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Kansanelikelaitos (Kela) kiittdd lainvalmistelijoita ansiokkaasta ja perusteellisesta
tyosti Genomikeskusta koskevan hallituksen esityksen valmistelusta ja mahdollisuu-
desta antaa lausuntonsa siihen. Kela on julkishallinnon toimija, joka toimii sekd sosiaali-
turvan toimeenpanijana ettd tuottaa ICT-ratkaisuja sosiaaliturvan toimeenpanon ja so-
siaali- ja terveydenhuollon tarpeisiin, Kelalla on lisidksi vahva kokemus kansallisten tie-
tojirjestelmiratkaisujen suunnittelusta ja toimeenpanoista esim. Kanta-palvelujen to-
teuttamiseksi. Lausunnon kohteena olevassa hallituksen esityksessi esitetdan Kelalle
roolia, jossa paisisimme hytdyntimiin jo olemassa olevia vahvuuksiamme, kuten toi-
meenpanokykyisti ICT-osaamista kehittimistyodssa, tietoturvaosaamista ja ~kyvykkyyk-
sid seki Keski-Suomessa sijaitsevia konesalejamme ja niissd olevaa ICT-infrastruktuuria.
Lisiksi piisisimme kasvattamaan terveysteknologian ja genomitiedon kisittelyyn liitty-
vii osaamista, ja mahdollistamaan genomitietoihin liittyvien kansallisten ratkaisujen to-
teuttamisen. Genomikeskuksen ja siihen liittyvien ICT-palvelujen tuottaminen vaatii eri-
tyisti osaamista, jota ei ole jirkeviad hajauttaa useisiin eri organisaatioihin.

Kansanelikelaitoksen asema

Hallituksen esityksen perustelujen mukaan Kansanelikelaitoksen tehtdvand olisi tuottaa
ICT-palvelua Genomikeskuksen tehtivien toteuttamiseksi timiéin kanssa yhteistydssa.
Kyse ei olisi erillisesti Kela-lakiin kirjattavasta Kansaneldkelaitoksen itsendisestd viran-
omaistehtivisti vaan sopimuksin vaiheittain toteutettavasta ICT-palvelusta Genomikes-
kuksen toiminnan kehittymisen mukaisesti.

Kelan aseman kannalta olisi selkeinti ja tarkoituksenmukaisinta, ettd laitoksen kaikkien
toimintojen valvonnasta, tarkastuksesta ja ohjauksesta saddettdisiin Kansaneldkelaitok-
sesta annetussa laissa (731/2001), mikili nithin on mahdollista sadtéd poikkeuksia. Ndin
voitaisiin varmistaa, etteivit siinnokset ja niiden perusteella tehtidvit sopimukset ole
ristiriidassa Kelan valtiosdanttoikeudellisen aseman ja valtuutetuille sdadettyjen tehta-
vien kanssa, ja toimintaa kehitettiisiin sosiaali- ja terveysministerién ohjauksessa. Taima
helpottaisi mahdellisimman selkeiden sddnndsten kirjoittamista ja auttaisi valttimain
sisdiset ristiriitaisuudet.

