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Sini Tervo, hallitussihteeri

Eduskunta
Sosiaali- ja terveysvaliokunta

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION VASTINE GENOMIKESKUSTA KOS-
KEVASTA HALLITUKSEN ESITYKSESTA 110/2022 VP.

Sosiaali- ja terveysministerion vastineessa on arvioitu Genomikeskuksen perustamista koskevasta hallituk-
sen esityksesta (HE 110/2022) annettuja lausuntoja, jotka sosiaali- ja terveysvaliokunta on saanut syysistun
tokaudella 2022 kuulemiltaan asiantuntijoilta. Kannanotoissaan ministerio pyrkii selventdamaan hallituksen
esityksen sisdltda lausunnoissa esitettyjen huomioiden osalta. Lausuntojen pohjalta ei ehdoteta tehtavaksi
saadosmuutoksia. Ministerio kuitenkin oma-aloitteisesti ehdottaa voimaantulosaannoksen muuttamista.

Genomikeskuksen tarkoituksesta ja tarpeellisuudesta

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos kannattaa lausunnossaan Genomikeskuksen perustamista ihmisten yh-
denvertaisen kohtelun, genomitiedon eettisen ja tutkittuun tietoon perustuvan kayton tukemisen, tervey-
denhuollon kehittamisen, biopankki- ja tutkimustoiminnan seka terveysalan kasvustrategian vuoksi. Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksen mukaan genomitiedon kayttdonotto maassamme on talla hetkella hyvin
paljon riippuvainen yksittaisten erikoisalojen kaytannoista tai joskus jopa yksittaisten kliinikoiden tietotai-
dosta ja kiinnostuksesta. Genomikeskus toisi alalle resursseja, joilla voitaisiin tukea eri terveydenhuollon
aloja genomitiedon kayttéonoton ja kayton kansallisessa arvioinnissa ja kaynnistamisessa.

Tyo- ja elinkeinoministerié on lausunnossaan todennut kansallisten osaamiskeskittymien seka niiden tiiviin
yhteistyon olevan keskeinen osa houkuttelevaa terveysalan TKI-toimintaymparistoa. Tyo- ja elinkeinominis-
terio pitaa tarkeana, etta Genomikeskuksen ymparille syntyva innovaatioekosysteemi on toimiva, kannus-
tava ja mahdollistava kotimaisille osaajille ja asiantuntijoille, jotta saamme kilpailukykyisia innovaatioita
my0s kansainvalisille markkinoille. Mahdollistava lainsaadanto, osaamiskeskittymat, ennakoitava toimin-
taymparisto, ekosysteemitoimijoiden yhteistyd ja osaaminen seka biopankeissa olevat naytteet ja rekisteri-
tiedot ovat Suomelle merkittava mahdollisuus niin yksildllisen terveydenhuollon kuin kilpailukyvyn kan-
nalta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea toteaa lausunnossaan Genomikeskuksella olevan mah-
dollisuus merkittavasti edistaa geenitestien turvallista ja tarkoituksenmukaista kayttda ja tutkimusta Suo-
messa. Ladketeollisuus ry toteaa lausunnossaan kannattavansa Genomikeskuksen perustamista tietyin
edellytyksin.

Palotie, Helsingin yliopisto, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri ja Suomen Perinnéllisyyslaakariyhdis-
tys ry ovat lausunnoissaan esittaneet huolensa patevien asiantuntijoiden puutteesta ja olemassa olevien

osaamiskeskusten aliresursoinnista.

Palotien, Helsingin yliopiston, Wallgren-Petterssonin ja Keren lausuntojen mukaan Genomikeskukselle esi-
tettyja tehtavia varten ei tarvita uutta viranomaista.
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Wallgren-Pettersson ja Kere ovat Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen nakemyksen vastaisesti lausunnois-
saan todenneet Suomessa olevan jo nykyisellddan mahdollisuus saada yhdenvertaisesti ja rutiininomaisesti
yksilollistettyja genetiikan palveluja. Wallgren-Petterssonin ja Suomen Perinndllisyyslaakariyhdistys ryn lau-
sunnon mukaan olemassa olevien perinndllisyysklinikoiden resursseja tulisi kasvattaa.

Wallgren-Pettersson on viitannut lainsaadannon arviointineuvoston esityksesta antamaan lausuntoon.

