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Sosiaali- ja terveysministeridlle

Lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi Genomikeskuksesta ja tervey-

teen liittyvin geneettisen analyysin suorittamisen edellytyksisti

Sosiaali- ja terveysministerid on pyytdanyt lausuntoa luonnoksesta hallituksen esi-
tykseksi eduskunnalle laiksi Genomikeskuksesta ja terveyteen liittyvén geneettisen
analyysin suorittamisen edellytyksistid. Ehdotetussa laissa sdddettiisiin Genomikes-
kuksesta ja sen tehtdvistd. Genomikeskus olisi hallinnollisesti osa Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitosta (jatkossa THL), mutta toimisi siité itsendisend kansallisena asian-
tuntijaviranomaisena terveyteen liittyvid geneettisid analyysejé ja genomitiedon késit-
telyé koskevissa asioissa.

Sosiaali- ja terveysministerid on jo aiemmin pyytinyt lausunnon tété lakiehdotusta
edeltineistd genomikeskustyoryhmén arviomuistiosta sekd kahdesta luonnoksesta hal-
lituksen esitykseksi. Mm. lausuntokierroksien aikana saadun palautteen myota on to-
dettu, ettd erityisesti kansalliseen genomitietorekisteriin liittyvéit yksityiskohdat vaati-
vat vield lisdvalmistelua. Tastd syystd genomitietoon liittyva lainvalmistelu on paa-
tetty vaiheistaa kahteen rinnakkain valmisteltavaan lakiesitykseen, joista timéa luon-
nos on ensimmaéinen.

Valtiovarainministerion lausunto

Valtiovarainministerio
Snellmaninkatu 1 A, Helsinki
PL 28, 00023 Valtioneuvosto

Hallituksen esityksen luonnoksesta puuttuu kokonaan muutosten arvioidut kustannus-
vaikutukset valtiolle ja julkiselle taloudelle. Vaikutusarviota tulee tésti syysti edel-
leen tarkentaa. Koska kustannuksia oletettavasti kuitenkin olisi, lienee selvii, ettd
esityksen antaminen edellyttdisi normaaliin tapaan ensin paatdstd kustannusten huo-
mioimisesta osana julkisen talouden suunnitelmaa ja valtion talousarvioprosessia.

Genomikeskuksen toiminta olisi luonnoksen mukaan tarkoitus rakentaa olemassa ole-
vien organisaatioiden, osaamisen ja asiantuntijuuden ympdérille. Genomikeskuksella
olisi pysyva henkildsto keskuksen operatiivisen toiminnan yllapitdmistd varten, mutta
muilta osin lakiehdotuksessa korostetaan kansallista yhteistyoté siten, ettd osaamista
voitaisiin hyodyntéé ns. verkostomallina.
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Genomikeskuksen sijoittuminen THL:n yhteyteen on esitetyn perusteella kannatetta-
vaa. Jopa siind méddrin, etti perusteluja Genomikeskuksen vahvasta eriyttimisesta
THL:n muusta organisaatiosta ja toiminnasta olisi tarpeen vield perustella tarkemmin.
Luonnoksen 4 §:n mukaan ”Genomikeskuksen tehtdvénd on toimia kansallisena asi-
antuntijaviranomaisena genomitiedon késittelya ja terveyteen liittyvid geneettisid ana-
lyysejé koskevissa asioissa. Genomikeskuksen tulee osallistua tehtdviensé toimialan
mukaiseen kansainvéliseen toimintaan.” Tehtdvénkuva vaikuttaa sellaisenaan sopi-
valta my6s THL:lle.

Luonnoksessa esitetty rinnastus THL:n yhteydessé toimivan lupaviranomaisen erilli-
syyteen ei vaikuta suoraan soveltuvalta tdhin valmisteluun siitd syysti, ettd lupaviran-
omainen on toimintansa luonteen vuoksi korostetun erillinen THL:n muusta toimin-
nasta. Genomikeskus ei esityksen mukaan olisi lupaviranomainen vaan asiantuntijavi-
ranomainen.

Esitetyn lain 5 §:n mukaan sosiaali- ja terveysministerio asettaa Genomikeskukselle
korkean tason asiantuntijaryhmén, jonka tehtdvana on laatia genomitiedon késittelya
ja hyodyntamistd koskevat Genomikeskuksen toiminnan periaatelinjaukset. Esityk-
sessd olisi vield syytd avata periaatelinjauksen késitetti ja ndiden linjausten luonnetta
suhteessa keskuksen johtamiseen. Esitysluonnoksen mukaan sosiaali- ja terveysminis-
teri0 nimittiisi johtajan pysyvadn virkaan viiden vuoden mééréajaksi. Toisin kuin esi-
tysluonnoksen perusteluissa todetaan, Genomikeskuksen johtaja ei olisi valtion virka-
miesasetuksen 28 §:n 2 momentin mukainen viraston paillikko, eikd kuuluisi valtion
virkamieslain 26 §:n 3-4 kohdassa tarkoitettuun valtionhallinnon ylimpéan virkamies-
johtoon. Néin ollen ko. johtajan virkaan ei sovelleta valtion virkamieslaissa sdddettyja
valtion ylimmén johdon kelpoisuusvaatimuksia. Genomikeskuksen johtajan ja henki-
16ston asemasta sddtdmisen osalta valmistelussa on suositeltavaa olla vield yhteydessi
valtiovarainministerion valtionhallinnon kehittimisosastoon.

