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SUOMEN BIOPANKKIEN JA BIOPANKKIEN OSUUSKUNTA SUOMI - FINBB:N LAUSUNTO koskien luonnosta

hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi Genomikeskuksesta ja terveyteen liittyvin geneettisen
analyysin suorittamisen edellytyksista

Tama lausunto on koko suomalaisen BBMRI-biopankkiverkoston (biopankit lueteltu alla) ja FINBB:n
yhteinen lausunto, jonka FINBB on laatinut lausunnon verkostolta saamansa palautteen perusteella.

FINBB:n omistajia ovat THL, kuusi suurinta sairaanhoitopiiria ja kuusi yliopistoa.

Suomalaiset biopankit ja niiden omistajaorganisaatiot 12/2021:

Arctic Oulun yliopisto

Auria VSSHP, VSHP, SatSHP, Turun yliopisto

Borealis PPSHP, Oulun yliopisto, Nordlab seka Lapin, Lansi-Pohjan, Keski-
Pohjanmaan ja Kainuun sairaanhoitopiirit/sote-alueet

Helsingin Biopankki HUS, Helsingin yliopisto, Carea, Eksote

Hematologinen biopankki Suomen Hematologiyhdistys, FIMM, SPR Veripalvelu

[ta-Suomen Biopankki PSSHP, Essote, Siun Sote, Sosteri, [td-Suomen yliopisto

Keski-Suomen Biopankki KSSHP, Jyvaskylan yliopisto

Suomen Terveystalon Biopankki Suomen Terveystalo Oy

Tampereen Biopankki PSHP, Tampereen yliopisto, EPSHP, KHSHP

THL Biopankki THL

Veripalvelun Biopankki SPR Veripalvelu

Tassa lausunnossa esitetyt kannanotot perustuvat padosin jaseniltdmme ja biopankkiverkostolta saatuihin
huomioihin, mista esitiamme heille suuret kiitoksemme. Kannanotot eivat kaikilta osin valttdamatta vastaa

kaikkien verkoston yksittdisten jasenten mielipiteita. Yhteenvetona toteamme, ettemme nae tarvetta

erilliselle genomilaille ja Genomikeskukselle. Erityisesti terveydenhuollossa tunnistetut koordinointitarpeet
ovat toteutettavissa paremmin ja tehokkaammin nykyisen lainsadadannon ja viranomaisverkoston puitteissa

uutta erillisviranomaista perustamatta.

1. Lakiesitysluonnosta on merkittavasti rajattu verrattuna edellisiin lausuttaviin esityksiin. Tama

toisaalta selkiyttaa lakiesitystad, toisaalta tekee merkityksellisen lausunnon antamisen vaikeaksi, koska

lausuttavana on vasta ensimmaisen vaiheen esitys ja tiedossa on, ettd ministeridssa valmistellaan

toista vaihetta, joka sisaltaisi tasta esityksesta pois jatettyja ja ehka uusiakin asioita. Kokonaisuus ei
siten vield ole tiedossa ja lausuttavana, jolloin koko lausuntokierroksen mielekkyys on kyseenalainen.

2. Biopankki- ja tutkimusrintamalta saatujen kommenttien valossa on vaikea ndhda, miten
genomikeskus tai genomilaki tukisivat innovaatiotoimintaa ja terveysalan kasvustrategian
toteuttamista. Riisuttunakin lakiesitys vaikuttaa entisestdan monimutkaistavan
lainsdadantokokonaisuutta ja asiantuntija- ja viranomaiskenttda. Luonnoksen
vaikuttavuusarvioinnissa keskitytaan pitkalti geenitiedon hyotyihin. Nama hyodyt eivat ole
genomilain tai keskuksen varassa. Pikemminkin genomitiedon hyédyntaminen esimerkiksi
terveydenhuollon diagnostiikassa uhkaa vaarantua genomilain myota.

