Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om Genomcentret och om
forutsattningarna for halsorelaterade genetiska analyser

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att det stiftas en lag om Genomcentret och om forutsattningarna
for halsorelaterade genetiska analyser.

Syftet med den foreslagna lagen ar att stodja en ansvarsfull, jamlik och informationsséker an-
vandning av genomdata for att framja ménniskors hélsa. I lagen foreskrivs det om Genomcentret
och dess uppgifter. Genomcentret & administrativt en del av Institutet for halsa och valfard,
men ska i fragor som galler halsorelaterade genetiska analyser och behandling av genomdata
vara en sjalvstandig nationell expertmyndighet.

Den féreslagna lagen innehdller bestémmelser om forutsdttningarna for halsorelaterade gene-
tiska analyser.

Lagen avses trada i kraft den 1 juni 2022.
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MOTIVERING
1 Bakgrund och beredning
1.1 Bakgrund

Ratten for var och en att atnjuta basta mojliga fysiska och psykiska hélsa ar tryggad. Denna réatt
till halsa som tryggas i artikel 12 i FN:s konvention fran 1966 om de ekonomiska, sociala och
kulturella réttigheterna (FordrS 6/1976, nedan ESK-konventionen), tolkas ofta som en rétt som
kraver att staten vidtar positiva atgarder for att framja halsan. Regeringens proposition med
forslag till lag om Genomcentret och om forutsattningarna for utférande av genetisk analys,
nedan lagen om genom, representerar nya slag av metoder for att framja vars och ens hélsa
genom att den i detta syfte stoder en ansvarsfull, jamlik och informationssaker anvandning av
genomdata. Med genomdata avses uppgifter om manniskans arvsmassa, dvs. omfattande hel-
heter i genomets struktur och funktion, som fas genom analys av material fran manniska med
genetiska metoder. Mangden genomdata kommer att 6ka méarkbart i samhallet under de narm-
aste aren och spelar i framtiden en viktig roll vid faststallandet av manniskors halsotillstand,
diagnostiseringen av sjukdomar, valet och uppféljningen av behandlingar samt den férebyg-
gande halso- och sjukvarden. Vi bor forbereda oss noggrant for den 6kande mangden genomdata
och en kontrollerad hantering av dem.

Det har forskats i manniskans arvsmassa, genom, for diagnostisering av sjukdomar sedan slutet
av 1950-talet, sedan det manskliga genomets kromosomstruktur klarlades 1956. Manga forand-
ringar i fraga om kunskap och teknologi har sedan dess forbattrat mojligheterna att utnyttja
genomdata till nytta for ménniskors och hela mansklighetens hélsa, i synnerhet Human Ge-
nome-projektet (HGP) som slutférdes 2003 och den utveckling av den nya sekvenseringstek-
nologin som féljde (Aittoméki, Kristiina: Genomikeskuksen perustaminen: Selvityshenkilén ra-
portti. STM 5.12.2018. Social- och halsovardsministeriets rapporter och promemorior 33/
2018). Ett ambitiost mal inom HPG var att utreda det manskliga genomets hela nukleotidstruk-
tur (sekvens) och de gener som ingar i den (det manskliga referensgenomet).

Utredandet av den exakta genomstrukturen genom sekvensering har traditionellt varit en mycket
langsam och dyr process. Darfor har de forsta omfattande undersokningarna om arftliga sjuk-
domars etiologi varit associationsundersékningar, dar man med hjélp av genetiska markorer
studerade genomomradens arftlighet enligt nagon egenskap eller sjukdom, i allmanhet inom en
slakt. Tack vare den tekniska utvecklingen kan dessa undersdkningar nu goras av hela genomet
(genome-wide association studies, GWAS). De hér understkningarna har gallt flera hundra
olika allméanna sjukdomar, anlag och arftliga manskliga egenskaper. GWAS-undersokningarnas
syfte var att utreda de undersokta sjukdomarnas och egenskapernas genetiska bakgrund och att
identifiera eventuella nya objekt nar varden utvecklas. | och med undersékningarna har det klar-
nat att den genetiska bakgrunden varierar trots att det finns arftliga anlag for de sjukdomar som
undersokts. En sjukdom kan bero pa antingen enskilda gener eller pa samverkan av manga gener
och besta av ett stort antal, t.0.m. tusentals, variationer i genomet (polygena sjukdomar).

Omfattande sekvenseringsundersékningar av en individs hela genom, vilka stracker sig till en
enskild nukleotids niva, blev mdjliga nir en ny metod, ”den nya generationens sekvensering”

4



(next generation sequencing, NGS), eller med ett annat namn massiv parallellsekvensering
(massive parallel sequencing, MPS) utvecklades. MPS &r ett samlingsnamn for flera fortfarande
ganska nya, ytterst effektiva sekvenseringsmetoder, med hjélp av vilka en stor méngd DNA-
fragment av arvsmassan (t.ex. valda genomomraden vars strukturella avvikelser kan misstankas
orsaka eller ha samband med nagon sjukdom) undersoks samtidigt och den genomstruktur som
erhallits som resultat jamfors med en lamplig mansklig referenssekvens, vilket gor det mojligt
att identifiera de nukleotider eller genomstrukturer som avviker fran det. Sedan teknologin har
mojliggjort forméanlig och snabb sekvensering, har tyngdpunkten for diagnostiska undersok-
ningar flyttat fran undersokning av enskilda gener till genpaneler och &nnu mera omfattande
helexomsekvenseringar (whole exome sequencing, WES). | en omfattande exomsekvensering
analyseras alla kanda genomréaden som kodar for manniskans proteiner och som utgér uppskatt-
ningsvis 1-2 procent av manniskans genom. De genetiska forandringar som sker inom dessa
omraden formedlas till strukturen och verksamheten hos det protein som en gen kodar fér. Inom
exomernas omrade finns en stor del av patogenerna, dvs. forandringar som orsakar sjukdom
eller forandrad funktion. Sedan sekvensanalyser som omfattar hela genomet (whole genome
sequencing, WGS) har blivit mojliga, har man kunnat identifiera ocksa sadana strukturforand-
ringar i ett genom som hanfor sig till sjukdomar men som inte kan konstateras med WES-me-
toder.

Manga av de kliniska applikationer som utnyttjar genomdata testas fortfarande eller ar bara i
planeringsstadiet och endast fa lakare behandlar i dag patienters genomdata. Trots att undersok-
ningar som omfattar hela genomet hittills framst har anvants inom vetenskapen, kommer de
sannolikt inom en néara framtid att bérja anvandas kliniskt som en del av den dagliga patientvar-
den och forebyggandet av sjukdomar. Global Alliance for Genomics and Health (GA4GH) for-
utspar att minst 60 miljoner kliniska sekvenseringar kommer att goras fore 2025 (Birney et al,
Genomics in healthcare: GA4GH looks to 2022). Medan sekvenseringen av hela genomet hit-
tills alltsa i huvudsak har varit forskningsbetonad, kommer antalet sekvenser som produceras
inom halso- och sjukvarden sannolikt inom kort att 6verstiga antalet sekvenseringar som utfors
i forskningssyfte och ersétta bl.a. de panel- och exomsekvenseringar som anvands idag, samt
manga av de metoder som anvands vid traditionella diagnostiska genlaboratorier.

Den halsoméssiga nyttan av information som galler hela genomet har pavisats sérskilt i dia-
gnostiken av olika slags arftliga och sallsynta sjukdomar. Manga av dem bryter ut i barndomen
och har for patienten inneburit mycket tunga, langa diagnostiska processer, vilka ocksa belastar
hélso- och sjukvarden. Genom nya genomdata har diagnostiken betydligt kunnat snabbas upp
och effektiviseras. Ocksa i cancervarden anvands genomdata redan nu effektivt vid valet och
uppfdljningen av varden. Med hjalp av nya genomdata har det skapats nya vardformer och me-
diciner som hanfor sig till vissa former av cancer, dr riktade till mycket exakt definierade struk-
turforandringar och har ytterst lite biverkningar pa grund av specificeringen.

Utnyttjande av genomdata for forebyggande av vanliga sjukdomar, sasom koronarkérlssjuk-
dom, diabetes och manga cancersjukdomar ar en av de storsta mojligheterna inom framtidens
hélso- och sjukvard, eftersom detta ar en grupp sjukdomar med stor betydelse nar det galler
folkhalsan. Malet ar att riskinformation som baserar sig pa genomdata ska kunna anvandas i det
dagliga arbetet inom hélso- och sjukvarden och att yrkesutbildade personer inom hélso- och
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sjukvarden aktivt ska kunna styra utnyttjandet av genomdata med expertstod fran Genomcent-
ret. FOr att uppna nyttan borde manniskor kunna kallas till aktiva halsoinventarier, som inbegri-
per personlig handledning av yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden t.ex. i fraga
omtidig vard, ytterligare undersokningar eller &ndringar i levnadsvanorna. Till dessa skulle man
kunna foga ocksa utvecklingen av lakemedelsbehandlingar och halsovardstjanster. Effekten av
manga lakemedel, sdsom vissa antidepressiva lakemedel, lakemedel for rytmstorningar, blod-
fortunnande lakemedel och det smartstillande medlet kodein, paverkas av manniskans genom.

Analyser som omfattar hela genomet och utnyttjandet av resultaten av dem pa individuell niva
ar ocksa forenade med utmaningar som inte forekommer i frdga om mera traditionella, riktade
genundersokningar. Sadana ar bl.a. fragor som hanfor sig till tolkningen av fynd av oklar bety-
delse (variant of unknown significance, VUS) samt sekundéra fynd och formedlande av inform-
ation som galler dem. Sekundara fynd ar ovéntade fynd som upptacks av en slump vid analysen
och som &r betydande for ménniskans hélsa, men som det inte varit analysens ursprungliga syfte
att utreda. Det kan t.ex. vara fraga om en sjukdom eller ett genfel som medfér anlag for en
sjukdom, sdsom en patogen, dvs. en sjukdomsframkallande férandring som medfor hog risk for
cancer. Det finns olika asikt om huruvida man ska beratta om sadana sekundéra fynd for en
méanniska och vilket forfarande man ska tillampa. Det &r klart att det maste finnas enhetliga
nationella tillvagagangssatt for detta bade inom tjanstetillnandahallarnas verksamhet och bio-
banksverksamheten. Fynd av oklar betydelse utreds i sin tur med hjalp av internationella vari-
ations- och referensdatabaser.

Den snabba 6kningen av mangden genomdata inom halso- och sjukvarden innebér emellertid
inte att all data som uppkommer omedelbart tas i bruk som en del av personvarden, diagnosti-
seringen eller férebyggandet av sjukdomar. | varje vardsituation ska det kliniska behovet av en
analys pa hela genomet och nyttan av sadana genomdata som det resulterar i bedémas individu-
ellt fran fall till fall. I fraiga om minderariga ska i synnerhet barnets fordel bedémas. Dessutom
ska man beakta alternativa satt att varda personen. Fragor som galler kvalitetssakring och resul-
tatens korrekthet &dr sarskilt viktiga i situationer dar en enskild variation bestammer analysresul-
tatet. FOr att sakerstalla resultaten behdvs ett ndra samarbete med diagnostiska laboratorier, och
de genomdata och andra resultat som uppkommit i en studie bor bekraftas med diagnostiska
metoder innan de anvands for att fraimja méanniskors halsa.

En utmaning blir dessutom att utbilda yrkesutbildade personer inom medicin och andra omra-
den, sasom bioinformatiker, sjukhusgenetiker och i synnerhet behandlande lakare, for en niva
dar anvandning av genomdata blir mdéjlig som en del av den dagliga verksamheten. | nuldget
finns det i Finland endast ett fatal lakare som &r specialiserade pa arftlighetsmedicin eller klinisk
genetik. L&karna behdver systematisk utbildning och uppdaterade kunskaper som en del av
grundutbildningen och fortbildningen, samt nar de utvecklar sitt kunnande senare under karria-
ren. Utnyttjande av genomdata ingar i framtiden i de flesta lakares arbete pa nagon niva. Varden
av patienter kraver att informationen &r tillganglig i sadan form att lakaren kan dra slutsatser av
den. En ytterst betydande observation ar att redan med l&ttare dataanalys och utnyttjande av
automatisering kan man underlatta de yrkesutbildade personernas arbete (en mera helhetsbeto-
nad bedomning av patienten) och flytta tyngdpunkten inom halso- och sjukvarden mot forebyg-
gande atgarder (information om levnadsvanor och individuella tjanster).
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1.2 Beredning
Forslaget till nationell genomstrategi

Social- och halsovardsministeriet tillsatte genom sitt beslut (STM098:00/2014) den 12 augusti
2014 en arbetsgrupp for tiden 1.9.2014-30.4.2015 med uppgift att utarbeta en nationell genom-
strategi (arbetsgruppen for utnyttjande av genominformation inom halso- och sjukvarden). For-
slaget till nationell genomstrategi (Social- och halsovardsministeriets rapporter och promemo-
rior 2015:24) fardigstalldes 2015, och for att uppna dess vision "2020 anvander vi effektivt
genominformation till godo fér méanniskornas hélsa" identifierade arbetsgruppen sju mal:

1) det finns etiska principer och lagstiftning om anvandningen av genomdata,

2) i Finland finns datasystem som mdjliggor effektiv anvandning av genomdata,
3) personalen inom halso- och sjukvarden har beredskap att utnyttja genomdata,
4) genomforskningen ar fast knuten till halso- och sjukvarden,

5) genomdata utnyttjas i stor utstrackning inom halso- och sjukvarden utifran indi-

videns och befolkningens behov.

6) Finland &r en internationellt eftertraktad miljo for forskning och naringsverksam-
het inom genomiken, dvs. forskning som syftar till studiet av hela genomets uppbyggnad och
funktion, och

7) manniskorna formar utnyttja genomdata i sitt eget liv.

En viktig iakttagelse i den arbetsgrupp som skrev den nationella genomstrategin var att genom-
data liksom andra halsodata bor fas i effektivt bruk i Finland och att en fragmentering av data
bor undvikas. En slutsats av strategiarbetet var att det i Finland behovs ett nationellt genomcen-
ter, dvs. ett kompetenscenter som erbjuder tjanstetillhandahallarna och den vetenskapliga forsk-
ningen en adress for fragor som hanfor sig till genomiken (dvs. till forskning som syftar till
studiet av hela genomets uppbyggnad och funktion).

| forslaget till genomstrategi framfordes det att det nationella genomcentret ska framja indivi-
ders hélsa och valmaende som en del av halsobranschens innovationsekosystem. Med innovat-
ionsekosystem avses i detta lagforslag centrala aktorer inom hélsobranschen som baserat pa
samarbete och arbetsfordelning strévar efter att framja forutsattningarna for forskning, produkt-
utveckling och innovationsverksamhet for tillvaxten inom halsobranschen och en battre hélsa.
Centrala aktorer inom innovationsekosystemet ar t.ex. universitet, sjukvardsdistrikt, utévare av
biobankverksamhet, kompetenscenter, féretag och myndigheter.

| forslaget till genomstrategi gors beddmningen att nar patienters diagnoser blir tillgédngliga
snabbare med hjélp av genomdata, kan ocksa varden inledas tidigare. Detta galler i synnerhet
personer med sallsynta sjukdomar, som man inte tidigare har kunnat diagnostisera. Pa lang sikt
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ar den forvantade nyttan for samhallsekonomin storre an de direkta kostnaderna for utnyttjandet
av genomdata. En intressant innovationsmiljé och en omfattande nationell databas gor det moj-
ligt att utveckla tjanster, produkter och hela servicesystemet. Med beaktande av att genomforsk-
ningen till avsevard del bygger pa internationellt samarbete bor man se till att den nytta och de
konkreta resultat som uppnas aterfors till det finlandska samhéllet.

Utnyttjandet av genomdata forvéantas ge konkret nytta for individer och for aktdrer inom inno-
vationsekosystemet, vilket ger aterverkningar pa samhéllet som helhet. Den férvantade nyttan
bestar av effektivare faststallande av sjukdomar, riktad screening, tryggare och effektivare me-
dicinering, individualiserad vard, effektivare forebyggande av sjukdomar, battre méjligheter for
individen att framja sin hélsa, effektivare forskning och utnyttjande av forskningsdata vid var-
den av patienter samt 6kad ekonomisk aktivitet. Den individuella medicinens syfte ar att framja
hélsan och planera behandlingen och férebyggandet av sjukdomar bl.a. genom att utnyttja
manskliga genomdata, och darfor borde ny teknologi tas i bruk inom hélso- och sjukvarden. For
att malen ska uppnas kravs dessutom samarbete mellan och samordning av klinisk verksamhet
och forskning.

Forslaget till genomstrategi genomfor de riktlinjer och beslut som antagits i tillvéxtstrategin for
forskning och innovation inom halsobranschen (ANM, rapporter 12/2014, nedan tillvaxtstrate-
gin for halsobranschen). Olika intressentgrupper fullgor strategins malsattningar for sin egen
del. Genomforandet av strategin styrs av foretradare for tre ministerier (ANM, SHM, UKM)
samt Tekes och Finlands Akademi. Det fortsatta arbetet med forslaget till genomstrategi, dvs.
beredningen av lagférslaget om Genomcentret och om forutsattningarna for behandling av ge-
nomdata, &r en viktig del av genomforandet av fardplanen for tillvaxtstrategin for halsobran-
schen. Syftet med atgarderna ar att Finland kontinuerligt ska utvecklas som foregangarland och
internationellt eftertraktad samarbetspartner inom sadan hélso- och sjukvard, forskning och in-
novationsverksamhet dar genomdata utnyttjas.

I en halvtidsutvardering (rapport 17.1.2019) av den tillvéxtstrategi for halsobranschen som be-
stéllts av arbets- och naringsministeriet och genomfordes av Owal Group konstaterades det att
de mal som stallts i strategin fortfarande &r relevanta och att arbetet for att na dem bor fortsatta
nasta regeringsperiod (https://tem.fi/documents/1410877/2921014/Terveysalan+kasvustra-
tegian+v%C3%Adliarviointi/806d5b61-dede-2ea9-0a93-43fa0bda281c/Tervey-
salan+kasvustrategian+v%C3%A4liarviointi.pdf/Terveysalan+kasvustra-
tegian+v%C3%Adliarviointi.pdf/Terveysalan+kasvustrategian+v%C3%Ad4liarviointi.pdf). |
halsobranschen behdvs ett langsiktigt samarbete som stracker sig 6ver flera regeringsperioder
for att malen i tillvaxtstrategin ska kunna nas. | stallet for att stalla nya mal borde man sékerstalla
att de initiativ som framjats i tillvaxtstrategin, sasom forslaget om inréttande av Genomcentret,
forverkligas.

Beredningens tidigare skeden 2017-2019

I april 2017 beslutade regeringen att det i Finland ska inrdttas ett genomcenter och ett nationellt
cancercentrum. Eftersom forskning som anvander genomdata utférs framst inom ramen for bio-
banksverksamhet besl6t regeringen dessutom att effektivisera verksamheterna vid de offentliga



biobankerna genom att forenhetliga verksamhetssétten och sakerstélla att de har ett effektivt
samarbete med genomcentret. Regeringens budgetanslag till dessa insatser uppgick till sam-
manlagt 17 miljoner euro aren 2017-2020. Syftet med atgarderna ar att Finland ska bli ett fore-
gangarland och en internationellt efterfrdgad samarbetspartner for halso- och sjukvard, spets-
forskning och innovationsverksamhet dar man tillgodogdér sig genominformation.

Regeringens insatser verkstéller fardplanen for tillvaxtstrategin for forskning och innovation
inom halsobranschen. Som en del av detta arbete tog en av social- och halsovardsministeriet
tillsatt arbetsgrupp (STM098:00/2014) fram ett forslag till en nationell genomstrategi. | forsla-
get presenterade arbetsgruppen centrala atgarder for att forbereda en effektiv anvandning av
genominformation inom hélso- och sjukvarden, i beslutsfattande som framjar halsa och valbe-
finnande samt inom forskning och produktutveckling. Ett av férslagen handlade om att inratta
ett genomcenter. Genomcentret ska inrattas genom lag och dess uppgift ar bl.a. att bygga upp
och utveckla en nationell genomdatabas. Pa grund av genominformationens art freslogs det att
behorig anvandning av den tryggas genom lag och skyddsatgarder i den.

Social- och halsovardsministeriet bereder och verkstéller regeringens insatser i samarbete med
arbets- och néringsministeriet, undervisnings- och kulturministeriet och andra forvaltningsom-
raden och aktorer (sjukvardsdistrikten, hogskolorna, expertinstituten). For beredningen och
verkstallandet tillsatte ministeriet den 12 oktober 2016 en arbetsgrupp som fick i uppdrag att
utarbeta ett forslag till inrdttande av ett genomcenter och korrekt anvéndning av genomdata.
Dessutom skulle arbetsgruppen lagga fram ett forslag till verksamhetsmodell fér en nationell
genomdatabas och for tjanster for tolkning av gentester. Arbetsgruppen skulle ocksa foresla
strukturer och processer for genomcentrets évriga funktioner i syfte att mojliggora effektivt ut-
nyttjande av genomdata inom halso- och sjukvarden, inom halso- och vélfardsframjande be-
slutsfattande och inom forsknings- och produktutvecklingsverksamhet. Arbetsgruppens forsta
mandat I0pte ut den 31 december 2017, och den gavs tillaggsmandat for perioden 1.1.2018-
31.12.20109.

Arbetsgruppen for genomcentret skrev en beddmningspromemoria om sitt arbete under det
forsta mandatet, och den séndes pa remiss den 22 december 2017. | bedomningspromemorian
presenteras arbetsgruppens viktigaste forslag, vilka galler en ny lag om genom, inrattandet av
ett genomcenter, inrattandet av en genomdatabas och processer for hur sekundérdata som pro-
ducerats i forskningen och resultat av gentester ska aterbérdas manniskor till godo. Forslagen
var delvis av allmén karaktér, och deras syfte var att styra det fortsatta arbetet i arbetsgruppen
och beredningen av regeringens proposition.

Planeringen av Genomcentret, inrdttandet av ett genomdataregister och det aktuella lagforslaget
har beretts 6ppet och i véxelverkan med aktdrer i branschen. Arbetsgruppen ordnade 2017 och
2018 intressentgruppssammankomster for aktdrer inom forskningen, yrkesutbildade personer
inom halso- och sjukvarden, de etiska kommittéernas representanter, organisationer, intressent-
grupper for biobanksprojektet och cancercentrumprojektet samt foretag. Dessutom ordnade
social- och halsovardsministeriet tva diskussionsmoten for invanare i Helsingfors och Uleaborg.



Projektet har ocksa presenterats vid enskilda sammankomster som intressentgrupper sjélva ord-
nat. Det har regelbundet forts diskussioner om informationsférmedling med féretagen inom ge-
nomindustrin.

En expert, professor Kristiina Aittoméki, engagerades med statsunderstod for att planera
Genomcentrets viktigaste uppgifter och processer. Utredaren Gverlat sin rapport om inrattandet
av Genomcentret den 28 februari 2018 (http://julkaisut.valtion-
euvosto.fi/handle/10024/161222). Rapporten har anvants vid beredningen av Genomcentrets
verksamhet och uppgifter.

En utredning om eventuella intjdningsmodeller for Genomcentret har bestallts av ett konsultbo-
lag (Deloitte 28.2.2018). Genomcentrets finansiering och serviceverksamhet har bedomts uti-
fran utredningen. For arbetsgruppen for genomcentret producerades ocksa en rapport om grupp-
diskussionerna om genomdata (politices doktor Karoliina Snell, 2018: http://julkaisut.valtion-
euvosto.fi/handle/10024/161223). | den rapporten utreds hur finlandarna och de som anvander
finlandska halsovardstjanster forhaller sig till genomdata och de olika anvandningssyftena, hur
de forstar de etiska fragorna och vad de ser som de storsta riskerna eller majligheterna med
genomdata. Rapporten har anvéants som stdd for lagberedningen och kommunikationen. Dessu-
tom bestélldes tva utredningsarbeten av juris doktorn, docent Marjut Salokannel under inled-
ningsfasen av lagberedningen ar 2017. | den forsta behandlades Finlands internationella skyl-
digheters och EU-lagstiftningens inverkan pa behandlingen av genetisk information i Finland.
I den andra behandlades den genomiska medicinen i varlden (Kansainvélinen selvitys geenitek-
nologiaa hyodyntavaa ladketiedetta tukevista institutionaalisista ratkaisuista). Bada dessa utred-
ningar har utnyttjats vid beredningen av detta lagforslag.

Statsminister Sanna Marins regeringsprogram

I den del av regeringsprogrammet fOr statsminister Sanna Marins regering som behandlar stra-
tegiska helheter konstateras det i avsnitt 3.6,”Ett rattvist, jamlikt och inkluderande Finland”, att
ett av medlen for forbattrade social- och halsovardstjanster (mal 4) &r att servicesystemet ut-
vecklas och att ett av de projekt som ska inledas dr stiftandet av lagar om genom och biobanker.

Beredningen av lagen om genom fortsatte som tjansteuppdrag ar 2020. P& grund av de behov
av ytterligare utredning som framkommit under tidigare beredningsskeden beslot Social- och
hélsovardsministeriet genomfora ett utredningsprojekt om IKT-system och resurser for beva-
rande och anvandning av genomdata. | det projekt som Gofore Oyj utforde undersoktes pa ad-
ministrativ, organisatorisk, teknisk och ekonomisk niva hur bevarandet och anvandningen av
genomdata uppfylldes enligt de preliminara modellerna for IKT-system med tanke pa utnytt-
jandet inom saval halso- och sjukvarden som forskningen och med beaktande av granssnitten
mot andra aktdrer och system. Utredningsarbetet inleddes i augusti 2020 och slutférdes i de-
cember samma ar. Utdver social- och halsovardsministeriet deltog ocksa experter fran CSC —
Tieteen tietotekniikan keskus Oy, Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt, Folkpensionsan-
stalten och Institutet for hélsa och vélfard.

10



Som en del av social- och halsovardsministeriets projekt for individualiserad medicin kom mi-
nisteriet och Institutet for halsa och valfard éverens om genomférandearrangemangen for pla-
nen for utvecklande av Genomcentret (den 6vergripande arkitekturen) och om det anslutande
sakkunnigarbetet till stod for planering och beredning. Arbetet enligt 6verenskommelsen inled-
des vid Institutet for hdlsa och vélfard i september 2020 och avses bli Klart i juni 2022.

| februari 2021 bad social- och hélsovardsministeriet Institutet for halsa och valfard tillsatta en
expertgrupp for genomisk medicin i syfte att framja anvandningen av genomdata fér mandat-
perioden 1.3.2021-30.6.2022, eftersom social- och halsovardsministeriet ansag att ett omfat-
tande och andamalsenligt utnyttjande av genomdata for halsoframjande samt inrattandet av en
saker och effektiv verksamhetsmiljo som betjanar olika anvandningsandamal forutsatter dialog
mellan flera olika sektorer.

I mars 2021 beslutade Institutet for halsa och vélfard att tillsatta en nationell expertgrupp for
genomisk medicin for den mandatperiod som social- och halsovardsministeriet begart. Som mal
for gruppens arbete sattes att ta fram gemensamma riktlinjer och forslag for det nationella ge-
nomférandet av anvandningen av genomdata och att till stod for beredningen av lagen om ge-
nom uppdatera den genomstrategi som publicerades 2015 sa att den motsvarar kunskaperna och
behoven i nuléget, att félja den vetenskapliga utvecklingen i anslutning till anvandningen av
genomdata och att utarbeta en utredning om nya tekniska och vetenskapliga resultat som &r av
betydelse for det nationella genomftrandet samt att ordna tematiska workshoppar och semi-
narier.

| takt med att beredningen av lagen framskrider har det blivit uppenbart att sérskilt de omstén-
digheter som h&nfor sig till det nationella genomdataregistret kraver ytterligare beredning. Dar-
for beslutades det att det tidigare utkastet till lagen om genom ska delas i tva separata lagforslag
som bereds parallellt for att regleringen av Genomcentret i egenskap av expertmyndighet och
inrattandet av Genomcentret inte ska fordrojas oskaligt. Med tanke pa beredningen av genom-
dataregistret ansags det dessutom énskvart att forst inratta det egentliga Genomcentret for att
hoja beredskapen att inratta ett genomdataregister nar ocksa Genomcentret kan delta i bered-
ningsarbetet. Den regeringsproposition som nu dverldmnas dr den forsta av de planerade lag-
forslagen.

2 Nuléage och beddmning av nulaget
2.1 Lagstiftning och praxis
2.1.1 Grundlaggande fri- och réattigheter och manskliga réttigheter

| Finlands grundlag fastslas Finlands konstitution, vars vardegrund uttrycks i 1 § 1 mom. i
grundlagen. Enligt momentet ska Finlands konstitution trygga manniskovardets okréankbarhet
och den enskilda manniskans frihet och rattigheter samt framja rattvisa i samhéllet. Kravet pa
manniskovardets okrankbarhet uttrycker den allmédnmanskliga grunden for de fundamentala rat-
tigheterna och hénvisar till den principiella jamstélldheten mellan alla individer. Bestammelsen
i grundlagen om att individens rattigheter och frihet tryggas understryker de grundldggande fri-
och rattigheternas centrala stallning, och hanvisar ocksa till individens sjalvbestaimmanderétt
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som en grund for utdvningen av manga andra fri- och rattigheter. Utgangspunkten ar att varje
individ ar fri att bestdamma dver sig sjalv och sitt handlande. Vidare har sjalvbestdammanderatten
ocksa ansetts vara kopplad till bestammelserna om personlig frihet och integritet i 7 § och om
skydd for privatlivet i 10 § i grundlagen (se t.ex. GrUU 15/2015 rd, s. 3, GrUU 26/2017 rd, s.
37 och GrUU 15/2018 rd). Den personliga friheten har karaktaren av en allman grundlaggande
fri- och rattighet som skyddar inte bara manniskans fysiska frihet utan ocksa hennes viljas frihet
och sjalvbestammanderatt. Réatten till personlig integritet ger skydd mot exempelvis medicinska
och motsvarande atgarder som vidtas med tvang. Skyddet innefattar vid sidan av den fysiska
integriteten ocksa skydd mot betydande ingrepp i den mentala integriteten. Som atgarder som
ingriper i den personliga integriteten har i grundlagsutskottets praxis betraktats exempelvis
DNA- eller blodprov samt genetiska undersokningar. Genom ratten till personlig trygghet be-
tonas det allmannas positiva handlingsplikt for att skydda manniskor mot brott och andra ratts-
stridiga handlingar som riktas mot dem. Med rattvisa avses har jamlikhet samt ekonomiska,
sociala och kulturella rattigheter.

Enligt artikel 3 i den europeiska konventionen om skydd for de manskliga réttigheterna och de
grundlaggande friheterna (Europakonventionen) far ingen utsattas for tortyr eller grym,
omansklig eller fornedrande behandling eller bestraffning. Enligt artikel 5 i konventionen har
var och en rétt till frinet och personlig sakerhet. Enligt artikel 8 i konventionen har var och en
rétt till respekt for sitt privat- och familjeliv, sitt hem och sin korrespondens. Offentlig myndig-
het far inte inskranka atnjutande av denna rattighet annat an med stod av lag och om det i ett
demokratiskt samhélle ar nddvéandigt med hansyn till statens sékerhet, den allmanna sékerheten,
landets ekonomiska valstand eller till forebyggande av oordning eller brott, till skydd for halsa
eller moral eller for andra personers fri- och rattigheter. Artikeln omfattar ocksa skyddet av
personuppgifter.

| Europeiska unionens stadga om de grundlaggande réttigheterna ingar de medborgerliga, poli-
tiska, ekonomiska och sociala rattigheter som unionsmedborgarna och alla som &r bosatta inom
EU har. Stadgan utg6r en primar rattskalla vid beddmningen av om den nationella lagstiftningen
stdmmer Overens med bestimmelserna om grundlaggande fri- och rattigheter. EU-stadgan om
de grundlaggande rattigheterna kompletterar andra internationella dokument, sdsom Europa-
konventionen. Europeiska domstolen for de manskliga réttigheternas (Europadomstolen) rétts-
praxis kan vara till hjalp vid tolkningen av om en viss begransning ar i 6verensstammelse med
EU-stadgan om de grundlaggande réttigheterna. | EU-stadgan om de grundlédggande rattighet-
erna skyddas bl.a. ménniskans vérdighet (artikel 1), ratten till liv (artikel 2), rétten till fysisk och
mental integritet (artikel 3), ratten till frihet och personlig sakerhet (artikel 6), ratten till respekt
for privatlivet och familjelivet (artikel 7) och ratten till skydd av personuppgifter (artikel 8), och
forbjuds tortyr och oméansklig eller férnedrande bestraffning och behandling (artikel 4).

Unionens grundlaggande réattigheter ligger huvudsakligen i linje med andra internationella avtal
om manskliga réttigheter och d&ven med Finlands grundlag. Enligt artikel 51 i EU-stadgan géller
bestdmmelserna i stadgan EU:s medlemsstater endast nér de tilldmpar unionsrétten. Unionens
organ och medlemsstater respekterar rattigheterna enligt stadgan, foljer principerna i den och
frémjar tillampningen av dem i enlighet med sin behoérighet och inom granserna for unionens
behdrighet enligt unionsfordragen. Enligt artikel 52 i stadgan ska varje begrénsning i utvandet
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av rattigheterna och friheterna vara foreskriven i lag och forenlig med det vésentliga innehallet
i dessa rattigheter och friheter.

Manniskovardets okrankbarhet

Det att begreppet manniskovarde har en central stéllning i den vasterlandska rattsliga traditionen
syns i deklarationerna och konventionerna om de ménskliga rattigheterna samt i de flesta vés-
terlandska staters grundlagar. Till exempel i artikel 1 i Forenta Nationernas (FN) allménna for-
klaring om de méanskliga rattigheterna fran ar 1948 konstateras det att alla manniskor ar fodda
fria och lika i varde och rattigheter. Ett krav pa respekt for manniskovardet ingar ocksa i Une-
scos universella deklaration om bioetik och manskliga rattigheter (2005). Europaradets kon-
vention angaende skydd av de manskliga rattigheterna och manniskans vérdighet med avseende
pa tillampningen av biologi och medicin (1997) (nedan biomedicinkonventionen) namner man-
niskovardet (manniskans vardighet) redan i sin rubrik. Ett krav pa respekt for manniskovardet
ingar dessutom i FN:s konvention om barnets rattigheter (1989), Varldslakarforbundets
Helsingforsdeklaration (1964), FN:s deklaration om mansklig kloning (2005) samt Unescos
universella deklaration om humangenomet och manskliga rattigheter (1997) och internationella
deklaration om human genetisk information (2003).

| rattssammanhang ges manniskovérdet olika betydelser, som inte kan generaliseras (Melander,
Sakari: Ihmisarvon muuttuva oikeudellinen merkitys — erityisesti rikosoikeudessa. Oikeus 2008
(37); 2: 181-199). Begreppet manniskovarde, sadant som det anvands i nationella och internat-
ionella rattsliga dokument, ar relativt nytt. Dess betydelse har emellertid accentuerats och for-
andrats den senaste tiden, framfor allt till fo1jd av den snabba utvecklingen inom biovetenskapen
och medicinen samt den 0kade betydelsen av méanniskovérdet i internationella ménniskoratts-
dokument. | den rattsteoretiska diskussionen har manniskovérdet blivit ett nyckelbegrepp, med
hjélp av vilket man bl.a. stravar efter att trygga respekten for andra méanniskor nar man ingriper
i friheter och rattigheter.

Varken i Finland eller internationellt har man uppnatt enighet om vad som avses med manni-
skovérde i samband med skyddet for de grundldggande och manskliga réttigheterna. Vidare ar
det oklart om det ménniskovarde som tryggas i grundlagen har en sjélvstandig innebord eller
om bestammelserna om grundldggande fri- och rattigheter bor uppfattas som en tolkning och
konkretisering av principen om manniskovardets okrankbarhet (Nieminen, Liisa: Thmisarvon
loukkaamattomuus perus- ja ihmisoikeussuojan lahtékohtana. Lakimies 1/2005 s. 49-78.).

Med méanniskovérde har lange avsetts liberalt tryggande av individens autonomi med avseende
pa grundlaggande friheter. Enligt en liberal synvinkel bor individen ha frihet att sjalv besluta
om sin egen autonomi, och andra bor alltsa avhalla sig fran att ingripa i den. Den traditionella
liberala uppfattningen om individernas frihet och autonomi forutsatter att staten respekterar in-
dividernas valfrihet. Manniskovardets okrankbarhet forstas enligt den traditionella uppfatt-
ningen i regel endast som ett vérde som ligger bakom de grundldggande och ménskliga rattig-
heterna och inte som en sjalvstandig subjektiv ratt. | Europakonventionen namns inte manni-
skovérdet alls, utan i dess ingress hanvisas det till FN:s allmanna forklaring om de méanskliga
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rattigheterna. Ocksa i ESK-konventionen och FN:s internationella konvention om medborger-
liga och politiska rattigheter hanvisas det till ménniskovérdet i ingressen. Det har i rattslittera-
turen ansetts att detta ska tolkats sa att manniskans inneboende vérde ar utgangspunkten for de
manskliga réttigheter som tryggas i avtalen (Nieminen 2005, Melander 2008).

I samband med sociala rattigheter avses med ménniskovarde lite andra aspekter &n i samband
med friheter, men bada typerna av rattigheter forutsatter ocksa aktiva atgarder av staten for att
forverkliga manniskovérdet (Nieminen 2005). Till exempel i fallet VO v. Frankrike forutsatte
Europadomstolen aktiva atgarder av den offentliga makten for att forverkliga manniskovardet.

Uppfattningen om méanniskovardet i biomedicinkonventionen skiljer sig fran den traditionella
liberala uppfattningen och hanfor sig mera till paternalism. Biomedicinkonventionen har mins-
kat betonande av autonomiteten och manniskans fria valméjlighet och i stéllet stallt méannisko-
vardet som ett objektivt varde. M&nniskovérdet ar enligt biomedicinkonventionen dessutom en
fundamental grundlagsenlig véardering eller princip. Salunda begransar méanniskovardets
okrénkbarhet ocksa individens egen verksamhet, och manniskovardet ska skyddas ocksa mot
den egna bestdammanderétten. | biomedicinkonventionen avser manniskovardet en begrénsning
av sjalvbestdammanderétten, vilket representerar ett nytt bioetiskt tankesétt. Manniskovardet ar
kopplat objektivt till hela manskligheten, inte till den enskilda ménniskan. Av detta foljer att
man i samhallet i vidare omfattning &n pa individniva kan definiera vad som respekterar man-
niskovardet och vad som inte gor det. Likasa kan man definiera vilka funktioner i anslutning till
manniskovardet som kranker manniskovérdet. Da manniskovardets okrankbarhet forankras i
grundlagen maste ingripande i en verksamhet vara godtagbart enligt grundlagen, oberoende av
individens eget val eller preferenser. Méanniskans egen frihet kan begransas eftersom man tror
att begransningen framjar allas manniskovarde. Begransningen grundar sig pa ett antaget fast-
stdllande av ett objektivt manniskovarde och av verksamhet som kranker manniskovardet. (Ni-
eminen 2005, Melander 2008).

| EU:s stadga om de grundlaggande rattigheterna forenas tva skilda méanniskorattstraditioner
och manniskovardesbegrepp (Nieminen 2005). | artikel 1 i stadgan finns en egentlig definition
av manniskans vardighet, enligt vilken manniskans vardighet &r okrénkbar och ska respekteras
och skyddas. Utéver det konstateras det i stadgans ingress att ménniskans vardighet ar ett av de
varden som unionen bygger pa. | artikel 1 i stadgan har manniskovardet den traditionella liberala
betydelsen, dvs. att manniskovérdet skapar rattigheter. | &rendet C-36/02, Omega Spielhallen-
und Automatenaufstellungs-GmbH v. Oberblrgermeisterin der Bundesstadt Bonn, faststallde
Europeiska gemenskapernas domstol (EG-domstolen) manniskovardets obestridliga stallning
som en allman réttsprincip.

Begreppet manniskans vardighet enligt EU-stadgan om de grundlédggande rattigheterna har an-
knytning till stadgans artikel 3. Enligt artikel 3.1 har var och en ritt till fysisk och mental in-
tegritet. Med manniskans vardighet forstas har nagot som begransar sjalvbestammanderéatten
och avspeglar paternalism. Artikel 2 betonar biologins och medicinens stéllning jamfort med
tidigare allménna manniskorattsdokument och vid den ville man fésta sérskild uppmarksamhet
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(Melander 2008). | EU-stadgan om de grundlaggande rattigheterna ville man pa en mera om-
fattande niva an individniva definiera vad som inom medicin och biologi respekterar mannisko-
vérdet och vad som inte gor det.

Enligt artikel 3.2 i EU-stadgan om de grundlaggande rattigheterna ska inom medicin och biologi
i synnerhet féljande krav och forbud iakttas: a) den berorda personens fria och informerade
samtycke, pa de villkor som foreskrivs i lag, b) forbud mot rashygieniska metoder, i synnerhet
sadana som syftar till urval av ménniskor, c) forbud mot att ldta manniskokroppen och dess
delar i sig utgdra en kélla till ekonomisk vinning, och d) férbud mot reproduktiv kloning av
manniskor. 1 sin dom 9.10.2001 i &rendet C-377/98, ECR 2001 1-07079, Nederldnderna mot
Europaparlamentet och radet, domskal 70-77, slog EG-domstolen fast att ratten till mansklig
vardighet ar en grundlaggande réttighet enligt unionsratten, vilket inom medicin och biologi
omfattar givarens och mottagarens fria samtycke som getts med k&nnedom om de faktorer som
inverkar pa saken. Salunda avspeglar den andra punkten i artikeln individens autonomi och den
traditionella liberala méanniskovérdesuppfattningen inom medicin och biologi.

Den grundlaggande rattighet som géaller skydd av personuppgifter har placerats i artikel 8 i stad-
gan, atskild fran artikel 3 som galler i synnerhet medicin och biologi. Enligt artikel 8 ska per-
sonuppgifter behandlas pa grundval av den berérda personens samtycke eller nagon annan le-
gitim och lagenlig grund. Behandling av personuppgifter innefattar ocksa behandling av gene-
tisk information. I mal C-36/02 konstaterade EG-domstolen att det i gemenskapens rattsordning
inte finns nagon misstanke om att malet att skydda ménniskovardet inte skulle 6verensstimma
med gemenskapsréatten.

Finlands grundlag &r fran den tiden da beredningen av biomedicinkonventionen redan framskri-
dit relativt langt. Bestammelserna om méanniskovardet i Finlands grundlag har i rattslitteraturen
tolkats sa att de bada ovan beskrivna traditionerna forenas (Nieminen 2005).

Jamlikhet och forbud mot diskriminering

Bestammelser om jamlikhet och férbud mot diskriminering finns bade i grundlagen och i Euro-
peiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna. | artikel 21 i EU-stadgan om de
grundlaggande rattigheterna, som galler diskriminering, forbjuds all diskriminering pa grund av
bland annat kon, ras, hudfarg, etniskt eller socialt ursprung, genetiska sardrag, sprak, religion
eller dvertygelse, politisk eller annan askadning, tillhcrighet till nationell minoritet, formogen-
het, bord, funktionshinder, alder eller sexuell laggning.

I den allménna jamlikhetsbestammelsen i 6 § 1 mom. i grundlagen uttrycks den grundlaggande
principen om jamlikhet och lika vérde. | principen ingar ett férbud mot godtycke och ett krav
pa likabehandling i likartade fall. Den allmanna jamlikhetsklausulen géller ocksa lagstiftaren.
Medborgare eller grupper av medborgare kan inte godtyckligt sarbehandlas vare sig positivt
eller negativt genom lag. Jamlikhetshestammelsen kraver dnda inte att alla medborgare behand-
las lika, om inte de forhallanden som inverkar pa saken ar likadana. | sin praxis har grundlags-
utskottet framhallit att inga skarpa granser for lagstiftarens provning kan harledas ur jamlikhets-
principen da en reglering i 6verensstammelse med den rddande samhallsutvecklingen efterstra-
vas. Det vasentliga ar om sarbehandlingen kan motiveras pa ett satt som ar godtagbart utifran
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systemet med grundlaggande fri- och réttigheter (GrUU 1/2006 rd, GrUU 8/2003 rd, GrUU
65/2002 rd, GrUU 58/2001 rd, GrUU 16/2006 rd).

Diskrimineringsforbudet kompletterar den allméanna jamlikhetsbestammelsen. | 6 § 2 mom. i
grundlagen ingar ett diskrimineringsforbud och en férteckning pa vissa forbjudna grunder for
sarbehandling, bland vilka diskriminering pa grund av halsotillstand namns sarskilt. Forteck-
ningen &r inte uttdmmande, och ocksa andra orsaker som galler personen likstalls med de for-
bjudna grunderna for sarbehandling. Sadana &r t.ex. samhéllelig position, formogenhet, delta-
gande i foreningsverksamhet, familjeforhallanden, graviditet, aktenskaplig bord, sexuell inrikt-
ning och boningsort (se t.ex. GrUU 15/2018 rd). Genom bestdmmelsen om férbud mot diskri-
minering forbjuds inte all atskillnad mellan manniskor, aven om atskillnaden bygger pa en av
de grunder som uttryckligen namns i bestimmelsen. Det vésentliga ar om det ar mojligt att
motivera atskillnaden pa ett satt som &r godtagbart med hansyn till systemet med de grundlag-
gande fri- och réattigheterna. Dock &r de krav som stélls pa motiveringarna hoga, i synnerhet i
fraga om de forbjudna sarbehandlingsgrunder som anges i bestammelsen. | grundlagsutskottets
praxis har det utom vid sarbehandlingens godtagbarhet ocksa fasts vikt vid forfarandets pro-
portionalitet.

Diskrimineringsforbudet galler ocksa sarbehandling som sadan (segregering). Det ar forbjudet
att erbjuda i och for sig likadana tjanster sérskilt for olika befolkningsgrupper, om det inte av
nagot godtagbart skal kan anses beréttigat i en viss situation.

Jamlikhetsbestammelserna innebar ett grundldggande krav pa lika behandling bl.a. oberoende
av boningsort. Grundlagsutskottet har vid beddmningen av kommun- och servicestrukturrefor-
men och totalreformen av social- och halsovardstjansterna ansett det viktigt att reformen verk-
stalls med seris hansyn till att invanare i kommuner i olika delar av landet beméts jamlikt och
till deras faktiska mojligheter att fa tjanster som ar nédvandiga for deras grundlaggande fri- och
rattigheter (se GrUU 67/2014 rd och GrUU 37/2006 rd, s. 2-3). Utskottet betonade ocksa i
samband med reformen av bestammelserna om de grundlaggande fri- och réttigheterna att till-
rackliga tjanster for invanare i olika delar av landet tryggas i 19 § 3 mom. i grundlagen (GrUB
25/1994 rd, s. 46).

Dock har grundlagsutskottet ansett att forsokslagstiftning som leder till en viss sarbehandling i
och for sig ar godtagbar ur ett jamstéalldhetsperspektiv. Da har utskottet betonat att inga skarpa
granser for lagstiftarens provning kan harledas ur jamlikhetsprincipen da en reglering i dverens-
stammelse med den radande samhallsutvecklingen efterstravas, och att ett forsok atminstone
inom vissa granser kan vara en godtagbar grund for att pruta pa formell jamlikhet i regionalt
hénseende.

I grundlagen forbjuds ocksa indirekt diskriminering, dvs. sadana atgarder vilkas verkningar de
facto, om ocksa endast indirekt, leder till ett diskriminerande slutresultat. Att gynna eller forsatta
nagon individ eller grupp i en privilegierad stallning ar likasa forbjudet, om det i sak innebar
diskriminering av andra.
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Grundlagens bestammelser om jamlikhet hindrar inte sadan positiv sarbehandling som &r nod-
vandig for att trygga faktisk jamlikhet, dvs. atgarder for att forbattra en viss grupps (t.ex. kvin-
nor, barn, minoriteter, arbetslosa) stallning och forhallanden.

Enligt 6 § 3 mom. i grundlagen ska barn bemétas som jamlika individer och ha ratt till medin-
flytande enligt sin utvecklingsniva i fragor som géller dem sjalva. Nar det galler att hora min-
derariga och beakta deras standpunkt bor man ocksa beakta FN:s konvention om barnets réttig-
heter (FOrdrS 59-60/1991, nedan konventionen om barnets rattigheter) som &r bindande for
Finland pa lagniva. Konventionen om barnets rattigheter forutsatter att barn bemoéts pa lika vill-
kor. Inget barn far diskrimineras pa grund av barnets eller barnets foraldrars eller vardnadsha-
vares eller andra familjemedlemmars egenskaper, uttryckta asikter eller ursprung. Utifran kon-
ventionen ska barnets basta komma i framsta rummet vid alla de atgarder som ror barn och som
vidtas av det allmanna. Konventionsstaterna atar sig att tillforsékra sadant skydd och sadan om-
vardnad som behdvs for barnets valfard, med hansyn till de rattigheter och skyldigheter som
tillkommer foraldrar, vardnadshavare eller andra personer som har lagligt ansvar for barnet.
Barnets bada foraldrar har huvudansvaret for barnets uppfostran och den omvardnad som barnet
behdver.

Enligt artikel 12 i konventionen om barnets rattigheter ska konventionsstaterna tillforsakra det
barn som 4r i stand att bilda egna asikter ratt att fritt uttrycka dessa i alla fragor som ror barnet.
Barnets asikter ska tillmatas betydelse i forhallande till barnets alder och mognad. For detta
andamal ska barnet sarskilt beredas majlighet att horas, antingen direkt eller genom foretradare
eller ett lampligt organ och pa ett satt som &r forenligt med den nationella lagstiftningens pro-
cedurregler, i alla domstols- och administrativa forfaranden som rér barnet.

I 6 8 4 mom. i grundlagen foreskrivs om en allmén skyldighet att framja jamstalldhet mellan
kdnen i samhéllelig verksamhet och i arbetslivet, sarskilt vad géller [6neséttning och andra an-
stéllningsvillkor, enligt vad som nérmare bestdms genom lag.

Skyddet for privatlivet och personuppgifter

Enligt 10 8 1 mom. i grundlagen &r vars och ens privatliv, heder och hemfrid tryggade. Enligt
forarbetena till bestdammelsen har det av staten traditionellt for att sdkra skyddet for privatlivet,
utom att staten sjalv avhaller sig fran att kranka medborgarnas privatliv, ocksa kravts aktiva
atgarder for att skydda privatlivet mot krankningar. Det har konstaterats att bestammelsen kra-
ver att lagstiftaren uppratthaller ett effektivt skydd for de rattsgoda som garanteras i den (RP
309/1993 rd, s. 57). Bestammelsen ska dock pa ratt satt sammanjamkas med de andra fri- och
rattigheter som tryggas i grundlagen. Enligt grundlagen utfardas ndrmare bestammelser om
skydd for personuppgifter genom lag.

Grundlagsutskottet har betonat att skyddet for privatlivet och personuppgifter inte ar primért i
forhallande till de 6vriga grundlaggande rattigheterna, utan att man i konfliktsituationer bor
samordna och dvervaga tva eller flera bestammelser om grundlaggande fri- och rattigheter (se
t.ex. GrUU 54/2014 rd, s. 2 och GrUU 10/2014 rd, s. 4).
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Enligt artikel 8 i Europakonventionen har envar ratt att atnjuta respekt for sitt privat- och famil-
jeliv, sitt hem och sin korrespondens. Enligt Europadomstolens rattspraxis har artikeln ansetts
omfatta dven skyddet for personuppgifter (GrUU 28/2016 rd).

Varen 2016 utfardade Europaparlamentet och radet en forordning om skydd for fysiska personer
med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter och
om upphdvande av direktiv 95/46/EG, nedan dataskyddsforordningen). Dataskyddsforord-
ningen, som &r direkt tillampbar i Finland, borjade tillampas nationellt den 25 maj 2018. Genom
dataskyddsforordningen upphavdes Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG (nedan
personuppgiftsdirektivet), som genomfordes i Finland genom personuppgiftslagen (523/1999).
Personuppgiftslagen upphévdes genom den nya dataskyddslagen (1050/2018) som riksdagen
godkénde den 13 november 2018 tillsammans med andra lagar som hanfor sig till den. Lagarna
tradde i kraft den 1 januari 2019. Genom dataskyddslagen upphévdes ocksa lagen om datasek-
retessnamnden och dataombudsmannen. Dataskyddslagen &r en nationell allmén lag om be-
handlingen av personuppgifter.

Dataskyddsforordningen &r en del av Europeiska unionens stora reform av dataskyddslagstift-
ningen. Reformen &r behovlig med tanke pa informationsteknikens snabba utveckling och med-
lemsstaternas splittrade lagstiftning om skydd for personuppgifter och oenhetliga tillampning
av lagstiftningen.

Malet &r att starka personers rattigheter vid behandlingen av personuppgifter och forbattra verk-
samhetsforutsattningarna pa EU:s digitala inre marknad genom att harmonisera EU-medlems-
staternas bestdammelser om skyddet for personuppgifter.

Trots den forandrade omvérlden har de allménna principer for behandling av personuppgifter
som foreskrivs i personuppgiftsdirektivet (95/46/EG) varit lange i kraft, och motsvarande prin-
ciper ingar ocksa i dataskyddsforordningen. Centrala principer ar salunda fortfarande andamals-
begrénsning, laglighet, korrekthet och éppenhet vid behandlingen, uppgiftsminimering, uppgif-
ternas korrekthet, lagringsminimering samt uppgifternas integritet och konfidentialitet. En ny
princip i dataskyddsférordningen jamfort med personuppgiftsdirektivet och personuppgiftsla-
gen (523/1999) &r ansvarsskyldighet som innebér att den personuppgiftsansvarige ska kunna
visa att behandlingen av personuppgifter skett enligt dataskyddsférordningen. Principerna for
behandling av personuppgifter galler all behandling av personuppgifter (FvUB 13/2018 rd).

Trots att dataskyddsforordningen &r en nationellt direkt tillamplig réttsakt, harmoniserar den
inte i alla avseenden EU-landernas lagstiftning om skyddet av personuppgifter, utan den ger
medlemslanderna ett visst nationellt handlingsutrymme for att precisera och komplettera be-
stdmmelserna. | Finland kompletteras och preciseras dataskyddsférordningen i forsta hand ge-
nom dataskyddslagen. | och med att dataskyddslagen kompletterar och preciserar dataskydds-
forordningen utgér den ingen sjéalvstandig och samlad helhet av lagstiftning, utan den ska till-
lampas parallellt med dataskyddsforordningen. Undantag fran dataskyddslagens bestammelser
kan goras i speciallagstiftning, om det & mojligt inom ramen for den prévningsmarginal som
den nationella lagstiftaren ges i dataskyddsforordningen.
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Vid bedoémningen av utgangspunkterna i dataskyddslagen har grundlagsutskottet hanvisat till
sin utlatandepraxis, enligt vilken det inte finns nagot hinder for att kraven pa rackvidd for, ex-
akthet hos och noggrann avgransning av bestammelser om skyddet for personuppgifter till vissa
delar kan uppfyllas genom en allmén unionsférordning eller genom en allman nationell lag.
Enligt grundlagsutskottet ar den dataskyddslag som kompletterar dataskyddsférordningen i
grunden godtagbar (GrUU 14/2018 rd). Dataskyddslagen innehaller bestammelser om den ratts-
liga grunden for behandling av personuppgifter, om behandling av sarskilda kategorier av per-
sonuppgifter i vissa situationer, om den aldersgrans som tillampas nar informationssamhallets
tjanster erbjuds till barn, om tillsynsmyndigheten, om réttssékerhet och om vissa sérskilda be-
handlingssituationer.

| artikel 9 i dataskyddsforordningen finns det bestammelser om s.k. sérskilda kategorier av per-
sonuppgifter. Enligt artikel 9.1 ska behandling av personuppgifter som avslojar ras eller etniskt
ursprung, politiska asikter, religios eller filosofisk 6vertygelse eller medlemskap i fackférening
och behandling av genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fy-
sisk person, uppgifter om halsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella
laggning vara forbjuden.

| 6 § i dataskyddslagen (behandling av sarskilda kategorier av personuppgifter) foreskrivs det
om situationer dar artikel 9.1 i dataskyddsforordningen inte ska tillampas. Enligt 1 mom. 4
punkten i paragrafen tilldmpas exempelvis inte artikel 9.1 i dataskyddsférordningen nér en till-
handahallare av hélso- och sjukvardstjanster vid ordnande eller produktion av tjanster behandlar
uppgifter som tillhandahallaren i denna verksamhet fatt om en persons hélsotillstand eller funkt-
ionsnedsattning eller om en hélso- och sjukvardstjanst och rehabiliteringstjanst som personen
fatt eller andra uppgifter som ar nédvandiga med avseende pa den registrerades vard.

