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Orion Pharman lausunto sosiaali- ja terveysministeridlle genomikeskustydryhmén arviomuistiosta.

Yleisid kommentteja

Genomikeskuksen arviomuistio sisiltéd ehdotuksia ja alustavia toteutusmalleja genomitiedon
hyddyntéimisen edistdmiseksi laaja-alaisesti terveydenhuollossa, tutkimuksessa ja
innovaatiotoiminnassa. Arviomuistiosta kiy selkeésti ilmi suunnitteilla olevan genomikeskukselle
kaavaillut tehtdvit ja sen toimintaa ohjaavaksi suunnitellut sdzinnokset.

Ty6ryhmé on tehnyt laajan kansainvilisen lainsdddéntvertailun maissa, joissa on meneilldin
vastaavanlaisia genomitiedon hyddyntédmiseen liittyvii ratkaisuja tai kehityshankkeita. Tdma kooste
antaa térke#d vertailutietoa yksilSllistetyn lddketieteen strategioista ja lainsdidénnéllisisti ratkaisuista
eri maissa. Arviomuistiossa on kiyty lapi Suomessa voimassa olevat terveystietojen kiytt4 ohjaavat
sédnnokset. Muistioon koottu nykytilan kuvaus antaa selkein raamin siitd mihin uutta genomilakia
tarvitaan ja miti silld olisi tarkoitus sd#tii.

Genomikeskuksen on tarkoitus rakentua olemassa olevan osaamisen, asiantuntijuuden, aineistojen ja
rakenteiden varaan. Tdm4 ratkaisu tuntuu hyvin rationaaliselta. Genomikeskuksen keskeisin tehtivi
tulee olemaan kansallisen genomitietokannan luominen, yllépito ja hallinnointi. T4std syystd on varsin
luontevaa, etté tdmai tehtévi tulee olemaan viranomaistehtévi, jonka toiminta perustuu lakiin.

Arviomuistion lopussa on esitetty toteutusehdotuksiin liittyvid kysymyksid, joihin erityisesti toivottiin
ndkemyksid. Orion Pharman asiantuntijoiden huomiot on koottuna oheisessa liitteessé.
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Liite
Orion Oyj:n, Orion Pharman asiantuntijoiden kommentit genomikeskustyoryhmén arviomuistiossa
esittdmisiin kysymyksiin

1. Miten genomilainsddddinto tulisi rajata? Genomilain on ajateltu rajautuvan vdeston terveyden ja
hyvinvoinnin edistimisen sekd sairauksien ehkdisemisen ja hoitamisen tarkoitukseen.
Genomitietoa tultaisiin kéisittelemdicin terveydenhuollossa, tieteellisessd tutkimuksessa sekdi
kehittdmis- ja innovaatiotoiminnassa. Onko tdmd rajaus mielestdnne sopiva?

Rajaus on mielestimme kattava, mutta esitimme ty6ryhmalle pohdittavaksi, olisiko syytéd selkedimmin
kuvata geneettisen tiedon hyddyntéjéitahot. Madritelmé “kehittdmis-ja innovaatiotoiminta™ ei riittdvin
selvisti tuo esiin, ettd tavoitteena on mahdollistaa my®§s yritysvetoista (esim. lddke ja diagnostiikka)
tutkimus- ja tuotekehitystoimintaa.

2. Tulisiko laissa mddritelli tarkemmin genomitieto, jota sddntely koskee? Jos tulisi, millainen
mddritelmd olisi hyva?

Genomitiedon tdysiméérdinen hyddyntdminen tutkimus- ja tuotekehitystoiminnassa edellyttéd, ettd

genomitieto voidaan yhdistéid muihin terveysrekisteritietoihin. On erityisen tirkeds, ettd yksillld on

selked kisitys, miten hinen terveystietojaa kisitelldén. Tdmin johdosta on erityisen tirkedd, etté lailla

on selkeisti méidritelty, ettd genomitietoon siséltyy integraatio muihin séhkéisiin potilasasiakirjoihin

tai rekistereihin.

3. Miten genomitiedon kdsittelyd koskevia nykysddnnoksid pitdisi ajanmukaistaa?

Lihtdkohtana sadnndksien piivittdmisessi tulisi olla asioiden selkiyttiminen. On toivottavaa, ettd
yksilén oikeudet henkilGtietojen suojaan perustetaan Euroopan Unionin yleiseen tietosuoja-asetukseen
eikd siind sdddetyistd oikeuksista poiketen kansallisessa lainsdddanngssd séddetd tiukempia linjauksia,
jotka kaventaisivat tieteellistd tutkimustoimintaa harjoittavien toimijoiden toimintamahdollisuuksia.

