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Taustaa

Lausunto

Yleista

Sosiaali- ja terveysministerié on 8.6.2018 pyytényt Sosiaali- ja terveysalan
lupa -ja valvontavirastolta (Valvira) lausuntoa genomilakia koskevasta
hallituksen esitysluonnoksesta. Ehdotetun lain tarkoituksena on edistaa
genomitiedon vastuullista ja yhdenvertaista kayttéd ihmisten terveyden
edistamiseksi ja sairauksien ehkaisemiseksi, toteamiseksi ja hoitamiseksi.
Ehdotetulla lailla on tarkoitus perustaa Suomeen genomikeskus, joka
sijoitettaisiin erillisend yksikkdna Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
yhteyteen. Ehdotuksen mukaan genomikeskuksen lakisaateisena
tehtdvana olisi muun muassa yllapitdd ja hallinnoida kansallista
genomitietorekisterida ja toimia suomalaisena genomildéketieteen
osaamiskeskuksena ja asiantuntijana. Ehdotetussa laissa saddettaisiin
myds geenitestien suorittamisen edellytyksista, mukaan lukien kuluttajille
suoraan  markkinoitavat geenitestit. Genomilaissa  saadettaisiin
geneettisten tietojen kasittelyd koskevista suojatoimenpiteistd ja muusta
genomitiedon vastuullisesta ja asianmukaisesta kéytosta.

Valvira pitdd sosiaali- ja terveysministerion hallituksen esitysluonnosta
genomilaiksi kannatettavana.

Valvira esittdd seuraavassa hallituksen esitysluocnnoksen sisallosta ensin
yleisid kommentteja, jonka jalkeen lausunnossa esitetéén lakiluonnoksesta
joitakin pykalakohtaisia huomioita. Liséksi Valvira viittaa jo aiemmassa,
genomikeskustybryhmén arviomuistiota koskevassa lausunnossaan
31.1.2018 (dnro V/88662/2017) esitettyyn.

Valvira toteaa, ettd ehdotetulla genomilailla on kiinted yhteys muuhun viela
valmisteilla olevaan lainsdadantédon (mm. kansallista tietosuojalakia
koskeva hallituksen esitys (HE 9/2018), toisiolakia koskeva hallituksen
esitys (HE 159/2017), sosiaali -ja terveydenhuollon asiakastietojen
sahkoistd kasittelyd koskeva hallituksen esitys sekd biopankkilain
kokonaisuudistusta koskeva hallituksen esitys (STM065:00/2012). Koska
edelld mainittujen lakiehdotusten lopullinen sisélté ei ole viela selvilla ja
koska myts genomilakiesitykseen on jétetty useita avoimia,
lausuntokierroksen jalkeen taydennettdavid asiakokonaisuuksia (mm.
genomitiedon sailytysajan ja genomikeskuksen valvonnan osalta), on
genomilakiehdotuksen arviciminen haasteellista, koska selkead
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kokonaiskuvaa siihen liittyvastd lainsdddantdkehikosta ja kaikista
keskeisista sdannoksista ei viela ole saatavissa.

Ehdotettu genomilaki olisi henkilétietojen kasittelyd koskeva kansallinen
erityissdados, jonka tarpeellisuutta on lakiehdotuksessa perusteltu
tietosuoja-asetuksessa korostetun riskiperusteisen lahestymistavan kautta.
Vaikka lakiehdotuksessa on sindnsd hyvin avattu genomitietojen
kasittelyyn liittyvia kyberriskeja ja muita uhkia, tarkastelu on Valviran arvion
mukaan viela jokseenkin yleisluontoista, jonka vuoksi lain jatkovalmistelun
aikana olisi tarkedd arvioida vield yksityiskohtaisemmin erityisesti
genomitietoon kohdistuvia riskeja ja niihin varautumista.

Genomikeskuksen ylldpitimaan genomitietorekisteriin  olisi tarkoitus
tallentaa keskitetysti kansallisesti eri lahteista (mm. terveydenhuollossa,
tieteellisessa tutkimuksessa, biopankkitoiminnassa ja yritystoiminnassa)
kertyvd genomitieto ja estdd8 ndin arkaluontoisen genomitiedon
pirstaloituminen eri paikkoihin. Menettelylla pyrittaisiin lakiehdotuksen
mukaan toteuttamaan tietojen minimointiperiaatetta ja vélttdméaan
jaljenndksien ja tuplarekisterien muodostumista. Genomilakiin ehdotetun
erillissédanndksen nojalla alkuperdisestd genomitiedosta voitaisiin kuitenkin
sen kéytettavyyden ja sailyttdmisen turvaamiseksi tai muusta perustellusta
syysta ottaa jéljennds. Valviran ndkemyksen mukaan kyseisen sdannoksen
osalta (ehdotettu 15.2 §) olisi lain jatkovalmistelussa hyva tarkentaa,
millaisissa tilanteissa jalienndksen oftaminen olisi perusteltua ja millaisia
ehtoja sen kasittelyyn liittyisi.

Lakiehdotuksen mukaan genomikeskus toimisi usean toimijan
muodostamassa ekosysteemissa, johon kuuluisivat olennaisesti biopankit,
Suomen Biopankkiosuuskunta, sy6pa-, neuro- ja ladkekehityskeskukset,
yliopistosairaalat, yliopistot, THL, Kela ja THL:n yhteyteen toisiolailla
perustettava sote-tiedon kéyttdlupaviranomainen sekad tutkimus-,
kehittamis- ja innovaatiosektorin toimijat. Hallituksen esitysluonnoksessa
on tuotu esiin, ettei genomikeskuksella olisi oikeutta luovuttaa
tiedontuottajien genomitietoa (raakadataa), vaan se toimisi tiedon
sdilytyspaikkana ja jalostaisi tietoa alkuperaisten rekisterinpitajien lukuun.
Genomitiedon kayttd ja hallinta sailyisivat aina tiedon tuottajalla.
Genomikeskuksen toimiessa genomitietorekisterin rekisterinpitéjana, olisi
kaytannossd kyse genomikeskuksen ja tiedontuottajien vélisesta
yhteisrekisterinpitdjyydesti. Koska genomikeskuksen ympérille muodostuu
useita eri toimijoita, olisi Valviran ndkemyksen mukaan niiden keskinaisia
suhteita ja roolia (rekisterinpitajs, yhteisrekisterinpitdjyys, henkilétietojen
kasittelija) seka henkilttietojen kasittelyyn liittyvia vastuita hyva avata lain
jatkovalmistelun aikana viela yksityiskohtaisemmin.

