Ty§- jaelinkeinoministerié
Arbets- och néiringsministeriet

Sosiaali- ja terveysministerit Lausunto

08.07.2019

Viite: Lausuntopyynténne 9.5.2019 (STM/071:00/2018, STM/2688/2018)

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION LAUSUNTOPYYNTO HALLITUKSEN ESITYKSEKSI
EDUSKUNNALLE LAIKSI GENOMIKESKUKSESTA JA GENOMITIETOJEN KASITTELYN

EDELLYTYKSISTA

Ehdotetun lain tarkoituksena on tukea genomitiedon vastuullista, yh-
denvertaista ja tietoturvallista kayttéd inmisten terveyden hyviksi.
Lakiehdotuksessa esitetdan, ettd Suomeen perustetaan Genomikes-
kus, joka olisi genomitiedon késittelya ja terveyteen liittyvid geneetti-
sid analyyseja koskevien asioiden kansallinen asiantuntijaviranomai-
nen. Genomikeskus yllédpitéisi ja hallinnoisi keskitettya genomitieto-
rekisterid, jonne tallennettaisiin biopankkitoiminnan harjoittajien ja
palvelunantajien toiminnassa syntyvd genomitieto. Tiedon séilytys
tapahtuisi korkeita tietoturvallisuusvaatimuksia noudattaen. Lakieh-
dotus sisaltdd myds sddnnokset terveyteen liittyvien geneettisten
analyysien suorittamisen edellytyksista.

Tyb- ja elinkeinoministerio kiittéda sosiaali- ja terveysministeriéta pe-
rusteellisesta tyostd ja mahdollisuudesta lausua luonnoksesta halili-
tuksen esitykseksi genomikeskuksesta ja genomitietojen késittetyn
edellytyksistd. Tyd- ja elinkeinoministerié on lausunut myés téta la-
kiehdotusta edelténeistd genomikeskustydryhmén arviomuistiosta
sek& luonnoksesta hallituksen esitykseksi genomilaiksi.

Ty6- ja elinkeinoministerid toteaa lausuntonaan seuraavaa:

Esitys toteuttaa terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategiaa

Hallituksen esitys genomikeskuksesta ja genomitietojen kasittelyn
edeliytyksistd toteuttaa terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan
kasvustrategiaa, joka on laadittu ja toimeenpantu kolmen ministerién
(TEM, STM ja OKM) seka Business Finlandin ja Suomen Akatemian
yhteistyéna. Strategian keskeisena tavoitteena on systeemisesti ke-
hittaé terveysalan tutkimus- ja innovaatioympadristéd ja ekosystee-
mid, lisatéd terveyttd ja hyvinvointia mm. tutkimuksen ja teknologian
kehityksen luomien mahdollisuuksien avuila sekd parantaa kansain-
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vélisestd tunnettuuttamme terveysalan tutkimuksen ja innovaatiotoi-
minnan, investointien ja uuden lilkketoiminnan edellakavijana.

Kasvustrategia julkaistiin vuonna 2014 ja sen pohjalta tiekartta vuo-
sille 2016-2018. Alkuvuodesta 2019 valmistuneen terveysalan kas-
vustrategian véliarvioinnin yhtend suosituksena todetaan, ettd kes-
keiset asetetut tavoitteet ovat edelleen relevantteja ja ty6td niiden
saavuttamiseksi tulee jatkaa yli hallituskausien, Terveysalalla tarvi-
taan pitkdjanteistd, hallituskaudet ylittavas tyotd kasvustrategian ta-
voitteiden saavuttamiseksi. Padministeri Antti Rinteen hallitus on jar-
jestyksessaan kolmas hallitus, joka on paéttényt jatkaa kasvustrate-
gian toimeenpanoa.

