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Vammaisfoorumi kiittda mahdollisuudesta lausua genomilakiesityksesta.

Vammaisfoorumi on 28 valtakunnallisen vammaisjarjestdn yhteisty6jarjesto, jonka tarkoituksena on
YK:n vammaisten henkildiden oikeuksia koskevan sopimuksen mukaisesti edistda vammaisten
ihmisten tasa-arvoa ja yhdenvertaisen osallistumisen mahdollisuuksia yhteiskunnassa.
Vammaisfoorumi edustaa jasenjarjestojensa kautta noin 223 000 vammaista ja pitkaaikaissairasta
ihmista.

Vammaisfoorumin nakoékulma

Tassa lausunnossa tarkastellaan vammaisten henkildiden nakékulmasta, kuinka lakiesitys varmistaa
genomitiedon vastuullisen ja yhdenvertaisen kasittelyn heidan hyvinvointinsa ja terveytensa hyvaksi
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(18). Yhteenvetona voidaan todeta, ettei Vammaisfoorumi pida kasilla olevaa lakiesitysta
perusteltuna, silla siind on useita ongelmia.

Lakiesitys on osa laajempaa genomistrategiaa

Lakiesitys liittyy kansallisen genomistrategian (Raportteja ja muistioita STM: 2015:24)
toimeenpanoon. Siind on visiona ”"Parempaa terveytta genomitiedon avulla”. Genomistrategia (s. 18)
toteaa Vammaisfoorumin kannattaman nakemyksen mukaan myds, etta ”Jokaisella on oltava oikeus
oman genomitietonsa hallintaan”.

Strategian ensimmainen toimenpidekokonaisuus on genomitiedon vastuullisen kayton eettiset
periaatteet ja lainsaadanto. Eettisten periaatteiden selvitysta ei kuitenkaan taman lakiesityksen
valmistelussa ole tehty. Vammaisfoorumin nakemyksen mukaan eettisella selvityksella olisi voitu
paremmin taata, etta strategian toimenpiteiden toteutus ei missaan tilanteessa johda esimerkiksi
vammaisten henkildiden syrjintaan.

Lainsdadannon rinnakkainen valmistelu johtaa ongelmiin

Vammaisfoorumi on huolissaan lainsdadantovalmistelussa tehdysta kaksoisratkaisusta. Kasilla
olevan lakiesityksen perustelujen kohdassa 1.2 Valmistelu todetaan (s.10): ”...genomitietorekisteriin
liittyvat seikat vaativat vield lisavalmistelua --- genomilakiluonnos paatettiin vaiheistaa kahteen
toisistaan erilliseen, mutta rinnakkain valmisteltavaan lakiesitykseen.”

Genomikeskuksen seurantaryhman asettamispaatoksessa 14.10.2021 (VN/15390/2021-STM-19)
todetaan: “Genomikeskus yllapitaisi kansallista genomitietorekisteria. Esityksen mukaan
biopankkitoiminnan harjoittajat ja terveydenhuollon palvelunantajat olisivat velvollisia tallentamaan
toiminnassaan syntyvat genomitiedot Genomikeskuksen yllapitamaan kansalliseen keskitettyyn
genomitietorekisteriin.”

Nyt lausuntokierroksella oleva lakiesitys eriyttaa siten genomikeskuksen perustamisen ja sille
suunnittelun tarkeimman tehtavan, genomirekisterin perustamisen ja yllapidon. Vammaisfoorumi ei
pida tata ratkaisua kannatettavana.

Lakiesityksen perusteluissa todetaan, ettda genomitietorekisterin valmisteluun liittyy haasteita. Yksi
suurimmista ratkaistavista kysymyksista on jarjestely, jossa terveydenhuollon eri tahoja
lakiperusteisesti velvoitettaisiin tallentamaan genomitiedot kansalliseen rekisteriin. Mika on
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ndytteen antajan rooli ja oikeudet tdllaisessa velvoittavassa tilanteessa? Miten naytteen antaja voi
hallita genomitietojaan?

Tallaisten perustavanlaatuiset kysymysten lainsdadanndlliset ratkaisut pitdada Vammaisfoorumin
mielesta tuoda lainvalmistelussa yhtena kokonaisuutena paatettavaksi, jotta voidaan ottaa kantaa
kokonaisuuden mielekkyyteen. Genomikeskuksen tarpeellisuus onkin arvioitavissa vain tallaisessa
kokonaispaketissa; jos toisen vaiheen genomirekisterin kasittelyssa todetaan, ettd genomikeskuksen
suunniteltuun paatehtavaan ei ole edellytyksia, olisi talla lakiesityksellad tarpeettomasti perustettu
yhteiskunnan ja terveydenhuollon rajallisia voimavaroja kuluttava viranomaistaho.

