Ty6- ja elinkeinoministerid
Arbets- och niiringsministeriet

Sosiaali- ja terveysministerid Lausunto 1/4
13.8.2018 TEM/1209/03.01.08/2018
Viite Sosiaali- ja terveysministerién lausuntopyyntd luonnoksesta hallituksen esitykseksi

genomilaiksi STM086:00/2016, STM/4454/2016 (8.6.2018)

Tyo- ja elinkeinoministerid kiittda sosiaali- ja terveysministeriétd mahdolli-
suudesta lausua luonnoksesta hallituksen esitykseksi genomilaiksi ja toteaa
lausuntonaan seuraavaa.

Ehdotetulla lailla perustettaisiin Suomen Genomikeskus, jolla tulisi olemaan
genomitietokannan luomiseen, yllapitoon ja hallinnointiin kuuluvia viran-
omaistehtsvia seka asiantuntijatehtavia. Lisaksi genomilaissa saddettaisiin
genomitietojen kaytosta seka geenitestien suorittamisesta. Genomitiedon
tallentamiselle asetettaisiin aiempaa korkeampia ja yksityiskohtaisempia tie-
tosuoja- ja tietoturvavaatimuksia. Lailla vahvistettaisiin genomitiedon kaytol-
le eettiset periaatteet ja luotaisiin tiedon asianmukaista kayttéa turvaava
lainsaadants.

Esitys toteuttaa terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategiaa

Genomikeskuksen perustaminen ja genomilain laatiminen toteuttavat
STM:n, TEM:n OKM:n, Tekesin ja Suomen Akatemian yhdessé sidosryh-
mien kanssa laatimaa terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kas-
vustrategiaa ja sen tiekarttaa vuosille 2016-2018. Genomilain valmistelu on
my6s osa hallituksen kilpailukyky- kérkihankekokonaisuutta, jossa tavoit-
teena on tehda Suomesta genomitiedon hyédyntamisen mallimaa. Tavoit-
teeseen paaseminen edellyttdd mm. kansallisen genomitietokannan perus-
tamista ja mahdollisuutta hyédyntaa sita potilaiden hoidossa, tieteellisessa
tutkimuksessa ja innovaatiotoiminnassa.

Suomessa on panostettu vuosikymmenia alan osaamiseen, infrastruktuu-
reihin ja tutkimukseen. Sipilan hallitus on osoittanut 17 miljoonan euron ra-
hoituksen vuosille 2017-2020 kokonaisuuden kehittamiseksi ja genomikes-
kuksen, kansallisen sytpékeskuksen perustamiseen seka biopankkitoimin-
nan yhtendistadmiseen.

Tyo- ja elinkeinoministerié pitaa tarkeana, etta perustettava Suomen geno-
mikeskus hyédyntad vuonna 2015 julkaistua ehdotusta kansalliseksi geno-
mistrategiaksi ja sen sisaltamia toimenpide-ehdotuksia.
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Keskeisid kysymyksia hallituksen esityksen viimeistelyssa

1.Yhden luukun palvelut, selkeat ydintehtavat ja tydnjako

Genomitietojen hyddyntdminen on osa sote-tietovarantojen hydédyntamisen
laajempaa kokonaisuutta, johon kuuluvat esitetty sote-tiedon toisiokayttélaki
seka perustettavaksi ehdotetut sote-tiedon lupaviranomainen ja palveluope-
raattori. Kokonaisuus vahvistaa Suomen mahdoilisuuksia hyédyntéa vah-
vuuksiaan sote-palvelujarjestelmassa ihmisten terveyden hyvaksi kansan-
terveystyossa, terveydenhuollossa ja sen tietojohtamisessa seké parantaa
toimintaymparistomme asemia kilpailussa kansainvalisista tutkimusinves-
toinneista, osaajista. Se myds luo mahdollisuuksia tehda korkean luokan
tutkimusta ja synnyttaa uusia yrityksia.

Ty6- ja elinkeinoministerio korostaa, ettd genomilain viimeistelyssa tulee
kiinnittaa huomiota erityisesti yhteisty6hon ja tydnjakoon biopankkitoi-
mijoiden seki perustettavaksi esitetyn sote-tiedon lupaviranomaisen,
tutkimuslaitosten ja yliopistojen seka yksityisen ja julkisen terveyden-
huollon kesken, jotta yhteistoiminta on kitkatonta ja vaityttaisiin paallekkai-
syyksilta esimerkiksi toiminnoissa ja infrastruktuuri-investoinneissa.

Hallituksen esityksen sote-tiedon toisiolaiksi perusteluissa tuodaan esille
tavoite etta sote-tiedon lupaviranomaisen toiminnan piiriin sisaltyisi fupien
myéntaminen myods biopankkien ja perustettavan genomikeskuksen seka
esimerkiksi kansallisen sydpakeskuksen tietovarantojen hyddyntdmiseen.
Biopankkilain paivityksessa ja genomilain viimeistelyssa tulisi asiaa
selkeyttas. TEM pitaa tarkeana etta tiedon hyddyntdjille pyritdan luomaan
sujuva "yhden luukun” tietoturvallinen ymparistd, joka toimii saumattomasti
yhteen.

