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STM diaarinro: STM086:00/2016, STM/4454/2016

Kansanelakelaitoksen lausunto — Hallituksen esitys
genomilaiksi

Kela kiittda valmistelijoita ansiokkaasta valmistelusta. Kela on
suomalainen julkishallinnon toimija ja suuri sote-sektorin ICT-ratkaisujen
tuottaja ja esitetty ratkaisu kartuttaa kotimaista terveysteknologiaan
liittyvaa keskeista osaamista. Genomitiedon kerdaamiseen ja
hyodyntamiseen liittyvda osaamista on kehitettava ja on hyva, etta
osaamista voidaan hyodyntaa kansallisesti. Kela on monipaikkakuntainen
toimija, jolla on oma konesali Keski-Suomessa. Tdma on genomitoiminnan
tietoturvan suunnittelussa ja toteutuksessa merkittava etu. Genomitiedon
ja muun kansallisen sote-tietopddoman tietoturvan kehittdminen on
jatkuvaa toimintaa, johon tarvittavia resursseja ei ole jarkevaa hajauttaa
useaan organisaatioon.

Asiayhteyden vaativan luonteen ja henkildn yksityisyyteen perustavalla
tavalla liittyvan tietosisdllon vuoksi tulisi lakiluonnosta selventaa ja
tdydentaa siten, ettd koko toiminnallinen kokonaisuus ja vaikutukset
yksiloon tulisivat kuvatuiksi ja kasitellyiksi. Mm. rekisterinpitajyyden,
ohjauksen seka rahoituksen osalla olevat puutteet lakiluonnoksessa tulee
tarkentaa ennen kuin paatosta voidaan edistaa.

Lain olisi tarkoitus tulla voimaan 1.1.2019. Laajan sisallon ja rahoituksen
seka ohjausmallien puutteen vuoksi tekninen toteutus 1.1.2019 ei ole
mahdollista.

Lain soveltamisalaa tulee tarkentaa henkiléiden osalta. Esitykseen on
kirjattu, ettd laki koskee Suomen asukkaita. Tarkemmin tulee maaritella,
koskeeko laki henkil6itd, jotka vakinaisesti asuvat Suomessa
kansalaisuudesta riippumatta, vai henkilgitd, jotka kuuluvat Suomen
sosiaalivakuutuksen piiriin, mutta asuvat myds ulkomailla, vai pelkistaan
Suomessa asuvia Suomen kansalaisia.

Esitysluonnoksessa todetaan Genomikeskuksen perustamiseen ja
toimintaan liittyvan merkittavia tietohallinto- ja henkil6stdinvestointeja.
Investointitarpeiden minimoiseksi esitetddn, ettd Genomikeskus
rakentuisi ekosysteemin eri toimijoiden eli olemassa olevan osaamisen,
asiantuntijuuden, aineistojen ja rakenteiden varaan. Kokonaan uuden
organisaation perustamista ei pideta tarkoituksenmukaisena, vaan
tavoitteena on hyodyntaa olemassa olevaa ekosysteemia kokonaisuutena
ja tarjota eri organisaatioille niiden vahvuuksien mukaisia tehtivia
Genomikeskuksen toiminnassa. Genomikeskuksen hallinnolliseksi
sijoituspaikaksi ehdotetaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitosta (THL) ja
sen toiminnan kansallista ohjausta sosiaali- ja terveysministeriolle.
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Genomitiedon sdilytykseen liittyvien ICT-ratkaisujen toimittajaksi
esitetdan Kelaa.

Huomion arviosta on, ettd lakiluonnokseen ei sisélly kaytannossa
minkadanlaisia rahoitusta koskevia sdannoksia. Ainoa poikkeus on 42 §,
jossa sdddetdan maksuista:

Genomikeskus voi perid genomitiedon tallentamisesta,
sdilyttdmisestd, hallinnasta ja ylldpidosta maksun, jonka
perusteet mddritellddn laissa.

