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Tutkielman aiheena on geneettisen tiedon hyddyntamisti ja késittelyd koskevan EU-lainsdi-
dédnnon tarkastelu. Tarkoituksena on selvittdd, miten geneettisen tiedon hyodyntidmisti ja ké-
sittelyd koskevassa sddntelyssd EU-oikeudessa on onnistuttu sovittamaan yhteen sisdmark-
kina-, terveydensuojelu- ja perusoikeusndkdkohdat. Tutkimus on oikeusdogmaattinen ja siiné
tarkastellaan EU:n toimivaltaa sisdmarkkinoiden toteuttamisen ja toiminnan koskevaa SEUT
114 artiklaa, kansanterveyttd koskevaa SEUT 168 artiklaa sekd geneettisen tiedon hyddynta-
miseen ja kisittelyyn liittyvid perusoikeuksia, jotta voidaan luoda kuva siitd, missd puitteissa
geneettisen tiedon hyddyntédmistd ja késittelyd koskevaa lainsdédiant6d voidaan antaa. Tdmén
jélkeen tutkimuksessa analysoidaan in vitro -diagnostiikkaan kdytettdvid ladkinnallisié lait-
teita koskevaa asetusta, bioteknologiadirektiivid ja EU:n yleistd tietosuoja-asetusta niiden ge-
neettisen tiedon hyddyntdmisti ja késittelyd koskevien sddnndsten osalta.

Toimivaltatarkastelun perusteella EU:n on mahdollista antaa terveydensuojeluun ja geneetti-
sen tiedon hyddyntdmiseen ja késittelyyn liittyvéa lainsdéddant6d SEUT 114 artiklan perus-
teella, silld unionin kaikkia toimenpiteitd velvoittaa ihmisten terveyden korkeatasoinen suo-
jelu, jolloin terveydensuojelu on sisdénrakennettuna sisimarkkinalainsdddantoon. SEUT 168
artiklan perusteella EU:n toimivalta on ldhinné jasenvaltioita tukevaa. Myds kaikki tutkitut
sdadokset perustuvat SEUT 114 artiklaan, jolloin sisimarkkinandkdkohdat ovat vastakkain
etenkin perusoikeuksien kanssa. Perusoikeudet, etenkin ithmisarvon kunnioitus on vahva peri-
aate EU:ssa ja se rajoittaa tutkittujen sddaddsten sisdltod. Sdadoksilld pyritddn takaamaan my0s
henkildiden itseméédrddmisoikeus. Sisdmarkkina-, terveydensuojelu- ja perusoikeusnikokoh-
dista perusoikeudet nousevat esiin vahvimpina.
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1 Johdanto

1.1 Genomitiedon hyodyntiminen

Geeni on perintdtekijd.! Geenit ohjaavat muun muassa proteiineja, jotka ovat elimiston raken-
nusaineita. Genomi tarkoittaa ithmisen tai elion koko perimii, joka koostuu deoksiribonukleii-
nihaposta, DNA:sta. Geenitutkimuksen merkkipaaluja ovat olleet DNA:n rakenteen selvittdmi-
nen vuonna 1953, Huntingtonin tautigeenin kartoittaminen 1985, perimékartat vuosina 1987 ja
1992 seka tutkimusmenetelmien kehittyminen. [hmisen koko genomin rakenne saatiin selvitet-
tyd vuonna 2003 Human Genome Project -tutkimushankkeessa. Tdman myo6td geneettinen tut-

kimus on lisdéntynyt huomattavasti.

Historian saatossa useita vuosia kestanyt tutkimus on nopeutunut merkittivasti ja siitd on tullut
my0s kulutushyddyke (néitd kutsutaan direct-to-consumer -geenitesteiksi, DTC-geenitestit).
Omaa perimdd koskevan testin voi tilata esimerkiksi internetistd tai ostaa apteekista. Ladketie-
teellisesti geenitestejd kdytetddn terveydenhuollossa seki tieteellisessd tutkimuksessa. Tutki-
muksen kehittyminen on mahdollistanut sen, ettd jokaiselta voidaan tutkia koko perimd sen
sijaan, ettd etsittdisiin yhtd geenid.? Tutkimuksissa voidaan kdyda 14pi ihmisen koko genomi tai
tietty ominaisuus tai sairausalttius. Kaikille geenitesteille ldhtokohtana on, ettd ne tehddén yk-
sittdisestd ihmisestd ja ihmiselld on valinnanvapaus pédttad, millaisia tietoja omasta perimés-
tadn haluaa selvittdd. Oman sylkindytteen voi siten vapaasti lahettda tutkittavaksi Euroopan ul-
kopuolelle kaupalliselle toimijalle selvittadkseen, kuinka suurella todennékdisyydelld saattaisi
sairastua perinndlliseksi tiedettyyn sairauteen tai missé pdin maailmaa testihenkilon esivanhem-

mat ovat asuneet.

Télld hetkelld on mahdollista tehdd ainakin viidenlaisia geenitestejd. Ensinndkin on kliinisid
geenitestejd, joiden tarkoituksena on diagnosoida tai ennustaa periytyva sairaus, ohjata hoito-

padtoksid tai ennustaa taudin uusiutumista. Toiseksi on aineenvaihduntaan liittyvid geenitestejd,

! http://www.btnk.fi/biosanasto.html, vierailtu 19.5.2018.
2 Jokela — Oja-Leikas — Rova 2017, s. 18-20.
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joissa voidaan todeta esimerkiksi laktoosi-intoleranssi. Farmakogeneettiset testit tutkivat gee-
nien vaikutusta ladkehoitojen tehoon ja haittavaikutusriskiin. My0s sukua ja etnisté taustaa voi
selvittdd geenitestilld. Téllaisia ovat esimerkiksi isyystestit tai esi-isid koskevat testit. Lisdksi
on mahdollista testata geneettistd taipumusta esimerkiksi urheilullisuuteen tai kognitiivisten

ominaisuuksien osalta.

Ihmisen genomista voidaan 16ytdd yksittdisid geenivirheitd ja alttiuksia sairauksille. Geenitut-
kimukselle olennaista on etsid jotain, minké tiedetddn liittyvén sairauteen. Uusien geenivirhei-
den ja usean geenin johdosta syntyvin alttiuden 16ytdmiseksi tulee tehdé tutkimuksia. Thmisten
toisistaan eroavat genomit merkitsevit myds sitd, ettd tutkimuksiin halutaan paljon ihmisii,
jotta saadaan vertailutietoa. Ladketieteellisen tutkimuksen osa-alueena genetiikka on kasvanut,
silld thmisen koko genomi pystytddn nykyddn saattamaan digitaaliseen muotoon. Erilaisiin sai-
kimuksia tehdddn terveydenhuollossa jo esimerkiksi sikion kehitysvammaisuuden tunnista-

miseksi tai laktoosi-intoleranssin toteamiseksi.

