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Utlatande om utkastet till regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om
Genomcentret och om forutsattningarna for halsorelaterade genetiska analyser (VN/24821/2021,
VN/24821/2021-STM-1).

Samfundet Folkhalsan i svenska Finland rf (Folkhalsan) tackar for mojligheten att komma med
utlatande om forslaget till lag om Genomcentret och om férutsattningarna for halsorelaterade
genetiska analyser. Folkhadlsan ar en allmannyttig social- och halsovardsorganisation som grundades
1921. Folkhélsan uppréatthaller ett forskningscentrum med genetisk forskning och folkhalsoforskning
som fokusomraden. Folkhalsan erbjuder diagnostik och radgivning i fraga om genetiskt betingade
sjukdomar och har ocksa en enhet for vagledning till allmanheten i fragor som galler sallsynta och
arftliga sjukdomar.

Folkhédlsan anser att grunderna for det foreliggande forslaget ar ifragasatta och att genetiska data
som uppkommit inom halsovarden boér stanna inom héalsovarden. Lagforslagets syfte (§1) ar att
genetiska data anvands ansvarsfullt, jamlikt och datasdkert. Folkhalsan stoder detta mal, men anser
att det redan uppnas i det dagliga arbetet pa de genetiska klinikerna i landet. Vi anser darmed att
det inte finns vagande skal for inrattandet av ett sarskilt genomcentrum.

| det fall att man trots allt skulle ga infor en saddan l6sning vill Folkhalsan i korthet lyfta upp foljande
punkter som vi anser borde utredas och preciseras i lagforslaget:
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1) 5 § om ledning och beslutanderatt sags att genomcentret ska ledas av en person, tillsatt av
social- och halsovardsministeriet, som sedan véljer de 6vriga i genomcentrets och ledning. Kraven pa
yrkeskompetens hos denna person i chefsposition definieras inte i lagforslaget.

Det ar viktigt att det av ledaren forutsatts yrkeskompetens, erfarenhet substanskunnande inom
medicinsk genetik. Utdver detta anser vi att genomcentrets ledning borde stddas av ett natverk av
representanter for alla genetiska kliniker pa universitetssjukhusen i landet.

Detta natverk kunde, i samrad med de Ovriga yrkesgrupperna som i lagen foreslas vara
representerade, ta stallning till anvandningen av invanarnas genetiska data. Vi motiverar detta med
att genomcentret enligt lagforslaget skulle ge direktiv om atgarder aven till de befintliga genetiska
klinikerna i landet.

2) Folkhalsan bedomer att det ar av yttersta vikt att genetiska data som tagits fram inom
hélsovarden for ett specifikt diagnostiskt &ndamal, med pa information baserat samtycke av
patienten, inte flyttas 6ver for vidare anvandning utan att patienten gett ett nytt, explicit, pa
information baserat samtycke till det nya anvandningsandamalet. Patienter bor dven framgent
kunna vanda sig till hdlsovarden for att fa sin diagnos utan att de riskerar att deras genetiska data
anvands till andra syften.

| lagforslaget definieras kansliga genetiska data som vanliga patientdata. Folkhdlsan motsatter sig
detta, eftersom den redan nu i kraft varande andrahandslagen faststaller att alla patientdata som
uppstar inom halsovarden far anvandas till forskning och innovation utan samtycke av patienten.
Genetiska data bor helt och hallet undandras fran anvandning via andrahandslagen.

Det ar av stoOrsta vikt att genetiska data i det férhandenvarande lagforslaget definieras som sarskilt
kansliga och de bor underlyda sarskilda sekretessregler, inte definieras som hérande till samma
kategori som 6vriga data som uppkommer inom halsovarden om patienter.

Folkhéalsan uppfattar invanarna i Finland som i allmanhet positivt installda till forskning och ser ingen
anledning till att deras genetiska data via andrahandslagen skulle anvandas for andra andamal, t.ex.
inom forskning eller innovation, utan deras explicita samtycke.