Genomikeskuksen asema ja ohjaus herattavat kysymyksia

Lakiesitys esittdaa Genomikeskusta itsenadiseksi ja riippumattomaksi viranomaiseksi, joka olisi
ainoastaan STM:n tulosohjauksessa (3 §). Esityksessa tai sen perusteluissa ei myodskaan tule
tarkemmin esille, mita talla tulosohjauksella tarkoitetaan.

Esityksen perusteluissa kohdassa 4.2.1 Taloudelliset vaikutukset (s.70) todetaan: ”Selkeat kansalliset
rakenteet, vastuut, koordinointipalvelu seka selkea lainsddadanto tekevat investoinnit Suomeen
helpommaksi”. Vammaisfoorumi on huolissaan siita, ettd Genomikeskuksella tulisi tdaman
perusteella olemaan terveyden edistamisen ulkopuolelle tahtdavia, kaupalliseen toimintaan liittyvia
tavoitteita. Tata nakokulmaa tukee, ettd valmistelun yhteydessa on Tyo- ja elinkeinoministerio
tilannut Owal Groupilta selvityksen terveysalan kasvustrategiasta. Voiko tulosohjauksella olla
Genomikeskuksen ja sen tulevaisuudessa yllapitdaman genomirekisteritietokannan taloudelliseen
tuottoon liittyvia tavoitteita? Vammaisfoorumi ndkee kansalaisten ja etenkin vammaisten ihmisten
genomitietojen kaupallistamisessa lukuisia eettisid ongelmia.

Tulosohjauksen lisdksi Genomikeskuksella ei lakiesityksessa nday mitdan tahoa, jolla olisi
mahdollisuus kyseenalaistaa itsendisen viranomaistahon linjauksia. Perusteluissa kohdassa 5.1
Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset todetaan: ”...terveydenhuoltoa ei voida ohjeistaa tutkimuksen
lahtokohdista kdsin, vaan sita tehtavaa varten tarvitaan riippumaton asiantuntijaorganisaatio”.
Syntyy kasitys, etta talla lakiesityksella ollaan luomassa uusi viranomaistaho, jolla olisi oikeus ohjata
terveydenhuoltoa toimimaan genomitiedon tutkimusta ja mahdollista tulevaa kaupallistamista
edistavasti rilppumatta siitd, olisiko se hyodyksi kansalaisten terveyden edistamiselle.
Genomikeskuksella olisi valta ohjeistaa terveydenhuollon genomitiedon kasittelya riippumatta
niiden hyddysta terveydenhuollon toiminnalle ja kansalaisten terveydelle. Ndin suuret valtuudet
eivat palvele lakiesityksen 1 §:n tavoitetta, ettda Genomikeskuksen toiminta olisi kansalaisten
hyvinvoinnin ja terveyden hyvaksi.
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Lakiesitys ei myoskdan ota kantaa siihen, miten toimitaan tilanteissa, joissa syntyy ristiriitaa
esimerkiksi palveluvalikoimaneuvoston ohjeistuksen kanssa. PALKOn ohjeistukset kuuluvat kuitenkin
nykyisen julkisen terveydenhuollon tehtaviin.

Taloudellisten resurssien tarpeen arviointi jaa keskeneraiseksi

Lakiesitys antaa hyvin yleisella tasolla mielikuvaa Genomikeskuksen perustamisen taloudellisista
vaikutuksista. Olisi kuitenkin ollut taysin mahdollista arvioida, mitkad ovat pelkdstaan henkilostokulut
esitetylla tyovoimakoostumuksella. Esityksen perusteluissa (s. 60) on hahmoteltu johtajan lisaksi
ainakin 10 tyontekijaa.

Lakiesityksen lahtokohta on kansalaisten tasavertainen terveyden edistaminen. Tata tasavertaisten
terveydenhuollon palvelujen ohjeistamista julkisessa terveydenhuollossa ohjaa
palveluvalikoimaneuvosto. Talla hetkella sen tyéhon on resursoitu 4 tydntekijaa. Onko
genomikeskuksen kansanterveydellinen hyoty sita huomattavasti suurempi?

