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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle
laiksi Genomikeskuksesta ja terveyteen liittyvan geneettisen
analyysin suorittamisen edellytyksista

Sosiaali- ja terveysministerio (jadljempana STM) on antanut nyt kolmatta kertaa ehdotuksen niin
sanotun genomikeskuksen perustamiseksi Suomeen. Tama viimeinen ehdotus koskee ainoastaan
paatosta perustaa genomikeskus ja tarkempi geneettisten tietojen toissijaista kdsittelya koskeva
saantely jaisi myohdisemman lakiesityksen varaan. Tallaista menettelya ei voi pitdaa hyvan
lainvalmistelutavan mukaisena. STM:ssd on my0s valmistelussa biopankkilainsadadannon
ajantasaistaminen, joka oleellisesti liittyy geneettisten tietojen kasittelyyn ja mika nain ollen pitaisi
olla yhta aikaa lainsdatajan arvioitavissa. Taman lisdksi perustuslakivaliokunta on useamman kerran
kehottanut valtioneuvostoa saattamaan potilastietojen sailyttamista koskevan saannoston lain
tasoiseksi ja sailytysajan henkil6tietojen minimointiperiaatteen mukaiseksi, mika osaltaan vaikuttaa
my0s terveydenhuollosta syntyvien geneettisten tietojen sailyttdmiseen.

Tarkastelen seuraavassa ainoastaan sitd, onko EU:n perusoikeudellisen sdantelyn nakékulmasta
mahdollista sdataa ehdotetun kaltainen geneettisten tietojen kasittelya koskeva laki.

Lausunnolla olevassa hallituksen esityksessa on puutteellisesti tarkasteltu geneettisten tietojen
erityislaatua oikeudellisesta ndkdkulmasta. Ensiksi terminologia pitdisi saattaa Euroopan yleisen
tietosuoja-asetuksen (jdljempéand GDPR) mukaiseksi ja kdyttda kaikessa lainsdadanndssa
yhdenmukaisesti termii geneettiset tiedot.! Geneettiset tiedot voivat paljastaa ihmisen sairauden
tai altistumismahdollisuuden sairaudelle, jolloin niitd on pidettava terveystietoina ja erityisen
henkilotietoryhman tietoja (GDPR 9.1 art). Geneettiset tiedot paljastavat myds ihmisen etnisen
alkuperan, jolloin ne ovat myds télla perusteella erityisen henkilétietoryhman tietoja (GDPR 9.1 art.)
Tunnettujen sukulaisuussuhteiden lisdksi ne voivat myos yhdistettyna muualta 16ytyviin geneettisiin
tietoihin paljastaa ennestdaan tuntemattomia sukulaisuussuhteita, jolloin ne liittyvat paitsi henkil6on
itseensa myos muiden ihmisten yksityisyyden suojaan.

e geneettisilld tiedoilla’ henkildtietoja, jotka koskevat luonnollisen henkilon perittyja tai hankittuja geneettisia
ominaisuuksia, joista selvidd yksilollistd tietoa kyseisen luonnollisen henkilon fysiologi asta tai terveydentilasta
ja jotka on saatu erityisesti kyseisen luonnollisen henkilon biologisesta néytteestd analysoimalla, (GDPR 4
artikla 1 mom. 13 kohta)



Terveystiedot, mukaan luettuna ja erityisesti geneettiset tiedot ovat arkaluonteisia erityisen
henkilotietoryhman henkilotietoja, joiden kasittely on lahtokohtaisesti kielletty ellei sita ole sallittu
GDPR:n 9 artiklan mukaisella perusteella, joista yksi on terveydenhoito. Myds Suomessa
perustuslakivaliokunta on katsonut, etta terveystietojen suoja kuuluu yksityisyyden suojan
ydinalueeseen, mika tarkoittaa, etta sen rajoittamiseen taytyy olla erittdin painavat
yhteiskunnalliset syyt. (PeVL 37/2013 vp, s. 2/1 ja PeVL 4/2021 vp)

Terveydenhoidossa tehtava geneettinen analyysi tehdaan vain ja ainoastaan hoitotarkoituksessa,
johon potilas antaa suostumuksensa. Tama tapahtuu jo nyt olemassa olevan lainsaadannon
perusteella, joka toimii hyvin potilastietojen sdilytysaikaa koskevin varauksin. Geneettisten tietojen
kayttaminen myohemmin tutkimukseen on niin ikdan toiminut nykyisen lainsaadannon perusteella
biopankkilain ajantasaistamista koskevin varauksin.

