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Lausuntopyyntd STM071:00/2018 ja STM/2688/2018 (9.5.2019)
HALLITUKSEN ESITYS EDUSKUNNALLE LAIKSI GENOMIKESKUKSESTA JA
GENOMITIEDON KASITTELYN EDELLYTYKSISTA

Sosiaali- ja terveysministerié on pyytanyt Terveysteknologia ry:ltd lausuntoa luon-
noksesta hallituksen esityksesta eduskunnalle laiksi Genomikeskuksesta ja
genomitiedon kasittelyn edellytyksista. Kiitamme mahdollisuudesta kommentoida
hallituksen esitysta.

Genomitiedon hyédyntaminen tutkimuksessa ja terveydenhuollossa on vasta alussa,
minka vuoksi tassa vaiheessa on vaikea ennakoida kaikkia niitd palveluja ja toimin-
toja, joissa genomitietoa voidaan hyddyntaa. Haluammekin korostaa genomien hyd-
dyntamista osana tulevaisuuden digitaalista ja yksilélahtdistd terveydenhuoltoa,
minka vuoksi lakia ei tule kirjoittaa niin tiukasti, ettd se rajoittaa uusien innovaatioi-
den kehittdmista ja kayttéénottoa. On myds tarkead, ettd tulevassa laissa huomioi-
daan ennakolta genomitiedon yleistyminen ja sen seurauksena tulossa olevat tervey-
denhuollon toimintatapojen muutokset, kuten ihmisten kasvava vastuu omasta ter-
veydesta ja aktiivinen rooli elintapasairauksien ehkaisyssa.

Tasta nakdkulmasta meille on edelleen jaanyt epaselvaksi, ketd Genomikeskus pal-
velee, miten suomalaiset Genomikeskuksesta hydtyvat ja kuinka genomistrategian
tavoitteet yritystoiminnan edistamisesta toteutuvat. Lakiluonnoksen henki on enem-
man yksilén tiedonsaantia ja elinkeinoeldmaa rajoittava kuin mahdollistava. Se on
kirjoitettu julkisen terveydenhuollon ndkdkulmasta; yksildn, tutkimuksen ja yritystoi-
minnan kustannuksella.

Sosiaali- ja terveydenhuolto on laaja ekosysteemi, jossa on niin julkisia kuin yksityi-
sia palvelutuottajia, joille terveysteknologiayritykset tuovat lisdarvoa teknologia- ja
palveluratkaisuillaan. Genomitiedon laajamittainen hyddyntdminen on digitalisaation
rinnalla yksi suurimmista muutostrendeistd terveydenhuollossa. Genomistrategian
tavoitteiden toteutuminen edellyttdd, ettd yritykset ovat toiminnallinen osa Ge-
nomikeskuksen ekosysteemida. Suomi on myds osa globaalia liiketoimintaympadrist6d,
etenkin tutkimusten osalta, jolloin Genomikeskustakaan ei saa rakentaa liian Suomi-
keskeiseksi.

Kommentit yleisperusteluihin

Yritystoiminnan kannalta lakiluonnos ei ole luonteeltaan mahdollistava, mika koros-
tuu perusteluteksteissa. Koska paapaino on ollut genomitiedon hyddyntamisessa ter-
veydenhuollossa, yritysten toimintaa on pyritty rajoittamaan kautta linjan. Yleispe-
rusteluihin on piilotettu lukuisia huolia, kieltoja ja rajoituksia koskien yritysten tarjo-
amia tutkimus-, analyysi-, tulkinta- ja neuvontapalveluja. Esimerkiksi kohdassa 3.1
(s.104) DTC-yritysten palvelut kuvataan jopa haitallisina.
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Kohdan (taloudelliset) vaikutukset yrityksiin 4.1.2 johdannossa (s. 173) kuvataan
vaikutuksia pieniin ja keskisuuriin yrityksiin seuraavasti: “Genomikeskus voisi toi-
saalta tosiasiallisesti myos estda geneettisia analyyseja tai niihin liittyvia oheispalve-
luja tarjoavien yritysten toimintaa, koska sen tehtaviin kuuluisi seurata markkinoita,
tarjottavia tuotteita ja niiden vaikutuksia. Genomikeskuksen tehtaviin kuuluisi arvi-
oida yritysten palveluiden laatua, jotta ihmiset voisivat luottavaisin mielin hyédyntaa
heille tarjottavia tuotteita ja palveluja ja jotta uuden alan maine ja arvo muodostui-
sivat asianmukaisiksi. Yritykset voisivat mainostaa tayttavansa Genomikeskuksen
asettamat kriteerit.” Nain tehddkseen Genomikeskuksen tulee mainita avoimet ja la-
pinakyvat kriteerit, joita hyddynnetadn relevanttien geneettisten analyysien ja pal-
velunantajien arvioinnissa. Mikali Genomikeskus antaa ohjeita/suosituksia toimi-
joista, tulee niidenkin aina olla lapinakyvia.

