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Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin alueellinen eettinen toimikunta kiittda mahdollisuudesta
antaa lausunto Hallituksen esityksesta eduskunnalle laiksi Genomikeskuksesta ja terveyteen liittyvan
geneettisen analyysin edellytyksista.

Ehdotuksen perusteluissa otetaan kantaa geneettisen tiedon oikeudelliseen asemaan ja
ehdotetuissa pykalissa saddettaisiin genomikeskus-viranomaisen perustamisesta ja geneettisen
analyysin suorittamisen edellytyksistd. Ehdotettavaa lakia on tarkoitus myohemmin muuttaa
genomitietorekisterin perustamiseksi, jolloin ehdotetulle viranomaiselle tulisi uusia tehtavia ja se
osallistuisi itse muutoksen valmisteluun.

Genomikeskuksen tehtavana olisi toimia asiantuntijaviranomaisena kaikissa genomitiedon
kasittelyyn ja geneettisiin analyyseihin liittyvissa asioissa. Pysyvaan ydintehtavaan on listattu myds
toimiminen kansallisena genomilddketieteen asiantuntijaresurssina. Genomikeskus voisi myos
viranomaisena antaa itsendisia ohjeita ja suosituksia ja paatoksenteko keskuksessa perustuisi
johtajan ratkaisuvaltaan.

Kyse olisi varsinkin terveydenhuollon saatelysta, jolloin myds genomikeskuksen sdantelyn voisi
olettaa tulevan kytketyksi linjakkaasti muuhun terveydenhuollon jarjestamistd koskevaan saatelyyn
ja ohjaukseen. Epaselvadksi ja perustelematta jaa, miksi genomikeskuksen juridinen asema maarittyisi
eri tavalla kuin muiden kansallisten keskusten, mitka olisivat vaikutukset syntyvien
hyvinvointialueiden toimintaan ja minka vuoksi paatosvalta olisi tarpeen maarittda toisin kuten esim.
STM:n alaisessa Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvostossa (Palko). Epdselvaksi jaa, millaisia
arviointiperiaatteita keskus kayttaisi ja kuinka nama suhtautuisivat muihin kansallisiin suosituksiin ja
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ohjeisiin. Epaselvaksi jaa myos, mista mainittu asiantuntijaresurssi olisi tarkoitus hankkia, ja kuinka
asiantuntijatyon taloudelliset vaikutukset niin keskuksen perustamisvaiheessa tai myohemmin olisi
tarkoitus resursoida. Esitykseen ei nayta sisaltyvan kustannusanalyysia. Epaselvaksi jaa myos, miten
ohjeistava viranomainen oikeastaan voisi saada aikaan perusteluissa viitattuja vaikutuksia
vhdenvertaisuuden suhteen ja mitd ongelmia yhdenvertaisuuden ja tietoturvan suhteen edes on
osoitettu olevan olemassa.

Genomikeskus voisi antaa ohjeita genomitiedon kasittelysta ilman erillista valtuutusta. Kasittelylla
viitataan laaja-alaisesti tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 2 kohdan tarkoittamaan kasittelyyn, joka
kattaa henkilotiedon keraamisen, tallentamisen, jarjestamisen, jasentamisen, sailyttamisen,
muokkaamisen, muuttamisen, hakemisen, kyselyn, kdyttamisen, tietojen luovuttamisen siirtamalla,
levittamalla tai asettamalla muutoin saataville, yhteensovittamisen tai yhdistamisen, rajoittamisen,
poistamisen tai tuhoamisen.

Epédselvaksi jaa, miten tama genomikeskuksen darimmaisen laaja ohjeistamisvalta ja lakiehdotus
kokonaisuutena voisivat vaikuttaa kliinisiin tutkimushankkeisiin, vapaaseen tieteen harjoittamiseen,
kliinisten ladketieteellisten ja laitetutkimusten eettiseen arviointiin ja alueellisten eettisten
toimikuntien tehtaviin. Lisdksi lain perustelut tutkimussaantelyn osalta eivat vaikuta olevan ajan
tasalla.

