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Sosiaali- ja terveysministerid on pyytényt opetus- ja kulttuuriministerioltd lausuntoa
luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi Genomikeskuksesta ja terveyteen
liittyvédn geneettisen analyysin suorittamisen edellytyksista.

Pyydettyné lausuntonaan opetus- ja kulttuuriministerio toteaa seuraavaa.

Opetus- ja kulttuuriministerié on lausunut genomikeskusvalmistelun aiemmissa vaiheissa
genomikeskustyOryhmén arviointimuistiosta sekd luonnoksesta hallituksen esitykseksi
genomilaiksi sekd hallituksen esitysluonnoksesta eduskunnalle laiksi Genomikeskuksesta ja
genomitietojen kasittelyn edellytyksistd. Opetus- ja kulttuuriministerio pitdd kannatettavana
lahtokohtana sitd, ettd sosiaali- ja terveysministerid on jakanut genomikeskusta ja
genomitiedon kayttdd koskevan lainvalmistelun kahteen osaan.

Opetus- ja kulttuuriministerion ndkokulmasta hallituksen esityksestd nousee kolme keskeisti
havaintoa:

Ensinnédkin, hallituksen esityksen kokonaisuudessa ei ole hahmoteltu esitettivin lain
perusteella perustettavan genomikeskuksen resursointitarpeita tai liiketoimintamallia tai
arvioitu perustamisen vaikutuksia julkiseen talouteen. Ministerion ndkemyksen mukaan
hallituksen esitystd tulisi ndiltd osin tdydentdd. Arvio keskuksen resurssitarpeiden
kehityksestd esimerkiksi viiden vuoden kuluessa olisi myos tarkoituksenmukainen, arvioon
liittyvit epdvarmuudet ymmartien.

Toisekseen hallituksen esityksen mukaan yksi genomikeskuksen perustamisen tavoite on (s.
57) parantaa genomitiedon saatavuutta, 10ydettavyyttd ja kdytettdvyyttd terveydenhuollossa
ja tieteellisessd tutkimuksessa. Ministeri0 pitdd tavoitetta hyvdnd ja kannatettavana.
Hallituksen esityksessd ei kuitenkaan ole arvioitu esityksen vaikutuksia tieteelliseen
tutkimukseen. Opetus- ja kulttuuriministerion ndkemyksen mukaan hallituksen esitysta tulisi
téltd osin tdydentdd. Tutkimusorganisaatiot ovat kuluneen vuoden aikana esittdneet painavan
huolensa toisiolain ja sithen keskeisesti liittyvien lainsdddidntokokonaisuuksien tosiasiallisista
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vaikutuksista tutkimus- ja kehittdmistoiminnalle, yhtend esimerkkind mainittakoon
Yliopistojen rehtorineuvosto Unifin aloite tutkimus- ja innovaationeuvostolle (8.6.2021).

Kolmanneksi hallituksen esityksessd on laajasti ja monipuolisesti kuvattu nykyistd
lainsdddantod. Kuvauksesta puuttuu kuitenkin kokonaan sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisen kdyton laki, nk. toisiolaki. Sen sijaan kuvauksessa on kasitelty tietosuoja-asetusta
ja tietosuojalakia, jota koskevaa erityissdédntelyd toisiolaki on. Liséksi hallituksen esitys
viittaa tarkoitukseen yhdistdd genomitietoja muuhun terveystietoon toisiolain mukaisen
lupahallinnon kautta. Huomioiden liséksi, ettd hallituksen esityksessd kisitellddn ja
arvioidaan monipuolisesti geneettisen tiedon henkilGtietoluonnetta, olisi hallituksen esityksen
tdydentdminen taltd osin perusteltua.

Muina huomioinaan opetus- ja kulttuuriministerio esittda seuraavaa:

Opetus- ja kulttuuriministeri6 esittdd harkittavaksi, ettd 1 Million Genomes —hankkeen lisdksi
kuvataan my0s muita ajankohtaisia eurooppalaisia politiikkakehityskulkuja, jotka liittyvét
esimerkiksi avoimen tieteen periaatteisin, tutkimuksen infrastruktuureihin ja data-
avaruuksiin.

