Elinkeinoelaman keskusliitto EK

Lausunto

02.12.2021

Asia: VN/24821/2021

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

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Hallituksen esityksessa ehdotetaan saadettavaksi laki Genomikeskuksesta ja terveyteen liittyvan
geneettisen analyysin suorittamisen edellytyksista. Ehdotetun lain tarkoituksena on tukea
genomitiedon vastuullista, yhdenvertaista ja tietoturvallista kdayttd6a ihmisten terveyden hyvaksi.
Ehdotetussa laissa sdddetdan Genomikeskuksesta ja sen tehtavista. Genomikeskus olisi
hallinnollisesti osa Terveyden ja hyvinvoinnin laitosta, mutta toimisi siita itsendisena kansallisena
asiantuntijaviranomaisena terveyteen liittyvia geneettisia analyyseja ja genomitiedon kasittelya
koskevissa asioissa. Ehdotettu laki sisdltdisi sadanndkset terveyteen liittyvien geneettisten analyysien
suorittamisen edellytyksista.

Lakiluonnoksen 6 §:ssa saadettaisiin terveyteen liittyvasta geneettisesta analyysista. Terveyteen
liittyvan geneettisen analyysin maaritelma on laaja.

Esitysluonnoksen 6 §:n 3 momentissa todetaan, etta “terveyteen liittyva geneettinen analyysi on
korkeariskinen, jos sen tulos voi olla vakavana pidettya sairautta ennakoiva tai voi osoittaa korkeaa
riskid sairastua vakavana pidettyyn sairauteen”. Korkeariskinen geneettinen analyysi edellyttaisi
kirjallista suostumusta ja alaikdisen kohdalla molempien huoltajien suostumusta (seka lisaksi
alaikdisen suostumuksen, mikali han kykenee ymmartamaan analyysin merkityksen).

Geneettisen analyysin korkeariskisyys vaikuttaisi mahdollisesti my6s annettavan neuvonnan
vaatimuksiin. Lakiluonnos on ristiriitainen. Korkeariskisien geneettisten analyysien yhteydessa
neuvontaa saisi antaa vain perinnollisyysladketieteen erikoislaakari.

Kuluttajille on tarjolla geenitesteja, joilla voidaan arvioida perinndllista riskia sairastua mm
sydanverisuonisairauksiin, jotka voidaan tulkita vakavaksi sairaudeksi. Tdma kyseinen geneettinen
analyysi voidaan tulkita korkeariskiseksi. Tassa tulkinnassa ei tarvita perinnéllisyysladketieteen
erityislaakaria tulkitsemaan tulosta. Jos vaadittaisiin perinndllisyyslaaketieteen erikoislaakarin
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tulkinta, olisi se hidaste terveyden edistdmisessa ja tehtava olisi kdytdnnossa mahdotonta eika oikein
suunnattu resurssin kaytto.

Hallituksen lakiluonnos mahdollistaa varsin laajan tulkinnan korkeariskisille geneettisille analyyseille.
Riski kansalliselle ylisadntelylle ja sen aiheuttamille ongelmille on ilmeinen.

Lakiluonnoksen 7-9 §:ssa saadettaisiin analyysiin liittyvastd suostumuksesta. Vaatimus on kirjallinen
suostumus, myos sahkdinen suostumus mahdollinen, kun analyysi on koko genomin laajuinen.
Ehdotettu kirjaus tekee suullisesta suostumuksesta asiakaspalvelutilanteessa mahdotonta.

On erittdin tarkeaa, ettei suostumuksesta tehda tarpeettoman hankalaa prosessia tasta esimerkkina
laktoosi-intoleranssitesti. Terveydenhuollon sujuva toiminta ja palvelujen saatavuus on huomioitava
lainvalmistelussa.

Lakiluonnoksen 10 §:ssa saddettdisiin perinndllisyysneuvonnasta. Terveydenhuollon resurssien
jarkevan kayton nakokulmasta on hyva, etta lakiluonnoksen mukaan neuvontaa saisi pyynnosta, ja
neuvonnan voisi toteuttaa kirjallisena, kun se on tarkoituksenmukaista. Perinnéllisyysneuvonnan
valtakunnallisetkin resurssit erityisesti perinnéllisyysladketieteen erikoisladkarien osalta ovat
rajalliset.

Lakiluonnoksen 10 §:n perustelutekstin vaatimus henkilokohtaisesta perinndllisyysneuvonnasta
korkeariskisten geneettisten analyysien kohdalla ei ole aina tarkoituksenmukainen, kun
korkeariskisen analyysin maarittely on ristiriitaista (edelld esimerkit). Mikali geneettiset analyysit
tulkitaan laajasti korkeariskisiksi, vaatimus henkilokohtaisesta neuvonnasta muodostuu
terveydenhuollon kannalta haasteelliseksi ja pidentda vastausaikaa seka varhaista/oikea-aikaista
puuttumista
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