On erittain huolestuttavaa, ettéd Genomikeskus suunnittelee laajamittaista kaupallista
palveluliiketoimintaa kerattavien maksujen puitteissa. Kdytanndssa tutkimuspalvelut
ovat kannattavaa liiketoimintaa, tulkintapalveluiden ohella. My6és genomidataan tal-
lennukseen, kasittelyyn ja seulontaan liittyvat yritysten tarjoamat ICT-ratkaisut ovat
Suomessa kustannuksiltaan ja laadultaan maailman huippua. Genomikeskus pyrkii
monopolisoimaan ndma maksupalvelut itselleen. Téma on jyrkasti ristiriidassa sen
kanssa, etta Business Finland on ollut mukana tukemassa useiden alan suomalaisten
yritysten kasvua ja kansainvalistymista.

Palvelutoiminnan sijaan Genomikeskuksen tulee keskittya genomitietorekisterin pe-
rustamiseen ja yllapitoon seka arkiston ja ekosysteemin rakentamiseen seka arkis-
ton ja ekosysteemin rakentamiseen. Suomi voi olla genomitiedon hyddyntamisen
edellakavija vain edistamalla myds tydllisyyden, viennin ja kilpailukyvyn lisaanty-
mista.

Kommentit lakiehdotuksen perusteluihin ja pykaliin

Pykdla 1 Tarkoitus

Pykdldssa ja sen perusteluissa ei ole huomioitu, ettd genomitiedon kdyttd terveyden-
huollossa edellyttaa potilasturvallisuuden erityistéd huomioimista. Antaessaan tervey-
denhuoltoon paatdksenteon tukea, Genomikeskuksesta tulee ns. laakinnallinen laite,
jonka riskiluokka on todennakodisesti 2A, mika edellyttda laatujarjestelman rakenta-
mista ja ulkoista auditointia. Mikali Genomirekisteri on vain arkisto, CE-merkkia ei
tarvita. Tassa tapauksessa johdannon, pykalien ja perustelujen teksti on tarkistet-
tava, ettei synny kuvaa muusta kuin arkistoinnista.



3 (8)

I Healthtech
Finland

Pykdla 2 Maaritelmat

Pykalassa ei saa olla epaselvia maaritelmia. Esimerkiksi ensimmaisen momentin 7
kohdan osalta voidaan kysya, keiden Suomessa toimivien yksityisten toimijoiden tu-
lee rekisteroditya terveydenhuollon palvelunantajiksi? Koskeeko tama myo6s geneet-
tista tietoa analysoivia palvelulaboratorioita, joista lakiehdotuksen mukaan tulee ter-
veyteen liittyvien geneettisten analyysien palvelunantajia?

Pykalassa 7 olevan tallennusvelvoitteisen genomitiedon osalta tarvitaan selkeytta
maaritelmiin. Onko kyse ainoastaan genomitutkimustiedostosta (raakadatasta) vai
prosessoidusta genomitiedosta (tulkitusta tiedosta)? Mitd "raakadata” tarkoittaa eri-
laisten geneettisten menetelmien (kuten erilaisten DNA-siruilla tehtavien siru-tutki-
musten) yhteydessa?