Invanarnas och patienternas ratt till autonomi, sjalvbestammanderatt och integritet bor tryggas i
vart land aven framgent. Finland har forbundit sig till detta via underskrivandet av EU:s stadga om de
grundlaggande rattigheterna, biorattskonventionen, GDPR och 6vriga gallande regelverk.
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3) Folkhélsan vill sarskilt vdrna om barns och familjers rattigheter. | fraga om barn stipuleras i det
nya lagforslaget att barns genom kan undersékas om detta beddms vara till fordel for barnets halsa.
Folkhadlsan bedémer dock att de befintliga regelverken ar tillrackliga. | dem sags att genetiska
undersokningar kan utféras pa barn bara ifall det ar nédvandigt for att stélla diagnos pa en sadan
sjukdom for vilken barnet behéver medicinsk uppféljning eller behandling under barndomen. Det
nya tillagget, att barns genom kan undersdkas om det bedéms vara till nytta, ar alltfor 16st
formulerat och 6ppnar for screening av barn dven dar det inte dr nédvandigt for det individuella
barnets personliga halsa.

4) Enligt propositionen bereds parallellt med det forslag som nu ar pa remissrunda ett

lagforslag till det nationella genomdataregistret, som avskildes fran det tidigare genomlagutkastet.
Folkhalsan ser inte att det skulle finnas behov av att inrdtta ett genomregister i Finland.

Folkhdlsan anser att ett register inte behovs, eftersom de genvarianter som identifieras inom
halsovarden redan i nulaget sparas inom halsovarden, under iakttagande av de etiska regelverk och
avtal som galler kdnsliga genetiska data och med den starka datasdkerhet detta forutsatter. Utan att
dessa data flyttas, kan de anvandas for riksomfattande jamférelse av nyfunna genvarianter med
sadana som tidigare konstaterats hos patienter i Finland. Detta mojliggors av IT-tekniken “"federated
secure computing”, dar data kan lagras inom sina ursprungliga lagringsstallen, i detta fall
sjukhuslaboratorierna, och jamféras utan att de behover flyttas och utan att datasdkerheten
daventyras.

5) Folkhalsan lyfter i korthet upp féljande punkter som vi anser annu bor beaktas:

Alla genetiska test dar resultatet ar av kdnslig natur ska foregas av professionell genetisk radgivning.

Lagen bor formuleras sa att genetiska data inte kan missbrukas. Risken for diskriminering pa basis av
genetiska data bor elimineras. En sadan risk hor klart och tydligt ihop med det forhandenvarande
lagforslaget.

Om sallning (screening) av genetiska data ska planeras for befolkningen i Finland maste WHO:s
kriterier for sallning uppfyllas. De fyra kriterier som WHO har definierat som forutsattningar for
sallningsprogram ar i korthet féljande:

. sallningsmetoden ska forutse sjukdomsrisken battre dn andra kliniska metoder;
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. det ska finnas kostnadseffektiva metoder for interventioner som kan lindra eller bota
sjukdomen eller minska sjukdomsrisken avsevart;

o dessa interventioner ska vara mera kostnadseffektiva tillampade fér den grupp som har
identifierats via sallningen, sa som I6pande hogre risk for en viss sjukdom, dn motsvarande
interventioner tillampade pa hela befolkningen;

. riskinformationen ska leda till den dnskade férandringen i beteendet.

Folkhédlsan konstaterar att genetisk sallning med hjalp av polygena risksiffror (PRS) i fraga om
vanliga, multifaktoriellt orsakade sjukdomar varken uppfyller de vetenskapliga eller de av WHO
stipulerade kriterierna for sallning. Nyligen publicerade vetenskapliga artiklar om PRS uppfyller inte
det forsta kravet stallt av WHO (i fraga om manga vanliga sjukdomar ar sldkthistorian lika informativ
eller battre an PRS), det finns inga forebyggande atgarder som battre och mera specifikt kunde riktas
till personer med genetiska risker an dem man redan riktar till hela befolkningen (t.ex.
hélsoradgivning, blodtryckskontroll), och det finns redan forskningsresultat fran Finland som tyder
pa att de med hogre genetisk risk inte anser att informationen motiverar dem till en forandring i
beteendet utan snarare bekraftar att risken inte gar att undvika eftersom den &r genetisk.

Helsingfors 26.11.2021

Carina Wallgren-Pettersson Anna-Elina Lehesjoki
Overlikare Forskningsdirektor
Folkhalsans genetiska klinik Samfundet Folkhalsan i svenska Finland rf

Du kan lamna dina kommentarer till utlatandet i en bifogad fil
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https://www.lausuntopalvelu.fi/SV/Proposal/DownloadAttachmentQuestionAnswerFile?FileId=bfdd1450-68f9-4894-8208-adec006a0012

Lassenius Karin
Samfundet Folkhalsan i svenska Finland rf
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