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Yleista

Oulun yliopisto katsoo, etta esityksen perustavoite, genomitiedon vas-
tuullisen ja yhdenvertaisen kdaytén mahdollistaminen seka pyrkimys yh-
denmukaisten toimintatapojen synnyttamiseen kansallisesti ovat kanna-
tettavia. Aiemman genomilakiesityksen sisallon monimuotoisuuden
huomioiden sen jakaminen kahteen vaiheeseen on ymmarrettava. Tasta
kuitenkin seuraa, ettd moni asia Genomikeskuksen tehtaviin ja niiden
vaikutukseen esimerkiksi biopankkitoimintaan jaa vield avoimeksi ja lisa-
selvitysta vaativaksi.

Genomikeskuksen sijoittuminen ja yhteistyoverkosto - ristiriitaisuuksia

Alueelliseksi sijoituspaikaksi esitetdaan Terveyden ja hyvinvoinninlaitosta
ja sinne keskukselle itsendistd asemaa. Sijaintipaikasta riippumatta ta-
voite on saada vahva valtakunnallinen asiantuntijaresurssi (4.1.4. ensim-
mainen kpl). Ristiriitaisesti seuraavaksi todetaan, etta nadiden asiantunti-
joiden tulisi olla fyysisesti samassa toimintaymparistossa.

Genomikeskuksen toimintaa suunniteltaessa on hyva huomioida, ettei
keskittamiselld ja toiminnan sdantelylld luoda monopoliasetelmaa ja pul-
lonkaulaa suomalaisen genomitiedon kaytolle tutkimuksessa. Alueelli-
sesta sijoituspaikasta keskusteltaessa tulee huomioida genomitiedon ka-
sittelyn osaaminen laajemmin. Genomitiedon luonteen ja kdyton (tutki-
mus, terveydenhuolto) huomioiden keskuksen toiminnan vastuita voisi
jakaa myos maantieteellisesti laajemmin.

Lain valmisteluosassa mainitaan genomitietoa hyodyntavan tutkimuk-
sen tapahtuvan pitkalti biopankkitoiminnan puitteissa ja ainoan laaja-
mittaisen genomitiedon kasittelyn tapahtuvan Suomen Molekyylildake-
tieteen instituutissa (FIMM). Genomitietoon pohjautuvaa merkittavaa
tutkimusta useissa Suomen yliopistoissa (my0ds biopankkitoiminnasta
riippumatta), kuten esityksessa toisaalla tuodaan esille. Merkittavaa
osaamista genomitiedon kasittelyyn on siten saatavilla myds FIMM:in ul-
kopuolelta. Mm. Oulun yliopiston tutkimusryhmien genomitietoa kayt-
tava tutkimus on jo pitkaan ollut osa myds laajoja kansainvalisia tutki-
mushankkeita.

Pykdldakohtaiset kommentit

3§ - 48 Genomikeskus genomitietorekisterin rekisterinpitdja / asian-
tuntijaviranomaisena

Genomitietorekisteri kuvataan muodostuvan terveydenhuollossa synty-
vasta genomitiedosta. Epdselvaksi jaa miten genomitietorekisteri kay-
tanndssa muodostuisi ja mitd se terveydenhuollon toimijoilta vaatisi.

Toisaalta genomitietoa ja sen kasittelya biopankkitoiminnassa kuvataan
lainvalmistelumateriaalissa laajasti. Biopankkitutkimuksessa syntyvat
genomitiedot eivat sddnndskohtaisten perustelujen mukaan kuuluisi ge-
nomikeskuksen rekisteriin. Sivulla 50 on kuitenkin maininta, jossa
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biopankkitoiminta liitetdan syntyvaan rekisteriin: "Genomikeskus voisi
ylldpitdd ja pdivittdd listausta sellaisesta genomitiedosta ja I16ydoksistd,
jotka olisi seulottava sekd biopankkitoiminnasta ettd terveydenhuollosta
tallennettavasta genomitiedosta.”

Biopankit/niiden taustaorganisaatiot toimivat biopankin aineistojen re-
kisterinpitdjind. Suomessa toimii 11 biopankkia. FinnGen-hankkeessa
tuotettava genomitieto palautuu nadytteet kerdnneisiin biopankkeihin,
jotka my6s huolehtivat ndaytteenantajien oikeuksien toteutumisesta.

