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Lapsiasiavaltuutetun lausunto hallituksen
esitysluonnoksesta laiksi Genomikeskuksesta ja
terveyteen liittyvan geneettisen analyysin
suorittamisen edellytyksista

Viite : VN/24821/2021

Lapsiasiavaltuutetun tehtdvana on arvioida ja edistda lapsen oikeuksien toteutumista. Tyon
perustana on YK:n lapsen oikeuksien yleissopimus (SopS 59 ja 60/1991, LOS), joka on lailla
voimaan saatettu ihmisoikeussopimus. Sopimus koskee kaikkia alle 18-vuotiaita. Lapsiasia-

valtuutettu arvioi hallituksen esitysluonnosta yleissopimuksen nakékulmasta.

Lausunto on annettu lausuntopalvelu.fi:ssd 24.11.2021.

Hallituksen esitysluonnoksen keskeinen sisalto

Esityksessa ehdotetaan saddettavaksi laki Genomikeskuksesta ja terveyteen liittyvan geneet-
tisen analyysin suorittamisen edellytyksistd. Ehdotetun lain tarkoituksena on tukea
genomitiedon vastuullista, yhdenvertaista ja tietoturvallista kiyttoa ihmisten terveyden hy-
vaksi. Ehdotetussa laissa saddetadn Genomikeskuksesta ja sen tehtdvista. Genomikeskus olisi
hallinnollisesti osa Terveyden ja hyvinvoinnin laitosta, mutta toimisi siita itsendisena kansal-
lisena asiantuntijaviranomaisena terveyteen liittyvid geneettisid analyyseja ja genomitiedon

kasittelya koskevissa asioissa.

Ehdotettu laki sisdltdisi sadnnokset terveyteen liittyvien geneettisten analyysien suorittami-

sen edellytyksista.

Yhteenveto lapsiasiavaltuutetun kannanotoista

e Esitysluonnoksen arviointia vaikeuttaa se, etta se kattaa vasta ensimmaisen vaiheen
Genomikeskuksen perustamisesta ja jattaa vield avoimeksi muun muassa
genomitietorekisterin muodostamiseen ja hy6dyntamiseen liittyvat yksityiskohdat,
joilla voi kuitenkin olla suuri merkitys yksittdiselle ndytteen antajalle, kun han

harkitsee suostumuksensa antamista geneettiseen analyysiin.
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e Lapsiasiavaltuutettu pitaa tirkedn3, ettd esitysluonnoksessa on otettu huomioon

lasten oikeudet.

e Esitysluonnoksen sisdltdman lapsivaikutusten arvioinnin perusteella ei voi
muodostaa Kkasitysta siit, ettd esitysluonnoksen mukainen sdantely olisi lapsen

oikeuksia vahvistava tai siitd, miten se ylipadtaan vaikuttaa lapsen asemaa.

o Hallituksen esityksen tulisi sisdltda tarkemmat perustelut sille, miksi padsaannosta
eli huoltajien yhteistoimintavelvoitteesta tulisi voida poiketa matalariskisten testien

kohdalla, jos téllaiseen riskiluokitteluun perustuvaan jaotteluun paadytaan.

Lapsiasiavaltuutetun kannanotot

Yleisti

Hallituksen esitysluonnos on laaja lakiehdotus, joka on kuitenkin huomattavasti tiiviimpi
kuin kesdlld 2019 lausuntokierroksella ollut versio.! Esitysluonnos sisdltdd tietoa
genomitiedon hyddyntamisestd seka kansalliseen genomistrategiaan perustuvasta uudesta
Genomikeskuksesta ja sen toiminnasta, laajemminkin kuin mita esitysluonnoksen sddntely
tassa vaiheessa kattaa. Esitysluonnoksen laajuus on perusteltua, silla aihepiiri on useimmille
tuntematon ja vaikeakin. Aiheen syvillinen ymmartdminen vaatii kuitenkin laaja-alaista
osaamista lddketieteen alalta. Sindnsa hallituksen esitysluonnos antaa jonkinlaisen kuvan ko-
konaisuudesta yleisella tasolla, mutta valmistelun vaiheistus on jossain maarin

ongelmallinen.

