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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

Jyvaskylan yliopisto pitda lakiesitysta [ahtokohtaisesti kannatettavana ja lausuu seuraavaa.

Nyt lausuntokierroksella oleva lakiesitys koskee pdaosin Genomikeskusta ja sen tehtdvia. Aiemmin
valmisteilla ollut genomilakiluonnos on paatetty vaiheistaa kahteen toisistaan erillisina
valmisteltavaan lakiesitykseen. Tarkoituksena on, etta perustettava Genomikeskus voisi myds itse
osallistua tulevaan toiseen lakivalmisteluun, jossa sdadettaisiin tarkemmin genomitietorekisterista.
Tulevalla Genomikeskuksella oletettavasti olisi alan asiantuntijaviranomaisena erinomaiset
edellytykset edistda genomitiedon kayttoon liittyvan tulevan lainsdadannon valmistelua.

Genomikeskus esitetdan perustettavaksi itsendiseksi viranomaiseksi, joka kuitenkin toimisi
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yhteydessa. Genomikeskuksen roolia itsendisena kansallisena
asiantuntijaviranomaisena korostetaan ehdotetun lain 3 §:43 koskevissa perusteluissa, joissa
Genomikeskuksen tehtavat eriytetdan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtavistd. Genomikeskus
kuitenkin toimisi sosiaali- ja terveysministerion tulosohjauksessa, kuten Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoskin toimii. Genomikeskuksen tehtdvaksi ehdotetaan toimiminen kansallisena
asiantuntijaviranomaisena genomitiedon kasittelya ja terveyteen liittyvia geneettisia analyyseja
koskevissa asioissa. Jyvaskylan yliopisto pitdd Genomikeskuksen perustamista itsenaiseksi erilliseksi
viranomaiseksi uskottavana ja sen sijoittamista Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yhteyteen
kaytannollisena.

Perustettavan Genomikeskuksen tehtavaksi esitetdan toimia kansallisena asiantuntijaviranomaisena
genomitiedon kasittelya ja terveyteen liittyvia geneettisia analyyseja koskevissa asioissa.
Genomikeskukselle ei siis aseteta genomitietoa hyddyntavien tutkimusten tai analyysien tekoon

Lausuntopalvelu.fi 1/3



liittyvaa konkreettista tehtavaa, vaan itse genomitieto oletetaan muiden toimijoiden tuottamaksi.
Lakiesityksen perusteluissa todetaan Genomikeskuksen toimivan myds tulevan genomirekisterin
rekisterinpitdja. Toistaiseksi ei ole selvilld, millaiseksi genomirekisteri muodostuu tai millaisia
kaytannon jarjestelyja sen yllapitoon liittyy. Myoskaan siita, miten genomirekisteria voidaan
tulevaisuudessa kayttaa esimerkiksi tieteellisiin tutkimuksiin tai kaupallisiin
tuotekehitystutkimuksiin, ei vield ole tietoa. Naista tullaan sdatamaan myohemmin erilliselld lailla,
jonka valmistelutyohén Genomikeskuksen odotetaan osallistuvan. Taltd osin lausuttavaa ei vield ole.
Seuraavaa lainsdadantovaihetta ennakoiden yliopisto haluaa tuoda jo tdssa vaiheessa esille, ettei
tuleva sadntely saa vaikeuttaa ladketieteellisen tutkimuksen ja biopankkitoiminnan edellytyksia
(kustannukset ja/tai huomattava lisaty6, joka pahimmissa tapauksessa viivastyttaa tai estaa
tutkimuksen toteuttamisen) kuten on valitettavasti kdynyt toisiolain tultua voimaan.
Huomautettakoon lisdksi, etta tulevassa lakiehdotuksessa on syyta tarkastella kriittisesti, ettei
lakiehdotukseen sisally paallekkaista saantelya biopankkitoiminnan ja -tutkimuksen eika
ladketieteellisen tutkimuksen, joka usein myos kayttaa geneettista informaatiota, kanssa.

