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Lausunnonantajan lausunto

1. Miten genomilainsaddanto tulisi rajata? Genomilain on ajateltu rajautuvan vieston terveyden ja
hyvinvoinnin edistimisen seka sairauksien ehkdisemisen ja hoitamisen tarkoitukseen. Genomitietoa
tultaisiin kdsittelemdan terveydenhuollossa, tieteellisessad tutkimuksessa seka kehittdmis- ja
innovaatiotoiminnassa. Onko tama rajaus mielestanne sopiva?

Ihmislahtdisyys on lahtdkohta eli ihmiselld on oikeus tietda ja paattaa, mihin hanen genomitietoaan
kaytetdaan, samoin hanella on oikeus saada sita tietoa itselleen. Tassa tarvitaan suostumus, kielto,
rajoitus ja valtuutus, joita kaikkia tarvitaan ja jotka kaikki pitdisi olla helposti hahmotettavissa, niin
ammattilaisten kuin ihmisen itsensa kannalta.

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

Genomitiedon maaritelman tulee olla riittavan yleinen seka teknologia- ja
testimenetelmariippumaton (standardit, formaatit, datan tallennusmuodot).

3. Miten genomitiedon kasittelya koskevia nykysaannoksia pitdisi ajanmukaistaa?

4. Genomikeskuksen viranomaistehtaviksi ehdotetaan genomitietokannan ylldpitoa ja hallintaa seka
ohjeistamista ja arviointia. Tulisiko viranomaistehtdvat olla laajemmat tai kapeammat, vai onko nykyinen
ehdotus mielestanne sopiva?

5. Riittdako nykyinen informaatio-ohjaus genomitiedon vastuullista kasittelya varten? Pitdisikd ohjausta
lisata vai tarvittaisiinko myos jareampia valvontakeinoja yksityisyydensuojan turvaamiseksi?
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6. Millaisia sdantelyn muutoksia tarvittaisiin genomitiedon kasittelyn valvonnan helpottamiseksi?

7. Mitka tarpeet olisivat valvonnassa erityisen tarkeita?

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

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

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

11. Aiheutuisiko tyoryhman ehdotuksista yrityksellenne liiketoiminnallisia muutoksia?

12. Merkistevatké ehdotukset muutoksia yritystoimintanne kustannuksissa tai tuotoissa?

13. Aiheutuuko ehdotuksista esteitd, rajoitteita tai vadristymia yritysten valiseen kilpailuun?

14. Miten ehdotukset vaikuttaisivat mielestdnne uusien yritysten padasyyn markkinoille ja yritysten
kilpailukeinojen, kuten hinnoittelun, laadun ja mainonnan kaytté6n?

15. Edistdisivatko tai estdisivatko ehdotukset yrittdjyytta ja yritysten kasvuedellytyksia? Miten?

16. Vaikuttavatko ehdotukset yritysten investointeihin ja niiden edellytyksiin?

17. Miten yritykset hyotyisivat terveyden ja hyvinvoinnin alueen ekosysteemista?

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

Tapa, jolla geenitietoa hydédynnetaan potilaan hoitosuhteessa, on innovaatioita rajaava. Mikali
geenitietoa saa vain kansallisesti maaritellyn yhtendisen paatoksenteon tuen kautta, niin siita tulee
pullonkaula innovaatioille ja niiden hyédyntamiselle. Uudet mahdollisuudet tulevat hoitokaytt6on
vasta silloin kuin kansallinen paatoksenteon tukijarjestelmaan ne saadaan implementoitua. Lisaksi
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sellaiset algoritmit, jotka vaativat "raakadataa", eivat tule mahdollisiksi, koska hoitosuhteeseen voi
tehda vain kohdennettuja kyselyitad paatoksenteon tukijarjestelmaan.

19. Onko ehdotuksilla vaikutuksia yritysten kansainvaliseen kilpailukykyyn?

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

21. Onko ehdotuksilla vaikutuksia Suomeen kohdistuviin kansainvilisiin investointeihin?

22. Onko ehdotuksilla vaikutuksia kuntatalouteen?

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

24. Vaikuttavatko ehdotukset palveluiden tai sosiaaliturvan tasoon ja kattavuuteen?

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

26. Onko ehdotuksilla vaikutuksia yleiseen talouskehitykseen ja erityisesti kansantalouteen?

27. Synnyttavatko ehdotukset vaikutuksia hintoihin, tyomarkkinoihin tai tuotteiden ja palveluiden
kysyntddn ja tarjontaan?

