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Lausuntopyynt6: Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi Genomikeskuksesta ja genomitietojen
kasittelyn edellytyksista

Liitteena on Tampereen Biopankin lausunto koskien hallituksen esitysté eduskunnalle laiksi
Genomikeskuksesta ja genomitietojen kasittelyn edellytyksista.

Totean lausunnon edustavan samalla Pirkanmaan sairaanhoitopiirin kantaa hallituksen esi-
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Tampereen Biopankin lausunto koskien hallituksen esitystd
eduskunnalle laiksi Genomikeskuksesta ja genomitietojen
kdsittelyn edellytyksistd ("Genomilaki”; STM071:00/2018 ja
STM/2688/2018 )

Tampereen Biopankki kiittda mahdollisuudesta osallistua uuden genomilain valmisteluun.
Pyyddamme ottamaan huomioon myés edelliselld lausuntokierroksella toimittamamme lausunnon,
jossa esitetyt nakékohdat monin osin soveltuvat myos uuteen lakiluonnokseen.

Ehdotetun lain tarkoituksena on tukea genomitiedon vastuullista, yhdenvertaista ja tietoturvallista
kayttoad ihmisten terveyden hyvaksi. Tavoitteena on perustaa Suomeen genomitiedon kasittelya ja
terveyteen liittyvid geneettisia analyyseja koskevien asioiden kansallinen
asiantuntijaviranomainen, Genomikeskus. Genomikeskus yllapitaisi ja hallinnoisi keskitettya
genomitietorekisterid, jonne tallennettaisiin biopankkitoiminnan harjoittajien seka
palvelunantajien toiminnassa syntyva genomitieto.

Keskitetylla ratkaisulla Genomikeskuksesta on pyritty aikaan saamaan tiivis, kompakti paketti.
Tavoite on kunnianhimoinen ja tulee vaatimaan lisaresursointia. Rahoituspohja vaatiikin
tarkennuksia. Osittain rahoitus tulee kayttajiltda, mutta se ei varmastikaan tule kattamaan kaikkia
toiminnasta aiheutuvia kuluja. Heradkin kysymys siitd, kuinka genomitietojen kasittely
Genomikeskuksessa, Kelassa ja muissa mahdollisissa toimijoissa pystytdan rahoittamaan niin, ettei
se vaikuta vaikkapa yliopistojen tai terveydenhuollon muuhun rahoitukseen tai valtion
tutkimusrahoituksen maaraan.

Lakiluonnoksen pohjalta Suomen genomistrategiassa merkittava paatantavalta keskittyy
Genomikeskukseen. Alueellisuus tulisikin sen vuoksi huomioida mm. ohjausryhman jasenien
nimityksessa. Sen ei pitaisi ndyttaytya maaraavana tekijand, vaan toiminnan pitdisi olla
koordinoivaa.

Yhteenvetona voidaan todeta, ettd suunnittelussa on tarkeda hyodyntaa mahdollisimman
tehokkaasti jo olemassa olevia toimivia rakenteita (kuten biopankkiverkosto), turvata niiden
toimintaedellytykset ja valttaa paallekkaisten toimintojen rakentamista. Tuloksena on jarjestelma,
jossa eri keskukset (Genomi-, Syopa- ja Neurokeskus) ja biopankkiverkosto toimivat
saumattomassa yhteistydssa keskendan ja taydentavat toistensa toimintoja. Lisaksi on tarkeaa
varmistaa biopankkien ja muiden toimijoiden rooli Genomikeskuksen hallinnoiman datan
omistajana. Tulisi my0s kriittisesti arvioida tarvitseeko Genomikeskuksen olla erillinen
viranomaistaho ja onko lakiesityksen mukaiselle genomitiedoista koostuvalle erilliselle
henkilorekisterille tarvetta. Erityisesti ndilta osin suunnitelmaa ja lakiesitysta tulisi kehittaa.
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Tarkeimmadt lukukohtaiset kommentit

1 luku:

2 luku:

3 luku:

4 luku:

5 luku:

Yleiset séidnndkset (pykdéldt 1-3) -
Genomikeskus (pykdldt 4-6)

Genomikeskukselle on suunniteltu mittava maara erilaisia tehtavia. Kuinka varmistetaan,
ettd, kaytettavissa on tarvittava madra asiantuntijoita hoitamaan nama tehtavat?
Yksityiskohtaiset perustelut s.207 mainitaan: ” Koska teknisten ICT-ratkaisujen kéyttéén liittyy
kokonaisuutena tietojdrjestelmineen, palveluineen ja toimintaprosesseineen ihmisten
arkaluonteisten genomitietojen massaluonteista kdsittelyd ja siten merkittdvéd julkisen vallan
kayttéd, olisi ICT-toteutuksen tekninen kokonaisvastuu Kansanelékelaitoksella, jolla on ennestédn
pitkdaikainen kokemus vastaavanlaisesta terveystietojen séhkéisen arkistoinnin tehtdvdstd”. Tama
luultavasti tarkoittaa sitd, ettd myos Kelaan tarvittaisi lisdresursointia

