Tietosuojavaltuutetun toimisto

Lausunto

10.05.2023

Asia: VN/10363/2022

Synnyttaneen didin selvittaminen ja oikeusgeneettisia
vanhemmuustutkimuksia koskevan saantelyn uudistaminen; tyéryhmamietinto

Synnyttaneen aidin ditiyden selvittaminen
Lausuntonne:

Tietosuojavaltuutetun toimisto on tarkastellut ehdotusta yleisen tietosuoja-asetuksen (2016/679)
seka yleisen tietosuojalain (1050/2018) kannalta. Tietosuojavaltuutetun toimisto pitaa
kannatettavana lainsdaadannon uudistamista, jolla pyritaan ratkaisemaan aitiyden selvittamista
koskevat nykyiset haasteet seka poistamaan mahdolliset ristirii-dat perustuslain 10 §:ssa sadadettyyn
yksityiselaman suojaan nahden.

Kun geneettinen tutkimus tehdaan synnyttaneen henkilon ditiytta koskevan kysymyksen
ratkaisemiseksi, tietosuojavaltuutetun toimisto katsoo, etta silloin kasitelladn henkilon yksityisyyden
suojan ydinalueelle kuuluvia tietoja. Geneettiset ja terveytta koskevat tiedot seka etnista alkuperaa
koskevat tiedot ovat tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mu-kaisia erityisiin henkilétietoryhmiin kuuluvia
tietoja.

Muistiossa on katsottu kasiteltavat tiedot terveytta koskeviksi tiedoiksi. Tietosuojavaltuutetun
toimisto kiinnittdaa huomiota siihen, etta tietojen kasittelyn kayttotarkoitus maarittelee myos tiedon
luonnetta. Siten kyseessa voi tulla kasiteltavaksi geneettinen tieto tai etnista alkuperaa koskeva
tieto. Esimerkiksi henkilén geneettinen tieto saattaa olla samanaikaisesti my&s toisen henkilén
etnista alkuperaa koskeva tieto. Tallainen voisi tulla kyseeseen esimerkiksi muistiossa kuvatussa
tilanteessa, kun kasitelldan oletetun adidin geneettista tietoa lapsen alkuperan selvittamiseksi.
Geneettinen tieto saattaa olla tietyssa tilanteessa myods terveytta koskeva tieto, esimerkiksi kun tieto
ilmaisee geneettisen alttiuden tiettyyn perinndlliseen sairauteen. Geneettiset tiedot voivat ilmaista
sairauden riskin. Geneettinen tieto ei kuitenkaan aina ilmaise terveydentilaa tai sairauden riskia vaan
se voi kuvata ihmisen ominaisuutta yleisemmin, esimerkiksi hiusten varia koskevan geenin
ilmenemisen osalta. Tietosuojavaltuutetun toimisto katsoo, ettd jatko-valmisteluissa tulisi esitysta
tdsmentaa talta osin. Perusteluissa tulisi arvioida kasiteltavan tiedon luonnetta tarkemmalla tasolla.
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Tietosuoja-asetuksen johdanto-osan kohdassa 34 tuodaan esille, ettd geneettiset tiedot olisi
maariteltdava henkilotiedoiksi, jotka liittyvat luonnollisen henkilon perittyihin tai hankittuihin
ominaisuuksiin, koska ne on saatu kyseisen luonnollisen henkilon biologisesta ndytteesta
analysoimalla, erityisesti kromosomien DNA:sta tai RNA:sta tai muusta vastaavia tietoja tarjoavasta
tekijasta tehdylla analyysilla. Terveytta koskevia henkilotietoja ovat puolestaan johdanto-osan 35
mukaan kaikki tiedot, jotka koskevat rekisterdidyn terveydentilaa ja paljastavat tietoja rekisteroidyn
entisestd, nykyisesta tai tule-vasta fyysisen terveyden tai mielenterveyden tilasta. Tahan kuuluvat
luonnollista henkil6a koskevat tiedot, jotka on keratty taman rekisteroityessa Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivissad 2011/24/EU (9) tarkoitettujen terveyspalvelujen saamista varten tai niiden
tarjoamisen yhteydessa; luonnolliselle henkilélle annettu numero, symboli tai erityistuntomerkki,
jolla hanet voidaan tunnistaa yksiselitteisesti terveydenhuollon piirissa; kehon osan tai kehosta
peraisin olevan aineen testaamisesta tai tutkimisesta saadut tiedot, kuten geneettiset tiedot ja
biologiset naytteet, seka kaikki tiedot esimerkiksi sairauksista, vammoista, sairauden riskista,
esitiedoista tai annetuista hoidoista seka tieto rekisterdidyn fyysisesta tai ladketieteellisesta
tilanteesta riippumatta siita, mista lahteesta tiedot on saatu, esimerkiksi ladkarilta tai muulta
terveydenhuollon am-mattilaiselta, sairaalalta, ladkinnallisesta laitteesta tai diagnostisesta in vitro -
testista.