Tarkempia perusteluita ei em. pykalalle esiteta.

Esitysluonnoksen kohdassa 4.4 Vaikutukset kansantalouteen ja julkiseen
talouteen todetaan seuraavaa:

Lainvalmistelun yhteydessd on tehty alustavia arvioita
Genomikeskuksen kustannuksista, tuloista ja
hydtypotentiaalista. Vuosikustannusten on arvioitu karkeasti
olevan noin 2,5-3 miljoonan euron luokkaa. Lisdksi ICT-
toiminnot tulisivat edellyttdmddn noin 10-15 miljoonan euron
alkuinvestoinnit hajautettuna vuosille 2018-2021. ICT-
toimintojen alkuinvestointien on arvioitu sisdltdvdn
ensimmdisen vaiheen jdrjestelmdelementtejd, joita ovat
kansallinen genomitietorekisteri, vdestdn viitetietorekisteri,
kliininen variaatiotietokanta, genomitiedon
tallennusjdrjestelmd, asukkaiden genomivariaatioiden
esiintyvyyden laskenta ja asukkaiden referenssigenomin
luominen, variaatioiden ja viitetiedon laskentaohjelmisto.
Toisen vaiheen tietojdrjestelmiin kuuluisivat genomiportaali,
aineistokatalogi, tietoturvallinen kdyttéympdristo ja
analysointityokalut.

Lisdksi esitysluonnoksessa kerrotaan, ettd Genomikeskuksen toimintoihin
arvioidaan tarvittavan vuonna 2020 yhteensa 25 henkil6a useista eri
ammattiryhmista. Genomikeskus tarvitsisi johtajan, yleishallinnon
tukihenkildsto4, juristin, tietokantojen luomiseen ja yllapitdmiseen
liittyvaa osaamista (bioinformaatikkoja, IT-asiantuntijoita, tietoturva- ja
kyberturva-asiantuntijoita), viestintdammattilaisen ja useita muita
asiantuntijoita. Yhden henkilon vuosikustannusten on arvioitu olevan
keskimdarin 100 000 euroa sisdltden muun muassa palkat, sivukulut,
vuokrat ja tietokoneet. Muita kdynnistysvaiheen kuluja aiheutuisi
markkinoinnista, viestinnasta, ulkoisten asiantuntijoiden kdyttamisesta
seka tietojarjestelmien kehittdmisesta.

Esitysluonnoksessa ei eritelld tarkemmin, minka viranomaisten
kustannuksia edelld kerrottuihin euroihin ja henkilostévaikutuksiin
sisaltyy. Luonnoksessa esitetdan Kelalle merkittavaa
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tehtavakokonaisuutta, joka vaatii paljon tyotd seka suunnittelu- etta
rakentamisvaiheen aikana ja myds sitten, kun jarjestelmat ovat
tuotannossa. Esitysluonnoksessa esitetddn mm. tarve 24/7
ympdrivuorokautisen toiminnon toteuttamiseen, jotta voitaisiin reagoida
nopeasti ja tehokkaasti ICT-jarjestelman hairiotilanteisiin.

Kelan kannalta on valttdmatonta selkiyttaa rahoitusta ja taloudellisia
vaikutuksia koskevia kohtia esitysluonnoksessa. Esitysluonnoksessa
sdadetyista tehtavista eri viranomaisille aiheutuvia kustannuksia ja
henkildstovaikutuksia tulisi eritella tarkemmin. Kelalle keskeista on
eritella sille aiheutuvat kustannukset ja henkilostovaikutukset riittavalla
tarkkuudella. Samoin olisi perusteltua sdatiaa Kelalle aiheutuvien
kustannusten rahoittamisesta tai ainakin kertoa rahoitusmekanismi
esityksen perusteluissa. Mikali Kelan tehtdvien rahoitus toteutetaan
rahastomallilla, on muistettava, ettd uuden rahaston maarittely,
rakentaminen ja testaaminen pelkdstddn taloushallinnon
tietojarjestelmissa vie noin vuoden.

