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LAUSUNTOPALAUTETIIVISTELMA: GENOMIKESKUSTYORYHMAN
ARVIOMUISTIO 22.12.2017

Sosiaali- ja terveysministerio lahetti genomikeskustyéryhman arviomuistion
lausuntokierrokselle 22.12.2018 tarkoituksena kuulla lausunnonantajia mm.
genomitiedon kayton eettisten ja oikeudellisten periaatteiden suunnittelua
varten. Arviomuistiossa esiteltiin ehdotukset genomilaiksi, genomikeskuksen
perustamiseksi ja genomitietokannan luomiseksi seka menettelytavat
tutkimuksessa  tuotetun sekundaaritiedon ja geenitestien tulosten
palauttamiseksi yksilGille. Muistio sisalsi myos alustavaa vaikutusten arviointi.
Ehdotukset olivat osaltaan yleisluontoisia ja niiden tarkoituksena on ohjata
genomikeskustyoryhman jatkotyota ja valmistelua hallituksen esitysta varten.
Lausuntoaika oli kuusi viikkoa, paattyen 2.2.2018.

Lausuntoja saapui yhteensa 50, joista 7 oli viranomaisilta, 8 yrityksilta, 12
sairaanhoitopiireiltd, yliopistoilta ja biopankeilta, 12 jarjestoilta, 3
institutionaalisilta rahoittajilta, 1 Ahvenanmaan maakuntahallitukselta seka 4
kappaletta yksittdisilta henkiloilta. Kaksi toimijaa ilmoittivat jattavansa
lausumatta. Lausuntopyyntd ja saadut lausunnot ovat julkisesti nahtavilla
lausuntopalvelu.fi —sivustolla ja valtioneuvoston hankeikkunassa (diaarinumero
STM086:00/2016 ja STM4454/2016).

Lausuntopalautteissa kiitettiin avointa ja sidosryhmat huomioivaa valmistelua.
Lahtokohtaisesti genomikeskustydoryhman ehdotukset saivat kannatusta.
Yleiskuva arviomuistiosta oli positiivinen, joskin useiden yksityiskohtien osalta
kaivattiin tarkennuksia. Genomitiedon laajempi hyddyntaminen tulisi
lausuntojen mukaan nakya ensisijaisesti potilaiden parempana ja
yhdenvertaisena hoitona. Tasta nakokulmasta pidettiin tarkeana, etta myos
sukulaisia koskevat tiedot olisivat laissa saadetyin edellytyksin ja rajoituksin
hyodynnettavissa osana potilaan hoitoa. Myds ahvenanmaalaisilla tulisi olla
mahdollisuus hyodyntaa ehdotettuja palveluja. Sairauksien
ennaltaehkdisemisesta ja  kansanterveyden edistamisesta  toivottiin
konkreettisempia ehdotuksia. Jatkovalmistelun osalta toivottiin myds, etta
taloudellisten vaikutusten arvioinnissa huomioitaisiin tarkemmin yrityksiin ja
viranomaisiin liittyvat vaikutukset. Muutamissa lausunnoissa toivottiin
tutkimusnakdkohtien lisaamista, toisissa puolestaan korostettiin kliinisen
toiminnan merkitysta. Arviomuistion sanastoa pidettiin joiltain osin
virheellisena ja siihen ehdotettiin lausunnoissa yksildityja muutoksia.

Genomilaki

Genomilakia koskevan ehdotuksen tarkoituksena olisi luoda oikeudellinen
pohja uuden asiantuntijaorganisaation, genomikeskuksen perustamiselle ja
saataa sille kuuluvista tehtdvista. Lisaksi ehdotetulla lailla saadettaisiin
genomitietokannan luomisesta ja geenitestien kayton edellytyksista
terveydenhuollossa.
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Genomilain esitettya rajausta pidettiin padosin sopivana. Lainvalmistelussa
tulisi erityisesti huomioida perustuslain (731/1999), henkilotietolain ja
potilaslain sadannokset. Lausunnoissa viitattiin mm. perustuslain 19 §:ssa
turvattujen terveyspalveluiden toteutumiseen seka vdeston terveyden
edistamiseen. Genomitiedon kayttotarkoituksia ja suhdetta EU:n yleiseen
tietosuoja-asetukseen tulisi lausuntopalautteen mukaan selventaa. Tietosuoja-
asetuksen mukainen vaikutustenarviointi nahtiin kannatettavana toteuttaa
suoraan osana ehdotettua lainsdaadantda. Jatkovalmistelussa tulisi perehtya
syvemmin tietosuoja-asetuksen asettamiin vaatimuksiin ja analysoida
tietojenkasittelya asetuksen periaatteiden mukaisesti. Kertyvan tietomassan
kasittelyn lisaksi tulisi tarkastella tietosuojalainsadadannon valossa sita, milla
edellytyksilla, missa maarin ja mihin kayttotarkoituksiin genomitietoa voidaan
luovuttaa. Tassa tulisi huomioida toisiolain mukaiset tarkoitukset, joihin tietoja
on asiallisesti perusteltua kayttaa.

