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Genomikeskustyoryhman arviomuistio

Turun yliopisto antaa pyydettynd lausuntonaan seuraavan.

Lainsadadanto

1. Miten genomilainsdadénté tulisi rajata? Genomilain on ajateltu rajautu-
van véeston terveyden ja hyvinvoinnin edistdmisen seké sairauksien eh-

kdisemisen ja hoitamisen tarkoitukseen. Genomitietoa tultaisiin kisittele-
maan terveydenhuollossa, tieteellisessa tutkimuksessa seké kehittamis-

ja innovaatiotoiminnassa. Onko tdmé rajaus mielestanne sopiva?

On sopiva.
Vaikutukset tutkimustoimintaan

29. Miten ehdotukset vaikuttaisivat tutkimustoimintaan?

Genomitietopankki olisi merkittava tutkimuksellinen 1ahde suomalaiselle ja kan-
sainvaliselle (yhteistyd) tutkimukselle. Olennaista on myds genomitietokannan
yhdistdminen biopankkien kerdamaan tietoon seka kliiniseen potilaista kerattyyn
tietoon. Naiden yhdistelmé johtaa suurella varmuudella kansainvalisen kiinnos-
tuksen lisddntymiseen suomalaisia tietokantoja kohtaan.

30. Onko ehdotuksella vaikutuksia kansainviliseen tutkimusyhteistyéhén?

Kansainvalinen tutkimusyhteistyd lisdantyy suurella varmuudella. Suomalaista
koottua aineistoa kohtaan tulee kohdistumaan niin tieteellista kuin kaupallistakin
kiinnostusta. Taman toiminnan vaatimia periaatteita ja sdanndstoja tulee suun-
nitella ja ne tulee laatia hyvissa ajoin etukateen. Liséksi mahdollisen kaupallisen
toiminnan osalta hinnoittelun tulee olla oikein maariteltyd. Yhdessa lainsdadan-
néllisten tekijéiden kanssa nama tekijat tulee tarkkaan miettia ennen toiminnan
alkamista. Henkiltietojen ja genomitiedon kaytté tutkimuksessa erityisesti EU-
alueen ulkopuolella on nykyisen lainsdadannon puitteissa haastavaa.

On myds pidettava huolta ettd tietovarannot hyddyttavat nimenomaan suoma-
laista tutkimusta. Siksi kotimaisen yliopistollisen tutkimuksen resursointi tulee
ottaa huomioon taloudellisesti riittdvalla tavalla mutta myos saénndstoja ja oh-
jeistuksia laadittaessa.
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31. Huomioiko ehdotus mielestinne avoimen tutkimuksen kansalliset ja
eurooppalaiset linjaukset?

Naita linjauksia tulisi miettid laajemmin genomitietokannan, biopankkien ja klii-
nisten tietovarantojen yhteiskayton osalta.

Yleiset kommentit genomilakiehdotukseen:

Genomikeskuksen sijoittaminen kansallisen Biopankkiosuuskunnan yhteyteen
lienee toiminnallisesti jarkevéa, samalla se lienee kustannustehokkain jarjestely.
Nyt esitetty suunnitelma ei kuitenkaan ota tatd mahdollisuutta viela riittavasti
huomioon, joten lopullista kantaa asiaan ei voi ottaa. Jos genomikeskus olisi
osa Biopankkiosuuskuntaa, taytyisi lakisaateisesti ja selkeédsti sdataa miten ge-
nomikeskukseen voitaisiin tallentaa muidenkin kuin omistajasairaanhoitopiirien
ja niiden tukiyliopistojen materiaaleja. Genomikeskus voidaan ndhda Biopankki-
osuuskunnan toimintaa tdydentavén, tallennuskapasiteetti ja asiantuntijapalve-
lut ovat tervetullut lisé biopankkien toimintaan, mutta yhteinen jarjestaminen eli
Biopankkiosuuskunnan ja genomikeskuksen vélinen toimintamalli pitdisi suunni-
tella uudestaan kokonaisuutena.

Samalla tulee pohtia olisiko tulevaisuudessa biopankin ja genomikeskuksen
naytteiden luovutussuostumukset yhteiset vai erilliset. Yhteisen suostumuksen
ollessa kyseessa pitéisi suostumuksessa tarpeeksi selkeasti tuoda esille sen
koskevan kahta eri suostumusta. Suostumusten keraaminen on toistaiseksi ollut
haasteellista. Suostumusta koskeva kokonaisuus (genomilaki ja biopankkilaki)
pitaisi miettid uudestaan. Genomikeskusdata on samanlaista potilaskerto-
musdataa kuin muutoinkin eli toisiolain tulisi kattaa tdmankin sdadéspohja.

Pohdittavaksi tulee vield, miten genomitietokantaa kaytetdan, kuka siité vastaa,
miten sen tietosuoja jarjestetdan, kenelld on paasy tietojérjestelmaan ja ettei se
ole liian helppoa/vaikeaa, miten se voidaan yhdistaa kliinisiin tietopankkeihin
(biopankit), kuka sité tulkitsee (kliininen tyd / tutkimus), kuka vastaa mahdollisis-
ta virheellisistd genomitiedoista ja niiden aiheuttamista vaarintulkinnoista, kuka
neuvoo potilaita jos tietokannan tietoja jaetaan heille ja misté I0ydetaan riittdva
maara osaavia henkil6itd tatd mahdollisesti laajaakin tehtdvaa suorittamaan.
Tuleeko genomitietokannan haltijalle velvollisuus ilmoittaa potilaiden terveytta
mahdollisesti vaarantavista 16ydoksista ja kuka kustantaa mahdolliset lisétutki-
mukset?

Genomikeskuksen resurssit tulee turvata heti alusta alkaen taysiméaaraisini ja
mahdollisten palveluiden kustannukset tulee mitoittaa niin, ettei se est tieto-
kannan kliinista tai tutkimuksellista kayttoa.
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