On huomattava, ettei Kelalla ole mitddn muita varoja, joita voitaisiin
kayttaa esitysluonnoksessa Kelalle esitettyjen tehtdvien toteuttamisen tai
toteuttamisen valmistelun rahoittamiseen. Etuuksien taytantédnpanon
aiheuttamien toimintakulujen rahoittamiseen myonnettyja varjoja ei voida
kayttdd muuhun kuin etuustyon rahoitukseen ja Kanta-toimintojen
aiheuttamien toimintamenojen rahoitukseen saatavat varat tulee kayttaa
Kanta-toimintoihin.

Genomikeskus olisi Kelalle aivan uusi viranomaistehtava ja sen rahoitus
tulee varmistaa siten, ettei uuden tehtdvan toteuttaminen ja tuotanto
vaarannu.

Yleisesti ottaen ja parhaan hyddyn aikaansaamiseksi kansallisten sote-
tietovarantojen kehittdminen ja yllapito hoidolliseen ja tutkimukselliseen
kayttoon tulisi kirjata Kelan tehtaviksi (vrt. laki Kansaneldkelaitoksesta).

Yksityiskohtaiset kommentit

Sivulla 6 todetaan, etta tietosuoja-asetuksen edellyttama
vaikutustenarviointi tullaan toteuttamaan osana ehdotettua lainsaddantoa.
Vaikutustenarvioinnin vastuu ja tyon rahoitus tulee kuvata ja mikali se
jatetadn rekisterinpitdjan vastuulle, se tulee kirjata vahintdan
perustelutekstiin. Kela osallistuu mielelladn vaikutustenarvioinnin
toteutukseen, mutta edellyttdaa tyon rahoituksen jarjestamista.

Sivulla 25 on virheellisesti todettu, ettd asiakastietolain luonnoksessa
ehdotetaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilastietojen
tallettamista yhteen ja samaan rekisteriin. Asiakastietolain tdman hetken
luonnosversion mukaan rekisterit ehdotetaan pidettavaksi edelleen
erillaan.
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Sivulla 52 esitetddn suojatoimena yhden henkilotyovuoden
lisdresursointia Genomikeskuksen kyberturvallisuuden varmistamiseksi
(ns. kyberturvallisuuden johtaja). Kelan ndkemyksen mukaan
kyberturvallisuuden johtajan tulisi olla sijoitettuna siihen organisaatioon,
joka vastaa genomitietojen sdilytyksesta ja niiden kasittelyyn
tarkoitettujen ohjelmistojen kehittamisesta ja yllapidosta.

Sivulla 56 on kuvattu teknisen toteutuksen vastuuta ja ohjausta. Mikali
malli poikkeaa nyKyisista, esim. Kantan ohjausmallista, tulee se maaritella
kattavasti. Genomikeskuksen ja Kelan roolit ja vastuut teknisen
toteutuksen ohjauksesta tulee maaritella siten, etta Kelalla on
mahdollisuus toteuttaa tekniset ratkaisut kokonaistaloudellisesti
kustannustehokkaalla tavalla. Tekninen toteutus tarkoittaa ICT-mielessa
palvelukokonaisuuden teknistd rakentamista. Genomikeskuksen tulisi
kuvata ne toiminnalliset vaatimukset, jotka rakennettavien palvelujen
tulee tayttaa. Kela kilpailuttaa tarvittavat laitteet ja ohjelmistot, ja
toteuttaa palvelun yhteistydssa kilpailuttamiensa
teknologiakumppaneiden kanssa.

Sivulla 59 kohdassa 3.2.4 (Hallinnollinen sijoituspaikka) pohditaan
Genomikeskuksen fyysista sijoittautumista. Selvyyden vuoksi olisi hyva
tdsmentdd, ettd genomitiedot voivat sijaita fyysisesti eri paikassa kuin itse
Genomikeskus.