Lakiehdotuksen mukaan velvoite tiedon tallentamiseen
genomitietorekisteriin ~ syntyisi, kun taho liittyisi  kansallisen
genomitietorekisterin kayttdjaksi. Lain esitdista ei kuitenkaan selkeésti
iimene, olisiko genomitietorekisterin kéyttéjéksi liittyminen pakollista.
Valviran nakemyksen mukaan téta ja rekisterid koskevia kayttajamaksuja
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olisi hyva tasmentaa edelleen lain jatkovalmistelussa. Samoin genomilakiin
otettavalla laintasoiselfa s&dnndkselld olisi olennaista tismentdd sita,
missd aikataulussa ja laajuudessa alkuperdiset genomitiedot tulisi
rekisteriin liittymisen jélkeen tallentaa genomitietorekisteriin (vrt. ehdotetun
15.4 §:n mukaan tasta saadettaisiin erikseen asetuksella).

Genomitiedon luovuttaminen potilaan hoitoon (24 §)

Lakiehdotuksen yhtena tarkoituksena olisi helpottaa terveydenhuollon
ammattihenkiliden tyéta potilaiden hoidossa, kun keskitetysta
genomitietorekisterista olisi tehokkaammin ja joustavammin haettavissa
potilaan hoidon kannalta tarpeelliset genomitiedot. Tiedon nopealla
saatavuudella on lakiehdotuksessa katsottu olevan merkitystd myos
potilasturvallisuuteen.  Valvira  yhtyy taltd  osin hallituksen
esitysluonnoksessa esitettyyn ja katsoo, ettd genomitiedon kaytdn
integroiminen genomikeskuksen kautta yha tiivimmin osaksi arkipaivan
potilastydtéd on potilasturvallisuuden ndkékulmasta erittéin kannatettavaa.
Valviran nakemyksen mukaan genomitiedolla tulee olemaan
vastaisuudessa yha suurempi merkitys terveydenhuollossa sen
mahdollistaessa tdsmallisempien hoitomuotojen kehittmisen, sairauksien
tehokkaamman diagnostikan ja paremmat keinot sairauksien
ennaltaehkaisyyn.

Lakiehdotuksen mukaan laakéri ei pystyisi omatoimisesti etsimaén
genomitietokannasta potilaan hoidon kannalta merkittavia variantteja, vaan
tarkoituksena olisi, ettd genomikeskus tuottaisi tiedon tulkintaan
valmisaineiston, jota |adkarit voisivat kayttdd apuna potilaan hoidossa.
Hoitava ladkari nakisi Kanta-jarjestelmasta vain olennaiset tiedot siité, etté
potilaasta on olemassa genomianalytiikkatietoa, genomitietoa on kaytetty
osana potilaan hoitoa ja mahdollisesti siihen liittyvdn tulkinnan.
Genomikeskus voisi ehdotetun 24 §:n mukaan Iluovuttaa tulkittua
variaatiotietoa yksittdisen potilaan hoitoa varten varmistuttuaan
hoitosuhteen olemassaolosta. Tietoa voisi lakiehdotuksen mukaan kayttéa
vain silloin, kun se on hoidon kannalta valttamaténta ja ainoastaan hoidon
ja tutkimuksen edellyttdman ajan. Oikeus tiedon kaytt6on olisi vain silla,
jonka tyttehtavien hoitaminen tiedonkayttda valttamatta edellyttaa. Valvira
katsoo, etté kyseinen sdannos on yleisella tasolla hyvin perusteltu, mutta
vaatii viela tismennyksia. Lain jatkovalmistelussa olisi muun muassa hyva
tarkentaa, miten hoitosuhteen olemassa olosta varmistuttaisiin ja kenen
yksittdisen  potilaan  variaatiotietoa  kyseisessa  saanndksessa
tarkoitettaisiin, silld potilaan oman variaatiotiedon lisaksi myds muiden
vastaavaa sairautta sairastavien tai potilaan sukulaisten variaatiotietojen
kayttdminen hoitotilanteessa voi osoittautua tarpeelliseksi.

Genomitietojen kasittelyperuste eri tapauksissa

Lakiehdotuksen mukaan genomitietojen kasittely genomikeskuksessa
perustuisi pddsédantdisesti lakiin. Genomitietoja saisi puolestaan luovuttaa
muuhun kéyttdtarkoitukseen vain silloin, jos luovutukselle on olemassa



Lausunto

3.8.2018

4 (13)

Dnro V/26563/2018

lakiperuste tai asiakkaan nimenomainen suostumus. Esimerkiksi
genomitietorekisterin  variaatiotietojen  luovuttaminen tieteelliseen
tutkimukseen ja kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan tapahtuisi
toisiolakiehdotuksen mukaisen kayttdlupaviranomaisen paatokselld, eika
genomikeskus voisi itsenaisesti luovuttaa tietoa.

