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Lausuntopyynnon taustatiedot

Sosiaali- ja terveysministerié on aiemmin pyytanyt lausunnon tata lakiehdotusta edeltaneista
genomikeskustydryhman arviomuistiosta seka kahdesta luonnoksesta hallituksen esitykseksi. Naiden
lausuntokierroksien aikana saadun lausuntopalautteen sekd muiden lainvalmistelun edetessa
ilmenneiden seikkojen myota on kaynyt ilmeiseksi, etta erityisesti kansalliseen
genomitietorekisteriin liittyvat seikat vaativat viela lisdvalmistelua. Tasta johtuen genomitietoon
liittyva lainvalmistelu on perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiurun tekemalla paatokselld paatetty
vaiheistaa kahteen rinnakkain valmisteltavaan lakiesitykseen, joista tdma luonnos on ensimmainen.

Aiempiin luonnoksiin hallituksen esitykseksi nahden nyt lausuttavana olevassa luonnoksessa ei ole
genomitietorekisteria koskevaa sadntelya, vaan tama saantelyehdotus sisaltyy jalkimmaiseen
lakiesitykseen. Tasta esityksesta tullaan jarjestdmaan lausuntokierros vastaavalla tavalla
my6hemmin ilmoitettavana ajankohtana.

Nyt ehdotetun lain tarkoituksena on tukea genomitiedon vastuullista, yhdenvertaista ja
tietoturvallista kayttoa ihmisten terveyden hyvaksi. Ehdotetussa laissa sdadettaisiin
Genomikeskuksesta ja sen tehtdvistd. Genomikeskus olisi hallinnollisesti osa Terveyden ja
hyvinvoinnin laitosta, mutta toimisi siitd itsendisena kansallisena asiantuntijaviranomaisena
terveyteen liittyvid geneettisid analyyseja ja genomitiedon kasittelya koskevissa asioissa. Ehdotettu
laki sisdltdisi myos sddnndkset terveyteen liittyvan geneettisen analyysin suorittamisen
edellytyksista.

Lausuntopalvelu.fi 112



Vaiheistamisen myota Genomikeskukseen asiantuntijaviranomaisena liittyvan merkittavan saantelyn
antaminen seka Genomikeskuksen perustaminen eivat kohtuuttomasti viivasty
genomitietorekisteriin liittyvien seikkojen jatkovalmistelutarpeesta johtuen. Lisaksi
genomitietorekisterin valmistelun kannalta on katsottu suotavaksi perustaa ensin varsinainen
Genomikeskus, jotta valmiudet genomitietorekisterin perustamiseen ovat vahvemmat, kun
Genomikeskus voi itse osallistua tahan valmistelutydohén. Genomikeskuksen tarve kansallisena
asiantuntijaviranomaisena on esitysluonnoksen mukaan lainvalmistelun yhteydessa tehtyjen
selvitysten perusteella ilmeinen.

Laissa saadettdisiin myos terveyteen liittyvan geneettisen analyysin suorittamisen edellytyksista.
Terveyteen liittyvan geneettisen analyysin suorittamisen edellytyksena olisi ehdotuksen mukaan
tietoon perustuva suostumus, johon keskeisesti liittyy my6s perinnéllisyysneuvonta. Alaikaisten ja
alentuneesti itsemaaraamiskykyisten henkildiden suostumuksen osalta annettaisiin tarkemmat
saannokset.

Tuon esiin, etta oikeuskansleri on aiempien lausuntokierrosten aikana antanut lausunnot
genomikeskustyoryhman arviomuistiosta 24.1.2018 (OKV/78/20/2017), hallituksen esityksesta
genomilaiksi 4.7.2018 (OKV/37/20/2018) ja hallituksen esityksesta laiksi Genomikeskuksesta ja
genomitiedon kasittelyn edellytyksista 28.6.2019 (OKV/19/20/2019).

Esitysluonnoksen paaasiallinen sisalto

Esityksessa ehdotetaan saadettavaksi laki Genomikeskuksesta ja terveyteen liittyvan geneettisen
analyysin suorittamisen edellytyksistd. Ehdotetun lain tarkoituksena on tukea genomitiedon
vastuullista, yhdenvertaista ja tietoturvallista kdyttoa ihmisten terveyden hyvaksi. Ehdotetussa laissa
saadetdaan Genomikeskuksesta ja sen tehtavista. Genomikeskus olisi hallinnollisesti osa Terveyden ja
hyvinvoinnin laitosta, mutta toimisi siita itsendisena kansallisena asiantuntijaviranomaisena
terveyteen liittyvid geneettisia analyyseja ja genomitiedon kasittelya koskevissa asioissa. Ehdotettu
laki sisaltdisi sddannokset terveyteen liittyvien geneettisten analyysien suorittamisen edellytyksista.
Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.6.2022

Lakiehdotuksen pykalista ja niiden perusteluista

Lain tarkoitus 1 §
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Hallituksen esityksen padasiallisen sisallon kuvauksessa todetaan, etta ehdotetun lain tarkoituksena
on “tukea” genomitiedon vastuullista, yhdenvertaista ja tietoturvallista kdyttoa ihmisten terveyden
hyvaksi.