Terveyteen liittyvistd geneettisistd analyyseista saadettaisiin lain 6 §:ssa. Lausuntokierroksella olevan
luonnoksen mukaan siind maaritellaan, milloin geneettinen analyysi on terveyteen liittyva.
Maaritelmasta rajataan puhtaasti tieteellisessa tutkimuksessa suoritettavat analyysit terveyteen
liittyvien geneettisten analyysien ulkopuolelle, ellei niitd erikseen vahvisteta lisatutkimuksella. Tama
rajaus on Jyvaskylan yliopiston mielesta tarkoituksenmukainen.

6 §:ssa todetaan myds, ettd henkilolle saa suorittaa vain sellaisen terveyteen liittyvan geneettisen
analyysin, jonka tuloksen arvioitu terveydellinen hydty on suurempi kuin analyysista aiheutuva riski
tai haitta. Epaselvaksi jaa, kenen vastuulle mahdollisten hyotyjen seka haittojen tai riskien arviointi
jaa. Arvion tekeminen edellyttada huomattavaa ladketieteellista ja geneettista osaamista. Onko
vastuu arvioinnista siis Genomikeskuksen, Genomikeskuksen asiantuntijaryhman vai geneettisen
analyysin suorittajan?

Lausuntokierroksella olevan lakiluonnoksen 5 §:ssa kuvataan perustettavan Genomikeskuksen
johtamiseen ja ratkaisuvaltaan liittyvat asiat. Genomikeskuksella tulisi olemaan johtaja, jonka
nimittaa sosiaali- ja terveysministerio. Johtajan lisdksi sosiaali- ja terveysministerio asettaisi
Genomikeskukselle korkean tason asiantuntijaryhman. Kyseisen asiantuntijaryhman kokoonpano,
kelpoisuusvaatimukset ja yksityiskohtaisemmat tehtavat jaavat lakiluonnoksen nykymuodossa
epaselviksi. Asiantuntijaryhmasta sanotaan, etta siina tulee olla mukana yleista asiantuntemusta ja
mahdollisesti myos tutkimusosaamista seuraavilta aloilta: genetiikka, perinnéllisyysladketiede,
geeniteknologia, etiikka, data-analytiikka, tietoturva, tietosuoja, oikeustiede, tilastotiede ja
tilastotoimi, mutta muotoilun vuoksi jaa epaselvaksi, milta aloilta edellytetdaan
tutkimusasiantuntemusta ja milta niin sanottua yleista asiantuntemusta. On selvaa, etta paras
asiantuntemus on henkil6illa, joilla on ajantasaista tutkimusosaamista alaltaan ja jotka seuraavat
aktiivisesti alan kehittymista. Edelld mainittujen lisaksi asiantuntijaryhmassa tulisi lakiluonnoksen
mukaan olla mukana myos Genomikeskuksen edustaja, mutta ei nimeta sita tuleeko tai saako tama
edustaja olla Genomikeskuksen johtaja. Asiantuntijaryhman tehtavaksi ilmoitetaan laatia
genomitiedon kasittelya ja hyddyntamista koskevat Genomikeskuksen toiminnan periaatelinjaukset.
Tasta heraa kysymys, mita asiantuntijaryhma tekee sen jalkeen, kun periaatelinjaukset on laadittu.
Genomikeskuksen toiminta nayttaytyisi kovin epdajohdonmukaiselta, mikali periaatelinjaukset
edellyttaisivat kovin tiheaa paivittamista. Lakiluonnoksessa toisaalta esitetdan, etta sosiaali- ja
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terveysministerio voi asetuksella tarkemmin sdataa asiantuntijaryhman tehtavista seka jasenten
maarasta ja kelpoisuusvaatimuksista, joten ilmeisesti laki on haluttu jattaa taman suhteen
joustavaksi.
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