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Asia: Lapsiasiavaltuutetun lausunto hallituksen esitysluonnoksesta genomilaiksi

Lapsiasiavaltuutetun tehtdvdnd on arvioida ja edistdd lapsen oikeuksien toteutumista Suomessa. Tyén pe-
rustana on YK:n lapsen oikeuksien yleissopimus (SopS 59 ja 60/1991), joka on lailla voimaan saatettu ihmis-
oikeussopimus. Lapsiasiavaltuutettu arvioi hallituksen esitysluonnosta lapsen oikeuksien yleissopimuksen
nékékulmasta.

Hallituksen esitysluonnoksen keskeisia ehdotuksia

Lain tarkoituksena on edistdad genomitiedon vastuullista jayhdenvertaista kayttod ihmisten terveyden edis-
tamiseksi ja sairauksien ehkaisemiseksi, toteamiseksija hoitamiseksi. Endotetulla lailla perustetaan Suomen
Genomikeskus, joka toimisi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yhteydessa. Genomikeskus yllapitaisi kan-
sallista genomitietorekisterid, jonka sisdltaman genomitiedon tietoturvallisen sailytyksen, hallinnan ja kasit-
telyn edellytyksista saddettaisiin genomilaissa. Genomikeskus toimisi suomalaisena genomilddketieteen
osaamiskeskuksenajaasiantuntijaresurssina.

Genomilaki sisaltaisi lisdksisadnnokset geenitestien suorittamisen edellytyksistd, myos kuluttajille suunnat-
tujen geneettisten palveluiden markkinoilla. Lakiehdotuksella sdadetdan geneettisten tietojen kasittelya
koskevista suojatoimenpiteistd ja muusta genomitiedon vastuullisesta ja asianmukaisesta kdytostd ihmisten
vhdenvertaisen jasyrjimattoman kohtelun turvaamiseksi.

Lapsiasiavaltuutetun kannanotot
Yieistdi

Lapsiasiavaltuutettu kannattaa hallituksen esitysluonnoksessa ehdotettavaa genomikeskuksen perustamis-
ta. Esitysluonnoksessa on laajasti kuvattu genomikeskuksen merkitystd ihmisten terveyden edistamiseksija
sairauksien ehkaisemiseksi, toteamiseksija hoitamiseksi. Genomikeskuksen toiminnalla voi olla merkittavia,
positiivisia vaikutuksia, erityisesti pitkalla tahtdaimelld, lasten terveyden ja hyvinvoinnin kehittymiseen. Ge-
nomikeskuksen toiminnassa kasitellaan arkaluonteisia henkilotietoja, joten toiminnan tietosuojalle ja tieto-
turvalle on asetettava erittdin korkeat vaatimukset.

Genomikeskuksen toimintaymparistd on nopeasti kehittyva alajaluultavasti tédnd paivana ei viela pystyta
edes kuvittelemaan kaikkia mahdollisuuksia, eikd my6skaan uhkia, joita genomikeskuksen toimintaan ja

siella sailytettavaan genomitietoon voi sisaltya. Lapsindkokulmasta perspektiivitulevaisuuteen on laajaja
pitkaaikainen. Siten lasten geneettinen tutkimus ja siitda saatavan genomitiedon kasittely on toteutettava
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siten, ettd ratkaisut ovat kestavia pitkalla aikavalilld ja, ettd ne toteuttaisivat asetettuja korkeita tavoitteita
seka yksittdisen henkilon ettd laajemmin kansanterveyden nakdkulmasta.

Lapsiasiavaltuutettu keskittyy lausunnossaan arvioimaan esitysluonnosta lapsia koskevien sddnndsten osal-
ta. Lapsiasiavaltuutettu on antanut lausunnon aiemmin biopankkilakia koskevasta hallituksen esitysluon-
noksesta (jaljempana biopankki-lausunto)’. Siina esitetyt yleisen tason kommentit ovat soveltuvin osin rele-
vantteja myos nyt kasiteltavana olevan hallituksen esitysluonnoksen kohdalla.