Ehdotetussa 21 §:ssa saddettaisiin genomikeskuksen oikeudesta késitelléd
muiden rekisterinpitdjien tallentamaa genomitietoa. Tietojen kasittely
perustuisi yleisen edun mukaiseen lakiperusteeseen (TSA 6 art. 1 kohdan
e alakohta seka 9 art. 2 kohdan g alakohta), jonka kayttaminen edellyttaisi
tarpeellisuus- ja suhteellisuuspunnintaa. Genomikeskuksen oikeus
kasitellda genomitietoja on lakiehdotuksessa rajattu sen 6 §:ssé
madriteltyihin tehtéviin. Lakiesityksessé ei ole rajattu genomitietorekisteriin
sdilytettavaksi tfulevaa tietom&arad, vaan tietojen minimointi seka
asianmukaisuus-, olennaisuus- ja tarpeellisuusharkinta tehtaisiin
lakiehdotuksen mukaan siind vaiheessa, kun genomitietoja varsinaisesti
kasitellddn genomikeskuksen tehtdvien toteuttamista varten. Valvira
toteaa, etta jo henkilGtietojen sailyttdminen on henkilotietojen kasittelya, ja
katsoo, ettd lain jatkovalmistelussa tulisi vield tarkemmin arvioida
ehdotetun saantelyn suhteellisuutta seké tasmallisyytta ja tarkkarajaisuutta
seka yhteensopivuutta tietosuoja-asetuksen séantelyn kanssa.

Vaikka tietojen késittely genomikeskuksessa perustetaan lakiin, ei
rekisterdidyn suostumusta ole lakiehdotuksessa kuitenkaan poissuljettu
kokonaan, koska se on korostetussa asemassa
bioldaketiedesopimuksessa (16 artikla) ja geenitestejd koskevassa
lisdpGytakirjassa (9 artikla). Kéytdnnodssd suostumus pyydetéan siis
geneettisen tutkimuksen suorittamiseen. Esimerkiksi biopankkitoiminnassa
ja muussa tutkimuksessa pyydettaisiin siis suostumus biopankkitoimintaan
tai tutkimukseen osallistumiseen, jonka yhteydessé henkildlle kerrottaisiin
genomitiedon tallentamisesta genomitietorekisteriin ja sen perustumisesta
suoraan lakiin.

Geenitestien osalta lakiehdotuksen 38 §:ssa saadetaan vapaaehtoisesta ja
informoidusta suostumuksesta ja korostetaan, ettad kohdehenkildlle tulee
antaa informaatiota genomitiedon tallentamisesta genomikeskukseen
suostumuksen antamisen ja vastaanottamisen edellytyksend. Ennustavan
geenitestin tekeminen edellyttdd suostumuksen dokumentointia. Jotta
geenitestien osalta ei syntyisi epaselvyytta tietojen kasittelyperusteesta,
olisi 38 §:n yksityiskohtaisissa perusteluissa Valviran nakemyksen mukaan
hyvad tdsmentdd, mihin suostumus annetaan eli koskeeko suostumus
ainoastaan  geenitestin  tekemistd vai toimiiko se tietojen
kasittelyperusteena. Tama  ei selkedsti ilmene lakiehdotuksen
perusteluista.

Ehdotetussa 16 §:ssd saddetddn genomikeskuksen yll&pitdmasta
omatietovarannosta, jonne henkildé voi tallentaa itsedin koskevaa
genomitietoa ja hyddyntds omatietovarannossa olevia tietoja terveytenséa
edistdmiseksi. Yksityiskohtaisten perustelujen mukaan genomikeskuksen
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omatietovarannon tulisi toimia yhdenmukaisin periaattein asiakastietolain
kokonaisuudistuksessa ehdotetun omatietovarannon kanssa. Yksildlla olisi
lakiehdotuksen mukaan oikeus paattad itsestdan saatujen genomitietojen
kaytosta ja poistamisesta omatietovarannosta siltd osin kuin hén on ne itse
sinne tallentanut.

Lakiehdotuksessa on todettu, ettd tietojen tallentaminen omatietovarantoon
perustuisi suostumukseen ja genomikeskuksen kanssa tehtyyn
sopimukseen, mutta lakiesityksessa ei ole tarkemmin avattu olisiko naiden
osalta kyse tietosuoja-asetuksen mukaisesta suostumuksesta tai
sopimussuhteesta vai perustuisiko myds omatietovarannon tietojen
kasittely genomikeskuksessa lakiin. Suostumuksen osalta on huomioitava,
ettei rekisterdity voi antaa suostumustaan tietosuoja-asetuksen vastaiseen
henkilotietojen  kasiftelyyn, eikd silldA voida poiketa keskeisisté
tietosuojaperiaatteista (mm. tietojen minimointi, oikeellisuus ja
tarpeellisuus).

Lakiehdotuksen perustelujen mukaan omatietovarantoon tallennettujen
tietojen osalta henkild voisi antaa tietosuoja-asetuksen mukaisen
suostumuksen siihen, ettéd palvelunantaja saa kayttda omatietovarannossa
olevia genomitietoja terveyspalvelun antamisen yhteydessa. Henkild voisi
antaa  suostumuksen myds genomitietojen hyddyntémiseen
tutkimustarkoituksessa tai kehittidmis- ja innovaatiotoimintaa varten.

Lakiehdotuksen perusteella vaikuttaisi siltd, eftd paasaantdisest
genomitietorekisteristd luovutettaisiin tietoja potilaan hoitoa varten lain
nojalla (24 §), mutta omatietovarannosta tietoja luovutettaisiin
suostumuksen perusteella. Valviran nakemyksen erilaisen
luovutusperusteen valintaa omatietovarannon tietojen osalta olisi hyvé viela
tarkemmin perustella lain jatkovalmistelun aikana. Onko suostumus valittu
esimerkiksi siksi, eftd vyksildlle on haluttu jattdad aktiivisempi
hallinnointioikeus omatietovarantoon luovuttamiinsa tietoihin.
Suostumuksen osalta on huomioitava, ettd sen toimiessa tietojen
kasittelyperusteena se voi estaa tietojen laajemman kayton, silla tietosuoja-
asetus asettaa suostumukselle tarkat edellytykset. Na&in ollen
omatietovarantoon tallennettujen tietojen luovutus edellyttiisi toimivaa ja
dynaamista suostumusten hallintaa.