Arviomuistiossa on kisitelty varsin kattavasti genomitiedon kéytt64 rajoittavat kansainvéliset
sopimukset ja muu lainséddéntd. Muistiossa ei ole erikseen otettu esiin lddketieteellistd tutkimusta tai
lddketutkimusta ohjaavia sdddoksid ja lakeja, jotka vaativat hyvén kliinisen kéytannon (ICH-GCP
(Good Clinical Practice)) toteuttamista. Ohjeistus ihmistd koskevan tutkimuksen eettisesti oikeasta
suorittamisesta (ICH-GCP), huomioiden tutkimustietojen standardoitu késittely, olisi hyva siséllyttdd
sddntelyn nykytila arviointiin ja genomitiedon kdytt6d ohjaavaan toimintaan.

Kliinistd tutkimusta tekevin tahon tulee itse my0s varmistaa, ettd se lainsdéddannon ja eettiset
toimintaohjeet. Tami edellyttdd selkedd eri lakien sisdllon ja riippuvuuksien tuntemusta ja tulkintaa,
joka voi olla kaupallisen tutkimustoimintaan hyddyntévin tahon kannalta vaikeaa. Tisté syysté
yritysvetoista tutkimusta tekevin toimijan kannalta olisi edullista, jos lain valmistelija laatisi selkeén
tulkintayhteenvedon siitd kuinka eri lakien siséltd ohjaa ja séitele toimintaa. Tdmé olisi omiaan
vahvistamaan luottamusta vieston ja yksilon tasolla, etté kaikkia terveystietoja késitelldén
asianmukaisella tavalla.

4. Genomikeskuksen viranomaistehtdviksi ehdotetaan genomitietokannan ylldpitoa ja hallintaa sekd
ohjeistamista ja arviointia. Tulisiko viranomaistehtdvdt olla laajemmat tai kapeammat, vai onko
nykyinen ehdotus mielestdnne sopiva?

Genomitiedon ylldpitoon ja hallintaan liittyen genomikeskuksen tulisi luoda toimintamallit ja

standardit, joilla varmistetaan tietokantaan tulevien tietojen luotettavuus. Suunnitelman mukaan

genomitietoa tuottavat eri tahot eri teknologioita kiyttden. Genomikeskuksen tehtéviin pitéisi sisaltyd

vastuu genomitietokantaan siirrettdvien genomitulosten laadullisesta tuottamisen ohjeistamisesta (mm.
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laboratoriolaatukriteerien hyvidksyminen) ja tiedonsiirrossa kiytettdvien yksilointitietojen katkeamaton
yhteen pitdvyys. Tdmén liséksi keskeinen tehtdvi on rakentaa ratkaisuja, jotka mahdollistavat sujuvat
yhteydet myds kansainvélisiin tietokantoihin.

Ohjaus ja valvonta

5. Riittddko nykyinen informaatio-ohjaus genomitiedon vastuullista kdsittelyd varten? Pitdisiko
ohjausta lisdtd vai tarvittaisiinko myds jaredmpid valvontakeinoja yksityisyydensuojan
turvaamiseksi?

Kansalaisten luottamus genomitietojen tietoturvallisesta hyddyntdmisestd vaatii selkedd tiedottamista.

Yksilolle jaettavan informaation tulee olla niin selke#i, ettd tietojen luovuttaminen todella perustuu

tietoiseen suostumukseen.

6. Millaisia sddntelyn muutoksia tarvittaisiin genomitiedon kdsittelyn valvonnan helpottamiseksi?

7. Mitkd tarpeet olisivat valvonnassa erityisen tdrkeitd?
Olemassa olevien sdéddsten ja lakien tulkinta, joka edesauttaa genomitiedon hyddyntdjan ja yksilén
luottamuksen siihen, ettd yksilon suoja ja oikeudelliset periaatteet toteutuvat.

Vaikutukset eri vdestoryhmien ja kotitalouksien asemaan
8. Onko ehdotuksilla vaikutuksia eri viestéryhmien oikeudelliseen asemaan? Jos on, millaisia?

Ehdottoman térkeéé on, ettd yksilon terveystiedot ovat suojassa eiké niitd voi kdyttdsd vddrin. Selked
tiedottaminen, jotta saavutetaan kansalaisten luottamus, on kaiken perusta.

