Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om Genomcentret och om férutsattningarna
for behandling av genomdata

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att det stiftas en lag om Genomcentret och om férutsattningarna for behandling
av genomdata.

Syftet med den foreslagna lagen &r att stddja en ansvarsfull, jamlik och informationssaker anvéndning av
genomdata for att framja manniskors halsa. | den foreslagna lagen foreskrivs det om Genomcentret och dess
uppgifter. Genomcentret ar administrativt en del av Institutet for halsa och vélfard men &r en sjalvstandig
nationell expertmyndighet i fragor som galler behandling av genomdata och halsorelaterade genetiska
analyser. Genomcentret ska uppratthalla ett nationellt genomdataregister som innehaller de genomdata som
lagras vid biobanksverksamhet och tjanstetillhandahallares verksamhet och ur det skapa enhetliga nationella
genomdata. Den foreslagna lagen innehéller bestammelser om registrering av genomdata i genomdataregistret,
om informationssaker lagring, forvaltning och behandling av genomdata vid Genomcentret samt om
forutsattningarna for utlamnande av genomdata for halso- och sjukvard och vetenskaplig forskning. |
lagforslaget foreskrivs det om skyddsatgarder vid registrering och behandling av genomdata och i 6vrigt om
ansvarsfull och behérig anvandning av genomdata for att sakerstélla en jamlik och icke-diskriminerande
behandling samt integritetsskyddet. Den foreslagna lagen innehaller dessutom bestammelser om
forutsattningar for att utfora halsorelaterade genetiska analyser.

Den foreslagna lagen avses trada i kraft den 1 januari 2020.
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ALLMAN MOTIVERING

1 Inledning

Ratten for var och en att atnjuta basta mojliga fysiska och psykiska hélsa ar tryggad. Denna ratt till halsa som
tryggas i artikel 12 i FN:s konvention fran 1966 om de ekonomiska, sociala och kulturella rattigheterna (FordrS
6/1976, nedan ESK-konventionen), tolkas ofta som en ratt som kréaver att staten vidtar positiva atgarder for att
frimja hdlsan. Det aktuella lagforslaget representerar ett nytt satt att framja var och ens ratt genom att stodja
en ansvarsfull, jamlik och informationssaker anvandning av genomdata for att framja ménniskors halsa. Med
genomdata avses i lagforslaget uppgifter om manniskans arvsmassa, dvs. omfattande helheter i genomets
struktur och funktion, som fas genom analys av material fran manniska med genetiska metoder. Mangden
genomdata kommer att 6ka markbart i samhallet under de narmaste aren och spelar i framtiden en viktig roll
vid faststallandet av manniskors halsotillstind, diagnostiseringen av sjukdomar, bestammandet och
uppfoljningen av behandlingar samt den forebyggande hélso- 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 forandringar i fraga om kunskap och
teknologi har sedan dess forbéttrat mojligheterna att utnyttja genomdata till nytta fér manniskors och hela
mansklighetens hélsa, i synnerhet Human Genome-projektet (HGP) som slutférdes 2003 och den utveckling
av den nya sekvenseringsteknologin som féljde (Aittomaki, Kristiina: Genomikeskuksen perustaminen:
Selvityshenkilon raportti. STM 5.12.2018. Social- och hélsovardsministeriets rapporter och promemorior 33/
2018). Ett ambitiost mal inom HPG var att utreda det manskliga genomets hela nukleotidstruktur (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 é&rftliga sjukdomars etiologi varit
associationsundersokningar, dar man med hjalp av genetiska markorer studerade genomomradens éarftlighet
enligt nagon egenskap eller sjukdom, i allmanhet inom en slakt. Tack vare den tekniska utvecklingen kan dessa
undersékningar nu goras av hela genomet (genome -wide association studies, GWAS). De har
undersokningarna har géllt flera hundra olika allménna sjukdomar, anlag och &rftliga manskliga egenskaper.
GWAS-undersokningarnas syfte var att utreda de undersokta sjukdomarnas och egenskapernas genetiska
bakgrund och att identifiera eventuella nya objekt nar varden utvecklas. I och med undersokningarna har det
klarnat att den genetiska bakgrunden varierar trots att det finns &rftliga 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.o.m. tusentals, variationer i genomet (polygena sjukdomar).

Omfattande sekvenseringsundersokningar av en persons hela genom, vilka stracker sig till en enskild
nukleotids nivd, blev mojliga nidr en ny metod, ”den nya generationens sekvensering” (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, i vilka en stor mangd DNA-fragment av arvsmassan (t.ex. valda genomomraden vars
strukturella avvikelser kan misstankas orsaka eller ha samband med nagon sjukdom) underscks 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 formanlig och snabb sekvensering, har tyngdpunkten for diagnostiska undersokningar flyttat fran
undersékning av enskilda gener till genpaneler och annu mera omfattande helexomsekvenseringar (whole
exome sequencing, WES). | en omfattande exomsekvensering analyseras alla kanda genomraden som kodar
for manniskans proteiner och som utgor uppskattningsvis 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 for. Inom exomernas omrade finns en stor del av patogenerna, dvs. forandringar som orsakar
sjukdom eller férandrad funktion.



Aven om en stor del av de mutationer som direkt inverkar pé& proteinstrukturen kan konstateras med hjalp av
exomsekvensering, forblir en mycket stor del arftliga forandringar oupptéckta. Sedan sekvensanalyser som
omfattar hela genomet (whole genome sequencing, WGS) har blivit mojliga, har man kunnat identifiera ocksa
sadana strukturforandringar i ett genom som hanfor sig till sjukdomar men som inte kan konstateras med WES-
metoder.

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 undersékningar som omfattar hela genomet
hittills framst har anvénts inom vetenskapen, kommer de sannolikt inom en nara framtid att bdrja anvandas
Kliniskt som en del av den dagliga patientvarden och forebyggandet av sjukdomar. Global Alliance for
Genomics and Health (GA4GH) forutspar 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
hittills alltsa i huvudsak har varit forskningsbetonad, kommer antalet sekvenser som produceras inom halso-
och sjukvarden sannolikt inom kort att dverstiga antalet sekvenseringar som utfors i forskningssyfte och ersétta
bl.a. de panel- och exomsekvenseringar som anviands idag, samt manga metoder vid ett traditionellt
diagnostiskt genlaboratorium.

Den genetiska bakgrunden varierar mycket mellan olika populationer. Till exempel med anledning av var
befolkningshistoria har en mycket stor anrikning kunnat konstateras lokalt av vissa genmutationer som ar
séllsynta annanstans, och detta har lett till en situation som kallas det finldndska sjukdomsarvet”. Den 6kade
migrationen inom landet och immigrationen har minskat den genetiska isolationen i Finland och lett till en
situation dar sadana genfoérandringar som potentiellt orsakar sjukdomar har 6kat kraftigt. Forekomsten av nya
genformer som tidigare var mycket sallsynta i Finland och arftliga sjukdomar som tidigare knappt alls férekom
i Finland har stéllt manga nya utvidgningskrav inom hélso- och sjukvarden.

Den snabba 6kningen av mangden genomdata inom hélso- och sjukvarden innebar emellertid inte att all data
som uppkommer omedelbart tas i bruk som en del av personvarden, diagnostiseringen eller forebyggandet av
sjukdomar. | varje vardsituation ska det kliniska behovet av en analys pa hela genomet och nyttan av sadana
genomdata som det resulterar i bedémas individuellt fran fall till fall. I fraga om minderariga ska i synnerhet
barnets fordel bedomas. Dessutom ska man beakta alternativa satt att varda personen. Fragor som galler
kvalitetssakring och resultatens korrekthet &r sarskilt viktiga i situationer dér en enskild variation bestammer
analysresultatet. FOr att sakerstélla resultaten behdvs ett ndra samarbete med diagnostiska laboratorier, och de
genomdata och andra resultat som uppkommit i en studie bor bekréftas med diagnostiska metoder innan de
anvands for att framja manniskors hélsa.

Den halsomassiga nyttan av information som géller hela genomet har pavisats sérskilt i diagnostiken av olika
slags arftliga och séllsynta sjukdomar. Manga av dem bryter ut i barndomen och har for patienten inneburit
mycket tunga, langa diagnostiska processer, vilka ocksa belastar halso- och sjukvarden. Genom nya genomdata
har diagnostiken betydligt kunnat forkortas och effektiviseras. Ocksa i cancervarden anvands genomdata redan
nu effektivt vid valet och uppféljningen av varden. Med hjélp av nya genomdata har det skapats nya vardformer
och mediciner som héanfor sig till vissa former av cancer, &r riktade till mycket exakt definierade
strukturforandringar och har ytterst lite biverkningar pa grund av specificeringen.

Utnyttjande av genomdata for forebyggande av vanliga sjukdomar, sasom koronarkarlssjukdom, diabetes och
manga cancersjukdomar ar en av de storsta mojligheterna inom framtidens halso- och sjukvard, eftersom detta
ar en grupp sjukdomar med stor betydelse nar det géller 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 halso- och sjukvarden aktivt ska kunna styra utnyttjandet av genomdata med expertstod fran
Genomcentret. For att uppna nyttan borde méanniskor kunna kallas till aktiva halsoinventarier, som inbegriper
personlig handledning av yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden t.ex. i fraga om tidig vard,
ytterligare undersokningar eller andringar 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, blodfértunnande lakemedel och det smaértstillande
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 friga om mera traditionella riktade genundersokningar.
Sadana ar bl.a. fragor som hanfor sig till tolkningen av fynd av oklar betydelse (variant of unknown
significance, VUS) samt sekundara fynd och formedlande av information som galler dem. Sekundéra fynd &r
ovantade fynd som upptécks av en slump vid analysen och som ar betydande fér manniskans halsa, men som
det inte varit analysens ursprungliga syfte att utreda. Det kan t.ex. vara fraga om en sjukdom eller ett genfel
som medfor anlag for en sjukdom, sdsom en patogen, dvs. en sjukdomsframkallande forandring som medfor
hog risk for cancer. Det finns olika asikt om huruvida man ska beratta om sadana sekundara fynd for en
manniska och vilket forfarande man ska tillampa. Det ar klart att det maste finnas enhetliga nationella
tillvagagangssatt for detta bade inom tjanstetillhandahallarnas verksamhet och biobanksverksamheten. Fynd
av oklar betydelse utreds i sin tur med hjélp av internationella variations- och referensdatabaser.

En utmaning blir dessutom att utbilda yrkesutbildade personer inom medicin och andra omraden, sdsom
bioinformatiker, sjukhusgenetiker och i synnerhet behandlande lakare, for en niva dar anvandning av
genomdata blir mojlig som en del av den dagliga verksamheten. I nuldget finns det i Finland endast ett fatal
lakare som ar specialiserade pa arftlighetsmedicin eller Kklinisk genetik. Lékarna behover systematisk
utbildning och uppdaterade kunskaper som en del av grundutbildningen och fortbildningen, samt nar de
utvecklar sitt kunnande senare under karridren. Utnyttjande av genomdata ingar i framtiden i de flesta lakares
arbete pa nagon niva. Varden av patienter kraver att informationen ar tillganglig i sadan form att lakaren kan
dra slutsatser av den. En ytterst betydande observation &r att redan med l4ttare dataanalys och utnyttjande av
automatisering kan man underlatta de yrkesutbildade personernas arbete (en mera helhetsbetonad bedémning
av patienten) och flytta tyngdpunkten inom hélso- och sjukvarden mot forebyggande atgarder (information om
levnadsvanor och individuella tjanster).

Forslaget till nationell genomstrategi och regeringsprogrammet

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 genomstrategi (arbetsgrupp for
utnyttjande av genominformation inom hélso- och sjukvarden). Forslaget till nationell genomstrategi (Social-
och halsovardsministeriets rapporter och promemorior 24/2015) fardigstalldes 2015, och for att uppna dess
vision "2020 anvénder vi effektivt genominformation till godo for manniskornas 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 héalso- 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 individens och
befolkningens behov.
6) Finland &r en internationellt eftertraktad miljo for forskning och néaringsverksamhet 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 genomdata liksom
andra halsodata bor fas i effektivt bruk i Finland och att splittring av data bor undvikas. En slutsats av
strategiarbetet var att det i Finland behovs ett nationellt genomcenter, dvs. ett kompetenscenter som erbjuder
tjanstetillhandahallarna och den vetenskapliga forskningen 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 frdmja individers hélsa och
valmaende som en del av halsobranschens innovationsekosystem. Med innovationsekosystem avses i detta
lagforslag centrala aktorer inom hélsobranschen som baserat pa samarbete och arbetsfordelning stravar efter
att frdmja forutsattningarna for forskning, produktutveckling och innovationsverksamhet for tillvéxten inom
hélsobranschen och en battre hédlsa. Centrala aktdrer inom innovationsekosystemet &r t.ex. universitet,
sjukvardsdistrikt, utvare av biobankverksamhet, kompetenscenter, féretag och myndigheter.



| forslaget till genomstrategi gors beddmningen att nar patienters diagnoser blir tillgangliga snabbare med hjalp
av genomdata, kan ocksa varden inledas tidigare. Detta galler i synnerhet personer med séllsynta sjukdomar,
som man inte tidigare har kunnat diagnostisera. Pa lang sikt ar den forvantade nyttan for samhallsekonomin
storre &n de direkta kostnaderna for utnyttjandet av genomdata. En intressant innovationsmiljé och en
omfattande nationell databas gor det mojligt att utveckla tjanster, produkter och hela servicesystemet. Med
beaktande av att genomforskningen 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 forvantas ge konkret nytta for individer och for aktdrer inom
innovationsekosystemet, vilket ger aterverkningar pa hela samhéllets niva. Den forvantade nyttan bestar av
effektivare faststdllande av sjukdomar, riktad screening, tryggare och effektivare medicinering,
individualiserad vard, effektivare forebyggande av sjukdomar, battre méjligheter for individen att framja sin
halsa, effektivare forskning och utnyttjande av forskningsdata vid varden av patienter samt 6kad ekonomisk
aktivitet. Den individuella medicinens syfte ar att frimja halsan 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 genomfér de riktlinjer och beslut som antagits i tillvaxtstrategin for forskning och
innovation inom halsobranschen (ANM, rapporter 12/2014, nedan tillvaxtstrategin for halsobranschen). Olika
intressentgrupper fullgor strategins malséttningar 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 lagforslaget om Genomcentret och om forutsattningarna
for behandling av genomdata, &r en viktig del av genomférandet av vagkartan for tillvéxtstrategin for
hélsobranschen. Lagfdrslaget &r dessutom en del av genomfdrandet av planen for de offentliga finanserna for
2017-2020, i samband med vilken regeringen utifran genomstrategigruppens forslag beslét inratta ett
genomcenter i Finland. Regeringen har kommit 6verens om att det utéver Genomcentret ocksa ska inrattas ett
nationellt cancercentrum i Finland. Eftersom forskning som utnyttjar genominformation utfors framst inom
ramen for biobanker innebar detta samtidigt att ocksa verksamheterna vid de offentliga biobankerna blir
effektivare och att ett effektivt samarbete med Genomcentret sakerstélls. Syftet med atgarderna &r att Finland
kontinuerligt ska utvecklas som foregangarland och internationellt eftertraktad samarbetspartner inom sadan
hélso- och sjukvard, forskning och innovationsverksamhet dar genomdata utnyttjas.

I en halvtidsutvardering (rapport 17.1.2019) av den tillvéaxtstrategi for hdlsobranschen som bestallts av arbets-
och naringsministeriet och genomférs av Owal Group konstaterades det att de mal som stallts i strategin
fortfarande 4ar relevanta och att arbetet for att na dem bor fortsatta nasta regeringsperiod
(https://tem.fi/documents/1410877/2921014/Terveysalan+kasvustrategian+v%C3%Ad4liarviointi/806d5b61-
dede-2ea9-0a93-
43fa0bda281c/Terveysalan+kasvustrategian+v%C3%Ad4liarviointi.pdf/Terveysalan+kasvustrategian+v%C3
%Adliarviointi.pdf/Terveysalan+kasvustrategian+v%C3%Ad4liarviointi.pdf). | hélsobranschen behdvs ett
langsiktigt samarbete som stracker sig over flera regeringsperioder for att malen i tillvaxtstrategin ska kunna
nas. | stallet for att stalla nya mal borde man sakerstalla att de initiativ som framjats i tillvéxtstrategin, sdsom
forslaget om inrattande av Genomcentret, forverkligas.

2 Nuléage
2.1 Lagstiftning och praxis
2.1.1 De grundlaggande fri- och rattigheterna och méanskliga rattigheterna

| Finlands grundlag fastslas Finlands konstitution, vars vardegrund uttrycks i 1 § 1 mom. i grundlagen. Enligt
momentet ska Finlands konstitution trygga ménniskovéardets okrankbarhet och den enskilda méanniskans frihet
och rattigheter samt framja rattvisa i samhallet. Kravet pd manniskovardets okrankbarhet uttrycker den
allmanmanskliga grunden for de fundamentala réttigheterna och hanvisar till den principiella jamstéalldheten
mellan alla individer. Bestdimmelsen i grundlagen om att individens réttigheter och frihet tryggas understryker
de grundlaggande fri- och rattigheternas centrala stallning, och hanvisar ocksa till individens
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sjalvbestammanderatt som en grund for utévningen av manga andra fri- och rattigheter. Varje individ ar i
princip fri att bestamma 6ver sig sjalv och sitt handlande. Vidare har sjalvbestammanderatten 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 allmén grundlaggande fri- och rattighet som skyddar inte bara ménniskans fysiska
frihet utan ocksa hennes viljas frihet och sjalvbestammanderatt. Ratten 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 rétten till personlig trygghet betonas det allménnas positiva handlingsplikt
for att skydda manniskor mot brott och andra rattsstridiga handlingar som riktas mot dem. Med réattvisa avses
har jamlikhet samt ekonomiska, sociala och kulturella réttigheter.

Enligt artikel 3 i den europeiska konventionen om skydd for de manskliga rattigheterna och de grundldggande
friheterna (Europakonventionen) far ingen utsattas for tortyr eller grym, omansklig eller fornedrande
behandling eller bestraffning. Enligt artikel 5 i konventionen har var och en ratt till frihet och personlig
sékerhet. Enligt artikel 8 i konventionen har var och en ratt till respekt for sitt privat- och familjeliv, sitt hem
och sin korrespondens. Myndigheterna far inte ingripa i denna rattighet annat an med stod av lag och om det i
ett demokratiskt samhalle ar nddvandigt med hansyn till den nationella sékerheten, den allméanna sékerheten
eller landets ekonomiska valstand, till forebyggande av oordning eller brott, till skydd for hélsa eller moral
eller till skydd for andra personers fri- och rattigheter. Artikeln omfattar ocksa skyddet av personuppgifter.

| Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna ingar de medborgerliga, politiska,
ekonomiska och sociala réttigheter som unionsmedborgarna och alla som &r bosatta inom EU har. Stadgan
utgdr en primér rattskélla vid beddmningen av om den nationella lagstiftningen stimmer OGverens med
bestimmelserna om grundlédggande fri- och rattigheter. EU-stadgan om de grundldggande rattigheterna
kompletterar andra internationella dokument, sasom Europakonventionen. Europeiska domstolen for de
manskliga rattigheternas (Europadomstolen) rattspraxis kan vara till hjalp vid tolkningen av om en viss
begransning &r i 6verensstammelse med EU-stadgan om de grundlaggande rattigheterna. | EU-stadgan om de
grundlaggande rattigheterna skyddas bl.a. ménniskans vardighet (artikel 1), ratten till liv (artikel 2), rétten till
fysisk och mental integritet (artikel 3), rétten 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 férbjuds tortyr
och omansklig eller fornedrande bestraffning och behandling (artikel 4).

Unionens grundlaggande réattigheter ligger huvudsakligen i linje med andra internationella avtal om ménskliga
rattigheter och dven med Finlands grundlag. Enligt artikel 51 i EU-stadgan galler bestammelserna i stadgan
EU:s medlemsstater endast nar de tillampar unionsratten. Unionens organ och medlemsstater respekterar
rattigheterna enligt stadgan, foljer principerna i den och framjar tillampningen av dem i enlighet med sin
behorighet och inom grénserna for unionens behdrighet enligt unionsférdragen. Enligt artikel 52 i stadgan ska
varje begransning i utévandet av rattigheterna och friheterna vara foreskriven i lag och forenlig med det
vasentliga innehallet i dessa rattigheter och friheter.

Manniskovardets okrankbarhet

Det att begreppet manniskovarde har en central stallning i den vasterlandska réattsliga traditionen syns i
deklarationerna och konventionerna om de manskliga rattigheterna samt i de flesta vasterlandska staters
grundlagar. Till exempel i artikel 1 i Forenta Nationernas (FN) allmanna forklaring om de manskliga
rattigheterna fran ar 1948 konstateras det att alla manniskor ar fodda fria och lika i varde och réattigheter. Ett
krav pa respekt for manniskovardet ingar ocksa i Unescos universella deklaration om bioetik och manskliga
rattigheter (2005). Europaradets konvention angaende skydd av de manskliga rattigheterna och manniskans
vardighet med avseende pa tillimpningen av biologi och medicin (1997) (nedan biomedicinkonventionen)
namner manniskovardet (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).



| ratten ges manniskovardet olika betydelser, som inte kan generaliseras (Melander, Sakari: lhmisarvon
muuttuva oikeudellinen merkitys — erityisesti rikosoikeudessa. Oikeus 2008 (37); 2: 181-199). Begreppet
manniskovarde, sadant som det anvands i nationella och internationella rattsliga dokument, ar relativt nytt.
Dess betydelse har emellertid accentuerats och forandrats den senaste tiden, framfor allt till foljd av den snabba
utvecklingen inom biovetenskapen och medicinen samt den Okade betydelsen av manniskovérdet i
internationella manniskoréttsdokument. | den rattsteoretiska diskussionen har ménniskovérdet blivit ett
nyckelbegrepp, med hjélp av vilket man bl.a. strévar efter att trygga respekten for andra manniskor nar man
ingriper i friheter och réttigheter.

Varken i Finland eller internationellt har man uppnatt enighet om vad som avses med manniskovarde i
samband med skyddet for de grundldggande och maénskliga rattigheterna. Vidare &r det oklart om det
manniskovarde som tryggas i grundlagen har en sjalvstandig innebord eller om bestdammelserna om
grundlédggande fri- och réattigheter bor uppfattas som en tolkning och konkretisering av principen om
manniskovardets okréankbarhet (Nieminen, Liisa: Ihmisarvon loukkaamattomuus perus- ja ihmisoikeussuojan
lahtokohtana. Lakimies 1/2005 s. 49-78.).

Med manniskovarde har lange avsetts liberalt tryggande av individens autonomi med avseende pa
grundldggande friheter. Enligt en liberal synvinkel bor individen ha frihet att sjalv besluta om sin egen
autonomi, och andra bor alltsd avhalla sig fran att ingripa i den. Den traditionella liberala uppfattningen om
individernas frihet och autonomi forutsétter att staten respekterar individernas valfrihet. Manniskovardets
okrankbarhet forstas enligt den traditionella uppfattningen i regel endast som ett varde som ligger bakom de
grundladggande och ménskliga rattigheterna och inte som en sjélvstandig subjektiv ratt. | Europakonventionen
namns inte manniskovardet alls, utan i dess ingress hanvisas det till FN:s allménna férklaring om de ménskliga
rattigheterna. Ocksa i ESK-konventionen och FN:s internationella konvention om medborgerliga och politiska
rattigheter hanvisas det till manniskovardet i ingressen. Det har i rattslitteraturen ansetts att detta ska tolkats sa
att manniskans inneboende varde dr utgangspunkten for de manskliga rattigheter som tryggas i avtalen
(Nieminen 2005, Melander 2008).

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

Uppfattningen om manniskovardet i biomedicinkonventionen skiljer sig fran den traditionella liberala
uppfattningen och hénfér sig mera till paternalism. Biomedicinkonventionen har minskat betonande av
autonomiteten och manniskans fria valmoéjlighet och i stallet stéllt manniskovardet som ett objektivt vérde.
Maénniskovardet ar enligt biomedicinkonventionen dessutom en fundamental grundlagsenlig vardering eller
princip. Salunda begransar manniskovérdets okrankbarhet ocksa individens egen verksamhet, och
manniskovardet ska skyddas ocksa mot den egna bestammanderatten. | biomedicinkonventionen avser
manniskovardet en begrénsning av sjalvbestimmanderatten, vilket representerar ett nytt bioetiskt tankesétt.
Manniskovardet ar kopplat objektivt till hela ménskligheten, inte till den enskilda manniskan. Av detta foljer
att man i samhéllet kan definiera i bredare omfattning an pa individniva vad som respekterar manniskovardet
och vad som inte gor det. Likasa kan man definiera vilka funktioner i anslutning till manniskovardet som
kranker manniskovardet. D& manniskovardets okrankbarhet forankras i grundlagen maste ingripande i en
verksamhet vara godtagbart enligt grundlagen, oberoende av individens eget val eller preferenser. Ménniskans
egen frihet kan begrénsas eftersom man tror att begransningen framjar allas ménniskovérde. Begrénsningen
grundar sig pa ett antaget faststallande av ett objektivt manniskovarde och av verksamhet som kranker
manniskovardet. (Nieminen 2005, Melander 2008).

| EU:s stadga om de grundldggande rattigheterna forenas tva skilda manniskorattstraditioner och
manniskovardesbegrepp (Nieminen 2005). | artikel 1 i stadgan finns en egentlig definition av manniskans
vardighet, enligt vilken ménniskans véardighet ar okrdnkbar och ska respekteras och skyddas. Utdver det
konstateras det i stadgans ingress att manniskans vardighet &r ett av de varden som unionen bygger pa. | artikel
1istadgan har manniskovérdet den traditionella liberala betydelsen, dvs. att ménniskovéardet skapar rattigheter.
I drendet C-36/02, Omega Spielhallen- und Automatenaufstellungs-GmbH v. Oberbiirgermeisterin der



Bundesstadt Bonn, faststallde Europeiska gemenskapernas domstol (EG-domstolen) manniskovérdets
obestridliga stallning som en allmén rattsprincip.

Begreppet manniskans vardighet enligt EU-stadgan om de grundldggande réttigheterna har anknytning till
stadgans artikel 3. Enligt artikel 3.1 har var och en ratt till fysisk och mental integritet. Med manniskans
vardighet forstds har nagot som begréansar sjalvbestimmanderatten och avspeglar paternalism. Artikel 2
betonar biologins och medicinens stéllning jamfort med tidigare allménna ménniskorattsdokument och vid den
ville man féasta sérskild uppmérksamhet (Melander 2008). | EU-stadgan om de grundlaggande rattigheterna
ville man definiera pa en mera omfattande niva an individniva vad som inom medicin och biologi respekterar
méanniskovardet och vad som inte gor det.

Enligt artikel 3.2 i EU-stadgan om de grundlaggande réttigheterna ska inom medicin och biologi i synnerhet
foljande krav och forbud iakttas: a) den berérda 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 méanniskor,
c) forbud mot att lata manniskokroppen och dess delar i sig utgora en kalla till ekonomisk vinning, och d)
forbud mot reproduktiv kloning av manniskor. | sin dom 9.10.2001 i drendet 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 kannedom om de faktorer som inverkar pa saken.
Salunda avspeglar den andra punkten i artikeln individens autonomi och den traditionella liberala
manniskovardesuppfattningen inom medicin och biologi.

Den grundlaggande rattighet som galler skydd av personuppgifter har placerats i artikel 8 i stadgan, atskild
fran artikel 3 som galler i synnerhet medicin och biologi. Enligt artikel 8 ska personuppgifter behandlas pa
grundval av den berorda personens samtycke eller nagon annan legitim och lagenlig grund. Behandling av
personuppgifter innefattar ocksa behandling av genetisk information. | malet C-36/02 konstaterade domstolen
att det i gemenskapens rattsordning inte finns nagon misstanke om att malet att skydda manniskovéardet inte
skulle dverensstdmma med gemenskapsratten.

Finlands grundlag &r fran den tiden da beredningen av biomedicinkonventionen redan framskridit relativt
langt. Bestammelserna om manniskovérdet 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 forbud mot diskriminering finns bade i grundlagen och i Europeiska unionens
stadga om de grundldggande rattigheterna. | artikel 21 i EU-stadgan om de grundlaggande réttigheterna, som
galler diskriminering, forbjuds all diskriminering pa grund av bland annat kon, ras, hudfarg, etniskt eller socialt
ursprung, genetiska sardrag, sprak, religion eller 6vertygelse, politisk eller annan askadning, tillhérighet till
nationell minoritet, formdgenhet, bord, funktionshinder, alder eller sexuell laggning.

I den allménna jamlikhetsbestdmmelsen i 6 8 1 mom. i grundlagen uttrycks den grundldggande principen om
jamlikhet och lika varde. I principen ingar ett forbud mot godtycke och ett krav pa likabehandling i likartade
fall. Jamlikhetsbestammelsen omfattar ocksa lagstiftaren. Genom lag kan méanniskor eller grupper av
manniskor inte godtyckligt stéllas i en mer eller mindre férmanlig situation an andra. Klausulen kraver anda
inte att alla manniskor i alla avseenden ska behandlas lika, om inte forhallandena &r likadana. I sin praxis har
grundlagsutskottet framhallit att inga skarpa granser for lagstiftarens provning kan hérledas ur
jamlikhetsprincipen da en reglering i 6verensstaimmelse med den radande samhéllsutvecklingen efterstravas.
Det vasentliga ar om sarbehandlingen kan motiveras pa ett satt som ar godtagbart utifran systemet med
grundl&ggande fri- och réttigheter (GrUU 1/2006 rd, GrUU 8/2003 rd, GrUU 65/2002 rd, GrUU 58/2001 rd,
GruUuU 16/2006 rd).

Diskrimineringsforbudet kompletterar den allménna jamlikhetsbestammelsen. 1 6 § 2 mom. i grundlagen ingar

ett diskrimineringsforbud och en forteckning pa vissa forbjudna grunder for sarbehandling, bland vilka
diskriminering pa grund av halsotillstand namns sarskilt. Forteckningen ar inte uttdmmande, och ocksa andra
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orsaker som galler personen likstalls med de forbjudna grunderna for sirbehandling. Sadana ar t.ex.
samhallelig position, férmogenhet, deltagande i foreningsverksamhet, familjeforhallanden, graviditet,
aktenskaplig bord, sexuell inriktning och boningsort (se t.ex. GrUU 15/2018 rd). Genom bestdmmelsen om
forbud mot diskriminering forbjuds inte all atskillnad mellan manniskor, dven om atskillnaden bygger pa en
av de grunder som uttryckligen namns i bestammelsen. Det vasentliga dr huruvida atskillnaden kan motiveras
pa ett godtagbart satt med avseende pa systemet med de grundlaggande fri- och rattigheterna. Dock ar de krav
som stélls pa motiveringarna hoga, i synnerhet i frdga om de forbjudna sarbehandlingsgrunder som anges i
bestammelsen. | grundlagsutskottets praxis har det utom vid sarbehandlingens godtagbarhet ocksa fasts vikt
vid forfarandets proportionalitet.

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

Jamlikhetsbestammelserna innebar ett grundlaggande krav pa lika behandling bl.a. oberoende av boningsort.
Grundlagsutskottet har vid bedémningen av kommun- och servicestrukturreformen och totalreformen av
social- och hélsovardstjansterna ansett det viktigt att reformen verkstalls med serios hansyn till att invanare i
kommuner i olika delar av landet bemots jamlikt och till deras faktiska mojligheter att fa tjanster som ar
nddvéndiga for deras grundldggande 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
rattigheterna att tillrackliga tjanster for invanare i olika delar av landet tryggas i 19 & 3 mom. i grundlagen
(GruUB 25/1994 rd).

Dock har grundlagsutskottet ansett att forsdkslagstiftning 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
prévning kan harledas ur jamlikhetsprincipen da en reglering i Gverensstimmelse med den radande
samhéllsutvecklingen efterstravas, och att ett forsok atminstone inom vissa granser kan vara en godtagbar
grund for att pruta pa formell jamlikhet i regionalt hanseende.

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 priviligierad stallning &r likasa forbjudet, om det i sak innebar diskriminering av andra.

Grundlagens bestammelser om jamlikhet hindrar inte sadan positiv sarbehandling som ar nodvéandig for att
trygga faktisk jamlikhet, dvs. atgarder for att forbattra en viss grupps (t.ex. kvinnor, barn, minoriteter,
arbetsl6sa) stallning och forhallanden.

Enligt 6 § 3 mom. i grundlagen ska barn bemdtas som jamlika individer och de ska ha ratt till medinflytande
enligt sin utvecklingsniva i fragor som galler dem sjélva. Nar det galler att hora minderariga och beakta deras
standpunkt bor man ocksa beakta FN:s konvention om barnets rattigheter (FOrdrS 59-60/1991, nedan
konventionen om barnets rattigheter) som ar bindande for Finland pa lagniva. Konventionen om barnets
rattigheter forutsatter att barn bemots pa lika villkor. Inget barn far diskrimineras pa grund av barnets eller
barnets foraldrars eller vardnadshavares eller andra familjemedlemmars egenskaper, uttryckta asikter eller
ursprung. Utifran konventionen ska barnets basta komma i framsta rummet vid alla de atgarder som ror barn
och som vidtas av det allmanna. Konventionsstaterna atar sig att tillforsakra sadant skydd och sadan
omvardnad som behdvs for barnets vélfard, 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 behover.

Enligt artikel 12 i konventionen om barnets rattigheter ska konventionsstaterna tillforsakra det barn som é&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 &ndamal ska barnet sérskilt beredas majlighet
att horas, antingen direkt eller genom foretradare eller ett lampligt organ och pa ett satt som &r forenligt med
den nationella lagstiftningens procedurregler, i alla domstols- och administrativa forfaranden som ror barnet.
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I 6 8 4 mom. i grundlagen foreskrivs om en allmén skyldighet att frdmja jamstélldhet mellan konen i
samhallelig verksamhet och i arbetslivet, sarskilt vad géller 16neséttning och andra anstéllningsvillkor, enligt
vad som ndrmare bestams genom lag.

Skydd for privatliv, heder och hemfrid

Enligt 10 8 1 mom. i grundlagen ar vars och ens privatliv, heder och hemfrid tryggade. Enligt forarbetena till
bestammelsen har det av staten traditionellt for att sakra skyddet for privatlivet, utom att staten sjélv avhaller
sig fran att kranka medborgarnas privatliv, ocksa kravts aktiva atgarder for att skydda privatlivet mot
krankningar. Det har konstaterats att bestammelsen kraver 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 narmare bestammelser
om skydd for personuppgifter genom lag.

Grundlagsutskottet har betonat att skyddet for privatlivet och personuppgifter inte ar priméart i férhallande till
de 6vriga grundlaggande rattigheterna, utan att man i konfliktsituationer bor samordna och évervéga tva eller
flera bestammelser om grundléggande fri- och réttigheter (se t.ex. GrUU 54/2014 rd och GrUU 10/2014 rd).

Grundlagsutskottets tolkningspraxis har varit att lagstiftarens handlingsutrymme begransas bade av grundlagen
och av att skyddet for personuppgifter delvis ingar i samma moment som skyddet for privatlivet (GruuU
28/2016 rd).

Grundlagsutskottet har sarskilt papekat att inskrankningar i skyddet for privatlivet maste bedomas utifran de
allmanna villkoren for inskrankningar av de grundlaggande fri- och rattigheterna (se GruuU 42/2016 rd, s. 2-3
och dér refererade utlatanden).

Utskottet har sarskilt bedomt att tillatelse att behandla kansliga uppgifter beror sjalva karnan i skyddet for
personuppgifter (GrUU 37/2013 rd, s. 2/1) varfor till exempel bildandet av register som innehaller sadana
uppgifter bor bedomas i forhallande till villkoren for inskrankningar av de grundlaggande fri- och réttigheterna,
i synnerhet med tanke pa lagstiftningens acceptabilitet och proportionalitet (GrUU 29/2016 rd s.4-5 och till
exempel GrUU 21/2012 rd, GrUU 47/2010 rd och GrUU 14/2009 rd).

I sina analyser av omfattning, exakthet och innehall i lagstiftning om ratten att fa och lamna ut uppgifter trots
sekretess har utskottet lagt vikt vid att de uppgifter som ld&mnas ut &r av kénslig art (se t.ex. GrUU 38/2016 rd,
s. 3). Grundlagsutskottet har bedomt bestammelserna om myndigheternas ratt att fa och lamna ut uppgifter
trots sekretessbestammelserna i forhallande till skyddet for privatlivet och personuppgifter enligt 10 § 1 mom.
i grundlagen och da noterat bl.a. vad och vem ratten att fa uppgifter géller och hur ratten ar kopplad till
nddvandighetskriteriet.

Grundlagsutskottet har lyft fram riskerna med behandlingen av kansliga uppgifter. Enligt grundlagsutskottet
kan allvarliga risker som galler informationssakerhet och missbruk av uppgifter vara férknippade med
omfattande databaser, som i sista hand kan utgdéra hot mot en persons identitet (GrUU 13/2016 rd, s. 4, GrUU
14/2009 rd, s. 3/1). Utskottet har sarskilt papekat att det bor finnas exakta och noggrant avgransade
bestammelser om att det &r tillatet att behandla kéansliga uppgifter bara om det ar absolut nédvandigt (se t.ex.
GrUU 3/2017 rd). En sadan avgransning har i utskottets nyaste praxis ansetts var en fraga som galler
lagstiftningsordningen (se t.ex. GrUU 15/2018 rd).

Enligt grundlagsutskottet handlar det om att lagstiftaren maste tillgodose denna rattighet pa ett satt som ar
godtagbart med avseende pa de grundlaggande fri- och rattigheterna som helhet. Utskottet har tidigare i sin
etablerade praxis ansett att atminstone malet for registreringen, innehéllet i de personuppgifter som registreras,
de tillatna anvandningssyftena for dem inklusive majligheten att Gverlata dem samt den tid under vilken
personuppgifterna bevaras i personregistret (GrUuU 51/2006 rd, GrUU 25/2005 rd, GrUU 20/2006 rd), och den
registrerades rattssékerhet &r viktiga for skyddet for personuppgifter. Dessutom ska regleringen av dessa
faktorer pa lagniva vara heltackande och detaljerad ( GrUU 13/2016 rd, s. 3-4).
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| sitt utldtande (GrUU 14/2009 rd) konstaterade grundlagsutskottet att det finns orsak att férhalla sig mycket
restriktivt till att personuppgifter anvands for andamal som ligger utanfor det syfte som de egentligen samlats
in och registrerats for. Man kan da bara gora exakt avgransade och som mycket sma karakteriserbara
undantag fran &ndamalsbundenheten. Bestammelserna far inte leda till att ndgon annan verksamhet an den
som ar forknippad med det ursprungliga anvandningsandamalet blir det huvudsakliga andamalet och inte ens
ett betydande anvandningsandamal.

En bestammelse om skyddet for privatlivet finns ocksa i artikel 8 i Europakonventionen, enligt vilken var och
en har rétt till skydd for sitt privat- och familjeliv, sitt hem och sin korrespondens. Skyddet for personuppgifter
har i Europadomstolens réttspraxis ansetts vara en vasentlig del av det i artikel 8 angivna skyddet for privat-
och familjelivet. A andra sidan inverkar skyddet for personuppgifter p& utdvandet av den yttrandefrihet som
avses i artikel 10 i Europakonventionen. | Europadomstolens avgéranden har det podngterats bl.a. att
lagstiftningen bor innehalla lampliga garantier for att personuppgifter inte behandlas i strid med artikel 8. De
behandlade personuppgifterna ska vara behovliga samt bade till sitt innehall och till sin bevaringstid
begransade med tanke pa andamalet med registreringen. Regleringen ska ocksa innehalla tillrackliga garantier
genom vilka olaglig anvéndning av personuppgifterna férhindras.

Ratten till skydd for privatlivet ar inte ovillkorlig, utan far begransas med stod av lag och om det i ett
demokratiskt samhélle ar nddvandigt med hansyn till den nationella sdkerheten, den allméanna sakerheten eller
landets ekonomiska valstand, till férebyggande av oordning eller brott, till skydd for halsa eller moral eller till
skydd for andra personers fri- och rattigheter. | sitt avgorande M.K v France 18.4.2013 ansag Europadomstolen
att en privatpersons skydd for privatlivet enligt artikel 8 i Europakonventionen hade krénkts da personens
fingeravtrycksuppgifter hade lagrats i ett fingeravtrycksregister och konstaterade att den nationella
lagstiftningen maste vara tillrackligt exakt och att ingripande i méanskliga rattigheter maste vara nodvandigt i
ett demokratiskt samhalle. Europadomstolen konstaterade ocksa att rackvidden for den nationella
myndighetens prévningsmarginal & mindre &an vanligt nar man ingriper i viktiga fragor med avseende pa en
individs existens och identitet.

Enligt artikel 7 i Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttigheterna ska skyddet for privat- och
familjeliv, bostad och kommunikationer respekteras. Vars och ens rétt till skydd av personuppgifter tryggas i
artikel 8 i stadgan. Enligt den ska personuppgifter behandlas lagenligt for bestamda andamal och pa grundval
av den berorda personens samtycke eller nagon annan legitim och lagenlig grund. Var och en har ratt att fa
tillgang till insamlade uppgifter som rér honom eller henne och att fa réttelse av dem. En oberoende myndighet
ska kontrollera att dessa regler efterlevs. Artikeln baserar sig pa artikel 286 i fordraget om upprattandet av
Europeiska gemenskapen och pa Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av om skydd for enskilda
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter (EGT L
281, 23.11.1995, s. 31) samt pa artikel 8 i Europakonventionen och pa Europaradets konvention om skydd for
enskilda vid automatisk databehandling av personuppgifter av den 28 januari 1981, som alla medlemsstater
har ratificerat. Ocksa forordningen (EG) nr 45/2001 om skydd for enskilda da gemenskapsinstitutionerna och
gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten for sadana uppgifter (EGT L 8,
12.1.2001, s. 1) bor noteras. | det direktiv och den férordning som namns ovan anges krav och begransningar
for tilldmpningen av rétten till skydd for personuppgifter.

Rattigheterna enligt artikel 7 och 8 i Europeiska unionens stadga om de grundlaggande rattigheterna ar inte
ovillkorliga. Enligt artikel 52.1 i stadgan ska varje begrénsning i utdvandet av de rattigheter och friheter som
erkanns i stadgan vara foreskriven i lag och forenlig med det vasentliga innehallet i dessa rattigheter och
friheter. Begransningar far, med beaktande av proportionalitetsprincipen, endast géras om de &r nodvandiga
och faktiskt svarar mot mal av allmant samhallsintresse som erkanns av unionen eller behovet av skydd for
andra manniskors rattigheter och friheter. Enligt artikel 52.3 ska, i den man som denna stadga omfattar
rattigheter som motsvarar sadana som garanteras av Europakonventionen, de ha samma innebord och rackvidd
som i konventionen. Denna bestammelse hindrar inte unionsratten fran att tillforsakra ett mer langtgaende
skydd.

I méalet C-291/12 har Europeiska unionens domstol (EU-domstolen) konstaterat bl.a. att sparande av
fingeravtryck utanfor passet i regel kranker integritetsskyddet och skyddet av personuppgifter. Med stéd av
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EU-domstolens stallningstagande i fraga om tillampningen av artikel 1.2 i férordning nr 2252/2004 kan det
konstateras att fingeravtryck som tas for pass ska behandlas i enlighet med proportionalitetsprincipen pa det
séttet att syftet med fingeravtrycken uppfylls.

Ocksa Hogsta forvaltningsdomstolen har i sitt avgérande den 15 augusti 2017 (annat beslut 3872/2017, dnr
3736/3/15) tagit stallning till lagring av fingeravtryck i andra system an pass och konstaterat att det ar fraga
om sadan behandling av personuppgifter som avses i dataskyddsdirektivet och personuppgiftslagen och som
hor till tillampningsomradet for unionsratten. Arendet gallde huruvida bestammelserna om registrering av
fingeravtryck i 6 a och 29 8 i passlagen &r i Overensstimmelse med rétten till skydd for privatliv och
personuppgifter enligt Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttigheterna, Europakonventionen
och Finlands grundlag, och huruvida de bestammelser i passlagen som ndmns ovan och i vilka de réttigheterna
begransas ar i enlighet med artikel 52 i Europeiska unionens stadga om de grundlédggande rattigheterna och
artikel 8 i Europakonventionen och godtagbara enligt Finlands system foér grundlaggande fri- och rattigheter.

| avgdrandet konstateras att det & mojligt att genom att jamfora de fingeravtryck som lagrats i passets chip
med passinnehavarens fingeravtryck avgora om passet tillhdr den som visar upp det. Sa kan missbruk av pass
och olagligt tilltréde till unionen effektivt hindras. Genom att fingeravtryck lagras i andra system &n pass
tryggas skyddet for privatlivet i storre omfattning &n vad som forutsétts i passforordningen genom att utom
passhandlingen ocksa passinnehavarens verkliga identitet och person skyddas. Skyddet av privatlivet vid
behandling av personuppgifter innebér i synnerhet att uppgifter ska skyddas mot obehérig anvandning eller
anvandning som skadar en person. En kontroll av identiteten som baserar sig pa enskild jamforelse skyddar
inte privatlivet tillrackligt med tanke pa detta i en situation dér passet forsvinner, gar sénder eller missbrukas.
I enlighet med forvaltningsutskottets utlatande forhindrar lagring av fingeravtryck i ett register bland annat
multiidentitet och identitetsstolder. Den ansiktshild som ingar i de biometriska kannetecken som sparas i
passregistret har inte samma tillforlitlighetsniva som fingeravtryck. Utvecklingen av teknologi som gor det
mojligt att missbruka identiteten forutsatter en tillforlitligare identifiering av dem som ansdker om och innehar
resedokument och battre skydd av de personuppgifter som dokumenten innehaller. Om fingeravtryck sparas i
passregistret skyddas alltsd inte bara passinnehavarens, utan ocksa andra personers ratt till sina egna
personuppgifter och en behdrig anvandning av dem. Det ar frdga om att garantera sakerheten for saval
individerna som for samhallet. Hogsta domstolen ansag att anvandningen av personuppgifter i malet var exakt
och noggrant avgransat i lagen. Det kunde konstateras att inférande av fingeravtryck i passregistret i malet
uppfyllde forutsattningarna i artikel 52.1 samt artikel 8.2 i Europakonventionen och dessutom villkoren for
inskrankningar i de grundlaggande fri- och rattigheter som skyddas i grundlagen, i synnerhet med avseende pa
kraven pa inskrankningarnas godtagbarhet och proportionalitet.

Vetenskapens frihet

I 16 8 3 mom. i grundlagen tryggas vetenskapens frihet, som réknas till de kulturella rattigheterna. Den
vetenskapliga forskningens frihet skyddas ocksa i artikel 13 i EU-stadgan om de grundlaggande réattigheterna,
artikel 15 i ESK-konventionen och artikel 15 i biomedicinkonventionen. Vetenskapens frihet innebar for det
forsta ett skydd for enskilda forskares stallning. Forskare har ratt att vélja sina forskningsobjekt och
forskningsmetoder. Skyddet ar inte begransat till forskning vid universitet, utan omfattar ocksa forskning som
bedrivs utanfor universiteten. Den som bedriver vetenskaplig forskning har en omfattande ratt att ta del av och
behandla uppgifter enligt vad som nérmare bestams i synnerhet i lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet (621/1999, nedan offentlighetslagen) och i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sadana uppgifter och om upphéavande av direktiv 95/46/EG (allméan dataskyddsfoérordning), nedan
dataskyddsforordningen. Enligt regeringens proposition om en helhetséversyn av de grundldggande fri- och
rattigheterna (RP 309/1993 rd) har vetenskapens frihet ett fast samband med 12 § om yttrandefrihet, enligt
vilken var och en har rétt att framféra och sprida forskningsresultat utan férhandscensur. Det sambandet har
ocksa betonats i grundlagsutskottets utlatanden (GrUU 28/2004 rd, GrUU 13/2006 rd).

Vetenskapens frihet kan begrénsas av andra grundldggande fri- och rattigheter, framfor allt skyddet for

privatlivet enligt 10 8 1 mom. i grundlagen. Det tas uttryckligen stéllning till konfliktsituationer i regeringens
proposition om ratificering av biomedicinkonventionen (RP 216/2008 rd), dar det sags att om det uppstar en
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tvist mellan forskarens rétt att fritt bedriva forskning och skyddet for en individ som ar foremal for forskning
(vilka bagge ocksa tryggas i biomedicinkonventionen), avgors fragan med hjalp av artikel 1 i konventionen,
och att det da ska beaktas att individens intresse har foretrade i jamforelse med forskarens ratt att bedriva
forskning. N&r det anses motiverat att inskrdnka vetenskapens frihet, bor begransningarna genomfdras inom
ramen for de allménna forutsattningarna att begrénsa de grundlaggande fri- och réttigheterna och utan att deras
kdrnomrade berdrs. | rattslitteraturen har det ansetts hora till karnan for vetenskapsutovares
sjalvbestammanderatt att forskaren far bedriva forskning, vilja sina forskningsobjekt och forskningsmetoder
samt besluta om publicering av sina forskningsresultat (Miettinen: Tieteen vapaus, s. 465). Det é&r
grundlagsutskottets sak att noggrant definiera karnomradet, och det har utskottet endast gjort for en del av de
grundlaggande fri- och rattigheterna. Grundlagsutskottet har dock ansett det viktigt att strava efter en sa bra
jamvikt som mojligt mellan vetenskapens frihet och individens friheter (GrUU 48/2014 rd), och utskottet har
foreslagit att ett slags utgangspunkt ska vara artikel 2 i biomedicinkonventionen, dar det sags att manniskans
intresse och valfard ska ga fore samhéllets eller vetenskapens egna intressen (GruuU 10/2012 rd).

Vetenskaplig forskning definieras inte i dataskyddsfoérordningen, men enligt skal 159 i ingressen 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 rorlighet for forskare
och vetenskaplig kunskap samt till dem anknytande utveckling av unionens konkurrenskraft och framjande av
all forskningsverksamhet som anses behdvlig med stod av férdragen. Den dataskyddsarbetsgrupp som
baserade sig pa artikel 29 i dataskyddsdirektivet (artikel 29-arbetsgruppen) har ocksa tagit stallning till skal
159 i ingressen till dataskyddsférordningen och konstaterat att begreppet vetenskaplig forskning inte kan
utstrackas langre &n dess allménna betydelse, och med ‘'vetenskaplig forskning’ avses i detta sammanhang ett
forskningsprojekt som inletts i enlighet med branschspecifika metodologiska och etiska standarder och god
praxis.

Naringsfrihet

Enligt 18 8 1 mom. i grundlagen har var och en i enlighet med lag rétt att skaffa sig sin forsérjning genom
arbete, yrke eller naring som han eller hon valt fritt. Trots att det ar fraga om en réattighet for individen har
principen om naringsfrihet via individer ocksa ansetts galla stora foretag. Att yrke och naring omfattas innebar
i praktiken ocksa ett erkannande av frihet for foretagande. | rattslitteraturen har uttrycket "i enlighet med lag"
ansetts tillata att naringsfriheten begransas genom lag, sasom tillstandsplikt for vissa naringar t.ex. for att
skydda halsan och sakerheten. Naringsfrihet &r dock huvudregeln enligt grundlagen, och tillstandsplikt ar ett
undantag som ska grunda sig pa skél som &r godtagbara med tanke pa systemet med grundlaggande fri- och
rattigheter. Karnomradet for naringsfriheten far inte krankas.

Framjandet av befolkningens halsa

Enligt 19 8 3 mom. i grundlagen ska det allménna, enligt vad som nérmare bestdms genom lag, tillforsakra var
och en tillrackliga social-, halsovards- och sjukvardstjanster samt framja befolkningens hélsa. Bestammelsen
hanvisar dels till social- och halsovardens forebyggande verksamhet, dels till utvecklingen av
samhallsforhallandena inom det allmannas olika verksamhetssektorer i en riktning som allmant framjar
befolkningens halsa. Framfor allt ar det fraga om att trygga tillgangen till tjanster (GrUU 15/2018 rd). Ocksa
andra bestammelser om grundlaggande fri- och réattigheter, sasom bestammelserna om jamlikhet och forbud
mot diskriminering, inverkar indirekt pa tillgangen till och sattet att ordna tjanster (GrUU 63/2016 rd, s. 2,
GrUU 67/2014 rd, s. 3/11, se dven RP 309/1993 rd). Dessutom har man med den typ av regleringsforbehall
som anvénds i 19 § 3 mom. i grundlagen, ’enligt vad som nérmare bestdms genom lag”, velat understryka att
lagstiftaren har en mera begransad rorelsefrihet som &r bunden vid huvudregeln i grundlagen (GrUB 25/1994
rd, s. 6/11).

Trots att bestdimmelsen i 19 § 3 mom. i grundlagen uttryckligen hanvisar till det allménnas skyldighet att trygga
tillrackliga tjanster, hindrar den inte att social- och hélsotjanster kan tillhandahallas ocksa av andra &n det
allméanna (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-, hdlsovards- och sjukvardstjanster. Likasa utgick man redan i propositionen om reformen av
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de grundlaggande 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 GrUU 26/2017 rd, s. 33, GrUU 63/2016
rd, GrUU 67/2014 rd och GrUU 41/2010 rd). Exempelvis servicesedeln, som liknar kundsedeln, &r enligt ett
tidigare stéllningstagande av utskottet ett satt for det allménna att uppfylla sin plikt enligt 19 § 3 mom. i
grundlagen att tillforsakra var och en tillrackliga social-, halsovards- och sjukvardstjanster (se GruuU 26/2017
rd, s. 33 och 54 och GrUU 10/2009 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 bedémningsgrunder. Enligt dem kan en
beddomning av om servicen ar tillracklig eller inte utga fran en niva som "ger alla manniskor forutsattningar att
fungera som fullvardiga medlemmar i samhallet" (RP 309/1993 rd, s. 75-76). Hanvisningen till alla manniskor
som berattigade till halso- och sjukvardstjanster kraver enligt grundlagsutskottet i sista hand en individuell
bedémning av om servicen &r tillracklig eller inte (se GrUU 30/2013 rd). Ratten till tillrackliga
halsovardstjanster 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 sétt 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 bestammelsen forpliktar det allménna att trygga tillgangen till tjanster (se Gruu
26/2017 rd, sarskilt s. 45-46, och GrUU 54/2014 rd). Bestammelsen innebér 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 halso- och sjukvarden ansett
det problematiskt att man efter hand kommer att komplettera uppgifterna om vilka behandlingar som ingar i
den offentligt finansierade och organiserade halso- och sjukvarden och att tjansteutbudet och behandlingarna
uppenbarligen annu 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 &ven i Gvrigt med avseende pa systemet for de
grundldggande fri- och réttigheterna ar “ohéllbart” och ansag det nodvandigt att bestdmmelsen trader i kraft
och borjar tillampas forst nar det kan anses att det tjansteutbud for den finlandska halso- och sjukvarden som
ska l&ggas fast av ett organ &r tillrackligt heltdckande (se GrUU 30/2013 rd, s. 3/11).

Rattssakerheten

Enligt 21 § 1 mom. i grundlagen har var och en ratt att pa behorigt satt och utan ogrundat dréjsmal fa sin sak
behandlad av en domstol eller ndagon 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
rattskipningsorgan. Enligt 2 mom. ska offentligheten vid handlaggningen, ratten att bli hord, ratten att fa
motiverade beslut och ratten 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 gdller en persons
rattigheter och skyldigheter hdnger samman med omsténdigheter som enligt finsk rétt betraktas som réttigheter
och skyldigheter. Vilken som helst myndighetsatgard som &r positiv for individen &r dock inte ett beslut som
galler individens ratt pa det satt som avses i grundlagen. 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 bestimmelserna om villkoren for rittigheter eller forméner som i higre grad
ar beroende av provning och alltsa inte omfattas av sa kallad subjektiv ratt kan utgora ett tillrackligt exakt
underlag for att det ska uppsta en relation mellan den enskilde och det allmanna som kan betraktas som en
rattighet i den mening som 21 § 1 mom. i grundlagen avser (GrUU 51/2010 rd, s. 2, GrUU 42/2010 rd, s. 4,
GrUU 16/2000 rd, s. 4, GrUU 12/1997 rd, s. 1). Ett sddant 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 63/2010rd, s. 2, GrUU 16/2000 rd, s. 4). Aven da kan det vara relevant att oppna fér en mojlighet
att 6verklaga bland annat for att kontrollera att myndigheterna éver huvud taget handlar korrekt och opartiskt
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(GrUU 10/2009 rd, s. 4, GrUU 46/2002 rd, s. 9) och for att sakerstalla samordnad tillampningspraxis (GruuU
30/2005 rd, s 5).

Déaremot utgors sa kallad faktisk forvaltningsverksamhet av myndighetsatgarder om vilka det inte fattas nagot
overklagbart forvaltningsbeslut och som det alltsa inte gar att soka andring i. Det finns inget behov av eller
nagon orsak att i lag ta in bestimmelser om férbud mot att stka &ndring i beslut om faktiska
forvaltningsatgarder. Faktiska forvaltningsatgarder faller utanfor ratten att soka andring ocksa utan en
uttrycklig lagbestammelse om att rétten 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).

Tryggandet av 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 grundlédggande fri- och rattigheterna varje individ (fysisk person) som omfattas av
Finlands jurisdiktion under individens livstid. Manniskan blir saledes fullstindig innehavare av de
grundléggande fri- och rattigheterna nédr hon féds och skyddas av dem anda till sin déd. De grundladggande 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) hér till de centralaste
metoderna att stifta lagar som tryggar och preciserar utévningen av en grundlaggande fri- och rattighet (se RP
309/1993 rd och GrUU 26/2017 rd).

Alands sarstallning

Enligt 120 § i grundlagen har landskapet Aland sjélvstyrelse enligt vad som sérskilt 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 sjalvstyrelselagen ingen grundlag, men den &r stiftad i
grundlagsstiftningsordning och lagtingets beslut har fattats med kvalificerad majoritet. Sjalvstyrelselagen kan
inte upphévas eller &ndras utan Alands lagtings samtycke.

Enligt sjalvstyrelselagen for Aland fordelas den allménna lagstiftningsbehdrigheten for landskapet Aland
mellan riket och landskapet. Om landskapets lagstiftningsbehorighet foreskrivs i 18 8 och om rikets
lagstiftningsbehorighet i 27 och 29 8. Enligt den senare paragrafen kan lagstiftningsbehdrigheten inom de
rattsomraden som namns dar med lagtingets samtycke helt eller till vissa delar 6verforas pa landskapet genom
lag. | Ovrigt kan fordelningen av lagstiftningsbehdrigheten mellan landskapet och riket &ndras endast genom
andring av sjalvstyrelselagen.

Fdrdelningen av lagstiftningsbehérigheten enligt sjélvstyrelselagen 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 lagstiftningsbehorighet. Inte
heller i det fall att lagtinget inte foreskrivit om ett &rende som hor till dess lagstiftningsbehdrighet kan en lag
som stiftats av riksdagen sekundart tillampas i landskapet, utan arendet maste anses vara oreglerat dar. Nar ett
areg\de daremot hor till rikets lagstiftningsbehdrighet trader de lagar som riksdagen stiftat automatiskt i kraft
pa Aland.

Ocksa vid genomforandet av Europeiska unionens lagstiftning fordelas ansvaret enligt fordelningen av
behorighet i sjalvstyrelselagen. Landskapet ansvarar alltsd for genomforandet av Europeiska unionens
lagstiftning i de fragor som enligt sjalvstyrelselagen hor till dess behorighet.

Den foreslagna lagen om genom beror ett nytt rattsomrade, som inte uttryckligen beaktas i de lagrum som
namns ovan. Enligt 18 § 12 punkten i sjalvstyrelselagen har landskapet lagstiftningsbehorighet 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 hélso- och sjukvardstjanster.
Den foreslagna lagen om genom beror etiskt kénslig verksamhet som har ndra samband med genomférande av
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de grundlaggande fri- och rattigheterna och beror véldigt specifika fragor. Av denna anledning har social- och
hélsovardsministeriet foreslagit att en ny punkt "manniskans genom, medicinsk forskning och biobanker" ska
fogas till 30 8 1 punkten (rikets lagstiftningsbehdrighet) i lagforslaget om revidering av sjélvstyrelsesystemet
for Aland.

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

Overforing av forvaltningsuppgifter p& andra &n myndigheter

| sitt utlatande GrUU 15/2018 har grundlagsutskottet tagit stallning till dverforing av forvaltningsuppgifter pa
andra an myndigheter. Enligt 124 § i grundlagen kan offentliga forvaltningsuppgifter anfortros andra an
myndigheter endast genom lag eller med stod av lag, om det behdvs for en andamalsenlig skotsel av
uppgifterna och det inte dventyrar de grundlaggande fri- och rattigheterna, rattssakerheten eller andra krav pa
god forvaltning. Uppgifter som innebéar betydande utévning av offentlig makt far dock ges endast myndigheter.
Ordalydelsen i grundlagens 124 § betonar att skotseln av offentliga forvaltningsuppgifter i regel ska hora 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 6verforingen av offentliga forvaltningsuppgifter utanfor det
egentliga myndighetsmaskineriet (GrUU 10/1998 rd, RP 1/1998 rd).

Begreppet offentliga forvaltningsuppgifter anvands i grundlagen i en relativt vidstrackt beméarkelse, 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. | grundlagsutskottet utlatande GruuU 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 an myndigheter. Eftersom framfor allt skétseln av offentliga tjanster bér kunna ordnas
smidigt, och det inte i frdga om sadana uppgifter med héansyn 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 overforing av forvaltningsuppgifter pa andra an 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
forvaltningsuppgift kan anfortros andra an myndigheter ocksa genom avtal som ingas med stod av lag (GruuU
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
behdvs for en andamalsenlig skotsel av uppgifterna. Vid bedomningen av dandamalsenligheten ska sérskilt
uppmarksammas dels forvaltningens effektivitet och 6vriga 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/I1I).
Dessutom ska arten av forvaltningsuppgifterna beaktas (RP 1/1998 rd, s. 179/11, se t.ex. GrUU 6/2013 rd, s.
2/11, GrUU 65/2010 rd, s. 2/11, GrUU 57/2010 rd, s. 5/1). Kravet pa andamalsenlighet kan saledes nar det ar
fraga om uppgifter i samband med serviceproduktion uppfyllas lattare &n t.ex. i fraiga 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 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 bedomas fran fall till fall varje gang da en offentlig
forvaltningsuppgift foreslas bli anfortrodd nagon utanfor myndighetsorganisationen (se t.ex. GrUU 44/2016
rds. 5).

Ytterligare ett villkor for att offentliga forvaltningsuppgifter ska kunna anfértros andra &h myndigheter &r
enligt 124 § i grundlagen att det inte &ventyrar de grundldggande fri- och réttigheterna, rattssékerheten eller
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andra krav pd god forvaltning. Bestammelsen understryker betydelsen av att de som skoter offentliga
forvaltningsuppgifter ska vara utbildade for &ndamalet och sakkunniga samt att de ska std under tillracklig
offentlig tillsyn (RP 1/1998 rd s. 179/11). Med avseende pa tryggandet av kraven pa rattssakerhet och god
forvaltning har grundlagsutskottet i sin praxis granskat fragor om tillampningen av de allméanna
forvaltningslagarna, tjansteansvar, lagstiftningens allmanna exakthet och korrekthet och huruvida de som utfor
uppgifterna &r lampliga och kompetenta samt om Gvervakning av verksamheten (se GrUU 26/2017 rd, s. 50—
51 och de utldtanden som namns dér).

Grundlagsutskottet har i sin praxis ansett att tryggande av kraven pa rattssakerhet och god forvaltning pa det
satt som avses i 124 § i grundlagen forutsatter att de allménna forvaltningslagarna iakttas nar arenden
behandlas och att de som handlagger &renden handlar under tjansteansvar (t.ex. GrUuU 3/2009 rd, s. 4/11 och
GrUU 20/2006 rd, s. 2). Det ar emellertid inte nédvandigt att pa grund av 124 § i grundlagen ta in en sadan
hanvisning i lagen, eftersom de allmanna forvaltningslagarna med stod av de i dem ingdende bestammelserna
om tillampningsomrade, definition pa 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 innebdr betydande utdvning av offentlig makt bara kan
ges myndigheter. Som betydande utévning av offentlig makt ska anses t.ex. pa sjalvstandig prévning baserad
ratt att anvanda maktmedel eller att pa nagot annat konkret sétt ingripa i en enskild persons grundléaggande fri-
och rattigheter (RP 1/1998 rd, s. 180/1, se t.ex. GrUU 62/2010 rd, s. 6/1 och GrUU 28/2001 rd, s. 5/11-6/1).

I sin praxis har grundlagsutskottet 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 berérts av samma
kvalitetskrav och motsvarande tillsyn som den priméra serviceproducenten (GrUu 6/2013 rd).

2.1.2 Dataskydd

Europaparlamentet och radet utfardade varen 2016 férordningen om skydd for fysiska personer med avseende
pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter (EU 2016/679, allmén
dataskyddsforordning). Dataskyddsférordningen, som ar direkt tillampbar i Finland, boérjade tillampas
nationellt den 25 maj 2018. Genom dataskyddsforordningen upphavdes Europaparlamentets och radets
direktiv 95/46/EG (nedan personuppgiftsdirektivet), som genomférdes i Finland genom personuppgiftslagen
(523/1999). Personuppgiftslagen upphdvdes 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 upphéavdes ocksa lagen om datasekretessnamnden och
dataombudsmannen. Dataskyddslagen ar en nationell allmén lag om behandlingen av personuppgifter.

Dataskyddsforordningen &r en del av Europeiska unionens stora reform av dataskyddslagstiftningen. Reformen
ar behovlig med tanke pa informationsteknikens snabba utveckling och medlemsstaternas splittrade
lagstiftning om skydd for personuppgifter och oenhetliga tillampning av lagstiftningen. Ett mal ar att starka
personers rattigheter vid behandlingen av personuppgifter och forbattra verksamhetsforutsattningarna pa EU:s
digitala inre marknad genom att harmonisera EU-medlemsstaternas bestdmmelser om skyddet for
personuppgifter. Trots den fordndrade omvarlden har de allménna principer for behandling av personuppgifter
som foreskrivs i personuppgiftsdirektivet (95/46/EG) varit lange i kraft, och motsvarande principer ingar ocksa
i dataskyddsforordningen. Centrala principer ar salunda fortfarande &ndamalsbegransning, laglighet,
korrekthet och dppenhet vid behandlingen, uppgiftsminimering, uppgifternas korrekthet, lagringsminimering
samt uppgifternas integritet och konfidentialitet. En ny princip i dataskyddsférordningen jamfoért med
personuppgiftsdirektivet och personuppgiftslagen (523/1999) &r ansvarsskyldighet som innebdr att den
personuppgiftsansvarige ska kunna visa att behandlingen av personuppgifter skett enligt
dataskyddsforordningen. Principerna for behandling av personuppgifter géller all behandling av
personuppgifter (FYUB 13/2018 rd).

Aven om dataskyddsforordningen ar en nationellt direkt tillamplig réattsakt, harmoniserar den inte till alla delar
EU-medlemsstaternas lagstiftning om skydd for personuppgifter utan den ger medlemsstaterna ett visst
nationellt handlingsutrymme att precisera och komplettera bestdammelserna i férordningen. | Finland
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kompletteras och preciseras dataskyddsforordningen i forsta hand genom dataskyddslagen. | och med att
dataskyddslagen kompletterar och preciserar dataskyddsforordningen utgor den ingen sjélvstandig och samlad
helhet av lagstiftning, utan den ska tillampas parallellt med dataskyddsférordningen. Undantag fran
dataskyddslagens bestdmmelser kan goras i speciallagstiftning, om det ar mojligt inom ramen for den
prévningsmarginal som den nationella lagstiftaren ges i dataskyddsférordningen.

Vid beddmningen av utgangspunkterna i dataskyddslagen har grundlagsutskottet hanvisat till sin nyare
utlatandepraxis enligt vilken det inte finns nagot hinder for att kraven pa rackvidd for, exakthet hos och
noggrann avgransning av bestimmelser om skyddet for personuppgifter till vissa delar kan uppfyllas genom
en allmén unionsférordning eller genom en allmén nationell lag. Enligt grundlagsutskottet &r den
dataskyddslag som kompletterar dataskyddsforordningen i grunden godtagbar (GrUU 14/2018 rd).
Dataskyddslagen innehaller bestammelser om den réttsliga grunden for behandling av personuppgifter, om
behandling av sarskilda kategorier av personuppgifter i vissa situationer, om den aldersgrans som tillampas
nér informationssamhallets tjanster erbjuds till barn, om tillsynsmyndigheten, om rattssakerhet och om vissa
sérskilda behandlingssituationer.