Epdselvdksi jaa kuka seulonnasta vastaisi biopankkitoiminnan osalta.
Genomitietorekisterin suhdetta biopankkien rekistereihin on syyta sel-
ventaa.

78 Suostumus

Kansaisille tuodaan tarjolle talla hetkelld hyvin monenlaisia suostumuk-
sia (biopankkien erilaiset/omat suostumukset, kanta-suostumus,
genomitietosuostumus) ja erilaisten suostumusten kirjon/kaytanteiden
vhdenmukaistaminen olisi hyvd huomioida tédssa yhteydessa. Selvinta
olisi yhdenmukainen suostumus kaikkeen geneettiseen analyysiin. Epa-
selvdksi jaa miksi ainoastaan genominlaajuiseen analyysiin tarvittaisiin
kirjallinen suostumus. Nykyisessd muodossa jaa tulkinnanvaraiseksi mil-
laisella menetelmalld toteutettu genominlaajuinen analyysi katsotaan
kuuluvan kirjallisen suostumuksen piiriin.

Mahdollisuus sdahkodiseen suostumukseen kannatettava. Tarkennusta
tarvitaan siihen, mika on riittavan selvityksen antava taho.

3§, 5§, 11§ Genomikeskuksen valvonta ja ohjaus

Sosiaali- ja terveysministerion asettaman asiantuntijaryhman merkitys
Genomikeskuksen ohjauksessa on erittdin tarked. Alueellinen edustet-
tavuus tulee huomioida asiantuntijaryhman kokoonpanossa.

118§ mukaan genomikeskus itse ohjaa ja valvoo lain noudattamista?

Muita huomioita

e Lakiesitys ei ota kantaa genomikeskuksen toiminnan sisdltoon tai
mahdollisen laskentaympariston luomiseen. On pidettdavd huolta
siitd, ettd toisiolain aiheuttamat ongelmat konkreettisen tutkimuk-
sen tekemisessa eivat toistu. Toimintaymparistoa luodessa ja suun-
niteltaessa on konsultoitava laajasti genomitiedon parissa tyoskente-
levia tahoja.

e Avoimeksi jad Genomikeskuksen ja sen toiminnan rahoittaminen. On
tarkead hahmottaa, millaisia lisdkustannuksia toiminnasta syntyy tut-
kijoille, biopankeille ja terveydenhuollolle (tiedon s&ilytys, neuvonta,
analysointi).

e Genomitiedon kasittely biopankkitoiminnassa (kpl 2.3.3. s. 49) "Siten
biopankkitoiminnassa syntyvéd genomitieto voi vaihdella laadultaan
merkittdvdstikin. Tulevaisuudessa tilanne saattaa muuttua ainakin
osittain, silld kansainvdlisesti on sovittu, ettd biopankkitoiminnassa
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ryhdytddn kéyttdmddn uutta 1ISO 20387:2018 standardia.” Kyseisen
standardin kayttéonotto koskee biopankin toimintaa. Biopankki luo-
vuttaa naytteita tutkimuksen kayttéon. Standardin kdyttoonotolla ei
ole suoraan vaikutusta itse tutkimushankkeissa tuotettavan ja
biopankkiin palautuvan genomidatan laatuun.

Esityksessa toisaalta nostetaan esille usean toimijan muodostaman
toimintaympariston tarkeys ja osaamisen hyddyntaminen verkosto-
mallin kautta (s. 57), ja toisaalla eturivin tutkimusta ja osaamista ku-
vataan Suomessa olevan vain rajatussa ymparistossa.
“Genomikeskuksen oman tutkimuksen sijasta on olennaisempaa var-
mistaa, ettd biopankki- ja tutkimustoiminta tukisivat Genomikeskuk-
sen toimintoja.” (s. 58 toinen kpl). Olennaista on varmistaa my®os,
ettd perustettava Genomikeskus tukee jo olemassa olevaa toimin-
taa tarjoamalla asiantuntemusta genomitiedon kasittelyyn ja geneet-
tisiin analyyseihin liittyvissa asioissa.
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