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Lausunnon keskeinen sisalto

-SOSTE korostaa, etta julkisella sektorilla on genomitietoon liittyvan ohjauksen, neuvonnan,
diagnostiikan ja hoidon jarjestamisvastuu.

-Genomikeskuksen tulee osana asiantuntijatehtavidan maaritella selkea reitti ja tyonjako sille, miten
yksilollista genomitietoa ihmisisille palautetaan ja kenella on siitad vastuu.

-Genomitietoon liittyvan toiminnan yleistyminen ei saa johtaa korotuksiin terveydenhuollon
asiakasmaksuissa.

-Genomitietojen tietosuojan on oltava ehdottoman vankka. Tietosuojan yllapitaminen muuttuvassa
toimintaymparistossa edellyttda jatkuvaa osaamisen kehittamista.

-Genomikeskuksen resurssit eivat saa olla poissa tutkimuslaitosten tai yliopistojen maararahoista.

-SOSTE esittaa lisattavaksi lain 20§:4an, ettd henkilolla on oikeus saada asianmukaista geneettista
neuvontaa paitsi ennen terveyteen liittyvan geneettisen analyysin suorittamista, myos sen jalkeen.

-Genomitiedon ennakoidaan lisddvan jarjestdjen tarjoamien palvelujen kysyntda. Naiden palvelujen
rahoitusta tulee vahvistaa ja palveluohjausta niihin kehittaa.

Yleista
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Yksilon koko perimasta saatavan tiedon, genomitiedon kaytto yleistyy seka ladketieteellisessa
tutkimuksessa, etta terveydenhuollossa ja muuttaa sairauksien tunnistamista, hoitoa ja
paranemisennustetta. Erityisen suuri merkitys genomitiedolla on perinndllisten ja harvinaisten
sairauksien diagnostiikassa ja hoidossa. Tulevaisuudessa genomitiedon odotetaan tuottavan myos
uudenlaisia ratkaisuja esimeriksi terveyden edistamistyon ja terveyserojen kaventamisen tueksi,
sekd nopeuttavan hoitoon paasya. Samalla genomitiedon toivotaan tuottavan monenlaisia sddstoja
niin yksilille kuin yhteiskunnallekin esimerkiksi lddkekustannuksissa ja asiakasmaksuissa.

SOSTE kiittaa sosiaali- ja terveysministeriota (STM) aiemmin antamansa lausuntopalautteen
huomioimisesta lakiehdotuksen valmistelussa seka esittaa yksityiskohtaiset huomionsa nykyiseen
ehdotukseen asiakokokonaisuuskohtaisesti alla.

Suostumus

Suostumusmenettelyyn liittyvia eettisia ja oikeudellisia periaatteita kasitelldan lakiehdotuksessa
kattavasti ja suostumuksesta saadetdan lain pykalissa 16-19. Koska genomitiedon luonne ja
kayttotarkoitukset saattavat herattda ihmisissa monia kysymyksia, SOSTE korostaa, ettd
suostumusmenettelyn yhteydessa henkildlle on kerrottava, mista hdn voi halutessaan saada asiasta
lisatietoja ja neuvontaa paatoksentekonsa tueksi ja tatd neuvontaa on myds hanelle julkisten
palvelujen puitteissa jarjestettava, kuten lain 20§:ssd sdddetdan. Lakiehdotuksessa mainittu
perinndllisyysneuvoja-tasoinen puhelinpalvelu (sivu 133) on yksi hyva tapa neuvonnan
jarjestamiseksi. Koska kaikki ihmiset eivat voi tai halua asioida etayhteyksilla, tulee tarjolla olla
mahdollisuus myo6s kasvokkain tapahtuvaan neuvontaan. Samalla SOSTE toteaa, etta
genomikeskuksen tulee luoda terveydenhuollon toimintayksikéille selkedt ja yhdenmukaiset ohjeet
suostumusmenettelyille seka siihen liittyvalle palveluohjaukselle.

SOSTE korostaa, ettd ihmisilld tulee olla oikeus saada tietoa siitd, mihin heidan tietojaan kaytetdan ja
kenelle niita luovutetaan. Tietojarjestelmat on rakennettava siten, etta henkilon tietojen
poistaminen niistd on mahdollista valittomasti, mikali hdan peruu genomitietojen kayttéon
antamansa suostumuksen. Lisdksi SOSTE toteaa, ettd pelkkd suostumuksen kirjaaminen
potilasjarjestelmaan ei riita (sivu 157), vaan jatkossa ihmisten tulee voida myos hallinnoida
genomitietoon liittyvida suostumuksiaan KANTA-palvelun kautta.