Esitysluonnoksessa todetaan (s. 10), ettd "genomilain valmistelun edetessd on kaynyt
ilmeiseksi, ettd erityisesti valmisteilla olevaan kansalliseen genomitietorekisteriin liittyvat
seikat vaativat vield lisdvalmistelua” ja siksi lainvalmistelu on jaettu kahteen vaiheeseen,
joista jalkimmaisessa tullaan valmistelemaan genomitietorekisterid koskevat sddnnokset.
Tarkoituksena on perustaa Genomikeskus ensin, jotta keskus voisi osallistua rekisterin
valmisteluty6hon. Ratkaisu on todenndkoisesti perusteltu, mutta huomautamme, ettda nyt
kasilla olevan esitysluonnoksen tavoitteissa (kohta 3) muun muassa on kuvattu paaasiassa
tavoitteita, joita voidaan saavuttaa vasta, kun toinenkin vaihe on toteutettu, joten siitd saa
osin harhaanjohtavan kuvan esitysluonnoksen tavoitteista ja sisillosta. Esitysluonnosta on
syyta pdivittdd siten, ettd se tosiasiallisesti koskee nyt sdddettdvaa kokonaisuutta. Kun

viitataan jatkovalmistelussa kehitettdvadn sdantelyyn, se tulisi selkedsti erottaa kasilla
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olevan valmistelun kuvauksesta. Kokonaisuuden kuvaaminen sindnsa on tarpeen jo tassakin
vaiheessa, jotta lukijalla on mahdollisuus edes jossain mdairin arvioida ehdotuksia
osakokonaisuuden sdantelyksi. Esitysluonnoksen arviointi on tastd huolimatta haastavaa,
silla esimerkiksi geneettisen analyysin annettavan suostumuksen yhteydessa tulisi olla
tiedossa mihin eri tarkoituksiin analyysistd selvidvaa tietoa tullaan kdyttdmaan ja milla
ehdoin. Esitysluonnoksen mukaiset sddnnokset jattavat epdselvaksi, mihin geneettisen
analyysin tulos tallennetaan (oletettavasti potilasasiakirjoihin ja tulevaisuudessa
perustettavaan genomitietorekisteriin) ja voidaanko tietoa kayttdd myds muuhun

tarkoitukseen kuin potilaan hoitamiseen.

Lapsiasiavaltuutettu pitda tarkednd, ettd esitysluonnoksessa on otettu huomioon lasten
oikeudet. YK:n yleissopimus lapsen oikeuksista takaa lapsille oikeuden parhaaseen
mahdolliseen terveydentilaan (24 artikla). Lapsuus ja lapsilla esiintyvit sairaudet eroavat
aikuisuudesta ja aikuisilla esiintyvistd sairauksista. Tdman vuoksi lddketieteellistd
tutkimusta ja kehittdmisty6tda on voitava tehdd myos lapsilla ja Genomikeskus yhdessa
biopankkien kanssa tulee toivon mukaan tulevaisuudessa tukemaan laadukasta tutkimus- ja

kehittamistyota.

Lapsiasiavaltuutettu kuitenkin korostaa, ettd lapset ovat haavoittuvamman asemansa vuoksi
erityisen suojelun tarpeessa, joten lasten osallistumiselle genomitutkimuksiin ja lasten
genomitiedon késittelylle on asetettava korkeat vaatimukset koskien muun muassa tut-
kimuksen turvallisuutta ja tietojen kasittelyn tietoturva- ja tietosuojavaatimuksia. Lisdksi
lasten kohdalla on tulevaisuusperspektiivilla erilainen merkitys kuin aikuisten kohdalla.
Varhaislapsuudessa tehdyt geneettiset analyysit, joiden tekemiseen lapsi ei itse ole voinut
vaikuttaa, saattavat tuottaa tietoa, jotka wvaikuttavat lapsen loppueldamdidn ja jopa
seuraaviinkin sukupolviin. Huoltajien suostumuksella tehtyjen geneettisten analyysien
kohdalla on tarkeda miettid aina myos lapsen oikeutta avoimeen tulevaisuuteen, jolla tdassa
tarkoitetaan muun muassa sitd, ettd lapsuudessa tehdyt paatokset eivat sulje pois henkilon
oikeutta itse paattda omista terveystiedoistaan tai niiden selvittdmisesta aikuistuttuaan. On
selvad, ettd esitysluonnoksen mukainen rajaus (”[a]laikiiselle voidaan suorittaa terveyteen
liittyva geneettinen analyysi vain, jos analyysin tuloksella on hanelle valitonta terveydellista
hyotyd tai jos analyysin suorittamatta jattdminen vaikuttaisi haitallisesti alaikdisen
terveyteen tai hyvinvointiin” (8.1 §)) pitkalti sulkee pois geneettiset analyysit, joita ei olisi
valttdmatonta tehda viela lapsuudessa. Tata tukee lisdksi vaatimus siitd, ettd geneettista

