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LAUSUNNON KESKEINEN SISALTO

e SOSTE kannattaa genomikeskuksen perustamista Helsinkiin THL:n yhteyteen.

e Potilas- ja kansanterveysjarjestojen tulee olla edustettuina seka genomikeskuksen asiakasraadissa etta
ohjausryhmassa.

e Genomitiedon kadyton tulee olla sallittua vain henkilon tietoon perustuvalla suostumuksella.

e Suostumuksen hallinointia tulee kehittda siten, etta se olisi henkilélle mahdollisimman helppoa.

e SOSTE kannattaa vaestélle suunnatun perinnéllisyyshoitaja-tasoisen puhelinpalvelun perustamista
genomikeskukseen.

e SOSTE esittaa, ettd 13-vuotias voisi itsendisesti kieltda tietojensa luovuttamisen genomitietorekisteriin,
mutta suostumusta tietojensa luovuttamiseen alle 18-vuotias ei voisi antaa ilman vanhempien lupaa.

e Genomitiedon hyddyntamiseen kytkeytyvdaa palvelupolkua tulisi pohtia yhdessd potilas- ja
kansanterveysjarjestdjen kanssa.

SOSTEN LAUSUNTO KOSKIEN GENOMILAKIESITYSTA

SOSTE kiittda saamastaan lausuntopyynnosta. Esityksessd ehdotetaan saddettdvaksi genomilaki, jonka
tarkoituksena olisi edistada genomitiedon vastuullista ja yhdenvertaista kayttoa terveyden edistamiseksi
seka sairauksien ehkaisemiseksi, toteamiseksi ja hoitamiseksi.

Sosiaali- ja terveysministerio (STM) on aiemmin pyytanyt SOSTElta lausuntoja samaan asiakokonaisuuteen
sisdltyvistd esityksistd koskien genomikeskustyoryhman arviomuistiota (STM086:00/2016 ja
STM/4454/2016; lausunto jatetty 30.01.2018), lakia sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta (HE
159/2017 vp; lausunto jatetty 12.03.2018) sekd luonnosta biopankkilain kokonaisuudistukseksi
(STM065:00/2012; lausunto jatetty 30.04.2018). SOSTE kiittda STM:38 aiemmin antamansa
lausuntopalautteen huomioimisesta genomilakiesityksen valmistelussa sekd sujuvasta yhteistyosta
keskustelujen ja huhtikuussa 2018 jarjestetyn yhteistilaisuuden muodossa. SOSTEn huomiot nyt kasilla
olevaan esitykseen genomilaiksi (STM086:00/2016; STM/4454/2016) on kuvattu asiakohtaisesti alla.

Eettiset ja oikeudelliset periaatteet

Genomitiedon hyédyntamisen eettisid ja oikeudellisia periaatteita on kasitelty esityksessa huolellisesti.
Kuten esityksessa kuvataan, kotimainen lainsdadanto (kuten perustuslaki ja henkil6tietolaki) sekd monet
kansainvaliset sopimukset (kuten Euroopan Unionin yleinen tietosuoja-asetus, Euroopan
ihmisoikeussopimus sekd Euroopan neuvoston yleissopimus ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi
biologian ja lddketieteen alalla) ohjaavat jo nykyisellddn genomitiedon kasittelyd ja hyodyntamista. Nain
turvataan rekisterdidyn tietosuojan, yksityisyyden suojan, yhdenvertaisuuden seka
itsemaaraamisoikeuksien toteutumista. Genomitiedon luonteen vuoksi halutaan Suomessa kuitenkin
genomitiedon suojaa vahvistaa vield erikseen saadettavalla genomilailla. SOSTE pitaa tata erittdin hyvana,
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silla arkaluonteisten ja yksityiselamaan kuuluvien henkilotietojen suojan tuleekin olla erityisen vankka.
Genomilakiesityksen voidaan katsoa osaltaan my6s vahvistavan kansalaisten luottamusta omien
genomitietojensa kasittelya koskien, mika on genomitiedon hyddyntamisen valttamaton edellytys, kuten
SOSTE on jo aiemmassa lausuntopalautteessaankin (STM086:00/2016 ja STM/4454/2016) todennut.

Genomikeskus ja -rekisteri

Esityksessd (5 §) ehdotetaan, ettd kansallisen genomitietorekisterin loisi ja sitd jatkossa yllapitaisi ja
hallinnoisi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) yhteyteen sijoitettava genomikeskus. Genomikeskus
vastaisi genomitiedon tietoturvallisesta sailytyksestd, hallinnasta ja kasittelysta, seka toimisi suomalaisena
genomiladketieteen osaamiskeskuksena ja asiantuntijaresurssina. Genomitiedon sailytykseen liittyvat ICT-
ratkaisut genomikeskukselle toimittaisi Kansaneldkelaitos. Tehtyjen selvitysten pohjalta genomikeskuksen
sijoituspaikaksi esitetaan Helsinkid. SOSTE kannattaa tata esitysta ja pitaa sita hyvin perusteltuna.