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

Kaikkien terveystietojen ja henkilokohtaisen talouden vélilld ei saa olla mitiddn yhteyttd. Esim. tiedon
luovuttamisesta ei tule maksaa korvausta eikai tietoja saa luovuttaa sellaisiin tarkoituksiin, joilla olisi
vaikutusta esim. yksilon tyopaikan tai vakuutuksen saantiin.

10. Onko ehdotuksilla vaikutuksia ihmisten kayttaytymiseen? Jos on, millaisia?

Yksildiden kiinnostus terveydentilaan vaikuttavista tekijoistd on kasvanut merkittdvisti viime vuosina.
Kuluttajille suunnattuja geenitesteja on tullut kansainvilisille markkinoille ja ne ovat lisdnneet
ihmisten kiinnostusta geenejd kohtaan. Kansallisessa viestinndssé on tuotu esiin, ettd Suomen
keskeisid vahvuuksia on korkeatasoinen terveydenhuolto ja luotettavat terveydenhuollon rekisterit.
Niihin liitettdvd genomitieto luo hyvit edellytykset tutkia perimén vaikutusta terveyden hoitoon ja
hoidon vaikuttavuuteen. [hmiset ovat suostuneet antamaan néytteensi ja niihin liittyvén tiedon
biopankkitoimintaan. T4ll4 tavalla he haluavat antaa oman panoksen tieteelliseen tutkimukseen.
Tietoisuus, ettéd ldékehoito tulee tulevaisuudessa olemaan entistd yksilollisempid, on kasvanut. Namé
luovat edellytyksen sille, ettd voimme uskoa, ettd ihmiset tulevat antamaan tietoisen suostumuksen
genomitiedon tallentamiselle genomikeskukseen. Térkein asia toteutumiselle on yksilon suojaan
liittyvit asiat toteutuvat laissa méadritellylld tavalla. Tietoja kéytetddn vain ihmisen terveyden ja
hyvinvoinnin edistimiseen seki sairauksien ehkiisyyn ja hoitamiseen. Tiedoista ei makseta korvausta.

Yritysvaikutukset
11. Aiheutuisiko tyoryhmdn ehdotuksista yrityksellenne liiketoiminnallisia muutoksia?

Lagkeliiketoiminnassa tulee tapahtumaan muutoksia pitkélld tdhtdimelld yksilollisemman ja
kohdennetun lddkehoitojen yleistyessd. T#llda muutoksella ndhdidn olevan vaikutuksia mm. lidkkeiden
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korvattavuuteen. Tutkimuksen nidkokulmasta genomitiedon ja siihen liitettyjen erilaisten
terveystietojen hyddyntdminen tukee uusien ladkevaikutuskohteiden identifiointia, l1d4kkeestd
hyGtyvién tai haittavaikutuksia saavan potilasryhmén identifioinnissa.

12. Merkitsevditko ehdotukset muutoksia yritystoimintanne kustannuksissa tai tuotoissa?

Julkisuudessa on esitetty arvioita, ettd geneettisesti validoitu lddkevaikutuskohde parantaa
ladkekehitysprojektin onnistumistodenndkdisyyttd kaksinkertaisesti. Rekisteritutkimusten avulla
olemassa olevan lddkehoidon vaikuttavuuden arviointi parantuu. Varianttitietokanta ja tietojen
yhdistiminen muihin terveystietoihin luo ainutlaatuisen mahdollisuuden ymmartdsa paremmin geenien
merkitystd lddkevasteessa ja tunnistamaan uusia keinoja, kuinka hoitaa niité potilaita, jotka eivit
hyddy nykyhoidosta. T4lld tavoin pédstdsn ldhemmiksi yksilollistetyn lddkehoidon toteumista.

13. Aiheutuuko ehdotuksista esteitd, rajoitteita tai vddristymid yritysten viliseen kilpailuun?

Ei vaikuttaisi siltd. Suunniteltu toimintamalli mahdollistaa kaikkien terveysalan toimijoiden
mahdollisuuden hyddyntdé samalla tavalla genomitietoja toiminnassaan eettiset sdddokset ja lait
huomioiden. Yksi huolenaihe on se kuinka genomipalvelut tullaan resursoimaan niin, ettd se
mahdollistaa tutkimusta tekevien sidosryhmien tasapuolisen kohtelun.