2.Tutkimus- ja innovaatiotoiminnan mahdollistaminen, sujuva ja ennakoitava lakien toimeenpano

Tyo- ja elinkeinoministerit pitad haastavana kommentoida ehdotettua halli-
tuksen esitysta, joka keskeisilta osiltaan viittaa ehdotettuun lainsdadantéon,
jota ei ole viela vahvistettu. Tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kannalta mer-
kittava sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kayttoéa koskeva laki (toisiolaki)
on edelleen eduskunnan kasittelyssa, biopankkilain uudistus viimeistelyssa
ja kansallinen tietosuojalaki on vahvistamatta. Nain ollen téssa vaiheessa
ei ole mahdollisuutta arvioida kehittyvan lainsaadannén kokonaisuutta.

Esitetyn sote-tiedon toisiolain ja nyt lausuttavana olevan genomilain ja uu-
distuvan biopankkilain tulee muodostaa ehea kokonaisuus, jonka toimeen-
panon tulisi olla sujuvaa ja ennakoitavaa. Tyd- ja elinkeinoministerio pitda
tirkeana selkeyttaa jatkotyossa ndiden lakien keskeistd suhdetta mm.
tutkimus-, elinkeino- ja innovaatiotoiminnan kannalta, jotta lakien tul-
kinta on yksiselitteista ja lain toimeenpano sujuvaa ja ennakoitavaa.
Genomilain viimeistelyssa tulisi kiinnittdd huomiota myds lain ymmarretta-
vyyteen: mista tiedosta kulloinkin puhutaan (esim. geenitieto, genomitieto,
tulkittua tietoa vai raaka-dataa, tai geneettinen tutkimus vrs. geenitestit).

TEM on lausunnossaan nk.toisiolaista ja erityisesti sosiaali- ja terveysvalio-
kunnan kuulemisissa (16.11.2017 ja 4.4.2018) kiinnittanyt huomioita tutki-
mus- ja innovaatiotoiminnan mahdollistamiseen liittyviin méaéritelmiin.
Nyt lausuttavana olevassa luonnoksessa genomilaiksi ehdotetaan (3 §), etta
kehittdmis- ja innovaatiotoiminnasta kaytettéisiin samaa maaritelméaa kuin
toisiolaissa. Lausuntoa annettaessa ei ole tiedossa, missa muodossa
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toisiolaki tulee voimaan ja miten kehittdmis- ja innovaatiotoiminta toisiolais-
sa tullaan madrittelemaan. Toisiolain eduskuntakasittelyn yhteydessa seka
lausunnossaan hallituksen esitykseksi biopankkilain muuttamisesta TEM on
tuonut esille toisiolakia koskevan hallituksen esityksen tutkimus- ja innovaa-
tiotoimintaa koskevan maaritelman ongelmallisuuden. Néihin aiempiin lau-
suntoihin viitaten TEM toteaa yhteenvetona, etta tieteellisen tutkimuksen
ja kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan méaéritelmien tulee olla EU:n
yleiseen tietosuoja-asetukseen sidottuja, tarkkarajaisia, ymmarrettévid
ja yhdenmukaisia sekda huomioida EU:n tietosuoja-asetuksen laaja tul-
kinta tieteelliselle tutkimukselle. TEM pitdad oikeansuuntaisena halli-
tuksen esityksessa kliinisesta lddketutkimuksessa otettua ldhestymis-
tapaa ja siind esitettyd maarittelya.

3. Genomikeskuksen tehtavat

Hallituksen esityksessa genomikeskukselle on kaavailtu seka viranomais-
tehtava (esim. kansallisen tietokannan luominen, yllapito ja hallinnointi) etta
muita tehtavia (palvelut). Esityksen viimeistelyssa on térkeaa selkeyttaa ge-
nomikeskuksen ydintehtdvat seka mita palveluita genomikeskus tarjoaa ja
milla perusteilla ja ehdoilla seka milta osin tehtavat olisivat maksullista liike-
toimintaa.

Genomitiedon hyédyntadmiseen tarjoavat palveluja myés mm. yritykset ja
tutkimusorganisaatiot. Hallituksen esityksen viimeistelyssa tulisi selkeyttda
minka tyyppisia palveluja genomikeskus tarjoaisi (miké esimerkiksi asian-
tuntija-, neuvonta- ja koulutuspalveluissa on julkista tehtavaa, josta peritta-
via maksuja sadadellaan ja missa maarin liketaloudellista toimintaa.)

4. Esityksen vaikutukset ekosysteemeille seka taloudelliset vaikutukset, lisdarvon mekanismit

Sote-tiedon toisiolain, genomilain ja biopankkilain valmistelun jatkotydssa
seka eri perustettavien toimijoiden yhteensovittamisessa tarkempaa tarkas-
telua vaativat mm. taloudellisten, yritys- ja viranomaisvaikutusten arviointi.

