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Asia Opetus- ja kulttuuriministerion lausunto luonnoksesta hallituksen
esitykseksi genomilaiksi

Opetus- ja kulttuuriministeri6 kiittdd mahdollisuudesta lausua luonnoksesta hallituksen
esitykseksi genomilaiksi. Opetus- ja kulttuuriministerioé lausuu hallituksen esityksesta
keskeisina, periaatteellisina havaintoinaan seuraavaa:

Avoimen ja eettisen tieteen ja tutkimuksen periaatteiden mukaisesti julkisesti
rahoitettavan tutkimuksen tulosten ja tuotosten tulee olla 16ydettavid, saavutettavia,
yhteentoimivia ja uudelleenkaytettavia (niin sanotut FAIR-periaatteet, Findable,
Accessible, Interoperable and Re-usable). Lisaksi avoimuus tulee toteuttaa
tutkimuseettisia periaatteita noudattaen ja oikeudellista toimintaymparist6a
kunnioittaen, eli niin avointa kuin mahdollista ja niin suljettua kuin tarpeellista. Opetus-
ja kulttuuriministerion nakemyksen mukaan genomilaissa tulee laajasti huomioida ja
noudattaa kansainvalisia FAIR-periaatteita. Yksi dataintensiivisen tieteen haasteista on
helpottaa tietdmyksen jakamista. On tarkeaa, etta ihmiset ja tietojarjestelmat voivat
I0ytaa, saada kayttddnsa, analysoida ja yhdistelld kulloinkin kasilla olevaan tehtavaan
soveltuvaa tieteellista dataa. FAIR-periaatteiden noudattamisesta on EU:n neuvoston
suositus.

Toisekseen, opetus- ja kulttuuriministerio pitdd hallituksen esityksen luonnoksen
tavoitteiden mukaisen toteuttamisen kannalta ensiarvoisen tarkeana, etta hallituksen
esityksen tavoitteet vastaavat lakiehdotuksen pykaliin kirjattua. Hallituksen esityksen
keskeiset asiat tulee kirjata hallituksen esitykseen pykalatasolla. Niiden kirjaaminen
lakiehdotuksen taustatoihin tai tulkitseminen yksityiskohtaisten perusteluiden kautta ei
ole riittdvaa. Tallaisia asioita genomilakiehdotuksessa ovat esimerkiksi genomitietojen
alkuperaisten tuottajien oikeudet genomirekisteriin tallentamaansa tietoon ja
genomitietorekisterin yhteisrekisterinpitajien oikeudet ja vastuut.

Kolmanneksi, opetus- ja kulttuuriministerio pitda ongelmallisena rakentaa ehdotetun
genomilain suhde lainsdadantdon, jota ei viela ole vahvistettu eika siten ole varmuutta
siitd, missd muodossa ne toteutuvat. Ehdotetun genomilain kokonaisvaltaisen
arvioinnin edellytyksena olisi sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kaytt6a koskeva laki
(toisiolaki), joka on edelleen eduskunnan kasittelyssa eika lausunnon antamisen
hetkelld lausunnon antajilla ole tosiallista mahdollisuutta arvioida esitykseen
keskeisesti liittyvan lainsaadanndn kokonaisuutta. Muita ehdotukseen liittyvia keskeisia
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keskeneraisia lainsdadantéhankkeita ovat kansallinen tietosuojalaki ja korkeakoulujen
keksintolaki. Lisaksi esimerkiksi valmisteilla oleva tiedonhallintalaki voi jatkossa
aiheuttaa sellaisia velvoitteita, jotka vaikuttavat ehdotetun genomilain tavoitteiden
toteuttamiseen. ltse lausunnolla olevaankin lakiehdotukseen liittyy useita tdssa
vaiheessa avoimeksi jatettyja, hallituksen esitysluonnoksen tavoitteiden toteutumisen
kokonaisarvioinnin kannalta keskeisiakin pykalid. Esimerkiksi lakiehdotuksen
jalkimmaisen luvun 5 sisaltdé puuttuu viela taysin ja luvun 6 pykalat ovat hyvin
keskeneraiset.

