Lausunto 1(8)
VIM/892/00.00.05/2019

VALTIOVARAINMINISTERIO

H .7.2019

Viite: Sosiaali- ja terveysministerin lausuntopyynté STM/071:00/2018 jaSTM/2688/2018

Hallituksen esitys laiksi Genomikeskuksesta ja genomitietojen kasittelyn edellytyksista

Valtiovarainministerié

Sosiaali- ja terveysministerid pyytdd lausuntoa luonnoksesta hallituksen esi-
tykseksi eduskunnalle laiksi Genomikeskuksesta ja genomitietojen kédsittelyn edel-
lytyksista. Ehdotetun lain tarkoituksena on tukea genomitiedon vastuullista, yh-
denvertaista ja tietoturvallista kdyttda ihmisten terveyden hyvéksi. Laissa ehdote-
taan saddettavaksi uudesta Genomikeskuksesta ja sen tehtivisti. Genomikeskus
olisi hallinnollisesti osa Terveyden ja hyvinvoinnin laitosta (THL) ja toimisi itsenii-
send kansallisena asiantuntijaviranomaisena genomitiedon kdsittelyd ja tervey-
teen liittyvid geneettisid analyyseji koskevissa asioissa. Genomikeskus yllapitisi
kansallista keskitettyd genomitietorekisteris, joka sisaltiisi biopankkitoiminnassa
ja palvelunantajien toiminnassa tallennettuja genomitietoja ja loisi siitd vhteniis-
ta kansallista genomitietoa. Genomitiedon tallentamisesta genomitietorekisteriin
sekd genomitiedon tietoturvallisesta sdilytyksesta, hallinnasta ja kasittelysta seki
luovuttamisen edellytyksistd terveydenhuoltoon ja tieteelliseen tutkimukseen
sdddettdisiin ehdotetussa laissa. Endotettu laki on tarkoitettu tulemaan voimaan
1.1.2020.

Valtiovarainministerién lausunto

Genomitiedon perustellulla kdytélla terveydenhuollossa on mahdollista saada ai-
kaan kustannussaéstojd ja lisitd toiminnan tuottavuutta ja vaikuttavuutta. Ge-
nomikeskuksen toiminta tukee julkisen terveydenhuollon toimijoita genomiikan
hyddyntdmisessd vaikuttavasti ja kustannustehokkaasti. Valtakunnallisesti keski-
tetty rekisteri ja osaamiskeskus toteuttamismallina on perusteltu. Malli edellyttaa
kuitenkin toimivaa yhteistyté ja vuoropuhelua terveydenhuollon eri toimijoiden
kanssa.

Genomikeskuksen avulla terveydenhuollossa syntyvd genomitieto olisi mahdollis-
ta tallentaa keskitetysti genomitietorekisteriin ja kdyttdd myshemmin uudelleen
terveydenhuollossa. Velvoite tallentaa tiedot koskisi julkisen ja yksityisen tervey-
denhuollon palvelujen antajaa. Tallennusmahdollisuus olisi myss jo aiemmin syn-
tyneille tiedoille. Genomikeskus kehittdisi genomitiedon tulkinta-jarjestelmai ja
loisi terveydenhuollon palvelujen antajien tueksi tulkittua aineistoa, jota voisi
hyddyntaa tulkittuna kriittisend riskitietona potilaan hoidossa.

Taloudelliset vaikutukset

Esitysluonnoksen taloudellisia vaikutuksia koskevassa osuudessa todetaan, ettd
Genomikeskuksen toimintamenot sekd investoinnit olisi tarkoitus padosin rahoit-
taa Genomikeskusta koskevalta uudelta valtion budjettimomentilta. Myds
genomitiedon tallentaminen ehdotetaan ainakin alkuvaiheessa katettavaksi valti-
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on budjetista. Rahoituksen osalta Valtiovarainministerié huomauttaa, ettei ehdo-
tuksen mukaisesta rahoituksesta ole toistaiseksi tehty paatoksia valtion talousar-
vio- tai kehysprosessissa. Ennen esityksen antamista rahoitukseen liittyvien yksi-
tyiskohtien tulee téltd osin olla ratkaistuna. Genomikeskuksella olisi esityksen
mukaan myds maksullisia palvelutehtivis, joiden kustannukset katettaisiin asia-
kasmaksuilla. Maksuperusteet seki suoritteista perittdvat maksut méaéritettaisiin
sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa, jota ministerid valmistelee lain jatko-
valmistelussa.

