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Luonnos hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi Genomikeskuksesta ja terveyteen
liittyvan geneettisen analyysin suorittamisen edellytyksista

Sosiaali- ja terveysministeri6 on pyytanyt eduskunnan oikeusasia-
miehen lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle
laiksi Genomikeskuksesta ja terveyteen liittyvan geneettisen analyy-
sin suorittamisen edellytyksista.

Oikeusasiamies Petri Jaaskeldinen on 8.2.2018 antanut lausuntonsa
genomikeskustydryhman  arviomuistiosta (EOAK/7297/2017) ja
29.8.2018 lausuntonsa luonnoksesta hallituksen esitykseksi edus-
kunnalle genomilaiksi (EOAK/3052/2018) seka 12.7.2019 lausunton-
sa luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi Ge-
nomikeskuksesta ja  genomitietojen  kasittelyn  edellytyksista
(EOAK/2777/2019).

Oikeusasiamies Jaaskeldisen paattaman, voimassa olevan ratkaisi-
joiden tyénjaon mukaan ratkaistavakseni kuuluvat asiat, jotka koske-
vat muun muassa terveydenhuoltoa.

Esitan lausuntonani seuraavaa.

1 Lausuntopyynnin tausta

Ministerio toteaa lausuntopyynndssaan, etta aikaisempien lausunto-
kierrosten aikana saadun lausuntopalautteen ja muiden lainvalmiste-
lun edetessa ilmenneiden seikkojen myota on kaynyt ilmeiseksi, etta
erityisesti kansalliseen genomitietorekisteriin liittyvat seikat vaativat
vield lisavalmistelua. Taman vuoksi genomitietoon liittyva lainvalmis-
telu on perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiurun tekemalld paa-
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toksella paatetty vaiheistaa kahteen rinnakkain valmisteltavaan laki-
esitykseen, joista tama luonnos on ensimmainen.

Ministerid toteaa, ettd aikaisempiin luonnoksiin hallituksen esityksiksi
ndhden nyt lausuttavana olevassa luonnoksessa ei ole genomitieto-
rekisterid koskevaa sadantelya, vaan tdma sdantelyehdotus sisaltyy
jalkimmaiseen lakiesitykseen. Tasta esityksesta tullaan jarjestamaan
lausuntokierros vastaavalla tavalla myShemmin ilmoitettavana ajan-
kohtana.

Ministerion mukaan vaiheistamisen myotd Genomikeskukseen asian-
tuntijaviranomaisena liittyvadn merkittdvan sdantelyn antaminen seka
Genomikeskuksen perustaminen eivat kohtuuttomasti  viivasty
genomitietorekisteriin liittyvien seikkojen jatkovalmistelutarpeesta joh-
tuen. Lisaksi genomitietorekisterin valmistelun kannalta on katsottu
suotavaksi perustaa ensin varsinainen Genomikeskus, jotta valmiudet
genomitietorekisterin perustamiseen ovat vahvemmat, kun Genomi-
keskus voi itse osallistua tahan valmistelutybhon. Genomikeskuksen
tarve kansallisena asiantuntijaviranomaisena on lainvalmistelun yh-
teydessa tehtyjen selvitysten perusteella ilmeinen.

2 Lakiluonnoksen saanntdskohtaista tarkastelua

Lain tarkoitus (1 8)

Lakiluonnoksen 1 8:n mukaan lain tarkoituksena olisi mahdollistaa
genomitiedon vastuullinen ja yhdenvertainen kasittely ihmisten hyvin-
voinnin ja terveyden hyvaksi.

Hallituksen esitysluonnoksen pdadasiallisen sisallon mukaan lain tar-
koituksena olisi tukea genomitiedon vastuullista, yhdenvertaista ja tie-
toturvallista kayttéa ihmisten terveyden hyvaksi.

Totean, ettd sanat "mahdollistaa” ja "tukea” eivat ole synonyymeja.
Esitysluonnoksessa tulisi kayttaa yhtenaista terminologiaa.