Geenitiedosta analysoitava tieto saadaan digitaalisessa muodossa, jota kutsutaan dataksi. Voi-
massa olevan EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen® johdannon kappaleessa 33 todetaan, ettd ge-
neettiset tiedot olisi madriteltdva henkilotiedoiksi, jotka liittyvit luonnollisen henkilon perittyi-
hin tai hankittuihin ominaisuuksiin, koska ne on saatu kyseisen luonnollisen henkilon biologi-
sesta ndytteestd analysoimalla, erityisesti kromosomien DNA:sta tai RNA:sta tai muusta vas-
taavia tietoja tarjoavasta tekijastd tehdylld analyysilld. Néin ollen néytteestd analysoitu tieto on
asetuksen 4 artiklan 1 kohdan mukaista henkil6tietoa, joka kuuluu 9 artiklassa lueteltuihin eri-
tyisiin henkil6tietoryhmiin. Biologisesta ndytteestd saadun tiedon lddketieteellisen, terveyteen
liittyvdn syyn vuoksi tehtdvin késittelyn lisdksi ndytteen kisittely on henkildtietojen suojan

alaan kuuluvaa henkil6tietojen késittelya.

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pdivini huhtikuuta 2016, luonnollisten
henkil6iden suojelusta henkilotietojen késittelyssd sekd nédiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta ja direktiivin
95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) (OJ L 119, 4.5.2016, s. 1-88). Jatkossa tietosuoja-asetus.
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Yhden ihmisen genomi on hyvin suuri tietoméérd. Se on raaka-ainetta ja tutkimusaineistoa niin
teollisuudelle (esimerkiksi yksildille sopivien lddkkeiden kehittdmiseen), kuin myds lddkéareille
ja potilaille itsellekin (mikéli tietoa riskisté sairastua tiettyyn sairauteen on kdytettavissi, myos
ladkkeiden yksilollistd sopivuutta voidaan tutkia). Lisdksi genomitieto yhdistettynd elintapoja,
asuinympdristod sekd yksilon valintoja koskevaan tietoon synnyttéda tietoja, joilla voidaan pro-
filoida ja ennakoida henkilon kayttdytymistd ja mahdollisesti sairastumista ja tutkia erilaisia

yhteisvaikutuksia.

Genomitieto on siten yksilod koskevaa hyvin henkildkohtaista tietoa, ja silld voi olla vaikutusta
yksilon sairaudenhoidon, sairastumisriskin tai vaikkapa yksilon perhesuhteiden kannalta. Sa-
malla genomitiedolla on yhteiskunnallista arvoa, silld sen voidaan katsoa toimivan ldhteend
ladketieteelliselle kehitykselle. Genomitieto datana voidaan néin hahmottaa hyodykkeeksi, jolla
on merkittdvdd taloudellista, vaikkakaan ei valttimattd suoraan rahallista, arvoa. Lisdksi

genomitiedon selvittdminen on palvelua, jota voidaan tarjota suoraan kuluttajalle.

Néamai ndkokohdat huomioiden geneettisen tiedon hyddyntdmiseen ja késittelyyn sekéd yksilon
perusoikeuksiin liittyvdi tasapainoa tulee hakea lainsdddédnndstd. Euroopan unionilla on perus-
sopimuksien mukaisesti toimivaltaa antaa lainsdddéntod sisimarkkinoiden toteuttamiseksi ja
toiminnan varmistamiseksi (SEUT 114) seké tukea jdsenvaltioiden vilistd yhteistyoté ja antaa
yksittiisistd asioista lainsdddédntod (SEUT 168). Niin ikddn myds EU:n primaarioikeuteen kuu-
luva perusoikeuskirja asettaa lainsddddannolle omat velvoitteensa. Geneettisen tiedon hyddyn-
tamisen osalta olennaisia perusoikeuskirjan sisdltdmia artikloja ovat ihmisarvo, henkildkohtai-
nen koskemattomuus, yksityis- ja perhe-eldamén suoja ja henkilGtietojen suoja, mutta myds esi-

merkiksi tutkimuksen vapaus ja elinkeinovapaus.

EU:n suoraan genomitiedon kisittelyd ja hyodyntamistd koskeva sekundaarilainséddadéntd on
hyvin hajanaista ja pistemadistd. Selkeimmat sdaddsesimerkit 16ytyvit in vitro -diagnostiikkaan

kiytettdvien ladkinnillisten laitteiden asetuksesta®, joka sdéntelee kyseisten laitteiden laatu- ja

4 Buroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 piivini huhtikuuta 2017, in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitetuista 14dkinnéllisista laitteista seké direktiivin 98/79/EY ja komission paatoksen
2010/227/EU kumoamisesta (OJ L 117, 5.5.2017, s. 176-332). Jatkossa [VD-asetus.
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turvallisuusvaatimuksia seké bioteknologiadirektiivistd®, jossa sdddetddn mahdollisuudesta pa-
tentoida keksintd, johon kuuluu geeni tai sen osa. In vitro -termi merkitsee sitd, ettd laitteita
kaytetddn ihmiskehon ulkopuolella. Lisdksi geneettisen tiedon kasittelystd luonnollista henki-
164 koskevana henkildtietona sddntelee EU:n yleinen tietosuoja-asetus. Ndiden sddddsten tar-
koitukset ja tavoitteet eroavat toisistaan, mutta niiden siséltdmait geneettisen tiedon hyddynta-
mistd ja kisittelyd koskevien sddnnosten taustalla on 10ydettivissd yhdenmukainen periaate yk-

siloiden perusoikeuksien suojelemisesta.

1.2 Tutkimuskysymys ja tyon rajaus

Miten geneettisen tiedon hyddyntdmisti ja késittelyad koskevassa sdéntelyssd EU-oikeudessa on
onnistuttu sovittamaan yhteen sisdmarkkina-, terveydensuojelu- ja perusoikeusnikokohdat?
Tutkimuksen kohteena on EU:n aineellinen lainsdddantd, jossa sdddetidén geenin tai geneettisen
tiedon hyodyntamisesti tai késittelystd, silld on sekd taloudellista, lddketieteellisti ettd tervey-
dellistd arvoa, mutta toisaalta se on korostetun henkilokohtaista ja arkaluonteista tietoa, jolla on

liitdntd perusoikeuksiin.

Substanssilainsdddédnnon siséllon taustoittamiseksi tutkimuksessa tarkastellaan niiden taustalla
olevia toimivaltasdénnoksié sisdmarkkinoiden toiminnan ja kansanterveyden alalla. Tarkastelu
liittyy oletukseen geneettisen tiedon moninaisesta luonteesta, jolloin tutkimuksessa tarkastel-
laan ndiden toimivaltojen laajuutta ja rajanvetoa toisiinsa ndhden. Tarkoituksena on késitelld
geneettisen tiedon luonnetta hyddykkeend ja palveluna sisdmarkkinoilla, toisaalta terveyden-
suojeluun liittyvdnd ja henkiltiedon suojan perusoikeutta nauttivana asiana. Kun geneettistéd
tietoa kohdellaan hyddykkeend EU:n sisdmarkkinoilla, koskevat sitd vapaan liikkkuvuuden pe-
riaatteet, kun taas perusoikeussuojaa nauttivana ihmisté koskevana tietona silld on myds perus-
oikeuskirjan takaamaa suojaa. Tutkimuksessa on esilld geneettisen tiedon hyddyntimiseen ja
kisittelyyn liittyva taloudellinen intressi, jonka oletetaan vaikuttavan siihen, ettd geneettista

tietoa ja kasittelyd koskevaa lainsdddantdd on annettu EU-tasolla.