3. Uuden erillisen viranomaisen perustaminen genomitiedon asiantuntijaksi ei vaikuta perustellulta.

Tdama on omiaan jaykistamaan rakenteita, eikd malli eld ajan tarpeiden mukaan. Genomitieto tuskin

nyt tai vastaisuudessa tarvitsee uutta viranomaistoimijaa. Genomikeskukselle lakiesityksessa
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suunnitellut asiantuntijatehtavat sisaltynevat jo ennestdan THL:n viranomaistehtaviin, ja naita
voidaan tarvittaessa edelleen tdsmentda ja THL:33an kohdistaa lisaresursointia. Genomikeskuksen
mahdollisia tulevia tehtavia ajatellen, THL huolehtii jo terveysalan kansallisista rekistereista ja silld on
mekanismit ohjata tiedontuotantoa ja keruuta. Myds terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto
Palkoa voidaan hyodyntaa. Erillisenad viranomaisena toimiva genomikeskus olisi omiaan
monimutkaistamaan jo ennestdan vaikeaselkoista lainsadadanto- ja viranomaiskenttaa ja jalleen
uutena asiantuntijaelimena voisi aiheuttaa jopa epaselvyytta eri suositusten ja sdaantdjen
merkityksellisyydesta.

4. Genomikeskusajatus on saattanut olla ajankohtainen vuosia sitten syntyessaan, mutta vaikuttaa silta,
ettd aika on ajanut sen ohi. Genomitieto voi olla joskus hyvinkin merkityksellistd, mutta tasta ei voida
paatelld, etta genomikeskus olisi tarpeellinen. Genomitiedon merkitysta ei mydskaan pida liioitella.
Genomitiedon merkitys terveydenhuollossa on tarked, mutta rajallinen, ja sita hyddynnetdan
rutiininomaisesti silloin kun se on perusteltua, kuten muitakin diagnostisia menetelmia. Maahamme
on myds syntynyt uraauurtavaa alan tutkimusta. Koordinaatiotarpeitakin on tunnistettu esimerkiksi
eri maantieteellisilld alueilla terveydenhuollossa sovellettavien erilaisten kdytantdjen vuoksi, mutta
terveydenhuolto tai tutkimus eivét ole tarvinneet, eivatka tarvitse erityistd genomitietoon
keskittyvaa keskusviranomaista, kuten ei muutakaan omiikka-viranomaista.

5. Erilaiset geneettiset analyysit ovat arkipdivaa, eika niita ole syyta mystifioida. Perheanamneesilla
voidaan usein saada samat geneettiset tiedot kuin genomianalyysilld, eikd anamneesin tekoa olla silti
erityisesti sddtelemassa, eikd tdma ole tarpeenkaan. Ei mydskdan muita laboratoriotesteja tai
kuvantamistutkimuksia, vaikka niillakin voi olla hyvinkin kauaskantoisia vaikutuksia niin potilaalle kuin
heidan laheisilleenkin.

6. Perinndllisyysneuvontavaatimukset vaikuttavat holhoavilta ja ylimitoitetuilta, kuten myos
suostumusvaatimukset. Genomilaki monimutkaistaisi potilaslainsaadantoa ja vaikeuttaisi
terveydenhuollon toimintaa.

7. Laki vaikuttaisi esimerkiksi lasten hoitoon, joka vaikeutuisi ja jopa vaarantuisi. Lapsen hoidon tulee
tapahtua potilaslain 7 §:ssa saadetylla tavalla yhteisymmarryksessa. Hyva hoito edellyttaa
asianmukaisia diagnostisia toimenpiteitd. Lapsen genomianalyysin tai muunkaan ladketieteellisesti
perustellun analyysin ei tule olla huoltajien tai muiden edustajien suostumuksen varassa, vaan
paatokset analyyseista tulee tehda ladketieteellisen tutkimukseen perustuvan asiantuntemuksen ja
arvion perusteella.

