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Lausunto ehdotuksesta laiksi Genomikeskuksesta ja genomitietojen
kisittelyn edellytyksisti

Oulun yliopisto kiittdd mahdollisuudesta antaa lausunto ehdotuksesta laiksi
Genomikeskuksesta ja genomitietojen kisittelyn edellytyksista.

Yleistd

Ehdotetun lain tarkoituksena on tukea genomitiedon vastuullista, yhdenver-
taista ja tietoturvallista kdyttod ihmisten terveyden hyviksi. Ehdotetussa
laissa sdddetdsin Genomikeskuksesta ja sen tehtdvisti. Genomikeskus olisi
hallinnollisesti osa Terveyden ja hyvinvoinnin laitosta ja toimisi itsendiseni
kansallisena asiantuntijaviranomaisena genomitiedon kisittelyd ja tervey-
teen liittyvid geneettisid analyysejé koskevissa asioissa. Genomikeskus yll4-
pitdisi kansallista keskitettyd genomitietorekisterid, joka siséltiisi biopank-
kitoiminnassa ja palvelunantajien toiminnassa tallennettuja genomitietoja ja
loisi siitd yhtendistd kansallista genomitietoa. Genomitiedon tallentamisesta
genomitietorekisteriin sekd genomitiedon tietoturvallisesta sdilytyksesti,
hallinnasta ja kisittelystd Genomikeskuksessa seki genomitiedon luovutta-
misen edellytyksistéd terveydenhuoltoon ja tieteelliseen tutkimukseen sdddet-
tdisiin ehdotetussa laissa. Lakiehdotuksella sdddetdéin genomitiedon tallen-
nusta ja késittelyd koskevista suojatoimenpiteistd ja muusta genomitiedon
vastuullisesta ja asianmukaisesta kdytdstd ihmisten yhdenvertaisen ja syrji-
mittomén kohtelun sekd yksityisyyden suojan turvaamiseksi. Ehdotettu laki
sisdltdisi lisdksi sdédnnokset terveyteen liittyvien geneettisten analyysien suo-
rittamisen edellytyksistd Oulun yliopisto on antanut lausunnot tammikuussa
ja elokuussa 2018 saman aiheen valmistelusta, jotka pyydetdin huomioi-
maan tdmén lausunnon lisiksi.

Lakiesitystd ei voi hyviksyd timédn muotoisena, vaan se vaatii laaja-alaisen
uuden muotoilun ja toimijoiden uudelleen arvion. Vaikka genomilaki ja ge-
nomikeskus liittyy vahvasti kansallisen terveysalan kasvustrategiaan ja sen
lainsdddantdon, kiire ei voi ohittaa hyvéi ja laaja-alaista valmistelua timéin
nimenomaisen lain kohdalla. Lakiesitys on yksilon oikeuksiin laajasti ka-
joava, jonka vuoksi valmistelevaa tydryhmii tulisi tdydentid mm. eettisen
alan asiantuntijoilla.

Lakiehdotuksen my6ti julkinen valta genomitiedon kéytdsté ja ohjauksesta
siirtyisi genomikeskukselle. Tdma viranomaisvaltuus tulisi nikemyksemme
mukaan olla muualla kuin genomikeskuksella. Joka tapauksessa genomikes-
kuksella tai muulla viranomaisvaltuutuksen saavalla taholla tulisi olla erilli-
nen ohjausryhmi. Tdma ohjausryhmi toisi objektiivisuutta ja varmuutta toi-
mintaan. Erillisen ohjausryhmin tehtévind voisivat olla mm. toiminnan seu-
ranta, palautteen kerddminen ja jopa valvonta keskukseen tai muuhun toimi-
jaan ndhden. Nidkemyksemme mukaan henkil6iltd, joiden tietoa tallennetaan
genomikeskukseen, tulee pyytdd henkildkohtainen tietoinen suostumus ja
henkildlla tulee olla oikeus henkiloon liittyvain tiedon poistoon. Niin tiedon
luovuttaminen on aidosti vapaaehtoista.



Nihdidksemme lakiesitys voi johtaa terveydenhuollon kustannusten lisdénty-
miseen. Tdhidn mennessd genomiin liittyvdd sekvenssitietoa ja diagnostiik-
kaa on pystytty hankkimaan eri laboratorioista kustannustehokkaasti. Laki-
esityksen myGtd genomiin liittyvin sekvenssitiedon hankinta rajoitetaan yh-
delle toimijalle.

Yritysten ei tulisi voida saada genomitietoa itsendisesti, vaan genomitiedon
kdyttoon liittyvissad tutkimuksissa tai toimissa tulisi aina olla mukana akatee-
minen organisaatio.

Genomikeskuksen toiminta liittyy tiiviisti biopankkitoimintaan, terveyden-
huollon toimijoihin sekd tutkimukseen ja niiden uuteen lainsdddanton.
Lainsddddnnon kokonaisuudessa tulee huomioida huolellisesti, ettd ne eivit
ole ristiriidassa keskenéddn Suomen lakien eikd mydskididn EU:n lainsdidéin-
ndn kanssa, jotta genomitietoa voidaan kéyttdd sujuvasti seki terveydenhuol-
lon ettd tutkimuksen hyviksi varmistaen yksilon suoja.
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