Selvyyden vuoksi tietosuojavaltuutetun toimisto tuo esille, ettd kun kysymys on geneettisten
tietojen kasittelysta tai etnista alkuperaa taikka terveytta koskevien tietojen kasittelysta sovelletaan
kasittelyyn tietosuoja-asetuksen 6 artiklan lisdksi yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklaa. Yleisen
tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaan naiden tietojen kasittely on Iahtokohtaisesti
kiellettyd. Saman artiklan 2 kohdan a-j-alakohdissa kuvataan tarkemmin niita tilanteita, milloin tasta
kasittelykiellosta voidaan poiketa. Saman artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltiot voivat pitda
voimassa tai ottaa kayttoon lisdehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten
tietojen, biometristen tietojen tai terveystietojen kasittelyd. Suomessa yleisen tietosuoja-asetuksen
9 artiklan sallimaa kansallista liikkkumavaraa on kaytetty tasmentamalla mainitun artiklan sisaltoa
tietosuojalain 6 §:ssd, jonka mukaan tietosuoja-asetuksen 9(1) artiklaa ei sovelleta tietosuojalain 6.1
§:n 1-8 kohtien mukaisissa tapauksissa.

Ehdotuksessa tarkoitettu erityisia henkilotietoryhmia koskeva kasittely perustuisi tieto-suoja-
asetuksen 9 artiklan 2 kohdan f ja g alakohtiin. Kyseessa olisi tietosuojalain 6 §:n 1 momentin 2
kohdassa tarkoitetuista tilanteista. Taman saanndksen mukaan tietosuo-ja-asetuksen 9 artiklan 1
kohtaa ei sovelleta tietojen kasittelyyn, josta sdddetdan laissa tai joka johtuu valittoémasti
rekisterinpitdjalle laissa sdadetysta tehtavasta.

Ehdotuksen mukaan ndytteenotto perustuisi ensisijaisesti suostumukseen (tdastda myos kohdassa
Suostumus tutkimuksen edellytyksena), tai alaikdisen lapsen kohdalla nayte voitaisiin ottaa
lastenvalvojan valvonnassa ilman suostumusta, ellei se, jonka vanhemmuuden selvittamisesta on
kyse, tata vastusta. Tuomioistuin voi myds antaa maarayksen naytteenottoon.

Niin kuin muistiossakin on tunnistettu, synnyttaneen didin selvittamisella saattaa olla oikeudellisia
vaikutuksia myos muihin henkildihin, kuten didin aviomieheen. Tietosuoja-valtuutetun toimisto
kiinnittaa huomiota siihen, etta erityisesti tahdonvastaisella ndyt-teenotolla olisi lapseen, ditiin
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(synnyttianeeseen, geneettiseen tai vahvistettuun) ja myos ndiden sukulaisiin kohdistuvia
perustavanlaatuisia yksityisyyden suojaan ulottuvia vaikutuksia. Tietosuojavaltuutetun toimisto
katsoo, ettd erityisesti lasten henkilotietoja on pyrittdva suojaamaan, koska he eivat valttamatta ole
kovin hyvin perilld henkilotietojen kasittelyyn liittyvista riskeista, seurauksista, asianomaisista
suojatoimista tai omista oikeuksistaan.

Ottaen huomioon uuden lainsadadannon yksityisyyteen ulottuvat vaikutukset, tietosuojavaltuutetun
toimisto kiinnittdd huomiota siihen, ettd muistiossa ei ole riittavissa maarin tunnistettu
henkil6tietojen kasittelysta aiheutuvia riskeja henkildiden perusoikeuksille, eikd mydskaan
tarkemmin yksil6ity, mita lainsdadanndssa saddettyja suojatoimia rekisterdidyn oikeuksien ja
vapauksien suojaamiseksi on tarkoitus soveltaa kyseessa olevaan henkil6tietojen kasittelyyn.
Jatkovalmistelussa esitysta olisi hyva tarkentaa talta osin.

Synnyttaneen aidin ditiyden vahvistaminen Digi- ja vaestotietovirastossa
Lausuntonne:

Ei lausuttavaa.

