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Genomikeskustyoryhman arviomuistio

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?

CSC katsoo, etta esitetty genomitiedon kasittelya koskeva rajaus on sopiva. Datan kayttoa on
maaritelty myos sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kdyttod koskevassa hallituksen esityksessa ja
CSC nakee, etta selkeyden kannalta esitysten olisi hyva olla yhtenevat rajausten osalta. Jotta
genomitietojen hyddyntaminen kysymyksessa ja arviomuistiossa esitettyja tarkoituksia varten olisi
tehokasta, sujuvaa ja tietoturvallisuusvaatimukset tayttdavaa, on tarkeda selventda genomilain
kytkennat muihin relevantteihin lakeihin, kuten biopankkilakiin ja EU:n yleiseen tietosuoja-
asetukseen. Arviomuistiossa onkin esitelty saantelyn nykytilaa varsin laajasti. Tulevan genomilain
tavoitteena tulee olla sddntelyn ja toimintatapojen selventaminen erityisesti genomitietoja
kasittelevien henkildiden ja organisaatioiden ndakdkulmasta, jotta myohemmalta oikeudelliselta
punninnalta voidaan valttya.

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

CSC katsoo, ettda genomitietoa ei ole maaritelty riittavan yksiselitteisesti. Tulevasta lainsaadannosta
tulee selkeasti kdayda ilmi, koskeeko saantely genomitiedosta ja sen variaatioista tehtyja tulkintoja
vai genomi- ja rekisteritiedoista muodostuvaa ns. raakadataa. On tarkeda tehda rajanveto sen
suhteen, milloin genomitieto ei ole endaa genomitietoa esimerkiksi datan jalostuksen seurauksena.
Esimerkiksi palveluoperaattorin ndakokulmasta on keskeista tietda, onko kysymyksessa henkildtieto
vai genomitieto, jotta tiedetdaan, mita lakeja sovelletaan missakin tapauksessa. Lisdksi on hyva
huomioida, etta johdannaisdata geneettisestad raakadatasta ei sindlldan ole tunnistuksen kannalta
niin herkkaa kuin esimerkiksi Iadkarin diagnoosi harvinaisesta taudista.

3. Miten genomitiedon kasittelya koskevia nykysaannoksia pitdisi ajanmukaistaa?

Tassa lausunnossa on esitetty CSC:n ndkemyksia saantelyn kehittamiseksi eri kysymyskohdissa.
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4. Genomikeskuksen viranomaistehtaviksi ehdotetaan genomitietokannan ylldpitoa ja hallintaa seka
ohjeistamista ja arviointia. Tulisiko viranomaistehtédvat olla laajemmat tai kapeammat, vai onko nykyinen
ehdotus mielestdanne sopiva?

CSC katsoo, etta nykyinen ehdotus genomikeskuksen viranomaistehtaviksi on sopiva.
Genomikeskuksella ei tule olla oikeutta jakaa eteenpdin genomitiedon ja rekisteritiedon
yhdistelmasta syntyvaa ns. raakadataa, mutta se voi luovuttaa niiden pohjalta prosessoituja
variaatiodatasetteja eri kayttotarkoituksiin.

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

CSC katsoo, etta genomitiedon kasittelyyn liittyvan luottamuksen ja toiminnan lapinakyvyyden
edistaminen on erittdin tarkeaa. Kansalaisille tulee tarjota riittavasti tietoa siita, kenelld on oikeus
genomitiedon kasittelyyn. Lisaksi kansalaisten tulee ymmartaa selvasti, mita suostumus
genomitiedon luovuttamiseen tarkoittaa. Palvelukokonaisuuden ja tiedon genomitiedon lopullisista
vastaanottajista tulee olla lapinakyvaa, jotta kansalaiset voivat itse arvioida, haluavatko luovuttaa
tietojaan naille toimijoille.

