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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om Genomcentret
PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL
I denna proposition foreslds det att det stiftas en lag om Genomcentret.

Syftet med den foreslagna lagen &r att stodja en ansvarsfull och jamlik anvindning av genetisk
information for att frimja méanniskors hélsa. Enligt forslaget ska lagen innehalla bestdimmelser
om Genomcentret och dess uppgifter. Enligt bestimmelserna ska Genomcentret administrativt
vara en del av Institutet for hélsa och vélfard, men centret ska vara en sjélvstindig nationell
expertmyndighet i frdgor som géller hélsorelaterade genetiska analyser och behandling av ge-
netisk information.

Den foreslagna lagen avses trida i kraft den 1 januari 2023.
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MOTIVERING
1 Bakgrund och beredning
1.1 Bakgrund

Rétten for var och en att atnjuta bista mojliga fysiska och psykiska hélsa ér tryggad. Denna rétt
till hdlsa som tryggas i artikel 12 i FN:s konvention fran 1966 om de ekonomiska, sociala och
kulturella rattigheterna (FordrS 6/1976, nedan ESK-konventionen), tolkas ofta som en rétt som
kraver att staten vidtar positiva atgéarder for att framja hilsan. Regeringens proposition med
forslag till lag om Genomcentret, nedan lagen om genom, representerar nya slag av metoder for
att frdimja vars och ens hilsa genom att den i detta syfte stoder en ansvarsfull och jimlik an-
viandning av human genetisk information. Méangden genetisk information fortsétter att dka i
samhdllet och spelar en viktig roll vid faststéllandet av manniskors hilsotillstdnd, diagnostise-
ringen av sjukdomar, valet och uppf6ljningen av behandlingar samt den férebyggande hilso-
och sjukvéarden.

Genetik, dvs. arftlighetsldra, dr ett delomrade inom biologin som undersdker genernas struktur
och funktion och deras inverkan pa individer och populationer samt genetisk modifiering'. En-
ligt allmén finsk ontologi &r genetik ett Gverbegrepp och genomik utgdr ett underbegrepp till
den. Detsamma géller i svenskan®. Genomiken behandlar ménniskans arvsmassa, dvs. forskning
inriktad p& omfattande helheter i genomets struktur och funktion, med andra ord systematisk
analys av gener och genuttryck®. Genetisk information innefattar alltsd genomdata och ir en
mer omfattande term som tdcker ocksa annan information &n sddan som framstills genom ana-
lyser av hela genom, t.ex. riktade genetiska undersdkningar.

Genetisk information framstélls genom analys av material frdn ménniska med hjalp av genetiska
metoder. Den hidlsomédssiga nyttan av information som géller hela genomet har pavisats sarskilt
i diagnostiken av olika slags arftliga och sillsynta sjukdomar. Ménga av dem bryter ut i barn-
domen och har for patienten inneburit mycket tunga, langa diagnostiska processer, vilka ocksa
belastar hilso- och sjukvarden. Genom nya genomdata har diagnostiken betydligt kunnat snab-
bas upp och effektiviseras. Ocksa i cancervérden anvinds genomdata redan nu effektivt vid
valet och uppfoljningen av vrden. Med hjélp av nya genomdata har det skapats nya vardformer
och mediciner som hinfor sig till vissa former av cancer, ar riktade till mycket exakt definierade
strukturférdandringar och har ytterst lite biverkningar pa grund av specificeringen.

Utnyttjande av genomdata for férebyggande av vanliga sjukdomar, sdsom koronarkérlssjuk-
dom, diabetes och ménga cancersjukdomar ir en av de storsta mojligheterna inom framtidens
hilso- och sjukvérd, eftersom detta &r en grupp sjukdomar med stor betydelse nér det géller
folkhélsan. Malet &r att riskinformation som baserar sig pa genomdata ska kunna anvandas i det
dagliga arbetet inom hilso- och sjukvarden och att yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden aktivt ska kunna styra utnyttjandet av genomdata med expertstod fran Genomcent-
ret. FOr att uppnd nyttan borde méinniskor kunna kallas till aktiva hélsoinventarier, som inbegri-
per personlig handledning av yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden t.ex. i fraga
om tidig vard, ytterligare undersokningar eller &ndringar i levnadsvanorna. Till dessa skulle man
kunna foga ocksa utvecklingen av ldkemedelsbehandlingar och hélsovardstjdnster. Effekten av

Uhttps://www.terveyskirjasto.fi/1tt04687/genetiikka

2 https://finto.fi/yso/fi/page/p5147

3 https://www.tieteentermipankki.fi/wiki/Nimitys: genomik;
https://www.ne.se/s%C3%B6k/?t=uppslagsverk&q=genomik
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manga ldkemedel, sdsom vissa antidepressiva likemedel, ldkemedel for rytmstorningar, blod-
fortunnande lakemedel och det smértstillande medlet kodein, paverkas av ménniskans genom.

Analyser som omfattar hela genomet och utnyttjandet av resultaten av dem pa individuell niva
ar ocksa forenade med utmaningar som inte forekommer i fraga om mera traditionella, riktade
genundersokningar. S&dana dr bl.a. fridgor som hénfor sig till tolkningen av fynd av oklar bety-
delse (variant of unknown significance, VUS) samt sekundéra fynd och formedlande av inform-
ation som géller dem. Sekundira fynd 4r ovéintade fynd som uppticks av en slump vid analysen
och som ar betydande for ménniskans hilsa, men som det inte varit analysens ursprungliga syfte
att utreda. Det kan t.ex. vara fridga om en sjukdom eller ett genfel som medfor anlag for en
sjukdom, sdsom en patogen, dvs. en sjukdomsframkallande forandring som medfor hog risk for
cancer. Det finns olika &sikt om huruvida man ska beritta om sddana sekundéra fynd for en
ménniska och vilket forfarande man ska tillimpa. Det &r klart att det méste finnas enhetliga
nationella tillvigagéngssitt for detta inom bade tjanstetillhandahéllarnas verksamhet och bio-
banksverksamheten. Fynd av oklar betydelse utreds i sin tur med hjélp av internationella vari-
ations- och referensdatabaser.

Den snabba 6kningen av mingden genetisk information inom hélso- och sjukvéarden innebar
emellertid inte att all data som uppkommer omedelbart tas i bruk som en del av personvarden,
diagnostiseringen eller forebyggandet av sjukdomar. I varje vardsituation ska det kliniska be-
hovet av en analys pé hela genomet och nyttan av de genomdata som det resulterar i bedomas
individuellt fran fall till fall. I friga om minderariga ska i synnerhet barnets fordel bedomas.
Dessutom ska man beakta alternativa sitt att varda personen. Fragor som géller kvalitetssikring
och resultatens korrekthet ar sirskilt viktiga i situationer dar en enskild variation bestimmer
analysresultatet. For att sékerstilla resultaten behovs ett ndra samarbete med diagnostiska labo-
ratorier, och de genomdata och andra resultat som uppkommit i en studie bor bekriftas med
diagnostiska metoder innan de anvéinds for att frimja méanniskors hélsa.

En utmaning blir dessutom att utbilda yrkesutbildade personer inom medicin och andra omra-
den, sdsom bioinformatiker, sjukhusgenetiker och i synnerhet behandlande ldkare, for en niva
dér anvéndning av genetisk information dr mdjlig som en del av den dagliga verksamheten. |
nulédget finns det i Finland endast ett fital likare som é&r specialiserade pa arftlighetsmedicin
eller klinisk genetik. Likarna behover systematisk utbildning och uppdaterade kunskaper som
en del av grundutbildningen och fortbildningen, samt nér de utvecklar sitt kunnande senare un-
der karridren. Utnyttjande av genetisk information ingar i framtiden i de flesta ldkares arbete pé
nagon niva. Varden av patienter kréver att informationen ér tillgénglig i sddan form att ldkaren
kan dra slutsatser av den. En ytterst betydande observation ar att redan med lattare dataanalys
och utnyttjande av automatisering kan man underlitta de yrkesutbildade personernas arbete (en
mera helhetsbetonad bedomning av patienten) och flytta tyngdpunkten inom hilso- och sjuk-
varden mot forebyggande atgarder (information om levnadsvanor och individuella tjanster).

1.2 Beredning
1.2.1 Forslaget till nationell genomstrategi

Social- och hdlsovardsministeriet tillsatte genom sitt beslut (STM098:00/2014) den 12 augusti
2014 en arbetsgrupp for tiden 1.9.2014-30.4.2015 med uppgift att utarbeta en nationell genom-
strategi (arbetsgruppen for utnyttjande av genominformation inom hélso- och sjukvarden). For-
slaget till nationell genomstrategi (Social- och hélsovardsministeriets rapporter och promemo-
rior 2015:24) fardigstélldes 2015, och for att uppné dess vision "2020 anvénder vi effektivt
genominformation till godo for minniskornas hélsa" identifierade arbetsgruppen sju mal:

1) det finns etiska principer och lagstiftning om anvidndningen av genomdata,
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2) 1 Finland finns datasystem som mojliggor effektiv anvindning av genomdata,

3) personalen inom hélso- och sjukvarden har beredskap att utnyttja genomdata,

4) genomforskningen &r fast knuten till hdlso- och sjukvérden,

5) genomdata utnyttjas i stor utstrickning inom hélso- och sjukvérden utifran individens
och befolkningens behov.

6) Finland 4r en internationellt eftertraktad miljo for forskning och néringsverksamhet
inom genomiken, dvs. forskning som syftar till studiet av hela genomets uppbyggnad
och funktion, och

7) maénniskorna formar utnyttja genomdata i sitt eget liv.

En viktig iakttagelse i den arbetsgrupp som skrev den nationella genomstrategin var att genom-
data liksom andra hilsodata bor fés i effektivt bruk i Finland och att en fragmentering av data
bor undvikas. En slutsats av strategiarbetet var att det i Finland behdvs ett nationellt genomcen-
ter, dvs. ett kompetenscenter som erbjuder tjénstetillhandahallarna och den vetenskapliga forsk-
ningen en adress for frdgor som hénfor sig till genomiken (dvs. till forskning som syftar till
studiet av hela genomets uppbyggnad och funktion).

I forslaget till genomstrategi framfordes det att det nationella genomcentret ska frimja indivi-
ders hilsa och vilmaende som en del av hilsobranschens innovationsekosystem. Med innovat-
ionsekosystem avses i detta lagforslag centrala aktorer inom hilsobranschen som baserat pé
samarbete och arbetsfordelning strivar efter att frimja forutsattningarna for forskning, produkt-
utveckling och innovationsverksamhet for tillvixten inom héalsobranschen och en béttre hélsa.
Centrala aktorer inom innovationsekosystemet &r t.ex. universitet, sjukvardsdistrikt, utdvare av
biobankverksamhet, kompetenscenter, foretag och myndigheter.

I forslaget till genomstrategi gors beddmningen att nér patienters diagnoser blir tillgéngliga
snabbare med hjélp av genomdata, kan ocksé varden inledas tidigare. Detta géller i synnerhet
personer med sillsynta sjukdomar, som man inte tidigare har kunnat diagnostisera. Pa lang sikt
ar den forvantade nyttan for samhallsekonomin storre dn de direkta kostnaderna for utnyttjandet
av genomdata. En intressant innovationsmiljo och en omfattande nationell databas gor det moj-
ligt att utveckla tjanster, produkter och hela servicesystemet. Med beaktande av att genomforsk-
ningen till avsevird del bygger pa internationellt samarbete bor man se till att den nytta och de
konkreta resultat som uppnas aterfors till det finlindska samhéllet.

Utnyttjandet av genomdata forvintas ge konkret nytta for individer och for aktdrer inom inno-
vationsekosystemet, vilket ger aterverkningar pa samhallet som helhet. Den forvintade nyttan
bestar av effektivare faststillande av sjukdomar, riktad screening, tryggare och effektivare me-
dicinering, individualiserad vard, effektivare forebyggande av sjukdomar, béttre mojligheter for
individen att frimja sin hélsa, effektivare forskning och utnyttjande av forskningsdata vid var-
den av patienter samt 6kad ekonomisk aktivitet. Den individuella medicinens syfte ar att frimja
hilsan och planera behandlingen och férebyggandet av sjukdomar bl.a. genom att utnyttja ge-
nomdata fran ménniska, och darfor borde ny teknik tas i bruk inom hélso- och sjukvarden. For
att mélen ska uppnés krévs dessutom samarbete mellan och samordning av klinisk verksamhet
och forskning.

Forslaget till genomstrategi genomfor de riktlinjer och beslut som antagits i tillvaxtstrategin for
forskning och innovation inom hélsobranschen (ANM, rapporter 12/2014, nedan tillvixtstrate-
gin for hdlsobranschen). Olika intressentgrupper fullgor strategins malsadttningar for sin egen
del. Genomforandet av strategin styrs av foretrddare for tre ministerier (ANM, SHM, UKM)
samt Teknologiska utvecklingscentralen (Tekes) och Finlands Akademi. Det fortsatta arbetet
med forslaget till genomstrategi, dvs. beredningen av lagforslaget om Genomcentret, ar en vik-
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tig del av genomforandet av fardplanen for tillvixtstrategin for hdlsobranschen. Syftet med &t-
géirderna dr att Finland kontinuerligt ska utvecklas som foregangarland och internationellt ef-
tertraktad samarbetspartner inom sidan hélso- och sjukvard, forskning och innovationsverk-
samhet dir genomdata utnyttjas.

I den halvtidsutvérdering (rapport 17.1.2019, endast pa finska) av den tillvéxtstrategi for hélso-
branschen som bestiélldes av arbets- och nédringsministeriet och genomférdes av Owal Group
konstaterades det att de mal som hade stéllts upp i strategin fortfarande ar relevanta och att
arbetet for att nd dem bor fortsitta nista regeringsperiod®. I hilsobranschen behdvs ett 1angsik-
tigt samarbete som strécker sig over flera regeringsperioder for att mélen i tillvéxtstrategin ska
kunna nés. I stéllet for att stélla nya mél borde man sdkerstilla att de initiativ som frémjats i
tillvéxtstrategin, sdsom forslaget om inrdttande av Genomcentret, forverkligas.

1.2.2 Beredningens tidigare skeden 2017-2019

I april 2017 beslutade regeringen att det i Finland ska inréttas ett genomcenter och ett nationellt
cancercenter. Eftersom forskning som anvinder genomdata utfors fraimst inom ramen for bio-
banksverksamhet beslot regeringen dessutom att effektivisera verksamheterna vid de offentliga
biobankerna genom att forenhetliga verksamhetssétten och sékerstilla att de har ett effektivt
samarbete med genomcentret. Regeringens budgetanslag till dessa insatser uppgick till sam-
manlagt 17 miljoner euro aren 2017-2020. Syftet med atgérderna ar att Finland ska bli ett fore-
gangarland och en internationellt efterfragad samarbetspartner for hilso- och sjukvard, spets-
forskning och innovationsverksamhet diar man tillgodogor sig genominformation.

Regeringens insatser verkstéller fardplanen for tillvéxtstrategin for forskning och innovation
inom hélsobranschen. Som en del av detta arbete tog en av social- och hédlsovardsministeriet
tillsatt arbetsgrupp (STM098:00/2014) fram ett forslag till en nationell genomstrategi. I forsla-
get presenterade arbetsgruppen centrala atgiarder for att forbereda en effektiv anvandning av
genominformation inom hélso- och sjukvérden, i beslutsfattande som framjar hilsa och vélbe-
finnande samt inom forskning och produktutveckling. Ett av férslagen handlade om att inrétta
ett genomcenter. Genomcentret ska inréttas genom lag och dess uppgift 4r bl.a. att bygga upp
och utveckla en nationell genomdatabas. P4 grund av genominformationens art foreslogs det att
behorig anviandning av den tryggas genom lag och skyddsatgérder i den.

Social- och hilsovardsministeriet bereder och verkstéller regeringens insatser i samarbete med
arbets- och ndringsministeriet, undervisnings- och kulturministeriet och andra foérvaltningsom-
raden och aktdrer (sjukvardsdistrikten, hogskolorna, expertinstituten). For beredningen och
verkstillandet tillsatte ministeriet den 12 oktober 2016 en arbetsgrupp som fick i uppdrag att
utarbeta ett forslag till inrdttande av ett genomcenter och korrekt anvindning av genomdata.
Dessutom skulle arbetsgruppen ldgga fram ett forslag till verksamhetsmodell f6r en nationell
genomdatabas och for tjanster for tolkning av gentester. Arbetsgruppen skulle ockséa foresla
strukturer och processer for genomcentrets 6vriga funktioner i syfte att mojliggora effektivt ut-
nyttjande av genomdata inom hélso- och sjukvarden, inom hilso- och vélfardsfrimjande be-
slutsfattande och inom forsknings- och produktutvecklingsverksamhet. Arbetsgruppens forsta

4 https:/tem.fi/documents/1410877/2921014/Terveysalan+kasvustrategiant+v%C3%A4liarvi-
0inti/806d5b61-dede-2ea9-0a93-43fa0bda281c/Terveysalantkasvustrategiantv%C3%A4liarvi-
ointi.pdf/Terveysalant+kasvustrategian+v%C3%A4liarviointi.pdf/Terveysalant+kasvustrate-
giant+v%C3%A4liarviointi.pdf
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mandat 16pte ut den 31 december 2017, och den gavs tilliggsmandat for perioden 1.1.2018—
31.12.20109.

Arbetsgruppen for genomcentret skrev en beddmningspromemoria om sitt arbete under det
forsta mandatet, och den séndes pé remiss den 22 december 2017. I bedomningspromemorian
presenteras arbetsgruppens viktigaste forslag, vilka géller en ny lag om genom, inréttandet av
ett genomcenter, inrdttandet av en genomdatabas och processer for hur sekundérdata som pro-
ducerats i forskningen och resultat av gentester ska dterbdrdas manniskor till godo. Forslagen
var delvis av allmén karaktir, och deras syfte var att styra det fortsatta arbetet i arbetsgruppen
och beredningen av regeringens proposition.

Planeringen av Genomcentret, inrdttandet av ett genomdataregister och det aktuella lagforslaget
har beretts 6ppet och i vixelverkan med aktorer i branschen. Arbetsgruppen ordnade 2017 och
2018 intressentgruppssammankomster for aktorer inom forskningen, yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvarden, de etiska kommittéernas representanter, organisationer, intressent-
grupper for biobanksprojektet och cancercenterprojektet samt foretag. Dessutom ordnade
social- och hilsovardsministeriet tva diskussionsmoten for invénare i Helsingfors och Uleaborg.
Projektet har ocksa presenterats vid enskilda sammankomster som intressentgrupper sjélva ord-
nat. Det har regelbundet forts diskussioner om informationsférmedling med foretagen inom ge-
nomindustrin.

En expert, professor Kristiina Aittoméki, engagerades med statsunderstod for att planera
Genomcentrets viktigaste uppgifter och processer. Utredaren overlét sin rapport om inrédttandet
av Genomcentret den 28 februari 2018 (pa finska, sammandrag pd svenska).’ Rapporten har
anvints vid beredningen av Genomcentrets verksamhet och uppgifter.

En utredning om eventuella intjdningsmodeller for Genomcentret har bestéllts av ett konsultbo-
lag (Deloitte 28.2.2018). Genomcentrets finansiering och serviceverksamhet har bedomts uti-
fran utredningen. For arbetsgruppen for genomcentrum producerades ocksa en rapport om
gruppdiskussionerna om genomdata (pé finska, svenskt sammandrag).® I den rapporten utreds
hur finldndarna och de som anvénder finldndska hilsovardstjénster forhaller sig till genomdata
och de olika anvéndningssyftena, hur de forstér de etiska fragorna och vad de ser som de storsta
riskerna eller mojligheterna med genomdata. Rapporten har anvénts som stod for lagbered-
ningen och kommunikationen. Dessutom bestélldes tva utredningsarbeten av juris doktorn, do-
cent Marjut Salokannel under inledningsfasen av lagberedningen ar 2017. I den forsta behand-
lades Finlands internationella skyldigheters och EU-lagstiftningens inverkan pa behandlingen
av genetisk information i Finland. I den andra behandlades den genomiska medicinen i virlden
(Kansainvilinen selvitys geeniteknologiaa hyodyntdvdd lddketiedettd tukevista institut-
ionaalisista ratkaisuista). Bada dessa utredningar har utnyttjats vid beredningen av detta lagfor-
slag.

1.2.3 Statsminister Sanna Marins regeringsprogram

I den del av regeringsprogrammet for statsminister Sanna Marins regering som behandlar stra-
tegiska helheter konstateras det i avsnitt 3.6,”Ett réttvist, jimlikt och inkluderande Finland”, att
ett av medlen for forbattrade social- och hilsovardstjanster (mal 4) ar att servicesystemet ut-
vecklas och att ett av de projekt som ska inledas &r stiftandet av lagar om genom och biobanker.

3 http://julkaisut.valtioneuvosto.fi/handle/10024/161222
® VTT, Karoliina Snell, 2018: http:/julkaisut.valtioneuvosto.fi/handle/10024/161223
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Beredningen av lagen om genom fortsatte som tjansteuppdrag ar 2020. Pa grund av de behov
av ytterligare utredning som framkommit under tidigare beredningsskeden beslét Social- och
héilsovardsministeriet genomfora ett utredningsprojekt om IKT-system och resurser for beva-
rande och anvéindning av genomdata. I det projekt som Gofore Oyj utférde undersoktes pa ad-
ministrativ, organisatorisk, teknisk och ekonomisk niva hur bevarandet och anviandningen av
genomdata uppfylldes enligt de preliminidra modellerna for IKT-system med tanke pa utnytt-
jandet inom sdvil hilso- och sjukvirden som forskningen och med beaktande av grénssnitten
mot andra aktdrer och system. Utredningsarbetet inleddes i1 augusti 2020 och slutfordes 1 de-
cember samma ar. Utdver social- och hélsovardsministeriet deltog ocksa experter fran CSC —
Tieteen tietotekniikan keskus Oy, Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt, Folkpensionsan-
stalten och Institutet for hilsa och valfard.

Som en del av social- och hilsovardsministeriets projekt for individualiserad medicin kom mi-
nisteriet och Institutet for hélsa och vélfard 6verens om genomforandearrangemangen for pla-
nen for utvecklande av Genomcentret (den dvergripande arkitekturen) och om det anslutande
sakkunnigarbetet till stod for planering och beredning. Arbetet enligt verenskommelsen inled-
des vid Institutet for hélsa och vélfard i september 2020 och avses bli klart i juni 2022.

I februari 2021 bad social- och hélsovardsministeriet Institutet for hilsa och vélfard tillsétta en
expertgrupp for genomisk medicin i syfte att frimja anvéndningen av genomdata for mandat-
perioden 1.3.2021-30.6.2022, eftersom social- och hilsovardsministeriet ansag att ett omfat-
tande och dndamaélsenligt utnyttjande av genomdata for hélsofrimjande samt inrdttandet av en
sdker och effektiv verksamhetsmiljo som betjdnar olika anvidndningsdndamal forutsétter dialog
mellan flera olika sektorer.

I mars 2021 beslutade Institutet for hélsa och valfird att tillsdtta en nationell expertgrupp for
genomisk medicin for den mandatperiod som social- och hélsovardsministeriet begirt. Som maél
for gruppens arbete sattes att ta fram gemensamma riktlinjer och forslag for det nationella ge-
nomforandet av anvandningen av genomdata och att till stod for beredningen av lagen om ge-
nom uppdatera den genomstrategi som publicerades 2015 sé att den motsvarar kunskaperna och
behoven i nulédget, att f6lja den vetenskapliga utvecklingen i anslutning till anvindningen av
genomdata och att utarbeta en utredning om nya tekniska och vetenskapliga resultat som ér av
betydelse for det nationella genomforandet samt att ordna tematiska workshoppar och semi-
narier.

I takt med att beredningen av lagen framskrider har det blivit uppenbart att sérskilt de omstén-
digheter som hinfor sig till det nationella genomdataregistret kréver ytterligare beredning. Dar-
for beslutades det att det tidigare utkastet till lag om genom ska delas i tva separata lagforslag
som bereds parallellt for att regleringen av Genomcentret i egenskap av expertmyndighet och
inrdttandet av Genomcentret inte ska fordrojas oskiligt. Med tanke pa beredningen av genom-
dataregistret ansdgs det dessutom onskvért att forst inrdtta det egentliga Genomcentret for att
hoja beredskapen att inrétta ett eventuellt genomdataregister nar ocksa Genomcentret kan delta
1 beredningsarbetet. Utifran de yttranden som inkom under den remissbehandling som genom-
fordes i oktober—december 2021 har propositionens olika beredningsfaser setts over varen 2022.
I remissyttrandena lyftes med fog fram 6nskemél om att forutsittningarna for hélsorelaterade
genetiska analyser ska granskas i samband med utfardandet av 6vriga bestimmelser som géller
genetisk information. Av denna anledning beslots det att endast de bestimmelser som géller
Genomcentret ska utfardas i denna inledande fas.
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2 Nulédge och bedomning av nulédget
2.1 Lagstiftning och praxis
2.1.1 Framjandet av befolkningens hélsa

Enligt 19 § 3 mom. i grundlagen ska det allménna, enligt vad som nérmare bestdms genom lag,
tillforsdkra var och en tillrickliga social-, hilsovards- och sjukvérdstjanster samt frimja befolk-
ningens hélsa. Bestimmelsen hdnvisar dels till social- och hilsovardens forebyggande verksam-
het, dels till utvecklingen av samhéllsforhéllandena inom det allménnas olika verksamhetssek-
torer i en riktning som allmént frimjar befolkningens hélsa. Framfor allt dr det frdga om att
trygga tillgdngen till tjinster (GrUU 15/2018 rd). Ocksa andra bestimmelser om grundléggande
fri- och réttigheter, sdsom bestimmelserna om jdmlikhet och forbud mot diskriminering, inver-
kar indirekt pa tillgdngen till och sittet att ordna tjanster (GrUU 63/2016 rd, s. 2, GrUU 67/2014
rd, s. 3/1L, se &ven RP 309/1993 rd, s. 75). Dessutom har man med den typ av regleringsforbehall
som anvéands i 19 § 3 mom. i grundlagen, ’enligt vad som nirmare bestims genom lag”, velat
understryka att lagstiftaren har en mera begrénsad rorelsefrihet som dr bunden vid huvudregeln
i grundlagen (GrUB 25/1994 rd, s. 6/11).

Det har for rétten till tillrackliga social-, hdlsovéards- och sjukvardstjénster som ndmns i 19 § 3
mom. i grundlagen etablerats ett bestimt juridiskt innehall och bestdmda beddmningsgrunder.
Enligt dem kan en bedomning av om servicen ar tillrdcklig eller inte utga fran en niva som "ger
alla ménniskor forutsittningar att fungera som fullvirdiga medlemmar i samhillet" (RP
309/1993 rd, s. 75-76). Hénvisningen till alla ménniskor som beréttigade till hélso- och sjuk-
vardstjénster kraver enligt grundlagsutskottet i sista hand en individuell bedomning av om ser-
vicen dr tillracklig eller inte (se GrUU 30/2013 rd, s. 3/1). Rétten till tillrackliga hélsovardstjans-
ter tryggas i de allvarligaste situationerna ytterst av rétten till liv enligt 7 § i grundlagen (se
GrUU 65/2014 rd, s. 4/1I).

Grundlagsutskottet har betonat att &ven om den forsta meningen i 19 § 3 mom. i grundlagen inte
tryggar nagot specifikt sitt att erbjuda tjdnster, utgar grundlagen till denna del fran att tjdnsterna
ska vara tillrackliga (se GrUU 26/2017 rd, s. 33 och 37—42, GrUU 12/2015 rd, s. 3, och GrUU
11/1995 rd, s. 2). Utskottet har uttryckligen betonat att bestimmelsen forpliktar det allménna
att trygga tillgadngen till tjanster (se GrUU 26/2017 rd, sdrskilt s. 45—46, och GrUU 54/2014 rd,
s. 2/I). Bestimmelsen innebér séledes ett krav pa ett tillrdckligt utbud av tjanster i hela landet
(GrUB 25/1994 td, s. 33/1).

For ndrvarande ar funktionerna for utnyttjande av genetisk information inom hélso- och sjuk-
vard och forskning pé en annan niva regionalt &n vad de ar nationellt. Finland saknar ocksé en
centraliserad kontaktpunkt for samordning av savil nationella som internationella projekt i an-
slutning till genetisk information.