Opetus- ja kulttuuriministerid pitdd tidrkednd, ettd esityksessd on késitelty tieteen vapautta
(Nykytila: lainsddddnnén ja kiytdntdjen kuvaus). Ministerid tuo esille, ettd
perustuslakivaliokunta on lausunnossaan PeVL 25/2021 vp lausunut kédsityksenédén, ettd
“toisiolaki on osoittautunut kdytdnnossd vaikeasti sovellettavaksi ja aiheuttanut usein
epéselvyyttd suhteesta muuhun lainsdddédnt66n”. Valiokunnan lausunnon mukaan “sosiaali-
ja terveysvaliokunnan olisi syytd tarkastella huolellisesti toisiolain uudistamistarpeita
erityisesti tieteellisen tutkimuksen nédkokulmasta”. Huomioiden, ettd genomilain
kokonaisuuden on tarkoitus keskeisesti liittyd toisiolakiin, nikee opetus- ja
kulttuuriministerié tarkednd, ettd hallituksen esityksessd huomioidaan olemassa olevan
lainsdddannon kehittdmistarpeet téltdkin osin.

Lakiehdotuksen 5 § mukaan sosiaali- ja terveysministerid asettaisi genomikeskukselle
asiantuntijaryhmén viiden vuoden vélein. Opetus- ja kulttuuriministerio pitdd tirkednd, ettd
asiantuntijaryhmén kokoonpanossa huomioidaan kattavasti paitsi keskeisten tieteenalojen
osaaminen my0s tutkimusorganisaatioiden osaaminen sen varmistamiseksi, ettd hallituksen
esityksessé esitetty tieteellisen tutkimuksen edistdmisen tavoite tosiasiallisesti voi toteutua.
Lisdksi ministerion ndkokulmasta lain tasolla ei ole tarpeen sdétdd esitetylld tarkkuuden
tasolla asiantuntijaryhmdn kokoonpanosta vaan pitdd riittivand, ettd kokoonpanosta on
kirjattu lain esit6ihin.

Hallituksen esityksen mukaan tunnistettavuus geneettisten tietojen avulla ei ole yksiselitteista
tai siis geneettinen tieto el automaattisesti ole henkilGtietoa. Opetus- ja kulttuuriministerid
jakaa tdmén ndkemyksen. Opetus- ja kulttuuriministerion tilaamassa selvityksessé tutkimusta
koskevien sosiaali- ja terveydenhuollon sdddosten vaikutuksesta tutkimuksen vapauteen ja
tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan on késitelty pseudonymisoitua tietoa ja sithen
liittyen objektiivista ja relatiivista ndkokulmaa tietoaineiston henkildtieto-luonteeseen. Asiaa
on késitelty EU:n toimielinten piirissd. Asia ja sithen liittyvét oikeudelliset ratkaisut ovat TKI-
toiminnan tosiasiallisen mahdollistamisen kannalta tarked nikokulma
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-263-870-0.

Hallituksen esityksessd kuvataan myos sitd ekosysteemid, jossa genomikeskus toimisi.
Ammattikorkeakoulut vastaavat merkittdvissi maérin terveydenhuollon ammattilaisten
koulutuksesta ja niilli on myods terveysalan ja genomitiedon hyddyntdmisen kannalta
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merkittdvdd TKI-toimintaa. Opetus- ja kulttuuriministerio ehdottaa, ettd tekstissd mainitaan
my0s ammattikorkeakoulut tai kdytetddn ylakésitteend korkeakouluja.

Opetus- ja kulttuuriministerio kiinnittdd huomiota siihen, ettd hallituksen esityksen mukaan
genomikeskukselle ei ole tarkoitus asettaa koulutusta koskevia tehtdvid. Sivulla 60 kuitenkin
esitetddn, ettd genomikeskuksen henkildstoon kuuluisi koulutusvastaava. Koulutusvastaavan
tehtdavaa ja/tai genomikeskuksen tehtdvid koulutuksen osalta tulisi tismentaa.

Hallituksen esityksessd perustellaan Genomikeskuksen —sijoittamista sosiaali- ja
terveysministerion alaisuuteen. Ministerid kiinnittdd huomiota siihen, ettd yhtend perusteena
esitettyd terveystieteellistd tutkimusta toteutetaan Suomessa erityisesti autonomisissa
yliopistoissa, jotka eivdt kuulu sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalaan.

Kansliapaallikkd Anita Lehikoinen

Neuvotteleva virkamies Merja Niemi
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