Neljanneksi, genomilain yhteydessa eettiset ndkdkulmat ovat keskeisessa asemassa.
Tieteen luonteeseen kuuluu itsekorjautuvuus. Tiedeyhteison toiminta perustuu
vertaiskommunikointiin, hyvaan tutkimusetiikkaan ja -moraaliin. Korkeakoulut,
tutkimuslaitokset ja Suomen Akatemia ovat sitoutuneet noudattamaan tutkimuseettisia,
hyvan tieteellisen kaytdnnon ohjeita. Hyvaa tieteellista kaytantda koskevien ohjeiden
soveltaminen on tutkijayhteison itsesaatelya, jolle lainsdadantd maarittelee rajat. Hyvan
tieteellisen kaytadnndn ohjeisiin sitoutuneet toimijat noudattavat ohjetta soveltuvin osin
my0s yritysten ja muiden tahojen kanssa tehtdvassa kansallisessa ja kansainvalisessa
tutkimusyhteistydssa. Tutkimuseettisiin periaatteisiin kuuluu oleellisesti tutkimuksen
vertaisarvioinnin ja toistettavuuden varmistaminen.

Lisaksi opetus- ja kulttuuriministerid lausuu yksityiskohtaisemmat huomionsa
hallituksen esitysluonnoksen seuraavista kokonaisuuksista:

Genomitiedon alkuperaisen tuottajan oikeudet tuottamaansa tietoaineistoon
Yl mainittuun viitaten opetus- ja kulttuuriministerid huomauttaa, etta vaikka
alkuperaisten tietoaineistojen tuottajien oikeuksiin on viitteita hallituksen esityksen
yksityiskohtaisissa perusteluissa, itse genomilain pykalat jattavat oikeudet ja vastuut
aineiston tuottajan rekisteriin tallentamiensa tietojen hyddyntamisesta avoimiksi.
Opetus- ja kulttuuriministerid nakee, ettd nama tulee kirjata genomilain pykaliin.

Genomitietorekisteri

Ylla mainittuihin FAIR-periaatteisiin seka opetus- ja kulttuuriministerion lausuntoon
OKM/310/050/2017 genomikeskustydryhman arviomuistiosta viitaten ministerid pitaa
edelleen tarkoituksenmukaisempana hajautetun tietovarannon mallia. Genomidatan
osalta on huolehdittava siita, ettd se on turvallisesti tallennettu. Lain tasolla voidaan
myos maaritelld, ettd datan tallentamisessa, jakamisessa ja avaamisessa on
noudatettava tdman tyyppisen materiaalin tallentamisen hyvia kaytanteitd sen sijaan,
ettd asetetaan velvoitteita tallettaa data tiettyyn lokaatioon.

Esityksen mukaan genomirekisteriin tallennettaisiin Suomen asukkaista genomitietoa,
jota voi syntya esimerkiksi biopankkitoiminnassa, terveydenhuollossa, tutkimuksessa,
yritystoiminnassa ja asiakkaan oman toiminnan kautta. Koska tietolahteitd on monia,
tulee myos tiedon oikeellisuuteen ja luotettavuuteen suhtautua vakavasti.

Hallituksen esitysluonnoksen mukaan "sahkdisesta asiakasasiakirjasta tulee olla vain
yksi alkuperainen tunnisteella yksildity kappale.” Tahan yhteyteen olisi paikallaan lisata,
ettd tunnisteen tulisi olla pysyva. Tietojarjestelmien kehittymisen huomioimiseksi olisi
syyta kayttaa jotain yleisesti kaytdssa olevaa standardia. Lisaksi mainitaan, etta
jalienndksia saa tehda, jos kaytettavyys tai sailyttdminen sita vaatii, mutta jaljennokset
pitdd selvasti tunnistaa. Yksityiskohtaisten perusteluiden mukaan tdma tarkoittaisi
kaytannossa, etta jaljennodkset ovat genomirekisterin ulkopuolelle johonkin rajoitettuun
kayttotarkoitukseen otettuja kopioita. Lain pykalat eivat varsinaisesti tata ajatusta
sisalld. Laissa tulisi tarkemmin saataa siita, ettd vaikka genomitietorekisteri olisi
ensisijainen genomitiedon sailytyspaikka, genomitietorekisteri voi sailyttdmisen niin
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vaatiessa sisaisesti tuottaa datasta useampia kopioita ja tarvittaessa hajauttaa
sailyttamista.

