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Asia Opetus- ja kulttuurimininisterion lausunto hallituksen
esitysluonnoksesta eduskunnalle laiksi Genomikeskuksesta ja
genomitietojen kasittelyn edellytyksista

Opetus- ja kulttuuriministerio kiittdd mahdollisuudesta lausua genomilakia koskevan
hallituksen esityksen luonnoksesta. Genomilaki on merkittava lainsdadannaollinen aloite
ja vaikuttaa yhdessa ns. toisiolain (552/2019) ja uudistettavana olevan biopankkilain
kanssa merkittavasti tutkimustoimintaan ja erityisesti bio- ja 1adketieteen alan
tutkimukseen. Opetus- ja kulttuuriministerio pitaa lahtokohtana, ettd mikaan naista
laeista yksin tai kokonaisuutena ei saa tarpeettomasti vaikeuttaa tai estaa tieteellisen
tutkimuksen tekemista. Menetelmien toimivuutta, hyotyja tai haittoja on mahdollista
todentaa vain, jos tieteellinen tutkimus sallitaan.

Genomilain tavoitteena on parantaa genomitiedon hyédyntamista ihmisen terveyden
hyvaksi. Lain tavoitteen saavuttaminen edellyttda tutkimustoiminnan myo6ta syntyvaa
osaamista ja sen hyddyntamista sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujarjestelmassa.
Lain perusteella luotaisiin genomirekisteri ja siina sdadettaisiin muiden muassa
genomirekisterissa olevien tietojen hyddyntamisesta tieteellisessa tutkimuksessa. Lain
tavoite on hyva ja kannatettava. Opetus- ja kulttuuriministerion nakemyksen mukaan
lakiehdotukseen sisaltyy lausuntokierroksella olevassa muodossa alla tarkemmin
l&pikaytavia ndkokulmia, joiden osalta valmistelua on syyta jatkaa ja tarkentaa.

Lakiehdotuksen soveltamisala ja muut saadoéstekniset huomiot

Lakiehdotukseen ei sisally soveltamisalasdanndsta, minka vuoksi lain soveltamisala ja
suhde muuhun saantelyyn jaa osittain epaselvaksi. Maaritelmasaannoksia ei tulisi
kayttaa soveltamisalan kuvaamiseen. Ehdotetun lain ymmarrettavyyttd edesauttaisi, jos
lain alkuun sijoitetuista yleisistd saannoksista kavisi selkeasti ilmi, mihin toimijoihin ja
minkalaiseen toimintaan lakia on tarkoitus soveltaa ja my6s, mihin sita ei ole tarkoitettu
sovellettavan (esimerkiksi lain rajoittuminen ihmisgenomeihin).

Lakiehdotuksen 5 §:n mukaan Genomikeskuksen tehtavana olisi muun muassa luoda
kansallinen genomitietorekisteri, jota Genomikeskus yllapitaa. Tallaista saantelytapaa
ei voida pitaa asianmukaisena. Tarkoituksenmukaista ei ole kirjoittaa viranomaisen
tehtavasaannosta siihen muotoon, ettd se vanhentuu viranomaisen toiminnan
vakiinnuttua. Perustamisvaiheen tehtavista, kuten erilaisten rekisterien ja
tietojarjestelmien perustamisesta, tulee sdataa siirtymasaannoksissa.
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Lakiehdotuksen tavoitteiden ja lain pykélien vastaavuus

Aiemmissa genomilain eri versioita koskeneissa lausunnoissaan opetus- ja
kulttuuriministerio on kiinnittdnyt huomiota siihen, etta lain tarkoituksen kannalta
keskeisista asioista tulisi saataa lain tasolla. Talta osin tarkennuksia vaatisi esimerkiksi
genomitietoa tuottavien toimijoiden oikeudet tuottamaansa tietoon. Opetus- ja
kulttuuriministerio viittaa taltd osin aiempaan tata nakdkulmaa laajemmin kasittelevaan
lausuntoonsa asiassa (STM/4454/2016; STM086:00/2016, 5.7.2018).