Lakiehdotuksen 1 §:n mukaan lain tarkoituksena on “mahdollistaa” genomitiedon vastuullinen ja
yhdenvertainen kasittely ihmisten ja terveyden hyviaksi. Kyseessa on tavoitesaannds (Lainkirjoittajan
opas, kohta 18.1.5). Myos saanndskohtaisissa perusteluissa puhutaan mahdollistamisesta.

Tukeminen ja mahdollistaminen eivat ole synonyymeja. Samaa asiaa tarkoitettavien kdytettyjen
sanojen tulisi olla yhdenmukaiset kautta koko esityksen.

Kasitykseni mukaan genomitiedon maarittely tulisi ilmeta pykalatasolla. Nyt lakiehdotuksesta ei
ilmene, mita genomitiedolla nyt valmisteltavana olevassa laissa tarkoitetaan. Lukija ei saisi jaada
lakiesitysta lukiessaan esim. pohtimaan, onko genomitieto sama kuin EU:n yleisen tietosuoja-
asetuksen (EU) 679/2016 tarkoittama geneettinen tieto. Lakiehdotuksen Tausta-jakson s. 4 mukaan
”"Genomitiedolla tarkoitetaan ihmisen periman eli genomin rakenteen ja toiminnan laajoja
kokonaisuuksia koskevaa tietoa, jota saadaan geneettisia menetelmia hyédyntdaen ihmisperdisesta
materiaalista analysoimalla.” Sdannoskohtaisissa perusteluissa todetaan, ettei laissa toisteta
Euroopan unionin tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 3 kohdan maarittelya geneettisesta tiedosta. Nain
ei voidakaan tehd3a, koska asetus on suoraan sovellettavaa unionin oikeutta. Hallituksen
esitysluonnoksen s. 44 pohditaan genomitiedon luonnetta henkil6tietona ja todetaan nahdakseni
asianmukaisesti, ettd genomitieto ei aina ole tietosuoja-asetuksen tarkoittamaa henkil6tietoa, mutta
1 §:n saannodskohtaisissa perusteluissa taas todetaan, ettd Genomikeskuksesta annetun lain
mukainen genomitieto olisi aina myds tunnisteellista henkil6tietoa.

Huomioni on kiinnittynyt myos siihen, ettd sdanndskohtaisissa 1 §:n perusteluissa on todettu, etta
“Ehdotetulla lailla annettaisiin IVD-asetuksen 4 artiklan 4 kohdan tarkoittamalla tavalla ne kansalliset
toimenpiteet, joilla potilaat saavat parempaa suojelua, jotka ovat yksityiskohtaisempia kuin
asetuksen saantely seka jotka koskevat tietoon perustuvaa suostumusta.”

Kyseista EU-asetusta selostetaan yleisperusteluissa s. 29, jossa todetaan, etta “Laakinnallisista
laitteista sdddetaan 26.5.2021 sovellettavaksi tulleessa laakinnallisista laitteista annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/745 (jaljempana medical device- eli MD-asetus)
seka in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/746 (jaljempana IVD-asetus). IVD-asetusta
sovelletaan vasta 26.5.2022 |ahtien. Laakinnallisista laitteista annetussa laissa (719/2021) saadetdan
MD- ja IVD-asetuksen kansalliseen taytantoonpanoon liittyvat sdannokset siltd osin kuin asetukset
mahdollistavat ja edellyttavat kansallisia saéannoksia.”
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Esityksen perustelut jattavat avoimeksi sen, liittyisikd nyt kasilla olevaan lakiin EU:n suoraan
sovellettavien asetusten saannoksia tdydentavaa kansallista saantelya ja onko kyse miltdan osin EU-
oikeuden jattaman kansallisen lilkkkumavaran kaytosta.

Henkilotietojen kasittely ja myds ladketieteellinen tutkimus ovat varsin laajasti EU:n lainsaadannéssa
saadeltya. Lisdksi Euroopan neuvoston bioladketiedesopimus on hyvin merkittava ja myods EU:n
perusoikeusperuskirjan tulkintaan vaikuttava oikeusldahde, joka on Suomessa myos sovellettavana.
Kun ladketieteellisessa ja muussa tutkimuksessa lisaksi pyritaan kansainvaliseen yhteistyohon, olisi
kotimaisen sadntelyn reunaehdot ja oikeudellinen seka tosiasiallinen liikkumavara selvasti
tarkemmin eriteltava hallituksen esityksessa. Kyse on viime kadessa siitd, etta selvitetdaan, mita
saantelya EU:n oikeus edellyttda ja milta osin kyse on kansallisesta ja EU-oikeuden vaatimuksia
pidemmalle menevasta sadntelysta seka siitd, mita kansallisesta erillissddntelysta seuraa niin
kdaytannon toiminnalle ja toimijoille kuin unionin lainsaadanndén soveltamiselle. Esim.
esitysluonnoksen s. 51-52 tuodaan esille nykyisen unionin oikeuteen perustuvan saantelyn
epaselvyyksia ja tulkinnanvaraisuuksia. Kuitenkaan ei ole aivan selvaa, etta ehdotettu kansallinen
laki olisi ndihin ratkaisu.