Huomioni kiinnittyy siihen, ettd 1 §:ssé& ei mainita lainkaan genomitie-
don tietoturvallista kayttdéa. Pidan tarkedna ja perusteltuna, etta
genomitiedon tietoturvallinen kaytto lisattaisiin 1 §:aan.

Totean, etta genomitiedon -kasitetta ei ole maaritelty pykalassa eika
myoskaan sen yksityiskohtaisissa perusteluissa.

Esitysluonnoksen kohdan 1.1 Tausta (s. 4) mukaan "Genomitiedolla
tarkoitetaan ihmisen periméan eli genomin rakenteen ja toiminnan laa-
joja kokonaisuuksia koskevaa tietoa, jota saadaan geneettisia mene-
telmia hyddyntaen ihmisperaisesta materiaalista analysoimalla.”

Pykalan yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan, ettd laissa ei tois-
tettaisi EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen (EU) 679/2016 maaritelmaa
geneettisen tiedon osalta. Totean, ettei ndin voikaan menetelld, koska
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asetus on suoraan sovellettavaa unionin oikeutta.

Esitysluonnoksen kohdassa 2.2 Nykytilan arviointi (s. 44) arvioidaan
genomitiedon oikeudellista luonnetta nain: "Huomionarvoista on, etta
tietosuoja-asetus ei vaikuta tunnistavan genomitiedon eri osiin liittyvia
vaihtelevia tunnistamisen riskeja ja oikeudellista luonnetta, vaan luo-
kittelee geneettiset tiedot kaikilta osin henkildtiedoiksi, vaikka riskia
henkilon tunnistamiseksi ei kaytanndssa olisi ollenkaan olemassa. Si-
ten pitaisi ymmartad myos tietosuoja-asetuksen valossa, ettd genomi-
tieto ei ole oikeudellisesti aina henkilotietoa tai yleisen tietosuoja-
asetuksen tarkoittamaa geneettista tietoa, vaikka tieto liittyisikin luon-
nollisen henkilon perittyihin tai hankittuihin ominaisuuksiin, jotka on
saatu biologisesta naytteestda analysoimalla. Arvioinnissa olisi kes-
keista tunnistaa, onko henkild6 genomitiedoista tai siihen liitetyn muun
tiedon kautta tunnistettavissa.”

Kuitenkin 1 8:n yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan, ettéa "tassa
laissa tarkoitetut genomitiedot tulisivat tunnisteellisina tallennetuiksi ja
olisivat nédin yleisessa tietosuoja-asetuksessa tarkoitettuja henkilttie-
toja”.

Edellda todettu huomioon ottaen pidan selvana, etta genomitieto tulisi
maaritella laissa mahdollisimman selkeé&sti ja tarkkarajaisesti.

Esitysluonnoksen 1 8:n vyksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan
edelleen nain: "Ehdotetulla lailla annettaisiin VD-asetuksen 4 artiklan
4 kohdan tarkoittamalla tavalla ne kansalliset toimenpiteet, joilla poti-
laat saavat parempaa suojelua, jotka ovat yksityiskohtaisempia kuin
asetuksen saantely seka jotka koskevat tietoon perustuvaa suostu-
musta.”

Esitysluonnoksen kohdassa 2.1.4 Laakinndlliset laitteet (s. 29) selos-
tetaan kyseistd EU-asetusta seuraavasti: "Laakinnallisista laitteista
saadetddn 26.5.2021 sovellettavaksi tulleessa laakinnallisista laitteis-
ta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
2017/745 (jallempéana medical device- eli MD-asetus) seka in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisisté laitteista annetussa Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/746 (jal-
jempéand IvD-asetus). WD-asetusta sovelletaan vasta 26.5.2022 lah-
tien. Laakinnallisista laitteista annetussa laissa (719/2021) sdadetaan
MD- ja IVD-asetuksen kansalliseen taytantoonpanoon liittyvat saan-
nokset siltd osin kuin asetukset mahdollistavat ja edellyttavat kansal-
lisia sdanndksia.”