Useissa lausunnoissa painotettiin tarvetta perustella uuden genomilain
sddtamista. Moni lausunnonantaja katsoi tarkeaksi, ettei syntyisi paallekkaista
tai ristiriitaista lainsaadantda ja etta laintulkinta olisi yhtendista. Genomitiedon
hallinta, sdilyttaminen ja muu kasittely ehdotetulla tavalla edellyttaisi
tietosuoja-asetusta ja kansallista lainsaadantoa taydentavaa saantelya.

Lausuntopalautteissa otettiin kantaa ehdotetun lain soveltamisalakysymykseen
ja sen yksittaisiin kdyttotarkoituksiin. Arviomuistiossa ehdotettiin, etta
genomikeskukseen tallennetun genomitiedon Kkasittely ei olisi sallittua
lainvalvonnan, rikostutkinnan, vakuutustoiminnan, oikeusladketieteen tai
puhtaasti vanhemmuuden taikka sukulaisuuden  maarittamisen
tarkoituksiin. Lain soveltamisalan ulkopuolelle rajautuisivat myds ennen
syntymaad alkioista tai sikidista tuotetun genomitiedon kasittely. Joissakin
lausunnoissa todettiin, ettda myos kuolleena syntyneen lapsen tai ennen
syntymaa alkiosta tai sikiosta tuotetun genomitiedon tallentaminen tulisi olla
tietyin edellytyksin mahdollista raskaana olevan naisen suostumuksella.
Alkioiden ja sikididen genomitiedon kerdaamisessa tulisi noudattaa korkeita
eettisia ja laadullisia vaatimuksia. Genomitiedon kayttoa
oikeusladketieteellisten kysymysten selvittamiseksi pidetiin padosin tarkeana.
Muilta osin ehdotettuja rajauksia pidettiin paaosin kannatettavina.

Genomitiedon madaritelmda toivottiin  mahdollisimman tasmalliseksi ja
tarkkarajaiseksi. Toisaalta palautteissa maaritelmaan kaivattiin valjyytta, jotta se
ei kangistaisi toimintaa. Lausunnoissa korostettiin, etta laissa tarkoitetussa
genomitiedon  madritelmdssa  tulisi huomioida tietosuoja-asetuksen
madritelma geneettisista tiedoista, jonka kansalliseen soveltamiseen ei sisally
tietosuoja-asetuksesta poikkeavaa liikkumavaraa. Termien selkeyttamisella
nahtiin lausuntojen mukaan olevan vaikutusta myos asukkaisiin ja todettiin,
etta kansantajuista viestintaa tulisi olla enemman. Lisaksi tiedon tuottajan seka
kayttajan maaritelmia toivottiin selkedammaksi.
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Genomilaissa olisi annettujen lausuntojen mukaan olennaista saataa
genomitiedon kayttda koskevista erityisistd suojatoimenpiteistd seka
edellytyksista genomitiedon pitkdaikaiselle tallentamiselle ja asianmukaiselle
kaytolle. Esimerkiksi genomitiedon yhdistamista muihin tunnisteellisiin
tietoihin, kayttotarkoituksen rajoituksia seka kansainvalisen yhteistyon
nakokohtia pohdittiin useissa lausunnoissa. Kehittamis- ja innovaatiotoiminnan
tarkoituksia varten tapahtuvan genomitiedon kasittelyn sitominen
suostumukseen nahtiin hyvana asiana vaeston luottamuksen vahvistamista ja
yllapitamista ajatellen. Muiltakin osin toivottiin mahdollisuutta tehda henkiloa
itseddn koskevien tietojen kayttoon liittyvia kieltoja ja rajoituksia seka
valtuutuksia ja toimeksiantoja. Lausunnoissa toistettiin kansainvalisen
bioladketiedesopimuksen vaatimus, jonka mukaan ihmisilla on oikeus olla
tietamatta geeniperimaansa. Tietoturvan osalta kannatettiin lokitietojen
seuraamista ja tarkastamista