Esitetyn kokonaisuuden odotetaan vaikuttavan myénteisesti tutkimus- ja in-
novaatioekosysteemiin, liiketoimintaekosysteemiin seka tietoekosysteemiin
uusien palvelujen, tuotteiden ja hoitojen kehittymisen seka tietovarantojen
karttumisen kautta.

Tata koskevaa osiota esityksesta olisi syyta syventéa ja laajentaa mm. arvi-
olla perustettavan genomikeskuksen perustamisinvestoinneista ja vuotuisis-
ta kayttékuluista infrastruktuuri-investointien ja jarjestelman yllépitokustan-
nusten suuruusluokka-arviolla seka arviolla vaihtoehtoisista rahoitusmalleis-
ta, ml. missa maarin kustannuksia voitaisiin kattaa palvelumaksuilla.

Tavoitteena tulisi olla, ettéd genomikeskuksesta tulee itsensa kantava alku-
panostusten jalkeen. Palveluiden maksullisuutta koskeva valmistetu nyt
lausuttavana olevassa hallituksen esityksessé edellyttéa tdydentamista ja
tarkentamista. Luonnoksesta tai perusteluista ei selvia, milla perusteilla ge-
nomikeskuksen 6 § mukaiset maksulliset palvelut maaraytyisivat.

Genomitiedon hyédyntamisen taloudellista merkitysta sairauksien ennalta-
ehkaisyssa ja kansanterveyden edistamisessa tulisi arvioida terveydenhuol-
lon muun vaikuttavuuden rinnalla. Terveyshydtyjen lisdksi keskeinen kysy-
mys jatkovalmistelussa on, millda mekanismeilla kansainvalisesti laadul-
taan ja laajuudeltaan merkittdviksi arvioidulla tietovarannoillamme
tehtdvai arvonluontia saataisiin parhaiten pysytetyksi Suomessa seké
uusia investointeja, osaajia ja arvonluontia houkutelluksi maahamme vah-
vistamaan ja monipuoclistamaan sote-tiedon hyddyntamisen ekosysteemia.
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Tahan voidaan vaikuttaa tiedon kayttdéehdoilla ja muilla keinoilla samalla
kun varmistetaan tietosuoja, tietoturvallisuus ja huolehditaan siita, etta pe-
rustettavasta genomitietokannasta tulee toimiva seka yksityisen etta julkisen
terveydenhuollon toimijoille ja ettéd se on tietojohtamiseen, tutkimukseen,
kehitys- ja innovaatiotoimintaan ja kansainvaliseen yhteistydhén
kannustava.

5. Kansainvélinen tutkimus — ja innovaatioyhteistyd

Suomessa on maailmanlaajuisesti korkeatasoiset tietovarannot, biopank-
kien ndytevarannot ja korkealaatuista tutkimusta. Taméa houkuttelee niin
kansainvalisia osaajia kuin yksityisia ja julkisrahoitteisia tutkimuksen ja in-
novaatiotoiminnan yhteistyoprojekteja. Jotta genomitiedon hyédyntamisen
karkihankkeen alkuperainen tavoite tiedon hyédynnettavyydesta ja tiedon
yhdisteltavyydesta toteutuu ja genomitietoa voidaan kayténndssad hyddyntaa
tieteellisessa tutkimuksessa, innovaatiotoiminnassa seka terveydenhuollon
tutkimuksessa, tarvitaan toimivat, tulevaisuuteen katsovat kaytannét myods
kansainvaliseen yhteistyéhén. TEM ehdottaa, etta lain viimeistelyssa tar-
kennetaan esimerkiksi perusteluissa tahan liittyvia nakékohtia.

Teknologiset ratkaisut alalla kehittyvat nopeasti ja laissa tulisi valttaa liian
yksityiskohtaisia, teknologiaspesifisia muotoiluja. Lainsdadantéa seka ge-
nomikeskuksen teknisia ratkaisuja ja niiden vaihtoehtoisia toteutustapoja
arvioitaessa tulisi varmistaa tietosuoja, tietoturvallisuus ja kaytettavyysna-
kokulmat seka huomioida kustannustehokkaat, skaalautuvat ratkaisut jotka
mahdollistavat kansainvélisen yhteistydn tietoturvallisesti ja tietosuojan
huomioiden. Yhden luukun kokonaisuuksien toimivuus vaatinee myds
biopankkien ja genomikeskuksen valisen yhteistyon ja tyénjaon selkiytta-
mista.

STM on valmistelun aikana kaynyt aktiivista vuoropuhelua eri sidosryhmien
kanssa. Valmistelu on ollut Iapinakyvaa ja siina on hyédynnetty mm.
otakantaa.fi —verkkopalvelua. Ty6- ja elinkeinoministerit katsoo, etté perus-
tettavan genomikeskuksen toiminnan kehittamiseen tulisi jatkossakin osal-
listaa kansalaisten ohella keskeisia sidosryhmia niin yliopistoista, yrityksista,
tutkimuslaitoksista kuin yksityisesta ja julkisesta terveydenhuollosta.
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