Soveltamisala ja suhde muuhun lainsdadantéon 2 §

Lakiesityksen 2 §:std ei ilmene lain soveltamisala. Pykalasta ei ilmene, mista laissa saddetdan. Sikali,
kun laki nykyisessd muodossaan arvioidaan tarpeelliseksi, olisi 2 §:ssd perusteltua todeta lain
soveltamisala. Toiseksi siitd ei ilmene, mihin asioihin sovelletaan pykalassa lueteltuja lakeja.

Pykalassa nyt viitatussa laissa sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta (552/2019, ns.
toisiolaki) on kirjoitusvirhe. Biopankkilain sdddésnumero puolestaan on 688/2012.

Totean, ettd genomitiedon hyddyntaminen niin tutkimuksessa kuin potilaiden hoidossa liittyy
laheisesti muissa laeissa saddettyyn toimintaan ja taman vuoksi lakiluonnoksen tarkoittaman lain
systemaattista asemaa on vaikeaa mieltaa. Lakia ilmeisesti sovellettaisiin myos ladketieteellisen
tutkimuksen ja hoidon ulkopuolella. Lisdksi lakia sovellettaisiin osittain paallekkain biopankkilain
kanssa, joka sekin on uudistettavana. Saantelykokonaisuuden johdonmukaisuuteen ja kunkin
saannoksen merkityksen ja soveltamisalan ymmartamiseen lain soveltajien ndkékulmasta olisi
kiinnitettava viela aivan erityistd huomiota.

Totean myo0s tassa yhteydessa lakisystematiikkaan liittyen, ettd po. laissa olisi varsin laajasti
saannoksia itsemaaraamisoikeudesta geneettisten tutkimusten ja analyysien yhteydessa. Varsinkin
alaikdisten ja alentuneesti itsemaaraamiskykyisten henkildiden seka tutkimuksen ja tutkimuksellisen
analytiikan erityispiirteiden vuoksi erityisia sdannoksia voidaan pitda tarpeellisina. Kuitenkin samalla
olisi pyrittava sdannosten johdonmukaisuuteen ja siihen, etta sosiaali- ja terveydenhuollon sektorilla
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olisi yleiset itsemaardaamisoikeutta koskevat sddannokset ja erityislaeissa lahinna niita
tdsmennettaisiin siltd osin kuin se on kyseisessa sadntelykokonaisuudessa tarpeen.

Genomikeskus 3 §

Lakiehdotuksen 3 §:n mukaan “Genomikeskus on Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yhteydessa
toimiva itsendinen ja riippumaton yksikko, joka on eriytetty Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta
annetun lain (668/2008) 2 §:ssa saddetyista tehtavista. Genomikeskus toimii sosiaali- ja
terveysministerion tulosohjauksessa.”

Tama saannods vaikuttaa vastaavan perustuslakivaliokunnan myétavaikutuksella saadetyn sosiaali- ja
terveystietojen toissijaisesta kaytosta annetun lain (552/2019, jaljempana toisiolaki), 4 §:3a
Tietolupaviranomaisesta, joka toimii THL:n yhteydessa.

Genomikeskuksen henkilostoa kuvaavassa jaksossa s. 60 todetaan, etta keskuksella voisi olla
maaradaikaisesti nimettyja asiantuntijoita. Koska Genomikeskus on viranomainen, on olennaista
tuoda esiin, olisivatko ndma asiantuntijat virkavastuulla toimivia virkamiehia. Perusteluissa s. 61
todetaan, etta kaikki keskuksen tehtavat olisivat PL 124 §:n mukaisia julkisia hallintotehtavia. Pidan
tatd peruslain 124 §:n soveltamistapaa, jossa kaikki Genomikeskuksen tehtavat luetaan julkisiksi
hallintotehtavaksi, asianmukaisena.

Genomikeskuksen tehtavat4 §ja5 §

PL 2 §:n 3 momentin mukaan julkisen vallan kdyton tulee perustua lakiin. PL 80 &:n 1 momentin
mukaan tasavallan presidentti, valtioneuvosto ja ministerio voivat antaa asetuksia laissa sadadetyn
valtuuden nojalla. Lailla on kuitenkin sddadettava yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista
seka asioista, jotka perustuslain mukaan muuten kuuluvat lain alaan.

Genomikeskuksen tehtdvana on 4 §:n mukaan toimia kansallisena asiantuntijaviranomaisena
genomitiedon kasittelya ja terveyteen liittyvia geneettisia analyyseja koskevissa asioissa.

Lain 5 §:n 3 momentissa saddetdan asiantuntijaryhman tehtavasta laatia genomitiedon kasittelya ja
hyodyntamista koskevasta keskuksen toiminnan periaatelinjauksista. Tama saannds vaikuttaa
vastaavan perustuslakivaliokunnan myo6tavaikutuksella sdadetyn toisiolain 8 §:n 4 momenttia
Tietolupaviranomaisen asiantuntijaryhmasta.
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Lain 5 §:n viimeisen virkkeen mukaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa
tarkempia saannoksida mm. asiantuntijaryhman tehtavista.

