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Genomihanke
GENOMILAKI

Sosiaali- ja terveysministerio valmistelee lakia Genomikeskuksesta ja
genomitietojen kasittelysta (genomilaki), jolla perustettaisiin Suomeen
genomikeskus, ja jossa taman lisaksi sadadettaisiin genomitietojen kaytosta. Laki
toisi mukanaan aiempaa yksityiskohtaisemmat ja korkeammat tietosuoja- ja
tietoturvavaatimukset genomitiedon kasittelylle, ja siind vahvistettaisiin myos
genomitiedon kayton eettiset periaatteet.

GENOMITIETOREKISTERI

Genomikeskuksen toiminnan tarkein asia olisi kansallisen genomitietorekisterin
luominen. Suomen biopankkitoiminnassa ja terveydenhuollossa tuotettu
genomitieto koottaisiin ja tallennettaisiin rekisteriin, jossa sen sailytys
tapahtuisi keskitetysti ja korkeita tietoturvavaatimuksia noudattaen. Tama
mahdollistaisi tiedon asianmukaisen sdilytyksen, kayton tehokkaan valvonnan
ja seuraamisen, seka tietoturvan tason saatamisen konkreettisen riskitason
mukaisesti. Rekisterin muodostamisen tarkoituksena olisi tukea ihmisten
terveyden edistamista seka sairauksien ehkaisemista, toteamista ja hoitamista
liittamalla genomitieto osaksi terveydenhuoltojarjestelmaa yhdenvertaisesti
kaikkien ihmisten hyodyksi.

MAHDOLLISUUS LUOVUTTAA POTILAAN GENOMITIETOJA

Genomikeskus  tukisi  terveydenhuoltoa eri tavoin. Genomitiedon
kayttotilanteet voivat liittya esimerkiksi seulontoihin, sairastumista koskevien
riskiarvioiden tekemiseen, diagnostiikkaan, hoidon valintaan, ladke- tai
tutkimusmaardysten tekemiseen sekda hoidon seurantaan. Taman lisaksi
genomitietoa ja sen hoidollista merkitysta kuvaavia tietoja saisi viranomaisen
luvalla kayttaa tieteelliseen tutkimukseen. Potilaalla olisi oikeus kieltaa
genomitietojen luovuttaminen tieteelliseen tutkimukseen.

GENOMITIEDON HYODYNTAMINEN TALLA HETKELLA

Potilaan hoitoon ja tutkimukseen liittyvaa genomitietoa kerataan ja kaytetaan
tallakin hetkella esimerkiksi terveydenhuollossa ja biopankkitoiminnassa. Jo
nykyinen lainsaadantd on sallinut myds sen, etta esimerkiksi
terveydenhuollossa syntyvaa genomitietoa on voitu kasitella tieteellisessa
tutkimuksessa yksittaistapauksessa viranomaisen luvalla. Keskitetyn ratkaisun
puuttumisen vuoksi genomitieto on kuitenkin ollut hajallaan, sen sisallosta ja
kaytosta ei ole ollut kokonaiskuvaa, ja siihen kohdistuvat tietosuoja- ja
tietoturvaratkaisut ovat olleet moninaisia. Jatkossa onkin tarkoitus tuoda
merkittavia parannuksia tietojen suojaukseen, kun genomitietojen kasittely
mahdollistetaan vain korkean tietoturvan kayttoympadristossa. Myds
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tasmaladketieteen tavoitteiden saavuttamisessa keskitetty ratkaisu on
kansainvalisesti todettu tehokkaimmaksi tavaksi toimia.

Genomikeskusta ja genomilakia valmistelevan genomikeskustyéryhman
toimikausi on alkanut 17.10.2016 ja se jatkuu 31.12.2019 saakka.
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Kysely genomilaista

Genomilain valmistelutyon tueksi sosiaali- ja terveysministerio avasi Ota kantaa
-palvelussa kyselyn otsikolla "Miten genomitietojasi saa kdyttda?”. Avoimeen
kyselyyn pystyi jattamaan vastauksen 8.6. - 3.8.2018 verkkosivulla
www.otakantaa.fi.

