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Asia:
Hallituksen esitys eduskunnalle genomilaiksi

Hallituksen esityksen luonnoksessa on selkeét oikeudelliset 1&htokohdat genomitiedon kerdi-
miselle ja kdytolle. Esitystd on perusoikeuksien turvaamisen ja hyvin hallinnon nékdkulmasta
pidettdvé tarpeellisena. Merkittdvaksi luonnehdittavasta esitysluonnoksesta on oikeuskanslerin
laillisuusvalvonnan ja sithen kuuluvan perus- ja ihmisoikeuksien toteutumisen edistdmisen teh-
tavin ndkokulmista esitettdvissd 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 vield eduskunnan mietintovaliokunnissa valmistelta-
vina. Eduskunnan sivuilta saatavan tiedon mukaan késittelyt ovat syysistuntokaudella. Asiako-
konaisuuteen liittyvd biopankkilakiesitys etenee viimeisimmin STM:n antaman tiedon mukaan
eduskunnan késittelyyn elokuussa.

Tietosuoja-asetuksen 5 artiklassa sdddetddn henkilotietojen késittelyd koskevista periaatteista.
Artiklan 1 b alakohdan mukaan henkil6tiedot on keréttéva tiettyd, nimenomaista ja laillista tar-
koitusta varten, eikd niitd saa kisitelld myohemmin ndiden tarkoitusten kanssa yhteen sopimat-
tomalla tavalla; my6hempad késittelyd yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia taikka tie-
teellisid tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten ei katsota 89
artiklan 1 kohdan mukaisesti yhteen sopimattomaksi alkuperéisten tarkoitusten kanssa (kaytto-
tarkoitussidonnaisuus).
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Asetuksen 6 artiklan 1 mukaan henkil6tietojen késittely on lainmukaista ainoastaan, jos ja vain
siltd osin kuin vahintdin yksi siind kisitellyistd edellytyksistd tdyttyy. Alakohdan 1 ¢ kohdan
mukaan késittely on tarpeen rekisterinpitdjan lakisdédteisen velvoitteen noudattamiseksi ja e
kohdan mukaan, kun kisittely on tarpeen yleistd etua koskevan tehtdvin suorittamiseksi tai re-
kisterinpitdjélle kuuluvan julkisen vallan kdyttimiseksi. Artiklan 6 kohdan 3 mukaan alakoh-
tien c ja e tarkoitetun késittelyn oikeusperustasta on sdfdettdva unionin oikeudessa tai rekiste-
rinpitdjadn sovellettavassa lainsdddédnnossd. Lainsddddnnén on tiytettdva yleisen edun mukai-
nen tavoite ja oltava oikeasuhteinen silld tavoiteltuun oikeutettuun paddméérdan ndhden. Késit-
telyn tarkoitus madritelldin kyseisessé kdsittelyn oikeusperusteessa tai, 1 kohdan e alakohdassa
tarkoitetussa késittelyssd, sen on oltava tarpeen yleistd etua koskevan tehtivin suorittamiseksi
tai rekisterinpitijdlle kuuluvan julkisen vallan kayttimiseksi. Artiklan 6 kohdan 4 mukaan tie-
tojen jatkokésittelystd voidaan sditidd kansallisessa lainsdddannossé, jossa 23 artiklan mukaiset
tavoitteet turvataan (kuten kansanterveys).

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaan muun muassa geneettisten tietojen késittely
henkilon yksiselitteistd tunnistamista varten tai terveyttd koskevien tietojen kasittely on kiellet-
tyd. Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan mukaan 1 kohtaa ei sovelleta, jos
kisittely on tarpeen tidrkedd yleistd etua koskevasta syystd unionin oikeuden tai jisenvaltion
lainsddddnnon nojalla, edellyttden ettd se on oikeasuhteinen tavoitteeseen ndhden, siind nouda-
tetaan keskeisiltd osin oikeutta henkilGtietojen suojaan ja siind sdddetddn asianmukaisista ja
erityisistd toimenpiteistd rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi. Artiklan 4
kohdan mukaan jdsenvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa kdyttoon lisdehtoja, mukaan lukien
rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen, biometristen tietojen tai terveystietojen kasitte-
lyd. Asetuksen johdantokappaleen 51 mukaan mm. geneettiseen perimddn liittyvid arkaluontei-
sia tietoja on suojeltava erityisen tarkasti.

HE:ssd todetaan, ettd genomitiedon tallentamisessa genomitietorekisteriin olisi oikeudellisesti
kyse tietosuoja-asetuksen ja henkil6tietolain (tulevan tietosuojalain) tarkoittamasta henkil6tie-
tojen kasittelystd, joka kuuluu unionin oikeuden soveltamisalaan. HE:ssd s. 68 on todettu, etté
genomitietojen tallentaminen genomitietorekisteriin merkitsisi oikeudellisesti arkaluonteisten
tietojen kayttdtarkoituksen muutosta, joka kohdistuisi erittdin laajaan tietojoukkoon. Tallenta-
minen koskisi niin terveydenhuoltoa, biopankkitoimintaa muuta tutkimusta kuin yritystoimin-
taakin. Tallentaminen genomitietorekisteriin ei perustuisi suostumukseen vaan yleisen edun
mukaiseen syyhyn laissa tarkemmin sdidetyllé tavalla (s. 67-70).

