HALLITUKSEN ESITYS EDUSKUNNALLE GENOMILAIKSI

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO
Esityksessd ehdotetaan sdddettdviksi genomilaki.

Lain tarkoituksena on edistdd genomitiedon vastuullista ja yhdenvertaista kdyttod ihmisten terveyden
edistdmiseksi ja sairauksien ehkdisemiseksi, toteamiseksi ja hoitamiseksi. Ehdotetulla lailla perustetaan
Suomen Genomikeskus, joka toimisi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yhteydessd. Genomikeskus
ylldpitdisi kansallista genomitietorekisterid, jonka sisdltimin genomitiedon tietoturvallisen sédilytyksen,
hallinnan ja késittelyn edellytyksisté sdddettdisiin genomilaissa. Genomikeskus toimisi suomalaisena
genomilédéketieteen osaamiskeskuksena ja asiantuntijaresurssina. Genomilaki siséltéisi liséksi sdénnokset
geenitestien suorittamisen edellytyksistd, myos kuluttajille suunnattujen geneettisten palveluiden
markkinoilla. Lakiehdotuksella sdddetddn geneettisten tietojen késittelyd koskevista suojatoimenpiteistd ja
muusta genomitiedon vastuullisesta ja asianmukaisesta kéytostd ihmisten yhdenvertaisen ja syrjiméttomén
kohtelun turvaamiseksi.

Esitys toteuttaa terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategiassa méadriteltyjé tavoitteita ja
silld on kytkenté hallituksen ty6llisyyttd ja kilpailukykyd koskevaan kdrkihankkeeseen. Esitys toteuttaa
hallituksen vuosien 2017-2020 julkisen talouden suunnitelmaa, jonka osana on sovittu perustettavaksi
genomikeskus Suomeen.

Ehdotettu laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2019.
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YLEISPERUSTELUT

1 Johdanto

Ihmisen perimdin, genomiin, kohdistuvia tutkimuksia on sairauksien diagnosoimiseksi tehty jo 1950-luvun
lopulta alkaen ihmisen perimin kromosomirakenteen selvittyd vuonna 1956. Monet tiedossa ja
teknologioissa tapahtuneet muutokset ovat sen jialkeen edistdneet mahdollisuuksia genomitiedon kayttoon
ihmisten ja koko ihmiskunnan terveyden hyviksi, erityisesti kansainvilinen Human Genome -projekti (HGP)
ja sitd seurannut uusi sekvensointiteknologia. HGP:n kunnianhimoisena tavoitteena oli koko ithmisen
genomin emasrakenteen (sekvenssi) ja siind olevien geenien selvittdminen. Projekti valmistui vuonna 2003.

Laajat koko ihmisen genomin kattavat tutkimukset mahdollistuivat, kun uusi sekvensointiteknologia,
massiviinen rinnakkaissekvensointi (MPS), jota kutsutaan yleisesti nimelld uuden sukupolven sekvensointi
(Next Generation Sequencing, NGS), kehitettiin. NGS teknologian mahdollistettua edullisen ja nopean
sekvensoinnin, diagnostisten tutkimusten painopiste on siirtynyt yksittdisten geenien tutkimuksesta
geenipaneeleihin ja eksomeihin (kaikki ihmisen proteiineja koodittavat geenitalueet). Koko genomin
kattavat tutkimukset (whole genome sequencing, WGS) ovat olleet padosin tieteellisessd kdytossd, mutta
siirtyméssé nopeasti kliiniseen kayttoon. Global Alliance of Genomics and Health (GA4GH) ennustaa, etté
kliinisid sekvensointeja tehdddn vuoteen 2025 mennessa ainakin 60 miljoonaa (Birney et al, Genomics in
healthcare: GA4GH looks to 2022). Kun genomin sekvensointi on tihdn mennessé ollut padosin
tutkimuspainotteista, terveydenhuollon tuottamat sekvenssit tulevat todennékdisesti ldhitulevaisuudessa
ohittamaan tutkimustarkoituksessa suoritetut sekvensoinnit.

Genomiset tutkimukset, joilla tissé tarkoitetaan laajoja, ei kohdennettuja genomin tutkimuksia, kuten
eksomisekvensointi, ovat tulleet kliiniseen kéytt6on, mutta samalla niiden kayttoon liittyy haasteita, jotka
eivit liity kohdennettuihin geenitutkimuksiin. Téllaisia ovat mm. merkitykseltddn epédselvit 16ydokset
(variant of unknown significance, VUS), sekundaariloydokset ja suostumuksen kayttd genomitutkimuksissa,
joihin kaikkiin tulisi terveydenhuollossa ja tutkimuksessa olla eettiset kestivit toimintatavat. Huomioiden,
ettd ihmisen genomi pysyy koko hinen elinikénsa 18htokohtaisesti samanlaisena, on odotettavissa, etté
genomitutkimuksen kiinnostuksen kohteet muuttuvat ajan myoti tietdmyksen kasvaessa. Siten myds haasteet
saattavat muuttua.

Genomitiedon soveltamisessa terveyteen korostuvat nykyhetkessé diagnostisten sovellusten lisiksi tautien
ennaltaehkdisy. Suomi on ollut vuosikymmenié ennaltachkéisevin l4éketieteen pioneereja ja timéd asema
tulisi sailyttaa.

Ehdotus kansalliseksi genomistrategiaksi ja pddministeri Sipildn hallitusohjelma

Sosiaali- ja terveysministerid asetti ajalle 1.9.2014-30.4.2015 tyéryhmén laatimaan kansallisen
genomistrategian. Ehdotus kansalliseksi genomistrategiaksi (Raportteja ja muistioita (STM): 2015:24)
valmistui vuonna 2015 ja sen vision, ”Vuonna 2020 hyodynnimme genomitietoa tehokkaasti ihmisten
terveyden hyviksi’, tavoittelemiseksi tydryhma tunnisti seitsemén tavoitetta: genomitiedon kdytolle on
eettiset periaatteet ja lainsédddéntd, Suomessa on genomitiedon tehokkaan hyddyntdmisen mahdollistavat
tietojérjestelmat, terveydenhuollon henkildst6lld on valmiudet genomitiedon kéyttdon, genomitutkimus on
liitetty kiintedsti terveydenhuollon toimintaan, genomitictoa kdytetdan laajasti terveydenhuollossa yksilon ja
véeston tarpeista lahtien, genomiikassa Suomi on kansainvilisesti houkutteleva tutkimus- ja
litketoimintaympéristd ja ihmiset kykenevit hyodyntdméén genomitietoa omassa eldméssadn. Kansallisen
genomistrategian laatineen tydryhmén keskeinen huomio oli, ettd genomitieto olisi muun terveystiedon
ohella saatava tehokkaaseen kadyttoon Suomessa ja ettd tulisi valttdd tiedon pirstaloituminen. Strategiatyon
johtopditdksend oli, ettd Suomeen tarvitaan kansallinen toimija, genomilééketieteen osaamiskeskus, joka
tarjoaa terveydenhuollolle, tutkimukselle ja yrityksille yhden asiointipisteen genomiikkaan liittyvissa
kysymyksissa.



Genomistrategiachdotuksessa esitettiin, ettd kansallinen toimija palvelisi ennen kaikkea terveydenhuoltoa
yksiloiden terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseksi ja toimisi osana terveysalan innovaatioekosysteemia.
Esimerkiksi potilaiden diagnoosit olisivat genomitietojen avulla saatavissa nopeammin, jolloin myds hoito
voitaisiin aloittaa aikaisemmin. Kustannushyddyt olisivat odotusarvoisesti suuremmat kuin genomitietojen
hyodyntdmisestd aiheutuvat kustannukset. Kiinnostava innovaatioymparisto seké laaja kansallinen tietopohja
mahdollistaisivat palveluiden ja tuotteiden kehityksen. Huomioiden, ettd genomitutkimus perustuu
huomattavin osin kansainvéliseen yhteistyohon, olisi huolehdittava saavutettujen hyotyjen ja tulosten
konkreettisesta palautumisesta suomalaiseen yhteiskuntaan.

Genomistrategiachdotuksessa tavoitteiden toteutumisen odotetaan konkretisoituvan hyotyiné yksiloille seké
kentdn toimijoille vaikuttaen siten koko yhteiskunnan tasolla. Odotettuja hyotyja olisivat tehokkaampi
taudinmadritys, kohdennetut seulonnat, turvallisempi ja vaikuttavampi ladkitys, yksil6llistetty hoito,
tehokkaampi sairauksien ehkéisy, yksilon paremmat mahdollisuudet edistdd terveyttddn, tuloksellisempaa
tutkimusta ja tutkimustiedon hyodyntémista potilaan hoidossa, seké taloudellisen toimeliaisuuden
lisddntyminen. Tavoitteiden saavuttaminen edellyttdisi kliinisen ja tutkimustoiminnan yhteistyota ja
integrointia.

Genomistrategiachdotus toteuttaa Terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategiassa (TEM
raportteja 12/2014) omaksuttuja linjauksia ja paatoksid. Strategiachdotuksen jatkotyd eli genomilain
valmistelu on keskeinen osa terveysalan kasvustrategian tiekartan toimeenpanoa. Lakiehdotus toteuttaa
padministeri Sipildn hallituksen vuosien 2017-2020 julkisen talouden suunnitelmaa, jonka yhteydessa
hallitus pdatti genomistrategiatydryhmén ehdotusta vastaavasti perustaa Suomeen genomikeskuksen.
Genomikeskuksen ohella hallitus on sopinut, ettd Suomeen perustetaan kansallinen sydpékeskus. Koska
genomitietoa hyddyntéva tutkimus tapahtuu pitkalti biopankkitoiminnan puitteissa, tehostetaan samalla myos
julkisten biopankkien toimintoja ja varmistetaan tehokas yhteistyé genomikeskuksen kanssa. Toimenpiteilld
tavoitellaan Suomen jatkuvaa kehittymistd edelldkavijdmaana ja kansainvélisesti haluttuna
yhteistydkumppanina genomitietoa hyddyntévélle terveydenhuollolle, tutkimukselle ja
innovaatiotoiminnalle.

Genomitietojen kayttd on osa sote-tietoaineistojen kisittelyn laajempaa kokonaisuutta. Sosiaali- ja
terveystietojen toissijaista kdyttod koskeva lakiehdotus (HE 159/2017 vp) sekd sen my&té perustettavaksi
ehdotettu sote-tiedon kdytt6lupaviranomainen ja palveluoperaattori ovat yhdessd genomitiedon kdyttamisen
ja ehdotetun Genomikeskuksen kanssa olennainen osa kokonaisuutta, joka vahvistaa sekd Suomen omia
mahdollisuuksia hyodyntda nditd vahvuuksia sote-palvelujarjestelméssd ihmisten terveyden hyvaksi
terveydenhuollossa ja sen tietojohtamisessa ettd parantaa toimintaympéristomme kykya kilpailla
kansainvilisistd tutkimusinvestoinneista, osaajista ja luo mahdollisuuksia tehdd korkean luokan tutkimusta ja
synnyttdd uusia yrityksia.

Suomalaisen terveydenhuoltojérjestelméin kyky hyddyntééd genomitiedon suomat uudet mahdollisuudet
riippuvat juuri nyt ajankohtaisista tietoteknisista ratkaisuista ja siitd, miten terveydenhuollon ammattilaisia
koulutetaan genomitiedon tulkintaan ja muuhun kayttoon. Genomitiedon kulku hoitoympéristoon pitdisi
tapahtua jo perusterveydenhuollon kautta, jolloin genomitiedon tulisi olla vélittomasti 14dkérin
hyodynnettivissé ja valmiiksi tulkittuna. Siten genomitietoa koskevien ohjeiden ja suositusten seké
paatoksenteon tukijarjestelmien merkitys korostuisi.

Vieston luottamus on keskeinen edellytys genomistrategiachdotuksen tavoitteiden saavuttamiseksi.
Lainsdddannon puutteellisuus, epdselvyys tai vaihtelevat tulkinnat voivat osaltaan rajoittaa genomitiedon
hyodyntdmista ja vahentdd ihmisten valmiutta tukea tdsméalddketieteen kehittymistd. Ehdotettua lakia
kaytdnndssé soveltavat henkil6t ovat useimmiten muita kuin oikeudellisen koulutuksen saaneita ja
lainsoveltajille ei saisi jadda epaselvyytta siitd mitd ja minka sisdltoisid sddnnoksid heidédn tulee soveltaa ja
miten.



Oikeudelliset kysymykset

Oikeuskanslerinvirasto on lausunnossaan OKV/78/20/2017 todennut, etté genomitiedon késittely ja
yhdistiminen muuhun sosiaali- ja terveydenhuollon tietoon ja mahdollisesti vield muihin tietoihin on
yhteiskunnassa hyvin merkittdva kysymys perus- ja ihmisoikeuksien toteuttamisen mutta myos sosiaali- ja
terveydenhuollon seka siihen kiinnittyvén tutkimuksen, kehittimistoiminnan ja liitketoiminnan kannalta.
Perus- ja ihmisoikeuksien ndkokulmasta genomitiedon sdéntelyssé on kyse perustuslain 1 §:ssé tarkoitetun
ihmisarvon loukkaamattomuuden, 6 §:ssé tarkoitetun yhdenvertaisuuden edistdmisen ja syrjinndn estdmisen,
7 §:ssé tarkoitetun koskemattomuuden ja 10 §:sséd tarkoitetun yksityiseldmén suojan ja henkilétietojen suojan
toteuttamisesta. Liséksi lakiehdotuksella on yhtymékohtia perustuslain 16 §:ssé tarkoitettuun tutkimuksen
vapauteen ja 19 §:ssé tarkoitettujen sosiaali- ja terveyspalveluiden toteuttamiseen ja turvaamiseen.
Ehdotetussa laissa ja Genomikeskuksen toiminnassa on valtiosdantdoikeudellisesti merkittdvada myos
perustuslain 124 §:n tarkoittamien julkisten hallintotehtévien piirin méérittely suhteessa markkinaperusteisiin
ja tutkimuksen alan asiantuntijapalveluihin seki sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjauksen ja
asiantuntijaohjauksen selkeyteen, jolla on merkitystd hyvén hallinnon ja toimivaltuuksien selkeyden
kannalta. Vastaavasti Euroopan ihmisoikeussopimuksen (EIS) osalta kyse on erityisesti 8 artiklan ja siitd
Euroopan ihmisoikeustuomioistuimen (EIT) oikeuskaytinndssé johdettujen oikeuksien toteuttamisesta.
Euroopan neuvoston biolddketiedesopimus (SopS 24/2010) luo yhteistd eurooppalaista tulkintakehikkoa
EIT:n oikeuskdytdnnossa kehitellyille periaatteille.

Edelleen hyvin merkityksellinen lahtokohta Suomen kansallisen lainsdddédnnon sisillolle ja soveltamisalan
kohdentamiselle on Euroopan unionin perusoikeuskirja ja erityisesti sen merkitykselliset 1 artikla ihmisarvon
suojelusta, 3 artikla oikeudesta henkildkohtaiseen koskemattomuuteen, 7 artikla yksityis- ja perhe-eldmén
kunnioittamisesta ja 8 artikla henkil6tietojen suojasta, jotka monilta osin genomitiedon yhteydessé sivuavat
toisiaan, mutta eivdt ole samoja asioita. Tdhén liittyen olennaista on myds Euroopan unionin tuomioistuimen
(EUT) oikeuskdytdnnén huomioon ottaminen.

Genomitiedot ovat laajalti henkil6tietoja, joten luonnollisten henkiléiden suojelusta henkilGtietojen
kasittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus) tulee sovellettavaksi.
Tietosuoja-asetuksen mukaan geneettisten tietojen kasittelyyn sovelletaan lahtokohtaisesti samoja
tietosuojaperiaatteita kuin muihinkin terveyttd koskeviin henkilGtietoihin. Geneettiset tiedot on tietosuoja-
asetuksessa madritelty yhdeksi terveystietojen piiriin kuuluvaksi henkil6tietojen lajiksi ja siten geneettisten
tietojen tulisi aina katsoa olevan osa henkilon terveystietoja.

Lakiehdotus tarkoittaisi poikkeamista arkaluontoisina henkilGtietoina pidettivien genomitietojen
kasittelykiellosta ja toisaalta henkilGtietojen perusperiaatteisiin kuuluvasta kéayttotarkoitussidonnaisuudesta.
Edella sanottu ei poissulje tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdassa annettua mahdollisuutta ottaa
kansallisesti kdyttoon liséehtoja tai rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen tai terveystietojen
kasittelyd. Kansallinen sdéntely on siis sallittua ja ndistd erityisistd ja asianmukaisista toimenpiteistd olisi
tarkoitus sddtdd ehdotetussa genomilaissa siten, ettd henkilGtietojen (ml. genomitietojen) vapaa kulku
Unionissa ei vaikeutuisi.

Perustuslakivaliokunta on pitényt tirkednd, ettd siltd osin kuin Euroopan unionin lainsdddéanto edellyttda
kansallista sdéntelyé tai mahdollistaa sen, téta kansallista lilkkumavaraa kéytettdessé otetaan huomioon
perus- ja ihmisoikeuksista seuraavat vaatimukset (PeVL 49/2017 vp, PeVL 25/2005 vp). Koska kyseesséd on
korkean riskin tietojenkasittely Genomikeskuksessa, tullaan tietosuoja-asetuksen edellyttima
vaikutustenarviointi toteuttamaan osana ehdotettua lainsdddant6d valmistelun edetessa.

Genomilakiehdotus ei mahdollistaisi genomitiedon tallettamista ja késittelyd genomikeskuksessa muihin
kuin ihmisen terveyden edistamisen tarkoituksiin. Siten genomikeskukseen tallennetun genomitiedon
kisittely esimerkiksi lainvalvonnan, rikostutkinnan, vakuutustoiminnan, oikeusldéketieteen tai
vanhemmuuden méérittdmisen tarkoituksiin ei olisi ehdotetun lain sddtdmén toiminnan piirissé sallittua.



2 Nykytila

2.1 Lainsaidénto ja kiytinto

2.1.1 Perustuslaki
Ihmisarvon loukkaamattomuus

Suomen perustuslaki (731/1999) tuli voimaan 1.3.2000. Perustuslaissa vahvistetaan Suomen valtiosdanto,
jonka arvoperusta on ilmaistu perustuslain 1 §:n 2 momentissa. Sen mukaan valtiosddnt6 turvaa ihmisarvon
loukkaamattomuuden ja yksilon vapauden ja oikeudet seké edistééd oikeudenmukaisuutta yhteiskunnassa.
Ihmisarvon loukkaamattomuuden vaatimuksella on ilmaistu perustavanlaatuisten oikeuksien
yleisinhimillinen perusta ja viitattu kaikkien ihmisyksildiden periaatteelliseen yhdenvertaisuuteen. Yksilon
oikeuksien ja vapauden turvaamisella korostetaan perusoikeuksien keskeisté asemaa ja viitataan yksilon
itsemadrdamisoikeuden perustavanlaatuiseen ldhtokohtaan monien muiden oikeuksien kdyton perustana.
Jokainen yksilo on 1dhtokohtaisesti vapaa mdarddmadn itsestddn ja toimistaan. Itseméddradmisoikeuden on
liséksi katsottu kiinnittyvan my0s perustuslain 7 §:n sddnnoksiin henkil6kohtaisesta vapaudesta ja
koskemattomuudesta sekd 10 §:n sddnnoksiin yksityiseldimén suojasta (ks. esim. PeVL 15/2015 vp, s. 3,
PeVL 26/2017 vp, s. 36 ja PeVL 15/2018 vp). Oikeudenmukaisuudella viitataan yhdenvertaisuuteen seka
taloudellisiin, sosiaalisiin ja sivistyksellisiin oikeuksiin.

Yhdenvertaisuus ja syrjinndn kielto

Perustuslain 6 §:n 1 momentissa sédédetylld yleiselld yhdenvertaisuuslausekkeella ilmaistaan
yhdenvertaisuutta ja tasa-arvoa koskeva pédéperiaate. Siihen siséltyy mielivallan kielto ja vaatimus
samanlaisesta kohtelusta samanlaisissa tapauksissa. Yleinen yhdenvertaisuuslauseke kohdistuu myos
lainsdatdjddn. Lailla ei voida mielivaltaisesti asettaa ihmisid tai ihmisryhmia toisia edullisempaan tai
epaedullisempaan asemaan. Lausekkeella ei kuitenkaan edellyteté kaikkien ihmisten kaikissa suhteissa
samanlaista kohtelua, elleivit asiaan vaikuttavat olosuhteet ole samanlaisia. Perustuslakivaliokunnan
ratkaisukdytannon mukaan yhdenvertaisuusperiaatteesta ei voi johtua tiukkoja rajoja lainsdétédjan harkinnalle
pyrittdessd kulloisenkin yhteiskuntakehityksen vaatimaan sdéntelyyn. Olennaista on, voidaanko erottelu
perustella perusoikeusjérjestelman kannalta hyvéksyttavalla tavalla (PeVL 1/2006 vp, PeVL 8/2003 vp,
PeVL 65/2002 vp, PeVL 58/2001 vp, PeVL 16/2006 vp).

Syrjintakieltosddnndkselld tiydennetdan yleistd yhdenvertaisuuslauseketta. Perustuslain 6 §:n 2 momentissa
on syrjintdkielto ja luettelo erdistd kielletyisté erotteluperusteista, joista on erikseen mainittu syrjinta
terveydentilan perusteella. Luettelo ei ole tyhjentéva ja kiellettyihin erotteluperusteisiin rinnastetaan muutkin
henkiloon liittyvét syyt. Niitd ovat esimerkiksi yhteiskunnallinen asema, varallisuus, yhdistystoimintaan
osallistuminen, perhesuhteet, raskaus, aviollinen syntyperd, sukupuolinen suuntautuminen ja asuinpaikka (ks.
esim. PeVL 15/2018 vp). Syrjintdsddnndkselld ei ole kielletty kaikenlaista erontekoa ihmisten vélilla, vaikka
erottelu perustuisi sddnndksessd nimenomaan mainittuun syyhyn. Olennaista on, voidaanko erottelu
perustella perusoikeusjérjestelman kannalta hyvéksyttavilla tavalla. Perustelulle asetettavat vaatimukset ovat
erityisesti sdédnnoksessé lueteltujen kiellettyjen erotteluperusteiden kohdalla kuitenkin korkeat.
Perustuslakivaliokunnan kéyténnossé on erottelun hyviksyttavyyden liséksi kiinnitetty huomiota valitun
keinon oikeasuhtaisuuteen.

Syrjintékielto koskee myds pelkkaé erilliskohtelua (segregaatio). Sinénsd yhtéldisten palvelujen tarjoaminen
erikseen eri vdestoryhmille on kiellettyd, jollei sitd voida jonkun hyvéksyttdvan syyn perusteella pitda
jossakin tilanteessa oikeutettuna.

Yhdenvertaisuussddntelylld edellytetddn lahtokohtaisesti samanlaista kohtelua muun muassa asuinpaikkaan
katsomatta. Perustuslakivaliokunta on kuitenkin pitdnyt jonkinasteiseen erilaisuuteen johtavaa
kokeilulainsdddantod sindnsa hyvéksyttdvéni yhdenvertaisuuden kannalta. Valiokunta on tilldin korostanut,



ettei yhdenvertaisuusperiaatteesta johdu tiukkoja rajoja lainsatdjan harkinnalle pyrittdessa kulloisenkin
yhteiskuntakehityksen vaatimaan sddntelyyn ja ettd kokeilu saattaa ainakin joissakin rajoissa muodostaa
sellaisen hyviksyttidvin perusteen, jonka nojalla muodollisesta yhdenvertaisuudesta voidaan tinkia
alueellisessa suhteessa.

Perustuslaissa kielletddn myds viélillinen syrjintd eli sellaiset toimenpiteet, joiden vaikutukset tosiasiallisesti,
vaikkakin vain vilillisesti, johtaisivat syrjivddn lopputulokseen. Suosinta tai jonkin yksilon tai ryhmén
asettaminen etuoikeutettuun asemaan on niin ikdan kiellettyd, jos se asiallisesti merkitsisi toisiin kohdistuvaa
syrjintaa.

Perustuslain yhdenvertaisuussdannoksilla ei estetd tosiasiallisen tasa-arvon turvaamiseksi tarpeellista
positiivista erityiskohtelua eli tietyn ryhmén (esimerkiksi naiset, lapset, vihemmistot, tyottomaét) asemaa ja
olosuhteita parantavia toimia.

Perustuslain 6 §:n 3 momentin sddnnoksilld lasten tasa-arvoisesta kohtelusta korostetaan, ettd lapsia tulee
kohdella aikuisvaestoon ndhden tasa-arvoisina ihmisind periaatteessa yhtaldisin perusoikeuksin seké
keskenddn yhdenvertaisesti.

Perustuslain 6 §:n 4 momentti sisiltdd yleisen velvollisuuden edistdd sukupuolten tasa-arvoa
yhteiskunnallisessa toiminnassa seké tyoeldmaissd, erityisesti palkkauksesta ja muista palvelussuhteen
ehdoista méadrittiessd, sen mukaan kuin lailla tarkemmin sdddetdan.

Oikeus eldmddn, oikeus henkilokohtaiseen vapauteen, koskemattomuuteen ja turvallisuuteen

Perustuslain 7 § sisdltdd sddnnoksen oikeudesta eldmadn samoin kuin sddnnokset oikeudesta
henkilokohtaiseen vapauteen, koskemattomuuteen ja turvallisuuteen (1 momentti). Henkilokohtainen vapaus
on luonteeltaan yleisperusoikeus, jolla suojataan ihmisen fyysisen vapauden ohella myds hénen
tahdonvapauttaan ja itsemadardamisoikeuttaan. Oikeus henkil6kohtaiseen koskemattomuuteen antaa suojaa
esimerkiksi pakolla toteutettavia lddketieteellisid ja vastaavia toimenpiteitd vastaan. Ruumiillisen
koskemattomuuden lisiksi suojan piiriin kuuluu myos merkittidvéd puuttuminen yksilon henkiseen
koskemattomuuteen. Henkilokohtaiseen koskemattomuuteen puuttuvina toimenpiteind on
perustuslakivaliokunnan kdytdnndssé pidetty esimerkiksi DNA- tai verinédytteiden ottamista sekd geneettisid
tutkimuksia. Oikeudella henkil6kohtaiseen turvallisuuteen korostetaan julkisen vallan positiivisia
toimintavelvoitteita ihmisten suojaamiseksi rikoksilta ja muilta heihin kohdistuvilta oikeudenvastaisilta
teoilta.

Yksityiseldmdn, kunnian ja kotirauhan suoja

Perustuslain 10 §:n 1 momentin mukaan jokaisen yksityiseldmaé, kunnia ja kotirauha on turvattu. Sdénnoksen
esitdiden mukaan yksityiseldmén suojan takaamiseksi valtiolta on jo perinteisesti edellytetty sen ohella, ettd
se itse pidattaytyy loukkaamasta kansalaisten yksityiseldmaa, myds aktiivisia toimenpiteitd yksityiseldmén
suojaamiseksi toisten yksildiden loukkauksia vastaan. Sdé&nndksen on todettu edellyttivén, ettd lainsdétéja
yllapitda tehokasta sddnndksen turvaamien oikeushyvien suojaa (HE 309/1993 vp, s. 53). Sddntely on
kuitenkin sovitettava oikealla tavalla yhteen muiden perustuslaissa turvattujen oikeuksien kanssa.

Lainkohdan mukaan henkildtietojen suojasta sdddetdén tarkemmin lailla. Perustuslakivaliokunnan kéyténnon
mukaan lainsdétédjan lilkkumavaraa rajoittaa kyseisen sadnndksen lisdksi myds se, ettd henkilotietojen suoja
osittain sisdltyy samassa momentissa turvatun yksityiseldmén suojan piiriin (PeVL 28/2016 vp).
Arkaluonteisten tietojen késittely koskee yksityiseldmédn kuuluvan henkil6tietojen suojan ydintd (PeVL
37/2013 vp). Kysymys on perustuslakivaliokunnan mukaan siité, ettd lainsddtdjan tulee turvata tima oikeus
tavalla, jota voidaan pitdd hyviksyttadvanad perusoikeusjarjestelmian kokonaisuudessa. Valiokunta on aiemmin
vakiintuneessa kiytdnndssadn pitdnyt henkilGtietojen suojan kannalta tdrkeind sééntelykohteina ainakin
rekisterdinnin tavoitetta, rekisterditdvien henkilotietojen sisdltod, niiden sallittuja kayttotarkoituksia mukaan
luettuna tietojen luovutettavuus seka tictojen sdilytysaikaa henkilorekisterissa (PeVL 51/2006 vp, PeVL



25/2005 vp, PeVL 20/2006 vp) ja rekisterdidyn oikeusturvaa. Naiden seikkojen sddntelyn lain tasolla tulee
liséksi olla kattavaa ja yksityiskohtaista (PeVL 13/2016 vp, s. 3-4).

Perustuslakivaliokunta on uudemmassa lausuntokdytanndssidn (14/2018 vp) katsonut tietosuoja-asetuksen
soveltamisen alkamisen johdosta olevan perusteltua tarkistaa aiempaa kantaansa henkilGtietojen suojan
kannalta térkeisté sdéntelykohteista. Valiokunnan mielesta tietosuoja-asetuksen yksityiskohtainen siéntely,
jota tulkitaan ja sovelletaan EU:n perusoikeuskirjassa turvattujen oikeuksien mukaisesti, muodostaa yleensa
riittdvan sddnnéspohjan myos perustuslain 10 §:sséd turvatun yksityiseldmaén ja henkilGtietojen suojan
kannalta. Valiokunnan késityksen mukaan tietosuoja-asetuksen sdédntely vastaa asianmukaisesti tulkittuna ja
sovellettuna myds Euroopan ihmisoikeussopimuksen mukaan mééraytyvad henkildtietojen suojan tasoa.
Nain ollen erityislainsdddant6on ei ole tietosuoja-asetuksen soveltamisalalla endé valtiosdantoisistd syistd
valttamatontd sisdllyttad kattavaa ja yksityiskohtaista sddntelyd henkilGtietojen

kasittelystd. Perustuslakivaliokunnan mielestd henkildtietojen suoja tulee jatkossa turvata ensisijaisesti
yleisen tietosuoja-asetuksen ja sdddettidvin kansallisen yleislainsddddnndn nojalla.

Perustuslakivaliokunta katsoi lahtokohtaisesti riittdvéksi sen, ettd henkilotietojen suojaa ja késittelyd koskeva
sddntely on yhteensopivaa tietosuoja-asetuksen kanssa. Valiokunnan késityksen mukaan tietosuoja-asetuksen
yksityiskohtainen sddntely mahdollistaa myds viranomaistoiminnan sdéntelyn osalta nykyistd kansallista
saantelymallia huomattavasti yleisemman, henkiltietojen suojaa ja kdsittelyn perusteita sddntelevin
lakitasoisen sdéntelyn. Valiokunta on arvioinut nykyisen henkil6tietojen sédéntelymallin varsin raskaaksi ja
monimutkaiseksi ja viitannut siihen, ettd valiokunnan kéytdnnén mukaan sdéntelyn selkeyteen on syyti
kiinnittdd erityistd huomiota perusoikeuskytkentédisessa sddntelyssd, joka koskee luonnollisia henkil6ita
heidén tavanomaiseen eldméénséd kuuluvissa toiminnoissa (ks. PeVL 31/2017 vp, PeVL 45/2016 vp, s. 3 ja
PeVL 41/2006 vp, s. 4/11). Myos sddntelyn selkeyden vuoksi kansallisen erityislainsdddannon sédétdmiseen
tulee jatkossa suhtautua pidéttyvasti ja rajata sellaisen sddtdminen vain valttdmattomaan tietosuoja-asetuksen
antaman kansallisen liikkumavaran puitteissa. Perustuslakivaliokunnan mielesti on kuitenkin selvaa, ettd
erityislainsdddéannon tarpeellisuutta on arvioitava myos tietosuoja-asetuksenkin edellyttimaén riskiperustaisen
lahestymistavan mukaisesti kiinnittdméalld huomiota tietojen kasittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Mita
korkeampi riski kasittelystd aiheutuu luonnollisen henkilon oikeuksille ja vapauksille, sitd perustellumpaa on
yksityiskohtaisempi sééntely. Télld seikalla on erityistd merkitysté arkaluonteisten tietojen késittelyn
kohdalla.

Perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt erityistd huomiota siihen, ettd yksityiseldmén suojaan kohdistuvia
rajoituksia on arvioitava kulloisessakin saédntely-yhteydessa perusoikeuksien yleisten rajoitusedellytysten
valossa (ks. PeVL 42/2016 vp, s. 2—3 ja siind viitatut lausunnot). Valiokunta on arvioinut erityisesti
arkaluonteisten tietojen késittelyn sallimisen koskevan yksityiseldméédn kuuluvan henkil6tietojen suojan
ydintd (PeVL 37/2013 vp, s. 2/1), minka johdosta esimerkiksi téllaisia tictoja sisdltdvien rekisterien
perustamista on arvioitava perusoikeuksien rajoitusedellytysten, erityisesti rajoitusten hyviksyttdvyyden ja
oikeasuhtaisuuden, kannalta (PeVL 29/2016 vp, s. 4—5 ja esimerkiksi PeVL 21/2012 vp, PeVL 47/2010 vp
sekd PeVL 14/2009 vp). Valiokunta on antanut merkitysti luovutettavien tietojen luonteelle arkaluonteisina
tietoina arvioidessaan tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estdmattd koskevan
sddntelyn kattavuutta, tismaéllisyytta ja sisdltod (ks. esim. PeVL 38/2016 vp, s. 3).

Perustuslakivaliokunta on painottanut arkaluonteisten tictojen késittelyn aiheuttamia uhkia. Valiokunnan
mielestéd arkaluonteisia tietoja siséltidviin laajoihin tietokantoihin liittyy tietoturvaan ja tietojen
vadrinkayttoon liittyvid vakavia riskejd, jotka voivat viime kédessd muodostaa uhan henkilon identiteetille
(PeVL 13/2016 vp, s. 4, PeVL 14/2009 vp, s. 3/1). Myo6s EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
johdantokappaleessa 51 painotetaan, ettd asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuja erityisid henkil6tietoja, jotka
ovat erityisen arkaluonteisia perusoikeuksien ja -vapauksien kannalta, on suojeltava erityisen tarkasti, koska
niiden késittelyn asiayhteys voisi aiheuttaa huomattavia riskeja perusoikeuksille ja -vapauksille. Valiokunta
on tdmén johdosta kiinnittdnyt erityistd huomiota siihen, ettd arkaluonteisten tietojen kisittely on syyta rajata
tasmallisilld ja tarkkarajaisilla sd&nnoksilld vain valttamattomédn (ks. esim. PeVL 3/2017 vp, s. 5).
Perustuslakivaliokunnan mielestd arkaluonteisten tietojen késittelyd koskevaa sdéntelyd on sanotun johdosta,
tietosuoja-asetuksen mahdollistamissa puitteissa, edelleen syytd arvioida myds aiemman sadntelyn
lakitasoisuutta koskevan kdytdnnon pohjalta. Yleistd tietosuoja-asetusta yksityiskohtaisemman lakitasoisen
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saantelyn tarve tulee kuitenkin perustella myds tietosuoja-asetuksen puitteissa tapauskohtaisesti. Sdéntelyn
tarpeen osalta on syytd kiinnittdd huomiota myos asetuksessa omaksuttuun riskiperusteiseen
lahestymistapaan. Valiokunta painottaa, ettd myos arkaluonteisten henkil6tietojen késittelyd koskevan
sddntelyn kohdalla on syytéd pyrkid selkedén ja ymmarrettdvién lainsdadantoon.

Perustuslakivaliokunta painotti ratkaisussaan (14/2018 vp), ettd yksityiseldmaén ja henkilStietojen suoja tulee
suhteuttaa toisiin perus- ja ihmisoikeuksiin sekd muihin painaviin yhteiskunnallisiin intresseihin, kuten
esimerkiksi yleiseen turvallisuuteen liittyviin intresseihin, jotka voivat ddritapauksessa palautua
henkilokohtaisen turvallisuuden perusoikeuteen (PeVL 5/1999 vp, s. 2/11). Lainsdatdjéan tulisi turvata
yksityiseldmain ja henkildtietojen suoja tavalla, jota voidaan pitdd hyvéksyttédvéini perusoikeusjarjestelmén
kokonaisuudessa.

Perustuslakivaliokunta on kadytinndsséén kiinnittédnyt erityistd huomiota perustuslain 12 §:n 2 momentissa
turvatun asiakirjajulkisuuden suhteeseen yksityiseldmén ja henkil6tietojen suojaan (ks. esim. PeVL 43/1998
vp, s. 2/11 ja PeVL 60/2017 vp, s. 3). Valiokunta on katsonut, ettd esimerkiksi arkaluonteisten tietojen
salassapitoa voidaan pitdd valttdmattoméana perustuslain 10 §:n 1 momentissa turvatun yksityiseldmén
suojaamiseksi (PeVL 39/2009 vp, s. 2/I). Téllainen toisen perusoikeuden edistiminen on muodostanut
sellaisen vélttdmattdman syyn, jonka vuoksi viranomaisen hallussa olevien asiakirjojen julkisuutta on ollut
mahdollista perustuslain 12 §:n 2 momentin nojalla lailla erikseen rajoittaa (PeVL 2/2008 vp, s. 2, PeVL
40/2005 vp, s. 2/11).

Perustuslakivaliokunta painottaa, ettd yksityiselamén ja henkilGtietojen suojalla ei ole etusijaa muihin
perusoikeuksiin ndhden. Arvioinnissa on kyse kahden tai useamman perusoikeussdanndksen
yhteensovittamisesta ja punninnasta (ks. esim. PeVL 54/2014 vp, s. 2/1I, PeVL 10/2014 vp, s. 4/1).

Vdeston terveyden edistdminen

Perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaan julkisen vallan on turvattava, sen mukaan kuin lailla tarkemmin
saddetdan, jokaiselle riittdvat sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistettdva vdeston terveyttd. Saannds viittaa
yhtdaltd sosiaali- ja terveydenhuollon ehkéisevédin toimintaan ja toisaalta yhteiskunnan olosuhteiden
kehittdmiseen julkisen vallan eri toimintalohkoilla yleisesti vdeston terveyttd edistdvadn suuntaan. Kysymys
on etenkin palvelujen saatavuuden turvaamisesta (PeVL 15/2018 vp). Palvelujen jérjestamistapaan ja
saatavuuteen vaikuttavat kuitenkin valillisesti my6s muut perusoikeussaannokset, kuten yhdenvertaisuus ja
syrjinnén kielto (PeVL 63/2016 vp, s. 2, PeVL 67/2014 vp, s. 3/11, ks. myds HE 309/1993 vp, s. 71). Lisdksi
perustuslain 19 §:n 3 momentissa kédytetylla sidéntelyvaraustyypilléd ("sen mukaan kuin lailla tarkemmin
sdddetdén") on haluttu korostaa lainsédtdjén rajoitettua, perustuslain ilmaisemaan padsaéntoon sidottua
litkkkuma-alaa (PeVM 25/1994 vp, s. 6/1).

Vaikka perustuslain 19 §:n 3 momentin sdénnoksessé viitataan nimenomaan julkisella vallalla olevaan
turvaamisvelvoitteeseen, ei se kuitenkaan perustuslakivaliokunnan kannan mukaan (PeVL 15/2018 vp) estd
sosiaali- ja terveyspalvelujen toteuttamista myds muiden kuin julkisen vallan toimesta. Perustuslain 19 §:n 3
momentin sdidnnoksessé ei médritelld sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestdmistapaa. Siten se ei edellytd, ettd
julkisyhteisot itse huolehtisivat kaikkien sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamisesta. Samoin jo
perusoikeusuudistusesityksessé ldhdettiin siitd, ettei perustuslainsdédnnos sido sosiaali- ja terveyspalvelujen
jarjestdmistd silloiseen lainsdddéntdon (ks. HE 309/1993 vp, s. 71/11). Vastaava kanta on sittemmin toistettu
useita kertoja perustuslakivaliokunnan kaytinndssa (ks. PeVL 26/2017 vp, s. 32, PeVL 63/2016 vp, PeVL
67/2014 vp ja PeVL 41/2010 vp). Esimerkiksi asiakassetelid muistuttava palveluseteli on valiokunnan
aiemman kannan mukaan yksi tapa toteuttaa julkiselle vallalle perustuslain 19 §:n 3 momentissa asetettua
velvollisuutta turvata jokaiselle riittdvit sosiaali- ja terveyspalvelut (ks. PeVL 26/2017 vp, s. 32 ja 54 ja
PeVL 10/2009 vp).

Perustuslain 19 §:n 3 momentissa mainitulle oikeudelle riittéviin sosiaali- ja terveyspalveluihin on
vakiintunut tietty oikeudellinen sisélt ja arviointiperusteet. Palvelujen riittivyyden arvioimisessa
lahtokohtana on niiden mukaan sellainen palvelujen taso, joka luo "jokaiselle ihmiselle edellytykset toimia
yhteiskunnan téysivaltaisena jasenend" (ks. HE 309/1993 vp, s. 71/II). Viittaus jokaiseen terveyspalveluihin
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oikeutettuna edellyttdd "viime kddessd yksilokohtaista arviointia palvelujen riittdvyydestd" (ks. PeVL
30/2013 vp, s. 3/1). Oikeus riittdviin terveyspalveluihin turvaa vakavimmissa tilanteissa perustuslain 7 §:ssd
perusoikeutena turvattua oikeutta eldmaéén (ks. PeVL 65/2014 vp, s. 4/11).

Perustuslakivaliokunta on korostanut, ettd vaikka perustuslain 19 §:n 3 momentin sdénndksen ensimméinen
virke ei turvaa mitddn nimenomaista tapaa tarjota palveluja, taltd osin perustuslain mukainen edellytys on,
ettd palveluja on riittévasti (ks. PeVL 26/2017 vp, s. 32 ja 36—41 ja PeVL 12/2015 vp, s. 3 ja PeVL 11/1995
vp, s. 2). Valiokunta on painottanut nimenomaisesti, ettd sadnnokselld velvoitetaan julkinen valta turvaamaan
palvelujen saatavuus (ks. PeVL 26/2017 vp, eritt. s. 44—45 ja PeVL 54/2014 vp, s. 2/I). Sdannds merkitsee
siten vaatimusta palvelujen riittdvastd tarjonnasta maan eri osissa asuville (PeVM 25/1994 vp, s, 32/11).

Perustuslakivaliokunta on késitellessddn terveydenhuollon palveluvalikoimaa koskevaa hallituksen esitysta
pitdnyt ongelmallisena sitd, ettd yksityiskohtaisemmat maéritelmat niistd hoidoista, jotka kuuluvat julkisesti
rahoitettuun ja jirjestettyyn terveydenhuoltoon tdydentyvét véhitellen ja ettei palveluvalikoimaa ja hoitoja
ollut vield lain voimaan tullessa ilmeisesti lainkaan méaéritelty. Valiokunta piti téllaista sddntelematonté
tilannetta perustuslain 19 §:n 3 momentin ja muutoinkin perusoikeusjarjestelman kannalta "kestimattomana"
ja piti valttdimattomana, ettd kyseisen sddnnoksen voimaantuloa tai soveltamisen alkamista lykétdan sithen
ajankohtaan, jolloin toimielimen méérittelemén suomalaisen terveydenhuollon palveluvalikoiman voidaan
katsoa olevan riittdvén kattava (ks. PeVL 30/2013 vp, s. 3/1I ja 4/1).

Oikeusturva

Perustuslain 21 §:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus saada asiansa kasitellyksi asianmukaisesti ja
ilman aiheetonta viivytysti lain mukaan toimivaltaisessa tuomioistuimessa tai muussa viranomaisessa seké
oikeus saada oikeuksiaan ja velvollisuuksiaan koskeva péétds tuomioistuimen tai muun riippumattoman
lainkdyttdelimen kasiteltdvaksi. Lisdksi 2 momentin mukaan kasittelyn julkisuus seké oikeus tulla kuulluksi,
saada perusteltu pdatos ja hakea muutosta samoin kuin muut oikeudenmukaisen oikeudenkdynnin ja hyvén
hallinnon takeet turvataan lailla.

Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettd perustuslain 21 §:n 1 momentin ilmaus oikeuksiaan ja
velvollisuuksiaan koskevasta paédtoksestd liittyy Suomen oikeuden mukaan oikeuksiksi ja velvollisuuksiksi
tarkoitettuihin seikkoihin. Mika tahansa yksilon kannalta myonteinen viranomaistoimi ei kuitenkaan ole
yksilon oikeutta koskeva paitos perustuslain mielessa. Perustuslain kannalta on edellytyksend, ettd
lainsdddannossa on riittdvan tdsméllinen perusta oikeutena pidettdvan suhteen syntymiselle yksilon ja
julkisen vallan vilille. Myos sddnnokset ns. subjektiivista oikeutta harkinnanvaraisempienkin oikeuksien tai
etuuksien myontdmisedellytyksistd voivat sindnséd muodostaa riittdvén tdsméllisen perustan perustuslain

21 §: 1 momentissa tarkoitettuna oikeutena pidettdvan suhteen syntymiselle yksilon ja julkisen vallan vilille
(PeVL 51/2010 vp, s. 2, PeVL 42/2010 vp, s. 4/11, PeVL 16/2000 vp, s. 4—5, PeVL 12/1997 vp, s. 1/1I).
Téllaista perustetta ei kuitenkaan yleensd synny, jos etuuden tai palvelun saaminen riippuu kokonaan
viranomaisen harkinnasta, kéytettdvissi olevista miérarahoista tai esimerkiksi suunnitelmista (PeVL 63/2010
vp, s. 2/11, PeVL 16/2000 vp, s. 4/1I). Télloinkin voi tosin olla aiheellista avata valitusmahdollisuus muun
muassa viranomaistoiminnan asianmukaisuuden ja muun tasapuolisuuden valvomiseksi (PeVL 10/2009 vp,
s. 4/11, PeVL 46/2002 vp, s. 9/11) seké soveltamiskédytdnnon yhdenmukaisuuden varmistamiseksi (PeVL
30/2005 vp, s. 5/1).

Sitd vastoin ns. tosiasialliset hallintotoimet ovat sellaisia viranomaisen suoritettaviksi luonnehdittavia
toimenpiteitd, joista ei tehdé valituskelpoista hallintopdétdsta ja joihin ei siten ole mahdollista hakea
muutosta. Tosiasiallisia hallintotoimia koskevista muutoksenhakukielloista ei ole tarpeen eikd syyté ottaa
saannoksia lakiin. Tosiasialliset hallintotoimet rajautuvat muutoksenhaun ulkopuolelle ilman nimenomaista
lain sdédnnodstékin (ks. esim. PeVL 32/2012 vp, s. 5/, PeVL 51/2006 vp, s. 6 ja PeVL 52/2005 vp, s. 2/11).

Perusoikeuksien turvaaminen
Perustuslain 22 §:n mukaan julkisen vallan on turvattava perusoikeuksien ja ihmisoikeuksien toteutuminen.

Paasdannon mukaan perusoikeudet suojaavat jokaista Suomen oikeudenkayttopiirissd olevaa ihmisyksiloa
(luonnollista henkil64) hdnen elinaikanaan. Ihmisen tulee tdysiméérdisesti perusoikeuksien haltijaksi
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syntyménsa hetkelld ja on perusoikeuksien suojan piirissd kuolemaansa asti. Oikeushenkil6itd perusoikeudet
suojaavat vilillisesti, silld oikeushenkilén aseman puuttuminen saattaa merkitd kajoamista oikeushenkilon
taustalla olevan yksilon oikeuksiin. Perustuslakivaliokunnan lausunnon (PeVL 15/2018 vp) mukaan
keskeisiin turvaamiskeinoihin kuuluu perusoikeuden kiyttoéd turvaavan ja tdsmentdvén lainsdéadédnnon
saataminen (ks HE 309/1993 vp ja PeVL 26/2017 vp).

Ahvenanmaan erityisasema

Perustuslain 120 §:n mukaan Ahvenanmaan maakunnalla on itsehallinto sen mukaan kuin Ahvenanmaan
itsehallintolaissa erikseen sdddetiin.

Ahvenanmaan itsehallintolaki (1144/1991) on eduskunnan sddtdma laki, jonka voimaan tulemiselle
Ahvenanmaan maakuntapéivét on antanut suostumuksensa. Itsehallintolaki ei muodollisesti ole perustuslaki,
mutta se on sdddetty samassa jérjestyksessd kuin perustuslaki ja maakuntapdivien pdétds on tehty
madrdenemmistolld. Itsehallintolakia ei voida kumota eiké sitd voida muuttaa ilman Ahvenanmaan
maakuntapdivien suostumusta.

Ahvenanmaan itsehallintolain mukaan Ahvenanmaan maakuntaa koskeva lainsdddéantdvalta on jaettu
valtakunnan ja maakunnan kesken. Maakunnan lainsdddantovallasta sdddetddn lain 18 §:ssd ja valtakunnan
lainséddéantovallasta 27 ja 29 §:ssd. Viimeksi mainitun pykélan mukaan siiné tarkoitettuihin oikeudenaloihin
liittyvé lainsdédéntovalta voidaan maakuntapiivien suostumuksella kokonaan tai osittain siirtéé lailla
maakunnalle. Muutoin maakunnan ja valtakunnan valistd lainsdddantovallan jakoa voidaan muuttaa vain
itsehallintolakia muuttamalla.

Itsehallintolain mukainen lainsddddntdvallan jako on ehdoton siind mielessa, ettd eduskunta ei voi
maakunnan osalta sdtda niistd asioista, jotka kuuluvat maakunnan toimivaltaan. Vastaavasti maakuntalain
saannokset eivét voi ulottua valtakunnan lainsdéadantovallassa oleviin asioihin. Siindkddn tapauksessa, ettd
maakuntapdivit ei ole sddtidnyt lainsdddantdvaltaansa kuuluvasta asiasta, eduskunnan siddtdma laki ei tule
toissijaisesti sovellettavaksi maakunnassa, vaan asiaa on pidettdva sielld sddnteleméattoménd. Sen sijaan asian
kuuluessa valtakunnan lainsdadantovaltaan, eduskunnan sdatamat lait tulevat automaattisesti voimaan
Ahvenanmaalla.

Myo6s Euroopan unionin lainsdddannon téytéintdonpanossa jakautuu vastuu itsehallintolain toimivallanjaon
mukaisesti. Ndin ollen maakunta vastaa Euroopan unionin sdddosten taytdntoonpanosta, siltd osin kuin asia
itsehallintolain mukaan kuuluu sen toimivaltaan.

Hallintotehtdvdn antaminen muulle kuin viranomaiselle

Perustuslakivaliokunta on arvioinut julkisen hallintotehtdvén antamista muulle kuin viranomaiselle
lausunnossaan (PeVL 15/2018. Julkinen hallintotehtdva voidaan perustuslain 124 §:n mukaan antaa muulle
kuin viranomaiselle vain lailla tai lain nojalla, jos se on tarpeen tehtdvan tarkoituksenmukaiseksi
hoitamiseksi eikd vaaranna perusoikeuksia, oikeusturvaa tai muita hyvén hallinnon vaatimuksia. Merkittidvaé
julkisen vallan kdyttod siséltdvid tehtdvid voidaan kuitenkin antaa vain viranomaiselle. Perustuslain 124 §:n
sanamuodolla korostetaan sitd, ettd julkisten hallintotehtdvien hoitamisen tulee padsdantoisesti kuulua
viranomaisille ja etti téllaisia tehtidvid voidaan antaa muille kuin viranomaisille vain rajoitetusti (HE 1/1998
vp, s. 179/1). Sdénnodksen tarkoituksena on rajoittaa julkisten hallintotehtdvien osoittamista varsinaisen
viranomaiskoneiston ulkopuolelle (PeVM 10/1998 vp, s. 35/I1, HE 1/1998 vp, s. 178/1).

Julkisella hallintotehtévilla viitataan perustuslaissa verraten laajaan hallinnollisten tehtédvien kokonaisuuteen,
johon kuuluu esimerkiksi lakien toimeenpanoon seka yksityisten henkil6iden ja yhteiséjen oikeuksia,
velvollisuuksia ja etuja koskevaan paatoksentekoon liittyviéd tehtdvid. Perustuslakivaliokunnan lausunnossa
PeVL 26/2017 vp (s. 48) on tehty esimerkinomaisesti selkoa tehtdvistd, joita valiokunta on pitényt julkisina
hallintotehtévini.
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Perustuslain 124 §:n esitdiden mukaan ldhtokohtana on, ettd julkisen hallintotehtdvin antamisesta muulle
kuin viranomaiselle sdadetdén lailla. Koska etenkin julkisten palvelutehtdvien hoitaminen on voitava
jérjestéd joustavasti eikd téllaisten tehtdvien antamisesta ole sééntelyn tavoitteiden kannalta tarpeen
edellyttad sdddettéviksi yksityiskohtaisesti lailla, voidaan hallintotehtdvén antamisesta muulle kuin
viranomaiselle sdatda tai padttdd myos lain nojalla. Tehtdvadn antamiseen oikeuttavan toimivallan on
télloinkin perustuttava lakiin (HE 1/1998 vp, s. 179/1). Perustuslakivaliokunta on todennut, etté julkinen
hallintotehtévé voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle myds lain nojalla tehtdvélld sopimuksella (PeVL
11/2004 vp, s. 2/1, PeVL 11/2002 vp, s. 5/1).

Julkinen hallintotehtévi voidaan perustuslain 124 §:n mukaan antaa muulle kuin viranomaiselle vain, jos se
on tarpeen tehtdvin tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi. Tarkoituksenmukaisuusarvioinnissa tulee
hallinnon tehokkuuden ja muiden hallinnon sisdisiksi luonnehdittavien tarpeiden liséksi kiinnittda erityista
huomiota yksityisten henkildiden ja yhteisdjen tarpeisiin (HE 1/1998 vp, s. 179/11, PeVL 16/2016 vp, s. 3 ja
PeVL 8/2014 vp, s. 3/I1). Myos hallintotehtévén luonne on otettava huomioon (HE 1/1998 vp, s. 179/11, ks.
esim. PeVL 6/2013 vp, s. 2/I1, PeVL 65/2010 vp, s. 2/I1, PeVL 57/2010 vp, s. 5/I). Siten
tarkoituksenmukaisuusvaatimus voi palveluiden tuottamiseen liittyvien tehtdvien kohdalla tayttya
helpommin kuin esimerkiksi yksilon tai yhteison keskeisid oikeuksia koskevan péatoksenteon kohdalla (HE
1/1998 vp, s. 179/11, ks. my6s PeVL 8/2014 vp, s. 4/1).

Perustuslakivaliokunta on painottanut tarkoituksenmukaisuusvaatimuksen olevan oikeudellinen edellytys,
jonka tayttyminen jai tapauskohtaisesti arvioitavaksi (ks. PeVL 26/2017 vp ja siind viitatut lausunnot seké
HE 1/1998 vp, s. 179/11). Tarkoituksenmukaisuusvaatimuksen tdyttymista tulee arvioida tapauskohtaisesti
kunkin viranomaisorganisaation ulkopuolelle annettavaksi ehdotetun julkisen hallintotehtdvan kohdalla
erikseen (ks. esim. PeVL 44/2016 vp, s. 5).

Edellytyksena julkisen hallintotehtdvédn antamiselle muulle kuin viranomaiselle on perustuslain 124 §:n
mukaan liséksi se, ettei hallintotehtdvén antaminen saa vaarantaa perusoikeuksia, oikeusturvaa eikd muita
hyvén hallinnon vaatimuksia. Sdannos korostaa julkisia hallintotehtdvia hoitavien henkildéiden koulutuksen ja
asiantuntemuksen merkitystd seké sitd, ettd ndiden henkildiden julkisen valvonnan on oltava asianmukaista
(HE 1/1998 vp, s. 179/11). Oikeusturvan ja hyvén hallinnon vaatimusten toteutumisen varmistamisen
kannalta on perustuslakivaliokunnan kaytdnnossa tarkasteltu kysymyksid hallinnon yleislakien
soveltamisesta, virkavastuusta, sddntelyn yleisesté tarkkuudesta ja muusta asianmukaisuudesta,
hallintotehtdvaa hoitavien henkildiden sopivuudesta ja patevyydestd sekéd toiminnan valvonnasta (ks. PeVL
26/2017 vp, s. 49—50 ja siind mainitut lausunnot).

Merkittévad julkisen vallan kayttod siséltivid tehtdvid voidaan perustuslain 124 §:n mukaan antaa vain
viranomaisille. Merkittdvana julkisen vallan kdyttdmisend pidetddn esimerkiksi itsendiseen harkintaan
perustuvaa oikeutta kdyttdd voimakeinoja tai puuttua muuten merkittavalla tavalla yksilon perusoikeuksiin
(HE 1/1998 vp, s. 179/11, ks. esim. PeVL 62/2010 vp, s. 6/I ja PeVL 28/2001 vp, s. 5/1I).

Yksityiselle siirretyn julkisen hallintotehtdvén edelleen siirtdmiseen (subdelegointiin) on
perustuslakivaliokunnan kéytdnndssd suhtauduttu 1dhtokohtaisesti kielteisesti. Ehdotonta kieltoa téllaiselle
siirtimiselle ei kuitenkaan ole ollut osoitettavissa tilanteissa, joissa on kyse teknisluonteisesta tehtdvésta ja
joissa alihankkijaan kohdistuvat samat laatuvaatimukset ja vastaava valvonta kuin alkuperdiseen
palveluntuottajaan (PeVL 6/2013 vp, s. 4).

2.1.2. Henkilotietolaki

Henkildtietolaki (523/1999) tuli voimaan 1 pdivéné kesdkuuta 1999. Silld korvattiin vuoden 1987
henkilorekisterilaki. HenkilGtietolailla saatettiin voimassa oleva henkilStietojen kerddmistd, tallettamista,
kayttod ja luovuttamista koskeva yleislainsdddantd vastaamaan yksiléiden suojelua henkilGtietojen
kaésittelyssé ja ndiden tietojen vapaata liikkuvuutta koskevaa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid
(95/46/EY , jaljempina tietosuojadirektiivi) ja muita kansainvilisid velvoitteita. Lakia valmisteltaessa otettiin
huomioon myds vuonna 1995 voimaan tullut silloisen hallitusmuodon perusoikeussdéannoksid koskeva
uudistus, jonka mukaan henkil6tietojen suojasta sdddetddn tarkemmin lailla.
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Henkil6tietolain 3 §:ssd sdddetddn keskeisistd henkilotietoihin ja niiden késittelyyn liittyvistd méaritelmista.
Sen mukaan henkil6tiedolla tarkoitetaan kaikenlaisia luonnollista henkiloa taikka hdnen ominaisuuksiaan tai
elinolosuhteitaan kuvaavia merkintdjé, jotka voidaan tunnistaa hénté tai hinen perhettéén tai hénen kanssaan
yhteisessé taloudessa eldvia koskeviksi. Henkilotietojen késittelylld tarkoitetaan henkilGtietojen kerddmista,
tallettamista, jarjestimistd, kayttoa, siirtdmistd, luovuttamista, siilyttdmista, muuttamista, yhdistdmista,
suojaamista, poistamista, tuhoamista sekd muita henkildtietoihin kohdistuvia toimenpiteita.

Henkilorekisteri on kdyttotarkoituksensa vuoksi yhteenkuuluvista merkinndistd muodostuva henkil6tietoja
siséltdva tietojoukko, jota késitellddn osin tai kokonaan automaattisen tietojenkdésittelyn avulla taikka joka on
jarjestetty kortistoksi, luetteloksi tai muulla néihin verrattavalla tavalla siten, ettd tiettyd henkil6d koskevat
tiedot voidaan 16ytda helposti ja kohtuuttomitta kustannuksitta. Rekisterinpitdjalla tarkoitetaan yhta tai
useampaa henkildd, yhteis6d, laitosta tai sddtiotd, jonka kayttod varten henkilorekisteri perustetaan ja jolla on
oikeus méadritd henkilorekisterin kaytosté tai jonka tehtévéksi rekisterinpito on lailla sdédetty.
Rekister6idylla tarkoitetaan henkil64, jota henkilGtieto koskee.

Sivullisella tarkoitetaan henkildtietolaissa muuta henkil6d, yhteisod, laitosta tai sdétiotéd kuin rekisterdityd,
rekisterinpitdjad, henkilGtietojen kasittelijda tai henkilotietoja kahden viimeksi mainitun lukuun késittelevaa
ja suostumuksella kaikenlaista vapaaehtoista, yksildityé ja tictoista tahdon ilmaisua, jolla rekisterdity
hyviksyy henkil6tietojensa késittelyn. Suostumus on kaikenlaista vapaachtoista, yksilditya ja tietoista tahdon
ilmaisua, jolla rekisterdity hyvéksyy henkilGtietojensa kasittelyn.

HenkilGtietolaissa sdddetién henkildtietojen kasittelyd koskevista yleisisté periaatteista. Néitd ovat muun
muassa huolellisuusvelvoite henkildtietojen késittelyssé, henkildtietojen késittelyn suunnittelun periaate sekd
tarkoitussidonnaisuuden periaate.

Arkaluonteisten tietojen késittely on 11 §:n mukaan 1&htokohtaisesti kielletty. Arkaluonteisina tietoina
pidetdédn henkilGtietoja, jotka kuvaavat tai on tarkoitettu kuvaamaan 1) rotua tai etnistd alkuperdd 2) henkilon
yhteiskunnallista, poliittista tai uskonnollista vakaumusta tai ammattiliittoon kuulumista, 3) rikollista tekoa,
rangaistusta tai muuta rikoksen seuraamusta, 4) henkilon terveydentilaa, sairautta tai vammaisuutta taikka
hineen kohdistettuja hoitotoimenpiteita tai nithin verrattavia toimia, 5) henkilon seksuaalista suuntautumista
tai kdyttdytymisté taikka 6) henkilon sosiaalihuollon tarvetta tai hinen saamiaan sosiaalihuollon palveluja,
tukitoimia ja muita sosiaalihuollon etuuksia.

Lain 12 §:ssd sdddetddn poikkeukset arkaluonteisten tietojen késittelystd. Sen mukaan arkaluonteisten
tietojen kasittelykielto ei esté terveydenhuollon toimintayksikkod tai terveydenhuollon ammattihenkil6é
késittelemastd ndiden tdssd toiminnassa saamia tietoja rekisterdidyn terveydentilasta, sairaudesta tai
vammaisuudesta tai hdneen kohdistetuista hoitotoimenpiteista taikka muita rekister6idyn hoidon kannalta
vélttiméttomia tietoja. Henkilotunnuksen késittelyn edellytyksisté sdddetddn 13 §:ssé.

Rekister6itya on informoitava hdntd koskevien tietojen kasittelystd 24 — 25 §:n mukaisesti ja hdnelld on omia
tietojaan koskeva tarkastusoikeus (26 — 28 §). Lain 32 §:n mukaan rekisterinpitdjan on varmistettava
tietoturvallisuus ja 33 §:sséd sdddetéén tietojenkésittelijan vaitiolovelvollisuudesta. Lain 34 §:n mukaan
rekisterinpitdjan kannalta tarpeeton henkilorekisteri on havitettava, jollei siihen talletettuja tietoja ole
erikseen sdddetty tai madrétty sdilytettéviksi tai jollei rekisterid siirretd 35 §:ssd tarkoitetulla tavalla
arkistoon.

2.1.3 Terveydenhuoltolaki

Terveydenhuoltolakia (1326/2010) sovelletaan lain 1 §:n mukaan kunnan jarjestimisvastuuseen kuuluvan
terveydenhuollon toteuttamiseen ja sisdltoon, jollei muussa laissa toisin sdddetd. Terveydenhuoltoon
siséltyvit terveyden ja hyvinvoinnin edistiminen, perusterveydenhuolto ja erikoissairaanhoito.

Lain tarkoituksena on 2 §:n mukaan 1) edistdd ja ylldpitdd vdeston terveyttd, hyvinvointia, tyo- ja
toimintakykyé seka sosiaalista turvallisuutta; 2) kaventaa vdestoryhmien vilisid terveyseroja; 3) toteuttaa
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védeston tarvitsemien palvelujen yhdenvertaista saatavuutta, laatua ja potilasturvallisuutta; 4) vahvistaa
terveydenhuollon palvelujen asiakaskeskeisyyttd; sekd 5) vahvistaa perusterveydenhuollon
toimintaedellytyksié ja parantaa terveydenhuollon toimijoiden, kunnan eri toimialojen vélisté sekd muiden
toimijoiden kanssa tehtévéé yhteistyoté terveyden ja hyvinvoinnin edistdmisessé sekd sosiaali- ja
terveydenhuollon jérjestdmisessa.

Potilastietojen késittelysté terveydenhoidossa on sdddetty terveydenhuoltolain 9 §:ssd. Sen 1 momentin
mukaan sairaanhoitopiirin kuntayhtymén alueen kunnallisen perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon
potilasasiakirjat muodostavat terveydenhuollon yhteisen potilastietorekisterin. Kaikki rekisteriin liittyneet
terveydenhuollon toimintayksikt ovat omien potilasasiakirjojen osalta yhteisen potilasrekisterin
rekisterinpitdjid. Kukin terveydenhuollon toimintayksikko vastaa omassa toiminnassaan syntyneiden
potilasasiakirjojen rekisterinpidosta henkilGtietolain (523/1999) mukaisesti.

Potilaslain 9 §:n 2 momentin mukaan yhteisessé potilasrekisterissi olevia toisen toimintayksikon tietoja saa
kayttdd potilaan hoidon edellyttdméssa laajuudessa potilasta hoitavassa terveydenhuollon toimintayksikdssa.
Yhteiseen potilasrekisteriin liittyneiden terveydenhuollon toimintayksikdiden vélinen potilastietojen kaytto
ei edellytd potilaan nimenomaista suostumusta. Potilaalla on kuitenkin oikeus kieltda toisen toimintayksikon
tietojen kdytto. Potilas saa tehdd ja peruuttaa kiellon milloin tahansa.

Jotta potilas voi kéyttid kielto-oikeuttaan, hinelle on annettava selvitys yhteisesté potilastietorekisteristé,
tietojen késittelystd ja hinen mahdollisuudestaan kieltdd toimintayksikdiden vélinen tietojen luovutus.
Selvitys on annettava ennen ensimmaistd toimintayksikoiden viélista tietojen luovutusta. Potilasasiakirjoihin
on merkittévi tieto potilaalle annetusta selvityksesté sekéd hénen tekemistién luovutuskielloista.

Lain 9 §:n 4 momentti edellyttad, ettd potilastietojen kdyttod on seurattava sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sdhkoisestd kasittelystd annetun lain (159/2007) 5 §:n edellyttamalla tavalla, kun toisen
terveydenhuollon toimintayksikon tietoja kéytetddn tietojérjestelmien vilitykselld. Hoitosuhde potilaan ja
luovutuspyynnon tekijan vélilld on varmistettava tictoteknisesti. Asiakastietojen sahkoisestd kasittelysti
annetun lain 5 § sdétda sosiaalihuollon ja terveyshuollon rekisterien kdyton ja luovutuksen seurannasta.

2.1.4 Laki potilaan asemasta ja oikeuksista

Laki potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992, jéljempéna potilaslaki) tuli voimaan 1 paivanad maaliskuuta
1993. Laki sisdltdé potilaan hoitoon ja kohteluun liittyvit keskeiset periaatteet ja se koskee sekd julkista ettd
yksityisti terveyden- ja sairaanhoitoa. Laissa sdddetdan muun muassa potilasasiakirjojen sisallostd seké
niihin siséltyvien tietojen salassapidosta ja luovuttamisesta.

Potilaslain 2 §:n médritelmésédénnosten mukaan potilaalla tarkoitetaan terveyden- ja sairaanhoitopalveluja
kayttdvaa tai muuten niiden kohteena olevaa henkil6d. Terveyden- ja sairaanhoidolla puolestaan tarkoitetaan
potilaan terveydentilan maarittdmiseksi taikka hianen terveytensa palauttamiseksi tai ylldpitdmiseksi tehtdvia
toimenpiteitd, joita suorittavat terveydenhuollon ammattihenkil6t tai joita suoritetaan terveydenhuollon
toimintayksikdssd. Potilasasiakirjoilla tarkoitetaan potilaan hoidon jarjestimisessé ja toteuttamisessa
kaytettdavid, laadittuja tai saapuneita asiakirjoja taikka teknisid tallenteita, jotka sisdltdvit hdnen
terveydentilaansa koskevia tai muita henkilkohtaisia tietoja.

Jokaisella Suomessa pysyvésti asuvalla henkil6lld on potilaslain 3 §:n mukaan oikeus ilman syrjintdd hénen
terveydentilansa edellyttiméén terveyden- ja sairaanhoitoon niiden voimavarojen rajoissa, jotka kulloinkin
ovat terveydenhuollon kéytettidvissé. Potilaalla on oikeus laadultaan hyvéén terveyden- ja sairaanhoitoon.
Laadukkaassa terveyden- ja sairaanhoidossa teknologian arvioinnin kehittdmiselld on tirked merkitys.
Potilaan hoito on jérjestettdva ja potilasta on kohdeltava siten, ettei hdnen ihmisarvoaan loukata sekéd hinen
vakaumustaan ja hénen yksityisyyttdén kunnioitetaan. Potilaan yksildlliset tarpeet on mahdollisuuksien
mukaan otettava hinen hoidossaan ja kohtelussaan huomioon.
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Vajaavaltaisen potilaan tahdon selvittdmiseksi on potilaslain 6 §:n mukaan kuultava potilaan laillista
edustajaa taikka ldhiomaista tai muuta ldheistd ennen tarkedn hoitopaatoksen tekemistd. Muuten potilasta on
hoidettava tavalla, jota voidaan pitdd hidnen henkilkohtaisen etunsa mukaisena. Hoitoon tulee lisdksi saada
potilaan laillisen edustajan tai 1§hiomaisen tai muun léheisen suostumus, jota varten tulee huomioida potilaan
aiemmin ilmaisema tahto tai hdnen henkil6kohtainen etunsa. Jos potilasta edustava henkild kieltdd hoidon
antamisen tai hoitotoimenpiteen tekemisen potilaalle, potilasta on mahdollisuuksien mukaan hoidettava
yhteisymmaérryksesséd suostumisesta kieltdytyvén henkilon kanssa muulla ladketieteellisesti hyvaksyttavalla
tavalla. Jos ndkemykset ovat ristiriitaiset, potilasta on hoidettava hanen henkilokohtaisen etunsa mukaisesti.

Potilaslain 7 §:ssé sdddetdén alaikdisen potilaan asemasta. Potilasta on pykéldan mukaan hoidettava
yhteisymmarryksessa alaikdisen huoltajan tai muun laillisen edustajan kanssa, mikéli alaikdinen itse ei
kykene paattamaan hoidostaan. Pienten lasten huoltajilla olisi siten oikeus paéttdaa lapsen puolesta
ladketieteellisesti perusteltujen toimenpiteiden suorittamisesta. Korkein oikeus on ratkaisussaan KKO
2008:93 kohdassa 6 katsonut, ettd jos lapselle tehtdvaa toimenpidetti ei suoriteta ladketieteellisista tai
terveydellisistd syistd, lapsen huoltajalla ei olisi potilaslain 7 §:n nojalla oikeutta pédattda lapselle tehtavasta
toimenpiteestd, joka sinédllddn peruuttamattomasti loukkaa lapsen ruumiillista koskemattomuutta.

Potilaslain 12 §:sséd sdddetdan potilasasiakirjoista ja hoitoon liittyvadstd muusta materiaalista. Lainkohdan 1
momentin mukaan potilasasiakirjat sekd tutkimuksessa ja hoidossa syntyvit biologista materiaalia sisaltdvat
néytteet ja elinmallit potilaan hoidon jérjestdmisen ja toteuttamisen, hoitoon liittyvien mahdollisten
korvausvaatimusten ja tieteellisen tutkimuksen edellyttimé aika. Asiakirjat, ndytteet ja mallit tulee hévittda
valittdmaésti sen jilkeen, kun niiden séilyttamiselle ei ole edelld tarkoitettua perustetta. Tarkemmista
sdilytysajoista sdddetidén 2 momentin mukaan sosiaali- ja terveysministerion antamalla asetuksella.
Potilasasiakirjoja, néytteitd ja malleja saa sdilyttéd sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetyn
sailytysajan padtyttyd, jos se on valttdmatontd potilaan hoidon jarjestimisen tai toteuttamisen kannalta.
Sailyttdmisen tarvetta on sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetyn sdilytysajan padtyttyd arvioitava
véhintdén viiden vuoden vilein, jollei laista tai henkildtietolain 43 §:n 2 momentissa tarkoitetusta
tietosuojalautakunnan luvasta muuta johdu.

Potilasasiakirjoihin siséltyvat tiedot ovat lain 13 §:n mukaan salassa pidettavid. Tietoja ei padsdintoisesti saa
antaa sivulliselle ilman potilaan kirjallista suostumusta. Sivullisella tarkoitetaan muita kuin asianomaisessa
toimintayksikdssé tai sen toimeksiannosta potilaan hoitoon tai siithen liittyviin tehtdviin osallistuvia
henkiloitd. Sdannds estdd esimerkiksi potilastiedon luovuttamisen omaiselle tai sen muun hyddyntdmisen
ilman potilaan kirjallista suostumusta.

Pykilan 3 momentissa sdddetddn edellytyksistd, joiden tdyttyessé tiedot voidaan antaa ilman suostumusta.
Potilasasiakirjoihin siséltyvid tietoja voi luovuttaa esimerkiksi, jos tiedon antamisesta tai oikeudesta tiedon
saamiseen on laissa erikseen nimenomaisesti sdddetty. Lisdksi 5 momentin mukaan Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos voi antaa luvan tietojen saamiseen yksittdistapauksessa, kun tieteellisté tutkimusta varten
tarvitaan tietoja useamman kuin yhden terveyden- ja sairaanhoidon palveluja tuottavan kunnan tai
kuntayhtymén, yksityisessé terveydenhuollosta annetussa laissa tarkoitetun terveydenhuollon palveluja
tuottavan yksikon ja itsendisesti ammattiaan harjoittavan terveydenhuollon ammattihenkilén
potilasasiakirjoista. Lupa voidaan antaa, jos on ilmeist, ettei tiedon antaminen loukkaa niité etuja, joiden
suojaksi salassapitovelvollisuus on sdéddetty.

Potilaslain 13 §:n 4 momenttia seké julkisuuslain 28 §:44 sovelletaan, kun potilasasiakirjoissa olevia tietoja
on tarpeellista luovuttaa yksildityyn tieteelliseen tutkimukseen yksittdistapauksessa. Potilaslain 13 §:n 4
momenttia sovelletaan, kun tietoja luovutetaan yksityisesta terveydenhuollosta, ja julkisuuslain 28 §:44
sovelletaan julkisen terveydenhuollon tietoluovutuksiin.

2.1.5 Sosiaali- ja terveysministerion asetus potilasasiakirjoista

Potilasasiakirjoja koskevan 2 §:n mukaan potilasasiakirjoihin kuuluvat potilaskertomus ja siithen liittyvat
potilastiedot tai asiakirjat seké lddketieteelliseen kuolemansyyn selvittimiseen liittyvét tiedot tai asiakirjat
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samoin kuin muut potilaan hoidon jarjestdmisen ja toteuttamisen yhteydessd syntyneet tai muualta saadut
tiedot ja asiakirjat.

Asetuksen 4 §:n mukaan potilasasiakirjoihin sisdltyvié tietoja saavat késitelld vain potilaan hoitoon ja sithen
liittyviin tehtdviin osallistuvat tehtdviensd ja vastuidensa edellyttimédssa laajuudessa. Automaattisen
tietojenkdsittelyn avulla pidettdvien potilasasiakirjojen kiyttod tulee valvoa kéytettévissd olevin riittdvin
teknisin menetelmin. Hankittaessa palveluja toiselta palvelujen tuottajalta on 5 §:n mukaisesti varmistettava
potilasasiakirjoihin sisédltyvien tietojen salassapidon ja vaitiolovelvollisuuden noudattaminen.

Asetuksen 6-21 §:ssé sdddetddn potilaskertomukseen tehtévistd merkinndistd ja niiden korjaamisesta.
Asetuksen 22 §:n mukaan potilasasiakirjojen hoitoon liittyvdn muun materiaalin sdilyttdmisestd vastaa se
terveydenhuollon toimintayksikko tai itsendisesti ammattiaan harjoittava terveydenhuollon ammattihenkilo,
jonka toiminnassa ne ovat syntyneet.

Potilasasiakirja-asetuksen 23 §:n mukaan potilasasiakirjoja seké tutkimuksessa ja hoidossa syntyvia
biologista materiaalia sisdltdvid naytteitd ja elinmalleja on sdilytettdva asetuksen liitteessd maariatyn ajan.
Séilytysajan pédtyttyd tai kun mainitut asiakirjat ja biologinen materiaali eivét ole endd valttimattomia
potilaan hoidon jarjestdmisen tai toteuttamisen kannalta, ne on havitettdva valittomasti ja siten, etteivét
sivulliset saa niisti tietoa.

Asetuksen liitteen mukaan esimerkiksi perinndllisyyslddketieteellisten yksikodiden tutkimuksissa ja hoidossa
muodostuvia asiakirjoja sdilytetddn pysyvésti arkistolaitoksen 16.2.2009 antaman paatoksen mukaisesti.
Potilaan perustietoja ja keskeisié hoitotietoja sisaltdvia asiakirjoja séilytetddn 12 vuotta potilaan kuolemasta
tai, jos siitd ei ole tietoa, 120 vuotta potilaan syntymésti. Sama aika koskee potilaan tutkimuksessa
syntynytta tietoa. Diagnostiikkaan liittyvid tutkimustuloksia, teknisia tallenteita ja niihin liittyvid lausuntoja
sailytetddn 12 vuotta kuvauksesta, ellei potilas ole alaikdinen, jolloin sdilytysaika on 20 vuotta. Biologista
materiaalia siséltdvid ndytteitd sdilytetdédn myos 12 vuotta potilaan kuolemasta tai, jos siité ei ole tietoa, 120
vuotta potilaan syntymaésté. Jos ndytteiden edustavuus on merkityksellista tieteellisen tutkimuksen kannalta,
niitd voidaan sdilyttdd timéan tarpeen mukaisesti terveydenhuollon toimintayksikén terveydenhuollosta
vastaavan johtajan pédattimai, em. sdilytysaikaa pidempi aika (sen liséksi, ettd niitd muutoinkin voidaan
sailyttdd potilaan hoidon jarjestimisen ja toteuttamisen edellyttdma em. sdilytysaikaa pidempi aika).

2.1.6 Laki ladketieteellisesti tutkimuksesta

Laissa ladketieteellisestéd tutkimuksesta (488/1999, jéaljempéna tutkimuslaki) sdddetédéan ladketieteellisesté
tutkimuksesta siltd osin kuin siité ei lailla toisin séddetd. Laissa on myds sddanndkset kliinisestd
ladketutkimuksesta. Ladketieteelliselld tutkimuksella tarkoitetaan sellaista tutkimusta, jossa puututaan
ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on lisétd tietoa
terveydestd, sairauksien syisté, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkéisysté tai tautien olemuksesta yleensa.

Tutkimuslain 1 §:n 4 kohdan mukaan tutkijalla tarkoitetaan ldakaria tai hammasldakarid taikka, kun kyseessa
on muu ladketieteellinen, hoitotieteellinen tai terveystieteellinen tutkimus kuin kliininen l4déketutkimus, myos
muuta henkil6d, jolla on asianmukainen ammatillinen ja tietecllinen patevyys ja joka vastaa tutkimuksen
suorittamisesta tutkimuspaikassa; jos tutkimuksen jossakin tutkimuspaikassa suorittaa tutkimusryhma,
tutkijalla tarkoitetaan ryhmén johtajana toimivaa ladkérid, hammaslaékaria tai muuta henkiloa.

Léadketieteellisessd tutkimuksessa tulee lain 3 §:n 1 momentin mukaan kunnioittaa ihmisarvon
loukkaamattomuuden periaatetta.

Tutkimuslain 3 §:n 2 momentin mukaan ennen ladketieteelliseen tutkimukseen ryhtymistd on
tutkimussuunnitelmasta saatava eettisen toimikunnan myonteinen lausunto. Suomessa ladketieteellisid
tutkimuksia arvioivat alueelliset eettiset toimikunnat seki valtakunnallinen l4édketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta (TUKIJA). Eettisistd toimikunnista sdédetddn tutkimuslain 4 luvussa. Tutkimuslain 17 §:n 2
momentin mukaan eettisen toimikunnan on lausuntoaan varten selvitettidvi, onko tutkimussuunnitelmassa
otettu huomioon tutkimuslaissa tai muussa laissa taikka lain nojalla annetut l4édketieteellisté tutkimusta
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koskevat sdannokset tai madraykset. Lausunnossa on esitettdva perusteltu ndkemys siitd, onko tutkimus
eettisesti hyvaksyttava.

Tutkimuslain 4 §:ssé sdddetédén hyotyjen ja haittojen vertailusta. Lééketieteellisessd tutkimuksessa tutkittavan
etu ja hyvinvointi on aina asetettava tieteen ja yhteiskunnan etujen edelle. Tutkittavalle mahdollisesti
aiheutuvat riskit ja haitat on pyrittidvé ehkdiseméén. Tutkittavan saa asettaa alttiiksi vain sellaisille
toimenpiteille, joista odotettavissa oleva terveydellinen tai tieteellinen hyoty on selvésti suurempi kuin
tutkittavalle mahdollisesti aiheutuvat riskit ja haitat. Tutkimuslaissa sdddetdén tutkimuksen suorittamiselle
my0s joukko menettelyllisid vaatimuksia.

Liséksi tutkimuslain 5 §:ssd sdddetddn tutkimuksesta vastaavasta henkilostd. Pykédldn mukaan
ladketieteelliseen tutkimukseen saa ryhtyé vain, kun tutkimuksesta vastaa ladkéri tai hammaslaakaéri, jolla on
asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen pétevyys. Kun kyseessd on muu kuin kliininen l4éketutkimus,
tutkimuksesta vastaavana voi toimia my0s muu kuin laédkéri tai hammaslaékéri, jos henkil6lld on kyseisen
tutkimuksen edellyttdma ammatillinen ja tieteellinen patevyys.

Ihmiseen kohdistuvaa ladketieteellistd tutkimusta ei 6 §:n nojalla saa suorittaa ilman tutkittavan kirjallista,
tietoon perustuvaa suostumusta. Téstd voidaan poiketa, jos suostumusta ei asian kiireellisyyden ja potilaan
terveydentilan vuoksi voida saada ja toimenpiteestd on odotettavissa vélitontd hyotya potilaan terveydelle.
Tutkittavalle on annettava riittdvé selvitys hdnen oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoituksesta, luonteesta ja
siind kéytettidvistd menetelmistd. Hinelle on my0s annettava riittédvé selvitys mahdollisista riskeisti ja
haitoista. Selvitys on annettava siten, ettd tutkittava pystyy paattimaan suostumuksestaan tietoisena
tutkimukseen liittyvistd, hinen péitoksentekoonsa vaikuttavista seikoista. Tutkimuslaki ei suoraan edellyté
tutkittavan tiedottamista esimerkiksi tutkimuksen kayttdmasta tallennus- tai sdilytysratkaisusta.

Tutkittavalla on oikeus peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa ennen tutkimuksen paittymista. Hanelle
on annettava tieto tastd oikeudesta ennen tutkimuksen aloittamista. Suostumuksen peruuttamisesta ja tasta
seuraavasta tutkimuksesta luopumisesta ei saa aiheutua kielteisid seurauksia tutkittavalle.
Suostumusasiakirjan siséllosta ja suullisesta suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin merkittévisté tiedoista
sdddetddn tarkemmin valtioneuvoston asetuksella (986/1999). Suostumusasiakirjan tulee asetuksen 3 §:n 5
kohdan mukaan siséltda selvitys siitd, kenelle tutkimuksen aikana keréttyjé tietoja, kuten genomitietoja,
voidaan luovuttaa sekd miten tietojen luottamuksellisuus on suojattu.

Tutkittavan henkilGtietoja saa tutkittavan suostumuksen peruuttamisen jalkeen 6a §:n nojalla késitelld siind
tutkimuksessa, johon tutkittava on antanut suostumuksensa, jos se on valttiméatonta ladkkeen,
terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen taikka menetelméin kéyttdtarkoituksen, ominaisuuksien, vaikutusten
tai vaikuttavuuden selvittdmiseksi tai arvioimiseksi taikka lddkkeen, terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen
tai menetelmén laadun, tehon tai turvallisuuden varmistamiseksi ja tutkittava tiesi suostumusta antaessaan,
ettd suostumuksen peruuttamiseen mennessé keréttyja tietoja késitellddn osana tutkimusaineistoa.