2.1.2 Den genetiska informationens rattsliga karaktér

Enligt artikel 4.1 i Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (nedan allmdnna
dataskyddsforordningen) avses med personuppgifter varje upplysning som avser en identifierad
eller identifierbar fysisk person. Som identifierbar betraktas en person som direkt eller indirekt
kan identifieras sérskilt med hadnvisning till en identifierare som ett namn, ett identifikations-
nummer, en lokaliseringsuppgift eller onlineidentifikatorer eller en eller flera faktorer som é&r
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specifika for den fysiska personens fysiska, fysiologiska, genetiska, psykiska, ekonomiska, kul-
turella eller sociala identitet. Genetiska uppgifter enligt definitionen i allménna dataskyddsfor-
ordningen omfattas alltid av definitionen pa personuppgifter.

Enligt artikel 4.13 i allmidnna dataskyddsforordningen bor genetiska uppgifter definieras som
personuppgifter som ror neddrvda eller forvarvade genetiska kédnnetecken for en fysisk person,
eftersom de inhdmtats genom analys av ett biologiskt prov fran den fysiska personen i fraga,
framfor allt kromosom-, DNA- eller RNA-analys eller av en annan form av analys som gor det
mojligt att inhdmta motsvarande information.

Det ar skil att notera att allmdnna dataskyddsforordningen inte forefaller uppméarksamma att
identifieringsrisken varierar i frdga om olika delar av genetisk information eller att genetisk
information har en réttslig karaktér, utan férordningen klassificerar genetiska uppgifter helt och
hallet som personuppgifter ocksa nér det i praktiken inte finns ndgon som helst risk for att en
person kan identifieras. Om det ror sig om information som beskriver hela genomet krévs det
for att en person ska kunna identifieras i regel ett referensprov av en person av samma eller nira
sldakt, uppgift om provgivarens identitet samt teknik och kunskap for identifieringen. Den
bakomliggande personen kan pa detta sitt indirekt identifieras, och genomdata kan till denna
del juridiskt sett betraktas som sddana genetiska uppgifter som avses i allménna dataskyddsfor-
ordningen.

Samtidigt kan man inte nddvandigtvis ens indirekt ur en uppgift som beskriver en del av ge-
nomet eller ur variationsdata (som beskriver variationer som identifierats i ménniskans arvs-
massa i forhéllande till strukturen for det genom som anvénds for referens) eller referensdata
(som beskriver frekvensen for aggregerade variationer och deras betydelse pa befolkningsnivé)
hirleda uppgifter som identifierar en viss identifierbar fysisk person, och dessa data kan allts&
inte nodvandigtvis direkt tolkas som personuppgifter. Individer kan alltsa i regel inte identifieras
med hjélp av information som beskriver en enskild variation. Om man emellertid kidnner till
flera variationsdata i en enskild ménniskas genom, kan man forutse strukturen hos det DNA
som ligger mellan variationerna genom att anvinda metoder for genetisk analys. I rittsligt hdn-
seende motsvarar analysresultatet da en situation dér man forfogar 6ver data som beskriver den
berdrda personens hela genom: det ror sig med andra ord om genetiska uppgifter enligt artikel
9.1 i allménna dataskyddsforordningen som a priori inte far behandlas utan legitim grund.

Referensdata innehéller allmént kdnda uppgifter om variationer i ménniskans arvsmassa och om
frekvensen for dem och deras betydelse pa befolkningsniva. Referensdata har sammanstallts
med hjilp av DNA-sekvenser fran flera olika donatorer, och uppgifterna representerar inte en
enda specificerad ménniska. Referensdata ér saledes inte i rittsligt hinseende i allmidnna data-
skyddsforordningen avsedda personuppgifter eller genetiska uppgifter vars behandling ska be-
traktas som forbjuden. Det bor emellertid noteras att det i frdga om ytterst ovanliga variationer
finns en mojlighet att identifiera enskilda personer. I analogi med detta kan det konstateras att
uppgifterna om en viss sjukdom som baserar sig pa en eller flera enskilda gener, exempelvis
laktosintolerans och glutenallergi, inte i sig avsldjar nigot mer om den berdrda personen eller
dennes néra slaktingar &n bl.a. sjélva sjukdomsdiagnosen. Om det dédremot rér sig om en séllsynt
sjukdom, kan individer identifieras ocksa med hjélp av sddana uppgifter som beskriver en del
av genomet.

Dataombudsmannen har den 6 mars 2016 gett ett utlatande (dnr 3744/41/2016) om iakttagandet
av principerna for 6ppen vetenskap till den del som géller forskningsmaterial som innehéller
personuppgifter, dir ombudsmannen beddmer de genetiska uppgifternas karaktir av personupp-
gifter. Ocksé detta utldtande visar att frdgan om identifiering av en person utifrén genetiska
uppgifter inte dr entydig. Enligt utldtandet dr det entydigt att bestimmelserna om skydd for
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personuppgifter ska tillimpas om en person direkt kan identifieras utifrdn genetiska uppgifter
exempelvis pa basis av namnet eller ndgon annan direkt identifikator. Med indirekt identifiering
avses att de tillgdngliga identifikatorerna inte ar tillrdckliga for att identifiera en person i en viss
situation. Uppgifterna kan dock goras identifierbara med hjilp av uppgifter som fas fran nagon
annan kélla (som den personuppgiftsansvarige inte innehar). Det kan t.ex. ske med hjélp av
sldkttavlor, dodsannonser eller sokningar pa webben. Ocksé sddana indirekt identifierbara upp-
gifter utgor personuppgifter.

Om genomdata (savél uppgifter som beskriver hela genomet som exempelvis variationsuppgif-
ter som beskriver delar av genomet) lagras tillsammans med uppgifter som identifierar en per-
son, dr det relativt entydigt att bestimmelserna om skydd for personuppgifter ska tillimpas pa
behandlingen av genomdata. Det kan t.ex. vara nddvéndigt att lagra genomdata tillsammans
med personidentifikatorer for att sidana data ska kunna utnyttjas i varden av enskilda personer.

2.1.3 Genetisk information inom hélso- och sjukvéarden

Anvindningen av genetiska analyser har blivit vanligare och analyser utfors for nérvarande
inom alla medicinska specialomraden. I huvudsak utfors framst riktade genpanelundersok-
ningar, men i och med att genetiska data och ddrmed antalet eventuella malgener blir fler 6kar
storleken pé panelerna stindigt, och nér det géller produktionen av dem 6vergar man i allt strre
utstrackning till exomsekvensering. Undersdkningar pd genomniva, frimst exomsekvenseringar
(whole exome sequencing, WES), kan i nulédget bestillas vid vilken enhet som helst vid ett
universitetssjukhus, men i praktiken bestélls de for det mesta vid enheter for klinisk genetik och
inom barnneurologi for diagnostisering och styrning av varden av sddana sjukdomar som antas
ha en genetisk bakgrund. Sekvensering av hela genomet (whole genome sequencing, WGS) ar
pa grund av de hoga kostnaderna inget som dnnu i nuldget normalt kan goras som ett led i den
rutinméssiga diagnostiseringen och varden av en patient, men det &r till nytta for patienten om
hela den genetiska arvsmassan utreds med hjélp av en heltdckande analys.

I nulédget finns den hogsta expertisen pa tillimpning av genetisk information i varden av patien-
ter inom den offentliga hilso- och sjukvarden, i synnerhet vid de universitetssjukhus som har
enheter for séllsynta sjukdomar och klinisk genetik. De fraimjar och genomfor ett &ndamalsen-
ligt och medicinskt motiverat bruk av genetisk information inom sina egna omraden bl.a. utifran
organiseringsansvaret for tjinster inom klinisk genetik enligt det nationella programmet for séll-
synta sjukdomar och statsradets férordning om arbetsfordelning och centralisering av vissa upp-
gifter inom den specialiserade sjukvarden (582/2017, nedan centraliseringsforordningen). Det
ar viktigt att mérka att exempelvis personer med sillsynta sjukdomar ofta &ven har ménga andra
sjukdomar, och for att forsta deras inbordes sammanhang &r det viktigt att pa det nationella
planet utveckla ett enhetligt tolkningssystem.

Anvindning av genetisk information vid styrningen av varden av en patient har dock for nérva-
rande kommit ldngst i valet av vard av cancersjukdomar. Till och med klassificeringen av can-
cersjukdomar héller pé att fordndras i en riktning dir de genetiska forandringar som har skett i
cancervdvnaden utgor grunden for klassificeringen. Lanseringen av nya likemedel som utveck-
lats for varden av sddan cancer som foranleds av en viss specifik genetisk fordndring haller i
snabb takt pa att resultera i nya mojligheter till cancervéard. Eftersom mycket ny information
standigt fas om den kliniska betydelsen hos enskilda genetiska fordndringar och genvarianter
kravs det stora anstrangningar for att halla informationen uppdaterad. Endast genom att skapa
ett centraliserat kunskapscenter for genetisk information ér det mojligt att na en sddan punkt dér
bedomningen och klassificeringen av den kliniska betydelsen hos en genvariant inte vésentligt
avviker fran varandra i olika delar av Finland.
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2.1.4 Genetisk information inom biobanksverksamheten

Hogklassig epidemiologisk forskning har redan i artionden gjorts i frdga om befolkningen i vért
land, och bl.a. sidana uppfoljningsuppgifter om ménniskors levnadsvanor och sjukdomar som
bevaras i hilso- och sjukvérdens register har anvénts for &ndamalet. Utover epidemiologi har vi
ocksa satsat pa annan know-how, till exempel gen- och molekylforskning samt sakkunskapen
inom statistik och bioinformatik. Internationellt sett 4r Finlands rykte till denna del utomordent-
ligt gott. Epidemiologiska unders6kningar behdvs nédr man vill utreda hur multifaktoriella sjuk-
domar har uppkommit i tiderna och ndr man vill forsté vilken andel arvsmassan och levnadssat-
tet har da en sjukdom bryter ut eller framskrider. Goda exempel pé epidemiologiska forsknings-
objekt dr sjukdomar av betydelse for folkhélsan, ndmligen hjért- och kédrlsjukdomar, diabetes
och metabola sjukdomar.

D4 manga faktorer ligger bakom en sjukdom krivs det omfattande provmaterial frdn befolk-
ningen for att sambanden (associationer) mellan olika faktorer ska kunna identifieras. For nér-
varande produceras det i Finland mest genetisk information i hélsobranschen inom biobanks-
verksamheten, som syftar till att stodja sddan omfattande forskning som gors pa biologiska prov
frdn ménniska. Provmaterialet utgdrs av DNA 1 dess biologiska form, plasma, serum, helblod,
celler, RNA och urin. Vid bedomning av provens fysiska totala méngd ar det viktigt att forsta
att det i biobankerna har lagrats flera olika prov eller provtyper fran enskilda méanniskor. Det &r
ocksa bra att vara medveten om att ett enskilt prov kan ha fordelats pa flera olika ror eller un-
derpartier, och det innebar att antalet provrér som finns bevarade 1 biobankerna ar avsevért
hogre dn antalet provgivare. For genomforande av den egentliga undersokningen ér det viktigare
fran hur ménga méanniskor prov finns att tillgé 4n antalet prov.

Det 4r inte mdjligt att utreda genomdata av alla ovanndmnda provtyper, och det har inte heller
gjorts i Finland. Nar det &r mdjligt och dndamalsenligt att utreda genomdata for att genomfora
en undersdkning kan man med hjélp av genomdata i kombination med andra individuella upp-
gifter om levnadssitt, hilsotillstdnd och diagnoser pa ett allt mer detaljerat sitt utreda hur olika
sjukdomar uppkommer, forutspa vardresultat samt utreda risken att insjukna pa befolknings-
niva. Forutom dessa har prov- och datamaterial som bevaras i biobanksverksamheten anvind-
ningsobjekt inom produktutvecklingen, och detta genomfors inom referensramen for vetenskap-
lig forskning.

Biobanksverksamhet skiljer sig fran traditionell forskning pa ett sddant sétt att det i sjdlva verk-
samheten inte dr fraga om egentlig forskning, utan om stodjande av forskningen med hjilp av
biobanksinfrastruktur. Det innebér att det mesta av all producerad genetisk information upp-
kommer i sddana forskningsprojekt som anvidnder biobanksmaterial, inte i sjidlva biobanken.
Genetisk information atergér med tiden till dem som bedriver biobanksverksamhet for att beva-
ras hos dem, om det 6verenskoms pé detta sétt i avtalet om dverlatelse av material.

En biobank har med stod av 5 § i biobankslagen till uppgift att tjana biobanksforskning. For att
fullgdra sin uppgift kan en biobank samla in och ta emot prov och tillhérande uppgifter, inklu-
sive genetisk information, forvara och ldmna ut prov och tillhdrande uppgifter for biobanks-
forskning. For biobanksverksamheten samlas prov inte in for specificerade forskningsprojekt
utan mer allmént for framtida biobanksforskning. Avsikten dr att anvdnda prov- och datamateri-
alet pa ett sddant sitt att det med hjélp av det 4r mojligt att pa bred front och langsiktigt svara
pa manga slags forskningsfragor.

En biobank kan med st6d av 5 § dessutom analysera, undersoka eller pa annat sitt hantera prov.
Den som bedriver biobanksverksamhet kan alltsd antingen sjilv analysera prov och producera
genetisk information som en serviceprodukt till sina kunder eller dverlata sddana prov till att
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anvindas inom forskningsprojekt dér de analyseras vid olika forskningslaboratorier. Det finns
inte bestimmelser i biobankslagen om hurudana laboratorier som analyserar prov eller vilka
kvalitetsstandarder laboratorierna ska iaktta. Den genetiska information som uppkommer i bio-
banksverksamhet kan dérmed i betydande utstrickning variera till sin kvalitet.

Biobanksverksamheten grundar sig pé oppenhet och transparens. Darfor har var och en alltid
med stod av 39 § i1 biobankslagen rétt att f4 veta om det i biobanksverksamheten forvaras prov
som giller personen i frdga, grunden for forvaringen av proven, varifrdn uppgifterna om perso-
nen har samlats in samt vart proven och de tillhérande uppgifterna har lamnats ut eller Gverforts
fran biobanken. Rétten att f4 uppgifter kan ocksa tillgodoses med hjélp av en elektronisk for-
bindelse for atkomst till uppgifter. For limnandet av uppgifter far det tas ut en avgift som uppgar
till hogst ett belopp som motsvarar kostnaderna for lamnandet av uppgifterna. I biobanksverk-
samheten finns det inte ndgon centraliserad kommunikationskanal till de registrerade, och det
innebér att i nuldget ska ménniskor sérskilt kontakta var och en av dem som bedriver biobanks-
verksamhet for att utova sin rétt enligt 39 § i biobankslagen. De som bedriver biobanksverk-
samhet planerar for ndrvarande utvecklande av en gemensam deltagandeportal for att den i lag
foreskrivna rétten ska kunna tillgodoses med hjélp av en elektronisk forbindelse och pa ett cent-
raliserat sitt som ar enhetligt i hela landet. I vissa biobanker begérs uppgifter i nuldget varje
vecka, 1 andra inte dverhuvudtaget.

Var och en har med stod av 39 § i biobankslagen dessutom ritt att fa de uppgifter om sitt hal-
sotillstand som hérletts ur ett prov, och detta avser i praktiken genetisk information dé uppgif-
terna har producerats i biobanksverksamhet eller inom dess forskningsprojekt, och i det senare
fallet har genetisk information dessutom aterforts till den som bedriver biobanksverksamheten.
Nér en person far uppgifter som hérletts ur ett prov ska han eller hon ges mojlighet att fa en
redogorelse for uppgifternas betydelse. Med detta avses att uppgifterna tolkas med avseende pa
personens individuella helhetssituation. For redogorelsen for uppgifternas betydelse far det tas
ut en avgift som uppgar till hogst ett belopp som motsvarar kostnaderna for lamnandet av redo-
gorelsen. Ungefar 99 procent av dem som gett sitt samtycke till biobanksverksamhet har pa
samtyckesblanketten angett att de 6nskar bli kontaktade om det vid undersokningen kommer
fram sadan information som har betydelse for hélsan.

Det forekommer bade nya och gamla prov i biobanksverksamheten, och darfér kommer kvali-
teten pa den genetiska informationen att variera avsevart mellan dessa. Detta har betydelse nir
den genetiska informationens anvindbarhet i diagnostik- och vardsyften bedoms samt nér sjuk-
domar ska forebyggas pa individniva. I hélso- och sjukvérden utfors genetiska undersékningar
oftast i ackrediterade kliniska laboratorier, vars hogkvalitativa verksamhet har pavisats och no-
terats pd behorigt sétt. Sddana genetiska analyser som gors inom ramen for biobanksinfrastruk-
turen gors ddremot ofta i sidana laboratorier som inte nddvandigtvis uppfyller kraven pa dia-
gnostiska laboratorier. Analysmetoderna motsvarar inte heller alltid precisionen i ett kliniskt
laboratorium. Inom de stdrsta biobanksprojekten ndrmar sig kvaliteten pa genetisk information
den kvalitet och precision som kliniska laboratorier presterar. Resultaten av biobanksundersok-
ningar kan pa en generell nivé anses vara ldmpliga for slutsatser om stora prov- och datamassor,
men de &r inte planerade for att anvéndas direkt inom hélso- och sjukvarden. Om genetisk in-
formation som producerats i biobanksverksamhet anvinds som en del av en diagnos eller vard,
forutsatter det att resultaten sdkerstdlls antingen genom analys av ett nytt prov eller av ett be-
fintligt prov. Om provtagnings- och behandlingsprocessen har validerats och resultatet kan for-
nyas med en annan undersdkningsmetod eller i ett annat laboratorium, finns dven genomdata
som producerats i biobanksverksambhet tillgingliga fér ménniskors hélsa.
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Det viasentliga nir det giller att bedoma fragan om aterférande av genetisk information é&r att
mirka att biobanksverksamheten inte dr en hilso- och sjukvardstjinst utan ett stod for forsk-
ningen och ddrmed &r frdgan om kommunikationen med allménheten om genomdata inte en
frdga som i forsta hand ska avgdras inom biobanksverksamheten. Nationellt sett dr det dock
viktigt att genetisk information som aterfors fran biobanksundersdkningar ocksa finns tillgdng-
liga for hélso- och sjukvarden, eftersom det med hjilp av uppgifterna ar mojligt att stodja det
kliniska beslutsfattandet till forman for mianniskors hélsa. Nuldget kan forbéttras genom att sti-
gar som leder till vird anges, dé& det &dr frdga om kliniskt betydande genetisk information. For
att ménniskor ska behandlas lika ska denna process vara likadan i hela landet. P4 biobanksfltet
finns det 6nskemal om att det framtida Genomcentret ska sta till tjanst med praktiska anvis-
ningar om hur genetisk information ska aterforas pa det nationella planet till dem som berérs.
Som ett led i dessa anvisningar ska det bestimmas vilken genetisk information som ska aterforas
till allménheten, eftersom endast en del av all genetisk information dr sddan som kan tolkas
tydligt. Genomcentret kan exempelvis fora och uppdatera en forteckning 6ver sddan genetisk
information eller sédana fynd som bor séllas frén den genetiska information som sparas inom
savil biobanksverksamheten som hélso- och sjukvarden.

2.1.5 Medicintekniska produkter

Bestimmelser om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard finns i Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (medical device-forord-
ningen, nedan MD-forordningen), som ska tillimpas sedan den 26 maj 2021, och Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik (nedan /VD-forordningen). Den senare ska borja tillampas forst den 26 maj 2022. I
lagen om medicintekniska produkter (719/2021) ingér bestimmelser som sammanhénger med
det nationella genomforandet av MD- och IVD-forordningarna till den del dessa ger mdjlighet
till och forutsdtter nationell lagstiftning. Forordningarna upphéver och ersitter de tre tidigare
produktdirektiven, de s.k. MD-, AIMD och IVD-direktiven. Under 6vergangstiden géller fort-
farande lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv (629/2010), som tidigare
hade namnet lag om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard.

Enligt artikel 2.1 i MD-férordningen avses med medicinsk produkt instrument, apparat, anord-
ning, programvara, implantat, reagens, material eller annan artikel som enligt tillverkaren ar
avsedd att, antingen separat eller 1 kombination, anvidndas pa méanniskor for ett eller flera av
foljande medicinska dndamal, ndmligen diagnos, profylax, 6vervakning, prediktion, prognos,
behandling eller lindring av sjukdom, diagnos, 6vervakning, behandling, lindring av eller kom-
pensation for en skada eller funktionsnedséttning, undersokning, ersittning eller &ndring av ana-
tomin eller av en fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt till-
stdnd, tillhandahéllande av information genom undersdkning in vitro av prov fran minnisko-
kroppen, inklusive donationer av organ, blod och vdvnad, och som inte uppnar sin huvudsakliga,
avsedda verkan i eller p4 manniskokroppen med hjilp av farmakologiska, immunologiska eller
metaboliska medel, men som kan understddjas i sin funktion av sddana medel.

Enligt artikel 2.2 i IVD-foérordningen avses med medicinsk produkt for in vitro-diagnostik me-
dicinteknisk produkt som ir en reagens, en reagerande artikel, en kalibrator, ett kontrollmaterial,
en uppsittning (ett kit), ett instrument, en apparat, en utrustning, en programvara eller ett sy-
stem, som anvénds separat eller i kombination, och som av tillverkaren &r avsedd att anvidndas
in vitro vid undersékning av prov fran méinniskokroppen, inklusive donerat blod och donerad
vévnad, enbart eller huvudsakligen for att ge information om ett eller flera av foljande alternativ:
a) om en fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand, b)
om medfodda fysiska eller psykiska funktionsnedséttningar, c) om anlag for ett medicinskt till-
stdnd eller en sjukdom, d) som gor det mdjligt att bestimma sidkerhet och kompatibilitet med
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mojliga mottagare, e) som gor det mojligt att forutsdga behandlingseffekter eller behandlings-
reaktioner, f) som gor det mojligt att faststilla eller dvervaka terapeutiska atgérder. Sddana ar
t.ex. produkter for bestéimmande av blodgrupp eller vdvnadstyp, screening, diagnosticering eller
utvirdering av cancerstadier eller genetiska tester pa minniskor. I skil 10 i ingressen preciseras
det att alla tester som ger information om anlag for ett medicinskt tillstind eller en sjukdom,
sasom genetiska tester, betraktas som medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

I den nationella lagstiftningen och i IVD-forordningen finns bestimmelser om sddana genetiska
tester som kan anses utgéra IVD-produkter, dvs. produkter med vilka medicinska prov som
tagits fran en manniska kan undersokas utanfor kroppen for diagnostiska (kliniska) dndamal. I
IVD-férordningen finns det mer detaljerade bestimmelser om genetiska tester (genetisk analys)
an 1 det tidigare IVD-direktivet. De genetiska tester som anviands inom hilso- och sjukvéarden
betraktas som [VD-produkter, men forordningen preciserar bestimmelserna sé att de nu ocksa
tydligare géller t.ex. prediktiva (forutsdgande) genetiska tester av anlag for sjukdomar. I IVD-
forordningen delas IVD-produkter in i fyra riskklasser (A—D), for vilka géller sérskilda krav pé
sdkerhet och prestanda. Enligt den riskklassificering som i forordningen anges for genetiska
tester hor de alltid till minst den nést hogsta klassen, klass C, vilket alltid forutsétter att ett
utomstaende kontrollorgan, dvs. ett anmailt organ, gor en bedomning. Utéver bedomningen av
overensstimmelse med kraven ska dessutom likemedelsmyndigheten horas i friga om produk-
ter for behandlingsvégledande diagnostik (sdsom prediktiva farmakogenetiska tester for bedom-
ning av effekten av likemedelssubstanser). Kérl for provtagning hor till den ldgsta riskklassen,
klass A. I praktiken &r de tester som séljs till konsumenter och som sénds hem provtagningskaérl,
och sjélva det genetiska testet utfors i ett laboratorium. Enligt definitionen i férordningen &r
genetiska tester inte tester som man sjédlv utfor. Med ett test som man gor sjilv far man svar
genast. Graviditetstester &r t.ex. sddana.

MD-forordningen och IVD-forordningen reglerar i synnerhet kraven pd medicintekniska pro-
dukter och ekonomiska aktérer och fragor som géller tillsynen 6ver produkterna. Férordning-
arna innehéller endast vissa skyldigheter for organisationer inom hélso- och sjukvarden. De
giller sdrskilt produkternas sparbarhet, rapportering av tillbud, hilso- och sjukvardsinstitution-
ernas egen tillverkning av produkter och skyldigheterna att ge information om implantat som
anvinds inom hélso- och sjukvérden. Enligt artikel 1 i respektive forordning paverkar forord-
ningarna inte de krav i den nationella lagstiftningen som géller organisation, tillhandahallande
eller finansiering av hélso- och sjukvérd, sdsom exempelvis kravet att vissa produkter endast
far tillhandahéllas efter forskrivning, att bara viss hélso- och sjukvardspersonal eller vissa hilso-
och sjukvardsinstitutioner far ldmna ut eller anvénda vissa produkter eller att anvindningen av
produkterna maste atfoljas av specifik yrkesmaissig radgivning.

I artikel 4 i IVD-férordningen foreskrivs det om genetiska tester som utfors inom ramen for
hélso- och sjukvard enligt definitionen i artikel 3 a i Europaparlamentets och radets direktiv
2011/24/EU (direktivet om tillimpningen av patientrittigheter vid gransoverskridande hélso-
och sjukvard, nedan patientdirektivet) och for de medicinska dndamalen diagnostik, forbéttring
av behandlingar och prediktiv eller prenatal testning. Enligt patientdirektivet avses med halso-
och sjukvérd hilso- och sjukvérdstjanster som hilso- och sjukvérdspersonal tillhandahaller pa-
tienter i syfte att bedoma, bibehélla eller &terstélla deras hélsotillstand, inbegripet forskrivning,
utldmning och tillhandahallande av lakemedel och medicinska hjdlpmedel. I artikel 4.1 1 IVD-
forordningen faststélls att medlemsstaterna i sédana fall ska sdkerstilla att den person som testas
eller, i tillampliga fall, hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetrddare far relevant informat-
ion om det genetiska testets art, betydelse och konsekvenser, enligt vad som é&r 1&mpligt.
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Enligt artikel 4.2 ska medlemsstaterna nér det géller dess skyldigheter i synnerhet sdkerstélla
lamplig tillgang till rfddgivning vid anvdndning av genetiska tester som ger information om ge-
netiska anlag for medicinska tillstdnd och/eller sjukdomar som allmént anses obehandlingsbara
enligt radande vetenskap och teknik. Detta giller inte i fall dir diagnosen av ett medicinskt
tillstand och/eller en sjukdom, som det redan ar ként att den person som testas har, bekréftas
genom ett genetiskt test eller i fall dér en produkt for behandlingsvégledande diagnostik an-
viands. Medlemsstaterna fir dock anta eller behalla sddana éatgérder pé nationell nivd som ger
patienten ett mer omfattande skydd, som ar mer specifika eller som avser informerat samtycke.

Innebdrden av radgivningsplikten enligt artikel 4 dr dnnu Sppen, men den kan tolkas sé att den
géller genetiska tester som en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden bestimmer for
en patient. Medlemsstaten ska sékerstélla att patienten fir relevant information om det genetiska
testet och radgivning i fall av fynd, om inte patienten redan kénner till sjukdomen eller smittan.
Sasom ordalydelsen anger géller skyldigheten endast sidana genetiska tester som genomfors i
samband med hilso- och sjukvard och i medicinskt syfte, ocks& om patienten tar initiativ till att
begira att en yrkesutbildad person i hélso- och sjukvarden genomfor ett genetiskt test. Skyldig-
heten géller troligtvis inte situationer dér tillverkaren av ett genetiskt test och konsumenten star
i direkt kontakt utan ett uppdrag fran hélso- och sjukvarden. Utdver de forfattningar som namns
ovan tillimpas i Finland dessutom lagen om patientens stillning och réttigheter (785/1992 pa-
tientlagen) och lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden (559/1994) nir
genetiska test genomfors inom hélso- och sjukvarden. De viktigaste bestimmelserna i patient-
lagen giller i synnerhet patientens réttigheter, som tryggas genom bestdmmelserna i 2 kap., och
journalhandlingar och material som hanfor sig till vard och behandling, som ingér i 4 kap. Av
bestimmelserna i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden &r det bestdm-
melserna om ritten att vara verksam som yrkesutbildad person i 2 kap., om allménna skyldig-
heter for yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden i 3 kap. och om styrning av och
tillsyn 6ver yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden i 5 kap. som dr de mest rele-
vanta i detta sammanhang.

2.1.6 Alands stillning

Enligt 120 § i grundlagen har landskapet Aland sjilvstyrelse enligt vad som sirskilt bestims i
sjélvstyrelselagen for Aland (1144/1991).

