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BBMRI.fi:N JA BIOPANKKIEN OSUUSKUNTA SUOMI — FINBB:N YHTEINEN LAUSUNTO LUONNOKSESTA
HALLITUKSEN  ESITYKSEKSI LAIKSI GENOMIKESKUKSESTA JA GENOMITIETOJEN ~ KASITTELYN
EDELLYTYKSISTA ("GENOMILAKI”; STM/071:00/2018 ja STM/2688/2018)

BBMRI.fi ja FINBB kiittavat mahdollisuudesta osallistua uuden genomilain valmisteluun. Pyyddmme
ottamaan huomioon my®ds edelliselld lausuntokierroksella toimittamamme lausunnon, jossa esitetyt
nikékohdat monin osin soveltuvat myds uuteen lakiluonnokseen. Lakiesitys on edelleen monilta keskeisiltd
osiltaan kesken. Laki ja sen perustelut ovat mybs paikoin ristiriidassa keskenddn.

Genomilain esitdissd on nostettu esille monia tarkeita tavoitteita. Kaikilta osin ei ole kuitenkaan selvda,
miten laki palvelisi niiden toteutumista. Nykyisessa muodossaan laki vaikeuttaisi merkittavasti
bioliiketieteellistd tutkimusta ja potilaiden hoitoa vahventamalla keskuskontrollia ja tuomalla
toimintakenttaan uusia rakenteita. Samalla laki heikentdisi kotimaisten kaupallisten toimijoiden
liiketoimintamahdollisuuksia mm. lisaamalla niiden kustannuksia ja siirtdmalia kuluttaja-asiakkaan
harkittavaksi tietojen luovuttamisen valtiolliseen keskusrekisteriin.

Suunnitelmaa ja lakiesitysta tuleekin vield olennaisilta osiltaan kehittda eri ydintoimijoita kuunnellen.
Valmistelussa tulee varmistaa, ettei olemassa olevien ja toimivien rakenteiden, kuten biopankkien,
toimintaedellytyksia heikennetd. Biopankkien aineistot rikastuvat tutkimusprojektien kautta. Aineistot
ikazn kuin kasvavat korkoa aivan kuten néytteen ja suostumuksen antaneille on informoitu. Genomilaissa
onkin huomioitava kansalaisten perustellut odotukset esimerkiksi biopankkiin luovutettujen néytteiden
kaytostd, hyddyntdmisestd ja kdyton kontrolloinnista vastaavasta tahosta. Keskitetty genomirekisteri on
seki maine- ettd tietoturvariski, eikd sen luominen ole genomilain tavoitteiden saavuttamisen kannalta
valttamatoéntd.

Lainsiidintdad on kehitettivi nykyinen oikeudellinen ympéristd huomioiden

Genomilaki liittyy olennaisesti vasta sdddettyyn toisiolakiin (Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytostd 552/2019), jonka toimivuutta ja vaikutuksia ei vieli tiedets. Hallituksen toisiolakiesitys oli
tietosuojan osalta olennaisesti tiukempi, kuin EU:n yleinen tietosuoja-asetus ("TSA”). Eduskuntakasittelyssa
laki muuttui yha rajoittavammaksi. Yhtend TSA:n tavoitteena on varmistaa henkilGtietojen vapaa
lilkkuvuus®, minka toisiolaki estdé ja samalla vaikeuttaa Euroopan unionin tavoitteleman yhteis-
eurooppalaisen tutkimusalueen toteuttamista. Toisiolaki rajoittaa jopa sellaisten tietojen kasittelyd, jotka
eivit ole TSA:n mukaisia henkil6tietoja. Laissa puututaan tutkimustulosten julkaisun vapauteen.* Se ei luo
oikeuksia sellaisten aineistojen tutkimuskayttdon, joita ei aiemminkin olisi ollut mahdollista tutkia.
Merkittdvien rajoitteiden vastapainoksi toisiolain myota voidaan saada etua keskitetyn lupamenettelyn ja
aineistonkasittelyn avulla, mutta tima edellyttdd, ettd niin lupaviranomaiselle kuin rekisterien
rekisterinpitajillekin osoitetaan merkittdvia uusia resursseja ja ettei kustannuksia vyoryteta tutkijoille.