Tutkimuslain 7 §:n mukaan henkild, joka ei kykene patevdsti antamaan suostumustaan mielenterveyden
héirion, kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan syyn vuoksi, voi olla tutkittavana vain silloin, jos samoja
tieteellisid tuloksia ei voida saavuttaa muilla tutkittavilla ja jos tutkimuksesta voi koitua vain vahéista
vahingon vaaraa tai rasitusta tutkittavalle. Vajaakykyisend pidetddn esimerkiksi tdysi-ikdistd pitkdaikaisesti
tajutonta tai vanhuudenheikkoa henkilod (HE 229/1998 vp, s. 15). Tamén liséksi edellytyksind ovat
tutkimuksesta odotettava suora hyoty hénen terveydelleen seké erityinen hyoty iéltdén tai terveydentilaltaan
samaan ryhmaéan kuuluvien henkil6iden terveydelle. Erityisend hyotyné voidaan pitdd sairauden aiheuttajan
tai altistajan tutkimista (HE 229/1998 vp, s. 15). Vajaakykyisen osallistumiselle tulee olla hénen l&hiomaisen
tai muun ldheisen taikka hénen laillisen edustajan kirjallinen suostumus, jota ennen suostumuksen antajalle
on annettu 6 §:n 2 momentissa tarkoitettu selvitys. Suostumuksen tulee edustaa tutkittavan oletettua tahtoa.
Vajaakykyiselld tutkittavalla on 6 §:n 4 momentin mukainen oikeus peruuttaa suostumuksensa. Tutkittavalle
on annettava hinen ymmartdmiskykyéan vastaavaa tietoa tutkimuksesta seké sen riskeisté ja hyddyista.
Tutkimusta tai tutkimustoimenpidettd ei saa suorittaa, mikéli tutkittava vastustaa sité.
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Tutkimuslain 8 §:n mukaan alaikdinen saa olla tutkimuksessa vain, jos samoja tieteellisid tuloksia ei voida
saavuttaa muilla tutkittavilla ja tutkimuksesta on vain vdhdinen vahingon vaara tai rasitus alaikéiselle.
Lisdksi tutkimuksesta on oltava odotettavissa suoraa hyotyéd hénen terveydelleen tai erityistd hyotya iéltédan
tai terveydentilaltaan samaan ryhméén kuuluvien henkildiden terveydelle. Henkild, joka on tiyttanyt 15
vuotta, joka ikddnsa, kehitystasoonsa seka sairauden ja tutkimuksen laatuun ndhden kykenee ymmaértaméaén
tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen merkityksen, voi antaa itse tietoon perustuvan kirjallisen
suostumuksensa. Poikkeus juontaa juurensa siihen, ettd esimerkiksi potilaslain nojalla alaikdinen voi tietyissd
tapauksissa pdittda hdneen kohdistuvista toimenpiteistd ilman huoltajan tai uskotun michen kuulemista tai
suostumusta (HE 229/1998 vp, s. 15). Huoltajalle on kuitenkin ilmoitettava asiasta. Muussa tapauksessa
alaikdisen osallistumisesta suostumuksen antaa hénen huoltajansa tai muu laillinen edustaja. Suostumuksen
tulee edustaa alaikdisen oletettua tahtoa. Tutkimuksen aiheista sekd sen riskeistd ja hyddyistd on annettava
alaikdisen ymmartamiskykyé vastaavaa tietoa. Tietoja antaa alaikdisten parissa tyOoskentelystd omaava
henkilostd. Mikéli alaikdinen tutkittava, joka ei voi olla tutkittavana ilman huoltajan tai muun laillisen
edustajan suostumusta, kykenee ymmartdmain hianeen kohdistuvan tutkimustoimenpiteen merkityksen, tulee
my0s tutkittavalta pyytdd hianen kirjallinen suostumus. Alaikéisen iké ja kehitystaso huomioiden on
noudatettava tutkittavan vastustusta tutkimuksesta tai tutkimustoimenpiteen tekemisesti. Tutkimuslakia
koskeva uudistus EU:n ladketutkimusasetuksen voimaanastumisen vuoksi on parhaillaan vireilla.

2.1.7 Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laiiketieteellisestii kiytosta

Ihmisen elimien, kudoksien ja solujen irrottamisesta, varastoinnista ja kdytostd ihmisen sairauden tai
vamman hoitoa ja muita kayttotarkoituksia varten sdddetdaén kudoslaissa (101/2001). Lain 6 §:n mukaan
elimid, kudoksia ja soluja, jotka on irrotettu potilaasta taudinméaéarityksen tai hoidon yhteydessé, voidaan
ottaa talteen ja varastoida ladketieteellistd kiyttod varten. Alkioita saa kdyttdd vain hedelmoityshoitoon tai
ladketieteelliseen tutkimukseen. Elimen, kudoksen tai solujen talteen ottamiseen seka sen jéalkeiseen
varastointiin ja kdyttoon tulee 7 §:n mukaan olla potilaan kirjallinen, tietoon perustuva suostumus. Jos potilas
on vajaakykyinen tai ei alaikdisyyden vuoksi kykene ymmartaimaan asian merkitystd, talteenotolle tulee olla
hénen laillisen edustajansa kirjallinen suostumus. Potilaalla tai hdnen laillisella edustajallaan on oikeus syyté
ilmoittamatta peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa ennen elimen, kudoksen tai solun lopullista
kéayttdmisté. Potilaalle on ennen suostumuksen antamista annettava selvitys talteenoton tarkoituksesta ja
merkityksestd, mahdollisesti tehtavistd analyyttisista tutkimuksista ja niiden tuloksista, luovuttajan tietojen
rekisterdinnistd ja tietosuojasta, luovuttajan suojaamiseksi sovellettavista turvatoimista seka siitd, ettd
luovuttaja voi peruuttaa suostumuksensa ennen elimen, kudoksen tai solun lopullista kiyttdmisté. Potilasta
hoitavan ladkéarin on elimié talteen otettaessa annettava selvitys henkilokohtaisesti potilaalle tai hdnen
lailliselle edustajalleen. Kudoksia tai soluja talteen otettacssa selvityksen antajana voi olla myds muu
terveydenhuollon ammattihenkild. Jos elimié, kudoksia tai soluja otetaan talteen raskauden keskeyttdmisen
tai keskenmenon yhteydessd, tulee toimintaan olla Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston lupa.

Kudoslain 11 §:n mukaan ruumiinavausten yhteydessa ruumiita seké niista irrotettuja elimid, kudoksia,
soluja ja muita néytteitd voidaan kdyttdd myos muuhun kuin kuolemansyyn selvittémiseen liittyvéaan
ladketieteelliseen tutkimukseen tai opetukseen. Néytteet voidaan liséksi siirtdd biopankkilaissa (688/2012)
tarkoitettuun biopankkiin. Edellytyksend on, ettd ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa
(488/1999) tarkoitettu toimivaltainen eettinen toimikunta on antanut myonteisen lausunnon ruumiiden ja
ndytteiden kéytostd ladketieteelliseen tutkimukseen tai nédytteiden siirtdmisesté biopankkiin ja Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto on antanut luvan ruumiiden ja naytteiden kdytostd opetustarkoituksessa.
Jos eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto tekee
hakemuksesta asiasta paatoksen.

Lain 12 §:n mukaan ruumista ei saa kayttda eikd elimid, kudoksia tai soluja irrottaa tutkimus- tai
opetustoimintaan, jos se haittaa kuolemansyyn selvittimisté taikka laissa sédédettyéd elimien, kudoksien tai
solujen irrottamista ihmisen sairauden tai vamman hoitoon. Tutkimus- tai opetustoimintaan ei saa ryhtyé, jos
poliisin on suoritettava tutkinta kuolemansyyn selvittdmiseksi ja poliisi vastustaa toimintaan ryhtymista.
Tutkimus- ja opetustoimintaa on harjoitettava vainajaa kunnioittaen ja siten, ettei vainajan ulkonikd
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olennaisesti muutu. Tutkimus- ja opetustoimintaa ei saa harjoittaa, jos on syyta olettaa, ettd vainaja eldessdin
olisi vastustanut sité.

Kudoslain 19 §:ssé sdddetdén elimen, kudoksen tai solun toisesta kayttotarkoituksesta. Sen mukaan elévésté
ihmisesta irrotettu, talteen otettu tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei ladketieteellisen syyn vuoksi voida
kayttdd aiottuun tarkoitukseen, saadaan kdyttdd muuhun perusteltuun léédketieteelliseen tarkoitukseen, jos
tdhidn saadaan luovuttajan suostumus. Jos elin, kudos tai solut on irrotettu alaikiisesta tai vajaakykyisestd,
kdyttoon tarvitaan laillisen edustajan suostumus. Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen tai talteenotto
edellyttdd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston lupaa, kiyttotarkoituksen muutos edellyttaa 1
momentissa sidédetyn suostumuksen lisdksi, ettd toimintaan on Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston lupa taikka jos kyseessd on ldédketieteellinen tutkimus tai ndytteen siirto biopankkilaissa
tarkoitettuun biopankkiin, ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa tarkoitetun toimivaltaisen
eettisen toimikunnan mydnteinen lausunto. Kuolleesta ihmisesti irrotettu tai varastoitu elin, kudos tai solu,
jota ei ladketieteellisen syyn takia voida kéyttéé siihen tarkoitukseen, johon se on irrotettu, saadaan kéyttéé
ladketieteelliseen tutkimukseen ja siirtdd biopankkiin, jos suunnitellusta kdytosta on saatu 2 momentissa
tarkoitetun eettisen toimikunnan myonteinen lausunto tai muuhun ladketieteelliseen kdyttoon Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto luvalla. Jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momentissa tarkoitettu lausunto
on kielteinen, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto tekee hakemuksesta asiasta paatoksen.

Terveydenhuollossa otettujen néytteiden kiytossé sdadetddn kudoslain 20 §:ssd, jonka mukaa hoidon tai
taudinmaérityksen vuoksi otettuja kudosnéytteitd saa luovuttaa ja kayttad ladketieteelliseen tutkimukseen
potilaan suostumuksella. Jos henkil6 on alaikdinen tai vajaakykyinen, suostumus tulee saada hénen lailliselta
edustajaltaan. Jos suostumusta henkilon kuoleman johdosta ei ole mahdollista hankkia, néytteitd voi kéyttéé
ladketieteelliseen tutkimukseen tai siirtdd biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin ladketieteellisestd
tutkimuksesta annetussa laissa tarkoitetun eettisen toimikunnan annettua asiasta myonteisen lausunnon. Jos
eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto tekee
hakemuksesta asiasta pdatoksen. Jos on syytd olettaa, etté henkilo eldessdén olisi vastustanut néytteidensd
tutkimuksellista kayttod, ndytettd ei saa siirtdd biopankkiin. Naytteiden siirtdmisen ja késittelyn
edellytyksistd sdddetdédn lisdksi biopankkilaissa.

Korvauksista ja taloudellisen hyédyn tavoittelun kiellosta sdadetdan kudoslain 18 §:ssid. Kudoslaitos ei saa
tavoitella laissa sdddetystéd toiminnasta taloudellista hyotya. laitos voi perié korvausta elimien, kudoksien tai
solujen késittelystd, kuljettamisesta, turvallisuuden varmistamiseksi tarpeellisten tutkimusten suorittamisesta
ja varastoinnista toiselta terveydenhuollon yksikoltd tai kudoslaitokselta. Maksu saa olla enintddn palvelun
tuottamisesta aiheutuvien kustannusten verran.

Kudoslain 21 a §:n mukaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa luvan hoidon ja
taudinmadrityksen vuoksi otettujen kudosndytteiden kayttdmiseen ladketieteelliseen tutkimukseen.
Edellytykseni on, ettd tutkimus on ladketieteellisesti tai yhteiskunnallisesti merkittava, 1adketieteellisesta
tutkimuksesta annetussa laissa tarkoitettu eettinen toimikunta on antanut asiasta mydnteisen lausunnon,
tarvittavat ndytteet eivit ole saatavissa biopankista, tutkimusta varten on asianmukaiset tilat, laitteet ja
henkildsto, tutkimukselle on nimetty tutkimuksesta vastaava ladkéri ja ettd henkildiden yksityisyyden suoja
ei vaarannu. Lupaan voidaan liittdd tarkempia henkil6iden yksityisyyden suojan ja oikeuksien turvaamista
koskevia ehtoja. Terveydenhuollon toimintayksikko saa luovuttaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston padtoksessa tarkoitetut ndytteet tutkimuksesta vastaavalle ladkaérille, jos henkilon ei tiedetd
vastustaneen néytteidensd kayttod ladketieteelliseen tutkimukseen.

2.1.8 Biopankkilaki

Biopankkilaki (688/2012) astui voimaan 1.9.2013 ja loi suomalaiselle biopankkitoiminnalle globaalisti
ainutlaatuisen oikeudellisen viitekehyksen, joka tasapainottaa tutkittavien ja tutkijoiden intressejd luoden
samalla yhdenmukaiset puitteet laajamittaiselle tutkimustoiminnalle ja mahdollistaen pitkdén rakennetun
suomalaisen bioldéketieteen tutkimusympériston hyddyntdmisen ja vahvistamisen. Biopankkilaki on antanut
toisaalta uutta valjyyttd tutkimusasetelmiin samalla kun se on vahvistanut yksilon itsemadraamisoikeutta
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seki tietosuojaa. Vastineena lisddntyneestd joustosta, joutuu tutkija useimmiten toimimaan koodattujen
ndytteiden varassa.

Biopankkilain tarkoitus on lain 1 §:n mukaan tukea tutkimusta, jossa hyddynnetdén ihmisperdisid néytteita,
edistdd ndytteiden kdyton avoimuutta seké turvata yksityisyyden suoja ja itsemaarddmisoikeus néytteita
kisiteltdessd. Se on siten luonteeltaan mahdollistavaa tutkimuslainsdadantoa

Biopankkien laillinen toiminta edellyttdd, ettd valtakunnallinen ldéketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta
(TUKIJA) on arvioinut biopankin perustamisen edellytykset ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto (Valvira) toiminnan lainmukaisuuden. Suomessa on téllad hetkelld kymmenen Valviran
ylldpitimadn valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkittyd biopankkia.

Néytteen ja ndytteeseen liittyvén tiedon késittelyperusteista on biopankkilaissa sééddetty kolmessa eri
lainkohdassa (11 §, 13 § sekéd 14 §). Kasittelyperusteen ohella, kyseiset pykalét sddteleviat myoOs sitd, missé
laajuudessa niytteen antajaa koskevia henkilGtietoja voidaan kerdta tai siirtdd biopankkiin. Biopankkilain 11
§ luo biopankille perusteen késitelld naytteitd ja niihin liittyvid tietoja henkilon suostumuksella
biopankkitutkimuksen edellyttiméssé laajuudessa. Valvira seké Tietosuojavaltuutettu ovat antaneet yhteisen
ohjauksen siitd, mitd voidaan pitdd ndytteisiin liittyvind tietoina. N&itd ovat muun muassa naytteista
madritetyt tiedot (kuten DNA, RNA ja proteiinianalyysit) seké ndytteistd analysoidut tutkimustulokset.
Biopankkilain 13 §:n nojalla voidaan poiketa suostumuksen periaatteesta ja siirtdé vanhoja néytteitd ja niihin
liittyvié tietoja biopankkiin suoraan lain nojalla salassapitosdanndsten estdmattd, kun laissa sdédetyt siirron
edellytykset tayttyvat. Koska 13 §:sséd sdddetty siirtoperuste on poikkeus siihen, ettd pyydetdén suostumus,
on niytteisiin liittyvien tietojen tietosiséltod tulkittava viranomaisohjeistuksen mukaan suppeasti.
Biopankkilain 14 § tdsmentdi tietojen keruun laajuutta sekd kasittelyperustetta. Sen mukaan, kun néytteeseen
ja niihin liittyviin tietoihin halutaan liittd4 laaja-alaisemmin rekisteroityd koskevia tietoja (esimeriksi
rekisterdidyltd saatuja ja mahdollisesti omatictovarantoon tallennettuja hyvinvointitietoja), edellyttaa
téllainen laajempi tietojen kerdys biopankkilain 11 §:n mukaista suostumusta, my0s siirrettéessa naytteita
biopankkiin 13 §:n nojalla. Lisdksi tietojen tarpeellisuus biopankkitutkimuksen kannalta on tarvittaessa
voitava perustella viranomaiselle.

Henkil6l1la on lain 12 §:n mukaan milloin tahansa oikeus peruuttaa suostumus tai muuttaa sitd taikka kieltda
13 §:ssé tarkoitetun néytteen kayttd tutkimuksessa tai rajata kdyttdd, kun néyte séilytetiddn biopankissa
tunnisteellisena.

Biopankissa siilytettédvid ndytteitéd ja henkilGtietoja voidaan luovuttaa biopankkitutkimukseen biopankkilain
26-29 §:ssid sdddettyjen edellytysten mukaisesti. Myos biopankkilain 27 §:n 3 momentissa sdddetdén, ettd
mitd julkisuuslain 28 §:ssé sdddetddn viranomaisen oikeudesta antaa yksittdistapauksessa lupa tietojen
saamiseen salassa pidettdvastd asiakirjasta, sovelletaan myds biopankkiin, joka ei ole viranomainen.

Biopankkilain 26 § maarittdd ndytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteet. Naytteet ja niihin liittyvét
tiedot on koodattava ennen tutkimukseen luovuttamista, jollei ole erityistd syytd menetelld toisin.
Tunnisteellisen nédytteen ja siihen liittyvét tiedot saa luovuttaa biopankista vain rekisterdidyn tai muun
suostumuksen antamiseen oikeutetun suostumuksen perusteella, jollei tiedon saamiseen ole muuta
biopankkilaissa sdddettyd perustetta.

Biopankki saa 28 §:n mukaan luovuttaa valttaméattomait henkilotiedot Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle
tai muulle rekisterinpitéjélle, jos sen ylldpitdimien henkilorekisterien tietojen yhdistdminen biopankin
ndytteisiin tai tietoihin on perusteltua tutkimuksen toteuttamiseksi ja luovutus tayttda 26 §:n 1 momentissa
sdddetyt edellytykset. Viranomaisndkemyksen mukaan muu rekisterinpitéjé voi olla yksittdinen tutkija,
tutkijaryhma tai tutkimusta tekeva organisaatio. Esimerkiksi silloin, kun tutkimuksen rekisterinpitdja on
saanut tutkimusrekisteriinsa tietoja viranomaisten henkilorekistereistd luvan nojalla ja tutkimusrekisteriin
siséltyvien henkilGtietojen késittelylle on henkildtietolain mukainen késittelyperuste ja muut késittelyn
edellytykset tiyttyvét, myds tunnisteellisten nédytteiden ja niihin liittyvien tietojen luovuttaminen
biopankkilain 28 §:n nojalla voi olla mahdollista. Biopankkilain 28 § ei kuitenkaan luo biopankille
velvoitetta luovuttaa néytteité ja niihin liittyvid tietoja.
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Biopankkilakia koskeva kokonaisuudistus on parhaillaan vireilld ja sen yhteydessa tullaan arvioimaan
sdanndsten yhdenmukaisuus ehdotetun genomilain kanssa.

2.1.9 Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010, jaljempand TLT-laki) tarkoituksena on
yllédpitda ja edistdd terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden seka niiden kédyton turvallisuutta. Laissa
saddetdan terveydenhuollon laitteita koskevista vaatimuksista, valmistajan ja toiminnanharjoittajan
velvollisuuksista, laitteiden valvonnasta ja silld on pantu tiytédntoon aktiivisia implantoitavia ladkinnéllisia
laitteita koskevan jasenvaltioiden lainsdddédnnon lahentdmisestd annettu neuvoston direktiivi 90/385/ETY,
ladkinnallisista laitteista annettu neuvoston direktiivi 93/42/ETY ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisisti laitteista annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, seké niihin
my6hemmin tehdyt muutokset. Liséksi TLT-lailla sdddetiin ladkinnallisista laitteista, direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekéd neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017/745, seka in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnéllisisté laitteista seké direktiivin
98/79/EY ja komission padtoksen 2010/227/EU kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2017/746, kansalliseen tdytantoonpanoon liittyvista asioista.

TLT-lakia sovelletaan terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ja niiden lisélaitteiden suunnitteluun ja
valmistukseen sekéd toimenpidepakkausten ja jérjestelmien kokoamiseen. Liséksi lakia sovelletaan
mainittujen tuotteiden markkinoille saattamiseen ja sitd varten steriloimiseen, kdyttdonottoon, asennukseen,
huoltoon, ammattimaiseen kdyttoon, markkinointiin ja jakeluun. Terveydenhuollon laitteella tarkoitetaan
TLT 5§:n 1 kohdan mukaan instrumenttia, laitteistoa, vélinettd, ohjelmistoa, materiaalia tai muuta yksindén
tai yhdistelména kéytettivéa laitetta tai tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettdvéksi ihmisen: a)
sairauden diagnosointiin, ehkdisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen, b) vamman tai vajavuuden
diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kompensointiin, ¢) anatomian tai fysiologisen
toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun, taikka d) hedelmoittymisen séatelyyn.
Terveydenhuollon laitteena pidetddn my0s sellaista laitteen tai tarvikkeen asianmukaiseen toimintaan
tarvittavaa ohjelmistoa, jonka valmistaja on tarkoittanut yhteen tai useampaan edelléd mainittuun
tarkoitukseen. Terveydenhuollon laitteen toimintaa voidaan edistdd farmakologisin, immunologisin ja
metabolisin keinoin silld edellytykselld, ettei laitteen padasiallista aiottua vaikutusta saada aikaan télla
tavalla.

TLT-lain 5 §:n 3-kohdan mukaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla terveydenhuollon laitteella
tarkoitetaan reagenssia, reagenssituotetta, kalibraattoria, vertailumateriaalia, testipakkausta, instrumenttia,
laitetta, laitteistoa ja jarjestelmaa, jota kdytetddn joko yksin tai yhdessd muiden kanssa ja jonka valmistaja on
tarkoittanut kéytettdvéksi ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa, joiden
yksinomaisena tai pddasiallisena tarkoituksena on saada ihmisesté otettujen néytteiden perusteella tietoa
ihmisen a) fysiologisesta tai patologisesta tilasta, b) synnynnéisestd epdmuodostumasta, ¢) naytteiden
turvallisuudesta ja niiden yhteensopivuudesta vastaanottajalle tai d) hoitotoimenpiteiden vaikutuksista.

2.1.10 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sihkoisesti kasittelysti

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkdisesté késittelystd annetussa laissa (159/2007,
asiakastietolaki) sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen (ldhtokohtaisesti myds
genomitietojen) sdahkoisestd kasittelystd. Lakia sovelletaan julkisten ja yksityisten sosiaalihuollon ja
terveydenhuollon palvelujen antajien jirjestdessd taikka toteuttaessa sosiaalihuoltoa tai terveydenhuoltoa.

Lain 1 §:ssé sdddettyna tarkoituksena on edistdd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen tietoturvallista
sahkoista késittelyd. Lailla toteutetaan yhtendinen sdahkdinen potilastietojen késittely- ja arkistointijarjestelma
terveydenhuollon palvelujen tuottamiseksi potilasturvallisesti ja tehokkaasti seké potilaan
tiedonsaantimahdollisuuksien edistdmiseksi.
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Lain 3 § siséltad laissa kdytetyt maaritelmat. Asiakkaalla tarkoitetaan mm. potilaslaissa tarkoitettua potilasta
ja asiakasasiakirjalla potilaslaissa tarkoitettua potilasasiakirjaa. Potilastiedolla puolestaan tarkoitetaan
potilasta koskevaa tietoa, joka siséltyy potilaslaissa tarkoitettuun potilasasiakirjaan. Téllaista voisi olla
esimerkiksi genomitieto. Tietojarjestelméllé tarkoitetaan esimerkiksi terveydenhuollon asiakastietojen
sahkoista késittelyd varten toteutettua ohjelmistoa tai jarjestelmédd, jonka avulla tallennetaan ja ylldpidetddn
potilasasiakirjoja ja niissd olevia tietoja seké kerétyistd tiedoista muodostettua automaattisen
tietojenkdsittelyn avulla ylldpidettdvéa tiedostoa tai tietovarantoa, jonka valmistaja on erityisesti suunnitellut
mm. potilasasiakirjojen ja niissa olevien tietojen kasittelyyn. Liséksi tietojarjestelmalld tarkoitettaan
vilityspalvelua, jolla sosiaali- tai terveydenhuollon asiakastietoja vélitetddn Kansaneldkelaitoksen
ylldpitdmiin valtakunnallisiin tietojdrjestelmépalveluihin.

Asiakastietojen sdahkoisessa késittelyssa tulee 4 §:n mukaan turvata tietojen saatavuus ja kdytettavyys.
Asiakastietojen tulee séilyéd eheind ja muuttumattomina koko niiden sdilytysajan. Sdhkdisesta
asiakasasiakirjasta tulee olla vain yksi alkuperdinen tunnisteella yksildity kappale. Alkuperdisesté asiakirjasta
voidaan palvelun toteuttamiseksi tai muusta perustellusta syysta ottaa jdljennds, josta tulee ilmetd asiakirjan
olevan jdljennds.

Lain 5 §:ssd sdddetddn kdyton ja luovutuksen seurannasta. Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen antajan
tulee pitdd rekisterid omien asiakastietojarjestelmiensa ja asiakasrekisteriensa kdyttdjista sekd ndiden
kayttooikeuksista. Palvelujen antajan tulee kerité asiakasrekisterikohtaisesti kaikesta asiakastietojen kaytosti
ja jokaisesta asiakastietojen luovutuksesta seurantaa varten lokitiedot lokirekisteriin. Kayttolokirekisteriin
tallennetaan tieto kiytetyistd asiakastiedoista, siitd palvelujen antajasta, jonka asiakastietoja kdytetddn,
asiakastietojen kéyttdjésta, tietojen kayttotarkoituksesta ja kdyttdajankohdasta. Luovutuslokirekisteriin
tallennetaan tieto luovutetuista asiakastiedoista, siitd palvelujen antajasta, jonka asiakastietoja luovutetaan,
asiakastietojen luovuttajasta, tietojen luovutustarkoituksesta, luovutuksensaajasta ja luovutusajankohdasta.
Kansaneldkelaitoksen tulee kerdtd vastaavat tiedot potilaan tiedonhallintapalveluun tallennettujen ja sen
kautta niytettyjen tietojen luovuttamisesta. Terveydenhuollon palvelujen antajien potilasasiakirjatietojen
luovuttamista koskevat lokitiedot tallennetaan arkistointipalveluun. Asiakastietojen kayttdjien
kayttooikeustiedot ja lokitiedot tulee havittdd, kun ne eivit endd ole tarpeen asiakastietojen kdyton ja
luovutuksen lainmukaisuuden seuraamiseksi. Kéayttdoikeus- ja lokitiedoista seké tietojen
vahimmaissdilytysajasta voidaan sddtdd tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

Potilastietojarjestelmien ja —asiakirjojen tictorakenteista sdddetddn lain 6 §:ssd. Terveydenhuollon
potilastictojdrjestelmien ja potilasasiakirjojen tietorakenteiden tulee mahdollistaa sahkoisten
potilasasiakirjojen kaytto, luovuttaminen, sdilyttiminen ja suojaaminen valtakunnallisten
tietojérjestelmdpalvelujen avulla. Terveydenhuollon palvelujen antajan tulee luokitella erityisté suojausta
edellyttavat potilasasiakirjat ja potilastiedot erilliselld vahvistuspyynnolld suojattaviin potilastietoihin.
Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan sddtdd tarkemmin siitd, mitkd potilasasiakirjat tulee
luokitella erityistd suojausta edellyttdviksi. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia méérayksia
potilastictojdrjestelmien ja potilasasiakirjojen tietorakenteista sekd muusta kuin edella tarkoitetusta tietojen
luokittelusta.

Asiakastietojarjestelmésté tulee 7 §:n mukaan voida tuottaa sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palvelujen
antajan oman suunnittelun, johtamisen ja tilastoinnin, sekd valtakunnallisen tutkimus- ja tilastotoiminnan
kannalta tarpeelliset tiedot ja hoidon tarpeen arviointia sekd hoitoon pédsyn ajankohtaa koskevat tiedot.

8 §:n mukaan asiakastietojen sdhkoisessa kasittelyssa asiakas, sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palvelujen
antaja, muu asiakastictojen kasittelyn osapuoli ja ndiden edustajat seké tietotekniset laitteet tulee tunnistaa
luotettavasti. Potilastietoja késittelevien henkildiden, palvelujen antajien, tietoteknisten laitteiden sekd
valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen tunnistaminen edellyttid lisdksi todentamista. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voidaan sditdd tarkemmin tunnistamisen ja todentamisen teknisistd keinoista.
Ennen asetuksen antamista sosiaali- ja terveysministerion tulee kuulla Vaestorekisterikeskusta siltd osin kuin
asiassa on kysymys Viestorekisterikeskukselle kuuluvasta tehtavéasta.
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Asiakastietojen eheys, muuttumattomuus ja kiistiméttomyys tulee 9 §:n mukaan varmistaa siahkoisella
allekirjoituksella tietojen sdhkoisessa kasittelyssd, tiedonsiirrossa ja sdilytyksessd. Luonnollisen henkilon
sdhkoisessd allekirjoittamisessa tulee kayttad kehittynyttd sdhkoista allekirjoitusta, josta sdddetddn
sdhkoisestéd tunnistamisesta ja sdhkoisiin transaktioihin liittyvisté luottamuspalveluista sisdmarkkinoilla ja
direktiivin 1999/93/EY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o
910/2014. Organisaation ja tietoteknisten laitteiden allekirjoituksessa on kéytettévi luotettavuudeltaan
vastaavaa sihkoisti allekirjoitusta.

Potilastietojen luovuttamisesta sdddetdan 10 §:ssd. Potilastietoja saa luovuttaa 14 §:ssé tarkoitettujen
valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen avulla ainoastaan toiselle terveydenhuollon palvelujen antajalle
potilaan terveyden- ja sairaanhoidon jarjestamiseksi ja toteuttamiseksi. Luovutuksen tulee perustua joko
potilaan antamaan suostumukseen, potilaslain 13 §:n 3 momentin 3 kohtaan tai muuhun luovutuksen
oikeuttavaan lain sdédnnokseen. Sdhkdiseen luovutuspyyntoon perustuva potilastietojen sahkoéinen luovutus
toiselle terveydenhuollon palvelujen antajalle toteutetaan valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen avulla
sen jalkeen, kun hoitosuhteen olemassaolo potilaan ja luovutuspyynnén esittéjén vélilld on tietoteknisesti
varmistettu. Muut potilastietojen séhkdiset luovutukset toiselle terveydenhuollon palvelujen antajalle
toteutetaan joko valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen avulla tai terveydenhuollon palvelujen antajien
vilisend luovutuksena. Sen estiméttd, mitd 1 momentissa sdddetddn, voidaan valtakunnallisten
tietojérjestelmdpalvelujen avulla toteuttaa arkistointipalveluun liittyneiden terveydenhuollon palvelujen
antajien lukuun terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistd annetun lain (556/1989) ja sen
nojalla annettujen sddnndsten mukainen tietojen luovutus terveydenhuollon valtakunnallisiin
henkilorekistereihin. Valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen avulla voidaan luovuttaa liséksi todistukset
ja lausunnot sille terveydenhuollon ulkopuoliselle toimijalle, jota varten asiakirja on laadittu. Todistukseen ja
lausuntoon liitetty muu yksildity asiakirja voidaan luovuttaa todistuksen mukana. Luovuttaminen toteutetaan
valtakunnalliseen tietojdrjestelmépalveluun kuuluvan viestinvilitys- ja kyselypalvelun avulla, ja se edellyttda
potilaan informoitua, yksildityd suostumusta. Suostumuksen vastaanottajan on kirjattava tieto siitd osaksi
luovutettavaa asiakirjaa. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa méaaraykset siitd, mitké asiakirjat saa
luovuttaa viestinvilitys- ja kyselypalvelun avulla. Muusta kuin valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen
avulla tapahtuvasta potilastietojen luovutuksesta séddetddn potilaslain 4 luvussa. Liséksi sdhkodiseen
ladkemadraykseen sisdltyvien tietojen luovutuksesta sdédetédan sdhkoisestd ladkemadrayksestd annetussa

laissa (61/2007).

Edelld 10 §:n 1 momentissa tarkoitetun potilaan suostumuksen perusteella saa 11 §:n nojalla luovuttaa kaikki
valtakunnallisissa tietojarjestelmépalveluissa olevat potilastiedot. Suostumuksen antanut potilas saa
kuitenkin kieltdd maarittimiensa tietojen luovutuksen. Kiellon voi tehdd palvelutapahtuman tai palvelujen
antajan perusteella. Suostumus ja kielto ovat voimassa toistaiseksi ja ne saa peruuttaa. Suostumuksen ja
kiellon voi antaa mille tahansa valtakunnalliseen tietojarjestelmépalveluun liittyneelle terveydenhuollon
palvelujen antajalle. Suostumuksen tai kiellon vastaanottajan tulee toimittaa tieto siitd viivytyksettd potilaan
tiedonhallintapalveluun. Potilaan tiedonhallintapalvelu on toteutettava siten, ettd suostumuksen ja kiellon voi
tehdd milloin tahansa. Suostumuksen ja kiellon saa tehdd myos katseluyhteyden vilitykselld. Mité sdédetdén
suostumuksen ja kiellon tekemisestd koskee myos niiden peruuttamista.

Jos potilaalla ei ole edellytyksid arvioida suostumuksen merkitystd, terveyden- ja sairaanhoidon kannalta
valttamattomia tietoja saa 12 §:n nojalla luovuttaa hinen laillisen edustajansa antaman suostumuksen
perusteella. Potilaan laillisella edustajalla on oikeus salassapitovelvollisuuden estdméttd saada suostumuksen
antamista ja toteuttamista varten vilttimattomaét potilasta koskevat tiedot. Muutoin suostumuksen
antamisessa on noudatettava mitd 11 §:ssd sdddetddn potilaan antamasta suostumuksesta.

Sosiaali- ja terveysministerié on vuoden 2016 aikana valmistellut luonnoksen uudeksi laiksi asiakastietojen
sdhkoisesta kasittelysté sosiaali- ja terveydenhuollossa seké tarvittavat muutokset muihin lakeihin. Lailla on
tarkoitus kumota voimassa oleva asiakastietolaki. Lakiluonnos méaérittda sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen valtakunnallisen késittelyn sosiaali- ja terveydenhuollon prosessissa.
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Lakiin ehdotettavat muutokset luovat edellytykset valtakunnallisten tictojarjestelmépalvelujen kdyttoonotolle
sosiaalihuollossa seka asiakastiedon joustavalle késittelylle sosiaali- ja terveydenhuollossa. Lakiechdotus
siséltdd sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujérjestelmauudistuksen kannalta tarpeelliset tiedonhallintaa
koskevat sddnnokset.

Lakiluonnoksessa ehdotetaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilastietojen tallettamista yhteen ja
samaan rekisteriin. Maakunta olisi rekisterinpitdjand kaiken sen jérjestdmisvastuulle (jarjestdmislaki)
kuuluvan palvelutuotannon osalta. Palvelunjarjestdjan asiakasrekisteri muodostuisi sosiaalihuollon
asiakasasiakirjoista, terveydenhuollon potilasasiakirjoista ja muista asiakasasiakirjoista, ja palvelunjérjestdja
vastaisi rekisterinpitédjand rekisterinpitijélle saddetyisté velvoitteista. Yhden rekisterin hyddyt on
lakiehdotuksessa arvioitu moninaisiksi. Terveydenhuollon ammattihenkiléiden ndkdkulmasta tiedonhaku
tehostuisi, mikd helpottaisi asiakkaan hoidon toteuttamista ja jarjestimistd. Kun asiakkaan tiedot olisivat
tallennettuna yhdessé asiakasrekisterissé, valtakunnallisesti yhdenmukaisella tavalla, myos asiakkaan saama
palvelu oletettavasti tehostuisi. Tiedon nopealla saatavuudella olisi vaikutusta myos asiakasturvallisuuteen.
Yhden rekisterin mallissa asiakasta koskevat tiedot olisivat saatavilla riippumatta palvelunantajan sijainnista,
jolloin asiakkaiden tasapuolinen kohtelukin paranisi. Tdman liséksi paranisi mahdollisuus vertailla
palveluntuottajia.

Lakiluonnoksen keskeisimmat ehdotukset ovat suostumuksesta luopuminen potilasasiakirjojen késittelyssa,
kansalaisen omatietovaranto, seké sosiaalihuollon asiakastiedon arkiston siséllyttiminen osaksi
valtakunnallisten tietojérjestelmépalveluiden kokonaisuutta.

Suostumuksesta luopuminen tarkoittaisi sitd, ettd ammattihenkild voisi paésadntoisesti kasitelld asiakastietoa
ilman asiakkaan suostumusta, jolloin késittely perustuisi joko asiakas- tai potilassuhteeseen tai lakiin.
Kayttdoikeudet tydssddn tarvitsemiinsa valttdmattomiin tietoihin ammattihenkild saisi palvelunantajalta.
Suostumusedellytyksen poistumisen lisdksi asiakkaalla ei my6skéén olisi oikeutta kieltdd asiakastietojensa
luovuttaminen rekisterinpitdjin sisdlla. Kielto-oikeus séilyisi kuitenkin silloin, kun tietoja luovutetaan
sosiaali- ja/tai terveydenhuollon rekisteristé toiselle sosiaali- ja/tai terveydenhuollon rekisterinpitijélle
valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen vilitykselld. Alaikdisen kohdalla ldhtokohtana olisi, ettd huoltaja
voisi kieltdd tietojen luovuttamisen lapsen puolesta. Jos asiakas jattdisi kielto-oikeutensa kayttdmatta,
potilastiedot olisivat lahtokohtaisesti luovutettavissa muille rekisterinpitdjille. Kielto-oikeudessa kyse on
kansallisesta, salassa pidettévien tietojen luovuttamista koskevasta erityissddnnoksestd, jonka tarkoituksena
on antaa kansalaisille rajattua itsemadarddmisoikeutta heitd koskeviin salassa pidettdviin tietoihin niiden
luovutustilanteissa. Rekisterinpitdjan sisdlla tapahtuvassa tietojen antamisessa katsottaisiin kuitenkin olevan
kyse tietojen kéytdstd, ei luovuttamisesta, joten kielto-oikeus tietojen luovuttamiseen liittyvénd sddnnoksena
ei koskisi tietojen kayttod rekisterinpitédjan sisélla. Muilta kuin edelld esitetyiltd osin salassa pidettidvien
asiakastietojen luovuttaminen perustuisi asiakkaan suostumukseen tai luovuttamiseen oikeuttavaan
lainsddnndkseen.

Luonnoksen keskeisiin ehdotuksiin lukeutuu myos kansalaisen omatietovaranto. Esityksen tarkoituksena
olisi lisdtd lakiin sdadnnokset, jotka tekisivdt kansalaisille mahdolliseksi tallentaa omia hyvinvointitietojaan
tai erilaisten hyvinvointisovellusten tuottamia tietoja omatietovarantoon, jonka rekisterinpitdjana toimisi
Kansanelékelaitos. Tavoitetilassa asiakas voisi tallentaa ja poistaa hyvinvointitietojaan internetin, erilaisten
asiointipalvelujen tai mobiilisovellusten kautta. Tallentamisen mahdollistaisi Personal Health Record (PHR)
-palvelu. Asiakas voisi halutessaan antaa suostumuksensa siihen, ettd palvelunantaja saisi hyodyntéa
omatietovarannossa olevia hyvinvointitietoja hoitosuhteessa. Omatietovaranto tarjoaisi myos
mahdollisuuden omahoitotictojen luovuttamisen toissijaiseen kayttotarkoitukseen, kuten tutkimustoimintaan
ja muuhun itseddn koskevaan padtoksentekoon.

Omien tietojen katselua varten asiakkaalle annettaisiin katseluyhteys, jonka avulla tiysi-ikdinen potilas voisi
ndhdd omat, ajantasaiset hoitotictonsa ajasta, paikasta ja palveluntuottajasta riippumatta. Nain tulisi
mahdolliseksi seurata oman hoitonsa kulkua, seka tarkistaa esimerkiksi hoito-ohjeita tai diagnoosi- ja
ladkitystietoja. My0s laboratoriotulosten saaminen nopeutuisi ja tulisi joustavammaksi. Katseluyhteys
mahdollistaisi myds potilastietojen luovutuksia koskevien lokitietojen seuraamisen, kun tiedonsaantipyyntoa
ei tarvitsisi erikseen esittdé toimintayksikkdon. Katseluyhteys ei olisi hoitoyksikkdkohtainen, vaan
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valtakunnallisesti keskitetty yhteys. Asiakkaan olisi mahdollista valtuuttaa toinen henkild asioimaan
puolestaan sdhkoisesti.

2.1.11 Laki terveydenhuollon ammattihenkiloista

Terveydenhuollon ammattilaisesta annetun lain (559/1994) 1 §:ssé sdddettyna tarkoituksena on edistdd
potilasturvallisuutta seké terveydenhuollon palvelujen laatua varmistamalla muun muassa, etti
terveydenhuollon ammattihenkil6lld on ammattitoiminnan edellyttdma koulutus, patevyys ja valmiudet sekd
jarjestamalla terveydenhuollon ammattihenkilén valvonta.

Terveydenhuollon ammattihenkil6lld tarkoitetaan 2 §:n mukaan mm. henkild4, joka lain nojalla on saanut
ammatinharjoittamisoikeuden (esimerkiksi laillistettu 1adkéri). Laillistettu ammattihenkil6 on oikeutettu
toimimaan asianomaisessa ammatissa.

Lain 4 § saitié oikeudesta harjoittaa ladkérin ja erikoislddkérin ammattia. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto (Valvira) myontdd hakemuksesta henkildlle, joka on suorittanut yliopistolaissa (558/2009)
tarkoitetussa yliopistossa ldadketieteen lisensiaatin tutkinnon, oikeuden harjoittaa ladkarin tai hammasladkérin
ammattia laillistettuna ammattihenkiloni. Valvira myontéd hakemuksesta oikeuden harjoittaa
erikoisladkédrin, kuten perinndllisyysladkérin, ammattia laillistettuna ammattihenkiloné henkildlle, joka on
suorittanut 4 a §:ssé tarkoitetun erikoisladkarikoulutuksen.

2.1.12 Kuluttajansuojalaki

Kuluttajansuojalakia (38/1978, KSL) sovelletaan lain 1 luvun 1 §:n mukaan, kun kyse on kuluttajapalvelusta
eli esimerkiksi silloin, kun geenitestia teetettdessa kuluttaja hankkii palvelun elinkeinonharjoittajalta
vastiketta vastaan. Siten KSL:n 2 luvun sdédnnokset kulutushyddykkeiden markkinoinnista, 3 luvun
sddanndkset sopimusehtojen sdéntelystd, 4 luvun sdéinnokset sopimuksen sovittelusta ja tulkinnasta seké 6
luvun sédénnokset etdimyynnisti koskevat myos geenitestien tarjoamista kuluttajille, ja palveluun liittyvissa
ongelmatilanteissa kuluttajat olisivat ensisijaisesti yhteydessa kuluttajaneuvontaan ja
kuluttajariitalautakuntaan.

2.1.13 Laki sopimattomasta menettelysti elinkeinotoiminnassa

Laissa sopimattomasta menettelysté elinkeinotoiminnassa (1061/1978) on kyse kilpailijan, ei kuluttajan
suojaamisesta. Kuluttajansuojalain sddnnokset vertailevasta markkinoinnista on siirretty kyseisen lain 2 a §:
adan. Sdanndkset ovat ehdotetun lain kannalta merkityksellisid erityisesti geenitestien markkinointia
koskevasta ndkokulmasta. Lain 1 §:n mukaan elinkeinotoiminnassa ei saa kayttdd hyvén liiketavan vastaista
tai muutoin toisen elinkeinoinharjoittajan kannalta sopimatonta menettelyd. Markkinoinnista on kdytava
selkedsti ilmi sen kaupallinen tarkoitus seké se, kenen lukuun markkinointi toteutetaan.

Lain 2 §: n mukaan elinkeinotoiminnassa ei saa kayttdd totuudenvastaista tai harhaanjohtavaa ilmaisua, joka
koskee omaa tai toisen elinkeinotoimintaa ja on omiaan vaikuttamaan hyddykkeen kysyntéén tai tarjontaan
taikka vahingoittamaan toisen elinkeinotoimintaa. Elinkeinotoiminnassa ei saa kayttda asiaan kuulumattomia
seikkoja sisdltdvaa eikd esitystavaltaan tai muodoltaan sopimatonta ilmaisua, joka on omiaan
vahingoittamaan toisen elinkeinotoimintaa.

2 a § sallii markkinoinnin, josta voidaan suoraan tai epasuorasti tunnistaa kilpailija tai kilpailijan
markkinoima hyoddyke (vertaileva markkinointi), jos:

1) se ei ole totuudenvastaista tai harhaanjohtavaa;

2) se koskee hyodykkeiti, joita kdytetddn samaan tarkoitukseen tai samoihin tarpeisiin;
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3) siind verrataan puolueettomasti hyddykkeiden yhtd tai useampaa olennaista, merkityksellistd, toteen
ndytettdvissi olevaa ja edustavaa ominaisuutta tai hyddykkeiden hintoja;

4) se ei aiheuta sekaannuksen vaaraa mainostajan ja kilpailijan tai heidin tavaramerkkiensd, toiminimiensé
tai muiden erottavien tunnustensa taikka hyodykkeittensd kesken;

5) siinéd ei viheksyté eikd halvenneta kilpailijan tavaramerkkid, toiminimed tai muuta erottavaa tunnusta
taikka hyodykettd, toimintaa tai oloja;

6) siind ei kéytetd sopimattomasti hyviksi kilpailijan tavaramerkin, toiminimen tai muun erottavan
tunnuksen mainetta taikka kilpailijan markkinoiman hyddykkeen alkuperdnimitystd;

7) siind ei esitetd hyodykettd sellaisen hyddykkeen jéljitelména tai toisintona, jolla on suojattu tavaramerkki.

Erikoistarjousten vertailevassa markkinoinnissa on lisdksi selkeédsti mainittava tarjouksen kesto ja, jos tarjous
on voimassa niin kauan kuin hyodykkeita riittdd, maininta siité.

Muuten kuin vertailun osalta vertailevaan markkinointiin sovelletaan, mitd muualla laissa sdddetdan
mainonnasta ja muusta markkinoinnista.

2.2 Kansainvilinen kehitys seki ulkomaiden ja EU:n lainséiddéinto

2.2.1 Kansainviilinen kehitys eri maissa

Genomitiedon systemaattinen keruu on lisdéntynyt useissa maissa nopeasti viime vuosina, kun genomitietoa
hyodyntéavin ladketieteen mahdollisuudet on tunnistettu maailmalla. Useat maat ovat laatineet tai laatimassa
genomitiedon hyddyntdmisen strategioita ja toimintasuunnitelmia.

Kansainvalistd lainsddadantovertailua on tehty maista, joissa tiedetddn olevan lakiehdotuksen tavoitetta
vastaavia institutionaalisia ratkaisuja tai joissa suunnitellaan véeston genomitiedon hyddyntédmista
yksildllistetyn lddketieteen tarpeisiin.

Genomitiedon kayttod sddntelee useassa maassa henkilGtietolain liséksi terveydenhuoltolaki. Suoranaista
genomilakia ei monessa maassa ole. Genomitietoa saa kerétd henkilon suostumuksella ja useimmiten
henkilon sairauden diagnoosia varten. Tutkimuskdyttoon genomitietoa saa kerétd myos suostumuksella.

Pohjoismaissa, joiden voidaan arvioida olevan rakenteiltaan parhaita vertailukohteita Suomelle, on aloitettu
kansallisen tason genomildéketieteen ja -tutkimuksen hankkeet. Tanskassa on ehdotettu kansallisen
genomikeskuksen perustamista ja Norjassa kansallisen geenivarianttitietokannan luomista. Ruotsi téhtéa
ensisijaisesti kansallisen kliinisen genomildédketieteen hoitopolun luomiseen. Lainsdddantoselvityksen
kohteeksi on otettu Norja, Tanska, Ruotsi, Ranska, Saksa, Sveitsi, Alankomaat, [so-Britannia, Viro,
Yhdysvallat, Kanada ja Singapore, joiden genomitiedon hyddyntdmisen infrastruktuurit esitelldédn lyhyesti
seuraavaksi.

Norja

Norjassa julkaistiin syksylld 2016 yksilollistetyn laéketieteen nelivuotinen strategia, jonka toteutuksesta
vastaa Norjan terveysministerio. Strategia syntyi sairaalasektorilta tulleiden ehdotusten pohjalta ja sen
tavoitteena on turvata potilaan yksilollistetyssa hoidossa yhdenvertaisuus, itseméadrddmisoikeus seké
osaaminen ja asiantuntijuus. Yksilollistetyn ldéketieteen kokonaisuus rakentuisi alueellisista yksildllistetyn
ladketieteen keskuksista, jotka yhdessd muodostaisivat kansallisen verkoston. Norjan terveysdirektoraatti
(Directorate of Health) vastaa kuudella tyoryhmaélld kansallisesta koordinaatiosta seké kansallisten
suositusten antamisesta. Lisdksi se osallistuu kouluttamiseen ja viestintdd ja téssd yhteydessi kéy aktiivista
dialogia mm. Iso-Britannian kanssa. Tutkimustoimikunta (Research council) tukee kansallista koordinaatiota
luomalla kansallisen tutkimusstrategian yksil6llistetyn ladketieteen kokonaisuutta varten.
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Strategiassa suositellaan kansallisen anonymisoidun geenivariantteja siséltdvén tietokannan luomista, joka
olisi yhteydessd myos ulkomaisiin tietokantoihin. Tietokannan valmistelua varten on vuoden 2017 aikana
kohdennettu 8 miljoonaa NOK ja liséksi vuodelle 2018 on ehdotettu lisdrahoitusta 11 miljoonaa NOK
kansallisen osaamisverkoston rakentamiseen. Myo0s syOpérekisterid on suositeltu tulevaisuudessa
kehitettavaksi siten, ettd rekisteri kattaisi tiedon syopagenomista. Norja selvittda lisdksi kliinisen
genomitiedon tallentamista ja késittelemistd terveydenhuollon ja tutkimuksen tarkoituksia varten. Norjan
selvityksessé kartoitetaan genomitiedon hyddyntdmistéd osana yliopistollisia tai yksityissektorin teknisié
palveluja. Avoimia kysymyksid ovat muun ohella, ettd miten védestolle kerrotaan genomitutkimusten
tuloksista, todenndkoisyyksistd, interventioiden arvosta.

Tanska

Tanska on julkaissut kansallisen yksil6llistetyn lddketieteen strategian vuosille 2017-2020 ja allokoi
infrastruktuurin perustamista ja strategian toimeenpanoa varten 100 000 000 DKK (noin 13,5 miljoonaa
euroa) siemenrahoituksen. Toiminnan rahoitukseen osallistuvat tulevaisuudessa myos yksityiset toimijat,
kuten erityisesti Novo Nordisk ja muut sdétit. Strategian toimeenpanosta vastaavat Tanskan
terveysministerio sekd Danish Regions, joka on alueita edustava poliittinen organisaatio. Tanskassa
terveydenhuolto- ja sairaalajérjestelméé hallinnoidaan aluetasolla. Strategian toimeenpanoa varten on
nimetty ohjausryhma seki kansainvélinen neuvoa antava toimikunta.

Yksilollistetyn ladketieteen strategia osoittaa suuntaviivat yksilollistetyn ladketieteen kehittdmiselle
Tanskassa ja siiné suositetaan kansallisen, julkisrahoitteisen genomikeskuksen perustamista lailla vuoden
2018 alussa joko Kddpenhaminaan tai sen ldhialueelle. Genomikeskuksen operatiivisen toiminnan olisi
tarkoitus alkaa vuonna 2019. Joitakin genomikeskuksen toimintoja kilpailutetaan ja sijoitetaan Aarhusiin ja
muille alueille. Genomikeskus palvelisi sekd hoito- ettd tutkimustarkoituksia. Toiminnot on tarkoitus
rakentaa olemassa olevan osaamisen ja asiantuntijuuden péélle hyodyntden sidosryhmié yliopistoista,
sairaaloista ja teollisuudesta. Tulevan genomikeskuksen johtajaksi on nimetty Gert Sérensen, joka on
Aarhusin yliopistollisen sairaalan entinen johtaja. Yksilollistetyn ldéketieteen infrastruktuuriin, kuten
sekvensointikapasiteettiin, IT-ratkaisuihin ja biopankkeihin on liséksi jo aiempina vuosina sijoitettu noin
500 000 000 DKK (noin 67 miljoonaa euroa). Vuonna 2016 viisi tanskalaista biopankkia yhdistivat
toimintansa ja toimivat nyt yhdessé Tanskan bio- ja genomipankki -nimisen organisaation alaisuudessa.
Genomikeskuksen keskeisin tehtdva liittyisi kansalliseen koordinaatioon. Keskuksen henkilostomaara olisi
noin 15-20 ihmistd. Ty0 perustuisi maanlaajuiseen verkostointiin ja yhteistyohon.

Tanskan yksilollistetyn lddketieteen strategian sekd tulevan genomikeskuksen tehtdvien ytimessd on
keskitetyn genomitietokannan luominen genomitiedon pitkéaikaissdilytystd varten sekd genomitiedon
integrointi sdhkdisten potilasasiakirjojen kautta osaksi potilaiden hoitoa. Strategia kohdistuu nimenomaisesti
potilaiden hoitoon, ei terveisiin ihmisiin. Genomisekvensoinnit ja henkil6tietojen kisittely suunnitellaan
toteutettavaksi julkisella sektorilla ja tiedon tallentamiseen luodaan kansallisia tietoturvallisia pilviratkaisuja.
Sekvensointialustoja tai bioinformatiikan tyokaluja koskevia ratkaisuja ei ole vield tehty. Yksityiset toimijat
voivat rahoittaa tutkimusta ja kehitystyotd, mutta eivat saa sopimuksiin liittyvaa itsendistd oikeutta
genomitiedon kayttoon. Genomitiedon kayttoon liittyvét viranomaistehtivat ja rekisterinpito ovat julkisen
sektorin vastuulla. Suunnittelun aikajénne on noin viisi vuotta, mutta koko strategian toteuttamiseen on
arvioitu kuluvan useampia vuosia.

Tanskan lakiehdotus paikallisen terveydenhuoltolain muuttamiseksi on ollut lausuntokierroksella ja sisiltéa
strategian toimeenpanoa koskevia sdéinnoksid tulevasta genomikeskuksesta. Terveysministerion alaisen
genomikeskuksen tehtdvana olisi edistdd henkilokohtaisen lddketieteen kehittdmista keskitetylld
hallintaratkaisulla. Genomikeskus tukisi yksilollistetyn lddketieteen kehittdmistd yhdessd Tanskan
terveydenhuollon, tutkimuslaitosten ja potilasjérjestdjen kanssa. Kansallinen genomikeskus kehittdisi ja
ylldpitdisi yhteista valtakunnallista tictokantaa tietojen kerddmiseksi ja sdilyttdmiseksi. Tietokannasta on
tarkoitus luovuttaa tietoja padasiassa potilaiden hoitotarkoituksiin, mutta geno- ja fenotyyppidataa olisi
kaytettdvissd myds tutkimustarkoituksia varten. Genomitietokannan sisiltémia tietoja olisi ehdotuksen
mukaan mahdollista késitelld vain, jos se olisi tarpeen ennalta ehkéisevén taudin torjunnan, laéketieteellisen
diagnoosin, hoitotyon tai potilaan hoidon tai terveydenhuollon kannalta ja tietoja késittelee
salassapitovelvoitteen alainen terveydenhuollon ammattihenkild. Késittely olisi mahdollista my&s
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yhteiskunnallisesti merkittavissa tilastollisissa tai tieteellisissd tutkimustarkoituksissa, jotka kytkeytyvét
potilaan hoitoon. Tanska on verrannut yksilollistetyn ladketieteen ohjelmaansa Genomics Englandin
vastaavaan, mutta pitdd kansallisen implementoinnin kannalta pohjoismaiden etuna yhdenmukaisia IT-
jérjestelmia.

Ruotsi

Ruotsin kansallista Genomic Medicine Sweden hanketta rahoitetaan julkisin varoin ja on parhaillaan
kdynnistimisvaiheessa. Hankkeen toteutus perustuu kliinisen genomiikan tarpeisiin ja sen tavoitteena on
pyrkid turvaamaan yhdenvertainen hoito kaikkialla Ruotsissa. Strategiaa edistetdédn alueellisessa (1ahinni
yliopistolliset keskussairaalat) yhteistydssé ja sen avulla rakennetaan kansallista resurssia ja infrastruktuuria.
Hanketta johtaa Karoliininen Instituutti, joka tekee yhteistyotd yliopistollisten keskussairaalapiirien sekéa
maakuntien kanssa. Hankkeen tavoitteena on analysoida kymmenessa vuodessa 100 000 ndytettd erityisesti
perinnollisisté sairauksista ja syovastd (v. 2018-2022), ja pidemmallé tdhtdimelld (v. 2022) monitekijdiset
sairaudet sekd mikrobiomit olisi mahdollista liittd4 hankkeeseen mukaan. Ruotsissa on kidynnissd myos
julkisesti rahoitettu kaksostutkimukseen perustuva Swedish Genomes Program, joka on integroitu
kansalliseen genomihankkeeseen. Ohjelman puitteissa luodaan myos referenssigenomityokalu, joka olisi
sekd genomitutkijoiden etté kliinisen genetiikan laboratorioiden kéytdssa.

Ruotsissa on sdddetty geneettistd integriteettid koskeva laki vuonna 2006 (SFS 2006:351), jota sovelletaan
muun ohella geenitutkimuksiin, -tietoon ja -terapiaan, geneettiseen tutkimukseen yleisen terveystutkimuksen
osana, sikiddiagnostiikkaan ja preimplantoriseen geenidiagnostiikkaan ja toimenpiteisiin ihmisesté irrotetulla
munasolulla tutkimus ja hoitotarkoituksessa. Laissa kielletdan geenitutkimus ja geeniterapia, joka johtaisi
periytyviin geneettisiin muutoksiin. Yleisissd terveydenhoidollisissa tutkimuksissa geneettista tutkimusta
voidaan kéyttdé ainoastaan sosiaalihallituksen luvalla. Lupa voidaan myontéé, jos tutkimuksen tarkoituksena
on tutkia vakavaa sairautta tai silld voi olla erityistd merkitystd terveyden- ja sairaanhoidolle ja samalla on
huomioitava, onko tutkimuksella tarkoitus ndyttda toteen tai sulkea pois sairastumisriski tai voidaanko
epdilty sairaus parantaa. Tutkimuksen suorittavalla on my0s oltava vaadittava asiantuntemus ja tutkimuksen
kohteiden geenitiedot on suojattava tyydyttavalld tavalla. Lisdksi ihmisen itsemadrdamisoikeudesta sdddetdan
potilaslaissa (2014:821) ja terveys- ja sairaanhoitolakia (2017:30). EU:n yleinen tictosuoja-asetus voi tuoda
joitain muutoksia néihin lakeihin.

Ranska

Ranskassa laadittiin vuonna 2016 kansallinen genomilédéketieteen suunnitelma 2025 (The French Plan for
Genomic Medicine 2025). Suunnitelma tavoittelee genomilddketieteen hyodyntamistd syopatautien,
harvinaissairauksien seké yleisten sairauksien hoidossa. Toteutus edellyttdd noin 235 000
kokogenomisekvensointia vuodessa. Liséksi suunnitelmaan siséltyy kansallisen genomildéketieteen
viitekehyksen luominen innovaatiotoiminnan, teollisuuden ja talouden kasvun edistdmiseksi. Geneerisen
hoitopolun luomiseksi hankitaan koko Ranskaan korkean kapasiteetin sekvensointipalvelut ja ensimmaiset
rahoituserit kahden suuren sekvensointikeskuksen perustamiseksi Pariisin ja Lyon-Grenoblen alueelle on
myOnnetty vuonna 2017. Tavoitteena on perustaa yhteensd 12 sekvensointikeskusta ja yksi keskitetty
referenssikeskus innovaatiotoiminnan tukemiseksi hoitopolulla. Tulevaisuudessa ratkaistavaksi on jatetty
sdhkoiseen suostumukseen siirtyminen, satunnaisloydosten raportointi sekd genomitiedon turvallinen
jakaminen kansainvilisessd ymparistossa.

Saksa

Saksassa tdsmalddketiede on yksi tutkimusrahoituksen pédaloista terveystutkimuksen alueella. Toiminnalle
ei ole sdddetty erillistd lakia, vaan toiminnan ldhtokohtana on Saksan perustuslaki ja sen takaama
henkilollisyysoikeus, jolla on Saksassa laaja merkitys. Terveydenhoidon yhteydessé kerdttyd geenidataa
sddtelee geenidiagnostiikkalaki. Perustana geenitestin suorittamiselle on aina henkilon suostumus. Liséksi
lain mukaan diagnostisia geneettisia tutkimuksia saavat suorittaa vain lddkérit ja ennakoivia geneettisia
tutkimuksia voivat suorittaa vain ihmisgenetiikkaan erikoistuneet 1ddkarit. Keskeiset toimijat ovat Saksan
syopétutkimuskeskus (DKFZ) ja Saksan kansallinen syopésairauksien tutkimuskeskus (NCT). Saksan
syopétutkimuskeskuksessa (DKFZ) sijaitsee yksi Euroopan suurimmista toisen sukupolven
sekvensointiyksikoistd, joka tarjoaa sekvensointipalveluita DKFZ:n lisdksi my0s useille kotimaisille ja
ulkomaisille yhteistyokumppaneille. DKFZ toiminta rahoitetaan julkisin varoin.
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Sveitsi

Sveitsissé luodaan tutkimuspainotteista yksil6llistetyn ldéketieteen kansallista verkostoa (The Swiss
Personalized Health Network, SPHN), jolle on allokoitu 40 000 000 CHF (noin 34 miljoonaa euroa)
kolmivuotinen budjetti IT -ratkaisujen ja kliinisen datan yhteensopivuuden tukemiseksi vuosien 2017-2020
aikana. Liséksi toiset 40 000 000 CHF on varattu biopankkitoimintaa ja tutkimushankkeita varten.
Globaalistikin ainutlaatuisen aloitteen tavoitteena on luoda uusi kansallinen infrastruktuuri kliinisen tiedon
(ml. genomitiedon) jakamista varten yliopistollisten sairaaloiden, tutkimuslaitosten ja muiden
organisaatioiden vililld, jotka tekevat yksilollistetyn lddketieteen tutkimusta. Verkosto ja infrastruktuuri
rakentuvat hajautetun mallin, alueellisesti vaihtelevan oikeudellisen sééntelyn sekd maan kolmen kansallisen
kielen (saksa, ranska ja italia) varaan, mikd luo toteutukselle haasteita. Tavoitteena on luoda paikallisia
tietoturvallisia tutkimusympéristdjd, jotka ovat pitkalld tdhtdimelld omarahoitteisia. Verkostossa syntyvaa
genomitietoa tallennetaan alueellisiin kliinisen bioinformatiikan osaamiskeskuksiin, joilla on liitynta
verkostoon osallistuviin tutkimussairaaloihin ja yliopistoihin. Verkoston datakoordinaatiokeskus tukee ja
koordinoi kyseisid osaamiskeskuksia muodostaen valtiollisen tutkimusinfrastruktuurin. Kokonaisuus
palvelee viitekehyksend kansallisen tason tutkimushankkeille. Verkoston kautta syntyvéd dataa voidaan
tarjota tutkija-aloitteisiin tutkimushankkeisiin, jotka kédyvit lépi eettisen ennakkoarvioinnin prosessin. Sveitsi
on liséksi siirtymassa kohti kansallisesti harmonisoitua laajaa suostumusta, joka on julkaistu vuoden 2017
tammikuussa.

Viro

Vuonna 2000 Viroon perustettiin julkisrahoitteinen ja tutkimuspainotteinen Estonian Genome Project
Foundation -niminen séétid viestopohjaisen biopankin ylldpitoa varten. Vuonna 2007 séétié muuttui Tarton
yliopiston yhteydessé toimivaksi Viron genomikeskukseksi. Rahoituksen keskus saa Viron
sosiaaliministeriolti ja opetusministerioltd. Aineiston tutkimuskéytosta peritddn maksuja myos tutkijoilta.
Genomikeskuksen tavoitteena on kasvattaa genomitiedon maard koskemaan 100.000 ihmistd. Luottamus
tutkimukseen on Virossa pienen notkahduksen jélkeen kasvanut viime aikoina, kun tutkimuksen osallistujille
on luvattu enenevassid maarin kliinisid palveluja ja valtaa tietojensa hallinnointiin. Terveystietojen
hallinnointia varten rakennettua infrastruktuuria hyodyntéavat Virossa seké julkinen ettd yksityinen sektori ja
véestolld on suuri luottamus sen toimivuuteen. Juridisesti terveystiedot omistaa Virossa kansalainen ja
infrastruktuuri hyodyntéavit digitaalista nimenomaista ja yksildityd suostumusta, joskin laajaa pidetdénkin
toimivampana. Anonymisoituun tietoaineistoon perustuvaa tutkimusta voidaan Virossa tehdé ilman
suostumusta. Tietosuoja-asetus ei tuo fundamentaalisia muutoksia maassa sovellettuihin
tietosuojaperiaatteisiin, mutta datan hallinnointia kehitetaan.

Virossa on kdynnistynyt hanke, jonka ensimmaéisessé vaiheessa 100 000 virolaiselle tarjotaan mahdollisuutta
saada tietoa omasta geeniperimastadn osana muuta terveystietoa. Tarton genomikeskus on jo vélittdnyt
henkil6kohtaista riskitietoa muun muassa rintasyovén ja sepelvaltimotaudin osalta samoin kuin my6s
joidenkin lddkeaineiden soveltuvuuden osalta. Hankkeessa pyritédén aloittamaan genomitiedon laajamittainen
kaytto terveydenhuollossa.

Iso-Britannia

Vuonna 2013 Iso-Britannian hallitus kéynnisti yksilollistettyé ladketiedetti toteuttavan 100 000 Genomes -
projektin, jonka tavoitteeksi asetettiin 100 000 genomia siséltdvan tietovarannon luominen kansallisen
terveyspalvelun (National Health Service, NHS) tarkasti valikoiduista asiakkaista ja heidén
perheenjésenistdéin harvinaissairauksien ja syopésairauksien alueelta. Tietovarantoa hallinnoi
terveysministerion perustama ja rahoittama Genomics England -niminen yritys. Genomics England toimii
tiiviissd yhteistyossd NHS:n ja yliopistojen kanssa ja siind tyoskentelee 175 henkil6a. Tavoitteena on
sekvensoida 100 000 genomia 70 000 henkildstd. Projektin tavoitteena, ja samalla sen merkittdvimpéana
lyhyen aikavilin hyotynd, on perinndllisten sairauksien nopea diagnosointi integroimalla genomitieto
kiintedksi osaksi terveydenhuoltoa. Lisdksi siind tavoitellaan eettisen ja lapindkyvén suostumukseen
pohjautuvan ohjelman luomista, tutkimuksen edistdmistéd seké alan teollisuuden kdynnistémista.

Tietojen keruu perustuu projektissa vapaaechtoisesti annettuun suostumukseen. Suostumuksen potilas voisi
antaa my0s puhelimitse, silld esimerkiksi syopépotilailta tarvitaan kasvaimen tuorekudosniyte, jonka
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kerdamiseksi potilas tulee rekrytoida jo ennen leikkausta asettaen aikapaineita suostumusprosessille.
Luovuttajilta pyydetddn erikseen suostumus tietojen luovuttamiseen yritysten hyédynnettaviksi. Vakuutus-
ja suoramarkkinointiyhtit on rajattu toteutuksen ulkopuolelle.

Korkea tietosuoja ja -turva seké kansallinen intressi ovat 100 000 Genomes -projektin toteutuksen ytimessa.
Genomics England ei ole hankkinut sekvensointilaitteita eikéd perustanut omaa laboratoriota. Naytteiden
analysointi on kokonaan ulkoistettu, mutta analysoinnin on tapahduttava Iso-Britannian maaperélla.
Naytteiden analysointi on tilattu Yhdysvaltalaiselta Illuminalta, jonka kanssa Genomics England solmi
yhteistyosopimuksen vuonna 2016 ja joka rakensi tyotd varten Englantiin uuden laitoksen Sanger-instituutin
yhteyteen. Englannissa toteutetaan parhaillaan genetiikan laboratoriouudistusta, jonka yhteydessé
muodostetaan 4-8 keskuslaboratoriota, joissa tehdddn genomisia tutkimuksia. Kliiniselld puolella on 13
genomilddketieteen keskusta. Genomics England rahoittaa genomiset tutkimukset, mutta sen edellytyksena
on potilaan suostumus tiedon jakamiseen.

Genomitiedon tallennukseen ja hallintaan kéytetdan hallituksen tietoturvallista keskusta. Genomitietoja voi
kisitelld ja sdilyttdd vain pseudonymisoidussa (de-identified) muodossa suljetussa teknisessd
kayttoympéristossd, ns. kallioluolassa. Tutkimusympéristd avattiin tutkijoiden kiytt6on vuoden 2017
kesdkuussa ja sitd on toistaiseksi kdyttdnyt jo yli 500 tutkijaa seké Iso-Britanniasta ettd kansainvalisista
tutkimuslaitoksista. Kayttoymparistossa on yli 5000 tyokalua, joilla mahdollistetaan analyysien tekeminen
genomitiedolla. Sen liséiksi on yksityinen pilviratkaisu tietojen tallennusta varten. Tietoa voi luvanvaraisesti
kayttaa tietoturvallisella alustalla. Kéytinnossa tietoliikenne kulkee vain yhteen suuntaan eli genomitietoa
voi luovuttaa tekniseen kayttoympéristoon ja kasitelld sitd sielld, mutta tietoa ei saa ottaa sieltd ulos.
Aineistosta voi tilata tarkasteluja, jolloin sité késittelee ja analysoi asiakkaan puolesta tietokone keskuksen
suojissa. Asiakkaille luovutetaan vain tulkittuja tuloksia ja vastauksia kysymyksiin, ei koskaan yksilollisia
raakasekvenssejd. Tavoitteena on edistdd tieteellistd tutkimusta ja nopeuttaa tulosten viemista
terveydenhuoltoon.

Fenotyyppitieto kerdtdédn terveydenhuollossa HPO (Human Phenotype Ontology) -termeja kayttden ja se
tallennetaan Genomics Englandin sovellusta kdyttden. Standardoitua lahestymistapaa pidetddn Englannissa
tirkednd, ja sen osaltaan mahdollistaa yhden keskitetyn tietokannan kayttdminen. Ongelmalliseksi on
osoittautunut kliinikoiden kiire, jonka vuoksi fenotyyppi-informaation koodaaminen on ajoittain hankalaa.

NHS:n toimintaan pyritdén Iso-Britanniassa implementoimaan myos farmakogenomiset tutkimukset. Se
miten tiedot saadaan osaksi jokaisen potilaan hoitoa, on edelleen suuri haaste.

Iso-Britanniassa on lisiksi biopankkitoimintaa. Biopankeista tunnetuin ja suurin on UK Biobank. Lisdksi on
useita pienempid biopankkeja. Iso-Britanniassa ei ole biopankkisektoria koskevaa erityislainsdadantoa.
Biopankkitoimintaa sdéntelevit hoitoa koskevat normit. Kaikesta biopankkitutkimuksesta vahintdan noin 50
% voidaan katsoa tapahtuvan tietokoneen sisdlli. Esiin nousseet ongelmat liittyvét tietojenhallintaan.

Alankomaat

Alankomaissa ei ole varsinaista kansallista genomitutkimuksen infrastruktuuria, joskin maassa on
kaynnistetty terveystutkimusta koskeva aloite, joka rakentuu olemassa olevan infrastruktuurin péélle.
Alankomaissa on potilaiden syopdgenomeihin keskittynyt ja voittoa-tavoittelemattoman Hartwig Medical
Foundation -séétion hallinnoima genomitietokanta ja sekvensointikeskus, joista tietoa luovutetaan myds
tutkimuskéyttoon. Tavoitteena on sekvensoida potilaiden DNA-niytteet ja yhdistda tuotetut tiedot
potilastietoihin. Tutkimuksesta palautuvan tiedon integroimiseen klinikkaan on kehitetty paikallisia
ratkaisuja, joissa aloitteet ovat tulleet kentén toimijoilta eikd hallitukselta kuten joissakin maissa. Hanke
toimii yhteistyOssd Ranskan, Englannin ja Saksan vastaavien hankkeiden kanssa. Alankomaat on siirtyméssi
opt out -jarjestelmastd kohti suostumukseen perustuvaa henkilGtietojen kasittelya.

Yhdysvallat

Presidentti Obaman toimesta julkistettiin vuonna 2015 Precision Medicine Initiative Program (PMI) -
niminen ohjelma, jonka tavoitteena on kerdtd 1 000 000 yhdysvaltalaisen terveytti koskevia tietoja, mukaan
luettuna genomitietoja. Syksylld 2017 kdynnistyi PMI:n pohjalta NIH:n A/l of Us -tutkimusohjelma, jonka
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tavoitteena on luoda koko Yhdysvaltain vdestod edustava ja kaikki etniset ryhmat kattava biopankki.
Onnistuessaan biopankki siséltdisi miljoonasta ihmisestd sekd verindytteitd ettd niihin liitettavia
genomitietoja ja muita terveystietoja. Lisdksi biopankkiin olisi mahdollista liittéé seurantatietoa fyysisestd
aktiivisuudesta, pulssista ja verenpaineesta, joita osallistujilla olisi mahdollisuus tuottaa heille luovutettavien
mittauslaitteiden avulla. Rekrytointi ohjelmaan alkaa kevaalld 2018 ja sen tavoitteena on tuottaa tietoa siitd,
kuka sairastuu ja miksi seké kuinka ehkaisti ja hoitaa kroonisia sairauksia. Vuonna 2017 All of Us —
ohjelman budjetti oli 230 miljoonaa dollaria ja kaiken kaikkiaan sille on allokoitu 1.455 miljardia dollaria
kymmenen vuoden ajanjaksolla. Toistaiseksi ohjelman puitteissa ei ole tuotettu yhtdkaan
genomisekvensointia, mutta toteutusta on vaiheistettu pienemman pilottihankkeen kautta, jossa on
edustettuna 1.7 % suunnitellusta osallistujaméaéarésté. Pilottihankkeessa on keritty veri- ja virtsandytteitd sekd
tehty mittauksia ja kyselytutkimuksia.

PMI ettd All of Us -ohjelmat pohjautuvat osallistujien antamaan tietoiseen ja vapaaehtoiseen suostumukseen.
Yhdysvaltain Common Rule —sdéntely ei kuitenkaan edellyté suostumusta, jos tutkijan ei aineiston de-
identifioinnin vuoksi ole mahdollista tunnistaa naytteita ja tictoja luovuttanutta yksilod. Myoskaan eettistd
ennakkoarviointia ei tdlloin edellytetd, vaikka kyseessd olisi aineiston tutkimuskayttd. Vuoden 2018 alussa
voimaan tulleet muutokset edellyttévit, ettd toimijat arvioivat sddnnoéllisesti téllaisten aineistojen, mukaan
lukien genomitiedon, tunnistettavuuden uuden teknologian valossa. Pelkka teknologian olemassaolo ei ole
ratkaisevaa, vaan se, ettd kdyttaako tutkija tarjolla olevaa teknologiaa yksilon tunnistamisen tarkoituksessa.
Uudet teknologiat julkaistaan sddnndllisesti ja samalla annetaan suosituksia koskien vaadittavaa suostumusta
tai eettistd arviointia. Sekvensointiteknologioita on suunniteltu arvioitava ensimmaéisend. Yhdysvaltain
lainsdddantokentdlld suostumuksen sisélté on suurin liiketilassa oleva asia ja katseet on kddnnetty erityisesti
kohti dynaamisen suostumuksen malleja. Yksi puhuttavimmista aiheista on vastasyntyneiden genomin
sekvensointi ja hyddyntdminen tutkimustarkoituksissa.

Kanada

Genomics Research and Development Initiative (GRDI) saa Kanadan valtiolta rahoitusta genomitutkimuksen
tarkoituksiin. GRDI toimii yhteistydssa yliopistojen ja yksityisen sektorin kanssa. Julkinen rahoitus kattaa
kaikki genomitutkimusta hyddyntdvat yhteiskunnan osa-alueet eli maatalouden, ympariston,
kalankasvatuksen, metsédnhoidon ja terveydenhuollon. Genome Canada on vuonna 2000 julkisin varoin
perustettu organisaatio, jonka tarkoituksena on toimia katalysaattorina genomipohjaisten teknologioiden
kehittimisessd ja soveltamisessa Kanadassa. Se rahoittaa suuren mittakaavan tieteellisid ja teknologisia
genomiikan pilottiprojekteja sekd genomiikkaan perustuvia translationaalisia ohjelmia. Organisaatio toimii
tiiviissd yhteisty0ssd yksityisen sektorin toimijoiden kanssa. Kanadan kansallinen tutkimusrahoituselin
kaynnisti yksilollistd 1déketiedettd koskevan ohjelman vuonna 2012. Sité johtavat yhdessé Institute of Cancer
Research, Institute of Genetics ja Institute of Health Service and Policy Research yhdessé erdiden muiden
instituuttien ja kansallisten toimijoiden kanssa. Eri osavaltioilla on Kanadassa lisdksi omia tisméldédketieteen
strategioita. Genomitiedon jakamista varten Kanadassa on perustettu Canadian Open Genomics Repository -
tietokanta, joka mahdollistaa laadultaan kliinisen tason genomitiedon avoimen jakamisen eri laboratorioiden
valilld. Tietokanta ei sisélld yksildtason identifioivaa genomitietoa. Tietoa jactaan aina geenivariantti
kerrallaan ja massaluonteiset tilaukset eivét ole mahdollisia. Tictokannassa on mahdollista jakaa
potilasorganisaatioille aggregaattitason ns. konsensustietoa, joka hyvéksytdédn aina ensin
konsensustyoryhmaéssa.

Singapore

Singapore valikoitui vertailumaiden joukkoon siksi, ettd kyseessd on Suomen kanssa samansuuruinen ja
monilla tavoin samankaltainen valtio, jolla on muista Aasian valtioista poikkeava paikallinen strukturoitu
ratkaisu yksil6llistetyn ladketieteen toteutukselle. Genome Institute of Singapore (GIS), perustettiin vuonna
2000 kansalliseksi lippulaivaohjelmaksi genomitutkimuksen alalle. Kansallinen tiede- ja
teknologiatutkimusvirasto, Agency for Science and Technology Research (A*STAR) on yksi GIS:in
pitkdaikaisista rahoittajista ja lisdksi instituutilla on ulkomaisia tutkimusrahoitushankkeita sekéa
yhteistyokumppaneita teollisuuden piiristd. GIS on nykyisin globaalistikin merkittdva tutkimuslaitos ja silld
on kaytdssddn mm. 12 sekvensointilaitetta.
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2.2.2 Euroopan neuvosto
Ihmisoikeussopimus

Yksityisyyden suoja on taattu Euroopan ihmisoikeussopimuksen 8 artiklassa, jonka mukaan jokaisella on
oikeus nauttia yksityis- ja perhe-eldmiinsé, kotiinsa ja kirjeenvaihtoonsa kohdistuvaa kunnioitusta. T4ta
oikeutta voidaan rajoittaa vain lain nojalla ja edellytykselld, ettd tdméa on vélttimétontd demokraattisessa
yhteiskunnassa kansallisen ja yleisen turvallisuuden tai maan taloudellisen hyvinvoinnin vuoksi, tai
epdjarjestyksen tai rikollisuuden estdmiseksi, terveyden tai moraalin suojaamiseksi, tai muiden henkildiden
oikeuksien ja vapauksien turvaamiseksi.

Bioliiketiedesopimus

Suomi allekirjoitti Euroopan neuvoston yleissopimuksen ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi
biologian ja lddketieteen alalla (SopS 23-24/2010, jaljempana biolddketiedesopimus) vuonna 1997. Sopimus
ratifioitiin vuonna 1999 ja sen miaraykset tulivat Suomessa sellaisinaan lakina voimaan 1.3.2010.
Yleissopimus on ainoa bioldéketieteen alalla tdhdn mennessé tehty oikeudellisesti sitova kansainvélinen
asiakirja. Biolddketiedesopimus on Euroopan ihmisoikeussopimusta bioldédketieteen alalla tdydentiva tai
tdsmentdva puiteyleissopimus, johon sisdltyy varsinainen teksti yleisine periaatteineen sekd
erityiskysymyksié koskevia lisdpdytékirjoja. Lisdpdytékirjat tiydentévét ja tAsmentavat
biolddketiedesopimusta ja niitd sovelletaan yhdessé yleissopimuksen kanssa yhtené oikeudellisena
instrumenttina. Niilld voi olla ihmisoikeussopimuksen tulkintaa ohjaavaa vaikutusta, mikd ilmenee Euroopan
ihmisoikeustuomioistuimen kaytdnndstd, jossa on viitattu biolddketiedesopimuksen standardeihin niidenkin
valtioiden osalta, jotka eivit ole ratifioineet biolddketiedesopimusta.

Biolddketiedesopimuksen ja sen lisdpoytakirjojen keskeinen soveltamisala rajautuu terveydenhuollon piirissi
tehtéviin terveydenhoidollisiin toimenpiteisiin ja ladketieteelliseen tutkimukseen. Yleissopimus ja
lisdpoytakirjat asettavat sopimusvaltioille vihimmaisvelvoitteet, mutta valtiot voivat soveltaa myos
laajempaa suojaa kansallisella tasolla. Suomen lainsdadéanto oli sopimuksen voimaantullessa pddosin
sopusoinnussa sopimuksen sddnnosten kanssa. Yleissopimuksen voimaansaattaminen edellytti vain perimén
ja vammaisuuden lisddmista rikoslakiin syrjintdperusteiksi. Biolddketiedesopimuksen 11 artiklassa kielletddn
kaikenlainen syrjintd perimén perusteella ja vastaava sadnnds siséltyy rikoslain 11 luvun 11 §:4én.
Yleissopimukseen siséltyy joitakin madarayksid, joista Suomessa ei ole erikseen kansallisesti sdddetty ja jotka
tulevat suoraan sovellettaviksi erillislainsdddannén puuttuessa. Esimerkiksi ennustavia geenitesteja saa
yleissopimuksen perusteella tehdd vain terveydellistd tarkoitusta tai terveyteen liittyvaé tieteellisté tutkimusta
varten. Sosiaali- ja terveysvaliokunta totesi jo vuonna 2009 biolddketiedesopimuksen voimaansaattamista
koskevassa lausunnossaan (StVM 25/2009 vp), ettd yleissopimusta tismentdvad kansallista lainsdddant6d on
tarvittaessa lisattava.

Biolddketiedesopimuksen kantavana periaatteena on, ettd ihmisten etujen on aina oltava yhteiskunnan ja
tieteen etujen edelld. Tdma tarkoittaa muun muassa sitd, ettd tulkintatilanteessa yksilon etu menee
yhteiskunnan ja tutkimuksen edun edelle.

Keskeisend periaatteena sekd yleissopimuksessa ettd Suomen lainsdddédnndssé on, ettei toiminnassa saa
tavoitella taloudellista hyotya. Biolddketiedesopimuksen 21 artiklan mukaan ihmisruumista ja sen osia ei saa
sellaisenaan kéyttad taloudellisen hyodyn tavoittelemiseksi. Vastaava taloudellisen hyddyn kielto on kirjattu
muun muassa elimid koskevaan yleissopimuksen lisdpoytékirjan (ETS 186) 21 artiklaan sekd Euroopan
unionin perusoikeuskirjan 3 artiklan 2 kohdan ¢ -alakohtaan koskien viimeisimmassé lddketieteen ja
biologian alaa kokonaisuudessaan. Taloudellisen hyddyn kieltdimisen tavoitteena on edistdd altruistiseen
luovuttamiseen perustuvaa solidaarisuutta ja yhtendisyyttd yhteiskunnassa. Kielto ei estd perimastd korvausta
teknisistd toimenpiteistd, kuten ndyteaineiston testaamisesta, puhdistamisesta, sdilyttimisesta tai
jalostamisesta. Bioldéketiedesopimuksen 1 artiklassa mééritédan sopimuksen tarkoituksesta ja padmaérasta.
Artiklan mukaan yleissopimuksen sopimuspuolet suojelevat kaikkien ihmisarvoa ja identiteettid ja takaavat
ketddn syrjimattd, ettd jokaisen koskemattomuutta ja muita oikeuksia ja perusvapauksia kunnioitetaan
biologian ja ladketieteen sovellusten alalla. Biolddketiedesopimuksen keskeiset velvoitteet koskevat
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terveydenhuoltopalveluiden ja niiden ammatillisuuden turvaamista, henkilon suostumusta ladketieteellisiin
toimenpiteisiin, yksityiseldmén suojaa ja tiedonsaantioikeutta terveyttd koskevista tiedoista, yksilon
perimédin liittyvid kysymyksid, yksilon suojaa biolddketieteellisissd tutkimuksissa sekd ihmisen elinten ja
kudosten irrottamista elinsiirtoa varten (HE 216/2008 vp). Yleissopimuksen soveltamisala on rajattu ihmisti
tutkivaan biolddketieteeseen ja kattaa kaikki yksilod koskevat bioldédketieteen soveltamisalat mukaan lukien
sairauksien ennaltaehkdisyn, diagnoosit, hoidon ja tutkimuksen. Biolddketiedesopimuksessa, sen
selitysmuistiossa tai sopimuksen voimaansaattamista koskevissa lainvalmisteluasiakirjoissa ei oteta kantaa
sithen, onko sopimusta tarkoitus soveltaa myds silloin, kun toimenpide tehdddn ilman ladketieteellistd
perustetta (esimerkiksi uskonnolliset tai kuluttajille suunnattujen geenitestien osalta uteliaisuuteen liittyvét
syyt) ja mahdollisesti varsinaisen terveydenhuoltojérjestelmin ulkopuolella. Korkein oikeus on ratkaisussa
KK0:2016:24 katsonut, ettd bioldédketieteen sovelluksia silmalld pitden sdddetyn sopimuksen maarayksia ei
voida suoraan soveltaa, kun arvioidaan muista kuin ladketieteellisisti tai terveydenhoidollisista syista
tehtdvien toimenpiteiden oikeutusta. Korkeimman oikeuden mukaan sopimuksesta ilmenevit yleiset
periaatteet voivat kuitenkin tulla huomioon otetuiksi ei-ldédketieteellisten toimenpiteiden oikeutusta
arvioitaessa.