Useissa lausunnoissa on viitattu Genomikeskuksen korvaavana vaihtoehtona FinnGen-projektitutkimuk-

seen.

Sosiaali- ja terveysministerion kannanotto:

Ministerio toteaa Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen, tyo- ja elinkeinoministerion seka Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean kanssa yhdenmukaisella tavalla Genomikeskuksen perustamisen
lakiehdotuksessa esitetyn mukaisesti toteuttavan ehdotuksen perusteluissa tunnistettuja tavoitteita.
Lakiehdotuksen valmistelutydssa on esityksen perusteluissa esitetylla tavalla usean vuoden ajan teh-
tyna tyona tukeuduttu lukuisiin asiantuntijakuulemisiin niin tydryhmatydskentelyssd, selvitysten laati-
misessa kuin avoimessa lausuntomenettelyssa. Genomitiedon hyddyntamisen ja genetiikan palvelui-
den saamisen tulee olla kansallisesti yndenmukaista ja yhdenvertaista, eika yksittaisista kliinikoista
riippuvaista. Suomessa ei talla hetkella ole tahoa, joka vastaisi ndiden tavoitteiden toteutumisesta.

Ministeri0 viittaa resurssien osalta hallituksen esityksen kohtaan 4.2.1 "Taloudelliset vaikutukset” (s.
31-36) seka kohtaan 11 “"Suhde muihin esityksiin” (s. 55). Genomikeskuksen rahoittaminen katettaisiin
kansallisia osaamiskeskittymia koskevalta talousarviomomentilta, eikd Genomikeskuksen rahoitus olisi
esimerkiksi osa Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen rahoitusta tai muutoin siita riippuvainen. Verratta-
essa Genomikeskusta muihin osaamiskeskuksiin on syyta huomioida myds ndiden organisaatioiden
toisistaan eroava luonne ja tehtavat seka osaamiskeskittymien rahoituksen keskindinen riippumatto-
muus.

Ministerio yhtyy Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen lausunnossa esitettyyn ndkemykseen siitd, etta
Genomikeskus toisi genetiikan alalle eri terveydenhuollon aloja tukevaa osaamista ja resursseja. Ole-
massa olevien perinndllisyysklinikoiden resurssien kasvattaminen ei ainoana ratkaisuna vastaisi enna
kollisen terveydenhuollon kehittamistyohdn ja muihin Genomikeskukselle ehdotettuihin tehtaviin,
vaan resurssitukea tarvitaan myds muille geneettista tietoa hyodyntaville sosiaali- ja terveystieteen

aloille. Perinndllisyysklinikoiden lisaresursointi ei mydskaan sellaisenaan mahdollista vaadittua keski-
tettya kansallista ja kansainvélista toimintaa, jota esimerkiksi osallistuminen Euroopan unionin hank-
keisiin valtiotasolla vaatii. Genomikeskus voisi merkittavasti vahentda tyotaakkaa perinndllisyysladka-
reilta tarjoamalla yleistasoista neuvontaa ja verkostomaisessa rakenteessaan jakamalla hyvaksi havait-
tuja kdytantoja niin kansallisesti kuin kansainvalisestikin.

Lainsdadanndn arviointineuvoston lausunnossa otettiin kantaa erityisesti lakiehdotuksen vaikutus-
tenarviointeihin ja nama arviointineuvoston esittamat puutteet on esityksesta korjattu valmistelun
yhteydessa.
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Ministerio tunnistaa FinnGen-tutkimuksen ainutlaatuisuuden ja arvon genetiikan alalle. FinnGen-tutki-
muksen suunniteltu 10 vuoden kestoaika on paattymassa vuonna 2027. FinnGen-tutkimus ei tutki-
musprojektina toteuta Genomikeskuksen esitettyihin lakisaateisiin tehtaviin verrattavia toimintoja tai
muutoinkaan toimi vastaavanlaisessa asemassa kuin Genomikeskukselle on ehdotettu.

Saddostasosta ja uuden sdadantelyn antamisesta

Palotien, Helsingin yliopiston ja Wallgren-Petterssonin lausunnoissa on esitetty voimassa olevan laaketie-
teellista tutkimusta koskevan saadosympariston olevan vaikeaselkoinen. Helsingin yliopisto on lausunnos-
saan ehdottanut ehdotetun lain sijaan asiasta saddettavan tarvittavin osin muun lainsaadannon yhtey-
dessa. Helsingin ja Uudenmaansairaan sairaanhoitopiiri on lausunnossaan pohtinut voisiko lakiehdotuksen
tavoitteisiin paasta muuten tai noudattamalla EU-tasoista lainsaadantoa.

