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Sosiaali- ja terveysministerio on pyytanyt lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi geno-
milaiksi. Hyvinvointialan liitto ja Laakaripalveluyritykset ry kiittdvat mahdollisuudesta lausua
asiasta. Lakiluonnoksessa genomitiedon kasittely on pdaosin linjassa muiden terveystietojen
kasittelyn ja arkaluonteisuuden kanssa. Piddmme lain keskeisia linjauksia kannatettavina,
mutta kiinnitimme huomiota seuraaviin asioihin:

Genomikeskukselle vain viranomaistehtavia

Lakiluonnoksessa esitetdan perustettavaksi Genomikeskus. Genomikeskuksen viranomaisteh-
taviksi ehdotetaan genomitietokannan yllapitoa ja hallintaa sekd ohjeistamista ja arviointia.
Nadiden tyypillisten viranomaistehtavien sisallyttdminen Genomikeskuksen toimialaan on pe-
rusteltua. Nakemyksemme mukaan Genomikeskuksen tehtdavien maarittelylla on merkitysta
uusien markkinoiden syntymisen ja kehittymisen kannalta. Lakiluonnoksessa Genomikeskuk-
sen tehtdvat on kuitenkin maaritelty liian yleispiirteisesti. Tama mahdollistaa Genomikeskuk-
selle my6s kaupallisten palveluiden tuottamisen.

Erityisen kielteisia markkinavaikutuksia voi syntyd, jos Genomikeskuksen tarjoamat palvelut
laajenisivat esimerkiksi sellaisiin palveluihin, joita yksityiset yritykset jo nykyisin tarjoavat. Mie-
lestamme Genomikeskuksen ei tule lainkaan toimia kilpailutilanteessa markkinoilla, vaan olo-
suhteiden luojana. Tama loisi yksityisille palveluntuottajille mahdollisuuksia kehittaa kaytetta-
vissa olevan genomitiedon pohjalta uusia tuotteita ja palveluita. Piddmme tarkeana, etta jatko-
valmistelussa Genomikeskuksen lakisdateiset tehtavat maaritellaan tarkasti ja ne rajataan kos-
kemaan vain viranomaistehtavia.

Ymmartadksemme Genomikeskus tallentaisi vain raakadataa, ja terveydenhuollon ammattilai-
set nakisivat dataa vain analysoituna. Jos puolestaan yksityisen toimijan / palveluntuottajan
pitda tallentaa tietoja, taytyy olla selvaa, miten tallentaminen rahoitetaan. Ndiden tietojen tal-
lentamisen on oltava maksutonta myos yksityisille toimijoille. Talloin Genomikeskuksen taytyy
huolehtia suostumuslomakkeen tuottamisesta.

Piddmme tarkedna, etta kilpailuvaikutuksiin kiinnitetdan erityistd huomiota asian jatkovalmis-
telussa. Luonnoksessa Genomikeskuksen toiminnan alaan kuuluvia markkinoita tai kilpailuti-
lannetta ei ole kuvattu riittavan selkeasti, eikd ehdotuksen vaikutuksia siten voida arvioida kuin
yleisella tasolla.



Vaikutukset eri vdestoryhmien ja kotitalouksien asemaa

Liitot pitavat tarkeand, ettd genomitiedon hyédyntamisen tulee olla taloudellisesti tasapuolista
ja kotitalouksille maksutonta tai hyvin kohtuuhintaista.

Uskomme, ettd genomitieto lisda ihmisten tietoisuutta terveyteensa vaikuttavista riskiteki-
jOista ja sitd kautta ennaltaehkaisyn merkitys terveydenhuollossa korostuu. Ihmisten on voi-
tava luottaa siihen, etta anonymiteetti genomitiedon hyddyntamisessa sailyy.

Uusia liiketoimintamahdollisuuksia

Jos yksityiset toimijat tallentavat dataa, sen pitaa olla yritykselle ja asiakkaalle maksutonta.
My0s data-analyysien pitda olla samanhintaisia kaikille toimijoille, seka julkisille etta yksityi-
sille. Genomikeskuksen perustaminen luo tarpeen genomidatan ja kliinisen potilaskertomusda-
tan yhdistamiseen ja kaytettavyyden lisddamiseen. Tdma luo uusia liiketoimintamahdollisuuksia
kehitystydssa mukana oleville yrityksille.

Yritykset hyotyisivat terveyden ja hyvinvoinnin alueen ekosysteemistd monin tavoin. Paitsi ter-
veydenhuoltoa, kokonaisuus palvelisi tutkimus- ja innovaatiotoimintaa ja auttaisi lisddamaan
Suomeen tehtdvia investointeja ladke- ja genomitutkimukseen. Ladketutkimus nopeutuisi ja
annettavien hoitojen kohdennettavuus ja vaikuttavuus paranisivat. Genomikeskus luo osaltaan
edellytyksia uusien toimijoiden syntymiselle esimerkiksi terveysdatan analysointiin ja hyddyn-
tamiseen.

