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BEGARAN OM UTLATANDE OM REGERINGENS PROPOSITION TILL RIKSDAGEN MED FORSLAG TILL LAG
OM GENOMCENTRET OCH OM FORUTSATTNINGARNA FOR HALSORELATERADE GENETISKA ANALYSER

Postiosoite
Postadress
Postal Address

Social- och halsovardsministeriet ber om ert utlatande om utkastet till regeringens proposition till
riksdagen med forslag till lag om Genomcentret och om forutsattningarna for halsorelaterade
genetiska analyser. Aven andra &n de som namns i sandlistan kan lamna ett utlatande.

Syftet med den féreslagna lagen ar att stddja en ansvarsfull, jamlik och informationsséker
anvandning av genomdata for att framja manniskors halsa. | lagen féreslas bestammelser om
Genomcentret och dess uppgifter. Enligt forslaget ska Genomcentret vara administrativt en del av
Institutet for halsa och vélfard, men ska i fragor som géller halsorelaterade genetiska analyser och
behandling av genomdata vara en sjalvstandig nationell expertmyndighet. Den foreslagna lagen
innehaller ocksa bestammelser om forutsattningar for att utfora halsorelaterade genetiska analyser.

Social- och halsovardsministeriet har tidigare begart utlatande om en bedémningspromemoria av
arbetsgruppen for genomcentret och om tva utkast till regeringspropositioner, som féregick detta
lagforslag. Till foljd av responsen fran remissbehandlingen och andra omstandigheter som
framkommit under lagberedningen har det blivit uppenbart att sarskilt de omstandigheter som hanfor
sig till det nationella genomdataregistret kraver ytterligare beredning. Darfér har man med stod av ett
beslut av familje- och omsorgsminister Krista Kiuru beslutat att dela den lagberedning som galler
genominformation i tva separata lagforslag som bereds parallellt. Detta utkast ar det forsta av dem.

I och med detta férfarande kommer regleringen av Genomcentret i egenskap av expertmyndighet
och inrattandet av Genomcentret inte att fordrojas oskaligt pa grund av att de omstandigheter som
hanfor sig till genomdataregistret kraver ytterligare beredning. Med tanke p& beredningen av
genomdataregistret har det dessutom ansetts dnskvart att forst inratta det egentliga Genomcentret,
eftersom detta ger battre forutsattningar att inratta ett genomdataregister nar ocksa Genomcentret
kan delta i beredningsarbetet. Behovet av Genomcentret som en nationell expertmyndighet ar
uppenbart utifran de utredningar som gjorts i samband med lagberedningen.

Enligt lagforslaget ska forutséttningarna for att utfora hélsorelaterade genetiska analyser vara ett
informerat samtycke som ar starkt forknippat aven med arftlighetsradgivning. Avsikten ar att det
utfardas narmare bestammelser om samtycke av minderariga och personer med nedsatt férmaga till
sjalvbestammande.

I motsats till tidigare utkast till regeringspropositioner omfattar detta utkast inte nagra bestammelser
om genomdataregistret, utan forslaget till bestammelser om det tas in i det senare lagforslaget. En
motsvarande remissbehandling av det andra lagférslaget kommer att ordnas vid en tidpunkt som
meddelas senare.

Vi ber er lamna utlatandena i forsta hand via webbtjansten utlatande.fi genom att svara pa denna
begaran om utlatande. Utlatandet kan lamnas pa finska eller svenska.

Social- och halsovardsministeriet

PB 33
00023 Statsradet

Bestksadress Telefon Faksi s-posti, internet
Bestksadress Telefon Fax e-post, internet
Office Telephone Fax e-mail, internet
Sjotullsgatan 8 295 160 01 295 163 415 kirjaamo@stm.fi

Helsingfors 35829516001 358 295 163 415 stm.fi
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Det gar ocksa att sdnda svaren per e-post till adressen kirfjaamo.stm@gov.fi. Namn diarienumret
VN/24821/2021 och identifieringskoden for lagberedningsprojektet STM071:00/2018 i meddelandet.

Alla remissvar ar offentliga och de publiceras pa webbplatsen utlatande.fi och i projektregistret.
Begaran om utldtande finns ocksa pa social- och halsovardsministeriets webbplats pa adressen
http://stm.fi/sv/begaran-om-utlatande.