Perustelun tekstissa tulee tarkistaa, milloin on kyseessa geneettinen tutkimus ja mil-
loin geneettinen analyysi. Myds samaa tarkoittavien kasitteiden osalta pitaa valita,
kumpaa halutaan kayttda esimerkiksi seuraavien osalta: sairaus / tauti, terveyden-
hoito / sairauksien ennaltaehkaisy, viitetietokanta / viitetietorekisteri, geneettinen
neuvonta / perinndllisyysneuvonta.

Pykalda 5 Genomikeskuksen tehtavat
Ehdotamme, ettd toisen momentin kohta 4) kirjataan muotoon:

“luoda vastaanottamastaan tai tuottamastaan genomitiedosta variaatio- ja viitetieto-
rekisteri terveyden—ja sairaanhoitoa, sairauksien ennaltaehkéisyé ja tieteellists tut-
kimusta varten;”

Kuten pykalan 2 ja 7 osalta toteamme, variaatio- ja viitetietorekisteri on maaritel-
tava selkeasti.

Lisaksi perusteluihin tulee selvasti kirjata, etta data pysyy aina esteittd sen tuottajan
kaytettavissa ja hyddynnettavissa ilman erillista kustannusta. Tallentamisesta tulee
tehda esimerkiksi tietoturvallisen ymparistén vuoksi houkuttelevaa. Datan omista-
juuden tulee sailya datan tuottajalla, jolla on sopimussuhde Genomikeskuksen
kanssa.

Genomikeskuksen tulee rakentaa palveluekosysteemi, jossa yrityksilla on liiketoimin-
tamahdollisuuksia, minka vuoksi ehdotamme kolmannen momentin muuttamista py-
kalan 8 mukaiseen muotoon:

faisitteja-tutkomaisitte-asiakiaitle- Genomikeskus saa ostaa genomitietojen késittelyyn
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liittyvid analyysi-, aineisto-, tulkinta- ja séilytyspalveluja sekéd asiantuntija- ja koulu-
tuspalveluja niitd tarjoavilta palveluntuottajilta, kun se on tarpeen Genomikeskuksen
2 momentissa sdddetyn tehtdvéan tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi.”

Perusteluissa sivun 207 ensimmaisessa kappaleessa puhutaan ohjeistuksesta. Tar-
koitetaanhan talla myds ns. kaypahoitosuositusten tapaisin ohjeita?

Pykdla 7 Tallennusvelvoite

Pykalan tallennusvelvoite on epaselva. Keita pykalan mukainen tallennusvelvoite
koskee? Mitd genomitietoa velvoitetaan tallentamaan: raakadataa vai myds tulkittua
dataa, sekvenssidataa, sirudataa, karyotyyppianalyyseja? Koskeeko tallennusvel-
voite ainoastaan genominlaajuista tietoa vai my6s kohdennettuja geenianalyyseja?
Sisaltyyké tallennusvelvoitteeseen ainoastaan henkilétunnisteelliset genomitiedot?
Epdselvassa tilanteessa on vaarinymmartdmisen mahdollisuus.

Yritysten laadunhallinnan, menetelmakehityksen ja asiakkaiden (kuluttajien, potilai-
den) tiedonsaantioikeuden vuoksi yrityksilla on oltava jatkuva (24/7) vapaa paasy
seka omistajuus omaan dataansa. Liiketoiminnan kannalta ei ole mahdollista olla sai-
lyttdmatta jaljennodsta tulkitusta tiedosta mm. laadunvalvontaa ja tuotekehitysta
varten.

Kannatamme Sandra Lieteen kuulemistilaisuudessa (10.6.2019) esittelemaa ehdo-
tusta genomitiedon jakamista genomitutkimustietoon (raakadataan) ja prosessoi-
tuun genomitietoon (tulkittuun tietoon) sekd variaatio- ja viitetietokannan kuvausta.
Nama tulee olla selkeasti kirjattu tarvittavin osin seka pykalaan etta perusteluihin.
Datan jakamisen mukanaan tuomat termit tulee huomioida myds muissa pykalissa.

