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Sosiaali- ja terveysministerid on pyytanyt tyo- ja elinkeinoministeritlta lausuntoa luonnoksesta
hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi Genomikeskuksesta ja terveyteen liittyvan geneettisen
analyysin suorittamisen edellytyksista (jaljempana "genomilaki’).

Ty6- ja elinkeinoministerid on lausunut tata lakiehdotusta edelténeista genomikeskustyéryhman
arviomuistiosta seka kahdesta aiemmasta luonnoksesta hallituksen esitykseksi. Ty6- ja
elinkeinoministerién edustajat ovat lisaksi osallistuneet Genomikeskus-tyéryhmaan (toimikausi
17.10.2016-31.12.2019) sekd Genomikeskuksen seurantaryhmaan (toimikausi 14.10.2021-
30.6.2022).

Tyo- ja elinkeinoministerid kiittdd mahdollisuudesta lausua luonnoksesta hallituksen esitykseksi ja
lausuu seuraavaa:

Genomilaki osa hallitusohjelman, terveysalan kasvustrategian ja tiekartan toteutusta

Terveysalan toimintaympariston vahvistaminen tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatiotoiminnalle seka
mahdollistavan, eettisen ja tietoturvallisen lainsdadannon kehittdminen ovat keskeisia tavoitteita
vuonna 2014 julkaistussa poikkihallinnollisessa terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan
kasvustrategiassa.

Kasvustrategian pitkdaikaisena tavoitteena on kehittda terveysalan tutkimus- ja
innovaatioymparistda ja ekosysteemia, lisata terveyttd ja hyvinvointia mm. tutkimuksen ja
teknologian kehityksen luomien mahdollisuuksien avulla sekd parantaa Suomen kansainvalista
tunnettuutta terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan, investointien ja uuden liiketoiminnan
edelldkavijana.

Paaministeri Sanna Marinin hallitusohjelman mukaisesti terveysalan kasvustrategian toimeenpanoa
jatketaan nykyiselld hallituskaudella. Terveysalan kasvustrategian tiekartta vuosille 2020-2023
julkaistiin joulukuussa 2020. Tiekartta sisaltda kolme toimenpidealuetta, jotka ovat
toimintaymparistd, osaaminen sekd kumppanuudet ja yhteisty6. Nyt lausuttavana oleva luonnos
hallituksen esitykseksi on osa hallitusohjelman, kasvustrategian seka tiekartan toteutusta (tiekartan
toimenpide 1. Annetaan biopankki- ja genomilait).

Ehdotetun lain tavoitteena on (s. 55), ettd Suomessa keskitytddn genomitiedon kaytdéssa korkean
lisdarvon tuottamiseen terveysalalla ihmisten terveyden hyvaksi. Genomitiedon arvon tarkastelussa
huomioidaan seka yksittaisille inmisille ja vaestolle koituvat terveyshyddyt ettd ne
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kokonaistaloudelliset hyddyt, joita saadaan kustannusvaikuttavalla terveydenhuollolla, tehostetulla
tutkimuksella seka liiketoiminta- ja innovaatioympariston kehittymisella Suomessa.

Ehdotetun lain tarkoituksena on (s.57):

1. Perustaa Genomikeskus, joka toimisi genomitiedon kasittelya ja terveyteen liittyviad geneettisia
analyyseja koskevien asioiden itsendisena asiantuntijaviranomaisena Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen yhteydessa. Genomikeskus toimisi sosiaali- ja terveysministerién suorassa
tulosohjauksessa osana Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tulosohjausta.

2. Yhdenmukaistaa terveyteen liittyvan geneettisen analyysin suorittamisen edellytykset seka
kehittdd genomitiedon kasittelya ohjaavia viranomaissuosituksia erityisesti terveydenhuollon
palvelunantajille Genomikeskuksen toimintojen kautta.

3. Parantaa genomitiedon saatavuutta, 16ydettavyytta ja kaytettavyytta terveydenhuollossa ja
tieteellisessa tutkimuksessa.

4. Edistaa kansainvalista yhteisty6ta ja hyvien menettelytapojen luomista genomitiedon
kasittelyssa.

Lainvalmistelun ja aiemman lausuntopalautteen perusteella genomilain valmistelu on vaiheistettu
kahteen eri ehdotukseen. Nyt lausuttavana olevan luonnoksen jalkeen valmistelua jatketaan viela
genomitietorekisteriin liittyen.