Keskeisid kysymyksia hallituksen esityksen viimeistelyssa

Esityksen vaikutukset ekosysteemille seka taloudelliset vaikutukset

Genomitietojen  hyddyntdminen on osa Ilaajempaa sote-
tietovarantojen hyddyntdmisen kokonaisuutta. Sosiaali- ja terveystie-
tojen toisiolaki (Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta
562/2019), nyt lausuttavana olevan hallituksen esitys genomikeskuk-
sesta ja genomitietojen kasittelyn edellytyksistd sekd uudistuva
biopankkilaki ovat olennainen osa kokonaisuutta, joka vahvistaa se-
k& Suomen omia mahdollisuuksia hyddyntaa sote-tietovarantoja pal-
velujarjestelméassa ihmisten terveyden hyvaksi kansanterveystydssé,
terveydenhuollossa ja sen tietojohtamisessa ettd parantaa toimin-
taymparistdtmme kykya kilpailla kansainvalisistd tutkimusinvestoin-
neista, osaajista ja luo mahdollisuuksia tehdd korkean luokan tutki-
musta ja synnyttda uusia innovaatioita ja yrityksia.

On luonnollista, ettd valmistelun tassa vaiheessa painotfuu vahvasti
tietojen hyddyntdmisen mahdollistava infrastruktuuri genomikeskuk-
sineen ja -rekistereineen. Genomistrategiaehdotuksen mukaisesti
kansallinen genomikeskus palvelisi ihmisten terveyden ja hyvinvoin-
nin edistédmisté osana terveysalan innovaatioekosysteemia. Innovaa-
tioekosysteemin keskeisia toimijoita ovat esimerkiksi yliopistot, sai-
raanhoitopiirit, biopankkitoiminnan harjoittajat ja osaamiskeskukset,
yritykset ja viranomaiset. Innovaatioekosysteemien ohella esitetyn
kokonaisuuden odotetaan vaikuttavan myonteisesti myos liiketoimin-
fa- ja tietoekosysteemeihin.

Infrastruktuurin rakentumisessa genomikeskuksen rooli on merkitté-
va mutta genomikeskus on vain osa, joskin kriittinen osa terveysalan
innovaatioekosysteemié. Tyd- ja elinkeinoministerié korostaa, etté
hallituksen esityksen viimeistelysséd tuleekin kiinnittda huomiota inf-
rastruktuurin rakentamisvaiheen jélkeiseen ekosysteemien ja niiden
edellyttamien toimintamallien sek& yhteistyrakenteiden kuvaami-
seen ja kehittdmiseen syvallisemmin, jotta tavoitteisiin luoda yrityksille
ja muille toimijoille uudentaisia mahdollisuuksia ja kasvuedellytyksid ge-
nomiikan alueella sekd koko terveysalalla vastataan.

Tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan mahdollistaminen
Sosiaali- ja terveystietojen toisiolain, nyt lausuttavana olevan halli-

tuksen esityksen genomikeskuksesta ja genomitietojen kasittelyn
edellytyksistéd sekd uudistuvan biopankkilain tulee muodostaa yhte-



ndinen ja ymmaérrettavd kokonaisuus, jonka toimeenpano olisi mah-
dollisimman sujuvaa ja ennakoitavaa. Tyé- ja elinkeinoministerié pi-
tad kokonaisuuden mahdollistavaa luonnetia ja ymmadrrettavyytta
térkedn& mm. tutkimus-, kehittamis- ja innovaatiotoiminnan kannalta.

Nyt lausuttavana oleva hallituksen esitys genomikeskuksesta ja
genomitietojen kasittelyn edellytyksista on pysynyt keskeisilta ehdo-
tuksiltaan samana mutta pykaliin ja perusteluihin on tullut muutoksia.
Yksi keskeisimmistd muutoksista liittyy geenitietojen luovuttamiseen
kehitt&mis- ja innovaatiotoiminnan tarkoituksiin sitloin, kun ei sovelle-
ta tieteellisen tutkimuksen menetelmia.