Pykalan perusteluissa on kuvattu, ettd pykalassa 13 tarkoitettujen terveyteen liitty-
vien geneettisten analyysien suorittaminen on aina yksityisesta terveydenhuollosta
annetun lain tarkoittamaa terveydenhuollon palvelua ja siten kyseisen palvelunanta-
jan on tallennettava syntyva genomitieto genomitietorekisteriin. Téman maaritelman
mukaan jaa epaselvaksi, miten tallennusvelvoite ei koskisi palvelulaboratorioita ja
muuta yritystoimintaa, jossa analysoidaan geneettista tietoa? Selvyyden vuoksi kri-
teerit taytyy tehda lapinakyviksi.

Huomautamme myds, ettd datan omistajuuden mahdollinen vaihtuminen yrityskau-
pan yhteydessa tulee huomioida. Tavoitteena on, etta tallennettu tieto voi jaada Ge-
nomirekisteriin, kunhan niin erikseen sovitaan.
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Pykadla 8 Kansaneldkelaitoksen vastuu genomitietorekisterin teknisesta toteutuksesta
ja kaytosta

Pykadlan osalta huolettaa, kuka maksaa genomidatan tallennuksen ja yllapidon? Va-
raudutaanko budjetissa riittaviin henkiléresursseihin, ettei aineistohankinnasta tule
pullonkaulaa, joka hidastaa datan hyddyntamista esim. tutkimuskayttéén. Tallen-
nuksesta tulisi luoda houkutteleva, edullinen, turvallinen ja helppo vaihtoehto yrityk-
sille.

Pykils 9 Sailytysaika

Sailytyksen osalta on syyta huomioita teknologian kehittyminen ja sekvensoinnin
hinnan laskun, jolloin datan tallennus ei aina ole tarpeellista uuden testin halpuuden
vuoksi.

Pykdla 10 Tieteellinen tutkimus

Ensimmaisen momentin tietoluvan kasittelyssa toivomme tasapuolista kasittelya eri
asiakkaille. Toisaalta luvituksen ja datan haku on biopankkitoimintaa. Eihan Ge-
nomikeskuksesta rakenneta pdallekkaista maksullista palveluliiketoimintaa toimintaa
biopankeille ja biopankkiosuuskunnalle?

Pykdla 11 Genomitiedon luovuttaminen terveydenhuoltoon

Pykdlan sisalté vahvistaa kasitysta Genomikeskuksen roolista terveydenhuollon paa-
téksentukena, mika edellyttdd MDR-asetuksen mukaista CE-merkkia.

Lisaksi tulee huomioida, ettei kaikilla, joiden genomitietoa tallennetaan Genomikes-
kukseen ole hoitosuhdetta. Myds heille tulee tarjota mahdollisuus hyddyntda tieto-
aan terveytensa edistamiseksi.

Pykala 12 Genomitiedon kasittelya ja koskevat kiellot ja rajoitukset

Suomeen tarvitaan lainsaadantéa siitd, saako vakuutustoiminnassa kayttaa
genomitietoa. Monessa maassa on jo paadytty rajoittamaan ennustavan genomitie-
don kadyttéa vakuutustoiminnassa, koska periman perusteella tapahtuvaa syrjintaa
tulee ehkaista.

Taman vuoksi ehdotamme pykaléan muuttamista seuraavaan muotoon:

"Siitd riippumatta, mitd viranomaisten oikeudesta saada salassa pidettdvié tietoja
muualla laissa sdddetddn, Geremikeskuksessa-sdifytettdvdd genomitietoa ei saa luo-
vuttaa eikd kdyttda lainvalvonnassa, rikostutkinnassa, luotonannossa, vakuutustoi-
minnassa, tyékyvyn arvioinnissa tai selvittdmisessé eikéd pelkdstdédn vanhemmuuden
tai sukulaisuuden méérittdmiseksi.”



