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Asia:
Luonnos hallituksen esitykseksi laiksi Genomikeskuksesta ja genomitiedon késittelyn edelly-
tyksista

Oikeudellisesta nakdkulmasta genomitiedon késittelya koskevaa tarkempaa saantelya on pidet-
tava eri perusoikeuksien tasapainoisen toteuttamisen kannalta tarpeellisena. Hallituksen esitys-
luonnos on kehittynyt selvasti selkedmmaksi aikaisempaan lausuntokierrokseen verrattuna ja
jatkovalmistelu on néin parantanut oleellisesti genomitiedon késittelyn ja hyddyntamisen tule-
via puitteita.

Esitysluonnoksessa haetaan eri perusoikeuksien tasapainoista toteuttamista ja tunnistetaan hy-
vin itsemaaraédmisoikeuteen Euroopan unionin oikeudessa, Euroopan neuvoston biol&éketiede-
sopimuksessa ja ihmisoikeustuomioistuimen kaytannossa sekd Suomen perustuslaissa liittyvét
ulottuvuudet.

Jonkin verran tarkemmin olisi vield esityksen viimeistelyssa arvioitava Euroopan unionin tieto-
suoja-asetuksen (EU) 2016/679 edellyttdmén oletusarvoisen ja sisaanrakennetun tietosuojan
vaatimuksen seka riskiperusteisen ldhestymistavan toteuttamista tilanteessa, jossa suomalaises-
sa valtiosaantdoikeudessa edellytetdaan tarkkarajaista ja tasmaéllistd saantelyd perusoikeuksien
rajoituksiksi luettavilta sadnnoksilta, mutta jossa samanaikaisesti genomitiedon analyysin, ké-
sittelyn ja hyodyntdmisen menetelmat seké yleensa tietojenkasittelyn ja tietojen yhdistdmisen
menetelmat kehittyvét nopeasti.

Esityksessa olisi my0s tarpeen tuoda enemman esille lakiehdotuksen 4 luvun mukaiseen
genomitietojen antamiseen ja luovuttamiseen liittyvaa paatoksentekomenettelya seka tahéan liit-
tyvaa oikeusturvaa.

Tarkastelen lausunnossani erityisesti lakiehdotusta henkilGtietojen madritelmaan liittyen, la-
kiehdotuksen suhdetta perustuslakiin ja eréité lakiehdotuksen pykalia.
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Lakiehdotuksen henkildtietojen maaritelmat

HenkilGtietojen késittelystd kansallisesti sdadettdessd maéritelmét eivat voi poiketa EU:n ylei-
sen tietosuoja-asetuksen maéritelmista. EU:n tietosuoja-asetuksen edellyttdmissa tai sallimissa
kansallisissa saddoksisséd voi olla myds maaritelmasadnnoksid, mutta ndiden suhde EU:n tieto-
suoja-asetuksen mééritelmiin tulee talloin olla selkeé.

Pidan sindnsa tarpeellisena tdsmentédd genomitiedon eri osa-alueita ja ulottuvuuksia kansalli-
seen lakiin otettavilla maaritelmasaannoksilla ja arvioida sitd, milloin genomeihin liittyva tieto
on luonteeltaan EU:n tietosuoja-asetuksessa tarkoitettua henkiltietoa eli tunnistettavissa ole-
vaa henkil6a ja tamén ominaisuuksia koskevaa tietoa.

Yhdyn sinansa esitysluonnoksen ldhtékohtaan, jonka mukaan laheské&an kaikki genomeihin liit-
tyva tieto ei ole henkilGtietoa. Tahan oikeudelliseen rajanvetoon liittyen esityksessé olisi kui-
tenkin tarpeen hieman enemman analysoida tiedon, tiedon késittelyn seka tietojen yhdistelyn
menetelmien dynaamista kehitysta ja sen mukanaan tuomia uusia riskejé lisdantyville mahdol-
lisuuksille tunnistaa henkil0, jolloin kysymyksessa onkin henkil6tieto ja jolloin henkil6tiedon
késittelyyn liittyneet riskit ovat kasvaneet ja mill& puolestaan on merkitystd tietosuojavaati-
muksen toteuttamisessa. Taman vuoksi lakiehdotuksen maaritelmien ja dynaamisen kehityksen
suhde tietosuoja-asetuksen maaritelmiin olisi syyta viela tarkistaa.