Raakadata tallennettaisiin genomikeskuksen alustalle ja keskus tuottaisi siitd yhdenmukaisen
varianttikuvauksen. Alkuperdisen raakadatan tulisi genomikeskuksen tehtdvien toteuttamiseksi
olla tallennettuna aina henkil6tunnisteellisena, kun taas varianttikuvausta olisi mahdollista
kayttdd joko henkiltunnukseen yhdistettynd (hoidossa), koodattuna eli pseudonymisoituna
(biopankkitutkimuksessa) tai tilastotasoisena (esityksessé tulisi kdydé ilmi, mité tilastotasoisel-
la tiedolla tdssd yhteydesséd tarkoitetaan). Kun genomitietoa siirretdén keskitettyyn genomitieto-
rekisteriin, tieto litkkuu verkossa. (s. 71-72)

HE:n s. 50 katsotaan, ettd genomikeskuksen toiminnassa tiyttyy 6 artiklan 1 c¢ ja e mukaiset
edellytykset. Genomikeskuksen tehtdvat madritellddn genomilain 6 §:ssé.

Yhtend tehtévind on edistdd genomitiedon kdyttod kehittdmis- ja innovaatiotoiminnassa. Olen
biopankkilakia koskevassa lausunnossa (OKV/23/20/2018) todennut, ettd kehittdmis- ja inno-
vaatiotoiminta ei ldhtokohtaisesti vastaa tietosuoja-asetuksen tarkoittamaa yleistd etua tai tér-
kedd yleistd etua. Perustuslakivaliokunta sulki pois kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan rinnas-
tamisen tutkimukseen sote-tietojen toisiokdyttdd koskevan hallituksen esityksen (PeVL 1/2018
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vp—HE 159/2017 vp) osalta. Perustuslakivaliokunnan lausunnon PeVL 1/2018 vp mukainen
tarkempi kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan jaottelu tieteellisen tutkimuksen kriteerein tehta-
vadn soveltavaan tutkimukseen sekéd kaupalliseen tutkimus- ja innovaatiotoimintaan ja perus-
tuslakivaliokunnan edellyttdmét sddntelyn tismennykset on perusteltua siséllyttdd soveltuvin
osin my0s genomilakiin ja sen perusteluihin.

Yleisen edun mukaista kdyttdtarkoitusta kdsitelldén yleisperusteluiden s. 65— kohdassa 3.3.1
Genomitietorekisterin tarkoitus. Tarkoitus liittyy vahvasti yleisen edun mukaiseen perusteeseen
tukea Suomen asukkaiden terveyden edistdmistd sekéd sairauksien ehkdisemistd, toteamista ja
hoitamista integroimalla eri puolilla tuotettu Suomen asukkaita koskeva genomitieto osaksi
terveydenhuoltojirjestelmédd. Genomitietoa on jo ja se on hajallaan eikd kokonaiskuvaa ole
olemassa siitd, kenestd tietoa on tallennettu, minne, minkélaisiin kéyttotarkoituksiin ja minka-
laisin tietoturva- ja tietosuojaratkaisuin. Keskeistd olisi varmistaa yha lisddntyvdn genomitie-
don vastuullinen kdyttd yhteiskunnassa. Asiaan liittyisivét henkil6tietojen turvaamisen, henki-
16tietojen kayttdoon liittyvien riskien seké tietojen hallitun kédsittelyn sekd keskitetyn tiedonhal-
linnan ndkdkulmat. Katson, ettd yleisen edun mukaista kéyttdtarkoitusta on sinénsa 1dhtokoh-
taisesti perusteltu.

Olisi harkittava, ettd genomilain tarkoitukseen liséttiisiin myds biolddketiedesopimusta ja pe-
rustuslain 1 §:44 vastaavasti ihmisarvon loukkaamattomuuden ja yksilon itsemddradamisoikeu-
den turvaaminen genomitiedon kédytossd. Ndin laista ilmenisi sen keskeinen tulkinnallinen vii-
tekehys.

Oikeasuhteisuutta on késitelty kohdassa 3.3.2 (Keskitetty rekisteri ja suhde perusoikeussuo-
jaan). Myo6s s. 50 on katsottu, ettd oikeasuhtaisuutta arvioitaessa olisi huomioitava odotetut
hyodyt, joita ovat tehokkaampi taudinmééritys, kohdennetut seulonnat, turvallisempi ja vaikut-
tavampi ladkitys, yksilollistetty hoito, tehokkaampi sairauksien ehkdisy, yksilon paremmat
mahdollisuudet edistééd terveyttdin, tuloksellisempaa tutkimusta ja tutkimustiedon hyddynti-
mistd potilaan hoidossa seké taloudellisen toimeliaisuuden lisdédntyminen. Oikeasuhteisuutta,
myos erityisesti liittyen taloudelliseen toimeliaisuuteen, olisi syytd avata liséa.

