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Tampereen yliopistollisen sairaalan erityisvastuualueen alueellisen eettisen toimikun-
nan lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi Genomikeskuk-
sesta ja terveyteen liittyvan geneettisen analyysin suorittamisen edellytyksista

Sosiaali- ja terveysministerio pyytaa 18.10.2021 paivatyssa lausun-
topyynnossa lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi edus-
kunnalle laiksi Genomikeskuksesta ja terveyteen liittyvan geneetti-
sen analyysin suorittamisen edellytyksista

Tampereen yliopistollisen sairaalan erityisvastuualueen alueellinen
eettinen toimikunta kiittaa ministeriota mahdollisuudesta lausua eh-
dotuksesta. Eettinen toimikunta toteaa lausuntonaan seuraavaa:

Tampereen yliopistollisen sairaalan erityisvastuualueen alueellinen
eettinen toimikunta katsoo, etta lakiesitys pitaa viela sisallaan useita
tarkennusta vaativia kohtia, jotka tulisi ratkaista ennen kuin lakiesitys
annetaan eduskunnalle.
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Eettisen toimikunnan kommentit lakiehdotukseen Ge-
nomikeskuksesta ja terveyteen liittyvdn geneettisen
analyysin suorittamisen edellytyksista

Lain tarkoituksena on saataa Genomikeskuksesta ja sen tehtavista.
Lakiesityksen tekstissa (3 §) kuvataan, ettd Genomikeskus on THL:n
yhteydessa toimiva itsenainen ja rippumaton yksikko. Pykalassa 4 ku-
vataan Genomikeskukset tehtavia ”...toimia kansallisena asiantuntija-
viranomaisena genomitiedon késittelyé ja terveyteen liittyvié geneetti-
sig analyysejé koskevissa asioissa.” Lisaksi keskuksen tulee osallis-
tua tehtaviensa toimialan mukaiseen kansainvaliseen toimintaan. La-
kiehdotukseen sisaltyvat tehtavakuvaukset (3—-4§) kuvaavat Ge-
nomikeskuksen toimintaa ja sen henkildkunnan ja asiantuntijoiden
tehtavia kuitenkin hyvin yleisella tasolla, jonka perusteella on hyvin
vaikea muodostaa kasitystda Genomikeskuksen toiminnan tarkoituk-
sesta ja sen kokonaisuudesta. Keskuksen tehtavakentta kokonaisuu-
dessaan ei selvia lakiesityksesta.

Annettu yleisluonteinen Genomikeskuksen tehtavakuvaus jattaa nyt
avoimeksi, mitka ovat Genomikeskuksen muut mahdolliset tehtavat ja
sen laajempi tehtavakentta mainitun asiantuntijaelimena toimimisen li-
saksi. Myos Genomikeskuksen toimivaltuudet jaavat taysin epasel-
viksi ja se, mita oikeuksia laki luo perustettavalle Genomikeskukselle
ja vastaavasti mita velvoitteita se mahdollisesti luo yksildille, joiden
genomitietoja kerataan ja kasitellaan Genomikeskuksen toiminnan yh-
teydessa. Myos Genomikeskuksen oikeudet ja sen toimintaan liittyvat
velvoitteet alan muille toimijoille (kuten yliopistolliset sairaalat, sairaan-
hoitopiirit ja biopankit), jotka analysoivat ja kasittelevat genomitietoa
oman terveyteen liittyvan toimintansa yhteydessa, jaavat epaselviksi.
Erityisesti yksildiden ja niiden alan toimijoiden nakdkulmasta, joille
saadettavan lain nojalla syntyy velvoitteita tai oikeuksia suhteessa Ge-
nomikeskukseen, taman kaltaiset keskuksen toimintaan liittyvat kes-
keiset seikat ovat hyvin merkittavia. Ne olisi siksi hyva olla kuvattuna
selkeasti ja lapinakyvalla tavalla laintasolla laissa, jolla Genomikeskus
perustetaan.