Kyselyn aihealueita olivat Genomikeskuksen perustaminen, tietojen kaytto,
suostumus, tietojen kayttd muiden hyvaksi ja Genomikeskuksen toiminta.
Jokainen aihealue sisalsi kysymyksia vastausvaihtoehdoilla kylld/ei, seka yhden
kysymyksen, johon pystyi kirjoittamaan vapaamuotoisen vastauksen. Kustakin
aihealueesta annettiin lyhyesti taustatietoa helpottamaan vastaamista. Kyselyn
alkutiedoissa oli myds linkit hallituksen esitykseen uudeksi genomilaiksi,
genomikeskus.fi -sivustolle seka videoon Miksu-pojasta, jonka perinndllinen
harvinainen sairaus - ja oikea hoito sairauteen - |16ytyivat genomitutkimuksen
avulla. Kyselyn lopussa annettiin mahdollisuus kertoa vapaasti aihepiiriin
liittyvista ajatuksista. Kysymyksiin vastattiin nimettomana, eika vastaaminen
edellyttanyt rekisterditymista. Yksittaiset vastaukset eivat olleet julkisia.

Kyselyyn vastasi 115 henkil6a', ja kommentteja avoimiin kysymyksiin annettiin
yhteensa 258 kappaletta. Vastanneista 0-20-vuotiaita oli 5 %, 21-30-vuotiaita 16
%, 31-45-vuotiaita 43 %, 46-65-vuotiaita 29 %, ja yli 66-vuotiaita 7 %.

Vastaagjien ikajakauma

66- 0-20

"Vastauksista on poistettu STM:n testivastaus.


http://www.genomikeskus.fi/

Kannatatko Genomikeskuksen perustamista
Suomeen?

Kaavioalue

Avoin kysymys

Miksi kannatat tai et kannata Genomikeskuksen perustamista?

Valtaosa vastaajista (69 %) kannatti Genomikeskuksen perustamista Suomeen.
Hanketta puoltavissa vastauksissa genomikeskustoiminnan uskottiin johtavan
parempaan terveyden- ja sairaanhoitoon ja auttavan myos sairauksien
ennaltaehkaisyssa. Ennaltaehkaisyn kohdalla genomitiedon toivottiin auttavan
erityisesti vakavien sairauksien kanssa ja sen myota pidentavan myos ihmisen
elinikaa. Lisatiedon saaminen omasta sairaudesta terveydenhuollon ja
tutkimustoiminnan kautta sai vastauksissa positiivista palautetta, ja esimerkiksi
tieteelliseen  tutkimukseen osallistunut vastaaja piti ilahduttavana
mahdollisuutta saada tuloksia nyt myos itselleen. Samaan etuun kiinnitettiin
huomiota myos muissa kommenteissa. Genomitieto nahtiin taman lisaksi
hyodyllisena jalkipolville, ja voimavarojen ja aineistojen yhdistamista pidettiin
jarkevana tapana toimia Suomen kaltaisessa pienessa maassa. Myos positiiviset
vaikutukset tyollisyyteen huomioitiin.

Erityista huomiota vastauksissa kiinnitettiin harvinaissairauksiin, joihin uskottiin
saatavan nykyista paremmin apua, kun oikea-aikainen diagnosointi ja hoitoon
paasy helpottuisivat. Toinen esille noussut ryhma olivat maarittamattomat
sairaudet, joihin toivottiin vihdoin saatavan oikeanlaista hoitoa. Kolmantena
ryhmana huomioitiin  viela erikseen perinndlliset sairaudet, joiden
diagnosointia ja hoitoa genomitiedon katsottiin parantavan. Tutkimuksen
viemisen uudelle tasolle toivottiin myds tuovan merkittavia parannuksia
etenkin lasten terveydenhuoltoon, kun sairaudet [|Oytyisivat nykyista
nopeammin.