Den foreslagna lagen om genom beror ett nytt rittsomrade, som inte uttryckligen beaktas i de
bestammelser som ndmns ovan. Enligt 18 § 12 punkten i sjéalvstyrelselagen har landskapet lag-
stiftningsbehorighet i frdga om hélso- och sjukvard med de undantag som foreskrivs i 27 § 24,
29 och 30 punkten. Hilso- och sjukvarden hor inte till lagforslagets tillimpningsomrade, och
Genomcentret foreslds inte erbjuda hélso- och sjukvardstjdnster. Den foreslagna lagen beror
sadan etiskt kinslig verksamhet som har néra samband med genomforande av de grundldggande
fri- och rittigheterna och berdr specifika fragor.

Alands landskapsregering har tagit stillning till frigan om lagstiftningsbehorighet och anser att
ménniskans genom och biobanker ska hora till rikets lagstiftningsbehorighet. Till stod for sin
4sikt refererade Aland till hdgsta domstolens utldtande 1046/21.3.1996 om forslaget till &lindsk
landskapslag om genetik och genetiskt modifierade organismer, enligt vilket genetik hor till
rikets lagstiftningsbehdrighet. Alands landskapsregering konstaterade ocksa att lagen om medi-
cinsk forskning ansetts hora till rikets lagstiftningsbehorighet, vilket ocksé stoder deras ésikt.
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2.2 Den internationella utvecklingen
2.2.1 Europaradet
2.2.1.1 Biomedicinkonventionen

Finland undertecknade Europarddets konvention angéende skydd av de ménskliga réttigheterna
och ménniskans virdighet med avseende pa tillimpningen av biologi och medicin (FordrS 23—
24/2010, nedan biomedicinkonventionen) 1997 (CETS No. 164). Konventionen ratificerades
1999 och bestimmelserna i den trddde som sadana i kraft som lag i Finland den 1 mars 2010.
Hittills &r konventionen den enda réttsligt bindande internationella handlingen inom biomedici-
nens omrade. Biomedicinkonventionen &r en ramkonvention som kompletterar och preciserar
Europakonventionen pa omréadet for biomedicin. Biomedicinkonventionen innehaller de egent-
liga bestimmelserna med allmédnna principer samt tilldggsprotokoll som géller specialfragor.
Tillaggsprotokollen kompletterar och preciserar biomedicinkonventionen, och de tillimpas till-
sammans med konventionen som ett enda rattsligt instrument.

Av Europaréadets medlemslénder har drygt hélften ratificerat biomedicinkonventionen. Trots det
kan Europadomstolen i sina avgdranden ocksé hénvisa till biomedicinkonventionen som stod
for Europakonventionen dven i friga om sadana stater som inte har ratificerat biomedicinkon-
ventionen. Det bor ocksa noteras att delar av innehéllet i biomedicinkonventionen upprepas i
Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna, vilket innebér att bestimmel-
serna i konventionen indirekt har fatt avsevard betydelse i Europa.

I biomedicinkonventionen tillits en dynamisk, tidsenlig tolkning, och for att underlétta ratifice-
ringen har strdvan varit att ge staterna sa stort provningsutrymme som mdjligt vid tillimpningen
av den. Trots det har tolkningen av konventionen inte varit oproblematisk nir vetenskapen och
sambhéllet utvecklats, och det har till exempel visat sig att artikel 18 om embryoforskning har
begrinsat lakarvetenskapen. I princip ar det mojligt att stater som inte &r fordragsslutande parter
kan avancera snabbare och ldngre i takt med vetenskapens utveckling. Konventionen har ocksa
kritiserats for att vara alltfor tillatande d& den pa vissa villkor till exempel tillater forskning pé
personer som inte formar ge samtycke. Bland annat Tyskland stir utanfor konventionen pa
grund av detta.

Det centrala tillimpningsomradet fér biomedicinkonventionen och dess tilldggsprotokoll &r be-
griansat till vardatgiarder inom hilso- och sjukvarden samt till medicinsk forskning. Konvent-
ionen och tilliggsprotokollen pafér minimikrav for konventionsstaterna, men staterna kan dven
tillimpa ett mera omfattande skydd pa nationell niva. Nar biomedicinkonventionen tradde i kraft
var Finlands lagstiftning i huvudsak forenlig med konventionen. Ikraftsittandet av konvent-
ionen forutsatte endast att genetiskt arv och funktionsnedséttning fogades till grunderna for dis-
kriminering i strafflagen. [ artikel 11 i biomedicinkonventionen forbjuds all slags diskriminering
pa grund av genetiskt arv, och motsvarande bestimmelse finns i 11 kap. 11 § i var strafflag.

I biomedicinkonventionen ingar vissa bestimmelser som inte uttryckligen ingér i Finlands nat-
ionella lagstiftning och som ar direkt tillimpliga vid avsaknad av sérskild lagstiftning. Enligt
biomedicinkonventionen far till exempel prediktiva genetiska tester utféras endast i hélsorela-
terat syfte eller for hilsorelaterad vetenskaplig forskning. Social- och hilsovardsutskottet kon-
staterade redan 2009 i sitt betdnkande med anledning av ikraftsdttandet av biomedicinkonvent-
ionen (ShUB 25/2009 rd) att det i forekommande fall kan bli aktuellt med ytterligare nationell
lagstiftning for att komplettera konventionen.
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Bestimmelserna i biomedicinkonventionen &r inte till alla delar heltdckande i friga om gene-
tiska undersokningar, biomedicinsk forskning och foérvaring av prov frdn ménniska for framtida
forskningssyften. Darfor har artiklarna i konventionen under senare ar kompletterats med ett
tillaggsprotokoll om forskning (CETS No. 195) och ett tilliggsprotokoll om genetiska tester
(CETS No. 203) samt med en rekommendation om forvaring av biologiska prov fran ménniska
for framtida forskningssyften CM/Rec(2016)6.

I artikel 1 1 biomedicinkonventionen anges konventionens syfte och d&ndamal. Enligt artikeln
ska parterna i konventionen skydda alla manniskors vérde och identitet och utan diskriminering
garantera respekt for allas integritet och andra réttigheter och grundlaggande friheter med avse-
ende pa tillimpningen av biologi och medicin. Konventionens centrala forpliktelser géller sé-
kerstillandet av hilso- och sjukvardstjanster och yrkeskompetensen i tjidnsterna, en persons
samtycke till medicinska ingrepp, skyddet for privatlivet och rétten att fa information om hél-
souppgifter, frdgor i anslutning till individens genetiska arv, skyddet for individen vid biome-
dicinsk forskning samt tagandet av organ och vdvnader av ménskligt ursprung for transplantat-
ion (RP 216/2008 rd om séttande i kraft av biomedicinkonventionen). Tillimpningen av biome-
dicinkonventionen begrinsas till biomedicin som avser mianniskor och omfattar alla sadana till-
lampningsomraden inom biomedicinen som géller individen, inklusive tillimpningsomraden i
anslutning till férebyggande av sjukdomar, diagnostisering, vard och forskning. I biomedicin-
konventionen, den forklarande rapporten eller lagberedningsdokumenten for séttande i kraft av
konventionen tas det inte stdllning till om avsikten &r att tillimpa konventionen ocksa pé sadana
atgirder som utfors utan ndgon medicinsk grund (till exempel religiosa skél eller nyfikenhets-
skal i fraga om genetiska tester som riktas till konsumenter), och eventuellt utanfor det egentliga
hilso- och sjukvardssystemet. Hogsta domstolen har i sitt avgdrande HD:2016:24 ansett att en
konvention som slutits med tanke pé tillimpning av biomedicin inte &r direkt tillimplig vid
beddmningen av huruvida atgérder som utfors av andra d4n medicinska eller hélsorelaterade skél
ar berittigade. Enligt hogsta domstolen kan de allménna principer som framgar av konventionen
dock beaktas vid beddmningen av icke-medicinska atgirders berattigande.

En bérande princip i biomedicinkonventionen och dess tilldggsprotokoll 4r att ménniskans in-
tresse alltid ska gé fore samhillets eller vetenskapens intressen. En central princip bade i kon-
ventionen och i Finlands lagstiftning &r att individens intressen ska ha foretrdde framom sam-
hillets och forskningens intressen. Enligt forslaget om éndring av lagen om medicinsk forskning
(RP 184/2014 rd, s. 14) &r detta den viktigaste tolkningsregeln for hela konventionen och i syn-
nerhet konventionens 5 kap. om vetenskaplig forskning. Darfor betonas i artikel 5 i biomedi-
cinkonventionen samtycket som ett krav for varden av patienter. For patienter som deltar i forsk-
ning ska samtycket vara uttryckligt och informerat. Foretrddet for manniskans intresse tryggas
ocksa i artikel 26, enligt vilken utovandet av rittigheterna i konventionen och bestimmelserna
om réttssékerhet inte fir begrinsas med undantag av sddana begransningar som &r lagstadgade
och nédvindiga i ett demokratiskt samhélle med héansyn till allminhetens sékerhet, for att for-
hindra brott, for att skydda den allménna hilsan eller for att skydda andras réttigheter och fri-
heter. Konventionen innehaller uttryckliga forbud mot begransning av vissa réttigheter, till ex-
empel skyddet for personer som &r foremal for forskning enligt artikel 16.

2.2.1.2 Biomedicinkonventionens tilldggsprotokoll om genetiska tester

Det fjarde tillaggsprotokollet, som géller genetiska tester, till biomedicinkonventionen antogs
den 7 maj 2008. Finland undertecknade tillaggsprotokollet den 27 november 2008, men har tills
vidare inte ratificerat det. Finlands lagstiftning uppfyller i huvudsak forpliktelserna 1 tillaggs-
protokollet, &ven om det till exempel inte finns négra bestimmelser om sérskilda gener eller
olika tekniker i lagstiftningen om hélso- och sjukvérd eller vetenskaplig forskning. I patientla-
gens 3 § (Ratt till god hilso- och sjukvard samt till gott bemdtande) och 6 § ("Varden och
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behandlingen skall ges i samforstdnd med patienten.”) finns bestimmelser pa en allmén niva
om den kliniska nytta som forutsétts i artikel 6 i tilliggsprotokollet (“Clinical utility of a genetic
test shall be an essential criterion for deciding to offer this test to a person or a group of per-
sons.”) samt om samtycket i enlighet med artikel 9 (“A genetic test may only be carried out after
the person concerned has given free and informed consent to it.”). Redan undertecknandet av
tillaggsprotokollet indikerar att den nationella lagstiftningen i huvudsak anses motsvara bestdm-
melserna i tilliggsprotokollet.

Som genetiska tester betraktas enligt artikel 2 i tilliggsprotokollet sidana tester som utfors i ett
syfte som beror hélsan, och i samband med vilket biologiskt material frdn ménniska analyseras
i syfte att identifiera sddana genetiska drag hos en f6dd eller dod ménniska som ar drftliga eller
som fatts i ett tidigt prenatalt utvecklingsstadium. Exempelvis vid genetiska undersékningar i
samband med hélso- och sjukvérd ska bestimmelserna i tilldggsprotokollet alltsd iakttas. Va-
sentligt i denna definition dr att det genetiska testet utfors pé biologiskt material som tagits fran
en ménniska, vilket innebér att det i tillimpliga delar ar frdga om en intervention mot en person
och analys av den genetiska information som dé uppstar. Tilliggsprotokollets tillimpningsom-
rdde omfattar ocksa analys av sddant biologiskt material som ursprungligen tagits for nagot
annat andamal. Sadana analyser som utfors pa embryon och foster faller utanfor tillampnings-
omradet. Utanfor tilldggsprotokollets tillimpningsomrade faller ocksa sddana genetiska tester
som utfors i forskningssyfte, utom i frga om prediktiva genetiska tester vid forskning som beror
hilsan, som forutsétter att drftlighetsvigledning ges. Eftersom prediktiva genetiska tester utgor
en mycket stor del av dagens vetenskapliga forskning, kan kravet pa arftlighetsvigledning i
regel anses tlllamphgt pé forskningssyften. I tilliggsprotokollet om forskning till biomedicin-
konventionen ingdr nérmare bestimmelser om de principer som ska iakttas vid forskningen.
Enligt dem ska den som undersoks erbjudas véigledning i hilso- och sjukvardens verksamhets-
miljo, om det vid undersokningen uppdagas sadan information som har klinisk betydelse for
honom eller henne. Europaradets &sikt om de principer som ska iakttas vid framtida undersok-
ning av forvarade prov har sérskilt specificerats i rekommendationen CM/Rec(2016)6.

Tillaggsprotokollet omfattar alla diagnostiska och prediktiva genetiska tester samt tester for an-
lagsbérare, och dessutom farmakogenetiska genetiska tester som utfors for hélsorelaterade syf-
ten. Ett genetiskt test medfor nytta for hédlsan, om den information det ger gér det mojligt att
forhindra att en person insjuknar eller att minska risken for att insjukna till exempel genom
andrade levnadsvanor. Tillampningsomradet omfattar ocksa till exempel tester som utfors inom
genetiska screeningprogram. Ocksa genetiska tester som riktar sig till konsumenter hor till till-
lampningsomradet for tilldggsprotokollet till den del de har samband med ménniskans hélsa och
avsikten &r att identifiera genetiska drag pa det sitt som beskrivs ovan. Tilldggsprotokollet till-
lampas inte pa sadana genetiska tester som utfors for att identifiera en individ till exempel i
rattsmedicinskt syfte eller for syften som har samband med forsidkringsverksamhet eller arbete.
Enligt den forklarande rapporten till tilldiggsprotokollet hor undersdkning av sddana genetiska
egenskaper som uppkommer under en persons livstid och som begransar sig till vissa celler inte
till tillaggsprotokollets tillimpningsomrade.

Enligt tilldggsprotokollet har var och en ritt till skydd for sitt privatliv, och i synnerhet skydd
for sddana personuppgifter som skaffats med hjilp av genetiska tester. Var och en har ocksa rétt
att fa all sddan information om sin hélsa som samlats in med hjilp av genetiska tester. Enligt
artikel 16 ska deras onskemal respekteras som inte vill ha sddan information. Enligt artikel 18
ska den som testats underrdttas om ett genetiskt test ger sddan information som kan vara till
nytta for hans eller hennes familj.

Ett genetiskt test ska alltid basera sig pa ett informerat samtycke som ges av fri vilja. Om syftet
med ingreppet &r att fa fram genetisk information i syfte att forutsdga sjukdom eller identifiera
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den testade som bérare av en viss gen eller undersoka en genetisk bendgenhet eller mottaglighet
for en sjukdom, ska samtycket dokumenteras. For forskning kravs det skriftligt samtycke.

Enligt biomedicinkonventionen och artikel 8 i dess tilldggsprotokoll om genetiska tester far
prediktiva genetiska tester endast utforas for indaméal som har samband med hélso- och sjukvard
eller forskning, och de forutsétter en behorig arftlighetsradgivning. Enligt stycke 81 i den for-
klarande rapporten till tilliggsprotokollet ska begreppet arftlighetsvigledning forstds i vidare
bemaérkelse s att det omfattar all sddan kommunikation som gér det mdjligt for personer att
fatta beslut om genetiska tester, och sa att det inte som sadant forutsétter specialkunskap om
klinisk genetik.

Enligt tillaggsprotokollet ska genetiska tester i regel utforas under individuell medicinsk tillsyn.
Undantag dr mojliga, om ett genetiskt tests betydelse for en individs eller hans eller hennes
familjemedlemmars val i frdga om hilsa eller reproduktion dr liten. En mojlighet till telefon-
samtal uppfyller inte kraven i tilldggsprotokollet. Termen medicinsk tillsyn &r inexakt och har i
praktiken ansetts avse att medicinska, hilsorelaterade genetiska undersokningar alltid ska ge-
nomforas under dvervakning av likare och med patientens samtycke. Detta utesluter mojlig-
heten att medicinska genetiska tester genomfors till exempel pd konsumentmarknaden utan
overvakning av en legitimerad ldkare.

Vid ett genetiskt test kan det ocksa anvéndas sddant biologiskt material som tagits tidigare, om
det inte &r skéligen mdjligt att fa kontakt med personen i ett fall da ett genetiskt test ska utforas
till nytta for en familjemedlem. I sé fall far det i enlighet med proportionalitetsprincipen i lag
tillatas att ett genetiskt test utfors under forutséttning att den forvantade nyttan inte kan uppnas
pa nagot annat sitt och att testet inte kan uppskjutas. P4 motsvarande sétt som anges i artikel 14
i tilldggsprotokollet ska dock den mdjligheten beaktas att den person som donerat det ursprung-
liga biologiska materialet har motsatt sig att det anvinds for ett sddant test.

I fradga om minderariga forutsitts det i artikel 10 i tilldggsprotokollet att den som testas har direkt
nytta av det genetiska testet. Man bor avsta frén att testa barn tills de enligt lagen kan ge sam-
tycke, om inte drojsmalet har negativ inverkan pa barnets hilsa eller vilmaende till exempel om
ett test mojliggor att forebyggande atgirder eller vard inleds vid rétt tidpunkt. Med begreppet
vialmaende avses bade barnets fysiska och psykiska vilmaende.

Kraven enligt 6 § 2-3 mom. och 7 § i patientlagen ar mer flexibla 4n 1 tilliggsprotokollet, och
enligt dem ska varden utga fran den minderarigas personliga fordel. Vidare forutsatts det i lagen
att patientens asikt utreds nér det med beaktande av patientens alder eller utveckling ar mojligt.
I en undersdkning som bestillts av Europaradets kommitté for bioetik konstateras det att beto-
ningen av samtycke i tilldggsprotokollet om genetiska tester inte i tillricklig grad beaktar min-
derarigas formaga att med beaktande av alder och utveckling ta stillning till deltagande i tester
och att metoderna bor utvecklas bland annat for att utreda barns egen asikt.’

I tillaggsprotokollet om genetiska tester anges ocksé kvalitetskrav for genetiska tjanster, dvs.
genetiska tester, laboratorier och tjédnsteproducenter. Genetiska tester ska uppfylla allmént ve-
dertagna krav pa vetenskaplig och klinisk kompetens. Dessutom krévs det att laboratorierna
omfattar kvalitetsstandarder. Laboratorierna ska std under regelbunden tillsyn. Personer som
tillhandahaller genetiska tjanster ska ha behorig kompetens for den uppgift som hor till deras

7 Ton Liefaard, Aart Hendriks, Daniella Zlotnik. From Law to Practice: Towards a roadmap to
strengthen children’s rights in the era of biomedicine. Leiden, 30 June 2017.
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position i enlighet med yrkesmaissiga krav och standarder. Den kliniska nyttan ska utgoéra ett
visentligt urvalskriterium nir genetiska tester tillhandahalls personer eller grupper.

2.2.2 EU-initiativet 1+ Million Genomes

I april 2018 undertecknade Finland och 12 andra medlemsstater i Europeiska unionen vid eve-
nemanget Digital Day 2 en forklaring (Towards access to at least 1 million sequenced Genomes
in the EU by 2022, nedan /+ Million Genomes) med maélet att frimja samarbetet mellan med-
lemslénderna i friga om hanteringen av genomdatabaser och tillgangen till genomdata.® Initia-
tivtagaren var Europeiska kommissionen och medlemsstaterna gavs mojlighet att ansluta sig till
deklarationen genom att underteckna den. I den forsta omgangen undertecknades deklarationen
forutom av Finland dven av Tjeckien, Cypern, Estland, Italien, Litauen, Luxemburg, Malta,
Portugal, Slovenien, Spanien, Sverige och Storbritannien. Senare har ocks& Bulgarien, Grek-
land, Osterrike, Kroatien, Nederldnderna, Lettland, Danmark, Ungern, Norge, Belgien och
Tyskland anslutit sig till deklarationen. Dessutom deltar fyra ldnder — Irland, Frankrike, Polen
och Schweiz — i arbetet som observatdrsldnder inom ramen for forklaringen. Deklarationen 1+
Million Genomes &r ett initiativ som i synnerhet de undertecknande ldndernas halsovardsmi-
nisterier starkt stoder, vilket antyder pa att det ar fraga om ett hilsoinriktat och inte ett forsk-
ningsinriktat initiativ. Den har ett starkt samband med manga andra strategiska EU-initiativ.

1+ Million Genomes har som syfte att fore 2022 skapa etiskt och juridiskt hallbara metoder for
att framja gransoverskridande utbyte av genomdata och tillgangen till hdlsouppgifter som sam-
manhéinger med dem. Syftet med atgdrderna ar att mojliggora utveckling av ny forskning med
klinisk verkan samt terapeutisk och forebyggande hilso- och sjukvard inom EU. Syftet med
deklarationen &r dessutom att erbjuda en centraliserad kontaktpunkt till befintliga genomdata-
baser och informationssékra driftmiljoer.

Manga lander har separata projekt for individualiserad medicin, men de kompletterar varandra
genom att de baserar sig pa utnyttjande av genominformation. Av denna anledning har man
inom EU ansett tidpunkten vara lamplig for att 6vervaga hur samarbetet mellan landerna kunde
utvecklas for att snabba upp utnyttjandet av genomdata i syfte att forbéttra hilsan. Initiativet
fokuserar pa de omraden for diagnostik, terapi och forebyggande atgirder dir samarbetet snabb-
ast kan ge hélsofordelar.

Genom att stirka samarbetet mellan EU:s medlemsstater nir det giller behandling av genomin-
formation och relaterade hilsouppgifter kan man uppné hilsofordelar och dven paverka inve-
steringar, ekonomisk tillvéixt och sysselséttning. Genom att samordna nationella projekt undvi-
ker man silotdnkande, vilket i framtiden kan himma utvecklingen av individualiserad medicin.

3 Malséttning

Den moderna tekniken och den kunskap som finns i dag gor det mgjligt att anvénda genetisk
information effektivt framfor allt for hilsorelaterade andamal. Hilsa &r séledes ett genomgéende
tema i lagforslaget. Syftet med lagforslaget ér att stodja en ansvarsfull och jamlik anvéndning
av genetisk information for att frimja ménniskors hilsa.

I strategiskt hinseende reflekterar den foreslagna lagen malen i tillvéxtstrategin for forskning
och innovation inom hélsobranschen (ANM, rapporter 15/2014) och i de forslag som lagts fram

8 https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/eu-countries-will-cooperate-linking-genomic-data-
bases-across-borders
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av arbetsgruppen for en nationell genomstrategi (SHM098:00/2014). Tillvaxtstrategin har som
mal att forbattra ménniskors hélsa och vilfird pa ett kunskapsbaserat sétt bl.a. genom att utnyttja
de mgjligheter som forskningen och den teknologiska utvecklingen 6ppnar upp. Det bakomlig-
gande strategiska malet for det foreliggande lagforslaget ar saledes att man i Finland i anvénd-
ningen av genetisk information ska fokusera pa att skapa mervérde inom hélso- och sjukvarden
till forméan for ménniskors hélsa. I granskningen av virdet av genetisk information beaktas savél
de hélsoméssiga fordelarna for individen och for befolkningen som de totalekonomiska fordelar
som fas genom en kostnadsnyttoeffektiv hélso- och sjukvérd, genom effektivare forskning och
genom utveckling av affarsverksamhets- och innovationsmiljon i Finland.

I forslaget till nationell genomstrategi lade man fram centrala atgérder for att sdkerstélla att
genetisk information anvinds effektivt i hilso- och sjukvéarden utan att individens rattsskydd
och rittvisa behandling dventyras. Den arbetsgrupp som utarbetat forslaget till en genomstrategi
foreslog att det inréttas ett nationellt genomcentrum. Enligt arbetsgruppens forslag bor det i lag
foreskrivas om inrdttandet av genomcentret och det bor sékerstéllas nationell finansiering for
centret.

Det ar skél att notera att det endast ar med tydlig styrning och med en myndighet som har till-
racklig sakkunskap som man kan ge verksamheten en sadan inriktning att den ar ansvarsfull
samtidigt som man begréansar skadlig verksamhet. Da uppstér inte situationer dir exempelvis
felaktig eller bristfalligt genomford tolkning av genetisk information orimligt belastar de hilso-
och sjukvardssystem som en person anlitar efter att ha fatt ett resultat vars innebord den inte
forstar. Exempelvis en cancerrisk som missuppfattats kan leda till stora personliga tragedier.

Niér genetisk information omtolkas 4r det omojligt for alla yrkesutbildade anstéllda inom hélso-
och sjukvarden att med tillrickligt noggrannhet och yrkesskicklighet f6lja vad som sker pa om-
radet. Mélet dr att i Genomcentret skapa en aktor som styr och dvervakar att genetiska analyser
anviands effektivt och resultatrikt i hélso- och sjukvarden i Finland. Avsikten ar att det i Genom-
centret pa ett centraliserat sétt ska samlas sakkunskap om internationella rekommendationer,
den internationella utvecklingen pé omradet samt utbudet av kvalitativa tjénster i anknytning
till medicinsk genetik i synnerhet i de 6vriga EU-medlemslénderna. Varje analysmetod &r for-
knippad med tekniska utmaningar. Detta medfor att vissa analysmetoder ldmpar sig béttre &n
andra for att analysera specifika forskningsfragor. Genomcentret kommer att fa information
bl.a. om ldmpliga analysmetoder for genetiska undersdkningar samt om vilka slutsatser man
kan dra — och framfor allt inte kan dra — utifran analysresultaten. Dessutom kommer det att bli
mojligt att fa information om hur yrkespersoner inom hélso- och sjukvéarden kan tillampa resul-
taten i sitt praktiska arbete.

En annan prioritering &r att utnyttja resurser pa ett centraliserat sétt genom att inritta ett organ,
Genomcentret, som de instanser och organ som anviander genetisk information kan anlita.

Den foreslagna lagen ska innehélla bestimmelser som syftar till att

1. inrdtta Genomcentret, som ska finnas i anslutning till Institutet for hilsa och valféard
som en fristdende expertmyndighet i fragor som géller hilsorelaterade genetiska ana-
lyser av human genetisk information,

2. ta fram myndighetsanvisningar om behandling av genetisk information som handled-
ning for 1 synnerhet tjinstetillhandahéallare inom social- och hélsovarden med hjilp av
Genomcentrets verksamhet samt frimja en enhetlig anvéindning av genetisk informat-
ion inom hélso- och sjukvarden och vetenskaplig forskning, och

23



RP 110/2022 rd

3. fridmja internationellt samarbete och god praxis i funktioner som géller genetisk inform-
ation.

4 Forslagen och deras konsekvenser
4.1 De viktigaste forslagen
4.1.1 Inrattandet av Genomcentret

I lagforslaget foreslds det att det i Finland inréttas en ny myndighet, det nationella Genomcent-
ret. Syftet med inrdttandet av Genomcentret &r att skapa en oberoende och opartisk expertresurs
och en nationell infrastruktur som baserar sig pa de senaste kunskaperna for att stodja det stra-
tegiska utvecklandet av individualiserad medicin, med andra ord precisionsmedicin, under de
kommande aren. Avsikten dr att Genomcentret ska vara en sjélvstindig myndighet. Centrets
verksamhet ska ticka hela Finlands territorium.

Inrdttandet av Genomcentret ingdr i genomforandet av statsminister Sanna Marins regerings-
program. Bakom tanken om Genomcentret stir dessutom tva nationella strategier. Genom rege-
ringens atgirder genomfors den fardplan for tillvéxtstrategin for forskning och innovation inom
hilsobranschen i samband med vilken en arbetsgrupp vid social- och hilsovardsministeriet
(SHMO098:00/2014) utarbetade ett forslag till nationell genomstrategi som innefattar inrdttandet
av ett genomcenter.

Avsikten &r att Genomcentrets verksamhet ska byggas upp kring befintliga organisationer samt
befintlig kunskap och expertis. Genomcentret ska ha en permanent personal for att driva centrets
operativa verksamhet, men i dvrigt betonas i lagforslaget ett nationellt samarbete pé sa sitt att
de sakkunniga inte omedelbart ska behova Gvergé i anstéllning hos Genomcentret utan sa att
kunskaperna utnyttjas inom ramen for en nitverksmodell. Genomcentret ska ingé i en titt sam-
verkande verksamhetsomgivning — ett ekosystem — bestdende av flera aktorer, dir Genomcent-
ret skapar mervirde i och med de experttjanster det erbjuder, i synnerhet for hilso- och sjukvér-
dens behov, for forebyggande av sjukdomar samt for den vetenskapliga forskningens behov.
Visentliga delar i ekosystemet ska vara biobankerna, Finska Biobanksandelslaget - FINBB, ut-
vecklingscentren for cancer, neurologi och lidkemedel, universitetssjukhusen, universiteten, In-
stitutet for hélsa och vélfard, Folkpensionsanstalten, Datatillstdindsmyndigheten, aktdrerna inom
forsknings- och utvecklingssektorn samt foretag och finansiérer. Nér inrdttandet och utvecklan-
det av Genomcentret tar fasta pa befintliga organisationer och befintlig kunskap kan man vé-
sentligt forkorta den tid som gér at till att inleda verksamheten.

