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Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Findatan lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi: laki Genomikeskuksesta ja terveyteen
liittyvan geneettisen analyysin suorittamisen edellytyksista

Sosiaali- ja terveysministerio on pyytanyt lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi koskien
lakia Genomikeskuksesta ja terveyteen liittyvan geneettisen analyysin suorittamisen edellytyksista.
Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen Findata kiittda ministeriota mahdollisuudesta lausua
ehdotuksesta ja toteaa lausuntonaan seuraavaa.

1. Genomikeskuksen tehtavista ja resursseista (4 §)

Esityksen 4 §:ssa genomikeskuksen tehtaviksi esitetdadn seuraavaa:

”Genomikeskuksen tehtavana on toimia kansallisena asiantuntijaviranomaisena genomitiedon
kasittelya ja terveyteen liittyvia geneettisia analyyseja koskevissa asioissa. Genomikeskuksen tulee
osallistua tehtaviensa toimialan mukaiseen kansainvaliseen toimintaan.”

Esityksen perusteluista s. 61 ilmenee, ettd genomikeskukselle on suunniteltu varsin vaativia
asiantuntijatehtavia, jotka eivat ilmene esityksen 4 §:sta.
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Genomikeskuksen toiminnan esitetdaan nojaavan mahdollisesti merkittaviltakin osin
genomikeskuksen ulkopuolisiin asiantuntijaresursseihin ja infrastruktuuriin (s. 57-58, 61).

Perusteluissa on kuvattu genomikeskuksen tehtavia huomattavasti laajemmin kuin mita 4 §:n
tekstista ilmenee. Genomikeskus toimisi alansa ylimpana asiantuntijaviranomaisena Suomessa.
Esityksen s. 61 kuvataan genomikeskuksen tehtavia yksityiskohtaisesti. Keskuksen tehtaviin kuuluisi
toimia asiantuntijaviranomaisena kaikissa genomitiedon kasittelyyn ja geneettisiin analyyseihin
liittyvissa asioissa. Keskuksen tehtadviin kuuluisi muun muassa erilaisten ohjeiden laatiminen, seka
geneettisten analyysien validiteetin, kliinisen hyédyn ja kustannusvaikuttavuuden arvioiminen.
Genomikeskus palvelisi ja ohjeistaisi terveyden- ja sairaudenhoitoa, sairauksien ennaltaehkaisya seka
tieteellista tutkimusta. Lisaksi genomikeskuksen tulisi esityksen mukaan luoda strategioita
esimerkiksi farmakogenomiikan kaytosta julkisessa terveydenhuollossa. Esityksessa todetaan, etta
koska genomikeskuksen ohjeet ja suositukset olisivat itsendisid viranomaisohjeita, poikkeaisivat ne
tassa suhteessa Kaypa hoito -suosituksista ja saattavat vaikuttaa muun muassa tyéhon osallistuvien
asiantuntijoiden vastuisiin. Genomikeskuksen suositusten laatimisen ja paivittamisen tulisi olla
jatkuvaa ja keskuksen olisi kyettdava reagoimaan huomattavasti nykyisia suosituksia nopeammin ja
joustavammin genetiikan kentdssa tapahtuviin muutoksiin.

Genomikeskuksen suunnitellut tehtdvat huomioiden genomikeskuksessa tulisi olla esityksenkin
mukaan monen eri alan erityisasiantuntemusta.

Findata ehdottaa, ettd esityksessa arvioitaisiin esitetyn verkostomallin ja ymparoivan ekosysteemin
kaytannon toteutukseen liittyvia seikkoja. Genomikeskuksen ulkopuolisilla toimijoilla on jokaisella jo
olemassa olevat tehtavansa. Esityksessa olisi aiheellista arvioida, kuinka paljon genomikeskuksen
verkostolta olisi realisesti saatavissa genomikeskukselle genomikeskuksen toimintaa hyodyttavaa
asiantuntija- ja muita esityksessa mainittuja resursseja. Esityksesta ei myoskaan ilmene, oletetaanko
esityksessa, etta genomikeskus saisi asiantuntijaresursseja genomikeskuksen ekosysteemilta
veloituksetta vai korvattaisiinko genomikeskukselle mahdollisesti tehty tyo genomikeskuksen
varoista. Infrastruktuurin osalta lienee oletus, ettd sen hyodyntamisesta maksettaisiin.