Aiemmissa lausunnoissa ja kasittelyissé, jotka liittyvat erityisesti hil-
jattain hyvéksyttyyn sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kayttos
koskevaan lakiin (522/2019, jéljempana toisiolaki), on TEM esittanyt,
etté toisio- ja genomilaeissa tulisi kayttda samaa maaritelmaan tut-
kimus ja innovaatiotoiminnasta. Samassa yhteydessa TEM on nos-
tanut esiin myds kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan maaritelman on-
gelmallisuuden ja esittanyt, etté tieteellinen tutkimus kattaisi tietosuo-
ja-asetuksen mukaisesti myds kehittdmistoiminnan ja ettd asetuksen
maéaritelm&a ei saisi kansallisesti kaventaa.

1.5.2019 hyvaksytyssé toisiolaissa on rajattu sosiaali- ja terveystietojen
toissijaista kéyttda innovaatio- ja kehittdmistoiminnassa. Lakiesityksen
mukaan variaatiotietoja olisi lakiehdotuksen esittdmalla tavalla mahdol-
lista luovuttaa vain tieteelliseen futkimukseen, eiké esimerkiksi toisiolain
tarkoittamaan kehittémis- ja innovaatiotoimintaan. Edelleen esityksen
mukaan kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan osalta saa tietolupaviran-
omainen salassapitovelvoitieiden estamattd fuottaa 3 §:n 9 kohdassa
tarkoitetun tietopyynnon perusteella yksittaistapauksessa asiakastietoi-
hin sekd muihin 6 §:ss4 tarkoitettujen organisaatioiden henkilétietoihin
perustuvat aggregoidut tilastotiedot kehittamis- ja innovaatiotoimintaan,
jota toteutetaan muutoin kuin 38 §:ss& tarkoitettuna tieteellisend tutki-
muksena. Kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan aggregaattitasoinen tilas-
totieto riitténee osassa kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa mutta valittu
méaéritelma saattaa rajoittaa innovaatio- ja kehitt4dmistoimintaa erityisesti
runsasta ja laadukasta dataa edellyttzvien tekoalyratkaisuien ja algorit-
mien kehittamisessa.

Lainvalmistelussa on pastetty edets varovaisuusperiaatetta noudattaen
ja seurata véestdn asenteita seké teknologian ja oikeudellisen viiteke-
hyksen kehitystd ennen kuin mahdollistetaan variaatiotietojen kaytts ke-
hittémis- ja innovaatiotoiminnan tarkoituksiin. Teknologian osalta huoli
on liittynyt mm. nopeasti lisdantyv&an laskentatehon seké oppivan teko-
&lyn kehittdmisen my6ta mahdollistuvaan usean eri anonyymin tietolah-
teen yhdistédmiseen ja siihen liittyva riskiin.

TEM:n nZkemyksen mukaan s&ddettdessa hyvin uudesta ja sensitii-
visestd toiminnasta on varovaisuus hyvi |&httkohta mutta kokemuk-
sen myota tulisi harkita lainsdadannén tarkistamista, silla nykyisesta
kehitté&mis- ja innovaatiotoiminnan tulkinnasta johtuen saattaa jasda

lytéméatta innovaatioita ihmisten ferveyden ja hyvinvoinnin edistas-
mistydssa.
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Genomikeskuksen tehtavat

Hallituksen esityksesséd genomikeskukselle on kaavailtu seka
viranomaistehtévia ettd muita tehtévia. Esityksen aiemmasta versios-
ta 13.8.2018 antamassaan lausunnossa TEM piti tarkeéna, etid esi-
tyksen viimeistelyssd selkeytetddn Genomikeskuksen ydintehtdvat
sekd mitd palveluita Genomikeskus tarjoaa ja milla perusteilla ja eh-
doilla sek& milté osin tehtévat olisivat maksullista liiketoimintaa. Lau-
sunnossa kiinnitettiin huomiota myds tarpeeseen selkeyttédad minka
tyyppisid palveluja Genomikeskus tarjoaisi ja mika osa esimerkiksi
asiantuntija-, neuvonta- ja koulutuspalveluissa on julkista tehtdvas,
josta perittavia maksuja saadelldan ja missd méarin kyseessa on lii-
ketaloudellinen toiminta.