5 Buroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/44/EY, annettu 6 piivini heinikuuta 1998, bioteknologian
keksintdjen oikeudellisesta suojasta (OJ L 213, 30.7.1998, s. 13-21). Jatkossa bioteknologiadirektiivi.
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Tutkimuskysymysté tarkasteltaessa tydsséd kdydddn 1dpi EU:n asetusta in vitro -diagnostiikkaan
kaytettivistd laitteista. Rinnakkain ldakinnallisid laitteita (MD-asetus)® koskevan asetuksen
kanssa yhtd aikaa sdddetty [VD-asetus on ollut voimassa 26.5.2017 ldhtien, mutta sitd sovelle-
taan kokonaisuudessaan 26.5.2022. Asetus on ldhtokohtaisesti hyvin tekninen ja sen sdintely
kattaa l4ddkinnéllisten laitteiden koko elinkaaren. Toiseksi tydssd kdydddn 1dpi vuonna 1998 an-
nettu bioteknologiadirektiivi, joka sddntelee bioteknologisten keksintdjen patentoitavuutta aset-
taen rajoituksia ihmiskehon hyddyntédmiselle. Liséksi tutkimuksessa analysoidaan EU:n yleisti
tietosuoja-asetusta, joka on tullut sovellettavaksi 25.5.2018 ja se vaikuttaa tilld hetkelld mer-
kittdvasti geneettisten tietojen késittelyyn eri toiminnoissa, silld geneettiset tiedot ovat asetuk-
sen mukaisia henkil6tietoja. Tarkasteltavien asetusten ja direktiivin tarkoitukset ovat erilaiset,
mutta niissd sdddetddn geneettisen tiedon hyodyntdmisesti ja késittelystd suoraan, jolloin niita

sadnnoksid voidaan tarkastella niiden tarkoitusten ja tavoitteiden kautta.

Valitut sdddokset sisédltdvit suoraa sddntelyéd koskien ihmisten geneettisten tietojen kisittelyé ja
hy6dyntdmistd. Yhteistd ndille sdédnnoksille on my0s se, ettd niiden toimivaltaperusteena on
sisdimarkkinoiden toteuttamista ja toimintaa koskeva Euroopan unionin toiminnasta annetun
sopimuksen (SEUT) 114 artikla, mutta [VD-asetuksessa toimivaltaperusteena on my0s kansan-
terveyttd koskeva SEUT 168 artikla. Sdddosten tarkoitukset tavoitteet eroavat toisistaan, mutta
niiden geneettisen tiedon kisittelyd ja hyodyntdmistd koskevat taustaperiaatteet eivit. EU-lain-
sdadiannosti 16ytyy sdédntelyid koskien geenitekniikkaa ja geenimuuntelua, mutta téssa tutkimuk-
sessa keskitytddn vain ihmisten geneettisen tiedon késittelyd ja hyodyntdmisté niissa tilanteissa,
kun ihmisestd tehdddn geenitesti, titd geneettistd tietoa késitellddn ja sitd kdytetddn hyvéksi
bioteknologisissa keksinnoissd. Tietosuoja-asetuksen, [VD-asetuksen ja bioteknologiadirektii-
vin geneettisen tiedon hyodyntidmisté ja kisittelyd koskeva sadntely ihmisen geneettisen tiedon
kisittelyd sellaisenaan, ja melko vélittomasti geneettisen tiedon tuottamisesta. Tietosuoja-ase-
tuksen mukainen geneettisid tietoja koskeva henkildtietojen kisittely koskee tietoja, jotka ovat

yhdistettivissd luonnolliseen henkiloon ja IVD-asetuksen sisdltdmé neuvontavelvoite koskee

¢ Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdiviani huhtikuuta 2017, lddkinnéllisistd
laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta
sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (OJ L 117, 5.5.2017, p. 1-175).
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henkild4, josta geenitesti on tehty. Bioteknologiadirektiivissd sddannelldén ihmiskehoa tai sen

osia koskevien 10yddsten patentoitavuutta.

Tutkimuksessa keskitytddn vain EU:n aineellisen lainsdddannon sisaltoon. EU:n primaarioikeu-
desta kdydddn lapi EU:n toimivalta koskien sisdmarkkinoita ja kansanterveyttd, silld ne ovat
tutkittavien sddddsten toimivaltaperusteet. Toimivaltatarkastelun tarkoituksena on taustoittaa
terveyteen liittyvén sdédntelyn laajuutta, mahdollisuuksia ja rajoitteita, mutta siiné ei kohdisteta
huomioita sithen, mité primaarioikeudesta seuraa genomitiedon hyddyntémiselle EU:ssa. Tut-
kimuksessa keskitytdin vain nykyiseen voimassa olevaan EU-lainsddddnnon sisiltdon, silld se
ohjaa jdsenvaltioita, eikd siind tutkita, mink&laisia mahdollisuuksia EU:lla olisi perussopimus-
ten ja perusoikeuskirjan sisdltojen perusteella. Toimivaltatarkastelun perusteella tutkimuksessa
tarkastellaan tietosuoja-asetuksen, IVD-asetuksen ja bioteknologiadirektiivin taustalla oleva
EU:n lainsddddntotoimivalta, sadddsten tarkoituksia ja tavoitteita seké keskeisid geneettisen tie-

don késittelyd ja hyodyntdmistd koskevia sddnnoksia.

Tutkimuksessa rinnastetaan termit geeni, genomi, genomitieto, geenin sekvenssi, geneettinen
tieto, vaikka ndilld on ladketieteellisessé terminologiassa eroja. Myds tarkasteltavissa sdadok-
sissd on terminologisia eroja. Tietosuoja-asetuksen suomenkielisessd versiossa kiytetdédn ter-
mid geneettiset tiedot’, kuten myds IVD-asetuksessa® ja bioteknologiadirektiivissd termejé
geeni tai geenin sekvenssi. Téssé tutkimuksessa kdytetdan termid geneettinen tieto tai geneetti-
sen tiedon kisittely tai hyddyntdminen. Tdmén tutkimuksen kannalta ei ole relevanttia erotella
nditd termejd, silld keskeisend tehtdvini on pyrkié tarkastelemaan ndiden kaikkien sddntelya.
Geneettisen tiedon hyddyntdminen ja kisitteleminen sisdltdd terveydenhuollossa suoritettavat
geenitestit, tieteellisen tutkimuksen, kuluttajille myytavét geenitestit. Tutkimuksessa ei kdyda

lapi rikosoikeudellista lainsdddantoa.

