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Tampereen yliopistollisen sairaalan erityisvastuualueen alueellisen eettisen toimi-
kunnan lausunto ehdotuksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi Genomi-
keskuksesta ja genomitietojen kasittelyn edellytyksista

Sosiaali- ja terveysministerid pyytaa 9.5.2019 péivatyssé lausuntopyyn-
nossa lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi laiksi Genomikes-
kuksesta ja genomitietojen kasittelyn edellytyksista. Ehdotetun lain tar-
koituksena on tukea genomitiedon vastuullista, yhdenvertaista ja tieto-
turvallista kayttoa ihmisten terveyden hyvéksi. Lausuntopyynt6 sisaltaa
liséksi ehdotuksen Genomikeskuksen perustamisesta.

Tampereen yliopistollisen sairaalan erityisvastuualueen alueellinen eet-
tinen toimikunta kiittda ministeriétd mahdollisuudesta lausua ehdotuk-
sesta. Eettinen toimikunta kasitteli lausuntopyyntda kokouksessaan
11.6.2019 ja toteaa lausuntonaan seuraavaa:

Tampereen yliopistollisen sairaalan erityisvastuualueen alueellinen eet-
tinen toimikunta katsoo, etta lakiesitys pitaa viela sisallaan ongelmalli-
sia, yksildiden itsemaaraamisoikeuteen, yksityisyydensuojaan sekéa eet-
tisten toimikuntien rooliin liittyvid kohtia, jotka tulisi ratkaista ennen kuin
lakiesitys annetaan eduskunnalle.

Tieteellista tutkimusta koskevien sddnndsten (10§) mukaan variaatiotie-
toihin saa yksittdistapauksessa salassapitovelvoitteiden estamétta an-
taa tietoluvan tieteellisen tutkimuksen tarkoituksiin, muun muassa, jos
tietopyyntdon on liitetty tutkimussuunnitelma seka tutkimussuunnitelmaa
koskeva ladketietieteellisesta tutkimuksesta annetussa laissa
(488/1999) tarkoitetun toimivaltaisen eettisen toimikunnan myénteinen
lausunto. Lisaksi edellytetaan, etta tietojen saajalla on asianmukainen
ammatillinen ja tieteellinen patevyys variaatiotiedon kasittelyyn ja luovu-
tuksella on yhteys saajan tehtaviin. Perusteluissa (s.162) todetaan, etta
eettiseen ennakkoarviointiin voisi mahdollisesti kuulua tutkimusaiheiden
ja -menetelmien eettinen arviointi. Lisaksi eettinen toimikunta voisi arvi-
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oida tutkimuksen ja sen suunnittelun asianmukaisuutta seké hyédyn ja
riskien arvioinnin asianmukaisuutta. Genomitutkimusten sisallén arvioin-
ti edellyttaa erityisasiantuntemusta ja sen vuoksi Genomikeskuksen olisi
voitava itsekin maaritelld tutkimukselle ehtoja ja rajoituksia.

Arviossa viranomaistoimintaan aiheutuvista vaikutuksista todetaan
my0s seuraavasti: "Lakiehdotukselia olisi liséksi vaikutuksia alueellisten
eettisten toimikuntien tydohon, silla lakiehdotuksessa esitetdan eettista
arviointia genomitietorekisterissa olevien variaatiotietojen ennakkoedel-
Iytyksena. Naita vaikutuksia on tarkoitus arvioida tarkemmin lain jatko-
valmistelussa.”

Tampereen yliopistollisen sairaalan alueellinen eettinen toimikunta ei
kannata lakisaateisen ennakkoarvioinnin laajentamista koskemaan
myds puhtaasti rekisteritietoihin pohjautuvaa tutkimusta. Laki sosiaali- ja
terveystietojen toissijaisesta kaytosta (522/2019) saatéa tietolupaviran-
omaisen tehtévista ja eettisen toimikunnan kasityksen mukaan ko. vi-
ranomainen pystyy tarjoamaan luotettavan ja riittdvan yhteiskunnallisen
kontrollin my6s genomitietojen kayttéon liittyvissé kysymyksissa.

Lakiehdotuksen 218§:ssé kuvataan, etta rekisterdidyn oikeus saada tieto
hénesta itsestadn Genomikeskuksen rekisteriin sisaltyvasta tiedosta to-
teutetaan antamalla tieto hdnen nahtéavakseen Genomikeskuksessa.
Eettiselle toimikunnalle jaa epaselvaksi, edellyttaako tiedonsaantioikeu-
den toteuttaminen rekisteréidyiltd saapumista Genomikeskuksen paikan
paélle ja jos ndin, miten maantieteellinen tasa-arvo, tiedon saannin yh-
denvertainen saavutettavuus kdytanndssa toteutuu?

Toimikunta toteaa vieléd lausuntonsa lopuksi, etta se pitaa erittain tar-
keéna, etté lainsaddanndssa otetaan riittédvasti huomioon se, etta yksi-
I6nsuoja ei vaarannu ja henkilén itseméaardamisoikeudet toteutuvat. La-
kiluonnoksen19 §:ssd sdddetaan suostumuksen peruuttamisen ja muut-
tamisen ehdoista. Lakiesityksen perusteluiden mukaan henkilén oikeu-
det vastustaa geneettisen analyysin tuloksena syntyvén genomitiedon
kasittelyd Genomikeskuksessa tai rajata sen kayttéa maaraytyvat tie-
tosuoja-asetuksen mukaisesti. Lakiehdotuksen 11 § mukaan rekiste-
roidylla ei kuitenkaan ole oikeutta rajoittaa variaatiotietojensa luovutusta
tai kasittelya, jos niita kdytetaan toisen potilaan terveyden ja sairauden
hoitoa tai sairauden ennaltaehkaisya varten. Lain perusteluissa myds
todetaan, etté on todennékaista, etta jokaisella ihmiselld on perimas-
saan tietoa, josta on kaytannon hyotya seka henkildlle itselleen, hanté
hoitavalle l1&8kérille, sukulaisille ettd vaeston terveyden edistdmiselle
laajemmin. Toimikunta jai miettimaan, voiko nain ollen rekisterdidyn oi-
keus vastustaa kasittelya tosiasiallisesti koskaan toteutua? Liséksi toi-
mikunta jai miettimaan, miten variaatiotietojen kayttd toisen potilaan ter-
veyden ja sairauden hoidossa tai sairauden ennaltaehkéisyssa voi kay-
tanndssa vaikuttaa esimerkiksi hoidettavan sukulaisiin. Miten esimerkik-
si turvataan se, etta rekisterdity ei saa valillisesti esim. omien sukulais-
tensa kautta tietoa myds omista riskigeeneistaan, vaikka tata tietoa ei
olisi halunnut. Eettinen toimikunta pyytaakin lainvalmistelussa tarkaste-
lemaan rekisterdidyn itsemaaraamisoikeuteen ja yksityisyyden suojaan
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liittyvié kysymyksia vieléd tarkemmin myds mahdollisten valillisten vaiku-
tusten nékékulmasta.

Tampereen yliopistollisen sairaalan erityisvastuualueen alueellinen eet-
tinen toimikunta

Tampereella 25.6.2019

Matti Korppi
Puheenjohtaja
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