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Sosiaali- ja terveysministerio
kirjaamo.stm@gov.fi

Lausuntopyyntonne VN/24821/2021, STM071:00/2018, 18.10.2021, Luonnos hallituksen esi-
tykseksi eduskunnalle laiksi Genomikeskuksesta ja terveyteen liittyvan geneettisen analyysin suo-
rittamisen edellytyksista

Apulaistietosuojavaltuutetun lausunto

Sosiaali- ja terveysministerio on pyytanyt tietosuojavaltuutetun toimistolta lausunnon
luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi Genomikeskuksesta ja ter-
veyteen liittyvan geneettisen analyysin suorittamisen edellytyksista. Kiitdn mahdolli-
suudesta lausua luonnoksesta ja esitan kunnioittavasti seuraavaa:

Genomikeskukselle ehdotetut tehtavat

Ehdotetun lain 4 §:n mukaan Genomikeskuksen tehtéavana olisi toimia kansallisena
asiantuntijaviranomaisena genomitiedon kasittelya koskevissa asioissa. Saannoksen
perusteluiden mukaan genomitiedon kasittelylla viitattaisiin laaja-alaisesti yleisen tie-
tosuoja-asetuksen ((EU) 2016/679) 4 artiklan 2 kohdan tarkoittamaan kasittelyyn (s.
96). Genomikeskus voisi laissa séadetyn tehtavansa alalla antaa ohjeita naista asi-
oista ilman erillista valtuutusta (s. 96).

Tietosuojavaltuutetun tehtavana on yleisen tietosuoja-asetuksen 57 artiklan 1 kohdan
b alakohdan mukaan edistaa yleista tietoisuutta ja ymmarrysta henkilttietojen kasitte-
lyyn liittyvista riskeistd, sdannoistd, suojatoimista ja oikeuksista. Tietosuojavaltuute-
tun toimivaltaan kuuluu yleisen tietosuoja-asetuksen 58 artiklan 3 kohdan b alakoh-
dan mukaan antaa omasta aloitteestaan tai pyynndsta lausuntoja kansalliselle parla-
mentille, jasenvaltion hallitukselle tai jasenvaltion lainsdadannén mukaisesti muille
toimielimille ja elimille seka yleisdlle kaikista henkilétietojen suojaan liittyvista kysy-
myksista.

Ehdotetun lain 4 §:n mukainen genomikeskuksen tehtava toimia kansallisena asian-
tuntijaviranomaisena genomitiedon kasittelya koskevissa asioissa vaikuttaisi olevan
paallekkainen tietosuojavaltuutetulle yleisesta tietosuoja-asetuksesta seuraavien teh-
tavien ja toimivaltuuksien kanssa. Ehdotettua lakia tulee talta osin arvioida uudelleen
ja varmistaa, ettd genomikeskukselle ehdotetut tehtavat eivét rajoita tietosuojavaltuu-
tetulle yleisesta tietosuoja-asetuksesta seuraavia tehtavia ja toimivaltuuksia.

Ehdotetun lain valvonta

Ehdotetun lain 11 §:n 2 momentin mukaan Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kus, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto seka Genomikeskus ohjaavat ja
valvovat toimialueillaan niille sd&detyn toimivallan mukaisesti osaltaan tdméan lain
noudattamista. Saanndksessa ei mainita tietosuojavaltuutettua, eikd saannéksen
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yksityiskohtaisissa perusteluissa tuoda esille, onko tietosuojavaltuutetun toimivallasta
valvoa ehdotetun lain noudattamista tarkoitus saatéd mychemmin. Ehdotetun lain 6
8:n mukaisen terveyteen liittyvan geneettisen analyysin suorittamiseen liittyy henkil6-
tietojen kasittelya. Selvyyden vuoksi tietosuojavaltuutetun valvontatoimivallasta tulisi
nain ollen sédétaa jo nyt ehdotetun lain yhteydessa. Tietosuojavaltuutetun valvonta-
tehtavan edellyttdmasta resurssitarpeesta tulisi esittéda arvio viimeistaan genomitieto-
rekisterin perustamista koskevassa lakiehdotuksessa.

