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Jokaiselle on turvattu oikeus nauttia korkeimmasta saavutettavissa olevasta fyysisesta ja
psyykkisesta terveydestéi.2 Sosiaali- ja terveysministeridossa valmisteilla oleva genomilaki3
edustaa uudenlaista keinoa edistaa jokaisen terveyttad tukemalla genomitiedon vastuullista,
yhdenvertaista ja tietoturvallista kaytt6a terveyden hyvaksi. Genomitiedon kayttamisen avulla
voidaan edistaa niin yksildllistetyn ladketieteen tarjoamien mahdollisuuksien hyddyntamista
kuin myds yleisemmin kansanterveydellisten tavoitteiden saavuttamista ennaltaehkaisevien

toimenpiteiden voimin.

Genomitiedolla lakiluonnoksessa tarkoitetaan ihmisen periman, eli genomin, rakenteen ja
toiminnan laajoja kokonaisuuksia koskevaa tietoa, jota saadaan geneettisia menetelmia
hyddyntaen ihmisperiisesta materiaalista analysoimalla.* Genominlaajuisen tiedon terveytta
edistava ulottuvuus on osoittautunut erityisesti perinndllisten ja harvinaissairauksien
diagnostiikassa, kun genomitiedon avulla diagnostiikkaa on voitu olennaisesti tehostaa ja
lyhentéda. Hoidollisissa tarkoituksissa genomitiedon avulla voidaan kehittda kohdennettuja
hoitoja ja laakkeita, kuten esimerkiksi sydévan hoidon valinnassa ja seurannassa on genomitietoa
jo nykyiselladnkin tehokkaasti kaytetty. Ennaltaehkaisyn osalta genomitieto puolestaan
nayttelee tulevaisuudessa merkittdvaa roolia siitd saadun riskitiedon nojalla tehtyjen enna-
koivien toimenpiteiden avulla.

_

Lakimies, OTM, sosiaali- ja terveysministerio.

2  Taloudellisia, sosiaalisia ja sivistyksellisia oikeuksia koskevan YK:n vuoden 1966 yleissopimuksen (SopS
6/1976, tuttavallisemmin TSS-sopimus) 12 artiklassa turvattu oikeus terveyteen, jonka on tulkittu vaativan
valtiolta positiivisia toimia terveyden edistamiseksi.

3  Luonnos hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi Genomikeskuksesta ja genomitietojen késittelyn
edellytyksista.

4 Yleisen tietosuoja-asetuksen (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu
27 paivana huhtikuuta 2016, luonnollisten henkildiden suojelusta henkildtietojen kasittelyssa seka
naiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta) 4 artiklan 13 kohdan
mukaan geneettisilla tiedoilla tarkoitetaan henkilétietoja, jotka koskevat luonnollisen henkildn perittyja
tai hankittuja geneettisia ominaisuuksia, joista selvida yksilollista tietoa kyseisen luonnollisen henkilén
fysiologiasta tai terveydentilasta ja jotka on saatu erityisesti kyseisen luonnollisen henkilén biologisesta
naytteesta analysoimalla.

lhmisen periméan kromosomirakenne®

saatiin selvitettyd vuonna 1956 ja genomiin kohdistuvia
tutkimuksia sairauksien diagnosoimiseksi onkin tehty aina 1950-luvun lopusta l&htien. Erityinen
harppaus genetiikan alalla otettiin vuonna 2003, kun kansainvéalinen genomiprojekti (Human
Genome Project) sai paatokseen inmisen koko genomin emasrakenteen selvittamisen ja projektin
tuloksen avulla voitiin kehittda uusi sekvensointiteknologia Next Generation Sequencing, NGS.®
Kuluvan vuosituhannen alussa tehtyjen saavutuksien arvostamisesta kertoo osuvasti vuoden

20083 jalkeisen ajan kuvaaminen jédlkigenomisena aikakautena.”

Bioladketieteellista tutkimusta koskevan saantelyn juuret puolestaan sijoittuvat sittemmin
pysyvaksiosaksi kansainvalisté oikeutta vakiintuneisiin vuonna 1947 vahvistettuun NlUrnbergin
s&dannodstdon sekd vuonna 1964 Maailman laakariliiton hyvaksymaan Helsingin julistukseen,
jotka sisaltavat biolaaketieteellista tutkimusta koskevat eettiset maaraykset. Nimenomaisesti
genetiikkaan ja geeniteknologiaan liittyvidssd Euroopan neuvoston parlamentaarisen
yleiskokouksen vuonna 1982 antamassa geenitekniikkasuosituksessa® tunnustettiin oikeus
keinotekoisesti muuntelemattomaan perimaan, mutta todettiin, ettei oikeus saisi estaa
geenitekniikan terapeuttisten sovellusten kehittamista.? Liséksi vuonna 1989 Euroopan
neuvoston parlamentaarisen yleiskokouksen ihmisen alkioiden ja sikididen kayttoa tieteelliseen
tutkimukseen koskevassa suosituksessa'® linjattiin, ettei bioladketieteen ja -teknologian
kehitysta tule rajoittaa muutoin kuin ihmisoikeuksien vaatimassa laajuudessa. Euroopan
neuvoston toistaiseksi suurimpana saavutuksena bioldéketieteen alalla pidettavassa, vuonna
1997 hyvaksytyssa, Euroopan neuvoston ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi
biologian ja ladketieteen alalla tekemassa yleissopimuksessaihmisoikeuksista ja laaketieteesta

(biolddketiedesopimus)™

korostettiin jo aiemmissa instrumenteissa omaksuttua ihmisen
ensisijaisuuden periaatetta pelkkdan yhteiskunnan tai tieteen hyétyyn ndhden. Sopimuksen 5
artiklan siséltama yleissdanto vahvistitietoon perustuvan suostumuksen asemaa biolaaketieteen
alalla, kun terveyteen kohdistuva toimenpide saadaan suorittaa vain, jos kyseinen henkilé on

antanut suostumuksen vapaasta tahdostaan ja tietoisena kaikista asiaan vaikuttavista seikoista.