Dataskyddslagens struktur foljer dataskyddsforordningens struktur. Enligt 2 § i dataskyddslagen tillampas
lagen enligt tillampningsomradet i artikel 2 i dataskyddsfoérordningen. Dataskyddslagen tillampas som en
allman lag som kompletterar dataskyddsférordningen i stor utstrackning inom olika samhallssektorer. |
enlighet med dataskyddsforordningen tillampas dataskyddslagen emellertid inte pa sadan behandling av
personuppgifter som en fysisk person utfor uteslutande i verksamhet som géller personliga angeldgenheter
eller hans eller hennes hushall och inte heller pa behandlingen av personuppgifter som hor till
tillampningsomradet for dataskyddsdirektivet. Dataskyddslagen ska enligt 3 § tillampas pa sadan behandling
av personuppgifter som sker inom ramen for verksamhet vid ett verksamhetsstélle i Europeiska unionen, om
den personuppgiftsansvariges verksamhetsstalle finns i Finland.

Dataskyddslagen och dataskyddsférordningen kommer harefter att vara en del av den rattsordning som ska
Overvakas av de hogsta laglighetsovervakarna (FvUB 13/2018). | laglighetsévervakarnas konstitutionella
uppgifter ingar ocksa att Gvervaka att de grundlaggande och manskliga rattigheterna fullfoljs i fraga om
skyddet for privatliv och personuppgifter. | utlatandet star ocksa att riksdagen och dess grundlagsutskott alltsa
har som direkt grundlagsfast uppgift att undersoka lagligheten av de hdogsta laglighetsdvervakarnas
ambetsatgarder och att dvervaka deras verksamhet.

Personuppgiftsansvarig och gemensamt personuppgiftsansvariga

| artikel 4 i dataskyddsforordningen definieras den personuppgiftsansvarige som en fysisk eller juridisk person,
offentlig myndighet, institution eller annat organ som ensamt eller tillsammans med andra bestammer
andamalen och medlen for behandlingen av personuppgifter. Om andamalen och medlen for behandlingen
bestdms av unionsratten eller medlemsstaternas nationella ratt, kan den personuppgiftsansvarige eller de
séarskilda kriterierna for hur denne ska utses foreskrivas i unionsrétten eller i medlemsstaternas nationella ratt.

| artikel 24 foreskrivs det pa en allman niva om den personuppgiftsansvariges ansvar. Artikeln om den
personuppgiftsansvariges ansvar ska tolkas tillsammans med de andra bestdmmelserna om den
personuppgiftsansvariges skyldigheter. Artikel 24 i personuppgiftsforordningen kan inte tillampas som
fristaende skyldighet utan bestammelserna om den personuppgiftsansvariges andra skyldigheter.

Enligt artikel 26 i dataskyddsforordningen ska tva eller fler personuppgiftsansvariga som gemensamt faststéller
andamalen med och medlen for behandlingen vara gemensamt personuppgiftsansvariga. De ska under 6ppna
former faststélla sitt respektive ansvar for att fullgéra skyldigheterna enligt forordningen, sarskilt vad galler
utévandet av den registrerades rattigheter och sina respektive skyldigheter att tillhandahalla den information
som avses i artiklarna 13 och 14, genom ett inbordes arrangemang, savida inte och i den man som de
personuppgiftsansvarigas respektive skyldigheter faststélls i unionsratt eller medlemsstaternas nationella réatt
som de personuppgiftsansvariga omfattas av. Inom ramen for arrangemanget far en gemensam kontaktpunkt
for de personuppgiftsansvariga utses.
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Enligt artikel 26.2 i forordningen ska det arrangemang som avses i punkt 1 pa lampligt satt aterspegla de
gemensamt personuppgiftsansvarigas respektive roller och forhallanden gentemot registrerade. Det vasentliga
innehallet i arrangemanget ska goras tillgangligt for den registrerade. | artikel 26.3 foreskrivs det dessutom att
den registrerade, oavsett formerna for det arrangemang som avses i punkt 1, far utdva sina rattigheter enligt
forordningen med avseende pa och emot var och en av de personuppgiftsansvariga.

Principer for behandling av personuppgifter

| artikel 5 i dataskyddsforordningen foreskrivs det om principer for behandling av personuppgifter. De
allmanna principerna kan tillampas endast i situationer dar nagon egentlig skyldighet for den
personuppgiftsansvarige eller en réttighet for den registrerade ska tilldmpas. En allmén princip kan inte
tillampas separat som fristdende fran andra skyldigheter och rattigheter.

Enligt de allmanna principerna ska personuppgifter behandlas pa ett lagligt, korrekt och Gppet satt i forhallande
till den registrerade. Personuppgifter ska vara adekvata, relevanta och inte for omfattande i férhallande till de
andamal for vilka de behandlas ("uppgiftsminimering"). Personuppgifter ska vara korrekta och om nodvandigt
uppdaterade. De far inte lagras i en form som mojliggor identifiering av den registrerade under en langre tid
an vad som ar nodvandigt for de andamal for vilka personuppgifterna behandlas. Personuppgifter far lagras
under langre perioder i den man som personuppgifterna enbart behandlas for arkivandamal av allmant intresse,
vetenskapliga eller historiska forskningsandamal eller statistiska andamal, under forutséttning att de lampliga
tekniska och organisatoriska atgarder som kravs enligt dataskyddsférordningen genomfors for att sakerstélla
den registrerades rattigheter och friheter. Personuppgifter ska behandlas pa ett satt som séakerstaller lamplig
sakerhet for personuppgifterna, inbegripet skydd mot obehorig eller otillaten behandling och mot forlust,
forstéring eller skada genom olyckshandelse, med anvandning av lampliga tekniska eller organisatoriska
atgarder.

Med dndamalsbegransning avses att personuppgifter ska samlas in for sarskilda, uttryckligt angivna och
berattigade dandamal och inte senare behandlas pa ett satt som ar oférenligt med dessa andamal. Enligt en
uttrycklig bestammelse ska ytterligare behandling for vetenskapliga forskningsandamal dock inte anses vara
ofdrenlig med de ursprungliga andamalen. Den personuppgiftsansvarige ska kunna visa att de skyldigheter
som beskrivs ovan efterlevs.

Med korrekt behandling av personuppgifter avses att behandlingen ska vara skalig. | rattvisekravet har ansetts
inga en intresseavvagning pa sa satt att en viss behandling i ett enskilt fall kan anses vara orimlig och illojal
mot den registrerade dven om den sker pa en i artikel 6 avsedd laglig grund. Enligt férordningen ska
personuppgifterna vara adekvata, relevanta och inte for omfattande i forhallande till de &ndamal som de
behandlas for (uppgiftsminimering). Principen om uppgiftsminimering accentueras exempelvis i artikel 89.1 i
forordningen nar personuppgifter behandlas for arkivandamal av allméant intresse, vetenskapliga
forskningsandamal eller statistiska &ndamal.

Senare behandling for arkivandamal av allmant intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsandamal eller
statistiska andamal ska enligt artikel 5 i dataskyddsforordningen betraktas som forenlig och laglig behandling
utan att nagon ny andamalsbegransning kravs. Detta forutsatter emellertid att det ar samma
personuppgiftsansvarig som behandlar personuppgifterna, och att dvriga villkor for behandlingen iakttas,
exempelvis de rattsliga och tekniska skyddsatgarder som géller behandlingen. Vid behandling av kansliga
personuppgifter ska det finnas en lagstadgad grund for undantag i fraga om behandlingen, och behandlingen
ska ske med iakttagande av tillampliga skyddsatgarder. Om en ny personuppgiftsansvarig behandlar
personuppgifterna, bér denna ha en sérskild behandlingsgrund enligt artikel 6 for behandlingen.

Laglig behandling av personuppgifter

| artikel 6.1 i dataskyddsforordningen foreskrivs om grunder fér behandling av personuppgifter. Behandling
ar endast laglig om och i den man som atminstone ett av foljande villkor ar uppfylit:

a) den registrerade har [amnat sitt samtycke till att dennes personuppgifter behandlas for ett eller flera
specifika andamal,
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b) behandlingen &r nddvandig for att fullgtra ett avtal i vilket den registrerade ar part eller for att vidta
atgarder pa begaran av den registrerade innan ett sadant avtal ingas,

¢) behandlingen &r nédvandig for att fullgora en rattslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige,

d) behandlingen ar nédvandig for att skydda intressen som &r av grundlaggande betydelse for den
registrerade eller for en annan fysisk person,

e) behandlingen ar nddvandig for att utfora en uppgift av allmant intresse eller som ett led i den
personuppgiftsansvariges myndighetsutévning, och

f) behandlingen &r nédvandig for andamal som ror den personuppgiftsansvariges eller en tredje parts
berattigade intressen, om inte den registrerades intressen eller grundldggande rattigheter och friheter vager
tyngre och kraver skydd av personuppgifter, séarskilt nar den registrerade &r ett barn.

Av dessa behandlingsgrunder finns det utrymme for nationell lagstiftning i fraga om punkterna 1 ¢ och 1 e,
eftersom medlemsstaterna kan behalla eller infora mer specifika bestammelser for att anpassa tillampningen
av bestammelserna genom att narmare faststélla specifika krav pa databehandling och andra atgarder. Om
behandlingsgrunden ska da foreskrivas i unionens lagstiftning eller i den nationella lagstiftningen. Syftet med
behandlingen faststalls da i den rattsliga grunden for behandlingen. Om behandlingen grundar sig pa punkt 1
e ska behandlingen vara nddvéandig for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led i den
personuppgiftsansvariges myndighetsutévning. Den rattsliga grunden kan innehélla sarskilda bestammelser
bl.a. om vilken typ av uppgifter som ska behandlas, for vilka andamal uppgifter far lamnas ut,
andamalsbundenheten och lagringstiden. Unionsratten eller medlemsstaternas nationella ratt ska uppfylla ett
mal av allmant intresse och vara proportionell mot det legitima mal som efterstravas.

| 4 8 i dataskyddslagen, dér det foreskrivs om laglig behandling av personuppgifter, preciseras tillampningen
av artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen. Enligt dataskyddslagen far personuppgifter behandlas i enlighet med
artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen, om

1) det ar fraga om uppgifter som beskriver en persons stéallning samt uppdrag och skétseln av detta inom ett
offentligt samfund, naringslivet, organisationsverksamhet eller nagon annan motsvarande verksamhet, i den
man som syftet med behandlingen ar forenligt med allmént intresse och behandlingen star i proportion till
det legitima mal som efterstravas,

2) behandlingen behdvs och ar proportionell i en myndighets verksamhet for utférande av en uppgift av
allmént intresse,

3) behandlingen behovs for vetenskaplig eller historisk forskning eller for statistikforing och den star i
proportion till det mal av allmant intresse som efterstravas, eller

4) behandling av forskningsmaterial och kulturarvsmaterial som innehaller personuppgifter samt av
personuppgifter som hanfor sig till innehalls- och referensinformation som géller sadant material behovs for
arkivandamal och behandlingen star i proportion till det mal av allmént intresse som efterstravas och den
registrerades réttigheter.

I artikel 9 i dataskyddsférordningen foreskrivs det om s.k. sérskilda kategorier av personuppgifter. Enligt
artikel 9.1 ska behandling av personuppgifter som avslgjar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios
eller filosofisk Overtygelse eller medlemskap i fackforening och behandling av genetiska uppgifter,
biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om halsa eller uppgifter om en
fysisk persons sexualliv eller sexuella laggning vara forbjuden. 1 6 § i dataskyddslagen (behandling av sérskilda
kategorier av personuppgifter) foreskrivs det om situationer dér artikel 9.1 i dataskyddsférordningen inte ska
tillampas. Artikel 9.1 tillampas inte
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1) nér en forsakringsanstalt behandlar uppgifter som anstalten i forsakringsverksamheten fatt om en
forsakrads eller ersattningssokandes halsotillstand, sjukdom eller funktionsnedséttning eller sadana uppgifter
om de vardatgarder eller andra darmed jamforbara atgarder som avser den forsakrade och som behdvs for att
utreda anstaltens ansvar,

2) pa sadan behandling av uppgifter som regleras i lag eller som foranleds av en uppgift som direkt har alagts
den personuppgiftsansvarige i lag,

3) pa sadan behandling av uppgifter om medlemskap i fackforbund som behdvs for att den
personuppgiftsansvarige ska kunna iaktta sina sarskilda rattigheter och skyldigheter inom arbetsréttens
omrade,

4) nér en tillhandahallare av hélso- och sjukvardstjanster vid ordnande eller produktion av tjanster behandlar
uppgifter som tillhandahallaren i denna verksamhet fatt om en persons halsotillstand eller
funktionsnedsattning eller om en halso- och sjukvardstjanst och rehabiliteringstjanst som personen fatt eller
andra uppgifter som ar nédvandiga med avseende pa den registrerades vard,

5) nar en tillhandahallare av socialvardstjanster vid ordnande eller produktion av tjanster eller beviljande av
formaner behandlar uppgifter som tillhandahallaren i denna verksamhet fatt eller producerat om en persons
halsotillstand eller funktionsnedsattning eller om en hélso- och sjukvardstjanst och rehabiliteringstjanst som
personen fatt eller andra uppgifter som ar nédvandiga med avseende pa beviljande av tjanster och formaner
till den registrerade,

6) pa behandling av hélsouppgifter och genetiska uppgifter i antidopningsarbete och i samband med idrott for
personer med funktionsnedséattning, i den man behandlingen av dessa uppgifter ar nédvéndig for att
mojliggora antidopningsarbetet eller idrott for personer med funktionsnedséttning och idrott for
langtidssjuka,

7) pa behandling av uppgifter for vetenskaplig eller historisk forskning eller for statistikforing,

8) pa behandling av forskningsmaterial och kulturarvsmaterial for allmannyttiga arkivandamal, med
undantag for genetiska uppgifter.

Samtycke

Enligt artiklarna 6 och 9 i dataskyddsforordningen utgér samtycke en grund fér behandling av personuppgifter.
Enligt definitionsbestdammelsen i forordningen ska samtycket vara frivilligt, specifikt, informerat och
otvetydigt. | artikel 7 finns bestammelser om villkoren for samtycke. Ingen nationell regleringsman hanfor sig
till samtycket.

I april 2019 publicerade kommissionen informationsdokumentet Question and Answers on the interplay
between the Clinical Trials Regulation and the General Data Protection Regulation”, kommissionens Q&A-
dokument, dér en tolkning laggs fram som géller behandlingsgrunderna vid kliniska lakemedelsundersdkningar
i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning om kliniska provningar av humanlakemedel. |
dokumentet konstateras det att principen om samtycke som hanfor sig till bestdammelserna om forskning inte
bor forvaxlas med de rattsliga grunderna for behandling av personuppgifter som avses i artikel 6 i
dataskyddsforordningen. Syftet med samtycke nér det gdller bestdammelserna om forskning &r att det ska
fungera som en etisk standard och ett krav pa forfarandena som en del av forutsattningarna for genomférandet
av forskningen. Samtycke som en del av forutsattningarna for forskning anses emellertid inte som en lamplig
behandlingsgrund nar man stravar efter att sakerstdlla att kraven pa dataskydd foljs. Ur
dataskyddsforordningens perspektiv bor samtycke bedémas som en skyddsatgérd och inte som en laglig grund
for behandling av personuppgifter. Darmed kan samtycke uttrycka en aktiv vilja att delta t.ex. i medicinsk
forskning.
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Den dataskyddsarbetsgrupp som baserade sig pa artikel 29 i dataskyddsdirektivet (artikel 29-arbetsgruppen)
gav 2011 sin syn pa begreppet samtycke. (Opinion 15/2011 on the definition of consent, WP 187). Som en del
av beredningen av den nya dataskyddsforordningen gav gruppen i april 2018 en anvisning om begreppet
samtycke ("Guidelines on Consent under Regulation 2016/679” wp259). Artikel 29-arbetsgruppens riktlinjer
och rekommendationer ar inte rattsligt bindande. Eftersom ocksa Finlands behdriga dataskyddsmyndighet,
Dataskyddsombudsmannen, har varit med och beslutat om dem och de representerar konsensus mellan EU:s
medlemsstaters tillsynsmyndigheter for dataskydd, torde det sta klart att det kommer att hanvisas till dem i
framtida tolknings- och tillsynspraxis.

Enligt anvisningen avser frivilligheten faktisk frivillighet att ge samtycke. Om maktforhallandet mellan den
personuppgiftsansvarige och den registrerade inte ar i balans uppfylls vanligen inte kravet pa frivillighet. |
samband med frivilligheten hanvisas det ocksa till s kallad granularitet (granularity). For en behandling som
tjanar flera syften ska samtycke inhamtas skilt for varje syfte, och de fér inte "buntas ihop" till ett samtycke.
Om samtycke kan ges till endast en del av andamalen ar samtycket inte frivilligt. Specificeringen av samtycket
hanfor sig till medvetenhet (med kunskap som bas) och granularitet. Ett entydigt samtycke forutsatter av den
registrerade en uttrycklig viljeyttring genom tydliga, aktiva handlingar eller uttryck. N&r det i enlighet med
artikel 9 ar fraga om ett uttryckligt samtycke ar standarden annu hogre. Det enklaste sattet ar att skaffa ett
samtycke genom en skriftlig, undertecknad blankett. Men ett elektroniskt samtycke kan ocksa racka, t.ex. om
en elektronisk blankett eller en elektronisk underskrift anvands. Aven ett muntligt samtycke kan uppfylla
kravet pa uttryckligt samtycke, men da kan den personuppgiftsansvarige ha svart att visa att samtycket gavs
pa det satt som forutsatts.

Enligt skal 33 i ingressen till dataskyddsforordningen ar det ofta inte mojligt att fullt ut identifiera syftet med
en behandling av personuppgifter for vetenskapliga forskningsandamal i samband med insamlingen av
uppgifter. Darfor bor registrerade kunna ge sitt samtycke till vissa omraden for vetenskaplig forskning, nar
vedertagna etiska standarder for vetenskaplig forskning iakttas. Registrerade bor ha mojlighet att endast lamna
sitt samtycke till vissa forskningsomraden eller delar av forskningsprojekt i den utstrackning det avsedda syftet
medger detta. Artikel 29-arbetsgruppen anser visserligen att en sddan mdjlighet inte upphaver kravet pa ett
specifikt samtycke. Ett samtycke kan vara informerat endast om det foregas av att tillrackliga uppgifter ges.

| anvisningarna ingar en upprakning over sadana uppgifter som enligt artikel 29-arbetsgruppen atminstone ska
ges for att minimikraven for ett informerat samtycke ska uppfyllas. Enligt anvisningarna leder inte
dataskyddsforordningen till en viss informationsform. Detta innebér att det finns olika behdriga sétt att ge
information, t.ex. skriftligt, muntligt eller genom auditiva meddelanden och videomeddelanden. Informationen
ska vara tydlig och tillganglig. Informationen ska ocksa vara sadan att inte bara en jurist utan ocksa en
genomsnittsmanniska forstar den. Den personuppgiftsansvarige ska tydligt beskriva varfor samtycke begars.
Ocksa samtycket kan ges elektroniskt, och begdran om samtycke ska da vara klar och koncis. Den
personuppgiftsansvarige ska bedoma dem som ger samtycke. Exempelvis nar samtycke begars av minderariga
ska den personuppgiftsansvarige forsékra sig om att den minderarige forstatt den information han eller hon har
fatt. Om samtycke begars pa en i forvag utformad blankett for samtycke ska begaran om samtycke tydligt
kunna urskiljas fran resten av informationen.

Om behandlingen av personuppgifter grundar sig pa samtycke, har den registrerade med stod av artikel 7.3 i
dataskyddsforordningen ratt att nar som helst aterkalla sitt samtycke. Huvudregeln &r att nar samtycke
aterkallas ska all behandling av personuppgifter avslutas. Behandlingen av personuppgifter far dock fortsatta
om det finns en lamplig rattslig grund for behandlingen som baserar sig pa dataskyddsférordningen, sasom en
rattslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige. Om det inte finns en rattslig grund for
behandlingen, ska personuppgifterna raderas helt. Fdre det ska den personuppgiftsansvarige kontrollera om
den registrerade vill annullera sitt deltagande eller om aterkallandet ocksd omfattar behandling av
personuppgifter (kommissionens Q&A-dokument s. 6-7). Aterkallandet av samtycke ska inte péverka
lagligheten av en behandling som grundar sig pa samtycke, innan detta aterkallas. Innan samtycke lamnas ska
den registrerade informeras om detta. Det ska vara lika latt att aterkalla som att ge sitt samtycke.

Artikel 29-arbetsgruppen behandlade effekterna av att samtycket aterkallas ocksa i en vetenskaplig
forskningskontext. Om det inte efter aterkallandet av samtycke finns andra lagliga grunder for behandlingen
ska informationen raderas eller anonymiseras. For behandling av personuppgifter kan det enligt huvudregeln
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inte finnas flera rattsliga grunder. Om det emellertid forekommer flera andamal (sésom t.ex. vid Kliniska
lakemedelsprovningar) kan det finnas flera rattsliga grunder. Grunden kan inte bytas ut under behandlingen,
och den registeransvariga kan alltsa t.ex. inte motivera behandling for samma syfte med ett allmant intresse
om samtycket inte langre &r giltigt. Den personuppgiftsansvarige ska innan behandlingen inleds sla fast den
lagliga grunden for behandlingen.

Minderariga

| det dataskyddsdirektiv som foregick dataskyddsforordningen ingick inga sarskilda begransningar i fraga om
behandlingen av personuppgifter for barn, och t.ex. bestimmelserna om barns samtycke har baserat sig pa
medlemsstaternas nationella lagstiftning. Inte heller i dataskyddsforordningen &r malet en betydande
harmonisering, och den viktigaste bestammelsen om barn ar artikel 8 (Villkor som géller barns samtycke
avseende informationssamhallets tjanster) dar det for erbjudande av informationssamhéllets tjanster, dvs.
elektroniska tjanster sdsom nathandel, till barn under 16 ar krévs att samtycke ges eller godkanns av den person
som har foraldraansvar for barnet. Medlemsstaterna far sanka den aldersgransen till minst 13 ar, och i det
finlandska forslaget till dataskyddslag har man gatt in for en 13 ars aldersgrans.

Den registrerades rattigheter

Om den registrerades rattigheter foreskrivs i kapitel 111 i dataskyddsférordningen. | det kapitlet foreskrivs det
om information som ska tillhandahallas om personuppgifterna samlas in fran den registrerade (artikel 13),
information som ska tillhandahallas om personuppgifterna inte har erhallits fran den registrerade (artikel 14),
den registrerades ratt till tillgang (artikel 15), ratt till rattelse (artikel 16), ratten till radering (artikel 17, "ratten
att bli bortglomd™), ratt till begransning av behandling (artikel 18), den registeransvarigas
anmalningsskyldighet avseende réttelse eller radering av personuppgifter och begrénsning av behandling
(artikel 19), réatt till dataportabilitet (artikel 20), rétt att géra invandningar mot behandling av personuppgifter
(artikel 21) och om réatten att inte bli foremal for ett beslut som enbart grundas pa automatiserad behandling,
vilket i betydande grad paverkar den registrerade (artikel 22).

Den lagliga grunden for behandlingen av personuppgifter inverkar delvis pa den registrerades rattigheter. Till
de réttigheter som ndmns ovan finns ett flertal undantag, som delvis bestdms enligt grunden for behandlingen.
Med tanke pa medicinsk forskning kan ratten att bli bortglomd enligt artikel 17 lyftas fram. Enligt den artikeln
har den registrerade réatt att av den personuppgiftsansvarige fa sina personuppgifter raderade, om nagon av de
grunder som namns i férordningen foreligger. En sadan grund ar att den registrerade aterkallar sitt samtycke
och en annan t.ex. att personuppgifterna har behandlats pa olagligt sétt. I artikel 17.3 finns dock undantag fran
den ratten. Ett sddant undantag kan vara att behandlingen ar nodvandig for att uppfylla en réattslig forpliktelse,
eller att behandlingen sker for att utféra en uppgift av allmant intresse eller med stod av artikel 9.2 i. | fraga
om vetenskapliga forskningssyften finns ingen ratt att krava radering, om den sannolikt skulle hindra eller
betydligt forsvara behandlingen. Dessutom foreskrivs det i artikel 23 om mojligheten att foreskriva om
nodvandiga och proportionella begrénsningar av de réttigheter som namns ovan. Enligt artikel 89 &r det
dessutom uttryckligen mojligt att i nationell lag foreskriva om vissa undantag fran den registrerades rattigheter,
om behandlingen sker i vetenskapligt forskningssyfte.

Den europeiska dataskyddsmyndigheten (European Data Protection Supervisor, EDPS) har gett ut en
anvisning (Assessing the necessity of measures that limit the fundamental right to the protection of personal
data: A Toolkit, 11.4.2017) om forhallandet mellan forutsattningarna for att begransa de grundlaggande
rattigheterna enligt artikel 52 i EU:s stadga om de grundldggande réttigheterna och det skydd for
personuppgifter som tryggas i artikel 8 i samma stadga. | anvisningen behandlas bl.a. nddvéndighetsbegreppet
("necessity™), som ofta upprepas i dataskyddsférordningen, som grund for behandling av uppgifter.
Nodvandighet forutsatter en faktabaserad bedémning av den avsedda atgardens effektivitet och av huruvida
atgarden innebar ett mindre ingrepp an andra alternativ som leder till samma slutresultat. Med hanvisning till
Europeiska unionens domstols praxis konstaterar EDPS att den standard som ska tillampas vid bedémningen
av om begransningar ar godtagbara ar "(absolut) nodvandig" (“strictly necessary"). Forst nar en atgard har
passerat det testet prOovas proportionaliteten. Anvisningen verkar egentligen rikta sig till EU:s egna
institutioner, men naturligtvis ar det ocksa viktigt att de nationella lagstiftarna beaktar de utgangspunkter som
namns ovan.
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Skyddsatgarder

Vid behandling av sérskilda kategorier av personuppgifter forutsatter EU:s dataskyddsforordning i vissa
situationer att det utdver behandlingsgrunden har foreskrivits i den nationella lagstiftningen om
andamalsenliga och sarskilda skyddsatgarder som tryggar de registrerades rattigheter och friheter.

Bestdmmelser om forbud mot behandling av genetiska uppgifter finns i artikel 9 i dataskyddsforordningen.
Det ar dock mojligt att gora undantag fran forbudet att behandla kansliga uppgifter bl.a. pa féljande grunder:

g) behandlingen ar nodvandig av hansyn till ett viktigt allmant intresse, pa grundval av unionsratten eller
medlemsstaternas nationella ratt, vilken ska sta i proportion till det efterstravade syftet, vara forenligt med det
vasentliga innehallet i rétten till dataskydd och innehalla bestammelser om lampliga och sarskilda atgarder for
att sakerstélla den registrerades grundldggande rattigheter och intressen,

h) behandlingen ar nodvandig av skal som hor samman med férebyggande halso- och sjukvard och
yrkesmedicin, bedomningen av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser, tillhandahallande av
hélso- och sjukvard, behandling, social omsorg eller forvaltning av halso- och sjukvardstjanster och social
omsorg och av deras system, pa grundval av unionsratten eller medlemsstaternas nationella rétt eller enligt
avtal med yrkesverksamma pa halsoomradet och under forutsattning att de villkor och skyddsatgarder som
avses i punkt 3 ar uppfyllda, och

i) behandlingen &r nodvandig av skal av allmént intresse pa folkhalsoomradet, sasom behovet av att sakerstalla
ett skydd mot allvarliga gréansdverskridande hot mot hélsan eller sakerstidlla hdga kvalitets- och
sakerhetsnormer for vard och lakemedel eller medicintekniska produkter, pa grundval av unionsratten eller
medlemsstaternas nationella ratt, dar lampliga och specifika atgarder for att skydda den registrerades
rattigheter och friheter faststalls, sarskilt tystnadsplikt.

Alla de grunder som namns ovan forutsatter utover bestammelser i lag nagot slags skyddsatgarder eller
sarskilda atgarder till skydd av den registrerades grundlaggande rattigheter och intressen. Behandling av andra
an kansliga personuppgifter kraver daremot inte nagra skyddsatgarder, med undantag for vissa situationer dar
uppgifter behandlas for annat an ursprungligt &ndamal. Det ar dock skal att beakta att dataskyddsforordningen
redan i sig innehaller en avsevard mangd detaljerade bestammelser som syftar till att skydda den registrerades
rattigheter och friheter. De skyddsatgarder som foreskrivits i den nationella lagstiftningen ar alltsa ytterligare
skyddsatgarder i forhallande till det som bestams i dataskyddsférordningen, vilka tillampas utover
skyddsatgarderna enligt dataskyddsforordningen. Speciallagstiftning som preciserar dataskyddsfoérordningen
och behandlingen av personuppgifter ar en skyddsatgard da den ar tillrackligt detaljerad och exakt i fraga om
bestammelserna om behandling av personuppgifter och det dér verkligen foreskrivs om nédvandiga atgarder
for att trygga den registrerades grundldggande rattigheter och intressen.

| artikel 9, som beror kansliga genomdata, definieras inte begreppet skyddsatgard. Begreppet har emellertid
anvants i stor utstrackning i andra artiklar i forordningen och sarskilt i skalen. Det ar mojligt att fa stod for en
definition av skyddsatgard fran andra delar av forordningen. Enligt artikel 6 &r t.ex. kryptering och
pseudonymisering lampliga skyddsatgarder nar uppgifter behandlas for ndgot annat &ndamal &n det
ursprungliga.

Vagledning for begreppet skyddsatgard kan sokas sarskilt i artikel 25 om inbyggt dataskydd och dataskydd
som standard. Det hanvisas till den pa manga andra stéllen i forordningen nar skyddsatgarder namns. Enligt
artikeln ska man beakta bade den nyaste tekniken och genomférandekostnaderna. Dessutom maste hansyn tas
till behandlingens art, omfattning, sammanhang och andamal, samt de risker for fysiska personers rattigheter
och friheter som behandlingen foranleder. Utifran dessa omstandigheter ska den personuppgiftsansvariga vid
faststdllandet av behandlingssatten och vid behandlingen av uppgifter iaktta dataskyddsprinciperna.
Dataskyddsprinciper som namns i forordningen &r uppgiftsminimering samt ldmpliga tekniska och
organisatoriska atgarder, sasom pseudonymisering. Genom dessa tekniska och organisatoriska atgarder
sékerstélls det att det som standard endast behandlas personuppgifter som ar nédvéndiga for varje specifikt
andamal med behandlingen. Antalet personuppgifter, behandlingens omfattning, bevaringstiden och
tillgangligheten ska bedémas i forhallande till personuppgifternas nédvandighet. Ett obegransat antal personer

26



ska inte heller fa tillgang till uppgifter som standard. Till sist ndmns det att en godkand certifieringsmekanism
kan anvéandas som ett element for att visa att de krav som namns i detta stycke iakttas.

Med skyddsatgarder ar det enligt artikel 24 mojligt att forhindra missbruk eller lagstridig atkomst till
uppgifterna eller flyttning av dem. Vid 6verforing av uppgifter till tredjeland ska enligt artikel 46 den
personuppgiftsansvariga eller det personuppgiftsbitrade som tar emot uppgifterna genomféra lampliga
skyddsatgarder. Lampliga skyddsatgarder kan vara bl.a. ett rattsligt bindande och verkstallbart instrument
mellan offentliga myndigheter eller organisationer, bindande foretagsbestammelser, standardiserade
dataskyddsbestammelser eller en godkand uppforandekod. Genom skyddsatgarderna ska det sékerstallas att
dataskyddskraven foljs och den registrerades réttigheter respekteras, vilket inbegriper verkstallbara och
faktiska rattigheter for registrerade sasom tillgang till effektiva administrativa och rattsliga rattsmedel och ratt
att krdva ersattning.

Enbart genom automatisk databehandling far en registrerads personliga egenskaper bedémas endast i
specialsituationer. Aven i detta fall maste man alltid tillampa lampliga skyddsatgarder, som bor inkludera
specifik information till den registrerade och ratt till ménskligt ingripande, att framfora sina synpunkter, att
erhalla en forklaring till det beslut som fattas efter sadan bedémning och att dverklaga beslutet.

Fysiska personer bor goras medvetna om skyddsatgarderna, och i synnerhet barns personuppgifter ska skyddas
eftersom de inte nodvandigtvis kanner sa bra till sina rattigheter eller skyddsatgarderna. Begreppet
skyddsatgard har inte definierats uttémmande i férordningen, utan definitionen ser ut att delvis omfattas av det
nationella handlingsutrymmet. Fastan det i forordningen har réaknats upp manga olika mojliga skyddsatgarder
kan uppgifterna skyddas dven pa andra satt.

| dataombudsmannens anvisning av den 16 oktober 2017 om lagstiftningsutlatanden konstateras det att
skyddsatgarder kan vara t.ex. nationell speciallagstiftning dar man i fraga om behandling av personuppgifter
preciserar a) allmanna villkor som galler lagligheten i fraga om den personuppgiftsansvariges behandling av
uppgifter, b) vilken typ av uppgifter som ska behandlas, c) vilka registrerade som berérs, d) de enheter till
vilka personuppgifterna far lamnas ut och for vilka &ndamal, e) andamalsbegransningar, f) bevaringstider, g)
typer av behandling och forfaranden for behandling, inbegripet atgarder for att tillforsakra en laglig och réttvis
behandling av uppgifter, h) sekretessbestammelser, i) ytterligare begransningar och villkor fér behandlingen
av genetiska eller biometriska uppgifter eller uppgifter om halsa, j) bestammelser om férbud, sa att forbudet
mot behandling av kénsliga uppgifter inte kan upphdvas med den registrerades samtycke. Andra
skyddsatgarder som rdknas upp ar forhandssamrad med tillsynsmyndigheten, skyldighet att utndmna ett
dataskyddsombud, beddémning av konsekvenserna for dataskyddet, system for inloggningsdata och annan
anvandarkontroll, anvandarvillkor som styr anvéndningen av uppgifterna, regelbundna granskningar som
genomfdrs av en utomstaende part samt skyldighet att rapportera till tillsynsmyndigheterna.

Begréansning av den registrerades rattigheter

Om det gors undantag fran den registrerades rattigheter, bor det beaktas att majligheten att begransa den
registrerades rattigheter anknyter till andamalet for behandlingen av personuppgifterna. Den registrerades
rattigheter kan begransas inom de granser som artikel 23 i dataskyddsforordningen tillater.

Enligt artikel 89.2 i dataskyddsforordningen far det i den nationella lagstiftningen féreskrivas om undantag
fran den registrerades rattigheter (artiklarna 15, 16, 18 och 21), nar personuppgifter behandlas exempelvis for
vetenskapliga eller historiska forskningsandamal eller for statistiska andamal. Undantag ar mojliga om de
villkor och skyddsatgarder som avses i artikel 89.1 tillampas. | den namnda artikel 15 foreskrivs det om den
registrerades ratt till tillgang, i artikel 16 om rétt till rattelse, i artikel 18 om rétt till begransning av behandling
och i artikel 21 om ratt att gora invandningar.

Den registrerades grundlaggande rattigheter och sjalvbestammanderétt i friga om uppgifter ska respekteras. |
synnerhet ar det viktigt att betona ratten till information vid undantag fran den registrerades rattigheter. Till
den delen tryggas den registrerades ratt till information i artiklarna 13 och 14. Det finns skal att betona
tystnadsplikten for dem som deltar i behandlingen av personuppgifter for att sakerstalla att kravet pa sekretess
vid statistisk behandling enligt dataskyddsférordningen uppfylls.
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Dataskyddsforordningen genomfér for egen del kraven enligt artikel 7 i EU-stadgan till den del som galler
skyddet av privat- och familjelivet. | artikel 52 i EU-stadgan finns bestdmmelser om begrénsningar i de
rattigheter och friheter som erkanns i stadgan. | syfte att klarlagga forhallandet mellan dataskyddsforordningen
och artikel 52 i EU-stadgan gav EU:s dataskyddsmyndighet i april 2017 en vagledning (EDPS Toolkit) som
ska vara en hjalp for medlemsstaterna i beredningen av den lagstiftning som géller den nationella tillampningen
av dataskyddsforordningen. Végledningen baserar sig pa EU-domstolens praxis, artikel 29-arbetsgruppens
yttranden och dataskyddsmyndigheternas egna yttranden. Végledningen syftar till att ge den nationella
lagstiftaren behovliga yttre villkor for att foreskriva om eventuella begransningar.

Lagstiftning som begréansar dataskyddet ska alltid uppfylla nédvandighetskriteriet. Fragan om nédvandighet
ska i forsta hand speglas mot artikel 52 i EU-stadgan och mot EU-domstolens rattspraxis. Dessutom kan som
stod for tolkningen anvandas villkoret enligt artikel 8 i Europakonventionen om att en begransning ska vara
nddvéndig i ett demokratiskt samhélle. Enligt EU:s dataskyddsmyndighet ska alla begransningar som galler
dataskydd vara absolut nédvéndiga (strictly necessary). Kriteriet att en begransning ska vara absolut nédvandig
tillampas pa behandling av personuppgifter oavsett sektor och innebar att mojligheten att begransa dataskyddet
ska tolkas snavt.

Nodvandighetskriteriet ska enligt EU-domstolen tolkas pa samma sétt i alla EU:s medlemsstater, nar det ror
sig om faststallandet av den lagliga grunden for behandling av personuppgifter.

| Europa har man forhallit sig restriktivt till att tillampa allmént intresse som en grund for att ingripa i
grundlaggande fri- och réttigheter. | praktiken &r det i stor utstrdckning Europadomstolens praxis som styr
tolkningen av huruvida ett allmént intresse kan motivera att nagons grundlaggande fri- och rattigheter
begransas.

Dessutom ska andamalsbundenhetsprincipen beaktas. Enligt artikel 5.1 b i dataskyddsférordningen ska
personuppgifterna samlas in for sarskilda, uttryckligt angivna och berattigade andamal och inte senare
behandlas pa ett satt som ar oforenligt med dessa andamal.

Om det genom nationell lag gors avsteg fran principen om andamalsbundenhet, bor lagforslaget granskas med
hansyn till huruvida det utgor en i ett demokratiskt samhalle nédvandig och proportionell atgard for att trygga
de mal som avses i artikel 23.1 i dataskyddsforordningen.

I samtliga fall ska det i 6verenstammelse med skal 50 i ingressen till dataskyddsférordningen sakerstéllas att
de i forordningen fastslagna principerna tillampas och att den registrerade informeras om andra
behandlingsandamal och om sina egna rattigheter, t.ex. om ratten att gora invandningar mot behandling av
personuppgifter.

Inbyggt dataskydd och dataskydd som standard

| artikel 25 i dataskyddsférordningen betonas principerna om inbyggt dataskydd och dataskydd som standard
(Privacy by Design) i samband med behandling av personuppgifter. Den personuppgiftsansvarige ska t.ex.
genomfora lampliga tekniska och organisatoriska atgarder — sdsom uppgiftsminimering — som ar utformade
for ett effektivt genomforande av dataskyddsprinciperna. Genom atgarderna sékerstalls det att det som standard
endast behandlas personuppgifter som ar nédvandiga for varje specifikt andamal med behandlingen.
Skyldigheten galler méngden insamlade personuppgifter, behandlingens omfattning, tiden for deras lagring
och deras tillganglighet. En allman dataskyddsprincip ar att uppgifter som inte &r nddvandiga inte far behandlas
ens med den berdrda personens samtycke.

Pa det konkreta planet finns det ett mangsidigt urval av metoder for inbyggt dataskydd och dataskydd som
standard. Som en teknisk dataskyddsatgard kan man anvanda exempelvis pseudonymisering eller
anonymisering av personuppgifter. Enligt artikel 89 i dataskyddsforordningen ska pseudonymisering alltid
anvandas, om andamalen med behandlingen kan uppfyllas trots att de registrerade inte langre kan identifieras.
Om det ar mojligt att anonymisera uppgifter ar det inte langre nddvandigt att tillampa lagstiftningen om
personuppgifter.
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Dataskyddsombud

Enligt artikel 37.1 ¢ ska ett dataskyddsombud alltid utnd&mnas om den personuppgiftsansvariges eller
personuppgiftsbitradets karnverksamhet bestar av behandling i stor omfattning av sarskilda kategorier av
uppgifter i enlighet med artikel 9, till vilka genetiska uppgifter hor. Till den delen féljer skyldigheten att utse
ett dataskyddsombud direkt av artikel 37.1 ¢ i dataskyddsférordningen, och inga sérskilda bestimmelser om
utseende av dataskyddsombud far utfardas i nationell ratt.

Konsekvensbeddémning avseende dataskydd

| dataskyddsforordningen har man vid faststallandet av den personuppgiftsansvariges skyldigheter utgatt fran
ett riskbaserat forhallningssatt. Skyldigheterna och de lampliga skyddsatgarderna enligt forordningen maste
alltsd vagas mot de risker behandlingen av personuppgifterna innebar for den registrerades réattigheter och
frineter. Funktioner med hdg risk bor enligt artikel 35 i dataskyddsférordningen beddmas med héansyn till
konsekvensbeddmningen avseende dataskydd, i synnerhet nar det ror sig om behandling i stor omfattning av
sarskilda kategorier av personuppgifter enligt artikel 9.1, som ocksd omfattar behandling av genetiska
uppgifter. Enligt artikel 35.10 i dataskyddsférordningen kan en konsekvensbedémning avseende dataskydd
genomfdras som en del av en lagstiftningsatgard i samband med bedémningen av den réttsliga grunden for
behandlingen (artikel 6.1 ¢ och €). | sadana fall behdver den personuppgiftsansvarige inte genomféra nagon
konsekvensbeddémning, om inte medlemsstaten anser att det ar nddvéandigt fére behandlingen.

| artikel 35.7 i dataskyddsférordningen bestams minimiinnehallet i konsekvensbedémningen. Enligt den ska
bedémningen innehalla atminstone a) en systematisk beskrivning av den planerade behandlingen och
behandlingens syften, inbegripet, nér det ar lampligt, den personuppgiftsansvariges berattigade intresse, b) en
beddomning av behovet av och proportionaliteten hos behandlingen i forhallande till syftena, c) en bedémning
av de risker for de registrerades rattigheter och friheter som avses i punkt 1, och d) de atgarder som planeras
for att hantera riskerna, inbegripet skyddsatgarder, sakerhetsatgarder och rutiner for att sakerstalla skyddet av
personuppgifterna och for att visa att denna forordning efterlevs, med héansyn till de registrerades och andra
berérda personers rattigheter och beréttigade intressen.

2.1.3 Handlingar som innehas av myndigheterna

Offentlighetsprincipen dr en central forvaltningsprincip i Finland. Enligt 12 § 2 mom. i grundlagen &r
handlingar och andra upptagningar som innehas av myndigheterna offentliga, om inte offentligheten av
tvingande skal sarskilt har begransats genom lag. Var och en har ratt att ta del av offentliga handlingar och
upptagningar.

Den allmanna lag som reglerar handlingars offentlighet ar lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999, nedan offentlighetslagen), som har stiftats med grundlagsutskottets medverkan (GrUU 43/1998 rd).
Offentlighetsprincipen konstateras i offentlighetslagens 1 § dar det ségs att myndigheternas handlingar &r
offentliga, om inte ndgot annat foreskrivs sarskilt i den lagen eller i nagon annan lag.

I offentlighetslagen bestdms det med stod av lagens 2 § om rétten att ta del av myndigheternas offentliga
handlingar samt om tystnadsplikt for den som &r verksam vid en myndighet, om handlingssekretess samt andra
for skyddande av allménna och enskilda intressen nddvandiga begransningar av ratten att ta del av en handling,
och om myndigheternas skyldigheter for att lagens syfte ska nas. Enligt lagens 3 § syftar lagen till Gppenhet
och en god informationshantering i myndigheternas verksamhet samt till att ge enskilda manniskor och
sammanslutningar mojlighet att dvervaka den offentliga maktutévningen och anvéndningen av offentliga
medel, att fritt bilda sig asikter samt paverka sadant beslutsfattande som avser offentlig maktutdvning och
bevaka sina rattigheter och intressen. | framtiden kommer bestammelser om informationshantering i fraga om
myndighetshandlingar att utfardas i lagen om informationshantering inom den offentliga férvaltningen, nedan
informationshanteringslagen, som riksdagen har antagit.

Offentlighetslagen och dataskyddslagen bildar en helhet som reglerar offentligheten och sekretessen for de
personregister och andra handlingar som myndigheterna forvaltar och for uppgifterna i dem samt de krav som
galler behandling av personuppgifter. | 28 § i dataskyddslagen definieras forhallandet mellan dataskyddslagen
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och offentlighetslagen. Enligt paragrafen tillampas pa ratten att fa uppgifter ur myndigheternas personregister
och pa annat utlamnande av personuppgifter ur dessa personregister vad som foreskrivs om offentlighet i
myndigheternas verksamhet.

Med myndigheter avses enligt offentlighetslagens 4 8§ bl.a. statliga forvaltningsmyndigheter samt 6vriga
statliga &mbetsverk och inréttningar. Vad som sdgs om en myndighet géller &ven sammanslutningar,
inrattningar, stiftelser och enskilda personer som ut6var offentlig makt och som enligt en lag, en bestammelse
eller en foreskrift som meddelats med stdd av en lag eller en férordning utfor ett offentligt uppdrag.

Med handling avses enligt 5 § 1 mom. i offentlighetslagen utom en framstallning i skrift eller bild dven ett
meddelande som avser ett visst objekt eller arende och uttrycks i form av tecken som pa grund av anvandningen
ar avsedda att héra samman och vilket kan uppfattas endast med hjélp av automatisk databehandling eller en
ljud- eller bildatergivningsanordning eller nagot annat hjalpmedel.

Med myndighetshandling avses enligt 2 mom. i samma paragraf en handling som innehas av en myndighet
och som har upprattats av myndigheten eller av ndgon som ar anstélld hos en myndighet eller som har inkommit
till en myndighet for behandling av ett visst arende eller i dvrigt inkommit i samband med ett arende som hor
till myndighetens verksamhetsomrade eller uppgifter.

Begreppet handling i offentlighetslagen &r medieneutralt och inbegriper ocksa upptagningar. Begreppet
handling har provats i hogsta forvaltningsdomstolen i fall HFD:2007:64. Hogsta forvaltningsdomstolen ansag
att ett material som kommit i polisens besittning nar den anvande teletvangsmedel, som inte hade samband
med det drende som var under utredning och som polisen inte hade haft for avsikt att som sadant ta i sin
besittning, inte annu kan betraktas som en sadan myndighetshandling enligt 5 § 2 mom. i offentlighetslagen
som skulle vara fardig for det andamal som den ar avsedd for. Det ar forst de upptagningar som producerats
fran s.k. radata och som ar begripliga som kan betraktas som myndighetshandlingar enligt 5 § i
offentlighetslagen. | det aktuella fallet hade centralkriminalpolisen ingen skyldighet att bilda nya handlingar
utifran detta material exempelvis genom att andra sina datorprogram. Centralkriminalpolisen hade dock vid
behov mojlighet att utifran materialet ssmmanstélla fardiga upptagningar.

Med stdd av 6 § i offentlighetslagen blir en myndighetshandling offentlig, om det inte i offentlighetslagen eller
i ndgon annan lag foreskrivs nagot om dess offentlighet eller sekretess eller om nagon annan begransning av
ratten att ta del av den. En handling som har inkommit till en myndighet blir enligt lagens 7 8§ offentlig nér
myndigheten har fatt den, om det inte i offentlighetslagen eller i ndgon annan lag foreskrivs nagot om dess
offentlighet eller sekretess eller om nagon annan begransning av ratten att ta del av den. En handling som kan
uppfattas endast med hjalpmedel blir offentlig tidigast nar myndigheten eller den som &r verksam for dess
rakning har tillgang till den, om inte nagot annat foljer av sekretessbestammelser eller andra begransningar av
ratten att ta del av en handling.

Enligt 9 § i offentlighetslagen har var och en ratt att ta del av en offentlig myndighetshandling. | fraga om
utlamnande av uppgifter ur en handling som enligt 6 och 7 § inte annu ar offentlig har myndigheten
provningsratt. Vid prévningen ska bestdmmelserna i lagens 17 § beaktas. | lagens 17 § betonas
offentlighetsprincipens betydelse och foretrade.

Enligt 10 § i offentlighetslagen far uppgifter om en sekretessbelagd myndighetshandling eller om dess innehall
lamnas ut endast om sa sarskilt bestams i den lagen. Nar endast en del av en handling &r sekretessbelagd, ska
uppgifter i den offentliga delen lamnas ut, om det ar mojligt sa att den sekretessbelagda delen inte rgjs.

Enligt 11 § 1 mom. i offentlighetslagen, som géller en parts rétt att ta del av en handling, har den som i ett
arende ar sokande eller anfor besvar eller ndgon annan vars ratt, fordel eller skyldighet arendet galler (part)
rétt att hos den myndighet som behandlar eller har behandlat &rendet ta del av en myndighetshandling som kan
eller har kunnat paverka behandlingen, d&ven om handlingen inte &r offentlig.
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Enligt 2 mom. 1 punkten i paragrafen har en part, hans ombud eller hans bitrade inte den i 1 mom. avsedda
ratten nar utlimnande av uppgifter ur handlingen skulle strida mot ett synnerligen viktigt allmant intresse, ett
barns intresse eller ett annat synnerligen viktigt enskilt intresse.

Med stod av 13 § i offentlighetslagen har var och en med de begrénsningar som ndmns i lagens 11 8 2 och 3
mom. ratt att ta del av de uppgifter som ingar i en myndighetshandling och som galler honom sjalv, om inte
nagot annat foreskrivs i lag.

Offentlighetslagens 4 kap. galler utlamnande av uppgifter ur en handling. Enligt 13 § 1 mom. i
offentlighetslagen ingar i forfarandet for begaran om att fa ta del av en handling att begaran individualiseras
exempelvis med hjélp av ett kundregister. Kundregistret ska vara upprattat pa behorigt satt. Att myndigheten
organiserar och infor arendehantering ingar i tillgodoseendet av rattsskyddet och garantierna for en god
forvaltning som regleras i grundlagens 21 §. Myndigheten ar ocksa enligt 23 § 2 mom. i forvaltningslagen
(434/2003) skyldig att ge en uppskattning om nar ett beslut kommer att ges samt svara pa forfragningar om
hur behandlingen framskrider. | 14 § i offentlighetslagen bestams det om beslut om att en handling l&mnas ut.
I 15 § finns bestammelser om 6verforing till en annan myndighet av en begaran om att fa ta del av en handling.

I offentlighetslagens 16 § finns bestdammelser om hur en handling ska ldmnas ut, dvs. hur handlingars
offentlighet forverkligas i praktiken rent tekniskt. | paragrafen foreskrivs inte om ratten till information, utan
denna ratt regleras i enlighet med lagens 9-12 8. Da méjligheten att fa information grundar sig pa nagon annan
lag, ska de bestammelser om utlamnande av information som eventuellt ingar i en speciallag iakttas.

Enligt 16 § 1 mom. i offentlighetslagen lamnas uppgifter ut ur en myndighetshandling muntligen eller sa att
handlingen laggs fram for paseende och kopiering eller far avlyssnas hos myndigheten eller sa att en kopia
eller en utskrift av den lamnas ut. Uppgifter om det offentliga innehallet i en handling ska lamnas ut pa det satt
som begarts, om inte detta medfor oskalig olagenhet for tjansteverksamheten pa grund av att antalet handlingar
ar stort, kopiering svar att genomféra eller nagon annan darmed jamforbar orsak. Enligt paragrafens 2 mom.
har man réatt att av de offentliga uppgifterna i ett beslutsregister som férs av en myndighet med hjalp av
automatisk databehandling fa en kopia i form av en teknisk upptagning eller annars i elektronisk form, om inte
sarskilda skal talar for nagot annat. Utlamnande av uppgifter i motsvarande form ur en annan offentlig handling
beror pa myndighetens prévning, om inte nagot annat foreskrivs. | avgérandet HFD 2007:64 konstaterades det
att den berorda personen med beaktande av 16 § 2 mom. i offentlighetslagen inte hade ratt att fa kopior av
upptagningarna i elektronisk form. Personen hade saledes ratt att fa uppgifterna endast pa de satt som anges i
16 & 1 mom. i offentlighetslagen, som bl.a. innefattar mojlighet att ta del av upptagningarna hos myndigheten.
I samband med stadféastandet av informationshanteringslagen fogas till offentlighetslagens 16 § ett nytt
moment enligt vilket det i informationshanteringslagen foreskrivs om gverforing av information via ett tekniskt
granssnitt och en elektronisk forbindelse. Till offentlighetslagen fogas dessutom en ny 16 a § som galler
anteckningar som ska inféras i andra handlingar an sekretessbelagda handlingar.

Offentlighetslagens 5 kap. innehaller bestammelser om myndigheternas skyldighet att fraimja mojligheterna
att ta del av en handling samt att framja god informationshantering. Enligt 17 § 2 mom. i offentlighetslagen
ska vid tillampningen av bestammelserna om handlingssekretess dessutom beaktas om sekretessplikten for en
handling &r oberoende av konsekvenserna i fallet i fraga av att handlingen lamnas ut (sekretesshestammelse
oberoende av skaderekvisit) eller om offentligheten &r beroende av de menliga konsekvenserna av att
handlingen lamnas ut (sekretessbestammelse baserad pa offentlighetspresumtion) eller forutsatter offentlighet
att det uppenbarligen inte leder till skadliga konsekvenser om uppgiften lamnas ut (sekretessbestammelse
baserad pa sekretesspresumtion).

| offentlighetslagens 18 § foreskrivs det om inférande och genomférande av god informationshantering. Till
den del som galler detta lagrum Gverfors regleringen till informationshanteringslagen, som véntar pa att bli
stadféast. Bestdmmelserna om informationshantering inom den offentliga forvaltningen &r utspridda i olika
allménna lagar. Utéver detta finns det utforlig speciallagstiftning for informationshanteringen. Merparten av
bestdmmelserna &r tekniska och formella. Forvaltningslagen utgdér en grund for ordnande av
informationshanteringen i forvaltningsarenden, och den har kompletterats av offentlighetslagen. Syftet med
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offentlighetslagens reglering ar inte att uttdmmande foreskriva om alla de forpliktelser som ingar i begreppet
god informationshantering, utan det anses att dessa forpliktelser utformas med tiden och beroende pa
situationen. Avsikten ar att genom informationshanteringslagen skapa enhetliga, grundlaggande krav pa
informationssakerheten i myndigheternas verksamhet oavsett vad slags handlingar eller annan information
myndigheten behandlar.

I 6 kap. i offentlighetslagen foreskrivs det om skyldighet att iaktta sekretess. En myndighetshandling ska
sekretessbelaggas, om det i offentlighetslagen eller nagon annan lag foreskrivs eller en myndighet med stod
av lag har foreskrivit att den ska vara sekretessbelagd eller om handlingen innehaller uppgifter for vilka
tystnadsplikt foreskrivs genom lag. | lagens 24 § finns bestdimmelser om sekretessbelagda
myndighetshandlingar. Om inte nagot annat foreskrivs sarskilt, ar t.ex. handlingar som avses i paragrafens 1
mom. 25 punkt och som innehaller uppgifter om en persons halsotillstand sekretessbelagda
myndighetshandlingar. Vid tillampningen av bestdmmelserna om handlingssekretess ska hansyn tas till
bestimmelserna i lagens 17 §.

Bestammelser om anteckning om sekretess och klassificering finns 6 kap. 25 § i offentlighetslagen och
bestammelser om informationssakerhet i 8-12 § i statsradets forordning om informationssékerheten inom
statsforvaltningen (681/2010), nedan informationssékerhetsforordningen. Bestammelser om krav pa
hanteringen av klassificerade handlingar finns i 13-21 § i den férordningen. | samband med inférandet av
informationshanteringslagen &ndras offentlighetslagens 25 & bl.a. genom att till paragrafen fogas en
bestdmmelse om anteckning om sdkerhetsklass, som det i fortsattningen ska fdreskrivas om i
informationshanteringslagen.

Offentlighetslagens 7 kap. innehaller bestammelser om undantag fran och upphérande av sekretess. Enligt 26
§ kan en myndighet lamna ut uppgifter ur en sekretessbelagd myndighetshandling, om det i lag sarskilt har
tagits in uttryckliga bestammelser om rétten att Iamna ut eller att fa uppgifter, eller nar sekretess har foreskrivits
till skydd for nagons intressen och denne samtycker till att uppgifter Iamnas ut. Enligt 28 § kan en myndighet
i enskilda fall, om inte nagot annat foreskrivs genom lag, bevilja tillstand att ta del av en sekretessbelagd
handling for vetenskaplig forskning eller statistikforing eller for ett sadant planerings- eller utredningsarbete
som en myndighet utfér, om det &r uppenbart att de intressen som sekretessplikten &r avsedd att skydda inte
kranks om uppgifter lamnas ut. En myndighet kan med stéd av 29 § till en annan myndighet lamna ut uppgifter
ur sekretessbelagda handlingar, om det i lag sérskilt har tagits in uttryckliga bestammelser om rétten att lamna
ut eller att fa uppgifter, eller nar sekretess har foreskrivits till skydd for nagons intressen och denne samtycker
till att uppgifter lamnas ut.

Med stod av 31 § i offentlighetslagen ar sekretesstiden for en myndighetshandling 25 ar, om inte nagot annat
foreskrivs i eller med stdd av lag. Sekretesstiden for en handling som ar sekretessbelagd for skyddande av
privatlivet enligt lagens 24 § 1 mom. 24-32 punkt (som exempelvis innehaller uppgift om en persons
halsotillstand) eller en motsvarande handling som &r sekretessbelagd enligt nagon annan lag eller som
sekretessbelagts med stdd av nagon annan lag &r 50 ar raknat fran det att den person som handlingen galler
avled eller, om uppgift om detta inte foreligger, 100 ar.

Offentlighetslagens 36 § innehaller bestammelser om utfardande av forordning bl.a. for genomférande av god
informationsforvaltning. Informationssakerhetsforordningen har utfardats med stdd av denna paragraf. Nar
informationshanteringslagen stadféasts upphavs de bemyndiganden att utfarda férordning som finns i 36 8 1-5
punkten och 36 § 2 mom. i offentlighetslagen. Darmed upphavs ocksa informationssakerhetsforordningen.
Auvsikten ar att dessa fragor framover ska regleras i informationshanteringslagen.

2.1.4 Hélsouppgifter
Halso- och sjukvardslagen

Halso- och sjukvardslagen (1326/2010) tillampas enligt 1 § pa tillhandahallandet av den hélso- och sjukvard
som kommunerna &r skyldiga att ordna och pa innehallet i den, om inte annat bestams i ndgon annan lag.
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Halso- och sjukvard omfattar halsoframjande och valfardsframjande verksamhet, primérvard och specialiserad
sjukvard.

Enligt lagens 2 § ar lagens syfte att 1) framja och uppratthalla befolkningens halsa, valfard, arbets- och
funktionsférmaga och sociala trygghet, 2) minska halsoskillnaderna mellan befolkningsgrupperna, 3) sorja for
lika tillgdng, kvalitet och patientsakerhet nar det galler den service som befolkningen behover, 4) oka
klientorienteringen i halso- och sjukvardstjansterna, och 5) forbattra priméarvardens verksamhetsbetingelser
och samarbetet mellan akt6rerna inom halso- och sjukvarden, mellan de olika kommunala verksamheterna och
med andra aktorer nar det galler att framja hélsa och valfard och att ordna social- och hélsovarden.

Bestammelser om behandling av patientuppgifter i hélso- och sjukvarden finns i 9 § i halso- och
sjukvardslagen. Enligt 9 § 1 mom. bildar journalhandlingarna inom den kommunala primérvarden 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 hélso- och sjukvarden som har
anslutit sig till det gemensamma patientregistret &r registeransvariga till den del som galler deras egna
journalhandlingar. Varje verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden ansvarar for att de journalhandlingar
som gors upp i den egna verksamheten registerférs i enlighet med bestdmmelserna i personuppgiftslagen
(523/1999).

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

For att tillgodose forbudsrétten ska patienten informeras om det gemensamma registret for patientuppgifter,
om behandlingen av uppgifterna och om mojligheten att forbjuda utldmnande av uppgifter mellan
verksamhetsenheter. Informationen ska Ildmnas innan ett forsta utbyte av uppgifter mellan
verksamhetsenheterna sker. Uppgift om att patienten informerats och om att patienten férbjudit utlimnande av
uppgifter ska antecknas i journalhandlingarna.

Enligt 9 8§ 4 mom. ska den som med hjalp av informationssystem anvander uppgifter som har registrerats av
en annan verksamhetsenhet inom halso- och sjukvarden félja upp anvandningen av patientuppgifterna pa det
satt som anges i 5 § i lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hélsovarden
(159/2007), nedan klientuppgiftslagen. Det ska datatekniskt sakerstéllas att en vardrelation existerar mellan
patienten och den som begart uppgifter. | 5 § i klientuppgiftslagen finns bestimmelser om uppféljning av
anvandning och utlamnande av registeruppgifter.

Lagen om patientens stéllning och rattigheter

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

Enligt definitionsbestdmmelserna i 2 § i patientlagen avses med patient den som anlitar hélso- och
sjukvardstjanster eller som annars ar foremal for sadana tjanster. Med halso- och sjukvard avses sadana
atgarder for faststallande av patientens halsotillstand eller for aterstéllande eller uppratthallande av halsan som
vidtas av yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden eller som vidtas vid en verksamhetsenhet for
hélso- 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.
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Enligt 3 § 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 forfogande rétt till sddan halso- och
sjukvard som hans eller hennes halsotillstand forutsatter. Varje patient har ratt till halso- och sjukvard av god
kvalitet. FOr en halso- och sjukvard av god kvalitet har den teknologiska utvecklingen stor betydelse. Varden
ska ordnas och patienten bematas sa att hans manniskovarde inte kranks och att hans dvertygelse och integritet
respekteras. Patientens individuella behov ska i mojligaste man beaktas i varden och bemétandet.

Enligt 6 § i patientlagen ska en laglig foretradare, en nara anhorig eller nagon annan narstaende till en patient
vars rattshandlingsférmaga har begréansats 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 basta.
Patientens lagliga foretradare, en nara anhdrig eller ndgon annan nérstdende person ska dessutom ge sitt
samtycke till varden, med beaktande av patientens tidigare uttryckta vilja eller patientens bésta. Om den som
foretrader patienten forbjuder vard eller behandling av patienten, ska vérden eller behandlingen sa vitt mojligt
i samforstand med den person som végrat ge sitt samtycke ges pa nagot annat satt som ar godtagbart fran
medicinsk synpunkt. Om asikterna gar isar, ska patienten vardas eller behandlas pa ett satt som kan anses vara
forenligt med patientens bésta.

| 7 § 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 ndgon annan laglig
foretradare. Sma barns vardnadshavare har alltsa ratt att pa barnets vagnar besluta om utférandet av sadana
atgarder som ar 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 utfors av medicinska eller halsomassiga
skal.

| 12 § i patientlagen foreskrivs det om journalhandlingar och om annat material som hanfor sig till vard och
behandling. Enligt 1 mom. ska journalhandlingarna samt vid forskning och vard uppkommande prov
innehallande biologiskt material och modeller av organ férvaras den tid som beh6vs for att ordna och
tillhandahalla vard och behandling for patienten, behandla eventuella erséttningsansprak i anknytning till
varden och behandlingen och bedriva vetenskaplig forskning. Journalhandlingar, prov och modeller ska
utplanas omedelbart nar en ovan namnd grund for forvaring inte langre finns. Enligt 2 mom. utfardas narmare
bestammelser om forvaringstiderna genom férordning av social- och halsovardsministeriet. Journalhandlingar,
prover och modeller far forvaras sedan den i férordning av social- och halsovardsministeriet foreskrivna
forvaringstiden har gatt ut, om det ar nodvandigt for att ordna och tillhandahalla vard for patienten.
Forvaringsbehovet efter det att forvaringstiden enligt férordning av social- och halsovardsministeriet har gatt
ut ska bedémas minst vart femte ar, om inte nagot annat foljer av lag eller datasekretessnamndens tillstand
enligt 43 § 2 mom. personuppgiftslagen.

Enligt 13 § ar uppgifter i journalhandlingarna sekretessbelagda. Enligt huvudregeln far uppgifter inte lamnas
ut till utomstaende utan patientens skriftliga samtycke. Med utomstaende avses personer som inte vid
verksamhetsenheten eller pa uppdrag av den deltar i varden av patienten eller i andra uppgifter i samband med
varden. Bestammelsen hindrar t.ex. att patientuppgifter lamnas ut till anhoriga eller annars utnyttjas utan
patientens skriftliga samtycke.

I 3 mom. finns bestammelser om nar uppgifter far lamnas ut utan samtycke. Uppgifter som ingar i
journalhandlingarna far t.ex. lamnas ut, om det uttryckligen sarskilt foreskrivs i lag om utlamnande av
uppgifter eller ratt att fa del av uppgifter. Enligt paragrafens 5 mom. kan dessutom Institutet for halsa och
valfard bevilja tillstand att fa uppgifter i enskilda fall, nar det for vetenskaplig forskning behovs uppgifter ur
journalhandlingar som finns hos flera dan en kommun eller samkommun som tillhandahaller halso- och
sjukvardstjanster, hos en i lagen om privat hélso- och sjukvard avsedd enhet som tillhandahaller halso- och
sjukvardstjanster eller hos en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden som utévar sitt yrke
sjalvstandigt. Tillstand kan beviljas om det &r uppenbart att de intressen som sekretessen ar avsedd att skydda
inte kranks om uppgifter lamnas ut.

13 § 4 mom. i patientlagen och 28 § i offentlighetslagen tillampas nér journaluppgifter behéver lamnas ut for
individualiserad vetenskaplig forskning i enskilda fall. 13 8 4 mom. i patientlagen tillampas nér uppgifter
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lamnas ut fran den privata halso- och sjukvarden och 28 § i offentlighetslagen nér uppgifter Iamnas ut fran den
offentliga halso- och sjukvarden.

Social- och halsovardsministeriets férordning om journalhandlingar

Enligt 2 § i social- och halsovardsministeriets forordning om journalhandlingar (298/2009) innefattar
journalhandlingarna patientjournalen och till den hérande patientuppgifter och handlingar, samt uppagifter eller
handlingar som galler medicinsk undersokning av dédsorsak, liksom dven andra uppgifter och handlingar som
uppkommit i samband med att en patients véard ordnas och genomfors eller som erhallits ndgon annanstans
ifran.

Enligt 4 § far endast de som deltar i varden av en patient eller i anslutande uppgifter hantera journalhandlingar,
och endast i den omfattning deras arbetsuppgifter och ansvar forutsatter. Anvandningen av patientjournaler
som fors med hjalp av automatisk databehandling ska oGvervakas med tillgangliga, tillrackliga tekniska
metoder. Nar tjanster anskaffas av en annan tjansteproducent, ska det enligt 5 8 sékerstéllas att bestammelserna
om sekretess for uppgifterna i patientjournalerna samt tystnadsplikten iakttas.

| 6-21 § i forordningen foreskrivs det om anteckningar som ska goras i patientjournalerna och om korrigering
av dem. Enligt 22 § ansvarar den verksamhetsenhet for halso- och sjukvard eller den sjalvstandiga yrkesutovare
inom hélso- och sjukvarden inom vars verksamhet handlingarna och materialet har uppkommit for forvaringen
av journalhandlingar och annat material som galler varden.

Enligt 23 § i férordningen ska journalhandlingar samt sadana prov och modeller av organ som uppkommer vid
understkning och vard och som innehaller biologiskt material forvaras atminstone den tid som anges i bilagan
till forordningen. Nar forvaringstiden har 16pt ut eller ndr journalhandlingarna och det biologiska materialet
inte langre ar nodvandiga for att ordna eller genomfora patientens vard, ska de forstoras omedelbart pa ett
sadant satt att utomstaende inte far kainnedom om dem.

Enligt bilagan till férordningen om journalhandlingar ska t.ex. handlingar som uppkommit vid undersokningar
och vard inom enheter for genetisk medicin forvaras varaktigt i enlighet med arkivverkets beslut av den 16
februari 2009. Handlingar som innehaller patientens basuppgifter och centrala uppgifter om varden ska
forvaras 12 ar efter patientens dod eller, om dédstidpunkten ar okand, 120 ar efter patientens fodelse. Samma
tid galler for uppgifter som uppkommit vid undersokning av patienten. Undersokningsresultat och tekniska
upptagningar i anslutning till diagnostik och utlatanden som géller dem ska forvaras 12 ar efter undersékningen
utom om patienten ar minderarig, da de ska forvaras 20 ar efter undersokningen. Prov som innehaller biologiskt
material ska likasa forvaras 12 ar efter patientens dod eller, om dodstidpunkten ar okand, 120 ar efter patientens
fodelse. Om proverna ar sa representativa att de ar av betydelse for den vetenskapliga forskningen, kan de dock
for detta behov utdver den ovan namnda forvaringstiden bevaras en sadan langre tid som den for héalso- och
sjukvarden ansvariga chefen vid verksamhetsenheten for halso- och sjukvard beslutar.

Lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och halsovarden

I lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och halsovarden (159/2007, nedan
klientuppgiftslagen) foreskrivs det om elektronisk behandling av klientuppgifter (i regel ocksa genomdata)
inom social- och hélsovarden. Lagen tillampas nar tillhandahallare av offentliga och privata socialvardstjanster
och halso- och sjukvardstjanster ordnar eller genomfor socialvard eller halso- och sjukvard.