Synnyttaneen aidin ditiyden vahvistaminen tai kumoaminen tuomioistuimessa
Lausuntonne:

Ei lausuttavaa.

Suostumus tutkimuksen edellytyksena

Lausuntonne:

Tyoryhma ehdottaa, ettd ndytteen ottaminen oikeusgeneettistd vanhemmuustutkimusta varten
perustuu myos jatkossa tutkittavan antamaan suostumukseen. Tasta poikkeuksena olisivat nykyisin
tavoin tilanteet, joissa ndyte voidaan viime kdadessa ottaa lapsesta, lapsen synnyttaneesta didista ja
otaksutusta toisesta vanhemmasta ilman ndiden suostumusta. Lisaksi aiemmin otettuja
tutkimustuloksia voisi jatkossa kayttdaa myos silloin, kun tutkittava on elossa ja antaa tdhan
suostumuksensa. Suostumusedellytyksen tarkoituksena on ennen kaikkea oikeuttaa puuttuminen
henkilon ruumiilliseen koskemattomuuteen.

Tietosuojavaltuutetun toimisto kiinnittaa huomiota siihen, etta lainsdadantoa valmisteltaessa tulisi
lain perusteluihin lisata, etta lainkohdan mukaisella suostumuksella ei tarkoitettaisi tietosuoja-
asetuksen mukaista henkil6tietojen kasittelyn lainmukaisuuden perustetta (tietosuoja-asetuksen 6
artiklan a-kohta), eika tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaista nimenomaista suostumusta
(tietosuoja-asetuksen 9 artikla 2 kohta a-alakohta), vaan kyse on ennen kaikkea siita, etta
suostumuksella oikeutetaan puuttuminen henkilén ruumiilliseen koskemattomuuteen. Kaytannossa
tama tarkoittaa sita, etta tutkimukseen osallistuminen olisi ensisijaisesti vapaaehtoista, ja annettu
suostumus toimii suojatoimena vapaaehtoisuudelle. Esimerkiksi biopankkilain esitdissa (HE
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247/2022 vp) on viitattu suostumukseen bioldaketiedesopimuksen mukaisena ennakkoedellytyksena
ja tietojen kasittelyyn liittyvdana suojatoimena. Biopankkilaissa tarkoitettu ndytteenotto on sellainen
fyysinen interventio ja terveyteen kohdistuva toimenpide, joka edellyttaa
bioladketiedesopimuksessa tarkoitettua suostumusta (HE 247/2022 vp, s. 37).

Selvyyden vuoksi tietosuojavaltuutetun toimisto tuo esille, etta henkilotietojen kasittelyn
perustuessa suostumukseen, tulee suostumuksen olla aidosti vapaaehtoinen. Esimerkiksi tietosuoja-
asetuksen perusteluosassa kohdassa 43 todetaan, ettd suostumuksen ei pitdisi olla pateva
oikeudellinen peruste henkil6tietojen kasittelylle sellaisessa erityis-tilanteessa, jossa rekisterdidyn ja
rekisterinpitdjan valilla on selked epasuhta. Tama koskee erityisesti tilannetta, jossa
rekisterinpitdjana on viranomainen ja jossa on sen vuoksi epatodennakoista, ettd suostumus on
annettu vapaaehtoisesti kaikissa kyseiseen tilanteeseen liittyvissa olosuhteissa. Tietosuojatyoryhma
wp29 on antanut suostumusta koskevat suuntaviivat, joissa kuvataan suostumuksen lainmukaisuutta
tarkemmin (tietosuoja-asetuksen 2016/679 mukaista suostumusta koskevat suuntaviivat, 17/FI
WP259 rev.01).

Tutkimus haudatusta vainajasta
Lausuntonne:

Tietosuoja-asetusta (2016/679) ja yleista tietosuojalakia (2018/1050) ei sovelleta vainajia koskeviin
henkilotietoihin. Erityislainsdaadanto saattaa kuitenkin soveltua (esimerkiksi mahdolliset
salassapitosadannokset voivat soveltua myos kuolleiden tietoihin, kuten potilastietojen osalta). Lisaksi
kuolleiden kunnianloukkauksesta sdadetaan rikos-laissa. Niin kuin muistiossakin on tunnistettu,
tietosuojasaantely voi kuitenkin tulla sovellettavaksi kuolleita henkilditd koskevien tietojen
kasittelyyn, jos kasiteltdvien tietojen voidaan katsoa koskevan tunnistettavissa olevia elavia
henkil6ita ja heidadn yksityisyyttaan. Tallaisissa tilanteissa tietojen kasittelyn tulee olla
tietosuojalainsaadannon mukaista.