Sivulla 61 ehdotetaan, ettd Kela tuottaisi ICT-palveluista
genomikeskukselle konesalit, palvelimet ja tietoliikenneyhteydet. Sivulla
60 kuitenkin todetaan, ettd ICT-palveluihin olisi luettavissa lisdksi ainakin
genomitietokannan maarittely ja ohjelmisto, genomitiedon
vastaanottoprosessi, metatietomalli, sdilytysformaatit, laatukriteerit,
laadunarviointi ja tiedon siirto sailytysjarjestelmaan. Kelalla on valmiudet
osallistua my6s muiden ICT-palveluiden tuottamiseen. Myds ehdotetun
lain 18 §:ssa listatut tehtavat edellyttdvat muun muassa méadrittely- ja
ohjelmistonkehitystehtdvien suorittamista seka laajempaa osallistumista
vastaanotto- ja siirtoprosessien kehittdmiseen. Kela on valmis tekeméaan
tata tyotd yhdessa Genomikeskuksen asiantuntijoiden ja muiden
toimijoiden kanssa.

Kohdan 2.1.3 neljannessa kappaleessa on virheellinen viittaus potilaslain
9.2 §:4n, pitiisi olla terveydenhuoltolaki.

Mita tarkoittaa kohdassa 3.2.5 todettu "Kelalla on Kanta-jarjestelméan
kautta kokemusta hyvin vaativista suostumuskaytiannoista ja kaikki
luovutukset toissijaiseen kdyttotarkoitukseen on tahan asti toteutettu
suostumusten kautta.”? Voimassa olevan lddkemaarayslain 15 §:ssd on
sdannokset sdhkoisen reseptin tietojen luovuttamisesta viranomaisille ja
tieteelliseen tutkimukseen, potilastietojen luovuttaminen Kanta-palvelujen
kautta toissijaisiin kayttotarkoituksiin taas on ollut asiakastietolain
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perusteella padsaantoisesti kiellettya. Luvun Kanta-palveluja koskeva
teksti on muutenkin osin epatarkkaa.

Kohdassa 4.6 Vaikutukset viranomaistoimintaan ei mainita Kelaa
sanallakaan, vaikka sille on tulossa lain myota tehtavia, kuten ei myodskaan
ainakaan suoraan kohdassa 4.4 Vaikutukset kansantalouteen ja julkiseen
talouteen, missa on kisitelty palvelun perustamiseen liittyvia
kustannuksia.

3 §:n 4 kohdassa on annettu geenitestin maaritelma: geenitestilla
tarkoitetaan "laboratoriotutkimusta, jossa analysoidaan DNA:n rakennetta
yhden geenin tai muutamien geenien tasolla”. Ehdotamme muotoilun
muutosta, koska sana muutama viittaa yleensa vihdiseen maaraan, kun
taas uuden sukupolven sekvensointitekniikat kattavat hyvin merkittavan
madran geeneji. Madritelmassa voitaisiin kirjoittaa mieluummin
useammasta kuin muutamasta geenista.

8 §:ssd sdddettaisiin ohjausryhmasta. Kelan keskeisesta roolista johtuen
lakiin tulisi kirjata Kelan osallistumisesta ohjausryhmaan, esimerkiksi
madritellyn paikan muodossa.

11 §:ssa saddettdisiin, ettd genomirekisteriin voitaisiin tallentaa maksutta
vain Suomen asukkaiden genomitietoja. Sdantoa tulisi tismentaa siten,
ettd aiemmin tallennettujen tietojen sailytysta voitaisiin jatkaa
maksuttomana palveluna, vaikka henkil6 muuttaisi tiedon tallennuksen
jalkeen ulkomaille.

