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Suomen Laakariliitto kiittdd mahdollisuudesta lausua otsikon esityksesta.

Kuten arviomuistiosta aikanaan antamassaan lausunnossa, Laakariliitto
suhtautuu mydnteisesti genomikeskuksen ja genomitietorekisterin perus-
tamiseen. Genomitiedon parempi ja kattavampi hyédyntdminen on tarkeaa
sairauksien ennaltaehkéisemiseksi ja potilashoidon parantamiseksi. Liitto
pitda myos hyvana, etté esitysluonnokseen on otettu sddnnokset geenites-
tien tekemista koskevista periaatteista.

Genomitiedon hyddyntdmisen vastapainona on vaeston luottamuksen sai-
lyttdminen tietojen turvalliseen sailyttamiseen ja sellaiseen kayttéon, minka
kukin henkilo on valmis hyvaksymaan. Yksilon itsemaaraamisoikeuden na-
kokulmasta liitto kannattaa esityksen mukaista suostumusedellytysta ge-
neettiseen tutkimukseen sekd mahdollisuutta kieltdd genomitietojensa luo-
vuttaminen.

Esitysluonnos on viel& monin osin keskeneréinen ja perusteluissa ja pyka-
lissd on jonkin verran epdjohdonmukaisuuksia. Laakariliitto kiinnittdd huo-
miota olennaisimpiin asioihin pykaldluonnoksissa.

1 § (Lain tarkoitus): Esitysluonnoksen perusteluissa korostetaan genomi-
tiedon keskittamisen tietoturvallisuutta verrattuna hajautettuihin ratkaisuihin.
Liitto esittdd, ettd lain tarkoitusta taydennettéisiin taltad osin seuraavasti:
"Taman lain tarkoituksena on edistda genomitiedon vastuullista, yhdenver-
taista ja tietoturvallista kayttd6a ihmisten terveyden edistamiseksi...”.

4 § (Suhde muuhun lainsdadantoon): Pykalaluonnoksessa on mainittu
EU:n tietosuoja-asetus ja eduskunnan kasittelyssd oleva toisiolaki. Bio-
pankkeja on perusteluissa ké&sitelty laajasti, mutta niistd ei ole mainintaa
pykalissd muuten kuin genomitiedon lahteena. Liitto katsoo, ettd suhde
biopankkilakiin tulisi lyhyesti selventaa ainakin tasséa pykalassa.

11 § (Genomitietorekisterin tarkoitus ja tietosisaltd): Pykalan 3 ja 5
momentissa puhutaan Suomen asukkaiden genomitiedosta. Samaa termia
kaytetdan muualla esitysluonnoksessa. Esitimme tarkennettavaksi, mita
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tarkoitetaan Suomen asukkailla. Onko kysymys henkildistd, joilla on Suo-
messa kotikuntalaissa tarkoitettu kotikunta?

Pykalan 5 momentin mukaan genomitietorekisteriin saisi tallentaa maksulli-
sena palveluna myds muiden kuin Suomen asukkaiden genomitietoa ja sii-
hen liittyvaa metatietoa. Perusteluista ei kay ilmi, miksi tatd mahdollisuutta
on pidetty tarpeellisena ja kuinka laajaa tallentaminen voisi olla. Onko ky-
symys yksittaisista henkildista, jotka ovat hoidettavina Suomen terveyspal-
velujarjestelméassa, vai toisessa maassa toimivan palveluntuottajan potilais-
ta, joiden tiedot tallennettaisiin genomitietorekisteriin? Vai voisiko joku maa
hyddyntdad Suomen genomitietorekisteria tallentamalla sinne oman maansa
genomitiedot? Mitd laajempaa tiedon tallennusmahdollisuus olisi, sitd suu-
remmat vaatimukset se asettaisi genomitietorekisterin tekniselle alustalle ja
tietojen hallittavuudelle.

13 § (Genomitietorekisterin rekisterinpitdjd): Rekisterinpitdjaksi ehdote-
taan saadettavaksi genomikeskus. Tama on sinansd ymmarrettava ratkai-
su. Toisaalta pykalaluonnoksessa jaa epaselvaksi suhde muihin potilastie-
don rekisterinpitgjiin. Ammatinharjoittajana toimiva laakari on rekisterinpita-
ja. Silloin kun ammatinharjoittaja toimii oman yhtidnsa kautta, yhtié on re-
Kisterinpitaja. Jos ladkari on tydsuhteessa esim. sairaalaan tai terveyskes-
kukseen, tyOnantaja on rekisterinpitja. Esitysluonnoksen 14 §:n peruste-
luissa todetaan, ettd "Genomitiedon tallentajasta tulisi taltd osin tallenta-
mansa tiedon yhteisrekisterinpitdja.” Asiaa ei kuitenkaan kasitella pykalissa.
Liitto korostaa, etté rekisterinpitdjyys tulee saataa selkeasti laissa, jotta ku-
kin osapuoli tietaa vastuunsa.