Kielteisissa vastauksissa nakyi erityisesti epavarmuus tietosuojasta ja -turvasta.
Osa vastaajista perusteli vastauksiaan kokemuksillaan potilastietojen
salassapidosta nykytilanteessa. Tietojen keraaminen yhteen rekisteriin nahtiin
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merkittdvana riskind, ja uhkana koettiin etenkin se, ettd suojausyrityksista
huolimatta tietoja paatyisi lopulta vaariin kasiin ja epaeettisiin
kayttotarkoituksiin.  Ongelmaksi  katsottiin  myds se, jos tietojen
hyddyntamismahdollisuuksia lavennettaisiin tulevaisuudessa, ja genomitiedot
tulisivat osaksi vaikkapa rekrytointiprosessia tai niita alettaisiin kayttaa
vakuutustoiminnassa. Toinen mietityttava asia oli sukulaisten yksityisyyden
vaarantuminen silloin, kun joku antaa omat genomitietonsa. Myds
leimautumista ja tietojen kadyttamista markkinointitarkoituksiin pelattiin,
samoin kuin vaeston profilointia ja rodunjalostustoiminnan alkamista. Osassa
kommenteista Genomikeskuksen toiminnan arveltiin  myds muuttuvan
liilketoimintapainotteiseksi. Genomikeskuksen perustamiskysymykseen kantaa
ottamatta jattanyt vastaaja totesi, etta riittdvien pohjatietojen saamiseksi
tiedotusta olisi tarvittu enemman, ja kyselyssa olisi tullut olla pidempi
vastausaika.

Sekda myonteisissa etta kielteisissa vastauksissa pohdittiin genomitietojen
kaupallisen kayton mielekkyytta. Yksittaisissa kommenteissa nousi esille oletus,
etta Suomen Genomikeskus olisi ensimmadinen laatuaan maailmassa ja
muutenkin hankkeena ainutlaatuinen.



Osa 2: Tietojen kaytto

Kannatatko sita, etta genomitietojasi
kaytetadan terveydenhuollossa sinua
koskevassa hoidossa?

Kannatatko sita, etta genomitietojasi
kaytetaan kaupalliseen tarkoitukseen, jos
tulokset ovat kaytettavissa Suomen
vaeston hyvaksi?
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Kannatatko sitd, etta genomitietojasi kaytetaan
tutkimuksessa, jonka tulokset hyodyttavat
Suomen vaestoda?

Avoin kysymys

Onko sinulla toiveita, ehtoja tai rajoituksia tietojesi kaytdon suhteen?

Kolme neljasta (76%) vastanneesta kannatti genomitietojen kayttamista
omassa hoidossaan terveydenhuollossa. Myos genomitietojen kayttamisen
tutkimuksessa, jonka tulokset hyddyttavat Suomen vaestod, hyvaksyi kolme
neljasta vastanneesta. Sen sijaan genomitietojensa kayton kaupallisessa
tarkoituksessa sallisi kaksi viidesta (40%) vastanneesta.

Genomitietojen kaytto kaupallisiin tarkoituksiin kerasi kommentteja puolesta ja
vastaan. Kaupallinen kayttd nahtiin hyvana asiana, jos sita kautta pystytaan
esimerkiksi valmistamaan edullisempia ladkkeita harvinaissairauksiin. Osa
vastaajista taas piti kaikkea kaupallista kdyttoa erittdin epatoivottavana asiana,
ja vakuutusyhtiot nostettiin ongelmana esille. Vakuutusyhtididen ohella
tietojen ei haluttu paatyvan vakuutusyhtididen omistamille yrityksille, kuten
sairaaloille tai ladkariasemille. Vastauksissa muistutettiin tassa kohtaa
Genomikeskuksen ja kansalaisten valisen luottamuksen tarkeydesta.
Lakiehdotuksessa on kielletty Genomikeskuksen tietojen antaminen niin
vakuutusyhtidille kuin esimerkiksi rikostutkintaan, mutta osa vastaajista toivoi
tasta huolimatta tietoja kaytettavan joko pelkastaan tai lisaksi rikosten ja
ihmisten henkilollisyyden selvittamisessa.

Kyselyyn annettuja vastauksia yhdistava piirre oli, etta potilaan henkildllisyyden
paljastavat tiedot haluttiin poistettavaksi kaupalliseen kdayttoon annettavasta
aineistosta. Osa vastanneista toivoi suostumusmenettelya liitettavaksi
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genomitietojen kaikenlaiseen kayttoon, jolloin potilas voisi itse paattaa,
millaisissa hankkeissa hanen tietonsa ovat mukana. Toisaalta kommenteissa
ihmeteltiin  myo6s sitd, miten huolettomasti ihmiset laittavat hyvin
henkilokohtaisia  tietojaan  sosiaaliseen  mediaan  palveluntarjoajien
hyodynnettavaksi, tai kayttavat kaikenlaiseen seurantaan ja tiedonkeruuseen
soveltuvia alypuhelimia, mutta hoidon ja tutkimuksen kohdalla asenne omiin
tietoihin muuttuukin taysin. Vastauksissa kaivattiin mys mahdollisuutta paasta
nakemaan, mita omista genomitiedoista on selvitetty, eika pelkastaan sita, mika
taho tietoja on kayttanyt. Lokitietojakin haluttiin pystyttavan seuraamaan ja
tarkistamaan riittdavan tarkalla tasolla. Jotkut kayttorajoituksia pohtineista
vastaajista kokivat omistavansa omat terveystietonsa, minka vuoksi heilla tulisi
olla yksinoikeus paattaa tietojensa kaikesta kasittelysta.