Totean, ettd hyvin epéselvaksi jaa, liittyykd lakiluonnokseen EU:n
asetusten saannoksia taydentavaa kansallista saantelyd ja onko ja
mahdollisesti miltd osin kyse EU-oikeuden jattaman kansallisen liik-
kumavaran kaytosta. Tata tulisi jatkovalmistelussa viela selvittaa huo-
lellisesti.
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Soveltamisala ja suhde muuhun lainsdadantoon (2 8)

Genomikeskus (3 8)

Totean, etta lakiluonnoksen 2 8:std ei ilmene lain soveltamisala. Py-
kalasta ei ilmene, mista laissa sdadetaan. Pykalasta ei myoskaan il-
mene, mihin asioihin sovelletaan pykalassa lueteltuja lakeja.

On olennaista, etta valtetaan paallekkaisten ja keskenaan ristiriitais-
ten saanndsten laatiminen. On valttamatonta selventdd ja tdsmentaa
lakiluonnoksen  suhdetta  muuhun lainsaadantoon  esimerkiksi
biopankkilakiin (688/2012), joka on parhaillaan uudistettavana.

Lakiluonnoksen 3 §:n mukaan Genomikeskus olisi Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksen yhteydessa toimiva itsendinen ja riippumaton yk-
sikkd, joka olisi eriytetty Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta anne-
tun lain (668/2008) 2 8§:ssd saadetyistd tehtavistd. Genomikeskus
toimisi sosiaali- ja terveysministerion tulosohjauksessa.

Pykalan yksityiskohtaisten perusteluiden mukaan Genomikeskus olisi
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta erillinen viranomainen ja ehdo-
tetulla  sdannoksella  korostettaisiin  Genomikeskuksen  viran-
omaisaseman itsendisyyttd ja riippumattomuutta Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksesta.

Kasitykseni mukaan saanndsta olisi viela tarpeen tdsmentdd peruste-
luita vastaavasti ja korostaa Genomikeskuksen itsendista ja riippuma-
tonta asemaa viranomaisena eika kayttda termia yksikko.

Genomikeskuksen tehtavat (4 8) sekd Johtaminen ja ratkaisuvalta (5 8)

Perustuslain 2 8:n 3 momentin mukaan julkisen vallan kayton tulee
perustua lakiin. Perustuslain 80 8:n 1 momentin mukaan tasavallan
presidentti, valtioneuvosto ja ministeri0 voivat antaa asetuksia laissa
saadetyn valtuuden nojalla. Lailla on kuitenkin sdadettava yksilén oi-
keuksien ja velvollisuuksien perusteista sekad asioista, jotka perustus-
lain mukaan muuten kuuluvat lain alaan.

Lakiluonnoksen 4 8:n mukaan Genomikeskuksen tehtavana olisi toi-
mia kansallisena asiantuntijaviranomaisena genomitiedon kasittelya
ja terveyteen liittyvia geneettisia analyyseja koskevissa asioissa. Ge-
nomikeskuksen tulisi osallistua tehtaviensa toimialan mukaiseen kan-
sainvaliseen toimintaan.

Totean, ettd Genomikeskuksen tehtavien kuvaus 4 §:ss& on hyvin
yleisluontoinen. Hallituksen esitysluonnoksessa keskuksen lukuisia
tehtavia selostetaan ainakin sivuilla 60, 61, 62, 68, 69, 76, 78, 80, 81,
95 ja 96.

Kiinnitdn huomiota siihen, ettd lain perusteluilla ei voida sdataa viran-
omaisen tehtavistd. Kasitykseni mukaan Genomikeskuksen tehtavista
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tulisi saataa laissa tasmallisesti ja tarkkarajaisesti.

Esitysluonnoksen jaksossa 4.1.3 Organisaatio ja tehtavat (s. 60) to-
detaan, etta keskuksella voisi olla maaraaikaisesti nimettyja asiantun-
tijoita, joihin keskus voisi olla yhteydessa eri asiantuntemuksen aloi-
hin liittyvissa kysymyksissa. Kasitykseni mukaan olisi tarpeellista sel-
wyyden vuoksi saatdd, ettd keskuksen asiantuntijana toimivaan sovel-
lettaisiin rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia saannoksia.

