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Luonnos hallituksen esitykseksi genomilaiksi

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Hallituksen esityksen luonnoksessa on selkeat oikeudelliset Iahtokohdat genomitiedon kerdaamiselle
ja kaytolle. Esitystd on perusoikeuksien turvaamisen ja hyvan hallinnon nakékulmasta pidettava
tarpeellisena. Merkittavaksi luonnehdittavasta esitysluonnoksesta on oikeuskanslerin
laillisuusvalvonnan ja siihen kuuluvan perus- ja ihmisoikeuksien toteutumisen edistamisen tehtavan
nakokulmista esitettdvissa seuraavat huomiot ja ehdotukset:

Yleisperusteluista

Kasittelyn oikeusperustasta

Lausuntoa annettaessa ns. toisiolaki- (PeVL 1/2018 vp—159/2017 vp) ja tietosuojalakiesitys (PeVL
14/2018 vp—HE 9/2018 vp) olivat viela eduskunnan mietintdvaliokunnissa valmisteltavina.
Eduskunnan sivuilta saatavan tiedon mukaan kasittelyt ovat syysistuntokaudella.
Asiakokonaisuuteen liittyva biopankkilakiesitys etenee viimeisimman STM:n antaman tiedon mukaan
eduskunnan kasittelyyn elokuussa.

Tietosuoja-asetuksen 5 artiklassa sdadetaan henkilotietojen kasittelya koskevista periaatteista.
Artiklan 1 b alakohdan mukaan henkiltiedot on kerattava tiettyd, nimenomaista ja laillista
tarkoitusta varten, eika niita saa kasitella myéhemmin ndiden tarkoitusten kanssa yhteen
sopimattomalla tavalla; myohempaa kasittelya yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia taikka
tie-teellisia tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten ei katsota 89
artiklan 1 kohdan mukaisesti yhteen sopimattomaksi alkuperaisten tarkoitusten kanssa
(kayttotarkoitussidonnaisuus).
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Asetuksen 6 artiklan 1 mukaan henkil6tietojen kasittely on lainmukaista ainoastaan, jos ja vain silta
osin kuin vahintaan yksi siina kasitellyista edellytyksista tayttyy. Alakohdan 1 c kohdan mukaan
kasittely on tarpeen rekisterinpitdjan lakisaateisen velvoitteen noudattamiseksi ja e kohdan mukaan,
kun kasittely on tarpeen yleista etua koskevan tehtavan suorittamiseksi tai rekisterinpitajalle
kuuluvan julkisen vallan kayttamiseksi. Artiklan 6 kohdan 3 mukaan alakohtien c ja e tarkoitetun
kasittelyn oikeusperustasta on saddettdava unionin oikeudessa tai rekisterinpitajaan sovellettavassa
lainsddadannossa. Lainsadadannon on taytettava yleisen edun mukainen tavoite ja oltava
oikeasuhteinen silla tavoiteltuun oikeutettuun paamaaraan nahden. Kasittelyn tarkoitus
maaritelladn kyseisessa kasittelyn oikeusperusteessa tai, 1 kohdan e alakohdassa tarkoitetussa
kasittelyssa, sen on oltava tarpeen yleista etua koskevan tehtdvan suorittamiseksi tai
rekisterinpitdjalle kuuluvan julkisen vallan kayttamiseksi. Artiklan 6 kohdan 4 mukaan tietojen
jatkokasittelysta voidaan sdaatda kansallisessa lainsaddanndssa, jossa 23 artiklan mukaiset tavoitteet
turvataan (kuten kansanterveys).

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaan muun muassa geneettisten tietojen kasittely
henkilon yksiselitteista tunnistamista varten tai terveytta koskevien tietojen kasittely on kiellettya.
Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan mukaan 1 kohtaa ei sovelleta, jos kasittely on
tarpeen tarkeaa yleista etua koskevasta syysta unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdaadannon
nojalla, edellyttden etta se on oikeasuhteinen tavoitteeseen nahden, siind noudatetaan keskeisilta
osin oikeutta henkildtietojen suojaan ja siind sdadetaan asianmukaisista ja erityisista toimenpiteista
rekisteroidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi. Artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltiot voivat
pitdad voimassa tai ottaa kdyttdon lisdehtoja, mukaan lukien rajoituk-sia, jotka koskevat geneettisten
tietojen, biometristen tietojen tai terveystietojen kasittelya. As-tuksen johdantokappaleen 51
mukaan mm. geneettiseen perimaan liittyvia arkaluonteisia tietoja on suojeltava erityisen tarkasti.

HE:ssd todetaan, ettad genomitiedon tallentamisessa genomitietorekisteriin olisi oikeudellisesti kyse
tietosuoja-asetuksen ja henkilotietolain (tulevan tietosuojalain) tarkoittamasta henkildtietojen
kasittelysta, joka kuuluu unionin oikeuden soveltamisalaan. HE:ssd s. 68 on todettu, etta
genomitietojen tallentaminen genomitietorekisteriin merkitsisi oikeudellisesti arkaluonteisten
tietojen kayttotarkoituksen muutosta, joka kohdistuisi erittdin laajaan tietojoukkoon. Tallentaminen
koskisi niin terveydenhuoltoa, biopankkitoimintaa muuta tutkimusta kuin yritystoimin-taakin.
Tallentaminen genomitietorekisteriin ei perustuisi suostumukseen vaan yleisen edun mukaiseen
syyhyn laissa tarkemmin saddetylla tavalla (s. 67-70).

