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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi
Genomikeskuksesta ja terveyteen liittyvan geneettisen analyysin suorittamisen
edellytyksista

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Suomen itsendisyyden juhlarahasto Sitra kiittda mahdollisuudesta antaa lausunto hallituksen
esityksesta eduskunnalle laiksi Genomikeskuksesta ja terveyteen liittyvan geneettisen analyysin
suorittamisen edellytyksista.

Sitra on aiemmin antanut viisi lausuntoa genomikeskus- ja biopankkiasiaan liittyen (1,2,3,4,5).
Kyseiset lausuntopyynnot ja annetut lausunnot muodostavat kokonaisuuden. Kasiteltava lakiesitys
liittyy kansallisen genomistrategian toimeenpanoon. Yleisesti ottaen sosiaali- ja terveysministerio on
ottanut hyvin huomioon mainituista lausuntopyynndista annetut lausunnot.

Sitra kannattaa Genomikeskuksen perustamista, joka olisi hallinnollisesti osa Terveyden- ja
hyvinvoinnin laitosta. Sen riittdvdan resursointiin ja osaamiseen tulee kiinnittda erityista huomiota.
Resurssoinnin ja osaamisen on oltava riittava sekad suhteessa maariteltyihin tehtaviin ja tuleviin
tehtaviin.

Sitra katsoo, ettd genomikeskusvaiheistus kahteen lakiesitykseen on perusteltu ratkaisu ja
todenndkadisesti tehokkain tapa saada kokonaisuus toimivaksi. On mahdollista sadtda ensimmaisessa
vaiheessa Genomikeskuksen perustamisesta ja vasta toisessa vaiheessa loput, muun muassa
suostumuksesta. Ndin pystytdaan parhaiten hyodyntamaan perustettavan keskuksen osaamista myds
regulaatiotyossa.

Sitra pitaa tarkeana, ettd genomitietoon liittyen kansallinen regulaatio, eettinen ohjeisto ja
organisoituminen tukevat terveysalan kasvustrategian (6) toteuttamista, tieteellistd tutkimusta ja
innovaatiotoimintaa.

Tietoon perustuva suostumus (7 §. Suostumus) on keskeinen asia genomitiedon tuottamisessa ja
hallinnoimisessa vastuullisesti ja eettisesti. Sitra toteaa, etta jokaisella on oltava oikeus oman
genomitietonsa hallintaan ja hallinnan tulee toteutua transparentisti. Sitra kannattaa vahvaa
tunnistautumista kayttavan sahkoisen suostumuksen kayttamista suullisen ja kirjallisen
suostumuksen rinnalla.
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Lakiluonnoksessa kasitellaan erikseen korkeariskinen geneettinen analyysi (s. 82, 99, 102, 104, 110,
111), joka on maaritelty 6 §:ssa: ” Terveyteen liittyva geneettinen analyysi on korkeariskinen, jos sen
tulos voi olla vakavana pidettya sairautta ennakoiva tai voi osoittaa korkeaa riskia sairastua vakavana
pidettyyn sairauteen.” Lakiluonnoksen mukaan korkeariskisissa geneettisissd analyyseissa
neuvontaa saisi antaa vain perinndllisyyslaaketieteen erikoisladkari, samoin suostumuskohdissa on
korkeariskisyyteen liittyvia erityisvaatimuksia. Euroopan neuvoston biolddketiedesopimuksessa ja
sen geneettistd testausta koskeva lisdpoytakirjassa (7) ei kayteta kasitetta “korkeariskinen”
geneettisia analyyseja, eli niissa kasitelladn terveyteen liittyvid geneettisia analyyseja yhtenaisesti.
Sitra esittda harkittavaksi, etta lakiesityksesta poistetaan kasite “korkeariskinen”, silla sen maarittely
on haastava ja jattaa mahdollisuuksia kansalliselle ylisaantelylle. Sinansa genetiikan ja genomiikan
osaamisen ja korkeatasoinen neuvonnan varmistaminen on erittdin tarkeaa.

Yleisesti ottaen genetiikan, genomiikan ja biolddketieteen kehitys on erittdin nopeaa, mika haastaa
ladkinta- ja bio-oikeuden kehittamista (8, 9). Genomitietoon perustuvien alojen nopeaa kehitysta
samoin kuin genomitietoon liittyvan regulaation ja etiikan kehitysta on syyta ennakoida valttamalla
liiallista yksityiskohtaisuutta sekd maaritelmien ja lainsdadannon linkittamista nykyteknologioihin.
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