Vetenskapens frihet

I 16 8 3 mom. i grundlagen tryggas vetenskapens frihet, som raknas till de kulturella réttighet-
erna. Den vetenskapliga forskningens frihet skyddas ocksa i artikel 13 i EU-stadgan om de
grundlédggande rattigheterna, artikel 15 i ESK-konventionen och artikel 15 i biomedicinkon-
ventionen. Vetenskapens frihet innebar for det forsta ett skydd for enskilda forskares stéllning.
Forskare har ratt att valja sina forskningsobjekt och forskningsmetoder. Skyddet &r inte begran-
sat till forskning vid universitet, utan omfattar ocksa forskning som bedrivs utanfor universite-
ten. Den som bedriver vetenskaplig forskning har en omfattande rétt att ta del av och behandla
uppgifter enligt vad som narmare bestdms i synnerhet i lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet (621/1999, nedan offentlighetslagen) och i Europaparlamentets och radets férord-
ning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sadana uppgifter och om upphavande av direktiv 95/46/EG (all-
man dataskyddsforordning), nedan dataskyddsférordningen. Enligt regeringens proposition om
en helhetsdversyn av de grundlaggande fri- och réttigheterna (RP 309/1993 rd) har vetenskapens
frihet ett fast samband med 12 § om yttrandefrihet, enligt vilken var och en har rétt att framfora
och sprida forskningsresultat utan forhandscensur. Det sambandet har ocksa betonats i grund-
lagsutskottets utlatanden (GrUU 28/2004 rd, GrUU 13/2006 rd).
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Vetenskapens frihet kan begransas av andra grundlédggande fri- och rattigheter, framfor allt
skyddet for privatlivet enligt 10 § 1 mom. i grundlagen. Det tas uttryckligen stéllning till kon-
fliktsituationer i regeringens proposition om ratificering av biomedicinkonventionen (RP
216/2008 rd), dar det sdgs att om det uppstar en tvist mellan forskarens réatt att fritt bedriva
forskning och skyddet for en individ som ar foremal for forskning (vilka bagge ocksa tryggas i
biomedicinkonventionen), avgors fragan med hjélp av artikel 1 i konventionen, och att det da
ska beaktas att individens intresse har fOretréde i jamforelse med forskarens rétt att bedriva
forskning. Né&r det anses motiverat att inskranka vetenskapens frihet, bér begransningarna ge-
nomféras inom ramen for de allménna forutsattningarna att begransa de grundlaggande fri- och
rattigheterna och utan att deras karnomrade berdrs. | rattslitteraturen har det ansetts hora till
karnan for vetenskapsutdvares sjalvbestammanderatt att forskaren far bedriva forskning, valja
sina forskningsobjekt och forskningsmetoder samt besluta om publicering av sina forsknings-
resultat (Miettinen: Det ar grundlagsutskottets sak att noggrant definiera karnomradet, och det
har utskottet endast gjort for en del av de grundlaggande fri- och rattigheterna. Grundlagsut-
skottet har dock ansett det viktigt att strava efter en sa bra jamvikt som mojligt mellan veten-
skapens frihet och individens friheter (GrUU 48/2014 rd), och utskottet har foreslagit att ett
slags utgangspunkt ska vara artikel 2 i biomedicinkonventionen, dér det sags att manniskans
intresse och valfard ska ga fore samhéllets eller vetenskapens egna intressen (GruuU 48/2014
rd, GrUU 10/2012 rd).

Vetenskaplig forskning definieras inte i dataskyddsforordningen, men enligt skal 159 i ingres-
sen bor behandling av personuppgifter for vetenskapliga forskningsandamal ges en vid tolkning
och omfatta till exempel teknisk utveckling och privatfinansierad forskning. Enligt ingressen
bor behandlingen av personuppgifter dessutom ta hansyn till artikel 179.1 i EUF-fordraget, som
behandlar fri rérlighet for forskare och vetenskaplig kunskap samt till dem anknytande utveckl-
ing av unionens konkurrenskraft och framjande av all forskningsverksamhet som anses behévlig
med stod av fordragen. Den dataskyddsarbetsgrupp som baserade sig pa artikel 29 i dataskydds-
direktivet (artikel 29-arbetsgruppen) har ocksa tagit stallning till skal 159 i ingressen till data-
skyddsfoérordningen och konstaterat att begreppet vetenskaplig forskning inte kan utstrackas
langre dn dess allminna betydelse, och med *vetenskaplig forskning” avses i detta sammanhang
ett forskningsprojekt som inletts i enlighet med branschspecifika metodologiska och etiska stan-
darder och god praxis.

Né&ringsfrihet

Enligt 18 8 1 mom. i grundlagen har var och en i enlighet med lag ratt att skaffa sig sin forsorj-
ning genom arbete, yrke eller naring som han eller hon valt fritt. Trots att det ar fraga om en
rattighet for individen har principen om naringsfrihet via individer ocksa ansetts galla stora fo-
retag. Att yrke och néaring omfattas innebér i praktiken ocksa ett erkannande av frihet for fore-
tagande. | rattslitteraturen har uttrycket "i enlighet med lag" ansetts tillata att naringsfriheten
begransas genom lag, sasom tillstandsplikt for vissa naringar t.ex. for att skydda hélsan och
sakerheten. Naringsfrihet ar dock huvudregeln enligt grundlagen, och tillstandsplikt ar ett un-
dantag som ska grunda sig pa skal som &r godtagbara med tanke pa systemet med grundlaggande
fri- och réttigheter. Karnomradet for naringsfriheten far inte krankas.
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Framjandet av befolkningens hélsa

Enligt 19 § 3 mom. i grundlagen ska det allmanna, enligt vad som narmare bestdms genom lag,
tillforsakra var och en tillrackliga social-, halsovards- och sjukvardstjanster samt framja befolk-
ningens halsa. Bestammelsen hanvisar dels till social- och halsovardens férebyggande verksam-
het, dels till utvecklingen av samhallsforhallandena inom det allménnas olika verksamhetssek-
torer i en riktning som allmant framjar befolkningens halsa. Framfor allt &r det fraga om att
trygga tillgangen till tjanster (GrUU 15/2018 rd). Ocksa andra bestammelser om grundlaggande
fri- och rattigheter, sdsom bestammelserna om jamlikhet och forbud mot diskriminering, inver-
kar indirekt pa tillgangen till och séttet att ordna tjanster (GruuU 63/2016 rd, s. 2, GrUU 67/2014
rd, s. 3/I1, se &ven RP 309/1993 rd, s. 75). Dessutom har man med den typ av regleringsforbehall
som anvéands i 19 § 3 mom. i grundlagen, “enligt vad som nirmare bestims genom lag”, velat
understryka att lagstiftaren har en mera begrénsad rérelsefrihet som &r bunden vid huvudregeln
i grundlagen (GrUB 25/1994 rd, s. 6/11).

Trots att bestimmelsen i 19 § 3 mom. i grundlagen uttryckligen hénvisar till det allméannas
skyldighet att trygga tillrackliga tjanster, hindrar den inte att social- och halsotjénster kan till-
handahallas ocksa av andra an det allmanna (GrUU 15/2018 rd). | 19 § 3 mom. i grundlagen
definieras inte hur social- och hélsotjanster ska ordnas. Bestammelsen forutsatter saledes inte
att de offentliga samfunden sjalva har hand om produktionen av samtliga social-, halsovards-
och sjukvardstjanster. Likasa utgick man redan i propositionen om reformen av de grundlag-
gande fri- och rattigheterna fran att en bestammelse i grundlagen inte binder ordnandet av
social- och halsotjanster till den davarande lagstiftningen (se RP 309/1993 rd). Motsvarande
standpunkt har senare upprepats vid ett flertal tillfallen ocksa i grundlagsutskottets praxis (se
GrUuU 26/2017 rd, s. 33, GrUU 63/2016 rd, GrUU 67/2014 rd och GrUU 41/2010 rd). Exem-
pelvis servicesedeln, som liknar kundsedeln, &r enligt ett tidigare stéllningstagande av utskottet
ett satt for det allménna att uppfylla sin plikt enligt 19 8 3 mom. i grundlagen att tillférsékra var
och en tillrackliga social-, halsovards- och sjukvardstjanster (se GrUU 26/2017 rd, s. 33 och 54
och GrUU 10/20009 rd).

Det har for ratten till tillrackliga social-, halsovards- och sjukvardstjanster som namns i 19 § 3
mom. i grundlagen etablerats ett bestamt juridiskt innehall och bestamda bedomningsgrunder.
Enligt dem kan en beddmning av om servicen ar tillracklig eller inte utga fran en niva som "ger
alla méanniskor forutsattningar att fungera som fullvérdiga medlemmar i samhéllet" (RP
309/1993 rd, s. 75-76). Hanvisningen till alla manniskor som beréttigade till hdlso- och sjuk-
vardstjanster kraver enligt grundlagsutskottet i sista hand en individuell beddmning av om ser-
vicen ar tillracklig eller inte (se GrUU 30/2013 rd, s. 3/1). Ratten till tillrackliga halsovardstjans-
ter tryggas i de allvarligaste situationerna ytterst av ratten till liv enligt 7 § i grundlagen (se
GrUU 65/2014 rd, s. 4/11).

Grundlagsutskottet har betonat att &ven om den forsta meningen i 19 § 3 mom. i grundlagen inte
tryggar nagot specifikt satt att erbjuda tjanster, utgar grundlagen till denna del fran att tjansterna
ska vara tillrackliga (se GrUU 26/2017 rd, s. 33 och 37—42, GrUU 12/2015 rd, s. 3, och GrUU
11/1995 rd, s. 2). Utskottet har uttryckligen betonat att bestdmmelsen forpliktar det allménna
att trygga tillgangen till tjanster (se GrUU 26/2017 rd, sarskilt s. 45-46, och GrUU 54/2014 rd,

21



s. 2/1). Bestammelsen innebar saledes ett krav pa ett tillrackligt utbud av tjanster i hela landet
(GrUB 25/1994 rd, s. 33/1).

Grundlagsutskottet har vid behandlingen av propositionen om tjansteutbudet inom hélso- och
sjukvarden ansett det problematiskt att man efter hand kommer att komplettera uppgifterna om
vilka behandlingar som ingar i den offentligt finansierade och organiserade hélso- och sjukvar-
den och att tjansteutbudet och behandlingarna uppenbarligen &nnu inte alls var definierade nar
lagen tradde i kraft. Utskottet ansag att ett sadant oreglerat lage med avseende pa 19 § 3 mom.
i grundlagen och aven i dvrigt med avseende pa systemet for de grundlaggande fri- och rattig-
heterna dr ”ohéallbart” och ansag det nodviandigt att bestimmelsen trader i kraft och borjar till-
lampas forst nar det kan anses att det tjansteutbud for den finlandska hélso- och sjukvarden som
ska l&ggas fast av ett organ &r tillrackligt heltdckande (se GrUU 30/2013 rd, s. 3/11 och 4/1).

Rattsskydd

Enligt grundlagens 21 § 1 mom. har var och en réatt att pa behorigt satt och utan ogrundat drojs-
mal fa sin sak behandlad av en domstol eller av ndgon annan myndighet som &r behorig enligt
lag samt att fa ett beslut som galler hans eller hennes rattigheter och skyldigheter behandlat vid
domstol eller nagot annat oavhangigt rattsskipningsorgan. Enligt 2 mom. ska offentligheten vid
handlaggningen, ratten att bli hord, ratten att fa motiverade beslut och rétten att soka andring
samt andra garantier for en rattvis rattegang och god forvaltning tryggas genom lag.

Grundlagsutskottet har ansett att formuleringen i 21 § 1 mom. i grundlagen om beslut som galler
en persons rattigheter och skyldigheter hanger samman med omstandigheter som enligt finsk
ratt betraktas som rattigheter och skyldigheter. Vilken som helst myndighetsatgard som ar po-
sitiv for individen dr dock inte ett beslut som géller individens ratt pa det sétt som avses i grund-
lagen. Grundlagen utgar fran att lagstiftningen innefattar ett tillrackligt exakt kriterium for att
det uppkommer en relation mellan den enskilde och det allménna, som kan betraktas som en
rattighet. Aven bestammelserna om villkoren for rattigheter eller formaner som i hogre grad ar
beroende av prévning och alltsa inte omfattas av sa kallad subjektiv rétt kan utgora ett tillrackligt
exakt underlag for att det ska uppsta en relation mellan den enskilde och det allmanna som kan
betraktas som en réttighet i den mening som 21 § 1 mom. i grundlagen avser (GrUuU 51/2010
rd, s. 2, GrUU 42/2010 rd, s. 4, GrUU 16/2000 rd, s. 4, GrUU 12/1997 rd, s. 1). Ett sadant
underlag uppkommer dock vanligen inte om en forman eller en tjanst helt och hallet ar beroende
av myndighetens provning, disponibla anslag eller till exempel planer (GrUU 63/2010 rd, s.
2/11, GrUU 16/2000 rd, s. 4/11). Aven d& kan det vara relevant att 6ppna for en mojlighet att
overklaga, bl.a. for att kontrollera att myndigheterna 6ver huvud taget handlar korrekt och opar-
tiskt (GrUU 10/2009 rd, s. 4, GrUU 46/2002 rd, s. 9) och for att sékerstalla samordnad tillamp-
ningspraxis (Gruu 30/2005 rd, s 5).

Daremot utgors sa kallad faktisk forvaltningsverksamhet av myndighetsatgarder om vilka det
inte fattas nagot Gverklagbart forvaltningsbeslut och som det alltsa inte gar att soka andring i.
Det finns inget behov av eller nagon orsak att i lag ta in bestammelser om forbud mot att soka
andring i beslut om faktiska forvaltningsatgarder. Faktiska forvaltningsatgarder faller utanfor
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ratten att soka andring ocksa utan en uttrycklig lagbestammelse om att ratten ar begransad (se
t.ex. GrUU 32/2012 rd, s. 5/1, GrUU 51/2006 rd, s. 6, GrUU 52/2005 rd, s. 2/11).

Respekt for de grundlaggande fri- och rattigheterna

Enligt 22 § i grundlagen ska det allménna se till att de grundldggande fri- och rattigheterna
tillgodoses. Enligt huvudregeln skyddar de grundldggande fri- och réttigheterna varje individ
(fysisk person) som omfattas av Finlands jurisdiktion under individens livstid. M&nniskan blir
saledes fullstandig innehavare av de grundlaggande fri- och rattigheterna néar hon fods och skyd-
das av dem &nda till sin dod. De grundldggande fri- och rattigheterna utstracker sig indirekt till
juridiska personer, eftersom avsaknaden av en stallning som juridisk person kan innebéra att
man gor intrang i rattigheter som tillkommer en individ som befinner sig bakom den juridiska
personen. Enligt grundlagsutskottets utlatande (GrUU 15/2018) &r en av de centralaste meto-
derna for det allmanna att se till att de grundldggande fri- och réttigheterna tillgodoses att stifta
lagar som tryggar och preciserar utdvningen av en grundlaggande fri- och réttighet (se RP
309/1993 rd och GrUU 26/2017 rd).

Alands stéllning

Enligt 120 § i grundlagen har landskapet Aland sjalvstyrelse enligt vad som sarskilt bestams i
sjalvstyrelselagen for Aland (1144/1991).

Sjalvstyrelselagen for Aland &r en lag som stiftats av riksdagen, och till vars ikrafttradande
Alands lagting har gett sitt samtycke. Formellt &r sjélvstyrelselagen ingen grundlag, men den &r
stiftad i grundlagsstiftningsordning och lagtingets beslut har fattats med kvalificerad majoritet.
Sjalvstyrelselagen kan inte upphévas eller andras utan Alands lagtings samtycke.

Enligt sjalvstyrelselagen for Aland foérdelas den allménna lagstiftningsbehdrigheten for land-
skapet Aland mellan riket och landskapet. Om landskapets lagstiftningsbehorighet foreskrivs i
18 § och om rikets lagstiftningsbehdrighet i 27 och 29 §. Enligt den senare paragrafen kan lag-
stiftningsbehorigheten inom de rattsomraden som namns dar med lagtingets samtycke helt eller
till vissa delar 6verforas pa landskapet genom lag. | 6vrigt kan fordelningen av lagstiftningsbe-
horigheten mellan landskapet och riket andras endast genom &ndring av sjalvstyrelselagen.

Fordelningen av lagstiftningsbehdrigheten enligt sjalvstyrelselagen ar absolut i den meningen
att riksdagen inte for landskapets del far lagstifta om sadana fragor som hor till landskapets
behdrighet. Bestammelserna i en landskapslag far inte heller utstrackas till att omfatta fragor
som hor till rikets lagstiftningsbehdrighet. Inte heller i det fall att lagtinget inte foreskrivit om
ett drende som hor till dess lagstiftningsbehorighet kan en lag som stiftats av riksdagen sekun-
dart tillampas i landskapet, utan arendet maste anses vara oreglerat dar. Nar ett drende daremot
g\dr till rikets lagstiftningsbehorighet trader de lagar som riksdagen stiftat automatiskt i kraft pa
land.

Ocksa vid genomforandet av Europeiska unionens lagstiftning fordelas ansvaret enligt fordel-
ningen av behdrighet i sjalvstyrelselagen. Landskapet ansvarar alltsa for genomférandet av

23



Europeiska unionens lagstiftning i de fragor som enligt sjalvstyrelselagen hor till dess behorig-
het.

Den féreslagna lagen om genom beror ett nytt rattsomrade, som inte uttryckligen beaktas i de
bestdmmelser som ndmns ovan. Enligt 18 8§ 12 punkten i sjalvstyrelselagen har landskapet lag-
stiftningsbehorighet i fraga om hélso- och sjukvard med de undantag som foreskrivs i 27 § 24,
29 och 30 punkten. Halso- och sjukvarden hor inte till lagforslagets tillampningsomrade, och
Genomcentret foreslas inte erbjuda halso- och sjukvardstjanster. Den foreslagna lagen berér
sadan etiskt kanslig verksamhet som har nara samband med genomférande av de grundlaggande
fri- och réttigheterna och berér valdigt specifika fragor.

Alands landskapsregering har tagit stallning till frdgan om lagstiftningsbehdrighet och anser att
manniskans genom och biobanker ska hora till rikets lagstiftningsbehdrighet. Till stod for sin
&sikt refererade Aland till hogsta domstolens utlatande 1046/21.3.1996 om forslaget till dldndsk
landskapslag om genetik och genetiskt modifierade organismer, enligt vilket genetik hor till
rikets lagstiftningsbehorighet. Alands landskapsregering konstaterade ocksa att lagen om medi-
cinsk forskning ansetts hora till rikets lagstiftningsbehorighet, vilket ocksa stoder deras asikt.

Overforing av forvaltningsuppgifter pa andra &n myndigheter

I sitt utldtande GrUU 15/2018 har grundlagsutskottet tagit stallning till 6verforing av forvalt-
ningsuppgifter pa andra &n myndigheter. Enligt 124 § i grundlagen kan offentliga forvaltnings-
uppgifter anfortros andra an myndigheter endast genom lag eller med stéd av lag, om det behdvs
for en andamalsenlig skotsel av uppgifterna och det inte aventyrar de grundlaggande fri- och
rattigheterna, rattssékerheten eller andra krav pa god forvaltning. Uppgifter som innebar bety-
dande utdvning av offentlig makt far dock ges endast myndigheter. Ordalydelsen i grundlagens
124 § betonar att skotseln av offentliga forvaltningsuppgifter i regel ska héra till myndigheterna
och att dessa uppgifter endast i begransad utstrackning kan anfortros andra &n myndigheter (RP
1/1998 rd, s. 179/1). Avsikten &r att begrénsa dverforingen av offentliga forvaltningsuppgifter
utanfor det egentliga myndighetsmaskineriet (GrUU 10/1998 rd, RP 1/1998 rd).

Begreppet offentliga forvaltningsuppgifter anvénds i grundlagen i en relativt vidstréckt bemér-
kelse, sa att det omfattar uppgifter som hanfor sig exempelvis till verkstalligheten av lagar samt
beslutsfattande om enskilda personers och sammanslutningars rattigheter, skyldigheter och for-
maner. | grundlagsutskottet utlatande GrUU 26/2017 rd (s. 48-49) ges ett flertal exempel pa
uppgifter som utskottet har ansett vara offentliga forvaltningsuppgifter.

Enligt forarbetena till 124 § i grundlagen &r utgangspunkten att offentliga forvaltningsuppgifter
endast genom lag kan anfortros andra &n myndigheter. Eftersom framfér allt skétseln av offent-
liga tjanster bor kunna ordnas smidigt, och det inte i fraga om sadana uppgifter med hansyn till
syftena med regleringen finns behov av detaljreglering i lag, ska det ocksa vara mojligt att med
stod av lag genom foreskrifter eller beslut bestamma om 6verforing av forvaltningsuppgifter pa
andra an myndigheter. Ocksa befogenheten att Gverfora uppgiften ska harvid grunda sig pa lag
(RP 1/1998 rd, s. 179/11). Grundlagsutskottet har konstaterat att en offentlig férvaltningsuppgift
kan anfortros andra &n myndigheter ocksa genom avtal som ingas med stod av lag (Gruu
11/2004 rd, s. 2/11, GrUU 11/2002 rd, s. 5/1).
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Enligt 124 § i grundlagen kan offentliga forvaltningsuppgifter anfortros andra &n myndigheter
endast om det behovs for en andamalsenlig skétsel av uppgifterna. Vid bedémningen av anda-
malsenligheten ska sérskilt uppmarksammas dels forvaltningens effektivitet och évriga interna
behov, dels enskilda personers och sammanslutningars behov (RP 1/1998 rd, s. 179/11, GrUU
16/2016 rd, s. 3, och GrUU 8/2014 rd, s. 3/11). Ocksa forvaltningsuppgifternas art ska beaktas
(RP 1/1998 rd, s. 179/11, se t.ex. GrUU 6/2013 rd, s. 2/1l, GrUU 65/2010 rd, s. 2/1l, GrUU
57/2010 rd, s. 5/1). Kravet pa andamalsenlighet kan saledes nar det ar fraga om uppgifter i sam-
band med serviceproduktion uppfyllas lattare an t.ex. i fraga om beslutsfattande som galler en
enskild persons eller ssmmanslutnings centrala rattigheter (RP 1/1998 rd, s. 179/11, se ocksa
GrUu 8/2014 rd, s. 4/1).

Grundlagsutskottet har framhallit att kravet pa andamalsenlighet &r en rattslig forutsattning som
ska bedomas fran fall till fall (se GrUU 26/2017 rd och de utlatanden som namns dar samt RP
1/1998 rd, s. 179/11). Huruvida kravet pa andamalsenlighet uppfylls maste bedomas fran fall till
fall varje gang en offentlig forvaltningsuppgift foreslas bli anfortrodd nagon utanfér myndig-
hetsorganisationen (se t.ex. GrUU 44/2016 rd s. 5).

Ytterligare ett villkor for att offentliga forvaltningsuppgifter ska kunna anfortros andra &n myn-
digheter &r enligt 124 § i grundlagen att det inte dventyrar de grundlaggande fri- och réttighet-
erna, rattssakerheten eller andra krav pa god forvaltning. Bestammelsen understryker betydelsen
av att de som skoter offentliga forvaltningsuppgifter ska vara utbildade for &ndamalet och sak-
kunniga samt att de ska sta under tillracklig offentlig tillsyn (RP 1/1998 rd s. 179/11). Med av-
seende pa tryggandet av kraven pa rattssakerhet och god forvaltning har grundlagsutskottet i sin
praxis granskat fragor om tillampningen av de allmanna forvaltningslagarna, tjansteansvar, lag-
stiftningens allmanna exakthet och korrekthet och huruvida de som utfér uppgifterna ar lamp-
liga och kompetenta samt om 6vervakning av verksamheten (se GrUU 26/2017 rd, s. 50-51 och
de utladtanden som ndamns dar).

Grundlagsutskottet har i sin praxis ansett att tryggande av kraven pa réttssakerhet och god for-
valtning pa det satt som avses i 124 § i grundlagen forutsétter att de allmanna forvaltningsla-
garna iakttas nar &renden behandlas och att de som handlagger arenden handlar under tjénste-
ansvar (t.ex. GrUuU 3/2009 rd, s. 4/11 och GrUU 20/2006 rd, s. 2). Det ar emellertid inte n6d-
vandigt att pa grund av 124 § i grundlagen ta in en sadan hanvisning i lagen, eftersom de all-
manna forvaltningslagarna med stod av de i dem ingaende bestammelserna om tillampnings-
omrade, definition pad myndighet eller enskildas skyldighet att ge spraklig service tillampas
ocksa pa enskilda nar de utfor ett offentligt forvaltningsuppdrag (Gruu 42/2005 rd, s. 3/11).

I 124 § i grundlagen foreskrivs det att uppgifter som innebér betydande utévning av offentlig
makt bara kan anfortros myndigheter. Som betydande utévning av offentlig makt ska anses t.ex.
pa sjalvstandig provning baserad ratt att anvanda maktmedel eller att pa nagot annat konkret
sétt ingripa i en enskild persons grundlaggande fri- och rattigheter (RP 1/1998 rd, s. 180, se t.ex.
GrUU 62/2010 rd, s. 6/1 och GrUU 28/2001 rd, s. 5-6).

2.1.2 Uppgifter om hélsa

Haélso- och sjukvardslagen
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Halso- och sjukvardslagen tillampas enligt lagens 1 § pa tillhandahallandet av den hélso- och
sjukvérd som kommunerna ar skyldiga att ordna och pa innehallet i denna hélso- och sjukvard,
om inte annat bestdms nagon annanstans i lag. Halso- och sjukvard omfattar halsoframjande
och valfardsframjande verksamhet, primarvard och specialiserad sjukvard.

Enligt 2 § i lagen ar dess syfte att 1) framja och uppratthalla befolkningens hélsa, valfard, arbets-
och funktionsformaga och sociala trygghet, 2) minska hélsoskillnaderna mellan befolknings-
grupperna, 3) sorja for lika tillgang, kvalitet och patientsakerhet nar det galler den service som
befolkningen behdver, 4) 6ka klientorienteringen i halso- och sjukvardstjansterna, och 5) for-
battra primarvardens verksamhetsbetingelser och samarbetet mellan aktorerna inom héalso- och
sjukvarden, mellan de olika kommunala verksamheterna och med andra aktorer nar det galler
att framja halsa och vélfard och att ordna social- och hélsovarden.

Bestammelser om behandling av patientuppgifter i halso- och sjukvarden finns i 9 § i hdlso- och
sjukvardslagen. Enligt 9 § 1 mom. bildar journalhandlingarna inom den kommunala priméarvar-
den och specialiserade sjukvarden for dem som bor inom omradet for en samkommun for ett
sjukvardsdistrikt ett gemensamt register inom halso- och sjukvarden. Alla verksamhetsenheter
inom halso- och sjukvarden som har anslutit sig till det gemensamma patientregistret ar regis-
teransvariga till den del som géller deras egna journalhandlingar. Varje verksamhetsenhet inom
hélso- och sjukvarden ansvarar for att de journalhandlingar som gors upp i den egna verksam-
heten registerfors i enlighet med bestdimmelserna i personuppgiftslagen (523/1999).

Enligt 9 § 2 mom. i hélso- och sjukvardslagen far den verksamhetsenhet inom hélso- och sjuk-
varden som vardar patienten anvanda uppgifter i det gemensamma patientregistret som har re-
gistrerats av en annan verksamhetsenhet i den omfattning som varden och behandlingen kréaver.
Patientens uttryckliga samtycke kravs inte for att patientuppgifter ska fa anvandas av sadana
verksamhetsenheter inom halso- och sjukvarden som har anslutit sig till det gemensamma re-
gistret. Patienten har emellertid rétt att forbjuda att uppgifter som har registrerats av en annan
verksamhetsenhet anvéands. Patienten far forbjuda anvandningen av uppgifter och aterta ett sa-
dant forbud ndr som helst.

For att patienten ska kunna aberopa sin forbudsratt ska patienten informeras om det gemen-
samma registret for patientuppgifter, om behandlingen av uppgifterna och om méjligheten att
forbjuda utlamnande av uppgifter mellan verksamhetsenheter. Informationen ska lamnas innan
ett forsta utbyte av uppgifter mellan verksamhetsenheterna sker. Uppgift om att patienten infor-
merats och om att patienten forbjudit utlamnande av uppgifter ska antecknas i journalhandling-
arna.

1 9 8 4 mom. finns bestdammelser om att den som med hjélp av informationssystem anvéander
uppgifter som har registrerats av en annan verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden ska
folja upp anvandningen av patientuppgifterna pa det satt som anges i 5 § i lagen om elektronisk
behandling av klientuppgifter inom social- och halsovarden. Det ska datatekniskt sakerstallas
att en vardrelation existerar mellan patienten och den som begart uppgifter. | 5 § i klientupp-
giftslagen finns bestéammelser om uppfdljning av anvandning och utldmnande av registerupp-
gifter.
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Lagen om patientens stéllning och rattigheter

Lagen om patientens stéllning och rattigheter (785/1992, nedan patientlagen) tradde i kraft den
1 mars 1993. | lagen finns viktiga principer for varden och bemdtandet av patienter, och den
tillampas béade pa offentlig och privat hélso- och sjukvard. | lagen foreskrivs bl.a. om journal-
handlingars innehall samt om sekretess for och utlamnande av uppgifter som ingar i dem.

Enligt definitionshestdmmelserna i 2 § i patientlagen avses med patient den som anlitar halso-
och sjukvardstjanster eller som annars ar foremal for sadana tjanster. Med halso- och sjukvard
avses sadana atgarder for faststallande av patientens halsotillstand eller for aterstallande eller
uppratthallande av halsan som vidtas av yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden
eller som vidtas vid en verksamhetsenhet for halso- och sjukvard. Med journalhandlingar avses
handlingar eller tekniska dokument som anvands, uppgors eller inkommer i samband med att
en patient far vard eller varden ordnas och som innehaller uppgifter om patientens halsotillstand
eller andra personliga uppgifter.

Enligt 3 8 i patientlagen har var och en som varaktigt bor i Finland utan diskriminering och
inom granserna for de resurser som vid respektive tidpunkt star till halso- och sjukvardens for-
fogande ratt till sadan hélso- och sjukvard som hans eller hennes halsotillstand forutsatter. Varje
patient har ratt till halso- och sjukvard av god kvalitet. Fér en halso- och sjukvard av god kvalitet
har den teknologiska utvecklingen stor betydelse. Varden ska ordnas och patienten bemétas sa
att hans méanniskovarde inte kranks och att hans dvertygelse och integritet respekteras. Patien-
tens individuella behov ska i méjligaste man beaktas i varden och bemotandet.

Enligt 5 § i patientlagen har en patient ratt att fa upplysningar om sitt halsotillstand, vardens och
behandlingens betydelse, olika vard- och behandlingsalternativ och deras verkningar samt om
andra omstandigheter som hanfor sig till varden och behandlingen och som har betydelse da
beslut fattas om hur patienten ska vardas. Upplysningar ska dock inte ges mot patientens vilja
eller om det dr uppenbart att de skulle medfora allvarlig fara for patientens liv eller halsa. En
yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden ska ge upplysningar pa ett sadant satt att pa-
tienten i tillracklig utstrackning forstar innebdrden av dem.

Enligt 6 § i patientlagen ska en laglig foretradare, en nara anhorig eller nagon annan narstaende
till en patient vars rattshandlingsférmaga har begransats horas fore ett viktigt vardbeslut i avsikt
att utreda patientens vilja. Om detta inte kan utredas, ska patienten vardas pa ett satt som kan
anses vara forenligt med hans bésta. Patientens lagliga foretradare, en nara anhorig eller nagon
annan narstaende person ska dessutom ge sitt samtycke till varden, med beaktande av patientens
tidigare uttryckta vilja eller patientens béasta. Om den som foretrader patienten forbjuder vard
eller behandling av patienten, ska varden eller behandlingen sa vitt mojligt i samforstand med
den person som vagrat ge sitt samtycke ges pa nagot annat satt som ar godtagbart fran medicinsk
synpunkt. Om asikterna gar isér, ska patienten vardas eller behandlas pa ett satt som kan anses
vara forenligt med patientens basta.

| 7 8 i patientlagen foreskrivs det om minderariga patienters stallning. Enligt paragrafen ska en
minderarig patient som inte kan fatta beslut om varden vardas i samrad med sin vardnadshavare
eller nagon annan laglig foretradare. Sma barns vardnadshavare har alltsa ratt att pa barnets
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vagnar besluta om utférandet av sédana atgarder som dr medicinskt motiverade. | sitt avgérande
HD 2008:93 ansag Hogsta domstolen i stycke 6 att barnets vardnadshavare inte med stod av 7
§ i patientlagen har ratt att besluta om sadana atgarder som i sig pa ett oaterkalleligt satt kranker
barnets fysiska integritet och som inte utférs av medicinska eller hdlsomassiga skél.

2.1.3 Bestammelser om vetenskapliga studier
Lagen om medicinsk forskning

I lagen om medicinsk forskning (488/1999, nedan forskningslagen) finns bestimmelser om me-
dicinsk forskning till den del som inte nagot annat bestams om saken genom lag. I lagen finns
ocksa bestammelser om klinisk lakemedelsprévning. Med medicinsk forskning avses sadan
forskning som innebér ingrepp i en manniskas eller ett manskligt embryos eller fosters integritet
och vars syfte ar att 6ka kunskapen om halsa, sjukdomsorsaker, symtom, diagnostik, vard, pre-
vention av sjukdomar eller sjukdomarnas beskaffenhet i aliménhet.

Enligt 1 § 4 punkten i forskningslagen avses med forskare en lakare, en tandlékare eller, i fraga
om annan medicinsk, vardvetenskaplig eller halsovetenskaplig forskning an klinisk lakemedels-
provning, dven nagon annan person som har tillborlig yrkesmassig och vetenskaplig behorighet
och som ansvarar for genomfaérandet av forskningen pa ett forskningsstalle; om forskningen pa
ett forskningsstélle genomfors av ett forskarlag, avses med forskare en ldkare, tandlékare eller
annan person som leder forskarlaget.

Enligt 3 § 1 mom. ska principen om méanniskovérdets okrankbarhet respekteras inom den me-
dicinska forskningen. Enligt 3 § 2 mom. i forskningslagen ska, innan medicinsk forskning far
bedrivas, den etiska kommittén ha avgett ett positivt utldtande om forskningsplanen. I Finlands
beddms medicinsk forskning av regionala etiska kommittéer samt av den nationella kommittén
for medicinsk forskningsetik (TUKIJA). Bestammelser om de etiska kommittéerna finns i 4
kap. i forskningslagen. Enligt 17 § 2 mom. i forskningslagen ska de etiska kommittéerna for
sina utlatanden utreda om bestammelserna om medicinsk forskning i denna eller nagon annan
lag samt de bestammelser eller foreskrifter om medicinsk forskning som utfardats med stdd av
lag har beaktats i forskningsplanen. Kommittén ska i sitt utlatande lagga fram sin motiverade
synpunkt pa om forskningen &r etiskt godtagbar eller inte.

I 4 § i forskningslagen finns bestimmelser om intresseavvégning. Vid medicinsk forskning ska
den undersokta personens fordel och valfard alltid ga fore vetenskapens och samhéllets intres-
sen. Den risk och olagenhet som eventuellt orsakas den som undersoks ska om mojligt férebyg-
gas. Den som undersoks far utséttas endast for sadana atgarder som véntas vara till en klart
storre nytta for héalsan eller vetenskapen an den risk och oldgenhet som eventuellt orsakas den
som undersoks. | forskningslagen stélls det ocksa en rad krav som galler forfarandena vid ge-
nomférandet av forskningen.

Vidare foreskrivs det i 5 § i forskningslagen om den for forskningen ansvariga personen. Medi-
cinsk forskning far bedrivas endast om en lakare eller en tandlékare som har tilloorlig yrkes-
massig och vetenskaplig behdrighet ansvarar for forskningen. Vid annan forskning &n klinisk
lakemedelsprovning kan den som ansvarar for forskningen vara ndgon annan an en lakare eller
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tandldkare, om han eller hon har den yrkesmassiga och vetenskapliga behérighet som kravs for
forskningen.

Enligt 6 § far medicinsk forskning dér forskningsobjektet &r en manniska inte bedrivas utan ett
skriftligt, pa vetskap baserat samtycke av den som undersoks. Fran detta kan avvikelse goras,
om samtycke inte kan inhdmtas pa grund av sakens bradskande natur och patientens héalsotill-
stand, och atgarden kan vantas vara till omedelbar nytta for patientens halsa. Den som undersoks
ska ges tillracklig information om sina rattigheter, om syftet med forskningen och dess natur
samt om de metoder som anvands i samband med den. Personen ska ocksa ges tillracklig in-
formation om eventuella risker och oldgenheter. Informationen ska ges sa att den som underscks
kan fatta beslut om sitt samtycke med vetskap om de omsténdigheter som hanfor sig till forsk-
ningen och som paverkar hans eller hennes beslutsfattande. | forskningslagen kravs det inte
direkt att den som undersoks ska informeras t.ex. om de upptagnings- eller forvaringsmetoder
som anvands vid undersokningen.

Den som undersoks har ratt att aterta sitt samtycke nar som helst innan forskningen avslutas.
Innan forskningen inleds ska den undersokte informeras om denna rétt. Atertagande av sam-
tycke och avstaende fran forskningen till foljd av detta far inte medfora negativa foljder for den
som undersoks. | statsradets forordning om medicinsk forskning (986/1999) utfardas narmare
bestammelser om innehallet i den handling dar samtycket ges och om de uppgifter som ska
antecknas i forskningsdokumenten betraffande muntligt samtycke. Enligt 3 § 5 punkten i den
forordningen ska den handling dar samtycke ges innehalla en utredning om till vem uppgifterna
som insamlats under forskningen kan lamnas ut samt en utredning om hur den konfidentiella
karaktaren hos dessa uppgifter ar skyddad.

Enligt 6 a § i forskningslagen far personuppgifter om den som undersoks efter att denne atertagit
sitt samtycke behandlas i den forskning som han eller hon gav sitt samtycke till, om det ar
nodvandigt for att utreda eller utvardera anvandningsandamalet, egenskaperna, verkan eller ge-
nomslagskraften eller for att sakerstélla kvaliteten, effekten eller sakerheten hos lakemedel samt
produkter och utrustning for halso- och sjukvard eller hos metoder, och den som undersoks
visste, nar han eller hon gav sitt samtycke, att uppgifter som samlats in innan samtycket atertogs
kommer att behandlas som en del av forskningsmaterialet.

Enligt 7 § i forskningslagen far den som pa grund av mental strning, utvecklingsstorning eller
av nagon annan motsvarande orsak saknar formaga att pa giltigt satt samtycka till forskning
vara foremal for forskning endast om motsvarande vetenskapliga resultat inte kan uppnas med
hjélp av forskning dar andra personer utgdr forskningsobjekt och om forskningen innebér endast
en obetydlig risk for skada eller pafrestning for den som undersoks. Som handikappad betraktas
t.ex. en fullvuxen person som lider av langvarig medvetsloshet eller alderdomssvaghet (RP
229/1998 rd, s. 15). Dessutom krévs det att forskningen kan vantas vara till direkt nytta for
personens halsa eller till sarskild nytta for sddana personers halsa som till sin alder eller sitt
hélsotillstand hor till samma kategori. Som sarskild nytta kan betraktas undersokning av det
som orsakar eller gor mottaglig for en viss sjukdom (RP 229/1998 rd, s. 15). F6r en handikap-
pads deltagande kravs en nara anhorigs eller nagon annan narstaendes eller en laglig foretrada-
res skriftliga samtycke, och innan det ges ska den som ger samtycket fa den information som
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anges i 6 § 2 mom. Samtycket ska uttrycka den berdrda personens formodade vilja. En handi-
kappad person har i 6 § 4 mom. avsedd rétt att aterta sitt samtycke. Den som &r foremal for
forskning ska fa information som ar anpassad till hans eller hennes férmaga att forsta och som
ror forskningen, riskerna och nyttan. Om den handikappade motsatter sig forskningen eller en
forskningsatgard far den inte genomforas eller vidtas.

Enligt 8 § i forskningslagen far en minderarig vara foremal for forskning endast om motsva-
rande vetenskapliga resultat inte kan uppnas genom forskning dér andra personer utgor forsk-
ningsobjekt och forutsatt att forskningen innebar endast en obetydlig risk for skada eller pafrest-
ning for den minderariga. Dessutom kravs att forskningen kan vantas vara till direkt nytta for
personens halsa eller till sarskild for sadana personers hélsa som till sin alder eller sitt halsotill-
stand hor till samma kategori. Den som har fyllt 15 ar och som med hansyn till sin &lder och
utvecklingsniva samt sjukdomens och forskningens natur har formaga att forsta forskningens
eller en forskningsatgérds betydelse kan sjalv ge sitt pa vetskap baserade skriftliga samtycke.
Pa motsvarande satt kan t.ex. med stod av patientlagen en minderarig i vissa fall besluta om
atgarder som géller honom eller henne utan att vardnadshavaren eller en eventuell god man hors
eller ger sitt samtycke (RP 229/1998 rd, s. 15-16). Vardnadshavaren ska dock underrattas om
saken. | 6vriga fall ska den minderarigas vardnadshavare eller nagon annan laglig foretradare
samtycka till en minderarigs deltagande. Samtycket ska uttrycka den berérda den minderarigas
formodade vilja. Den minderariga ska fa information som &r anpassad till hans eller hennes
formaga att forsta och som ror forskningens art, riskerna och nyttan. Informationen ska ges av
personal med pedagogisk erfarenhet av att arbeta med minderariga. Om en minderarig, som inte
far vara foremal for forskning utan vardnadshavarens eller nagon annan laglig foretradares sam-
tycke, har formaga att forsta betydelsen av en forskningsatgard som galler honom eller henne,
forutsatts dessutom skriftligt samtycke av den minderariga. Om en minderarig motsétter sig
forskningen eller en forskningsatgard, ska asikten respekteras med beaktande av den mindera-
rigas alder och utvecklingsniva. Fér narvarande ar en reform av forskningslagen under behand-
ling i riksdagen pa grund av det nationella genomforandet av Europaparlamentets och radet
forordning (EU) nr 536/2014 om Kliniska prévningar av humanlakemedel och om upphévande
av direktiv 2001/20/EG.

Lag om anvandning av méanskliga organ, vavnader och celler for medicinska &ndamal

Bestdmmelser om tagande, lagring och anvéndning av manskliga organ, vavnader och celler for
behandling av en sjukdom eller kroppsskada hos en manniska och for andra andamal finns i
lagen om anvandning av manskliga organ, vavnader och celler for medicinska andamal
(101/2001, nedan vavnadslagen). Enligt 6 § i den lagen kan organ, vavnader och celler som
tagits fran en patient i samband med diagnostisering eller behandling av sjukdom tas till vara
och lagras for medicinskt bruk. Embryon far anvandas endast for assisterad befruktning eller
medicinsk forskning. Att ta till vara organ, vavnader eller celler och att darefter lagra och an-
vanda dem forutsatter enligt 7 § ett skriftligt, pa vetskap baserat samtycke av patienten. Om
patienten ar handikappad eller pa grund av att han eller hon inte uppnatt myndighetsaldern sak-
nar formaga att forsta sakens betydelse, forutsatter tillvaratagandet ett skriftligt samtycke av
patientens lagliga foretradare. Patienten eller hans eller hennes lagliga foretradare har rétt att
utan att uppge nagon orsak aterkalla sitt samtycke nar som helst innan organet, vavnaden eller
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cellen slutligt anvénds. Innan samtycket ges ska patienten informeras om syftet med och bety-
delsen av tillvaratagandet, eventuella analytiska tester som utférs och resultaten av dem, regi-
strering och skydd av uppgifter om givaren och tillampliga sakerhetsatgarder avsedda att skydda
givaren samt om att givaren kan aterkalla sitt samtycke innan organet, vavnaden eller cellen
slutligt anvands. Den lakare som behandlar patienten ska nar organ tas till vara personligen ge
patienten eller patientens lagliga foretradare denna information. N&r vavnader och celler tas till
vara kan informationen ges ocksa av ndgon annan yrkesutbildad person inom halso- och sjuk-
varden. Om organ, vavnader eller celler tas till vara i samband med avbrytande av havandeskap
eller missfall, kraver verksamheten tillstdnd av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet.

Enligt 11 § i vdvnadslagen kan kroppar efter avlidna och organ, vévnader, celler och andra prov
som tagits fran dem i samband med obduktioner anvandas ocksa for sadan medicinsk forskning
och undervisning som inte sker i anslutning till utredande av dodsorsak. Prov kan dessutom
overforas till en sadan biobank som avses i biobankslagen (688/2012). Férutsattningen &r att en
i forskningslagen avsedd behorig etisk kommitté har gett ett positivt utlatande om anvandningen
av kropparna och proverna for medicinsk forskning eller om dverforing av proverna till en bio-
bank, och att Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har gett tillstand till an-
vandningen av kropparna och proverna for undervisningsandamal. Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet ska pa ansokan fatta beslut i fragan, om utlatandet fran den etiska
kommittén &r negativt.

Enligt 12 § far kroppen efter en avliden inte anvandas eller organ, vavnader eller celler tas fran
en kropp for forskning eller undervisning, om det forsvarar utredandet av dodsorsak eller i lagen
avsett tagande av organ, vavnader och celler for behandling av en sjukdom eller kroppsskada
hos en manniska. Forskning eller undervisning far inte inledas, om polisen maste gora en under-
sokning for utredande av dodsorsak och motsétter sig inledandet. Forskningen och undervis-
ningen ska ske med respekt for den avlidne och sa att den avlidnes utseende inte forandras
vasentligt. Forskning och undervisning far inte bedrivas, om det finns skl att anta att den av-
lidne under sin livstid hade motsatt sig detta.

| 19 § i vavnadslagen foreskrivs det om andrat anvandningsandamal for organ, vavnader och
celler. Enligt den paragrafen far organ, vavnader eller celler fran en levande méanniska som har
tagits, tagits till vara eller lagrats, men som av medicinska skél inte kan anvandas for det anda-
mal som avsetts, med givarens samtycke anvandas for nagot annat motiverat medicinskt anda-
mal. Om organet, vavnaden eller cellerna har tagits fran en minderarig eller person med funkt-
ionsnedséttning, forutsatter anvandningen samtycke av den lagliga féretradaren. Om tagande
eller tillvaratagande av organ, vavnader eller celler ar tillatet endast med tillstand av Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, forutsétter en andring av anvandningsandamalet
utdver samtycke enligt 1 mom. att centret har gett tillstand for verksamheten eller, om det ar
fraga om medicinsk forskning eller dverforing av prov till en biobank som avses i biobanksla-
gen, att en behorig i lagen om medicinsk forskning avsedd etisk kommitté har gett ett positivt
utlatande om verksamheten. Organ, vavnader eller celler som har tagits eller lagrats fran en
avliden, men som av medicinska skal inte kan anvandas for det andamal for vilket de har tagits,
far anvandas for medicinsk forskning och 6verforas till en biobank, om en i 2 mom. avsedd etisk
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kommitté har gett ett positivt utlatande om den planerade anvandningen, eller for annan medi-
cinsk anvandning med tillstand av Sakerhets- och utvecklingscentret for social- och halsovar-
den. Centret ska pa ansékan fatta beslut i fragan, om det i 2 eller 3 mom. avsedda utlatandet fran
den etiska kommittén ar negativt.

Enligt vavnadslagens 20 § dar det foreskrivs om anvandningsandamal for prov som tagits i
hélso- och sjukvarden far vavnadsprov som tagits for behandling eller diagnostisering av sjuk-
dom 6verlatas och anvandas for medicinsk forskning med patientens samtycke. | frdga om en
minderarig eller en person med en funktionsnedséttning, kréavs det samtycke av den lagliga fo-
retradaren.

Enligt 20 § i vavnadslagen kan proven, om en persons samtycke inte kan inhdmtas pa grund av
att personen avlidit, anvandas for medicinsk forskning eller verlatas till en biobank som avses
i biobankslagen, om den etiska kommitté som avses i lagen om medicinsk forskning har gett ett
positivt utlatande i saken. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska pa an-
sokan fatta beslut i fragan, om utlatandet fran den etiska kommittén ar negativt. Om det finns
skal att anta att personen under sin livstid skulle ha motsatt sig anvandningen av sina prov for
forskningsandamal, far provet inte 6verforas till en biobank. Bestammelser om 6verforing av
prov och om villkor for behandlingen finns ocksa i biobankslagen.

Bestdmmelser om ersdttningar och forbud att efterstrava ekonomisk vinning finns i 18 § i vav-
nadslagen. En i lagen avsedd vavnadsinréttning (en vavnadsbank, en verksamhetsenhet inom
halso- och sjukvarden eller en del av en sadan eller en annan enhet) som bearbetar, konserverar,
forvarar eller distribuerar manskliga vévnader och celler eller som ansvarar for inférskaffande
eller kontroll av vavnader och celler) far inte efterstrava ekonomisk vinning av sadan verksam-
het som avses i lagen. Inrattningen kan dock av en annan enhet for halso- och sjukvard eller
vavnadsinrattning ta ut ersattning for bearbetning, transport och lagring av organen, vavnaderna
och cellerna samt for undersékningar som behdvs for att fa visshet om att organen, vavnaderna
och cellerna ar riskfria. Avgiften far inte vara hogre an vad som behdvs for att tacka kostnaderna
for produktionen av tjansten.

Sakerhets- och utvecklingscentret for social- och halsovarden kan dessutom bevilja tillstand for
att vavnadsprover som tagits for behandling eller diagnostisering av sjukdom anvands for me-
dicinsk forskning. En forutsattning ar att forskningen ar medicinskt eller samhélleligt bety-
dande, att den i lagen om medicinsk forskning avsedda etiska kommittén har gett ett positivt
utlatande i saken, att de behdvliga proverna inte kan fas fran en biobank, att det for forskningen
finns andamalsenliga lokaler och anordningar och lamplig personal, att det har utsetts en ansva-
rig forskningslékare for forskningen och att personernas integritetsskydd inte &ventyras. Till-
standet kan forenas med narmare villkor for att sakerstdlla personernas integritetsskydd och
rattigheter. En verksamhetsenhet inom halso- och sjukvarden far 6verlamna de prover som av-
ses i beslutet av Sakerhets- och utvecklingscentret for social- och hélsovarden till den lékare
som ansvarar for forskningen, om det inte ar kant att den fran vilken proven tagits motsatt sig
anvandningen av proven for medicinsk forskning.

Biobankslagen
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Biobankslagen (688/2012) tradde i kraft den 1 september 2013 och utgér en globalt unik réttslig
referensram for den finlandska biobanksverksamheten. Lagen balanserar intressena hos dem
som undersoks och hos forskarna samtidigt som den skapar enhetliga ramar for omfattande
forskningsverksamhet och mojliggor att den biomedicinska forskningsmiljé som lange byggts
upp i Finland utnyttjas och starks. Biobankslagen har skapat mer flexibla forutsattningar for
forskningen samtidigt som den har stéarkt individens sjalvbestammanderatt och dataskyddet. |
utbyte mot 6kad flexibilitet &r forskarna oftast tvungna att arbeta med kodade prov.

Enligt 1 § ar syftet med biobankslagen att stodja forskning som anvander sig av prover fran
manniska, framja oppenheten i anvandningen av prover och sakerstalla integritetsskyddet och
sjalvbestammanderatten vid hanteringen av prover. Biobankslagen har alltsa karaktaren av moj-
liggorande forskningslagstiftning. Ocksa i nuldget uppkommer stérsta delen av det genomdata-
material som ar centralt med tanke pa tillampningen av den foreslagna lagen och som produce-
ras genom analys av prover fran manniska i biobanksverksamhet.

For att biobanksverksamhet ska vara laglig krdvs det att den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik (TUKIJA) har bedomt forutsattningarna for att inrdtta biobanken och att Séker-
hets- och utvecklingscentret for social- och halsovarden har bedémt verksamhetens laglighet. |
nuldget finns det i Finland tio biobanker som ar registrerade i det riksomfattande biobanksre-
gister som forvaltas av centret.

Bestdmmelser om forutséttningarna for behandling av prover och anknytande uppgifter finns i
tre olika lagrum (11 8, 13 § och 14 8). Vid sidan av hanterings- och behandlingsgrunden reglerar
paragraferna ocksa i vilken omfattning personuppgifter om provgivaren far samlas in eller 6ver-
foras till en biobank. | 11 8 i biobankslagen l&dggs grunden for att med den berérda personens
samtycke behandla prover och tillhérande uppgifter i den omfattning biobankforskningen for-
utsétter. Som den myndighet som tidigare ansvarade for styrningen av biobanker har Tillstands-
och tillsynsverket for social- och halsovarden och dataombudsmannen utfardat en allman an-
visning (daterad den 7 juli 2015) om hurdana uppgifter som kan betraktas som tillhérande upp-
gifter. Till dem hor bl.a. uppgifter som harletts ur proverna (sasom DNA, RNA och proteinana-
lyser) samt forskningsresultat som erhallits genom analys av proverna. Vid bestamningar och
analyser uppkommer ocksa data som beskriver en manniskas hela arvsmassas struktur och
funktion, dvs. genomdata.

Med stod av 13 § i biobankslagen ar det tillatet att avvika fran principerna i anvisningen och
direkt med stdd av lag éverfora gamla prover och tillhérande uppgifter till en biobank trots
sekretesshestammelserna, om kraven enligt lagen uppfylls. Eftersom dverféringsgrunden enligt
13 § &r ett undantag fran regeln att samtycke ska begaras, ska bestimmelsen om innehallet i de
uppgifter som hor till provet enligt myndighetsanvisningarna tolkas strikt. 1 14 § i biobankslagen
preciseras det i vilken omfattning uppgifter far samlas in samt fortydligas grunden fér behand-
ling av dem. Nér prover samlas in eller dverfors till en biobank far mer omfattande uppgifter
om den registrerade och hans eller hennes hélsotillstand (t.ex. halsouppgifter som den registre-
rade gett och eventuellt fort in i datalagret for egna uppgifter) fogas till provet endast om per-
sonen har gett sitt samtycke enligt 11 8. For gamla prover géller dessutom 13 8. Vid behov ska
det ocksa kunna visas for myndigheten att uppgifterna behévs for biobankforskningen.
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Enligt 12 § har en person nar som helst ratt att aterkalla eller andra ett samtycke eller att forbjuda
anvéndningen av ett prov som avses i 13 8 i forskning eller begrdnsa denna anvandning, om
provet férvaras i biobanken som identifierbart.

Prover och uppgifter som forvaras i en biobank far lamnas ut under de forutsattningar som anges
i 26-29 § i biobankslagen. | 27 § 3 mom. anges det ocksa att vad som i 28 § i offentlighetslagen
foreskrivs om en myndighets ratt att i enskilda fall bevilja tillstand att ta del av uppgifter i sek-
retessbelagda handlingar ocksa tillimpas pé biobanker som inte & myndigheter.

I 26 § i biobankslagen faststélls principer for utlimnande av prover och uppgifter. Proverna och
tillhorande uppgifter ska kodas innan de l&mnas ut for forskning, om det inte finns sarskilda
skal att forfara pd annat satt. Identifierbara prover och tillhérande uppgifter far Iamnas ut ur en
biobank endast med samtycke av den registrerade eller nagon annan som har rétt att ge sam-
tycke, om det inte finns ndgon annan i biobankslagen féreskriven grund for utlamnandet.

Enligt 28 § far en biobank lamna ut nédvéandiga personuppgifter till Institutet for hélsa och
valfard eller nagon annan registeransvarig, om det for genomférandet av forskningen ar moti-
verat att samkdra uppgifterna i den registeransvariges personregister med prover eller uppgifter
i biobanken och utlamnandet uppfyller villkoren i 26 § 1 mom. Enligt myndighetsuppfattning
kan med en annan personuppgiftsansvarig avses en enskild forskare, forskargrupp eller forsk-
ningsorganisation. Exempelvis om den som &r personuppgiftsansvarig for forskningen har fatt
in uppgifter ur myndigheternas personregister i sitt register med stod av tillstand och det finns
en grund enligt personuppgiftslagen for att behandla de personuppgifter som ingar i forsknings-
registret och de andra forutsattningarna for behandlingen uppfylls, kan det ocksa vara tillatet att
lamna ut identifierbara prover och tillhérande uppgifter med stod av 28 § i biobankslagen. 28 §
i biobankslagen innebér dock ingen skyldighet for biobanken att lamna ut prover och tillhérande
uppgifter.

En totalreform av biobankslagen pagar for narvarande, och i samband med den kommer det att
beddmas om bestammelserna ar férenliga med den foreslagna genomlagen.