Sopimuksen 5 ja 16 artiklojen mukaan terveyteen kohdistuva hoidollinen tai tutkimuksellinen toimenpide
voidaan suorittaa vain, jos kyseinen henkilo on antanut suostumuksensa vapaasta tahdostaan ja tietoisena
kaikista asiaan vaikuttavista seikoista. Suostumusta koskeva vaatimus on sidottu intervention hetkeen ja
koskee intervention hetkelld tiedossa olevat néytteiden ja ndytteistd syntyvin datan kéyttotarkoitukset.
Hoitotarkoituksessa suostumus voi olla suullinen, kirjallinen tai oletettu. Suostumus on dokumentoitava, jos
intervention tarkoituksena on tuottaa genomitietoa sairauden ennustamiseksi tai tietyn geenin kantajuuden tai
alttiuden tutkimiseksi. Tutkimuksen osalta yleissopimuksen 16 artikla edellyttdd nimenomaista, yksildityé ja
dokumentoitua suostumusta, joka annetaan tiettyd nimenomaista interventiota varten tutkimustarkoituksessa.

Yleissopimuksen 22 artikla sallii intervention yhteydessa irrotetun biologisen materiaalin sdilyttimisen ja
kayttdimisen muuhun kéyttotarkoitukseen kuin sithen, mihin se alun perin irrotettiin. Kéyttdtarkoituksen
muutos edellyttdd asianmukaisia tiedonanto- ja suostumusmenettelyjd, joiden toteutusta varten sidnnds antaa
joustoa riippuen uuden kayttotarkoituksen luonteesta ja olosuhteista. Yksildity ja nimenomainen suostumus
on lahtokohtaisesti tarpeellinen silloin, kun niytteiden uudessa kéyttotarkoituksessa késitellaan
arkaluonteista tietoa tunnistettavissa olevista yksildista.

Yleissopimuksen 10 artiklassa vahvistetaan jokaisen oikeus yksityiselaménsa kunnioitukseen terveytta
koskevien tietojen osalta. Artiklassa vahvistetaan sekéd potilaan yksityisyyden suoja ettd hdnen terveyttaan
koskevien tietojen tiedollinen itsemddrddmisoikeus. Artikla pohjautuu Euroopan neuvoston
ihmisoikeussopimuksen 8 artiklaan sekéd laajemmin Euroopan neuvoston henkildtietojen automaattista
kasittelyd koskevaan yleissopimukseen.

Jokaisella on 10 artiklan mukaisesti oikeus saada tietoonsa terveydentilastaan kerétyt tiedot. Jos henkilo ei
kuitenkaan halua néit4 tietoja, hdnen toivomuksensa tulee ottaa huomioon. Artiklassa tarkoitettujen
oikeuksien kdyttod voidaan poikkeustapauksessa rajoittaa lailla, jos se on potilaan edun mukaista.

Sopimuksen 6 artiklan 1 kappaleen mukaan, jos henkil0 ei voi antaa suostumustaan, toimenpide voidaan
suorittaa vain, jos siitd on hanelle vélitontd hyotyd. Vilittoméan hyddyn késitettd ei ole madritelty artiklassa
tai sen selitysmuistiossa. Korkein oikeus on ratkaisussa KK0:2016:24 katsonut, ettd koska 6 artikla ei rajaa
vélitontd hyotyd nimenomaisesti terveydelliseen hy6tyyn (toisin kuin artikla 17), voisi se merkitd myds
muuta kuin terveydellistd hyotya, kuten esimerkiksi kulttuurista tai sosiaalista hyotya.

Saman artiklan 2 kappaleen mukaan, jos alaikdinen ei lain mukaan voi antaa suostumustaan toimenpiteeseen,
voidaan toimenpide suorittaa vain hdnen laillisen edustajansa tai laissa madratyn viranomaisen, henkilon tai
muun tahon luvalla. Biolddketiedesopimuksen voimaansaattamista koskevassa hallituksen esityksessa on
katsottu yleissopimuksen 6 artiklan 2 kohdan vastaavan potilaslain 7 §:n méaérayksid (HE 216/2008 vp).

Yleissopimus kattaa myos henkiléiden suojaamisen tutkimusyhteydessa. Yleissopimuksessa kodifioidaan
aikaisemmat Euroopan neuvoston ihmiselld tehtdvia tutkimusta koskevan suosituksen periaatteet (R (90) 3).
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Tutkimuksella ei saa olla vastaavaa tehokkuutta omaavaa vaihtoehtoa eiké tutkittavalle saa koitua
kohtuutonta riskid suhteessa tutkimuksesta saatavaan hyotyyn.

Yleissopimuksen 16 artikla edellyttdd, ettd tutkimuksen tieteellisyys ja eettisyys arvioidaan riippumattomasti
ja monitieteisesti. Eettisessd arvioinnissa on arvioitava tutkimuksen tirkeys ticteelliseltd kannalta. Eettisen
arvioinnin on oltava monitieteinen niin, ettd hanke voidaan arvioida juridisesta, eettisesté ja taloudellisesta
nidkokulmasta.

Yleissopimuksen sisdltdmille oikeuksille ja suojalle ei saa asettaa muita kuin sellaisia rajoituksia, joista on
sdddetty laissa ja jotka ovat vélttimattomid demokraattisessa yhteiskunnassa yleisen turvallisuuden vuoksi,
rikollisuuden estdmiseksi, yleisen terveyden suojaamiseksi tai muiden henkildiden oikeuksien ja vapauksien
turvaamiseksi. Yleissopimuksessa kielletddn nimenomaisesti rajoittamasta tiettyjd, esimerkiksi 16, 17 ja 20
artiklojen mééaréyksié tutkimuksen kohteena olevan henkilon suojelusta.

Liiketieteellisti tutkimusta koskeva bioldfiketiedesopimuksen lisapoytikirja

Tutkimusta koskevan lisdpoytékirjan tausta-asiakirjoissa on tarkemmin mééritelty potilaan innovatiivisen
kliinisen hoidon ja lddketieteellisen tutkimuksen ero. Sen mukaan kliinisessa hoidossa on kysymys aina
yksittdisen potilaan hoidosta riippumatta siitd, syntyyko hoidon tuloksena myos laajemmin hyddynnettdvissa
olevaa tietoa. Sen sijaan potilaaseen kohdistuvassa ladketieteellisessé tutkimuksessa ensisijaisena
tarkoituksena on saada yleisempai, kaikkia potilaita hyodyntivaa tietoa, josta yksittédinen potilas voi
mahdollisesti hyotya tai olla hyotymatta.

Lisdpoytakirjan mukaan tutkittavalle annettavan informaation tulee kattaa tutkimuksen tarkoituksen,
tutkimussuunnitelman ja tutkimushankkeeseen osallistumisen mahdolliset riskit ja hyodyt seké eettisen
arvioinnin tuloksen. Ennen suostumuksen antamista tutkittavaa on informoitava hankkeeseen soveltuvin osin
yksityiskohtaisesti lisipOytikirjassa mainituista asioista.

Tutkittavalle tdytyy selvittdd ne toimenpiteet, mihin on ryhdytty hdnen yksityisyyden suojansa takaamiseksi
ja sen turvaamiseksi, ettd hinen henkilGtietonsa pysyvit salassa. Tutkittavalle on myds kerrottava, miten
hénelle taataan padsy hankkeen tuloksista syntyviin, tutkittavalle merkityksellisiin tietoihin.

Tutkittavan informointivelvollisuus kattaa myds kaiken tutkimuksesta syntyvén datan
uudelleenhyddyntdmistavat. Lisdpoytédkirjan mukaan tutkittavalle on kerrottava tutkimustulosten, datan tai
biologisen materiaalin suunnitelluista edelleen hyodyntdmismahdollisuuksista. Tdsséd yhteydessa on erikseen
selvitettdvd, onko tarkoituksena hyddyntda tuloksia, dataa tai biologista materiaalia kaupallisesti. Télla
viitataan muun muassa hankkeen tutkimustuloksiin tai datan hyddyntdmiseen liittyviin
immateriaalioikeuspohjaisiin omistusoikeusjérjestelyihin, joista tutkittavaa on informoitava, ja johon on
saatava hinen suostumuksensa. LisdpOytdkirjan vaatimus siité, etté tutkittavalle on kerrottava
tutkimushankkeen rahoitus, liittyy my0s osaltaan tutkimustulosten omistajuuteen, julkaisuun ja
jatkohyddyntamissuunnitelmiin.

Tutkittavalle on my6s kerrottava lain takaamista oikeuksista ja suojatoimenpiteistd heidén oikeuksiensa
turvaamiseksi. Tadman tdytyy sisdltdd erityisesti sen selvittdmisen, ettd tutkittavalla on oikeus olla antamatta
suostumusta tai perua suostumuksensa milloin tahansa ilman, ettd hén joutuu minkéén syrjivin toimenpiteen
kohteeksi erityisesti hénen oikeutensa terveydenhoitoon suhteen. Toisin sanottuna tutkittavan suostumuksella
tai sen perumisella ei saa olla vaikutusta hdnen saamansa hoidon tasoon.

Lisdpoytdkirjassa todetaan, ettd sellaisten biologisten materiaalien tutkimuskaytto, jotka on ennen
tutkimushanketta irrotettu kliinisen intervention yhteydessa, ei periaatteessa kuulu lisdpoytékirjan
alaisuuteen. Jos tdstd huolimatta on tarkoituksena my6hemmin hyddyntda kliinisen intervention yhteydessa
irrotettuja biologisia materiaaleja tai tissd yhteydessé saatuja henkildtietoja, on lisépoytékirjan tausta-
asiakirjan mukaan hyvén kdytdnnon mukaista, ettd téllaiseen, kliinisen intervention yli menevéén
hyodyntdmiseen hankitaan erityinen suostumus. Tdma periaate on myShemmin kirjattu myos EU:n kliinisid
ladketutkimuksia koskevaan asetukseen (EU N:o 536/2014).
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Biolddketiedesopimus sekd sen tutkimusta koskeva lisdpdytékirja sddntelevat ankarasti lapsiin kohdistuvaa
biolddketieteellistd tutkimusta. Sopimus ja lisdpOytakirja tunnistavat kollektiivisen tarpeen kehittéa lapsille
tutkittuun néyttoon perustuvia hoitoja ja ladkkeitd, mutta rajoittavat lapsen osallistumista sellaisiin
tutkimuksiin, joista ei ole heille valitontd hyotya. Tutkimuksista, joista ei ole tutkimukseen osallistuvalle
lapselle vilitontd hyotyé, voidaan poikkeuksellisesti katsoa hyviksyttiviksi, mikéli niiden tuloksista voi olla
hy6tyd muille samanikéisille tai samasta sairaudesta kérsiville lapsille, ja tutkimuksesta aiheutuu vain
vahainen riski tai rasitus. Siten esimerkiksi lapsen osallistuminen tutkimuksen kontrolliryhmaén tai
perustutkimukseen edellyttdisi tutkimuskohtaista arviointia intervention asteesta seké lapsen mielipiteen
huomioimisesta.

Biolddketiedesopimus ja tutkimusta koskeva lisdpdytékirja antavat vain rajoitettua suojaa alkioille ja
sikidille. Biolddketiedesopimus kieltdd alkioiden tuottamisen puhtaasti tutkimustarkoituksia varten ja
edellyttdd riittdvén suojan antamista tutkimusalkioille.

Geenitestausta koskeva lisipoytikirja

Geenitestejd koskeva biolddketiedesopimuksen neljés lisapoytakirja (ETS 203) hyvaksyttiin 7 paivana
toukokuuta 2008 ja tulee kansainvélisesti voimaan heindkuussa 2018. Suomi, Norja ja Islanti ovat ainoat
pohjoismaat, jotka ovat allekirjoittaneet lisépdytékirjan. Suomi allekirjoitti lisdpdytékirjan 27 paivana
marraskuuta 2008, mutta ei ole toistaiseksi ratifioinut sitd. Suomen lainsdddantd on padsiéntoisesti
sopusoinnussa lisdpOytékirjassa asetettujen velvoitteiden kanssa, joskaan erityisid geenejé tai eri tekniikoita
koskevia sidénnoksia ei ole esimerkiksi terveydenhuollon tai ldéketieteellistd tutkimusta koskevassa
lainsdddannossad. Esimerkiksi lisdpoytékirjan 6 artiklassa edellytetysta kliinisestd hyodysti sekd 9 artiklan
mukaisesta suostumuksesta on yleiselld tasolla sdddetty potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992) 3 ja 6 §:ssd. Lisdpoytakirjan allekirjoittaminen on jo itsessddn indikoinut sitd, ettd lainsdddantd
on lahtokohtaisesti katsottu lisdpOytikirjan madrdyksid vastaavaksi.

Geenitestejd koskevan lisdpOytakirjan tarkoittamana geenitestind pidetddn 2 artiklan mukaan terveydellista
tarkoitusta varten tehtyd geenitestié, jonka yhteydessd analysoidaan ihmisperédistd biologista materiaalia
tarkoituksena tunnistaa syntyneen tai kuolleen henkilon periytyvid tai varhaisessa pre-nataalisessa
kehitysvaiheessa ennen syntyméé hankittuja geneettisid piirteitd. Oleellista tdssd méaaritelméssa on, ettd
geenitesti tehdddn ithmisesta irrotetusta biologisesta materiaalista, jolloin geenitestissd on soveltuvin osin
kyse henkiloon kohdistuvasta interventiosta ja sitd kautta syntyvén geneettisen tiedon analyysista.
Lisdpoytdkirjan soveltamisala kattaa myos alun perin muuta tarkoitusta varten irrotetun biologisen
materiaalin analyysin. Soveltamisalan ulkopuolelle jaavit alkiolle ja sikidlle tehtévét analyysit.
Lisapoytakirjan soveltamisalan ulkopuolelle jaavat lisdksi tutkimustarkoituksessa tehtdvit geenitestit, paitsi
kun kyseessd on ennustavat geenitestit terveyttd koskevassa tutkimuksessa, jolloin edellytetdan
perinnéllisyysneuvonnan antamista.

Lisapoytakirja kattaa kaikki diagnostiset ja ennustavat sekd kantajuutta osoittavat geenitestit, ja lisdksi
farmakogeneettiset geenitestit, joita tehddén terveydellisid tarkoituksia varten. Terveydellistd hyotyd syntyy
geenitestin kautta, jos siitd saatavan tiedon avulla on mahdollista ehk&istd sairastumista tai vihenti sen
riskid muuttamalla esimerkiksi elintapoja. Soveltamisalaan kuuluvat myos esimerkiksi geneettisen
seulontaohjelman puitteissa tehdyt testit. My0s kuluttajille suunnatut geenitestit sisiltyvét lisapoytakirjan
soveltamisalaan siltd osin kuin ne liittyvét ihmisen terveyteen ja niiden tarkoitus on tunnistaa geneettisia
piirteitd edelld kuvatulla tavalla. Lisdpoytékirjaa ei sovelleta geenitesteihin, joita tehddén yksilon
tunnistamista varten esimerkiksi oikeusldéketieteellistd tarkoitusta varten taikka vakuutustoimintaan tai
tyohon liittyviin tarkoituksiin.

Lisapoytakirjan mukaan jokaisella on oikeus yksityisyyden suojaan ja erityisesti geneettisen testin avulla
hankittujen henkildtietojen suojaan. Jokaisella on myds oikeus saada kaikki terveyttdéin koskeva tieto, mikd
on keritty geenitestin avulla. Mikéli henkilo ei halua titi tietoa, hdnen toivettaan on 16 artiklan mukaan
kunnioitettava. Jos geenitestin perusteella ilmenee tictoja, joista testatun henkilon perheelle olisi hyotya, 18
artikla edellyttéd hanen informoimista asiasta.
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Geenitestin on aina perustuttava vapaasti annettuun, tietoon pohjautuvaan suostumukseen. Suostumus on
dokumentoitava, jos intervention tarkoituksena on tuottaa genomitietoa sairauden ennustamiseksi tai tietyn
geenin kantajuuden tai alttiuden tutkimiseksi. Tutkimuksen osalta edellytetdén kirjallista suostumusta.

Biolddketiedesopimus ja sen geenitestausta koskevan lisépdytékirjan 8 artikla mahdollistavat ennustavien
geenitestien tekemisen vain terveydenhoidollisissa tai tutkimuksellisissa tarkoituksissa ja edellyttavét
asianmukaisen perinndllisyysneuvonnan antamista. Perinnollisyysneuvonta olisi lisdpoytékirjan
selitysmuistion kohdan 81 mukaan ymmaérrettidva laajasti kattaen kaiken kommunikaation, joka mahdollistaa
henkildiden geenitestejd koskevan paitoksenteon eikd sellaisenaan edellyti perinndllisyysldaketieteen
erikoisosaamista.

Lisdpoytakirja edellyttéa, ettd geenitesti tehddédn ldhtokohtaisesti henkilokohtaisen l4édketieteellisen
valvonnan alaisuudessa. Téstd voidaan poiketa, jos geenitestin merkitys joko yksilon tai hénen
perheenjdsentensa terveyden tai lisddntymistd koskevien valintojen suhteen on vdhdinen. Mahdollisuus
puhelinkeskusteluun ei tayta lisipoytékirjan edellytyksia.

Geenitesti voidaan tehdd myo6s hyddyntden aikaisemmin irrotettua biologista materiaalia silloin, kun ei ole
mahdollista kohtuullisesti saada yhteyttd henkil6on tapauksessa, jossa geenitesti tehtdisiin hdnen
perheenjdsentensd hyviksi. Tassé tapauksessa laki voi sallia suhteellisuusperiaatteen mukaisesti geenitestin
suorittamisen edellytykselld, ettd odotettavissa olevaa hyGtyé ei voi muuten saavuttaa eiké testin tekemisté
voi lykédtd. Laissa on kuitenkin lisdpdytékirjan 14 artiklaa vastaavasti otettava huomioon mahdollisuus, ettd
alkuperiéisen biologisen materiaalin luovuttanut henkilé on vastustanut biologisen materiaalin kayttoa
téllaisen testin tekemiseen.

Alaikiisten osalta lisdpoytékirjan 10 artikla edellyttdd, ettd geenitestistd on oltava testattavalle valitonta
hyotyé. Lasten testaamisesta tulisi pidéttyd siihen asti, kunnes heilld on lainmukainen kyky antaa
suostumuksensa ellei viivyttelemisestd ole negatiivista vaikutusta lapsen terveydelle tai hyvinvoinnille
esimerkiksi, jos testi mahdollistaisi ennaltachkdisevien tai hoidollisten toimenpiteiden oikea-aikaisen
aloittamisen. Hyvinvoinnin késitteelld viitataan seké lapsen fyysiseen ettd psyykkiseen hyvinvointiin.

Potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 6 §:n 2-3 momenttien ja 7 §:n edellytykset ovat
lisdpoytakirjan vaatimuksia vdljemmat ja asettavat alaikdisen henkilokohtaisen edun hoidon lahtokohdaksi.
Liséksi laki edellyttdd potilaan mielipiteen selvittdmisti silloin, kun se on hianen ikddnsd ja kehitystasoonsa
nidhden mahdollista. Euroopan neuvoston bioetiikkakomitean tilaamassa tutkimuksessa on todettu, ettd
suostumuksen painottaminen geenitestausta koskevassa lisdpoytékirjassa ei riittdvésti huomioi alaikdisten idn
ja kehitystason mukaista kykya harkita testiin osallistumista ja ettd menettelytapoja olisi kehitettdvd muun
ohella lapsen oman mielipiteen selvittimiseksi (Liefaard, Hendriks, Zlotnik. Leiden, 2017.)

Geenitestausta koskeva poytakirja sisdltaa lisdksi geneettisid palveluja eli geenitestejd, laboratorioita ja
palveluntuottajia koskevia laatuvaatimuksia. Geenitestien tulee tayttda yleisesti hyviksytyt tieteellistd ja
kliinistd patevyyttd osoittavat vaatimukset. Liséksi laboratorioilta edellytetddn laatustandardien
omaksumista. Laboratorioihin on kohdistettava sddnnonmukaista valvontaa. Geneettisié palveluja tarjoavilla
henkil6illd on oltava asianmukainen patevyys asemaansa liittyvan tehtdvéan hoitamiseksi ammattivaatimusten
ja -standardien mukaisesti. Kliinistd kéytettdvyyttd on pidettdvd olennaisena valintakriteerind, kun geenitestia
tarjotaan henkil6lle tai ryhmaélle.

2.2.3 Euroopan unioni
Perusoikeuskirja

Euroopan unionin perusoikeuskirjaan on koottu unionin kansalaisten ja kaikkien EU:n alueella asuvien
henkildiden kansalais-, poliittiset, taloudelliset ja sosiaaliset oikeudet. Sen on ensisijainen oikeusldhde
arvioitaessa kansallisen lainsdddannon perusoikeuksien mukaisuutta. Perusoikeuskirja tiydentdd muita
kansainvilisié asiakirjoja, kuten Euroopan ihmisoikeussopimusta. Euroopan ihmisoikeustuomioistuimen
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oikeuskdytidntod voidaan kayttdd apuna tulkittaessa, onko tietty rajoitus perusoikeuskirjan mukainen.
Perusoikeuskirja suojaa muun muassa ihmisarvoa (1 artikla), oikeutta eldméén (2 artikla), oikeutta
ruumiilliseen ja henkiseen koskemattomuuteen (3 artikla), oikeutta vapauteen ja henkilokohtaiseen
turvallisuuteen (6 artikla), oikeutta yksityis- ja perhe-eldmén kunnioittamiseen (7 artikla), oikeutta
henkil6tietojen suojaan (8 artikla) ja kieltdd kidutuksen sekd epdinhimillisen tai halventavan rangaistuksen ja
kohtelun (4 artikla).

Koskemattomuus

Perusoikeuskirjan 3 artiklassa mééritelld&in genomitiedon hyddyntdmisen kannalta keskeinen sisélto. Sen 1
kohdan mukaan jokaisella on oikeus ruumiilliseen ja henkiseen koskemattomuuteen. Artiklan 2 kohdan
mukaan lddketieteen ja biologian alalla on noudatettava erityisesti seuraavia vaatimuksia ja kieltoja: a)
asianomaisen henkilon vapaaehtoinen ja asiaan vaikuttavista seikoista tietoisena annettu suostumus, joka on
hankittu laissa sdddettyjd menettelytapoja noudattaen; b) ihmisen geneettiseen jalostamiseen tdhtddvien
kaytantdjen kielto, erityisesti sellaisten, joiden tavoitteena on ihmisten valikointi; ¢) kielto hankkia
taloudellista hyotyd ihmisruumiista ja sen osista sellaisenaan; d) ihmisten jaljentdmistarkoituksessa
tapahtuvan kloonauksen kielto.

Yhteisojen tuomioistuin vahvisti asiassa C—377/98, Alankomaat v. Euroopan parlamentti ja neuvosto,
9.10.2001 antamansa tuomion, Kok. 2001, s. [-7079, perusteluissa nro 70 ja 78—80, ettd ihmisarvo on
unionin oikeuteen kuuluva perusoikeus, miké ladketieteen ja biologian alalla edellyttéé luovuttajan ja
vastaanottajan vapaachtoista ja asiaan vaikuttavista seikoista tictoisena annettua suostumusta.

Perusoikeuskirjan 3 artiklan periaatteet on esitetty Euroopan neuvoston puitteissa tehdyssé ihmisoikeuksia ja
biolddketiedettd koskevassa yleissopimuksessa (ETS 164 ja lisapoytakirja ETS 168). Perusoikeuskirjassa ei
ole tarkoitus poiketa ndistd maarayksistd, ja ndin ollen siind kielletddn ainoastaan lisdédntymistarkoituksessa
tapahtuva kloonaus. Muita kloonauksen muotoja ei sallita eiké kiellet.

Oikeus henkilétietojen suojaan

Jokaisen oikeus henkil6tietojen suojaan turvataan perusoikeuskirjan 8 artiklassa. Téllaisten tietojen késittelyn
on oltava asianmukaista ja sen on tapahduttava tiettyd tarkoitusta varten ja asianomaisen henkilon
suostumuksella tai muun laissa sdddetyn oikeuttavan perusteen nojalla. Jokaisella on oikeus tutustua niihin
tietoihin, joita hanestd on kerétty, ja saada ne oikaistuksi. Riippumaton viranomainen valvoo ndiden
sdantdjen noudattamista.

Artikla perustuu Euroopan yhteison perustamissopimuksen 286 artiklaan ja yksildiden suojelusta
henkil6tietojen kasittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta litkkkuvuudesta annettuun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiiviin 95/46/EY (EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31) sekd Euroopan ihmisoikeussopimuksen 8
artiklaan ja yksiloiden suojelusta henkilGtietojen automaattisessa tietojenkasittelyssad 28 pdivana tammikuuta
1981 tehtyyn Euroopan neuvoston yleissopimukseen, jonka kaikki jasenvaltiot ovat ratifioineet. Euroopan
yhteison perustamissopimuksen 286 artikla on nyt korvattu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 16 artiklalla ja Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 39 artiklalla. Olisi myds pantava merkille
asetus (EY) N:o 45/2001 yksiloiden suojelusta yhteisdjen toimielinten ja elinten suorittamassa
henkilGtietojen késittelyssa ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta (EYVL L 8, 12.1.2001, s. 1). Edella
mainittu direktiivi ja asetus sisdltédvit henkildtietojen suojaa koskevan oikeuden kayttoon liittyvid
edellytyksid ja rajoituksia.

Korkein hallinto-oikeus on péétoksessd 3872/2017 (dnro 3736/3/15) arvioinut sormenjélkien tallettamista
passin ulkopuoliseen jarjestelméén ja todennut, ettd kysymys on tietosuojadirektiivin ja henkilGtietolain
tarkoittamasta henkilGtietojen kasittelystd, joka kuuluu unionin oikeuden soveltamisalaan. Asiassa oli ollut
ratkaistava, ovatko passilain 6 a §:n ja 29 §:n sdénnokset sormenjélkien rekisterdinnistd sopusoinnussa
Euroopan unionin perusoikeuskirjan, Euroopan ihmisoikeussopimuksen ja Suomen perustuslain turvaamien
yksityiseldmaén ja henkilGtictojen suojaa koskevien oikeuksien kanssa ja ovatko ndiden oikeuksien
rajoittamista tarkoittavat edelld mainitut passilain sddnndkset Euroopan unionin perusoikeuskirjan 52
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artiklassa ja Euroopan ihmisoikeussopimuksen 8 artiklassa sdddettyjen edellytysten mukaisia ja
hyviaksyttavid Suomen perusoikeusjirjestelmassa.

Paatoksessa todettiin, ettd passin siruun talletettuja sormenjélkid passin haltijan sormenjilkiin vertaamalla on
mahdollista todeta, onko passin esittidva henkil0 se, jonka passin hén esittdd. Ndin voidaan tehokkaasti
ehkéisté passien vidrinkdyttod ja laitonta paésyd unionin alueelle. Sormenjélkien tallettamisella passin
ulkopuoliseen tietojdrjestelmiédn turvataan yksityisyyden suojan toteutumista passiasetuksen mukaisia
edellytyksid laajemmin suojaamalla passiasiakirjan liséksi passin haltijan todellista identiteettié ja persoonaa.

Perustuslakivaliokunnan lausunnon (PeVL 14/2009 vp) mukaan tietojen kidyttdmiseen varsinaisen kerddmis-
ja tallettamistarkoituksen ulkopuolelle jaéviin tarkoituksiin olisi kuitenkin syytd suhtautua hyvin
varauksellisesti. Kayttotarkoitussidonnaisuudesta voidaan tehdé vain tdsmaéllisid ja vahéisiksi luonnehdittavia
poikkeuksia. Sééntely ei valiokunnan mukaan saisi johtaa siihen, ettd muu kuin alkuperédiseen
kayttotarkoitukseen liittyvé toiminta muodostuisi rekisterin pédasialliseksi tai edes merkittiaviksi
kayttotavaksi.

Syrjinndn kielto

Syrjintad koskevassa 21 artiklassa kielletéédn kaikenlainen syrjinté, joka perustuu sukupuoleen, rotuun,
thonviriin tai etniseen taikka yhteiskunnalliseen alkuperdén, geneettisiin ominaisuuksiin, kieleen, uskontoon
tai vakaumukseen, poliittisiin tai muihin mielipiteisiin, kansalliseen vihemmisto6n kuulumiseen,
varallisuuteen, syntyperdian, vammaisuuteen, ikdén tai sukupuoliseen suuntautumiseen tai muuhun sellaiseen
seikkaan.

Lasten oikeudet

EU:n perusoikeuskirjan lasten oikeuksia koskevan 24 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaan lapsella on oikeus
hénen hyvinvoinnilleen vélttdmattomaan suojeluun ja huolenpitoon. Lapsen on saatava ilmaista vapaasti
mielipiteensd. Lapsen mielipide on otettava huomioon hénté koskevissa asioissa hénen ikénsé ja
kehitystasonsa mukaisesti. Kaikissa lasta koskevissa viranomaisten tai yksityisten laitosten toimissa on
ensisijaisesti otettava huomioon lapsen etu.

Ehkdisevd terveydenhoito ja sairaanhoito

Perusoikeuskirjan 35 artikla sddtdd jokaisen oikeudesta saada ehkdisevad terveydenhoitoa ja sairaanhoitoa
kansallisten lainséddéntdjen ja kéytédntdjen mukaisin edellytyksin.

Oikeuksien ja vapauksien rajoittaminen

Euroopan unionin perusoikeuskirjan 52 artiklan 1 kohdan mukaan perusoikeuskirjassa tunnustettujen
oikeuksien ja vapauksien kdyttdmistd voidaan rajoittaa ainoastaan lailla sekd kyseisten oikeuksien ja
vapauksien keskeistd sisdltod kunnioittaen. Suhteellisuusperiaatteen mukaisesti rajoituksia voidaan siataa
ainoastaan, jos ne ovat vilttiméttomia ja vastaavat tosiasiallisesti unionin tunnustamia yleisen edun mukaisia
tavoitteita tai tarvetta suojella muiden henkildiden oikeuksia ja vapauksia. Artiklan 3 kohdan mukaan silta
osin kuin tdmén perusoikeuskirjan oikeudet vastaavat ihmisoikeuksien ja perusvapauksien suojaamiseksi
tehdyssé yleissopimuksessa taattuja oikeuksia, niiden merkitys ja ulottuvuus ovat samat kuin mainitussa
yleissopimuksessa. Tamé maérdys ei estd unionia myontdmasta tétd laajempaa suojaa.

EU:n yleinen tietosuoja-asetus

Euroopan parlamentti ja neuvosto antoivat kevaalla 2016 asetuksen luonnollisten henkiléiden suojelusta
henkil6tietojen kasittelyssa sekd nédiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta (EU 2016/679, jdljempana yleinen
tietosuoja-asetus). Suomessa suoraan sovellettavan tietosuoja-asetuksen kansallinen soveltaminen alkoi
25.5.2018. Yleiselld tietosuoja-asetuksella kumottiin Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/46/EY
(jaljempéna henkilotietodirektiivi), joka on Suomessa pantu tadytdntdon henkil6tietolailla (523/1999). Vaikka
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tietosuoja-asetus on kansallisesti suoraan sovellettava sdddos, se ei kaikilta osin harmonisoi EU:n
jasenvaltioiden henkilGtietojen suojaa koskevaa lainsdddantod, vaan jattia jasenvaltioille jonkin verran
kansallista, asetuksen sddnndksié tdsmentévid ja tdydentdvad lilkkkumavaraa. Koska tietosuoja-asetuksen
kansallinen soveltaminen on vield tuoretta, ei sen soveltamisesta ole muodostunut kansallista tai Euroopan
unionin tuomioistuimen kéytantoa.

Rekisterinpitdjd ja yhteisrekisterinpitdjd

Tietosuoja-asetuksen 4 artiklassa rekisterinpitdjad maaritelldan luonnolliseksi henkiloksi tai oikeushenkiloksi,
viranomaiseksi, virastoksi tai muuksi elimeksi, joka yksin tai yhdessé toisten kanssa méérittelee
henkil6tietojen kasittelyn tarkoitukset ja keinot. Jos tallaisen kasittelyn tarkoitukset tai keinot méaaritelldén
unionin tai jasenvaltioiden lainsdddanndssa, rekisterinpitdja tai timédn nimittdmistd koskevat erityiset kriteerit
voidaan vahvistaa unionin oikeuden tai jdsenvaltion lainsddddnnon mukaisesti.

Yleisen tictosuoja-asetuksen 26 artiklan mukaan kyse on yhteisrekisterinpitdjistd, jos vahintddn kaksi
rekisterinpitdjad maarittdd yhdessa kasittelyn tarkoitukset ja keinot. Yhteisrekisterinpitdjien on madriteltava
keskinéiselld jarjestelylld ldpindkyvélla tavalla kunkin vastuualueen yleisessé tietosuoja-asetuksessa
vahvistettujen velvoitteiden noudattamiseksi, erityisesti rekisterdityjen oikeuksien kdyton ja 13 ja 14 artiklan
sovellettavassa unionin oikeudessa tai jasenvaltion lainsdddédnnossi mééritelldén rekisterinpitéjien
vastuualueet. Jérjestelyn yhteydessd voidaan nimeté rekisterdidylle yhteyspiste.

Asetuksen 26 artiklan 2 kohdan mukaan kyseisen artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta jérjestelystd on kaytéva
asianmukaisesti ilmi yhteisten rekisterinpitédjien todelliset roolit ja suhteet rekisterdityihin ndhden. Jérjestelyn
keskeisten osien on oltava rekisterdidyn saatavilla. Lisdksi artiklan 3 kohdan mukaan riippumatta 1 kohdassa
tarkoitetun jarjestelyn ehdoista rekisterdity voi kayttdd asetuksen mukaisia oikeuksiaan suhteessa kuhunkin
rekisterinpitéjaén ja kutakin rekisterinpitéjad vastaan.

Henkilotietojen kdsittelyn periaatteet

Tietosuoja-asetuksen 5 artiklassa sdddetddn henkilGtietojen kasittelyd koskevista periaatteista. HenkilGtietoja
on ensinnékin késiteltdva lainmukaisesti, asianmukaisesti ja rekisteréidyn kannalta lapindkyvésti.
Henkil6tietojen on oltava asianmukaisia ja olennaisia ja rajoitettuja sithen, mikd on tarpeellista suhteessa
niihin tarkoituksiin, joita varten niitd késitellddn (tietojen minimointi”). Henkil6tietojen on oltava
tdsmallisid ja tarvittaessa pdivitettyjd. Ne on séilytettdvd muodossa, josta rekisterdity on tunnistettavissa
ainoastaan niin kauan kuin on tarpeen tietojenkésittelyn tarkoitusten toteuttamista varten. Henkil6tietoja
voidaan sdilyttdd kuitenkin pidempia aikoja, jos henkilGtietoja késitelladn tieteellisid tutkimustarkoituksia
varten edellyttden, ettd tietosuoja-asetuksessa vaaditut asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet
on pantu tdytdntdon rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien turvaamiseksi. HenkilStietoja on késiteltava
tavalla, jolla varmistetaan henkilGtietojen asianmukainen turvallisuus, mukaan Iukien suojaaminen
luvattomalta ja lainvastaiselta kasittelyltd sekd vahingossa tapahtuvalta hdavidmiseltd, tuhoutumiselta tai
vahingoittumiselta kéyttden asianmukaisia teknisid tai organisatorisia toimia.

Kayttotarkoitussidonnaisuudella tarkoitetaan sitd, ettd henkilotiedot on kerdttava tiettyd, nimenomaista ja
laillista tarkoitusta varten, eikd niitd saa késitelld my6hemmin ndiden tarkoitusten kanssa
yhteensopimattomalla tavalla. Nimenomaisen sdédnnoksen mukaan kuitenkin myShempai késittelyd
tieteellisid tutkimustarkoituksia varten ei katsota yhteensopimattomaksi alkuperdisten tarkoitusten kanssa.
Rekisterinpitdjad on pystyttdva osoittamaan, ettd edelld kuvattuja velvollisuuksia on noudatettu.

Henkil6tietojen kisittelyn asianmukaisuudella tarkoitetaan kasitellyn kohtuullisuutta. Asianmukaisuuden on
katsottu siséltdvan intressipunnintaa siten, ettd yksittdistapauksessa tietyn késittelyn voitaisiin katsoa olevan
kohtuuton ja epilojaali rekisterdityd kohtaan, vaikka se perustuisikin 6 artiklassa tarkoitetulle lailliselle
perustalle. Henkil6tietojen tulee asetuksen mukaan olla asianmukaisia ja olennaisia ja rajoitettuja siihen,
mikd on tarpeellista niihin tarkoituksiin, joita varten niitd késitellddn. HenkilGtietojen minimointiperiaate
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korostuu esimerkiksi asetuksen 89 artiklan 1 kohdassa késiteltdessd henkildtietoja yleisen edun mukaista
arkistointia, tieteellistd tutkimusta ja tilastollisia tarkoituksia varten.

Myohempi kisittely yleisen edun mukaisiin arkistointitarkoituksiin taikka tieteellisid tai historiallisia
tutkimustarkoituksia varten tai tilastollisiin tarkoituksiin olisi katsottava tietosuoja-asetuksen 5 artiklan
mukaan yhteensopiviksi laillisiksi késittelytoimiksi ilman uutta késittelyperustetta. Tdma kuitenkin
edellyttéd, ettd kyseessé on saman rekisterinpitdjin toimesta tapahtuva henkildtietojen késittely ja késittelyn
muita edellytyksid noudatetaan, kuten esimerkiksi oikeudellisia ja teknisid kasittelyd koskevia suojatoimia.
Mikali kyseessd on arkaluonteisten henkilGtietojen késittely, niiden késittelyd koskevan lakisddteisen
poikkeusperustan on oltava olemassa ja késittelyn on tapahduttava sithen sovellettavien suojatoimien
mukaisesti. Mikéli henkil6tietojen késittely tapahtuu uuden rekisterinpitdjan toimesta, taytyy talld olla
erillinen 6 artiklan mukainen kasittelyperuste henkildtictojen késittelylle.

Henkilotietojen kdsittelyn lainmukaisuus

Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdassa sdddetddn niin sanotuista kasittelyperusteista. Késittely on
lainmukaista ainoastaan jos ja vain silti osin kuin vadhintddn yksi seuraavista edellytyksista tayttyy:

a) rekisterdity on antanut suostumuksensa henkilGtietojensa késittelyyn yhtéa tai useampaa erityista
tarkoitusta varten;

b) késittely on tarpeen sellaisen sopimuksen taytdntdon panemiseksi, jossa rekisterdity on osapuolena, tai
sopimuksen tekemisti edeltdvien toimenpiteiden toteuttamiseksi rekisteréidyn pyynnost;

c¢)késittely on tarpeen rekisterinpitijan lakisdateisen velvoitteen noudattamiseksi;

d)késittely on tarpeen rekisterdidyn tai toisen luonnollisen henkilon elintéirkeiden etujen suojaamiseksi;

e) kasittely on tarpeen yleisté etua koskevan tehtévén suorittamiseksi tai rekisterinpitéjélle kuuluvan julkisen
vallan kdyttamiseksi;

f) kasittely on tarpeen rekisterinpitdjan tai kolmannen osapuolen oikeutettujen etujen toteuttamiseksi, paitsi
milloin henkil6tietojen suojaa edellyttdvat rekisteréidyn edut tai perusoikeudet ja -vapaudet syrjayttavét
tallaiset edut, erityisesti jos rekisterdity on lapsi.

Niisté késittelyperusteista kansallista séédntelyvaraa liittyy (c) ja (e) alakohtiin, silld jasenvaltiot voivat pitéa
voimassa tai ottaa kdyttoon yksityiskohtaisempia sadnnoksid soveltamisen mukauttamiseksi maarittdmalla
tdsmallisempié erityisid vaatimuksia tietojenkasittely- ja muita toimenpiteitd koskien. Késittelyn perusteesta
on tdlloin sdddettdva unionilainsdddannossa tai kansallisessa lainsdddanndssd. Kasittelyn tarkoitus
madritelladn talloin kyseisessa késittelyn oikeusperusteessa tai (¢) alakohdan mukaisessa késittelyssd sen on
oltava tarpeen yleisti etua koskevan tehtdvén suorittamiseksi tai rekisterinpitdjille kuuluvan julkisen vallan
kayttamiseksi. Oikeusperuste voi siséltdd erityisid sddnnoksid koskien muun muassa késiteltidvien tietojen
tyyppid, tarkoituksia joihin henkilGtietoja voidaan luovuttaa, kiyttotarkoitussidonnaisuutta ja sailytysaikoja.
Unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdddannon on tdytettdva yleisen edun mukainen tavoite ja oltava
oikeasuhteinen silld tavoiteltuun oikeutettuun padaméadraan néhden.

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa sdddetddn niin sanotuista erityisistd henkilGtietoryhmistd. Artiklan 1
kohdan mukaan sellaisten henkilGtietojen késittely, joista ilmenee rotu tai etninen alkuperd, poliittisia
mielipiteitd, uskonnollinen tai filosofinen vakaumus tai ammattiliiton jésenyys seké geneettisten tai
biometristen tietojen késittely henkilon yksiselitteistd tunnistamista varten tai terveytta koskevien tietojen
taikka luonnollisen henkilon seksuaalista kéyttdytymisté ja suuntautumista koskevien tietojen késittely on
kiellettya.

Suostumus

Tietosuoja-asetuksen mukaan erddnd perusteena henkildtietojen kasittelylle on 6 ja 9 artiklan mukaan
suostumus. Suostumuksen on asetuksen maéritelmasadnnoksen mukaan oltava vapaachtoinen, yksildity,
tietoinen ja yksiselitteinen. Suostumuksen edellytyksistd sdéidetéédn 7 artiklassa. Rekisterdidylld on oikeus
peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa. Peruuttaminen ei vaikuta ennen peruuttamista suoritetun
kasittelyn lainmukaisuuteen. Téstd on ilmoitettava rekisterdidylle ennen suostumuksen antamista.
Peruuttamisen on oltava yhté helppoa kuin sen antamisen. Suostumukseen ei liity kansallista sdéntelyvaraa.
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Henkil6tietodirektiivin 29 artiklan nojalla toimii tietosuojatydryhma (WP29-ryhmd) on antanut vuonna 2011
nidkemyksensé suostumuksen késitteestd. (Opinion 15/2011 on the definition of consent, WP 187). Osana
uuteen tietosuoja-asetukseen valmistautumista ryhma on laatinut ohjeiston suostumuksen késitteesté
(”Guidelines on Consent under Regulation 2016/679” wp259), josta pidettiin julkinen kuuleminen
vuodenvaihteessa 2017-2018. Tietosuojatydoryhmén suuntaviivat ja suositukset eivit ole oikeudellisesti
sitovia. Koska niistd paéttdméssé on kuitenkin my6s Suomen toimivaltainen tietosuojaviranomainen eli
Tietosuojavaltuutettu, ja ne edustavat EU:n jasenvaltioiden valvovien tietosuojaviranomaisten konsensusta,
lienee selvaa, ettd niihin tullaan tulevassa tulkinta- ja valvontakdytdnnossa viittaamaan.

Ohjeen mukaan vapaachtoisuus liittyy tosiasialliseen vapauteen antaa suostumus. Jos rekisterinpitdjan ja
rekisterdidyn vélilld on epétasapainoinen valtasuhde, ei vapaaehtoisuus yleensa tiyty. Vapaachtoisuuden
yhteydessa viitataan my0s niin sanottuun rakeisuuteen (granularity). Jos késittely perustuu erilaisiin
tarkoituksiin, on suostumus hankittava niita kaikkia varten, eiki eri tarkoituksia saa ”niputtaa” yhteen
suostumukseen. Jos suostumusta ei voi antaa vain osaan ndistéd tarkoituksista, ei suostumus ole
vapaachtoinen. Suostumuksen yksiloitdvyys liittyy tietoisuuteen (tietoon perustumiseen) ja rakenteisuuteen.
Suostumuksen yksiselitteisyys edellyttia sitd, ettd rekisterdity ilmaisee nimenomaisen tahdonilmaisun
selkedlla, aktiivisella eleelld tai ilmaisulla. Kun kyse on 9 artiklan mukaisesti nimenomaisesta
suostumuksesta, on standardi vield korkeampi. Yksinkertaisin tapa on hankkia suostumus kirjallisella,
allekirjoitetulla lomakkeella. Kuitenkin my6s sdhkdisen suostumus voi tayttad edellytyksen, kun esimerkiksi
tiytetddn sdhkoinen lomake tai annetaan séhkoinen allekirjoitus. Myds suullinen suostumus voi tayttda
nimenomaisuuden vaatimuksen, joskin rekisterinpitéjalld voi tulla vaikeuksia osoittaa, ettd suostumus
annettiin edellytetylld tavalla.

Tietosuoja-asetuksen 33 perustelukappaleen mukaan usein tieteellisid tutkimustarkoituksia varten tehtdvan
kasittelyn tarkoitusta ei ole mahdollista tdysin madrittdd siind vaiheessa, kun henkilGtietoja kerdtdan. Tastd
syysta rekisterdityjen olisi voitava antaa suostumuksensa tietyille tieteellisen tutkimuksen aloille silloin, kun
noudatetaan tieteellisen tutkimuksen tunnustettuja eettisid standardeja. Rekisterdidyilld olisi oltava
mahdollisuus antaa suostumuksensa ainoastaan tietyille tutkimusaloille tai tutkimushankkeiden osille siind
médrin kuin tarkoitus sen mahdollistaa. WP29-ryhmé tosin katsoo, ettei tdllainen mahdollisuus poista
velvoitetta suostumuksen yksiloitdvyyteen. Suostumus voi olla tietoinen vain, jos sen antamista edeltda
riittdvien tietojen antaminen.

Ohjeistossa on luettelo tiedoista, jotka WP29-ryhméan mukaan on ainakin annettava, jotta minimivaatimukset
tietoisen suostumuksen hankkimiseen tayttyvit. Ohjeiston mukaan tietosuoja-asetuksesta ei seuraa tiettyé
tiedon antamisen muotoa, jolloin tiedot voidaan antaa patevisti eri tavoin, kuten kirjallisesti, suullisesti,
audioviestien tai videoviestien vilitykselld. Tiedon on oltava selkedd ja saatavilla olevaa, ja tiedon tulisi olla
keskivertoihmisen, ei vain juristien ymmarrettdvissa. Rekisterinpitdjan on selkedsti kuvailtava, mitd
tarkoitusta varten suostumusta pyydetédin. Myos suostumus voidaan antaa sdhkoisesti, jolloin pyynnon on
oltava selked ja ytimekds. Rekisterinpitdjdn on arvioitava suostumuksen antajia, ja esimerkiksi alaikaisilta
suostumus pyydettdessa rekisterinpitdjan tulee varmistua, ettd alaikdinen ymmartaa tiedon. Jos suostumus
pyydetdédn ennalta muotoilulla suostumuslomakkeella, pyynto suostumuksen antamiseen tulee olla selvésti
erotettavissa muista seikoista.

WP29-ryhma késittelee erikseen suostumuksen peruuttamisen vaikutuksia, my®os tieteellisen tutkimuksen
kontekstissa. Ohjeiston mukaan padsaantd on, ettd kun suostumus peruutetaan, kaikki késittely pitdé lopettaa.
Jos késittelylle ei ole muuta perustetta, tieto tulee poistaa tai anonymisoida. Lisdksi ohjeessa katsotaan, ettéd
yhté tarkoitusta varten suoritetulla késittelylla ei voi padsadntoisesti olla useaa laillista perustetta. Jos
kuitenkin tarkoituksia on useita, voi laillisia perusteita olla useita. Perustaa ei voi vaihtaa kesken késittelyn,
eli rekisterinpitdja ei voi esimerkiksi perustella késittelyd samaan tarkoitukseen yleiselld edulla, jos
suostumus ei olekaan endd pateva. Rekisterinpitdjin pitdd ennen kasittelyd méadritelld kéasittelyn laillinen
perusta.
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Rekisteroidyn oikeudet

Rekisterdidyn oikeuksista sidddetéén tietosuoja-asetuksen III luvussa. Luvussa sdddetién toimitettavista
tiedoista, kun henkil6tietoja kerdtéén rekisterdidyltd (13 artikla), toimitettavista tiedoista, kun tietoja ei ole
saatu rekisteroidylta (14 artikla), rekisterdidyn oikeudesta paasti tietoihin (15 artikla), oikeudesta tictojen
oikaisemiseen (16 artikla), oikeudesta tietojen poistamiseen (17 artikla, "oikeus tulla unohdetuksi),
oikeudesta késittelyn rajoittamiseen (18 artikla), rekisterinpitdjan velvoitteesta tehda tiedon vastaanottajille
ilmoitus henkil6tictojen oikaisuista ja rajoituksesta (19 artikla), oikeudesta siirtdd tiedot jarjestelmasta
toiseen (20 artikla), henkilGtietojen kisittelyn vastustamisoikeudesta (21 artikla) ja oikeudesta olla
joutumatta sellaisen padtoksen kohteeksi, joka perustuu pelkastdadn automaattiseen késittelyyn, ja jolla on
héntd koskevia merkittavia vaikutuksia (22 artikla).

Henkildtietojen késittelyn oikeudellinen peruste vaikuttaa osin sithen, mité oikeuksia rekister6idylla on.
Edelld mainittuihin oikeuksiin on lukuisia poikkeuksia, jotka osin méardytyvit késittelyn oikeusperusteen
kautta. Ladketieteellisen tutkimuksen kannalta voidaan nostaa esiin 17 artiklan mukainen oikeus tulla
unohdetuksi. Artiklan mukaan rekisterdidylla on oikeus saada rekisterinpitdja poistamaan rekisterditya
koskevat henkildtiedot, jos jokin asetuksessa oleva peruste tayttyy. Erés tdllainen peruste on, etti rekisterdity
peruuttaa suostumuksensa, ja toinen esimerkiksi se, ettd henkilGtietoja on kasitelty lainvastaisesti. Artiklan 3
kohdassa on kuitenkin poikkeuksia tdhan oikeuteen. Téllainen poikkeus voi olla se, ettd kisittely on tarpeen
lakisédteisen velvoitteen noudattamiseksi tai jos késittely tapahtuu yleisté etua koskevan tehtdvin
suorittamiseksi, tai 9 artiklan 2 kohdan 1 alakohdan mukaisesti. Tieteellisid tutkimustarkoitusten osalta
oikeutta vaatia poistoa ei ole, jos oikeus todennékdisesti estdisi kasittelyn tai vaikeuttaisi sitd suuresti.
Lisdksi asetuksen 23 artiklassa sdédetéddn mahdollisuudesta vélttdméttomyyden ja suhteellisuuden perusteella
saatad rajoituksia edelld mainittuihin oikeuksiin. Asetuksen 89 artiklassa lisdksi nimenomaisesti
mahdollistetaan kansallisessa laissa sddtdmaan tiettyja poikkeuksia rekisteréidyn oikeuksiin, jos kédsittelyn
tapahtuu tieteellisid tutkimustarkoituksia varten.

Euroopan tietosuojaviranomainen (European Data Protection Supervisor, EDPS) on antanut ohjeistuksen
(Assessing the necessity of measures that limit the fundamental right to the protection of personal data: A
Toolkit, 11.4.2017) koskien EU:n perusoikeuskirjan 52 artiklan mukaisten perusoikeuksien
rajoitusedellytysten suhdetta perusoikeuskirjan 8 artiklassa taattuun henkilGtietojen suojaan. Ohjeistuksessa
kisitelldan muun muassa tietosuoja-asetuksessa usein toistuvaa kisitelld tarpeellisuudesta (“necessity”)
tietojen késittelyn edellytyksend. Tarpeellisuus edellyttdaa faktoihin perustuvaa arviota tavoitellun
toimenpiteen tehokkuudesta ja arviota siitd, josko toimenpide on vihemmaéan puuttuva kuin muut samaan
lopputulokseen johtavat vaihtoehdot. Euroopan unionin tuomioistuimen kdytiantoon viitaten EDPS toteaa
sovellettavan standardin olevan ”’(ehdottoman) vélttdméton™ (“strictly necessary”) rajoitusten
hyviksyttdvyyden arvioinnissa. Vasta kun toimenpide on lapdissyt tdmén testin, punnitaan suhteellisuutta.
Ohjeen varsinainen kayttdjakohde vaikuttaa olevan EU:n omat instituutiot, mutta edelld mainitut 1aht6kohdat
ovat luonnollisesti kansallisenkin lainséétéjan tirkedé ottaa huomioon.

Suojatoimet

EU:n tietosuoja-asetus edellyttia tietyissé tilanteissa suojatoimia arkaluonteisten henkil6tietojen
kasittelemiseksi. Lakiehdotuksessa pohditaan, ettd mitd asianmukaiset suojatoimet tai toimenpiteet voisivat
olla ehdotetussa genomilaissa.

Geneettisten tietojen kasittelykiellosta sdddetddn tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa. Kasittelykiellosta voidaan
poiketa muun muassa seuraavin perustein:

g) kisittely on tarpeen tarkedd yleistd etua koskevasta syystd unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdddannon
nojalla, edellyttiden ettd se on oikeasuhteinen tavoitteeseen ndhden, siind noudatetaan keskeisiltd osin
oikeutta henkildtietojen suojaan ja siinéd sdddetdéin asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteista rekisterdidyn
perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi;
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h) kaisittely on tarpeen ennalta ehkéisevéda tai tyoterveydenhuoltoa koskevia tarkoituksia varten, tyontekijan
tyokyvyn arvioimiseksi, lddketieteellisid diagnooseja varten, terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai
kasittelyn suorittamiseksi taikka terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja jrjestelmien hallintoa varten
unionin oikeuden tai jisenvaltion lainsddddnndn perusteella tai terveydenhuollon ammattilaisen kanssa
tehdyn sopimuksen mukaisesti ja noudattaen 3 kohdassa esitettyjd edellytyksid ja suojatoimia;

1) késittely on tarpeen kansanterveyteen liittyvén yleisen edun vuoksi, kuten vakavilta rajat ylittavilta
terveysuhkilta suojautumiseksi tai terveydenhuollon, lddkevalmisteiden tai lddkinnillisten laitteiden
korkeiden laatu- ja turvallisuusnormien varmistamiseksi sellaisen unionin oikeuden tai jasenvaltion
lainsédddannon perusteella, jossa sdddetiéin asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteisté rekisterdidyn
oikeuksien ja vapauksien, erityisesti salassapitovelvollisuuden, suojaamiseksi.

Kaikki edelld mainitut perusteet edellyttavit lailla sddtdmisen lisdksi jonkinlaisia suojatoimia tai erityisia
toimenpiteité rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi. Muiden kuin arkaluonteisten
henkilétietojen kasittely ei sen sijaan edellytd suojatoimia (lukuun ottamatta erdita tilanteita, joissa tietoja
kasitelladn muuhun kuin alkuperdiseen tarkoitukseen).

Arkaluonteisia genomitietoja koskevassa 9 artiklassa ei méadritelld suojatoimen kasitettd. Késitettd on
kuitenkin kdytetty laajasti asetuksen muissa artikloissa ja erityisesti johdanto-osassa. Suojatoimen
madrittdmiselle voidaankin hakea tukea asetuksen muista osista. Esimerkiksi 6 artiklan mukaan salaaminen
ja pseudonymisointi ovat asianmukaisia suojatoimia, kun tietoja késitelldén muussa kuin alkuperéisessi
tarkoituksessa.

Johtoa suojatoimen kisitteeseen voidaan hakea erityisesti 25 artiklan sisdéinrakennetusta ja oletusarvoisesta
tietosuojasta. Siihen viitataan monessa kohdin muualla asetuksessa suojatoimista puhuttaessa. Artiklan
mukaan huomioon on otettava uusin tekniikka ja toteuttamiskustannukset. Lisdksi huomioon on otettava
kasittelyn luonne, laajuus, asiayhteys ja tarkoitukset, seké késittelyn aiheuttamat riskit luonnollisten
henkil6iden oikeuksille ja vapauksille. Nédiden seikkojen perusteella rekisterinpitdjan on kisittelytapoja
madrittdessidn ja tietoja késitellessddn toteutettava tietosuojaperiaatteita. Tietosuojaperiaatteina asetuksessa
mainitaan tietojen minimointi sekd asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet, kuten
pseudonymisointi. Teknisten ja organisatoristen toimenpiteiden avulla varmistetaan, ettd oletusarvoisesti
kasitelldén vain késittelyn kunkin erityisen tarkoituksen kannalta tarpeellisia henkilGtietoja. Henkilotietojen
médrd, kasittelyn laajuus, séilytysaika ja saatavilla olo on arvioitava suhteessa henkil6tietojen
tarpeellisuuteen. Tietoja ei myodskddn oletusarvoisesti saa saattaa rajoittamattoman henkilomaérén saataville.
Lopuksi mainitaan, ettd hyvaksyttyd sertifiointimekanismia voidaan kayttda yhtena tekijand sen
osoittamiseksi, ettd tissé kappaleessa mainittuja vaatimuksia noudatetaan.

Suojatoimilla voidaan 24 artiklan mukaan estda véaarinkaytto tai lainvastainen péasy tietoihin tai niiden
siirtiminen. Siirrettdessi tietoja kolmansiin maihin 46 artiklan mukaan vastaanottavan rekisterinpitdjan tai
henkilGtietojen késittelijan on toteutettava asianmukaiset suojatoimet. Niitd voivat olla mm. viranomaisten
tai julkisten elinten vilinen oikeudellisesti sitova ja tdytdntoonpanokelpoinen viline, yritystd koskevat sitovat
saanndt, tietyt tietosuojaa koskevat vakiolausekkeet tai hyviksytyt kdytdnnesaanndt. Suojatoimilla olisi
varmistettava tietosuojavaatimusten noudattaminen ja rekisterdityjen oikeuksien kunnioittaminen, mukaan
lukien rekisterdityjen tdytantoonpanokelpoisten oikeuksien ja tehokkaiden oikeussuojakeinojen, kuten
tehokkaiden hallinnollisten ja oikeudellisten muutoksenhakukeinojen ja korvauksenvaatimisoikeuden,
saatavuus.

Yksinomaan automaattisen tictojenkésittelyn avulla saa arvioida rekister6idyn henkilokohtaisia
ominaisuuksia vain erityistilanteissa. Télloinkin on aina sovellettava asianmukaisia suojatoimia, joihin olisi
kuuluttava kisittelystéd ilmoittaminen rekisterdidylle ja oikeus vaatia ihmisen osallistumista tietojen
kasittelemiseen, rekisterdidyn oikeus esittdd kantansa, saada selvitys kyseisen arvioinnin jalkeen tehdysta
padtoksestd ja riitauttaa paatos.
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Suojatoimista olisi tiedotettava luonnollisille henkildille, ja erityisesti lasten henkil6tietoja olisi suojattava,
koska he eivit valttamattd ole kovin hyvin perilld oikeuksistaan tai suojatoimista. Suojatoimen késitetta ei
ole médritelty tyhjentdvésti asetuksessa, vaan sen méérittely vaikuttaa jadvin osittain kansalliseen
litkkkumavaran piiriin. Vaikka asetuksessa on lueteltu paljon erilaisia mahdollisia suojatoimia, tietoja voidaan
suojata myos muilla keinoilla.

Rekisteroidyn oikeuksien rajoittaminen

Mikali rekister6idyn oikeuksista poiketaan, olisi huomioitava, ettd mahdollisuus rajoittaa rekisterdidyn
oikeuksia on yhteydessd henkilotietojen kisittelytarkoitukseen. Rekisterdidyn oikeuksia on mahdollista
rajoittaa tietosuoja-asetuksen 23 artiklan sallimissa rajoissa.

Tietosuoja-asetuksen 89 artiklan 2 kohdan mukaan tietyistd rekisterdidyn oikeuksista (15, 16, 18 ja 21
artikla) on mahdollista poiketa kansallisella lainsddadanndlla kasiteltdessd henkilotietoja esimerkiksi
tieteellistd tutkimusta varten. Poikkeaminen on mahdollista siltd osin kuin rekisteréidyn oikeudet
todenndkdisesti estdvit erityisten tarkoitusten saavuttamisen tai vaikeuttavat sitd suuresti ja tallaiset
poikkeukset ovat tarpeen ndiden tarkoitusten tdyttamiseksi. Lisdksi poikkeaminen edellyttédd, ettd sovelletaan
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja edellytyksii ja suojatoimia. Poikkeusten tulee olla tarpeellisia ja
perusteltuja, ja liséksi tulee huomioida edellytysten ja suojatoimien olemassaolo.

Kun henkil&tietoja késitelldén tilastollisissa tarkoituksissa, tietosuoja-asetuksen 89 artiklan 2 kohta antaa
jasenvaltioille mahdollisuuden poiketa kansallisella lainsdadannollé erdistd rekisterdidyn oikeuksista
(15,16, 18 ja 21 artkilat) siltd osin kuin tillaiset oikeudet todennékoisesti estivit erityisten tarkoitusten
saavuttamisen tai vaikeuttavat sitd suuresti ja tdllaiset poikkeukset ovat tarpeen ndiden tarkoitusten
tayttdmiseksi. Lisdksi poikkeaminen edellyttdd, ettd sovelletaan artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
edellytyksii ja suojatoimia. Rekisterdidyn perusoikeuksia ja tiedollista itsemdardamisoikeutta on kuitenkin
kunnioitettava. Erityisesti tiedonsaantioikeutta on tirkedd korostaa, kun poiketaan rekisterdidyn oikeuksista.
Téltd osin tietosuoja-asetuksen 13 ja 14 artikla turvaisivat rekisterdidyn tiedonsaantioikeutta.
Henkil6tietojen késittelyyn osallistuva vaitiolovelvollisuutta on syytd korostaa varmistaen tilastollisen
kasittelyn luottamuksellisuutta tietosuoja-asetuksen edellyttdmailld tavalla.

Tietosuoja-asetus toteuttaa osaltaan EU:n perusoikeuskirjan 7 artiklan vaatimuksia yksityis- ja perhe-eldmén
suojan osalta. Perusoikeusasiakirjan 52 artiklassa sdddetdan perusoikeuskirjassa tunnustettujen oikeuksien ja
vapauksien rajoittamisesta. Yleisen tictosuoja-asetuksen ja EU:n perusoikeuskirjan 52 artiklan véilisen
suhteen selventdmiseksi EU:n tietosuojaviranomainen on antanut huhtikuussa 2017 ohjeistuksen (EDPDS
toolkit), jonka tarkoituksena on toimia jdsenvaltioille apuna EU:n tietosuoja-asetuksen kansallista
soveltamista koskevan lainsdddannon valmistelussa. Ohjeistus pohjautuu Euroopan Unionin tuomioistuimen
kaytantoon, WP29:n lausuntoihin ja tietosuojaviranomaisen omiin lausuntoihin. Sen tarkoituksena on antaa
kansalliselle lainsdétéjalle tarvittavat reunachdot mahdollisten rajoitusten sddtdmiselle.

Tietosuojan rajoittamista koskevan lainsddddnnon on aina tiytettdva valttdmattomyyskriteeri. Ensisijaisesti
vélttiméttomyyttd on peilattava perusoikeuskirjan 52 artiklaa seké Euroopan Unionin tuomioistuimen
oikeuskéyténtda vasten. Liséksi tulkinnassa voidaan kayttda apuna ihmisoikeussopimuksen 8 artiklassa
saddettyd edellytysta siitd, ettd rajoituksen tulee olla vilttdimaton demokraattisessa yhteiskunnassa. EU:n
tietosuojaviranomaisen mukaan kaikkien tietosuojaa koskevien rajoitusten on oltava ehdottoman
vélttiméttomia (strictly necessary). Ehdottoman vélttdméattomyyden kriteerid sovelletaan henkildtietojen
kasittelyn sektorista riippumatta ja siitd seuraa rajoitusmahdollisuuden tulkitseminen rajoitetusti.

Vilttamattomyyden kisitettd on tulkittava EU:n tuomioistuimen mukaan samalla tavalla kaikissa EU:n
jasenvaltioissa, kun kyseessd on henkilGtietojen laillisen késittelyperusteen méaarittdminen.

Yleisen edun kdyttdmiseen perusoikeuksien rajoittamisen perusteena on Euroopassa suhtauduttu pidéttyvisti.
Kéaytdnnossé sddnnosten tulkinta sen osalta, milloin yleinen etu mahdollistaa jonkun perusoikeuden
rajoittamisen, perustuu pitkalti Euroopan ihmisoikeustuomioistuimen (EIT) kadytantGon.
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Liséksi on huomioitava kdyttotarkoitussidonnaisuuden periaate. Tietosuoja-asetuksen 5 artiklan 1 kohdan (b)
alakohdan mukaan henkil6tiedot on kerdttava tiettyd nimenomaista ja laillista tarkoitusta varten, eikd niité
saa myohemmin késitelld ndiden tarkoitusten kanssa yhteen sopimattomalla tavalla.

Jos kansallisella lailla poiketaan kayttotarkoitussidonnaisuuden periaatteesta, on esitysté tarkasteltava siitd
suhteesta, muodostaako se demokraattisessa yhteiskunnassa vilttdméttomaén ja oikeussuhteisen toimenpiteen
tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden turvaamiseksi.

Kaikissa tapauksissa olisi tietosuoja-asetuksen johdanto-osan kappaleen 50 mukaisesti varmistettava, ettd
sovelletaan asetuksessa vahvistettuja periaatteita ja ettd rekisterdidylle ilmoitetaan muista
kasittelytarkoituksista ja hdnen oikeuksistaan, kun oikeudesta vastustaa henkilGtietojen kasittelya.

Sisddnrakennettu ja oletusarvoinen tietosuoja

Tietosuoja-asetuksen 25 artiklassa korostetaan henkilGtietojen késittelyn sisddnrakennettua ja oletusarvoista
tietosuojaa (Privacy by Design). Rekisterinpitdjdn on esimerkiksi toteutettava tehokkaasti
tietosuojaperiaatteiden, kuten tietojen minimoinnin, tdytdntdonpanoa varten asianmukaiset tekniset ja
organisatoriset toimenpiteet. Toimenpiteilld varmistetaan, ettd oletusarvoisesti kasitellddn vain késittelyn
kunkin erityisen tarkoituksen kannalta tarpeellisia henkilGtietoja. Velvollisuus koskee keréttyjen
henkil6tietojen méadrid, késittelyn laajuutta, sdilytysaikaa ja saatavilla oloa. Yleinen tietosuojaperiaate on,
ettil tarpeettomia tietoja ei ole oikeutta késitelld edes henkilon suostumuksella.

Sisddnrakennetun ja oletusarvoisen tietosuojan konkreettinen keinovalikoima on monipuolinen. Teknisena
tietosuojaan liittyvénd toimenpiteend on mahdollista kéyttdd esimerkiksi henkiltietojen pseudonymisointia
tai anonymisointia. Tietosuoja-asetuksen 83 artiklan mukaan pseudonymisointia tulisi kdyttdd aina, jos
kasittelyn tarkoitukset voidaan saavuttaa siitd huolimatta, ettd rekisterdityja ei ole endd mahdollista tunnistaa.
Mikali henkil6tiedot on mahdollista anonymisoida, ei henkildtietolainsdddénndn soveltaminen ole endd
tarpeellista.

Tietosuojavastaava

Yleisen tietosuoja-asetuksen 27 artiklan 1 kohdan c-alakohdan mukaan tietosuojavastaava on nimitettivé
aina, kun rekisterinpitdjén tai henkilGtietojen késittelijan ydintehtdvéit muodostuvat laajamittaisesta
kisittelystd, joka kohdistuu 9 artiklan mukaisiin erityisiin henkilétietoryhmiin, joihin geneettiset tiedot
kuuluvat. Néiden osalta velvollisuus nimeté tietosuojavastaava seuraa suoraan tietosuoja-asetuksen 37
artiklan 1 kohdan c-alakohdasta eiké kansallisella lailla voida erikseen sditda velvollisuudesta
tietosuojavastaavan nimeamiseksi.

Tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi

Tietosuoja-asetuksessa on rekisterinpitdjén velvoitteiden méadrdytymisen osalta omaksuttu riskiperusteinen
lahestymistapa tarkoittaen sité, etté tietosuoja-asetuksen velvoitteet ja asianmukaiset suojatoimet on
suhteutettava henkildtietojen kasittelysté rekisterdidyn oikeuksille ja vapauksille aiheutuvaan riskiin.
Korkean riskin toimintoja tulee tictosuoja-asetuksen 35 artiklan mukaisesti arvioida tietosuojaa koskevan
vaikutustenarvioinnin kautta erityisesti, kun kyse on laajamittaisesta késittelysté, joka kohdistuu 9 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuihin erityisiin henkildtietoryhmiin, joihin geneettisen tiedon késittely kuuluu. Tietosuoja-
asetuksen 35 artiklan 10 kohdan mukaan tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi voidaan tehda osana
lainsdddantotointa kasittelyn oikeusperusteen (6 artiklan 1 kohdan ¢ ja e alakohdat) arvioinnin yhteydessa.
Niéin toimittaessa rekisterinpitéjén ei tarvitsisi tehdd vaikutustenarviointia, jollei jdsenvaltio katsoisi sitd
tarpeelliseksi ennen késittelytointen aloittamista.

Tietosuoja-asetuksen 35 artiklan 7 kohta méérittelee vaikutustenarvioinnin vihimmaissisillon. Sen mukaan
arvioinnin on siséllettédvé vihintdén: a) jérjestelméillinen kuvaus suunnitelluista késittelytoimista, ja késittelyn
tarkoituksista, mukaan lukien tarvittaessa rekisterinpitdjan oikeutetut edut; b) arvio késittelytoimien
tarpeellisuudesta ja oikeasuhteisuudesta tarkoituksiin ndhden; c) arvio 1 kohdassa tarkoitetuista
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rekisterdityjen oikeuksia ja vapauksia koskevista riskeistd; ja d) suunnitellut toimenpiteet riskeihin
puuttumiseksi, mukaan lukien suoja- ja turvallisuustoimet ja mekanismit, joilla varmistetaan henkilGtietojen
suoja ja osoitetaan, etté asetusta on noudatettu ottaen huomioon rekisterdityjen ja muiden asianomaisten
oikeudet ja oikeutetut edut.

Asetukset ladkinnillisisti laitteista seké in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisisti
laitteista

Euroopan unionin neuvosto ja parlamentti ovat hyviaksyneet uudet asetukset ladkinnallisista laitteista
(Euroopan Parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/45, annettu 5 pdivana huhtikuuta 2017,
ladkinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta, jaljempana
medical device- eli MD-asetus) sekd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisistd laitteista
(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 paivénd huhtikuuta 2017, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisista laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission paatoksen
2010/227/EU kumoamisesta, jaljempana /VD-asetus). Molempia asetuksia aletaan soveltaa tietyin
poikkeuksin 26.5.2022 siirtymédajan paityttya.

IVD-asetus sdédntelee aikaisempaa [VD-direktiivid ja TLT-lakia tarkemmin geenitesteistd. Jo nykyisen
sddntelyn nojalla geenitestejé pidetéén ivd-laitteena, mutta asetus laajentaa sdéntelyd selkeimmin myos
sellaisiin geenitesteihin, jotka ennustavat alttiutta sairastua ja jotka ennustavat lddkeaineiden vaikutusta
(farmakogenomiikka). TLT-laki ja [VD-asetus sadntelevit sellaisista geenitesteistd, joita voidaan pitdd ivd-
laitteena eli laitteena, jolla voidaan tutkia ihmisesti otettua ladketieteellistd naytettd kehon ulkopuolella.

MD-asetus ja IVD-asetus sddntelevit erityisesti terveydenhuollossa kéytettaville laitteille asetettavia
vaatimuksia ja laitteiden valvontaan liittyvia seikkoja. Asetukset ovat monilta osin yhtenevit, mutta kaikkia
MD-asetuksen sddnnoksié ei sovelleta [VD-laitteisiin, ja [VD-laitteille on omassa asetuksessaan erityisié
saannoksid, jonka vuoksi on sdddetty kaksi erillistd asetusta.

Asetukset eivit ldhtokohtaisesti sdddéd, miten laitteita tulee kayttéa tai laitteiden kéyttévien henkildiden
velvollisuuksia. Asiasta on sdddetty 1 artikloissa, joiden mukaan asetus ei vaikuta kansallisen lainsdddannon
vaatimuksiin, jotka koskevat terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jarjestdmisté, tarjoamista tai rahoittamista,
kuten vaatimukseen, ettd tiettyja laitteita voi toimittaa ainoastaan 1ddkarin madrayksen perusteella,
vaatimukseen, ettd vain tietyt terveydenhuollon ammattihenkildt tai terveydenhuollon toimintayksikot saavat
luovuttaa kayttoon tai kdyttdd tiettyjd laitteita tai etté laitteiden kaytto edellyttia erityistd ammatillista
neuvontaa.

Ladkinnalliselld laitteella tarkoitetaan MD-asetuksen 2 artiklan 1 kohdan mukaan instrumenttia, laitteistoa,
vélinettd, ohjelmistoa, implanttia, reagenssia, materiaalia tai muuta tarviketta, jonka valmistaja on
tarkoittanut kdytettdvaksi ihmisilld, joko yksindén tai yhdistelmind, seuraaviin ladketieteellisiin tarkoituksiin:
sairauden diagnosointi, ehkaisy, ennakointi, ennusteen laatiminen, tarkkailu, hoito tai lievitys, vamman tai
toimintarajoitteen diagnosointi, tarkkailu, hoito, lievitys tai kompensointi, anatomian taikka fysiologisen tai
patologisen toiminnon tai tilan tutkiminen, korvaaminen tai muuntaminen, tietojen saaminen ihmiskehon
ulkopuolella (in vitro) suoritettavien tutkimusten avulla ihmiskehosta otetuista ndytteistd, mukaan lukien
elinten, veren ja kudosten luovutukset, ja jonka pééasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei
saavuteta farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin mutta jonka toimintaa voidaan tillaisilla
keinoilla edistié.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuilla ladkinnallisilla laitteilla tarkoitetaan [VD-asetuksen 2 artiklan 2
kohdan mukaan sellaista ladkinnallista laitetta, joka on esimerkiksi reagenssi, kalibraattori,
vertailumateriaali, diagnostiikkasarja, instrumentti, instrumentti, laite, laitteiston osa, ohjelmisto tai
jérjestelma, jota kéytetddn joko yksin tai yhdessd muiden kanssa ja jonka valmistaja on tarkoittanut
kaytettdvaksi ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa, joiden yksinomaisena tai
padasiallisena tarkoituksena on saada ihmiskehosta otettujen niytteiden, myos veren ja kudosten luovutusten,
perusteella tietoa yhdesti tai useammasta seuraavista: a) fysiologisesta tai patologisesta toiminnosta tai
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tilasta, b) synnynnéisesta fyysisestd vammasta tai dlyllisestd kehitysvammasta, c) alttiudesta sairaudelle tai
taudille, d) turvallisuuden ja yhteensopivuuden méadarittdimiseksi mahdollisten vastaanottajien kannalta, ¢)
hoitovasteen tai -reaktioiden ennustamiseksi, f) hoitotoimenpiteiden méérittelemiseksi tai tarkkailemiseksi.
Téillaisia ovat esimerkiksi laitteet, jotka on tarkoitettu veriryhmén tai kudostyypin mééritykseen, syovéin
seulontaan, diagnosointiin tai vaiheiden maarittelyyn tai ihmisen geenitestaukseen.

IVD-asetuksen johdanto-osan 9 kappaleissa todetaan, etti asetuksessa sdddetddn vain rajallisista
vaatimuksista liittyen geenitestaukseen ottaen huomioon tarve varmistaa suhteellisuus- ja
toissijaisuusperiaatteen jatkuva noudattaminen. Johdanto-osan 10 kappaleessa tismennetddn, ettd kaikki
testit, joilla saadaan tietoa alttiudesta sairaudelle tai taudille, kuten geenitestit, ovat in vitro —diagnostiikkaan
tarkoitettuja ladkinnéllisia laitteita.

IVD-asetus jaottelee IVD-laitteet riskiluokkiin, joita on nelja (A-D) ja joille on omat turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset. Geenitestit kuuluvat toiseksi korkeimpaan riskiluokkaan C ja néytteenottoastiat
alimman riskin luokkaan A. Kédytdnnossa kuluttajalle myytavét testit, jotka lahetetddn kotiin, ovat
ndytteenottoastioita, ja itse geenitesti tehddédn laboratoriossa. Geenitestit eivét ole itse suoritettavia testeja
asetuksen madritelman mukaisesti. Itse suoritettavasta testisté saisi vastauksen heti. Téllainen olisi
esimerkiksi raskaustesti.

Tadmén esityksen osalta keskeisin séédntely liittyy geenitestiin ja neuvontavelvollisuuteen. [VD-asetuksen 4
artiklassa on sddnndkset geenitesteistd, jotka tehdddn Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2011/24/EU (direktiivi potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittdvassa terveydenhuollossa, jdljempéand
potilasdirektiivi) 3 artiklan a alakohdassa mééritellyn terveydenhuollon yhteydessa ja ldéketieteellisiin
tarkoituksiin diagnoosia, hoidon parantamista, ennustavaa tai syntymééa edeltdvaa testausta varten.
Terveydenhuollolla tarkoitetaan potilasdirektiivin mukaan terveydenhuollon ammattihenkilon potilaalle
antamia terveyspalveluita potilaan terveydentilan arvioimiseksi, ylldpitamiseksi tai palauttamiseksi, mukaan
lukien ldékkeiden ja ladkinnallisten laitteiden méardaminen, toimittaminen ja tarjoaminen. IVD-asetuksen 4
artiklan 1 kohdan mukaan jasenvaltioiden on varmistettava téllaisessa tilanteessa, ettd testattavalle henkildlle
tai tarvittaessa hinen laillisesti nimetylle edustajalleen annetaan merkitykselliset tiedot geenitestin
luonteesta, merkityksesté ja seurauksista asianmukaisesti.

Artiklan 2 kohdan mukaan jésenvaltioiden on nédiden velvoitteiden yhteydessa erityisesti varmistettava, ettéd
on mahdollista saada asianmukaista neuvontaa, jos kiytetdan geenitestejd, joista saadaan tictoa geneettisesta
alttiudesta sairauksille ja/tai taudeille, joita pidetddn yleisesti mahdottomina hoitaa nykyisen tieteen ja
teknologian valossa. Tdma ei koske tilannetta, jossa sellaisen sairauden ja/tai taudin diagnoosi, joka
testattavalla henkildlld tiedetéén jo olevan, vahvistetaan geenitestilld tai jos kdytetédén ladkehoidon ja
diagnostiikan yhdistdavaa laitetta. Jisenvaltiot voivat kuitenkin hyviksya ja sisdllyttda kansallisia
toimenpiteitd joilla potilaan saavat parempaa suojelua, jotka ovat yksityiskohtaisempia tai jotka koskevat
tietoon perustuvaa suostumusta.

Kyseisen 4 artiklan sisdltima neuvontavelvoite on vield merkitykseltddan avoin, mutta sen voidaan tulkita
koskemaan terveydenhuollon ammattihenkilon potilaalle méérddméé geenitestid. Jisenvaltion tulee
varmistaa, ettd potilaalle annetaan merkitykselliset tiedot geenitestistd ja 16ydoksen sattuessa neuvontaa, ellei
sairaudesta tai taudista ollut jo tietoa. Velvoite koskee sanamuodon mukaisesti vain terveydenhuollon
yhteydessa ja lddketieteellisiin tarkoituksiin tehtéiviéd geenitestid, my0s sellaisessa tilanteessa, jossa potilas
pyytédé geenitestid aloitteellisesti terveydenhuollon ammattihenkil6ltd. Velvoite ei luultavasti koskisi
tilannetta, jossa geenitestin valmistaja ja kuluttaja ovat suorassa yhteydessa ilman terveydenhuollon
toimeksiantoa.

Suomen lddkinnallisista laitteista ja tarvikkeista annettuun lakiin on tehty MD- ja IVD-asetusten ensi vaiheen
kansallisen taytintoonpanon muutokset loppuvuodesta 2017 (HE/165/2017 vp ja laki 936/2017). Asetukset
ovat sovellettavissa sellaisenaan.
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3 Nykytilan arviointi, esityksen keskeiset ehdotukset ja tavoitteet

3.1 Kansallisen erityislainsdfidinnon ja suojatoimien tarve

3.1.1 Genomitiedon Kiisittelya koskeva kansallinen erityislainsiidinto

Yleisen tictosuoja-asetuksen kansallinen soveltaminen alkoi 25.5.2018 ja on suoraan sovellettavaa
lainséddéantdd. Asetus on henkildtietojen késittelyn ensisijainen sdddos ja edellyttda sité, ettd kansallisesta
erityislainsdadiannosta tulisi 1ahtokohtaisesti pidéttyd. Asetus on vield uusi ja siten sen soveltamisesta tai
asetuksen kansalliseen sdédntelyyn liittyvistd reunachdoista ei ole vield ehtinyt muodostua juurikaan
tulkintakéytantoa.

Perustuslakivaliokunta on uudemmassa lausuntokaytdnnossaan (14/2018 vp) katsonut, ettd tictosuoja-
asetuksen yksityiskohtainen siddntely, jota tulkitaan ja sovelletaan EU:n perusoikeuskirjassa turvattujen
oikeuksien mukaisesti, muodostaa yleensi riittdvan sdanndspohjan myos perustuslain 10 §:ssé turvatun
yksityiselamaén ja henkilGtietojen suojan kannalta. Valiokunnan kdsityksen mukaan tietosuoja-asetuksen
sadntely vastaa asianmukaisesti tulkittuna ja sovellettuna myos Euroopan ihmisoikeussopimuksen mukaan
madrdytyvédd henkilotietojen suojan tasoa. Néin ollen erityislainsdéddidntoon ei ole tietosuoja-asetuksen
soveltamisalalla endd valtiosdantOisistd syistd valttdmatontd siséllyttidd kattavaa ja yksityiskohtaista séédntelyd
henkil6tietojen kasittelystd. Perustuslakivaliokunnan mielestd henkilGtietojen suoja tulee jatkossa turvata
ensisijaisesti yleisen tietosuoja-asetuksen ja sdddettdvén kansallisen yleislainsdéddéannon nojalla.

Perustuslakivaliokunta katsoi lahtokohtaisesti riittdvaksi sen, ettd henkildtietojen suojaa ja késittelyd koskeva
sddntely on yhteensopivaa tietosuoja-asetuksen kanssa. Valiokunnan kasityksen mukaan tietosuoja-asetuksen
yksityiskohtainen sééntely mahdollistaa my0s viranomaistoiminnan sééntelyn osalta nykyisté kansallista
saantelymallia huomattavasti yleisemman, henkiltietojen suojaa ja kdsittelyn perusteita sddntelevan
lakitasoisen sdéntelyn. Valiokunta on arvioinut nykyisen henkil6tietojen sédéntelymallin varsin raskaaksi ja
monimutkaiseksi ja viitannut siihen, ettd valiokunnan kdytdnnon mukaan sdéntelyn selkeyteen on syyti
kiinnittdd erityistd huomiota perusoikeuskytkentédisessa sddntelyssd, joka koskee luonnollisia henkil6ité
heidén tavanomaiseen eldméénséd kuuluvissa toiminnoissa (ks. PeVL 31/2017 vp, PeVL 45/2016 vp, s. 3 ja
PeVL 41/2006 vp, s. 4/11). Myos sddntelyn selkeyden vuoksi kansallisen erityislainsddddnnon sddtdmiseen
tulee jatkossa suhtautua pidéttyvasti ja rajata sellaisen sddtdminen vain valttdmattomaén tictosuoja-asetuksen
antaman kansallisen liikkumavaran puitteissa.

Perustuslakivaliokunnan mielestd on kuitenkin selvad, ettd erityislainsddddnnon tarpeellisuutta on arvioitava
my0s tietosuoja-asetuksenkin edellyttdmén riskiperustaisen ldhestymistavan mukaisesti kiinnittamalla
huomiota tietojen késittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Mitd korkeampi riski késittelystd aiheutuu
luonnollisen henkilon oikeuksille ja vapauksille, sitd perustellumpaa on yksityiskohtaisempi sddntely. Talla
seikalla on erityistd merkitystd arkaluonteisten tietojen késittelyn kohdalla. Yhtdaltd tavoitteena on vélttaa
véhériskisten toimien ylisdéntelyd ja toisaalta varmistaa rekisterdidyn suoja korkean riskin toiminnassa.
Riskiné on tietosuoja-asetuksen johdanto-osan kohdassa 75 mainittu muun muassa geneettisen tai terveyteen
liittyvén tiedon késittely, heikossa asemassa olevien yksiléiden, kuten lasten tiedon késittely ja suuren
henkilotietoméadrén késittely, joka koskee suurta méarda rekisterdityjd. Genomikeskuksen toiminnan voidaan
henkil6tietojen kisittelyd koskevin osin katsoa téyttiavéin korkean riskin toiminnan kriteerit jo edelld
mainituilla perusteilla.

3.1.2 Kasittelyn oikeusperuste Genomikeskuksessa ja vaikutustenarviointi

Tietosuoja-asetuksessa on madritelty mité tarkoitetaan geneettiselld tiedolla. Lakichdotuksessa todetaan télta
osin, ettd asetuksen tarkoittama geneettisen tiedon méairitelmé on ldhtdkohtaisesti yhteensopiva
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genomitiedon kisitteen kanssa. Yksityiskohtaisissa perusteluissa kohdassa maaritelmat, on yksildity
kisitteiden eroja.