Sosiaali- ja terveysministerion kannanotto:

Ministerio tunnistaa ladketieteellista tutkimusta koskevaan lainsaadantdymparistoon liittyvan osittai-
sen vaikeaselkoisuuden, joka ministerion saaman kasityksen mukaan aiheutuu erityisesti sdadosten
yhtdaikaisesta soveltamisesta tai saadosten soveltamisalan tulkitsemisesta. Erityisesti jo nykyisellaan-
kin tunnistettujen soveltamishaasteiden myota ministerio pitaa selkeimpana ratkaisuna antaa Geno-
mikeskusta koskeva saantely itsendisena sadadoksend. Genomikeskusta koskevalle saantelyehdotuk-
selle ei myoskaan olisi notorista sijoituspaikkaa voimassa olevassa lainsaadanndssa, joten ehdotetun
saantelyn antaminen jonkin voimassa olevan saadoksen muutosesityksena ei olisi itsendista saadosta
selkedmpi ratkaisu. Voimassa olevassa Euroopan unionin lainsddadantdon ei sisélly ole Genomikeskuk-
sen tapaista toimijaa koskevaa saantelya, eika ministerion tiedossa ole aloitetta tallaisen saantelyn ke-
hittdmiseen ryhtymisesta.

Genomitietorekisteriin ja geneettisen analyysin suorittamisen edellytyksiin liitty-
vdt lausunnot

Helsingin yliopisto on lausunnossaan pohtinut, miten kustannusten maara voidaan pitaa maltillisena niin,
ettei aineistojen hyodyntaminen esty tutkimusryhmilta. Lisaksi Helsingin yliopisto on todennut Genomikes-
kuksen toiminnoissa olevan kliinisten laboratorioiden osalta useita ongelmakohtia seka lausunut geneetti-
sen analyysin suorittamista koskevan saantelyehdotuksen eettisyydesta.

Palotie on lausunnossaan todennut olevan tarpeen saada genomitiedon "viitearvotiedosto”. Wallgren-Pet-
tersson on lausunnossaan esittanyt, ettei genomirekisteria tarvita esityksen perusteluissa mainittujen ta-
voitteiden saavuttamiseksi seka esittanyt huolensa potilaiden ihmisoikeuksien vaarantumisesta. Kere on
lausunnossaan viitannut lakiehdotuksen aiempiin lausuntomenettelyssa olleisiin luonnosversioihin. Salo-
kannel on lausunnossaan kommentoinut geneettisen tiedon luonnetta henkiltietona seka sdilyttamisen
resursseja.

Sosiaali- ja terveysministerion kannanotto:

Ministerio toteaa, ettei lakiehdotuksessa esiteta Genomikeskukselle sellaisten Helsingin yliopiston esit-
tamien aineistojen hallintaa, joiden saamiseksi olisi suoritettava erityisia korvauksia. Lakiehdotuksessa
ei myOskaan esitetd, ettd Genomikeskukselle alistettaisiin esimerkiksi diagnostisessa tutkimuksessa
todetun harvinaisen variantin tulkinta ja selvittely tai muutakaan kliinisiin laboratorioihin suoraan vai-
kuttavaa saantelya, toisin kuin Helsingin yliopisto on lausunnossaan virheellisesti tulkinnut kliinisiin
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laboratorioihin kohdistuvien vaikutusten osalta. Lakiesityksessa ei myodskaan ehdoteta saantelya ge-
neettisen analyysin suorittamisen edellytyksista, toisin kuin Helsingin yliopisto on lausunnossaan vir-
heellisesti esittanyt.