Det &r inte meningen att det ska inréttas egna forsknings- eller servicelaboratorier vid Genom-
centret. I Finland har nyckelaktorerna pa omradet redan vélbeprovade, etablerade undersok-
nings- och laboratorieférfaranden som kan utnyttjas ocksa i Genomcentrets verksamhet. I sam-
band med beredningen av lagen har man beaktat att Genomcentret bor bevara kontaktytor till
den ledande forskningen, och detta reflekteras i forslaget om placeringen av Genomcentret. I
lagforslaget bedoms det att man 1 stéllet for att fokusera pa forskning vid Genomcentret bor
sakerstélla att biobanks- och forskningsverksamheten stoder Genomcentrets funktioner och in-
leder forskningsprojekt som syftar till att utnyttja genetisk information.

4.1.2 Administrativ placering

Inrédttandet av Genomcentret liksom dess verksamhet innebér investeringar i informationsfor-
valtning och personal. For att minimera investeringsbehovet foreslas det att Genomcentret ska
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bygga péd kunnande, expertis, material och strukturer som redan finns hos olika aktorer i ekosy-
stemet. Utgéngspunkten &r alltsa att det inte 4r &ndamalsenligt att inrétta en helt ny organisation
i Finland, utan malet ar att utnyttja det befintliga ekosystemet som helhet och ge olika organi-
sationer uppgifter i enlighet med deras styrkor.

Enligt lagforslaget ska Genomcentret administrativt finnas vid Institutet for hélsa och vélfard
medan social- och hilsovardsministeriet ska ansvara for den nationella styrningen av centret.
Genomcentret ska inrdttas i anslutning till Institutet for hilsa och vélfard som en sjilvstindig
myndighet med namnet Genomcentret. Genomcentret ska ha en egen, fast personal for att upp-
ratthéalla servicen och skdta myndighetsuppgifterna. Genomcentret foreslas ha en sérskild ar-
betsordning och sérskilda instruktioner. Genomcentrets uppgifter definieras i den lag som hér
foreslas. Genomcentrets direktor ska i regel avgora drenden som géller Genomcentret.

Bestimmelser om den sirskilda stillningen for fristdende enheter vid Institutet for hilsa och
vilfard finns sedan tidigare bl.a. i frdga om statens mentalsjukhus, barnskyddsenheter och hélso-
och sjukvarden for fangar, som alla ar fristdende men lyder under Institutet for hélsa och valfard
och omfattas av dess resultatstyrning.

Det som talar for att Genomcentret placeras inom social- och hilsovardsministeriets forvalt-
ningsomrade dr behovet av specialkunskaper vid beddmningen av produktionen av genetisk in-
formation i biobanksverksamheten och i hilso- och sjukvarden och dess anvéndning for hélso-
och sjukvard, forebyggande av sjukdomar och vetenskaplig forskning inom hélsobranschen.
Genomcentrets uppgifter bidrar till att uppna halsoférdelar och har darmed néra samband med
fornyandet av verksamhetsmodellerna inom social- och hélsovarden.

Den offentliga forvaltningens verksamhet har av hivd omfattats av krav pé opartiskhet, laglig-
het och oberoende, vilket bl.a. framgér av 6 § i forvaltningslagen (434/2003) enligt vilken myn-
digheternas atgirder ska vara opartiska. Forvaltningslagen styr myndigheternas forfarande pa
ett sitt som gor att alla parters intressen bor granskas utifran lika grunder.

For att det inte ska uppstd ndgon misstanke om beroendeférhallanden mellan Institutet for hélsa
och vilfirds biobank, enhet for folkhidlsa, verksamheten som tillstindsmyndighet och Genom-
centret, dr det motiverat att Genomcentret inréttas som en separat enhet i anslutning till Institutet
for hdlsa och vilfard och att centret finansieras under ett eget moment i statsbudgeten.

Social- och hélsovardsutskottet ansag i sitt utlatande (ShUB 37/2018 rd) om lagen om sekundér
anvindning av personuppgifter inom social- och hilsovarden (552/2019), nedan lagen om se-
kunddr anvindning, att det &r motiverat att placera en tillstdndsmyndighet i anslutning till In-
stitutet for hélsa och vilfird. Med stod av flera géllande lagar ar institutet personuppgiftsansva-
rig och tillstandsmyndighet for betydande datamaterial inom omradet, ocksa nér det géller upp-
gifter hos andra personuppgiftsansvariga. Utskottet ansdg att man kan man uppna synergivinster
bade kompetensmaéssigt och ekonomiskt nir den nya tillstindsmyndigheten finns i anslutning
till Institutet for hélsa och valfird. Motsvarande synergivinster kan forvéntas uppsta genom att
Genomcentret i administrativt hdnseende placeras i anslutning till Institutet for hélsa och vél-
fard. Enligt utskottets uppfattning méste tillstindsmyndigheten ha en sjilvstindig stéllning i
relation till institutet for att kunna garantera oberoende och objektivitet i relation till institutets
egna behov av tillstdnd. Institutet for hélsa och vilfard utfor en hel del registerstudier, samman-
stéller register och anvédnder data for sitt arbete som statistisk myndighet och i andra lagstadgade
uppdrag. Med avseende pé de befogenheter som tillstindsmyndigheten och Genomcentret far
ar det ytterst viktigt att dessa myndigheter klart och tydligt ér fristdende frén institutets ovriga
funktioner. I samband med behandlingen av lagen om sekundér anvédndning anség social- och
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hilsovardsutskottet att det for att intressekonflikter ska undvikas &r nddvéndigt att den nya myn-
digheten bedriver fristiende verksamhet och att ledningen ér sjdlvsténdig i relation till den 6v-
riga verksamheten vid Institutet for hdlsa och vélfard.

Att Genomcentret inrdttas i anslutning till Institutet for hélsa och vélfard dr motiverat bade pa
grund av befintliga strukturer och pa grund av institutets dvriga kompetens. Institutet for hélsa
och vilfard intar exempelvis en central roll i genomférandet av Toivo-programmet, som ingér i
Valtava-projektet. Toivo-programmets mal ar att utveckla redskap for vilfardsomrddenas kun-
skapsledning och att utveckla de nationella myndigheternas utvérdering och styrning av social-
och hélsovérden, informationshanteringen i frdga om sekundér anviandning av personuppgifter,
forenhetligade informationsstrukturer och ett enhetligt kunskapsunderlag.

Syftet med den foreslagna lagen ligger i linje med Toivo-programmet och reformen av social-
och hilsovarden i 6vrigt. En placering av Genomcentret som sjélvstindig enhet vid Institutet
for hilsa och vilfard tillsammans med den 6vriga informationshantering som géller folkhilsa
och vilfird gagnar Genomcentrets verksamhet. Direktoren for Genomcentret ska ingé i led-
ningsgruppen for avdelningen och i den utvidgade ledningsgruppen for institutet. Ett lednings-
gruppsbaserat arbetssétt stoder Genomcentrets méalsattning och verksamhet eftersom lednings-
gruppen ocksé ingar i ledningssystemet for institutet.

Institutet for hélsa och vélfard har ocksé langsiktigt utnyttjat genetisk information vid forskning
som giller kroniska sjukdomar, begrinsningar i funktionsférmagan och férebyggandet av dessa.
Institutet har pé bred basis byggt upp nitverk nationellt och internationellt. Institutet har ocksa
heltickande nationella och internationella nitverk pa savil tjdnstemanna- som forskarniva. Att
utdva verksambhet tillsammans med Genomcentret kommer dessutom att stirka effektiviteten
hos institutets egen forskning.

4.1.3 Organisation

Genomcentret ska ha heltidssysselsatta myndighetsaktdrer som under styrning av Institutet for
hilsa och vilfard har en egen direktor. I lagforslaget betonas den betydelse, beslutsratt och fri-
stidende stillning som direktdren for Genomcentret har vid ledandet av Genomcentret 1 forhal-
lande till beslutsritten for generaldirektoren vid Institutet for hilsa och vilfard. Arenden som
hor till Genomceentret avgors av centrets direktdr och generaldirektoren vid Institutet for hélsa
och vilfard har inte rétt att forbehalla sig beslutanderatten i drenden som hor till Genomcentrets
behorighet eller som géller centrets finansiering. Genomcentrets direktor far ddremot vid behov
och pé det sitt som nédrmare bestdms i Genomcentrets arbetsordning, exempelvis en gdng om
aret, informera generaldirektoren vid Institutet for hélsa och vélfird genom en Oversikt om
Genomcentrets aktuella drenden och planerna for det kommande aret. I synnerhet i initialskedet
av Genomcentrets verksamhet &r det viktigt att Genomcentrets direktor har en sjalvstandig roll
vid planeringen av centrets verksamhet. Till uppgifterna i initialskedet hor bl.a. att rekrytera
enhetens personal, bygga upp serviceprocesserna samt att ta dver och genomfora de projekt dar
Genomcentrets tekniska beredskap redan &r under planering.

Social- och hélsovardsministeriet utndmner direktoren till en fast tjénst for en period pa fem ar.
Med beaktande av att Genomcentrets centrala uppgift dr att producera rekommendationer om
anvindningen av genetisk information till stod for den praktiska operativa verksamheten inom
hilso- och sjukvarden, ska det i fraga om behdrigheten for centrets direktor stillas krav pa ut-
bildning, erfarenhet och gediget substanskunnande. Direktdren ansvarar for verksamhetens re-
sultat och utveckling samt att mélen nas. Han eller hon ska leda genomf6randet av malen i den
foreslagna lagen samt utvecklingsarbetet vid Genomcentret. Direktéren ska samarbeta med alla
intressentgrupper, styra och utviardera den Ovriga personalens arbete, sdkerstélla att centrets
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samhdéllsansvar fullgors, leda riskbedomningen och riskhanteringen samt 6vervaka Genomcent-
rets hushallning.

Den oOvriga personalen utndmns av Genomcentrets direktor eller ndgon annan som hor till
Genomcentrets personal i enlighet med vad som bestdms i Genomcentrets arbetsordning. Nér-
mare foreskrifter om Genomcentrets interna organisering ges i arbetsordningen.

Centret kan dessutom ha experter utndimnda for en viss tid, som centret kan sta i kontakt med i
frdgor som ansluter till olika expertomrdden. Genom att utnyttja experter tryggas en behdrig
tillampning av genomisk medicin i hélso- och sjukvérden, kunnandet vid alla fem universitets-
sjukhus och experttjanster i respektive samarbetsomrade for omradets befolkning. Samtidigt
mojliggors ocksa specialexpertis i olika delar av Finland och en sa effektiv resursanviandning
som mojligt till nytta for hela befolkningen. Néar expertuppgifter genomfors bor det noteras att
det inom serviceforetag i branschen och i hela ekosystemet i vidare mening arbetar sddana ex-
perter vilkas kunnande vid behov bor utnyttjas som en del av Genomcentrets expertresurs.
Ocksa foretagen producerar information och tjanster med tanke pa ekosystemet.

4.1.4 Experttjénster

En av genomcentrets bestdende kiarnuppgifter dr att vara en finldndsk expertresurs inom medi-
cinsk genetik. Genomcentret dr expertmyndighet i samtliga drenden som géller behandling av
genetisk information och genetiska analyser. En viktig, central expertuppgift vid centret &r t.ex.
att utfora hilsorelaterade genetiska analyser samt utfarda nationella anvisningar om sekundéra
fynd och annan kliniskt relevant genetisk information. Utdver anvisningar i anslutning till utfo-
randet av genetiska analyser kan Genomcentret som expert bedoma validiteten, den kliniska
nyttan och kostnadseffekterna i friga om genetiska analyser. Genomcentret betjanar och végle-
der hélso- och sjukvérden, forebyggandet av sjukdomar samt den vetenskapliga forskningen.
Centret kan ocksé betjéna enskilda minniskor direkt genom att t.ex. 6ka ménniskornas allménna
forutséttningar att forsta genetisk information eller delta i medborgardialoger i anslutning till
amnet. Eftersom Genomcentret inte dr nagon verksamhetsenhet inom hilso- och sjukvérden,
hor det inte till dess uppgifter att direkt betjédna enskilda i hélso- och sjukvardsfragor.

Genomcentret kan inom ramen for sin lagstadgade uppgift sjalvstandigt ge bl.a. tjénstetillhan-
dahallare och utovare av biobanksverksamhet anv1sn1ngar och rekommendationer. Detta inne-
bar inte direkt styrning av tjansteutbudet, utan ingér i uppgifterna med tanke pa Genomcentrets
myndighetsstéllning. Genomcentrets anvisningar forenhetligar forskningsfaltet och forfaran-
dena inom hélso- och sjukvérden. I och med detta har anvisningarna indirekt en inverkan pé
ménniskornas hilsa. Med hjilp av anvisningarna och rekommendationerna blir det mdjligt att
se till att befolkningen i tid ges enhetlig och riksomfattande information om séddan kliniskt viktig
genetisk information med vars hjilp en viss sjukdom kan hindras frén att bryta ut. Vidare ar det
viktigt att Genomcentret gor upp strategier t.ex. for anviandningen av farmakogenomik i den
offentliga hélso- och sjukvarden. Genomcentrets anvisningar inverkar mer omfattande pé den
specialiserade sjukvarden ocksa inom omraden dér det tills vidare inte har varit aktuellt att be-
handla genomdata.

I Genomcentrets anvisningar och rekommendationer ska det vara mojligt att beakta andra sad-
ana metoder for screening och diagnostik samt effekterna av de metoder for vard och uppfolj-
ning av sjukdomar som dokumenteras och utvecklas i rekommendationerna God medicinsk
praxis, som Finska Lékareséllskapet Duodecim gor upp tillsammans med specialistlakarfor-
eningen, samt i andra anvisningar som produceras av till exempel universitetssjukhusen.
Genomcentrets anvisningar och rekommendationer ska utgora fristdende myndighetsanvis-
ningar och de avviker i det avseendet fran God medicinsk praxis-rekommendationerna, och
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detta kan bland annat inverka pa det ansvar de experter som deltar i arbetet har. Genomcentrets
rekommendationer utarbetas och uppdateras kontinuerligt och centret ska ha forméga att reagera
betydligt snabbare och mer flexibelt &n enligt nuvarande rekommendationer pa éndringar inom
genetikens omrade. Anvidndningen av rekommendationerna kommer att forutsitta att de kopplas
till de elektroniska patientdatasystemen, och dirfor bor rekommendationerna ocksé finnas till-
géingliga i en sddan form som ldmpar dig for det. Genomcentret kan utnyttja befintligt kunnande
om metoder, teknik och implementering. For att faststélla vilket 6vergripande behov som finns
kan Genomcentret hora foretrddare for den specialiserade sjukvarden, primirvarden, patient-
och konsumentorganisationer samt foretag i savél lagfdsta organ, i expertgrupper inom genom-
isk vetenskap eller intressentpaneler som 1 enskilda fall.

Genomcentrets expertuppgifter strider inte mot centraliseringsforordningen. Enligt 1 § 2 mom.
i centraliseringsforordningen ska genom forordningen for planeringen av den nationella hel-
heten av verksamheten och samordningen av funktionerna utses och bemyndigas nationella och
regionala aktdrer som tillsammans ska se till att verksamheten genomfors pa ett jimlikt och
effektivt sitt i hela landet. Inom Genomcentrets ansvarsomrade ska samarbete vara mojligt t.ex.
vid diagnostisering av cancer och bedomning av metoder (t.ex. genetiska analyser) inom hilso-
och sjukvéarden. Vid bedomningen av genetiska metoder kan utgangspunkten vara t.ex. en me-
tods kliniska effekt eller effekten p& den genetiska forandring som undersoks, metodens tillfor-
litlighet, sdkerhet och kostnader samt metodens sociala, etiska, organisatoriska och juridiska
konsekvenser. Genomcentret ska i sddana situationer vara en expertresurs som kompletterar
centraliseringsforordningen i fraga om genetisk information. Genomcentret kan samla och for-
ena den basta tillgdngliga informationen till stod for hilsopolitiska och kliniska beslut. Genom-
centret kan i synnerhet producera information om internationell praxis och tillhandahalla in-
formation om utvérderingar som gjorts i andra ldnder. De riksomfattande anvisningarna bor
baseras pé evidens som samlas in och bedoms enligt internationellt vedertagna metoder och
principer. Att f6lja med utarbetandet av internationella anvisningar och delta i det arbetet hor
ocksa till Genomcentrets uppgifter.

Genomcentrets uppgifter star inte heller i strid med uppgifterna for Sékerhets- och utvecklings-
centret for l1akemedelsomradet (Fimea). Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det svarar for tillsynen 6ver medicintekniska produkter och myndighetsstyrningen i samband
med den. Genomcentret far utfarda anvisningar och rekommendationer om anvandningen av
utrustning ur den offentliga och privata hélso- och sjukvardens perspektiv pa det sétt som anges
ovan. Anvisningarna kan bl.a. gélla diagnostik vid genetiska sjukdomar (t.ex. en sillsynt sjuk-
dom som orsakas av ett genfel), anlagsbarare (en symtomfri barare av en séllsynt sjukdom) samt
prediktiva genetiska tester (anlag for att insjukna i folksjukdomar eller i drftlig cancer) och 1a-
kemedelsbehandling (farmakogenetik, dvs. effektiv och trygg likemedelsbehandling).

I Genomcentrets expertuppgift ingér dessutom att aktivera och f6lja medborgardialogen. Med
tanke pa den ska Genomcentret uppritta en intressentpanel som deltar i utvecklingen av centrets
verksamhet. Genom sin expertis kan Genomcentret striva efter att forbéttra manniskors forut-
séttningar att utnyttja genetisk information och darfor ska befolkningen, sakkunniga och kunder
betjénas genom webbsidor pa finska, svenska och engelska. Genomcentret kan via webben forse
medborgarna med allmén information om ménniskans arvsmassa och dess betydelse for indivi-
dens hélsa och vilbefinnande. En annan uppgift for Genomcentret foreslas vara att producera
information om effekten av att genomdata utnyttjas, t.ex. regionvis och enligt sjukdomskatego-
rier.

Genomcentret ska ocksa vara en aktiv aktor i det internationella samarbetet inom medicinsk
genetik. Liksom all medicin &r genetiken internationell, och Genomcentret bdr positionera sig
som en aktiv aktor i den internationella verksamhetsmiljon.
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4.1.5 Regional placering

Oberoende av placeringsort bor Genomcentret bli en stark riksomfattande expertresurs i vars
organisatoriskt sett centraliserade verksamhet kunnandet hos aktorerna i det nationella ekosy-
stemet utnyttjas fullt ut i enlighet med deras styrkor och kompetens. Vidare bor Genomcentret
utgora ett ocksd pa internationell niva uppskattat och starkt kompetenscenter, vars tjanster
lockar de bidsta experterna och forskningsprojekten i branschen samt betydande nya investe-
ringar till Finland. For att genomfora Genomcentrets funktioner behdvs bred kompetens, varfor
betydelsen av att personal med rétt kompetensunderlag rekryteras ar helt central.

Med tanke pa Genomcentrets verksamhet dr det nddvéandigt att centret har starka kopplingar till
den kliniska verksamheten och forsknings- och utvecklingsverksamheten i branschen, bade i
Finland och internationellt. Endast om Genomcentret har en tillrdckligt stor massa av kritisk
expertis kan det hallas uppdaterat och utvecklas i sin uppgift sa att det bidrar till utvecklingen
inom precisionsmedicinen.

Medicinen, genteknologin, bioinformatiken och annan kunskap utvecklas mycket snabbt, och
utan ratt verksamhetsmiljo foraldras kunnandet snabbt. Genomcentrets karnuppgifter kraver ett
smalt specialkunnande. Den internationella konkurrensen om toppexperterna i branschen &r
enorm. Med tanke pa rekryteringen av experter dr det vdsentligt att Genomcentret finns centra-
liserat pa en enda ort dér en fast koppling till toppforskningen och utvecklingsverksamheten i
branschen kan uppritthéllas. Med tanke pa uppratthéllandet av kompetensen och utvecklingen
av Genomcentrets funktioner bor Genomcentret placeras sé att det har nédra kontakt med men ar
oberoende i forhallande till en enhet for klinisk medicinsk genetik med en stark stillning pa
omradet och till akademiska forskningsenheter.

P& grund av befintlig kompetens och expertis, befintligt material och redan existerande struk-
turer foreslas det i lagforslaget att Genomcentret rent geografiskt placeras i anslutning till Insti-
tutet for hélsa och vilfird.

P4 campusomradet i Helsingfors finns Institutet for molekylédrmedicin i Finland (FIMM), som
ar Finlands mest betydande aktor inom genomforskningen. Dess samarbetsnitverk &r omfat-
tande. I Finland 4&r FIMM den starkaste aktdren pa genetikomridet, sévil i friga om behandling
och berdkning som i friga om lagring av genetisk information. Tillsvidare &r de enda som i stor
skala behandlar genomdata (i SISu-projektet och FinnGen-projektet) FIMM vid Helsingfors
universitet och forskarna vid HiLife (Helsinki Institute of Life Science).

Genomcentret kommer ocksé att behova starkt kunnande om folksjukdomarnas epidemiologi,
som dr ett starkt kompetensomride inom Institutet for hilsa och vélfards funktioner i Helsing-
fors. Institutets enhet i Helsingfors och FIMM har en lang gemensam historia inom forskning
pa finldndska befolkningskohorter.

Vid Helsingfors universitet och Aalto-universitetet ges grundutbildning och postgradual utbild-
ning for experter pa genetik och bioinformatik samt experter inom det medicinska omrédet i
storre omfattning 4n nagon annanstans i Finland, och de flesta doktorsavhandlingarna inom
branschen produceras just pa Mejlans campus. Studieutbudet och utbildningsméjligheterna i
genetik samt utbudet av aktuella genetiska seminarier i toppklass pa campuset i Helsingfors
(Mejlans-Otnéds-Vik) dr unika i Finland. Vid Helsingfors universitet finns Finlands enda ldroséte
i farmakogenetik samt mycket aktiv forskning av internationell toppklass. Farmakogenetiken
betraktas som en av de forsta praktiska tillimpningar som forvéntas vara till stor nytta for pati-
enterna.
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Finland har en lang tradition av hogklassig gen- och genomforskning, och finlédndska forskare i
branschen dr internationellt uppskattade och eftersokta samarbetspartner. Flera av den fin-
landska verksamhetsmiljons styrkor har inverkat pa framgangen och FinnGen-forskningspro-
jektet, som inleddes 2017 och leds av Helsingfors universitet, visar for sin del pé styrkan och
mojligheterna i samarbetet mellan finldndsk forskning och biobanksverksamhet, férutom for
forskningen ocksa for att locka betydande forskningsinvesteringar till Finland. FinnGen-pro-
jektet &r ett stort internationellt, sexrigt projekt pd ca 60 miljoner euro som producerar genom-
data om 500 000 finldndare, dvs. 10 procent av Finlands befolkning. Med hjilp av returdata fran
FinnGen-projektet till biobankerna kan i ett forsta skede de forsta forskningsprojekten pé dok-
torandniva om integreringen av resultaten i det kliniska beslutsfattandet genomforas, i enlighet
med malen for den foreslagna lagen om genom. Det har planerats att dessa tidiga projekt ska
genomforas via ett projekt som styrs av Institutet for hilsa och valfards funktioner i Helsingfors.

I Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt (HUS) finns det storsta universitetssjukhuset, och
dess enhet for klinisk genetik &r lika stor som enheterna for klinisk genetik vid alla andra uni-
versitetssjukhus (Uledborg, Abo, Tammerfors och Kuopio) tillsammans. Vid HUS arbetar nis-
tan 100 experter pa genetik, savil inom genetisk laboratoriediagnostik som inom klinisk gene-
tik. Mejlans campus har det bredaste kunnandet och den mest omfattande verksamheten inom
saddana medicinska specialiteter som anvénder genetiska tjdnster, och samarbetet 4r intensivt.

Vid HUS finns dessutom en sekvensator med hog kapacitet placerad i HUSLAB:s laboratorium
pa Mejlans campus I samband med det inrdttades en ny enhet vid HUSLAB:s linje for genetik
for produktion av nya omfattande sekvenserade undersokningar av hela genom. Genomenheten
vid HUSLAB ér en gemensam enhet for HUS och FIMM, diar FIMM:s tekniska genomkun-
nande forenas med HUSLAB:s ackrediterade laboratorium for genetiktjanster och den nyaste
utrustningen for produktion och behandling av genomdata, vilket ocksa pa nationell niva bildar
den klart storsta och mest betydande enheten for produktion av genomdata. Enligt nuvarande
planer kommer sekvenseringsanldggningens kapacitet vid behov att ricka till for hela Finlands
behov av diagnostiska sekvenseringstjanster pa exomniva, och delvis t.o.m. pa genomniva. En
produktionskapacitet som bygger pé en vélfungerande laboratorieinfrastruktur och tillrackligt
effektiva system for 6verforing och behandling av data &r l4tt att utdka enligt behov.

HUS utvecklar kontinuerligt utnyttjandet av artificiell intelligens p& Mejlans campus tillsam-
mans med forskare vid Aalto-universitetet, och mycket stora miangder kliniska data lagras i HUS
datasjo. For precisionsmedicinens behov finns i Mejlans landets basta méjligheter att samkdora
genetisk information med patientens andra kliniska data.

Att administrativt eller geografiskt placera Genomcentret 1&ngt bort frdn den hogeffektiva se-
kvensatorn for genetik dr inget bra alternativ pa langre sikt. En forutsittning for ett riksomfat-
tande utnyttjande av genomdata &r att ett tillrickligt antal patienter i hela Finland &r sekvense-
rade. Genomcentret kan pa nationell niva stddja sddana genomundersokningar som experterna
gemensamt anser viktiga, sa att risken for att personer utifran ett nationellt perspektiv forsatts i
olika stéllning kan minimeras. Om t.ex. en farmakogenetisk undersdkning gors vid tillrackligt
ung alder, kan anvindningen av likemedel effektiveras och biverkningarna minskas under per-
sonens hela livstid.

CSC-Tieteen tietotekniikan keskus Oy i Esbo (CSC) ar en organisation med dver 300 experter.
CSC ér ett statligt bolag med en sérskild uppgift, som har formagan att stodja forvaltningen av
genomdata pé nationell niva. CSC leder bl.a. Finlands delcenter inom ELIXIR life science (For-
drS 7/2015) och koordinerar resurser for databaser, verktyg, utbildningsmaterial, lagringstjans-
ter och superdatortjanster i Finland. CSC, FIMM och Institutet for hilsa och vilfards verksam-
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hetsenhet i Mejlans har redan nu en stark infrastruktur for férvaltning av genomdata, som base-
rar sig pa det ocksa internationellt synliga samarbete mellan experter som de tre organisation-
erna malmedvetet har byggt upp. Till stod fér samarbetet har bl.a. privata datatrafikforbindelser
med stor kapacitet uppréttats mellan organisationerna. Dessutom finns den tillstindsmyndighet
och tjansteoperator som avses i lagen om sekundér anviandning i Helsingfors, vilket kan under-
latta ett smidigt samarbete mellan dem.

En stor del av den ledande expertisen pa omradet ar internationell, och Genomcentret bor ha
goda internationella kontakter. Mojligheten till direkta flyg okar antalet internationella besok
och underlittar resandet for Genomcentrets experter. Genomcentrets placeringsort bor darfor
vara nira Helsingfors, vilket bdde gor det ldttare for internationella experter att besoka Genom-
centrets experter och sammankomster och sparar restid for Genomcentrets experter.

Eftersom Institutet for hilsa och vélfard &r en multilokal organisation ingér en bedomning av
den regionala placeringen av Genomcentrets funktioner &ven utanfér huvudstadsregionen i pro-
positionen. Placeringsutredningen baserar sig pa lagen (262/2002) och statsradets férordning
(567/2002) om behorighet vid placering av statliga enheter och funktioner. I lagforslaget har
vid sidan om Helsingfors ocksa utretts alternativ dar Genomcentret placeras nira nigon annan
av Institutet for hélsa och vélfards verksamhetsenheter, t.ex. i Uledborg, Tammerfors eller Ku-
opio. I friga om dem konstateras det i propositionen att om Genomcentret placeras ndgon ann-
anstans 4n i Helsingfors 6ppnas nya nationella samarbetsmojligheter och integreras aktorerna
inom hélso- och sjukvarden pa annat hall i landet ndrmare i Genomcentrets verksamhet. Om
Genomcentret placeras ndgon annanstans dn i Helsingfors, sprids kompetensen ocksa utanfor
huvudstadsregionen och frimjas kunnandet i medicinsk genetik och en balanserad regional ut-
veckling i Finland av den forsknings- och foretagsverksamhet som uppstér kring Genomcentret.

Information till allménheten, produktion och publicering av laromedel, kommunikation for att
aktivera medborgardialogen samt uppfoljning av kommunikationen och att inhdmta medborgar-
nas asikter kan utforas oberoende av plats, och for sddana uppgifter har Genomcentrets fysiska
placering ingen betydelse.

