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Sosiaali- ja terveysministerio on pyytanyt oikeusministeriolta lausuntoa luonnokseen hallituksen
esitykseksi eduskunnalle genomilaiksi.

Esitysluonnokseen sisaltyvalla lakiehdotuksella perustettaisiin Suomen Genomikeskus, joka toimisi
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) yhteydessa. Laissa saadettaisiin muun muassa
kansallisesta genomitietorekisterista, genomitiedon sailytyksen, hallinnan ja kasittelyn edellytyksista
seka geenitestien suorittamisen edellytyksista. Kyseessa olisi uusi laki. Oikeusministerit esittaa
lausuntonaan seuraavat nakékohdat, jotka koskevat esityksen suhdetta perustuslakiin,
Ahvenanmaan itsehallintolakiin ja tietosuojalainsaadantoon seka rangaistussaannoésta, ja
asetuksen- ja ohjeidenantovaltuuksia koskevat nakdkohdat.

Ahvenanmaata koskevat nakokohdat ja yhdenvertaisuusperiaate

Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) mukaan lainsaadantdvalta on jaettu maakunnan
ja valtakunnan kesken siten, ettd maakunnan lainsaadantovaltaan kuuluvista oikeudenaloista
saadetaan 18 §:ssa ja valtakunnan lainsdadantévaltaan kuuluvista oikeudenaloista
saadetaan 27 §:ssa. Taman lisaksi sdadetaan 29 §:ssa oikeudenaloista, joiden

osalta lainsdadantdvalta voidaan siirtda maakunnalle tavallisessa lainsaatamisjarjestyksessa
annetulla lailla.

Itsehallintolain 28 §:n 2 momentin mukaan maakunnalta on hankittava lausunto maakunnalle
erityisen tarkeasta laista ennen sen saatamista. Ennen kuin tasavallan presidentti,
valtioneuvosto tai ministerié antaa saadoksia, jotka koskevat pelkastdan maakuntaa

tai joilla muuten on erityistd merkitystd maakunnalle, asiasta on 33 §:n mukaan hankittava
maakunnan hallituksen lausunto. Sama koskee muun viranomaisen antamia

maarayksia.

Oikeusministerio kiinnittda huomiota siihen, etta genomilaki liittyy uuteen oikeudenalaan, jota ei ole
nimenomaisella maininnalla huomioitu Ahvenanmaan itsehallintolaissa. Esityksen valossa vaikuttaisi
siltd, ettda genomilakiehdotuksen on arvioitu kuuluvan Ahvenanmaan itsehallintolain mukaisesti
valtakunnan lainsaadantdvaltaan. Esitysluonnoksesta ei kuitenkaan kay selkeasti ilmi, milla
perusteilla asian on katsottu kuuluvan 27 §:n soveltamisalaan, ja onko Ahvenanmaata kuultu sen
nakemyksen saamiseksi taltd osin. Oikeusministerio katsoo, etta hallituksen esityksen perusteluihin
olisi syyta sisallyttda arvio lainsdadantdvallan jakautumisesta valtakunnan ja maakunnan
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viranomaisten kesken. Tallaisessa tilanteessa Ahvenanmaan itsehallintolain toimivallanjakoa
koskevia sdannoksia olisi syyta tulkita yndessd Ahvenanmaan viranomaisten (maakunnan hallitus)
kanssa.

Sen sijaan esitysluonnoksen yleisperusteluissa (kappale 4.3) on ilmeisesti esiselvityshankkeen
perusteella kiinnitetty huomiota Ahvenanmaan maakunnan vaestdon yhdenvertaisuusperiaatteen
nakokulmasta. Oikeusministerio toteaa, ettd yhdenvertaisuusperiaate koskee koko Suomen vaestoa,
eikd hallituksen esityksessa ole syyta kiinnittda erikseen huomiota yhteen vaesténosaan.
Oikeusministeri6 katsoo, etta hallituksen esityksessa on riittdvaa tehda selkoa edelld mainituin
tavoin lainsdadantdvallan jakautumisesta. Oikeusministerid kiinnittaa taltd osin huomiota
lakiehdotuksen 14 §:n luonnokseen ja toteaa, ettd 1 momentissa mainitut Suomen asukkaat
kasittavat myds Ahvenanmaan maakunnan asukkaat.

Oikeusministerio toteaa viela Ahvenanmaan itsehallintolain osalta, etta laissa saadettyja
valtakunnan hallinnolle kuuluvia tehtavid on mahdollista siirtdd maaraajaksi tai toistaiseksi
maakunnan viranomaiselle itsehallintolain 32 §:n mukaisesti. Tallaisessa tapauksessa ns.
sopimusasetuksessa saadettaisiin siitd, mikd Ahvenanmaan maakunnan viranomainen vastaisi
valtakunnan hallinnolle kuuluvan tehtdvan hoitamisesta Ahvenanmaalla. Tasta ei kuitenkaan tule
ottaa sdanndsta muuhun lakiin. Oikeusministerio katsoo, etta lakiehdotuksen 14 §:n 3 momentti
tulee poistaa. Jos Genomikeskuksen tehtavia on tarkoitus siirtdd Ahvenanmaan maakunnan
viranomaiselle, asian voi tuoda esiin esityksen yleisperusteluissa. Oikeusministerit pitda myos
tarpeettomana ja perustuslain saannosten kanssa paallekkaisena lakiehdotuksen 33 §:n sisaltamaa
syrjinnan kieltoa. Velvoite seuraa suoraan perustuslain 6 §:n 1 ja 2 momentista. Sen sijaan
lakiehdotuksen vaikutuksista perustuslain 6 §:n mukaisen yhdenvertaisuusperiaatteen
toteutumiseen on syyta tehda selkoa lakiehdotuksen perusteluissa.

Perustuslain 124 §:ssa tarkoitettu hallintotehtavan antaminen muulle kuin viranomaiselle

Esityksen yksityiskohtaisissa perusteluissa on kiinnitetty huomiota esityksen suhteeseen
perustuslain 124 §:4an, jonka mukaan julkinen hallintotehtava voidaan antaa muulle kuin
viranomaiselle vain lailla tai lain nojalla, jos se on tarpeen tehtavan tarkoituksenmukaiseksi
hoitamiseksi eikd vaaranna perusoikeuksia, oikeusturvaa tai muita hyvan hallinnon vaatimuksia.
Merkittavaa julkisen vallan kayttoa sisaltavia tehtavia voidaan kuitenkin antaa vain viranomaiselle.