13 §:n ja 14 §:n perustelujen mukainen yhteisrekisterinpitdjyys vaikuttaa
mielenkiitoiselta, sekd Genomikeskus etta tietoja genomitietorekisteriin
tallentavat tahot olisivat yhdessa genomitietojen rekisterinpitdjia.
Genomikeskus voitaisiin nimeta rekisteroityjen yhteyspisteeksi ja se
vastaisi mm. rekisterdidyille annettavasta informoinnista 22 §:n mukaan.
Onko saantelytapa harkittu, kun Genomikeskuksen rekisterinpitajyys
mainitaan pykalassa ja yhteisrekisterinpitdjyydesta puhutaan vain
perusteluissa? Onko mietitty yhteisrekisterinpitdjyyden mahdollisia
haasteita kaytdnnon toimeenpanossa? Maininta
yhteisrekisterinpitdjyydesta tulee kirjata lakiin, samoin kuin eri
osapuoleten vastuut.

14 §:ssi saddettdisiin, ettd genomitiedon tallentamisen edellytyksené on
liittyminen genomitietorekisteriin. Tekstia tulisi tAsmentad, koska siita ei
kdy ilmi genomitietorekisteriin liittyvaa tahoa tai sen tyyppia.

16 §:n mukaan henkil6 voisi tallentaa itseddn koskevaa genomitietoa
omatietovarantoon ja hyddyntaa niita sielta. Jaa epaselvaksi, onko kyse
samasta omatietovarannosta kuin asiakastietolain luonnoksessa
tarkoitettu, vai samankaltaisesta tietojarjestelmastd, joka on kuitenkin eri
kuin Omakannan omatietovaranto. Pykalaan tulisi lisdta sdannot siita,
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miten henkilon kayttamat hyvinvointisovellukset voivat hakea henkilon
genomitietoja omatietovarannosta, jotta hdan paasisi niita hyodyntamaan
sovelluksen avulla. Kelan ndkemyksen mukaan olisi luontevaa kayttaa
samoja sadntoja kuin mitd on Kirjattu luonnokseen tulossa olevasta
asiakastietolaista. Lisdksi pykaldassa maaritellyt suostumukset voisi antaa
Omakannan kautta.

16 §:ssd on madritelty suostumus genomitietojen hyddyntamiseen
terveyspalvelujen antamisen yhteydessa. Suostumuksen laajuus jaa osin
epaselvaksi, koska pykalatekstissa viitataan yhteen palvelunantajaan.
Onko suostumus palvelunantajakohtainen vai voisiko se koskea
genomitietojen hyddyntamista terveyspalvelujen antamisen yhteydess3,
riippumatta palvelunantajasta? Kelan nakemyksen mukaan
palvelunantajakohtaisten suostumusten toteuttaminen voi olla
haasteellisempaa ja kalliimpaa verrattuna yleisempaan suostumukseen.

Ehdotuksen 17 §:n mukaan Genomikeskus antaa maaraykset mm.
genomitietorekisterin toteutuksen edellyttamista olennaisista teknisista
vaatimuksista. Toisaalla esityksessa todetaan, ettd genomilain
jatkovalmistelussa tullaan tdsmentamdan, mikd on Genomikeskuksen
ohjausvastuuseen liittyva STM:n rooli suhteessa eduskunnan ohjaukseen,
kun kyse on Kelalle sdddettavistd genomirekisterin teknisista
viranomaistehtavista. Esitysluonnoksesta jda epaselviksi, antaisiko Kelalle
ohjausta Genomikeskus vai STM? Paatettdessa Kelan ohjauksesta tulee
huomioon ottaa Kelan valtiosdadntdoikeudellinen asema. Luonnoksessa
esitetddn, ettd genomitietorekisteriin liittyva ohjaus toteutettaisiin
genomilain kautta, ei Kansaneldkelaitoksesta annetun lain kautta. Kelan
aseman kannalta selkeinta ja tarkoituksenmukaisinta olisi, etta kaikkien
Kelan toimintojen valvonnasta, tarkastuksesta ja ohjauksesta sdadettdisiin
yhdessa laissa eli Kansaneldkelaitoksesta annetussa laissa. Ndin voitaisiin
varmistaa, etteivat sidnnokset ole ristiriidassa Kelan
valtiosddntdoikeudellisen aseman ja Kelan valtuutetuille sdadettyjen
tehtdvien kanssa.