Tietosuoja

Kuten SOSTE on jo aiemmissa asiakokonaisuuteen liittyvissa lausunnoissaan todennut, ihmisten
luottamus on genomitietojen kasittelyn ja kdyton tarkein edellytys. Genomitiedot ovat luonteeltaan
yksityisia ja arkaluontoisia ja siten niihin liittyvan tietosuojan on oltava ehdottoman vankka. SOSTE
katsoo, etta lakiesitys pitda sisallaan selkeat linjaukset genomitiedon tallennuksen ja kasittelyn
edellyttamista suojatoimenpiteistd seka genomitiedon vastuullisesta ja asianmukaisesta kaytosta.
Samalla SOSTE kuitenkin huomauttaa, etta tietosuojan yllapitdminen muuttuvassa
toimintaymparistossa edellyttda jatkuvaa osaamisen kehittamista ja sen yllapitamista. Tahan tyéhon
kohdistettavien resurssien riittavyydesta onkin nyt huolehdittava ja voimavaroja on suunnattava
myo6s mahdollisten tietoturvaa vaarantavien vaarinkaytosten tutkimiseen ja torjumiseen. Arviot
tarvittavien resurssien maarasta ja kohdentumisesta eivat kuitenkaan kay esityksesta ilmi. SOSTE
huomauttaa, ettd esimerkiksi THL:Ita ja yliopistoilta on vahennetty viime vuosina satoja
henkildtyovuosia, eika genomitoiminnan ja siihen liittyvan opetustydn rahoitus voi olla pois muusta,
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jo niukkuuteen ajetusta toiminnasta. Lain toimeenpanon valmistelussa tahan on kiinnitettava
huomiota ja selkeasti osoitettava, mistd rahat tahan tyohon otetaan ja miten ne kohdistetaan.

SOSTE kannattaa lakiehdotuksen sivulla 100 esitettya ajatusta siitd, etta genomitietojen suojaamista
tulisi kehittaa valtakunnallisesti yhtendisin perustein seka korostaa, etta ihmisten yksityisyyden
vaarantumisen tulee olla myos rikosoikeudellisesti riittavan vahvasti sanktioitu.

Genomitiedon palauttaminen ihimisille

Genomitiedon palauttamiseen liittyvia kysymyksia sivutaan lakiehdotuksessa monin tavoin (mm.
sivuilla 96-97 ja 156-160, 165-167, 183-186). Kuten ehdotuksessa todetaan, genomitiedon
kayttaminen yksittaisten ihmisten terveyden hyvaksi edellyttdaa tiedon asianmukaista tulkintaa. Siksi
SOSTE pitaa ehdotusta genomikeskuksen asiantuntijapalveluyksikdsta hyvana ja kannatettavana.
Tama olisi omiaan turvaamaan seka palvelujen yhdenvertaisuutta, ettd toiminnan yhtendisyytta eri
alueilla, ja selkiyttamaan terveydenhuollon palvelupolkuja. Jotta genomikeskukseen 16ydetdan
tarvittavat asiantuntijat vastaamaan naiden monialaisten ja vaativien tehtdvien toteuttamisesta, on
toimintaan liittyvien alojen, kuten genetiikan, bioinformatiikan ja ladketieteen koulutuksen
resursointia kiireesti vahvistettava ja niiden koulutusohjelmia kehitettava vastaamaan muuttuvan
toimintaympariston tarpeisiin.

SOSTE katsoo, ettd asiantuntijapalveluyksikon tulisi antaa terveydenhuollon toimijoille
tutkimusnayttéon perustuvia suosituksia geenitestien kaytosta ja tarjota
perinnollisyyslaaketieteellistd osaamista kliinisen paatoksenteon tueksi. Sen tulisi myds antaa ohjeita
siitd, miten genomitietoa ihmisille palautetaan ja mihin heidat taman tiedon kanssa ohjataan. On
ensiarvoisen tarkead, etta yksilollista tietoa palautetaan ihmisille heidan niin halutessaan, silla
genomitieto voi lisata esimerkiksi heidan mahdollisuuksiaan huolehtia omasta terveydestdan yha
paremmin.

SOSTE esittaa, ettd lain 20 pykaldan lisataan, etta henkil6lla on oikeus saada asianmukaista
geneettistd neuvontaa paitsi ennen terveyteen liittyvan geneettisen analyysin suorittamista, myos
sen jalkeen. SOSTE katsoo, ettd genomitietoon liittyvan ohjauksen, neuvonnan, diagnostiikan ja
hoidon jarjestamisvastuu on ensisijaisesti julkisella sektorilla. Julkisen terveydenhuollon tulee tarjota
naita palveluita jatkossa nykyista laajemmin.