Oikeusministerid toteaa, ettd esityksen mukaan Suomen Genomikeskus olisi viranomainen, joka
sijoitettaisiin THL:n yhteyteen. Se toimisi myds genomitietorekisterin rekisterinpitdjana. Esityksen
yleisperustelujen valossa vaikuttaisi silta, ettd kaikki Genomikeskukselle ehdotetut tehtavat
katsottaisiin julkisiksi hallintotehtaviksi (viranomaisen tehtaviksi). Lakiehdotuksen 6 §:n
yksityiskohtaisten perustelujen mukaan kaikki 1 momentissa luetellut tehtavat olisivat
viranomaistehtavia, joihin sovellettaisiin hallinnon yleislakeja seka valtion maksuperustelakia.
Lakiehdotuksen perusteella genomitietorekisterin yllapito siirrettaisiin Kansanelakelaitokselle, joka
on viranomainen. Perusteluista kuitenkin kay ilmi, ettd merkittdvaa julkisen vallan kaytt6a sisaltavia
tehtavia lukuun ottamatta eraita sen tehtavista olisi mahdollista siirtdd myds muulle kuin
viranomaiselle. Esityksen tarkoitus jaa taltd osin epaselvaksi, ja sita olisi syyta selkiyttda
perusteluissa, jos Genomikeskuksen ei ole tarkoitus hoitaa itse tehtavidan kaikilta osin.
Oikeusministerid toteaa, etta esitykselld on merkitysta perustuslain 124 §:n soveltamisen kannalta
siind tapauksessa, etta julkinen hallintotehtava siirrettaisiin muulle kuin viranomaiselle.
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Genomilain 6 §:n 1 momentissa sdadettdvat genomikeskuksen tehtavat olisivat yksityiskohtaisten
perustelujen (s. 101) mukaan viranomaistehtavia. Sen sijaan saman pykalan 2 ja 3 momentin
yksityiskohtaisten perustelujen valossa jaa hieman epaselvéaksi, pidettdisiinkd myos niissa
tarkoitettuja tehtavia viranomaistehtavina (julkisen vallan kayttona). Yleisperustelujen (s. 58) mukaan
keskuksella olisi 1 momentissa tarkoitettujen tehtavien lisdksi muita palvelutehtavia ja pitkalla
aikavalilla tarkoituksena on, ettd genomikeskuksen kustannukset voidaan suurelta osin kattaa
maksullisen palvelutoiminnan ja ulkoisen rahoituksen kautta. Palvelutehtavia voisi genomikeskuksen
lukuun hoitaa toimeksiannolla my&s esimerkiksi biopankki. Oikeusministerié katsoo, etta
esitysluonnoksen perusteluja olisi syyta tarkentaa seka yleis- etta yksityiskohtaisten perustelujen
osalta sen tasmentamiseksi, onko tietty tehtavakokonaisuus perustuslain 124 §:ssa tarkoitettua
merkittavaa julkista vallankayttda tai julkista hallintotehtavaa perustuslakivaliokunnan
tulkintakaytanndn valossa, ja olisiko tallaisia tehtavia tarkoitus antaa myds yksityisten toimijoiden
vastuulle. Tasta olisi my0s syyta ottaa siina tapauksessa saannos lakiehdotukseen.

Yksityiselaman suoja ja suhde tietosuoja-asetukseen

Oikeusministerid kiinnittda huomiota siihen, etta hallituksen esitys EU:n yleista tietosuoja-asetusta
taydentavaksi lainsdadannoksi (HE 9/2018 vp) on parhaillaan eduskunnan kasiteltdvana, ja
perustuslakivaliokunta on antanut esityksesta lausunnon (PeVL 14/2018 vp).

Perustuslakivaliokunta on jo aiemmin todennut, etta tietosuoja-asetus on EU:n sdadds, joka on
kaikilta osiltaan velvoittava ja jota sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa. Euroopan
unionin tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskaytdnnén mukaan unionin lainsdadantd on ensisijaista
suhteessa kansallisiin sdanndksiin oikeuskaytanndssa maariteltyjen edellytysten mukaisesti (PeVL
1/2018 vp). Perustuslakivaliokunta on myds todennut, etta sen valtiosaantoisiin tehtaviin ei kuulu
kansallisen taytantéonpanosaantelyn arviointi EU:n aineellisen lainsdadannén kannalta (ks. esim.
PeVL 31/2017 vp, s. 4). Perustuslakivaliokunta on kuitenkin esittanyt huomioita unionin
lainsdadanndn ja kansallisen lainsdadanndn suhteesta. Valiokunta on aiemmassa
tulkintakdytanndssaan pitanyt tarkeana, etta siltd osin kuin Euroopan unionin lainsdadantd edellyttaa
kansallista sdantelya tai mahdollistaa sen, tata kansallista likkumavaraa kaytettdessa otetaan
huomioon perus- ja ihmisoikeuksista seuraavat vaatimukset (ks. PeVL 25/2005 vp). Valiokunta on
tdman johdosta painottanut, ettd hallituksen esityksessa on erityisesti perusoikeuksien kannalta
merkityksellisen sdantelyn osalta syyta tehda selkoa kansallisen liikkumavaran alasta (PeVL
26/2017 vp, s. 42, PeVL 2/2017 vp, s. 2, PeVL 44/2016 vp, s. 4).

Perustuslakivaliokunta on tietosuoja-asetusta taydentavaa lainsdadantdéa koskevassa
lausunnossaan pitanyt perusteltuna tarkistaa aiempaa kantaansa henkilétietojen suojan kannalta
tarkeista saantelykohteista. Valiokunnan mielesta tietosuoja-asetuksen yksityiskohtainen saantely,
jota tulkitaan ja sovelletaan EU:n perusoikeuskirjassa turvattujen oikeuksien mukaisesti, muodostaa
yleensa riittdvan sdanndspohjan myds perustuslain 10 §:ssa turvatun yksityiselaman ja
henkildtietojen suojan kannalta. Valiokunnan kasityksen mukaan tietosuoja-asetuksen saantely
vastaa asianmukaisesti tulkittuna ja sovellettuna myds Euroopan ihmisoikeussopimuksen mukaan
maaraytyvaa henkilttietojen suojan tasoa. Nain ollen erityislainsdadantéon ei ole tietosuoja-
asetuksen soveltamisalalla enda valtiosdantdisista syista valttamatonta sisallyttaa kattavaa ja
yksityiskohtaista saantelya henkilétietojen kasittelysta. Perustuslakivaliokunnan mielesta
henkiltietojen suoja tulee jatkossa turvata ensisijaisesti yleisen tietosuoja-asetuksen ja saadettavan
kansallisen yleislainsdddanndn nojalla. (PeVL 14/2018 vp, s. 4) Perustuslakivaliokunta katsoo myos,
etta saantelyn selkeyden vuoksi kansallisen erityislainsaadannon saatamiseen tulee jatkossa
suhtautua pidattyvasti ja rajata sellainen saataminen vain valttamattdmaan tietosuoja-asetuksen
antaman kansallisen likkumavaran puitteissa. Perustuslakivaliokunnan mielesta on kuitenkin
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selvaa, ettd erityislainsdadannon tarpeellisuutta on arvioitava myds tietosuoja-asetuksenkin
edellyttdaman riskiperustaisen lahestymistavan mukaisesti kiinnittdmalld huomiota tietojen kasittelyn
aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Mita korkeampi riski kasittelysta aiheutuu luonnollisen henkildn
oikeuksille ja vapauksille, sitd perustellumpaa on yksityiskohtaisempi sdantely. Talla seikalla on
erityista merkitysta arkaluonteisten tietojen kasittelyn osalta. (PeVL 14/2018 vp, s. 5)