Raakadata tallennettaisiin genomikeskuksen alustalle ja keskus tuottaisi siitd yhdenmukaisen
varianttikuvauksen. Alkuperdisen raakadatan tulisi genomikeskuksen tehtavien toteuttamiseksi olla
tallennettuna aina henkilotunnisteellisena, kun taas varianttikuvausta olisi mahdollista kayttaa joko
henkil6tunnukseen yhdistettyna (hoidossa), koodattuna eli pseudonymisoituna
(biopankkitutkimuksessa) tai tilastotasoisena (esityksessa tulisi kdyda ilmi, mita tilastotasoisella
tiedolla tassa yhteydessa tarkoitetaan). Kun genomitietoa siirretaan keskitettyyn
genomitietorekisteriin, tieto liikkkuu verkossa. (s. 71-72)
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HE:n s. 50 katsotaan, ettd genomikeskuksen toiminnassa tayttyy 6 artiklan 1 c ja e mukaiset
edellytykset. Genomikeskuksen tehtavat maaritelldan genomilain 6 §:ssa.

Yhtena tehtdvana on edistdaa genomitiedon kayttda kehittamis- ja innovaatiotoiminnassa. Olen
biopankkilakia koskevassa lausunnossa (OKV/23/20/2018) todennut, etta kehittamis- ja
innovaatiotoiminta ei lahtokohtaisesti vastaa tietosuoja-asetuksen tarkoittamaa yleista etua tai
tarkeda yleista etua. Perustuslakivaliokunta sulki pois kehittamis- ja innovaatiotoiminnan
rinnastamisen tutkimukseen sote-tietojen toisiokayttoa koskevan hallituksen esityksen (PeVL 1/2018
vp—HE 159/2017 vp) osalta. Perustuslakivaliokunnan lausunnon PeVL 1/2018 vp mukainen tarkempi
kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan jaottelu tieteellisen tutkimuksen kriteerein tehtavaan
soveltavaan tutkimukseen seka kaupalliseen tutkimus- ja innovaatiotoimintaan ja perustuslaki-
valiokunnan edellyttamat saantelyn tasmennykset on perusteltua sisallyttaa soveltuvin osin myos
genomilakiin ja sen perusteluihin.

Yleisen edun mukaista kayttotarkoitusta kasitelldan yleisperusteluiden s. 65— kohdassa 3.3.1
Genomitietorekisterin tarkoitus. Tarkoitus liittyy vahvasti yleisen edun mukaiseen perusteeseen
tukea Suomen asukkaiden terveyden edistamista seka sairauksien ehkdisemistd, toteamista ja
hoitamista integroimalla eri puolilla tuotettu Suomen asukkaita koskeva genomitieto osaksi
terveydenhuoltojarjestelmda. Genomitietoa on jo ja se on hajallaan eika kokonaiskuvaa ole olemassa
siitd, kenesta tietoa on tallennettu, minne, minkalaisiin kayttétarkoituksiin ja minkalaisin tietoturva-
ja tietosuojaratkaisuin. Keskeista olisi varmistaa yha lisdaantyvan genomitiedon vastuullinen kaytto
yhteiskunnassa. Asiaan liittyisivat henkilGtietojen turvaamisen, henkil6tietojen kayttoon liittyvien
riskien seka tietojen hallitun kasittelyn seka keskitetyn tiedonhallinnan nakékulmat. Katson, etta
yleisen edun mukaista kayttétarkoitusta on sinansa lahtokohtaisesti perusteltu.

Olisi harkittava, ettd genomilain tarkoitukseen lisattdisiin myos biolddketiedesopimusta ja
perustuslain 1 §:d3 vastaavasti ihmisarvon loukkaamattomuuden ja yksilon itsemadaraamisoikeuden
turvaaminen genomitiedon kdytdssa. Nain laista ilmenisi sen keskeinen tulkinnallinen viitekehys.

Oikeasuhteisuutta on kasitelty kohdassa 3.3.2 (Keskitetty rekisteri ja suhde perusoikeussuo-jaan).
Myds s. 50 on katsottu, ettd oikeasuhtaisuutta arvioitaessa olisi huomioitava odotetut hyodyt, joita
ovat tehokkaampi taudinmaaritys, kohdennetut seulonnat, turvallisempi ja vaikuttavampi laakitys,
yksilollistetty hoito, tehokkaampi sairauksien ehkaisy, yksilén paremmat mahdollisuudet edistaa
terveyttaan, tuloksellisempaa tutkimusta ja tutkimustiedon hydédyntamista potilaan hoidossa seka
taloudellisen toimeliaisuuden lisdantyminen. Oikeasuhteisuutta, myos erityisesti liittyen
taloudelliseen toimeliaisuuteen, olisi syyta avata lisaa.