2.1.4 Medicintekniska produkter

Bestammelser om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard finns i Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (medical device-férord-
ningen, nedan MD-férordningen), som ska tillampas sedan den 26 maj 2021, och Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik (nedan IVD-férordningen). Den senare ska bérja tillampas forst den 26 maj 2022. |
lagen om medicintekniska produkter (719/2021) ingar bestammelser som sammanhanger med
det nationella genomférandet av MD- och IVVD-forordningarna till den del dessa ger mojlighet
till och forutsatter nationell lagstiftning. Férordningarna upphéver och ersatter de tre tidigare
produktdirektiven, de s.k. MD-, AIMD och IVD-direktiven. Under Gvergangstiden galler fort-
farande lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv (629/2010), som tidigare
hade namnet lag om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard.
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I den nationella lagstiftningen och i IVD-férordningen finns bestammelser om sadana genetiska
test som kan anses utgtra IVD-produkter, dvs. produkter med vilka medicinska prover som
tagits fran en manniska kan undersckas utanfor kroppen for diagnostiska (kliniska) andamal. |
IVD-foérordningen finns det mer detaljerade bestimmelser om genetiska test (genetisk analys)
an i det tidigare IVD-direktivet. De genetiska test som anvands inom halso- och sjukvarden
betraktas som I\VVD-produkter, men forordningen preciserar bestimmelserna sa att de nu ocksa
tydligare géller t.ex. predikativa (forutsdgande) genetiska test av anlag for sjukdomar. Enligt
den riskklassificering som i férordningen anges for genetiska test hor de alltid till minst den nast
hogsta klassen, klass C, vilket alltid forutsatter att ett utomstaende kontrollorgan, dvs. ett anmalt
organ, gor en beddmning. Ut6ver beddmningen av 6verensstammelse med kraven ska dessutom
lakemedelsmyndigheten horas i fraga om produkter for behandlingsvagledande diagnostik
(sasom prediktiva farmakogenetiska test for bedémning av effekten av lakemedelssubstanser).

Enligt artikel 2.1 i MD-forordningen avses med medicinsk produkt instrument, apparat, anord-
ning, programvara, implantat, reagens, material eller annan artikel som enligt tillverkaren &r
avsedd att, antingen separat eller i kombination, anvandas pa manniskor for ett eller flera av
foljande medicinska andamal, namligen diagnos, profylax, dvervakning, prediktion, prognos,
behandling eller lindring av sjukdom, diagnos, évervakning, behandling, lindring av eller kom-
pensation for en skada eller funktionsnedsattning, undersékning, ersattning eller &ndring av ana-
tomin eller av en fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt till-
stand, tillhandahallande av information genom undersokning in vitro av prover fran mannisko-
kroppen, inklusive donationer av organ, blod och vévnad, och som inte uppnar sin huvudsakliga,
avsedda verkan i eller pA manniskokroppen med hjélp av farmakologiska, immunologiska eller
metaboliska medel, men som kan understddijas i sin funktion av sadana medel.

Enligt artikel 2.2 i IVD-férordningen avses med medicinsk produkt for in vitro-diagnostik me-
dicinteknisk produkt som &r en reagens, en reagerande artikel, en kalibrator, ett kontrollmaterial,
en uppsattning (ett kit), ett instrument, en apparat, en utrustning, en programvara eller ett sy-
stem, som anvands separat eller i kombination, och som av tillverkaren &r avsedd att anvandas
in vitro vid undersékning av prover fran manniskokroppen, inklusive donerat blod och donerad
vavnad, enbart eller huvudsakligen for att ge information om ett eller flera av foljande alternativ:
a) om en fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand, b)
om medfodda fysiska eller psykiska funktionsnedsattningar, ¢) om anlag for ett medicinskt till-
stand eller en sjukdom, d) som gor det majligt att bestamma sakerhet och kompatibilitet med
mojliga mottagare, e) som gor det mojligt att forutsdga behandlingseffekter eller behandlings-
reaktioner, f) som gor det majligt att faststéalla eller 6vervaka terapeutiska atgarder. Sadana ar
t.ex. produkter for bestimmande av blodgrupp eller vdvnadstyp, screening av cancer, diagnostik
eller faststallande av faser eller genetiska test pa manniskor. I skél 10 i ingressen preciseras det
att alla test som ger information om anlag for ett medicinskt tillstand eller en sjukdom, sasom
genetiska test, betraktas som medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

I IVD-forordningen delas IVD-produkter in i fyra riskklasser (A-D), for vilka géller sarskilda
krav pa sakerhet och prestanda. Genetiska test hor till den nast hogsta riskklassen C och karl for
provtagning till den l&gsta riskklassen A. | praktiken ar de test som séljs till konsumenter och
som sénds hem provtagningskérl, och sjélva det genetiska testet utfors i ett laboratorium. Enligt
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definitionen i férordningen ar genetiska test inte test som man sjélv utfor. Med ett test som man
gor sjalv far man svar genast. Graviditetstest ar t.ex. sadana.

MD-forordningen och IVD-férordningen reglerar i synnerhet kraven pa medicintekniska pro-
dukter och ekonomiska aktorer och fragor som galler tillsynen éver produkterna. Forordning-
arna innehaller endast vissa skyldigheter for organisationer inom hélso- och sjukvarden. De
galler sarskilt produkternas sparbarhet, rapportering av tillbud, halso- och sjukvardsinstitution-
ernas egen tillverkning av produkter och skyldigheterna att ge information om implantat som
anvands inom hélso- och sjukvarden. Enligt artikel 1 i respektive forordning paverkar forord-
ningarna inte de krav i den nationella lagstiftningen som géller organisation, tillhandahallande
eller finansiering av hélso- och sjukvard, sdsom exempelvis kravet att vissa produkter endast
far tillhandahallas efter forskrivning, att bara viss halso- och sjukvardspersonal eller vissa halso-
och sjukvardsinstitutioner far Iamna ut eller anvanda vissa produkter eller att anvandningen av
produkterna maste atféljas av specifik yrkesmassig radgivning.

I artikel 4 i IVD-forordningen foreskrivs det om genetiska test som utfors inom ramen for halso-
och sjukvard enligt definitionen i artikel 3 a i Europaparlamentets och radets direktiv
2011/24/EU (direktivet om tillampningen av patientrattigheter vid gransoverskridande hélso-
och sjukvard, nedan patientdirektivet) och for de medicinska dndamalen diagnostik, forbattring
av behandlingar och prediktiv eller prenatal testning. Enligt patientdirektivet avses med hélso-
och sjukvard halso- och sjukvardstjanster som halso- och sjukvardspersonal tillhandahaller pa-
tienter i syfte att bedoma, bibehalla eller aterstalla deras héalsotillstand, inbegripet forskrivning,
utlamning och tillhandahallande av lakemedel och medicinska hjalpmedel. I artikel 4.1 i IVD-
forordningen faststalls att medlemsstaterna i sadana fall ska sakerstalla att den person som testas
eller, i tillampliga fall, hans eller hennes lagligen utsedda stallforetradare far relevant informat-
ion om det genetiska testets art, betydelse och konsekvenser, enligt vad som ar lampligt.

Enligt artikel 4.2 ska medlemsstaterna nér det galler dess skyldigheter i synnerhet sékerstalla
lamplig tillgang till radgivning vid anvandning av genetiska tester som ger information om ge-
netiska anlag for medicinska tillstand och/eller sjukdomar som allmant anses obehandlingsbara
enligt radande vetenskap och teknik. Detta galler inte i fall dar diagnosen av ett medicinskt
tillstand och/eller en sjukdom, som det redan &r kant att den person som testas har, bekraftas
genom ett genetiskt test eller i fall dar en produkt for behandlingsvagledande diagnostik an-
vands. Medlemsstaterna far dock anta eller behalla sadana atgarder pa nationell niva som ger
patienten ett mer omfattande skydd, som &r mer specifika eller som avser informerat samtycke.

Innebdrden av radgivningsplikten enligt artikel 4 ar &nnu Gppen, men den kan tolkas sa att den
galler genetiska test som en yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden bestammer for en
patient. Medlemsstaten ska sakerstalla att patienten far relevant information om det genetiska
testet och radgivning i fall av fynd, om inte patienten redan kanner till sjukdomen eller smittan.
Sasom ordalydelsen anger géller skyldigheten endast sadana genetiska test som genomfors i
samband med hélso- och sjukvard och i medicinskt syfte, ocksa om patienten tar initiativ till att
begéra att en yrkesutbildad person i halso- och sjukvarden genomfor ett genetiskt test. Skyldig-
heten géller sannolikt inte situationer dér en tillverkare av genetiska test och en konsument har
direkt kontakt utan ett uppdrag fran halso- och sjukvarden.
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2.2 Den internationella utvecklingen
2.2.1 Europaradet
Biomedicinkonventionen

Finland undertecknade Europaradets konvention angaende skydd av de manskliga rattigheterna
och manniskans vardighet med avseende pa tillampningen av biologi och medicin (FordrS 23—
24/2010, nedan biomedicinkonventionen) 1997 (CETS No. 164). Konventionen ratificerades
1999 och bestammelserna i den tradde som sadana i kraft som lag i Finland den 1 mars 2010.
Hittills & konventionen den enda réttsligt bindande internationella handlingen inom biomedici-
nens omrade. Biomedicinkonventionen ar en ramkonvention som kompletterar och preciserar
Europakonventionen pa omradet for biomedicin. Biomedicinkonventionen innehaller de egent-
liga bestaimmelserna med allméanna principer samt tillaggsprotokoll som galler specialfragor.
Tillaggsprotokollen kompletterar och preciserar biomedicinkonventionen, och de tillampas till-
sammans med konventionen som ett enda réttsligt instrument.

Av Europaradets medlemslander har endast drygt hélften ratificerat biomedicinkonventionen.
Trots det kan Europadomstolen i sina avgoranden ocksa hanvisa till biomedicinkonventionen
som stod for Europakonventionen aven i fraga om sadana stater som inte har ratificerat biome-
dicinkonventionen. Det bor ocksa noteras att delar av innehallet i biomedicinkonventionen har
tagits in i Europeiska unionens stadga om de grundlaggande réttigheterna, vilket innebér att
bestammelserna i konventionen indirekt har fatt avsevard betydelse i Europa.

I biomedicinkonventionen tillats en dynamisk, tidsenlig tolkning, och for att underlatta ratifice-
ringen har stravan varit att ge staterna sa stort prévningsutrymme som majligt vid tillampningen
av den. Trots det har tolkningen av konventionen inte varit oproblematisk nér vetenskapen och
samhéllet utvecklats, och det har till exempel visat sig att artikel 18 om embryoforskning har
begransat lakarvetenskapen. | princip ar det mojligt att stater som inte ar férdragsslutande parter
kan avancera snabbare och langre i takt med vetenskapens utveckling. Konventionen har ocksa
kritiserats for att vara alltfor tillatande da den pa vissa villkor till exempel tillater forskning pa
personer som inte formar ge samtycke. Bland annat Tyskland star utanfor konventionen pa
grund av detta.

Det centrala tillampningsomradet for biomedicinkonventionen och dess tillaggsprotokoll &r be-
gransat till vardatgarder inom halso- och sjukvarden samt till medicinsk forskning. Konvent-
ionen och tillaggsprotokollen pafér minimikrav for konventionsstaterna, men staterna kan éven
tillampa ett mera omfattande skydd pa nationell niva. Nar biomedicinkonventionen tradde i kraft
var Finlands lagstiftning i huvudsak forenlig med konventionen. Ikraftsattandet av konvent-
ionen forutsatte endast att genetiskt arv och funktionsnedséttning fogades till grunderna for dis-
kriminering i strafflagen. I artikel 11 i biomedicinkonventionen forbjuds all slags diskriminering
pa grund av genetiskt arv, och motsvarande bestammelse finns i 11 kap. 11 § i var strafflag.

| biomedicinkonventionen ingar vissa bestammelser som inte uttryckligen ingar i Finlands nat-
ionella lagstiftning och som &r direkt tillampliga vid avsaknad av sérskild lagstiftning. Enligt
biomedicinkonventionen far till exempel predikativa gentester utféras endast i halsorelaterat
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syfte eller for halsorelaterad vetenskaplig forskning. Social- och halsovardsutskottet konstate-
rade redan 2009 i sitt betdnkande med anledning av ikraftsattandet av biomedicinkonventionen
(ShUB 25/2009 rd) att det i férekommande fall kan bli aktuellt med ytterligare nationell lag-
stiftning for att komplettera konventionen.

Bestammelserna i biomedicinkonventionen &r inte till alla delar heltdckande i fraga om gene-
tiska undersokningar, biomedicinsk forskning och forvaring av prover fran manniska for fram-
tida forskningssyften. Darfor har artiklarna i konventionen under senare ar kompletterats med
tilldggsprotokoll om forskning (CETS No. 195) och genetiska test (CETS No. 203) samt med
en rekommendation om forvaring av biologiska prover fran méanniska for framtida forsknings-
syften CM/Rec(2016)6.

I artikel 1 i biomedicinkonventionen anges konventionens syfte och mal. Enligt artikeln ska
parterna i konventionen skydda alla méanniskors varde och identitet och utan diskriminering
garantera respekt for allas integritet och andra réattigheter och grundlaggande friheter med avse-
ende pa tillampningen av biologi och medicin. Konventionens centrala forpliktelser galler sa-
kerstallandet av halso- och sjukvardstjénster och yrkeskompetensen i tjansterna, en persons
samtycke till medicinska ingrepp, skyddet for privatlivet och ratten att fa information om hal-
souppgifter, fragor i anslutning till individens genetiska arv, skyddet for individen vid biome-
dicinsk forskning samt tagandet av organ och vavnader av manskligt ursprung for transplantat-
ion (RP 216/2008 rd om séttande i kraft av biomedicinkonventionen). Tillampningen av biome-
dicinkonventionen begransas till biomedicin som avser manniskor och omfattar alla sadana till-
lampningsomraden inom biomedicinen som galler individen, inklusive tillampningsomraden i
anslutning till forebyggande av sjukdomar, diagnostisering, vard och forskning. | biomedicin-
konventionen, den férklarande rapporten eller lagberedningsdokumenten for sattande i kraft av
konventionen tas det inte stallning till om avsikten ar att tillampa konventionen ocksa pa sadana
atgarder som utférs utan nagon medicinsk grund (till exempel religiosa skal eller nyfikenhets-
skal i fraga om genetiska tester som riktas till konsumenter), och eventuellt utanfor det egentliga
halso- och sjukvardssystemet. Hogsta domstolen har i sitt avgorande HD:2016:24 ansett att en
konvention som slutits med tanke pa tillampning av biomedicin inte &r direkt tillamplig vid
bedémningen av huruvida atgarder som utfors av andra an medicinska eller halsorelaterade skal
ar berattigade. Enligt hogsta domstolen kan de allmanna principer som framgar av konventionen
dock beaktas vid bedomningen av icke-medicinska atgarders berattigande.

En bérande princip i biomedicinkonventionen och dess tillaggsprotokoll &r att manniskans in-
tresse alltid ska ga fore samhaéllets eller vetenskapens intressen. En central princip bade i kon-
ventionen och i Finlands lagstiftning &r att individens intressen ska ha foretrade framom sam-
hallets och forskningens intressen. Enligt forslaget om andring av lagen om medicinsk forskning
(RP 184/2014 rd, s. 14) ar detta den viktigaste tolkningsregeln for hela konventionen och i syn-
nerhet konventionens 5 kap. om vetenskaplig forskning. Darfor betonas i artikel 5 i biomedi-
cinkonventionen samtycket som ett krav for varden av patienter. For patienter som deltar i forsk-
ning ska samtycket vara uttryckligt och informerat. Foretradet for manniskans intresse tryggas
ocksa i artikel 26, enligt vilken utévandet av rattigheterna i konventionen och bestammelserna
om rattssékerhet inte far begransas med undantag av saddana begransningar som &r lagstadgade
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och nédvandiga i ett demokratiskt samhalle med hansyn till allménhetens sékerhet, for att for-
hindra brott, for att skydda den allménna halsan eller for att skydda andras réttigheter och fri-
heter. Konventionen innehaller uttryckliga forbud mot begransning av vissa rattigheter, till ex-
empel skyddet for personer som &r féremal for forskning enligt artikel 16.

Enligt artiklarna 5 och 16 i konventionen far sddana ingrepp for vard eller forskning som galler
hélsan (intervention) utforas endast om personen i fraga har gett sitt samtycke av fri vilja, med-
veten om alla de faktorer som inverkar pa saken. Enligt artikel 6.1 i biomedicinkonventionen
far ett ingrepp pa en person som saknar formaga att lamna informerat samtycke endast foretas
om ingreppet &r till direkt nytta for honom eller henne. Begreppet direkt nytta definieras varken
i artikeln eller i den promemoria som géller biomedicinkonventionen. Hégsta domstolen har i
sitt avgorande HD:2016:24 ansett att eftersom artikel 6 (till skillnad fran artikel 17) inte uttryck-
ligen avgransar den direkta nyttan till halsofordelar, kan nytta har ocksa innebéra nagot annat
an halsofordelar, exempelvis kulturell eller social nytta. | de fall da en minderarig enligt lag
saknar formaga att ge sitt samtycke till ingreppet far ingreppet enligt artikel 6.2 endast foretas
med bemyndigande av hans eller hennes lagliga foretradare eller av en myndighet eller en per-
son eller en instans som lagen foreskriver. | regeringens proposition om sattande i kraft av bio-
medicinkonventionen anses artikel 6.2 i konventionen motsvara bestdimmelserna i 7 § i patient-
lagen (RP 216/2008 rd).

I artikel 10 i biomedicinkonventionen bekraftas vars och ens ratt till respekt for privatlivet med
avseende pa information om hélsan. | artikeln faststélls bade skyddet for patientens privatliv
och majligheten att fa reda pa all information som samlats in om hans eller hennes halsa. Arti-
keln grundar sig pa artikel 8 i Europakonventionen och i vidare bemarkelse pa dataskyddskon-
ventionen (ETS No. 108). Enligt artikel 10 har var och en rétt att ta del av de uppgifter som
samlats in om hans eller hennes halsa. Enskilda personers 6nskan att inte bli informerade om
detta ska dock iakttas. Utdvandet av de rattigheter som anges i artikeln far i sarskilda fall be-
gransas i lag, om detta ligger i patientens intresse.

Kravet pa samtycke enligt artikel 5 i biomedicinkonventionen ar knutet till interventionségon-
blicket, och galler anvandningssyftena for de prover och pa prover baserade data som da var
kénda. Om man vid interventionségonblicket k&nner till att ett prov eller genomdata eller bégge
ska lagras for fortsatt anvandning, bor personen informeras skriftligt om det. Huruvida person-
uppgifterna kan behandlas efter att samtycket aterkallats har ocksa stor inverkan pa givandet av
samtycke. Ett samtycke for atgarder i vardsyfte kan ges muntligt, skriftligt eller implicit. Om
syftet med interventionen &r att ta fram genomdata for att kunna stélla en prognos for patientens
sjukdom eller utreda om patienten ar anlagsbarare eller predisponerad for en sjukdom, ska pa-
tientens samtycke dokumenteras. | fraga om forskning forutsatts i artikel 16 i konventionen ett
uttryckligt, individualiserat och dokumenterat samtycke, som ges for en viss bestamd intervent-
ion i forskningssyfte.

Enligt artikel 21 i biomedicinkonventionen far manniskokroppen eller dess delar inte som sadan
ge upphov till ekonomisk vinning. Motsvarande forbud mot ekonomisk vinning ingar bland
annat i artikel 21 i konventionens tillaggsprotokoll om organ (ETS No. 186) samt i artikel 3.2 ¢
i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna, av vilka den senare géller de
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medicinska och biologiska branscherna som helhet. Férbudet mot ekonomisk vinning syftar till
att framja solidaritet och samhdrighet i samhallet genom att utga fran att donationer ska goras
av altruistiska motiv. Forbudet hindrar inte aktorer fran att ta ut en ersattning for tekniska atgar-
der som till exempel testning, rengéring, forvaring eller bearbetning av provmaterial.

| artikel 22 i konventionen tillats lagring och anvandning av sadant biologiskt material som
tagits i samband med en intervention for annat syfte dn det for vilket det ursprungligen togs
(&ndrat anvandningssyfte). | samband med &ndringen av anvandningssyftet &r det vart att notera
punkt 137, dar artikel 22 i den forklarande rapporten till biomedicinkonventionen (anvandning
av delar som losgjorts fran manniskokroppen) behandlas. Enligt den kan sadana metoder for
information och samtycke som har néra samband med tryggande av skyddet for privatlivet va-
riera enligt omstandigheterna, och det stélls inget systematiskt krav pa ett uttryckligt samtycke.
Artikeln har avsiktligt gjorts flexibel. Enligt den forklarande rapporten kan det ibland vara
omojligt eller mycket svart att hitta personen i fraga for att begara ett samtycke. | vissa fall
racker det att patienten eller en foretradare som informerats pa behorigt satt (till exempel med
broschyrer som delas ut pa sjukhuset) inte forbjuder anvandningen. Enligt rapporten kréavs
uttryckligt samtycke for insamling av uppgifter dock i fraga om identifierbara prover (Explan-
atory Report to the Convention for the protection of Human Rights and Dignity of the Human
Being with regard to the Application of Biology and Medicine, punkt 137). Det bér dock kon-
stateras att samtycke enligt dataskyddsforordningen, som innehaller Gverstatliga bestimmelser
om anvéndningen av personuppgifter, endast utgér en méjlig grund for behandling av kansliga
personuppgifter. Dataskyddsférordningens stallning i forhallande till biomedicinkonventionens
krav pa samtycke faststélls bl.a. enligt artiklarna 3 och 8 i Europeiska unionens stadga om de
grundl&ggande réttigheterna.

Biomedicinkonventionens tillaggsprotokoll om medicinsk forskning

I bakgrundsdokumenten till tillaggsprotokollet om forskning ingar en narmare definition av
skillnaden mellan innovativ klinisk vard av patienter och medicinsk forskning. Klinisk vard
handlar alltid om vard av en enskild patient oberoende av om aven sadan information som kan
utnyttjas mer allmant uppkommer vid varden. Daremot ar det primara syftet med medicinsk
forskning pa en patient att fa mer allman information som ar till nytta for alla patienter och som
en enskild patient eventuellt kan gynnas av eller inte.

Enligt tillaggsprotokollet ska den information som ges till den som undersokningen galler om-
fatta forskningens syfte, forskningsplanen och eventuella risker och fordelar med att delta i
forskningsprojektet samt resultatet av den etiska bedémningen. Till de eventuella riskerna inom
tillampningsomradet for detta lagforslag hor bl.a planerad och oplanerad fortsatt anvandning av
genomdata. Innan samtycke ges ska den som undersokningen géller ges detaljerad information
om de fragor som namns i tillaggsprotokollet, till de delar det &r relevant for forskningsprojektet.

Det ska goras klart for den som ska undersokas vilka atgarder som har vidtagits for att trygga
skyddet for hans eller hennes privatliv och sekretessen for hans eller hennes personuppgifter.
Sadan information kan till exempel vara hur personuppgifterna férvaras och med hurdana at-
garder for informationssékerheten, trots att de uppgifter som ska ges inte anges pa den nivan i
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tillaggsprotokollet. Dessa faktorer inverkar dock tydligt pa skyddet for personuppgifter. Den
som ska undersokas ska ocksa underrattas om hur han eller hon ges tillgang till sddan inform-
ation om forskningsresultatet som har betydelse for honom eller henne.

Forpliktelsen att informera den som ska undersokas omfattar ocksa metoderna for att ateran-
vanda alla data fran undersokningen. Enligt tillaggsprotokollet ska den som ska undersokas un-
derrattas om de planerade majligheterna att ateranvanda forskningsresultat, data och biologiskt
material. 1 samband med informationen ska det sérskilt klargéras om avsikten ar att utnyttja
resultat, data eller biologiskt material i kommersiellt syfte. Med detta avses bland annat egen-
domsarrangemang som galler immateriella rattigheter till projektets forskningsresultat eller
data, om vilka den som undersokningen galler ska informeras och for vilket hans eller hennes
samtycke kravs. Kravet i tillaggsprotokollet pa att den som undersokningen galler ska underrat-
tas om forskningsprojektets finansiering hanger ocksa delvis samman med aganderatten till
forskningsresultaten samt publiceringen av dem och planerna pa ateranvandning.

Den som undersokningen galler ska ocksa underrattas om de rattigheter som tryggas i lag och
om skyddsatgarderna for att garantera dem. Detta bor i synnerhet omfatta en utredning om att
den som undersokningen galler har ratt att Iata bli att ge sitt samtycke till genetisk undersékning
eller att aterkalla sitt samtycke nar som helst utan att bli foremal for nagon diskriminerande
atgard, i synnerhet med avseende pa sin ratt till halso- och sjukvard. Med andra ord far ett sam-
tycke av den som undersokningen géller eller det att samtycket aterkallas inte inverka pa nivan
av hans eller hennes vard.

Enligt tillaggsprotokollet tillampas tillaggsprotokollet i princip inte pa forskningsbruk av sadant
biologiskt material som tagits i samband med en klinisk intervention innan forskningsprojektet
inleddes. Om avsikten &r att senare utnyttja sddant biologiskt material som tagits eller sddana
personuppgifter som fatts i samband med en klinisk intervention, ar det dock enligt bakgrunds-
dokumenten till tillaggsprotokollet forenligt med god praxis att ett sérskilt samtycke inhdmtas
for sadant utnyttjande som gar utéver den kliniska interventionen.

Biomedicinkonventionen och dess tillaggsprotokoll om forskning innehaller sarskilda bestam-
melser om biomedicinska undersékningar som galler barn. | konventionen och tillaggsprotokol-
let erkénns det kollektiva behovet att utveckla vardmetoder och lakemedel for barn baserat pa
vetenskaplig evidens, men begransas barns deltagande i sadana undersokningar av vilka de inte
har direkt nytta. Undersokningar som inte &r till direkt nytta for ett barn som deltar i undersok-
ningen kan i undantagsfall godkannas om resultaten av dem kan vara till nytta for andra barn i
samma alder eller med samma sjukdom och undersékningen endast medfor liten risk eller pa-
frestning. Ett barns deltagande i en undersdknings kontrollgrupp eller i grundforskning forut-
satter alltsd bedémning av graden av intervention sérskilt for varje undersokning och av hur
barnets asikt beaktats.

Om det under undersékningen uppkommer information av betydelse fér den nuvarande eller
framtida halsan eller livskvaliteten hos den som undersoks, ska den informationen erbjudas den
som undersoks med stod av artikel 27 (sa kallad duty of care) i biomedicinkonventionen inom
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ramen for halso- och sjukvardsverksamheten eller halsoradgivningen. Den som undersoks har
réatt att inte kdnna till exempelvis information om sin arvsmassa och detta ska respekteras.

Biomedicinkonventionen och tillaggsprotokollet om forskning ger endast begransat skydd for
embryon och foster. | biomedicinkonventionen forbjuds framstallning av embryon enbart for
forskningsandamal och krévs tillrackligt skydd for forskningsembryon.

Finland har inte undertecknat tillaggsprotokollet om forskning till biomedicinkonventionen.
Biomedicinkonventionens tillaggsprotokoll om genetiska test

Biomedicinkonventionens fjérde tillaggsprotokoll om genetiska test godkéndes den 7 maj 2008,
och det tradde i kraft internationellt i juli 2018. Finland, Norge och Island &r de enda nordiska
lander som har undertecknat tillaggsprotokollet. Finland undertecknade tillaggsprotokollet den
27 november 2008, men har tills vidare inte ratificerat det. Finlands lagstiftning uppfyller i hu-
vudsak forpliktelserna i tillaggsprotokollet, dven om det till exempel inte finns nagra bestam-
melser om sarskilda gener eller olika tekniker i lagstiftningen om hélso- och sjukvard eller ve-
tenskaplig forskning. | patientlagens 3 § (Ratt till god hélso- och sjukvard samt till gott bemo-
tande) och 6 § ("Varden och behandlingen skall ges i samforstdnd med patienten.”) finns be-
stammelser pa en allman niva om den kliniska nytta som forutsatts i artikel 6 i tillaggsprotokol-
let (“Clinical utility of a genetic test shall be an essential criterion for deciding to offer this test
to a person or a group of persons.”) samt om samtycket i enlighet med artikel 9 (“A genetic test
may only be carried out after the person concerned has given free and informed consent to it.”).
Redan undertecknandet av tilldggsprotokollet indikerar att den nationella lagstiftningen i hu-
vudsak anses motsvara bestammelserna i tillaggsprotokollet.

Som genetiska test betraktas enligt artikel 2 i tillaggsprotokollet sadana test som utfors i ett syfte
som berdor halsan, och i samband med vilket biologiskt material fran manniska analyseras i syfte
att identifiera sadana genetiska drag hos en fodd eller dod manniska som ar arftliga eller som
fatts i ett tidigt prenatalt utvecklingsstadium fore fodseln. Exempelvis vid genetiska undersok-
ningar i samband med halso- och sjukvard ska bestammelserna i tillaggsprotokollet alltsa iakt-
tas. Vasentligt i denna definition ar att det genetiska testet utfors pa biologiskt material som
tagits fran en manniska, vilket innebar att det i tillampliga delar &r fraga om en intervention mot
en person och analys av den genetiska information som da uppstar. Tillaggsprotokollets till-
lampningsomrade omfattar ocksa analys av sadant biologiskt material som ursprungligen tagits
for nagot annat andamal. Sadana analyser som utfors pa embryon och foster faller utanfor till-
lampningsomradet. Utanfor tillaggsprotokollets tillampningsomrade faller ocksa sadana gene-
tiska test som utfors i forskningssyfte, utom i fraga om predikativa genetiska test vid forskning
som berdr hélsan, som forutsatter att arftlighetsvagledning ges. Eftersom predikativa genetiska
test utgor en mycket stor del av dagens vetenskapliga forskning, kan kravet pa arftlighetsvag-
ledning i regel anses tillampligt pa forskningssyften. I tillaggsprotokollet om forskning till bio-
medicinkonventionen ingar narmare bestimmelser om de principer som ska iakttas vid forsk-
ningen. Enligt dem ska den som undersoks erbjudas véagledning i halso- och sjukvardens verk-
samhetsmiljo, om det vid undersokningen uppdagas sadan information som har klinisk bety-
delse for honom eller henne. Europaradets asikt om de principer som ska iakttas vid framtida
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undersokning av forvarade prover har sarskilt specificerats i rekommendationen
CM/Rec(2016)6.

Tillaggsprotokollet omfattar alla diagnostiska och predikativa genetiska test samt test for an-
lagsbérare, och dessutom farmakogenetiska genetiska test som utfors for halsorelaterade syften.
Ett genetiskt test medfor nytta for halsan, om den information det ger gor det mojligt att for-
hindra att en person insjuknar eller att minska risken for att insjukna till exempel genom &ndrade
levnadsvanor. Tillampningsomradet omfattar ocksa till exempel test som utfors inom genetiska
screeningprogram. Ocksa genetiska test som riktar sig till konsumenter hor till tillaggsprotokol-
lets tillampningsomrade till den del de har samband med manniskans halsa och avsikten &r att
identifiera genetiska drag pa det satt som beskrivs ovan. Tillaggsprotokollet tillampas inte pa
sadana genetiska test som utfors for att identifiera en individ till exempel i rattsmedicinskt syfte
eller for syften som har samband med forsékringsverksamhet eller arbete. Enligt den forklarande
rapporten till tillaggsprotokollet hor undersékning av sadana genetiska egenskaper som upp-
kommer under livstiden och som begrénsar sig till vissa celler inte till tillaggsprotokollets till-
lampningsomrade.

Enligt tillaggsprotokollet har var och en ratt till skydd for sitt privatliv, och i synnerhet skydd
for sadana personuppgifter som skaffats med hjalp av genetiska test. Var och en har ocksa ratt
att fa all sadan information om sin halsa som samlats in med hjalp av genetiska test. Enligt
artikel 16 ska deras 6nskemal respekteras som inte vill ha sadan information. Enligt artikel 18
ska den som testats underrattas om ett genetiskt test ger sadan information som kan vara till
nytta for hans eller hennes familj.

Ett genetiskt test ska alltid basera sig pa ett informerat samtycke som ges av fri vilja. Om syftet
med interventionen &r att fa fram genetisk information i syfte att forutséaga sjukdom eller iden-
tifiera den testade som bérare av en viss gen eller mottaglighet for en sjukdom, ska samtycket
dokumenteras. For forskning kravs skriftligt samtycke.

Enligt biomedicinkonventionen och artikel 8 i dess tillaggsprotokoll om genetiska test far pre-
dikativa genetiska test endast utforas for andamal som har samband med hélso- och sjukvard
eller forskning, och de forutsatter en behdrig arftlighetsvégledning. Enligt stycke 81 i den for-
klarande rapporten till tillaggsprotokollet ska begreppet arftlighetsvagledning forstas i vidare
bemarkelse sa att det omfattar all saidan kommunikation som gor det majligt for personer att
fatta beslut om genetiska test, och sa att det inte som sadant forutsatter specialkunskap om Kkili-
nisk genetik.

Enligt tillaggsprotokollet ska genetiska test i regel utforas under individuell medicinsk tillsyn.
Undantag &r mojliga, om ett genetiskt tests betydelse for en individs eller hans eller hennes
familjemedlemmars val i fraga om halsa eller reproduktion &r liten. En méjlighet till telefon-
samtal uppfyller inte kraven i tilldggsprotokollet. Termen medicinsk tillsyn &ar inexakt och har i
praktiken ansetts avse att medicinska, halsorelaterade genetiska undersdkningar alltid ska ge-
nomforas under dvervakning av ldkare och med patientens samtycke. Detta utesluter mojlig-
heten att medicinska genetiska test genomfors till exempel pa konsumentmarknaden utan dver-
vakning av en legitimerad lakare.
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Vid ett genetiskt test kan det ocksa anvéndas sadant biologiskt material som tagits tidigare, om
det inte ar skaligen mojligt att fa kontakt med personen i ett fall da ett genetiskt test ska utforas
till nytta for en familjemedlem. | sa fall far det i enlighet med proportionalitetsprincipen i lag
tillatas att ett genetiskt test utfors under forutsattning att den forvantade nyttan inte kan uppnas
pé nagot annat satt och att testet inte kan uppskjutas. Pa motsvarande sétt som anges i artikel 14
i tillaggsprotokollet ska dock den méjligheten beaktas att den person som donerat det ursprung-
liga biologiska materialet har motsatt sig att det anvands for ett sadant test.

| friga om minderdriga forutsatts det i artikel 10 i tillaggsprotokollet att den som testas har direkt
nytta av det genetiska testet. Man bor avsta fran att testa barn tills de enligt lagen kan ge sam-
tycke, om inte drojsmalet har negativ inverkan pa barnets hélsa eller valmaende till exempel om
ett test mojliggor att forebyggande atgarder eller vard inleds vid ratt tidpunkt. Med begreppet
valmaende avses bade barnets fysiska och psykiska valmaende.

Kraven enligt 6 § 2-3 mom. och 7 § i patientlagen &r mer flexibla &n i tillaggsprotokollet, och
enligt dem ska varden utga fran den minderarigas personliga fordel. Vidare forutsatts det i lagen
att patientens asikt utreds nar det med beaktande av patientens alder eller utveckling ar majligt.
I en undersokning som bestallts av Europaradets kommitté for bioetik konstateras det att beto-
ningen av samtycke i tillaggsprotokollet om genetiska test inte i tillracklig grad beaktar min-
derarigas formaga med beaktande av alder och utveckling att ta stallning till deltagande i test
och att metoderna bor utvecklas bland annat for att utreda barns egen asikt (Ton Liefaard, Aart
Hendriks, Daniella Zlotnik. From Law to Practice: Towards a roadmap to strengthen children’s
rights in the era of biomedicine. Leiden, 30 June 2017).

I tillaggsprotokollet om genetiska test anges ocksa kvalitetskrav for genetiska tjanster, dvs. ge-
netiska test, laboratorier och tjansteproducenter. Genetiska test ska uppfylla allméant vedertagna
krav pa vetenskaplig och klinisk kompetens. Dessutom kravs det att laboratorierna omfattar
kvalitetsstandarder. Laboratorierna ska sta under regelbunden tillsyn. Personer som tillhanda-
haller genetiska tjanster ska ha behdrig kompetens for den uppgift som hor till deras position i
enlighet med yrkesmassiga krav och standarder. Den kliniska nyttan ska utgéra ett vasentligt
urvalskriterium nar genetiska test tillhandahalls personer eller grupper.

Europaradets rekommendation om forskning pa biologiskt material fran manniska

Europaradets ministerkommitté utfardade den 11 maj 2016 en rekommendation
CM/Rec(2016)6 om forskning pa material fran manniskor. Dess syfte ar att styra Europaradets
medlemsstater till att anpassa den nationella lagstiftningen och praxisen till anvisningarna i re-
kommendationen. Rekommendationens mal &r vidare att skapa god gemensam praxis for sadan
forskning dar biologiska prover fran manniska behandlas. Den rekommendation fran 2016 som
har avses ar inte rattsligt bindande, men visar pa de gemensamma europeiska riktlinjer mot vilka
man stravar i den forskning som bygger pa prover. | frdga om den nationella lagstiftningen ar
det vért att notera att rekommendationen har utfardats 2016, dvs. efter det att biomedicinkon-
ventionen och tillaggsprotokollen till den hade antagits. Det verkar tyda pa att konventionsdo-
kumenten i fraga inte ansetts racka till for att harmonisera lagstiftningen pa det omrade som
ber6r framtida forskning pa forvarade prover fran manniska.
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Enligt artikel 2 som géller tillampningsomradet ska rekommendationen tillampas pa tagande,
forvaring och anvandning av prover frdn manniska for framtida forskningssyften. Rekommen-
dationen géller ocksa sadana prover fran manniska, som ursprungligen tagits eller lagrats for
nagot annat anvandningssyfte (till exempel for vard eller for tidigare forskning). Har avses det
sadan verksamhet som det i Finland foreskrivs om i biobankslagen.

Artikel 10 géller den information som ska ges till personer innan samtycke begérs. Enligt den
ska personen ges sadan forstaelig information som &ar sa exakt som majligt i frdga om forsk-
ningens art, personens mojlighet att géra val, villkoren for férvaringen, provernas tillganglighet,
principer for 6verforing av prover samt andra sadana vasentliga villkor som géller anvandningen
av materialet. Artikeln galler ocksa ny kontakt med personen samt respons. Motsvarande upp-
gifter ska i sin helhet ges ocksa nar forvaringen av prover for framtida forskningssyften i stallet
for pa samtycke baserar sig pa till exempel ett myndighetsbeslut (authorisation). Personen bor
dessutom underrattas om sina rattigheter enligt lag och om skyddsatgarder, samt i synnerhet om
sin ratt att vagra ge samtycke eller iaktta ett myndighetsbeslut eller att aterkalla sitt samtycke
eller ett myndighetsbeslut pa motsvarande satt. Den information som ges ska dessutom inne-
halla uppgifter om huruvida begransningar kan stéllas upp for ratten att aterkalla ett samtycke
eller myndighetsbeslut. Innan det biologiska materialet tas ska personen underrattas om inter-
ventionen for att ta materialet. Till personer som saknar full rattshandlingsférmaga ska inform-
ationen ges pa ett sadant satt som motsvarar deras uppfattningsformaga.

Artikel 11 i rekommendationen galler myndiga personers samtycke. Enligt den far biologiska
material tas for framtida forskningssyften och for férvaring under forutsattning att personen i
forvag gett ett frivilligt, uttryckligt och dokumenterat samtycke. Det bor vara uttryckligt i for-
hallande till den aktuella interventionen samt sa exakt som majligt i fraga om det avsedda forsk-
ningssyftet. Prover som tagits for andra anvandningssyften ska fa forvaras for framtida forsk-
ningssyften endast med lagligt samtycke av personen. Alltid nar det & mdjligt bor samtycke
begéras innan det biologiska materialet tas. Material som tagits for andra anvéndningssyften
och som inte &r i identifierbar form far forvaras for framtida forskningssyften med tillstand av
myndigheterna enligt vad som foreskrivs i den nationella lagstiftningen.

I artikel 13 i rekommendationen ges anvisningar om aterkallelse av samtycke. Manniskan ska
ha en icke-diskriminerande rétt att, i synnerhet i fraga om medicinsk vard, aterkalla ett samtycke
nar som helst, och, om majligt, ocksa andra det. Om biologiskt material i identifierbar form
forvaras endast for forskningssyften, ska personen ha rétt att fa proverna och de uppgifter som
har samband med dem for att forstora dem eller forsétta dem i icke-identifierbar form. Personen
ska redan innan samtycke ges underrattas om alla begransningar av mojligheten att aterkalla
anvandningen av det biologiska materialet.

2.2.2 Varldslakarforbundet

Varldslékarforbundet (WMA) har utarbetat Helsingforsdeklarationen som en samling etiska
principer som syftar till att styra den medicinska forskning som omfattar manniskor, medréaknat
sadan forskning som galler identifierbart manskligt material eller uppgifter som kan hanforas
till identifierbara personer. | enlighet med WMA:s befogenheter riktas deklarationen primart till
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lakare. WMA uppmuntrar ocksa andra som deltar i medicinsk forskning pa manniskor att om-
fatta dessa principer. Helsingforsdeklarationen &r inte ett rattsligt bindande dokument, men dess
principer har blivit en etablerad del av de etiska principerna for lakarnas verksamhet.

I deklarationen betonas respekten for ménniskovérdet hos den som ska undersokas, att indivi-
dens intressen ska ges foretrade framom forskningens, skyddet for de manskliga rattigheterna
for dem som ska undersokas, frivillighet hos dem som undersoks och det informerade samtycket
ar har centralt, samt nédvéandigheten av en oberoende etisk bedémning av forskningsprojekt.
Privatlivet och sekretessen for de personliga uppgifterna for dem som ska undersdkas bor skyd-
das med alla medel. De som eventuellt ska undersokas ska informeras om sin ratt att vagra delta
i undersokningen och att aterkalla sitt samtycke till deltagande nar som helst utan nagra pafélj-
der. Deklarationen omfattar ocksa forskning i vilken identifierbara prover fran manniska utnytt-
jas. Till Helsingforsdeklarationen fogades 2008 en ny artikel 25 om anvéndning av ménnisko-
vavnad eller data for medicinsk forskning. Enligt den artikeln ska en lékare strava efter att fa
samtycke till insamling, understkning, lagring och ateranvandning av prover. | artikeln beaktas
dock ocksa sadana situationer nar det & omojligt eller opraktiskt att inhamta samtycke, eller det
dventyrar undersokningens kvalitet. Da ska en etisk kommittés bedomning och godkannande
kunna ersétta individens samtycke.

WMA utarbetade 2017 Taipeideklarationen om hélsorelaterade databaser och biobanker (WMA
declaration of Taipei on ethical considerations regarding health databases and biobanks). Lik-
som Helsingforsdeklarationen omfattar deklarationens tillampningsomrade primart ldkare, och
den &r inte rattsligt bindande. Deklarationens syfte &r att noggrannare an Helsingforsdeklarat-
ionen behandla insamling, forvaring och anvandning av sadant biologiskt material och sadana
identifierbara data som gar utéver varden av patienten. Rekommendationerna i deklarationen
erbjuder etiska principer som kompletterar Helsingforsdeklarationen i fraga om hélsorelaterade
databaser och biobanker. | deklarationen forutsétts ett frivilligt givet samtycke for insamling,
forvaring och anvéndning av data och biologiskt material. Om data och material samlats in for
ett visst forskningssyfte, forutsétts liksom enligt Helsingforsdeklarationen ett uttryckligt, frivil-
ligt och informerat samtycke.

Enligt deklarationen har var och en nar som helst rétt att &ndra sitt samtycke eller begéra att
identifierbara data ska raderas i en databas eller prover avforas ur en biobank. En oberoende
etisk kommitté bor godkanna inrattandet av halsorelaterade databaser och biobanker for forsk-
ningssyften och andra syften. Dessutom bor den etiska kommittén godkénna behandlingen av
data och prover och sékerstalla att det samtycke som ges motsvarar den planerade anvandningen
av data eller prover, eller att andra skyddsatgarder for skydd av personen tillampas. Den etiska
kommittén bor ha ratt att 6vervaka pagaende funktioner.

2.2.3 Forenta nationerna
FN:s konvention om barnens rattigheter

Forenta nationernas (FN) konventionen om barnets rattigheter &r en konvention som géller alla
barn under 18 ar, och den godkandes av FN:s generalforsamling den 20 november 1989. Finland
ratificerade konventionen i maj 1991 och den tradde i kraft i juli samma ar. De fyra allmanna
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principerna i konventionen ar icke-diskriminering (artikel 2), beaktande av barnets basta (arti-
kel 3), barnets ratt till liv och utveckling (artikel 6) och beaktande av barnets asikt (artikel 12).
Enligt artikel 12 ska konventionsstaterna tillforsékra det barn som &r i stand att bilda egna asikter
ratt att fritt uttrycka dessa i alla fragor som ror barnet. Barnets asikter ska tillmatas betydelse i
forhallande till barnets alder och mognad. For detta andamal ska barnet sarskilt beredas mojlig-
het att horas, antingen direkt eller genom foretradare eller ett lampligt organ och pa ett satt som
ar forenligt med den nationella lagstiftningens procedurregler, i alla domstolsforfaranden och
administrativa forfaranden som rér barnet.

I artikel 24.1 i konventionen erkanner konventionsstaterna barnets rétt till basta mojliga hélsa
och tillgang till halso-och sjukvard och rehabilitering. Konventionsstaterna ska strava efter att
sakerstalla att inget barn berdvas sin ratt att ha tillgang till sddan halso- och sjukvard.

For att granska fullgérandet av skyldigheterna enligt konventionen har det upprattats en kom-
mitté for barnets rattigheter (barnrattskommittén). Vart femte ar avger konventionsstaterna en
rapport till kommittén om de atgéarder de har vidtagit for att tillgodose barns rattigheter enligt
konventionen och de framsteg som gjorts i frdga om atnjutandet av dessa rattigheter. Kommittén
behandlar konventionsstaternas rapporter och kan pa grundval av dem ge férslag och allméanna
rekommendationer som Idmnas till konventionsstaterna.

Barnrattskommittén publicerar ocksa allmanna kommentarer dar den framfor sin tolkning av de
rattigheter som garanteras i konventionen bade i fraga om enskilda artiklar och i sarskilda fra-
gor. Hittills har kommittén publicerat sammanlagt 23 allménna kommentarer. For alla dem vars
verksamhet ror barn ar de allmanna kommentarerna ett viktigt verktyg for att forsta innehallet i
konventionen och de skyldigheter som foljer av den. Kommitténs allménna kommentar nr 14
(2013) galler barnets ratt att fa sitt basta satt i framsta rummet pa det satt som avses i artikel 3.1
i konventionen. I den artikeln sdgs det att ”vid alla atgarder som ror barn, vare sig de vidtas av
offentliga eller privata sociala vélfardsinstitutioner, domstolar, administrativa myndigheter eller
lagstiftande organ, ska i forsta hand beaktas vad som bedoms vara barnets bésta.” Med atgérder
avses alla handlingar, uppfoéranden, forslag, tjanster, forfaranden och andra atgarder. Uttrycket
”som ror” bor ges en vidstrackt tolkning och det syftar savil pa atgiarder som direkt ror ett barn,
barn som grupp eller barn i allménhet som pa andra atgarder som har konsekvenser for ett enskilt
barn, barn som grupp eller barn i allménhet, &ven om de inte &r det direkta foremalet for atgar-
den. Med barn avses alla personer under 18 ars alder (enskilda barn, barn som grupp eller barn
i allmanhet) utan atskillnad av nagot slag.

Enligt barnrittskommittén dr begreppet ’barnets basta” flexibelt och anpassningsbart och dess
innehall maste bedomas fran fall till fall. Genom att tolka och tillampa artikel 3.1, tillsammans
med konventionens dvriga bestammelser, kan lagstiftaren, domaren, administrations-, social-
eller utbildningsmyndigheten klargdra begreppet och anvanda det konkret. Begreppet bor just-
eras och definieras individuellt utifran det berérda barnets eller de berérda barnens specifika
situation, med hansyn tagen till personliga sammanhang, situationer och behov. I beslut som rér
barn som kollektiv — till exempel nar lagar stiftas — maste barns basta bedémas och faststallas
med utgangspunkt i de omstandigheter som rader for den grupp av barn det géller och for barn
i allménhet.
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I sin samlade bedémning (CRC/C/FIN/CO/4) med anledning av Finlands fjarde periodiska rap-
port uppmanade barnrattskommittén Finland att effektivisera sina strdvanden att sakerstalla att
principen om barnets basta pa tillborligt satt beaktas i alla forfaranden som hanfér sig till lag-
stiftning, forvaltning och rattegang och i alla riktlinjer, program och projekt som rér barn samt
att principen tillampas konsekvent i samband med dem. Vidare rekommenderade kommittén att
Finland avskaffar aldersgranserna i sin nationella lagstiftning och sakerstaller att alla barn som
inte har fyllt 18 ar hors pa vederborligt sétt i enlighet med barnets mognad i domstolsforfaranden
och administrativa forfaranden som ror dem. Barn bor horas pa ett barnvanligt satt och med
beaktande av principen om barnets bésta. Barnets asikter, inbegripet barn med funktionsned-
sattning, ska ges den tyngd de fortjanar i enlighet med barnets alder och mognad.

FN:s funktionsnedsattningskonvention

Finland ratificerade FN:s konvention om réttigheter for personer med funktionsnedsattning
(FN:s funktionsnedsattningskonvention) i maj 2016 och den tradde i kraft som lag den 10 juni
2016. | konventionen bekraftas det att alla ménskliga rattigheter och grundlaggande friheter
ocksa tillkommer personer med funktionsnedsattning, och de garanteras majligheten att atnjuta
dessa fri- och rattigheter fullt ut, utan diskriminering. De allmanna principerna for dessa mal
anges i artikel 3 i konventionen och konventionsstaternas allméanna ataganden anges i artikel 4.
Artikel 21 galler dessutom tillgang till information samt tillgang till och tillhandahallande av
tjanster i anvandbara format. Artikel 25 géller ratt for personer med funktionsnedsattning att
atnjuta basta mojliga halsa och utan diskriminering pa grund av funktionsnedsattning. Enligt
artikel 31 atar sig konventionsstaterna att samla in d&ndamalsenlig information, daribland sta-
tistik och forskningsrén, som gor det mojligt att utforma och genomféra riktlinjer som ger ver-
kan at konventionen. Enligt artikel 32.1 erkanner konventionsstaterna betydelsen av internat-
ionellt samarbete och forbinder sig att genomfora &ndamalsenliga och effektiva atgarder for att
uppna konventionens mal. Enligt artikel 31.1 ¢ ska dessa atgarder underlatta samarbete i fraga
om forskning och tillgang till vetenskaplig och teknisk kunskap.

Unesco

Unescos, dvs. Forenta nationernas organisation for utbildning, vetenskap och kultur (United
Nations Educational, Scientific and Cultural Organisation), internationella kommitté for bioetik
foljer med forskningen i biologiska vetenskaper. Unescos generalférsamling godkande 1997 en
universell deklaration om det ménskliga genomet och manskliga réttigheter (Universal Decla-
ration on the Human Genome and Human Rights), 2003 en mer detaljerad internationell dekla-
ration om manskliga genetiska data (International Declaration on Human Genetic Data) och
2005 en universell deklaration om bioetik och manskliga rattigheter (Universal Declaration on
Bioethics and Human Rights).

Av de rekommendationer som ndmns ovan beror den internationella deklarationen om méansk-
liga genetiska data anvandningen av genetiska data fran prover, data om proteiner och prover
bland annat for medicinsk och vetenskaplig forskning. Deklarationens syfte &r att skydda méan-
niskovérdet samt de manskliga réattigheterna och de grundlaggande friheterna vid insamling,
behandling, anvandning och férvaring av genetiska data och data som fas fran proteiner samt
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prover fran manniska. | deklarationen stalls det upp principer for lagstiftningen, som styr sta-
ternas lagberedning och politik samt bestammer god praxis for aktorer i branschen. | deklarat-
ionen tillats anvandning av genetiska data och data som fas fran proteiner samt prover fran
manniska for medicinsk och annan vetenskaplig forskning, inklusive epidemiologiska och andra
genetiska undersokningar av befolkningen samt antropologiska och arkeologiska undersok-
ningar. | deklarationen avses med prov fran manniska vilket som helst biologiskt prov sasom
blod, hud, ben eller plasma i vilket eukaryota celler ingar och som alltsa innehaller information
om ménniskans arvsmassa.

I deklarationen betonas personens informerade, frivilliga och uttryckliga samtycke som grund
for anvandning av genetiska data, data som fas fran proteiner samt prover av manniska. Nar
samtycke begérs bor det specificeras for vilket syfte genetiska data och data fran proteiner ana-
lyseras, anvénds och forvaras.

Kravet pa samtycke kan enligt deklarationen endast av tvingande skal begréansas genom nation-
ell lag med beaktande av internationella avtal om manskliga rattigheter. Om avsikten &r att an-
vanda prover som redan samlats in for ett nytt syfte, ar huvudregeln att ett nytt samtycke ska
inhamtas. Prover far anvandas for andra anvandningssyften om det foreskrivs om det i nationell
lag eller om anvandningen beddmts av en etisk kommitté. Det & mojligt att anvanda ett prov
eller data som fatts fran ett prov for ett nytt syfte, om det framjar ett viktigt allmant intresse och
ar forenligt med internationella bestdmmelser om manskliga réttigheter, eller om uppgifterna ar
av betydelse i medicinskt syfte eller for den vetenskapliga forskningen (till exempel i epidemi-
ologisk forskning) eller for folkhalsan.

Samkorning av data med data fran olika kéllor bor grunda sig pa personens samtycke. Undantag
kan goras endast av sarskilda skal genom sadan nationell lag som &r i 6verensstaimmelse med
internationella bestammelser om ménskliga réttigheter.

Enligt deklarationen bor den av vilken genetiska data, data fran proteiner eller prover av man-
niska samlas in for medicinsk eller vetenskaplig forskning kunna aterkalla sitt samtycke om han
eller hon sé& 6nskar.

Aterkallelse av samtycket ska leda till att uppgifterna eller proverna inte langre ska anvéndas.
Det ar dock tillatet att anvanda dem i icke-identifierbar form. | frdga om uppgifter och prover
bor personens dnskan féljas. | deklarationen behandlas skyddet for privatlivet och sekretessen.
Vid forskning dar genetiska data, data fran proteiner eller prover fran manniska anvands bor de
undersokta personernas privatliv tryggas och uppgifterna behandlas under sekretess.

Uppgifter som samlats in for vetenskaplig forskning bor inte forvaras i identifierbar form. Nar
data eller prover forvaras i kodad form, bor nédvandiga sakerhetsatgérder vidtas for att bevara
sekretessen for data och prover. Data som samlats in for medicinsk eller vetenskaplig forskning
far forvaras i identifierbar form endast om uppgifterna ar nédvandiga for genomférandet av en
undersékning och under forutsattning att uppgifter om personens privatliv och sekretessbelagda
uppgifter tryggas i nationell lag. N&r det inte l&ngre ar nddvandigt att anvénda uppgifterna i
identifierbar form ska de kodas eller anonymiseras.
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2.2.4 EU-initiativet 1 Million Genomes

I april 2018 undertecknade Finland och 12 andra medlemsstater i Europeiska unionen vid eve-
nemanget Digital Day 2 en forklaring (Towards access to at least 1 million sequenced Genomes
in the EU by 2022, nedan 1 Million Genomes) med malet att framja samarbetet mellan med-
lemslanderna i fraga om hanteringen av genomdatabaser och tillgangen till genomdata
(https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/eu-countries-will-cooperate-linking-ge-
nomic-databases-across-borders). Initiativtagaren var Europeiska kommissionen och medlems-
staterna gavs mojlighet att ansluta sig till deklarationen genom att underteckna den. | den forsta
omgangen undertecknades deklarationen forutom av Finland dven av Tjeckien, Cypern, Est-
land, Italien, Litauen, Luxemburg, Malta, Portugal, Slovenien, Spanien, Sverige och Storbritan-
nien. Fram till den 24 april 2019 har Bulgarien, Grekland, Osterrike, Kroatien, Nederlanderna
och Lettland anslutit sig till deklarationen. Dessutom deltar atta lander — Danmark, Ungern,
Norge, Belgien, Irland, Tyskland, Polen och Schweiz — i arbetet som observatérsldnder inom
ramen for forklaringen. Deklarationen 1 Million Genomes &r ett initiativ som i synnerhet de
undertecknande landernas halsovardsministerier starkt stoder, vilket tyder pa att det ar fraga om
hélsoprioriteringar och inte ett forskningsinriktat initiativ.

Deklarationen 1 Million Genomes har néra anknytning till manga andra strategiska EU-initiativ,
bl.a. foljande slutsatser fran Europeiska unionens rad:

- The Council Conclusions on "Encouraging Member States driven Voluntary
Cooperation between Health Systems” adopted on 16 June 2017, inviting
Member States to “explore areas in which voluntary cross-border collation
of data and the development of common principles on data collection in com-
pliance with data protection legislation, may provide added value, while fully
respecting Member States' competences”, och

- The Council conclusions on "Personalised medicine for patients”, adopted
on 7 December 2015, inviting the European Commission to pursue a "dia-
logue with Member States’ authorities and stakeholders to facilitate step-by-
step implementation of the public health genomics approach both at Euro-
pean Union and national level on the basis of past European Union initia-
tives.

1MGenomes har som syfte att fore 2022 skapa etiskt och juridiskt hallbara metoder for att
framja gransdéverskridande utbyte av genomdata och tillgangen till halsoupplysningar som sam-
manhanger med dem. Syftet med atgéarderna ar att mojliggora utveckling av ny forskning med
Klinisk verkan samt terapeutisk och forebyggande halso- och sjukvard inom EU. Syftet med
deklarationen ar dessutom att erbjuda en centraliserad kontaktpunkt till befintliga genomdata-
baser och informationssakra driftmiljoer.

