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Sosiaali- ja terveysministerid

kirjfaamo@stm.fi

STM/054:00/2019 ja STM/2278/2019

LAUSUNTO SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION ASETUKSESTA GENEETTISESTI MUUNNETTUJEN
ORGANISMIEN TARKOITUKSELLISESTA LEVITTAMISESTA

Sosiaali- ja terveysministerié on pyytanyt lausuntoamme ehdotuksesta ministerion
asetukseksi muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta levittdmisestd. Kiitdmme
mahdollisuudesta kommentoida ehdotusta, erityisesti liitteen mukaisia ympéristoriskin
arviointia koskevia vaatimuksia, joita sovelletaan muuntogeenisid organismeja siséltavien
tuotteiden kliinisissd tutkimuksissa sekd haettaessa myyntilupaa muuntogeenisid
organismeja (GMO) sisaltaville rokotteille ja pitkdlle kehitetyssa terapiassa kdytettaville
ladkkeille (Advanced Therapy Medicinal Products; ATMP).

Ympiiristoriskin arviointivaatimukset ja Geenitekniikan lautakunnan prosessit kliinisten
ladketutkimusten arvioinnissa

Eldvid muuntogeenisia organismeja sisdltavilla ATMP-valmisteilla tai rokotteilla
suoritettavat kliiniset lddketutkimukset, jotka tayttavat Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2009/41/EY mukaiset suljetun kdyton kriteerit, eivat yleensa
aiheuta ongelmia. Sen sijaan ne tuotteet, jotka eivat tdyta suljetun kaytdn kriteerejd ja
joissa noudatetaan direktiivin 2001/18/EY B-osan mukaisia hakemusmenettelyjd, jotka on
sovitettava yhteen kliinisia lddketutkimuksia koskevien Fimean ja eettisten toimikuntien
viranomaismenettelyjen kanssa, ovat haasteellisia. Vaatimukset eri EU-maissa vaihtelevat
paljon ja ovat vaikeaselkoisia.

Suomi on profiloitunut ATMP-tuotteiden asiantuntijana ja Suomessa on perinteisesti
tehty poikkeuksellisen paljon rokotetutkimuksia. Selkeiden vaatimusten ja viranomais-
prosessien aikaansaaminen on erityisen tarkeda, jotta saamme jatkossakin nditd
tutkimuksia Suomeen.

Koska muuntogeenisten organismien suljettua kdyttda ja tarkoituksellista levittdmistd
koskevat vaatimukset poikkeavat toisistaan merkittavasti, on tarkedd, etta rajanveto
naiden vélilla on mahdollisimman ennustettava ja etta luokittelu tarkoitukselliseksi
levittamiseksi on tarkkaan harkittua. Kolmen viranomaisen yhteisarviointi on
luonnollisesti haastavaa erityisesti, kun GMO-vaatimukset on padosin laadittu
sddntelemaan kasvien ja eldinten geneettistd muokkausta eika ladakekehitysta.
Hakemuksissa edellytetyt tiedot eivdt ndin ollen aina ole ladkkeille relevantteja.

EU:n uusi lddketutkimusasetus 536/2014 tulee asettamaan lisdhaasteita. Tama
lainsdddéntd on laadittu parantamaan EU:n kilpailukykya kliinisissa Iddketutkimuksissa, ja
sen mukainen viranomaisprosessi on hiottu myyntilupaviranomaisen ja eettisen
toimikunnan arviointia ajatellen. Aikataulu ja arviointiajat on saddetty hyvin tarkkaan ja
ne ovat kunnianhimoisia sekd viranomaisten etta tutkimusten toimeksiantajien
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ne ovat kunnianhimoisia seki viranomaisten etts tutkimusten toimeksiantajien
ndkokulmasta. Prosessin sovittaminen yhteen esimerkiksi Geenitekniikan lautakunnan
kaltaisten organisaatioiden kokoontumisaikataulujen kanssa tulee ajankohtaiseksi
lahivuosina. Siihen tarvitaan saumatonta yhteisty6ts EU:ssa.