Enligt 1 8 &r lagens syfte att framja datasaker elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och
halsovarden. Genom lagen genomfors ett enhetligt elektroniskt behandlings- och arkiveringssystem for
patientuppgifter for effektiv produktion av halso- och sjukvardstjanster sa att patientsakerheten beaktas samt
for framjande av patientens mojligheter att fa information.

| 3 § ingar de definitioner som anvands i lagen. Med klient avses bl.a. en patient enligt patientlagen och med
klienthandling bl.a. en journalhandling enligt patientlagen. Med patientuppgift avses uppgifter om en patient
som ingar i en journalhandling enligt patientlagen. Exempelvis genomdata kan vara sadana uppgifter. Med
informationssystem avses bl.a. en programvara eller ett system for elektronisk behandling av klientuppgifter
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inom halso- och sjukvarden som anvands for lagring och uppdatering av journalhandlingar och uppgifter i dem
samt dataregister eller informationsresurser bestdende av insamlade uppgifter som forvaltas med hjalp av
automatisk databehandling och som tillverkaren uttryckligen har planerat for behandlingen av
journalhandlingar och uppgifterna i dem. Med informationssystem avses dessutom sadan formedlingsservice
varmed  klientuppgifter inom social- och halsovarden formedlas till de riksomfattande
informationssystemtjanster som Folkpensionsanstalten forvaltar.

Enligt 4 8§ ska uppgifternas tillgdnglighet och anvandbarhet tryggas vid elektronisk behandling av
klientuppgifter. Klientuppgifterna ska forvaras sa att de behaller sin integritet och oférvanskade form under
hela forvaringstiden. Av en elektronisk klienthandling ska det finnas endast ett original som &r specificerat
med en identifikation. For att tillhandahalla en tjanst eller av nagon annan grundad anledning kan av originalet
tas en kopia av vilken det ska framga att handlingen &r en kopia.

I 5 § foreskrivs det om uppféljning av anvandning och utlamnande. En tillhandahallare av socialvardstjanster
och hélso- och sjukvardstjanster ska fora ett register éver dem som anvéander tillhandahallarens egna
klientdatasystem och klientregister samt 6ver anvandarnas behorigheter. En tillhandahéllare av tjanster ska for
uppfoljningen sarskilt for varje klientregister samla in logguppgifter om all anvandning och om varje
utldmnande av klientuppgifter i ett loggregister. 1 anvandningsloggregistret lagras uppgifter om anvanda
klientuppgifter, den tillhandahallare av tjanster vars Kklientuppgifter anvands, vem som har anvant
klientuppgifterna, anvandningsandamalet och anvandningstidpunkten. | utlamningsloggregistret lagras
uppgifter om utlamnade klientuppgifter, den tillhandahallare av tjanster vars klientuppgifter utlamnas, vem
som lamnat ut Kklientuppgifterna, utlamningsandamalet, mottagaren och utldmningstidpunkten.
Folkpensionsanstalten ska samla in motsvarande information om utldmnande av uppgifter som lagrats i och
visats via patientens informationshanteringstjdnst. Logguppgifter som galler utldmnande av
journalhandlingsuppgifter och som innehas av tillhandahallare av halso- och sjukvardstjanster lagras i en
arkiveringstjanst. Behdrighetsuppgifter och logguppgifter éver dem som anvander klientuppgifter ska forstoras
nar de inte langre behovs for tillsynen av om klientuppgifter anvands eller utlamnas i enlighet med lag.

Bestdmmelser om patientdatasystemens och journalhandlingarnas datastrukturer finns i 6 §. Hélso- och
sjukvardens patientdatasystem och journalhandlingarnas datastrukturer ska mojliggéra anvéandning,
utldmnande, forvaring och skydd av elektroniska journalhandlingar med hjalp av riksomfattande
informationssystemtjanster. En tillhandahallare av hélso- och sjukvardstjanster ska klassificera de
journalhandlingar och patientuppgifter som kraver sérskilt skydd som sadana patientuppgifter som ska skyddas
genom separat begaran om bekraftelse.

Enligt 7 8§ ska klientdatasystemet kunna producera de uppgifter som behévs fér den planering, ledning och
statistikforing som tillhandahallaren av socialvardstjanster och halso- och sjukvardstjanster sjalv skoter och de
uppgifter som behdvs for den riksomfattande forsknings- och statistikverksamheten samt uppgifter om
beddomning av vardbehovet och om tidpunkten for intagning for vard.

Enligt 8 § ska klienten, tillhandahallaren av socialvardstjanster och halso- och sjukvardstjanster, andra parter
i behandlingen av klientuppgifter och deras foretradare samt de datatekniska enheterna identifieras pa ett
tillforlitligt satt vid elektronisk behandling av klientuppgifter. Identifieringen av de personer som behandlar
patientuppgifter, tillhandahallarna av tjanster, de datatekniska enheterna samt de riksomfattande
informationssystemtjansterna forutséatter dessutom verifiering.

Enligt 9 8 ska klientuppgifternas integritet, oférvanskade form och oavvislighet sakerstéllas med en elektronisk
underskrift vid elektronisk behandling, 6verfdring och férvaring av uppgifterna. Vid elektronisk signering som
gors av en fysisk person ska det anvandas en sadan avancerad elektronisk underskrift som anges i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 910/2014 om elektronisk identifiering och betrodda tjanster
for elektroniska transaktioner pa den inre marknaden och om upphévande av direktiv 1999/93/EG. Vid
signering som gors av en organisation och datatekniska enheter ska det anvandas en elektronisk underskrift av
motsvarande tillforlitlighet.

Bestammelser om utlamnande av patientuppgifter finns i 10 8. Patientuppgifter far med hjalp av i 14 § avsedda
riksomfattande informationssystemtjanster lamnas ut endast till andra tillhandahallare av halso- och
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sjukvardstjanster for ordnande och tillhandahallande av halso- och sjukvard for patienten. Utlamnandet ska
ske antingen med patientens samtycke eller med stdd av 13 § 3 mom. 3 punkten i patientlagen eller med stod
av nagon annan bestammelse i lag som ger rétt till utlamnande. Elektroniskt utlamnande av patientuppgifter
pa grundval av en elektronisk begaran om utlamnande till en annan tillhandahallare av halso- och
sjukvardstjanster genomfors med hjélp av riksomfattande informationssystemtjanster efter det att existensen
av en vardrelation mellan patienten och den som framstéllt begdran om utldmnande har sakerstallts
datatekniskt. Annat utlamnande av patientuppgifter pa elektronisk vag till en annan tillhandahallare av halso-
och sjukvardstjanster genomfors antingen med hjélp av de riksomfattande informationssystemtjansterna eller
i form av utlamnande mellan tillhandahéllarna av hélso- och sjukvardstjanster. Med hjalp av de riksomfattande
informationssystemtjansterna kan utlamnandet av uppgifter till riksomfattande personregister for halsovarden
enligt lagen om riksomfattande personregister for halsovarden (556/1989) och de bestammelser som utfardats
med stod av den utféras for de tillhandahallare av halso- och sjukvardstjanster som anslutit sig till
arkiveringstjansten. Med hjélp av de riksomfattande informationssystemtjansterna far dessutom intyg och
utldtanden lamnas ut till den aktor utanfor halso- och sjukvarden for vilken handlingen har upprittats. Ovriga
specificerade handlingar som bifogats till intyg och utldtanden far lamnas ut tillsammans med intyget.
Handlingarna lamnas ut med hjélp av den informationsférmedlings- och forfragningsservice som hor till de
riksomfattande informationssystemtjansterna, forutsatt att patienten meddelar sitt informerade, specificerade
samtycke. Den som tar emot ett samtycke ska anteckna en uppgift om det i den handling som lamnas ut.
Institutet for halsa och valfard meddelar foreskrifter om de handlingar som far lamnas ut med hjélp av
informationsformedlings- och forfragningsservicen. Bestammelser om utlamnande av patientuppgifter pa
annan vdg dan med hjalp av riksomfattande informationssystemtjénster finns i 4 kap. i patientlagen.
Bestammelser om utldmnande av uppgifter ur elektroniska recept finns dessutom i lagen om elektroniska
recept (61/2007).

Enligt 11 § far med stod av ett i lagens 10 § 1 mom. avsett samtycke av patienten alla patientuppgifter som hor
till de riksomfattande informationssystemtjansterna lamnas ut. En patient som gett ett sddant samtycke far
emellertid forbjuda utlimnandet av vissa uppgifter som han eller hon sarskilt specificerar. Forbudet kan galla
en viss servicehandelse eller en viss tillhandahallare av halso- och sjukvardstjanster. Ett samtycke och ett
forbud galler tills vidare och far aterkallas. Ett samtycke och ett forbud kan meddelas vilken sadan
tillhandahallare av hélso- och sjukvardstjanster som helst som anslutit sig till de riksomfattande
informationssystemtjansterna. Den som tar emot ett samtycke eller forbud ska utan drojsmal formedla det till
patientens informationshanteringstjanst. Patientens informationshanteringstjanst ska realiseras sa att ett
samtycke och ett forbud kan meddelas nar som helst. Ett samtycke och ett forbud far ocksa meddelas med
hjalp av en elektronisk forbindelse for atkomst till uppgifter. Det som i klientuppgiftslagen bestams om
meddelande av ett samtycke eller forbud galler ocksa aterkallande av ett samtycke eller forbud.

Nar en patient saknar forutsattningar att beddma betydelsen av ett samtycke, far enligt 13 § i
klientuppgiftslagen uppgifter som ar nédvandiga for halso- och sjukvarden ldamnas ut med samtycke av
patientens lagliga foretradare. Patientens lagliga foretradare har ratt att trots tystnadsplikten fa de uppgifter om
patienten som ar ndédvandiga for att meddela och effektuera ett samtycke. Vid meddelandet av ett samtycke
iakttas i 6vrigt det som i 11 § bestdms om patientens samtycke.

Statsminister Juha Sipilds regering lamnade hosten 2018 en proposition till riksdagen om en ny lag om
elektronisk behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden och behévliga andringar i andra lagar.
Avsikten var att genom den foreslagna lagen bestdmma om den riksomfattande behandlingen av kunduppgifter
i social- och halsovardens process och upphéva den gallande klientuppgiftslagen. Lagférslaget forfoll dock.

De forfattningsandringar som foreslogs i den forfallna propositionen skulle géra det mojligt att infora
riksomfattande informationssystemtjanster i socialvarden och att anvanda kunduppgifterna inom social- och
halsovarden pa ett smidigt satt. Lagforslaget inneholl de bestammelser om informationshantering som
behdvdes for reformen av social- och halsovardens servicesystem.

De viktigaste forslagen i det forfallna utkastet till lag var att slopa kravet pa samtycke vid behandling av

journalhandlingar, att inrtta ett datalager for medborgarnas egna uppgifter och att integrera arkivet for
kunduppgifter i socialvarden i de rikstackande, dvergripande informationssystemtjansterna.
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Slopandet av kravet pa samtycke skulle ha inneburit att en yrkesutbildad person i regel skulle fa behandla
kunduppgifter utan kundens samtycke sa att behandlingen antingen baserar sig pa ett kund- eller
patientférhallande eller pa lag. Yrkesutbildade personer skulle av tjansteleverantéren ha fatt atkomstratt till
sadana uppgifter som de nédvandigt behdver i sitt arbete. Férutom slopandet av kravet pa samtycke foreslogs
det att kunden inte heller skulle ha ratt att forbjuda att kunduppgifterna lamnas ut internt hos den
personuppgiftsansvariga. Forbudsratten forslogs emellertid kvarsta for uppgifter som lamnats ur ett register
for social- och halsovard till en annan personuppgiftsansvarig inom social- och halsovarden via de rikstackande
informationssystemtjansterna. Om kunden hade avstatt fran att utnyttja sin forbudsratt, skulle uppgifterna i
regel ha fatt lamnas ut till andra personuppgiftsansvariga. Enligt proposition rérde det sig i frdga om
forbudsratten om en nationell specialbestdmmelse om utlamnande av sekretessbelagda uppgifter vars syfte var
att ge medborgarna en begransad sjalvbestammanderdtt i fraga om utlamnande av sekretessbelagda uppgifter
som galler dem. Eftersom intern dverlatelse av uppgifter hos den personuppgiftsansvariga emellertid enligt
propositionen ansags utgéra anvandning, inte utlamnande, foreslogs det att forbudsratten i fraga om éverlatelse
inte skulle gélla anvandning av uppgifter internt hos den personuppgiftsansvariga. | andra fall &n de ovan
beskrivna skulle enligt propositionen utlamnandet av sekretessbelagda uppgifter grunda sig antingen pa
kundens samtycke eller pa lagstiftning som legitimerar utlamnandet av uppgifterna.

Till de viktigaste forslagen i den proposition som forfoll horde ocksa bestimmelser om ett datalager for
medborgares egna uppgifter. Avsikten med propositionen var att i lagen ta in sddana bestimmelser som gor
det mojligt for medborgarna att registrera uppgifter om sitt eget vélbefinnande eller uppgifter som olika
applikationer for valbefinnande producerar i datalagret for egna uppgifter. Folkpensionsanstalten foreslogs
vara personuppgiftsansvarig for datalagret for egna uppgifter. Malet var att kunden skulle ha majlighet att
registrera och avfora uppgifter om sitt valbefinnande via internet, olika kundgréanssnitt eller
mobilapplikationer. Personal Health Record (PHR)-tjénsten skulle ha gjort det mojligt att registrera uppgifter.
En kund skulle om den sa 6nskade ha kunnat ge sitt samtycke till att en tjansteleverantor anvander uppgifter i
datalagret for egna uppgifter i vardforhallandet. Datalagret for egna uppgifter skulle ocksa ha gett mojlighet
att lamna ut uppgifter om egenvard for sekundéra anvandningssyften, sasom forskning och annat
beslutsfattande som géller kunden sjalv.

For att kunderna skulle ha mojlighet att se sina egna uppgifter féreslogs det i propositionen att det skapas en
elektronisk forbindelse for atkomst till uppgifter med vars hjalp patienter som uppnatt myndighetsaldern skulle
kunna se sina egna varduppgifter i realtid oberoende av tidpunkt, plats eller tjansteproducent. Detta skulle ha
mojliggjort for kunden att félja hur den egna varden forloper samt att t.ex. kontrollera vardanvisningar och
diagnos- och lakemedelsuppgifter. Kunderna skulle ocksa enligt propositionen snabbare och smidigare ha fatt
information om laboratorieresultat. Den elektroniska forbindelsen skulle enligt propositionen ocksa ha gjort
det mojligt att kontrollera logguppgifter om utldmnande av patientuppgifter, eftersom ingen sarskild begaran
om uppgifter skulle ha behévt framforas till verksamhetsenheten. Avsikten var inte att uppratta en elektronisk
forbindelse sarskilt fran varje vardenhet utan via en nationellt centraliserad elektronisk forbindelse. Kunden
skulle ha haft mojlighet att befullméktiga nagon annan att skéta arenden elektroniskt for sin réakning.

Lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och halsovarden

Den nya lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och hélsovarden (552/2019, nedan
lagen om sekundar anvandning) tradde i kraft den 1 maj 2019. Riksdagen antog lagen den 13 mars 2019.

I samband med lagen andras ocksa lagen om Institutet for halsa och valfard, patientlagen, lagen om klientens
stallning och rattigheter inom socialvarden, lagen om elektroniska recept, ldkemedelslagen,
klientuppgiftslagen, lagen om smittsamma sjukdomar och lagen om utredning av dddsorsak samt den
upphdvda lagen om riksomfattande personregister for halsovarden och lagen om statistikvasendet vid
forsknings- och utvecklingscentralen for social- och halsovarden. Genom lagreformen har bestammelserna pa
detta lagstiftningsomrade bringats i dverensstammelse med kraven i dataskyddsforordningen.

Med primar anvandning av kunduppgifter avses det anvandningsandamal for vilket uppgifterna ursprungligen

har registrerats i kund- eller patientregistret. Det priméara dndamalet kan vara exempelvis undersékning och
vard av en patient, ordnande av tjanster som en klient inom socialservicen behover eller beviljande av en
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socialskyddsforman. Med sekundar anvandning av kunduppgifter avses anvandning av uppgifterna for nagot
annat andamal &n det primara.

Syftet med lagen om sekundar anvéndning &r att skapa tidsenliga och enhetliga forutsattningar for att de
kunduppgifter pd personniva som uppkommer i samband med serviceverksamheten inom social- och
hélsovarden samt andra personuppgifter som galler halsa och valfard ska kunna anvandas for statistikforing,
forskning, utvecklings- och innovationsverksamhet, undervisning, informationsledning, myndighetsstyrning
och myndighetstillsyn samt for myndigheternas planerings- och utredningsuppgifter. Lagen gor det mojligt att
I storre omfattning an tidigare utnyttja de klient- och patientuppgifter som uppkommer inom social- och
hélsovarden i servicesystemet for social- och halsovarden for andra dndamal &n det ursprungliga. Enligt social-
och halsovardsutskottets utlatande (ShUB 37/2018 rd) innebar lagen till vissa delar att anvandningsandamalet
for kansliga uppgifter dndras i vésentlig grad. Andringen géller en ytterst omfattande datamangd. A andra sidan
gar lagforslagen till vissa delar ut pa att samordna géllande lagstiftning och att forbattra skyddet for
personuppgifter bade genom dataskydd och genom informationssékerhet vid behandlingen av personuppgifter.

| lagen om sekundar anvandning har hansyn tagits till integrationen inom social- och hélsovarden, den
kraftfulla inverkan som digitaliseringen har pa den elektroniska behandlingen av kunduppgifter samt de
dataskydds- och informationssékerhetskrav som behandlingen ska uppfylla. Samtidigt har den tekniska
utvecklingen skapat nya mojligheter att behandla kansliga kunduppgifter och att for tillatna
anvandningsandamal samkora dem med andra personuppgifter pa ett satt som béttre an tidigare tryggar skyddet
for kundernas personuppgifter och skyddet for kundernas berattigade forvantningar.

Ett av de primara malen for lagen ar att i all sekundar behandling av social- och halsovardsuppgifter skydda
personuppgifterna sa att allméanheten ska ha stort fortroende for sekundér anvandning av uppgifterna. Lagen
mojliggor ett battre dataskydd an tidigare vid sekundar behandling av kénsliga personuppgifter inom social -
och halsovarden.

Malet ar att uppgifter ska kunna anvandas smidigt och informationssékert. For detta &ndamal inréttas en
centraliserad elektronisk tillstandstjanst och Tillstandsmyndigheten for social- och halsovardsuppgifter, som
fattar beslut om ansokningar om dataanvandningstillstand. Tillstandsmyndigheten svarar centraliserat for flera
tjanster i samband med sekundar anvandning av klientuppgifter inom social- och hélsovarden for andra
myndigheters och organisationers réakning.

Enligt 5 § fattar Tillstandsmyndigheten beslut om dataanvandningstillstand som galler andra
personuppgiftsansvarigas material och svarar for insamling, samkorning, férbehandling och utlamnande av
uppgifter med stod av dessa beslut for sekundar anvandning. Tillstindsmyndigheten far dven pa begéaran om
information samla in personuppgifter fran olika personuppgiftsansvariga och genom att samkora dem
producera anonym information at den som framstallt begaran. Den centraliserade tillstandsbehandlingen syftar
till att paskynda behandlingen av tillstand, forbattra informationssakerheten och fdrenhetliga olika
tillstandsforfaranden hos olika personuppgiftsansvariga.

Tillstandsmyndigheten driver ett hanteringssystem for begaranden om information for formedling och
behandling av begaranden om information och tillstandsansékningar samt en informationsséker drifttjanst for
mottagande och utlamnande av personuppgifter. Tillstandsmyndigheten forvaltar dven en informationssaker
driftmiljo dar tillstdndshavaren kan behandla de personuppgifter som lamnats ut med stod av ett
dataanvéandningstillstand. Tillstandsmyndigheten Gvervakar att villkoren for det beviljade tillstandet iakttas.
Den far aterkalla ett dataanvandningstillstand, om tillstandshavaren inte iakttar lagen eller bryter mot villkoren
i tillstandet.

Enligt 4 § 1 mom. finnas Tillstindsmyndigheten i anslutning till Institutet for halsa och valfard.
Tillstdndsmyndigheten utgér en separat enhet vid institutet. Enligt paragrafens 2 mom. styrs
Tillstindsmyndigheten dessutom separat fran Institutet for halsa och valfards dvriga uppgifter pa sa satt att
den omfattas av social- och hélsovardsministeriets resultatstyrning.

De personuppgiftsansvariga som forvaltar klientuppgifter inom social- och halsovarden deltar i styrningen av
Tillstindsmyndigheten. Enligt 4 och 8 § tillsatts for Tillstandsmyndigheten en styrgrupp som bestar av
foretradare for de personuppgiftsansvariga vars uppgifter Tillstandsmyndigheten med stod av propositionen
far 1amna ut. Via styrgruppen kan de personuppgiftsansvariga bland annat paverka de avgifter som tas ut for
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tjanster samt paverka hur resurser anvisas for utvecklande av informationssystemen. Social- och
hélsovardsministeriet staller upp resultatmalen for Tillstandsmyndigheten och dess verksamhet utifran det
forslag som Tillstandsmyndighetens styrgrupp utarbetat.

Lagens 9 § oppnar dessutom for en mojlighet att bilda ett aktiebolag som lyder under Tillstindsmyndigheten
och vars syfte inte r att bereda vinst. Social- och halsovardsministeriet far ensamt eller tillsammans med en
eller flera organisationer som avses i 6 8, undervisnings- och kulturministeriet, arbets- och naringsministeriet
eller finansministeriet bilda ett aktiebolag som verkar under Tillstandsmyndigheten. Bolaget &gs och forvaltas
av staten. FOr agarstyrningen av bolaget svarar social- och halsovardsministeriet. Bolaget kan ges uppgifter i
anknytning till de tjanster som avses i 10 § 3—7 punkten i lagen. Uppgifterna innefattar inte beslutanderétt i
fraga om dataanvandningstillstand.

Pa forslag fran social- och halsovardsutskottet kompletterades 8 § i lagen om sekundar anvandning med
bestdmmelser om en expertgrupp med uppgift att ta fram principiella riktlinjer foér anonymisering, dataskydd
och informationssakerhet for Tillstindsmyndighetens verksamhet. Enligt lagrummet ska expertgruppen ha en
expert pa artificiell intelligens, dataanalys, informationssakerhet, dataskydd, sektorsforskning, statistik
respektive statistikvasendet och en foretradare for Tillstandsmyndigheten.

2.1.5 Tider for bevarande

Allméanna bestammelser om lagringstider i fraga om personuppgifter finns i dataskyddsférordningen. Enligt
forordningen bor den personuppgiftsansvarige infora tidsfrister for radering eller for regelbunden kontroll av
personuppgifter for att sékerstélla att personuppgifter inte sparas langre &n nédvandigt. Till de delar som
dataskyddsforordningen inte d&r tillamplig &r det enligt arkivlagen arkivbildaren som bestdmmer
forvaringstiderna och forvaringssatten for handlingar och har en arkivbildningsplan éver dem. | 18 8 1 mom.
4 punkten i offentlighetslagen finns bestammelser om arkivering och utplaning av uppgifter pa behérigt satt
och om genomforande av en god offentlighets- och sekretesstruktur i hanteringen och férvaringen av
myndigheternas datamaterial.

Bestammelser om forvaringstider for handlingar har utfardats pa saval lagniva som pa forordningsniva.
Exempelvis med stod av 12 § i patientlagen ska journalhandlingarna samt vid forskning och vard
uppkommande prov innehallande biologiskt material och modeller av organ forvaras den tid som behdvs for
att ordna och tillhandahalla vard och behandling for patienten, behandla eventuella ersattningsansprak i
anknytning till varden och behandlingen och bedriva vetenskaplig forskning. | social- och
halsovardsministeriets ~ forordning om  journalhandlingar  (289/2009, nedan frordningen om
journalhandlingar) finns bestimmelser om forvaringstider for journalhandlingar. Patientjournaler bildar ett
personregister.

Enligt grundlagsutskottets etablerade utlatandepraxis hor forvaringstiderna for uppgifterna i personregister till
de omstandigheter som i enlighet med 10 § 1 mom. i grundlagen ska regleras genom lag (bl.a. GrUU 14/1998
rds. 2, GrUU 25/1998 rd s. 5, GrUU 35/2004 rd, s. 2 och GrUU 30/2005 rd s. 5). Grundlagsutskottet har vidare
hanvisat till behovet av att beakta EU-domstolens rattspraxis vid bedémningen av forvaringstider (se GruuU
9/2017 rd).

I sin dom (C-293/12 och C-594/12 Digital Rights Ireland) lyfte EU-domstolen som ett problem fram att det
foreskrivs om lagringstiden for data utan att det gors skillnad pa olika datakategorier enligt nyttograd eller
enligt vilka personer som berdrs (domskél 63).

Enligt grundlagsutskottets stallningstaganden ska regleringen av forvaringstiden pa lagniva vara heltackande
och detaljerad. Enligt utskottet ska bestammelser om forvaringstider ha en tidsangivelse. Grundlagsutskottet
har i flera utlatanden ansett att det inte ar forenlig med skyddet for personuppgifter att personuppgifter bevaras
varaktigt, om det inte &r befogat av skal som &r kopplade till informationssystemets art eller syfte (GruuU
22/2014 rd s. 6, GrUU 54/2010 rd s.2, GrUU 3/2009 rd och GrUU 51/2002 rd).
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I malet S. och Marper mot Férenade kungariket (2008) konstaterade Europadomstolen att en obegransad
forvaringstid strider mot proportionalitetsprincipen och att bevarandet av uppgifter maste stallas i proportion
till insamlingsgrunden.

I grundlagsutskottets praxis har varaktigt bevarande av uppgifter ansetts vara befogat i mycket sallsynta fall,
exempelvis i fraga om uppgifter som delvis ar ofdrandrade eller andras langsamt och som inte uppdateras bara
for nagons hoga nojes skull men som behdver bevaras varaktigt for skotseln av uppgifter (GruuU 54/2010 rd,
s. 3).

2.1.6 Krav pa informationssakerhet

Utgangspunkten for den reglering som galler informationssakerheten i den offentliga forvaltningen ar i nulaget
offentlighetslagen och i synnerhet bestimmelserna om god informationshantering och genomférandet av den
(18 8) och om anteckning om sekretess och klassificering (25 8) i den lagen.

Bestammelser om teknisk informationssakerhet finns i statsradets forordning om informationssakerheten inom
statsforvaltningen (681/2010, nedan informationssékerhetsférordningen) som utfardats med stod av
offentlighetslagen, lagen om bedémning av informationssékerheten i myndigheternas informationssystem och
datakommunikation  (1406/2011, nedan bed6mningslagen), lagen om bedémningsorgan  for
informationssakerhet (1405/2011, nedan lagen om bedémningsorgan), lagen om verksamheten i den offentliga
forvaltningens sékerhetsnat (10/2015), lagen om internationella forpliktelser som géller informationssékerhet
(588/2004) samt i sdkerhetsutredningslagen (726/2014).

De centrala informationssakerhetsprinciperna som iakttas i fraga om kraven pa informationssékerhet ar de
principer som finns ocksa i dataskyddsforordningen, namligen andamalsbegransning, laglighet, korrekthet och
Oppenhet vid behandlingen, uppgiftsminimering, uppgifternas korrekthet, lagringsminimering samt
uppgifternas integritet och konfidentialitet. Europeiska unionens rad har dessutom den 23 september meddelat
ett beslut om sékerhetsbestammelser for skydd av sakerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter (2013/488/EU).
Utover detta tillampas bestammelserna i den nationella dataskyddslagen.

I lagen om integritetsskydd i arbetslivet (759/2004) finns bestdammelser om skydd for privatlivet och annat
integritetsskydd i arbetslivet. | lagen féreskrivs det om behandling av arbetstagares personuppgifter, test och
kontroller som galler arbetstagare samt om de krav som stélls pa dessa, teknisk 6vervakning pa arbetsplatsen
samt om hamtning och 6ppnande av arbetstagares elektroniska meddelanden. VVad som i lagen foreskrivs om
arbetstagare tilliampas dven pa tjansteman, dem som star i tjansteférhallanden och dem som har darmed
jamforbar offentligrattslig anstéallning samt i tillampliga delar pa arbetssokande.

Syftet med lagen om tryggande av forsorjningsberedskapen (1390/1992) &r att med tanke pa
undantagsforhallanden och allvarliga stérningar som kan jamforas med undantagsférhallanden trygga de
ekonomiska funktioner och dartill hérande tekniska system som ar nédvandiga for befolkningens utkomst,
landets naringsliv och landets forsvar (forsorjningsberedskap). Statsradet uppstaller med stod av lagens 2 §
upp de allmanna malen for forsérjningsberedskapen, i vilka beredskapsnivan faststalls med beaktande av
minimibehoven for befolkningen och ett nodvandigt naringsliv samt for forsvaret. De géllande malen har
faststallts den 5 december 2013 (statsradets beslut om malen med forsorjningsberedskapen 857/2013). Malet
for forsorjningsberedskapsarbetet ar att de mest allvarliga undantagsférhallandena ska ga att hantera med
nationella atgarder. Exempelvis social- och hélsovardens nationellt viktiga informationsresurser och de system
som styr deras funktion ska finnas pa servrar i Finland. For utvecklandet och uppratthallandet av
forsorjningsberedskapen finns Forsorjningsberedskapscentralen. Centralen styrs och 6vervakas av arbets- och
néringsministeriet.

I 38 kap. i strafflagen (39/1889) finns bestdmmelser om informations- och kommunikationsbrott.

Informationssékerhetsférordningen
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Informationssakerhetsférordningen har utfardats med stod av 36 § 1 mom. i offentlighetslagen. I férordningen
foreskrivs det om de allméanna kraven pa informationssékerhet i fraga om hanteringen av handlingar hos en
statsforvaltningsmyndighet samt om grunderna for klassificeringen av handlingar och de krav pa
informationssakerhet som motsvarar klassificeringen och som ska iakttas vid hanteringen av handlingar.

Sekretessbelagda handlingar eller uppgifterna i dem kan enligt 8 § i informationssékerhetsforordningen
klassificeras enligt de krav pa informationssakerheten som det ar nodvandigt att iaktta vid hanteringen av
handlingarna. Klassificeringen kan ocksa utforas sa att kraven pa informationsséakerhet endast galler pa sadana
handlingar eller pa sddana hanteringsskeden dar specialatgarder ar nodvandiga for det intresse som ska
skyddas. Klassificeringen far inte utstrackas till att galla en handling eller delar av en handling, om det inte for
det intresse som ska skyddas ar nddvéndigt att iaktta de krav som galler hanteringen.

Vid klassificeringen av sekretessbelagda handlingar ska enligt 9 8 i informationssakerhetsforordningen
anvandas en klassificering i fyra skyddsnivaer. Sekretessbelagda handlingar kan klassificeras enligt
skyddsniva | om obehorigt avsljande eller obehorig anvandning av sekretessbelagda uppgifter i en handling
kan orsaka sarskilt stor skada for de allmanna intressen som avses i sekretessbestammelsen, enligt skyddsniva
Il om obehdrigt avsljande eller obehdrig anvandning av sekretessbelagda uppgifter i en handling kan orsaka
betydande skada for de allménna intressen som avses i sekretessbestaimmelsen, enligt skyddsniva I11 om
obehdrigt avsldjande eller obehdrig anvandning av sekretessbelagda uppgifter i en handling kan orsaka skada
for de allmanna eller enskilda intressen som avses i sekretessbestammelsen och enligt skyddsniva 1V om
obehorigt avslojande eller obehorig anvandning av sekretessbelagda uppgifter i en handling kan orsaka
olagenheter for de allménna eller enskilda intressen som avses i sekretessbestimmelsen.

Andra &n sekretessbelagda handlingar kan Kklassificeras endast i det fall som avses i 9 § 2 mom., enligt vilket
andra an sekretessbelagda handlingar kan klassificeras pa ett sadant satt att de tillnér skyddsniva 1V, om
utlamnande av handlingen enligt lag ar beroende av en myndighets prévning eller om uppgifterna i handlingen
enligt lag far anvandas eller lamnas ut endast for det &ndamal som angetts och om obehdrigt avslojande av
uppgifterna kan orsaka oldgenheter for allménna eller enskilda intressen eller férsamra en myndighets
verksamhetsforutsattningar.

Informationshanteringslagen

Riksdagen antog den 18 mars 2019 regeringens proposition med forslag till lag om informationshantering inom
den offentliga forvaltningen (RP 284/2018 rd), nedan informationshanteringslagen. Lagen har annu inte
stadfasts, men avsikten ar att den ska trada i kraft den 1 januari 2020. Den féreslagna lagen ar en allmén lag
om informationshantering.

Genom informationshanteringslagen upphdvs bestdmmelserna om god informationshanteringspraxis i
offentlighetslagen samt den informationssakerhetsférordning som utfardats med stéd av den lagen. Som ett led
i reformen slopas skyddsklassificeringen av handlingar och de krav pa behandlingen av handlingar som har
samband med klassificeringen. Sekretessbelagda handlingar och uppgifter som ingar i dem har enligt géllande
lagstiftning kunnat klassificeras beroende pa vilka krav pa informationssakerhet som maste iakttas vid
behandlingen av dem. | och med informationshanteringslagen slopas skyddsklassificeringen av handlingar och
bestimmelserna om saken i sin helhet. Framover baseras kraven pa behandling av information pa de
minimikrav som galler i fraga om informationssakerheten samt pa riskbaserad bedémning och genomférande
pa basis av bedomningen.

For forsta gangen omfattar lagstiftningen om informationshantering enhetliga krav pa informationssékerhet i
myndighetsverksamhet. Regleringen syftar till att sdkerstdlla att samtliga informationshanteringsenheter
uppfyller atminstone samma grundlaggande krav. Pa detta satt framjas samhillets overgripande
informationssékerhet och majliggors en forstarkning av det inbérdes fortroendet mellan myndigheterna sa att
bland annat onddiga sékerhetsutredningar mellan myndigheterna kan slopas.

Genom informationshanteringslagen skapas ocksa en grund for tillgodoseende av medborgarnas rattigheter i
informationshénseende, eftersom myndigheterna i enlighet med de noggrannare bestdammelserna ska beskriva
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for allmanheten hur information kan hdmtas ur myndigheternas informationssystem. Dessa rattigheter ar direkt
beroende &ven av bestammelserna i dataskyddsforordningen och av de rattigheter att fa information som anges
i offentlighetslagen. Informationshanteringslagen paverkar inte innehallet i dessa rattigheter, utan en effektiv
och enhetlig informationshantering med tillhérande beskrivningar framjar tillgodoseendet av registrerade
aktorers, forvaltningskunders och parters rattigheter i informationshanseende. De
informationshanteringsenheter som avses i informationshanteringslagen ska néar de genomfor och planerar sin
informationshantering beakta ocksa medborgarnas rattigheter i fraga om information.

Centrala regleringsobjekt i den foreslagna lagen om informationshantering ar de krav som stalls pa de i lagen
avsedda informationshanteringsenheternas verksamhet i fraga om organisering av informationshanteringen,
planeringen och beskrivningen av informationshanteringen samt informationssékerheten. Central reglering
som fornyas ar bestdammelserna om drendehantering och om informationshantering i samband med
tjansteproduktion samt bestdmmelserna om skapande och elektronisk dverforing av informationsmaterial. Med
dessa bestammelser infors i den allmanna regleringen for forsta gangen allménna forpliktelser i fraga om
anvandning av tekniska granssnitt.

Genom informationshanteringslagen genomfors pa nationell niva artikel 5.1 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2013/37/EU om é&ndring av direktiv 2003/98/EG om vidareutnyttjande av information fran den
offentliga sektorn (nedan PSI-direktivet), sadan artikeln lyder i Europaparlamentets och radets direktiv
2013/37/EU om andring av direktiv 2003/98/EG om vidareutnyttjande av information fran den offentliga
sektorn. PSI direktivet har till Gvriga delar tagits in i offentlighetslagen.

I 4 kap. i informationshanteringslagen finns bestdimmelser om informationssakerhet. | lagens 12 § foreskrivs
det om grunderna for genomférande av personalsékerheten i anslutning till hantering av informationsmaterial.
I den forsta meningen i paragrafen alaggs informationshanteringsenheterna att identifiera arbetsuppgifter som
forutsatter sarskild tillforlitlighet hos anstéallda eller personer som handlar fér enhetens rakning. Syftet med
bestdmmelsen ar att sékerstdlla att informationshanteringsenheterna och de myndigheter som &r verksamma
inom dem beddmer de i informationshanteringen deltagande personernas arbetsuppgifter samt den
tillforlitlighet som uppgifterna forutsatter.

I 13 & i lagen finns bestammelser om informationssakerhet i fraga om informationsmaterial och
informationssystem. Enligt 13 § 1 mom. ska informationshanteringsenheten félja upp informationssakerhetens
tillstand i sin verksamhetsmiljo och sakerstalla informationsmaterialens och informationssystemens
informationssakerhet under hela deras livscykel genom att identifiera de relevanta risker som ar férenade med
informationsbehandlingen i fraga om informationsmaterialen och de informationssystem dar materialen
hanteras. Informationshanteringsenheten ska dimensionera informationssakerhetsatgarderna utifran denna
riskbedémning. Bestammelsen utgér en helhet som omfattar riskbedémning, planering av
informationssakerhetsatgarder  pa basis av identifierade risker ~samt genomférande av
informationssékerhetsatgarder. Riskbedémningen &r inte en atgard av engangskaraktar utan den &r en
kontinuerlig verksamhet som bland annat innefattar utvédrdering av planer och av genomférda
informationssakerhetsatgarders genomslag. Enligt 2 mom. ska de fér myndigheten relevanta
informationssystemens feltolerans regelbundet testas i syfte att sdkerstalla verksamhetens kontinuitet och sérja
for att informationssdkerhetsatgarderna ar aktuella. Med relevanta informationssystem avses
informationssystem som &r kritiska for genomférandet av en myndighets lagstadgade uppgifter, i synnerhet i
samband med produktion av tjanster for férvaltningskunder.

Syftet med paragrafens 3 mom. &r att framja tillgdngen till information fran myndigheternas
informationssystem och informationsmaterial. Kraven avser de myndigheter som i praktiken svarar for
informationsmaterialens tillganglighet. Genom bestdmmelsen frdmjas genomférandet av en god offentlighets-
och sekretesstruktur i myndigheternas informationssystem och i de databaser som bildas av
informationsmaterialen. Enligt bestdmmelsen ska myndigheterna planera informationssystemen,
informationslagrens strukturer och informationsbehandlingen i samband med dem pa ett sddant satt att
handlingsoffentligheten utan svarighet kan genomforas. Genom bestammelsen understryks det att
informationen i en myndighets system med hjalp av informationssystemets sokfunktioner ska kunna
omvandlas till en myndighetshandling i syfte att tillgodoses kravet pa offentlighet i myndighetens verksamhet.
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Syftet med bestammelsen &r att sakerstdlla tillgdngen pa information i syfte att forverkliga
offentlighetsprincipen, skota myndigheternas uppgifter samt trygga sekretessintresset i fraga om
sekretessbelagd information. Denna skyldighet &r inte ny utan den har ingatt i offentlighetslagens 18 § 1 mom.
4 punkt.

Enligt paragrafens 4 mom. ska myndigheterna vid sina upphandlingar sdkerstalla att de aktuella
informationssystemen har lampliga informationssakerhetsatgarder. Offentliga upphandlingar ska enligt
upphandlingslagstiftningen genomféras av upphandlande enheter, vilka i praktiken & myndigheter som ingar
i informationshanteringsenheterna. Syftet med bestdmmelsen &r att understryka att man i samband med
upphandling av informationssystem ska planera och sakerstalla lampliga informationssakerhetsatgarder. Da
myndigheternas informationsbehandling koncentreras till informationssystem ar det skél att i samband med
upphandling sékerstélla att de aktuella informationssystemen uppfyller de informationssakerhetskrav som
galler for de informationsmaterial som ska behandlas och att informationssystemen kan anvéndas for skota
myndighetsuppgifter pa ett resultatrikt och effektivt sétt.

I 5 mom. ingér en informativ hanvisning till lagen om bedémning av informationssékerheten i myndigheternas
informationssystem och datakommunikation (1406/2011, beddémningslagen) och i samband med den till lagen
om beddmningsorgan for informationssédkerhet (1405/2011). | dessa forfattningar anges det hur
informationssakerheten fér myndigheternas informationssystem och datakommunikationssystem ska bedémas
I vissa situationer.

Bestammelser om informationsoéverféring i datanat finns i 14 § i informationshanteringslagen. | paragrafen
foreskrivs det om de grunder pa vilka en myndighet kan 6verfora sekretessbelagd information i datanat. Sadan
information kan 6verforas i ett krypterat eller pa annat satt skyddat format. Bestammelsen later myndigheten
avgora hurdan forbindelse eller dverféringsmetod den anvander for att skydda sekretessbelagd information i
datanatet.

| lagens 15 § foreskrivs det om tryggande av sakerheten i fraga om informationsmaterial. Sékerhetskraven
stalls pd myndigheter eftersom det & de som hanterar och utévar beslutanderatten i frdga om sina
informationsmaterial. | paragrafen finns ocksa bestammelser om grunderna for sékerheten i fraga om
verksamhetslokaler. Enligt bestdmmelsen ska informationsmaterial behandlas och forvaras i
verksamhetslokaler som ar tillrackligt sakra for att tillgodose kraven pa tillforlitlighet, integritet och
tillganglighet.

| 16 § foreskrivs det om grunderna for kontroll av anvandarrattigheter for informationssystem sa att
bestiammelsen sakerstéller att endast de som har ratt att hantera informationsmaterialet i informationssystemet
har tilltrade till systemet och det endast utifran anvandarens anvandningsbehov. Bestammelserna i paragrafen
avser myndigheter, men i praktiken ar det informationshanteringsenheterna som pa organisationsniva utfardar
anvisningar om och administrerar anvandarrattigheter. Enligt paragrafen ska den systemansvariga
myndigheten definiera anvéndarrattigheterna for informationssystem. Anvandarrattigheterna for olika
informationssystem ska definieras utifran systemanvéandarens uppgiftsrelaterade behov och hallas
uppdaterade. Bestammelserna forutsatter att anvandarrattigheter faststalls pa forhand for varje
systemanvandare.

Bestammelser om insamling av logginformation finns i lagens 17 §. Logginformation ska insamlas, om
anvandningen av  informationssystemen  forutsdtter  identifiering eller annan  registrering.
Informationshanteringslagen kraver inte att logginformation samlas in fran vilka informationssystem som
helst. Logginformation ska samlas in om anvandningen av och utlamnandet av information fran
informationssystem, men insamlingen ska vara behovsbaserad. Om sekretessbelagd information eller
personuppgifter lamnas ut fran ett informationssystem via granssnitt eller elektronisk forbindelse, ska
logginformation samlas fran det utlamnande systemet i syfte att sakerstélla att det finns en laglig grund for
utlamnandet. Dessutom ska logginformation om anvandningen samlas in atminstone i datasystem dar
sekretessbelagd information behandlas.
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I 18 § foreskrivs det om handlingar som ska sékerhetsklassificeras inom statsforvaltningen. En handling eller
information i den ska sakerhetsklassificeras och en anteckning om sakerhetsklass géras, om handlingen eller
informationen i den &r sekretessbelagd enligt 24 8 1 mom. 2, 5 eller 7-11 punkten i offentlighetslagen och om
obehdrigt avsléjande eller obehdrig anvandning av handlingen kan orsaka skada for forsvaret, for forberedelser
infor undantagsforhallanden, for internationella relationer, for brottsbekdampningen, for den allmanna
sakerheten eller for stats- och samhallsekonomins funktion, eller pa nagot annat jamforbart sétt for Finlands
sékerhet.

Lagen om bedémningsorgan

I lagen om beddmningsorgan finns bestammelser om ett forfarande genom vilket foretag tillforlitligt kan visa
en utomstaende att de i sin verksamhet har sérjt for en viss informationssakerhetsniva (1 8). Lagen tillampas
pa naringsidkare och pa enheter som tillhandahaller serviceuppgifter for den offentliga forvaltningen och som
pa uppdrag bedomer informationssékerhetens niva (bedémningsorgan fér informationssékerhet) och vill att
Kommunikationsverket ska godkanna deras verksamhet (2 8).

I lagens 3 kap. finns bestdmmelser om beddmning av informationssékerheten. Till uppgifterna for ett
bedémningsorgan hdr med stéd av 9 § 1 mom. att granska lokalerna hos den som bedémningen galler och
klarlagga om den som bedémningen géller i sin verksamhet pa behorigt sétt har uppfyllt de krav angdende
informationssakerheten som ligger till grund for utredningen. Ett godkant bedémningsorgan utfardar med stéd
av 2 mom. pa basis av utredningarna och granskningen ett intyg, om lokalerna och verksamheten hos den som
bedémningen géller ar férenliga med de bedémningsgrunder som legat till grund fér utredningen.

Bestdammelser om beddmningsgrunder for informationssékerhet finns i lagens 10 §. Enligt beslut av den som
bedémningen galler kan vid bedémningar anvandas 1) i lag eller forordning foreskrivna krav pa
informationssakerheten i myndigheternas verksamhet samt finansministeriets anvisningar om
informationssakerhet, 2) anvisningar om uppfyllande av internationella informationssakerhetsforpliktelser
som meddelats av den nationella sdkerhetsmyndighet som avses i lagen om internationella forpliktelser som
galler informationssakerhet, 3) Europeiska unionens eller nagot annat internationellt organs bestammelser eller
anvisningar om informationssakerhet, 4) publicerade allmént eller regionalt tillimpade bestdmmelser,
foreskrifter eller anvisningar om informationssékerhet, 5) informationssakerhetskrav som ingar i en faststalld
standard.

I 13 a § finns bestdmmelser om registrering av uppgifter i registret Over sakerhetsutredningar. Enligt 1 mom.
ska Kommunikationsverket i det register éver sdkerhetsutredningar som avses i sakerhetsutredningslagen
anteckna uppgifter om godkanda bedomningsorgan samt uppgifter som ingar i intyg som getts till
bedémningsorgan. Aterkallelsen av ett godkannande ska omedelbart antecknas i registret. Enligt 2 mom. kan
ett godként beddmningsorgan for anteckning i registret dver sdkerhetsutredningar och for vidarebefordran ur
registret lamna Kommunikationsverket uppgifter om dem som det har bedémt och om innehallet i det intyg
som det har utfardat, om inte den som bedémningen géller har forbjudit detta. Fére underrattelsen ska den som
beddmningen galler informeras om syftet med databehandlingen och den reglering som géller den.

Bedémningslagen

I beddémningslagen finns bestammelser om beddémning av informationssakerheten i myndigheternas
informationssystem och datakommunikation (1 8).

Med stod av 3 § far statsforvaltningsmyndigheterna for bedémning av informationssékerheten i sina
informationssystem och sin datakommunikation bara anvdnda sig av det forfarande som avses i
bedémningslagen eller av ett sddant bedomningsorgan som har godkénts av Kommunikationsverket enligt
lagen om beddmningsorgan.

Kommunikationsverket ska enligt 4 § 1) pa en myndighets begaran gora en beddmning av dverensstammelse

med kraven pa informationssakerhet i frdga om informationssystem eller datakommunikation som
myndigheten bestammer over eller planerar att skaffa, 2) pa det satt som foreskrivs i 8 § utfarda ett intyg som
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visar att informationssystemet eller datakommunikationen har godkants, 3) pa finansministeriets begaran gora
utredningar om den allménna nivan pa informationssakerheten i informationssystem eller datakommunikation
som en statsforvaltningsmyndighet bestammer 6ver. Med stod av 6 § har Kommunikationsverkets ratt att fa
uppgifter och rétt att fa tilltrade till lokaler och informationssystem.

Kommunikationsverket kan med stdd av 7 § som beddmningsgrunder for informationssakerheten i
myndigheternas informationssystem och datakommunikation anvénda 1) i lag eller férordning foreskrivna
krav pa informationssakerheten i myndigheternas verksamhet samt finansministeriets anvisningar om
informationssakerhet, 2) anvisningar om uppfyllande av internationella informationssakerhetsforpliktelser
som meddelats av den nationella sdkerhetsmyndighet som avses i lagen om internationella forpliktelser som
galler informationssékerhet, 3) Europeiska unionens eller nagot annat internationellt organs bestammelser och
anvisningar om informationssakerhet, 4) publicerade allmént eller regionalt tillampade bestdmmelser,
foreskrifter eller anvisningar om informationssékerhet, 5) informationssakerhetskrav som ingar i en faststalld
standard. Kommunikationsverket utreder om informationssystemet eller datakommunikationen uppfyller de
krav angaende informationssakerheten som utgér bedomningsgrunder. Bedémningen kan aven vara partiell.

Kommunikationsverket kan pa begaran utfarda ett i 8 § avsett intyg over informationssystem eller
datakommunikation som uppfyller kraven pa informationssakerhet. Intyg kan utfardas for viss tid, om det finns
sarskilda skal till det. Med stod av 8 a § far det genom férordning av statsradet foreskrivas att ett intyg ska
skaffas i fraga om informationssystem eller datakommunikation som en statsforvaltningsmyndighet
bestdmmer éver och dér handlingar som hor till sakerhetsklass I eller 11 behandlas.

Bestammelser om uppratthallande och uppféljning av informationssakerhetsnivan finns i lagens 9 §. Enligt
den paragrafen ska den som oOnskar fa ett intyg som avses i 8 § forbinda sig att uppratthalla
informationssékerhetsnivan. Den som fatt ett intyg ska underratta Kommunikationsverket om sadana éndringar
som inverkar pa informationssakerhetsnivan och ge Kommunikationsverket tilltrade till informationssystemen
och datakommunikationen for utredande av om dessa alltjamt uppfyller de krav som anges i intyget.

Med stod av lagens 10 § kan Kommunikationsverket aterkalla ett intyg, om det informationssystem eller den
datakommunikation som bedémningen har géllt inte langre uppfyller de krav som har utgjort en férutséttning
for utfardande av intyget.

2.1.7 Bestdammelserna om forskning
Lagen om medicinsk forskning

I lagen om medicinsk forskning (488/1999, nedan forskningslagen) finns bestimmelser om medicinsk
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 innebar ingrepp i en
manniskas eller ett manskligt embryos eller fosters integritet och vars syfte ar att 6ka kunskapen om hélsa,
sjukdomsorsaker, symtom, diagnostik, vard, prevention av sjukdomar eller sjukdomarnas beskaffenhet i
allménhet.

Enligt 1 § 4 punkten i forskningslagen avses med forskare en lakare, en tandlakare eller, i fraga om annan
medicinsk, vardvetenskaplig eller héalsovetenskaplig forskning &n klinisk ldkemedelsprévning, dven nagon
annan person som har tillborlig yrkesméssig och vetenskaplig behdrighet och som ansvarar for genomforandet
av forskningen pa ett forskningsstélle; om forskningen pa ett forskningsstille genomfors av ett forskarlag,
avses med forskare en l&kare, tandlakare eller annan person som leder forskarlaget.

Enligt 3 8§ 1 mom. ska principen om manniskovérdets okrénkbarhet respekteras inom den medicinska
forskningen. Enligt 3 8§ 2 mom. i forskningslagen ska, innan medicinsk forskning far bedrivas, den etiska
kommittén ha avgett ett positivt utlatande om forskningsplanen. | Finlands bedoms medicinsk forskning av
regionala etiska kommittéer samt av den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (TUKIJA).
Bestdmmelser 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
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eller ndgon annan lag samt de bestammelser eller foreskrifter om medicinsk forskning som utfardats med stod
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 bestdammelser om intresseavvagning. Vid medicinsk forskning ska den undersokta
personens fordel och valfard alltid ga fore vetenskapens och samhéllets intressen. Den risk och olagenhet som
eventuellt orsakas den som undersoks ska om mojligt forebyggas. Den som undersoks far utséttas endast for
sadana atgarder som vantas vara till en klart storre nytta for hélsan eller vetenskapen an den risk och oldgenhet
som eventuellt orsakas den som undersoks. | forskningslagen foreskrivs ocksd om en rad krav som galler
forfarandet vid forskningen.

Vidare foreskrivs det i 5 § i forskningslagen om den for forskningen ansvariga personen. Medicinsk forskning
far bedrivas endast om en lakare eller en tandlékare som har tillborlig yrkesmassig och vetenskaplig behorighet
ansvarar for forskningen. Vid annan forskning &n klinisk lakemedelsprovning kan den som ansvarar for
forskningen vara nagon annan an en lakare eller tandlakare, om han eller hon har den yrkesmassiga och
vetenskapliga behdrighet som kravs for forskningen.

Enligt 6 § far medicinsk forskning dar forskningsobjektet ar en manniska inte bedrivas utan ett skriftligt, pa
vetskap baserat samtycke av den som undersoks. Fran detta kan avvikelse goras, om samtycke inte kan
inhamtas pa grund av sakens bradskande natur och patientens hélsotillstand, och atgarden kan véntas vara till
omedelbar nytta for patientens hdlsa. Den som undersoks ska ges tillrdcklig 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 information om eventuella risker och olagenheter. Informationen ska ges sa att den som
undersoks kan fatta beslut om sitt samtycke med vetskap om de omstandigheter som hanfor sig till forskningen
och som paverkar hans eller hennes beslutsfattande. | forskningslagen krévs det inte direkt att den som
undersoks ska informeras t.ex. om de upptagnings- eller férvaringsmetoder som anvands vid undersékningen.

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 samtycke och avstaende fran forskningen
till foljd av detta far inte medféra 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 &r nédvéndigt for att utreda eller
utvardera anvandningsandamalet, egenskaperna, verkan eller genomslagskraften eller for att sakerstalla
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 storning, 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 hjalp av forskning dar andra personer utgor
forskningsobjekt och om forskningen innebar 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 kravs det att forskningen kan vantas vara till direkt nytta
for personens halsa eller till sarskild nytta for sadana personers halsa som till sin alder eller sitt hélsotillstand
hor till samma kategori. Som sérskild nytta kan betraktas undersékning av det som orsakar eller gér mottaglig
for en viss sjukdom (RP 229/1998 rd, s. 15). For en handikappads deltagande krévs en ndra anhorigs eller
nagon annan narstaendes eller en laglig foretradares skriftliga samtycke, och innan det ges ska den som ger
samtycket fa den information som anges i 6 § 2 mom. Samtycket ska uttrycka den berdrda personens
formodade vilja. En handikappad person har i 6 § 4 mom. avsedd réatt att aterta sitt samtycke. Den som &r
foremal for forskning ska fa information som ar anpassad till hans eller hennes formaga att forsta och som ror
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forskningen, riskerna och nyttan. Om den handikappade motsétter sig forskningen eller en forskningsatgard
far den inte genomforas eller vidtas.

Enligt 8 § i forskningslagen far en minderarig vara féremal for forskning endast om motsvarande vetenskapliga
resultat inte kan uppnas genom forskning dar andra personer utgor forskningsobjekt och forutsatt att
forskningen innebér endast en obetydlig risk for skada eller pafrestning foér 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 halsotillstand hor till samma kategori. Den som har fyllt 15 ar och som med hansyn
till sin alder och utvecklingsniva samt sjukdomens och forskningens natur har formaga att forsta forskningens
eller en forskningsatgards betydelse kan sjalv ge sitt pa vetskap baserade skriftliga samtycke. P4 motsvarande
satt kan t.ex. med stod av patientlagen en minderarig i vissa fall besluta om atgarder som galler honom eller
henne utan att vardnadshavaren eller en eventuell god man hérs 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 minderéarigas formodade vilja. Den minderdriga ska fa information som ar anpassad till hans eller hennes
formaga att forstd och som rér 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 samtycke, har férmaga att forsta
betydelsen av en forskningsatgard som galler honom eller henne, forutsatts dessutom skriftligt samtycke av
den minderariga. Om en minderdrig motsatter sig forskningen eller en forskningsatgard, ska asikten
respekteras med beaktande av den minderarigas alder och utvecklingsniva. For narvarande bereds en reform
av forskningslagen som foranleds av det nationella genomférandet av Europaparlamentets och radet férordning
(EU) nr 536/2014 om Kliniska provningar av humanlakemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG.

Lagen om anvandning av manskliga organ, vavnader och celler for medicinska andamal

Bestammelser 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
méanskliga organ, vavnader och celler for medicinska andamal (101/2001, nedan véavnadslagen). 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
anvanda 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 saknar formaga att forsta sakens
betydelse, forutsatter tillvaratagandet ett skriftligt samtycke av patientens lagliga foretréddare. Patienten eller
hans eller hennes lagliga foretradare har ratt att utan att uppge nagon orsak aterta sitt samtycke nar som helst
innan organet, vavnaden eller cellen slutligt anvands. Innan samtycket ges ska patienten informeras om syftet
med och betydelsen av tillvaratagandet, eventuella analytiska tester som utfors och resultaten av dem,
registrering och skydd av uppgifter om givaren och tillampliga sékerhetsatgarder avsedda att skydda givaren
samt om att givaren kan aterta 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. Nar vavnader och celler tas till vara kan informationen ges ocksa av nagon annan
yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden. Om organ, vavnader eller celler tas till vara i samband med
avbrytande av havandeskap eller missfall, kraver verksamheten tillstand av Tillstands- och tillsynsverket for
social- och halsovarden.

Enligt 11 § i vavnadslagen kan kroppar efter avlidna och organ, vavnader, 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 éverforas till en sadan biobank som avses
i biobankslagen (688/2012). Forutsattningen ar att en i forskningslagen avsedd behorig etisk kommitté har gett
ett positivt utlatande om anvandningen av kropparna och proverna for medicinsk forskning eller om 6verforing
av proverna till en biobank, och att Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden har gett tillstand
till anvandningen av kropparna och proverna for undervisningsandamal. Om utlatandet fran den etiska
kommittén ar negativt, ska Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden efter ansokan fatta beslut
i fragan.
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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,
vévnader och celler for behandling av en sjukdom eller kroppsskada hos en manniska. Forskning eller
undervisning far inte inledas, om polisen maste géra en undersokning for utredande av dédsorsak och motséatter
sig inledandet. Forskningen och undervisningen 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 avlidne under sin livstid hade motsatt sig detta.

I 19 § i vavnadslagen foreskrivs det om andrat anvandningsandamal for organ, vavnader och celler. Enligt den
paragrafen far organ, vavnader eller celler fran en levande manniska som har tagits, tagits till vara eller lagrats,
men som av medicinska skal inte kan anvandas for det &ndamal som avsetts, med givarens samtycke anvandas
for nagot annat motiverat medicinskt dndamal. Om organet, vavnaden eller cellerna har tagits fran en
minderarig eller handikappad, forutsatter anvandningen samtycke av den lagliga foretradaren. Om tagande
eller tillvaratagande av organ, vavnader eller celler &r tillatet endast med tillstand av Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden, forutsatter en andring av anvandningsandamalet utéver samtycke
enligt 1 mom. att Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden har gett tillstand for verksamheten
eller, om det ar fraga om medicinsk forskning eller Gverforing av prov till en biobank som avses i
biobankslagen, att en i forskningslagen avsedd behorig 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
skél inte kan anvandas for det andamal for vilket de har tagits, far anvandas for medicinsk forskning och
overforas till en biobank, om den etiska kommitté som avses i 2 mom. har gett ett positivt utlatande om den
planerade anvandningen, eller for annan medicinsk anvandning med tillstand av Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden. Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden ska pa ansokan fatta
beslut i fragan, om det utlatande fran den etiska kommitté som avses i 2 eller 3 mom. &r negativt.

Enligt vavnadslagens 20 § dar det foreskrivs om anvandningsandamal for prov som tagits i halso- och
sjukvarden far vavnadsprov som tagits for behandling eller diagnostisering av sjukdom 6verlatas och anvandas
for medicinsk forskning med patientens samtycke. Om personen ar minderarig eller handikappad, kravs
samtycke av den lagliga foretradaren.

Enligt 20 § i vavnadslagen kan proven, om en persons samtycke inte kan inhdmtas pa grund av att personen
avlidit, anvandas for medicinsk forskning eller 6verlatas 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. Om utlatandet
fran den etiska kommittén ar negativt, ska Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden efter
ansOkan fatta beslut i fragan. Om det finns skal att anta att personen under sin livstid skulle ha motsatt sig
anvandningen av sina prover for forskningsandamal, far provet inte 6verforas till en biobank. Bestammelser
om overforing av prov och villkoren for hanteringen finns dessutom i biobankslagen.

Bestdmmelser om erséttningar och forbud att efterstrava ekonomisk vinning finns i 18 § i vavnadslagen. En i
lagen avsedd vavnadsinrattning (en vdvnadsbank, en verksamhetsenhet inom halso- och sjukvarden eller en
del av en sadan eller en annan enhet som bearbetar, konserverar, forvarar eller distribuerar manskliga vavnader
och celler eller som ansvarar for inforskaffande eller kontroll av vavnader och celler) far inte efterstrava
ekonomisk vinning av sadan verksamhet som avses i lagen. Inréttningen kan dock av en annan enhet for halso-
och sjukvard eller vavnadsinrattning ta ut erséttning for bearbetning, transport och lagring av organen,
vavnaderna och cellerna samt for undersokningar som behovs for att fa visshet om att organen, vavnaderna
och cellerna &r riskfria. Avgiften far inte vara hogre dn vad som behovs for att tacka kostnaderna for
produktionen av tjansten.

Enligt 21 a § i vdvnadslagen kan Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden ge tillstand till att
vavnadsprover som tagits for behandling eller diagnostisering av sjukdom anvénds for medicinsk forskning.
Forutsattningar for att fa tillstand ar att forskningen ar medicinskt eller samhélleligt betydande, att en etisk
kommitté som avses i lagen om medicinsk forskning har gett ett positivt utlatande i saken, att de behévliga
proverna inte kan fas fran en biobank, att det for forskningen finns d&ndamalsenliga lokaler och anordningar
och lamplig personal, att det har utsetts en ansvarig forskningslékare for forskningen, och att personernas
integritetsskydd inte aventyras. Tillstandet kan forenas med narmare villkor for att sékerstélla personernas
integritetsskydd och rattigheter. En verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden far dverlamna de prover
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som avses i Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovardens beslut till den lakare som ansvarar for
forskningen, om det inte ar kant att den fran vilken proven tagits motsatt sig anvandningen av proven for
medicinsk forskning.

Biobankslagen

Biobankslagen (688/2012) tradde i kraft den 1 september 2013 och utgdr en globalt unik réattslig 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 stérks. Biobankslagen har
skapat mer flexibla foOrutsattningar for forskningen samtidigt som den har stérkt individens
sjalvbestammanderétt och dataskyddet. | utbyte mot dkad flexibilitet &r forskarna oftast tvungna att arbeta med
kodade prov.

Enligt 1 § &r syftet med biobankslagen att stodja forskning som anvander sig av prover fran manniska, framja
Oppenheten i anvandningen av prover och sakerstélla integritetsskyddet och sjalvbestimmanderatten vid
hanteringen av prover. Biobankslagen har alltsa karaktaren av mojliggorande forskningslagstiftning. Ocksa i
nulaget uppkommer storsta delen av det genomdatamaterial som ar centralt med tanke pa tillampningen av den
foreslagna lagen och som produceras genom analys av prover fran manniska i biobanksverksamhet.

For att biobanksverksamhet ska vara laglig krévs det att den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik
(TUKIJA) har bedomt forutsattningarna for att inrétta biobanken och att Tillstands- och tillsynsverket for
social- och halsovarden har bedomt verksamhetens laglighet. I nulaget finns det i Finland tio biobanker som
ar registrerade i det riksomfattande biobanksregister som forvaltas av Tillstands- och tillsynsverket for social-
och halsovarden.

Bestammelser om forutsattningarna for behandling av prover och anknytande uppgifter finns i tre olika lagrum
(11 §, 13 § och 14 8). Vid sidan av hanterings- och behandlingsgrunden reglerar paragraferna ocksa i vilken
omfattning personuppgifter om provgivaren far samlas in eller verforas till en biobank. I 11 § i biobankslagen
ldggs grunden for att med den berdrda personens samtycke behandla prover och tillhérande uppgifter i den
omfattning biobankforskningen forutsatter. Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden och
dataombudsmannen har utfardat en allmén anvisning om hurdana uppgifter som kan betraktas som tillhérande
uppgifter. Till dem hor bl.a. uppgifter som harletts ur proverna (sasom DNA, RNA och proteinanalyser) samt
forskningsresultat som erhallits genom analys av proverna. Vid diagnoser 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 stod
av lag dverféra gamla prover och tillndrande uppgifter till en biobank trots sekretessbestdmmelserna, om
kraven enligt lagen uppfylls. Eftersom dverforingsgrunden enligt 13 § &r ett undantag fran regeln att samtycke
ska begaras, ska bestammelsen om innehallet i de uppgifter som hor till provet enligt myndighetsanvisningarna
tolkas strikt. | 14 § i biobankslagen preciseras det i vilken omfattning uppgifter far samlas in samt fortydligas
grunden for behandling av dem. Nar prover samlas in eller dverfors till en biobank far mer omfattande
uppgifter om den registrerade och hans eller hennes halsotillstand (t.ex. halsouppgifter som den registrerade
gett och eventuellt fort in i datalagret for egna uppgifter) fogas till provet endast om personen har gett sitt
samtycke enligt 11 8. For gamla prover galler dessutom 13 8. Dessutom ska det vid behov kunna visas for
myndigheten att uppgifterna behovs for biobankforskningen.

Enligt 12 § har en person nar som helst ratt att aterkalla eller andra ett samtycke eller att forbjuda anvandningen
av ett prov som avses i 13 § i forskning eller begransa denna anvéndning, om provet forvaras i biobanken som
identifierbart.

Prover och uppgifter som forvaras i en biobank far lamnas ut under de forutsattningar som anges i 2629 § i
biobankslagen. 1 27 § 3 mom. anges det ocksa att vad som i 28 § i offentlighetslagen féreskrivs om en
myndighets ratt att i enskilda fall bevilja tillstand att ta del av uppgifter i sekretessbelagda handlingar ocksa
tillampas pa biobanker som inte & myndigheter.
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| 26 8 i biobankslagen faststélls principer for utlamnande av prover och uppgifter. Proverna och tillhérande
uppgifter ska kodas innan de lamnas ut for forskning, om det inte finns sarskilda skal att forfara pa annat satt.
Identifierbara prover och tillhérande uppgifter far lamnas ut endast med samtycke av den registrerade eller
nagon annan som har ratt att ge samtycke, om det inte finns nagon annan i denna lag foreskriven grund for
utldmnandet.

Enligt 28 § far en biobank lamna ut nédvandiga personuppgifter till Institutet for halsa och valfard eller nagon
annan registeransvarig, om det for genomforandet av forskningen ar motiverat att samkora uppgifterna i den
registeransvariges personregister med prover eller uppgifter i biobanken och utlamnandet uppfyller villkoren
i 26 8§ 1 mom. Enligt myndighetens uppfattning kan en annan registeransvarig (numera
personuppgiftsansvarig) vara en enskild forskare, en forskargrupp eller en organisation som bedriver
forskning. Exempelvis om den som &r personuppgiftsansvarig for forskningen har fatt in uppgifter ur
myndigheternas personregister i sitt register med stod av tillstind och det finns en grund enligt
personuppgiftslagen for att behandla de personuppgifter som ingar i forskningsregistret och de andra
forutsattningarna for behandlingen uppfylls, kan det ocksa vara tillatet att 1amna ut identifierbara prover och
tillhorande 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 bedémas om
bestammelserna ar férenliga med den foreslagna genomlagen.

2.1.8 Produkter och utrustning for halso- och sjukvard

Syftet med lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard (629/2010) &r att uppratthalla och framja
sakerheten hos produkter och utrustning fér halso- och sjukvard och i anvandningen av dem. I lagen foreskrivs
det om krav som galler produkter for halso- och sjukvard, om tillverkarens och verksamhetsutévarens
skyldigheter samt om tillsyn dver produkterna.

Genom lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard har genomforts radets direktiv 90/385/EEG
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implantation,
radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter och Europaparlamentets och radets direktiv
98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, jdmte &ndringar.

I lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard finns ocksa bestammelser om fragor som har
samband med genomférandet av Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter (medical device-forordningen, nedan MD-férordningen) och Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (nedan 1VD-
forordningen). Forordningarna har utfardats den 5 april 2017. Den forsta fasen av andringar i lagen om
produkter och utrustning for halso- och sjukvard for det nationella genomférandet av de nya férordningarna
gjordes vid utgangen av 2017 (lag 936/2017 och RP 165/2017 rd). Overgangsperioden for MD-férordningen
I6per ut den 26 maj 2020 och for IVD-férordningen den 26 maj 2022. MD-foérordningen och IVD-férordningen
reglerar i synnerhet kraven pa produkter som anvands i halso- och sjukvarden och fragor som galler tillsynen
over produkterna. Forordningarna sammanfaller pa manga punkter, men alla bestammelser i MD-férordningen
tillampas inte pa I\VD-produkter, och IVD-férordningen innehaller sarskilda bestammelser om 1VD-produkter,
varfor det har utfardats tva separata forordningar. Genetisk analys hor till tillampningsomradet for IVD-
forordningen.