CSC kaipaa tarkennusta siihen, kuka informaatio-ohjauksesta huolehtii. CSC esittada lisaksi, etta
jatkovalmistelussa tulee selventaa, pitaako yksildille kertoa, mihin tarkoituksiin (esim. tieteelliset
tutkimukset, tuotekehitys) hanen dataansa on hyddynnetty. Kyseinen toimintatapa voisi edistaa
yksildiden luottamuksen rakentumista genomitietokantaa ja genomikeskusta kohtaan, kun he
nakisivat, mihin dataa on konkreettisesti kdytetty ja mita se on mahdollistanut. Samalla tulee
kuitenkin pohtia, pystytdaanko tallainen toiminto toteuttamaan jarkevilla kustannuksilla.

On tarkeaa, etta valvontaviranomainen on operatiivisesta toiminnasta hallinnollisesti irrallinen
toimija. Vaatimus jarjestelman tietoturvasta tulee olla taloudellisesti ja jarjestelman toiminnan
kannalta rationaalinen. Palveluoperaattoreilla tulee olla erillinen lupaviranomaisen lupa datojen
yhdistamiseen ja lainsdadantoévalmistelussa tuleekin kiinnittda huomiota genomitiedon kasittelya
koskevaan lupajarjestelmaan. Lisaksi huomiota tulisi kiinnittaa siihen, kuinka genomitiedon kaytén
valvonta varmistetaan, mikali palveluoperaattoreina toimii esimerkiksi ulkomaisia, kaupallisia
palveluntarjoajia.

Lisdksi CSC toivoo tarkennusta maarittelyyn siita, mita kaikkea tietoa genomikeskus saa antaa
yksilolle kayttoon. Keskeista on pohtia, tarvitaanko ohjeistuksia siihen, mita yksilo saa tehdd omalla
genomitiedollaan (esim. julkistaa sen jollain sdhkoisellad alustalla), joka voi sisdltaa tietoa myos
yksilon sukulaisista ja heidan terveydentilastaan. Henkilotietolain puitteissa henkilon tulee itse voida
paattad oman datansa nakyvyydesta.

6. Millaisia sdantelyn muutoksia tarvittaisiin genomitiedon kasittelyn valvonnan helpottamiseksi?

CSC:n nakemyksia valvonnan sdantelytarpeista on esitetty kohdassa 7.
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7. Mitka tarpeet olisivat valvonnassa erityisen tarkeita?

CSC katsoo, etta genomitiedon kasittelyn valvonnassa voidaan kdyttaa samoja periaatteita kuin
muidenkin rekisterien kohdalla. On keskeistd, ettd genomitiedon perusteella yksildita ei aseteta
eriarvoiseen asemaan esimerkiksi sukupuolensa, ikdnsd, syntyperansa tai ihonvarinsa vuoksi.
Arviomuistiossa on ansiokkaasti tarkasteltu genomitiedon kasittelyd normittavia sdannoksia, ja myos
syrjinnan kielto nostetaan esiin. Genomilain valmistelussa tuleekin kiinnittaa erityista huomiota
kayttooikeus-, valvonta- ja lokitusmekanismeihin, jotka asettavat esteitd genomitietojen
asiattomalle kaytolle.

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

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

CSC nakee, etta ehdotuksilla voi olla vaikutuksia kotitalouksien taloudelliseen asemaan esimerkiksi
siind tapauksessa, mikdli omien genomitietojen myynti esimerkiksi ladketieteellisiin tutkimuksiin tai
tuotekehitystoimintaan olisi sallittua. Tama voi olla tilanne erityisesti jotain harvinaista sairautta
sairastavilla yksil6illa, joiden genomidata on uniikkia. Vaikutuksia voi syntya myds tilanteessa, jossa
omien genomitietojen kayttamisesta voisi vaatia erilaisia kdayttémaksuja. CSC katsoo, etta
genomikeskukselle tulee luoda selkea kustannus-/ansaintamalli. Yksityisten kansalaisten harjoittama
omien genomitietojen myyntitoiminta ei saa millaan tavalla epdavakauttaa genomikeskuksen
kustannusmallia. On my0s tarkeaa pohtia, millaisia sopimuksia yksilot tekevat genomikeskuksen
kanssa. Mikali genomikeskus myy genomidataa, onko yksilo oikeutettu korvaukseen?