Lakiehdotuksessa saadettdisiin suostumuksesta geneettisten analyysien suorittamisen
edellytyksena. Valtiosopimuksen 24/2010 (Yleissopimus ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi
biologian ja ladketieteen alalla, CETS 164) 5 artikla on tosin edellyttanyt sitd jo ennestaan.
Ehdotuksessa kuitenkin poikettaisiin 6 artiklan mukaisesta valittéman hyédyn vaatimuksesta
alaikdisten ja alentuneen itsemaaradamiskyvyn omaavien kohdalla (8§ ja 98) siten, ettd geneettinen
analyysi voitaisiin suorittaa, jos sen suorittamatta jattaminen vaikuttaisi haitallisesti terveyteen tai
hyvinvointiin. "Hyvinvoinnin" sisdllyttaminen mahdollistanee jokseenkin minka tahansa analyysien
suorittamisen riippuen siitd kuka ja miten arvioi hyvinvoinnin olemuksen, suorittamatta jattamisen
haitallisuuden ja lapsen edun. Epaselvaksi jad, mita geneettisia analyyseja talla lisdaykselld halutaan
mahdollistaa. Lasten autonomian suojaamiseksi olisi vahintdaankin syyta edellyttas, etta
tavoiteltavien valttamattomien vaikutusten olisi tultava jo lapsuusiallg, jolloin ei olisi mahdollista
odottaa sitd, ettd alaikdinen voi itse paattaa omasta tutkimisestaan. Lisdyksen tarpeellisuuden
ylipadnsa voinee myos kyseenalaistaa.

Korkeariskisen ja matalariskisen geneettisen analyysin olemus ja kirjallisen suostumuksen
valttamattomyys esimerkiksi laajempien molekyylipatologisten tutkimusten yhteydessa jaavat kovin
tulkinnanvaraisiksi. Jos syntyvan geneettisen tiedon toisiokaytto ei tapahtuisi suoraan lain
perusteella kuten ehdotetaan, vaan potilaan erilliseen suostumukseen perustuen, primaarikayttda
koskevan suostumuksen muotovaatimukset voisivat olla kevyemmat, jolloin esimerkiksi hoidollisesti
tarpeellisten kasvainten geneettisten tutkimusten suorittaminen patologialla ei muuttuisi
kohtuuttoman vaikeaksi.
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Ehdotuksen 7 § sisdltda kuvauksen siita, millainen selvitys geneettisen analyysin suorittamiseen
tarvittavan tietoon perustuvan suostumuksen pyytdamisen yhteydessa annettaisiin. Henkilon on
annettava suostumus tietoisena kaikista asiaan liittyvista seikoista. Mahdollisuus vastustaa hanesta
syntyvan geneettisen tiedon kasittelya tai suostumuksen pyytaminen tiedon kdyttdmiseen muuhun
kuin alkuperaiseen tarkoitukseen eivat 7 § mukaan vaikuta asiaan liittyvan.

Ehdotuksen perusteluissa otetaan kantaa geneettisen tiedon oikeudelliseen asemaan (s. 43 alkaen).
Perusteluissa ei huomioida sitd, ettd kattavan geneettisen analyysin yhteydessa syntyy erittdin
runsaasti, jopa miljoonia variantteja (tietopisteitd) EU:n tietosuoja-asetuksen 4 artiklan kohdan 13
tarkoittamaa geneettista tietoa, jota kasittelemalla |16ydetaan tyypillisesti vain 20-30 terveyteen
jotenkin liittyvaa varianttia ja kliinisesti tarkeita ei valttamatta yhtaan. Geneettisesta tiedosta vain
viimeksi mainitut kertovat tutkittavan terveydesta ja ovat tietosuoja-asetuksen 4 artiklan kohdan 15
tarkoittamaa terveystietoa. Niistdkin osa voi olla sellaisia, esimerkiksi tulevaa vakavaa sairastumista
ennustavia, joita tutkittava ei halua tietaa eika luonnollisesti halua muidenkaan tietavan ja joilla ei
ole merkitysta hanen hoidolleen. Muu osa geneettisesta tiedosta ei kerro terveydesta mutta pitaa
sisallaan kaiken tiedon tutkittavan muunlaisista yksilollisista geneettisista ominaisuuksista, kuten
sukulaisuussuhteista, etnisesta alkuperasta, ulkonddsta ym.

Ehdotuksessa ei tehda eroa terveydelle tirkeiden analyysitulosten ja terveyteen liittymattoman
periman laajuisen geneettisen tiedon valilla, vaan katsotaan kaikki tieto potilasasiakirjoihin suoraan
potilaslain ja potilasasiakirja-asetuksen nojalla merkittavaksi tiedoksi, vaikka kuitenkin erikseen
korostetaan, etta potilasasiakirja-asetuksen sisaltoa maariteltdessa ei ollut vield nahtavissa, etta
tulevaisuudessa olisi mahdollista saada analyysin tuloksena koko genomitieto (s. 46). Taman tassa
ehdotuksessa ensi kertaa tehtdavan maarittelyn perusteella kaikkea ihmisista syntyvaa geneettista
tietoa kasiteltadisiin potilasasiakirjana ja ehdotuksen 2 § mukaan sita koskisi toisiolaki, jolloin laajoja
geneettisia analyyseja esimerkiksi sairautensa tai vammaisuutensa syyn selvittdmiseen tarvitsevan
potilaan olisi pakko hyvaksya se, etta kaikesta muustakin geneettisesta tiedosta tulee hallinnollista ja
ulkopuolisten hyddynnettavissa olevaa rekisteritietoa. Vaihtoehtona olisi vain kieltaytya analyysista
kokonaan, mika voisi vaarantaa omaa ja mahdollisesti sukulaistenkin terveytta.