I IVD-forordningen finns det mer detaljerade bestdammelser om genetiska test (genetisk analys) &n i det tidigare
IVD-direktivet och i lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard. Redan med stod av de géllande
bestimmelserna betraktas genetiska test som [IVD-produkter. 1 forordningen utstracks emellertid
bestammelserna tydligare till att ocksa omfatta predikativa genetiska test av anlag for sjukdomar och verkan
av lakemedel (farmakogenomik). | lagen om produkter och utrustning fér halso- och sjukvard och i IVD-
forordningen finns bestammelser om sadana genetiska test som kan anses utgora IVD-produkter, dvs.
produkter med vilka medicinska prover som tagits fran en manniska kan undersckas utanfor kroppen.
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| férordningen ges noggranna anvisningar om anvandarnas skyldigheter och anvandningen av produkter. |
forordningarna foreskrivs det dock i regel inte hur t.ex. genetiska test ska anvandas i halso- och sjukvarden.
Forordningen paverkar inte de krav i den nationella lagstiftningen som galler organisation, tillhandahallande
eller finansiering av halso- 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
lamna ut eller anvanda vissa produkter eller att anvandningen av produkterna maste atféljas av specifik
yrkesmassig radgivning.

Enligt artikel 2.1 i MD-forordningen avses med medicinsk produkt instrument, apparat, anordning,
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, oOvervakning, prediktion, prognos, behandling eller lindring av sjukdom, diagnos,
overvakning, behandling, lindring av eller kompensation fér en skada eller funktionsnedsattning,
undersokning, erséttning eller &ndring av anatomin eller av en fysiologisk eller patologisk process eller ett
fysiologiskt eller patologiskt tillstand, tillhandahallande av information genom undersokning in vitro av prover
fran manniskokroppen, inklusive donationer av organ, blod och vavnad, och som inte uppnar sin huvudsakliga,
avsedda verkan i eller pa manniskokroppen med hjélp av farmakologiska, immunologiska eller metaboliska
medel, men som kan understddjas i sin funktion av sadana medel.

Enligt artikel 2.2 i IVD-férordningen avses med medicinsk produkt for in vitro-diagnostik medicinteknisk
produkt som &r en reagens, en reagerande artikel, en kalibrator, ett kontrollmaterial, en uppséttning (ett kit),
ett instrument, en apparat, en utrustning, en programvara eller ett system, som anvands separat eller i
kombination, och som av tillverkaren ar avsedd att anvandas in vitro vid undersokning av prover fran
manniskokroppen, inklusive donerat blod och donerad védvnad, enbart eller huvudsakligen for att ge
information om ett eller flera av féljande alternativ: a) om en fysiologisk eller patologisk process eller ett
fysiologiskt eller patologiskt tillstand, b) om medfodda fysiska eller psykiska funktionsnedsattningar, c) om
anlag for ett medicinskt tillstand eller en sjukdom, d) som gor det mojligt att bestimma sakerhet och
kompatibilitet med mdjliga mottagare, €) som gor det mojligt att férutséga behandlingseffekter eller
behandlingsreaktioner, f) som gor det mojligt att faststélla eller Gvervaka terapeutiska atgéarder. Sadana ar t.ex.
produkter for bestdammande av blodgrupp eller vavnadstyp, screening av cancer, diagnostik eller faststallande
av faser eller genetiska test pa manniskor.

Enligt skal 9 i ingressen faststélls det i IVD-forordningen endast begransade krav i fraga om genetiska test,
med beaktande av behovet av att sékerstalla att proportionalitets- och subsidiaritetsprincipen alltid respekteras.
I skél 10 i ingressen preciseras det att alla test som ger information om anlag for ett medicinskt tillstand eller
en sjukdom, sdsom 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 sékerhet
och prestanda. Genetiska test hor till den nast hogsta riskklassen C och karl fér provtagning till den lagsta
riskklassen A. | praktiken &r de test som séljs till konsumenter och som sands hem provtagningskarl, och sjalva
det genetiska testet utfors i ett laboratorium. Enligt definitionen i férordningen &r genetiska test inte test som
man sjalv utfor. Med ett test som man gor sjalv far man svar genast. Graviditetstest ar t.ex. sadana.

| artikel 4 i IVD-forordningen foreskrivs det om genetiska test som utférs 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 halso- och sjukvard, nedan patientdirektivet) och
for de medicinska dndamalen diagnostik, forbattring av behandlingar och prediktiv eller prenatal testning.
Enligt patientdirektivet avses med halso- och sjukvard hélso- och sjukvardstjanster som hélso- och
sjukvardspersonal tillhandahaller patienter i syfte att bedoma, bibehélla eller aterstélla deras halsotillstand,
inbegripet forskrivning, utlamning och tillhandahallande av lakemedel och medicinska hjalpmedel. Enligt
artikel 4.1 i IVD-forordningen ska medlemsstaterna i sadana fall sakerstalla att den person som testas eller, i
tillampliga fall, hans eller hennes lagligen utsedda stallforetradare far relevant information om det genetiska
testets art, betydelse och konsekvenser, enligt vad som ar lampligt.

Enligt artikel 4.2 ska medlemsstaterna nar det géller de skyldigheterna i synnerhet sakerstalla lamplig tillgang
till radgivning vid anvandning av genetiska tester som ger information om genetiska anlag for medicinska
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tillstand och/eller sjukdomar som allmént anses icke-behandlingsbara enligt radande vetenskap och teknik. Det
galler inte i fall dar diagnosen av ett medicinskt tillstdnd och/eller en sjukdom, som det redan ar kant att den
person som testas har, bekraftas genom ett genetiskt test eller i fall dar en produkt for behandlingsvagledande
diagnostik anvands. Medlemsstaterna far dock anta eller behalla sadana atgéarder pa nationell niva som ger
patienten ett mer omfattande skydd, som ar mer specifika eller som avser informerat samtycke.

Inneborden av radgivningsplikten enligt artikel 4 ar annu 6ppen, men den kan tolkas sa att den géller 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 galler skyldigheten endast
sadana genetiska test som genomfors i samband med hélso- och sjukvard och i medicinskt syfte, ocksa om
patienten tar initiativ till att begara att en yrkesutbildad person i halso- och sjukvarden genomfor ett genetiskt
test. Skyldigheten galler sannolikt inte situationer dar en tillverkare av genetiska test och en konsument har
direkt kontakt utan ett uppdrag fran hélso- och sjukvarden.

2.2 Den internationella utvecklingen samt lagstiftningen i utlandet och i EU
2.2.1 EU:s deklaration 1 million sequenced Genomes

| april 2018 undertecknade Finland och 12 andra medlemsstater i Europiska unionen deklarationen Towards
access to at least 1 million sequenced Genomes in the EU by 2022”, nedan 1IMGenomes, vid forumet Digital
Day 2. Malet for deklarationen &r att framja samordningen av genomdatabaserna i de olika landerna och
tillgangen till genomdata (https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/eu-countries-will-cooperate-
linking-genomic-databases-across-borders). Initiativtagare till deklarationen var Europeiska kommissionen,
och medlemsstaterna inbjods att ansluta sig till den. I inledningsfasen undertecknades deklarationen férutom
av Finland ocksa av Tjeckien, Cypern, Estland, Italien, Litauen, Luxemburg, Malta, Portugal, Slovenien,
Spanien, Sverige och Storbritannien. Fram till den 24 april 2019 hade den undertecknats ocksa av Bulgarien,
Grekland, Osterrike, Kroatien, Nederlanderna och Lettland. Dessutom deltar atta lander som observatorsstater
i det arbete som utfors inom ramen for deklarationen. 1MGenomes har ett brett understdd bland ministerier
och departement for halsovardsfragor i de undertecknande landerna, vilket visar att det ar fraga om ett initiativ
med tonvikt pa halsoaspekter och inte pa forskningsaspekter.

1MGenomes hor nara samman med andra strategiska EU-initiativ, bl.a. foljande av Europeiska radets
slutsatser:

- Radets slutsatser om framjande av medlemsstatsdrivet frivilligt samarbete mellan hélso- och
sjukvardssystemen, som antogs den 16 juni 2017, dar medlemsstaterna uppmanades att undersoka
omraden dar frivillig gransoverskridande sammanstallning av data samt framtagande av gemensamma
principer om datainsamling i Overensstammelse med dataskyddslagstiftningen [ ] kan tillféra ett
mervérde, med full respekt for medlemsstaternas behdrigheter”; och

- Radets slutsatser om individualiserad behandling for patienter, som antogs den 7 december 2015, dar
kommissionen uppmanades att ’frimja dialog med medlemsstaternas myndigheter och berérda parter
for att underlatta stegvist genomforande av strategin for genomik och folkhalsa pad EU-niva och
nationell niva pa grundval av tidigare EU-initiativ”

1MGenomes har som syfte att fore 2022 skapa etiskt och juridiskt hallbara metoder for att framja
gransoverskridande utbyte av genomdata och tillgangen till halsoupplysningar som sammanhénger med dem.
Syftet med atgarderna &r att skapa utrymme for ny klinisk forskning och utvecklandet av terapeutisk och
forebyggande hélsovard inom EU. Ett ytterligare syfte ar att erbjuda en centraliserad kontaktyta till befintliga
genomdatabaser och informationssékra driftsmiljéer.

Manga lander har i sjdlva verket pagaende sinsemellan komplementara men separata projekt for
individualiserad medicin som baserar sig pa utnyttjandet av genomdata (se avsnitt 2.2.2 i allmanna
motiveringen for ndrmare uppgifter). Av denna anledning har man inom EU ansett tidpunkten vara l&mplig for
att overvaga hur samarbetet mellan landerna kunde utvecklas for att snabba upp utnyttjandet av genomdata i
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syfte att forbattra halsan. Initiativet koncentrerar sig pa de sektorer inom diagnostik, vard och forebyggande
av sjukdomar dér samarbetet snabbast kan ge hélsoférdelar.

Genom ett upprétta ett gemensamt samarbetsforum for behandlingen av genomdata och hélsoupplysningar kan
man uppna halsofordelar, men &ven paverka investeringarna, den ekonomiska tillvaxten och sysselsattningen.
En samordning av de nationella projekten gor att man undviker en sektorisering som kunde bromsa kommande
framsteg pa den individualiserade medicinens omrade.

2.2.2 Utvecklingen i olika lander

Under de senaste aren har den systematiska insamlingen av genomdata okat i ett flertal Iander runt om i varlden,
nar man har insett mojligheterna med en medicinsk vetenskap som utnyttjar genomdata. Flera lander har
utarbetat eller héller pa att utarbeta strategier och handlingsplaner for utnyttjande av genomdata. Den
internationella jamforelsen av lagstiftningen har gjorts i lander dar man vet att det finns losningar som
motsvarar syftet med det aktuella lagférslaget eller dar man planerar att samla in, bevara och behandla
manskliga genomdata for behoven inom den individuellt anpassade precisionsmedicinen. Av modellerna i
jamforelseldnderna &r det modellerna i Storbritannien och Danmark som bést motsvarar de forslag som 1&aggs
fram i denna proposition.

Storbritannien

Genomics England

Storbritanniens regering inledde 2013 ett projekt for individualiserad medicin, 100 000 Genomes, med malet
att inom omradet for ovanliga sjukdomar och cancersjukdomar skapa ett datamaterial med 100 000 genom fran
sjukvardsklienter och deras familjemedlemmar, noggrant utvalda av den organisation som svarar for den
offentliga halso- och sjukvarden i landet (National Health Service, NHS). Datalagret forvaltas av foretaget
Genomics England, som grundats och finansieras av h&lsoministeriet. Genomics England samarbetar tatt med
NHS och universiteten, och har cirka 270 anstéllda. Genomics England &r ett multiprofessionellt foretag dér
bl.a. akademiker, jurister, finansiella experter och IT-experter ar anstallda. Det ursprungliga malet for projektet
var att sekvensera (med WGS-teknik) 100 000 genom av 70 000 personer. Pa dethar stadiet har 81 073
sekvenseringar utforts i fraga om séllsynta sjukdomar och 23 705 i friga om cancersjukdomar (situationen per
den 12 april 2019). I de sekvenserade uppgifterna ingar fullstandiga kliniska uppgifter och uppféljningsdata.
Genomdata bevaras och behandlas i en informationssaker miljo hos Genomics England och materialet far
anvandas for saval forsknings- som vardandamal. Inom ramen for projektet Genomics England samlas
dessutom in sekvenseringar (med WES-teknik) i ett delprojekt som undersdker utvecklingsfordréjning, och
dessa bevaras av Sanger-institutet. Av dessa sekvenseringar har 33 000 utforts i fraga om sallsynta sjukdomar
och 34 000 i fraga om cancersjukdomar (situationen per den 12 april 2019), varav de senare endast far anvandas
for forskningsdandamal och Gverhuvudtaget inte for vardandamal. Samtliga insamlade sekvenseringar far
anvandas inom forskningsprojekt pa de villkor som Genomics England faststaller. Som foljande mal for
projektet har man stéllt upp att antalet insamlade sekvenseringar ska vara en miljon. Ytterligare ett mal, och
samtidigt den viktigaste nyttan av projektet pa kort sikt, dr en snabb diagnostisering av arftliga sjukdomar
genom att anvandningen av genomdata blir en integrerad del av hélso- och sjukvarden. Andra mal ar att skapa
ett program som baserar sig pa ett etiskt och transparent samtycke, att framja forskningen samt att starta en
industri inom branschen.

Deltagandet i projektet grundar sig pa ett frivilligt och informerat samtycke, men behandlingen av
personuppgifter grundar sig pa berattigade intressen enligt artikel 6.1 f i dataskyddsforordningen. Patienterna
kan ge sitt samtycke till att delta i projektet ocksa per telefon, eftersom det behdvs ett farskt vavnadsprov av
t.ex. cancerpatienter, vilket gor att samtycket behovs redan fore en operation. Enligt informationen pa
Genomics Englands webbsidor grundar sig den egentliga behandlingen av personuppgifter pa artikel 6.1 f i
dataskyddsforordningen, som ger rétt att behandla personuppgifter da behandlingen ar nddvandig for andamal
som ror den personuppgiftsansvariges eller en tredje parts berattigade intressen, om inte den registrerades
intressen eller grundldggande rattigheter och friheter véger tyngre och kréver skydd av personuppgifter, sarskilt
nér den registrerade ar ett barn (Privacy Notice for Participants in the 100,000 Genomes Project. Version 1.

54



Dated 24 May 2018).Genomics England har meddelat att dess beréttigade intressen ar medicinsk forskning
och vard av patienter. | friga om sarskilda kategorier av personuppgifter (kansliga uppgifter) tillampar
foretaget dessutom uppenbarligen dataskyddsforordningens artikel 9.2 j om vetenskapliga forskningsandamal
och artikel 9.2 h om medicinsk vard. Personuppgiftsansvarig &r Genomics England. Av donatorerna begérs ett
séarskilt samtycke for att lamna ut data till foretag. Forsakringsbolag och direktmarknadsféringsforetag har
utestangts fran verksamheten.

Dataskydd och informationssakerhet pa hog niva samt det nationella intresset star i centrum for projektet
100 000 Genomes. Genomics England har inte skaffat ndgra sekvenseringsanlaggningar eller inrattat nagra
egna laboratorier. Analyseringen av prover har helt lagts ut pa entreprenad, men ska ske inom Storbritannien.
Analyseringen av prover har bestéllts av det amerikanska foretaget Illumina, med vilket Genomics England
slot ett samarbetsavtal 2016 och som for det arbetet byggde upp en ny inréttning i anslutning till Sanger-
institutet i England. | England genomfdrs for narvarande en reform av de genetiska laboratorierna och i
samband med den inréttas 4-8 centrallaboratorier dar genomundersokningar utfors. Pa det kliniska omradet
finns det 13 center for genomisk medicin, och via dem rekryteras patienter till projektet. Genomics England
foljer i sin verksamhet standarden 1SO 15189 (laboratorieverksamhet), men har nyligen beslutat att ocksa folja
standarden 1SO 27001, som galler datasakerhet. Genomics England finansierar de genomiska
undersokningarna, men en forutsattning for finansieringen &r att patienten ger sitt samtycke till att
informationen delas.

For lagringen och administreringen av genomdata anvands statligt dgda, informationssakra datacenter.
Genomdata som bevaras av Genomics England ar férsedda med identifikationsbeteckning, men uppgifterna ar
sekretesshelagda. | vetenskapliga syften kan de utnyttjas endast anonymiserade eller pseudonymiserade (de-
identified) i foretagets egna informationssakra driftsmiljo, avsedd for forskning. Nagra individuella genomdata
lamnas inte ut fran systemet, utan de &r tillgdngliga endast som en begransad visning. | praktiken gar
datatrafiken endast i en riktning, dvs. genomdata kan lamnas ut till den tekniska driftsmiljon och behandlas
dar, men de far inte avlagsnas darifran.

Alla forsok att kdnna igen enskilda individer forhindras med flera olika proaktiva och reaktiva metoder som
kan gélla sjalva informationen, de personer som behandlar den, informationsbehandlingssystemet eller
tekniken. Nér det galler t.ex. séllsynta sjukdomar déljs eller diffuseras (small number suppression) genomdata,
och de kan dessutom forses med tillaggsuppgifter (bolster). Vid anonymiseringen tilldampas standarden ISB
1523. Varje forskare som beviljas tilltrade till den informationssakra forskningsmiljon genomgar en
granskning (due-diligence) dar de ska visa att de har kompetens att anvdnda genomdatamaterialet. Genomics
Englands dataskyddsombud godkénner varje anvéndare individuellt. Forskaren ska avldgga en webbkurs om
datasekretess, och darefter sakerstélls det genom ett prov att forskaren forstar det som larts ut. Genomics
England kan neka forskaren tilltrade till driftsmiljon om denna uppsatligen bryter mot reglerna for den.
Dessutom kan straff démas ut for brott mot dataskyddsbestdmmelserna (Data Protection Act) vid férsok att
identifiera enskilda personer. Forskningsprojektet maste vara ett reellt projekt satillvida att det kan beréattigas
utifran dess inverkan pa varden av patienter. Nar det galler tekniken kan det namnas att forskaren inte kan
uppratta en dataforbindelse till den informationssékra driftsmiljon (webbadressen) fran sin egen webblésare
eller dator. Tekniskt har datasékerheten byggts upp sa att systemet inte tillater bearbetning av genomdata och
att skarmdumpar inte kan tas, och forskarens mojligheter att behandla genomdata ar darfér mycket begrénsade.
Genomics England utdvar ocksa reaktiv tillsyn. Foretaget samarbetar tatt med den nationella
datasékerhetsmyndigheten (UK Security Services), som regelbundet testar systemets starka och svaga punkter.

I driftsmiljon ingar mer an 5 000 verktyg for analyser av genomdata. Forskarna kan ocksa ta in sin egen
programvara i driftsmiljon for att analysera data och ge svar pa de uppstallda forskningsfragorna. Det ar mojligt
att ta ut resultaten ur systemet, men aven detta kraver att de genomgar en pa forhand faststalld process.
Dessutom finns det en privat molnlésning for lagring av data. Det & mojligt att bestélla dversyner av
materialet, vilket innebdr att en dator behandlar och analyserar det i den skyddade miljon vid centret. Till
kunderna lamnas endast ut tolkade resultat och svar pa fragor, aldrig individuella, obearbetade sekvensdata.
Forskningsmiljon blev tillganglig for forskarna i juni 2017. Alla nationella och internationella
forskningsprojekt som utnyttjar genommaterialet i forskningssyfte finns angivna pa Genomics Englands
webbsidor.
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Malet med projektet 100 000 genomes &r att framja den vetenskapliga forskningen och att snabbare formedla
resultaten till halso- och sjukvarden. | praktiken genomfors anvandningen i kliniskt syfte sa att yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvarden beviljas tillgang endast till uppgifterna om sadana patienter som de deltar
i varden av. Tillgangen baserar sig pa anvandarnamn och I6senord och sker med hjalp av en molnldsning som
hédlso- och sjukvardsenheten har tillgang till. Den yrkesutbildade personen far ett sammandrag Gver
sokresultatet och de rekommenderade atgarderna och tillgang till BAM- och VCF-filer (dar BAM star for
Binary Alignment Map och VCF for Variant Call Format) via stodsystemen for beslutsfattande. Eftersom varje
klinik har egna separata informationssystem, kan data inte integreras pa ett enhetligt satt i de riksomfattande
hélso- och sjukvardssystemen. Eftersom endast 13 olika center ingdr i projektet pa riksniva, ar det enligt
tillgangliga uppgifter bara cirka 150 yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden som har beviljats
tilltrade till materialet. Eftersom verksamheten okar kontinuerligt och allt fler lakare har borjat intressera sig
for mojligheten att utnyttja genomdata i varden av patienter, kommer antalet personer som utnyttjar
informationen att oka betydligt i framtiden. Genomics England haller som bast pa att utreda méjligheterna att
bevilja yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden tilltrade till genomdata ocksa for slaktingar till de
patienter de vardar, om de yrkesutbildade personerna anser att det behovs.

Fenotypdata, dvs. uppgifter om sjukdomsfenotyp och om patientens symptom samlas in inom halso- och
sjukvarden angivna i HPO-termer (Human Phenotype Ontology) och inférs med hjélp av Genomics Englands
programvara. | England betraktas ett centraliserat tillvagagangssatt som viktigt, och det méjliggor anvandandet
av en centraliserad databas. Bradskan vid klinikerna har visat sig vara problematisk, och pa grund av den ar
det ibland svart att hinna koda fenotypinformationen.

Den registrerade har vissa rattigheter enligt dataskyddsforordningen, t.ex. ratt att fa tillgang till sina egna
uppgifter. Genomics England har hittills 6verlatit uppgifter om personens hela genuppsattning till endast tva
av de registrerade, aven om tiotals personer begart att fa tillgang till sina uppgifter. Tillgangen till de egna
uppgifterna ar begransade bl.a. med tanke pa de negativa konsekvenserna for de registrerades fysiska och
psykiska hélsa. Det & meningen att systemet ska vidareutvecklas och ge tillgang till personens egna uppgifter,
men de ska inte kunna foras ut fran systemet. Genomics England har dessutom nyligen beslutat dvervéaga
mojligheten att lata de registrerade sjalva bedriva forskning eller ge foretag i branschen forskningsuppdrag.
Detta ar en alldeles ny inriktning i foretagets verksamhet, och det &r inte helt klart hur detta ska forverkligas.
Auvsikten ar att Genomics England ska erbjuda en sadan tjanst, men den ska vara avgiftsbelagd.

UK Biobank

Ut6ver forskning i sallsynta sjukdomar och cancersjukdomar gar man i Storbritannien in for forskningsarbete
i frdga om allmanna och multifaktoriella sjukdomar dar tyngdpunkten ar forlagd till forebyggande pa
populationsniva och forskning inom farmakogenomik. Detta slag av genomforskning, som baserar sig pa
WES- och WGS-teknik utfors pa nationell niva av sarskilt UK Biobank och i det arbetet har man samlat in
500 000 sekvenserade WES-genom och 50 000 WGS-genom. De genomdata som baserar sig pa WES-teknik
bevaras vid Europeiska institutet for bioinformatik (European Bioinformatics Insitute, EBI) i Hinxton och
WGS-genom vid Tianjin Biochip Corporation (TBC). Dessa uppgifter, som ocksa kopplats till kliniska data,
ar tillgdngliga via UK Biobank.

Scottish Genomes Partnership

Storbritannien bedriver ocksa regionalt samarbete med Skottland inom ramen for projektet Scottish Genomes
Partnership. | projektet prioriteras allmanna, multifaktoriella sjukdomar, precis som i fraga om den forskning
som UK Biobank bedriver. Tillgdngliga data géller 12 000 genom producerade med WGS- och WES-teknik
och de bevaras i Skottland.

Danmark

Den danska modellen har flera likheter med de viktigaste forslagen i denna proposition, aven om det ocksa
finns olikheter. Den viktigaste likheten &r att b&dgge landerna har ungefar samma befolkningsméngd och att de
for att tillgodose samma behov har inrattat ett genomcenter och ett centraliserat genomdataregister. Ocksa
Danmark har publicerat en strategi for individualiserad medicin for perioden 2017-2020 och anvisat statliga
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budgetmedel for en saddfinansiering pa 100 miljoner danska kronor (ca 13,5 miljoner euro) for inrattandet av
infrastruktur och genomforandet av strategin. Dessutom deltar privata aktorer, sdsom t.ex. Novo Nordisk och
olika stiftelser, i finansieringen av verksamheten med betydande satsningar. Novo Nordisk tillkdnnagav den
21 december 2018 att bolaget donerar en miljard kronor till halso- och sjukvarden i Danmark for inrattandet
av ett nationellt genomcenter. For genomférandet av strategin for individualiserad medicin svarar Danmarks
halsoministerium (Indenrigs- og Sundhedsministeriet) samt Danske Regioner, som &r en politisk organisation
och representerar regionerna. | Danmark administreras systemet for halso- och sjukvard pa regional niva. En
styrgrupp och en internationell radgivande kommitté har utnamnts fér genomférandet av strategin.

| strategin for individualiserad medicin anges riktlinjerna for hur denna ska utvecklas i Danmark, och det
rekommenderas att ett nationellt genomcentrum grundas genom lag vid ingangen av 2018, antingen i eller i
narheten av Kdpenhamn. Den operativa verksamheten inleddes 2019. En del funktioner i genomcentret
konkurrensutsatts och placeras i Arhus och i andra regioner. Genomcentret ska tjana bade vérd- och
forskningsandamal. Avsikten ar att bygga upp funktionerna pa existerande kompetens och expertis och dra
nytta av intressenter vid universiteten, sjukhusen och industrin. Dessutom har det under tidigare ar investerats
ca 500 miljoner danska kronor (ca 67 miljoner euro) i infrastruktur for individualiserad medicin, sasom
sekvenseringskapacitet, 1T-l6sningar och biobanker. Ar 2016 skapade fem danska biobanker ett gemensamt
granssnitt via vilket kunderna kan narma sig biobankerna. Genomcentrets viktigaste uppgift handlar om
nationell samordning. Centrets personal planeras besta av ca 15-20 personer. Arbetet ska basera sig pa globalt
natverkande och samarbete.

Kérnan i den danska strategin for individualiserad medicin samt i det blivande genomcentrets uppgifter ar att
inratta ett centrum for sekvensering med verksamheten forlagd till tva olika orter och en centraliserad
genomdatabas for langtidsbevarande av genomdata, samt att via elektroniska journalhandlingar gora
genomdata till en integrerad del av patientvarden. Strategin ar uttryckligen inriktad pa varden av patienter, inte
pa friska personer. Det planeras att genomsekvensering ska genomfdras inom den offentliga sektorn och att
informationssakra nationella molnldsningar ska byggas upp for lagringen av data. Privata aktdrer kan
finansiera forsknings- och utvecklingsarbete, men far ingen avtalshaserad, sjalvstandig ratt att anvanda
genomdata. Den privata finansieringen kommer trots det att ha betydelse for kommande prioriteringar och
fokusomraden vid genomcentret. Offentliga sektorn svarar for myndighetsuppgifterna och registerforingen i
samband med anvéandningen av genomdata. Planeringshorisonten ar cirka fem ar, men att genomfora hela
strategin bedoms ta flera ar.

Sommaren 2018 fogades ett nytt kap. 68 om ett genomcenter till Danmarks halso- och sjukvardslag
(Sundhedsloven). Enligt dess 223 § lyder det nationella genomcentret under halsoministern och ska stddja
utvecklandet av individualiserad medicin tillsammans med bl.a. halso- och sjukvarden, forskningsinstituten
och patientorganisationerna. | detta syfte ska genomcentret utveckla en nationell genomdatabas, och det har
ocksa ratt att lamna ut uppgifter till halso- och sjukvarden for vard av patienter (2 mom.). Enligt 223 a § i lagen
far halsoministeriet utfarda regler om skyldigheten att lamna genetiska uppgifter till genomcentret till den del
det ar fraga om upplysningar som &r vasentliga for fullgérandet av genomcentrets uppgifter. Regler far ocksa
utfardas om frivillig overlatelse av genomdata till genomcentret (2 mom.). Enligt 223 b § far genetiska
uppgifter och andra uppgifter om hélsotillstand som genomcentret har tillgang till endast behandlas om det
behovs for forebyggande av sjukdomar, stallande av medicinska diagnoser, vard eller administration av halso-
och sjukvarden och om de behandlas av yrkesutbildade personer inom héalso- och sjukvarden som har
tystnadsplikt, eller om behandlingens enda syfte &r statistisk eller vetenskaplig forskning av stor samhéllelig
betydelse och behandlingen ar nddvandig for forskningen. I Danmark har man diskuterat anvandning av
genomdata for utredning av brott i undantagssituationer. Darfor innehaller lagen ocksa en punkt som gor det
majligt att undantagsvis anvanda genomdata for utredning av allvarliga brott. Annu har inga narmare
bestammelser pa lagre niva utfardats.

Ocksa enstaka andringar gallande sjalvbestammanderatten gjordes i halso- och sjukvardslagen. De ska
tillampas pa behandlingen av sadana genetiska uppgifter som bevaras av det nationella genomcentret och som
har erhallits i samband med varden av en patient och enligt definition har utforts pa biologiskt material fran
manniska. | 17 § infordes t.ex. en punkt enligt vilken en patient som fyllt 15 ar sjalv far bestamma 6ver hur
den genetiska information som registrerats av genomcentret ska anvéndas i enlighet med vad som foreskrivs i
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28-35 § i lagen. Enligt 29 § kan patienten bestamma att genetisk information som harstammar fran biologiskt
material och som registrerats av genomcentret far anvandas endast for vardsyften eller sadana andamal som
direkt sammanhanger med patienten sjalv. Det ar i detta fall inte frdga om ett sddant beslut som avses i 16 §
och som galler samtycke i frdga om uppgifter som behdvs for vard av patienten, utan om grunderna for
behandling av personuppgifter enligt artikel 6.1 e (allmént intresse eller myndighetsutévning) eller 6.1 f
(beréttigade intressen) i dataskyddsforordningen och som innefattar den rétt att géra invandningar mot
behandlingen av uppgifter som anges i artikel 21. Patientens beslut inférs i registret for vavnadsanvandning
(Veevsanvendelsesregisteret) och han eller hon kan ocksa aterta sitt beslut. Beslutet galler alltsa genetisk
information som har registrerats av genomcentret och ar fristdende fran ett samtycke som galler varden. Till
32 § har fogats en bestammelse om anvandning for forskningsandamal av uppgifter som fas i samband med
varden och registrerats i genomcentret. Enligt 46 § far genetiska uppgifter 6verlatas till forskare for ett angivet
hélsovetenskapligt biomedicinskt forskningsandamal, om projektet har beviljats ett sddant tillstdnd som kravs
enligt speciallagstiftningen om forskning (lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter eller lov om kliniske forseg med legemidler). Om projektet inte ingar i
tillampningsomradet for den forstnamnda lagen, far genetiska uppgifter dverlatas i forskningssyfte ocksa da
det ar fraga om forskning av stor samhéllelig betydelse och patientsakerhetsmyndigheten har godkant det. De
far dock inte lamnas ut om patienten har utdvat sin begransningsratt enligt 29 8. Den centraliserade I6sningen
for registrering som tillampas i Danmark innebar att det inte ar mojligt att registrera genomdata nagon
annanstans, dvs. det finns inte nagra alternativa losningar om en person forbjuder fortsatt anvandning av
uppgifterna.

Nar det géller datasakerhet har Danmark tagit modell av Genomics England. Det ar inte tillatet att fora ut
genomdata fran den informationssakra driftsmiljon. All anvandning av informationen syns i logguppgifterna,
och bade anvandarna sjalva och deras forehavanden i den informationssakra driftsmiljon kontrolleras.
Anvandarbehorigheten ar uppdelad pa flera steg. Genomdata krypteras och informationen sparas pa olika
lagringsmedier. Informationssdkerheten testas och systemet granskas genom auditering. Utrymmena
overvakas dygnet runt och aven larmberedskapen rader oavbrutet. Datasakerheten &r certifierad enligt 1SO
27001 och HITRUST.

Pa sin webbplats har Danmarks halsoministerium ocksa publicerat en lista pA myter och sanningar om
genomcentret (Myter og sandheder om Nationalt Genom Center, 12.2.2017). Avsikten ar att ratta till sadana
felaktiga uppfattningar om centrets verksamhet som framforts i offentligheten. | frdga om dataskyddet betonar
ministeriet t.ex. den hdga informationssakerheten, och att alla genomdata pseudonymiseras. Pseudonymisering
innebar att personuppgifterna behandlas sa att de inte langre kan kopplas till en viss person utan
tillaggsuppgifter. Det sdgs ocksa pa webbplatsen att samtycke alltid kravs innan en analys av genetiska
uppgifter genomfors i halso- och sjukvarden. Dessutom har var och en rétt att forbjuda att genetiska uppgifter
anvands for andra syften an vard. Enligt lagen far data i genomcentret endast anvandas for halso- och sjukvard,
forskning och statistik. Uppgifter som lamnas ut for forskning pseudonymiseras. Prover fran manniska bevaras
i fortsattningen i biobanker.

Estland

| Estland grundades en offentligt finansierad stiftelse for att driva en befolkningsbaserad biobank ar 2000. Ar
2007 ombildades stiftelsen till Estlands genomcentrum (Eesti geenivaramu), som fungerar i anslutning till
Tartu universitet. Biobanken hade i mars 2019 ca 152 000 deltagare (knappt 5 procent av Estlands befolkning
pa 3,1 miljoner) och deltagarantalet forvantas 6ka med 50 000 om aret. Av de donerade proven har man
producerat genomdata med hjalp av metoderna WGS (2 800), WES (2 500) och GSA (Genome-wide
microarrays, 150 000) for att kunna bedriva forskning i polygena sjukdomar. Alla de som donerat prover till
biobanken har gett ett omfattande samtycke till anvandning av proven och till att information i nationella
register far anvandas for forskningsandamal. Estland anvander sig av serviceplattformen X-Road for
forvaltning av digitala halsovardsuppgifter, vilket ocksd mojliggor bl.a. efterhandsuppfoljning av
hélsotillstandet hos dem som donerat prover. Den nationella genomstrategin i Estland grundar sig pa
utnyttjandet av den helhet som bildas av de ovan beskrivna komponenterna. Genomcentret far tillgang till
genomdata endast genom biobanksverksamheten, alltsd inte 6verhuvudtaget genom halso- och sjukvarden.
Genomcentret far finansiering av Estlands socialministerium och undervisningsministerium. Dessutom
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finansieras verksamheten genom att avgifter tas ut av forskarna for anvandningen av materialet for
forskningsandamal. Inom hélso- och sjukvarden uppstar genomdata i samband med varden av personer med
séllsynta sjukdomar och cancersjukdomar, ndrmast genom utnyttjandet av exomsekvensering och genpaneler.

Efter en liten svacka har fortroendet for forskningen 6kat, nér forskningsdeltagarna i allt hégre grad har lovats
kliniska tjanster och ratt att sjalva forvalta den information som galler dem. Nyligen inleddes ett projekt i syfte
att utifran genomdata identifiera sadana personer med hog risk att insjukna i brostcancer och hjart- och
karlsjukdomar som kunde erbjudas information och radgivning for att forebygga sjukdomarna i fraga. | den
inledande fasen erbjods 100 000 ester denna majlighet pa frivillig basis. Inledningsvis var malet att identifiera
personer med hog risk att insjukna i nagon av sjukdomarna, varefter de sandes en personlig inbjudan att géra
ett besok hos en ldkare inom klinisk genetik. Innan de tog emot de genetiska uppgifterna fick personerna
underteckna en blankett dar de gav sitt medgivande till att uppgifterna aterlamnades till dem sjalva (s.k.
aterlamnande av kliniskt betydande fynd). Dérefter delgavs de resultatet av den genetiska undersokningen. De
fick dessutom ett separat brev att formedla till sina slaktingar for att dessa ocksa i den man det ar majligt skulle
kunna omfattas av de forebyggande atgarderna. Projektet har fatt ett positivt mottagande saval bland
befolkningen som i lakarkaren, och malet ar att kunna infora detta tillvagagangssatt i stor skala inom halso-
och sjukvarden, eftersom det visat sig fungera bra. Det bor noteras att den estniska lagstiftningen inte i
nuvarande form tillater anvandning av genomdata till forman for slaktingar direkt med stod av lag, utan det
forutsatts att slaktingarna informeras genom kontakt med den patient som far behandling. Enligt uppskattning
kommer antalet personer som donerar prover tack vare aterlamnandet av kliniskt betydande fynd att i basta
fall stiga till ca 300 000.

| Estlands genforskningslag (Inimgeeniuuringute seadus) foreskrivs om grundandet och forvaltningen av en
genbank samt om genforskningen i anslutning till den. Genom lagen sékerstélls det att genetiska uppgifter
overlats frivilligt och att 6verlatarna skyddas mot missbruk av och diskriminering pa grund av genetiska
uppgifter (1 8). Enligt 12 § ska den som Gverlater ett vavnadsprov ge sitt samtycke, som ska vara skriftligt och
undertecknat. Narmare bestammelser om forfarandet for samtycke till dverlatelse av genetiska uppgifter finns
i en forordning (Geenidoonoriks saamise ndusoleku vorm, selle taitmise ja sailitamise kord). Det har ocksa
utfardats en forordning om kraven pa dem som behandlar data i genbanken (Geenivaramu volitatud tootlejale
esitatavad néuded). Estlands personuppgiftslag (Isikuandmete kaitse seadus) ar en allmén lag om behandling
av personuppgifter, som for narvarande ses over for att den ska motsvara kraven i dataskyddsférordningen.

| utkastet till Estlands nya dataskyddslag (Isikuandmete kaitse seadus, eelndu) galler 6 & behandling av
personuppgifter for historisk forskning, vetenskaplig forskning eller statistiska andamal. For att
personuppgifter ska kunna behandlas for dessa syften utan den registrerades samtycke krévs pseudonymisering
eller nagon annan motsvarande atgard innan uppgifterna lamnas ut. Pseudonymiseringen eller motsvarande
atgarder far havas endast om uppgifterna behdvs for sadan forskning eller statistik som &r forenlig med det
ursprungliga anvéndningssyftet. For anvandning av personuppgifter i identifierbar form utan den registrerades
samtycke kravs det att 1) det ar omojligt eller mycket svart att uppna behandlingens mal utan identifikation,
2) behandlingen motiveras av ett viktigt allmant intresse, 3) behandlingen inte inverkar oskéligt pa den
registrerades rattigheter, och 4) undersokningar som galler sédrskilda grupper av personuppgifter forordas av
en etisk kommitté eller, om ingen relevant etisk kommitté finns, dataskyddsmyndigheten. Enligt samma
bestammelse dr det ocksa tillatet att begara och behandla uppgifter for de verkstallande myndigheternas
beslutsfattande med dataskyddsombudsmannens tillstand, och nar personuppgifter behandlas for historisk eller
vetenskaplig forskning eller statistik far den personuppgiftsansvarige begransa den registrerades rattigheter
enligt artiklarna 15, 16, 18 och 21 i dataskyddsférordningen, om utévandet av réttigheterna sannolikt skulle
hindra eller avsevart forsvara uppnaendet av syftet med den vetenskapliga eller historiska forskningen eller
statistikforingen.

I 16 § i lagforslaget foreskrivs om bevarande av personuppgifter. Enligt den bestdmmelsen ska den
personuppgiftsansvarige bestdmma en langsta tillatna tid for bevarandet av personuppgifter, savida det inte
foreskrivs om den i lag. En forlangning av bevarandetiden ska alltid vara motiverad. Om det inte & mdjligt att
bestamma en tid for bevarandet, ska det kontinuerligt bedémas om behovet av behandling kvarstar. Nar tiden
for bevarande av personuppgifterna l6per ut ska den personuppgiftsansvarige radera personuppgifterna
permanent.
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Norge

I Norge publicerades hosten 2016 en fyraarig strategi for individualiserad medicin, for vars genomforande
Norges halsoministerium nu svarar. Strategin uppstod pa grundval av de forslag som kom fran sjukhussektorn,
och dess syfte ar att trygga jamlikheten och sjélvbestdammanderétten for patienterna samt kompetensen och
expertisen i den individualiserade varden. Det foreslas att den individualiserade varden som helhet ska byggas
upp av regionala center for individualiserad medicin, som tillsammans bildar ett rikstdckande natverk.
Halsodirektoratet i Norge (Helsedirektoratet) skoter via sex arbetsgrupper samordningen 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 samordningen genom att skapa en nationell forskningsstrategi for den individualiserade
medicinen som helhet.

| strategin rekommenderas det att en databas for anonymiserade genvarianter ska skapas som ocksa ska st i
kontakt med utlandska databaser. For att forbereda inrattandet av databasen anvisades det 8 miljoner norska
kronor for andamalet 2017, och dessutom har en tillaggsfinansiering pa 11 miljoner norska kronor foreslagits
for 2018 for att bygga upp ett nationellt kompetensnétverk. Det rekommenderades ocksa att cancerregistret i
framtiden ska utvecklas sa, att det omfattar uppgifter om cancergenom. | Norge utreds likasa registrering av
kliniska genomdata och behandling av dem for halso- och sjukvards- samt forskningsandamal. I den norska
utredningen kartlaggs utnyttjandet av genomdata som en del av universitetens eller den privata sektorns
tekniska tjanster. Oppna fragor ar bl.a. hur genomforskningens resultat, sannolikheter och vérdet av
interventioner ska presenteras for befolkningen.

Sverige

| Sverige finansieras projektet Genomic Medicine Sweden med offentliga medel och det befinner sig just nu i
uppstartsfasen. Projektet har sin grund i den kliniska genomikens behov, och malet &r att trygga en jamlik vard
for alla i Sverige. Det genomfors som ett regionalt samarbetsprojekt (framst mellan universitetssjukhusen) och
bidrar till att bygga upp den nationella resursen och infrastrukturen. Projektet leds av Karolinska institutet,
som inledningsvis samarbetar med vissa regionala universitetssjukhus samt landstingen. Projektets mal &r 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 programmet skapas ett referensgenomverktyg, som ska
sta till saval genomforskarnas som de kliniska genetiska laboratoriernas forfogande.

| Sverige stiftades en lag om genetisk integritet 2006 (SFS 2006:351), som bl.a. tillampas pa genetisk
undersékning och information samt genterapi, genetisk undersdkning vid allménna héalsoundersdkningar,
fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik samt atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte
med agg fran manniska. | lagen forbjuds genforskning och genterapi som medfor genetiska forandringar som
kan ga i arv hos manniska. En genetisk undersokning som utgor eller ingar som ett led i en allman
halsoundersokning far utforas endast efter tillstdnd av Socialstyrelsen. Ett tillstand far lamnas endast om den
genetiska undersokningen ar inriktad pa att soka kunskap om allvarlig sjukdom eller annars har sarskild
betydelse for halso- och sjukvarden, och samtidigt ska det beaktas om den planerade undersokningen syftar
till att pavisa eller utesluta en sjukdomsrisk eller om den sjukdom som avses kan bli foremal for behandling.
De som leder och utfér undersdkningen ska ha den kompetens som behovs och integritetsskyddet for uppgifter
om undersokningsdeltagarnas genetiska forhallanden ska vara tillfredsstallande. Dessutom foreskrivs det om
sjalvbestammanderatten i patientlagen (2014:821) och i hélso- och sjukvardslagen (2017:30). EU:s allmanna
dataskyddsforordning kan leda till vissa andringar i dem.

Frankrike

| Frankrike gjordes det 2016 upp en nationell plan for genommedicin 2025 (Plan France Médecine génomique
2025). Planens syfte ar att utnyttja genommedicin vid varden av cancersjukdomar, ovanliga sjukdomar och
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allmanna sjukdomar. Genomfarandet kraver ca 235 000 helgenomsekvenseringar per ar. Dessutom innefattar
planen inrdttandet av en nationell genommedicinsk referensram for att framja innovationsverksamheten,
industrin och den ekonomiska tillvaxten. For att skapa en generisk vardstig skaffas sekvenseringstjanster med
hog kapacitet i hela Frankrike. De forsta finansieringsraterna for att inrétta tva stora sekvenseringscentrum for
Parisregionen respektive Lyon-Grenoble-regionen har beviljats for 2017. Malet ar att inratta sammanlagt 12
sekvenseringscentrum och ett centraliserat referenscentrum till stod for innovationsverksamheten i vardstigen.
Av politiska skal har man beslutat ga in for ett decentraliserat genomforande. Fragor som ska avgoras senare
ar overforingen av elektroniska samtycken, rapporteringen av slumpmassiga fynd samt trygg delning av
genomdata i en internationell omgivning.

Enligt Frankrikes civillag (Code civil) far manniskans genetiska egenskaper endast undersckas for medicinska
och vetenskapliga syften, och for undersékningar kravs patientens uttryckliga samtycke (artikel 16-10). I lagen
foreskrivs det ocksa om utnyttjande av informationen i DNA for att identifiera personer (artikel 16-11). |
Frankrike finns ingen forfattning som motsvarar lagen om genom, men for att utveckla den
forskningsinfrastruktur som beskrivs ovan och stérka den internationella konkurrenskraften kommer det att
kravas saval flera lagandringar som en helt ny lag.

Tyskland

I Tyskland &r precisionsmedicinen ett av de huvudsakliga omradena for forskningsfinansieringen inom
hélsoforskningen. Ingen sarskild lag har stiftats om den verksamheten, utan utgangspunkten ar Tysklands
grundlag och den personliga integritet som tryggas i den och som har stor betydelse i Tyskland. Om genetiska
data som samlas in vid hélso- och sjukvard foreskrivs i gendiagnostiklagen (Gendiagnostikgesetz). Ett gentest
baserar sig alltid pa personens samtycke (8 § 1 stycket). Enligt lagen far dessutom endast ldkare utfora
diagnostiska genetiska undersokningar, och endast ldkare som &r specialiserade pa mansklig genetik far utfora
predikativa genetiska undersokningar (7 8§ 1 stycket). De viktigaste aktérerna &ar Tysklands
cancerforskningsinstitut  (Deutsches  Krebsforschungszentrum, DKFZ) och Tysklands nationella
forskningscenter for cancersjukdomar (Nationales Centrum ftr Tumorerkrankungen, NCT). Vid DKFZ finns
en av Europas storsta sekvenseringsenheter i andra generationen, som utom for institutets rakning ocksa
erbjuder flera inhemska och utldndska samarbetsparter sekvenseringstjanster. DKFZ:s verksamhet finansieras
med offentliga medel.

Schweiz

I Schweiz byggs det upp ett forskningsinriktat nationellt natverk for individualiserad medicin (The Swiss
Personalized Health Network, SPHN). Natverket har anvisats en trearig budget om 40 miljoner schweiziska
franc (ca 34 miljoner euro) for att stodja kompatibiliteten i IT-16shingar och kliniska data under perioden 2017—
2020. Dessutom har ytterligare 40 miljoner franc 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 och réttslig reglering som varierar
mellan regionerna samtidigt som hansyn tas till landets tre nationella sprak (tyska, franska och italienska),
vilket gor det praktiska genomforandet utmanande. Malet ar att skapa lokala informationssikra
forskningsmiljoer som pa lang sikt ar sjalvfinansierade. De genomdata som uppstar i natverket lagras i
regionala kompetenscenter for Kklinisk bioinformatik, som har grénssnitt till de forskningssjukhus och
universitet som deltar i ndtverket. Néatverkets datakoordineringscenter stoder och koordinerar
kompetenscentren genom att bilda en statlig forskningsinfrastruktur. Helheten tjanstgér som referensram for
forskningsprojekt pa nationell niva. De data som uppstar via natverket kan erbjudas till sadana forskardrivna
forskningsprojekt som genomgatt en process for etisk forhandsbedomning. Schweiz haller dessutom pa att
overga till ett pa nationell niva harmoniserat, brett samtycke som har inforts i hela landet i januari 2017.

Nederlanderna

Nederlanderna har inte nagot egentligt program for precisionsmedicin eller ndgon infrastruktur for detta. Det
finns en nationell genomdatabas och ett sekvenseringscentrum som drivs av Hartwig Medical Foundation, en
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icke-vinstdrivande stiftelse som koncentrerar sig pa forskning kring cancersjukdomar hos patienterna, och som
lamnar ut genomdata for forskningsandamal. Det finns 3 500 WGS-analyserade genom som bevaras hos
Hartwig Medical Foundation. Malet &r att sekvensera cancersjuka patienters DNA-prover och samkora de data
som produceras med patientuppgifter. Lokala l6sningar har utvecklats for att integrera returdata fran
forskningen med kliniska data. Det har skett pa initiativ fran aktorer pa faltet och inte centraliserat fran
regeringen sasom i en del andra lander. Projektet bedrivs i samarbete med motsvarande projekt i Frankrike,
England och Tyskland. Nederlanderna haller pa att 6verga fran ett opt out-system till ett system som bygger
pa samtycke till behandling av personuppgifter.

Sammanlagt finns det 8 433 genomsekvenseringar och 82 786 exomsekvenseringar (situationen per den 29
mars 2019) i landet, och av de senare ar langtifran alla insamlade med ett skriftligt och informerat samtycke. |
fraga om sallsynta sjukdomar har sekvenseringarna till storsta delen gjorts i diagnostiskt syfte och det ar
foretradesvis exom (WES) som har varit foremal for dem. Dessa kan understkas aggregerade, dvs. som
samlade data. | frdga om cancersjukdomar har genom- och exomsekvenseringar gjorts i saval forsknings- som
behandlingssyfte, och de grundar sig i stor utstrackning pa det material som Hartwig Medical Foundation har
samlat in. Dessa ar allméant tillgangliga for forskningsandamal. P& omradet for allmanna polygena sjukdomar
finns det nagra forskningsprojekt som sammanlagt har producerat ca 1 088 WGS-genom (BBMRI.nl, VU-
NTR och LUMC-LLS Study).

Fdrenta staterna

President Obama offentliggjorde Precision Medicine Initiative Program (PMI) 2015, med malet att samla in
hélsorelaterade data, inklusive genomdata, fran en miljon amerikaner. Hosten 2017 startade National Institutes
of Health (NIH) forskningsprogrammet All of Us, som baserar sig pa PMI och vars mal ar att skapa en
representativ biobank for alla etniska grupper i USA:s befolkning. Om det lyckas, kommer biobanken att
innehalla bade blodprov och genomdata som hanger samman med dem samt andra halsodata for en miljon
personer. Dessutom ska det vara mojligt att till biobanken anknyta uppféljningsdata om fysisk aktivitet, puls
och blodtryck som deltagarna kan producera med matare som delas ut till dem. 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 behandlas. Ar 2017 var budgeten fér programmet All of Us 230 miljoner dollar
och totalt nastan 1,5 miljarder dollar har anvisats for en tioarsperiod. Tills vidare har ingen genomsekvensering
producerats inom programmet, men genomfdrandet har schemalagts via ett mindre pilotprojekt i vilket 1,7
procent av det planerade antalet deltagare ar representerade. | pilotprojektet har blod- och urinprov samlats in
samt matningar och enkater utforts.

Bade PMI och All of Us baserar sig pa deltagarnas informerade och frivilliga samtycke. USA:s Common Rule-
regelverk kraver dock inte samtycke, om forskaren pa grund av att materialet deidentifierats inte kan identifiera
den individ som gett proverna och uppgifterna. Da kravs inte heller ndgon etisk férhandsbedémning, ens om
materialet anvands i forskningssyfte. De andringar som tradde i kraft vid ingangen av 2018 férutsatter att
aktorerna regelbundet bedomer mojligheten att identifiera sadant material, inklusive genomdata, med
beaktande av ny teknik. Endast det att tekniken existerar &r inte avgdrande, utan huruvida forskaren anvander
den teknik som finns tillganglig for att identifiera individer. Ny teknik lanseras regelbundet, och samtidigt
utfardas rekommendationer om vilka slags samtycken eller etiska bedémningar som ska kravas. Planen &r att
forst bedoma sekvenseringstekniken. Inom USA:s lagstiftning ar samtyckets innehall den fraga kring vilken
turbulensen ar som storst, och blickarna riktas i synnerhet mot olika modeller for dynamiskt samtycke. Ett hett
samtalsamne &r sekvensering av genomet hos nyfédda och dess anvéndning i forskningssyfte.

Kanada

Genomics Research and Development Initiative (GRDI) far finansiering for genomforskning av den
kanadensiska staten. GRDI samarbetar med universiteten och den privata sektorn. Den offentliga
finansieringen tacker samhalleliga delomraden som utnyttjar genomforskning, dvs. lantbruket, miljon,
fiskodlingen, skogsbruket och halso- och sjukvarden. Genome Canada ar en organisation som bildats 2000
med offentliga medel i syfte att fungera som en katalysator for utvecklingen och tilldmpningen av
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genombaserad teknologi i Kanada. Den finansierar vetenskapliga och teknologiska pilotprojekt inom
genomiken, men dven multidisciplindra genomikbaserade program. Organisationen har ett ndra samarbete med
aktorer inom den privata sektorn. Kanadas nationella organ for forskningsfinansiering startade ett program for
individualiserad medicin 2012. Det leds av Institute of Cancer Research, Institute of Genetics och Institute of
Health Service and Policy Research tillsammans med vissa andra institut och nationella aktorer. Dessutom har
Kanadas olika delstater egna strategier for precisionsmedicin. FOr delning av genomdata har databasen
Canadian Open Genomics Repository inrattats, och den gor det majligt att oppet dela genomdata pa klinisk
niva mellan olika laboratorier. Databasen innehdller inga genomdata som kan identifieras pa individniva.
Informationen delas alltid for en genvariant i taget, och massbestéliningar ar inte méjliga. Det ar mojligt att
dela s.k. konsensusdata ur databasen med patientorganisationer, vilket alltid foregas av ett godkannande i en
konsensusarbetsgrupp.

2.2.3 Europaradet
Biomedicinkonventionen

Finland undertecknade Europaradets konvention angaende skydd av de manskliga rattigheterna och
manniskans vardighet med avseende pa tillampningen av biologi och medicin (FérdrS 23-24/2010, nedan
biomedicinkonventionen) 1997 (CETS No. 164). Konventionen ratificerades 1999 och bestdammelserna i den
tradde som sadana i kraft som lag i Finland den 1 mars 2010. Konventionen &r hittills det enda juridiskt
bindande internationella dokumentet pa omradet for biomedicin. Biomedicinkonventionen &r en
ramkonvention som kompletterar och preciserar Europakonventionen pa omradet for biomedicin.
Biomedicinkonventionen innehaller de egentliga bestammelserna med allmanna principer samt
tillaggsprotokoll  som  géller  specialfragor.  Tillaggsprotokollen  kompletterar  och  preciserar
biomedicinkonventionen, och de tillampas tillsammans med konventionen som ett enda rattsligt instrument.

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

I biomedicinkonventionen tillats en dynamisk, tidsenlig tolkning, och for att underlatta ratificeringen har
stravan varit att ge staterna sa stort provningsutrymme som majligt vid tillampningen av den. Trots det har
tolkningen av konventionen inte varit oproblematisk nér vetenskapen och samhallet utvecklats, och det har till
exempel visat sig att artikel 18 om embryoforskning har begrénsat lakarvetenskapen. | princip ar det mojligt
att stater som inte ar fordragsslutande 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 begransas till
vardatgarder inom hélso- och sjukvarden samt till den medicinska forskningen. Konventionen och
tillaggsprotokollen pafér minimikrav for konventionsstaterna, men staterna kan aven tillimpa ett mera
omfattande skydd pa nationell niva. Nar konventionen tradde i kraft var Finlands lagstiftning i det stora hela
forenlig med bestdammelserna i konventionen. lkraftsattandet av konventionen forutsatte endast att genetiskt
arv och funktionsnedséttning fogades till grunderna for diskriminering i strafflagen. | artikel 11 i
biomedicinkonventionen forbjuds all slags diskriminering pa grund av genetiskt arv, och motsvarande
bestammelse finns i 11 kap. 11 § i var strafflag.

I konventionen ingar dnda vissa bestammelser som det inte finns sérskilda nationella bestammelser om i
Finland och som blir direkt tillampliga i avsaknad av speciallagstiftning. Enligt konventionen far till exempel
prediktiva genetiska test endast utforas i halsorelaterat syfte eller for hélsorelaterad vetenskaplig forskning.
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Social- och hélsovardsutskottet konstaterade 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 lagstiftning for att komplettera konventionen.

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

| artikel 1 i biomedicinkonventionen anges konventionens syfte och mal. Enligt artikeln ska parterna i
konventionen skydda alla ménniskors vérde och identitet och utan diskriminering garantera respekt for allas
integritet och andra réattigheter och grundlaggande friheter med avseende pa tillampningen av biologi och
medicin. Konventionens centrala forpliktelser géller sdkerstallandet av halso- och sjukvardstjanster och
yrkeskompetensen i tjansterna, en persons samtycke till medicinska ingrepp, skyddet for privatlivet och rétten
att fa information om halsouppgifter, fragor i anslutning till individens genetiska arv, skyddet for individen
vid biomedicinsk forskning samt tagandet av organ och vévnader av manskligt ursprung for transplantation
(RP 216/2008 rd om sattande i kraft av biomedicinkonventionen). Tillampningsomradet for konventionen har
avgransats till biomedicin som avser manniskor. Déarmed omfattar konventionen alla sadana
tillampningsomraden inom biomedicinen som géller individen, inklusive tillampningsomraden i anslutning till
forebyggande av sjukdomar, diagnostisering, vard och forskning. I biomedicinkonventionen, den forklarande
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 nyfikenhetsskal 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 ar direkt
tillamplig vid bedémningen av huruvida atgarder som utfors av andra &n medicinska eller halsorelaterade skal
ar berattigade. Enligt hogsta domstolen kan de allménna principer som framgar av konventionen dock beaktas
vid beddmningen av icke-medicinska atgarders berattigande.

En bérande princip i biomedicinkonventionen och dess tilldggsprotokoll &r att méanniskans intresse alltid ska
ga fore samhallets eller vetenskapens intressen. Detta betyder bland annat det att i oklara fall vager saledes
individens intresse tyngre dn samhallets och forskningens. Enligt férslaget om andring av lagen om medicinsk
forskning (RP 184/2014 rd, s. 14) ar detta den viktigaste tolkningsregeln for hela konventionen och i synnerhet
konventionens 5 kap. om vetenskaplig forskning. Darfor betonas i artikel 5 i biomedicinkonventionen
samtycket som ett krav for varden av patienter. For patienter som deltar i forskning 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
sadana begransningar som ar lagstadgade och nodvéandiga i ett demokratiskt samhalle med héansyn till
allmanhetens sékerhet, for att forhindra brott, for att skydda den allménna hélsan eller for att skydda andras
rattigheter och friheter. Konventionen innehaller uttryckliga forbud mot begransning av vissa rattigheter, till
exempel skyddet for personer som ar foremal for forskning enligt artikel 16.

Enligt artiklarna 5 och 16 i konventionen far sadana ingrepp for vard eller forskning som galler hélsan
(intervention) utforas endast om personen i fraga har gett sitt samtycke av fri vilja, medveten om alla de
faktorer som inverkar pa saken. Enligt artikel 6.1 i konventionen far ett ingrepp endast foretas pa en person
som saknar formaga att lamna samtycke, om ingreppet ar av direkt nytta for honom eller henne. Begreppet
direkt nytta definieras varken i artikeln eller i den promemoria som géller konventionen. Hogsta domstolen
har i sitt avgorande HD:2016:24 ansett att eftersom artikel 6 (till skillnad fran artikel 17) inte uttryckligen
avgransar den direkta nyttan till halsoférdelar, kan nytta har ocksa innebdra ndgot annat an halsoférdelar,
exempelvis kulturell eller social nytta. I 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 person eller en instans som lagen foreskriver. | regeringens
proposition om séttande i kraft av biomedicinkonventionen anses artikel 6.2 i konventionen motsvara
bestdmmelserna i 7 8 i patientlagen (RP 216/2008 rd).
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| artikel 10 i biomedicinkonventionen bekréftas vars och ens ratt till respekt for privatlivet med avseende pa
information om halsan. | artikeln faststalls bade skyddet for patientens privatliv och mojligheten att fa reda pa
all information som samlats in om hans eller hennes halsa. Artikeln grundar sig pa artikel 8 i
Europakonventionen och i vidare beméarkelse pa dataskyddskonventionen (ETS No. 108). Enligt artikel 10 har
var och en rétt att fa reda pa all information som samlats in om hans eller hennes halsa. Enskilda personers
onskan att inte bli informerade om detta ska dock iakttas. | sarskilda fall far utévandet av de rattigheter som
anges i artikeln begransas i lag, om detta dr i patientens intresse.

Kravet pa samtycke enligt artikel 5 i biomedicinkonventionen &r knutet till interventionségonblicket, och géller
anvandningssyftena for de prover och pad prover baserade data som da var kidnda. Om man vid
interventionsogonblicket ké&nner till att ett prov eller genomdata eller bagge ska lagras for fortsatt anvandning,
bor personen informeras skriftligt om det. Huruvida personuppgifterna 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 patientens samtycke dokumenteras. | fraga om forskning forutsatts i artikel 16 i konventionen ett
uttryckligt, individualiserat och dokumenterat samtycke, som ges for en viss bestdmd intervention i
forskningssyfte.

En central princip i saval biomedicinkonventionen som den finska lagstiftningen ar att verksamheten inte far
bedrivas i vinstsyfte. Enligt artikel 21 i konventionen far manniskokroppen och dess delar inte som sadan ge
upphov till ekonomisk vinning. Motsvarande férbud 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 grundléggande rattigheterna, av vilka den senare géller de medicinska och biologiska branscherna som
helhet. Forbudet mot ekonomisk vinning syftar till att framja solidaritet och samhorighet i samhéallet genom
att utga fran att donationer ska goras av altruistiska motiv. Forbudet hindrar inte aktorer fran att ta ut en
ersattning for tekniska atgarder som till exempel testning, rengdring, 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 an det fOr vilket det ursprungligen togs (&ndrat anvandningssyfte). |
samband med &ndringen av anvandningssyftet ar det vart att notera punkt 137, dar artikel 22 i den forklarande
rapporten till biomedicinkonventionen (anvandning av delar som lésgjorts fran manniskokroppen) behandlas.
Enligt den kan sadana metoder for information och samtycke som har nara samband med tryggande av skyddet
for privatlivet variera enligt omstandigheterna, och det stélls inget systematiskt krav pa ett uttryckligt
samtycke. Artikeln har avsiktligt gjorts flexibel. Enligt den foérklarande 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 kravs uttryckligt samtycke for insamling av uppgifter dock i fraga
om identifierbara prover (Explanatory 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). Dock ma
det konstateras att samtycke enligt dataskyddsforordningen, som innehaller Gverstatliga bestammelser om
anvandningen av personuppgifter, endast utgdér en mojlig grund for behandling av kéansliga personuppgifter.
Dataskyddsforordningens stéllning i forhallande till kravet pa samtycke i biomedicinkonventionen bestams
bland annat enligt artiklarna 3 och 8 i Europeiska unionens stadga om de grundl&ggande rattigheterna.

Biomedicinkonventionens tillaggsprotokoll om medicinsk forskning

| bakgrundsdokumenten till tillaggsprotokollet om forskning ingéar 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 &ven sadan information som kan utnyttjas mer allmant uppkommer vid
varden. Daremot ar det primara syftet med medicinsk forskning pa en patient att fA mer allméan information
som ér 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 undersékningen gdller omfatta
forskningens syfte, forskningsplanen och eventuella risker och fordelar med att delta i forskningsprojektet samt
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resultatet av den etiska bedomningen. Till de eventuella riskerna inom tillampningsomradet for detta lagforslag
hor bland annat planerad och oplanerad fortsatt anvandning av genomdata. Innan samtycke ges ska den som
undersokningen galler 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 forvaras och med hurdana atgarder for informationssakerheten, trots att de
uppgifter som ska ges inte anges pa den nivan i tillaggsprotokollet. Dessa faktorer inverkar dock tydligt pa
skyddet for personuppgifter. Den som ska undersékas ska ocksa underrattas om hur han eller hon ges tillgang
till sadan information om forskningsresultatet som har betydelse for honom eller henne.

Forpliktelsen att informera den som ska undersokas omfattar ocksd metoderna for att ateranvanda alla data
fran undersokningen. Enligt tillaggsprotokollet ska den som ska undersokas underrattas om de planerade
majligheterna att ateranvanda forskningsresultat, data och biologiskt material. | samband med informationen
ska det sarskilt klargdras om avsikten ar att utnyttja resultat, data eller biologiskt material i kommersiellt syfte.
Med detta avses bland annat egendomsarrangemang som géller immateriella rattigheter till projektets
forskningsresultat eller data, om vilka den som undersokningen géller ska informeras och for vilket hans eller
hennes samtycke kravs. Kravet i tillaggsprotokollet pa att den som undersokningen galler ska underrattas om
forskningsprojektets finansiering hanger ocksa delvis samman med &ganderatten till forskningsresultaten samt
publiceringen av dem och planerna pa ateranvandning.

Den som undersokningen galler ska ocksa underrattas om de réattigheter 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 lata bli att ge sitt samtycke till genetisk undersokning eller att aterkalla sitt
samtycke nar som helst utan att bli féremal for nagon diskriminerande atgard, i synnerhet med avseende pa sin
ratt till halso- och sjukvard. Med andra ord far ett samtycke av den som undersokningen galler 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 ar
att senare utnyttja sadant biologiskt material som tagits eller sadana personuppgifter som fatts i samband med
en klinisk intervention, ar det dock enligt bakgrundsdokumenten till tillaggsprotokollet férenligt med god
praxis att ett sarskilt samtycke inhamtas for sadant utnyttjande som gar utéver den kliniska interventionen.
Denna princip har senare skrivits in &ven i EU:s forordning om kliniska prévningar av lakemedel (EU) nr
536/2014.

I biomedicinkonventionen samt i dess tillaggsprotokoll om forskning finns strikta bestimmelser om
biomedicinsk forskning pa barn. | konventionen och tillaggsprotokollet erkanns 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 undersékningen kan i undantagsfall godkdnnas om resultaten av dem kan vara till nytta for
andra barn i samma alder eller med samma sjukdom och undersokningen endast medfcr liten risk eller
pafrestning. Ett barns deltagande i en undersoknings kontrollgrupp eller i grundforskning forutsatter alltsa
bedémning av graden av intervention sarskilt for varje undersokning och av hur barnets asikt beaktats.

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

Biomedicinkonventionen och tilldggsprotokollet om forskning ger endast begrénsat skydd fér embryon och
foster. | biomedicinkonventionen forbjuds framstallning av embryon enbart for forskningsandamal och kravs
tillréckligt skydd for forskningsembryon.
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Finland har inte undertecknat tilldggsprotokollet om forskning till biomedicinkonventionen.
Biomedicinkonventionens tillaggsprotokoll om genetiska test

Biomedicinkonventionens fjéarde tillaggsprotokoll om genetiska test godkandes 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 huvudsak forpliktelserna i tillaggsprotokollet, &ven om det till
exempel inte finns ndgra bestammelser om sarskilda gener eller olika tekniker i lagstiftningen om halso- och
sjukvard eller vetenskaplig forskning. | patientlagens 3 § (Raétt till god hélso- och sjukvard samt till gott
bemdtande) och 6 § ("Vérden och behandlingen skall ges i samforstdand med patienten.”) finns bestdmmelser
pé en allméin nivd om den kliniska nytta som forutsitts i artikel 6 i tilliggsprotokollet (“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 huvudsak anses motsvara bestdimmelserna i tillaggsprotokollet.

Som genetiska test betraktas enligt artikel 2 i tillaggsprotokollet sadana test som utfors i ett syfte som beror
hélsan, och i samband med vilket biologiskt material fran méanniska analyseras i syfte att identifiera sadana
genetiska drag hos en fodd eller dod manniska som &r éarftliga eller som fatts i ett tidigt prenatalt
utvecklingsstadium fore fodseln. Exempelvis vid genetiska undersokningar i samband med halso- och sjukvard
ska bestammelserna i tillaggsprotokollet alltsa iakttas. VVasentligt i denna definition ar att det genetiska testet
utfors pa biologiskt material som tagits fran en manniska, vilket innebér att det i tillampliga delar &r fraga om
en intervention mot 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. Sadana analyser som utférs pa embryon och foster faller utanfor tillampningsomradet. Utanfor
tillaggsprotokollets tillampningsomrade faller ocksa sadana genetiska test som utfors i forskningssyfte, utom
i fraga om predikativa genetiska test vid forskning som berér halsan, som forutsatter att arftlighetsradgivning
ges. Eftersom predikativa genetiska test utgdr en mycket stor del av dagens vetenskapliga forskning, kan kravet
pa arftlighetsradgivning i regel anses tillampligt pa forskningssyften. I tillaggsprotokollet om forskning till
biomedicinkonventionen ingar narmare bestammelser om de principer som ska iakttas vid forskningen. Enligt
dem ska den som undersoks erbjudas radgivning i halso- och sjukvardens verksamhetsmiljo, om det vid
understkningen uppdagas sadan information som har klinisk betydelse for honom eller henne. Europaradets
asikt om de principer som ska iakttas vid framtida undersokning av forvarade prover har sarskilt specificerats
i rekommendationen CM/Rec(2016)6.