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

Aiempien massadatan hyédyntamiseen liittyvien kokemusten valossa CSC nakee, etta ehdotukset
tulevat hyvin todenndkoisesti vaikuttamaan ihmisten kayttaytymiseen. On luontevaa olettaa, etta
ainakin osa ihmisista haluaa tulevaisuudessa kdyttaa genomitietojaan erilaisiin tarkoituksiin, mutta
tassa vaiheessa kaikkia potentiaalisia kayttotarkoituksia on viela mahdotonta ennustaa.

11. Aiheutuisiko tyéryhman ehdotuksista yrityksellenne liiketoiminnallisia muutoksia?

12. Merkistevatké ehdotukset muutoksia yritystoimintanne kustannuksissa tai tuotoissa?

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

CSC nakee, etta kilpailtaessa kansainvalisten toimijoiden kanssa genomitietoon liittyvassa
toiminnassa tarvitaan vahvoja kansallisia osaamiskeskittymia ainakin toiminnan alkuvaiheessa.
Tallaisessa tilanteessa voi syntya valiaikaisia vaikutuksia kilpailuun.

14. Miten ehdotukset vaikuttaisivat mielestanne uusien yritysten paasyyn markkinoille ja yritysten
kilpailukeinojen, kuten hinnoittelun, laadun ja mainonnan kaytto6n?

CSC katsoo, etta luotava kansallinen yhteinen genomidataresurssi tukee yritysten kasvuedellytyksia,
mika on erittdin kannatettavaa Suomen kilpailukyvyn nakokulmasta. Yhteisen genomidataresurssin
luominen mahdollistaa myds yrityksia koskevan yhtendisemman lainsdadannon luomisen.
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15. Edistdisivatko tai estdisivitko ehdotukset yrittdjyytta ja yritysten kasvuedellytyksid? Miten?

CSC nakee, etta genomikeskuksen perustaminen luo mahdollisuuksia uudenlaisille start-up-
yrityksille, mikali pystytdan rakentamaan selkeat kehykset, saaddsymparistd ja toimintatavat
genomidatan hyédyntamiselle.

16. Vaikuttavatko ehdotukset yritysten investointeihin ja niiden edellytyksiin?

17. Miten yritykset hyotyisivat terveyden ja hyvinvoinnin alueen ekosysteemista?

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

CSC yhtyy arviointimuistion arvioon siitd, ettd Suomessa on erinomaiset edellytykset alan

innovaatioekosysteemin rakentumiselle. CSC muistuttaa, ettd innovaatioekosysteemin onnistuneen
rakentumisen edellytyksena on, etta keskeisilld toimijoilla on ymmarrysta datan muodoista seka sen

hallinnoimisesta ja uudelleenkayttomahdollisuuksista. CSC:lla on tahan liittyvaa laajaa
asiantuntijuutta ja kyvykkyytta luoda edellytyksid, joiden avulla myds muut toimijat padsevat
kayttamaan dataa sekd kaupalliseen etta tutkimuskayttoon. CSC pitda erittdin tarkeana, etta
tulevassa ekosysteemissa varmistetaan datan yhteentoimivuus.

19. Onko ehdotuksilla vaikutuksia yritysten kansainvaliseen kilpailukykyyn?

CSC katsoo, etta vaikutukset yritysten kansainvaliseen kilpailukykyyn olisivat mydnteisia kasvaneen

osaamisen ja palvelutarjonnan kautta.

20. Miten yritysten palveluiden laatua tulisi tai voitaisiin saadelld, jotta yksilot voisivat luottavaisin mielin

hyodyntaa heille tarjottavia tuotteita ja palveluja ja jotta uuden alan maine ja arvo muodostuisivat
asianmukaisiksi?