8. Lakiesitys vaikeuttaisi esimerkiksi kasvaimista tehtdavaa genomiprofilointia, jossa tutkitaan ennen
kaikkea somaattisia DNA:n muutoksia. Profilointi on rutiinia silloin kun sy6p&aa hoidetaan
tasmaladkkein, eika tahan kysyta erikseen potilaan suostumusta. Monen syopatyypin diagnoosi
perustuu molekyyliprofilointiin eli talla hetkelld geenipaneeliin, joka yleensa sisadltdd kymmenia tai
satoja syopageeneja tai kasvunrajoitegeeneja. Profilointi kertoo myds taudin kdyttaytymisesta eli sita
kdytetdan prognoosin arvioinnissa ja sitd kautta optimaalisten hoitomuotojen (esim. liitdnnaishoidot)
valinnassa. Lisaksi lahes kaikki tasmaladkkeet on suunniteltu siten, etta niiden vaikutus kohdistuu
geenimutaatioihin ja mutaation toteaminen on usein edellytys sille, etta hoito voidaan aloittaa tai
korvata (hoidon tehon ennustaminen) (esim. www.fimlab.fi/aihe/syopadiagnostiikka ).
Sybpapotilaiden hoidon ja hoitotulosten kannalta olisi katastrofi, jos ndma diagnostiikan ja hoidon
kannalta olennaiset tutkimukset viivastyisivat/jaisivat tekematta. Kaikki viivastykset sydpapotilaan
hoitoketjussa ovat lahtokohtaisesti haitallisia, eikd suostumuksen pyytdaminen palvelisi kenenkdan
intresseja, kun kyseessa on normaali kdypahoitoon liittyva asia. Voidaan myos kysya, voisiko
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minkdanlainen suostumus olla tallaisessa tilanteessa pateva ja olisiko sen pyytaminen vaikeassa
tilanteessa olevalta sydpapotilaalta eettisesti oikein? Genomilain valmistelussa on saatettu
keskityttya liikaa perinnollisyysladketieteen ndkdkulmaan diagnostiikka ja jopa osittain potilaan paras
mahdollinen hoito ja muu tutkimus sivuuttaen.

9. Genomitiedon hyédyntaminen vaatii syvallista erikoistumista. Kokonaisuus ei myoskaan ole
monoliittinen, vaan esimerkiksi genomianalyysien hyddyntaminen diagnostiikassa vaatii aivan
erilaista erikoisalojen ja genetiikan osaamista kuin vaikkapa perinnéllisyysneuvonta, jossa korostuvat
vaikkapa psykososiaaliset tekijat. Tarvittava osaaminen on hyvin syvaa ja erikoisaloille jakautunutta ja
asiantuntijoita on vahan. Asiantuntemus tarvitaan sairaaloissa: Genomikeskuksen resursointi ja ajan
tasalla pysyttaminen osoittautunee haastavaksi ja se onkin ehka suunniteltu jalleen uuden
asiantuntijaverkoston varaan? Mihin genomikeskusta erillisviranomaisena tarvitaan?
Erillisviranomainen sen ymparille rakennettavine asiantuntijaryhmineen voi luoda byrokratiaa ja
kustannuksia ja syoda jo ennestdan rajallisia resursseja ilman, ettd keskuksesta on merkittavaa
hyotya terveydenhuollolle tai tutkimukselle. Olemassa olevien elinten kuten THL:n tai Palkon tehtavia
voitaneen talta osin terdvoittda ja organisoida tarvittava osaaminen niiden puitteisiin.

10. Genomikeskuksen tehtavaksi on esitetty asiantuntijana toimiminen. Toisaalta STM suunnittelee jo
seuraavaa lakiesitystd, jonka tavoitteena lienee edelleen antaa keskukselle laajoja genomitiedon
kasittelyyn ja hallintaan liittyviad tehtavia ja maarata terveydenhuollon ja tutkimusinfrastruktuurien
genomitietojen jonkin asteisesta vastikkeettomasta pakkolunastuksesta genomikeskukselle.
Lakiesityksen perusteluissa mainitaan genomikeskuksen olevan genomirekisterin rekisterinpitaja,
vaikka laissa ei mainita genomirekisteria lainkaan. THL:lle ja CSC:lle annetut valmistelutehtavat
viittaavat mittaviin IT-investointeihin. Genomikeskuksen kustannuksista ja vaikuttavuudesta ei ole
esitetty kunnollista selvitysta. Nykyista genomilakiesitysta ei tulisi arvioida ilman tietoa siita, milta
kokonaisuuden on ajateltu vaikutuksineen nayttavan. Kansallinen genomirekisteri olisi erittain kallis
jo pelkilta IT-kustannuksiltaan. Jos genomikeskus kaikesta huolimatta perustetaan, sita ei tule
perustaa ilman jatkuvaa varmaa rahoitusta. On jo nyt vaarana, ettd maahamme ollaan luomassa
joukoittain rampoja keskuksia ilman kestavaa rahoituspohjaa.