18 §:n mukaan Kela vastaa genomitiedon kayton ja luovutuksen
tallentumisesta lokitietorekisteriin, jonka rekisterinpitdji on Kela. 30 §:n
mukaan taas Genomikeskus toimisi lokitietorekisterin rekisterinpitajana ja
keraisi tietoja genomitietojen kdytosta ja luovutuksesta seurantaa ja
valvontaa varten. Sdannokset ovat siis ristiriidassa keskenaan. Lokitietojen
rekisterinpitdja tulisi olla Genomikeskus, joka on myos
genomitietorekisterin rekisterinpitdja 13 §:n mukaan.

22 §:n mukaan informointi on annettava henkildlle viimeistaan siina
vaiheessa, kun hdnesta otetaan niyte. Samassa pykalassa viitataan
kuitenkin my6s mahdollisuuteen informoida henkil64, jonka naytteesta
genomitieto on jo saatu. Lisdksi 15 §:ssd on mahdollistettu ennen
genomitietorekisteriin liittymista syntyneiden genomitietojen tallennus.
Jaa epaselvaksi, edellyttadko tallaisten tietojen tallennus
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genomitietorekisteriin henkilon informointia. Voiko tallentaa kuolleiden
henkildéiden genomitietoja? Pykalaan voisi lisdtd myo6s mahdollisuuden
henkilon informointiin kansalaisen kayttoliittyman (Omakannan) kautta.

25 §:n pykalatekstissa viitataan lakiin sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytosta (159/2017) - 159/2017 on toisiolain hallituksen
esityksen numero. Pykdlan mukaan variaatiotiedot on pseudonymisoitava
ennen niiden luovuttamista tieteelliseen tutkimukseen. Voitaisiinko tietoja
siis luovuttaa kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan ilman
pseudonymisointia toisiolain 38 §:n perusteella rekisteréidyn
suostumuksella vai mika ajatus tassa on taustalla (vai onko momentti
jaanyt puutteelliseksi)?

26 §: mika on sddnnoksessa tarkoitetun kiellon suhde kehittdmis- ja
innovaatiotoiminnassa toisiolain 38 §:ssa tarkoitettuun suostumukseen?
25 §:ssd viitataan toisiolakiin genomitietojen luovuttamisessa kehittdmis-
ja innovaatiotoimintaan.

26 §:ssd madritelty luovutustapahtumakohtainen kielto on toteutuksen
nakokulmasta haasteellinen. Téllainen kielto voi kidytdnndssa olla vain
suullinen. Voisiko luovutustapahtumakohtaisen kiellon sijasta harkita
esimerkiksi maaratyn ajan voimassa olevaa kieltoa, joka olisi helpompi
toteuttaa? Tall6in henkilo voisi asettaa kiellon esimerkiksi paivaksi tai
kuukaudeksi, kun kayttaa terveydenhuollon palveluita.