Genomikeskuksen hallinnollista sijoituspaikkaa koskevan jakson s. 58 mukaan ”“Genomikeskus
perustettaisiin Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yhteyteen (ei “alaisuuteen”) itsendisena
Genomikeskus -nimisena viranomaisena, jolla on oma pysyva henkilésté genomitietorekisterin ja
palvelujen yllapitamiseksi seka viranomaistehtavien hoitamiseksi. Genomikeskuksella olisi itsendinen
tyojarjestys ja toimintaohjeet. Genomikeskuksen tehtdavat maariteltaisiin tassa ehdotetulla lailla.”

Epdselvaa on, onko tarkoitus nyt saataa siita, ettd Genomikeskuksen tehtavana on
genomitietorekisterin (jota ei viela ole) rekisterinpito (luominen, ylldpito ja hallinnointi, s. 60)? My0s
perusteluiden s. 95 mukaan Genomikeskus olisi genomitietorekisterin rekisterinpitaja. Mikali ndin on
ja asiasta saadetaan nyt po. laissa, taman tehtdvan tulisi iimeta suoraan itse laista. Perusteluilla ei
voida saataa tehtavista. Vaikuttaakin silta, ettd esitysluonnoksen perusteluissa on epaloogisuuksia,
jotka johtuvat siita, etta lainvalmistelu on paatetty vaiheistaa kahdeksi eri lakiesitykseksi. Talta osin
asia on valmistelevan ministerion esityksesta valtioneuvoston harkintavallassa, mutta eduskunnan
on tarpeen saada kokonaiskuva saantelysta. Esityksen jatkovalmistelussa onkin vaiheistukseen ja
esityksen/esitysten sisallon selkeyteen kiinnitettava vield huomiota.

Terveyteen liittyva geneettinen analyysi 6 §

Saannoksessa tulisi maaritelld, mita tarkoitetaan geneettiselld analyysilla. Totean tassa yhteydessa,
ettd laissa on muitakin maarittelemista vaativia kasitteita, joten olisi selkeda kirjoittaa niistd oma
pykaldansa. Analyysien maarittelyssa on lisaksi tarpeen ottaa huomioon tutkimuksen ja teknologian
nopea kehitys.

Lakiehdotuksen 1 §:n perusteluissa s. 94 todetaan, ettad "Geneettiselld analyysilla tarkoitettaisiin
laboratoriotutkimusta, jossa genomin rakennetta tai toimintaa selvitetdaan analysoimalla
ihmisperdista biologista materiaalia. Laboratoriotutkimuksella tarkoitettaisiin niin
tutkimuslaboratorioissa, kliinisissa laboratorioissa kuin kuluttajille suunnattuja palveluita tuottavassa
laboratoriossa tehtyja analyyseja.”

Samoin perusteluissa todetaan, ettd "Ehdotetulla lailla annettaisiin IVD-asetuksen 4 artiklan 4
kohdan tarkoittamalla tavalla ne kansalliset toimenpiteet, joilla potilaat saavat parempaa suojelua,
jotka ovat yksityiskohtaisempia kuin asetuksen sadntely seka jotka koskevat tietoon perustuvaa
suostumusta.” Kohdan osalta jaa epaselvaksi, tarkoittaako edelld mainittu miltdan osin EU-
lainsdadantod taydentavaa kansallista sddntelya ja mikali kylla, sen sallittavuus seka kansallinen
lilkkumavara. IVD-asetus (ja MD-asetus) ovat suoraan sovellettavia unionin asetuksia.
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Suostumus 7-9 §

Suostumuksesta saadetaan lakiehdotuksen 7-9 §:ssa.

Lakiluonnoksen s. 107 mukaan ”"Esityksella ei ole tarkoitus muuttaa voimassa olevaa lainsaadantoa
potilastietojen kasittelysta tai muutoin puuttua kyseisen saantelykehikon henkil6tietojen kasittelyn
perusteisiin. Esityksen 3 luvun mukaisen suostumuksen terveyteen liittyvan geneettisen analyysin
suorittamiseen ei ole tarkoitettu muodostavan tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan a-alakohdan
tai 9 artiklan 2 kohdan a-alakohdan tarkoittamaa suostumusta henkil6tietojen kasittelyyn, vaan
ehdotetun lain 3 luvussa tarkoitettu suostumus on suostumus interventioon ja analyysin
suorittamiseen. Henkilotietojen kasittelyperuste maaraytyy siten edelleen muun potilastietojen
kasittelyn kanssa yhtenevasti.”

Lain 7 §:n perusteluiden mukaan “On huomattava, etta ehdotetussa pykalassa tarkoitettu
suostumus ei olisi henkilotietojen kasittelyperuste, vaan bioeettinen suojatoimenpide.”