Kansanelikelaitoksen tehtivit ja vastuu

Genomikeskusta koskevan lakiesityksen 8 pykdlin 2 momentissa kerrotaan, etti: "Kan-
sanelikelaitos vastaa henkil6tietojen kisittelijand genomitietorekisterin tietojdrjestel-
mien ja teknisten rajapintojen tietoturvallisuustoimenpiteistd ja huolehtii niiden ylei-
sestd teknisesti toiminnasta, yllidpidosta, tietoturvallisuudesta ja laadusta”. Hallituksen
esityksen yleisperusteluissa sivulla 127 esitetéin, ettd [CT-toteutuksen tekninen koko-
naisvastuu osoitettaisiin Kansanelikelaitokselle. Lisiksi yleisperustelujen sivulla 129 to-
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detaan, ettii lakiesitykselld on tarkoitus miairittda Kansanelidkelaitokselle kokonaisvas-
tuu Genomikeskuksen vaatimista teknisistad ratkaisuista. Lakiesityksen yksityiskohtai-
sissa perusteluissa sivulla 216 kerrotaan vastaavasti, ettd lain 5 pykildn 2 momentin 1
ja 2 kohdissa kuvatut tietojirjestelmit ovat teknisesti Kansaneldkelaitoksen kokonais-
vastuulla. Lisiksi lakiluonnoksen perusteluissa todetaan myds, ettid tekninen toteutus on
Genomikeskuksen ja Kansanelikelaitoksen yhteisty6ta. Kela kiinnittdd huomiota pyka-
Iin ehdotettuun muotoiluun ja esittdd harkittavaksi mahdollista sdddoksen tarkempaa
muotoilua rekisterinpitijin (Genomikeskus) ja kisittelijan (Kela) vastuun osalta tulkin-
taepéaselvyyksien vilttimiseksi.

Hallituksen esityksen yKksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan sivulla 216, ettd Geno-
mikeskus vastaa mm. genomirekisterin tietosisdllon maarittelystd, genomitiedon vas-
taanottoprosessin suunnittelusta, metatietomallin maarittelystd, séilytysformaatin va-
linnasta, vastaanotettavan genomitiedon laatukriteerien médrittelysta ja vastaanottavan
tiedon laadunarvioinnista. Kustannustehokkaan, ja asiakasta parhaiten palvelevan tieto-
jarjestelmin miirittely ja suunnittelu olisi tarkoituksenmukaista tehda yhteistyéssa si-
ten, ettd myos Kelalla olisi mahdollisuus osallistua toiminallisten vaatimusten kuvaami-
seen.

Voimaantulo

Lakiehdotuksen 23 pykiilin voimaantuloa koskevan sddnnéksen mukaan lain on tarkoi-
tus tulla voimaan 1.1.2020. Lisdksi pykildssd mainitaan, ettd lain 5 pykilin 2 momentin
1 ja 2 kohtaa sovelletaan 1.6.2020 lukien. Kyseessa olevissa kohdissa saddetddn kansal-
lisesta genomirekisteristi ja sithen liittyvista tietojdrjestelmistd. Se, mitd 23 pykaldssa
siidetylli voimaantulolla 5 pykilia koskien tarkoitetaan, on epdselva, koska genomire-
Kisterii ja siihen liittyvid tietojirjestelmii ei ehditd suunnittelemaan ja toteuttamaan
1.6.2020 mennessi. Yksityiskohtaisissa perusteluissa sivulla 230 todetaan, ettd 5 pyka-
lin 2 momentin 1 ja 2 kohdissa tarkoitettuja vaatimuksia sovelletaan jo 1.6.2020 lukien,
koska muiden toimintojen toteuttaminen on riippuvaista tehdyistd teknisistd ratkai-
suista ja tietoturvatoimenpiteisti. Niit3 teknisii reunaehtoja ei kuitenkaan ehditd suun-
nittelemaan, eiki toteuttamaan 1.6.2020 menness3, joten sdddetyn vaiheistuksen mer-
kitys jéd4 siltd osin epaselviksi.

Sadnnékseen olisi tirkeii saada nikyviin yleisperusteluissa oleva vaiheistus ja ainakin
tismentii siti, miti kaikkea lain voimaantulo tarkoittaa. Kela korostaa, ettd genomitie-
torekisterin merkittivyyden, monimutkaisuuden ja erittdin vaativien tietoturvaratkai-
suiden vuoksi rekisterin rakentamiselle on annettava riittdva toimeenpanoaika, joka on
tyon kiynnistimiseksi saadusta rahoituksesta vihintdan 2-3 vuotta. Aikataulua ei ole
tarkoituksenmukaista kirjoittaa lakiin, mutta sosiaali- ja terveysministeriélla olisi hyva
olla asetuksenantovaltuus, jota voitaisi tarvittaessa kayttaa toiminnan kiynnistdmisen
vaiheistuksen tukena.