Genomitiedon luovuttaminen rekisterdidylle (28 §)

Ehdotetussa 28 §:sséd saadetdan genomitiedon luovuttamisesta
rekisterdidylle. Lain esitdiden mukaan s3dannds maarittelee tietosuoja-
asetuksen 15 artiklaan siséltyvan tiedonsaantioikeuden. Valviran
kasityksen  mukaan  rekisterfidyn  tiedonsaantioikeus  omaan
genomitietoonsa turvataan l&htSkohtaisesti jo 15 artiklan mukaiselia
tiedonsaantioikeudella, eika rekisterdidyn oikeuksista tarvitsisi valttamatta
saétaa enaa erikseen erityssaannokselld. Lain jatkovalmistelun aikana olisi
hyva tarkemmin avata, mink& vuoksi kyseinen sd&nnds on haluttu ottaa
erikseen genomilakiin. llmeisesti sen tarkoituksena on tésmentia
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tiedonsaantioikeuteen siséltyvdd mahdollisuutta geneettisen neuvonnan
antamisesta ja edellytystd tiedon Iluovuttamiseen tietoturvallisessa
ympdristdssd, joka suojatoimenpiteend turvaa erityisesti rekisterdidyn
sukulaisten oikeuksia ja estdd tiedon levidmisen kayttéymparistdn
ulkopuolisiin tarkoituksiin.

Tietoturvallinen kayttéympéaristd (29 §)

Lukujen otsikointi

Genomilakiehdotuksen 29  §ssd  saadetdan  tietoturvallisesta
kayttbympdristdstd, jota genomikeskus ylldpitdisi genomitietojen
tietoturvallisen ja kayttbluvan mukaisen kasittelyn varmistamiseksi.
Saannosta koskevissa yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan, ettd
genomikeskuksen tietoturvallinen kayttdympaéristd olisi toisiolaissa
tarkoitettuun kayttdymparistéon liitinndinen, mutta tarjoaisi korotetun
tietoturvan ympdriston. Lakiehdotuksessa todetaan, etta tietoturvallisen
kayttdympériston osalta esitysta on tarkoitus téydent&a lausuntokierroksen
jalkeen. Asian jatkovalmistelua silmélla pitden Valvira kiinnittda huomiota
sithen, ettd genomilaissa tarkoitettu tietoturvallinen kayttdymparistd olisi
hyva madritelld myds genomilain maaritelmasaanniksessa (3 §). Koska
myds genomilakiehdotuksessa kéaytetdan toisiolakiehdotusta (20 §)
vastaavasti termia ‘tietoturvallinen kéyttdymparisté” olisi Valviran
ndkemyksen mukaan arvioitava sekoittuvatko ndmé termit helposti
keskenddn wvai olisiko genomilain maéaritelmédn hyvd poiketa
terminologisesti toisiolain mukaisesta maaritelmasta.

Lukujen otsikoinnin osalta Valvira huomauttaa, ettd ehdotetussa
genomilaissa on kaksi 5 lukua. Sekéa geneettisten tutkimuksen edellytyksia,
ettd valvontaa ja pakkokeinoja koskevat sdanndkset on sijoitettu 5 luvuksi
otsikoidun luvun alle, vaikka ilmeisesti valvontaa ja pakkokeinoja koskevat
sddnnokset olisi tarkoitus sijoittaa erilliseen eli 6 lukuun. Lain
jatkovalmistelussa lukujen numerointia olisi néin ollen hyva selkeyttaa.

Genomilakiin ehdotetut tarkemmat séinndkset geenitesteists (5 luku)

Valviran toimivaltaan kuuluu terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
vaatimustenmukaisuuden valvonta seka turvallisen kayton edistdminen.
Geenitestit katsotaan TLT-laissa ja IVD-asetuksessa tarkoitetuiksi ivd-
laitteiksi, joilla voidaan tutkia ihmisesta otettua ladketieteellistd naytetta
kehon ulkopuolella. Valvira toteaa, ettd suurin osa terveydenhoidollisista
geenitesteista on jo nykyaan sédntelyn alaista TLT-lain kautta. Uusi vuonna
2022 sovellettavaksi tuleva IVD-asetus laajenee kattamaan myds
ennustavat geenitestit, joilla on mahdollista diagnosoida tietty alttius jollekin
sairaudelle ja joilla voidaan ennustaa I|33keaineiden vaikutusta
{(farmakogenomiikka). IVD-asetus laajentaa geenitestien osalta myés IVD-
laitteen méaaritelmaa, sekd madrittelee etidmyynnin selkedsti sdantelyn
alaiseksi. Nain ollen IVD-asetusta sovelletaan myds verkkokaupassa
tapahtuvaan geenitestien myyntiin, silloin kun geenitesteja tarjotaan EU:n
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alueelle sijoittautuneelle luonnolliselle henkildlle tai oikeushenkilSlle. Edella
mainittujen saddodsten osalta geenitestien saantely keskittyy laitteille
asetettaviin vaatimuksiin, joiden on taytyttava, jotta laite voidaan saattaa
markkinoille ja ottaa kayttéon. Saantely kohdistuu siis lahtdkohtaisesti
laitteiden valmistajiin ja jakeluketjuun.

Geenitestejd koskeva lisdpoytakija (CETS 203) tulee wvoimaan
heindkuussa 2018. Lisapodytikirjaa sovelletaan terveydellisin perustein
tehtaviin geenitesteihin ja se asettaa geneettisille palveluille tietyt
laatustandardit. Hallituksen esitysluonnoksessa on todettu Suomen
valmistelevan lisapoytékirjan ratificintia, jolloin kaikessa uudessa
kansallisessa lainsaddanndsséd tulee pidattya lisapoytakirjan kanssa
ristiriitaisten saanndsten laatimisesta. Suomen lainsdadanndén on kuitenkin
katsottu olevan péaasaantéisesti sopusoinnussa lisdpoytakirjassa
asetettujen velvoitteiden kanssa ja lisépéytakirjan allekirjoittaminen on jo
itsessdan indikoinut sitd, eftd kansallisen lainsdadannén on
lahtdkohtaisesti katsottu vastaavan lisépdytékirjan maarayksia.