analyysia koskeva asia on ratkaistava lapsen edun mukaisesti.
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Lapsiasiavaltuutettu keskittyy seuraavassa erityisesti luonnoksen lapsivaikutusten arvi-

ointiin ja alaikdisten suostumusta koskevaan siannosehdotukseen (8 §).

Lapsivaikutusten arviointi

Hallituksen esitysluonnokseen sisaltyy kohta 4.2.4. Vaikutukset lapsiin. Kohdassa on kuvattu
tilanteita, joissa geneettisid analyyseja tehddin talldkin hetkelld lapsille, milld ehdoin
analyyseja voidaan tehda ja mita hyotya niista voi lapselle olla. Lisdksi siind kuvataan jonkin
verran lapsen oikeuksien sopimuksen mukaisia vaatimuksia lapsen edun ensisijaisuudesta
(LOS 3.1) ja lapsen osallisuuden (LOS 12) varmistamisesta. Kansallisesta lainsdadanndsta
nostetaan esiin potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) mukaista sadntelya
alaikdisen potilaan asemasta (7 § ja 9.4 §). Sen sijaan sadntelyn vaikutuksista lapsiin ei

kohdassa puhuta juuri lainkaan.

Lapsiasiavaltuutettu katsoo, ettd lapsivaikutusarvioinnin perusteella ei voi muodostaa kasi-
tystd siitd, etta esitysluonnoksen mukainen sadntely olisi lapsen oikeuksia vahvistava tai

siitd, miten se ylipdataan vaikuttaa lapsen asemaan.

On helppo paatell3, etta tilanteet, joissa nykyddn lapselle tehddan geneettisia analyyseja, ovat
perusteltavissa lapsen edulla. Esitysluonnoksessa todetaankin, ettd saantelylla ei pyrita
muuttamaan hyvaksi koettuja nykykaytantoja lasten sairauksien diagnostiikassa ja hoidossa,
vaan varmistamaan etta kaikissa geneettisten analyysien palveluissa toimitaan vastuullisesti
ja valtakunnallisesti yhdenmukaisella tavalla. Esimerkiksi sairauden diagnosointi, oikean ja
turvallisen hoidon seka ladkityksen loytyminen edistavat kaikki lapsen oikeutta parhaaseen

mahdolliseen terveydentilaan (LOS 24).

Vaikutusarvioinnin tavoitteena on tuottaa tietoa suunnitteilla olevan lainsadddannén vaiku-
tuksista, niiden merkittivyydestd ja mahdollisista haitallisten vaikutusten lieventdmisen
mahdollisuuksista.2 Kdytdnnossa arvioinnin perusteella tulisi voida varmistua, ettd lakieh-
dotuksella voidaan tosiasiallisesti saavuttaa sille asetetut tavoitteet mahdollisimman hyvin.
Kasilla olevan esitysluonnoksen lapsivaikutusten arvioinnissa ei kuitenkaan oteta milldan
tavoin kantaa siihen, miten esitysluonnoksen mukaiset sidnndsehdotukset vaikuttaisivat
lapsen asemaan ja oikeuksiin. Esitysluonnoksessa tulisi arvioida muun muassa, miten nyt
ehdotettava nimenomainen saantely muuttaa lapsen asemaa suhteessa nykytilaan, jossa tal-
laista saintelya ei ole. Mitd positiivisia vaikutuksia silld on ja toisaalta mitd negatiivista

sdantelysta voi seurata?
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Luonnoksen mukainen lapsia koskeva sadantely keskittyy ehdotettavan lain alaikdisen suostu-
musta koskevaan 8 §:44n. Vaikutusarviointi sisaltaa tilta osin ennemminkin sddnnéksen yk-
sityiskohtaisiin perusteluihin kuuluvia seikkoja, mutta ei arviointia siitd, miten ne vaikuttavat
lapsen asemaan ja oikeuksiin. Kohdassa ei esimerkiksi lainkaan késitelld kyseiseen
sdannokseen sisdltyvdd ehdotusta, jonka mukaan korkeariskisen analyysin tekemiseen
alaikaiselle vaaditaan molempien huoltajien suostumus ja matalariskisiin analyyseihin riittda
vain toisen huoltajan suostumus. On huomattava, ettd jakoa matalariskisiin ja korkeariskisiin
analyyseihin ei muutenkaan tarkemmin avata tai perustella esitysluonnoksessa. Asia jda

siten vain lukijan oman paattelyn varaan.