" Englanninkielisessi versiossa “genetic data’.
8 Englanninkielisessi versiossa "genetic information’.
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Aineellisen sdédntelyn lisdksi on tarkoituksenmukaista tarkastella sddntelyn taustalla vaikuttavia
periaatteita, joiden tarkoituksena on taata perusoikeuksien toteutuminen. Periaatteiden tarkas-
telulla pyritddn vastaamaan siihen, miksi geneettisen tiedon késittelyd ja hyddyntdmistd halu-
taan sdddelld. Euroopan unionista annetun sopimuksen (jatkossa SEU) 6 artiklassa tunnustetaan
EU:n perusoikeuskirja, ilmaistaan unionin aie liittyd Euroopan neuvoston ihmisoikeussopimuk-
seen sekd se, ettd ihmisoikeussopimuksessa’ taatut ja jasenvaltioiden yhteisesté valtiosadntope-
rinteestd johtuvat perusoikeudet ovat yleisind periaatteina osa unionin oikeutta. Vuonna 2000
hyviksytty ja Lissabonin sopimuksen my6td perussopimusten tasoiseksi oikeudellisesti velvoit-
tavaksi instrumentiksi noussut EU:n perusoikeuskirja sitoo EU:n toimielimid kaikissa niiden
toimissa kuten myds EU-tuomioistuinta.'’ Perusoikeuskirja ja Euroopan ihmisoikeussopimus
vaikuttavat vahintdéinkin EU-lainsddddannon tulkitaan, mutta ne vaikuttavat taustalla myds sii-
hen, minkélaista lainsddadéntdd voidaan antaa. Esimerkiksi tietosuoja-asetus suojaa perusoi-
keuskirjassa suojattua henkil6tietojen suojaa ja se on yksilon kannalta selked perusoikeuden ja
hyodykkeen vilistd tasapainoa asettava asetus. Perusoikeuskirjan soveltamisalaa sdéntelevin
51 artiklan mukaan perusoikeuskirjan madrdykset koskevat unionin toimielimid ja laitoksia ja
niiden tulee huomioida perusoikeudet toimivaltuuksiensa mukaisesti, seki jdsenvaltioita aino-
astaan silloin, kun ne soveltavat unionin oikeutta. EUT tulkitsee ensisijaisesti perusoikeuskir-
jaa, ja vain silld on toimivalta oikeudellisesti arvioida unionin toimielinten toimita tai EU-lain-

sédadéntoa.!!

Tutkimuskysymyksen selvittimiseksi tutkimuksessa taustoitetaan perusoikeuksia geneettisen
tiedon ollessa henkil6tietoa, jonka suoja taataan Euroopan unionin perusoikeuskirjassa. Geneet-
tisen tiedon hyddyntédmisen ja késittelyn kannalta tutkimukseen liittyvdt myos perusoikeuskir-
jan sddnnoksisti kielto muunnella ithmisen perimiai ja kielto syrjid henkil6itd perimén perus-

teella.

? Yleissopimus ihmisoikeuksien ja perusvapauksien suojaamiseksi ja sen mydhemmiit 1.-8. lisipoytikirjat, hy-
vaksytty 4.11.1950.

10 Tissd tutkimuksessa termi Euroopan unionin tuomioistuin (EUT) kattaa myos Euroopan yhteisén tuomioistui-
men.

! Graig — De Brca 2013, s. 380; ratkaisuista esim. C-314/85 Foto-Frost v Hauptzollamt Liibeck-Ost (tuomio
22.10.1987), ECLI: EU:C:1987:452.
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Perusoikeuskirjan lisidksi Euroopan neuvoston ihmisoikeussopimuksessa turvataan ihmisoikeu-
det. Lisdksi usea EU:n jdsenvaltio, kuten Suomi, on allekirjoittanut Euroopan neuvoston bio-
ldaketiedesopimuksen sekd sen lisiapoytikirjoja.!> Geenitestin osalta erityinen osa bioldéketie-
desopimusta on heindkuussa 2018 voimaan astunut geenitestejd koskeva lisdpoytikirja, joka
asettaa tutkittavan oikeudet keskeiseen asemaan. Kaikki EU:n jdsenvaltiot eivit kuitenkaan ole
allekirjoittaneet lisdpoytikirjaa. Biolddketiedesopimus kohdistuu erityisesti ladketieteelliseen
tutkimukseen Euroopan neuvoston ihmisoikeussopimuksen taatessa ihmisoikeuksien vdhim-
madistason. Myds UNESCO on julkaissut kansainvélisid julistuksia koskien ihmisten geneettisti
tietoa.!? Ladketieteellistd tutkimusta suorittavan on myds tarkedd olla tietoinen Maailman 144-
kériliiton Helsingin julistuksesta, joka ei ole oikeudellisesti velvoittava, mutta sitd pidetdén
merkittdvind eettisend ohjenuorana. Néiden sopimusten tarkastelu jdd maininnan tasolle tutki-

muksen keskittyessd vain EU:n antamaan lainsdddantoon.

Geneettistd tietoa kisitellddn ja hyddynnetddn terveydenhuollon lisdksi esimerkiksi tieteelli-
sessd tutkimuksessa. Lisdksi kuluttajien on mahdollista ostaa geenitestejd suoraan kaupallisilta
toimijoilta ilman. Naiti testejd kutsutaan DTC-testeiksi (direct-to-consumer -testit). Tutkimuk-
sessa erotellaan erityisesti terveyden hoitoon ja tieteelliseen tutkimukseen liittyvd geneettisten
tietojen késittely. Esimerkiksi tieteellisen tutkimuksen ja lddketieteen kehityksen kannalta téssa
tutkimuksessa tarkastellaan genomitiedon patentoimismahdollisuutta ja genomitiedon oikeu-

delliseen suojaan liittyvié erityiskysymyksia.

Geeneihin liittyvad sddntelyd 10ytyy myos lddkealalta. Geenihoitoa sisdltdvin kliinisen tutki-
muksen aloittamisesta sdddetddn Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd hyvin kliini-
sen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen laéikkeiden kliinisissd tutkimuksissa.!'#

Toinen sdintely liittyy geeniterapiassa kédytettdvien lddkkeiden ja somaattisessa soluterapiassa

12 Euroopan neuvoston yleissopimus ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojelemiseksi biologian ja liiketieteen so-
veltamisessa: yleissopimus ihmisoikeuksista ja biolddketieteestd, hyviksytty 4.4.1997.

13 Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights, julkaistu 11.11.1997; International Declara-
tion on Human Genetic Data, julkaistu 16.10.2003. UNESCO on julistanut, ettd geenitieto on osa ihmiskunnan
yhteistd perintdé ja sen tulisi olla kaikkien kaytettavissa.

14 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY, annettu 4 piivini huhtikuuta 2001, hyvén kliinisen
tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen ldékkeiden kliinisissé tutkimuksissa koskevien jédsenvaltioi-
den lakien, asetusten ja hallinnollisten méardysten lahentdmisestda (OJ L 121, 1.5.2001, s. 34-44).
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kiytettdvien lddkkeiden madritelmiin ja yksityiskohtaisiin vaatimuksiin, joista sdddetdéin Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhtei-
son sdannoistd.!> Molemmat direktiivit on annettu aikoinaan perustamissopimuksen 95 artiklan,
eli nykyisen SEUT 114 artiklan nojalla sisimarkkinoiden toiminnan takaamiseksi. Ladkkeet
ovat oma merkittivd osa EU-oikeudessa niiden kehittimisen ja maailmanlaajuisen kilpailun
vuoksi. Téssd tutkimuksessa ei kuitenkaan kdyda ladkealan sadntelyd lépi tarkemmin, sillé tut-

kimuskysymyksen kannalta merkittdvimpi sdédntely 16ytyy muualta.

1.3 Tutkimuksen metodiset valinnat

Tutkimusmetodina tydssd kulkee lainoppi eli oikeusdogmatiikka. Lainopilla on voimassaole-
van oikeuden tulkinta- ja systematisointitehtdva.'® Tarkoituksena on tulkita oikeusnormeja ja
selventdd niiden merkityssisiltod kooten systematisoitu katsaus lainsddddnnon sisallostd. Tut-
kimuksessa kisitellddn EU:n toimivaltaa sisimarkkinoiden ja kansanterveyden alalla, seké pe-
rusoikeuksien vaikutuksia lainsdddéntoon ja aineellisen lainsdddédnnon puolelta [VD-asetusta,
bioteknologiadirektiivid ja tietosuoja-asetusta, jotta tutkimuksessa syntyisi kuva, miten geneet-
tisen tiedon ympdrilla oleva lainsdddénto asettuu sisdmarkkinoiden, terveydensuojelun ja pe-
rusoikeuksien vélilld. Tutkimuksessa kidydédén ldpi ajatusta, ettd genomitieto on hyddyke sisi-
markkinoilla, jolloin rajoitukset sen késittelyyn ja hyddyntdmiseen tulevat perusoikeuksista.
Tulkintakannanotto syntyy oikeusldhteiden tulkinnalla tutkijan valitseman tulkintametodin eli
niakokulman mukaan.!” Tarkoituksena on luoda kuva siitd, miten geneettisen tiedon hyddynté-

misestd ja késittelemisestd on sdddetty.