Lapsivaikutusten arviointi

Lapsiasiavaltuutettu esitti biopankki-lausunnossa nakokulmia, joita lapsivaikutusten arvioinnissa olisiotet-
tava huomioon. Esitysluonnoksessatodetaan, etta lapsivaikutusten arviointia (kohta 4.8) jatketaan lausun-
tokierroksen aikanajasita tehdaan rinnakkain biopankkilain kokonaisuudistusta koskevan esityksen kanssa.
Lapsiasiavaltuutettu pitaa tata erittain myonteisenad toimintatapana. Soveltuvin osin biopankki-lausunnossa
esitetty patee talta osin myos nyt kasiteltavaan hallituksen esitysluonnokseen.

16 § Omatietovaranto

Ehdotetun saanndksen mukaan henkilo voi tallentaaitsedan koskevasta ndytteestd saatua genomitietoa
genomikeskuksen yllapitdmaan tietovarantoon ja hyddyntaa niita sieltd terveytensa edistamiseen. Henkil 6l
|3 on my0ds oikeus padttdatietojen kaytosta ja poistamisesta seka genomitietojen kasittelyyn terveyspalve-
lujenantamisen yhteydessa tai hyédyntamisesta tutkimustarkoituksessa tai kehittamis- tai innovaatiotoi-
mintaan.

Sadannoksessa tai sen yksityiskohtaisissa perusteluissa ei lapsia (tai vajaavaltaisia) mainita, joten epaselvaksi
jaa, koskevatko saannoksessd mainitut oikeudet myos lapsiajamilld ehdoin. Lapsiasiavaltuutettu katsoo,
ettd esitysluonnosta on taydennettava taltd osin.

22 § Informointivelvollisuus

Saannodksen mukaan genomikeskuksen on ennen genomitiedon kdsittelyn aloittamista annettava henkildlle
tiedot hanen oikeuksista, genomitietorekisterista sekd sen yleisista toimintaperiaatteista.

Saannoksessa tai sen yksityiskohtaisissa perusteluissa ei lapsia mainita erikseen. Kyseiset tiedot on annetta-
va myo0s lapselle, jonka genomitietoja kdsitellaan. Lapseninformoinnissa on otettava huomioon lapsenika
ja kehitystaso. Tiedot on annettavalapselle ymmarrettavalla ja saavuttavalla tavalla. Lapsiasiavaltuutettu
pitdatarkedna, ettd sadnnoksen yksityiskohtaisissa perusteluissa tama tuodaan esiin.

Genomikeskus olisi velvoitettava huolehtimaan siita, etta kaikki sen jakamainformaatio tuotetaan myds
lapsiystavallisella tavalla, huomioiden my®os erilaiset lapsiryhmat, kuten vammaiset lapset. Tastad velvoit-
teestaolisi huolehdittavariippumattassiita, koskeeko informointi yleisesti keskuksen toimintaa vai yksittais-
ta henkil63, jonkatietojaollaan tallentamassatai on tallennettu genomikeskukseen.

26 § Henkildn oikeus kieltdd itsediédn koskevan genomitiedon luovuttaminen
27 § Genomitiedon kdsittelyé koskevan kiellon antaminen
28 § Genomitiedon luovuttaminen rekisteréidylle

Kyseisten sddnnosten kohdalla ei ole kasitelty asiaa lapsen oikeuksien osalta. Lapsiasiavaltuutettu katsoo,
ettdsaannosten tulee koskea myds lapsia, joten sdannoksia perusteluineen on tdydennettava talta osin.
Lapsen oikeuksia kyseisissa toimissa tulee arvioida samoin periaattein kuin esimerkiksi uudistettavassa bio-
pankkilaissa on esitetty vastaavissa kohdissa tai nyt kasilla olevan ehdotuksen alaikadisen geneettista tutki-
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musta koskevassa sadnndksessa on tehty. Viittaamme tdssa kohdin myds biopankki-lausuntoon, kohtaan
Alaikdisen oikeus omiin tietoihin.