Lausunnoissa kannatettiin genomikeskustydryhman ehdotusta geenitesteja
koskevasta sadntelysta osana ehdotettua genomilakia. Lausunnoissa
korostettiin perinndllisyysneuvonnan antamista geenitestin suorittamisen
edellytyksenad ja osittain myos ankarampaa saantelya kuluttajille suunnattujen
geenitestien osalta. Ehdotettiin my0s, ettda geenitestin suorittamiseen ei
tarvittaisi henkilon suostumusta silloin, kun testi tehdaan perheenjasenen
hyvaksi, eika henkild itse ole tavoitettavissa.

Genomikeskus

Genomikeskuksen tehtdavien ehdotettiin arviomuistiossa rakentuvan olemassa
olevan osaamisen, asiantuntijuuden, aineistojen ja rakenteiden varaan.
Genomikeskuksen keskitettyihin viranomaistoimintoihin olisi tydryhman arvion
mukaan tarkoituksenmukaista sisallyttaa genomitietokannan luominen,
yllapito ja hallinta seka erityiseen asiantuntijuuteen nojaava ohjeistus ja
arviointi. Muita tehtdvia olisivat erilaiset asiantuntijatehtavat, geneettisen
tiedon hyoddyntamisen edistaminen terveydenhuollossa, tutkimuksessa ja
innovaatiotoiminnassa. Genomikeskuksen tehtavana olisi myods parantaa
ihmisten  edellytyksia — hyodyntaa geneettista tietoa ja aktivoida
kansalaisvuoropuhelua. Lisaksi genomikeskus tekisi yhteistyota kansallisten ja
kansainvalisten toimijoiden kanssa. Genomikeskuksen tehtaviin kuuluisi toimia
laheisessa yhteisty0ssa sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta
annetussa lakiehdotuksessa (HE 159/2017 vp) tarkoitetun kansallisen
lupaviranomaisen kanssa.

Keskitettya tallennusratkaisua pidettiin lahtokohtaisesti hyvana ratkaisuna.
Genomitietokantaa yllapitavan tahon tulisi olla uskottava seka kansalaisten
tietoturvan, etta genomitiedon laadun kannalta. Vaihtoehtoisista ratkaisuista
kaivattiin lisatietoa ja esimerkkeja.

Yleisesti ottaen viranomaistehtavien rajausta kannatettiin
lausuntopalautteessa. Viranomaistehtavien vuoksi tulisi huomioida erityisesti
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perustuslain 124 § (julkiset hallintotehtavat) seka hallinnon yleislait.
Genomikeskuksen viranomaistehtavat kuuluisivat ylimpien laillisuusvalvojien
piiriin. Lisaksi tulisi huomioida perustuslain 21 &n oikeusturvaa koskevat
vaatimukset.

Genomikeskuksen toiminnoista tunnistettiin kolme erityyppista tehtavaa:
viranomaistehtavat, muuten  julkiset hallintotehtavat seka  muut
palvelutehtavat. Yleisesti ottaen tehtdvia toivottiin viela tarkennettavan ja
erotettavan selkeasti taloudellisesta toiminnasta. Lisaksi viranomaistehtavien ja
asiantuntijatehtavien erottelulle kaivattiin oikeudellisten ja kaytannollisten
merkitysten analysointia ja maksullisten palveluiden osalta tarkennusta siihen,
mitka toiminnot ovat lakisdaateisen yksinoikeuden piirissa ja mita myos muut
toimijat voivat tarjota. Lausunnoissa kaivattiin tarkempaa analyysia siita, mitka
palvelut ovat maksullisia, miten genomikeskuksen toimintaa valvotaan ja mika
asema genomikeskuksella on muihin viranomaisiin. Genomikeskuksen toiminta
tulisi olla lapinakyvaa ja avointa.

Viranomaistoimintaan liittyen lausuntopalautteissa nousi esiin kysymys siita,
onko tarpeellista luoda uusi viranomainen vai olisiko mahdollista liittaa
toiminnot jo olemassa olevalle viranomaiselle. Tata tulisi arvioida erityisesti
taloudellisuuden ja tehokkuuden ndkokulmasta. Joitakin ehdotetuista
toiminnoista hoidetaan jo esimerkiksi biopankeissa, yliopistoissa ja yrityksissa.

