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Sosiaali- ja terveysministerio

Oikeusministerion lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi laiksi Genomikeskuksesta
ja terveyteen liittyvan geneettisen analyysin suorittamisen edellytyksista

Sosiaali- ja terveysministerid on pyytanyt lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi
eduskunnalle laiksi Genomikeskuksesta ja terveyteen liittyvan geneettisen analyysin suorittamisen
edellytyksista. Ehdotetun lain tarkoituksena on tukea genomitiedon vastuullista, yhdenvertaista ja
tietoturvallista kayttéa ihmisten terveyden hyvaksi. Ehdotetussa laissa saadettaisiin
Genomikeskuksesta ja sen tehtavista. Genomikeskus olisi hallinnollisesti osa Terveyden ja
hyvinvoinnin laitosta, mutta toimisi siita itsendisena kansallisena asiantuntijaviranomaisena
terveyteen liittyvia geneettisia analyyseja ja genomitiedon kasittelya koskevissa asioissa. Ehdotettu
laki sisaltaisi myOs saanndkset terveyteen liittyvan geneettisen analyysin suorittamisen
edellytyksista.

Terveyteen liittyva geneettinen analyysi
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Lakiehdotuksen 6 §:ssd saadettaisiin terveyteen liittyvasta geneettisesta analyysista. Pykalan 3
momentissa sadadettaisiin, milloin geneettinen analyysi on korkeariskinen ("jos sen tulos voisi olla
vakavana pidettyd sairautta ennakoiva tai voisi osoittaa korkeaa riskia sairastua vakavana pidettyyn
sairauteen”). Yksityiskohtaisissa perusteluissa selostetaan kuitenkin myos, ettd koko genomin
kattava analyysi olisi aina korkeariskinen, ja tallaisissa tapauksissa merkitystad on annettavan
suostumuksen muodolla. 7 §:n 2 momentin mukaan suostumus annetaan kirjallisena, jos analyysi on
genominlaajuinen. 6 ja 7 §:n suhdetta olisi hyva tdsmentaa ja kayttda esimerkiksi terminologiaa
yhtenevaisesti ("’koko genominen kattava” vs. "genominlaajuinen”).

Ehdotettavan lain 6 §:n 4 momentin mukaan henkildlle saisi suorittaa vain sellaisen terveyteen
liittyvan geneettisen analyysin, jonka tuloksen arvioitu terveydellinen hyoty on suurempi kuin
analyysista aiheutuva riski tai haitta. Sddnnoksen perusteluisissa kuvataan terveydellisia hyotyja,
mutta mahdollisia haittoja henkildille tai henkiléryhmille ei sen sijaan kuvailla lainkaan.
Oikeusministerid toteaa, ettd sdanndksen soveltamisen kannalta on tarpeen selostaa myds
mahdollisia haittoja ja miten niita voi ilmeta.

Esitysluonnoksen 7 §:ssa saadettaisiin suostumuksesta. Pykalan 2 momentin toinen virke on
kieliasultaan hieman epaselva. Sana "vahintaan” voisi viitata yhteen analyysiin, vaikka tarkoitus on
viitata riippumattomaan todistajaan. Kieliasua olisikin hyva tasmentaa.

Ehdotettavan lain 7 §:n 3 momentin mukaan edellad 1 ja 2 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa
suostumus voitaisiin antaa myos sahkdisesti. Viittaus 1 ja 2 momenttiin tuntuisi merkitsevan, etta on
muitakin kuin niissa tarkoitettuja tilanteita. Saman momentin mukaan tulisi sahkoisen suostumuksen
antamisen yhteydessa varmistua henkildn tietosuojan asianmukaisuudesta. Perusteluissa ei kuvata,
miten tietosuojan asianmukaisuudesta voitaisiin varmistua. Oikeusministerit toteaa myds, etta
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kyseinen tietosuojaa koskeva saantely vaikuttaisi olevan paallekkaista yleisen tietosuoja-asetuksen
saantelyn kanssa. Esitysta olisi hyva talta osin tdsmentaa.

Ehdotettavan lain 7 §:n 5 momentin mukaan terveyteen liittyva analyysi voitaisiin suorittaa henkildlle
ilman suostumusta ja selvityksen antamista, jos suostumusta ei asian kiireellisyyden ja henkilén
terveydentilan vuoksi voitaisi saada ja analyysin tuloksesta olisi odotettavissa merkittavaa valitonta
hydtya henkildn terveydelle. Perusteluissa voisi olla tarpeellista antaa lisda esimerkkeja Kiireellisista
tilanteista. Momentin mukaan myos alaikaiselle ja alentuneesti itsemaaraamiskykyiselle voitaisiin
tehda kiiretilanteessa geneettinen analyysi. Momentissa viitataan naita erityisryhmia koskevaan
muuhun saantelyyn. Olisi hyva tdsmentaa, mita talla muulla saantelylla tarkoitetaan, esimerkiksi
onko kyse muussa lainsdadanndssa olevasta saantelysta ja mitd tama saantely olisi.