Perustuslakivaliokunnan mielesta arkaluonteisten tietojen kasittelya koskevaa saantelya on edelleen
syyta arvioida myds aiemman saantelyn lakitasoisuutta koskevan kaytannon pohjalta.
Perustuslakivaliokunta on tarkentanut arkaluontoisten tietojen kasittelya koskevaa kantaansa
lausunnossa PeVL 15/2018 vp. Vaikka EU:n tietosuoja-asetuksen soveltamisen alkamisen johdosta
kansallisessa lainsdadanndssa tulee tietosuoja-asetuksen 9 artiklaan valitun erityisten
henkil6tietoryhmien kasitteen vuoksi valttaa arkaluonteisten tietojen kasitteen kayttamista sdantelyn
selvyyden vuoksi (ks. myds PeVL 14/2018 vp), pitda perustuslakivaliokunta edelleen perusteltuna
kuvata valtiosaantoisesti tiettyja henkildtietoryhmia nimenomaan arkaluonteisiksi (PeVL 15/2018 vp).
Nailla tarkoitetaan laajempaa tietojoukkoa kuin vain tietosuoja-asetuksessa tarkoitetut erityiset
henkildtietoryhmat (ks. talta osin myds PeVL 17/2018 vp.). Perustuslakivaliokunta on painottanut
arkaluonteisten tietojen kasittelyn aiheuttamia uhkia. Valiokunnan mielesta arkaluonteisia tietoja
sisaltaviin laajoihin tietokantoihin liittyy tietoturvaan ja tietojen vaarinkayttoon liittyvia vakavia riskeja,
jotka voivat viime kddessa muodostaa uhan henkildn identiteetille (ks. PeVL 15/2018 vp, myds
13/2016 vp, PeVL 14/2009 vp).

Myo6s EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 51 johdantokappaleen mukaan asetuksen 9 artiklassa
tarkoitettuja erityisia henkildtietoja, jotka ovat erityisen arkaluonteisia perusoikeuksien ja -vapauksien
kannalta, on suojeltava erityisen tarkasti, koska niiden kasittelyn asiayhteys voisi aiheuttaa
huomattavia riskeja perusoikeuksille ja -vapauksille. Perustuslakivaliokunta on tdman johdosta
kiinnittanyt erityistd huomiota siihen, etta arkaluonteisten tietojen kasittely on syyta rajata
tasmallisilla ja tarkkarajaisilla sdanndksilla vain valttamattémaan (PeVL 15/2018 vp).
Perustuslakivaliokunta on tuoreessa lausunnossaan PeVL 17/2018 vp. edellyttanyt etta
terveydentilatietojen ja muiden arkaluonteisten henkildtietojen kasittelya varhaiskasvatusta
koskevassa tietovarannoissa koskevan saantelyn on oltava tietosuoja-asetuksen mahdollistamisissa
puitteissa yksityiskohtaista ja kattavaa.

Oikeusministerio toteaa, etta henkilttietojen kasittelyn on kaikissa EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
soveltamisalaan kuuluvissa tilanteissa taytettava sen 6 artiklan mukainen lainmukaisuuden
vaatimus. Tietosuoja-asetusta tarkentava kansallinen lainsdddanté on mahdollista, kun
henkilotietojen kasittely perustuu 6 artiklan 1 kohdan c tai e alakohtaan, eli silloin, kun kasittely on
tarpeen rekisterinpitajan lakisdateisen velvoitteen noudattamiseksi, tai kun kasittely on tarpeen
yleista etua koskevan tehtdvan suorittamiseksi tai rekisterinpitgjalle kuuluvan julkisen vallan
kayttdmiseksi. Tarkentava lainsdadantd voi sisaltaa erityisid sdédnndksia tietosuoja-asetuksen
saannosten soveltamisen mukauttamiseksi, muun muassa kasittelyn lainmukaisuutta koskevia
edellytyksia, kasiteltavien tietojen tyyppia, rekisteroityja, sailytysaikoja, kayttotarkoitussidonnaisuutta
ja kasittelytoimia koskevia saanndksia. Esitysluonnoksen lakiehdotus sisaltaisi oleellisesti sdantelya,
joka tarkoittaisi tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen erityiseen
henkildtietoryhmaan kuuluvien henkilttietojen kasittelya. Tasta syysta lakiehdotuksen osalta on
otettava my0s huomioon tietosuoja-asetuksen 9 artiklan sisaltamat edellytykset asetusta
tdydentavan lainsdddannon osalta, mukaan lukien asianmukaiset suojatoimet rekisterdidyn
oikeuksien turvaamiseksi.

Oikeusministerio kiinnittaad huomiota siihen, etta esitysluonnoksen sisaltaman lakiehdotuksen
tarkoittama henkilérekisteri merkitsisi paitsi tietosuoja-asetuksen 9 artiklan tarkoittamaan erityiseen
henkildtietoryhmaan kuuluvien henkilbtietojen kasittelyd, myds perustuslakivaliokunnan tarkoittamaa

Kayntiosoite Puhelin Faksi s-posti, internet
Besoksadress Telefon Fax e-post, internet
Office Telephone Fax e-mail, internet
Eteldesplanadi 10 0295 16001 (09) 160 67730 oikeusministerio@om.fi
00023 Helsinki Internat. +358 295 16001 Internat. +358 9 160 67730 www.oikeusministerio.fi
Finland



5 OIKEUSMINISTERIO)

Lausunto 5(11)