Ministerio korostaa, ettei lakiehdotus siséalla saantelya genomitietorekisteriin tai sellaisen perustami-
seen liittyen, toisin kuin muutamissa lausunnoissa on virheellisesti todettu. Mikali vastaisuudessa paa-
dyttaisiin muuttamaan Genomikeskuksen lakisaateisia tehtavia (esimerkiksi sisallyttamalla niihin
genomitietorekisteriin liittyvia toimia), tulee asiasta saataa erikseen. Ministerio lisdksi painottaa, etta
potilaiden tai muidenkaan henkildiden perus- ja ihmisoikeudet eivat vaarannu lakiehdotuksessa esite-
tyn saantelyn hyvaksymisen myota. Ministerio pdinvastoin katsoo, etta lakiehdotuksen myé6téa kansa-
laiset ja etenkin potilaat voivat esimerkiksi saada helpommin tieteellisesti todistettua tietoa suoraan
viranomaiselta geneettisen tiedon hyddyntamiseksi ja ehdotettu saantely taten tukee perus- ja ihmis-
oikeuksien toteutumista. Lakiehdotuksen perusteluissa tarkemmin todetulla tavalla (s. 4) Genomikes-
kuksen perustaminen toteuttaa valtiolta vaadittuja positiivisia toimia yhdenvertaisen hyvinvoinnin ja
terveyden edistamiseksi.

Ministerio viittaa lakiehdotuksen kohtaan 12.1 “Terveyden edistaminen, yhdenvertaisuus ja yksityis-
elaman suoja” (s. 56-57), jossa todetulla tavalla lakiehdotus on periaatteellisesti merkityksellinen pe-
rustuslain (731/1999) 10 §:ssa suojattujen oikeushyvien kannalta. Edelleen samaan lakiehdotuksen
kohtaan viitaten ministerio toteaa lakiehdotuksen vaikutuksien tietosuojaan olevan hyvin valillisia,
sillda Genomikeskus itse ei suoraan kasittelisi tunnisteellista geneettista tietoa tai ohjaisi tietosuojan
toteuttamista. Salokanteleen esittamat vaitteet hallituksen esityksen syrjivasta vaikutuksesta, puuttu-
vasta vaikutustenarvioinnista ja muusta geneettisten tietojen kasittelyyn liittyvista seikoista ovat vir-
heellisia.

Genomikeskuksen tehtavista

Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean lausunnossa on kiinnitetty huomiota terveydenhuollossa
kaytettaviin geenitesteihin kohdistuvaan suoraan sovellettavaan Euroopan unionin saantelyyn, kansalli-
seen laakinnallisia laitteita koskevaan lakiin seka Fimean toimivaltaan geenitestien osalta. Fimea katsoo Ge-
nomikeskuksen tehtavien olevan selvasti erilliset Fimean tehtavista ladkinnallisia laitteita valvovana viran-
omaisena, mutta todennut olevan tarkeaa kiinnittaa huomiota merkittaviin rajapintoihin Fimean ja Ge-
nomikeskuksen tehtavien valilla.

Ladketeollisuus ry on lausunnossaan katsonut Genomikeskuksen olevan hyddyllinen toimija terveyden-
huollon tukena nopeasti muuttuvassa geenitiedon kentdssa seka asiantuntija kansalaisten informoinnissa
ja kansalaiskeskustelussa. Tutkimustoiminnan osalta Ladketeollisuus ry on todennut tulevan pidattaytya
paallekkaisilta tehtavilta Biopankkien Osuuskunnan ja koko biopankkitoiminnan kanssa.

Ty6- ja elinkeinoministerié on lausunnossaan todennut, etta Genomikeskuksen tehtavien tulee olla selkeita
ja luonteeltaan ei-taloudellisia viranomaistehtavia kilpailuneutraliteetti- ja valtiontukiongelmien valtta-
miseksi.

Palotien ja Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin lausuntojen mukaan Genomikeskukselle suunnitel-
lut tehtavat toteutuisivat "Kaypa hoito”-suosituksilla.



5/8

&S sosiaaLI-A
a TERVEYSMINISTERIO

Wallgren-Pettersson on lausunnossaan pohtinut lakiehdotuksen 2 §:n 2 momentin 5 kohdan mukaisiin teh-
taviin lukeutuvia toimia.

Sosiaali- ja terveysministerion kannanotto:

Ministerio yhtyy Fimean lausunnossa esitettyyn ndkemykseen Fimean toimivallasta ja sen tehtavien
eridvyydesta Genomikeskukselle ehdotettuihin tehtaviin nahden. Genomikeskuksen verkostomainen
toimintamalli sisaltdisi laajasti alan toimijoiden kanssa tehtavan yhteistydn kasittden myds tiiviin viran-
omaisten keskindisen tiedonvaihdon. Vastaavasti ministerio toteaa Ladketeollisuus ry:n esittamaan
kantaan nahden Genomikeskuksen tehtavien olevan erilliset biopankkitoiminnasta, vaikka biopankki-
toimijat lakiehdotuksen perusteluissa kuvatulla tavalla suunnitellusti olisivat Genomikeskuksen keskei-
siin sidosryhmiin lukeutuvia tahoja.