Esitysluonnoksen perusteella ja3 vield epaselviksi, millaisia kustannuksia esimer-
kiksi genomitiedon tallentaminen, sailytys ja luovuttaminen Genomikeskuksessa
jatkossa aiheuttaa tiedon tuottajalle ja kayttijille. Esitysluonnoksessa todetaan,
ettd maksujen osalta valmistelu jatkuu. Myds esityksen vaikutusarviointeja on
tarpeen tdydentda kuntasektorille kuten perusterveydenhuollolle ja erikoissai-
raanhoidolle aiheutuvien velvoitteiden ja kustannusten osalta. Esitys tulee mah-
dollisten kuntavaikutusten osalta kasitelld Kuntatalouden ja -hallinnon neuvotte-
lukunnassa.

Tehtdvit

Lain 5 §:sséd sdddettavaksi ehdotettuihin Genomikeskuksen tehtiviin sisdltyy edel-
leen muotoiluja, joiden soveltaminen kiytinndssi voi muodostua vaikeaksi ja
jotka viittaavat monelta osin esimerkiksi tietojen hallinnoinnista syntyvdan aineis-
toon tai tapaan kasitelld tietoaineistoja (”luoda rekistereitd, luoda tietojarjestel-
mid”). Kun perusteluissa viitataan lisdksi, ettd "ICT-toteutuksen tekninen koko-
naisvastuu Kansaneldkelaitoksella”, muodostuu tehtivii koskeva sdantely ristirii-
taiseksi. Laissa sdddetdan erittdin arkaluonteisten henkilotietojen kaytostd, jolloin
viranomaisen tehtévit nailtd osin tulisi siidell3 hyvin tarkkarajaisesti. Muotoilut,
joissa kyseisten tietojen késittelyyn annetaan viranomaiselle mahdollisuus (5 &n
3 momentin muotoilu ”saa”) saattavat jatti saantelyn perusoikeuksien suojan
kannalta liian avoimiksi.

Genomikeskus toimii sosiaali- ja terveysministerién ohjauksessa ja ministeriolls
on perustuslain sdantelyn rajoissa mahdollisuus osoittaa alaiselle hallinnolleen
tehtavid, jotka eivdt kuulu lainsaddannon alaan. Tillaisesta oikeudesta ei ole tar-
vetta erikseen sdatda.

Genomikeskuksen organisatorinen ratkaisu, ohjaus ja johtaminen

Esitysluonnoksen mukaan Genomikeskus sijoitettaisiin Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen (THL) yhteyteen. Esityksen vaikutustenarvioinnissa (s. 180) todetaan, et-
ta THL voisi tuottaa Genomikeskukselle hallinnon palveluja, joista on kirjoitettu
tarkemmin yleisperustelujen kohdassa 3.3.2. Kyseisessa jaksossa ei kuitenkaan
kdsitella tarkemmin nditd hallinnon palveluja, jotka esityksessd jadvat ndin ollen
pitkalti avoimiksi. Esityksessd olisi tarkoituksenmukaista kuvata tarkemmin kes-
kuksen yhteytta THL:n organisaatioon, esimerkiksi missi mazrin keskus tukeutuu
THL:n hallinto- ja tukipalveluihin.

Esityksen perusteluista kéy ilmi, ettd Genomikeskuksen johtajan on tarkoitus vah-
vistaa keskukselle tyGjarjestys. Tydjdrjestyksen antamisesta olisi toimivaltakysy-
myksen selkeyttamiseksi syytd sdatis laissa.
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Genomikeskuksen henkiléstéon liittyvit kysymykset

Valtiovarainministerion aiemmassa lausunnossa 14.8.2018
(VM/1267/00.00.05/2018) on kisitelty Genomikeskuksen henkildstoon liittyvid
kysymyksid, joten niihin ei tdssa endi uudelleen palata.