Lakiehdotuksen 2 8:n 1 kohdan mukaan kysymyksessé olevassa laissa genomilla tarkoitetaan
ihmisen perimdaineksen muodostamaa kokonaisuutta, joka ohjaa elimiston rakentumista sikio-
kaudella ja sen toimintaa koko eldman ajan. Genomitiedolla 2 kohdan mukaan tarkoitetaan ge-
nomin rakennetta ja toimintaa kokonaan tai osittain kuvaavaa tietoa, jota saadaan genomin laa-
joihin kokonaisuuksiin kohdistuvalla geneettisell& analyysilla.

Lakiehdotuksen 5 §:n 1 momentin 1 kohdan mukaan Genomikeskuksen (jatkossa myds GK)
tulee luoda kansallinen genomitietorekisteri, jota GK yllapitada ja hallinnoi rekisterinpitdjana.
Momentin 3 kohdan mukaan GK:n tulee vastaanottaa, sailyttad, tulkita ja muuten kasitelld vas-
taanottamaansa genomitietoa tdméan lain 4 kohdan tarkoituksia varten. Momentin 4 kohdan
mukaan GK:n tulee luoda vastaanottamastaan tai tuottamastaan genomitiedosta variaatio- ja
viitetietorekisteri terveyden- ja sairaanhoitoa, sairauksien ennaltaehkéisya ja tieteellista tutki-
musta varten.

Kiinnitdn huomiota siihen, ettd lain 5 § liittyy laheisesti tallentamisvelvoitetta koskevaan 7
8:4an seka tiedon kaésittelyn oikeudellisiin edellytyksiin eli ehdotuksen 10 ja 11 §:84n. Séante-
lykokonaisuus jaa vield osin aika yleiseksi ja tiedon hyddyntamisen ja kasittelyn menetelmien
kehityksen seuraaminen ja tarkempi tallentamisvelvoitteen ja tallennettavan tiedon maarittely
jaa pitkalti GK:n itsenséd maériteltavaksi.

HenkilGtieto maaritelladn tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 1 kohdassa. Sen mukaan tietosuoja-
asetuksessa tarkoitetaan henkil6tiedoilla kaikkia tunnistettuun tai tunnistettavissa olevaan
luonnolliseen henkil6dn, jaljempéna rekisterdity, liittyvid tietoja; tunnistettavissa olevana pide-
taan luonnollista henkil6d, joka voidaan suoraan tai epasuorasti tunnistaa erityisesti tunnistetie-
tojen, kuten nimen, henkilétunnuksen, sijaintitiedon, verkkotunnistetietojen taikka yhden tai
useamman héanelle tunnusomaisen fyysisen, fysiologisen, geneettisen, psyykkisen, taloudelli-
sen, kulttuurillisen tai sosiaalisen tekijan perusteella.

Asetuksen 9 artiklan 1 kohdassa on méaritelty erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvat henkil-
tiedot. Tallaisina pidetddn henkil6tietoja, joista ilmenee rotu tai etninen alkuperd, poliittisia
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mielipiteitd, uskonnollinen tai filosofinen vakaumus, ammattiliiton jasenyys tai geneettisia tai
biometrisia tietoja, jos se tapahtuu henkildn yksiselitteistd tunnistamista varten, seka terveyttéa
koskeva tieto ja luonnollisen henkilon seksuaalista kéyttaytymistd ja suuntautumista koskeva
tieto.

Geneettinen tieto madaritellaan tietosuoja-asetuksen johdanto-osan kappaleessa 34 ja 4 artiklan
13 kohdassa.

Johdanto-osan kappaleen 34 mukaan geneettiset tiedot olisi maéariteltava henkil6tiedoiksi, jotka
liittyvat luonnollisen henkilon perittyihin tai hankittuinin ominaisuuksiin, koska ne on saatu
kyseisen luonnollisen henkilon biologisesta naytteestd analysoimalla, erityisesti kromosomien
DNA:sta tai RNA:sta tai muusta vastaavia tietoja tarjoavasta tekijasta tehdylla analyysilla.