Ministerio toteaa Genomikeskukselle lakiehdotuksessa esitettyjen tehtavien toteuttavan tyo- ja elin-
keinoministerion edellyttamaa luonnetta.

Ministerio viittaa lakiehdotuksen perusteluiden kohtaan 4.1.4. "Asiantuntijapalvelut” (s. 27), jossa on
kommentoitu Genomikeskuksen antamien suosituksien dynaamista suhdetta Kaypa hoito —suosituk-
siin. Nykymuotoisilla Kaypa hoito —suosituksilla ei tavoiteta vastaavia vaikutuksia kuin Genomikeskuk-
sen suosituksilla on lakiehdotuksen perusteluissa tarkemmin esitetylla tavalla tarkoitettu, eika Kaypa
hoito —suosituksien ajallinen paivitettavyys myoskdaan vastaa Genomikeskuksen suosituksille esitettya
ajankohtaisuuden seuraamista. Kdypa hoito —suosituksien osalta on myds huomattava niiden varsin
rajallinen maara ja kattavuus. Genomikeskuksen tuen avulla voitaisiinkin olemassa olevien hoitosuosi-
tuksien tukemisen lisaksi paikata puutteita ja aukkoja myds Kaypa hoito —suositusten osalta.

Ministerio viittaa lakiehdotuksen perusteluiden kohdassa 7 “Saannoskohtaiset perustelut” 2 §:n 2 mo-
mentin 5 kohdan osalta esitettyihin perusteluihin (s. 52), joiden mukaan ehdotetulla kohdalla tarkoi-
tettaisiin mahdollistaa Genomikeskuksen laajamittainen osallistuminen toimialaansa my®ds sellaisten
tehtdvien tai toimenpiteiden osalta, joita ei nimenomaisesti ole muissa ehdotetun 2 &:n kohdissa lue-
teltu, mutta joiden voidaan katsoa olevan tarkoituksenmukaisia Genomikeskuksen asiantuntijuuden
osalta. Ehdotetun kohdan soveltamisalan laajuus olisi taten riippuvainen ehdotetun 2 §:n T momentin
saannoksestd, jonka mukaan Genomikeskuksen tehtavana olisi toimia kansallisena asiantuntijaviran-
omaisena ihmisen geneettisen tiedon késittelya ja terveyteen liittyvia geneettisia analyyseja koske-
vissa asioissa. Ehdotetun 2 §:n 1 momentin mukaisen Genomikeskuksen asiantuntijuuteen lukeutuvan
tehtavakentan ulkopuolisiin seikkoihin ehdotetun 2 §:n 2 momentin 5 kohdan kirjaus ei notorisesti
ulottuisi, eika sita tulisi muutoinkaan tulkita epatarkoituksenmukaisesti laajentavalla tavalla. Ymmar-
rettavasti ehdotetun 2 §:n 2 momentin 5 kohdan perusteella ei my&skaan esimerkiksi voitaisi ryhtya
toimiin, joista muun sadntelyn perusteella olisi laissa erikseen saadettava.

oo oo

Genomiladketieteen asiantuntijaryhmasta ja sidosryhmapaneelista

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri on lausunnossaan ehdottanut muun harvinaissairauksien osaa-
misen huomioimista asiantuntijaryhman kokoonpanossa.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos toteaa lausunnossaan, etta genomilaaketieteen asiantuntijaryhman, sidos-
ryhmapaneelin ja muun verkoston yllapitamisesta aiheutuvat kulut on syyta huomioida resurssissa.
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Sosiaali- ja terveysministerion kannanotto:

Ministerio viittaa lakiehdotuksen perusteluiden kohtaan 7 "Saanndskohtaiset perustelut” (s. 54), jossa
on lueteltu ehdotetun 3 §:n 4 momentin mukaiselta genomilaaketieteen asiantuntijaryhmalta edelly-
tetty asiantuntijuus. Toimintansa tueksi asiantuntijaryhma voi kuitenkin kuulla myés muita kuin lainta-
solla listattujen osaamisten asiantuntijoita. Hallituksen esityksessa tarkemmin esitetylla tavalla (esi-
merkiksi s. 27) on nimenomaisesti mainittu, ettd Genomikeskus voisi kuulla eri tahojen edustajia geno-
mildaketieteen asiantuntijaryhmassa. Harvinaissairauksien osaaminen voisikin tulla edustetuksi geno-
mildaketieteen asiantuntijaryhmassa esimerkiksi ehdotetun 3 §:n 4 momentissa mainitun alan tutki-
muksen kautta tai genomilddketieteen asiantuntijaryhman erikseen kuulemana tahona. Harvinaissai-
rauksien osaamisen tuominen Genomikeskuksen toimintaan on merkittavaa ja lakiehdotuksen perus-
teluissa tunnistettu seikka.