Genomikeskusta koskevassa lakiehdotuksessa esitetdan, etta potilaan hoitotahtoa koskevan
suostumuksen perusteella hanen geneettisia tietojaan voitaisiin suoraan lain pohjalta tallettaa ja
sailyttaa ilmeisesti ikuisesti genomikeskuksessa, josta niita voitaisiin hyodyntaa erilaisiin toisiolain
mukaisiin ei-kaupallisiin ja kaupallisiin tarkoituksiin Suomessa ja Suomen ulkopuolella. Koska tassa
esitetdadn vasta genomikeskuksen perustamista, en voi tarkemmin ottaa kantaa
jatkohyodyntamiseen.

Lakiehdotuksessa esitetdan, etta geneettisten tietojen kasittelyn peruste olisi potilaan suostumus
hoidon edellyttamaan geneettiseen analyysiin. Talla perusteella hdanen geneettiset tietonsa
talletettaisiin genomikeskukseen hyodynnettavaksi muun lainsdadadannon perusteella. Toisin
sanottuna potilaan hoidon edellytyksena olisi, etta han hyvaksyy myos hanen geneettisten tietojensa
sailytyksen ja edelleen hyddyntamisen mita erilaisimmissa tarkoituksissa. Tallaista ratkaisua ei voi
pitaa eettisesti eika juridisesti hyvaksyttavana. Lakiehdotuksessakin siteeratun Euroopan
ihmisoikeustuomioistuimen oikeuskaytannén mukaan ladkarin ja potilaan valinen hoitosuhde on
luottamuksellinen. Hoitosuhteen, mukaan luettuna potilastietojen, luottamuksellisuus suojaa paitsi
potilaan yksityisyyttd myds muita ihmisia ja yhteiskuntaa laajemmin, silld jos potilas ei uskalla
hakeutua hoitoon, hanen hoitamaton tautinsa voi vaarantaa myds muiden hengen ja terveyden. (Zv
Finland, 25 February 1997, § 71, Reports of Judgments and Decisions 1997-1 and S. and Marper v the
United Kingdom [GC], nos. 30562/04 and 30566/04, § 101, ECHR 2008) Tasta kdynnissa oleva
pandemia on hyva esimerkki. Ehdotetun sisaltdinen laki puuttuisi suoraan hoitosuhteen
luottamuksellisuuteen ja potilaan yksityisyyden suojaan, mukaan luettuna hanen tiedolliseen
itsemadraamisoikeuteensa.

Lakiehdotuksella on taman lisaksi viela voimakkaasti syrjiva vaikutus, joka kohdistuu erityisesti
harvinaisia sairauksia sairastaviin potilaisiin, joiden hoito useimmiten edellyttda geneettisen
analyysin suorittamista. Jos tallainen potilas on vielad lapsi, geneettisten tietojen sailyttdminen ja
hyodyntaminen hanen loppuelamansa ajan, voi olla voimakkaasti hdanen elamaansa leimaava. Mikali
kyseessa on etniselta taustaltaan erottuva henkild ja mahdollisesti viela esimerkiksi harvinaista
tautia sairastava ja/tai lapsi, kyseessd on moniperusteinen syrjinta. (S. and Marper v the United
Kingdom [GC], nos. 30562/04 and 30566/04, § 101, ECHR 2008) Téllaisen henkilon henkilotietojen
anonymisointi tai edes pseudonymisointi ei ole useimmiten mahdollista vaan han erottuu
vaestotasoisesta tiedosta helposti.