Manga lander har separata projekt for individualiserad medicin, men de kompletterar varandra
genom att de baserar sig pa utnyttjande av genominformation. Av denna anledning har man
inom EU ansett tidpunkten vara lamplig for att 6vervéga hur samarbetet mellan landerna kunde
utvecklas for att snabba upp utnyttjandet av genomdata i syfte att forbattra hédlsan. Initiativet
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fokuserar pa de omraden for diagnostik, terapi och férebyggande atgarder dar samarbetet snabb-
ast kan ge hélsoférdelar.

Genom att stirka samarbetet mellan EU: s medlemsstater nér det géller behandling av genom-
information och relaterade hélsouppgifter kan man uppna halsofordelar och aven paverka inve-
steringar, ekonomisk tillvéxt och sysselsattning. Genom att samordna nationella projekt undvi-
ker man silotankande, vilket i framtiden kan hdmma utvecklingen av individualiserad medicin.

2.3 Beddémning av nulaget
2.3.1 Genomdatas rattsliga karaktéar

Enligt artikel 4.1 i dataskyddsférordningen avses med personuppgifter varje upplysning som
avser en identifierad eller identifierbar fysisk person. Som identifierbar betraktas en person som
direkt eller indirekt kan identifieras sérskilt med hénvisning till en identifierare som ett namn,
ett identifikationsnummer, en lokaliseringsuppgift eller onlineidentifikatorer eller en eller flera
faktorer som ar specifika for den fysiska personens fysiska, fysiologiska, genetiska, psykiska,
ekonomiska, kulturella eller sociala identitet. Genetiska uppgifter enligt definitionen i data-
skyddsforordningen omfattas alltid av definitionen pa personuppgifter.

Enligt artikel 4.13 i dataskyddsférordningen bor genetiska uppgifter definieras som personupp-
gifter som rdr nedarvda eller forvarvade genetiska kénnetecken for en fysisk person, eftersom
de inhamtats genom analys av ett biologiskt prov fran den fysiska personen i fraga, framfor allt
kromosom-, DNA- eller RNA-analys eller av en annan form av analys som gor det méjligt att
inhdmta motsvarande information.

Det ar skal att notera att dataskyddsférordningen inte forefaller identifiera att identifieringsris-
ken varierar i fraga om olika delar av genomdata eller identifiera att genomdata har en réttslig
karaktar, utan forordningen klassificerar genetiska uppgifter helt och hallet som personuppgifter
ocksa nar det i praktiken inte finns nadgon som helst risk for att en person kan identifieras. Dar-
med bor man ocksa mot bakgrund av dataskyddsforordningen forsta att genomdata juridiskt satt
inte alltid &r personuppgifter eller i dataskyddsférordningen avsedda genetiska uppgifter, &ven
om data skulle rora nedérvda eller forvarvade genetiska k&nnetecken for en fysisk person som
inhdmtats genom analys av ett biologiskt prov. Det centrala vid bedémningen ér att klarlagga
om en person ar identifierbar utifran genomdata eller tillnérande uppgifter. Fragan om identifi-
erbarhet ska i sista hand avgoras av den datatillstindsmyndighet som avses i lagen om sekundar
anvandning. Avsikten ar att hos datatillstandsmyndigheten samla den basta kunskapen i landet
nar det géller dataskydd och olika anonymiseringstekniker.

Om det ror sig om information som beskriver hela genomet krévs det i regel for att en person
ska kunna identifieras ett referensprov av en person av samma eller néra slakt, uppgift om prov-
givarens identitet samt teknik och kunskap for identifieringen. Eftersom den bakomliggande
personen pa detta satt indirekt kan identifieras, kan genomdata till denna del juridiskt sett be-
traktas som sadana genetiska uppgifter som avses i dataskyddsforordningen.
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Samtidigt kan man inte nédvandigtvis ens indirekt ur en uppgift som beskriver en del av ge-
nomet eller ur variationsdata (som beskriver variationer som identifierats i manniskans arvs-
massa i forhallande till strukturen for det genom som anvands for referens) eller referensdata
(som beskriver frekvensen for aggregerade variationer och deras betydelse pa befolkningsniva)
hérleda uppgifter som identifierar en viss identifierbar fysisk person, och dessa data kan alltsa
inte nddvandigtvis direkt tolkas som personuppgifter. Individer kan alltsa i regel inte identifieras
med hjélp av information som beskriver en enskild variation. Om man emellertid k&nner till
flera variationsdata i en enskild ménniskas genom, kan man forutse strukturen hos det DNA
som ligger mellan variationerna genom att anvanda metoder fOr genetisk analys. | rattsligt han-
seende motsvarar analysresultatet da en situation dar man forfogar 6ver data som beskriver den
bertrda personens hela genom: det rér sig med andra ord om genetiska uppgifter enligt artikel
9.1 i dataskyddsforordningen som a priori inte far behandlas utan legitim grund.

Referensdata innehaller allmant kanda uppgifter om variationer i manniskans arvsmassa och om
frekvensen for dem och deras betydelse pa befolkningsniva. Referensdata har sammanstéllts
med hjalp av DNA-sekvenser fran flera olika donatorer, och uppgifterna representerar inte en
enda specificerad manniska. Referensdata ar saledes inte i rattsligt hanseende i dataskyddsfor-
ordningen avsedda personuppgifter eller genetiska uppgifter vars behandling ska betraktas som
forbjuden. Det bor emellertid noteras att det i fraga om ytterst ovanliga variationer finns en
mojlighet att identifiera enskilda personer. | analogi med detta kan det konstateras att uppgif-
terna om en viss sjukdom som baserar sig pa en eller flera enskilda gener, exempelvis laktosin-
tolerans och glutenallergi, inte i sig avslojar nagot mer om den berérda personen eller dennes
néra slaktingar &n bl.a. sjalva sjukdomsdiagnosen. Om det daremot rér sig om en sallsynt sjuk-
dom, kan individer identifieras ocksa med hjalp av sadana uppgifter som beskriver en del av
genomet.

Dataombudsmannen har den 6 mars 2016 gett ett utlatande (dnr 3744/41/2016) om iakttagandet
av principerna for 6ppen vetenskap till den del som galler forskningsmaterial som innehaller
personuppgifter, dar ombudsmannen beddmer de genetiska uppgifternas karaktar av personupp-
gifter. Ocksa detta utlatande visar att fragan om identifiering av en person utifran genetiska
uppgifter inte ar entydig. Enligt utlatandet &r det entydigt att bestammelserna om skydd for
personuppgifter ska tillampas om en person direkt kan identifieras utifran genetiska uppgifter
exempelvis pa basis av namnet eller nagon annan direkt identifikator. Med indirekt identifiering
avses att de tillgangliga identifikatorerna inte ar tillrackliga for att identifiera en person i en viss
situation. Uppgifterna kan dock goras identifierbara med hjalp av uppgifter som fas fran nagon
annan kalla (som den personuppgiftsansvarige inte innehar). Det kan t.ex. ske med hjélp av
slakttavlor, dodsannonser eller sokningar pa webben. Ocksa sadana indirekt identifierbara upp-
gifter utgor personuppgifter.

Om genomdata (saval uppgifter som beskriver hela genomet som t.ex. variationsuppgifter som
beskriver delar av genomet) lagras tillsammans med uppgifter som identifierar en person, ar det
entydigt att bestammelserna om skydd for personuppgifter ska tillampas pa behandlingen av
genomdata. Det kan vara nddvandigt att lagra genomdata tillsammans med personidentifikato-
rer exempelvis for att genomdata ska kunna utnyttjas i varden av enskilda personer.
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2.3.2 Produktion och registrering av genomdata inom hélso- och sjukvarden

Anvéndningen av genetiska analyser har blivit vanligare och analyser utfors for narvarande
inom alla medicinska specialomraden. | huvudsak utfors framst riktade genpanelundersok-
ningar, men i och med att genetiska data och darmed antalet eventuella malgener blir fler kar
storleken pa panelerna standigt, och nar det galler produktionen av dem 6vergar man i allt storre
utstrackning till exomsekvensering. Undersokningar pa genomniva, framst exomsekvenseringar
(whole exome sequencing, WES), kan i nuldget bestallas vid vilken enhet som helst vid ett
universitetssjukhus, men i praktiken bestélls de for det mesta vid enheter for klinisk genetik och
inom barnneurologi for diagnostisering och styrning av varden av sadana sjukdomar som antas
ha en genetisk bakgrund. Sekvensering av hela genomet (whole genome sequencing, WGS) ar
pa grund av de hoga kostnaderna inget som annu i nuldget normalt kan géras som ett led i den
rutinmassiga diagnostiseringen och varden av en patient, men det &r till nytta for patienten om
hela den genetiska arvsmassan utreds med hjélp av en heltdckande analys. De genomdata som
uppkommer inom hélso- och sjukvarden med hjalp av Genomcentret kan centraliserat foras in
i genomdataregistret och senare anvandas pa nytt inom halso- och sjukvarden, om en méanniska
far nya symtom eller sjukdomar. Nyttan framhavs sarskilt i sddana situationer dér den genetiska
grunden for sjukdomar utreds eller da det ar svart att stalla en diagnos pa grund av patientens
symtom eller den information fran en genpanel som ofta ar ratt begransad, sarskilt vid sallsynta
sjukdomar.

Pa forutsattningarna for en genetisk analys av en patient tillampas i nulaget bestammelserna om
patientens sjalvbestammanderatt i 2 kap. i patientlagen. Patientlagen eller nagon annan nationell
hélsovardslagstiftning innehaller inte nagra sarskilda bestammelser om genetiska analyser, olika
analysmetoder eller det samtycke som ska ges for dem, utan pa genetiska analyser tillampas vad
som foreskrivs i patientlagen pa en generell niva om forutsattningarna for den vard som ska ges
patienten och de undersokningar som ska utforas pa honom eller henne. De genetiska analyserna
genomfors i samforstand med patienten utan nagra sarskilda krav pa samtycke.

Genomdata &r vid uppkomsten inom hélso- och sjukvarden en del av de samlade patientuppgif-
terna. | 12 § 1 mom. i patientlagen forutsatts det att journalhandlingar samt prov som innehaller
sadant biologiskt material och sddana modeller av organ som uppkommer vid undersokningar
och i varden forvaras den tid som behovs for att ordna och tillhandahalla vard och behandling
for patienten, behandla eventuella ersattningsansprak i anknytning till varden och behandlingen
och bedriva vetenskaplig forskning. Vetenskaplig forskning torde hér inte betyda ett specificerat
forskningsprojekt utan vetenskap i allmanhet, nar prover ar av ett vetenskapligt véarde. De nér-
mare forvaringstiderna varierar, vilket bl.a. ar ett tecken pa att d&ven en enskild manniskas vard-
kedjor kan variera och till och med vara ratt langa, och livscykeln hos patientuppgiftsmaterialet
ska avspegla dessa olika vardbehov. Handlingar som bevaras permanent &r bl.a. de handlingar
som uppkommer vid undersékningar och vard vid enheter for klinisk genetik. Forvaringstiden
for dessa handlingar grundar sig pa ett beslut (AL/14372/07.01.01.03.01/2008) som Arkivver-
ket med stod av 8 § i arkivlagen (831/1994) meddelade den 16 februari 2009. Arkivverkets
beslut iakttas inom den kommunala och privata halso- och sjukvarden samt inom fangvardsva-
sendets halso- och sjukvard. Det ar vésentligt att observera att uppgifter som uppkommer inom
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hélso- och sjukvarden registreras och bevaras direkt med stod av lagen, och registreringen grun-
dar sig saledes inte pa exempelvis patientens samtycke.

Forordningen om journalhandlingar slar fast vilka narmare forutsattningar som géller journal-
handlingarnas innehall. I 11 § i den forordningen definieras vilka centrala varduppgifter som
ska antecknas i patientjournalen. Hit hor uppgifterna om servicehéndelsen vilka ar orsaken, for-
handsuppgifter (anamnes), status, observationer, undersékningsresultat, problem, diagnos eller
hélsorisk, slutsatser samt planering, genomférande och uppfdljning av varden, sjukdomsférlop-
pet samt ett slututlatande. Enligt det foreliggande lagforslaget dr de genomdata som fatts fran
en genomanalys, till exempel ett enskilt mutationssvar (variationsdata), i princip ett sadant
undersokningsresultat som avses i forordningen om journalhandlingar och &ven en vasentlig del
av till exempel beskrivningen av patientens status (en fysisk eller patologisk beskrivning av
hélsotillstandet), diagnosen eller bestamningen av halsorisken samt planeringen, genomfdéran-
det och uppféljningen av varden (till exempel lakemedelsbehandling). Genomdata ar en viktig
del av det material som galler patientens vard, eftersom de bidrar till att utreda grunderna for
diagnosen, den valda varden och vardatgarderna. Med hjélp av genomdata kan man verifiera de
grunder som lett till den valda undersoknings- eller vardmetoden. Behovet av verifiering hanfor
sig till sddana situationer dar genomdata har varit en central grund for valet av den vardmetod
som anvants. Genomdata ar saledes i regel sadana uppgifter som direkt med stod av patientlagen
och forordningen om journalhandlingar ska inforas i journalhandlingarna. | detta lagforslag vill
man dock sarskilt framhava att det da innehallet i férordningen om journalhandlingar slogs fast
inte annu stod klart att det i framtiden skulle vara mojligt att fa en patients hela genomdata som
resultat av en analys.

Uppgifterna om hela genomet avviker till sin natur i betydande utstrackning fran 6vriga labora-
torieresultat dar analyserna koncentreras pa att soka svar pa exakt riktade fragestallningar. Den
nuvarande praxisen inom halso- och sjukvarden avspeglar detta férhallningssatt, eftersom verk-
samheten for nérvarande dr ytterst riktad och diagnosbaserad, varvid man i huvudsak underso-
ker och rapporterar endast sadana genfel som konstaterats anknyta till en sjukdom. Andra ge-
nomdata lagras inte systematiskt nagonstans. | ett laboratoriums informationssystem namns det
eller finns det svar om funna variationsdata och dessutom namns det i sjukjournalsuppgifterna
om genomdatas kliniska betydelse med avseende pa varden av patienten.

Det foreskrivs i lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hélsovar-
den (159/2007) att Folkpensionsanstalten skoter den arkiveringstjanst som ar avsedd for forva-
ringen och anvéandningen av journalhandlingar av (14 8). | arkiveringstjansten kan det utéver
journalhandlingar aven foras in andra handlingar som hanfor sig till ordnandet av halso- och
sjukvarden och till informationshanteringen. Genomdata hanfors i egenskap av en sadan del
som hor till journalhandlingarna i regel till de uppgifter som inférs i den arkiveringstjanst som
Folkpensionsanstalten svarar for. Genom social- och héalsovardsministeriets forordning om riks-
omfattande informationstjanster inom hélso- och sjukvarden (1257/2015, nedan forordningen
om informationstjanster) foreskrivs det dock om begrénsningar for vilka handlingar och i vilken
utstrackning handlingarna lagras i den riksomfattande arkiveringstjansten. Enligt 1 § i den for-
ordningen behdver inte handlingar som anges i bilagan till férordningen om journalhandlingar
lagras i den riksomfattande arkiveringstjansten om det inte anges nagot annat i bilagan. Till
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dessa handlingar hor bl.a. de handlingar som uppkommer vid undersékningar och vard vid en-
heter for klinisk genetik. Sddana genomdata som &r betydelsefulla med avseende pa varden av
patienten och som inverkar pa den kliniska fragestallningen antecknas i frdga om dessa i de
pappersbilagor som inte lagras i arkiveringstjansten. Detta innebar dock inte att man vid enheter
for klinisk genetik for in alla digitala genomdata eller en beskrivning av dessa data i informat-
ionssystemet eller pa pappershilagorna, utan narmast de utlatanden som galler dem.

Dagliga anteckningar och sammanfattande anteckningar inom medicinsk genetik ar med stoéd
av 4 § 3 mom. i férordningen om journalhandlingar sadana uppgifter som ska skyddas sarskilt
och i fraga om vilka atkomstrattigheterna har begransats i patientdatasystemen hos tillhanda-
hallare av halso- och sjukvardstjanster. Kravet pa skydd galler dock inte sadana medicinerings-
uppgifter eller kritisk riskinformation som eventuellt ingar i dessa uppgifter. Forvaringstiderna
for kritisk riskinformation och medicineringsuppgifter ar for narvarande 120 ar efter patientens
dod eller, om dadstidpunkten ar okand, 120 ar efter patientens fodelse. Exempelvis farmakoge-
netisk information hor inte till de uppgifter som omfattas av kravet pa skydd, eftersom man med
hjdlp av den informationen ska sakerstalla att patienten inte far ineffektiva eller skadliga lake-
medel. Enligt 2 § i férordningen om informationstjanster ska laboratorieresultat, medicinering,
diagnoser, anteckningar om risker visas via patientens informationshanteringstjanst. Uppgif-
terna far visas via informationshanteringstjansten endast om patienten har gett sitt samtycke
enligt 10 8 1 mom. i klientuppgiftslagen for utlamnande av patientuppgifter eller om det finns
nagon annan grund i den namnda bestammelsen for utlamnande av uppgifter, sasom att det i lag
sarskilt uttryckligen foreskrivs om utlamnande av uppgifter eller om ratten att fa uppgifter.

Patientuppgifter far i samtliga ovan beskrivna fall med stod av 4 § 1 mom. i férordningen om
journalhandlingar behandlas i vardsyfte endast av dem som deltar i varden av patienten eller i
uppgifter som hanfor sig till varden i den omfattning som deras arbetsuppgift och ansvar forut-
satter. Behandlingens omfattning kan saledes variera i enlighet med arbetsuppgifterna och om-
fattningen av behandlingen bestidms inte ndrmare genom lag. Atkomstrattigheterna till uppgif-
terna i journalhandlingar for dem som arbetar vid en verksamhetsenhet inom halso- och sjuk-
varden ska dock alltid bestammas detaljerat i den praktiska verksamheten. Att sla fast vad som
ar kritisk riskinformation &r en fraga som ska definieras ndgon annanstans an i lagstiftningen,
och den kréaver sakkunskap om situationen som helhet i varden av patienten. Detta &r saledes en
fraga som géller den personuppgiftsansvariges ansvar och vars detaljer kan diskuteras tillsam-
mans med dataskyddsmyndigheterna. Genomcentret kan i framtiden stélla sin sakkunskap till
forfogande vid bedémningen av hur kritisk informationen ar.

Det ar viktigt att marka att det inte ar &ndamalsenligt eller ens majligt att i arkiveringstjansten
for journalhandlingar fora in alla genomdata som i framtiden beddms uppkomma som en del av
varden av en patient, och detta beror bl.a. pa genomdatas stora volym samt pa synpunkter som
hanfor sig till integritetsskydd och informationssakerhet. De motiveringar som galler integri-
tetsskyddet &r i linje med nuvarande praxis, enligt vilken handlingarna inom den kliniska gene-
tiken atnjuter sarskilt skydd och i fraga om sina atkomstrattigheter &r begransade, och darfor
ska det for behandlingen av genomdata foreskrivas om ytterligare skyddsatgarder i lag. Dessu-
tom ska det for registreringen av genomdata pa grund av den stora volymen uppgifter uppréttas
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ett annat register for registrering av genomdata som ska anvandas jamsides med patientsyste-
met. | nulaget forbereder sig de sjukvardsdistrikt som sjélva borjar utféra genomtackande se-
kvenseringar (till exempel Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt) for att ta emot genomdata
och foéra in dem i separata system.

I nulaget finns den hogsta expertisen pa tillampning av genomdata i varden av patienter inom
den offentliga halso- och sjukvarden, i synnerhet vid de universitetssjukhus som har enheter for
sallsynta sjukdomar och klinisk genetik. De framjar och genomfor ett andamalsenligt och me-
dicinskt motiverat bruk av genomdata inom sina egna omréaden bl.a. utifrdn organiseringsans-
varet for tjanster inom klinisk genetik enligt det nationella programmet for séllsynta sjukdomar
och statsradets forordning om arbetsfordelning och centralisering av vissa uppgifter inom den
specialiserade sjukvarden (582/2017, centraliseringsforordningen). Det ar viktigt att marka att
exempelvis personer med séllsynta sjukdomar ofta d4ven har manga andra sjukdomar, och for
att forsta deras inb6rdes sammanhang ar det viktigt att pa det nationella planet utveckla ett en-
hetligt tolkningssystem.

Anvandning av genomdata vid styrningen av varden av en patient har dock for narvarande kom-
mit langst i valet av vard av cancersjukdomar. Till och med klassificeringen av cancersjukdomar
haller pa att férandras i en riktning dar de genetiska forandringar som har skett i cancervavnaden
utgor grunden for klassificeringen. Lanseringen av nya lakemedel som utvecklats for varden av
sadan cancer som foranleds av en viss specifik genetisk forandring haller i snabb takt pa att
resultera i nya mojligheter till cancervard. Eftersom mycket ny information standigt fas om den
kliniska betydelsen hos enskilda genetiska forandringar och genvarianter kravs det stora an-
strangningar for att halla informationen uppdaterad. Endast genom att skapa ett centraliserat
riksomfattande tolkningssystem for genomdata kan det mojliggoras att bedémningen och klas-
sificeringen av den kliniska betydelsen hos en genvariant inte vasentligt avviker fran varandra
i olika delar av Finland.

Bland specialsituationerna inom héalso- och sjukvarden kan till sist dessutom namnas sadana
situationer som hanfor sig till graviditet och de genomdata som producerats vid dem. Genom-
data fran foster som datt fore fodseln och genomdata som eventuellt producerats fran ett embryo
eller ett foster fore fodseln ingar med stod av gallande lagstiftning i journalhandlingarna for en
kvinna som varit gravid. Om genomdata fran ett foster som dott fore fodseln har analyserats av
ett fostervattensprov fran en gravid kvinna finns resultatet (hittades nagon orsak och vilken i sa
fall) i kvinnans journalhandlingar. | dessa journalhandlingar fors inte all genomdata in, utan
endast uppgifter om vad som eventuellt hittades och om det var betydelsefullt. Det ar normal
och rutinmassig verksamhet inom halso- och sjukvarden att reda ut orsaken till sjukdom hos ett
foster. Uppgifterna om smabarn som dott innan de fyllt 1 ar bevaras 120 ar fran barnets fodsel.

2.3.3 Behandlingen av genomdata i biobanksverksamhet
Finland har i manga avseenden varit pionjar nar det galler grundforskning som avser arvsmas-

san, eftersom hogklassig epidemiologisk forskning redan i artionden har gjorts pa befolkningen
i vart land, och bl.a. sddana uppféljningsuppgifter om manniskors levnadsvanor och sjukdomar
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som bevaras i halso- och sjukvardens register anvands. Ingen annanstans i varlden finns sa hel-
tackande registermaterial som i Finland. Ut6ver epidemiologi har vi i vart land ocksé satsat pa
annan know-how, till exempel gen- och molekylforskning samt kompetensen inom statistik och
bioinformatik. Internationellt sett ar Finlands rykte till denna del utomordentligt gott. Epidemi-
ologiska undersékningar behtvs nar man vill utreda hur multifaktoriella sjukdomar har upp-
kommit i tiderna och nar man vill forsta vilken andel arvsmassan och levnadssattet har da en
sjukdom bryter ut eller framskrider. Goda exempel pa epidemiologiska forskningsobjekt &r
sjukdomar av betydelse for folkhalsan, ndmligen hjért- och kérlsjukdomar, diabetes och meta-
bola sjukdomar.

Déa manga faktorer ligger bakom en sjukdom kréavs det omfattande provmaterial fran befolk-
ningen for att sambanden (associationer) mellan olika faktorer ska kunna identifieras. For detta
andamal behovs bl.a. biobanksverksamhet. For narvarande produceras det i Finland mest ge-
nomdata i halsobranschen i biobanksverksamheten, som syftar till att stodja sadan omfattande
forskning som gors pa biologiska prover fran manniska. Provmaterialet utgors av DNA i dess
biologiska form, plasma, serum, helblod, celler, RNA och urin. Vid bedémning av provernas
fysiska totala mangd ar det viktigt att forsta att det i biobankerna har lagrats flera olika prover
eller provtyper fran enskilda manniskor. Det &r ocksa bra att vara medveten om att ett enskilt
prov kan ha fordelats pa flera olika ror eller underpartier, och det innebar att antalet provrér som
finns bevarade i biobankerna ar avsevért hogre &n antalet provgivare. Fér genomfdrande av den
egentliga undersokningen &r det viktigare fran hur manga méanniskor prov finns att tillga an
antalet prover.

Det &r inte mojligt att utreda genomdata av alla ovanndmnda provtyper, och det har inte heller
gjorts i Finland. Néar det ar mojligt och &ndamalsenligt att utreda genomdata for att genomfoéra
en undersdkning kan man med hjélp av genomdata i kombination med andra individuella upp-
gifter om levnadssétt, hélsotillstand och diagnoser pa ett allt mer detaljerat sétt utreda hur olika
sjukdomar uppkommer, forutspa vardresultat samt utreda risken att insjukna pa befolknings-
niva. Forutom dessa har prov- och datamaterial som bevaras i biobanksverksamheten anvand-
ningsobjekt inom produktutvecklingen, och detta genomfors inom referensramen for vetenskap-
lig forskning.

Biobanksverksamhet skiljer sig fran traditionell forskning pa ett sadant satt att det i sjalva verk-
samheten inte ar fraga om egentlig forskning, utan om stodjande av forskningen med hjalp av
biobanksinfrastruktur. Det innebér att det mesta av alla producerade genomdata uppkommer i
sadana forskningsprojekt som anvander biobanksmaterial, inte i sjélva biobanken. Genomdata
atergar med tiden till dem som bedriver biobanksverksamhet for att bevaras hos dem, om det
overenskoms pa detta satt i avtalet om dverlatelse av material.

En biobank har med stdd av 5 § i biobankslagen till uppgift att tjana biobanksforskning. For att
fullgéra sin uppgift kan en biobank samla in och ta emot prover och tillhérande uppgifter, in-
klusive genomdata, férvara och lamna ut prover och tillnérande uppgifter for biobanksforsk-
ning. FOr biobanksverksamheten samlas inte prover in for specificerade forskningsprojekt utan
mer allmént for framtida biobanksforskning. Avsikten &r att anvénda prov- och datamaterialet

57



pa ett sadant satt att det med hjalp av det & majligt att pa bred front och langsiktigt svara pa
manga slags forskningsfragor.

En biobank kan med stod av 5 § dessutom analysera, undersoka eller pa annat satt hantera pro-
ver. Den som bedriver biobanksverksamhet kan séledes antingen sjalv analysera prover och
producera genomdata som en serviceprodukt till sina kunder eller 6verlata sadana prover till
forskningsprojekt som analyseras vid olika forskningslaboratorier. Det finns inte bestammelser
i biobankslagen om hurudana laboratorier som analyserar prover eller vilka kvalitetsstandarder
laboratorierna ska iaktta. De genomdata som uppkommer i biobanksverksamhet kan i fraga om
sin kvalitet variera i betydande utstrackning. I framtiden kan situationen forandras atminstone
delvis, eftersom man internationellt har kommit dverens om att den nya standarden 1SO
20387:2018 ska bdrja anvéndas i biobanksverksamhet. De som bedriver biobanksverksamhet i
Finland har inte gemensamt beslutat att ta standarden i bruk, men kan &ven sjalvstandigt fatta
beslut om ibruktagandet.

Biobanksverksamheten grundar sig pa 6ppenhet och transparens. Darfor har var och en alltid
med stod av 39 § i biobankslagen ratt att fa veta om det i biobanksverksamheten forvaras prover
som géller personen i fraga, grunden for forvaringen av proverna, varifran uppgifterna om per-
sonen har samlats in samt vart proverna och de tillhérande uppgifterna har lamnats ut eller Gver-
forts fran biobanken. Ratten att fa uppgifter kan ocksa tillgodoses med hjalp av en elektronisk
forbindelse for atkomst till uppgifter. For lamnandet av uppgifter far det tas ut en avgift som
uppgar till hogst ett belopp som motsvarar kostnaderna for lamnandet av uppgifterna. 1 bio-
banksverksamheten finns det inte nagon centraliserad kommunikationskanal till de registrerade,
och det innebdr att i nuldget ska manniskorna sarskilt kontakta var och en av dem som bedriver
biobanksverksamhet for att utéva sin ratt enligt 39 § i biobankslagen. De som bedriver bio-
banksverksamhet planerar for narvarande utvecklande av en gemensam deltagandeportal for att
den i lag foreskrivna ratten ska kunna tillgodoses med hjalp av en elektronisk forbindelse och
pa ett centraliserat satt som ar enhetligt i hela landet. I vissa biobanker begars uppgifter i nulaget
varje vecka, i andra inte 6verhuvudtaget.

Manniskor har med stod av 39 § i biobankslagen dessutom ratt att fa de uppgifter om sitt halso-
tillstand som harletts ur ett prov, och detta avser i praktiken genomdata da uppgifterna har pro-
ducerats i biobanksverksambhet eller i dess forskningsprojekt, och i det senare fallet har genom-
data dessutom aterforts till den som bedriver biobanksverksamhet. Nar en person far uppgifter
som harletts ur ett prov ska han eller hon ges méjlighet att fa en redogorelse for uppgifternas
betydelse. Med detta avses att uppgifterna tolkas med avseende pa personens individuella hel-
hetssituation. For redogorelsen for uppgifternas betydelse far det tas ut en avgift som uppgar till
hogst ett belopp som motsvarar kostnaderna for [amnandet av redogdrelsen. Ungefar 99 procent
av dem som gett sitt samtycke till biobanksverksamhet har pa samtyckesblanketten angett att de
onskar bli kontaktade om det vid undersokningen kommer fram sadan information som har be-
tydelse for halsan. Inom biobanksverksamheten forbereder man sig for att stora méngder ge-
nomdatamaterial kommer att aterforas till biobankerna, och darmed har man kartlagt mojlig-
heten att kommunicera aterférandet av genomdata till manniskor samt utrett de utmaningar som
ar forknippade med detta. | forfragningar som gjorts till dem som bedriver biobanksverksamhet
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har det kommit fram att ndgon gemensam nationell praxis for att aterfora data tills vidare inte
finns, men detta &r for narvarande under utveckling.

Det forekommer bade nya och gamla prover i biobanksverksamheten, och darfor kommer kva-
liteten pd genomdata att variera avsevart mellan dessa. Detta har betydelse nar genomdatas an-
vandbarhet i diagnostik- och vardsyften bedoms samt nér sjukdomar ska forebyggas pa individ-
niva. | halso- och sjukvarden utfors genomundersokningar oftast i ackrediterade kliniska labo-
ratorier, vars hogkvalitativa verksamhet har pavisats och noterats pa behorigt satt. Sadana ge-
netiska analyser som gors inom ramen for biobanksinfrastrukturen gors daremot ofta i sddana
laboratorier som inte nodvandigtvis uppfyller kraven pa diagnostiska laboratorier. Analysme-
toderna motsvarar inte heller alltid precisionen i ett kliniskt laboratorium. Inom de storsta bio-
banksprojekten narmar sig kvaliteten pa genomdata den kvalitet och precision som kliniska la-
boratorier presterar i friga om genomdata. Resultaten av biobanksundersokningar kan pa en
generell niva anses vara lampliga for slutsatser om stora prov- och datamassor, men de &r inte
planerade for att anvandas direkt inom hélso- och sjukvarden. Om genomdata som producerats
i biobanksverksamhet anvands som en del av en diagnos eller vard, forutsatter det att resultaten
sékerstélls antingen genom analys av ett nytt prov eller av ett befintligt prov. Om provtagnings-
och behandlingsprocessen har validerats och resultatet kan fornyas med en annan undersok-
ningsmetod eller i ett annat laboratorium, finns &ven genomdata som producerats i biobanks-
verksamhet tillgdngliga for manniskors hélsa.

Det vasentliga nar det galler att bedéma fragan om aterférande av genomdata ar att marka att
biobanksverksamheten inte ar en halso- och sjukvardstjanst utan ett stod for forskningen och
darmed ar kommunikationen om genomdata med manniskor inte en fraga som i forsta hand ska
avgoras inom biobanksverksamheten. Nationellt sett ar det dock viktigt att genomdata som ater-
fors fran biobanksundersokningar ocksa finns tillgangliga for halso- och sjukvarden, eftersom
det med hjélp av uppgifterna ar mojligt att stodja det kliniska beslutsfattandet till forman for
manniskors halsa. Nulaget kan forbattras genom att stigar som leder till vard anges, da det &r
fraga om kliniskt betydande genomdata. For att manniskor ska behandlas lika ska denna process
vara likadan i hela landet. P& biobanksfaltet finns det onskemal om att det framtida Genomcent-
ret ska sta till tjanst med praktiska anvisningar om hur genomdata ska aterforas pa det nationella
planet till dem som berdérs. Som ett led i dessa anvisningar ska det bestimmas vilka de genom-
data &r som ska aterforas till manniskor, eftersom endast en del av all genomdata ar sadan som
tydligt kan tolkas. Genomcentret kan exempelvis fora och uppdatera en forteckning 6ver sddana
genomdata eller fynd som bor sallas fran genomdata som sparas saval i biobanksverksamhet
som inom halso- och sjukvarden.

2.3.4 Genomdata aterlamnas

Av genomdata kan enskilda variationsdata undersokas eller olika analyser utarbetas av gruppen
varianter och 6ver dessa sammanstéllas rapporter som ska aterlamnas i hopp om att detta ska
frdmja manniskors hélsa. Anvandning av genomdata for enskilda manniskors hélsa &r inte moj-
lig utan behdrig tolkning. Tolkningen kraver tillrdckligt med resurser samt sakkunskap i genetik.
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I samband med tolkningen av genomdata ska ménniskor ges den vagledning som kravs med
avseende pa resultaten, och den som berors ska vid behov styras till fortsatta undersokningar
for att exempelvis fa lamplig vard. Végledningen kan var skriftlig, den kan tillhandahallas i
form av en video eller den kan vara muntlig och personlig arftlighetsvéagledning. Utformningen
och omfattningen av vagledningen beror pa vilket slag av information det r fraga om. Skriftlig
vagledning kan vara tillracklig nar det ar fraga om allmanna genomforandringar som férekom-
mer hos befolkningen. Vanliga fordndringar av detta slag &r till exempel laktosintolerans och
Faktor V (Leiden). Till resultat som géller dessa ar det méjligt att foga anvisningar for bland
annat lakare inom primarvarden till stod for tolkningen av resultatet.

Nér det ar frdga om en begransad mangd variationsdata, &r det utifran dem mojligt att utarbeta
enkla rapporter, och emellanat gors detta dven utan genetisk vagledning. Det finns exempelvis
kommersiella tjanster som tillhandahaller sekvensering av forutbestamda genomdelar och dar-
till horande tolkning, pa basis av vilka det utarbetas en rapport direkt till den som kdper tjansten.

Genomdata kan dven aterforas i olika format som sa kallade radata, och detta gors i kommersi-
ella tjanster som tillhandahaller genetiska analyser riktade till konsumenter. Ofta gar det att
bestalla den egentliga tolkningen av en utomstaende tredje aktor, som erbjuder en server dit en
person kan ladda upp genomdata som han eller hon fatt annanstans ifran och anvanda de tolk-
ningstjanster som aktoren i fraga erbjuder. Personen kan besluta vilka analyser han eller hon
vill att ska utféras pa dessa data och vad det far kosta. De tjanster som avses har tillhandahalls
finlandare pa natet fran utlandet, men de ar forenade med risker. Exempelvis tolkningens tack-
ning och korrekthet kan ifragaséattas liksom aven det huruvida det hor lamplig vagledning eller
lampliga anvisningar till anvandningen av tjansterna. Vardhanvisningen kan vara bristfallig.
Utifran fynden kan personen dock soka sig till halso- och sjukvarden och dess tjanster, varvid
de kostnader som hanfor sig till tolkning, faststallande och vagledning i fraga om resultaten ska
tackas av hélso- och sjukvarden.

Utmaningarna i fraga om aterlamnande och tolkning av genomdata har bedomts aven i bio-
banksverksamheten, bl.a. huruvida sammanfattande resultat, individuella resultat eller bada ska
aterlamnas. | biobanksverksamheten finns inte direkt beredskap eller forutséttningar i verksam-
heten att vara tjanstetillnandahallare, och darfor kan biobanksverksamheten inte ta ansvar for
méanniskors halsa med avseende pa vard eller vagledning. Inom biobanksverksamheten forbe-
reds samarbete med enheter inom den kliniska genetiken sa att tolkningstjénsterna ska vara en-
hetliga bland alla dem som bedriver biobanksverksamhet i Finland.

Genomdata som har producerats i forskningssyfte har endast sallan aterforts till manniskor. |
Finland har uppgifter aterforts framst fran enskilda forskningsprojekt. | Finland pagar for nar-
varande projekt dar halsouppgifter och forskningsresultat aterfors till manniskor.

Genetiska analyser och tillhérande tjanster riktade till konsumenter

For narvarande ser det ut som att det i Finland ar oklart hur utbudet eller kvaliteten pa genetiska
analyser som riktas direkt till konsumenterna kan dvervakas och hurdana villkor som kan upp-
stéllas for verksamheten i lag.
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Marknaden for genetiska analyser och tillhérande tjanster som ar riktade till konsumenterna (s&
kallad direct to consumer (DTC)-marknad) har under de senaste aren blivit mangsidigare, mer
omfattande och internationell. Genetiska analyser och dértill hrande tjanster som ar riktade till
konsumenterna kan pa ett allmant plan delas in i a) provtagningskarl, som skickas direkt hem,
b) laboratorieundersékningar, som genom laboratorieanalyser av DNA genererar genotypdata
(genomdata), samt c¢) tolkningstjanster, som ger betydelsefull information om genomdata i
fraga, dven om informationen oftast endast ar riktgivande om en manniskas halsotillstand. Kon-
sumenterna erbjuds dessutom d) paket som erbjuder en person skraddarsydd héalsoplanering som
ett led i en Gvergripande tjanst. I det sistnamnda fallet & malgruppen framst langtidssjuka eller
manniskor som hor till olika riskgrupper. | alla tjanster som beskrivs i a-d punkterna kan den
egentliga genetiska laboratorieanalysen i praktiken utféras som underleverans och de genom-
data som uppkommer anvands for att producera den fortsatta servicen. | tjdnsterna har uttryck-
ligen genomdata en nyckelroll, och foretagen forsoker samla in data i sa stor omfattning som
mojligt till exempel for att i sin tur sélja vidare och lamna ut for forskningens och ldkemedels-
utvecklingens behov. Foretagens fortjanstlogik antas basera sig pa ett forvantat hogt bruksvarde
for genomdata. Aven om den genetiska analysens ursprungliga anvandningssyfte inte hade haft
samband med personens halsa eller sjukdom, &r det mojligt att de genomdata som fatts genom
analysen dverlats mot betalning till en tredje part for analyser som har samband med hélsan.
Aven pa den finlandska konsumentmarknaden finns foretag som tillhandahaller genetiska ana-
lyser och tjénster. Det mest typiska for den marknaden &r att genetiska undersékningar och
tjanster nastan uteslutande distribueras via internet, marknadsféringen riktas till vanliga konsu-
menter och bestallningen av produkter samt rapportering sker natbaserat utan nagon koppling
till halso- och sjukvardssystemet eller yrkesutbildade personer inom héalso- och sjukvarden.
Kommunikationen om resultatet med kunden sker vanligtvis pa natet med hjalp av ett anvan-
darnamn och gar allt som oftast pa engelska.

Genetiska analyser och tjanster som riktar sig till konsumenterna har pa manga satt upplevts
vara problematiska. Exempelvis kvaliteten pa och exaktheten hos genetiska analyser som é&r
riktade till konsumenter samt resultatens tillforlitlighet har gett upphov till oro med avseende
pa bl.a. konstaterandet av en manniskas halsotillstand, bestimmandet av risken att insjukna eller
syftet med diagnostiseringen av sjukdomar. Sarskilt besvarliga upplevs marknaden for gene-
tiska analyser riktade till konsumenterna vara da man i verksamheten borjar narma sig eller
rentav utfor uppgifter som hor till yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden samt i
ovrigt verkar pa gransen till tillampningsomradet for halso- och sjukvard. Kraven pa 6kad lag-
stiftning for att skydda kundernas och sarskilt sarbara manniskogruppers rattssakerhet har under
aren okat, och aven EU-lagstiftningen verkar méjliggora att atgarder for tillaggsskydd vidtas pa
det nationella planet.

EU:s IVD-forordning innehaller I6sningar for verksamhetssektorn, och det har forekommit av-
sevarda skillnader och gransdragningsproblem i myndighetstolkningen och tillampningen av de
bestdmmelser som galler denna sektor. Enligt 37 § i lagen om medicintekniska produkter &r
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet den behoriga myndighet for medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik som avses i IVD-forordningen. Tillampningen av for-
ordningen lser dock inte alla problem pa marknaden. Forséljningen och avsandandet av prov-
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tagningskarl for genetiska analyser forutsatter inte heller i framtiden nagot forfarande med for-
saljningstillstand i Europeiska unionen, pa samma satt som nar det galler lakemedel, utan en
CE-mérkt produkt far fritt siljas pa unionens territorium fran Kina eller Forenta staterna. For-
ordningens artikel 6, som galler distansforsaljning, later medlemsstaterna begransa eller krava
en tjanstetillhandahallare att upphéra med sin verksamhet av orsaker som hanfor sig till skyddet
av folkhalsan. Till denna del &r det fraga om ett drende som hor till Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet. | Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1338/2008
om gemenskapsstatistik om folkhdlsa och hélsa och sakerhet i arbetet anges i artikel 3 ¢ att
folkhalsa &r alla aspekter som ror halsosituationen, dvs. allmanhetens halsotillstand, inbegripet
sjuklighet och funktionshinder, halsans bestamningsfaktorer, halso- och sjukvardsbehov, resur-
ser inom hélso- och sjukvarden, tillhandahallande av och allméan tillgang till halso- och sjuk-
vard, utgifter for och finansiering av halso- och sjukvarden samt dodsorsaker. | Finland Gverva-
kas effekten av och riskerna med dessa produkter med avseende pa folkhalsan dock inte cent-
raliserat, och darfor anses det att det finns ett behov av en sjalvstandig och oberoende expert-
myndighet som beddmer genetiska analyser.

Enligt artikel 7 i IVD-forordningen, som galler pastaenden, ar det forbjudet att pa markningen,
i bruksanvisningen eller vid tillhandahallandet, ibruktagandet eller marknadsféringen av pro-
dukter anvéanda text, namn, varumarken, bilder och figurativa eller icke-figurativa symboler som
kan vilseleda anvandaren eller patienten vad galler bl.a. produktens avsedda dndamal, sékerhet
och prestanda.Enligt bestdmmelserna om tillsynen dver medicintekniska produkter kan Séker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet forbjuda fortsatt eller upprepad marknads-
foring av sadana produkter. Overvakningen ingér ocksa i tillimpningsomradet for konsument-
skyddslagen (38/1978). Enligt 2 kap. 2 § i den lagen anses marknadsféringen sta i strid med god
sed, om den ger uttryck for en positiv attityd till verksamhet som ar farlig for halsan utan att det
finns nagot relevant samband mellan framstéllande av verksamheten i fraga och den nyttighet
som marknadsfors (3 punkten). | paragrafens 2 mom. konstateras att marknadsféring som riktar
sig till eller i allmanhet nar minderariga anses strida mot god sed i synnerhet om den ar utformad
sa att de minderarigas bristande erfarenhet och deras godtrogenhet utnyttjas. | 2 kap. 6 § i kon-
sumentskyddslagen foreskrivs om férbud mot osann eller vilseledande information om den kan
leda till att konsumenten fattar ett sadant kopbeslut eller nagot annat beslut om en konsumtion-
snyttighet som han eller hon annars inte skulle ha fattat. Marknadsféringen och de forfaranden
som tilldmpas i kundrelationerna Gvervakas av konsumentombudsmannen ndr det galler konsu-
mentskyddet. Konsumentombudsmannens behérighet ar till denna del parallell med den beho-
righet Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har med stod av specialbestam-
melser. Sddana marknadsforingspastaenden och lampliga tillvagagangssatt som galler genetiska
analyser dr dock oandligt svara att bedéma utan sadana ingaende kunskaper om genomdatas
karaktar som en expertmyndighet kunde erbjuda.

Med avvikelse fran annat innehall i IVD-férordningen har det i artikel 4 i férordningen inklu-
derats tillaggsskyldigheter for genetiska tester och de galler endast halso- och sjukvard. Néar
genetiska tester anvands pa personer inom ramen for hélso- och sjukvard och fér medicinska
andamal, forutsatter artikel 4 i forordningen att den person som testas far relevant information
i de fall som sarskilt anges i artikeln. Troligen géller skyldigheten inte situationer nér en tillver-
kare av genetiska tester och en konsument har direkt kontakt utan ett uppdrag fran halso- och
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sjukvarden. | Finland har det pa det satt som anges nedan konstaterats gransdragningsproblem
i frdga om nar man ror sig pa halso- och sjukvardens verksamhetsomrade och nar det &r fraga
om annan konsumenthandel. Till denna del har man upplevt att det finns ett behov av tydligare
nationella bestammelser. Férordningen forhindrar inte medlemsstaterna att anta eller bibehalla
sadana atgarder pa nationell niva som ger patienterna ett mer omfattande skydd, som &r mer
specifika eller som avser informerat samtycke.

IVD-férordningen gor det mojligt att vid behov skicka prover fran konsumenter utomlands aven
utanfér Europeiska unionen for att analyseras, och det innebar att méjligheterna till myndig-
hetsovervakning 6ver dessa prover och den information som hérleds ur dem minskar eller blir
omodjliga i Finland. Kompetensen hos laboratorier som ar verksamma i Finland kan Gvervakas
och deras ansvar kan betonas da de anvander inhemska och utlandska servicelaboratorier som
underleverantdrer. Kraven foljer dven av exempelvis de kvalitetsstandarder som laboratorierna
anvander. | punkt 4.5.1 i standarden SFS-EN 1SO 15189, som ofta anvénds av exempelvis la-
boratorier, konstateras att ett laboratorium har ansvar for valet av remisslaboratorier och exper-
ter och for uppfoljningen av deras verksamhet. Laboratoriet ska sakerstalla att remisslaborato-
riet eller den utomstaende experten ar kompetent att utféra de undersokningar som kravs. Ett
satt for ett i Finland verksamt laboratorium att sorja for kvaliteten pa underleveransen ar att
vélja endast ackrediterade producenter av genetiska analystjanster. Men om analyslaboratoriet
finns ndgon annanstans an i Finland stracker sig de finska myndigheternas dvervakningsbehd-
righet inte direkt till dessa laboratorier. Om produkten ar CE-markt far analysresultatet skickas
direkt till en EU-medborgare. Ofta innefattar tjansterna dessutom funktioner som uppmuntrar
till att dela resultaten pa sociala medier.

Genom tillampning av nationell lagstiftning om halso- och sjukvard &r det mojligt att avgora
manga sadana problem som galler genetiska analyser och tjanster och som uppkommer pa kon-
sumentmarknaden. | Finland definieras i 2 § i lagen om privat halso- och sjukvard (152/1990)
de tjanster inom halso- och sjukvarden som kraver tillstand enligt den lagen (eller en anmalan i
fraga om sjalvstandiga yrkesutdvare ). Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden
ar behorig tillstandsmyndighet i sadana fall da tjansteproducenten &r verksam pa tva eller flera
regionforvaltningsverks omrade. For en tjansteproducent som ar verksam pa ett regionforvalt-
ningsverks omrade &r regionforvaltningsverket tillstandsmyndighet. 1 2 § 1 mom. 1 punkten i
lagen om privat hélso- och sjukvard foreskrivs att laboratorieverksamhet ar en sadan halso- och
sjukvardstjanst som kraver tillstand. Enligt forarbetena till lagen (RP 46/1989 rd) avses med
laboratorieverksamhet laboratorieundersokningar som hor till omradet for klinisk farmakologi,
kemi, mikrobiologi, fysiologi, neurofysiologi samt patologi och andra motsvarande laboratori-
eundersokningar. Enligt 2 § 1 mom. 3 punkten i den lagen avses med halso- och sjukvardstjans-
ter aven andra undersokningar och atgarder som vidtas for att konstatera nagons halsotillstand
eller sjukdom eller for att bestimma varden. Redan i nulaget tacker definitionerna till sin om-
fattning sadana genetiska undersokningar som hanfor sig till halsan pa det sétt som de har defi-
nierats i detta lagforslag. Aven sédana laboratorier som utfor genetiska undersokningar, fastin
de inte tar blodprover, omfattas av lagens tillampningsomrade. Det bor beaktas att definitionen
av servicefunktioner inom halso- och sjukvarden &r avsedd att vara omfattande for att de nya
servicebranscher som utvecklingen inom halso- och sjukvarden for med sig aven i framtiden pa
ett smidigt satt ska kunna inforlivas i lagens tillampningsomrade. Detta ar nagot som man inte
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annu helt och héllet har forstatt eller borjat tillampa pa marknaden for genetiska analyser, dar
foretagen inte av ndgon orsak har sett sin egen verksamhet som halso- och sjukvardsverksamhet.
Inte heller myndigheternas praxis i frdga om lésningar har varit regionalt enhetlig. I Finland har
exempelvis inte alla organisationer som utfér genetiska undersokningar fatt tillstand for privat
hélso- och sjukvard, eftersom verksamheten vid myndigheten inte entydigt har ansetts vara sa-
dan att den kraver tillstand. Myndigheterna hoppas pa fortydligande bestammelser om detta.

Med hjélp av preciserande nationell lagstiftning kan laboratorieanalyser, vars resultat kan bidra
till slutsatser om en manniskas halsotillstand eller genetiska struktur, forutse risken att insjukna
eller negativa effekter av varden, konstatera sjukdomar, faststélla en diagnos eller bestimma en
vardatgard och observera dess effekter, pa ett satt som starker manniskornas rattssakerhet tyd-
ligare tolkas som halso- och sjukvardstjanster och borja omfattas av tillampningsomradet for
lagen om privat halso- och sjukvard. Enligt nuvarande praxis har myndigheterna beviljat till-
stand for privat halso- och sjukvard till servicetillhandahéllare, om de utfor sddana laboratorie-
diagnoser som har eller kan ha inverkan pa varden av en patient. Tolkningen av hurdana gene-
tiska analyser som kan ha inverkan pa varden av patienten kraver ingaende kunskaper om ge-
netiska analyser och karaktéren hos genomdata.

Manniskornas rattssakerhet okar nar kraven i lagen om privat hélso- och sjukvard i hela sin
omfattning, inklusive kraven pa sakkunskap, blir tillampliga i och med tillampningen av lagen
i fraga. | lagen om privat hélso- och sjukvard ingar det inte nagot direkt krav pa att arbetstagare
i sadan verksamhet som avses i lagen ska vara just yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden. Enligt 3 § i den lagen ar det tillrackligt att personalen ar sadan dndamalsenligt ut-
bildad personal som verksamheten forutsatter. Inom myndigheternas langvariga tolkningspraxis
har det tidigare ansetts att det for produktion av halso- och sjukvardstjanster dven behovs ut-
bildning enligt lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden (559/1994). Detta
torde bero pa att det i forarbetena till lagen om privat halso- och sjukvard anges att med halso-
och sjukvardstjanster avses de tjanster inom halso- och sjukvardens omrade som tillhandahalls
av fackpersonal inom halso- och sjukvarden. Hogsta forvaltningsdomstolen valde 2016 en mo-
dernare tolkningslinje som battre beaktar lagens syfte och mal i sitt avgorande (HFD:2016:138),
enligt vilket serviceproducenten ska ha personal tillgdnglig endast om och i den omfattning som
verksamheten forutsatter. Tolkningen motsvarar dven bestimmelsen i 3 § i lagen om privat
halso- och sjukvard, som endast foreskriver att villkoret for tillstand ar att serviceproducenten
har dndamalsenligt utbildad personal (’sddan dndamalsenligt utbildad personal som verksam-
heten forutsétter”). Det dr dock mangtydigt i friga om hurdan dndamaélsenlig utbildning som
forutsatts for att genetiska tjanster ska kunna erbjudas manniskor, och det finns ett behov av
nationell vagledning aven pa detta omrade.

3 Malsattning

Den moderna tekniken och den kunskap som finns i dag gor det méjligt att anvanda genomdata
effektivt framfor allt for halsorelaterade andamal. Halsa ar saledes ett genomgaende tema i lag-
forslaget. Syftet med lagforslaget &r att stodja en ansvarsfull, jamlik och informationsséker an-
vandning av genomdata for att framja manniskors hélsa.
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| strategiskt hanseende reflekterar den foreslagna lagen malen i tillvéaxtstrategin for forskning
och innovation inom halsobranschen (ANM, rapporter 15/2014) och i de forslag som lagts fram
av arbetsgruppen for en nationell genomstrategi (SHM098:00/2014). Tillvaxtstrategin har som
mal att forbattra manniskors halsa och vélfard pa ett kunskapsbaserat satt bl.a. genom att utnyttja
de mdjligheter som forskningen och den teknologiska utvecklingen 6ppnar upp. Det bakomlig-
gande strategiska malet for det foreliggande lagforslaget ar saledes att man i Finland i anvand-
ningen av genomdata ska fokusera pa att skapa mervarde inom hélso- och sjukvarden till forman
for manniskors hélsa. | granskningen av vérdet av genomdata beaktas saval de halsomassiga
fordelarna for individen och for befolkningen som de totalekonomiska fordelar som fas genom
en kostnadsnyttoeffektiv halso- och sjukvard, genom effektivare forskning och genom utveckl-
ing av affarsverksamhets- och innovationsmiljén i Finland.

| forslaget till nationell genomstrategi lade man fram centrala atgéarder for att sékerstalla att
genomdata anvénds effektivt i halso- och sjukvarden utan att individens rattsskydd och rattvisa
behandling dventyras. For att malen ska nas behover det inrattas ett nationellt genomdataregister
som kan utnyttjas i varden av patienter och i vetenskaplig forskning. Dessutom behdver man
starka det kunnande som yrkespersoner inom hélso- och sjukvarden har att anvanda genomdata
och starka manniskornas formaga att fatta beslut som ber6r den egna halsan. Den arbetsgrupp
som utarbetat forslaget till en genomstrategi foreslog att det inrattas ett nationellt genomcent-
rum. Genomcentret ska ansvara for inrattandet, driften och forvaltningen av ett riksomfattande
genomdataregister. Enligt arbetsgruppens forslag bor det i lag foreskrivas om inréttandet av
genomcentret och det bor sakerstallas nationell finansiering for centret.

Behandlingen av genomdata ar forknippad med utmaningar och risker som om mgjligt borde
hanteras genom lagstiftning. Ett av de viktigaste bakomliggande malen med den foreslagna lag-
stiftningen ar att 0ka rattssakerheten. Pa faltet, saval i biobanksverksamhet som i hélso- och
sjukvarden, har det ratt allman oklarhet om hur, i vilken omfattning och av vem de genomdata
som uppkommer far behandlas till forman for en enskild individs hélsa. Trots att bestammel-
serna i dataskyddsforordningen é&r flexibla, finns det manga situationer déar anvandningen av
genomdata ar forknippad med mycket specifika etisk-rattsliga problem som inte kan I6sas en-
bart inom ramen for dataskyddsforordningen utan som dels kraver ytterligare reglering, dels
nationella rekommendationer och anvisningar. Avsaknaden av reglering, oklar regleringen och
motsagelsefull tolkning av bestdmmelser har ansetts utgéra hinder for nyttiggérandet av genom-
data. Reglering behovs ocksa for att sékerstalla att inte information anvéands pa ett skadligt sétt.
Den foreslagna regleringen syftar saledes till att uppratthalla allmanhetens fortroende. Samtidigt
syftar den till att beakta &ven kommande generationers rattigheter och friheter.

Det &r skél att notera att det endast &r med tydlig och styrande lagstiftning och med en myndighet
som har tillracklig sakkunskap som man kan styra verksamheten sa att den ar ansvarsfull sam-
tidigt som man begransar skadlig verksamhet. Da uppstar inte situationer dar exempelvis fel-
aktig eller bristfalligt genomford tolkning av genomdata orimligt belastar de hélso- och sjuk-
vardssystem som en person anlitar nar den fatt ett resultat vars inneb6rd den inte forstar. Exem-
pelvis en cancerrisk som missuppfattats kan leda till stora personliga tragedier.
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For att genomdata ska kunna anvandas pé bred front i halso- och sjukvarden kravs det bl.a. att
genomdata som finns i olika register och som samlats in enligt olika behandlingsgrunder sam-
kors over olika informationssystem och granssnitt. For att genomdata ska forvaltas pa ett enhet-
ligt satt &r det befogat att i Finland skapa ett gemensamt genomdataregister och i samband med
registret variations- och referensdataregister, dar de genomdata som samlats in centraliserat,
liksom ocksa tolkningen av data, halls uppdaterade. Denna information skulle ocksa vara till-
ganglig for hélso- och sjukvarden i Finland var den an ar lokaliserad. Avsikten &r att dessa
register ska inréttas med stod av en andring av den foreslagna lagen i samband med senare
lagberedning.