HE:n s. 51 (ja vaikutusarvioinnissa s. 85) todetaan, etta tallennusta genomitietorekisteriin ja
genomikeskuksen kasittelyoikeutta voidaan perustella tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g
alakohdassa tarkoitetulla tarpeellisella ja tarkealla kansanterveyteen, kansantalouteen ja tieto-
turvaan liittyvalla yleisella edulla, josta sdadettaisiin kansallisessa lainsadadannossa. HE:n mukaan
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mainitun perusteen kdyttaminen edellyttaa lailla sddtamien lisdksi suojatoimia tai erityisia
toimenpiteita rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi. Suojatoimet ja erityiset
toimenpiteet eivat kutenkaan ole asetuksen mukaan vaihtoehtoisia vaan niiden on toteuduttava
samanaikaisesti. Mahdollisesti kysymyksessa onkin kirjoitusvirhe. Kun mainitun 9 artiklan 2 kohdan i
alakohdassa sdadetdaan nimenomaisesti kasittelystd, joka on tarpeen kansanterveyteen liittyvan
yleisen edun vuoksi, olisi hyva selkeyttda, jos ja sikali kun HE:ssa kasittelyperusteena tarkoitetaan
nimenomaan g alakohtaa.

Tietosuojaa koskevasta vaikutustenarvioinnista

Tietosuoja-asetuksen 35 artiklan mukaista vaikutustenarviointia on tuotu esiin esityksessa.
Asetuksen johdantokappaleen 75 mukaisesti geneettisen tiedon ja terveystiedon seka heikossa ase-
massa olevien henkildiden tietojen kasittelyyn liittyy henkildiden oikeuksiin ja vapauksiin kohdistuva
korkea riski, ja kun kysymyksessa on kasittely, joka kohdistuu suureen maaraan henkilotietoja seka
kasittely koskee suurta maaraa luonnollisia henkilditda. Muun ohessa kyberuhkien torjunta on
tiedostettu ja tahan on esityksen mukaan tarkoitus varautua resursoimalla yksi henkil6tyévuosi
genomikeskukseen. Riskeina genomitiedon kasittelyssa talta osin mainitaan tietojen vaarinkaytto ja
tietojen vuotaminen. Kyberuhan aiheuttajina todetaan olevan laaja ja moni-puolinen joukko.
Organisaation sisapiiriksi maariteltavien osalta luottamuksellisten kdyttdoikeuksien tunnistaminen
olisi olennaista. Pykalatasolla mainitaan 17, 23, 24, 29 ja 30 §:t, jotka liittyvat kayttooikeuksien
hallintaan, henkiloston kouluttamiseen ja muihin teknisiin ja organisatorisiin toimenpiteisiin.
Edelleen mainitaan yksilon informointi, kielto-oikeus seka kaytto- ja luovutuslokitietojen kerdaaminen
ja valvonta, 22, 26 ja 30 §&:t.

Euroopan unionin tietosuoja-asetuksessa on riskiperusteinen lahestymistapa. Sen ja sen
soveltamista koskevien perustuslakivaliokunnan tuoreiden kannanottojen (ks. esim. PeVL 15/2018
vp—HE 16/2018 vp, HE 15/2018 vp) mukaisesti tietosuoja-asetusta tdydentdvan saantelyn tarvetta
on arvioitava kasittelyn aiheuttamien uhkien ja riskien nakokulmasta. Tdma yleislahtokohta tuodaan
sinansa hyvin esille esitysluonnoksessa. Esityksessa olisi kuitenkin perusteltua tarkemmin ja
selkedmmin viela arvioida eri tyyppisen genomitiedon ja sen eri tyyppisen kaytén perusoikeusriskeja.
Vaikka geneettinen tieto maaritellaankin tietosuoja-asetuksessa erityisiin tietoryhmiin kuuluvaksi
henkilotiedoksi, ei genomilain tarkoittamat kasittelytilanteet ole riskien ndakékulmasta laisinkaan
samankaltaisia ja osassa ei varsinaisesti ole kysymyksessa edes henkil6-tietojen kasittely (viitetieto,
anonymisoitu tieto). Kyberuhkia koskeva tarkastelu suuntautuu Suomen yleisiin kyberriskien
hallinnan valmiuksiin. Tassa hallituksen esityksessa olisi perustel-tua arvioida niita erityisia riskeja ja
niihin varautumista, jotka koskettavat juuri genomitietoa.

Viranomaistehtavat, julkiset hallintotehtavat, asiantuntijatehtavat ja palvelutehtavat
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Esityksessa s. 54-59 kasitellaan genomikeskuksen tehtavia, joista on tarkoitus saataa genomi-lain 6
§:ssd. Genomilain 6 §:n 1 momentissa saadettavat genomikeskuksen tehtavat olisivat
yksityiskohtaisten perustelujen (s. 101) mukaan viranomaistehtavia ja niihin sovellettaisiin hallinnon
yleislakeja ja prosesseja seka valtion maksuperustelakia. Esityksessa s. 54 tunnistetaan, etta
genomikeskuksen genomitietorekisterin luomiseen, ylldpitamiseen ja hallinnontiin seka
genomitiedon kasittelyyn laissa sdddettya tarkoitusta varten liittyy merkittavaa julkisen vallan
kayttoa. Genomitietorekisterin rinnalle luotaisiin aktiivisen prosessoinnin palvelut, joiden ei arvioida
edellyttavan viranomaistoteutusta. Tulisi tehdd selkoa siitd, mita aktiivisen prosessoinnin palvelulla
tarkoitetaan, ja tata tulisi vield arvioida perustuslain 124 §:n kannalta.

