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SOSTE kiittda saamastaan lausuntopyynndstd. Genomikeskustydoryhman arviomuistio sisdltda koosteen
genomikeskustyoryhman tyoskentelysta toimikaudella 2016-2017 seka tyoryhman keskeiset ehdotukset
genomilaiksi, genomikeskuksen perustamiseksi, genomitietokannan luomiseksi ja menettelytavoiksi
tutkimuksessa tuotetun sekundaaritiedon ja geenitestien tulosten palauttamiseksi yksiloille.

Genomitiedon hyodyntamisen eettisia ja oikeudellisia periaatteita kasitellddn arviointimuistiossa
kattavasti. Kotimainen lainsdadanté ja kansainvadliset sopimukset ohjaavat jo nyt monin tavoin
genomitiedon kasittelya ja hyddyntamistd. Genomitiedon luonteen vuoksi on kuitenkin tarpeen, etta
tdman tiedon asianmukaista kadyttod turvataan vield arviointimuistiossa esitetyilla toimenpiteilla.
Lausuntopyynnossa toivottiin palautetta erityisesti ndiden toimenpiteiden toteutusehdotuksia koskeviin
kysymyksiin. SOSTEn huomiot esitettyihin kysymyksiin on kuvattu kokonaisuus- ja kysymyskohtaisesti alla.

LAINSAADANTO

Miten genomilainsddddnté tulisi rajata? Genomilain on ajateltu rajautuvan viestén terveyden ja
hyvinvoinnin edistimisen sekd sairauksien ehkdisemisen ja hoitamisen tarkoitukseen. Genomitietoa
tultaisiin  kdsittelemdiéin terveydenhuollossa, tieteellisessi tutkimuksessa sekd kehittimis- ja
innovaatiotoiminnassa. Onko tdmd rajaus mielesténne sopiva?

Genomilaki olisi uusi genomitiedon hallintaa ja sailytysta koskeva erityislaki, jonka soveltamisala kattaisi
genomitiedon tallentamisen genomitietokantaan seka sen kasittelyn genomikeskuksessa lakisdaateisten
tehtdvien edellyttdmassa laajuudessa ihmisten terveyden ja hyvinvoinnin edistamiseksi seka sairauksien
ehkaisemiseksi ja hoitamiseksi. SOSTE katsoo, ettd tdama soveltamisalan rajaus on hyva ja
tarkoituksenmukainen, silla genomitiedon kaytté soveltamisalan rajaamiin tarkoituksiin parantaa
kansalaisten hyvinvointia ja terveytta, seka sujuvoittaa palvelujen kehittamista ja palvelupolkuja.

Genomilakiehdotuksen perusteella genomikeskukseen tallennetun genomitiedon kasittely ei olisi sallittua
lainvalvonnan, rikostutkinnan, vakuutustoiminnan, oikeusladketieteen tai puhtaasti vanhemmuuden
taikka sukulaisuuden maarittamisen tarkoituksiin. SOSTE pitda tata kieltoa erittdin tarkeana, silla se estaa
perimaan perustuvaa syrjintdd, joka on my6s perustuslain (731/1999, 6§), rikoslain (39/1889, 118),
Euroopan unionin perusoikeuskirjan (artikla 21) ja Euroopan biolddketiedesopimuksen (artikla 11) nojalla
kielletty. SOSTEn kannan mukaan kieltoluetteloon tulisi lisitda myds genomitiedon kadyttd tyonantajien
toimesta, kuten laissa yksityisyyden suojasta tydelamassa on maaritelty (759/2004, 158§).