Lisaksi lakiehdotuksen mukaan genomirekisterin tietoja voitaisiin luovuttaa (muun
muassa) tieteelliseen tutkimukseen ja luvan perusteella myoénnettavaa aineistoa
kasiteltaisiin Genomikeskuksen yllapitamassa, erillisessa tietoturvallisessa
kayttdymparistdssa. Siten kayttdymparisto olisi eri kuin niin kutsutun toisiolain
(552/2019) mukainen kayttdymparistd. Ministerid kiinnittda huomiota siihen, etta
kayttoymparistosta ei kuitenkaan ole sdadetty pykalatasolla toisiolaista poiketen
lainkaan. Aiempien lausuntojensa mukaisesti opetus- ja kulttuuriministerion
nakemyksen mukaan laissa tulisi maaritella kayttoymparistolta edellytetyn tietoturvan
taso sen sijaan, etta edellytetdan kasittelya tietyssa kayttdymparistossa. Lisaksi
opetus- ja kulttuuriministerio pitaa tarkeana, etta tieteellisessa tutkimuksessa on
mahdollista tarkoituksenmukaisesti yhdistella ja analysoida eri lahteista peraisin olevia
tietoaineistoja. Hallituksen esityksesta ei selvid, miten tallainen mahdollistetaan
toisiolain ja genomilain mukaisissa erillisissa kayttdymparistdissa. Tata tulee
hallituksen esityksessa tarkentaa. Opetus- ja kulttuuriministerion nakemyksen mukaan
valtion varoin ei ole syyta perustaa erikseen uutta yhta fyysistd kokonaisuutta.
Kayttoymparistoon liittyvat kehittdmistarpeet tulisivat jarjestetyksi kokonaisuuden
kannalta turvallisimmin, yksinkertaisimmin ja vahimmin valtion talousarviosta katettavin
kustannuksin, jos analysointiymparist6a ei pakotettaisi yhdeksi fyysiseksi ymparistoksi,
vaan maariteltaisiin kayttoymparistot tietoturvatason vaatimusten kautta. Esimerkiksi
Tieteen tietotekniikan keskus CSC on olemassa oleva valtion 70% (ja korkeakoulujen
30%) osuudella omistama yhtio, joka nykyiselldankin pystyy tarjoamaan korkeakouluille
ja tutkimuslaitoksille hyvinkin sensitiviisia tietoaineistoja tietoturvallisesti.

Lakiehdotuksen 5 §:n 2 momentin 4 kohdassa mainittu variaatiorekisteri olisi
sdaannoksen sanamuodon perusteella genomitietorekisteriin ndhden erillinen rekisteri.
Variaatiorekisterista tai sen suhteesta genomitietorekisteriin ei kuitenkaan sisally
ehdotettuun lakiin lainkaan tarkempia sdanndksia. Lakiehdotus vaikuttaa talta osin
puutteelliselta.