Esityksen s. 55 mukaan kdytanndssa vastuu genomitietorekisterin luomisesta ja yllapidosta olisi
genomikeskuksella, joka ohjeistaisi Kelaa genomitiedon valtakunnallisen tallennuksen menetelmasta
ja Kela vastaisi siitd, etta tiedot ovat saatavilla genomikeskuksen ja lain edellyttamalla tavalla.
Rekisterinpitdjana olisi genomikeskus ja Kela henkilotietojen kasittelija. Kelan vastuusta
genomitietorekisterin teknisesta toteutuksesta ja kaytosta henkilotietojen kasittelijana sdadetaan
genomilain 18 §:ssa. Tietojen oikeellisuudesta puolestaan vastaisi alkuperdinen rekisterinpitaja eli
esimerkiksi biopankki. Rekisterin varmennepalvelut tuottaisi Vaestorekisterikeskus. Rekisterinpitdjan
ja henkilotietojen kasittelijan suhdetta (asetuksen 24 ja 28 artiklat) tulisi avata, samoin linkitysta
asetuksen 26 artiklan mukaiseen yhteisrekisterinpitoon.

Perusoikeus- ja ihmisoikeusnakdkulmasta valittu kansalliseen viranomaisorganisaatioon nojaava ICT-
ratkaisu on perusteltu ottaen huomioon genomitiedon tietosuoja-asetuksen mukainen oikeudellinen
luonne ja henkildtietojen genomitietorekisteriin siirrettavien tietojen ja jatkossa syntyvien tietojen
massiivinen maara. Tata valintaa perustellaan myos yleisperusteluiden osiossa ICT-palvelut s. 60.

Genomilain jatkovalmistelussa tullaan tdsmentdmaan, mikd on genomikeskuksen ohjausvastuuseen
liittyva STM:n rooli suhteessa eduskunnan Kelaa koskevassa laissa olevaan ohjaukseen, kun kyse on
Kelalle genomilaissa sdddettavista genomitietorekisterin “teknisista” viranomais-tehtavista.
Esityksen mukaan genomikeskuksen roolia tulisi tarkastella osana sosiaali- ja terveysministerion
vastuulla olevan ohjausjarjestelman kokonaisuutta. Pidan tata perusteltuna jatkovalmistelussa.
Ohjauksessa on my0s tarpeen arvioida tietosuojaviranomaisten ja genomilain mukaisen ohjauksen
suhdetta toisiinsa sekd terveydenhuollon ohjausta ja valvontaa koskevan viranomaistoiminnan
suhdetta genomilain mukaiseen ohjaukseen.

Yleisesti totean, etta yleisperusteluiden 3.2.3 Palvelutehtdvat-jakso on hieman hankala siten, etta
siita ei riittavan selkeasti ilmene, milloin kasitellaan perustuslain 124 §:3an linkittyvaa julkista
tehtdvaa tai merkittavaa julkisen vallan kayttoa sisaltavia tehtavia, ja milloin muuta tehta-vaa.

Suhteesta perustuslakiin ja saatamisjarjestys
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Tassa vaiheessa HE:ssa on kasitelty vasta perustuslain 10 §:aan liittyvaa henkilotietojen suojaa, ja
koko jaksoa taydennetdan lausuntokierroksen jalkeen. Viittaan talta osin genomikeskustyd-ryhman
muistiossa (24.1.2018, OKV/78/20/2017) s. 1-3 lausumaani. Perustuslakivaliokunta on
tietosuojalakia koskevassa lausunnossaan paivittanyt ja uudistanut valtiosaantéoikeudelliset
periaatteet siitd, miten perustuslain asianomaista pykaldaa sovelletaan yhdessa EU:n tietosuoja-
asetuksen kanssa ja milloin tarvitaan kansallista lainsaadantoa (PeVL 14/2018 vp).

HE:ssd on kuvattu yleisesti tietosuoja-asetuksen asemaan, kansallisen liikkkumavaran kayttoon
kansallisessa tietosuojalaissa seka ndiden suhteesta erityislaeilla saatamiseen tilanteissa, joissa
yhtaalta saataminen on tietosuoja-asetuksen kannalta sallittua ja toisaalta valttamatonta henkil6-
tietojen suojan toteuttamiseksi. Henkilotietojen suojaa koskevassa osiossa on viitattu siihen, etta
genomitietojen kasittelyyn ja keskitettyyn rekisteriin liittyvia riskeja ja uhkia on arvioitu esityksessa
useiden eri alaotsikoiden alla luvuissa 3 ja 4.

Katson, etta saatamisjarjestysperusteluissa tulisi kuvata kokoavasti ja nivoa yhteen naissa luvuissa
kuvattuja ja analysoituja seikkoja. Perustuslakivaliokunta on kdytanndssaan odottanut ja helossa on
todettu, ettd jaksossa tehdaan kokoavasti selkoa perustuslain kannalta merkityksellisista
saannoksista samoin kuin siitd, milla perusteilla niiden katsotaan olevan perustuslain kanssa
sopusoinnussa.