IVD-asetuksen 4 artiklassa on saadelty melko yleiselld tasolla geenitesteja
koskevasta neuvontavelvollisuudesta todeten, ettd jisenvaltioiden on
varmistettava, ettd testattavalle henkilélle tai hanen lailliselle edustajalle
annetaan asianmukaisesti merkitykselliset tiedot geenitestin luonteesta,
merkityksesté ja seurauksista. [VD-asetuksen mukainen neuvontavelvoite
rajautuu  lahtdkohtaisesti vain  terveydenhuollon yhteydessd ja
ladketieteellisiin tarkoituksiin tehtdviin geenitesteihin, Koska 4 artiklassa
velvoite on asetettu jasenvaltioille, on sen perusteella epaseivad, kuka
neuvontaa tarjoaisi: kukin palveluntarjoaja, vai tulisiko jérjestda yleisesti
saatavilla olevia neuvontapalveluita. IVD-asetuksen 4 artiklan 4 kohdassa
mahdollistetaan kuitenkin se, ettd jdsenvaltiot voivat tarjota potilaille
asetustekstid laajempaa ja yksityiskohtaisempaa sucjelua. Ehdotetulla
genomilailla olisi tarkoitus saataa voimassa olevaa saéntelyd tarkemmin
geenitesteista ja niihin liittyvastad neuvontavelvollisuudesta.

Geenitesteja koskevan lisapoytakirjan artikloihin perustuen lakiehdotuksen
5 lukuun ehdotetaan sdannodksid koskien geneettisten tutkimusten
suorittamisen edellytyksid. Kyseisen luvun sdanndksia sovellettaisiin
terveydenhoidossa tehtdviin seka kuluttajille suunnattuihin geneettisiin
palveluihin.  Luku ei kuitenkaan Kkoskisi tutkimustarkoituksessa tai
biopankkitoiminnassa suoritettavia geneettisida  tutkimuksia eika
farmakogeneettisia tutkimuksia. Tété soveltamisalan rajausta olisi Valviran
nakemyksen mukaan hyva perustella tarkemmin lain jatkovalmistelussa.

Valviran nakemyksen mukaan lakiesityksen tekstin perusteella ei saa
taysin selke&a kuvaa siitd, rajautuvatko genomilakiin ehdotetut sadnnokset
ainoastaan terveydellistd tarkoitusta varten tehtdviin geenitesteihin vai
viitataanko kuluttajille suunnatuilla geneettisilla palveluilla myos sellaisiin
geenitesteihin, joilla ei ole terveydellistd tarkoitusta. Tata rajanvetoa olisi
Valviran nakemyksen mukaan hyvd selkeyttdd edelleen genomilain
perusteluissa ja maaritelld genomilain méaritelmasadnnoksessa (3 §) mita
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kuluttajille suunnatuilla geneettisilld palveluilla tarkoitetaan. Jos genomilain
geenitesteji koskevat sadanndkset on tarkoitus ulottaa my6s sellaisiin
geenitesteihin, joilla ei ole terveydellista tarkoitusta, olisi lakiesityksessa
hyva perustella tata tarkemmin. On olennaista huomioida, ettei voimassa
oleva lainsdadantd saantele tillaisista geenitesteista, joten niihin
kohdistuvat valvontavaatimukset ja ohjeistus tulisi luoda erikseen.

Geenitestin maaritelma (2 §)

Geenitesti on ehdotetun lain 2 §n 4 kohdassa maaritelty
laboratoriotutkimukseksi, jossa analysoidaan perimén rakennefta yhden
geenin tai muutamien geenien fasolla. Valvira katsoo geenitestin
madaritelman olevan melko suppea, jonka vaarana on, ettd se saattaa jattéa
ulkopuolelle nyt tai tulevaisuudessa térkeitd osa-alueita. Valviran
nakemyksen mukaan médritelméssa oleva viittaus "yhden geenin tai
muutamien geenien tasolla” vaikuttaisi rajaavan séantelyn ulkopuolelle
ldhttkohtaisesti esimerkiksi geenien viliset alueet, satelyalueet,
geeniekspressio/mRNA-tutkimukset sekd wusean sadan geenin
testipaneelit. Hallituksen esitysluocnnoksessa on termin geenitesti ohella
kaytetty usein myds termia geneettinen tutkimus. Valviran nakemyksen
mukaan myds geneettinen tutkimus olisi hyva méaaritella lakiehdotuksessa,
jos sitd kaytetddn laissa keskeisend termind. Jos geenitesteilld ja
geneettisilla tutkimuksilla tarkoitetaan genomilaissa samaa asiaa, tdma
olisi hyva todeta lain perusteluissa ja maéritelmien kohdalla tai kayttaa
vyhdenmukaisesti ainoastaan toista termia.

Hydtyjen ja haittojen vertailu (32 §)

Ehdotetun 32 §:n mukaan ihmiselle saisi terveydenhuollossa ja kuluttajille
suunnatuissa palveluissa tehda vain sellaisia terveyteen liittyvia geneettisia
tutkimuksia, joista odotettavissa oleva terveydellinen hydty on suurempi
kuin hanelle mahdollisesti aiheutuvat riskit ja haitat. Valvira katsoo, ettd 32
§:ssa ehdotetun hyétyja ja haittoja koskevan saannoksen osalta tulisi lain
esitbissd lausuntokierroksen jalkeen selkeyitdd, onko saanndksen
tarkoituksena olla vain ns. yleinen periaate vai valvontaa edellyttava
geenitestejd koskeva vaatimus. Saénndksen perusteella jaa epaselvaksi
kenen vastuulla on tehda hydtyja ja haittoja koskeva vertailu ja kuka taméan
vaatimuksen toteutumista valvoo. Riippuen saannodksen tarkoituksesta,
tulee jatkovalmistelussa arvioida, onko s&éntely joltain osin paéllekkainen
Valviran terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevan valvonnan
kanssa, silld terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevassa
lainsdadanndssa asetetaan laitteille jo tarkkoja vaatimuksia.