Esitysluonnoksen 8 §:ssa saadettaisiin alaikaisen henkilon suostumuksesta. Pykala ei kuitenkaan
sisalléltdan vastaa ainoastaan alaikaisen suostumusta vaan 1 momentissa sdadettaisiin tilanteista,
joissa alaikaiselle voitaisiin suorittaa terveyteen liittyva analyysi. Pykalan otsikointia voisi siis olla
aiheellista muokata, tai vaihtoehtoistesti siirtda alaikaiselle suoritettavaa analyysia koskeva saantely
esimerkiksi ehdotetun lain 6 §:4an.

Esitysluonnoksen saatamisjarjestysperusteluissa kasitelldan lyhyesti vaatimusta tietoon
perustuvasta suostumuksesta. Perusteluja olisi hyva tdydentaa perustuslakivaliokunnan
lausuntokaytantd huomioon ottaen. Perustuslakivaliokunta on katsonut (ks. PeVL 27/1998 vp, s. 2,
PeVL 19/2000 vp, s. 3/1l, PeVL 31/2005 vp, s. 3) perusoikeusrajoituksen kohteeksi joutuvan henkilon
suostumuksella voivan sindnsa olla merkitysta valtiosaantéoikeudellisessa arvioinnissa ja pitanyt
tassa suhteessa oleellisena sitd, mita voidaan pitaa oikeudellisesti relevanttina suostumuksena
tietyssa tilanteessa. Valiokunta on toisaalta pitanyt selvana, etta perusoikeussuoja ei voi
oikeudellisena kysymyksend menettaa aina merkitystaan pelkastaan siksi, etta laissa sdadetaan
jonkin toimenpiteen vaativan kohdehenkildon suostumuksen. Perusoikeussuojaa ei voida millaisessa
asiassa tahansa jattaa riippumaan asianomaisen suostumuksesta. Valiokunta on edellyttanyt
perusoikeussuojaan suostumuksenvaraisesti puuttuvalta lailta muun muassa tarkkuutta ja
tasmallisyytta, sdannoksia suostumuksen antamisen ja peruuttamisen tavasta, suostumuksen
aitouden ja vapaaseen tahtoon perustuvuuden varmistamista seka saantelyn valttamattomyytta.

Henkilbtietojen suoja

Oikeusministeri6 toteaa, etta aiempiin esitysluonnoksiin ndhden nyt lausuttavana olevassa
luonnoksessa ei ole genomitietorekisteria koskevaa saantelya, vaan tata koskeva saantelyehdotus
on tarkoitus sisallyttaa toiseen tdman esitysluonnoksen kanssa rinnakkain valmisteltavaan
lakiesitykseen. Nyt lausuttavana olevaan esitysluonnokseen ei vaikuttaisi sisaltyvan vastaavassa
maarin kansallista erityissdantelyd henkilétietojen kasittelysta.

Esitysluonnoksessa on paaosin tehty kattavasti selkoa genomitietojen kasittelysta ja
perustuslakivaliokunnan lausuntokaytanndsta henkiltietojen suoja osalta. Ministeri6 kiinnittaa
kuitenkin huomiota, ettei esitysluonnoksen saatamisjarjestysperusteluissa ole tehty tarkempaa
arviointia perustuslakivaliokunnan lausuntokaytannosta arkaluonteisten henkildtietojen kasittelyn
osalta (ks. esim. PeVL 14/2018 vp, s. 5-6 ja siina mainitut lausunnot).

Oikeusministerio kiinnittda lisdksi huomiota siihen, ettei esitysluonnoksesta kay selkeasti ilmi
saantelyn soveltamisala (ts. miltd osin henkildtietojen kasittelyyn sovellettaisiin tietosuoja-asetusta
jaltai tietosuojalakia ja/tai kansallista erityissdantelya) ja onko nyt lausuttavana olevassa
esitysluonnoksella tarkoitus antaa uutta kansallista erityissdantelya ja miltd osin. Kansallisen
likkumavaran kaytén osalta ministerio kiinnittdd huomiota erityisesti lakiehdotuksen 3 lukuun, jossa
saadettaisiin terveyteen liittyvan geneettisen analyysin suorittamisen edellytyksista. Ministeridlle jaa
epaselvaksi, sdadettaisiinkd lakiehdotuksen 3 luvussa esimerkiksi yleisistad edellytyksista, jotka
koskisivat henkiltietojen (tdssa yhteydessa erityisesti genomitietojen) kasittelyn lainmukaisuutta ja
olisiko sdanndsehdotuksissa kyse talta osin tietosuoja-asetusta tadydentavan kansallisen saantelyn
antamisesta. Peruskuntavaliokunnan vakiintuneen lausuntokaytanndn mukaisesti hallituksen
esityksessa on erityisesti perusoikeuksien kannalta merkityksellisen saantelyn 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).