Kun genomilailla on merkittavia perus- ja ihmisoikeuskytkent6ja ja tietosuojan erityissaantelya,
pidan perusteltuna pyytada esityksesta perustuslakivaliokunnan lausunto, kuten esityksessakin
pidetdan suotavana.

Pykalista ja yksityiskohtaisista perusteluista

Genomilain 2 §:n 4 kohdan mukaan genomilaissa saddettaisiin geenitestien suorittamisen
edellytyksistd ja 3 §:n 4 kohdassa maaritelldan geenitesti. Kuitenkin 5 luvussa on tarkoitus saataa
geneettisten tutkimusten suorittamisen edellytyksista. Maaritelmien yhtenevaisyyteen olisi hyva
kiinnittaa huomiota.

Lain 3 §:n 1 kohdan yksityiskohtaisten perustelujen mukaan kaikesta genomitiedosta ei valttamatta
selvia yksil6llista tietoa luonnollisen henkilon terveydentilasta eika ole siten tulkittavissa
henkil6tiedoksi. Tallaista genomin rakennetta ja toimintaa osittain kuvaavaa tietoa sanotaan
variaatio- tai viitetiedoksi, joista lakiehdotukseen on katsottu tarpeelliseksi sisallyttda omat
maaritelmat. Maaritelmasaannoksen 2 kohdan mukaan genomilaissa variaatiotieto on henkil6tieto.
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Kohdan 3 perustelujen mukaan viitetieto ei yleensa ole liitettavissa yksittdiseen luonnolliseen
henkil6on, eika ole henkilotieto, ellei kyse ole harvinaisesta periman muutoksesta. Henkilotiedon
maaritelmaa genomilaissa tulisi tdsmentaa joko pykala- tai perustelutasolla. Sindnsa tieto-suoja-
asetus ei koske anonyymien (ja tehokkaasti anonymisoitujen) tietojen kasittelya.

Kun kysymys on tietojen luonteesta henkil6tietoina, on esityksen 3 § ja osa perusteluista viela
epaselvia. Esimerkiksi maaritelmasaannoksen mukaan viitetieto olisi henkil6tietoa, mutta nain
perusteluiden mukaan ei aina olisi. Esityksen perusteluissa asian luonteen vuoksi kdaytetaan myos
erityistd ammattiterminologiaa, jolla kuitenkin on varsin paljon merkitysta lain ja siihen liittyvien
ilmickokonaisuuksien ymmartamiselle myds lain soveltamistilanteissa. Pidan siksi perusteltuna, etta
itse lakiin otettavien maaritelmien lisdksi perusteluissa johdonmukaisesti avattaisiin joitain lakiin
liittyvia tarkeita kasitteita ja ilmioita. Tallaisia ovat muun muassa yksil6llinen ladketiede,
tasmaladketiede seka ekosysteemi ja innovaatioekosysteemi.

Lain 4 §:n 2 momentin mukaan genomitietorekisterissa olevien genomitietojen yhdistamisesta
toisiolain 3 §:n 1 ja 18 kohdissa tarkoitettuihin henkildtietoihin ja sanotulla tavalla yhdistetyn
aineiston luovuttamisesta tieteelliseen tutkimukseen tai kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan
sovelletaan, mita toisiolain 4-5 luvuissa on saddetty. Mainitunlaisen aineiston luovuttamista tie-
teelliseen tutkimukseen tai kehittamis- ja innovaatiotoimintaan ei ole mahdollista yksioikoisesti
rinnastaa. Viittaan tdssa perustuslakivaliokunnan toisiolakia koskevasta lakiesityksesta (PeVL 1/2018
vp—159/2017 vp) lausumaan seka siihen, mita olen biopankkilakia koskevasta esityksesta innovaatio-
ja kehittamistoimintaan liittyen lausunut (7.5.2018, OKV/23/20/2018). Lakitekniikan osalta totean,
etta viitattaessa eduskunnan kasiteltavana olevaan hallituksen esitykseen sisaltyvaan lakiin tai
eduskunnan jo hyvaksymaan, vield vahvistamatta olevaan lakiin saadésnumeron kohdalle merkitaan
vinoviiva suluissa, mutta numero jatetdan ehdotuksessa avoimeksi, ja se lisataan vasta lain
julkaisemisvaiheessa (Lainkirjoittajan opas, kohta 19.1.2).