JUSTITIEMINISTERIET

Virpi Koivu

Postiosoite
Postadress
Postal Address
Oikeusministerio
PL 25

FI-00023 Helsinki
Finland

12.7.2018 VN/3023/2018
VN/3023/2018-OM-2

arkaluonteisten henkiltietojen kasittelyd, ja siihen liittyva henkilGtietojen kasittely kohdistuisi laajaan
henkiltietojen joukkoon. Arkaluonteisten henkil6tietojen kasittelyn voidaan perustuslakivaliokunnan
kasityksen mukaan katsoa koskevan yksityiselamaan kuuluvan henkilétietojen suojan ydinta (PeVL
1/2018 vp, PeVL 37/2013 vp, s. 2/I). Tallaisen henkilotietojen kasittelyn osalta on erityisen tarkeaa
varmistaa, etta yksityisyyden suojan rajoitustoimet ovat valttamattdmia ja oikeasuhteisia. Esityksen
yleisperusteluissa tuodaan laajasti esiin lakiehdotuksen tarkoitus edistdd genomitiedon vastuullista
ja yhdenvertaista kayttda ihmisten terveyden edistamiseksi seka sairauksien ehkaisemiseksi,
toteamiseksi ja hoitamiseksi. Tata voidaan sinansa pitaa yleisen edun mukaisena tavoitteena.
Perusteluissa ei kuitenkaan oikeusministerion arvion mukaan riittdvasti avata oikeasuhteisuuden
periaatetta ja sita, milla tavoin ehdotetun saantelyn arvioidaan olevan oikeassa suhteessa
tavoiteltuun padmaaraan nahden. Oikeasuhteisuudella ei tarkoiteta pelkastaan sita, turvataanko
rekisterdityjen perusoikeudet ja edut sdatamalla laissa tarvittavista suojatoimenpiteista, vaan myos
sita, ettd saantely ei saisi menna pidemmalle kuin on valttamatonta tavoiteltuun padmaaraan
nahden. Saantelyn vaikutuksia on perustuslakivaliokunnan vakiintuneen tulkintakaytannoén
mukaisesti arvioitava arkaluonteisten tietojen aiheuttamien uhkien ja kayttétarkoitussidonnaisuuden
valossa.

Perustuslakivaliokunta on liséksi korostanut uhkien liséksi erityisesti arkaluonteisten tietojen
kasittelyn kayttétarkoitussidonnaisuuden vaatimusta. Tietojen kayttamiseen varsinaisen keraamis- ja
tallettamistarkoituksen ulkopuolelle jaaviin tarkoituksiin on perustuslakivaliokunnan mukaan ollut
syyta suhtautua kielteisesti esimerkiksi laajojen biometrisia tunnisteita sisaltavien rekisterien
yhteydessa (PeVL 14/2009 vp, s. 4/Il). Kayttotarkoitussidonnaisuudesta on voitu talldin tehda vain
tasmallisia ja vahaisiksi luonnehdittavia poikkeuksia. Sdantely ei ole saanut johtaa siihen, ettd muu
kuin alkuperaiseen kayttétarkoitukseen liittyva toiminta muodostuu rekisterin paaasialliseksi tai edes
merkittavaksi kayttdtavaksi (ks. myds esim. PeVL 14/2017 vp, s. 5—6).

Oikeusministerid katsoo, ettd jatkovalmistelun aikana on syyta arvioida yksityiskohtaisemmin,
minkalaisia perusoikeusvaikutuksia ehdotetulla keskitetylla rekisterilld on, ja milla perusteilla
saantelyn arvioidaan tayttavan yleisessa tietosuoja-asetuksessa ja perusoikeussaantelyssa
edellytetyt valttdmattdbmyyden ja oikeasuhteisuuden periaatteet. Tama koskee erityisesti mahdollista
taloudellista toimintaa, kehittdmis- ja innovaatiotoiminta mukaan lukien. Oikeusministeridn arvion
mukaan lakiehdotus voisi esityksen perustelujen valossa tarkoittaa sita, ettd muu kuin
perustuslakivaliokunnan tarkoittama alkuperainen kayttétarkoitus muodostuisi varsin merkittavaksi
henkilotietojen kayttotarkoitukseksi tai jopa uuden henkildrekisterin paaasialliseksi
kayttotarkoitukseksi. Kayttétarkoitussidonnaisuuden periaatetta olisi myds syyta arvioida tarkemmin
jatkovalmistelun aikana, huomioiden, etta henkildtietoja voisi esityksen mukaan luovuttaa edelleen
kasittelytarkoituksiin (kuten kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan).

Henkil6tietojen kayttotarkoitukset ja luovuttaminen

Oikeusministerio toteaa, etta esitysluonnokseen sisaltyva lakiehdotus vaikuttaa erailta osin
keskeneraiselta. Oikeusministerion arvion mukaan lakiehdotukseen sisaltyy joka tapauksessa useita
pykalid, jotka vaativat tarkistuksia edelld selostettujen perustuslain mukaisen yksityiseldaman suojan
ja EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen nakdkulmasta. Naistd keskeisimmat liittyvat genomikeskuksen
tehtaviin, genomitietorekisterin kayttétarkoitukseen ja tietojen luovuttamiseen rekisterista seka
rekisterdidyn oikeuteen kieltda henkilbtietojensa kaytto.
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HenkilGtietojen luovuttamista koskevassa saantelyssa on syyta ottaa huomioon
perustuslakivaliokunnan aiemmin esittdmat linjaukset huolella. Perustuslakivaliokunta on arvioinut
viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estamatta koskevaa
saantelya perustuslain 10 §:n 1 momentissa saadetyn yksityiselaman ja henkilotietojen suojan
kannalta ja kiinnittdnyt huomiota muun muassa siihen, mihin ja ketad koskeviin tietoihin
tiedonsaantioikeus ulottuu ja miten tiedonsaantioikeus sidotaan tietojen valttamattomyyteen.
Viranomaisen tietojensaantioikeus ja tietojenluovuttamismahdollisuus ovat voineet liittya jonkin
tarkoituksen kannalta "tarpeellisiin tietoihin", jos tarkoitetut tietosisallét on pyritty luettelemaan laissa
tyhjentavasti. Jos taas tietosisaltdja ei ole samalla tavoin luetteloitu, sdantelyyn on pitanyt sisallyttaa
vaatimus "tietojen valttdmattdmyydesta" jonkin tarkoituksen kannalta (ks. esim. PeVL 17/2016 vp, s.
2—3 ja siina viitatut lausunnot). Valiokunta ei toisaalta ole pitédnyt hyvin valjia ja yksil6imattomia
tietojensaantioikeuksia perustuslain kannalta mahdollisina edes silloin, kun ne on sidottu
valttamattdomyyskriteeriin (esim. PeVL 19/2012 vp). Valiokunta on antanut erityistd merkitysta
luovutettavien tietojen luonteelle arkaluonteisina tietoina arvioidessaan tadsmallisyytta ja sisaltoa.
Mikali ehdotetut sdannodkset tietojen luovutuksesta ovat kohdistuneet myds arkaluonteisiin tietoihin,
on tavallisen lain saatamisjarjestyksen kayttamisen edellytyksena ollut sdantelyn tdsmentaminen
selostetun perustuslakivaliokunnan viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista
salassapitovelvollisuuden estamatta koskevaa sdantelya koskevan kaytannon mukaiseksi (ks. PeVL
15/2018 vp ja esim. PeVL 38/2016 vp). Oikeusministerion arvion mukaan tietojen luovuttamista
koskevissa sdanndksissa on yksilditava viranomaiset tai muut tahot, joille tietoja voidaan luovuttaa
seka ne tehtavat, joiden vuoksi luovutettavat tiedot ovat valttdmattomia. Jos tiedonsaantioikeuksista
on saadetty muualla laissa erikseen, on saantely tarpeetonta. Lisaksi henkilétietojen luovuttamisen
kannalta lakiehdotuksesta olisi syyta ilmetd, milté osin henkil6tietoja voidaan luovuttaa.