Kuten esityksessa (6 §) todetaan, genomikeskuksen tulisi palvella seka asiantuntijoita, ettd kansalaisia
genomitietoon liittyvissa kysymyksissda. Genomikeskuksen tulisi myoOs laatia ohjeita ja suosituksia
genomitiedon kasittelysta ja geenitestien kaytosta seka edistaa terveydenhuollon ammattihenkiléiden
osaamisen kehittamista. SOSTE pitda naita tavoitteita erittdin tarkeina ja korostaa, etta vain koulutuksen
ja kaytantojen kautta genomitiedon tuottamat hyoddyt lopulta palautuvat kansalaisille.

Genomilakiesityksen 6 §:n  kohdan 10 mukaan genomikeskuksen tehtdavana olisi myos
kansalaisvuoropuhelun aktivointi ja kansalaismielipiteiden seuranta. Tata tehtdvaa varten esitetdan
perustettavaksi asiakasraatia, joka osallistuisi genomikeskuksen toiminnan kehittamiseen. Nyt kasilla
olevassa esitykessa ehdotetaan, etta asiakasraadissa olisi terveydenhuollon, tutkimuksen seka kehittamis-
ja innovaatiotoiminnan edustajia. Esityksesta puuttuu siten potilas- ja kansanterveysjarjestdjen edustus.
SOSTE katsoo, etta koska jarjestot edustavat kansalaisten ja palvelujen kayttdjien nakokulmaa laajasti, on
myos potilas- ja kansanterveysjarjestdjen oltava edustettuina asiakasraadissa. Edelld mainittuihin
perusteluihin viitaten SOSTE esittda lisdksi, etta potilas- ja kansanterveysjarjestdjen edustaja on otettava
mukaan myos genomikeskuksen ohjausryhmaan (8 §), jonka toimikaudeksi esitetddn kolmea vuotta. SOSTE
kannattaa esitettya toimikauden pituutta.

Tiedon kasittely ja sailytys

SOSTE katsoo, ettd genomitiedon kasittelyyn liittyvia riskeja ja suunniteltuja toimenpiteitd niiden
ehkadisemiseksi tai niihin puuttumiseksi on pohdittu esityksessa kattavasti. Genomitiedon kasittelya varten
tullaan luomaan keskitetty, korkean tietoturvan kayttoymparisto, jossa tiedon kadyttdéa ja luovutusta
voidaan seurata ja valvoa tehokkaasti. Keskitetyssa mallissa asianmukaisen tietosuojan rakentaminen,
valvominen ja yllapitaminen on hajautettua mallia helpompaa ja edullisempaa, kuten SOSTE myos
aiemmassa lausuntopalautteessaan (STM086:00/2016 ja STM/4454/2016) toi esiin.

SOsTe



Genomilakiesityksessd  ehdotetaan, ettd genomitietoja sailytettdisiin  genomitietorekisterissa
pysyvaisluontoisesti. Tama lahestymistapa olisi yhdenmukainen potilasasiakirja-asetuksen liitteen (N:o
298) kanssa, jonka mukaan perinnoéllisyysldaketieteellisten yksikdiden tutkimuksissa ja hoidoissa
muodostuvat asiakirjat tulee sailyttaa pysyvasti. SOSTE kannattaa genomitietojen pysyvaa sailyttamista
genomitietorekisterissa, silla genomitietojen pysyvalla sailyttamiselld voidaan odottaa olevan hyvin
merkittdavia vaikutuksia tulevien sukupolvien terveyden edistamisen sekd sairauksien ehkaisyn,
tunnistamisen ja mahdollisesti my6s hoidon kehittamisen kannalta. Samalla SOSTE kuitenkin korostaa, etta
henkil6d on informoitava paitsi hdnen mahdollisuudestaan perua antamansa suostumus elinaikanaan,
myos genomitietojen pysyvasta sailytyksesta genomitietorekisterissa, mikali suostumusta ei ole peruttu
henkilon elinaikana.