Tillaggsprotokollet omfattar alla diagnostiska och predikativa genetiska test samt test for anlagsbarare, och
dessutom farmakogenetiska genetiska test som utfors for hdlsorelaterade syften. Ett genetiskt test medfor nytta
for halsan, om den information det ger gor det mojligt att férhindra att en person insjuknar eller att minska
risken for att insjukna till exempel genom andrade levnadsvanor. Tillampningsomradet omfattar ocksa till
exempel test som utférs inom genetiska screeningprogram. Ocksa genetiska test som riktar sig till konsumenter
hor till tillaggsprotokollets tillampningsomrade till den del de har samband med méanniskans halsa och avsikten
ar 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 forsakringsverksamhet eller arbete. Enligt den forklarande rapporten till tillaggsprotokollet
hor undersokning av sadana genetiska egenskaper som uppkommer under livstiden och som begransar sig till
vissa celler inte till tillaggsprotokollets tillampningsomrade.

Enligt tillaggsprotokollet har var och en rétt 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 sddan information
om sin halsa som samlats in med hjalp av genetiska test. Enligt artikel 16 ska deras énskemal 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 ar att fa fram genetisk information i syfte att forutsaga sjukdom eller identifiera den testade som
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bérare av en viss gen eller mottaglighet for en sjukdom, ska samtycket dokumenteras. For forskning krévs
skriftligt samtycke.

Enligt biomedicinkonventionen och artikel 8 i dess tillaggsprotokoll om genetiska test far predikativa genetiska
test endast utforas for andamal som har samband med halso- och sjukvard eller forskning, och de forutsatter
en behorig arftlighetsradgivning. Enligt stycke 81 i den forklarande rapporten till tillaggsprotokollet ska
begreppet arftlighetsradgivning forstas i vidare bemarkelse sa att det omfattar all sadan kommunikation som
gor det mojligt for personer att fatta beslut om genetiska test, och sa att det inte som sadant forutsatter
specialkunskap om Klinisk genetik.

Enligt tillaggsprotokollet ska genetiska test i regel utforas under individuell medicinsk tillsyn. Undantag ar
maojliga, om ett genetiskt tests betydelse for en individs eller hans eller hennes familjemedlemmars val i fraga
om halsa eller reproduktion &r liten. En mdjlighet till telefonsamtal uppfyller inte kraven i tilldggsprotokollet.
Termen medicinsk tillsyn dr inexakt och har i praktiken ansetts avse att medicinska, halsorelaterade genetiska
undersokningar alltid ska genomforas under Overvakning av lékare och med patientens samtycke. Detta
utesluter majligheten att medicinska genetiska test genomfors till exempel pa konsumentmarknaden utan
overvakning av en legitimerad lakare.

Vid ett genetiskt test kan det ocksa anvandas 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. I s fall far det i enlighet med proportionalitetsprincipen i lag tillatas att ett genetiskt test utfors
under forutsattning att den forvantade nyttan inte kan uppnas pa nagot annat sétt och att testet inte kan
uppskjutas. Pa motsvarande satt som anges i artikel 14 i tillaggsprotokollet ska dock den mdjligheten beaktas
att den person som donerat det ursprungliga biologiska materialet har motsatt sig att det anvands for ett sadant
test.

| fraga om minderariga 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 samtycke, om inte drojsmalet har
negativ inverkan pa barnets hélsa eller vdlmaende 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 8§ 2-3 mom. och 7 § i patientlagen ar 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 mojligt. 1 en undersokning som bestallts av
Europaradets kommitté for bioetik konstateras det att betoningen av samtycke i tillaggsprotokollet om
genetiska test inte i tillracklig grad beaktar minderarigas 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).

| tillaggsprotokollet om genetiska test anges ocksa kvalitetskrav for genetiska tjanster, dvs. genetiska 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 tillhandahaller genetiska tjanster ska ha behorig kompetens for den
uppgift som hor till deras position i enlighet med yrkesméssiga krav och standarder. Den kliniska nyttan ska
utgora ett vasentligt urvalskriterium nar genetiska test tillhandahalls personer eller grupper.

Europaradets rekommendation om forskning pa biologiskt material fran méanniska

Europaradets ministerkommitté utfardade den 11 maj 2016 en rekommendation CM/Rec(2016)6 om forskning
pa material fran manniskor. Dess syfte &r att styra Europaradets medlemsstater till att anpassa den nationella
lagstiftningen och praxisen till anvisningarna i rekommendationen. Rekommendationens mal ar 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. | fraga om den nationella lagstiftningen
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ar det vart att notera att rekommendationen har utfardats 2016, dvs. efter det att biomedicinkonventionen och
tillaggsprotokollen till den hade antagits. Det verkar tyda pa att konventionsdokumenten i fraga inte ansetts
racka till for att harmonisera lagstiftningen pa det omrade som berdr framtida forskning pa forvarade prover
fran manniska.

Enligt artikel 2 som galler tillampningsomradet ska rekommendationen tillampas pa tagande, forvaring och
anvandning av prover fran manniska for framtida forskningssyften. Rekommendationen 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.

Acrtikel 10 galler den information som ska ges till personer innan samtycke begars. Enligt den ska personen
ges sadan forstaelig information som &r s& exakt som mojligt i fraiga om forskningens art, personens maéjlighet
att gora val, villkoren for forvaringen, provernas tillganglighet, principer for 6verforing av prover samt andra
sadana vasentliga villkor som galler anvandningen av materialet. Artikeln galler ocksa ny kontakt med
personen samt respons. Motsvarande uppgifter ska i sin helhet ges ocksa nar forvaringen av prover for framtida
forskningssyften i stallet for pd 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 innehalla uppgifter om
huruvida begransningar kan stallas upp for ratten att aterkalla ett samtycke eller myndighetsbeslut. Innan det
biologiska materialet tas ska personen underrattas om interventionen for att ta materialet. Till personer som
saknar full rattshandlingsformaga ska informationen ges pa ett sadant satt som motsvarar deras
uppfattningsférmaga.

Artikel 11 i rekommendationen galler myndiga personers samtycke. Enligt den far biologiska material tas for
framtida forskningssyften och for forvaring under forutsattning att personen i forvag gett ett frivilligt,
uttryckligt och dokumenterat samtycke. Det bor vara uttryckligt i forhallande till den aktuella interventionen
samt sa exakt som mojligt i frdga om det avsedda forskningssyftet. Prover som tagits for andra
anvandningssyften ska fa forvaras for framtida forskningssyften endast med lagligt samtycke av personen.
Alltid ndr det & mojligt bor samtycke begaras innan det biologiska materialet tas. Material som tagits for andra
anvandningssyften och som inte ar i identifierbar form far forvaras for framtida forskningssyften med tillstand
av myndigheterna enligt vad som foreskrivs i den nationella lagstiftningen.

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

Europaradets rekommendation om skydd av manniskor vid massbehandling av data

| februari 2017 utfardade Europaradet allmanna rekommendationer (guidelines) for skydd av manniskor vid
massbehandling av data, s.k. big data. Big data representerar ett nytt paradigm i fraga om hur data samlas in,
samkors och analyseras i samhéllet. Big data kan ha samhéllelig betydelse som kélla fér vardeskapande och
innovationer. Big data gér det mojligt att samla in och analysera stora datamangder, och via det att forespa
vissa regelbundenheter i grupper och sammanslutningar. D&rfor rekommenderas det att riskerna med
databehandlingen ska beddmas ur ett kollektivt perspektiv och inte endast ur individens perspektiv.
Rekommendationerna ar pa allmén niva och i dem konstateras det att bland annat halso- och sjukvardssektorn
kan behtva mer detaljerade rekommendationer i framtiden.

Enligt rekommendationen utmanas tillampningen av de etablerade principerna for skyddet av personuppgifter,
sdsom principerna om samtycke, &ndamalsbundenhet och minimering av data, av massbehandlingen av data.
Rekommendationens syfte &r att hjdlpa beslutsfattare att i det syftet stélla manniskan i centrum for den digitala
ekonomin (digital economy) i databehandlingsmiljon. Med beaktande av databehandlingens 06kande
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komplexitet rekommenderas det i dokumentet att en attityd av forsiktighet (precautionary approach) tillampas
i bestammelserna inom omradet.

I rekommendationen erkanns sjélvbestdmmanderatten samt nddvandigheten av att skydda de rattigheter som
géller behandling och hantering av data. Nar lagar stiftas bor det enligt rekommendationen bedémas, hur dessa
rattigheter genomfors i vidare mening an enbart for individen. Bedémningen b6r genomfdéras som en process
sd att bland annat databehandlingens konsekvenser och risker bedéms utifran anvandningserfarenhet.

Personuppgifter ska behandlas for individualiserade och lagliga syften. Den fortsatta anvandningen av data
bor basera sig pa forutsagbarhet och andamalsenlighet och ocksa annars pa godtagbara kriterier. Elementen
for icke-forutsagbar fortsatt anvandning av data kan till exempel uppfyllas om uppgifterna behandlas pa ett
sétt som leder till avvikande eller storre risker for en person én det ursprungliga anvandningssyftet.

Vid massbehandling av data bor principerna om andamalsbundenhet, jamlikhet och transparens iakttas, samt
kraven pa ett frivilligt, uttryckligt och informerat samtycke. Samtycket bor basera sig pa forhandsuppgifter,
inklusive en beddmning av behandlingens konsekvenser for personen baserad pa anvandningserfarenhet.
Manniskor bor erbjudas latta och anvandarvanliga tekniska I6sningar for aterkallelse av samtycket. Ett
samtycke kan inte anses vara frivilligt givet, om det finns en tydlig obalans i maktférhallandet mellan individen
och den personuppgiftsansvarige.

I rekommendationen tas det ocksa stallning till fragan om anonymisering. Principerna om skydd for
personuppgifter ska iakttas sa lange individen kan identifieras genom behandling av uppgifterna. Den
personuppgiftsansvarige bor bedéma riskerna med identifieringen med beaktande av aspekter som beror
uppgifternas art, driftmiljon, teknologin foér identifiering och kostnaderna for den. Den
personuppgiftsansvarige bor visa vilka tillrackliga atgarder som vidtagits for att uppgifterna inte ska kunna
identifieras. For att hindra identifiering kan rattsliga, avtalsbaserade eller tekniska skyddsatgarder tillampas.
Den personuppgiftsansvarige ska regelbundet bedéma riskerna i samband med identifiering med beaktande av
de aspekter som har samband med den teknologiska utvecklingen.

2.2.4 Varldslakarforbundet

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

| deklarationen betonas respekten for manniskovardet hos den som ska undersokas, att individens intressen ska
ges foretrade framom forskningens, skyddet fér de manskliga rattigheterna fér dem som ska undersokas,
frivillighet hos dem som undersdks och det informerade samtycket ar hér centralt, samt nddvéandigheten av en
oberoende etisk bedémning av forskningsprojekt. Privatlivet och sekretessen for de personliga uppgifterna for
dem som ska undersdkas bor skyddas med alla medel. De som eventuellt ska undersékas ska informeras om
sin ratt att vagra delta i undersékningen och att aterkalla sitt samtycke till deltagande nar som helst utan nagra
pafoljder. Deklarationen omfattar ocksa forskning i vilken identifierbara prover fran manniska utnyttjas. Till
Helsingforsdeklarationen fogades 2008 en ny artikel 25 om anvandning av manniskovavnad eller data for
medicinsk forskning. Enligt den artikeln ska en lakare stréava efter att fa samtycke till insamling, undersokning,
lagring och ateranvandning av prover. | artikeln beaktas dock ocksa sadana situationer nar det ar omajligt eller
opraktiskt att inhdamta samtycke, eller det aventyrar undersokningens kvalitet. Da ska en etisk kommittés
bedémning och godkannande kunna ersatta individens samtycke.

WMA utarbetade 2017 Taipeideklarationen om hélsorelaterade databaser och biobanker (WMA declaration of
Taipei on ethical considerations regarding health databases and biobanks). Liksom Helsingforsdeklarationen
omfattar deklarationens tillampningsomrade primart lakare, och den &r inte rattsligt bindande. Deklarationens
syfte ar att noggrannare an Helsingforsdeklarationen behandla insamling, férvaring och anvandning av sadant

70



biologiskt material och sadana identifierbara data som gar utéver varden av patienten. Rekommendationerna i
deklarationen erbjuder etiska principer som kompletterar Helsingforsdeklarationen i fraga om halsorelaterade
databaser och biobanker. | deklarationen forutsatts ett frivilligt givet samtycke for insamling, forvaring och
anvandning av data och biologiskt material. Om data och material samlats in for ett visst forskningssyfte,
forutsatts liksom enligt Helsingforsdeklarationen ett uttryckligt, frivilligt och informerat samtycke.

Om data eller biologiskt material forvaras i en databas eller en biobank for flera bestaende forskningssyften,
ar samtycke endast giltigt om den som gett det har fatt tillracklig information bland annat om databasens eller
biobankens syfte, riskerna med insamlingen, férvaringen och anvandningen av data, arten hos de data eller det
material som samlas in, aterlamnandet av sekundara fynd, regler och processer som galler datas tillganglighet
samt skyddet for privatlivet.

Enligt deklarationen har var och en nér som helst ratt att &ndra sitt samtycke eller begara att identifierbara data
ska raderas i en databas eller prover avfdras ur en biobank. En oberoende etisk kommitté bor godkénna
inrattandet av hélsorelaterade databaser och biobanker for forskningssyften och andra syften. Dessutom bor
den etiska kommittén godkanna behandlingen av data och prover och sakerstélla 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 dvervaka pagaende funktioner.

2.2.5 Forenta Nationerna
FN:s funktionsnedsattningskonvention

Finland ratificerade Forenta nationernas konvention om rattigheter for personer med funktionsnedséattning
(FN:s funktionsnedsattningskonvention) i maj 2016 och den tradde i kraft som lag den 10 juni 2016. |
konventionen bekraftas det att alla manskliga rattigheter och grundlaggande friheter ocksa tillkommer personer
med funktionsnedsattning, och de garanteras mojligheten att atnjuta dessa fri- och rattigheter fullt ut, utan
diskriminering. De allménna principerna for dessa mal anges i artikel 3 i konventionen och
konventionsstaternas allmanna ataganden anges i artikel 4. Artikel 21 géller dessutom tillgang till information
samt tillgang till och tillnandahallande 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 andamalsenlig information, déribland statistik och
forskningsron, som gér det mojligt att utforma och genomfara riktlinjer som ger verkan at konventionen. Enligt
artikel 32.1 erkénner konventionsstaterna betydelsen av internationellt samarbete och fdérbinder sig att
genomfdra andamalsenliga 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
manskliga genomet och manskliga rattigheter (Universal Declaration on the Human Genome and Human
Rights), 2003 en mer detaljerad internationell deklaration 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 namns ovan berdr den internationella deklarationen om ménskliga genetiska
data anvandningen av genetiska data fran prover, data om proteiner och prover bland annat fér medicinsk och
vetenskaplig forskning. Deklarationens syfte ar att skydda ménniskovérdet samt de ménskliga rattigheterna
och de grundldggande friheterna vid insamling, behandling, anvéndning och forvaring av genetiska data och
data som fas fran proteiner samt prover fran manniska. | deklarationen stalls det upp principer for
lagstiftningen, som styr staternas lagberedning och politik samt bestdmmer god praxis for aktorer i branschen.
| deklarationen 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
undersoékningar av befolkningen samt antropologiska och arkeologiska undersokningar. | deklarationen avses
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med prov fran méanniska vilket som helst biologiskt prov sasom blod, hud, ben eller plasma i vilket eukaryota
celler ingar och som alltsa innehaller information om méanniskans arvsmassa.

| 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 begars bor det
specificeras for vilket syfte genetiska data och data fran proteiner analyseras, anvéands och forvaras.

Kravet pa samtycke kan enligt deklarationen endast av tvingande skal begransas genom nationell lag med
beaktande av internationella avtal om manskliga rattigheter. Om avsikten ar att anvanda 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 ar mojligt att anvanda ett prov eller data som fatts fran ett prov for ett nytt syfte, om det framjar
ett viktigt allmant intresse och &r forenligt med internationella bestdimmelser om manskliga rattigheter, eller
om uppgifterna ar av betydelse i medicinskt syfte eller for den vetenskapliga forskningen (till exempel i
epidemiologisk forskning) eller for folkhélsan.

Samkorning av data med data fran olika kallor bor grunda sig pa personens samtycke. Undantag kan goras
endast av sarskilda skal genom sadan nationell lag som &r i Gverensstammelse med internationella
bestdmmelser om manskliga réttigheter.

Enligt deklarationen bor den av vilken genetiska data, data fran proteiner eller prover av manniska samlas in
for medicinsk eller vetenskaplig forskning kunna aterkalla sitt samtycke om han eller hon sa dnskar.

Aterkallelse av samtycket ska leda till att uppgifterna eller proverna inte langre ska anvandas. Det ar dock
tillatet att anvanda dem i icke-identifierbar form. | fraga om uppgifter och prover bor personens énskan féljas.
| deklarationen behandlas skyddet for privatlivet och sekretessen. Vid forskning dar genetiska data, data fran
proteiner eller prover fran méanniska anvands bor de understkta 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 nddvandiga sakerhetsatgarder 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 &r nddvandiga for genomférandet av en undersdkning och under forutsattning att uppgifter om
personens privatliv och sekretessbelagda uppgifter tryggas i nationell lag. Nér det inte langre &r nédvandigt att
anvanda uppgifterna i identifierbar form ska de kodas eller anonymiseras.

2.3 Beddmning av nuléaget

2.3.1 Produktion och registrering av genomdata inom hélso- och sjukvarden

Anvandningen av genetiska analyser har blivit vanligare och analyser utférs fér ndrvarande inom alla
medicinska specialomraden. | huvudsak utfors framst riktade genpanelundersokningar, men i och med att
genetiska data och darmed antalet eventuella malgener blir fler 6kar storleken pa panelerna standigt, och nar
det galler produktionen av dem dvergar man i allt storre utstrackning till exomsekvensering. Undersokningar
pa genomniva, framst exomsekvenseringar (whole exome sequencing, WES), kan i nulaget bestallas vid vilken
enhet som helst vid ett universitetssjukhus, men i praktiken bestalls 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) &r pa grund av de
hdga kostnaderna inget som &nnu i nuldget normalt kan goras som ett led i den rutinmdssiga diagnostiseringen
och varden av en patient, men det ar till nytta for patienten om hela den genetiska arvsmassan utreds med hjélp
av en heltackande analys. De genomdata som uppkommer inom halso- och sjukvarden med hjalp av
Genomcentret kan centraliserat foras in i genomdataregistret och senare anvandas pa nytt inom hélso- och
sjukvarden, om en manniska far nya symtom eller sjukdomar. Nyttan framhavs sarskilt i sddana situationer dar
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.
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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 halsovardslagstiftning
innehaller inte nagra sarskilda bestimmelser 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 halso- och sjukvarden en del av de samlade patientuppgifterna. 1 12 § 1
mom. i patientlagen forutsatts det att journalhandlingar samt prov som innehaller sadant biologiskt material
och sadana modeller av organ som uppkommer vid undersokningar och i varden forvaras den tid som behévs
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 har
inte betyda ett specificerat forskningsprojekt utan vetenskap i allmanhet, nér prover &r av ett vetenskapligt
varde. De narmare forvaringstiderna varierar, vilket dr ett tecken pa att &ven en manniskas vardstigar kan
variera och till och med vara ratt langa, och livscykeln hos patientuppgiftsmaterialet ska avspegla dessa olika
vardbehov. Handlingar som bevaras permanent ar bland annat de handlingar som uppkommer vid
undersokningar 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 Arkivverket med stdd av 8 § i arkivlagen (831/1994)
meddelade den 16 februari 2009. Arkivverkets beslut iakttas inom den kommunala och privata halso- och
sjukvarden samt inom fangvardsvasendets halso- och sjukvard. Det ar vasentligt att observera att uppgifter
som uppkommer inom halso- och sjukvarden registreras och bevaras direkt med stéd av lagen, och
registreringen grundar sig saledes inte pa exempelvis patientens samtycke.

Forordningen om journalhandlingar slar fast vilka narmare forutsattningar som galler journalhandlingarnas
innehall. 1 11 & i den forordningen definieras vilka centrala varduppgifter som ska antecknas i patientjournalen.
Hit hor uppgifterna om servicehandelsen vilka ér orsaken, férhandsuppgifter (anamnes), status, observationer,
undersokningsresultat, problem, diagnos eller hélsorisk, slutsatser samt planering, genomférande och
uppfoljning av varden, sjukdomsforloppet samt ett slututlatande. Enligt det foreliggande lagforslaget ar 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 dven en vasentlig del av till
exempel beskrivningen av patientens status (en fysisk eller patologisk beskrivning av héalsotillstandet),
diagnosen eller bestamningen av halsorisken samt planeringen, genomférandet och uppféljningen av varden
(till exempel lakemedelsbehandling). Genomdata &r en viktig del av det material som galler patientens vard,
eftersom de bidrar till att utreda grunderna for diagnosen, den valda varden och vardatgéarderna. Med hjalp av
genomdata kan man verifiera de grunder som lett till den valda undersoknings- eller vardmetoden. Behovet av
verifiering hanfor sig till sadana 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 inféras i journalhandlingarna. | detta lagférslag vill man dock sarskilt
framhava att det da innehallet i férordningen om journalhandlingar slogs fast inte dannu stod klart att det i
framtiden skulle vara méjligt att fa en patients hela genomdata som resultat av en analys.

Uppgifterna om hela genomet avviker till sin natur i betydande utstrackning fran 6vriga laboratorieresultat dar
analyserna koncentreras pa att soka svar pa exakt riktade fragestallningar. Den nuvarande praxisen inom halso-
och sjukvarden avspeglar detta forhallningssatt, eftersom verksamheten for narvarande ar ytterst riktad och
diagnoshaserad, varvid man i huvudsak undersoker och rapporterar endast sadana genfel som konstaterats
anknyta till en sjukdom. Andra genomdata lagras inte systematiskt nagonstans. | ett laboratoriums
informationssystem n&dmns det eller finns det svar om funna variationsdata och dessutom ndmns 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 halsovarden (159/2007)
att Folkpensionsanstalten skdter den arkiveringstjanst som ar avsedd for forvaringen och anvéndningen av
journalhandlingar av (14 8). | arkiveringstjansten kan det utéver journalhandlingar dven féras 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 infors i den
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arkiveringstjanst som Folkpensionsanstalten svarar for. Genom social- och halsovardsministeriets forordning
om riksomfattande informationstjanster inom halso- och sjukvarden (1257/2015, nedan férordningen om
informationstjanster) foreskrivs det dock om begrénsningar for vilka handlingar och i vilken utstrackning
handlingarna lagras i den riksomfattande arkiveringstjansten. Enligt 1 8 i den forordningen 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 dessa handlingar hor bland annat de handlingar
som uppkommer vid undersokningar och vard vid enheter for klinisk genetik. Sadana genomdata som é&r
betydelsefulla med avseende péa varden av patienten och som inverkar pa den kliniska fragestallningen
antecknas i fraga 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
informationssystemet eller pa pappersbilagorna, utan narmast de utlatanden som galler dem.

Dagliga anteckningar och sammanfattande anteckningar inom medicinsk genetik ar med stéd av 4 § 3 mom. i
forordningen om journalhandlingar sadana uppgifter som ska skyddas sarskilt och i fraga om vilka
atkomstrattigheterna har begransats i patientdatasystemen hos tillhandahallare av halso- och sjukvardstjanster.
Kravet pa skydd galler dock inte sddana medicineringsuppgifter 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 dodstidpunkten ar okand, 120 ar efter patientens fodelse.
Exempelvis farmakogenetisk information hor inte till de uppgifter som omfattas av kravet pa skydd, eftersom
man med hjalp av den informationen ska sakerstalla att patienten inte far ineffektiva eller skadliga lakemedel.
Enligt 2 8§ i forordningen om informationstjanster ska laboratorieresultat, medicinering, diagnoser,
anteckningar om risker visas via patientens informationshanteringstjanst. Uppgifterna 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 ndgon annan grund i den namnda
bestammelsen for utlamnande av uppgifter, sasom att det i lag sérskilt uttryckligen foreskrivs om utlamnande
av uppgifter eller om rétten 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 forutsatter. Behandlingens omfattning kan saledes variera
i enlighet med arbetsuppgifterna och omfattningen av behandlingen bestdms inte ndrmare genom lag.
Atkomstrattigheterna till uppgifterna i journalhandlingar fér dem som arbetar vid en verksamhetsenhet inom
halso- och sjukvarden ska dock alltid bestimmas detaljerat i den praktiska verksamheten. Att sla fast vad som
ar kritisk riskinformation ar en fraga som ska definieras nagon annanstans an i lagstiftningen, och den kraver
sakkunskap om situationen som helhet i varden av patienten. Detta ar saledes en fraga som galler den
personuppgiftsansvariges ansvar och vars detaljer kan diskuteras tillsammans med dataskyddsmyndigheterna.
Genomcentret kan i framtiden stilla sin sakkunskap till forfogande vid bedémningen av hur kritisk
informationen ér.

Det ar viktigt att marka att det inte ar andamalsenligt eller ens mojligt att i arkiveringstjansten for
journalhandlingar fora in alla genomdata som i framtiden bedéms uppkomma som en del av varden av en
patient, och detta beror bland annat pa genomdatas stora volym samt pa synpunkter som hanfor sig till
integritetsskydd och informationssakerhet. De motiveringar som géller integritetsskyddet ar i linje med
nuvarande praxis, enligt vilken handlingarna inom den kliniska genetiken atnjuter sarskilt skydd och i fraga
om sina atkomstrattigheter ar begransade, och darfor ska det for behandlingen av genomdata féreskrivas om
ytterligare skyddsatgarder i lag. Dessutom ska det for registreringen av genomdata pa grund av den stora
volymen uppgifter uppréttas ett annat register for registrering av genomdata som ska anvandas jamsides med
patientsystemet. | nulaget forbereder sig de sjukvardsdistrikt som sjalva borjar utféra genomtackande
sekvenseringar (till exempel Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt) for att ta emot genomdata och fora in
dem i separata system.

I nulaget finns den hogsta expertisen pa tillampning av genomdata i varden av patienter inom den offentliga
hélso- och sjukvarden, i synnerhet vid de universitetssjukhus som har enheter for sallsynta sjukdomar och
klinisk genetik. De framjar och genomfor ett andamalsenligt och medicinskt motiverat bruk av genomdata
inom sina egna omraden bland annat utifran organiseringsansvaret for tjanster inom klinisk genetik enligt det
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nationella programmet for sallsynta sjukdomar och statsradets forordning om arbetsfordelning och
centralisering av vissa uppgifter inom den specialiserade sjukvarden (582/2017, centraliseringsforordningen).
Det &r viktigt att marka att exempelvis personer med séllsynta sjukdomar ofta dven har manga andra
sjukdomar, och for att forsta deras inbordes sammanhang ar det viktigt att pa det nationella planet utveckla ett
enhetligt tolkningssystem.

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

Bland specialsituationerna inom hélso- och sjukvarden kan till sist dessutom namnas sadana situationer som
hanfor sig till graviditet och de genomdata som producerats vid dem. Genomdata fran foster som détt fore
fodseln och genomdata som eventuellt producerats fran ett embryo eller ett foster fore fodseln ingar med stod
av géllande 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 &r 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.

2.3.2 Anvandning av genomdata till forman for en slakting

En egen specialsituation nar det géller att anvanda genomdata inom halso- och sjukvarden utgér anvandningen
av en slaktings genomdata for diagnostisering, behandling eller férebyggande av sjukdom hos en annan person
i samma sléakt.

Omfattande eller utmanande genetiska analyser och tolkningen av resultaten av dem hér till den kliniska
genetikens uppgifter (Saarela, Tanja: Kenet kuuluu lahettad perinndllisyysneuvontaan? Laakérilehti 14/2019
arg. 74, s. 887-889). Nar man misstanker sjukdom gors det pa mottagningen hos en lakare inom klinisk genetik
en lakarundersokning dar man faster vikt vid symtom och fynd som ar vasentliga med avseende pa den
sjukdom som haller pa att redas ut. Till processen hor insamling och tolkning av slakt- och sjukdomsuppgifter.
Underscékningarna leder for narvarande allt oftare till en exakt diagnos. Vid arftlighetsradgivningen redogors
det fOr resultaten av analyser och undersokningar, sjukdomen, hur sjukdomen framskrider och prognosen for
den samt tas det stallning till behovet av ytterligare undersokningar och vard av patienten och hans eller hennes
slaktingar.

Nér diagnostiken, radgivningen och planeringen av den fortsatta behandlingen forutsétter slaktingars
sjukdomsuppgifter eller att det utférs genetiska analyser av dem, ordnas undersdkningarna i forsta hand av en
enhet inom klinisk genetik. Detta forutsatter i nuldget att man tar kontakt med slaktingarna sa att den som
vardas redogor for alla de slaktingar vars uppgifter behdvs for sin situation och ber dem lamna ett skriftligt
samtycke till att deras egna sjukdomsuppgifter anvands.

Till den del det finns behov av analysering av vavnadsprover som forvaras inom hélso- och sjukvarden till
forman for en slakting i andra hand, far 20 § 3 mom. i den géllande vavnadslagen tillampas. Enligt den far
vavnadsprov som har tagits for behandling eller diagnostisering av sjukdom eller medicinsk forskning
overlatas och anvandas for klarlaggande av arftligheten hos en sjukdom som har konstaterats hos en annan
manniska an den fran vilken provet har tagits under forutséttning att den fran vilken provet tagits ger sitt
samtycke dartill. Om personen &r minderarig eller handikappad, kravs samtycke av den lagliga foretradaren.
Att utreda arftligheten for en sjukdom hos en person ar saledes kopplat till samtycke av en annan manniska.
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Specialsituationerna hanfor sig dven till anvandningen av en avliden slaktings befintliga prover for utredning
av arftligheten for en sjukdom som konstaterats hos patienten. | bestammelsen i 20 § 4 mom. i den gallande
vévnadslagen anges det att om personen har avlidit eller om vdvnadsprovet har tagits for utredande av
dodsorsak, bestammer den verksamhetsenhet inom halso- och sjukvarden eller nagon annan enhet for vars
verksamhet vavnadsprovet har tagits om provet far dverlatas, om den avlidne under sin livstid inte har forbjudit
detta. Den bestammelsen i vavnadslagen som endast galler prover ar ratt begransande med avseende pa
fullskalig anvandning av avlidna personers genomdata. Att anvanda prover fran avlidna personer kan vara det
enda sattet att sékerstalla en misstankt arftlig sjukdom i slakten eller att bestamma anlagen for att insjukna.
Smidigare anvandning av prover fran avlidna personer gor det méjligt att vidta forebyggande atgarder redan
innan sjukdomen har konstaterats hos en frisk person. Genom att underséka ett prov fran en avliden &r det
mojligt att exempelvis sékerstalla eller utesluta vissa arftliga anlag for cancer sdsom Lynchs syndrom, som &r
en sjukdom som orsakas av ett dominant anlag och som predisponerar for manga typer av cancer.

Villkoret i vavnadslagen om att en persons sjukdom bor konstateras innan prover fran en avliden kan anvandas
star i strid med bestammelsen om en narstaendes ratt i 13 § 3 mom. 5 punkten i patientlagen. Utifran den
bestammelsen far uppgifter om den halso- och sjukvard som en avliden person fatt under sin livstid pa
motiverad skriftlig anstkan ges till den som behdver uppgifterna for att utreda eller tillgodose viktiga intressen
eller réttigheter i den man uppgifterna ar nodvandiga for detta andamal. P grundval av denna lag kan man
begara och aven fa resultaten fran genetiska undersokningar som gjorts under den avlidnes livstid, men ny
information far inte inhdmtas med hjélp av prover fran den avlidne. Eftersom de genetiska undersokningarna
standigt utvecklas &r det for de narstaende ytterst viktigt att nya analysmajligheter kan anvandas till nytta for
slakten genom att prover fran den avlidne testas.

Den gallande situationen har ansetts vara etiskt ohallbar sérskilt som samhéllet har som mal att férhindra
uppkomsten av nya sjukdomsfall. Genomdata har sarskild betydelse for sddana personer med sallsynta
sjukdomar som antingen inte har en diagnos eller som behover vard for sin sjukdom. Nar man talar om
manskliga rattigheter samt grundlaggande fri- och rattigheter ar det fraga om manniskors ritt till bland annat
halsa och liv.

Malet for den kliniska genetiken ar att forhindra att nya sjukdomsfall uppkommer. Den nuvarande praxisen
innebér ocksa att manniskor forsatts i en ojamlik stallning da en slaktings samtycke alltid behovs for att
genomdata ska fas. Det ar klart att om det &r fraga om en ny mutation som nedarvs dominant finns det i slakten
endast en person som har denna sjukdom, och den finns inte hos de évriga i slakten. Risken for att avkomman
arver genfelet i fraga ar dock 50 procent. Det ar oskaligt om dessa slakter alltid ska vara tvungna att vanta pa
att foljande person insjuknar, da det ar mojligt att paborja forebyggande atgarder redan med hjalp av
existerande genomdata utan att invanta samtycke av den som redan har insjuknat.

Ett annat exempel pa behov av avlidna slaktingars genomdata hanfor sig till sjukdomar for vilka galler
konskromosombunden neddrvning, dar ménnen insjuknar och slaktens friska kvinnor kan vara bérare av
genfelet. Pa basis av vavnadslagen bor systrarna till en avliden man som lidit av Duchennes muskeldystrofi
forst fa sjuka barn innan det blir mojligt att soka slaktens centrala variationsdata ur den déda manliga
slaktingens vavnadsblock.

Prover fran avlidna personer och de genomdata som analyseras fran dessa anvands endast i sadana fall da man
inte annars avancerar i fragan. Det ar oskaligt for patienten och etiskt tvivelaktigt att krava att patienten ska
genomga invasiva atgarder utan att det med hjalp av genomdata utreds om atgarderna ar medicinskt
motiverade. Detta belastar dessutom halso- och sjukvarden alldeles i onddan, da uppféljning och atgarder
genomfors pa sadana personer som inte behover dem.

2.3.3 Behandlingen av genomdata i biobanksverksamhet

Finland har i manga avseenden varit pionjéarland nar det géller grundforskning som avser arvsmassa, eftersom
hogklassig epidemiologisk forskning redan i artionden har gjorts pa befolkningen i vart land, och bland annat
sadana uppfoljningsuppgifter om manniskors levnadsvanor och sjukdomar som bevaras i halso- och
sjukvardens register anvands. Ingen annanstans i varlden finns sa heltackande registermaterial som i Finland.
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Ut6ver epidemiologi har vi i vart land ocksd 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. Epidemiologiska undersokningar behdvs ndar man vill utreda hur
multifaktoriella sjukdomar har uppkommit i tiderna och nar man vill forsta vilken andel arvsmassan och
levnadssattet har dd en sjukdom bryter ut eller framskrider. Goda exempel péa epidemiologiska
forskningsobjekt &r sjukdomar av betydelse for folkhélsan, ndmligen hjért- och kérlsjukdomar, diabetes och
metabola sjukdomar.

D& manga faktorer ligger bakom en sjukdom kréavs det omfattande provmaterial fran befolkningen for att
sambanden (associationer) mellan olika faktorer ska kunna identifieras. For detta behovs bland annat
biobanksverksamhet. For nérvarande produceras det i Finland mest genomdata i hélsobranschen i
biobanksverksamheten, som syftar till att stodja sddan omfattande forskning som gors pa biologiska prover
fran manniska. I nuldget finns det tio biobanker som &r inréattade med stod av biobankslagen i Finland och som
lagrar prover fran sammanlagt uppskattningsvis ca 2 miljoner manniskor (laget 9.5.2019). Provmaterialet
utgors av DNA i dess biologiska form, plasma, serum, helblod, celler, RNA och urin. Vid beddémning 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
avsevart hogre an antalet provgivare. For genomforande av den egentliga undersokningen ar det viktigare fran
hur manga manniskor prov finns att tillga an antalet prover.

Det ar inte mojligt att utreda genomdata av alla ovannamnda provtyper, och det har inte heller gjorts i Finland.
Nar det ar mojligt och andamalsenligt att utreda genomdata for att genomfora en undersokning kan man med
hjalp av genomdata i kombination med andra individuella uppgifter om levnadssatt, halsotillstand och
diagnoser pa ett allt mer detaljerat satt utreda hur olika sjukdomar uppkommer, forutspa vardresultat samt
utreda risken att insjukna pa befolkningsniva. Férutom dessa har prov- och datamaterial som bevaras i
biobanksverksamheten anvéandningsobjekt inom produktutvecklingen, och detta genomfdrs inom
referensramen for vetenskaplig forskning.

Biobanksverksamhet skiljer sig fran traditionell forskning pa ett sadant satt att det i sjalva verksamheten inte
ar fraga om egentlig forskning, utan om stddjande av forskningen med hjélp av biobanksinfrastruktur. Det
innebar att det mesta av alla producerade genomdata uppkommer i sadana forskningsprojekt som anvander
biobanksmaterial, inte i sjalva biobanken. Genomdata atergar med tiden till dem som bedriver
biobanksverksamhet for att bevaras hos dem, om det dverenskoms pa detta sétt i avtalet om Gverlatelse av
material. Storsta delen av de biobanker som inrattats i Finland har meddelat att digitala genomdata tills vidare
inte Overhuvudtaget har aterforts till biobankerna fran forskningsprojekten (laget 9.5.2019). Fran de stora
biobanksprojekten vantas dock tiotusen- om inte hundratusentals genomdata aterféras fore utgangen av
innevarande ar. Fran undersokningarna aterfors framfor all genotyps- och exomdata.

En biobank har med stod av 5 § i biobankslagen till uppgift att tjdna biobanksforskning. For att fullgdra sin
uppgift kan en biobank samla in och ta emot prover och tillhdrande uppgifter, inklusive genomdata, férvara
och lamna ut prover och tillhérande uppgifter for biobanksforskning. For biobanksverksamheten samlas inte
prover in for specificerade forskningsprojekt utan mer allmant for framtida biobanksforskning. Avsikten ar att
anvanda prov- och datamaterialet pa ett sadant satt att det med hjalp av det & mojligt att pa bred front och
langsiktigt svara pa manga slags forskningsfragor.

En biobank kan med stod av 5 § dessutom analysera, undersoka eller pa annat sétt hantera prover. Den som
bedriver biobanksverksamhet kan saledes 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 bestdimmelser 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. | framtiden kan situationen
forandras atminstone delvis, eftersom man internationellt har kommit 6verens om att den nya standarden 1SO
20387:2018 ska borja anvéndas i biobanksverksamhet. De som bedriver biobanksverksamhet i Finland har inte
gemensamt beslutat att ta standarden i bruk, men kan &ven sjélvstandigt fatta beslut om ibruktagandet.
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Enligt 27 § 3 mom. i biobankslagen ska ett skriftligt avtal ingds om utlamnandet och om villkoren for
utlamnandet (mellan den som bedriver biobanksverksamhet och mottagaren av utlamnade uppgifter). I lagen
har innehallet i avtalet om utlamnande inte bestamts, men det innehaller vanligtvis bland annat villkor for de
uppgifter som ska aterforas till den som bedriver biobanksverksamhet. Genom avtal om utlamnande engageras
forskare och forskningsprojekt att aterfora uppgifterna till dem som bedriver biobanksverksamhet sa att
uppgifterna kan anvandas pa nytt i senare undersokningar. Syftet med de aterforda uppgifterna ar att det prov-
och datamaterial som den som bedriver biobanksverksamhet forvarar blir mangsidigare i och med alla
undersokningar. Genomdata kan utifran avtalen om utlamnande aterforas antingen helt eller delvis. Genomdata
aterfors sannolikt fran biobanksundersokningarna som radata och innehaller inte nadgon egentlig tolkning av
informationens betydelse for en enskild manniskas halsa. De genomdata som &terfors innehaller mycket
information som ar av betydelse for individens hélsa, men det hor inte till biobanksforskningens uppgifter att
bedéma den individuella betydelsen. Forskningsprojekten kan saledes inte svara for att det utifran den aterforda
informationen i fortsattningen ska vara mojligt att till exempel dra slutsatser om en enskild provgivares halsa.

Ratten till behandling av nya sa kallade prospektiva prover grundar sig i biobanken med stod av biobankslagens
11 § i regel pa samtycke. | tillampningspraxisen for lagen har detta tolkats betyda att en person gar med pa att
delta i biobanksverksamhet och godkénner att hans eller hennes prover och de uppgifter som hor till proverna
behandlas i enlighet med bestammelserna i biobankslagen. Behandlingen av gamla prover grundar sig direkt
pa lag med stod av biobankslagens 13 §, dar det aven foreskrivs om skyddsatgarder for att trygga provgivarnas
rattigheter (till exempel ett personligt eller offentligt tillkdnnagivande, kodning av prover, etisk
forhandsbedémning). Bakgrundsmotiveringen till den lagstadgade behandlingen av gamla prover hanfér sig
till det faktum att materialet i fraga ar folkhalsomassigt betydande, och darfor har man velat framja
anvandningen av dem i forskningen. Allt material som Overforts till och lagrats i biobanksverksamheten har
tills vidare inte anvants for biobanksforskning, men det ar mojligt att gora sa nar ett lampligt forskningsprojekt
for den som bedriver biobanksverksamhet har lagt fram en begaran om material pa det séatt som anges i 27 § i
biobankslagen. Genomdata kan av prover som samlats in med stod av bade 11 och 13 § i biobankslagen i den
man det ar mojligt och nodvandigt produceras nar proverna 6verlamnas for forskning.

Biobanksverksamheten grundar sig pa éppenhet och transparens. Darfor har var och en alltid med stod av 39
§ i biobankslagen rtt att fa veta om det i biobanksverksamheten forvaras prover som galler personen i fraga,
grunden for forvaringen av proverna, varifran uppgifterna om personen har samlats in samt vart proverna och
de tillhorande uppgifterna har lamnats ut eller dverforts fran biobanken. Ratten att fa uppgifter kan ocksa
tillgodoses med hjalp av en elektronisk forbindelse for atkomst till uppgifter. For Iamnandet av uppgifter far
det tas ut en avgift som uppgar till hogst ett belopp som motsvarar kostnaderna fér lamnandet av uppgifterna.
I biobanksverksamheten finns det inte nagon centraliserad kommunikationskanal till de registrerade, och det
innebdr att i nuldget ska manniskorna sérskilt kontakta var och en av dem som bedriver biobanksverksamhet
for att utdva sin ratt enligt 39 8 i biobankslagen. De som bedriver biobanksverksamhet planerar for nérvarande
utvecklande av en gemensam deltagandeportal for att den i lag foreskrivna rétten ska kunna tillgodoses med
hjalp av en elektronisk forbindelse och pa ett centraliserat satt som ar enhetligt i hela landet. | vissa biobanker
begérs uppgifter i nuléget varje vecka, i andra inte 6verhuvudtaget.

Manniskor har med stod av 39 § i biobankslagen dessutom rétt att fa de uppgifter om sitt halsotillstand som
hérletts ur ett prov, och detta avser i praktiken genomdata da uppgifterna har producerats i biobanksverksamhet
eller i dess forskningsprojekt, och i det senare fallet har genomdata dessutom aterforts till den som bedriver
biobanksverksamhet. Nér en person far uppgifter som hérletts ur ett prov ska han eller hon ges mojlighet att fa
en redogorelse for uppgifternas betydelse. Med detta avses att uppgifterna tolkas med avseende pa personens
individuella helhetssituation. For redogorelsen for uppgifternas betydelse far det tas ut en avgift som uppgar
till hogst ett belopp som motsvarar kostnaderna for lamnandet av redogérelsen. Ungefar 99 procent av dem
som gett sitt samtycke till biobanksverksamhet har pa samtyckesblanketten angett att de 6nskar bli kontaktade
om det vid undersokningen kommer fram sadan information som har betydelse for halsan. Inom
biobanksverksamheten forbereder man sig for att stora mangder genomdatamaterial kommer att aterforas till
biobankerna, och darmed har man kartlagt majligheten att kommunicera aterférandet av genomdata till
manniskor samt utrett de utmaningar som ar forknippade med detta. | forfragningar som gjorts till dem som
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bedriver biobanksverksamhet har det kommit fram att nagon gemensam nationell praxis for att aterfora data
tills vidare inte finns, men detta &r for narvarande under utveckling.

Eftersom det forekommer bade nya och gamla prover i biobanksverksamheten, kommer kvaliteten pa
genomdata att variera avsevart mellan dessa. Detta har betydelse nér genomdatas anvandbarhet i diagnostik-
och vardsyften bedéms samt nar sjukdomar ska forebyggas pa individniva. | halso- och sjukvarden utfors
genomundersokningar oftast i ackrediterade kliniska laboratorier, vars hogkvalitativa verksamhet har pavisats
och noterats pa behorigt satt. Sddana genetiska analyser som gérs inom ramen for biobanksinfrastrukturen gors
daremot ofta i sddana laboratorier som inte nédvandigtvis uppfyller kraven pa diagnostiska laboratorier.
Analysmetoderna motsvarar inte heller alltid precisionen i ett kliniskt laboratorium. Inom de storsta
biobanksprojekten narmar sig kvaliteten pa genomdata den kvalitet och precision som kliniska laboratorier
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 anvéndas direkt inom
hélso- och sjukvarden. Om genomdata som producerats i biobanksverksamhet anvands som en del av en
diagnos eller vard, forutsétter det att resultaten sékerstalls antingen genom analys av ett nytt prov eller av ett
befintligt prov. Om provtagnings- och behandlingsprocessen har validerats och resultatet kan férnyas med en
annan undersokningsmetod eller i ett annat laboratorium, finns &ven genomdata som producerats i
biobanksverksamhet tillgédngliga foér manniskors hélsa.

Det vasentliga nar det géller att bedéma fragan om aterférande av genomdata &r att marka att
biobanksverksamheten inte dr en hélso- 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 &r det dock viktigt att genomdata som aterfors fran
biobanksundersokningar ocksa finns tillgangliga for halso- och sjukvarden, eftersom det med hjalp av
uppgifterna ar mojligt att stodja det kliniska beslutsfattandet till forman for méanniskors 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 6nskemal
om att det framtida Genomcentret ska sta till tjanst med praktiska anvisningar om hur genomdata ska aterforas
pa det nationella planet till dem som berdrs. Som ett led i dessa anvisningar ska det bestammas vilka de
genomdata &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 sidana genomdata eller fynd
som bor sallas fran genomdata som sparas saval i biobanksverksamhet som inom halso- och sjukvarden och
som ska formedlas till halso- och sjukvarden via Genomcentret.

2.3.4 Genomdata aterfors till manniskorna

Av genomdata kan enskilda variationsdata undersokas eller olika analyser utarbetas av gruppen varianter och
over dessa sammanstallas rapporter som ska aterbordas till manniskor i hopp om att detta ska framja deras
hélsa. Anvandning av genomdata for enskilda manniskors hélsa ar inte mojlig utan behdrig tolkning.
Tolkningen kraver tillrdckligt med resurser samt sakkunskap i genetik.

I samband med tolkningen av genomdata ska manniskor ges den radgivning som kravs med avseende pa
resultaten, och den som berors ska vid behov styras till fortsatta undersokningar for att exempelvis fa lamplig
vard. Radgivningen kan var skriftlig, den kan tillhandahallas i form av en video eller den kan vara muntlig och
personlig arftlighetsradgivning. Utformningen och omfattningen av radgivningen beror pa vilket slag av
information det &r fraga om. Skriftlig radgivning kan vara tillracklig nar det ar fraga om allméanna
genomforandringar som forekommer hos befolkningen. Vanliga forandringar av detta slag &r till exempel
laktosintolerans och Faktor V (Leiden). Till resultat som géller dessa ar det mdjligt att foga anvisningar for
bland annat lakare inom primarvarden till stod for tolkningen av resultatet.

Nér det ar fraga om en begransad mangd variationsdata, &r det utifran dem majligt att utarbeta enkla rapporter,
och emellanat gors detta dven utan genetisk radgivning. Det finns exempelvis kommersiella tjanster som
tillhandahaller sekvensering av forutbestamda genomdelar och dartill hérande tolkning, pa basis av vilka det
utarbetas en rapport direkt till den som koper tjénsten.
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Genomdata kan aven aterforas i olika format som sa kallade radata, och detta gérs i kommersiella tjanster som
tillhandahaller genetiska analyser riktade till konsumenter. Ofta gar det att bestélla 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 tolkningstjanster som aktoren i fraga erbjuder. Personen kan besluta
vilka analyser han eller hon vill att ska utforas 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
tackning och korrekthet kan ifragasattas liksom aven det huruvida det hor lamplig radgivning eller lampliga
anvisningar till anvandningen av tjansterna. Vardhanvisningen kan vara bristfallig. Utifrdn fynden kan
personen dock soka sig till halso- och sjukvarden och dess tjanster, varvid de kostnader som hanfor sig till
tolkning, faststallande och radgivning i fraga om resultaten ska tackas av hélso- och sjukvarden.

Utmaningarna i fraga om aterférande och tolkning av genomdata har bedomts aven i biobanksverksamheten,
bland annat huruvida sammanfattande resultat, individuella resultat eller bada ska aterforas. |
biobanksverksamheten finns inte direkt beredskap eller forutsattningar i verksamheten att vara
tjanstetillnandahallare, och darfor kan biobanksverksamheten inte ta ansvar for manniskors halsa med
avseende pa vard eller radgivning. Inom biobanksverksamheten forbereds samarbete med enheter inom den
kliniska genetiken sa att tolkningstjansterna ska vara enhetliga 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 narvarande projekt dar
halsouppgifter och forskningsresultat aterfors till manniskor. Inom exempelvis undersékningen P5.fi stravar
man efter att utreda huruvida de som deltagit i forskning har nagon nytta av att genomdata aterfors och huruvida
uppgifterna inverkar pa deras levnadssatt och halsobeteende. Undersokningen koncentrerar sig i huvudsak pa
att utreda risken att insjukna i allmanna polygena sjukdomar. Man hoppas att undersékningen okar forstaelsen
for problem i fraga om aterférande av genomdata och sarskilt hur aterférandet av resultat upplevs samt hur
och i vilken form genetisk radgivning ska tillhandahallas. Resultaten fran undersokningen kommer att bli
fardiga 2019.

KardioKompassi ar en riskkalkylator som anvéands inom forskningsprojektet GeneRISK och som testar
aterforandet av den riskbedomning som grundar sig pa genomdata till dem som undersoks. Inom
forskningsprojektet forsoker man utveckla en verksamhetsmodell for att bestdimma den totala risken for hjart-
och karlsjukdomar och for att forebygga sjukdom. Vid studien utreds det hur en ménniskas héalsobeteende och
forebyggande av sjukdomar paverkas efter det att han eller hon har fatt genomdata och en riskbedémning.
Resultatet fran 3 049 personer som deltog i den uppféljande studien har rapporterats fran projektet GeneRISK.
Av dem berattade 88,1 procent att de hade lagt om sina levnadsvanor. Resultaten fran projektet har integrerats
i Careas patientdatasystem Effica inom halso- och sjukvardens informationssystem sa att lakare ska ha tillgang
till dem via applikationen KardioKompassi.

De pagaende projekten P5.fi och KardioKompassi genererar viktig information for nationella losningar i
framtiden, dd man bedémer en omfattande behandling av genomdata som ett led i ett servicesystem.

2.3.5 Variations- och referensdatabaser

Fastan det mesta av en manniskas genom &r oforanderligt tolkas det manga ganger antingen som en helhet
eller i delar, da forstaelsen for genomdatas betydelse okar och manniskans referensgenom uppdateras. Ett
omfattande jdmforelsematerial &r en forutsattning for tolkning. Som jamforelsematerial anvands vanligtvis
variationsdatabaser, som innehaller information om méanniskogenomets generellt kdnda genetiska variationer
och deras samband med olika sjukdomar eller symtom. | databaserna kan det dessutom finnas allmén
information om en sjukdoms fenotyp, varianternas kliniska betydelse och vardmojligheter i anknytning till
sjukdomar. | variationsdatabaserna finns i allmanhet &ven hanvisningar till offentligt tillgangliga vetenskapliga
publikationer for att pavisa de ovannamnda sambanden.

Variationsdatabasen kan vara till hjalp i varden av en patient i en situation dar patientens sjukdom &r oklar
(Heikkila, Mari: Internet on geenitiedon aarreaitta. Lé&akarilehti 14/2019 arg. 74, s. 864-866). |
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variationsdatabasen kan man till exempel kontrollera hur allman en variation av ett visst genom &r. Lékare kan
i databasen kontrollera huruvida variationsdata om patienten ar allmanna och huruvida de kan ha nagon
betydelse med avseende pa sjukdomen.

Pa natet finns for narvarande tiotals variationsdatabaser. Det forekommer avsevarda skillnader i databasernas
omfattning, form, innehall och livscykel, eftersom det inte anvands en enda enhetlig internationellt godkéand
standard for att uppratta och forvalta variationsdatabaser. Uppgifterna i variationsdatabaserna samlas in fran
olika kallor (till exempel fran forskningsprojekt som utférs i olika lander eller fran patienter) och uppgifterna
finns ofta tillgangliga for vem som helst. Variationsdatabaserna pa néatet innehaller vanligtvis inte individuell
information eller heltdckande handelsebeskrivningar. Inforandet av genomdata i variationsdatabaserna och
behandlingen av dem via Oppna granssnitt grundar sig traditionellt pa manniskors medvetna samtycke.
Registrerade informeras pa forhand om att uppgifter fors in i databaserna och dven om vilka uppgifter som
fors in i databaserna senare. Samtycket fungerar ungefar som ett bemyndigande for offentliggérande av
informationen. Enligt artikel 9.2 e i dataskyddsférordningen &r behandling av sarskilda kategorier av
personuppgifter tilldten om den registrerade har offentliggjort uppgifterna. Aven finlandares genomdata har
lagrats i internationella variationsdatabaser.

Variationsdatabaserna dr viktiga verktyg for forskare och &ven for en del lakare. Genomvariationerna varierar
alltid mellan olika manniskor och dven geografiskt sett bade i Europa och i Finland. Den mono-, oligo- och
polygena risken varierar geografiskt redan inom Finlands granser. Bland annat i Ostra Finland forekommer en
avsevart avvikande polygen risk for hjart- och karlsjukdomar an i Vastra Finland. En forskare kan pa basis av
variationsdatabasen utreda exempelvis hur allmén en viss variation ar i vérlden eller endast i Finland och om
den forekommer sarskilt frekvent pa ndgot visst omrade, sdsom i Ostra eller Norra Finland. 1 den finlandska
arvsmassan finns skillnader aven i jamforelse med befolkningen pa andra hall i Europa och detta unika
genetiska sardrag hos den finlandska befolkningen har genom aren lett till att exempelvis vissa sallsynta
sjukdomar ar vanligare i Finland &n annanstans i vérlden. | finlandarnas arvsmassa har allvarliga mutationer
etablerats, dvs. forandringar som inte har observerats hos andra folk (det sa kallade finska sjukdomsarvet).
Dessa mutationer avspeglas &ven i manniskors 6vriga arvsmassa. Det syns bland annat i internationella
databaser att finlandarna ar annorlunda. Vanligtvis finns det atta populationer i de internationella databaserna:
afrikaner, latinamerikaner, européer (exklusive finlandare), ashkenazer, Ostasiater, finlandare, sydasiater och
dvriga.

Genomdata av detta slag som &r viktiga for forskare och lakare erbjuds till exempel av den inhemska databasen
Sequencing Initiative Suomi (SISu). | den finns mest finldndska genomdata, och i dess nuvarande form
innehaller den information om ca 10 000 personer. Databasen SISu innehaller framst SNP, det vill sdga
enbaspolymorfi av ett genom. Den mest omfattande internationella genomdatabasen ar databasen gnomAD,
som innehaller sekvenser av hela arvsmassan. | de flesta andra databaser finns endast exiomsekvenser
(Heikkila 2019). En del genomdata i SISu-databasen finns sannolikt dven i andra internationella databaser.
Nar det galler diagnosticering, vard och undersokning av sjukdomar anvénds i nuldget jamforelseuppgifter i
bade inhemska och internationella variationsdatabaser ofta jamsides, det vill sdga anvandningen &r inte bunden
exempelvis enbart till informationen i SISu-databasen. A andra sidan erbjuder SISu-databasen ett viktigt
jamforelsematerial. Lakare kan eventuellt anvanda bade SISu och nagon annan databas samtidigt da de soker
allmant kand, kliniskt betydelsefull information till stod for varden av en patient.

De befintliga variationsdatabaserna har redan i nulaget utnyttjats effektivt i forskningen och varden. Det &r
aven i regel mojligt att principerna for individualiserad lakarkonst iakttas och de stoder sig pa internationella
variationsdatabaser. Det har emellertid ansetts att de inte i tillrackligt stor utstrackning eller pa langre sikt
tjdnar de nationella mal som anges i detta lagforslag. De flesta av de variationsdatabaser som anvands ar
forskningsbaserade register, som inte ar konstruerade att anvandas i kliniskt syfte atminstone som sadana. Det
ar oklart vem eller vilken organisation som ska bdra ansvaret for att de databasuppgifter som avses har ar
korrekta och bekraftade for att de systematiskt ska kunna anvéndas i kliniskt syfte. Eftersom databasernas
anvandningsandamal i huvudsak hanfor sig till forskning, ar det dven klart att livslangden for databaserna i
fraga ar bunden till forskningens behov. For dem galler saledes inte nagon langtidsstrategi, som foreslas i detta
lagforslag, och for att databaserna ska realiseras forutsatts en stark myndighetsaktor for att bestdmma den rétta
ansvariga aktoren och ansvarsfulla tillvagagangssatt. Om vi inte noggrant forbereder oss for ansvarsfull
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anvandning av genomdata och satter upp granser for databehandlingen, kommer marknaden for anvandning
av genomdata snabbt att bli forvildad. Detta gor det mojligt att bilda genomdatabaser &ven av friska symtomfria
manniskor till exempel for genetiska screeningandamal.

2.3.6 Cybersakerhetsfragor

| samhéllet forekommer nya former av cyberhot, det vill séga sadana hot mot informationssékerheten som
kommer via datanadten, eftersom det digitala formatet forandrar samhallet och dess spelregler. Med
cybersékerhet strdvar man efter att forebygga och bekampa cyberhot. Halsobranschen har drabbats av flest
cyberangrepp, och antalet angrepp ar det dubbla jamfort med andra branscher. Alla delar (ménniskorna,
processerna, tekniken, informationen och forvaltningen) av hélsoekosystemet har varit foremal for angrepp,
men i framtiden forvantas cyberangreppen framfor allt rikta sig mot patientuppgifter. Man har kunnat spara
manga av de omfattande cyberangreppen till Kina, Nordkorea eller Ryssland. Halsouppgifterna intresserar
kriminella, eftersom det betalas bra fér dem och de kan anvéandas i kriminellt syfte. Av alla faktiska angrepp
har 90 procent berott p& sadana fel som en manniska har begétt. Ar 2016 arbetade féretag i genomsnitt 99
dagar for att upptacka sadana cyberangrepp eller datalackor som riktades mot dem (Cyberwatch).

Det uppskattas att cyberkriminaliteten fram till 2021 kommer att orsaka ekonomiska forluster pa mer an fem
miljarder euro per ar. Ett lyckat angrepp mot ett system som innehaller halsouppgifter eller genomdata kan
orsaka betydande ekonomiska forluster, och det blir flera ganger dyrare for samhallet att i efterhand tacka
dessa forluster an vad det kostar att pa forhand stélla &ndamalsenliga forhojda krav pa informationssakerheten.
Ett av de storsta cyberangreppen i historien, Wannacry-angreppet, orsakade 2017 ekonomiska forluster pa mer
an 100 miljoner euro i Storbritannien.

Under de senaste aren har det forekommit rubriker om omfattande dataldckage som lett till att miljontals
personuppgifter kommit i fel hander till f6ljd av valriktade angrepp. Exempelvis den 5 december 2018 slogs
det stort upp i tidningarna att ett flertal lyckade forsok till cyberangrepp fran utlandet hade gjorts i den
genomdatabas som hor till Genomics Englands projekt 1 million genomes (se narmare avsnitt 2.2.2 i den
allmanna motiveringen) (Daily Telegraph: NHS patients' genetic data targeted as foreign hackers attack high
security MoD unit. https://www.telegraph.co.uk/news/2018/12/05/nhs-storing-patients-genetic-data-high-
security-army-base-due/). Det visade sig senare att nyheten var falsk, men den visade samtidigt att nationella
genomprojekt maste satsa allt mer pa att uppratta och uppréatthalla cybersakerhet.

Med cybersakerhet avses den malbild dar det ar mojligt att lita pa cyberomgivningen och dar dess funktion
tryggas. Med cybersakerhet avses ocksa skydd av samhéllets kritiska infrastruktur. Informationssékerheten
ingar i cybersékerheten. Av orsaker som hanfor sig till cybersakerheten har exempelvis Genomics England
beslutat att bevara genomdata, som &r en del av den kritiska infrastrukturen i samhéllet i fraga, pa en statsagd
informationsséker plats pa Storbritanniens mark.

Finldndares och i Finland bosatta manniskors genomdata bevaras i nuldget utspridda i olika l&nder (exempelvis
i internationella variationsdatabaser) och i olika register och datasystem och pa olika servrar (i
forskningsregister, biobanksverksamhet och halso- och sjukvard). Det kan tinkas att deras
informationssékerhetslosningar och informationsséakerhetsniva avviker fran varandra. Det torde vara klart att
det exempelvis i enskilda forskningsprojekt inte finns resurser for att satsa pa informationssakerheten i den
utstrackning som det kan forutséttas for forhindrande av cyberangrepp. Finldndares genomdata lagras dven i
internationella molntjanster, dar varken agarforhallandena eller bestaimmanderatten ar i finska hander. Man
valjer internationella molntjanster bland annat for att kostnaderna for att lagra data lokalt kan vara manga
tiotals ganger storre i jamforelse med de formaner i frdga om skalbarhet som internationella
molntjansttillhandahallare erbjuder. | statsradets beslut om malen med forsorjningsberedskapen (857/2013),
som grundar sig pa lagen om tryggande av forsorjningsberedskapen (1390/1992), forutsatts det dock att social-
och halsovardens nationellt viktiga dataresurser och de system som styr deras funktion ska finnas pa sadana
servrar som finns inom Finland.
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| Finland kan de som bedriver biobanksverksamhet ha flera personregister som &r placerade pa olika stéllen. |
det prov- och dataregister som avses exempelvis i biobankslagen samlas och lagras uppgifter som hor till
proverna och som erhallits utifran analyser av dem, sasom genomdata. Var och en som bedriver
biobanksverksamhet har sina egna personuppgiftsregister. Darfor kan man anta att det i biobanksverksamheten
finns minst lika manga register med genomdata som det finns utdvare av biobanksverksamhet. Utover dessa
har man inom ramen for de stdrsta internationella biobanksprojekten kunnat avtala om att en i Finland verksam
utdvare av biobanksverksamhet utses till personuppgiftsansvarig for projektet eller att parter i olika lander &r
gemensamt personuppgiftsansvariga.

Den personuppgiftsansvarige svarar i enlighet med kraven i dataskyddsforordningen for att den registerforing
och de datasakerhetslosningar som hanfor sig till bevarande av genomdata &r andamalsenlig. For behandling
av genomdata och for informationssakerheten i anslutning dartill har det dock inte i nulaget vidtagits nagra
sadana enhetliga skyddsatgarder som skulle tacka saval offentliga som kommersiella aktorer, fastan genomdata
som har producerats sarskilt i biobanksverksamheten och halso- och sjukvarden kan uppfattas som en del av
nationellt sett viktiga dataresurser. Skyddet for genomdata bor utvecklas pa grunder som &r enhetliga for hela
landet.

Statsradets kansli publicerade den 17 februari 2017 rapporten Cybersékerheten i Finland - nulage, maltillstand
och nodvandiga atgarder for att uppna maltillstandet (Publikationsserie for statsradets utrednings- och
forskningsverksamhet 30/2017). Syftet med rapporten var att utreda hur malet i cybersakerhetsstrategin fran
2013 ”Finland ska vara en global foregangare inom beredskapen for cyberhot och i hanteringen av stérningar
1 samband med s&dana” har uppnatts och hurdant Finlands méltillstind i friga om cybersdkerheten bor vara
2020.

Av rapporten framgar det att Finland inte ar nagot foregangarland som Israel eller USA nar det galler
beredskapen for cyberhot och hanteringen av stérningar i samband med sadana, men vi hor internationellt sett
till de tio topplanderna tillsammans med bland annat Norge, Sverige och Nederlanderna. Nivan pa
cybersakerheten i Finland ansags framfor allt ligga i vara egna hander. Ett sardrag for Finland &r att vart land
inte i och for sig stravar efter att vara ett ledande land inom cybersékerhet, utan uttryckligen en foregangare i
fraga om beredskap for cyberhot, och i den utvecklingen ligger Finland i framkant. Finland har en lang tradition
av forsorjningsberedskap och myndighetssamarbete i beredskapsfragor, vilket ses som en styrka for vart land.
Detta arbete styrs sarskilt av bestdmmelserna i lagen om tryggande av forsorjningsberedskapen samt i
bestammelser pa lagre niva som utfardats med stod av den. Myndighetssamarbetet inom totalsékerheten &r
starkt i Finland, liksom ocksa samarbetet mellan privata och offentliga aktorer inom forsorjningsheredskapen.
Finland &r ett utvecklat samhalle, dar bade statsforvaltningen och natmiljon och dess funktion och
tillforlitlighet atnjuter fortroende. Vi har ett hogtstaende tekniskt kunnande, trots att volymen ar liten. Andra
fordelar &r det innovativa digitalsamhéllet och de internationella natverken.

| rapporten konstateras det att trots att nya tjanster for med sig nya cyberhot, kan organisationer dock inte
franse de fordelar nattjanster, mobilitet, big data och molntjanster innebér. Digitaliseringen har skapat
innovationer som underlattar arbetet och livet. Daremot bor man stréva efter helt nya satt att skapa allianser
mellan it-system, cybersékerhet och ndringsverksamhet. Att avvérja cyberbrott krédver Oppenhet, aktiv
kommunikation, utbildning samt natverkande mellan olika aktérer.

2.3.7 Genetiska analyser och tillhdrande 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 uppstéllas fér verksamheten i lag.

Marknaden for genetiska analyser och tillhnérande tjanster som &r riktade till konsumenterna (sa kallad direct
to consumer (DTC)-marknad) har under de senaste aren blivit mangsidigare, mer omfattande och
internationell. Genetiska analyser och dartill hérande tjanster som ér riktade till konsumenterna kan pa ett
allmant plan delas in i a) provtagningskarl, som skickas direkt hem, b) laboratorieundersokningar, 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. Konsumenterna erbjuds dessutom d) paket som erbjuder en person skraddarsydd
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hélsoplanering som ett led i en dvergripande tjanst. | det sistnamnda fallet & malgruppen framst langtidssjuka
eller manniskor som hor till olika riskgrupper. | alla tjdnster som beskrivs i a-d punkterna kan den egentliga
genetiska laboratorieanalysen i praktiken utféras som underleverans och de genomdata som uppkommer
anvands for att producera den fortsatta servicen. | tjansterna har uttryckligen genomdata en nyckelroll, och
foretagen forsoker samla in data i sa stor omfattning som mojligt till exempel for att i sin tur salja vidare och
lamna ut for forskningens och lakemedelsutvecklingens behov. Féretagens 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, ar det méjligt att de genomdata som fatts genom
analysen 6verlats mot betalning till en tredje part for analyser som har samband med halsan. Aven pa den
finlandska konsumentmarknaden finns foretag som tillhandahaller genetiska analyser och tjanster. Det mest
typiska for den marknaden ar att genetiska undersokningar och tjanster nastan uteslutande distribueras via
internet, marknadsfdringen riktas till vanliga konsumenter och bestallningen av produkter samt rapportering
sker natbaserat utan nagon koppling till halso- och sjukvardssystemet eller yrkesutbildade personer inom
hélso- och sjukvarden. Kommunikationen om resultatet med kunden sker vanligtvis pa natet med hjalp av ett
anvandarnamn 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 ar riktade till konsumenter
samt resultatens tillforlitlighet har gett upphov till oro med avseende pa bland annat konstaterandet av en
manniskas hélsotillstand, bestimmandet av risken att insjukna eller syftet med diagnostiseringen av sjukdomar.
Sarskilt besvarliga upplevs marknaden for genetiska analyser riktade till konsumenterna vara da man i
verksamheten bérjar narma sig eller rentav utfor uppgifter som hér till yrkesutbildade personer inom halso-
och sjukvarden samt i 6vrigt verkar pa gransen till tillampningsomradet for halso- och sjukvard. Kraven pa
okad lagstiftning for att skydda kundernas och sarskilt sarbara manniskogruppers rattssakerhet har under aren
okat, och dven EU-lagstiftningen verkar mojliggora att atgarder for tillaggsskydd vidtas pa det nationella
planet.