14 § (Genomitietojen tallentaminen kansalliseen genomitietorekiste-
riin): Pykadlan 2 momentissa saadetaan kansallisen genomitietorekisterin
kayttajaksi littyminen edellytykseksi sille, etta genomitietoa voi tallentaa re-
kisteriin. Epaselvaksi jaa, miten liittyminen tapahtuu ja kenen kaytanndssa
tulee liittya rekisterin kayttajaksi. Esimerkiksi, koskeeko liittymisvelvollisuus
ladketieteellisessd tutkimuksessa toimeksiantajaa vai tutkijaa tai tervey-
denhuollon toiminnassa toimintayksikk6a vai laakaria? Liito Kiinnittda huo-
miota siihen, etta terveydenhuollossa toimijana voi olla julkinen tai yksityi-
nen taho ja yksityisend tahona itsendinen ammatinharjoittaja tai l&a&ka-
riasema, jossa ladkari toimii joko tydsuhteessa, itsendisena ammatinharjoit-
tajana tai oman yhtiénsa kautta. Sadannosten tulee olla selkeita siind, keta
liittymisvelvollisuus koskee. Liitto kannattaa sitd, etté kaikilla toimijoilla on
yhtélaiset mahdollisuudet genomitietorekisterin hyddyntamiseen.

15 8§ (Genomitietorekisteriin tallennettavat genomitiedot): Pykalan 2
momentin mukaan genomitiedosta voidaan sen kaytettavyyden ja séailytta-
misen turvaamiseksi tai muusta perustellusta syysta ottaa jaljennos. Perus-
teluista ei kay ilmi, mik& voisi olla muu perusteltu syy. Talla voi olla merki-
tysté henkil6ille, joiden genomitiedosta on kysymys, erityisesti, jos jaljennos
kulkeutuu ulkomaisiin genomitietokantoihin.

Genomitietojen tallentamiseen genomitietorekisteriin liittyy kysymys siita,
mitd tietoa jaa potilasasiakirjoihin. Esitysluonnoksen yleisperusteluissa on
todettu, ettd genomitietoa ei saisi erikseen tallentaa potilastietojarjestel-
maan, jonne tulisi vieda vain tieto genomitiedon kaytosta ja sen mahdolli-
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sesta tulkinnasta potilaan hoidon kannalta. Laékariliitto korostaa, etta lopul-
lisessa esityksessa tulee myds pykalatasolla selkeyttdd genomitietorekiste-
rin ja potilastietojarjestelméén suhde genomitiedon osalta. Liséksi tulee
selkeyttad, mita genomitietoa viedaan OmaKantaan suhteessa ehdotettuun
28 §:4an, jonka mukaan potilas saa pyytdaessdan genomitiedon genomi-
keskuksesta.

21 8§ (Genomikeskuksen oikeus kasitella genomitietoja): Pykalan 1
momentin mukaan genomikeskus saa kasitellda genomitietorekisteriin tal-
lennettuja salassa pidettavia genomitietoja 6 8§:ssé tarkoitettujen tehtavien-
sa toteuttamiseksi. Liitto kiinnittdé& huomiota siihen, etta genomikeskukselle
kaavailtu tehtavaluettelo on laaja ja kasittdd myds esim. kansalaisvuoropu-
helun seuraamisen. Tulisiko viittausta 6 §:4an rajata/tasmentaa?

22 § (Informointivelvollisuus): Velvollisuus informoida genomitietorekiste-
ristd henkilda, jonka naytteesta genomitieto on saatu, ehdotetaan séadetta-
vaksi genomikeskukselle, mika sindnsé on kannatettavaa. Toisaalta geno-
mikeskuksen rooli jd&nee pykdlan 2 momentissa saadettavaan informaati-
on tietosisallon tuottamiseen. Kaytadnndssa tiedon antajana lienee 1&&kari
tai muu terveydenhuollon ammattihenkild, joka ehdottaa naytteen ottamista
tai ottaa naytteen, joka sisdltaa genomitietoa. Prosessi informointivelvolli-
suudesta tulee rakentaa sellaiseksi, ettéd henkilo saa tarvittavan informaati-
on etukateen ja voi halutessaan esittaa kysymyksia laakarille tai muulle
ammattihenkilolle.

26 8 (Henkilon oikeus kieltaa itsedédn koskevan genomitiedon luovut-
taminen): Jotta henkil6 osaisi kayttda halutessaan kielto-oikeuttaan, hanta
tulee informoida téasta mahdollisuudesta. Tama tapahtunee 22 8:n infor-
mointivelvollisuuden yhteydessa?