Ministerio viittaa lakiehdotuksen perusteluiden kohtaan 4.2.1.1 "Vaikutukset kansantalouteen ja julki-
seen talouteen” (s. 32), jonka mukaan genomildaketieteen asiantuntijaryhman menot maksettaisiin
Genomikeskuksen toimintamaardrahoista. Samaten muu hankittu asiantuntemus maksettaisiin Ge-
nomikeskuksen toimintamaararahoista, kuten kohdassa 4.2.1.1 on tarkemmin esitetty.

Genomikeskuksen oikeushenkild sekd asema Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
yhteydessa

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on todennut lausunnossaan katsovansa olevansa Genomikeskukselle
luonteva sijoituspaikka, koska silla on keskeinen rooli sosiaali- ja terveystiedon tiedonhallinnan ohjauksen
ja kehittamisen osalta seka muun muassa pitkan linjan genomiladketieteen asiantuntemusta ja toimivat
kansainvaliset verkostot.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on lausunnossaan todennut, ettei se pida kustannustehokkaana eika mie-
lekkaana lakiehdotuksen 1 §:n mukaista ehdotusta, jonka mukaan Genomikeskus olisi taysin itsendinen ja
riippumaton yksikko, joka on eriytetty Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen muusta toiminnasta. Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksen lausunnon mukaan Genomikeskus saisi osana laitosta synergiaetua laitostason
henkilosto-, talous-, laki- ja viestintaorganisaatiosta ja tiedonhallintatydsta ja lisaksi muut laitoksen sisdiset
horisontaaliset ja kansalliset rakenteet tukisivat Genomikeskuksen toiminnan kdynnistamista. Lakiehdotuk-
sen mukaan toteutuessaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos tarjoaisi nakemyksensa mukaan vain hallinnol-
lista tukea, asiantuntemuksen ja palvelut, jolloin laitoksen hallinnollinen taakka tulisi kompensoitavaksi.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen mukaan Genomikeskuksen olisi luontevaa toimia laitoksen linjaorgani-
saatiossa, eika siita itsendisena suoraan sosiaali- ja terveysministerion alla. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
on lausunnossaan katsonut taman olevan mahdollista toteuttaa ilman, etta Genomikeskuksen lain mukais-
ten tehtavien riippumattomuus vaarantuu. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos toteaa lausunnossaan ohjauk-
sen voitavan tarkoituksenmukaisimman jarjestaa osana sosiaali- ja terveysministerion ja Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksen valista tulossopimusta ja tulosohjausneuvotteluita.

Ty6- ja elinkeinoministerié on lausunnossaan kannattanut Genomikeskuksen sijoittamista hallinnollisesti
osaksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitosta muun muassa kustannustehokkuuden ja synergian nakdkulmista.
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Wallgren-Pettersson on lausunnossaan esittanyt Genomikeskuksen perustamista Kansallisen neurokeskuk-
sen ja Kansallisen sydpakeskuksen mukaisena organisaationa. Lisaksi Wallgren-Pettersson on lausunnos-
saan esittanyt erillista kriminalisointisaanndsta geneettisen tiedon kayttamiseen liittyen seka riippumatto-
man asiantuntijaelimen asettamista Genomikeskuksen toiminnan valvojaksi.

Sosiaali- ja terveysministerion kannanotto:

Ministerio viittaa lakiehdotuksen perusteluiden kohtaan 7 "Sdaanndskohtaiset perustelut” (s. 50-51),
jossa on tarkemmin kuvattu Genomikeskuksen ehdotettua relaatiota Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tokseen, seka kohtaan 4.1.2 "Hallinnollinen sijoituspaikka” (s. 24-25), jossa on perusteltu Genomikes-
kuksen riippumattomuusvaatimusta Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta.