Genomitiedon luovuttamisessa lapselle on noudatettava erityista huolellisuutta ja varmistettava, etta lapsi
ymmartda saamansatiedon, hanelld on mahdollisuus esittda siihen liittyvia kysymyksid ja saada niihinvas-
tauksia. Tiedon luovuttamisen lapselle tai edelleen 26 §:ssa maariteltyihin tarkoituksiin tulisiollalapsen
edun mukaista, samoin kielto-oikeutta on harkittava lapsen edun kannalta. Lapsiasiavaltuutetun nakemyk-
sen mukaan voiollaaiheellista esimerkiksi harkita vaihtoehtoa, etta tieto olisi padsaantoisestiannettava
lapselle henkilokohtaisesti.

37 § Tiedottaminen ja geneettinen neuvonta

Vaatimus tiedottamisestaja geneettisestd neuvonnasta koskee myos lapsen geneettista tutkimusta. Tiedo t-
taminen janeuvontaon tirkeda kohdistaamyos lapselle itselleen hdnen ikdnsaja kehitystasonsa mukaises-
ti jalapselle ymmarrettavassa muodossa. Tama voiollatarpeenjoennen kuin lapsi on kykeneva antamaan
itsendistd suostumustaan geenitutkimukseen, eli tilanteissa, joista sdddetdan 39 §:ssa. Lapsen on saatava
riittavd informaatio, jotta hdn voi muodostaa ndkemyksensa asiasta.

38 § Suostumus
39 § Alaikdiset

Geenitutkimukseen annettavaa suostumusta koskevassa 38 § ehdotetaan saddettavaksi, ettd suostumuk-
sen voi antaa vain vapaasta tahdostaja tietoisena olennaisista asiaan vaikuttavista seikoista. Suostumusta
koskevassasaanndksessid ei oteta kantaa alaikdisen kykyyn (ikdan ja/tai kehitystasoon) antaa suostumusta.
Sindnsdvapaaehtoisen jatietoisen suostumuksen antaminen pitaa sisallaan riittavan ymmarryksen asiasta,
mutta selkeyden vuoksi vahintaan yksityiskohtaisten perusteluiden kohdalla vaadittavat edellytykset tulisi
nimenomaisesti todetaalaikdisten (javajaavaltaisten) osalta.

Alaikaisid koskevassa 39 § 5 momentissa maaritellddn 15 vuoden ikadrajaitsendisen suostumuksen antami-
selle. Saannoksen yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan lisdksi, ettd 12 vuotta tayttanytvoisi antaa
laillisen edustajansa ohellakirjallisen suostumuksensa, jos han kykeneeymmartamaan geneettisen tutki-
muksen merkityksen.

Lapsiasiavaltuutettu katsoo, ettd 39 § 5 momentissa sdaddetty 15 vuodenikdrajaonsindnsa perusteltu, mut-
ta myOs tassa tilanteessaon arvioitavasitd, onko lapsen suostumus vapaaehtoinen jatietoinen siten kuin
suostumukselta 38 §:ssa edellytetdan. Perusteluissatodettu 12 vuoden ikdraja noudattaa monissa muissa
saadoksissda omaksuttualinjaa. Se myds voidaan katsoa perustelluksi, kun 3momentissa on otettu huomi-
oon alaikdisen mielipiteen merkitys ilman asetettuaikdrajaa. Lapsiasiavaltuutettu pitaa kuitenkin valttamat-
tomana, ettd 12 vuodenikarajatulee myds kyseiseen saannoksen eika jad vain perusteluissa mainit uksi.