Sivulla 61 todetaan, ettd keskuksen tehtavat olisivat kaikki perustus-
lain 124 8§:ssa tarkoitettuja julkisia hallintotehtavia, joita toteutetaan
virkavastuulla ja joihin sovelletaan hallinnon yleislakeja ja jotka kuulu-
vat oikeusasiamiehen seka oikeuskanslerin laillisuusvalvonnan piiriin.
Totean, ettd oikeusasiamies Jaaskeldinen on jokaisessa kolmessa
lausunnossaan korostanut, ettd Genomikeskuksen kaikkien tehtavien
tulee olla perustuslain 124 §:ssa tarkoitettuja julkisia hallintotehtavia.

Edellisen hallituksen esitysluonnoksen (luonnos hallituksen esi-
tykseksi eduskunnalle laiksi Genomikeskuksesta ja genomitietojen
kasittelyn edellytyksistd) mukaan muun muassa Genomikeskuksen
johtajan erityisista kelpoisuusvaatimuksista ja virkaan nimittdmisesta
oli tarkoitus antaa tarkemmat sdanndkset valtioneuvoston asetuksel-
la. Saanndsluonnosta (6 §:n 3 mom.) perusteltiin nain: "Vaikka Ge-
nomikeskuksen johtajan virka ei olisikaan virkamieslain 26 §:n 4 koh-
dan mukainen ns. ylimméan johdon virka, tulisi kuitenkin myos Ge-
nomikeskuksen johtajan erityisten kelpoisuusvaatimuksien osalta
huomioida mité virkamieslain 8 8:n 2 momentissa sdadetaan ylimman
johdon kelpoisuusvaatimuksista. Asetuksella olisi mahdollista saataa
erikseen myos yksittdiseen virkaan vaadittavasta tutkinnosta.”

Nyt lausuttavana olevan lakiluonnoksen jatkovalmistelussa olisi mie-
lestani aiheellista arvioida vastaavan sdannoksen tarpeellisuutta.

Terveyteen liittyva geneettinen analyysi (6 8)

Kiinnitan huomiota siihen, etta lakiluonnoksen 6 §:ssa ei maaritella
geneettista analyysia. Tallainen maarittely olisi kasitykseni mukaan
tarpeellista. Kasite maaritellaan lakiluonnoksen 1 8:n yksityiskohtai-
sissa perusteluissa: Geneettiselld analyysilla tarkoitettaisiin laborato-
riotutkimusta, jossa genomin rakennetta tai toimintaa selvitetdén ana-
lysoimalla ihmisperaista biologista materiaalia.

Myds tieteellisen tutkimuksen kasite tulisi maaritella pykalassa (2
mom.). Epéaselvaksi jaa, tarkoitetaanko silla laaketieteellisesta tutki-
muksesta annetun lain mukaista tieteellista tutkimusta.

Saannosluonnoksen 3 momentissa maaritelldan se, milloin tervey-
teen liittyvA geneettinen analyysi on korkeariskinen. N&in on, jos ana-
lyysin tulos voi olla vakavana pidettyd sairautta ennakoiva tai voi
osoittaa korkeaa riskia sairastua vakavana pidettyyn sairauteen. Maa-
rittely on merkityksellinen alaikaisen henkilon suostumusta koskevan
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lakiluonnoksen 8 8:n kohdalla. Alaikdisen puolesta suostumuksen
terveyteen liittyvan korkeariskisen geneettisen analyysin suorittamista
varten antaisivat hanen huoltajansa yhdessa.

Lakiluonnoksen 7 §:n yksityiskohtaisten perusteluiden mukaan koko
genomin kattavat geneettiset analyysit olisivat aina korkeariskisia.
Lakiluonnoksen 6 §:n 3 momentin maaritelmaa korkeariskisesta ana-
lyysista tulisi mielestani taltd osin tdydentaa.