Rahoitus

Hallituksen esityksessi todetaan, ettid: "Kansanelédkelaitoksen tehtdvien rahoitusta ei to-
teuteta rahastomallilla méirittelemilld uutta rahastoa. Ehdotetusta laista aiheutuviin
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menoihin ei kiytettdisi etuuksien tiytintéénpanon aiheuttamien toimintakulujen ra-
hoittamiseen myénnettyji varoja.” Kansanelidkelaitos toteaa, etti mainittu kohta on
paitsi tarpeeton myds virheellinen ja esittid, ettd kirjaus poistetaan kokonaan esityk-
sestd. Perusteluna tille toteamme, etti Kelan rahastoista sdddetddn Kansanelikelaitok-
sesta annetussa laissa ja ko. lain perusteella Kelan koko taloushallinnon on rakennutta-
van niiden lakisditeisten rahastojen varaan. Kdytdnndssd tdmd tarkoittaa sitd, ettd
kaikki Kelan tulot ja menot kisitelliin aina jonkin tarkoitukseen sopivan rahaston
kautta, myds nyt esilld olevan toiminnon rahoitus ja kustannukset. Rahastoista ei cle
Kelan osalta todettu tissé yhteydessd mitdan.

Poistetun kohdan tilalle esitimme hallituksen lisittiviksi seuraavaa: Kelan vastuulle
laissa sdddettyjen tehtiivien toteutuksen edellytyksend on rahoituksen jatkuva riittd-
vyys. Kelalla ei ole mitisin muita varoja, joita voitaisiin kiyttda esitysluonnoksessa Ke-
lalle esitettyjen tehtiivien toteuttamisen rahoittamiseen. Etuuksien téytdntéonpanon ai-
heuttamien toimintakulujen rahoittamiseen myénnettyji varoja ei voida voimassa ole-
van lainsdiddinnén perusteella kiyttid muuhun kuin etuustydn rahoitukseen ja Kanta-
toimintojen aiheuttamien toimintamenojen rahoitukseen saatavat varat tulee kayttda
Kanta-toimintoihin.

Hallituksen esityksen sivulla 175 kerrotaan, ettd Genomikeskuksen ICT-ratkaisujen al-
kuinvestointien mairiksi on arvioitu 10 miljoonaa euroa ajoittuen vuosille 2020-2023,
ja sisaltien vaiheistetun toteutuksen. Alkuinvestoinnin jilkeenkin tulee Genomikeskuk-
sen ICT-ratkaisuille turvata riittivi ylliipito- ja jatkokehitysrahoitus. Tdmad rahoitus tulee
saada valtion budjettimomentilta, samoin kuin Genomikeskuksen muukin toiminnan ra-
hoitus. Laissa olisi hyvi selkeisti siitdd Kelalle aiheutuvien kustannusten rahoittami-
sesta, tai ainakin avata rahoitusmekanismia ja rahoituksen médriytymisperusteita tar-
kemmin hallituksen esityksen perusteluissa. Lisiksi lakiin tulisi lisita myds sddnnokset
genomirekisterin elinkaarikustannusten kattamiseksi, ja kuvaus chjausmallista, jotta ge-
nomirekisterin kehittimisen ja ylldpidon kustannukset Kelalle korvataan tdysimdarai-
sesti Genomikeskuksen tai ministerion toimesta.

Hallituksen esityksessi todetaan, ettd koska toteutuksessa kiytetdan ICT-alihankkijoita,
ei ole mahdollista antaa vakioméariisti Kiinted3 arviota Kansaneldkelaitokseen kohdis-
tuvista taloudellisista vaikutuksista. Genomirekisterin riittivin rahoituksen turvaa-
miseksi lain perusteluihin tulisi siséllyttdd edes karkea kustannusarvio genomirekisterin
aiheuttamista kustannuksista. Lisdksi hallituksen esityksessa tulisi arvioida ja eritelld
tarkemmin Genomikeskukselle ja Kansanelikelaitokselle aiheutuvat kustannukset ja
henkiltstévaikutukset. Investointien osalta kustannukset kidynnistyvit jo vuonna 2020
jatkuen mahdollisesti vuoteen 2023. Niden kustannusten tarkentaminen tulisi aloittaa
jo syksylla 2019.