EU:s IVD-forordning innehaller losningar for verksamhetssektorn, och det har férekommit avsevarda
skillnader och grénsdragningsproblem i myndighetstolkningen och tillampningen av de bestammelser som
galler denna sektor. Tillampningen av forordningen léser dock inte alla problem pa marknaden. Forsaljningen
och avsandandet av provtagningskarl for genetiska analyser forutsatter inte heller i framtiden nagot forfarande
med forséljningstillstand i Europeiska unionen, pa samma sétt som nar det galler lakemedel, utan en CE-markt
produkt far fritt saljas pa unionens territorium fran Kina eller Forenta staterna. Forordningens artikel 6, som
galler distansforsaljning, later medlemsstaterna begréansa eller krava en tjanstetillnandahallare att upphora med
sin verksamhet av orsaker som hanfor sig till skyddet av folkhalsan. Till denna del &r det fraga om ett drende
som hor till Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovardens behorighet. | Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1338/2008 om gemenskapsstatistik om folkhalsa och hélsa och sékerhet i arbetet
anges i artikel 3 c att folkhalsa ar alla aspekter som ror halsosituationen, dvs. allmanhetens halsotillstand,
inbegripet sjuklighet och funktionshinder, hélsans bestamningsfaktorer, halso- och sjukvardsbehov, resurser
inom halso- och sjukvarden, tillhandahallande av och allman tillgang till hdlso- och sjukvard, utgifter for och
finansiering av hélso- och sjukvarden samt dédsorsaker. | Finland 6vervakas effekten av och riskerna med
dessa produkter med avseende pa folkhalsan dock inte centraliserat, och darfor anses det att det finns ett behov
av en sjalvstandig och oberoende expertmyndighet som beddmer genetiska analyser.

Enligt artikel 7 som galler pastaenden i IVD-férordningen ar det forbjudet att pa markningen, i
bruksanvisningen eller vid tillhandahallandet, ibruktagandet eller marknadsféringen av produkter anvanda
text, namn, varumarken, bilder och figurativa eller icke-figurativa symboler som kan vilseleda anvéndaren
eller patienten vad galler produktens avsedda andamal, sikerhet och prestanda. Till denna del hor
overvakningen till tillampningsomradet for konsumentskyddslagen (38/1978). Enligt 2 § i den lagen anses
marknadsforingen 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 &r utformad sa att de
minderarigas bristande erfarenhet och deras godtrogenhet utnyttjas. | konsumentskyddslagens 6 § foreskrivs
om forbud mot osann eller vilseledande information om den kan leda till att konsumenten fattar ett sadant
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kopbeslut eller nagot annat beslut om en konsumtionsnyttighet som han eller hon annars inte skulle ha fattat.
Marknadsforingen och de forfaranden som tillampas i kundrelationerna Overvakas vad galler
konsumentskyddet av konsumentombudsmannen. Sadana marknadsféringspastdenden och lampliga
tillvdgagangssatt som géller genetiska analyser ar dock oandligt svara att bedéma utan sadana ingaende
kunskaper om genomdatas karaktér som en expertmyndighet kunde erbjuda.

Med avvikelse fran annat innehall i I\VD-forordningen har det i artikel 4 i forordningen inkluderats
tillaggsskyldigheter for genetiska tester och de géller endast halso- och sjukvard. Nar genetiska tester anvands
pa personer inom ramen for halso- och sjukvard och for medicinska andamal, forutsatter artikel 4 i
forordningen att den person som testas far relevant information i de fall som sérskilt anges i artikeln. Troligen
géller skyldigheten inte situationer nér en tillverkare av genetiska tester och en konsument har direkt kontakt
utan ett uppdrag fran halso- och 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
ar 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 nivd som ger patienterna ett mer omfattande skydd, som &r mer specifika eller som avser
informerat samtycke. | Finland har det tills vidare inte planerats nagra extra skyddsatgarder av detta slag.

IVD-forordningen gor det mojligt att vid behov skicka prover fran konsumenter utomlands dven utanfor
Europeiska unionen for att analyseras, och det innebar att mojligheterna till myndighetsdvervakning éver dessa
prover och den information som harleds ur dem minskar eller blir omgjliga i Finland. Kompetensen hos
laboratorier som &r verksamma i Finland kan 6vervakas och deras ansvar kan betonas da de anvander inhemska
och utlandska servicelaboratorier som underleverantorer. Kraven foljer dven av exempelvis de
kvalitetsstandarder som laboratorierna anvéander. | punkt 4.5.1 i standarden SFS-EN ISO 15189, som ofta
anvands av exempelvis laboratorier, konstateras att ett laboratorium har ansvar for valet av remisslaboratorier
och experter och for uppféljningen av deras verksamhet. Laboratoriet ska sékerstélla att remisslaboratoriet
eller den utomstaende experten ar kompetent att utfora de undersékningar som kravs. Ett satt for ett i Finland
verksamt laboratorium att sérja for kvaliteten pa underleveransen ar att vélja endast ackrediterade producenter
av genetiska analystjanster. Men om analyslaboratoriet finns nagon annanstans an i Finland stracker sig de
finska myndigheternas 6vervakningsbehdrighet 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 hélso- och sjukvard ar det mojligt att avgéra manga sadana
problem som galler genetiska analyser och tjanster och som uppkommer pa konsumentmarknaden. Men
myndigheterna vill ha nationell expertis och fortydligande lagstiftning pa detta omrade. | Finland definieras i
2 § i lagen om privat halso- och sjukvard (152/1990) de tjanster inom halso- och sjukvarden som kréaver
tillstand enligt den lagen (eller en anmalan i fraga om sjalvstandiga yrkesutovare ). Tillstands- och
tillsynsverket for social- och halsovarden &r behdrig tillstindsmyndighet i sadana fall da tjansteproducenten ar
verksam pa tva eller flera regionforvaltningsverks omrade. For en tjansteproducent som ar verksam pa ett
regionforvaltningsverks omrade ar regionforvaltningsverket tillstindsmyndighet. 1 2 § 1 mom. 1 punkten i
lagen om privat halso- 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 laboratorieundersékningar. Enligt 2 § 1 mom. 3 punkten
i den lagen avses med halso- och sjukvardstjanster dven andra undersokningar och atgarder som vidtas for att
konstatera nagons halsotillstand eller sjukdom eller for att bestaimma varden. Redan i nulaget tacker
definitionerna till sin omfattning sddana genetiska undersokningar som hanfor sig till halsan pa det satt som
de har definierats i detta lagférslag. Aven sddana laboratorier som utfor genetiska undersokningar, fastan de
inte tar blodprover, omfattas av lagens tillampningsomrade. Det bor beaktas att definitionen av
servicefunktioner inom halso- och sjukvarden ar avsedd att vara omfattande for att de nya servicebranscher
som utvecklingen inom halso- och sjukvarden for med sig aven i framtiden pa ett smidigt sétt ska kunna
inforlivas i lagens tillampningsomrade. Detta &r nagot som man inte dnnu helt och hallet har forstatt eller borjat
tillampa pa marknaden for genetiska analyser, dér foretagen inte av nagon orsak har sett sin egen verksamhet
som halso- och sjukvardsverksamhet. Inte heller myndigheternas praxis i fraga om losningar har varit regionalt
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enhetlig. | Finland har exempelvis inte alla organisationer som utfor genetiska undersokningar fatt tillstand for
privat halso- och sjukvard, eftersom verksamheten vid myndigheten inte entydigt har ansetts vara sadan att
den kraver tillstand. Myndigheterna hoppas pa fortydligande bestammelser om detta.

Med hjalp 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 vardatgérd och observera dess effekter,
pa ett satt som starker manniskornas rattssakerhet tydligare tolkas som halso- och sjukvardstjanster och bérja
omfattas av tillimpningsomradet for lagen om privat halso- och sjukvard. Enligt nuvarande praxis har
myndigheterna beviljat tillstand for privat halso- och sjukvard till servicetillhandahallare, om de utfér sadana
laboratoriediagnoser som har eller kan ha inverkan pa varden av en patient. Tolkningen av hurdana genetiska
analyser som kan ha inverkan pa varden av patienten kraver ingdende kunskaper om genetiska analyser och
karaktaren hos genomdata.

Manniskornas rattssakerhet okar nar kraven i lagen om privat halso- 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 &r sadan andamalsenligt utbildad personal som verksamheten forutsatter. Inom myndigheternas
langvariga tolkningspraxis har det tidigare ansetts att det for produktion av hélso- och sjukvardstjanster dven
behdvs utbildning 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 modernare tolkningslinje som battre beaktar lagens
syfte och mal i sitt avgérande (HFD:2016:138), enligt vilket serviceproducenten ska ha personal tillganglig
endast om och i den omfattning som verksamheten forutsatter. Tolkningen motsvarar dven bestdimmelsen i 3
§ i lagen om privat halso- och sjukvard, som endast foreskriver att villkoret for tillstand ar att
serviceproducenten har andamalsenligt utbildad personal (“sédan #ndamadlsenligt utbildad personal som
verksamheten forutsétter”). Det dr dock mangtydigt vilken den &ndamélsenliga utbildning som forutsitts &r for
att genetiska tjanster ska kunna erbjudas manniskor, och det finns ett behov av nationell vagledning aven pa
detta omrade.

3 Malsattning och de viktigaste forslagen
3.1 Bakomliggande mal for regleringen samt alternativ

Den moderna tekniken och den kunskap som finns i dag gor det mgjligt att anvdnda genomdata effektivt
framfor allt for halsorelaterade andamal. Halsa ar saledes ett genomgaende tema i lagforslaget. Syftet med
lagforslaget ar att stodja en ansvarsfull, jamlik och informationsséker anvandning av genomdata for att framja
manniskors halsa.

| strategiskt hanseende reflekterar den foreslagna lagen malen i tillvéxtstrategin 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). Tillvéxtstrategin har som mal att forbattra manniskors hélsa och
valfard pa ett kunskapsbaserat satt bl.a. genom att utnyttja de mojligheter som forskningen och den
teknologiska utvecklingen ppnar upp. Visionen i forslaget till nationell genomstrategi ar att Finland ar 2020
effektivt utnyttjar genomdata for att framja manniskornas hélsa. Det bakomliggande strategiska malet for det
foreliggande lagforslaget ar saledes att man i Finland i anvandningen av genomdata ska fokusera pa att skapa
mervarde inom halso- och sjukvarden till forman for manniskors halsa. | granskningen av vardet 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
utveckling av affarsverksamhets- och innovationsmiljon i Finland.
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| forslaget till nationell genomstrategi lade man fram centrala atgarder for att sékerstalla att genomdata anvands
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 behtdver man stérka det kunnande som yrkespersoner inom hélso- och
sjukvarden har att anvanda genomdata och starka manniskornas formaga att fatta beslut som berér den egna
hélsan. Den arbetsgrupp som utarbetat forslaget till en genomstrategi foreslog att det inrattas ett nationellt
genomcentrum, som 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 mojligt borde hanteras genom
lagstiftning. Ett av de viktigaste bakomliggande malen med den féreslagna lagstiftningen ar att oka
rattssakerheten. P faltet, sdval i biobanksverksamhet som i halso- och sjukvarden, har det ratt allman oklarhet
om hur, i vilken omfattning och av vem de genomdata som uppkommer far behandlas till forman fér en enskild
individs halsa. Trots att bestammelserna i dataskyddsforordningen &r flexibla, finns det manga situationer dar
anvandningen av genomdata ar forknippad med mycket specifika etisk-rattsliga problem som inte kan 16sas
enbart inom ramen for dataskyddsforordningen utan som dels kréver ytterligare reglering, dels nationella
rekommendationer och anvisningar. Avsaknaden av reglering, oklar regleringen och motségelsefull tolkning
av bestammelser har ansetts utgéra hinder for nyttiggérandet av genomdata. Reglering behovs ocksa for att
sakerstalla att inte information anvénds pa ett skadligt satt. Den foreslagna regleringen syftar saledes till att
uppratthalla allmanhetens fortroende. Samtidigt syftar de till att beakta d&ven kommande generationers
rattigheter och friheter.

Det ar skal att notera att det endast & med tydlig och styrande lagstiftning och med en myndighet som har
tillracklig sakkunskap som man kan styra verksamheten sa att den ar ansvarsfull samtidigt som man begréansar
skadlig verksamhet. Da uppstar inte situationer dar exempelvis felaktig eller bristfalligt genomford tolkning
av genomdata orimligt belastar de halso- och sjukvardssystem som en person anlitar nar den fatt ett resultat
vars innebdrd den inte forstar. Exempelvis en cancerrisk som missuppfattats kan leda till stora personliga
tragedier.

For att genomdata ska kunna anvandas pa bred front i halso- och sjukvarden kravs det bl.a. att genomdata som
finns i olika register och som samlats in enligt olika behandlingsgrunder samkérs Over olika
informationssystem och granssnitt. For att genomdata ska forvaltas pa ett enhetligt sétt ar 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 tillganglig for halso- och sjukvarden i Finland var den &n
ar lokaliserad. Skapandet av dessa register hor till de centrala malen for den foreslagna regleringen.

Den foreslagna regleringen syftar vidare till att i varden av patienter inom halso- 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 forekommit i mycket mindre utstrackning. Sadana kvalitativa genomdata
som uppkommit i vetenskaplig forskning kunde emellertid nyttiggéras inom hélso- och sjukvarden exempelvis
vid screening, riskbedémning, diagnostisering, val av vard samt vid lakemedelsforskrivning och bestammande
av undersokning samt i uppféljning av dem. Syftet &r ocksa att skapa ett forfarande for att bedéma nar och hur
en berérd person ska informeras om slumpmassiga fynd eller kliniskt betydelsefulla data som framkommit
inom ramen for forskning.

Né&r informationen om genomet forandras ar det omojligt for alla yrkesutbildade anstéllda inom halso- och
sjukvarden att med tillrackligt noggrannhet och yrkesskicklighet folja vad som sker pa omradet. Malet &r att i
Genomcentret skapa en aktdr som styr och dvervakar 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 rekommendationer, den internationella utvecklingen pa omradet samt utbudet
av kvalitativa tjanster i anknytning till genomisk medicin i synnerhet i de 6vriga EU-medlemslédnderna. Varje
analysmetod ar forknippad med tekniska utmaningar. Detta medfor att vissa analysmetoder [ampar sig béttre
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an andra for att analysera specifika forskningsfragor. Genomcentret kommer att fa information bl.a. om
lampliga analysmetoder for genetiska undersdkningar samt om vilka slutsatser man kan dra — och framfor allt
inte kan dra — utifran analysresultaten. Dessutom kommer det att bli mojligt att fa information om hur
yrkespersoner inom halso- och sjukvarden kan tillampa resultaten i sitt praktiska arbete.

Utnyttjandet av data prioriteras alldeles sarskilt i den foreslagna regleringen. Malet ar att man i Finland i
anvandningen av genomdata ska fokusera pa att skapa stort mervarde. En annan prioritering ar att utnyttja
resurser pa ett centraliserat satt genom att inratta ett organ, Genomcentret, som de som anvander genomdata
kan anlita. Utifran dessa prioriteringar foreslas det att det stiftas en ny lag, namligen lagen om Genomcentret
och om forutséattningarna for behandling av genomdata.

Den foreslagna lagen ska innehalla bestammelser som syftar till att

1. Inrétta Genomcentret, som ska finnas i anslutning till Institutet for halsa och vélfard som en fristaende
expertmyndighet i fragor som géller hélsorelaterade genetiska analyser. Avsikten ar att Genomcentret
ska omfattas av social- och hélsovardsministeriets direkta resultatstyrning som en del av
resultatstyrningen av Institutet for halsa och valfard. Tillsynen 6ver Genomcentret ska ske inom ramen
for Kommunikationsverkets befogenheter till den del som géller informationssystemen och inom
ramen for dataombudsmannens befogenheter till den del som galler behandlingen av personuppgifter.

2. Skapa ett centraliserat genomdataregister i syfte att sammanstdlla ett variations- och
referensdataregister som kan anvandas inom halso- och sjukvarden, for att forebygga sjukdomar samt
for vetenskaplig forskning.

3. Forenhetliga de standarder som tillampas vid registrering och lagring av genomdata och kvaliteten pa
genomdata sa att de i forsta hand tjanar behandlingen av genomdata i halso- och sjukvarden.

4. Via funktioner vid Genomcentret utveckla de myndighetsrekommendationer, i synnerhet till
tjanstetillhandahallare inom hélso- och sjukvarden, som styr behandlingen av genomdata.

5. Skapa rutiner med vars hjélp aktorer som utévar biobanksverksamhet, tjanstetillhandahallare, enskilda
och andra intressegrupper kan behandla genomdata pa ett ansvarsfullt, jamlikt och informationssékert
satt.

6. Forbattra tillgangen till genomdata och informationens sokbarhet och anvandbarhet i halso- och
sjukvard och i vetenskaplig forskning.

7. Frémja internationellt samarbete och god praxis vid behandlingen av genomdata.

Vid beddmningen av malen och alternativen for detta lagforslag har det konstaterats att det i Finland inte finns
nagon géllande 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 nyttiggorande av genomdata som skulle
konkurrera med eller erbjuda alternativa modeller for de atgarder som héar laggs fram. Ett av landets viktigaste
genomprojekt, projektet FinnGen, ar visserligen ett forskningsprojekt som omfattar hela Finland och som inom
ramen for biobankslagstiftningen siktar pa att gora vetenskapliga genombrott nar det géller férebyggande och
diagnostisering 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 informationssékert satt ar
viktigt att styrningen sker som ett samarbete mellan lagstiftaren 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 sakerstélla att Finland och de Gvriga
EU-landerna agerar pa samma satt och tolkar dataskyddsforordningen pa ett enhetligt satt.

Utgangspunkten for lagstiftningen om biobanker &r att stodja forskning. Lagstiftningen skapar

forskningsmajligheter ocksa for kommersiella aktorer och utlandska aktorer som inte har en roll i halso- och
sjukvardssystemet i Finland. Genetisk analys som hanfor sig till vard av patienter och halsorelaterad genetisk

88



analys ar alltid halso- och sjukvardsverksamhet nar sddana omraden i en enskild manniskas genom som ar
kopplade till hdlsan undersdks eller tolkas. Darmed ar det inte mojligt att med hjélp av biobankslagstiftningen,
som &r inriktad pa forskning, genomféra de mer Gvergripande samhalleliga mal som efterstravas i detta
lagforslag. | fraga om biobankslagen bereds som bast en reform i syfte att i framtiden béttre 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 uppgiften behovs en
oberoende expertorganisation. Att uppratthalla en biobanksinfrastruktur ar dessutom mycket dyrt. Darfor ar
det ocksd med tanke pa resurshushallningen vettigt att fordela de ekonomiska resurserna for
biobanksverksamheten uttryckligen till att stodja 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 nyttiggorandet av data saval med tanke pa
forskningen som med tanke pa hélso- och sjukvarden och anvisa resurser for detta fran ett separat moment i
statsbudgeten.

3.2 Lagforslaget i forhallande till dataskyddsforordningen

3.2.1 Det nationella handlingsutrymmet

Dataskyddsforordningen bdrjade tillampas nationellt den 25 maj 2018. Den utgor direkt tillamplig lagstiftning
om behandling av personuppgifter och stéaller darmed begrénsningar fér den nationella speciallagstiftningen. |
fraga om behandlingen av personuppgifter ar forordningen saledes primar rattskalla, vilket innebér att nationell
speciallagstiftning i regel bor undvikas. Eftersom férordningen ar ny har det inte annu hunnit uppsta nagon
overgripande tolkningspraxis i fraga om dess tillampning eller i fraga om ramvillkoren for nationell
lagstiftning.

Nationella bestimmelser som preciserar eller kompletterar férordningen kan utfardas endast i den utstrackning
som forordningen tillater. Dataskyddsforordningen ar emellertid en exceptionell forordning i den meningen att
den i likhet med direktiven ger medlemsstaterna nationellt handlingsutrymme i vissa fragor. Till manga delar
har det Overlatits at den nationella lagstiftaren att beddma om det nationella handlingsutrymmet behover
utnyttjas.

Det nationella handlingsutrymmet kan primdrt harledas ur artikel 6.1 ¢ och e i forordningen, som géller de
lagliga grunderna for behandling av personuppgifter. | fraga om sarskilda kategorier av personuppgifter ges
nationellt handlingsutrymme vid behandling som sker med stdd av artikel 9.2 b, g, h, i och j. | férordningen
finns ocksa artikelspecifika preciseringar som géller det nationella handlingsutrymmet. Utnyttjandet av det
nationella handlingsutrymmet bor alltid motiveras utifran ovannamnda bestammelser i forordningen, och den
nationella regleringen ska vara nodvandig for att komplettera forordningen. | detta lagforslag foreslas pa de
grunder som nérmare anges i avsnitt 3.2.4 att behandlingen av personuppgifter i Genomcentret ska basera sig
pa artikel 6.1 e och artikel 9.2 g.

Det ingar inte i grundlagsutskottets konstitutionella uppdrag att bedéma regleringen av den nationella
verkstélligheten med avseende pa den materiella EU-ratten (GrUU 14/2018 rd och GrUU 31/2017 rd).
Utskottet har emellertid betonat att det ar viktigt att det i den man som EU-lagstiftningen kraver reglering pa
det nationella planet eller mojliggor sadan tas hansyn till de krav som de grundlaggande fri- och rattigheterna
och de ménskliga réttigheterna staller nar det nationella handlingsutrymmet utnyttjas (GrUU 1/2018 rd och
GrUU 25/2005 rd). Enligt grundlagsutskottets utlatande ska i en konstitutionell beddmning tyngdpunkten ligga
pa en innehallslig analys av bestammelserna om skyddet och behandlingen av personuppgifter.

Utskottet anser i sin nyare utlatandepraxis (14/2018 rd) att dataskyddsforordningens detaljerade bestammelser,
som tolkas och tillampas i enlighet med de réttigheter som garanteras i Europeiska unionens stadga om de
grundlaggande rattigheterna, éverlag utgor en tillracklig rattslig grund dven med avseende pa skyddet for
privatlivet och personuppgifter enligt 10 8 i grundlagen. Korrekt tolkade och tilliampade motsvarar
bestammelserna i forordningen enligt utskottets uppfattning ocksa den niva pa skyddet for personuppgifter
som bestams utifran Europakonventionen. Saledes ar det inte langre av konstitutionella skal noédvandigt att
speciallagstiftningen inom férordningens tillampningsomrade heltackande och detaljerat foreskriver om
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behandling av personuppgifter. Grundlagsutskottet anser att skyddet for personuppgifter harefter i forsta hand
bor tillgodoses med stéd av den allmdnna dataskyddsforordningen och den nya nationella allmanna
lagstiftningen.

| princip ansag grundlagsutskottet i det ovannamnda utlatandet att det racker att bestammelserna om skydd for
och behandling av personuppgifter ar harmoniserade med dataskyddsférordningen. Utskottet anser att de
detaljerade bestammelserna i férordningen ocksa gor det majligt att i friga om myndighetsverksamhet lagstifta
betydligt mer generellt om skydd for och behandling av personuppgifter jamfért med var nuvarande nationella
regleringsmodell. Utskottet har menat att den gallande lagstiftningen om personuppgifter &r mycket tungrodd
och komplicerad och hanvisat till att det enligt utskottets praxis &r sérskilt viktigt med en tydlig reglering i
fraga om denna typ av bestammelser som har kopplingar till de grundlaggande fri- och rattigheterna och som
géller fysiska personers normala dagliga aktiviteter (se GrUU 31/2017 rd, GrUU 45/2016 rd, s. 3, och GrUU
41/2006 rd, s. 4/11). Utskottets uppfattning &r att d&ven med tanke pa tydligheten bor vi forhalla oss restriktivt
nar det galler att infora nationell speciallagstiftning. Sadan lagstiftning bor vara avgransad till nodvandiga
bestdmmelser inom ramen for det nationella handlingsutrymme som dataskyddsférordningen medger.

Grundlagsutskottet ser det emellertid som klart att behovet av speciallagstiftning i enlighet med det
riskbaserade synsatt som ocksa kravs i dataskyddsforordningen maste bedémas utifran de hot och risker som
behandlingen av personuppgifter orsakar. Ju storre risk fysiska personers rattigheter och friheter utsatts for pa
grund av behandlingen, desto mer motiverat ar det med mer detaljerade bestammelser. Denna omstandighet ar
av sarskild betydelse nar det géller behandling av kénsliga uppgifter.

| dataskyddsférordningen tillampas ett riskbaserat perspektiv, vilket innebar att skyldigheterna och de lampliga
skyddsatgarderna enligt dataskyddsforordningen ska stallas i proportion till de risker behandlingen av
personuppgifter innebar med tanke pa den registrerades fri- och réttigheter. Enligt artikel 35 i
dataskyddsforordningen ska funktioner med hég risk bedémas i form av en konsekvensbeddémning avseende
dataskydd, i synnerhet i fraga om omfattande behandlingar som beror sadana sarskilda kategorier av
personuppgifter som avses i artikel 9.1, till vilka genetiska uppgifter hor.

Dataombudsmannens byra har den 21 december 2018 uppdaterat sin forteckning 6ver behandlingsatgarder i
samband med vilka en konsekvensbeddmning bor goras. Forteckningen &ar inte uttdmmande och den
kompletterar artikel 35.1 i dataskyddsforordningen. Forteckningen har upprattats med utgangspunkt i yttrande
248 (Riktlinjer om konsekvensbedémning avseende dataskydd och faststallande av huruvida behandlingen
”sannolikt leder till en hog risk” i den mening som avses i forordning (EU) 2016/679 ) av artikel 29-
arbetsgruppen. Enligt forteckningen och artikel 29-arbetsgruppens yttrande 248 bor behovet av
konsekvensbeddémning bedémas bland annat nar den personuppgiftsansvarige behandlar genetiska uppgifter.
En konsekvensbeddmning ska goras i synnerhet om bl.a. genetiska uppgifter behandlas i stor omfattning, om
genetiska uppgifter kombineras med andra uppgiftsserier eller om genetiska uppgifter som ror sarbara
registrerade behandlas. | frdga om verksamheterna vid Genomcentret &r det uppenbart att en sadan
konsekvensbedomning  maste  goras.  Riskbedomning  krdvs  dessutom med stod av
informationshanteringslagen.

Enligt artikel 35.10 i dataskyddsférordningen kan en konsekvensbeddémning avseende dataskydd genomféras
som en del av en lagstiftningsatgard i samband med bedémningen av den rattsliga grunden for behandlingen
(artikel 6.1 c¢). | sadana fall behGver den personuppgiftsansvarige inte genomfora nagon
konsekvensbedémning, om inte medlemsstaten anser att det & nddvéndigt fore behandlingen. | det
foreliggande lagforslaget har man beslutat ta in konsekvensbedémningen avseende dataskydd i beddmningen
av den réttsliga grunden for behandlingen av uppgifter. Dessutom har en konsekvensbeddmning tagits in i de
centrala forslagen, dar de planerade behandlingsatgarderna beskrivs mer ingaende. | lagforslaget anser man
det dock vara nodvandigt, och dessutom med stod av informationshanteringslagen obligatoriskt, att ocksa
Genomcentret gor en mer ingdende risk- och konsekvensbedémning innan en verksamhet som innefattar
behandling av personuppgifter inleds.

| artikel 35.7 i dataskyddsforordningen bestams minimiinnehallet i konsekvensbedomningen. Enligt den ska
bedomningen innehalla atminstone a) en systematisk beskrivning av den planerade behandlingen och
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behandlingens syften, inbegripet, nér det ar lampligt, den personuppgiftsansvariges berattigade intresse, b) en
bedémning av behovet av och proportionaliteten hos behandlingen i férhallande till syftena, c) en bedémning
av de risker for de registrerades rattigheter och friheter som avses i punkt 1, och d) de atgéarder som planeras
for att hantera riskerna, inbegripet skyddsatgarder, sakerhetsatgarder och rutiner for att sakerstalla skyddet av
personuppgifterna och for att visa att denna férordning efterlevs, med hansyn till de registrerades och andra
berérda personers rattigheter och beréttigade intressen.

3.2.2 Genomdatas rattsliga karaktar

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 sarskilt med héanvisning 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 dataskyddsforordningen omfattas alltid av definitionen pa personuppgifter.

Enligt artikel 4.13 i dataskyddsférordningen bor genetiska uppgifter definieras som personuppgifter som ror
nedarvda eller forvarvade genetiska k&nnetecken for en fysisk person, eftersom de inhdmtats 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 mojligt att inhdmta motsvarande information.

Det ar skél att notera att dataskyddsforordningen inte forefaller identifiera att identifieringsrisken varierar i
fraga om olika delar av genomdata eller identifiera att genomdata har en rattslig karaktar, utan forordningen
klassificerar genetiska uppgifter helt och hallet som personuppgifter ocksa nar det i praktiken inte finns nagon
som helst risk for att en person kan identifieras. Darmed bor man ocksa mot bakgrund av
dataskyddsforordningen forstd att genomdata juridiskt satt inte alltid ar personuppgifter eller i
dataskyddsforordningen avsedda genetiska uppgifter, aven om data skulle réra nedérvda eller forvéarvade
genetiska k&nnetecken for en fysisk person som inhdmtats genom analys av ett biologiskt prov. Det centrala
vid beddmningen &r att klarlagga om en person &r identifierbar utifran genomdata eller tillhorande uppgifter.
Fragan om identifierbarhet ska i sista hand avgoras av den datatillstandsmyndighet 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 kréavs det i regel for att en person ska kunna
identifieras ett referensprov av en person av samma eller néra slakt, uppgift om provgivarens identitet samt
teknik och kunskap for identifieringen. Eftersom den bakomliggande personen pa detta satt indirekt kan
identifieras, kan genomdata till denna del juridiskt sett betraktas som sadana genetiska uppgifter som avses i
dataskyddsforordningen.

Samtidigt kan man inte nddvandigtvis ens indirekt ur en uppgift som beskriver en del av genomet eller ur
variationsdata (som beskriver variationer som identifierats i manniskans arvsmassa i forhallande till strukturen
for det genom som anvands for referens) eller referensdata (som beskriver forekomsten av aggregerade
variationer och deras betydelse pa befolkningsniva) harleda uppgifter som identifierar en viss identifierbar
fysisk person, och dessa data kan saledes inte direkt tolkas som personuppgifter. Individer kan alltsa i regel
inte identifieras med hjélp av information som beskriver en enskild variation. Om man emellertid kanner till
flera variationsdata i en enskild mé&nniskas genom, kan man forutse strukturen hos det DNA som ligger mellan
variationerna genom att anvanda metoder for genetisk analys. | rattsligt hdnseende motsvarar analysresultatet
da en situation dar man forfogar 6ver data som beskriver den berdrda personens hela genom: det ror 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 deras
forekomst och betydelse pa befolkningsniva. Referensdata har sammanstallts 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 dataskyddsforordningen avsedda personuppgifter eller genetiska uppgifter
vars behandling ska betraktas som forbjuden. Det bor emellertid noteras att det i fraga om ytterst ovanliga
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variationer finns en méjlighet att identifiera enskilda personer. | analogi med detta kan det konstateras att
uppgifterna om en viss sjukdom som baserar sig pa en eller flera enskilda gener, exempelvis laktosintolerans
och glutenallergi, inte i sig avsl6jar nagot mer om den berérda personen eller dennes néra slaktingar &n sjalva
sjukdomsdiagnosen. Om det daremot ror sig om en sallsynt sjukdom, 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 oppen vetenskap till den del som géller forskningsmaterial som innehaller personuppgifter, dar
ombudsmannen bedomer de genetiska uppgifternas karaktar av personuppgifter. 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 ndgon 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 hjélp av uppgifter som fas fran nadgon annan kalla
(som den personuppgiftsansvarige inte innehar). Det kan t.ex. ske med hjélp av slakttavlor, dédsannonser eller
sokningar pa webben. Ocksa sadana indirekt identifierbara uppgifter utgér 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 bestimmelserna
om skydd for personuppgifter ska tillampas pa behandlingen av genomdata. Det kan vara nédvandigt att lagra
genomdata tillsammans med personidentifikatorer exempelvis for att genomdata ska kunna utnyttjas i varden
av enskilda personer.

3.2.3 Risker for de registrerades rattigheter och friheter

Den risk som pa ett allmant plan kan uppkomma av behandlingen av personuppgifter kan enligt skal 75 i
ingressen till dataskyddsférordningen medféra bl.a. fysiska, materiella eller immateriella skador. Risken ar av
varierande sannolikhetsgrad och allvar. Behandlingen av personuppgifter kan leda till diskriminering,
ekonomisk forlust, skadat anseende, forlust av konfidentialitet nar det galler personuppgifter som omfattas av
tystnadsplikt, obehdrigt hdvande av pseudonymisering eller annan betydande ekonomisk eller social nackdel.
Skador kan dessutom uppkomma genom att registrerade kan berdévas sina rattigheter och friheter eller hindras
att utdva kontroll dver sina personuppgifter, om personuppgifter behandlas som avsléjar ras eller etniskt
ursprung, politiska asikter, religion eller 6vertygelse eller medlemskap i fackforening eller om genetiska
uppgifter, uppgifter om hélsa eller sexualliv eller fallande domar i brottmal samt dvertradelser eller darmed
sammanhangande sakerhetsatgarder behandlas. Vidare kan skada uppkomma exempelvis om personliga
aspekter bedoms, framfor sadant som ror hélsa eller om det sker behandling av personuppgifter rérande sarbara
fysiska personer, framfor allt barn, eller om behandlingen inbegriper ett stort antal personuppgifter och géller
ett stort antal registrerade.

| skal 38 till dataskyddsférordningen sags det allmént att barns personuppgifter fortjanar sérskilt skydd,
eftersom barn kan vara mindre medvetna om berdrda risker, foljder och skyddsatgarder samt om sina
rattigheter nar det galler behandling av personuppgifter. Barnen uppmarksammas ocksa i fraga om
konsekvensbeddémning avseende dataskydd (artikel 35), och enligt skdl 75 i ingressen bér den
personuppgiftsansvariga vidta effektiva atgarder med beaktande av behandlingens art, omfattning,
sammanhang och a&ndamal samt risken for fysiska personers rattigheter och friheter. Sarskilt viktigt ar det bl.a.
vid behandlingen av genetiska uppgifter och i synnerhet uppgifter om barn.

Sarskilda risker som h&nfor sig till genomdatas karaktér har bedomts i ett yttrande (12178/03/SV WP 91) av
artikel 29-arbetsgruppen. Enligt yttrandet &r genetisk information unik och skiljer en person fran andra, men
den kan ocksa samtidigt avsl6ja information om och fa konsekvenser for den personens blodsforvanter
(biologiska familj), inklusive kommande och tidigare generationer. Den kan dessutom ké&nneteckna en grupp
av personer (t.ex. etniska grupper). Genetisk information kan avsl6ja foraldraskap och familjeband. Genetisk
information ar oftast okand for bararen sjalv och beror inte pa bararens vilja eftersom den ar oforanderlig.
Genetisk information kan latt fas eller hamtas fran humanbiologiska material, &ven om denna information
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ibland kan vara av tvivelaktig kvalitet. Med hénsyn till vetenskapliga framsteg kan genetisk information
avsloja mer information i framtiden och anvéndas av allt flera instanser i olika syften.

Enligt artikel 29-arbetsgruppens yttrande kan ett palitligt skydd av genetisk information numera betraktas som
nodvandigt for att trygga respekten for jamlikhetsprincipen samt for att forverkliga ratten till halsa. Manga
internationella instrument, sasom Europeiska unionens stadga om de grundlaggande rattigheterna (artikel 21),
biomedicinkonventionen (artikel 11) samt UNESCOs allméanna deklaration om det ménskliga genomet och
manskliga rattigheter (artikel 6) forbjuder saledes varje diskriminering grundad pé genetisk information. Enligt
yttrandet kan dessa forbud bli effektiva endast om det finns strikta regler som begransar mojligheterna att
anvanda genetisk information. Skyddet av ratten till halsa bygger dessutom pa forvissningen om att ingen
genetisk information far avslgjas for tredje man, som skulle kunna anvéanda den for att diskriminera eller
misskreditera den registrerade. | lagforslaget anses det att forslaget till ny speciallagstiftning 6verensstimmer
med artikel 29-arbetsgruppens uppfattning.

Lagforslaget syftar till att skapa lagstiftning som majliggor att genomdata anvéands pa ett jamlikt och effektivt
satt sdval i halso- och sjukvarden som i forskningen, under forutsattning att det finns evidens for fordelarna
med att ha tillgang till informationen, att riskerna i verksamheten identifieras och att behévliga skyddsatgarder
infors for att trygga enskildas rattigheter. Genomdata galler utover personen sjalv ocksa dennes slaktingar
inklusive tidigare och kommande generationer, dvs. dnnu ofodda barn. Riskerna kan saledes gélla flera
manniskor, och darfor bor tillampningsomradet for skyddsatgarderna vara brett.

3.2.4 Grunderna fér behandling av personuppgifter

Pa flera stallen i lagforslaget beskrivs det i detalj hur det ar meningen att kéansliga och sekretessbelagda
genomdata ska behandlas i Genomcentret. Bestammelser om de tillatna &ndamal for anvandningen av
genomdata som ingar i Genomcentrets uppgifter finns i lagforslagets 5 § 1 mom. 3 och 4 punkt (mottagning,
lagring och behandling av genomdata samt uppréttande av variations- och referensdataregister), 6 5 § 3 mom.
(analys,- material- och lagringstjanster), 7 § (registrering av genomdata och innehallet i genomdataregistret),
10 § (vetenskaplig forskning) och 11 § (utlamnande av genomdata for halso- och sjukvard).

Enligt dataskyddsforordningen &r behandling av personuppgifter laglig endast om det finns en i artikel 6.1.
avsedd rattslig grund for behandlingen. Néar sadana sérskilda kategorier av personuppgifter som avses i artikel
9.1 — exempelvis genetiska uppgifter — behandlas, ar behandlingen laglig endast om nagon av de grunder for
behandling som anges i artikel 9.2 &r tillamplig. Processen for valet av grund for behandling inleds i artikel 6,
som ar utgangspunkten for tillimpningen av artikel 9.

Den registrerades samtycke (artikel 6 a) &r en av de rattsliga grunder for behandling som ndmns i artikel 6 i
dataskyddsforordningen, men artikeln innehaller ocksa andra rattsliga grunder for behandling (6 b—f). | frga
om behandling av personuppgifter finns det sammanlagt sex réattsliga grunder. Forvaltningsutskottet har
konstaterat att det for narvarande inte finns nagra forutsattningar for att tolka artikeln pa annat satt an enligt
dess ordalydelse (FvUB 13/2018 rd). Att déma av artikelns ordalydelse kan hantering av personuppgifter
saledes basera sig pa flera av de rattsliga grunder som avses i artikel 6. | sitt dvervagande om dataskyddslagen
papekade forvaltningsutskottet att punkt 1 ¢ och e i artikel 6 delvis kan vara 6verlappande. Utskottet ville
emellertid betona att anvandning av flera an en réttslig grund fér hantering av personuppgifter anda inte kan
leda till att det blir oklart vilka rattigheter den registrerade enligt lagen ska ha. Det ska alltid framga tydligt ur
den foreslagna lagstiftningen.

Uttryckligt samtycke dr ett av de alternativ for lagligt behandling av personuppgifter som ges i artikel 6.1.
Kriterierna for samtycke beskrivs 1 skél 32 i ingressen till dataskyddsforordningen. Enligt skélet bor ”samtycke
ldmnas genom en entydig bekréftande handling som innebér ett frivilligt, specifikt, informerat och otvetydigt
medgivande fran den registrerades sida om att denne godkénner behandling av personuppgifter rorande honom
eller henne, som t.ex. genom en skriftlig, inklusive elektronisk, eller muntlig forklaring. Detta kan inbegripa
att en ruta kryssas i vid besok pa en internetsida, genom val av instéllningsalternativ for tjanster pa
informationssamhéllets omrade eller genom nagon annan forklaring eller nagot annat beteende som i
sammanhanget tydligt visar att den registrerade godtar den avsedda behandlingen av sina personuppgifter.
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Tystnad, pa forhand ikryssade rutor eller inaktivitet bor darfor inte utgora samtycke. Samtycket bor gélla all
behandling som utfors for samma dndamal. Om behandlingen tjanar flera olika syften, bor samtycke ges for
samtliga syften. Om den registrerade ska lamna sitt samtycke efter en elektronisk begaran, maste denna vara
tydlig och koncis och far inte onddigtvis stéra anvéindningen av den tjénst som den avser.”

En fordel med samtycket &r att det ger manniskor en reell mojlighet att vélja och kontrollera hur deras
personuppgifter anvands. Genom samtycke kan man dessutom sékerstdlla att behandlingen av
personuppgifterna &r Oppen och att den personuppgiftsansvarige bér ansvar for behandlingen av
personuppgifterna. Samtycket stéller individen i centrum for behandlingen av uppgifter och bidrar till att
uppratthalla fortroendet.

Artikel 29-arbetsgruppen har emellertid 2018 i sina anvisningar om samtycke konstaterat att samtycke i fraga
om de flesta behandlingsatgarder i framtiden inte kommer att vara en lamplig rattslig grund for behandling.
Darfor borde man i forsta hand tillampa de andra grunder for behandling som anges i dataskyddsforordningen.

Kommissionen offentliggjorde i april 2019 ett informationsdokument (Q&A, se ndrmare avsnitt 2.1.2 i
allménna motiveringen) dér det konstateras att den grundldggande principen om samtycke inte bor forvaxlas
med de réattsliga grunderna for samtycke i dataskyddsférordningen. Enligt kommissionens uppfattning ar
samtycke inte en lamplig grund for behandling om man vill sékerstalla att kraven pa dataskydd foljs pa
lagenligt satt. Samtycke kan emellertid anvandas som en skyddsatgard.

Samtycke

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 Nirnbergkoden slog man fast att
"forsdkspersonens frivilliga samtycke #r absolut essentiellt.” Ar 1964 skrev Virldslikarforbundet in principen
om informerat samtycke i Helsingforsdeklarationen, som iakttas i all medicinsk forskning runtom i vérlden.
Denna grundlaggande princip i dessa internationella dokument (som juridiskt sett har karaktdren av
rekommendationer) kodifierades 1997 i biomedicinkonventionen, som &r det forsta rattsligt bindande
dokumentet pad omradet for biomedicin. I artikel 5 i biomedicinkonventionen ségs det att “ett ingrepp inom
hélso- och sjukvardens omrade far foretas endast efter det att den berdrda personen har givit fritt och informerat
samtycke dartill”. Biomedicinkonventionen paverkade ocksa bestimmelserna i artikel 3 i Europeiska unionens
stadga om de grundl&ggande réttigheterna. | artikel 3.2 i stadgan konstateras det att inom medicin och biologi
ska i synnerhet kravet pa den berérda personens fria och informerade samtycke, pa de villkor som foreskrivs i
lag, respekteras. Avsikten ar inte att Europeiska unionens stadga om de grundléaggande rattigheterna pa denna
punkt ska avvika fran kraven pa samtycke i exempelvis biomedicinkonventionen. Artikeln torde saledes
hénvisa till samtycke som en forutsattning for ingrepp i den personliga integriteten inom medicin och biologi.
Denna tolkning far stod av flera avgoranden av Europadomstolen 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. | malet hade modern motsatt sig att barnet gavs vard, men interventionen genomfardes trots
moderns invandningar. | malet V.C. mot Slovakien behandlades ett ingrepp i en myndig kvinnas personliga
integritet genom tvangssterilisering. Steriliseringen hade genomforts i samband med forlossning utifran ett
samtycke som begarts och slutligen konstaterats vara ogiltigt. I malet M.A.K. och R.K. mot Férenade
kungariket behandlades krankning av privatlivet samt ingrepp pa ett minderarigt barn utan foraldrarnas
samtycke. Gemensamt for samtliga mal ar att samtycket bedémdes som en del av ett medicinskt ingrepp.

Dessa internationella dokument och réttsfall visar den stora betydelsen av frivilligt och informerat samtycke
som en bioetisk princip nar man ingriper i manniskans fysiska integritet. Det samtycke som avses i
dataskyddsforordningen kan emellertid inte i alla situationer automatiskt anses utgéra den mest andamalsenliga
grunden for behandling av personuppgifter, ens i det fall att andra etiska eller rattsliga normer, exempelvis
biomedicinkonventionen eller Europeiska unionens stadga om de grundlaggande rattigheterna, staller krav pa
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samtycke som forutsattning for en viss verksamhet pa omradet for medicin och biologi. Ocksa
Europadomstolens avgoranden som gallt bedomning av behandlingen av personuppgifter tyder pa detta.

Europadomstolen har i sin avgOrandepraxis ansett att konfidentialiteten och skyddet for personuppgifter,
inklusive patientuppgifter, ar 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 berorda personens privatliv och familjeliv liksom ocksa personens samhélleliga stéllning och
arbetsliv genom att gora personen sarbar. Konfidentialiteten for uppgifter som galler halsan har ansetts vara
av grundlaggande betydelse for att den bertrda personen ska bevara fortroendet for lakaryrket och for hélso-
och sjukvardstjansterna 6verlag. Utan konfidentialitetsskydd for halsouppgifter finns det en risk for att de som
behdver hjalp later bli att soka sig till vard och darigenom aventyrar sin egen halsa. | syfte att skydda
konfidentialiteten for uppgifter har Europadomstolen i sina domar kravt ytterligare skyddsatgarder.
Exempelvis malet | mot Finland géllde huruvida skyddsatgarderna vid behandlingen av personuppgifter varit
tillrackliga. | malet bedomdes ett fall dar journalhandlingar som gallde en hivpositiv sjukskotare hade hanterats
av en person som inte hade laglig ratt att gora det. Stréng 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. | det aktuella malet ansags inte
atgarder av ad hoc-karaktar vara tillrackliga for att trygga patientens integritetsskydd. | Europadomstolens
avgorandepraxis har man inte krdavt samtycke som en legitim grund fér behandling av personuppgifter.

Med stéd av det ovan beskrivna &r det viktigt att notera att samtycke som en forutséttning for verksamhet ar
en annan sak &dn det samtycke som grund for behandling av personuppgifter som avses i
dataskyddsforordningen. Exempelvis det samtycke som krévs for medicinska ingrepp i samband med halso-
och sjukvard bor sarskiljas fran de skyldigheter i fraga om dataskydd som géller tjanstetillnandahallare inom
halso- och sjukvarden. Det formfria samtycke (muntligt, formodat eller tyst) som anvands inom halso- och
sjukvarden motsvarar inte i juridiskt hanseende det samtycke som i enlighet med dataskyddsforordningen
kréavs vid behandling av kénsliga personuppgifter. Bland de olika grunderna for behandling av personuppgifter
bor med hadnsyn till integritetsskyddet alltid valjas den grund som bést reflekterar den faktiska relationen
mellan personuppgiftshitradet och den registrerade samt personuppgifternas andamal, och som &r mest adekvat
for att skydda saval nuvarande som kommande generationers rattigheter. | fraga om genetiska uppgifter kan
skyddet for slaktingars eller kommande generationers rattigheter inte vara beroende av andra manniskors
samtycke, utan det kréaver starkare kontroll vid skyddet av personuppgifter. Alternativa grunder fér behandling
bor alltid provas.

Grunder for behandling som utgér alternativ till samtycke samt bedémning av det allmanna intresset

Grunder for behandling som utgdr alternativ till samtycke &r i regel mer begransande for den
personuppgiftsansvariges verksamhet och s.a.s. skraddarsydda for vissa anvandningsomraden som framgar av
dataskyddsforordningen. Samtycke anses inte vara en lamplig grund for behandling nar exempelvis en
myndighet behandlar personuppgifter eller nar behandlingen av personuppgifter sker i halso- och sjukvarden.
Nar myndigheter behandlar personuppgifter ska det i princip basera sig pa artikel 6.1 c eller e i
dataskyddsforordningen, dar det foreskrivs om behandling av personuppgifter nar det ar nddvandigt for att
fullgora en rattslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige eller for att utfora en uppgift av allmant
intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning. | fraga om det foreslagna
Genomcentret uppfylls alla de grunder som ndmns ovan. Det ar nédvéndigt att féreskriva om behandlingen av
genomdata for att fullgora en rattslig forpliktelse som avilar Genomcentret, for att utfora en uppgift av allmant
intresse och som ett led i myndighetsutévning.

Eftersom det for att tillgodose de registrerades rattigheter &r viktigt att noggrant ange den grund som
behandlingen av personuppgifter bygger pa, har bland alternativen i artikel 6.1 for Genomcentrets
vidkommande valts den grund for behandling som bést beskriver verksamhetens art och som bést tryggar de
registrerades rattigheter. Enligt forslaget ska Genomcentret vara nationell expertmyndighet i fragor som galler
behandling av genomdata och hélsorelaterad genetisk analys. Centret ska stodja en ansvarsfull, jamlik och
informationssaker anvandning av genomdata for att frdmja ménniskors hélsa. Avsikten &r att centret ska
bedéma genomdatas kvalitet och sakerstalla deras tillforlitlighet och integritet och pa sa satt se till att
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diagnostiseringen, behandlingen och forebyggandet av sadana sjukdomar i samband med vilka genomdata
utnyttjas haller en hog niva. Den grund for behandling enligt dataskyddsforordningen som bast beskriver detta
uppdrag dr det allménna intresse som avses i artikel 6.1 e, dvs. att behandlingen &r nédvandig for att utfora en
uppgift av allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning. Den valda
grunden for behandling motsvarar det primara andamalet for behandlingen av personuppgifter i Genomcentret.
Valet av grunden for behandling motiveras av att artikel 6.1 e, till skillnad fran led c (rattsliga forpliktelser),
gor det mojligt for den registrerade att gora invandningar mot behandlingen av personuppgifter.

Det ar inte mojligt att direkt med stéd av férordningen behandla genetiska uppgifter i de fall dar behandlingen
ar nodvandig med hansyn till ett viktigt allmant intresse. For behandlingen kravs sdledes dessutom
preciserande reglering eller nagot annat forfarande.

De nédvandiga och viktiga hénsyn till ett allmént intresse som ligger bakom den féreslagna lagen hénfor sig
till upprattandet av ett genomdataregister pa befolkningsniva, produktion av kliniska meningsinnehall och
tolkning av genomdata s& att man pa nationell niva ska kunna diagnostisera, behandla och forebygga
sjukdomar pa ett ansvarsfullt, jamlikt och informationssékert sétt. Ett ytterligare syfte ar att i syfte att na malen
stodja sadan vetenskaplig forskning som tjanar ett allméant intresse. Dessa uppgifter som ankommer pa
Genomcentret och som ar nddvandiga och tjanar ett allmént intresse definieras i det féreliggande lagforslaget
entydigt, exakt och med noggrann avgransning. Atgéarderna kan ha samhéllsekonomiska konsekvenser och
hélsoeffekter pa lang sikt. Ett av de centrala bakomliggande malen for lagen ar att inféra principerna for
individualiserad medicin, dvs. precisionsmedicin, genom att integrera sadana data som uppkommer i
vetenskaplig forskning och som visat sig vara till klinisk nytta i diagnostiseringen, behandlingen och
forebyggandet av sjukdomar hos manniskor. Med individualiserad medicin avses att den medicinska varden
och de sjukdomsférebyggande atgarderna planeras eller risken for insjuknande bestams utifran individuella
egenskaper, exempelvis forandringar i den neddrvda arvsmassan eller i cancercellernas arvsmassa.

EU-domstolarna har inte i sin rattspraxis faststéllt tydliga kriterier for definitionen av ett allmént intresse som
en rattslig grund for behandling av personuppgifter. Detta forefaller vara en medveten strategi for att
medlemsstaterna — som ofta anses ha béttre forutsattningar att beddma kraven med hénsyn till allmanintresset
i olika omstandigheter — ska kunna ut6va sin provningsratt. Ocksa EU-domstolarna ser ut att tillméta kontexten
stor betydelse i enskilda fall.

De mal som EU-domstolen har behandlat fokuserar pa begransningar av EU:s grundlaggande friheter
(rorelsefriheten, etableringsfriheten osv.), och den centrala métaren vid bedémningen av allméanintresset ar
proportionalitetsprincipen. Det ar vart att notera att provningen i forhallande till proportionalitetsprincipen ar
desto mindre strikt ju mindre det berérda regleringsomradet har harmoniserats och ju storre provningsmarginal
som givits medlemsstaterna. Halso- och sjukvard &r ett mindre harmoniserat omrade. Nedan presenteras
exempelmal dar ett allmant intresse som grund for begransning av behandling har granskats i forhallande till
proportionalitetsprincipen.

| sitt avgorande i ett mal som géllde alkoholdrycksreklam (Férenade malen C-1/90 och C-176/90 Aragonesa
de Publicidad Exterior och Publivia) konstaterade domstolen (punkt 16) att "eftersom det saknas gemensamma
eller harmoniserade generella regler avseende reklam for alkoholhaltiga drycker, sa tillkommer det
medlemsstaterna att besluta hur langtgaende skyddet av folkhalsan ska vara och hur det ska sékerstéllas. De
far emellertid bara gora detta inom de granser som faststalls genom fordraget och maste sarskilt iaktta
proportionalitetsprincipen.”

Samma motivering anfordes senare i mal C-429/02 Bacardi, dar Frankrike hade forbjudit tv-reklam for
alkoholhaltiga drycker till den del som géllde indirekt tv-reklam, i det aktuella fallet reklamskyltar som satts
upp runt idrottsstadier. | sitt avgérande konstaterade domstolen att det ankommer pa medlemsstaterna att
besluta hur langtgaende skyddet av folkhalsan ska vara och hur det ska sakerstéllas (punkt 40). De far
emellertid bara gora detta inom de granser som faststalls genom fordraget och maste sarskilt iaktta
proportionalitetsprincipen (punkt 33).
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Italiens lagstiftning forbjod italienska medborgare att anlita utlandska bolag for vadslagning, och férhindrade
saledes t.ex. vadslagningsforetag i andra medlemsstater att tillnandahalla sina tjanster i Italien. | avgorandet
C-243/01 Gambelli ansdg domstolen att tryggandet av det allménna intresset inte i det aktuella fallet hade varit
den faktiska regleringsgrunden i den nationella lagstiftning som utférdats med hanvisning till allménintresset,
och att lagstiftningen stred mot proportionalitetsprincipen, eftersom det allmdnna intresset (t.ex.
konsumentskyddet och fdrebyggandet av bedrégerier) kunde skyddas med lika effektiva men mindre
restriktiva medel.

I mal C-531/06 Europeiska kommissionen mot Italienska republiken utesl6t den italienska nationella
lagstiftningen mojligheten for andra &n provisorer att driva apotek. Kommissionen ansag att regleringen
overskred gransen for vad som ar nodvandigt for att uppnd malet att skydda folkhalsan, eftersom det malet
kunde nas med andra, mindre restriktiva atgarder. Kommissionens talan ogillades.

| mal C-108/09 Ker-Optika bt mot ANTSZ Dél-dunantili Regionalis Intézete forbjods Ker-Optika att
marknadsfora kontaktlinser via internet, eftersom forsaljning av kontaktlinser enligt hédlsoministeriets
forordning endast far ske i sddana butiker som ar specialiserade pa medicinska hjalpmedel eller i hemleverans
for slutanvandning. EU-domstolen ansag att marknadsforingsforbudet inte stod i ratt proportion till malet att
skydda folkhélsan.

I mal C-183/95 Affish BV mot Rijksdienst voor de keuring van Vee en Vlees handlade det om allvarliga brister
nar det gallde hygien och kontroll i fraga om fiskprodukter med ursprung i Japan. Importférbudet pa
produkterna (som motiverades av det allménna intresset och skyddet av folkhdlsan med hansyn till det
allménna intresset) stred inte mot proportionalitetsprincipen.

Slutligen kan namnas det klassiska malet C-120/78 Cassis de Dijon som gallde forbud mot saluféring av
likdren Cassis de Dijon och dér det bekraftades att folkhélsan utgor ett s.k. tvingande hdnsyn av allmant intresse
och en godtagbar orsak att begrénsa den fria rérligheten for varor.

Ocksa Europadomstolen har i sina rattsfall behandlat det allmanna intresset i synnerhet i sadana fall som
tangerar halsojuridik.

I malet Evans mot Forenade kungariket (2007) handlade det om krav pa faderns samtycke till fortsatt forvaring
av befruktade aggceller. Kravet pa samtycke fran fadern ansags inte bryta mot bestammelserna i artikel 8 i
Europakonventionen. Det allménna intresset skulle enligt Europadomstolen végas mot det enskilda intresset,
och i det aktuella fallet vagde det enskilda intresset tyngre.

| avgorandet i malet S och Marper mot Forenade kungariket (2009) ingar ocksa argument som géller lagring
av uppgifter. | det aktuella fallet kunde det enligt Europadomstolen inte anses vara nddvéandigt och
proportionerligt att varaktigt bevara en brottsmisstankt (icke démd) persons cellprover och DNA-profil i en
databas, nér skyddet for privatlivet vagdes mot det allméanna intresset. Begreppet allmént intresse 6ppnades
inte nérmare i avgorandet, men den med det allmanna intresset férenliga grund som medlemsstaten anforde i
det aktuella fallet var sdkerheten (forebyggande och bekdmpning av brott). | frdga om
proportionalitetsprincipen konstaterade Europadomstolen att stater nar de utvecklar banbrytande ny teknik har
en sarskild skyldighet att finna den ratta balansen vid tillampningen av proportionalitetsprincipen. | fraga om
lagring av uppgifter konstaterade Europadomstolen att lagringsbeslutet bor stallas i proportion till
insamlingsgrunden, och att en tidsgréans bor stéllas upp for lagringen. Domstolen ansag att varaktig lagring av
cellprover och DNA-profiler utgor en grovre krdnkning av skyddet for privatlivet an lagring av fingeravtryck.
Motiveringen var att cellprover och DNA-profiler avsléjar mer om personen och medfor en storre risk for
missbruk ocksa senare nar teknologin utvecklas. | domskal 104 anforde domstolen att det — trots att det i och
for sig &r mojligt att férebyggandet av brott vager tyngre i intresseavvéagningen én skyddet for personuppgifter
— kravs att forutsattningarna for lagring granskas sarskilt noggrant i frdga om kansliga uppgifter och nar
samtycke saknas.

I avgdrandet Z mot Finland (1997) konstaterades det att ingrepp i skyddet av konfidentiell information (artikel
8 i Europakonventionen) i frdga om uppgifter om halsan kan berattigas endast av ytterst vagande skal som
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hanfor sig till ett allmant intresse. Sadana ytterst vagande skal som hanfor sig till ett allméant intresse var enligt
avgorandet exempelvis brottsundersokning, drivande av atal samt offentlighet vid rattegang, om dessa skal
végde tyngre an patientens och samhéllets intressen i samband med skyddet for uppgifter om hélsan.

Utifran de ovan beskrivna avgorandena verkar i synnerhet proportionalitetsprincipen vaga sarskilt tungt i
avvagningen mot allmanintresset. Aven om nivan pa skyddet av folkhélsan och skyddsatgarderna hor till de
fragor som medlemsstaterna far besluta om i enlighet med det allmanna intresset, bor &nda de granser som
anges i grundfordraget iakttas. Vid bedémningen av atgardernas proportionalitet bor man ocksa bedéma
huruvida allménintresset kunde skyddas med lika effektiva men mindre restriktiva medel. EU-domstolens fasta
praxis har varit att domstolen vid beddmningen av huruvida en medlemsstat har iakttagit
proportionalitetsprincipen pa omradet for folkhalsan ska ta hansyn till att manniskors halsa och liv ges hogsta
prioritet bland de varden och intressen som skyddas genom fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,
och att det ankommer pa medlemsstaterna att faststalla pa vilken niva de vill sakerstalla skyddet for folkhalsan
och pa vilket sétt denna niva ska uppnas (C-296/15).

Eftersom nivan i frdga kan variera mellan medlemsstaterna, ska medlemsstaterna medges ett utrymme for
skonsmassig bedomning. En atgard kan betraktas som forenlig med proportionalitetsprincipen nar foljande
villkor som EU-domstolen formulerat galler samtidigt: Atgarden bér vara dndamalsenlig med tanke pa
forvaltningen, effektiv och lamplig i forhallande till det efterstravade malet. Atgarden ska ocksé vara behévlig
och nodvandig sarskilt med hansyn till den parts intressen och rattigheter som ar foremal for atgarden.
Dessutom far atgarden inte innehalla fler begransningar av en enskilds rattigheter eller mera tvang som riktas
mot ett enskild an vad som &r nédvéndigt for att na malen med atgarden (C-331/88 Fedesa).

| det aktuella lagforslaget betonas det att aven om behandlingen av personuppgifter sker for andamal som
tjanar ett allmant intresse, ar avsikten den att den nytta som fas genom behandlingen pa lang sikt ska aterforas
till den berdrda personen sjélv i form av diagnostisering, behandling och férebyggande av sjukdomar. Avsikten
ar att Genomcentret ska behandla genomdata for att kunna tillfora dem nya tolkningar och meningsinnehall
som alltid baserar sig pa de nyaste forskningsronen. Om forslaget om uppréttande av ett nationellt
genomdataregister inte genomfors, ska tolkningar och meningsinnehall uppdateras mot de internationella
variationsdataregister som upprattats narmast for tidsbestamd forskning (se narmare avsnitt 2.3.5). Da kommer
det alltid att aligga halso- och sjukvarden att verifiera att uppgifterna ar korrekta, och det kommer inte att
finnas nagot nationellt expertstod for detta. Nyttan kommer att tillfalla de sjukvardsdistrikt déar det bedrivs
aktiv genomforskning. Manniskor kommer att ha personlig nytta av Genomcentrets planmaéssiga arbete, som
ingen annan organisation i Finland utfor for narvarande. Vid granskningen av proportionaliteten for den grund
som avser ett allmant intresse bor det dessutom noteras att det i lagforslaget foreslas bestaimmelser om
forutsattningarna for att utfora genetiska analyser. Av varje person som ar foremal for en intervention kommer
det saledes att begaras samtycke till utforande av analys, och samtidigt informeras personen om att
personuppgifterna vidarebehandlas utifran den grunden att det rér sig om ett allméant intresse. Var och en har
ratt att motsatta sig vidarebehandling av egna personuppgifter, inklusive att uppgifter lagras i
genomdataregistret. Sakerheten vid behandlingen av personuppgifter ska ombesdrjas genom lagstadgade krav
pa informationssakerhet. Som en spridningseffekt av arbetet i Genomcentret uppstar aggregerade uppgifter
som framjar folkhalsoarbetet och varden av andra patienter an den registrerade sjélv. Det ar sannolikt att varje
méanniska i sin arvsmassa bar pa information som ér till praktisk nytta for personen sjalv, den vardande lakaren,
anhdriga och framjandet av hdlsan hos befolkningen Gverlag.

Behandling av kansliga personuppgifter

Genetiska uppgifter réknas till de sérskilda kategorier av personuppgifter som avses i artikel 9.1 i
dataskyddsforordningen och som i princip omfattas av forbud mot behandling. Enligt den artikeln ska
behandling av personuppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller filosofisk
Overtygelse eller medlemskap i fackforening och behandling av genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for
att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om hélsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller
sexuella 1&aggning vara forbjuden. Riksdagens forvaltningsutskott har visserligen i sitt betdnkande (FvUB
13/2018 rd, s. 5) papekat att den finska forordningstexten innehaller fel. Som exempel anforde utskottet artikel
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9.1, dir bestdmningen “henkilon yksiselitteistd tunnistamista varten” bor anknyta enbart till behandling av
biometriska uppgifter.

Uppgifter i sérskilda kategorier av personuppgifter karaktériseras dven som kansliga uppgifter. Med kénsliga
uppgifter hanvisas det till genetiska uppgifter i de sérskilda kategorier av personuppgifter som avses i skal 51
i ingressen samt artikel 9 i dataskyddsforordningen. Enligt skal 51 i dataskyddsférordningen bor
personuppgifter som till sin natur &r sarskilt kansliga med hansyn till grundldggande rattigheterna och friheter
atnjuta sarskilt skydd, eftersom behandling av sadana uppgifter kan innebéra betydande risker for de
grundlaggande rattigheterna och frineterna. Syftet ar dels att undvika onddiga bestammelser om atgéarder med
lag risk, dels att sdkerstalla skyddet for den registrerade vid verksamhet med hdg risk. Enligt
dataskyddsforordningen (skél 75) bor man sarskilt uppmarksamma den risk for fysiska personers réttigheter
och friheter som kan uppkomma bl.a. vid behandlingen av genetiska uppgifter, uppgifter om halsa,
personuppgifter rorande sarbara fysiska personer (t.ex. barn) eller ett stort antal personuppgifter.

Om avsikten &r att behandla kénsliga personuppgifter, ska en av de grunder fér behandling som anges i artikel
9.2 vara tillamplig pa de planerade &tgarderna. Genetiska uppgifter far saledes behandlas, om det i
dataskyddsforordningen eller separat i unionsratten eller i nationell lagstiftning foreskrivits om undantag fran
forbudet att behandla uppgifterna. Enligt 6 § 1 mom. 2 punkten i dataskyddslagen tillampas artikel 9.1 inte pa
sadan behandling av uppgifter som regleras i lag (sasom foreslas i denna proposition) eller som féranleds av
en uppgift som direkt har alagts den personuppgiftsansvarige i lag. En personuppgiftsansvarig och ett
personuppgiftsbitrade ska vidta Iampliga och sarskilda atgarder for att skydda den registrerades rattigheter.

Den behandling av genomdata som planeras for Genomcentret har samband med flera led i artikel 9.2. Enligt
grundlagsutskottet (GrUU 15/2018 rd) ska det led i artikel 9.2 som valts som grund for behandling av
personuppgifter tolkas som en del av den helhet som utgdrs av artikel 9 om sarskilda kategorier av
personuppgifter. Sa har man ocksa gjort i det foreliggande lagforslaget. Bestammelser om behandling av
orsaker som har samband med hélsan finns i led h (férebyggande, medicinska diagnoser, vard). Bestammelser
om behandling som har samband med folkhalsan finns i led i. Bestammelser om behandling for vetenskaplig
forskning och statistik finns i led j. Behandlingen har delvis ocksa samband med skyddet for nagon annan
fysisk persons grundlédggande intressen i enlighet med led c. Vid bedémningen av de grunder fér behandling
enligt artikel 9 som ar tillampliga pa behandling i Genomcentret har manga olika synpunkter uppmarksammats.

Enligt forslaget ska Genomcentret inte i sig vara en enhet som tillhandahaller diagnos, och den behandling
som sker i centret ska i forsta hand bestd av sadan behandling av personuppgifter som kravs for
tjansteproduktionen och férvaltningen av systemet. Darfor kommer det i princip inte att vara méjligt att
tillampa led h som en primar réttslig grund for behandling av genomdata i centret. Inte heller led i ska i sig
kunna utgora en tillracklig grund, nar behandlingen vid sidan av ett folkhéalsoframjande andamal syftar till att
stodja en enskild patients sjukdomsdiagnos och vard samt forebyggande av sjukdom hos patienten genom
sadan behandling av genomdata som innebar att uppgifterna skulle ha klinisk relevans om nagon annan aktor
skulle behandla dem. Genomcentret ar inte en forskningsenhet. Darfor kommer det inte att vara mojligt att
tillampa led j som galler vetenskaplig forskning.

Genomcentrets ratt att behandla genomdata har i forsta hand ansetts anknyta till den helhet som hanfér sig till
ett viktigt allmént intresse som avses i artikel 9.2 g, dar bakgrunden &r de kollektiva hansyn till ett viktigt
allmant intresse som avser framjande av hélsan, halsovard, diagnostisering och behandling av sjukdom samt
vetenskaplig forskning. Behandling av personuppgifter i de sarskilda kategorierna ar tillaten under de
forutsattningar som anges i led h, nar behandlingen ar nédvandig av hansyn till ett viktigt allmant intresse, pa
grundval av unionsrétten eller medlemsstaternas nationella rétt. | beddmningen har man beaktat att
behandlingen av genomdata inom ramen for den Gvergripande patientvarden pa det satt som beskrivs i
propositionen hor till den moderna medicinen. Finland har saledes inte rad att inte genomfara forslagen. Fragan
ar hur och i vilken man vi vill hanga med i utvecklingen. Den helhet inom precisionsmedicinen som beskrivs
i detta lagforslag ar en kombination av hélso- och sjukvard, folkhélsa, vetenskaplig forskning och skydd for
andra ménniskors intressen, som sammantaget utgor en uppgift for Genomcentret som &r férenlig med ett
viktigt allmént intresse.
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Som grund for behandlingen av genomdata har i den foreslagna lagen om Genomcentrumet valts ut sadana
artiklar i dataskyddsforordningen som betraktas som andamalsenliga och motiverade med hansyn till
tillgodoseendet av de registrerades réttigheter och friheter. Nar en uppgift av allmént intresse utgor grunden
for behandlingen av personuppgifter har den registrerade ratt att fa information om behandlingen av
personuppgifter om inget undantag sarskilt foreskrivs i lag, ratt att fa tillgang till uppgifter, ratt att korrigera
uppgifter, ratt att begransa behandlingen av uppgifter, rétt att motsatta sig behandling av uppgifter samt réatt att
inte utan laglig grund bli foremal for automatiskt beslutsfattande. De valda behandlingsgrunderna innefattar
inte ratten att bli bortglomd, som ar bunden till givande och aterkallande av samtycke. Grunderna omfattar inte
heller ratten att dverfora uppgifter mellan olika system, eftersom det rér sig om en lagstadgad uppgift av
allmént intresse.