Suostumus ja sen peruuttaminen (7 8)

Esitysluonnoksen kohdassa 12 Suhde perustuslakiin ja saatamisjar-
jestys, 12.2 Henkilttietojen suoja (s. 107) todetaan nain: "Esityksella
ei ole tarkoitus muuttaa voimassa olevaa lainsdadant6d potilastieto-
jen kasittelystd tai muutoin puuttua kyseisen saantelykehikon henkil®-
tietojen kasittelyn perusteisiin. Esityksen 3 luvun mukaisen suostu-
muksen 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 suos-
tumusta henkilotietojen kasittelyyn, vaan ehdotetun lain 3 luvussa tar-
koitettu suostumus on suostumus interventioon ja analyysin suoritta-
miseen. Henkilotietojen ka&sittelyperuste maaraytyy siten edelleen
muun potilastietojen kasittelyn kanssa yhtenevasti.”

Lakiluonnoksen 7 8:n 1 momentin mukaan terveyteen liittyvan ge-
neettisen analyysin suorittaminen edellyttéisi henkilon antamaa va-
paaehtoista ja tietoon perustuvaa suostumusta. Yksityiskohtaisissa
perusteluissa todetaan, ettd "on huomattava, ettd ehdotetussa pyka-
lassa tarkoitettu suostumus ei olisi henkilGtietojen kéasittelyperuste,
vaan bioeettinen suojatoimenpide”.

Totean, ettd terveyteen liittyvan geneettisen analyysin suorittaminen
potilaalle merkitsee aina puuttumista perustuslain 7 §:ssa turvattuun
henkilokohtaiseen koskemattomuuteen: potilaasta otetaan veri- tai
kudosnayte, josta genomitietoa analysoidaan. Potilaan henkilokohtai-
seen koskemattomuuteen puuttuminen edellyttad terveydenhuollossa
potilaan antamaa tietoon perustuvaa suostumusta (potilaslain 5 ja 6
8).

Lakiluonnoksen 7 8:n 4 momentin mukaan ennen suostumuksen an-
tamista terveyteen liittyvaa geneettistd analyysia varten henkil6lle olisi
annettava riittava selvitys muun muassa tulosten tallentamisesta ja
sailyttamisestd (sekad yksityiskohtaisten perusteluiden mukaan lisaksi
kayttamisestd). Epaselvda on, mihin tulokset tallennetaan ja missa
niitd sailytetddn (seka miten niitd kaytetaan). Tata tulisi selkeyttaa jat-
kovalmistelussa. Totean, ettd epaselvyys voi johtua vaiheistamisesta
kahteen rinnakkain valmisteltavaan lakiesitykseen.

Lakiluonnoksen 7 §:n 1 momentin mukaan henkil6lla olisi oikeus pe-
ruuttaa suostumuksensa ennen geneettisen analyysin suorittamista.
Yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan nain: "Geneettisen analyy-
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sin suorittamisen jalkeen henkild voisi kuitenkin rekisterdidyn oikeuk-
sia kayttaen vaikuttaa analyysin tuloksena saadun tuloksen kayttami-
seen siten, kuin ehdotetussa laissa jaliempana saadettaisiin.” Laki-
luonnoksesta ei kay lainkaan ilmi, mihin talla viitataan ja missa ehdo-
tetussa laissa tallaisesta sdadettaisiin.

Mielestani olisi selkeampéd, ettd suostumuksen peruuttamisesta olisi
oma saannoksensa tai ainakin 7 8:ss& oma momenttinsa. Myos laki-
luonnoksen 8 8:ssa tarkoitettu alaikaisen henkilon suostumus ja 9
8:ssa tarkoitettu alentuneesti itsemaaraamiskykyisen henkilén suos-
tumus tulee voida peruuttaa.