Genomikeskuksella on monia yhtymakohtia aikaisemmin lailla sosi-
aali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdsta (552/2019) eli toisiolailla
perustetun kayttdlupaviranomaisen ja sen tehtavankuvan kanssa.
Tama kayttolupaviranomainen toimii myos THL:n yhteydessa, siita



eriytettyna yksikkdéna ja STM:n tulosohjauksessa. Toisiolailla kayttélu-
paviranomaisen kansallisesta tehtavakentasta, sen asemasta ja suh-
teesta muihin alan toimijoihin on toisiolaissa kuitenkin saadetty huo-
mattavasti yksityiskohtaisemmin ja lapinakyvammin kuin nyt lausutta-
vana oleva lakiesityksen yhteydessa on saadetty Genomikeskuksesta
ja sen toiminnasta. Mikali Genomikeskuksella on tarkoitus olla ohjaus-
valtaa tai perustettavan keskuksen toiminnan yhteydessa syntyy vel-
voittavaa oikeutta luonnollisia henkildita kohtaan, joiden genomitietoa
kasitellaan keskuksen toiminnan yhteydessa tai velvoittavaa oikeutta
syntyy muita organisaatioita kohtaan, jotka omassa toiminnassaan
analysoivat ja kasittelevat terveyteen liittyvaa genomitietoa, tasta ko-
konaisuudesta tulisi saataa yksiselitteisesti ja lapinakyvasti laintasolla
jo Genomikeskuksen perustamisen mahdollistavan lainsaadannén yh-
teydessa. Lakiin, jolla saadetaan Genomikeskuksen perustamisesta ja
sen tehtavista, olisi siksi tarkeaa sisaltya tieto Genomikeskuksen toi-
minnan tarkoituksesta ja koko tehtavakentasta eri tehtavineen seka
keskuksen toimivaltuuksista ja suhteista luonnollisiin henkildihin ja
alan muihin organisaatioihin seka niille taman toiminnan yhteydessa
mahdollisesti syntyvista velvoitteista tai oikeuksista.

Lakiesityksen sivulla 21 on kuvattu perustuslain esitihin (HE 1/1998)
littyen, etta julkisen hallintotehtavan tulee paasaantdisesti kuulua vi-
ranomaiselle ja perustua lakiin. Lahtokohtana on myos, etta julkisen
hallintotehtavan antamisesta muulle kuin viranomaiselle tulee saataa
lailla. Hyvan hallinnon oikeusperiaatteisiin (mm. tarkoitussidonnaisuu-
den periaate, suhteellisuusperiaate ja objektiviteettiperiaate) sisaltyy
keskeisena myos viranomaistoiminnan l|apinakyvyys ja tarkkara-
jaisuus, jotka osaltaan tukevat myos luottamusta viranomaisen toimin-
taa kohtaan.

Lakiesityksen perusteluosiossa Genomikeskuksen tehtavakenttaa ja
siihen liittyvan toiminnan tarpeita kuvataan myos huomattavasti laa-
jempana kokonaisuutena liittyen mm. terveysalan kasvustrategiaan ja
genomistrategiaan, joiden yhteydessa esiin nousivat tarpeet kayttaa
genomitietoa esimerkiksi myos innovaatiotoiminnan ja tuotekehityk-
sen yhteydessa. Lakiluonnoksen sdanndskohtaisissa perusteluissa (s.
94, 1 §) myoOs kuvataan, etta lailla on tarkoitus edistaa myos tieteen
vapautta ja elinkeinovapauden toteutumista geneettista tietoa hyddyn-
tavilla aloilla. Tama viittaa tarkoitukseen geenitiedon hyddyntamiseen
my0s tieteellisen tutkimuksen ja yritystoiminnan yhteydessa osana