Pykalan 4 momentissa saadettaisiin poikkeuksesta kielto-oikeuteen, jos
luovutuksen tarkoituksena on taata toiselle potilaalle kuuluvat oikeudet ja
vapaudet. Perusteluissa olisi hyva tarkentaa esimerkein, minkalaisista tilan-
teista voisi olla kysymys, erityisesti kun kysymys on tieteellisesta tutkimuk-
sesta sekda kehittamis- ja innovaatiotoiminnasta.

28 § (Genomitiedon luovuttaminen rekisterdidylle): Laadkarilitto kannat-
taa 1 momentissa sdddettdvaa mahdollisuutta saada geneettistd neuvon-
taa. Hieman epéaselvéksi jaa, kuka neuvontaa antaa. Onko neuvonnan an-
tajana genomikeskus. kuten sanamuodosta voisi paatella? Vai potilasta
hoitava ladkari, joka/jonka organisaatio on tallentanut genomitiedon geno-
mitietorekisteriin, josta laakari katsoo ja tulkitsee genomitietoja potilaan ol-
lessa hanen vastaanotollaan? Jos neuvontavelvollisuus on genomikeskuk-
sella, miten neuvonta kytkeytyy potilaan hoitoon?

Pykalaehdotuksen 3 momentin mukaan luovutus ei saa vaikuttaa haitalli-
sesti muiden ihmisten oikeuksiin ja vapauksiin. Kuten 26 8:ssd, perusteluis-
sa olisi hyva tarkentaa, minkalaisista tilanteista voisi olla kysymys.

35 8: (Laéketieteellinen valvonta): Pykéalan 1 momentin mukaan geneetti-
sia tutkimuksia saa suorittaa vain laaketieteellisen vastuuhenkilon valvon-
nan alaisuudessa. La&ketieteellinen vastuuhenkild on termind epamaarai-
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nen eika sita ole perusteluissa avattu. Toisaalta perustelut ja sana laaketie-
teellinen viittaavat laakarin toimintaan. Liitto katsoo, etta termia tulisi sel-
keyttaa ja tutkimuksen saisi suorittaa vain lagkarin valvonnan alaisuudessa.

39 8§ (Alaikaiset): Laakarilitto kannattaa pyk&laluonnoksessa mainittuja
ikarajoja, jotka noudattelevat samoja linjoja kuin ladketieteellisessa tutki-
muksessa. Pykadlan 4 momentissa puhutaan vajaakykyisestd, mika lienee
erheellistd, silla pykala ei muin osin kasittele vajaakykyisid. Pykalan 5 mo-
mentin viimeisessa virkkeessa saadetdan, ettd huoltajalle tulee antaa tieto
alaikdisen antamasta suostumuksesta, ellei henkil ole sita kieltanyt. Laa-
kéariliitto on Kliinisia l&a&ketutkimuksia ja tutkimuslain muutosta koskeneessa
lausunnossaan Kiinnittanyt huomiota siihen, ettd ladketieteelliseen tutki-
mukseen osallistumista on aiemmin pidetty normaalista terveydenhuollon
toiminnasta poikkeavana ja sen vuoksi tarkeénd, etta huoltajat ovat tietoisia
asiasta, vaikka heidan suostumustaan ei edellytetakdan. Liitto on katsonut,
ettd Kielto-oikeuden tarpeellisuutta tulisi tutkimuspuolen laeissa vield harki-
ta. Genomilakiluonnoksessa ei ole perusteltu kielto-oikeuden valttdmatto-
myytta ja pohdittu sen merkitysta laajemmin, esimerkiksi miten geenitestien
tulokset voivat vaikuttaa kasvavan nuoren kehitykseen. Hieman epaselvak-
si jaa myds 39 8:n suhde 36 §:ssa saadettaviin ennustaviin geenitesteihin
(jalkimmaisen pykalan osalta HE -luonnoksesta puuttuvat yksityiskohtaiset
perustelut). Naista syista liitto toivoo, etta kielto-oikeuden merkitysta ja tar-
peellisuutta pohdittaisiin viela tarkemmin.

Lopuksi Laakarilitto korostaa aiemminkin toteamansa, etta laékarit tarvit-
sevat genomitiedon hyédyntamiseen systemaattista koulutusta ja tietojen
paivitysta osana perus- ja jatkokoulutusta seka myohemmin urallaan kehit-
tdessdan osaamistaan. Laakariliitto katsoo myds, ettd ladkareiden asiatun-
temus tiedon soveltamiseksi tulee olla keskeisessa roolissa Genomikes-
kuksen toiminnassa.

Ystavallisin terveisin

7
Wo_u(—a Poulecoss - L i
Marjo Parkkila-Harju Heikki Parnanen
puheenjohtaja johtaja
Suomen Laakariliitto Finlands Lakarforbund
(Mékelankatu 2) PL 49 - 00501 Helsinki (Backasgatan 2) PB 49

Puh. 09 393 091 - laakarilitto@laakariliitto.fi 00501 Helsingfors « Tfn 09 393 091 www.laakariliitto.fi