Ennen syntymaa alkioista tai sikidista tuotetun genomitiedon kasittelya esitetaan rajattavaksi genomilain
soveltamisalan ulkopuolelle. SOSTE kannattaa tata esitystd, kun kyseessa on raskauden paattyessa eldavana
syntyvan lapsen genomitieto. Kun kyseessa on (joko myodhaisen raskauden keskeytyksen, kohtukuoleman
tai muun syyn vuoksi) kuolleena syntyneen lapsen genomitieto, tulisi tdman tiedon tallentamisen olla
SOSTEn kannan mukaan mahdollista, mikali lapsen vanhemmat antavat siihen luvan. Lapsen syntyessa
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kuolleena, pyydetdan vanhemmilta lupaa lapsen ruumiinavaukseen kuolinsyyn selvittdmiseksi ja samassa
yhteydessa olisi luontevaa kysya lupaa myos lapsen genomitiedon tallentamiseen ja kayttéon. Kuolleena
syntyneiden lasten genomitiedon systemaattinen kerdadaminen olisi tarkeda perinndllisten sairauksien
diagnostiikan ja hoidon kehittamiseksi. Lapsen kuolemaan johtaneiden syiden selvittdminen on tarkea osa
myds monien vanhempien suruprosessia.

SOSTE suhtautuu myonteisesti genomitiedon kasittelyyn terveydenhuollossa, kunhan genomitiedon
kasittelyssa noudatetaan henkil6tietolain (523/1999) mukaisia henkilotietojen kasittelyd koskevia
periaatteita, kuten lakisdateisia salassapito- ja vaitiolovelvollisuuksia, sekda kunnioitetaan yksilon
itsemaaraamisoikeutta, kuten perustuslaissa (731/1999, 68§) ja potilaslaissa (785/1992, 58) on saadetty.

SOSTE haluaa huomauttaa, ettd genomitiedon kasittely tutkimus-, innovaatio- ja kehittdmistoiminnassa
saattaa herattda kansalaisissa huolta ja epadilyksid, joita voidaan halventad mm. avoimen
kansalaisvuoropuhelun ja lapindakyvan valmisteluprosessin keinoin. Genomitiedon kaytén tulee olla
sallittua vain yksilon tietoon perustuvalla suostumuksella ja yksilélla on oltava mahdollisuus perua
suostumuksensa koska tahansa. Tietojarjestelmat on rakennettava siten, etta yksilon tietojen poistaminen
niista on mahdollista valittdmasti suostumuksen perumisen jalkeen. Tama koskee seka genomikeskuksen
palvelimilla sijaitsevaa tietoa, ettd tutkimus-, innovaatio- ja kehittdmistoiminnan kaytt6on yksilon
suostumuksella luovutettua tietoa. Siirrettdessa genomitietoa palvelimelta toiselle tietosuojan ja -turvan
varmistaminen on ensiarvoisen tarkeaa.

Tulisiko laissa mddiritellé tarkemmin genomitieto, jota sdcéintely koskee? Jos tulisi, millainen mddritelmd
olisi hyvéi?

Genomikeskustyéryhman arviointimuistiossa (sivu 7) genomitieto on maaritelty seuraavalla tavalla “koko
genomia kuvaava tieto pitaa sisallaan tiedot yksilon synnynnaisistd ominaisuuksista, kuten syntyperasta,
etnisyydestd, sukulaisuussuhteista, elimiston toiminnoista ja rakenteista seka sairauksien ja alttiuksien
geneettisista syytekijoista”. Tata kuvausta on syyta tarkentaa, silla koko genomia kuvaavan tiedon ei voida
sanoa sisaltdvan tietoa ihmisen syntyperastad tai etnisestd ryhmasta. Syntyperalld viitataan yleensa
yhteiskuntaluokkaan tai maahan, johon yksild on syntynyt ja ndita tietoja ei genomitiedon perusteella voida
paatellda. Myoskaan etninen ryhma, joka liittyy mm. yksilon kulttuuriperintéon, uskontoon ja kieleen, ei ole
luettavissa genomista. Lisaksi elimistdon toiminnoista puhuttaessa oikeampi termi olisi elintoimintojen
sadtely. On tarkeda, etta epdaselvat ja genomitietoon liittymattomat kasitteet poistetaan. Kansalaisten
luottamus on keskeinen edellytys genomitiedon hyddyntdmiselle ja epaselvat kasitteet sekd niiden
vaihtelevat tulkinnat ovat omiaan vahentamaan tata luottamusta.