CSC katsoo, ettd palveluekosysteemin luomisesta vastuussa olevan palveluoperaattorin

puolueettomuus on ehdottomasti taattava, jotta se palvelee tasapuolisesti koko toimintakenttaa.

Lisaksi palveluekosysteemin toimivuuden ja tasavertaisuuden vuoksi on sen saantelyssa
nojauduttava kansainvalisesti hyvaksyttyihin standardeihin koskien esimerkiksi metadataa tai

tiedonsiirtoa ja -kuvausta. Standardien noudattaminen takaa myos palveluiden kustannustehokkaan

saatavuuden.

Yritysten tuottamien palveluiden laatua voidaan saannella erikseen luotavan lupajarjestelman avulla.

Genomikeskuksen datan kadytolle viranomaistoiminnan ulkopuolella esimerkiksi tutkimus- ja

innovaatiotoiminnassa tarvitaan kayttoluparekisteri. Kayttolupaprosessia tukemaan on luotava

riittava tekninen jarjestelma.

21. Onko ehdotuksilla vaikutuksia Suomeen kohdistuviin kansainvilisiin investointeihin?
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CSC nakee, etta ehdotuksilla voi olla Suomeen kohdistuvia positiivisia investointivaikutuksia, mikali
palveluekosysteemin tasapuolisuus, toimivuus ja kansainvalisten standardien noudattaminen
toteutuvat. Huolimatta Suomen pienesta markkinakoosta voisi Suomesta tulla houkutteleva
kohdemaa, mikali muualla kehitettyja menetelmia voisi soveltaa myds suomalaiseen tutkimusdataan
ja suomalaisen genomidatan hyodyntamismahdollisuudet ja -kehykset ovat selkeasti maariteltyja.

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
kysyntaan ja tarjontaan?

28. Synnyttavatko ehdotukset vaikutuksia kansantalouden ja julkisen talouden rakenteeseen?

29. Miten ehdotukset vaikuttaisivat tutkimustoimintaan?

Genomidatan arvo on mitattavissa vain, kun se on yhdistettavissa muuhun rekisteridataan.
Tulevassa genomilaissa on keskeista kuvata selvasti, mika on sallittua ja mika ei tutkimusyhteistyssa
ja -toiminnassa. On tarkeda luoda kehys sille, mita kaytantoja pitda noudattaa ja millaisin prosessein,
jotta tutkimukseen ei synny tyon etenemista hidastavia pullonkauloja. CSC nakee, etta pk-yritysten
padsyn edistaminen julkiseen tutkimusinfrastruktuuriin on kannatettava asia. Julkinen saatavuus luo
lisdedellytyksia pk-yritysten ja julkisten tutkimustahojen valiselle yhteistyolle. liman tallaista
toimintaa on suuri vaara, ettd Suomi jaa jalkeen alan tutkimuksessa ja kehitystoiminnassa.

30. Onko ehdotuksilla vaikutuksia kansainvaliseen tutkimusyhteisty6hon?

Arviomuistiossa todetaan, ettd "genomikeskuksen yllapitdamasta variaatiotietokannasta tulisi luoda
yhteys kansainvalisiin tietokantoihin." Tama on erittdin kannatettava tavoite, silla esimerkiksi
harvinaisten sairauksien ja syovan tutkimuksessa pelkkd suomalainen data ei riitd, jolloin yhteistyo
muun (tutkimus)maailman ja kansainvalisen referenssidatan kanssa on valttdmatonta. Suomalaisen
tutkimustoiminnan kilpailukyvyn ja houkuttelevuuden kannalta on tarkeaa, etta kansainvalisen
yhteistyon toimintamahdollisuudet eivat kavennu. Tulee kuitenkin pohtia, miten kansainvalinen
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tutkimusyhteistyo sallitaan menettamatta kansallista omaisuutta eli genomidataa kansainvalisten
toimijoiden haltuun. Geneettisen tiedon ja rekisteritiedon yhdistelmasta syntyvaa ns. raakadataa ei
tule luovuttaa paikkaan, jossa datan kayttoa ei voida valvoa tai hallinnoida suomalaisen
lainsdaadannon keinoin. Nykymuotoisessa ehdotuksessa keinot tdman varmistamiseen ovat vield
epaselvia.