Kommenteissa toivottiin myds genomien kerdyskampanjaa, joka jarjestettaisiin
samaan tyyliin kuin vaikkapa verenluovutus.
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Osa 3: Suostumus

Haluatko, ettd sinulta pyydetaan lupa
genomitietojen tallentamiseen
Genomikeskukseen?

Hyvaksyisitko sen, etta sinulta ei
etukateen pyydeta lupaa, mutta tietosi
ovat automaattisesti kaytettavissa ja
sinulla on mahdollisuus tarkistaa,
sevrata ja kieltaa tietojesi kayttoa?
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Mita kautta haluaisit itse seurata genomitietojasi?

jokin muu

tapa

21%

kaupallinen Kanta-
sovellus _\> palvelut
5% (omakanta.fi)
’ 59 %

oma ladakdari____°
15%

Avoin kysymys

Onko jokin muu tapa, jolla haluaisit seurata genomitietojasi?

Yli yhdeksan kymmenesta (94%) vastanneesta haluaisi, etta heilta kysytaan lupa
tietojen tallentamiseksi Genomikeskukseen. Kolmannes (35%) vastanneista
hyvaksyisi, etta heidan genomitietonsa olisivat automaattisesti kaytettavissa
terveytta edistaviin tarkoituksiin ja heilla olisi mahdollisuus kieltaa, seurata ja
tarkastaa omien tietojensa kayttéd. Avoimissa vastauksissa toivottiin
genomitietojen seuraamiseen Kanta-palvelua vastaavaa, mutta erillista
palvelua. Toisaalta pyydettiin kaikkien potilastietojen laittamista yhteen
paikkaan, jotta tietojaan ei enda joutuisi seuraamaan useiden eri palvelujen
kautta. Seurantapalvelulta toivottiin helppokayttoisyytta.
Seurantamahdollisuuden kohdalla ajatuksia heratti myos tietojen mahdollinen
negatiivinen vaikutus potilaaseen, jos han kavisi niita lapi ilman asiantuntija-
apua. Yksittdiset vastaajat toivoivat tietojen olevan vain heilla itsellaan omassa
sailytyksessa, esimerkiksi muistitikulla. Eras vastaaja taas ei halunnut tietojaan
nettiin, vaan toivoi saavansa ne rekisterdityna paperikirjeena. Osa vastanneista
ei halunnut minkdanlaista mahdollisuutta seurata omia genomitietojaan -
vastaajat perustelivat tata tietoturvariskilla.
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Osa 4: Tietojen kaytto muiden hyvaksi

Hyvaksyisitko sen, etta sinun
genomitietojasi voidaan kayttaa
Iahisukulaistesi hyvaksi?

Saisiko genomitietojasi kayttaa
muiden kvin Iahisukulaisten hyvaksi?

Nelja viidesta (78%) vastanneesta hyvaksyisi genomitietojensa kayton
lahisukulaistensa  hyvaksi.  Genomitietojensa  kdyton  muiden  kuin
lahisukulaisten hyvaksi sallisi hieman harvempi vastanneista (66%).
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Osa 5: Genomikeskuksen toiminta

Avoin kysymys

Millaisia palveluja sind toivoisit Genomikeskuksen tuottavan?e

Vastauksissa Genomikeskukselta toivottiin palveluita, jotka hyddyttdisivat
potilaita terveydenhuollon kautta. Myos asiointi suoraan Genomikeskuksen
kanssa haluttiin tehtavan kansalaisille mahdolliseksi. Vastaajat toivoivat
voivansa saada keskuksesta selvityksen esimerkiksi perimastadn ja
riskisairauksistaan ja ylipaansa yhtenaisen palvelun, jossa tallaisen selvityksen
voisi teettaa.