SOTE toivoo genomikeskustydryhman pohtivan jatkotyoskentelyssdan vield alaikdisten genomitiedon
tallentamiseen ja hyddyntamiseen liittyvia kysymyksid. Varsinaisia suostumusmenettelyja alaikaisten
osalta ohjaa biopankkilaki (688/2012, 11§), mutta genomilain valmistelussa tulisi nyt ottaa kantaa
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esimerkiksi siihen, miten toimitaan, mikali alaikdinen pyytaa genomikeskukselta paasya omiin tietoihinsa.
Samalla tulisi pohtia, pitdisiko yksiloa hanen taysi-ikdistyttydan tiedottaa haneen liittyvan genomitiedon
olemassaolosta ja hanen mahdollisuudestaan vanhempiensa antaman suostumuksen perumiseen.

Miten genomitiedon kdsittelyd koskevia nykysddnndksid pitdisi ajanmukaistaa?

Biopankkilaissa (688/2012, 11§) todetaan, ettd “ennen suostumuksen antamista suostumuksen antajalle
on annettava riittava selvitys biopankkitutkimuksen luonteesta, mahdollisista haitoista, naytteiden
ottamisen ja sailyttamisen tarkoituksesta, naytteiden omistajasta ja nadytteet sailyttavasta biopankista,
suostumuksen vapaaehtoisuudesta sekd mahdollisuudesta rajoittaa tai peruuttaa suostumus ilman
kielteisia seuraamuksia... Selvitys annetaan tarkoituksenmukaisella tavalla ja tdman lisdksi aina
kirjallisena”. SOSTE katsoo, ettd tama kuvaus on epadselva. Mita tarkoittaa riittava ja tarkoituksenmukaisella
tavalla annettu selvitys? Yleisena kaytanténa on ollut, etta selvitys annetaan asiakkaalle kirjallisena
biopankin suostumusasiakirjan allekirjoittamisen yhteydessa. SOSTE katsoo, ettd kirjallisen selvityksen
ohella asiakkaalle tulee jo ennen ndytteenantoa tarjota, hanen niin halutessaan, mahdollisuutta
neuvontaan julkisen terveydenhuollon palveluissa. Mahdollisuus saada neuvontaa on tarkeaa, silla
genomitiedon luonne ja kayttotarkoitukset saattavat herattda asiakkaissa monia kysymyksia, kuten
kysymyksia siita, miten mahdollinen tieto sairastumisriskista voi vaikuttaa asiakkaan tai hanen ldheistensa
elamaan. Neuvonnan avulla voidaan samalla varmistaa, etta asiakas todella ymmartaa seka genomitiedon
luonteen, ettd omat oikeutensa, kuten oikeuden suostumuksen perumiseen.

Biopankkilain (688/2012, 39§) mukaan biopankki on oikeutettu perimaan kustannuksia vastaavan maksun,
mikali biopankkiin luovutetun ja siella tutkitun naytteen perustella pitaa tehda lisaselvityksia tai antaa
perinnollisyysneuvontaa. Biopankkilaissa ei kuitenkaan tdasmennetd, kuuluvatko ndma kustannukset
naytteenantajan vai julkisen terveydenhuollon maksettaviksi. SOSTE katsoo, ettd biopankkilain
ajanmukaistaminen talta osin on genomilain valmistelun yhteydessa tarpeen. SOSTEn kannan mukaan
naytteen perusteella tehtavien lisdselvitysten ja perinnéllisyysneuvonnan jarjestaminen ja kustannukset
kuuluvat julkiselle terveydenhuollolle. Kustannusvastuiden selventaminen todennakodisesti myds lisdisi
kansalaisten halukkuutta luovuttaa genomindytteensad biopankkiin ja siitd saatavat tiedot edelleen
genomikeskuksen hallintaan.

Genomikeskuksen viranomaistehtdviksi ehdotetaan genomitietokannan yllipitoa ja hallintaa sekd
ohjeistamista ja arviointia. Tulisiko viranomaistehtdvdt olla laajemmat tai kapeammat, vai onko
nykyinen ehdotus mielestéinne sopiva?