Euroopan ihmisoikeustuomioistuimen mukaan yksityisyyden suojaan liittyvan datan tallettaminen
on jo sindnsa ihmisen yksityisyyden suojaan puuttumista (Leander v. Sweden, 26 March 1987, § 48,
Series A no. 116) Silld, miten henkilGtietoja tdman jalkeen késitellaan, ei ole merkitysta tdman seikan
osalta (ks. Amann v. Switzerland [GC], no. 27798/95, § 69, ECHR 2000-I1). Geneettisten tietojen



ollessa kyseessa lakiehdotuksen mukainen geneettisten tietojen toissijainen kaytto voisi vielad johtaa
syrjintaan sairauden tai vammaisuuden ja/tai etnisen alkuperén perusteella.

EU:n perusoikeuskirjan mukaan perusoikeuksia voidaan rajoittaa ainoastaan lailla ja oikeuksien ja
vapauksien olennaista sisaltoa noudattaen. Suhteellisuusperiaatteen mukaisesti rajoituksia voidaan
tehda ainoastaan, jos ne ovat valttamattomia ja vastaavat tosiasiallisesti unionin tunnustamia
yleisen edun mukaisia tavoitteita tai tarvetta suojella muiden henkildiden oikeuksia ja vapauksia.
(52.1 art.) Suhteellisuusperiaatteen sisaltd on puolestaan muodostunut Euroopan
ihmisoikeustuomioistuimen oikeuskaytannostd, mika on otettava huomioon myds perusoikeuskirjan
sallimien rajoitusmahdollisuuksien pohdinnassa (52.3 art.) Myos GDPR:n tulkinta on sidottu tahan.

Ihmisoikeustuomioistuimen mukaan perusoikeuksia rajoittavan lainsdadannon voidaan katsoa
olevan “valttamaton demokraattisessa yhteiskunnassa” legitiimin tavoitteen saavuttamiseksi, jos
lain voidaan katsoa vastaavan pakottavaan yhteiskunnalliseen tarpeeseen (pressing social need).
Kansallisen lainsaatajan perustelujen talle taytyy myos olla relevantteja ja riittavia ja suhteessa
esitettyyn legitiimiin tavoitteeseen. (viimeksi Vavricka and Others v. the Czech Republik, [GC] nos.
47621/13 and 5 others § 273)

Kansallisella lainsaatajalla oleva harkintavalta on tdssa suhteessa rajoitetumpi, mikali rajoitettavalla
oikeudella voidaan katsoa olevan keskeinen merkitys yksilon mahdollisuudelle kayttaa kyseista
oikeuttaan. Jos erityisen tarkead, yksilon olemassaoloon tai identiteettiin vaikuttava tekija on
vaarassa, kansalliselle lainsaatajalle annettu liikkkumavara on viela rajoitetumpi. (Evans v. the United
Kingdom [GC], no. 6339/05, § 77, ECHR 2007-1). Perustuslakivaliokunta on vahvistanut tdman
tulkinnan Suomessa linjaamalla muun muassa, etta arkaluonteisia tietoja sisaltaviin laajoihin
tietokantoihin liittyy tietoturvaan ja tietojen vaarinkayttoon liittyvia vakavia riskeja, jotka voivat
viime kddessa muodostaa uhan henkilon identiteetille (ks. PeVL 13/2016 vp, s. 4, PeVL 14/2009 vp, s.
3/1).

Geneettisten tietojen tallettaminen ja jatkokaytto ilman, ettd tahan pyydetdan joko suostumusta tai
anneta potilaalle mahdollisuutta kieltda tata, on kiistatta pitkalle meneva puuttuminen yksilon
identiteettiin. Ihmisoikeustuomioistuimen mukaan kansallisen lain on tarjottava
tarkoituksenmukaiset suojatoimet, jotka takaavat sen, ettei henkil6tietojen kaytto ole
yleissopimuksessa taatun yksityisyyden suojan vastaista. Tassa tuomioistuin nimenomaisesti viittaa
Suomea koskevaan potilastietojen luottamuksellisuuden tarkeyden vahvistaneeseen tuomioonsa. (Z
v. Finland, § 95) Tallaisia suojatoimia ei genomikeskusta koskevassa lakiehdotuksessa kuitenkaan
esiteta.