Artiklan 4 kohdan 13 mukaan geneettisilld tiedoilla tarkoitetaan henkil6tietoja, jotka koskevat
luonnollisen henkilén perittyja tai hankittuja geneettisida ominaisuuksia, joista selviaa yksilol-
lista tietoa kyseisen luonnollisen henkilon fysiologiasta tai terveydentilasta ja jotka on saatu
erityisesti kyseisen luonnollisen henkilon biologisesta ndytteestd analysoimalla.

Lakiehdotuksen 2 §:n perustelujen mukaan koko genomia kuvaava tieto on tietosuoja-
asetuksen 4 artiklan 1 kohdan tarkoittamaa henkilétietoa.

Lakiehdotuksen kohdassa 3.2.2. Genomitiedon oikeudellinen luonne sivulla 110 on késitelty
genomitiedon suhdetta tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 13 kohdan geneettisen tiedon méaéritel-
madn. Esityksessd todetaan olevan huomionarvoista, ettd tietosuoja-asetus ei vaikuta tunnista-
van genomitiedon eri osiin liittyvia vaihtelevia tunnistamisen riskeja ja oikeudellista luonnetta,
vaan luokittelee geneettiset tiedot kaikilta osin henkilotiedoiksi, vaikka riskid henkilon tunnis-
tamiseksi ei kaytannossa olisi ollenkaan olemassa. Edelleen todetaan, ettd genomitieto ei ole
aina oikeudellisesti henkilGtietoa tai tietosuoja-asetuksen tarkoittamaa geneettista tietoa, vaikka
tieto liittyisikin luonnollisen henkildn perittyihin tai hankittuihin ominaisuuksiin, jotka on saatu
biologisesta naytteestd analysoimalla. Arvioinnissa olisi keskeistd tunnistaa, onko henkil
genomitiedosta tai siihen liitetyn muun tiedon kautta tunnistettavissa.

Lakiehdotuksen mukaan ratkaisun henkilon tunnistettavuudesta, eli ilmeisesti siitd, onko ky-
symys tietosuoja-asetuksen mukaisesta henkilttiedosta, tekisi sosiaali- ja terveystietojen toissi-
jaisesta kaytosta annetun lain (552/2019, toisiolaki) 4 §:n mukainen Tietolupaviranomainen.

Lakiehdotuksen 2 8:n perustelujen mukaan kaikki genomin kokonaisuutta tai osaa kuvaavat
tiedot, jotka on saatu laajoilla geneettisilla analyyseilla ja jotka tallennetaan genomitutkimus-
tiedostoina genomitietorekisteriin, tallennetaan tunnisteellisina, joten ne ovat oikeudellisesti
tietosuoja-asetuksen 4 artiklan tarkoittamia henkilGtietoja.

Variaatiotieto eli tunnetun genomin muunnelma olisi joko henkilGtunnisteellinen (hoito), pseu-
donymisoitu (tutkimus) tai aggregoitu (viitetietorekisteri).

Lakiehdotuksen perusteella genomitietorekisteriin tallennettava tieto olisi tietosuoja-asetuksen
4 artiklan mééaritelman mukaista henkilGtietoa. Lakiehdotuksen perusteella puolestaan ei ole
selvad, onko tallennettava tieto tietosuoja-asetuksen 9 artiklan erityisiin henkilGtietoryhmiin
kuuluva tieto, kun otetaan huomioon artiklan méaritelma.

Lakiehdotuksen 2 §:n 3 kohdassa on méadritelty variaatiotieto. Kohdan perustelujen mukaan
variaatiotietorekisterissé variaatiotiedot séilytetdan aina tunnisteellisena, joten ne ovat silta osin
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tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 1 kohdan tarkoittamia henkil6tietoja. Lakiehdotuksen sivulla
159 todetun mukaan variaatiotietorekisteriin tallennetut variaatiotiedot olisivat tietosuoja-
asetuksen 4 artiklan 13 kohdassa tarkoitettuja geneettisia tietoja.