Genomikeskuksen toimintaa. Naitd em. genomitiedon kaytén tarkoi-
tuksia ei ole kuitenkaan otettu mukaan tahan lakiesitykseen, jonka
keskeisena tarkoituksena on genomikeskuksen perustaminen ja sen
tehtavien kuvaus. Taman perusteella syntyy siten kuva, etta Genomi-
keskus ei osallistu naihin edella mainittuihin kokonaisuuksiin. Muun
muassa tietosuojalainsdadanto edellyttaa luonnollisen yksilon henki-
IGtietojen kasittelyn yhteydessa, etta kasittelylle on selkea, lainmukai-
nen tarkoitus tai tarkoituksia. Genomikeskuksen perustamisen yhtey-
dessa olisi siten hyva tastakin syysta saataa keskuksen tehtavaken-
tasta ja sen toiminnan eri tarkoituksista riittavan tarkasti, kattavasti ja
lapinakyvasti.

Laki ei tdssa muodossaan sisalla viela mitaan tieto Genomikeskuksen
toiminnan ja sen suorittaman geneettisen tiedon kasittelyn tarkoituk-
sista, toiminnan tavoitteista ja muista kokonaisuuksista, joissa Geno-
mikeskus yksildiden genomitietoa kasittelee. Tallaiset kokonaisuudet
ovat sen toiminnan ydinaluetta. Lakitekstin pohjalta ei ole tassa muo-
dossa mahdollista saada selville, mita tehtavaa tai tehtavia varten kes-
kus perustetaan ja millaista toimintaa sen on tarkoitus suorittaa. Esi-
merkiksi tieto siita, etta lailla on tarkoitus perustaa kansallinen
genomitietorekisteri Genomikeskukseen ja etta keskus on genomitie-
tojen rekisterinpitaja ja vastaa niiden kasittelyn lainmukaisuudesta on
keskuksen toiminnan ja myds rekisteroityjen, joiden genomitietoja ka-
sitelldaan, kannalta merkittava tieto. Tallaisen Genomikeskuksen toi-
mintaan liittyvan lahtokohdan ja tiedon olisi siksi tarkeaa ilmeta selke-
asti laista, jolla Genomikeskus perustetaan. Talla hetkella asiasta on
maininta vain lakiehdotuksen perusteluosiossa, s. 95.

Terveyteen liittyva geneettinen analyysi (6 §) on lakiluonnoksessa ku-
vattua hyvin laajana kokonaisuutena, joka kattaa 1ahinna kaikenlaisen
muun toiminnan paitsi tieteellisen perustutkimuksen. Laissa ei ole kui-
tenkaan kuvattu, mista eri lahteistd genomitieto tulee Genomikeskuk-
seen ja sen rekisteriin. Lakiehdotus ei myoskaan sisalla tietoa siita,
milla oikeudellisella perusteella terveyteen liittyvaa luonnollisten hen-
kildiden genomitietoa luovutetaan Genomikeskukseen eri tyyppisita
lahteista. Lakiehdotuksesta puuttuu myos keskeinen tieto siita, mita eri
tarkoituksia varten ja milla oikeudellisella perusteella Genomikeskuk-
sessa ja sen toiminnan yhteydessa on lahtdkohtaisesti mahdollista ka-
sitelld yksilon henkildtietoja ja varsinkin erityisiin henkiltietoryhmiin
kuuluvia genomitietoja. Esimerkiksi uudessa tutkimuslaissa



(984/2021) on selkeasti saadetty (21a ja 21b §) oikeusperusteet, joilla
henkilGtietoja tulee kasitella laaketieteellisen tutkimuksen yhteydessa.

Avoimeksi jaa myos, siirretaanko tai luovutetaanko yksilon genomitie-
don lisdksi heidan muitakin henkilotietojaan Genomikeskukseen ja
millaisia muita henkilotietoja ja mista lahteista niita mahdollisesti kera-
taan tahan rekisteriin? Lakiluonnos ei sisalla tietoa mydskaan siita,
voidaanko yksilon genomitietoja siirtaa tai luovuttaa keskuksesta edel-
leen muille toimijoille? Jos nain on mahdollista tehda, niin millaisia tar-
koituksia varten ja milla oikeusperusteilla ja suojatoimilla tama on
mahdollista suorittaa?