Syrjinnan kielto perimén perusteella (33 §)

Valvira kannattaa genomilakiin ehdotettua 33 §:43 kaikenlaisen syrjinnan
kieltamiseksi ihmisen periman perusteella. Myos tdmén sadnndksen osalta
tulisi kuitenkin lain jatkovalmistelussa tarkentaa, onko kyseessé
periaatteellinen kielto vai sanktioidaanko kiellon rikkominen jotenkin.
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Saanndksen osalta olisi hyvd myds tdsmentdd, miten ja kuka valvoisi
syrjintékiellon toteutumista.

Geneettisten tutkimusten laatu (34 §)

Ehdotetun 34 §:n osalta Valvira kiinnittda huomiota siihen, ettd saénnds on
hyvin yleiselld tasolla kirjoitettu. Saanndkselld on tarkoitus saadella
terveyteen liittyvien geneeftisten tutkimusten laatuvaatimuksista.
Saanndksen 1 momentin mukaan geneettisten tutkimusten on taytettava
yileisesti hyvaksytyt tieteelliset ja kliiniset vaatimukset. 2 momentin mukaan
laadunvarmistusta varten laboratoriotoiminnalle tulisi laatia
laadunvarmistusohjelma ja varmistaa laboratoriotciminnan saanndéllinen
ulkopuolinen arviointi. 3 momentin mukaan geneettiset tutkimukset olisi
aina suoritettava asiaan liittyvien ammatillisten velvoitteiden ja vaatimusten
mukaisesti.

Valvira toivoo myds tdman sidnndksen osalta lain jatkovalmistelussa
tdsmennystd sadnnoksen tarkoituksesta (periaatteellinen vai valvontaa
edellyttdva vaatimus). Sdannds vastaa kaytannodssé kokonaisuudessaan
geenitesteja koskevan lisapdytakirjan 5 artiklaa. Valvira toteaa, ettd TLT-
laissa ja IVD-asetuksessa on tarkkaan maaritelty kaikille laitteille niita
koskevat olennaiset vaatimukset, joiden on taytyttava, jotta laite voidaan
saattaa markkinoille. Tata taustaa vasten on arvioitava, onko genomilakiin
tarpeen oftaa enda erillistd, yleiseen hyvaksyttavyyteen viittaavaa
vaatimusta, jos laitteen tulee joka tapauksessa olla laitelainsdadanndn
vaatimusten mukainen. Myds tdman saannoksen osalta jaa epaselvaksi,
mika taho valvoisi tdmén yleisluontoisen vaatimuksen toteutumista. Valvira
katsoo, ettei talla valvontataholla voisi olla vastakkaista kdsitysta laitteen
vaatimuksista kuin TLT-lainsaddanndssa edellytetdan.

Ehdotetun 34 §:n osalta Valvira toteaa lisdksi, ettd terveydenhuoltoa ja
niiden laatukriteerejé saadellddn jo melko kattavasti seka julkisessa etté
yksityisessa terveydenhuollossa ja laitteiden valmistuksen laadunvarmistus
kuuluu jo nykyisen IVD-saantelyn piiriin. IVD-lainsdadéntd ei sindnsd
maédrittele, kuka laitteita saa kéyttad, mutta jos tehdaan terveyden arviointia
tai diagnooseja varsinaisissa sairaalalaboratoricissa, asettaa [VD-
lainsdadéntd ammattimaisille kayttajille tiettyja wvelvollisuuksia, mm.
vaaratilanteiden ja “laheltd piti® -tilanteiden ilmoittamiseksi. Lis&ksi
ammattimaisia kayttdjia, kuten sairaalalaboratorioita sitovat myés muut
laaduntarkkailuun velvoittavat sdannét. Laadunvarmistukseen kuuluu jo
nykyisin yleisena kaytanténd, etta laadunvarmistusjarjestelma on sertifioitu,
ja sitd arvioi aina ulkopuolinen taho. Koska laadunvarmistuksen ja-
tarkkailun osalta on terveydenhuollon piirissd jo nykyisin olemassa
kattavasti sdantelyd, tulisi Valviran nakemyksen mukaan viela arvioida,
onko 34 § kaikilta osiltaan tarpeellinen, silld ehdotetun genomilain kanssa
voi syntyd mahdollisesti  paallekkaisyyksida  kliinisia  testejd
(sairaalalaboratoricilla on omat laadunvarmistusjarjestelmat) ja ivd-
laitteiden testien laatua koskevan saantelyn kanssa (IVD-asetus).
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Ammatillisiin velvoitteisiin liittyvan 3 momentin osalta Valvira toteaa, etta
terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain perusteella kliinisten
testien tuloksena saadun diagnoosin voi tehdd vain laillistettu 1&8kari.
Terveydenhuollon ammattihenkildiden velvollisuuksista on muutoinkin jo
kattavasti saannelty mm. potilaslaissa ja laissa terveydenhuolion
ammattihenkildistd. Nain ollen on arvioitava, onko erillista momenttia
geneettisiin tutkimuksiin kohdistuvien ammatillisten velvoitteiden osalta
enai tarpeen ottaa genomilakiin. Valviran ndkemyksen mukaan voisi olla
rittdvaa, ettd genomilaissa viitattaisiin  yleisesti siihen, etta
terveydenhuollon ammattihenkiliden velvollisuuksista sdadetaan erikseen
potilaislaissa ja laissa terveydenhuollon ammattihenkildista.