Lakiteknisesti 39 §, yhdessa 38 §:n kanssa, on muun muassa edella todetuista syista jossain maarin vaikea-
selkoinen. Yhtend vaihtoehtona olisi kasitelld alaikdisen suostumusta koskeva saantely kokonaisuudessaan
kasitelld 39 §:ssa. Nytsdadannos (39 §) on rakennettusiten, ettd aluksitodetaan tutkimuksen suorittamisen
edellytykset tilanteissa, joissa alaikdinen ei voi antaa suostumustaan. Esimerkiksi muuttamalla momenttien
jarjestystasiten, etta ensin todettaisiin milld ehdoin alaikdinen voi itse antaa suostumuksen ja milloin suos-
tumuksen antaalaillinen edustaja, jasenjalkeen lisdedellytykset tutkimuksen suorittamiselle (nyt momen-
teissalja 2), sdantelyvoisi selkeentya, eika alaikdisen suostumusta tarvitsisi kasitelld 38 § :n yhteydessa.

Lapsiasiavaltuutettu ehdottaa lisdksi, etta valmistelussa harkittaisiin lapsen edun huomioonottamista saan-
nostasolla. Nyt edellytyksend on, etta geneettista tutkimusta voidaan suorittaailman alaikdisen suostumu s-
ta, jossiitd on hanelle valitonta hyotya tai sen tekematta jattaminen vaikuttaisi haitallisesti hanen ter-
veyteensa tai hyvinvointiinsa. Erityisesti 2momentin tarkoittamissa tilanteissa lisdedellytyksenavoisiolla
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tarpeen, ettd tutkimuksen suorittaminen kokonaisuutena arvioiden olisilapsen edun mukaista. Myods 15
vuottatdyttaneen suostumuksen antamisen yhteydessa olisi tarpeen arvioida, onko suostumus ko konai-
suutenalapsen edun mukainen. Samallalapsiasiavaltuutettu huomauttaa, ettd lapsen edun arvioinnin vaa-
timuksen lisddamista tulisi harkita myos biopankkilakia koskevaan esitykseen.

Yksityiskohtaisissa perusteluissa (39 §) todetaan, ettd kynnystad tehda geneettista tutkimusta ei tulisinostaa
lilan korkealle, ja siten vain toisen huoltajan suostumus alaikaisen puolesta katsottaisiin riittavaksi. Lap-
siasiavaltuutettu viittaa taltdkin osin biopankki-lausuntoon, ja esittda harkittavaksi, olisiko perusteltua tar-
kentaa esitysta esimerkiksi yhteishuoltajuustilanteiden osalta. Tutkimuksessa mahdollisestiselvidva tieto
voi koskealaajemminkin lapsen biologisia sukulaisia kummankin vanhemman puolelta.

Lapsiasiavaltuutettu huomauttaa lopuksi, etta yksityiskohtaisissa perusteluissa sddnndksen otsikkonaon
"Alaikaiset javajaakykyiset”, muttalakiehdotuksessavain ”“Alaikaiset”. Sddnndksen 4 momentissa maini-
taan my06s vajaakykyiset. Yksityiskohtaisissa perusteluissa mainitaan myos vajaakykyiset esimerkiksilmo-
mentin kohdalla, vaikka sddnndksessa mainitaan vain alaikaiset. Hallituksen esitysluonnos on tarkistettava
talta osin. Lisdksi 4ja 5 momenteissa puhutaan geenitestista ja genomitutkimuksesta, kun muissamomen-
teissakasite on geneettinen tutkimus. Pdasaantoisesti sddnnoksissa kdytetaan termia ”henkil6”, mutta esi-
merkiksi 37 §:ssa termia "yksil6”. Terminologinen yhdenmukaisuus on lain ymmarrettdavyyden kannalta
tarkeaa.

Jyviskylsssd 7.8.2018

Tuomas Kurttila
Lapsiasiavaltuutettu

Merike Helander
Lakimies

! \erkossa http://lapsiasia.fi/tata-mielta/lausunnot-2/lausunnot-2018/lapsiasiavaltuutetun-lausunto-sosiaali-ja-
terveysministeriolle-hallituksen-esitysluonnoksesta-biopankkilaiksi/
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