Henkildtietojen késittely on lainmukaista vain, jos késittelylle on yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan
mukainen oikeudellinen peruste. Kansallinen asetusta tarkentava lainsddadiant6é on mahdollista, kun
henkil6tietojen kisittely perustuu 6 artiklan 1 kohdan c tai e alakohtiin, eli silloin, kun késittely on tarpeen
rekisterinpitijin lakisdéteisen velvoitteen noudattamiseksi, tai kun kisittely on tarpeen yleisti etua koskevan
tehtdvan suorittamiseksi tai rekisterinpitédjélle kuuluvan julkisen vallan kdyttamiseksi. Genomikeskuksen
suunnitellussa toiminnassa voidaan katsoa kaikkien edelld mainittujen perusteiden tayttyvan. Genomitietojen
kisittely on tarpeen lakisddteisen velvoitteen noudattamiseksi, késittely on tarpeen yleistd etua koskevan
tehtdvan suorittamiseksi tai julkisen vallan kdyttdmiseksi.

Genomikeskuksen tehtévit on mééritelty ehdotetun lain 6 §:ssd. Néihin henkildtietojen késittelyyn liittyvét
genomitietorekisterin luominen, hallinnointi ja yllépitdminen. Rekisteriin tallennetaan 1&htdkohtaisesti
kaikista Suomen asukkaista genomitietoa, jotka olisivat muuten tallennettuna yhteiskunnassa hajautetusti.
Genomitietorekisterid varten ei tuoteta yliméaaraista tai erillistd tietoa, vaan sitd tallennetaan sitd mukaan, kun
tietoa syntyy biopankkitoiminnassa, terveydenhuollossa, tutkimuksessa tai yritystoiminnassa. Tietomééré ei
kasvaisi genomitietorekisteriin tehtdvén tallennuksen vuoksi. Tietoa olisi padsdantoisesti vain yksi
alkuperdinen kappale, niitd ei olisi endd muissa rekistereissd. Varjorekistereitd ei ole tarkoitus synnyttaa
esimerkiksi tutkimustoiminnan tai kansainvélisten tietokantojen yhteyteen, vaan rakentaa tietojen saatavuutta
koskevat yhteydet, joita kdytetddn myds kansainvélisessé yhteistydssd. Kenestdkdan ei olisi tarpeen tallentaa
genomitietoa kuin kerran. Jos tieto syntyy biopankkitoiminnassa, sitd ei olisi tarpeellista tuottaa uudestaan
terveydenhuollossa. Tallentamiseen siséltyisi informointivelvollisuus. Genomikeskus vastaisi
genomitietorekisteriin liittyvén informaation tuottamisesta, jota olisi annettavissa esimerkiksi
biopankkitoimintaan osallistuvalle henkildlle tai terveydenhuollossa. Henkiloston kdyttoikeudet olisivat
rajoitetut ja laissa tarkasti maaritellyt. Kaytosta ja kdyttooikeuksista pidetddn rekisterid, joiden kautta
suoritetaan valvontaa. Potilaan hoitoa varten voidaan luovuttaa yksittdistapauksessa genomitietoa, jolloin
hoitosuhteen olemassaolo tarkistetaan. Genomikeskus ei luovuta genomiaineistoa TKI-tarkoituksiin, vaan
tdma on biopankkitoimintaan kuuluvaa osaamisaluetta, jonka tukena Genomikeskus ja genomitietorekisteri
toimivat. Tiedot pseudonymisoidaan, biopankkilaki edellyttdd koodaamista. Henkil6lld on oikeus kieltdd
tietojensa kaytto. Késittelyd varten luodaan korotetun tietoturvan kayttoympéristd. Genomitietojen kayttoa ja
luovutusta seurataan.

Yleisen edun mukainen késittelyn tarkoitus Genomikeskuksessa liittyisi genomistrategiachdotuksessakin
ilmaistuihin tavoitteisiin: Vuonna 2020 genomitutkimus on liitetty kiinteésti terveydenhuollon toimintaan,
genomitietoa kdytetdén laajasti terveydenhuollossa yksilon ja vdeston tarpeista ldhtien, genomiikassa Suomi
on kansainvalisesti houkutteleva tutkimus- ja liiketoimintaympaéristd ja ihmiset kykenevét hyodyntamaéan
genomitietoa omassa eldmassadn. Genomitietojen kasittelyn tarkoitusta on arvioitu tarkemmin kohdassa
3.3.1 (Genomitietorekisterin tarkoitus).

Oikeasuhtaisuutta arvioitaessa olisi huomioitava odotetut hyddyt, joita ovat tehokkaampi taudinmaéritys,
kohdennetut seulonnat, turvallisempi ja vaikuttavampi laékitys, yksilollistetty hoito, tehokkaampi sairauksien
ehkdisy, yksilon paremmat mahdollisuudet edistdd terveyttdan, tuloksellisempaa tutkimusta ja tutkimustiedon
hyodyntédmisté potilaan hoidossa seké taloudellisen toimeliaisuuden lisddntyminen. Genomitietojen
kasittelyn suhdetta perusoikeussuojaan on arvioitu kohdassa 3.3.2 (Keskitetty rekisteri ja suhde
perusoikeussuojaan). Genomitietojen kéyttotarkoituksen muutosta on arvioitu kohdassa 3.3.3. Suostumuksen
roolia on arvioitu kohdassa 3.3.4. Yksilondkokohtia arvioidaan kohdassa 4.5.1.

Arvioidut riskit ja suunnitellut toimet niiden ehkéisemiseksi tai riskeihin puuttumiseksi on kuvattu kohdissa
3.1.3. (kyberturvariskit), 3.2.1 (viranomaistehtédvat), 3.2.5 (ICT-palvelut), 3.3.7 (tictoturvallinen
kayttoympaéristo).

Asetuksen mukaan geneettiset tiedot ovat arkaluonteisia henkildtietoja. Niiden késittelykiellosta sdadetdan
tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa. Késittelykiellosta voidaan poiketa muun muassa seuraavalla perusteella,
jota téssé lakiehdotuksessa esitetddn Genomikeskuksen késittelyperusteeksi:
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g) kisittely on tarpeen tirkedd yleistd etua koskevasta syystd unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdddannon
nojalla, edellyttden ettd se on oikeasuhteinen tavoitteeseen nahden, siind noudatetaan keskeisiltd osin
oikeutta henkildtietojen suojaan ja siind sdddetdéin asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteistd rekisterdidyn
perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi.

Tallennusta genomitietorekisteriin ja Genomikeskuksen késittelyoikeutta voidaan perustella tietosuoja-
asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g alakohdassa tarkoitetulla tarpeellisella ja tarkeélld kansanterveyteen, -
talouteen ja tietoturvaan liittyvélld yleiselld edulla, josta sdddettdisiin kansallisessa lainsdddanndssad. Koska
arkaluonteinen genomitieto koskee henkildn itsensé liséksi hidnen sukulaisiaan edeltédvié ja tulevia sukupolvia
myoten, on katsottava yleisen edun mukaiseksi se, etti tiedot edellytetddn tallennettavaksi korkean
tietoturvan ymparistoon, jossa niiden ennakoitua ja ennakoimatonta kdyttod voidaan seurata ja valvoa
tehokkaasti sekd sditda tietoturvan tasoa konkreettisen riskitason mukaisesti. Keskitetyn ratkaisun on
kansainvilisesti todettu edustavan tehokkainta tapaa saavuttaa tdsmalddketieteen tavoitteet.

Mainitun perusteen kiyttaminen edellyttié lailla sdétamisen liséksi suojatoimia tai erityisid toimenpiteité
rekister6idyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi. Tietosuoja-asetuksessa on omaksuttu riskiperustainen
lahestymistapa tarkoittaen sitd, ettd tietosuoja-asetuksen velvoitteet ja asianmukaiset suojatoimet on
suhteutettava henkildtietojen késittelyssa rekisterdidyn oikeuksille ja vapauksille aiheutuvaan riskiin.
Korkean riskin toimintoja on arvioitava tietosuojaa koskevan vaikutustenarvioinnin kautta.

Sisddnrakennettu ja oletusarvoinen tietosuoja on genomitietojen suojaamisessa keskeisessé roolissa.
Lakiehdotuksessa korostetaan, etté tdssé tarkoitetun tietosuojan turvaaminen alkaa jo prosessin alkupidéssi eli
silloin, kun genomitietoa syntyy esimerkiksi biopankkitoiminnassa, joka on strukturoitua, laissa sdddetty ja
hyvin hallinnoitua ja valvottua. Ehdotettu genomilaki laissa sdddettyine suojatoimenpiteineen lisda
sisddnrakennettua ja oletusarvoista tietosuojaa.

3.1.3 Kyberturvariskit ja riskiperustainen lihestymistapa

Esityksessd on huomioitu se, ettd yhteiskunnassa on uudenlaisia henkilGtietojen késittelyyn ja ihmisten
yksityisyydensuojaa vaarantavia kyberuhkia. Niiden tunnistamista seké torjuntaa pyritddn vahvistamaan
lainvalmistelun edetessé yhteistydssd Kyberturvallisuuskeskuksen kanssa. Ehdotuksessa on tunnistettu myos
se, ettd organisaatiot kuten Genomikeskus eivit voi kdantyd pois suunnitellun toiminnan arvioiduista
hyodyisté vaan, ettd kyberturvallisuus tulee edellyttdméén uudenlaista liittoa teknisen toteutuksen,
kyberturvan ja liiketoiminnan vélilld. Suomessa on sdddetty tictosuojaa ja tietoturvallisuutta eri laeilla ja
nykyisin my0s suoraan sovellettavan tietosuoja-asetuksen kautta, joten perusasiat ja toimintatavat ovat
hyvalla tasolla. Kyber-elementti tulisi Suomen kyberturvallisuusstrategian (Valtioneuvoston periaatepdétos
24.1.2013) mukaan kuitenkin sopeuttaa valmisteilla oleviin substanssilakeihin, kuten ehdotettuun
genomilakiin, jolla voidaan varmistaa tehokkaan kyberturvallisuuden toteuttamisen edellytykset.
Kansainvalisissé eri valtioiden kyberturvallisuuden tasoa mittaavissa indekseissd Suomi ei ole saanut kovin
korkeita arvioita osakseen ja siksi lainsddddannon kehittiminen genomitietojen késittelyn osalta olisi yksi
tirked osakokonaisuus valtiollisen kyberturvallisuuden kehittdmisessa ja vahventamisessa.

Valtioneuvoston kanslia on vastikdén julkaissut raportin (Valtioneuvoston selvitys- ja tutkimustoiminnan
julkaisu 30/2017), jonka tavoitteena oli selvittdd, kuinka vuoden 2013 kyberturvallisuusstrategiassa asetettu
tavoite ”Suomi on maailmanlaajuinen edellékévija kyberuhkiin varautumisessa ja niiden aiheuttamien
hiiriétilanteiden hallinnassa” on saavutettu ja millainen Suomen kyberturvallisuuden tavoitetilan tulisi olla
vuonna 2020. Tutkimushankkeessa tehtiin turvallisuustilanneanalyysi kyberturvallisuuden megatrendeista,
selvitettiin kyberturvallisuuden nykytila ja kehittdmistarpeet julkisella ja yksityisella sektorilla, analysoitiin
kuuden maan kybertuvallisuuden nykytilaa ja sen kehittdmistd. Tutkimuksen perusteella raportissa todettiin,
ettd Suomi ei ole Israeliin ja Yhdysvaltoihin verrattavissa oleva edelldkévijdmaa kyberuhkiin varautumisessa
ja niiden aiheuttamien héiriGtilanteiden hallinnassa, mutta kuuluu kansainvéliseen kérkikymmenikkdon
muun muassa Norjan, Ruotsin ja Alankomaiden rinnalla. Suomen kyberturvallisuuden edelldkavijyyden
katsottiin olevan ennen kaikkea maan omissa késissid. Suomen erityispiirteend on se, ettd maamme ei pyri
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olemaan kyberturvallisuuden huippumaa sinélldan vaan edelldkdvija nimenomaan kyberuhkiin
varautumisessa ja siind kehityksessd Suomi on pitkélld. Suomella on pitkd perinne huoltovarmuudesta ja
varautumiseen liittyvéstd viranomaisyhteistyoOsté, mitéd pidetdan vahvuutena. Suomessa on vahva
kokonaisturvallisuuteen liittyvdé viranomaisyhteistyoté ja huoltovarmuuteen liittyvéa julkinen-yksityinen-
yhteisty6td. Suomessa on kehittynyt yhteiskunta, jossa luotetaan seké valtiohallintoon ettd verkkoympériston
toimivuuteen ja luotettavuuteen. Meilld on hyvéé teknistd osaamista, vaikka osaamismassa onkin pieni.
Etuna on my0s innovatiivinen digiyhteiskunta ja kansainvélisesti verkottunut asema.

Edelld tarkoitetussa Valtioneuvoston raportissa todetaan, ettd viimeisten vuosien kuluessa on uutisoitu isoista
tietovuodoista, joiden seurauksena miljoonia henkil6tietoja on joutunut védriin késiin hyvin kohdennettujen
operaatioiden seurauksena. Monesta ndistéd suurista tietovuotohyokkayksista on pystytty kohdentamaan
Kiinaan, mutta tutkimuksissa ei ole 10ytynyt viitteitd siitd, miten hyokkadjat olisivat pystyneet hyddyntdmasan
varastamiaan suuria henkiltietomaérid. Terveystoimiala kuuluu eniten kyberhyokkaysten kohteeksi vuonna
2015 joutuneiden toimialojen joukkoon. Potilastiedot kiinnostavat rikollisia, koska niistd maksetaan pimeilla
markkinoilla hyvin ja niitd voidaan kdyttda tictojenkalastushyokkayksissd, petoksissa seka
identiteettivarkauksissa. Kyberuhkan aiheuttaja voi rikollisten, hakkereiden, kybervakoojien, haktivistien,
kybersotilaiden seké kyberterroristien liséksi olla organisaation sisépiiri, johon kuuluvat muun muassa
nykyiset ja entiset tyontekijét, nykyiset sekd entiset palveluntarjoajat, sopimuskumppanit, konsultit, nykyiset
seka entiset toimittajakumppanit seké litketoimintakumppanit ja asiakkaat. Ndiden osalta olisi tunnistettava,
ettd kenelld on luottamuksellisia kayttooikeuksia.

Valtioneuvoston raportissa todetaan, ettd kyberuhkien aiheuttajat kehittdvt jatkuvasti uusia tapoja hyokata
organisaatioihin. Kuitenkin vaikka uudet palvelut tuovat mukanaan uudenlaisia kyberuhkia, organisaatiot
eivit voi kddntya pois verkkopalveluiden, mobiiliuden, Big Datan seké pilvipalveluiden tuomista hyodyisté.
Digitalisaatio on synnyttinyt tyotd sekéd elamaa helpottavia uusia innovaatioita. Olisi sen sijaan ldhdettava
aivan uusilla tavoilla hakemaan IT:n, kyberturvan ja liiketoiminnan liittoa. Kyberrikosten torjuminen vaatii
avoimuutta, aktiivista viestintéd ja opiskelua seké toimijoiden verkostoitumista.

Kyberuhkien torjuntaan esitetddn viitta eri strategiaa. Kyberturvallisuuden pitdisi ensinnédkin olla
organisaatioissa kulttuurinen pilari siten, ettd kyberturvallisuutta edistetéén, harjoitetaan seké arvostetaan
organisaation kaikissa osissa. Koulutuksen tulisi olla riittdvaa, jotta tietoisuus kyberturvallisuuden uhkista
tulee osaksi tyontekijoiden kulttuuria. Toiseksi, litketoiminnan tavoitteiden pitéisi olla linjattuna
kyberturvallisuuden tavoitteiden kanssa siten, ettd kyberturvallisuus olisi aina osana teknologia- sekd
litketoimintapaatoksissd. Oleellinen osa paatoksentekoa ovat riskien hallinta sekd maardystenmukaisuus.
Miti aikaisemmin kyberturvallisuus on osana yrityksen liiketoiminnan suunnittelua, sitd parempaan
lopputulokseen péaistién. Kolmanneksi, organisaatioilla pitéisi olla ajan tasalla olevat palvelut seka ratkaisut
kyberhyokkaysten torjunnassa sekd organisaatioiden keskeisten varojen suojaamisessa. Organisaatioiden
olisi sddnnollisesti myds auditoitava luotettavan kumppanin toimesta koko tietoturvaratkaisu (esim.
testaushyokkiykset seké toimintatapojen testaukset). Neljanneksi, olisi mietittdva huolellisesti sopivat
kumppanit kyberturvallisuudessa; keiden kanssa kyberturvallisuutta voidaan kehittda parhaiten
kokonaisuutena, strategisena kumppanuutena ja minkélaisia muita kumppaneita pitéisi olla. Viidenneksi,
investoinnit sekd kyberturvallisuuteen etté tietoturvallisuuteen tulisi turvata. Investoinneissa on otettava
huomioon riskit, kéytettavit kyberturvallisuusratkaisut, kiytettdvissa olevat tietoldhteet seka turvattava
data/informaatio.

Strategisten tavoitteiden toimeenpanon yleiseksi haasteeksi on mainittu resurssien puute. Koska
kyberturvallisuuden tulisi olla organisoituna jokapaivéiseen virkatyohon, esitetdédn lakiechdotuksessa
suojatoimena yhden henkil6tyévuoden lisdresursointia Genomikeskuksen kyberturvallisuuden
varmistamiseksi (ns. kyberturvallisuuden johtaja), jotta jatkuvasti uusia ratkaisuja vaativa
kyberturvallisuusajattelu pysyisi ajankohtaisena. Jos Genomikeskuksen toimintaympéristdssa ei kyetd
havainnoimaan haitallista kyberturvallisuuteen liittyvaa litkennettd tai tunkeutumisyrityksia, olisi niiden
torjunta mahdotonta. Kyberturvallisuuden johtamisessa tulisi voimakkaammin ottaa elinkeinoeldmi mukaan
ja toimia enenevassd méérin julkinen-yksityinen —mallin mukaan. Toiminnan tulisi perustua varmuuteen ja
luottamukseen, niin kansallisesti kuin erityisesti kansainvalisessd kentdssd. Koko Genomikeskuksen
toiminnan ja sen ekosysteemin toimijoiden tulisi luoda luottamusverkosto, jossa tietoa voidaan vaihtaa
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sovitulla tavalla. Valtioneuvoston raportissa todetaan, ettd kyberturvallisuuden turvaaminen ei ole
mahdollista vain kansallisin toimin, vaan sen tuottaminen alkaa Suomen ulkopuolelta, jonka osalta
kansainvélinen yhteistyd on olennaista.

Lainsdddannon tarpeellisuutta ja valttaiméattomyyttd on lakiehdotuksessa arvioitu riskiperustaisen
lahestymistavan kautta. Riskind genomitietoja késiteltdessé on tietojen vadrinkdyttd ja esimerkiksi tietojen
vuotaminen, mink& mahdollisuus tulisi minimoida. Tietoja itsessédn on vaikea minimoida, koska on
mahdotonta ennustaa, mitd genomitietoja yksittdisestd henkildstd tulevaisuudessa tarvitaan. Genomitieto on
luonteeltaan pddosin muuttumatonta ja nykytiedon valossa kiinnostus kohdistuu ennen kaikkea genomin noin
1 %:n luokkaa olevaan muuttuvaan osaan. Ajan kuluessa ja tietimyksen kasvaessa saattaa kiinnostus
kohdistua muihin genomin osiin, joita olisi sdilytettdva vertailutietona myds tulevia sukupolvia varten.
Tietojen olisi oltava ajantasaisia seké tarvittacssa saatavilla ja kdytettdvissd. Tama kokonaisuus vaikuttaa
my0s genomitietojen sdilytysaikaan. Genomikeskuksen yksi tirkeimmisti palveluista esimerkiksi
biopankeille ja terveydenhuollolle olisi se, ettd koko tietoaineistoa péivitetddn yhtdaikaisesti ja
yhdenmukaisesti.

Kiyttooikeushallinnalla, henkiloston kouluttamisella ja muilla teknisilld ja organisatorisilla
toimenpiteilli (esim. 17 §, 23 §, 29 §) estetddn vadrinkdytto ja lainvastainen paasy tietoihin. Naista
teknisistd ja organisatorisista toimenpiteistd on suomalaisilla yrityksilld vahvaa osaamista, jota tulisi
hyodyntédd Genomikeskuksen tietoturvaratkaisuissa. Kéiyttooikeudet miiritelldéin ehdotetussa genomilaissa
kunkin henkil6n tyo6tehtévit huomioon ottaen. Luonnolliset henkildt, organisaatiot ja tietotekniset laitteet on
tunnistettava luotettavasti. Samalla estetddn tietojen saattaminen rajoittamattoman henkilomaéréan saataville
ja varmistetaan, etti Kkisitelléifin vain kulloinkin tarpeellisia genomitietoja. Niin kyetiéin minimoimaan
tieto tapauskohtaisesti (esim. 23 §, 24 §, 30 §).

Rekister6idyn oikeuksien turvaamiseksi yksilod on ehdotetun genomilain mukaan informoitava (22 §)
tietojen késittelystd valtakunnallisissa tietojdrjestelmépalveluissa. Yksilolld on oikeus kieltéi (26 §)
madrittdmiensi tietojen luovuttaminen genomitietorekisteristd. Kaytto- ja luovutuslokitietojen (esim. 30 §)
kerdamiselld ja lokivalvonnalla varmistetaan, ettd rekisterdity tai muu lokivalvontaa suorittava henkild voi
jélkikdteen tarkastaa, kuka on katsonut hdnen genomitietojaan ja puuttua mahdollisiin véérinkaytoksiin.

Edella esitetyilld perusteilla, Genomitietojen késittely Genomikeskuksessa perustuisi pdédsdantdisesti lakiin.
Genomitietoja saa luovuttaa muuhun kéyttétarkoitukseen vain, jos sille on olemassa lakiperuste tai asiakkaan
nimenomainen suostumus.

Riskien minimoimiseksi tekniikan kehitystd olisi seurattava, jotta genomitiedot voidaan suojata luotettavasti,
ottaen kuitenkin huomioon uusimman tekniikan toteuttamiskustannukset. Ehdotetun genomilain mukaan
tietojarjestelmien ja asiakasasiakirjojen tietorakenteiden on mahdollistettava tietojen suojaaminen.
Jarjestelmid on seurattava ja arvioitava ja niiden on tdytettdva tietyt olennaiset vaatimukset.

3.2 Genomikeskus

Lakiesityksessd ehdotetaan, ettd Suomeen perustetaan kansallinen genomikeskus, Suomen Genomikeskus,
jonka toiminta alkaisi 1.1.2019 ja kattaisi koko Suomen maantieteellisen alueen. Suomen Genomikeskuksen
englanninkielinen nimi olisi Genome Center Finland ja ruotsinkielinen Genom Center Finland.

Genomikeskuksen perustaminen on osa padministeri Juha Sipildn hallitusohjelman tdytdntoonpanoa. Hallitus
paatti huhtikuussa 2017, ettd Suomeen perustetaan genomikeskus. Genomikeskuksen taustat ovat lisdksi
kahdessa kansallisessa strategiassa. Hallituksen toimenpiteet toteuttavat terveysalan tutkimus- ja
innovaatiotoiminnan kasvustrategian tiekartan toimeenpanoa, jonka osana Sosiaali- ja terveysministerion
asettama tyoryhma (STM098:00/2014) laati ehdotuksen kansalliseksi genomistrategiaksi ja
genomikeskuksen perustamiseksi sen osana.

Genomikeskuksen toiminta olisi tarkoitus rakentaa olemassa olevien organisaatioiden, osaamisen ja
asiantuntijuuden ympérille. Genomikeskus toimisi tiiviissd, usean toimijan muodostamassa
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toimintaymparistossé - ekosysteemissd, johon genomikeskus loisi lisdarvoa genomitietorekisterin ja sithen
pohjautuvien asiantuntijapalveluiden kautta erityisesti terveyden- ja sairaanhoidon seké tutkimus-,
kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan tarpeisiin. Ekosysteemiin kuuluisivat olennaisesti biopankit, Suomen
Biopankkiosuuskunta - FINBB, sy0pé-, neuro- ja lddkekehityskeskukset, yliopistosairaalat, yliopistot,
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL), Kansaneldkelaitos (Kela), THL:n kédyttélupaviranomainen seké
tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatiosektorin toimijat. Genomikeskus liséisi ekosysteemissd genomitiedon
arvoa kokoamalla, harmonisoimalla ja yhdistdmaélla eri tiedon tuottajien, kuten biopankkien ja
terveydenhuollon toimintayksikdiden toiminnassa syntyvadd genomitietoa. Genomikeskuksen kokoaman
genomitiedon arvo tiedon tuottajille, kayttijille ja koko yhteiskunnalle ylittdisi moninkertaisesti
alkuperiisten yksittdisten genomitietovarastojen arvon ja tulisi taloudellisesti edullisemmaksi kuin
hajautetussa mallissa. Genomikeskuksen olisi mahdollista yllapitdd laadullisesti homogeenista, yhtildiset
kriteerit tdyttdvad genomitietorekisterid ja tehda paivityksid koko genomitietoaineistoon samanaikaisesti.
Genomikeskus vakioisi genomitiedon hallinnan prosessit, tekisi kokoamaansa aineistoon laaduntarkastuksia
ja tarjoaisi ekosysteemille genomitiedon asiantuntemuksen verkoston, joka tulkitsisi genomitietoa sitd
tarvitsevalle asiakaskunnalle. Suomessa toimii jo nyt geenianalytiikka- ja bioinformatiikka-alan yrityksié,
joiden tietotaitoa lakichdotuksessa esitetddn hyddynnettdaviksi Genomikeskuksen toimintojen
rakentamisessa. Ndistd yrityksistd monet kilpailevat globaaleilla markkinoilla ja niiden kayttdmét teknologiat
ovat kansainvalisesti katsoen huippuluokkaa.

Genomikeskuksen tehtévit jakautuisivat kahteen ydinalueeseen: kansallisen genomitietorekisterin
luomiseen, hallintaan ja ylldpitdmiseen, sekd genomildéketieteeseen ja genomitiedon kéyttoon liittyviin
asiantuntijapalveluihin. Téssé tarkoitetut Genomikeskuksen ydintehtévit olisi oikeudellisesti jaoteltava
edelleen viranomaistehtéviin, julkisiin hallintotehtéviin seké palvelutehtiviin.

3.2.1 Viranomaistehtiviit ja julkiset hallintotehtivit

Genomikeskuksen tirkein viranomaistehtava liittyisi véeston genomitietoa sisiltdvin genomitietorekisterin
luomiseen, ylldpitdmiseen ja hallinnointiin sekd genomitiedon késittelyyn laissa sdddettyd tarkoitusta varten.
Naihin tehtdviin katsotaan liittyvan ehdotetun lain tarkoittamassa mittakaavassa osin jopa merkittdvaa
julkisen vallan kaytt6d, minka vuoksi niiden hoitamista ei perustuslain 124 §:n mukaan antaa kuin
viranomaisen tehtdviksi. Genomikeskuksen tulisi lisdksi luoda kansallisen genomitictorekisterin rinnalle
aktiivisen prosessoinnin palvelut (genomitiedon kdyttopalvelut), joiden onnistuminen on kriittista
Genomikeskuksen toiminnan onnistumiselle. Aktiivisen prosessoinnin palveluihin siséltyy merkittavia
toimintoja, joiden ei lakiehdotuksessa ldhtokohtaisesti arvioida edellyttdvan viranomaistoteutusta.

Julkishallinnon toimintaan ja sitd ohjaavaan lainsdddénto6n on perinteisesti liittynyt korostettu
puolueettomuuden, lainmukaisuuden ja riippumattomuuden vaatimus, mikd ilmenee mm. hallintolain
(434/2003) 6 §:stid, jonka mukaan viranomaisten toimien on oltava puolueettomia. Kansallisen
genomitietorekisterin yllépidosta vastaavan tahon tulisi siten olla mahdollisimman neutraali suhteessa
kaikkiin genomitiedon tuottajiin (mm. biopankkeihin) ja kéyttdjiin (kuten terveydenhuoltoon), millad on
huomattava merkitys arvioitaessa Genomikeskuksen ja sen my6td genomitietorekisterin hallinnollista
sijoituspaikkaa. Hallintolaki ohjaa viranomaisen menettelyé siten, etté kaikkien eri osapuolten etuja on
tarkasteltava yhdenvertaisista lahtokohdista. Genomitietorekisterin ylldpitoa hoitavan yksikon tulisi nauttia
erityisen suurta julkista luotettavuutta ja olla yleistd etua toteuttava siten, ettd erilaiset etuintressit eivit padse
vaikuttamaan tehtdvén luotettavaan hoitamiseen. Sosiaali- ja terveysministerion alaisista virastoista
Genomikeskuksen ja genomitietorekisterin sijoituspaikaksi tulisi kyseeseen kdytéinnossa vain Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos. Sen tehtdviin tai kyvykkyyksiin ei kuitenkaan sellaisenaan ilman merkittdvia uusia
investointeja soveltuisi kaikkien nyt kyseessd olevien genomitietorekisterin infrastruktuuriin, tekniseen
toteutukseen ja tietojérjestelmiin liittyvien tehtévien hoitaminen.

Perustuslain 124 § on merkityksellinen arvioitaessa genomitietorekisteriin liittyvien ICT-ratkaisujen teknista
toteutusta, jota koskevaa osaamista on jo muilla olemassa olevilla ekosysteemin julkisilla ja yksityisilla
toimijoilla, kuten esimerkiksi Kansaneldkelaitoksella (Kela), CSC — tieteen tietotekniikan keskus Oy:ll4,
sairaanhoitopiireilld, korkeakouluilla, Suomen Molekyylilddketieteen Instituutilla (FIMM), BCPlatforms
Oy:ll4 sekd Medisapiens Oy:ll4. Lakiehdotuksen valmistelussa on arvioitu mahdollisuutta luoda
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genomitietorekisteri monen ICT-toimittajan tuottamana, jolloin eri toimijat voisivat tuottaa eri osia
genomikeskuksen suunniteltuun ICT-kokonaisuuteen. Naihin voisivat lukeutua esimerkiksi genomitiedon
raakadatan sdilytys, varianttikuvauksen sdilytys, tilastotasoisen genomitiedon jakaminen tai genomitiedon
kopioiden séilytys. Hajautetun toteutuksen etuna olisi, ettd uuden kehitystyon sijasta voitaisiin nojautua
valmiiden olemassa olevien tuotteiden ja palvelujen hyodyntdmiseen.

Perustuslain 124 §:n mukaan julkisen hallintotehtéivin antaminen muulle kuin viranomaiselle on mahdollista
vain lailla tai lain nojalla, jos se on tarpeen tehtdvin tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eikéd vaaranna
perusoikeuksia, oikeusturvaa tai muita hyvéan hallinnon vaatimuksia. Tarkoituksenmukaisuuden arvioinnissa
on perustuslain esitdiden (HE 1/1998) mukaan kiinnitettdva huomiota tehtidvin luonteeseen seké yksityisten
henkiléiden ja yhteis6jen tarpeisiin. Vaikka genomitiedon tallentaminen on padosin teknisluonteista
toteutusta, kyse olisi ennen kaikkea potilasasiakirja-aineiston sdilyttimiseen verrattavissa olevasta varsin
mittavasta salassa pidettévén aineiston késittelystd. Asiakastietolakia koskevassa hallituksen esityksessd (HE
253/2006 vp, s. 31) todetaan, ettd téllaisen tehtdvén hoitajan tulisi nauttia suurta julkista luotettavuutta, kun
kyse on kansalaisten yksityisyyden kannalta arkaluonteisten henkilGtietojen séilyttdmisen valtakunnallisesta
hoitamisesta.

Kuten potilastietojen osalta, tulisi kansalaisten voida luottaa siihen, ettd heiddn koko valtakunnan laajuudessa
késiteltdvda genomitietoa sailytetddn laillisin ja asianmukaisin menettelyin. Siltd osin kuin kyse on potilaan
hoidosta, saattaa genomitietojen tallentamis- ja sdilytystavalla olla lisdksi ratkaiseva merkitys henkilon
hengen ja terveyden, ja siten potilasturvallisuuden kannalta. Yksityisyyden suojan ja potilasturvallisuuden
nakokohdista tarkasteltuna téllaisten palvelujen hoitovastuu tulisi toteuttaa vakaan pitkdaikaisratkaisun
pohjalta. Sosiaali- ja terveysministerion hallinnon alalla tissa tarkoitetun pitkéaikaisratkaisun voisi tuottaa
lahinnd Kansanelékelaitos, jonka tehtéviksi on jo aiemmin séédetty potilastiedon arkistointi- ja
luovutuksenhallintapalvelujen ylldpito ja jolla on laaja kokemus arkaluonteisen asiakastiedon késittelysta ja
suurista tietomassoista. Kelalla on jo varsin mittavia teknologisia perusratkaisuja, joita genomitietorekisterin
tekniseen toteutukseen tarvitaan ja jotka olisi mahdollista toteuttaa verrattain nopealla aikataululla
genomikeskuksen toiminnan kdynnistdmisen yhteydessa. Kaytdnndssd vastuu genomitietorekisterin
luomisesta ja yllapidosta olisi Genomikeskuksella, joka ohjeistaisi Kansaneldkelaitosta genomitiedon
valtakunnallisen tallennuksen menetelmastd ja Kansanelédkelaitos vastaisi siité, ettd tiedot ovat saatavilla
Genomikeskuksen ja lain edellyttamalla tavalla. Genomikeskukselle kuuluva rekisterinpitdjan vastuu ei
siirtyisi Kansaneldkelaitokselle, joka olisi oikeudellisesti henkildtietojen késittelijd. Kansaneldkelaitos
vastaisi kuitenkin tietojen sdilyttamisestd, kiistimattomyydestd, eheydestd ja todistusvoimasta.
Kansanelékelaitos ei vastaisi genomitiedon oikeellisuudesta, minké osalta vastuu olisi genomitiedon
alkuperéisella rekisterinpitéjélld eli esimerkiksi biopankkitoiminnan harjoittajalla. Genomitietorekisteriin
liittyvét varmennepalvelut voisi hoitaa véestorekisterikeskus, jonne osaaminen on keskittynyt
potilastictojarjestelmien osalta.

Genomitietorekisterin viranomaistoteutuksen arvioidaan tekevén teknisen ratkaisun tietoturvallisuuden ja
muun kokonaisuuden hallinnasta asukkaiden oikeusturva huomioiden varmempaa yhden toimijan tuottamana
kuin usean. Samalla varmistettaisiin genomitiedon eri versioiden, kuten alkuperiisen ja jaljenndksen,
yhdenmukaisuus. Fyysisesti keskitetty yhden toimijan tuottama ratkaisu olisi lisdksi kustannustehokkaampi
ja laadukkaampi vaihtoehto genomitietorekisterin hallinnalle ja ylldpidolle. Osakokonaisuuksiin perustuvan
genomitietorekisterin hajautetun toteutuksen vahingoksi saattaisi muodostua organisaatioiden erilaiset
toiminta- ja tietoturvakulttuurit, fyysisesti hajautetun jarjestelmén yhdenmukainen hallinta,
terveydenhuollossa ja tutkimuksessa syntyvian genomitiedon siiloutuminen sekd genomitiedosta tuotettavien
kopioiden tallentaminen useisiin eri paikkoihin. ICT-ratkaisujen toteuttamista koskevaan valintapdatokseen
vaikuttavat lisdksi se, ettd lakichdotuksen yhteni strategisena tavoitteena olisi varmistaa, ettd
terveydenhuollossa on vuonna 2020 edellytykset genomitiedon tehokkaaseen kéyttoon. ICT-toimittajan
kyvykkyyttd olisi tarkedd tarkastella nimenomaan tissa tarkoitetusta nakdkulmasta. Esimerkiksi
mahdollisuus kytked tekniset ratkaisut Kelan ylldpitdmaan Kanta-arkistoon, ymparivuorokautinen
hélytysvalmius, potilasturvallisuus, yksildiden oikeusturva, mahdollisuus tuottaa terveydenhuollolle
asetettuja vaatimuksiakin korkeampi tietoturvan aste, kyberturvallisuusnékdkohdat, kansalaisten luottamus ja
toiminnan pysyvyys ovat keskeisid kriteereita.
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Vastaavanlaista valtakunnallisia tietorekistereitd luodaan Suomessa monella hallinnonalalla. Esimerkiksi
valtiovarainministerion hallinnonalalla on luotu tulorekisteri ja luottotietorekisteri. Néille kaikille tarvitaan
erityisesti korkean kyberturvallisuuden ICT-jdrjestelmét (fyysinen sijainti Suomessa, luotettavat kansallisen
edun varmistavat toimijat), reaaliaikaiset tietoliikenneyhteydet, ympérivuorokautinen yllépitotaso seka
mahdollinen huoltovarmuus.

Kelan roolia Genomikeskuksen teknisen osuuden ja siten viranomaistehtivien toteutuksessa arvioitaessa
nousee keskeiseen asemaan kysymys Kansaneldkelaitoksen ohjauksesta. Kansaneldkelaitosta koskevan lain
(731/2001) 1 §:ssd sdddetddn, ettd Kela toimii itsendisend julkisoikeudellisena laitoksena. Perustuslain 36 §:n
1 momentin mukaan laitoksen hallinnon ja toiminnan valvonta kuuluu eduskunnan valitsemille
valtuutetuille. Eduskunnan vaikutusmahdollisuudet Kansaneldkelaitoksessa ovat merkittdvét. Heiddn
tehtdviinsd kuuluu mm. valvoa Kansaneldkelaitoksen toimintaa ottaen muun ohella huomioon laitoksen
palvelujen laatu ja saatavuus. Tulevaisuudessa on mahdollista, ettd Kela tulisi eriyttdméén ja laajentamaan
ICT-toimintonsa, my0s sosiaali- ja terveysministerion toimialan ulkopuolelle. Genomilain jatkovalmistelussa
tullaan tdsmentdmaén, ettd mikd on Genomikeskuksen ohjausvastuuseen liittyvd STM:n rooli suhteessa
eduskunnan ohjaukseen, kun kyse on Kansaneldkelaitokselle sdddettavistd genomitietorekisterin teknisista
viranomaistehtévisti. Lakiehdotuksessa esitetdén, ettd genomitietorekisteriin liittyvé ohjaus toteutettaisiin
erillislainsdddannon, eli genomilain, ei Kansaneldkelaitosta koskevan kautta.

3.2.2 Asiantuntijatehtivit

Genomitietorekisteriin liittyvien ydintehtdvien lisdksi Genomikeskuksen keskeisiin viranomaistehtaviin
kuuluisi toimia suomalaisena genomilédaketieteen osaamiskeskuksena ja asiantuntijaresurssina. Tassd
tarkoitetun tehtavan myd6té keskuksen tehtéviin kuuluisi erityistd asiantuntemusta vaativa genomitiedon
kasittelyd (ml. kerddminen, tallentaminen ja muu kaytto) ja geenitestien kaytt6a koskeva ohjeistaminen ja
arviointi. Ohjeiden laatiminen toteutettaisiin koko maan asiantuntijoiden yhteistyona yliopistosairaaloiden ja
alan tutkimuslaitosten verkostomallina siten, ettd ohjeistukset olisivat ndyttdon perustuvia ja alueellisesti
tasapuolisia. Genomikeskuksen tulisi ohjeistaa eettisesti kestdvien ja yksityisyyden suojan huomioivien
toimintamallien rakentumista terveydenhuollossa erikoissairaanhoitoa laajemmin my®os sielld, missa
genomitiedon késittely ei ole toistaiseksi ollut ajankohtaista.

Genomikeskuksen tulisi palvella seké asiantuntijoita (esim. ladkareité ja tutkijoita) ettd vdestod
genomitietoon liittyvissd kysymyksissd. Genomikeskuksen ohjeiden ja suositusten on tarkoitus olla
riippumattomia ja tutkimusnayttoon perustuvia vahvoja kansallisia suosituksia genomitiedon kasittelysta tai
geenitestien kaytostd. Ohjeet eivit ole oikeussddntdja tai oikeudellisesti sitovia, mutta niilla voi olla
yksildiden ja yhteisdjen oikeuksiin tosiasiallisesti ulottuvia vaikutuksia. Genomikeskus ohjeistaisi
esimerkiksi julkista ja yksityistd terveydenhuoltoa (ml. valinnanvapauden piirissd olevat yksityiset Sote-
keskukset ja asiakasseteleilléd hankittavat yksityisten yritysten palvelut) geenitesteisti ja niiden valinnasta.
Tadma ei olisi palveluvalikoiman ohjeistamista, vaan olisi Genomikeskuksen itsenédinen tehtéva.
Genomikeskus ohjeistaisi myos biopankkeja ja tutkijoita genomitutkimuksiin liittyvien sekundaariloyddsten
palauttamisesta ndytteen antajille, jotta ne voisivat tayttda lakisdateiset (esim. biopankkilaissa) asetetut
velvollisuudet. Ohjeistus yhdenmukaistaisi tutkimuskentéin menettelytapoja, jotka ovat télld hetkelld
toisistaan poikkeavia. Ohjeilla olisi tdtd kautta suoraan yksildiden terveyteen ulottuvia vaikutuksia.
Vilillisesti genomikeskuksen suosituksilla voi olla vaikutusta kela-korvattavuuteen sikéli kuin ohjeistuksella
olisi liityntd palveluvalikoimaan. Liséksi olisi tirkedé, ettd genomikeskus loisi strategioita esimerkiksi
farmakogenomiikan kaytosté julkisessa terveydenhuollossa.

Nykytilanteessa korkein asiantuntemus geneettisen tiedon soveltamisessa terveydenhuoltoon on julkisessa
terveydenhuollossa eli erityisesti yliopistosairaaloissa, joissa toimivat harvinaissairauksien yksikot ja
kliinisen genetiikan eli perinnéllisyysldédketieteen yksikot. Ne edistdvit ja toteuttavat geneettisen tiedon,
mukaan lukien genomitiedon asianmukaista ja ladketieteellisesti perusteltua kdyttod omilla alueillaan
harvinaissairauksien kansallisen ohjelman ja erikoissairaanhoidon tydnjaosta ja erdiden tehtévien
keskittimisestd annetun valtioneuvoston asetuksen (582/2017, keskittdmisasetus) mukaisen kliinisen
genetiikan palveluiden jarjestimisvastuun perusteella. Julkisrahoitteisessa terveydenhuollossa tavoitteena on
mahdollisimman suuren terveyshyddyn saavuttaminen mahdollisimman véhilld kustannuksilla, jolloin
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genomiikan tehokkaalla hyodyntdmiselld tarkoitetaan sitd, ettd tutkimuksia tehddédn vain ladketieteellisesti
perustelluissa tilanteissa ja vain siind laajuudessa, mika kulloinkin on tarpeen, ja muiden kuin yksil64a ja
kansanterveyttd hyddyttivien tavoitteiden puuttuessa yksilon oikeuksiin, autonomiaan, tietosuojaan ja
esimerkiksi oikeuteen tietd tai olla tietdmattd liittyvat kysymykset on mahdollista késitelld asianmukaisesti
ja riskit minimoiden.

Koska genomikeskuksen tehtivéna olisi edistdd genomitiedon késittelya terveydenhuollon lisaksi my6s
tutkimuksessa ja innovaatiotoiminnassa, on lainvalmistelussa tuotu esille huoli siitd, ettd tehtdvat olisivat
ristiriidassa edelld mainittujen terveydenhuollon tavoitteiden kanssa. Eturistiriitojen valttdmiseksi ja
puolueettomuuden turvaamiseksi Genomikeskuksen asiantuntijatehtévét esitetdéin lakiehdotuksessa
toteutettavaksi laaja-alaisen, valtakunnallisen yhteistyoverkoston kautta. Asiantuntijapalvelut tulisikin
organisoida siten, ettd kaikkien viiden yliopistollisen sairaalan ja niiden yhteydessi toimivien yliopistojen ja
mahdollisesti joidenkin muidenkin keskeisten toimijoiden ndkemykset ja asiantuntemus huomioidaan
genomitiedon tehokkaan ja asianmukaisen kidyton edistimiseksi. Verkostomallilla turvattaisiin
genomilddketieteen asianmukainen soveltaminen terveydenhuollossa, osaaminen kaikissa viidessd
yliopistosairaalassa ja kunkin yhteistoiminta-alueen asiantuntijapalvelut alueen véestolle. Verkostomalli
my0s mahdollistaisi eri puolille Suomea sijoittuvan erityisasiantuntijuuden ja resurssien hyodyntdmisen
mahdollisimman tehokkaasti koko vdeston hyvéksi.

Genomikeskuksen asiantuntijatehtévét eivit olisi ristiriidassa keskittdmisasetuksen kanssa, jossa sdddetidén
erikoissairaanhoidon tydnjaosta. Keskittimisasetuksen 1 §:n 2 momentin mukaan toiminnan valtakunnallisen
kokonaisuuden suunnittelua ja toimintojen yhteen sovittamista varten asetuksella nimetédén ja valtuutetaan
valtakunnallisia ja alueellisia toimijoita, joiden tulee yhteistyossé huolehtia toiminnan yhdenvertaisesta ja
vaikuttavasta toteuttamisesta koko maassa. Asetuksen 3 §:n 6 kohdan mukaan Pohjois-Pohjanmaan
sairaanhoitopiirille kuuluu terveydenhuollon menetelmien (ml. terveydenhuollon laitteiden, geenitestien)
arviointia sairaanhoitopiireissd koskevat koordinaatiotehtdvit. Menetelmien arvioinnissa nakékulmana voi
olla menetelmén kliininen vaikuttavuus, turvallisuus ja kustannukset sekd menetelmén kéyttoon liittyvét
sosiaaliset, eettiset, organisatoriset ja juridiset vaikutukset. Genomikeskus toimisi tdssé tarkoitetussa
tilanteessa genomiikan osalta nimenomaan keskittdmisasetusta tdydentdvand asiantuntijaresurssina, jonka
osaaminen ja asiantuntijuus perustuisi hallinnoimansa genomitietorekisterin hyddyntdmiseen. Genomikeskus
voisi koota ja yhdistda Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirille parhaan saatavilla olevan tiedon tukemaan
genomiikan osalta terveydenhuollon menetelmié koskevia terveyspoliittisia ja kliinisid pa&toksia.
Genomikeskus voisi tuottaa erityisesti tietoa kansainvalisistd kdytdnnoista ja tarjota tictoa muissa maissa
tehdyistd arviointitoista.

Genomikeskuksen ohjeet ja suositukset olisivat itsendisid viranomaisohjeita. Viranomainen voi laissa
sdaddetyn tehtdvénsa alalla antaa ohjeita ilman erityistd valtuutusta. Niiden laadinnassa olisi kuitenkin
mahdollista ottaa huomioon sairauksien seulonnan diagnostiikan, hoidon ja seurannan muut menetelmat,
joita kehitetéén esimerkiksi Suomalaisen Ladkédriseura Duodecimin yhdessé erikoislddkariyhdistyksen kanssa
laatimissa Kdypa hoito —suosituksissa sekd muissa, kuten yliopistosairaaloiden tuottamissa ohjeissa.
Genomikeskuksen suositusten laatimisen ja padivittdmisen tulisi olla jatkuvaa ja keskuksen olisi kyettava
reagoimaan huomattavasti nykyisid suosituksia nopeammin ja joustavammin genetiikan kentéssé tapahtuviin
muutoksiin. Suositusten kaytto tulee edellyttdméan niiden kytkemisté sdhkdisiin potilastietojérjestelmiin, ja
siksi suositusten tulisi olla kdytettdvissd myos tdhdn soveltuvassa muodossa. Suositusten tekemisestd voisi
olla vastuussa Genomikeskuksen alaisuudessa toimiva (esim. yliopistosairaaloiden verkostomallinen) ryhma,
joka voisi toimia yhdessd Kéaypé hoito —suositusryhmien tai muiden, esimerkiksi yliopistosairaaloiden,
kanssa hyodyntden olemassa olevaa metodi-, teknistd ja implementaatio-osaamista, mukaan lukien
suositusten viemistd potilaskertomukseen liitettdvin padtoksentuen muotoon. Téssé tarkoitetuin osin
Genomikeskuksen roolia tulisi tarkastella osana sosiaali- ja terveysministerion vastuulla olevan
ohjausjarjestelmén kokonaisuutta.

Genomikeskus olisi my0s aktiivinen toimija kansainvélisessé genomilédéketieteen yhteistyOssd. Genetiikka,
kuten kaikki ldéketiede, on kansainvélisté ja Genomikeskuksen tulisi asemoitua aktiiviseksi toimijaksi
kansainvélisessd toimintaymparistossd. Samalla tulisi varmistaa, ettd vieston genomitiedon kdyton hyodyt
palautuvat Suomeen. Suomi allekirjoitti 10 huhtikuuta 2018 julistuksen, joka tavoitteena on tarjota Euroopan
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unionin jasenille rajat ylittdvas, tiedosta johdettua terveyttd ja hoitoa. Suomi ja muut julistuksen
allekirjoittaneet valtiot sitoutuvat rakentamaan tutkimuskohortin, joka rakentuu kansallisten
genomistrategioiden ja —aloitteiden varaan, ja jonka toteuttamiseksi sekvensoidaan miljoonan ihmisen
genomi. Genomikeskus voisi toimia téssé tarkoitetussa yhteistydssé asiantuntijaroolissa ja olla mukana
varmistamassa, ettd genomitietoa kdytetddn Suomen lainsdddannon mukaisesti ja Suomea hyodyttavalla
tavalla. Tassé tarkoituksessa genomitieto on kuvailtava siten, ettd se on tulevaisuudessa kansainvilisesti
16ydettdvissd, saavutettavissa ja kdytettdvissd, sekd yhteen toimivaa kansainvilisten tietokantojen kanssa.
Genomikeskuksen tehtdviin voisi kuulua valtakunnallinen ohjeistaminen siitd, ettd minkélaisessa
kansainvélisen yhteistyon mahdollistavassa muodossa genomitieto tulisi kuvata.

Edelld mainitut tehtdavat ovat kaikki perustuslain 124 §:ssé tarkoitettuja julkisia hallintotehtdvié, joihin
sovelletaan hallinnon yleislakeja ja prosesseja, ja jotka kuuluvat muun muassa oikeusasiamiehen
laillisuusvalvonnan piiriin. Julkista hallintotehtdvai ei voi antaa muulle kuin viranomaiselle, ellei se ole
tarpeen tehtdvén tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eikd se vaaranna perusoikeuksia, oikeusturvaa tai
muita hyvén hallinnon vaatimuksia, ja siitd on sdddetty laissa tai lain nojalla. Valtion viranomaisten
suoritteiden maksullisuuden ja suoritteista perittdvien maksujen suuruuden yleisistd perusteista sekd
maksujen muista perusteista sdddetddn valtion maksuperustelaissa. Viranomaisen maksullinen
palvelutoiminta ja maksullisen julkisoikeudellisten suoritteiden suuruus méaaritettdisiin genomikeskukselle
my6hemmin erikseen sdddettdvassd maksuasetuksessa. Julkisoikeudellisista suoritteista perittdivin maksun
tulee vastata niiden tuottamisesta valtiolle aiheutuneita kustannuksia.

3.2.3 Palvelutehtiviit

Edelld kuvattujen tehtivien liséksi Genomikeskuksella olisi maksullisia palvelutehtivid, jotka eivét
valttamattd sisiltdisi julkisen vallan kéyttoa tai joissa julkisen vallan kdyton osuus olisi vdahdinen. Naita
palvelutehtévia olisivat esimerkiksi genomitietorekisteriin kriittisesti liittyvat genomitiedon kayttopalvelut,
joiden toteuttamiseen olisi hyvit edellytykset esimerkiksi CSC:n, THL:n ja Kelan yhteistyossa.

Genomikeskuksella olisi my6s muita palvelutehtdvid, esimerkiksi tilaustyoné toteutettavat tekniset analyysi-
ja aineistopalvelut, laskentatehon vilityspalvelut sekd genetiikkaan liittyvit maksulliset asiantuntija- ja
koulutuspalvelut. Genomikeskuksen olisi lisaksi mahdollista tarjota palveluna genomitiedon hallinnan ja
sailytyksen tietoturvallisia kokonaisratkaisuja muille maille. Pitkdlld aikavililla on tarkoitus, ettd
genomikeskuksen kustannukset voidaan suurelta osin kattaa maksullisen palvelutoiminnan ja ulkoisen
rahoituksen kautta. Palvelutehtdvat olisivat sellaisia, ettd Genomikeskus voisi toimeksiannon kautta antaa
tehtévid esimerkiksi ekosysteemin muille toimijoille (esim. biopankeille sekd geenianalytiikka- ja
bioinformatiikka-alan yrityksille, jotka voisivat hoitaa niitd Genomikeskuksen lukuun. Genomikeskuksen
ansaintalogiikkaa ei tulisikaan arvioida pelkédstdan Genomikeskuksen vaan koko ekosysteemin ndkdkulmasta
ja tiiviissd yhteisty0ssa toisiolaissa tarkoitetun kdytt6lupaviranomaisen ja palveluoperaattorin toimintojen
kdynnistdmistd valmistelevan tydryhmén kanssa.

Palvelutehtdvien kustannukset olisi 1ahtokohtaisesti mahdollista kattaa maksuilla, joista sdddettéisiin sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella. Vaihtoehtoisesti palveluiden tarjoaminen voisi olla luonteeltaan
kilpailulaissa tarkoitettua taloudellista toimintaa. Viimeksi mainitun osalta palveluiden toteutuksen
riippuvuus ulkopuolisesta rahoituksesta saattaisi muodostaa ongelman perustuslain 124 §:n, erityisesti
puolueettomuuden ja tasapuolisuuden sekd luottamuksen kannalta. Liséksi koska liiketoimintaa sisdltyy
riskejd, tulisi siithen liittyvit palvelut hoitaa erillisind genomitiedon hallinnan ja sailyttdmisen kansallisesta
ratkaisusta. Siltd osin kuin Genomikeskuksen toiminnassa olisi kyse toimimisesta markkinoilla
kilpailutilanteessa, tulisi varmistua siité, ettd toiminnassa ei sovelleta menettelya tai rakennetta, joka
védristdisi tai estdisi kilpailua markkinoilla. Kilpailuneutraliteetin riittdvéksi turvaamiseksi taloudellinen ja
ei-taloudellinen toiminta tulisi erottaa kirjanpidollisesti ja toiminnallisesti toisistaan. Viranomaisen
taloudellista toimintaa ei saisi tukea ei-taloudellisen toiminnan saamalla julkisella rahoituksella tai sen
tuotoilla tavalla, joka olisi omiaan védristiméén tai estdiméadn kilpailua.

Genomikeskus palvelisi ensisijaisesti ammattilaisia ja heidéan hoidossaan olevia henkil6itd, mutta myds
suoraan yksiloité esimerkiksi siten, ettd heistd genomitietorekisteriin tallennettua genomitietoa kéytettéisiin
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sahkoisissd omahoitopalveluissa. Lisdksi henkil6t voisivat tallentaa itseddn koskevaa genomitietoa
omatietovarantoon. Genomikeskuksessa ei olisi tarkoitus késitelld palvelutoimintana naytteitd, joiden osalta
asiantuntemusta ja osaamista olisi biopankkitoiminnassa. Genomikeskukselle ei olisi tarkoituksenmukaista
hankkia mydskéén sekvensointikapasiteettia tai luoda omaa tutkimus- tai palvelulaboratoriota, silld
Suomessa alan keskeiset toimijat ovat jo joko investoimassa sekvensointilaitteiden hankintaan tai selvittavat
parhaillaan tarvetta siihen.

3.2.4 Hallinnollinen sijoituspaikka

Genomikeskuksen perustamiseen ja toimintaan liittyy merkittévia tietohallinto- ja henkildstdinvestointeja.
Investointitarpeiden minimoiseksi esitetddn, ettd Genomikeskus rakentuisi ekosysteemin eri toimijoiden eli
olemassa olevan osaamisen, asiantuntijuuden, aineistojen ja rakenteiden varaan. Siten Suomeen ei
lahtokohtaisesti olisi tarkoituksenmukaista perustaa kokonaan uutta organisaatiota, vaan tavoitteena olisi
hyodyntédé olemassa olevaa ekosysteemid kokonaisuutena ja tarjota eri organisaatioille niiden vahvuuksien
mukaisia tehtdvid Genomikeskuksen toiminnassa, kuten mm. edelld on Genomikeskuksen tehtdvien osalta
esitetty. Lakiehdotuksessa ehdotetaan Genomikeskuksen hallinnolliseksi sijoituspaikaksi Terveyden ja
hyvinvoinnin laitosta (THL) ja sen toiminnan kansallista ohjausta sosiaali- ja terveysministeridlle.
Genomitiedon sdilytykseen liittyvien ICT-ratkaisujen toimittajaksi esitetddn Kansaneldkelaitosta.
Genomitietorekisterin rekisterinpitdja olisi Genomikeskus. Fyysisen sijainnin osalta esitetddn, ettd
Genomikeskus sijaitsisi toimintaympéristdssd, jossa sen asiantuntijoilla olisi péivittdin mahdollisuus
vuorovaikutukseen muiden genomildédketieteen ja —tutkimuksen asiantuntijoiden kanssa. Genomikeskuksen
tulisi sijaita ymparistossd, jossa genomilddketiedettd harjoitetaan. Koska THL on monipaikkainen
organisaatio, olisi genomikeskuksen fyysisestd sijoittautumisesta tehtivé erillinen alueellistamisselvitys.
Genomikeskuksen alueellistamista koskevaa kysymysté on arvioitu kohdassa 3.2.6 ja asia késitelldén
alueellistamisen koordinaatioryhméssa 14.6.2018. Esitystd tdydennetédén tiltad osin lausuntokierroksen
jélkeen.

Genomikeskuksen sijoittamista STM:n hallinnonalalle puoltavat erityisosaamisen tarve arvioitaessa
genomitiedon tuottamista ja kdyttoa terveydenhuollossa seké terveysalan tieteellisessé tutkimuksessa ja
innovaatiotoiminnassa. Lain soveltamisalan piiriin kuuluvat terveydenhuollossa, biopankkitoiminnassa ja
muussa ladketieteellisessd tutkimuksessa seké yritystoiminnassa tuotetut ja tallennetut genomitiedot.
Genomikeskuksen tehtéivét palvelevat terveys- ja hyvinvointihydtyjen saavuttamista ja ovat siten kiintedssa
yhteydessa sosiaali- ja terveydenhuollon toimintamallien uudistamiseen. Muista Pohjoismaista ainakin
Norjassa ja Tanskassa paikallista genomikeskusta tai genomitiedon keskitettyja hallintaratkaisuja
valmistellaan kyseisten maiden terveysministerididen hallinnonalalla. Genomitiedon hyddyntdmisessé ovat
keskeisessd asemassa my9s muut sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan terveyttd koskevat
rekisteritiedot, joista suuri osa on arkaluonteista ja jotka vaativat omia késittelysdannoksidan.
Genomikeskuksen tehtéviin kuuluisi toimia léheisessé yhteisty0ssd sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytostd annetussa lakiehdotuksessa (HE 159/2017() tarkoitetun kansallisen lupaviranomaisen kanssa, jota
on chdotettu sijoitettavaksi terveyden- ja hyvinvoinnin laitoksen yhteyteen. Lupaviranomaisen olisi voitava
hyodyntéda lupapdétoksissdan Genomikeskuksen asiantuntemusta genomitietorekisterin rekisterinpitdjana.

Genomikeskus esitetddn perustettavaksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen hallinnolliseen yhteyteen ja
huomioiden erityisesti puolueettomuus ja objektiivisuusvaatimukset. THL:n tehtdviin kuuluvat sosiaali- ja
terveydenhuollon yleisten tutkimus-, seuranta-, arviointi-, kehittémis- ja ohjaustehtdvien liséksi erdité
lainsdddannossa erikseen sdddettyja tehtivid. Tutkimukseen liittyvien tehtdvien hoitamista varten THL:ssd on
esimerkiksi kansallista biopankkitoimintaa (THL Biopankki) sekd Genomiikka ja biomarkkerit —yksikko,
joka tekee tiivistd strategista yhteistyotd Suomen molekyylilddketieteen instituutiny FIMM:n kanssa. THL:114
on oma Tietovarantopalvelut —yksikko, joka vastaa mm. kéyttdlupapéitoksisti ja kdyttolupiin liittyvistd
tietotilinpaatoksistd. THL yllapitdd terveydenhuollon valtakunnallisia henkilorekistereitd. Lisdksi rekistereita
kootaan ja hyddynnetddn THL:n tilastoviranomaistoiminnassa ja muissa THL:lle lailla sdddetyissa tehtdvissa.
Tulevaisuudessa THL:n juridisessa yhteydessd, mutta erillisyksikkoné, on esitetty olevan toisiolain
tarkoittama kansallinen kéyttdlupaviranomainen.
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Jotta epdilystd THL:n biopankin, Genomiikka- ja biomarkkerit -yksikon, lupaviranomaistoiminnan ja
Genomikeskuksen keskindisesta riippuvuudesta ei syntyisi, Genomikeskus on perusteltua perustaa erillisessa
THL:n yhteydessi olevassa yksikossd, jolla on oma operatiivinen ohjausryhménsé ja strateginen ohjaus.
Ohjausryhmassé olisivat edustettuina ainakin ne rekisterinpitéjét, joiden tuottamat genomitiedot tallennetaan
genomikeskukseen. Genomikeskuksen strateginen ohjaus olisi perustamisvaiheessa osa sosiaali- ja
terveysministerion alaisuudessa tapahtuvaa tdsmaladketieteen osahankkeiden yhteistd ohjausta, jota
toteutetaan my0s kansainvélisen strategisen neuvottelukunnan muodossa. Toiminnan vakiinnuttua on
mahdollista siirtda ohjaus osaksi THL:n strategista tulosohjausprosessia.

THL:n yksikkojen erityisasemasta on aiemmin sdédetty mm. valtion mielisairaaloiden,
lastensuojeluyksikoéiden ja vankiterveydenhuollon osalta, jotka ovat itsendisid, mutta toimivat THL:n
alaisuudessa ja tulosohjauksessa. Lakiehdotuksessa esitetddn, ettd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
yhteyteen (ei “alaisuuteen”) perustetaan itsendinen Genomikeskus —niminen yksikko, jolla on sen omia
hallinnon palveluja tukeva henkil6std. Genomikeskuksella tulisi olla riittdvd oma henkilosto
genomitietorekisterin ja niihin liittyvien palvelujen ylldpitdmiseksi. Genomikeskus olisi hallinnollisesti osa
THL:n organisaatiota, jolloin esimerkiksi Genomikeskuksen henkildston olisi tdydentdvasti noudatettava
THL:n toimintaohjeita. Genomikeskuksen tehtévét méadriteltdisiin ehdotetulla genomilailla.
Genomikeskuksen johtaja ratkaisisi yksikkod koskevat asiat, joita ei ole sdadetty ohjausryhmén
ratkaistavaksi taikka erikseen sdddetty tai maaratty tai tyojarjestyksessa tai taloussddnndssa muun
virkamiehen ratkaistavaksi. Toisin kuin THL:n muissa itsendisissi yksikoissa, Genomikeskuksen
tulosohjauksesta, yleisesti ohjauksesta, johdosta, kehittdmisesti ja hallinnollisesta valvonnasta vastaisi
ainakin alkuvaiheessa sosiaali- ja terveysministerié. Lakiehdotuksen tarkoituksena on esittda
Genomikeskukselle samanlaista rakennetta THL:n yhteyteen kuin mité toisiolaissa on esitetty
kayttolupaviranomaisen asemasta THL:n osana.

3.2.5 ICT-palvelut

Genomitietorekisterin muodostamiseen tarvittavat ICT-palvelut ovat koko genomikeskuksen toiminnan
keskeinen kivijalka, jonka pitdd edustaa maailman huippua. Teknologia-alustan kyvykkyys, toimintavarmuus
ja nopeus vaativat jatkuvaa innovaatiota ja investointeja. Lisdksi ajanmukaiseen tietoturva- ja
sertifiointitasoon padseminen ja sen jatkuva ylldpitdminen ja uudistaminen vaativat investointeja ja
osaamista.

THL:n noin neljankymmenen hengen organisaatio ei nykykapasiteetillaan pystyisi tuottamaan
Genomikeskukselle genomitietorekisterin tarvitsemaa ICT-palvelua, mutta sité olisi mahdollista ja olisi
todennikoisesti tarve ostaa laitoksen ulkopuolelta. ICT-palveluihin olisi luettavissa ainakin
sailytysjarjestelman fyysiset jarjestelmat, joita ovat konesali, tictoliikenneyhteydet, tallennuspalvelimet,
tietokantapalvelin, késittelypalvelimet, genomitietokannan méérittely ja ohjelmisto, genomitiedon
vastaanottoprosessi, metatietomalli, séilytysformaatit, laatukriteerit, laadunarviointi ja tiedon siirto
sailytysjarjestelméaan.

Lainvalmistelun yhteydessd on tuotu esille modernien, globaalien pilviteknologioihin perustuvien
alustaratkaisujen edut. Pilvipalveluiden tallennus- ja laskentakapasiteetti olisivat kdytdnndssé rajattomat ja
kustannukset ennustettavia perustuen toteutuneeseen kayttoon. Nojautumalla jo vakiintuneisiin ratkaisuihin
ja standardeihin olisi mahdollista varmistaa tiedon jatkojalostus, yhteismitallisuus seké jakaminen sité
tarvitsevien ja kéyttédvien tahojen kanssa. Myo0s tekodlyn kehitys etenee kiihtyvéa vauhtia. Sen
hyodyntdminen vaatisi suurta laskenta ja tallennuskapasiteettia, jota monet globaalit alustaratkaisut pystyvét
tarjoamaan.

Lakiehdotuksessa tunnistetaan, ettd toiminnan rakentamiseen ja ylldpitamiseen paikallisella ratkaisulla on
erilaiset 1aht6kohdat kuin globaalilla isolla pilvitoimijalla. Kun huomioidaan lisdksi, ettd
genomitietorekisterilld pitdisi olla liittymédpinnat terveydenhuollon rekistereihin ja muihin terveydenhuollon
tietojérjestelmiin, kasvavat rekisterin toteutukselle asetetut vaatimuksetkin. Lakiehdotuksen tavoitteiden
saavuttamisen ja kansallisen tietopddoman kartuttamisen kannalta keskeistd olisi, ettd genomitietoa ei saisi
ajautua ylikansallisten toimijoiden hallintaan, jolloin Suomen lainsédddéntda ei voida ulottaa koskemaan sité.
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Ehdotuksessa esitetddn tdssd sekd edelld kohdassa ’Viranomaistehtévit ja julkiset hallintotehtdvét® mainituin
perustein ja perustuslain 124 §:84n nojautuen, etté genomitietorekisteri toteutetaan paikallisesti ja
maantieteellisesti Suomen rajojen sisédpuolella viranomaisvastuulla. Kela tuottaisi ICT-palveluista
genomikeskukselle konesalit, palvelimet ja tietoliikenneyhteydet. Koska kyseessé on erittdin iso rekisterin
luomishanke, tulisi se tehdd yhdessd genomialan asiantuntijoiden kanssa ja yhteisty0ssé jo olemassa olevien
tietokantojen ylldpitdjien kanssa. Genomikeskus voisi itse médritelld kidyttdménsa tietojérjestelmit yhdessa
THL:n ja muiden genomiosaajien kanssa. Alustavia vaatimuksia Genomikeskuksen tietojarjestelmiin liittyen
ovat, ettd genomitieto sdilytetddn fyysisesti keskitetyssd jarjestelméssé, sdilytykselle asetetaan tavallista
korkeammat tietoturvavaatimukset (korkean riskin toiminta), ICT-toimintoihin sisdltyy viranomaistehtévia,
jarjestelmén on oltava yhteensopiva seké tutkimuksesta ettd terveydenhuollosta tuotetulle genomitiedolle,
Genomikeskus késittelisi keskitetysti koko genomitietoaineistoa sekd yhteen toimivuus terveydenhuollon ja
Kanta-jérjestelmien kanssa.

Yhden henkilon koko genomi on suuruusluokaltaan 200 gigatavua (GB). Genomista johdetun yhden
varianttitiedoston suuruus on noin 100 GB henkil64d kohden. Sadantuhannen henkildn varianttikuvaukset
edellyttéisivit siten tilaa noin 10 petatavua (PB). Kansaneldkelaitoksella on lainsédéddéntdon pohjautuva
Kanta-palvelu terveydenhuollossa syntyvien potilastietojen arkistointia varten ja noin 800 hengen ICT-osasto
jarjestelmén yllapitdmistd varten parhaiden ICT-alan kdytdntdjen ja teknologioiden avulla. Kantassa on yli
5,5 miljoonan henkildn tiedot, mukaan lukien edesmenneiden tietoja. Potilastiedon keskitetyn tallennuksen
tietoturvaratkaisuja on Kansaneldkelaitoksessa arvioitu ja kehitetty vuosikymmenien ajan. Tietoaineistoja
sailytetddn alueellisesti neutraalissa, kahdessa toisistaan maantieteellisesti erilldan olevissa
tallennuspaikoissa, joista toisessa on alkuperdinen aineisto ja toisessa sen kopio. Konesaleihin ei paése
kulkemaan omin avuin, ihmisten liikkumista valvotaan, tiloissa mitataan ilmankosteutta seké lampdétilaa ja
tiloissa on automaattinen palosammutusjérjestelma ymparivuorokautisen hélytysvalmiuden lisdksi. Kaikki
tietolitkenneyhteydet on kahdennettu, varavoimaa on siten, ettd tietoliikenne voi toimia puoli vuotta ilman
ulkopuolista apua, jos valtakunnasta loppuu séhko. Konesaleihin on rakennettu pitkélle integroidut ja
automatisoidut yksityiset pilvipalvelimet tietojen tallennusta varten. Vuoden 2016 aikana potilastiedon
arkisto ja OmaKanta siirrettiin uuteen yhteiseen ymparistoon ja myds sdhkoiset ladkereseptit on siirretty
Kansanelékelaitoksen sisdiseen pilveen, miké on nostanut tietojen sdilytyksen luotettavuutta ja parantanut
vasteaikoja. Arkistointia ei ole katsottu voitavan luovuttaa alihankintana ulkopuolisen yksityisen tai
ulkomaisen toimijan hoidettavaksi, kun kyseessd on ihmisten arkaluonteiset potilastiedot.

Kanta-jarjestelmén kokonaisuutta sdannelldan tdlld hetkella kahdella lailla ja jatkossa sovellettaneen myds
eduskunnassa hyvaksyttdvand olevaa ehdotusta laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytostd (HE
159/2017, toisiolakia). Tiedonhyddyntéjié ovat kansalaisten lisdksi julkinen terveydenhuolto, yksityisen
terveydenhuollon toimijat, terveyspalvelujen tuottajat ja apteekit. Tietoliikenneyhteydet on luotu kaikkiin
tiedonhyoddyntédjien suuntiin. Terveydenhuollon toimijat, joiden tuottamista tiedoista Kanta muodostuu, ovat
sertifioituja ja tietoliikenneyhteydet ovat varmistettuja. Terveydenhuollon ammattihenkil6t tunnistetaan vrk-
kortin kautta. Asiakastietolain muutosvalmistelun yhteydessa on pohdittu laajemmin sité, ettd ketka tai mitka
tahot voisivat olla Kanta-jarjestelmésséd olevan tiedon hyodyntédvid tahoja. Tulevaisuudessa Genomikeskus
on alustavien keskustelujen perusteella mahdollista lisitd tiedonhyddyntéjien joukkoon.

Kanta-jarjestelméssa on télld hetkelld noin 1,5 PB tietoa, mikd on suuruusluokaltaan huomattavasti
vihemmaén kuin mitd genomitiedon tallennus edellyttiisi. Kantaan olisi kuitenkin mahdollista tallentaa myo6s
genomitietoa, mutta tallennustekniikkaan tulisi kdyttda eri teknologiaa kuin Kanta-palveluissa ja pakatun
tiedon avaamiseen tarvittaisiin algoritmeja. Kustannustason ei odoteta genomitiedon tallennuksen myoté
nousevan, silld kustannusten arvioidaan pienenevin samassa suhteessa, kun tiedon méara kasvaa.
Levytekniikka halpenee nykytiedon valossa noin 40 % vuodessa. Koska monenlaisten arkkitehtuurien
ylldpitiminen on kallista, tulisi niille pyrkid luomaan mahdollisimman monia yhteisid toimintoja
kustannusten hillitsemiseksi. Esimerkiksi 24/7 halytysvalmius kriittisen tietoturvan palvelujen turvaamiseksi
on kallista ja se olisi jarkevéé toteuttaa yhteisesti esimerkiksi Kantan ja genomitietorekisterin osalta.

Kelalla on Kanta-jarjestelméin kautta kokemusta hyvin vaativista suostumuskaytannoista ja kaikki
luovutukset toissijaiseen kayttotarkoitukseen on tdhén asti toteutettu suostumusten kautta. Tietosuoja-
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asetuksen kansallisen soveltamisen alkaessa kansalaiset voivat ohjata tiedon liikkumista kielloilla ja ndin on
ehdotettu tehtdviksi asiakastietolakia koskevassa muutosesityksessd. Tieto kulkee aina keskitettyjen
tietovarantojen kautta, kun tietoja luovutetaan rekisterinpitdjilta toiselle. Alueellinen neutraliteetti on
turvattu ja tietoja ei jacta Suomen ulkopuolelle. Kelan kokemusten mukaan ihmiset ovat kiinnostuneita
omien tietojensa hallinnasta ja siitd, ettd kuka tietoja katselee. Kansalaisluottamuksen niakokulmasta on
koettu tarkedksi, ettd pilviratkaisu sijaitsisi Suomessa.

ICT-palvelujen tuottamisen ndkokulmasta on tarked huomata, ettd Genomikeskuksen toiminnan alussa
painopiste tulisi olemaan tutkimuksessa tuotettuun genomitietoon perustuvasta toiminnasta. Genomitiedon
hallinnassa tulisi liséksi huomioida, ettd moderni innovointi- ja tutkimustoiminta on ldhtdkohtaisesti
kansainvilista ja siten olisi pystyttdva ratkaisemaan, miten voidaan taata aito ja avoin kansanvélinen
yhteisty6. Genomitiedon ICT-ratkaisuissa tulisi muun muassa ratkaista se, ettd miten genomitieto saadaan
kayttoon suurteholaskenta-alustalle. Tutkijat tarvitsevat genomiaineistoa késiteltdvéksi yhdessd muiden
maiden ja kansainvélisten aineistojen kanssa samalla alustalla. Téssi tarkoitettua kehitystyota jatketaan
lainvalmistelun edetessd ja lakiehdotusta tdydennetddn lausuntokierroksen jélkeen.

Jatkovalmistelussa selvitetdéin myds genomitietorekisterin rajapinnat kansainvélisiin tietokantoihin.
Genomikeskuksen toiminnassa olisi tarkoitus toimia yhteistyossd kansainvilisten tictokantojen toimittajien
kanssa tutkimustulosten tiedonvaihtamiseksi. Kansainvélisissa tictokannoissa on kyse julkisista tai avoimista
tietokannoista, jotka eivit sisdlld henkilGtasoista tietoa. Téllaisia ovat esimerkiksi tutkimusjulkaisijoiden
vaatimat geeniloydosten séilytykseen tarkoitetut tietokannat. Samoin Genomikeskuksen suunniteltu kliininen
variaatiotietokanta vastaa kansainvilisii tietokantoja, joissa on kuvattu yhteyksid sairauksien ja geenien
vélilla. Genomikeskuksen toimintojen aloittamisen yhteydessé tulisi arvioida mitkd kansainvéliset
tietokannat olisivat kdyttokelpoisia Genomikeskuksen toiminnassa.

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirilld (HUS) ja Helsingin yliopistolla on yhteisesti rakenteilla tehokas
sekvensointilaboratorio, joka tulevaisuudessa tulee tuottamaan seké terveydenhuollolle etté tutkimukselle
sekvensointeja kansallisella tasolla. Siten tulevaisuudessa Genomikeskukseen tallennetuista genomitiedoista
suuri osa tulee olemaan terveydenhuollossa tuotettua tietoa. Genomitietorekisteri voisi ndin muodostaa
loogisesti Kantaan kuva-arkistoa vastaavan laajennoksen. Olennainen ero olisi se, ettd Genomikeskus
kasittelisi sdannollisesti koko genomitietorekisterid ja terveydenhuollon kdytettdvissa olisi siten
sdaanndllisesti tarkentuvaa genomitietoa hoidettavana olevasta potilaasta.

3.2.6 Alueellinen sijoituspaikka

Genomikeskuksen tulisi sijaintipaikastaan riippumatta muodostua vahvaksi valtakunnalliseksi
asiantuntijaresurssiksi, jonka toiminnassa tdysimadrdisesti hyodynnetddn kansallisen ekosysteemin
toimijoiden osaamista niiden vahvuuksien ja kyvykkyyksien mukaisesti. Genomikeskuksen tulisi liséksi
muodostaa kansainvéliselld tasollakin arvostettu ja vahva osaamiskeskittymai, jonka palvelut houkuttelisivat
Suomeen alan parhaita asiantuntijoita, tutkimushankkeita ja merkittdvid uusia investointeja.

Genomikeskuksen tulisi fyysisesti sijaita toimintaympéristossi, jossa sen asiantuntijoilla on paivittdin
mahdollisuus olla vuorovaikutuksessa kasvotusten muiden genomilddketieteen ja —tutkimuksen
asiantuntijoiden kanssa. Genomikeskuksen toiminnan kannalta on vélttimatonta, ettd keskus linkittyy
vahvasti alan kliiniseen toimintaan sekéd tutkimus- ja kehitystoimintaan niin Suomessa kuin
kansainvilisestikin. Vain riittdvén suurella asiantuntijuuden kriittiselld massalla varustettu Genomikeskus
sdilyy ajantasaisena ja voi kehittyad tehtdvéssdin edesauttaen osaltaan tisméalddketieteen kehittymista.

Lagketiede, genomituotantoteknologiat, bioinformatiikka ja muu tietimys kehittyvét erittdin nopeasti ja
vailla oikeaa toimintaympérist0d osaaminen vastaavasti vanhenee nopeasti. Genomikeskuksen ydintehtavat
vaativat kapeaa erityisosaamista. Alan huippuosaajista on valtava kansainvélinen kilpailu. Osaajien
rekrytoinnin kannalta on oleellista, ettd Genomikeskus sijaitsee paikassa, jossa on mahdollisuus sdilyttad
kiinted yhteys alan huippututkimukseen ja kehitykseen. Tietotaidon ylldpidon ja Genomikeskuksen
toimintojen kehityksen ndkokulmista Genomikeskuksen tulisi alueellisesti sijaita ldheisessd, joskin
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riippumattomassa yhteydessd vahvan genomilddketieteen kliinisen yksikon ja akateemisten
genomitutkimusyksikdiden kanssa.

Olemassa olevaan osaamiseen, asiantuntijuuteen, aineistoihin ja rakenteisiin perustuen lakiehdotuksessa
esitetddn Genomikeskuksen alueellista sijoittamista Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yhteyteen,
Helsingin Meilahden kampukselle.

Helsingin kampuksella sijaitsee Suomen Molekyyliladketieteen instituutti (FIMM), joka on Suomen
merkittdvin toimija genomitutkimuksessa, jopa globaalilla tasolla. Sen yhteistydverkosto on mittava. FIMM
on Suomessa genomialan vahvin toimija niin genomitiedon késittelyyn, laskentaan kuin sdilytykseen liittyen.
Toistaiseksi ainoat laajamittaisen genomitiedon kasittelijat (SISu-projektissa ja FinnGen-projektissa) ovat
Helsingin yliopiston FIMMissa ja HiLifessa (Helsinki Institute of Life Science) toimivat tutkijat.

Genomikeskus tulisi tarvitsemaan myds vahvaa kansantautien epidemiologian osaamista, joka on Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksen Helsingin toimintojen vahva osaamisalue. THL:n Helsingin yksikolla ja FIMMilla
on pitkd yhteinen historia suomalaisten vdestokohorttien tutkimuksessa.

Helsingin yliopistossa ja Aalto yliopistossa perus- ja jatkokoulutetaan genetiikan ja bioinformatiikan alan
asiantuntijoita kuten myos lddketieteen alan asiantuntijoita enemmaén kuin missddn muualla Suomessa, ja
alaan liittyvid véitoskirjoja tuotetaan eniten nimenomaan Meilahden kampuksella. Genetiikan opintotarjonta,
koulutusmahdollisuudet ja ajankohtaisten huipputason genetiikan seminaarien tarjonta ovat Helsingin
kampuksilla (Meilahti-Otaniemi-Viikki) ainutlaatuista Suomessa. Helsingin yliopistossa on Suomen ainoa
farmakogenetiikan oppituoli seké hyvin aktiivinen ja kansainvélistd huippua olevaa alan tutkimusta.
Farmakogenetiikkaa pidetédn yhtend ensimmaéisend kdytdnnon sovelluksista, joista odotetaan laajasti hyotyé
potilaille.

Suomella on pitké korkealaatuisen geeni- ja genomitutkimuksen perinne, ja suomalaiset alan tutkijat ovat
kansainvilisesti arvostettuja ja haluttuja yhteistyOkumppaneita. Menestykseen ovat vaikuttaneet monet
suomalaisen toimintaympériston vahvuudet, ja vuonna 2017 kdynnistynyt Helsingin yliopiston johtama
FinnGen-tutkimushanke osoittaa osaltaan suomalaisen tutkimuksen ja biopankkitoiminnan yhteistyon
voiman ja mahdollisuudet paitsi tutkimuksessa myos merkittdvien tutkimusinvestointien houkuttelemisessa
Suomeen. FinnGen-hanke on noin 60 miljoonan euron kansainvilinen 6-vuotinen suurhanke, joka tuottaa
genomitietoa 500 000 suomalaisesta eli 10 % Suomen viestostd. FinnGen-projektista biopankkeihin
palautuvan genomitiedon avulla voidaan ensivaiheessa toteuttaa ensimmadisid véaestotasoisia tutkimuksia
tulosten integroimisesta osaksi kliinistd paatoksentekoa ehdotetun genomilain tavoitteiden mukaisesti.
Néiden ensivaiheen toteutusten on suunniteltu tapahtuvan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen Helsingin
toimintojen ohjaaman projektin kautta.

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri (HUS) on yliopistosairaaloista suurin, ja sen kliinisen genetiikan
yksikko on yhtd suuri kuin kaikkien muiden yliopistosairaaloiden (Oulu, Turku, Tampere ja Kuopio)
kliinisen genetiikan yksikot yhteensd. HUSin Genetiikan linjalla tydskentelee 1dhes 100 genetiikan
ammattilaista sekd geneettisen laboratoriodiagnostiikan etté kliinisen genetiikan alalla. Genetiikan palveluja
kayttavien ladketieteen erikoisalojen osaamista ja toimintaa on laajimmin Meilahden kampuksella ja
yhteisty6 on tiivista.

HUS on lisdksi vastikdin hyviksynyt uuden suurtehosekvensaattorin investoinnin Meilahden kampuksella
sijaitsevaan HUSLABIin vuodelle 2018. Samassa yhteydessd HUSLABin Genetiikan linjaan perustettiin uusi
Genomiyksikkd uusien laajojen genomitason tutkimusten tuottajaksi. HUSLABin Genomiyksikkd on HUSin
ja FIMMin yhteisyksikko, jossa FIMMin teknistd genomiosaamista yhdistetddn HUSLABin akkreditoituun
genetiikan palvelulaboratorioon ja uusimpaan genomitiedon tuotanto- ja késittelylaitteistoon, jolloin syntyy
valtakunnallisestikin katsoen selkedsti suurin ja merkittdvin kliinisen genomitiedon tuotantoyksikko.
Sekvensointilaitteen kapasiteetti tulee riittimdén nykysuunnitelmien mukaiseen diagnostiseen eksomi- ja
osin jopa genomitason sekvensointipalveluun tarvittaecssa koko Suomen tarpeeseen. Hyvin toimivan
laboratorioinfrastruktuurin ja riittdvan tehokkaiden tiedonsiirto- ja késittelyjarjestelmien varaan voidaan
helposti kasvattaa tuotantokapasiteettia tarpeiden mukaan.
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HUSilla on Meilahden kampuksella jatkuvaa tekodlyn hyodyntdmiskehitystd yhdessd Aalto yliopiston
tutkijoiden kanssa ja HUSin tietoaltaaseen tallennetaan erittdin paljon kliinisié tietoja. Tdsmalddketieteen
tarpeisiin Meilahdessa on valtakunnan parhaat edellytykset yhdistdd genomitietoa potilaan muuhun
kliiniseen tietoon.

Genomikeskuksen ja ndiden yksikdiden ldheinen yhteistyd tulisi olemaan vélttdmatonta, jotta
tulevaisuudessa pysytddn tisméldédketicteen aallon harjalla. Lisdarvoa toisi Genomikeskuksen sijainti
merkittdvien DNA-biopankkien ldheisyydessa.

Genomikeskuksen alueellinen eriyttdminen genetiikan suurtehosekvensaattorin toiminnasta ei olisi pitkalla
aikavalilld hyva vaihtoehto. Valtakunnallisen genomitiedon hyédyntdmisen edellytys on riittdva potilaiden
sekvensointi koko Suomen alueella. Genomikeskus voisi valtakunnallisesti tukea asiantuntijoiden yhteisesti
tirkeiksi katsomia genomitutkimuksia, jolloin riskid, ettd henkil6t joutuvat valtakunnallisesti erilaiseen
asemaan, voidaan minimoida. Esimerkiksi farmakogeneettinen tutkimus voisi riittivin nuorena tehtyni
tehostaa ladkehoitoja ja vahentdd haittavaikutuksia koko henkilon elinajan.

Espoossa sijaitseva CSC — tieteen tietotekniikan keskuksen on yli 300 asiantuntijan organisaatio. CSC on
valtion erityistehtdvayhtio, jolla on kyvykkyys tukea genomitiedon hallintaa valtakunnallisesti. CSC johtaa
mm. Suomen ELIXIR life science osakeskusta (Valtiosopimus 7/2015) ja koordinoi tietokantojen,
tyokalujen, koulutusmateriaalien, tallennuspalvelujen ja suurteholaskennan resursseja Suomessa. CSC:114,
FIMMilla ja THL:n Helsingin Meilahden toimipisteelld on jo nyt vahva genomitiedon hallinnan
infrastruktuuri, joka perustuu ndiden kolmen organisaatioiden méérétietoisesti rakennettuun kansainvélisesti
nikyvéén asiantuntijoiden véliseen yhteistyohon. Yhteistyotd tukemaan on mm. rakennettu yksityiset ja
suuritehoiset tietoliikenneyhteydet organisaatioiden vilille.

Lisdksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kiyttod koskevan lakiehdotuksen (HE 159/2017 vp, toisiolaki)
tarkoittama kéayttolupaviranomainen ja palveluoperaattori sijaitsisivat Helsingissd, miké voi helpottaa nididen
saumatonta yhteistyotd Tiivis yhteisty0 toisiolaissa tarkoitettujen toimijoiden kanssa olisi erittdin tarkeéa,
silld genomitiedon ollessa kyseessd, tietojen yhdistdminen tapahtuisi aina genomilain tarkoittamassa
korkeamman tietoturvan ymparistossé kdyttden Genomikeskuksen osaajien asiantuntija-apua.

Suuri osa genomitiedon huippuosaajista on kansainvilisid, ja Genomikeskuksen asiantuntijoiden taytyy
ylldpitdd hyvid kansainvélisid suhteita. Suorien lentojen mahdollisuus lisdd kansainvélisien vierailujen
médrid ja helpottaa Genomikeskuksen asiantuntijoiden matkustamista. Genomikeskuksen sijoituspaikan
tulisi siksi olla lahelld Helsinkid, tukien seka kansainvilisten asiantuntijoiden suoraviivaista vierailua
Genomikeskuksen asiantuntijoiden luona ja tilaisuuksissa, ja sddstden Genomikeskuksen asiantuntijoiden
aikaa matkustaessa.

Koska THL on monipaikkainen organisaatio ja silld on toimipisteitd useissa Suomen eri kaupungeissa, on
lakiehdotuksessa arvioitu Genomikeskuksen toimintojen alueellista sijoittamista myds padkaupunkiseudun
ulkopuolelle. Alueellistamista koskeva arviointi perustuu lakiin (362/2002) ja valtioneuvoston asetukseen
(567/2002) valtion yksikkojen ja toimintojen sijoittamista koskevasta toimivallasta. Lakiehdotuksessa on
arvioitu Genomikeskuksen alueellista sijoittautumista Helsingin ohella my6s muuhun THL:n toimipisteen
laheisyyteen, kuten Ouluun, Tampereelle ja Kuopioon. Ndiden osalta lakiesityksessé on tunnistettu, ettd
Genomikeskuksen sijoittaminen muualle kuin Helsinkiin avaisi kansallisesti uusia yhteistydémahdollisuuksia
ja integroisi terveydenhuollon toimijat muualla maassa tiiviimmin osaksi Genomikeskuksen toimintaa.
Genomikeskuksen sijoittaminen muualle kuin Helsinkiin hajauttaisi osaamista padkaupunkiseudun
ulkopuolelle ja edistdisi genomildédketieteen osaamisen ja Genomikeskuksen ympérille muodostuvan
tutkimus- ja yritystoiminnan tasapainoista alueellista kehitystd Suomessa.

Fyysisen etdisyyden ei ole arvioinnissa ldhtokohtaisesti katsottu muodostavan estettd valtakunnalliselle
yhteistydlle, tiedonsiirrolle ja tiedon tallentamiselle taikka genomitietorekisterin ja tietoturvallisen
kayttoympariston luontiin, hallinnointiin tai ylldpitoon. On kuitenkin syytd muistaa, ettd nyt siirrettavét
genomitietoméddrit ovat kertalukuja suurempia kuin mihin nykyisin on totuttu. Véestolle suunnatun
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tiedottamisen, oppimateriaalin laatiminen ja julkaiseminen, viestintd kansalaisvuoropuhelun aktivoimiseksi
sekd viestinndn seuraaminen tai kansalaismielipiteen kerddminen voisivat olla paikasta riippumatonta
toimintaa, johon Genomikeskuksen fyysiselld sijaintipaikalla ei olisi vaikutusta.

Tampereella on pitkat traditiot geneettisistd tutkimuksista, maan johtavia kansainvalisid tutkimusryhmié
keskeisistd kansantaudeista sekd korkeatasoista bioinformatiikkaan, mallintamiseen ja koneoppimiseen
liittyvéa tutkimusta. Kaupin kampuksella on jatkuvat aktiiviset yhteydet kymmeniin eri kansainvélisiin
konsortiumeihin ja meta-analyyseihin. Tampereelle on juuri perustettu TKI-keskus, joka tarjoaa
tutkimushallintoon, tietosuojaan, eettisiin kysymyksiin/lausuntoihin ja innovaatio (IPR) toimintoihin liittyvid
palveluja virtaviivaistettuina yhdesté paikasta. Tampereella tarjotaan myds genotyyppaus- ja
sekvensointipalveluita seki tarjoaa erinomaiset puitteet modernille ladkekehitykselle.

Oulussa olisi suuren siirtokapasiteetin yhdysliikennepisteitd, jollaiseen liityttydan Genomikeskuksella olisi
véhintdankin riittdva tiedonsiirtokapasiteetti esimerkiksi Kansanelékelaitoksen fyysisesti hallinnoimien
genomitiedon tallennuspalvelimien ylldpitoon, niilla tapahtuvaan kehitystyohon ja muihin etdyhteyksiin.
Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin (PPSHP) vastuulle on valtioneuvoston asetuksessa (582/2017)
annettu koordinaatiovastuu terveydenhuollon menetelmien arvioinnista, joka sisdltdd myds geneettisten
tutkimusten arvioinnin. THL:n toimipiste Oulussa sijaitsee Kontinkankaan kampuksella, jonne sijoitettuna
Genomikeskus sijoittuisi Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin (PPSHP) Oulun yliopistollisen sairaalan
(OYS) ja Oulun yliopiston (OY) ladketieteellisen tiedekunnan (LTK) sekd biokemian ja
molekyylilddketieteen tiedekunnan (BMTK) vilittoméén yhteyteen.

Kuopion eduksi voidaan lukea, etti Iti-Suomen yliopisto on Suomen laajin terveysalan kouluttaja.
Kuopiossa toimii kansallisia tai merkittidvid terveysalan kokonaisuuksia, kuten Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus (Fimea), kansallisen neurokeskuksen koordinointihanke, Itd-Suomen Biopankki, Kuopion
yliopistollinen sairaala, Itd-Suomen genomikeskus (UEF infrastruktuuri), Bioinformatiikkakeskus (UEF
infrastruktuuri), Kuopion kaupungin ja KY Sin terveystiedon tietoallas, lukuisia tekoélyé terveystiedon
kasittelyssd hyodyntdvid hankkeita sekd vaikuttavuusosaamista (Vaikuttavuuden talo). Savilahti-hankkeessa
Kuopion kaupungin tavoitteena on rakentaa merkittdva kokonaisuus KYS-UEF-Savonia —kampukselle, jossa
on nykyisin 9 000 opiskelijaa 10 000 tyopaikkaa. 2020-luvulla tavoitteena on saavuttaa 15 000 opiskelijaa ja
13 000 tyopaikkaa.

Vaikka Suomi on aktiivinen genomitutkimuksen maa sen pohjoisosia my6ten, on genomiosaajien joukko
kovin pieni ja voidaan kysyd, 10ytyyko osaajakuntaa riittdvasti Suomesta. Tétd haastetta voitaisiin
todennikoisesti purkaa sijoittamalla Genomikeskus alueellisesti jo nyt aktiivisesti huippuluokan
genomitutkimusta tekevien laitosten yhteyteen, joita sijaitsee Meilahden kampuksella. Samalla helpottuisivat
seka kotimaisen ettd kansainvalisen rekrytoinnin haasteet.

Jotta Genomikeskuksesta syntyisi toimiva kokonaisuus ja mielekkdilld aikataululla, olisi se sijoitettava
olemassa olevien, suurten genomitietojen kasittelyyn tottuneiden organisaatioiden valittomaan fyysiseen
laheisyyteen ja samalla tuettava saumatonta valtakunnallista yhteisty6ta. Siksi lakichdotuksessa esitetddn,
ettd Helsinki ja Meilahden kampus on ainoa mahdollinen sijoituspaikka toimivalle Genomikeskukselle.

3.3 Genomitiedon hallinta, siilytys ja Késittely

3.3.1 Genomitietorekisterin tarkoitus

Genomitietorekisterin luominen on genomikeskuksen toiminnan térkein asia. Rekisterin tietosisélto
muodostuisi padsaantoisesti Suomen asukkaista saaduista genomitiedoista ja niihin liittyvastd metatiedosta.
Genomitietorekisteriin tallennettavalla genomitiedolla tarkoitetaan aina salassa pidettdvaa, tictosuoja-
asetuksen 4 artiklan 13 kohdassa tarkoitettua arkaluonteista henkil6tietoa, joka kuvaa ihmisen koko genomin
rakennetta tai ihmisen genomia kokonaan tai osittain. Metatiedolla tarkoitetaan tietoa esimerkiksi
genomitiedon 16ydettdvyydestd ja saatavuudesta (mistd ja mité tietoa 16ytyy), padsynhallinnasta (kuka voi
paittaa tiedon luovutuksesta kéyttdjille), yhteen toimivuudesta (miten varmistetaan yhteiset tiedostomuodot
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ja tiedonsiirtoprotokollat) sekd uudelleen kdytettavyydestd (milld ehdoilla tiedon voi saada esimerkiksi
toisiolaissa tarkoitettuun kayttotarkoitukseen).

Rekisterin muodostamisen tarkoitus liittyy vahvasti yleisen edun mukaiseen perusteeseen tukea Suomen
asukkaiden terveyden edistamistd sekd sairauksien ehkdisemistd, toteamista ja hoitamista integroimalla eri
puolilla tuotettu Suomen asukkaita koskeva genomitieto osaksi terveydenhuoltojérjestelméé. Téllaista
terveydenhuoltojérjestelmdssd hyddynnettavdd genomitietoa syntyy yhteiskunnassa useilla eri tahoilla ja
vaihtelevin perustein. N4itd tahoja ovat ainakin biopankkitoiminta, biolddketieteelliset tutkimusprojektit,
julkinen ja yksityinen terveydenhuolto sekd yritystoiminta, joissa genomitietoa tuotetaan ihmisesta saadusta
niytteestd joko nimenomaisella suostumuksella tai lainsddnndkselld tiettyd erikseen méadriteltyd
kayttotarkoitusta varten. Genomitieto tuotetaan vield huomattavasti suuremmassa méaérassa erilaisia
laboratorioita eri puolilla maailmaa. Osa laboratorioista on tutkimuslaboratorioita, osa eri tavoin
laatusertifioituja diagnostisia laboratorioita.

Misséan ei nykytilanteessa ole kokonaiskuvaa siitd, ettd kenestd on jo genomitietoa olemassa, mihin
tallennettuna, minkalaisiin kayttotarkoituksiin ja mink&laisin tietosuoja- ja -turvaratkaisuin. Suomen
Molekyylilddketieteen Instituutin (FIMM) hallinnoima eSISU (Sequencing Initiative Suomi) on esimerkki
suomalaisten genomitietoa sisdltdvasti tietokannasta, joka sisdltdd asukkaiden variantti- ja viitetietoa. Sen
ensimmaisessd versiossa on tallennettuna tiedot 10 490 suomalaisen geenimuunnoksista
(www.sisuproject.fi). Jo 9 000 suomalaisen genomit on luettu jo lipi ja kymmenientuhansien genomit
luetaan projektissa lépi ldhivuosina. Tietokantaan suunnitellaan tallennettavaksi 30 000 suomalaisen
geenitiedot ja 30 miljoonaa geenimuunnosta.

Genomikeskuksen toiminnan kannalta on aivan keskeistd, ettd kerdantyva genomitieto tallennetaan
tulevaisuudessa genomikeskukseen, jotta olisi mahdollista saavuttaa lakiehdotuksessa esitetyt tavoitteet ja
varmistaa yhd lisddntyvédn genomitiedon vastuullinen kdytto yhteiskunnassa. Erityisen tarkedd olisi alkuun
biopankkitoiminnassa syntyvén tiedon tallennus Genomikeskukseen, koska ldhivuosina suuri osa Suomen
asukkaiden genomitiedosta tuotetaan nimenomaan biopankkitutkimuksessa eiké sen tallentamiseen tai
kayttdmiseen terveyden edistdmiseksi ole yhtendisid sddnnoksid. Kokonaisuuden kannalta olisi ratkaisevan
tirkedd, ettd tallennusta kohtaan syntyisi positiivinen asenne ja etté tallennus kansalliseen keskukseen
néhtiisiin merkittdva etuna eikd uhkana.

Keskittamélld genomitietojen tallennus ja sdilytys Genomikeskuksen genomitietorekisteriin voidaan
aikaansaada laadukas ja riittdvdn homogeeninen asukkaiden geneettistd variaatiota kuvaava tietokanta, joka
edistéisi tdsmaladketieteen kehittymistd Suomessa ja olisi myds kansainvélisesti kiinnostava uuden
tietdmyksen lisddmiseksi. Keskitetyssd ratkaisussa kaikelle genomitiedolle olisi mahdollista tarjota
yhdenmukainen, korkea-asteinen tietoturva eli kdytannossa valmiiksi rakennettu tietoturvallinen
arkkitehtuuri. Genomikeskus voisi yllapitda tietoaineistoa ja tarjota bioinformatiikkaosaamista.
Tietoaineistojen sdilyminen ajantasaisena on suuri haaste genomitiedon nopean kehityksen vuoksi.
Genomikeskukseen tallennettu tieto voidaan keskitetysti pitdd ajantasaisena ja siten on mahdollista
tehokkaasti harmonisoida, yhdistdd ja hyodyntédd eri aikoina ja eri tavoin kerdttyd genomitietoa.

Esitystd keskitetystd genomitietorekisteristd on genomikeskustyoryhmén arviomuistiota koskevalla
lausuntokierroksella pidetty kannatettavana muun muassa henkilGtietojen turvaamisen, henkildtietojen
kayttoon liittyvien riskien seka tietojen hallitun késittelyn seka keskitetyn tiedonhallinnan nékokulmasta.
Huolia on esitetty siitd, ettd voisiko tutkija endd hallinnoida itse kerddménsa genomiaineiston kayttod,
valuisivatko aineistosta saatavat hyodyt alkuperdisen tutkimusryhmén ulkopuolelle, jaisivétko tutkijat
julkaisujen ulkopuolelle tai menettdisivatko tutkijat rahallisia hyGtyjé, jos kilpaileva tutkimus kohdistuu
tutkijan aineistoon. Tassé tarkoitettuihin huoliin tulisi proaktiivisesti tarjota ratkaisu ja suunnitella
genomikeskuksen toiminta siten, ettd se ndhdéadn tutkimusta tukevana ja edistdvand, huomattavasti entista
parempia tutkimusmahdollisuuksia tarjoavana toimijana, kuten tarkoitus on.
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3.3.2 Keskitetty rekisteri ja suhde perusoikeussuojaan

Genomitiedon tallentamisessa genomitietorekisteriin olisi oikeudellisesti kyse tietosuoja-asetuksen ja
henkil6tietolain (tulevan tietosuojalain) tarkoittamasta henkil6tietojen késittelystd, joka kuuluu unionin
oikeuden soveltamisalaan. Asiassa tulisi siten ratkaista, ettd olisivatko ehdotetun genomilain tallentamista,
sdilytystd ja muuta késittelyd koskevat sdénnokset sopusoinnussa Euroopan unionin perusoikeuskirjan,
Euroopan ihmisoikeussopimuksen ja Suomen perustuslain turvaamien yksityiseldmén ja henkilGtietojen
suojaa koskevien oikeuksien kanssa ja ovatko nédiden oikeuksien rajoittamista tarkoittavat ehdotetun
genomilain sddnnokset Euroopan unionin perusoikeuskirjan 52 artiklassa ja Euroopan
ihmisoikeussopimuksen 8 artiklassa sdddettyjen edellytysten mukaisia ja hyvéiksyttdvid Suomen
perusoikeusjérjestelméssa.

Genomitiedon tallentamista keskitettyyn rekisteriin olisi arvioitava perustuslain 10 §:n kannalta koskien
yksityiseldmain ja henkildtietojen suojaa. Perustuslakivaliokunta on lausunnoissaan pitényt henkil6tietojen
suojan kannalta tirkeind sddntelykohteina ainakin rekisteréinnin tavoitetta, rekisterditdvien henkilGtietojen
sisdltod, niiden sallittuja kdyttotarkoituksia mukaan luettuna tietojen luovutettavuus seka tietojen
sdilytysaikaa henkilorekisterissé ja rekisterdidyn oikeusturvaa. Ndiden seikkojen sdédntelyn lain tasolla tulee
liséksi olla kattavaa ja yksityiskohtaista (ks. esim. PeVL 13/2016 vp ja PeVL 29/2016 vp).

Lausunnossaan PeVL 29/2016 perustuslakivaliokunta ilmoitti, ettd sen mielestd valtioneuvoston olisi syyti
suhtautua torjuvasti ehdotuksiin keskitetyn rekisterin perustamisesta. Valiokunta katsoi sormenjéilkien
sisdltdvan yksiloistd sellaista informaatiota, joka mahdollistaisi hdnen tarkan tunnistamisensa hyvin
erilaisissa yhteyksissa (ks. esimerkiksi Euroopan ihmisoikeustuomioistuimen tuomio S. and Marper v. the
United Kingdom, 4.12.2008, kohta 84). Perustuslakivaliokunta arvioi lausunnossaan, ettd tillaiset biometriset
tunnistetiedot ovat monin tavoin rinnastettavissa arkaluonteisiin tietoihin. Arkaluonteisten tietojen kasittelyn
salliminen koskee yksityiseldmadn kuuluvan henkilGtietojen suojan ydintd (PeVL 27/2013 vp, s. 2/1). Tdmén
johdosta jo sormenjélkitietojen tallentaminen tdllaiseen rekisteriin voi antaa aihetta huoleen yksityiseldmén
suojan kannalta (ks. my0s S. and Marper v. the United Kingdom, kohta 85). My6s EU:n tuomioistuin on
katsonut, ettd sormenjilkien ottaminen ja tallentaminen puuttuu perusoikeuskirjan 7 ja 8 artiklassa
tarkoitettuun yksityiseldmén ja henkil6tietojen suojaan (Schwarz vastaan Stadt Bochum C-291/12, tuomion
kohta 30).

Perustuslakivaliokunnan ilmaiseman késityksen mukaan laajoihin tietokantoihin saattaa liittya tietoturvaan ja
tietojen vadrinkayttoon liittyvid vakavia riskejd, jotka voivat viime kddessd muodostaa uhan henkilon
identiteetille (PeVL 13/2016 vp, s. 4, PeVL 14/2009 vp, s. 3/I). Valiokunta on katsonut, etti tillaisten
rekisterien perustamista on arvioitava perusoikeuksien rajoitusedellytysten, erityisesti rajoitusten
hyviaksyttavyyden ja oikeasuhtaisuuden kannalta (PeVL 21/2012 vp, PeVL 47/2010 vp ja PeVL 14/2009 vp).
Valiokunnan mielesta keskitettyyn ja automatisoituun jarjestelméén siirtyminen merkitsisi aiempaa ehdotusta
selvisti syvillekdyvempdd puuttumista henkil6tietojen suojaan. Valiokunnan mielesta keskitetty jérjestelmé
merkitsee erityisté tarvetta huolehtia jarjestelméén talletettavien henkilGtietojen suojaamisesta véarinkdyton
vaaroilta ja kaikenlaiselta tietojen laittomalta saannilta ja kaytoltd (ks. myos Schrems C-362/14, kohta 91,
Digital Rights Ireland C-293/12 ja C-594/12, kohdat 54 ja 55). Perustuslakivaliokunnan mielesti oli liséksi
epaselvéd, voidaanko keskitettyd jérjestelmad pitdd valttdmattoméana.

Lausunnossaan PeVL 38/2016 vp valiokunta antoi merkitysti luovutettavien tietojen luonteelle
arkaluonteisina tietoina arvioidessaan tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estdmétté
koskevaa sddntelyn kattavuutta, tismallisyytta ja sisdltod. Arkaluonteisten tietojen luovuttaminen on
perustuslakivaliokunnan kdytdnndssa sidottu joko tietojen kdyton valttdmattomyysedellytykseen niita
vastaanottavan tahon toiminnalle taikka henkilon antamaan nimenomaiseen suostumukseen.

Perustuslakivaliokunta on lausunnoissaan korostanut tarvetta varmistaa kayttotarkoitussidonnaisuuden
periaatteen toteutuminen henkilotietojen késittelyssé (PeVL 20/2016 vp, PeVL 13/2016 vp, PeVL 21/2012
vp, PeVL 47/2010 vp ja PeVL 25/2009 vp). Yksityiseldmén ja henkiltietojen suojaan puuttumisen on oltava
valttamatontd hyvaksyttdvan padmadran toteuttamiseksi. Perustuslakivaliokunta on aiemmin arvioinut
rekistereihin talletettavien arkaluonteisten henkilotietojen kayttod alkuperdisestd tarkoituksesta poikkeaviin
tarkoituksiin (PeVL 14/2009 vp ja PeVL 47/2010 vp) ja katsoi, ettd tietojen kdyttdmiseen varsinaisen
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kerdamis- ja tallettamistarkoituksen ulkopuolelle jddviin tarkoituksiin on syytd suhtautua kielteisesti.
Kayttotarkoitussidonnaisuudesta voidaan tdll6in tehdad vain tdsmallisié ja vahaisiksi luonnehdittavia
poikkeuksia.

Genomitiedon tallentamista voidaan arvioida analogisesti perustuslakivaliokunnan tdssd kuvatun kiaytdnnon
kanssa ja todeta, ettd genomitiedot siséltdvit informaatiota, joka mahdollistaa yksilon tarkan tunnistamisen ja
siten jo pelkkd genomitiedon tallentaminen genomitietorekisteriin voi aiheuttaa huolta yksityiselamén suojan
kannalta. N4itd huolia ja niiden vaikutuksia on arvioitu kohdassa 4.5.1 (Yksilon ndkdkulma).
Lakiehdotuksessa on tunnistettu keskitettyyn tietokantaan liittyvét riskit ja arvioitu siihen liittyvaa
lainsédddannon valttdmattomyyttd riskiperustaisen ldhestymistavan kautta (ks. kohta 3.1.3 Kyberturvariskit ja
riskiperustainen ldhestymistapa). Genomitietorekisterin perustamista olisi edelld mainittujen lisdksi
arvioitava sen hyvéksyttdvyyden, oikeasuhtaisuuden ja valttiméattomyyden kannalta yksilon perusoikeuksiin
nidhden. Genomitietojen luovuttamiseen varsinaisen kerddmis- ja tallettamistarkoituksen ulkopuolisiin
tarkoituksiin olisi 1dhtokohtaisesti suhtauduttava kielteisesti tehden vain tdsmaéllisii ja vahiisiksi
luonnehdittavia poikkeuksia.

Lakiehdotuksessa toistetaan téltd osin jo alussa ilmaistu nédkemys, etté keskitetyn genomitietorekisterin
luominen on Genomikeskuksen toiminnan tirkein asia. Genomikeskus joko seisoo tai kaatuu
genomitietorekisterin mukana. Jos keskitettyd genomitietorekisterid ei luoda, genomitiedoista uhkaa
muodostua useita rinnakkaisia biopankki- ja tutkimustietokantoja seké terveydenhuollon erillisid
genomitietokantoja, jotka eivit keskustele keskenddn eivitkd joko lainsdéddanndllisistd tai teknisisté syistéd ole
yhteydessa terveydenhuollon potilastietojarjestelmiin ja muuhun sédhkoéiseen rekisteritietoon. Samalla
menetetddn laajan homogeenisen tietoaineiston tuoma etu, jota on kuvattu edelld. Terveydenhuollon
kustannukset arvioidusti kasvaisivat, jos asukkaista tuotettua genomitietoa ei paéstd yhdenmukaisesti
kayttdmaédn potilaiden hoidossa, vaan terveydenhuolto joutuisi toteuttamaan genomitiedon hallinnan
prosessit itse. Biopankkitoiminnassa tai muussa tutkimustoiminnassa tuotettu genomitieto ei olisi
lahtokohtaisesti kiytettivissd terveydenhuollossa eiki olisi osa kansallisen tilastotasoisen viitetiedon
muodostamisessa. Lisdksi vastuut genomitiedon hallinnan infrastruktuurien rakentamisesta eriytyisivat
opetus- ja kulttuuriministerion sekéd sosiaali- ja terveysministerion valilla.

3.3.3 Genomitietojen kiyttotarkoituksen muutos

Genomitietojen tallentaminen genomitietorekisteriin merkitsisi oikeudellisesti arkaluonteisten tietojen
kayttotarkoituksen muutosta, joka kohdistuisi erittdin laajaan tietojoukkoon. Tallentaminen koskisi niin
terveydenhuoltoa, biopankkitoimintaa, muuta tutkimusta kuin yritystoimintaakin.

Toisaalta lakichdotuksessa on kyse olemassa olevan sddntelyn yhtendistdmisestd ja henkilGtietojen
kasittelyyn liittyvan henkilotietojen suojan parantamisesta seké tietosuojan etté tietoturvan keinoin.
Genomitiedon tallentamisella genomitietorekisteriin ei suojattaisi ainoastaan sitd, josta genomitieto on saatu,
vaan myos muiden henkildiden, kuten sukulaisten, oikeutta omiin genomitietoihinsa ja niiden
asianmukaiseen kayttoon. Kyse olisi sekd yksiloiden, heidédn sukulaistensa, etté yhteiskunnan turvallisuuden
varmistamisesta. Lakiehdotuksessa korostetaan, ettd genomitiedon tallentamisella genomitietorekisteriin
edistetddn kansalaisten oikeusturvaa, koska potilaiden diagnoosit olisivat genomitietojen avulla saatavissa
nopeammin, jolloin hoito voitaisiin aloittaa aikaisemmin. Liséksi olisi mahdollista saada tehokkaampi
taudinmadritys, kohdennettuja seulontoja, turvallisempaa ja vaikuttavampaa laakitysté, yksilollistettyd hoitoa
seka tehokkaampaa sairauksien ehkiisya.

Genomikeskuksen oikeus kdyttdda genomitietoa muuhun kuin genomitiedon alkuperiiseen
kayttotarkoitukseen olisi tdsméllisesti ja tarkkarajaisesti rajoitettu ehdotetulla genomilailla.
Kayttotarkoitukset liittyisivdt muun muassa variaatiotietojen luomiseen, sen luovuttamiseen yksittdisen
potilaan hoitotarkoitukseen, tilastotasoisen viitetiedon muodostamiseen, viranomaisohjeiden ja —suositusten
antamiseen seké osaamisen kehittdmiseen eli yleisen edun mukaisiin tarkoituksiin. Ehdotetussa laissa
mahdollistettaisiin esimerkiksi potilaan hoidon osalta se, ettd genomitieto tallennettaisiin
genomitietorekisteriin ja luovutettaisiin sieltd tulkittua variaatiotieto terveydenhuollon palvelujen antajalle
potilaan terveyden edistdmistd, ladketieteellisen diagnoosin tekemisti ja sairauden hoitamista varten.
Genomitietoja olisi mahdollista kdyttdd vain hoidon tai tutkimuksen edellyttdmén ajan eika niité saisi
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erikseen tallentaa potilastictojarjestelméén, jonne tulisi vieda vain tieto genomitiedon kédytdsta ja sen
mahdollisesta tulkinnasta potilaan hoidon kannalta. Genomitiedon kdyttdminen muuhun kuin tietojen
varsinaiseen kerddmis- ja tallettamistarkoitukseen olisi siten mahdollista vain terveydenhuollon palvelujen
antajan suorittaessa sellaista yksittdista tehtdvidd, joka vélttdméttd edellyttdisi genomitiedon kéyttdmista.
Oikeus tiedon kdytt6on olisi vain silld, jonka tyotehtdvien hoitaminen tiedonkdyttoa valttdmatta edellyttda.
Kéaytdnnosséd kysymys olisi lain nojalla tapahtuvasta terveydenhuollon ammattihenkil6én suorittamasta
potilaan hoidosta tai tutkimuksesta, joka edellyttéisi genomitiedon selvittdmista.

Genomikeskuksella ei olisi oikeutta itsendisesti luovuttaa biopankkitoiminnassa syntynyttd genomitietoa tai
siitd johdettua variaatiotietoa tieteellisen tutkimuksen taikka kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan
tarkoituksiin, vaan lupaviranomaisena toimisi toisiolaissa tarkoitettu kdyttélupaviranomainen. Sdéantely ei
johtaisi siihen, ettd muu kuin alkuperéiseen kayttotarkoitukseen liittyvé toiminta muodostuisi alkuperéisen
rekisterin padasialliseksi tai edes merkittdvaksi kayttotavaksi.

Kayttotarkoituksen muutosta olisi arvioitava lisdksi tiectosuoja-asetuksen sddnndsten valossa. Muuttuneen
tarkoituksen kisittelyn olisi oltava tietosuoja-asetuksen 5 artiklan mukaisesti yhteensopivaa alkuperdisen
kayttotarkoituksen kanssa. Tietosuoja-asetuksen 5 artiklan 1 b kohdan mukaan henkildtiedot on sindnsé
kerédttava tiettyd, nimenomaista ja laillista tarkoitusta varten eika néin kerdttyja henkildtietoja saa késitelld
my6hemmin néiden tarkoitusten kanssa yhteensopimattomalla tavalla. Artiklan mukaan my6hempai
kasittelyd yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia taikka tieteellisié tai historiallisia
tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten ei kuitenkaan katsota yhteensopimattomaksi
alkuperéisten tarkoitusten kanssa. Siten esimerkiksi terveydenhuollossa syntyvien genomitietojen kasittelyn
voidaan katsoa olevan yhdenmukaista alkuperdisen késittelyperusteen kanssa, kun niitd kdytetdan
tieteelliseen tutkimukseen toisiolaissa tarkoitetun kdyttolupaviranomaisen kayttoluvalla.

Tietojen jatkokésittelystd voidaan 6 artiklan 4 kohdan mukaan séétad jasenvaltion lainsédéddéannossé, joka
muodostaa demokraattisessa yhteiskunnassa vélttimattoman ja oikeasuhteisen toimenpiteen asetuksen 23
artiklassa tarkoitettujen tavoitteiden turvaamiseksi. Késittelyn valttdmattomyytta ja oikeasuhtaisuutta on
kuvattu erityisesti kohdissa 3.1.1, 3.1.2, 3.3.1 seké 3.3.2. Edelld tarkoitettuja 23 artiklassa sidédettyjd
tavoitteita ovat muun muassa yleiseen etuun liittyvét tarkeét tavoitteet, kuten kansanterveys seké
rekisterdidyn suojelu tai muille kuuluvat oikeudet ja vapaudet. Ehdotetussa genomilaissa voidaan arvioida
kaikkien edelld mainittujen tavoitteiden tayttyvan.

3.3.4 Suostumus

Sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kayttod koskevaa lakiehdotusta arvioivassa asiantuntijalausunnossa
(Tuomas Ojanen 1.12.2017) todettiin, ettd perustuslakivaliokunta on katsonut henkilon suostumuksella
voivan sininsé olla merkitysta valtiosdantooikeudellisessa arvioinnissa. Valiokunta on kuitenkin
kaytannossddn pitdnyt suostumukseen perustuvaa sddntelytapaa ongelmallisena ja korostanut suurta
pidéttyvaisyyttd suostumuksen kdyttdmisessd perusoikeuksiin puuttumisen oikeutusperusteena. Valiokunnan
mukaan tdllainen sddntelytapa ei ole helposti sovitettavissa yhteen perustuslain 2 §:n 3 momentissa
vahvistettuun oikeusvaltioperiaatteeseen sisdltyvin vaatimuksen kanssa, jonka mukaan julkisen vallan
kdyton tulee perustua lakiin. Toimivallasta puuttua yksilon perusoikeuksiin on liséksi aina sdaddettava
riittdvén tarkkarajaisella ja soveltamisalaltaan tdsmalliselld lailla (PeVL 30/2010 vp, s. 6/1I).
Perustuslakivaliokunta onkin pitidnyt selvéné, ettd perusoikeussuoja ei voi oikeudellisena kysymyksend
menettdd aina merkitystdan pelkdstdan siksi, ettd laissa sdddetdédn jonkin toimenpiteen vaativan
kohdehenkilon suostumusta. Perusoikeussuojaa ei voida millaisessa asiassa tahansa jattdd riippumaan
asianomaisen suostumuksesta. Valiokunta on pitényt téssd suhteessa oleellisena sitd, mitd voidaan pitda
oikeudellisesti relevanttina suostumuksena tietyssé tilanteessa, ja edellyttényt suostumuksenvaraisesti
perusoikeussuojaan puuttuvalta lailta muun muassa tarkkuutta ja tdsmallisyyttd, sddnnoksia suostumuksen
antamisen ja sen peruuttamisen tavasta, suostumuksen aitouden ja vapaaseen tahtoon perustuvuuden
varmistamista sekd séddntelyn vilttdimattomyyttd (PeVL 19/2000 vp, s. 3/1I, PeVL 27/1998 vp, s. 2/11 seka
PeVL 19/2000 vp, s. 3/1D).

Lakiehdotuksessa esitetdédn edelld kuvattuun perustuen seké lisdksi kohdissa 3.1.2 ja 3.1.3 selvitetyin
perustein, ettd tallentaminen genomitietorekisteriin perustuisi suostumuksen sijasta yleiseen edun mukaiseen
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syyhyn laissa tarkemmin sdddetylld tavalla turvaten ylimdaraiset suojatoimenpiteet genomitietojen ja
yksityisyyden suojaksi.

Edella tarkoitetussa toisiolakia koskevassa asiantuntijalausunnossa korostettiin, ettd tieteellistd tutkimus- ja
kehittdmistoimintaa koskeva Euroopan Neuvoston biolddketiedesopimuksen biolddketiedesopimuksen 16
artikla edellyttda, ettd tieteelliseen tutkimukseen hankitaan tutkittavan suostumus. Perustuslakivaliokunta
my0s totesi biopankkilakia koskevassa lausunnossaan, ettid biopankkilakiehdotuksen 12 §:n sdéntely ns.
laajasta suostumuksesta oli merkityksellistd yksilon itseméédrddmisoikeuden kannalta. Itsemddrddamisoikeus
kiinnittyy useisiin perusoikeuksiin, erityisesti perustuslain 7 §:n sddnndksiin henkilokohtaisesta vapaudesta
ja koskemattomuudesta sekd 10 §:n sddnnoksiin yksityiselamén suojasta (HE 309/1993 vp, s. 46/11, PeVL
59/2002 vp, s. 3/11, PeVL 17/2006 vp, s. 2—3, PeVL 24/2010 vp, s. 3/I). Valiokunta piti
itsemadraamisoikeuden kannalta muun muassa tarkednd, ettd ehdotetun sdéntelyn 1dhtokohtana on henkilon
nimenomaisesti ja kirjallisesti antama suostumus hénesta otettujen ndytteiden sdilyttdmiseen biopankissa ja
kayttdmiseen biopankkitutkimuksessa. Pelkkd suostumusvaatimus ei téllaisessa yhteydessé kuitenkaan olisi
riittdva. Suostumuksen on perustuttava riittdvéa tietoon niytteiden kéyttdtarkoituksesta ja muista ndytteiden
antajan kannalta merkityksellisistd yksityisyyden suojaan liittyvistd seikoista. Lisdksi on valttdmatonta, ettd
suostumuksen antaja voi rajoittaa suostumuksensa sisdltod ja halutessaan peruuttaa antamansa suostumuksen
(PeVL 10/2012 vp).

Riittdvén tiedon vaatimus yksityisyyden suojaan liittyvistd seikoista tarkoittaisi sitd, ettd henkildlle olisi seka
biopankkitoiminnassa etti tutkimuksessa annettava ennen suostumuksen pyytdmisti tietoa genomitiedon
tallentamisesta genomitietorekisteriin ja sen perustumisesta suoraan lakiin yleisen edun mukaisesta syysta.

My®os tutkimustoiminnan ulkopuolella, geenitestin ja genomitutkimuksen on geenitestausta koskevan
lisépoytakirjan mukaan aina perustuttava vapaasti annettuun, tietoon pohjautuvaan suostumukseen. Siten niin
terveydenhuollossa kuin kuluttajamarkkinoilla suoritettavissa geneettisissa tutkimuksissa on
tutkimustoimintaa vastaavasti annettava kohdehenkilolle informaatiota genomitiedon tallentamisesta
genomikeskukseen suostumuksen antamisen ja vastaanottamisen edellytyksena.

Alaikiisten osalta lisdpOytékirja lahtokohtaisesti edellyttad, ettd geenitestistd on oltava testattavalle valitonta
hyotyé, jotta sellaiseen voidaan pyytdd suostumus ja suorittaa hanelle. Lasten testaamisesta tulisi pidattya
sithen asti, kunnes heilld on lainmukainen kyky antaa suostumus ellei viivyttelemisestd ole negatiivista
vaikutusta lapsen terveydelle tai hyvinvoinnille. Ehdotetussa genomilaissa esitetdan suostumuksen
antamiselle asetettavia ikdrajoja, joiden puitteissa lapsi voi antaa suostumuksen. Néissd tapauksissa hinelle
tulisi antaa informaatio my0s genomitiedon tallentamisesta genomikeskukseen.

3.3.5 Genomitiedon siilytysajat

Tietosuojaa koskevan perusoikeuden nédkokulmasta genomitietojen séilyttémisajat olisi syytd minimoida.
Yleisen tictosuoja-asetuksen 5 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaan henkil6tiedot saisi sdilyttdd muodossa,
josta rekisterdity on tunnistettavissa ainoastaan niin kauan, kuin on tarpeen tietojenkasittelyn tarkoitusten
toteuttamista varten. Perustuslakivaliokunta on useissa lausunnoissaan katsonut, ettei tietojen pysyva
sailyttdminen ole henkilGtietojen suojan mukaista, ellei siithen ole tietojarjestelmén luonteeseen tai tar-
koitukseen liittyvid perusteita (PeVL 22/2014 vp, PeVL 54/2010 vp, s. 2—3, PeVL 3/2009 vp, s. 3/1 ja PeVL
51/2002 vp, s. 3/1D).

Ehdotetussa laissa esitetéédn kuitenkin pitkdaikaista, jopa pysyvaa sdilytystd genomitietorekisteriin
sisdltyville genomitiedoille, silla tictojen tarpeellisuudelle ei ole maaritettdvissa olevaa takarajaa. Edelld on
todettu, ettd genomitietorekisterissa olevia genomitietoja on haastavaa minimoida, koska nykytilassa on
mahdotonta arvioida, mitd genomitietoja yksittdisestd henkilosté tarvitaan tulevaisuudessa.

Tietojen pysyva sdilyttdminen on katsottu perustuslakivaliokunnan kiytdnnossa perustelluksi hyvin harvoin
kuten silloin, kun tiedot ovat osin muuttumattomia tai hitaasti muuttuvia eiké niitd pdivitetd pelkén ajan
kulumisen vuoksi ja niiden pysyvé sidilyttiminen on tarpeellista tehtévien hoitamiseksi (PeVL 54/2010 vp).
Télta osin todetaan, ettd genomitieto ei ole muuttuvaa muuten kuin syopien kohdalla eli se ei padsdantoisesti
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mitenkdidn muutu eldmén aikana. Jos genomissa tapahtuisi muutoksia, olisi erittdin tdrkedd kohdehenkilon
osalta, ettd hdnestd on olemassa esimerkiksi lapsena tuotettua genomitietoa vertailupohjana sairautensa
hoidon osana aikuisena. Genomitietoja olisi sdilytettdva vertailutietona my0s tulevia sukupolvia varten.
Variaatiotietojen paivittdiminen edellyttdd niiden vertaamista genomitietorekistereissa oleviin alkuperdisiin
genomitietoihin. Tietojen olisi oltava ajantasaisia seké tarvittacssa saatavilla ja kdytettdvissd vield viiden
sukupolven jélkeen, miké vaikuttaa genomitietojen sdilytysaikaan.

Oikeusjarjestyksemme tuntee tilanteita, joissa pysyva sdilyttdminen on katsottu hyvaksyttavaksi ja
valttamattomaksi sen tavoitteen saavuttamiseksi, jonka vuoksi tiedot on jarjestelméén tallennettu.
Esimerkiksi potilasasiakirja-asetuksen liitteen (N:0 298) mukaan perinnollisyysldédketieteellisten yksikdiden
tutkimuksissa ja hoidoissa muodostuvat asiakirjat sailytetddn pysyvasti arkistolaitoksen 16.2.2009 antaman
paatoksen mukaisesti.

Ehdotetun lain tarkoituksen toteuttaminen erityisesti tulevien sukupolvien terveyden edistdmiseksi seké
sairauksien ehkdisemiseksi edellyttdisi genomitietojen pysyvaa sdilyttdmista ja siten esitetddn, ettd sailytys
toteutettaisiin yhdenmukaisesti perinndllisyysladketieteen tutkimuksessa ja hoidossa syntyvien
genomitietojen kanssa.

Sailytysaikaa koskevaa valmistelua jatketaan lausuntokierroksen aikana ja esitystd tdydennetdén talta osin
lausuntokierroksen jélkeen.

3.3.6 Genomitiedon hallinnan ja késittelyn prosessi

Kansallisen genomitietorekisterin perustamiseksi Genomikeskukseen tulisi alkuun perustaa tiedonhallinnan
alusta Suomen asukkaiden genomitiedon tallennusta ja késittelyd varten. Kyseessd on varsin mittava tehtava,
silld yhden sukupolven genomitiedon tallennuskoko on useita petatavuja (10'°). Koska genomitiedon
tallennuksen olisi vilttdméatonta olla lakiehdotuksessa erikseen perustelluin syin pysyvaa, tulisi
tallennusalustan olla skaalautuva. Ajan myo6td kehittyvat IT-alan ja genetiikan innovaatiot tulisivat
todenndkdisesti tarjoamaan tahdn uusia ratkaisuja. Tallennuksen haastavuutta lisdd siithen liittyva korkean
tason tietoturvavaatimus.

Kun tahot, joiden kautta genomitietoa synnytetién ovat hyvin erilaisia ja niitd koskee eri lainsdédénto ja tiedon
hallintamenettely, tulisi genomidatan siirto genomitietorekisteriin ohjeistaa siten, ettd mahdolliset eri ldhteet
on huomioitu. Tieto genomikeskukseen tulisi kertymiddn useiden ldhteiden lisdksi mahdollisesti eri
teknologioilla tuotettuna, joten sen laatu seké virheldhteet ovat vaihtelevia.

Siirtdmalld suoraan eri lahteistd tuotettua sekvenssitictoa genomitietorekisteriin, ei synny kayttokelpoista
rekisterid eikd se olisi vertailukelpoinen muiden, ulkomaisten organisaatioiden genomitietorekistereihin.
Tieteellistd tutkimusta ja diagnostiikkaa varten tehdyt mééritykset ovat laadultaan hyvin erilaisia. T4ll4 ei ole
suurta merkitystd tieteellisessd tutkimuksessa, jossa kasitellddn yksildiden sijasta ryhmid. Potilaan hoidon
kannalta asialla on puolestaan suuri merkitys.

Kayttokelpoisen genomitietorekisterin synnyttdminen eri puolilta tulevasta sekvenssidatasta edellyttdisi, ettd
genomikeskuksella olisi genomitiedon Kkaisittelyd varten prosessi, jonka kautta sekvenssitieto siirtyisi
genomitietorekisteriin. Genomitiedon késittelyssa tulisi kdyttad kansainvélisesti hyviksyttyjé laatustandardeja
ja korkeatasoisia genomidatan késittelyyn kehitettyjd menetelmié, joita tulisi péivittdd asianmukaisesti. Vain
ndin toimien on mahdollista saavuttaa hallituksen strategisia tavoitteita. Kansainvélisesti on kehitteilld useita
arkaluonteisen genomitiedon tallennus-, sdilytys- ja hallintapalveluita, joista voisi lain jatkovalmistelussa ottaa
mallia ehdotetun genomitietorekisterin luomisessa.

Genomitietorekisteriin siirrettdvén tiedon tulisi 14pdistd laatukontrolli, jonka jdlkeen raakadata tallennettaisiin
genomikeskuksen alustalle. Genomikeskus maédrittelisi tietoaineistojen kuvauksen, jonka tiedon tallentaja
tuottaisi omasta rekisteriaineistostaan. Kullekin rekisterinpitéjélle olisi mahdollista luoda alusta genomitiedon
tallennusta varten ja lisdksi olisi mahdollista tehdéd tallentamaansa tietoon kohdistuvaa analysointia ja
laskentaa. Alkuperdinen rekisterinpitdjd ei tarvitsisi tallentamansa genomitiedon Kkésittelyyn erillistd
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lupamenettelyd, vaan oikeus késitelld kyseisid tictoja madraytyisi erillislainsdddannon, kuten biopankkilain tai
potilaslain kautta.

Genomikeskus tuottaisi raakadatasta yhdenmukaisen varianttikuvauksen. Varianttikuvaus on tiedosto, joka
avulla voidaan kuvailla genomista ne kohdat eli variaatiot, jotka eroavat ihmisten vertailugenomista, ns.
normaaligenomista. Variaatiokuvauksista genomikeskus tuottaisi edelleen tilastotasoiset viitetiedot, jotka
siséltdisivit tiedon kunkin variantin yleisyydestd Suomen asukkaissa ja tiedon sen lddketieteellisestd
merkityksestd, mikéli se on tiedossa. Viitetiedot olisivat tilastotasoisia ja julkisia, eikd niistd voisi
padsdintoisesti tunnistaa yksittdistd henkil6d. Viitetietokannasta tulisi mahdollisuuksien mukaan luoda yhteys
kansainvélisiin viitetietokantoihin. Alkuperédisen raakadatan tulisi Genomikeskuksen tehtdvien toteuttamiseksi
olla tallennettuna aina henkilGtunnisteellisena, kun taas varianttikuvausta olisi mahdollista kdyttdd joko
henkilétunnukseen yhdistettyna (hoidossa), koodattuna eli pseudonymisoituna (biopankkitutkimuksessa) tai
tilastotasoisena.

Kun keskus on toiminnassa ja genomitictoa alkaa kertyd, pitdisi tallennettua genomitietoa pystyd tuomaan
laskennallisesti saataville analyysiympéristoon. Kun genomeja analysoidaan, yksittdinen genomi siirretdén
prosessointiympéristoon ja analyysin suorittamisen aikana se vie véliaikaisesti jopa 1000 gigatavua tilaa
prosessointitehon liséksi eli moninkertaisen mééréan tallennettuun rakenteelliseen tietoon verrattuna. Tiedon
tallennuksen ja kuratoinnin palvelu ja sen oheen rakennettava analyysipalvelu ovat kaksi isoa tiedonhallinnan
alustan osaa. Suomella ei toistaiseksi ole ollut tarjota tdssé tarkoitettua kansallista ratkaisua suurten
genomiaineistojen tallentamiseksi ja hallinnoimiseksi.

3.3.7 Tietoturvallinen kiyttoymparisto

Lakiehdotuksessa vaadittu tietoturvan taso on esityksessd nostettu korkealle. Genomikeskuksen
tietoturvaratkaisut vaikuttavat suoraan myos tietojen kéytettavyyteen, jota ehdotetun lain on tarkoitus edistaa.
Kun kisitelldén arkaluonteisia henkil6tietoja, tietosuoja-asetuksessa edellytetddn riittévid suojatoimia.
Tietoturvallinen kdyttoymparisto on lakiehdotukseen kirjoitettu keskeinen toimi, joka suojaa yksilon
geneettisten tietojen suojaa. Jos tistd vaatimuksesta luovuttaisiin, putoaisi lainsdadanndltd sen keskeinen
pohja. Tietoturvallisella kéyttdympaéristolld on merkittdva rooli vadrinkdytdsten estimisessd ja
kyberturvallisuuden ylldpidossa. Se on my0s kilpailuetu Suomelle, koska pystymme osoittamaan, ettd
Suomessa on vahvasti huolehdittu henkilGtietojen tietoturvallisuudesta.

Tietoturva liittyy vahvasti teknologiseen kehitykseen ja digitalisaation syventymiseen ja niiden myota
digitaalisen toimintaympériston turvallisuuden, kyberturvallisuuden merkityksen korostumiseen. Olennaista
on sailyttid luottamus digitalisaation ja teknologian kehityksen myonteisiin kehityspiirteisiin. Tiedon mééra
kasvaa rdjdhdysmadisesti, kun genomitiedon lisdksi myos muuta tictoa kerdtddn maailmassa yha
moninaisemmin ja tehokkaammin. Turvallisuuteen liittyvét kysymykset nousevat yha
merkityksellisemmiksi.

Suomi on yksi maailman digitalisoituneimmista yhteiskunnista. ’Suomen kyberturvallisuuden nykytila,
tavoitetila ja tarvittavat toimenpiteet tavoitetilan saavuttamiseksi” -tutkimuksessa nostettiin juuri
terveydenhuoltoala erityiseksi vaikuttamisen kohteeksi tulevaisuudessa Suomen kyberturvallisuudessa. On
tarkedd, ettd kaikessa suomalaisen yhteiskunnan digitaalisen tiedon turvaamisessa kyetdén jatkuvaan
ymmaérrykseen eri uhkatekijoiden toimintatapojen kehityksesté, ettd tiedon turvaamisen muuttuvista seké
kehittyvista tavoista. Laaja kansallisen sekd my0s kansainvilinen yhteisty6 on valttdiméatontd. Kyse on
tietoturvallisuuden jatkuvasta ja aktiivisesta kehittdmisestd niin ratkaisuiden, toimintatapojen kuin osaamisen
kehittdmisen osalta. Suomen asukkaiden genomitietoaineistojen turvallisuudesta huolehtiminen on koko
yhteiskunnan ndkokulmasta merkittévé asia. Tietoturvallisuudesta huolehtiminen edellyttad
tietoturvallisuuden huomioimista kaikessa toiminnassa ja toiminnan tasoilla. Esimerkiksi, kun genomitictoa
siirretddn keskitettyyn genomitietorekisteriin, tieto litkkuu verkossa, jolloin pitdd varmistaa siirron
turvallisuus. Siirtoa edeltévésti genomitieto on tuotettu sekvensoimalla néytteitd. Tiedon séilyttdmisen
turvallisuus tulee varmistaa myos silloin, kun sekvensoinnin toteuttaneelle organisaatiolle jaa jaljennos
genomitiedosta. Lisdksi tietoa kdytetdén, jolloin tulee varmistua siitd, ettd kayttotarkoitus on lainmukainen ja
ettei tietoa luovuteta litkaa. Tdmén takia on erittdin merkityksellistd, ettd on mééritelty selkedsti
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tietoturvallisuuden osoittamisen vaatimukset sekd noudatettavat menettelyt. On myos tiarkead, ettd
valvontaviranomaisilla on mahdollisuus tehd tarkastuksia tietoturvallisuuden tason konkreettiseksi
toteamiseksi ja sen kehittdmiseksi.

Toisiolaissa on omaksuttu ratkaisu, jonka mukaan tietoturvallista kdyttoymparistoa ei olisi tarpeen luoda
erikseen yksittéisiin organisaatioihin tai esimerkiksi yliopistoihin, vaikkakin laki mahdollistaisi sen.
Toisiolakia vastaavasti olisi myds genomilain puolella mahdollista kayttad kéyttolupaviranomaisen tai
genomikeskuksen tarjoamaa etayhteyttd, tarpeesta ja késiteltdvastd genomitietoaineistosta riippuen.
Genomikeskuksen tietoturvallista kdyttoympéristod koskevalta palvelulta edellytettdisiin molemmissa
laeissa, ettd se olisi mm. tutkimusta varten kdyttokelpoinen ja toimisi my0s laajojen aineistojen késittelyssa.
Genomikeskuksen tietoturvalliseen kdyttoympéristoon olisi oltava paasy eri paikoista, vahintddn
tietoturvallisella etdyhteydessa sekd fyysisestd tilasta, jossa on kédytettdva palveluntarjoajan laitteistoja ja
ohjelmistoja. Palveluntarjoajan laitteiden ja ohjelmistojen kdyttdminen on vélttdméatontd muun muassa, jotta
tietojen kdyttod olisi mahdollista valvoa mm. lokitietojen avulla.

3.4 Geenitestien suorittamisen edellytykset

Kuluttajille suunnatut geenitestimarkkinat ovat monipuolistuneet ja laajentuneet. Kuluttajille suunnatut
geneettiset palvelut voidaan yleiselld tasolla jakaa testeihin, jotka tuottavat DNA:sta laboratorioanalyysin
kautta genotyyppitietoa seka tulkintapalveluihin, joilla kyseisestd genomitiedosta saadaan merkityksellista,
joskin useimmiten vain suuntaa-antavaa tietoa. Genomitiedolla voi olla merkitysta niin lddketieteellisessa,
terveyttd koskevassa tarkoituksessa tai muussa, esimerkiksi yksilon harrastus-, sukututkimus-, oppimis- tai
elintapatarkoituksissa. Luonteenomaista téssi tarkoitetuille markkinoille on, ettd geneettisten palvelujen
jakelukanavana toimii 1&hes yksinomaan internet, markkinoinnin kohteena ovat tavalliset kuluttajat ja ettd
tuotteiden tilaus ja raportointi tapahtuvat verkkopohjaisesti ilman kytkentda terveydenhuoltojarjestelméddn tai
terveydenhuollon ammattihenkil6ihin. Palveluihin sisdltyy usein tulosten jakamiseen kannustavia sosiaalisen
median toimintoja. Avainasemassa téssi tarkoitetuissa palveluissa on nimenomaan genomitieto, jota
yritykset pyrkivit kerddméaan mahdollisimman laajasti esimerkiksi myydékseen ja luovuttaakseen sité
eteenpdin tutkimuksen ja ladkekehityksen tarpeisiin. Yritysten ansaintalogiikan arvioidaan perustuvan
genomitiedon korkean kayttoarvon oletukseen. Vaikka testin alkuperdinen kayttotarkoitus ei olisikaan
liittynyt henkilon terveyteen tai sairauteen on mahdollista, ettd testin kautta saatua genomitietoa luovutetaan
maksua vastaan kolmansille osapuolille terveyteen liittyvén tiedon analysoimiseksi. Tosin huomattava on,
ettei kolmannelle luovutetun genomitiedon laatu ole vélttdmattd kovinkaan hyvéa tai aiottuun tarkoitukseen
sopivaa.

Suomessa on talld hetkelld epédselvad, miten terveydenhuollon ulkopuolella suoraan kuluttajille suunnattujen
geenitestien tarjontaa tai laatua voidaan valvoa. Arkaluonteisen henkiltiedon kayttod sddnnellddn monin
tavoin henkilon yksityisyyden suojaamiseksi. Vaikka genomitietoa pidetddn nimenomaan arkaluontoisena
henkil6tietona, jolla on vaikutusta paitsi henkilo6n my6s hdnen sukulaisiinsa edeltévié ja tulevia sukupolvia
myoten, ei henkilon terveyteen liittyvda neuvontaa ei ole tarkemmin sdénnelty, vaan kyseistd neuvontaa on
kdytannossd saattanut antaa kuka tahansa esimerkiksi internetin kautta. Lakiehdotuksessa esitetdan ndille
palveluille mm. laatuvaatimuksia, jotta kuluttajien olisi mahdollista arvioida millaisella tietimyksell4 ja
koulutustaustalla heille tarjotaan terveyteen liittyvdd neuvontaa.

Lisdksi geenitestien madrén lisdéntyessé ja testien sisdllon laajentuessa, olisi tarvetta asiantuntijaneuvonnalle
siitd, mika testi on kulloinkin riittivdn kustannustehokas julkisessa terveydenhuollossa tehtiviksi. Jo nyt
perusterveydenhuollossa  toimiville  lddkédreille mainostetaan  aktiivisesti  erilaisia  geenitesteja.
Genomikeskuksen yksi keskeisimmisté tehtdvistd terveydenhuoltoon ndhden tulisi olemaan geenitestaukseen
liittyvé ohjeistus, jonka avulla voidaan vélttda turhia testejd ja toisaalta vahvistaa videston tasa-arvoista
mahdollisuutta genomitiedon kayttoon.

Suomessa geneettiseen tutkimukseen osallistuminen ja nédytteen antaminen téllaiseen geneettiseen
tutkimukseen edellyttad osallistujan nimenomaista kirjallista suostumusta. Terveydenhuollossa suostumusta ei
ole kdytdnnossi edellytetty geneettisissa tutkimuksissa, vaan hoito on toteutettu yleisesti yhteisymmarryksessa
potilaan kanssa. Kansainvélinen toimintatapa on téstd poikkeavaa ja terveydenhuollon tutkimusten siirtyessi
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laajoihin genomisiin tutkimuksiin, on kdytdnnén muuttaminen katsottu ajankohtaiseksi. Erityisesti tulisi
huomioida alaikéiset ja vajaavaltaiset ja heidén oikeutensa.

Kuluttajille suunnattuja geenitestejé koskeva lainsédadéantd puuttui Euroopasta pitkdén, mutta vuoden 2008
toukokuussa hyviksyttiin biolddketiedesopimuksen saannoksiad tdsmentéva ja tarkentava geenitestausta
koskeva lisdpoytékirja, jonka Suomi allekirjoitti saman vuoden lopussa. Lisdpoytékirja tulee kansainvilisesti
voimaan heinékuussa 2018. Suomi valmistelee lisdpdytakirjan ratifiointia, jolloin kaikessa uudessa
kansallisessa lainsdddanndssa tulee pidattya lisdpoytakirjan kanssa ristiriitaisten sddnnosten laatimisesta.
Lisapoytakirjaa sovelletaan terveydellisin perustein tehtdviin geenitesteihin ja se asettaa geneettisille
palveluille tietyt laatustandardit. Yksilolle on etukéteen annettava asianmukainen tieto testin tarkoituksesta ja
luonteesta seka tulosten mahdollisista vaikutuksista hdnen terveyteensa. Ennustavien geenitestien osalta
lisapoytakirja edellyttdd geneettisen neuvonnan antamista. Yksilon itsemadradmisoikeutta on kunnioitettava
ja testin tekemisen edellytyksend vaaditaan lisépoytékirjan sdédnnoksissé vapaata ja tietoista suostumusta,
joka on dokumentoitava.

Geenitestausta koskevan lisapoytakirjan lisdksi Suomessa aletaan soveltaa EU:n IVD-asetusta 26.5.2022.
Asetus koskee sellaisia geenitestejé, jotka ennustavat alttiutta sairastua ja jotka ennustavat lddkeaineiden
vaikutusta eli ulottuu myos farmakogeneettisiin tutkimuksiin. [VD-asetus sadntelee erityisesti
terveydenhuollossa kéytettaville laitteille asetettavia vaatimuksia, standardinmukaisuutta ja laitteiden
valvontaan liittyvié seikkoja. Asetus ei sddntele kuluttajille suunnattuja geenitesteji, joissa ei ole terveyteen
liittyvéd komponenttia. Téssé tarkoitettujen kuluttajille suunnattujen terveyteen kohdistumattomien
geenitestien osalta on kuitenkin huomioitava, ettd vaikka alkuperdinen kayttGtarkoitus ei olisi liittynyt
henkilon terveyteen tai sairauteen, on testid varten saatu genomitieto mahdollista luovuttaa kolmannelle
osapuolelle, joka voi analysoida datasta terveyteen liittyvid tietoa. IVD asetus sisdltdéd yleisen maininnan
jasenvaltioiden velvollisuudesta varmistaa mm. asianmukaisen neuvonnan antaminen, mutta neuvonnalle ei
ole madritelty tarkempia vaatimuksia esimerkiksi siitd, ettd kenelld on vastuu neuvonnan antamisesta.
Asianmukaisen neuvonnan vaatimusta ei asetuksen mukaan sovelleta, jos sellaisen sairauden ja/tai taudin
diagnoosi, joka testattavalla henkil6lla tiedetdédn jo olevan, vahvistetaan geenitestilld tai jos kdytetdan
ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistdvaa laitetta. Asetus ei aseta esteita sille, ettd jasenvaltiot hyvaksyvit tai
sdilyttavét kansallisia toimenpiteitd, joilla potilaat saavat parempaa suojelua, jotka ovat yksityiskohtaisempia
tai jotka koskevat tietoon perustuvaa suostumusta.

Lisdksi IVD-direktiivissi laitteen olennaisia vaatimuksia méaarittdvassa liitteessd I, on laitteiden
kayttdohjeiden osalta erikseen vaadittu, ettd itse suoritettavien testien osalta, joita myos Suomessakin
myydéén, kuluttajalle toimitettavan tiedon on siséllettdvd maininta, jolla selvdsti neuvotaan kayttdjaa
olemaan tekeméttd mitédn hoitoon liittyvad paétdstd ennen kuin hén on neuvotellut hoitavan laékérinsa
kanssa.

Geneettisen neuvonnan antamistapa (muoto) ja laajuus voivat vaihdella sairaudesta ja kéytettdvasta
tutkimuksesta riippuen, jolloin vaikutusta voi olla esimerkiksi mahdollisten tulosten kliiniselld
merkittavyydelld sekd sairauden vakavuudella ja yleisyydelld. Geenitestausta koskevan lisdpOytékirjan
sdanndkset on kirjoitettu aikana, jolloin geenitesteja oli vain joihinkin monogeenisiin ja usein vakaviin
tauteihin. Sittemmin esimerkiksi Suomessa yleisimmaéksi geenitestiksi on noussut laktoosi-intoleranssitesti.
Geenitestien yleistymisen jdlkeen lisdpoOytékirjan 8 artiklaan kirjattiin edellytys, jonka mukaan ennustavien
tutkimusten osalta geneettistd neuvontaa pitdisi olla haluttaessa saatavilla ja ettd neuvonnan muoto ja laajuus
maédrittyisivét tulosten merkityksen kautta. Neuvonta olisi joissakin tapauksissa mahdollista toteuttaa jopa
informaatiolehtisen tai internetsivujen kautta. Niissd tapauksissa, joissa tutkimus ei ole ennustava, riittaisi
tieto tutkimuksen tarkoituksesta, luonteesta ja tulosten merkityksestd. Genomikeskuksen tulisi viranomaisena
ohjeistaa, ettd miké on riittdvaa neuvontaa.

Ehdotetussa genomilaissa erityisesti kiellettdisiin kaikenlainen ihmisen tai ryhmén syrjintd perimin
perusteella. Yhdysvalloissa laki geneettiseen tietoon perustuvan syrjinnin kieltimiseksi (Genetic Information
Nondiscrimination Act, GINA) sdédettiin v. 2008 erityisesti huomioiden syrjinti liittyen terveyteen,
vakuutuksen saamiseen ja tyoeldmaddn. Geneettisessé kirjallisuudessa on kuvattu, kuinka jopa kuolemaan
johtavissa sairauksissa, joihin on olemassa hoito, kuten kardiomyopatia, ihmiset saattavat kieltdytyvét



75

geenitestistd siithen liittyvén sosiaalisen stigman vuoksi ja peldtessddn joutuvansa muita huonompaan
asemaan vakuutusta haettaessa. Vastaava pelko syrjinnistd on ndiden henkildiden kohdalla ulottunut myos
lahiomaisiin, erityisesti lapsiin. Ehdotetun syrjinnén kieltoa koskevan nimenomaisen lainkohdan avulla
pyrittiisiin estimdin nédiden uhkien toteutuminen.

4 Esityksen vaikutukset
4.1 Taloudelliset vaikutukset

4.1.1 Kansanterveys

2000-luvun aikana genetiikka on noussut merkittavaksi tekijaksi 1ddketieteen kehityksessd. Tdmén taustalla
on lisdéntynyt tieto ihmisen perimén muutosten, variaatioiden, merkityksesté sairauksien synnyssi ja
mahdollisuus kyseisen tiedon hyddyntdmiseen paitsi sairauksien diagnostiikassa ja hoidossa, myos
sairausriskien tunnistamisessa. Genomitiedon tehokkaan kdyton edut on jo voitu todeta harvinaisten
sairauksien kohdalla, jossa pitkid, potilaille raskaita ja terveydenhuoltoa kuormittavia diagnostisia prosesseja
on voitu olennaisesti lyhentidd. Myos syovén hoidossa genomitietoa kaytetdén jo nyt hoidon valinnassa ja
seurannassa. Genomitiedon uskotaan kuitenkin muuttavan kaikkea ladketiedetta yksilollistetymmaksi ja
tuottavan pitkédlld aikavélille merkittdvid hyotyjd kansanterveydelle. Moniin potilaan hoitoon liittyviin
tilanteisiin tarvitaan kansallista ohjeistamista, johon genomikeskuksen asiantuntijapalvelulla olisi
mahdollista vastata.

Arvioitaessa terveyshyotyjé, geneettisen tiedon kayttd voidaan jakaa viiteen ryhméén: 1) perinnolliset,
pédosin yhden geenivirheen perusteella madrdytyvit sairaudet, 2) korkean riskin perinnélliset alttiudet, 3)
viestOssd yleiset alttiudet, 4) riskiprofilointi yleisissa sairauksissa sekéd 5) genomin hankitut muutokset, joka
sisdltdd syopagenetiikan. [turadanmuutoksia tarkasteltaessa neljd ensimmaistd ryhmad muodostavat omat
kokonaisuutensa sairausriskin suuruuden ja riskin taustalla olevien muutosten yleisyyden perusteella (kuva
1). Téssd tarkastelussa kdytetdan esimerkkind molekyyligeneettisid, sekvensointiteknologiaan pohjautuvia
tutkimuksia, todellisuudessa diagnostiikka tapahtuu monilla eri menetelmilla.

Perinnélliset, pddosin yhden geenivirheen perusteella mddrdytyvdt sairaudet.

Suurin geneettisistd tutkimuksista saatava hyoty on toistaiseksi osoitettu yksiloilld tai perheissa, joissa on
todettu perinndllinen sairaus tai alttius, joita arvioidaan olevan noin 7000-8000. Vaikka yksittéiset
perinnolliset sairaudet ovat véestdssd harvinaisia, niitd arvioidaan sairastavan noin 6 % véestOsti. Ndille
henkilélle ja perheille tdsmallisen diagnoosin saaminen on ensiarvoisen tirkedd ja geneettisten tutkimusten
kayttoé kustannustehokasta, silld monissa sairauksissa diagnoosi voidaan asettaa vain geenitutkimuksen
avulla. Téasméllinen diagnoosi lopettaa turhat ja ohjaa tarpeelliset tutkimukset, mahdollistaa perheenjésenten
riskin méadrittdmisen ja perheenperustamisen vaihtoehtojen pohdinnan. Harvinaisten sairauksien
diagnostiikan tehostamiseen on kiinnitetty huomiota myds EU:n tasolla osana eri maiden kansallista
Harvinaisten sairauksien ohjelmaa. Askettiin tehdyssi selvityksessi todettiin, ettd harvinaisen sairauden
diagnoosia edelsi keskiméérin 7.3 eri ladkédrin vastaanotto ja diagnoosin saaminen kesti keskimééarin 4.8
vuotta (0-20 v.). Jos harvinaisten perinndllisten sairauksien diagnostiikkaa halutaan tehostaa, timéa edellyttaa
nykyistd aktiivisempaa genomisten tutkimusten kaytt6d. Kalliidenkin tutkimusten kdytto on
kustannustehokasta, mutta tarvitsee ohjeistusta.

Korkean riskin perinnéllinen alttius

Korkean riskin perinnélliset alttiudet koskevat erityisesti monia perheittdin esiintyvid, mutta viestossé yleisid
syopid kuten rinta- ja munasarjasyopa ja suolistosyopad. Ndma eroavat perinndllisistd sairauksista
sairastumisriskin suhteen, joka vaihtelee, ollen esimerkiksi BRCA1-geeniin liittyvéssa rintasy0van
alttiudessa 50-80% elinik&iseksi riskiksi muutettuna. Néissé alttiuksissa voidaan geenitutkimusten avulla
tunnistaa riskiryhmié, mutta ei ennustaa sitd, kuka tulee sairastumaan. Korkean riskin perinnollisessa
alttiudessa seuranta- ja ehkdisevét toimenpiteet ovat perusteltuja ja geenitestit tarpeellisia. Testaus kohdistuu
sairastuneisiin henkildihin ja heiddn perheisiinsd. Namé geenitestit tehdién yleensi erikoissairaanhoidossa,
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silld korkean riskin alttiuden toteamisella on laajamittaiset vaikutukset henkildn perheessé ja usein
laajemminkin suvussa.

Yleiset alttiudet viestossd

ViestOssd yleisistd alttiuksista tavallisimpia ovat laskimotukoksille altistava faktori V (Leiden) mutaatio ja
laktoosi-intoleranssi. Néiden alttiuksien kantajia on vdestosséd huomattava méaré, Leiden mutaatio todetaan
2-3%:1la ja laktoosi-intoleranssi noin 18%:lla aikuisviestdstd Suomessa. Tutkimukset tehddin
perusterveydenhuollossa, jonne ne luonteensa puolesta kuuluvat ja jossa asianmukainen neuvonta voidaan
jarjestdd. Naissdkin tutkimuksissa saatetaan tarvita ohjeistusta esimerkiksi siité, tuleeko perheenjésenille
jarjestdd tutkimuksia ja miten.

Riskiprofilointi yleisissd sairauksissa

Koko genomin kattavien tutkimusten tultua mahdolliseksi, ensimmadiset laajat sairauksien etiologiaa
koskevat tutkimukset olivat koko genomin kattavia assosiaatiotutkimuksia (genome -wide association
studies, GWAS). Néiden tutkimusten kohteena on ollut useita satoja erilaisia yleisié sairauksia, alttiuksia ja
ihmisen ominaisuuksia. GWAS-tutkimusten tavoite oli tutkittujen sairauksien ja ominaisuuksien geneettisen
taustan selvittdminen ja edelleen mahdollisten uusien kohteiden tunnistaminen kehittyvélle hoidolle.
Tutkimusten my6téd on selvinnyt, ettd vaikka tutkittuihin tauteihin liittyy perinnéllinen alttius, geneettinen
tausta on vaihteleva ja koostuu suuresta mééréstd genomin variaatioita. Myos véestokohtaisesti geneettinen
tausta voi vaihdella. Riskiprofiloinnin avulla voidaan arvioida yleisten sairauksien sairastumisriskid ja se on
todennikoisesti hyodyllinen myos riskistratifioinnissa erilaisia seulontoja ajatellen.

Kéytdnndssd suurin osa riskin arviointiin perustuvista kliinisistd paatoksistd olisi mahdollista tehdd ilman
genomitietoa, mutta padtoksenteko ei perustuisi kaikkeen saatavilla olevaan tietoon. Niissd tilanteissa, joissa
potilaan ldhtoriski on epdvarmalla alueella, tieto geneettisestd riskista (esimerkiksi riskikertoimen muodossa)
auttaisi madritteleméadn, kuuluuko potilas suuren riskin ryhméén, jolloin hoito kannattaisi antaa, vai pienen
riskin ryhméén, jossa hoitoa ei kannattaisi antaa. Suuremmalla riskilld hoidosta voidaan arvioida olevan
enemmén hyotya kuin haittaa. Kliinisten paétosten ytimessé ovat siten riski-hyotysuhteen arviointi:
potentiaalisen hyodyn on oltava riskeja suurempi. Geneettisilla riskipaneeleilla yritetdédn tarkentaa
kynnysarvoja, joita edellytetdéin jokaiselta interventiolta. Nayttoon perustuvan ladketieteen
standardimenetelmilld (joita mm. Kaypa hoito —suositukset kdyttavit) arvioidaan, milloin ndyton perusteella
voidaan antaa hoitosuosituksia. Geneettisen tiedon kdyton suosituksissa tulisi méaaritelld, milloin geneettista
tietoa otetaan kéyttdon tietyn yksittdisen henkilon hoitopéatoksissa.

Sydan- ja verisuonitautien riskinarviointiin tarkoitettuja laskureita on maailmalla rakennettu useita, mm.
eurooppalainen SCORE ja yhdysvaltalainen ACC/AHA-laskuri. Suomessa sydéantautien ennaltachkdisyssa
kéytetdén laajalti internetissé vapaasti tarjolla olevaa ja suomalaisiin Finriski-tutkimuksiin perustuvaa
sepelvaltimotaudin ja aivoinfarktin riskejd arvioivaa Finriski-laskuria. Laskurilla on mahdollista peilata,
kuinka suuri osuus Finriski-tutkimuksissa samankaltaisilla riskitekijoilld varustetuista henkilGistd on
sairastunut sydén- ja verisuonitauteihin ja tutkia, miten henkil6n riski vertautuu suomalaisen véeston riskiin.
Kobholla oleva riski voi osaltaan ohjata ja kannustaa henkild4 ja hénté hoitavaa ladkérié toimiin, joilla
tahdatddn riskin alentamiseen eli taudin puhkeamisen todennidkoéisyyden laskemiseen.

GWAS-tutkimusten kautta on listattu satoja tilastollisesti erittdin merkittdvid geneettisid assosiaatioita, mutta
niiden osoitettu populaatiotason ennustearvo on jadnyt vaatimattomaksi eikd ennustearvoja ole siten otettu
kliiniseen kadyttoon. Tdhdn ovat vaikuttaneet mm. riskisuhdelukujen pienuus ja vdhdinen tuntemus
yhdistelmien vaikutuksista. Kun ajan my6td on ymmérretty siirtyé tuhansien, jopa kymmenien tuhansien
geenimerkkien kayttoon, ovat samalla ennustearvot parantuneet. Jos tuhannet tai kymmenet tuhannet
geenimerkit yhdistetddn algoritmeihin, parantaa geenitieto selvidsti ennustearvoa ja tunnistaa alaryhmii. Siten
tieteellistd ndytt6d on olemassa siité, ettd genomivariantit assosioituvat sydén- ja verisuonitautiriskiin ja etté
niilld on ennustearvoa, erityisesti kun ne yhdistetéén perinteisiin riskitekijoihin. Nykykésityksen mukaan,
kun Finriski-laskurin riskiarvioita on verrattu toteutuneisiin sydan- ja verisuonitapahtumiin riskiarvion
jélkeisesséd kymmenen vuoden seurannassa, noin reilu 50 % sydén- ja verisuonitautiin sairastuneista
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riskiarvot eivét ole hdlyttdneet henkildiden kuulumisesta riskiryhmiin. (eli vain alle 50 % :1la riskiarvo on
hélyttdnyt korkeasta riskistd). Erityisen puutteellisesti riskiarvio on ennakoinut riskid nuorilla aikuisilla ja
yleisemmin naisilla.

Kun néihin on jalkikdteen sovellettu periménlaajuista varianttianalyysid ja on saatu tieto riskialleeleista ja
erityisesti niiden yhteenlaskuun perustuvista riskipistemééristé, on ennustearvo selkeésti parantunut.
Genominen riski mittaa tasapuolisesti kaikkia sydén- ja verisuonitaudeille altistavia biologisia reittejé eikd
juuri korreloi perinteisten kolesteroli- tai verenpainemittauksien kanssa. Siksi riskisuhdelukuja olisi
mahdollista kdyttdd tdydentdvéna riskitietona auttamaan tunnistamaan sellaisia kohonneen riskin henkildita,
joita perinteiset mittarit jattdvat tunnistamatta.

UK Biobankin tekeméssd 500 000 hengen tutkimuksessa osoitettiin, ettd korkeimpaan 2,5 % geneettiseen
riskiluokkaan kuuluvien riski oli nelinkertainen suhteessa kaikkiin muihin, eli samaa kuin familiaalisen
hyperkolesterolemian mutaation kantajilla. Suomalaiset tulokset ovat olleet linjassa UK Biobankin tulosten
kanssa.

Riskiprofiloinnin kéyttd vaatii kuitenkin tieteellisié jatkotutkimuksia ennen kuin sité voidaan soveltaa laajasti
terveydenhuollossa. Suomessa olisi ainutlaatuiset edellytykset téllaisille satunnaistetuille kliinisille
tutkimuksille. FinnGen-hankkeen my®6té tullaan maarittimaan genominen riski yli 500 000 ihmiselle. Tieto
palautuu ajan mydta biopankkeihin ja biopankeilla olisi lakisddteinen oikeus palauttaa tietoa ihmisille, mikéli
he ovat antaneet suostumuksensa siihen etukiteen ja mikéli keinot riskin alentamiseksi ovat kéytettévissa.
Menettelytapoja riskitiedon palauttamiseksi ei ole lainsdddanndollisesti luotu ja tulevaisuudessa tallaisen
tehtdvén voitaisiin katsoa kuuluvan genomikeskuksen asiantuntijuuden piiriin. Ennen riskitiedon
implementoimista rutiiniomaisesti osaksi terveydenhuoltoa, tarvitaan kuitenkin kokemusta ja kliinisesti
tutkittua tietoa riskitiedon vaikuttavuudesta. Monitekijdisten tautien ollessa kyseessa olisi lisdksi tarkeda, ettd
riskinarvioinnissa huomioidaan genomitiedon lisaksi kaikkia muita riskiin vaikuttavia tekijoita
mahdollisimman kattavasti. Genomitiedon rutiinikdyt6lld muiden tekijoiden rinnalla kansantautien
chkiisyssd tulee olemaan selva tilaus ja asema sairauksien ehkaisysséd ja vdeston terveyden edistdmisessa.
Rajalliset resurssit tulisi kuitenkin kéyttda niithin interventioihin, joista saa korkeimman marginaalisen
terveyshyodyn.

Farmakogenetiikka

Léadkehoitoihin kdytetddn nykytilanteessa Suomessa vajaat 3 miljardia euroa vuodessa. Vaikka lddkehoidolla
on keskeinen osuus kansalaisten terveyden ja hyvinvoinnin edistdjand, liittyy sithen my6s monia
komplikaatioita ja haittavaikutuksia. Noin joka kymmenes pdivystykseen ajautuva potilas tulee sinne
ladkehoidon ongelmien takia. Vuonna 2015 julkaistun ruotsalaistutkimuksen mukaan ldadkehoidon
komplikaatioiden hoitokustannusten osuus terveydenhuollon suorista kokonasukustannuksista on 9,5%. Kun
kokonaiskustannukset ovat Suomessa n. 16 miljardia euroa, voidaan laskennallisesti arvioida laédkehoidon
komplikaatioiden hoitoon kuluvan n. 1,5 miljardia vuosittain eli vajaa 300 euroa/kansalainen/vuosi. Kun
tiedetddn, ettd 10% potilaista aiheuttaa 80% terveydenhuollon kustannuksista, voidaan laskennallisesti
arvioida, etté néilla 10%:lla laékehaittojen kustannukset ovat keskiméarin 2800 euroa potilasta kohden.
Luvut eivit siséllé niité tilanteita, joissa potilas kéyttda hianelle tehotonta ladkettd, koska silloin ei usein tule
komplikaatioitakaan.

Farmakogenetiikan tutkimus on viimeisen kymmenen vuoden aikana tunnistanut useita geenejé, joihin liittyy
yksiloiden vilistd vaihtelua. Nama vaihtelut puolestaan johtavat merkittdviin eroihin yksilollisessa reaktiossa
ladkeaineille, minka takia potilaan farmakogeneettisen profiilin avulla olisi mahdollista ennakoida
mahdollisia lddkeongelmia. onkin arvioitu, ettd 25-40% laédkekomplikaatioista liittyy potilaan yksilolliseen
reaktioon yksittdiselle ladkkeelle tai niiden yhdistelmaén.

Farmakogenetiikka tulee muuttamaan laékehoidon turvallisuutta merkittivasti ja sitd voidaan hyvélla syylld
verrata veriryhmien kéyttdonottoon verensiirroissa vajaa sata vuotta sitten.
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Farmakogenetiikka tutkii perinttekijoiden yksiloerojen vaikutusta lddkevasteeseen seka ladkkeiden
hydodyllisiin ja haitallisiin vaikutuksiin. Perintotekijoiden erot voivat vaikuttaa lddkeaineiden
farmakokinetiikkaan (imeytyminen, jakautuminen, aineenvaihdunta, erittyminen) tai farmakodynamiikkaan
(ldékkeen vaikutukset elimistdon), tai ne voivat suoraan altistaa ldéikkeen aiheuttamalle haittavaikutukselle.
Nykyéddn tunnetaan kymmenia kliinisesti merkityksellisid geeni-ladke-yhteisvaikutuksia, mutta
farmakogeneettisid geenimuunnoksia tutkitaan kliinisessd tydssd muutamaa poikkeusta lukuun ottamatta vain
harvoin. Néitd muunnoksia tutkitaan yleensi yhta l4dkehoitoa varten kerrallaan, mutta tulevaisuudessa voisi
olla jarkevaa tutkia ennakoivasti kultakin potilaalta kaikki tdrkeimmat lddkehoitoihin vaikuttavat
geenimuunnokset ja tallentaa tiedot tulevaa tarvetta varten. Jotta ennakoiva farmakogeneettinen testaus
osattaisiin kohdistaa sellaisille potilaille jotka siitd eniten hydtyvét, tarvitaan tietoa geenimuunnosten ja
niiden suhteen relevanttien ladkehoitojen yleisyyksista.

Ladkehoitoihin vaikuttavia geenimuunnosten testaamista voidaan kéyttéda hyodyksi valittaessa 1ddkehoitoja,
ladkehoitojen haittavaikutusten riskin vdhentdmiseksi tai hoitojen tehon parantamiseksi. Sosiaali- ja
terveysministerion rahoittamassa farmakogeneettisen tiedon hyddynnettavyyttd arvioivassa tutkimuksessa
todettiin, ettd yli 95 % Suomen asukkaista seké yliopistosairaaloiden potilaista oli vahintéén yhdessa
geenissa sellainen geenimuoto, joka kansainvélisten hoitosuositusten mukaan toimittaessa johtaisi tietyn
ladkehoidon kohdalla vaihtoehtoisen lddkityksen tai lddkeannoksen valintaan. Tallaiset 1ddkehoidot ovat
yleisid. Tutkimuksessa liséksi todettiin, etti 1dhes 20 % potilaiden sairaalahoitojaksoista johtui sairaudesta,
jonka hoidossa yleisesti kdytetdén ladkehoitoja, joiden valintaan farmakogenettisellé tiedolla olisi
hoitosuositusten mukaan toimittaessa vaikutusta. Merkittdvé osa potilaista siis potentiaalisesti hyotyisi
farmakogeneettisestd tiedosta, mikéli tieto olisi kdytettdvissa 1ddkehoitoa maarattdessad. Tulisikin harkita
ennakoivan farmakogeneettisen testauksen laajamittaista kéyttoonottoa terveydenhuollossa. Ennakoiva
testaus kuitenkin edellyttdisi, ettd geneettisen tutkimuksen tulokset ovat ladkettd madradvan ladkéarin kaytossa
hoitoyksikdsta riippumatta. Tulosten tallentamista ja jakelua varten tarvitaan kansallinen ratkaisu ja
kansalliset ohjeet tulosten tulkinnasta. Ehdotetun genomikeskuksen tehtdviksi sopisivat farmakogenetiikan
hyddyntédmiseen liittyen luontevasti farmakogeneettisen tiedon tietoturvallinen tallentaminen ja jakelu
terveydenhuollon kédytt6on, farmakogeneettisten testien sisdllon ja tulkinnan suositusten laatiminen seké
ennakoivan farmakogeneettisen testauksen strategian ja suositusten laatiminen.

Genomin hankitut muutokset

Syopé syntyy solujen genomissa tapahtuvien muutosten pohjalta ja siten syopdgenomi eroaa peritysti
genomista. Tunnistamalla syopagenomin muutoksia voidaan tunnistaa mahdollisia kohteita tdsméahoidolle,
kuten jo tapahtuukin. Monien syopien luokittelu ja hoidon valinta méaréytyy geneettisten tutkimusten
perusteella ja geneettiset tutkimukset ovat valttdmattomid monien syOpien diagnostiikassa, hoidon valinnassa
ja seurannassa. Genomikeskus tulee toimimaan ldaheisessd yhteisty0sséd valtakunnallisten syopakeskusten
kanssa ja pyrkii osaltaan edesauttamaan syOpahoitojen kehittymistd Suomessa.

4.1.2 Liiketoiminta

Varsin suuria odotuksia on asetettu siihen, ettd genomitiedon avulla syntyy merkittivié lddketieteellisid
havaintoja ja liiketoimintaan johtavia innovaatioita. Toimintaymparistond Suomen vahvuuksien ndhddan
liittyvan uniikkiin tutkimusympéaristoon (Suomen geneettisesti eristdytynyt populaatio yhdistettyna
kehittyneisiin tietojarjestelmiin ja kattaviin rekisteriaineistoihin), aktiiviseen biopankkitoimintaan seki
terveystiedon mééraén ja laatuun, tietojen saatavuuteen uuden ja edistyksellisen lainsdéddénnén myoté,
laajaan kokemukseen diagnostiikkateollisuuden toimintaymparistéssd, mahdollisuuteen tehda laajoja
retrospektiivisia tutkimuksia, korkeatasoiseen ladketieteen erityisosaamiseen, toimivaan ICT-
infrastruktuuriin, ihmisten tutkimus- ja hoitomyonteisyyteen, kilpailukykyisiin palkkakustannuksiin seké
rohkeaan ja nuoreen yrittdjasukupolveen.