Aiemmat oikeusgeneettiset tutkimustulokset ja aiemmin otetut kudosnaytteet
Lausuntonne:

Tyoryhma ehdottaa, ettd aiempien tutkimustulosten ja aiemmin otettujen kudosnaytteiden
hyédyntamista vanhemmuustutkimuksissa helpotetaan. Aiemmin otettuja tutkimustuloksia voisi
jatkossa kayttdaa myos silloin kun tutkittava on elossa ja antaa tahan suostumuksensa. Lisdksi
ehdotetaan tiedonsaantisdadanndsten lisddamista, jos tutkittava on kadonnut tai kuollut.

Tietosuojavaltuutetun toimisto katsoo, ettd henkilotietojen kasittelyn alkuperdinen kayttotarkoitus
muuttuu, kun hyédynnetdan jo olemassa olevia kudosnaytteitd uuteen kayttotarkoitukseen
aitiyden/vanhemman selvittamista varten. Kuten tietosuoja-asetuksen johdanto-osan kohdassa 50
todetaan, henkil6tietojen kasittely muita tarkoituksia varten kuin niita tarkoituksia, joita varten
henkildtiedot on alun perin keratty, olisi sallittava vain, jos kasittely sopii yhteen niiden tarkoitusten
kanssa, joita varten henkil6tiedot on alun perin keratty (kdyttotarkoitussidonnaisuus). Talléin
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henkilotietojen keruun oikeuttaneen kasittelyn oikeusperusteen lisaksi ei edellytetd muuta erillista
kasittelyn oikeusperustetta.

Kayttotarkoitussidonnaisuudella on suuri merkitys henkilotietojen kasittelyn lainmukaisuutta
arvioitaessa. Tiettyyn kayttotarkoitukseen kerattya tietoa ei saa kayttaa toisessa
kayttotarkoituksessa, eika sitd saa yhdistaa toiseen kayttotarkoitukseen keratyn tiedon kanssa.
Tietoa kerattdessa maaritelty kayttotarkoitus sitoo rekisterinpitdjaa ja kaikkia tiedon kasittelijoita,
joten se heijastuu myos kieltona luovuttaa henkil6tietoa vieraaseen kayttotarkoitukseen. Kuten
tietosuoja-asetuksen johdanto-osan kohdassa 50 todetaan, etta jos kasittely on tarpeen yleista etua
koskevan tehtavan suorittamiseksi, jasenvaltion lainsddadanndssa voidaan maarittaa ja tdsmentaa
tehtadvat ja tarkoitukset, joiden myo6hempaa kasittelya olisi pidettava yhteensopivana ja laillisena.
Jasenvaltion lain-sdadannon tarjoama kasittelyn oikeusperuste henkildtietojen kasittelylle voi
muodostaa myéhemman kasittelyn oikeusperusteen.

Tietosuojavaltuutetun toimisto katsoo, ettd jatkovalmisteluissa tulisi esitysta tdsmentaa talta osin.
Perusteluissa tulisi arvioida muuttuneen kayttotarkoituksen osalta tarkemmalla tasolla uuden
jatkokasittelyn oikeusperustetta ja sen suhdetta alkuperdiseen tiedon kasittelyn
kayttotarkoitukseen.

Koskien naytteiden hyédyntamisen vapaaehtoisuutta, tietosuojavaltuutetun toimisto viittaa edella
kohtaan ”"Suostumus tutkimuksen edellytyksena”.

Muuta

Lausuntonne:

Henkilotietojen kasittelylle voi soveltua useampi oikeusperuste riippuen rekisterdidyn tilanteesta ja
kasittelyn tarkoituksesta. Tietosuojavaltuutetun toimisto katsoo, etta jatkovalmisteluissa olisi
tarpeen arvioida, soveltuisiko tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan c-alakohta paremmin
kysymyksessa olevaan henkilotietojen kasittelyyn silloin kun tutkittava on kadonnut tai kuollut taikka
tilanteessa kun tutkittava on lapsi. Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan c alakohdan mukaan
kasittely olisi tarpeen rekisterdidyn tai toisen luonnollisen henkilon elintarkeiden etujen
suojaamiseksi, jos rekisterdity on fyysisesti tai juridisesti estynyt antamasta suostumustaan.

Vaikutusarvioinnit

Oikeusministerio pyytaa kiinnittdmaan lausunnossa huomiota erityisesti vaikutusarviointeihin.
Lausuntonne:

Ei lausuttavaa.

Voit jattda kommentit lausuntoon myos liitteend
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