Vénligen lamna utldtandena senast den 26 november 2021.
Ytterligare upplysningar ges av:

Sini Tervo, jurist, fornamn.efternamn@aqov.fi, tfn 0295 163 529

Eeva Kostia, administrativ medarbetare (fragor som galler tekniska detaljer)
fornamn.efternamn@gov.fi, tfn 0295 163 384

Avdelningschef Taneli Puumalainen

Jurist Sini Tervo

Utkast till regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om Genomcentret och om
forutsattningarna for halsorelaterade genetiska analyser

Aalto-universitetet

Alands landskapsstyrelse

AKAVA

De regionala etiska kommittéerna
Regionfdrvaltningsverken

Radet for yrkeshdgskolornas rektorer Arene
Biocenter Finland

Finska Biobanksandelslaget - FINBB
Delegationen for bioteknik

Business Finland

CSC - Tieteen tietotekniikan keskus
Riksdagens justitieombudsman

Finlands néringsliv rf

Sodra Karelens sjukvardsdistrikt

Sodra Osterbottens sjukvardsdistrikt
Sodra Savolax sjukvardsdistrikt
Riksomfattande etiska delegationen inom social- och halsovarden ETENE
Naringslivets forskningsinstitut ETLA
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Genteknikndmnden

Finlands Tandlékarférbund

Néatverket Harvinaiset

Harso ry

Healthtech Finland

Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt
Helsingfors universitet

Ostra Savolax sjukvardsdistrikt

Ostra Finlands universitet

Jyvaskyla universitet

Kajanalands sjukvardsdistrikt
Folkpensionsanstalten FPA
Kehitysvammaliitto

Mellersta Osterbottens sjukvardsdistrikt
Mellersta Finlands sjukvardsdistrikt
Konkurrens- och konsumentverket
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Kommunférbundet

Cybersakerhetscentret

Kymmenedalens sjukvardsdistrikt

Troskeln rf

Lapplands sjukvardsdistrikt

Lapplands universitet

Barnombudsmannen

Lansi-Pohja sjukvardsdistrikt

Laaketeollisuus ry

Laaketieteellisen fysiikan ja tekniikan yhdistys (LFTY)
Finlands Lakarférbund

Justitiekanslern

Justitieministeriet

Undervisnings- och kulturministeriet

Uledborgs universitet

Birkalands sjukvardsdistrikt

Norra Osterbottens sjukvardsdistrikt

Norra Savolax sjukvardsdistrikt

Paijat-Hame sjukvardsdistrikt
Rinnakkaislaaketeollisuus ry

Sailab — MedTech Finland ry

Satakunta sjukvardsdistrikt

SOSTE Finlands social och hélsa rf

Suomalainen ld&kéariseura Duodecim

Finlands Akademi

Suomen bioteollisuus ry FIB

Jubileumsfonden for Finlands sjalvstandighet Sitra
Suomen Laboratorioalan Liitto ry

Foreningen for medicinsk genetik i Finland
Foreningen for Specialistlakare i Medicinsk Genetik i Finland rf
Institutet fér molekylar medicin i Finland FIMM
Finlands Patientférbund rf

Cancerorganisationerna

Tammerfors universitet

Social- och halsovardens fackorganisation Tehy rf
Institutet for halsa och valfard

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden
Halsojournalister rf

Forskningsetiska delegationen

Forskarférbundet

Tillstandsmyndigheten Findata

Dataombudsmannen

Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (TUKIJA)
Abo universitet

Arbets- och néringsministeriet

Vasa sjukvardsdistrikt

Finansministeriet

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och halsovarden Valvira
Suomen Laakintaoikeuden ja -etiikan Seura

Finlands narvardar- och primarskétarforbund SuPer rf
Handikappforum rf

Delegationen for rattigheter for personer med funktionsnedsattning VANE
Egentliga Finlands sjukvardsdistrikt

Statens ekonomiska forskningscentral VATT
Transport- och kommunikationsverket

Alands hélso- och sjukvard

For kAnnedom
Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru
Social- och halsovardsminister Hanna Sarkkinen
Statssekreterare Eila Makipaa
Kanslichef Kirsi Varhila
Specialmedarbetare Jenny Suominen
Specialmedarbetare Matti Hirvola
Specialmedarbetare Timo Lehtinen
SHM/avdelningen for sékerhet och halsa, enheten for stéd for ledningen, avdelningen for
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styrning av social- och halsovarden, kommunikationsenheten
SHM/Registratorskontoret