Kuvattuun oikeudelliseen ympiristoon ei ainakaan téssd vaiheessa pida luoda uutta, tietyn tietotyypin
- kayttda kontrolloivaa viranomaista, eika uusia tietosuoja- ja tietoturvahuolia aiheuttavia rakenteita. Riski
tietojen kaytdn vaikeutumiselle entisestaan on merkittdvi. Ylipaansa genomiikan korostaminen on

1 Esim. TSA resitaali 10.

3 Ks. TSA resitaali 159.

4 \jiittaus tulosten julkaisun rajoittamisesta luopumiseen edustaja Puskan puhenvuorossa 6.3.2019,
www.eduskunta.ﬁ/Fi/vaski/Puheenvuoro/Sivut/PUH_171+2018+5+1+1.asp>~i.
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perusteetonta, silld pelkdn genomitiedon hyédyllisyys on joka tapauksessa rajallista. Genomitietoon tulee
voida helposti liittdd esimerkiksi kliinistd tietoa ja elintapatietoa. Tietoja on voitava késitelld monissa
erilaisissa, tutkimuksen kannalta tarkoituksenmukaisissa ymparistGissa.

Genomitiedon kdyttdminen vastuulliseen tutkimukseen

Genomitiedon kdyttd terveydenhuollossa on jo monin osin rutiinia. Toisaalta, monien sairauksien osalta on
jo paddytty siihen, ettei genomitiedolla ole kyseisten sairauksien kohdalla merkitysts. Alan
tutkimusmahdollisuuksia parantamalla tulisi mahdollistaa uusia hoitoja mahdollistavaan johtopaatékseen
padseminen mahdollisimman nopeasti ja kohtuullisin kustannuksin.® Tutkimusedellytysten tosiasiallinen
parantuminen edellyttdd, etteivat tutkimusta koskevat saannot entisestaankin kiristy eika nykyisten
tutkimusta tukevien rakenteiden toiminta hairiinny. Erityisesti tulee kiinnittda huomiota kansainvilisiin
tutkimusyhteistydmahdollisuuksiin, valttda kansainvalisistd kdytannoistd poikkeavia rajoituksia erityisesti
tietojenkasittelyyn liittyen, ja keskittyd mahdollistamaan tutkimusta vastuullisesti.

Biopankkitoimijoilla on sdilyttdva mahdollisuus palvella tutkijoita laajasti. Lisiksi kansalaisten luottamus
biopankkitoimintaan on sdilytettéva. Biopankkindytteen luovuttajien datan osalta biopankkien
palveluasema tulee sdilyttda ja sitd pitda entisestdan vahvistaa on kysymyksessi sitten niytteesti
analysoitu genomidata tai muu biologinen data. Fragmentoidulla datan distribuutiolla ilman omaa
biopankin alkuperéisversiota tai padsya kopioon hankaloittaa biopankkien toimintaa ja niiden ydintoimintaa
merkittavasti. Biopankeille tulee olla oikeus s&ilyttdd omaa genomidataansa omassa tieturvallisessa
ympadristéssdan niiden aineistoja rikastuttava toiminta mahdollistaen.