Tammerfors har ldnga traditioner inom genetikforskningen, nagra av landets ledande forsk-
ningsteam inom de viktigaste folksjukdomarna samt hogklassig forskning inom bioinformatik,
modellering och maskininlérning. Kauppi campus har kontinuerliga, aktiva kontakter till tiotals
internationella konsortier. I Tammerfors finns ett center for forskning, utveckling och innovat-
ion (FUI), som pa ett och samma stélle erbjuder smidiga tjdnster inom forskningsférvaltning,
informationsskydd, etiska frdgor och utldtanden samt innovationer (IPR). Tammerfors erbjuder
ocksa genotypnings- och sekvenseringstjdnster samt utmérkta forutsittningar for modern ldke-
medelsutveckling.

Uleaborgs styrkor har i synnerhet samband med frimjandet av digitalisering och tradl6s teknik.
Uleaborgs universitet har tagit initiativ till inrdttandet av ett riksomfattande kompetenscenter
for hélsorelaterad IKT, som kan stodja Genomcentret i friga om 16sningar for IKT samt data-
skydd och informationssékerhet. I Uledborg finns knutpunkter med stor &verforingskapacitet,
och om Genomcentret ansluts till en sddan har det &tminstone tillricklig datadverforings-
kapacitet t.ex. for att driva de lagringsservrar for genomdata som fysiskt forvaltas av Folkpens-
ionsanstalten samt for utvecklingsarbetet med dem och for andra distansfoérbindelser. Enligt
statsradets forordning (582/2017) har Norra Osterbottens sjukvardsdistrikt ansvaret for samord-
ningen av utvérderingen av de metoder som tillimpas inom hélso- och sjukvérden, vilket ocksé
innefattar utvirdering av genetiska undersokningar. Institutet for hélsa och vélfdrds verksam-
hetsenhet 1 Uledborg finns pd Kontinkangas campus, och om Genomcentret placeras dér finns
det i omedelbar nédrhet till Norra Osterbottens sjukvardsdistrikt, Uledborgs universitetssjukhus
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och medicinska fakulteten vid Uledborgs universitets samt fakulteten for biokemi och molekylar
medicin. Som en styrka for Kuopio kan ridknas det faktum att Ostra Finlands universitet har den
bredaste utbildningen inom hélsobranschen i Finland. I Kuopio finns nationella eller annars
betydande helheter inom hélsobranschen, t.ex. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet, samordningsprojektet for ett nationellt neurocenter, Itd-Suomen Biopankki, Kuo-
pio universitetssjukhus, Itd-Suomen genomikeskus, Bioinformatiikkakeskus, Kuopio stads och
Kuopio universitetssjukhus datasjo for hdlsodata, flera projekt som utnyttjar artificiell intelli-
gens vid behandlingen av hélsodata samt expertkunnande inom effektivitet (Vaikuttavuuden
talo).

Trots att Finland, inklusive de norra delarna, ér ett aktivt land inom genomforskningen, ar an-
talet genomexperter mycket litet och man kan fraga sig om det finns en tillrdckligt stor expertkar
i Finland. Den utmaningen kan sannolikt l16sas om Genomcentret placeras i samband med sad-
ana inréttningar som redan nu aktivt bedriver genomforskning pé toppniva, och de finns pé
Mejlans campus. Samtidigt underléttas rekryteringsutmaningarna bade inom landet och inter-
nationellt. Det bor ocksé noteras att storsta delen av de av Institutet for hilsa och vélfards funkt-
ioner som giller genetik och genomik for narvarande finns i Helsingfors.

For att Genomcentret ska bli en fungerande helhet inom en dndamalsenlig tid, bor det placeras
i omedelbar fysisk ndrhet till sidana befintliga organisationer som &r vana att behandla stora
mingder genomdata, och samtidigt bor ett vélfungerande riksomfattande samarbete stddjas.
Dérfor framfors det i lagforslaget att Helsingfors dr den enda mojliga placeringsorten for ett
fungerande Genomcenter.

4.2 De huvudsakliga konsekvenserna
4.2.1 Ekonomiska konsekvenser
4.2.1.1 Konsekvenser for samhéllsekonomin och den offentliga ekonomin

Enligt bedomningarna kommer kostnaderna for Genomcentrets verksamhet att uppgé till 1,5
miljoner euro under det forsta aret och darefter till cirka 1 miljon om éret. Inréttandet av Genom-
centret tidcks dren 2023 och 2024 med anslag som 6verfors fran moment 33.03.25 for nationella
kompetenscenter i statsbudgeten (punkt 5: till betalning av utgifterna for det forberedande ar-
betet for och inrdttandet av det nationella genomcentret). Fran och med 2025 ticks kostnaderna
for Genomcentrets verksamhet inom ramen for social- och hélsovardsministeriets huvudtitel vid
behov genom omférdelningar.

Det bedoms att det for Genomceentrets funktioner i initialskedet kommer att behdvas kompetens
i form av en direktor och darutover medicinsk, allmdn och kommunikativ kompetens. Pa det
satt som ndrmare framgar av motiveringarna till de enskilda bestimmelserna kan direktoren
sjdlv eller en annan person inneha den medicinska kompetensen. Likasé kan kompetensen inom
allmén forvaltning och kommunikation innehas antingen av samma person eller av tva separata
personer. I initialskedet sysselsdtter Genomcentret totalt cirka tre personer. De arliga kostna-
derna for en person har uppskattats till i genomsnitt 100 000 euro, vilket inbegriper bland annat
16ner, bikostnader och fasta kostnader. Andra kostnader foranleds av marknadsféring, kommu-
nikation, rese- och moteskostnader samt eventuell sakkunskap som anskaffats som kopta tjéns-
ter.

Genomcentret ska vara en sjilvstindig expertmyndighet i anslutning till Institutet for hilsa och
viélfard. Genomcentret ska ha sddan egen personal som redan beskrivits, men Genomcentrets
expertis ska bestd av ett nitverk av personer. Till stod for Genomcentrets verksamhet ska det
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inréttas en expertgrupp inom genomisk medicin. Expertgruppen &dr avsedd for utarbetandet av
riktlinjer p4 ldngre sikt. Expertgruppens sammantraden ska genomféras som tjansteuppdrag och
inget arvode ska betalas ut for motena. Utgifterna for expertgruppen ska betalas av omkostnads-
anslaget for Genomcentret. Genomcentret kan utnyttja den sakkunskap som skaffats i form av
kopta tjdnster i friga om enskilda uppdrag som varar en kortare tid. Det kan vara motiverat att
anvénda kopta tjanster till exempel vid genomforandet av olika riktlinjer och utredningar.

Den sakkunskap som uppkommer kring Genomcentret beddms pa lang sikt ha en positiv inver-
kan pa samhillsekonomin och den offentliga ekonomin. De ekonomiska konsekvenserna av
lagen om genom bedéms uppkomma tack vare de virdekedjor som uppstér i och med forbéttrad
hélsa och samhéllsekonomi. Till den hélsofrdmjande virdekedjan kan réknas den nytta som
uppstar genom forviantade besparingar inom hélso- och sjukvarden, till exempel forkortade dia-
gnostider och effektivare vard. Vardekedjor som gynnar samhillsekonomin péverkas 4 sin sida
av den nytta som fas i synnerhet tack vare den medicinska utvecklingen och den 6kade innovat-
ionsverksamheten.

De viktigaste ekonomiska konsekvenserna av propositionen bedéms uppsta framfor allt inom
hilso- och sjukvérden i form av béttre vard av sjukdomar och effektivare vard dver lag. Hilso-
och sjukvérdens (den offentliga och den privata) andel av bruttonationalprodukten &r totalt sett
betydande. Forslaget bedoms medfora kostnadsbesparingar och 6kad produktivitet for hélso-
och sjukvarden, i synnerhet pa lang sikt, pa villkor att en saklig och medicinskt motiverad an-
vandning av genetisk information inom hélso- och sjukvardens olika sektorer kan fraimjas ge-
nom anvisningar som bygger pa samarbete med expertnétverket.

Ett battre utnyttjande av genetisk information ger medborgarna bittre riktad och effektivare vard
och forebyggande av sjukdomar. Praktiska exempel pa behandling av sjukdomar kan vara bittre
riktad cancervard som bygger pa mer ingdende kinnedom om bade tumdrer och patientens egen-
skaper, battre tidsméassigt optimerad behandling av hjért- och kérlsjukdomar och deras riskfak-
torer samt individualiserade val av ldkemedelsdoser och ldkemedel. Med hjilp av genetisk in-
formation kan hilso- och sjukvarden inriktas béttre, bland annat pa riskgrupper som ar viktiga
med tanke pa folkhélsan. Exempelvis enligt WHO:s bedémning allokeras upp till 20—40 procent
av hilso- och sjukvérdens resurser inte pé bista mojliga sétt (EPFL IRGC (2018). The Econom-
ics of Precision Medicine. A risk-Governance Perspective. Lausanne: EPFL International risk
Governance Center). Aven om endast en liten del av dessa resurser kan riktas béttre med hjalp
av ett effektivare utnyttjande av genetisk information, kan man i vilket fall som helst tala om
betydande ekonomiska konsekvenser pa lang sikt.

Niér det géller resursanvindningen uppstir de samhéllsekonomiska effekterna av inbesparing-
arna i sista hand genom effektivare enskilda varddirektiv, nar man med hjilp av genetiska data
kan undvika onddiga ingrepp och ineffektiv medicinering genom en exaktare och mer rittidig
diagnos, medicinering och vard. Det &r svart att uppskatta den numeriska storleksklassen for
konsekvenserna, men till exempel en liten procentuell effektivisering av hur lakemedelsbehand-
lingen fordelas kan innebéra relativs stora besparingar i likemedelskostnaderna. Dessutom kan
en effektivare hélso- och sjukvard spara arbetstid for yrkesutbildade personer inom hilso- och
sjukvarden, och d4 uppstar en spareffekt i form av dkad produktivitet. A andra sidan har man
markt att ett 6kat utbud av olika behandlingsmdjligheter i borjan de facto kan krdva mer arbets-
tid av de yrkesutbildade personerna inom hélso- och sjukvéarden. Nar genetisk information i
storre utstrackning etableras som en del av hdlso- och sjukvarden ar det dessutom mojligt att
hélso- och sjukvardskostnaderna dkar nar nya virdformer uppstar.

Den 6vriga samhéllsekonomiska potentialen i frdga om utnyttjandet av genetisk information
och dess mal anknyter till skapandet av ett ekosystem for hdlsobranschen och till att information
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anhopas tack vare spridningseffekter (spill over). Ett av de centrala mélen med propositionen ar
att locka sadana foretag till Finland som for in ny infrastruktur, nya kliniska lakemedelsprov-
ningar, nytt kunnande och ny expertis i landet. Uppbyggnaden av ett fungerande ekosystem
forutsatter att det skapas en nationell kontaktpunkt, dvs. ett genomcenter, speciellt dar kompe-
tensen och expertisen redan finns. Det foreslagna inréttandet av ett genomcenter gor det léttare
att utforma tydliga juridiska rutiner, och gor det dirigenom lattare for utlindska foretag att eta-
blera sig i Finland.

Ekonomisk tillvaxt forvantas uppsti nér finlandska foretag blir framgéngsrika. Ett framgings-
rikt foretag skapar arbetstillféllen, koper tjénster av andra foretag, betalar mer skatter i och med
resultatutvecklingen och ger upphov till tilldggsinvesteringar. Det finns ingen entydig definition
av marknadsmiljon for foretag som producerar och utnyttjar genetisk information, men tecken
pa tillvaxtpotential kan mérkas inom hélsoteknikbranschen. Hélsoteknik dr en exceptionellt
snabbt vixande och betydande hogteknologisk exportbransch. Under de senaste tjugo aren har
den genomsnittliga tillvéxttakten i branschen varit 3—10 procent och den har skapat ett 6verskott
pa 14 miljarder inom utrikeshandeln. Genomcentret ska i egenskap av myndighetsaktor kon-
centrera sig pa att bygga upp ett réttvist och enhetligt verksamhetsfalt for finlandska tillvaxtfo-
retag, vilket 1 sin tur kan ha samhéllsekonomiskt betydelsefulla konsekvenser for den ekono-
miska tillvixten i Finland. Nyttan av andra lidnders investeringar pa den finlindska marknaden
kan uppnas bést om det utlindska bolaget samarbetar med ett finlandskt tillvaxtforetag.

Efterfragan pa genetiska tjédnster och hilso- och sjukvardstjanster bedoms dka nar kunskaperna
okar. Efterfragan pa exempelvis gentester och tjanster for tolkning av resultaten forvéntas oka.
Samtidigt som det uppstar nya barare av genfel dkar behovet av olika laboratorieundersok-
ningar, vilket & sin sida 6kar efterfrdgan pé tjanster, men ocksé kostnaderna. I synnerhet bérare
av symptomfria genfel dr forknippade med fragan om sldktingar bér undersdkas noggrannare
och vem som bér det kostnadsansvar som anknyter till detta. For att jamlikheten mellan inva-
narna ska kunna garanteras bor det under ledning av Genomcentret utarbetas gemensamma an-
visningar och rekommendationer till stod for ytterligare undersokningar och uppfoljning. Pa sa
sdtt blir det mojligt att forbéttra den rddande situationen, dir det i brist pa resurser ges lokala
anvisningar, till exempel just for uppfoljning av barare av genfel.

Genomcentrets expertroll nér det giéller att underlétta utnyttjandet av genetisk information kan
beskrivas med hjilp av en modell 1 tva steg. Ett forsta steg &r att i enlighet med forslaget inrétta
ett genomcenter utan ett nationellt register Over genomdata. Genomcentret faciliterar utnyttjan-
det av redan befintlig genetisk information genom att skapa ett tydligt och rittvist verksamhets-
félt. Centret ger riktlinjer med ett tydligt mandat och koncentrerar praxis for utnyttjande av
information till ett stélle. Allt ssmmantaget frimjar Genomcentrets expertis forutsittningarna
for utnyttjande av genetisk information och bidrar ddrmed till att uppna den nytta som uppstar
i vardekedjan for hélsa och samhillsekonomi. Genomcentret dr ocksa en forutséttning for det
nationella genomdataregister som eventuellt inrdttas i ett senare skede. Vid bedomningen av
nyttan av Genomcentret ska som osékerhetsfaktor beaktas hur betydande genomcentrets inver-
kan blir utan ett nationellt genomdataregister. Det dr mojligt att den uppskattade nyttan reali-
seras i praktiken forst nér ett nationellt genomdataregister eventuellt inrdttas. Andra identifie-
rade risker dr huruvida det finlindska kunnandet &r tillrdckligt och eventuella verlappande an-
visningar.

4.2.1.2 Konsekvenser for hushallen

Lagforslaget har inga direkta konsekvenser for olika befolkningsgruppers och hushéllens kon-
sumtion, prisniva, inkomster och investeringar. Forslaget padverkar dock hushéllens beteende
indirekt genom att det medfor en sdnkning av de langsiktiga hilso- och sjukvardskostnaderna,
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vilket ocksa dterspeglas i utvecklingen av social- och hilsovardstjénster, dér tyngdpunkten 1 allt
hogre grad kommer att ligga pd forebyggande atgirder. En effektiv anvindning av genetisk
information véntas pa lang sikt sdnka priset pd diagnostik och lakemedelsbehandling. Om detta
forverkligas kommer det eventuellt att aterspeglas i hushallens stéllning i form av sénkta léke-
medelskostnader. Kostnaderna sjunker ocksa om de biverkningar som likemedlen orsakar kan
minskas. Samtidigt kan kraven pa nya behandlingar ocks&d medfora nya kostnader. Det ar svart
att bedoma vilken inverkan de nya behandlingsformerna har p4 hushéllens totala kostnader,
eftersom de ocksa kan leda till besparingar i patientens liv senare. I synnerhet for dem som
behdver mycket tjénster kan fordndringen innebéra betydande besparingar péd &rsniva. Hushal-
lens ekonomiska stéllning kan dock inte bedomas bli béttre om den offentliga hilso- och sjuk-
vérden inte for sin del kan svara pé den 6kande efterfrdgan pé tjénster och ordna den rddgivning,
véard och handledning som kunderna behdver. Genomcentret erbjuder ett svar pa det behovet
genom att utgdra en expertresurs och ge den offentliga och privata hélso- och sjukvarden anvis-
ningar och rekommendationer om olika sitt att skota t.ex. genetisk rddgivning och genetiska
analyser pa.

Genom sin expertis kan Genomcentret ocksé striva efter att forbéttra ménniskors forutsittningar
att forstd genetisk information. Genomcentret kan t.ex. ha webbsidor som betjdnar befolk-
ningen, experter och kunder, dir det kan publicera allmén information till befolkningen om den
ménskliga arvsmassan och dess betydelse for manniskors hélsa och vilfdard. En annan uppgift
for Genomcentret foreslas vara att producera information om effekten av att genetisk informat-
ion utnyttjas, t.ex. regionvis och branschvis. I Genomcentrets allménna uppgifter ingar gene-
tiska analyser, allmén och objektiv information om deras karaktér, risker och eventuella konse-
kvenser t.ex. via centrets webbtjinst, olika informationskampanjer eller utbildning. Genomcent-
ret kan ge minniskor information bl.a. om olika typer av genetiska analyser, anvindningen av
dem for att frimja hélsan samt ocksd om deras forméga att producera sddan information som
har betydelse for ménniskans hélsa. Den information som ges har en direkt inverkan p& minsk-
ningen av stigmatiseringen i samband med genetiska analyser och &ven indirekt pa hushallens
beteende. Information kan leda till en 6kad konsumtionsefterfragan. Darmed kan informationen
till befolkningen ocksa innefatta bedomning av genetiska analyser som produceras utanfor
hilso- och sjukvardssektorn i form av tjénster som riktas till konsumenter. I friga om dessa ger
marknadsforingen inte nddvandigtvis konsumenterna all den information som kravs for att ett
informerat beslut ska kunna fattas. I friga om konsumenttjanster ar det sérskilt viktigt att ob-
jektiv information finns tillgénglig.

Syftet med lagforslaget ar att stodja forebyggande medicin och dirigenom séddana forandringar
i konsumtionsbeteendet som kan ha betydande ekonomiska konsekvenser pa ldng sikt.

4.2.1.3 Konsekvenser for foretagen

Lagforslagets konsekvenser for foretagens investeringar eller forsknings- och utvecklingsverk-
samhet och innovationer har beddmts vara positiva. Forslaget om Genomcentret ingér i och med
sin verkstéllighet i det unika innovationsekosystem for hilsobranschen som ar under uppbygg-
nad, och dess syfte dr att skapa nya slags mdjligheter och forutséttningar for tillvéxt for foretag
och andra aktdrer inom genetiken och for hélsobranschen i stort. Genomcentret anses i denna
helhet ha en mycket viktig roll och indirekt betydelse for naringens utveckling samt for att locka
investeringar. Ett ekosystem for hélso- och vélfardsbranschen gor det majligt for foretagen att
bilda natverk, att hitta samarbetspartner, kunder, finansiering och experthjélp, att inleda pilot-
projekt, att bedriva internationell affarsmentorering och att ackumulera investeringar, men
ocksa att 0ka Finlands synlighet. I synnerhet for start up-foretag och smé och medelstora foretag
ar det viktigt att hitta starka samarbetspartners. Dessutom skulle t.ex. stora likemedelsbolag
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kunna dra nytta av samarbetet med smé innovativa foretag, bl.a. i sokandet efter nya biomarko-
rer och 1 genomforandet av kliniska undersdkningar. Det bedoms vara betydligt ldttare och mer
kostnadseffektivt att bygga upp samarbetsrelationer, om man skapar enhetliga bestimmelser
och ansvarsfulla forutséttningar for den verksamhet som baserar sig pé behandling av genetisk
information. Det 4r ddrmed mycket viktigt med tanke pa utvecklingen av de foretag som utovar
forskningsverksamhet i hdlsobranschen att det skapas en lagstiftningsgrund.

Genetisk information har revolutionerat den genetiska forskningen och éndrat var uppfattning
om sjukdomsmekanismer. Den tekniska utvecklingen under de senaste artiondena har gjort det
mojligt att producera, samla in och analysera enorma mangder information. Denna utveckling
héller pa att revolutionera den medicinska forskningen. I stéllet for forskning inom enskilda
forskargrupper forenar de globala nétverken sina krafter i forskningskonstellationer dér hund-
ratusentals ménniskors arvsmassa och hélsouppgifter jamfors. I hdlsobranschens innovations-
ekosystem finns det redan eller haller pa att grundas flera nationella och internationella aktorer
och infrastrukturer som direkt eller indirekt har samband med utnyttjandet av genomdata. Bland
dessa ingar biobanksinfrastrukturen, de regionala cancercentren, Neurocentret, Centret for La-
kemedelsutveckling samt forskningsinfrastrukturerna inom hélsobranschen’. Samarbete och sy-
nergi mellan dem och med verksamheten vid och utvecklandet av Genomcentret sikerstills i
det skede da lagforslaget genomfors. Samarbetet kan t.ex. gélla sidana funktioner som ar ge-
mensamma for alla aktorer.

Lagforslaget bedoms ha en positiv inverkan pa foretagens investeringar och forutsattningarna
for dem. Tydliga nationella strukturer, ansvar, samordningstjanster och tydlig lagstiftning gor
det lattare att investera i Finland. En stark reglering har setts som ett centralt sérdrag i finansie-
ringen av hélso- och sjukvardssektorn. Pa sa sitt vill man dstadkomma en lagstiftningsméssigt
tydlig verksamhetsmiljé som underldttar forutsittningarna for finansiering. Detta bedoms
frimja savil forskningsverksamheten som foretagens direkta investeringar. Ett bra exempel ar
FinnGen-projektet, som visar att Finland ses som ett intressant investeringsobjekt ocksa for den
internationella ldkemedelsindustrin. Om projektet genomfors kommer det att medfora tiotals
miljoner euro i utlindska investeringar i Finland. Genomcentrets planerade funktioner innebar
ett kraftfullt stod for stora och dven mindre framtida forskningsinvesteringar i Finland. Trots
sin lilla marknad kan Finland bli ett attraktivt land, om metoder som utvecklats annanstans kan
tillimpa ocksa pé finlandska forskningsdata och mojligheterna och ramarna for att utnyttja mén-
niskors genetiska information definieras tydligt.

Lagforslaget bedoms ha positiva konsekvenser for foretagens internationella konkurrenskraft.
En stor del av de finldndska foretagen riktar in sig pa en internationell marknad. Dérfor ar allt
internationellt samarbete och 6ppenhet i global riktning viktigt for foretagen. Den foreslagna
Genomcentret skulle bidra till skapandet av den viktiga Finlandsbilden och ge 6kad synlighet i
forhallande till utlandet. Genomcentrets forenhetligande funktioner stoder ytterligare det inter-
nationella samarbetet mellan foretagen. Det dr meningen att systemet ska genomforas sé att det
fungerar effektivt och ger alla aktdrer som behover information service pé lika villkor.

Lagforslaget har sannolikt konsekvenser for smé& och medelstora foretag i hilsotekniksektorn
och hilso- sjukvardssektorn, for inledande av ny foretagsverksamhet och for foretagens tillvaxt-
mojligheter till den del foretagen ar verksamma pa en marknad for genetiska analyser som ar
riktade till konsumenter. En allmdn medvetenhet om de genetiska analystjanster som riktar sig
till konsumenter kan vécka intresse for de genetiska analyser som erbjuds och for de foretag
som erbjuder dem. Detta kan ha betydande indirekta konsekvenser t.ex. for marknadsutsikterna

9 S&dana dr exempelvis ELIXIR, BBMRI.fi och EATRIS.
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for foretag som fokuserar pé individuell hélsovirdsovervakning. Genomcentret kan de facto
ocksa utveckla kvalitetsregleringen inom branschen.

4.2.2 Ovriga samhilleliga konsekvenser
4.2.2.1 Konsekvenser for myndigheterna

Enligt forslaget ska social- och hélsovirdsministeriet ansvara fér den allmidnna planeringen,
styrningen och dvervakningen av Genomcentrets verksamhet. Ministeriets ansvar motsvarar dé
det ansvar som det dven i Ovrigt har for den riksomfattande planeringen och styrningen av
social- och hélsovarden. Genomcentrets direktor ansvarar direkt infor social- och hilsovérds-
ministeriet i och med att centret omfattas av Institutet for hélsa och valfards resultatstyrning.
Genomcentrets direktor faststéller centrets arbetsordning.

Avsikten ir att Genomcentret ska vara en sjilvstindig expertmyndighet som i administrativt
hénseende finns i anslutning till Institutet for hédlsa och vélfard. Genomcentret foreslas vara
avskilt fran Institutet for hdlsa och valfards andra uppgifter. Detta aterspeglar centrets fristdende
och oberoende stéllning i forhallande till institutets beslutanderitt och andra funktioner. Insti-
tutet ska inte ha rétt att besluta om Genomcentrets resultatstyrning, budget eller arbetsordning,
eller om arbetstagarnas 16ner. Genomcentret ska sjdlvt gora upp de avtal som géller dess verk-
samhet och skdta upphandlingsprocesser, men institutet kan producera administrativt stod for
centret.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har enligt 2 § i lagen om Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet (593/2009) till uppgift att skota de styrnings-,
tillstands- och tillsynsuppgifter som foreskrivs for centret i lagstiftningen om medicintekniska
produkter och i biobankslagen (688/2012) och de tillsynsuppgifter som foreskrivs for centret i
lagstiftningen om genteknik. Andra uppgifter som enligt lag 593/2009 hor till Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet &r tillsynen 6ver lakemedel och lakemedelsforskning,
tillsynen Gver kvaliteten och sékerheten i fraga om humanblod och inrittningarna for blodtjénst,
tillsynen over kvaliteten och sékerheten i friga om ménskliga organ, vivnader och celler samt
tillsynen av vévnadsinréttningarna och den tillsyn géillande narkotika som foreskrivs for centret.
I den foreslagna lagen foreslds inga nya uppgifter for centret utover det redovisade ansvarsom-
radet. Vid styrningen och dvervakningen av Genomcentret ska ocksa den lagstiftning som styr
biobankernas verksamhet och Gvervakningen av biobankerna beaktas, sd att bestimmelserna
och styrningen stoder samarbetet mellan myndigheter och aktdrer.

Eftersom Genomcentret inte kommer att erbjuda hélso- och sjukvérdstjénster ska t.ex. den styr-
ning fran regionforvaltningsverkets eller Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovér-
dens sida som avses i 13 § i lagen om privat hélso- och sjukvard (152/1990) tillampas pa centrets
verksamhet. Genomcentrets verksamhet utgor inte heller fullgérande av sddan hélso- och sjuk-
vard som enligt hilso- och sjukvéardslagen hor till kommunens organiseringsansvar. Malsatt-
ningarna for den foreslagna lagen har emellertid en stark koppling till frimjandet av hilsa och
vélfard enligt hélso- och sjukvardslagen.

4.2.2.2 Konsekvenser for folkhélsan
Arfiliga, sdllsynta sjukdomar som i huvudsak bestims utifrdn en genetisk defekt

Hittills har enskilda ménniskor eller familjer dér en érftlig sjukdom eller ett arftligt anlag har
konstaterats haft den storsta nyttan av genetisk analys och tolkade variationsdata. Merparten
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arftliga sjukdomar é&r sillsynta sjukdomar. Om patienten har en ovanlig eller atypisk sjukdoms-
bild finns det anledning att misstinka en drftlig sjukdom.!® I vissa fall kan symtomet, fyndet
eller sjukdomen vara av allmént slag men upptrdda i en ovanlig &lder eller vara av en sillsynt
subtyp. Ocksé det att likartade symtom férekommer inom samma familj kan tyda pé en érftlig
sjukdom. For nirvarande har man globalt identifierat uppskattningsvis 8000 olika séllsynta
sjukdomar och funktionsnedséttningar. I Finland anses en sjukdom vara séllsynt ndr hdgst fem
personer pa 10 000 invanare insjuknar i den. Trots att enskilda drftliga sjukdomar &r ovanliga i
Finland, bedoms ca 6 procent av befolkningen drabbas av en sédan.

I friga om dessa personer och familjer dr det sérskilt svart att stélla rétt diagnos. Déarfor ar det
ytterst viktigt att fa fram en exakt diagnos och utveckla ett tolkningssystem for den. Man vet att
redan det att man far en diagnos &r vardefullt i sig, for savil den sjuke som for den vardande
parten. Genomcentret kan bidra till detta. Avsikten &dr att av Genomcentret exempelvis ska
kunna begiras information om identifierade variationer som anknyter till sjukdomen i fraga,
vilket kan underlitta diagnostisering. Om en diagnos kan bekréftas, ir foljande steg att klarligga
vilka behandlingar som finns att fa. I ett land med 5,5 miljoner invénare ar det ytterst viktigt att
man vid tolkningen utnyttjar ocksé sddan kompetens och information som finns utanfoér Fin-
lands grinser. Dérfor accentueras vikten av internationellt samarbete och informationsutbyte.