HE:n s. 51 (ja vaikutusarvioinnissa s. 85) todetaan, ettd tallennusta genomitietorekisteriin ja
genomikeskuksen késittelyoikeutta voidaan perustella tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan
g alakohdassa tarkoitetulla tarpeellisella ja tirkeélld kansanterveyteen, kansantalouteen ja tieto-
turvaan liittyvilld yleiselld edulla, josta sdédettédisiin kansallisessa lainsdddanndssd. HE:n mu-
kaan mainitun perusteen kdyttdminen edellyttii lailla sddtdmien lisdksi suojatoimia tai erityisii
toimenpiteitd rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi. Suojatoimet ja erityiset
toimenpiteet eivit kutenkaan ole asetuksen mukaan vaihtoehtoisia vaan niiden on toteuduttava
samanaikaisesti. Mahdollisesti kysymyksessd onkin kirjoitusvirhe. Kun mainitun 9 artiklan 2
kohdan i alakohdassa sdddetddan nimenomaisesti kisittelystd, joka on tarpeen kansanterveyteen
liittyvdn yleisen edun vuoksi, olisi hyvé selkeyttdd, jos ja sikédli kun HE:ssd kisittelyperusteena
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 sekd heikossa
asemassa olevien henkilGiden tietojen kisittelyyn liittyy henkildiden oikeuksiin ja vapauksiin
kohdistuva korkea riski, ja kun kysymyksessd on kisittely, joka kohdistuu suureen mairiaén
henkil6tietoja sekd kisittely koskee suurta madrééd luonnollisia henkil6itd. Muun ohessa kybe-
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ruhkien torjunta on tiedostettu ja tdhdn on esityksen mukaan tarkoitus varautua resursoimalla
yksi henkilotydvuosi genomikeskukseen. Riskeind genomitiedon kasittelyssa taltd osin maini-
taan tietojen vadrinkéytto ja tietojen vuotaminen. Kyberuhan aiheuttajina todetaan olevan laaja
ja monipuolinen joukko. Organisaation sisdpiiriksi méaériteltdvien osalta luottamuksellisten
kayttdoikeuksien tunnistaminen olisi olennaista. Pykildtasolla mainitaan 17, 23, 24, 29 ja 30
§:t, jotka liittyvat kayttdoikeuksien hallintaan, henkildston kouluttamiseen ja muihin teknisiin
ja organisatorisiin toimenpiteisiin. Edelleen mainitaan yksilon informointi, kielto-oikeus seké
kaytto- ja luovutuslokitietojen kerddminen ja valvonta, 22, 26 ja 30 §:t.

Euroopan unionin tietosuoja-asetuksessa on riskiperusteinen ldhestymistapa. Sen ja sen sovel-
tamista koskevien perustuslakivaliokunnan tuoreiden kannanottojen (ks. esim. PeVL 15/2018
vp—HE 16/2018 vp, HE 15/2018 vp) mukaisesti tietosuoja-asetusta tdydentévin sidéntelyn tar-
vetta on arvioitava késittelyn aiheuttamien uhkien ja riskien ndkokulmasta. Tadma yleisldahto-
kohta tuodaan sinénsd hyvin esille esitysluonnoksessa. Esityksessd olisi kuitenkin perusteltua
tarkemmin ja selkedmmin vield arvioida eri tyyppisen genomitiedon ja sen eri tyyppisen kdy-
ton perusoikeusriskejd. Vaikka geneettinen tieto méadritellddnkin tietosuoja-asetuksessa erityi-
siin tietoryhmiin kuuluvaksi henkil6tiedoksi, ei genomilain tarkoittamat kisittelytilanteet ole
riskien ndkdkulmasta laisinkaan samankaltaisia ja osassa ei varsinaisesti ole kysymyksessi
edes henkilotietojen kisittely (viitetieto, anonymisoitu tieto). Kyberuhkia koskeva tarkastelu
suuntautuu Suomen yleisiin kyberriskien hallinnan valmiuksiin. Tédssd hallituksen esityksessd
olisi perusteltua arvioida niitd erityisid riskejd ja nithin varautumista, jotka koskettavat juuri
genomitietoa.

Viranomaistehtivit, julkiset hallintotehtdvit, asiantuntijatehtivét ja palvelutehtivit

Esityksessd s. 54-59 késitellddn genomikeskuksen tehtivid, joista on tarkoitus sddtdd genomi-
lain 6 §:ssd. Genomilain 6 §:n 1 momentissa sdadettdvit genomikeskuksen tehtivit olisivat yk-
sityiskohtaisten perustelujen (s. 101) mukaan viranomaistehtdvid ja niihin sovellettaisiin hal-
linnon yleislakeja ja prosesseja seké valtion maksuperustelakia. Esityksessd s. 54 tunnistetaan,
ettd genomikeskuksen genomitietorekisterin luomiseen, ylldpitdmiseen ja hallinnontiin seka
genomitiedon késittelyyn laissa sdddettyd tarkoitusta varten liittyy merkittdvaa julkisen vallan
kayttod. Genomitietorekisterin rinnalle luotaisiin aktiivisen prosessoinnin palvelut, joiden ei
arvioida edellyttdvdn viranomaistoteutusta. Tulisi tehdd selkoa siitd, mitd aktiivisen proses-
soinnin palvelulla tarkoitetaan, ja titd tulisi vield arvioida perustuslain 124 §:n kannalta.