Liiketoimintandkdkulmasta suomalaisella genomitiedolla ei yksindén ole arvioitu olevan merkittidvia arvoa,
vaan kaupallinen arvo muodostuisi massaluonteisesta koodatusta, pitkittdisestd sekd valikoimattomasta
terveys- ja sairaustiedosta, johon on liitettdvissd saman yksilon genomitietoa. Suomessa on syntynyt laaja
yhteisymmérrys siitéd, ettd tarvitaan keskitettyjé tietovarastoja (esim. genomitietorekisteri) ja palveluita,
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joiden kautta terveyteen ja hyvinvointiin liittyvéa tietoa saadaan hyotykayttoon. Keskitettyjen tietovarastojen
liséksi olisi tarvetta keskitetyille palveluille, jotka mahdollistaisivat tietojen toissijaiseen kayttoon liittyvat
prosessit. Liséksi tarvittaisiin edellisiin liittyvéa lainsdédantoa. Keskitettyihin palveluihin sisdltyvit myds
osaamiskeskukset (Genomikeskus, syopakeskus, neurokeskus, biopankkien osuuskunta, lddkekehityskeskus),
jotka tarjoaisivat tutkimusorganisaatioille ja yrityksille mm. tutkimus-, sopimus- ja kaupallistamispalveluita
esimerkiksi yhteisen palveluoperaattorin kautta. Suomessa nédhdéén olevan erityisen hyvéat mahdollisuudet
litkketoiminnalle ja tdimén mahdollisuuden odotetaan edelleen parantuvan sosiaali- ja terveystietojen
toissijaista kayttod koskevan lakiehdotuksen (HE 159/2017 vp) sekd ehdotetun genomilain my®ta.

Genomitiedon kdyttoon pohjautuvien liiketoimintamallien ndhdéén jakautuvan kahteen osa-alueeseen. On
uusia liiketoiminta-alueita, joissa genomitieto on keskeisessd roolissa. Nitd ovat kuluttajille suoraan
myytiavat genomitietopalvelut, yksilollinen terveydenhoito ja terveyssuunnittelu sekd kliinisen hoidon tuki
genomitiedolla. Sitten on my0s vakiintuneita liiketoiminta-alueita, joissa genomitiedolla voisi olla
merkittivé lisdarvo. Esimerkiksi laékekehityksen kumppanina, bioinformatiikassa, big datassa sekd
diagnostiikassa.

Genomitiedon kdyttdiminen on lopulta aina my0s osa laajempaa kokonaisuutta, jonka eri tasojen keskindiseen
integrointiin ja palvelujen kysynnén lisddmiseen tarvitaan ekosysteemia eli toimijoiden muodostamaa
innovaatio- ja liiketoimintaympérist6d. Suomessa on terveystietojen (ml. genomitietojen) aineistojen
infrastruktuurin, vahvojen teknologia-alan yritysten ja kliinisen ja ICT-osaamisen vuoksi hyvé pohja
ekosysteemin rakentamiselle. Lisdarvon tuottamiseksi tarvitaan pelisdédnnot tiedon tallentamiseen
yhteismitallisessa muodossa, tietopalvelun tuottavia toimijoita, regulaatiota, tietoturvaa, lainsdddantoa,
riittdvad rahoituspohjaa, sijoittajia, yrittdjille tukea sekd Suomi-briandin kehittdmisté julkisten toimijoiden
avustuksella.

4.2 Vaikutukset kotitalouksien asemaan

Lakiehdotuksessa tunnistetaan se, ettd esitykselld saattaisi olla vaikutuksia kotitalouksien asemaan
useammasta eri nakokulmasta. Genomikeskukseen tallennetun tiedon sujuva ja tarkoituksenmukainen kaytto
parantaisi kansalaisten ja kotitalouksien asemaa monin tavoin, seké sujuvoittaisi palvelujen kehittdmiseen
liittyvad tyotd. Samalla se nopeuttaisi kansalaisten paédsya palveluihin ja siirtymisté palvelujarjestelmén
sisélld muun muassa helpottamalla diagnoosin méaérittdmisté seké ladkehoidon kohdentamista optimaalisella
tavalla.

Toisaalta, vakavasti terveyteen vaikuttavan genomimuutokset 10ytyminen yksilosté voi vaikuttaa koko
perheeseen ja my6s myohempéin perhesuunnitteluun. Taltd osin on huomattava, ettd ehdotetun lain
tavoitteena on varhentaa diagnostiikkaa ja hoidon aloittamista, jolloin vaikutukset tulevat yhdenvertaisesti
kaikkien kotitalouksien eduksi eivitka vain valistuneiden tai varakkaiden kalliita yksityisid palveluja
kayttavien ulottuville. Yhdenvertaisuuden toteutumisen kannalta on ensiarvoisen tarkeéa, ettéd kotitalouksilla
on kéytettavissddn laadukkaita ja vaikuttaviksi osoitettuja palveluita.

Genomitiedon tehokkaan kayton ennakoidaan pitkélld aikajénteelld laskevan diagnostiikan ja ldédkehoidon
hintaa. Toteutuessaan tdma heijastuisi kotitalouksien asemaan mahdollisina laskeneina lddkekustannuksina.
Varsinkin paljon palveluja tarvitseville asukkaille muutos voisi tuoda merkittdvia vuosittaisia saastoja.
Kotitalouksien taloudellisen aseman ei kuitenkaan voida arvioida paranevan, mikali julkinen terveydenhuolto
ei osaltaan pysty vastaamaan kasvavaan palvelujen kysyntéén ja jérjestimédén asiakkaille tarvittava
neuvontaa, hoitoa ja ohjausta. Tdhdn tarpeeseen Genomikeskus tarjoaisi vastauksen, toimimalla
asiantuntijaresurssina ja antamalla julkiselle ja yksityiselle terveydenhuollolle ohjeita ja suosituksia
erilaisista menettelytavoista, jotka liittyvét esimerkiksi geneettiseen neuvontaan tai geenitestien
suorittamiseen.

Genomitiedon kdyton yleisen laajenemisen arvioidaan auttavan sen ymmartdmisessa, ettd jokaisen ihmisen
genomissa on yksilollisié tekijoitd, jotka vaikuttavat sairastumisriskiin. Tiedon lisdantymiselld voidaan
chkaistd syyllisyyden tunteita sairauksista, jotka ilmenevéat esimerkiksi lapsilla tai lastenlapsilla.
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Genomitiedon kdyttdmisessd sukulaisten terveyden hyvéksi tulee varautua tilanteisiin, joissa
odottamattomasti voi paljastua yllattdvia asioita perhesuhteista. Esimerkiksi ettd henkilon oletettu isé ei
olisikaan biologinen isé. Lakiehdotus ei kuitenkaan mahdollistaisi genomitietorekisteriin tallennetun tiedon
kasittelyd yksinomaan lainvalvonnan, rikostutkinnan, vakuutustoiminnan eikd vanhemmuuden méarittdmista
varten. Perinnéllisissd sairauksissa ja sukulaisia tutkittaessa pakollisesti tulee esiin vanhemmuus ja sitéd
hyddynnetéén diagnoosissa.

4.3 Yritysvaikutukset

Liiketoiminnassa terveysala on jo noussut hyvin merkittavéksi sektoriksi globaalisti ja till4 alalla Suomessa
on vahvaa osaamista ja merkittdvad kasvupotentiaalia. Yritysten mahdollisuus kdyttdd genomitietoa
joustavasti ja tehokkaasti kehitystoiminnassaan parantaisi Suomen kiinnostavuutta terveysalan investointien
kohteena ja edistdisi kotimaisten yritysten asemaa kiihtyvissa globaalissa kilpailussa.

Suomen terveysteknologia-alan nykytilaa ja haasteita kuvaavassa Tekesin raportissa (Katsaus 340/2017)
todetaan, ettd useat suomalaiset terveysteknologia-alan yritykset nakevit, ettd pelkéstidn kotimaan
markkinoilla toimiminen ei pitkallé tdhtdaimella mahdollista riittdvéa tulovirtaa. Yritysten olisi haettava
tuotteelleen kasvua kansainvélisiltd markkinoilta ja toisaalta myds pyrittdva kehittdmééan uusia tuotteita ja
laajentamaan tuoteportfolioitaan, jotta ne voivat parjata kilpailussa alan suuria toimijoita vastaan. Suurten
miljardiluokan kansainvélisten toimijoiden asettamaan haasteeseen on kotimaisten yritysten mukaan
mahdollista vastata olemalla fiksumpi, nopeampi ja ketterampi kuin ne. Toisin sanoen yritysten on
tarkasteltava maailmanlaajuista perspektiivid ja pystyttdva tuomaan nopeasti uusia tuotteita markkinoille
tayttdmadn asiakastarpeita

Genomilakiehdotus kuuluu rakenteilla olevaan terveysalan innovaatioeckosysteemiin, jonka tarkoituksena on
luoda yrityksille ja muille toimijoille uudenlaisia mahdollisuuksia ja kasvuedellytyksid genomiikan seka
koko terveysalan alueella. Business Finland on genomikeskustydryhmén arviomuistiota koskevassa
lausunnossaan 31.1.2018 katsonut, ettd Genomikeskuksen perustaminen ja sen lainsdddiannéllisen pohjan
rakentaminen on erittdin tarkedd terveysalan tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan (TKI)
yritystoiminnan kehittymisen kannalta. Genomikeskus ndhdéén yhtend merkittdvand TKI-infrastruktuurin
osana, mikd vahvistaa Suomen asemaa kansainvélisesti terveysalan edelldkévijana etenkin biolddketieteen
alalla, mutta myds kansallisen SOTE-palvelujirjestelmén uudistajana. Genomikeskuksen rooli ja vililliset
vaikutukset yritysten liiketoiminnan kehittdmisessa sekd investointien houkuttelussa ndhdédéan néin ollen
erittdin tirkednd. Terveyden ja hyvinvoinnin alueen ekosysteemi mahdollistaisi muun muassa yritysten
verkottumisen, yhteistyokumppaneiden, asiakkaiden, rahoituksen ja asiantuntija-avun 16ytémisen,
pilottihankkeiden aloittamisen, kansainvilisen liiketoimintamentoroinnin seka sijoitusten keskittymisen ja
Suomen nidkyvyyden kasvattamisen.

Yrityksisté suuri osa suuntaa kansainvélisille markkinoille. Siten kaikki kansainvélinen yhteistyo ja
avoimuus globaaliin suuntaan on yrityksille tiarkedd. Biopankkilain ja eduskunnassa olevan toisiolain (HE
159/2017) ansiosta suomalaisilla yrityksilld on hyvét 1ahtokohdat menestymiseen kansainvélisessa
kilpailussa. Ehdotettu Genomikeskus auttaisi tirkein Suomi-kuvan luomisessa ja nikyvyyden lisdédmisessi
ulkomaiden suuntaan. Genomikeskuksen harmonisoivat toiminnot ja laatuarviointi tukisivat entisestdan
yritysten kansainvalistd yhteistyotd. Jarjestelma on suunniteltu toteutettavaksi siten, ettd se toimii tehokkaasti
ja palvelee tasapuolisesti kaikkia tietoa tarvitsevia tahoja.

Suomessa on olemassa ja perusteilla useita genomitiedon hyodyntdmiseen suoraan tai vélillisesti liittyvia
keskuksia ja toimijoita, kuten syopéakeskus, neurokeskus, ladkekehityskeskus seké terveysalan
tutkimusinfrastruktuurit kuten ELIXIR, BBMRI ja EATRIS). Néiden yhteisty0 ja synergia
Genomikeskuksen toiminnan ja kehittdmisen kanssa olisi varmistettava. Yhteistyotd voisi toteuttaa
esimerkiksi sellaisissa toiminnoissa, jotka ovat kaikille toimijoille yhteisia.

Lakiehdotuksen arvioidaan vaikuttavan positiivisesti yritysten investointeihin ja niiden edellytyksiin. Selkeét
kansalliset rakenteet, vastuut, koordinointipalvelu seké selked lainsdddéantd tekevit investoinnit Suomeen
helpommaksi. Témén arvioidaan edistdvan niin tutkimustoimintaa kuin yritysten suoria investointeja. Téstd
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on hyvé esimerkki FinnGen-hanke, joka osoittaa, ettd Suomi ndhddan kiinnostavana investointikohteena
my0s kansainviliselle ladketeollisuudelle. Hanke tuo toteutuessaan kymmenid miljoonia euroja ulkomaista
investointia Suomeen. Genomikeskuksen suunnitellut toiminnot tukevat vahvasti tulevia suurien ja
pienempienkin tutkimusinvestointien tuomista Suomeen. Genomikeskuksen tarjoama yhden luukun periaate
tulee arvioidusti olemaan erittdin houkutteleva yrityksille etenkin, kun huomioidaan Suomen asukkaiden
historiallinen geneettinen eristyneisyys, suomalaisten rekisterien korkealuokkaisuus ja kattavuus seké
Suomen korkealaatuinen terveydenhuolto ja sen edistynyt digitalisaatio. Positiiviset investointivaikutukset
voivat syntyd myos, mikéli palveluekosysteemin tasapuolisuus, toimivuus ja kansainvélisten standardien
noudattaminen toteutuvat. Suomesta voi pienestd markkinakoostaan huolimatta tulla houkutteleva kohdemaa,
mikali muualla kehitettyjd menetelmié voisi soveltaa myds suomalaiseen tutkimusdataan ja Suomen
asukkaiden genomitiedon kadyttomahdollisuudet ja —kehykset ovat selkedsti maariteltyja.

Lakiehdotus vaikuttaisi positiivisesti yritysten padsyyn markkinoille luomalla innovaatioekosysteemisti
yhtenédistd Suomi-kuvaa ja, kun kéyttSluvat genomitiedon késittelyyn myonnetdén tasapuolisesti ja avointen
kriteerien pohjalta. Genomitietorekisterin perustaminen luo tarvetta genomitiedon ja kliinisen
potilaskertomustiedon yhdistdmiseen ja kdytettdvyyteen. Samalla se toisi liiketoimintamahdollisuuksia
kehitystydssd mukana oleville yrityksille. Yritykset voivat lisdksi esimerkiksi tarjota henkilokohtaista
tulkintaa henkiléille, joiden genomitieto on tallennettuna genomitietorekisteriin tai toisaalta toimia
analyysipalvelujen suorittajana Genomikeskuksen Iukuun. Genomitiedon tuominen alustaksi
yritystoiminnalle edellyttdisi, ettd genomitieto on laadukkaasti prosessoitu. Genomikeskuksen toiminnan
tiedottaminen ja yleisen tietoisuuden nostaminen voi herdttdd kiinnostusta kuluttajille tarjottavia geenitesteji
ja niité tarjoavia yrityksid kohtaan.

Genomikeskus voisi asiantuntijatoiminnallaan myos estdd uusien tieteelliseen ndytt6on perustumattomien
geneettisid tutkimuksia tarjoavien yritysten toimintaa. Genomikeskuksen tehtdviin kuuluisi arvioida yritysten
palveluiden laatua, jotta yksilot voisivat luottavaisin mielin hyddyntda heille tarjottavia tuotteita ja palveluja
ja jotta uuden alan maine ja arvo muodostuisivat asianmukaisiksi. Yritykset voisivat mainostaa tayttdvansé
Genomikeskuksen asettamat kriteerit. Alan laatusdéntelya tulisi kehittdd myos Genomikeskuksen ja
toimijoiden vélisend yhteistyona.

Ehdotukset edistdisivit innovaatiotoimintaa. Suomen Genomikeskus, yhdistdessdian hoidossa ja
tutkimustarkoituksessa tuotettua genomitietoa kansallisella tasolla loisi jopa ainutlaatuisen ekosysteemin,
jota voidaan kayttad tutkimuksessa luomaan tuotteita ja palveluja kansanterveyden tueksi. Tulisi arvioidusti
olemaan huomattavasti helpompaa ja kustannustehokkaampaa rakentaa yhteistyokuvioita, kun saadaan
yhtenéiset sddnndkset ja kriteerit toiminnalle. Erityisesti start-up ja pk-yrityksille vahvojen kumppaneiden
16ytdminen on tirkeédd. Toisaalta esimerkiksi suuret lddkeyhtiot hyotyisivét yhteistyOstd pienten
innovatiivisten yritysten kanssa, mm. uusien biomarkkereiden etsimisessa ja kliinisten tutkimusten
toteuttamisessa.

Lakiehdotuksesta aiheutuu myds huolia sen vaikutuksesta yritysten véliseen kilpailuun. Genomikeskuksen
litketoimintaa, ansaintalogiikkaa ja rahoitusmallia koskevassa selvityshenkilon raportissa (Deloitte
28.2.2018) on arvioitu Genomikeskuksen tehtdvid kilpailluilla markkinoilla. Raportin mukaan
Genomikeskuksen toiminnalle on ndhtavissd ydintehtévien lisdksi eri tehtdvié ja palveluita, joille osin 16ytyy
vaihtoehtoisia tuottajia markkinoilta. Markkinoilla toimivien tuottajien méara riippuu esimerkiksi
asetettavista tietoturvavaatimuksista. Alueella, jossa Genomikeskuksen toiminnan ydin on eli
yhteiskunnallisissa tehtdvissd, kuten suositusten ja ohjeistusten antaminen, on véhiten kilpailua markkinoilla.
Kilpailu lisdantyy, kun Genomikeskuksen ydintehtédviin lisdtddn genetiikkaan liittyvien
asiantuntijapalvelujen antaminen joko toisiolaissa tarkoitetun kdyttolupaviranomaisen kautta tai suoraan
asiakkaalle. Variaatio- ja viitetietokantojen muodostamisen osalta eri genomitietoaineistot kooten olisi jo
huomattavasti enemmaén kilpailua markkinoilla. Ja lopuksi, eniten kilpailijoita esiintyy genomitietokantojen
luomiseen, tallentamiseen ja laskentapalveluiden yms. liittyvien toimintojen alueella.

Mikali kilpailuneutraliteettiin liittyvada ndkokulmaa ei huomioida riittévésti, saattaa siitd aiheutua muutoksia
esimerkiksi yritysten kustannusrakenteeseen ja kansainvaliseen kilpailukykyyn. Globaalisti on esimerkiksi
lukuisia genomitiedon tulkitsemiseen suuntautuneita yrityksia. Jos genomikeskus alkaisi merkittavésti
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tuottaa IT-ratkaisuja tdssé tarkoitetulle toimintakentille, saattaisi se vaaristad kilpailua. Todennakoisempaa
kuitenkin olisi, ettd Genomikeskus itse asiassa toimisi asiakkaana tdman alan yrityksille ja ostaisi niiden
tarjoamia palveluja. Lakiehdotuksesta ei aiheutuisi esteité tai rajoituksia yritysten véliseen kilpailuun, jos
kaikilla toimijoilla, jotka tdyttavit asianmukaiset oikeudelliset ja eettiset edellytykset, on yhdenvertainen
padsy Genomikeskuksen tietoihin ja palveluihin. Genomikeskuksen viranomais- ja kaupalliset funktiot
tultaisiin erottamaan selkeésti toisistaan. Kaupalliset toiminnot olisivat parhaiten toteutettavissa toisiolaissa
tarkoitettun palveluoperaattorin kautta.

Mikali palvelulaboratorioiden toivotaan siirtdvan analysoimaansa genomitietoa genomitietorekisteriin,
edellyttéisi tdmé infrastruktuuri-investointeja, joiden kokoluokkaa arvioidaan lakiehdotuksen
jatkovalmistelun aikana.

4.4 Vaikutukset kansantalouteen ja julkiseen talouteen

Genomikeskuksen puitteissa suunnitellaan toteutettavaksi suuria maarié eri luonteisia ja kokoisia tehtédvia,
joiden vaikutusten arvioidaan olevan kansantaloudelle ja julkiselle taloudelle pitkdlld aikavélilld positiivisia.

Genomikeskuksen olemassaolon merkityksen arvioidaan syntyvidn osana terveyttd ja kansantaloutta edistdvia
arvoketjuja. Ehdotetun genomilain olennaisten taloudellisten vaikutusten arvioidaan syntyvan ennen kaikkea
terveydenhuollossa, jonka osuus bruttokansantuotteesta on kokonaisuudessaan (julkinen ja yksityinen)
merkittava.

Terveydenhuollolle ehdotusten arvioidaan tuottavan kustannussdéstod ja lisddntynytta tuottavuutta, jos
genomitiedon asiallista ja ladketieteellisesti perusteltua kéyttod terveydenhuollon eri sektoreilla pystyttéisiin
lainsdddannossa tdydentdvilld rajoituksilla ja asiantuntijaverkoston yhteistyon péélle rakentuvalla
ohjeistuksella edistdiméaan.

Lainvalmistelun yhteydessé on tehty alustavia arvioita Genomikeskuksen kustannuksista, tuloista ja
hyotypotentiaalista. Vuosikustannusten on arvioitu karkeasti olevan noin 2,5-3 miljoonan euron luokkaa.
Liséksi ICT-toiminnot tulisivat edellyttdimédan noin 10-15 miljoonan euron alkuinvestoinnit hajautettuna
vuosille 2018-2021. ICT-toimintojen alkuinvestointien on arvioitu siséltdvén ensimmaéisen vaiheen
jarjestelméelementtejd, joita ovat kansallinen genomitietorekisteri, vaeston viitetietorekisteri, kliininen
variaatiotietokanta, genomitiedon tallennusjérjestelma, asukkaiden genomivariaatioiden esiintyvyyden
laskenta ja asukkaiden referenssigenomin luominen, variaatioiden ja viitetiedon laskentaohjelmisto. Toisen
vaiheen tietojdrjestelmiin kuuluisivat genomiportaali, aineistokatalogi, tietoturvallinen kayttoympéristo ja
analysointityokalut.

Genomikeskuksen toimintoihin arvioidaan tarvittavan vuonna 2020 yhteenséd 25 henkild4 useista eri
ammattiryhmistd. Genomikeskus tarvitsisi johtajan, yleishallinnon tukihenkilsto4, juristin, tietokantojen
luomiseen ja ylldpitdmiseen liittyvééd osaamista (bioinformaatikkoja, IT -asiantuntijoita, tietoturva- ja
kyberturva-asiantuntijoita), viestintiammattilaisen ja useita muita asiantuntijoita. Yhden henkilon
vuosikustannusten on arvioitu olevan keskiméaarin 100 000 euroa sisdltden muun muassa palkat, sivukulut,
vuokrat ja tietokoneet. Muita kdynnistysvaiheen kuluja aiheutuisi markkinoinnista, viestinnésta, ulkoisten
asiantuntijoiden kdyttamisestd seka tiectojarjestelmien kehittdmisesta.

Jotta lakiesityksessé ehdotetut toimenpiteet saadaan véesto- ja yhteiskuntatasolla tuottamaan tavoiteltuja
hyotyjé, tulisi genomitiedon hyddyntédmisessd pyrkid taloudellisesti panostamaan kaikkiin kokonaisprosessin
osa-alueisiin genomitiedon tuottamisesta itse toimintaan. Kustannuksia tulisi siten alussa syntyméaén
esimerkiksi genomitiedon tuottamisesta, kuratoimisesta, jatkojalostamisesta, sailyttdmisestd, viestinndsta,
kouluttamisesta ja erilaisten padtdksenteon tukijérjestelmien kehittdmisestd. Kaikki panostukset olisi
kuitenkin mahdollista saada takaisin vdeston terveyden- ja hyvinvoinnin edistymisena.

Suurista investoinneista huolimatta Genomikeskuksen hy6typotentiaalin on arvioitu painavan vaakakupissa
enemmén kuin kustannukset. Hy6typotentiaalia on tarkasteltu seké kansanterveyden ettid kansantalouden
edistimisen arvoketjuissa. Terveyttd edistdvddn arvoketjuun voidaan lukea hy6dyt, joita on saavutettavissa
erityisesti farmakogenetiikan seké sydpétutkimuksen ja harvinaisten sairauksien hoidon kehittymisen kautta.
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Kustannussidstéjen on genomistrategiachdotuksessa (2015) arvioitu asettuvan 28-70 miljoonan euron
vuositasoon. Kansantaloutta edistdviin arvoketjuihin vaikuttavat puolestaan hyodyt, joita saadaan erityisesti
ladketieteen kehityksen ja lisddntyneen innovaatiotoiminnan myota.

Genomikeskuksen toimintamallin arvioidaan todennékoisesti muodostuvan vaihtoehtoisten
ansaintalogiikkojen yhdistelmésté. Realistisimmaksi vaihtoehdoksi on arvioitu se, ettd Genomikeskus
veloittaisi genomitietorekisterin tallennus- ja kéyttopalveluista kaikkia kayttédjid. Genomikeskus perisi
maksun myos silloin, kun toisiolaissa tarkoitettu kdyttdlupaviranomainen myontéisi kayttéluvan
genomitietorekisterin variaatiotietoihin. Genomikeskukselle tehdyt tilaustyot asiantuntijapalveluista olisivat
maksullisia kaikille. Téssé tarkoitetun vaihtoehdon hyotyja olisivat, etté julkiselle sektorille suoritetut maksut
lisdisivét julkisen rahankédyton lapindkyvyyttd, eri toimijat olisi mahdollista huomioida eri maksuluokissa,
maksut olisivat linjassa Kanta-palveluiden kdyton kanssa, toiminnan maksullisuus tehostaisi maksajatahojen
etuja Genomikeskuksen palveluiden saajana ja etté toiminta ei olisi tdysin valtion rahoittamaa vaan myos
kysynnin edistdméi. Haittapuolena olisi se, ettd maksut saattaisivat houkutella markkinoille maksullisia
palveluita tarjoavia kansainvalisid toimijoita, jotka hyotyisivat toiminnassaan genomitiedosta, hinnoittelu ei
valttamattd olisi kilpailukykyinen markkinoilla ja ettd hinnoittelu voisi estda tai hidastaa Genomikeskuksen
palveluiden kdytt6a verrattuna tilanteisiin, joissa palvelut ovat maksuttomia.

Genomi- ja terveyspalveluiden kysynnén arvioidaan kasvavan tiedon lisddntyessa. Siten terveydenhuollon
jérjestelmien ja palveluiden tulisi kehittyéd ajan my6td, miké vaatisi investointeja ja osaamista. Esimerkiksi
geenitestien ja tulosten tulkintapalveluiden kysynnén odotetaan kasvavan. Samalla kun ilmenee uusia
geenivirheiden kantajia, lisddntyy tarve tehda erilaisia laboratoriotutkimuksia, miké lisdd osaltaan
palveluiden kysyntd4 ja toisaalta kustannuksia. Erityisesti oireettomien geenivirheiden kantajiin liittyy
kysymys siité, ettd tulisiko sukua tutkia tarkemmin ja kenelld on siihen liittyvé kustannusvastuu. Jotta
Suomen asukkaiden yhdenvertaisuus voidaan taata, tulisi Genomikeskuksen johdolla laatia yhteiset ohjeet ja
suositukset lisdtutkimusten ja seurannan tueksi. Talla tavoin olisi mahdollista parantaa vallitsevaa tilannetta,
jossa resurssien puuttuessa annetaan paikallisesti ohjeita, juurikin esimerkiksi geenivirheiden kantajien
seurantaan.

Kun arvioidaan lakiehdotuksessa esitettyjen toimenpiteiden ja genomitiedon hyddyntémisen kannattavuutta
seka keskeisintd taloudellista merkitystd, syntyvid kustannuksia tulisi verrata kansantalouden méaarallisiin ja
laadullisiin pitkéaikaishyotyihin. Yhteiskunnan tasolla genomitiedon keskitetyn tallentamisen hyddyt
liittyisivat terveydenhuollon tehostumiseen ja sdédstihin, laadun parantumiseen sekéd paremman ja
helpommin saatavilla olevan tiedon lisdédntymiseen. Kansalliseen genomirekisteriin yhdenmukaisesti
tallennetut tiedot vahvistaisivat terveydenhuollon tietopohjaa ja yhdenmukaista informaatiota seké
edistéisivit osaltaan terveydenhuollon tiedonvaihtoa ja yhteistyotd. Lisdksi genomitietoa olisi aiempaa
helpompi hyddyntda toissijaisessa kayttotarkoituksessa tutkimuksessa ja innovaatiotoiminnassa.

Pitkén aikavilin hydtyjen toteutumisen aikajénteen on arvioitu olevan noin 10-20 vuotta. Pédépainona olisi
uusien hoitojen sekd ennaltachkaisyn kehittiminen kansansairauksiin. Riippuu osaltaan myds siitd, missé
madrin maakunnat kykenevét palveluntuottajille asettamillaan ehdoilla ja korvausmenettelyilld ohjaamaan
tuottajia toteuttamaan hyvinvoinnin ja terveyden edistamistehtdvai ja velvoittamaan ne yhteisty6hon muiden
toimijoiden kanssa (valinnanvapaus, vaikutukset). Maakuntien olisi kyettdva seuraamaan asukkaidensa
hyvinvoinnin ja terveyden tilannetta sekd tuottajien toimintaa. Tama edellyttdisi kdytdnndssa tarkoitukseen
sopivia tietojérjestelmid. Hyvinvoinnin ja terveyden pitkéjénteinen edistdminen vaatii asiakastydsséd syntyvén
yhteisen tietopohjan seké kaikkien toimijoiden sitoutumisen tehtévédn. Olisi olennaista, ettei yksittiisia
ongelmia ratkaista vain yksilotasolla. Vastuu asukkaiden kokonaishyvinvoinnin ja terveyden edistamisesta
kuuluu sekd maakunnalle ettd kunnille.

Vaikka ennaltachkiisevien vaikutusten tutkiminen ja toimeenpano ovat kdytdnnossa haastavaa ja aikaa
vievad, on genomitiedon hyddyntdminen néhty kiistattomaksi osaksi tulevaisuutta eikd Suomella ole varaa
jéttdd panostamatta sithen. Genomilaista aiheutuvat taloudelliset vaikutukset heijastuvat erityisesti
terveydenhuollon odotettujen sddstdjen kuten esimerkiksi diagnostiikka-aikojen lyhentymisen ja hoitojen
tarkemman kohdistumisen seké tehostumisen kautta. Mikéli hoidot saadaan kohdennettua paremmin, on
mahdollinen suhteellinen siéstdpotentiaali arvioidusti 5-100 miljoonaa per tautiryhmé (ICD-luokituksen
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tautiryhma). Tautiryhmilla viitataan tdssd suurin kansansairauksiin kuten sydan- ja verisuonitauteihin.
Kansantaloudellisesti ei valttamétta olisi merkitysta silld, ettd kuka kehittdd ja missé, taikka kuka keksii tai
myy jotain. Tulokset ovat tyypillisesti julkista ja julkaistavaa tietoa.

Genomitiedon hyddyntdmisen muu kansantaloudellinen potentiaali ja tavoite liittyvét terveysalan
ekosysteemin muodostumiseen ja ns. spill-over -tiedon kerdédntymiseen Suomeen. Keskeinen tavoite olisi
houkutella Suomeen yrityksié, joilla on ensinndkin halua hyodyntééd suomalaista genomi- ja muuta
rekisteritietoa esimerkiksi osana kliinisid tutkimuksia ja toiseksi joilla on pidempiaikaista intressid asettua
Suomeen tuoden maahan uutta infrastruktuuria, kliinisid ladketutkimuksia, osaamista ja asiantuntemusta.
Kaupallista potentiaalia voi syntyé tiedon arvoketjujen eri osista. Toimivan ekosysteemin muodostaminen
edellyttdisi yhden kansallisen asiointipisteen eli genomikeskuksen luomista erityisesti sinne, missa
osaaminen ja asiantuntijuus sekd tietoaineistot ovat jo ennestddn. Systemaattiset panostukset koko
terveysalaan nékyvét jo nyt terveysalan kasvuna. Yritysasiakkaiden ndkokulmasta olisi tirkedd 10ytaa
suomalaisia yhteistyokumppaneita. Samalla keskitetyt ratkaisut ja selkeat oikeudelliset toimintatavat
helpottavat raatildityjen pakettien tarjoamisen ulkomaisille asiakkaille.

Talouskasvua odotetaan toisaalta syntyvin, kun suomalaiset yritykset menestyvit. Menestyvé yritys luo
tyopaikkoja, ostaa palveluita muilta yrityksiltd, maksaa tuloksen kasvun myGtd enemmén veroja ja synnyttaa
lisdinvestointeja. Lainvalmistelun yhteydessé on esitetty huolia erityisesti Genomikeskuksen
palvelutoiminnasta ja sen mahdollisista haittavaikutuksista. Genomikeskuksen on toivottu
viranomaistoimijana keskittyvin vahvuuksiinsa oikeudenmukaisen ja yhtenéisen toimintakentén
rakentamiseksi suomalaisille kasvuyrityksille, jotka puolestaan voisivat saada aikaan kansantaloudellisesti
merkityksellisii vaikutuksia Suomen talouskasvulle. Suomen ulkopuolelta tulevien investointien hyodyt
voidaan saavuttaa tdysiméérdisesti parhaiten silloin, jos ulkomainen yhti6 toimii yhteistyossé suomalaisen
kasvuyrityksen kanssa.

4.5 Yhteiskunnalliset vaikutukset

4.5.1 Yksilon nikokulma
Thmislihtoisyys

Genomilakia koskevan ehdotuksen ldahtokohta on ihmisldhtdisyys eli ihmisilld on oikeus tietdd ja paattaa,
mihin hédnestd saatua genomitietoa kdytetddn. Samoin hidnelld on EU:n tictosuoja-asetuksessa madritelty
oikeus saada tietoa itselleen sekd muut asetuksesta suoraan johtuvat rekisterdidyn oikeudet kédytettdvinéin.
Lakiehdotuksessa on tunnistettu myos se tosiasia, ettd genomitieto koskee ihmisen itsensé lisdksi hédnen
sukulaisiaan ja ettd kaikki genomitiedon késittelyyn liittyva toiminta ei vélttamattd ole yksiléiden tai
yhteiskunnan kannalta toivottavaa taikka lakiehdotuksessa esitettyjen tavoitteiden mukaista. Sen vuoksi
ihmisldhtoiselle lahestymistavalle on esitetty myds ehdotuksessa erikseen perusteltuja rajoituksia.

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 12-22 artiklat méaarittelevat kattavasti rekister6idyn oikeudet, joiden
tarkempi sisiltd tismentyy valitun henkildtietojen késittelyn oikeudellisen perusteen mukaisesti. Asetuksen 9
artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa kdyttoon lisichtoja, mukaan lukien
rajoituksia, jotka koskevat muun muassa geneettisten tietojen késittelyd. Lisdksi useat 9 artiklan 2 kohdan
kasittelyperusteista edellyttavit, ettd kansallisessa lainsdddédnnossd on huolehdittu asianmukaisista
suojatakeista rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi.

EU:n yleinen tietosuoja-asetus tukee MyData —periaatetta, joka takaa itsedéin koskevien tietojen
tarkasteluoikeuden (oikeus saada ndhd4), hallintaoikeuden (oikeus ladata tiedot itselleen),
jélleenkayttooikeuden (vélittdminen kolmansille osapuolille) sekd poisto-oikeuden sellaisista rekistereista,
joita ei ole lailla sdéddetty ylldpidettdviksi ja joissa ei halua itsedédn koskevia tietojaan sdilytettdvan. Asetus
mahdollistaa my0s sen, ettd lailla voidaan sédtid poikkeuksia oikeuteen saada tietoa tai siirtdd tiedot
jarjestelmastd toiseen. Mahdollisuus rajoittaa rekisterdidyn oikeuksia on yhteydessid genomitietojen
kisittelytarkoitukseen ja —perusteeseen.
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Esimerkiksi, kun genomitietoja késitelldén tilastollisessa tarkoituksessa vdestGtasoisen viitetiedon
muodostamiseksi, antaa tietosuoja-asetuksen 89 artiklan 2 kohta mahdollisuuden poiketa lainsdadannolla
erdisti rekisterdidyn oikeuksista (15, 16, 18 ja 21 artiklat) siltd osin kuin téllaiset oikeudet todennékoisesti
estdvét erityisten tarkoitusten saavuttamisen tai vaikeuttavat sitd suuresti ja téllaiset poikkeukset ovat tarpeen
ndiden tarkoitusten tdyttamiseksi.

Lakiesityksessa korostetaan, ettd genomitieto on luonteeltaan universaalia ja myos muita ihmisié koskevaa
tietoa, jota yksilon ei katsota voivan itse omistaa. Siten lakiehdotuksessa, kuten myoskéén tietosuoja-
asetuksessa, ei kdytetd terminologiaa, joka viittaisi siihen, ettd kyse olisi yksilon ”omasta” tiedosta.
Genomitietoa saadaan yksittiisistd henkildistd, mutta se voi koskea hinen itsensé liséksi hdnen sukulaisiaan
tulevia ja menneitd sukupolvia mydten. Koska genomitieto on tdssé tarkoitetulla tavalla arkaluonteista ja
koskee my6s muiden ihmisten yksityisyytta, ei yksildiden katsota ehdotetun genomilain tai
Genomikeskuksen toiminnan puitteissa voivan méérétd yksin sen kéytostd puhtaasti vain MyData —
periaatteita noudattaen. Ehdotetun genomilain nimenomainen tavoite on edistéd genomitietojen vastuullista
kayttod kaikkien ithmisten oikeudet huomioiden seké lisdtd geneettisten tietojen kasittelyyn
lisdsuojatoimenpiteitd, kun niitd kerdtddn keskitettyyn kansalliseen genomitietorekisteriin. Koska
lainséédannolla ei voida ennakoida kaikkia tulevaisuuden tarpeita, kéyttotarkoituksia tai riskejd, on
perusteltua, ettd genomitietojen suojasta ja kdyton edellytyksistd sdddetddn ehdotetussa genomilaissa.
Esitetyn lain tavoitteena on tukea laaja-alaisesti ja joustavasti terveydenhuoltoa, tutkimusta sekd kehittdmis-
ja innovaatiotoimintaa siltd osin kuin kéyttdtarkoituksen voidaan katsoa liittyvén terveyteen.
Lakiehdotuksella ei olisi tarkoitus kattaa kaikkia mahdollisia kéyttotarkoituksia eikd estéé niitd, mutta
kaikkien mahdollisten kdyttotarkoitusten tukeminen ei 1dhtokohtaisesti kuuluisi Genomikeskuksen tehtéviin.

Genomilakia koskeva ehdotus tukee ihmislahtoisté periaatetta mahdollistamalla kuluttajille suunnattujen
geenitestien kautta yksilostd saadun genomitiedon tallentamisen genomitietorekisterissé olevalla
tallennusalustalle ja tiedon kontrolloinnin sekd luovutuksen erilaisiin kdyttotarkoituksiin
genomitietorekisterin omatietovarannon kautta. Suoraan kuluttajille tarjottavat hyvinvointisovellukset ja
tulkintapalvelut ovat potentiaalinen genomiikan liiketoiminta-alue ja omatietovaranto mahdollistaisi ihmisten
ja yritysten kohdata toisensa tietoturvallisessa kdyttoympéristossd. Yleisesti hyvinvointisovellusten
ongelmana on kuitenkin se, ettd ne jadvat erillisiksi ratkaisuiksi, eivitka liity terveydenhuollon
tietojarjestelmiin ja hoitoprosesseihin. Ehdotettu genomilaki toisi tdhdn parannuksen ja mahdollistaisi tiedon
siirtymisen tarpeellisin osin myds Kantaan genomitiedon liittyessa potilaan hoitoon tai tutkimukseen.
Ratkaisu mahdollistaisi genomitiedon liittimisen Genomikeskuksen omatietovarantoon siten, ettd
terveydenhuollon ammattilaiset paasisivat kansalaisen suostumuksella ndkeméaén esimerkiksi asiakkaan
itsensé tilaamien geenitestien tulkittuja tuloksia.

Itsemddrddmisoikeus

Esitetty genomilaki ja Genomikeskus palvelisi ennen kaikkea terveydenhuoltoa yksildiden terveyden ja
hyvinvoinnin edistimiseksi. Lakiehdotuksen tavoitteiden toteutumisen odotetaan konkretisoituvan hyotyini
yksiloille sekd kentédn toimijoille vaikuttaen siten koko yhteiskunnan tasolla. Odotettuja hyGtyja olisivat
tehokkaampi taudinmaéiritys, kohdennetut seulonnat, turvallisempi ja vaikuttavampi ladkitys, yksilollistetty
hoito, tehokkaampi sairauksien ehkéisy seké yksilon paremmat mahdollisuudet edistié terveyttain.

Lakiehdotus merkitsisi poikkeusta suostumukseen perustuvasta genomitietojen kasittelystd sitomalla
genomitietojen kasittely Genomikeskuksessa lakiin, tirkeén yleisen edun mukaiseen perusteeseen sekd
valttamattomyysvaatimukseen. Naitd on perusteellisesti kasitelty edelld kohdassa 3 (Nykytilan arviointi,
esityksen keskeiset ehdotukset ja tavoitteet).

Tallennusta genomitietorekisteriin ja Genomikeskuksen késittelyoikeutta perustellaan esityksessé tictosuoja-
asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g alakohdassa tarkoitetulla tarpeellisella ja tarkeélld kansanterveyteen, -
talouteen ja tietoturvaan liittyvéalla yleiselld edulla, josta sdddettdisiin kansallisessa lainsdddannossd. Koska
arkaluonteinen genomitieto koskee henkilon itsensé lisdksi hdnen sukulaisiaan edeltdvia ja tulevia sukupolvia
myoten, on katsottava yleisen edun mukaiseksi se, etti tiedot edellytetddn tallennettavaksi korkean
tietoturvan ymparistoon, jossa niiden ennakoitua ja ennakoimatonta kéyttod voidaan seurata ja valvoa
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tehokkaasti sekd sditda tietoturvan tasoa konkreettisen riskitason mukaisesti. Keskitetyn ratkaisun on
kansainvélisesti todettu edustavan tehokkainta tapaa saavuttaa tdisméladketieteen tavoitteet.

Genomitietojen kasittelyd pidetddn Genomikeskuksessa valttimattomana viestotasoisen variaatio- ja
viitetietokannan luomista varten, jotta voidaan tdysimééraisesti integroida lisddntyvi tietous genomien
rakenteesta, toiminnasta ja tulkinnasta osaksi potilaiden hoitoa ja laajemmin vieston terveyden
edistamiseksi. Genomikeskuksen asiantuntijatehtdvat pohjautuisivat olennaisesti genomitietojen kasittelyn
kautta muodostuvaan uuteen tietoon ja ymmaérrykseen. Kun kyseesséd on viranomaisen laissa sdédetyt
tehtévit ja julkisen vallan kdyttd, on perustuslakivaliokunta suhtautunut pidéttyvisti suostumuksen
kayttdmiseen tdllaisen toiminnan perustana. Itsemadraamisoikeuden kunnioittaminen turvataan kuitenkin
siten, ettd ihmiseltd pyydetddn suostumus aina ennen geneettisen tutkimuksen tekemisti, jolloin hianelle olisi
my0s annettava tieto genomitiedon tallentamisesta Genomikeskukseen.

Genomikeskuksen yhtend tehtdvana olisi parantaa ihmisten edellytyksid kdyttdd genomitietoa omassa
elamissddn. Genomikeskuksella olisi tehtiviénsa varten véestod, asiantuntijoita ja asiakkaita palvelevat
verkkosivut suomen-, ruotsin- ja englanninkieliseni. Genomikeskuksen tehtivina olisi luoda verkkoon
viestolle suunnattua yleistd tietoa ihmisen perimésté ja sen merkityksestd henkilon terveydelle ja
hyvinvoinnille. Genomikeskuksen tehtdvana olisi myds tuottaa tietoa genomitiedon hyédyntdmisen
vaikuttavuudesta ryhmiteltyné esimerkiksi alueittain ja toimialoittain. Sitd véeston osaa varten, jolle
verkkopalvelut eivit ole kdytettdvissd, Genomikeskuksen tulisi perustaa perinnéllisyyshoitaja-tasoinen
asiantuntijan puhelinpalvelu. Genomikeskuksen tehtdviin siséltyisi geenitestejd, niiden luonnetta ja
mahdollisia vaikutuksia koskeva yleinen ja objektiivinen tiedottaminen esimerkiksi verkkopalvelun,
erilaisten tiedotuskampanjoiden tai kouluttamisen kautta. Genomitiedon kdyton edellytysten parantamiseksi
ihmisille annettaisiin tictoa muun ohella geenitestien eri tyypeistd, niiden kaytosta terveyden edistdmiseksi
sekd my0s niiden kyvysté tuottaa ihmisen terveyden kannalta merkittavaa tietoa. Annettava informaatio
vaikuttaisi vélittomésti geenitestaukseen liittyvéén stigmatisoinnin vdhentdmiseen. Velvollisuus lisété
viestolle suunnattua tiedotusta pitéisi sisdlldan my0s sellaisten geenitestien arvioinnin, joita tuotetaan
terveydenhuoltosektorin ulkopuolella kuluttajille suunnattuina palveluina. Naiden testien osalta
markkinoinnissa ei valttimatta anneta kuluttajille kaikkea sitd tietoa, mitd informoidun péétoksen tekeminen
edellyttdisi. Kuluttajapalveluiden osalta objektiivisen tiedon saatavuus on erityisen tarkedd ja edistdisi
asukkaiden tiedollisen itseméarddmisoikeuden kéyttamista.

Yksityisyydensuoja

Lakiehdotus tuo esiin arkaluontoisina henkilGtietoina pidettdvien genomitietojen kasittelyyn liittyvid
kysymyksid. Lakiehdotus tarkoittaisi poikkeamista genomitietojen kasittelykiellosta ja toisaalta
henkilGtietojen perusperiaatteisiin kuuluvasta kayttotarkoitussidonnaisuudesta. Lakiehdotusta on siten edelld
tarkasteltu yksityiseldmén ja henkil6tietojen suojan kannalta.

Genomitietojen késittely koskee perustuslain 10 §:ssé turvattuun yksityiseldmén ja myos henkildtietojen
suojan ydintd. Sddnnds edellyttdd valtiolta aktiivisia toimenpiteité yksityiseldmén suojaamiseksi toisten
yksiloiden loukkauksia vastaan. Perustuslakivaliokunnan ndkemyksen mukaan henkil6tietojen suoja tulee
jatkossa turvata ensisijaisesti yleisen tictosuoja-asetuksen ja sdddettdvéan kansallisen yleislainsdddannén
nojalla (PeVL 14/2018 vp). Perustuslakivaliokunta on kuitenkin katsonut selvéksi, etté erityislainsddddnnon
tarpeellisuutta olisi arvioitava myos tietosuoja-asetuksenkin edellyttdmaén riskiperusteisen lahestymistavan
mukaisesti kiinnittdméalld huomiota tietojen késittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. N&itd uhkia ja riskeja
sekd niihin liittyvid suojatoimenpiteitd on arvioitu edelld kohdassa 3.1.3.

Lakiehdotuksen tavoitteena on parantaa yksildiden oikeusturvaa ja yksityisyydensuojaa siitd, mitd se olisi
kansallisen tallennusratkaisun puuttuessa. Ehdotetun genomilain valmistelun aikana on ollut havaittavissa,
ettd yksityisyyden suojaa koskevaa keskustelua leimaa kaksijakoisuus. Toisaalta halutaan edistaa
hallitusohjelman tavoitteita ja toisaalta ollaan huolissaan yksityisyydensuojan menettimisesta.

Lainvalmistelun yhteydessé on kyberturvallisuuteen liittyen esitetty epéilyjé siitd, ettd lakiechdotus heikentéisi
yksityisyyden suojaa niiden osalta, joiden genomitieto olisi tallennettuna Genomikeskukseen verrattuna
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sithen, ettd tietoja ei olisi tallennettu minnekéédn tai olisi tallennettu esimerkiksi julkisessa terveydenhuollossa
ilman toissijaisen kdyton mahdollisuutta. Lakiechdotuksessa kuitenkin esitetddn tdhin vastauksena, ettd
ehdotuksen vaikutukset yksityisyydensuojan turvaamiseen ndhdddn ennen kaikkea positiivisina. Lakiehdotus
yhdenmukaistaisi tiedon luovutusoikeuksiin liittyvad normistoa, toimintatapoja seki ohjeita suhteessa muun
muassa eduskunnassa késiteltdvana olevaan sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kdyttod koskevaan
lakiehdotukseen (HE 159/2017 vp). Valtioneuvoston raportissa esitettiin tarve 24/7 —ympérivuorokautisen
toiminnon toteuttamiseen, jotta voitaisiin reagoida nopeasti ja tehokkaasti ICT-jérjestelmén héiridtilanteisiin.
Téllainen toiminto on olemassa Kansaneldkelaitoksella (Kela), jonka vastuulle genomitietorekisterin teknista
toteutusta esitetddn. Lakichdotuksessa Kelalle esitettyjen tehtdvien myotd Kelan mahdollisuudet lisdta
héiriétilannevalmiuttaan my6s muiden potilastietojen osalta paranisivat.

Ainoa ajateltavissa oleva mahdollisuus siihen, ettd genomitietoja ei olisi tallennettuna minnekéin on se, ettia
yksildstd ei ole olemassa genomitietoa lainkaan esimerkiksi biopankkitoiminnan, terveydenhuollon,
kuluttajapalveluiden tai muun tutkimuksen kautta. Témén varmistaakseen, yksildiden olisi tehtévé se
ratkaisu, ettd osallistuvatko vai eivét sanottuun toimintaan. Siltd osin kuin genomitieto on jo nyt olemassa
esimerkiksi biopankkilain kautta tai sitd syntyy tulevaisuudessa, on se aina tallennettava johonkin. [lman
genomitietorekisterid, tietoa olisi esimerkiksi tutkimushankkeissa tai kuluttajille suunnatuissa
yritystoiminnan tarjoamissa palveluissa mahdollista tallentaa globaaleihin pilviteknologioihin pohjautuviin
kolmansien osapuolien tuottamiin alustaratkaisuihin Suomen lainsdddannén ja valvonnan ulottumattomiin.
Yritykset ovat viime aikoina olleet kiinnostuneita pilvipalveluista ja siirtdvat pilveen yhi enemmén tietoa
sekd palveluja, miké edellyttéisi sitd, ettd kiytetdén turvallisia ja valvottuja verkkoyhteyksid. Pilvipalveluissa
sijaitsee hyvin paljon yrityksen liiketoiminnan kannalta kriittisté tietoa: taloudellista tictoa, innovaatioihin
liittyvéa tietoa, asiakkuuksiin liittyvaa tietoa, luottamuksellisia tietoja jne. Siksi my0s seka tietoturvatutkijat
ettd kyberrikolliset ovat alkaneet yhd enemmén kiinnostua pilvipalveluista.

Kun genomitiedon kayttdmistad pyritddn hallitusohjelmassa edistdméén, niin samalla olisi pystyttava
osoittamaan yksildiden eli kaikkien Suomen asukkaiden oikeuksien kannalta turvallisia kotimaisia ratkaisuja,
joiden tietoturvaa rakennetaan kansainvélisessd yhteisty0ssa. Siten erityisesti suurten julkisin varoin tuettujen
genomitietoaineistojen osalta pidetddn vilttamattomana, ettd edellytettdisiin tdllaisen tiedon tallentamista
kansallisiin tietoturvallisiin ratkaisuihin. Genomitietorekisterin perustaminen parantaisi huomattavasti
suomalaisen genomitutkimuksen edellytyksia ja kilpailukyky4 ja helpottaisi merkittdvasti suurten
véestopohjaisten tutkimusten eettistd ja tietoturvallista toteuttamista varsinkin sen vuoksi, etté tutkijoilla olisi
kaytettdvissddn kotimainen ratkaisu tiedon tallentamiseen.

Pienemmassd mittakaavassa genomitietoa voi olla ihmisilla tallennettuna erilaisiin kaupallisiin sovelluksiin
tai kotikoneille. Tété vaihtoehtoa ei voi poissulkea ehdotetun genomilain kautta eiké se ole
tarkoituksenmukaistakaan. Genomitieto ei olisi kuitenkaan strukturoidusti terveydenhuollon kdytettdvissa
silloin, kun sitd tarvitaan osana kyseisen henkiln tai hdnen perheenjasenensi hoidossa. Lakiehdotuksessa
tarjotaan ihmisille mahdollisuutta kéyttad genomitietorekisteriin liitdnnéistd omatietovarantopalvelua, jotta
jokainen kokisi itsellddn olevan vaihtoehtoja genomitiedon sédilyttdmisessa ja kdytOssd omaa terveyttaian
koskeviin kdyttotarkoituksiin ja tarpeisiin.

Siltd osin kuin genomitietoa syntyy osana terveydenhuollon toimintaa, myds terveydenhuolto on velvoitettu
tallentamaan tieto johonkin. Genomikeskus tarjoaa siihen tietoturvallisen kansallisen ratkaisun.
Terveydenhuollossa syntyvit terveystiedot ovat toisiolakiechdotuksen (HE 159/2017 vp) kautta kaytettdvissa
lakiehdotuksessa tarkemmin médritellyin perustein toissijaisiin kayttotarkoituksiin, ellei henkilo sité kiell4.
Genomitieto on 1dhtokohtaisesti osa terveystietojen koko kirjoa ja kuuluu sellaisenaan myos toisiolain
soveltamisalaan. Genomilakiehdotus kuitenkin rajaisi genomitiedon kéyton vain terveyteen liittyviin
tarkoituksiin, tarjoaisi toisiolakia korkeamman tietoturvaratkaisun ja siten lisdsuojatoimenpiteité
genomitietojen vastuullista kédsittelya varten.

Vaikutukset asukkaiden kéyttdytymiseen

Kun yksilon genomitiedot olisivat kansallisessa genomirekisterissa tallennettuna valtakunnallisesti muiden
potilastietojen kanssa yhdenmukaisella tavalla, voidaan olettaa, ettd myds yksilon mahdollisuudet vaikuttaa
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omaan hyvinvointikdyttdytymiseen tehostuisi. Suomen asukkaiden on biopankkitoiminnan piirissd osoitettu
pitdvdn genomitiedon palauttamista tirkedna. Genomitiedon positiivinen vaikutus terveyskédyttaytymiseen ei
kuitenkaan ole itsestédn selvédd. Tieto voi vaikuttaa my0s haitallisesti. Lakiehdotuksessa esitetddn, ettéd
Genomikeskuksen yksi tehtdvé olisi parantaa ihmisten edellytyksié kayttdd genomitietoa seké aktivoida
kansalaisvuoropuhelua. Kansalaisten terveydenlukutaitoa tulisi vahvistaa, jotta ymmarretdédn laajasti, mitd
tarkoitetaan geneettiselld riskilld ja miten ihmiset voisivat hyodyntééd genomitietoa omassa elaméassaén.
Genomitiedon vaikutus asukkaiden kéyttdytymiseen vaatisi tieteellistd tutkimusta myds Suomessa ja téllaisia
tutkimushankkeita on vastikddn maassamme kdynnistetty.

On esitetty huolia, ettd osa ihmisisté ei todenndkoisesti suostuisi diagnostisiin tutkimuksiin
terveydenhuollossa, jos genomitieto tallennettaisiin genomitietorekisteriin ja ettd heidén hoitonsa siten
huonontuisi. Téltd osin lakichdotuksessa korostetaan, ettd jokaista Suomen asukasta hoidetaan parhaan
kéytettdvissé olevan tiedon valossa. Lain tavoitteena on lisdtd asukkaiden yhdenvertaisuutta siten, ettd
genomitiedon kéyttd olisi jokaisen asukkaan etuoikeus eiké vain niiden, joiden asuinpaikka on suurten
genomiosaamiskeskusten laheisyydessa. Jokaisella on oikeus kieltdytyd geneettisistd tutkimuksista, kuten
tahankin asti esimerkiksi biopankkitoiminnassa tai terveydenhuollossa, ja silld ei olisi vaikutuksia hoidon
laatuun. Kyse olisi yksinomaan siitd, ettd mita kaikkea tietoa kdytetéén potilaan hoidon ja koko véeston
terveyden edistdamisen tueksi. On kuitenkin huomattava, ettd terveydenhuollossa syntyvd genomitieto olisi
aina tallennettava johonkin paikkaan kuten potilastiedot yleensdkin. Nykytilanteessa tuo tallennuspaikka on
lahtokohtaisesi asiakastietolaissa tarkoitettu potilastietojérjestelmé, Kanta. Lakiehdotuksessa on perusteltu
kattavasti, ettd miksi niité ei tulisi tallentaa Kanta-jérjestelmén yhteyteen. Sen sijaan ehdotetaan, etté
genomitietojen tallennusta varten luodaan Genomikeskukseen genomitietorekisteri.

Talld hetkelléd terveydenhuolto on rakentanut ja ylldpitdd omia genomitiedon analysointi- ja
tallennusjarjestelmidnsd, mutta Genomikeskuksen valmistuessa ei olisi taloudellisesti rationaalista yllapitaa
useita genomitiedon rinnakkaista tallennusjérjestelmia, joista yksi olisi keskitetty genomitietorekisteri, ja
muut terveydenhuoltoyksikdiden omia,, joissa olisivat muut genomitiedot. Onkin syyta selkeésti rajata mité
tietoja sdilytetddn Genomikeskuksessa ja mitké jddvat terveydenhuollon omiin tietojérjestelmiin ja varmistaa,
ettd siirtyminen tapahtuu potilaiden hoitoa héiritseméasséd. Suurten tietomassojen aikakaudella on tosiasia, ettéd
molemmissa tapauksissa tulee syntyméén isoja tietorekistereitd, joiden kaytto voi olla myds ennakoimatonta
ja siséltdd riskejd, joita nykytilanteessa ei tunneta. N4ita riskejd erityisesti asukkaiden yksityisyydensuojan
nidkokulmasta on arvioitu edella.

Juuri timén syyn vuoksi otetaan askeleita kansallisen genomitietorekisterin luomiseen, jotta tiedon
ennakoimatonta kiytt6d voidaan hallita ja valvoa sekd mukauttaa tietoturvan tasoja ajan myo6téd ilmenevien
riskien ja uhkien edellyttdmén suojatason mukaisiksi. Vastaavia huolia on esitetty ihmisten asennoitumisessa
genomitiedon tutkimuskayttoon.

Yhdenvertaisuus ja syrjintd

Ehdotukset genomikeskuksesta ja genomitietorekisteristd sekd genomitiedon kasittelyn edellytyksistd tukevat
eriarvoistumisen estdmistd. Nykytilanteessa genomitiedon kaytto terveyden edistdmista taikka sairauksien
ehkéisemisti, toteamista ja hoitamista koskevissa tarkoituksissa on vain harvojen ihmisten etuoikeus ja
lakiehdotuksen olisi tarkoitus saattaa ihmiset perustuslain 6 §:n 1 momentissa tarkoitettuun yhdenvertaiseen
asemaan palvelujen tarjoamisen ja saatavuuden osalta. Genomitiedosta paésevit nykytilanteessa yleisemmin
hy6tymaéén ne ihmiset, jotka tilaavat itsendisesti geneettisié tutkimuksia ulkomailta tai ovat osa sellaista
potilaan hoitopolkua, johon geneettinen tutkimus kuuluu, kuten esimerkiksi syopahoidoissa tai perinnollisten
geneettisten sairauksien hoidossa. Lakiehdotuksen tavoitteena on tuoda genomitieto yhdenvertaisesti
kaikkien Suomen asukkaiden saataville siten, ettd myds perusterveydenhuollossa eri puolilla maata
genomitieto on Genomikeskuksen kautta ymmarrettdvassd muodossa ladkérin saatavilla kaytettavaksi
potilaan hoidossa. Téhén tullaan tarvitsemaan teknisid paatoksenteon tukijérjestelmid, mutta myos
ladkareiden kouluttamista ja genomikeskuksen palvelutoimintaa. Kuluttajille lakiehdotus luo yhdenvertaiset
edellytykset saada lisdd ymmaérrystd genomitiedosta ja sen vaikutuksesta omaan tai perheenjisentensa
terveyteen.
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Perustuslain yhdenvertaisuussdannokselld ei kuitenkaan edellytetd kaikkien ihmisten kaikissa suhteissa
samanlaista kohtelua, elleivit asiaan vaikuttavat olosuhteet ole samanlaisia. Siten lakiehdotus toisaalta
mahdollistaa sen, etté henkil6ité asetetaan palvelujen saatavuuden osalta eri asemaan genomitietonsa
perusteella siten, ettd seulomalla tiettyjé taudinkantajia, voidaan heille aloittaa ajoissa ennalta ehkdisevit
toimenpiteet. Olennaista on, ettd tillainen erottelu ei saa olla mielivaltaista eikd saa muodostua
kohtuuttomaksi. Usein terveydenhuollon valintoja tehdién hyoty-kustannusarviointien jélkeen, jolloin tavalla
tai toisella on pystyttéva osoittamaan mahdollisten hy6tyjen suurempi painoarvo. Genomikeskuksen
asiantuntijaresurssi olisi kdytettdvissd nimenomaan niissé tilanteissa, joissa tietyn tautiperimin kantajien
seulonta olisi katsottavissa ndyttoon ja tutkimustietoon pohjautuen perustelluksi ja oikeutetuksi. Kun otetaan
huomioon julkisen vallan velvollisuus edistéé véeston terveyttd, ei lakiehdotusta olisi pidettava tiltd osin
perustuslainvastaisena, vaan yksiléiden yhdenvertaisuutta lisddvana ratkaisuna.

Yleistd yhdenvertaisuuslauseketta tdydentia perustuslain 6 §:n 2 momentin syrjintikieltolauseke, joka
siséltdd kiellon syrjid yksilod terveydentilan tai muun henkild6n liittyvéan syyn kuten perhesuhteen
perusteella. Lakiehdotuksen tarkoittamassa kokonaisuudessa syrjintékielto viittaa siihen, ettd ihmisid ei saisi
syrjid geneettisten tekijoiden perusteella. Siksi ehdotetussa laissa kielletddn ithmisten syrjintd periman
perusteella. Yksiloité ei saa siten syrjid sen perusteella, ettd heilld on geneettinen sairaus tai sairastuvat
tulevaisuudessa sellaiseen. Lakiehdotuksessa kielletddn kokonaan genomitietorekisterissa olevien tietojen
kaytto tyohon tai vakuuttamiseen liittyvin perustein. Terveydenhuollossa geneettisen syrjinnidn tunnusmerkit
saattavat tiyttya sillé, ettd yksilod hoidetaan pelkéstadn genomitiedon eikd muun relevantin terveytté
koskevan tiedon perusteella. Tétd pyritdén ehkdisemddn genomikeskuksen asiantuntijatehtévien kautta siten,
ettd genomikeskus antaisi ohjeita ja suosituksia sellaisen genomitiedon kédytostd, jonka hyoty yksilolle on
osoitettu kliinisin kokein.

Syrjintdsdannokselld ei kuitenkaan kielletd kaikkea ihmisten erottelua, vaan olennaista on perustella se
perusoikeusjarjestelmén kannalta hyvaksyttavalla tavalla. Siten esimerkiksi yhtdldisten palvelujen
tarjoaminen erikseen eri viestoryhmille on sallittua, jos sitd voidaan hyviksyttévin syyn perusteella pitéa
oikeutettuna. Esimerkkind tdssa tarkoitetusta erottelusta on naisille tarkoitettu PSA-seula, jonka hyotya
michilla ei ole pystytty riittdvasti osoittamaan. Perustuslaissa kielletddn myos sellaiset toimenpiteet, joiden
vaikutukset tosiasiallisesti johtaisivat syrjivadén lopputulokseen. Suosinta tai jonkin yksilon tai ryhmén
asettaminen etuoikeutettuun asemaan on niin ikdan kiellettyé, jos se asiallisesti merkitsisi toisiin kohdistuvaa
syrjintéa.

4.5.2 Ammattilaisen nikokulma

Ladkariliitto on 2.2.2018 antamassa lausunnossa genomikeskustydryhmén arviomuistiosta todennut
suhtautuvansa myonteisesti Genomikeskuksen ja genomitietorekisterin perustamiseksi. Liitto katsoi, ettd
genomitieto ja geneettisen tiedon hyddyntdminen kuuluvat tulevaisuudessa useimpien ladkérien tyohon
jollakin tasolla ja ettd potilastietojen nykyistd parempi ja kattavampi hyddyntdminen on tarkeéda
tutkimuksessa ja terveydenhuollon kehittdmisessd. Potilaan hoito edellyttiisi tiedon saatavilla oloa
sellaisessa muodossa, ettéd ladkari voisi tehda tiedosta paédtelmia.

Laadkariliiton lisdksi myds muiden lausunnonantajien huomioissa pyydettiin selventdméaan, etta riittdako
tallennus Genomikeskuksen rekisteriin terveydenhuollon toimijalta edellytettdvaksi potilastiedon
tallennusmuodoksi ja ettd tarvitsisiko genetiikan laboratorion sdilyttdd kyseisté tietoa omissa
tietojérjestelmisséédn. Liséksi pyydettiin tdsmentdmaéén, ettd mitéd tietoa siirretdédn potilastietoihin. Huomiota
olisi kiinnitettdva erityisesti siihen, ettd kaikesta genomitiedosta ei ole nykytiedon valossa hyotya potilaan
hoidossa eiké siten ole tarpeellista potilaan hoidon kannalta silld hetkelld, kun tietoa syntyy.

Lakiehdotuksessa todetaan téltéd osin, ettd genomitieto on potilaan hoidossa syntyessddn osa potilaslain
(785/1992) 12 §:ssd ja potilasasiakirjoista annetun asetuksen 2 §:ssé tarkoitettua potilaan hoidon
jarjestdmisen ja toteuttamisen yhteydessd syntyneiden asiakirjojen kokonaisuutta. Potilasasiakirjoja
tallennetaan nykytilanteessa asiakastietolain (159/2007) nojalla yhteen ja samaan rekisteriin eli Kanta-
jarjestelmadn. Lakiehdotuksen my6td genomitiedon tallentamista varten syntyy toinen, potilasjarjestelmalle
rinnakkainen rekisteri eli genomitietorekisteri, jonne olisi tarkoitus tallentaa vain kerran ja vain yhteen
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paikkaan eri paikoissa ja yhteyksissd, mukaan lukien genetiikan laboratorioissa tuotettua genomitietoa.
Genomitietoa ei ole mielekasti eika tarpeellista siirtdd kokonaisuudessaan potilastietojarjestelmédn. Siten
hoidosta vastaava ladkéri ei nékisi potilastietojédrjestelmésté potilaan genomitietoa. Ladkari ei myoskédan
pystyisi omatoimisesti etsimdén genomitietokannasta potilaan hoidon kannalta merkittdvid variantteja tai
tulkitsemaan niitd. Genomikeskus sen sijaan tuottaisi tiedon tulkintaan valmisaineiston.

Tallennusta genomitietorekisteriin pidetién perustellumpana kuin tallennusta potilastietojirjestelmdin muun
muassa genomitiedon suuren koon seké tietoturvaan liittyvien nikokohtien vuoksi. Potilastietojarjestelméan
olisi tarkoitus siirtdd vain tarpeellinen tieto siitd, ettd potilaasta on olemassa genomianalytiikkatietoa,
genomitietoa on kdytetty osana potilaan hoitoa ja mahdollisesti siihen liittyva tulkinta. Hoitava laakéri olisi
tietoinen téillaisen tiedon nakymisestd Kanta-jarjestelméssd. Olennaista olisi jo toiminnan alkuvaiheessa
suunnitella genomitiedon asianmukainen integrointi osaksi potilastietojarjestelmad. Genomitietorekisterin
olisi tarkoitus olla yhteensopiva Kanta-jérjestelméin kanssa ja lakiehdotuksessa esitetty tekninen toteutus
Kansanelékelaitoksen tehtdvand edesauttaisi tité. Jarjestelmien teknistd yhteensopivuutta kehitetddn
lainvalmistelun edetessd kokonaisarkkitehtuurityossa.

Lakiehdotuksessa esitetéddn, ettd terveydenhuollon ammattihenkildt hyotyisivét genomitiedon keskitetysta
tallennusratkaisusta, koska tiedonhaku tehostuisi. Asiakkaan genomitiedon hyddyntdminen osana hénen
hoitoaan olisi helpompaa ja joustavampaa, kun tarpeelliset ja ajantasaiset tiedot olisivat helposti ja oikea-
aikaisesti kdytettdvissd ja yhdistettdvissd muihin potilasasiakirjatietoihin. Kun ammattihenkild saisi
kayttooikeutensa perusteella tydsséén tarvitsemansa tiedon genomirekisteristé, olisi tiedon nopealla ja
joustavalla saatavuudella my6s merkitysté potilasturvallisuuteen.

Haasteena on ammattilaisten osaamisen vieminen sille tasolle, ettd genomitiedon kayttd olisi osa
jokapaivaistd toimintaa. Talla hetkelld Suomessa on vain vdhan perinnéllisyysldédketieteeseen tai kliiniseen
genetiikkaan erikoistuneita ladkareitd. Ladkarit tarvitsisivat systemaattista koulutusta ja tietojen paivitysti
osana perus- ja jatkokoulusta sekd myohemmin urallaan kehittédesséddn osaamistaan. Lakiehdotuksessa
esitetddn, ettd yksi Genomikeskuksen laissa sdddetyista tehtdvistd olisi terveydenhuollon ammattihenkildiden
osaamisen kehittimisen edistaminen. Genomikeskus osallistuisi esimerkiksi genetiikan alan ammattilaisten
koulutuksen suunnitteluun ja toteutukseen genomiléddketieteen asiantuntijaresurssina. Genomikeskus ei
kuitenkaan itse tarjoaisi tutkintoon johtavaa koulutusta.

4.5.3 Biopankkien ja tutkimuksen nikokulma

Suomi on perinteisesti ollut hyvin vahva toimija genomitietoon liittyvdsséd perustutkimuksessa ja
kansainvélinen maine on erinomainen. Genomitiedon esteeton ja hyvin hallittu hyddyntdminen ja siithen
liittyvét lainsdddannolliset tukitoimet ovat tarkeitd suomalaisen genomitutkimuksen menestymiselle myos
tulevaisuudessa. Suomen tutkijat saavat merkittévén kilpailuedun kansainvélisesti ja heistd tulee entisté
halutumpia kumppaneita kansainvélisissé verkostoissa.

Biopankkitoiminta

Biopankeilla on nykyéén ja tulevaisuudessa keskeinen rooli genomitiedon tuottamisessa ja ne ovat siten
merkittava tekija tdsmalddketieteen kehityksessd. Koska genomitietoa hyodyntava tutkimus tapahtuu pitkéalti
biopankkitoiminnan puitteissa, péétti hallitus julkisen talouden suunnitelmassaan, etta julkisten biopankkien
toimintoja tehostetaan ja varmistetaan tehokas yhteistyd genomikeskuksen kanssa. Genomikeskuksen tulisi
tukea biopankkitoimintaa erityisesti genomitiedon pitkdaikaistallennukseen soveltuvan alustan avulla.
Lisdksi Genomikeskus voisi tukea biopankkitoimintaa tarjoamalla asiantuntemusta ja ohjeistusta, siltd osin
kuin sité esimerkiksi sekundaariloyddsten palautuksen osalta tarvitaan. Genomikeskus loisi biopankeille
lisdksi mahdollisuuksia uuteen palvelutoimintaan, joka perustuisi genomikeskukseen tallennettuun tietoon.
Genomikeskus voisi tuottaa genomitietoaineistoon liittyvid palveluja biopankin lukuun osana
biopankkitoiminnan harjoittajan laajempaa palvelutoimintaa.

Genomikeskuksen toiminta tulisi edellyttdméén tiivistd yhteistyotd biopankkisektorin kanssa.
Lakiehdotuksessa korostetaan, ettd Genomikeskus ei kilpailisi biopankkien kanssa tutkimusprojekteista eiké
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olisi uusi tutkimusorganisaatio. Pédinvastoin, sen tehtdvana olisi tukea biopankkitoimintaa tekemalla
genomitiedon tallennus turvalliseksi ja kustannuksiltaan edulliseksi. Biopankkitoiminnan kannalta olisi
olennaista havaita, etti asiakas, joka haluaisi kiyttoonsd yhdistelmétietoa, joka sisdltdé kliinistd potilastietoa,
rekisteritietoa ja genomitietoa, ottaisi aina yhteyttd toisiolaissa tarkoitettuun kéyttSlupaviranomaiseen.
Genomikeskuksen tehtdviin ei kuuluisi luovuttaa biopankkitoiminnassa syntynyttd genomitietoa, vaan toimia
tiedon sdilytyspaikkana ja jalostaa tietoa alkuperdisten rekisterinpitéjien lukuun.

Biopankkitoiminnan ndkokulmasta Genomikeskuksen keskeisid tehtdvia olisi geneettistd tietoa koskevan
rekisterin luominen ja ylldpitdiminen, asiantuntijuuden tarjoaminen ja tulevaisuuden lisdarvopalvelujen
kehittdiminen esimerkiksi tietojen ja aineistojen etsimiselle ja muodostamiselle analysointipalveluille ja —
alustoille. Genomikeskuksen organisoituminen voisi tarjota myos mallin muun uudentyyppisen yksildiden
terveyteen liittyvin tiedon tallentamiseen ja kdytt6on. Tamén tyyppistd dataa voisi olla esimerkiksi
digitaalinen patologia tai muu kuvantamistieto, metabolomiikka ja epigenomitieto, joka voi osin olla
terveydenhuollon toimintayksikdiden tuottamaa, biopankkien tuottamaa tai yksittdisten tutkimusprojektien
tuottamaa.

Biopankeilla ja niiden omistajaorganisaatioilla on jo nykypédivéana yksittdisid toimivia konsepteja, joita
genomikeskus voisi hyodyntdd. Biopankeissa on esimerkiksi toteutettu onnistuneesti potilas- ja
hyvinvointitietojen yhdistamistd biopankkindytteisiin hyddyntamalld suostumusta, sairaaloiden
tietoallasrakenteita ja kaupallisia sovelluksia. Lakiesityksen ja muiden vireilld olevien lakiehdotusten (sote-
toisiolaki, asiakastietolaki) myoté olisi tarkoitus siirtyd kohti kansallisia, keskitettyjé ratkaisuja siltd osin
kuin olisi tarve yhdistdd useamman rekisterinpitdjén tietoja joko ensisijaisiin tai toissijaisiin
kayttotarkoituksiin.

Genomikeskustyoryhmén arviomuistioon saapuneissa lausunnoissa tuotiin toistuvasti esille kysymys
biopankkiosuuskunnan mahdollisesta roolista Genomikeskuksen sijoittautumista koskevassa asiassa sekd sen
tehtévien toteuttamisessa. Lakiehdotuksessa todetaan, ettd Genomikeskuksen hallinnollista sijoituspaikkaa
arvioitaessa kiinnitettiin erityistd huomiota biopankkiosuuskunnan rakenteen ja toiminnan vaikutukseen
Genomikeskuksen viranomaistehtdvien hoitamisessa erityisesti liittyen vaeston suurta luottamusta
edellyttdvddn genomitiedon arkistointitehtdvédn, julkisen vallan kdyttdmiseen, terveydenhuollon
ohjeistamiseen seka kilpailuun ja sen tasapuolisuuteen. Tédssa suhteessa ongelmallista olisi erityisesti se, ettd
biopankkiosuuskunta ei ole viranomainen eivétké kaikki biopankkitoiminnan harjoittajat valttdmatta ole
osuuskunnan jasenid. Osuuskunnalle on lisdksi biopankkilain kokonaisuudistuksessa esitetty biopankkien
toimintojen keskittdmisté, jolloin esille nousisi kysymys toiminnan objektiivisuudesta ja
riippumattomuudesta suhteessa tdssé lakiehdotuksessa esitettyihin Genomikeskuksen tehtiviin. Kilpailu- ja
kuluttajavirasto on biopankkilain kokonaisuudistusta koskevassa lausunnossaan (KKV/389/03.02/2018)
todennut, ettd osuuskunnan muodossa harjoitettu taloudellinen yhteistyd toisilleen kilpailuasetelmassa
olevien biopankkitoiminnan harjoittajien kautta voi jo itsesddn muodostaa kilpailulaissa kielletyn
kilpailurajoituksen, miké aiheuttaisi Genomikeskuksen tehtévien toteuttamisessa ongelmia. Kaikilla Suomen
biopankeilla ja osuuskunnalla on kuitenkin merkittdvda osaamista ja tictotaitoa, jota on aivan valttimatonta
hyodyntdd Genomikeskuksen toiminnassa.

Lakiehdotuksella tulisi olemaan vaikutuksia biopankkitoiminnan kustannuksiin ja tuottoihin. Luonnollisesti
biopankkitoiminnan harjoittajat joutuisivat investoimaan esityksen ja tietojarjestelmien edellyttdmiin
teknisiin ICT-ratkaisuihin. Lisdksi tiedon tallentamisesta perittdisiin laissa méaéritelty maksu, jonka olisi
kuitenkin tarkoitus olla varsin kilpailukykyinen suhteessa niihin kustannuksiin, joita biopankit joutuvat jo
nykyisin tai joutuisivat tulevaisuudessa kadyttdmaan genomitiedon tallennuksen erillisratkaisuihin. Toisaalta
innovaatioekosysteemin systemaattinen kehittdminen tahtaa siihen, ettd biopankkitoiminta saisi
investoinneilleen myos tavoittelemaansa lisdarvoa.

Kansainvilinen tutkimusyhteistyo
Ehdotuksilla on vaikutuksia myos kansainvéliseen tutkimusyhteistyohon. Lakiehdotuksen tavoitteena on, etté

genomitietorekisteristd olisi mahdollista luoda yhteys kansainvilisiin tietokantoihin. Tdméa on erittdin
tirkedd, koska esimerkiksi harvinaisten sairauksien ja syovén tutkimuksessa pelkkd Suomen asukkaiden
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genomitietoaineisto ei riitd, jolloin yhteistyd muun tutkimusmaailman ja kansainvélisen vertailutiedon kanssa
on vilttdmatontd. Suomalaisen tutkimustoiminnan kilpailukyvyn ja houkuttelevuuden kannalta on tarkeda,
ettd kansainvélisen yhteistyon toimintamahdollisuudet eivét kavennu. Lakiehdotuksessa pyritiédn edistdimééin
kansainvilistd tutkimusyhteistyotd menettdmaéttd kuitenkaan genomitietoa kansainvélisten toimijoiden
haltuun ja turvaten Suomen asukkaiden oikeudet. Siten genomitietoa ei tulisi luovuttaa esimerkiksi sellaiseen
kayttoympéristoon, jossa tiedon kayttdd ei voisi valvoa tai hallinnoida Suomen lainsdédddnnon keinoin ja
jossa tietoturvan taso olisi kansallista vaatimustasoa alempi. Lakiehdotuksen ensisijainen keino tdimén
varmistamiseksi on Genomikeskukseen rakennettava korotetun tietoturvan tietoturvallinen kdyttoymparisto.

Lainvalmistelun yhteydessé on tuotu esille, ettd useissa kansainvélisissd tutkimuskonsortioissa tutkimustietoa
kerdtddn yhteen keskusvarastoon tutkimuksen ajaksi. Huolia on herdnnyt siité, ettd olisiko tima
tulevaisuudessa mahdollista Suomen asukkaiden terveystietojen, mukaan lukien genomitiedon osalta.
Lakiehdotuksessa esitetdén, ettd genomitiedosta tulisi 1dhtokohtaisesti olla vain yksi alkuperiinen kappale,
joka olisi tallennettuna kansalliseen genomitietorekisterin. Lakiehdotus mahdollistaisi kuitenkin sen, ettd
perustellusta syysté alkuperdisestd genomitiedosta voidaan ottaa jaljennds, josta tulisi kuitenkin ilmeté, ettd
kyse on genomitiedon jéljennds eikd alkuperdinen kappale.

Lainvalmistelussa on lisdksi esitetty huolia siitd, ettd miten avoimen datan periaate sopii yhteen
Genomikeskuksen toiminnan kanssa. Jos esimerkiksi tutkimusryhma julkaisisi biopankkitoiminnan kautta
saadun aineiston avulla uusia tutkimustuloksia, ja tiedejulkaisu vaatii l1dhdeaineiston avoimeksi, miten se
tehtéisiin genomitiedon osalta. Téltd osin korostetaan, etté terveystiedot ovat aina ldhtokohdiltaan salassa
pidettdvia eikd niitd voi avoimesti jakaa. Terveystietojen kdyttoon liittyy kaikissa tilanteissa
suojatoimenpiteiti, joita ovat esimerkiksi anonymisointi ja pseudonymisointi, kayttdlupamenettelya,
kaésittelyn sitomista tietoturvalliseen kayttoympéristoon ja muita vastaavia toimenpiteitd. Genomitiedon
osalta mahdollisuus kéyttda edelld mainittuja tekniikoita yksiloiden suojaamiseksi on asetettava korostettuun
tarkasteluun. Lakiechdotus mahdollistaa 1ahdeaineiston saatavuuden, mutta edellyttia ettd menettelyyn
sovelletaan ehdotetussa genomilaissa sdddettyjé periaatteita.

Genomikeskuksella olisi erinomaiset edellytykset edistdd genomitiedon tutkimuskéyttod ja parantaa
kéytettdvan genomitiedon laatua ja harmonisointia. Lakiehdotus mahdollistaisi genomitiedon késittelyn
biopankkitoiminnassa ja tutkimustoiminnassa entistd paremmin. Lainvalmistelussa on huomioitu myds se,
ettei genomitiedon tutkimuskéyton tulisi olla liian raskaasti sdénneltya ja etté lupaprosessien tulisi olla
nykyistd nopeampia, selkedmpié ja yhdenmukaisempia.

Genomitiedon arvo tutkimukselle on mitattavissa vain, kun se on yhdistettédvissd muuhun rekisteritietoon.
Lakiehdotuksella luodaan mahdollisuudet tassa tarkoitetulle tutkimukselle huomioiden, ettd myds muihin
tietokantoihin liittyvét rajapinnat tulisi méaritelld tarkasti. Ndihin kuuluvat kansalliset keskukset (syopa-,
neuro- ja ladkekehityskeskukset), biopankit ja erityisesti myos terveydenhuollon toimintaan liittyvat
tietoaltaat.

Genomitiedon hyodyntiminen lddkekehityksessd

Genomitieto voi tuoda monenlaista hyotya 1ddkekehitykseen. Genomitieto auttaa selvittdméén sairauksien
taustalla olevia sairausmekanismeja ja tunnistamaan vaikutuskohtia, jotka voivat olla 1ahtokohtia uusien
ladkkeiden kehittdmiselle. Genetiikkaa voidaan kéyttaa laékekehityksen alussa karsimaan pois ldédkeaihioita,
joista on odotettavissa merkittavid sivuvaikutuksia tai muita ongelmia, ja sen avulla voidaan 16ytdd myos
potentiaalisia ladkeaihioita. Sen avulla voidaan 16ytdd my06s yhteyksid yksildllisten geneettisten
eroavaisuuksien, sairauksien ja lddkeainevasteiden vélilld ja kehittdd ihmisten biologisten ominaisuuksien
mukaan raétéloityja tdsméhoitoja. Genomitieto voi myds auttaa ennustamaan jo lddkekehityksen varhaisessa
vaiheessa uuden lddke-ehdokkaan (lddkeaineen) tehoa ja turvallisuutta. Genomitiedon hyddyntdmiseen
ladkekehityksessa liittyy kuitenkin monia haasteita, silld genomitiedon lisdksi lddkkeen vaikutukseen ja
tehoon vaikuttavat erilaiset solun toimintaan ja ympéristoon liittyvét tekijat sekd yksittdisten
geenivariaatioiden ja mutaatioiden vaikutukset.
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Verrattuna perinteiseen lddkekehitykseen, vield ei kehitetd kovinkaan paljon genomitietoon perustuvia
ladkkeitd. Ladketutkimus ja -kehitys on hidasta ja kallista, mikd heijastuu myos markkinoille tuotujen
ladkkeiden korkeina hintoina. Genomitiedon merkitys lddkekehityksessd ndhdédan kuitenkin selvésti
lisddntyvién, ja yhtend merkittdvéni syynéd on farmakogenetiikka, jonka avulla on mahdollista kartoittaa
ladkeaineiden aineenvaihduntaan osallistuvia geenejd. Néin ladkkeitd voitaisiin kehittdd huomioon ottaen
yksildllinen aineenvaihdunta ja ldékeaineen yksilollinen vaikutus elimistdssé, jolloin my6s niiden
mahdollisia haittavaikutuksia pystyttdisiin ennakoimaan aiempaa tehokkaammin (on arvioitu, ettd jopa 40%
ladkekomplikaatioista liittyy potilaan yksilolliseen reaktioon yksittiiselle lddkeaineelle tai niiden
yhdistelmalle). Talla hetkelld ladkekehityksessa kaytettdvaa geneettistd tictoa kerdtddn lahinna yksittéisiin
tutkimuksiin tutkittavilta kerdttyind néytteind tai sitd tehddén biopankkindytteista.

Avoin tiede

Avoin tiede on noussut kansainvélisesti merkittdviksi tavaksi edistdd tieteen laatua ja toisaalta my0s lisdtd
tieteen vaikuttavuutta yhteiskunnassa. Avointa ja laadukasta datanhallintapolitiikkaa toteuttavat
tutkimusinfrastruktuurit / palvelukeskukset ovat yksi keino avoimen tieteen tavoitteiden toteuttamiseksi.
Niilld voi olla erilaisia kéyttopolitiikkoja suunnattuna eri kéyttédjaryhmien tarpeisiin ja vaateisiin.
Genomitiedon késittelyssd avoimuus asettaa haasteita arkaluonteisen aineiston suhteen. Tilastotasoisen
genomitiedon avoin saatavuus viitetictokannan kautta tukisi avoimen tieteen edistamistd. Genomikeskus
tulisi kehittdmédn tutkimuskayttoon liittyvin genomitiedon hallinnassa sovittavia yhteisié periaatteita ja
kéytintoja, joilla varmistetaan myos tutkimuseettisten periaatteiden ja juridisen toimintaympariston
edellytyksien noudattaminen. Genomitiedon késittelyssd varmistetaan nk. FAIR -periaatteiden noudattaminen
(Findable, Accessible, Interoperable and Re-usable Data), jotka takaavat tutkimustiedon l0ydettavyyden,
saavutettavuuden, yhteentoimivuuden ja uudelleenkéytettavyyden.