Yksi vastaajista toivoi Genomikeskuksen tuottavan tietoa nimenomaisesti
traumojen ja muiden fyysisten altisteiden vaikutuksesta epigenetiikkaan, jotta
saataisiin lisaa ymmarrysta muun muassa pdihteiden, home- ja muiden
ymparistoaltisteiden  vaikutuksesta  esimerkiksi syovan tai astman
puhkeamiseen.

Eras kommentoija halusi myds nahda, mihin omia tietoja on yhdistetty, ja onko
tasta saatu joitain kansanterveydelle tai kansainvalisesti hyodyllisia tuloksia.
Genomikeskuksen haluttiin myos tarjoavan palveluna geenitesteja ja muita
analyyseja. Lisaksi eri ammattilaisten yhteistyon edesauttaminen ja sen myota
laakekehityksen edistaminen mainittiin. Usea vastaaja piti tarkeana, etta
jokainen saisi kaikki keskukseen tallennetut omat tiedot kayttoonsa.
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Osa 6: Vapaat kommentit

Seka myonteisissa etta kielteisissa kommenteissa peraankuulutettiin korkeaa
tietoturvaa ja tehokasta valvontaa. Myos tietojen vaarinkayttémahdollisuudet
mietityttivat, ja esimerkiksi urkinnalle toivottiin hyvin ankariakin seuraamuksia.
Kommenteissa ilmaistiin myos huoli tietojen paatymisesta tavalla tai toisella
vakuutusyhtioille, vaikka laki ei tallaista sallikaan. Sama huomio tehtiin myos
rekrytointiprosessissa geenitesteja hyddyntavasta tyonantajasta.

Vapaissa kommenteissa myods se, etta potilaat itse tai heidan laheisensa
vaarinkayttaisivat genomitietoa, nostettiin esille huolestuttavana seikkana.
Esimerkiksi vanhempien ei haluta alkavan itseldadkitsemaan lapsiaan todetun
sairastumisalttiuden vuoksi. Vastauksissa huomioitiin myos se, etta jo pelkka
tieto mahdollisesta terveysuhasta saattaisi olla potilaalle raskas kasiteltavaksi ja
vaikuttaisi negatiivisesti elamanlaatuun. Pohdittaessa tilannetta, jossa potilas
salli omien genomitietojensa kayton Ilahisukulaisten ja muiden kuin
lahisukulaisten hyvaksi, kysymysmerkiksi jai, miten saadaan tarkempaa tietoa
siitd, kenen hoitoon apu menee, ja mita tietoja tama henkild saa tietojensa
kayton sallineesta henkilosta. Vastaaja ei pitanyt mielekkaana sita, etta muut
saisivat tata kautta kuulla hanen sairauksistaan.

Vastauksissa muistutettiin myos siita, ettei genomitietoa tulisi mystifioida.
Genomilain ydinideana on saada genomitiedot turvallisempaan sailytykseen, ja
parantaa niiden kayttomahdollisuuksia sairauksien hoidossa.
Kyselyvastauksissa  haluttiinkin ~ tuotavan  genomikeskustoiminnan jo
aloittaneen Viron onnistuneita esimerkkeja vahvemmin esille, jotta
ymmarrettdisiin se, mita tallainen hanke mahdollistaa. Tiedottamisen taso oli
jattanyt vastaajien mielesta toivomisen varaa, ja siihen haluttiin jatkossa
merkittavaa parannusta.

Genomitietoa kdytetaan jo nyt - Suomen yleisin geenitutkimus on laktoosi-intoleranssitesti.
Genomitiedon hyddyntaminen potilaan hoidossa on lisadantymadssa, ja genomitieto halutaan
tallennettavaksi korkean tietoturvan ymparistoon, eika esimerkiksi terveyskeskuksiin.
Tallennuspaikaksi tulisi genomilain myota Genomikeskuksen genomitietorekisteri.

Keskitetty rekisteri palvelisi myds tietojen hyodyntamista jokaisen meidan hyvaksi.

Suomen vdestérakenne on erityinen, minka vuoksi on kaytettdava suomalaisten tietoja oman
terveytemme edistamiseksi.