Lapsiasiavaltuutettu on aiemmissa lausunnoissaan vuonna 20183 ja 20194 korostanut sit3,
ettd lapsivaikutusten arviointia tulisi tehdad rinnakkain biopankkilain kokonaisuudistusta
koskevan esityksen kanssa. Hallituksen esitysluonnoksessa todetaan, ettd biopankkilakia
koskeva kokonaisuudistus on parhaillaan vireilla ja sen yhteydessd tullaan arvioimaan
sdannosten yhdenmukaisuus ehdotetun genomilain kanssa. Nyt kisilla olevan esitysluon-
noksen osalta jda epdselvaksi, miten biopankkilainsdddantd vaikuttaa tihdn sdantelyyn ja sita
kautta lapsen asemaan ja oikeuksiin. Lisdksi nyt kasilla oleva esitysluonnos on vasta
ensimmadinen osa Genomikeskusta koskevasta sddntelysta. Lapsiasiavaltuutettu katsoo, etta
nditd lakiesityksid on tarkasteltava kokonaisuutena lapsen oikeuksien ndakékulmasta. Nyt
ehdotettavat sdannokset terveyteen liittyvista geneettisista analyyseista kattavat vain pienen

osan kokonaisuudesta.

8 § Alaikidisen suostumus

Alaikaisen suostumusta koskevassa sadnnoksessa on lahtokohtana, ettd paatoksen geneetti-
sen analyysin tekemisestd on oltava lapsen edun mukainen. Sadnnoksessd huomioidaan
myos lapsen mielipiteen selvittdmisen vaatimus ja todetaan, ettd korkeariskisen geneettisen

analyysin tekeminen edellyttdisi aina molempien huoltajien suostumusta.

Hallituksen esitysluonnoksen perusteella matalariskisia analyyseja olisivat rutiiniluonteiset
geneettiset analyysit ja korkeariskisid puolestaan ne, joiden tulos voi ennakoida vakavana
pidettya sairautta tai osoittaa korkeaa riskia sairastua vakavana pidettyyn sairauteen (6.3 §).
Matalariskistd analyysia ei sddnndstasolla maaritelld, mutta 8.2 §:n perusteella voitaneen
paatelld, ettd se kattaa muut kuin korkeariskiset analyysit Luokittelu vaikuttaa merkittavasti
silhen, kenen suostumus lapsen puolesta analyysiin tarvitaan. Laiketieteen

ammattihenkildille riskiperusteinen luokittelu voi olla hyvinkin selvd, mutta hallituksen
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esitys laaditaan ensisijaisesti lainsdatdjan nakokulmasta. Kun esitys on hyvaksytty, sen
tehtdvana on osaltaan kuvata lainsdatdjan tarkoitusta. Sitd hyodyntavat lisaksi monet muut
ammattiryhmat, ja se toimii ns. soft law -instrumenttina muun muassa
tuomioistuinratkaisuissa. Siten hallituksen esityksessd tdmankaltaiset madrittelyt olisi

tarkeda kuvata riittavan tarkalla tasolla.

Esitysluonnoksen perusteella nayttaa siltd, ettd matalariskisiksi analyyseiksi katsottaisiin nyt
kaikki muut kuin vakavaa sairautta ennakoivan tai siihen sairastumisen korkeaa riskia
kuvaavan tuloksen tuottavat geneettiset analyysit. Tarkoittaako 6.3 §:n sanatarkka tulkinta
esimerkiksi sitd, ettd myods jo puhjenneen vakavan sairauden paljastavat geneettiset analyysit
olisivat matalariskisid? Geneettisen analyysin tekemien voi olla erittdin tidrkeda lapsen
vakavan sairauden diagnosoimiseksi, jos diagnoosia ei muuten onnistuta tekemdan, mutta

voidaanko analyysia silloin pitdd matalariskisena?