Yksittdiset tutkimushankkeet

Lainvalmistelun yhteydessa on esitetty huoli siitd, ettd genomitiedon saatavuuteen ja yhdisteltdvyyteen
muuhun rekisteritietoon toisiolakia koskevassa ehdotuksessa kuvatun lupaviranomaisen kautta olisi
tutkimuksen kannalta ongelmallista siten, ettd kaikkien tutkijoiden omissa tutkimushankkeissaan tuottama
tieto muuttuisi yhteiskayttoiseksi. Lakiesityksessé korostetaan téltd osin, ettd Genomikeskuksen
genomitietorekisteri ei korvaisi biopankkien tai muun tutkimuksen tutkimusrekistereitd eiké pidenné
lakisdateisia sdilytysaikoja niiden osalta. Kyseessd on yksinomaan genomitiedon tallentamiseen ja kdyttoon
liittyvastd keskitetystd, valvotusta ja tietoturvallisesta ratkaisusta. Siten vaara siité, ettd kilpailijat voisivat
korjata tutkijoiden pitkédkestoiseen asiantuntemukseen perustuvan tyon tulokset ei esityksessé arvioida
todennékdiseksi. Sen sijaan esityksessé arvioidaan, ettd ehdotukset saattavat avata tutkimukselle uusia
taloudellisia tukimuotoja ja samalla uusia tutkimusresursseja, joilla voi kuvitella olevan suotuisat vaikutukset
niin tieteen kuin talouden saralla. Kaikki tutkimustyo ja tiede on viime kddessd kansainvilistd, joten
resurssien kohdentaminen vaikuttaisi arvioidusti suotuisasti tieteelliseen yhteisty6hon ja resursointiin.

4.6 Vaikutukset viranomaistoimintaan

Esityksessd ehdotetaan perustettavaksi uutta viranomaistoimintaa, joka keskittyisi genomitietokannan
luomiseen ja yllapitoon seka siihen liittyviin asiantuntijatehtdviin. Genomikeskuksen hallinnolliseksi
sijaintipaikaksi on ehdotettu Terveyden ja hyvinvoinnin laitosta (THL). THL:n omaan toimintaan vaikuttavat
suuresti Genomikeskuksen sijoittuminen, toisaalta THL:n toimintaan liittyvén liiketoiminnan jérjestdmisesta
lahiaikoina tehtdvét ratkaisut. Nama ratkaisut vaikuttavat merkittdvasti THL:n toiminnan kustannuksiin ja
tuottoihin.

Genomikeskuksen fyysistd sijaintipaikkaa ja sen myotd ilmenevid viranomaisvaikutuksia kéasitellaan
alueellistamisen koordinaatioryhméssa 14.6.2018. Esitystd tdydennetdén talta osin késittelyn jalkeen.

Lakiehdotus tulisi edellyttimaéén sitd, ettd Genomikeskuksen toimintaa arvioidaan ja valvotaan sdénnollisesti
mm. viranomaisten toimesta. Valvonnan tulisi sisdltdd muun muassa omavalvontaa, toiminnan kattavia
auditointeja ja lokitietojen seurantaa. Liséksi toimivaltaisen viranomaisen suorittamilla riippumattomilla
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valvontatoimilla tulisi varmistua sdddostenmukaisesta toiminnasta. Siltd osin kuin kyse on henkil6tietojen
kasittelystd Genomikeskuksen toiminnassa, olisi tietosuojavaltuutetun toimistolla laaja-alaiset, suoraan
tietosuoja-asetuksesta seuraavat toimivaltuudet valvoa henkil6tietojen kasittelya. Lisdksi
kyberturvallisuuteen liittyvé asiantuntemuksen ja valvonnan tarve tulisi arvioidusti lisdéntyméén siihen
erikoistuneessa Viestintdviraston kyberturvallisuuskeskuksessa.

Muilta osin Genomikeskuksen valvontaa koskevia kysymyksia arvioidaan lainvalmistelun edetessé ja
esitystd tdydennetdén tilta osin selvitysten valmistuttua. Olennaista valvonnan nidkokulmasta olisi
huomioida, ettd Genomikeskus ei tarjoaisi terveydenhuollon palveluja, joten sen toimintaan ei sovelleta
esimerkiksi yksityisestd terveydenhuollosta annetun lain (152/1990) 13 §:ssé tarkoitettua valvontaa
aluehallintoviraston tai Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston toimesta. Genomikeskuksen
toiminnassa ei myOskéan olisi kyse terveydenhuoltolaissa (1326/2010) tarkoitetusta kunnan
jarjestimisvastuuseen kuuluvan terveydenhuollon toteuttamiseen ja siséltoon kuuluvasta tehtévisti. Toisaalta
ehdotetun lain tavoitteilla on vahva liitynté terveydenhuoltolaissa tarkoitetun terveyden ja hyvinvoinnin
edistamiseen. Terveydenhuoltolaissa tarkoitetulla terveyden edistdmiselld tarkoitetaan yksiloon, vaestoon,
yhteisoihin ja elinymparistoon kohdistuvaa toimintaa, jonka tavoitteena on terveyden, tyo- ja toimintakyvyn
muiden terveysongelmien ehkdiseminen ja mielenterveyden vahvistaminen sekéd vdestoryhmien vilisten
terveyserojen kaventaminen sekd suunnitelmallista voimavarojen kohdentamista terveyttd edistavilld tavalla.

Genomikeskuksen yleinen ohjaus ja valvonta kuuluisi Sosiaali- ja terveysministeriolle, alkuvaiheessa
itsendisend ohjaus- ja valvontakohteena, mutta jatkossa se olisi tarkoitus integroida osaksi THL:n
tulosohjausta ja valvontaa.

4.7 Sukupuolivaikutukset

Esityksen sdadnnokset genomitiedon hyddyntédmisesté ovat padosin sukupuolineutraaleja.

4.8 Lapsivaikutukset

Genomitietorekisteriin kerdéntyisi ja sielld séilytettédisiin genomitietoa Genomikeskuksen laissa sééddettyja
tehtdvid varten. Naihin kuuluvat terveydenhuollon, tieteellisen tutkimuksen sekd kehittdmis- ja
innovaatiotoiminnan edistiminen mm. luomalla keskitetyn kansallisen genomitietorekisterin, jota
Genomikeskus hallinnoisi ja yllapitdisi. Genomitiedon kaytt6d varten Genomikeskukseen luotaisiin
toisiolaissa tarkoitettua tietoturvallista kdyttOymparistdd vastaava kayttoympéristd, jossa olisi korotetun
tietoturvan vaatimus. Genomikeskus tuottaisi genomitietorekisterissd olevasta raakadatasta
varianttikuvauksia ja luovuttaisi kyseista tietoa potilaan, myos lasten hoitotarkoituksia varten. Genomitiedon
luovuttaminen TKI-tarkoituksiin olisi aina sidoksissa toisiolaissa tarkoitetun kéyttélupaviranomaisen
toimintaan eikd Genomikeskus luovuttaisi genomitietorekisterin tietoja kyseisiin kayttotarkoituksiin.
Variaatiotiedoista tuotettaisiin my0s tilastotasoista tietoa Suomen asukkaissa esiintyvistd genomin
variaatioista. Genomitietorekisterissi olevaa genomitietoa késittelemélld, Genomikeskuksen olisi mahdollista
tuottaa asiantuntijaohjeistuksia ja —suosituksia terveydenhuollolle ja siind huomioida erityisesti lasten
tarpeet. Genomikeskuksen tehtdviin kuuluisi liséksi parantaa yksildiden itsensd, myos alaikdisten
edellytyksid kayttad itseddn koskevaa genomitietoa. Yhteys luonnolliseen henkild6n olisi genomitiedon
ollessa kyseessi ldhtokohtaisesti aina selvitettivissd, ellei kyse olisi tilastotasoisesta viitetiedosta.
Tietosuojasta ja tietoturvasta huolehtiminen on ratkaisevan tirkeéda toiminnassa, jossa kasitellaan
massaluonteisesti arkaluonteisiksi luokiteltavia genomitietoja. Lasten genomitiedon ollessa kyseessé tdmén
vaatimuksen voidaan nidhda korostuvan erityisesti.

Perustuslain yhdenvertaisuusperiaate ulottuu myds alaik&isiin, silld perustuslain 6 §:n 3 momentti velvoittaa
kohtelemaan lapsia aikuisvaestoon ndhden tasa-arvoisina ihmisind ja yksildiné periaatteessa yhtéldisin
perusoikeuksin sekd keskenddn yhdenvertaisesti. Alaikdisten tulee saada vaikuttaa itseddn koskeviin asioihin
kehitystddn vastaavasti. Toisaalta lapset tarvitsevat vajaavaltaisina ja aikuisia heikompana ryhméni erityista
suojelua ja huolenpitoa. Kaytdnnossé kysymys palautuu usein siihen, ettd kuka kayttdd lapsen puhevaltaa.
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Perustuslakivaliokunnan kdytanndssa on katsottu, ettd lainsdadéantdon voi siséltyd perusoikeuksien osalta
erilaisia jarjestysluonteisia, lapsia koskevia sddnnoksid. Rajoitukset on voitava perustella perusoikeuksien
kannalta hyviksyttivilla tavalla.

Lapsen oikeuksista sdddetdan kansainvalisesti YK:n lapsen oikeuksien yleissopimuksessa. YK:n lapsen
oikeuksien sopimuksen 16 artiklassa sédédetéén lapsen yksityisyyden suojasta ja 17 artiklassa oikeudesta
tiedon saantiin. EU:n yleinen tietosuoja-asetus sédételee tietoyhteiskunnan palveluihin liittyvésti lapsen
suostumukseen sovellettavista ehdoista.

Biolddketiedesopimus seké lisdpoytékirjan sddnnokset asettavat lapsiin kohdistuvan geneettisen tutkimuksen
edellytyksend ja suojatoimenpiteend runsaasti painoarvoa lapsen laillisen edustajan antamalle suostumukselle
seka lapsen oman mielipiteen selvittdmiselle huomioiden hénen ikénsa ja kehitystasonsa. Suostumuksen
painottamisen ei ole katsottu riittdvésti huomioivan sité, etté usein alaikéiset pystyvét kypsyydeltéddn ja
kehitystasoltaan harkitsemaan seké tutkimukseen osallistumista ettd muita tutkimusta koskevia ratkaisuja
kuten tutkimuksesta kieltdytymista tai siitd vetdytymistd. Siten lapsen kuulemiselle ja mielipiteen
selvittdmiselle tulisi asettaa entistd suurempaa painoarvoa tutkimuksen kaikissa vaiheissa. Lakichdotuksessa
esitetéiéin, ettd genomikeskus voisi laatia ohjeistuksia siitd, miten lapsen kuuleminen, mielipiteen
selvittdminen seka vastustuksen huomioiminen kdytdnnossa toteutetaan pyydettaessa lasta osallistumaan
geneettiseen tutkimukseen. Samoin genomikeskus voisi osallistua lapsille suunnatun
tutkimusdokumentaation laatimiseen antaen sitd koskevia ohjeistuksia ja suosituksia.

Geenitestausta koskevan biolddketiedesopimuksen lisdpoytakirjan 10 artikla rakentuu lapsen edun
periaatteelle ja heijastaa huolta siité, etté lapsia saatetaan seuloa sellaisten parantumattomien sairauksien
osalta, joiden merkitysti tai seurauksia heilla ei ole kykyd ymmartééd. Kuten tutkimuksen osalta, on my0ds
kliinisessd ympéristossa tarpeen suhteuttaa lapsen suojelutavoitteita lapsen itseméadraamisoikeuden
asteittaiseen kehittymiseen seké lasten kykyyn vastaanottaa geenitesteistd syntyvaa terveyttd koskevaa tietoa.
Ehdotettu genomilaki ei itsessdén toisi uutta sddntelyé lapsen kehityksen tai kypsyystason méaarittdmista
varten eikd sen arvioimiseksi minka ikdinen lapsi voisi hyodyntéé tai muuten kasitelld itseddn koskevaa
genomitietoa. Lakiehdotuksessa esitetddn, ettd genomilailla mahdollistetaan alaikdisen suostumuksen
pyytédmistd ja antamista koskeva ohjeistaminen ja valvonta genomikeskuksessa. Lapsen
itsemadraamisoikeuden huomioiminen mahdollistaisi my0s ikérajoja koskevien ohjeiden antamisen
kuitenkin siten, ettd arviointi tehtdisiin aina lapsikohtaisesti ja ettd kdytédnnon testaustilanteissa
huomioitaisiin jokaisen yksilon tarpeet, kypsyystaso sekd kyseessd olevan geenitestin tyyppi. Olisi
huomioitava, ettd lapset muodostavat kaikissa tapauksissa erityistd suojelua tarvitsevan ryhmén, jolle
kohdennetun informaation olisi vastattava heidén ikddnsé ja kehitystasoansa lapsiystévillisessd muodossa
annettuna.

Lapsivaikutusten arviointia jatketaan ehdotetun lain lausuntokierroksen aikana ja sitd tehddén rinnakkain
biopankkilain kokonaisuudistusta koskevan esityksen kanssa. Esitysté tdydennetdidn tiltd osin
lainvalmistelun edetessé.

5 Asian valmistelu

5.1 Valmisteluvaiheet ja -aineisto

Hallitus péétti huhtikuussa 2017, ettd Suomeen perustetaan genomikeskus ja kansallinen syopéakeskus. Koska
genomitietoa hyodyntdva tutkimus tapahtuu pitkélti biopankkitoiminnan puitteissa, paatti hallitus tehostaa
liséksi julkisten biopankkien toimintoja yhtendistaimalld toimintatavat ja varmistamalla niiden tehokas
yhteistyd genomikeskuksen kanssa. Hallitus esitti talousarviossaan néihin kaikkiin toimiin yhteensi 17
miljoonaa euroa vuosina 2017-2020. Toimenpiteilld tavoitellaan Suomen kehittymistd edelldkdvijamaaksi ja
kansainviélisesti halutuksi yhteistyokumppaniksi genomitietoa hyddyntaville terveydenhuollolle,
huippututkimukselle ja innovaatiotoiminnalle.

Hallituksen toimenpiteet toteuttavat terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategian tickartan
toimeenpanoa, jonka osana Sosiaali- ja terveysministerion (STM) asettama tydryhmid (STM098:00/2014)
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laati ehdotuksen kansalliseksi genomistrategiaksi. Genomistrategiachdotuksessa esitettiin keskeiset
toimenpiteet, joilla tulisi valmistautua genomitiedon tehokkaaseen hyodyntdmiseen terveydenhuollossa,
terveyttd ja hyvinvointia edistiavéssé padtoksenteossa sekd tutkimus- ja tuotekehitystoiminnassa. Ndihin
toimenpiteisiin siséltyi ehdotus genomikeskuksen perustamiseksi. Lailla perustettavan genomikeskuksen
tehtaviksi esitettiin mm. kansallisen genomitietokannan luominen ja kehittdminen. Genomitiedon luonteen
vuoksi sen kaytolle esitettiin vahvistettavaksi tiedon asianmukaista kayttod turvaava lainsdadanto
suojatoimenpiteineen.

Sosiaali- ja terveysministerié vastaa hallituksen toimenpiteiden valmistelusta ja toimeenpanosta yhteisty0ssa
ty0- ja elinkeinoministeridn, opetus- ja kulttuuriministerion ja muiden hallinnonalojen ja toimijoiden
(sairaanhoitopiirit, korkeakoulut, asiantuntijalaitokset) kanssa. Valmistelua ja toimeenpanoa varten STM:ssé
asetettiin 12.10.2016 tyéryhma valmistelemaan ehdotusta genomikeskuksen perustamiseksi ja genomitiedon
asianmukaiselle kdytolle. Liséksi tyoryhmin tehtdviksi asetettiin ehdotuksen tekeminen toimintamallista
kansalliselle genomitietokannalle seké geenitestien tulkintapalveluille. Tyéryhmén tehtdvénd on my0s esittéa
rakenteet ja prosessit genomikeskuksen muille toiminnoille, joilla mahdollistetaan genomitiedon tehokas
hyodyntdminen terveydenhuollossa, terveyttd ja hyvinvointia edistdvassa paatoksenteossa ja tutkimus- ja
tuotekehitystoiminnassa. Tyoryhméin ensimmaéinen toimikausi paéttyi 31.12.2017 ja se on asetettu
jatkokaudelle 1.1.2017-1.1.2019 viliselle ajalle.

Genomikeskustyoryhmdn arviomuistio

Genomikeskustyoryhma laati ensimmaisen kauden ty0stdan arviomuistion, joka lahetettiin
lausuntokierrokselle 22.12.2017. Arviomuistiossa esiteltiin tydryhmén keskeiset ehdotukset, joita olivat
ehdotus uudeksi genomilaiksi, genomikeskuksen perustamiseksi, genomitietokannan luomiseksi ja
menettelytavoiksi tutkimuksessa tuotetun sekundaaritiedon ja geenitestien tulosten palauttamiseksi yksiloille.
Ehdotukset olivat osaltaan yleisluontoisia ja niiden tarkoituksena oli ohjata genomikeskustyoryhmén
jatkotyota ja hallituksen esityksen valmistelua. Arviomuistion tarkoituksena oli kuulla sidosryhmié ja muita
tahoja heiddn ndkemystensd huomioon ottamiseksi. Arviomuistiosta saatua palautetta kisitelladn kohdassa
5.2 Lausunnot ja niiden huomioon ottaminen.

Sidosryhmditilaisuudet

Genomikeskushanketta, genomitietokannan luomista ja genomilainsdddant6d on valmisteltu avoimesti ja
vuorovaikutuksessa alan toimijoiden kanssa. Ty6ryhma jarjesti vuosina 2017 ja 2018 sidosryhmatilaisuuksia
tutkimustoimijoille, terveydenhuollon ammattilaisille, eettisten toimikuntien edustajille, jarjestoille,
biopankki- ja syopikeskushankkeiden sidosryhmille ja yrityksille. Lisdksi STM jérjesti Helsingissé ja
Oulussa kaksi véestolle suunnattua keskustelutilaisuutta. Genomikeskushanketta on esitelty mm. Kuopiossa
Itd-Suomen ladkaripdivilla 26.-27.9.2017. Genomikeskushanketta on esitelty myds yksittdisissa
sidosryhmien itse jérjestdmissé tilaisuuksissa.

Selvitystyot

Genomikeskuksen keskeisid tehtévid ja toimintamalleja suunnittelemaan kiinnitettiin valtionavustuksella
asiantuntija, professori Kristiina Aittoméaki. Selvityshenkil6 antoi raporttinsa genomikeskuksen
perustamisesta 28.2.2018. Raporttia on hyddynnetty genomikeskuksen toimintaa ja tehtdvid koskevassa
valmistelussa.

Genomikeskuksen mahdollisista ansaintamalleista on tilattu konsulttiyhtioltd selvitys (Deloitte 28.2.2018).
Selvityksen pohjalta on arvioitu genomikeskuksen rahoitusta ja palvelutoimintaa. Genomikeskustyoryhmén
kdyttoon tuotettiin myos raportti genomitiedon ryhmékeskusteluista (Snell, 2018). Raportissa selvitetddn
miten suomalaiset ja suomalaisia terveyspalveluja kdyttavat ihmiset suhtautuvat genomitietoon ja sen
erilaisiin kdyttotarkoituksiin, miten he ymmartévit eettiset kysymykset ja mité he tunnistavat suurimmiksi
riskeiksi tai genomitiedon tuomiksi mahdollisuuksiksi. Raporttia on kéytetty lainvalmistelun ja viestinnén
tukena.
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Genomikeskustyoryhma on kdynnistdnyt pilottitutkimuksia, joilla arvioidaan olevan hyotya
genomikeskuksen erilaisten toimintojen kdytdnnon jarjestimisen kannalta sekéd tuomaan tietoa genomitiedon
kliinisestd hyodyntdmisestd. Tutkimuksia on jérjestetty eri yhteistyStahojen kanssa. Farmakogeneettisen
tiedon hyddynnettivyyttd suomalaisessa terveydenhuollossa tutkittiin HUSLAB:n, CSC:n ja THL:n
yhteistutkimuksessa. Huomiota kohdistettiin erityisesti kliinisesti merkittdvien, 1ddkehoitoihin vaikuttavien
geenimuunnosten esiintyvyyteen suomalaisilla ja suomalaisen yliopistosairaalan potilailla seké sellaisten
ladkehoitojen kéyttoon, jonka valintaan farmakogeneettiselld tiedolla voisi olla vaikutusta.
Tutkimushankkeella pyrittiin luomaan tyénkulku genomitiedon tietoturvalliseen késittelyyn ja siirtoon
biopankista tutkimusryhmaélle sekd genomitiedon yhdistimiseen potilasasiakirjatietoon. Tutkimushankkeella
pyrittiin toteuttamaan samanlaista kokonaiskuvaa kuin mité genomikeskuksen suunnittelussa on hahmoteltu.

5.2 Lausunnot ja niiden huomioon ottaminen

Lakiehdotusta pohjustavista genomikeskustydoryhméan ehdotuksista on jarjestetty kaksi lausuntokierrosta.
Sosiaali- ja terveysministerid pyysi lausuntoa genomikeskustyéryhmén arviomuistiosta 22.12.2017 ja
lausuntoaika loppui suomenkielisten osalta 2.2.2018 ja ruotsinkielisten osalta 12.3.2018. Lausuntoja saapui
50 kappaletta ja niistd julkaistiin tiivistelmd 6.4.2018. Kaikki lausunnot ovat néhtavilld valtioneuvoston
hankeikkunassa (Genomikeskustyéryhma, diaarinumero STM086:00/2016). Lausuntopalveluun jitetyt
lausunnot 16ytyvit myos lausuntopalvelu.fi —sivustolta. Arviomuistiossa esiteltiin ehdotukset genomilaiksi,
genomikeskuksen perustamiseksi ja genomitietokannan luomiseksi sekd menettelytavat tutkimuksessa
tuotetun sekundaaritiedon ja geenitestien tulosten palauttamiseksi yksiloille. Muistio sisdlsi my0ds alustavaa
vaikutusten arviointia. Ehdotukset olivat osaltaan yleisluontoisia ja niiden tarkoituksena oli ohjata
genomikeskustyGryhmén jatkoty6ta ja valmistelua hallituksen esitysti varten.

Ehdotetun genomilain sditdminen ndhtiin tarpeellisena. Genomitiedon hallinta, sdilyttdiminen ja muu
kasittely arviomuistiossa ehdotetulla tavalla edellyttéisi tietosuoja-asetusta ja kansallista lainsdéddéantoa
tdydentévad sdéntelyd. Ehdotettu soveltamisala ja kayttotarkoitukset saivat padosin kannatusta, joskin esille
nostettiin mahdollisuus tallentaa kuolleena syntyneen lapsen tai ennen syntymaa alkiosta tai sikiostd tuotettu
genomitieto ja genomitiedon kdytto oikeusldédketieteellisten kysymysten selvittdmiseksi.

Lausunnoissa néhtiin tirkeénd maéritelld genomitieto siten, ettd sen tulkinta olisi yhdenmukaista. Osassa
lausuntoja haluttiin, ettd madritelma olisi vdlja ja osassa katsottiin, ettd sen tulisi olla mahdollisimman tarkka.
Madritelméssa tulisi huomioida tietosuoja-asetuksen madritelméa geneettisista tiedoista.

Lausunnoissa kannatettiin arviomuistion ehdotusta geenitesteja koskevasta sddntelystd osana ehdotettua
genomilakia. Lausunnoissa korostettiin perinndllisyysneuvonnan antamista geenitestin suorittamisen
edellytyksend ja osittain myos ankarampaa sddntelyd kuluttajille suunnattujen geenitestien osalta. Ehdotettiin
my0s, ettd geenitestin suorittamiseen ei tarvittaisi henkilén suostumusta silloin, kun testi tehddén
perheenjdsenen hyvéksi, eikd henkilo itse ole tavoitettavissa.

Genomikeskuksen osalta lausunnoissa kannatettiin genomitietokannan perustamista. Genomikeskuksen
viranomaistehtévét néhtiin tarpeellisina, mutta samalla useassa lausunnossa todettiin, etté asiantuntijuus tulisi
rakentua olemassa olevan osaamisen, aineistojen ja rakenteiden varaan. Hajontaa syntyi genomikeskuksen
asiantuntijatehtdvien sisallostd seka siitd, millaisia muita palveluita genomikeskus tulisi tarjoamaan. Tehtavid
toivottiin tarkennettavan ja tarkasteltavan erityisesti viranomaisen puolueettomuusvaatimuksen ja toiminnan
rahoituksen osalta. Muita kysymyksid nousi tallennettavan datan varmistamisesta, eri toimijoiden
tasapuolisesta huomioimisesta ja sekundaariloydoksestd informoimisesta.

Annetuissa lausunnoissa arvioitiin, ettd genomitiedon kaytolla ja sairastumisriskid koskevalla tiedolla voisi
olla vaikutuksia seké potilaiden hoitoon, ettd my0s terveiden yksildiden elintapavalintoihin. Esimerkiksi
ladkehoidon soveltuvuuden arvioinnilla ja annostuksen tdsmentémisellé olisi mahdollisuus parantaa hoidon
tuloksia. Lausunnoissa arvioitiin yleiselld tasolla, ettd genomitiedon hyddyntdminen voisi tulevaisuudessa
tuoda sdastoja julkiseen talouteen, kun diagnostiset polut lyhentyisivat ja riskiryhmédan kuuluvat henkil6t
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tunnistettaisiin ennen vakavien sairauksien puhkeamista. Lausunnoissa korostettiin itsemadrddmisoikeutta,
suostumusta, tarkastusoikeutta seka yksiloiden oikeutta méérata itseddn koskevien tietojen kdytosta.
Keskeinen osa yksildiden oikeuksien toteutumista on riittdvén perinnéllisyysneuvonnan antaminen.
Lausunnonantajat painottivat valmistelun avoimuuden ja tiedottamisen merkitystéd kansalaisten luottamuksen
vahvistamisessa ja ylldpitamisessd. Kansalaisille ehdotettiin mahdollisuutta ottaa kdytt66n oma liittyma
genomitiedon késittelyéd varten.

Lausunnoissa néhtiin tirkedksi rakentaa genomikeskuksen toiminta toimivaksi kokonaisuudeksi erityisesti
sairaanhoitopiirien, biopankkien ja muiden osaamiskeskusten kanssa. Yritysten tulisi voida liittya
ekosysteemiin ja hyodyntéa sitd. Lausuntopalautteessa korostettiin my0s, ettd kansallinen lainsdadantd ei
saisi asettaa esteitd tutkimusyhteistyolle. Lausunnoissa ndhtiin ehdotusten tukevan Suomen hyvaa mainetta ja
houkuttelevuutta yhteistydokumppanina kansainvalisissd tutkimuksissa. Tarkeda olisi luoda toimiva
kokonaisuus yhdessé sote-tiedon toisiokdytostd annetun lakiehdotuksen ja biopankkilain kanssa siten, etté
toimijoilla olisi selkeéd kuva siitd, miten tulee toimia.

Arviomuistioon tullutta palautetta késiteltiin genomikeskustydryhmaéssa, yksilollistetyn ladketieteen
hankkeen yhteistilaisuudessa seké tutkimustoimijoille, eettisille toimikunnille, SOSTElIle, terveydenhuollon
ammattilaisille, genomiteollisuudelle ja vakuutusyhtidille suunnatuissa yksittdisissa tilaisuuksissa. Saadut
lausunnot on tdysimaérdisesti huomioitu genomikeskustyoryhmén jatkotyGssa ja lainvalmistelussa.

Toinen lausuntokierros pidettiin luonnoksesta hallituksen esitykseksi xx. (Tdydentyy lausuntokierroksen
jélkeen)

6 Riippuvuus muista esityksisti

Eduskunnan kasittelyssé on hallituksen esitys laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytostd (HE
159/2017 vp, Toisiolaki). Esityksen tarkoituksen on luoda ajanmukaiset ja yhdenmukaiset edellytykset
sosiaali- ja terveydenhuollon palvelutoiminnassa syntyvien henkildtasoisten asiakastietojen sekd muiden
terveyteen ja hyvinvointiin liittyvien henkil6tietojen hyddyntamiselle tilastointiin, tutkimukseen, kehittdmis-
ja innovaatiotoimintaan, opetukseen, tictojohtamiseen, viranomaisohjaukseen ja -valvontaan seké
viranomaisten suunnittelu- ja selvitystehtaviin.

Esitykselld on tarkoitus yhtendistdd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sekd muiden terveyteen ja
hyvinvointiin liittyvien henkil6tietojen hyodyntdmistd ohjaava lainsdddantokokonaisuus.
Genomitietorekisteri olisi tarkoitus olla yhteensopiva tdssa tarkoitetun kokonaisuuden kanssa. Toisiolakia
koskevassa esityksessd ehdotetaan, ettd téllaisten tietojen, kuten myos genomitietojen kéyttoluvat myontiisi
jatkossa useamman rekisterinpitéjén sijaan keskitetysti yksi lupaviranomainen, ettd lupakésittelyéd varten
luotaisiin sdhkdinen lupaportaali ja ettd luvan nojalla luovutettaville tiedoille luotaisiin tietoturvalliset
sdhkoiset kdyttoymparistot ja kdyttdyhteydet. Genomitietojen kisittelylle esitetddn luotavaksi edelld
tarkoitettua korkeamman tietoturvan kayttoympéristd. Lupaviranomainen myontiisi keskitetysti
rekisteritietojen kdyttoluvat, jos lupaa tarvittaisiin samaan tiedonhyddyntdmissuunnitelmaan perustuvaan
kayttotarkoitukseen usealta rekisterinpitdjaltd. Tama olisi sovellettavissa myos ehdotetun genomilain
tarkoituksiin silloin, kun asiakas olisi kiinnostunut esimerkiksi useamman biopankin tuottamasta
genomitiedosta muodostetuista varianttikuvauksista. Lupaviranomainen toimisi Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen yhteydessd, samoin kuin Genomikeskus, molemmat erillisissd yksikoissa.

Lupaviranomainen yllépitdisi sdhkoistd lupaportaalia, jonka vilitykselld kéyttolupahakemukset ja sithen
liittyvét selvitykset toimitetaan lupaviranomaiselle. Portaali toimisi lupahakemusten
asianhallintajdrjestelmdna sekd lupaviranomaisen ja hakijan vélisend viestintdkanavana. Paatokset
annettaisiin tiedoksi lupaportaalin vélitykselld. Lupaviranomainen vastaisi myds myontdméénsi lupaan
liittyvdstd eettisestd ennakkoarvioinnista, jos kayttélupa lain mukaan sellaista edellyttéa.

Lupaviranomainen kokoaisi myonnetyssa kayttoluvassa tarkoitetut, eri rekistereihin (kuten
genomitietorekisteriin) tallennetut tiedot, yhdistelisi ne ja luovuttaisi luvan saajan késiteltdvaksi
ylldpitiméadnsa tietoturvalliseen sdahkoiseen kdyttoymparistoon. Lupaviranomainen voisi, sikéli kuin se on
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teknisesti mahdollista, poimia tdssd tarkoituksessa keskitetysti tiedot THL:n, Kelan, Tilastokeskuksen,
Viestorekisterikeskuksen ja Eldketurvakeskuksen rekistereistd sekd Kanta-palveluihin tallennetuista
rekistereistd. Tdmén ndhdéén lyhentdvén lupaprosessin kestoa. Genomilakia koskevassa ehdotuksessa
esitetéiéin, ettd toisiolaissa tarkoitettujen rekistereiden joukkoon liséttdisiin genomitietorekisteri.
Biopankkilainsdddanndssa puolestaan on tarkoitus lisdtd biopankkitoiminnan harjoittajien rekisterit
toisiolaissa tarkoitettujen rekistereiden joukkoon.

Lupaviranomaiselle esitetdan saddettaviksi oikeus saada ja yhdistelld eri henkilorekistereihin siséltyvia
tietoja ja luovuttaa ne pyytdjélle ilman lupamenettelyd, jos tiedot pyydetdén ja luovutetaan anonyymisti
aggregaattitasoisena. Genomitietojen osalta tdmaé ei 1&htokohtaisesti olisi mahdollista, silld genomitietoja voi
hyvin harvoin muuttaa anonyymeiksi.

Laissa tarkoitetuilla rekisterinpitéjilld olisi velvollisuus tarjota tietoa omien rekistereidensa sisdllosté ja
niiden hyddyntédmistd koskevista kdytannon rajoituksista kayttolupahakemuksen ja
tiedonhyddyntdmissuunnitelman laatimiseksi.

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajalle esitetdén sdddettévéksi oikeus hyodyntid ja yhdistelld omissa
eri rekistereissddn olevia tietoja tictojohtamisen tarpeisiin. Genomilakia koskevassa ehdotuksessa
kayttotarkoitukset on rajattu vain terveyden edistdmisté, sairauksien ehkdisemistd, toteamista ja hoitamista
koskeviin tarkoituksiin. Laissa myos sdddettdisiin oikeudesta hyodyntéa sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietoja opetukseen sekéd oppimateriaalin valmistukseen. Asiasta ei ole aiemmin ollut sdannoksia.

Lain myo6té esitetddn kumottavaksi potilaslain 13 § 5 momentti seké sosiaalihuollon asiakaslain 18 § 5
momentti. Lisédksi muutoksia ehdotetaan tehtdvin myds Terveyden- ja hyvinvoinnin laitoksesta annettuun
lakiin. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen tai THL:n rekisteritietojen luovuttamiseen ehdotetussa
laissa sdddettyihin tarkoituksiin ei lain voimaan tultua sovellettaisi enad julkisuuslain 28 §:44.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 Lakiehdotuksen perustelut

1 luku Yleiset sddnnokset

1 § Lain tarkoitus. Ehdotetussa lainkohdassa todetaan laissa sédénnellyn toiminnan tarkoitus. Lain
tarkoituksena on edistdd genomitiedon vastuullista ja yhdenvertaista kdyttdod ihmisten terveyden
edistdmiseksi sekéd sairauksien ehkdisemiseksi, toteamiseksi ja hoitamiseksi. Vastuullisuudella viitataan
eettisesti ja oikeudellisesti kestavddn genomitiedon kéyttdon, jossa huomioidaan erityisesti asukkaiden
perusoikeudet ja genomitiedon tietoturvallinen kayttd. Kyseessd on tavoitesddnnds, joka ei ole velvoittava.

2 § Soveltamisala. Lain soveltamisalaan kuuluisivat sddnnokset koskien Genomikeskusta, sen tehtivii ja
toiminnan organisointia (/ kohta), genomitiedon hallintaa ja sailytystd (2 kohta), genomitiedon kasittelyn,
mukaan lukien luovuttamisen, edellytyksid Genomikeskuksessa (3 kohta) ja geenitestien suorittamisen
edellytyksia (4 kohta).

3 § Mddritelmdt. Pykdlan I kohdassa on laissa tarkoitetun genomitiedon méaaritelma. Genomitiedolla
tarkoitetaan tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 13 kohdassa tarkoitettua geneettistd tietoa eli henkilGtietoa, joka
koskee luonnollisen henkilon perittyjé tai hankittuja geneettisid ominaisuuksia, joista selvidd yksilollistd
tietoa kyseisen luonnollisen henkilon fysiologiasta tai terveydentilasta ja joka on saatu erityisesti kyseisen
luonnollisen henkildn biologisesta ndytteestd analysoimalla. Geneettinen tieto on ylékésite, jonka alaisuuteen
genomitieto kuuluu. Kaikesta genomitiedosta ei valttdméttd selviéd yksilollisté tietoa luonnollisen henkilon
terveydentilasta eiké ole siten tulkittavissa henkilotiedoksi. Téllaista genomin rakennetta ja toimintaa osittain
kuvaavaa tietoa sanotaan variaatio- tai viitetiedoksi, joista lakichdotukseen on katsottu tarpeelliseksi
siséllyttdd omat madritelmét. Variaatio- ja viitetieto ovat genomitiedon alalajeja.
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Ehdotetun pykalan 2 kohdassa variaatiotiedolla tarkoitetaan luonnollisen henkilon periméssa tunnistettujen
muutosten kokonaisuutta kuvaavaa henkil6tietoa.

Pykéléan 3 kohdassa viitetiedolla tarkoitetaan tietokannassa olevaa tunnettua tietoa ihmisen periméan
muutoksesta, sen tilastollisesta yleisyydestd vdestotasolla ja sen merkityksestd. Viitetieto ei yleensé ole
liitettdvissé yksittidiseen luonnolliseen henkilodn, eiké ole henkilétietoa, ellei kyse ole harvinaisesta perimén
muutoksesta.

Pykilén 4 kohdassa geenitestilld laboratoriotutkimusta, jossa analysoidaan DNA:n rakennetta yhden geenin
tai muutamien geenien tasolla. Geenitesti on arkikielesséd yleisnimitys erilaisille geneettisille tutkimuksille.

Terveyden edistdmiselld tarkoitetaan 5 kohdassa terveydenhuoltolaissa (1326/2010) tarkoitettua terveyden
edistdmisti eli yksiloon, véestoon, yhteisoihin ja elinympéristoon kohdistuvaa toimintaa, jonka tavoitteena on
terveyden, ty6- ja toimintakyvyn ylldpitiminen ja parantaminen seké terveyden taustatekijoihin vaikuttaminen,
sairauksien, tapaturmien ja muiden terveysongelmien ehkdiseminen ja mielenterveyden vahvistaminen sekd
vdestoryhmien vilisten terveyserojen kaventaminen sekd suunnitelmallista voimavarojen kohdentamista
terveyttd edistdvilla tavalla.

Terveydenhuollolla  tarkoitetaan 6  kohdassa  terveydenhuoltolaissa  (1326/2010)  tarkoitettua
perusterveydenhuoltoa ja erikoissairaanhoitoa sekd laissa yksityisestd terveydenhuollosta (152/1990)
tarkoitettua terveydenhuollon palvelua. Terveydenhuollolla tarkoitetaan myos seulontoja sekd ladkkeen
méadrdémistd ja toimittamista.

Kehittdmis- ja innovaatiotoiminnalla tarkoitetaan 7 kohdassa sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytosta
annetussa laissa (159/2017, jaljempéna toisiolaki) tarkoitettua kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa.

4 § Suhde muuhun lainsddddntoon. Ehdotetussa genomilaissa annettaisiin / momentin mukaan EU:n
tietosuoja-asetusta sekd kansallista tietosuojalakia tdydentdvidt ja tdsmentdvit erityissddnnokset, kun
genomitietoja késitellddn Genomikeskuksessa, vaikka niitd ei olisi alun perin keritty ja tallennettu mainitussa
tarkoituksessa.

Ehdotetun 2 momentin mukaan genomitietojen yhdistdmisesté toisiolaissa tarkoitettuihin rekisteritietoihin ja
sanotun aineiston luovuttamisesta tieteelliseen tutkimukseen tai kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan
sovelletaan, mitd toisiolaissa on sdddetty toissijaisen kdytdon perusteista ja edellytyksistd sekd
kayttolupahakemuksen késittelysté.

5 § Genomikeskus. Ehdotetun I momentin mukaan Suomen Genomikeskus perustettaisiin Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen yhteyteen. Genomikeskus —yksikon tehtévit olisivat puolueettomuus- ja
objektiivisuusvaatimusten vuoksi eriytettyjéd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008)
2 §:ssé sdddetyista tehtivistd. Genomikeskuksen tehtévit eivét suoraan palvelisi THL:n lakisdéteisten
tehtdvien toteuttamista, vaan lain §:ssé tarkoitettuja tavoitteita, joiden on kuitenkin katsottu olevan
yhdenmukaisia my6s THL:n muiden strategisten ja operatiivisten tavoitteiden kanssa. Genomikeskuksen
hallinnollinen sijoittautuminen THL:n yhteyteen olisi tarkoitus toteuttaa samalla tavoin kuin
kayttolupaviranomaisen osalta on suunniteltu toisiolaissa.

Lainkohdan 2 momentin mukaan genomikeskus toimisi ainakin alkuun sosiaali- ja terveysministerion
suorassa tulosohjauksessa, ja silld olisi erillinen ohjausryhma, jonka tehtdvistd sdddettdisiin erikseen 9 §:ssa.
Ohjausryhmaén tarkoituksena olisi tukea genomikeskuksen operatiivista toimintaa ja paattaa keskuksen
yleisistd toimintalinjoista. Tulosohjaus olisi toiminnan kidynnistyttyd mahdollista siirtdd osaksi sosiaali- ja
terveysministerion muuta THL:44 koskevaa ohjausta. Genomikeskuksella olisi liséksi perustamisvaiheessa
sosiaali- ja terveysministerion alaisuudessa koottu tdsmélddketieteen osahankkeiden yhteinen ohjausryhma,
jota toteutetaan myds kansainvélisen strategisen neuvottelukunnan muodossa.
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6 § Tehtdvdt. Endotetussa pykéldssa saddettdisiin genomikeskuksen tehtivistd. / momentissa luetellut
tehtavat olisivat kaikki genomikeskuksen viranomaistehtdvia, joihin sovellettaisiin hallinnon yleislakeja ja
prosesseja sekd valtion maksuperustelakia.

Ehdotetun 1 momentin /) kohdan mukaan genomikeskuksen tehtdvana olisi edistdd genomitiedon kdyttod
terveydenhuollossa, tieteellisessd tutkimuksessa seké kehittémis- ja innovaatiotoiminnassa. Genomikeskus
tarjoaisi terveydenhuollolle, tutkimukselle ja yrityksille yhden asiointipisteen genomiikkaan liittyvissé
kysymyksissd. Keskus huomioisi toiminnassaan koko Suomen maantieteellisen alueen ja eri alueiden eri
toimijoiden mahdolliset erilaiset tarpeet. Genomikeskus palvelisi tdssa tarkoitetussa tehtdvassda muita
asiantuntijoita ja soveltuvin tavoin myos yksilditd. Keskus ei toimisi itse tutkimuslaitoksena.

Edelléd 1 kohdassa tarkoitetun tehtdvén toteuttamiseksi genomikeskuksen on 2) kohdan mukaan luotava
kansallinen genomitietorekisteri ja sille kriittiset genomitiedon kdyttopalvelut, joita sen tulisi hallinnoida ja
yllapitdd. Genomitietorekisterin ja kdyttopalvelujen arvo ja valttdimattomyys on kiinteédssé yhteydessé tdssa
4) - 7) kohdissa tarkoitettuihin Genomikeskuksen tehtdviin. Genomitietorekisterin perustamiseksi tarvitaan
skaalautuva alusta ihmisten genomitiedon tallennusta ja késittelyd varten. Genomitietorekisterin ja
kayttopalvelujen teknisen toteutuksen hoitaisi lakisééteisesti Kansanelédkelaitos noudattaen
Genomikeskuksen sitd varten antamia ohjeita, kansainvélisesti hyvaksyttyja laatustandardeja seké
korkeatasoisia genomitiedon késittelyyn kehitettyjd menetelmid. Naistd on vahvaa osaamista Suomessa myos
THL:1l4 ja CSC:ll4, joiden vélisté yhteistyotd genomitietorekisterin teknisen toteutuksen jatkovalmistelussa
selvitetddn. Genomikeskus médrittelisi tietoaineistojen kuvauksen ja valvoisi tallennettavan tiedon laatua
asettamiensa kriteereiden perusteella.

Genomitiedon turvallista késittelyd varten genomikeskuksen tulee 3) kohdan mukaan luoda ja yllapitda
tietoturvallista kdyttoympéristod Genomikeskukseen tallennettujen genomitietojen késittelyd varten. Tassa
tarkoitettu kayttoymparisto sijaitsisi Genomikeskuksen suojattujen sdilytys- ja muiden ICT-jarjestelmien
yhteydessi, jotta tietoja ei tarvitsisi siirtdd Genomikeskuksen suojattujen tietojérjestelmien ulkopuolelle.
Tietoturvalliseen kayttoymparistoon tulisi voida tuoda Genomitietoon yhdistettdvad muuta tietoa.
Genomitietojen anonyymit analyysien tulokset olisi mahdollista siirtdd Genomikeskuksen ulkopuolelle ja
saada tiedonhyddyntdjin kayttoon esimerkiksi yritystoiminnan tarkoituksia varten, tai tieteellisen
tutkimuksen osalta julkaistavaksi ja tieteellisten artikkelien pohjaksi. Terveydenhuollossa analyysien tulokset
tai esimerkiksi farmakogeneettiset variantit luovutettaisiin tunnisteellisena tietoturvallisen kdyttGympariston
ulkopuolelle terveydenhuollon palvelujen antajalle potilaan terveyden edistdmista, ladketietecllisen
diagnoosin tekemistd ja sairauden hoitamista varten. Hoitosuhteen olemassaolo potilaan ja luovutuspyynnén
esittdjan valilla tulisi ensin varmistaa.

Ehdotetun 4) kohdan mukaan genomikeskus muodostaisi genomitiedoista variaatiotiedot 1 kohdassa
tarkoitettuihin tieteellisen tutkimuksen ja kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan tarkoituksiin.
Genomikeskuksen ei olisi tarkoitus itse vélittomasti asioida tutkimus-, kehittémis- ja innovaatiotoiminnan
tahojen kanssa, vaan palvelisi heitd joko alkuperdisten rekisterinpitéjien tai kdyttdlupaviranomaisen kautta.
Genomikeskus ei siten itsendisesti luovuttaisi variaatiotietoja TKI-tarkoituksiin. Téssa tarkoitettua tehtavaa
varten Genomikeskuksen tulisi tuottaa genomitietorekisteriin tallennetusta genomitiedosta yhdenmukainen
varianttikuvaus, joka olisi vélittomasti my0s alkuperéisten rekisterinpitdjien kéytossé ilman erillisté
kayttolupapaatostd. Esimerkiksi biopankkitoiminnan harjoittaja saisi kidyttda variaatiotietoa omassa
toiminnassaan, mikéli biopankkilaki (688/2012) sen sallisi. Toisiolaissa tarkoitettu kéyttdlupaviranomainen
voisi myOntédd variaatiotietoihin kéyttdluvan, mikali lakisdéteiset edellytykset tiyttyvét ja tarkoitus on edellé
1 §:ssd tarkoitetun genomilain tavoitteen mukaista. Lahtokohtaisesti kaikki sellaiset kdyttoluvat, jotka
koskevat genomitietorekisterissd olevaa usean eri rekisterinpitdjén (esim. kahden eri biopankin, tai biopankin
ja terveydenhuollon toimintayksikon) genomitietoa myontiisi toisiolaissa tarkoitettu
kayttolupaviranomainen. Jos kayttélupahakemus koskisi vain yhden rekisterinpitdjan aineistoa, voisi
kyseinen rekisterinpitdja itse myontdd kdyttéluvan hallitsemaansa aineistoon, mutta menettely voi muodostua
helpommaksi kéyttédmélld suoraan kdyttolupaviranomaisen palveluja. Genomitiedon ja muiden
rekisteritietojen yhdistdminen ja késittely tapahtuisi edelld 3) kohdassa tarkoitetussa Genomikeskuksen
vahvasti suojatussa kayttoymparistossad, vaikka kayttolupahakemus koskisi vain yhden rekisterinpitdjan
tuottamia genomitietoja. Kaikki luovutukset tieteelliseen tutkimukseen seké kehittdmis- ja
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innovaatiotoimintaan tehddan ensisijaisesti anonyymind, mikdli mahdollista. Jos tima ei ole mahdollista, niin
luovutukset tehdddn pseudonymisoituina. Biopankkitoiminnassa noudatetaan biopankkilain sddnnoksia.
Anonymisointi- ja pseudonymisointitekniikan osalta osaaminen on tarkoitus keskittda toisiolaissa
tarkoitettuun kéyttolupaviranomaiseen. Lakiehdotuksessa on huomioitu, ettd organisaatiorajat ylittiva
yhteisty0 vaatii tiedonsiirtoa ja luvitusta ehdotetun lainkohdan 2 kohdassa tarkoitetun kayttopalvelun
luotetulla ja auditoidulla alustalla eli toisin sanoen Kansaneldkelaitoksen primaarikdyton jérjestelmén
ulkopuolella. Lainvalmistelussa on esitetty, ettd genomitietoa koskevien kéyttdoikeuksien tulisi sijaita
keskitetyssd tietokannassa, jossa on koneluettava rajapinta ja joka tukee kayttdlupaviranomaisen ja
esimerkiksi biopankkien paatoksentekoprosesseja. Genomitietojen kehitys- ja innovaatiotoimintaa koskevat
padtokset tulisi tallentaa keskitettyyn koneluettavaan tietokantaan, jota ylldpidetdan erilldan
genomitietoaineistosta.

Ehdotetun 5) kohdan mukaan Genomikeskus voisi luovuttaa variaatiotietoa potilaan hoitotarkoituksia varten.
Potilaan hoitoa koskeviin tarkoituksiin variaatiotietoa luovutettaisiin padsiéntoisesti tunnisteellisena ja
tunnistautumisen kautta. Variaatiotiedon tulkinta voisi sisdltdd my0s yksil6llisen riskin arvion tai ehdotuksen
kohdennettua seulontaa varten.

Ehdotetun 6) kohdan mukaan Genomikeskus voisi luoda tietokannan genomitietorekisterissd olevasta
viitetiedosta ja mahdollistaa sen kisittely julkisen avoimen rajapinnan kautta. Viitetiedot siséltdisivét tictoa
edelld 4 kohdassa tarkoitettujen perimidn muutosten yleisyydesté eli esiintyvyydestd Suomen asukkaissa ja
tulkinnan niiden l4éketieteellisestd merkityksesté. Viitetiedot olisivat verkossa vapaasti kéytettidvissa, mutta
tietojen kdyttod seurattaisiin lokitiedostojen avulla. Viitetietojen luovuttaminen ei olisi mahdollista siltd osin
kuin kyse olisi erittdin harvinaisista variaatioista.

Momentin 7) kohdan mukaan Genomikeskus antaisi genomitiedon kasittelyd sekd geenitestien kayttoa
koskevia viranomaisohjeita ja suosituksia, jotka eivat olisi vélittomasti liitdnndisid palveluvalikoimaan.
Genomikeskus voisi esimerkiksi asiantuntijaresurssina keskittdmisasetuksen 3 §:n 6 kohtaa tiydentivisti ja
Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirid tukien ohjeistaa julkista ja yksityistd terveydenhuoltoa geenitestien
kaytossd. Genomikeskuksessa olisi paras saatavilla oleva tieto mm. kansainvalisistd kdytdnndisté, joista voisi
olla apua tehtdessa genomiikan menetelmié koskevia terveyspoliittisia tai kliinisid paatoksid. Genomikeskus
my0s ohjeistaisi mm. biopankkeja genomitutkimuksiin liittyvien sekundaarildyddsten palauttamisesta
yksiloille. Terveydenhuollon ohjeistamiseksi Genomikeskuksen palveluksessa olisi kokoaikaisia
asiantuntijoita, joilla on riittdva genetiikan osaaminen. Lisdksi Genomikeskuksen tehtdvien toteuttamiseksi
olisi nimettynd yliopistosairaaloiden verkostomalliin perustuvia keskuksen ulkopuolisia asiantuntijoita, jotka
osallistuvat suositusten ja ohjeiden laatimiseen.

Ehdotetun momentin 8) kohdan mukaan Genomikeskuksen tehtdvana on edistdd terveydenhuollon
ammattihenkildiden osaamisen kehittdmistd. Genomikeskuksella olisi mahdollisuus osallistua esimerkiksi
genetiikan alan ammattilaisten koulutuksen suunnitteluun ja toteutukseen genomilédiketieteen
asiantuntijaresurssina. Genomikeskus ei kuitenkaan tarjoaisi tutkintoon johtavaa koulutusta, vaan kyse olisi
yhteistyostd koulutuksen jérjestdjien kanssa. Genomikeskus voisi kouluttaa myos omilla kursseillaan
asiakkaitaan kédyttdmaéédn keskuksen toimintaympériston palveluita. Lisdksi kyse voisi olla
oppimateriaalituotannosta koulutuksenjérjestéjien hyodynnettavéksi.

Momentin 9) kohdan mukaan keskuksen tehtédvina on parantaa ihmisten edellytyksié kéyttda genomitietoa.
Genomikeskuksella tulisi olla téssd ja edelld kohdassa 7 tarkoitettua tehtédvaénsa varten véestod,
asiantuntijoita ja asiakkaita palvelevat verkkosivut suomen-, ruotsin- ja englanninkielisena.
Genomikeskuksen tulisi luoda verkkoon véestolle suunnattua yleistd tietoa ihmisen perimésti ja sen
merkityksestd henkilon terveydelle ja hyvinvoinnille. Genomikeskuksen tehtdvéna olisi my0s tuottaa tietoa
genomitiedon hyddyntdmisen vaikuttavuudesta ryhmiteltyna esimerkiksi alueittain ja toimialoittain. Sitd
vdeston osaa varten, jolle verkkopalvelut eivit ole kdytettdvissd, Genomikeskuksen tulisi perustaa
perinnoéllisyyshoitaja-tasoinen asiantuntijan puhelinpalvelu. Téillaista palvelua voisi yllépitéé
asiantuntijatuella esimerkiksi perinnollisyyshoitaja, joka pystyisi ohjaamaan tietoa tarvitsevia sinne, missé
heiddn ongelmiaan voidaan konkreettisesti ratkaista. Genomikeskuksen tdssa tarkoitettuun tehtavain
siséltyisi geenitestejé, niiden luonnetta ja mahdollisia vaikutuksia koskeva yleinen ja objektiivinen
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tiedottaminen esimerkiksi verkkopalvelun, erilaisten tiedotuskampanjoiden tai kouluttamisen kautta. Tdhdn
liittyvalla kirjauksella olisi tarkoitus tdyttdad biolddketiedesopimuksen geenitestausta koskevan
lisdpoytakirjan 20 artiklaan sisdltyvé yleiseen tiedottamiseen liittyvé vaatimus. Thmisillé on terveydenhuollon
ulkopuolella hyvin rajalliset mahdollisuudet saada ymmaérrettdvissd muodossa objektiivista ja yleisté tietoa
geenitesteistd. Genomitiedon kdyton edellytysten parantamiseksi ihmisille tulisi antaa tictoa muun ohella
geenitestien eri tyypeisté (diagnostiset, ennakoivat ja kantajuutta/alttiutta osoittavat testit), niiden kaytostad
terveyden edistdmiseksi sekd myos niiden kyvysti tuottaa vain rajallisesti kliinisesti merkittdvéa tietoa.
Annettava informaatio vaikuttaisi valittomasti geenitestaukseen liittyvadn stigmatisoinnin vihentdmiseen.
Velvollisuus lisédtd véestolle suunnattua tiedotusta pitdisi sisdlladn myos sellaisten geenitestien arvioinnin,
joita tuotetaan terveydenhuoltosektorin ulkopuolella kuluttajille suunnattuina palveluina. Néiden testien
osalta markkinoinnissa ei valttdimattd anneta kuluttajille kaikkea sité tictoa, mitd informoidun péaatoksen
tekeminen edellyttdisi. Kuluttajapalveluiden osalta objektiivisen tiedon saatavuus on erityisen tirkeéa ja
edistiisi asukkaiden tiedollisen itsemédrddmisoikeuden kayttdmista.

Ehdotetun /0) kohdan mukaan genomikeskuksen tehtdvina on kansalaisvuoropuhelun aktivointi ja
kansalaismielipiteiden seuranta. Téssé tarkoitettua tehtdvad varten Genomikeskuksen tulisi perustaa
asiakasraati, joka osallistuisi keskuksen toiminnan kehittdmiseen. Asiakasraadissa olisi terveydenhuollon,
tutkimuksen seké kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan edustajia eli Genomikeskuksen palveluja kdyttavien eri
tahojen edustajia kehittdméssa keskuksen toimintaa.

Ja lopuksi, kohdan 11 mukaan Genomikeskuksen tulisi osallistua tehtdviensd mukaiseen kansainvéliseen
toimintaan, kuten EU-hankkeisiin. Genomikeskuksen tulisi olla aktiivinen toimija kansainvéalisessi
genomilédéketieteen ja tiedonhallinnan yhteistyOssd. Yhteistyollda Genomikeskus saisi kansainvélisté
nikyvyyttd ja mahdollisesti kansainvilisid yhteistyokumppaneita rajat ylittdvén tieteen ja hoidon
kehittdmisen alueella.

Ehdotetun 2 momentin mukaan Genomikeskus hoitaisi lisdksi muut tehtdvat, jotka sosiaali- ja
terveysministerio sille tulosohjauksessa antaa tai jotka sille erikseen valtioneuvoston asetuksella sdddetdén.
Julkisen vallan kdyton tulee kuitenkin aina perustua lakiin, ei tulosohjaukseen eiké lakia alemman tasoiseen
asetukseen.

Tehtdviensd toteuttamiseksi Genomikeskus saa 3 momentin mukaan tuottaa asiantuntija- ja tietopalveluja,
joilla olisi tarkoitus pitkalld aikavalilla kattaa Genomikeskuksen kustannuksia. Siltd osin kuin palvelut
perustuvat genomitietorekisterissé olevan genomitiedon (my0s variaatiotiedon) késittelyyn, olisi
ansaintalogiikassa huomioitava, ettd genomitieto on aina perdisin alkuperdisen rekisterinpitdjén toiminnasta.
Esimerkiksi tiedon tuottajille, kuten biopankeille, sekd tiedon kayttijille, kuten tutkijoille ja yrityksille olisi
varattava tietoturvallinen alusta, jossa voisi toteuttaa laskenta- ja analysointipalveluja. Palvelujen maksuista
tulisi ldhtokohtaisesti sddtdéd sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Palvelutoiminnassa ei saa soveltaa
kilpailua vadristavia tai estdvid menettelyjd. Maksullista palvelutoimintaa ei saisi tukea esimerkiksi ei-
maksullisen toiminnan saamalla julkisella rahoituksella. Palvelutoimintaa ja siitd perittdvid maksuja olisi
kehitettdva yhteistydssé toisiolain palveluoperaattorin toimintojen valmistelun kanssa.

Genomikeskuksen on 4 momentin mukaan toimittava tehtéivissdan yhteistydssd viranomaisten,
terveydenhuollon toimintayksikéiden, korkeakoulujen, biopankkitoiminnan harjoittajien sekd muiden alan
toimijoiden kanssa.

7 § Johtaminen ja ratkaisuvalta. Ehdotetun I momentin mukaan sosiaali- ja terveysministerié nimittaisi
genomikeskukselle johtajan. Johtajan tehtdvé olisi médriaikainen virkasuhde ja sithen sovellettaisiin valtion
virkamieslain (750/1994) sdannoksid. Tehtévin tulisi olla pitkdaikainen, kuten esimerkiksi 7 vuotta, jotta
tehtdvddn saadaan palkattua riittdvan ansioitunut ja kokenut henkil6. Johtajalla tulisi olla asianmukainen
dosentuuritason ammatillinen ja tohtoritasoinen tieteellinen patevyys sekd kdytannon kokemusta
genomilédéketieteestd ja johtamisesta. Koska genomikeskus ei olisi terveydenhuollon palveluntuottaja, ei sen
johtajan tarvitsisi vélttimattd edustaa lddketieteen osaamista. Sen sijaan genomikeskuksen tehtivien
toteuttaminen saattaisi edellyttda, ettd genomikeskuksen palveluksessa olisi myos ldédketieteellinen johtaja.
Genomikeskuksen johtajalta edellytettévi tieteellinen pitevyys on ajassa muuttuvaa eiké siten tieteenalaa ole
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laissa tai sen perusteluissa syytd asettaa liian rajaavasti. Genomilddketieteen kokemusta voi ladketieteen
lisensiaatin ohella olla my6s muiden tieteenalojen edustajilla, kuten bioinformaatikoilla ja biologeilla.
Johtajaksi nimitetyn tulisi ennen tehtdvin vastaanottamista antaa virkamieslain 8 a §:n tarkoittama ilmoitus
sidonnaisuuksistaan.

Johtajan tehtavén olisi 2 momentin mukaan johtaa, valvoa ja kehittdd genomikeskuksen toimintaa ja vastata
toiminnan tuloksellisuudesta ja tavoitteiden saavuttamisesta suoraan sosiaali- ja terveysministeridlle ja
ministerion asettamalle ohjausryhmalle. Lakichdotuksessa korostetaan genomikeskuksen johtajan aseman
merkitystd, pdédtosvaltaa ja itsendisyyttd genomikeskuksen johtamisessa suhteessa THL:n pédjohtajan
ratkaisuvaltaan. Erityisesti genomikeskuksen toiminnan kdynnistimisvaiheessa on tarkedd, ettd
genomikeskuksen johtajalla on keskeinen rooli keskuksen toimintaa koskevassa johtamisessa ja linjauksissa.
Genomilailla tavoitellaan genomitiedon tallentamista keskitetysti, mikd edellyttid, ettd johtajalla on riittavét
hallinnolliset keinot johtaa genomitietokannan luomiseen, yllépitoon ja hallinnointiin liittyvéa tyota.

Ehdotetun 3 momentin mukaan johtaja ratkaisisi genomikeskuksessa ratkaistavat asiat, joista ei ole erikseen
sdddetty.

Ehdotetun 4 momentin mukaan johtaja vahvistaisi genomikeskuksen tydjérjestyksen, jossa madriteltdisiin
genomikeskuksen organisaatio, sisdinen tydnjako, asioiden késittely ja ratkaiseminen seké toiminnan muu
jarjestiminen. Tyojérjestyksessd médriteltdisiin my0s tarkemmin kdytdnnon toimintaan ja merkitykseltdén
pienempiin paatoksiin liittyvat toimivallan delegoinnit. TyGjarjestyksessa olisi sallittua siirtdd johtajan
ratkaisuvaltaa genomikeskukseen palvelusuhteessa olevalle muulle henkilélle.

Johtaja voisi ehdotetun 5 momentin mukaan ottaa yksittdistapauksessa ratkaistavakseen asian, joka muutoin
olisi muun genomikeskukseen palvelusuhteessa olevan henkilon ratkaistava.

8 § Ohjausryhmd. Genomikeskuksella olisi / momentin ohjausryhma4, joka ohjaa, seuraa, kehittdé ja valvoo
genomikeskuksen toimintaa ja péadttdd yleisistd toimintalinjoista ottaen huomioon sosiaali- ja
terveysministerion asettamat tavoitteet.

Sosiaali- ja terveysministerio nimittiisi 2 momentin mukaan ohjausryhmén ja sen puheenjohtajan kolmeksi
vuodeksi kerrallaan. Kolmea vuotta on pidettdva nopeasti kehittyvén genomilééketieteen alalla sopivana
ohjausryhmén toimikautena.

Ehdotetun 3 momentin mukaan ohjausryhméadn kuuluisi vahintddn viisi ja enintddn kymmenen henkil6a,
asiantuntijaa, jotka nimedisi sosiaali- ja terveysministerid. Yhden jdsenen tulee edustaa sosiaali- ja
terveysministeriotd. Ohjausryhméssa tulisi olla edustettuina ainakin rekisterinpitéjét, joiden tuottamasta
genomitiedosta genomikeskuksen ylldpitdima genomitietorekisteri muodostuu. Siten biopankkikentall,
yliopistosairaaloilla, korkeakouluilla ja muulla ladketieteelliselld tutkimuksella olisi jokaisella yksi
valtuutettu sidosryhméedustaja ohjausryhméssi. Nama jésenet edustaisivat eri instituutioiden
asiantuntijuutta. Muita mahdollisia jésenié olisivat osaamiskeskukset seké asiakasraadin edustaja.
Ohjausryhmén jaseneksi ei voitaisi nimittdd Genomikeskukseen virkasuhteessa olevaa henkil6ad, lukuun
ottamatta henkil0ston edustajaa.

Ohjausryhma olisi 4 momentin mukaan péaétosvaltainen, kun puheenjohtaja sekd vihintéén puolet muista
jésenistd on ldsnd. Ohjausryhma ratkaisee asiat genomikeskuksen johtajan esittelysté yksinkertaisella dénten
enemmistolld. Adnten mennessa tasan padtokseksi tulee puheenjohtajan kannattama mielipide.

9 § Ohjausryhmdn tehtdvdt. Ohjausryhma tekisi I momentin 1 kohdan mukaan esityksen sosiaali- ja
terveysministeridlle genomikeskuksen vuosittaisesta toimintasuunnitelmasta ja siihen liittyvasti
talousarviosta. 2 kohdan mukaan ohjausryhma esittelisi toimintakertomuksen ja tilinpaétoksen. 3 kohdan
mukaan ohjausryhma tekisi esityksen toiminnan kehittdimisesté ja sithen suunnattavista voimavaroista.
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Liséksi ohjausryhma voisi 2 momentin mukaan asettaa Genomikeskuksen toimintaa tukevia
asiantuntijaryhmia.

10 § Tarkemmat sddnnokset. Genomikeskuksen organisaatiosta ja henkilGstostd, ohjausryhmasta,
johtamisesta ja johtajan kelpoisuusvaatimuksista annettaisiin tarkempia sddnnoksid valtioneuvoston
asetuksella.

3 luku Genomitiedon hallinta ja sailytys

11 § Genomitietorekisterin tarkoitus ja tietosisdlto. Ehdotetun pykélan I momentin mukaan Genomikeskus
ylldpitdisi ja hallinnoisi genomitietoaineistoa, joka muodostaisi pysyvén automaattisen tietojenkasittelyn
avulla yllapidettdvan henkilorekisterin. Aineisto olisi 1dhtokohtaisesti digitaalista ja sen ldhetys, siirto ja
vastaanotto tapahtuisi sdhkodisesti. Genomikeskus ei sdilyttdisi ihmisperdisid naytteita.
Perustuslakivaliokunnan kdytdnndssa on vakiintuneesti katsottu, ettd timén kaltainen henkil6tietoja koskeva
saantely on merkityksellistd perustuslain 10 §:n kannalta.

Kayttotarkoitussidonnaisuus on keskeinen henkil6tietojen kasittelyd koskeva periaate.
Kayttotarkoitussidonnaisuudella tarkoitetaan sitd, ettd henkilGtiedot on kerattava tiettyd, nimenomaista ja
laillista tarkoitusta varten, eikd henkilGtietoja saa kasitelld mychemmin nédiden kédyttotarkoitusten kanssa
yhteen sopimattomalla tavalla. Ehdotetussa 2 momentissa médritelty genomitietorekisterin tarkoitus olisi
yhdenmukainen lain 1 §:ssd sdddetyn tarkoituksen kanssa. Genomitietorekisterin kdyttotarkoitus olisi edistaa
genomitiedon vastuullista ja yhdenvertaista kayttoad sekd terveydenhuollossa, tieteellisessa tutkimuksessa ettd
kehittdmis- ja innovaatiotoiminnassa ihmisten terveyden edistdmiseksi sekd sairauksien ehkéisemiseksi,
toteamiseksi ja hoitamiseksi. Kayttotarkoitus olisi siten kapeampi kuin esimerkiksi sote-tietojen toissijaista
kayttod koskevassa lakiehdotuksessa, joka mahdollista sote-tictojen kdyton edelld mainittujen lisdksi
tilastointiin, opetukseen, tietojohtamiseen, sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjaukseen ja —
valvontaan seké viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtiviin. Koska genomikeskuksen ei olisi tarkoitus itse
kasitelld ihmisperdisid ndytteitd eikd siten tuottaa genomitietoa, olisivat genomitiedot alun perin keratty
jotain muuta kayttotarkoitusta, kuten biopankkitoimintaa, tutkimusta, yritystoimintaa tai terveydenhuollossa
potilaan hoitoa ja tutkimusta varten. Genomikeskuksen késittelyssd genomitietojen kdyttotarkoitus
lahtokohtaisesti muuttuu, jolloin kdyttotarkoituksen muutoksen laillisuutta olisi arvioitava tietosuoja-
asetuksen 5 artiklan, 6 artiklan ja 23 artiklan sdénnokset. Tieteellinen tutkimus olisi katsottavissa
yhteensopivaksi alkuperdisen kayttotarkoituksen kanssa.

Genomitietorekisteriin tallennetaan ehdotetun 3 momentin mukaan Suomen asukkaiden genomitietoa ja
sithen liittyvdd metatietoa, joiden kasittelyn asianmukaisuus, olennaisuus ja tarpeellisuus genomikeskuksen
§:ssd sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi tulisi osoittaa lainsdddanndlla. Talta osin lakiechdotuksessa
todetaan, ettd koska tarkoituksen on muodostaa suurten tietomaérien rekisteri, toteutuu tietojen
asianmukaisuus, olennaisuus, tarpeellisuus ja minimointi siind yhteydessé, kun genomitietoja varsinaisesti
kasitelladn Genomikeskuksen laissa sdddettyjen tehtdvien toteuttamista varten. HenkilGtietojen minimointia
koskevan periaatteen mukaan genomitietorekisteriin kerdttdvien henkil6tietojen tulisi olla asianmukaisia,
olennaisia ja tarpeellisia niiden késittelytarkoituksen kannalta. Nama toteutuvat esimerkiksi 4 luvussa
saddettyjen edellytysten kautta. HenkilGtietoja ei voi keratd perustuslakivaliokunnan kdytdnnon perusteella
ainoastaan siltd varalta, ettd niiden kdyttd voisi myShemmin osoittautua hyodylliseksi. Genomitietojen osalta
tullaan Genomikeskuksen viranomaispédtokselld ratkaisemaan toiminnan kéynnistyessé, ettd mitka
genomitiedot ja milld perusteella, ovat toiminnan kannalta ensivaiheessa keskeisid. Tétd on mahdotonta
madritelld lainsdddannodssd. Genomitiedolla viitataan tallentamisen tarkoituksessa sekéd koko genomia
kuvaavaa raakadataa, variaatiotietoa ja viitetietoa. Metatiedolla tarkoitetaan genomikeskuksen méérittelemia
tarpeellisia tietoja esimerkiksi genomitiedon 16ydettivyydesti ja saatavuudesta (misté ja mitd tietoa 10ytyy),
padsynhallinnasta (kuka voi pdattad tiedon luovutuksesta kayttgjille), yhteen toimivuudesta (miten
varmistetaan yhteiset tiedostomuodot ja tiedonsiirtoprotokollat) sekd uudelleen kaytettdvyydestd (milla
ehdoilla tiedon voi saada esimerkiksi toisiolaissa tarkoitettuun kéyttdtarkoitukseen). Liséksi metatietoihin
kuuluisivat tiedot sekvensoinnin ajasta, paikasta ja laadusta. Keskeisti olisi, ettd genomitieto ja siihen liitetty
metatieto luodaan yhdenmukaisesti ja kansainvilisesti yhteensopivalla tavalla. Genomikeskuksen tulisi antaa
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viranomaisohjeistus tietojen asianmukaisesti tallentamisesta. Genomitietorekisteriin tulisi tallentaa tietoa,
jota syntyy biopankkitoiminnassa, terveydenhuollossa, ladketieteellisessd tutkimuksessa ja yritystoiminnassa.

Genomitietorekisteriin saisi ehdotetun 4 momentin mukaan tallentaa my6s muiden kuin Suomen asukkaiden
genomitietoa, mutta tallennus perustuisi tdssé tarkoitetussa tapauksessa maksulliseen sopimuspohjaiseen
tietopalvelutoimintaan 6§:n 3 momentin mahdollistamalla tavalla. Rajoitettu tietosisiltd tultaisiin taltd osin
madrittdimiin sopimuksessa.

12 § Genomitietojen kéytettivyys ja sdilyttdminen. Genomitiedon saatavuudella tarkoitettaisiin sité, ettd
tiedon tulee olla olemassa genomilaissa médriteltyjé tarkoituksia varten. Genomitiedon kéytettavyydelld
tarkoitettaisiin sitd, ettd genomiticto ja sen kasittelymekanismit ovat sellaiset, ettd ticto on aina tarvittacssa
oikeutettujen kayttdjien saatavilla esimerkiksi potilaan hoitotarkoituksessa tai ladketieteellisid diagnooseja
varten. Eheys ja muuttumattomuus korostavat henkil6tietojen késittelyn turvallisuudesta huolehtimista ja
tarkoittaisivat sité, ettd tiedon késittelyd koskevat menettelytavat takaavat tiedon virheettomén késittelyn.
Genomitieto ei saisi huomaamatta muuttua késittelyprosessin aikana.

13 § Genomitietorekisterin rekisterinpitdjd. Ehdotetussa lainkohdassa sdddettdisiin genomitietorekisterin
rekisterinpitédjésta, joka olisi Genomikeskus. Rekisterinpitdjalla tarkoitetaan EU:n tietosuoja-asetuksessa
luonnollista henkil64 tai oikeushenkil6d, viranomaista, virastoa tai muuta elintd, joka yksin tai yhdessi
toisten kanssa méérittelee henkilotietojen késittelyn tarkoitukset ja keinot. Jos téllaisen késittelyn
tarkoitukset ja keinot mééritelldén unionin tai jasenvaltioiden lainsdadédnnossa, rekisterinpitdja tai timén
nimittdmistd koskevat erityiset kriteerit voidaan vahvistaa unionin oikeuden tai jdsenvaltion lainsdddannon
mukaisesti. Tietosuoja-asetuksen 25 artiklassa on sdddetty rekisterinpitdjén vastuista henkilotietojen
tietosuojan osalta. Sen mukaan rekisterinpitdjén on toteutettava tehokkaasti henkildtietojen késittelyn
yhteydessa tarvittavat suojatoimet, jotta kasittely vastaisi tictosuoja-asetuksen vaatimuksia ja etté
rekisterdityjen oikeuksia suojattaisiin. Nitd suojatoimia ovat esimerkiksi asianmukaiset tekniset ja
organisatoriset toimenpiteet. Rekisterinpitdjd vastaa henkilotietojen késittelyn lainmukaisuudesta.

14 § Genomitietojen tallentaminen kansalliseen genomitietorekisteriin. Ehdotetun pykalan I momentin
mukaan Suomen asukkaita koskeva genomitieto koottaisiin ja tallennettaisiin kansalliseen
genomitietorekisteriin, jossa sen sdilytys tapahtuisi keskitetysti ja korkeita tictoturvavaatimuksia noudattaen.
Genomikeskukselle ei syntyisi tallentamisen myota oikeutta luovuttaa sen rekisterissd olevaa raakadataa
eivitka siten rekisterinpitdjalle kuuluvat oikeudet heidén tuottamansa datan kayttoon siirtyisi
Genomikeskukselle. Genomitietoa ei oteta alkuperdiseltd rekisterinpitdjalta pois, eikéd sen palauttamista
tarvitsisi erikseen arvioida, vaan kaytto ja hallinta sdilyisivét aina alkuperdiselld rekisterinpitdjalla.
Genomilaki edellyttdisi kaikelta genomitiedon tallentamiselta aiempaa yksityiskohtaisempia Suomeen
sidottuja vaatimuksia sekd korkeampia tietosuoja- ja tietoturvavaatimuksia, joiden toteuttaminen saattaisi
muodostua yksittéisille rekisterinpitéjille hyvinkin kalliiksi. Genomikeskuksen palvelu sédéstéisi alkuperdisen
rekisterinpitéjén resursseja tuottamalla heille korkean tietoturvan kansallisen ratkaisun, jonka toteuttaminen
itsendisesti olisi rekisterinpitdjalle huomattavan paljon kalliimpaa. Tiedon maéré ei lisddntyisi sitd kautta,
ettd tallennus tehdddn genomitietorekisteriin. Genomikeskus tuottaisi raakadatasta rekisterinpitdjien kayttoon
varianttikuvauksen, pdivittdisi tietoa ja huolehtisi genomitiedon laadukkaasta pitkdaikaissdilytyksestd. Namé
siséltyisivdt Genomikeskuksen tarjoamaan tallennuspalveluun, jonka maksujen perusteista sdddettéisiin
valtion maksuperustelailla sekd maksuperusteasetuksella. Velvoite tallentaa genomitieto
genomitietorekisteriin koskisi kaikkea Suomen lainsddddnndn piirissé tapahtuvaa toimintaa, jossa syntyy
genomitietoa. Siten velvoite kattaisi niin terveydenhuollon, biopankkitoiminnan, 14éketieteellisen
tutkimuksen kuin genomitietopalveluja tarjoavan yritystoiminnan, silloin kun niitd harjoitetaan Suomessa,
Suomen lainsdaddnnon mukaisesti. Kliinisten ladketutkimusten osalta tallentamiseen liittyva vastuu koskisi
toimeksiantajaa. Merkitysté ei olisi silld, missd maassa genomitieto on sekvensoitu tai missé kéytettava
laboratorio sijaitsee vaan silld, ettd sekvensointi on tehty Suomen lainsdddannon alaisuudessa tapahtuvassa
toiminnassa ja ettd genomitieto on saatu Suomen asukkaasta. Tallennusvelvoitetta voidaan perustella
tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g alakohdassa tarkoitetulla tarpeellisella ja tarkeélla
kansanterveyteen, -talouteen ja tietoturvaan liittyvilla yleiselld edulla, josta sdédettéisiin kansallisessa
lainsdddannossd. Koska arkaluonteinen genomitieto koskee henkildn itsensé lisdksi hdnen sukulaisiaan
edeltdvii ja tulevia sukupolvia my6ten, on katsottava yleisen edun mukaiseksi se, etté tiedot edellytetidan
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tallennettavaksi korkean tietoturvan ymparistoon, jossa niiden ennakoitua ja ennakoimatonta kdyttod voidaan
seurata ja valvoa tehokkaasti sekd sddtda tietoturvan tasoa konkreettisen riskitason mukaisesti. Keskitetyn
ratkaisun on kansainvélisesti todettu edustavan tehokkainta tapaa saavuttaa tismaldéketieteen tavoitteet.
Genomikeskuksen tehtévisti tallennus- ja séilytyspalvelun osalta olisi huomioitava, ettd kyse on palvelusta,
jolle 16ytyy osin vaihtoehtoisia tuottajia markkinoilta. Markkinoilla toimivien tuottajien maara riippuisi
esimerkiksi lainsdddédnnolla asetettavista tietoturvavaatimuksista.

Ehdotetun 2 momentin mukaan tallennuksen edellytyksena tulisi liittyd kansallisen genomitietorekisterin
kayttdjaksi. Genomitiedon tallentajasta tulisi taltd osin tallentamansa tiedon yhteisrekisterinpitd;ja.
Genomikeskus olisi mahdollista nimeté rekisterdityjen yhteyspisteeksi. Rekisterinpitdjien roolit ja suhteet
rekisterdityihin ndhden maarittyvat lainsddddnnon kautta ja jarjestelyn keskeiset osat ovat rekisterdidyn
saatavilla tehokkaan informoinnin kautta. Rekisteréidyn oikeudet suhteessa kuhunkin rekisterinpitijaén
madrittyvéit EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen kautta.

Ahvenanmaan asukkaiden genomitiedon tallentamisesta genomitietorekisteriin olisi 3 momentin mukaan
sdddettiva erikseen siten kuin Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) 32 §:ssé sdadetédan.

15 § Genomitietorekisteriin tallennettavat genomitiedot. Genomitietorekisterissa tulisi ehdotetun pykélan /
momentin mukaan olla vain yksi alkuperdinen, tunnisteella yksildity kappale genomitiedosta. Genomikeskus
huolehtisi tiedon turvallisesta toisintamisesta ja sen sdilyttdmisestd. Rekisterinpitijilla, jolla on velvollisuus
tallentaa genomitieto genomikeskukseen ei olisi oikeutta pitdd genomitiedosta jédljennoksid muualla kuin
genomitietorekisterissd. Lain tarkoituksena on huolehtia tietojen minimoinnista ja estdd tuplarekistereiden
syntyminen. Lainvalmistelun yhteydessa on esitetty, ettd kopioiden tekeminen olisi keskeistda mm.
kansainvilisen yhteistyon, julkaisemisen ja rahoittajien vaatimusten vuoksi, koska tulokset olisi voitava mm.
verifioida. Lakiehdotuksessa todetaan tiltd osin, ettd kyseessa olisi ndissé tarkoitetuissa tapauksissa aina
aineiston uusi kayttotarkoitus. Koska esimerkiksi aineistojen alkuperaiset tutkimusluvat ja eettisyytta
koskevat lausunnon koskevat vain kyseisté tutkimusta, tulisi saman aineiston uudelleenkéyttdjén hakea
arkaluonteisen yksilétason genomitiedon késittelyyn oma tutkimuslupa ja eettinen puolto. Kyse on siitd, ettd
Suomeen luodaan kansallinen infrastruktuuri eli kdyttolupaviranomainen ja palveluoperaattori, jotka
muodostavat kokonaisuuden. Palveluoperaattorin tulisi sdilyttad tieto joko tutkimusaineiston
muodostamiseen kédytetystd aineistosta sekd oman toiminnan arkistointia, ettd myos tutkimusaineistojen
arkistointia varten. Talloin tutkimusaineisto olisi saatavilla uudelleenkéytt6d varten Suomen
infrastruktuurista eli kiyttolupaviranomaiselta ja palveluoperaattorilta ja myos Suomeen kertyisi tieto siité,
ketka haluaisivat kdyttdd aineistoa. Lakiehdotuksessa ei pidetd mahdollisena sitd, ettd tutkimusaineiston
muodostamiseen liittyvd oikeus luovutettaisiin julkaisijoiden arkistoille tai muille tutkimusaineistojen
arkistoille. Aineistoja haetaan yksittdisiin tutkimuksiin eiké tutkimushankkeiden tehtévéna ole silloin jakaa
saamaansa aineistoa eteenpdin. Kansainvalisiin tictokantoihin voisi viedd metatiedon aineistosta eli tietylla
tutkimuslupanumerolla tuotettu aineisto, joka 16ytyisi Suomen kdyttélupaviranomaiselta ja olisi sieltd
lainmukaiseen kéyttoon saatavissa. Suomen kansallinen infrastruktuuri voisi ryhtyéd neuvottelemaan
asemaansa hyviksyttdvand arkistona kansainvilisten julkaisijoiden, rahoittajien ja esimerkiksi EU-yhteistyon
edellyttaimén arkistointivaatimuksen tayttamiseksi. Ndin Suomen asukkaita koskevasta genomitiedosta ei
kertyisi hiljalleen varjoarkistoja muihin arkistoihin. Tdmén pitdisi koskea my6s anonymisoitua tietoa.
Anonymisointi on aina rajallinen, tilannekohtainen tietosuojaan liittyvé tekninen keino ja samasta suuresta
arkistosta muodostettujen useiden otosten yhdistdminen voi mahdollistaa osan henkilGistd tunnistamisen.
Genomikeskus voisi julkaista tilastotasoista tietoa avoimesti kaikkien kéyttoon. Lainvalmistelun ja
kokonaisarkkitehtuurityon edetessd valmistellaan teknisié ratkaisuja, joilla yhteydet ja saatavuusniakyméit
saadaan luotua genomitietorekisterin ulkopuolisiin tietokantoihin.

2 momentin mukaan perustellusta syystd voidaan ottaa jiljennds, mutta tésté ei ole tarkoitus muodostaa
padsaantoa.

3 momentin mukaan sellaiset genomitiedot, jotka ovat syntyneet sen jélkeen, kun rekisterinpitdja on liittynyt
genomitietorekisterin kéyttéjéksi, tulee suoraan kyseessa olevan lainkohdan nojalla tallentaa
genomitietorekisteriin metatietokuvauksineen, kun Genomikeskus on antanut sithen tarkan ohjeistuksen.
Alkuperiisen rekisterinpitéjén olisi mahdollista asettaa genomitietojen késittelyyn liittyvid kéyttorajoituksia
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ja karenssiaikoja, joiden puitteissa ja kuluessa genomitiedoista tuotettuja variaatiokuvauksia ei saisi
luovuttaa Genomikeskuksesta esimerkiksi tutkimuskayttoon. Kliininen potilaan hoitoon ja tutkimukseen
liittyvé tarve tulisi kuitenkin aina turvata. Ennen liittymistd syntyneet genomitiedot voisi tallentaa
genomitietorekisteriin, mutta rekisterinpitdjillé ei olisi sithen velvollisuutta. Jo olemassa olevien
genomitietoaineistojen tallentamista Genomikeskuksen genomitietorekisteriin vaikeuttaa niiden
tallentamisen ja kuvausten erilaatuisuus, joiden yhdenmukaistaminen vaatisi huomattavia resursseja.
Erityisesti biopankkitoiminnassa tulisi valmistautua suurten genomitietoaineistojen yhdenmukaiseen
kuvaukseen, jotta ne voidaan tarvittaessa siirtdd genomitietorekisteriin.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella olisi ehdotetun 4 momentin mukaan mahdollista sdétidd milloin
viimeistddn ja missd laajuudessa alkuperdiset genomitiedot tulisi tallentaa genomitietorekisteriin. Asetuksella
olisi siten mahdollista sdétda siirtyméaikoja joidenkin genomitietojen tallennusvelvoitteille. Tama
mahdollistaisi sen, ettd genomitietorekisteriin tallennettaisiin ensivaiheessa ne genomitiedot, jotka ovat
keskeisimpid Genomikeskuksen toiminnan kannalta. Myohemmin genomitietorekisterin toteutuksen edetessa
rekisteriin tallennettavien genomitietojen laajuutta voitaisiin laajentaa joustavasti muuttamalla ministerion
asetusta sitd mukaa, kun tietosisdltojen standardointi ja tietojarjestelméatoteutukset etenisivit.