Toisin sanottuna, jotta genomilakiehdotuksessa esitetty malli geneettisten tietojen keraamisesta
potilaan hoitoa koskevan suostumuksen perusteella ja kdyttamiselld suoraan lain perusteella muihin,
hoitotarkoituksen ulkopuolelle meneviin tarkoituksiin ilman, etta potilas voi tdhan vaikuttaa, voisi
olla mahdollista ainoastaan, jos lainsaataja kykenee nayttamaan, etta tahan on pakottava
yhteiskunnallinen syy ja laissa on tehokkaat suojatoimet yksilon oikeuksien suojaksi. Koska kyseessa
on yksityisyyden suojaa koskevan oikeuden kova ydin, lainsaatdajan mahdollisuudet tdhan ovat
darimmaisen rajoitetut. Lakiehdotuksesta ei kuitenkaan kdy mistaan ilmi, etta potilaan hoito ja
geneettisia tietoja kayttava tieteellinen tutkimus edellyttaisivat genomikeskuksen perustamista;
puhumattakaan siita, etta tahan olisi pakottava yhteiskunnallinen tarve. Taman lisdksi ehdotettu
lainsaddanto johtaisi haavoittavassa asemassa olevien ihmisten ja vahemmistéjen syrjintdan heidan
sairautensa tai etnisen alkuperansa perusteella.



Kiinnitan tassa yhteydessa huomiota myo6s EU:n kliinisia ladketutkimuksia koskevaan asetukseen,
jossa selkeasti tehdaan ero tutkittavan suostumukselle osallistua kliiniseen ldadketutkimukseen, joka
suostumus on erotettava henkilotietojen kasittelysta, mika tapahtuu tietosuoja-asetuksen pohjalta.
Mikali kliinisessa ladketutkimuksessa syntyvaa dataa halutaan kayttda myods muussa tieteellisessa
tutkimuksessa, tdma edellyttaad asetuksen mukaan erillistd suostumusta (28.2 artikla,
Ladketutkimusasetus 536/2014/EU) ja henkil6tietojen kasittely tapahtuu tietosuoja-asetuksen
mukaisesti. Asetuksessa erotetaan selkedsti toisistaan suostumus ensisijaiseen kayttotarkoitukseen
ja erillinen suostumus interventiotutkimuksesta syntyvien terveystietojen kdayttdon muuhun
tieteelliseen tutkimukseen.

Rakentavana kommenttina voin ehdottaa nykykadytantdon lisayksena potilastietojen, mukaan
luettuna geneettisten tietojen ja biopankkindytteiden, toissijaista kayttoa koskevan potilaan
hallintamekanismin rakentamista Kanta -palveluihin. Tata ehdotettiin jo nykyista biopankkilakia
koskevassa hallituksen esityksessd, mutta sita ei koskaan toteutettu. Tama kunnioittasi yksilon
tiedollista itsemaaraamisoikeutta (PeVL 4/2021 vp, s. 5, PeVL 23/2020 vp, s. 9, PeVL 2/2018 vp, s. 8)
ja mahdollistaisi joustavan eri kayttotarkoituksia koskevan suostumusten hallinnan. Hoidon
yhteydessa potilasta on joka tapauksessa informoitava myos eri potilas- ja geneettisten tietojen
toisiokdytostd (GDPR 12 ja 13 artiklat). Informoimiselta ja samalla koko oikeuden keskeiselta
sisallolta menee pohja pois, jos potilas ei voisi saada tarvitsemaansa hoitoa ilman, etta suostuu
geneettisten tietojensa toisiokayttoon.
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