Suostumus geneettisen analyysin suorittamisen edellytyksena

Ehdotetun lain 7 §:ssé& saadetdan suostumuksesta terveyteen liittyvan geneettisen
analyysin suorittamisen edellytyksend. Saannoksessa tarkoitettu suostumus nayttaisi
kaytanndsséd muodostavan rajoituksen geneettisen analyysin suorittamiseen liittyvélle
henkildtietojen kasittelylle. Suostumusta tulisi ndin ollen arvioida yleisen tietosuoja-
asetuksen 9 artiklan 4 kohdan valossa.

Ehdotetun lain 7 §:n 1 momentin perusteluiden mukaan suostumusta ei voisi peruut-
taa geneettisen analyysin jalkeen, mutta henkil® voisi rekisteréidyn oikeuksia kayt-
taen vaikuttaa analyysin tuloksen kayttamiseen siten kuin ehdotetussa laissa jaljem-
pana saadettaisiin (s. 100). Ehdotusluonnoksessa ei tuoda tarkemmin esille yleisesta
tietosuoja-asetuksesta rekisterdidyille seuraavien oikeuksien kayttamiseen liittyvia
seikkoja, joten perustelut jaavat talta osin epaselviksi.

Ehdotetun lain 7 §:n 2 momentin perusteluiden mukaan muutoin kuin genominlaajui-
sissa analyyseissa suostumus voitaisiin antaa suullisesti (s. 100). Suostumus ei olisi
henkildtietojen kasittelyperuste, vaan bioeettinen suojatoimenpide (s. 101). Jos suos-
tumusta on tarkoitus kayttda henkilttietojen kasittelyyn sovellettavana suojatoimena,
tulisi suostumuksen asianmukaisuutta arvioitaessa ottaa huomioon milla tavoin suulli-
sen suostumuksen osalta voidaan jalkikateen osoittaa, etta suostumus on tosiasialli-
sesti annettu ehdotetun lain 7 8:n 1 momentissa edellytetylla tavalla vapaaehtoisesti
ja tietoon perustuen.

Ehdotetun lain 7 §:n 3 momentin mukaan sahkoéisen suostumuksen yhteydessa on
erityisesti varmistuttava henkilén tietosuojan asianmukaisuudesta. Sddnndksen sana-
muodon ja perusteluiden valossa jaa epaselvaksi, viitataanko sdaénnoksessa velvolli-
suuteen noudattaa tietosuojasdénnoksia, velvollisuuteen varmistua séahkdisessa
suostumuksessa kaytettavan teknisen toteutustavan tietoturvasta tai mahdollisesti
johonkin muuhun seikkaan. Saanndksen sanamuotoa tulisi taltd osin tasmentaa.

Genomitiedot yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisina geneettisina tietoina

Ehdotetun lain mukaan genomitiedolla tarkoitetaan "ihmisen periman eli genomin ra-
kenteen ja toiminnan laajoja kokonaisuuksia koskevaa tietoa, jota saadaan geneetti-
sid menetelmid hyddyntaen ihmisperaisestd materiaalista analysoimalla” (s. 4). Ky-
seisen maaritelman valossa ehdotetun lain mukaiset genomitiedot siséltyisivat ylei-
sen tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 13 kohdassa tarkoitettuihin geneettisiin tietoihin.
Ehdotetun lain ja yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisten maaritelmien paallekkaisyy-
den vuoksi ehdotetussa laissa olisi selkeinté kayttaa yleisessa tietosuoja-asetuk-
sessa omaksuttuja termeja.

Ratkaisun siitd, milloin geneettisia tietoja voidaan pitaa yleisen tietosuoja-asetuksen 4
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuina henkilétietoina tekee viime kadessa Euroopan
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unionin tuomioistuin, ei toisiolaissa tarkoitettu tietolupaviranomainen, kuten ehdotus-
luonnoksen sivulla 44 esitetaan.

Apulaistietosuojavaltuutettu Pihamaa Helja-Tuulia 912487203

Yiitarkastaja Pasanen Tiina 91173192P

Asiakirja on allekirjoitettu sahkdisesti. Allekirjoituksen oikeellisuuden voi tarvittaessa
tarkistaa tietosuojavaltuutetun toimiston kirfjaamosta.
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