Valtiovarainministerién valtionhallinnon kehittidmisosasto tarjoaa mielellin toi-
mialaansa kuuluvaa tukea organisaatiouudistuksen lapivientiin ja edelld mainittu-
jen seikkojen huomiointiin jatkovalmistelussa.

Muita yksityiskohtaisia huomioita luonnoksen pykdldehdotuksista

Esityksen 5 §:ssd esitetddn saddettaviksi genomikeskuksen tehtavistd. Pykildn 1
momentin 1 kohdan mukaan Genomikeskuksen tulee luoda kansallinen
genomitietorekisteri ja Genomikeskus olisi genomitietorekisterin rekisterinpitija.
Esityksen 5 §:n 2 momentin 4 kohdan mukaan genomikeskuksen tulee vastaanot-
taa, sdilyttaa, tulkita ja muuten kasitelld vastaanottamaansa genomitietoa tarkoi-
tuksenaan luoda vastaanottamastaan tai tuottamastaan genomitiedosta variaa-
tio- ja viitetietorekisteri, jonka kayttotarkoitus olisi terveyden- ja sairaanhoito,
sairauksien ennaltaehkiisy ja tieteellinen tutkimus.

Esityksen 7 §:ssd esitetddn saadettédviksi genomitietorekisteriin tallennettavan
tiedon tallennusvelvoitteesta. Pykéldssd on lueteltu ne tiedot, jotka palvelun-
antajan ja biopankkitoiminnan olisi tallennettava genomitietorekisteriin.

Ehdotuksen 5 ja 7 §:n suhde toisiinsa rekisterien (genomitietorekisteri, variaatio-
ja viitetietorekisteri), niissd olevien tietojen sek rekisterinpitajyyden osalta on
epdselvd. Variaatio- ja viitetietorekisterin rekisterinpitdjyydesti ei ole saddetty ja
esityksen 7 §:n mukainen tallennusvelvoite koskee esityksen mukaan vain
genomitietorekisteria, mutta ei variaatio- ja viitetietorekisterin tietoja.

Esityksen mukaan genomitietorekisteriin tallennettaisiin hyvin eri tyyppisti tie-
toa; tietosuoja-asetuksen tarkoittamaa henkilbtietoa, kuten vilttimattomia tun-
nistustietoja henkilostd sekd myds muuta kuin henkildtietoa, esimerkiksi
genomitiedon kasittelyd palvelevaa tietoa ja genomitiedon tulkintatietoa. Nayt-
tdisi siltd, ettd genomitietorekisterin tietoja kdytettaisiin hyvinkin erilaisiin kaytto-
tarkoituksiin. Genomitietorekisterin siséltda tulisikin analysoida vield muun mu-
assa tietosuoja-asetuksen kayttotarkoitussidonnaisuus —periaatteen valossa.

On vélttamatontd, ettd lainsdadanndssi selkedsti kuvataan, mihin rekistereihin
mitkakin tiedot tallennetaan ja mikd on kuhunkin rekisteriin kerétyn tiedon kiyt-
totarkoitus.

Valtiovarainministerié kiinnittdd huomiota myds eduskunnassa hyvaksyttyyn tie-
donhallintalakiin (HE 284/2018). Tiedonhallintalaissa on saddetty julkisen hallin-
non tiedonhallintayksikén ja viranomaisen velvollisuuksista ja vastuista liittyen
tiedonhallintaan. Esityksen 5 &n 2 momentin 2 kohdan mukaan "Ge-
nomikeskuksen tulee luoda tdmén lain mukaisen toiminnan edellyttimit tieto-
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jarjestelmat, henkildtietojen tietoturvallinen kayttoymparistd ja toimintapro-
sessit tiedonhallinnan varmistamiseksi.” Esityksen yksityiskohtaisissa perusteluis-
sa on maininta: "Ehdotetussa laissa ei ole tarkoituksenmukaista méadritelld tar-
kemmin mita tietojarjestelmia Genomikeskuksen tulisi toteuttaa, vaan ne tis-
mentyvdt ehdotetussa laissa sdddetyn toiminnan kdynnistyessd. Ge-
nomikeskuksen on ensin selvitettdvd tiedonhallintalain edellyttimailld tavalla
olennaiset tietojenkdsittelyyn kohdistuvat riskit ja mitoitettava tietoturvalli-
suustoimenpiteet riskiarvioinnin mukaisesti.”