Nykyinen ehdotus on hyvda ja SOSTE kannattaa tyoryhmdn ehdottamaa keskitettyd mallia
genomitietokannan hallinnoimiseksi. Asianmukaisen tietosuojan rakentaminen ja valvominen on
keskitetyssa mallissa hajautettua mallia helpompaa ja edullisempaa, kuten genomikeskustyoryhman
arviointimuistiossakin (sivulla 21) todetaan.
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VAIKUTUKSET ERI VAESTORYHMIEN JA KOTITALOUKSIEN ASEMAAN
Onko ehdotuksilla vaikutuksia eri viiestoryhmien oikeudelliseen asemaan? Jos on, millaisia?

Genomitiedon avulla kehitetdan sairauksien ehkaisya, diagnostiikkaa ja hoitoa. Kun yksil6lla on kaytossaan
kattava tieto terveyteensa vaikuttavista tekijoistd, hanelld on mahdollisuus huolehtia omasta
terveydestdan yha paremmin. Diagnostiikan kehittyminen tarjoaa lisaksi mahdollisuuden tunnistaa
sairaudet yha varhaisemmassa vaiheessa, mikd voi parantaa asiakkaan ennustetta. Genomitiedon
perusteella voidaan myo6s esimerkiksi ladkehoidon soveltuvuutta ja annostusta tasmentdd, mika saattaa
parantaa hoidon tuloksia. Jotta kansalaisilla olisi tasaveroiset mahdollisuudet hyotya naista genomitiedon
tarjoamista mahdollisuuksista, tulee genomitietoon pohjautuvaa neuvontaa, ohjausta, diagnostiikkaa ja
hoitoa tarjota julkisen terveydenhuollon palveluissa nykyistd laajemmin. Muutoin on vaarana, etta
terveyserot kasvavat. SOSTE katsoo, ettda genomikeskuksen tulisi osana asiantuntijatehtaviaan seurata,
ettd kansalaisten yhdenvertaisuus genomitiedon hyddyntamisessa toteutuu ja laatia suosituksia sen
saavuttamiseksi. Hyvinvointi- ja terveyserojen kaventaminen ja palvelujen yhdenvertaisuuden ja
saatavuuden parantaminen ovat myds sote-uudistuksen keskeisia tavoitteita.

Genomitiedon hyddyntaminen voi lisata kansalaisten osallisuutta parantamalla heidan mahdollisuuksiaan
oman terveytensa edistamiseen. SOSTE haluaa kuitenkin huomauttaa, ettei mahdollinen terveyden
edistamisen tehostuminen saa johtaa muutoksiin terveydenhuollon maksuperusteissa. Maksut eivat saa
maardytya sen mukaan, miten hyvin asiakas onnistuu oman terveytensa edistamisessa. Tatd on myos hyvin
vaikeaa luotettavasti arvioida.

Onko ehdotuksilla vaikutuksia kotitalouksien taloudelliseen asemaan? Jos on, millaisia?

SOSTE vastustaa genomikeskustydoryhméan arviointimuistiossa (sivulla 30) esitettya ajatusta, ettd
genomitietoon pohjautuvien ennaltaehkaisevien toimenpiteiden maksatusta kuluttajilla tulisi harkita ja
arvioida jatkovalmistelussa. Tama on tdysin kestamaton ajatus kun otetaan huomioon, etta genomitiedon
hyodyntdamisen arvioidaan merkittavasti alentavan terveydenhuollon kustannuksia ja tuottavan
teollisuudelle vuosittain miljoonien eurojen liikevaihtopotentiaalin. SOSTE katsoo, ettd genomitietoon
pohjautuvien ennaltaehkadisevien toimenpiteiden kustannukset kuuluvat julkiselle terveydenhuollolle.
Mikali julkinen terveydenhuolto ei kata nditd kustannuksia kansalaisten terveyteen liittyva eriarvoisuus
kasvaa ja kotitalouksien taloudellinen asema heikkenee. SOSTE haluaa my6s huomauttaa, ettd jo
nykyistenkin asiakasmaksukaytdantéjen mukaan ehkaisevat terveydenhuollon palvelut ovat kansalaisille
maksuttomia ja nain tulisi olla jatkossakin.