Den foreslagna regleringen syftar vidare till att i varden av patienter inom hélso- och sjukvarden
framja ett effektivt utnyttjande av genomdata fran olika kallor. Hittills har det med tillstand av
myndigheten varit tillatet att anvanda sadana genomdata som registrerats i samband med halso-
och sjukvard for vetenskaplig forskning. Anvandning av genomdata i motsatt riktning, dvs. sa
att genomdata som uppkommit i vetenskaplig forskning anvants for vard av patienter, har fore-
kommit i mycket mindre utstrackning. Sadana kvalitativa genomdata som uppkommit i veten-
skaplig forskning kunde emellertid nyttiggéras inom halso- och sjukvarden exempelvis vid scre-
ening, riskbedomning, diagnostisering, val av vard samt vid lakemedelsforskrivning och be-
stammande av undersokning samt i uppfoljning av dem. Syftet ar ocksa att skapa ett forfarande
for att beddéma nér och hur en berdrd person ska informeras om slumpmassiga fynd eller kliniskt
betydelsefulla data som framkommit inom ramen for forskning.

Nér informationen om genomet forandras ar det omojligt for alla yrkesutbildade anstéllda inom
hélso- och sjukvarden att med tillrackligt noggrannhet och yrkesskicklighet félja vad som sker
pa omradet. Malet &r att i Genomcentret skapa en aktér som styr och Gvervakar att genetiska
analyser anvands effektivt och resultatrikt i halso- och sjukvarden i Finland. Avsikten ar att det
i Genomcentret pa ett centraliserat satt ska samlas sakkunskap om internationella rekommen-
dationer, den internationella utvecklingen pa omradet samt utbudet av kvalitativa tjanster i an-
knytning till genomisk medicin i synnerhet i de dvriga EU-medlemslénderna. Varje analysme-
tod ar forknippad med tekniska utmaningar. Detta medfor att vissa analysmetoder lampar sig
battre &n andra for att analysera specifika forskningsfragor. Genomcentret kommer att fa in-
formation bl.a. om lampliga analysmetoder for genetiska undersokningar samt om vilka slutsat-
ser man kan dra — och framfor allt inte kan dra — utifran analysresultaten. Dessutom kommer
det att bli mgjligt att fa information om hur yrkespersoner inom halso- och sjukvarden kan till-
lampa resultaten i sitt praktiska arbete.

En annan prioritering ar att utnyttja resurser pa ett centraliserat satt genom att inratta ett organ,
Genomcentret, som de instanser och organ som anvénder genomdata kan anlita. For det andra
skapas det i och med lagen enhetliga forfaranden for att utfora genetiska héalsoanalyser. Utifran
dessa prioriteringar foreslas det att det stiftas en ny lag; lagen om Genomcentret och om forut-
séttningarna for utforande av halsorelaterade genetisk analys.

Den foreslagna lagen ska innehalla bestammelser som syftar till att
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1. Inrétta Genomcentret, som ska finnas i anslutning till Institutet for halsa och
valfard som en fristdende expertmyndighet i fragor som galler halsorelaterade
genetiska analyser. Avsikten ar att Genomcentret ska omfattas av social- och
halsovardsministeriets direkta resultatstyrning som en del av resultatstyrningen
av Institutet for hélsa och vélfard.

2. Forenhetliga forutsattningarna for halsorelaterade genetiska analyser och via
funktioner vid Genomcentret utveckla de myndighetsrekommendationer, i syn-
nerhet till tjanstetillhandahéllare inom halso- och sjukvarden, som styr behand-
lingen av genomdata.

3. Forbattra tillgangen till genomdata och informationens sokbarhet och anvand-
barhet i hélso- och sjukvard och i vetenskaplig forskning.

4. Framja internationellt samarbete och god praxis vid behandlingen av genom-
data.

4 Forslagen och deras konsekvenser
4.1 De viktigaste forslagen
4.1.1 Inrattandet av Genomcentret

| lagforslaget foreslas det att i Finland inréttas en ny myndighet, det nationella Genomcentret.
Syftet med inrattandet av Genomcentret ar att skapa en oberoende och opartisk expertresurs och
en nationell infrastruktur som baserar sig pa de senaste kunskaperna i syfte att stodja det strate-
giska utvecklandet av individualiserad medicin, dvs. precisionsmedicin, under de kommande
aren. Avsikten dr att Genomcentret ska vara en sjalvstandig myndighet. Centrets verksamhet
ska tacka hela Finlands territorium.

Inrattandet av Genomcentret ingar i genomférandet av statsminister Sanna Marins regerings-
program. Bakom tanken om Genomecentret star dessutom tva nationella strategier. Genom rege-
ringens atgarder genomfors den fardplan for tillvaxtstrategin for forskning och innovation inom
hélsobranschen i samband med vilken en arbetsgrupp vid social- och hélsovardsministeriet
(SHM098:00/2014) utarbetade ett forslag till nationell genomstrategi som innefattar inrattandet
av ett genomcenter.

Avsikten dr att Genomcentrets verksamhet ska byggas upp kring befintliga organisationer samt
befintlig kunskap och expertis. Genomcentret ska ha en permanent personal for att driva centrets
operativa verksamhet, men i dvrigt betonas i lagforslaget ett nationellt samarbete pa sa satt att
de sakkunniga inte omedelbart ska behdva 6verga i anstallning hos Genomcentret utan sa att
kunskaperna utnyttjas inom ramen for en natverksmodell. Genomcentret inga i en tat verksam-
hetsmiljo — ett ekosystem — bestaende av flera aktdrer, dar Genomcentret kommer att skapa
mervarde via experttjanster i synnerhet for halso- och sjukvardens behov, for férebyggande av
sjukdomar samt for den vetenskapliga forskningens behov. Vasentliga delar i ekosystemet ska
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vara biobankerna, Finska Biobanksandelslaget - FINBB, utvecklingscentren for cancer, neuro-
logi och lakemedel, universitetssjukhusen, universiteten, Institutet for hdlsa och valfard, Folk-
pensionsanstalten, Datatillstandsmyndigheten, aktorerna inom forsknings- och utvecklingssek-
torn samt foretag och finansiarer. Nar inrattandet och utvecklandet av Genomcentret tar fasta
pé befintliga organisationer och befintlig kunskap kan man vasentligt forkorta den tid som gar
at till att inleda verksamheten.

Vid Genomcentret kommer man inte att hantera biologiska prover fran manniska, utan i fraga
om dem kommer expertisen och kunskapen att koncentreras till biobanksverksamheten. Det &r
inte heller andamalsenligt att vid Genomcentret inrétta en egen sekvenseringsenhet eftersom
sekvenserare ar mycket dyra och behéver fornyas med 3—4 ars mellanrum, vilket kraver en
langsiktig investeringsplan. Dessutom blir Genomcentrets upplaggningskostnader mindre om
man utgar fran befintlig infrastruktur. | lagforslaget forslas det inte heller i dvrigt att verksam-
heten ska fokusera enbart pa sekvenseringsdata utan pa ett teknikneutralt satt pA genomdata som
tagits fram pa olika satt, sa att verksamheten pa bredare front skapar nytta for halso- och sjuk-
varden, den forebyggande verksamheten och den vetenskapliga forskningen. Det ska fortfa-
rande vara mojligt att gora bestamningar av hela genomet bade vid finlandska och vid utlandska
laboratorier. | Sverige och Danmark har man fattat strategiska beslut att genomféra sekvense-
ringar innanfér granserna for respektive land. | Finland har ett antal akt6rer redan antingen in-
vesterat i upphandling av sekvenserare eller utreder for narvarande behovet av sadan upphand-
ling, och dessa Idsningar kan utnyttjas nationellt utan att de officiellt kopplas till Genomcentrets
verksamhet.

Det &r inte meningen att det ska inrattas egna forsknings- eller servicelaboratorier vid Genom-
centret. | Finland har nyckelaktérerna pa omradet redan valbeprovade, etablerade undersok-
nings- och laboratorieférfaranden som kan utnyttjas ocksa i Genomcentrets verksamhet. | sam-
band med beredningen av lagen har man beaktat att Genomcentret bor bevara kontaktytor till
den ledande forskningen, och detta reflekteras i forslaget om placeringen av Genomcentret. |
lagforslaget bedoms det att man i stallet for att fokusera pa forskning vid Genomcentret bor
sékerstélla att biobanks- och forskningsverksamheten stoder Genomcentrets funktioner och in-
leder forskningsprojekt som syftar till att utnyttja genomdata.

4.1.2 Administrativ placering

Inrattandet av Genomcentret liksom dess verksamhet innebar betydande investeringar i inform-
ationsforvaltning och personal. For att minimera investeringsbehovet foreslas det att Genom-
centret ska bygga pa kunnande, expertis, material och strukturer som redan finns hos olika ak-
torer i ekosystemet. Utgangspunkten &r alltsa att det inte ar andamalsenligt att inratta en helt ny
organisation i Finland, utan malet &r att utnyttja det befintliga ekosystemet som helhet och ge
olika organisationer uppgifter i enlighet med deras styrkor.

Enligt lagforslaget ska Genomcentret administrativt finnas vid Institutet for hélsa och valfard
medan social- och hélsovardsministeriet ska ansvara for den nationella styrningen av centret.
Genomcentret ska inrdttas i anslutning till Institutet for hélsa och viélfard (inte ”lyda under”
institutet) som en sjalvstandig myndighet med namnet Genomcentret. Genomcentret ska ha en
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egen, fast personal for att forvalta genomdataregistret, uppratthalla servicen och skota myndig-
hetsuppgifterna. Genomcentret foreslas ha en sarskild arbetsordning och sérskilda instruktioner.
Genomcentrets uppgifter definieras i den lag som har foreslds. Genomcentrets direktor ska i
regel avgora arenden som galler Genomcentret.

Bestammelser om den sarskilda stallningen for fristdende enheter vid Institutet for halsa och
valfard finns sedan tidigare bl.a. i fraga om statens mentalsjukhus, barnskyddsenheter och hélso-
och sjukvarden for fangar, som alla ar fristdende men lyder under Institutet for halsa och valfard
och omfattas av dess resultatstyrning. Till skillnad fran vad som ér fallet i fraga om andra fri-
staende enheter vid Institutet for halsa och valfard ska social- och halsovardsministeriet ansvara
for resultatstyrningen, den allménna styrningen och utvecklingen av Genomcentret.

Det som talar for att Genomcentret placeras inom social- och halsovardsministeriets forvalt-
ningsomrade ar behovet av specialkunskaper vid bedémningen av produktionen av genomdata
i biobanksverksamheten och i hélso- och sjukvarden och dess anvandning for halso- och sjuk-
vard, forebyggande av sjukdomar och vetenskaplig forskning inom héalsobranschen. Till den
foreslagna lagens tillampningsomrade hor sddana genomdata fran méanniska som produceras
och lagras i hélso- och sjukvarden och biobanksverksamheten. Genomcentrets uppgifter bidrar
till att uppna halsoférdelar och har darmed nara samband med fornyandet av verksamhetsmo-
dellerna inom social- och halsovarden. Bland de andra nordiska landerna bereds atminstone
Norges och Danmarks lokala genomcenter eller centraliserade forvaltningslosningar for genom-
data inom forvaltningsomradet for respektive lands halsoministerium. Vid utnyttjandet av ge-
nomdata har ocksa andra halsorelaterade registeruppgifter inom social- och halsovardsministe-
riets forvaltningsomrade en central stallning. En stor del av dessa registeruppgifter ar uppgifter
som avses i artikel 9.1 i dataskyddsforordningen och som karaktariseras som kansliga, och dar
behandlingen kraver sarskilda bestammelser.

Den offentliga forvaltningens verksamhet har av havd omfattats av krav pa opartiskhet, laglig-
het och oberoende, vilket bl.a. framgar av 6 § i forvaltningslagen (434/2003) enligt vilken myn-
digheternas atgarder ska vara opartiska. Den aktor som ansvarar for driften och forvaltningen
av det nationella genomdataregistret bor saledes vara sa neutral som majligt i forhallande till
dem som producerar genomdata (bl.a. utévare av biobanksverksamhet) och dem som anvander
genomdata (tjansteleverantdrer inom halso- och sjukvarden samt forskare). Detta har stor bety-
delse néar man tar stallning till Genomcentrets administrativa placering i anslutning till Institutet
for hélsa och valfard. Forvaltningslagen styr myndigheternas forfarande pa ett satt som gor att
alla parters intressen bor granskas utifran lika grunder.

For att det inte ska uppsta nagon misstanke om beroendeforhallanden mellan Institutet for halsa
och valfards biobank, enhet for genomik och biomarkorer, verksamhet som tillstandsmyndighet
och Genomcentret, dr det motiverat att Genomcentret inrattas i en separat enhet i anslutning till
Institutet for halsa och valfard som omfattas av resultatstyrning under social- och halsovards-
ministeriet.

| sitt utldtande (ShUB 37/2018) om lagen om sekundar anvandning ansag social- och halso-
vardsutskottet det vara motiverat att tillstandsmyndigheten finns i anslutning till Institutet for
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hélsa och vélfard. Med st6d av flera géllande lagar &r institutet personuppgiftsansvarig och till-
standsmyndighet for betydande datamaterial inom omradet, ocksa nar det galler uppgifter hos
andra personuppgiftsansvariga. Utskottet ansag att man kan man uppna synergivinster bade
kompetensmassigt och ekonomiskt nar den nya tillstandsmyndigheten finns i anslutning till In-
stitutet for halsa och valfard. Motsvarande synergivinster kan forvantas uppstd genom att
Genomcentret i administrativt hanseende placeras i anslutning till Institutet for hélsa och val-
fard. Enligt utskottets uppfattning maste tillstandsmyndigheten ha en sjélvstandig stallning i
relation till institutet for att kunna garantera oberoende och objektivitet i relation till institutets
egna behov av tillstand. Institutet for halsa och valfard utfor en hel del registerstudier, samman-
stéller register och anvéander data for sitt arbete som statistisk myndighet och i andra lagstadgade
uppdrag. Med avseende pa de befogenheter som tillstdandsmyndigheten och Genomcentret far
ar det ytterst viktigt att dessa myndigheter klart och tydligt ar fristdende fran institutet. Institutet
for hédlsa och valfard ar en betydande producent och anvéndare av de genomdata som avses i
den foreslagna lagen. 1 samband med behandlingen av lagen om sekundér anvandning ansag
social- och halsovardsutskottet att det for att intressekonflikter ska undvikas ar nodvandigt att
den nya myndigheten bedriver fristdende verksamhet och att ledningen &r sjalvstandig i relation
till den Gvriga verksamheten vid Institutet for hélsa och vélfard. For att understryka den sjalv-
standiga stéllningen foreslog utskottet att lagen preciseras med att direktoren for tillstandsmyn-
digheten utnamns av social- och halsovardsministeriet.

4.1.3 Organisation och uppgifter
Personal

Genomcentret ska ha heltidssysselsatta myndighetsaktorer som under styrning av Institutet for
hélsa och valfard har en egen direktor. | lagforslaget betonas den betydelse, beslutsratt och fri-
staende stéllning som direktéren for Genomcentret har vid ledandet av Genomcentret i forhal-
lande till beslutsratten for generaldirektoren vid Institutet for hilsa och valfard. Arenden som
hor till Genomcentret avgors av centrets direktor och generaldirektéren vid Institutet for halsa
och valfard har inte ratt att forbehalla sig beslutanderatten i arenden som hor till Genomcentrets
beharighet eller som galler centrets finansiering. Genomcentrets direktor far daremot vid behov
och pa det satt som narmare bestams i Genomcentrets arbetsordning, exempelvis minst varje ar,
informera generaldirektdren vid Institutet for hélsa och vélfard genom en éversikt om Genom-
centrets aktuella arenden och planerna for det kommande aret. | synnerhet i initialskedet av
Genomcentrets verksamhet ar det viktigt att Genomcentrets direktor har en sjalvstandig roll vid
planeringen av centrets verksamhet. Till uppgifterna i initialskedet hor bl.a. att rekrytera enhet-
ens personal, bygga upp serviceprocesserna samt att ta dver och genomfora de projekt dar
Genomcentrets tekniska beredskap redan &r under planering. Syftet med den foreslagna lagen
ar en centraliserad forvaltning av genomdata, vilket kréver att direktéren har tillrackliga admi-
nistrativa medel for att leda arbetet med att upprétta, driva och forvalta genomdataregistret.

Social- och hélsovardsministeriet utnamner direktoren till en fast tjanst for en period pa fem ar.

Med beaktande av att Genomcentrets centrala uppgift r att producera tolkningar av genomdata
till stod for den praktiska operativa verksamheten inom halso- och sjukvarden, ska det i fraga
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om behdrigheten for centrets direktor stillas krav pa utbildning, erfarenhet samt gediget sub-
stanskunnande. Direktoren ansvarar for verksamhetens resultat och utveckling samt att malen
nas direkt infor social- och halsovardsministeriet. Han eller hon ska leda genomférandet av ma-
len i den foreslagna lagen samt utvecklingsarbetet vid Genomcentret. Direktoren ska samarbeta
med alla intressentgrupper, styra och utvérdera den 6vriga personalens arbete, sakerstalla att
centrets samhallsansvar fullgors, leda riskbeddmningen och riskhanteringen samt 6vervaka
Genomcentrets hushallning.

Den Gvriga personalen utnamns av Genomcentrets direktor eller ndgon annan som hor till
Genomcentrets personal i enlighet med vad som bestdms i Genomcentrets arbetsordning. | syn-
nerhet efter det att genomdataregistret har inréttats ska Genomcentrets personal representera en
bred expertis (bl.a. lakare, it-experter och bioinformatiker, en genetisk epidemiolog, en inform-
ationssakerhetsexpert, en person kunnig i cybersékerhet, en utbildningsansvarig, en skotare i
genetik, en jurist). Narmare foreskrifter om Genomcentrets interna organisering ges i arbetsord-
ningen.

Centret kan dessutom ha experter utnamnda for en viss tid, som centret kan sta i kontakt med i
fragor som ansluter till olika expertomraden. | synnerhet i verksamheten i enheten for expert-
tjanster ska representationen fran omradena for medicinska specialiteter och den vetenskapliga
forskningen inom genetiken beaktas. Genom att utnyttja experter tryggas en behorig tillampning
av genomisk medicin i halso- och sjukvarden, kunnandet vid alla fem universitetssjukhus och
experttjanster i respektive samarbetsomrade fér omradets befolkning. Samtidigt mojliggors
ocksa specialexpertis i olika delar av Finland och effektivaste méjliga resursutnyttjande till nytta
for hela befolkningen. Nar expertuppgifter genomfors bor det noteras att det inom servicefore-
tag i branschen och i hela ekosystemet i vidare mening arbetar sadana experter vilkas kunnande
vid behov bor utnyttjas som en del av Genomcentrets expertresurs. Ocksa foretagen producerar
data och tjanster for ekosystemet och deltar i byggandet av det tekniska systemet.

Experttjanster och genomdatatjanster

Genomcentrets uppgifter ar alla sadana offentliga forvaltningsuppgifter som avses i 124 § i
grundlagen som utfors under tjansteansvar och pa vilka de allmanna forvaltningslagarna tillam-
pas och som omfattas av justiticombudsmannens samt justitiekanslerns laglighetstillsyn.

En av genomcentrets bestaende karnuppgifter ar att vara en finlandsk expertresurs inom genom-
isk medicin. Genomcentret dar expertmyndighet i samtliga drenden som géller behandling av
genomdata och genetiska analyser. En viktig, central expertuppgift vid centret ar t.ex. att utfora
hélsorelaterade genetiska analyser samt utfarda nationella anvisningar om sekundéara fynd och
andra Kliniskt relevanta genomdata. Utdver anvisningar i anslutning till utférandet av genetiska
analyser kan Genomcentret som expert beddma validiteten, den kliniska nyttan och kostnadsef-
fekterna i fraga om genetiska analyser. Genomcentret betjanar och vagleder halso- och sjuk-
varden, forebyggandet av sjukdomar samt den vetenskapliga forskningen. Centret kan ocksa
betjana enskilda méanniskor direkt genom att t.ex. 6ka ménniskornas allménna forutsattningar
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att forstd genomdata eller delta i medborgardialoger i anslutning till amnet. Eftersom Genom-
centret inte ar nagon verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden, hor det inte till dess upp-
gifter att direkt betjana manniskorna i halso- och sjukvardsfragor.

Som myndighet kan Genomcentret inom omradet for sin i lag foreskrivna uppgift ge fristdende
anvisningar och rekommendationer utan separat bemyndigande i lagen. Genomcentrets myn-
dighetsanvisningar ar starka nationella rekommendationer for bl.a. tjanstetillhandahallare och
utdvare av biobanksverksamhet. Detta innebar inte direkt styrning av tjansteutbudet, utan ingar
i uppgifterna med tanke pd Genomcentrets myndighetsstallning. Genomcentrets anvisningar ger
storre enhetlighet i forskningsfaltets arbetssatt, som i nuldget varierar t.ex. i fraga om vilka kli-
niskt sett viktiga data som ges till manniskor och hur de ges. | och med detta har anvisningarna
indirekt en inverkan pa manniskornas halsa. Med hjalp av anvisningarna och rekommendation-
erna blir det mojligt att se till att befolkningen i tid ges enhetlig och riksomfattande information
om sadana kliniskt viktiga genomdata med vars hjélp t.ex. en viss sjukdom kan hindras fran att
bryta ut. Vidare ar det viktigt att Genomcentret gor upp strategier t.ex. for anvandningen av
farmakogenomik i den offentliga halso- och sjukvarden. Genomcentrets anvisningar inverkar
mer omfattande pa den specialiserade sjukvarden ocksa inom omraden dar det tills vidare inte
har varit aktuellt att behandla genomdata.

| Genomcentrets anvisningar och rekommendationer ska det vara mojligt att beakta andra sad-
ana metoder for screening och diagnostik samt effekterna av de metoder for vard och uppfolj-
ning av sjukdomar som dokumenteras och utvecklas i rekommendationerna God medicinsk
praxis, som Finska Lékaresdllskapet Duodecim gor upp tillsammans med specialistlakarfor-
eningen, samt i andra anvisningar som produceras av t.ex. universitetssjukhusen. Eftersom
Genomcentrets anvisningar och rekommendationer utgor fristaende myndighetsanvisningar av-
viker de i det avseendet fran God medicinsk praxis-rekommendationerna, och kan bl.a. inverka
pa ansvaret for de experter som deltar i arbetet. Genomcentrets rekommendationer utarbetas och
uppdateras kontinuerligt och centret ska ha férmaga att reagera betydligt snabbare och mer flex-
ibelt an enligt nuvarande rekommendationer pa andringar inom genetikens omrade. Anvand-
ningen av rekommendationerna kommer att forutsatta att de kopplas till de elektroniska patient-
datasystemen, och darfor bor rekommendationerna ocksa finnas tillgangliga i en sadan form
som lampar dig for det. Genomcentret kan utnyttja befintligt kunnande om metoder, teknik och
implementering. For att definiera behovet som helhet kan Genomcentret hora foretradare for
den specialiserade sjukvarden, primarvarden, patient- och konsumentorganisationer samt fore-
tag.

Genomcentrets expertuppgifter star inte i strid med statsradets férordning om arbetsfordelning
och centralisering av vissa uppgifter inom den specialiserade sjukvarden (582/2017, nedan cent-
raliseringsforordningen). Enligt 1 § 2 mom. i centraliseringsfoérordningen utses och bemyndigas
genom férordningen nationella och regionala aktérer som tillsammans ska se till att verksam-
heten genomfors pa ett jamlikt och effektivt satt i hela landet for planeringen av den nationella
helheten av verksamheten och samordningen av funktionerna. Inom Genomcentrets verksam-
hetsomrade ska samarbete vara magjligt t.ex. vid diagnostisering av cancer och beddmning av
metoder (t.ex. genetiska analyser) inom halso- och sjukvarden. Vid bedomningen av genetiska
metoder kan utgangspunkten vara t.ex. en metods kliniska effekt eller effekten pa den genetiska
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forandring som undersoks, metodens tillforlitlighet, sakerhet och kostnader samt metodens so-
ciala, etiska, organisatoriska och juridiska konsekvenser. Genomcentret ska i sddana situationer
vara en expertresurs som kompletterar centraliseringsférordningen i frdga om genomdata.
Genomcentret kan samla och forena den bésta tillgangliga informationen till stéd for halsopoli-
tiska och kliniska beslut. Genomcentret kan i synnerhet producera information om internationell
praxis och tillhandahalla information om utvarderingar som gjorts i andra lander. De riksomfat-
tande anvisningarna bor baseras pa evidens som samlas in och beddms enligt internationellt
vedertagna metoder och principer. Att folja med utarbetandet av internationella anvisningar och
delta i det arbetet hor ocksa till Genomcentrets uppgifter.

Genomcentrets uppgifter star inte heller i strid med uppgifterna for Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet svarar
for tillsynen 6ver medicintekniska produkter och myndighetsstyrningen i samband med den.
Genomcentret far utfarda anvisningar och rekommendationer om anvandningen av utrustning
ur den offentliga och privata halso- och sjukvardens perspektiv pa det satt som anges ovan.
Anvisningarna kan bl.a. gélla diagnostik vid genetiska sjukdomar (t.ex. en séllsynt sjukdom som
orsakas av ett genfel), anlagsbérare (en symtomfri bérare av en sallsynt sjukdom) samt predika-
tiva genetiska test (anlag for att insjukna i folksjukdomar eller i arftlig cancer) och lakemedels-
behandling (farmakogenetik, dvs. effektiv och trygg lakemedelsbehandling).

I Genomcentrets expertuppgift kan dessutom inga att aktivera och folja med medborgardialo-
gen. Nagra separata bestammelser om detta behdvs inte, eftersom det i myndigheternas uppgif-
ter ingar att informera om verksamheten och vara éppen ocksa for medborgardialog och pa olika
satt uppmuntra till den. For medborgardialogen kan Genomcentret uppratta ett kundrad som
deltar i utvecklingen av centrets verksamhet. | radet kan inga foretradare for t.ex. tjanstetillhan-
dahallare, forskningsfaltet, aktorer som utdvar biobanksverksamhet, foretag samt befolkningen.
Genom sin expertis kan Genomcentret strava efter att forbattra manniskors forutséattningar att
utnyttja genomdata och darfor ska befolkningen, sakkunniga och kunder betjanas genom webb-
sidor pa finska, svenska och engelska. Genomcentret kan via webben forse medborgarna med
allméan information om ménniskans arvsmassa och dess betydelse for individens hélsa och val-
befinnande. En annan uppgift for Genomcentret foreslas vara att producera information om ef-
fekten av att genomdata utnyttjas, t.ex. regionvis och enligt sjukdomskategorier. Fér den del av
befolkningen som inte har tillgang till nattjanster kan Genomcentret inratta en telefontjanst som
tillhandahaller experttjanster av en skotare i genetik. En sadan tjanst kan tillhandahallas t.ex. av
en skotare i genetik som med expertstdd kan hénvisa kunderna till den instans som har en kon-
kret 16sning pa problemet.

Genomcentret ska ocksa vara en aktiv aktor i det internationella samarbetet inom genomisk
medicin. Liksom all medicin ar genomiken internationell, och Genomcentret bor positionera sig
som en aktiv aktér i den internationella verksamhetsmiljon. Samtidigt bor det sakerstéllas att
nyttan av att befolkningens genomdata anvands atervander till Finland. Den 10 april 2018 un-
dertecknade Finland i samband med EU:s forum Digital Day 2018 en deklaration med malet att
erbjuda Europeiska unionens medlemmar gréansoverskridande, informationsledd halsovard och
vard (se narmare avsnitt 2.2.4). Det ar fraga om ett initiativ som stods av medlemsstaterna och
kommissionen dar de stater som undertecknat deklarationen forbinder sig att framja tillgangen
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till genomdata i EU genom att dka informationen om genomdatabaser i olika infrastrukturer. |
det samarbetet kan Genomcentret i framtiden ha en expertroll som stéd for social- och hélso-
vardsministeriet och vara med och sakerstélla att tillgangen till genomdata forbéttras i enlighet
med finlandsk lagstiftning och pa ett satt som gynnar Finland.

4.1.4 Regional placering

Oberoende av placeringsort bor Genomcentret bli en stark riksomfattande expertresurs i vars
organisatoriskt sett centraliserade verksamhet kunnandet hos aktdrerna i det nationella ekosy-
stemet utnyttjas fullt ut i enlighet med deras styrkor och kompetens. Vidare bor Genomcentret
utgora ett ocksa pa internationell niva uppskattat och starkt kompetenscenter, vars tjanster
lockar de basta experterna och forskningsprojekten i branschen samt betydande nya investe-
ringar till Finland. For att genomféra Genomcentrets funktioner behévs bred kompetens, varfor
betydelsen av att personal med ratt kompetensunderlag rekryteras &r helt central.

Fysiskt bor Genomcentret finnas i en sadan verksamhetsmiljo dar dess experter har mgjlighet
att dagligen samverka med andra experter inom genomisk medicin och genomisk forskning.
Med tanke pa Genomcentrets verksamhet ar det nodvandigt att centret har starka kopplingar till
den kliniska verksamheten och forsknings- och utvecklingsverksamheten i branschen, bade i
Finland och internationellt. Endast om Genomcentret har en tillrackligt stor massa kritisk ex-
pertis kan det hallas uppdaterat och utvecklas i sin uppgift sa att det bidrar till utvecklingen
inom precisionsmedicinen.

Medicinen, genomproduktionsteknologin, bioinformatiken och annan kunskap utvecklas
mycket snabbt, och utan ratt verksamhetsmiljo foraldras kunnandet snabbt. Genomcentrets
karnuppgifter kraver ett smalt specialkunnande. Den internationella konkurrensen om toppex-
perterna i branschen dr enorm. Med tanke pa rekryteringen av experter ar det vasentligt att
Genomcentret finns centraliserat pa en enda ort dar en fast koppling till toppforskningen och
utvecklingsverksamheten i branschen kan uppréatthallas. Med tanke pa uppratthallandet av kom-
petensen och utvecklingen av Genomcentrets funktioner bor Genomcentret placeras sa att det
har nara kontakt men &r oberoende i forhallande till en stark klinisk genommedicinsk enhet och
akademiska genomforskningsenheter.

Pa grund av befintlig kompetens och expertis, befintligt material och redan existerande struk-
turer foreslas det i lagforslaget att Genomcentret rent geografiskt placeras i anslutning till Insti-
tutet for halsa och vélfard pa Mejlans campusomrade i Helsingfors.

Pa campusomradet i Helsingfors finns Institutet for molekylar medicin i Finland (FIMM), som
ar Finlands mest betydande aktor inom genomforskningen, t.o.m. pa global niva. Dess samar-
betsnatverk ar omfattande. | Finland ar FIMM den starkaste aktoren i genombranschen, saval i
fraga om behandling, berakning som i fraga om lagring av genomdata. Tillsvidare ar de enda
som i stor skala behandlar genomdata (i SISu-projektet och FinnGen-projektet) FIMM vid
Helsingfors universitet och forskarna vid HiLife (Helsinki Institute of Life Science).
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Genomcentret kommer ocksa att behdva starkt kunnande om folksjukdomarnas epidemiologi,
som é&r ett starkt kompetensomrade inom Institutet for halsa och valfards funktioner i Helsing-
fors. Institutets enhet i Helsingfors och FIMM har en lang gemensam historia inom forskning
pa finlandska befolkningskohorter.

Vid Helsingfors universitet och Aalto-universitetet ges grundutbildning och postgradual utbild-
ning for experter pa genetik och bioinformatik samt experter inom det medicinska omradet i
storre omfattning &n nagon annanstans i Finland, och de flesta doktorsavhandlingarna inom
branschen produceras just pd Mejlans campus. Studieutbudet och utbildningsmojligheterna i
genetik samt utbudet av aktuella genetiska seminarier i toppklass pa campuset i Helsingfors
(Mejlans-Otnas-Vik) &r unika i Finland. Vid Helsingfors universitet finns Finlands enda laroséte
i farmakogenetik samt mycket aktiv forskning av internationell toppklass. Farmakogenetiken
betraktas som en av de forsta praktiska tillampningar som forvantas vara till stor nytta for pati-
enterna.

Finland har en lang tradition av hogklassig gen- och genomforskning, och finlandska forskare i
branschen &r internationellt uppskattade och eftersokta samarbetspartner. Flera av den fin-
landska verksamhetsmiljons styrkor har inverkat pa framgangen och FinnGen-forskningspro-
jektet, som inleddes 2017 och leds av Helsingfors universitet, visar for sin del pa styrkan och
mojligheterna i samarbetet mellan finlandsk forskning och biobanksverksamhet, forutom for
forskningen ocksa for att locka betydande forskningsinvesteringar till Finland. FinnGen-pro-
jektet &r ett stort internationellt, sexarigt projekt pa ca 60 miljoner euro som producerar genom-
data om 500 000 finlandare, dvs. 10 procent av Finlands befolkning. Med hjalp av returdata fran
FinnGen-projektet till biobankerna kan i ett forsta skede de forsta forskningsprojekten pa dok-
torandniva om integreringen av resultaten i det kliniska beslutsfattandet genomforas, i enlighet
med malen for den foreslagna lagen om genom. Det har planerats att dessa tidiga projekt ska
genomforas via ett projekt som styrs av Institutet for hélsa och vélfards funktioner i Helsingfors.

Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt (HNS) &r det storsta universitetssjukhuset, och dess
enhet for klinisk genetik &r lika stor som enheterna for klinisk genetik vid alla andra universi-
tetssjukhus (Ule&borg, Abo, Tammerfors och Kuopio) tillsammans. Vid HNS linje for genetik
arbetar nastan 100 experter pa genetik, savél inom genetisk laboratoriediagnostik som inom
klinisk genetik. Mejlans campus har det bredaste kunnandet och den mest omfattande verksam-
heten inom sadana medicinska specialiteter som anvander genetiska tjanster, och samarbetet ar
intensivt.

Vidare har HNS nyligen kopt en ny sekvensator med hog kapacitet till HUSLAB:s laboratorium
pa Mejlans campus. | samband med det inrattades en ny genomenhet vid HUSLAB:s linje for
genetik, for produktion av nya omfattande sekvenserade undersokningar av hela genom. Ge-
nomenheten vid HUSLAB &r en gemensam enhet for HNS och FIMM, déar FIMM:s tekniska
genomkunnande férenas med HUSLAB:s ackrediterade laboratorium for genetiktjanster och
den nyaste utrustningen for produktion och behandling av genomdata, vilket ocksa pa nationell
niva bildar den klart storsta och mest betydande enheten for produktion av genomdata. Enligt
nuvarande planer kommer sekvenseringsanldggningens kapacitet vid behov att récka till for hela
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Finlands behov av diagnostiska sekvenseringstjanster pa exomniva, och delvis t.o.m. pa genom-
niva. En produktionskapacitet som bygger pa en valfungerande laboratorieinfrastruktur och till-
rackligt effektiva system for 6verforing och behandling av data &r l&tt att utoka enligt behov.

HNS utvecklar kontinuerligt utnyttjandet av artificiell intelligens pa Mejlans campus tillsam-
mans med forskare vid Aalto-universitetet, och mycket stora mangder kliniska data lagras i HNS
datasjo. For precisionsmedicinens behov finns i Mejlans landets basta mojligheter att samkora
genomdata med patientens andra kliniska data.

Att administrativt eller geografiskt placera Genomcentret langt bort fran den hogeffektiva se-
kvensatorn for genetik ar inget bra alternativ pa langre sikt. En forutsattning for ett riksomfat-
tande utnyttjande av genomdata &r att ett tillrackligt antal patienter i hela Finland &r sekvense-
rade. Genomcentret kan pa nationell niva stodja sadana genomundersékningar som experterna
gemensamt anser viktiga, sa att risken for att personer utifran ett nationellt perspektiv forsatts i
olika stallning kan minimeras. Om t.ex. en farmakogenetisk undersokning gors vid tillrackligt
ung alder, kan anvandningen av lakemedel effektiveras och biverkningarna minskas under per-
sonens hela livstid.

CSC-Tieteen tietotekniikan keskus Oy i Esbo (CSC) &r en organisation med over 300 experter.
CSC ar ett statligt bolag med en sarskild uppgift, som har férmagan att stodja forvaltningen av
genomdata pa nationell niva. CSC leder bl.a. Finlands delcenter inom ELIXIR life science (For-
drS 7/2015) och koordinerar resurser for databaser, verktyg, utbildningsmaterial, lagringstjans-
ter och superdatortjanster i Finland. CSC, FIMM och Institutet for halsa och valfards verksam-
hetsenhet i Mejlans har redan nu en stark infrastruktur for férvaltning av genomdata, som base-
rar sig pa det ocksa internationellt synliga samarbete mellan experter som de tre organisation-
erna malmedvetet har byggt upp. Till stod for samarbetet har bl.a. privata datatrafikforbindelser
med stor kapacitet uppréattats mellan organisationerna.Dessutom finns den tillstindsmyndighet
och den tjansteoperatdr som avses i lagen om sekundéar anvandning av personuppgifter inom
social- och halsovarden (552/2019, nedan lagen om sekundéar anvandning) i Helsingfors, vilket
kan underlatta ett néra samarbete mellan dem.

En stor del av de ledande experterna pa genomdata ar internationella, och Genomcentret bor ha
goda internationella kontakter. Mojligheten till direkta flyg 6kar antalet internationella besok
och underlattar resandet for Genomcentrets experter. Genomcentrets placeringsort bor darfor
vara nara Helsingfors, vilket bade gor det lattare for internationella experter att besoka Genom-
centrets experter och sammankomster och sparar restid for Genomcentrets experter.

Eftersom Institutet for halsa och valfard ar en organisation med verksamhetsenheter i flera sté-
der i Finland, bedéms ocksa alternativet att placera Genomcentrets funktioner utanfor huvud-
stadsregionen i lagforslaget. Placeringsutredningen baserar sig pa lagen (262/2002) och statsra-
dets férordning (567/2002) om behdrighet vid placering av statliga enheter och funktioner. |
lagforslaget har vid sidan om Helsingfors ocksa utretts alternativ dar Genomcentret placeras
nara nagon annan av Institutet for halsa och valfards verksamhetsenheter, t.ex. i Uledborg, Tam-
merfors eller Kuopio. I fraga om dem konstateras det i propositionen att om Genomcentret pla-
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ceras nagon annanstans an i Helsingfors 6ppnas nya nationella samarbetsmajligheter och inte-
greras aktdrerna inom halso- och sjukvarden pa annat hall i landet narmare i Genomcentrets
verksamhet. Om Genomcentret placeras nagon annanstans an i Helsingfors, decentraliseras
kompetensen utanfér huvudstadsregionen och framjas det genommedicinska kunnandet och en
balanserad regional utveckling i Finland av den forsknings- och foretagsverksamhet som upp-
star kring Genomcentret.

Utredningen har utgatt fran att det fysiska avstandet inte ar ett hinder for nationellt samarbete,
overforing och lagring av data eller for att upprétta, forvalta och driva ett genomdataregister och
en informationssaker driftmiljo. Information till allmanheten, produktion och publicering av
laromedel, kommunikation for att aktivera medborgardialogen samt uppféljning av kommuni-
kationen och att inhamta medborgarnas asikter kan utforas oberoende av plats, och for sadana
uppgifter har Genomcentrets fysiska placering ingen betydelse.

Tammerfors har langa traditioner inom genetikforskningen, nagra av landets ledande forsk-
ningsteam inom de viktigaste folksjukdomarna samt hdgklassig forskning inom bioinformatik,
modellering och maskininlarning. Kauppi campus har kontinuerliga, aktiva kontakter till tiotals
internationella konsortier. | Tammerfors finns ett center for forskning, utveckling och innovat-
ion (FUI), som pa ett och samma stélle erbjuder smidiga tjanster inom forskningsforvaltning,
informationsskydd, etiska fragor och utlatanden samt innovationer (IPR). Tammerfors erbjuder
ocksa genotypnings- och sekvenseringstjanster samt utmarkta forutsattningar for modern lake-
medelsutveckling.

Uledborgs styrkor har i synnerhet samband med framjandet av digitalisering och tradlos teknik.
Uledborgs universitet har tagit initiativ till inrattandet av ett riksomfattande kompetenscenter
for halsorelaterad IKT, som kan stodja Genomcentret i fraga om lésningar for IKT samt data-
skydd och informationssékerhet. | Uleaborg finns knutpunkter med stor éverforingskapacitet,
och om Genomcentret ansluts till en sadan har det atminstone tillracklig datadverforings-
kapacitet t.ex. for att driva de lagringsservrar for genomdata som fysiskt forvaltas av Folkpens-
ionsanstalten samt for utvecklingsarbetet med dem och for andra distansforbindelser. Enligt
statsradets forordning (582/2017) har Norra Osterbottens sjukvérdsdistrikt samordningsansva-
ret for utvéarderingen av de metoder som tillampas inom halso- och sjukvarden, vilket ocksa
innefattar utvardering av genetiska undersékningar. Institutet for hélsa och valfards verksam-
hetsenhet i Uledborg finns pa Kontinkangas campus, och om Genomcentret placeras dar finns
det i omedelbar nérhet till Norra Osterbottens sjukvardsdistrikt, Uledborgs universitetssjukhus
och medicinska fakulteten vid Uleaborgs universitets samt fakulteten for biokemi och molekylar
medicin. Som en styrka fér Kuopio kan raknas det faktum att Ostra Finlands universitet har den
bredaste utbildningen inom halsobranschen i Finland. | Kuopio finns nationella eller annars
betydande helheter inom hélsobranschen, t.ex. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet (Fimea), samordningsprojektet for ett nationellt neurocenter, Ita-Suomen Bio-
pankki, Kuopio universitetssjukhus (KYS), Itd-Suomen genomikeskus (Ostra Finlands univer-
sitet (UEF), infrastruktur), Bioinformatiikkakeskus (UEF, infrastruktur), Kuopio stads och Ku-
opio universitetssjukhus datasjo for halsodata, flera projekt som utnyttjar artificiell intelligens
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vid behandlingen av halsodata samt kunnande inom effektivitet (Vaikuttavuuden talo). | Savi-
lahti-projektet ar Kuopio stads mal att bygga upp en betydande helhet pa KYS-UEF-Savonia-
campuset. Malet ar att pa 2020-talet na 15 000 studerande och 13 000 arbetsplatser.

Trots att Finland, inklusive de norra delarna, ar ett aktivt land inom genomforskningen, ar an-
talet genomexperter mycket litet och man kan fraga sig om det finns en tillrackligt stor expertkar
i Finland. Den utmaningen kan sannolikt 16sas om Genomcentret placeras i samband med sad-
ana inrattningar som redan nu aktivt bedriver genomforskning pa toppniva, och de finns pa
Mejlans campus. Samtidigt underlattas rekryteringsutmaningarna bade inom landet och inter-
nationellt.

For att Genomcentret ska bli en fungerande helhet inom en andamalsenlig tid, bor det placeras
i omedelbar fysisk narhet till sddana befintliga organisationer som ar vana att behandla stora
méangder genomdata, och samtidigt bor ett valfungerande riksomfattande samarbete stodjas.
Darfor framfors det i lagforslaget att Helsingfors och Mejlans campus ar den enda méjliga pla-
ceringsorten for ett fungerande Genomcenter.

4.1.5 Samtycke som en forutsattning for utférande av halsorelaterad genetisk analys

Frivilligt och informerat samtycke ar en av de barande principerna inom den vésterlandska
forskningsetiken och lagstiftningen om forskning. Redan 1947, i den inledande meningen i
Niirnbergkoden, slog man fast att ”forsokspersonens frivilliga samtycke ar absolut essentiellt.”
Ar 1964 skrev Virldslakarférbundet in principen om informerat samtycke i Helsingforsdekla-
rationen, som iakttas i den 6vervagande delen av all medicinsk forskning runtom i varlden.
Denna grundldggande princip i dessa internationella dokument (som juridiskt sett har karaktéren
av rekommendationer) kodifierades 1997 i biomedicinkonventionen, som &r det forsta rattsligt
bindande dokumentet pa omradet for biomedicin. I artikel 5 i biomedicinkonventionen ségs det
att “ett ingrepp inom hilso- och sjukvardens omrade far foretas endast efter det att den berérda
personen har givit fritt och informerat samtycke dartill”. Biomedicinkonventionen péverkade
ocksa bestammelserna i artikel 3 i Europeiska unionens stadga om de grundlaggande réattighet-
erna. | artikel 3.2 i stadgan konstateras det att inom medicin och biologi ska i synnerhet kravet
pa den berorda personens fria och informerade samtycke, pa de villkor som foreskrivs i lag,
respekteras. Avsikten dr inte att Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna
pa denna punkt ska avvika fran kraven pa samtycke i exempelvis biomedicinkonventionen. Ar-
tikeln torde saledes hanvisa till samtycke som en forutsattning for ingrepp i den personliga in-
tegriteten inom medicin och biologi. Denna tolkning far stod av flera avgéranden av Europa-
domstolen dar det hanvisas till artikel 5 i biomedicinkonventionen.

Europadomstolen har i flera domar behandlat artikel 5 i biomedicinkonventionen och fragan om
samtycke i samband med medicinska ingrepp. Malet Glass mot Forenade kungariket gallde
samtycke for ett barns rakning for vard av barnet. I malet hade modern motsatt sig att barnet
gavs vard, men interventionen genomfardes trots moderns invandningar. | mélet VV.C. mot Slo-
vakien behandlades ett ingrepp i en myndig kvinnas personliga integritet genom tvangssterili-
sering. Steriliseringen hade genomforts i samband med forlossning utifran ett samtycke som
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begarts och slutligen konstaterats vara ogiltigt. I malet M.A.K. och R.K. mot Férenade kunga-
riket behandlades krankning av privatlivet samt ingrepp pa ett minderarigt barn utan foraldrar-
nas samtycke. Gemensamt for samtliga mal &r att samtycket bedomdes som en del av ett medi-
cinskt ingrepp.

Dessa internationella dokument och rattsfall visar den stora betydelsen av frivilligt och infor-
merat samtycke som en bioetisk princip nar man ingriper i ménniskans fysiska integritet. Det
samtycke som avses i dataskyddsférordningen kan emellertid inte i alla situationer automatiskt
anses utgora den mest andamalsenliga grunden for behandling av personuppgifter, ens i det fall
att andra etiska eller rattsliga normer, exempelvis biomedicinkonventionen eller Europeiska un-
ionens stadga om de grundlaggande rattigheterna, staller krav pa samtycke som forutsattning
for en viss verksamhet pa omradet for medicin och biologi. Ocksa Europadomstolens avgoran-
den som gallt beddmning av behandlingen av personuppgifter tyder pa detta.

Europadomstolen har i sin avgérandepraxis ansett att konfidentialiteten och skyddet fér person-
uppgifter, inklusive patientuppgifter, &r en central del av skyddet for privatlivet och livsviktiga
principer i alla stater som ar medlemmar av Europakonventionen. Om sadana uppgifter rojs,
kan det enligt Europadomstolen allvarligt paverka den ber6rda personens privatliv och familje-
liv liksom ocksa personens samhélleliga stallning och arbetsliv genom att géra personen sarbar.
Konfidentialiteten for uppgifter som géller halsan har ansetts vara av grundldggande betydelse
for att den berérda personen ska bevara fortroendet for lakaryrket och for halso- och sjukvards-
tjansterna 6verlag. Utan konfidentialitetsskydd for halsouppgifter finns det en risk for att de som
behover hjalp later bli att soka sig till vard och ddrigenom aventyrar sin egen hélsa. | syfte att
skydda konfidentialiteten for uppgifter har Europadomstolen i sina domar kréavt ytterligare
skyddsatgarder. Exempelvis malet | mot Finland gallde huruvida skyddsatgéarderna vid behand-
lingen av personuppgifter varit tillrackliga. I malet bedomdes ett fall dar journalhandlingar som
géllde en hivpositiv sjukskotare hade hanterats av en person som inte hade laglig ratt att gora
det. Strang lagstiftning hade i princip kunnat utgéra en tillracklig skyddsatgard for att tillgodose
patientens intresse, men sjukhussystemen mojliggjorde ingen efterhandskontroll av om andra
an vardpersonal hade atkomst till uppgifterna. I det aktuella malet ansags inte atgarder av ad
hoc-karaktar vara tillrackliga for att trygga patientens integritetsskydd. | Europadomstolens av-
gorandepraxis har man inte kravt samtycke som en legitim grund fér behandling av personupp-
gifter.

Med st6d av det ovan beskrivna &r det viktigt att notera att samtycke som en forutséttning for
verksamhet dr en annan sak dn det samtycke som grund for behandling av personuppgifter som
avses i dataskyddsférordningen. Exempelvis det samtycke som kravs for medicinska ingrepp i
samband med halso- och sjukvard bor sarskiljas fran de skyldigheter i friga om dataskydd som
galler tjanstetillhandahallare inom halso- och sjukvarden. Det formfria samtycke (muntligt, for-
modat eller tyst) som anvénds inom héalso- och sjukvarden motsvarar inte i juridiskt hanseende
det samtycke som i enlighet med dataskyddsférordningen kravs vid behandling av kénsliga per-
sonuppgifter. Bland de olika grunderna for behandling av personuppgifter bor med hénsyn till
integritetsskyddet alltid véljas den grund som bést reflekterar den faktiska relationen mellan
personuppgiftsbitradet och den registrerade samt personuppgifternas &ndamal, och som ar mest
adekvat for att skydda saval nuvarande som kommande generationers rattigheter. | fraga om
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genetiska uppgifter kan skyddet for slaktingars eller kommande generationers rattigheter inte
vara beroende av andra manniskors samtycke, utan det kréver starkare kontroll vid skyddet av
personuppgifter. Alternativa grunder fér behandling ska alltid 6vervégas.

4.2 De huvudsakliga konsekvenserna
4.2.1 Ekonomiska konsekvenser
Konsekvenser for hushallen

Avsikten med bedomningen av konsekvenser for hushallen &r att bedoma lagforslagets konse-
kvenser for olika befolkningsgruppers och hushallens ekonomiska stallning samt for hushallens
beteende.

Lagforslaget har inga direkta konsekvenser for olika befolkningsgruppers och hushallens kon-
sumtion, prisniva, inkomster och investeringar. Forslaget paverkar dock hushallens beteende
indirekt genom att det medfor en sénkning av de langsiktiga halso- och sjukvardskostnaderna,
vilket ocksa aterspeglas i utvecklingen av tjanster, dar tyngdpunkten i allt hdgre grad kommer
att ligga pa forebyggande atgarder. En effektiv anvandning av genomdata vantas pa lang sikt
sanka priset pa diagnostik och lakemedelsbehandling. Om detta forverkligas kommer det even-
tuellt att aterspeglas i hushallens stéllning i form av sankta lakemedelskostnader. Kostnaderna
sjunker ocksa om de biverkningar som ldkemedlen orsakar kan minskas. Samtidigt kan kraven
pa nya behandlingar ocksa medféra nya kostnader. Det ar svart att bedoma vilken inverkan de
nya behandlingsformerna har pa hushallens totala kostnader, eftersom de ocksa kan leda till
besparingar i patientens liv senare. | synnerhet for dem som behdver mycket tjanster kan for-
andringen innebéra betydande besparingar pa arsniva. Hushallens ekonomiska stallning kan
dock inte bedémas bli battre om den offentliga hélso- och sjukvarden inte for sin del kan svara
pa den okande efterfragan pa tjanster och ordna den radgivning, vard och handledning som
kunderna behéver. Genomcentret erbjuder ett svar pa det behovet genom att utgora en expert-
resurs och ge den offentliga och privata halso- och sjukvarden anvisningar och rekommendat-
ioner om olika sétt att skota t.ex. genetisk radgivning och genetiska analyser pa.

Genom sin expertis kan Genomcentret ocksa strava efter att férbattra manniskors forutsattningar
att forsta genomdata. Genomcentret kan t.ex. ha webbsidor som betjanar befolkningen, experter
och kunder, dar det kan publicera allman information till befolkningen om den manskliga arvs-
massan och dess betydelse for manniskors hélsa och vélfard. En annan uppgift for Genomcentret
foreslas vara att producera information om effekten av att genomdata utnyttjas, t.ex. regionvis
och branschvis. | Genomcentrets allmanna uppgifter ingar genetiska analyser, allman och ob-
jektiv information om deras karaktar, risker och eventuella konsekvenser t.ex. via centrets
webbtjanst, olika informationskampanjer eller utbildning. Genomcentret kan ge ménniskor in-
formation bl.a. om olika typer av genetiska analyser, anvandningen av dem for att framja halsan
samt ocksa om deras formaga att producera sadan information som har betydelse for manniskans
hélsa. Den information som ges har en direkt inverkan pa minskningen av stigmatiseringen i
samband med genetiska analyser och dven indirekt pd hushallens beteende. Information kan
leda till en 6kad konsumtionsefterfragan. Darmed kan informationen till befolkningen ocksa
innefatta bedémning av genetiska analyser som produceras utanfor halso- och sjukvardssektorn
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i form av tjanster som riktas till konsumenter. | fraga om dessa ger marknadsforingen inte nod-
vandigtvis konsumenterna all den information som kravs for att ett informerat beslut ska kunna
fattas. | fraga om konsumenttjanster ar det sarskilt viktigt att objektiv information finns tillgang-

lig.

Syftet med lagforslaget ar att stodja forebyggande medicin och darigenom sadana forandringar
i konsumtionsbeteendet som kan ha betydande ekonomiska konsekvenser.

Konsekvenser for foretagen

Lagforslaget har sannolikt konsekvenser for sma och medelstora foretag, inledande av ny fore-
tagsverksamhet samt foretagens tillvaxtmajligheter till den del foretagen ar verksamma pa en
marknad for genetiska analyser som ar riktade till konsumenter. Det foreslagna 3 kap. innebér
att genetiska halsoanalyser i fortsattningen alltid ska tolkas som halso- och sjukvardstjanster,
varvid foretag som tillhandahaller sadana tjanster ska uppfylla de forutsattningar som avses i
lagen om privat halso- och sjukvard. En allman medvetenhet om de genetiska analystjanster
som riktar sig till konsumenter kan véacka intresse for de genetiska analyser som erbjuds och for
de foretag som erbjuder dem. Detta kan ha betydande indirekta konsekvenser t.ex. for mark-
nadsutsikterna for foretag som fokuserar pa individuell halsovardsovervakning. Genomcentret
kan & andra sidan de facto ocksa hindra foretag som tillhandahaller genetiska analyser eller
anknutna tjanster fran att bedriva verksamhet, eftersom en av centrets uppgifter ar folja vad som
hander pa marknaden, vilka produkter som tillhandahalls och effekterna av dem. Till Genom-
centrets uppgifter hor att utvardera kvaliteten i foretagens tjanster, sa att var och en med fortro-
ende kan utnyttja de produkter och tjanster som erbjuds dem och sa att den nya branschens rykte
och vérde blir sakliga. Foretagen kan gora reklam for att de uppfyller de kriterier som Genom-
centret stallt upp. Kvalitetsregleringen inom branschen kan ocksa utvecklas genom samarbete
mellan Genomcentret och aktorerna, och pa sa sétt ge positiva konsekvenser.

Lagforslagets konsekvenser for foretagens investeringar eller forsknings- och utvecklingsverk-
samhet och innovationer har bedémts vara positiva. Forslaget om Genomcentret ingar i och med
sin verkstallighet i det unika innovationsekosystem fér halsobranschen som &r under uppbygg-
nad, och dess syfte ar att skapa nya slags mojligheter och forutsattningar for tillvéxt for foretag
och andra aktdrer inom genomiken och halsobranschen som helhet. Genomcentret anses i denna
helhet ha en mycket viktig roll och indirekt betydelse for naringens utveckling samt for att locka
investeringar. Exempelvis skapandet av ett genomdataregister och mojligheten att kombinera
genomdata med annan halsoinformation via den centraliserade tillstandsforvaltning som avses
i lagen om sekundéar anvandning lockar foretag som bedriver vetenskaplig forskning och skapar
samtidigt nya affarsmojligheter for finlandska foretag genom samarbete. Ett ekosystem for
hélso- och valfardsbranschen gor det mojligt for foretagen att bilda natverk, att hitta samarbets-
partner, kunder, finansiering och experthjalp, att inleda pilotprojekt, att bedriva internationell
affarsmentorering och att ackumulera investeringar, men ocksa att 6ka Finlands synlighet. |
synnerhet for start up-foretag och sma och medelstora foretag ar det viktigt att hitta starka sam-
arbetspartners. Dessutom skulle t.ex. stora lakemedelsbolag kunna dra nytta av samarbetet med
sma innovativa foretag, bl.a. i sokandet efter nya biomarkorer och i genomférandet av kliniska
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undersoékningar. Det beddms vara betydligt lattare och mer kostnadseffektivt att bygga upp sam-
arbetsrelationer, om man skapar enhetliga bestdimmelser och ansvarsfulla forutsattningar for
verksamhet som baserar sig pa behandling av genominformation. Det &r darmed mycket viktigt
med tanke pa utvecklingen av de foretag som utévar forskningsverksamhet i halsobranschen att
det skapas en lagstiftningsgrund.