Genomilain 6 §:n 1 momentissa sdaddettavat genomikeskuksen tehtavat olisivat yksityiskohtaisten
perustelujen (s. 101) mukaan viranomaistehtavia ja niihin sovellettaisiin hallinnon yleislakeja ja
prosesseja seka valtion maksuperustelakia. HE:ssa s. 58 katsotaan, ettd genomikeskuksella olisi
maksullisia palvelutehtavia, jotka eivat valttamatta sisaltaisi julkisen vallan kayttoa tai joissa julkisen
vallan kdyton osuus olisi vahainen. Naita olisi esimerkiksi genomitietorekisteriin kriittisesti liittyvat
genomitiedon kayttopalvelut, jonka luominen olisi yksi genomikeskuksen lainmukaisista tehtavista ja
josta saddetdan lain 6 §:n 1 momentin 2 kohdassa. Lainsdadannossa on hyva maaritellad se, onko
tietty tehtdavakokonaisuus perustuslain 124 §:ssa ja perustuslakiva-liokunnan luomalla kdytannolla
tarkoitettua merkittavaa julkista vallankaytt6a tai julkista hallintotehtavaa, vai ei. Yleisperusteluiden
tatd osuutta luettaessa on myds hieman epdaselvaa, viitataanko tdssa kuitenkin myos 6 §:n 3
momenttiin, jossa todetaan, ettd genomikeskus saa tehtaviensa toteuttamiseksi tuottaa
asiantuntija- ja tietopalveluita (maksulliset palvelut), vai liittyykd 3 momentti vain genomikeskuksen
muihin palvelutehtaviin, joiden arvioidaan jaavan julkisen hallintotehtavan maaritelmapiirin
ulkopuolelle.
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Yleisperusteluiden s. 58 kasitellaan keskuksen muita palvelutehtavia ja sita, etta pitkalla aikavalilla
tarkoituksena on, ettd genomikeskuksen kustannukset voidaan suurelta osin kattaa maksullisen
palvelutoiminnan ja ulkoisen rahoituksen kautta. Palvelutehtavia voisi genomikeskuksen lukuun
hoitaa toimeksiannolla myds esimerkiksi ekosysteemin muu toimija kuten biopankki.
Palvelutehtdvien kustannukset olisi lahtokohtaisesti mahdollista kattaa ministerion asetuksella
saadettavilla maksuilla.

Pidan yleisperustelussa lausuttuun viitaten erittdin tarkeana julkiseen toimintaan liittyvan
luottamuksen ja julkisen toiminnan objektiivisuuden turvaamiseksi sita, ettda genomikeskuksen
ulkopuolinen rahoitus ei johda epailyksiin sen objektiivisuuden vaarantumisesta. Sosiaali- ja
terveysministerion tulee yhdessa valtiovarainministerion kanssa arvioida esitys viela tasta
nakdkulmasta.

HE:n s. 50 todetaan, etta keskus ei luovuta genomiaineistoa TKI-tarkoituksiin, vaan toimii vain
biopankkitoiminnan tukena. Genomilain 6 §:n 1 momentin 6 kohdan perusteella genomikeskus
luovuttaa tilastotasoista viitetietoa terveydenhuollon tarkoituksiin, tieteelliseen tutkimukseen ja
kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan. Perustelujen mukaan tama tapahtuisi julkisen avoimen raja-
pinnan kautta. Genomilain 3 §:n maaritelmasaannoksen yksityiskohtaisten perustelujen mukaan
variaatio- ja viitetieto ovat genomitiedon alalajeja. Edelleen 3 §:n perustelujen mukaan viitetieto ei
yleensa ole liitettavissa yksittaiseen luonnolliseen henkiloon, eika ole henkiltietoa, ellei kyse ole
harvinaisesta periman muutoksesta. Yksityiskohtaisten perustelujen mukaan (s. 102) viitetietojen
luovuttaminen ei kuitenkaan olisi mahdollista siltd osin kuin kyse olisi erittdin harvinaisista
variaatioista. Perusteluissa tulisi voida tasmentaa, mika taho arvioi ja ratkaisee sen, onko kyseessa
henkil6tietotasoinen viitetieto.

Lisaksi on otettava huomioon perustuslakivaliokunnan kdytannossaan asettamat edellytykset
arkaluonteiseksi luonnehdittavan tiedon vaihtamiseen kayttoyhteydella tai rajapinnan kautta seka
tarvittavat suojatoimet, joilla estetdaan suojaustarpeiltaan erilaisen tiedon virheellinen yhdistely
tietojen luovutuksissa.

Lain 6 §:n 1 momentin 7 kohdan mukaan keskuksen tehtavana on antaa genomitiedon kasittelya
seka geenitestien kaytt6a koskevia ohjeita ja suosituksia. Myos esityksen s. 5657 kasitellaan
genomikeskuksen genomilain 6 §:n 1 momentin 7 kohtaa. Yleisperusteluissa s. 81 (4.3
Yritysvaikutukset) pidetdaan genomikeskuksen toiminnan ytimena suositusten ja ohjeistuksen
antamista. Yleisperustelujen mukaan ohjeet ja suositukset olisivat itsendisia viranomaisohjeita.
Esityksen mukaan nama ohjeet ja suositukset eivat olisi oikeussaantoja eivatka oikeudellisesti
sitovia, joskin niilla voi olla yksildiden ja yhteis6jen oikeuksiin tosiasiallisesti ulottuvia vaikutuksia.
Edelleen todetaan, etta ohjeilla olisi suoraan yksiléiden terveyteen ulottuvia vaatimuksia ja suo-
situksilla mahdollisesti valillisia vaikutuksia kela-korvattavuuteen sikali, kun ohjeistuksella olisi
liitynta sote-valinnanvapauslain palveluvalikoimaan. Tata kohtaa tulisi jatkossa avata lisaa.
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Esityksessa kasitelladn myos ndahddkseni 6 §:n 1 momentin 11 kohtaa, jonka mukaan
genomikeskuksen tehtdavana on osallistua tehtaviensd mukaiseen kansainvaliseen toimintaan. Tassa
yvhteydessa yleisperusteluissa s. 58 todetaan, ettd genomikeskuksen tehtaviin voisi kuulua valta-
kunnallinen ohjeistaminen siitd, minkalaisessa kansainvalisen yhteistyon mahdollistavassa muodossa
genomitietoa voisi kuvata. Esityksesta ei taysin ilmene, onko tamékin ohjeistaminen liityksissa
varsinaiseen ohjeistuksen valtuutussaannokseen eli momentin 1 kohtaan 7.