Henkilotietojen suojaan liittyvat kysymykset

Lakiehdotuksen suhdetta EU:n tietosuoja-asetukseen on kuvattu HE-luonnoksen
yleisperustelujen luvussa 3.2. Tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 13 kohtaan sisaltyvan
geneettisten tietojen maaritelman ja lakiehdotuksessa kaytetyn genomitiedon kasitteen
keskindinen suhde jaa kuitenkin jossain maarin epaselvaksi. Yleisesti ottaen tietosuoja-
asetuksen kannalta keskeista olisi tunnistaa, miltd osin lakiehdotuksessa tarkoitetut
tiedot ovat henkildtietoja ja miltd osin eivat ole. Lakiehdotuksen 7 §:n 1 momentin 5
kohdan mukaan genomitietorekisteriin tallennettaisiin valttamattomat tunnistustiedot
henkildsta, jonka biologisesta naytteestd genomitieto on saatu. Perusteluissa todetaan
olevan ensiarvoisen tarkeaa, ettd genomitieto sailytetaan tunnisteellisena. Opetus- ja
kulttuuriministerio pitaa tata 1ahtokohtaa tarkeana erityisesti tutkimustarkoituksissa.
Lakiehdotuksen 7 §:n 1 momentin 4 kohdassa kaytetaan kasitettd genomitiedon
tulkintatieto, jolla HE-luonnoksen mukaan tarkoitetaan tulkintaa genomitiedon yleisesta
kliinisesta merkityksesta eli variaation merkityksesta terveydelle. HE-luonnoksen
mukaan ndma eivat kuitenkaan olisi tietosuoja-asetuksessa tarkoitettuja henkilttietoja
(s. 213). Esitetty luonnehdinta tietojen oikeudellisesta luonteesta ei vaikuta perustellulta
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ehdotetun momentin 5 kohta huomioon ottaen. Mikali tiedot voidaan tunnistetietoja tai
muita lisatietoja kayttamalla yhdistaa tiettyyn henkiléon, on kysymyksessa henkil6tieto.
Hallituksen esityksen johdonmukaisuus on nailta osin syyta varmistaa.

Genomilain mukaiset rekisterinpitajat

Lakiehdotuksen 8 §:n ja yksityiskohtaisten perustelujen perusteella vaikuttaa silta, etta
genomitietorekisterin rekisterinpitajyyden osalta kysymys on ennemmin
Genomikeskuksen ja Kansanelakelaitoksen yhteisrekisterinpitdjyydesta, kuin siita, etta
Kansanelakelaitos toimisi henkildtietojen kasittelijana. Opetus- ja kulttuuriministerid
viittaa talta osin aiempaan, edelleen relevanttiin lausuntoonsa asiassa
(STM/4454/2016; STM086:00/2016, 5.7.2018).

Patevyyden maarittely

Lakiehdotuksen 20 § mukaan geneettistd neuvontaa laissa tarkoitetuissa
korkeariskisissa geneettisissa analyyseistd saa antaa vain laaketieteen erikoislaakari.
Opetus- ja kulttuuriministeri6 pitaa suositeltavana, etta lain tasolla patevyys
maariteltaisiin edellytettynd osaamisena sen sijaan ettd ehdotuksen mukaisesti
maaritellaan edellytettavan tiettya tutkintoa. Perinndllisyysladketieteen erikoisladkareita
on muutamia kymmenia Suomessa. Mikali genomitiedon hyddyntaminen
palvelujarjestelmassa yleistyy lain tavoitteiden mukaisella tavalla, on oletettavaa, ettd
perinndllisyyslaaketiedetta koskevan tdydennyskoulutuksen tarve myoés monipuolistuu
ja lisdantyy. Lisdksi on huomionarvioista, etta Iddketieteen erikoislaakareitd on noin 50
eri erikoistumisalalta, vaikka yksityiskohtaisten perustelujen mukaan voi paatella tassa
tarkoitettavan perinndllisyystieteen erikoislaakarin patevyytta.

Lopuksi

Opetus- ja kulttuuriministerié katsoo, etta vaikka hallituksen esitystéa on merkittavasti
muokattu lausunnolla olleesta vuoden takaisesta versiosta, hallituksen esitys edellyttaa
viela merkittavia tarkennuksia. Siten kuulemista ja ministerididen valista yhteisty6ta sen
valmistelussa tulee myds jatkaa, ennen kuin se annetaan hallituksen esityksena
eduskunnan kasittelyyn.

Kansliapaallikdn sijainen,
Ylijohtaja Riitta Kaivosoja

Opetusneuvos Matti Kajaste

Tiedoksi Korkeakoulu- ja tiedepolitikan seka lukiokoulutuksen osasto