Tiedonhallintalain 5:ssd on sdddetty muun muassa siitd, mitd tiedonhallinta-
malliin on siséllytettdva. Tiedonhallintalain 5 § ja esityksen 5 §:n 2 momentin 2
kohta ovat osin paallekkaisia. Paallekkaistd sadntelya tulee valttaa.

Esityksen 5 §:n 2 momentin 3 kohdan mukaan genomikeskuksen tehtdvana on
kdsitelld vastaanottamaansa genomitietoa. Koska Genomikeskuksessa kisitelldin
hyvin sensitiivisid, luonteeltaan arkaluonteisia seki salassa pidettivia henkildtie-
toja tulisi kdyttdoikeus genomitietoihin mairitelld tarkemmin kuin Genomikes-
kustasolla. Genomikeskuksessa toimii erilaisia ammattihenkilditd, joiden paisy
tietoihin tulisi maaritelld. Henkilotietoja ei saa kasitelld laajemmin kuin mitd hen-
kilon tyétehtdvidt edellyttdvat. Lisaksi henkilotietojen kisittelyn perusteet pitéisi
analysoida EU:n tietosuoja-asetuksen kannalta (tietosuoja-asetuksen 6 ja 9 artik-
lat).

Esityksen 16 §:ssd on sdddetty suostumuksesta. Sen mukaan henkild voisi antaa
suostumuksensa terveyteen liittyvdn geneettisen analyysin suorittamista varten.
Luonnoksen 11 §:ssd puolestaan esitetddn sdddettéviksi genomitiedon luovut-
tamisesta. Sen mukaan Genomikeskuksella olisi oikeus luovuttaa vari-
aatiotietorekisteriin sisaltyvia yksittdista henkil6a koskevia vilttimattomia kliini-
sesti merkittavia variaatiotietoja terveydenhuollon palvelunantajalle potilaan ter-
veyden ja sairaanhoitoa sekd sairauksien ennaltaehkidisyd varten. La-
kiehdotuksen tarkoittamassa variaatiotietorekisterissd variaatiotiedot sailyte-
tdan aina tunnisteellisina, joten variaatiotiedot ovat siltd osin oikeudellisesti tie-
tosuoja-asetuksen 4 artiklan 1 kohdan tarkoittamia henkilétietoja.

Esityksen mukaan rekisterdidylld ei siten olisi pykdldn 3 momentin mukaan ”oi-
keutta rajoittaa variaatiotietojensa luovutusta ja kasittelyd, jos niitd kdytetdidn
toisen potilaan terveyden ja sairaanhoitoa tai sairauden ennaltaehkiisya varten”.
Nain ollen henkilé voisi antaa esityksen mukaan suostumuksensa vain terveyteen
littyvdn geneettisen analyysin suorittamista varten, mutta henkil6lld ei olisi mi-
tdan mahdollisuutta vaikuttaa variaatiorekisterissa olevien omien henkiléénsa yk-
silditavissa olevien variaatiotietojensa luovuttamiseen. Taté olisi vield analysoita-
va erityisesti rekisterdidyn oikeuksien kannalta. Tietosuoja-asetuksen mukaan
suostumuksella tarkoitetaan mitd tahansa vapaaehtoista, yksildityd, tietoista ja
yksiselitteista tahdonilmaisua, jolla rekisterdity hyviksyy henkiltietojensa kisit-
telyn antamalla suostumusta ilmaisevan lausuman tai toteuttamalla selkeisti
suostumusta ilmaisevan toimen. Suostumukseen siséltyy ndin ollen jo méairitel-
mallisesti sen yksiselitteisyys, tietoisuus ja yksildity luonne.