Inom innovationsekosystemet for halsobranschen finns det, eller haller pa att grundas, flera ak-
torer och infrastrukturer som direkt eller indirekt hanfor sig till utnyttjandet av genominformat-
ion, sasom biobanksinfrastrukturen, de regionala cancercentren, Neurocentret, centret for lake-
medelsutveckling samt forskningsinfrastrukturerna inom halsobranschen, bland annat ELIXIR,
BBMRIL.fi och EATRIS. Samarbete och synergi mellan dem och med verksamheten vid och
utvecklandet av Genomcentret sékerstélls i det skede da lagforslaget genomfors. Samarbetet
kan t.ex. gélla sadana funktioner som &r gemensamma for alla aktorer.

Lagforslaget bedoms ha en positiv inverkan pa foretagens investeringar och forutsattningarna
for dem. Tydliga nationella strukturer, ansvar, samordningstjanster och tydlig lagstiftning gor
det lattare att investera i Finland. Detta bedéms framja saval forskningsverksamheten som fo-
retagens direkta investeringar. Ett bra exempel ar FinnGen-projektet, som visar att Finland ses
som ett intressant investeringsobjekt ocksa for den internationella lakemedelsindustrin. Om pro-
jektet genomférs kommer det att medfora tiotals miljoner euro i utléndska investeringar i Fin-
land. Genomcentrets planerade funktioner innebdr ett kraftfull stdd for stora och &ven mindre
framtida forskningsinvesteringar i Finland. Forslaget kan ha positiv inverkan pa investeringarna
ocksa om serviceekosystemets opartiskhet, funktion och iakttagande av internationella standar-
der forverkligas. Trots sin lilla marknad kan Finland bli ett attraktivt land, om metoder som
utvecklats annanstans kan tillampa ocksa pa finlandska forskningsdata och mojligheterna och
ramarna for att utnyttja manniskors genomdata definieras tydligt.

Lagforslaget bedoms ha positiva konsekvenser for foretagens internationella konkurrenskraft.
En stor del av de finlandska foretagen riktar in sig pa en internationell marknad. Darfor ar allt
internationellt samarbete och dppenhet i global riktning viktigt for foretagen. Den foreslagna
Genomcentret skulle bidra till skapandet av den viktiga Finlandsbilden och ge ¢kad synlighet i
forhallande till utlandet. Genomcentrets harmoniserande funktioner och kvalitetsbedémning
stoder ytterligare det internationella samarbetet mellan féretagen. Det &r meningen att systemet
ska genomforas sa att det fungerar effektivt och ger alla aktrer som behdver information ser-
vice pa lika villkor.

4.2.2 Konsekvenser for myndigheterna

Enligt forslaget ska social- och halsovardsministeriet ansvara for den allmanna planeringen,
styrningen och dvervakningen av Genomcentrets verksamhet. Ministeriets ansvar motsvarar da
det ansvar som det dven i dvrigt har for den riksomfattande planeringen och styrningen av
social- och hélsovarden. Genomcentrets direktor ansvarar direkt infor social- och halsovards-
ministeriet for verksamhetens resultat och maluppfyllelse. Genomcentrets direktor faststaller
centrets arbetsordning.
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Avsikten ar att Genomcentret ska vara en sjalvstandig expertmyndighet som i administrativt
hanseende finns i anslutning till Institutet for halsa och valfard. Genomcentret féreslas vara
avskilt fran Institutet for halsa och valfards andra uppgifter. Detta aterspeglar centrets fristdende
och oberoende stallning i férhallande till institutets beslutanderéatt och andra funktioner. Insti-
tutet ska inte ha réatt att besluta om Genomcentrets resultatstyrning, budget eller arbetsordning,
eller om arbetstagarnas I6ner. Genomcentret ska sjalvt gora upp de avtal som galler dess verk-
samhet och skota upphandlingsprocesser, men institutet kan producera administrativt stod for
centret.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har enligt 2 § i lagen om Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (593/2009) till uppgift att skéta de styrnings-,
tillstands- och tillsynsuppgifter som foreskrivs for centret i lagstiftningen om medicintekniska
produkter och i biobankslagen (688/2012) och de tillsynsuppgifter som foreskrivs for centret i
lagstiftningen om genteknik. Andra uppgifter som enligt lag (593/2009) hor till Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet ar tillsynen 6ver lakemedel och ldakemedelsforskning,
tillsynen 6ver kvaliteten och sikerheten i fraga om humanblod och inréttningarna for blodtjanst,
tillsynen 6ver kvaliteten och sakerheten i fraiga om manskliga organ, vavnader och celler samt
tillsynen av véavnadsinrattningarna samt den tillsyn géllande narkotika som foreskrivs for cent-
ret. | den foreslagna lagen foreslas inga nya uppgifter for centret utdver det redovisade verk-
samhetsomradet. Vid styrningen och 6vervakningen av Genomcentret ska ocksa den lagstift-
ning som styr biobankernas verksamhet och dvervakningen av biobankerna beaktas, sa att be-
stdmmelserna och styrningen stoder samarbetet mellan myndigheter och aktérer.

Eftersom Genomcentret inte kommer att erbjuda halso- och sjukvardstjéanster ska t.ex. den styr-
ning fran regionforvaltningsverkets eller Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovar-
dens sida som avses i 13 § i lagen om privat halso- och sjukvard (152/1990) tillampas pa centrets
verksamhet. Genomcentrets verksamhet utgor inte heller fullgérande av sadan hélso- och sjuk-
vard som enligt halso- och sjukvardslagen hor till kommunens organiseringsansvar. Malsétt-
ningarna for den foreslagna lagen har emellertid en stark koppling till frimjandet av hélsa och
valfard enligt halso- och sjukvardslagen.

4.2.3 Andra samhélleliga konsekvenser
Arftliga, sallsynta sjukdomar som i huvudsak bestams utifrn en genetisk defekt

Hittills har enskilda ménniskor eller familjer dér en arftlig sjukdom eller ett &rftligt anlag har
konstaterats haft den stérsta nyttan av genetisk analys och tolkade variationsdata. Merparten
arftliga sjukdomar ar sallsynta sjukdomar. Om patienten har en ovanlig eller atypisk sjukdoms-
bild finns det anledning att misstanka en arftlig sjukdom (Saarela Tanja: Kenet kuuluu l&hettaa
perinnollisyysneuvontaan? Laakarilehti 14/2019 arg. 74, s. 887-889). | vissa fall kan symtomet,
fyndet eller sjukdomen vara av allmént slag men upptrada i en ovanlig alder eller vara av en
sallsynt subtyp. Ocksa det att likartade symtom forekommer inom samma familj kan tyda pa en
arftlig sjukdom. For nérvarande har man globalt identifierat uppskattningsvis 8000 olika sall-
synta sjukdomar och funktionsnedsattningar. | Finland anses en sjukdom vara sallsynt nar hogst

83



fem personer pa 10 000 invanare insjuknar i den. Trots att enskilda &rftliga sjukdomar &r ovan-
liga i Finland, bedoms ca 6 procent av befolkningen drabbas av en sadan.

| fraga om dessa personer och familjer ar det sarskilt svart att stélla ratt diagnos. Darfor ar det
ytterst viktigt att fa fram en exakt diagnos och utveckla ett tolkningssystem for den. Man vet att
redan det att man far en diagnos ar vardefullt i sig, for saval den sjuke som for den vardande
parten. Genomcentret kan bidra till detta. Avsikten &r att av Genomcentret exempelvis ska
kunna begaras information om identifierade variationer som anknyter till sjukdomen i fraga,
vilket kan underlatta diagnostisering. Om en diagnos kan bekraftas, ar féljande steg att klarlagga
vilka behandlingar som finns att fa. I ett land med 5,5 miljoner invanare ar det ytterst viktigt att
man vid tolkningen utnyttjar ocksa sadan kompetens och information som finns utanfor Fin-
lands granser. Darfor accentueras vikten av internationellt samarbete och informationsutbyte.
Eftersom de stora internationella genomdatabaserna inte ger tillracklig information om enbart
finlandares genom eller sjuklighet, ar det nédvandigt att i Finland for bl.a. de &ndamal som
namns ovan ge mojlighet att uppratta variations- och referensdataregister och anvanda de ge-
nomdata som finns i registren som en del av halso- och sjukvarden.

Det ar kostnadseffektivt att anvanda genetisk analys vid séllsynta sjukdomar, eftersom det i
fraga om manga sjukdomar ar mojligt att stalla diagnos endast med hjélp av genetisk analys. En
exakt diagnos stoppar onddiga undersokningar och styr i stallet manniskor till nédvandiga
undersokningar. Den gor det ocksa mojligt att definiera risken for familjemedlemmar och Gver-
vaga alternativ i fraga om familjeplanering. Ocksa pa EU-niva har man som ett led i atgards-
programmet for séallsynta sjukdomar dgnat uppmarksamhet at att effektivisera diagnostiken for
séllsynta sjukdomar. Innan en séllsynt sjukdom har diagnostiserats har patienten i genomsnitt
besokt 7,3 olika ldkare, och det tar i genomsnitt 47 ar att fa en diagnos. For att stalla diagnos
forutsatts det i regel ocksa att man utesluter andra sjukdomar. En effektivare diagnostik for
séllsynta arftliga sjukdomar skulle krdva att genomiska analyser anvénds mer aktivt an i nuldget.

Arftliga anlag som innebar hég risk

Arftliga anlag som innebér hog risk galler i synnerhet manga cancerformer som upptrader fa-
miljevis men &r vanliga bland befolkningen, sdsom brost- och aggstockscancer samt cancer i
tarmkanalen. De skiljer sig fran arftliga sjukdomar i fraga om risken for insjuknande, som vari-
erar och som t.ex. i fraga om anlag for bréstcancer i samband med BRCA1-genen &r 50-80
procent omvandlad till livstidsrisk. Med hjélp av genetisk analys kan man identifiera riskgrup-
per for dessa anlag, men inte forutspa vem som kommer att insjukna. Vid arftliga anlag som
innebar hog risk &r atgarder for uppfoljning och profylax motiverade och genetiska undersok-
ningar behovliga. Testningen riktar sig till personer som insjuknat och till deras familjer. Sadana
genetiska undersokningar gors vanligen i specialsjukvarden, eftersom konstaterandet av anlag
som innebar hdg risk har omfattande konsekvenser for personens familj och ofta ocksa for slak-
ten i vidare bemarkelse.

Anlag som &r vanliga hos befolkningen

Till de vanligaste anlagen hos befolkningen hor faktor V (Leiden)-mutationen, som ger anlag
for vends tromboembolism, samt anlaget for laktosintolerans. En betydande del av befolkningen
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bér dessa anlag; Leidens mutation konstateras hos 2—3 procent och laktosintolerans hos ca 18
procent av Finlands vuxna befolkning. Undersékningarna gors i primarhalsovarden, dar detta
slags undersokningar ska goras och dar behérig radgivning kan ordnas. Ocksa i genetisk analys
av detta slag kan det beh6vas anvisningar t.ex. om huruvida undersokningar ska ordnas for fa-
miljemedlemmar och hur de ska genomféras.

Riskprofilering for allménna sjukdomar

| sddana situationer dar det rader osékerhet om patientens risk for att insjukna ar kunskap om
den genetiska risken (t.ex. i form av en riskkoefficient) till hjalp for att faststalla om patienten
hor till en hogriskgrupp for vilken vard ar motiverad eller till en Iagriskgrupp for vilken varden
eventuellt inte ar motiverad. Vid hogre risk kan varden anses medfora storre nytta an skada. |
kdrnan av de kliniska besluten finns alltsa en bedomning av risk-nyttoférhallandet: den poten-
tiella nyttan ska vara storre an riskerna. Syftet med genetiska riskpaneler &r att precisera de
troskelvarden som kravs for varje enskild intervention. Med hjélp av den evidensbaserade me-
dicinens standardmetoder (som t.ex. anvéands i rekommendationerna om god medicinsk praxis)
bedoms det nar evidensbaserade vardrekommendationer kan ges. | rekommendationerna for an-
vandning av genomdata bor det faststéllas nar genomdata ska tas i bruk for vardbeslut som galler
enskilda personer.

Pa olika hall i véarlden har man tagit fram flera olika algoritmer for bedomning av risken for
hjart- och karlsjukdomar, sdsom den europeiska SCORE och ACC/AHA i USA. For att fore-
bygga hjartsjukdomar anvénds Finland i stor utstrackning den s.k. Finriski-raknaren, som &r fritt
tillganglig via internet och som baserar sig pa de finlandska Finriski-undersokningarna och med
vilken risken for kransartarsjukdom och hjérninfarkt bedéms. Réknaren gor det majligt att fast-
stilla andelen personer med likartade riskfaktorer i Finriski-undersékningen som insjuknat i
hjart- och karlsjukdomar, och undersdka hur en enskild persons risk relaterar till risken bland
hela den finldndska befolkningen. En forhojd risk kan bidra till att styra och sporra personen
och den vardande lakaren till atgarder for att minska risken, dvs. sannolikheten for att sjukdo-
men bryter ut.

Genom GWAS-undersokningar (genomvid genotypning) har hundratals statistiskt mycket be-
tydelsefulla genetiska associationer listats, men deras pavisade prognosvarde pa populations-
niva har forblivit litet och prognosvardena har darfor inte tagits i kliniskt bruk. Detta beror bl.a.
pa sma risknyckeltal och dalig kannedom om effekterna av kombinationer. Nar man med tiden
har forstatt att Gverga till att anvanda tusentals, t.0.m. tiotusentals, genmarkérer har prognosvar-
dena samtidigt forbattrats. Om tusentals eller tiotusentals genmarkorer kombineras till algorit-
mer, ger geninformationen klart battre prognosvarden och identifierar ocksa undergrupper. Det
finns dérmed vetenskaplig evidens for att genomvarianter har samband med risken for hjart-
och karlsjukdomar och for att varianterna har prognosvarde, i synnerhet i kombination med
traditionella riskfaktorer. Enligt nuvarande uppfattning har riskvardena hos drygt 50 procent av
dem som insjuknat i hjért- och kérlsjukdomar inte indikerat att personerna hort till riskgrupper,
nér riskvardena i Finriski-réknaren jamforts med verkliga hjart- och kérlsjukdomsfall under en
tio ars uppfoljning efter riskbedomningen (riskvardet har saledes indikerat hog risk endast hos
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mindre &n 50 procent av de insjuknade). Sarskilt daligt har riskbedémningen prognostiserat ris-
ken hos unga vuxna och hos kvinnor generellt.

N&r man i efterhand har tillampat en variantanalys pa genomniva pa dem, och man fatt inform-
ation om riskalleler och i synnerhet om det sammanraknade antalet riskpoéng fér dem, har pro-
gnosvardet klart forbattrats. Den genomiska risken mater jamlikt alla biologiska reaktionsvagar
som exponerar for hjart- och karlsjukdomar, och den korrelerar inte ndmnvért med traditionella
matningar av kolesterol eller blodtryck. Darfor kommer det att vara méjligt att anvanda risk-
nyckeltal som kompletterande riskdata for att hjalpa till att identifiera sddana personer med hog
risk som inte identifieras med traditionella matare.

Det kravs dock fortsatt vetenskaplig forskning innan riskprofilering kan tillampas i stor utstrack-
ning i halso- och sjukvarden. Finland har unika forutséttningar for detta slags randomiserade
kliniska undersokningar. | och med FinnGen-projektet kommer den genomiska risken for mer
an 500 000 personer att faststallas. Med tiden atergar informationen till biobankerna, som fore-
slas fa en lagstadgad rétt att aterborda information till de berérda personerna om de har samtyckt
till det i forvag och om metoder for att minska risken kan tillampas. | lagstiftningen har inga
forfaranden for att aterborda riskdata skapats, och i framtiden kan arbetet med att organisera
nationella vardkedjor anses hora till Genomcentrets expertisomrade. Innan riskdata rutinmassigt
implementeras i halso- och sjukvarden behovs dock erfarenhet och kliniska forskningsdata om
konsekvenserna av riskdata for manniskornas levnadsvanor. | fraga om multifaktoriella sjukdo-
mar ar det dessutom viktigt att utéver genomdata ocksa alla andra faktorer som inverkar pa
risken beaktas i sa stor utstrackning som majligt vid riskbedémningen. Det kommer att finnas
en klar bestallning pa en rutinmassig anvandning av genomdata vid sidan av andra faktorer vid
forebyggandet av folksjukdomar, och den kommer att ha en plats vid férebyggandet av sjukdo-
mar och framjandet av befolkningens hélsa. De begransade resurserna bor dock anvandas till
sadana interventioner som ger den storsta marginella halsofordelen.

Farmakogenetik

Ar 2017 publicerades resultaten av en forskning dar man analyserade den generella kostnads-
nyttoeffekten av farmakogenetisk testning pa olika lakemedel. Slutsatsen var att prediktiv test-
ning ger nytta i friga om en stor del av lakemedlen (Verbelen M., Weale M.E. och Lewis C.M.:
Cost-effectiveness of pharmacogenetic-guided treatment: are we there yet? Pharmacogenomics
J. 2017 Oct; 17(5): 395-402). Kostnadsnyttoeffekten skulle vara &nnu mer dvergripande om
resultatet av den genetiska analysen skulle vara fritt tillgangligt, dvs. hade tagits fram i predik-
tivt syfte och analyskostnaderna inte var relevanta nar nyttan av det berérda lakemedlet avvags.
Med hjélp av en genpanel kunde man for samma kostnad testa mer an 100 lakemedel.

| farmakogenetiken undersoks det hur individuella skillnader i arftlighetsfaktorer paverkar re-
sponsen pa lakemedel samt pa gynnsamma och skadliga effekter av lakemedel. Skillnaderna i
arftlighetsfaktorer kan paverka lakemedlens farmakokinetik (upptagning, fordelning, &amnesom-
sattning, utsondring) eller farmakodynamik (lakemedlets effekt pa organismen), eller de kan
direkt utsétta patienten for biverkningar av lakemedel. | nuldget k&nner man till tiotals kliniskt
betydelsefulla interaktioner mellan gener och lakemedel, men med ett fatal undantag undersoks

86



farmakogenetiska genmutationer endast séllan i det kliniska arbetet. Sddana mutationer under-
soks vanligen med avseende pa en lakemedelsbehandling i taget, men i framtiden kan det vara
rationellt att prediktivt undersoka alla de viktigaste genmutationer som paverkar lakemedelsbe-
handlingen hos en enskild patient och registrera den informationen for framtida behov. For att
den prediktiva farmakogenetiska testningen ska kunna riktas till de patienter som har den stérsta
nyttan av den, behovs information om frekvensen for genmutationer och de lékemedelsbehand-
lingar for vilka de &r relevanta.

4.2.4 Konsekvenser for barn

I samband med beredningen av den foreslagna lagen har man hort en representant for barnom-
budsmannens byra och forsokt ta hansyn till att principen om barnets bésta tillgodoses i synner-
het i bestammelserna i 3 kap. som galler forutséattningarna for genetisk analys. Dessa bestam-
melser har aterverkningar ocksa pa de 6vriga bestammelserna i lagen, sdsom anges nedan i den
konsekvensbeddémning som géller barn.

Behandlingen av minderarigas genomdata i halso- och sjukvarden ar ingen nyhet som féljer av
den foreslagna lagen, utan genomdata som avser minderariga behandlas redan i nulaget. Saval
analys av enskilda gener som mer omfattande genetisk analys genomfors pa minderariga nar
det finns ett kliniskt behov for det. Diagnostiska analyser genomfors for att fa en sa exakt dia-
gnos som majligt av den minderariges sjukdom samt for ratt vard och uppféljning. Genetisk
analys som predicerar sjukdom utfors endast nar resultatet har betydelse for den minderariges
egen halsa, t.ex. for ordnande av uppféljning. Den genetiska analys som ar klart mest frekvent
i Finland, laktasgentester, utfors i stor utstrackning pa unga och barn. Samtidigt utnyttjas ge-
nomdata kontinuerligt for att stalla svara diagnoser for barn med allvarliga sjukdomar eller
funktionsnedsattningar, liksom ocksa t.ex. vid vard och uppféljning av leukemi hos barn. Pa
minderariga med cancer genomfors det slaktutredningar, dar genomdata anvands for att finna
eventuella varianter som ger ¢kat anlag for cancer i slakten.

Nér barns mojlighet att delta i genetisk analys bedéms bor det noteras att deltagandet i analysen
framfor allt framjar barnets eget basta. Ett fall som kan tas som exempel pa farmakogenetikens
betydelse for lakemedelsvard for barn &r kodein, som anvands som varkmedicin och hostmedi-
cin. I organismen ombildas det polymorfiska CYP2D6-enzymet i kodein till ett verksamt amne,
morfin, och hos en individ med genetiskt snabb CYP2D6-metabolism bildas mer morfin. | Ka-
nada avled ett fullganget, normalt forlossat spadbarn Gverraskande i morfinforgiftning efter att
modern hade fatt ett paracetamol-kodein-kombinationspreparat for sina smartor. | undersok-
ningarna visade sig modern ha en mycket snabb CYP2D6-metabolism, vilket ledde till att spad-
barnet kontinuerligt fick en stor dos morfin i modersmjolken. Det finns ocksa kanda fall dar
barn som visat sig ha en mycket snabb CYP2D6-metabolism har medicinerats med kodein och
efter en tonsilloperation har utvecklat andningssvikt som i nagra fall lett till att barnet avlidit.
Pa grund av de oklara verkningarna har Europeiska lakemedelsmyndigheten EMA rekommen-
derat att kodein inte ges till under 12-aringar.

Ett drende som galler en hélsorelaterad genetisk analys pa en minderarig ska med stoéd av 8 § i
den foreslagna lagen behandlas och avgoras sa att barnets basta prioriteras. Regleringen bygger
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till denna del pa principerna i konventionen om barnets rattigheter. Att barnets basta beaktas i
bestammelserna aterspeglar ocksa principerna i artikel 10 i det tillaggsprotokoll till biomedicin-
konventionen som géller genetiska test, som utgar fran att barnets basta ska tryggas.

| fraga om en minderarig ska enligt det forslagna 8 § 1 mom. en halsorelaterad genetisk analys
fa utforas endast om analysresultaten innebar direkta halsofordelar for den minderarige. Enligt
momentet far en halsorelaterad genetisk analys utforas pa en minderarig, om den minderariges
hélsa eller valbefinnande paverkas negativt om analysen inte gors. Genom regleringen har man
velat sakerstalla att en genetisk analys far utforas om det ar forenligt med den minderariges
bésta, exempelvis sa att man majliggor forebyggande atgarder. Regleringen syftar inte till att
andra beprovad géllande praxis vid diagnostisering och behandling av sjukdomar hos barn, utan
till att sakerstalla att man i alla genetiska analystjanster, ocksa de som tillhandahalls utanfor
hélso- och sjukvarden, agerar pa ett ansvarsfullt satt och enhetligt pa riksomfattande niva.

Barnrattskommittén rekommenderade ocksa att barn bor horas pa ett barnvanligt satt och med
beaktande av principen om barnets basta. Barnets asikter, inbegripet barn med funktionsned-
sattning, ska ges den tyngd de fortjanar i enlighet med barnets alder och mognad. 1 8 § i lagfor-
slaget har en minderarigs ratt att uttrycka sin asikt beaktats. | den foreslagna paragrafen foreslas
dessutom bestammelser om att vardnadshavarna ska ha skyldighet att samarbeta. Om vardnads-
havarna inte nar samforstand i saken, ska drendet avgoras sa att barnets basta tillgodoses.

Barnets basta och barnets ratt att bli hord

Vid bedémningen av barnets basta bor man respektera barnets ratt att fritt uttrycka sina asikter
i alla fragor som ror barnet och att fa sina asikter beaktade pa behorigt sétt. Detta uttrycks klart
i barnrattskommitténs allmanna kommentar nr 12, dar det ocksa betonas att artikel 3.1 och arti-
kel 12 (beaktande av barnets asikt) ar nara sammankopplade. Artiklarna kompletterar varandra:
den ena faststaller malet att uppna det basta for barnet, och den andra innehéller metoden for att
na malet att barnet eller barnen ska bli hérda och for att deras asikter beaktas i alla fragor som
ror barnet, ocksa vid bedomningen av barnets basta. Artikel 3.1 i konventionen om barnets rat-
tigheter kan inte tillampas korrekt om inte innehallet i artikel 12 respekteras. P4 samma sétt
forstarker artikel 3.1 funktionaliteten i artikel 12 och betonar barns grundldggande roll vid alla
beslut som rér deras liv.

Kravet pa att barnets asikt, utifran barnets alder och mognad, ska beaktas i alla frdgor som ror
barnet tryggas i artikel 12 i konventionen om barnets rattigheter och i 6 § 2 mom. i Finlands
grundlag. Bestammelser om minderariga finns ocksa i biomedicinkonventionen och protokollen
till den. Ocksa i 7 § i patientlagen (minderariga patienters stallning) finns bestammelser om
beaktande av en minderarig patients asikter, om det & mojligt med beaktande av patientens
alder eller utveckling. I patientlagen ar det uttryckligen fraga om sjalvbestammanderatten for
barn som &r patienter, och varden av en minderarig patient ska ske i samforstand med patienten
om patienten kan fatta beslut om varden. Ingen aldersgrans har stallts upp for sjalvbestamman-
deratten, utan bedémningen gors alltid fran fall till fall for varje individ och vardatgard. En
minderarig patient som inte &nnu kan fatta beslut om varden ska vardas i samrad med sin vard-
nadshavare eller nagon annan laglig foretradare (7 § 2 mom. i patientlagen). Det har emellertid
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stallts granser for beslutanderatten for vardnadshavare som stéllforetradande beslutsfattare, och
de har inte ratt att forbjuda sadan vard som behdvs for avvarjande av fara som hotar patientens
liv eller halsa (9 § 4 mom. i patientlagen).

| lagforslaget foreslas det i overenstimmelse med de internationella fordragen att d&renden som
galler genetisk analys pa en minderarig ska avgoras i enlighet med barnets basta. Barnets bésta
ar den hogsta avgorande principen exempelvis i situationer dar det roér sig om genetisk analys
péa spadbarn eller mycket sma barn, eftersom barnet inte nédvandigtvis sjalv kan uttrycka sin
asikt. Spadbarn och mycket sma barn har samma ratt som andra barn att fa en bedémning av
vad som &r bast for dem, dven om de inte sjdlva kan uttrycka sin asikt eller foretrada sig sjalv
pa samma satt som aldre barn. Staterna masta garantera att det finns sadana lampliga arrange-
mang for att bedéma barns bésta som ocksa vid behov majliggor att nadgon foretrader barnet.
Detsamma géller barn som inte kan eller vill uttrycka sin asikt.

| detaljmotiveringen till lagforslaget anges det att bedémningen av barnets basta bor goras fran
fall till fall med beaktande av den minderariges asikt, situation och omstandigheter samt férde-
larna och nackdelarna for den minderarige. Dessutom ska den minderarige ges nodvéandig ge-
netisk handledning. Barnets egen asikt ska klarlaggas pa ett satt som ar lampligt med beaktande
av barnets alder och utvecklingsniva, utan att barnet styrs eller utsatts for patryckning. Detta
géller i forsta hand tjanstetillhandahallarna inom hélso- och sjukvarden, men det galler lika val
barnets vardnadshavare.

Avsikten ar att Genomcentret ska kunna ge anvisningar om enhetliga processer t.ex. for hur det
i praktiken ska ga till nar barn ska horas, deras asikter klarlaggas och invandningar beaktas, nar
barn ombeds delta i genetisk analys. Genomcentret ska ocksa i egenskap av expertmyndighet
kunna delta i utarbetandet av information som ges till barn.

4.2 5 Kodnskonsekvenser

De foreslagna bestimmelserna om utnyttjande av genomdata ar i huvudsak kdnsneutrala. Pro-
positionen har inte konsekvenser for nagon enskild grupp av manniskor utan den paverkar pa
ett Overgripande satt hela befolkningen. Konsekvenserna beror saval kvinnor som man, och
inom malomradet for lagprojektet gors det ingen kénsdifferentiering. | princip medfor lagfor-
slaget saledes inga skillnader mellan kvinnor och méan nar det galler ekonomisk stallning, maj-
lighet att delta och paverka, situation i arbetslivet, foretagsverksamhet, utbildningsméjligheter
och professionell utveckling, foraldraskap, tjanster och stodformer, vélfard och hélsa, sékerhet,
miljo och levnadsforhallanden eller fritid, Det gar emellertid att lagga fram ett antal exempel pa
halsoeffekter av anvandningen av genomdata och hur halsoeffekterna fordelas pa man och kvin-
nor.

Sa kallade monogena sjukdomar, som ofta &r svara sjukdomar som bryter ut i barndomen, leder
ofta till fragestallningar i samband med arftlighetsradgivning. Sadana sjukdomar uppstar ofta
genom nya mutationer (férandringar i arvsmassan), vilket for bade kvinnor och mén kan vara
en lattnad att veta. Om sa emellertid inte &r fallet, och om det finns en risk for att sjukdomen
fors vidare vid senare graviditeter i familjen, &r konsekvenserna allvarligare for kvinnan &n for
mannen. Kvinnan bor genomga en placentabiopsi (provtagning). Kvinnan kan ocksa vara
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tvungen att genomga kravande barnloshetsbehandlingar, som kan innefatta embryodiagnostik.
Kvinnan maste ocksa vara beredd pa en eventuell abort.

| fraga om genomdata som anger en hog risk att insjukna (i omradet mellan monogena sjukdo-
mar och multifaktoriella sjukdomar) finns det dven sadana sjukdomar dar identifieringen av
risken gagnar kvinnor mer an man. Exempelvis genforandringar i samband med tidig brdstcan-
cer (BRCA1 och BRCA2) och Lynchs syndrom hor till dessa. Samtidigt &r de sadana sjukdomar
dar vetskapen om risken for att insjukna belastar kvinnor allra mest. Nar det galler Lynchs
syndrom bér man regelbundet genomga koloskopi for att upptacka eventuella forstadier till god-
artad cancer. Pa motsvarande satt bor kvinnor delta i screening for livmodercancer dven om det
inte finns nagot godartat forstadium till livmodercancer. Genférandringar som anger risk for
tidig brostcancer ar sallsynta och nastan alltid arftliga. 1 de flesta fall ar saledes den forhojda
risken k&nd, och det finns noggrant planerade rutiner for kliniska gentest.

De egentliga multifaktoriella sjukdomarna ar mer jamnt fordelade pa man och kvinnor. Det kan
emellertid bedémas att resultaten av screeningar for multifaktoriella sjukdomar i princip kan
intressera kvinnor mer &n man, eftersom undersokningar visar att kvinnor i regel & mer hélso-
medvetna, att fler kvinnor deltar i befolkningsurval och att kvinnor i storre utstrackning anlitar
halso- och sjukvarden. Exempelvis i undersokningen Halsa, funktionsférmaga och valfard i Fin-
land — FinHé&lsa 2017 deltog enligt undersokningsrapporten fler kvinnor &n mén (Koponen P,
Borodulin K, Lundgvist A, Saaksjarvi K, Koskela T & Koskinen S, grundldggande resultat av
FinHalsa-undersokningen 2018. Natpublikation: www.terveytemme.fi/finterveys).

Vid arftliga sjukdomar utnyttjar man i regel uppgifter om slaktingar for att stalla diagnos. Da
blir man ocksa tvungen att stalla fragor om bl.a. féraldraskap. Nar genomdata anvands bor man
aven vara beredd pa negativa situationer, dar det ovantat kan komma fram 6verraskande saker
om familjeforhallandena, bade i fraga om kvinnor som i fraga om man. Exempelvis att en per-
sons antagna fader inte &r den biologiska fadern.

4.2.6 Sprakliga konsekvenser

Lagfdrslaget bedoms inte ha nagra sprakliga konsekvenser. Genomcentret ar en tvasprakig myn-
dighet, vilket innebér att centret enligt spraklagen (423/2003) ska tillhandahalla tjanster pa bade
finska och svenska.

4.2.7 Konsekvenser for likabehandling

Bland annat undersokningen FinHalsa 2017 visar att det finns stora skillnader mellan befolk-
ningsgrupperna i friga om manga indikatorer som bedémer hélsa och funktionsférmaga. ((Ko-
ponen P, Borodulin K, Lundqvist A, Sadksjarvi K, Koskela T & Koskinen S, grundldggande
resultat av FinHalsa-undersdkningen 2018. Natpublikation: www.terveytemme.fi/finterveys).
Exempelvis bostadsorten och manga indikatorer for socioekonomisk stéllning har samband med
hélsan och funktionsférmagan (Palosuo et al 2007; Institutet for halsa och valfards sjuklighets-
index 2017). Bast ar situationen for dem som har utbildning pa hogre niva och samst for dem
som bara har utbildning pa grundniva. Skillnader mellan befolkningsgrupper anses vara ett ut-
tryck for ojamlikhet nar det finns grundad anledning att anta att man genom olika atgarder kunde
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fa skillnaderna att minska. Att minska ojamlikheten i frdga om hélsa har redan i flera artionden
varit ett viktigt halsopolitisk mal (Palosuo et al 2007; nationella handlingsprogrammet for
minskning av hélsoskillnader 2008-2011, 2008), men hittills har maluppfyllelsen varit relativt
svag (nationella handlingsprogrammet for minskning av halsoskillnader 20082011, 2008)

Auvsikten ar att effekterna pa manniskor av det foreliggande lagforslaget ska vara riksomfattande
och galla alla manniskor pa lika villkor oavsett kon, alder, socioekonomisk stéllning eller bo-
stadsort. Malet &r att minska halsoskillnaderna mellan olika befolkningsgrupper och att oka
jamlikheten mellan manniskorna sa att anvandningen av genomdata for att framja hélsan ska
vara vars och ens réattighet, inte enbart deras vars bostadsort ligger ndra genomkompetens-
centren. En effektivare behandling av genomdata kommer att gora det lttare att rikta tjansterna
till de befolkningsgrupper som uppenbarligen kommer att ha den storsta nyttan av dem. Samti-
digt kan man gora det lattare att stalla diagnos och rikta in lakemedelshehandling pa ett optimalt
satt. De forebyggande atgarderna kommer inte nddvandigtvis att ha nagra som helst direkta
konsekvenser for hushallens stallning, men betydelsen av konsekvenserna bér bedomas pa
langre sikt.

Med hansyn till kravet pa jamlikt bemétande av manniskor tryggar lagforslaget att tolkningen
av genomdata blir sa enhetlig som mojligt pa nationell niva. Lagforslaget syftar till att manni-
skor fraga om utbud pa och tillgang till tjanster ska ha jamlik stallning pa det satt som avses i 6
8 1 mom. i grundlagen.

I genetiklitteraturen beskrivs det hur manniskor har vagrat genetisk analys for botbara sjukdo-
mar som utan vard t.o.m. kan vara dodliga, pa grund av det sociala stigmat kring sjukdomen
och for att det blir svarare att fa forsakring. Radslan for diskriminering har ocksa omfattat i
synnerhet sadana personers barn. | Finland baserar sig diskrimineringsforbudet direkt pa 6 § i
grundlagen, och enligt 11 kap. 11 § i strafflagen &r diskriminering pa grund av genetiskt arv
straffbart. Det ar viktigt att férebygga diskriminering och social stigmatisering, och syftet med
genomlagen ar att trygga en ansvarsfull och behorig anvandning av genomdata for att sakra att
ocksa barn behandlas pa ett jamlikt och icke-diskriminerande sétt.

5 Alternativa handlingsvagar
5.1 Handlingsalternativen och deras konsekvenser

Vid bedémningen av malen och alternativen for detta lagforslag har det konstaterats att det i
Finland inte finns nagon gallande lagstiftning inom vars ram det skulle vara mojligt att na de
nationella mal som anges i lagforslaget. | Finland pagar inte heller nagra projekt for nationellt
nyttiggdérande av genomdata som skulle konkurrera med eller erbjuda alternativa modeller for
de atgarder som har laggs fram. Ett av landets viktigaste genomprojekt, projektet FinnGen, ar
visserligen ett forskningsprojekt som omfattar hela Finland och som inom ramen fér biobank-
slagstiftningen siktar pa att gora vetenskapliga genombrott nar det galler férebyggande och dia-
gnostisering av sjukdom och pa att i sinom tid etablera forskningsrénen som en del av halso-
och sjukvarden. Har bor det noteras att det for att forskningsresultat ska kunna skalas upp till
nationell niva och integreras i halso- och sjukvarden i hela Finland pa ett ansvarsfullt, jamlikt
och informationssakert satt ar viktigt att styrningen sker som ett samarbete mellan lagstiftaren
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och de politiska beslutsfattarna. Sa har EU i stor utstrackning borjat gora i samarbetet mellan
olika lander. | detta EU-samarbete siktar man pa att forbattra tillgangen till och sokbarheten for
genomdata i EU-landerna och pa att sakerstalla att Finland och de 6vriga EU-landerna agerar
pa samma satt och tolkar dataskyddsforordningen pa ett enhetligt sétt.

Utgangspunkten for lagstiftningen om biobanker &r att stodja forskning. Lagstiftningen skapar
forskningsmajligheter ocksa for kommersiella aktorer och utlandska aktérer som inte har en roll
i halso- och sjukvardssystemet i Finland. Genetisk analys som hanfor sig till vard av patienter
och halsorelaterad genetisk analys &r alltid halso- och sjukvardsverksamhet nar sédana omraden
i en enskild mé&nniskas genom som &r kopplade till halsan undersoks eller tolkas. Darmed ar det
inte mojligt att med hjélp av biobankslagstiftningen, som ar inriktad pa forskning, genomféra
de mer évergripande samhalleliga mal som efterstravas i detta lagforslag. | fraga om biobank-
slagen bereds som béast en reform i syfte att i framtiden béattre kunna beakta behovet av 6kad
integrering av genomforskningen i halso- och sjukvarden. Det gar emellertid inte att utfarda
anvisningar for halso- och sjukvarden med forskningen som utgangspunkt, utan for den uppgif-
ten behdvs en oberoende expertorganisation. Att uppratthalla en biobanksinfrastruktur dr dess-
utom mycket dyrt. Darfor ar det ocksa med tanke pa resurshushallningen vettigt att fordela de
ekonomiska resurserna for biobanksverksamheten uttryckligen till att stddja forskning. | detta
lagforslag vill man pa nationell niva skapa en enda oberoende myndighet, for vilken det kan
foreskrivas en lagstadgad skyldighet att pa nationell niva samordna anvandningen av genomdata
och utfarda anvisningar for nyttiggérandet av data saval med tanke pa forskningen som med
tanke pa halso- och sjukvarden och anvisa resurser for detta fran ett separat moment i statsbud-
geten.

5.1.1 Alternativ till Genomcentret

Genomcentrets alla uppgifter ar offentliga forvaltningsuppgifter. 1 124 § i grundlagen foreskrivs
om anfortroende av offentliga forvaltningsuppgifter till andra &n myndigheter. Enligt paragrafen
kan offentliga forvaltningsuppgifter anfortros andra &n myndigheter endast genom lag eller med
stod av lag, om det behovs for en andamalsenlig skotsel av uppgifterna och det inte dventyrar
de grundlaggande fri- och rattigheterna, rattssakerheten eller andra krav pa god férvaltning. En-
ligt motiveringen till 124 § i grundlagen och enligt grundlagsutskottets tolkningspraxis avses
med en "offentlig forvaltningsuppgift” en storre helhet dn "utdvning av offentlig makt". Begrep-
pet offentliga forvaltningsuppgifter anvands i sammanhanget i en relativt vid bemarkelse, sa att
det omfattar uppgifter som hanfor sig till t.ex. verkstalligheten av lagar samt beslutsfattande om
enskilda personers och sammanslutningars rattigheter, skyldigheter och formaner (RP 1/1998
rd, s. 179).

Enligt paragrafen i grundlagen ska skotseln av offentliga forvaltningsuppgifter i regel hora till
myndigheterna, och kan endast i begransad utstrackning anfértros andra an myndigheter. Av
grundlagsutskottets tolkningspraxis framgar att anfortroende av forvaltningsuppgifter till andra
an myndigheter i enlighet med 124 § i grundlagen i synnerhet i situationer som vésentligt inver-
kar pa enskildas rattsliga stallning endast kan komplettera och bitrada myndigheternas verksam-
het. Grundlagsutskottet har i sin praxis bl.a. analyserat delning av flygtrafiktjanster (GrUu
47/2005 rd), utlaggning pa entreprenad av utfardandet av pass (GrUU 6/2013 rd), anfortroende
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av verksamheten i den offentliga férvaltningens sékerhetsnat till ett statligt bolag (GrUU 8/2014
rd) och anfortroende av teknisk bedémning och kontrolluppgifter i fraga om 6verenskommelse
i jarnvagstrafiken till en privat juridisk person (GrUU 16/2002 rd). Det har varit fraga om verk-
samhetshelheter av teknisk eller osjalvstandig karaktar som skapar forutsattningar for myndig-
hetsverksamhet.

Enligt forarbetena till 124 § i grundlagen &r utgangspunkten att offentliga forvaltningsuppgifter
endast genom lag kan anfortros andra &n myndigheter. Eftersom framfor allt skétseln av offent-
liga tjanster bor kunna ordnas smidigt, och det inte i fraga om sadana uppgifter med hansyn till
syftena med regleringen finns behov av detaljreglering i lag, ska det ocksa vara mojligt att med
stod av lag genom foreskrifter eller beslut bestamma om 6verféring av forvaltningsuppgifter pa
andra &n myndigheter. Ocksa befogenheten att dverfora uppgiften ska harvid grunda sig pa lag
(RP 1/1998 rd, s. 179/11). Grundlagsutskottet har konstaterat att en offentlig férvaltningsuppgift
kan anfortros andra &n myndigheter ocksa genom avtal som ingas med stéd av lag (GrUu
11/2004 rd, s. 2/11, GrUU 11/2002 rd, s. 5/1).

Enligt 124 § i grundlagen kan offentliga forvaltningsuppgifter anfortros andra &n myndigheter
endast om det behovs for en andamalsenlig skotsel av uppgifterna. Vid bedémningen av anda-
malsenligheten ska sarskilt uppmarksammas dels forvaltningens effektivitet och évriga interna
behov, dels enskilda personers och sammanslutningars behov (RP 1/1998 rd, s. 179/11, GrUU
16/2016 rd, s. 3, och GrUU 8/2014 rd, s. 3/11). Ocksa forvaltningsuppgifternas art ska beaktas
(RP 1/1998 rd, s. 179/11, se t.ex. GrUU 6/2013 rd, s. 2/1l, GrUU 65/2010 rd, s. 2/1l, GrUU
57/2010 rd, s. 5/1). Kravet pa andamalsenlighet kan saledes nar det ar fraga om uppgifter i sam-
band med serviceproduktion uppfyllas lattare an t.ex. i fraga om beslutsfattande som géller en
enskild persons eller sammanslutnings centrala rattigheter (RP 1/1998 rd, s. 179/I1, se ocksa
GrUuU 8/2014 rd, s. 4/1).

Grundlagsutskottet har framhallit att kravet pa andamalsenlighet ar en rattslig forutsattning som
ska bedomas fran fall till fall (se GrUU 26/2017 rd och de utlatanden som namns dar samt RP
1/1998 rd, s. 179/11). Huruvida kravet pa andamalsenlighet uppfylls maste bedémas fran fall till
fall varje gang en offentlig forvaltningsuppgift foreslas bli anfértrodd nagon utanfér myndig-
hetsorganisationen (se t.ex. GrUU 44/2016 rd s. 5).

Ytterligare ett villkor for att offentliga forvaltningsuppgifter ska kunna anfortros andra an myn-
digheter &r enligt 124 § i grundlagen att det inte dventyrar de grundlaggande fri- och réttighet-
erna, rattssékerheten eller andra krav pa god forvaltning. Bestammelsen understryker betydelsen
av att de som skoter offentliga forvaltningsuppgifter ska vara utbildade for &ndamalet och sak-
kunniga samt att de ska sta under tillracklig offentlig tillsyn (RP 1/1998 rd s. 179/11). Med av-
seende pa tryggandet av kraven pa rattssakerhet och god forvaltning har grundlagsutskottet i sin
praxis granskat fragor om tillampningen av de allméanna forvaltningslagarna, tjansteansvar, lag-
stiftningens allmanna exakthet och korrekthet och huruvida de som utfér uppgifterna ar lamp-
liga och kompetenta samt om dvervakning av verksamheten (se GrUU 26/2017 rd, s. 50-51 och
de utlatanden som namns ddr).
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I sitt utlatande (GrUU 15/2018 rd) har grundlagsutskottet papekat att grundlagsutskottet i sin
praxis i princip forhallit sig avvisande till att en offentlig forvaltningsuppgift som overforts till
en enskild delegeras vidare (subdelegering). Det har dock inte funnits grunder for nagot absolut
forbud i situationer dar uppgiften har varit av teknisk art och underleverantdren har berorts av
samma kvalitetskrav och motsvarande tillsyn som den priméara serviceproducenten (Gruu
6/2013 rd).

Som alternativ till att uppratta Genomcentret har bedomts mojligheten att nd malen med lagfor-
slaget utan att uppratta en separat nationell myndighetsaktdr. Som alternativ har féreslagits moj-
ligheten att bygga upp funktionerna i lagforslaget endera regionalt i samarbete med universi-
tetssjukhusen eller utifran samarbete med dem som utdvar biobanksverksamhet. | det sist-
namnda samarbetet skulle ocksad kommersiella aktorer inga.

Ett genomforande i samarbete med universitetssjukhusen eller med utdvare av biobanksverk-
samhet motsvarar med tanke pa utgangspunkten den modell som foreslas i den andra delhel-
heten i social- och hélsovardsministeriets projekt for individualiserad medicin, dvs. beredningen
av Cancercentret. Det innebér att universitetssjukhusens sjukvardsdistrikt eller utévarna av bio-
banksverksamhet tillsammans skulle svara for planeringen och inledandet av de lagstadgade
uppgifter som avses i den foreslagna lagen samt for verksamheten. Modellen forutsatter antag-
ligen att en av dem har samordningsansvaret, sa att den genomiska medicinen nationellt sam-
ordnas sa starkt som majligt med beaktande av en andamalsenlig anvandning av de resurser som
finns for servicesystemet. Universitetssjukvardsdistrikten ska skota sina uppgifter regionalt. For
biobanksverksamheten, som foretrader forskningsinfrastrukturen, kan inte féreskrivas uppgifter
i anslutning till genomférandet av servicesystemet eller till beslut om anvéndningen av resur-
serna.

Det genomforande i samarbete mellan universitetssjukhusen eller utévare av biobanksverksam-
het som avses ovan innebdr att universitetssjukhusen eller biobankerna t.ex. skulle ge nationella
anvisningar om den kvalitativa harmoniseringen och registreringen av genomdata samt om an-
vandningen av genetiska analyser. Nackdelen med detta alternativ har bedémts vara att univer-
sitetssjukhusen eller sjukvardsdistrikten inte kan meddela anvisningar for annat an hélso- och
sjukvard och sin egen biobanksverksamhet. Biobankerna kan meddela anvisningar endast om
biobanksverksamhet. Hélso- och sjukvardens anvisningar kan inte omfatta t.ex. genomdata som
kommersiella biobanker eller Institutet for halsa och véalfards biobank producerar, om inte sam-
arbetet inbegriper t.ex. Finska Biobankandelslaget - FINBB, till vilket &nnu inte alla utévare av
biobanksverksamhet i Finland hor. Det forblir alltsa oklart bl.a. vilken aktér som nationellt ska
ta stallning till etiska fragor, vem som strategiskt ska fora utvecklingen framat och hur méanni-
skornas likabehandling ska sékerstéllas vid behandling av genomdata, bade inom hélso- och
sjukvard och inom affarsverksamhet.

Det finns brister i bada alternativen. Vid sidan av de konstitutionella omstandigheter som galler
utévning av offentlig makt och enhetligheten i fraga om anvisningar och 6vervakning skulle ett
decentraliserat genomfdrande dock i betydande utstrackning innebéra svarigheter for en centra-
liserad samordning av det internationella samarbetet pa nationell niva.
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5.1.2 Hélsorelaterade genetiska analyser

I lagforslaget foreslas bestammelser om forutsattningar for halsorelaterad genetisk analys. I lag-
forslaget definieras vad som avses med halsorelaterad genetisk analys och foreskrivs det bl.a.
om avvéagning av for- och nackdelar i samband med analyser, riskklassificeringen av analyser,
samtycke och aterkallelse av samtycke, en minderarigs samtycke samt genetisk radgivning. Av-
sikten dr att fa den nationella lagstiftningen att motsvara bestammelserna i biomedicinkonvent-
ionens tillaggsprotokoll om genetiska test, att utoka de ytterligare skyddsatgarder for att sarskilt
skydda sarbara manniskogruppers rattssakerhet som EU-lagstiftningen (IVD-forordningen)
majliggor, stodja Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, regionforvaltnings-
verken och konsumentombudsmannen inom deras ansvarsomraden vid tillsynen éver tjanster,
produkter och utrustning for hélso- och sjukvarden samt att till 6vriga delar fortydliga rattslaget
med tanke pa undersokningars kvalitet och 6vervakningen av undersokningar samt rattigheterna
for dem som undersoks.

| lagforslaget foreslas det att man sasom héalsorelaterad analys ska definiera alla sadana gene-
tiska laboratorieanalyser vars resultat kan anvéndas for att dra slutsatser om en persons halso-
tillstand eller om huruvida personen ar anlagsbarare, predicera ett eventuellt insjuknande eller
negativa effekter av varden, konstatera och bekréfta sjukdom eller bestdamma en vardatgard och
observera dess effekter. Med en persons halsotillstand avses en fysiologisk eller patologisk
funktion eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand. Om det med en genetisk analys ar maj-
ligt att dra sadana slutsatser omfattas analysen av paragrafens tillampningsomrade. Lagforsla-
gets tillampningsomrade omfattar analyser som utfors i prediktivt syfte, for att faststalla sjuk-
domsrisken samt forebygga sjukdomar. Lagforslaget omfattar ocksa genetiska analyser som ut-
fors for att diagnostisera sjukdom och bekréfta en diagnos. Dessutom utgér farmakogenetiska
analyser, dvs. analyser som forutser responsen eller reaktionen pa lakemedelsbehandling, en del
av det bestimmande av en vardatgard som avses i bestimmelsen.

Lagforslaget tillsammans med den handledning Genomcentret ger fortydligar hur man pa mark-
naden for konsumenter (Direct to Consumer, DTC) och i fraga om andra kommersiella labora-
torietjanster (aven for kliniker) kan 6vervaka tjansternas kvalitet sarskilt i situationer dar verk-
samhet bedrivs pa gransen till tillimpningsomradet for halso- och sjukvardslagstiftningen. Det
ar inte andamalet med analysen som ar av betydelse, utan det man kan géra med uppgifterna
efter analysen. Saledes, &ven om tjansten inte omfattar en tolkning av resultatet, ar det fraga om
en halsorelaterad genetisk analys som avses i lagforslaget, om det efter analysen t.ex. som se-
parat tjanst kan erbjudas gor-det-sjalv-programvara eller individuell tolkning for att faststélla
halsotillstandet eller inleda forebyggande atgarder.

Bestammelser om réatten att tillhandahalla befolkningen privata halso- och sjukvardstjanster och
om de narmare forutsattningarna for dem finns i lagen om privat halso- och sjukvard (152/1990).
Genomcentret ska enligt forslaget beddma vilka konsekvenserna av och riskerna med en gene-
tisk analys ar. Det har ansetts viktigt att koppla ihop hélsorelaterade genetiska analyser med
hélso- och sjukvardstjanster, eftersom slutsatser som dras utifran genomdata kan medféra bety-
dande nackdelar fér manniskor, om data inte tolkas pa ett medicinskt ratt satt.
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Lagfdrslagets tillampningsomrade omfattar inte halsorelaterade analyser som utférs for veten-
skapliga forskningsandamal. Séaledes ar bl.a. genetiska analyser som utfors i biobanksverksam-
het antingen som stodtjanst for forskningen eller direkt i forskningsprojekt inte i sig sadana
hélsorelaterade genetiska analyser som avses i lagforslaget och som ska tolkas som héalso- och
sjukvardstjanster. Detta beror pa att vetenskaplig forskning har som mal att producera allmangil-
tig kunskap som senare kan utnyttjas for andra andamal, dvs. t.ex. i varden av patienter. Till
exempel om det i samband med vetenskaplig forskning visas att en viss malmarkor som mats i
ett blodprov kan vara till hjélp for att konstatera en sjukdom innan symptomen visat sig, betrak-
tas ett sadant resultat inte som en hélsorelaterad genetisk analys eller halso- och sjukvardstjénst.
Déremot utgdr bekraftandet av en observation med ytterligare undersékningar till stéd for en
enskild persons diagnos, tolkningen av resultat eller data for att konstatera nagons halsotillstand
eller sjukdom eller for att bestamma vardatgarder eller forebyggande atgarder sadana i lagfor-
slaget avsedda halsorelaterade genetiska analyser och halso- och sjukvardstjanster pa vilka de
krav som galler halso- och sjukvardstjanster ska tillampas.

Vad som sagts ovan innebar dock inte att en forskningsenhet i framtiden maste fa tillstand av
tillstandsmyndigheten for att tillhandahalla halso- och sjukvardstjanster. Daremot ska det i
forskningsprojekt sékerstallas, t.ex. genom ett samarbetsavtal mellan projektet och en sjélv-
standig yrkesutovare, att resultat och data fér en person tolkas av en tillhandahallare av hélso-
och sjukvardstjanster. Om det ar fraga om en sjalvstandig yrkesutévare, ska han eller hon gora
en skriftlig anmalan om verksamheten till regionsférvaltningsverket innan tillhandahallandet av
halso- och sjukvardstjanster inleds. Som samarbetsform réacker det inte att en medlem i forsk-
ningsprojektet av tjanstetillhandahallaren far konsultation eller handledning i tolkningen av data
i fraga om en persons halsa. Lagforslaget motsvarar till denna del kraven i artikel 27 i biomedi-
cinkonventionens tillaggsprotokoll om forskning. Kraven &r inte bindande fér Finland, men styr
verksamheten pa ett informellt satt i riktning mot d&ndamalsenlig praxis. | artikeln anges det att
om det i en undersokning kommer fram information av betydelse for den nuvarande eller fram-
tida halsan eller livskvaliteten hos den person som undersoks, ska den informationen erbjudas
den som undersdks. Kommunikationen om informationen ska ske inom ramen for halso- och
sjukvardsverksamheten eller halsorddgivningen (“If research gives rise to information of rele-
vance to the current or future health or quality of life of research participants, this information
must be offered to them. That shall be done within a framework of health care or counselling.”).
| forklaringspromemorian till protokollet om genetiska test (punkt 81) tas det sérskilt stallning
till arftlighetsradgivares kompetens och dar konstateras att uppgiften dock inte kraver sarskilda
kunskaper i klinisk genetik. I det aktuella lagforslaget har det dock ansetts att vagledning i fraga
om en genetisk analys med hog risk, till vilka analyser pa hela genomet hor, endast kan ges av
en specialistlakare inom klinisk genetik.

Ett syfte med lagforslaget ar att forsoka klargora saval for forskningsomradet, de féretag som
erbjuder DTC-tjanster som for de kommersiella laboratorierna att det vid undersokning av sad-
ana omraden i genomet som ar kopplade till halsan och utifran vilka det & mojligt att dra ovan
beskrivna slutsatser ar fraga om héalso- och sjukvardstjanster, varvid det ska sakerstallas att
verksamheten foljer de krav som stélls i halso- och sjukvardslagstiftningen.
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Fdrslaget motsvarar tillaggsprotokollet om genetiska test, som Finland har undertecknat och
som tradde i kraft internationellt 2018. Finland har annu inte ratificerat tilldggsprotokollet, men
redan att det undertecknats visar att man atar sig att folja de principer som uttrycks i tillaggs-
protokollet, vars tillampningsomrade omfattar alla diagnostiska och prediktiva undersokningar,
undersokningar for anlagsbérare samt farmakogenetiska undersdkningar. Det vasentliga enligt
tillaggsprotokollet ar att det genetiska testet utférs pa biologiskt material som tagits fran en
manniska, vilket innebar att det i tillampliga delar &r fraga om en intervention hos en person och
analys av den genetiska information som da uppstar. Tillaggsprotokollets tillampningsomrade
omfattar ocksa analys av sadant biologiskt material som ursprungligen tagits for nagot annat
andamal.

5.2 Lagstiftning och andra handlingsmodeller i utlandet

Under senare ar har den systematiska insamlingen av genomdata okat i flera lander, nar man
runt om i varlden har insett mojligheterna med medicin som utnyttjar genomdata. Flera lander
har utarbetat eller haller pa att utarbeta strategier och handlingsplaner for utnyttjande av genom-
data. En internationell jamforelse har gjorts av lagstiftningen i sadana lander som enligt uppgift
har infort l6sningar som motsvarar malen i det aktuella lagforslaget eller dar det finns planer pa
att samla in, férvara och behandla genominformation om manniskor for den individualiserade
precisionsmedicinens behov.