Koska suurin osa keskeisista Genomikeskuksen toimintaan liittyvista
ja sitd myos rajaavista tiedoista puuttuu viela tassa vaiheessa lakiluon-
noksen tekstista, jaa epaselvaksi myds, millaisia velvoitteita ja oikeuk-
sia Genomikeskuksen toiminnan yhteydessa syntyy yksildille, joiden
genomitietoja tallennetaan Genomikeskuksen rekisteriin. Samoin epa-
selvaksi jaa, miten biopankkisuostumuksella tehtavan biopankkitutki-
muksen yhteydessa kansallisiin biopankkeihin kertyvaa genomitietoa
mahdollisesti siirretdan tai luovutetaan Genomikeskukseen. Myds
biopankkitutkimukseen suostumuksensa ja naytteensa antaneen yksi-
I6n asema ja oikeudet suhteessa Genomikeskukseen jaavat epasel-
vaksi, koska lakiluonnos ei tdssd muodossa sisalla sdannoksia naista
kokonaisuuksista.

Edella mainitut tekijat ovat olennainen osa perustettavan keskuksen
toimintaa ja sen toiminnan lapinakyvyytta, jotka tulisi kuvata jo lainsaa-
dannossa keskusta perustettaessa. Mikali genomitiedon siirtamiseen
Genomikeskukseen liittyy myos muilta alan toimijoita koskevia velvoit-
teita luovuttaa niissa olevaa genomitietoa Genomikeskukseen, naista
velvoitteista tulisi saataa yksiselitteisesti lailla, mukaan lukien tallai-
sessa toiminnasta syntyvista kuluista vastaava taho, genomitiedon
siirtoon liittyvista aikarajoista ja henkilotietojen suojauksen periaat-
teista siirron yhteydessa. Luonnostekstin pohjalta jaa nyt epaselvaksi,
miten esim. terveyden huollon yksikot, jotka tarvitsevat potilaanhoi-
toon liittyvassa toiminnassaan yksilon genomitietoja, saavat ne viivy-
tyksetta kayttoonsa, tilanteessa, jossa taman genomitiedon rekisterin-
pitdja on Genomikeskus, eika terveydenhoidon yksikko itse.



Lausuttavana olevassa lakiluonnoksessa ei ole nyt maariteltyja aika-
rajoja tai kriteereita sille, kuinka kauan yksilon genomitietoja ja mah-
dollisesti muita, niihin liitettyja yksilon henkilotietoja on mahdollista sai-
lyttda ja muuten kasitella Genomikeskuksessa. Yleisessa tietosuoja-
asetuksen mukaan (art. 5(1) e) henkilotietojen pidempiaikainen sailyt-
taminen tunnisteellisessa muodossa on mahdollista vain hyvin raja-
tuissa tilanteissa ja toimia soveltaen, mutta pysyva sailyttaminen ei tal-
I6inkaan ole mahdollista.

Lakiesityksen perusteluosiossa (s. 16) kuvataan, etta erityisten henki-
IGtietojen kasittely on tietosuoja-asetuksen (art. 9 kohdan 1) perus-
teella kiellettyd, mutta tietosuojalain 6 § perusteella tastd on mahdol-
lista poiketa. HenkilGtietojen kasittelylle on aina oltava lainmukainen
tarkoitus ja tietosuoja-asetukseen perustuva oikeusperuste. Silloin
kun yksilon henkilotietojen kasittely sisaltda myos erityisten henkilotie-
tojen kasittelya, kuten genomitietoja, oikeusperusteet tulee olla seka
yleisen tietosuoja-asetuksen artikloista 6 etta 9. Henkilotietojen kasit-
telyn tarkoituksilla on myds yhteys toimintaan soveltuviin oikeusperus-
teisiin. Nailla oikeusperusteilla on puolestaan yhteys henkil6lla/rekis-
terdidylla kaytdssa oleviin tietosuojaan liittyviin oikeuksiin. Genomitie-
tojen kasittelyyn Genomikeskuksen toiminnan yhteydessa liittyy seka
velvoitteita henkilotietojen rekisterinpitgjalle ja kasittelijoille ettad oi-
keuksia rekisterdidyille, joiden henkilotietoja kasitellaan.

