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STM:n lausuntopyynto hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi
genomikeskuksesta ja terveyteen liittyvan geneettisen analyysin suorittamisen
edellytyksisti

Sosiaali- ja terveysministerio on 18.10.2021 pdivitylla kirjeellddn pyytdnyt lausuntoa
luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi Genomikeskuksesta ja
terveyteen liittyvan geneettisen analyysin suorittamisen edellytyksista.

Valtakunnallinen ldédketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (TUKIJA) kiittaa
ministeriotd  mahdollisuudesta lausua ehdotuksesta. Toimikunta keskusteli
lausuntopyynnosta kokouksissaan 9.11. ja 23.11.2021 ja toteaa lausuntonaan seuraavaa.

Lausunnossaan TUKIJA keskittyy tieteellisen tutkimuksen toteuttamiseen ja
suostumukseen liittyvdén sddntelyyn. TUKIJA pitdd tarkednd, ettd sdédnnosten tulee olla
selkeitd ja yksiselitteisid sekd sellaiset, ettd niitd noudattamalla tutkijayhteisd voi
harjoittaa asianmukaista tutkimustoimintaa.

Terveyteen liittyvi geneettinen analyysi

Lakiehdotuksen keskeisin asia 10ytyy 7 § 1 momentista: "Henkildlle saa suorittaa vain
sellaisen terveyteen liittyvdn geneettisen analyysin, jonka tuloksen arvioitu
terveydellinen hy6ty on suurempi kuin analyysistd aiheutuva riski tai haitta. Henkildlle
tai henkiloryhmalle aiheutuvat haitat on mahdollisuuksien mukaan ehkéistdvd ennen
geneettisen analyysin suorittamista. Lakiehdotuksen mukaan tdmi koskee tieteellista
tutkimusta silloin, kun tutkimuksessa tehty havainto vahvistetaan lisdtutkimuksella 1
momentissa médritellyssa tarkoituksessa.

Tarkoittaako tdmaé sitd, ettd jos tieteellisessd tutkimuksessa tehdddn sattumaldydos, ja
tutkittava ohjattaisiin hoitoon 16yddksen perusteella, tehddén lisdtutkimus vain silloin,
kun sen arvioitu hy6ty on suurempi kuin analyysistd aiheutuva riski tai haitta?

TUKIJA ehdottaa selkedmpdi sanoitusta, silld tutkimuksessa itsessddn tehty tutkittavan
kannalta ensimméiinen geneettinen analyysi ei ole terveyteen liittyvd geneettinen
analyysi, vaan sen jilkeen tehtdvd vahvistus on genomilain mukainen terveyteen
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geneettinen analyysi. Tieteellisessd tutkimuksessa tehtdvd analyysi on edelleenkin
tutkimuslainsddddannén  piirissd  ja  nimenomaisen  suostumuksen  vaativa
tutkimustoimenpide. Selkedmpi sanoitus olisi seuraavanlainen: “Tieteellisessd
tutkimuksessa suoritettavat analyysit eivét ole tdssd luvussa tarkoitettuja terveyteen
liittyvid geneettisid analyysejd. Mikili tutkimuksessa tehddén havainto, ohjataan
henkil6 asianmukaisen hoidon ja neuvonnan pariin.” Téll6in havainnon vahvistaminen
tehdddn asianmukaisessa hoidossa ja tutkittava saa tarvittaessa neuvontaa timén lain
mukaisesti.

Suostumusta koskeva sidantely

Perustelutekstin s. 110 lihtien lakiehdotuksessa késitellddn suostumusta ja todetaan,
ettd suostumuksen pitdisi olla vapaachtoinen ja tietoon perustuva. Esimerkiksi
biopankkitoiminnassa ei voida antaa tietoon perustuvaa suostumusta, joka on ennalta
madritelty ja nimenomainen. Onko téllaisissa geenianalyyseissa mahdollisuus, etti
tormétddn samankaltaiseen haasteeseen? Ja jos on, tulisiko tdmi huomioida jo lain
tasolla? Toinen haaste tdssd on se, ettd suostumus on “tietoon perustuva.” Miki on se
riittdvd tiedon midrd geenianalyysin kohteelle, jotta ajatellaan, ettd téllaisessa
tilanteessa hintd on informoitu riittdvasti hinen ymmarryksenséd (maallikko)tasolla.

Lakiehdotuksen 9 § 2 momentin perusteluihin olisi hyva tarkentaa, mikd on sellainen
tilanne, jossa toimittaisiin kyseisessdé momentissa kuvatulla tavalla (oletetun tahdon
mukaisen suostumuksen antaminen).

Muuta

Lakiluonnoksen 2 §:n perusteluista jid epidselviksi, mitkd ovat ne tilanteet, joissa
saddetddn toisin kuin listatuissa laeissa. Kyseisessd pykéldssd on viittaus esimerkiksi
biopankkilakiin (688/2012), jossa sdddetdadn esimerkiksi rekisterdidyn oikeudesta saada
terveydentilaansa koskeva ndytteestd médritetty tieto ja selvitys tiedon merkityksesti
(39 § 2 mom).

Lopuksi TUKIJA ehdottaa mairitelmipykédldn lisdamistd lakiehdotukseen.
Asiakokonaisuus on monimutkainen ja médritelmat termeistd, kuten geneettinen
analyysi, genomitieto, korkea riski, perinnéllisyysneuvonta, auttaisivat lain tulkinnassa
ja soveltamisessa.
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