11. Esityksessa pitaisi luopua suunnitelmista keskittdd genomidata saman toimijan haltuun
tietoturvallisuuden takia. Vaikka datan keskittaminen voi helpottaa yhtendisten
tietoturvakaytantojen rakentamista ja niihin liittyvid kustannuksia samaan aikaan datojen
keskittaminen vastaavasti vahentaa tietoturvallisuutta helpottamalla datoihin asiatonta paasya,
koska kaikki tiedot ovat samassa IT ymparistossa (”kaikki munat samassa korissa”). Tyypillisesti datan
kasittelyn hajauttaminen on paljon tehokkaampaa ja halvempaa kustannuksiltaan. Perusteluiksi
voidaan mainita esimerkiksi 1) mahdollisuus datojen hajautukseen luonnollisella tavalla eri
toimijoille, joka vaikeuttaa huomattavasti asiattomaan paasya kansallisella tasolla
genomiperimdamme datoihin 2) datanhallinnan tydnjakoa organisaatioissa voidaan sdantelylld ohjata
huomattavasti halvemmalla 3) kansallisella tasolla vain metadatan kasittely estdd pdasyn itse dataan
yhdella hyokkaysyrityksella.

12. THL, tai genomikeskus, jos sellainen kuitenkin perustetaan, voisi keskittya vain metadatan hallintaan
— ei itse datan hallintaan. Jos samaa genomidataa sdilytetaan ja kasitellaan useassa paikassa, se
aiheuttaa paallekkaisyytta toimintojen resurssoinnissa. On myds huomattava, ettd myos
genomidatan asiantuntijoiden rekrytointi on muutenkin vaikeaa julkisella sektorilla ja kilpailua
vahista resursseista olisi syyta valttaa ennen kuin osaajien lukumaara kasvaa koulutuksen myota.
Suurten datamassojen siirtojen, sdilytyksen, kasittelyn ja padsynhallinnan kahdentamiset tuovat
paallekkaisia kustannuksia.
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13. Genomitiedon talletusarkistolle ei ole tarvetta, genomirekisterille saattaisi olla, mikali sen ymparille
rakennettaisiin merkittdva maara palveluita erilaista tutkimusta ja kehitysta varten. Tama ei
kuitenkaan nayttaisi olevan edes genomikeskuksen tehtavissé, eika vaativan uusia viranomaisia.
Merkittavan variantti- tai viitetietokannan luominen ei mydskaan edellyta kansallisesti keskitettya
rekisterid. Terveyssektorin genomitieto on jo nyt Findatan luvitettavissa eri tarkoituksiin, mutta
senkin alkutaival on ollut vaikea ja resursointi riittamaton. Toisiolaista ja Findatasta johtuen tutkimus-
ja kehitysprojekteja jaa taysin lain tavoitteiden vastaisesti jatkuvasti toteuttamatta tai viivastyy
merkittavasti ja lain sivuvaikutuksena myds tutkimuksen tekemisen kustannukset ovat kasvaneet.

14. Tutkimustoiminnan osalta genomilakiesitys perustelujensa mukaan pyrkii lisadamaan tutkimuksessa
tuotetun genomitiedon hyodyntamista terveydenhuollossa. Tutkimuksen genomianalyysit eivat olisi
genomilaissa tarkoitettuja analyyseja, ellei niita varmennettaisi. Kun tutkimustietoja ei useinkaan
tuoteta kliinisten vaatimusten mukaisissa prosesseissa, tulisi tutkimustulokset paasaantoisesti aina
varmistaa, jos niitd halutaan kayttaa terveydenhuollossa. Kun tutkimustuloksia halutaan yha
laajemmin kayttaa terveydenhuollossa ja tdma edellyttad varmistamista, genomilaki ndyttaisi tulevan
sovellettavaksi myo6s tutkimuksen genomianalyyseihin. Erillisten suostumusten hankkiminen ja
perinnollisyysneuvonta ei kuitenkaan ole kdytanndssa edes mahdollista esimerkiksi
biopankkindytteitad analysoitaessa, koska biopankkitutkimusta tehdaan lain ja laajan
biopankkisuostumuksen perusteella, eika biopankkitutkimuksissa paasaantoisesti olla mitenkaan
yhteydessa ndytteenantajiin.