Viittaan siihen, mita olen lausunut genomikeskustyéryhman arviomuistiossa s. 5 muun muassa siita,
miten viranomainen voi antaa laissa saddetyn tehtdavansa alalla ohjeita ilman eri valtuutusta ja siita,
miten tdma suhtautuu osaksi muuta sosiaali- ja terveydenhuollon ohjausta ja suhteessa muiden
viranomaisten ohjaustehtaviin.

Piddn momentin kohtaa 7 tdsmentamista vaativana seka pykaldan perusteluissa, etta
saatamisjarjestysperusteluissa ottaen huomioon sen, etta perustuslain 2 §:n 3 momentin mukaan
julkisen vallan kayton tulee perustua lakiin. Perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaan lailla on
saadettava yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista. Momentin 2 mukaan myods muu
viranomainen voidaan lailla valtuuttaa antamaan oikeussdaantoja maaratyista asioista, jos siihen on
saantelyn kohteeseen liittyvia erityisia syitad eika sdantelyn asiallinen merkitys edellytd, etta asiasta
saddetdan lailla tai asetuksella.

Esityksen s. 57 muun ohessa todetaan, etta suositusten tekemisesta voisi olla vastuussa
genomikeskuksen alaisuudessa toimiva ryhma. Epdselvaa on, onko kyseessa esimerkiksi 9 §:n 3
momentissa tarkoitettu ohjausryhman asettama genomikeskuksen toimintaa tukeva asiantuntija-
ryhma vai mika.

Lain 10 §:n mukaan muun ohessa genomikeskuksen tehtavista annetaan tarkempia saannoksia
valtioneuvoston asetuksella. Lain 6 §:n 2 momentin mukaan genomikeskus hoitaa 6 §:n 1
momentissa sdddettyjen tehtavien lisdksi muut tehtdvat, jotka sosiaali- ja terveysministerio sille
tulosohjauksessa antaa tai jotka sille erikseen valtioneuvoston asetuksella sdddetdan. Katson, etta
tehtdvan valtuutussaannds on varsin avoin ottaen huomioon perustuslain 80 §.

Perussaannos olisi tarpeen olla laissa. Vastaavasti lakiehdotuksen 15 §:ssa on valttamatonta ottaa
itse lakiin laadullinen perussaannds genomitietojen tallentamisen genomirekisteriin aloittamisen ja
tallentamisen laajuuden perusteista.

Genomilain 11 §:n 3 momentin mukaan genomitietorekisteriin tallennetaan Suomen asukkaiden
genomitietoa ja siihen liittyvdd metatietoa, jota syntyy: 1) biopankkitoiminnassa; 2) terveyden-
huollossa; 3) ladketieteellisessa tutkimuksessa; ja 4) yritystoiminnassa. Lain 14 §:n 1 momentin
mukaan Suomen asukkaita koskeva edelld 11 §:n 3 momentissa tarkoitetussa toiminnassa syntyva
genomitieto kootaan ja tallennetaan salassapitosaanndsten estamatta kansalliseen
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genomitietorekisteriin, jossa genomitieto sailytetdaan keskitetysti. Jatkovalmistelussa tulisi arvioida,
tulisiko saataa myos siita, milla oikeudellisella perusteella ja salassapitosdadanndsten estamatta, tiedot
voidaan siirtda edelld mainituilta tahoilta genomitietorekisteriin (lain voimaantullessa syntynyt ja
taman jalkeen syntyva). Lain 14 §:n 1 momentissa puhutaan Suomen asukkaista ja 3 momentissa
puolestaan Ahvenanmaan asukkaista. Talta osin olisi aiheellista tasmentaa, ettd kysymyksessa ovat
Ahvenanmaan maakunnan asukkaat (my6s Suomen asukkaat).

Vaikuttaa silta, etta lain 3-5 luvut ja niiden perustelut ovat vield valmisteluvaiheessa. Osin tama
johtunee siita, ettd eduskunnan kasittelyssa ovat viela toisiolaki ja tietosuojalaki. Muun ohessa 20
§:n salassapitosaannosta koskevissa perusteluissa todetaan, etta henkil6tietojen kasittelyn
perusteista sdddetdan henkilotietolaissa, vaikka tietosuoja-asetus on tullut voimaan 25.5.2018 (tosin
henkilotietolaki on vield voimassa). Edelleen esimerkkind 21 §:n 2 momentin sdannds, jonka mukaan
genomitietojen luovuttamisesta genomikeskuksesta salassapitosdadannosten estamatta saddetaan
erikseen, mutta itse viitattu sdannds uupuu.