Esityksen s. 55 mukaan kiytinnosséd vastuu genomitietorekisterin luomisesta ja ylldpidosta oli-
si genomikeskuksella, joka ohjeistaisi Kelaa genomitiedon valtakunnallisen tallennuksen me-
netelmasti ja Kela vastaisi siitd, ettd tiedot ovat saatavilla genomikeskuksen ja lain edellytté-
mélld tavalla. Rekisterinpitdjand olisi genomikeskus ja Kela henkilotietojen késittelija. Kelan
vastuusta genomitietorekisterin teknisestd toteutuksesta ja kaytostid henkilotietojen kisittelijana
sdddetddn genomilain 18 §:ssd. Tietojen oikeellisuudesta puolestaan vastaisi alkuperdinen re-
kisterinpitéjé eli esimerkiksi biopankki. Rekisterin varmennepalvelut tuottaisi Véestorekisteri-
keskus. Rekisterinpitdjan ja henkilotietojen kisittelijan suhdetta (asetuksen 24 ja 28 artiklat)
tulisi avata, samoin linkitystd asetuksen 26 artiklan mukaiseen yhteisrekisterinpitoon.

Perusoikeus- ja ihmisoikeusndkdkulmasta valittu kansalliseen viranomaisorganisaatioon nojaa-
va [ICT-ratkaisu on perusteltu ottaen huomioon genomitiedon tietosuoja-asetuksen mukainen
oikeudellinen luonne ja henkil6tietojen genomitietorekisteriin siirrettdvien tietojen ja jatkossa
syntyvien tietojen massiivinen maird. Tétd valintaa perustellaan myds yleisperusteluiden osi-
ossa ICT-palvelut s. 60.
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Genomilain jatkovalmistelussa tullaan tdsmentdmédn, mikd on genomikeskuksen ohjausvas-
tuuseen liittyvd STM:n rooli suhteessa eduskunnan Kelaa koskevassa laissa olevaan ohjauk-
seen, kun kyse on Kelalle genomilaissa sdddettivistd genomitietorekisterin “teknisistd” viran-
omaistehtdvistd. Esityksen mukaan genomikeskuksen roolia tulisi tarkastella osana sosiaali- ja
terveysministerion vastuulla olevan ohjausjérjestelmén kokonaisuutta. Pidén titd perusteltuna
jatkovalmistelussa. Ohjauksessa on my0s tarpeen arvioida tietosuojaviranomaisten ja genomi-
lain mukaisen ohjauksen suhdetta toisiinsa seki terveydenhuollon ohjausta ja valvontaa koske-
van viranomaistoiminnan suhdetta genomilain mukaiseen ohjaukseen.

Yleisesti totean, ettd yleisperusteluiden 3.2.3 Palvelutehtidvét-jakso on hieman hankala siten,
ettd siitd ei riittdvén selkedsti ilmene, milloin késitellddn perustuslain 124 §:4é4n linkittyvaa jul-
kista tehtidvaa tai merkittdvaa julkisen vallan kédyttod siséltidvia tehtdvid, ja milloin muuta tehté-
vaa.

Suhteesta perustuslakiin ja sdidtamisjirjestys

Tassd vaiheessa HE:ssd on kisitelty vasta perustuslain 10 §:44n liittyvda henkil6tietojen suojaa,
ja koko jaksoa tdydennetddn lausuntokierroksen jilkeen. Viittaan téltd osin genomikeskustyo-
ryhmén muistiossa (24.1.2018, OKV/78/20/2017) s. 1-3 lausumaani. Perustuslakivaliokunta on
tietosuojalakia koskevassa lausunnossaan piivittinyt ja uudistanut valtiosddntdoikeudelliset
periaatteet siitd, miten perustuslain asianomaista pykaldd sovelletaan yhdessd EU:n tietosuoja-
asetuksen kanssa ja milloin tarvitaan kansallista lainsdddéntoa (PeVL 14/2018 vp).

HE:ssd on kuvattu yleisesti tietosuoja-asetuksen asemaan, kansallisen litkkumavaran kayttoon
kansallisessa tietosuojalaissa sekd ndiden suhteesta erityislaeilla sddtdmiseen tilanteissa, joissa
yhtddltd sddtdminen on tietosuoja-asetuksen kannalta sallittua ja toisaalta vélttimatontd henki-
16tietojen suojan toteuttamiseksi. HenkilGtietojen suojaa koskevassa osiossa on viitattu siithen,
ettd genomitietojen késittelyyn ja keskitettyyn rekisteriin liittyvid riskejd ja uhkia on arvioitu
esityksessd useiden eri alaotsikoiden alla luvuissa 3 ja 4.

Katson, ettd sddtamisjirjestysperusteluissa tulisi kuvata kokoavasti ja nivoa yhteen niissd lu-
vuissa kuvattuja ja analysoituja seikkoja. Perustuslakivaliokunta on kdytdnndssdin odottanut ja
helossa on todettu, ettd jaksossa tehdddn kokoavasti selkoa perustuslain kannalta merkitykselli-
sistd sddnnoksistd samoin kuin siitd, milld perusteilla niiden katsotaan olevan perustuslain
kanssa sopusoinnussa.

Kun genomilailla on merkittdvid perus- ja ihmisoikeuskytkent6jd ja tietosuojan erityissddnte-
lyd, piddn perusteltuna pyytdd esityksestd perustuslakivaliokunnan lausunto, kuten esityksessa-
kin pidetddn suotavana.