Suostumusmenettelyt ja informointivelvoitteet

Kuten genomilakiesityksen 36 §:ssa todetaan, geneettinen tutkimus voidaan suorittaa vain, jos henkilé on
antanut siihen suostumuksensa vapaasta tahdostaan ja tietoisena olennaisista asiaan vaikuttavista
seikoista. Henkilo voi myds milloin tahansa perua antamansa suostumuksen. Hanta tulee informoida aina
ennen naytteenottoa hanen oikeuksistaan, genomitietorekisterista seka sen yleisista toimintaperiaatteista
(Genomilakiesitys, 22 §). Nama genomilakiin tehdyt kirjaukset ovat SOSTEn kannan mukaisia ja
valttamattomana rekisterdidyn itsemaardaamis- ja tiedonsaantioikeuksien turvaamiseksi. Samassa
yhteydessa SOSTE edelleen kuitenkin korostaa, ettd informointitilanteessa kaikki tarpeellinen tieto tulee
antaa rekisterdidylle paitsi kirjallisesti, myos suullisesti ja selkokielisesti. Lisaksi SOSTE toteaa, etta
suostumuksen hallinointia tulee kehittaa siten, etta se olisi rekisterdidylle mahdollisimman helppoa
esimerkiksi KANTA-palvelun kautta.

SOSTE huomauttaa, ettd informointitilanteessa genomitiedon luonne ja kayttotarkoitukset saattavat
herattda monia kysymyksia. Henkilolle tuleekin selkeasti kertoa hdanen mahdollisuudestaan pohtia
tietojensa luovutusta rauhassa ja mahdollisuudesta palata asiaan myohemmin. Samalla on kerrottava,
mista henkilo voi niin halutessaan saada asiasta lisdtietoja ja neuvontaa. Tahan tarpeeseen vastaakin jo
osin genomikeskushankkeen kevaalla 2018 lanseeraama, koko védestdlle suunnattu verkkosivusto
(www.genomikeskus.fi). SOSTEn jo aiemmissa lausunnoissaankin esiin nostama tarve tiedon, ohjauksen ja

neuvonnan jarjestamiselle on huomioitu genomilakiesityksessa (s. 86, 102) nyt myds siten, etta
genomikeskukseen esitetadn perustettavaksi vaestolle suunnattua puhelinpalvelua. Puhelinpalvelu
palvelisi myo6s sitd vdestonosaa, jolle verkkopalvelut eivat syysta tai toisesta ole kaytettavissa. SOSTE
kannattaa tata esitystd. Samalla SOSTE toteaa, ettd on ensiarvoisen tarkeda, ettd genomikeskus luo
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoille selkeat ja yhdenmukaiset ohjeet siitd, miten kansalaisille
tarjotaan informaatiota tietolahteista seka saatavilla olevasta ohjauksesta ja neuvonnasta.

Koa alaikdiset ovat erityista suojelua tarvitseva vaestoryhma, eivatka he valttamatta ole kovin hyvin selvilla
henkilotietojen kasittelyyn liittyvista riskeistd, seurauksista, suojatoimista tai omista oikeuksistaan, SOSTE
esittaa, ettd 13-vuotias voisi itsenaisesti kieltda tietojensa luovuttamisen genomitietorekisteriin. Sen sijaan

SOsTe


http://www.genomikeskus.fi/

suostumustaan tietojensa luovuttamiseen alle 18-vuotias ei voisi antaa ilman vanhempiensa lupaa. Taman
kantansa SOSTE on tuonut esiin myds muissa samaan asiakokonaisuuteen liittyvissa lausunnoissaan. SOSTE
ei siten kannata genomilakiesityksessa (39 §) kuvattuja ikadrajoja, joiden perusteella 12 vuotta tayttanyt
voisi antaa laillisen edustajan ohella kirjallisen suostumuksensa ja 15 vuotta tdyttdnyt itsendisen
suostumuksensa geenitestin tai genomitutkimuksen tekemiseen.

Muut huomiot

Genomikeskustydoryhman arviomuistiossa esitettiin, ettd genomikeskukseen tallennetun genomitiedon
kasittely ei olisi sallittua lainvalvonnan, rikostutkinnan, vakuutustoiminnan, oikeusladketieteen tai
puhtaasti vanhemmuuden taikka sukulaisuuden maarittamisen tarkoituksiin. SOSTE totesi tuolloin, etta
tdma kielto on erittdin tarked ja noudattelee kotimaista lainsdadantod sekad useita kansainvalisia
sopimuksia. Samalla SOSTE esitti, etta kieltoluetteloon tulisi lisdta myds genomitiedon kaytto tydnantajien
toimesta, kuten laissa yksityisyyden suojasta tyodelamdssa on madritelty (759/2004). Nyt
genomilakiehdotukseen on lisatty kielto genomirekisterin tietojen kaytosta tyohon liittyvin perustein.
SOSTE kiittaa STM:aa tasta lisdayksesta.