Storbritannien
Genomics England

Storbritanniens regering inledde 2013 projektet 100 000 Genomes som genomfor individuali-
serad medicin, och malet stalldes upp att hos den nationella hélsotjansten (National Health Ser-
vice, NHS) skapa ett informationsmaterial med 100 000 genom av noggrant utvalda klienter
och deras familjemedlemmar inom omradet for ovanliga sjukdomar och cancersjukdomar. Da-
talagret administreras av ett foretag, Genomics England, som har grundats och finansierats av
halsovardsministeriet. Genomics England samarbetar nara med NHS och universiteten, och har
cirka 270 anstéllda. Genomics England &r ett multiprofessionellt foretag dar bl.a. akademiker,
jurister, finansiella experter och IT-experter ar anstéllda. Projektets ursprungliga mal var att
sekvensera 100 000 genom av 70 000 personer. | detta skede har 81 073 sekvenseringar gjorts
av séllsynta sjukdomar (laget den 12 april 2019) och 23 705 av cancersjukdomar (laget den 12
april 2019). I de sekvenserade uppgifterna ingar fullstandiga kliniska uppgifter och uppfolj-
ningsdata. Datamaterialet om genom forvaras och behandlas i en informationssaker datamiljo i
Genomics England och materialet finns tillgangligt bade for forsknings- och vardandamal. Inom
ramen for projektet Genomics England samlar man in (WES-)sekvenseringar inom ramen for
ett delprojekt som granskar fordréjningar i utvecklingen, och de forvaras i Sangercentret. | fraga
om séllsynta sjukdomar har 33 000 sekvenseringar gjorts (laget den 12 april 2019) och i fraga
om cancersjukdomar 34 000 (laget den 12 april 2019), av vilka de senare endast kan anvandas
i forskningsprojekt och inte dverhuvudtaget i vardsyfte. Alla insamlade sekvenseringar ar till-
gangliga for forskningsprojekt pa de villkor som faststéllts av Genomics England. Féljande mal
for projektet &r en miljon sekvenserade genom. Malet for projektet, och samtidigt den storsta
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nyttan av projektet pa kort sikt, dr att snabbt diagnostisera arftliga sjukdomar genom att integrera
genomdata med halso- och sjukvarden. Andra mal ar att skapa ett etiskt och transparent program
baserat pa samtycke, att frimja forskningen samt att fa i gang en industri inom branschen.

Deltagandet i 100 000 genomes-projektet baserar sig pa ett frivilligt informerat samtycke, men
behandlingen av personuppgifter grundar sig pa ett berattigat intresse enligt artikel 6.1 f i data-
skyddsforordningen. Patienten kan ocksa ge sitt samtycke per telefon, eftersom t.ex. det behovs
ett tumorprov pa farsk vavnad av cancerpatienter, och patientens samtycke darfér maste fas
redan fore operationen. Enligt uppgift pa Genomics England webbplats grundar sig den egent-
liga behandlingen av personuppgifter pa artikel 6.1 f i dataskyddsférordningen, som ger rétt till
behandling av personuppgifter nar det &r nédvandigt for att tillgodose den personuppgiftsansva-
riges eller en tredje parts berattigade intressen, utom nar sadana intressen asidosatts av den re-
gistrerades intressen eller grundlaggande fri- och réttigheter som kréver skydd av personupp-
gifter, sarskilt nar den registrerade &r ett barn (Privacy Notice for Participants in the 100,000
Genomes Project). Version 1. Dated 24 May 2018). Genomics England har meddelat att det
berattigade intresset & medicinsk undersokning och vard av patienten. | fraga om sérskilda
(kansliga) kategorier av personuppgifter verkar foretaget dessutom tillampa artikel 9.2 j i data-
skyddsforordningen, som galler vetenskapliga forskningsandamal, och artikel 9.2 h, som galler
tillhandahallande av hélso- och sjukvard. Genomics England ar personuppgiftsansvarig for
materialet. Av donatorerna begérs ett separat samtycke for att lamna ut data till foretag. FOrsék-
rings- och bolag for direkt marknadsforing ar undantagna.

Dataskydd och informationssakerhet pa hog niva samt det nationella intresset finns i centrum
for projektet 100 000 Genomes. Genomics England har inte kopt nagra sekvenseringar och har
inte inrattat nagot eget laboratorium. Analyseringen av prover har helt lagts ut pa entreprenad,
men ska ske inom Storbritannien. Analyseringen av prover har bestéllts av amerikanska Illu-
mina, med vilket Genomics England sl6t ett samarbetsavtal 2016 och som for det arbetet byggde
upp en ny inrattning i anslutning till Sanger-institutet i England. | England pagar for narvarande
en reform av laboratorierna for genetik, och i samband med den bildas 4-8 centrallaboratorier
som utfor genomiska undersékningar. Pa den kliniska sidan finns 13 center for genomisk me-
dicin, via vilka patienterna rekryteras till projektet. Genomics England iakttar i sin verksamhet
standarden 1SO 15189 (laboratorieverksamhet), men har nyligen beslutat att ocksa félja stan-
darden 1SO 27001 i fraga om informationssékerhet. Genomics England finansierar de genom-
iska undersokningarna, men ett villkor for finansieringen &r att patienten ger sitt samtycke till
att data delas.

For lagring och hantering av genomdata anvénds ett statsagt, informationssakert center (data
center). Genomdata forvaras av Genomics England som identifierbara uppgifter, men de kryp-
teras. For vetenskaplig forskning kan de endast anvandas i anonymiserad eller pseudonymiserad
(de-identified) form i en for forskning avsedd, informationssaker driftmiljo som uppratthalls av
Genomics England. Genomdata om enskilda personer l&mnas inte ut ur systemet, utan det ger
endast en begransad vy av informationen. | praktiken gar datakommunikationen endast i en
riktning, dvs. genomdata kan lamnas ut i den tekniska miljon och behandlas dar, men de far inte
tas ut darifran.

98



Forsok att identifiera enskilda personer genom genomdata férebyggs med hjélp av flera olika
proaktiva och reaktiva metoder som kan ha samband med sjalva informationen, de ménniskor
som behandlar den, databehandlingssystemet och tekniken. Nar det géller t.ex. séllsynta sjuk-
domar hemlighalls eller undertrycks genomdata (small number suppression) och dessutom
starks (bolster) uppgifterna med ytterligare uppgifter. P4 anonymiseringen av uppgifter tillam-
pas standarden ISB 1523. Varje forskare som beviljas tillgang till den informationssékra forsk-
ningsmiljon ska bevisa sin kompetens nar det géller att anvdnda genomdatamaterial (due-di-
ligence). Genomics Englands informationssakerhetsansvarige godkénner varje anvandare per-
sonligen. Forskaren ska genomga en webbaserad kurs om dataskydd, varefter det genom ett test
sakerstalls att forskaren forstar vad han eller hon lart sig. Genomics England kan hindra forska-
ren fran att komma in i driftmiljon om anvéandaren avsiktligt bryter mot dess regler. Dessutom
kan forsok att identifiera enskilda personer bestraffas for brott mot dataskyddsbestimmelserna
(Data Protection Act). Forskningsprojektet ska vara ett existerande projekt for att det ska kunna
motiveras att det uttryckligen &r berattigat med tanke pa effekterna inom patientvarden. Vad
betraffar det tekniska, kan det ndmnas forskaren kan ta kontakt med den informationssakra drift-
miljon (i form av en webbadress) med hjalp av sin webbl&sare och dator. Den tekniska inform-
ationssdkerheten har byggts upp sa att systemet inte mojliggor bearbetning av genomdata och
sa att skarmdumpar inte kan tas av vyn, och forskarnas mojligheter att behandla genomdata &r
darfor mycket begransade. Dessutom utévar Genomics England reaktiv 6vervakning. Foretaget
samarbetar intensivt med den nationella informationssékerhetsmyndigheten (UK Security Ser-
vices), som regelbundet testar systemets styrkor och svagheter.

I driftmiljon finns 6ver 5 000 verktyg som mojliggor analyser av genomdata. Dessutom kan
forskarna exportera sin egen programvara till driftmiljon for att kunna gora analyser och utar-
beta svar pa sina forskningsfragor. Det ar tillatet att fora ut resultaten ur systemet, men ocksa
detta forutsatter att man gar igenom en pa forhand faststalld process. Dessutom finns det en
privat molntjanst for datalagring. Det ar ocksa mojligt att bestalla 6versyner av materialet, vilket
innebar att en dator behandlar och analyserar det vid det skyddade centret. Kunderna far endast
tolkade resultat och svar pa fragor, aldrig individuella rdsekvenseringar. Forskningsmiljon 6pp-
nades for forskare i juni 2017. Alla nationella och internationella forskningsprojekt som anvén-
der materialet for forskningsandamal finns namnda pa Genomics England webbplats.

Malet med projektet 100 000 genomes ar att framja den vetenskapliga forskningen och att
snabbare formedla resultaten till halso- och sjukvarden. I praktiken genomfors den kliniska an-
vandningen sa att en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden beviljas atkomst endast
till uppgifterna om den patient i vars vard den yrkesutbildade personen deltar. Tilltrade beviljas
i form av anvéndarnamn och lésenord och sker via en egen molntjanst for enheten for halso-
och sjukvard. Den yrkesutbildade personen far tillgang till en sasmmanfattning av resultaten och
de atféljande atgardsrekommendationerna samt tillgang till BAM- och VCF-filer med hjélp av
stodsystemen for beslutsfattande. Eftersom varje klinik har egna och separata informationssy-
stem kan integreringen av information i hélso- och sjukvardssystemen inte genomforas pa ett
enhetligt sétt i hela landet. Eftersom projektet omfattar endast 13 olika center pa riksniva, har
tilltrade enligt nuvarande uppgifter beviljats endast cirka 150 yrkesutbildade personer inom
hélso- och sjukvarden. Eftersom verksamheten véaxer stadigt och allt fler lakare har bérjat in-
tressera sig for mojligheten att utnyttja genominformation som ett led i varden av sina patienter,
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kommer antalet personer som utnyttjar informationen att 6ka betydligt i framtiden. Genomics
England utreder for narvarande mojligheten att bevilja yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden tillgang ocksa till genomdata om sléktingar till patienter som de vardar, om det anses
nodvandigt att anvanda sadan information.

De uppgifter om fenotyp som ska fogas till genomdata, dvs. uppgifter om sjukdomsspridning
eller symptom, samlas in inom halso- och sjukvarden i termer av HPO (Human Phenotype On-
tology) och lagras med hjélp av Genomics Englands program. | England betraktas ett centrali-
serat angreppssatt som viktigt, och det framjar anvéndandet av en centraliserad databas. Det har
visat sig vara problematiskt att klinikerna ar sa upptagna att det tidvis ar svart for dem att hinna
koda information om fenotyp.

UK Biobank

Utover i fraga om sallsynta sjukdomar och cancersjukdomar bedrivs i Storbritannien betydande
forskningsarbete inom omradet allmanna, multifaktoriella sjukdomar, dar tyngdpunkten ar for-
lagd till forskning pa populationsniva om forebyggande atgarder och farmakogenomik. Sadan
genomforskning som baserar sig pa WES- och WGS-teknik bedrivs pa nationell niva i synnerhet
i UK Biobanks verksamhet och inom ramen for den har 500 000 sekvenserade WES-genom
samt 50 000 WGS-genom samlats in. De WES-baserade genomdata férvaras i Hinxton vid
Europeiska institutet for bioinformatik (European Bioinformatics Insitute, EBI) och WGS-ge-
nomen vid TBC. Dessa data, atfoljda av kliniska data, finns tillgangliga for forskningandamal
via UK Biobank.

Scottish Genomes Partnership

Storbritannien bedriver dessutom regionalt samarbete med Skottland inom ramen for projektet
Scottish Genomes Partnership. | projektet i fraga ar tyngdpunkten forlagd till multifaktoriella
allmanna sjukdomar, sasom i fraiga om UK Biobank. Det finns 12 000 genom, producerade med
WGS- och WES-teknik, och de forvaras i Skottland.

Danmark

Den danska modellen har flera likheter med de viktigaste forslagen i detta lagforslag, &ven om
det ocksa finns skillnader. Den viktigaste gemensamma faktorn ar att befolkningsmangden i
bada landerna ar ungefar densamma och att bada landerna for likartade behov inrattar ett genom-
center och ett centraliserat genomdataregister. Aven Danmark har publicerat en strategi for in-
dividualiserad medicin for perioden 2017—-2020 och reserverat medel for en saddfinansiering pa
100 miljoner danska kronor (cirka 13,5 miljoner euro) i statsbudgeten for inrattandet av infra-
struktur och genomforandet av strategin. Ocksa privata aktorer, sasom t.ex. Novo Nordisk och
andra stiftelser, deltar med betydande insatser i finansieringen av verksamheten. Novo Nordisk
gick den 21 december 2018 ut i offentligheten med att stiftelsen ger den danska halsovarden en
donation pa en miljard kronor for att skapa ett nationellt genomcenter. For genomforandet av
strategin svarar Danmarks halsoministerium och Danske Regioner, en politisk organisation som
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representerar regionerna. | Danmark férvaltas halso- och sjukvardssystemet och sjukhussyste-
met pa regional niva. For genomforandet av strategin har det utsetts en styrgrupp och en inter-
nationell radgivande namnd.

| strategin for individualiserad medicin anges riktlinjerna for utvecklingen av den individuella
medicinen i Danmark, och det rekommenderas att ett nationellt genomcenter grundas genom
lag vid ingangen av 2018, antingen i eller nara Képenhamn. Genomcentret inledde sin operativa
verksamhet 2019. Vissa av genomcentrets funktioner konkurrensutsétts och placeras i Aarhus
och andra omraden. Genomcentret ska sta till tjanst for bade vard- och forskningsandamal. Av-
sikten ar att funktionerna ska bygga pa den befintliga kompetensen och expertisen med utnytt-
jande av intressentgrupper fran universitet, sjukhus och industri. Dessutom har cirka 500 miljo-
ner danska kronor (ca 67 miljoner euro) redan tidigare placerats i individualiserad medicinsk
infrastruktur, sdsom sekvenseringskapacitet, IT-Isningar och biobanker. Ar 2016 skapade fem
danska biobanker ett gemensamt kundgranssnitt via vilket biobankerna kan kontaktas. Genom-
centrets viktigaste uppgift hanfor sig till den nationella samordningen. Centrets personal uppgar
till cirka 15-20 personer. Arbetet ska grunda sig pa rikstackande nétverk och samarbete.

I k&rnan for den danska strategin for individualiserad medicin samt for det blivande genomcent-
ret ar att inratta tva pa olika orter placerade sekvenseringscenter och en centraliserad genomda-
tabas for langtidsforvaring av genomdata, samt att via elektroniska journalhandlingar gora ge-
nomdata till en integrerad del av patienternas vard. Strategin &r uttryckligen inriktad pa varden
av patienterna, inte pa friska manniskor. Det planeras att genomsekvensering ska genomforas
inom offentliga sektorn och att informationssékra nationella I6sningar baserade pa molntjanster
ska byggas upp for lagringen av data. Privata aktorer kan finansiera forskning och utvecklings-
arbete, men de far inte sjalvstandig ratt att anvanda genominformation i anslutning till avtalen.
Den privata finansieringen kommer dock att ha betydelse for Genomcentrets framtida priorite-
ringar och fokusomraden. Den offentliga sektorn ansvarar for myndighetsuppgifterna och re-
gisterforingen i anslutning till anvandningen av genomdata. Planeringstiden ar cirka fem ar,
men det beraknas ta flera ar att genomfora hela strategin.

I juni 2018 fogades ett nytt kapitel 68 om genomcentret till Danmarks hélso- och sjukvardslag
(Sundhedsloven). Enligt dess 223 § ar det nationella genomcentret understallt halsovardsmi-
nisteriet och stdder utvecklingen av individualiserad medicin i samarbete med bland annat lan-
dets halso- och sjukvard, forskningsinstitut och patientorganisationer. For detta andamal utveck-
lar genomcentret en nationell genomdatabas och centret har ocksa ratt att lamna ut uppgifter till
halso- och sjukvarden for varden av patienter (2 mom.). Enligt 223 a § i lagen far halsoministe-
riet utfarda regler om skyldigheten att dverfora genomdata till genomcentret till den del det &ar
fraga om data som &r vasentliga for fullgérandet av genomcentrets uppgifter. Regler kan ocksa
utfardas om frivilligt utlamnande av genomdata till genomcentret (2 mom.). Genomdata och
andra halsodata som ar tillgangliga for genomcentret far enligt 223 b § endast behandlas om det
behdvs for forebyggande av sjukdomar, stéllande av medicinska diagnoser, vard eller administ-
ration av hélso- och sjukvarden och om de behandlas av yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvarden som har tystnadsplikt, eller om behandlingens enda syfte &r statistisk eller ve-
tenskaplig forskning av stor samhallelig betydelse och behandlingen ar nédvéndig for forsk-
ningen. | Danmark har man ocksa diskuterat anvandningen av genomdata i undantagsfall vid
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utredning av brott. Darfor har det i lagen tagits in en punkt med stod av vilken genomdata un-
dantagsvis kan anvéandas ocksa for utredning av allvarliga brott. Annu har inga narmare bestam-
melser pa lagre niva an lag utfardats.

I den danska halso- och sjukvardslagen gjordes ocksa enstaka andringar som galler sjalvbestam-
manderatten och som tillampas pa behandlingen av sadana genetiska uppgifter som forvaras hos
det nationella genomcentret och som erhallits i samband med varden av patienten genom en
definition av vad som dr biologiskt material. Till 17 § har t.ex. fogats en punkt enligt vilken
patienter som fyllt 15 ar sjalva i enlighet med 28-35 § i lagen far besluta om anvéandningen av
sina genomdata efter att de registrerats i genomcentret. Enligt 29 § kan en patient besluta att en
genetisk uppgift som i samband med varden har faststallts vara biologiskt material och som har
lagrats i genomcentret endast far anvandas for vard eller for &andamal som har ett direkt samband
med varden av patienten i fraga. Det ar i detta ssmmanhang inte fraga om samma slags beslut
som det i 16 § avsedda kunskapsbaserade samtycke som varden av patienten forutsatter, utan
det motsvarar den grund for behandling av personuppgifter som grundar sig pa artikel 6.1 e
(allmént intresse eller myndighetsutévning) eller 6.1 f (berattigat intresse) i dataskyddsforord-
ningen och som inbegriper den ratt att motsatta sig behandlingen som anges i artikel 21. Pati-
entens beslut registreras i vavnadsanvandningsregistret (Veavsanvendelsesregisteret) och pati-
enten kan ocksa aterta sitt beslut. Beslutet galler alltsa genetiska uppgifter som lagrats i genom-
centret och ar skilt fran samtycke till vard. Till 32 § fogades en bestimmelse om forskningsan-
vandning av information som erhallits i samband med varden och lagrats i genomcentret. Enligt
46 § far genomdata lamnas ut till forskare for bestamd halsovetenskaplig forskning, om pro-
jektet har beviljats tillstand enligt speciallagstiftning om forskning (lov om videnskabsetisk be-
handling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter eller lov om kliniske forsgg med laege-
midler). Om projektet inte hor till tillampningsomradet for den forstnamnda lagen, kan gene-
tiska uppgifter lamnas ut for forskningsandamal ocksa nar forskningen &r av viktig samhallelig
betydelse och patientsékerhetsverket (Styrelsen for Patientsikkerhed) har godkant den. Sadana
uppgifter far dock inte lamnas ut om patienten har utovat sin begransningsratt enligt 29 8. Dan-
marks losning med centraliserad lagring av genomdata innebar att sadana inte kan lagras nagon
annanstans, dvs. det finns ingen alternativ 16sning om personen forbjuder fortsatt anvandning
av uppgifterna.

| fraga om informationssakerheten har man i Danmark tagit modell av Genomics England. Det
ar inte mojligt att fora ut genomdata fran den informationssékra driftmiljon. All anvandning av
data syns i logguppgifterna och bade anvandarna och vad de gor driftmiljon 6vervakas. Bevil-
jandet av anvandningstillstand ar uppdelat pa flera steg. Genomdata krypteras och informat-
ionen sparas pa olika lagringsdiskar. Informationssakerheten testas och systemet kontrolleras.
Utrymmena star under tillsyn dygnet runt och i larmberedskap. | fraga om informationssaker-
heten tillampas certifieringarna ISO 27001 och HITRUST.

Danmarks halsovardsministerium har ocksa pa sin webbplats publicerat en forteckning Gver
myter och sanningar som hanfér sig till genomcentret (10 myter og sandheder om Nationalt
Genomcenter, den 10 december 2017). Avsikten &r att korrigera de felaktiga uppfattningar om
centrets verksamhet som framforts i offentligheten. Nar det géller t.ex. dataskyddet betonar mi-
nisteriet hog datasékerhet och att alla uppgifter om genom pseudonymiseras. Pseudonymisering
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betyder att personuppgifter behandlas sa att personuppgifterna inte kan kopplas till en viss per-
son utan tillaggsuppgifter. Pa webbplatsen konstateras det dessutom att samtycke alltid kravs
innan genomanalys gors inom hélso- och sjukvarden. Dessutom har var och en rétt att férbjuda
anvandningen av genetiska uppgifter for andra andamal an vardandamal. De uppgifter som finns
vid Genomcentret far med stod av lag anvandas endast for halso- och sjukvard, forskning och
statistikforing. Om uppgifter Iamnas ut for forskning, pseudonymiseras de. Prov av manskligt
ursprung forvaras fortfarande i biobanker.

Estland

| Estland grundades 2000 en offentligt finansierad stiftelse for att uppratthalla en biobank pa
befolkningsniva. 2007 blev stiftelsen Estlands genomcentrum (Eesti geenivaramu), som &r pla-
cerad vid Tartu universitet. | mars 2019 hade cirka 152 000 bidragit till biobanken (knappt 5%
av Estlands 3,1 miljoner befolkning) och det forvantade vérdet &r att antalet bidragande 6kar
med 50 000 per ar. Av proverna har genomdata producerats med hjalp av metoderna WGS (2
800 st.), WES (2 500 st.) och GSA (Genome-wide microarrays, 150 000 st.) for undersékning
av polygena sjukdomar. Alla som l&mnat prov till biobanken har gett ett brett samtycke till att
proven och de nationella registeruppgifterna anvands for forskning. | Estland utnyttjas infra-
strukturen X-Road for digital hantering av halsouppgifter och den mojliggor ocksa t.ex. halso-
Overvakning i efterhand fér dem som Idmnat genomprov. Estlands nationella genomstrategi ba-
serar sig pa utnyttjandet av den helhet de namnda strategierna utgér. Genomdata samlas in end-
ast genom biobanksverksamhet och inte genom hélso- och sjukvarden. Estlands genomcentrum
far sin finansiering av Estlands socialministerium och undervisningsministerium. Verksam-
heten finansieras dessutom genom de avgifter som samlas in av forskare fér anvandningen av
materialet for forskningsandamal. Inom den estniska halso- och sjukvarden uppstar genomdata
i samband med behandling av séllsynta sjukdomar och cancersjukdomar, framst med hjalp av
exomsekvensering och genpaneler.

Efter en liten svacka har fortroendet for forskningen okat efter en mindre svacka, nar deltagarna
i forskning i allt hogre grad har lovats kliniska tjanster och ratt att forvalta sina data. Nyligen
inleddes ett projekt i syfte att utifran genomdata identifiera personer med hog risk att insjukna
i brostcancer och hjart- och karlsjukdomar som kan erbjudas information och radgivning for att
forebygga insjuknande med hjélp av genomdata. | projektets forsta skede erbjods 100 000 fri-
villiga estniska medborgare méjlighet att delta. Malsattningen var att forst identifiera personer
med hdg risk, som sedan fick personlig kallelse att infinna sig pa mottagningen hos en lékare
inom klinisk genetik. Innan informationen togs emot var personerna tvungna att underteckna en
blankett dar de gav sitt samtycke till att uppgifterna skulle returneras till dem sjalva (s.k. ater-
lamnande av kliniskt betydelsefulla uppgifter). Darefter fick de resultaten av genomundersok-
ningen. Dessutom fick de ett separat brev att formedla till sina sléktingar, for at ocksa de i man
av mojlighet kunde omfattas av forebyggande atgarder. Projektet har fatt ett positivt mottagande
bade bland befolkningen och lakare, och malet &r att i storre skala ta i bruk sadana forfaranden
som konstaterats vara till nytta inom halso- och sjukvarden. Det &r vart att notera att den estniska
lagstiftningen i sin nuvarande form inte tillater att slaktingar anvander genomdata direkt med
stod av lag, utan det forutsatts att dessa informeras genom att den patient som vardas sjalv tar
kontakt. Man har inom ramen for projektet gjort den bedémningen att antalet personer som
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lamnat genomprov i bésta fall kan 6kas till omkring 300 000 genom utldmnade uppgifter som
har Kklinisk betydelse.

Den estniska lagen om genforskning (Inimgenuuruuratius seadus) reglerar inrattandet och upp-
ratthallandet av en genbank med tillhérande genforskning. Genom lagen sakerstalls det att ge-
netiska uppgifter lamnas ut frivilligt och att givarna skyddas mot missbruk av genetisk inform-
ation och diskriminering som grundar sig pa genetiska uppgifter. Enligt 12 § i lagen ska det
samtycke som ges av den som lamnar vavnadsprov vara skriftligt och undertecknat. Narmare
foreskrifter om forfarandet for samtycke till dverlatelse av genetiska uppgifter finns i en forord-
ning (Geenidoonoriks saamise ndusoleku vorm, selle taitmise ja sailitamise kord). Ocksa en
forordning har utfardats med krav pa den som behandlar uppgifter i en genbank (Geenivaramu
volitatud tootlejale esitatavad nduded). Estlands personuppgiftslag (Isikuandmete kaitse seadus)
ar en allméan lag om behandling av personuppgifter, och fér narvarande gors det &ndringar i den
for att bringa den i 6verensstammelse med kraven i EU:s allmanna dataskyddsforordning.

| Estlands dataskyddslag (Isikuandmete kaitse seadus) galler 6 § behandling av personuppgifter
for historisk forskning, vetenskaplig forskning eller statistiska &ndamal. Behandling av person-
uppgifter for sadana andamal, utan den registrerades samtycke, forutsétter pseudonymisering
eller motsvarande atgarder innan uppgifterna lamnas ut. Att hava pseudonymiseringen eller en
motsvarande atgard ar mojligt endast for forskning eller statistikféring som ar forenlig med det
ursprungliga andamalet. For anvandning av personuppgifter i identifierbar form utan den regi-
strerades samtycke kravs det att 1) det ar omajligt eller mycket svart att uppna behandlingens
mal utan identifikation, 2) behandlingen motiveras av ett viktigt allmant intresse, 3) behand-
lingen inte inverkar oskaligt pa den registrerades rattigheter, och 4) undersékningar som galler
sarskilda grupper av personuppgifter férordas av en etisk kommitté eller, om ingen relevant
etisk kommitté finns, dataskyddsmyndigheten. | samma bestammelse foreskrivs det ocksa att
det ar tillatet att begéra information for sadana undersékningar i samband med beslutsfattande
som utfors av myndigheter med genomforandekapacitet och att behandla personuppgifter som
erhallits pa detta satt med dataombudsmannens tillstand. Nar personuppgifter behandlas for hi-
storisk eller vetenskaplig forskning eller for statistiska andamal far den personuppgiftsansvarige
begransa de réttigheter som den registrerade har enligt artiklarna 15, 16, 18 och 21 i dataskydds-
forordningen, om utévande av dessa rattigheter sannolikt skulle géra det omdjligt eller avsevart
forsvara den vetenskapliga eller historiska forskningen eller de statistiska andamalen.

|1 16 § i laget foreskrivs det om bevarande av personuppgifter. Enligt bestimmelsen ska den
personuppgiftsansvarige faststalla en maximitid for bevarande av personuppgifter, om det inte
har foreskrivits nagon sadan. En forlangning av bevarandetiden ska alltid motiveras. Om det
inte ar mojligt att faststalla nagon tidsfrist for bevarandet, ska det fortsatta behovet av behand-
ling av uppgifterna bedémas kontinuerligt. Nar tidsfristen for bevarandet av personuppgifter
gatt ut, ska den personuppgiftsansvarige utplana uppgifterna permanent.

Norge

Hosten 2016 lades en fyradrig strategi for individualiserad medicin fram i Norge. Ansvaret for
genomfdrandet innehas av det norska halsodepartementet. Strategin utarbetades utifran forslag
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fran sjukhussektorn och dess syfte ar att sékerstalla jamlikhet, sjalvbestammanderdtt och sak-
kunskap i fraga om den individualiserade varden av en patient. Den individualiserade medicinen
som helhet betraktad ska besta av regionala centraler for individualiserad medicin som tillsam-
mans bildar ett nationellt natverk. Halsodirektoratet i Norge (Helsedirektoratet) skoter via sex
arbetsgrupper koordinationen pa nationell niva samt utfardar nationella rekommendationer.
Dessutom deltar direktoratet i utbildningen och kommunikationen, och for i det sammanhanget
en aktiv dialog med bl.a. Storbritannien. Forskningskommittén (Forskningsradet) stoder den
nationella koordinationen genom att skapa en nationell forskningsstrategi for den individuali-
serade medicinen som helhet.

Det rekommenderas i strategin att det ska skapas en nationell anonymiserad databas med gen-
varianter, och den ska ocksé std i kontakt med utlandska databaser. Det har ocksa utfardats en
rekommendation om att cancerregistret i framtiden ska utvecklas sa att registret omfattar upp-
gifter om cancergenom. Norge utreder dessutom registrering och behandling av kliniska ge-
nomdata for halso- och sjukvardsandamal och forskningsandamal. I utredningen kartlaggs ut-
nyttjandet av genomdata som en del av tekniska tjanster for universiteten eller den privata sek-
torn. Oppna fragor &r bl.a. hur man ska beratta for befolkningen om genomforskningens resultat,
om sannolikheter och om vérdet av interventioner.

Sverige

Sveriges projekt Genomic Medicine Sweden finansieras med offentliga medel och det befinner
sig just nu i uppstartsskedet. Genomfdérandet av projektet baserar sig pa den kliniska genomi-
kens behov och malet &r att trygga en jamlik vard i hela Sverige. Strategin framjas genom reg-
ionalt samarbete (frdmst mellan universitetscentralsjukhusen) och med hjéalp av det byggs det
upp en nationell resurs och en rikstackande infrastruktur. Projektet leds av Karolinska institutet,
som samarbetar med universitetscentralsjukhusdistrikten samt landstingen. Projektets mal ar att
under tio ars tid analysera 100 000 prov, i synnerhet for arftliga sjukdomar och cancer ( 2018—
2022), och pa langre sikt (2022) ska det vara mojligt att innefatta multifaktoriella sjukdomar
samt mikrobiom i projektet. | Sverige pagar ocksa det offentligt finansierade Swedish Genomes
Program, som bygger pa dubbelforskning och &r integrerat i det nationella genomprojektet.
Inom ramen for programmet skapas det ocksa ett instrument for referensgenom som ska kunna
anvandas av bade genomforskare och laboratorier inom klinisk genetik.

| Sverige stiftades en lag om genetisk integritet 2006 (SFS 2006:351), som bl.a. tillampas pa
genetiska undersokningar, genetisk information samt genterapi, genetisk undersékning vid all-
manna halsounderstkningar, fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik samt
atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med &gg fran méanniska. Genom lagen forbjuds
genetisk undersokning och genterapi som medfor genetiska forandringar som kan ga arv. 1 all-
méanna halsoundersokningar far genetiska undersokningar anvandas endast med tillstand av So-
cialstyrelsen. Ett tillstand far lamnas endast om den genetiska undersokningen ar inriktad pa att
soka kunskap om allvarlig sjukdom eller annars har sarskild betydelse for héalso- och sjukvarden,
och samtidigt ska det beaktas om den planerade undersokningen syftar till att pavisa eller ute-
sluta en sjukdomsrisk som kan forebyggas eller om den sjukdom som avses kan bli foremal for
behandling. Den som utfor undersokningen ska ocksa ha den sakkunskap som kravs och den
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genetiska informationen om undersokningsobjekten ska skyddas pa ett tillfredsstéllande satt.
Bestammelser om sjalvbestammanderatten finns dessutom i patientlagen (2014:821) och halso-
och sjukvardslagen (2017:30).

Frankrike

| Frankrike gjordes det 2016 upp en nationell plan for genommedicin 2025 (Plan France Méde-
cine génomique 2025). Planens syfte &r att genomisk medicin ska utnyttjas vid behandlingen av
cancersjukdomar, sallsynta sjukdomar och vanliga sjukdomar. Genomférandet forutsatter ca
235 000 helgenomsekvenseringar per ar. | planen ingar dessutom en nationell referensram for
genomisk medicin for att fraimja innovationsverksamhet och industriell och ekonomisk tillvéxt.
For att skapa en generisk vardkedja upphandlas sekvenseringstjanster med hog kapacitet i hela
Frankrike. De forsta finansieringsposterna for inrattandet av tva stora sekvenseringscenter i Pa-
ris och Lyon-Grenoble har beviljats 2017. Malet ar att inratta sammanlagt 12 sekvenseringscen-
ter och ett centraliserat referenscenter for att stodja innovationsverksamheten inom vardkedjan.
Man har stannat for ett decentraliserat genomférande av politiska skal. Hur évergangen till
elektroniskt samtycke, rapporteringen om slumpmassiga fynd och en trygg delning av genom-
data i den internationella miljon ska l6sas har man skjutit pa framtiden.

Enligt den franska civillagen (Code civil) far genetiska egenskaper hos en manniska endast un-
dersokas for medicinska eller vetenskapliga andamal, och undersokningen forutsatter patientens
uttryckliga samtycke (artikel 16-10). | lagen foreskrivs det ocksa om utnyttjande av DNA-upp-
gifter vid identifiering av personer (artikel 16-11). Nagon forfattning som skulle motsvara ge-
nomlagen finns inte i Frankrike, men att skapa en sadan forskningsinfrastruktur som beskrivs
ovan och forbattra den internationella konkurrenskraften i fraga om genforskningen kommer att
krava saval ett flertal lagandringar som en helt ny forfattning.

Tyskland

| Tyskland &r precisionsmedicin ett av de huvudsakliga omradena for forskningsfinansiering
inom halsoforskningen. Det har inte stiftats nagon sarskild lag om detta, utan utgangspunkten
for verksamheten &r Tysklands grundlag och den rétt till identitet som tryggas i den och som
har stor betydelse i Tyskland. Genetiska data som samlats in i samband med hélso- och sjuk-
varden regleras i lagen om gendiagnostik (Gendiagnostikgesetz). Grunden for genomforandet
av ett gentest ar alltid personens samtycke (8.1 8). Enligt lagen far diagnostiska genetiska under-
sokningar dessutom utforas av lakare och predikativa genetiska undersokningar endast av lakare
som specialiserat sig pa humangenetiska undersékningar (7.1 8). Centrala aktorer ar Tysklands
cancerforskningsinstitut (Deutsches Krebsforschungszentrum, DKFZ) och Tysklands nationella
center for forskning i cancersjukdomar (Nationales Centrum fiir Tumorerkrankungen, NCT).
Vid Tysklands cancerforskningsinstitut (DKFZ) finns en av Europas storsta andra generation-
ens sekvenseringsenheter som tillhandahaller sekvenseringstjanster inte bara for DKFZ, utan
ocksa for manga andra inhemska och utlandska samarbetsparter. DKFZ:s verksamhet finansie-
ras med offentliga medel.

Schweiz
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I Schweiz byggs det upp ett forskningsbetonat nationellt natverk foér individualiserad medicin
(The Swiss Personalized Health Network, SPHN), for vilket har anvisats en trearig budget om
40 miljoner schweiziska franc (cirka 34 miljoner euro) for att stodja kompatibiliteten i IT-10s-
ningar och kliniska data under perioden 2017-2020. Dessutom har ytterligare 40 000 000 CHF
reserverats for biobanksverksamhet och forskningsprojekt. Projektet syftar till att skapa en ny
nationell infrastruktur for delning av kliniska data (inkl. genomdata) mellan universitetssjukhus,
forskningsinstitut och andra organisationer som bedriver forskning i individualiserad medicin.
Natverket och infrastrukturen bygger pa en decentraliserad modell, en rattslig reglering som
varierar regionalt och landets tre nationella sprak (tyska, franska och italienska), vilket innebar
utmaningar for genomforandet. Malet &r att skapa lokala informationssakra forskningsmiljoer
som pa lang sikt ska vara sjalvfinansierade. De genomdata som genereras i natverket lagras i
regionala kompetenscentrum for klinisk bioinformatik med anknytning till de forskningssjuk-
hus och universitet som deltar i natverket. Natverkets datasamordningscentral stdder och sam-
ordnar kompetenscentrumen i fraga och bildar en statlig forskningsinfrastruktur. Helheten
tjanstgor som referensram for forskningsprojekt pa nationell niva. Data som genereras inom
natverket kan erbjudas for forskningsprojekt pa forskarinitiativ som genomgar en processen for
etisk forhandsbedomning. Schweiz haller dessutom pa att 6verga till ett nationellt harmoniserat
omfattande samtycke, som har tagits i bruk pa nationell niva i januari 2017.

Fdrenta staterna

Pa president Obamas initiativ utlystes programmet Precision Medicine Initiative program (PMI)
2015 i syfte att samla in 1 000 000 hélsouppgifter om amerikaner, inbegripet genomdata. Hosten
2017 startade National Institutes of Health (NIH) forskningsprogrammet All of Us, som baserar
sig pa PMI-programmet och vars mal ar att skapa en representativ biobank for alla etniska grup-
peringar i USA:s hela befolkning. Om detta lyckas, kommer biobanken att innehalla bade blod-
prov och tillhdrande genomdata och andra halsouppgifter av en miljon manniskor. Dessutom
ska det vara mojligt for deltagarna att bidra med uppfdljningsinformation om fysisk aktivitet,
puls och blodtryck med hjalp av matinstrument som overlats till dem, och informationen infors
i biobanken. Rekryteringen till programmet inleddes varen 2018, och malet ar att producera data
om vem som insjuknar och varfor samt hur kroniska sjukdomar kan forebyggas och vardas.
2017 var budgeten for programmet All of Us 230 miljoner dollar och totalt har nastan 1,5 mil-
jarder dollar anvisats for programmet for en tioarsperiod. Tills vidare har ingen genomsekven-
sering producerats inom programmet, men genomforandet har schemalagts via ett mindre pilot-
projekt i vilket 1,7 % av det planerade antalet deltagare ar representerade. | pilotprojekt har man
samlat blod- och urinprov samt gjort matningar och enkatundersékningar.

Bade PMI och All of Us baserar sig pa deltagarnas medvetna och frivilliga samtycke. USA:s
Common Rule-regelverk kraver dock inte samtycke, om forskaren pa grund av att materialet
deidentifieras inte kan identifiera den individ som gett proverna och uppgifterna. Nagon etisk
forhandsbedomning kravs da inte heller, &ven om det ar fraga om ett material som anvands for
forskning. De andringar som tradde i kraft vid ingangen av 2018 forutsatter att aktorerna regel-
bundet bedémer i vilken utstrackning sadant material, inbegripet genomdata, kan identifieras i
ljuset av ny teknik. Endast det att teknologin existerar &r inte avgérande, utan huruvida forskaren
anvénder den teknologi som finns tillganglig for att identifiera individer. Ny teknik lanseras
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regelbundet och samtidigt ges rekommendationer om det samtycke eller den etiska utvardering
som krévs. Planen &r att forst beddéma sekvenseringstekniken. Inom Forenta staternas lagstift-
ningsfalt & samtyckets innehall den viktigaste omstandigheten i affarssituationer, och det &r
huvudsakligen modeller for dynamiskt samtycke som har fétt storst uppmarksamhet. Ett av de
mest diskuterade temana ar sekvenseringen och utnyttjandet av nyféddas genom i forsknings-

syfte.
Kanada

Initiativet Genomics Research and Development Initiative (GRDI) far finansiering av kanaden-
siska staten for genomforskning. GRDI genomfors i samarbete med universitet och den privata
sektorn. Den offentliga finansieringen tacker alla samhéllssektorer som anvéander genforskning,
dvs. jordbruks-, milj6-, fiskodlings-, skogsbruks- och halso- och sjukvardssektorn. Organisat-
ionen Genome Canada grundades 2000 med offentliga medel i syfte att den skulle fungera som
katalysator for utvecklingen och tillampningen av genombaserad teknik i Kanada. Den finansi-
erar vetenskapliga och teknologiska pilotprojekt inom genomiken, samt multidisciplindra ge-
nomikbaserade program. Organisationen samarbetar intensivt med aktorer inom den privata
sektorn. Kanadas nationella organ for forskningsfinansiering inledde ett program om individan-
passad medicin 2012. Det leds gemensamt av Institute of Cancer Research, Institute of Genetics
och Institute of Health Service and Policy Research tillsammans med vissa andra institut och
nationella aktorer. | Kanada har olika delstater dessutom egna strategier for precisionsmedicin.
For delning av genomdata har det i Kanada inréttats en databas, Canadian Open Genomics Re-
pository, som gor det mojligt att dppet dela genomdata av klinisk kvalitet mellan olika labora-
torier. Databasen innehaller inga genomdata som identifierar individen. Data delas alltid en gen-
variant i taget, och det dr inte mojligt att gora massbestallningar. Det mojligt att dela ut sa kallad
konsensusinformation pa aggregationsniva till patientorganisationerna. Detta ska alltid forst
godkannas i konsensusarbetsgruppen.

6 Remissvar

Tre remisshehandlingar har ordnats om de forslag fran arbetsgruppen for genomcentret som
ligger till grund for lagforslaget. Social- och halsovardsministeriet begarde ett utlatande om
arbetsgruppens bedémningspromemoria vid arsskiftet 2017-2018. Alla remissvar och ett sam-
mandrag finns i statsradets projektregister (Arbetsgruppen for genomcentret, diarienummer
STM086:00/2016). | bedémningspromemorian féreslogs en ny lag om genom, inrattandet av ett
genomcenter, inrattandet av en genomdatabas och processer for hur sekundérdata som produ-
cerats i forskningen och resultat av gentester ska aterbdrdas till individen. Forslagen ar delvis
av allmén karaktar, och deras syfte var att styra det fortsatta arbetet i arbetsgruppen fér genom-
centret och beredningen av regeringens proposition. De inkomna utlatandena har beaktats vid
det fortsatta arbetet inom arbetsgruppen och vid lagberedningen.

Utlatanden om det forsta forslaget till lag begéardes under tiden mellan den 8 juni till den 3
augusti 2018. Efter den fortsatta beredningen sandes lagforslaget for utlatande pa nytt mellan
den 9 maj och den 21 augusti 2019. Remissvaren fran samtliga remissbehandlingar har beaktats
vid den fortsatta beredningen av lagen.
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I remissvaren far inrattandet av Genomcentret och sammanfdérandet av genomdata ett klart stod.
Utover forebyggandet av sjukdomar och framjandet av halsan ansags positiva saker bl.a. vara
en mer individualiserad vard, mojligheter att utveckla precisionslakemedel, effektivare forsk-
ning samt uppkomsten av nya affarsmajligheter och arbetsplatser. Forslagen ansags medféra
en stor fordel for forskningen i synnerhet pa befolkningsniva. Flera respondenter lyfte fram
aspekter som hanfor sig till kvaliteten. | vissa utlatanden ansags det att resurserna utnyttjas battre
i ett kompetensnatverk med fem regionala genomcenter och ett koordinerande center.

I synnerhet i de utlatanden som representerar medicinen konstaterades det att de uppgifter som
planerats for Genomcentret forutsatter kompetens inom medicin och i synnerhet klinisk genetik.
I Genomcentrets ledning bor det finnas en person med lakarbakgrund som antingen &r centrets
direktor eller en medicinsk chef. Denna asikt har beaktats vid planeringen av Genomcentrets
organisation.

Riksdagens justitiecombudsman konstaterade i den férra remissbehandlingen att Genomcentret
ska vara en myndighet vars samtliga uppgifter ar sadana offentliga forvaltningsuppgifter som
avses i 124 § i grundlagen och pa vilka de allmanna forvaltningslagarna tillampas. Enligt 2 § 3
mom. i grundlagen ska all utdvning av offentlig makt bygga pa lag. Enligt 80 1 mom. § i grund-
lagen ska bestdammelser om grunderna for individens réttigheter och skyldigheter utfardas ge-
nom lag. Enligt 80 § 2 mom. kan &ven andra myndigheter genom lag bemyndigas att utfarda
rattsnormer i bestamda fragor, om det med hansyn till féremalet for regleringen finns sarskilda
skal och regleringens betydelse i sak inte kraver att den sker genom lag eller férordning. Till-
lampningsomradet for ett sadant bemyndigande ska vara exakt avgransat. Riksdagens justitie-
ombudsman konstaterade att det i lag bor foreskrivas om de av Genomcentrets uppgifter som
innebar utdvning av offentlig makt. Skotseln av dessa uppgifter kan inte basera sig pa ministe-
riets resultatstyrning eller en forfattning pa lagre niva an lag. Justitiecombudsmannen har dessu-
tom uttalat sig om minderariga och personer med funktionsnedsattning vid utforandet av gene-
tiska analyser. Lagforslaget har till dessa delar omarbetats sa att det motsvarar justitieombuds-
mannens asikter.

Justitiekanslern behandlade i sitt tidigare utlatande ocksa de grunder for hantering av genomdata
som foreslas i lagforslaget och ansag att ett anvandningsandamal av allméant intresse i sig i regel
ar motiverat. Enligt justitiekanslern skulle det vara motiverat att i propositionen narmare och
klarare bedoma riskerna med avseende pa de grundlaggande fri- och rattigheterna i fraga om
olika typer av genomdata och olika typer av anvéndning av dem samt utvardera de sérskilda
risker och forberedelserna for dem som géller just genomdata.

Allmant taget ansags det i utlatandena att det nara forhallandet mellan lagen om genom och
annan lagstiftning ar problematiskt, och det ansags fortfarande ratt utmanande att 6verblicka
lagstiftningshelheten. | Gvrigt faste de tidigare remissvaren uppmarksamhet vid en precisering
av Genomcentrets uppgifter och i fraga om dess finansiering, dvervakning och internationella
kompatibilitet.
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I samband med den fdrsta remissbehandlingen av lagforslaget genomférde social- och halso-
vardsministeriet enkéten Hur far din genominformation anvandas? i nattjansten dinasikt.fi. En-
katen var 6ppen under tiden 8.6-3.8.2018. Medborgarenkaten innehdll fragor om bl.a. inrattan-
det av ett genomcenter, anvandningen av genominformation, samtycke och genomcentrets verk-
samhet. Enkéten var éppen for alla och besvarades av 115 personer. Det lamnades sammanlagt
258 kommentarer som svar pa de éppna fragorna.

Merparten (70 procent) av de som svarade forhéll sig positiva till planerna att inratta ett genom-
center i Finland. Kvinnorna (76 procent) forholl sig en aning mer positiva till projektet &n méan-
nen (66 procent). Respondenterna beddmde att genomcentrets verksamhet kan leda till battre
hélso- och sjukvard och vara till hjalp i forebyggandet av sjukdomar. | synnerhet for séllsynta
sjukdomar bedomdes det att man kommer att fa battre hjalp an i nulaget i och med att det blir
lattare att stalla diagnos och fa vard vid ratt tidpunkt.

Tre av fyra (76 procent) av de som svarade sag positivt pa att genomdata anvands i den egna
varden. Aven anvindning av genomdata inom sadan forskning som é&r till nytta for Finlands
befolkning godkéndes av tre fjardedelar av respondenterna. Av respondenterna var 40 procent
beredda att tillata anvandning av genomdata for kommersiella &ndamal. Respondenterna be-
démde att anvandning av genomdata for kommersiella &ndamal kan vara bra, om den medfor
t.ex. formanligare lakemedel for sjukdomar. En del av respondenterna ville definitivt inte att
genomdata anvands for kommersiella &ndamal.

Nio av tio (94 procent) som svarade pa enkéaten sade att de 6nskar att det begars tillstand av dem
innan deras genomdata registreras i Genomcentret. En tredjedel av respondenterna (35 procent)
uppgav att de skulle godkénna att deras genomdata automatiskt ar tillgangliga for halsofram-
jande andamal, om de har majlighet att forbjuda, bevaka och kontrollera anvandningen av sina
egna genomdata.

De avsnitt som galler remissvaren kompletteras efter det att svaren fran den remissomgang som
ordnas hosten 2021 har inkommit.

7 Specialmotivering
1 kap. Allmanna bestammelser
1 8. Lagens syfte

Enligt 1 § i lagen ar dess syfte att mojliggora en ansvarsfull och jamlik behandling av genomdata
for att framja ménniskors valbefinnande och halsa. Med ansvarsfullhet avses en etiskt och juri-
diskt hallbar, hogklassig och Gvervakad anvandning av genomdata, dar sérskild vikt fasts vid
tillgodoseendet av manniskornas grundlaggande fri- och rattigheter. Ocksa hanvisningen till
jamlikhet gar tillbaka pa de grundlaggande fri- och rattigheterna, i synnerhet bestammelsen om
likabehandling och férbudet mot diskriminering i 6 § i grundlagen. Genomdata ska kunna an-
vandas for manniskors vélbefinnande och hélsa och var och en ska pa lika villkor ha tillgang till
dem i form av offentliga tjanster. Genomdata far inte anvandas for diskriminerande andamal.
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Lagens syfte &r att genomdata uttryckligen ska behandlas for att framja manniskors valbefin-
nande och hélsa. Med detta avses atgarder som i vid mening framjar vélbefinnande och halsa,
sasom konstaterande av hélsotillstandet, diagnostik, vard, forutsagande av sjukdomsrisker och
forebyggande av sjukdomar. Vid sidan av individens rattigheter framjar lagen ocksa tillgodose-
endet av den vetenskapliga frihet och den naringsfrihet som tryggas i grundlagen pa de omraden
som anvander sig av genetisk information.

Genom den foreslagna lagen vidtas pa det satt som avses i artikel 4.4 i IVD-férordningen de
nationella atgarder som ger patienten ett battre skydd och som ar mer detaljerade an bestammel-
serna i forordningen och dessutom grundar sig pa informerat samtycke. Med genetisk analys
avses laboratorieundersokningar dar genomets struktur eller funktion klarlaggs genom att bio-
logiskt material fran manniska analyseras. Med laboratorieundersokning avses analyser som
gjorts saval i forskningslaboratorier, i kliniska laboratorier som i laboratorier som producerar
tjanster riktade till konsumenter.

Enligt artikel 4.13 i dataskyddsférordningen avses med genetiska uppgifter alla personuppgifter
som ror nedarvda eller forvéarvade genetiska kénnetecken for en fysisk person, vilka ger unik
information om denna fysiska persons fysiologi eller halsa och vilka framfor allt harror fran en
analys av ett biologiskt prov fran den fysiska personen i fraga. | denna lag upprepas inte data-
skyddsforordningens definition av genetisk information. Det bor dock noteras att de genomdata
som avses i denna lag kommer att lagras i identifierbar form och darfor ar sadana personupp-
gifter som avses i dataskyddsférordningen.

2 8. Tillampningsomrade och forhallande till annan lagstiftning

| paragrafen foreslas bestammelser om lagens tillampningsomrade och forhallande till annan
lagstiftning. Om inte nagot annat foreskrivs i den foreslagna lagen, ska lagen om patientens
stéllning och réattigheter (785/1992), lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter inom
social- och halsovarden (552/2019), lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999), lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och halsovarden
(784/2021) och biobankslagen (688/2012) tillampas. Bestammelser om sprakliga rattigheter
som ska beaktas vid ordnandet av tjanster och funktioner enligt lagforslaget finns i spraklagen
(423/2003).

2 kap. Genomcentret
3 8. Genomcentret

Enligt 1. mom. & Genomcentret en sjélvstandig och oberoende enhet som finns i anslutning till
Institutet for halsa och vélfard och som har avskilts fran de uppgifter som anges i 2 § i lagen om
Institutet for halsa och valfard. | forhallande till Institutet for halsa och valfard ska Genomcent-
ret alltsa vara en separat myndighet med egen organisation, verksamhet och beslutanderétt. Be-
stammelserna i den foreslagna lagen star i det avseendet i Gverensstimmelse med de Gvriga
strategiska och operativa malen for Institutet for halsa och vélfard att det genom att det nya
centret placeras i anslutning till institutet & mojligt att uppna bade kunskapsméssiga och eko-
nomiska synergieffekter.
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Genom den foreslagna bestammelsen framhavs det att Genomcentrets myndighetsstallning ar
sjalvstandig och oberoende av Institutet for halsa och valfard. Genomcentret ska t.ex. ha en egen
direktor och arbetsordning, och det fattar sjalvstandiga beslut i enlighet med offentlighetslagen
och andra férvaltningsbeslut. Genomcentret ska vara personuppgiftsansvarig for genomdatare-
gistret och svara for de skyldigheter som hanfor sig till registerféringen. Den administrativa
kontakten till Institutet for hdlsa och vélfard innebér att Genomcentret utgér en del av samma
bokforingsenhet som Institutet for halsa och vélfard. Genomcentrets finansiering tas fran ett
separat budgetmoment. Generaldirektdren for Institutet for halsa och valfard beslutar inte om
Genomcentrets interna finansiering. Genomcentret iakttar dessutom Institutet for halsa och val-
fards ekonomistadga, reseanvisning, upphandlingsanvisningar, anvisningar for intern revision,
jamstalldhetsplan, verksamhetsprogram for arbetarskyddet, beredskapsanvisning och andra in-
terna foreskrifter samt anvisningar till den del det inte foreskrivs nagot annat nagon annanstans.

Enligt 2 mom. ska Genomcentret omfattas av social- och halsovardsministeriets resultatstyr-
ning. Enligt forslaget sker social- och hélsovardsministeriets resultatstyrning genom Institutet
for halsa och valfards resultatavtal dar de resultatmal som ministeriet har stallt upp direkt for
Genomcentret ingar.

4 §. Genomcentrets uppgifter

Enligt paragrafen ska Genomcentret vara nationell expertmyndighet i fragor som géller behand-
ling av genomdata samt hélsorelaterade genetiska analyser. Genomcentret deltar enligt férslaget
i internationell verksamhet néar det galler uppgifter som ingar i dess verksamhetsomrade.

Med behandling av genomdata avses hér i vid bemarkelse den behandling som avses i artikel
4.2 i dataskyddsforordningen och som omfattar insamling, registrering, organisering, strukture-
ring, lagring, bearbetning eller dndring, framtagning, lasning, anvandning, utlamning genom
overforing, spridning eller tillhandahallande pa annat satt, justering eller ssmmanfdrande, be-
gransning, radering eller forstéring av personuppgifter. Genomcentret kan enligt foreslaget
inom omradet for sin lagstadgade uppgift utfarda anvisningar om dessa fragor utan nagot separat
bemyndigande. Med fragor som galler hélsorelaterade genetiska analyser avses sarskilt forut-
séttningarna for att utféra de hélsorelaterade genetiska analyser som avses i 3 kap. i den fore-
slagna lagen. Till Genomcentrets expertuppgift hor darmed att bedéma t.ex. utvecklingen av
genetiska analyser och bevisen for den kliniska betydelsen hos resultaten av analyserna, att reda
ut nyttan med analyserna i forhallande till de risker som informationen for med sig, gora risk-
klassificeringar, ge anvisningar i fragor som géller samtycke och ge anvisningar i fragor som
galler arftlighetsradgivningens form och omfattning.

5 8. Ledning och beslutanderatt

Enligt 1 mom. ska social- och hélsovardsministeriet utnamna en direktor for Genomcentret for
fem ar i sander. Den 6vriga personalen vid Genomcentret utnamns av direktoren eller nagon
annan som hor till personalen i enlighet med vad som bestdms i centrets arbetsordning.

Pa direktérens och andra tjanstemans uppgifter tillimpas bestammelserna i statstjanstemanna-
lagen (750/1994). Uppgiften som direktor &r en permanent uppgift vid Genomcentret, dvs. det
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ar fraga om en permanent tjanst. Huvudregeln &r att den ordinarie personalen skoter permanenta
uppgifter inom statsforvaltningen, och de ska da utnamnas till en tjanst tills vidare. Utnamningar
for viss tid till fasta tjanster kan och ska verkstallas nér det foreskrivs om en utnamning for viss
tid i en uttrycklig separat bestammelse i organisationslagstiftningen eller alternativt nir sadana
grunder om exempelvis arbetets karaktar som anges i statstjdnstemannalagen existerar.

Awvsikten &r att direktoren for Genomcentret ska utndmnas till tjénsten for en langre visstidspe-
riod pa fem ar. Grunden for detta ar att Genomcentrets ledarskap, arbetets karaktar och centrets
verksamhet kraver ett ingdende substanskunnande, riskerna med rekryteringen, de incitament
som kravs och fortroendefragan. Utnamningen for viss tid ska vara tillrackligt lang for att en
erfaren och meriterad person ska kunna utndmnas till uppgiften. Tiden kan med stéd av9a § 3
mom. i statstjanstemannalagen forlangas med hogst ett ar pa initiativ av den utnamnande myn-
digheten, om det till detta finns en grundad anledning som hé&nfor sig till &mbetsverkets verk-
samhet.