15. Lakiesityksessa edellytetddn analyysilta eri yhteyksissa valitonta hyotya. Tata analyysilla tuskin
koskaan voi olla, koska analyysi voi johtaa johonkin paatékseen, joka voi johtaa mahdolliseen
hyotyyn. Vaihtoehtoisesti edellytetaan, ettd analyysin suorittamatta jattaminen vaikuttaisi
haitallisesti. Perustellunkaan analyysin tekeminen ei aina valttamatta johda terveyshyotyyn, jolloin
etukateen ei voida tieta3, olisiko sen tekematta jattaminen ollut haitallista.

16. Emme nde perusteita laajentaa yksityisen terveydenhuollon saatelyd myés muuhun kuin
terveydenhuollon toimintaan lakiesityksen perusteluissa esitetylla tavalla: “Ehdotetun pykalan
soveltamisalalla olisi vaikutusta esimerkiksi siihen, ettd sovelletaanko toimintaan yksityisesta
terveydenhuollosta annettuja saanndksia ja vaatimuksia. Terveyteen liittyvat geneettiset analyysit
olisivat terveydenhuollon palvelua, vaikka palvelussa tuotettaisiin vain raakadata ilman siihen
liittyvaa tulkintaa ja vaikka geneettisen analyysin tarkoitus ei olisi tuottaa pykaldssa tarkoitettuja
johtopaatoksia. Yksityisesta terveydenhuollosta annetun lain (152/1990) 2 §:n mukaan laissa
tarkoitetaan terveydenhuollon palvelulla muun muassa laboratoriotoimintaa sekd muita
terveydentilan tai sairauden toteamiseksi taikka hoidon maarittelemiseksi tehtavia tutkimuksia ja
toimenpiteita. Siten esimerkiksi DTC-palvelut (Direct-to-Consumer, suoraan kuluttajille suunnatut
palvelut) ovat tulkittavissa terveydenhuollon palveluiksi, koska jo pelkan fysiologisen tai patologisen
tilan kuvaamista koskevan tutkimuksen tekeminen on terveydentilan maarittamista. Yksityisesta
terveydenhuollosta annetun lain maaritelmaa ei ole kytketty siihen, etta liittyyko tutkimukseen myos
datan tulkintaa yksittdisen henkilon terveydesta. Kyseisen lain maaritelmat kytkeytyvat yksinomaan
toiminnan kuvaamiseen. Yksityisesta terveydenhuollosta annetun lain soveltamisen myota
terveyteen liittyvia geneettisia analyyseja tarjoaville toimijoille tulisi noudatettavaksi esimerkiksi
kyseisen lain lupa- ja ilmoitusvaatimukset sekd muut toimintaa koskevat edellytykset.”

17. Lakiesityksen suostumus- ja neuvontavaatimukset ja sadtelyn laajentaminen terveydenhuollon
ulkopuolelle oletettavasti lisdisi kotimaisen teollisuuden kustannuksia ja vahentdisi sen kilpailukykya,
toisin kuin luonnoksen perusteluissa spekuloidaan.
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18. Ehdotettu sdaantely ndyttaa ainakin maaritelmien ja riskiluokituksen osalta olevan EU:n IVD asetuksen
kanssa risteavaa, jolloin se on EU-oikeuden vastaista, ellei kansallista lilkkkumavarasta ole mainitussa
asetuksessa saddetty.