Epdselvdksi jaa se, miten EU:n tietosuoja-asetuksen periaate kayttotarkoitus-
sidonnaisuudesta on otettu huomioon henkil6tietojen kisittelyssd. Esityksen 5
§:n 2 momentin 4 kohdan ja 11 §:n vililld on ristiriitaa. Esityksen 5 §:n 2 momen-
tin 4 kohdan mukaan variaatio- ja viitetietorekisteri kaytttarkoitus olisi tervey-
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den- ja sairaanhoito, sairauksien ennaltaehkiisy ja tieteellinen tutkimus. Kuiten-
kin 11 §:ssa saddettdisiin, ettd variaatiorekisteristd voitaisiinkin luovuttaa yksit-
tdistda henkiloa koskevaa tietoa esimerkiksi toisen potilaan sairauden ennaltaeh-
kdisya varten (3 momentti). Variaatio- ja viitetietorekisterin kayttotarkoitus olisi
esityksen mukaan luonteeltaan yleinen koskien muun muassa tieteellistid tutki-
musta, mutta toisaalta sieltd voitaisiin luovuttaa yksittaistd henkiléa koskevaa tie-
toa. Esityksen 11.3 §:n mukaan "rekisteroidylld ei ole oikeutta rajoittaa variaatio-
tietojensa luovutusta tai kasittelyd, jos niitd kdytetdan toisen potilaan terveyden
ja sairauden hoitoa tai sairauden ennaltaehkdisyd varten”. Sdanndsehdotusta tu-
lisi arvioida vield muun muassa tietosuoja-asetuksen rekisterdidyn oikeuksien ra-
joittamisen, perusoikeuksien ja kdyttotarkoitussidonnaisuus -periaatteen kannal-
ta. Kayttotarkoitussidonnaisuus tarkoittaa tietosuoja-asetuksen mukaan sité, etti
kun henkildtiedot on keratty tiettyd nimenomaista ja laillista tarkoitusta varten,
ei niitd saa kasitella mydhemmin ndiden tarkoitusten kanssa yhteen sopimatto-
malla tavalla.

Luonnoksen 7 §:n 2 momentissa saddetddn genomitiedon jiljennoksen tallen-
nusvelvoitteesta. Sen mukaan tallennusvelvoitteen piiriin kuuluva méaaraaikainen
genomitiedon jéljennds voidaan sailyttdd, jos se on "vilttdmatonts palvelunanta-
jan tai biopankkitoiminnan harjoittajan muun lain nojalla sdddetyn velvoitteiden
noudattamiseksi”. Taltd osin on syytd kiinnittdd huomiota siits, ettid pykaldluon-
noksesta ei ilmene tarkkarajaisemmin milloin téllainen genomitieto pitisi poistaa
tai hdvittdd. Lisaksi on syytd arvioida madraaikaisen genomitiedon jiljennoksen
sdilyttdmisen perustetta tai tarvetta, jos esimerkiksi “alkuperidinen” tieto olisi
saatavissa genomitietorekisteristd. Tietosuoja-asetuksessa ldhdetddn siitd, ettd
henkilétietoja voidaan sailyttad se aika, joka on tarpeen. Tietosuoja-asetuksen 5
(1) artiklan e) alakohdan mukaan henkil6tietoja voidaan siilyttdd pidempia aiko-
ja, jos henkilotietoja kasitellddn ainoastaan yleisen edun mukaisia arkistointitar-
koituksia taikka tieteellisid tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia
tarkoituksia varten 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti edellyttien, ettd tidssi ase-
tuksessa vaaditut asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet on pan-
tu taytantdon rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien turvaamiseksi.