Lakiehdotuksen mukaan viitetietoja ei sdilytetd GK:ssa henkilGtunnistetietoihin yhdistettyna.
Ne eivat ole tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 1 kohdan tarkoittamia henkildtietoja. Sivulla 140
puolestaan todetaan, ettd viitetietorekisterin viitetiedot olisivat l&htokohtaisesti julkisia, eika
niistd voisi paasaantoisesti tunnistaa yksittaistad henkiloa. Kuitenkin lakiehdotuksen 5 §:n pe-
rustelujen mukaan viitetietorekisterin osalta tiedoissa on “tunnistamisen jadnnosriski”. Téalta
osin pidan tarpeellisena vield pohtia viitetietojen sek& muun vertailutiedon sek& néiden yhdiste-
lyn kehityksen vaikutuksia tunnistettavuuteen ja tietosuojariskeihin.

Lakiehdotus on genomitiedon maérittelyn ja viitetietorekisteriin tallennettavien tietojen osalta
osin tietosuoja-asetuksen mukaisen henkilGtietojen maarittelyn, erityisiin henkil6tietoryhmiin
kuulumisen osalta ja siten myos tietosuoja-asetuksen soveltamisen osalta vield epatasméllinen.

Liséksi on aiheellista ottaa huomioon, ettd tietosuoja-asetuksen johdanto-osan kappaleen 27
mukaan asetusta ei sovelleta kuolleita henkildita koskeviin tietoihin. Jasenvaltiot voivat s&ataa
kuolleiden henkildiden henkilGtietoja koskevista ”sddnndistd” (suomenkielisessd asetustekstis-
sé lienee kaannosvirhe, ja tarkoitettaneen sdannoksid). Lakiehdotuksen perustelujen nojalla (si-
vulla 123) on ymmarrettavissa, ettd myds kuolleiden henkildiden seka alkioiden ja sikididen
tietoja on tarkoitus tallentaa genomitietorekisteriin. On aiheellista vield arvioida, tulisiko nai-
den tietojen késittelysta saataa erikseen.

Lakiehdotuksen suhde perustuslakiin

Eduskunnan perustuslakivaliokunta on kaytanndssaan odottanut ja Hallituksen esitysten laati-
misohjeissa (2004:4) on todettu, ettd jaksossa tehdaan kokoavasti selkoa perustuslain kannalta
merkityksellisista sdéanndksistd samoin kuin siitd, mill& perusteilla niiden katsotaan olevan pe-
rustuslain kanssa sopusoinnussa.

Uusia Hallituksen esitysten laatimisohjeita (HELO, http://helo.finlex.fi/) noudatetaan laaditta-
essa syyskaudella 2019 eduskunnalle annettavia hallituksen esityksia. Aikaisempien ohjeiden
mukaisia esityksia voidaan kuitenkin antaa eduskunnalle vuodenvaihteeseen asti ja erityisen
painavista syistd myéhemminkin.

Uuden HELO:n mukaan kuvattaessa esityksen suhdetta perustuslakiin on mainittava, mista pe-
rustuslain pykalasta tai mistd perusoikeudesta on kysymys. On tuotava selkedasti esiin ja yksi-
l6itdva ne ehdotukseen sisaltyvét saannokset, jotka perustuslain tai oikeuskéytdnnén valossa
vaikuttavat tulkinnanvaraisilta tai periaatteellisesti merkityksellisilta. Jos kasilla on oikeudelli-
nen kysymys, jota perustuslakivaliokunta ei ole aikaisemmin arvioinut, myds tdméa on tuotava
esiin. On kerrottava, milla perusteilla sd&nndsten katsotaan olevan sopusoinnussa perustuslain
kanssa. Samalla on selostettava asian kannalta keskeinen perustuslakivaliokunnan lausuntokay-
tanto ja tarvittaessa myos Suomen ylinten tuomioistuinten oikeuskaytantd. Lausunnot ja ratkai-
sut on yksiloitava. Riittdvaa ei ole, ettd pelkéstddn todetaan sadnndsehdotusten tayttavan perus-
tuslakivaliokunnan lausuntokdytannosta ilmenevét vaatimukset. Jos esitysta on aiheellista arvi-
oida myo6s ihmisoikeusvelvoitteiden kannalta, on liséksi tehtava selkoa ihmisoikeussopimusten
noudattamista valvovien toimielinten, kuten EU:n tuomioistuimen ja Euroopan ihmisoikeus-
tuomioistuimen, oikeuskaytannosta.
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Lakiehdotuksen Nykytilaa kuvaavassa jaksossa 2.11. on kasitelty laajasti lakiehdotukseen lin-
Kittyvia perus- ja ihmisoikeuksia. Lakiehdotuksen Perustuslaki ja saatamisjarjestys -jaksosta
totean seuraavaa.

