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STM/071:00/2018 ja STM/2688/2018
Lausuntopyynté ehdotuksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi
Genomikeskuksesta ja genomitietojen kiisittelyn edellytyksisti

Sosiaali- ja terveysministeri6 on 09.05.2019 pyytinyt lausuntoa luonnoksesta
genomilaiksi. Ehdotetun lain tarkoituksena on tukea genomitiedon vastuullista,
yhdenvertaista ja tietoturvallista kéytt64 ihmisten terveyden hyviksi. Lausuntopyynt6
siséltds lisdksi ehdotuksen Genomikeskuksen perustamisesta.

Valtakunnallinen li#ketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (TUKIJA) kiitt4d
ministeri6td mahdollisuudesta lausua ehdotuksesta. Toimikunta = keskusteli
esitysluonnoksesta kokouksessaan 11.06.2019 ja toteaa lausuntonaan seuraavaa.

Lain soveltamisala ja eettiset toimikunnat

TUKIJA pitad lainsddddntohankkeen tavoitteita hyvind ja kannatettavina, mutta toivoo
vield tismennettidvin, missd laajuudessa lailla on tarkoitus s&atdad myos ladketieteellisen
tutkimuksen edellytyksisté ja eettisten toimikuntien tehtévisti.

Hallituksen esityksen yleisperusteluissa kaydéén 14pi useita kotimaisia ja kansainvélisid
ladketieteellisen tutkimuksen ohjeita ja saddoksid, mutta epéselvdd on, milld
konkreettisella tavalla ne liittyvit genomilakiin ja sen séfitéimiseen.

Hallituksen esityksen aluksi todetaan, ettd lain tarkoituksena on tukea genomitiedon
vastuullista, yhdenvertaista ja tietoturvallista k&yttod ihmisten terveyden hyvdksi. Laissa
perustettavaksi  suunnitellun Genomikeskuksen tehtdvind on mm. luoda
vastaanottamastaan tai tuottamastaan genomitiedosta variaatio- ja viitetietorekisteri
terveyden- ja sairaanhoitoa, sairauksien ennaltachkdisyé ja tieteellistd tutkimusta varten
(5 §:n 2 momentti, kohta 4).

Tieteellistd tutkimusta koskevien sddnnosten (10 §) mukaan variaatiotietoihin saa
yksittdistapauksessa salassapitovelvoitteiden estiméttd antaa tietoluvan tieteellisen
tutkimuksen tarkoituksiin muun muassa, jos tietopyynt6on on liitetty
tutkimussuunnitelma  sekd  tutkimussuunnitelmaa koskeva ladketieteellisestd
tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999) tarkoitetun toimivaltaisen eettisen
toimikunnan myonteinen lausunto.

Perusteluissa (s. 162) todetaan, ettd eettiseen ennakkoarviointiin voisi mahdollisesti
kuulua tutkimusaiheiden ja -menetelmien eettinen arviointi. Lis#ksi eettinen toimikunta
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