PyKiilista ja yksityiskohtaisista perusteluista

Genomilain 2 §:n 4 kohdan mukaan genomilaissa sdéddettdisiin geenitestien suorittamisen edel-
lytyksistd ja 3 §:n 4 kohdassa médritellddn geenitesti. Kuitenkin 5 luvussa on tarkoitus sdétia
geneettisten tutkimusten suorittamisen edellytyksistd. Mééritelmien yhteneviisyyteen olisi hy-
va kiinnittd4d huomiota.
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Lain 3 §:n 1 kohdan yksityiskohtaisten perustelujen mukaan kaikesta genomitiedosta ei valtté-
miéttd selvid yksilollisti tietoa luonnollisen henkilon terveydentilasta eikd ole siten tulkittavissa
henkil6tiedoksi. Téllaista genomin rakennetta ja toimintaa osittain kuvaavaa tietoa sanotaan
variaatio- tai viitetiedoksi, joista lakiehdotukseen on katsottu tarpeelliseksi sisdllyttdd omat
madritelmat. Maaritelmisaddnnoksen 2 kohdan mukaan genomilaissa variaatiotieto on henkilo-
tieto. Kohdan 3 perustelujen mukaan viitetieto ei yleensi ole liitettdvissd yksittdiseen luonnol-
liseen henkiloon, eikd ole henkildtieto, ellei kyse ole harvinaisesta perimidn muutoksesta. Hen-
kilotiedon méadritelmdd genomilaissa tulisi tdsmentdd joko pykélé- tai perustelutasolla. Sindnsi
tietosuoja-asetus ei koske anonyymien (ja tehokkaasti anonymisoitujen) tietojen kasittelya.

Kun kysymys on tietojen luonteesta henkildtietoina, on esityksen 3 § ja osa perusteluista vield
epaselvid. Esimerkiksi mééritelmisadnnoksen mukaan viitetieto olisi henkil6tietoa, mutta néin
perusteluiden mukaan ei aina olisi. Esityksen perusteluissa asian luonteen vuoksi kdytetddn
myos erityistd ammattiterminologiaa, jolla kuitenkin on varsin paljon merkitysta lain ja sithen
liittyvien ilmidkokonaisuuksien ymmartdmiselle my0s lain soveltamistilanteissa. Piddn siksi
perusteltuna, ettd itse lakiin otettavien madéritelmien lisdksi perusteluissa johdonmukaisesti
avattaisiin joitain lakiin liittyvid térkeitd kisitteitd ja ilmiditd. Téllaisia ovat muun muassa yksi-
161linen ladketiede, tdsmilddketiede sekd ekosysteemi ja innovaatioekosysteemi.

Lain 4 §:n 2 momentin mukaan genomitietorekisterissd olevien genomitietojen yhdistimisesti
toisiolain 3 §:n 1 ja 18 kohdissa tarkoitettuihin henkil6tietoihin ja sanotulla tavalla yhdistetyn
aineiston luovuttamisesta tieteelliseen tutkimukseen tai kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan so-
velletaan, mitd toisiolain 4-5 luvuissa on sdddetty. Mainitunlaisen aineiston luovuttamista tie-
teelliseen tutkimukseen tai kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan ei ole mahdollista yksioikoisesti
rinnastaa. Viittaan tdssd perustuslakivaliokunnan toisiolakia koskevasta lakiesityksestd (PeVL
1/2018 vp—159/2017 vp) lausumaan seké siithen, mitd olen biopankkilakia koskevasta esityk-
sestd innovaatio- ja kehittdmistoimintaan liittyen lausunut (7.5.2018, OKV/23/20/2018). Laki-
tekniikan osalta totean, ettd viitattaessa eduskunnan kasiteltdvind olevaan hallituksen esityk-
seen sisdltyvain lakiin tai eduskunnan jo hyviaksymaéén, vield vahvistamatta olevaan lakiin séa-
dosnumeron kohdalle merkitdén vinoviiva suluissa, mutta numero jitetddn ehdotuksessa avoi-
meksi, ja se lisdtddn vasta lain julkaisemisvaiheessa (Lainkirjoittajan opas, kohta 19.1.2).

Genomilain 6 §:n 1 momentissa sdddettivit genomikeskuksen tehtdvit olisivat yksityiskohtais-
ten perustelujen (s. 101) mukaan viranomaistehtdvié ja niihin sovellettaisiin hallinnon yleisla-
keja ja prosesseja sekd valtion maksuperustelakia. HE:ssd s. 58 katsotaan, ettd genomikeskuk-
sella olisi maksullisia palvelutehtdvid, jotka eivét vélttimatta sisdltdisi julkisen vallan kdyttoad
tai joissa julkisen vallan kdyton osuus olisi vdhdinen. Néitd olisi esimerkiksi genomitietorekis-
teriin kriittisesti liittyvédt genomitiedon kdyttopalvelut, jonka luominen olisi yksi genomikes-
kuksen lainmukaisista tehtdvistd ja josta sdddetddn lain 6 §:n 1 momentin 2 kohdassa. Lainséé-
dédnndssi on hyvd médritelld se, onko tietty tehtdvikokonaisuus perustuslain 124 §:ssi ja perus-
tuslakivaliokunnan luomalla kdytdnnolld tarkoitettua merkittdvad julkista vallankayttoa tai jul-
kista hallintotehtdavéa, vai ei. Yleisperusteluiden tdtd osuutta luettaecssa on myds hieman epi-
selvid, viitataanko tisséd kuitenkin myds 6 §:n 3 momenttiin, jossa todetaan, ettd genomikeskus
saa tehtdviensa toteuttamiseksi tuottaa asiantuntija- ja tietopalveluita (maksulliset palvelut), vai
liittyykd 3 momentti vain genomikeskuksen muihin palvelutehtiviin, joiden arvioidaan jadvin
julkisen hallintotehtdvan mééritelmépiirin ulkopuolelle.