Genomiteknologia voi avata uudenlaisen kansainvalisten investointien kanavan Suomeen.
FINGEN on tdsta mainio esimerkki. Arvioimme, ettd genomitiedon hyédyntaminen tutkimuk-
sessa ja kliinisessa hoitotydssa tuo uusia tuotteita ja palveluita markkinoille seka lisaa tyopaik-
koja suoraan ja valillisesti. Suomeen voi rakentua kansainvalisesti merkittdavaa globaalia tutki-
mustoimintaa.

Piddmme hyvana, ettd Genomikeskus olisi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yhteydessa toi-
miva hallinnollinen yksikkd, jonka tehtavat olisi eriytetty laitoksen muista tehtdvista.

Genomitiedon tuottajan oikeudet ja velvollisuudet selkiytettava

Lakiluonnoksen 14 §:n perusteluissa avataan genomitiedon tuottajan oikeuksia ja velvollisuuk-
sia seuraavasti: “Velvoite tallentaa genomitieto genomitietorekisteriin koskisi kaikkea Suomen
lainsaadannon piirissa tapahtuvaa toimintaa, jossa syntyy genomitietoa. Siten velvoite kattaisi
niin terveydenhuollon, biopankkitoiminnan, ladketieteellisen tutkimuksen kuin genomitieto-
palveluja tarjoavan yritystoiminnan, silloin kun niita harjoitetaan Suomessa, Suomen lainsaa-
dannon mukaisesti.”

Lakiluonnos ei aseta ajallisia edellytyksia genomitiedon siirtamisesta tai kopioimisesta Ge-
nomikeskuksen rekisteriin, vaan asia saddetdan Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Liit-
tojen mukaan aikarajan on oltava riittava (esim. yksi vuosi genomitiedon kerdamisesta), jotta
siirrot voidaan tehda tietoturvallisesti ja kustannustehokkaasti.



Lakiluonnoksen 42 §:n mukaan ”“Genomikeskus voi perid genomitiedon tallentamisesta, sailyt-
tdmisestd, hallinnasta ja yllapidosta maksun, jonka perusteet maaritelldan laissa.” Mahdolliset
maksut vahentaisivat kustannusrakenteesta riippuen genomitiedon maaraa ja hyédynnetta-
vyytta. Yksityisella rahalla toteutettavien geenitestien hinnat voisivat nousta useamman kulut-
tajan ulottumattomiin, kun palvelun kuluttajahintaan on siséllytettavd Genomikeskuksen mak-
sut. Lain jatkovalmistelussa onkin kiinnitettava erityista huomiota yksityisille palveluntarjoajille
kohdistuviin kustannuksiin.

Genomitiedon luovuttaminen tki-toimintaan

Lakiluonnoksen 25 §:ssa todetaan, ettd ”Variaatiotietojen luovuttamisesta yksittaistapauksessa
ja salassapitovelvoitteiden estamatta tieteellisen tutkimuksen tai kehittdmis- ja innovaatiotoi-
minnan tarkoituksiin sdadetdan laissa sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta
(159/2017).” Yritystoiminnassa tuotettu genomitieto on liikesalaisuuden alaista tietoa. Liikesa-
laisuuksien luovuttaminen esimerkiksi viranomaisten ja tieteellisen tutkimuksen kaytt66n on
hyvaksyttavaa, kun tiedon hyodyntajaa sitoo salassapito- ja vaitiolovelvollisuus. Kuitenkin HE
159/2017 38 §:n mukaisen kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan tarkoituksena on hy6tya pyyde-
tysta tietoaineistosta, jolloin julkisuuslain vaitiolo- ja hyvaksikayttokieltosdantely ei tule kysee-
seen.

Liikesalaisuudet eivat saa vaarantua myoskaan genomitietojen osalta. N&in ollen liikesalaisuuk-
sien turvaaminen tulee taata myos genomilain valmistelussa. Jatkossa tietoja hallitsevan lupa-
viranomaisen voi olla vaikeaa maaritelld, sisdltddko tiedon hyédyntdjan pyytdma tietoaineisto
liilkesalaisuuksia. Taman johdosta lupaviranomaisen tulee edellyttda palveluntuottajia merkit-
semaan tietoaineistoon, mitka sisallot palveluntuottaja itse katsoo liikesalaisuuslain mukaisiksi
liikesalaisuuksiksi.

HE 159/2017 mukainen kayttolupaviranomainen tekisi lopullisen paatoksen tietojen valittami-

sestd, perustuen palveluntuottajan nakemykseen, kdyttélupahakemukseen ja kdyttélupahake-
muksen toimittamaan tahoon seka sen mahdollisiin sidonnaisuuksiin.
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