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Lausuntopyynto STM086:00/2016 ja STM/4454/2016
HALLITUKSEN ESITYS EDUSKUNNALLE GENOMILAIKSI

Kiitdmme Sosiaali- ja terveysministeriéta mahdollisuudesta lausua luonnoksesta hallituksen esitykseksi
genomilaiksi.

Genomitiedon hyddyntdminen on kansanterveyden- ja talouden kannalta tarkeda Suomelle
tulevaisuudessa. Suomessa on erityisen hyvéat edellytykset olla genomitiedon hyédyntémisen
edelldkévijamaa mm. hyvin toimivan biopankkiverkoston, potilasrekisteritietojen, korkealuokkaisen
biolaaketieteen tutkimuksen ja geenianalytiikkaan ja bioinformatiikkaan erikoistuneiden yritysten
takia. Erityisasemasta kertoo mm. FinnGen -projekti, joka osoittaa, ettd Suomi ndhdaan kiinnostavana
investointikohteena myds kansainvaliselle ladketeollisuudelle. Suomeen on mahdollista muodostua
hyvin toimiva ekosysteemi, joka palvelee seka julkisia toimijoita ettd isoja ja pienia yrityksia.

Toimivan ekosysteemin edellytyksena on toimintaymparistd, jossa viranomaiset, julkinen
terveydenhuolto ja yritykset toimivat joustavasti yhteisen hyvan saavuttamiseksi. Hyvan
toimintaympariston edellytyksena on myds toimiva ja ajankohtainen genomilaki, joka luo raamit
toiminnalle.

Nyt lausuttavana olevan genomilakiluonnoksen tavoitteena on edistda genomitiedon vastuullista ja
yhdenvertaista kayttdéa ihmisen terveyden edistdmiseksi ja sairauksien ehkaisemiseksi, toteamiseksi ja
hoitamiseksi. Ehdotetulla lailla on tarkoitus perustaa Suomen Genomikeskus, joka toimisi Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksen yhteydessa. Genomikeskus yllapitaisi kansallista genomitietorekisterid, jonka
sisaltéman genomitiedon tietoturvallisen sdilytyksen, hallinnan ja kasittelyn edellytyksistd saadettéisiin
genomilaissa. Genomikeskuksen on tarkoitus toimia suomalaisena genomilaaketieteen
osaamiskeskuksena ja asiantuntijaresurssina. Genomilaki sisaltaisi lisaksi sédnndkset geenitestien
suorittamisen edellytyksistd, myds kuluttajille suunnattujen geneettisten palveluiden markkinoilla.
Lakiehdotuksella saddetdan lisaksi geneettisten tietojen kasittelyd koskevista suojatoimenpiteista ja
muusta genomitiedon vastuullisesta ja asianmukaisesta kaytdsta ihmisten yhdenvertaisen ja
syrjimattdman kohtelun turvaamiseksi.

Kannatamme lakiesityksen ehdotusta, etta Suomeen perustetaan kansallinen genomikeskus. Toimivan
ekosysteemin edellytyksena, ettd genomitietorekisteri on keskitetty Suomessa yhteen paikkaan, josta
késin tarjotaan asiantuntijapalveluja terveydenhuollon ja tutkimuksen liséksi myds
innovaatiotoiminnan tarpeisiin. Ekosysteemiin kuuluvat olennaisesti myds yliopistot ja
tutkimuslaitokset, yliopistolliset sairaalat, biopankit, laake-, syopa ja neurokeskus seka alan yritykset.
On tarkeéta, etta Suomessa toimivien geenianalytiikkaan ja bioinformatiikkaan erikoistuneiden
yritysten tietotaitoa hyddynnetddn genomikeskuksen toiminnoissa. Yrityksilla on kdytdssdan alan
viimeaikaisin teknologia, joka kehittyy huimaa vauhtia.



On hyva, ettd genomikeskuksen ydintoiminnoissa on lakiesityksessa esitetty genomitietorekisterin
yllapidon ja hallinnan liséksi myds asiantuntijapalvelut. Genomikeskuksen tulisi palvella
terveydenhuollon asiantuntijoiden lisdksi my&s koko vaestéa genomitietoon liittyvissd kysymyksissa.
Genomitiedon hyddyntdminen terveydenhuoliossa edellyttaa vaeston laajamittaista valistamista
geenitietoon liittyvissa asioissa. Myds jo markkinoilla olevien kuluttajille suunnattujen geenitesteihin
liittyvadn valistus ja valinta on genomikeskuksen tehtava. Genomikeskuksen tehtévaksi tulee myds
laatustandardien asettaminen geenitesteille. Geenitesteihin liittyy myés farmakogenomiikan
laajamittainen kayttddnotto terveydenhuollossa, joka edesauttaisi yksildllistettys ladkehoitoa ja
parantaisi siten potilaan asemaa.

Genomikeskuksella ei olisi lakiesityksen mukaan oikeutta itsenaisesti luovuttaa biopankkitoiminnossa
syntynyttd genomitietoa tai siité johdettua variaatiotietoa tieteellisen tutkimukseen tai
innovaatiotoimintaan, vaan lupaviranomaisena toimisi toisiolaissa tarkoitettu kayttélupaviranomainen.
On tarkeats, etta kayttélupaviranomaisen toiminta on joustavaa ja palvelualtista, ettei se hidasta eika
vaikeuta tukimusta tai innovaatiotoimintaa.

Lakiluonnoksessa esitetdan myds, ettéd genomikeskuksen maksulliset palvelut voidaan toimeksiannon
kautta antaa yrityksille, jotka voivat hoitaa tehtavia genomikeskuksen lukuun. Tamé kehittaa alan
yrityskenttaa ja vahvistaa koko ekosysteemia.

On huomionarvoista, etté lakiluonnoksessa on tunnistettu, ettd genomikeskuksen asiantuntijapalvelut
on esitetty toteutettavaksi laaja-alaisen, valtakunnallisen yhteistyoverkoston kautta, jolloin
genomitiedon hyddyntdminen ulottuisi kaikkialle Suomessa.

On my0s kannatettavaa, ettd Suomeen ei ole lahtokohtaisesti tarkoitus perustaa kokonaan uutta
organisaatiota, vaan hyddyntaa olemassa olevaa ekosysteemia.

Kannatamme lakiluonnoksen ehdotusta Genomikeskuksen sijoittamisesta Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokseen (THL) yhteyteen, Meilahden kampukselle ja sen toiminnan ohjausta sosiaali-ja
terveysministeri6lle. Meilahden kampuksella Helsingissa on suurten genomitietojen kasittelyyn
tottuneita organisaatioita ja genomitietoon liittyvaa huippuosaamista.

Suomeen on mahdollista syntya genomitiedon hyédyntéamiseen ja geenitestaukseen liittyvaa uutta
huomattavaa liiketoimintaa. Yritysten tarjoamat palvelut ja tuotteet liittyvat kuluttajille myytéviin
genomitietopalveluihin ja yksildllistettyyn terveydenhuoltoon ja terveyssuunnitteluun seka
yrityspalveluihin kuten l&&kekehitykseen. Uuden liiketoiminnan syntymisen edellytyksens on
regulaation ja lainsédadannon liséksi yritysten riittéva rahoituspohja ja alaan erikoistuneet sijoittajat
sekd kansallinen tuki ja kannustus yritystoimintaan.
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