Lakiehdotus mahdollistaisi GK:n variaatiotietorekisteriin tallennetun tiedon kéyttamista rekis-
terdidyn itsensé ohella muiden ihmisten (sukulaisten) terveyden ja sairaanhoitoa ja sairauksien
ennaltaehkéisya varten. Lakiehdotuksen 11 §:ssd s&&detddn genomitiedon luovuttamisesta ter-
veydenhuoltoon. Pykaldan 3 momentin mukaan rekisterdidyll& ei ole oikeutta rajoittaa variaatio-
tietojensa luovutusta tai kasittelyd, jos niitd kaytetaddn toisen potilaan terveyden ja sairauden
hoitoa tai sairauden ennaltaehkaisya varten.

Lakiehdotuksen jaksossa perustuslaki ja saatdmisjarjestys ei ole kéasitelty edell& mainittuun pe-
rusoikeusasetelmaan liittyvid perustuslain 7 8:44 (oikeus elamaan) ja 10 §:8& (yksityiseldmén
suoja) sek& naiden perusoikeuksien vélistd punnintaa, joskin tdma asetelma on tunnistettu si-
vulla 158, 231 ja 243.

Otsikon 2.3 Yhdenvertaisuus alla olisi selostettava tiiviisti ne lakiehdotuksen pykalat, joilla on
yhtymakohta perustuslain 6 8§:a8n, sek& selostettava perustuslakivaliokunnan lausuntokaytantoa
talta osin.

Lakiehdotuksen 5 8:n 4 kohdan perustelujen mukaan GK:n viitetietorekisterin tiedoissa on
“tunnistamisen jaannosriski”. Viitetietorekisterissé oleva tieto olisi kuitenkin saatavilla verkos-
sa vapaasti, eikéd siihen liittyisi toisiolain tarkoittamaa tietopyyntd- tai tietolupamenettelya.
Tiedon kayttajat olisivat terveydenhuollon palvelunantajia ja tutkijoita. Mikéli viitetietorekiste-
rin tiedot on tarkoitus saattaa verkkoon vapaasti saataville, asiaa on syyta kootusti arvioida tie-
tosuoja-asetuksen soveltamisen ja perusoikeuksien turvaamisen kannalta.

Perustuslakivaliokunnan lausunnossa PeVL 73/2018 vp — HE 284/2018 vp on todettu, etté pe-
rustuslakivaliokunta on painottanut arkaluonteisten tietojen késittelyn aiheuttamia riskeja. Va-
liokunnan mielestd arkaluonteisia tietoja siséltaviin laajoihin tietokantoihin liittyy tietoturvaan
ja tietojen vaarinkayttoon liittyvid vakavia riskeja, jotka voivat viime kddessd muodostaa uhan
henkilon identiteetille (PeVL 13/2016 vp, s. 4, PeVL 14/2009 vp, s. 3/1). Myo6s EU:n yleisen
tietosuoja-asetuksen mukaan erityisia henkilttietoja, jotka ovat erityisen arkaluonteisia perus-
oikeuksien ja -vapauksien kannalta, on suojeltava erityisen tarkasti, koska niiden kasittelyn
asiayhteys voisi aiheuttaa huomattavia riskeja perusoikeuksille ja -vapauksille. Valiokunta on
tdman johdosta kiinnittanyt erityistd huomiota siihen, ettd arkaluonteisten tietojen késittely on
syyté rajata tdsmallisilld ja tarkkarajaisilla sdéannoksilla vain valttamattomaan (ks. esim. PeVL
3/2017 vp, s. 5). Téllaista rajausta on valiokunnan uudemmassa kaytanngssé pidetty sdatamis-
jarjestyskysymyksena (ks. esim. PeVL 15/2018 vp, s. 40). Perustuslakivaliokunta on arvioinut
salassapidettévien ja arkaluonteisten henkil6tietojen sahkoisté tiedonsiirtoa eri toimijoiden va-
lilla lausunnossa PeVL 48/2018 vp.