Nykyisen esityksen mukaan Genomikeskuksen tehtdviin kuuluisi
mahdollisuus tuottaa analyysi-, aineisto-, tulkinta- ja sailytyspalveluja
sekd asiantuntija- ja koulutuspalveluja suomalaisille ja ulkomaisille
asiakkaille. Esityksen perusteluissa todetaan, ettd asiantuntija- ja
koulutuspalveluihin sisdltyisi mahdollisuus osallistua muun muassa
terveydenhuollon ammattihenkiléiden osaamisen kehittdmiseen. Ge-
nomikeskuksen todetaan voivan tarjota maksullisena palveluna esi-
merkiksi genetiikan alan ammattilaisten koulutuksen suunnittelua ja
toteutusta genomilésketieteen asiantuntijaresurssina. Genomikeskus
ei kuitenkaan tarjoaisi tutkintoon johtavaa koulutusta. Genomikes-
kuksen asiantuntijatehtévissé vaikuttaisi voivan olla jossain maéarin
kyse sellaisesta palvelutoiminnasta, jota myds yksityiset yritykset
harjoittavat. Esityksesséd on myds todettu, ettd asiasta teetetyn selvi-
tyksen perusteella Genomikeskuksen voidaan katsoa toimivan aina-
kin jossain maarin Kilpailluilla markkinoilla.

Genomikeskuksen asiantuntijapalveluiden osalta esitetdan, ettd mit-
k&an markkinoilla toimivat yritykset eivat voisi tuottaa vastaavia pal-
veluja, koska asiantuntijapalvelut sisaltévat merkittavaa julkisen val-
lan kaytttéd. Toisaalta esityksessé kuitenkin todetaan, ettd Ge-
nomikeskuksella olisi mybs palvelutoimintaa, jossa julkisen vallan
kaytto olisi vahaista. Esimerkkeina téllaisesta vahaistd julkisen vallan
kayttda sisdltdvastd palvelutoiminnasta mainitaan nimenomaisesti
asiantuntija- ja koulutuspalvelut seka tekniset sailytyspalvelut henki-
I6tietojen kasittelijana. Sailytyspalvelun osalta on todettu edelleen,
ettd sopimusperusteisesti tallennettujen genomitietojen osalta Ge-
nomikeskuksen tuottama palvelu vastaisi mitd tahansa muuta tallen-
nuspalvelua. Esityksen mukaan Genomikeskuksen aineisto- ja ana-
lyysipalvelut, tulkinta- ja séailytyspalvelut seka asiantuntijapalvelut oli-
sivat maksullisia. Palveluiden hintaa ei esityksen mukaan vélitdmatts
ole mahdollista asettaa kustannusvastaavuuden takaavalle tasolle.

Genomikeskuksen tehtavien kuvauksesta ei kdy selvasti ilmi se, mil-
ta osin Genomikeskuksen toiminnassa voi olla kyse yksityisten yritys-
ten kanssa Kilpailevan liiketoiminnan harjoittamisesta. Esityksen pe-
rusteella vaikuitaisi kuitenkin olevan mahdollista, ettd osassa Ge-
nomikeskuksen harjoittamasta toiminnasta olisi kyse yksityisten toi-
mijoiden kanssa Kilpailevan taloudellisen toiminnan harjoittamisesta.

