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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
LAUSUNNON KESKEINEN SISALTO:

- Genomikeskuksen toiminnan kdynnistaminen voidaan nahda perusteltuna, mutta toiminta tulee
pystya suunnittelemaan ja resursoimaan niin, etta keskus tuottaa ihmisille ja yhteiskunnalle selkeaa
lisdarvoa biopankkeja, yliopistosairaaloita ja muita toimijoita tdaydentavana kansallisena
viranomaistoimijana.

- Julkisella sektorilla on genomitietoon liittyvdan neuvonnan, ohjauksen, diagnosoinnin ja hoidon
ensisijainen jarjestamisvastuu. Julkisen terveydenhuollon tulee tarjota erityisesti neuvonta- ja
ohjauspalveluja jatkossa nykyista laajemmin.

- Toimijoiden tulee maaritelld selkea reitti, tapa ja tyonjako sille, miten ja missd muodossa yksilollista
genomitietoa palautetaan ihmisille, kenelld on siita vastuu ja mihin ihmiset ohjataan
henkil6kohtaista genomitietoa saatuaan.

- Ihmisten tulee voida hallinnoida antamiaan suostumuksia KANTA-palvelussa ja saada tukea
genomitietoa koskevaan paatoksentekoon hoitopolun eri vaiheissa.

- On tarkeda ottaa kansalaisia seka heitad edustavia jarjestdja mukaan Genomikeskuksen toiminnan
kehittdmiseen ja sitd varten perustettaviin ohjaus- ja asiantuntijaryhmiin.
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LAUSUNTO:

Yksilon koko perimasta saatavan tiedon eli genomitiedon kaytto yleistyy seka ladketieteellisessa
tutkimuksessa etta terveydenhuollossa. Lisaantyva tieto tulee muuttamaan monien sairauksien
ennaltaehkadisemistad, tunnistamista, hoitoa ja paranemisennustetta ja silla tulee todennakéisesti
olemaan suuri merkitys niin yksiléiden kuin yhteiskunnan nakékulmasta. Tasta nakékulmasta
genomitietoon panostamista ja Genomikeskuksen perustamista voidaan pitaa tarpeellisena ja
perusteltuna.

Lakiesitys on jaettu kahteen vaiheeseen, mika vaikeuttaa kokonaisuuden arvioimista. Myohemmin
lausuttavaksi tulevaan osaan jaa toiminnan ja sen sadntelyn kannalta erittdin merkittavia sisaltoja.
My0s genomistrategian paivittdminen on ajankohtaista, toisiolakiin liittyvida muutostarpeita on tuotu
esille ja biopankkilain kokonaisuudistus on meneilladn, mika tekee kokonaisuudesta ajallisesti
haastavan.

Ohessa SOSTEn huomioita Genomikeskuksen perustamisesta ja genomitiedon hyddyntamisesta.

Ndytteen antajan suostumus

Suostumusmenettelyn eettisia ja oikeudellisia periaatteita kasitelladn luonnoksessa kattavasti. Koska
genomitiedon luonne ja kayttotarkoitukset saattavat herattdaa ihmisissa paljon kysymyksia, ihmisille
tulee olla selvad, mista he saavat niin toivoessaan suostumuksen antamista koskevia lisatietoja,
neuvoja ja tukea paatéksentekoonsa.

Ihmisilla tulee olla oikeus saada tietoa siitd, mihin heidan tietojaan kdytetaan ja kenelle niita
luovutetaan. Suostumuksen antajalle tulee olla selvada, ettd suostumuksen voi my6s peruuttaa.
SOSTE korostaa, etta ihmisilla tulee olla mahdollisuus hallinnoida antamiaan suostumuksia KANTA-
palvelussa selkealla tavalla.

Tiedon palauttaminen ihmisille

Ihmisten terveyteen liittyvaa genomitietoa tuotetaan eniten biopankkitoiminnassa. Osana
asiantuntijatehtdvidaan toimijoiden tulee maaritella selkea reitti, tapa ja tydnjako sille, miten ja missa
muodossa yksilollistd genomitietoa palautetaan ihmisille, kenelld on siitd vastuu ja mihin ihmiset
ohjataan henkilokohtaista genomitietoa saatuaan. Yhtendisten kansallisten kdytantdjen luominen on
keskeistd, jotta ihmiset ovat yhdenvertaisessa asemassa tiedon palautumisen suhteen. SOSTE
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esittdd, ettd osana tehtaviaan genomikeskus seuraa miten yhdenvertaisuus genomitiedon
hyodyntamisessa toteutuu ja tarvittaessa laatii suosituksia tdman tavoitteen saavuttamiseksi.