Esityksen 7 §:n 3 momentin sdannos siitd, ettd genomitiedot olisi tallennettava
genomitietorekisteriin vuoden kuluessa siitd, kun geneettinen analyysi on valmis-
tunut. Kyseista momenttia on pykalan yksityiskohtaisissa perusteluissa perusteltu
silld, ettd ”lakiehdotus mahdollistaa myds genomitiedon kiyttod koskevien mia-
rdaikaisten rajoitusten kirjaamisen genomitietorekisteriin, milld voidaan varmis-
taa, ettei tutkimussuunnitelmista paljastu ulkopuolisille mitdan ennen tutkimus-
tulosten julkistamista. Vuoden aikarajan on ajateltu mahdollistavan genomitie-
don kasittelyn, tutkimuksen loppuun saattamisen seké siihen liittyvin mahdolli-
sen julkaisutoiminnan ennen tallentamista.” Onko siis niin, etti tietojen tallenta-
minen olisi este tutkimuksen loppuun saattamiselle tai julkaisutoiminnalle.

Esityksen 9 §:ssd saddetdan sailytysajasta. Siilytysaikojen osalta kiinnitetian
huomiota sdilytysajan sadntelyn tasmallisyyteen. Esimerkiksi 1 momentissa ilmai-
su “Genomikeskuksen tulee sdilyttdd 7 §:n 1 momentissa tarkoitetut tiedot”
muun muassa "sairauksien ennaltaehkdisyn edellyttima aika” on lilan epamaa-
rdinen.

Esityksen 9 §:n mukaan “Tiedot tulee havittdd tai arkistoida vilittomasti sen jal-
keen, kun niiden sailyttamiselle ei ole edella tarkoitettua perustetta ja kuitenkin
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50 vuodessa rekisterdidyn kuolemasta tai 120 vuodessa henkilén syntymésts, jos
kuolinaika ei ole tiedossa.” Sdilytysaikojen sadntelyn osalta viitataan tiedonhallin-
talain 21 §:3an tietoaineistojen silytystarpeen maérittamisesta. Pykildn mukaan
sdilytysaikoja madritettdessd on muun muassa otettava huomioon tietoaineiston
alkuperdisen kayttotarkoituksen mukainen tarpeellisuus viranomaisen toiminnas-
sa (kohta 1) ja luonnollisen henkildn tai oikeushenkilén etujen, oikeuksien, velvol-
lisuuksien ja oikeusturvan toteuttaminen ja todentaminen (kohta 2). Esityksen 9
§:n mukaisia sadilytysaikoja tulisikin vield arvioida tiedonhallintalain 21 §:n niké-
kulmasta erityisesti tietojen keraamisen alkuperiisen kayttdtarkoituksen, luon-
nollisen henkilén oikeuksien ja oikeusturvan toteuttamisen kannalta.

Esityksen 10 §:ssa sdaddetadn tieteellisestd tutkimuksesta. Pykildn 1 momentissa
on sdddetty tietoluvan antamisesta tieteelliseen tutkimukseen. Pykaldsts ei kui-
tenkaan kdy ilmi se, mika taho saa antaa luvan. Sosiaali- ja terveystietojen toissi-
jaisesta kaytostd annetun lain (552/2019) 5 §:ssi on saidetty tietolu-
paviranomaisen tehtévistd. Sen mukaan “Tietolupaviranomainen tekee muiden
rekisterinpitdjien aineistoja koskevia tietolupapdatoksia ja paattda, onko paatds
taman lain mukainen, sekd vastaa paatostensa mukaisten tietojen kokoamisesta,
yhdistelystd, esikdsittelysta ja luovuttamisesta toissijaiseen kayttoon. Lisdksi Tie-
tolupaviranomainen saa koota téssa laissa sdddettyé kiyttétarkoitusta varten tie-
topyynndn perusteella eri rekisterinpitdjien henkilbtietoja ja niitd yhdistelemalla
tuottaa anonyymeja tietoja pyytdjan kaytt6on”. Esityksen 10 §: &3 tieteellisestd
tutkimuksesta tulisi vield arvioida suhteessa sosiaali- ja terveystietojen toissijai-
sesta kdytdstd annettuun lakiin, jotta ei luotaisi paillekkiisid prosesseja.
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