26 §:n pykalatekstin loppu on epaselva: viitataanko tdssa mahdollisesti
tapaukseen, jossa henkilon variaatiotietoa kdytetddn hanen sukulaisensa
hoitoa varten? Tassa tapauksessa ehdotetun lain mukaan mahdollisesti
asetettu kielto ei vaikuttaisi tiedon luovuttamiseen. Tata kayttotarkoitusta
ei ole kuitenkaan mainittu edelld 24 §:ssa. Mikali kayttotarkoitus halutaan
mahdollistaa, Genomikeskuksella tulisi olla oikeus sukulaisuustiedon
saantiin Vaestotietojarjestelmasta, jotta se voitaisiin huomioida
hoitosuhteen tietoteknisen varmistamisen yhteydessa. Tekstin toisena
mahdollisena tulkintana on se, ettd henkilon asettama kielto ei saisi
vaikuttaa hanen sukulaistensa variaatiotietojen luovuttamiseen (vaikka
tiedoissa on paljon yhtélaisyyksia). Jos oikea tulkinta on juuri tim3,
pykélan tekstissa tulisi selkeammin ilmaista, ettd lauseessa tarkoitetaan
nimenomaan toisen henkildn variaatiotietoa, eika kiellon asettaneen
henkilon variaatiotietoja.

27 §: minne sddnnoksessa tarkoitetut luovutuskiellot tallennetaan ja mika
taho on kieltotietojen rekisterinpitdja? Rekisterinpitdja voinee olla ldhinna
Genomikeskus tai Kela, alkuperaisen rekisterinpitdjan rekisterinpitdjyys ei
liene tarkoituksenmukaista. Vertailun vuoksi; Kela on voimassa olevan
asiakastietolain mukaan potilaan tiedonhallintapalveluun tallennettavien
suostumus- ja kieltotietojen rekisterinpitdja. Jos Kkieltotietoja on tarpeen
luovuttaa muihin kayttétarkoituksiin, myos tasta tulisi sdataa.
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28 §:n perusteluosiossa mainitaan, ettd genomitiedot olisi mahdollista
luovuttaa kansalaisen kayttoliittyman kautta kasiteltdvaksi
Genomikeskuksen tietoturvallisessa kdyttoymparistossa. Viittaus
tietoturvalliseen kdyttoymparistoon on tassa yhteydessa epaselvd, koska
kansalaisen kayttoliittyman kautta tiedot voidaan ainoastaan nayttaa
rekisterdidylle.

18 § vs. 29 §: mika on ndiden sdannosten suhde Kelan tehtivien
niakokulmasta - onko Kelalla jotain vastuita tietoturvalliseen
kayttdymparistdon liittyen vai onko se tdysin Genomikeskuksen
yllapidossa? Mika on genomitietorekisterin ja tietoturvallisen
kayttoympariston toiminnallinen yhteys esim. tietojen luovutuksissa?
Miten genomitietorekisteriin 14 §:n mukaan liittyvat palveluntuottajat
tallentavat tiedot rekisteriin?

Esitysluonnoksen perusteella toisiolain ja genomilain mukaisen toiminnan
yhtymakohdat jaavat hieman epaselviksi. 29 §:n perusteluissa toki
todetaan tietoturvallisen kdyttoympariston osalta, ettd se on liitdnndinen
toisiolaissa tarkoitettuun kayttoymparistoon.

29 §:n viimeisen pykalan mukaan muita genomitietoja kuin viitetietoja ei
voi luovuttaa kasiteltdviksi 1 momentissa tarkoitetun kayttoympariston
ulkopuolella. Pykéldssa 28 on kuitenkin mahdollistettu laajempienkin
genomitietojen luovuttaminen rekisteréidylle. Henkil6lla on ilmeisesti
myos oikeus kasitella tietoja valitsemallaan ohjelmistolla. Lisdksi pykalissa
24 ja 25 on saddetty variaatiotietojen luovuttamisesta terveydenhuoltoon
seka tieteellista tutkimusta seka kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa varten.
Tama edellyttdd mm. tietojen kasittelya potilastietojarjestelmassa, joka on
turvallisen kdyttoympariston ulkopuolella. Pykalat ovat nailta osin
ristiriidassa 29 §:n kanssa.

26 § vs. 38 §: menevatko 38 §:n perusteluissa genomitiedon kasittelya
koskeva kielto ja suostumus geneettisen tutkimuksen suorittamiseen
keskenaan sekaisin?
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