Julkisella sektorilla on genomitietoon liittyvan neuvonnan, ohjauksen, diagnosoinnin ja hoidon
ensisijainen jarjestamisvastuu. Julkisen terveydenhuollon tulee tarjota erityisesti neuvonta- ja
ohjauspalveluja jatkossa nykyista laajemmin. Samalla SOSTE painottaa, ettd genomitiedon kayton
yleistyminen ei saa johtaa asiakasmaksujen korotuksiin genomitietoon pohjautuvan diagnostiikan ja
uusien hoitomuotojen yleistyessa.

Yhteistyo ja vuoropuhelu kansalaisten seka heita edustavien jarjestojen kanssa

Luonnoksessa on mainittu yhtena keskuksen tehtavana tiedonjako ja kansalaisvuoropuhelun
kayminen. Genomitieto ja genomitiedon hyédyntamiseen liittyvat asiat ovat suurimmalle osalle
ihmisista vieraita, vaikka niilla on valtavan suuri merkitys ihmisten terveyden kannalta. Ihmisille on
tarkeda viestia selkeasti ja ymmarrettavasti, mista genomitiedossa on kyse ja mita genomikeskuksen
toiminta ja genomitiedon keraaminen tarkoittavat ihmisten kannalta. Toiminta ei voi olla
tuloksellista ilman avointa tiedottamista ja sen kautta rakentuvaa ihmisten luottamusta toimintaa
kohtaan.

On tarkeda ottaa kansalaisia seka erilaisia sairaus- ja vammaryhmia ja muita vaestéryhmia edustavia

jarjestdja mukaan Genomikeskuksen toiminnan kehittamiseen. Luonnoksessa s. 62 mainitaan yhtena
vuoropuhelun mahdollistavana rakenteena asiakasraadit. Asiakasraadin potentiaaliksi jaseniksi tulee
tunnistaa myos jarjestot. SOSTE esittda potilas- ja kansanterveysjarjestoja otettavaksi mukaan myos

Genomikeskuksen ohjaus- ja muihin asiantuntijaryhmiin.

Resursointi

Genomikeskus on itsendinen viranomaistoimija, jonka on suunniteltu toimivan THL:n yhteydessa.
Toimiakseen kunnolla keskus tulee vaatimaan huomattavasti henkil6- ja muita resursseja, vaikka
toiminnassa hyddynnetdaan myods verkostomaista tapaa toimia. Luonnoksessa s. 60 on lueteltu lista
osaajia, joita keskukseen tullaan palkkaamaan. Tarkkoja lukumaaria tulevan henkiloston koosta tai
arviota kustannuksista ei kuitenkaan sisally luonnokseen. Kdaytanndssa on vaikea arvioida, kuinka
paljon resursseja Genomikeskukselle on mahdollista suunnata tulevina vuosina ja miten keskus tulee
lunastamaan siihen kohdistuvat odotukset. Toiminta tulee saada nivottua tiiviiksi ja toimivaksi osaksi
terveydenhuoltoa ja ihmisten hoitopolkuja. SOSTE muistuttaa, ettd Genomikeskuksen resursointi ei
saa uhata muiden toimijoiden perusrahoitusta.
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Genomitiedon lisadantymisen ennakoidaan lisadvan tarvetta ja kysyntaa jarjestéjen palveluille, kuten
vertaistukeen perustuville matalan kynnyksen palveluille ja elintapaohjaukselle. Inmisten ohjausta
jarjestodjen palvelujen piiriin tulee kehittaa ja varmistaa jarjestaille riittavat toimintaedellytykset.

Jatkovalmistelu

Toiminnan kdynnistamiseen tahtaavaa jatkovalmistelua on tehtdva tiiviissa yhteistydssa eri
sidosryhmien kanssa, kuten biopankkitoimijoiden ja tutkijoiden seka kansalaisia edustavien
jarjestdjen kanssa.

Opari Paivi
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