Yksityisten toimijoiden kanssa kilpailevan taloudellisen toiminnan
harjoittaminen laitos- tai virastomuodossa on jo 1dhtékohtaisesti EU-
oikeuden valtiontukisaéntdjen vastaista laitos- ja virastomuodosta ai-



Tallennusvelvoite

heutuvien konkurssisuojan ja veroetujen vuoksi. Konkurssisuojan ja
veroetujen liséksi ei-taloudellisen viranomaistoiminnan ja yksityisten
kanssa kKilpailevan taloudellisen toiminnan yhtéaikaisesta harjoittami-
sesta aiheutuvana ongelmana on se, ettd Genomikeskuksen pysy-
van henkiléstén palkkaus ja toimintamenot seké investoinnit olisi tar-
koitus padosin rahoittaa Genomikeskusta koskevalta uudelta valtion
budjettimomentilta. Koska Genomikeskuksen toiminnassa saattaa ol-
la joiltain osin kyse myds taloudellisen toiminnan harjoittamisesta ei-
taloudellisten viranomaistehtévien liséksi, julkisin varoin rahoitettuja
tietokantoja, tutkimuksia, menetelmia, laitteita sek& henkilékunnan
tyOpanoksia saatettaisiin hytdyntda myos taloudellisessa toiminnas-
sa. Mikali tallaisista julkisilla varoilla rahoitetuista suoritteista ei perit
markkinaperusteisia korvausta taloudellisen toiminnan sucritteiden
hinnoittelun markkinaperusteisuuden varmistamiseksi, voidaan me-
nettelya pitd& ongelmallisena kilpailulain kilpailuneutraliteettiséan-
nésten ja mahdollisesti myds EU:n valtiontukissantsjen kannaita.
Esityksessd on my&s mainittu, ettd Genomikeskuksen paiveluiden
hintaa ei vaittdmatta ole mahdollista asettaa edes kustannusvastaa-
vuuden takaavalle tasolle. Mikali tamé koskee myés taloudelliseksi
toiminnaksi katsottavia palveluita, on markkinaperusteisesta hinnasta
poikkeaminen ongelma kilpailuneutraliteettisédéntelyn nékoékulmasta
sekd mahdollisesti myds EU:n valtiontukisaantelyn nakékulmasta.

Kilpailuneutraliteetti- ja valtiontukisagntelyihin liittyvien ongelmien
valitamiseksi Genomikeskuksen tehtdvaksi tulisi sa4tda ainoastaan
luonteeltaan ei-taloudellisia viranomaistehtavia. Tallaisten viran-
omaistehtévien siséltd tulisi maaritella laissa selkeasti ja tarkkarajai-
sesti. Mikéli Genomikeskuksen tehtéviin voisi jatkossakin kuulua
mahdollisesti taloudelliseksi toiminnaksi katsottavia toimintoja, tulisi
nama eriyttdd Genomikeskuksesta erilisen yhtién hoidettavaksi Kil-
pailuneutraliteetti- ja valtiontukiongelmien valttéamiseksi.

Lakiehdotuksessa esitetddn, ettd genomitiedon tallennus keskitettyyn
genomitietorekisteriin perustuisi laissa siadettyyn velvoitteeseen.
Tallennettavia genomitietoja olisi kisiteltdvd jatkossa vain Ge-
nomikeskuksen tietoturvallisessa kayttbymparistdssé, myds silté osin
kuin on kyse biopankkitoiminnan harjoittajan omasta kaytésts
biopankkilain mukaisissa tarkoituksissa. Tasta séadettsisiin erikseen
biopankkilaissa. Tallennusvelvoitteen piiriin kuuluvasta genomitie-

dosta ei saisi tehda eikd sailyttad jaljenndstd genomitietorekisterin
ulkopuolella.

Lakiesityksessd ehdotetaan, ettd Genomikeskus saisi salassapito-
velvoitteiden estdmatta luovuttaa variaatiotietorekisterists valttamat-
tdmi& genomitietoja terveydenhuollon palvelunantajalle, kun tieto on
asianmukaisesti prosessoitu ja tulkittu ja tiedon laatu on vahvistettu
Kliniseen kayttvon sopivaksi. Erilaisia kayttétilanteita, joissa
genomitiedot ovat valttdmattomia palvelunantajalle voi liittya diagnos-
tilkkaan ja hoidon valintaan, suunnattuihin ja suuntaamattomiin seu-
lontoihin, riskiarvioiden tekemiseen ja ennaltaehkéisyyn seks ladke-
tai tutkimusmaéaraysten tekemiseen ja seurantaan.