Genomitietorekisterin yhteisrekisterinpitdjyys

Genomilain ehdotetuista pykalista ei ilmene, mutta yksityiskohtaisten perusteluiden
mukaan genomitietorekisterin kayttajista tulee yhteisrekisterinpitajid genomikeskuksen
kanssa. Laissa ei ole maaritelty yhteisrekisterinpitdjien vastuita ja oikeuksia. Opetus- ja
kulttuuriministerion nakemyksen mukaan laissa on syyta saataa seka
yhteisrekisterinpitgjista etta vastuunjaosta yhteisrekisterinpitjien kesken. Tietosuoja-
asetuksen 26 artiklan 1 kohdan mukaan jasenvaltion lainsdddanndssa maaritellaan
rekisterinpitajien vastuualueet.

Esityksen 13 §:ssa saadettaisiin genomitietorekisterin rekisterinpitajaksi genomikeskus
ja 18 §:ssa saadettaisiin genomitietorekisterin henkilétietojen kasittelijaksi
Kansanelakelaitos. Molemmat kasitteet on maaritelty tietosuoja-asetuksessa (EU
2016/679), 4 art 7 ja 8 kohta ja naiden tehtavista ja asemasta on saadetty tietosuoja-
asetuksen 24, 28 ja 29 artikloissa. Opetus- ja kulttuuriministerion kasityksen mukaan
esityksessa annetaan Kansanelakelaitokselle tehtavia ja vastuita, jotka henkil6tietojen
suojaa koskevan lainsaadanndn mukaan kuuluvat rekisterinpitajalle. Ministerio viittaa
tietosuojavaltuutetun hallituksen esitysta 40/2018 vp koskevaan lausuntoon Dnro
1277/031/2018, jossa todetaan: "Tietovarannon tietojen kasittelijana toimisi
lakiehdotuksen 67 §:n mukaan Opetushallitus.” ...”Kasitykseni mukaan
Opetushallituksella olisi nain ollen rekisterinpitajalle kuuluvia tehtavia, minka vuoksi
pidan perusteltuna, ettéd Opetushallitus olisi yhteisrekisterinpitaja. Tietosuoja-asetuksen
26 artiklan mukaan rekisterinpitgjiin sovellettavassa jasenvaltion lainsaadannossa
voidaan maaritella rekisterinpitdjien vastuualueet.” Ministerié ehdottaa harkittavaksi,
ettd Kansaneldkelaitos sdadettaisiin yhteisrekisterinpitajaksi, mikali
Kansanelakelaitokselle osoitetut tehtavat ja vastuut sailyvat esityksen mukaisina. Talta
osin ministerid kiinnittdd huomiota myos tietosuoja-asetuksen kansallisen soveltamisen
yhtenaisyyteen.

Lainsaadannon kokonaisuuden yhtenaisyys, maaritelmien ymmarrettavyys ja
tarkkarajaisuus

Genomilain luonnoksessa ehdotetaan (3 §), etta kehittdmis- ja innovaatiotoiminnasta
kaytettaisiin samaa maaritelmaa kuin toisiolaissa. Edella jo esiin nostetun mukaisesti
tata lausuntoa annettaessa ei ole tiedossa, missa muodossa toisiolaki tulee voimaan.
Siten ei ole my6skaan tiedossa, millainen maaritelma kehittamis- ja
innovaatiotoiminnasta lakiin tulee sisaltymaan.

Toisiolain eduskuntakasittelyn yhteydessa seka lausunnoissaan hallituksen esitykseksi
biopankkilain muuttamisesta (OKM/77/050/2018) ja kliinisesta laaketutkimuksesta
(OKM/87/050/2018) opetus- ja kulttuuriministerié on kiinnittanyt huomiota toisiolakia
koskevan hallituksen esityksen tutkimus- ja innovaatiotoimintaa koskevan maaritelman
ongelmallisuuteen. Naihin aiempiin lausuntoihin viitaten opetus- ja kulttuuriministerio
toteaa yhteenvetona, etta tieteellisen tutkimuksen ja kehittamis- ja innovaatiotoiminnan
maaritelmien tulee olla ymmarrettavalla tavalla EU:n yleiseen tietosuoja-asetukseen
sidottuja, tarkkarajaisia, ymmarrettavia ja yhdenmukaisia. Opetus- ja kulttuuriministerid
pitda erityisesti hallituksen esityksessa kliinisesta ladketutkimuksessa otettua
I&hestymistapaa ja maarittelyd ansiokkaana ja oikeansuuntaisena.