SOSTE painottaa, ettd genomitiedon kayton yleistyminen ei saa johtaa terveydenhuollon
asiakasmaksujen korotuspaineisiin siihen pohjautuvan diagnostiikan ja uusien hoitomuotojen
yleistyessa. Koska genomitiedon odotetaan tuottavan etenkin pitkalla aikajanteelld merkittavia
sdastoja esimerkiksi ladkekustannuksissa, seka hoitoon padsyn nopeutumisen ja vdeston
sairastavuuden vahenemisen myo6td, on myds yhteiskunnan etu, etta genomitietoon pohjautuvat
palvelut ovat mahdollisimman nopeasti laajasti vaeston saatavilla.

Koska genomitiedon voidaan ennakoida lisdavan jarjestdjen tarjoamien kokemusasiantuntijuuteen ja
vertaistukeen pohjautuvien matalankynnyksen palveluiden ja elintapaohjauksen kysyntaa, tulee
palveluohjausta jarjestdjen tarjoaman tuen, ohjauksen ja neuvonnan piiriin kehittdaa. Kasvava
kysynta edellyttda myos ndiden palveluiden rahoituspohjan vahvistamista.

Ehdotettu sdaantely ei pida sisallaan yksityiskohtaisia maaritelmia niista hoidoista, jotka perustuvat
genomitietojen hyddyntamiseen ja jotka kuuluisivat julkisesti rahoitettuun ja jarjestettyyn
terveydenhuoltoon. SOSTEn ndkemyksen mukaan tahan on otettava jatkossa kantaa. Tassa tyossa
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on hyodynnettava myos potilasjarjestdjen osaamista ja nakemysta, kuten esityksessa ansiokkaasti
todetaan (sivulla 132). Koska jarjestot edustavat palvelujen kayttajien nakékulmaa laajasti, SOSTE
esittda, ettd potilas- ja kansanterveysjarjestdjen edustaja on otettava mukaan myos
genomikeskuksen ohjausryhmaan.

Muuta

Kielenhuollollisena huomiona todettakoon, etta sivulla 244 rivilld 2 olevasta lauseesta puuttuu sana.
Siina tulisi lukea ”Voi olla, ettd genomitiedon merkityssisaltoja...”

SOSTE esittda, ettd osana asiantuntijatehtaviaan genomikeskus seuraa, miten yhdenvertaisuus
genomitiedon hyddyntamisessa toteutuu ja laatii tarvittaessa suosituksia taman tavoitteen
saavuttamiseksi.

Lakiehdotuksen (sivulla 176) todetaan, ettd genomikeskuksen suoritteiden (kuten genomitiedon
tallentamisen ja kasittelyn) maksuperusteita ja maksujen maardytymista pohditaan viela lain
jatkovalmistelussa. SOSTE korostaa, etta ndaiden maksujen tulee olla kohtuullisia, jotta ne eivat
muodostu esteeksi genomitiedon kaytolle terveydenhuollossa tai tutkimustoiminnassa.

SOSTE kiittaa lakiehdotuksen valmistelijoita siitd, ettda ehdotuksessa on selkeasti tuotu esiin myds
tarve paivittaa hoito- ja muita suosituksia sita mukaa, kun genomitieto tuottaa uutta tietoa kliinisen
tyon tueksi. Tama koskee paitsi genomikeskuksen omia suosituksia, myds esimerkiksi Duodecimin
yllapitamia ladkarin tietokantoja. Tassa tyossa tulee hyodyntdaa myos potilas- ja
kansanterveysjarjestojen vankkaa osaamista. Samalla SOSTE toteaa, ettd genomitiedon
arkipaivaistyminen edellyttda siihen liittyvan yleisen tiedotustydn ohella terveydenlukutaitoon ja
genomitietoon liittyvien sisdltdjen lisddamista jatkossa peruskoulun opetussuunnitelmiin.

Lopuksi

Genomitiedon kayttd on omiaan parantamaan ihmisten hyvinvointia ja terveytta, seka
sujuvoittamaan palvelujen kehittdmista ja palvelupolkuja. Erityisen merkittavia hyotyja
genomitiedolla on odotettavissa tuleville sukupolville etiologisen tiedon karttuessa ja sairauksien
varhaisemman tunnistamisen kehittyessa.

Lahti Tuuli
SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry
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