Jatkovalmistelussa tulee myds luoda toimintatavat ja kehykset sille, miten genomidatan yhdistelya
tehdaan ei-eurooppalaisten toimijoiden kanssa (GDPR:n ulkopuolella). Esimerkiksi
palveluoperaattorin nakdkulmasta tulee olla taysin selvaa, mika on sallittua ja mika ei. Mikali
operaattori vastaanottaa pyynnoén genomidataan paasysta esimerkiksi ulkomaiselta toimijalta, pitaisi
ideaalitilanteessa palveluoperaattorille olla heti selvda, ilman lakimiehen tulkintaa, miten tilanteessa
voidaan toimia. Selkeat toimintatavat lisddvat myos kansalaisten luottamusta genomidatan
asianmukaiseen hallintaan. Yhta lailla on tarkeda rakentaa luottamusverkostoja organisaatioiden
valille.

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

CSC katsoo, etta Suomen tulee tavoitella tunnetun kansainvalisen edellakavijan asemaa
genomitiedon kerdamisessa ja hydodyntamisessa. CSC nakee, etta tutkimustiedon hallinnassa tulee
noudattaa kansainvalisesti tunnustettuja FAIR-periaatteita, jotka takaavat tutkimustiedon
loydettavyyden, saavutettavuuden, yhteentoimivuuden ja uudelleenkaytettavyyden. Nama
periaatteet tulee huomioida lainsdadannossa myos genomidatan hallinnoimisen, prosessoinnin ja
jakamisen osalta (ks. FAIR-periaatteet: https://www.forcell.org/group/fairgroup/fairprinciples).

Voitte kirjoittaa yleiset kommenttinne alla olevaan tekstikenttaan

CSC - Tieteen tietotekniikan keskus kiittaa mahdollisuudesta vastata lausuntopyynt6on
genomikeskustyoryhman arviomuistiosta. CSC pitaa genomitiedon kasittelya selventavan genomilain
valmistelua ja genomikeskuksen perustamista kannatettavina toimina. Tutkimus- ja
innovaatiotoiminnan kannalta on ensiarvoista, etta kaytettdvissa oleva data on helposti saatavilla,
yhteentoimivassa muodossa ja turvallisesti koottuna. Arviomuistiossa todetaan, etta "lainsdaadannon
puutteellisuus, epdselvyys tai vaihtelevat tulkinnat voivat osaltaan rajoittaa genomitiedon
hyédyntamista ja vahentaa ihmisten valmiutta tukea edessa olevaa muutosta." CSC yhtyy tahan
ajatukseen ja toivoo, etta tuleva saantely tulee sujuvoittamaan ja selventamaan genomitiedon
kasittely-ymparistoa.