Koska genomitiedon kasittelyyn liittyva lainsaadantovalmistelu on jaettu kahteen osaan, ei
nykyisessa lakiesityksessa tule esille, millaiset kustannukset syntyvat genomikeskuksen eri tehtavien
hoidosta. Edellisessa genomilakiesityksessa (STM/4454/2016) on arvioita (s. 61) siita, millaisia
tietojen sadilytyskapasiteettia varannot kansalliselle genomirekisterille tarvitaan. Vuonna 2018
lausunnolla olleessa lakiesityksessa kuvataan, etta genomirekisteritietokanta on moninkertainen
verrattuna Kelan yllapitdmaan Kantaan, jota on hoitamassa Kelan 800 tyontekijasta koostuva ICT-
osasto.

Genomitiedon sailyttdminen nadyttaa olevan kallista. Vammaisfoorumi on huolissaan, ettda Suomeen
perustetaan aliresursoitu viranomainen, joka pahimmillaan ei selvia tehtadvistaan, lisaa byrokratiaa ja
ndin epdsuorasti huonontaa potilaan asemaa uuden tiedon soveltamisessa.

Perinndllisyysneuvontaa on annettava ymmarrettavassa muodossa

Lakiesityksen 10 § kasittelee perinndllisyysneuvontaa. Vammaisten henkildiden kohdalla, joiden
vammaisuus liittyy perinnélliseen sairauteen, on oikean ja ymmarrettavan tiedon saanti olennaisen
tarkeaa. Vammaisfoorumi esittaa, etta lakitekstin tasolla sdadetaan perinnollisyysneuvonnan
sisallésta niin, etta se on henkilén kannalta ymmarrettavaa. llman tiedon ymmarrettavyytta
annettavalla informaatiolla ei ole mitdan merkitysta.
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Pykalassa edellytetdan, ettd geneettisen analyysin suorittaja antaa pyydettaessa asianmukaista
neuvontaa. Perusteluissa avataan, mita geneettisen analyysin suorittajalla tarkoitetaan (s. 104)
” Analyysin suorittajalla tarkoitettaisiin pykalassa laajemmin sitd tahoa, jonka alaisuudessa
terveyteen liittyva geneettinen analyysi suoritetaan.” Vaarinymmarryksen valttamiseksi itse
lakitekstissa pitaa kayttda selkedmpad muotoilua, jonka asiasisaltd on muotoiltu perusteluissa.

Suostumus genomitiedon kaytt6on tulee olla kansalaisen hallussa

Lakiesityksen 7-9 pykalat kasittelevat suostumuksen antamista geneettisen analyysin
suorittamiseen. Naiden pykalien tarkoitus liittynee genomitiedon hallintaan. Vammaisfoorumi pitaa
erittdin tarkeana sitd, ettd kansalaisilla on aina mahdollisuus valita missa ja miten hdanen
genomitietoaan kdytetdaan. Nadissa pykalissa maaritellaan kuitenkin vain suostumuksen antamista
geneettisen analyysin suorittamiseen. Lakiesityksen 7 §:ssd maaritellaan, ettd ennen suostumuksen
antamista terveyteen liittyvaa geneettista analyysia varten henkilélle on annettava riittava selvitys.
Selvityksessa ei edellyteta tiedon antamista siitd, mihin tallennettua genomitietoa voidaan kayttaa.
Annetaanko suostumus vain naytteen antaneen henkilon omaan terveyteen liittyviin toimenpiteisiin
ja tutkimuksiin vai onko se jatkossa osa kansallista genomirekisteritietokantaa?

Vammaisfoorumin ndakemys on, etta tdman lakiesityksen geneettisen analyysin suorittamisen
suostumukseen liittyvien pykalien lisaksi olisi pitanyt saataa siita, miten kansalainen voi maaritella
genomitietotutkimuksissa syntyvan tiedon tallennuspaikan, kayttotarkoituksen ja tiedon
poistamisen kyseisista tallennuspaikoista, jotta genomistrategian lahtokohta omien genomitietojen
hallinnasta toteutuu.

Vaikutukset vammaisten henkildiden terveydenhuollon kayttoon

Vammaisten henkildiden hyoty geneettisten tutkimusten tekemisesta on suurempi verrattuna koko
vaestoon, koska osa vammaisuutta synnyttavista sairauksista on perinndllisid. Geneettisen
tutkimuksen avulla voidaan tarkemmin maaritella diagnoosi ja sitd kautta [6ytaa myos hoitokeinoja.
Jos tutkimukseen tuleva vammainen henkilo ei voi olla varma, ettad hanelld on aito mahdollisuus
hallita tutkimuksessa syntyvan tiedon kayttoa, on suuri vaara, etta henkilo kieltaytyy koko
tutkimuksesta. Talloin lakiesityksen 1 §:n laht6kohta genomitiedon yhdenvertaisesta kasittelysta ei
toteudu.

Vammaisfoorumi ry

Sari Kokko Pirkko Mahlamaki
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