14. Miten ehdotukset vaikuttaisivat mielestdnne uusien yritysten pddsyyn markkinoille ja yritysten
kilpailukeinojen, kuten hinnoittelun, laadun ja mainonnan kdyttoon? -----

15. Edistdisivdtko tai estdisivitko ehdotukset yrittijyytid ja yritysten kasvuedellytyksii? Miten?

Keskitetty varianttitietokanta ja rekisteritutkimuspalvelut edesauttaisivat palveluyritysten ja erilaisten
tutkimustietojen kisittelyyn keskittyneiden yritysten syntymisti tai ylipddtdén jo olemassa olevan
toiminnan laajentumista esim. geenitesti/-palvelualueella.

16. Vaikuttavatko ehdotukset yritysten investointeihin ja niiden edellytyksiin?

Laadukkaat tietovarannot ja sen ympiérilld hyvin toimiva, tutkimusta tukeva infrastruktuuri
houkuttelee kansainvilisia yrityksid ja tutkimusryhmid. Tdmé mahdollistaa my&s kotimaisten yritysten
/ palveluiden syntymista.

17. Miten yritykset hyotyviit terveyden ja hyvinvoinnin alueen ekosysteemistd?
Organisoitu tieto helpommin saatavilla ja tutkimusta tukeva verkosto.

18. Edistdvdtko ehdotukset innovaatiotoimintaa eli uusien tuotantomenetelmien, tuotteiden ja
palveluiden kehittcimistdi?

Kylla, tiarkedd, etté sidosryhmiéit seuraavat valmistelua koko ajan ja kehittévit toimintaansa
reaaliaikaisesti, jotta ovat sitten valmiina, kun toiminta alkaa.

19. Onko ehdotuksilla vaikutuksia yritysten kansainvdliseen kilpailukykyyn?
Kansainvélistyminen on tédrke4 ottaa yhdeksi strategian painopistealueeksi liiketoimintasuunnittelussa.
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20. Miten yritysten palveluiden laatua tulisi tai voitaisiin sdcdelld, jotta yksilét voisivat luottavaisin
mielin hyodyntdd heille tarjottavia tuotteita ja palveluja ja jotta uuden alan maine ja arvo
muodostuisivat asianmukaisiksi?

Genomikeskuksen ydintehtéviksi kaavaillaan toimiminen kansallisena yhteyspisteeni ja
asiantuntijana. Olisiko luontevaa, ettd genomikeskus téssé roolissa voisi seurata / kartoittaa ympérille
syntyvii palvelutarjontaa? Jos réikeitd ongelmia tai véirénlaista arvolupausta nikyy, pyrkisi
proaktiivisesti asiantuntijatahona vaikuttamaan tarvittavien viranomaistahojen reagointiin.

21. Onko ehdotuksella vaikutuksia Suomeen kohdistuviin kansainvdlisiin investointeihin?
Genomitiedon ja siihen liitetyn rekisteritiedon yhdistiminen kiinnostaa varmasti kansainvilisesti
edellyttden, ettd genomikeskuksen genomipalvelut saadaan laadukkaaksi ja sujuvaksi. Tiedon
hy6dyntiminen ei vélttimétta johda investointeihin, jos tieto on vapaasti kiytettdvissid
kansainvilisesti. Tarkedi on, ettd terveystietojen ympirille rakentuu vahva palveluntarjoajien verkosto
(sekd kotimaisia toimijoita ettd kansainvélisia yrityksid).

Vaikutukset kansantalouteen ja julkiseen talouteen
22. Onko ehdotuksilla vaikutuksia kuntatalouteen?

Ratkaisulla tavoitellaan ihmisten terveyden ja hyvinvoinnin edistimisté sekd sairauksien ehkiisyi ja
tehokasta hoitamista. Toteutuessaan hyddyt nékyvit kuntataloudessa paremmin kohdistettuna hoitoina
mm. yksil6llistetty lddkehoito.

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

Esimerkiksi voisiko potilasjérjestdjen toiminta laajentua myds terveysvalistuksen suuntaan: jakamalla
tietoa esim. sairauksien riskitekijoitd ja kannustamalla ihmisii edistiméin omaa terveyttiin tai
hakeutumaan terveyspalveluiden piiriin, jossa mahdolliset sairastumisen riskit voitaisiin tunnistaa
aikaisemmin?