Det foreskrivs allmant om beséttande av en tjanst for viss tid i 9 8 2 mom. i statstjanstemanna-
lagen. UtGver bestdmmelserna i 9 8 om grunderna for utndmning for viss tid sker utnamning till
de tjanster som avses i 26 § 3 och 4 punkten for en tid av fem ar, om det inte av sérskilda skal
finns grund for en utndmning for kortare tid. Ambetsverkschefer ar enligt 28 § 2 mom. i stats-
tjdnstemannaférordningen (971/1994) de i 26 § 4 punkten i statstjanstemannalagen avsedda
cheferna for &mbetsverk som ar direkt understéllda ministerierna och verkstéallande direktGrerna
for de statliga affarsverken med undantag av de tjanster som sarskilt namns i momentet. Direk-
toren for Genomcentret ar en sadan chef som avses i 28 § 2 mom. i statstjanstemannaforord-
ningen.

Direktoren och de dvriga tjanstemannen ska ha sadana kunskaper i de inhemska spraken som
kravs av statstjansteman.

Enligt 2 mom. &r direktorens uppgift att leda Genomcentrets verksamhet, fatta beslut i de dren-
den som ska avgoras vid centret och faststalla centrets arbetsordning. Direktdren ar chef for
Genomcentret, som inrattas i anslutning till Institutet for valfard och hdlsa, och ndrmaste chef
for enhetsdirektorerna vid centret. Direktdren leder den sjélvstandiga myndighetsfunktionen,
avgor de overklagbara férvaltningsbeslut som har fattat av en enhet, leder riskbedémningen och
riskhanteringen samt évervakar Genomcentrets ekonomi. Som ett led i ekonomidvervakningen
svarar direktoren for beredningen av Genomcentrets arliga verksamhetsplan och dartill horande
budget, verksamhetsberattelse och bokslut. Direktdren kan lagga fram forslag om utveckling av
verksamheten och om de resurser som ska anvisas for den.

Nar direktoren fattar beslut om arbetsordningen kan han eller hon med stéd av den delegera sin
beslutanderatt. Genomcentrets organisation, interna arbetsfordelning, behandling och avgo-
rande av drenden samt évriga organisering av verksamheten kan preciseras i arbetsordningen. |
arbetsordningen preciseras ocksa delegeringen av befogenheterna i fragor som galler den prak-
tiska verksamheten och beslut i mindre viktiga &renden.
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Enligt 3 mom. ska social- och hélsovardsministeriet fér Genomcentret utse en expertgrupp pa
hog niva med uppgift att ta fram principiella riktlinjer for behandling och anvandning av ge-
nomdata i centrets verksamhet. Enligt forslaget ska expertgruppen ha en expert pa genetik, kli-
nisk genetik, genteknik, etik, dataanalys, informationssakerhet, dataskydd, sektorsforskning, ju-
ridik, statistik respektive statistikvésendet och en foretradare for Genomcentret. Expertgruppen
tillsatts for fem ar i sander, men enligt forslaget ska antalet mandatperioder for medlemmarna
inte begransas. Det foreslas att narmare bestammelser om expertgruppens uppgifter, antalet
medlemmar och behdrighetsvillkoren for dem ska utfardas genom férordning av social- och
hélsovardsministeriet.

Den foreslagna expertgruppen pa hog niva ar ett sakkunnigorgan som motsvarar den expert-
grupp pa hog niva vid den i lagen om sekundar anvandning avsedda Tillstandsmyndigheten for
anvandning av social- och halsovardsdata, som har till uppgift att utarbeta de principiella rikt-
linjerna for myndighetens verksamhet nar det géller anonymisering, dataskydd och informat-
ionsséakerhet. | social- och halsovardsutskottets betankande ShUB 37/2018 har det i fraga om
lagen om sekundér anvandning konstaterats att expertgruppen ar ett av de viktigaste satten for
att sakerstalla skyddet av personuppgifter nar kansliga personuppgifter behandlas for nagot av
de sekundara anvandningsandamal som lagen tillater och nér resultat som harleds fran uppgif-
terna publiceras.

Mojligheterna att anvanda genomdata utvecklas kontinuerligt i takt med att den tekniska bered-
skapen och vetenskapen utvecklas. Darfor ar det skal att utarbeta och kontinuerligt fortsatta att
utveckla de principiella riktlinjerna for Genomcentrets verksamhet i fraga om behandlingen och
anvandningen av genomdata inom ramen for ett omfattande multidisciplinart samarbete.

3 kap. Forutsattningar for halsorelaterade genetiska analyser
6 §. Halsorelaterad genetisk analys

I 1 mom. anges kriterierna for nar en genetisk analys har samband med hélsan pa det sétt som
avses i den foreslagna lagen. Enligt momentet ar en genetisk analys halsorelaterad nar den kan
anvandas for att dra slutsatser om en persons hélsotillstand eller om huruvida personen ar an-
lagsbérare, forutsaga ett eventuellt insjuknande eller vardeffekter eller bestamma férebyggande
atgarder, konstatera eller bekréfta sjukdom, eller bestamma en vardatgard eller observera dess
effekter.

Det som enligt momentet ska vara av betydelse & om man med hjélp av analysen kan dra de
slutsatser som avses i momentet, &ven om det primara syftet med det ursprungliga testet inte ar
att uppna dessa mal. Genetiska analyser for konsumenter omfattas av paragrafens tillampnings-
omrade nar resultaten kan anvandas pa det satt som avses i paragrafen, &ven om man i samband
med sjélva den tjanst som riktar sig till konsumenten inte tolkar nagra resultat for att konstatera
personens halsotillstand eller sjukdom eller for att bestamma varden av eller forebygga sjukdom
hos personen. Aven nir tjansten enbart erbjuder data i form av en datafil Gver genomundersok-
ningen och som separat tjanst, t.ex. gor-det-sjalv-programvara for analys eller tolkning av data,
ar det fraga om en sadan halsorelaterad genetisk analys som avses i paragrafen. Pa samma séatt
ska uppgifter som erhallits genom laboratorieanalyser om t.ex. narvaro eller franvaro av en viss
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variant av genen for laktosintolerans, om dess toleranta eller intoleranta form och om tolkning
av variantens betydelse och diagnos relaterad till varianten samtliga anses vara hélsorelaterade
analyser.

Tolkningen av genomdata kan férandras eller foraldras och dven tolkningen av dess betydelse
for manniskans halsa kan forandras. | Genomcentrets expertroll ingdr att instruera t.ex. tjanste-
tillhandahallare, dem som ut6var biobanksverksamhet, kommersiella aktorer, forskare, Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och regionforvaltningsverken om nér ana-
lysen eller de genomdata som uppkommer som ett resultat av analysen uppfyller férutsattning-
arna i momentet. A andra sidan &r ocksé& bade de aktorer som utfor genetiska analyser och de
aktorer som tillhandahaller sadana analyser skyldiga att forsta vilka bestammelser som tillampas
pa deras verksamhet.

I den foreslagna 1 punkten i momentet hanvisas det till omstandigheter som beror en persons
halsotillstand eller huruvida personen ar anlagsbérare. Med en persons halsotillstand avses en
fysiologisk eller patologisk funktion eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand. Om det ge-
nom en genetisk analys ar majligt att dra sadana slutsatser omfattas analysen av paragrafens
tillampningsomrade. En person som bar en viss gen ar vanligen sjalv symtomfri eller har mycket
lindriga symtom, men i hans eller hennes arvsmassa finns en genetisk forandring som kan ge
upphov till en sjukdom eller ett syndrom hos personens biologiska attlingar. Att en person &r
anlagsbéarare kan ha sérskild betydelse for familjeplaneringen eller for hur han eller hon planerar
sitt liv i 6vrigt, &ven om anlaget inte direkt hanfor sig till personens halsa. Till exempel bérare
av ett vilande anlag for mutationer av en sjukdom ar en riskfaktor for kommande generationer,
om de alleler som leder till sjukdomen &rvs av bégge foréldrarna.

I den foreslagna 2 punkten anges de slutsatser med hjélp av vilka man kan forutsaga ett eventu-
ellt insjuknande eller vardeffekter eller bestamma forebyggande atgéarder. Det kan t.ex. vara
fraga om att det som resultat av en genetisk analys hittas en variation som kan orsaka en sjukdom
eller som har samband med en sjukdom. Paragrafens tillampningsomrade omfattar analyser som
utfors i prediktivt syfte, for att faststalla sjukdomsrisken samt férebygga sjukdomar. Med pre-
diktiva analyser avses faststéllande av sjukdomsrisken hos en frisk person innan sjukdomens
symptom visar sig.

I 3 punkten i momentet foreskrivs det om genetiska analyser for att diagnostisera en sjukdom
och bekréfta en diagnos. Med genetiska analyser ar det t.ex. mojligt att bekréfta att det ar fraga
om en arftlig form av en sjukdom.

I 4 punkten foreskrivs det om bestammandet av en vardatgard, t.ex. lakemedelsbehandling eller
dosering av ett lakemedel, och om observation av dess effekter. Farmakogenetiska analyser,
dvs. analyser som forutser responsen eller reaktionen pa en lakemedelsbehandling, utgér en del
av det bestammande av en vardatgard som avses i den foreslagna punkten.

Tillampningsomradet for den foreslagna paragrafen inverkar t.ex. pa huruvida bestammelser
och krav som galler privat halso- och sjukvard tillampas pa verksamheten. Halsorelaterade ge-
netiska analyser betraktas som halso- och sjukvardstjanster, &ven om det inom en viss tjanst
endast produceras radata utan nagon anslutande tolkning och dven om syftet med den genetiska
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analysen inte ar att dra sadana slutsatser som avses i paragrafen. Enligt 2 § i lagen om privat
hélso- och sjukvard (152/1990) avses med halso- och sjukvardstjanster bl.a. laboratorieverk-
samhet samt andra undersokningar och atgarder som vidtas for att konstatera nagons halsotill-
stand eller sjukdom eller for att bestamma vardatgarder. Darmed kan t.ex. det som kallas DTC-
tjanster (Direct-to-Consumer, alltsa tjanster riktade direkt till konsumenten) tolkas som hélso-
och sjukvardstjanster, eftersom aven enbart en undersokning som galler beskrivning av det fy-
siologiska eller patologiska tillstandet utgor faststallande av halsotillstandet. Definitionen i la-
gen om privat hélso- och sjukvard har inte kopplats till huruvida undersékningen ocksa omfattar
tolkning av data som géller en enskild persons hélsa. Definitionerna i den lagen ar enbart kopp-
lade till beskrivning av verksamheten. Till foljd av tillampningen av lagen om privat hélso- och
sjukvard maste de aktérer som erbjuder halsorelaterade genetiska analyser iaktta bl.a. den lagens
krav pa tillstand och anmalan som ingdr i den lagen samt andra villkor som galler verksamheten.

Enligt det foreslagna 2 mom. &r analyser som utfors inom ramen for vetenskaplig forskning inte
sadana hélsorelaterade genetiska analyser som avses i 1 mom., om inte de vetenskapliga iaktta-
gelserna bekréftas genom en ytterligare undersokning i ett syfte som avses i det momentet till
stod for en persons hélso- och sjukvard eller i syfte att bestaimma forebyggande atgéarder pa
grundval av en tolkning av resultatet. Om det t.ex. i samband med vetenskaplig forskning visas
att en viss malmarkor som mats i ett blodprov kan vara till hjalp for att konstatera en sjukdom
innan symptomen visat sig, betraktas ett sadant resultat inte som en hélsorelaterad genetisk ana-
lys. Daremot utgor bekraftandet av en observation med ytterligare undersékningar som lampar
sig for kliniskt bruk till stod for en enskild persons diagnos, tolkningen av resultat eller data for
att konstatera nagons halsotillstand eller sjukdom eller for att bestamma vardatgarder eller fo-
rebyggande atgarder sadana halsorelaterade genetiska analyser och halso- och sjukvardstjanster
som avses i bestammelsen. Grunden for undantaget i fraga om forskning motiveras med att det
till den vetenskapliga forskningens natur hor att strava efter att producera allmangiltig kunskap,
som i regel inte tolkas med tanke pa en enskild person. Nar det géller DTC-tjansterna och kli-
niska laboratorier hanfor sig malet daremot uttryckligen till att producera information som galler
en enskild person och genom informationen ar det mojligt att dra sddana slutsatser som avses i
den foreslagna paragrafen. N&r det géller hur ett kliniskt betydande fynd som gjorts i samband
med en undersokning ska meddelas den som undersokts tillampas lagstiftningen om forskning.

Enligt 3 mom. i forslaget har en hélsorelaterad genetisk analys hdg risk, om resultatet av ana-
lysen kan forutséga en sjukdom som betraktas som allvarlig eller ange hog risk att insjukna i en
sjukdom som betraktas som allvarlig. Definitionen av analys med hog risk inverkar pa vilken
form det samtycke som kravs for att utfora en genetisk analys ska ha. Genetiska analyser som
omfattar hela genomet ska alltid vara forenade med hog risk. Analyser forenade med hdg risk
hanfor sig ofta till arftliga anlag med hog risk for sjukdom eller séllsynta arftliga sjukdomar
med hdg risk. Genomcentret kan i och med sin expertuppgift ge anvisningar och rekommendat-
ioner i anknytning till riskklassificeringen av genetiska analyser.

Enligt det foreslagna 4 mom. far en hélsorelaterad genetisk analys utforas pa en person endast
om hélsoftrdelarna med resultatet bedéms vara storre &n riskerna eller nackdelarna med ana-
lysen. Nackdelarna for personen eller en grupp av personer ska i man av majlighet forebyggas
innan den genetiska analysen gors.
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En genetisk analys ska anses medféra hdlsofordelar t.ex. om resultatet mojliggor diagnostisering
av sjukdom, lakemedelsbehandling eller férebyggande av insjuknande eller av skadliga verk-
ningar. Prediktiva, dvs. forutsdgande, genetiska analyser medfor halsofordelar nar sjukdomen
kan behandlas eller nar sjukdomen kan férebyggas t.ex. genom att ldkemedelsbehandlingen pla-
neras individuellt pa basis av en persons genomdata. Ibland kan en prediktiv analys goras i fraga
om en frisk person dven da sjukdomen inte kan forebyggas eller botas. | sadana fall kan hélso-
fordelarna ha att gora med hur personen planerar sitt eget liv, t.ex. familjeplanering. Bestam-
melsen mojliggdr daven farmakogenetiska analyser av befintliga genomdata for en vuxen i pre-
diktivt syfte, om det antas medfdra halsofdrdelar nar det géller valet av I1akemedel for personen
i framtiden.

Kravet pa halsofordelar 6verensstaimmer med artikel 6 i tillaggsprotokollet till biomedicinkon-
ventionen. Enligt artikeln &r de kliniska fordelarna av en genetisk analys ett viktigt kriterium
vid bedémningen av om en analys ska erbjudas vissa personer eller grupper. Eftersom man vid
halsorelaterade genetiska analyser uttryckligen undersoker halsorelaterade omraden som géller
genomet oberoende av andamalet, har det i lagforslaget ansetts motiverat att stalla krav pa hal-
sofdrdelar som forutsattning for att utfora analys. Strévan ska vara att forebygga negativa ef-
fekter for personen eller kollektivt for en grupp av personer, sasom slakten eller olika befolk-
ningsgrupper, innan den genetiska analysen gors. Nackdelar kan férebyggas genom att erbjuda
sadan genetisk radgivning som avses i 10 8.

7 8. Samtycke

Enligt 1 mom. forutsatter en hélsorelaterad genetisk analys att personen gett sitt frivilliga och
informerade samtycke. Personen ska enligt forslaget ha ratt att utan att uppge nagon orsak aterta
sitt samtycke innan den genetiska analysen utférs. Frivilligheten understryker uttryckligen att
personen inte ar skyldig att ge sitt samtycke till en genetisk analys och att analysen inte far
utféras mot personens vilja. Med att samtycket ar informerat avses i sin tur specifikt att den
redogorelse som avses i 4 mom. i den foreslagna paragrafen ska ha presenterats. Om samtycket
aterkallas, ska den instans som samtycket har getts till informeras.

Pa grund av den genetiska analysens faktiska natur kan samtycket inte aterkallas efter att den
genetiska analysen utforts. Denna reglering motsvarar till sina anda det samtycke som ska ges
av en donator enligt 3 § 1 mom. i lagen om anvandning av manskliga organ, vavnader och celler
for medicinska andamal. Efter att en genetisk analys har utforts kan personen dock med hjélp
av sina rattigheter som registrerad paverka resultatet av analysen pa det satt som féreskrivs se-
nare i den foéreslagna lagen.

Enligt 2 mom. ska samtycket ges skriftligt nar analysen omfattar hela genomet. Om personen
ar oférmogen att skriva, ska kan han eller hon kunna lamna sitt samtycke muntligt i narvaro av
minst ett i friga om analysen oavhangigt vittne. Mojligheten att ge sitt samtycke i ett vittnes
narvaro motsvarar 6 8 1 mom. i forskningslagen. Ett vittne som &r oavhangigt av undersok-
ningen kan t.ex. vara en sadan narstaende till personen som inte har nagon stdrre nytta eller
oldgenhet av att analysen utfors. Vid andra analyser &n sadana som galler hela genomet ska
samtycket kunna ges muntligt.
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Enligt 3 mom. i forslaget far samtycke aven ges elektroniskt i de situationer som avses i 1 och
2 mom. | praktiken ges samtycket elektroniskt t.ex. med hjalp av en elektronisk signatur eller
ett patientdatasystem som anvénder stark autentisering. Enligt foreslaget ska det i samband med
att samtycke ges elektroniskt laggas sérskild vikt laggas vid att personuppgifterna skyddas pa
behdrigt sétt och att den som ger sitt samtycke identifieras pa ett tillforlitligt satt. Ett samtycke
som getts med hjélp av en distansforbindelse kan i princip ges av en annan person en den person
som den genetiska analysen galler till f6ljd av den andras atgarder i bedragligt syfte. Fore en
intervention ar det skal att muntligen forsékra sig om att ett elektroniskt samtycke har getts av
den person som ar foremal for den genetiska analysen.

Enligt det foreslagna 4 mom. ska den som ger sitt samtycke fa en tillracklig redogorelse for
analysens natur, eventuella risker och nackdelar, syftet med analysen, det satt pa vilket resulta-
ten registreras, bevaras och anvands, frivilligheten i att ge sitt samtycke samt mojligheten att
aterkalla samtycket utan negativa foljder innan samtycke till en halsorelaterad genetisk analys
med hog risk ges. Pa grund av den genetiska analysens natur och eftersom en genetisk analys
eventuellt ar det enda effektiva sattet att utreda t.ex. orsaken till vissa symtom, kan ett aterkal-
lande av samtycke de facto inverka pa hur varden eller motsvarande atgard ordnas, men ett
aterkallande av samtycket far inte i 6vrigt inverka pa personens ratt att fa nagon annan vard eller
behandling som &r godtagbar fran medicinsk synpunkt och inte heller pa hur han eller hon blir
bemétt i Ovrigt.

Redogorelsen ska enligt bestammelsen vara tydlig och begriplig. Genomcentret kan i egenskap
av expertmyndighet ge anvisningar om det mer detaljerade innehallet i redogdrelsen. For att
redogdrelsen ska vara tillrackligt utforlig ar det dock viktigt att personen far en klar uppfattning
om de omstandigheter som raknas upp i momentet.

Enligt 5 mom. far en hélsorelaterad genetisk analys utforas pa en person utan samtycke och
utredning enligt ovan, om det pa grund av sakens bradskande natur eller personens halsotillstand
inte gar att inhamta samtycket och analysresultatet kan forvantas vara till omedelbar fordel for
den berorda personens hélsa. | bradskande situationer kan det finnas behov av att utfora t.ex. en
farmakogenetisk analys i syfte att sakerstélla att ett Idkemedel inte orsakar personen allvarliga
biverkningar. Bestammelsen gor det dven mojligt att i en bradskande situation utfora en genetisk
analys i fraga om en minderarig eller en myndig person med nedsatt formaga till sjalvbestam-
mande, varvid dven de dvriga bestammelser som galler dessa sérskilda grupper maste beaktas.

Det bor noteras att det samtycke som avses i den foreslagna paragrafen inte &r en grund for
behandling av personuppgifter, utan en bioetisk skyddsatgard. Om samtycke anvands som
grund for behandling av personuppgifter i fraga om genetiska analyser som erbjuds direkt till
konsumenterna, ska samtycket och den information som forutsatts for det Overensstédmma med
dataskyddsforordningens bestammelser géllande formen.

8 8. En minderarigs samtycke

Enligt 1 mom. far en hélsorelaterad genetisk analys utforas pa en minderarig endast om analys-
resultatet innebar direkta halsofordelar for den minderarige eller om den minderariges hélsa
eller vélbefinnande paverkas negativt om analysen inte utfors. En bedémning av fordelar ur

118



hélsoperspektiv innebar i regel att det i fraga om minderariga inte kan utforas en genetisk analys
i underhallningssyfte eller t.ex. pa grund av intelligens, idrottslig formaga eller av ndgon annan
icke-medicinsk orsak. Bedomningen av den direkta nyttan av en genetisk analys for en min-
derarig kraver medicinsk sakkunskap.

Det foreslagna momentet gor det mojligt att avvika fran kravet pa medicinska fordelar, om det
ligger i den minderarige intresse att analysen utfors, &ven om analysresultaten inte skulle med-
fora direkta fordelar for honom eller henne. Mdjligheten att gora undantag omfattar de situat-
ioner dar en fordrojning av utforandet av en genetisk analys skulle inverka negativt pa personens
hélsa genom att vissa halsoeffekter da inte skulle kunna uppnas. Till exempel om uppgifter som
fas med hjalp av en analys gor det mojligt att inleda andamalsenliga férebyggande atgarder eller
uppfoljning med tanke pa tidig diagnos, kan halsorelaterade genetiska analyser anses godtag-
bara. | vissa situationer ar det mojligt att genom hélsorelaterade genetiska analyser forhindra
genomfdrandet av regelbundna starkt invasiva undersokningar i samband med behandlingen av
genetiska sjukdomar.

Enligt det foreslagna 1 mom. ska ett arende som galler en halsorelaterad genetisk analys pa en
minderarig behandlas och avgdras sa att barnets basta prioriteras. Barnets basta ska anpassas
och faststallas utifran den minderariges specifika situation, varvid hans eller hennes individuella
situation, omstandigheter och behov beaktas.

Enligt det foreslagna 2 mom. ges samtycke till en halsorelaterad genetisk analys med hog risk
for en minderarigs rakning av vardera vardnadshavaren eller av en annan laglig foretradare for
den minderarige efter det att vardnadshavarna eller den laglige foretradaren har fatt en tillracklig
redogorelse enligt 7 § 4 mom. For andra genetiska analyser &n genetiska analyser med hog risk
ska det racka med den ene vardnadshavarens samtycke. Om den minderarige kan forsta den
hélsorelaterade genetiska analysens betydelse, forutsatts det enligt forslaget dessutom att han
eller hon ger sitt samtycke.

| patientlagen anges ingen aldersgréans for minderarigas sjalvbestimmanderéatt. Det avgorande
ar om barnet har formaga att forsta vilken betydelse och vilka konsekvenser varden eller vagran
att ta emot vard har for halsotillstandet. Nar bedémningen gors ska man beakta bl.a. personens
alder och allmanna mognadsniva samt vardatgardernas karaktar och eventuella riskfaktorer i
anknytning till dem. En minderarigs férmaga att sjalv fatta beslut om sin vard bedéms av en
lakare eller en yrkesutbildad personal inom halso- och sjukvarden. Om en minderarig person
inte kan fatta beslut om varden, ska han eller hon enligt 7 8 2 mom. i patientlagen vardas i
samforstand med sin vardnadshavare eller nadgon annan laglig foretradare. Enligt 4 § i lagen
angaende vardnad om barn och umgangesrétt (361/1983) har vardnadshavaren ratt att bestaimma
om bl.a. barnets vard, uppfostran, boningsort samt i 6vriga personliga angelagenheter. Enligt 5
§ i den lagen ansvarar barnets vardnadshavare gemensamt for de uppgifter som hor till vardna-
den om barnet och fattar gemensamt beslut som géller barnet, om inte annorlunda &r stadgat
eller bestamt. Ett d&rende som har avsevard betydelse for barnets framtid kan vardnadshavarna
dock endast avgtra gemensamt, om inte barnets basta uppenbarligen kréver annat. Vid rutin-
massiga atgarder inom hélso- och sjukvarden har det dock ansetts racka att bara en av vardnads-
havarna ger sitt samtycke. Troskeln att utfora en halsorelaterad genetisk analys far inte séttas
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for hogt, och darfor anses samtycke av endast den ena vardnadshavaren i regel racka nar det ar
fraga om rutinmassiga genetiska analyser med lag risk. Utforande av analyser med hog risk ska
dock forutsatta samtycke av vardera vardnadshavaren. Om vardnadshavarna ar av olika asikt
nar det galler fragan om utférande av genetisk analys med hdg risk och den minderdrige inte
sjalv kan avgora fragan, ska meningsskiljaktigheterna losas i enlighet med 1 mom. sa att barnets
bésta prioriteras.

Enligt 3 mom. ska en minderarigs asikt beaktas med hansyn till den minderariges &lder och
utvecklingsniva, om han eller hon motsatter sig en halsorelaterad genetisk analys. For att den
minderarige ska kunna bilda sig en asikt om utférandet av en genetisk analys, ska han eller hon
ges en tillracklig redogdrelse for vad detta innebdr.

Enligt 4 mom. ska den minderarige av en person med pedagogisk erfarenhet av att arbeta med
minderariga fa en sadan tillracklig redogorelse enligt 7 § 4 mom. som &r anpassad till hans eller
hennes formaga att forsta den. Det &r inte nodvéandigt att den minderarige har en omfattande
kannedom om alla aspekter i en fraga som galler honom eller henne, utan att han eller hon
forstar tillrackligt mycket for att pa ett lampligt satt bilda och uttrycka egna asikter i fragan. De
personer som ansvarar for att den minderarige blir hord och att den minderariges asikter utreds
ska for den minderarige redogora for de viktigaste fragorna, de alternativ som star till buds och
konsekvenserna av dem. Nar redogdrelsen ges och nar den minderarige hors géller det att se till
att barnet inte styrs och inte utsatts for otillborlig paverkan eller patryckning. Den minderarige
ska om mojligt ges tillfalle att horas direkt. Den minderarige ska tillforsakras sadana forhallan-
den dar han eller hon fritt kan uttrycka sina asikter och dar hans eller hennes individuella situ-
ation beaktas. Sarskild vikt ska fastas vid att den minderarige far lamplig information, att hans
eller hennes sjalvbestammanderatt stods och att tjanstetillnandahallaren har lamplig utbildning.
Det ar i forsta hand tjanstetillhandahallaren som ar skyldig att utreda och beakta den mindera-
riges asikt, men dven den minderariges vardnadshavare och intressebevakare ar skyldig att géra
det i enlighet med principerna i lagen angaende vardnad om barn och umgéangesratt.

Det bor noteras att det i fraga om minderariga ocksa bor fastas vikt vid deras ratt att inte veta.
Enligt5 § i patientlagen ska patienten inte ges upplysningar om sitt halsotillstand mot patientens
vilja eller om det &r uppenbart att de skulle medféra allvarlig fara for patientens liv eller hélsa.
Den bestammelsen géller alla, ocksa minderariga i alla aldrar. Vardnadshavare far inte heller
som stallforetradande beslutsfattare fatta beslut som strider mot barnet bésta, t.ex. genom att
krava att fa upplysningar om sadana sjukdomar som kan bryta ut i vuxen alder och som barnet
i synnerhet som aldre kanske inte vill veta om. Lakaren ska i sadana situationer handla i enlighet
med den minderariges basta och sa att ratten att inte veta och réatten till en 6ppen framtid tillgo-
doses. Man kan beratta for barnet om fragor som ar viktiga med tanke pa varden eller nagon
annan situation eller omstandighet just da och som ar relevanta vid tidpunkten for utforandet av
genetisk analys.

Om den minderarige har fyllt 15 ar och med hansyn till sin alder och utvecklingsniva samt den
hélsorelaterade genetiska analysens natur kan forsta analysens betydelse, racker det enligt det
foreslagna 5 mom. att den minderarige ger sitt informerade samtycke till analysen. Den som
utfor den hélsorelaterade genetiska analysen ska enligt forslaget informera den minderariges
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vardnadshavare eller en annan laglig foretradare om den minderariges samtycke, om inte en
minderarig med formaga att sjalvstandigt besluta om samtycke forbjuder att informationen ges.

9 8. Samtycke nar det galler personer med nedsatt sjalvbestammandeférmaga

Enligt 1 mom. ska en person med nedsatt sjalvbestimmandeférmaga kunna delta i ett beslut om
samtycke enligt sina forutsattningar och fa en sadan tillracklig redogorelse enligt 7 § 4 mom.
som ar anpassad till hans eller hennes formaga att forsta.

I artikel 1 andra stycket i FN:s funktionsrattskonvention anges det att personer med funktions-
nedséattning bl.a. innefattar personer med varaktiga fysiska, psykiska, intellektuella eller senso-
riska funktionsnedsattningar, vilka i samspel med olika hinder kan motverka deras fulla och
verkliga deltagande i samhéllet pa lika villkor som andra. Beskrivningen av funktionshinder
utgar fran personens forhallande till det omgivande samhallet, inte fran en medicinsk, diagnos-
baserad definition.

Om den férmaga att ingaende forsta uppgifterna om det som samtycket géller och konsekven-
serna av att samtycket ges som tillsammans &r en forutséattning for informerat samtycke, blir
paragrafen tillamplig endast om personen inte sjalvstandigt formar ge ett sadant samtycke. Per-
sonen ska stodjas i den process som beslutet om samtycke innebar och pa ett genuint satt fa
delta i den enligt sina mojligheter, d&ven om han eller hon inte kan ge sitt samtycke pa egen hand.

Innan en person med nedsatt formaga till sjalvbestammande ger sitt samtycke ska han eller hon
ges tillracklig information pa ett satt som motsvarar hans eller hennes formaga att forsta. Den
som ger redogorelsen ska ha tillracklig kompetens med avseende pa de kommunikationsme-
toder som en person med nedsatt formaga till sjalvbestammande anvéander, och det ska garant-
eras tillrackligt med tid for personen att bilda sig en asikt efter det att redogérelsen getts.

Enligt 2 mom. galler att om en person pa grund av sjukdom, skada eller ndgon annan motsva-
rande orsak inte har formaga att forsta en redogorelse enligt 7 § 4 mom. pa ett sadant sétt att
han eller hon sjalvstandigt kan ge sitt informerade samtycke till en halsorelaterad genetisk ana-
lys, ges samtycket for den personens rakning av hans eller hennes lagliga foretradare eller, om
nagon laglig foretradare inte finns, en nara anhorig eller ndgon annan narstaende. Samtycket
ska uttrycka personens férmodade vilja.

Pa motsvarande satt som i fraga om minderariga ska det i fraga om personer med nedsatt for-
maga till sjalvbestammande ska det, om det inte ar mojligt att fa tillracklig information om
personens vilja, utféras en halsorelaterad genetisk analys endast om analysresultatet innebér
direkta halsoférdelar for den bertrda personen eller om personens hélsa eller valbefinnande
paverkas negativt om analysen inte utfors.

Momentets bestammelser motsvarar det férfarande som tillampas i den dvriga patientlagstift-
ningen och i lagstiftningen om medicinsk forskning i fraga om personer med nedsatt férmaga
till sjalvbestdmmande.

10 8. Genetisk radgivning
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Enligt den foreslagna paragrafen har en person ratt att pa begéran fa behorig genetisk radgivning
av den som utfor en halsorelaterad genetisk analys fore och efter utférandet av analysen. For-
slaget motsvarar det som anges i biomedicinkonventionen, som &r bindande for Finland. Enligt
artikel 12 i konventionen far genetiska test endast utforas under forutsattning av tillborlig gene-
tisk radgivning. Likasa ar sakerstallandet av lamplig tillgang till radgivning en rattighet som
tryggas i artikel 4.2 i IVD-férordningen. Deltagande i genetisk radgivning ar alltid frivilligt. Ett
centralt mal med radgivningen ar att stodja personen i att fatta informerade beslut och hans eller
hennes formaga att hantera den information som analysen resulterar i. Den som utfor den gene-
tiska analysen och som avses i bestammelsen kan vara nagon annan &n den person som de facto
utfor analysen, sasom en arftlighetslakare anstalld hos samma tillhandahallare av tjanster. Med
den som utfor analysen avses i paragrafen i vidare bemarkelse den aktér under vilken den som
utfor den hélsorelaterad genetiska analysen lyder.

Enligt den foreslagna paragrafen géller vidare att genetisk radgivning bara far ges av en yrkes-
utbildad person inom hélso- och sjukvarden som har sadan utbildning som uppgiften forutsétter,
annan tillracklig yrkeskompetens och andra sadana fardigheter som behorig genetisk radgivning
forutsatter. Genomcentret kan med std av sin myndighetsroll ge tjanstetillhandahallarna anvis-
ningar och rekommendationer om formen fér och omfattningen av genetisk vagledning. Exem-
pelvis vid genetiska analyser med Iag risk eller vid tolkning av genomdata kan radgivningen
vara skriftlig. 1 anknytning till analysresultatet och tolkningen av data &r det mgjligt att bifoga
anvisningar till 1akare som stod for arbetet. Utforandet av analyser med hog risk och kommuni-
kationen om genomdata med enskilda ar i regel en arftlighetslakares uppgift och forutsatter
personlig arftlighetsradgivning, antingen ansikte mot ansikte eller med hjalp av en distansfor-
bindelse som tillater motsvarande kommunikation. Genomdata beror utéver den enskilda indi-
viden ofta dven hans eller hennes slaktingar, och detta bor beaktas i den radgivning som ges.

11 8. Styrning, tillsyn och uppf6ljning

En effektiv dvervakning av Genomcentret och behandlingen av genomdata ar nédvéndig for att
trygga tillgodoseendet av de grundlaggande fri- och réattigheterna. | det foreslagna 1 mom. ut-
trycks den allménna principen att social- och halsovardsministeriet ansvarar for den allménna
planeringen, styrningen och dvervakningen av Genomcentrets verksamhet. Ministeriets ansvar
motsvarar darmed det ansvar som ministeriet dven i ovrigt har for den riksomfattande plane-
ringen och styrningen av social- och hélsovarden.

Enligt det foreslagna 2 mom. ska Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet,
Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden och Genomcentret inom ramen for sin
respektive behdrighet styra och évervaka efterlevnaden av denna lag. Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet har behdrighet att Gvervaka medicintekniska produkter. Till-
stands- och tillsynsverket for social- och halsovarden ska med stéd av annan lagstiftning utéva
tillsyn 6ver yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden, vilket med tanke pa den fore-
slagna lagen &r centralt, t.ex. i friga om den arftlighetsradgivning som ska erbjudas.

12 §. Ikrafttradande

Den foreslagna lagen avses trada i kraft den 1 juni 2022.
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Atgarder som verkstélligheten av lagen forutsétter fér vidtas innan lagen trader i kraft. Detta
géller sérskilt de delar av lagen som galler inrattandet av Genomcentret.

8 Bestammelser pa lagre niva an lag

I samband med att den foreslagna lagen utfardas dndras 2 § i statsradets forordning om social-
och halsovardsministeriet (491/2017) sa att Genomcentret hor till social- och halsovardsministe-
riets ansvarsomrade.

9 Ikrafttradande
Den foreslagna lagen avses trada i kraft den 1 juni 2022.

10 Verkstallighet och uppféljning

11 Forhallande till andra propositioner

11.1 Samband med andra propositioner

Propositionen har inget samband med andra propositioner.
11.2 Forhallande till budgetpropositionen

Inrattandet av Genomcentret finansieras av anslaget for nationella kompetenscenter i moment
33.03.25 i statsbudgeten.

12 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning
12.1 Manniskovardets okrankbarhet och sjalvbestammanderatten

I avsnitt 2.1.1 i allmanna motiveringen till lagforslaget konstateras det att tva olika traditioner i
fraga om begreppet manniskovarde forenas i bestammelsen i 1 § 2 mom. i grundlagen. Manni-
skovarde forstas traditionellt som en frihet som betonar individens autonomi, men ocksd som
ett objektivt varde som begransar sjalvbestdmmanderétten. | begreppet méanniskovarde i grund-
lagen aterspeglas bade traditionerna enligt gamla méanniskorattskonventioner och nyare princi-
per om biologins och medicinens sarstéllning, som dessa uttrycks i EU:s stadga om de grund-
laggande réattigheterna och i Europaradets biomedicinkonvention. Bada uppfattningarna om
manniskovardet framgar ocksa av bestammelserna i det nu aktuella lagforslaget.

I den juridiska litteraturen har det uppmanats till att forhalla sig sarskilt forsiktigt till begreppet
manniskovarde i 1 § 2 mom. i grundlagen och pa ett sadant satt att det forstas i vid bemarkelse
och darmed ges en objektiv betydelse for begransning av sjalvbestammanderatten som aterspeg-
lar den nya manniskovardesuppfattningen (Melander 2008). En forstaelse av manniskovardes-
begreppet pa det namnda séttet i en vidare bemarkelse kan enligt vissa uppfattningar leda till att
man med stod av vérdegrunden for grundlagen bérjar betona vissa varderingar och samtidigt
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kvaver den vardepluralism som &r kdnnetecknade for det moderna samhéllet. A andra sidan har
det ocksa ansetts som problematiskt att man i samband med konkreta lagstiftningsprojekt i Fin-
land inte Gppet har fort fram det inbdrdes sambandet mellan det av grundlagen tryggade man-
niskovéardet och det skydd som biomedicinkonventionen ger ménniskovardet (Nieminen 2005).
I det aktuella lagforslaget ar stravan i bedémningen av propositionens férenlighet med grundla-
gen att beakta detta inbdrdes samband mellan grundlagen och biomedicinkonventionen.

Syftet med den foreslagna regleringen ar att med stéd av grundlagens vardegrund gora behand-
ling av genomdata mdjlig pa ett sadant satt att vars och ens ratt till hdlsa beaktas jamlikt och
med respekt for manniskovardet, saval nar det géller enskilda individer som befolkningsgrup-
per. Det aktuella lagférslaget foretrader en metod for samhallet att stodja respekten fér manni-
skovardet genom att framja halsa pa ett ansvarsfullt, jamlikt och informationssakert satt i vidare
omfattning an pa individniva.

Lagforslaget ar ocksa forenligt med den liberala manniskovardesuppfattning som betonar den
subjektiva individens frihet och sjalvbestammanderétt. | artikel 3.2 i Europeiska unionens
stadga om de grundlédggande rattigheterna konstateras att inom medicin och biologi ska i syn-
nerhet kravet pa den berdrda personens fria och informerade samtycke, pa de villkor som fore-
skrivs i lag, respekteras. | Europeiska unionens stadga om de grundlaggande réttigheterna har
avsikten inte varit att avvika fran kravet pa samtycke enligt artikel 5 i biomedicinkonventionen
(Ett ingrepp inom hélso- och sjukvardens omrade far endast foretas efter det att den berérda
personen har givit fritt och informerat samtycke dértill.”). Den réttsliga betydelsen av artikel 5
i biomedicinkonventionen har beddmts i Europadomstolen bl.a. i fallen Glass mot Férenade
Kungariket, V.C. mot Slovakien samt M.A.K. och R.K. mot Forenade Kungariket. | dessa fall
avses med ingrepp fysiska interventioner. Inom tillampningsomradet for den foreslagna lagen
ar ett ingrepp, genom vilket halsorelaterad genomdata produceras, en fysisk intervention och
det utfors ocksa inom omradet for medicin och biologi. Av denna orsak ska samtycke alltid
anses vara utgangspunkten for respekten for manniskovardet och sjalvbestaimmanderatten nar
ett sddant ingrepp gors. | avsnitt 3 i det aktuella lagforslaget foreskrivs om villkoren for utfo-
rande av halsorelaterade genetiska analyser, som ar forbundna med ett krav pa informerat sam-
tycke. Som det har lyfts fram i det aktuella lagforslaget, ska formen for samtycke dock bestdm-
mas i enlighet med den riskklassificering som ar férenad med en halsorelaterad genetisk analys.
Samtycke kan visas genom medgivande eller dokumenteras. For hélsorelaterade genetiska ana-
lyser pa hela genomet kravs alltid ett skriftligt samtycke. Lagforslaget betonar i fraga om en
analys som ingriper i den fysiska integriteten att den ska ske med stdd av ett frivilligt och infor-
merat samtycke. Forenhetligandet av forutsattningarna for att utféra halsorelaterade genetiska
analyser framjar ocksa uppfyllandet av jamlikheten.

12.2 Skydd for personuppgifter

Grundlagsutskottet har ansett att det med anledning av tillampningen av dataskyddsférord-
ningen ar motiverat att revidera sin tidigare standpunkt i fraga om regleringsobjekt som ar vik-
tiga med hénsyn till skyddet av personuppgifter. Utskottet anser att dataskyddsférordningens
detaljerade bestammelser, som tolkas och tillampas i enlighet med de réttigheter som garanteras
i EU:s stadga om de grundlaggande rattigheterna, 6verlag utgor en tillracklig rattslig grund dven
med avseende pa skyddet for privatlivet och personuppgifter enligt 10 § i grundlagen. Korrekt
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tolkade och tillampade motsvarar bestimmelserna i dataskyddsforordningen enligt utskottets
uppfattning ocksa den niva pa skyddet for personuppgifter som bestams utifran Europeiska kon-
ventionen om skydd fér de manskliga rattigheterna. Saledes &r det inte langre av konstitutionella
skal nodvandigt att det i speciallagstiftningen inom forordningens tillampningsomrade heltack-
ande och detaljerat foreskrivs om behandlingen av personuppgifter (GrUU 14/2018 rd).

EU:s dataskyddsforordning ger ramvillkoren for nér behandlingen av personuppgifter kan re-
gleras nationellt. Att pa nationell niva utfarda bestammelser som preciserar den allmanna data-
skyddsférordningen ar méjligt da behandlingen av personuppgifter sker med stod av artikel 6.1
¢ och 6.1 e i dataskyddsforordningen, enligt vilka behandlingen ska vara nédvandig foér den
personuppgiftsansvariges fullgérande av en lagstadgad skyldighet eller for att utféra en uppgift
av allmant intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutévning. Den
nationella lagstiftningen kan i syfte att anpassa tillampningen av bestdammelserna i férordningen
innehalla mer detaljerade bestammelser som noggrannare definierar behandlingen av uppgifter
och sarskilda krav som gaéller andra atgarder. Nar séarskilda kategorier av personuppgifter be-
handlas ska dessutom nagot av de villkor som anges i artikel 9.2 uppfyllas.

Halsouppgifterna ar en sadan sarskild kategori av personuppgifter som avses i artikel 9 i data-
skyddsforordningen som enligt huvudregeln i artikel 9.1 inte far behandlas. Enligt artikel 2.1
ska forbudet mot behandlingen dock inte tillampas om nagot av de villkor som anges i artikel
9.2 a-j uppfylls. Pa basis av detta far personuppgifter som hor till de sérskilda kategorierna av
personuppgifter behandlas bland annat med samtycke av den berérda personen.

Syftet med propositionen &r inte att &ndra den gallande lagstiftningen om behandling av pati-
entuppgifter eller att i dvrigt ingripa i grunderna for behandling av personuppgifter inom den
angivna regleringsramen. Ett samtycke till en hélsorelaterad genetisk analys enligt 3 kap. i den
foreslagna lagen ér inte avsett att utgora ett samtycke till behandling av personuppgifter enligt
artikel 6.1 a eller 9.2 a i dataskyddsforordningen, utan enbart som ett samtycke till intervention
och analys. Grunden for behandling av personuppgifter bestams alltsa fortfarande pa samma
sétt som nar det galler annan behandling av patientuppgifter.

12.3 Likabehandling

I bestammelsen om jamlikhet i grundlagen kravs det inte att alla méanniskor i alla avseenden ska
behandlas pa samma satt, om inte de omstandigheter som inverkar pa saken ar likadana. Genom-
centret stravar i sin verksamhet efter att stédja forskningen om genomdata for olika befolknings-
grupper och i fraga om olika sjukdomstyper. Det vasentliga &r att en sadan sarskiljning inte far
vara godtycklig eller bli oskalig. Ofta gérs valen i halso- och sjukvarden efter en bedémning av
nytta och kostnader, och da maste man pa ett eller annat satt kunna pavisa att den eventuella
nyttan vager tyngre. Med beaktande av skyldigheten for det allménna att framja befolkningens
hélsa, ska lagforslaget betraktas som en atgard som ékar jamlikheten.

Den allménna jamlikhetsklausulen kompletteras av forbudet mot diskriminering i 6 8 2 mom. i
grundlagen, som innefattar ett forbud mot sarbehandling pa grund av halsotillstand eller av na-
gon annan orsak som galler hans eller hennes person, t.ex. familjefoérhallanden. Individer far
alltsa inte diskrimineras pa grund av att de har en genetisk sjukdom eller i framtiden kan komma
att insjukna i en sadan. | halso- och sjukvarden kan kannetecknen pa genetisk diskriminering
uppfyllas om en individ skots enbart utifran genomdata och inte utifran andra relevanta hélso-
uppgifter. Detta forsoker man forhindra genom Genomcentrets expertuppgifter sa att Genom-
centret utfardar anvisningar och rekommendationer for anvandningen av sadana genomdata som
vetenskapligt har visat sig vara till nytta for individen.
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Diskrimineringsbestdammelsen innebér inte att allt sdrskiljande av manniskor forbjuds, utan det
vasentliga &r att det kan motiveras pa ett satt som &ar godtagbart utifran systemet med grundlag-
gande fri- och réttigheter. Att erbjuda likadana tjanster sarskilt for olika befolkningsgrupper ar
t.ex. tillatet, om det utifran ett godtagbart skal kan anses beréttigat. | grundlagen forbjuds ocksa
sadana atgarder vilkas verkningar de facto leder till ett diskriminerande slutresultat. Att gynna
eller forsatta nagon individ eller grupp i en privilegierad stallning ar likasa forbjudet, om det i
sak innebér diskriminering av andra. De foreslagna bestdammelserna anses frdmja en jamlik och
icke-diskriminerande behandling i fraga om anvandningen av genomdata.

Vid bedémningen av propositionens grundlagsenlighet boér uppmarksamhet fastas vid huruvida
de foreslagna bestammelserna bidrar till att genomfdra det allménnas skyldighet att tillforsakra
var och en tillrackliga social-, halsovards- och sjukvardstjanster samt framja befolkningens
halsa, vilket forutsétts i den normhelhet som bildas av 19 § 1 och 3 mom., 6 § 1 och 2 mom.
och 22 § i grundlagen. Syftet med de foreslagna bestammelserna &r uttryckligen att framja be-
folkningens halsa pa ett jamlikt satt. 1 19 § i grundlagen hanvisas det dels till social- och halso-
vardens forebyggande verksamhet, dels till utvecklingen av samhallsforhallandena inom det
allménnas olika verksamhetssektorer i en riktning som allmant framjar befolkningens hélsa. De
foreslagna bestammelserna innefattar inga detaljerade definitioner av de vardformer som base-
rar sig pa utnyttjandet av genomdata och som hor till den offentligt finansierade och ordnade
halso- och sjukvarden.

Den foreslagna regleringen utgor enligt regeringens uppfattning inte nagot hinder for att propo-

sitionen behandlas i vanlig lagstiftningsordning. Regeringen anser det emellertid vara onskvart
att grundlagsutskottets utlatande om propositionen inhdmtas.

Klam

Med stod av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag
om Genomcentret och om forutsattningarna for halsorelaterade genetiska analyser
I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1 kap.

Allméanna bestammelser

18
Lagens syfte

Syftet med denna lag &r att mojliggora en ansvarsfull och jamlik behandling av genomdata for
att framja manniskors vélbefinnande och hélsa.

28
Tillampningsomrade och forhallande till annan lagstiftning
Om inte nagot annat foreskrivs i denna lag, tillampas lagen om patientens stallning och réat-
tigheter (785/1992), lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och halso-
varden (552/2019), lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999), lagen om
elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och halsovarden (784/2021) och bio-
bankslagen (688/2012). Bestammelser om sprakliga rattigheter som ska beaktas vid ordnandet
av tjanster och funktioner enligt denna lag finns i spraklagen (423/2003).
2 kap.
Genomcentret
38
Genomcentret
Genomcentret ar en sjalvstdndig och oberoende enhet som finns i anslutning till Institutet for
hélsa och valfard och som har avskilts fran de uppgifter som anges i 2 § i lagen om Institutet for

hélsa och vélfard (668/2008).
Genomcentret omfattas av social- och halsovardsministeriets resultatstyrning.

48

Genomcentrets uppgifter
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Genomcentret ar nationell expertmyndighet i fragor som galler behandling av genomdata samt
halsorelaterade genetiska analyser. Genomcentret deltar i internationell verksamhet nar det gal-
ler uppgifter som ingar i dess verksamhetsomrade.

58
Ledning och beslutanderatt

Genomcentret har en direktér som utnamns for fem ar i sander av social- och halsovardsmi-
nisteriet. Den Ovriga personalen vid Genomcentret utndamns av direktoren eller nagon annan
som hor till personalen i enlighet med vad som bestams i centrets arbetsordning.

Direktoren leder Genomcentrets verksamhet. Direktéren avgor de arenden som ska avgéras
vid centret och som inte enligt lagstiftning eller arbetsordningen ska avgoras av nagon annan
anstalld vid centret. Direktoren faststéller Genomcentrets arbetsordning.

Social- och hélsovardsministeriet ska for Genomcentret utse en expertgrupp pa hdg niva med
uppgift att ta fram principiella riktlinjer for behandling och anvéndning av genomdata i centrets
verksamhet. Expertgruppen ska ha en expert pa genetik, klinisk genetik, genteknik, etik, dataa-
nalys, informationssakerhet, dataskydd, sektorsforskning, juridik, statistik respektive statistik-
véasendet och en foretradare for Genomcentret. Expertgruppen tillsatts for fem ar i sander. An-
talet mandatperioder for medlemmarna i expertgruppen &r inte begrénsat. Narmare bestammel-
ser om expertgruppens uppgifter, antalet medlemmar och behérighetsvillkoren for dem far ut-
fardas genom férordning av social- och halsovardsministeriet.

3 kap.
Forutsattningar for halsorelaterade genetiska analyser
68
Hélsorelaterad genetisk analys

En genetisk analys &r hélsorelaterad nar den kan anvéandas for att

1) dra slutsatser om en persons halsotillstand eller om huruvida personen ar anlagsbarare

2) forutsaga ett eventuellt insjuknande eller vardeffekter eller bestamma forebyggande atgar-
der,

3) konstatera eller bekrafta sjukdom, eller

4) bestdimma en vardatgard eller observera dess effekter.

Analyser som utférs inom ramen for vetenskaplig forskning ar inte i detta kapitel avsedda
hélsorelaterade genetiska analyser, om inte de vetenskapliga iakttagelser som gors bekréftas
genom ytterligare undersdkning i ett i 1 mom. avsett syfte.

En halsorelaterad genetisk analys har hog risk, om resultatet av analysen kan forutsédga en
sjukdom som betraktas som allvarlig eller ange hog risk att insjukna i en sjukdom som betraktas
som allvarlig.

En halsorelaterad genetisk analys far utforas pa en person endast om halsoférdelarna med
resultatet beddms vara storre an riskerna eller nackdelarna med analysen. De negativa effekterna
for en person eller en grupp av personer ska i den utstrackning det ar méjligt forebyggas innan
den genetiska analysen gors.

78
Samtycke
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En halsorelaterad genetisk analys forutsatter att personen gett sitt frivilliga och informerade
samtycke. Personen har rétt att utan att uppge nagon orsak aterta sitt samtycke innan den gene-
tiska analysen utfors.

Samtycket ska ges skriftligen nar analysen omfattar hela genomet. Om personen ar oformégen
att skriva, kan han eller hon lamna muntligt samtycke i narvaro av minst ett i friga om analysen
oavhanglgt vittne.

| de situationer som avses i 1 och 2 mom. far samtycke &ven ges elektroniskt. | samband ‘med
att samtycke ges elektroniskt ska sarskild vikt laggas vid att personuppgifterna skyddas pa be-
horigt satt och att den som ger sitt samtycke identifieras pa ett tillforlitligt satt.

Innan samtycke till en halsorelaterad genetisk analys med hdg risk ges, ska den som ger sitt
samtycke fa en tillracklig redogorelse for analysens natur, eventuella risker och nackdelar, syftet
med analysen, det satt pa vilket resultaten registreras och bevaras, frivilligheten i att ge sitt
samtycke samt mojligheten att aterkalla samtycket utan negativa foljder. Redogorelsen ska vara
tydlig och begriplig.

En halsorelaterad genetisk analys far utforas pa en person utan samtycke och utredning enligt
ovan, om samtycke inte kan fas pa grund av sakens bradskande natur eller personens halsotill-
stand och analysresultatet kan forvantas vara till betydande omedelbar fordel for personens
halsa.

88
En minderarigs samtycke

En halsorelaterad genetisk analys far utforas pa en minderarig endast om analysresultatet in-
nebar direkta halsofordelar for den minderarige eller om den minderariges hélsa eller valbefin-
nande paverkas negativt om analysen inte utfors. Ett arende som galler en halsorelaterad gene-
tisk analys pa en minderarig ska behandlas och avgoras sa att barnets basta prioriteras.

Samtycke till en hélsorelaterad genetisk analys med hdg risk ges for en mmderarlgs rakning
av vardera vardnadshavaren eller av en annan laglig foretradare for den minderarige efter det
att vardnadshavarna eller den laglige foretradaren har fatt en tillracklig redogorelse enligt 7 § 4
mom. FOr andra genetiska analyser an genetiska analyser med hog risk racker det med den ene
vardnadshavarens samtycke. Om den minderarige kan forsta den hélsorelaterade genetiska ana-
lysens betydelse, forutsatts dessutom hans eller hennes samtycke.

Om den minderarige motsatter sig en hélsorelaterad genetisk analys ska hans eller hennes
asikt beaktas med hansyn till den minderariges alder och utvecklingsniva.

Den mlnderarlge ska av en person med pedagogisk erfarenhet av att arbeta med minderariga
fa en sadan tillracklig redogdrelse enligt 7 § 4 mom. som &r anpassad till hans eller hennes
formaga att forsta den.

Om den minderarige har fyllt 15 ar och med hansyn till sin alder och utvecklingsniva samt
den halsorelaterade genetiska analysens natur kan forsta analysens betydelse, racker det att den
minderarige ger sitt informerade samtycke till analysen. Den som utfor den halsorelaterade ge-
netiska analysen ska informera den minderariges vardnadshavare eller en annan laglig foretra-
dare om den minderariges samtycke, om inte en minderarig med férmaga att sjalvstandigt be-
sluta om samtycke forbjuder att informationen ges.

98§
Samtycke nar det galler personer med nedsatt sjalvbestimmandeférmaga

En person med nedsatt SJaIvbestammandeformaga ska kunna delta i ett beslut om samtycke
enligt sina forutsattningar och fa en sadan tillracklig redogorelse enligt 7 § 4 mom. som ar an-
passad till hans eller hennes férmaga att forsta.
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Om en person pa grund av sjukdom, skada eller nagon annan motsvarande orsak inte har
formaga att forsta en redogorelse enligt 7 § 4 mom. pa ett sadant sétt att han eller hon sjalvstan-
digt kan ge sitt informerade samtycke till en halsorelaterad genetisk analys, ges samtycket for
den personens rakning av hans eller hennes lagliga foretradare eller, om nagon laglig foretradare
inte finns, en nara anhorig eller ndgon annan nérstaende. Samtycket ska uttrycka personens for-
modade Vl|ja Om det inte & majligt att fa tillracklig information om personens vilja, far en
hélsorelaterad genetisk analys utféras endast om analysresultatet innebar direkta hélsoférdelar
for den berorda personen eller om personens hélsa eller vélbefinnande paverkas negativt om
analysen inte utfors.

10§
Genetisk radgivning

En person har ratt att pa begaran fa behorig genetisk radgivning av den som utfér en halsore-
laterad genetisk analys fore och efter utforandet av analysen. Genetisk radgivning far bara ges
av en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden som har sadan utbildning som uppgiften
forutsatter, annan tillracklig yrkeskompetens och andra sadana fardigheter som behérig genetisk
radgivning forutsatter.

4 kap.
Sarskilda bestammelser
118
Styrning, tillsyn och uppféljning

For den allmdnna planeringen, styrningen och dvervakningen av Genomcentrets verksamhet
ansvarar social- och halsovardsministeriet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden samt Genomcentret ska inom sina verksamhetsomraden och inom ra-
men for sin behorighet styra och 6vervaka efterlevnaden av denna lag.

12 §
Ikrafttradande

Denna lag trader i kraft den 1 juni 2022.

Denna lag trader i kraft den 20 .

Helsingfors den  20xx

Statsminister
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Fornamn Efternamn

..minister Fornamn Efternamn
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