Genomilain 24 §:n 1 momentin mukaan genomikeskus saa luovuttaa genomitietorekisterista
yksittaisen henkilon variaatiotietoa (joka on 2 §:n mukaan henkil6tieto) terveydenhuollon palvelujen
antajalle potilaan terveyden edistamista, |adketieteellisen diagnoosin tekemisté ja sairauden
hoitamista varten. Tassa §:ssa ei ole sdadetty vaatimusta siita, etta aineiston vastaanottajalla oli-si
tietosuoja-asetuksen tai tietosuojalain mukainen peruste kasitella henkilotietoja.

Lain 25 §:n mukaan variaatiotietojen (joka on henkildtieto) luovuttamisesta yksittdistapauksessa ja
salassapitovelvoitteiden estamatta tieteellisen tutkimuksen tai kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan
tarkoituksiin sdddetaan laissa sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytosta (159/2017, joka on
HE:n nro). Variaatiotiedot on pseudonymisoitava ennen niiden luovuttamista tieteelliseen
tutkimukseen. Toistan sen, ettd perustuslakivaliokunta sulki pois kehittamis- ja innovaatiotoiminnan
rinnastamisen tutkimukseen sote-tietojen toisiokayttoa koskevan hallituksen esityksen (PeVL 1/2018
vp—HE 159/2017 vp) osalta. Pykalasta voi myos saada sen kuvan, etta kehittamis- ja
innovaatiotoimintaan voisi variaatiotietoja luovuttaa ilman pseudonymisointia.

Yksittdisia huomioita

S. 46 viitataan virheellisesti tietosuojavastaavan kohdalla 27 artiklaan, kun tarkoitetaan 37 artiklaa.

Mita tarkoitetaan HE s. 117, kun siind todetaan, etta jotta genomikeskus voisi laatia ohjeita ja
suosituksia genomitiedon kliinisestda merkityksesta, olisi silld oltava mahdollisuus kasitelld
genomitiedosta koostuvaa tietomassaa ja tehda sitd koskevia tulkintoja asiantuntijoiden valisessa
kansallisessa ja kansainvalisessa yhteistyossa. Liittyyko tahan henkilotietojen kasittelya ja/tai
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luovutusta ja mika olisi siind tapauksessa kasittelyn ja/tai luovuttamisen oikeusperusta? Naihin
kysymyksiin olisi hyva selventad vastaukset perusteluissa ja tarvittavilta osin pykalissa.

Hallituksen esityksen luonnoksen s. 58 kasitelldan julkisia hallintotehtavia ja niiden todetaan
kuuluvan eduskunnan oikeusasiamiehen laillisuusvalvonnan piiriin. Valtioneuvoston oikeus-kanslerin
laillisuusvalvontatoimivalta on talta osin rinnakkainen ja sama kuin oikeusasiamiehelld. Perusteluissa
on syyta todeta, etta julkiset hallintotehtavat kuuluvat oikeusasiamiehen ja oikeuskanslerin
laillisuusvalvonnan piiriin.

Hallituksen esityksen perusteluiden s. 76—77 kasitelladn kansanterveystyon nakdkulmasta tehtavaa
riskiprofilointia. On tarpeen sisallyttaa esitykseen arvio siitda, miten tama profilointi suhtautuu
tietosuoja-asetuksen maarayksiin profiloinnista (erityisesti tietosuoja-asetuksen 22 artikla).

Esityksen yritysvaikutusten arvioinnissa s. 80—82 analysoidaan etupaadssa genomikeskuksen
merkitysta investoinneille. Tietoaineistojen kertymat ja niita koskevat hallitsevat asemat merkitsevat
myo0s valta-asemaa ja mahdollisuuksia markkinavoiman voimakkaaseenkin kayttamiseen.
Julkisoikeuden ja kilpailuoikeuden yhteisina tehtavina on estaa liiallisten valta-asemien
muodostumista ja varsinkin estaa niiden vaarinkayttd. Genomitietoon voi liittyda myos tallaisia
markkinavoiman tai muun valta-aseman muodostumisia. Ehdotettua sddntelya ja genomitiedon
kayton edellytyksia ja niiden tasapuolisuutta tulisi arvioida myds tasta nakékulmasta.

Lakiehdotuksen 2 §:n yksityiskohtaisissa perusteluissa voitaisiin havainnollistaa, ettd genomi-lailla on
toiminnallinen ja organisatorinen soveltamisala. Olisi erityisesti tarpeen selventas, etta
genomikeskuksen ohella tdma koskee laajemminkin genomitiedon hallintaa ja geenitestien
suorittamista seka kuvattava tahoja, jotka toiminnallisesti tulevat lain soveltamisalaan. Lain 4 §:n
perusteluissa olisi tarpeen edelleen selventaa lain soveltamisalan suhdetta myos biopankkeja ja
ladketieteellisia tutkimuksia koskevaan lainsddadantoon siten, ettd myos muutkin kuin oikeudellisen
koulutuksen saaneet lain soveltavat saavat perusteluista selkedn kuvan sovellettavaksi tulevasta
lainsaadannosta.

Lakiehdotuksen 8 §:n mukainen ohjausryhma lienee tarkoitettu genomikeskuksen toimielimeksi, ei
ministerion toimielimeksi tai erilliseksi viranomaiseksi. Asialla on merkitystd muun muassa
viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain soveltamisen kannalta. On hyva selventda tama
perusteluissa, ettd ohjausryhma on genomikeskuksen toimielin. Ohjausryhma tulee myo6s asettaa.
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