Lakiehdotuksessa ss. 144 todetaan, ettd genomitiedon siirto genomitietorekisteriin ja prosessien
katkeamattoman jéljitettdvyyden dokumentoiminen ovat suurimpia haasteita. Tieteellista tut-
kimusta ja diagnostiikkaa varten tehdyt maaritykset ovat laadultaan hyvin erilaisia. Tdméa on
merkityksellista potilaan hoidon kannalta, sill4 tulosten oikeellisuus ja tulkinnan luotettavuus
ovat oleellisia asioita tiedon palauttamisen kannalta. Jaljitettdvyyden takaamiseksi tuodaan si-
vulla esiin erilaisia prosesseja ja keinoja kuten laatumittareita. Sivulla 146 todetaan, etté olisi
ratkaistava se, miten todistetaan, ettd sekvenssitulos on oikeasta henkildsta. Sivulla 147 kerro-
tun mukaan kullekin tallentajalle olisi mahdollista luoda oma alusta, jotta eri rekisterinpitdjien
tietoaineistot pysyisivét toisistaan erillaan.
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Edelld mainittuun salassapidettavien ja arkaluonteisten henkilGtietojen (erityisiin henkilGtieto-
ryhmiin) késittelyyn liittyvia haasteita ovat esityksen mukaan muun ohessa puutteellisesti arvi-
oitu genomitieto ja ndytesekaannuksen mahdollisuus. Genomitiedon siirto genomitietorekiste-
riin liittyy erityisesti lakiehdotuksen 5 §:n 1 momenttiin ja 7 §:4an.

Totean, ettd 7 8 sisdltaa valjasti maariteltyja tietoryhmid (kohta 2: yleistd genomitiedon kasitte-
lya palvelevaa tietoa ja kohta 4: genomitiedon tulkintatietoa). Tallennettavan genomitiedon
Kliinisen merkittavyyden ja hyédynnettdvyyden seké terveydenhuollon kéyttéon sopivuuden
arvioinnin yleiset perusteet ja lahtokohdat olisi perusoikeuksia koskevassa tarkkarajaisessa ja
tdsmallisessé saantelyssa perusteltua nostaa lakiin.

Edella todetulla on liitynté tietosuoja-asetuksen vaatimukseen tietojen oikeellisuudesta. Tieto-
suoja-asetuksen 5 artiklan 1 kohdan alakohdan d mukaan henkil6tietojen on oltava tasmaéllisia
ja tarvittaessa péivitettyjd, sekd 16 artiklan mukaan rekisterdidyll& on oikeus vaatia, etté rekis-
terinpitdja oikaisee ilman aiheetonta viivytystéd rekisteroitya koskevat epatarkat ja virheelliset
henkil6tiedot.

Lakiehdotuksessa esille tuotuja massaluonteiseen henkil6tietojen késittelyyn (siirto genomitie-
torekisteriin) liittyvia erityisia riskejé (sivu 111) tulisi arvioida vield kootusti perusoikeussaan-
telyn kautta.

Lakiehdotuksessa todetaan, ettd GK:n kaikki tehtavét ovat julkisia hallintotehtavid. Osin avoi-
meksi jad, mita tarkoitetaan sivulla 245 todetulla, ettd GK:n muu palvelutoiminta sisaltd va-
héista julkisen vallan kéayttoa ja esimerkkina tasséd yhteydessa mainitaan asiantuntija- ja koulu-
tuspalvelut tai tekniset séilytyspalvelut. Lakiehdotuksen 5 8:n 3 momentin mukaan GK saa li-
séksi tuottaa genomitietojen kasittelyyn liittyvid analyysi-, aineisto-, tulkinta- ja séilytyspalve-
luja seka asiantuntija ja koulutuspalveluja suomalaisille ja ulkomaisille asiakkaille. Tarkennus-
ta vaatii se, mitd “vdhdiselld julkisen vallan kdyt6113™ tdssd yhteydessa tarkoitetaan ja viitataan-
ko mainitulla palvelutoiminnalla siis lain 5 8:n 3 ja 4 momenttiin.