Tutkimus kattaa EU-oikeuden alaa, joka on liitdnndinen myds 144kintd- ja bio-oikeuteen. Tar-
kastelu tulee kohdistumaan EU-oikeudelliseen sisdémarkkinaséédntelyyn, jonka aineellinen si-

sdltd on ristedvid ladkintd- ja bio-oikeudellisten periaatteiden kanssa. Immateriaalioikeuksia ja

15 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 piivini marraskuuta 2001, ihmisille tar-
koitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sdédnnoistd (OJ L 311, 28.11.2001, s. 67-128).

16 Aarnio: Laintulkinnan teoria 1988, s. 288.

17 Aarnio: Laintulkinnan teoria 1988, s. 194.



ihmiseen kohdistuvaa tutkimusta sdfinnellddn ihmisarvon, itsemiirddmisoikeuden ja koskemat-
tomuuden turvaamiseksi. Lisdksi keskeisend periaatteena tillaisessa sddntelyssd on ihmiske-
hosta saatavan suoran taloudellisen hyodyn kielto. Ndiden mydtd tutkimuksessa on vahva pe-

rusoikeusnikokulma.

1.4 Tutkimuskirjallisuus ja keskeiset lihteet

Tutkimuksen 14hteind toimivat EU:n yleisen tietosuoja-asetus, IVD-asetus ja bioteknologiadi-
rektiivi. Liséksi tutkimuksessa sivutaan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid
2011/24/EU, potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittdvissd terveydenhuollossa (niin
kutsuttu potilasdirektiivi). Yleistéd tietoa Euroopan unionin terveysoikeudellisesta sdéntelysti
16ytyy Herveyn & McHalen toimittamasta kirjasta European Union Health Law: Themes And
Implications (2015). Uusi koko EU:n terveysoikeutta- ja politiikkkaa koskeva kirja on Anniek
de Ruijterin EU Health Law & Policy (2019). Bio- ja lddkintdoikeuteen liitetdén usein etiikka
ja eettinen toiminta. Téllaista aluetta kirjallisuudessa edustaa esimerkiksi Laurien, Harmonin ja
Porterin kirja Mason and McCall Smith's Law and Medical Ethics (2016). Bioteknologiaan ke-
hitykseen liittyen EU-tasoista sddntelyd on tutkittu kirjassa European Law and New Health
Technologies (toimittanut Mark L Flear). Lisdksi bioteknologiadirektiivista ja siithen liittyvisti

EUT-ratkaisuista on kirjoitettu useassa tieteellisessé artikkelissa.

Aiheeseen liittyy olennaisesti perusoikeuselementti, jonka vuoksi tutkimuksessa sivutaan EU:n
perusoikeuksia etenkin ithmisarvon ja henkildtietojen suojan osalta. Kirjallisuutta aiheesta on
esimerkiksi Fundamental Rights in the EU (toimittaneet Morano-Foadi & Vickers, 2015), Re-
search Handbook on EU Law and Human Rights (toimittaneet Douglas-Scott & Hatzis, 2017)
ja EU:n perussopimuksia ja perusoikeuskirjaa kokoava kommentaari The EU Treaties and the
Charter of Fundamental Rights. A Commentary (toimittaneet Kellerbauer, Klamert, ja Tomkin,
2019).

Vuonna 2018 sovellettavaksi tulleesta EU:n yleisesti tietosuoja-asetuksesta on kirjoitettu use-

ampia perusteoksia. Soveltamiskdytdntdd ei vield vajaan parin vuoden aikana ole syntynyt niin

10



paljoa, ettd lahdemateriaalia 16ytyisi erityisesti terveystietojen kasittelysté tai henkildtietojen

kisittelystd tieteellisesséd tutkimuksessa.

Bioteknologiadirektiivin osalta tutkimuksessa kdydddn lapi EU-tuomioistuimen ratkaisuja,
joissa on arvioitu ihmisarvoa ja patentoitavuutta (Oliver Briistle v Greenpeace eV)'® seki di-
rektiivin laillisuutta (4lankomaiden kuningaskunta v Euroopan parlamentti ja neuvosto '°). Li-
siksi tutkimuksessa kidydéén lépi ratkaisua Tobacco Advertising®” sen sisaimarkkinatoimivallan

laajuutta koskevien osien kautta.

1.5 Tutkimuksen eteneminen

Seuraavassa luvussa kidyddin ldpi yleisid huomioita liittyen EU:n lainsdddantdtoimivaltaan,
jonka jélkeen késitellddn sisamarkkinasddntelyyn liittyvdd toimivaltaa ja EU:n toimivaltaa an-
taa sdddoksid kansanterveyden ja terveyden alalla. EU:n lainsdadéntdon liittyen tutkimuksessa
kiydéan lapi myos geneettisen tiedon hyddyntdmiseen ja késittelyyn liittyvid perusoikeuksia ja
niiden vaikutusta EU-lainsdddéntdon. Tdmin jalkeen tutkimuksessa erillisissa luvuissa kdydédan
ldpi yleinen tietosuoja-asetusta, I[VD-asetusta ja bioteknologiadirektiivid analysoiden niiden
taustalla oleva lainsddddntdtoimivaltaa, sddddsten tarkoitusta sekd geneettisen tiedon hyddyn-
tamistd ja késittelemistd koskevat keskeiset sdannokset. Ennen tutkimuksen lopussa olevia pai-
telmid kdyddén vield 1api EU:n One+ Million Genomes -julistusta®! peilaten sen tarkoitusta ja
sisdltod tutkimuksessa esiin nousseiden huomioiden kautta. Julistus koskee genomitiedon hyo-
dyntdmisen mahdollistamista ja siind on vahvasti esilld geneettisen tiedon kaksipuolinen luonne

sekd terveydensuojelun nakokulmasta ettd tutkimuksellisena hyodykkeena.

18C-34/10 Oliver Briistle v Greenpeace eV, (tuomio 18.10.2011), ECLI:EU:C:2011:669.

19C-377/98 Alankomaiden kuningaskunta v Euroopan parlamentti ja neuvosto (tuomio 9.10.2001),
ECLIL:EU:C:2001:523.

20.C-376/98 Saksan liittotasavalta v Euroopan Parlamentti ja Euroopan unionin neuvosto (tuomio 5.10.2000),
ECLI:EU:C:2000:544. (Tobacco Advertising.).