Genomitietoa tulee kdsitelld kuin muutakin terveystietoa

Genomitietojen erityinen arkaluonteisuus on toistuvasti todettu olevan isoilta osin myytti.> Huomattavasti
arkaluonteisempaa tietoa I6ytyy sosiaali- ja terveysalan muista tiedoista, liittyen esimerkiksi sosiaalitukiin,
paihdehuoltoon, huostaanottoihin tai psykiatrisiin sairauksiin. Ndmakin tiedot koskevat useita henkil6ita,
eivatka vain niitd, joiden etuuksista tai hoidoista esimerkiksi on kysymys. Kaikkia naihinkdan tietoihin
mahdollisesti liittyvid riskeja ei voida tarkkaan ennustaa ja tiedot muodostavat absoluuttisen yksiloivia
uniikkeja kokonaisuuksia. Lisdksi ndma tiedot kuvaavat tosielamén tapahtumia, toisin kuin monet
genomitiedot, jotka saattavat kuvata esimerkiksi tietylla tilastollisella todennikdisyydelld ilmenevaa
ominaisuutta tai toteutuvaa riskid, joka ei kuitenkaan valttdmétta koskaan realisoidu. Kaikkien yksildihin
liitettdvissa olevien tietojen kasittelyssa tulee huomioida todelliset tunnistettavissa olevan tiedon
kdsittelyyn liittyvat riskit, mutta myds kdsittelyn tarpeellisuus ja hyddyt. Genomitieto ei niltad osin poikkea
muusta yksil6on liitettavastd arkaluontoisesta tiedosta.

Nykyinen sdddospohja kehittdmisen lihtékohtana

Resurssitehokas ja toimivaa lopputulosta tavoitteleva lainvalmistelu tulee rakentaa nykyisen saatelyn ja jo
sdddettyjen rakenteiden varaan. Esimerkiksi erilaisten valmisaineistojen luomiselle on jo olemassa
sdddodspohja toisiolaissa ja tdma voidaan ulottaa variantti- ja viitetietokantojen luomiseen. Samoin
viranomaisten tarjoamalle tietoturvalliselle kdyttéymparistolle on jo sddddspohja toisiolaissa ja niiden
jarjestelmien tulee mahdollistaa hyvin monen tyyppisten tietojen kisittely. Eri tyyppista tietoa ja
tiedostomuotoja on loputtomasti. Tehtdvia ja aineistojen hallintaa ei tulisi hajauttaa eri viranomaistahoille
eri tietotyyppien perusteella. Vaikka tietolupaviranomaisella ei vélttdmatts ole asiantuntemusta

®> Masennusgeeneji ei taida ollakaan: “Kuinka olemme voineet kuluttaa 20 vuotta ja satoja miljoonia dollareita pelkin
kohinan tutkimukseen?” https://www.hs.fi/tiede/art-2000006125725.htm|
® Esim. www.potilaanlaakarilehti.fi/lkommentit/genomitiedon-arkaluonteisuus-on-tiukassa-elava-myytti/
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monenkaan erityisen tietotyypin suhteen, se voi ja varmasti joutuu joka tapauksessa turvautumaan
ulkopuoliseen asiantuntija-apuun, jota genomitietojen osalta voi tarjota genomikeskus.

Jos kdyttdympdristot luodaan toisistaan erillddn, niistd muodostuu helposti kovin erindkéiset, eivitka ne ole
yhteensopivia tai riittévan kattavia mika kuitenkin olisi ehdoton vaatimus, koska jatkossa kaikki yksiltason
tieto on késiteltava niissd. Ympdrist6ja kehitettiesss tulee siis ottaa huomioon, etti niissi on voitava
sujuvasti kdsitelld hyvin monen tyyppista tietoa erilaisissa tiedostomuodoissa, kuten erilaista geneettisti
tietoa, eri laitteilla tuotettuja kuvantamistuloksia, sydanfilmis, vektorigrafiikkaa, videoita, ddnitallenteita,
tekstid ja niin edelleen. Lisaksi kayttéympéristé6n on voitava tuoda tietoja sote-rekisterien ulkopuolelta,
esimerkiksi tutkittavilta kerattya elaméntapatietoa, syke- ja muiden sensoreiden kautta saatua tietoa tai
ruokavaliosta ja kulutustottumuksista kertovaa kanta-asiakasrekisteritietoa.