Laaketieteellinen valvonta (35 §)

Ehdotettu 35 § vastaa geenitesteja koskevan lisdpdytakirjan 7 artiklaa.
Saannoksen mukaan geneettisida tutkimuksia saisi suorittaa vain
ladketieteellisen vastuuhenkildn valvonnan alaisuudessa. S&annoksen
perustelujen mukaan ladketieteellinen valvonta viittaisi siihen
kokonaisuuteen, jonka yhteydessad tutkimus suoritettaisiin ja jonka
puitteissa yksildn kokonaisvaltainen tilanne arvioitaisiin. S&anndksen
tarkoituksena olisi mahdollistaa tietoon perustuva péatéksenteko ja
tarvittaessa saada asianmukaista neuvontaa sekéa ennen tutkimusta, etta
tutkimustulosten selvittyd. Yksityiskohtaisten perustelujen mukaan
séddnndksen tarkoituksena olisi mahdollistaa tarkan |a&ketieteellisen arvion
tekeminen yksilén henkildkohtaisesta tilanteesta ja antaa sen edellyttama
laaketieteellinen asiantuntemus henkildn kayttéon paatéksenteon tueksi.
Valvira katsoo, ettd sddnndksen osalta olisi hyvéd lain jatkovalmistelussa
tarkentaa, mita ladketieteelliselld vastuuhenkilélla tarkoitetaan.

Jos tutkimuksen tuloksilla ei kuitenkaan olisi odotettavissa térkedd
merkitystd henkilbn tai hanen perheenjdsenen terveyden tai
lisddntymisterveyden kannalta, geneettinen tutkimus voitaisiin suorittaa
ilman ladketieteellistd valvontaa. Saanndksen perusteluissa ei ole
kuitenkaan tarkemmin méaaritelty, milloin kyseessa olisi tuo saannoksessa
mainittu tdrked merkitys. Perustelujen mukaan poikkeus koskisi sita tietoa,
jota tietyn geneettisen tutkimuksen kautta saadaan, jonka vuoksi sadnnds
ulottuisi sekd ammattilaisten laboratoriotutkimuksiin, ettd tee-se-itse
testeihin. Esimerkiksi kuluttajille suunnatiuja hyvinvointiin  liittyvid
geenitesteji olisi mahdollista tarjota myds ilman ladketieteellistéd valvontaa,
kunhan 5 luvussa saiddetyt muut edellytykset tayttyvat ja tutkimuksen
tuloksilla ei ole tarkedad merkitystd yksildon tai hdnen perheenjisenten
osalta.

Valvira katsoo, ettd terveyteen liittyvien geenitestien osalta on tarkeaa
pyrkia  turvaamaan  asianmukainen  ldaketieteellinen  valvonta.
Sairaalaymparistossa tdma vaatimus toteutuu helposti terveydenhuollon
ammattihenkilén tybtehtdvien kautta. Vaikeampaa laéketieteellisen
valvonnan elementti on kuitenkin siséllyttaa terveydenhuollon ulkopuolella
suoraan kuluttajille suunnattuihin  geenitesteihin  {esim. lakiocosi-
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intoleranssitesti) ja etenkin silloin, jos testejd markkinoidaan Suomeen
ulkomailta kdsin. Valvira valvoo toimivaltansa nojalla, saako tallaisia testeja
laitelainsdadanndn nojalla myyda tai markkinoida, mutta siihen, miten
ladketieteellinen  valvonta voitaisiin  tallaisten testien kohdalla
asianmukaisesti toteuttaa ei ole voimassa olevassa lainsdadannéssa
selkeitd saannoksia, eikd silhen ole otettu yksityiskohtaisesti kantaa
mydskaan genomilakiehdotuksessa.

35 §:4a koskevissa yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan edelleen,
ettd genomikeskukselle kuuluisi kuluttajille suunnattujen geenitestien ja
geneettisten palvelujen arvicinti ja niista tiedottaminen asukkaille. Lisaksi
lakiehdotuksen yleisperusteluissa todetaan, ettd genomikeskuksen yksi
keskeisimmistd tehtdvistd terveydenhuoltoon néhden tulisi olemaan
geenitestaukseen liittyvd ohjeistus, jonka avulla voidaan valttad turhia
testejd ja toisaalta vahvistaa vaestdn tasa-arvoista mahdollisuutta
genomitiedon kéyttédn. Valvira katsoo, ettd genomikeskuksen
viranomaisena antamaa ohjeistusta hyvaksyttévistd geenitesteists, tulee
arvioida myds siitéd nakokulmasta, ettd kyse on laitelainsdadannodn nojalla
jo laillisesti markkinoilla olevista tuotteista, joiden arvottaminen voi
vaikufttaa kilpailutilanteeseen.

Tiedottaminen ja geneettinen neuvonta (37 §)

Ehdotetussa 37 §:ssé@ sdadetddn testattavan henkildn informoimisesta ja
geneettisen neuvonnan antamisesta. Saanndksen mukaan yksilolle tulee
ennen geneettisen tutkimuksen tekemistd antaa asianmukaiset tiedot
tutkimuksen tarkoituksesta ja luonteesta sekd tutkimuksen tulosten
mahdollisesta merkityksestd hanen terveytensd kannalta. Ennustavaan
geneettiseen tutkimukseen tulee olla saatavilla asianmukaista geneettista
neuvontaa. Asianmukaisen geneettisen neuvonnan muoto ja laajuus
riippuvat tutkimuksen merkityksesté yksillle tai hénen perheenjasenilleen.
Perustelujen mukaan 37 §:n vaatimukset koskevat kaikkia geneettisid
tutkimuksia, joita suoritetaan sekd& ladketieteellisen valvonnan
alaisuudessa, ettd sen ulkopuolella esimerkiksi kuluttajille suunnatuissa
palveluissa. Koska annettavaa informaatiota ei ole mahdollista maaritelld
laissa tyhjentdvasti, tarkoituksena olisi jattda tarkentavan ohjauksen
antaminen genomikeskuksen tehtavaksi.