2! Declaration of Cooperation. Towards access to at least 1 million sequenced genomes in the European Union
by 2022. Julkaistu 10.4.2018.
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2 EU:n lainsidadiantotoimivalta sisimarkkinoiden ja kansanterveyden alalla

2.1 Sisimarkkinasasintely

Geneettisen tiedon kasittelyd ja hyodyntdmistd koskevan lainsdddédnnon analyysin taustaksi
kdydéan 14pi EU:n toimivaltaa. Tarkastelu on tarpeen, silld toimivaltojen siséltdmien rajoittei-
den ja erityispiirteiden tarkastelun perusteella tehdyt havainnot ohjaavat tietosuoja-asetuksen,
IVD-asetuksen ja bioteknologiadirektiivin tarkoitusten ja tavoitteiden analysointia ja sen myoti
sisimarkkina-, terveydensuojelu- ja perusoikeusnékokohtien yhteensovittamista. Ensin kiy-
déaan lapi EU:n lainsdddantotoimivaltaa liittyvid yleisid periaatteita, jonka jilkeen siirrytdén ki-
sittelemédn sisdmarkkinoiden toimintaa ja toteuttamista koskevaa toimivaltaa ja my6hemmin
erillisessd luvussa kansanterveytti koskevaa toimivaltaa. Lisdksi viimeisessi alaluvussa tarkas-
tellaan EU:n perusoikeuskirjan geneettisen tiedon hyddyntidmisté ja késittelyd keskeisten artik-

lojen siséltod ja niiden tuomia velvoitteita EU-lainsdadantoon.

EU:n lainsdddéntdtoiminta perustuu unionin ja jasenvaltioiden véliseen toimivallanjakoon. Eu-
roopan unionista annetun sopimuksen (SEU) 5 artiklan 1 kohdan mukainen annetun toimivalla
periaate (principle of conferral) merkitsee sitd, ettd jdsenvaltiot ovat antaneet EU:lle toimival-
lan, jonka mukaan se toimii. Periaatteen mukaan unioni toimii ainoastaan jisenvaltioiden anta-
man toimivallan rajoissa ja perussopimuksissa asetettujen tavoitteiden saavuttamiseksi.?? Néin
ollen toimivallan kéytto edellyttdd myos pyrkimysté asetettuihin tavoitteisiin. Tavoitteisiin pyr-
kiminen eli tavoitesidonnaisuus mahdollistaa sdddosten teleologisen tulkinnan ja se antaa myds
litkkkumavaraa sdddosten tulkinnassa annetun tavoitteen kannalta. Toisaalta toimivallan kédyttoa
ja laajuutta rajaavat SEU 5 artiklan siséltdmét periaatteet toissijaisuudesta ja suhteellisuudesta.
Toissijaisuusperiaatteen mukaisesti unioni on oikeutettu toimimaan vain silloin, jos toimet voi-
daan toteuttaa ja tavoitteet saavuttaa paremmin ja perustellusti unionin tasolla kuin kansallisella
tasolla, silld l&htokohtaisesti kyseisen periaatteen mukaan toimet tulisi tehdd matalimmalla hal-
linnollisella tasolla. Suhteellisuusperiaatteen mukaan unionin toiminta ei saa ylittdd sitd, mika
on tarpeen perussopimusten tavoitteiden saavuttamiseksi. Unionin toimien on siten oltava suh-

teellisesti oikeanlaisia ja véhiten rajoittavia tavoitteeseen ndhden ja se voi nikyé esimerkiksi

22 Raitio 2016, s. 215.
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siind, kuinka yhdenmukaistavaa lainsdddantod se antaa.”® Ndma periaatteet ovat yleisia ja ne

ohjaavat unionin toimintaa ja toimivallan kayttoa.

EU:n toimivalta on listattuna SEUT-sopimuksessa pédaloittain. Joillakin péddaloilla on méaari-
teltynd tietyt ndkokohdat, joihin unionin toimivalta ulottuu. Liséksi toimivaltaan liittyvit pe-
russopimuksissa médritellyt tavoitteet, joita toimivallan kédyttdmiselld tulisi pyrkid. Euroopan
unionin toimivalta on mééritelty SEUT-sopimuksessa eri aloilla artikloissa 2-6. Euroopan uni-
onilla on kolmenlaista toimivaltaa: yksinomaista, jaettua ja jdsenvaltiota tukevaa. Ndiden li-
saksi EU:1la on mahdollisuus tehdé toimenpiteitd jasenvaltioiden talous- ja ty6llisyyspolitiik-
kojen yhteensovittamiseksi seké toimivalta méaéritelld ja toteuttaa yhteistd ulko- ja turvallisuus-
politiikkaa ja tehda aloitteita jdsenvaltioiden sosiaalipolitiikkojen yhteensovittamiseksi SEUT
5 artiklan mukaan.?* EU:n toimivallan laajuus ja sen kiyttod koskevat sddnnot méaéritetdan pe-
russopimusten kutakin alaa koskevissa maérdyksissd.>> Toimivaltajaottelu ei vaikuta toimival-

tojen materiaaliseen laajuuteen, joka on médaritelty kulloisenkin toimivaltaperustan osalta.

Tutkimuskysymyksen kannalta toimivaltatarkastelu kohdistuu kahteen toimivaltaan, sisdmark-
kinoiden toteuttamista ja toimintaa koskevaan SEUT 114 artiklaan ja kansanterveyttd koske-
vaan SEUT 168 artiklaan. Geneettinen tieto voidaan luokitella tavaraksi tai palveluksi, jolla on
sisimarkkinoilla vapaa litkkuvuus. Todellisuudessa terveydensuojelua koskevaa lainsdddiantoa
on mahdollista kuitenkin antaa sisdmarkkinatoimivallan alla, jolloin sisdmarkkinatoimivallan

ja kansanterveyden toimivallan sisdlléllinen vdlinen raja voi olla hailyva.

Sisdmarkkinoiden toteuttamisesta ja toimintaa koskeva toimivalta on jaettua, jolloin unioni ja
jasenvaltiot voivat SEUT 2 artiklan 2 kohdan mukaan toimia lainsddtdjina ja antaa oikeudelli-
sesti velvoittavia sdddoksid kyseiselld alalla. Jdsenvaltiot voivat kdyttdd toimivaltaansa siltd
osin kuin unioni ei ole kdyttanyt omaansa tai mikéli unioni on palauttanut jisenvaltioille toimi-
valtaansa. SEUT 4 artiklan 1 kohdassa EU:lla ja jdsenvaltioilla on jaettua toimivaltaa muilla

kuin SEUT 3 ja 6 artiklassa tarkoitetuilla aloilla. SEUT 4 artiklan 2 kohdan mukaan jaettua

23 Kellerbauer 2019, s. 1245.
24 SEUT 2 artikla.
2 SEUT 2 (6) artikla.
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toimivaltaa on esimerkiksi sisdmarkkinoiden, sosiaalipolititkan maédriteltyjen ndkokohtien
osalta, sekd kansanterveyteen liittyvien méaériteltyjen yhteisten turvallisuuskysymysten pai-
aloilla. Listaus ja SEUT 4 artiklan 1 kohta viittaavat siihen, ettei se ole vilttimatti tyhjentdvi.?¢
EU:n toimivaltaa eri aloilla on tarkennettu perussopimuksissa erikseen. Liséksi jaettua toimi-
valtaa on esimerkiksi tutkimuksen teknologisen kehittamisen aloilla siten, ettd unioni ja jésen-
valtiot voivat kdyttdd toimivaltaansa toisen sen estdméttd. Ndin ollen unionin toimivallan kéyttd
el poista jasenvaltiolta toimivaltaa samalta alalta. Joillakin aloilla EU:lla on toimivalta asettaa
vihimmaiissddntdjd jdsenvaltioiden vilisen yhteistyon takaamiseksi jittden kuitenkin jasenval-
tioille mahdollisuuden ottaa kdyttoon korkeampia standardeja.?” Jaetun toimivallan termid voi-

daankin kéyttdd erdéinlaisena kattotermind kyseisen toimivallan erilaisille variaatioille.