Esityksen 2 §:n 4 kohdassa saadetaan soveltamisalaksi geenitestien suorittamisen
edellytykset. Lain 5 luku on kuitenkin otsikoitu Geneettisten tutkimusten suorittamisen
edellytykset, ja luvussa kaytetdan kasitettd geneettinen tutkimus. Talta osin
terminologia pitaisi yhtenaistaa. Soveltamisalaksi olisi myds syyta saataa terveyteen



OKM/127/050/2018 4 (6)

littyvat geneettiset tutkimukset, koska 5 luvussa sdadetddn nimenomaan terveyteen
liittyvista geneettisista tutkimuksista ja koska lain 4 §:ss& Suhde muuhun
lainsdadantoon ei ole sdadetty mitdan lain suhteesta muuhun geneettista tutkimusta
koskevaan lainsaadantdoon kuten oikeusgeneettisesta isyystutkimuksesta annettuun
lakiin. Lain tarkoitusta koskeva 1 § ei talta osin riitéd rajaamaan soveltamisalaa.

Genomilain 11 §:ssa& on maaritelty rekisterin tietosisaltdé. 3 momentin mukaan
genomitietorekisteriin tallennetaan Suomen asukkaiden genomitietoa ja siihen liittyvaa
metatietoa. Kasitettd Suomen asukas ei ole maaritelty itse pykalassa eika
perusteluissa ole otettu asiaan kantaa. Suomen asukas ei myodskaan ole kasite, joka
olisi maaritelty yksiselitteisesti muussa lainsaadanndssa. Rekisteriin tallennetaan
erityisiin henkilGtietoryhmiin kuuluvia tietoja. Erityisesti tama huomioon ottaen opetus-
ja kulttuuriministerid pitaa valttamattomana, etta rekisterdityjen piiri on maaritelty
yksiselitteisesti joko suoraan lakiin otetulla maaritelmalla tai tasmallisella viittauksella
muuhun lainsaadantoon.

Lisaksi opetus- ja kulttuuriministerid kiinnittaa huomioita terminologian
yhdenmukaisuuteen pykalien valilla, esimerkiksi tieteellisen tutkimus vs.
tutkimustarkoitus (16 §).

Genomitietojen pitkaaikaissailytys

Opetus- ja kulttuuriministerié katsoo, etta hallituksen esityksessa tulee kiinnittaa
enemman huomiota genomiaineistojen pitkaaikaissailytykseen (PAS).
Genomilakiehdotuksen 19 § genomitietojen sailytysajasta on jatetty mydhemmin
muotoiltavaksi. Hallituksen esityksen tavoitteiden mukaan "tietoaineistojen
pitkaaikaissailytykseen ja teknologian muutoksiin tulee varautua riittavalla
vakavuudella”. Itse pykala Opetus- ja kulttuuriministeri6 pitaa tarkeana, etta
sailytysajasta saadetaan valmisteilla olevien kansallisen tietosuojalain ja
tiedonhallintalain kanssa yhtenevaisesti.

Lakiehdotuksessa olevan kuvauksen perusteella ei saa varmuutta siita, etta
Kansanelakelaitoksen tekninen genomiaineistojen sailytysratkaisu kykenisi aidosti
huolehtimaan aineistojen pitkaaikaissailytyksesta. Yhteistydssa esimerkiksi opetus- ja
kulttuuriministerion tarjoaman PAS-ratkaisun vastuutahojen kanssa voitaisiin sopia
yhteisistd menettelyista asian varmistamiseksi. Tieteen tietotekniikan keskus CSC:ta
koskevaa kohtaa hallituksen esityksen taustatdissa (s. 64) tulisikin tasta nakdkulmasta
taydentaa. Tekstissd mainittujen lisaksi genomilain kannalta on merkittdvaa myds, etta
CSC toimittaa palvelut kulttuuriperintéaineistojen, tutkimusaineistojen ja
arkistoaineistojen pitkdaikaissailyttamiseen.