Lapsiasiavaltuutettu muistuttaa, ettd eduskunnan oikeusasiamies on huomauttanut
lainvalmistelun aiemmissa vaiheissa, ettd hdnen mielestddn geneettisen tutkimuksen
suorittamisessa ei ole kysymys sellaisesta rutiiniluontoisesta toimenpiteestd, johon riittaisi
vain toisen huoltajan suostumus, eikd huoltajien yhteistoimintavelvoitetta voida sitoa
geneettisten analyysien riskiluokitteluun.> Lapsiasiavaltuutettu on lahtékohtaisesti asiasta
samaa mielta. Jos tastd poiketaan, on asia perusteltava huomattavasti laaja-alaisemmin kuin
nyt kasiteltavana hallituksen esitysluonnoksessa on tehty. Vasta sen jalkeen on mahdollista

arvioida, onko sddntely lapsen oikeuksia tukeva ja vahvistava.

Lapsiasiavaltuutettu katsoo, ettd hallituksen esityksen tulisi sisdltda tarkemmat perustelut
sille, miksi padasadnnosta eli huoltajien yhteistoimintavelvoitteesta tulisi voida poiketa ma-
talariskisten testien kohdalla. Asiaa tulisi tarkastella laaja-alaisemmin kuin vain yksittdisen
rutiiniluonteisen analyysin nakoékulmasta. Sen lisdksi, ettd tietyn geneettisen analyysin
tekeminen (ja sitd varten otettavan ndytteen ottaminen) katsotaan rutiiniluonteiseksi tai
toisaalta jollain tavoin erityislaatuiseksi, tulee sitd arvioida myos analyysistd mahdollisesti
selvidvien tietojen luonteen kannalta ja miten merkityksellisia tai vaikuttavia tiedot voivat
olla ndytteen antajalle nyt ja tulevaisuudessa. Voiko esimerkiksi useiden erilaisten
rutiiniluonteiseksi katsottujen analyysien yhdistiminen johtaa tosiasiallisesti siihen, etta
koossa on tietoa (ldhes) yhtd laajasti kuin korkeariskiselld analyysilld voidaan tuottaa?

Loppujen lopuksi tarkoituksenahan on, ettd kaikki analysoitu tieto tullaan kerdadamain
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genomitietorekisteriin (ja variaatio- ja viitetietokantoihin) ja tietoja voidaan kayttda

todennikoisesti esimerkiksi tutkimustarkoituksiin joillain ehdoin.

Esitysluonnoksessa on padsadntond, ettd huoltaja(t) antaa suostumuksen alaikdisen puo-
lesta. Lapsen omaa suostumusta edellytetddn myds, jos han kykenee ymmartamaan geneet-
tisen analyysin merkityksen. Vasta 15-vuotias voi itse paattaa geneettisesta analyysista, jos
hadn on siihen kehitystasonsa puolesta kykeneva. Ko. sddntely vastaa lddketieteellisesta tut-
kimuksesta annetun lain (488/1999) 8 §:4a talta osin. Ehdotuksen mukaan myos lapsen
vastustus on otettava huomioon. Sen sijaan 8 §:ssi ei sdddetd lainkaan suostumuksen pe-
ruuttamisesta eika siihen viitata mydskaan sdannoksen yksityiskohtaisissa perusteluissa.
[Imeisesti taltd osin (kuten myds esim. kirjallisen suostumuksen vaatimuksista), on tarkoitus
soveltaa suostumusta koskevan 7 §:n sddntelyd. Tdma olisi hyva todeta vahintaankin 8 §:n
perustelussa. Nyt esitysluonnoksen perusteella jaa epdselvdksi, miten lapsen omaan tai

hadnen huoltajansa lapsen puolesta tekemaan peruutuksen suhtaudutaan.

10 § Perinnollisyysneuvonta

Lapsiasiavaltuutettu muistuttaa, ettd perinnollisyysneuvontaa on annettava myos suoraan
lapselle itselleen. Se on toteutettava lapsiystavallisella tavalla, huomioiden myds erilaiset

lapsiryhmat, kuten lapset, joilla on jokin vamma tai toimintarajoite.

Jyvaskylassd 24.11.2021

Elina Pekkarinen Merike Helander
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