Genomitiedon ja asiantuntemuksen keskittamiselld genomikeskuk-
seen on saavutettavissa hyotyja ja genomikeskusta onkin perusteltu
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Lopuksi

lakiesityksess& mm. genomitiedon laadukkaan tulkinnan tarpeella,
genomitiedon arvon ja saatavuuden lisdamiselld kokoamalla, harmo-
nisoimalta ja yhdistdmalla biopankkitoiminnan harjoittajien ja terveyden-
huollon palvelunantajien toiminnassa syntyvaé genomitietoa yhteismital-
liseksi ja ajantasaiseksi. Genomikeskuksen kokoaman genomitiedon
kéyttéarvo tiedon tuottajille, kayttjille ja koko yhteiskunnalle viittéisi mo-
ninkertaisesti alkuperaisten yksittdisten genomitietoaineistojen arvon ja
tulisi taloudellisesti edullisemmaksi séilytiaz tietoturvallisesti kuin or-
ganisatorisesti hajautetussa mallissa.

Toisaalta voimakkaasti keskitettyyn mallin saattaa liittya riski, siita
eftd rittdméattdomasti resursoituna voi genomikeskus rakennusvai-
heessaan hidastaa jo kaynnistynyttd genomitiedon hyddyntamista
potilastydssa ja uusien innovatiivisten hoitomallien ja - muotojen syn-
tymistd. TEM esittdd, eitd jatkon valmistelussa olisi hyva tarkastella
enemman verkostomaiseen osaamiseen pohjautuvaa mallia, jossa
genomikeskuksen rooli olisi pidemmallakin tahtaimelld verkoston ke-
hittdminen koordinaatiopohjaisesti. Samoin olisi vield harkittava tal-
lennetun genomitiedon sijaintiin liittyvid erilaisia mahdollisuuksia, jot-
ta jo kdynnistyneet alan toimijoiden investoinnit ja kehittaminen ei va-
luisi hukkaan.

Ehdotuksella on tunnistettu olevan joitakin vaikutuksia yksityisten
palvelunantajien seké kaupallisesti toimivien biopankkitoiminnan har-
joittajien kustannuksiin lakiesityksessé ehdotetun tallennusvelvoit-
teen muodossa mutta kustannukset jadvat epéselviksi. Vastaava
vaikutus syntyisi myés julkisen sektorin biopankkitoiminnan harjoitta-
jille ja terveydenhuollon toimintayksikdille. Tyt- ja elinkeinoministerié
edellyttda vield tarkempaa selvittdmista keskitetyn mallin hy6dyista ja
kustannuksista yrityksille valmistelun seuraavassa vaiheessa.

Genomitiedon hyodyntédminen on keskeinen osa tulevaisuuden ter-
veydenhuoltoa digitalisaation ja teknologian kehityksen rinnalla. Ter-
veyshydtyjen lisgksi keskeinen kysymys on, milld mekanismeilla
kansainvélisesti laadultaan ja laajuudeliaan merkittavaksi arvioidulla
tietovarannoillamme tehtdvad arvonluontia saataisiin parhaiten sai-
lym&an Suomessa sekd uusia investointeja, osaajia ja arvonluontia
houkutelluksi maahamme vahvistamaan ja monipuolistamaan sote-
tiedon hyddyntédmisen ekosysteemid. Tahén voidaan vaikuttaa tiedon
kayttdehdoilla ja muilla keinoilla samalla kun varmistetaan tietosuoja,
tietoturvallisuus ja huolehditaan siitd, ettd perustettava genomitieto-
kanta on sekd yksityisen eitd julkisen terveydenhuollon toimijoille
toimiva  seka tietojohtamiseen, tutkimus-, kehitys- ja
innovaatiotoimintaan ja kansainvalisgen yhteisty&hoén kannustava.
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