Koska genomitietojen hyodyntamiseen liittyy edelleen paljon eettisia kysymyksid, joita ei ole
ratkaistu, on hyva, ettd asetetaan kansallinen toimija, joka pitda ns. raakadataa hallussaan. Tama
toimija voi kehittad genomitiedon kayttoa lainsadadannon edetessa. Arviomuistiossa esitettyjen
tavoitteiden saavuttamisen ja kansallisen tietopadoman kartuttamisen kannata keskeista on, etta
genomidata ei saa ajautua ylikansallisten toimijoiden hallintaan, jolloin Suomen lainsdadantoa ei
voida ulottaa koskemaan t&dta dataa eika ole takuita tdman datan palauttamisesta takaisin Suomeen.
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Genomitietoa hyodyntava tutkimus tuottaa paljon tulkintoja, joita pitaa voida arvioida
genomikeskuksen asiantuntemuksella. Keskeistd tdssa on alan syvallinen osaaminen ja
asiantuntemus. Genomitietokannan perustaminen ei ole pelkdstaan tietotekninen kysymys. Onkin
tarkead edistaa ekosysteemiajattelua, jossa genomikeskus on keskeisessa asemassa, ja jossa
hyédynnetdan olemassa olevia rakenteita ja kyvykkyyksia. Lisaksi palveluoperaattoreiden osaamisen
tulee olla riittavalla tasolla — datan kasittelya ei voi vain ulkoistaa jollekin toimijalle.
Ekosysteemiajatteluun liittyy myos kadyttdlupien integraatio ja ajallinen kytkenta datan tarjoomaan
tietoturvallisella alustalla.

Tiettya tutkimusasetelmaa varten integroitujen datasettien sijoituspaikan maarittely on tarkeas,
koska niiden kerdaminen on tyolasta ja kallista. Vastuukysymysten ja maaritelmien osalta CSC
esittda, ettd jatkovalmistelussa kiinnitetddan huomiota myds seuraaviin nakokohtiin:

1. Miten suhtaudutaan tieteellisten julkaisujen pohjana olevaan genomitutkimusdataan ja sen
hallinnointiin ja omistajuuteen?

2. Kuka hallinnoi rekistereista ja potilaskertomuksista otettuja datasetteja?

3. Missa rajanveto datan arkistointivastuusta menee eri toimijoiden valilla? Onko niin, etta kaikki se,
mita ei ole genomikeskuksen hallinnoimaa, katoaa tai sen omistussuhde jaa epaselvaksi?

Naiden kysymysten lisdksi CSC pyytaa kiinnittamaan huomiota EU:n tulevaan tietosuoja-asetukseen,
sukulaisuussuhteiden problematiikkaan, datan anonymisointiin ja hankintalakiin liittyviin seuraaviin
teemoihin.

1) Muistiossa pohditaan hyvin genomitiedon kdyttoa viranomaisen toimesta, mutta jaa osittain
epaselvaksi, mitka ovat kansalaisten oikeudet ja velvollisuudet. Onko tarkoitus esimerkiksi rajoittaa
kansalaisen oikeutta omiin tietoihinsa ja milla perusteella? Toukokuusta 2018 ldhtien sovellettava
EU:n tietosuoja-asetus (GDPR) tulee vaikuttamaan merkittavasti erilaisia henkilotietoja kasittelevien
yritysten toimintaan. Ehdotetussa lainsdadadanndssa tuleekin varautua tilanteisiin, joissa kansalaiset
haluavat kdyttaa oikeuttaan hallinnoida omia genomitietojaan tai siirtaa niita jarjestelmasta toiseen.
Tulee my0s taata, etta tietoja hallinnoivilla palveluoperaattoreilla on selkeat kasitykset
toimivaltuuksistaan mahdollisia tiedonsiirtopyyntoja koskien. Yhtaalta on tarkeaa tiedostaa, etta
GDPR ei esta, vaan kehystaa ja tukee myos genomilainsdaadannon kehittamista. Toisaalta GDPR:dan
liittyva yksilon suostumuksen antaminen ja poisveto vaikuttavat myos genomitietoihin, minka vuoksi
jatkovalmistelussa ja tulevien toimintatapojen muotoilussa tulee kiinnittaa erityistd huomiota siihen,
ettd suostumukseen liittyvat prosessit maaritellaan mahdollisimman selkeiksi ja siihen liittyvat
vaatimukset otetaan mukaan mm. jarjestelmasuunnitteluun.