Genomikeskuksen perustamisesta ja tehtavista

TEM pitaa tarkeana, etta hallitusohjelman mukaisesti Genomikeskus uutena
asiantuntijaviranomaisena perustetaan eika perustaminen viivasty esimerkiksi genomitietorekisteriin
liittyvien jatkovalmistelutarpeiden vuoksi. TEM kuitenkin korostaa, etta genomilait | ja Il muodostavat
kokonaisuuden, mika on tarkeda huomioida jatkettaessa valmistelua tiiviissa yhteistydssa
Genomikeskuksen seurantaryhman seka laajan sidosryhmakentan kanssa.

Aiemmissa lausunnoissaan TEM on korostanut, ettd Genomikeskuksen tehtavia selkiytettaisiin
esityksen viimeistelyssa. TEM on todennut, ettd Genomikeskuksen tehtavaksi tulisi saataa
ainoastaan luonteeltaan ei-taloudellisia viranomaistehtavia kilpailuneutraliteetti- ja
valtiontukiongelmien valttamiseksi.

Nyt lausuttavana olevassa esityksessa Genomikeskukselle annettaisiin vain viranomaistehtavia,
joten aiemman esityksen yhteydessa ilmenneitd epaselvyyksia kilpailuneutraliteetti- ja
valtiontukindkdkulmista ei enaa olisi.

Ehdotetussa laissa Genomikeskus olisi hallinnollisesti osa Terveyden ja hyvinvoinnin laitosta, mutta
toimisi siita itsendisena kansallisena asiantuntijaviranomaisena sosiaali- ja terveysministerion
tulosohjauksessa. TEM kannattaa tata esitysta.

Genomikeskuksen toiminnalle on tarkeaa huolehtia riittavat resurssit ja monipuolinen asiantuntemus
alusta alkaen. Yhteistyd muiden osaamiskeskusten, terveysalan innovaatioekosysteemin ja
kansainvalisten toimijoiden kanssa tulee olla Genomikeskuksen toiminnassa keskeisessa roolissa ja
resursoituna. Esityksessa todetaan, ettd yhteistyo ja synergia Genomikeskuksen toiminnan ja
kehittdmisen kanssa varmistetaan lakiehdotuksen toimeenpanovaiheessa (s.70), mitd TEM haluaa
alleviivata.

Innovaatioekosysteemin rakentamisesta

TEM pitaa tarkeana, etta lainsaadantékokonaisuus (toisiolaki, biopankkilaki, genomilaki) edistaa
terveysalan kasvustrategian hengessa mahdollistavaa, ennakoitavaa ja sujuvaa terveysalan
toimintaympariston kehittamista. Jatkovalmisteluissa on tarkeaa selkiyttaa lakien keskinaista
suhdetta tutkimus-, elinkeino- ja innovaatiotoiminnan kannalta, jotta lakien tulkinta on yksiselitteista
ja mahdollistaa niiden sujuvan ja ennakoitavan toimeenpanon.

Esityksessa arvioidaan (s. 69), ettd Genomikeskus kuuluisi toteutuessaan rakenteilla olevaan
terveysalan ainutlaatuiseen innovaatioekosysteemiin, jonka tarkoituksena on luoda yrityksille ja
muille toimijoille uudenlaisia mahdollisuuksia ja kasvuedellytyksia genomiikan alueella sek& koko
terveysalalla. Genomikeskuksen rooli ja valilliset vaikutukset yritysten liiketoiminnan kehittdmisessa
seka investointien houkuttelussa nahdaan erittain tarkeana. Esimerkiksi genomitietorekisterin
luominen sek& mahdollisuus yhdistaa genomitietoja muihin terveystietoihin toisiolaissa tarkoitetun
keskitetyn lupahallinnon kautta houkuttelee tieteellista tutkimusta tekevia yrityksia ja luo samalla
suomalaisille yrityksille uusia liiketoimintamahdollisuuksia yhteistyon kautta.
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TEM ehdottaa, etta esityksen taloudellisia ja yritysvaikutuksia koskevaa osiota viela
mahdollisuuksien mukaan syvennetaan ja laajennetaan mm. arvioimalla kasvavan ja nopeasti
kehittyvan genomiikka-alan markkinoita seka miten esitys vaikuttaisi kilpaillun kansainvalisen
tutkimusrahoituksen saamiseen, liiketoimintamahdollisuuksien avautumiseen seka uusien
kumppanuuksien syntymiseen.

Lopuksi, mahdollistava lainsdadantd, ennakoitava toimintaymparistd, ekosysteemitoimijoiden

yhteisty® ja osaaminen seka biopankeissa olevat naytteet ja rekisteritiedot ovat Suomelle merkittava
mahdollisuus niin yksildllisen terveyshuollon kuin kilpailukyvyn kannalta

Lausunto on allekirjoitettu sahkdisesti erillisella kansilehdella.
Osastopaallikkd, ylijohtaja llona Lundstrém

Kehittamispaallikkd Anni Kaukoranta
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