Onko ehdotuksilla vaikutuksia ihmisten kéyttédytymiseen? Jos on, millaisia?
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Vield ei ole systemaattista tutkimusnayttod siitd, miten tieto genomitestien tuloksista, esimerkiksi
sepelvaltimotaudin tai 2.tyypin diabeteksen riskistd, muuttaa terveyskayttaytymista. On kuitenkin
mahdollista, ettd genomitieto lisda kansalaisten motivaatiota elintapamuutoksiin. Samalla se saattaa lisata
genomitietoon liittyvien palvelujen kysyntda, kun kansalaiset oppivat ymmartdmaan yha paremmin
genomitiedon luonnetta ja kdyttokohteita. Esimerkiksi ennakoivan perinnéllisyysneuvonnan kysynta voi
kasvaa ja naita palveluja tulisi kansalaisille myds laajasti tarjota. Kansalaisten osallisuuden turvaamiseksi
tulee huolehtia my6s genomikysymyksiin liittyvan tiedotuksen selkokielisyydesta seka tarjota aiheeseen
liittyvaa kansalaiskoulutusta.

VAIKUTUKSEN KANSANTALOUTEEN JA JULKISEEN TALOUTEEN
Onko ehdotuksilla vaikutuksia kuntatalouteen?

Genomitiedon hyddyntamisen arvioidaan lisadvan mm. tyollisyytta ja verotuloja, kuten
genomikeskustyoryhman arviointimuistiossa (sivu 30) on kuvattu. Lisdksi voidaan arvioida, etta
hyvinvoinnin ja terveyden edistamiseen liittyvien palvelujen kysynta kasvaa ja samalla myos kuntalaisten
hyvinvointi ja terveys paranee. Kokonaisvaikutukset kuntatalouteen ovat siten mydnteisia.

Onko ehdotuksilla vaikutuksia yleishyddyllisten yhteisdjen tai kolmannen sektorin toimintaan?

Kiinnostus kansanterveys- ja potilasjarjestdja kohtaan saattaa lisdantya, kun kansalaiset tulevat
tietoisemmiksi omista terveysriskeistaan ja kaipaavat niihin liittyvaa tietoa ja tukea. Tama voi johtaa
jarjestojen jasenmaadrien kasvuun ja uusien jdrjestbjen perustamiseen. Jasentensa edunvalvojina
jarjestojen on kyettava jatkossa ottamaan yha useammin kantaa genomitietoon liittyviin eettisiin ja
oikeudellisiin  kysymyksiin, mika saattaa edellyttdd nimenomaisesti genomitietoon perehtyneen
henkilokunnan palkkaamista. Reagoiminen toimintakentdan muutoksiin edellyttdaa seka ennakointia etta
riittdvaa resursointia.

Vaikuttavatko ehdotukset palveluiden tai sosiaaliturvan tasoon ja kattavuuteen?

Kuten genomikeskustydryhman arviointimuistiossa (sivuilla 29) todetaan, on toistaiseksi ollut epaselvas,
minkalaisesta genomitiedosta yksiloa tulisi tiedottaa. Tulisiko kertoa esimerkiksi kantajuudesta,
riskitekijoista vai vain sellaisista tuloksista, joilla on selvaa hoidollista merkitysta? Lisaksi on ollut epaselvaa,
miten tuloksista tiedotetaan. Kerrotaanko tuloksista suoraan asiakkaalle vai valittaako tiedon eteenpadin
esimerkiksi laakari? Genomikeskustydryhman esitetdan jatkossa ottavan kantaa naihin kysymyksiin. SOSTE
kannattaa tata esitysta.

SOSTE katsoo, etta julkisella sektorilla on genomitietoon liittyvdan ohjauksen, neuvonnan, diagnostiikan ja
hoidon jarjestamisvastuu. Ndytteenantajan tulee tarpeen mukaan saada lahete perusterveydenhuoltoon
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tai erikoissairaanhoitoon, joka huolehtii tarvittavista jatkotoimenpiteista. SOSTE haluaa huomauttaa, etta
terveydenhuollon ammattilaisten koulutusohjelmia on uudistettava ja taydennyskoulutusta jarjestettava,
jotta kansalaisten kasvavaan palvelutarpeeseen voidaan jatkossa vastata.
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