CSC katsookin, etta GDPR:n soveltamisessa genomidataan on tarpeen tehda jonkinlaista rajanvetoa.
Kuinka toimitaan tilanteessa, jossa genomidataa on luovutettu genomikeskuksen ulkopuolelle,
mutta kansalainen haluaa asetuksen nojalla my6hemmin poistattaa genomidatansa luovutetusta
aineistosta? Esimerkiksi tutkimuksen kannalta genomidatasettien muuttaminen jalkikateen
vaikeuttaa merkittavasti tutkimuksen toistettavuutta ja myéhempaa vertailtavuutta. CSC toteaa,
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ettd yhtendinen genomidataresurssi ja hyvin laadittu lainsdadanto voivat sujuvoittaa datan
tutkimuskayttéa GDPR:n piirissd. Samalla CSC kuitenkin muistuttaa, etta kansalaisilla tulee olla
oikeus saada tietoa heiddan genomidatansa kdytosta, jotta luottamus jarjestelmaa kohtaan sailyy.

2) Lisaksi jatkovalmistelussa tulee ottaa kantaa siihen problematiikkaan, etta perimatiedot ovat
sukulaisten yhteisia tietoja. Vaikka genomitietojen mahdollisimman vaivaton saatavuus on tarkeaa
esimerkiksi yksilon parhaan mahdollisen hoidon takaamiseksi, asettaa kansalaisten oikeus
yksityisyydensuojaan kuitenkin mahdollisia rajoitteita tietojen kaytolle. Onko perheenjasenilla oikeus
kieltdd omien tietojen kaytto toisen perheenjasenen hyvaksi esimerkiksi perinnéllisten sairauksien
selvittdmisessa? Vastaavasti tulee pohtia, voidaanko esimerkiksi samaa sairautta sairastavien
genomeja vertailla ilman erillista lupaa.

3) Tasapaino datan kdytettavyyden ja datan luottamuksellisuuden valilld on vaikeasti ratkaistava
kysymys. Genomidatan anonymisointi on useissa tapauksissa mahdotonta tai tehotonta, kuten
arviomuistiossakin todetaan, ja tall6in myos tarpeet korkealle tietosuojalle lisddntyvat. Toisaalta
dataa pitaa voida kayttaa sujuvasti esimerkiksi sairauksien tutkimisessa ja ennaltaehkaisyssa ilman,
ettd kaytettava jarjestelmd aiheuttaa suurta ylimaaraista tyota. IT on erottamaton osa
terveydenhuoltoa ja my06s sote-tiedon hallintaa ja prosessointia, minka vuoksi jatkovalmistelussa on
olennaista pohtia sopivien IT-ratkaisujen valintaa.

Huomiota tulee kiinnittdd myods genomidatasta rakennettuihin (ennuste)malleihin. On mahdollista
rakentaa jarjestely, jossa osa genomiaineistosta on esimerkinomaisesti julkisesti saatavilla
henkildiden suostumuksella ja tata julkista osaa voivat eri toimijat kdyttaa aineistoon tutustumiseen
ja mallien suunnitteluun tai ohjelmointiin. Aineiston tallentaja mahdollistaa luvituksen jalkeen
samojen mallien sovittamisen myds koko aineistoon omassa laskentaymparistdssaan niin, etta
mallin kehittdjalle ei tarvitse avata padsya varsinaiseen genomidataan. Talla jarjestelylla valtetdan
suurelta osin datan jakoon liittyvat yksityisyydensuojan haasteet, mutta voidaan silti hyodyntaa
dataa hyvin laajasti eri kdyttotarkoituksiin. Lihestymistapa istuu luontevasti myos tyypilliseen
tapaan tehda tilastollista mallinnusta ja koneoppimista.

4) CSC haluaa lisaksi kiinnittaa huomiota hankintalain ja tulevan genomilain valiseen tasapainoon.
Genomikeskuksen liiketoimintamallilla voi olla hyvin merkittava vaikutus genomidatan
hyédyntamismahdollisuuksiin, joten mallin tulisi olla hyvin joustava, vaikka raakadatan hallinnoijana
on valtiollinen toimija.
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