Det ar kostnadseffektivt att anvinda genetisk analys vid sillsynta sjukdomar, eftersom det i
frdga om manga sjukdomar dr mojligt att stélla diagnos endast med hjilp av genetisk analys. En
exakt diagnos stoppar onddiga undersdkningar och styr i stédllet ménniskor till nddvéindiga
undersokningar. Den gor det ocksé mdjligt att definiera risken for familjemedlemmar och Gver-
véga alternativ i frdga om familjeplanering. Ocksa pa EU-niva har man som ett led i atgérds-
programmet for sdllsynta sjukdomar dgnat uppmérksamhet &t att effektivisera diagnostiken for
séllsynta sjukdomar. Innan en séllsynt sjukdom har diagnostiserats har patienten i genomsnitt
besokt 7,3 olika ldkare, och det tar i genomsnitt 4—7 &r att fa en diagnos. For att stélla diagnos
forutsatts det 1 regel ocksa att man utesluter andra sjukdomar. En effektivare diagnostik for
séllsynta arftliga sjukdomar skulle kriva att genomiska analyser anvinds mer aktivt &n i nuldget.

Arfiliga anlag som innebir hég risk

Arftliga anlag som innebir hog risk giller i synnerhet manga cancerformer som upptrider fa-
miljevis men dr vanliga bland befolkningen, sdsom brost- och dggstockscancer samt cancer i
tarmkanalen. De skiljer sig fran arftliga sjukdomar i fraga om risken for insjuknande, som vari-
erar och som t.ex. i friga om anlag for brdstcancer i samband med BRCA1-genen ar 50-80
procent omvandlad till livstidsrisk. Med hjéalp av genetisk analys kan man identifiera riskgrup-
per for dessa anlag, men inte férutspd vem som kommer att insjukna. Vid é&rftliga anlag som
innebér hog risk ar atgirder for uppfoljning och profylax motiverade och genetiska undersok-
ningar behovliga. Testningen riktar sig till personer som insjuknat och till deras familjer. Sddana
genetiska undersokningar gors vanligen i specialsjukvarden, eftersom konstaterandet av anlag
som innebér hdg risk har omfattande konsekvenser for personens familj och ofta ocksa for slak-
ten i vidare bemaérkelse.

Anlag som dr vanliga hos befolkningen

Till de vanligaste anlagen hos befolkningen hor faktor V (Leiden)-mutationen, som ger anlag
for vends tromboembolism, och anlaget for laktosintolerans. En betydande del av befolkningen

10 Saarela Tanja: Kenet kuuluu ldhettéd perinnéllisyysneuvontaan? Lédkdrilehti 14/2019 arg. 74, s. 887—
889).
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bar dessa anlag; Leidens mutation konstateras hos 2—3 procent och laktosintolerans hos cirka en
procent av Finlands vuxna befolkning. Unders6kningarna gors i primédrhilsovarden, dér detta
slags undersokningar ska goras och dér behdrig rddgivning kan ordnas. Ocksa i genetisk analys
av detta slag kan det behdvas anvisningar t.ex. om huruvida undersékningar ska ordnas for fa-
miljemedlemmar och hur de ska genomforas.

Riskprofilering for allmdnna sjukdomar

I sédana situationer dér det rader osdkerhet om patientens risk for att insjukna dr kunskap om
den genetiska risken (t.ex. i form av en riskkoefficient) till hjilp for att faststélla om patienten
hor till en hogriskgrupp for vilken vard &r motiverad eller till en lagriskgrupp for vilken varden
eventuellt inte 4r motiverad. Vid hdgre risk kan varden anses medfora storre nytta én skada. I
kérnan av de kliniska besluten finns alltsa en bedomning av risk-nyttoforhéllandet: den poten-
tiella nyttan ska vara storre dn riskerna. Syftet med genetiska riskpaneler ar att precisera de
troskelviarden som krévs for varje enskild intervention. Med hjilp av den evidensbaserade me-
dicinens standardmetoder (som t.ex. anvinds i rekommendationerna om god medicinsk praxis)
beddms det nir evidensbaserade vardrekommendationer kan ges. I rekommendationerna for an-
vandning av genetisk information bor det faststidllas nédr sadan information kan tas i bruk for
vardbeslut som géller enskilda personer.

Pé olika hall i varlden har man tagit fram flera olika algoritmer for beddmning av risken for
hjért- och kérlsjukdomar, sdsom den europeiska SCORE och ACC/AHA i1 USA. For att fore-
bygga hjartsjukdomar anviands Finland i stor utstrackning den s.k. Finriski-raknaren, som é&r fritt
tillgénglig via internet och som baserar sig pé de finldndska Finriski-undersékningarna och med
vilken risken for kransartirsjukdom och hjarninfarkt beddms. Réknaren gor det mojligt att fast-
stéilla andelen personer med likartade riskfaktorer i Finriski-undersdkningen som insjuknat i
hjart- och kérlsjukdomar, och undersoka hur en enskild persons risk relaterar till risken bland
hela den finldndska befolkningen. En f6rhojd risk kan bidra till att styra och sporra personen
och den vérdande likaren till &tgérder for att minska risken, dvs. sannolikheten for att sjukdo-
men bryter ut.

Genom GWAS-undersokningar har hundratals statistiskt mycket betydelsefulla genetiska asso-
ciationer listats, men deras pavisade prognosvirde pa populationsniva har forblivit litet och pro-
gnosvirdena har darfor inte tagits i kliniskt bruk. Detta beror bl.a. pa sma risknyckeltal och dalig
kidnnedom om effekterna av kombinationer. Nar man med tiden har forstatt att overga till att
anvinda tusentals, t.o.m. tiotusentals, genmarkdrer har prognosviardena samtidigt forbéttrats.
Om tusentals eller tiotusentals genmarkdrer kombineras till algoritmer, ger geninformationen
klart battre prognosvirden och identifierar ocksa undergrupper. Det finns ddrmed vetenskaplig
evidens for att genomvarianter har samband med risken for hjart- och kéirlsjukdomar och for att
varianterna har prognosvérde, i synnerhet i kombination med traditionella riskfaktorer. Enligt
nuvarande uppfattning har riskviardena hos drygt 50 procent av dem som insjuknat i hjért- och
kérlsjukdomar inte indikerat att personerna hort till riskgrupper, nér riskvirdena i Finriski-rék-
naren jamforts med verkliga hjart- och kérlsjukdomsfall under en tio ars uppfoljning efter risk-
beddmningen (riskvirdet har séledes indikerat hog risk endast hos mindre &n 50 procent av de
insjuknade). Sérskilt daligt har riskbedomningen prognostiserat risken hos unga vuxna och hos
kvinnor generellt.

Nér man i efterhand har tillimpat en variantanalys pa genomniva pa dem, och man fatt inform-
ation om riskalleler och i synnerhet om det sammanriknade antalet riskpoéng foér dem, har pro-
gnosvirdet klart forbéttrats. Den genetiska risken miter jamlikt alla biologiska reaktionsvégar
som exponerar for hjért- och kérlsjukdomar, och den korrelerar inte nimnvért med traditionella
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maétningar av kolesterol eller blodtryck. Déarfér kommer det att vara mdjligt att anvinda risk-
nyckeltal som kompletterande riskdata for att hjilpa till att identifiera sidana personer med hog
risk som inte identifieras med traditionella métare.

Det krivs dock fortsatt vetenskaplig forskning innan riskprofilering kan tillimpas i stor utstréck-
ning i hélso- och sjukvéarden. Finland har unika forutsdttningar for detta slags randomiserade
kliniska undersokningar. I och med FinnGen-projektet kommer den genetiska riskprofilen for
mer &n 500 000 personer att faststillas. Med tiden atergar informationen till biobankerna, som
foreslas fa en lagstadgad rétt att terbdrda information till de berérda personerna om de har
samtyckt till det 1 forvidg och om metoder for att minska risken kan tillimpas. I lagstiftningen
har inga forfaranden for att dterborda riskdata skapats, och i framtiden kan arbetet med att or-
ganisera nationella vardkedjor anses hora till Genomcentrets expertisomrade. Innan riskdata ru-
tinméssigt implementeras i hélso- och sjukvirden behdvs dock erfarenhet och kliniska forsk-
ningsdata om konsekvenserna av riskdata for mdnniskornas levnadsvanor. I friga om multifak-
toriella sjukdomar &r det dessutom viktigt att man vid riskbedomningen utdver genetisk inform-
ation beaktar dven alla andra faktorer som inverkar pa risken i sé stor utstrackning som mojligt.
Det kommer att finnas en klar bestéllning pa en rutinmaissig anvandning av genomdata vid sidan
av andra faktorer vid férebyggandet av folksjukdomar, och den kommer att ha en plats vid f6-
rebyggandet av sjukdomar och frimjandet av befolkningens hilsa. De begrinsade resurserna
bor dock anvindas till sidana interventioner som ger den storsta marginella hilsofordelen.

Farmakogenetik

I farmakogenetiken undersoks det hur individuella skillnader i arftlighetsfaktorer paverkar re-
sponsen pa likemedel samt pa gynnsamma och skadliga effekter av ldkemedel. Skillnaderna i
arftlighetsfaktorer kan paverka ldkemedlens farmakokinetik (upptagning, fordelning, &mnesom-
séttning, utsondring) eller farmakodynamik (likemedlets effekt p& organismen), eller de kan
direkt utsétta patienten for biverkningar av lakemedel. I nuldget kdanner man till tiotals kliniskt
betydelsefulla interaktioner mellan gener och lakemedel, men med ett fatal undantag undersoks
farmakogenetiska genmutationer endast séllan i det kliniska arbetet. Sddana mutationer under-
soks vanligen med avseende pa en likemedelsbehandling i taget, men i framtiden kan det vara
rationellt att prediktivt undersoka alla de viktigaste genmutationer som péverkar liakemedelsbe-
handlingen hos en enskild patient och registrera den informationen for framtida behov. For att
den prediktiva farmakogenetiska testningen ska kunna riktas till de patienter som har den storsta
nyttan av den, behdvs information om frekvensen for genmutationer och de lakemedelsbehand-
lingar for vilka de &r relevanta.

Ar 2017 publicerades resultaten av en undersdkning dir man analyserade den generella kost-
nadsnyttoeffekten av farmakogenetisk testning pa olika ldkemedel. Slutsatsen var att prediktiv
testning ger nytta i friga om en stor del av likemedlen.!! Kostnadsnyttoeffekten konstaterades
vara dnnu mer overgripande om resultatet av den genetiska analysen skulle vara fritt tillgéngligt,
dvs. hade tagits fram i prediktivt syfte och analyskostnaderna inte var relevanta nir nyttan av
det berorda liakemedlet avvigdes.

' Verbelen M., Weale M.E. ja Lewis C.M.: Cost-effectiveness of pharmacogenetic-guided treatment:
are we there yet? Pharmacogenomics J. 2017 Oct; 17(5): 395402
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4.2.3 Sprakliga konsekvenser

Lagforslaget bedoms inte ha nagra sprékliga konsekvenser. Genomcentret dr en tvasprakig myn-
dighet, vilket innebdr att centret enligt spraklagen (423/2003) ska tillhandahalla tjanster pa bade
finska och svenska.

4.2.4 Konsekvenser for jaimlikheten

Bland annat undersékningen FinHélsa 2017 visar att det finns stora skillnader mellan befolk-
ningsgrupperna i friga om ménga indikatorer som bedémer hélsa och funktionsférmaga.'* Ex-
empelvis bostadsorten och méniga indikatorer for socioekonomisk stédllning har samband med
hilsan och funktionsformégan.'® Bist ér situationen fér dem som har utbildning p& hogre niva
och sdmst for dem som bara har utbildning pa grundniva. Skillnader mellan befolkningsgrupper
anses vara ett uttryck for ojdmlikhet nir det finns grundad anledning att anta att man genom
olika atgérder kunde fa skillnaderna att minska. Att minska ojamlikheten i friga om hélsa har
redan i flera artionden varit ett viktigt hilsopolitisk mal, men hittills har maluppfyllelsen varit
relativt svag.'

Avsikten dr att effekterna pad ménniskor av det foreliggande lagforslaget ska vara riksomfattande
och gilla alla ménniskor pa lika villkor oavsett kon, alder, socioekonomisk stéllning eller bo-
stadsort. Malet dr att minska héilsoskillnaderna mellan olika befolkningsgrupper och att 6ka
jémlikheten mellan ménniskorna sa att anvdndningen av genetisk information for att fraimja hil-
san ska vara vars och ens rattighet och inte gilla enbart dem vars bostadsort ligger nara kompe-
tenscentren for genetik. En effektivare behandling av genetisk information kommer att gora det
lattare att rikta tjinsterna till de befolkningsgrupper som uppenbarligen kommer att ha den
storsta nyttan av dem. Samtidigt kan man gora det littare att stdlla diagnos och rikta in likeme-
delsbehandling pa ett optimalt sétt. Den forebyggande verksamheten kommer inte nédvandigt-
vis att ha ndgra som helst direkta konsekvenser for hushéllens stéllning, men betydelsen av
konsekvenserna bor bedomas pa langre sikt.

Med hénsyn till kravet pé jadmlikt bemdtande av manniskor tryggar lagforslaget att tolkningen
av genetisk information blir s& enhetlig som mgjligt pa nationell niva. Lagforslaget syftar till att
ménniskor friga om utbud pa och tillgéng till tjdnster ska ha jamlik stéllning pa det sétt som
avses i 6 § 1 mom. i grundlagen.

I genetiklitteraturen beskrivs det hur manniskor har vigrat genetisk analys for botbara sjukdo-
mar som utan vard t.o.m. kan vara dodliga, pa grund av det sociala stigmat kring sjukdomen
och for att det blir svérare att fa forsékring. Rédslan for diskriminering har ocks& omfattat i
synnerhet sddana personers barn. I Finland baserar sig diskrimineringsférbudet direkt pd 6 § i
grundlagen, och enligt 11 kap. 11 § i strafflagen &r diskriminering pa grund av genetiskt arv
straffbart. Det ar viktigt att forebygga diskriminering och social stigmatisering, och syftet med
den foreslagna lagen dr att trygga en ansvarsfull och behdrig anvéndning av genetisk informat-
ion och pa sa sétt sdkerstélla att ocksd barn behandlas pa ett jamlikt och icke-diskriminerande
satt.

12 Koponen P, Borodulin K, Lundqvist A, Séiksjirvi K, Koskela T & Koskinen S, grundliggande resul-
tat av FinHélsa-undersokningen 2018. webbpublikation: www.terveytemme.fi/finterveys.

13 Palosuo et al 2007; Institutet for hilsa och vilférds sjuklighetsindex 2017.

14 Palosuo et al 2007; nationella handlingsprogrammet for minskning av hilsoskillnader 2008-2011.
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5 Alternativa handlingsvigar
5.1 Handlingsalternativen och deras konsekvenser

Som alternativ till att upprétta Genomecentret har bedomts mojligheten att nd malen med lagfor-
slaget utan att uppritta en separat nationell myndighetsaktdr. Som alternativ har foreslagits moj-
ligheten att bygga upp funktionerna i lagforslaget endera regionalt i samarbete med universi-
tetssjukhusen eller utifrdn samarbete med dem som utdvar biobanksverksamhet. 1 det sist-
ndmnda samarbetet skulle ockséd kommersiella aktorer ingé.

Ett alternativ som bygger pa samarbete med universitetssjukhusen eller utdvarna av biobanks-
verksamhet motsvarar i princip den modell som foreslagits vid beredningen av forslaget om
Cancercentret. Det innebér att universitetssjukhusens sjukvardsdistrikt eller utdvarna av bio-
banksverksamhet tillsammans skulle svara for planeringen och inledandet av de lagstadgade
uppgifter som avses i den foreslagna lagen samt for verksamheten. Modellen forutsétter antag-
ligen att en av dessa parter har samordningsansvaret, sa att den medicinska genetiken samordnas
sa kraftfullt som mdjligt nationellt med beaktande av en &ndamalsenlig anvéndning av de resur-
ser som finns for servicesystemet. Universitetssjukvardsdistrikten ska skota sina uppgifter reg-
ionalt. For biobanksverksamheten, som foretridder forskningsinfrastrukturen, kan det inte fore-
skrivas om uppgifter i anslutning till genomf6randet av servicesystemet eller till beslut om an-
viandningen av resurserna.

Ett genomforande i samarbete mellan universitetssjukhusen eller utdvare av biobanksverksam-
het som avses ovan innebar att universitetssjukhusen eller biobankerna t.ex. skulle ge nationella
anvisningar om den kvalitativa harmoniseringen och registreringen av genetisk information
samt om anvandningen av genetiska analyser. Nackdelen med detta alternativ har bedomts vara
att universitetssjukhusen eller sjukvardsdistrikten inte kan meddela anvisningar for annat an
hilso- och sjukvérd och sin egen biobanksverksamhet. Biobankerna kan meddela anvisningar
endast om biobanksverksamhet. De anvisningar som géller hélso- och sjukvarden kan inte om-
fatta t.ex. genetisk information som produceras av kommersiella biobanker eller Institutet for
hilsa och valfirds biobank, om inte samarbetet inbegriper t.ex. Finska Biobankandelslaget —
FINBB, till vilket dnnu inte alla utdvare av biobanksverksamhet i1 Finland hor. Det forblir alltsa
oklart bl.a. vilken aktor som nationellt ska ta stéllning till etiska fragor, vem som strategiskt ska
fora utvecklingen framat och hur likabehandlingen av individer ska sékerstillas vid behandling
av genetisk information, bade inom hélso- och sjukvard och inom affarsverksamhet.

Det finns brister i bada alternativen. Vid sidan av de konstitutionella omsténdigheter som géller
utovning av offentlig makt och enhetligheten i friga om anvisningar och 6vervakning skulle ett
decentraliserat genomforande dock i betydande utstriackning innebéra svarigheter for en centra-
liserad samordning av det internationella samarbetet pa nationell nivé.

5.2 Lagstiftning och andra handlingsmodeller i utlandet
5.2.1 Inledning

Under senare ar har den systematiska insamlingen av genomdata okat i flera ldnder, ndr man
runt om i vérlden har insett mojligheterna med medicin som utnyttjar genomdata. Flera lander
har utarbetat eller haller pa att utarbeta strategier och handlingsplaner for utnyttjande av genom-
data. En internationell jimforelse har gjorts av lagstifiningen i sddana linder som enligt uppgift
har infort 16sningar som motsvarar malen i det aktuella lagforslaget eller dir det finns planer pé
att samla in, forvara och behandla genominformation om ménniskor for den individualiserade
precisionsmedicinens behov.
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5.2.2 Storbritannien

Storbritannien offentliggjorde 2020 sin uppdaterade genomstrategi Genome UK: the future of
Healthcare.!> Genomstrategin bygger pa tre tematiska grundpelare som sammanfattar strategins
viktigaste mal och verksamhetsformer, som &r 1. utnyttjande av genomdata inom hélso- och
sjukvarden, 2. utnyttjande av genomdata i preventivt syfte och 3. stodjande av forskning. Med
hjdlp av dessa pelare bildar strategin en progressiv helhet som syftar till att fora in utnyttjandet
av genomdata i vardagen.

Utover de tre pelarna fokuserar genomstrategin pa fem genomgaende teman: 1. Samarbete och
diskussion med befolkningen, patienterna och hélsovardspersonalen, 2. utveckling och utbild-
ning av arbetskraften i friga om genomik, 3. stodjande av foretagsverksamhet och innovationer,
4. upprétthillande av fortroendet och 5. ett nationellt samordnat angreppssitt i friga om data
och analys.

Planen for implementering av genomstrategin'® konkretiserar dess mal. En central aktor for det
strategiska genomforandet dr det projekt for individualiserad medicin som Storbritanniens re-
gering inledde 2013, 700 000 Genomes, och som har som mal att hos den nationella hilsotjéns-
ten (National Health Service, NHS) skapa ett informationsmaterial med 100 000 genom av nog-
grant utvalda klienter och deras familjemedlemmar inom omrédet for ovanliga sjukdomar och
cancersjukdomar. Datalagret administreras av ett foretag, Genomics England, som har grundats
och finansieras av hilsovardsministeriet. Genomics England samarbetar nira med NHS och
universiteten, och har cirka 270 anstillda. Genomics England ar ett multiprofessionellt foretag
dér bl.a. akademiker, jurister, finansiella experter och IT-experter ar anstidllda. Projektets ur-
sprungliga mal var att sekvensera 100 000 genom av 70 000 personer. I de sekvenserade upp-
gifterna ingér fullstindiga kliniska uppgifter och uppfoljningsdata. Sekvenseringsmélet uppnad-
des i slutet av 2018."7 Ar 2020 offentliggjorde Genomics England och Illumina ett fortsatt avtal
efter framgangen med 100 000 Genomes-projektet, vilket innebar sekvensering av 300 000 ge-
nom under de foljande fem &ren. Antalet kan utokas med ytterligare 500 000 genom.'® Data-
materialet om genom forvaras och behandlas i en informationsséker datamiljé i Genomics Eng-
land och materialet finns tillgédngligt bade for forsknings- och vardandamal.

5.2.3 Danmark

I Danmark publicerades en uppdaterad strategi for utvecklingen av individualiserad medicin
2021-2022 (Personlig medicin til gavn for patienterne, eng. Personalised Medicine for The
Benefit of the Patient'. De sex huvudprinciperna i strategin lyder i sammanfattning: 1) den
individualiserade medicinen ska koncentrera sig pé patienter, genomsekvensering ska anvindas
for vardindamal och forskningsprojekt, 2) konfidentialitet, individens sjilvbestimmanderatt
och valfrihet, skydd av personuppgifter och forskningsetik ar centrala principer, 3) anvind-
ningen av individualiserad medicin inom hélso- och sjukvardssystemet ska basera sig pa evidens
och vara ekonomiskt hallbar, 4) genomsekvensering och databehandling ska ingé i den offent-

13 https://www.gov.uk/government/publications/genome-uk-the-future-of-healthcare

16 https://www.gov.uk/government/publications/genome-uk-202 1-to-2022-implementation-plan/ge-
nome-uk-2021-to-2022-implementation-plan

17 https://www.genomicsengland.co.uk/the-uk-has-sequenced-100000-whole-genomes-in-the-nhs/

18 https://www.genomicsengland.co.uk/genomics-england-illumina-partner-nhs-genomic-medicine-ser-
vice/

19 https://eng.ngc.dk/organisation/national -strategi-for-personalised-medicine-2021-2022
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liga verksamheten 5) den nationella infrastrukturen och nationellt godkénda standarder ska an-
vindas inom verksamheten. Data ska distribueras pa ett sikert sétt for framtida undersokning
och behandling, 6) férdelning av forskningsmedel ska grunda sig pa 6ppen konkurrens vid ge-
nomforandet av strategin och forskningsprojekten ska vara nationella.

Strategin och de principer som beskrivs ovan genomfors aren 2021-2022 med hjélp av tre pa-
rallella atgirdsprogram. Verkstillandet sker i form av samverkan mellan statsférvaltningen och
den regionala forvaltningen. Atgérderna och de steg som preciserar dem indelas i strategin enligt
foljande: 1) utnyttjande av befintlig infrastruktur for sekvensering som omfattar hela genomet,
2) utnyttjande av forskningsinfrastrukturen inom individualiserad medicin samt 3) utveckling
av individualiserad medicin och utnyttjande av flera datakéllor.

Utdver den reviderade genomstrategin har Danmark stérkt det internationella samarbetet inom
genomsektorn genom att ansluta sig till Europeiska unionens projekt 1+ Million Genomes i
borjan av 2021.%°

Genomcentret inledde sin operativa verksamhet 2019. I juni 2018 fogades ett nytt kapitel 68 om
genomcentret till Danmarks hélso- och sjukvardslag (Sundhedsloven). Enligt dess 223 § &r det
nationella genomcentret understéllt hdlsovardsministeriet och stoder utvecklingen av individu-
aliserad medicin i samarbete med bland annat landets hilso- och sjukvard, forskningsinstitut
och patientorganisationer.

5.2.4 Estland

Estland publicerade 2020 en strategi for utvecklingen av elektroniska hélso- och sjukvardstjéns-
ter’!. Strategin behandlar servicesystemet inom hilso- och sjukvérden som helhet, men innehél-
ler ocksé centrala mal for utnyttjandet av genomdata.

Den centrala visionen i strategin &r att Estland senast 2025 ska utnyttja de 16sningar som det vél
samordnade nétverket “eHealth” erbjuder pa olika nivaer inom forvaltningen och hilso- och
sjukvarden. Mélet &r att det ska vara mojligt att utnyttja en persons hilsouppgifter for att skapa
en heltickande hilsohistorik, dock sa att bdde de intressen som giller skyddet for anvindning
av data och de som giller datatransparens beaktas. Hilsouppgifter kan utnyttjas aktivt inom
hilso- och sjukvardstjansterna, och eventuellt kan de dérefter fortsittningsvis anviandas for
forsknings- och utvecklingsdndamal. For narvarande har en persons genetiska data inte integre-
rats 1 hdlsouppgifterna. Mélet ar att utveckla utnyttjandet av genetisk information i den kliniska
verksamheten genom att utveckla en plattform for behandling av pseudonymiserade genetiska
data och hélsouppgifter.

Nar det géller hilso- och sjukvardstjanster 4r malet med strategin att skapa ett hélso- och sjuk-
vardssystem vars tjanster 4r ménniskocentrerade och tillgéingliga for alla pa lika villkor obero-
ende av var de befinner sig eller vilka datatekniska fardigheter de har. Avsikten ar att gora det
lattare for yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden att ldmna ut uppgifter om en
persons hélsa till tjénsteleverantorer och vice versa i syfte att effektivisera varden.

20 https://www.eureporter.co/world/denmark/2021/02/03/denmark-joins-the-1-million-genomes-initia-
tive/

21 E-tervise strateegiline arenguplaan 2020, eng. Estonian eHealth Strategic Development Plan 2020
https://www.sm.ee/sites/default/files/content-editors/sisekomm/e-tervise _strateegia 2020 15 enl.pdf

44



RP 110/2022 rd

Nér det géller hilso- och sjukvarden ar malet for strategin att 6ka utnyttjandet av preventiv
medicin och vars och ens méjligheter att sorja for den egna hilsan. Ytterligare ett mal ar att
forbattra tillgadngen till och omfattningen av det material som anvinds vid beslutsfattandet inom
hélso- och sjukvardspolitiken, s& att besluten kan fattas snabbt och pé basis av kunskap om
resursanvandningen pa alla nivaer.

5.2.5 Norge

Hosten 2016 lades en fyradrig strategi for individualiserad medicin fram i Norge. Ansvaret for
genomforandet innehas av det norska hédlsodepartementet. Strategin utarbetades utifran forslag
fran sjukhussektorn och dess syfte &r att sékerstélla jamlikhet, sjdlvbestimmanderitt och sak-
kunskap i frdga om den individualiserade varden av en patient. Den individualiserade medicinen
som helhet betraktad ska bestd av regionala centraler for individualiserad medicin som tillsam-
mans bildar ett nationellt ndtverk. Hélsodirektoratet i Norge (Helsedirektoratet) skdter via sex
arbetsgrupper koordineringen pd nationell niva samt utfirdar nationella rekommendationer.
Dessutom deltar direktoratet i utbildningen och kommunikationen, och for i det sammanhanget
en aktiv dialog med bl.a. Storbritannien. Forskningskommittén (Forskningsradet) stoder den
nationella koordinationen genom att skapa en nationell forskningsstrategi for den individuali-
serade medicinen i stort.

5.2.6 Sverige

Det offentligt finansierade nationella samverkansprojektet Genomic Medicine Sweden (GMS)
inledde sin verksamhet 2018. Syftet med GMS ar att bidra med innovationer inom genomiken
som dr till nytta for den kliniska verksamheten samt att skapa en héllbar infrastruktur for indi-
vidualiserad medicin i Sverige. Som stdd for projektet inréttades sju regionala genomcenter
(Genomic medicine Centers GMC) som samarbetar med universitetssjukhusen, ett universitet
som tillhandahéaller medicinsk utbildning samt Science for Life-laboratorierna.”? Genomforan-
det av projektet baserar sig pa den kliniska genomikens behov och malet ar att trygga en jamlik
vard 1 hela Sverige.