Kansaelikelaitos tarvitsee toiminnan jirjestimiseen maksuvalmiuspuskurin tai ennak-
komaksukiytinnén, joka turvaa jatkuvan riittdvin likviditeetin. Kelalla ei ole oikeutta
Valtiokonttorin kautta tapahtuvaan tilapdiseen rahoitukseen, eikd Kelalla ole kiytetta-
vissiin tihin tarkoitukseen muutakaan rahoitusta. Kela tarvitsee riittidvésti varoja kayt-
toonsid jo toiminnan kiynnistimisvaiheessa, koska muita Kelan varoja ei voi timankal-
taiseen toiminnan rahoitukseen kayttaa.
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Muut kommentit

Sivulla 46 todetaan, ettd paiministeri Juha Sipildn hallituksen syksylld 2018 antamassa
esityksessi uudeksi asiakastietolaiksi on ehdotettu katseluyhteyden rakentamista
omien tietojen katselua varten asiakkaalle. Katseluyhteyden avulla téysi-ikiinen potilas
olisi nihnyt omat, ajantasaiset hoitotietonsa ajasta, paikasta ja palveluntuottajasta riip-
pumatta. Todellisuudessa timé katseluyhteys (Omakanta-palvelu) on ollut kiytdssa jo
vuodesta 2010, ja sitd kiytetiin lihes 2 miljoonaa kertaa kuukaudessa. Ehdotamme
muutosta tihiin tekstiin, koska ranennut hallituksen esitys on siséltinyt lahinnai lisdyksia
katseluyhteyden s#intelyyn toisen henkilén puolesta asioinnin mahdoilistamista varten.

Sivulla 121 todetaan, ettei genomitietorekisteriin tallennettaisi kaikkea mahdollista ge-
neettisti tietoa, jota on saatu laajuudeltaan suppeammilla kohdennetuilla geneettisilld
analyyseilla. Kela katsoo, ettd téllaisten tietojen tallentaminen olisi tavoitetilassa hyddyl-
listd, koska myds suppeammat tiedot esimerkiksi yksittdisistd variaatioista voivat olla
tarkeiti potilaan hoidon ndkékulmasta. Tekstilld on mahdollisesti tarkoitettu, ettd ko.
tiedot on rajattu tallennusvelvoitteen ulkopuolelle, ja tekstid tulisi tiltd osin tismentaa.

Hallituksen esityksen 11 pykilin 3 momentissa todetaan, etti Genomikeskuksen tulee
luovuttaa variaatiotiedot terveydenhuollon palvelunantajalle sosiaali- ja terveydenhuol-
lon asiakastietojen sihkoisest3 kisittelystd annetussa laissa (159/2007) tarkoitettujen
terveydenhuollon valtakunnallisten tietojirjestelmépalveluiden kautta. Jaa epaselviksi,
sovelletaanko tietojen luovuttamiseen Kko. laissa mainittuja luovutussaannéksid, esimer-
kiksi onko potilaalla mahdollisuus kielta3 variaatiotietojen luovutukset terveydenhuol-
lon palvelunantajille. Yksityiskohtaisissa perusteluissa sivulla 218 viitataan potilaan oi-
keuteen Kkieltid terveydenhuollon ammattihenkiléad selvittdmistd itseddn koskevaa
genomitietoa. Tami kielto-oikeus perustuu potilaslain 6 pykdlddn. Kieltomekanismin
luonne olisi hyvi tismentii perustelutekstissé, onko potilaalla oikeus esimerkiksi aset-
taa ko. kielto Omakannan avulla jo ennen kdyntii terveydenhuollossa. Asia tulisi huomi-
oida vaihtoehtoisesti tulevan asiakastietoclain muutosten yhteydessa.

Kansanelidkelaitoksen puolesta

Helsinki 20.6.2019
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