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Sosiaali- ja terveysvaliokunnalle

Fimean lausunto geenitekniikkalain muuttamista koskevasta hallituksen esityksesta (HE
49/2021 vp)

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta on pyytanyt Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta (jaljempana Fimea) kirjallista
asiantuntijalausuntoa geenitekniikkalain muuttamista koskevasta
hallituksen esityksesta. Fimea kiittaa mahdollisuudesta lausua esityksesta
ja lausuu kunnioittavasti seuraavaa:

Yleista
Fimea pitaa geenitekniikkalakiin esitettyja muutoksia paaosin
kannatettavina.

Fimean geenitekniikkalaissa saadettyna tehtavana on valvoa
muuntogeenisten organismien kayttda suljetussa tilassa seka
muuntogeenisten organismien tarkoituksellista levittdmistd ymparistéén
terveyskysymysten osalta. Lisaksi Fimea yllapitaa geenitekniikan
rekisteria. Geenitekniikkalakiin nyt esitetyt muutokset koskevat paaasiassa
geenitekniikan lautakunnassa noudatettavia menettelyja hakemusasioita
kasiteltaessa, eikd muutoksilla siten ole valitonta vaikutusta Fimean
tehtaviin.

Uudistuksen vaikutukset Fimean resurssitarpeisiin

Fimea haluaa kuitenkin kiinnittdd huomiota lakiesityksen mahdollisiin
vaikutuksiin koskien geenitekniikan rekisterin uudistamista seka Fimean
resurssitarpeita. Geenitekniikan lautakunnalle toimitettavat
hakemusasiakirjat tallennetaan Fimean yllapitdmaan geenitekniikan
rekisteriin, johon kohdistuu tiettyja uudistustarpeita. Fimea on esityksen
valmisteluvaiheessa tuonut esiin, ettd geenitekniikan rekisterin
ajantasaisuus ja yhteensopivuus hakemusten toimittamisessa jatkossa
kaytettavien vakiotiedostomuotojen kanssa tulee varmistaa rekisterin
sujuvan toimimisen turvaamiseksi. Tahan liittyen hallituksen esityksessa on
todettu, ettd geenitekniikan rekisterin teknisten muutosten aiheuttamaa
resurssitarvetta ei kuitenkaan ole mahdollista viela tassa vaiheessa
arvioida.

Fimea uudistaa aiemmin esiin tuomansa ndkemyksen siita, etta mikali
vakiotiedostomuotojen kayttéonotto edellyttaa geenitekniikan rekisterin
teknisten ominaisuuksien muuttamista, tulee tata varten osoittaa riittavat
resurssit, realistinen aikataulu ja rahoitus. Esityksessa on arvioitu, etta
pelkasta vakiotiedostomuotojen kayttdonottamisesta aiheutuva
kertaluonteisiksi henkildstoresurssitarve (ilman rekisterin teknista
uudistamista) olisi 0,2 henkildtyovuotta. Esityksen valossa jokseenkin
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epaselvaksi kuitenkin jaa, koskeeko tdma arvio henkildresurssitarpeesta
nimenomaan rekisterin yllapitajaa eli Fimeaa.

Esityksessa on arvioitu, ettd Fimealle voi uudistuksen johdosta aiheutua
lisatyota ja lisresurssien tarvetta geenitekniikkalain mukaiseen valvontaan
myds, jos muuntogeenisilld organismeilla tehtavien kliinisten
ladketutkimusten maara lisaantyisi huomattavasti. Fimea pitaa tarkeana
myds naiden seikkojen huomioimista, kun geenitekniikkalain mukaisten
tehtavien hoitamiseen osoitetaan resursseja.

Kenttakokeita koskevan yleison kuulemisajan lyhentaminen

Hakemustietojen julkisuus

Fimea pitda kannatettavana ehdotusta yleisén kuulemisajan
lyhentamisesta seka poistamisesta tietyissa tilanteissa. Kuulemisajan
muuttamista on esityksessa perusteltu erityisesti kliinisiin 1aaketutkimuksiin
ja GM-laakkeiden erityisluvalliseen kayttoon liittyvien lupaprosessien
nopeuttamiseen liittyvilla seikoilla seka potilaiden yksityisyydensuojan
turvaamisella.

Fimea pitda hyvana kliinisten ladketutkimusten toteuttamisedellytysten
edistdmistd Suomessa seka erityisluvallisten muuntogeenisia organismeja
sisaltavien laakkeiden kayton helpottamista tilanteissa, joissa hoidon
viivastyminen saattaisi vaarantaa potilaan hengen tai terveyden.

ja salassapito

Allekirjoitus

Kuten hallituksen esityksessa on todettu, ehdotetut muutokset perustuvat
paaosin EU-saantelyyn, joka ei juurikaan jata kansallista likkumavaraa
saannodsten taytantoonpanolle. Fimea kiinnittaa kuitenkin huomiota siihen,
etta geenitekniikkalain tietojen julkisuutta ja salassapitoa koskevasta
saantelysta nayttaisi muodostuvan varsin monimutkainen kokonaisuus
avoimen kayton direktiiviin tehtyjen muutosten kansallisen
taytantéonpanon myota. Fimean ndkemyksen mukaan lain sdénndsten
tulisi olla mahdollisimman selkeat seka toimijoille etta niitéa soveltaville
viranomaisille.
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Tdmé dokumentti allekirjoitetaan séhkoisesti ja allekirjoitus on
tarkistettavissa erillisesté allekirjoitussivusta (liitteend).
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