I oktober 2021 undertecknade svenska Genomic Medicine Sweden och franska French Institute
for Medical Research ett intentionsavtal om samarbete mellan aktdrerna. Syftet med det strate-
giska partnerskapet dr att aktdrerna ska dela erfarenheter med varandra om tillimpningen av
genomik och precisionsmedicin inom hilso- och sjukvérden och att frimja den kliniska nyttan
av genomdata vid behandling och forebyggande av cancer, sdllsynta sjukdomar och allmént
forekommande sjukdomar.?

5.2.7 Kanada

Initiativet Genomics Research and Development Initiative (GRDI) far finansiering av kanaden-
siska staten for genomforskning. GRDI genomfors i samarbete med universitet och den privata
sektorn. Den offentliga finansieringen tacker alla samhallssektorer som anvénder genforskning,
dvs. jordbruks-, milj6-, fiskodlings-, skogsbruks- och hélso- och sjukvardssektorn. Organisat-
ionen Genome Canada grundades 2000 med offentliga medel 1 syfte att den skulle fungera som
katalysator for utvecklingen och tillimpningen av genombaserad teknik i Kanada. Den finansi-

22 https://genomicmedicine.se/en/about-us/
23 https://genomicmedicine.se/en/2021/10/14/gms-and-france-genomic-medicine-initiative-partnership-
in-precision-medicine/
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erar vetenskapliga och teknologiska pilotprojekt inom genomiken, samt multidisciplinidra ge-
nomikbaserade program. Under finansieringsperioden 2020-2021 finansierades forskning till
ett virde av sammanlagt 205,7 miljoner kanadensiska dollar, dvs. 143 miljoner euro.?* Organi-
sationen samarbetar intensivt med aktorer inom den privata sektorn. Kanadas nationella organ
for forskningsfinansiering inledde ett program om individanpassad medicin 2012. Det leds ge-
mensamt av Institute of Cancer Research, Institute of Genetics och Institute of Health Service
and Policy Research tillsammans med vissa andra institut och nationella aktorer. I Kanada har
olika delstater dessutom egna strategier for precisionsmedicin. For delning av genomdata har
det i Kanada inrittats en databas, Canadian Open Genomics Repository, som gor det mojligt att
Oppet dela genomdata av klinisk kvalitet mellan olika laboratorier. Databasen innehéller inga
genomdata som identifierar individen. Data delas alltid en genvariant i taget, och det ar inte
mojligt att gbra massbestillningar. Det mojligt att dela ut sa kallad konsensusinformation pa
aggregationsniva till patientorganisationerna. Detta ska alltid forst godkénnas i konsensusar-

betsgruppen.

Till f61jd av att covid-19-pandemin brét ut 2020 inledde Genome Canada projektet CanCOGEN,
vars syfte ar att utnyttja genomdata for att undersoka och forebygga pandemier och for att ut-
veckla behandlingsformer for dem.

Den nationella individualiserade medicinen &r i Kanada uppdelad pé fyra etapper. Den forsta
etappen fokuserar pd att stodja omfattande forskningsprojekt med malet att utdka forskningsro-
nen och bygga upp den kapacitet som krivs for genomforskning. Detta mal har understotts ge-
nom omfattande investeringar via Genome Canada. Den andra etappen fokuserar pa att imple-
mentera forskningsdata for kliniska &ndamal, sérskilt nér det géller sillsynta sjukdomar. For
detta &ndamal har initiativet All for One inréttats med syftet att forbattra hilsan och vilfarden
for kanadensare med séllsynta sjukdomar genom att vidareutveckla genomdiagnostiken. Detta
syfte ska nds genom att tillgdngen till genomsekvensering for hélso- och sjukvardsandamal for-
battras, det nationella ekosystemets sétt att dela hilsodata utvecklas, patienter, befolkning och
hélsovérdspersonal involveras i beslutsfattandet och ett kohortmaterial over ovanliga sjukdomar
skapas. I den tredje etappen ar avsikten att mélen for den andra etappen utstriacks ocksa till
behandlingen av andra én séllsynta sjukdomar. I den fjarde etappen byggs det upp en nationell
databas, ”This is Canada”, dér uppsittningar av data som kommit in inom den nationella hélso-
och sjukvarden anvinds for precisionsmedicinska dndamal.?®

5.2.8 Australien

Australien har sedan 2016 haft en nationell organisation, Australian Genomics, som har till
uppgift att frimja forskning och utnyttjande av forskningsron i kliniska sammanhang. Austra-
lian Genomics ar en nationell natverksbaserad aktor som omfattar Australiens alla administra-
tiva omraden for att sékerstilla en harmonisering av verksamheten och dka samarbetet pa ge-
nomikens omréde.?” Organisationen kommer att ombildas till ett statséigt nationellt bolag vid

Zhttps://www.genomecanada.ca/sites/default/files/gc_ar2021.en-web.pdf's. 6
Zhttps://www.genomecanada.ca/sites/default/files/gc_ar2021.en-web.pdf's. 8

26 https://www.genomecanada.ca/en/programs/precision-health-strategy-canada-think-big-start-small-
learn-fast

27 https://www.australiangenomics.org.au/what-we-do/
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ingangen av 2024 (legislated Corporate Commonwealth entity’®).*® De nationella och internat-

ionella nédtverk som ingar i verksamheten forenar den sakkunskap och de synpunkter pd ge-
nomikens omrade som finns inom den kliniska verksamheten, forskningen, bioinformatiken och
industrin och bland lagstiftare och konsumenter for att integreringen av genomik i den kliniska
verksamheten ska lyckas pa ett effektivt och rittvist sitt.>” Verksamheten gick tidigare under
namnet Australian Genomics Health Alliance.?' Syftet med verksamheten ir att integrera ge-
nomiken i rutinerna inom hélso- och sjukvérden for att frimja folkhélsan och forbéttra varden.*?
Australian Genomics stoder offentliga projekt for forskning i genomik, stravar efter att tillhan-
dahalla forskningsdata som verktyg for det politiska beslutsfattandet och arbetar for nationella
standarder for forvaltning av genomdata. ™

I Australian Genomics femarsredogorelse redogjordes for de samhéllsekonomiska fordelarna
med utnyttjandet av genomdata. Enligt undersokningar som Australian Genomics producerade
gav inforandet av genomsekvensering en kostnadsnytta pa 10,6 miljoner euro (ca 7,4 miljoner
euro) for vard och diagnostisering av allvarligt sjuka barn (critically ill) och pa 1,2 miljoner
AUD (cirka 830 000 euro) per ar for vard och diagnostisering av barn med mitokondriella sjuk-
domar (Mitochondrial conditions).>*

Den ekonomiska satsningen pa genomforskning ir betydande i Australien: i mars 2022 medde-
lade landets regering att den avsitter 28,1 miljoner AUD (ca 19,5 miljoner euro) for att stodja
Australian Genomics verksamhet.>> Medical Research Future Fund, som lyder under Australi-
ens hdlsoministerium, har i slutet av 2021 gjort upp en fardplan kallad Genomics Health Futures
Mission som sammanfattar Australiens agenda pa genomikens omrade for de kommande éaren.
I fardplanen anges som centrala mal ett effektivare utnyttjande av genominformation i klinisk
verksamhet, sirskilt vid behandling och diagnostisering av séllsynta sjukdomar och cancer. Ett
av de centrala malen ar ocksé att frimja individualiserad medicin och farmakogenomik i hilso-
och sjukvérden. I fardplanen har man beaktat vikten av att delaktiggéra sammanslutningar sér-
skilt 1 friga om minoritetsgrupper, for att sdkerstélla en jamlik anvéndning av genomdata, och
att nyttan av den fordelas réttvist mellan olika befolkningsgrupper.*® 1 samband med publice-
ringen av fardplanen avsattes medel till ett belopp av 500 miljoner AUD (cirka 347 miljoner
euro) for en tiodrsperiod for att stddja genomforskningen och uppfylla de mal som angetts i
fardplanen.®’

28 https://www.finance.gov.au/government/managing-commonwealth-resources/structure-australian-
government-public-sector/types-australian-government-bodies

2 https://www.thejournalofprecisionmedicine.com/australian-government-invests-a28-1m-to-establish-
genomics-agency/

30 https://www.australiangenomics.org.au/what-we-do/

31 https://www.australiangenomics.org.au/our-history/

32 https://www.australiangenomics.org.au/our-history/

33 https://www.australiangenomics.org.au/what-we-do/

3 https://www.australiangenomics.org.au/wp-content/uploads/2022/01/Australian-Genomics-The-first-
S-years.pdf's. 6

33 https://www.thejournalofprecisionmedicine.com/australian-government-invests-a2 8- 1 m-to-establish-
genomics-agency/

36 https://www.health.gov.au/sites/default/files/documents/202 1/10/mrff-genomics-health-futures-mis-
sion-roadmap.pdf

37 https://www.health.gov.au/sites/default/files/documents/202 1/10/mrff-genomics-health-futures-mis-
sion-roadmap.pdf
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6 Remissvar
6.1 Inledning

Fyra remissbehandlingar har ordnats om de forslag fran arbetsgruppen for genomcentret som
ligger till grund for lagforslaget. Social- och hélsovérdsministeriet begérde ett utlitande om
arbetsgruppens bedémningspromemoria vid érsskiftet 2017-2018. Alla remissvar och ett sam-
mandrag finns i statsradets projektregister.’® I beddmningspromemorian foreslogs en ny lag om
genom, inrdttandet av ett genomcenter, inrdttandet av en genomdatabas och processer for hur
sekundérdata som producerats i forskningen och resultat av gentester ska aterbordas till indivi-
den. Forslagen &r delvis av allmén karaktér, och deras syfte var att styra det fortsatta arbetet i
arbetsgruppen for genomcentret och beredningen av regeringens proposition. De inkomna utlé-
tandena har beaktats vid det fortsatta arbetet inom arbetsgruppen och vid lagberedningen.

Utlatanden om det forsta forslaget till lag begirdes under tiden mellan den 8 juni och den 3
augusti 2018. Efter den fortsatta beredningen séndes lagforslaget pa ny remiss mellan den 9 maj
och den 21 augusti 2019 och en tredje gdng mellan den 18 oktober och den 3 december 2021.
Remissvaren fran alla tre remissomgéangar har beaktats vid den fortsatta beredningen av lagen.

6.2 Remissbehandlingarna 2018 och 2019

I remissvaren fér inrdttandet av Genomcentret och sammanforandet av genomdata ett klart stod.
Utover forebyggandet av sjukdomar och framjandet av hédlsan ansags positiva saker bl.a. vara
en mer individualiserad vard, mojligheter att utveckla precisionslikemedel, effektivare forsk-
ning samt uppkomsten av nya affarsmojligheter och arbetsplatser. Forslagen ansags medfora en
stor fordel for forskningen i synnerhet pad befolkningsniva. Flera respondenter lyfte fram
aspekter som hinfor sig till kvaliteten. I vissa utlatanden ansags det att resurserna utnyttjas battre
i ett kompetensnitverk med fem regionala genomcenter och ett koordinerande center.

I synnerhet i de utlatanden som representerar medicinen konstaterades det att de uppgifter som
planerats for Genomcentret forutsétter kompetens inom medicin och i synnerhet klinisk genetik.
I Genomcentrets ledning bor det finnas en person med lédkarbakgrund som antingen &r centrets
direktor eller medicinsk direktdr. Denna &sikt har beaktats vid planeringen av Genomcentrets
organisation.

Riksdagens justiticombudsman har konstaterat att Genomcentret ska vara en myndighet vars
samtliga uppgifter dr sddana offentliga forvaltningsuppgifter som avses i 124 § i grundlagen och
pa vilka de allminna forvaltningslagarna tillimpas. Enligt 2 § 3 mom. i grundlagen ska all ut-
Ovning av offentlig makt bygga pa lag. Enligt 80 1 mom. i grundlagen ska bestimmelser om
grunderna for individens rattigheter och skyldigheter utfardas genom lag. Enligt 80 § 2 mom.
kan @ven andra myndigheter genom lag bemyndigas att utfarda riattsnormer i bestimda fragor,
om det med hinsyn till féreméalet for regleringen finns sérskilda skél och regleringens betydelse
i sak inte kraver att den sker genom lag eller forordning. Tillimpningsomradet for ett sadant
bemyndigande ska vara exakt avgransat. Riksdagens justiticombudsman konstaterade att det i
lag bor foreskrivas om de av Genomcentrets uppgifter som innebér utdvning av offentlig makt.
Skotseln av dessa uppgifter kan inte basera sig pa ministeriets resultatstyrning eller en forfatt-
ning pa ldgre niva in lag. Justitiecombudsmannen har dessutom uttalat sig om minderariga och

38 Arbetsgruppen for genomcentret, diarienummer STM086:00/2016
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personer med funktionsnedsittning vid utférandet av genetiska analyser. Lagforslaget har till
dessa delar omarbetats s att det motsvarar justiticombudsmannens synpunkter.

Justitiekanslern granskade de grunder for hantering av genomdata som foreslés i lagforslaget
och ansag att ett anvindningsdndamal som ligger i det allménnas intresse i sig i regel &r moti-
verat. Enligt justitiekanslern skulle det ocksé vara motiverat att i propositionen ndrmare och
klarare bedoma riskerna med avseende pd de grundlidggande fri- och réttigheterna i fraga om
olika typer av genomdata och olika typer av anvindning av dem samt utvirdera de sérskilda
risker och forberedelserna for dem som géller just genomdata.

Allmént taget anségs det i utldtandena att det néra forhallandet mellan lagen om genom och
annan lagstiftning dr problematiskt, och det anségs fortfarande rétt utmanande att 6verblicka
lagstiftningshelheten. I 6vrigt ville remissinstanserna i sina svar fista uppméarksamhet vid en
precisering av Genomcentrets uppgifter och i fraiga om dess finansiering, 6vervakning och in-
ternationella kompatibilitet.

I samband med den forsta remissbehandlingen av lagforslaget genomforde social- och hélso-
vardsministeriet enkdten Hur far din genominformation anvindas? 1 nattjansten dindsikt.fi. En-
kéten var 6ppen mellan den 8 juni och den 3 augusti 2018. Medborgarenkéten innehdll fragor
om bl.a. inrittandet av ett genomcenter, anvindningen av genominformation, samtycke och
genomcentrets verksamhet. Enkédten var oppen for alla och besvarades av 115 personer. Det
lamnades sammanlagt 258 kommentarer som svar pa de dppna fragorna.

Merparten (70 procent) av de som svarade forholl sig positiva till planerna att inrdtta ett genom-
center i Finland. Kvinnorna (76 procent) forhdll sig en aning mer positiva till projektet &n méan-
nen (66 procent). Respondenterna bedomde att genomcentrets verksamhet kan leda till battre
hélso- och sjukvard och vara till hjilp i forebyggandet av sjukdomar. I synnerhet for sillsynta
sjukdomar bedémdes det att man kommer att fa battre hjélp an i nuldget i och med att det blir
lattare att stélla diagnos och f& vérd vid rétt tidpunkt.

Tre av fyra (76 procent) av de som svarade sdg positivt pd att genomdata anvéinds i den egna
varden. Aven anvdndning av genomdata inom sddan forskning som éar till nytta for Finlands
befolkning godkindes av tre fjardedelar av respondenterna. Av respondenterna var 40 procent
beredda att tillata anvidndning av genomdata for kommersiella andamal. Respondenterna be-
domde att anvandning av genomdata for kommersiella andamal kan vara bra, om den medfor
t.ex. formanligare ldkemedel for sjukdomar. En del av respondenterna ville definitivt inte att
genomdata anvinds for kommersiella andamal.

Nio av tio (94 procent) som svarade pé enkéten sade att de Onskar att det begirs tillstand av dem
innan deras genomdata registreras i Genomcentret. En tredjedel av respondenterna (35 procent)
uppgav att de skulle godkédnna att deras genomdata automatiskt ar tillgdngliga for hélsofram-
jande dndamal, om de har mojlighet att forbjuda, bevaka och kontrollera anvandningen av sina
egna genomdata.

6.3 Remissbehandlingen 2021
Det utkast till proposition som var ute pa remiss 2021 innehdll ett forslag till bestimmelser om
Genomcentret och forutsdttningarna for hilsorelaterade genetiska analyser. I férhallande till ti-

digare utkast till regeringsproposition fanns det i det utkast som dé var ute pa remiss inga be-
stimmelser om genomdataregistret p4 grund av den etappvisa beredningen av regleringen. Ut-
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kastet tangerade dock den planerade foljande etappen av lagberedningen, dé en del av remiss-
instanserna hade yttrat sig ocksd om denna senare etapp. Ett sammandrag av remissvaren pub-
licerades pa social- och hilsovardsministeriets offentliga webbplats varen 2022.%

Remissbehandlingen gav rikligt med och méngsidig respons, bade pé regeringspropositionen
som helhet och pa dess detaljer. Remissinstanserna var inte eniga i sin bedomning, och flera
motsatta stdndpunkter framfordes. Flera remissinstanser understddde propositionsutkastets mél
(sasom HARSO ry, nédtverket Harvinaiset, Ostra Finlands universitet, Jyvéskyla universitet, Ku-
luttajaliitto — Konsumentforbundet ry, Uledborgs universitet, Jubileumsfonden fo6r Finlands
sjalvstandighet Sitra, Finlands Kommunf6rbund rf, Institutet for hilsa och valfard, Terveystek-
nologia ry, Abo universitet, delegationen for réttigheter for personer med funktionsnedsittning
VANE). A andra sidan ifrigasattes behovet av lagforslaget av flera remissinstanser.

I remissvaren uttrycktes 6nskemal om att social- och hélsovardsministeriet vid beredningen av
lagstiftningen om genom skulle utnyttja arbetsgrupper och andra intressentgrupper som inréttats
kring totalreformen av biobankslagstiftningen (Hyvinvointiala HALI ry, Ostra Finlands univer-
sitet, Ladketeollisuus ry).

I en del yttranden féstes uppmérksamhet vid att den helhet som framlagts i regeringens forslag
till proposition i detta skede ar svér att forstd. Beddmningen av helheten forsvaras enligt remiss-
instanserna av att bestimmelserna om Genomcentret och forutsittningarna for hilsorelaterade
genetiska analyser och bestimmelserna om genomdataregistret skiljts at och bereds som sepa-
rata forslag (Bioetiikan instituutti ry, kooperativet Finbb, Invalidférbundet rf, barnombudsman-
nen, Ladketeollisuus ry, Lakarforetagen rf, SOSTE Finlands social och hélsa rf, Féreningen for
medicinsk genetik i Finland rf, Finlands Lékarforbund, Féreningen for Specialistldkare i Medi-
cinsk Genetik i Finland rf, Suomen Terveystalon Biopankki, riksomfattande etiska delegationen
inom social- och hilsovarden ETENE, den regionala etiska kommittén for Egentliga Finlands
sjukvardsdistrikt, ssmkommunen for Egentliga Finlands sjukvardsdistrikt). Detta ansdgs ocksa
forsvara bedomningen av behovet av att inrdtta Genomcentret.

Enligt vissa remissinstanser forsvéras uppfattningen om helheten ocksa av den totalreform av
biobankslagen som har ett ndra samband med lagforslaget och av de utvecklingsbehov i lagen
om sekundér anvindning som for niarvarande utreds (Bioetiikan instituutti ry, samkommunen
HNS, Finlands Lakarforbund, Féreningen for Specialistldkare i Medicinsk Genetik i Finland rf,
Abo universitet).

En del av remissinstanserna ansag att en indelning av lagforslagen i tvd sakhelheter &r en bra
16sning (CSC-Tieteen tietotekniikan keskus Oy, Ostra Finlands universitet, Folkpensionsan-
stalten, Institutet for hélsa och vilfard, undervisnings- och kulturministeriet, Uleaborgs univer-
sitet, Birkalands sjukvardsdistrikt, Sitra, Finlands nirvardar- och primérskotarforbund SuPer).
Att beredningen indelas i flera etapper ansags vara bra av den orsaken att det paskyndar den
ndrmare regleringen av insamlingen och anvindningen av genetisk information och underléttar
inrdttandet av Genomcentret, vilket 1 sin tur snabbar upp utnyttjandet av genetisk information 1
stor skala inom ramen for den nationella hilso- och sjukvérden (CSC, Ostra Finlands universi-
tet, Institutet for hélsa och vélfard).

Remissinstanserna faste uppmarksamhet vid att de begrepp som anvénds i lagforslaget bor de-
finieras ndrmare i utkastet till proposition (Riksdagens bitrddande justiticombudsman, Séker-

3 https://stm.fi/-~/genomilain-lausuntoyhteenveto-valmistunut
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hets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet, undervisnings- och kulturministeriet, ju-
stitiekanslersdmbetet, Sitra, Féreningen for Specialistldkare i Medicinsk Genetik i Finland rf,
nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (TUKIJA)). Bland annat Justitiekanslersdm-
betet foreslog att en separat definitionsparagraf ska fogas till lagforslaget.

Utifrén av de synpunkter som framforts vid den fortsatta beredningen foreslas det i detta lagfor-
slag i forhallande till det forslag som varit ute pa remiss endast bestimmelser om Genomcentret.
I remissvaren framhévdes det néra sambandet mellan samtyckesbestimmelserna och eventuell
annan anvindning av genetisk information, och det ansdgs vara ett &ndamalsenligt tillviga-
gangssitt att ge forslag till bestimmelser om samtyckesgivandet tillsammans med andra forslag
till bestimmelser som ingér i det senare skedet av lagberedningen.

Ett samrédsforfarande enligt 11 § i kommunallagen (410/2015) har hallits om regeringens pro-
position och den behandlades i delegationen for kommunal ekonomi och forvaltning den 5 maj
2022. Rédet for bedomning av lagstiftningen har avgett sitt utlaitande om propositionen den 24
maj 2022. Justitiekanslern 1 statsradet har utfort en forhandsgranskning av propositionen den 6
juni 2022.

Rédet for bedomning av lagstiftningen konstaterade i sitt utldtande att det i utkastet till propo-
sition tydligare bor lyftas fram fordelarna med Genomcentret, vilka problem propositionen 16ser
jamfort med nuldget samt osdkerheten i friga om konsekvenserna. Utkastet till lag om genom
har kompletterats pa det sitt som radet for bedomning av lagstiftningen foreslagit, sarskilt nér
det géller konsekvensbedémningarna.

Justitiekanslern i statsradet faste i sitt utlditande om forhandsgranskningen vikt vid koherensen
i den terminologi som anvénds i propositionen och vid det faktum att det utifran de foreslagna
bestdmmelserna eller motiveringarna till dem inte far uppsté en séddan bild att Genomcentret i
egenskap av expertmyndighet behandlar personuppgifter enligt den allmédnna dataskyddsforord-
ningen och uppgifter som hor till sdrskilda kategorier av personuppgifter, sisom genetisk in-
formation, om avsikten inte &r att ta in sddana bestimmelser i lagforslaget. Dessutom konstate-
rades det i utlatandet att myndigheten inom ramen for sin lagstadgade uppgift kan ge anvis-
ningar utan sérskilt bemyndigande och darfor far det inte foreskrivas om bemyndigande att ut-
farda anvisningar. I utlatandet forutsattes det dven att den rittsliga stéillningen for den expert-
grupp och den intressentpanel som avses i 3 § 4 och 5 mom. i lagforslaget ska beskrivas mer
ingdende och att stillningen for den kopta servicepersonalen ska fortydligas i forhallande till
124 § i grundlagen. Propositionen har preciserats och dndrats pa det sitt som justitiekanslern
forutsatte.

7 Specialmotivering
1 §. Genomcentret

Genomcentret ska enligt paragrafen vara en sjélvstindig och oberoende enhet som finns i an-
slutning till Institutet for hilsa och vilfard och som har avskilts fran de uppgifter som anges i 2
§ i lagen om Institutet for hdlsa och vélfard (668/2008). I forhallande till Institutet for hélsa och
vélfard ska Genomcentret enligt forslaget vara en separat enhet med egen intern organisation,
verksamhet och beslutanderitt. Bestimmelserna i den foreslagna lagen star i det avseendet i
Overensstimmelse med de Ovriga strategiska och operativa mélen for Institutet for héilsa och
vélfard att det tack vare att det nya centret placeras i anslutning till institutet &r mdjligt att uppné
bade kunskapsmaissiga och ekonomiska synergieffekter.
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Genom den foreslagna bestimmelsen framhévs det att Genomcentrets myndighetsstéllning &r
sjélvstandig och oberoende av Institutet for hélsa och vilfard. Genomcentret ska exempelvis ha
en egen direktdr och arbetsordning och sjdlvstindigt fatta beslut som géller centret. Den admi-
nistrativa kontakten till Institutet for hilsa och vilfard innebér att Genomcentret ingar i samma
bokféringsenhet som Institutet for hélsa och vélfard. Genomcentrets finansieras med medel som
anslas under ett separat budgetmoment inom ramen for Institutet for hélsa och valfards resultat-
styrning. Generaldirektoren for Institutet for hdlsa och vélfard fattar inte nagra beslut om
Genomcentrets interna finansiering. Genomcentret iakttar dessutom Institutet for hilsa och vél-
fards ekonomistadga, reseanvisningar, upphandlingsanvisningar, anvisningar for intern revis-
ion, jamstilldhetsplan, verksamhetsprogram for arbetarskyddet, beredskapsanvisningar och
andra interna foreskrifter samt anvisningar till den del det inte foreskrivs nagot annat nagon
annanstans.

Genomcentret har mojlighet att anvénda de koncerntjénster som Institutet for hélsa och vélfard
tillhandahéller, sdsom personaltjénster, ekonomiska tjénster och tjanster som hanfor sig till in-
formationskvalitet. Dessutom ska Genomcentret kunna dra nytta av det redan existerande hori-
sontella samarbetet och specialkunnandet vid institutet.

2 §. Genomcentrets uppgifter

Enligt / mom. ska Genomcentret vara nationell expertmyndighet i frdgor som géller behandling
av human genetisk information och hilsorelaterade genetiska analyser. Med behandling av ge-
netisk information avses hdr i vid bemérkelse den behandling som avses i artikel 4.2 i data-
skyddsforordningen och som omfattar insamling, registrering, organisering, strukturering, lag-
ring, bearbetning eller andring, framtagning, l4sning, anvindning, utlimning genom éverforing,
spridning eller tillhandahallande pa annat sitt, justering eller sammanférande, begriansning, ra-
dering eller forstdring av personuppgifter. Genomcentret ska i sin expertuppgift inte sjilv be-
handla dessa uppgifter eller begrinsa t.ex. de uppgifter och befogenheter som dataombudsman-
nen har enligt allménna dataskyddsforordningen. Genomcentrets expertuppgift sammanhéinger
uttryckligen med den genetiska informationens kliniska karaktar.

I paragrafens 2 mom. riknas Genomcentrets uppgifter upp i detalj. Enligt 1 punkten ska Genom-
centret ge rekommendationer som hor till dess ansvarsomréde. Till Genomcentrets expertupp-
gift hor att bedoma till exempel utvecklingen av genetiska analyser och bevisen for den kliniska
betydelsen hos resultaten av analyserna, att reda ut nyttan med analyserna i forhallande till de
risker som informationen for med sig, gora riskklassificeringar, ge anvisningar i fragor som
géller samtycke och ge anvisningar i frégor som géller den genetiska véigledningens form och
omfattning. Rekommendationerna ska juridiskt vara icke-bindande till sin natur. Syftet med
dem é&r bl.a. att forenhetliga praxis inom branschen, frimja den nationella och internationella
utvecklingen samt att forbéattra det allménna fortroendet for branschen bland allménheten.

Genomcentrets expertverksamhet skulle till stor del bygga pa samarbete med savil kompetens-
kluster som branschaktorer i allménhet. Enligt 2 mom. 2 punkten ska Genomcentret utveckla
samarbetet med intressentgrupper och den regionala verksamheten. Utveckling ska i denna
punkt beaktas som ett dvergripande begrepp som utéver egentlig utveckling ocksé ska omfatta
stodjande av verksamheten i1 dess nuvarande form och stirkande av aktérernas stillning. Med
det uttryckliga omnamnandet av den regionala verksamheten avses att regional enhetlighet ska
framjas nédr det géller praxis for genetisk information och att den nationella kompetensen ska
utvecklas. For att utfora uppgiften enligt den foreslagna punkten kan Genomcentret t.ex. utreda
de nuvarande verksamhetsmodeller som anvénds av centrets intressentgrupper och i den reg-
ionala verksamheten samt fora samman aktorer for att utveckla praxis.
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Enligt 2 mom. 3 punkten ska Genomcentret erbjuda allmén rddgivning till allmédnheten. Syftet
med denna punkt ir for det forsta att sdkerstélla att Genomcentrets experttjdnster inte bara om-
fattar de instanser som ndmns i de foregdende punkterna, utan att de ocksa utstrécks direkt till
medborgarna. | grinssnittet till medborgarna kan Genomcentret t.ex. ordna informationskam-
panjer om genetiska analysers karaktir och siker behandling av genetiska uppgifter samt svara
pa allméinhetens fragor. For det andra betonas det i punkten att Genomcentret inte dr i samma
stéllning som tjadnsteleverantorer inom halso- och sjukvarden.