Lakiluonnoksen 7 8:n 5 momentin mukaan terveyteen liittyva geneet-
tinen analyysi voitaisiin suorittaa henkiltlle ilman suostumusta ja sel-
vityksen antamista, jos suostumusta ei asian kiireellisyyden ja henki-
I6n terveydentilan vuoksi voisi saada ja analyysin tuloksesta olisi odo-
tettavissa merkittavaa valitontd hyotya henkilon terveydelle. Yksityis-
kohtaisissa perusteluissa todetaan, ettéd "lainkohta mahdollistaisi kiire-
tilanteissa tehtdvan geneettisen analyysin myos alaikaiselle ja itse-
maaraamiskywltaan alentuneelle taysi-ikaiselle, jolloin olisi huomioi-
tava myos naita erityisryhmia koskeva muu saantely’.

Kasitykseni mukaan ei ole riittavad, etta kiiretilanteissa alaikéiselle tai
itsemaaraamiskywitddn alentuneelle taysi-ikdiselle suoritettavasta
geneettisesta analyysistd mainittaisiin ainoastaan perusteluissa; kiire-
tilanteista tulisi saatdé nimenomaisesti laissa.

Mielestani olisi perusteltua, etté kiiretilanteen jalkeen henkildlle annet-
taisiin 7 8:n 4 momentissa tarkoitettu riittava selvitys.

Alaikaisen henkilon suostumus (8 8)

Lakiluonnoksen 8 8:n 2 momentin mukaan alaikdisen puolesta suos-
tumuksen terveyteen liittyvan korkeariskisen geneettisen analyysin
suorittamista varten antaisivat hanen huoltajansa yhdessa tai alaikai-
sen muu lailinen edustaja saatuaan 7 8:n 4 momentin mukaisen riit-
tdvan selvityksen. Muun kuin korkeariskisen geneettisen analyysin
suorittamista varten riittda yhden huoltajan suostumus.

Oikeusasiamies Jaaskelainen totesi jo 29.8.2018 antamassaan luon-
noksesta genomilaiksi, ettd geneettisen tutkimuksen suorittamisessa
ei ole hdnen mielestdan kysymys sellaisesta rutiiniluontoisesta toi-
menpiteestd, johon riittdisi vain toisen huoltajan suostumus. Han toisti
taman kasityksensa 12.7.2019 antamassaan lausunnossa luonnok-
sesta laiksi Genomikeskuksesta ja genomitietojen kasittelyn edelly-
tyksista. Huoltajien yhteistoimintavelvoitetta ei voida hanen mieles-
tdan sitoa geneettisten analyysien riskiluokitteluun. Olen tastd samaa
mielta oikeusasiamiehen kanssa.

Oikeusasiamies totesi viimeksi mainitussa lausunnossaan, etta lakiin
tulisi ottaa nimenomainen saannds sen tilanteen varalta, ettéa lapsen
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huoltajien nédkemykset alaikaiselle suoritettavasta terveyteen liittyvan
geneettisen analyysin suorittamisesta eroavat toisistaan. Totean, etta
riittdvad ei ole 8 8:n yksityiskohtaisissa perusteluissa oleva maininta
asiasta.

Ohjaus, valvonta ja seuranta (11 8)

Genomikeskuksen ja genomitiedon kasittelyn tehokas valvonta on pe-
rusoikeuksien toteutumisen turvaamiseksi valtamatonta. Valvontaan
ja valvojaan sekad valvonnan keinoihin liittyvid kysymyksia tulisi jatko-
valmistelussa vield arvioida perusteellisesti. Genomitiedon kasittelys-
sa on kysymys potilasasiakirja-aineistoon verrattavasta hyvin mitta-
vasta, salassa pidettavien, arkaluonteisten ja korkean riskin tietojen
kasittelysta.

3 Suhde perustuslakiin ja saatamisjarjestys

Kasitykseni mukaan kyseinen jakso on vield keskenerainen ja sita tu-
lisi taydentdd hallituksen esityksen laatimisohjeiden edellyttamalla ta-

valla.
Apulaisoikeusasiamies Maija Sakslin
Esittelijaneuvos Kaija Tanttinen-Laakkonen

Asiakirja on hyvaksytty sahkoisesti asianhallintajarjestelméassa.