Euroopan unionin neljd paiperiaatetta tavaroiden, henkildiden, palveluiden ja pddoman vapaa
litkkuvuudesta muodostavat EU:n sisémarkkinat. Vapaa litkkuvuus merkitsee sitd, ettei kansal-
lisessa lainsdddannossi ole sellaisia esteitd tai rajoituksia, jotka hankaloittavat tai estidvit kau-
pankdynnin jidsenvaltioiden vililld. Kansallisia rajoituksia tai ehtoja voi olla silloin, kun ne ovat
perussopimusten perusteella sallittuja. Rajoitusten tarkoituksena ei saa olla kansallisten toimi-
joiden toiminnan helpottaminen ja muualta tulevien toimijoiden toiminnan hankaloittaminen
tai estiminen. Perusvapauksia koskevat artiklat soveltuvat silloin, kun kyseessd on rajat ylittdva
tilanne, eli esimerkiksi palvelua tai tavaraa myydédén toiseen jdsenvaltioon. EU-lainsddddnnon
kohteena on tilloin péddasiassa jidsenvaltio. Perusvapauksia koskevat perussopimusten artiklat
soveltuvat silloin, kun alaa ei ole tyhjentévisti yhdenmukaistettu EU:n tasolla. Perusvapauksia
koskevien artikloiden siséltdmait kiellot kattavat toimenpiteet, jotka ovat 1) suoraan syrjivid, 2)
epdsuoraan syrjivid (erotuksetta soveltuvia) ja 3) ei-syrjivid, mutta jotka heikentévit tai estavat

markkinoille padsya.

Nelja perusvapautta ovat olennainen osa EU:n sisdmarkkinoita, joten sisdmarkkinalainsdddén-
ndn tavoitteena ja tarkoituksena on taata perusvapauksien toteutuminen. Sisdimarkkinoiden luo-

minen ja toiminnan takaaminen ovat EU:n keskeisid tehtdvid. SEUT 26 artiklassa on asetettu

26 Graig — De Btirca 2015, s. 83.
27 Kuten SEUT 82, 83 ja 153 artikloissa koskien rikosoikeudellisia seuraamuksia seki esimerkiksi tyollisyytti ja
sosiaalista suojelua.
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tavoitteet, joita sisdmarkkinoita koskevassa lainsdddédnndssa tulisi tavoitella. Artiklan mukaan
toimenpiteiden tarkoituksena on toteuttaa sisdmarkkinat tai varmistaa niiden toiminta. Sisé-
markkinat on médritelty artiklan 2 kohdassa, jonka mukaan sisdmarkkinat kasittavét alueen,
jolla et ole sisédisid rajoja ja jolla tavaroiden, henkildiden, palvelujen ja pddomien vapaa liikku-
vuus taataan perussopimusten maardysten mukaisesti. EU:n toimivalta sisimarkkinoiden to-
teuttamisessa ja niiden toiminnan varmistamisessa on jaettu yhdessé jésenvaltioiden kanssa.
Jaetun toimivallan médéritelmén mukaisesti EU:lla on ensisijainen oikeus antaa sisdimarkkinoi-
den toteuttamista ja toiminnan varmistamista koskevaa lainsdadéntod. Tdssda EU:n ensisijaista
lainsddtamistoimivaltaa rajoittavat aiemmin lépikdydyt suhteellisuus- ja toissijaisuusperiaat-
teet. EU-tasoisen lainsdddédnnon tulee siten olla sellaista, ettd siitd on tarkoituksenmukaisempaa

s44dtdd unionin tasolla.

Toimivallan laajuuteen liittyen sisdmarkkinoiden toteuttamiseen ja toiminnan takaamiseen si-
saltyy velvoite terveyden suojelun huomioimisesta. Kyseinen velvoite 10ytyy Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 9 artiklasta, jonka mukaan unioni ottaa polititkkansa ja toimin-
tansa madrittelyssé ja toteuttamisessa huomioon korkean tydllisyystason edistdmiseen, riittdvan
sosiaalisen suojelun takaamiseen, sosiaalisen syrjdytymisen torjumiseen sekéd korkeatasoiseen
koulutukseen ja ihmisten terveyden korkeatasoiseen suojeluun liittyvét vaatimukset. Kyseinen
artikla vahvistaa terveyden asemaa EU:n yleisend politiikkana, jolloin sisdmarkkinoiden toteut-
tamisessa on pakollista taata ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.?® Sisdmarkkinalain-
saddannossd pitdd siten olla sisddnrakennettuna ihmisten terveyden suojelu, jolloin lainsdddan-
t0d rakentaessa tulee tehdi sellaisia ratkaisuja, joilla voidaan edistidd ihmisten terveyden suoje-
lua. Téstd voidaan jo huomata, ettd sisimarkkinalainsdddédnndssd kansanterveys ristedd sisi-
markkinaperiaatteiden kanssa. Myds Euroopan unionin tuomioistuimen ratkaisut koskien ter-
veyttd ovat liittyneet paljolti palveluiden vapaaseen liikkuvuuteen, etenkin terveydenhuollon
palveluiden vapaaseen liikkuvuuteen ja tydvoiman vapaaseen liikkuvuuteen, ja ne ovat vaikut-

taneet osaltaan esimerkiksi nykyisen potilasdirektiivin sisaltoon.>

28 Kosta 2015, s. 242.

29 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 pdivini maaliskuuta 2011, potilaiden oi-
keuksien soveltamisesta rajatylittdvassé terveydenhuollossa (OJ L 88, 4.4.2011, p. 45-65, potilasdirektiivi).
Tastd enemmaén ks. Garben 2019, s. 1450-1451 ja de Ruijter 2019, s. 151-175.
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Sisdmarkkinatoimivaltaa luovan SEUT 114 artiklan mukaan unioni voi antaa lainsdddantoa sil-
loin, kun se liittyy 26 artiklassa tarkoitettujen tavoitteiden eli sisémarkkinoiden toteuttamiseen
ja toiminnan varmistamiseen. Toimien on harmonisoitava jisenvaltioiden lakeja, asetuksia tai
hallinnollisia madrdyksid. Artiklan kolmannen kohdan mukaan komissio perustaa terveytti kos-
kevat ehdotuksensa suojelun korkean tasoon huomioiden kaiken tieteelliseen tietoon perustu-
van uuden kehityksen.’® Tdm4 nimenomainen velvoite on vahvistettu myos EUT:n toimesta
esimerkiksi ratkaisuissa British American Tobacco (Investments) ja Imperial Tobacco ja Philip
Morris Brands SARL ym. vastaan Secretary of State for Health.*' Velvoite ei kuitenkaan tar-
koita sitd, ettd lainsddddnnossd tulee tehdd valintoja, jotka suojelevat terveyttd korkeimmalla
tasolla, vaan aiempaa parempi hyoty riittda.>? Terveydensuojeluvelvoite vahvistaa SEUT 9 ar-
tiklan sisdltiméa terveyden suojelun velvoitetta. Unionilainséatdjan tulee tehdé valintoja, jotka
suojaavat ihmisten terveyttd uusimman tieteellisen tutkimuksen ja kehityksen valossa. Myds
terveysteknologiaa koskeva lainsdddinto, tutkimuslainsdédianté mukaan lukien, pohjautuvat si-
sémarkkinoiden toimivuuden takaamiseen.*? Terveydensuojelulla on niilli alueilla merkittiavas
taloudellista intressid koko unionin alueella, jolloin on nédhty tarkoituksenmukaisemmaksi sdi-

tad asiasta EU-tasolla.