GK:n tehtévat tulee lakiehdotuksessa maéritelld ja arvioida siten, ettd sen perusteella on selvaa,
mitka tehtavéat lakiehdotuksen mukaan sisaltavat merkittdvaa julkisen vallan kayttoa. Samoin
olisi varsinkin tietojenkasittelyyn liittyvien tehtavien osalta tarpeen selventad, mill& perusteella
ne on katsottu merkittavaksi julkisen vallan kéytoksi. Tamé helpottaa jatkossa myds rajanvetoa
GK:lle kuuluvien tehtdvien ja Kansanelékelaitoksen ja mahdollisten palveluntarjoajien tehta-
vien valilla. Liséksi sdaddosperusteisesti tulee olla selvaa, ettei Kansaneldkelaitos saa kayttaa
genomitietoaineistoja omissa muiden lakien mukaisissa tehtavisséan ja tamé tulee todeta myods
saatamisjarjestysperusteluissa.

Lakiehdotuksen sivulla 247 selvitetdan perustuslakivaliokunnan lausuntoa liittyen yksityiselle
siirretyn julkisen hallintotehtdvan edelleen siirtdmisen eli subdelegoinnin edellytyksia. Tata
osiota ennen selvitetddn Kansaneldkelaitosta koskevaa 8 8:n 3 momentin séannosté, jonka mu-
kaan Kansaneldkelaitos saa ostaa teknisia palveluja niita tarjoavilta palvelutuottajilta, jos se on
tarpeen Kansanelékelaitokselle 2 momentissa sdédetyn tehtévan tarkoituksenmukaiseksi hoi-
tamiseksi. Tdméan perusteella ei ole selvdd, missa kohtaa lakiehdotusta on kysymys yksityiselle
siirretyn julkisen hallintotehtavén edelleen siirtdmisestd. Mikéli tdssd tarkoitetaan lakiehdotuk-
sen 8 8:n 3 momenttia, ei tuossa ole kyse subdelegoinnista.

Perustuslain 21 8:n oikeusturvaa koskevan perusoikeuden osalta toistan lausunnon alussa esille
tuomani, ettd esityksessa olisi myos tarpeen tuoda enemman esille lakiehdotuksen 4 luvun mu-
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kaiseen genomitietojen antamiseen ja luovuttamiseen liittyvaa paatoksentekomenettelyd sekéa
tahan liittyvaé oikeusturvaa.

Lakiehdotuksen pykalat ja muita huomioita

Lakiehdotuksen 2 8:n 4 kohdassa voisi olla aiheellista mé&éritelld aggregointi -sana, kuten
toisiolain (552/2019) 3 8:n 18 kohdassa on madritelty.

Lakiehdotuksen 4 §:n muotoilu on sama kuin toisiolain 4 § Tietolupaviranomaisesta. Lakieh-
dotuksen 4 §:n perusteluissa on todettu, ettd GK on toiminnassaan itsendinen ja riippumaton.
Esitén arvioitavaksi tulisiko tdma todentaa pykalatasolla.

Lakiehdotuksen 5 §:n 1 momentin 4 kohdan kirjoitusasun perusteella ei ole tdysin selvég, onko
tarkoitus luoda yksi variaatio- ja viitetietorekisteri -niminen rekisteri vai kaksi erillista rekiste-
ria.

Sivulla 144 todetaan, ettd GK:n tehtdvand olevaan genomitietorekisterin luomiseen liittyva
genomitiedon hallinnan ja kasittelyn prosessin mallintaminen ja kuvaaminen ja genomitiedon
inventaario olisi GK:n ensimméisié tehtdvid. Lakiehdotuksessa on syytd avata néitd tehtdvia
konkreettisemmalla tasolla.