Pykalissa 7 — 9 kuvataan geneettisen analyysin suorittamiseen vaadit-
tavaa suostumusta eri henkiléryhmilla. Suostumuksen antamisen yh-
teydessa, oikeus sen peruuttamiseen on nyt kuvattu vain tilanteissa,
joissa geneettista analyysia ei ole viela tehty. Keskeinen osa yksilon
lakisaateista oikeussuojaa on saada tieto myds siita, mita tapahtuu ku-
dosnaytteen ottamisen jalkeen ja kun geneettinen analyysi on jo tehty
ja genomitieto on olemassa. Kaikenlainen tieto siita, mista lahteista
genomitieto tulee Genomikeskuksen rekisteriin, puuttuu lakiehdotuk-
sesta, kuten myo0s tieto siita, onko yksilon genomitietoihin tarkoitus yh-
distdd muitakin hanen henkildtietojaan. Luovutetaanko genomitietoa
esimerkiksi terveyden huollon yksikoista tai biopankeista, vai suorit-
taako Genomikeskus analysoinnit itse?

Lakiluonnoksen tarkoituksena on perustaa toimintaa suorittava Geno-
mikeskus, joka perusteluosiossa (s. 95, 3 §) kuvataan, ettda Genomi-
keskus on genomitietorekisterin rekisterinpitajana, joka vastaa siihen



littyvista velvoitteista. Yleisen tietosuoja asetuksen periaatteet (art. 5)
edellyttavat mm. henkilotietojen kasittelyn lainmukaisuutta, asianmu-
kaisuutta ja lapinakyvyytta. Yleisen tietosuoja-asetuksen artikloissa 12
— 14 on my0s kuvattu rekisterinpitajaa koskevat laajat informointivel-
voitteet yksilon henkilGtietojen kasittelyyn liittyen. Naihin liittyy rekiste-
roidyn lakisaateisia oikeuksia saada esimerkiksi informaatiota omien
henkilotietojensa kasittelysta Genomikeskuksen suorittaman kasitte-
lyn (mukaan lukien tietojen tallentaminen ja sailyttaminen ko. rekiste-
rissa) yhteydessa tai toteuttaa muita tietosuojaoikeuksiaan.

Jos Genomikeskuksen perustamisen yhteydessa syntyy yksil6ita koh-
taa, joiden terveytyyn liittyvia genomitietoja on analysoitu, joitakin laki-
saateisia velvoitteita (esim. heidan genomitietojensa lakisaateisesta
luovuttamisesta terveydenhoidon yksikdsta, biopankista tms. Ge-
nomikeskukseen tai sailyttamisesta siella tietyn maaraajan) tallainen
tieto on yksilén kannalta hyvin merkittdva. Se olisi silloin hyva iimeta
lapinakyvasti lainsdaadannosta, jolla Genomikeskus perustetaan. Jos
ennen naytteen ottamista on jo tiedossa, etta naytteesta analysoituja
genomitietoja on tarkoitus siirtaa tai luovuttaa muuta tarkoitusta var-
ten, kuin mihin nayte on alkuaan otettu, tahan liittyvista asioita tulee
GDRP:n mukaan (art. 12 — 14) informoida rekisterditya. Tallainen tieto
on tarpeen merkittavyytensa vuoksi sisaltya myds tiedotteeseen, jolla
pyydetaan tietoon perustuvaa suostumusta geneettisen analyysin te-
kemiseen. Henkildn tulisi talléin saada myods tietoa genomitietorekis-
teriin liittyvista tietosuojaoikeuksistaan ja mahdollisuudestaan esim.
antaa suostumus tietojen luovutukseen Genomikeskukseen tai kieltaa
se.