Luonnoksen s. 44-46 todetaan, etta ”Siten pitdisi ymmartaa myos tietosuoja-asetuksen valossa, etta
genomitieto ei ole oikeudellisesti aina henkilotietoa tai yleisen tietosuoja-asetuksen tarkoittamaa
geneettista tietoa, vaikka tieto liittyisikin luonnollisen henkilén perittyihin tai hankittuihin
ominaisuuksiin, jotka on saatu biologisesta naytteesta analysoimalla. Arvioinnissa olisi keskeista
tunnistaa, onko henkilé genomitiedosta tai siihen liitetyn muun tiedon kautta tunnistettavissa.
Ratkaisun tunnistettavuudesta tekisi viime kadessa toisiolaissa tarkoitettu tietolupaviranomainen,
jonne on tarkoitus keskittda tietosuojaa ja eri anonymisointitekniikoita koskeva valtakunnan paras
osaaminen. - - Genomitieto on terveydenhuollossa syntyessadn osa potilastietojen kokonaisuutta. - -
terveydenhuollossa syntyvat tiedot tallennetaan ja sdilytetdan suoraan lain nojalla eika tallennus
perustu siten esimerkiksi potilaan suostumukseen. - - Genomitieto on siten ldhtokohtaisesti
potilasasiakirjoihin suoraan potilaslain ja potilasasiakirja-asetuksen nojalla merkittava tieto.”

Tietosuojavaltuutetun kotisivuilla on todettu, etta “On tarkeda huomata, ettd suostumuksen
vaatimus tutkimuksessa voi liittyd myds muuhun asiaan kuin henkil6tietojen kasittelyyn. Tutkittavan
suostumus voidaan tarvita esimerkiksi tutkimukseen osallistumiseen tai verindytteenottoon.
Suostumuksen pyytaminen esimerkiksi verindytetta varten suojaa tutkittavan fyysista
koskemattomuutta, ei henkilétietojen suojaa. Ladketieteelliseen ja kliiniseen ladketutkimukseen
liittyva tietoisen suostumuksen vaatimus on tarkea eettinen arvo, mutta se ei ole sama asia kuin
henkil6tietojen kasittelyperuste. On tarkeaa, etta suostumuksen tarkoitus tunnistetaan
tutkimuksessa selkeadsti, ettei tutkittavalle synny vaarinkasityksia siitd, milla perusteella ja miten
henkil6tietoja tullaan tutkimuksessa kasittelemaan.”

Perusteluissa on tarpeen vield selvemmin todeta, onko tassa laissa tarkoitus sdataa tietosuoja-
asetuksen tarkoittamasta henkilotietojen kasittelysta. Epaselvyytta voi aiheuttaa esim. se, etta
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lakiehdotuksen 7 §:n 4 momentissa todetaan annettavan henkildlle selvitys tulosten tallentamisesta
ja sailyttamisesta. Sdannosehdotus on sisaltonsa puolesta perusteltu. Sikdli kun tassa laissa ei ole
tarkoitus saataa henkilotietojen kasittelysta, tulisi selkedsti kertoa, missa sdaadoksissa ndiden
henkilotietojen kasittelysta saddetaan. Lahtokohtaisesti henkilotietojen kasittelystd sdadetdaan EU:n
yleisessa tietosuoja-asetuksessa ja sita valvovat ja sen soveltamista ohjaavat tietosuojaviranomaiset,
erityisesti Euroopan tietosuojaneuvosto ja Suomessa tietosuojavaltuutettu. Tahan ndhden edell
lainattu esitysluonnoksen perustelukohta ei ole oikeudellisesti aivan tarkka.

Nahdakseni on niin, ettd suostumus on nyt lausunnoilla olevassa lakiluonnoksessa henkil6tietojen
kasittelyperusteesta erillinen, yksilon itsemaaraamisoikeutta toteuttava toimenpide. Olisi kuitenkin
olennaista, etta lakiluonnoksessa selkeasti ilmaistaan, etta siina tarkoitettu suostumus eli
bioeettinen suojatoimenpide on véline itsemaaraamisoikeuden toteuttamiseksi. Kyse ei ole vain
bioeettisesta toimenpiteestd vaan oikeudellisesta keinosta, jolla ihminen voi toteuttaa
itsemadraamisoikeuttaan itsestadn ja hanta koskevasta tiedosta. Se ei kuitenkaan ole tdssa
tapauksessa tietosuojalainsaadannon tarkoittama henkil6tietojen kdsittelyperuste.

Lain 7 §:n 1 ja 2 momentin mukaan “Terveyteen liittyvan geneettisen analyysin suorittaminen
edellyttad henkilon antamaa vapaaehtoista ja tietoon perustuvaa suostumusta. Henkil6lld on oikeus
syyta ilmoittamatta peruuttaa suostumuksensa ennen geneettisen analyysin suorittamista.
Suostumus annetaan kirjallisena, kun analyysi on genominlaajuinen - -.”

Luonnoksen s. 106 katsotaan, ettd ”“Suostumus voidaan osoittaa myontymalla tai se voidaan
dokumentoida. Genominlaajuiset terveyteen liittyvat geneettiset analyysit edellyttdisivat aina
suostumuksen antamista kirjallisesti.”