Asiantuntijatehtavat nahtiin  osin  ongelmallisina, silla  viranomaisen
puolueettomuusvaatimus ei tue maksullisten palvelujen tarjoamista. Ehdotetut
asiantuntijatehtavat koulutuksen edistamisessa nahtiin erittdin tarpeellisena.
Palautteissa kaivattiin tarkempaa tietoa siitd, milla tavoin koulutusta
annettaisiin, kenelle ja mika olisi genomikeskuksen osuus koulutustarjonnassa.
Genomikeskuksen asiantuntijuuteen perustuvan ohjeistuksen suhdetta
muuhun viranomaisohjeistukseen tulisi tarkentaa.

Lausuntopalautteissa ehdotettiin toisaalta, etta genomikeskuksen tehtavia
voisi hoitaa biopankit yhdessa tai Biopankkien osuuskunta FinBB. Toisaalta
palautteissa korostettiin, etta genomitietokannan tulisi olla viranomaisen
hallinnassa.  Asiantuntijatoimintaa  ehdotettiin  toteutettavaksi  myos
osaamisverkostomallina, joka kattaisi vahintaankin yliopistosairaanhoitopiirit ja
mahdollisesti myods muita toimijoita. Koordinoiva toimija voisi hallinnoida
genomitietokantaa. Ehdotettu ratkaisu tukisi lausuntopalautteen mukaan
terveydenhuollon tavoitteita, joihin genomikeskuksen toiminta tulisi sitoa.

Lausunnoissa huomioitiin, etta tutkimuksessa ja kliinisessa tutkimuksessa
tuotetaan erilaatuista dataa. Huolta kannettiin siita, ettd miten varmistetaan
tutkimuksessa syntyneen tiedon turvallinen kayttd potilaan hoidossa. Lisaksi
toivottiin pohdittavan, voitaisiinko erilaisten DNA- ja geenitestien tulokset
tallentaa genomikeskukseen ja milla edellytyksin. Genomitiedon lisaksi
pidettiin olennaisena mahdollistaa myds muun omiikkatiedon tallentaminen
genomikeskukseen.
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Arviomuistiossa ehdotettiin, etta genomikeskus toimisi sosiaali- ja
terveysministerion hallinnonalalla, mutta muuten muistiossa ei otettu kantaa
genomikeskuksen tarkempaan sijoittautumisesta. Lausuntopalautteissa
Helsinkia pidettiin  toisaalta asiantuntijuuden kannalta parhaimpana
sijoittautumispaikkana,  toisaalta  uutta  viranomaista ei  haluttu
etelapainotteiseksi. Keskeista olisi, etta genomikeskus palvelisi koko maata,
mukaan lukien Ahvenanmaata.

Yleisesti lausuntopalautteissa oltiin huolissaan genomikeskukselle varattavista
resursseista ja eri rahoitusmalleista. Henkiloston maarasta, maksullisesta
toiminnasta ja hahmotetusta asiakaskunnasta kaivattiin lisatietoja.
Rahoituspohja olisi tarkeaa rakentaa kestavaksi.

Muita yksittdisia kysymyksia esitettiin mm. genomitietokannan suhteesta
potilastiedon  arkistoon,  ohjausryhmasta,  kaupallisten  toimijoiden
kiinnittymisesta genomikeskuksen tietokantoihin seka lupamenettelyista.

Vaikutustenarviointi

Lausunnonantajat nakevat, ettd genomitiedon kaytolla ja sairastumisriskia
koskevalla tiedolla olisi vaikutuksia seka potilaiden hoitoon, etta myos
terveiden  yksildiden  elintapavalintoihin.  Esimerkiksi  laakehoidon
soveltuvuuden arvioinnilla ja annostuksen tasmentamisella olisi mahdollisuus
parantaa hoidon tuloksia. Lausunnoissa arvioitiin yleisella tasolla, etta
genomitiedon hyddyntaminen voisi tulevaisuudessa tuoda saastdja julkiseen
talouteen, kun diagnostiset polut lyhentyvat ja riskiryhmaan kuuluvat henkil6t
tunnistetaan ennen vakavien sairauksien puhkeamista.