Utdver allmdn medborgarrddgivning betonas Genomcentrets samhalleliga roll sarskilt i 2 mom.
4 punkten, enligt vilken Genomcentret ska frimja samhéllsdebatten om genetisk information
och genetiska analyser. Detta innebér till exempel att yttra sig i aktuella &mnen och att sprida
vetenskapligt vedertagna fakta i samhéllet.

Utdver att frimja samhaéllsdebatten bor Genomcentret frimja forskning och utbildning pa om-
radet. Genomcentret kommer att ha en stark koppling till den praktiska forskningen genom sin
expertis, dven om det inte ska hora till Genomcentrets egentliga uppgifter att bedriva egen forsk-
ningsverksamhet.

Att Genomcentret stoder tillrdcklig kompetens och utbildning ska aterspeglas i centrets arbete,
sérskilt genom uppgiften att frimja utbildningen. Genomcentret ska verka for ordnandet av ut-
bildning och allmint frimja en tillricklig kompetens inom branschen. Med detta avses att
Genomcentret inte nddvandigtvis sjilv ar utbildningsanordnare eller annars har det huvudsak-
liga ansvaret for utbildningen. Genomcentret ska till exempel kunna samarbeta med universitet
eller andra utbildningsinstanser och sitt expertnétverk, bland annat genom att producera utbild-
ningsmaterial och expertanféranden. Ett sddant stod frdn Genomcentrets ska vid behov kunna
gilla savil examensinriktad utbildning, specialiseringsutbildning som fortbildning.

Enligt 2 mom. 5 punkten ska Genomcentret vid sidan av det som nédmns i 6vrigt verka for en
ansvarsfull och jamlik behandling av genetisk information for att frimja manniskors hélsa och
vélbefinnande. Syftet med detta ar att gora det mojligt for Genomcentret att inom sitt ansvars-
omrade i omfattande utstrickning delta ocksa i sdidana uppgifter eller atgérder som inte uttryck-
ligen anges nidgon annanstans i 2 §, men som kan anses vara dndamalsenliga med tanke pa
Genomcentrets expertis.

Enligt 2 mom. 6 punkten ska Genomcentret delta i internationell verksamhet i enlighet med sina
uppgifter. Med detta avses att det ska vara mojligt att utnyttja Genomcentrets expertis inte bara
i de nationella uppgifter som rdknas upp tidigare i paragrafen, utan ocksa i internationella sam-
manhang. Genomcentret kan t.ex. vara nationell kontaktpunkt for internationella initiativ inom
sitt ansvarsomrade.

3 §. Ledning och beslutanderditt

Enligt 1 mom. ska social- och hilsovirdsministeriet utndmna en direktdr for Genomcentret for
fem ar i sdnder. Den Ovriga personalen vid Genomcentret utndmns av direktoren eller ndgon
annan som hor till personalen i enlighet med vad som bestidms i centrets arbetsordning.

Pé direktorens och andra tjansteméns uppgifter tillimpas bestimmelserna i statstjdnstemanna-
lagen (750/1994). Uppgiften som direktor &r en permanent uppgift vid Genomeentret, dvs. det
ar fraga om en permanent tjanst. Huvudregeln dr att den ordinarie personalen skéter permanenta
uppgifter inom statsforvaltningen, och de ska dé& utndmnas till en tjénst tills vidare. Utndmningar
for viss tid till fasta tjédnster kan och ska verkstéllas nér det foreskrivs om en utndmning for viss
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tid 1 en uttrycklig separat bestimmelse i organisationslagstiftningen eller alternativt nédr sidana
grunder om exempelvis arbetets karaktdr som anges 1 statstjinstemannalagen existerar.

Avsikten ar att direktdren for Genomcentret ska utndmnas till tjdnsten for en langre visstidspe-
riod pa fem ar. Grunden for detta dr att Genomcentrets ledarskap, arbetets karaktir och centrets
verksamhet kréiver ett ingdende substanskunnande, riskerna med rekryteringen, de incitament
som krdvs och fortroendefrdgan. Utndmningen for viss tid ska vara tillrackligt lang for att en
erfaren och meriterad person ska kunna utndmnas till uppgiften. Tiden kan med stéd av 9 a § 3
mom. i statstjdnstemannalagen forléngas med hogst ett &r pa initiativ av den utndmnande myn-
digheten, om det till detta finns en grundad anledning som hénfor sig till &mbetsverkets verk-
sambhet.

Det foreskrivs allmédnt om besdttande av en tjénst for viss tid 1 9 § 2 mom. i statstjinstemanna-
lagen. Enligt 9 a 1 mom. i statstjdnstemannalagen géller dessutom att — utdver vad som anges i
bestdmmelserna i 9 § om grunderna for utndmning for viss tid — utndmning till de tjdnster som
avses 126 § 3 och 4 punkten sker for en tid av fem ar, om det inte av sdrskilda skl finns grund
for en utndmning for kortare tid. Ambetsverkschefer ar enligt 28 § 2 mom. i statstjinstemanna-
forordningen (971/1994) de i 26 § 4 punkten i statstjdnstemannalagen avsedda cheferna for 4m-
betsverk som dr direkt understéllda ministerierna och verkstédllande direktdrerna for de statliga
affiarsverken med undantag av de tjinster som sérskilt nimns i momentet. Direktoren for
Genomcentret dr en sddan chef som avses i 28 § 2 mom. i statstjdnstemannaforordningen.

Antalet mandatperioder for Genomcentrets direktor ska inte vara begrénsade.

Genomcentrets personal ska utgoras av tjinstemén som handlar under tjansteansvar. Direktdren
och de Ovriga tjdnsteminnen ska ha sddana kunskaper i de inhemska spraken som krédvs av
statstjansteman.

Enligt 2 mom. ar direktorens uppgift att leda Genomcentrets verksambhet, fatta beslut i de dren-
den som ska avgoras vid centret och faststélla centrets arbetsordning. Direktoren dr chef for
Genomcentret, som inréttas i anslutning till Institutet for hilsa och vélfird, och nirmaste chef
for tjansteménnen vid centret. Direktoren ska leda den sjdlvstindiga myndighetsfunktionen,
riskbedomningen och riskhanteringen samt 6vervaka Genomcentrets ekonomi. Som ett led i
ekonomidvervakningen svarar direktoren for beredningen av Genomcentrets érliga verksam-
hetsplan och dartill hérande budget, verksamhetsberittelse och bokslut. Direktéren kan lagga
fram forslag om utveckling av verksamheten och om de resurser som ska anvisas for den.

Niér direktoren fattar beslut om arbetsordningen kan han eller hon med stod av den delegera sin
beslutanderdtt. Genomcentrets organisation, interna arbetsfordelning, behandling och avgo-
rande av drenden samt Gvriga organisering av verksamheten kan preciseras i arbetsordningen. I
arbetsordningen preciseras ocksé delegeringen av befogenheterna i fragor som géller den prak-
tiska verksamheten och beslut i mindre viktiga drenden.

Enligt 3 mom. ska Genomcentrets direktdr och andra som tillhdr Genomcentrets personal ha
tillrackliga kunskaper i medicin och genetik. Detta innebér utan direkta hianvisningar till ut-
tryckliga examina att det ska sédkerstéllas att personalen vid Genomcentret ska ha hogklassig
utbildning och erfarenhet i medicin och genetik. Med tillrdckliga kunskaper i medicin och ge-
netik kan i praktiken avses till exempel att personen &r specialist i klinisk genetik med l&ng
erfarenhet eller har motsvarande yrkesutbildning inom hélso- och sjukvérden.

Pé grund av Genomcentrets nétverksbaserade verksamhetsmodell kommer kravet pa medicinskt
kunnande inte nodvéandigtvis att krdvas uttryckligen av Genomcentrets direktor enligt vad som
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anges 1 momentet, utan ett tillrdckligt kunnande kan tas in till exempel i form av en befattning
som medicinsk direktor. Det genomsnittliga krav som ska stéllas i friga om overlakaruppgifter
i sjukvérdsdistrikten har ansetts vara legitimering eller ritt att utova lakaryrket, specialistlidkar-
kompetens inom ett ldmpligt specialomrade samt docentgrad. I fraga om den medicinska direk-
torens kompetens stills inga sérskilda krav pa lagniva, men vid prévningen av kompetensen kan
uppdragets svarighetsgrad jamforas med de allminna kraven pa omradet. Det bor dock noteras
att Genomcentrets direktér oberoende av 3 mom. béde ska ha tillrdcklig erfarenhet av och kom-
petens inom Genomcentrets ansvarsomrade och kdinnedom om ledningsuppgifter i allménhet.

Enligt 4 mom. ska social- och hilsovérdsministeriet tillsdtta en expertgrupp i genomisk medicin
for Genomcentret med uppgift att ta fram och uppdatera principiella riktlinjer for behandling
och anvindning av genetisk information i centrets verksamhet. Enligt forslaget ska expertgrup-
pen ha experter pa genetik, klinisk genetik, genteknik, offentlig hilso- och sjukvard, etik, data-
analys, informationssékerhet, dataskydd, cybersikerhet, sektorsforskning, juridik, statistik och
statistikvisendet samt en representant for Genomcentret. Expertgruppen tillsétts for fem ar i
sander, men enligt forslaget ska antalet mandatperioder for medlemmarna inte begriansas.

Den foreslagna expertgruppen ér ett sakkunnigorgan som motsvarar den expertgrupp pa hog
nivé vid den i lagen om sekundir anvéndning avsedda Tillstindsmyndigheten for anvindning
av social- och hélsovéirdsdata, som har till uppgift att utarbeta de principiella riktlinjerna for
myndighetens verksamhet nér det géller anonymisering, dataskydd och informationssikerhet. I
social- och héilsovardsutskottets betinkande ShUB 37/2018 har det i frdga om lagen om sekun-
dar anvandning konstaterats att expertgruppen &r ett av de viktigaste sitten for att sikerstélla
skyddet av personuppgifter néir kinsliga personuppgifter behandlas for nagot av de sekundira
anviandningsdndamal som lagen tillater och nér resultat som hirleds fran uppgifterna publiceras.

Mojligheterna att anvinda genetisk information utvecklas kontinuerligt i takt med att den tek-
niska beredskapen och vetenskapen utvecklas. Darfor ar det skél att utarbeta och kontinuerligt
fortsatta att utveckla de principiella riktlinjerna fér Genomcentrets verksamhet i friga om be-
handlingen och anviandningen av genetisk information inom ramen for ett omfattande multidi-
sciplinért samarbete. De principiella riktlinjer som utarbetats av expertgruppen ar bindande for
Genomcentret och fungerar som planeringsbeslut med tanke pa ledningen av Genomcentrets
verksamhet. Avsikten med expertgruppens verksamhet ar att sikerstilla att multidisciplinir
kompetens forankras i Genomcentrets arbete och att skyddet for beréttigade forvantningar pa
centrets opartiskhet garanteras.

Enligt 5 mom. ska Genomcentret vid sidan av expertgruppen for genomisk medicin utse en
intressentpanel. Tanken &r att det i intressentpanelen ska finnas representanter for andra centrala
sakkunniga inom branschen &n de som ndmns i 4 mom. Det 4r meningen att intressentpanelen
bland annat ska frimja samarbetet med patientorganisationerna samt delaktiggdra lekmén och
lyfta fram deras synpunkter och inforliva med Genomcentrets verksamhet. Det foreslas inga
sdrskilda bestimmelser om antalet representanter eller deras sakkunskap, utan intressentpanelen
ska aterspegla det raidande samhélleliga behovet i varje enskilt fall.

Den expertgrupp for genomisk medicin som avses i 4 mom. och den intressentpanel som avses
1 5 mom. ska fungera parallellt, men var for sig. Expertgruppen i genomisk medicin ska nér den
utarbetar och uppdaterar de principiella riktlinjerna om behandling och anvéndning av genetisk
information i Genomcentrets verksamhet hora intressentpanelen. Savil expertgruppen i genom-
isk medicin som intressentpanelen ska ingd i Genomcentret, och de ska inte ses som separata
myndigheter.
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4 §. Styrning

I det foreslagna uttrycks den allménna principen att social- och hilsovardsministeriet ansvarar
for den allménna planeringen, styrningen och dvervakningen av Genomcentrets verksamhet.
Ministeriets ansvar motsvarar dirmed det ansvar som ministeriet dven i 0vrigt har for den riks-
omfattande planeringen och styrningen av social- och hélsovérden.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden ska inom ramen for sin behdrighet styra och dvervaka efterlevnaden av
denna lag utan nagon uttrycklig bestimmelse om detta. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet har behorighet att dvervaka medicintekniska produkter. Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hélsovarden ska med stod av annan lagstiftning utdva tillsyn &ver
yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden. Dessutom dvervakar de hogsta laglighets-
Overvakarna inom ramen for sin behorighet Genomcentrets verksamhet.

5 §. lkrafttradande

Den foreslagna lagen avses triida i kraft den 1 januari 2023. Atgirder som krivs for verkstillig-
heten av lagen fér vidtas innan lagen trader i kraft.

8 Bestimmelser pa ligre niva édn lag

I samband med att den foreslagna lagen utfardas dndras 2 § i statsradets forordning om social-
och hilsovardsministeriet (491/2017) sa att Genomcentret hor till social- och hidlsovardsministe-
riets ansvarsomrade.

9 Ikrafttridande
Det foreslas att lagen ska tridda i kraft den 1 januari 2023.
10 Verkstillighet och uppféljning

Det ansvar som hinfor sig till verkstilligheten av den foreslagna lagen koncentrerar sig pé fak-
torer som hanfor sig till inledandet av Genomcentrets egentliga verksamhet och pa de rekryte-
ringar av direktdren for och den &vriga personalen vid centret som foreslds i propositionen,
utndmningen av en expertgrupp i genomisk medicin och utnidmningen av en intressentpanel.
Social- och hilsovardsministeriet och Institutet for hélsa och vélfard har en framtradande roll
vid verkstéllandet av den foreslagna lagen pd det sitt som ndrmare beskrivs i de foreslagna
bestimmelserna och i motiveringen till dem. For att Genomcentrets resurser ska récka till for
att centret ska kunna skota sina uppgifter enligt den foreslagna lagen krdvs samarbete mellan
social- och hélsovéardsministeriet och Institutet for hélsa och valfiard. Aven om Genomcentrets
finansiering finns under ett separat moment &r avsikten att forhandlingar om den ska foras som
ett av Institutet for hélsa och vilfards ovriga resultatavtal och den ska ingé i beredningen av
statens arliga budgetforslag.

Hur Genomcentrets uppgifter och befogenheter fungerar kan vid behov bedémas med hjélp av
separata utvarderingar i efterhand.

11 Forhéallande till andra propositioner

Inrittandet av Genomcentret ticks inom ramen for Institutet for hilsa och vélfards 6vriga resul-
tatstyrning med budgetanslag som Gverfors fran foregdende ar av anslaget under moment
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33.03.25 for nationella kompetenscenter. Beslut om nivan pa den finansiering som foljer pé
anlidggningskostnaderna fattas nir verksamheten har inletts och omfattas av statens budgetfor-
farande. De ekonomiska konsekvenserna behandlas ndrmare i avsnitt 4.2.1.

12 Forhéallande till grundlagen samt lagstiftningsordning
12.1 Hilsofrimjande, jimlikhet och skydd for privatlivet

P& det sdtt som anges i 19 § 3 mom. i grundlagen ska det allménna tillforsékra var och en till-
rackliga social-, hdlsovards- och sjukvardstjanster samt fraimja befolkningens hélsa. Enligt 22 §
i grundlagen, som géller respekt for de grundlédggande fri- och réttigheterna, ska det allménna
ocksa se till att de grundldggande fri- och réttigheterna och de ménskliga réttigheterna tillgodo-
ses.

Vid bedomningen av propositionens grundlagsenlighet bér uppmaérksamhet fastas vid huruvida
de foreslagna bestimmelserna bidrar till att genomfora det allménnas skyldighet att tillforsékra
var och en tillrdckliga social-, hidlsovards- och sjukvardstjanster samt framja befolkningens
hilsa, vilket forutsatts i den normhelhet som bildas av 19 § 1 och 3 mom., 6 § 1 och 2 mom.
och 22 § i grundlagen. Syftet med de foreslagna bestimmelserna ar uttryckligen att frdmja be-
folkningens hélsa pé ett jamlikt sitt. [ 19 § i grundlagen hénvisas det dels till social- och hélso-
vardens forebyggande verksamhet, dels till utvecklingen av samhéllsférhallandena inom den
offentliga maktens olika verksamhetssektorer i en riktning som allmént framjar befolkningens
hélsa.

I bestimmelsen om jdmlikhet i grundlagen kravs det inte att alla ménniskor i alla avseenden ska
behandlas pd samma sétt, om inte de omsténdigheter som inverkar pé saken ir likadana. Genom-
centret strivar i sin verksamhet efter att stodja forskningen om genetisk information for olika
befolkningsgrupper och i fraga om olika sjukdomstyper. Det visentliga &r att en sadan sérskilj-
ning inte far vara godtycklig eller bli oskélig. Ofta gors valen i hilso- och sjukvarden efter en
beddmning av nytta och kostnader, och da méste man pa ett eller annat sétt kunna pavisa att den
eventuella nyttan viger tyngre. Med beaktande av skyldigheten for det allmédnna att frimja be-
folkningens hélsa, ska lagforslaget betraktas som en atgérd som okar jamlikheten.

Den allménna jamlikhetsklausulen kompletteras av férbudet mot diskriminering i 6 § 2 mom. i
grundlagen, som innefattar ett forbud mot sarbehandling pa grund av hélsotillstand eller av na-
gon annan orsak som géller hans eller hennes person, t.ex. familjeforhallanden. Individer far
alltsé inte diskrimineras pa grund av att de har en genetisk sjukdom eller i framtiden kan komma
att insjukna i en sddan. Inom hélso- och sjukvarden kan kénnetecknen pa genetisk diskrimine-
ring uppfyllas om en individ skots enbart utifrdn genetisk information och inte utifran andra
relevanta hélsouppgifter. Detta forsdker man forhindra med hjilp av de expertuppgifter Genom-
centret anfortrotts sa att centret utfdrdar reckommendationer for anvindningen av sddan genetisk
information som vetenskapligt har visat sig vara till nytta for individen.

Diskrimineringsbestimmelsen innebér inte att allt sirskiljande av manniskor forbjuds, utan det
vésentliga &r att det kan motiveras pa ett sétt som dr godtagbart utifran systemet med grundlég-
gande fri- och réttigheter. Att erbjuda likadana tjanster sérskilt for olika befolkningsgrupper ar
t.ex. tillatet, om det utifran ett godtagbart skél kan anses beréttigat. I grundlagen forbjuds ocksa
sadana atgirder vilkas verkningar de facto leder till ett diskriminerande slutresultat. Att gynna
eller forsatta nagon individ eller grupp i en privilegierad stéllning &r likasa forbjudet, om det i
sak innebér diskriminering av andra. De foreslagna bestimmelserna anses frdmja en jamlik och
icke-diskriminerande behandling i friga om omstidndigheter i anslutning till genetisk informat-
ion.
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Enligt 10 § 1 mom. i grundlagen &r vars och ens privatliv, heder och hemfrid tryggade. Narmare
bestdmmelser om skydd av personuppgifter utfardas genom lag. P4 grund av den genetiska in-
formationens sérskilda karaktér &r lagforslaget principiellt betydelsefullt ocksd med tanke pa de
rattsliga intressen som skyddas i 10 § i grundlagen, 4ven om lagen inte innehaller ngra bestdm-
melser om behandling av genetiska uppgifter i egenskap av personuppgifter. Genomcentret sto-
der genom den egna verksamheten skyddet for privatlivet och for personuppgifter, eftersom
Genomcentret med hjélp av sina rekommendationer kan bidra till en &ndamélsenlig behandling
av genetisk information i den praktiska verksamheten. Genomcentret behandlar dock inte sjalvt
direkt identifierbar genetisk information eller styr genomforandet av dataskyddet. Foljaktligen
kommer konsekvenserna for dataskyddet att vara ytterst indirekta.

12.2 Forvaltning och rittssiikerhet

Enligt 119 § 2 mom. i grundlagen ska de allmidnna grunderna for statsférvaltningens organ re-
gleras genom lag, om deras uppgifter omfattar utdovning av offentlig makt. Med de allménna
grunderna avses 1 bestimmelsen 1 forsta hand namn pa enheten, sektor, huvudsakliga uppgifter
och befogenheter (GrUU 17/2009 rd). Begreppet offentlig makt i 119 § 2 mom. i grundlagen
far sitt innehall fran 2 § 3 mom. i grundlagen, enligt vilket utdovning av offentlig makt ska bygga
pa lag och lag noggrant ska iakttas i all offentlig verksamhet. Genomcentret kommer att utéva
offentlig makt nér det skoter uppgifter i egenskap av expertmyndighet, bland annat nir centret
utfardar rekommendationer. Det foreslds dirfor att de grundliggande bestimmelserna om
Genomcentrets verksamhetsfalt och uppgifter och om dess ledning och beslutanderétt ska utfar-
das pa lagniva.

Grundlagsutskottet har ansett det vara andamalsenligt att det pa lagniva foreskrivs atminstone
om generaldirektors behorighet. Detta giller sarskilt i de fall d& tjansten som generaldirektor ar
forenad med betydande befogenheter eller d& enhetens uppgifter och befogenheter pa grund av
sin karaktar annars kraver det (GrUU 17/2009 rd, GrUU 5/2008 rd, GrUU 20/2007 rd). Genom-
centrets direktor leder centrets verksamhet och avgor de drenden som ska avgoras vid centret
och som inte enligt lagstiftning eller arbetsordningen ska avgoras av ndgon annan anstélld vid
centret. Dessutom ska direktoren faststilla Genomcentrets arbetsordning.

Enligt 21 § i grundlagen har var och en rétt att pa behorigt sitt och utan ogrundat dréjsmal fa
sin sak behandlad av en domstol eller ndgon annan myndighet som &r behorig enligt lag samt
att fa ett beslut som géller hans eller hennes réttigheter och skyldigheter behandlat vid domstol
eller ndgot annat oavhingigt réttskipningsorgan. Offentligheten vid handlaggningen, ritten att
bli hord, ritten att fa motiverade beslut och rétten att soka dndring samt andra garantier for en
rattvis rittegdng och god forvaltning tryggas genom lag.

Enligt forslaget ska social- och hélsovardsministeriet ansvara for den allmdnna planeringen,
styrningen och dvervakningen av Genomcentrets verksamhet. Dessutom ska Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet och Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hél-
sovarden inom sina ansvarsomraden och inom ramen for den egna behdrigheten styra och over-
vaka efterlevnaden av den foreslagna lagen. Likasa ska de hogsta laglighetsovervakarna inom
ramen for sin behorighet 6vervaka Genomcentrets verksamhet.

Genomcentret ska enligt forslaget i sin verksamhet inte ingripa direkt i enskilda personers rét-
tigheter eller skyldigheter. Genomcentrets rekommendationer ska vara riktade till branschakto-
rer och andra intressentgrupper pa ett allmént plan. Ocksa Genomcentrets svar till enskilda ar
rekommendationer, och de ska inte kunna betraktas som dverklagbara forvaltningsbeslut.
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Alla Genomcentrets uppgifter &r trots detta sddana offentliga forvaltningsuppgifter som avses i
124 § i grundlagen och som utfors under tjdnsteansvar och pa vilka de allmédnna forvaltningsla-
garna tillimpas. De omfattas ocksa av justiticombudsmannens samt justitiekanslerns laglighets-
tillsyn.

For ordnandet av sin verksamhet ska Genomcentret ocksé kunna forlita sig pa experter som inte
hor till dess ordinarie tjinsteinnehavare. Uppgifterna for denna s.k. kdpta servicepersonal ar
uttryckligen sakkunniguppgifter som inte innebir egentlig utévning av offentlig makt och som
inte ska betraktas som sddana offentliga forvaltningsuppgifter som avses i 124 § i grundlagen.
Den kdpta servicepersonalen kan t.ex. vara substansexperter som ska konsulteras, sdsom fors-
kare som gor utredningar at Genomcentret. Med kdpt servicepersonal avses dock inte medlem-
mar 1 den expertgrupp i genomisk medicin som avses i 3 § 4 mom. i lagforslaget.

Propositionen syftar inte till att inféra bestimmelser som kompletterar EU-lagstiftningen. Den
foreslagna regleringen utgor enligt regeringens uppfattning inte nidgot hinder for att proposit-
ionen behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

Kldm

Med stdd av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag
om Genomcentret

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§
Genomcentret

Genomcentret dr en sjdlvstindig och oberoende enhet som finns i anslutning till Institutet for
hilsa och vélfard och som har avskilts fran de uppgifter som anges i 2 § i lagen om Institutet for
hilsa och valfard (668/2008).

28§
Genomcentrets uppgifter

Genomcentret dr nationell expertmyndighet i fragor som géller behandling av human genetisk
information samt hilsorelaterade genetiska analyser.

Genomcentret ska i sin verksamhet

1) ge rekommendationer i frdgor som ingér i dess ansvarsomrade,

2) utveckla samarbetet med intressentgrupper och den regionala verksamheten,

3) erbjuda allmén rddgivning till allmédnheten,

4) fora samhillsdebatten om genetisk information och genetiska analyser framat och frimja
forskning och utbildning,

5) ocksa pa andra sétt 4n de som avses i punkterna 1—4 i sin verksamhet stodja en ansvarsfull
och jamlik behandling av genetisk information for att frimja méinniskors héilsa och vilbefin-
nande, och

6) delta i internationell verksambhet i enlighet med sina uppgifter.

3§
Ledning och beslutanderitt

Genomcentret har en direktdr som utndmns av social- och hélsovardsministeriet for fem ér i
sander. Den Ovriga personalen vid Genomcentret utndmns av direktoren eller ndgon annan som
hor till personalen med iakttagande av vad som bestdms i centrets arbetsordning.

Direktoren leder Genomcentrets verksamhet. Direktoren fattar beslut i de drenden som ska
avgoras vid centret och som inte enligt lagstiftning eller centrets arbetsordning ska avgoras av
ndgon annan av de anstillda. Direktoren faststéller Genomcentrets arbetsordning.

Genomcentrets direktdr och andra som tillhor personalen ska ha tillrdckliga kunskaper i me-
dicin och genetik.

Social- och hélsovardsministeriet ska tillsétta en expertgrupp i genomisk medicin for Genom-
centret med uppgift att ta fram och uppdatera principiella riktlinjer for behandling och anvénd-
ning av genetisk information i centrets verksamhet. Expertgruppen ska ha experter pa genetik,
klinisk genetik, genteknik, offentlig hilso- och sjukvérd, etik, dataanalys, informationssikerhet,
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dataskydd, cybersédkerhet, sektorsforskning, juridik, statistik och statistikvdsendet samt en re-
presentant for Genomcentret. Expertgruppen tillsétts for fem ar i sinder. Antalet mandatperi-
oder for medlemmarna i expertgruppen &r inte begrénsat.

Vid sidan av expertgruppen ska Genomcentret utse en intressentpanel dir andra dn de i 4
mom. avsedda centrala specialomradena i branschen ar representerade. Den i 4 mom. avsedda
expertgruppen i genomisk medicin ska nér den utarbetar och uppdaterar de principiella riktlin-
jerna om behandling och anvéndning av genetisk information i Genomcentrets verksamhet hora
intressentpanelen.

4§
Styrning

Den allménna planeringen, styrningen och dvervakningen av Genomcentrets verksamhet an-
kommer pa social- och hilsovardsministeriet.

58§
Ikrafttridande
Denna lag trader i kraft den 20 .
Helsingfors den 30 juni 2022
Statsminister

Sanna Marin

Familje- och omsorgsminister Aki Lindén
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Forordningsutkast
Statsriadets forordning

om éindring av 2 § i statsradets forordning om social- och hélsovirdsministeriet

I enlighet med statsradets beslut

dndras 1 statsradets forordning om social- och hélsovardsministeriet (491/2017) 2 § 17 punk-
ten, sddan den lyder i forordning 287/2020, samt

fogas till 2 §, sddan den lyder i forordning 287/2020, en ny 18 punkt som foljer:
28

Ambetsverk, inrdttningar, organ och sammanslutningar som hor till ministeriets ansvarsom-
rdde

Till social- och hdlsovardsministeriets ansvarsomrade hor

17) FinnHEMS Oy,
18) Genomcentret.

Denna forordning tréder i kraft den 1 januari 2023.

62