Yleisperusteluiden s. 58 késitellddn keskuksen muita palvelutehtdvii ja sitd, ettd pitkilla aika-
vililla tarkoituksena on, ettd genomikeskuksen kustannukset voidaan suurelta osin kattaa mak-
sullisen palvelutoiminnan ja ulkoisen rahoituksen kautta. Palvelutehtévid voisi genomikeskuk-
sen lukuun hoitaa toimeksiannolla myos esimerkiksi ekosysteemin muu toimija kuten biopank-
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ki. Palvelutehtdvien kustannukset olisi 1dhtokohtaisesti mahdollista kattaa ministerion asetuk-
sella sdddettiavilla maksuilla.

Pidén yleisperustelussa lausuttuun viitaten erittdin tirkeéna julkiseen toimintaan liittyvan luot-
tamuksen ja julkisen toiminnan objektiivisuuden turvaamiseksi sitd, ettd genomikeskuksen ul-
kopuolinen rahoitus ei johda epdilyksiin sen objektiivisuuden vaarantumisesta. Sosiaali- ja ter-
veysministerion tulee yhdessd valtiovarainministerion kanssa arvioida esitys vield tdstd niko-
kulmasta.

HE:n s. 50 todetaan, ettd 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 tdma tapahtuisi julkisen avoimen ra-
japinnan kautta. Genomilain 3 §:n mééritelméséddannoksen yksityiskohtaisten perustelujen mu-
kaan variaatio- ja viitetieto ovat genomitiedon alalajeja. Edelleen 3 §:n perustelujen mukaan
viitetieto ei yleensd ole liitettdvissé yksittdiseen luonnolliseen henkildon, eikd ole henkildtie-
toa, ellei kyse ole harvinaisesta perimidn muutoksesta. Yksityiskohtaisten perustelujen mukaan
(s. 102) viitetietojen luovuttaminen ei kuitenkaan olisi mahdollista siltd osin kuin kyse olisi
erittdin harvinaisista variaatioista. Perusteluissa tulisi voida tdsmentdd, miké taho arvioi ja rat-
kaisee sen, onko kyseessd henkil6tietotasoinen viitetieto.

Lisdksi on otettava huomioon perustuslakivaliokunnan kéytdnndsséddn asettamat edellytykset
arkaluonteiseksi luonnehdittavan tiedon vaihtamiseen kiyttoyhteydelld tai rajapinnan kautta
sekd tarvittavat suojatoimet, joilla estetddn suojaustarpeiltaan erilaisen tiedon virheellinen yh-
distely tietojen luovutuksissa.

Lain 6 §:n 1 momentin 7 kohdan mukaan keskuksen tehtidviné on antaa genomitiedon kasitte-
lya sekéd geenitestien kéyttod koskevia ohjeita ja suosituksia. My0s esityksen s. 5657 késitel-
ladn genomikeskuksen genomilain 6 §:n 1 momentin 7 kohtaa. Yleisperusteluissa s. 81 (4.3
Yritysvaikutukset) pidetddn genomikeskuksen toiminnan ytimend suositusten ja ohjeistuksen
antamista. Yleisperustelujen mukaan ohjeet ja suositukset olisivat itsendisid viranomaisohjeita.
Esityksen mukaan ndméi ohjeet ja suositukset eivét olisi oikeussddntoja eivétkad oikeudellisesti
sitovia, joskin niilld voi olla yksildiden ja yhteisdjen oikeuksiin tosiasiallisesti ulottuvia vaiku-
tuksia. Edelleen todetaan, ettd ohjeilla olisi suoraan yksildiden terveyteen ulottuvia vaatimuksia
ja suosituksilla mahdollisesti vilillisid vaikutuksia kela-korvattavuuteen sikéli, kun ohjeistuk-
sella olisi liityntd sote-valinnanvapauslain palveluvalikoimaan. Tétd kohtaa tulisi jatkossa avata
liséa.

Esityksessd késitellddin myos ndhddkseni 6 §:n 1 momentin 11 kohtaa, jonka mukaan ge-
nomikeskuksen tehtdvind on osallistua tehtdviensd mukaiseen kansainviliseen toimintaan.
Téssd yhteydessd yleisperusteluissa s. 58 todetaan, ettd genomikeskuksen tehtdviin voisi kuu-
lua valtakunnallinen ohjeistaminen siitd, minkélaisessa kansainvélisen yhteistyén mahdollista-
vassa muodossa genomitietoa voisi kuvata. Esityksestd ei tdysin ilmene, onko tdmékin ohjeis-
taminen liityksissd varsinaiseen ohjeistuksen valtuutussddnnokseen eli momentin 1 kohtaan 7.