Suomen tulee kannustaa EU-komissiota laatimaan ohjeistusta GMO:ta sisaltavien
lddkkeiden arvioinnista EU:n kliinisten tutkimusten portaalissa, mahdollistaa portaalin
sujuva hyddyntaminen my6s GMO-valmisteiden ympéristoriskin arviointia ajatellen ja
siten harmonisoida kdytantja EU:n paremman kilpailukyvyn saavuttamiseksi uusissa
haastavissa lddketutkimuksissa. GMO-viranomaisten yhteisty6ta edistamain tulisi lisaksi
perustaa yhteisty6foorumi samaan tapaan kuin kliinisissi tutkimuksissa (Clinical Trials
Facilitation Group) ja tulevaisuudessa myds toimeksiantajien niin halutessa tulisi
mahdollistaa monikansallisten tutkimusten harmonisoitu arviointiprosessi (VHP,
Voluntary Harmonisation Process).

Suomen kilpailukyky kliinisissa tutkimuksissa edellyttas viranomaisprosessien sujuvuutta.

Samalla GMO-tuotteella tehddin usein samankaltaisia kliinisiz lddketutkimuksia, joissa
GMO-tuote pysyy samana, mutta esimerkiksi ladkkeen kiytt5aihe, annos, populaatio tai
antotapa saattavat vaihdella jonkun verran. Geenitekniikan lautakunnan tulisi laatia
toimintatapa, jonka mukaan kliinisen tutkimuksen arvioinnin yhteydessd pdatetain,
minka tyyppiset samalla tuotteella tehtavat tutkimukset voidaan suorittaa yhdelld
Geenitekniikan lautakunnan luvalla. T3ll6in seuraavien tutkimusten osalta
lddkeviranomaisten (Fimea ja eettinen toimikunta) arviointiin liitetdan lausunto, jossa
todetaan, ettd GTLK:n aiempi lausunto kattaa jo kyseisen tutkimuksen, eikd GTLK:Ita
pyydetd uutta lausuntoa.

Viranomaisyhteisty6ta voisi lisaksi selkeyttaa niin, ettd hakemukset voidaan toimittaa
vain Fimealle yhden luukun periaatetta noudattaen. Fimea toimittaisi hakemuksen
edelleen GTLK:lle, mikili se olisi tarpeen. Tama helpottaisi kansainvilisten toimeksi-
antajien mahdollisuuksia aloittaa tutkimus Suomessa.

Arviointiprosessi edellyttdd hyvin selkedi ohjeistusta. Selkein ohjeistuksen ansiosta
prosessi on ennakoitava, toimeksiantaja pystyy laatimaan hyvén hakemuksen ja prosessi
nopeutuu, kun lisdkysymyksid ei tarvitse esittda. Prosessi on tilloin kaikkien osapuolten
osalta ajankaytollisesti ja sisalléltddn mielekis. GTLK:n prosessikuvauksen tulee olla
kokonaisuudessaan saatavilla suomen-, ruotsin- ja englanninkielisind GTLK:n kotisivulla.
Lisdksi hakemus GTLK:lle tulee voida jattda myos englanninkielisena.

Lisdd ldéketutkimuksia Suomeen

Suomi on perinteisesti ollut tarked lidketutkimusmaa. Vuonna 2004 Suomessa tehtiin
293 kliinista ladketutkimusta, mutta viime vuonna vastaava luku oli vain 150. Tim3
suuntaus olisi térkedéd saada muutettua. Tutkimuksista hyGtyvit ennen kaikkea potilaat,
mutta myds koko terveydenhuoltojérjestelma ja yhteiskunta.

Yhteiskunta hyotyy ldaketutkimuksesta myos tybpaikkojen ja investointien kautta.
Euroopassa lddketeollisuuden tutkimusinvestoinnit ovat noin 35 mrd euroa vuodessa ja
maailmanlaajuisesti yli 100 miljardia euroa. Suomessa investoitiin viime vuonna 216
miljoonaa euroa, minka lisdksi tutkimuspotilaiden saamat ilmaiset l3zskkeet ovat
arvoltaan noin 50 miljoonaa. Luku voisi olla selvisti suurempi; jopa kaksin- tai
kolminkertainen. Terveysalan kasvustrategian mukaisesti Suomessa on tehty
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mahdollistavaa kunnianhimoista lainsdddintdd. Myds timan STM:n asetuksen
soveltaminen voi luoda Suomelle uusia mahdollisuuksia. Ndin menestymme
kansainvilisessd kilpailussa ja edesautamme uusien innovaatioiden syntyi sekd Suomen
kansantaloutta.

Kunnioittavasti
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