Valvira toteaa, ettd geneettisen neuvonnan rajaaminen vain ennustaviin
geenitesteihin sekd lakiehdotuksesta puuttuva ennustavan testin
maaritelma, vaikuttaa jokseenkin ongelmalliselta. Valviran ndkemyksen
mukaan ennustavuus ei ole neuvontavelvollisuuden edellytyksend
olennaisin asia, vaan ennemminkin diagnoosin tai ennusteen vakavuus.
Ennustava testihén voi kertoa esimerkiksi kaljuuntumisen ja korvakarvojen
kasvun todenndkéisyydestd ian myoétd, mutta toisaalta ei-ennustavalla
testilla voidaan diagnosoida pitka-QT syndrooma tai Huntingtonin tauti. Jos
puhutaan Kuluttajille suunnatusta terveydenhuollon geenitestauksesta,
voidaan tutkia myos vakavia asioita, mutta kyseessa ei valttdmatta ole
ennuste, vaan selkeé diagnoosi. Valviran ndkemyksen mukaan tdma on
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hyvd huomioida neuvontavelvoitteen osalta. Lisiksi Valvira katsoo, etta
ennustavan geenitestin maaritelma olisi tarpeellista lisdtd genomilain
maaritelmésaanndkseen (3 §), ja rajata se esimerkiksi vain terveyteen
littyviin ennustaviin testeihin. Muutenkin olisi tarkeaa maaritella, onko kyse
sairauden kehittymisen todenndkdisyyden ennustamisesta, sairauden
puhkeamisen ennustamisesta, vakavien oireiden ilmaantumisen
ennustamisesta jne. (esim. laktoosi-intoleranssin kohdalla puhutaan
lakiehdotuksessa virheellisesti alttiudesta).

Genomikeskuksen valvonta (5 luku)

Hallituksen esitysluonnoksessa on todettu, ettd lakiehdotus tulisi
edellyttamaan sitd, eftd genomikeskuksen toimintaa arvioidaan ja
valvotaan saanndllisesti muun muassa viranomaisten toimesta.
Lakiehdotuksessa todetaan, ettd valvonnan tulisi sisdltdd muun muassa
omavalvontaa, toiminnan kattavia auditointeja ja lokitietojen seurantaa,
jonka liséksi toimivaltaisen viranomaisen riippumattomilla valvontatoimilla
tulisi varmistua séaddstenmukaisesta toiminnasta. Lakiehdotuksessa on
nimenomaisesti  viitattu suoraan tietosuoja-asetuksesta tulevaan
Tietosuojavaltuutetun toimivaltaan valvoa henkildtietojen késittelya
genomikeskuksen toiminnassa ja kyberturvallisuuteen liittyvan valvonnan
osalta Viestintaviraston kyberturvallisuuskeskuksen toimivaltuuksiin. Muilta
osin genomikeskuksen valvontaa koskevia kysymyksid arvioidaan
lainvalmistelun edetessa ja esitystd tiydennetddn taltd osin selvitysten
valmistuttua.

Valvira pitéa tarkedn, ettd genomikeskuksen toiminnan valvontaan liittyvia
kysymyksid arvioidaan kattavasti ottaen huomioon toiminnan eri osa-
alueet. Valviran toimivallan ndkdkulmasta valvontasdanndksia
suunniteltaesssa olisi olennaista arvioida mahdollisia paallekkiisyyksia
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevan [ainsdddanndn ja siita
johtuvan Valviran (jatkossa Fimean) valvontatehtdvan kanssa. Valviran
nakemyksen mukaan ehdotetun genomilain sadnndksid erityisesti
geneettisten tutkimusten edellytysten osalta tulee viela tarkemmin arvioida
siitd nakokulmasta, mistd asioista on jo saadetty laakinnallisia laitteita
koskevassa lainsdadanndssd. Taman arvioinnin kautta on mahdollista
hahmottaa, onko kaikkia geenitesteja koskevasta lisapoytakirjasta tulevia
séannoksia valtdmatonta sisallyttdd erillisind s&anndksind genomilakiin,
kun vastaavia sadanndksid on jo muualla lainsé&dannéssa. Kuten Valvira on
edelld esittdnyt, osa 5 lukuun ehdotetuista saanndksistd on hyvin
yleisluontoisia ja sisallltaén periaatteellisia, eika niiden osalta ole selkeas,
mika taho valvoisi sdanndsten noudattamista. Valviran nékdkulmasta ei ole
jarkevaa, ettad erillisistd vaatimuksista IVD-laitteiden valvontaan liittyen
saadettaisiin useassa eri laissa, vaan Valviran tehtavat TLT-laitteiden
valvonnan osalta olisi hyva koota samaan lakiin.

Koska genomitietoja on tarkoitus késitelld genomikeskuksessa niin
sanotussa korotetun tietoturvan ymparistéssa, toivoo Valvira genomilain
jatkovalmistelussa tasmennettdvan, onko genomilaissa tarkoitetun
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tietoturvallisen kéyttéympariston valvonnan osalta tarkoitus mahdollisesti
saatda Valviralle uusia, vastaavia tehtévid kuin ehdotetussa toisiolaissa
(28-34 §:t) on esitetty toisiolain mukaisen tietoturvallisen kayttdympériston
osalta. Toisiolakiehdotuksen mukaan Valvira mm. yllapitaisi julkista
rekisterid lain vaatimukset tayttavista kayttéymparistdista ja voisi tehda
tarkastuksia sekd asettaa maadrayksia ja kieltoja tietoturvallisten
kayttéympdéristéjen kayttéa koskien.

Genomikeskuksen valvonnan osalta Valvira toteaa lopuksi yleisesti, etta jos
genomilain jatkovalmistelussa paadytadn sédtdméaan Valviralle joitakin
uusia tehtdvia, lakiehdotus tuotaisiin tdman osalta vield erikseen
lausuttavaksi Valviraan.

Lakimies Riina Laitiainen, puh. 0295 209 618
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