6 (8)

I Healthtech
Finland

Pykdla 13 Terveyteen liittyva geneettinen analyysi

Pykadlan madritelmaa tulisi muuttaa niin, etta kyse on terveyteen liittyvdsta geneetti-
sestd analyysista silloin, kun sen tuloksena tehdaan/ennakoidaan/todetaan/maarite-
tdan terveyteen liittyvia seikkoja. Tulkinnan mahdollisuus ei riitd perusteeksi, mikali
tiedosta ei tulkita mitaan terveyteen liittyvaa (esim. ihmisen alkuperaa tai sukulai-
suutta maadrittavat analyysit). Geneettinen analyysi muuttuu terveyteen liittyvaksi
vasta silloin, kun kasilla olevasta datasta tulkitaan jotain terveyteen liittyvaa jonkin
palvelunantajan toimesta.

” Geneettinen analyysi on terveyteen liittyvad, kun sen tuloksena veidaantehdd:
1) tehdaan...
2) ennakoidaan...
3) todetaan ja vahvistetaan...
4) mdédritetdan...”

Momentin 1 kohdassa 3) riittad, ettd puhutaan sairaudesta, koska tauti tarkoittaa
samaa asiaa.

Perusteluissa puhutaan tee-se-itse-ohjelmistoista, joka pitaa poistaa. Terveyden-
huolto saa kayttaa vain CE-merkittyja ohjelmistoja, laitteita, testeja tai tarvikkeita.

Pykala 15 Korkeariskiset geneettiset analyysit

Ehdotamme, ettd toinen momentti jatetdan kokonaan pois, koska kaikki genominlaa-
juiset terveyteen liittyvat geneettiset analyysit eivdt ole korkeariskisid. Korkeariski-
syys liittyy datasta tulkittaviin variantteihin ja nilden muodostamaan mahdolliseen
terveysriskiin. Kaikki genominlaajuiset analyysit eivat kuitenkaan sisalla mi-
tadan/tiettyja korkean riskin variantteja.

Korkeariskisyys on ajassa muuttuva maaritelma. Geneettisten varianttien riskimaari-
tys voi muuttua tutkimustiedon karttumisen mydta. Toisaalta myds hoitomuodot ke-
hittyvat. Genomikeskus voi ohjeistaa, mitka analyysit ovat korkeariskisia, huomioi-
den myds hoitojen kehittyminen ja tulkitun tiedon merkityksen mahdollisen muuttu-
misen ajassa. Esimerkiksi kaikki farmakogeneettiset eli ladkkeen soveltuvuutta kos-
kevat geneettiset analyysit tulisi aina sijoittaa matalan riskin muutosten ryhmaan.
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Pykadlad 20 Geneettinen neuvonta

Terveydenhuolto ei saa genomitiedon hyédyntamista haltuunsa alle viidenkymmenen
perinndllisyyslaakarin voimin. Pykdldssa oleva rajaus ladketieteen erikoisladkariin tu-
lee ottaa pois, koska erikoisladkarin nimike ei takaa genetiikan asiantuntemusta.
Lain tasolla ei tarvitse maarittéaa, kuka neuvontaa antaa, vaan téaman voi Genomi-
keskus ohjeistaa.

Toisaalta geneettinen neuvonta on erityisen tarkeaa tautia aiheuttavan tai sairausris-
kia ennakoivan loydoksen jalkeen. Tama ei kdy ilmi pykalassa, jossa tdlla hetkella
kasitelldan vain ennen testausta annettavaa neuvontaa. Korkeariskisyys on kirjattu
pykalaan 15, joten sita ei tarvitse tassa pykalassa enaa mainita.

Ehdotammekin pykaldan muuttamista muotoon:

safrauteen. Henkilblld on oikeus saada asianmukaista geneettistéd neuvontaa geneet-
tisen analyysin tarjoavalta palveluantajalta ennen ja jélkeen analyysin. Kankyseesssd

Ehdotetun muutoksen liséksi perusteluissa tulee mainita, ettd Genomikeskus ohjeis-
taa neuvonnan tason ja tarvittavat genetiikkaan perehtyneet terveydenhuollon am-
mattilaiset, joilla on osoitettu tietotaso ja kokemus. Terveydenhuollon genetiikan
ammattihenkildiden ml. farmaseuttien suuri kouluttamistarve tulee lain toimeenpa-
nossa myo®s huomioida ja Valvira sitouttaa uusiin genetiikan ammattinimikkeisiin.