19. Henkilotiedon kasitteesta ja geneettisen tiedon maaritelma

Lakiesitys tunnistaa, ettei kaikki geneettinen tieto (ladketieteellisessa tai yleiskielisessa
merkityksessd) ole valttdmatta henkilotietoa, mutta perusteluissa on sekavuutta: ”...tietosuoja-asetus
ei vaikuta tunnistavan genomitiedon eri osiin liittyvid vaihtelevia tunnistamisen riskeja ja
oikeudellista luonnetta, vaan luokittelee geneettiset tiedot kaikilta osin henkilGtiedoiksi, vaikka riskié
henkilén tunnistamiseksi ei kdytdnndéssd olisi ollenkaan olemassa. Siten pitdisi ymmdirtééd myds
tietosuoja-asetuksen valossa, etté genomitieto ei ole oikeudellisesti aina henkilétietoa tai yleisen
tietosuoja-asetuksen tarkoittamaa geneettista tietoa, vaikka tieto liittyisikin luonnollisen henkilon
perittyihin tai hankittuihin ominaisuuksiin, jotka on saatu biologisesta ndytteestad analysoimalla.
Arvioinnissa olisi keskeista tunnistaa, onko henkil6 genomitiedosta tai siihen liitetyn muun tiedon
kautta tunnistettavissa. Ratkaisun tunnistettavuudesta tekisi viime kédessd toisiolaissa tarkoitettu
tietolupaviranomainen, jonne on tarkoitus keskittaa tietosuojaa ja eri anonymisointitekniikoita
koskeva valtakunnan paras osaaminen.” (s. 42, korostus lisatty) Tietosuoja-asetus maarittelee tietyt
henkilotiedot asetuksen tarkoittamiksi geneettisiksi tiedoiksi, jotka se sitten sisallyttaa artiklan 9
erityisiin henkilotietoryhmiin. On myos todettava, etta tietolupaviranomaiseen ei ole keskitetty
valtakunnan parasta osaamista, eikd tunnistettavuuden ratkaisemisesta ole sdadetty toisiolaissa eika
sitd mainita genomilakiesityksessdkaan. Tietosuoja-asetuksen mukaisen tulkinnan tekee ensikadessa
jokainen rekisterinpitdja itse ja viime kadessa tuomioistuin. Lisdksi on otettava huomioon, etteivat
toisiolain ja genomilain soveltamisalat ole yhteneviiset, eika laheskaan kaikkea genomitietoa tuoteta
toisiolain julkisissa 6 §:ssa luetelluissa organisaatioissa.

Anonyymi tieto ei koskaan ole henkilotietoa, mutta muukin kuin taysin anonyymi tieto voi olla ei-
henkilotietoa. Asetuksen 4 artikla maarittelee henkilotiedoksi kaikki tunnistettavissa olevaan
luonnolliseen henkil6on liittyvat tiedot. Maaritelma on hyvin laaja ja tulkinnanvarainen. Resitaali 26
sisaltaa tulkintaohjeita ja tietosuojaviranomaisten ja viime kadessa Euroopan yhteisdjen
tuomioistuimen paatokset tasmentavat tulkintaa. Tunnistettavuus edellyttdaa tunnistamiskeinoja,
joita joku voi kohtuullisen todennakdisesti kdyttdaa (means reasonably likely to be used).
Tuomioistuimen mukaan sama tieto voi olla henkiltietoa yhdelle taholle, mutta ei-henkil6tietoa
toiselle, jos talla ei ole kaikkia tunnistamiseen vaadittuja tietoja eika laillisesti kaytettavissa olevia
keinoja ndiden saamiseksi. Tietosuoja-asetuksen maaritelma ja sen tulkinta ratkaisevat myos sen,
onko genomitieto henkilétietoa vai ei.

Lakiesityksessd mainitaan my0s, ettd geneettiset tiedot, jotka maaritelldan tietosuoja-asetuksessa,
kuuluvat aina henkilétiedon maaritelman piiriin. Tama pitaa paikkansa, koska maaritelman mukaan
vain henkil6tiedot voivat olla asetuksessa tarkoitettuja geneettisia tietoja: ”’geneettisilla tiedoilla’
[tarkoitetaan sellaisia] henkilotietoja, jotka...”. Kaikki yleismerkityksessa geneettiset tiedot eivat ole
tietosuoja-asetuksessa tarkoitettuja geneettisia tietoja, eivatka myoskaan valttamatta henkilotietoja.
Jotta tiedettaisiin, koskeeko maaritelma jotain tiettya tietoa, tulee arvioida 1. onko tieto
henkilotietoa, ja 2. koskevatko tiedot luonnollisen henkilon perittyja tai hankittuja geneettisia
ominaisuuksia, joista selviaa yksilollista tietoa kyseisen luonnollisen henkilon fysiologiasta tai
terveydentilasta ja jotka on saatu erityisesti kyseisen luonnollisen henkilén biologisesta ndytteesta
analysoimalla. Henkil6tietoluonne selvida asetuksen tulkinnalla edelld kuvatulla tavalla ja se voi
vaihdella kasittelijasta ja olosuhteista riippuen.
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