Rekisterin tietosisaltda ja viranomaisen tehtavia koskevalla saantelylla on laheinen yhteys
henkilotietojen luovuttamista koskeviin sdannoksiin. Genomitietorekisterin tarkoituksesta ja
tietosisallosta saadettaisiin 11 §:ssa. Oikeusministerio toteaa, etta lakiehdotuksen 11 §:n
luonnoksesta ei iimene sen tietosisaltd ndiden yksityiskohtien osalta, eika esityksesta kay ilmi mita
tarkoitetaan tilastotasoisella tiedolla, vaan 11 §:n mukaan rekisteriin saisi tallettaa genomitietoa ja
siihen liittyvda metatietoa, jota syntyy biopankkitoiminnassa, terveydenhuollossa, |adketieteellisessa
tutkimuksessa ja yritystoiminnassa. Myoskaan metatietoa ei maaritella lakiehdotuksessa. Lain 14
§:n 1 momentin mukaan Suomen asukkaita koskeva edella 11 §:n 3 momentissa tarkoitetussa
toiminnassa syntyva genomitieto kootaan ja tallennetaan salassapitosdannosten estamatta
kansalliseen genomitietorekisteriin, jossa genomitieto sailytetaan keskitetysti. Jatkovalmistelussa
olisi syyta tdsmentaa tietojen luovutusta edella mainituilta tahoilta genomitietorekisteriin koskevia
saannoksia, seka naiden saanndsten suhdetta rekisteréidyn 22 §:n mukaiseen
informointivelvollisuuteen.

Oikeusministerid katsoo, etté henkilorekisterin tietosisaltoa koskevia sdannoksia (11, 14 ja 15 §)
tulisi viela yksityiskohtien osalta arvioida tarkemmin jatkovalmistelun aikana. Oikeusministeri®
kiinnittdd huomiota myds siihen, ettd ehdotetun 12 §:n suhde 19 §:4an jaa viimeksi mainitun pykalan
keskeneraisyyden vuoksi epaselvaksi. Lisaksi oikeusministeri6 kiinnittda huomiota siihen, etta
lakiehdotuksen 15 §:sta puuttuu sdanndsviittaus. Pykalan mukaiset tiedon tallentamiskriteerit
vaikuttavat myos valjiltd Naita olisi syyta tarkentaa jatkovalmistelun aikana.

Lakiehdotuksen 6 §:ssad maariteltaisiin Genomikeskuksen tehtavat. Yleisesti ottaen oikeusministerié
kiinnittdad huomiota siihen, etta selkeasti tietojen luovuttamista koskevien saannodsten sijasta
henkildtietojen luovuttamisesta saadettaisiin myds Genomikeskuksen tehtavia koskevassa
sdanndksessa. Ehdotetun 6 §:n yksityiskohtaisiin perusteluihin siséltyy myos henkilétietojen
luovuttamista koskevia perusteluja. Oikeusministeri6 esittda lakiehdotuksen rakennetta arvioitavaksi
uudelleen jatkovalmistelun aikana.
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Genomikeskuksen yhtena tehtavana olisi edistda genomitiedon kayttdéa kehittamis- ja
innovaatiotoiminnassa, mika olisi myds yksi rekisterin kayttdtarkoituksista. Genomikeskuksen
yllapitdman rekisterin siséltdmien tietojen kaytosta kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan saadettaisiin
lakiehdotuksen 25 §:ssa, joka siséltaisi viittaussaannoksen lakiin sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytosta (toisiolakiehdotus). Lisaksi lakiehdotuksen 4 §:n 2 momentin mukaan
genomitietorekisterissa olevien genomitietojen yhdistamisesta toisiolain 3 §:n 1 ja 18 kohdissa
tarkoitettuihin henkilétietoihin ja sanotulla tavalla yhdistetyn aineiston luovuttamisesta tieteelliseen
tutkimukseen tai kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan sovelletaan, mita toisiolain 4-5 luvuissa on
saadetty. Oikeusministerio kiinnittda ensinnakin huomiota lainsdadantéteknisiin seikkoihin. Mainitut
kaksi pykalaa vaikuttaisivat olevan paallekkaisia. Lisaksi eduskunnan kasiteltdvana olevaan
hallituksen esitykseen sisaltyvaan lakiin tai eduskunnan jo hyvaksymaan, vield vahvistamatta
olevaan lakiin sdadésnumeron kohdalle merkitdan vinoviiva suluissa, mutta numero jatetdan
ehdotuksessa avoimeksi (ks. tarkemmin Lainkirjoittajan opas, 19.1.2). Hallituksen esityksen
numeroa ei merkita lakitekstiin.

Toiseksi oikeusministerid toteaa, etta ns. toisiolakiehdotuksen kasittely on edelleen kesken
eduskunnassa. Tama tekee asian arvioimisen vaikeaksi silta osin kuin on kyse ehdotetun
genomilain suhteesta toisiolakiehdotukseen ja biopankkilakiehdotukseen. Oikeusministerion arvion
mukaan lakiehdotus edellyttda kuitenkin vield huomattavia tarkistuksia jatkovalmistelun aikana.
Tama arvio koskee erityisesti henkilétietojen luovuttamista tieteelliseen tutkimukseen ja kehittamis-
ja innovaatiotoimintaan. Perustuslakivaliokunta on jo antanut lausuntonsa ns. toisiolakiehdotuksen
sisaltavasta hallituksen esityksesta (PeVL 1/2018 vp—HE 159/2017 vp). Perustuslakivaliokunnan
huomautukset on syyta ottaa keskeisiltd osin huomioon jo genomilakiehdotuksen jatkovalmistelun
aikana erityisesti siltéd osin kuin on kyse kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan rinnastamisesta
tieteelliseen tutkimukseen. Esitysta olisi tarkistettava ainakin lakiehdotuksen 4 §:n 2 momentissa.

