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Asia: GEENITEKNIIKAN LAUTAKUNNAN LAUSUNTO

Sosiaali- ja terveysministerié on 14.5.2019 pyytianyt geenitekniikan lautakunnalta (GTLK)
25.6.2019 mennessé lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi erdiden
terveysteknologiaan liittyvien tehtévien siirtdmisestd Valvirasta Fimeaan. GTLK on tutustunut
luonnokseen ja esittdd lausuntonaan seuraavaa.

Esityksen tarkoituksena on siirtdd pdéosa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolla Valviralla olevista terveysteknologian tehtdvistd Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukseen Fimeaan. Niihin kuuluvat myos Valviran geenitekniikkalain 5 h §:n
(377/1995) mukaiset tehtévit valvontaviranomaisena ja asiantuntijalaitoksena. Siirron
tavoitteena on saavuttaa synergiaetuja Fimean nykyisten valvontatehtévien ja
asiantuntemuksen myd6td. Kun muuntogeenisten organismien (GMO) kdyttd Suomessa on
ollut viime vuosina péadosin biolddketieteellistd tutkimusta ja GMO:ien kaytto kliinisissd
ladketutkimuksissa on voimakkaassa kasvussa, ehdotettu siirto on tarkoituksenmukainen
toimintaympériston painopisteen ndkokulmasta. Lisdksi Valviran nykyiset geenitekniikan
valvontaresurssit (1 htv) ovat liian niukat suhteessa valvontakohteiden méardén, mihin
esitetyilld synergiaeduilla tulisi olla positiivinen vaikutus.

Esitysluonnoksen mukaan my6s geenitekniikan rekisterin ylldpitotehtavét siirtyisivét
Valvirasta Fimeaan. Jos siirto toteutuu, GTLK pitdé vélttdméattoména, ettd sen yhteydessd
Fimeaan varataan riittdvat tietohallintoresurssit sen varmistamiseksi, ettei rekisterin
yllapitotyd kuormita valvontatoimintaa. Tietohallintoresursseja tarvitaan yllapidon lisdksi
geenitekniikan rekisterin uudistusty6hon, joka tulee toteuttaa yhteistydssd lautakunnan
sihteeriston ja muiden geenitekniikkalain mukaisten valvontaviranomaisten kanssa.

Luonnokseen laiksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain
muuttamisesta siséltyy erillinen 6 a § Fimean oikeudesta perid tarkastusmaksuja.
Geenitekniikkalain mukaisista suoritteista, kuten valvontamaksuista, sdddettdisiin kuitenkin
puolestaan edelleen esityksen 6 a §:std poiketen, kuten tdhankin asti, geenitekniikkalain
nojalla erilliselld valtioneuvoston asetuksella. Tama ratkaisu on tarkoituksenmukainen
tilanteessa, jossa geenitekniikkalain mukaisia valvontaviranomaisia on useita ja niiden
tarkastusmaksut ja -kdytdnnot halutaan pitdd yhtendisind. Geenitekniikan lautakunnan
tehtdvédni on yhteensovittaa titd valvontaa.

Esitysluonnokseen siséltyy myos geenitekniikkalakiin tehtdva 16 d §:n lisdys, missa
yhteydessa lain aiempi 16 d § siirtyisi 16 e §:ksi. Uudella 16 d §:114 tismennettdisiin
tietovaatimuksia tilanteessa, jossa uutta kliinisté ladketutkimusta GMO:lla suunnittelevalla
toiminnanharjoittajalla on jo voimassa oleva geenitekniikkalain mukainen ilmoitus GMO:ien
kayttoon tarkoitetusta tilasta. Nykyisellddn toiminnanharjoittaja voi silloin ottaa kdyttoon
uusia alimman riskiluokan (kdyton luokka 1) GMO:ja ilmoitusmenettelyn sijaan
kirjaamismenettelylld tehtydén ensin niille riskinarvioinnin, jossa on varmistanut luokituksen.
Tillaisessa tilanteessa GTLK ei vilttamatta saisi tietoa uudesta kliinisestd ladketutkimuksesta,
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jolloin se ei voi myOskédédn ennalta arvioida toiminnanharjoittajan tekemén riskinarvioinnin
oikeellisuutta ja ovatko suunnitellut riskinhallintatoimenpiteet asianmukaiset. Kliinisten
ladketutkimusten erityispiirre muuhun suljetun kdyton GMO-toimintaan ndhden on, etteivét
potilaat ole valttaimattd koko hoitojakson aikana suljetun kéyton tilassa. Onkin tarkedd
varmistaa etukiteen, ettd kliinisen ladketutkimuksen eristystoimenpiteet tayttavat suljetun
kéyton kriteerit myos potilaan kotiutuessa ja ettei kokeessa kaytettdvd GMO voi paésti tissé
yhteydessi levidmédn ympéristoon tai vdeston keskuuteeen. Muussa tapauksessa
toiminnanharjoittajaa olisi neuvottava jattdmaan kokeesta geenitekniikkalain 17 § mukainen
hakemus tarkoituksellisesta levittdmisestd ympéristoon muussa kuin
markkinoillesaattamistarkoituksessa. Geenitekniikan lautakunta puoltaakin sitd, ettd
geenitekniikkalakiin lisdtddn uusi 16 d §, jolla toiminnanharjoittaja velvoitetaan lahettdmaan
edelld kuvatussa tilanteessa tekeménsa riskinarviointi GTLK:lle ennen kliinisen
ladketutkimuksen aloittamista.

Geenitekniikkalain muutoksen yhteydessd péivitettdisiin myos 44 §:n

muutoksenhakusaénnokset ottamaan huomioon oikeudenkéynnisté hallintoasioissa annetun
lain voimaantulo 1.1.2020. GTLK:lla ei ole huomautettavaa 44 §:ssi ehdotettuun muutokseen.
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