Esitetyn lain 11 §:n 2 mom. mukaan Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto sekd Genomikeskus ohjaavat ja valvovat
toimialueillaan niille sd&detyn toimivallan mukaisesti osaltaan timén lain noudatta-
mista. Genomikeskuksen valvontatehtévié ei kuitenkaan pykélédssa tai sen peruste-
luissa tarkemmin avata. Kun kyseessé on asiantuntijavirasto, heréttdd timé kysymyk-
sen valvontatehtévén tosiasiallisesta siséllostd. Valvontatehtavéa tai sddnndksen tar-
peellisuutta tulee vield niin ikddn avata ja tdsment&a.

Esitysluonnoksen mukaan Genomikeskus perustettaisiin THL:n yhteyteen itsendisena
viranomaisena, jolla on oma pysyvé henkildsto. Esitetyn lain 3 §:n perustelujen mu-
kaan Genomikeskus olisi THL:sti erillinen viranomainen, jolla olisi oma organisaati-
onsa, toimintansa ja paatoksentekovaltansa. Toisaalta perustelujen mukaan Genomi-
keskus noudattaisi mm. THL:n tasa-arvosuunnitelmaa, tydsuojelun toimintaohjelmaa
ja muita sisdisid madrayksid sekd ohjeita siltd osin kuin muualla ei ole toisin sdadetty.
Hallinnollinen yhteys THL:een tarkoittaisi perustelujen mukaan sitd, ettd Genomikes-
kus olisi osa samaa kirjanpitoyksikkod. Esitysluonnoksesta ei kdy kattavasti ilmi,
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missd méédrin Genomikeskus vastaisi itsendisend tyonantajana velvoitteistaan suh-
teessa henkilostoon vai vastaisiko niistd THL.

Tiedonhallintalaki ja muutosvaikutusten arviointi

Esitysluonnoksen mukaan kyseessa olisi hallinnollinen uudistus, jonka yhteydessi
toimialasta vastaavan ministerion on tehtdva tiedonhallintalain 8 §:n 2 momentin pe-
rusteella 5 §:n 3 momentin mukainen tiedonhallinnan muutosvaikutusten arviointi.
(Ks. Tiedonhallintalautakunnan Suositus tiedonhallinnan muutosvaikutusten arvioin-
nistal. Valtiovarainministerion julkaisuja — 2020:53, s. 13).

Tiedonhallintalain 8 §:n 2 momentin mukaan toimialasta vastaavan ministerion on
laadittava 5 §:n 3 momentin mukainen arviointi, kun valmisteltavat sddnnokset vai-
kuttavat tietoaineistoihin ja tietojarjestelmiin. Lisdksi ministerion on arvioitava suun-
niteltujen sddnndsten vaikutukset asiakirjojen julkisuuteen ja salassapitoon.

Genomikeskusta koskevan lainsddddnnon valmistelussa olisi jo tdssd vaiheessa perus-
teltua laatia tiedonhallinnan muutosvaikutustenarviointi.

Genomikeskuksen perustaminen ICT:n nikékulmasta

Suomessa on jo tilla hetkelld osittain genomitiedon tehokkaan hyodyntdmisen mah-
dollistavia tietojarjestelmid. Uuden viranomaisen tehtdvina olisi kehittié tati osa-
aluetta toimintansa kannalta edelleen. Valtiovarainministerid huomauttaa, ettd uuden
viranomaisen perustamis-, kiytto- ja kehitysinvestoinnit tulee suunnitella huolellisesti
ja kustannustehokkaasti.

Hallituksen esityksessd mainitaan lain valmistelun aiemmissa vaiheissa toteutettu sel-
vityshanke genomitiedon sailyttdmisen ja kdyttdmisen ICT-jarjestelmisti ja resurs-
seista. Gofore Oyj:n toteuttamassa hankkeessa selvitettiin hallinnollisella, organisato-
risella, tekniselld ja taloudellisella tasolla genomitiedon séilyttdmisen ja kdyttimisen
ICT-jérjestelmien alustavien skenaarioiden toteuttamista, muut toimijat ja jarjestelméat
huomioiden. Selvitystd voitaneen kéyttdd pohjana tiedonhallintalain mukaiseen tie-
donhallinnan muutosvaikutustenarviointiin sek tuottamaan hallituksen esitykseen
vaikutusarvioita ICT- kustannuksista.

Muina huomioina valtiovarainministerio toteaa, ettd terveydenhuoltolain 9§:n kumoa-
minen sosiaali- ja terveydenhuollon uudistuksen yhteydessé lienee kokonaisuus,
jonka mahdollisia vaikutuksia Genomikeskuksen toimintaan on syytd jatkovalmiste-
lun yhteydessa tarkastella. Lisdksi CSC — tieteen tietotekniikan keskuksen lainsdddan-
nollisen asema on tarpeen tarkistaa, jotta sen yhteistyd Genomikeskuksen kanssa olisi
mahdollinen.
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