Esityksen jatkokehittédminen

Ehdotamme lakiesityksen jatkokehittimistd seuraavien periaatteiden mukaisesti:

1. Genomikeskuksen ei tule olla erillinen viranomaistaho, jolla olisi omat THL:n kanssa paallekkaiset ja
tietolupaviranomaisen kanssa rinnakkaiset hallintorakenteensa, vaan sen organisointi annetaan
THL:n tehtdvéksi sen muiden toimintojen osana. Tima siddstdd maamme rajallisia
osaamisresursseja, yksinkertaistaa rakenteita, sekd helpottaa mm. biopankkien ja THL:n kdytinnon
toimintaa ettd kokonaisuuden ohjaamista. THL:n osana Genomikeskus voi my®és tarjota
osaamistaan tietolupaviranomaiselle toisiolaissa jo sdddetyll3 tavalla.

2. Keskitettya kansallista genomitiedoista koostuva henkilétietorekisterid, jolla olisi yksi
rekisterinpitdja, ei tule luoda. Keskistettyyn henkilétietorekisteriin liittyy monia kaytannéllisia ja
oikeudellisia riskeja ja epdvarmuuksia, eikd se ole genomitietojen hyddyntimisen kannalta
valttdmaton. Keskitetty genomitietorekisteri hdmartéisi roolit ja vastuut biopankkindytteen
luovuttajien suuntaan tapahtuvasssa kommunikaatiossa ja palveluissa.

3. Variantti- ja viitetietokannat tuotetaan yhteistyossd tietolupaviranomaisen kanssa, jolla on jo
olemassaolevassa toisiolaissa sdddetty oikeus luoda valmisaineistoja.’

4. Genomikeskuksen tehtéviksi maaritellddn genomitietoon liittyvit asiantuntijapalvelut, erityisesti
hoitotarkoituksiin kdytetyn genomitiedon laadun ohjaus, genomitietoihin liittyviien it-palveluiden
tuottaminen ja yleisesti tutkimuksen ja terveydenhuollon tuki genomiikkaan liittyvissé asioissa.
Genomikeskus voi esimerkiksi tarjota genomitiedon késittelyyn erikoistunutta tietojen varastointia
ja muuta kdsittelya palveluna terveydenhuollolle, biopankeille, yrityksille ja tutkimuslaitoksilie seka
mahdollisesti my&s yksityisille kansalaisille. Palvelumaksujen tulee olla kilpailukykyiset, mutta
genomikeskuksen ei tule aiheuttaa markkinah3irioita.

5. Biopankkitutkimustiedoille ei tule sdatda tallennuspakkoa. Tutkimustietojen tallentaminen
Genomikeskukseen tulisi palveluilla esimerkiksi biopankeille tehdi houkuttelevaksi ja aitoa
lisdarvoa tuottavaksi. Genomikeskuksen tulisi tarjoamiensa palveluiden laadulla ja kilpailukyvylld
ansaita asema genomitiedon preferoituna tallentajana.

7 Tietolupaviranomaisella on paisy kaikkiin toisiolain alaisiin sote-rekistereihin. On huomattava, ettd merkityksellisten
variantti- ja viitetietokantojen luominen ei edellytd kansallisesti keskitettyd genomitietorekisteria. Pysyvdan
keskitettyyn rekisteriin liittyy merkittavid perustuslailllisia kysymyksi3, tietosuojaan liittyvia kysymyksi,
kansalaishuolia ja tietoturvahaasteita.
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Kopioiden pitdmista ei tule rajoittaa, silloin kun se on toiminnan kannalta tarpeen esimerkiksi
terveydenhuollossa tai biopankeissa. Tama tulee kirjata lakiin, eika vain lain perusteluihin.
Genomitietojen sujuva kéyttd niiden alkuperaiseen tarkoitukseen, kuten biopankkitoimintaan ja
tutkimukseen on turvattava myds genomikeskukseen tallennettujen tietojen osalta. Ei riitd, ettd
t3han mahdollisuuteen viitataan vain lain esit6issd. Tiedon tallentaja on joka tapauksessa tdman
kdyton osalta edelleen tietojen rekisterinpitdja.