Vertailun vuoksi lddketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain (488/1999, tutkimuslaki) 6 §:n 1
momentin mukaan “lhmiseen kohdistuvaa ladketieteellista tutkimusta ei saa suorittaa ilman
tutkittavan kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta. Tasta voidaan poiketa, jos suostumusta ei
asian kiireellisyyden ja potilaan terveydentilan vuoksi voida saada ja toimenpiteestd on odotettavissa
valiténta hyotya potilaan terveydelle. - - Kirjallisen suostumuksen vaatimuksesta voidaan poiketa
muissa kuin kliinisissa laaketutkimuksissa myos silloin, kun henkilétietojen antaminen voisi olla
tutkittavan edun vastaista ja tutkimuksesta aiheutuu hanelle vain vahadinen rasitus eika siita ole
haittaa hanen terveydelleen. Suullinen suostumus voidaan talléin antaa ilman todistajan lasndoloa
eika tutkimusasiakirjoihin merkita tutkittavan henkilotietoja.” Lisdksi tutkimuslain (488/1999) nojalla
on annettu VNA (986/1999), jossa on tarkemmin saddetty suostumusasiakirjan sisallosta ja
suullisesta suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin merkittavista tiedoista.

Lakiehdotuksessa ei ole maaritelty, mitd genominlaajuinen analyysi tarkoittaa. Lisaksi tutkimuslakiin
ndahden heraa kysymys, miksi suostumuksen antaminen kirjallisesti ei ole ehdotetussa laissa
padsaanto. Epaselvaksi myods jaa, mihin ja miten kirjallinen tai suullinen suostumus kirjataan.
Varsinkin suullisen suostumuksen todentaminen edellyttda sen dokumentointia.
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Selkedmpaa olisi, mikali suostumuksen peruuttaminen olisi omana pykalanaan tai vahintdaan omana
momenttinaan, kuten tutkimuslain 6 §:ssa.

Suostumusta koskevan 7 §:n 1 momentin perusteluissa s. 100 todetaan, etta "Geneettisen analyysin
suorittamisen jalkeen henkild voisi kuitenkin rekisterdidyn oikeuksia kayttaen vaikuttaa analyysin
tuloksena saadun tuloksen kayttdmiseen siten, kuin ehdotetussa laissa jdljempana saadettaisiin. ”
Lakiehdotuksesta ei selvid, mihin talld viitataan ja missa ehdotetussa laissa téllaisesta sdadetdan.

Lakiluonnoksesta ei kdy ilmi, annetaanko 8 ja 9 §:ssd suostumus samassa muodossa kuin 7 §:ssa.

Lakiesityksen 8 §:n 2 momenttiin liittyen heraa kysymys, jos muun kuin korkeariskisen geneettisen
analyysin suorittamiseen riittda yhden huoltajan suostumus, siind tapauksessa, etta alaikdiselld on
kaksi huoltajaa, kummalta se pyydetaan ja miten toimitaan, jos huoltajat ovat asiasta erimielisia.
Lapsen oikeuksien ja lasten molempien huoltajien yhdenvertaisen oikeuden ja mahdollisuuden
osallistua lapsen kasvatukseen ja lapsesta huolehtimiseen kannalta on myos poikkeuksellista sdataa
siitd, ettd vain toisen huoltajan suostumus olisi riittdva. Asia olisi perusteltua jarjestaa laissa samoin
kuin yleensakin huoltajan suostumus.

Suostumuksen yhdistaminen analyysin riskisyytta koskevaan luokitteluun on oikeudellisesta
nakokulmasta osaksi pulmallinen ratkaisu. Siina ei oteta ensinnakdan huomioon perakkaisten
analyysien tuloksena kumuloituvan tiedon vaikutusta riskisyyteen ja toisekseen muutenkin
riskisyyteen perustuva luokittelu johtaa laajan ladketieteellisen asiantuntemuksen kayttotarpeeseen
asiassa, jonka pitaisi olla lasten ja nadiden huoltajien arkielamassa ratkaistavissa oleva asia.

Luonnoksessa ei ole riittdvasti perusteltu sitd, miksi 8 §:n 5 momentissa tarkoitetussa vastustamisen
tilanteessa on valittu 15 vuoden ikaraja. Tutkimuslain 8 §:ssa on saddetty alaikdisen ikdrajasta, sen
sijaan potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992, potilaslaki) ei ole asetettu
ikdrajaa.