Sen lisaksi, etta henkil6tietojen luovuttamisen edellytyksia olisi yleisesti arvioitava kokonaisuutena
ehdotetun saantelyn osalta, olisi otettava huomioon perustuslakivaliokunnan kaytannéssaan
esittdmat edellytykset henkildtietojen luovuttamistavan osalta. Perustuslakivaliokunta on aiemmassa
tulkintakaytanndssaan katsonut, ettd yleisesti henkiltietojen luovutettavuuden (PeVL 25/1998 vp)
lisaksi lailla sdatamisen vaatimus ulottuu myés mahdollisuuteen luovuttaa henkilétietoja teknisen
kayttdyhteyden avulla. Lailla on saadettava lisdksi mahdollisuudesta yhdistaa rekisteritietoja
(tietojoukkoina). Talldin lakiin on valiokunnan mukaan (PeVL 30/2005 vp) aiheellista ottaa
sdanndkset myds yhdistettyjen tietojen sailytysajasta seka kiellosta luovuttaa yhdistettyja tietoja
edelleen. Oikeusministerid toteaa, ettd esitysluonnoksen lakiehdotuksen sdanndksiin sisaltyy
rekisteritietojen yhdistdmista ja edelleen luovuttamista koskevaa sdantelya. Erailté osin lakiehdotus
jattda epaselvaksi, milla tavalla henkilttietoja on tarkoitus luovuttaa. Tdma koskee seka
variaatiotiedon luovuttamista 24 §:n nojalla ettad edella mainittua 25 §:n nojalla tapahtuvaa
variaatiotiedon luovuttamista tieteelliseen tutkimukseen ja kehittdmis- ja innovaatitoimintaan.
Ehdotetussa 25 §:ssa saadettaisiin, etta variaatiotiedot olisi pseudonymisoitava ennen niiden
luovuttamista tieteelliseen tutkimukseen, mutta kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan osalta vastaavaa
vaatimusta ei ole. Oikeusministerion arvion mukaan saannoksia olisi myos syyta tarkentaa erityisesti
tiedon teknisen kayttdyhteyden tai rajapinnan avulla tapahtuvan luovutuksen seka siihen liittyen
suojatoimien osalta, ottaen huomioon, etta kyse olisi tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuun
erityiseen henkilétietoryhmaan kuuluvien henkilétietojen sekd perustuslakivaliokunnan tarkoittamien
arkaluonteisten henkilétietojen luovuttamisesta.

Oikeusministerio kiinnittdd huomiota myds ehdotetun 6 §:n 1 momentin 6 kohtaan, jonka nojalla
genomikeskus voisi luovuttaa tilastotasoista viitetietoa terveydenhuollon tarkoituksiin, tieteelliseen

Kayntiosoite Puhelin Faksi s-posti, internet
Besoksadress Telefon Fax e-post, internet
Office Telephone Fax e-mail, internet
Eteldesplanadi 10 0295 16001 (09) 160 67730 oikeusministerio@om.fi
00023 Helsinki Internat. +358 295 16001 Internat. +358 9 160 67730 www.oikeusministerio.fi
Finland



5 OIKEUSMINISTERIO)

Lausunto 8 (11)

JUSTITIEMINISTERIET

Virpi Koivu

Postiosoite
Postadress
Postal Address
Oikeusministerio
PL 25

FI-00023 Helsinki
Finland

12.7.2018 VN/3023/2018
VN/3023/2018-OM-2

tutkimukseen ja kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan. Lakiehdotuksen 6 §:n perustelujen mukaan
ehdotetun 1 momentin 6 kohdan mukaan Genomikeskus voisi luoda tietokannan
genomitietorekisterissa olevasta viitetiedosta ja mahdollistaa sen kasittely julkisen avoimen
rajapinnan kautta. Viitetiedot sisaltaisivat tietoa edelld 4 kohdassa tarkoitettujen periman muutosten
yleisyydesta eli esiintyvyydestd Suomen asukkaissa ja tulkinnan niiden laaketieteellisesta
merkityksesta. Viitetiedot olisivat verkossa vapaasti kaytettavissa, mutta

tietojen kayttda seurattaisiin lokitiedostojen avulla. Yksityiskohtaisten perustelujen mukaan (s. 102)
viitetietojen luovuttaminen ei kuitenkaan olisi mahdollista siltd osin kuin kyse olisi erittain
harvinaisista variaatioista. Oikeusministerid toteaa, ettd nama perusteluissa mainitut henkildtietojen
luovuttamisen edellytyksia tarkentavat yksityiskohdat eivat ilmene lakiehdotuksesta.
Jatkovalmistelun aikana olisi syyta kiinnittdd huomiota myds perustuslakivaliokunnan
tulkintakaytantdon silta osin kuin on kyse henkildtietojen luovuttamisesta yleisen tietoverkon
valityksella.

Henkilétietojen luovuttamisen kannalta ongelmalliseksi muodostuvat myos lakiehdotuksen sisaltavat
kasitteelliset epatarkkuudet. Ensinnakin oikeusministerio kiinnittda huomiota siihen, etta
lakiehdotuksen valossa vaikuttaisi siltd, etta tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 13 kohdassa tarkoitettuja
henkilotietoja olisivat genomitiedot, variaatiotiedot ja viitetiedot. Toisaalta lakiehdotuksen 3 §:n 1
kohdan yksityiskohtaisten perustelujen mukaan kaikesta genomitiedosta ei valttamatta selvia
yksil6llista tietoa luonnollisen henkilon terveydentilasta eika ole siten tulkittavissa henkildtiedoksi.
Oikeusministerio kiinnittdad huomiota siihen, etta tiedon luokittelemista henkilétiedoksi ei ratkaise se,
onko antaako se yksil6llista tietoa luonnollisen henkildn terveydentilasta, vaan se, onko henkild
tunnistettavissa (ks. tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 1 kohta). Lisaksi maaritelmasaanndksen
mukaan viitetieto olisi henkilétieto, mutta lakiehdotuksen 3 §:n 3 kohdan perustelujen mukaan
viitetieto ei yleensa ole liitettavissa yksittaiseen luonnolliseen henkilé6n, eika ole henkildtieto, ellei
kyse ole harvinaisesta periman muutoksesta. Oikeusministerid katsoo, etta siltd osin kuin on kyse
tietojen luonteesta henkilGtietoina, esityksen 3 § ja osa perusteluista jaavat viela epaselviksi
suhteessa tietosuoja-asetukseen ja niita olisi syyta tdsmentaa. Toiseksi lakiehdotuksen 3 §:n 4
kohdassa maaritellddn geenitesti, mutta lakiehdotuksen 5 luvussa sdadetdan geneettisista
tutkimuksista. Naiden suhde jaa lakiehdotuksessa hieman epaselvaksi. Oikeusministerio toteaa, etta
lakiehdotuksessa tulisi kayttaa kasitteitd johdonmukaisesti ja samaa termia tulisi kayttaa aina, kun
tarkoitetaan samaa yksittaista kasitetta.