24. Vaikuttavatko ehdotukset palveluiden tai sosiaaliturvan tasoon ja kattavuuteen?

Eivit saa vaikuttaa, vaan tavoitteena, ettd terveydenhuollon sektorin palveluiden kohdistaminen
parantuu, joka johtaa hoitojen parempaan vaikuttavuuteen. On tirkeédd huolehtia, ettd kansalaiset eivit
joudu eriarvoiseen asemaan esim. hoidon kannalta merkittdvien geenitestien saatavuuden suhteen
(julkinen terveydenhuolto ja yksityinen sektori) tai ettei tietoja kéytetd terveyden ja hyvinvoinnin
sektorin ulkopuolella (esim. vakuutusyhtiét).

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

Laajojen terveystietomateriaalien kdyton my&td avautuu uusia mahdollisuuksia ymmaértdd paremmin
ihmisten sairauksien taustoja ja néin tunnistamaan tekijoiti, jotka vaikuttavat sairastumisriskiin tai
ladkehoidon vaikuttavuuteen. Hoitojen parempi vaikuttavuus muuttaa tarvittavien palvelujen sisdltod.
Sairauksien hoidon liséksi syntyy tarvetta erilaisia neuvontapalveluille. Tdman lisiksi on nidhtdvissi,
ettd sairauksien riskiin tai tunnistamiseen liittyvien seulontapalveluiden méiri, joko kohdennettu tai
viiest6taso, voisi nousta. Niilld voidaan olettaa olevan vaikutusta terveysalan palvelurakenteeseen ja
kustannuksiin.

26. Onko ehdotuksilla vaikutuksia yleiseen talouskehitykseen ja erityisesti kansantalouteen?

Kun sairauksia pystytdén diagnosoimaan aiemmin, tunnistamaan riskipotilaita ja neuvontaan
lisdimélla vahentdmadn elintapoihin liittyvid sairauksia sekd kohdentamaan hoidot tai ldikkeet
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paremmin niistd hy6tyville potilaille, voidaan olettaa, ettd timé auttaa hillitseméén terveyskuluja tai
terveyskulujen nousua.

27. Synnyttiviitko ehdotukset vaikutuksia hintoihin, tyomarkkinoihin tai tuotteiden ja palveluiden
kysyntdidin ja tarjontaan?

Rekisteritutkimukset mahdollistavat lddkkeiden kustannusvaikuttavuustutkimukset, joiden kautta
ladkkeiden kdyttd voidaan paremmin kohdistaa ja lddkehoidon kustannuksia arvioida.

Yksilon kiinnostus omasta terveydentilasta on kasvanut. On oletettavaa, ettd myos yksilolle
suunnattujen geenitestien médra kasvaa ja yksilot niitd myds teettidvit omalla kustannuksellaan. Jo nyt
on ndhtivissd, ettd yksityissektori on alkanut tarjota erilaisia geenitestejé ja neuvontaa.
Yksityissektorin terveyspalveluja kustannetaan osin vakuutusrahoilla. Tulevatko henkil6kohtaiset
vakuutukset kattamaan jatkossa geenitestit? Onko tédssi riski, ettd yksiét joutuvat eriarvoiseen asemaan
sen perusteella onko terveysvakuutus vaiko ei?

28. Synnyttdvitké ehdotukset vaikutuksia kansantalouden ja julkisen talouden rakenteeseen?

Vaikutukset tutkimustoimintaan
29. Miten ehdotukset vaikuttaisivat tutkimustoimintaan?

Antaa tutkimusryhmille mahdollisuutta tehdd tutkimusta laajemmassa kontekstissa (maailmanlaajuiset
tietovarannot) eikd pelkdstdéin nojata omaan tietoaineistoon, joka on monesti rajallinen selkeiden
Jjohtop&itsdsten tai vahvojen havaintojen tekoon.

30. Onko ehdotuksella vaikutuksia kansainvdliseen tutkimusyhteistyohon?

Kyll4, houkuttelevuus lisdédntyy erityisesti siind tapauksessa, ettd genomitietoa voidaan yhdist4a
muihin terveys- ja rekisteritietoihin. Tietojirjestelmératkaisut, jotka takaavat joustavan yhteyden
kansainvilisiin tietokantoihin lisé8 houkuttelevuutta.

31. Huomioiko ehdotus mielestdnne avoimen tutkimuksen kansalliset ja eurooppalaiset linjaukset?
Suunnitelma keskittdd genomitieto genomikeskuksen hallintaa mahdollistaa tutkimustietojen laaja-
alaisemman hyddyntdmisen ja on ndin avoimen tutkimuksen periaatteiden hengen mukainen.
Kuinka tutkimusryhmit sitten tdhén tiedon jakoon velvoitetaan ei kdy esiin arviomuistiosta.
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