Lisaksi lakiehdotuksen taustatbissa esitetdan mahdollisuutta tiettyjen aineistojen (esim.
perinndllisyystieteelliset merkittavat potilasasiakirjat) pysyvaan sailyttdmiseen, mutta ei
kuitenkaan mainita niiden kuvailutietoja (metatietoja). Tietosuojavaltuutettu on
kiinnittdnyt huomiota pysyvaissailytyspaatdsten puutteellisuuteen, ts. kuvailutietojen
pysyvaissailytyspaatosten huomioimiseen. Koska tassa kontekstissa kuvailutiedot
sisaltavat henkildtietoja, niiden sailytysaika tulisi arvioida samoin perustein kuin muita
potilaan perustietoja koskevia sailytyskaytantoja.

Palveluiden maksullisuus

Opetus- ja kulttuuriministerié huomauttaa, etta palveluiden maksullisuutta koskeva
valmistelu on hallituksen esityksessa keskeneraista ja edellyttaa tdydentamista ja
tarkentamista. Luonnoksesta ei selvia, maaraytyisivatké genomikeskuksen 6 §
mukaiset maksulliset palvelut valtion maksuasetuksen vai muulla perusteella.
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Hallituksen esitysluonnoksen sivulla 58 on kasitelty kilpailuneutraliteettia ja palvelujen
maksujen maaraytymista. Sen kasittelytapa jattéaa asioita avoimeksi, miten
menetellaan: miltd osin tehtavat ovat liikketoimintaa ja milta osin julkisoikeudellisia
suoritteita, joista voidaan peria sdadelty maksu. Lisaksi tekstistd saa kasityksen, etta
olisi maksullista palvelutoimintaa, joka ei olisi julkisoikeudellista suoritetta, mutta josta
perittdvaa maksua saadeltaisiin. Hallituksen esitys vaatii selkeyttdmista sen osalta,
mika esimerkiksi asiantuntija- ja koulutuspalveluissa on julkista tehtavaa, josta
perittavia maksuja sdadellaan ja missa maarin taloudellista toimintaa.

6 luvun 42 §:ssa saadetaan, ettd maksun perusteet maaritelldan laissa. Esityksen
yleisperusteluissa mainitaan my6ds genomikeskukselle erikseen sdadettavasta
maksuasetuksesta. Mikali tassa pykalassa mainittujen suoritteiden hinta on tarkoitus
maarata asetuksella, pykalan pitaisi sisaltaa viittaus asetukseen.

Informointivelvollisuus

Genomilakiehdotuksessa 22 § mukaan genomikeskukselle tulisi velvollisuus informoida
henkil6a viimeistaan silloin, kun hanesta otetaan nayte, josta on tarkoitus tuottaa
genomitietoa. Opetus- ja kulttuuriministerié nakee, etta lain yksityiskohtaisissa
perusteluissa tulisi tarkemmin perustella genomikeskuksen tosiallisia mahdollisuuksia
informointivelvoitteen toteuttamiseen huomioiden, ettd genomikeskus itse ei olisi
naytteita ottava taho.

Muutoksenhaku ja rangaistussaannokset

43 §:ssa saadetaan muutoksenhausta genomikeskuksen tdman lain nojalla antamaan
paatokseen. Lakiehdotuksen perusteella jaa epaselvaksi, mista asioista genomikeskus
voisi tehda paatoksia, jotka olisivat hallintolainkayttélain 5 §:ssé saadetyn mukaisesti
valituskelpoisia.

44 §:ssa ehdotetun rangaistussdanndksen tarvetta ei ole mitenkaan perusteltu, vaikka
kyseessa on uusi rangaistussaannds. Esityksesta ei myoskaan ilmene, miksi
tarvittaisiin erillinen rangaistussaannds henkildtietojen suojaa koskevan
yleislainsdddannon sdadosten oheen. Rikoslakiin on valmisteilla sdadnnds
tietosuojarikoksesta (HE 9/2018 vp).

Tekniset huomiot

Genomilakiluonnoksessa on kaksi 5 lukua. Lukujen numerointi on saatettava
johdonmukaiseksi.

Kansliapaallikdn sijainen,
Ylijohtaja Riitta Kaivosoja

Opetusneuvos Riina Vuorento
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