Perustelun tekstissa tulee tdman osalta tarkistaa, milloin on kyseessa geneettinen
tutkimus ja milloin geneettinen analyysi. My6s samaa tarkoittavien kasitteiden osalta
pitda valita, halutaanko kayttdaa “geneettista neuvontaa” vai “perinnéllisyysneu-
vonta”.

Pykdla 21 Rekisteroidyn tiedonsaantioikeus

Pykadlan ensimmaisen momentin tekstia tulee selkiyttad, ettei jaa kuva, etta tiedot
ovat nahtavana ainoastaan paikan paalla Genomikeskuksessa. Pykalan korjauksessa
voi hyédyntda biopankkilain vastaavaa kirjausta sdhkoisesta katseluyhteydesta huo-
mioiden myds, ettd moni on hukassa sdhkdisten tunnustensa kanssa, eika ole kay-
tdanndssa mahdollista ja tarpeellista rajata tiedonsaantia vain katseluyhteyteen.
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"Rekisterdidyn oikeus saada tieto hanesta itsestdaan Genomikeskuksen rekisteriin si-
saltyvasta tiedosta toteutetaan antamalla tietoa hanen nahtavakseen Genomikes-
kuksessa. Tiedonsaanti voidaan toteuttaa myds sahkdisen katseluyhteyden avulla.”

Pykala 23 Voimaantulo

Lopuksi

Yritysten huoli kohdistuu aikatauluun, vaikka toimeenpanon vaiheistus on kirjattu
pykalaan. Genomikeskuksen toiminnan kaynnistykseen tarvitaan selked toiminta-
suunnitelma ja viestinta, ettei mydskaan synny vaadrinkasityksia ja epaselvyyksia
Genomikeskuksesta ja sen roolista. Ennen voimaantuloa liiketoimintamahdollisuuksia
ei saa halvaannuttaa.

Lakiehdotuksessa Genomikeskuksen ekosysteemin suunnittelussa yritykset ja niiden
kyvykkyys tarjota erilaisia palveluita on huomioitu kirjaamalla monia keinoja rajoit-
taa ja ohjata toimintamahdollisuuksia. Yritysten rooli osana genomitiedon tutkimus-
ja palveluekosysteemia on kuitenkin tarked, kun pyritdan houkuttelemaan Suomeen
kansainvalisia investointeja ja luomaan toiminnallisia ratkaisuja terveydenhuollon
kayttdon.

Genomikeskuksen ei tulisi vaarantaa suomalaisten yritysten toimintaymparistéa
omalla palvelutoiminnalla. Suomalaisten yritysten toimintaa ei tulisi myéskdan vai-
keuttaa suhteessa suuriin ulkomaalaisiin genomitietoa hyddyntaviin toimijoihin, joita
ei koske lakiehdotuksessa kuvatut tallennusvelvoitteet, suostumukset ja neuvon-
nasta huolehtiminen. Nykyiselldén lakiehdotus vaarantaa yritysten laajenemisen
kansainvalisilla markkinoilla ja pahimmillaan yritykset vetdytyvat Suomesta.

Genomikeskus, eivatkd muutkaan julkiset organisaatiot, saa olla markkinahairikkdja.
Yritystoimintaa ei tule mydskdan rakentaa yhteiskunnan toimesta uudelleen, vaan
kilpailutuksen kautta hyédyntaa jo olemassa olevien yritysten osaamista. Ge-
nomikeskuksen budjettirahoituksessa tulisi turvata riittavat resurssit ostettaville pal-
veluille. Pelkat henkiléresurssit eivat ole riittavia.

Lakiluonnos kurittaa sekd suomalaisia ettd kansainvalisia yrityksid. Kansainvalisten
toimijoiden rahoittamia tutkimuksia, tutkimustulosten hyédyntamista ja yritysten
luomia teknologia- ja palveluratkaisuja tarvitaan suomalaisessa terveydenhuollossa.
Genomikeskuksen viranomaistoiminnan tulisi mahdollistaa kannattava yritystoiminta
ja osaltaan houkutella kansainvalisia toimijoita Suomeen, eika rakentaa kieltoja ja
esteita.
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