Tallennusvelvoitesddannoksen 7 8:n osalta tulisi tarkentaa, tarkoitetaanko Suomen asukkailla
kotikuntalaissa tarkoitettuja kunnan asukkaita. Lakiehdotuksessa tulisi tarkentaa, mitd 1 mo-
mentin 5 kohdan tunnistustiedoilla tarkoitetaan, ovatko kysymyksessa tietosuoja-asetuksen
mukaiset henkilttiedot. Tallentamisvelvoitetta koskeva saédnnos on vield varsin avoin ja pitéi-
sin edelld kuvatulla tavalla perusteltuna sen tarkentamista.

Lakiesityksen 9 8:ssd s&adettaisiin sindnsa hyvin perustein varsin pitka sdilytysaika tallennetta-
ville tiedoille. Tarkkarajaisen ja tdsmallisen sdéntelyn toteuttamiseksi olisi tarpeen vield harkita
nostettavaksi lain tasolle niité yleisia kriteerejd, jotka mainitaan muun muassa saatamisjarjes-
tysperusteluiden sivulla 240 ja joiden avulla GK arvioi tarkemmin sdilytysaikaa. Samoin GK:n
asettamien laatukriteerien muodostamisen yleiset perusteet olisi harkittava kasiteltdvaksi lain
tasolla.

Tieteellinen tutkimus otsikoidussa 10 §:ssd s&&detéén tietoluvan saamisesta. Pykaldsta tai sen
perusteluista ei ilmene, mikéd taho myontaa tietoluvan. Perustuslakijaksossa sivulla 245 tode-
taan, ettd GK ei itse tee tietojen luovuttamista koskevia paatoksia. Tietolupaa koskevan p&atok-
sen tekisi toisiolain mukainen Tietolupaviranomainen, kuten sivulla 161 todetaan. Sdannosta
tulisi lupaviranomaisen osalta tdsmentdé viittaussadnnokselld toisiolain 4 §:a8n. Pykélasta tai
sen perusteluista ei ilmene, missd muodossa tietoja on mahdollista lain mukaan luovuttaa rekis-
terista. Perustuslakijakson sivulla 236 todetaan, ettd GK voisi luovuttaa variaatiotietoja tieteel-
liseen tutkimukseen pédosin pseudonymisoituna tai poikkeuksellisesti tunnisteellisena silloin,
kun toisiolaissa tarkoitettu Tietolupaviranomainen arvioisi sen vélttdmattomaksi. Perusteluissa
todetun luovuttamisen pseudonymisoituna voisi todeta joko laissa tai sitten siséllyttaa viittauk-
sen toisiolain saannoksiin.

Genomitietojen luovuttamista koskevan 11 §:n osalta olisi tarpeen selkedsti tuoda esiin, liittyy-
ko luovuttamiseen péaatoksentekoa, miké taho tekee péaatdksen ja miten oikeusturva toteutuu
tassa tilanteessa.
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Lakiehdotuksen 18 §:a4 ei ole perusteltu. Sd&nnoskohtaisissa perusteluissa olisi tarpeen kuvata
tarkemmin huoltajan ja edunvalvojan asemaa sekd s&éantelyn suhdetta esimerkiksi potilaan
asemasta ja oikeuksista annetun lain saannoksiin.

Lakiehdotuksen 19 8§:n osalta tulisi vield arvioida, tulisiko suostumuksen peruuttaminen ja
muuttaminen tehdd Kirjallisesti. Lisaksi tulisi arvioida sitd, tulisiko s&&tad siit4, miten
genomitietoa saa kasitella peruuttamista tai muuttamista koskevan ilmoituksen jalkeen.

Lakiehdotuksen 22 8:n 3 momentissa saddetddn alaikéisen oikeudesta kielt&4 tietojen antamista
lailliselle edustajalleen, mutta momentin perusteluissa puhutaan huoltajasta. Huoltaja on lailli-
nen edustaja. Laillinen edustaja voi olla myo6s edunvalvoja. Huoltajan ja muun laillisen edusta-
jan oikeuksista olisi perusteltua siséllyttdaa saannéskohtaisiin perusteluihin tarkempaa ohjausta
tal viittaus muun lainsaadannon mukaisten arviointikriteerien soveltamiseen.

Viestintdvirasto on 1.1.2019 lukien Liikenne- ja viestintavirasto.

Oikeuskansleri Tuomas Poysti
Vanhempi oikeuskanslerinsihteeri Minna Pulkkinen
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