Genomikeskukseen tallennetun tiedon tulee olla tiettyjen laatuvaatimusten mukaista, kuitenkin
niiden kayttdtarkoituksesta riippuen. Genomikeskukselle voidaan saatdi mahdollisuus madrittaa
tarkemmat laatuvaatimukset (ei kuitenkaan niin, etta esimerkiksi tutkimuksessa olisi pakko tuottaa
tutkimuksen kannalta tarpeettoman laadukasta tietoa). Maininta tasta tulee olla laissa, eikd
ainoastaan perusteluissa.

Toisiolaissa saadetyn tietolupaviranomaisen on tarjottava sote-tietojen kisittelyn mahdollistava
tietoturvallinen kayttdympéristd. Genomitietojen kayttoympéristdn kehitystd ei tule eriyttad tasta
tehtavista. Ei ole mielekdstd hajauttaa viranomaisjirjestelmien kehitysvastuuta tietotyypin
perusteella, vaan kehityksesta vastaavan viranomaisen on vastattava siitd, ettd se kayttaa riittavasti
ulkopuolista asiantuntemusta kokonaisuutena toimivien jirjestelmien tuottamiseen.
Genomikeskuksen tulee omalla asiantuntemuksellaan tukea tietolupaviranomaista, biopankkeja ja
tutkijoita palvelevaa FINBB:ta kayttdymparistdn tai -ympéristdjen luomisessa ja yllapitdmisessa.
Hoitoon liittyvia menettelyja ei tule monimutkaistaa, eiki niita koskevia sdantdjd hajauttaa
lainsaadanndssd nykyistd enempédd, vaan keskittdd niihin liittyva saantely potilaslakiin. Erityisia
suostumusmenettelyji ei tule saitaa. Voimassa olevan lain mukaan potilaita tulee hoitaa
yhteisymmarryksessa potilaan kanssa. Tietojen hoitokaytt66n liittyvat paatokset tulee tehda
virkavastuulla potilasvastuussa olevassa terveydenhuollossa, ei keskusviranomaisissa, ja tietojen
tulee olla vilittdmasti kiytettavissa hoitotarkoituksiin. Niin genomi- kuin muidenkin tietojen kaytto
toisen potilaan hoidossa mahdollistetaan, ellei se jo nykyisten sddddsten nojalla ole selvasti
sallittua. Genomikeskus voi laatia suosituksia ja ohjeita esimerkiksi genomitiedon tehokkaasta
hyédyntdmisestd ja tietojen kommunikoinnista potilaille.

Viltetssn tarpeettoman tarkkaa rajoittavaa sadntelya, mistd esimerkkiné geneettisen neuvonnan
patevyysvaatimukset 20 §. Tama toimialue ja eri ammattiryhmien patevyysvaatimukset kehittyvat
nopeasti.

Laissa on madriteltivd monivuotiset siirtymaajat tai mahdollistettava lain voimaantulosta
s3ataminen valtioneuvoston asetuksella. Laki voidaan saattaa voimaan vasta kun rakenteet ovat
riittavan valmiit mahdollistaen nykyisen toiminnan jatkuminen véhintaan nykyiselld tasolla ja
tehokkuusasteella.
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Nykyisen saatelyn varaan rakentaminen vihent&a lakiehdotukseen liittyvid perustuslaillisia kysymyksia,
kansalaisten huolia, lain ldpimenoon kuluvaa aikaa ja riskia tavoitteiden kannalta arvaamattomista
lopputuloksista.

Esitimme jasenillemme suuret kiitoksemme niiden toimittamista huomioista. Lausunnon kannanotot
saattavat joiltakin osin poiketa yksittdisten jasentemme nakemyksista.

Kunnioittaen, Helsingissd 1.7.2019

Anu Jalanko Marco Hautalahti
Kansallinen koordinaattori, BBMRI.fi Toimitusjohtaja, FINBB

Tom Southerington
Lakimies
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