2. Potilaan suostumuksesta (7 §)

Esityksessa edellytetdan henkilon antamaa suostumusta geneettisen analyysin suorittamiseen.
Findata kannattaa tata esitysta. Suostumusta koskevasta 7 §:sta ei kuitenkaan ilmene, mihin
tarkoituksiin kerattya tietoa voitaisiin kdyttaa. Findatan arvion mukaan 7 §:33 olisi tarpeen
tarkentaa. Onko tarkoitus, etta analyysin tuloksia ja ndytteita saisi kdyttda vain suostumuksen
antajan terveydentilan arviointiin ja hoitoon? Vai onko tarkoitus, etta tuloksia ja naytteitd voitaisiin
kayttaa myos muihin tarkoituksiin, 1dhinna tieteelliseen tutkimukseen? Onko tarkoitus, etta henkil
voi valita, mihin eri tarkoituksiin han suostumuksensa antaa ja sulkea pois tietojensa kaiken muun
kayton? Vai onko tarkoitus, ettd genomikeskus tai jokin muu viranomainen voisi myéhemmin antaa
luvan suostumuksen antajan puolesta hanen genomitietonsa hyddyntamiseen myds muihin
tarkoituksiin kuin suostumuksen antajan terveydentilan arviointiin ja sairauden hoitoon?
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Suostumusta koskeva 7 § jattaa auki myos sen, mita tapahtuu henkilén genomitiedoille, jos han
peruuttaa suostumuksensa sen jalkeen, kun geneettinen analyysi on jo suoritettu. Tuleeko jo
suoritettujen analyysien tulokset tuhota, jos henkil6 niin vaatii? Mikali tietoja ei enaa tuhota
analyysin suorittamisen jalkeen, tdma olisi Findatan arvion mukaan tarkeda todeta henkildlle
suostumusta pyydettdessa. Esityksessa oli myds syyta perustella, miksi tietoja ei tuhottaisi, jos tdma
on esityksen tarkoitus.

Esityksessa olisi hyva ottaa kantaa myos siihen, mikad seuraamus on silla, jos henkildlle ennen
suostumusta annettu selvitys ei ole 7 §:n mukainen. Katsotaanko suostumus tallin
patemattomaksi? Jos geneettinen analyysi on jo ehditty tehda siina vaiheessa, kun suostumuksen
patemattomyys havaitaan, miten toimitaan analyysin tulosten osalta, onko ne velvollisuus tuhota?

Lakiehdotuksen 7 §:n 5 momentissa sdddetdaan geneettisen analyysin tekemisesta kiiretilanteessa
ilman potilaan suostumusta ja suostumusta edeltavaa asianmukaista informointia. Findata katsoo,
ettd mikali geneettinen analyysi on tehty kiiretilanteessa ilman potilaan suostumusta ja suostumusta
edeltavaa asianmukaista informointia, potilasta tulisi informoida jalkikateen tehdysta geneettisesta
analyysista 7 §:n ehtojen mukaisesti. Lisdksi esityksessa olisi tarpeen arvioida, tulisiko potilaalle
antaa mahdollisuus kieltda analyysin tulosten kaytto informointihetkesta eteenpain.

3. Perinndllisyysneuvonnasta (10 §)

Esityksen 10 §:ssa todetaan, etta:

"[h]enkil6lld on oikeus pyynnosta saada terveyteen liittyvan geneettisen analyysin suorittajalta
asianmukaista perinndéllisyysneuvontaa ennen analyysin suorittamista sekd sen suorittamisen
jalkeen. Perinndllisyysneuvontaa saa antaa vain terveydenhuollon ammattihenkild, jolla on tehtavan
edellyttama koulutus, muu riittava ammatillinen patevyys seka asianmukaisen
perinndllisyysneuvonnan antamisen edellyttaméat muut valmiudet.”

Findata ehdottaa, etta 10 §:44n lisattdisiin velvollisuus informoida henkil6d hdnen oikeudestaan
saada perinndllisyysneuvontaa. Nyt lakiluonnokseen ei sisélly sellaista velvollisuutta. Mikali henkilo
ei ole tietoinen oikeuksistaan, ei han pysty niita kayttamaan.

Voit jattda kommentit lausuntoon myos liitteend
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https://www.lausuntopalvelu.fi/FI/Proposal/DownloadAttachmentQuestionAnswerFile?FileId=7ac9a70b-d500-47b6-b4a2-adf30096b517
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