Genomikeskustydryhman arviomuistiossa esitettiin, ettd ennen syntymaa alkioista tai sikidista tuotetun
genomitiedon kasittely rajattaisiin genomilain soveltamisalan ulkopuolelle. Tassa yhteydessa SOSTE
kuitenkin totesi, ettd mahdollisuus tallettaa genomitietorekisteriin ennen syntymaa kuolleen lapsen
genomitietoa ja mahdollisesti myds ennen syntymaa alkiosta tai sikiosta tuotettua genomitietoa
(esimerkiksi lapsivesindytteestd saatua genomitietoa myohemmin kuolleesta lapsesta), tulisi
lakiesityksessa sallia, mikali lapsen vanhemmat antavat siihen luvan. Kuten SOSTE jo aiemmassa
lausunnossan toi esiin, olisi kuolleena syntyneiden lasten genomitiedon systemaattinen kerdaaminen
tarkeaa erityisesti perinndéllisten ja harvinaisten sairauksien diagnostiikan ja hoidon kehittamiseksi. Ilman
riittavia ndaytemaaria tilastollinen voima lapsen kuolemaan tai esimerkiksi toistuviin keskenmenoihin
johtaneiden syy-seuraussuhteiden tutkimiseksi jaa puuttumaan. Mikali ndissa tilanteissa genomitietoa ei
olisi mahdollisuus tallettaa genomitietoreksiteriin, jaisivat monet perheet ja suvut vaille tarvitsemaansa
apua ja tukea my0s tulevaisuudessa. Lain jatkovalmistelussa tdma SOSTEn kanta on nyt huomioitu. SOSTE
kiittaa STM:aa tasta erittdin tarpeellisesta muutoksesta.

Lopuksi

SOSTE katsoo, ettd genomitiedon hyddyntaminen voi edistaa kansalaisten terveytta ja hyvinvointia
merkittavasti. Taman toteutuminen edellyttaa kuitenkin sita, etta genomitietoon pohjautuvaa neuvontaa,
ohjausta, diagnostiikkaa ja hoitoa tarjotaan julkisen terveydenhuollon palveluissa jatkossa nykyista
laajemmin, kuten SOSTE on aiemmissakin lausunnoissaan todennut. Lisdksi SOSTE korostaa, etta
genomitiedon hyddyntamiseen kytkeytyvaa palvelupolkua olisi pohdittava yhdessd potilas- ja
kansanterveysjdrjestdjen kanssa. Jatkossa kansalaisia tulisi ohjata heille palautuneen genomitiedon
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perusteella julkisen terveydenhuollon palveluista kolmannen sektorin toimijoiden jarjestiman tuen,
ohjauksen ja neuvonnan piiriin. Suomalaisilla kansanterveysjarjestoilla on esimerkiksi vankkaa osaamista
elintapaneuvonnasta ja tatd osaamista kannattaisi hyodyntaa aktiivisesti genomitiedon kayton yleistyessa
ja arkipaivaistyessa. Samoin genomitietoon pohjautuvaan diagnoosiin perustuen kansalaiset saattavat
kaivata kokemusasiantuntijuuteen ja vertaistukeen pohjautuvia matalankynnyksen palveluja, joita jarjestot
monipuolisesti ympari Suomen tarjoavat.

SOSTE on lausunnoissaan useaan otteeseen korostanut tarvetta turvata kansalaisten yhdenvertaisuutta ja
vahentda terveyteen liittyvaa eriarvoisuutta. Tama on nyt huomioitu myds genomilakiesityksessa.
Lakiesityksessa (s. 88) todetaan mm.: “Lain tavoitteena on lisdta asukkaiden yhdenvertaisuutta siten, etta
genomitiedon kaytto olisi jokaisen asukkaan etuoikeus eika vain niiden, joiden asuinpaikka on suurten
genomiosaamiskeskusten ldaheisyydessa... Nykytilanteessa genomitiedon kayttd terveyden edistamista
taikka sairauksien ehkaisemistd, toteamista ja hoitamista koskevissa tarkoituksissa on vain harvojen
ihmisten etuoikeus ja lakiehdotuksen olisi tarkoitus saattaa ihmiset perustuslain 6 §:n 1 momentissa
tarkoitettuun yhdenvertaiseen asemaan palvelujen tarjoamisen ja saatavuuden osalta”. SOSTE kiittaa
STM:&3 siitd, etta sen esiin nostama yhdenvertaisuus tavoite on kirjattu nyt myos lain tasolle (1 §).
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