16 § Omatietovaranto. Henkil6 voisi 1 momentin mukaan tallentaa itsestddn esimerkiksi kuluttajille
suunnattujen palvelujen kautta otetusta niytteestd saatua genomitietoa Genomikeskuksen yllapitiméaan
omatietovarantoon ja hyddyntéa niité sielld terveytensa ja hyvinvointinsa edistdmiseksi. Genomikeskuksen
omatietovarannon tulisi toimia yhdenmukaisin periaattein asiakastietolain kokonaisuudistuksessa ehdotetun
omatietovarannon kanssa. Henkil6l14 hallinnoisi omatietovarannossa itse tallentamiaan genomitietoja eli
hénelld olisi oikeus pééttad itsestdédn saatujen genomitietojen kaytosti ja poistamisesta omatietovarannosta
siltd osin kuin hén on ne itse sinne tallentanut. Genomitietojen tallentaminen genomitietorekisteriin
perustuisi tdltd osin henkiléon omaan haluun, suostumukseen ja genomikeskuksen kanssa tehtyyn
sopimukseen, jonka ehdot maarittelee Genomikeskus. Genomikeskuksella olisi mahdollisuus maksua vastaan
tuottaa yksilon tallentamasta genomitiedosta péivittyvé varianttikuvaus yksilon itsensd kaytettavaksi
omatictovarannon kautta. Omatietovaranto ei lahtokohtaisesti laajentaisi genomitietorekisterin
kayttotarkoitusta eli sen kautta ei olisi mahdollista luovuttaa tietoja esimerkiksi vakuutustoimintaan.

Pykélan 2 momentissa sdadettdisiin henkilon suostumuksista omatietovarannossa tallennettuina oleviin
genomitietoihin. Henkild voisi antaa suostumuksensa siihen, ettd palvelunantaja saisi kayttda
omatictovarannossa olevia genomitietoja terveyspalveluiden antamisen yhteydessd. Suostumus vastaisi EU:n
yleisen tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 1 ja 11 kohtien sekd 7 artiklan mukaista suostumusta.
Kansanelékelaitos vastaisi omatietovarannon suostumusmenettelyn teknisesté toteutuksesta
Genomikeskuksen ohjeistamana. Jos terveydenhuollon ammattihenkild kdyttdisi genomitietoja
terveyspalvelua antaessaan, vastaisi hén siitd, ettd tarvittavat hoitoon vaikuttaneet tulkinnat genomitiedosta
tulisivat kirjatuiksi potilasasiakirjoihin. Potilasasiakirjoihin ei tulisi kuitenkaan tallentaa kokonaisia
riskitestejd, vaan vain yksittéiset tulkintatulokset. Henkilo voisi lisdksi antaa suostumuksen
omatietovarannossa olevien genomitietojen hyddyntdmiseen tutkimus tai kehittimis- ja innovaatiotoimintaa
varten.

17 § Kansalliseen genomitietorekisteriin liittyvien tietojdrjestelmien ja genomitietojen tietorakenteet.
Kansalliseen genomitietorekisteriin liittyvien tietojarjestelmien ja genomitietojen tictorakenteiden tulisi /
momentin mukaan mahdollistaa genomitietojen kéyttd, luovuttaminen, sdilyttiminen ja suojaaminen
genomikeskukselle séédettyjen tavoitteiden ja tehtdvien mukaisesti.

Ehdotetun 2 momentin mukaan Genomikeskus antaisi madardykset genomitietorekisterin toteutuksen
edellyttdmisti olennaisista teknisistd vaatimuksista ja méérittdisi tallennettavan genomitiedon laadun,
tietosiséllot ja tietorakenteet sekd tietorakenteissa valtakunnallisesti hyodynnettavat koodistot.

18 § Kansaneldkelaitoksen vastuu genomitietorekisterin teknisestd toteutuksesta ja kdytostd henkilétietojen
kdsittelijind. Genomitietorekisteriin tallennettujen genomitietojen tulisi olla / momentin mukaan
kaytettavissd ymparivuorokautisesti. Genomitietorekisterilla olisi oltavat tarpeelliset varajarjestelmat
toimintah&irididen ja poikkeusolojen varalle.
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Kansanelékelaitos vastaisi 2 momentin ehdotetun I kohdan mukaan genomitietorekisterin teknisesti
toteutuksesta ja huolehtisi sen yleisesté toiminnasta, yllapidosta, tietoturvallisuudesta sekd muusta teknisesté
laadusta. Genomikeskus vastaisi genomitiedon tallentamiselta edellytetystd muusta laadusta. Ehdotetun 2
kohdan mukaan Kansaneldkelaitos vastaisi genomitietojen saatavuudesta, kdytettdvyydestd, eheydestd,
muuttumattomuudesta, suojaamisesta ja séilyttédmisestd. Genomikeskus vastaisi genomitietojen
hévittimisesta. 3 kohdassa sédadettdisiin rekisterin tekniseen toteutukseen liittyvésti vastuusta siten, etti
genomitietoja olisi sen kautta mahdollista luovuttaa siten kuin ehdotetussa genomilaissa sdddettiisiin. 4
kohta edellyttéisi genomitiedon kdyton ja luovutuksen tallentamista lokitietorekisteriin, jonka rekisterinpitdja
olisi Kansanelédkelaitos.

Ehdotetun 3 momentin nojalla genomitietorekisteri olisi suojattava valtion viranomaisten tietoturvallisuutta
koskevien velvoitteiden mukaisesti, kuten julkisuuslain 36 §:ssé ja valtioneuvoston asetuksessa
tietoturvallisuudesta valtionhallinnossa (681/2010) sdddetdan.

19 § Genomitietojen sdilytysaika. Ehdotetussa pykaldsséd sdddettdisiin genomitietojen séilytysajasta. Talta
osin esitysté tdydennetidn lausuntokierroksen jélkeen.

4 luku Genomitiedon kisittelyn edellytykset

20 § Salassapito. Ehdotetun I momentin mukaan genomitietorekisteriin tallennetut genomitiedot, joista
voidaan tunnistaa yksiloitdvissa oleva henkil6, olisivat padsadntoisesti salassa pidettdvid. HenkilGtietojen
késittelyn perusteista sdddetddn henkilGtietolaissa. Lisdksi viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa
laissa sdddetdén oikeudesta saada tieto viranomaisten julkisista asiakirjoista, asiakirjojen salassapidosta ja
muista tietojen saantia koskevista yleisten ja yksityisten etujen suojaamiseksi vélttdméattomista rajoituksista.

2 momentin mukaan genomilain nojalla genomitietorekisteriin tallennettuja ja salassa pidettavia
genomitietoja saisi kéyttéa ja késitelld 1ahtokohtaisesti vain siind tarkoituksessa, jossa ne on saatu (eli
esimerkiksi biopankkitoiminnassa tai terveydenhuollossa), ellei genomilaissa tai muussa laissa sdadetd
poikkeuksista taikka rekisterdity anna nimenomaista suostumusta. Siten myods Genomikeskuksen oikeutta
kasitelld alkuperaisten rekisterinpitdjien tallentamaa genomitietoa on arvioitava sitd koskevien sdannésten
kautta.

21 § Genomikeskuksen oikeus késitelld genomitietoja. Ehdotettu pykald koskisi genomikeskuksen oikeutta
kasitella genomitietorekisterissa olevia muiden rekisterinpitdjien tallentamaa genomitietoa.
Genomikeskuksen késittelyoikeus perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e-alakohtaan seké 9
artiklan 2 kohdan g-alakohtaan, jolloin késittelyperuste edellyttdisi tarpeellisuus- ja suhteellisuuspunnintaa.
Tétd punnintaa on sisdllytetty lakiehdotuksen perusteluihin ja pykéliin liittyen késittelyn edellytyksiin.

22 § Informointivelvollisuus. Genomikeskuksen olisi annettava henkil6lle informointi rekisteréidyn
oikeuksista, genomitietorekisteristd sekd sen yleisistd toimintaperiaatteista. Vastuu informoinnista olisi
Genomikeskuksella ja tieto olisi mahdollista valittdd my06s biopankkitoiminnan tai terveydenhuollon kautta
ihmiselle itselleen.

23 § Genomikeskuksen henkildston kéyttooikeus genomitietoon. Ehdotetulla lainkohdalla on
suojatoimenpiteeseen verrattava funktio eli rajoittaa tietojen késittelyyn oikeutettujen henkildiden madras.
Genomikeskuksella olisi mahdollisuus seurata kayttéjid ja kayttoa.

24 § Potilaan terveyden edistdminen, lddketieteelliset diagnoosit ja hoito. Lainkohta méarittelisi
Genomikeskuksen yhden tirkeimmaén tehtidvén konkreettista toteuttamista eli sitd, miten genomitietoa
voidaan kdyttdd osana potilaan hoitoa. Genomikeskus saisi titd tarkoitusta varten luovuttaa variaatiotictoa
yksittdistapauksessa varmistuttuaan hoitosuhteen olemassaolosta. Teknisistd keinoista olisi mahdollista antaa
tarkemmat ohjeet asetuksella.
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25 § Tieteellinen tutkimus sekd kehittdmis- ja innovaatiotoiminta. Lainkohdassa todetaan, ettd otsikossa
mainittuihin tarkoituksiin luovutetaan genomitietorekisteristd variaatiotietoja siten kuin toisiolaissa
sdddetdéin. Genomikeskukselle ei olisi tarkoitus luoda genomilaissa itsendistéd oikeutta luovuttaa
genomitietoja kyseisiin tarkoituksiin. Variaatiotiedot olisi pseudonymisoitava ennen niiden luovuttamista
genomitietorekisterista.

26 § Henkilon oikeus kieltdd itseddn koskevan genomitiedon luovuttaminen. Henkild, jonka néytteesta
genomitieto on saatu, saisi kieltdd genomitiedon kdyton seka hoito- ettd TKI-tarkoituksissa. Kielto voisi
koskea joko yksittéistd luovutustapahtumaa esimerkiksi hoitotarkoitusta varten tai genomitiedon
luovuttamista genomitietorekisteristd kokonaisuudessaan. Lainkohdan tarkoituksena on toteuttaa myds
biolddketiedesopimuksessa ilmaistua oikeuta tietdd tai olla tietdmétta perimdansa liittyvistd asioista. Kiellon
voisi peruuttaa tarvittaessa. Olennaisen tirkeda olisi huomata, ettd lainkohdalla mahdollistettaisiin
genomitiedon kéyttod toisen ihmisen hoitoa varten, vaikka henkild olisi kieltdnyt sen, kun kyseessa toiselle
ihmiselle kuuluvat oikeudet ja vapaudet.

27 § Genomitiedon kdsittelyd koskevan kiellon antaminen. Kiellon voisi antaa joko suoraan
Genomikeskukselle tai asiakastietolaissa tarkoitetun kansalaisen kayttoliittymén vilityksella. Tieto kiellosta
on toimitettava Genomikeskukselle sdilytettaviksi viivytyksettd. Kiellon vastaanottajan on pyynnosta
annettava kiellosta tuloste henkil6lle. Genomikeskus méarittelisi kieltoasiakirjan tietosisédllon ja siitd olisi
kéytiva ilmi tehdyn kiellon merkitys kyseisen henkilon kiellon késittelyyn.

28 § Genomitiedon luovuttaminen rekisterdidylle. Lainkohta maarittelisi tietosuoja-asetuksen 15 artiklaan
liittyvén rekister6idyn tiedonsaantioikeuden ja siihen olisi tarvittaessa yhdistettdvd mahdollisuus saada
geneettistd neuvontaa. Tiedot olisi mahdollista luovuttaa kansalaisen kayttoliittymén kautta késiteltdvaksi
Genomikeskuksen tietoturvallisessa kdyttoymparistossa. Talld tavoin varmistetaan muiden ihmisten
oikeuksien ja vapauksien turvaaminen siten, ettei genomitietorekisterin tietoja olisi luovutettavissa
kayttoympériston ulkopuolisiin tarkoituksiin, kuten vakuutustoimintaan. Rekisterdidylla ei olisi tietosuoja-
asetuksen 20 artiklassa méadriteltya oikeutta siirtdd genomitietoja toiseen jarjestelmaan.

29 § Tietoturvallinen kdyttoympdristo. Lainkohdassa ilmaistaan se paéperiaate, ettd genomitietoja
késiteltdisiin aina Genomikeskuksen tietoturvallisessa kdyttoymparistossd, joka olisi toisiolaissa tarkoitettuun
kayttoympéristoon liitdnndinen, mutta tarjoaisi korotetun tietoturvan ympériston. Vain viitetietoja, jotka eivit
ole henkilGtietoja ja joista ei olisi mahdollista tunnistaa yksittdistd henkil6d, voisi késitelld tietoturvallisen
kayttoympariston ulkopuolella.

Esitysté taydennetdén tiltd osin lausuntokierroksen jélkeen teknisen valmistelutyon edetessa.

30 § Genomitietojen kéyton ja luovutuksen seuranta. Genomikeskus toimisi lokitietorekisterin
rekisterinpitéjénd ja kerdisi tietoja genomitietojen kéytostd ja luovutuksesta seurantaa ja valvontaa varten.

31§ Genomitietojen kiisittelyd koskevat kiellot ja rajoitukset. Genomikeskuksessa olevia tietoja ei koskaan
luovutettaisi lainvalvonnan, rikostutkinnan, luotto- ja vakuutustoiminnan, tydkyvyn arviointia ja
selvittdmisté taikka puhtaasti sukulaisuuden tai vanhemmuuden selvittdmista varten, koska kyseiset
toiminnot eivét sisdlly genomilain tarkoituksen piiriin. Liséksi rajoituksilla ja kielloilla tavoitellaan vdeston
luottamuksen yllapitdmistd. Tété lainkohtaa vahvistaa myos ehdotettu 28 §, joka estdi tietojen siirtdmisen
rekisterdidyn pyynnostd Genomikeskuksen ulkopuoliseen tietojéirjestelméan.

5 luku Geneettisten tutkimusten suorittamisen edellytykset

Ehdotetussa geneettisid tutkimuksia koskevassa luvussa sdddettdisiin geneettisten tutkimusten tekemisen
edellytyksistd. Ehdotetut lainkohdat vastaisivat biolddketiedesopimuksen geenitestausta koskevaa
lisdpoytakirjaa, jonka Suomi on allekirjoittanut ja jonka Suomen on tarkoitus ratifioida. Lisdpoytékirja tulee
kansainvélisesti voimaan heindkuussa 2018. Luku ei koskisi tutkimustarkoituksessa tai biopankkitoiminnassa
suoritettavia geneettisid tutkimuksia eiké farmakogeneettisié tutkimuksia. Sen sijaan kuluttajalle suunnatut
geneettiset palvelut kuuluisivat ehdotetun luvun soveltamisalaan.
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32 § Hyotyjen ja haittojen vertailu. Thmiselle saisi ehdotetun lainkohdan nojalla tehda terveydenhuollossa ja
kuluttajille suunnatuissa palveluissa vain sellaisia terveyteen liittyvid geneettisid tutkimuksia, joista
odotettavissa oleva terveydellinen hyoty on suurempi kuin hénelle mahdollisesti aiheutuvat riskit ja haitat.
Mikaéli suunnitellussa geenitestissé ei olisi lainkaan terveyteen liittyvdd komponenttia, olisi silti arvioitava
testistd aiheutuvia riskejd ja haittoja, jotka olisi ilmaistava esimerkiksi testin markkinointia koskevassa
materiaalissa. Yksilolle ja ryhmaélle mahdollisesti aiheutuvat riskit ja haitat olisi pyrittdvé arvioimaan ja
ehkiiseméidn ennen geneettisen tutkimuksen suorittamista.

33 § Syrjinndn kielto. Ehdotetussa lainkohdassa kiellettéisiin kaikenlainen syrjintd ihmisen perimén
perusteella.

34 § Terveyteen liittyvien geneettisten tutkimusten laatu. Terveyteen liittyvien geneettisten tutkimusten olisi
taytettivd yleisesti hyvaksytyt tieteelliset ja kliiniset vaatimukset. Tété tarkoitusta varten tulisi laatia
laadunvarmistusohjelmia ja varmistaa laboratoriotoiminnan sdéannéllinen arviointi. Lainvalmistelun
yhteydessé on esitetty, ettd arviointi olisi toteutettava ulkopuolisen arvioinnin toimesta. Geneettiset
tutkimukset olisi suoritettava asiaan liittyvien ammatillisten velvoitteiden ja vaatimusten mukaisesti. Taltd
osin olisi huomioitava, ettd ladkarin ammattiin kuuluvia tehtdvia koskien potilaan hoitoa, tutkimusta tai
diagnosointia ei saa harjoittaa ladkérin ammatin ulkopuolella. Talta osin viitataan lakiin terveydenhuollon
ammattihenkilGista.

35 § Lddketieteellinen valvonta. Ehdotettu 1 momentti toteaisi yleisen sdédnnon, jonka mukaan terveyteen
liittyvid geneettisid tutkimuksia saisi tehda vain ladketieteellisessd valvonnassa. Vaatimus on keskeinen siksi,
ettd geneettisid tutkimuksia tulisi 1ahtokohtaisesti tehda vain silloin, kun pyritdan hakemaan vastausta
nimenomaiseen liddketieteelliseen kysymykseen ja edellyttiisi siten yksilon tiedottamista mm. tutkimuksen
luonteesta ja ladketieteellisestd tarkoituksesta seké tietoa tulosten mahdollisesta kliinisestd merkityksesta.
Ladketieteellisen asiantuntemuksen vaatimus korostuu liséksi tulosten tulkinnassa, joka voi
kokonaisuudessaan muodostua monimutkaiseksi ja lisatietoja edellyttavéksi erityisesti, kun sairastumisen
ennakointi voi olla hyvinkin epdvarmaa. Vaikka monet ennakoivat testit ja tutkimukset voivat osoittaa
todennékdisen sairastumisriskin, jad sairauden puhkeamisen ajankohta ja vakavuus kuitenkin aina
epavarmaksi. Lisdksi kokonaisvaltainen ymmarrys tutkimusten luonteesta ja merkityksestd myos yksilon
perheenjésenille sekd mahdollinen psykologinen vaikutus edellyttavét ladketieteellistd asiantuntemusta.
Lainkohdassa tarkoitettu lddketieteellinen valvonta viittaa sithen kokonaisuuteen, jonka yhteydessa tutkimus
suoritettaisiin ja jonka puitteissa yksilon kokonaisvaltainen tilanne arvioitaisiin. Sdédnnoksen tarkoituksena
olisi mahdollistaa yksilon tictoon perustuva paatoksenteko suhteessa tutkimuksen tekemiseen ja tarvittaessa
saada asianmukaista geneettistd neuvontaa sekd ennen tutkimusta, ettd sen jalkeen tutkimusten tulosten
selvittya. Pelkka puhelinkeskustelu ei olisi riittava ladketieteellinen tuki lainkohdan tarkoittamassa
tilanteessa. Tarkoituksena olisi mahdollistaa tarkan lidéketieteellisen arvion tekeminen yksilon
henkilokohtaisesta tilanteesta ja antaa sen edellyttdma 144ketieteellinen asiantuntemus henkilon kayttoon
paétoksenteon tueksi.

Ehdotettu 2 momentti mahdollistaisi poikkeamisen ladketieteellisen valvonnan vaatimuksesta, jos
tutkimuksen tuloksilla ei olisi odotettavissa tarkedd merkitystd henkilon tai hinen perheenjisenen terveyden
tai lisddantymistd koskevien kysymysten kannalta. Poikkeus ei koskisi niinkdén tutkimuksen suorittamista
vaan sitd tietoa, jota tietyn geneettisen tutkimuksen kautta saadaan. Siten sddannos koskee sekd ammattilaisten
laboratoriotutkimuksia, ettéd tee-se-itse testejd, joissa yksild itse ottaa oman ndytteensé ja analysoi niité.
Olennaista olisi kaikissa tilanteissa tdyttdd timén luvun muut vaatimukset liittyen asianmukaiseen
tiedottamiseen tutkimusten luonteesta ja laadusta, vapaachtoisesta ja tictoisesta suostumuksesta sekd
geneettisestd neuvonnasta. Siten esimerkiksi kuluttajille suunnattuja hyvinvointiin liittyvid geenitestejé olisi
mahdollista tarjota myos ilman laéketieteellistd valvontaa, kunhan luvussa sdddetyt muut edellytykset
tayttyvat ja tutkimuksen tuloksilla ei ole tdrkedd merkitystd yksilon tai hdnen perheenjdsenten osalta. Koska
saannoksen tavoitteena olisi huolehtia tulosten oikeasta lddketieteellisestd tulkinnasta ja varmistaa
asianmukaisen geneettisen neuvonnan saatavuus, on epéselvéd, ettd voidaanko vaatimusta téyttié ollenkaan
kuluttajille suunnatuissa palveluissa ilman ladketieteellistd asiantuntemusta. Tulosten tulkinta saattaa olla
hyvin monimutkaista ja edellyttdisi tuekseen esimerkiksi henkilén muita terveystietoja tai sukuhistoriatietoja.
Genomikeskuksen tehtéviin kuuluisi kuluttajille suunnattujen geenitestien ja geneettisten palvelujen arviointi
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ja niistd tiedottaminen asukkaille. Tdman lainkohdan soveltamisessa olisi erikseen huomioitava alaikdisia
koskeva 39 §.

37 § Tiedottaminen ja geneettinen neuvonta. Ehdotetussa pykédldssd sdddetddn asianmukaisen tiedottamisen
ja geneettisen neuvonnan vaatimuksesta ennen geneettisen tutkimuksen tekemisté ja tarvittaessa myos sen
jélkeen. Etukéateisinformaation tulisi / momentin mukaan siséltda tietoa erityisesti tutkimuksen tarkoituksesta
ja luonteesta sekd sen merkityksestd kyseisen henkilon fyysisen ja psyykkisen terveyden kannalta.
Tarvittaessa ja erityisesti ennakoivien testien osalta, yksilolle tulisi antaa tictoa tutkimuksen tulosten
mahdollisesta merkityksestd henkilon perheenjésenille. Ehdotetun lainkohdan vaatimukset koskevat kaikkia
geneettisid tutkimuksia, joita suoritetaan seka ladketieteellisen valvonnan alaisuudessa, ettd sen ulkopuolella
esimerkiksi kuluttajille suunnatuissa palveluissa. Tutkimuksen merkitykselld viitataan odotettavissa oleviin
hyotyihin ja riskeihin. Lisdksi tulisi yksiloida, ettd onko olemassa ennaltachkiisevié tai hoidollisia toimia,
joilla sairastumiseen tai sen riskiin voidaan puuttua. Yksilolle tulisi antaa tietoa seurauksista, joita voi
aiheutua, jos tutkimusta ei tehdd sekéd sen mahdollisista vaihtoehdoista. Terveyteen kohdistuviin vaikutuksiin
sisdltyy my0s lisddntymiseen liittyvit vaikutukset. Yksiloa tulisi liséksi tiedottaa oikeudestaan olla tietimaétta
tutkimuksen tuloksista. Annettavaa informaatiota ei ole mahdollista méiritelld tyhjentévisti, vaan
tarkoituksena olisi jattdd tarkentavan ohjauksen antaminen genomikeskuksen tehtdvaksi. Annettava
asianmukainen tieto tulisi kaikissa tapauksissa raataloida kyseessé olevan yksilon ja suunnitellun testin tai
tutkimuksen mukaan. Tutkimuksen tulosten merkitys olisi joka tapauksessa vaihteleva riippuen siitd, etté
onko henkil6lld jo oireita vai osoittaisiko tutkimus sairastumisriskin tulevaisuudessa. Huomiota olisi
kiinnitettdva henkilon yksilokohtaisiin tunnuspiirteisiin sekd ikdan. Henkil6lle on lisdksi pyynnostd annettava
tarpeellista lisdinformaatiota péétoksenteon tueksi. Tieto on annettava riittdvén selvisti, tasapuolisesti,
puolueettomasti ja sellaisessa ymmarrettdvassd muodossa, joka vastaa henkilon osaamista, koulutusta ja
psyykkisti tilaa. Ennakoivien tutkimusten osalta, on olennaista antaa tietoa myos suullisesti, jotta voidaan
varmistaa, ettd henkil6lld on mahdollisuus esittdd lisdkysymyksid ja ettd hin ymmaértda annettavan tiedon
merkityksen. Samassa yhteydessa olisi mahdollista antaa lisdtiedot tulosten tai biologisen materiaalin
ennakoidusta jatkokdytdstd, kuten biopankkitutkimuksesta tai genomitiedon tallentamisesta
genomikeskukseen. Olisi suositeltavaa, ettd edelld tarkoitettua tietoa ei annettaisi samassa yhteydessd, kun
itse tutkimusta koskevaa tietoa, jotta viltyttéisiin epdvarmuuden aiheuttamiselta.

2 momentissa sdadettiisiin asianmukaisen geneettisen neuvonnan antamisesta. Geneettiselld neuvonnalla
tarkoitetaan kommunikointia ja tukea siséltdvaa yksilollistettyd prosessia, jonka tavoitteena olisi
objektiivisesti ja riippumattomasti helpottaa yksildiden ja tarvittaessa perheiden tietoon perustuvien
valintojen tekemistd ennen tutkimuksen suorittamista ja tarvittaessa tulosten saamisen jalkeen.

Edelld 2 momentissa tarkoitetun prosessin ja asianmukaisen neuvonnan muoto ja laajuus voisivat 3
momentin mukaan vaihdella suoritettavan tutkimuksen ja sen merkityksen mukaisesti. Geneettisen
neuvonnan antamista ei saa toteuttaa yksilon vapaita valintoja méarddvélla tai ohjaavalla tavalla.

38 § Suostumus. Geneettisen tutkimuksen suorittaminen edellyttdisi / momentin mukaan henkilon
vapachtoista, tietoista suostumusta. Ennen geneettisen tutkimuksen tekemistd henkildlle olisi annettava 22
§:ssd tarkoitettu informaatio sekéd kerrottava hianen oikeudestaan kayttdd 26 §:ssé tarkoitettua kielto-oikeutta
ja sen rajoituksista.

Ennustavan (36 §) sekd alttiutta tai kantajuutta osoittavan tutkimuksen suorittaminen edellyttiisi 2 momentin
mukaan, ettd suostumus dokumentoidaan, esimerkiksi potilastietojarjestelmiin. Téssa tarkoitettu
dokumentointi voi tapahtua joko yksilon allekirjoituksella tai muulla tavalla, joka voidaan tallentaa ja
sailyttdd suostumuksen todentamisen tarkoituksessa.

Suostumuksen vapaaehtoisuus edellyttdd, ettd suostumuksen voi perua milloin tahansa. Ehdotetun 3
momentin mukaan henkil6 voi koska tahansa perua antamansa suostumuksen. Hénté tulisi tiedottaa tésti
mahdollisuudesta ja samalla kertoa suostumuksen peruuttamisen seurauksista. Suostumuksen peruuttaminen
kasiteltdisiin myds Genomikeskuksessa ja kirjattaisiin jarjestelmiin 26 §:ssé tarkoitettuna kieltona.
Suostumusta ei tarvitsisi perua kirjallisesti tai missddn muussakaan maidramuodossa.
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§ Alaikdiset ja vajaakykyiset. Ehdotetun lainkohta toteaisi padsaannon, jonka mukaan geneettinen tutkimus
voitaisiin tehdé itsestddn lain mukaan paattdmaan kykenemattomalle alaikdiselle tai muulle vajaakykyiselle
vain, jos siité olisi odotettavissa hénelle vélitontd hyotyd. Hyodyn ja sen tason méérittely edellyttaisivét
ladketieteen ja ldédketieteellisen tutkimuksen osaamista. My0s alaikdisten omat nékemykset saavutettavasta
hyodystd ovat merkityksellisid ja siten ne tulisi selvittdd ja ottaa huomioon. Hyodyt olisi ymmarrettava
ladketieteellisesséd kontekstissa ja siten esimerkiksi vithdetarkoituksia varten suoritettavat geenitestit ja
genomitutkimukset alaikéisille olisivat kiellettyjd. Ehdotettu sddannos poikkeaisi biopankkilain
kokonaisuudistuksessa esitetystd, jonka mukaan tutkimukseen osallistuminen ei edellyttdisi valittoméan
hy6dyn arviointia, silld biopankkitoiminnassa hy6tyjen odotetaan koituvan laajemmin tieteen ja alaikdisten
véestoryhmén hyvéksi.

Edella tarkoitettuun padsaéntoon olisi mahdollista tehdd poikkeuksia, mikali tutkimuksen suorittaminen olisi
alaikdisen edun mukaista, vaikka siité ei koituisikaan hénelle valitontd hyotyd. Ehdotetun lainkohdan
mukaan itsestddn paattdimaan kykenemattomalle alaikdiselle olisi mahdollista tehdéd geneettinen tutkimus, jos
sen tekemadttd jattdminen vaikuttaisi haitallisesti hénen terveyteensi tai hyvinvointiinsa. Tdma poikkeus
kattaisi tilanteet, joissa tutkimuksen viivéstyttdminen aiheuttaisi alaikdisen terveydelle haittaa estamalla
tietyn terveysvaikutuksen syntymisen. Esimerkiksi silloin, kun tutkimuksen avulla saatava tieto
mahdollistaisi asianmukaisten ennaltachkdisevien toimenpiteiden aloittamisen alaikédiselle, voitaisiin
poikkeamista padsaénnosté pitdd hyviksyttdvand. Tai jos tekemilld tutkimus olisi mahdollista estdé raskaasti
invasiivisten tutkimusten sadnnéllinen tekeminen, joita geneettisid sairauksien hoitamisessa joudutaan
toisinaan tekemaén.

15-vuotias voisi tehdé paatoksen itsendisesti ja hinelle olisi varattava tilaisuus keskustella riippumattoman ja
patevén asiantuntijan kanssa. Alle 15 vuotiaan geneettisen tutkimuksen suorittamisesta paattaisi hdnen
laillinen edustajansa eli useimmiten alaikdisen huoltaja. Kynnysté tehdd geneettisté tutkimusta ei tulisi nostaa
liian korkealle. Siten vain toisen huoltajan suostumus alaikdisen puolesta katsottaisiin riittdvaksi. Alaikdisen
oma mielipide olisi huomioitava ja suostumuksen olisi oltava alaikdisen oletetun tahdon mukainen. Sd4nnds
olisi yndenmukainen biopankkilain kokonaisuudistusta koskevan ehdotuksen kanssa. 12 vuotta tayttianyt
voisi antaa laillisen edustajan ohella kirjallisen suostumuksen, jos hén kehitystasonsa huomioiden kykenee
ymmaértimain geneettisen tutkimuksen merkityksen. Vastuu alaikdisen mielipiteen selvittdmisesté olisi
hénen laillisella huoltajallaan, jonka tulisi yhdessé tutkimuksen tekevén laékérin kanssa selvittdd, onko
lapsen oma suostumus tarpeen. Alaikdisen laillisen edustajan mielipide olisi ratkaiseva, mutta edellyttaisi,
ettd edustaja on keskustellut asiasta sekd ladkarin ettd alaikdisen kanssa. Alaikdisen oikeutta vaikuttaa itsedén
koskevaan paitoksentekoon ei tulisi rajoittaa pelkéstddn idn perusteella. Kéytdnnossa tdmén toteutuminen
edellyttdisi, ettd terveydenhuollon ammattihenkil6lla olisi riittdviasti osaamista alaikdisen kehitystason
arvioimiseksi. Lisdksi se vaatisi yleensd myo0s sitd, ettd arvion tekemiselle on varattu riittdvéasti aikaa.

5 luku valvonta ja pakkokeinot

Luku sisaltdisi sddnnokset Genomikeskuksen ohjauksesta, valvonnasta ja genomitietojen kisittelyn
seurannasta. Genomikeskustydryhmén tyd on ndiden osalta vield keskeneriistd ja tulee edellyttimiin
esityksen tdydentdmistd vasta lausuntokierroksen jilkeen. Genomikeskuksen olisi tarkoitus toimia sosiaali- ja
terveysministerion suorassa ohjauksessa ainakin toiminnan alkaessa. Ohjausta ja valvontaa olisi siirtyméajan
puitteissa mahdollista siirtdé osaksi THL:n tulosohjausta ja valvontaa. Lisdksi on selvéa, ettd genomitietojen
kasittelyn osalta Tietosuojavaltuutetulla on laajat toimivaltuudet, joiden sisiltdd ei voida erikseen mééritellé
chdotetussa genomilaissa.

6 luku eriniiset siinnokset
Luku sisaltdisi sddnnokset genomitietojen tallentamisesta, sdilyttdmisestd, hallinnasta ja ylldpidosta
perittévistd maksuista, joiden perusteista tulisi séétai laissa. Esitystd tdydennetdén talti osin

lausuntokierroksen jélkeen.

Luku siséltdisi myos muutoksenhakua ja rangaistuksia koskevia sdénnoksid. My0s ndiden osalta esitysté
tdydennetdédn lausuntokierroksen jélkeen.
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45 § Voimaantulo. Ehdotetun lain on tarkoitus tulla voimaan 1.1.2019. Ennen lain voimaantuloa ryhdytdan
tarvittaviin tayténtoonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin liittyen esimerkiksi genomitiedon tallentamista,
hallintaa ja késittelyd koskeviin tietoteknisiin ratkaisuihin ja laissa edellytettyjen tietoturvaratkaisujen
valmistelemiseen, joiden tulisi olla valmiina ennen genomitiedon késittelyn aloittamista.

Genomikeskuksen toimintojen aloittaminen on tarkoitus vaiheistaa siten, ettd ensivaiheessa perustetaan
Genomikeskus ja palkataan toiminnan edellyttima henkildstd. Genomikeskuksen ensivaiheen tehtdvana olisi
madritelld ja hankkia genomitietorekisterin edellyttdima tekninen toteutus sekd méaaritelld tictomallit
genomitietojen tallentamiselle. Genomikeskus valmistelisi alkuvaiheessa my0s sen asiantuntijapalveluita ja
yhteiskunnallisia tehtdvid. Toisessa vaiheessa perustetaan genomitietorekisteri ja mahdollistetaan
genomitiedon tallentaminen, joista merkittdva osa tulisi olemaan jo nykyisin kdynnissd olevissa
biopankkihankkeissa syntyvédd genomitietoa.

46 § Siirtymdsddnnds. Ehdotetussa siirtymasdannoksessa tullaan lainvalmistelun edetessi ottamaan kantaa
edelld 45 §:ssé tarkoitettuun toiminnan kdynnistdmisen vaiheistamiseen.

2 Tarkemmat sdiinnokset ja médraykset

3 Voimaantulo

Ehdotettu laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2019.

4 Suhde perustuslakiin ja siddtimisjarjestys (tiydennetiin lausuntokierroksen jilkeen)

4.1 Henkildtietojen suoja

Lakiehdotuksessa on monissa kohdin viitattu yksityiskohtaisesti sithen, miten arkaluonteisia ja salassa
pidettdvid genomitietoja on ehdotuksen mukaisessa Genomikeskuksessa tarkoitus késitelld. Esityksen 1 §:ssé
sdaadetdan Genomikeskuksen tehtdvistd, 11 §:ssd genomitietorekisteristd, 14 §:ssd tallentamisesta, 18 §:ssd
Kansaneldkelaitoksen vastuusta genomitietojen késittelijand, 19 §:ssd sdilytysajasta, 21-28 §:issd oikeudesta
késitelld genomitietoja, 29 §:ssé tietoturvallisesta kiyttoympéristostd sekéd 30 §:ssd kdyton ja luovutuksen
seurannasta. Genomilakia koskevan ehdotuksen mukaan Genomikeskus olisi genomitietorekisterin
rekisterinpitéja.

Perustuslakivaliokunta on lausunnoissaan (PeVL 14/2018 vp ja PeVL 15/2018 vp) arvioinut kattavasti
henkil6tietojen kasittelyd koskevia vaatimuksia. Valiokunnan mukaan on ldhtékohtaisesti riittavaa
perustuslain 10 §:n 1 momentin kannalta, ettd sdéntely tdyttdd EU:n yleisessé tietosuoja-asetuksessa asetetut
vaatimukset. Valiokunnan mukaan henkil6tietojen suoja tulee jatkossa turvata ensisijaisesti EU:n yleisen
tietosuoja-asetuksen ja sdddettdvan kansallisen yleislainsdddannon nojalla. Kansallisen erityislainsdddannon
sddtdmiseen tulee siten suhtautua pidéttyvésti ja rajata sellainen vain vélttiméattoméén tietosuoja-asetuksen
salliman kansallisen lilkkumavaran puitteissa (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 4—25).

Perustuslakivaliokunnan mukaan on kuitenkin selvéa, ettd erityislainsddaddnnon tarpeellisuutta on arvioitava
my0s tietosuoja-asetuksenkin edellyttimén riskiperustaisen lahestymistavan mukaisesti kiinnittimalla
huomiota tietojen késittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Mitd suurempi riski késittelystd aiheutuu
luonnollisen henkilon oikeuksille ja vapauksille, sitd perustellumpaa on yksityiskohtaisempi sddntely. Talla
seikalla on erityistd merkitysté arkaluonteisten tietojen késittelyn osalta (ks. PeVL 14/2018 vp, s.

5). Genomilakia koskevassa ehdotuksessa genomitietojen késittelyyn ja keskitettyyn rekisteriin liittyvid
riskeja ja uhkia on arvioitu erityisesti kohdissa 3.1.3 (Kyberturvariskit ja riskiperustainen ldhestymistapa),
3.2.1 (Viranomaistehtévét ja julkiset hallintotehtdvét), 3.3 (Genomitiedon hallinta, sdilytys ja késittely) sekd
4.5.1 (Yksilon nékdkulma). Néissd kohdissa esitettyihin perustuen lakiehdotuksessa pidetddn
valttdmattomana kansallisen erityislainsddaddnnon sdatamistd siten, ettd genomitietojen kasittelystd sdddetdan
chdotetussa genomilaissa yksityiskohtaisesti.
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Perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt erityistd huomiota siihen, ettd yksityiseldmén suojaan kohdistuvia
rajoituksia on arvioitava kulloisessakin sdédntely-yhteydessa perusoikeuksien yleisten rajoitusedellytysten
valossa (ks. PeVL 42/2016 vp, s. 2—3 ja siind viitatut lausunnot). Lainsdétéjén liikkkumavaraa rajoittaa
henkil6tietojen kisittelystd sdddettéiessé erityisesti se, ettd henkildtietojen suoja osittain sisiltyy perustuslain
10 §:n samassa momentissa turvatun yksityiseldmén suojan piiriin. Lainsddtdjan tulee turvata tima oikeus
tavalla, jota voidaan pitdé hyviksyttdvana perusoikeusjarjestelmén kokonaisuudessa. Valiokunta on arvioinut
erityisesti arkaluonteisten tietojen késittelyn sallimisen koskevan yksityiseldméan kuuluvan henkilGtietojen
suojan ydintd (PeVL 37/2013 vp, s. 2/1), minki johdosta esimerkiksi tdllaisia tictoja sisdltdvien rekisterien
perustamista on arvioitava perusoikeuksien rajoitusedellytysten, erityisesti rajoitusten hyvaksyttdvyyden ja
oikeasuhtaisuuden, kannalta (ks. PeVL 29/2016 vp, s. 4—5 ja esimerkiksi PeVL 21/2012 vp, PeVL 47/2010
vp sekd PeVL 14/2009 vp). Lakiehdotuksessa todetaan taltd osin, ettd arkaluonteisten genomitietojen
kasittelyn hyviksyttdvyydessa tulisi arvioida henkilGtictojen suojaa suhteessa muihin perusoikeuksiin, joita
lakiehdotuksella pyritdén turvaamaan. Néitd ovat muun muassa yhdenvertaisuus (6 §), toisen ihmisen
yksityisyydensuoja (10 §) seké véeston terveyden edistdminen (19 §). Genomitietoja syntyy jo
nykytilanteessa laajamittaisesti biopankkitoiminnan puitteissa ja sitd koskevassa lainsdddannossa eli
biopankkilaissa tavoitteet liittyvét vahvasti ticteen vapauden (16 §) turvaamiseen. Genomilaissa
tutkimuksesta syntynyt genomitieto pyritdén integroimaan téysiméaaréisesti osaksi
terveydenhuoltojarjestelméda ja tdmén tavoitteen toteuttamiseksi on valttimatonta kasitelld genomitietoja
keskitetysséd kansallisessa genomitietorekisterissa, jotta tietojen laatu, paivitys ja tulkinta voidaan hoitaa
yhdenmukaisesti terveydenhuollon tarpeet ja jérjestelmét huomioiden.

Valiokunta on antanut merkitystd luovutettavien tictojen luonteelle arkaluonteisina tictoina arvioidessaan
tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estdmaéttd koskevan sééintelyn kattavuutta,
tasmallisyyttd ja sisdltod (ks. esim. PeVL 38/2016 vp, s. 3). Arkaluonteisten tietojen luovuttaminen on
perustuslakivaliokunnan kdytdnndssa sidottu joko tietojen kdyton valttdmattomyysedellytykseen niita
vastaanottavan tahon toiminnalle taikka henkilon nimenomaiseen suostumukseen. Genomitietojen
tallentamisen valttimattomyyttd on kuvattu useissa lakiehdotuksen eri kohdissa liittyen esimerkiksi
tasmalddketieteen toteuttamiseen, vieston terveyden edistdmiseen sekd massaluonteisen tiedon maaran
kasvuun, jonka johdosta vadrinkdytosten riskit kasvavat ilman riittdvid suojatoimenpiteitd. Valttdmattomyys
heijastuu seké yksittdisen ihmisen ettd kaikkien Suomen asukkaiden oikeusturvan suojaamisena.
Genomitietojen kasittely olisi mahdollista sitoa my06s suostumukseen, jolloin odotettavissa olisi, ettd
genomitietoja tallennetaan joko genomitietorekisteriin tai johonkin sille rinnakkaiseen rekisteriin taikka
hajautettuihin tietokantoihin ympéri maailmaa. Téssa tarkoitetussa skenariossa yhteiskunnalla ei olisi
mahdollista tarjota riittdvid suojakeinoja yksiloille eikd edistdd genomitiedon kdytt6d vieston terveyden
hyvéksi. Suostumus ei olisi mydskéén sovitettavissa hyvin yhteen oikeusvaltioperiaatteeseen siséltyvin
vaatimuksen kanssa, jonka mukaan julkisen vallan kédyton tulee perustua lakiin.

Perustuslakivaliokunta on painottanut arkaluonteisten tictojen késittelyn aiheuttamia uhkia. Valiokunnan
mielestéd arkaluonteisia tietoja sisdltdviin laajoihin tietokantoihin liittyy tietoturvaan ja tietojen
vadrinkayttoon liittyvid vakavia riskejd, jotka voivat viime kddessd muodostaa uhan henkilon identiteetille
(ks. PeVL 13/2016 vp, s. 4, PeVL 14/2009 vp, s. 3/1). My6s EU:n yleisen tictosuoja-asetuksen 51
johdantokappaleen mukaan asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuja erityisié henkilGtietoja, jotka ovat erityisen
arkaluonteisia perusoikeuksien ja -vapauksien kannalta, on suojeltava erityisen tarkasti, koska niiden
kisittelyn asiayhteys voisi aiheuttaa huomattavia riskeja perusoikeuksille ja -vapauksille. Valiokunta on
tdmén johdosta kiinnittdnyt erityistd huomiota siihen, ettd arkaluonteisten tietojen késittely on syyté rajata
tasmallisilld ja tarkkarajaisilla sd&nnoksilld vain valttamattomédn (ks. esim. PeVL 3/2017 vp, s. 5). Téltd osin
lakiehdotuksessa viitataan valtioneuvoston selvitykseen (30/2017), jonka mukaan organisaatiot eivét voi
kddntyd pois suunnitellun toiminnan arvioiduista hyddyistd, vaan kyberturvallisuutta koskeva elementti tulisi
siséllyttda valmisteilla oleviin substanssilakeihin, kuten késilld olevaan genomilakiehdotukseen.

Perustuslakivaliokunnan tuoreen kdytdnnon mukaan arkaluonteisten tietojen késittelyd koskevaa sddntelyd
on, tietosuoja-asetuksen mahdollistamissa puitteissa, edelleen syyté arvioida sddntelyn laintasoisuuden
nikokulmasta. Yleistd tietosuoja-asetusta yksityiskohtaisemman sééntelyn tarve tulee kuitenkin perustella
my0s tietosuoja-asetuksen puitteissa tapauskohtaisesti. Télloin on syyta kiinnittdd huomiota myos
asetuksessa omaksuttuun riskiperusteiseen ldhestymistapaan. Valiokunta painottaa, ettd myos arkaluonteisten
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henkil6tietojen kasittelyd koskevan sddntelyn kohdalla on syyta pyrkia selkeddn ja ymmarrettdavaan
lainsdddantoon (PeVL 14/2018 vp, s. 6).

Genomitiedot ovat tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuja erityisiin henkiltietoryhmiin kuuluvia
tietoja, joiden kisittely on 9 artiklan 1 kohdan ilmaiseman padsdannon mukaan kiellettyd. Artiklan 2 kohdan
mukaan 1 kohdan kisittelykieltoa ei kuitenkaan sovelleta, jos jokin 2 artiklan 2 kohdan a-j alakohdissa oleva
edellytys tayttyy. Késittelysté terveyteen liittyvien syiden perusteella, kuten ehdotetun genomilain
tarkoitukseen kuuluu (1 § lain tarkoitus) sdddetdan h alakohdassa (ennalta ehkiisy, ladketieteelliset
diagnoosit, hoito) seké artiklan 3 kohdassa (suojatoimet). Erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien
henkil6tietojen kisittely on sallittua myds g alakohdassa sééddetyin edellytyksin myds silloin, kun késittely on
tarpeen tirkedd yleistd etua koskevasta syystd unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdddannén

nojalla. Genomitiedon hyédyntdminen osana potilaiden kokonaisvaltaista hoitoa on nykypdivan ladketiedetta
eikd Suomella ole varaa jattié kyseistd tietoa kayttdméttd. Kyse on lahinna siité, ettd miten ja missé méérin
haluamme olla kehityksessd mukana. Tasmélddketieteen kokonaisuus, jota tissé lakiehdotuksessa kuvataan,
muodostuu terveydenhuollon, tieteellisen tutkimuksen seké yritystoiminnan yhdistelmastd, joka
kokonaisuudessaan muodostaa tirkedn yleisen edun mukaisen tehtdvan Genomikeskukselle.

Perustuslakivaliokunta on kiinnittinyt erityistd huomiota sddntelytarpeeseen silloin, kun henkilGtietoja
kisittelee viranomainen. Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan ¢ alakohdan mukaan kisittely on lainmukaista, jos
kaésittely on tarpeen rekisterinpitéjén lakisdéteisen velvoitteen noudattamiseksi. Artiklan e alakohdan mukaan
kasittely on lainmukaista, jos se on tarpeen yleistd etua koskevan tehtévin suorittamiseksi tai
rekisterinpitédjélle kuuluvan julkisen vallan kayttamiseksi (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 4). Genomikeskuksen
osalta kaikki mainitut perusteet tiayttyvét. Genomitietojen késittely on tarpeen Genomikeskuksen
lakisédteisen velvoitteen noudattamiseksi, yleistéd etua koskevan tehtdavén suorittamiseksi ja julkisen vallan
kayttamiseksi.

Perustuslakivaliokunta on arvioinut viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista
salassapitovelvollisuuden estamatta koskevaa sadntelyd perustuslain 10 §:n 1 momentissa sdddetyn
yksityiseldmén ja henkilGtictojen suojan kannalta ja kiinnittdnyt huomiota muun muassa sithen, mihin ja keté
koskeviin tietoihin tiedonsaantioikeus ulottuu ja miten tiedonsaantioikeus sidotaan tietojen
valttamattomyyteen. Genomitietorekisterin tietosisalté muodostuisi genomitiedosta, joka koskee
laajimmillaan kaikkia Suomen asukkaita. Tietoja on valttimétontd késitelld, jotta thmistd voidaan
yhdenvertaisesti ja parhaalla mahdollisella tavalla hoitaa kdyttden kaikkea saatavilla olevaa tietoa kyseisen
ihmisen terveydestd. Genomitieto on olennainen osa yksittdisen ihmisen hoitoa, mutta valttiméaton osa
muiden asukkaiden hoitoa, joiden diagnooseja saadaan nopeutettua, hoitoaikoja lyhennettyi ja
ennaltaehkéisevit toimet aloitettua, kun heistd saatua tietoa voidaan verrata keskitetyssé rekisterissi olevaan
véestotasoiseen tictoon. Genomitiedon kisittely on valttdiméatontd, jotta terveydenhuollon kustannuksia
saadaan painettua alaspdin ja saavutettua kansanterveydellisid ja —taloudellisia tavoitteita, joita tdssa
ehdotuksessa on esitetty.

Viranomaisen tietojensaantioikeus ja tietojenluovuttamismahdollisuus ovat voineet liittyéd jonkin
tarkoituksen kannalta "tarpeellisiin tietoihin", jos tarkoitetut tietosisdllot on pyritty luettelemaan laissa
tyhjentévésti. Lakiehdotuksessa on pyritty tismentdméén genomitietorekisterin tietosisiltd mahdollisimman
tyhjentdvésti. Rekisteriin olisi tarkoitus tallentaa asukkaiden koko perimén rakennetta ja toimintaa kuvaavaa
tietoa. Koska teknologia kehittyy nopeasti, ei genomitietoa ole mielekéstd méairitelld kdytetyn teknologian
kautta esimerkiksi siten, ettd kdytettéisiin sekvensointiin viittaavaa méairitelmad. Lain kannalta ei mydskéan
olisi mielekastd kuvata itse tietoa tarkemmin, silld ymmarryksemme tiedosta on ajassa muuttuvaa.
Nykytietimyksen valossa noin 99 % genomista on muuttumatonta, mutta teknologia voi auttaa meiti
havaitsemaan siitd viiden vuoden péésté jotain, mité ei nykytiedon valossa ymmarretd. Genomin variaatiot
ovat se 0sa genomista, jota tulisi pdivittaa ja sille tulisi antaa uusia tulkintamerkityksid. Tétd varten tarvitaan
my0s vertailuaineistoa, jonka alkuperdinen genomin raakadata tarjoaisi.

Jos tietosiséltojé ei ole edelld tarkoitetulla tavoin luetteloitu, sdéntelyyn on perustuslakivaliokunnan mukaan
pitdnyt sisdllyttdd vaatimus "tietojen valttimattomyydestd" jonkin tarkoituksen kannalta (ks. esim. PeVL
17/2016 vp, s. 2—3 ja siind viitatut lausunnot). Valiokunta on antanut erityistd merkitystd luovutettavien
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tietojen luonteelle arkaluonteisina tietoina arvioidessaan tdsmallisyytta ja sisdltod. Mikali ehdotetut
saannokset tietojen luovutuksesta ovat kohdistuneet myds arkaluonteisiin tietoihin, on tavallisen lain
sddtdmisjérjestyksen kéyttdmisen edellytyksend ollut sédéntelyn tdismentdminen selostetun
perustuslakivaliokunnan viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estamatti
koskevaa sddntelyd koskevan kaytdnnon mukaiseksi (ks. esim. PeVL 38/2016 vp, s. 3).

Perustuslakivaliokunta painottaa, etté erottelussa tietojen saamisen tai luovuttamisen tarpeellisuuden ja
valttamattomyyden vélilla on kyse tietosiséltéjen laajuuden ohella myos siitd, ettd salassapitosddnndsten
edelle menevissa tietojensaantioikeudessa on viime kddessd kysymys siité, ettd tictoihin oikeutettu
viranomainen omine tarpeineen syrjiyttdd ne perusteet ja intressit, joita tiedot omaavaan viranomaiseen
kohdistuvan salassapidon avulla suojataan. Biopankkitoiminnassa tuotetun genomitiedon osalta salassapidon
syrjayttamistd tietojensaantioikeudella voidaan pitdd jopa biopankkilain taustatavoitteiden mukaisena.
Biopankkilain tavoitteet liittyvét véeston terveyden edistdmiseen. Biopankkilain 39 §:n 2 momentissa
sdddetddn rekisterdidyn oikeudesta saada terveydentilaansa koskeva néytteestd madritetty tieto eli
genomitieto. Néytteestd méadritettyd tictoa annettaessa henkil6lle olisi tarjottava mahdollisuus saada selvitys
tiedon merkityksestd. Biopankkilainsddadannon kokonaisuudistuksessa on tuotu esille, ettd
biopankkitoiminnan harjoittajille ei ole edell tarkoitetun velvoitteen toteuttamiseksi tarjottu kansallista
ratkaisua, tyOkaluja tai menettelyohjeita tiedon merkityksen selvittdmiseksi. Genomikeskuksen tehtéviin
puolestaan on ehdotettu kuuluvaksi velvollisuus antaa suosituksia ja ohjeita mm. kliinisesti merkittdvien
tietojen palauttamiseksi biopankkitoimintaan osallistuneille nédytteiden luovuttajille. Jotta Genomikeskus
voisi laatia ohjeita ja suosituksia genomitiedon kliinisestd merkityksestd, olisi silld oltava mahdollisuus
kasitelld genomitiedosta koostuvaa tietomassaa ja tehda sitd koskevia tulkintoja asiantuntijoiden vélisessa
kansallisessa ja kansainvilisessé yhteistyOssa.

Perustuslakivaliokunta on arvioidessaan terveydenhuoltolain mukaisia potilastietorekistereitd korostanut, etta
potilastietorekisterin kaltaisen arkaluonteisia tietoja siséltdvan rekisterin ollessa kyseessé on erityisen tarkeda
varmistua siité, ettd vadrinkdyton estavit tietoturvajirjestelyt ovat toimivia ja kdytettdvissa heti, kun
jarjestelma otetaan kayttoon (PeVL 41/2010 vp, s. 3/I1). Genomitiedon vaadrinkayttdd estdvien
tietoturvajarjestelyja valmistellaan sosiaali- ja terveysministeriossa osana genomikeskustyoryhmén
kokonaisarkkitehtuurity6ti yhteistydsséd viranomaisten ja ekosysteemin eri toimijoiden kanssa. Tavoitteena
on, ettd jarjestelyt olisivat toiminnassa lain tullessa voimaan 1.1.2019.

4.2 Julkisen vallan velvollisuus edistii vieston terveytta

Keskeinen kysymys esityksen perustuslainmukaisuutta arvioitaessa on se, toteuttaako ehdotettu saantely
osaltaan julkisen vallan velvollisuuden turvata jokaiselle riittdvit ja riittdvén yhdenvertaiset sosiaali- ja
terveyspalvelut seké edistdd véieston terveyttd, kuten perustuslain 19 §:n 1 ja 3 momentin, 6 §:n 1 ja 2
momentin ja 22 §:n normikokonaisuus edellyttia.

4.3 Ahvenanmaan maakuntaa koskevia nikokohtia

Ahvenanmaan maakunta on 21.2.2018 antanut lausuntonsa (ALR 2018/916)
genomikeskustyoryhmin arviomuistioon. Lausunnossa pidettiin erittdin tarkeind, ettd
ahvenanmaalaisilla potilailla on yhtilaiset edellytykset kdyttda Genomikeskuksen palveluja kuin
muilla valtakunnan potilailla. Johtuen Ahvenanmaan maantieteellisesti sijainnista, on sen
asukkailla (29 500) geneettisesti erityislaatuinen perimi. Sen johdosta Ahvenanmaalla esiintyy vain
sen asukkaille ominaisia geneettisid sairauksia. Lausunnossa arvioidaan, ettd genomitiedon
kokonaisvaltainen kerddminen Ahvenanmaan asukkaista Genomikeskukseen olisi luultavasti
keskiméariisesti tirkeAmpdd ahvenanmaalaisille kuin valtakunnan muulle véestolle. Ahvenanmaan
lausunnossa todetaan, ettd ahvenanmaalaisilla tulisi olla kaikkia Suomen asukkaita vastaava
mahdollisuus tallentaa genomitietonsa Suomen Genomikeskukseen ja terveydenhuollolla
vastaavasti tulisi olla mahdollisuus kayttda genomitietorekisterissd olevaa tietoa samoin periaattein
kuin muutenkin valtakunnassa.



118

Ahvenanmaan osalta esitystd tdydennetdin lainvalmistelun edetessé.

4.4 Norminantovaltuudet

Perustuslain 80 §:n mukaan yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista seké asioista, jotka
perustuslain mukaan muuten kuuluvat lain alaan, on sdddettdva lailla. Perustuslakivaliokunnan kidytannon
(PeVL 56/2002 vp) mukaan asetuksen antamiseen ja lainsdddantovallan delegoimiseen liittyvien valtuutusten
tulee olla riittdvén tdsmdillisid ja tarkkarajaisia. Laista tulee kdyda selvésti ilmi, misté on tarkoitus saatda
asetuksella.

Lakiehdotukseen sisiltyy asetuksenantovaltuuksia, jonka mukaan tarkemmat sdénnokset ..... annettaisiin
asetuksella.

Ehdotettu séddntely ei hallituksen késityksen mukaan muodostuisi sellaiseksi, miké estéisi esityksen
késittelemisen tavallisessa lainsddtédmisjarjestyksessé. Hallitus pitdé kuitenkin toivottavana, ettd esityksesté
hankitaan perustuslakivaliokunnan lausunto. Edella esitetyn perusteella annetaan Eduskunnan
hyvéksyttaviksi seuraavat lakiehdotukset:
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LAKIEHDOTUKSET

Genomilaki
Eduskunnan paitoksen mukaisesti siddetdén:
1 luku

Yleiset siannokset

1§

Lain tarkoitus

Témén lain tarkoituksena on edistdd genomitiedon vastuullista ja yhdenvertaista kéyttod ihmisten terveyden
edistamiseksi sekd sairauksien ehkdisemiseksi, toteamiseksi ja hoitamiseksi.

29
Soveltamisala

Téssd laissa saddetddn:
1) Genomikeskuksesta seké sen tehtivistd, organisaatiosta ja ohjauksesta;
2) genomitiedon hallinnasta ja sdilytyksesti,
3) genomitiedon kasittelyn edellytyksistd Genomikeskuksessa; ja
4) geenitestien suorittamisen edellytyksista.

38
Mddritelmdit

Téssa laissa tarkoitetaan:

1) genomitiedolla tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 13 kohdassa tarkoitettua henkil6tietoa, joka
kuvaa ihmisen perimén rakennetta ja toimintaa kokonaan tai osittain;
2) wvariaatiotiedolla ihmisen perimdn muutosten kokonaisuutta kuvaavaa henkilotietoa;
3) viitetiedolla genomitietorekisterissd olevaa tunnettua tietoa ihmisen perimén muutoksesta seka
sen yleisyydestd ja merkityksestd véestotasolla;
4) geenitestilld laboratoriotutkimusta, jossa analysoidaan perimén rakennetta yhden geenin tai
muutamien geenien tasolla.
5) terveyden edistimiselld terveydenhuoltolaissa (1326/2010) tarkoitettua terveyden edistimisti;
6) terveydenhuollolla terveydenhuoltolaissa (1326/2010) tarkoitettua terveyden ja hyvinvoinnin
edistdmisti, perusterveydenhuoltoa ja erikoissairaanhoitoa seké laissa yksityisesta
terveydenhuollosta (152/1990) tarkoitettua terveydenhuollon palvelua. Terveydenhuollolla
tarkoitetaan my0s seulontoja sekd ladkkeen maarddmista ja toimittamista; ja

7) kehittamis- ja innovaatiotoiminnalla sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta
annetussa laissa (159/2017, jaljempéna toisiolaki) tarkoitettua kehittdmis- ja
innovaatiotoimintaa.
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19
Suhde muuhun lainsddddntoon

Téssd laissa annetaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen kasittelyssd sekd ndiden tietojen
vapaasta litkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusta 2016/679, jaljempana tiefosuoja-asetus, ja sen nojalla annettavaa tietosuojalakia (9/2018)
tdydentdvat ja tdismentdvit sddnnokset, kun genomitietoja kasitellddn Genomikeskuksessa, vaikka niitd ei
olisi alun perin keritty ja tallennettu mainitussa tarkoituksessa.

Genomitietorekisterissd olevien genomitietojen yhdistdmisesté toisiolain 3 §:n 1 ja 18 kohdissa
tarkoitettuihin henkilGtietoihin ja sanotulla tavalla yhdistetyn aineiston luovuttamisesta tieteelliseen
tutkimukseen tai kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan sovelletaan, mité toisiolain 4-5 luvuissa on sdddetty
henkil6tietojen toissijaisen kdyton perusteista ja edellytyksistd sekd kdyttolupahakemuksen késittelysta.

2 Luku

Genomikeskus
5§
Genomikeskus

Suomen Genomikeskus, jaljempéand genomikeskus, toimii Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yhteydessa.
Genomikeskukselle sdéidetyista tehtivistd vastaa laitoksessa yksikko, joka on eriytetty Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 2 §:ssd sdddetyistd tehtdvista.

Genomikeskus toimii sosiaali- ja terveysministerion tulosohjauksessa, ja silld on erillinen ohjausryhma.
69
Tehtdvdt
Genomikeskuksen tehtévini on:

1) edistdd genomitiedon kayttdd terveydenhuollossa, tieteellisessa tutkimuksessa sekd kehittdmis- ja
innovaatiotoiminnassa;
2) luoda kansallinen genomitietorekisteri ja genomitiedon kayttdpalvelu, sekd hallinnoida ja yllapitaa
niita;
3) luoda tietoturvallinen kéyttoymparistd, jossa genomitietoa voidaan kisitelld;
4) muodostaa genomitiedoista variaatiotiedot 1 kohdassa tarkoitettuihin tieteellisen tutkimuksen sekéa
kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan tarkoituksiin;
5) luovuttaa variaatiotietoa potilaan hoitotarkoituksia varten;
6) luovuttaa tilastotasoista viitetietoa edelld 1 kohdan tarkoituksiin;
7) antaa genomitiedon kisittelyd sekd geenitestien kidyttod koskevia ohjeita ja suosituksia;
8) edistdi terveydenhuollon ammattihenkildiden osaamisen kehittdmista;
9) parantaa ihmisten edellytyksid kdyttdd genomitietoa;
10) aktivoida kansalaisvuoropuhelua ja seurata kansalaismielipiteiti;,
11) osallistua tehtdviensd mukaiseen kansainviliseen toimintaan.
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Genomikeskus hoitaa lisdksi muut tehtdvat, jotka sosiaali- ja terveysministerio sille tulosohjauksessa antaa
tai jotka sille erikseen valtioneuvoston asetuksella sdddetadn.

Tehtdviensd toteuttamiseksi genomikeskus saa tuottaa asiantuntija- ja tietopalveluja (maksulliset palvelut).

Genomikeskuksen on toimittava tehtdvissdan yhteisty0sséd viranomaisten, terveydenhuollon
toimintayksikdiden, korkeakoulujen, biopankkitoiminnan harjoittajien sekd muiden alan toimijoiden kanssa.

78
Johtaminen ja ratkaisuvalta
Suomen Genomikeskuksella on johtaja, jonka nimittdi sosiaali- ja terveysministerid. Johtajalla tulee olla
asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen pétevyys seké kdytdnnon kokemusta genomiléddketieteestd ja

johtamisesta.

Johtaja johtaa, valvoo ja kehittdd genomikeskuksen toimintaa ja vastaa toiminnan tuloksellisuudesta ja
tavoitteiden saavuttamisesta sosiaali- ja terveysministeriolle ja genomikeskuksen ohjausryhmalle.

Johtaja ratkaisee genomikeskuksessa ratkaistavat asiat, joista ei ole erikseen sdadetty.

Johtaja vahvistaa tyojarjestyksen. Tydjarjestyksessd voidaan siirtdd johtajan ratkaisuvaltaa genomikeskuksen
palvelusuhteessa olevalle muulle henkil6lle.

Johtaja voi ottaa yksittdistapauksessa ratkaistavakseen asian, joka muutoin olisi muun genomikeskukseen
palvelusuhteessa olevan henkilon ratkaistava.

89
Ohjausryhmd

Genomikeskuksella on ohjausryhmd, joka ohjaa, seuraa, kehittdd ja valvoo genomikeskuksen toimintaa ja
paattdd yleisistd toimintalinjoista ottaen huomioon sosiaali- ja terveysministerion asettamat tavoitteet.

Sosiaali- ja terveysministerié nimittdd ohjausryhmén jisenet ja sen puheenjohtajan kolmeksi vuodeksi
kerrallaan.

Ohjausryhméén kuuluu vahintéén viisi ja enintdén kymmenen henkild4, joista yksi edustaa sosiaali- ja
terveysministeriota.

Ohjausryhmaé on péétosvaltainen, kun puheenjohtaja sekd vihintéén puolet muista jésenisté on l4sna.

Ohjausryhma ratkaisee asiat genomikeskuksen johtajan esittelystd yksinkertaisella ddnten
enemmistolld. Adnten mennessé tasan padtdkseksi tulee puheenjohtajan kannattama mielipide.

99
Ohjausryhmdn tehtdvdt

Sen lisdksi mitd edelld §:n 1 momentissa sdddetddn, ohjausryhmén tehtdvana on kasitelld ja tehda esitys
sosiaali- ja terveysministeridlle:

1) genomikeskuksen vuosittaisesta toimintasuunnitelmasta ja siihen liittyvésti talousarviosta;
2) toimintakertomuksesta ja tilinpditoksesté genomikeskusta koskevilta osin; ja
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3) toiminnan kehittdmisesta ja sithen suunnattavista voimavaroista.

Liséksi ohjausryhma voi asettaa genomikeskuksen toimintaa tukevia asiantuntijaryhmié.

10§
Tarkemmat sddnnokset

Genomikeskuksen tehtévistd, organisaatiosta ja henkilostostd, ohjausryhmasti, johtamisesta ja johtajan
kelpoisuusvaatimuksista annetaan tarkempia sdannoksia valtioneuvoston antamalla asetuksella.

3 Luku
Genomitiedon hallinta ja siilytys
11§
Genomitietorekisterin tarkoitus ja tietosisdlto

Genomikeskus yllapitda ja hallinnoi keskitettyd genomitietoaineistoa, joka muodostaa pysyvin automaattisen
tietojenkasittelyn avulla ylldpidettavan henkilorekisterin (genomitietorekisteri).

Genomitiedon kokoamisen ja rekisterin muodostamisen tarkoituksena on edistdd genomitiedon vastuullista ja
yhdenvertaista kayttod terveydenhuollossa, tieteellisessé tutkimuksessa seka kehittdmis- ja
innovaatiotoiminnassa ihmisten terveyden edistdmiseksi seka sairauksien ehkéisemiseksi, toteamiseksi ja
hoitamiseksi.

Genomitietorekisteriin tallennetaan Suomen asukkaiden genomitietoa ja siihen liittyvdd metatietoa, jota
syntyy:
1) biopankkitoiminnassa:
2) terveydenhuollossa;
3) lédketieteellisessa tutkimuksessa; ja
4) yritystoiminnassa

ja, joiden késittely on vélttdmatontd edelld 2 momentissa sdddetyn tarkoituksen ja genomikeskuksen
6 §:ssd sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi.

Genomitietorekisteriin saa edelld 3 momentissa sidédetyn liséksi tallentaa genomikeskuksen maksullisena
palveluna my6s muiden kuin Suomen asukkaiden genomitietoa ja siihen liittyvdi metatietoa.

12
Genomitietojen kdytettdvyys ja sdilyttiminen

Genomitietorekisterissé olevien genomitietojen tulee olla saatavilla, kdytettidvissé ja niiden on sdilyttava
eheind ja muuttumattomina koko niiden elinkaaren ajan.

13§

Genomitietorekisterin rekisterinpitdjd
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Genomikeskus on genomitietorekisterin rekisterinpitaja.

145
Genomitietojen tallentaminen kansalliseen genomitietorekisteriin
Suomen asukkaita koskeva edelld 11 §:n 3 momentissa tarkoitetussa toiminnassa syntyvd genomitieto
kootaan ja tallennetaan salassapitosddnndsten estdmaéttd kansalliseen genomitietorekisteriin, jossa

genomitieto séilytetdédn keskitetysti.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun tallentamisen edellytyksena tulee liittyd kansallisen genomitietorekisterin
kayttajaksi.

Ahvenanmaan asukkaiden genomitiedon tallentamisesta genomitietorekisteriin on sdddettdva erikseen siten
kuin Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) 32 §:ssé sdddetddn.

15§
Genomitietorekisteriin tallennettavat genomitiedot

Genomitiedosta tulee olla kansallisessa genomitietorekisterissd vain yksi alkuperdinen tunnisteella yksiloity
kappale.

Alkuperiisestd genomitiedosta voidaan sen kdytettdvyyden ja sdilyttdmisen turvaamiseksi tai muusta
perustellusta syysté ottaa jdljennds, josta tulee ilmetd genomitiedon olevan jéljennds.

Genomitietorekisteriin on tallennettava genomitiedot, jotka ovat syntyneet edelld §:n 2 momentissa
tarkoitetun liittymisen jalkeen. Genomitietorekisteriin saa liséksi tallentaa ennen liittymistd syntyneet

genomitiedot.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan séétdd milloin viimeistdén ja misséd laajuudessa 1
momentissa tarkoitetut alkuperdiset genomitiedot tulee tallentaa genomitietorekisteriin.

16§
Omatietovaranto
Henkild voi tallentaa itseddn koskevasta néytteestd saatua genomitietoa genomikeskuksen yllépitiméaan
omatietovarantoon ja hyddyntda niitd sieltd terveytensd edistdmiseksi. Henkil6lld on oikeus paattdd itseddn
koskevien genomitietojen kéytostd ja poistamisesta omatietovarannosta.
Henkil6 voi antaa suostumuksensa siihen, ettd palvelunantaja saa kdyttdd omatietovarannossa olevia
genomitietoja terveyspalveluiden antamisen yhteydessd. Henkil6 voi antaa suostumuksen myos
genomitietojen hyddyntdmiseen tutkimustarkoituksessa tai kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa varten.

17§

Kansalliseen genomitietorekisteriin liittyvien tietojdrjestelmien ja genomitietojen tietorakenteet
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Kansalliseen genomitietorekisteriin liittyvien tietojérjestelmien ja genomitietojen tietorakenteiden tulee
mahdollistaa genomitietojen kayttd, luovuttaminen, sdilyttdminen ja suojaaminen.

Genomikeskus antaa maédraykset genomitietorekisterin toteutuksen edellyttimisti olennaisista teknisista
vaatimuksista ja maarittda tallennettavan genomitiedon laadun, tietosisallot ja tietorakenteet sekd
tietorakenteissa valtakunnallisesti hyodynnettivit koodistot.

18§

Kansanelikelaitoksen vastuu genomitietorekisterin teknisestd toteutuksesta ja kdytostd henkilotietojen
kdsittelijind

Kansalliseen genomitietorekisteriin tallennettujen genomitietojen tulee olla kéytettévissa
ymparivuorokautisesti. Genomitietorekisterilld on oltava tarpeelliset varajérjestelmét toimintahairiéiden ja
poikkeusolojen varalle.

Kansanelikelaitos vastaa

1) genomitietorekisterin fyysisten laitteiden teknisesti toteutuksesta ja huolehtii sen yleisesté
toiminnasta, ylldpidosta, tietoturvallisuudesta sekd muusta teknisesté laadusta;
2) genomitietojen saatavuudesta, kiytettdvyydestd, eheydestd, muuttumattomuudesta, suojaamisesta ja
sdilyttdmisest;
3) genomitietorekisterin teknisestd toteutuksesta siten, ettd genomitietoja voidaan sen kautta luovuttaa
siten kuin tdssa laissa tai laissa sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd sdddetddn; sekd
4) genomitiedon kdyton ja luovutuksen tallentumisesta lokitietorekisteriin, jonka rekisterinpitdjd on
Kansanelékelaitos.
Genomitietorekisteri on suojattava valtion viranomaisten tietoturvallisuutta koskevien velvoitteiden
mukaisesti, kuten julkisuuslain 36 §:ssé ja valtioneuvoston asetuksessa tietoturvallisuudesta
valtionhallinnossa (681/2010) saddetain.

19¢
Genomitietojen sdilytysaika

Esitysti tdydennetddn lausuntokierroksen jélkeen.

4 Luku
Genomitiedon Kisittelyn edellytykset
20§
Salassapito

Genomitietorekisteriin tallennetut genomitiedot, joista voidaan tunnistaa yksilditdvissa oleva henkild, on
tdssd laissa sekd muualla laissa sdddetyin poikkeuksin pidettdva salassa.

Tédman lain nojalla tallennettuja, salassa pidettdvid genomitietoja saa kéyttaa ja késitelld ainoastaan siind

tarkoituksessa, jossa ne on saatu, jollei tdssd tai muualla laissa toisin sdddetd taikka rekisterdity anna
késittelyd varten nimenomaisen suostumuksen.

21§
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Genomikeskuksen oikeus késitelld genomitietoja

Genomikeskus saa késitelld genomitietorekisteriin tallennettuja salassa pidettivid genomitietoja 6 §:ssi
tarkoitettujen tehtiviensd toteuttamiseksi siten kuin téssé laissa sdddetéén.

Genomitietojen luovuttamisesta genomikeskuksesta salassapitosddnnosten estimétti sdddetidan erikseen
§:ssd.

Genomitietorekisterissd olevia genomitietoja voidaan tarpeellisin osin kasitelld genomikeskuksessa
tilastotasoisten viitetietojen kokoamiseksi ottaen huomioon, mité tietosuoja-asetuksessa sdédetédn
geneettisten tietojen kasittelysta.

22§

Informointivelvollisuus
Genomikeskuksen on ennen 21 §:ssé tarkoitetun késittelyn aloittamista annettava henkil6lle, jonka néytteesté
genomitieto on saatu tai saadaan tiedot henkilon oikeuksista, genomitictorekisteristd sekd sen yleisistd
toimintaperiaatteista. Informointi on annettava henkildlle viimeistdédn siind vaiheessa, kun hinesta otetaan
niyte, jonka tarkoituksena on tuottaa henkil6d koskevaa genomitietoa.

Genomikeskus vastaa henkil6lle annettavan informaation tietosiséllosta.

23§

Genomikeskuksen henkiloston kdyttooikeus genomitietoon
Genomikeskuksen on madriteltdvd genomitietoja kisittelevan henkilon kayttdoikeus genomitietoihin.
Kéyttdoikeus annetaan kunkin genomitietoja kasittelevan henkilon tyotehtavissadn tarvitsemiin
vélttiméttomiin genomitietoihin.

Genomikeskuksen on pidettévé rekisterid genomitietorekisterin kayttdjistd sekd ndiden kéyttdoikeuksista.

Genomikeskus antaa madraykset niistd perusteista, joiden mukaisesti genomikeskuksen on maariteltava
genomitietoja késittelevén henkildston kiyttooikeudet genomitietoihin.

24§
Potilaan terveyden edistiminen, lddketieteellinen diagnoosi ja hoito
Genomikeskus saa luovuttaa genomitietorekisteristd yksittdisen henkilon variaatiotietoa terveydenhuollon
palvelujen antajalle potilaan terveyden edistémisti, ladketieteellisen diagnoosin tekemisti ja sairauden

hoitamista varten.

Hoitosuhteen olemassaolo potilaan ja luovutuspyynnén esittéjén vililld tulee tietoteknisesti varmistaa ennen
genomitietojen luovuttamista edelld 1 momentissa sdéddettyyn tarkoitukseen.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan sddtdd tarkemmin varmistamisen teknisistd keinoista.
25§

Tieteellinen tutkimus sekd kehittimis- ja innovaatiotoiminta
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Variaatiotietojen luovuttamisesta yksittdistapauksessa ja salassapitovelvoitteiden estamatta ticteellisen
tutkimuksen tai kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan tarkoituksiin sdddetdédn laissa sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytostd (159/2017).

Variaatiotiedot on pseudonymisoitava ennen niiden luovuttamista tieteelliseen tutkimukseen.

26§
Henkilon oikeus kieltdd itseddn koskevan genomitiedon luovuttaminen
Henkil6l1ld, jonka ndytteestd genomitieto on saatu, on oikeus kieltdd genomikeskusta luovuttamasta hanta
koskevaa variaatiotietoa 24 §:sséd ja 25 §:ssd sdddettyja tarkoituksia varten. Kiellon voi kohdentaa
yksittdiseen luovutustapahtumaan tai genomitiedon luovuttamiseen genomitietorekisteristd
kokonaisuudessaan.

Kiellon kohteena olevaa genomitietoa ei voi luovuttaa 24 §:ssé sdddettyyn tarkoitukseen, vaikka ne olisivat
hoidon kannalta merkityksellisig, jollei kieltoa ole peruttu tai potilaan tahdosta ei voida saada selvitysti
potilaslain 8 §:ssé tarkoittamassa kiireellisessa hoitotilanteessa.

Kielto on voimassa toistaiseksi ja sen saa peruuttaa.

Henkil6l114, jonka néytteestd genomitieto on saatu, ei ole oikeutta kieltdd variaatiotiedon luovuttamista edella
1 momentin tarkoituksia varten, jos luovutuksen tarkoituksena on taata toiselle potilaalle kuuluvat oikeudet
ja vapaudet.

27§

Genomitiedon kisittelyd koskevan kiellon antaminen
Edelld 26 §:ssé tarkoitetun kiellon voi antaa genomikeskukselle tai asiakastietolaissa (159/2007) tarkoitetun
kansalaisen kayttoliittyméan vélitykselld. Genomikeskukselle annetusta kiellosta on toimitettava tieto
genomitietorekisterin sdilytysjarjestelmépalveluun viivytyksetta.

Kiellon vastaanottajan on annettava henkilon pyynnosta henkilon tekemaésta kiellosta tuloste henkil6lle.

Genomikeskus médrittelee kieltoasiakirjan tietosisdllon. Kieltoasiakirjasta on kaytdava ilmi kiellon merkitys
genomitietojen kasittelyyn.

28§
Genomitiedon luovuttaminen rekisteréidylle

Genomikeskuksen on luovutettava genomitieto sitd pyytaville henkildlle, jonka ndytteestd genomitieto on
saatu. Genomitietoa annettaessa henkil6lle on tarjottava mahdollisuus saada geneettistd neuvontaa.

Genomitieto voidaan luovuttaa rekisterdidylle asiakastietolaissa tarkoitetun kansalaisen kayttoliittyméan
kautta.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu luovutus ei saa vaikuttaa haitallisesti muiden ihmisten oikeuksiin ja
vapauksiin.
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29§
Tietoturvallinen kdyttoympdristo

Genomikeskus yllépitaa
tietoturvallista kdyttoympéristdd, jossa voidaan varmistaa genomitietojen
tietoturvallinen ja kdyttoluvan mukainen késittely.

Kasittelyn on oltava mahdollista teknisesti erilaisin tavoin ja kdyttoympéristoon on oltava
padsy eri paikoista.

Muita genomitietoja kuin viitetietoja ei voi luovuttaa késiteltdviksi
1 momentissa tarkoitetun kayttoympariston ulkopuolella.

308
Genomitietojen kdyton ja luovutuksen seuranta

Genomikeskuksen on kerittdvad genomitietojen kdytostd ja luovutuksesta seurantaa ja valvontaa varten
lokitiedot.

Kayttolokirekisteriin tallennetaan tieto kdytetyistd genomitiedoista, genomitiedon kayttédjésta, tietojen
kayttotarkoituksesta ja kdyttdajankohdasta sekd muista kdytonvalvontaa ja seurantaa varten tarvittavista
tiedoista.

Luovutuslokirekisteriin tallennetaan tieto luovutetuista genomitiedoista, tietojen luovutustarkoituksesta,
luovutuksensaajasta, luovutusajankohdasta sekd muista luovutusten valvontaa ja seurantaa varten
tarvittavista tiedoista.
31§
Genomitiedon kdsittelyd koskevat kiellot ja rajoitukset
Siitd riippumatta, mitd viranomaisten oikeudesta saada salassa pidettdvid tietoja muualla laissa sdddetdén,

genomikeskuksessa sdilytettdvad genomitietoa ei saa luovuttaa eikd kayttda lainvalvonnassa,
rikostutkinnassa, luotto- ja vakuutustoiminnassa, tyokyvyn arvioinnissa tai selvittimisessé taikka puhtaasti

vanhemmuuden tai sukulaisuuden maarittimisessa.
5 Luku
Geneettisten tutkimusten suorittamisen edellytykset
329
Hyotyjen ja haittojen vertailu
Ihmiselle saa tehda vain sellaisia terveyteen liittyvid geneettisid utkimuksia, joista saatava arvioitu hyoty on
suurempi kuin hinelle mahdollisesti aiheutuvat riskit ja haitat. Yksilolle ja ryhmaélle mahdollisesti aiheutuvat
riskit ja haitat on pyrittdva arvioimaan ja chkdiseméédn ennen tutkimuksen tekemista.
33§

Syrjinndn kielto

Kaikenlainen syrjintd ihmisen perimén perusteella on kielletty.
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349
Terveyteen liittyvien geneettisten tutkimusten laatu
Geneettisten tutkimusten on téytettéva yleisesti hyvéksytyt tieteelliset ja kliiniset vaatimukset.

Terveyteen liittyvien geneettisten tutkimusten laadun varmistamiseksi laboratoriotoimintaa varten tulee laatia
laadunvarmistusohjelma ja varmistaa laboratoriotoiminnan sddnnéllinen arviointi.

Geneettiset tutkimukset on suoritettava asiaan liittyvien ammatillisten velvoitteiden ja vaatimusten
mukaisesti.

35¢
Ldidketieteellinen valvonta
Geneettisid tutkimuksia saa suorittaa vain ladketieteellisen vastuuhenkilon valvonnan alaisuudessa.

Sen estdmattd mitd 1 momentissa sdddetdédn, geneettisid tutkimuksia voidaan suorittaa ilman ladketieteellistd
valvontaa, jos tutkimuksen tuloksilla ei ole odotettavissa tdrkedd merkitysté henkilon tai hénen
perheenjédsenen terveyden tai lisddntymisterveyden kannalta.

368
Ennustavat geneettiset tutkimukset
Geneettisid tutkimuksia, joilla voidaan ennustaa perinnollisid sairauksia tai selvittdd, onko henkil6ll4 jonkin
sairauden aiheuttava geeni tai geneettinen taipumus tai alttius sairastua, saa suorittaa vain terveyteen liittyvaa
tarkoitusta varten.

379

Tiedottaminen ja geneettinen neuvonta

Yksilolle on ennen geneettisten tutkimuksen tekemisté annettava asianmukaiset tiedot tutkimuksen
tarkoituksesta ja luonteesta seka tutkimuksen tulosten mahdollisesta merkityksestd hdnen terveytensi
kannalta.

Ennustavaan geneettiseen tutkimukseen tulee olla saatavilla asianmukaista geneettistd neuvontaa.

Asianmukaisen geneettisen neuvonnan muoto ja laajuus riippuvat tutkimuksen merkityksesta yksilolle tai
hénen perheenjisenilleen.

389
Suostumus

Geneettinen tutkimus voidaan suorittaa vain, jos kyseinen henkild on antanut suostumuksensa vapaasta
tahdostaan ja tietoisena olennaisista asiaan vaikuttavista seikoista.

Edell4 §:ssé tarkoitetun ennustavan geneettisen tutkimuksen tekeminen edellyttdd, ettd suostumus
dokumentoidaan.
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Henkil6 voi milloin tahansa perua edelld 1 momentissa tarkoitetun suostumuksen.
398
Alaikdiset

Jos alaikdinen ei voi tdmén lain nojalla antaa suostumustaan, geneettinen tutkimus voidaan suorittaa vain, jos
siitd on hénelle valitontd hyotya.

Sen estdmaittd mitd 1 momentissa sdddetién, alaikdiselle voidaan suorittaa geneettinen tutkimus, jos sen
tekemattd jattdminen vaikuttaisi haitallisesti hdnen terveyteensa tai hyvinvointiinsa.

Jos alaikdinen ei timén lain mukaan voi antaa suostumustaan, voidaan geneettinen tutkimus suorittaa vain
hénen laillisen edustajansa suostumuksella. Alaikdisen mielipide on otettava huomioon hidnen ikddnsi ja
kehitystasoaan vastaavasti.

Edelld 3 momentissa tarkoitetun suostumuksen on oltava alaikdisen tai vajaakykyisen oletetun tahdon
mukainen. Jos 12 vuotta tdyttdnyt alaikdinen kehitystasonsa huomioon ottaen kykenee ymmartiméaan
geenitestin tai genomitutkimuksen merkityksen, edellytetddn lisdksi hdnen kirjallinen suostumus.

15 vuotta tdyttanyt alaikdinen voi itsendisesti antaa suostumuksen geenitestin tai genomitutkimuksen
tekemiseen. Ennen suostumuksen antamista alaikdiselle on varattava oikeus keskustella riippumattoman ja
pétevin asiantuntijan kanssa. Huoltajalle tulee antaa tieto alaikdisen antamasta suostumuksesta, ellei henkil
ole sitd kieltényt.

5 luku
Valvonta ja pakkokeinot
409
Ohjaus, valvonta ja seuranta
Taydennetddn lausuntokierroksen jalkeen.

41§

Mddrdykset ja pakkokeinot
Taydennetddn lausuntokierroksen jalkeen.

6 Luku
Eriniiiset sdfinnokset
429
Maksut

Genomikeskus voi perid genomitiedon tallentamisesta, sdilyttdmisestd, hallinnasta ja ylldpidosta maksun,
jonka perusteet madritellddn laissa.

43§

Muutoksenhaku
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Genomikeskuksen tdmén lain nojalla antamaan paitokseen haetaan muutosta siten kuin
hallintolainkdyttdlaissa (586/1996) sdddetdan.

Valtion viranomaisen madrddméan maksuun saa hakea oikaisua siten kuin valtion maksuperustelain 11
b §:ssd sdddetddn.

44§

Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuudesta
1) Kkasittelee genomitietoja genomilain sddnndsten vastaisesti tai jattaa tayttAmatta §:ssd sdddetyn
ilmoitusvelvollisuuden,
3) paljastaa genomitiedon siithen oikeudettomalle taikka
4) luovuttaa tai siirtdd genomitietoa tdmén lain vastaisesti
ja siten vaarantaa rekisterdidyn yksityisyyden suojaa tai hdnen oikeuksiaan, on tuomittava, jollei teosta
muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, genomilakia koskevien sdé@nndsten rikkomisesta sakkoon.
459
Voimaantulo
Tama laki tulee voimaan 1 péivand tammikuuta 2019.
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain taytdntoonpanon edellyttimiin toimiin.
46 §
Siirtymdsddnnos

Téaydennetdén lausuntokierroksen jalkeen.