Viittaan siithen, mitd olen lausunut genomikeskustyoryhmén arviomuistiossa s. 5 muun muassa
siitd, miten viranomainen voi antaa laissa sdédetyn tehtidvinsé alalla ohjeita ilman eri valtuutus-
ta ja siitd, miten tdma suhtautuu osaksi muuta sosiaali- ja terveydenhuollon ohjausta ja suhtees-
sa muiden viranomaisten ohjaustehtéviin.
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Pidédn momentin kohtaa 7 tismentdmistd vaativana seké pykélén perusteluissa, ettd sdatdmisjar-
jestysperusteluissa ottaen huomioon sen, ettd perustuslain 2 §:n 3 momentin mukaan julkisen
vallan kdyton tulee perustua lakiin. Perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaan lailla on sdadetta-
vé yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista. Momentin 2 mukaan myds muu viran-
omainen voidaan lailla valtuuttaa antamaan oikeussdéntdjd maarityistd asioista, jos sithen on
sadntelyn kohteeseen liittyvid erityisid syitd eikd sddntelyn asiallinen merkitys edellytd, ettd
asiasta sdddetddn lailla tai asetuksella.

Esityksen s. 57 muun ohessa todetaan, ettd suositusten tekemisestd voisi olla vastuussa ge-
nomikeskuksen alaisuudessa toimiva ryhma. Epéselvdd on, onko kyseessd esimerkiksi 9 §:n 3
momentissa tarkoitettu ohjausryhmin asettama genomikeskuksen toimintaa tukeva asiantunti-
jaryhma vai mika.

Lain 10 §:n mukaan muun ohessa genomikeskuksen tehtévistd annetaan tarkempia sddnnoksia
valtioneuvoston asetuksella. Lain 6 §:n 2 momentin mukaan genomikeskus hoitaa 6 §:n 1 mo-
mentissa sdddettyjen tehtdvien lisdksi muut tehtévit, jotka sosiaali- ja terveysministerio sille
tulosohjauksessa antaa tai jotka sille erikseen valtioneuvoston asetuksella sdddetdén. Katson,
ettd tehtdvin valtuutussddnnds on varsin avoin ottaen huomioon perustuslain 80 §.

Perussddnnos olisi tarpeen olla laissa. Vastaavasti lakiehdotuksen 15 §:ssd on vélttimatonta
ottaa itse lakiin laadullinen perussddnnds genomitietojen tallentamisen genomirekisteriin aloit-
tamisen ja tallentamisen laajuuden perusteista.

Genomilain 11 §:n 3 momentin mukaan genomitietorekisteriin tallennetaan Suomen asukkai-
den genomitietoa ja siihen liittyvdd metatietoa, jota syntyy: 1) biopankkitoiminnassa; 2) ter-
veydenhuollossa; 3) ladketieteellisessd tutkimuksessa; ja 4) yritystoiminnassa. Lain 14 §:n 1
momentin mukaan Suomen asukkaita koskeva edelld 11 §:n 3 momentissa tarkoitetussa toi-
minnassa syntyvd genomitieto kootaan ja tallennetaan salassapitosddnndsten estdmétté kansal-
liseen genomitietorekisteriin, jossa genomitieto sdilytetddn keskitetysti. Jatkovalmistelussa tuli-
si arvioida, tulisiko sddatdd myds siitd, milld oikeudellisella perusteella ja salassapitosdédnndsten
estimaéttd, tiedot voidaan siirtdd edelld mainituilta tahoilta genomitietorekisteriin (lain voi-
maantullessa syntynyt ja timin jélkeen syntyvd). Lain 14 §:n 1 momentissa puhutaan Suomen
asukkaista ja 3 momentissa puolestaan Ahvenanmaan asukkaista. T&ltd osin olisi aiheellista
tasmentdd, ettd kysymyksessd ovat Ahvenanmaan maakunnan asukkaat (myds Suomen asuk-
kaat).

Vaikuttaa silté, ettd lain 3—5 luvut ja niiden perustelut ovat vield valmisteluvaiheessa. Osin té-
mi johtunee siitd, ettd eduskunnan kisittelyssd ovat vield toisiolaki ja tietosuojalaki. Muun
ohessa 20 §:n salassapitosddnnostd koskevissa perusteluissa todetaan, ettd henkilGtietojen kisit-
telyn perusteista sdddetddn henkilGtietolaissa, vaikka tietosuoja-asetus on tullut voimaan
25.5.2018 (tosin henkildtietolaki on vield voimassa). Edelleen esimerkkind 21 §:n 2 momentin
sdannds, jonka mukaan genomitietojen luovuttamisesta genomikeskuksesta salassapitosdédnnos-
ten estiméttd sdddetddn erikseen, mutta itse viitattu sidnnds uupuu.