3.2.5 Planerade atgarder for att ingripa mot risker

I lagforslaget har det pa manga punkter foreslagits i artikel 9.4 i dataskyddsforordningen avsedda ytterligare
villkor och skyddsatgarder i fraga om genetiska uppgifter. En central skyddsatgard &r att behandling av
genomdata pa det satt som anges i lagforslaget foreslas vara en myndighetsuppgift. Avsikten ar att
Genomcentret i egenskap av personuppgiftsansvarig ska ansvara for driften och forvaltningen av
genomdataregistret och dess datainnehall samt for efterlevnaden av de skyldigheter som galler
informationssakerheten. Folkpensionsanstalten ska ha det ©vergripande ansvaret for det tekniska
genomfdrandet av registret. | lagforslaget ingar inga forslag om att 6verfora uppgifter som innebéar betydande
utévning av offentlig makt pa andra an myndigheter. Behandlingen av personuppgifter hos myndigheter styrs
utover av bestammelserna om integritetsskydd aven av offentlighetsprincipen, bestammelserna om offentlighet
och sekretess for uppgifter, kraven pa informationssakerhet i myndigheternas informationsforvaltning samt
principerna for god forvaltning och enskildas rattsskydd. Enskilda manniskors rétt till personlig trygghet
innebdr att det allménna har en positiv handlingsplikt for att skydda ménniskor mot brott och andra rattsstridiga
handlingar som riktas mot dem. Var och ens ratt till skydd for privatlivet och for personuppgifter garanteras i
grundlagen och i internationella manniskorattskonventioner. Myndigheterna far inte ingripa i denna rattighet
annat an med stod av lag och om det i ett demokratiskt samhalle &r nddvandigt for att skydda den allméanna
halsan eller for att trygga andras rattigheter och friheter. | vilken man inskrankningar av de grundlaggande fri-
och rattigheterna &r nédvandiga och proportionerliga granskas narmare i det avsnitt som galler propositionens
forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordningen. Rattigheternas och friheternas centrala innehall bor
respekteras.

Skyddsatgarder ingar ocksa i foreslagna 5 8 2 mom. 3 och 4 punkten, dar det pa ett exakt och valavgransat satt
beskrivs for vilka andamal de genomdata som lagrats i genomdataregistret kan behandlas. Avsikten ar att
Genomcentret ska behandla de genomdata det tar emot i syfte att skapa variations- och referensregister, for att
variationsdata ska kunna utnyttjas for halso- och sjukvard, forebyggande av sjukdomar och vetenskaplig
forskning.

De uppgifter som omfattas av skyldigheten att registrera uppgifter definieras i lagens 7 § 1 mom. |
genomdataregistret ska primart registreras sadana genomdata som till kvaliteten konstaterats lampa sig for
Genomcentrets syften och som representerar information om hela genomet. | registret ska inte foras in all
mojlig genetisk information som inhdmtats genom mindre omfattande, detaljerade genetiska analyser.
Mangden genomdata som lagras bestams utifran det satt pa vilket genomdata tas fram for det primara
andamalet. Varken Genomcentret eller den foreslagna lagen paverkar mangden genomdata som ursprungligen
produceras.

Skyddsatgarder ingar ocksa i den foreslagna lagens 7 § 2 mom. Enligt momentet far inte kopior av genomdata
som omfattas av skyldigheten att registrera uppgifter skapas eller bevaras utanfér genomdataregistret. En
tidsfrist pa ett ar for registreringen av uppgifterna i enlighet med 7 § 3 mom. kommer att sakerstalla att det inte
fors flera parallella register i biobanksverksamheten eller i tjanstetillnandahallarens verksamhet.

Bestammelsen i 9 § om en tid for bevarande kommer att tillgodose behoven inom bade diagnostiken, varden,

den forebyggande verksamheten och den vetenskapliga forskningen men ocksa skyddet for den personliga
integriteten genom att sékerstélla att bevaringen av uppgifterna bedéms regelbundet. Dataskyddsférordningens
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krav pad uppgiftsminimering tillgodoses pa manga punkter i lagforslaget, exempelvis i det skede da
registreringen av genomdata planeras, i samband med kvalitetsgranskningen, i samband med férvaltningen av
datamaterial, vid bedomningen av bevarandet samt da variationsuppgifter Iamnas ut for halso- och sjukvard
eller for vetenskaplig forskning. Onddiga uppgifter ska strykas ur genomdataregistret. Uppgifter kan bli
onodiga exempelvis pa grund av att tekniken utvecklas eller pa grund av att uppgifterna inte langre har en
sadan kvalitet att de lampar sig for det avsedda andamalet.

Bestammelser om utlamnande av genomdata for vetenskaplig forskning foreslas i 10 §. Utlamnandet kan
endast galla variationsdata, som inte representerar nagon enskild individs hela genom. Eftersom data kan
hé&nforas till en identifierbar person ska de i regel lamnas ut i pseudonymiserad form. Vid forfarandet tillampas
ocksa bestammelserna i lagen om sekundér anvandning som i samband med behandlingen i riksdagen har
konstaterats mer effektivt trygga behandlingen av personuppgifter och integritetsskyddet. | forskningen ska
iakttas de villkor som anges i lag och de villkor som Genomcentret har meddelat. Den som tar emot data ska
ha lamplig professionell och vetenskaplig kompetens att hantera variationsdata och utlamnandet ska ha
koppling till mottagarens arbetsuppgifter. Datamaterialet kommer endast att lamnas ut till en informationssaker
driftsmiljo som Genomcentret forvaltar, ocksa nar data samkors med sadana uppgifter som avses i lagen om
sekundéar anvéandning.

Bestammelser om utlamnande av genomdata for halso- och sjukvard foreslas i lagens 11 §. Avsikten ar att
utlamnandet ska vara bundet till sddana variationsdata som &r nédvandiga i hélso- och sjukvard eller i
forebyggande verksamhet. Bedémningen av om data ar nédvandiga ska forutsatta en medicinsk bedémning.
Det ska pa forhand sakerstallas att mottagaren har ratt att behandla variationsdata. Med detta hanvisas det bade
till informationssékerhet och till etiska principer. Till de etiska principerna hor att kunden har uttryckt sin vilja
att ta emot information om sig sjalv. | den foreslagna paragrafen ingar ocksa en begransning av den
registrerades rattigheter. Enligt bestdmmelsen ska den registrerade inte ha ratt att begrénsa utlamnandet eller
behandlingen av sina variationsdata, om de anvands for att framja en annan patients halsa. Till denna del ger
integritetsskyddet vika for skyddet for en annan persons rattigheter och friheter. Genomcentret ska I&mna ut
variationsdata till halso- och sjukvarden via Kanta-tjansterna med iakttagande av kraven pa
informationssakerhet, som det foreskrivs om bl.a. i informationshanteringslagen.

Med stod av den foreslagna 12 § ska genomdata som lagras i Genomcentret inte fa lamnas ut eller anvandas
for laglighetstillsyn, brottsutredning, kreditgivning, forsékringsverksamhet, bedémning eller utredning av
arbetsformagan eller enbart for faststallande av foraldraskap eller slaktskap. Med detta vill man sakerstélla att
anvandningen av genomdataregistret ar bunden till andamal som avser halsan. Forbudet ska inte kunna
kringgds genom att den registrerade sjalv begar att fa egna uppgifter, eftersom tillgodoseendet av den
registrerades ratt att fa uppgifter ar bundet till bestammelserna i den féreslagna 21 8.

Den registrerades réatt att fa uppgifter ska tillgodoses med stod av 21 § genom att den registrerade far ta del av
uppgifterna i Genomcentret. Paragrafens 1 mom. ska narmast galla s.k. radata, som inte har tolkats. Om en
person som stéd for data vill ha en tolkning av deras innebo6rd, ska bestéammelserna i 11 § om utlamnande av
genomdata for halso- och sjukvard tillampas.

Genomcentrets verksamhet ska styras, Overvakas och foljas av social- och halsovardsministeriet och
dataombudsmannen. Dessutom ska Kommunikationsverket och verkets cybersakerhetscenter med stod av
annan lagstiftning ha ratt att overvaka i synnerhet sadana fragor som galler informationssakerhet.

Det ar skal att beakta att dataskyddsforordningen och principerna om dataskydd inte tillampas pa uppgifter
som har anonymiserats sa att den registrerade inte langre ar identifierbar. | det foreliggande lagforslaget ar i
regel aggregerade referensuppgifter sadana uppgifter. | artikel 29-arbetsgruppens yttrande om
avidentifieringsmetoder (5/2014) konstateras det att anonymisering sker genom att personuppgifterna
behandlas sa att identifiering av personen forhindras pa ett oaterkalleligt satt. Avsikten ar att den sakkunskap
som baserar sig pa anonymiseringsteknik i framtiden ska koncentreras till den datatillstindsmyndighet som
avses i lagen om sekundar anvandning. Ocksa i frdga om anonymisering av genomdata kommer saledes
sakkunskapen att finnas centraliserad hos datatillstandsmyndigheten.
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Nér det galler genetiska uppgifter har dataombudsmannen i sitt utlatande (dnr 3744/41/2016) betonat att vissa
profiler som ingar i dem &r unika till sin karaktar. Detta innebér att det & utmanande att anonymisera genetiska
uppgifter. Anonymiseringen av genetiska uppgifter blir & mer krdvande genom att genetiska uppgifter har
samband med flera personer, och uppgifter som nagon annan (t.ex. en avlagsen kusin) gett kan leda till att
nagon annan person identifieras. | det 6ppna natet finns internationella slakttrad tillgangliga som ger mojlighet
att utreda den egna familjebakgrunden och slaktforhallanden mellan olika personer bl.a. genom gentestning
och DNA-tjanster. Mot denna bakgrund ar det vasentligt att bedéma vilka underliggande data som kan utnyttjas
vid identifiering som finns att tillgd via 6ppna kallor. Detsamma géller de genetiska profiler som ingar i
referensdata. Om det inte gar att forsakra sig om att uppgifterna dr anonyma, bor genomdata inte laggas ut i
offentliga databaser eller i dvrigt lamnas ut utan en grund som motiverar behandlingen av personuppgifter.

Bestammelserna om skydd for personuppgifter tillampas i princip inte pa behandling av uppgifter som galler
avlidna manniskor eller annu icke fodda ménniskor. Det bor emellertid noteras att genomdata utéver personen
sjalv ocksa galler hans eller hennes slaktingar, inklusive tidigare och kommande generationer. Darfor iakttas i
den foreslagna lagen ocksé i dessa fall vid behov bestimmelserna om skydd for personuppgifter, till den del
som genomdataregistret innehaller genomdata som galler avlidna eller icke fédda méanniskor.

3.3 Genomcentret
3.1 Malséttning och avgransningar

| lagforslaget foreslas det att i Finland inrattas en ny myndighet, det nationella Genomcentret. Syftet med
inrattandet av Genomcentret &r att skapa en oberoende och opartisk expertresurs och en informationsséker
nationell infrastruktur som baserar sig pa de senaste kunskaperna i syfte att behandla genomdata och stodja det
strategiska utvecklandet av individualiserad medicin, dvs. precisionsmedicin, under de kommande aren.
Avsikten &r att Genomcentret ska vara en sjalvstandig myndighet, som ska uppratta ett nationellt
genomdataregister samt variations- och referensdataregister som ska anvdndas som stéd for halso- och
sjukvard, forebyggande av sjukdomar samt vetenskaplig forskning. Dess verksamhet ska inledas den 1 januari
2020 eller s& snart som den foreslagna lagen har trétt i kraft. Centrets verksamhet ska tacka hela Finlands
territorium.

Grundandet av ett genomcentrum &r ett led i genomférandet av statsminister Juha Sipilés regeringsprogram.
Regeringen beslutade i april 2017 att ett genomcenter ska inrattas i Finland. Bakom tanken om Genomcentret
finns dessutom pa tva nationella strategier. Genom regeringens atgarder genomfors den fardplan for
tillvaxtstrategin for forskning och innovation inom halsobranschen i samband med vilken en arbetsgrupp vid
social- och halsovardsministeriet (SHM098:00/2014) utarbetade ett forslag till nationell genomstrategi som
innefattar inrattandet av ett genomcenter.

Avsikten &r att Genomcentrets verksamhet, i synnerhet upprattandet av variations- och referensdataregistren,
ska byggas upp kring befintliga organisationer och befintlig kunskap och expertis. Genomcentret ska ha en
permanent personal for att driva centrets operativa verksamhet, men i évrigt betonas i lagforslaget ett nationellt
samarbete pa sa satt att de sakkunniga inte omedelbart ska behéva 6verga i anstallning hos Genomcentret utan
sa att kunskaperna utnyttjas inom ramen for en natverksmodell. Genomcentret inga i en tat verksamhetsmiljo
— ett ekosystem — bestdende av flera aktorer, dar Genomcentret kommer att skapa mervarde via
genomdataregistret och experttjanster i samband med det i synnerhet for halso- och sjukvardens behov, for
forebyggande av sjukdomar samt for den vetenskapliga forskningens behov. Véasentliga delar i ekosystemet
ska vara biobankerna, Finska Biobanksandelslaget - FINBB, utvecklingscentren for cancer, neurologi och
lakemedel, universitetssjukhusen, universiteten, Institutet for hadlsa och valfard, Folkpensionsanstalten,
Datatillstindsmyndigheten, akt6rerna inom forsknings- och utvecklingssektorn samt foretag och finansiarer.
Nér inrattandet och utvecklandet av Genomcentret tar fasta pa befintliga organisationer och befintlig kunskap
kan man vasentligt forkorta den tid som gar at till att inleda verksamheten.

Genom att samla, harmonisera och samkora de genomdata som uppkommer i verksamheten hos dem som
utévar biobanksverksamhet och hos tjanstetillnandahallarna inom hélso- och sjukvarden sa att data ar
sinsemellan 6verensstdmmande och aktuella, kommer Genomcentret att 6ka vérdet och tillgangligheten for
genomdata inom ekosystemet. Bruksvardet av de genomdata Genomcentret samlar in for dataproducenterna,
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anvandarna och hela samhallet 6vergar flerfaldigt vardet av de ursprungliga enskilda uppsattningarna av
genomdata, och blir ekonomiskt formanligare att lagra pa ett informationssakert satt an i en decentraliserad
modell. Genomcentret kommer att kunna uppratthalla ett kvalitativt homogent genomdataregister som
uppfyller enhetliga standarder som skapats i internationellt samarbete och kunna uppdatera hela
genomdatamaterialet samtidigt. Genomcentret kommer att standardisera processerna for forvaltning av
genomdata, kontrollera kvaliteten av det material det samlar in och erbjuda ekosystemet ett natverk med
expertis pa genomdata, som under ledning av Genomcentret tolkar genomdata for den kundkrets som behover
det.

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 inratta en egen sekvenseringsenhet eftersom sekvenserare &r mycket dyra och behdver 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
ovrigt att verksamheten ska fokusera enbart pa sekvenseringsdata utan pa ett teknikneutralt sitt pd genomdata
som tagits fram pa olika satt, sa att verksamheten pa bredare front skapar nytta for halso- och sjukvarden, den
forebyggande verksamheten och den vetenskapliga forskningen. Dessa nyttor beskrivs ndrmare i avsnitt 3.6.1.
Det ska fortfarande vara méjligt att gora bestamningar av hela genomet bade vid finlandska och vid utlandska
laboratorier. | Sverige och Danmark har man fattat strategiska beslut att genomféra sekvenseringar innanfor
granserna for respektive land. | Finland har ett antal aktorer redan antingen investerat i upphandling av
sekvenserare eller utreder for narvarande behovet av sadan upphandling, och dessa losningar kan utnyttjas
nationellt utan att de officiellt kopplas till Genomcentrets verksamhet.

Det &r inte meningen att det ska inréttas egna forsknings- eller servicelaboratorier vid Genomcentret. | Finland
har nyckelaktérerna pa omradet redan vélbeprévade, etablerade undersoknings- och laboratorieforfaranden
som kan utnyttjas ocksa i Genomcentrets verksamhet. | samband 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 sakerstalla att biobanks- och forskningsverksamheten stdder Genomcentrets funktioner,
exempelvis i form av atgarder som underlattar upprattandet av variations- och referensdataregistret, och inleder
forskningsprojekt som syftar till att utnyttja genomdata.

3.2.2 Administrativ placering

Inrattandet av  Genomcentret liksom dess verksamhet innebdar betydande investeringar i
informationsforvaltning och personal. For att minimera investeringsbehovet foreslas det att Genomcentret ska
bygga pa kunnande, expertis, material och strukturer som redan finns hos olika aktorer i ekosystemet.
Utgangspunkten ar alltsa att det inte ar andamalsenligt att inratta en helt ny organisation i Finland, utan malet
ar 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 halsa och vélfard medan social-
och halsovardsministeriet ska ansvara for den nationella styrningen av centret. Genomcentret ska inrattas i
anslutning till Institutet for hélsa och valfard (inte ”lyda under” institutet) som en sjdlvstandig myndighet med
namnet Genomcentret. Genomcentret ska ha en egen, fast personal for att forvalta genomdataregistret,
uppratthalla servicen och skota myndighetsuppgifterna. Genomcentret foreslas ha en sarskild arbetsordning
och sarskilda instruktioner. Genomcentrets uppgifter definieras i den lag som har foreslas. Genomcentrets
direktor ska i regel avgdra arenden som galler Genomcentret.

Bestammelser om den sarskilda stallningen for fristdende enheter vid Institutet for halsa och valfard finns
sedan tidigare bl.a. i friga 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 fristaende enheter vid Institutet for halsa och valfard ska
social- och halsovardsministeriet ansvara for resultatstyrningen, den allménna styrningen och utvecklingen av
Genomcentret.
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Det som talar for att Genomcentret placeras inom social- och halsovardsministeriets forvaltningsomrade &r
behovet av specialkunskaper vid bedémningen av produktionen av genomdata i biobanksverksamheten och i
hélso- och sjukvarden och dess anvandning for halso- och sjukvard, forebyggande av sjukdomar och
vetenskaplig forskning inom halsobranschen. Till den foreslagna lagens tillampningsomrade hor sadana
genomdata fran manniska som produceras och lagras i halso- och sjukvarden och biobanksverksamheten.
Genomcentrets uppgifter bidrar till att uppna halsofordelar och har darmed nara samband med férnyandet av
verksamhetsmodellerna inom social- och héalsovarden. Bland de andra nordiska landerna bereds atminstone
Norges och Danmarks lokala genomcenter eller centraliserade forvaltningsldsningar for genomdata inom
forvaltningsomradet for respektive lands halsoministerium. Vid utnyttjandet av genomdata har ocksa andra
hélsorelaterade registeruppgifter inom social- och hélsovardsministeriets forvaltningsomrade en central
stéllning. En stor del av dessa registeruppgifter ar uppgifter som avses i artikel 9.1 i dataskyddsférordningen
och som karaktariseras som kénsliga, och dér behandlingen kraver sérskilda bestammelser.

Den offentliga forvaltningens verksamhet har av havd omfattats av krav pa opartiskhet, laglighet och
oberoende, vilket bl.a. framgar av 6 § i forvaltningslagen (434/2003) enligt vilken myndigheternas atgarder
ska vara opartiska. Den aktér som ansvarar for driften och foérvaltningen av det nationella genomdataregistret
bor saledes vara sa neutral som majligt i forhallande till dem som producerar genomdata (bl.a. utvare av
biobanksverksamhet) och dem som anvéander genomdata (tjansteleverantorer inom hélso- och sjukvarden samt
forskare). Detta har stor betydelse nar man tar stéllning till Genomcentrets och darmed genomdataregistret
administrativa placering i anslutning till Institutet for halsa och valfard. Forvaltningslagen styr myndigheternas
forfarande pa ett satt som gor att alla parters intressen bor granskas utifran lika grunder.

Den enhet som driver och férvaltar genomdataregistret bor atnjuta en synnerligen stor offentlig trovardighet
och driva det allmannas intresse sa att olika intressen inte ges mojlighet att paverka fortroendet for hur
uppgiften skaots. Till Institutet for hédlsa och vélfards uppgifter hér forutom allménna forsknings-, uppfoljnings-
, utvarderings-, utvecklings- och styrningsuppgifter inom social- och hélsovarden ocksa vissa uppgifter som
sérskilt anges i lagstiftningen. For skétseln av forskningsrelaterade uppgifter finns vid Institutet for hdlsa och
valférd t.ex. riksomfattande biobanksverksamhet (THL Biobank) samt enheten for genomik och biomarkérer,
som har néra strategiskt samarbete med Suomen molekyylilééaketieteen instituutti, FIMM. Institutet fér halsa
och valfard har en sarskild enhet for informationsresurser, som bl.a. svarar for beslut om anvandningstillstand
och databoksluten i samband med dem. Institutet for hdlsa och valfard ar huvudman for de riksomfattande
personregistren for halsovarden. Register sammanstélls och utnyttjas dessutom i Institutet for halsa och
valfards verksamhet som statistisk myndighet och i institutets 6vriga lagstadgade uppgifter. Avsikten ar att det
i Genomcentrets uppgifter ska inga att bedriva ett nara samarbete med den nationella datatillstandsmyndighet
som avses i lagen om sekundar anvandning, som ocksa har foreslagits bli administrativt placerad i anslutning
till Institutet for halsa och valfard. Datatillstindsmyndigheten bor i sina tillstAndsbeslut kunna utnyttja
Genomcentrets expertis som personuppgiftsansvarig i fraga om genomdataregistret.

For att det inte ska uppsta nagon misstanke om beroendeférhallanden mellan Institutet for halsa och valfards
biobank, enhet for genomik och biomarkorer, verksamhet som tillstindsmyndighet och Genomcentret, ar det
motiverat att Genomcentret inrdttas i en separat enhet i anslutning till Institutet for hélsa och valfard som
omfattas av resultatstyrning under social- och halsovardsministeriet.

| sitt utlatande (ShUB 37/2018) om lagen om sekundar anvandning ansag social- och halsovardsutskottet det
vara motiverat att tillstandsmyndigheten finns i anslutning till Institutet for halsa och valfard. Med stod av flera
gallande lagar ar institutet personuppgiftsansvarig och tillstindsmyndighet 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 tillstindsmyndigheten finns i
anslutning till Institutet for halsa och valfard. Motsvarande synergivinster kan forvantas uppsta genom att
Genomcentret i administrativt hanseende placeras i anslutning till institutet. Enligt utskottets uppfattning maste
tillstandsmyndigheten ha en sjalvstandig stallning i relation till institutet for att kunna garantera oberoende och
objektivitet i relation till institutets egna behov av tillstand. Institutet for héalsa och valfard utfor en hel del
registerstudier, sammanstéller register och anvénder data for sitt arbete som statistisk myndighet och i andra
lagstadgade uppdrag. Med avseende pa de befogenheter som tillstandsmyndigheten och Genomcentret far ar
det ytterst viktigt att dessa myndigheter klart och tydligt ar fristaende fran institutet. Institutet for halsa och
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valfard ar en betydande producent och anvandare av de genomdata som avses i den foreslagna lagen. | samband
med behandlingen av lagen om sekundir anvandning ansdg social- och halsovardsutskottet att det for att
intressekonflikter ska undvikas ar nddvandigt att den nya myndigheten bedriver fristaende verksamhet och att
ledningen &r sjalvstandig i relation till den 6vriga verksamheten vid Institutet for hélsa och valfard. For att
understryka den sjalvstandiga stéllningen foreslog utskottet att lagen preciseras med att direktdren for
tillstandsmyndigheten utndmns av social- och halsovardsministeriet.

3.2.3 IKT-tjanster

De IKT-tjanster (informations- och kommunikationstekniktjanster) som behdvs for att bilda
genomdataregistret utgér hornstenen i Genomcentrets hela verksamhet och bor vara vérldsledande. For att den
teknologiska plattformen ska vara kompetent, driftssaker och snabb krévs kontinuerliga innovationer och
investeringar. Dessutom kravs investeringar och kunnande for att uppna och kontinuerligt uppratthalla en
tidsenlig informationssékerhet.

Inrattandet av genomdataregistret baserar sig pa tekniska specialkunskaper, som behdvs genomgaende i den
verksamhet som avses i den foreslagna lagen t.ex. vid insamling, registrering, organisering, strukturering,
bevarande, redigering, andring, sokning, anvandning, utldmnande, samordning, samkdrning, begrénsning,
avlagsnande eller utplaning av och forfragningar om uppgifter. Det ror sig om sadan synnerligen omfattande
behandling av sekretessbelagt material som kan jamféras med bevarande av journalmaterial. | regeringens
proposition som géllde klientuppgiftslagen (RP 253/2006 rd s. 34) konstaterades det att den som skoter en
sadan uppgift maste atnjuta stor tillforlitlighet i allmanhetens 6gon, nar det ar fraga om att forvara
personuppgifter som &r kansliga med avseende pa medborgarens integritet. Liksom i fraga om patientuppgifter
bor méanniskor kunna lita pa att genomdata som galler dem lagras pa ett lagligt och andamalsenligt sétt. Till
den del det galler hélso- och sjukvard kan det satt pa vilket genomdata registreras och lagras dessutom ha
avgorande betydelse foér en persons liv och halsa, och darmed for patientsédkerheten, eftersom informationen
maste vara tillganglig i ratt tid och i oférandrad form vid en tidpunkt som ar av avgorande betydelse for varden
av patienten. Med hansyn till integritetsskyddet och patientsédkerheten bor ansvaret for genomfdrandet av
sadana tjanster bygga pa en stabil, langsiktig 16sning.

Det finns inga planer pa egen, storskalig produktion av IKT-tjanster vid Genomcentret. Inte heller Institutet
for hdlsa och valfard med sin organisation med cirka fyrtio anstallda skulle med sin nuvarande kapacitet kunna
producera sadana IKT-tjanster som kravs for genomdataregistret. Institutet skulle emellertid med stod av lag
eller avtal ha mojlighet att skaffa behovliga IKT-tjanster av nagon annan. Eftersom IKT-l6sningarna som
helhet innefattar massbehandling av i artikel 9.1 i dataskyddsférordningen avsedda genetiska uppgifter fran
manniska som karaktariseras som kénsliga uppgifter, och darmed betydande utévning av offentlig makt,
foreslas det att Folkpensionsanstalten, som har tidigare erfarenhet av att arkivera patientuppgifter och
administrera utlamnandet av sadana och dven behandla 6vriga kunduppgifter, ska ha det dvergripande ansvaret
for det tekniska IKT-genomforandet. Folkpensionsanstalten har redan nu mycket omfattande tekniska
baslosningar som behdvs vid det tekniska genomforandet av genomdataregistret och som kan tas i bruk pa
relativt kort tid i samband med att Genomcentrets verksamhet inleds. | praktiken ska Genomcentret i egenskap
av personuppgiftsansvarig for genomdataregistret ansvara for inrdttandet och forvaltningen av registret.
Genomcentret ska ge Folkpensionsanstalten anvisningar om metoden for den riksomfattande registreringen av
genomdata, medan Folkpensionsanstalten ska svara for att uppgifterna ar tillgangliga enligt vad Genomcentret
och lagen kraver. Genomcentret ska ansvara for att Folkpensionsanstalten far tillrackliga resurser for de
informationstekniska ldsningarna.

Folkpensionsanstalten forvaltar redan nu den pa lagstiftning baserade Kanta-tjansten for arkivering av
patientuppgifter som uppkommer inom hélso- och sjukvarden, och anstalten har en IKT-avdelning med cirka
800 anstallda for att driva systemet med hjalp av bésta praxis och teknik pa IKT-omradet. Kanta-tjansten
innehaller for narvarande personuppgifter om fler &n 5,5 miljoner manniskor, inklusive uppgifter om avlidna
personer. Sakerhetslosningar vid centraliserad lagring av patientuppgifter har redan i tiotals ar bedomts och
utvecklats vid Folkpensionsanstalten. Datamaterialen forvaras pa tva geografiskt atskilda lagringsplatser som
ar neutralt placerade, med originalen pa det ena och kopiorna pa det andra stallet. Det &r inte mojligt att besoka
datorhallarna pa egen hand, personers rorelser 6vervakas, luftfuktigheten och temperaturen mats i lokalerna,
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och forutom alarmberedskap dygnet runt finns det ett automatiskt brandslackningssystem. Alla
datakommunikationsforbindelser ar dubblerade och det finns reservkraft sa att datakommunikationerna kan
fungera utan extern hjalp ett halvar om landet blir utan elektricitet. | datorhallarna har det byggts langt
integrerade och automatiserade privata molntjanster for lagring av data. Under 2016 flyttades
patientdataarkivet och Mina Kanta-tjansten till en ny, gemensam miljo. Ocksa de elektroniska
lakemedelsrecepten har flyttats till Folkpensionsanstaltens interna moln, vilket har hojt uppgifternas
tillforlitlighet och forbattrat svarstiderna. Det har ansetts att arkiveringen inte kan laggas ut pa entreprenad till
en utomstaende privat eller utlandsk aktor, eftersom det ar fraga om manniskors kansliga personuppgifter.

Enligt lagforslaget bor genomférandet av IKT-losningar i fraga om genomdata inte regleras i alltfor stor detalj,
eftersom den anknytande tekniken utvecklas snabbt. I samband med lagberedningen har férdelarna med
moderna, globala molnbaserade plattformslésningar lyfts fram. De molnbaserade l6sningarnas lagrings- och
berakningskapacitet ar i praktiken obegransade och kostnaderna kan forutsagas utifran reell anvandning. Ocksa
den artificiella intelligensen utvecklas allt snabbare. For att utnyttja den krévs stor beréknings- och
lagringskapacitet, som flera globala plattformsldsningar kan erbjuda.

I lagforslaget & man medveten om att utgangslaget for att bygga upp och uppratthalla verksamheten genom
en lokal 16sning ar ett annat &n om man utnyttjar en stor, global molnaktér. Nar man a andra sidan beaktar att
genomdataregistret bor ha granssnitt till register och andra informationssystem inom halso- och sjukvarden,
okar ocksa kraven pa hur registret ska genomforas. For att malen for lagforslaget ska nas och det nationella
kunskapskapitalet kunna 6kas ar det viktigt att sakerstélla att genomdata inte kommer i multinationella aktorers
besittning, dar de inte omfattas av Finlands lagstiftning. | lagforslaget hanvisas till denna del ocksa till
statsradets beslut om malen med forsérjningsberedskapen, som utfardats med stod av 2 § 2 mom. och 12 § 2
mom. i lagen om tryggande av forsorjningsberedskapen (1390/1992). Enligt avsnitt 4.2 i beslutet ska bl.a.
social- och halsovardens nationellt viktiga dataresurser och de system som styr deras funktion finnas pa sadana
serviar  som finns inom Finland. Social- och  hélsovardsministeriet ~ meddelar  med
forsdrjningsberedskapsorganisationens stod anvisningar som kan anvandas som grund for att utveckla social-
och halsovardens kontinuitetsplanering pa nationellt enhetlig basis. Med stod av det som ségs ovan forslas det
att genomdataregistret ska inrattas lokalt och geografiskt inom Finlands grénser, under myndighetsansvar och
under social- och halsovardsministeriets styrning. Ocksa Cybersakerhetscentret vid Kommunikationsverket
understoder ett inrattande inom Finlands granser (utlatande 3.7.2018, dnr 849/04/2018).

Eftersom genomdataregistret ar ett projekt som innebdr att det skapas ett mycket stort register med
personuppgifter, har man i beredningen av lagforslaget bedémt mojligheten att under ledning av
Folkpensionsanstalten och under Folkpensionsanstaltens 6vergripande ansvar producera tekniska dellésningar
genom tjanster fran manga IKT-leverantorer. Detta skulle innebéra att olika privata och offentliga sakkunniga
kan producera olika delar av den planerade IKT-helheten for Genomcentret. Avsikten med lagforslaget &r inte
att till denna del avvika fran artikel 28 i dataskyddsférordningen. Styrkan hos en sadan modell &r att den i
stéllet for att utga fran ny utvecklingsverksamhet kan basera sig pa nyttiggérandet av befintliga produkter och
tjanster. 1 den foreslagna lagen har man stannat for ett forslag om att Folkpensionsanstalten ska fa kopa
tekniska tjanster av ovannamnt slag aven av andra tjansteproducenter. De tekniska tjansterna kan vara
exempelvis experttjanster och programutvecklingstjanster. Folkpensionsanstalten ska enligt forslaget fa
konkurrensutsatta upphandlingen av informationssystem, utrustning och programvara. Genomcentret ska fa
utse sakkunniga och expertgrupper fér uppgiften.

Bestdmmelserna i 124 § i grundlagen ar av betydelse vid bedémningen av de tekniska IKT-l6sningarna i
anslutning till genomdataregistret. Enligt den paragrafen far uppgifter som innebéar betydande utévning av
offentlig makt ges endast myndigheter. | det foreliggande lagforslaget anges det att IKT-l6sningarna som
helhet innefattar betydande utévning av offentlig makt. Darfor har det i denna proposition ansetts att den
egentliga lagringen av genomdata inte ar en verksamhet som kan laggas ut pa en kommersiell aktor. En
motsvarande l6sning naddes i klientuppgiftslagen, dar det anges att arkivering av patientuppgifter inte kan ges
i uppdrag at en utomstaende. Enligt 124 § i grundlagen kan offentliga forvaltningsuppgifter till den del som
det géller betydande utdvning av offentlig makt 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 forvaltning. Vid andamalsenlighetsbedémningen
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ska det enligt forarbetena till grundlagen (RP 1/1998) féstas vikt vid uppgiftens art samt enskildas och
sammanslutningars behov. | lagforslaget anses det att utldggning av tekniska uppgifter till andra &n
myndigheter ar en sedvanlig IKT-10sning som inte innefattar utdvning av offentlig makt.

Men héansyn till produktionen av IKT-tjanster &r det viktigt att notera att det i genomdataregistret nér
Genomcentret inleder sin verksamhet i forsta hand kommer att registreras genomdata som uppkommit inom
biobanksverksamhet och som inte &r av enhetlig kvalitet eller direkt anvandbara for klinisk verksamhet. Anda
omfattas dessa data av samma krav pa anvandbarhet och tillganglighet som de halsouppgifter som férvaras
hos Folkpensionsanstalten, eftersom genomdata i forsta hand &ar avsedda att anvandas inom halso- och
sjukvarden for att fylla tjanstetillhandahallarnas behov vid varden av patienter. Detta innebar en stor teknisk
och kvalitetsméssig utmaning vid planeringen av Genomcentrets verksamhet redan i planeringens inledande
skede. Lagforslaget gor det emellertid mojligt att beakta dessa sérskilda krav vid planeringen av l6sningar for
lagringen. Dessutom betonas i lagforslaget att det i den foreliggande propositionen inte foreslas att t.ex. de
som utdvar biobanksverksamhet ska registrera uppgifter i Kanta-systemet.

I samband med lagberedningen har det framforts uppfattningar om att IKT-I6sningarna enligt lagférslaget inte
kan utgora en losning pa forvaringen av massiva forskningsmaterial och att de inte lampar sig for analys av
materialet. Detta har betraktats som en kritisk utmaning i propositionen. Det har anfdrts att det inte genom lag
bor bestammas vilken organisation som ska skdta den konkreta registreringen av data eller forvalta
berakningsmiljon eller var det ska ske. | jamférelselanderna har man emellertid redan fattat motsvarande
beslut. | lagforslaget har man forsokt svara pa dessa fragor och 6ka flexibiliteten for de informationstekniska
I6sningarna genom att ge Folkpensionsanstalten majlighet att 1agga ut verksamhet, varigenom lésningarna inte
blir onddigt begransande.

Vid hanteringen av genomdata bor man &ven fasta vikt vid sérdragen i den moderna forskningsverksamheten
och vid att genom-, variations- och referensdata ska vara internationellt tillgangliga. Genomdata boér darmed
beskrivas sa att de i framtiden gar att finna, ar tillgangliga och kan anvéndas internationellt och sa att de ar
kompatibla med internationella genomdata. N&r de tekniska losningarna planeras bor man forsékra sig om ett
genuint och Oppet internationellt samarbete och sakerstdlla hur data ska kunna anvandas pa en
superdatorplattform. | lagforslaget anges det inte vilken organisation som ska sdrja for det konkreta
genomfdrandet av de olika delarna i den tekniska tjénsten eller av berakningsmiljon. | stéllet foreslas det att
Folkpensionsanstalten, i enlighet med de principer som grundar sig pd Genomcentrets sakkunskap och som
centret har faststallt, ska ha det 6vergripande ansvaret for genomférandet. Utgangspunkten ar saledes inte att
Folkpensionsanstaltens datorer ska klara av sadana berakningsanalyser for genomdata som den moderna
genomforskningen anvénder. Det vésentliga ar emellertid att tekniska krav och principer inte definieras med
hansyn till enskilda forskningsprojekt, utan med utgangspunkt i det gemensamma nationella intresset och i ett
internationellt samarbete i myndighetsregi, alltsa ett sadant som redan bedrivs bl.a. pa EU-niva i en
mellanstatlig dialog. Genomcentret ska dessutom ha mdjlighet att tillsatta expertgrupper for att planera och
bedéma mojligheterna att lagra och elektroniskt berakna genomdata pa ett informationssakert sétt.

Forskarna kommer att behéva samkdra nationella genomdatamaterial tillsammans med internationella material
pa samma plattform. Med tanke pa forskningen &r det dessutom av storsta vikt att man via ett enda servicestalle
kan lamna ut saval genomdata som fenotypdata (uppgifter om den yttre framtoningen hos individen) och utéver
detta kliniska data ur Kanta-tjansten samt livsstilsdata. Planering i detta syfte gors redan i samband med
genomfdrandet av lagen om sekundér anvandning. | det internationella forskningssamarbete som avser
genomdata tillampas pa samkdrningen av datamaterial parallellt bestammelserna i lagen om sekundar
anvandning och bestammelserna i den foreslagna lagen, sa att forfarandena ar enhetliga pa nationell niva.
Behandlingen av genomdata och variationsdata kommer att mgjliggoras i en informationsséker driftsmiljo som
forvaltas av Genomcentret. | driftsmiljon kan ocksa andra registeruppgifter samkoras. Vid tillhandahallandet
av drifttjanster i samband med detta &r det av storsta vikt att Genomcentret antingen sjélv eller genom kopta
konsulttjanster har tillracklig IKT-expertis i fraga om forvaltningen av genomdata.

3.3.4 Organisation och uppgifter

Personal
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Genomcentret ska ha ca 25 heltidssysselsatta myndighetsaktérer som under styrning av Institutet for halsa och
valfard har en egen direktor. | lagforslaget betonas den betydelse, beslutsratt och fristdende stéallning som
direktéren for Genomcentret har vid ledandet av Genomcentret i forhallande till beslutsratten for
generaldirektoren vid Institutet for halsa och vélfard. Arenden som hor till Genomcentret avgors av centrets
direktor och generaldirektoren vid Institutet for halsa och valfard har inte ratt att forbehalla sig beslutanderéatten
i drenden som hor till Genomcentrets behorighet eller som galler centrets finansiering. Genomcentrets direktor
far daremot vid behov och pa det sétt som narmare bestams i Genomcentrets arbetsordning, exempelvis minst
varje ar, informera generaldirektoren vid Institutet for halsa och valfard genom en éversikt om Genomcentrets
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 enhetens personal, bygga upp serviceprocesserna samt att ta
over och genomféra de projekt dar Genomcentrets tekniska beredskap redan planeras. Syftet med den
foreslagna lagen &r en centraliserad forvaltning av genomdata, vilket kréver att direktoren har tillrackliga
administrativa medel for att leda arbetet med att upprétta, driva och forvalta genomdataregistret.

Social- och halsovardsministeriet utnamner direktoren till en fast tjanst for en period pa fem &r. 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 om behdrigheten for centrets direktor
stallas krav pa utbildning, erfarenhet samt gediget substanskunnande. Direktéren ansvarar for verksamhetens
resultat och utveckling samt att malen nas direkt infor social- och halsovardsministeriet. Han eller hon ska leda
genomfdrandet av malen i den foreslagna lagen samt utvecklingsarbetet vid Genomcentret. Direktoren ska
samarbeta med alla intressentgrupper, styra och utvéardera den dvriga personalens arbete, sékerstalla att centrets
samhallsansvar fullgors, leda riskbedémningen och riskhanteringen samt &vervaka Genomcentrets
hushallning.

Den Gvriga personalen utnamns av Genomcentrets direktor eller nagon annan som hor till Genomcentrets
personal i enlighet med vad som bestams i Genomcentrets arbetsordning. Genomcentrets personal ska
representera en bred expertis (bl.a. lakare, it-experter och bioinformatiker, en genetisk epidemiolog, en
informationssakerhetsexpert, en person kunnig i cybersakerhet, en utbildningsansvarig, en skotare i genetik,
en jurist).

Inledningsvis har det planerats att Genomcentrets organisation ska bestd av tva enheter, en enhet for
genomtjanster och en enhet for experttjanster, som bada ska ha sin ansvariga chef som har den expertis som
behdvs inom enhetens omrade. Narmare foreskrifter om Genomcentrets interna organisering ges i
arbetsordningen.

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 experttjanster ska representationen
fran omradena for medicinska specialiteter och den vetenskapliga forskningen inom genetiken beaktas. Genom
att utnyttja experter tryggas en behdrig tillampning av genomisk medicin i halso- och sjukvarden, kunnandet
vid alla fem universitetssjukhus och experttjanster i respektive samarbetsomrade for omradets befolkning.
Samtidigt mojliggors ocksa specialexpertis i olika delar av Finland och effektivaste majliga resursutnyttjande
till nytta for hela befolkningen. Nar expertuppgifter genomfors bor det noteras att det inom serviceforetag 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 sddana offentliga forvaltningsuppgifter som avses i 124 § i grundlagen som
utfors under tjansteansvar och pa vilka de allmanna forvaltningslagarna tillampas och som omfattas av
justitieombudsmannens samt justitiekanslerns laglighetstillsyn.

En av genomcentrets bestdende karnuppgifter ar att vara en finlandsk expertresurs inom genomisk medicin.
Genomcentret &r expertmyndighet i samtliga drenden som géaller behandling av genomdata och genetiska
analyser. En viktig, central expertuppgift vid centret &r t.ex. att utfora hélsorelaterade genetiska analyser samt
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utfarda nationella anvisningar om sekundéra fynd och andra kliniskt relevanta genomdata. Utéver anvisningar
i anslutning till utférandet av genetiska analyser kan Genomcentret som expert bedéma validiteten, den
kliniska nyttan och kostnadseffekterna i fraga om genetiska analyser. Genomcentret betjanar och vagleder
hélso- och sjukvarden, forebyggandet av sjukdomar samt den vetenskapliga forskningen. Centret kan ocksa
betjana enskilda manniskor direkt genom att t.ex. 6ka manniskornas allmanna forutséttningar att forsta
genomdata eller delta i medborgardialoger i anslutning till &mnet. Eftersom Genomcentret inte &r nagon
verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden, hér det inte till dess uppgifter att direkt betjana manniskorna i
hélso- och sjukvardsfragor.

Genomdataregistret utgor grunden for expertuppgifterna och experttjansterna, och driften och forvaltningen
av registret samt tolkningen av genomdata ska inga i centrets permanenta uppgifter. Genomcentrets uppgift
som expert &r att utveckla en metadatamodell for genomdata som fors in i genomdataregistret och uppréatta
nationella variations- och referensdataregister. Genomcentret ska framja att gemensamma internationella
standarder for genomdata tas i bruk i Finland. | Genomcentrets uppgifter ingar ocksa att ge anvisningar om i
hurudan form som det internationella samarbetet gér mdéjlig genomdatan ska beskrivas och registreras samt
vilka metadata som ska anslutas till genomdatan.

Som myndighet kan Genomcentret inom omradet for sin i lag foreskrivna uppgift ge fristéende anvisningar
och rekommendationer utan separat bemyndigande i lagen. Genomcentrets myndighetsanvisningar ar starka
nationella rekommendationer for bl.a. tjanstetillhandahallare och utdvare av biobanksverksamhet. Detta
innebér inte direkt styrning av tjansteutbudet, utan ingar i uppgifterna med tanke pa Genomcentrets
myndighetsstélining. Genomcentrets anvisningar ger storre enhetlighet i forskningsféltets arbetssétt, som i
nuldget varierar t.ex. i fraga om vilka kliniskt sett viktiga data som ges till manniskor och hur de ges. | och
med detta har anvisningarna indirekt en inverkan pa manniskornas halsa. Med hjélp av anvisningarna och
rekommendationerna blir det mgjligt att se till att befolkningen i tid ges enhetlig och riksomfattande
information om sadana Kliniskt viktiga genomdata med vars hjalp 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 héalso- 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.

I Genomcentrets anvisningar och rekommendationer ska det vara mojligt att beakta andra sadana metoder for
screening, diagnostik, vard och uppféljning av sjukdomar som utvecklas t.ex. i de God medicinsk praxis-
rekommendationer Finska Lakaresallskapet Duodecim gor upp tillsammans med specialistlakarféreningen
samt i andra anvisningar som t.ex. universitetssjukhusen producerar. Eftersom Genomcentrets anvisningar och
rekommendationer utgor fristaende myndighetsanvisningar avviker 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 formaga att
reagera betydligt snabbare och mer flexibelt &n enligt nuvarande rekommendationer pa andringar inom
genetikens omrade. Anvandningen av rekommendationerna kommer att forutsatta att de kopplas till de
elektroniska patientdatasystemen, 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 héra foretradare for den specialiserade
sjukvarden, primarvarden, patient- och konsumentorganisationer samt foretag.

Genomcentrets expertuppgifter star inte i strid med statsradets forordning om arbetsfordelning och
centralisering av vissa uppgifter inom den specialiserade sjukvarden (582/2017, nedan
centraliseringsférordningen). Enligt 1 8 2 mom. i centraliseringsférordningen utses och bemyndigas genom
forordningen nationella och regionala aktérer som tillsammans ska se till att verksamheten genomfors pa ett
jamlikt och effektivt sétt i hela landet for planeringen av den nationella helheten av verksamheten och
samordningen av funktionerna. Inom Genomcentrets verksamhetsomrade ska samarbete vara mojligt t.ex. vid
diagnostisering av cancer och bedémning av metoder (t.ex. genetiska analyser) inom halso- och sjukvarden.
Vid bedémningen av genetiska metoder kan utgangspunkten vara t.ex. en metods kliniska effekt eller effekten
pa den genetiska forandring som undersoks, metodens tillforlitlighet, sakerhet och kostnader samt metodens
sociala, etiska, organisatoriska och juridiska konsekvenser. | den situation som avses har ska Genomcentret
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vara en expertresurs som kompletterar centraliseringsférordningen i fraga om genomdata och vars kunnande
och expertis bygger pa utnyttjandet av det genomdataregister centret forvaltar. Genomcentret kan samla och
forena den bésta tillgangliga informationen till stod for halsopolitiska och kliniska beslut. Genomcentret kan i
synnerhet producera information om internationell praxis och tillhandahalla information om utvérderingar som
gjorts i andra lander. De riksomfattande anvisningarna bor baseras pa evidens som samlas in och bedéms 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 Tillstandsverket for social- och
hélsovarden. Verket svarar for tillsynen av 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 sallsynt sjukdom som orsakas av ett genfel), anlagsbarare
(en symtomfri bérare av en séllsynt sjukdom) samt predikativa genetiska test (anlag for att insjukna i
folksjukdomar eller i arftlig cancer) och lakemedelsbehandling (farmakogenetik, dvs. effektiv och trygg
lakemedelsbehandling).

I Genomcentrets expertuppgift kan dessutom inga att aktivera och félja med medborgardialogen. Nagra
separata bestammelser om detta behdvs inte, eftersom det i myndigheternas uppgifter ingar att informera om
verksamheten och vara Oppen ocksa for medborgardialog och pa olika satt uppmuntra till den. For
medborgardialogen kan Genomcentret upprétta ett kundrad som deltar i utvecklingen av centrets verksamhet.
| radet kan inga foretradare for t.ex. tjanstetillnandahallare, forskningsfaltet, aktérer som utévar
biobanksverksamhet, foretag samt befolkningen. Genom sin expertis kan Genomcentret strdva efter att
forbattra ménniskors forutsattningar att utnyttja genomdata och darfor ska befolkningen, sakkunniga och
kunder betjanas genom webbsidor pa finska, svenska och engelska. Genomcentret kan via webben forse
medborgarna med allman information om manniskans arvsmassa och dess betydelse for individens hélsa och
valbefinnande. En annan uppgift for Genomcentret foreslas vara att producera information om effekten av att
genomdata utnyttjas, t.ex. regionvis och enligt sjukdomskategorier. For den del av befolkningen som inte har
tillgang till nattjanster kan Genomcentret inrétta en telefontjanst som tillhandahaller experttjanster av en
skotare i genetik. En sadan tjanst kan tillhandahallas t.ex. av en skotare i genetik som med expertstod kan
hanvisa kunderna till den instans som har en konkret 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 aktdr i den
internationella verksamhetsmiljon. Samtidigt bor det sékerstallas att nyttan av att befolkningens genomdata
anvands atervander till Finland. Den 10 april 2018 undertecknade Finland i samband med EU:s forum Digital
Day 2018 en deklaration med malet att erbjuda Europeiska unionens medlemmar granséverskridande,
informationsledd hélsovard och vard (se narmare kapitel 2.2.1 i allmanna motiveringen). Det ar fraga om ett
initiativ som stdds av medlemsstaterna och kommissionen déar de stater som undertecknat deklarationen
forbinder sig att framja tillgangen till genomdata i EU genom att 6ka informationen om genomdatabaser i olika
infrastrukturer. | det samarbetet kan Genomcentret i framtiden ha en expertroll som stéd foér social- och
hélsovardsministeriet och vara med och sakerstalla att tillgangen till genomdata forbattras i enlighet med
finlandsk lagstiftning och pa ett satt som gynnar Finland.

Genom sin serviceverksamhet framjar Genomcentret utnyttjandet av genomdata vid vetenskaplig forskning
och bedriver nara samarbete med genomforskare i Finland och utomlands. Exempel pa serviceuppgifter vid
enheten fér genomtjanster ar tekniska analys- och materialtjanster som innefattar behandling av genomdata
och som gors pa bestéllning och enligt avtal. Med analystjanster avses t.ex. att bioinformatiker anstéllda vid
Genomcentret som personuppgiftsbitrade kan behandla i genomdataregistret registrerad genomdata for den
ursprungliga personuppgiftsansvariges rakning och producera avgiftsbelagda analyser utifran datan.
Genomcentret kan som personuppgiftsansvarig tillhandahalla motsvarande analystjanster med data i
variations- eller referensdataregistret som grund. Med materialtjanst avses att Genomcentret som
personuppgiftsansvarig utfor uppdrag for att sammanstalla material i anslutning t.ex. till att ta fram
variationsbeskrivningar med variationsdataregistret som grund. Dataanalys &r ett omrade som snabbt utvecklas
och det &r viktigt att sakerstalla att Genomcentret har tillrdckligt med personal for denna funktion.
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3.3.5 Regional placering

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

Fysiskt bor Genomcentret finnas i en sadan verksamhetsmiljo dar dess experter har mojlighet att dagligen
traffa andra experter inom genommedicin och genomforskning. Med tanke pa Genomcentrets verksamhet ar
det nddvandigt 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 expertis 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 toppexperterna i branschen ar 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 kompetensen och utvecklingen av Genomcentrets funktioner bér 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 strukturer foreslas det
i lagforslaget att Genomcentret rent geografiskt placeras i anslutning till Institutet for halsa och valfard 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.0.m. pa global niva. Dess samarbetsnatverk ar omfattande. |
Finland & FIMM den starkaste aktoren i genombranschen, saval i friga om behandling, berakning som i fraga
om lagring av genomdata. Tillsvidare &r 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).

Genomcentret kommer ocksa att behova starkt kunnande om folksjukdomarnas epidemiologi, som ar ett starkt
kompetensomrade inom Institutet for halsa och valfards funktioner i Helsingfors. 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 utbildning for
experter pa genetik och bioinformatik samt experter inom det medicinska omradet i storre omfattning dn nagon
annanstans i Finland, och de flesta doktorsavhandlingarna inom branschen produceras just pa Mejlans campus.
Studieutbudet och utbildningsmdjligheterna i genetik samt utbudet av aktuella genetiska seminarier i toppklass
pa campuset i Helsingfors (Mejlans-Otnés-Vik) ar unika i Finland. Vid Helsingfors universitet finns Finlands
enda larosate i farmakogenetik samt mycket aktiv forskning av internationell toppklass. Farmakogenetiken
betraktas som en av de forsta praktiska tillampningar som forvéntas vara till stor nytta for patienterna.

Finland har en lang tradition av hogklassig gen- och genomforskning, och finlandska forskare i branschen ar
internationellt uppskattade och eftersokta samarbetspartner. Flera av den finldndska verksamhetsmiljons
styrkor har inverkat pa framgangen och FinnGen-forskningsprojektet, 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-projektet ar ett stort internationellt, sexarigt projekt pa ca 60 miljoner euro som producerar
genomdata om 500 000 finlandare, dvs. 10 procent av Finlands befolkning. Med hjélp av returdata fran
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FinnGen-projektet till biobankerna kan i ett forsta skede de forsta forskningsprojekten pa doktorandniva om
integreringen av resultaten i det kliniska beslutsfattandet genomféras, 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 halsa och valfards funktioner i Helsingfors.

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

Vidare har HNS nyligen kdpt en ny sekvensator med hdg kapacitet till HUSLAB:s laboratorium pa Mejlans
campus. | samband med det inréttades en ny genomenhet vid HUSLAB:s linje for genetik, for produktion av
nya omfattande sekvenserade undersokningar av hela genom. Genomenheten vid HUSLAB &r en gemensam
enhet for HNS och FIMM, dar 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 racka till for hela
Finlands behov av diagnostiska sekvenseringstjanster pa exomniva, och delvis t.o.m. pa genomniva. En
produktionskapacitet som bygger pa en valfungerande laboratorieinfrastruktur och tillrackligt effektiva system
for verforing och behandling av data ar latt att utdka enligt behov.

HNS utvecklar kontinuerligt utnyttjandet av artificiell intelligens pa Mejlans campus tillsammans 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 samkdra genomdata med patientens
andra kliniska data.

Ett ndra samarbete mellan Genomcentret och de enheterna ar nédvandigt for att man i framtiden ska hallas pa
topp inom precisionsmedicinen. Om Genomcentret placeras néara betydande DNA-biobanker, uppstar ett
mervérde.

Att administrativt eller geografiskt placera Genomcentret langt bort fran den hogeffektiva sekvensatorn for
genetik ar inget bra alternativ pa langre sikt. En forutséttning for ett riksomfattande utnyttjande av genomdata
ar att ett tillrackligt antal patienter i hela Finland ar sekvenserade. Genomcentret kan pa nationell niva stodja
sadana genomundersokningar 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 undersékning
gors vid tillrackligt ung alder, kan anvandningen av lakemedel effektiveras och biverkningarna minskas under
personens hela livstid.

CSC-Tieteen tietotekniikan keskus Oy i Esbo (CSC) ar en organisation med éver 300 experter. CSC ar ett
statligt bolag med en sarskild uppgift, som har formagan att stodja forvaltningen av genomdata pa nationell
niva. CSC leder bl.a. Finlands delcenter inom ELIXIR life science (statsfordrag 7/2015) och samordnar
resurser for databaser, verktyg, utbildningsmaterial, lagringstjanster och hogpresterande datorsystem i Finland.
CSC, FIMM och Institutet for halsa och valfards verksamhetsenhet i Mejlans har redan nu en stark infrastruktur
for forvaltning av genomdata, som baserar sig pa det ocksa internationellt synliga samarbete mellan experter
som de tre organisationerna malmedvetet har byggt upp. Till stod for samarbetet har bl.a. privata
datatrafikforbindelser med stor kapacitet upprattats mellan organisationerna.

Dessutom finns den tillstindsmyndighet och den tjansteoperatdr som avses i lagen om sekundar anvandning i
Helsingfors, vilket kan underlatta ett nara samarbete mellan dem. Ett néra samarbete mellan de aktorer som
avses i den lagen &r ytterst viktigt, eftersom samkorning nar det géller genomdata alltid ska ske i en sadan
informationssaker driftmiljo som avses i lagen om genom och med hjalp av Genomcentrets experter.

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

Eftersom Institutet for halsa och valfard &r en organisation med verksamhetsenheter i flera stader i Finland,
bedéms ocksa alternativet att placera Genomcentrets funktioner utanfor huvudstadsregionen i lagforslaget.
Placeringsutredningen baserar sig pa lagen (262/2002) och statsradets forordning (567/2002) om behdrighet
vid placering av statliga enheter och funktioner. I lagforslaget har vid sidan om Helsingfors ocksa utretts
alternativ dar Genomcentret placeras nara ndgon annan av Institutet for hilsa och valfards verksamhetsenheter,
t.ex. i Uledborg, Tammerfors eller Kuopio. | fraga om dem konstateras det i propositionen att om Genomcentret
placeras nagon annanstans an i Helsingfors Gppnas nya nationella samarbetsmajligheter och integreras
aktorerna inom halso- och sjukvarden pa annat hall i landet narmare i Genomcentrets verksamhet. Om
Genomcentret placeras nagon annanstans an i Helsingfors, decentraliseras kompetensen utanfor
huvudstadsregionen och framjas det genommedicinska kunnandet och en balanserad regional utveckling i
Finland av den forsknings- och foretagsverksamhet som uppstar kring Genomcentret.

Utredningen har utgatt fran att det fysiska avstandet inte ar ett hinder for nationellt samarbete, 6verféring och
lagring av data eller fOr att upprétta, forvalta och driva ett genomdataregister och en informationsséker
driftmiljo. Dock finns det skal att komma ihag att de genomdataméangder som ska overforas ar flerfalt storre
an man hittills vant sig vid. Information till allménheten, produktion och publicering av laromedel,
kommunikation for att aktivera medborgardialogen samt uppféljning av kommunikationen och att inhdmta
medborgarnas asikter kan utféras oberoende av plats, och for sadana uppgifter har Genomcentrets fysiska
placering ingen betydelse.

Tammerfors har langa traditioner inom genetikforskningen, nagra av landets ledande forskningsteam inom de
viktigaste folksjukdomarna samt hogklassig forskning inom bioinformatik, modellering och maskininléarning.
Kauppi campus har kontinuerliga, aktiva kontakter till tiotals internationella konsortier. | Tammerfors finns ett
nygrundat center for forskning, utveckling och innovation (FUI), som pa ett och samma stalle erbjuder smidiga
tjanster inom forskningsforvaltning, informationsskydd, etiska fragor och utlatanden samt innovationer (IPR).
Tammerfors erbjuder ocksa genotypnings- och sekvenseringstjanster samt utmarkta forutsattningar for modern
lakemedelsutveckling.

Uledborgs styrkor har i synnerhet samband med framjandet av digitalisering och tradlos teknik. Uleaborgs
universitet har tagit initiativ till inrattandet av ett riksomfattande kompetenscenter for halsorelaterad IKT, som
kan stodja Genomcentret i fraga om I6sningar for IKT samt dataskydd och informationssakerhet. | Uleaborg
finns knutpunkter med stor dverforingskapacitet, och om Genomcentret ansluts till en sadan har det atminstone
tillracklig datadverforingskapacitet t.ex. for att driva de lagringsservrar for genomdata som fysiskt forvaltas
av Folkpensionsanstalten samt for utvecklingsarbetet med dem och foér andra distansforbindelser. Enligt
statsradets forordning (582/2017) har Norra Osterbottens sjukvardsdistrikt samordningsansvaret for
utvéarderingen av de metoder som tillampas inom hélso- och sjukvarden, vilket ocksa innefattar utvardering av
genetiska undersokningar. Institutet for halsa och vélfards verksamhetsenhet i Uleaborg finns pa Kontinkangas
campus, och om Genomcentret placeras dar finns det i omedelbar narhet till Norra Osterbottens
sjukvardsdistrikt, Uleaborgs universitetssjukhus och medicinska fakulteten vid Uledborgs universitets samt
fakulteten for biokemi och molekylar medicin. Som en styrka for Kuopio kan riaknas det faktum att Ostra
Finlands universitet har den bredaste utbildningen inom hélsobranschen i Finland. | Kuopio finns nationella
eller annars betydande helheter inom hélsobranschen, t.ex. Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet (Fimea), samordningsprojektet for ett nationellt neurocenter, Ita-Suomen Biopankki,
Kuopio universitetssjukhus (KYS), Itd-Suomen genomikeskus (Ostra Finlands universitet (UEF),
infrastruktur), Bioinformatiikkakeskus (UEF, infrastruktur), Kuopio stads och Kuopio universitetssjukhus
datasj0 for halsodata, flera projekt som utnyttjar artificiell intelligens vid behandlingen av hélsodata samt
kunnande inom effektivitet (Vaikuttavuuden talo). | Savilahti-projektet & Kuopio stads mal att bygga upp en
betydande helhet pa KYS-UEF-Savonia-campuset, dar det i nuldget finns 9 000 studerande och 10 000
arbetsplatser. Malet ar att pa 2020-talet nd 15 000 studerande och 13 000 arbetsplatser.

Trots att Finland, inklusive de norra delarna, &r ett aktivt land inom genomforskningen, &r antalet
genomexperter mycket litet och man kan fraga sig om det finns en tillrackligt stor expertkar i Finland. Den
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utmaningen kan sannolikt lésas om Genomcentret placeras i samband med sadana inréttningar som redan nu
aktivt bedriver genomforskning pa toppniva, och de finns pa Mejlans campus. Samtidigt underlattas
rekryteringsutmaningarna bade inom landet och internationellt.

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 véalfungerande riksomfattande samarbete stddjas. Darfor framfors det i lagforslaget att
Helsingfors och Mejlans campus &r den enda méjliga placeringsorten for ett fungerande Genomcenter.

3.3.6 Alternativ till Genomcentret

Som alternativ till att uppratta Genomcentret har bedémts mojligheten att na malen med lagférslaget utan att
uppratta en separat nationell myndighetsaktdr. Som alternativ har foreslagits mojligheten att bygga upp
funktionerna i lagforslaget endera regionalt i samarbete med universitetssjukhusen eller utifran samarbete med
dem som utdvar biobanksverksamhet. | det sistndmnda samarbetet skulle ocksa kommersiella aktorer inga.

Ett genomfdrande i samarbete med universitetssjukhusen eller med utdvare av biobanksverksamhet motsvarar
med tanke pa utgangspunkten den modell som foreslas i den andra delhelheten i social- och
hélsovardsministeriets projekt for individualiserad medicin, dvs. beredningen av Cancercentret. Det innebar
att universitetssjukhusens sjukvardsdistrikt eller utévarna av biobanksverksamhet tillsammans skulle svara for
planeringen och inledandet av de lagstadgade uppgifter som avses i den foreslagna lagen samt for
verksamheten. Modellen forutsétter antagligen att en av dem har samordningsansvaret, sa att den genomiska
medicinen nationellt samordnas sa starkt som mojligt med beaktande av en d&ndamalsenlig anvandning av de
resurser som finns for servicesystemet. Universitetssjukvardsdistrikten ska skéta sina uppgifter regionalt. For
biobanksverksamheten, som foretréder forskningsinfrastrukturen, kan inte foreskrivas uppgifter i anslutning
till genomfdrandet av servicesystemet eller till beslut om anvandningen av resurserna.

Det genomforande i samarbete mellan universitetssjukhusen eller utdvare av biobanksverksamhet som avses
ovan innebér att universitetssjukhusen eller biobankerna t.ex. skulle ge nationella anvisningar om den
kvalitativa harmoniseringen och registreringen av genomdata samt om anvandningen av genetiska analyser.
Nackdelen med detta alternativ har bedomts vara att universitetssjukhusen eller sjukvardsdistrikten inte kan
meddela anvisningar for annat an halso- och sjukvard och sin egen biobanksverksamhet. Biobankerna kan
meddela anvisningar endast om biobanksverksamhet. Halso- och sjukvardens anvisningar kan inte omfatta
t.ex. genomdata som kommersiella biobanker eller Institutet for halsa och valfards biobank producerar, om
inte samarbetet inbegriper t.ex. Finska Biobankandelslaget - FINBB, till vilket &nnu inte alla utdvare av
biobanksverksamhet i Finland hor. Det forblir alltsa oklart bl.a. vilken aktor som nationellt ska ta stallning till
etiska fragor, vem som strategiskt ska fora utvecklingen framat och hur ménniskornas likabehandling ska
sakerstallas vid behandling av genomdata, bade inom halso- och sjukvard och inom affarsverksamhet.

Det finns brister i bada alternativen. | och med dem uppstar inte ett, utan flera, genomdataregister i Finland
och for varje register ska den informationssakerhetsniva som foreslas i lagforslaget upprattas i huvudsak med
samhéllets medel (se narmare kapitel 2.3.6 om nivan for informationssakerheten i allmanna motiveringen).
Genomdata i olika register har inte det anvandningsvéarde for samhéllet som ett enda centraliserat register har.
Ett decentraliserat genomforande skulle dessutom skada Finlands maéjligheter att vara ett féregangarland vid
genomforandet av EU:s 1MGenomes-deklaration. Alternativet med ett decentraliserat genomdataregister
bedoms narmare i kapitel 3.4.3 i allmanna motiveringen. Genomdata som uppstar i verksamheten hos olika
producenter av genomdata ska fallspecifikt samkoras med tillstand av den tillstindsmyndighet som avses i
lagen om sekundar anvéandning.

34 Genomdataregistret

3.4.1 Genomdataregistrets malsattning, datainnehall och anvandningsandamal

Genomcentrets viktigaste uppgift & att uppratta genomdataregistret. For ett maximalt utnyttjande av
genomdata &r det synnerligen viktigt att koncentrera de genomdata som produceras i samhéllet och den
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anslutande centrala kompetensen organisatoriskt till en central plats. Syftet med att upprétta registret ansluter
till malet att stodja halsovarden och behandlingen av sjukdomar, férebygga sjukdomar samt stddja
vetenskaplig forskning. Malsattningen med Genomcentret och det genomdataregister centret forvaltar ar att
hjalpa bade tillhandahallare av halso- och sjukvardstjanster och forskare.

Ut6ver en centraliserad registrering ar det viktigt att de data som ska registreras inte bestams utifran den
teknologi som tillampas. | motsats till t.ex. Danmark, &r avsikten i Finland inte att i genomdataregistret fora in
endast data som tagits fram med sekvenseringsteknologi och som beskriver hela genomet. Investeringar enbart
i sekvenseringsteknologi eller enbart i registrering av sekvenserad data ger inom halso- och sjukvarden endast
kortsiktig nytta med fokus pa séllsynta sjukdomar och cancersjukdomar. Genom att gora det mojligt att
registrera genomdata som tagits fram mangsidigt med olika teknologier (t.ex. genotypdata) i
genomdataregistret ar det majligt (i synnerhet med tanke pa forebyggande) att fa bredare nytta pa langre sikt,
bl.a. inom farmakogenomik och med tanke pa allminna folksjukdomar. Det finns orsak att betona att
sekvenseringsteknologin pa grund av att den &r sa dyr inte har varit en prefererad analysmetod inom
farmakogenomiken eller vid riskbedémningen av allméanna sjukdomar, varfor det finns mer genomdata som
tagits fram med andra tillgangliga metoder an sekvenseringsdata. Dessutom kan man sakerstélla att genomdata
registreras, lagras och forvaltas enligt enhetliga kriterier, oberoende av hurudan teknologi som anvéands och
var.

Syftet med genomdataregistret ar att for lagringen av och tillgangen till genomdata sakerstélla en
informationssaker, centraliserad och enhetlig registrering, 6verféring, behandling och standardisering av
genomdata. Nar genomdata infors i genomdataregistret skyddas inte enbart den av vars prov genomdata tagits
utan ocksa andra personers, sasom slaktingars, ratt till uppgifter om sig sjalva, till liv och till behorigt bruk av
uppgifterna. Det &r frdga om att garantera sékerheten for saval enskilda manniskor och deras slaktingar som
for samhéllet.

I lagforslaget betonas det att manniskornas rattssdkerhet starks genom att genomdata infors i
genomdataregistret, eftersom bl.a. patienters diagnoser med hjalp av genomdata ar snabbare tillgangliga vilket
innebér att varden kan inledas tidigare. Vidare ar det mojligt att uppna en effektivare diagnostik, riktade
screeningar, tryggare och mer effektiv medicinering, individualiserad vard samt ett effektivare férebyggande
av sjukdomar. Internationellt har det bl.a. i Estland, Storbritannien och Danmark konstaterats att alternativet
med en centraliserad registrering ar det mest effektiva sattet att na de beskrivna malen inom individualiserad
medicin (personalised medicine). Processen for forvaltning och behandling av genomdata beskrivs narmare i
punkt 3.4.4 i allmanna motiveringen. Utlamnandet av genomdata for anvandning inom sjuk- och halsovarden
beskrivs ndrmare i punkt 3.6.1. Genomcentret ska inte sjalvt genomféra de beskrivna tjénsterna, utan vara en
expertorganisation till stod for tjanstetillhandahallarnas verksamhet som utnyttjar nationell och internationell
expertis pa omradet.

