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LAUSUNTO GENOMIKESKUSTA JA GENOMITIEDON KASITTELYN EDELLYTYKSIA KOSKEVASTA HALLITUKSEN
ESITYSLUONNOKSESTA

Sosiaali- ja terveysministerié on tarjonnut mahdollisuuden antaa lausunto luonnoksesta hallituksen esityk-
sesta eduskunnalle laiksi Genomikeskuksesta ja genomitiedon kasittelyn edellytyksista. Kiitdmme mahdolli-
suudesta kommentoida hallituksen esitysta, jotta tulevan Genomilain avulla voidaan taata genomitiedon
téyden potentiaalin hyddyntdminen suomalaisessa terveydenhuollossa potilaiden tehokkaan ja turvallisen
hoidon varmistamiseksi. Naemme erityisen tarkeaksi, ettd laissa luodaan edellytykset potilaiden sujuvalle
matalan kynnyksen tiedonsaannille luotettavilta genomitietoon perehtyneilta terveydenhuollon ammattihen-
kilgilta.

Globalisaation ja digitalisaation ohella genomitiedon laaja kdyttdénotto muuttaa terveydenhuoltoa ja sai-
raanhoitoa. Genomilain tulee mahdollistaa monenlaisten toimijoiden, niin julkisen terveydenhuollon kuin
yritystenkin, ekosysteemin kaltainen toimintatapa, jossa kunkin sektorin vahvuudet paésevat taysimittaisesti
kayttoon.

Kommentit lakiehdotuksen perusteluihin ja pykiliin

Pykéld 15 Korkeariskiset geneettiset analyysit

Ehdotamme kaikkien farmakogeneettisten eli Iadkkeen soveltuvuutta koskevien geneettisten analyysien
sijoittamista matalan riskin muutosten ryhmaéan. Farmakogeneettiset muutokset ovat verrannollisia lakiluon-
noksessa jaliempana mainittuihin Faktori V Leiden -muutokseen ja laktoosi-intoleranssiin. Ne ovat vaes-
tossa hyvin prevalentteja (arvioitu, etta yli 90 %:lla suomalaisista on jokin laakevasteeseen vaikuttava ge-
neettinen muutos), ja néin ollen farmakogeneettisiin analyyseihin liittyvéa neuvontaa tulee voida antaa kaik-
kien genetiikkaan perehtyneiden terveydenhuollon ammattihenkildiden toimesta (esim. erityiskoulutusta
saaneet farmaseutit), ei vain perinnéllisyystieteen erikoislaakareiden.

Pykéla 20 Geneettinen neuvonta

Ehdotamme, ettd matalan riskin muutoksissa, erityisesti farmakogeneettisissé muutoksissa, geneettista
neuvontaa tulee voida antaa kaikkien genetiikkaan perehtyneiden terveydenhuollon ammattihenkildiden
toimesta (esim. erityiskoulutusta saaneet farmaseutit), eiké ainoastaan perinndllisyystieteen erikoisladkéarei-
den. Koska farmakogeneettiset muutokset ovat vaestossa yleisia (on arvioitu, etta yli 90 %:lla suomalaisista
on jokin [&8kevasteeseen vaikuttava geneettinen muutos) ja genomilain myéta niiden kliininen vaikutus
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voidaan huomioida entistd paremmin potilaan hoidon tehon ja turvallisuuden varmistamisessa, laajamittai-
sen neuvonnan ei voida ajatella toteutuvan vain harvalukuisen erikoisladkarijoukon voimin.

Potilasturvallisuuden ja véestdn genomitietoon kohdistuvan luottamuksen varmistamiseksi farmakogeneetti-
seen tietoon liittyvaan neuvontaan tulee olla saatavilla selkeité, helppokayttdisia ja havainnollisia tyokaluja
ja seka terveydenhuollon ammattilaisten etté potilaiden kayttoon soveltuvia kirjallisia ja kuvallisia materiaa-
leja. Materiaalien tulee olla saatavilla laajasti eri kanavissa, kuten potilastietojérjestelmissa, verkkoalustoilla
ja potilasportaaleissa. Farmakogeneettisen neuvonnan tulee olla yhdenmukaista ja riittdvan helposti saata-
villa potilaan hoitopaikasta ja maantieteellisesta sijainnista riippumatta. Terveydenhuollon ammattilaisten
riittéva tietotaso farmakogeneettisen neuvonnan antamiseen on varmistettava mm. koulutusmahdollisuuk-
sin.

Lopuksi

Genomilailla on ohjaava ja velvoittava vaikutus kauas tulevaisuuteen, ja sen laatimisessa on huomioitava
laaja-alaisesti genomitiedon kayttéa kaikkien sidosryhmien kannalta, tarkeimpéna potilaan etu. Piddmme
tarkeana, etta matalan riskin geneettisiin analyyseihin liittyva neuvontaa ei rajoiteta tarpeettomasti, vaan
etta potilaat voivat saada tarvitsemansa neuvonnan, erityisesti farmakogeneettisen neuvonnan, kenelta
tahansa farmakogenetiikkaan perehtyneelta terveydenhuollon ammattihenkilolta. Tama on potilaan ja koko
sujuvan ja turvallisen laakehoitoprosessin kannalta valttamatonta.
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