Rekisterdidyn suostumus

Lakiehdotuksen yksityiskohtaisissa perusteluissa, jotka koskevat esitysluonnoksen suhdetta
perustuslakiin (s. 116), tuodaan esiin, ettd henkil6tietojen kasittelyn osalta kasittelyn
oikeusperusteina tayttyvat tietosuoja-asetuksen c ja e alakohta. Toisaalta lakiehdotukseen sisaltyy
saannoksia rekisterdidyn suostumuksesta ja kasittelyn kielto-oikeudesta. Oikeusministerid pitaa
epaselvana toisaalta suostumuksen suhdetta kasittelyn paaasialliseen oikeusperusteeseen ja
ehdotetun genomitiedon kasittelyn kielto-oikeuden suhdetta tietosuoja-asetuksen 21 artiklan
mukaisen vastustamisoikeuteen, seka toisaalta sen suhdetta ns. toisiolakiehdotuksen ja
biopankkilakiehdotuksen mukaiseen suostumukseen henkilGtietojen kasittelyn perusteena. Naita
tulisi viela avata yksityiskohtaisissa perusteluissa tarkemmin. Epaselvyytta aiheuttaa talta osin myos
se, milla eri tavoin genomitietoa kerattaisiin Genomikeskuksen yllapitamaan rekisteriin.
Lakiehdotuksen 16 §:n 1 momentin mukaan henkil voi tallentaa itsedan koskevasta naytteesta
saatua genomitietoa omatietovarantoon ja voi paattaa itsedan koskevien genomitietojen kaytosta ja
poistamisesta omatietovarannosta. Toisaalta 2 momentissa saadettaisiin henkilén suostumuksesta
siihen, ettd palveluntarjoaja kayttdd omatietovarannossa olevia genomitietoja terveyspalveluiden
antamisen yhteydessa. Henkild voi antaa suostumuksen myds genomitietojen hyédyntdmiseen
tutkimustarkoituksessa tai kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa varten. Toisaalta henkilétietojen
luovuttamiseen sovellettaisiin lakiehdotuksen 4 §:n 2 momentin mukaan toisiolakiehdotuksen 4-5
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lukua. Lisaksi biopankkitoimintaa koskevaan lakiehdotukseen sisaltyy my6s suostumusta koskevia
saannoksia. Lakiehdotuksen 11 §:n luonnoksen mukaan rekisteriin saisi tallettaa genomitietoa ja
siihen liittyvaa metatietoa, jota syntyy biopankkitoiminnassa, terveydenhuollossa, laaketieteellisessa
tutkimuksessa ja yritystoiminnassa. Lakiehdotuksen 26 ja 27 §:ssa sdadettaisiin rekisterdidyn
oikeudesta kieltdd genomitietojensa osalta variaatiotiedon luovutus seka hoitotarkoitukseen etta
tieteelliseen tutkimukseen ja kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan. Toisaalta henkilén olisi annettava
suostumus myds geneettiseen tutkimukseen lakiehdotuksen 38 §:n nojalla. Oikeusministerio toteaa,
ettd ehdotettu sdantelykokonaisuus jattaa epaselvaksi sen, milla tavoin suostumus annettaisiin eri
tilanteissa lukuun ottamatta 38 §:4a. Sdannoksia ja niiden perusteluja olisi tarpeen tarkentaa
jatkovalmistelun aikana suhteessa edelld mainittuun muuhun saantelyyn. Lisaksi olisi myds talta
osin syyta kiinnittdd huomiota perustuslakivaliokunnan tulkintakaytantoon.

Perustuslakivaliokunta on katsonut perusoikeusrajoituksen kohteeksi joutuvan henkilén
suostumuksella voivan sinénsa olla merkitysta valtiosaantéoikeudellisessa arvioinnissa. Valiokunta
on kuitenkin kaytanndéssaan pitanyt tallaista sdantelytapaa ongelmallisena ja korostanut suurta
pidattyvaisyyttd suostumuksen kayttdmisessa perusoikeuksiin puuttumisen oikeutusperusteena.
(PeVL 30/2010 vp). Perustuslakivaliokunta on katsonut aiemmin my®és, etta saantely lakiin
perustuvasta oikeudesta arkaluonteisten henkilétietojen kasittelyyn suostumuksen peruuttamisen
jélkeen on merkityksellista yksilon itsemaaradmisoikeuden kannalta. (PeVL 48/2014 vp).
Perustuslakivaliokunta kiinnitti ns. toisiolakia koskevan hallituksen esityksen kasittelyn yhteydessa
huomiota siihen, etta erityisia henkilétietoryhmia koskevan tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaan
jasenvaltion lainsdadanndssa voidaan saataa, etta Iahtdkohtaista kieltoa niiden kasittelyyn ei voida
kumota rekisterdidyn suostumuksella. Valiokunnan kasityksen mukaan tallaista kansallista
likkumavaraa olisi perustuslain 10 §:n kannalta perusteltua voida kayttaa myos siten, etta
suostumuksen kaytolle 9 artiklan tarkoittamien tietojen kasittelyn oikeusperusteena asetetaan
jasenvaltion lainsdadanndssa edellytyksia sita kuitenkaan kokonaan estamatta. Valiokunta kiinnittaa
myds tassa yhteydessa huomiota siihen, ettd tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaan
jasenvaltiot voivat pitda voimassa tai ottaa kayttoon lisdehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka
koskevat geneettisten tietojen, biometristen tietojen tai terveystietojen kasittelya. (PeVL 1/2018 vp)

Rangaistussaannokset

Lakiehdotuksen 44 §:ss3 olisi sakkouhkainen rangaistussdannds, joka koskee rekisterdidyn henkildn
yksityisyyden suojan tai oikeuksien vaarantamista rikkomalla genomilain sdannoksia tahallaan tai
torkedstd huolimattomuudesta. Esitysluonnoksessa ei ole lainkaan rangaistussdanndsta koskevia
perusteluja. Esityksen perusteluissa todetaan, ettd rangaistuksia koskevien saanndsten osalta
"esitysta tdydennetdan lausuntokierroksen jalkeen.” Oikeusministerié ei nain ollen voi muodostaa
rangaistussaanndksesta tarkempaa kantaa. Oikeusministerio esittaa seuraavat yleisemmat huomiot.

Uuden rangaistussdanndksen tarve on lakiehdotuksessa aina perusteltava.
Kriminalisointiperiaatteiden mukaan rikosoikeuden tulisi olla viimesijainen keino ihmisten
kayttdytymiseen vaikuttamisessa. Ehdotettavan rangaistussdanndksen perusteeksi olisi siten
esitettdva, miksi muut keinot, kuten valvonta, seuranta tai hallinnolliset pakkokeinot, eivat riittaisi
tehosteeksi lain velvoitteiden noudattamiseksi. Rangaistussaannds tulisi myos selvasti rajata vain
sellaisiin  tekoihin, joiden rangaistavaksi saatdminen on perusteltua. Rikosoikeudellisen
laillisuusperiaatteen mukaisesti tunnusmerkistén on oltava tasmallinen ja tarkkarajainen (ks.
tarkemmin Lainkirjoittajan opas, 12.9).