Lakiluonnoksen s. 40 on todettu, ettd "Suomen neljannen maaraaikaisraportin johdosta antamissaan
padtelmissa vuonna 2011 (CRC/C/FIN/CO/4) lapsen oikeuksien komitea kehotti Suomea
tehostamaan pyrkimyksidan varmistaa, etta lapsen edun periaate otetaan asianmukaisesti
huomioon kaikissa lainsaadanto-, hallinto- ja oikeudenkayntimenettelyissa seka kaikissa lapsia
koskevissa ja lapsiin vaikuttavissa toimintapolitiikoissa, ohjelmissa ja hankkeissa ja etta sita
sovelletaan niissa johdonmukaisesti. Edelleen komitea suositteli, ettd Suomi poistaa ikarajat
kansallisesta lainsddadanndstaan ja varmistaa, etta kaikkia alle 18-vuotiaita lapsia kuullaan
asianmukaisesti, heidan kehitystasonsa huomioon ottaen, heitd koskevissa oikeudenkaynti- ja
hallintomenettelyissa. Lapsia olisi kuultava lapsiystavallisesti, lapsen edun periaate huomioon
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ottaen. Lasten, myds vammaisten lasten, mielipiteille olisi annettava asianmukainen paino lapsen ian
ja kehitystason mukaisesti.”

Jos 8 §:n 5 momentissa tarkoitetussa tilanteessa alaikdisen tietoon (sadannoksestd puuttunee sana
vapaaehtoinen) perustuva suostumus on riittava terveyteen liittyvan analyysin suorittamiseen,
miten toimitaan tilanteessa, jossa hanen huoltajansa tai laillinen edustajansa olisi asiasta
erimielinen, siina konkreettisessa tapauksessa, etta analyysin suorittamisessa huoltaja tai laillinen
edustaja olisi alaikdisen mukana? Kuinka taataan se, etta alaikdisen suostumus on tallaisessa
tilanteessa aidosti vapaaehtoinen?

Kun joka tapauksessa geneettinen analyysi liittyy keskeisesti yksilon ihmisarvoon ja
itsemaaraamisoikeuteen, voidaan kysya, onko valttamatonta eritella 8 §:ssa tarkoitetulla tavalla
korkeariskinen ja muu geneettinen analyysi. Toisaalta 7 §:ssd suostumuksen antamista ei eritella
korkeariskisyyden ja muun kautta. Lisdksi suostumuksen peruuttamisesta ei sdddeta 8 ja 9 §:ssa.
Suostumuksen peruuttamisoikeus liittyy olennaisesti itsemaaraamisoikeuteen ja sen rajoitukset tulisi
saannella tarkkarajaisesti ja tasmallisesti sekd perustella hyvin.

PL-jakso ja saatamisjarjestysperustelut

Vaikuttaa siltd, ettd ko. jakso ei ole vield valmis. Kiinnitdn alla huomioita vain joihinkin asioihin,
mutta jatkovalmistelussa tulee kayda tarkasti lapi koko jakso ja lukea huolellisesti sitd koskevat
taman jakson laatimista koskevat lainvalmisteluun liittyvat ohjeet.

Hallituksen esitysten laatimisohjeiden (Helo-ohjeet) mukaan hallituksen esitys mm. toimii
valmistelun ja paatdksenteon perustana eduskunnassa. Se palvelee myds tulevaa lain tulkintaa ja
soveltamista.

Helo-ohjeiden mukaan lakiehdotukset on valmisteltava perustuslain mukaisiksi. Niiden tulee tayttaa
my0s Euroopan ihmisoikeussopimuksesta ja muista Suomea sitovista kansainvalisista
ihmisoikeusvelvoitteista seka EU:n perusoikeusvelvoitteista johtuvat vaatimukset ja niita
laadittaessa on otettava huomioon Euroopan ihmisoikeustuomioistuimen ja EU:n tuomioistuimen
oikeuskaytanto. Ylipaansa kaikki ehdotettuun lakiin ja sen eri sdannoksiin liittyvat perus- ja
ihmisoikeuskytkennat ja merkityksellinen perustuslakivaliokunnan kaytanto ym. tulee Helo-ohjeiden
mukaisesti ilmeta tasta jaksosta.

Suhde perustuslakiin ja saatamisjarjestys -jakso on laadittava, vaikka lakiehdotuksen
perustuslainmukaisuudesta olisi esitetty arvioita muualla esityksessa. Talldin
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saatamisjarjestysperusteluissa on asianmukaista viitata naihin muihin perustuslain kannalta
merkityksellisiin jaksoihin.

Helo-ohjeiden mukaan jaksossa, jossa kuvataan esityksen suhdetta perustuslakiin, on tuotava
selkedsti esiin ja yksilditava ne ehdotukseen sisaltyvat saannokset, jotka perustuslain tai
oikeuskdytannon valossa vaikuttavat tulkinnanvaraisilta tai periaatteellisesti merkityksellisilta. Jos
kasilla on oikeudellinen kysymys, jota perustuslakivaliokunta ei ole aikaisemmin arvioinut, myds
tdma on tuotava esiin. On kerrottava, milla perusteilla sadnnosten katsotaan olevan sopusoinnussa
perustuslain kanssa. Samalla on selostettava asian kannalta keskeinen perustuslakivaliokunnan
lausuntokaytanto ja tarvittaessa myos Suomen ylinten tuomioistuinten oikeuskadytanto. Jos esitysta
on aiheellista arvioida myds ihmisoikeusvelvoitteiden kannalta, on lisdksi tehtava selkoa Euroopan
ihmisoikeustuomioistuimen ja muiden ihmisoikeussopimusten noudattamista valvovien toimielinten
seka tarvittaessa EU:n tuomioistuimen oikeuskaytannosta.