Genomilain 24 §:n 1 momentin mukaan genomikeskus saa luovuttaa genomitietorekisteristé
yksittdisen henkilon variaatiotietoa (joka on 2 §:n mukaan henkil6tieto) terveydenhuollon pal-
velujen antajalle potilaan terveyden edistdmistd, 14édketieteellisen diagnoosin tekemisté ja sai-
rauden hoitamista varten. Tdssd §:ssd ei ole sdddetty vaatimusta siité, ettd aineiston vastaanotta-
jalla olisi tietosuoja-asetuksen tai tietosuojalain mukainen peruste kisitelld henkil6tietoja.
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Lain 25 §:n mukaan variaatiotietojen (joka on henkil6tieto) luovuttamisesta yksittdistapaukses-
sa ja salassapitovelvoitteiden estdmaétté tieteellisen tutkimuksen tai kehittdmis- ja innovaatio-
toiminnan tarkoituksiin sdddetddn laissa sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kéytOstd
(159/2017, joka on HE:n nro). Variaatiotiedot on pseudonymisoitava ennen niiden luovutta-
mista tieteelliseen tutkimukseen. Toistan sen, ettd perustuslakivaliokunta sulki pois kehittdmis-
ja innovaatiotoiminnan rinnastamisen tutkimukseen sote-tietojen toisiokdytt6d koskevan halli-
tuksen esityksen (PeVL 1/2018 vp—HE 159/2017 vp) osalta. Pykaldstd voi my0s saada sen ku-
van, ettd kehittdimis- ja innovaatiotoimintaan voisi variaatiotietoja luovuttaa ilman pseu-
donymisointia.

Yksittiisii huomioita

S. 46 viitataan virheellisesti tietosuojavastaavan kohdalla 27 artiklaan, kun tarkoitetaan 37 ar-
tiklaa.

Mité tarkoitetaan HE s. 117, kun siind todetaan, etti jotta genomikeskus voisi laatia ohjeita ja
suosituksia genomitiedon kliinisestd merkityksestd, olisi silld oltava mahdollisuus késitelld
genomitiedosta koostuvaa tietomassaa ja tehda sitd koskevia tulkintoja asiantuntijoiden vélises-
sd kansallisessa ja kansainvélisessd yhteistyossd. Liittyyko tdhén henkilotietojen kisittelyd
ja/tai luovutusta ja mika olisi siind tapauksessa kasittelyn ja/tai luovuttamisen oikeusperusta?
Niéihin kysymyksiin olisi hyvé selventdi vastaukset perusteluissa ja tarvittavilta osin pykélissa.

Hallituksen esityksen luonnoksen s. 58 késitelldén julkisia hallintotehtévid ja niiden todetaan
kuuluvan eduskunnan oikeusasiamiehen laillisuusvalvonnan piiriin. Valtioneuvoston oikeus-
kanslerin laillisuusvalvontatoimivalta on téltd osin rinnakkainen ja sama kuin oikeusasiamie-
helld. Perusteluissa on syytid todeta, ettd julkiset hallintotehtdvét kuuluvat oikeusasiamiehen ja
oikeuskanslerin laillisuusvalvonnan piiriin.

Hallituksen esityksen perusteluiden s. 76—77 kisitelldin kansanterveystyon nidkokulmasta teh-
tavaa riskiprofilointia. On tarpeen sisdllyttda esitykseen arvio siitd, miten tdma profilointi suh-
tautuu tietosuoja-asetuksen méardyksiin profiloinnista (erityisesti tietosuoja-asetuksen 22 ar-
tikla).

Esityksen yritysvaikutusten arvioinnissa s. 80-82 analysoidaan etupddssd genomikeskuksen
merkitystd investoinneille. Tietoaineistojen kertymdét ja niitd koskevat hallitsevat asemat mer-
kitsevdt myos valta-asemaa ja mahdollisuuksia markkinavoiman voimakkaaseenkin kayttdmi-
seen. Julkisoikeuden ja kilpailuoikeuden yhteisind tehtévind on estdd liiallisten valta-asemien
muodostumista ja varsinkin estdd niiden vaarinkayttd. Genomitietoon voi liittyd myds téllaisia
markkinavoiman tai muun valta-aseman muodostumisia. Ehdotettua sddntelyd ja genomitiedon
kayton edellytyksié ja niiden tasapuolisuutta tulisi arvioida myos tastd ndkokulmasta.

Lakiehdotuksen 2 §:n yksityiskohtaisissa perusteluissa voitaisiin havainnollistaa, ettd genomi-
lailla on toiminnallinen ja organisatorinen soveltamisala. Olisi erityisesti tarpeen selventid, ettd
genomikeskuksen ohella tdmé koskee laajemminkin genomitiedon hallintaa ja geenitestien suo-
rittamista seké kuvattava tahoja, jotka toiminnallisesti tulevat lain soveltamisalaan. Lain 4 §:n
perusteluissa olisi tarpeen edelleen selventdd lain soveltamisalan suhdetta myds biopankkeja ja
ladketieteellisid tutkimuksia koskevaan lainsdddantoon siten, ettd myos muutkin kuin oikeudel-
lisen koulutuksen saaneet lain soveltavat saavat perusteluista selkedn kuvan sovellettavaksi tu-
levasta lainsdddédnndsta.
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Lakiehdotuksen 8 §:n mukainen ohjausryhma lienee tarkoitettu genomikeskuksen toimielimek-
si, el ministerion toimielimeksi tai erilliseksi viranomaiseksi. Asialla on merkitystd muun mu-
assa viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain soveltamisen kannalta. On hyvi sel-
ventdd tdma perusteluissa, ettd ohjausryhmé on genomikeskuksen toimielin. Ohjausryhma tulee
my0s asettaa.

Oikeuskansleri Tuomas Poysti

Vanhempi oikeuskanslerinsihteeri Minna Pulkkinen
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