Rangaistussdanndksen tarvetta arvioitaessa tulisi ottaa huomioon myds se, missd maarin
rangaistavaksi tarkoitetut teot on jo kriminalisoitu muualla lainsdddanndéssa. Silta osin kuin genomilain
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velvoitteet koskisivat vain virkamiehia tai julkisyhteison tyontekijoita tulisi huomioon ottaa se, etta naita
koskevat rikoslain 40 luvun virkarikossdannokset. Lahtdkohtaisesti muualla kuin rikoslaissa tulisi olla
mahdollisimman vahan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia saanndksia (ks. tarkemmin
Lainkirjoittajan opas, 12.12). Mikali lain velvoitteet koskisivat yksityishenkil6ita, olisi heitd koskevan
toiminnan osalta syyta arvioida rikoslain 38 luvun salassapitorikosten soveltuvuutta ja riittavyytta.
Oikeusministerid viittaa talta osin edella oleviin huomioihin, jotka koskevat mahdollista julkisen
hallintotehtdvan siirtdmistd muulle kuin viranomaiselle. Lisaksi tulisi ottaa huomioon hallituksen
esityksessa EU:n yleista tietosuoja-asetusta taydentavaksi lainsaadannoksi (HE 9/2018 vp) ehdotetut
sdannokset erityisesti siltd osin kuin ne koskevat valvontaa, hallinnollisia pakkokeinoja ja
rangaistuksia. Jatkovalmistelussa tulisi arvioida naiden saanndsten riittavyyttd myds ehdotetun
genomilain velvoitteiden noudattamisen turvaamiseksi.

Sikali kuin esityksen jatkovalmistelussa rangaistussdanndksen sisallyttdminen ehdotettavaan lakiin
voitaisiin riittdvasti perustella, tulisi sen olla rikosoikeudellisen laillisuusperiaatteen edellyttamalla
tavalla tasmallinen ja tarkkarajainen. Rangaistava menettely tulisi kuvata mahdollisimman tarkkaan
rangaistussdanndksessa itsessdan. Jos rangaistussaanndksessa on  tunnusmerkiston
tdsmentamiseksi tarpeen viitata muuhun lain saannokseen, tulisi viitata selkeasti siihen lain
saannokseen, jonka vastaista menettelyd rangaistavuus koskisi. Yleinen sanamuoto "genomilain
saannosten vastaisesti ” tai "tdman lain vastaisesti” ei olisi riittdvan tasmallinen.

Tarkemmat sdannokset ja ohjeet

Oikeusministerio pitéda esitysluonnokseen sisaltyvan lakiehdotuksen 10 §:n sisaltamaa
asetuksenantovaltuutta varsin laaja-alaisena suhteessa perustuslain 80 §:aan, ottaen myos
huomioon lakiehdotuksen 6 §:n 2 momentin. Jatkovalmistelun aikana olisi syyta arvioida, voisiko
sdanndksen muotoilla tarkkarajaisemmin. Liséksi oikeusministerién arvion mukaan lakiehdotuksen 6
§:n 1 momentin 7 kohtaa ja sen perusteluja olisi syyta tarkentaa. Perustuslain 2 §:n 3 momentin
mukaan julkisen vallan kayton tulee perustua lakiin. Perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaan
tasavallan presidentti, valtioneuvosto ja ministerid voivat antaa asetuksia perustuslaissa tai muussa
laissa sdadetyn valtuuden nojalla. Lailla on kuitenkin sdadettava yksildn oikeuksien ja
velvollisuuksien perusteista seka asioista, jotka perustuslain mukaan muuten kuuluvat lain alaan.
Jos asetuksen antajasta ei ole erikseen saadetty, asetuksen antaa valtioneuvosto. Momentin 2
mukaan myds muu viranomainen voidaan lailla valtuuttaa antamaan oikeussaantdja maaratyista
asioista, jos siihen on saantelyn kohteeseen liittyvia erityisia syita eika saantelyn asiallinen merkitys
edellyta, etta asiasta sdadetaan lailla tai asetuksella. Tallaisen valtuutuksen tulee olla
soveltamisalaltaan tasmallisesti rajattu.

Muutoksenhaku

Oikeusministerio toteaa, etta esityksen valossa on epaselvad, minkalaisissa asioissa Genomikeskus
voisi tehda hallintopaatoksia tietojen julkisuutta ja luovuttamista seka tietosuojaa koskevien
paatosten lisdksi. Esityksestd ei mydskaan ilmene, mika viranomainen tekisi lain nojalla
hallintopaatoksia esimerkiksi valvonnasta tai kielloista. Tasta huolimatta oikeusministerion arvion
mukaan muutoksenhakua koskevaa 43 §:3a olisi tarkistettava, kun muiden saanndésten kokonaisuus
on selvilla. Talta osin olisi my0s arvioitava tarvetta sisallyttda sdanndkseen valituslupaa koskeva
saannos. Nykyisin muutoksenhaussa korkeimpaan hallinto-oikeuteen on tavallisesti kaytdssa
valituslupamenettely.
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Yhteenveto
Oikeusministerio kiinnittdd huomiota siihen, etta lakiehdotuksen luonnoksesta puuttuvat viela
saannokset valvonnasta, mahdollisista hallinnollisista seuraamuksista, maarayksista ja
pakkokeinoista, vaan lakiehdotusta on tarkoitus talta osin tdydentaa lausuntokierroksen jalkeen.
Myd6s ehdotettuja sdannoksia maksujen perusteista, muutoksenhausta ja rangaistuksista on
esityksen mukaan tarkoitus tdydentaa lausuntokierroksen jalkeen. Esityksen keskeneraisyyden
vuoksi oikeusministerion lausunnossa ei ole voitu arvioida ehdotuksia laajemmin perusoikeuksien
kannalta.
Esitysluonnoksessa on edelld esiin nostettujen kysymysten liséksi useita yksityiskohtia, jotka
edellyttavat viela tarkempaa arviointia jatkovalmistelun aikana. Naiden vuoksi oikeusministeri¢ ei
lausu esitykseen liittyvista yksityiskohdista tdssa yhteydessa enemmalti. Jatkovalmistelussa esitysta
on tarkasteltava huolella my6s suhteessa siihen, mita yleisessa tietosuoja-asetuksessa saadetaan.
Osastopaallikdn sijaisena
Lainsaadantdjohtaja Antti T. Leinonen
Erityisasiantuntija Virpi Koivu
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