Sindnséd esim. po. jaksossa (12.1 Ihmisarvon loukkaamattomuus ja itsemaaraamisoikeus) on viitattu
hallituksen esityksen yleisperusteluihin 2.1.1 Perus- ja ihmisoikeudet (osa jaksoa 2 Nykytila ja sen
arviointi), jossa on kasitelty po. lakiesitykseen ldheisesti liittyvaa lainsaadant6a ja niihin liittyvia mm.
PL 1 § 2 momenttia (ihmisarvon loukkaamattomuus ja yksilén vapaudet ja oikeudet), 7 §:33 (oikeus
elamaan, henkilokohtainen vapaus, koskemattomuus ja ihmisarvon loukkaamattomuus) ja 10 §:43
(yksityiselaman suoja) seka 6 §:3a (yhdenvertaisuus ja syrjinnan kielto). Samoin yleisperusteluissa on
kasitelty voimassa olevan lainsaadannon suhdetta mm. EU:n perusoikeuskirjaan ja EN:n
bioladketiedesopimukseen.

Hallituksen esityksen luonnoksessa ei nyt kuitenkaan viela ole kdsitelty kattavasti po. lakiehdotuksen
saannoksia suhteessa lakiehdotuksen kannalta merkityksellisiin perus- ja ihmisoikeuksiin ja
kansainvalisten ihmisoikeusvelvoitteiden toteutumiseen. PL-jaksossa on esim. mainittu vain yksi
perustuslakivaliokunnan lausunto s. 107.

Esityksen sadtamisjarjestysperusteluiden alussa on tarpeen yhdistda ihmisarvon erilaiset
tulkintaperinteet oikeuskirjallisuudessa ja oikeudellisessa ajattelussa. Lisaksi tulisi kasitella lain
merkitysta yksilon itsemaaraamisoikeuden kannalta, sellaisena kuin perustuslakivaliokunta on
useissa lausunnoissaan, mm. PeVL 23/2020 vp ja PeVL 4/2021 vp (kappaleet 15-20 ja 43-44),
maaritellyt ja suhteuttaa ihmisarvon sisaltdo myds itsemaadraamisoikeuteen.

Kaytanndssa po. jakson tulisi olla silla tavoin kirjoitettu, etta siihen tutustumalla olisi lukijalle
selkedd, mitka ehdotetun lain saanndkset ovat yhteydessa mihinkin perus- ja ihmisoikeussaannoksiin
ja mita relevanttia perustuslakivaliokunnan kaytantéa ym. on olemassa.

Kuten jo edelld on todettu, lakiesitys on erityisesti merkityksellinen ihmisarvon ja
itsemaaraamisoikeuden, erityisesti henkilékohtaisen koskemattomuuden ja yksityiselaman suojan
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kannalta. Lakiehdotuksen saannoksilla 7-9 § on liitynta naihin. Kuitenkaan jaksossa ei ole kasitelty
esim. asiaan liittyvaa perustuslakivaliokunnan lausuntoa PeVL 23/2020 vp, jossa kasitellaan
suostumusta ja vajaavaltaisen antamaa suostumusta. Ndiden ehdotettujen pykalien suhdetta tulee
tarkastella tassa jaksossa eritellysti Helo-ohjeiden mukaisella tavalla (erikseen mm. alaikdisen
henkilén suostumus).

Kun esim. lakiehdotuksen 1 §:n tarkoituksena on edistda/mahdollistaa sen perusteluissa s. 94
mainitun mukaisesti tieteen vapautta PL 16 § 3 mom. ja elinkeinovapautta PL 18 § 1 mom., myo6s
naita perusoikeuksia tulisi selostaa tassa jaksossa.

Esim. lakiehdotuksen 11 §:ssd saddetdadan Genomikeskuksen ohjauksesta ja valvonnasta seka po. lain
ohjaamisesta ja valvonnasta. Silti PL-jaksossa ei ole kasitelty ndiden sdanndsten suhdetta
oikeusturvaa koskevaan PL 21 §:33n ja perusoikeuksien turvaamista koskevaa PL 22 §:aan.

Lopuksi vield totean, etta luonnoksesta ei taysin selvid, onko kyseessa miltdan osin EU-
lainsdadannon edellyttamista tai sitd tdydentavista kansallisista saannoksista, vaikka useat
perusteluiden kohdat viittaavat siihen, etta nain voisi olla. Esim. esitysluonnoksen s. 51-52 kuvataan
mm. kuluttajasuojaan liittyvia saantelytarpeita ja tulkintaepdselvyyksia ja toisaalla tuodaan esille
EU:n in vitro —diagnostiikkaa koskeva IVD-asetus. Jos ndin on, tulee tassa jaksossa selostaa
ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen, tietosuoja-asetuksen ja mahdollisesti EU:n
kuluttajasdaantelyn antama kansallinen liikkumavara.

Pulkkinen Minna
Oikeuskanslerinvirasto - oikeuskansleri
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