5 Ihmisen kromosomisto sisaltaa tyypillisesti 46 kromosomia. Tyypillisesti kromosomipoikkeavuuksissa
kromosomeja on tatd enemman tai vahemman, esimerkiksi Downin oireyhtymasséa ihmisella on
ylimaarainen kromosomi 21 (27-trisomia).

6  Aittomaki, Kristiina: Genomikeskuksen perustaminen: Selvityshenkilén raportti. STM 5.12.2018.
Raportteja ja muistioita 33/2018.s.17.

7 Ks.esim.lhmisen periman ja kantasolujen tutkimuksen haasteet paatdksenteolle. Tulevaisuusvaliokunta.
Teknologian arviointeja 16. Eduskunnan kanslian julkaisu 4/20083. s. 30.

8  Suositus 934/1982.

9  Hallituksen esitys Eduskunnalle laeiksi ladketieteellisesta tutkimuksesta seka potilaan asemasta ja
oikeuksista annetun lain 6 ja 9 §&n muuttamisesta (HE 229/1998 vp), s. 5.

10 Suositus 1100/1989.

11 Convention on Human Rights and Biomedicine, ETS No 164. Suomi on ratifioinut sopimuksen
marraskuussa 2009 ja sopimus on astunut voimaan maaliskuussa 2010.



Genomilain valmistelu on korostuneesti tulevaisuusorientoitunutta toimintaa, kun
mahdollistavaksi rakennettavalla saantelylla pyritdan vastaamaan nykytilanteen lisdksi myos
tulevaisuuden tuomiin haasteisiin. Lakiehdotus toimiikin jatkumona niille keskeisille arvoille,
joita Suomea sitovissa ihmisoikeusasiakirjoissa on yli vuosikymmenten ajan painotettu, kuten
ihmisarvon kunnioittaminen, ihmisen ensisijaisuus, itsemaaraamisoikeuden vahvistaminen,
tieteen vapaus seka vaestdn terveyden edistaminen, ja jotka tulevat toimimaan johtavina
suuntaviivoina myos tasta vuosikymmenten jalkeenkin. Taten yleisesti hyvaksyttyjen eettisten
ja juridisten reunaehtojen sisélle pyritdan luomaan bioladketieteen kehityksen mahdollistava
seka sita tukeva saantelykehikko, jonka perusratkaisut toimivat kdytannén soveltamistilanteissa.

On kuitenkin huomattava, ettd genomilain valmistelun eettisjuridiset arvovalinnat eivat
valttamatta ole kaikissa tilanteissa ainoastaan toisiaan tukevia seikkoja, vaan ne voivat
jopa muodostua keskenaan kilpaileviksi periaatteiksi, joiden valilla joudutaan tekemaan
hankalaakin punnintaa. Lainvalmistelun aiemmissa vaiheissa, erityisesti luonnoksen osalta
vuosina 2018 ja 2019 jarjestetyilla lausuntokierroksilla, sidosryhmat ja muut toimijat ovat
esittdneet huoltaan esimerkiksi tutkimuksen vapauden vaarantumisesta yksityiselaman

suojan korostumisesta seuraten.

Parempaan terveyteen ja hyvinvointiin tahtdavia lainsdadanndllisia ratkaisuja kehitettdesséa on
periaatetasoisten arvovalintojen ohella kiinnitettava huomiota myos erityisiin henkiltietoihin'?
lukeutuvan genomitiedon kayttamiseen liittyviin huoliin ja riskeihin. Kyberturvallisuuteen
ja tietojen fyysiseen sailyttdmiseen kohdistuvien uhkien ohella on olennaista ehkaista
genomitiedon epatarkoituksenmukaisesta kayttadmisesta mahdollisesti aiheutuvat vahingot.
Genomilaissa kiellettaisiinkin genomitiedon kayttdminen muun muassa lainvalvontaan
liittyvissa kayttotarkoituksissa, vakuutustoiminnassa ja tydkyvyn arvioinnissa. Kansalaisten
luottamuksen saaminen ja sailyttdminen ovat genomitiedon kerdamisen, tallettamisen seka

hydédyntamisen avaintekijoita.

Biolaaketiedetta, terveydenhuoltoa ja terveysteknologiaa koskeva saantelykenttd on
voimassa olevan lainsdddannon osalta laaja ja osittain jopa ristiriitaiseksi osoittautunut.
Tarkasteltaessa genomilain asemaa suhteessa muuhun lainsdadantd6n tuleekin yhta aikaa
huomioida niin potilasta, tutkimushenkil6a, terveystietojen toissijaista kayttoa, asiakastietojen
sahkoista kasittelya, henkildtietoja, tietoturvallisuutta, biopankkitoimintaa kuin esimerkiksi
terveydenhuollon laitteita koskeva saéantely ja huolehtia siita, etta genomilaissa omaksutut
ratkaisut eivat aiheuta tulkintaepaselvyyksia tai kollisiotilanteita muun lainsdadannén kanssa.

Uuden lainsdadanndn luominen on poliittisten tahtotilojen, sidosryhmien intressien ja
velvoittavien oikeusnormien yhteensovittamista niiden tavoitteiden saavuttamiseksi, joiden

vuoksi valmisteluun on ryhdytty. Tehtava on ilmeisella tavalla vahintaankin haasteellinen.

12 Geneettiset tiedot lukeutuvat yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuihin erityisiin
henkildtietoihin, joiden kasittely on Iahtdkohtaisesti kiellettya.
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