Lakiin ehdotetussa 3 ja 4 §:ssa sdadettaisiin Genomikeskuksesta ja sen tehtavista.
Genomikeskuksen tehtaviin kuuluisi muun muassa toimia kansallisena asiantuntijaviranomaisena
genomitiedon kasittelya ja terveyteen liittyvia geneettisia analyyseja koskevissa asioissa.
Oikeusministerio toteaa, etta esitysluonnoksen perusteluissa ei tehda tarkemmin selkoa, mihin
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan ja 9 artiklan 2 kohdan tarkoittamaan henkilétietojen
kasittelyperusteeseen Genomikeskuksen oikeus kasitella henkildtietoja perustuisi ja missa roolissa
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se toimisi tietosuojasaantelyn nakokulmasta. Esitysluonnoksen saanndskohtaisissa perusteluissa on
tuotu esiin, ettd Genomikeskus olisi genomitietorekisterin rekisterinpitaja ja vastaisi rekisterinpitoon
liittyvista velvoitteista. Oikeusministerid kuitenkin muistuttaa, etta nyt lausuttavana olevassa
esitysluonnoksessa ei sdadettaisi genomitietorekisterista. Ministerion ndkemyksen mukaan
Genomikeskus olisi rekisterinpitdja myds muilta osin. Esitysluonnosta tulisi selkeyttaa ja tadydentaa
talta osin. Rekisterdityjen oikeuksien nakdkulmasta on tarkeaa, ettei esityksesta jaa epaselvyytta
siitd, kuka olisi henkil6tietojen kasittelysta vastaava rekisterinpitaja. Talta osin olisi
esitysluonnoksessa olisi syyta tehda selkoa myds muiden toimijoiden, kuten terveyteen liittyvan
geneettisen analyysin suorittajien, rooleista ja oikeusperusteista.

Muuta

Sivulla 23 viitataan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annettuun lakiin
(159/2007). Kyseinen laki on kumottu ja 1.11.2021 voimaan on tullut uusi laki (784/2021).

Sivulla 47 viitataan sosiaali- ja terveysministerion asetukseen valtakunnallisista
tietojarjestelmapalveluista (1257/2015). Kyseinen asetus on kumoutunut edelld mainitun lain tullessa
voimaan.

Yhdenvertaisuus

Liitteet

Oikeusministerio pitaa kannatettavana esitysluonnoksen tavoitetta kaventaa eri vaestoryhmien
valisia terveyseroja. Edelleen oikeusministerid pitda myonteisena, ettd yhdenvertaisuusvaatimus
nimenomaisesti huomioidaan lakiehdotuksen 1 §:ssa. Oikeusministerio pitaa tarkeana
saanndskohtaisissa perusteluissa esille tuotua, ettd genomitiedon hyddyntaminen hyvinvoinnin ja
terveyden hyvaksi tulisi olla yhdenvertaisesti julkisten palveluiden kautta kaikkien saatavilla.
Perusteluissa todetaan nimenomaisesti myds se tarkea seikka, ettd genomitietoa ei saisi kayttaa
syrjiviin tarkoituksiin.

Edelleen oikeusministerid pitdd myonteisena, ettad esitysluonnoksen jaksossa 2.1.1 (nykytilan
arviointi) seka vaikutusten arvioinnissa kasitellddn yhdenvertaisuutta ja syrjintaa.
Esitysluonnoksessa on huomioitu perustuslain 6 §:n tavoite turvata nimenomaan tosiasiallinen
yhdenvertaisuus. Esitysluonnoksesta kdy esimerkiksi ilmi, ettd muun muassa genomitietoa
hyédyntavan yksiléllistetyn hoidon avulla voidaan edistaa terveytta ja suunnitella sairauksien hoitoa
ja ennaltaehkaisya, mika osaltaan edistaa tosiasiallista terveyteen liittyvaa yhdenvertaisuutta.
Lisdksi yhdenvertaisuutta kasitellddn sdatadmisjarjestysperusteluissa. Oikeusministerié yhtyy
esitysluonnoksessa esitettyyn, ettd ehdotettu sdantely ei muodostuisi sellaiseksi, mika estaisi
esityksen kasittelemisen tavallisessa lainsdatamisjarjestyksessa.

Teknisi& huomioita:

Seka nykytilan arviointia koskevassa jaksossa 2.1.1 ettd vaikutustenarvioinnissa olisi perusteltua
viitata my6s yhdenvertaisuuslain (1325/2014) syrjintékieltoon ja viranomaisten velvollisuuteen
edistda yhdenvertaisuutta.

Ehdotetun 3 §:n sdanndskohtaisissa perusteluissa todetaan, ettd Genomikeskus noudattaisi muun

muassa Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tasa-arvosuunnitelmaa. Lauseessa voisi viitata
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tasa-arvo- ja yhdenvertaisuussuunnitelmiin.

Osastopaallikkd, ylijohtaja Johanna Suurpaa

Neuvotteleva virkamies Yrsa Nyman
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