Det forslas att datainnehallet i genomdataregistret ska besta av direkt med stod av lagen registrerad genomdata
och anslutande metadata som uppkommer i verksamheten hos utdvare av biobanksverksamhet och
tjansteproducenter inom hélso- och sjukvarden. | genomdataregistret ska i inledningsskedet genomdata som
fatts genom undersokningar av hela genom registreras, t.ex. sekvenseringsdata och genotypdata. Med tiden
ska det vara mojligt att registrera ocksa andra datatyper (andra omikdata som inte ar sadana personuppgifter
som avses i dataskyddsforordningen). Avsikten ar alltsa inte att 6ka omfattningen av de genomdata som
registreras. Med metadata avses t.ex. data om produktionsprocessen for genomdata och sparbarhet (hur bra de
olika faserna dokumenteras), atkomlighet och tillganglighet (var vilka data finns, vilka delar av genomet
omfattas), hantering av tillgangligheten (vem kan besluta om att ldmna ut data till anvdndare), kompatibilitet
(hur gemensamma filformat och datadverféringsprotokoll garanteras) samt ateranvandbarhet (pa vilka villkor
data t.ex. kan tas i sadant bruk som avses i lagen om sekundar anvandning).

Skyldigheten for utévare av biobanksverksamhet och tjansteproducenter inom halso- och sjukvarden att
registrera uppgifter innebér att det i genomdataregistret kommer att finnas genomdata om 1) patienter som
forbjudit att hans eller hennes genomdata anvénds annat &n i behandlingssyfte, 2) patienter som inte har
forbjudit att hans eller hennes genomdata anvéands annat &n i behandlingssyfte och 3) prov som analyserats i
biobanksverksamhet. | frdga om den sistnamnda kategorin kommer genomdatan fran personer som a) har
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lamnat ett aktivt biobankssamtycke och b) vars genomdata har producerats ur gamla prover som direkt med
stod av lagen dverforts till biobanksverksamheten.

Anvandningsandamalen for genomdata som lagrats i genomdataregistret anknyter till diagnostisering och
behandling av patientens sjukdom, férebyggande av sjukdomar samt vetenskaplig forskning. | det fallet att
patienten har forbjudit att hans eller hennes genomdata behandlas annat &n i behandlingssyfte, far tolkade
genomdata behandlas endast av en yrkesuthildad person inom halso- och sjukvarden for ett andamal som galler
patientens vard i enlighet med det som beskrivs i punkt 3.6.1. Om patienten inte har forbjudit att hans eller
hennes genomdata anvénds annat &n i behandlingssyfte, far tolkade genomdata behandlas av en yrkesutbildad
person inom héalso- och sjukvarden som deltar i varden eller av en forskare som har beviljats tillstand av
tillstandsmyndigheten for tillgang till variationsdata (och metadata) samt fatt den regionala etiska kommitténs
positiva utlatande om sitt forskningsprojekt. Har genomdatan uppkommit vid biobanksverksamhet far radata
for genomdatan behandlas vidare med stdd av lagstiftningen om biobanksverksamhet, trots att genomdatan &ar
registrerad i genomdataregistret. Behandlingen av tolkade variationsdata &ar for sin del knuten till
bestammelserna i det nu aktuella lagforslaget och anvandningsandamalen anknyter till patientens vard och
vetenskaplig forskning.

3.4.2 Variations- samt referensdataregistret

Det ar en viktig del av Genomcentrets arbete att utveckla ett riksomfattande enhetligt tolkningssystem som
skapar meningsinnehall for genomdata. For denna uppgift ska Genomcentret ur registrerad genomdata
producera variations- och referensdataregistren, som innehaller den centrala tolkningsinformationen med tanke
pa den kommande behandlingen av genomdatan. Med hjélp av variationsdata kan de punkter eller variationer
i ett genom som avviker fran ett manskligt referensgenom beskrivas. Utifran variationsbeskrivningarna ska
Genomcentret vidare producera aggregerade referensuppgifter pa befolkningsniva dar det ingar uppgifter om
varje variants forekomst i Finland och om dess medicinska betydelse, om den ar kand. Referensuppgifterna éar
pa befolkningsniva och i regel offentliga, och normalt kan inga enskilda personer identifieras i dem.
Uppgifterna anvénds av tillhandahallare av halso- och sjukvardstjanster samt forskare.

Variationsuppgifterna ska uppdateras regelbundet genom jamforelse bade med nationella och med
internationella variationsdatabaser. Dessa beskrivs nérmare i avsnitt 2.3.5. FOor genomfdrandet av
Genomcentrets uppgifter ska genomdata alltid finnas lagrade med personidentifikationsuppgifter, medan det
ska vara mojligt att anvanda variationsdata antingen med personbeteckning (i varden), pseudonymiserade (vid
forskning) eller aggregerade (i referensdataregistret). Referensdataregistret ska tillhandahalla aggregerade data
om genom och vard i fraga om alla de medicinska specialomraden for vilka data har lagrats i registret. Med
tiden tillhandahaller referensdataregistret tjansteproducenterna information om vad som uppnatts genom t.ex.
genomsekvensering.

Det framsta syftet med variationsdataregistret ar att skapa ett effektivt, enhetligt verktyg pa riksniva for
diagnostisering av finlandska patienters sjukdomar. Variationsdataregistret ska innehalla sadana kanda
forandringar av genom, dvs. variationer, som allmant pavisats ha samband med kliniska fenotyper, dvs. hur
sjukdomen yttrar sig, eller som bedéms ha samband med sadana fenotyper.

Fenotypdata pa individniva eller diagnosdata ska inte registreras vid Genomcentret, utan dessa data ska lagras
pa normalt satt i journalhandlingarna och Kanta-systemet. Eftersom tidpunkterna for nar genomdata
produceras och anvands kan vara atskilda med till och med artionden, ar kliniska data vid
registreringstidpunkten inte nodvandigtvis ens relevanta vid anvandningstidpunkten. Déremot kan en
h&mtning i standardiserad form av kliniska data i Kanta-arkivet mer sannolikt ge en mer riktig bild av
patientens kliniska tillstand vid tidpunkten i fraga. Avsikten &r inte heller att genom det nu aktuella lagférslaget
andra pa sattet att lagra patientuppgifter, t.ex. till strukturell fenotypregistrering, som bl.a. Genomics England
anvander.

Variationsdataregistret behdvs ocksa i akuta situationer, det finns t.ex. inte tid att i en nodsituation ta fram en
farmakogenetisk profil. Ju tidigare en farmakogenetisk profil kan bestammas for en sa stor del av befolkningen
som majligt, desto storre nytta har patienterna och hélso- och sjukvarden.
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Variationsdataregistret ska kunna anvéndas for vetenskaplig forskning, ur vilken den egentliga nyttan av
variationsdataregistret fas om registret kan forenas med en persons 6vriga hélsopuppgifter. Pa tillstand att
anvanda och samkora data for vetenskapliga andamal tillampas bestammelserna om forfaranden i lagen om
sekundar anvandning, dock sa att behandlingen av samkérda data alltid genomférs i Genomcentrets
informationssakra driftmiljo.

3.4.3 Ett decentraliserat eller centraliserat register

Genom att centralisera registreringen, lagringen och den dvriga behandlingen av genomdata till Genomcentrets
genomdataregister kan ett hogklassigt och tillrackligt homogent register som beskriver den genetiska
variationen hos manniskorna upprattas, vilket framjar precisionsmedicinens utveckling i Finland och ocksa &r
internationellt intressant for att utoka kunskapen. | en organisatoriskt centraliserad I6sning kan alla genomdata
ges ett enhetligt informationsskydd pa hogre niva, dvs. i praktiken en fardigbyggd, informationssaker
arkitektur. Till denna del motsvarar forslaget t.ex. strukturen for det system for forvaring av patientuppgifter
som Folkpensionsanstalten forvaltar. Att halla datamaterialet uppdaterat ar en stor utmaning, eftersom
genomdata utvecklas sa snabbt. Data som lagras i Genomcentret kan uppdateras centralt, och det ar alltsa
mojligt att effektivt harmonisera, samkora och utnyttja genomdata som samlats in vid olika tidpunkter och pa
olika satt. Forslaget om ett organisatoriskt sett centraliserat genomdataregister har fatt understod bl.a. med
tanke pa skyddet for personuppgifter, riskerna med anvandning av personuppgifter, en kontrollerad behandling
av data samt en centraliserad dataférvaltning.

I samband med beredningen av den féreslagna lagen har Cybersékerhetscentret konstaterat att centret
identifierar en global trend att centralisera data organisatoriskt sett. Enligt centret finns samma slags
utmaningar med organisatoriskt sett decentraliserade och centraliserade system. | bdgge modellerna kan de
I6sningar med hogre informationssékerhet som forutsétts i forslaget till en lag om genom genomfdras, och de
innebar ocksa likadana risker. Enligt Cybersakerhetscentret kraver en centraliserad 16sning mindre resurser,
och den ar mindre kénslig for manskliga misstag. Enligt de expertsynpunkter som inkommit &r en centraliserad
I16sning det mest realistiska alternativet ur ett resursperspektiv, eftersom cybersakerhetskunskaperna ar goda i
Finland men det rader brist pa aktorer. Ett organisatoriskt sett centraliserat system &r lattare att kontrollera
aven om det ocksa vore forstandigt att sprida ut det geografiskt pa flera platser for att hantera riskerna. Till
fordelarna med en organisatoriskt sett centraliserad modell hor enligt experterna pa cybersékerhet att data
kontrollerat och dvervakat lagras inom en enda organisation, dar det finns battre mojligheter att bygga in
sékerhetsegenskaper &n i ett organisatoriskt sett decentraliserat system. Med béttre sékerhetsegenskaper avses
overlappande sékerhetskontroller. Man kan anta att kontrollerna av informationssékerheten i en centraliserad
modell & desamma i alla delar av organisationen. Vid ett angrepp maste forsvaret grunda sig pa flera
overlappande sakerhetskontroller med vilka angriparen kan uppehallas sa lange att angriparens verksamhet
upptacks och kan bekampas innan angreppet kommer at att paverka informationssakerheten for lagrade
genomdata.

| fall av ett dataintrang i ett organisatoriskt sett centraliserat system finns det enligt experterna pa cybersakerhet
ingen risk att alla data ska ga forlorade, om sakerhetsegenskaperna byggts upp pa behorigt satt. Riskerna kan
minimeras till en acceptabel niva men de kan inte elimineras helt och hallet. I motsvarande befintliga system
som genomdataregistret tillimpas planeringsprinciper och sakerhetskontroller som gor att det inte gar att lasa
av hela registret pa en gang. Det & mojligt att skapa en enda centraliserad portal for anvandarna trots
bakomliggande teknisk decentralisering t.ex. i form av decentraliserade datorhallar och kopior av genomdata.
Ocksa i Kanta-systemet finns tva datorhallar och tva identiska system, som haller varandra uppdaterade.
Anvandaren kommer dock in i systemet endast pa ett stille. Om en eldsvada bryter ut i den ena datorhallen, &r
den andra genast tillganglig. Ett centraliserat register kan ocksa t.ex. konstrueras sa att anvandarrattigheterna
tekniskt begransas och tillgang endast ges till en begransad del av uppgifterna i registret. Registret kan med
hjalp av segmentering byggas sa att skadan begransas endast till en viss del av registret om registret till nagon
del kontamineras av ett skadeprogram. Det ar mojligt att t.ex. endast tillata att en viss datamangd lamnas ut
per dag. Om storre datamangder begars ur registret, aktiveras alarm sa att det kan undersokas om begaran &r
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laglig eller inte. Det kan tekniskt genomforas till ganska liten kostnad och utan att anvandningen av registret
stors.

Ju hogre informationssékerhet som dnskas for registret, desto mer utmanande blir det att ordna tillgangligheten
till registerdata. Alla system som anvands for driften av genomdataregistret maste ha samma skyddsniva som
sjalva registret. Avsikten med lagforslaget ar inte att gora det mojligt att ladda ner genomdata till en lakares
eller forskares arbetsstation, vilket cybersdkerhetsexperter har sett som en god tanke vard att understodja.
Auvsikten ar daremot att skapa en vy via vilket det gar att stalla fragor och fa svar. Det & mdjligt att ordna
sadana sarskilda arbetsstationer for detta, som uppfyller kraven pa informationssakerhet enligt den foreslagna
lagen. Om en arbetsstation kontamineras av ett skadeprogram, inverkar det saledes endast pa verksamheten i
anslutning till stallandet av fragor, inte pa hela genomdataregistret eller enskilda genomdata. Om detaljer i
genomdata avslojas blir verkningarna saledes begransade. Exempelvis lakare, andra yrkesutbildade personer
inom halso- och sjukvarden, forskare eller andra ska aldrig fa direkt tillgang till det centraliserade
genomdataregistrets stora datamassa. Med organisatoriska, funktionella och tekniska metoder gar det ocksa att
avgransa hur stor datamassa en enskild aktor som forvaltar ett register ska ha tillgang till. For varje behandling
bestdms vissa parametrar och ett visst utdrag ur datamaterialet. Alla anvandningstillstand utfardas under
kontrollerade former.

| ett organisatoriskt sett centraliserat register maste informationssakerheten ocksa byggas upp nar data kommer
in, och enligt experterna &r processen som helhet hanterbar. | Finland finns det register som motsvarar
genomdataregistret och dér de kvarstaende riskerna genom vissa sakerhetskontroller har kunnat minimeras till
en acceptabel niva. Redan i inloggningsskedet dr det t.ex. mojligt att beakta avsiktliga intrang eller
skadeprogram, som kan komma fran laboratorier eller sekvenseringsanlaggningar nar genomdata 6verfors till
genomdataregistret. Det &r vart att notera att sekvenseringar i nuléaget endast gors pa en eller ett par platser i
Finland, varifran det & meningen att féra 6ver genomdata till Genomcentret.

Om inget centraliserat genomdataregister upprattas, finns risken att genomdata lagras i flera parallella
biobanks- och forskningsdatabaser samt sarskilda genomdatabaser for halso- och sjukvarden, som inte
kommunicerar sinsemellan och som antingen av lagstiftningsméassiga eller tekniska skal inte star i kontakt med
patientdatasystemen i halso- och sjukvarden och andra elektroniska registerdata. Samtidigt gar den fordel med
ett stort homogent datamaterial som beskrivs ovan forlorad. Kostnaderna for hélso- och sjukvarden kan antas
oka, om de genomdata som producerats om manniskor inte kan anvandas pa ett enhetligt sétt vid varden av
patienter utan héalso- och sjukvarden blir tvungen att sjalv genomféra processerna for forvaltning av
genomdata. Genomdata som producerats i biobanksverksamhet eller annan forskningsverksamhet kan i regel
inte anvandas i halso- och sjukvarden och ingar inte nar nationella referensdata pa statistisk niva skapas.
Ansvaret for att bygga upp en infrastruktur for forvaltning av genomdata splittras dessutom mellan
undervisnings- och kulturministeriet och social- och halsovardsministeriet.

Vid beddmningen av nédvandigheten av och proportionaliteten for ett centraliserat genomdataregister har olika
alternativ for genomforandet beaktats. Det ska fortfarande vara mojligt att pa motsvarande satt som i dagslaget
registrera och lagra genomdata i decentraliserade system som uppréttas i biobanksverksamheten och halso-
och sjukvarden, saval nar det galler offentliga som privata tjanstetillhandahallare. Genomcentret kan forvalta
en databas Over tillgangliga data och da blir datan kvar hos den ursprungliga producenten. Exempelvis
tjanstetillhandahallarna i hélso- och sjukvarden ska da sjalvstandigt uppratta egna register for lagring av
genomdata (som tills vidare inte finns), eftersom datan inte hor till Kanta-systemet fore den kan tolkas med
tanke pa en enskild méanniskas hélsa. For sekundara anvandningsandamal, t.ex. vetenskaplig forskning, ska
genomdata vara mojliga att fa i enlighet med det forfarande som foreskrivs i lagen om sekundar anvandning.
Hotet fran risker ar mojligt att forebygga genom att nationellt definiera enhetliga och tvingande standarder for
hur genomdata ska registreras och i vilken form. Detta krdver dock nationell samordning, som man har
konstaterat t.ex. i arbetet med att samordna de regionala cancercentrumen.

Decentraliserade ldsningar betjanar dock inte syftet med det nu aktuella lagforslaget, eftersom det inte &r
majligt for Genomcentret att skapa ett med tanke pa kvaliteten enhetligt, nationellt och centraliserat variations-
och referensdataregister av decentraliserade genomdataregister med genomdata som registrerats i enlighet med
olika standarder. Upprattandet av ett sadant register &r inte ett i enlighet med lagen om sekundar anvandning
godkant anvandningsandamal, dvs. det ar inte mojligt att fa data for att inratta ett nationellt variations- eller
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referensdataregister, som ska vara myndighetens bestaende lagstadgade uppgift. Dessutom bor papekas att ett
vasentligt anvandningsandamal for variations- och referensdata ar i enlighet med detta lagforslag vard av
hélsan och behandling och foérebyggande av sjukdomar, som inte &r sekundéra anvandningsandamal i enlighet
med lagen om sekundar anvandning. Vill man uppna syftet i enlighet med 1 § i den foreslagna lagen om en
ansvarsfull, jamlik och informationsséker anvandning av genomdata for att framja ménniskors halsa och
konstatera och behandla sjukdomar, anses det foreslagna centraliserade registrerings- och lagringssystemet,
samt behandlingen av genomdata for uppréttande av det variations- och referensdataregistret som grundar sig
pé systemet, vara nodvandigt och utifran jamforelsen mellan olika lander samt experternas syn pa saken grunda
sig pa internationell praxis. Det narmaste enhetliga genomdataregistret som bestar av biobanksmaterial finns i
Estland (ca 150 000 genom). | Storbritannien finns ocksa ett mycket stort genomdataregister (med
malsattningen en miljon genom). Dessutom haller man i Danmark pa att grunda ett genomdataregister
motsvarande det som foreslas i Finland. Den finldndska genomforskningen har med tanke pé Finlands storlek
gjort stora framsteg och det ar ocksa méjligt att Finland &r en global féregangare inom det omrade som avses
i denna lag.

Genom det foreslagna sattet ar det mojligt att stodja varden av hélsan samt behandlingen och forebyggandet
av sjukdomar och se till att de vetenskapliga forskningsresultaten omedelbart beaktas som en del av den
tolkning av genomdata som Genomcentret utfor och pa sa satt fora in resultaten i halso- och sjukvardssystemet.
| dagslaget upprattar t.ex. utdvare av biobanksverksamhet lokala anvisningar och datatekniska I6sningar for
klinisk anvandning av genomdata, men det nationella samarbetet inom omradet har anda 6kat. Det ar dock helt
klart att utdvare av biobanksverksamhet inte kan ge bindande anvisningar for tjanstetillhandahallare i halso-
och sjukvarden, som har som lagstadgad uppgift att tolka genomdata for enskilda méanniskor. Det ar inte
biobanksverksamhetens syfte eller uppgift.

3.4.4 Processerna for forvaltning och behandling av genomdata

For att skapa ett fungerande genomdataregister av genomdata som kommer fran olika hall kravs det att
Genomdatacentret har en sadan process for behandling av genomdata via vilken analyserad genomdata
overfors till genomdataregistret. Genomcentrets forsta uppgift i anslutning till att skapa ett nationellt
genomdataregister ar ocksa att utarbeta en modell for processen for férvaltning och behandling av genomdata
och beskriva den. Som en del av arbetet i det inledande skedet ska det goras en s.k. inventering av genomdata,
dar det ingar att ta reda pa vilka former av genomdata det redan finns i Finland och hurudana
kvalitetsindikatorer de &r forbundna med. Dessutom ska produktionsprocessen beskrivas. Den process for
forvaltning och behandling av genomdata som avses hdr har man strévat efter att i samarbete med experter
beddma preliminart redan i samband med beredningen av lagen och processens huvuddrag och problem kan
pa allman niva beskrivas i det nu aktuella lagférslaget.

Anvisningar om dverforingen av genomdata till genomdataregistret ska ges sa att eventuella olika datakallor
och deras sérdrag beaktas. | Genomcentret samlas data fran manga kallor som eventuellt producerats med olika
tekniker, varfor kvaliteten pa genomdata och felkallorna varierar. | Finland produceras genomdata ocksa
utanfor kliniskt ackrediterade laboratorier, bade i forskningslaboratorier i Finland och utomlands. De storsta
utmaningarna kommer att gélla dokumenteringen vid Genomcentret av den oavbrutna sparbarheten for
processerna, som kraver klarlaggande och bedémning av hela systemet samt uppgdrande av en koncentrerad
plan éver hur genomdata skapas och dverfors till Genomcentret. Specifikationerna for vetenskaplig forskning
och diagnostik ar av mycket olika karaktér. Det har ingen stor betydelse vid den vetenskapliga forskningen dar
data om grupper, i stéllet for enskilda manniskor, behandlas och utifran vilka de vetenskapliga slutsatserna
dras. Med tanke pa patientens vard har det daremot stor betydelse, eftersom det ar vasentligt att resultaten &r
korrekta och tolkningen tillforlitlig med tanke pa atersandningen av information.

Kvalitetsindikatorer

I samband med beredningen av lagen har det klarlagts vilka kvalitetsindikatorer som redan anvénds och deras
anvandbarhet vid definitionen av kvalitetsindikatorerna for genomdata har beddmts. Genom
kvalitetsindikatorer bedéms i hélso- och sjukvarden bl.a. att processerna for provtagning, transport, behandling
och analys fungerar felfritt. Genom anvisningar for provtagning styrs man till att kontrollera patientens
personuppgifter, behandla endast en patients prov at gangen samt jamfora personuppgifterna med uppgifterna
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pa provtagningskarlet. For att garantera sparbarheten samlas i allménhet atminstone féljande uppgifter in:
bestéllande enhet, tidpunkt for begéran, tidpunkt fér provtagning och provtagarens identifikationsnummer
(DUZ). Uppgifterna fors in i laboratoriets datasystem (Laboratory Information System, LIS).
Dokumenteringen av provtagningsprocessen ar en vasentlig del av den oavbrutna sparbarheten och LIS &r
konstruerat for att sakerstélla den. Nar det galler dokumentering av processen for transport av prover finns det
en del skillnader, men i allménhet dokumenteras alltid det sista skedet, provets ankomst till laboratoriet, med
avlasning av streckkoden och registrering av tidsstampeln i LIS. Uppfdljningen av sparbarheten for
produktionsprocesserna beror till stor del pa de metoder och datasystem som laboratoriet anvander. Med tanke
pa kvalitet och spéarbarhet anknyter de problematiska punkterna alltid till situationer dar provet flyttas fran det
ursprungliga provtagningskarlet till en forbehandlingsprocess samt till de olika faserna i den fdljande
behandlingen av provet. Varje byte av provrér, nykodning och nyetikettering eller numrering av provrér for
hand ar kanda riskfaser i processen. Laboratorierna har utvecklat sina egna kvalitetssakringsprocesser for
dokumentation av ett felfritt utforande av laboratoriernas analysprocesser. For produktionen av genomdata for
en felfri process ar det viktigt att skapa en process ocksa for att sékerstélla obruten sparbarhet av genomdatan.
Den kan foras dver for Genomcentrets bruk t.ex. i anslutning till metadata.

Vid biobanksverksamhet, i synnerhet nér det géller provtagning i sjukhusbiobanker, ar kvalitetsindikatorerna
i hog grad likadana som de som beskrivs ovan. Utdvarna av biobanksverksamhet har skapat effektiva processer
for provinsamling ocksa utanfor halso- och sjukvarden och aven i de fallen ska anvisningar for och
dokumentering av hogklassig provtagning sakerstallas och det ska definieras hur datan ska 6verforas till
Genomcentret. | fraga om prov som tagits utanfor biobanksverksamheten (t.ex. provsamlingar som 6verforts
till biobanksverksamheten som gamla prov fran forskningsprojekt) kraver en eventuell anvandning av
genomdata som returnerats fran en provanalys pa individniva i héalso- och sjukvarden att sparbarheten for hela
provprocessen och undersokningsprocessen bedoms fran fall till fall. | vissa situationer ar provtagningen och
behandlingen av prover fullt jamférbar med kvaliteten for sjukhusprocesser. Det vasentliga ar att
Genomcentret utarbetar regler om behdrighet. Genomdata som producerats i biobanksverksamheten ar ocksa
forenad med andra speciella utmaningar med tanke pa hur datan lampar sig for Genomcentrets bruk och
overforingen av datan for patienternas vard eller férebyggande av sjukdomar. Beroende av arrangemangen ar
de faser nar personbeteckningen ersatts med en biobankskod och vidare med andra forskningskoder fére eller
efter DNA-isoleringen forbundna med risker dar dokumenteringen ar en viktig del for att kunna pavisa
sparbarheten. Den egentliga utmaningen ligger dock i den del av processen dar provet flyttas utanfor halso-
och sjukvarden till forskningsinstitutet for produktion av genomdata och tillbaka. En naturlig koppling av
genomdata som atersands till en utévare av biobanksverksamhet till det ursprungliga provet kraver att ett
fungerande uppfoljningssystem for sparbarhet skapas. Sammantaget ska det for konstaterande av sparbarheten
for provprocessen och analysprocessen skapas system som betjanar bade dem som registrerar data och
Genomcentret. Upprattandet av dessa processer framjar tillforlitligheten och éktheten for alla undersékningar.

Sekvensering och genotypning

I samband med lagberedningen har ocksa kvalitetskrav och kvalitetsindikatorer i anslutning till sekvensering
och genotypningsprocesser bedémts. Genotypning anvands i allmanhet vid olika slag av riskberakningar. Man
kan utga fran att genomdata som produceras i halso- och sjukvarden med tanke pa kvaliteten ar lampliga for
Genomcentrets bruk pa individniva, eftersom det i denna verksamhet ingar synnerligen manga kvalitetskrav
och kvalitetsindikatorer med tanke pa kvaliteten pa sekvenseringar, tackningen pa malomradet och andra
faktorer. Situationen blir mer komplicerad om hélso- och sjukvarden anvénder sig av underleverantorer for att
producera sekvensdata. Ackrediterade laboratorier ansvarar for alla tjanster de upphandlar enligt samma
villkor som for sin egen produktion. Problem kan uppsta nar sekvensinformation ska tas tillbaka och i
synnerhet nar det galler pavisandet av sparbarhet, eftersom kommersiella laboratorier for narvarande
uppenbarligen inte rapporterar uppgifterna i sa detaljerad omfattning till halso- och sjukvarden. Fragan om hur
man kan bevisa att resultatet av en sekvensering kommer fran ratt person maste alltsa I6sas. Laboratorierna
maste uppratta system genom vilka de kan ladda FASTQ-filer fran sekvenseringar vid laboratorier pa
underentreprenad samt forfaranden for samkorning av datan med andra data. Kvaliteten pa data som
sekvenserats och genotypats i biobanksverksamhet &r férbunden med huruvida genomdatan produceras for
biobanksverksamheten i hélso- och sjukvarden eller utanfér den. Med tanke pa processen foljer genomdata
som producerats i halso- och sjukvarden i huvudsak det som beskrivs ovan. For data som produceras utanfor
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hélso- och sjukvarden skulle det igen finnas orsak att skapa ett system for insamling av de dnskade uppgifterna
i anslutning till processens kvalitet.

Pa det satt som det beskrivs ovan kraver den slutliga definitionen av kvalitetsvarden och godkannandekriterier
for genomdata manga forhandsbeslut. Det bor papekas att en enskild FASTQ-fil, med ett kvalitetsvarde som
vittnar om aven god kvalitet, som sadan inte ar de genomdata som avses i lagforslaget. Enskilda FASTQ-filer
beskriver inte médnniskans variationsdata i genomet. Genomcentret ska darfér ur inkommande FASTQ-filer
analysera och plocka ut de omraden i genomet genom vilka det ar majligt att ta ut tillrackligt tillforlitliga
variationer. | det fallet att de data som ska registreras ar sddana att det endast for en del av genomet kan tas ut
variationsdata som uppfyller Genomcentrets kvalitetskrav, ska Genomcentrets datasystem kunna upptécka fran
vilken del av en manniskas genom de variationsdata som Genomcentret producerar kan fas och denna
information ska overforas till genomdatans metadata. Om en viss variation inte forekommer i en ménniskas
variationsdata, bor systemet dessutom veta om avsaknaden av variationsdata beror pa att patientens genotyp i
den aktuella delen av genomet ar normal, eller om det fran den aktuella delen av genomet inte kan fas
tillrackligt sadana genomdata som uppfyller Genomcentrets kvalitetskrav. Problemet med genomdata med
bristfallig tackning ar att t.ex. automatiserad farmakogenetisk profilering eller nagot annat automatiserat stod
till beslutsfattandet i halso- och sjukvarden blir mycket komplicerat, om enbart en del av de data som kravs for
algoritmerna anvands.

Imputerade genotypdata &r inte vetenskapligt uppmatta data fran en manniska, sa de kan inte omedelbart
anvandas for att definiera personens hélsotillstand eller annars heller i halso- och sjukvarden. Nar det géller
genotypningsdata ska man kanna till kvalitetsvardena for genotypning, utifran vilka det a&r méjligt att bedoma
riktigheten hos genotypningsresultatet. Vid diagnostisering av sjukdomar har principen varit att en genetisk
forandring ska pavisas. | fraga om genotypade genomdata kan darmed narmast endast de SNP som undersokts
i omradet som kodar for ett protein utnyttjas som sadana. | synnerhet om det for en méanniska finns endast
genotypningsresultat, ska de matematiska tolkningsalgoritmerna kunna fungera korrekt, trots eventuell
avsaknad av variationsdata. Nar det galler diagnostisering av séllsynta sjukdomar ar imputeringsdata férenade
med det stora problemet att mutationerna mycket ofta ar nya s.k. de novo-mutationer, dvs. nya mutationer i
genomet som inte patraffas hos foraldrarna och de uppstar ofta just i de mest allmanna, friska haplotyperna,
eftersom sannolikheten &r storst for det. I det fallet att Genomcentret skulle ge ett utldtande om variationsdata
utifran en imputerad haplotyp, far man latt ett felaktigt negativt resultat och kan gora ett kliniskt fel vid
behandlingen av patienten eller vid forebyggandet av en sjukdom, eftersom den nya foérandringen inte blir
analyserad. Forst nar forandringen kopplad till nagon haplotyp borjar nedarvas i en slakt kan man forsoka hitta
den med verktyg for genotypning, men ocksa da ar genotypning pa genomniva oftast for gles och & andra sidan
ar andelen sadana klonalt nedarvda dominerande mutationer for genetiska sjukdomar mycket liten och bunden
till slaktskap.

Av tradition har utlatanden pa individniva om allvarliga sjukdomar eller hog risk for att insjukna i sadana kravt
att resultatet ska sakerstéllas vid ett ackrediterat diagnostiskt laboratorium. For att man ska kunna sakerstalla
att variationsdatan har fatts fran ifrdgavarande patients genomdata och att det inte har skett nagon
sammanblandning av prov t.ex. vid produktionen av data i biobanksverksamhet, kan det vara behdvligt att i
samband med varden ta ett jamforelseprov av patienten for att bekrafta informationen. Denna forandring i
verksamheten kraver godkannande pa internationell niva, tydliga anvisningar och tydlig ansvarsfordelning.

Vilka data reqistreras

Genomcentret ska med ledning av de beskrivna ramvillkoren i anslutning till kvalitet dra upp riktlinjer for
vilka genomdata som ska tas emot i genomdataregistret och hur konflikter eventuellt kan l6sas. | det fallet att
Genomcentret utover FASTQ-filer ocksa tar emot anpassade och analyserade genomdata, t.ex. BAM-filer
(som det planeras), finns det risk for att en situation uppstdr dar man med olika analysmetoder och
analysparametrar far ett annat genotypresultat vid Genomcentret &n vad den som registrerat datan fatt med sina
egna verktyg. Med tanke pa Genomcentralens kvalitetssakring och egna slutsatser ar det viktigt att centret kan
ta emot bada de namnda filerna. Verktygen é&r inte alltid fullstindiga och dessutom kan tolkningen av ett
resultat vara forenat med olika synpunkter beroende av den vetenskapliga rikining som tolkaren foretrader. A
andra sidan kan uppkomsten av en oklar tolkningssituation visa pa att de genomdata som behandlas i praktiken
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inte ar tillrackligt mogna for att utnyttjas i en klinisk situation. I det nu aktuella lagférslaget foreslas att det i
Genomcentrets roll som expert ska inga att klarlagga expertasikterna i anknytning till tolkningen sa att datan
kan anvandas ocksa i halso- och sjukvarden och vid férebyggande av sjukdomar. Genomcentret ska samordna
den nationella synen i dessa fragor genom att hora experter eller samla expertgrupper sa att hela Finland har
en gemensam syn pa saken.

Varje registrerare ska kunna skapa en plattform (egna silon) for registreringen av genomdata, sa att de olika
personuppgiftsansvarigas datamaterial halls atskilda. Avsikten ar inte att férena de genomdata som de olika
personuppgiftsansvariga producerar, utan datan ska lagras i separata filer dar de personuppgiftsansvariga sjalva
kan gora analyser och berakningar. Utévare av biobanksverksamhet behdver inte nagot sarskilt tillstand fran
Genomcentret for registrering av genomdata i enlighet med sin uppgift enligt biobankslagen, utan rétten att
behandla datan bestams utifran biobankslagstiftningen och bestammelserna om integritetsskydd. I hélso- och
sjukvarden bestams ratten att behandla genomdata pa ett annat séatt, eftersom datan anvands for varden av en
enskild patient och da ar utgangspunkterna helt annorlunda an vid forskning.

Skapande och tolkning av variationsdata

I Genomcentrets roll ingar att samla in genomfiler och utifran dem skapa variationsdata. Denna verksamhet
hor inte till tjanstetillandahallarna inom hélso- och sjukvarden, eftersom det i sammanhanget inte annu dras
nagra slutsatser om klinisk betydelse eller kliniska verkningar med tanke pa manniskors halsa. Genomcentret
gor en riksomfattande nationell utvardering av variationsdatas kliniska betydelse (t.ex. allman information om
i vilka sjukdomar en variation har forekommit i en population). Det ar darfor inte heller en uppgift som hor till
biobanksverksamheten, dar den lagstadgade uppgiften for verksamheten &r att stodja forskning. Tolkningen av
variationsdata ar for narvarande forhallandevis manuellt arbete, till stod for vilket det kravs specialutbildad
personal vid Genomcentret och samarbete med sjukvardsdistrikten. Det gors dock redan nu betydande arbete
for att automatisera tolkningen. Processen kan automatiseras och forenhetligas exempelvis genom att skapa ett
verktyg som i enlighet med en viss standard som tas fram for verktyget skiljer at variationerna i genomet
beroende av t.ex. om man fran forut kanner till att variationen har en klinisk effekt eller koppling till nagon
kand gen. En sadan automatisering sparar manga arbetstimmar som i dagsléaget i praktiken anvands for tolkning
av manuellt framtagna och uteslutna gener och symtom. For att Genomcentret battre ska kunna administrera
den okande tolkningen av genomdata, bor det skapas ett nationellt tolkningsverktyg for tolkningsarbetet.
Utvecklandet av ett sadant tolkningsverktyg bedéms ta ca fyra ar i ansprak och forutsatter samarbete i en av
Genomcentret tillsatt expertgrupp.

Genomcentret ska alltsa utarbeta bestammelserna om utnyttjande av genomdata, som ska inforas i redan
existerande stodsystem for beslutsfattandet och regelverk i hélso- och sjukvarden eller sddana som ar under
utarbetning. Det ar viktigt att observera att stédsystem for beslutsfattandet kan ha kontaktytor med nationell
lagstiftning och EU-lagstiftning som galler produkter och utrustning for halso- och sjukvard. Exempelvis &r
syftet med stodsystemen for beslutsfattandet att man genom att utnyttja systemet kan gora forfragningar och
ta emot automatiska svar dar Genomcentrets tolkningar om genomdatans betydelse ingar. Sadana stodsystem
for beslutsfattandet kan uppfylla definitionen pa IvVD-produkter (medicintekniska produkter). Trots att en
lakare som fattar beslut om varden av en patient utéver genomdata ocksa utnyttjar all annan tillganglig
information, motsvarar situationen typisk anvandning av IVD-produkter. Eftersom troskeln &r lag for att
stodsystem for beslutsfattandet ska motsvara definitionen pa IVD-produkter, bor vid planeringen av dem ocksa
beaktas bestammelserna om medicintekniska produkter pa nationell niva och EU-niva.

Plattform for informationshantering

Utover processerna i anslutning till kvalitet och definitionen av de data som ska registreras ska Genomcentret
redan i det inledande skedet skapa en plattform for informationshantering med tanke pa registreringen och
behandlingen av ménniskors genomdata. Det ar fraga om en mycket omfattande teknisk uppgift och for
genomforandet krévs sadan expertkompetens som det inte ar avsikten att Genomcentret omedelbart ska skaffa
sig, utan centret ska utnyttja kompetens fran annat hall pa sa satt att Folkpensionsanstalten under ledning av
Genomcentret ska svara for skapandet av den tekniska helheten. Folkpensionsanstalten har mojlighet att
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anvanda sig av underleverantdrer for tekniska delleveranser. Eftersom det ar nddvéndigt att lagringen av
genomdata &r langvarig av de skal som sarskilt anges i lagforslaget, bor lagringsplattformen vara skalbar. De
innovationer som med tiden utvecklas inom it-branschen och genetiken kommer sannolikt att tillhandahalla
nya tekniska lésningar och det ar inte &ndamalsenligt att narmare beskriva dem i lagforslaget. Utmaningarna i
anslutning till registreringen utkas av de hdgre kraven pa informationssakerhet.

Beraknings- och analysmiljo

Né&r Genomcentret ar i drift och det borjar samlas genomdata, ska registrerade genomdata kunna hdmtas till en
analysmiljo vid Genomcentret som med tanke pa forskningsandamal ar tillganglig for berakning. Nar genom
analyseras for forskningsandamal ska variationsdatan 6verforas till analysmiljon i enlighet med kraven i det
dataanvandningstillstind som avses i lagen om sekundar anvandning. Avsikten &r att ocksd i
biobanksverksamhet anvanda Genomcentrets informationssakra driftmiljo och analysmiljé for forskning pa de
genomdata som lagrats i Genomcentret. Analys av genomdata upptar utéver processorkapaciteten temporart
ett avsevart lagringsutrymme, dvs. flerfaldigt den lagrade strukturella datan. Tjansten for registrering och
kurering av data och den analystjanst som ska inrattas vid sidan av den &r tva stora delar av plattformen for
informationshantering. Hittills har Finland inte kunnat erbjuda nadgon sadan nationell I6sning for registrering
och férvaltning av stora genomdatamaterial.

Genomcentrets expertroll kommer att krdva samarbete med andra internationella infrastrukturer, t.ex.
europeiska ELIXIR och Global Alliance for Genomics in Health (GA4GH). Redan i dagslaget intensifierar
social- och halsovardsministeriet det internationella samarbetet genom EU-projektet 1MGenomes med dessa
infrastrukturer for att framja hittbarheten for europeisk genomdata. Vid behandlingen av genomdata bor
internationellt vedertagna kvalitetsstandarder och hdgklassiga metoder for behandling av genomdata tillampas,
och de bor uppdateras pa behdrigt satt. Endast sa ar det mojligt att uppna regeringens strategiska mal.
Internationellt ar flera tjanster for registrering, lagring och forvaltning av kénsliga genomdata under
utveckling, och under den fortsatta lagberedningen kan de tjana som forebilder for uppréttandet av
genomdataregistret.

3.4.5 Lagringstider

Med beaktande av genomdatans sardrag och karaktar foreslas det i propositionen bestimmelser om en relativt
lang lagringstid for att det ska vara mojligt att utnyttja data i enlighet med lagforslagets syften. Det foreslas att
kvaliteten pa de data som fors in i genomdataregistret i forsta hand ska vara sadan att den kan anvéandas for
hélso- och sjukvardens behov. Ocksa lagringstiderna ska avspegla behoven for halso- och sjukvarden och
beakta vad som foreskrivs om lagringstiderna for kritisk riskinformation och medicineringsuppgifter.
Manniskors vardstigar varierar och de kan vara mycket langa. Livscykeln for genomdata som lagras i
genomdataregistret ska spegla vardbehoven. Genomdata &r en vésentlig del av den langsiktiga uppfdljningen
av halsotillstandet. Uppfoljning av arftlighet kraver tillgang till genomdatamaterial som samlats in under lang
tid, varfor den faststallda maximala lagringstiden inte kan vara sarskilt kort, utgangspunkten &r att den inte kan
vara kortare an vad som foreskrivs for patientuppgifter inom klinisk genetik.

Genomdata berdr inte enbart manniskan sjalv, utan dess betydelse for den historiska uppféljningen av
halsorisker i populationen éver generationer bor beaktas och genomdata bor bevaras som referensdata ocksa
for kommande generationer. Med tanke forebyggandet av sjukdomar ar det viktigt att genomdataregistret ar
representativt pa befolkningsniva, vilket med tiden berikar de ackumulerande mangderna data och utéver de
registrerade sjéalva ocksa gynnar deras efterkommande och sléktingar. Det géller ocksa dem som inte alls har
egna efterkommande, eftersom genomdata kan ha betydelse for deras syskon eller for syskonens
efterkommande.

Karnan i lagringsbehovet finns i halso- och sjukvarden, dar det ar viktigt att fa information om identifierade
variationer i populationen och tolkningen av dem. | synnerhet vid bradskande vard, dar genetiska analyser inte
hinner utforas, ar det vasentligt att t.ex. farmakogenetiska data finns i genomdataregistret. For att genomdata
ska vara tolkningsbar ar det nodvandigt att den tolkning som halso- och sjukvarden anvander kan upprepas
och ar jamforbar pa riksniva. Den langa lagringstiden &r viktig trots att man genom datan inte hittat orsaken
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till en patients sjukdom. Variationerna i de analysmetoder som anvants vid olika tidpunkter vid tolkning av
genomdata kan medfora allvarliga foljder for manniskor ifall man inte kan ga tillbaka till gamla data.

Den maximala lagringstid som foreslas ar en nodvandig forutsattning for att variations- och
referensdataregistret ska kunna drivas. Uppdateringen av variationsdata kraver att de jamfors med de
ursprungliga genomdata som lagrats i genomdataregistret. FOr att Genomcentret ska kunna genomféra sin
lagstadgade uppgift att driva variations- och referensdataregistret ska registret innehalla tillrackligt med
information fran en tillrackligt lang tidsperiod. Detta ar nodvandigt for att fa palitliga uppgifter om
forekomsten av sallsynta genomvariationer och deras betydelse for manniskans halsa. Sallsynta
genomvariationer ar ofta sarskilt viktiga ur ett halsoperspektiv eftersom manga av dem ger upphov till arftliga
sjukdomar. Med data om tidigare generationer ar det ocksa mojligt att forutspa kommande generationers
sjukdomsrisker, t.ex. sjukdomar som drabbar vuxna, sa genomdata ar viktiga for folkhéalsan. Dessutom syns
finlandarnas unika befolkningshistoria fortfarande i var arvsmassa och har avspeglat sig i den genetiska
forskningen om éarftliga sjukdomar och gjort den sarskilt framgangsrik. Om man vill nd motsvarande nytta i
forskningen om allmanna folksjukdomar ar det nédvéndigt att data sparas tillrackligt lange.

Bedomningen &r att priset pa genetiska analyser, t.ex. genomsekvensering, i framtiden kommer att sjunka i
och med den teknologiska utvecklingen och en ny sekvensering av genom kan visa sig vara mer fordelaktig
ekonomiskt an registrering och langtidsbevaring av genomdata. Ekonomiska orsaker kan darmed i framtiden
leda till kortare lagringstider, men det bor papekas att de inte avlagsnar det behov av langtidslagring for halso-
och sjukvarden samt forebyggandet av sjukdomar som beskrivs ovan. Behovet av langtidslagring anknyter pa
sa satt uttryckligen till halsovard och behandling av sjukdomar fér enskilda méanniskor, forebyggande av
sjukdomar samt vetenskaplig forskning, som behdvs for att nya tolkningar av de genomdata som lagras vid
Genomcentret ska kunna ges.

Den maximala lagringstiden enligt den foreslagna lagen gor det majligt att dra nytta av genomdata for tre eller
fyra generationer bakat. Behovet av lagring paverkas ocksa alltid av fragor om andrade metoder och sétt att
producera data. Ur ett forskningsperspektiv har langa lagringstider samband bl.a. med tryggandet av
forskningsresultatens trovérdighet. A andra sidan ansluter ett langt lagringsbehov inte enbart till enskilda
forskningsprojekt, utan ocksa mer allmant till det varde genomdata har i halsorelaterad vetenskaplig forskning.

Kraven pa begransning av lagringstiderna for personuppgifter enligt dataskyddsforordningen har beaktats i
lagforslaget. Enligt skél 39 till dataskyddsférordningen bor personuppgifterna vara adekvata, relevanta och
begransade till vad som ar nodvandigt for de andamal som de behandlas for. I motiveringen till den foreslagna
lagen tas det stéllning till det nddvéndiga i att behandla genomdata for olika andamal. Dataskyddsprinciperna
kraver i synnerhet att det tillses att den period under vilken personuppgifterna lagras ar begransad till ett strikt
minimum. Langa lagringstider har inom halso- och sjukvarden tillampats i synnerhet vid lagringen av data
som uppkommer i enheter for klinisk genetik, eftersom datan har betydelse vid diagnostisering, vard och
forebyggande av sjukdomar. Uppgifterna har ocksa kunnat anvandas for vetenskaplig forskning. For att
sékerstélla att personuppgifter inte sparas langre &n nddvéandigt bor den personuppgiftsansvarige inféra
tidsfrister for radering eller for regelbunden kontroll. En sadan skyldighet har inforts i det foreslagna 9 § 2
mom.

Enligt artikel 5 i dataskyddsférordningen far personuppgifter inte forvaras i en form som mojliggor
identifiering av den registrerade under en langre tid &n vad som &r nodvandigt for de andamal for vilka
personuppgifterna behandlas. Personuppgifter far dock med stod av artikel 5 lagras under langre perioder i den
man som personuppgifterna enbart behandlas for arkivandamal av allméant intresse, vetenskapliga eller
historiska forskningsandamal eller statistiska andamal i enlighet med artikel 89.1, under forutsattning att de
lampliga tekniska och organisatoriska atgarder som kravs enligt forordningen genomfors for att séakerstalla den
registrerades rattigheter och friheter (lagringsminimering).

Att faststilla lagringstider hor till det inbyggda dataskyddet och dataskyddet som standard i den
personuppgiftsansvariges verksamhet som det foreskrivs om i artikel 25 i dataskyddsforordningen. Enligt
artikel 25.2, dar nddvandighetskravet for behandling av uppgifter betonas, ska den personuppgiftsansvarige
genomfora lampliga tekniska och organisatoriska atgarder for att, i standardfallet, sékerstélla att endast
personuppgifter som ar nodvandiga for varje specifikt dandamal med behandlingen behandlas. Den
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skyldigheten galler mangden insamlade personuppgifter, behandlingens omfattning, tiden for deras lagring och
deras tillganglighet. Framfor allt ska dessa atgarder sakerstalla att personuppgifter i standardfallet inte utan
den enskildes medverkan gors tillgangliga for ett obegrénsat antal fysiska personer.

Det krav pd inbyggt dataskydd och dataskydd som standard samt uppgiftsminimering som avses i
dataskyddsforordningen ska iakttas ockséa vid Genomcentret, som omfattas av de krav pa informationssékerhet
som foreskrivs t.ex. i dataskyddslagen. Syftet med lagen ar inte att ge obegransad tillgang till genomdata som
forvaras i Genomcentret. | de bestammelser om informationssakerhet som ska tillampas pa Genomcentret
kravs bl.a. att anvandarrattigheterna till datan administreras och 6vervakas. | malet M.K. mot Frankrike (2013)
konstaterade Europadomstolen att lagstiftningen ska innehalla skydd mot olamplig och krankande anvandning
av uppgifter. Sddana bestammelser finns bl.a. i 38 kap. i strafflagen.

I malet Van der Velden mot Nederlanderna (2013) ansdg Europadomstolen att det senare kan uppsta sadana
skadliga konsekvenser som inte kan forutsagas exakt i fraga om intressen som beror skyddet for privatlivet i
samband med genetiska uppgifter. Europadomstolens standpunkt har beaktats i den foreslagna lagen, och
darfor betonas i forslaget sarskilt omstandigheter som hanfor sig till cybersékerheten och kravet att alla
genomdata behandlas i en sadan informationssaker driftmiljo som avses i 5 § 2 mom. 2 punkten. Efter
remisshehandlingen har man dessutom beslutat att ga vidare enligt forsiktighetsprincipen sa att utlimnandet
av uppgifter har begréansats till att gélla enbart vetenskaplig forskning samt vard och behandling av patienter
och inte for andra anvandningsandamal, exempelvis sadana som ingar i lagen om sekundar anvéandning. 1 10
och 11 § i den foreslagna lagen har man med beaktande av domen i malet Weber och Saravia mot Tyskland
(2006) slagit fast procedurbestammelser och forsiktighetsatgarder nar det galler formedling av uppgifter till
tredje part.

Eftersom mangden forskningsdata ékar snabbt, bor ocksa kravet pa uppgifternas riktighet i enlighet med
dataskyddsforordningen beaktas vid beddmningen av lagringstiden for genomdata. Informationen och den
vetenskapliga evidensen om genomets struktur och variationsdata forandras hela tiden. En av Genomcentrets
viktigaste uppgifter ar att genom fortlépande uppdateringar lagra registrerade genomdata samt varitations- och
referensdata sa att de halls aktuella och detta kréaver att man atergar till de genomdata som registrerats (datafilen
over genomundersokningen). Endast genom att under en lang tid lagra de genomdata som registrerats i
genomdataregistret, som ligger till grund for genomtolkningarna, kan kravet pa radering av felaktiga och
foraldrade variations- och referensdata tillgodoses och tolkningarna ersattas med ny och mer korrekt
information. Det beror pa att det ménskliga referensgenomet (dvs. genomets nukleotidsekvens som forskarna
beskriver, och som &r representativt for méanniskans arvsmassa och gener) kontinuerligt forandras, dvs. det
fornyas i och med att ny information ackumuleras. Med tiden andras dessutom bendmningarna pa variationerna
och numreringen av generna. Det ar darfor enormt viktigt att genomdata av olika alder alltid ar uppdaterade sa
att de ar aktuella. Resultaten fran sekvensering forandras inte, men de produkter som &r resultat av foradlad
data forandras standigt.

Ocksa tjanstetillhandahallarna har ett faktiskt behov av att senare kontrollera t.ex. riktigheten for ett utlatande
de gett, och da uppstar behov av att aterga till tidigare producerade genomdata. | genetisk analys bor man
beakta att informationen om genom 6kar och tillforlitligheten for evidensen uppdateras.

Om det i genomdataregistret lagras felaktiga eller féraldrade genomdata eller om genomdata utplanas inom en
kort tid uppstar det risker i form av fel slutsatser och beslut samt felaktiga atgarder. Patienten kan lida av
skador i framtiden eller med tanke pa sin halsa eller ekonomi, eller sa kan denne utséttas for livsfara.
Genomdata foradlas exempelvis inte i och med nya forskningsron och da finns en persons viktiga
hélsorelaterade data inte att tillga nar de behévs och verksamheten kan inte utvecklas i enlighet med behovet.
Pa lang sikt uteblir effektiviteten och produktiviteten for de foreslagna funktionerna.

Av de skélen bor risken for missbruk och lackage av genomdata minimeras. Det dr av flera orsaker utmanande
att i sig minimera data. Utifran nuvarande kunskap ar det omgjligt att forutse vilka genomdata om en enskild
person som kommer att behévas inom det kliniska beslutsfattandet i framtiden. Genomdata ar till sin karaktar
i huvudsak statiska, och enligt vad man vet idag intresserar framst den féranderliga delen, som utgdr ca 1
procent av genomet. Med tiden och med 6kade insikter kan andra delar av genomet intressera, och de bor ocksa
lagras som referensdata for kommande generationer. Eftersom det &r dyrt att lagra genomdata, kommer de
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naturligtvis inte att lagras i genomdataregistret enbart for sakerhets skull. Behovet av att lagra data baserar sig
pa att Genomcentret ska kunna sakerstalla datans riktighet och tolkningen av dem nar ny teknologi utvecklas.
Sattet att analysera genomdata utvecklas snabbt. Vi analysen anvands hogpresterande datorsystem och datan
vidareforadlas kontinuerligt. Kunskapen om och forstaelsen for fynd utvecklas med tiden. Uppgifterna ska
vara uppdaterade och vid behov finnas tillgangliga och kunna anvandas. Den helheten inverkar ocksa pa
lagringstiden for genomdata. Eftersom forskningsinformationen utékas snabbt, ar ett argument for langvarig
lagring av genomdatans radata att dataskyddsférordningens krav pa korrekt tolkningsinformation som gor det
mojligt att radera och makulera felaktiga och foraldrade uppgifter samt ersatta dem med nya, riktigare uppgifter
endast kan uppfyllas med hjalp av uppgifterna i fraga. En av Genomcentrets viktigaste tjanster t.ex. for
biobanker och hélso- och sjukvarden ar att hela datamaterialet uppdateras samtidigt och pa ett enhetligt sitt.
Av de skél som beskrivs ovan ar uppgiftsminimering i regel inte det basta séttet att hindra missbruk och lackage
av genomdata.

35 Skyldighet att registrera uppgifter

| lagforslaget foreslas det att inforande av genomdata i ett centraliserat genomdataregister ska grunda sig pa
en lagstadgad skyldighet. Forslaget motsvarar t.ex. den modell Danmark gatt in for och enligt vilken data som
uppkommer efter att samtycke getts for sekvensering direkt med stdd av lag ska registreras i det lokala
genomcentret i en centraliserad databas. Nagot alternativt registreringsstalle finns inte, vilket det i fraga om
jamforelselanderna inte heller finns i atminstone Danmark och Storbritannien. Genomdata som registreras ska
i framtiden behandlas endast i Genomcentrets informationssakra driftmiljo, dven till den del det ar fraga om
att den som utdvar biobanksverksamhet anvander data for eget bruk for de andamal som avses i biobankslagen.
Det foreskrivs sérskilt om detta i biobankslagen. Undersékning av genomdata och samkérning av dem med
andra uppgifter ska alltid ske i enlighet med de principer som anges i lagen om sekundér anvandning samt i
Genomcentrets informationssakra driftmiljé. Kopior av genomdata som omfattas av skyldigheten att registrera
uppgifter far inte skapas eller bevaras utanfor genomdataregistret. Lagforslaget motsvarar ocksa till denna del
de losningar man gatt in for i jamforelselanderna. Genomdata som den som utévar biobanksverksamhet far
genom forskningsprojekt ska foras in i genomdataregistret inom ett ar fran det att den genetiska analysen
slutfordes, vilket gor det mojligt att fora behdvliga temporédra genomdataregister t.ex. inom forskningsprojekt.
Inom hélso- och sjukvarden torde det inte finnas nagra temporara genomdatabaser, sa det naturliga ar att
uppgifterna fors in i genomdataregistret direkt efter att genomdata uppkommit.

3.5.1 Skyldighet att registrera uppgifter inom halso- och sjukvarden

Syftena med skyldigheten att registrera uppgifter ar i friga om genomdata som uppkommer inom halso- och
sjukvarden och som ska registreras delvis analoga med syftena med den riksomfattande arkiveringstjansten,
och saledes medfor forslaget att en informationssaker elektronisk behandling av genomdata framjas och att ett
enhetligt behandlings- och arkiveringssystem for genomdata verkstalls for effektiv produktion av halso- och
sjukvardstjanster sa att patientsakerheten beaktas och for framjande av patientens majligheter att fa
information. Skyldigheten att registrera uppgifter foreslas pa motsvarande satt som i klientuppgiftslagen galla
tillhandahallare av offentliga och privata halso- och sjukvardstjanster. Det ska ocksa finnas maéjlighet att
registrera uppgifter som uppkommit redan tidigare. Till skillnad fran vad som galler andra patientuppgifter ar
det dock Genomcentret som ar personuppgiftsansvarig i fraga om genomdataregistret. Patienter ska ha ratt att
framfdra invandningar mot behandling av genomdata, inklusive mot att de bevaras i Genomcentret, och i det
ingar ratt att forbjuda att genomdata som forts in i genomdataregistret anvéands i vetenskaplig forskning. Den
registrerade kan dessutom forbjuda att genomdata behandlas for den egna varden. Daremot kan man inte
forbjuda att genomdata behandlas fér varden av nagon annan, vilket det redogérs narmare for i avsnitt 3.6.1
(Anvandningssyfte inom halso- och sjukvarden).

Till skillnad fran klientuppgiftslagen och de bestammelser pa lagre niva som utfardats med stod av den, ska
genomdata som lagras i genomdataregistret i regel inte fa visas via patientens informationshanteringstjanst,
utan detta genomfors i enlighet med lagforslaget sa att det i syfte att garantera rattssakerheten for en person
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(aven slaktingar) foreskrivs om behandlingen av genomdata genom lag, i vilken det ingar ytterligare
skyddsatgarder for behandlingen. Forslaget ar i linje med dataskyddsforordningen, klientuppgiftslagen och de
bestammelser pa lagre niva som utfardats med stod av den samt 13 § 3 mom. i patientlagen, vilka mojliggor
utfardande av bestdmmelser om detta uttryckligen i lag. Genomdata om manniskor anses i det aktuella
lagforslaget till sin karaktér vara uppgifter som ska skyddas sérskilt. Till genomdatas karaktér hor att de &r
definitiva (det erhallna resultatet ar bestaende), de berér ocksa nara slaktingar, de kan ge information om
ofédda barn, behandlingsmetoder finns inte alltid och resultatens tillforlitlighet varierar. Saledes ar det inte
andamalsenligt att genomdata inte skulle omfattas av sérskilt skydd eller tolkning av genomdata skulle finnas
tillganglig via patientdatasystemet (lokalt eller riksomfattande) till andra delar &n vad som ar andamalsenligt i
fraga om lakemedelsbehandling och kritisk riskinformation. Eftersom genomdata kan innebéra kritisk
information ocksa for andra &n personen sjélv, kan man inte lata tillgangligheten av dem for tillhandahallare
av halso- och sjukvardstjanster vara beroende av samtycke av den fran vars prov genomdata har fatts. For att
en yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden ska kunna bedéma en persons risk utifran genomdata,
maste han eller hon dessutom forsta betydelsen av genomdata och fa hjalp med tolkningen av dem. Darfor ar
det inte meningsfullt att alla genomdata syns for yrkespersoner ens som Kritisk riskinformation forran data kan
tolkas pa korrekt satt. Forst nar betydelsen av data forstds kan man bedéma dem som en del av kritisk
riskinformation eller lakemedelsbehandling for patienten oberoende av om det ar fraga om den fran vars prov
genomdata har fatts eller hans eller hennes slakting, t.ex. barn.

Syftet med lagforslaget ar att Genomcentret i egenskap av expertresurs och vid behov i samarbete med aktorer
som tar fram analysapplikationer ska utveckla ett tolkningssystem for genomdata och skapa tolkat material till
stod for dem som tillhandahaller halso- och sjukvardstjanster for att anvandas som tolkad Kkritisk
riskinformation i patientens vard, som omfattar primarvard, specialiserad sjukvard, privata halso- och
sjukvardstjanster, foreskrivning av lakemedel och screening. Pa detta sétt tryggar man integritetsskyddet bast,
erbjuder man tillhandahallarna av hélso- och sjukvardstjanster kritisk information for patientens vard och
skapar man ansvarsfulla satt att behandla genomdata. Yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden har
nytta av centraliserade registrerings- och tolkningsldsningar, eftersom informationssékningen effektiviseras,
anvandningen av information ar lattare och mer flexibel, behévliga och uppdaterade uppgifter finns tillgangliga
i ratt tid och tolkade pa ratt satt och kan dessutom samkoras med annat datamaterial som géller patientens hela
halsoprofil. Ratt tolkning av data samt snabb och flexibel tillgang till information inverkar direkt daven pa
patientsakerheten. Ett alternativt tillvagagangssatt till den skyldighet att registrera uppgifter i
genomdataregistret som anges i den foreslagna lagen skulle innebdra att genomdata skulle foras in i
journalhandlingar och patientdatasystem, vilka inte har planerats eller byggts upp med tanke pa masslagring
av genomdata.

3.5.2 Skyldighet att registrera uppgifter inom biobanksverksamhet

Biobanksverksamheten utgor en central infrastruktur som stoder forskningsverksamheten och dess biologiska
material utnyttjas inom akademiska forskningsprojekt och foretagens forskningsprojekt. Saledes produceras
genomdata som uppkommer inom biobanksverksamheten inte direkt inom biobanksverksamhet, utan framfor
allt i de forskningsprojekt som utnyttjar materialet. Genomdata samlas da i forskarnas temporara
forskningsregister, fran vilka data atergar till den som utévar biobanksverksamhet for att ateranvandas. Detta
ar bakgrundstanken med den verksamhet som regleras i biobankslagen, dvs. avsikten ar att uppgifterna
kumuleras inom biobanksverksamheten i syfte att ateranvandas i foljande forskningsprojekt. Det bor noteras
att det inom forskningsprojekten inte uppkommer sjalvstandig ratt till fortsatt anvandning av prover eller
genomdata, utan anvandningen har begransats till ett specificerat forskningsprojekt och en specificerad plan
for anvandning av uppgifter, som presenteras for den som utdvar biobanksverksamhet nér biologiska prover
begérs for forskningsdndamal. Annan anvandning &ar aterigen sekundar anvandning, for vilket det ska
faststallas en ny grund for behandling. Saledes far det inte heller for narvarande i inhemska eller utlandska
forskningsregister enligt lag skapas permanenta genomdatabaser som grundar sig pa finlandskt
biobanksmaterial. De skyldigheter som finns mellan forskningsprojektet och den som utévar
biobanksverksamhet nar det galler aterforande av uppgifter faststalls mer detaljerat i ett avtal om utlamnande.
Pa basis av villkoren i dessa avtal om utlamnande kan en del av genomdata och andra uppgifter aterforas till
den som utdvar biobanksverksamhet. Det &r vasentligt att notera att genomdata som aterfors till den som utévar
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biobanksverksamhet omfattas av den skyldighet att registrera uppgifter som avses i detta lagforslag och
uttryckligen for dessa uppgifter géller t.ex. det forbud mot att skapa eller bevara kopior som avses i
lagforslaget. | lagforslaget foreslas inget ansvar for biobanksverksamhetens kunder att registrera genomdata,
utan skyldigheten foreslas galla den som utévar biobanksverksamhet.

Avsikten med skyldigheten att registrera uppgifter ar bl.a. att forhindra att parallella register uppkommer, dven
om det skulle vara motiverat att skapa kopior med tanke pa internationellt samarbete, publikation och
forskningsfinansiarer. Parallell registrering av kopior hanfér sig ofta till andra anvandningsandamal &n vad
genomdata ursprungligen samlats in for och lamnats ut for fran biobanksverksamhet. Till denna del &r det
viktigt att notera att det vid vidareanvandning av uppgifter ar frdga om ett nytt anvandningsandamal.

Fran detta ska sarskiljas de krav som hanfor sig till verifiering av forskningsresultat. Eftersom de ursprungliga
forskningstillstanden for och etiska utldtandena om forskningsmaterialet endast géller enskilda
undersokningar, bor den som vill ateranvanda samma material, for behandling av kéansliga genomdata pa
individnivd anstéka om ett eget forsknings- och anvandningstillstind och vid behov om en etisk
forhandsbedémning, beroende pa vad det nya anvandningsandamalet med uppgifterna ar. Det viktigaste &r att
uppgifter om det material som anvants for att bilda forskningsmaterial (s.k. utdragsuppgifter) bevaras, saval
for arkivering for egen verksamhet som for arkivering av forskningsmaterial. Med hjélp av utdragsuppgifterna
finns forskningsmaterialet att tillga for ateranvandning, utan att materialet behéver registreras flera ganger pa
olika stéallen. Dessutom kommer det pa ett centraliserat satt i Finland in information om vem som vill anvanda
materialet och som potentiellt anvander det. Saledes ar det fortfarande mojligt att i internationella databaser
fora in metadata om material, dvs. t.ex. uppgifter om att man kan fa tag pa materialet i Finland pa ett visst
forskningstillstandsnummer och att man kan fa tillgang till det om de lagenliga villkoren uppfylls. Avsikten
med detta &r att forhindra att genomdata samlas i parallella arkiv i andra lander.

Skyldigheten att registrera uppgifter foreslas galla genomdata som producerats efter att den foreslagna lagen
tratt i kraft. | biobankerna samlas det smaningom genomdata som till alla delar med avseende pa kvaliteten
sannolikt inte motsvarar det som man har for avsikt att i framtiden overfora till Genomcentret. En del av
uppgifterna har dock producerats med metoder inom halso- och sjukvarden, d&ven om det ar fraga om
biobanksverksamhet. Genomcentrets priméra uppgift ar att faststalla kvalitet och format for de uppgifter som
registreras, for att man ska kunna forbereda sig pa att ta emot de egentliga uppgifterna. Detta forberedande
arbete gors redan nu i samarbete mellan social- och halsovardsministeriet och Institutet for halsa och valfard.
| detta arbete har man redan noterat att biobankerna lamnar ut provsamlingar som de forvarar, for analysering
till de laboratorier som forskningsgrupper anlitar, och i dessa laboratorier anvands sinsemellan olika teknik.
Kvaliteten pa de genomdata som produceras beror saledes pa tillverkarnas programvara och teknik och ar inte
enhetlig. Forst nar enhetliga kvalitetskriterier har faststallts, kan man tanka sig att avsta fran att anvanda
mangdubbel lagringskapacitet.

Faststéllandet av kvalitetskriterier kommer att underlattas av att det inom biobanksverksamheten ar 2018 har
offentliggjorts en ny internationell standard 1SO 20387:2018, som faststéller kvalitetskraven nar
humanbiologiskt material och uppgifter som galler det behandlas i biobanksverksamhet. Internationellt har
man kommit dverens om att standarden kommer att anvandas sjalvstandigt som ackrediteringskravstandard. |
Finland har de som utdvar biobanksverksamhet inte fattat nagot gemensamt beslut for att uppna ackreditering
och saledes framskrider varje verksamhetsutdvare enligt egen tidsplan nar det galler tillampningen av
standarden. Vid faststallandet av kvalitetskriterier bor det noteras att till den del genomdata som producerats i
biobanksverksamhet anvéands i diagnostiskt syfte och vardsyfte, sisom man dven inom biobanksverksamheten
for narvarande planerar att gora nar det bedéms huruvida uppgifter som ar kliniskt betydande uppgifter ska
aterbordas till manniskorna, ska forst och framst kliniska kvalitetsstandarder (ISO 15189) tillampas. Sa gors
det redan i vissa av lagforslagets jamforelselander, sasom i Storbritannien i Genomics Englands genomprojekt.
Kvaliteten och riktigheten hos uppgifter som uppkommit i biobanksverksamhet och deras lamplighet for de
avsedda nya andamalen bor sakerstéllas, vilket redan i nulaget orsakar dem som utévar biobanksverksamhet
merkostnader nar de bedémer huruvida vissa genomdata ska aterbdrdas till manniskorna, och dessa
merkostnader beror inte direkt pa kraven i detta lagforslag. Det kvalitetssamarbete som bedrivs inom
biobanksverksamheten fungerar som ett utmérkt underlag for det framtida genomdataregistret.
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Finansieringen av biobanksverksamheten faststalls vanligen for ett ar i sander och &r ofta underordnad beslut
fran flera av biobanksverksamhetens stiftande medlemmar, varvid biobanksverksamheten ofta maste tickas
med avgifter for utldmnande av material. FOr de som utdvar biobanksverksamhet innebédr det aktuella
lagforslaget sannolikt att de for registreringen avsedda resurserna i euro riktas till genomdataregistret. Avsikten
ar atminstone inte att biobankernas kostnader for registrering av uppgifter ska 6ka avsevart jamfort med vad
de &r i nulaget sasom konkurrensutsatta, for att anvandningen av biobanksmaterial inte ska medféra en allt for
stor kostnad for biobanksverksamhetens kunder.

3.6 Utlamnande av genomdata ur genomdataregistret

Nar det galler utlamnande av genomdata har man i lagférslaget stravat efter att genomfora det sa att
internationellt samarbete mojliggors, vilket bast beaktar de praktiska behov och realiteter som hanfor sig till
saval integrering av genomdata i halso- och sjukvardssystemet som behandling av genomdata i vetenskaplig
forskning. Internationellt samarbete &r sarskilt viktigt nar det galler séllsynta sjukdomar (dock utan att begrénsa
sig till dem), i fraga om vilka informationsutbyte kan utgora en véasentlig del av stallandet av en klinisk diagnos.

Mojligheterna att anvanda genomdata har i lagférslaget medvetet beg