Lausunnoissa korostettiin itsemaaraamisoikeutta, suostumusta,
tarkastusoikeutta seka yksiloiden oikeutta maarata itseaan koskevien tietojen
kaytosta. Keskeinen osa yksildiden oikeuksien toteutumista on riittavan
perinnollisyysneuvonnan antaminen. Tama olisi mahdollista toteuttaa
esimerkiksi laillistettujen geenineuvojien uuden ammattiryhman luomisen
kautta. Lausunnonantajat painottivat valmistelun avoimuuden ja tiedottamisen
merkitysta kansalaisten luottamuksen vahvistamisessa ja yllapitamisessa.
Jarjestoille haluttaisiin vahva rooli kansalaistiedottamisessa ja -neuvonnassa.
Kansalaisille ehdotettiin mahdollisuutta ottaa kdyttoon oma liittyma
genomitiedon kasittelya varten.

Lausunnoissa nostettiin esille myds huolia genomitiedon kayton vaikutuksista
ihmisten asemaan. Esimerkiksi harvinaissairaiden yksityisyydensuojan
turvaaminen, alaikdisten asema, hoidoista kieltdytyminen, kustannusten kasvu
ja hoitojen korkea hinta seka sukulaisuussuhteiden ennakoimaton
paljastuminen herattivat huolia ja kysymyksia. Esimerkiksi yksilolliset hoidot
syOpasairauksissa ovat jo nykyisin kalliita. Lausuntopalautteessa korostettiin
riskianalyysin ~ vaatimusta  henkilotietojen  kasittelyn  edellytyksena.
Akkreditointi- ja sertifiointijarjestelma saattaisi kasvattaa asukkaiden
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luottamusta toimintaan. Lausunnoissa ehdotettiin myods kattavaa sosiaali- ja
terveysalan julkista laadunseurantarekisteria, jonka mukaan kuka tahansa voisi
seurata palveluntarjoajan laadullista sijoittautumista yleisessa tarjonnassa.

Vaikutuksia kansantalouteen, tuotteiden kysyntaan ja tarjontaan seka julkisen
talouden rakenteeseen ei monessa lausunnossa arvioitu. Yleisesti nahtiin, etta
ehdotuksilla voisi olla naihin myonteisia vaikutuksia. Lisaksi arvioitiin, etta
tyollisyys saattaisi kasvaa. Lausunnonantajat eivat pystyneet arvioimaan
ehdotuksen vaikutuksia yritystoiminnassaan arviomuistion yleisluontoisuuden
vuoksi. Arviointia varten olisi kaivattu tietoa esimerkiksi datan tallentamisen
kustannuksista ja infrastruktuuriratkaisuista. Lausunnoissa katsottiin, etta
saantelyn ja genomikeskuksen toiminnan lahtokohtana tulisi olla
kilpailuneutraliteetti.

Lausunnoissa nahtiin tarkeaksi rakentaa genomikeskuksen toiminta toimivaksi
kokonaisuudeksi erityisesti sairaanhoitopiirien (jatkossa SOTE-alueiden),
biopankkien ja muiden osaamiskeskusten kanssa. Yritysten tulisi voida liittya
ekosysteemiin ja hyodyntaa sitd. Genomikeskus nahtiin myds toiminta-alustana
suomalaisille yrityksille sen sijaan, etta se itse harjoittaisi palveluliiketoimintaan.

Joissakin lausunnoissa genomikeskuksen toiminta ehdotettiin toteutettavaksi
Open science & MyData -periaatteiden hengessa. Avoin rajapinta
vdestdtasoiseen viitetietoon nahtiin suurena hydtyna tutkimukselle. Toimivat
tietojarjestelmat kasvattaisivat myos kiinnostusta. Avoimen tutkimuksen
periaatteiden osalta nahtiin ristiriitaisuuksia tutkimustulosten julkistamista ja
lahdedatan  avoimuutta  koskevien  vaatimusten  suhteen.  Lisaksi
tutkimuskentalta esitettiin huolia siita, ettd tutkimushankkeen keraamat
arvokkaat aineistot tulisivat uuden genomilain myota hyddynnettavaksi myos
toisessa tutkimuksessa. Lausuntopalautteessa korostettiin, etta kansallinen
lainsdaadanto ei saisi asettaa esteita tutkimusyhteistyolle. Lausunnoissa nahtiin,
ettd ehdotukset tukisivat Suomen hyvaa mainetta ja houkuttelevuutta
yhteistydkumppanina kansainvalisissa tutkimuksissa.