Ministerio viittaa lakiehdotuksen perusteluiden kohtaan 5.1 "Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset” (s. 41),
jossa on tarkasteltu itsendisen viranomaisen vaihtoehtona Genomikeskuksen toimintojen toteutta-
mista yliopistosairaaloiden tai biopankkitoimijoiden valiseen yhteistydhdn perustuen. Ministerio to-
teaa, etta Genomikeskuksen ehdotettu verkostomainen toimintamalli mukailee Kansallisen syopéakes-
kuksen ja Kansallisen neurokeskuksen olemassa olevaan kansalliseen osaamiskenttdaan pohjautuvaa
infrastruktuuria. Genomikeskuksen toiminnassa on tarkoitus toimia tiiviisti jo olemassa olevien asian-
tuntijaverkostojen kanssa. Télla pyritdan samanaikaisesti turvaamaan niin Genomikeskuksen ajantasai-
nen ja korkea asiantuntijuus, asiantuntijoiden osallistuminen seka toisaalta se, ettei jo nykyisellaan
henkilomaaraltaan suppeasta osaajajoukosta siirretd tydvoimaa epatarkoituksenmukaisella tavalla
pois nykyisista sijoituspaikoista.

Genomikeskuksen keskitetyn organisaation avulla valtettaisiin esityksen perusteluissa laajemmin ku-
vatulla tavalla yksittdiselle yliopistosairaalalle tai biopankkitoimijalle aiheutuva koordinointivastuu tai
muutoin niiden varsinaiseen toimintaan nahden ylimaaraiset tehtavat. Yliopistosairaaloiden tai
biopankkitoimijoiden alueellisen luonteen vuoksi on myds perustellumpaa keskittaa koordinointivas-
tuu alueellisesti riippumattomalle valtakunnalliselle toimijalle.

Genomikeskukselle ehdotetut tehtavat myos poikkeavat Kansallisen syopakeskuksen ja Kansallisen
neurokeskuksen tehtavista. Kansallisen sydpakeskuksen tehtavana on koordinoida kliinista syopatutki-
musta seka palvelujarjestelman tarkoituksenmukaista voimavarojen kayttda syovan hoidossa kansalli-
sesti.! Kansallinen neurokeskus puolestaan toimii neurotieteen tutkimusverkoston fasilitaattorina ja
vuoropuhelun edistdjana tehtavanaan edistaa alueellisten verkostojen yhteistoimintaa, seka kansal-
lista ja kansainvalista yli alueellisten rajojen tapahtumaa toimintaa tarjoten kontaktipisteen suomalai-
seen neurotieteen tutkimusverkostoon.? Genomikeskukselle esitetyt tehtdvat ovat edella esitettyihin
verrattuna huomattavasti laajemmat ja monipuolisemmat seka kaikkien osaamiskeskittymien alaa
lapileikkaavia, jolloin sen toimintarakenne on myos perustellusti strukturoidumpi.

Ministerio toteaa voimassa olevan kansallisen rikoslain (39/1889) tieto-ja viestintarikoksia koskevan 38
luvun tietosuojarikosta koskevan 9 §:n sisdltavan tarpeellisen henkildtietojen vaarinkayttda koskevan

! https://stm.fi/syopakeskus, https://www.hus.fi/ammattilaiselle/kansallinen-syopakes-
kus
2 https://neurocenterfinland.fi/keita-me-olemme/
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saantelyn, eika asiasta ole tarpeen saataa lakiehdotuksen yhteydessa nimenomaisesti geneettisten
tietojen osalta.

Genomikeskuksen valvonnan osalta ministerio viittaa lakiehdotuksen 4 §:n osalta esitettyihin peruste-
luihin, joissa on todettu ylimpien laillisuusvalvojien valvovan toimivaltansa puitteissa Genomikeskuk-
sen toimintaa. Ylimpien laillisuusvalvojien toimivallasta ei ole tarpeen saataa erikseen.

Siirtymasaannokset
Hallituksen esityksessa on todettu, etta lain on tarkoitettu tulevan voimaan 1.1.2023.
Sosiaali- ja terveysministerion kannanotto:

Lakiehdotuksesta poiketen ministeric ehdottaa, etta lain esitetdan tulevan voimaan 1.9.2023. Voi-
maantulon siirron perusteena on Genomikeskuksen perustamista edeltavien valmisteluiden vaatima
aika ja eduskuntakasittelyn kestosta aiheutunut viive.