Genomitiedon tallennus, hallinta ja sdilytys (pykdlét 7-9)

Biopankeilla tulisi olla oikeus valita missa ne sdilyttavat tutkimustietonsa, eika
sdilytyspaikkaa pitdisi maarata lailla. Tekemalla yhteisty6ta jo suunnitteluvaiheessa
biopankkien kanssa, Genomikeskuksesta tulisi hyvin suurella todennakdisyydellad sopivin
paikka my0s biopankkien tutkimustiedon tallentamiseen.

Genomitiedon kdsittelyn edellytykset (pykéldt 10-12) -

Terveyteen liittyvén geneettisen analyysin suorittamisen edellytykset (pykdldt 13-20)

Kenen vastuulla on mahdollisten hy6tyjen ja haittojen arviointi?

Kuinka mahdollisten haittojen ennaltaehkdiseminen tapahtuu?

Tiedottamisen osalta tulisi kiinnittda huomiota siihen, etta koulutustaustasta riippumatta
kansalaisille ei jaa epaselvyytta siitd, mista genomitiedon kdytdssa terveyden hyvaksi on
kyse. On ensiarvoisen tarkeaa varmistaa, etta kansalaisilla on selva kasitys siita, mita eri
riskiluokat (korkea, kohtalainen ja matala) tarkoittavat.

Kaytettavien tiedotteiden ja suostumusten tulisi olla keskendan samanlaisia [api Suomen
Kuinka asianmukaisen geneettisen neuvonnan toteuttamiseen varaudutaan resurssien
osalta?

Pykalassa 20 sanotaan: “Henkilélld on oikeus saada asianmukaista geneettistd neuvontaa
ennen terveyteen liittyvin geneettisen analyysin suorittamista”. Oikeus saada geneettistd
neuvontaa pitdisi olla tarvittaessa myos geneettisen analyysin suorittamisen jalkeen.
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6 luku: Erindiset sdddokset (pykdldt 21 - 23)

Tarkoittaako rekisterdidyn tiedonsaantioikeuden toteuttaminen niin, etta henkildlle
annetaan tieto nahtavaksi Genomikeskuksessa sitd, etta hanen on matkustettava
Helsinkiin, jotta saa ndhtavaksi omat tietonsa? Vai onko genomikeskuksella alueellisia
toimipisteitd, jossa tdman voi tehda?

Yksityiskohtaiset perustelut s.228 mainitaan: ” Ehdotettua lainkohtaa sovelletaan kaikkeen
tietoon, mité Genomikeskuksen rekisteriin on tallennettu eli myds biopankkitoiminnan
harjoittajien ja palvelunantajien tallentamaan tietoon (ns. raakadataan).” Tasta lauseesta
voi saada virheellisen kasityksen, etta biopankeissa tuotetaan pelkadstadn ns. raakadataa.
Mielestdni parempi olisi sanoa: ... biopankkitoiminnan harjoittajien ja palvelunantajien
tallentamaan tietoon, joka voi sisadltaa myos ns. raakadataa.

Yksityiskohtaiset perustelut s.228 mainitaan: ”Genominlaajuiset analyysit ja niiden tulokset
ovat aina korkeariskisid, minkd vuoksi Genomikeskus voisi tarjota myés raakadatan
analysointia ja tulkintaa varten sellaisia tybkaluja, jotka se on itse hyvdksynyt kdytettévéksi
Genomikeskuksen tietoturvallisessa kdsittely-ympdristdssd. Rekisterbidyn palveleminen
tdlld tavoin on tdrkedd niissd tilanteissa, joissa henkil6 ei halua tulkintaa genomitiedon
merkityksestd terveydenhuollon kautta”. Onko tassa tarkoituksena se, ettd henkil6 itse
tekee analyysit? Kuinka varmistetaan, etta henkildlle ei aiheudu esim. ahdistusta
mahdollisen virheellisen analyysin vuoksi? Asettaako tama kansalaiset epatasa-arvoiseen
asemaan, koska kaikkien osaaminen ei varmaankaan riita patevaan tietojen analysointiin.

Kunnioittaen, Tampereella 26.6.2019

Kimmo Savinainen

Johtaja, Tampereen Biopankki



