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Social- och hilsovardsutskottet

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om findring av gentekniklagen

Till jord- och skogsbruksutskottet

INLEDNING
Remiss

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om &ndring av gentekniklagen (RP 49/
2021 rd): Arendet har remitterats till social- och hilsovardsutskottet for utlatande till jord- och
skogsbruksutskottet.

Sakkunniga

Utskottet har hort

- konsultativ tjdnsteman Kirsi Térmékangas, social- och hilsovardsministeriet

- regeringssekreterare Helena Korpinen, social- och hilsovardsministeriet

- ordforande Johanna Bjorkroth, Genteknikndmnden

- jurist Hanna Veijalainen, Sidkerhets- och utvecklingscentret for l1iakemedelsomradet
- professor Mikko Airavaara, Helsingfors universitet, medicinska fakulteten

- specialsakkunnig Mia Bengtstrom, Ladketeollisuus ry

- expert Julia Lumijarvi, Kuluttajaliitto - Konsumentférbundet ry.

Skriftligt yttrande har 1dmnats av
- dataombudsman Anu Talus, Dataombudsmannens byra
- Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik TUKIJA.

Inget yttrande av
- Tammerfors universitet, vaccinforskningscentrum.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

De foreslagna dndringarna i gentekniklagen hénfor sig till revideringen av EU:s allménna livs-
medelsforordning och forordningen om EU:s system for riskbedomning i livsmedelskedjan.
Samtidigt andrades ocksé direktivet om avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade organismer
(direktivet om avsiktlig utsittning), som har genomforts genom gentekniklagen. Direktivet til-
lampas ocksa pa kliniska lakemedelsprovningar som foregar forsdljningstillstand for genetiskt
modifierade likemedel och vacciner och pa anvindning av likemedel med specialtillstdind. Pa
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grundval av direktivet om avsiktlig utséttning maste allméanheten horas, vilket lakemedelslagstift-
ningen inte kraver.

Med lagforslaget dndras bland annat tiden for att hora allménheten frén 60 till 30 dagar och be-
stimmelserna om sekretess. Ndgot samrad med allménheten behover dock inte genomforas vid en
bréadskande medicinsk undersdkning, atgérd eller behandling som syftar till att trygga méannisk-
ors liv eller hélsa eller om samradet bidrar till att d&ventyra skyddet for privatlivet for den person
som undersokningen, atgirden eller behandlingen géller.

Social- och hélsovardsutskottet konstaterar att en forkortad samradsperiod i vissa fall kan paskyn-
da tillstandsforfarandet for kliniska provningar av likemedel eller vacciner. Det &r viktigt att lag-
forslaget tillater att man avstar fran att hora allménheten vid bradskande underskningar och 1 si-
tuationer dér ett samrad kan dventyra patientens privatliv. Eftersom det viktigaste syftet med att
samrada med allménheten ar att kartligga omsténdigheterna kring riskanalys och tekniska brister
i ansOkningar, maste ett beslut att avsta frén utfragning grunda sig pé ett nddvéndigt behov av att
trygga patientens liv eller hélsa eller sdkerstélla integritetsskyddet. Utskottet anser att lagforsla-
get dr lampligt och tillstyrker det utan &ndringar.

I utfrdgningen av sakkunniga papekades det att gentekniklagens bestimmelser om offentlighet
och sekretess forefaller att bli mycket komplicerade. Utskottet anser dérfor att statsrddet bor ta
stillning till mojligheterna att fortydliga bestimmelserna ur sévél branschaktoérernas som myn-
digheternas synvinkel.

FORSLAG TILL BESLUT

Social- och hilsovardsutskottet anfor

att jord- och skogsbruksutskottet bor beakta det som sdgs ovan.
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Helsingfors 28.4.2021
I den avgorande behandlingen deltog

vice ordférande Mia Laiho saml
medlem Kim Berg sd

medlem Anna-Kaisa Ikonen saml
medlem Kaisa Juuso saf
medlem Arja Juvonen saf
medlem Noora Koponen grona
medlem Aki Lindén sd

medlem Ilmari Nurminen sd
medlem Veronica Rehn-Kivi sv
medlem Minna Reijonen saf
medlem Hanna Sarkkinen véanst
medlem Heidi Viljanen sd.

Sekreterare var

utskottsrad Harri Sintonen.
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