Talta osin ehdotuksen tai muun lainsddadannon korjaamista olisi valttamatonta harkita, koska
ehdotuksen mukaiseksi jadgdessaan lainsaadanto ei kunnioita potilaan oikeutta yksityisyytensa
suhteen, vaarantaa luottamuksen terveydenhuollon palveluihin ja on ristiriidassa Euroopan
ihmisoikeustuomioistuimen virallisen tulkintaohjeen (Guide on Article 8 of the Convention — Right to
respect for private and family life) kanssa: "It is crucial not only to respect the sense of privacy of a
patient, but also to preserve his or her confidence in the medical profession and in the health
services in general. Without such protection, those in need of medical assistance may be deterred
from revealing such information of a personal and intimate nature as may be necessary in order to
receive appropriate treatment and, even, from seeking such assistance. They may thereby endanger
their own health and, in the case of transmissible diseases, that of the community."

Potilaiden oikeustajun ja tutkimusmydnteisyydenkin turvaamiseksi interventiosuostumuksen pitaisi
kattaa vain alkuperdinen geneettinen analyysi ja siihen liittyva kasittely laboratoriossa
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laadunvalvontavelvoitteen tayttamiseksi, mutta muihin tarkoituksiin, kuten geneettisen tiedon
siirtdmiseen viranomaiselta toiselle tai kdayttamiseen tutkimukseen tai innovaatiotoimintaan voisi
hyvin pyytaa erilliset suostumukset, jotka voisivat olla peruttavissakin, koska muut
kayttotarkoitukset eivat ole potilaalle valttamattomia. Geneettinen tieto ja terveystieto mainitaan
EU:n tietosuoja-asetuksessa erikseen ja niista lienee siten mahdollista saataa eri tavoin.

Lakia, jossa ndita seikkoja ei ole mitenkdan huomioitu, ei pitdisi paastaa voimaan silla olettamuksella,
etta korjauksista saddetaan joskus myohemmin. Lakiehdotuksen jakaminen kahteen osaan tekee
lopputuloksen arvioinnin muutenkin mahdottomaksi.

Ehdotuksen 10 § ei ota huomioon sitd, etta erityisesti vakavien sairauksien ennustava testaus (osin
diagnostinenkin) ja siihen liittyva perinnollisyysneuvonta on erikoissairaanhoitotasoinen
hoitoprosessi, josta perinnollisyysneuvonta ei ole irrotettavissa vapaaehtoiseksi osaksi. Ei ole
ollenkaan selvaa, estaisiko vai pdinvastoin mahdollistaisiko ehdotettu laki hoidonporrastuksessa
erikoissairaanhoitotasoiseksi katsottavan vakavien sairauksien diagnostisen ja ennustavan
testauksen harjoittamisen kenen hyvansa toimesta, kun edellytyksena on ainoastaan vapaaehtoisen
perinndllisyysneuvonnan mahdollisuus eika sillekdan ole selkeita patevyysvaatimuksia.
Bioldaketiedesopimuksen 12 artiklan vaatimus "ennustavaan testaukseen tulee liittyd asianmukaista
geneettistd neuvontaa" ei toteudu, jos neuvonta on vapaaehtoista.

PPSHP:n alueellisen eettisen toimikunnan mukaan lakiehdotuksessa on vield runsaasti perustavan
laatuisia avoimia kysymyksid. Genomikeskuksesta nayttaisi olevan tulossa muun sdantelyn ja
toiminnan ulkopuolelle sijoittuva jalleen uusi ja kallis viranomainen, jonka mahdollisuuksiin selviytya
erittdin laajasta ja jopa eparealistisesta tehtavankuvauksestaan seka sen oletettuihin hyétyihin ja
muihin vaikutuksiin kotimaiselle tutkimukselle ja terveydenhuollolle lienee syytd suhtautua
vahintaankin varauksellisesti.

Keskuksen tarpeellisuuden kyseenalaistamisen kokonaan pitéisi olla myds tdysin mahdollista.
Ehdotettu laki, keskitetty genomikeskus ja sen genomitietorekisteri perustuvat nykytiedon valossa jo
pahoin vanhentuneeseen kansalliseen genomistrategiaan, jonka paivitystyd on kesken, ja jos se
tapahtuisi asianmukaisesti, niin lopputuloksena voisi, tai jopa pitaisi, olla se, etta
genomitietorekisteria ja ainakaan tassa lakiesityksessa ehdotetun kaltaista viranomaista ei tarvita,
jolloin taman lain saatamisellekdan ei olisi selvaa tarvetta.

Oulussa 1.joulukuuta 2021
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