28. Synnyttavatkoé ehdotukset vaikutuksia kansantalouden ja julkisen talouden rakenteeseen?

29. Miten ehdotukset vaikuttaisivat tutkimustoimintaan?

30. Onko ehdotuksilla vaikutuksia kansainviliseen tutkimusyhteistyohén?

31. Huomioiko ehdotus mielestinne avoimen tutkimuksen kansalliset ja eurooppalaiset linjaukset?
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Voitte kirjoittaa yleiset kommenttinne alla olevaan tekstikenttaan

Muistiosta ei kay selkeasti ilmi millaisia asiakkuuksia keskuksella olisi tai mihin asiakastarpeeseen
genomikeskus erityisesti vastaa. Nain ollen on vaikea arvioida keskuksen ansaintalogiikkaa ja
palveluliiketoiminnan kokoa.

Genomitieto maaritelldan “sen luonteen” vuoksi korkean riskin tiedoksi, vaikka tama patee vain
osaan genomitietoa.

Mistdan ei l0ydy perustelua sille, miksi keskitetty tiedon keruu- ja sdilytysratkaisu mahdollistaisi
vaikkapa genomistrategian tavoitteiden saavuttamisen. Lisaksi paasy genomidataan nayttaa olevan
hankalaa. Maailmalla tehtadvasta genomitutkimuksesta suurin osa perustuu avoimesti saatavilla
olevaan dataan ja avoimen lahdekoodin tyokaluihin.

Genomikeskus on kuvattu osaamis- ja asiantuntijaorganisaatioksi, mutta esityksessa sille on lueteltu
useita tehtavia, jotka ovat palveluorganisaatiolle tyypillisia tehtavia. Myos kustannukset aiotaan
kattaa pitkalti palveluliiketoiminnasta.

Tyoryhman tehtavaksi on asetettu tehtavaksi ehdotuksen tekeminen kansallisille geenitestien
tulkintapalveluille. Tata ehdotusta ei raportista kuitenkaan |6ydy.

Genomitietokanta tulisi kuvata tarkemmin ja perustella kuinka se kestaa aika ja teknologisia
muutoksia, ja perustella ne tapaukset joissa tieto tulee tallentaa keskitetysti ja ne joissa
mahdollisesti riittaisi tiedon jaljitettavyyden varmentaminen (audit trail). Mita kaikkea
genomitietokantaan on tarkoitus kerata?

Useaa ICT - palveluita tuottavaa toimijaa (arkaluontoisen tiedon integraattoria) tai useaa
tutkimusaineistoihin liittyvda neuvontapalvelua ei tulisi luoda, vaan varmistaa ettd
asiantuntijaverkosto (ja genomikeskus yhtena sen rekisterinpitdjand) muodostaa yhtenaisin
kdaytannoin toimivan “yhden luukun palvelun”, joka vastaa esimerkiksi ELSI-arvioinnista,
kansalaiskeskustelusta ja muista neuvontapalvelusta.

Kasitteita tulisi selventda (esimerkiksi raakadatan kasitettd ei ole maaritelty) ja kuvata
genomikeskuksen rooli selkeasti 1) kliinisessa genomiikassa seké 2) tutkimuksessa. Myo6s
genomikeskuksen rooli suhteessa biopankkeihin ja toisiolain lupaviranomaiseen tulisi kuvata
tarkemmin.
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Genomikeskuksen rooli esimerkiksi "kansallisen yhdenmukaisen tietojen tulkinnan
muodostamisessa" aiheuttaa todenndkdisemmin pullonkauloja kuin edistaisi tietojen tehokasta
hyodyntamista.

Muistiossa on alustava sanasto, mutta se vaatii seka selkeyttamistd etta lisda sisaltoa.

Genomikeskuksen tehtdavana on mm. metatietomallin kdyttéonotto. Genomitietoon liittyvia malleja
on useita, onko jokin tietty valittu vai tehddaanké oma?

Luoma-Kyyny Juhani
Suomen itsendisyyden juhlarahasto SITRA
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