Yksilon kaytdssa olevat tietosuojaoikeudet (Yleinen tietosuoja-asetus
[l luku) henkildtietojensa kasittelyyn ovat keskeinen osa rekisterdidyn
oikeussuojaa. Esimerkiksi biolaaketiedesopimus (24/2010) edellyttaa
henkilon tiedonsaantioikeutta, "Jokaisella on oikeus saada tietoonsa
terveydentilastaan keratyt tiedot”, jota on mahdollista rajoittaa vain
poikkeustapauksissa (art. 10). Tiedonsaantioikeuden lisaksi luonnolli-
sella henkildlla on kaytossaan useita muitakin tietosuoja-asetuksen lu-
vun |ll tietosuojaocikeuksia, joista tulee antaa tieto yksilolle maara-
ajassa. Tahan liittyva kokonaisuus puuttuu talla hetkella viela koko-
naan lakiluonnoksesta, jolloin jaad myds epaselvaksi, miten yksilon,
jonka genomitietoja tallennetaan Genomikeskuksen pitamaa rekiste-
riin, saa tiedon tasta ja tietosuojaoikeuksistaan ja pystyy kayttamaan
hanelle kuuluvia lakisaateisia oikeuksiaan.



Lakiesityksen pykalassa 5 kuvataan keskuksen sisaista hallinnollista
rakennetta ja siina toimivia henkildston jasenia ja elimia (johtaja, muu
henkilosto ja korkean tason asiantuntijaryhma). Genomikeskuksen
tehtavakentta edellyttaa alan laajaa ja korkeatasoista asiantuntemusta
ja siihen liittyvaa alan koulutusta ja erityisosaamista. Genomitiedon ja
perinnollisyyslaaketieteen lisaksi keskuksen toimintaan liittyy oleelli-
sesti myos mm. yleisen lainsaadannon ja erityisesti tietosuojalainsaa-
dannon asiantuntemusta seka biolaaketieteeseen liittyvien eettisen
lainsaadannon, viranomaisohjeiden ja erilaisten kansainvalisista lah-
teista tulevien eettisten suositusten tuntemusta kuten lakiehdotuksen
perusteluissa onkin todettu. Tassa muodossa lakiluonnos ei kuiten-
kaan ota kantaa Genomikeskuksen johtajan ja muun henkiloston
osaamisen ja koulutuksen vaatimuksiin tai sen minimitasosta.

Pykalassa 5 kuvataan myos korkean tason asiantuntijanryhma, joka
on tarkoitettu pysyvaksi osaksi Genomikeskusta. Sen henkil6ston
osaamisalat on ainoana maaritelty lakiesityksessa. Taman asiantunti-
jaelimen tehtavakentta ja tarkempi rooli jaa kuitenkin epaselvaksi laki-
luonnoksessa, lukuun ottamatta Genomikeskuksen toiminnan periaa-
telinjausten laatimista. Samoin korkean tason asiantuntijaryhman
suhde ja asema muuhun keskuksen henkilokuntaan jaa myos epasel-
vaksi lakiesityksessa. Tallaisen asiantuntijaelimen tehtavakentan ja
toiminta-alueen kattavampi maarittely laintasolla ja myds ko. elimen
asema ja suhde muuhun Genomikeskuksen henkildkuntaa olisi hyva
sisallyttaa lainsaadantoon. Tama selkeyttaisi perustettavan organi-
saation hallinnollista rakennetta ja toimintaa ja toisi myés Genomikes-
kuksen toimintaan lapinakyvyytta. Esimerkiksi toisiolain saatamisen
yhteydessa lain piiriin kuuluvien eri toimijoiden ja niiden elinten asema,
tehtavakentta ja suhteet on maaritelty huomattavasti tata tarkemmin
ja lapinakyvammin (HE 159/2017).

Tampereen yliopistollisen sairaalan erityisvastuualueen alueellinen
eettinen toimikunta

Tampereella 26.11.2021

Professori (emer.) Matti Korppi
Puheenjohtaja
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