SEUT 114 artiklan 1 kohtaa voidaan kayttdé toimivaltaperusteena silloin, kun muuta perustetta
ei ole l1oydettivissd.** Sopivaa toimivaltaperustetta on siten kiytettivé ensisijaisesti ja SEUT

114 artiklan voisi tulkita olevan viimeinen vaihtoehto, kun perussopimuksista ei 16ydy muuta

30 Kohdan mukaan komissio perustaa 1 kohdassa tarkoitetut, terveytti, turvallisuutta, ympéristonsuojelua tai ku-
luttajansuojaa koskevat ehdotuksensa suojelun korkeaan tasoon ottaen erityisesti huomioon kaiken tieteelliseen
tietoon perustuvan uuden kehityksen. Myos Euroopan parlamentti ja neuvosto pyrkivit kumpikin toimivaltansa
rajoissa tdhén tavoitteeseen.

31'C-491/01 British American Tobacco (Investments) ja Imperial Tobacco, (tuomio 10.12.2002),
ECLI:EU:C:2002:741, kohta 62; C-547/14 ja Philip Morris Brands SARL ym. vastaan Secretary of State for
Health, (tuomio 4.5.2016), ECLI:EU:C:2016:325, kohta 61.

32 Kellerbauer 2019, s. 1245.

33 Bache — Flear — Hervey 2013, s.41. EU-tasoista tutkimuslainsdddéntid ovat esimerkiksi lddkkeiden kehityk-
seen liittyvit sdddokset Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY hyvin kliinisen tutkimustavan
noudattamista ihmisille tarkoitettujen laékkeiden kliinisissa tutkimuksissa koskevien jédsenvaltioiden lakien, ase-
tusten ja hallinnollisten méardysten ldhentdmisestd sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o
536/2014, annettu 16 pdivana huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen 1ddkkeiden kliinisistd ladketutkimuksista
ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta (OJ L 158, 27.5.2014, s. 1-76).

3 Kellerbauer 2019, s. 1241; Snell 2017, s. 329 kiyttien esimerkkini ratkaisua C-533/03 Euroopan komissio v
neuvosto (tuomio 26.1.2006), ECLI:EU:C:2006:64.
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toimivaltaperustetta, mutta jasenvaltioiden lainsddddntdd olisi tarpeellista yhdenmukaistaa.
Tata tukee se, ettd SEUT 114 artiklaa tulkitessaan EU-tuomioistuin on ollut salliva ja katsonut,
ettd juurikin harmonisoinnin vuoksi EU on voinut venyttda toimivaltaansa.®> Sisamarkkinatoi-
mivalta ei kuitenkaan ole rajaton, silld esimerkiksi Tobacco Advertising —ratkaisussa EU:lla ei
katsottu olevan toimivaltaa antaa uutta lainsdddéntoéd tupakkatuotteiden mainontaa rajoittami-
sesta SEUT 114 artiklan perusteella.’® Artikla ei perusta yleistoimivaltaa sdannelld taloudelli-
sista asioista. Se ei myOskéén perusta toimivaltaa luoda uutta lainsédédiantdd, vaan se mahdollis-
taa vain jasenvaltioiden lakien lahentimisen.’” SEUT 114 artiklan perusteella voi siten lahentaé
jasenvaltioiden lainsdddéntod, mutta lainsdddinnon tarpeen pitdd perustua kaupan esteiden pur-
kamiselle tai véaristyneen kilpailun korjaamiseksi. EUT:n tulkintakdytdntd ei aseta tarkkoja
rajoja SEUT 114 artiklan toimivallalle.’® Toisin sanoen, SEUT 114 artiklan toimivalta on laaja,
eikd sen ulottuvuuden tarkkaa rajausta ole mahdollista tehdé, mutta toimivallan asianmukaista
kayttod voidaan arvioida sen perusteella, onko artiklan perusteella tehty kdytinndssa uutta lain-

saddantod, vai onko silld ollut jdsenvaltioiden lainsdddantdjd 1dhentdva vaikutus.

Mikali unionitasolla ndhdéan tarpeelliseksi antaa perussopimuksissa asetetun tavoitteen saavut-
tamiseksi lainsdddéntod alalta, johon silld ei ole toimivaltaa edes SEUT 114 artiklan nojalla, on
mahdollista soveltaa tdydentévin toimivallan mahdollistavaa SEUT 352 artiklaa. SEUT 114
artiklan tavoin tdmékééin ei ole kaiken mahdollistava kaatoluokka, vaan sen soveltamista on
rajoitettu niin perussopimuksessa kuin EU-tuomioistuimen kdytannossikin. Toimenpiteet eivét
voi kohdistua sellaisille aloille, joissa jasenvaltioiden lakien ja asetusten yhdenmukaistaminen
ei ole perussopimusten mukaan mahdollista, kuten tdydentdvin toimivallan aloilla. Artiklan
soveltaminen vaatii neuvoston yksimielisyyden ja parlamentin suostumuksen ja jasenvaltioita

on myos tiedotettava, jotta toissijaisuusperiaatteen noudattaminen tulee tutkituksi. Lisdksi EU-

35 Schiitze 2016, s. 229-235 (ja Craig — De Burca 2015, s. 75); Ratkaisuja C-217/04 Yhdistynyt kuningaskunta v.
parlamentti ja neuvosto (tuomio 2.5.2006), ECLI:EU:C:2006:279 ja C-66/04 Yhdistynyt kuningaskunta v. parla-
mentti ja neuvosto (tuomio 6.12.2005), ECLI:EU:C:2005:743.

36 Tobacco Advertising, kohdat 83 ja 84.

37 C-436/03 Euroopan parlamentti v Euroopan unionin neuvosto (tuomio 2.5.2006), ECLI:EU:C:2006:277, kohta
44.

38 Snell 2017, s. 331.
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tuomioistuin on rajannut kyseisen artiklan soveltamisesta siten, etté sen perusteella unionin toi-
mivaltaa ei voida laajentaa perussopimuksista ilmenevén yleisen alan ulkopuolelle.®® Artiklaa
el myOskédn saa soveltaa, jotta voitaisiin muuttaa perussopimuksia ilman perussopimuksen so-
veltuvaa menettelyd. Yksimielisyyden ja toissijaisuusperiaatteen vahva ldsndolo luovat vaiku-
telman, ettd SEUT 352 artiklan perusteella annettavan lainsddddnnon on oltava merkitykseltdan
erittdin tarkedd, eikd sitd voitaisi kayttdd terveydensuojelua koskevan lainsdddédnnon toimival-

tana.

Geneettisen tiedon hyddyntdminen ja kasittely liittyy myds sdhkoiseen terveydenhoitoon, joka
osaltaan kuuluu digitaalisiin sisémarkkinoihin. EU-komission lainsdddantoty6td ohjaavat maa-
ritellyt painopistealueet, joista yksi on ollut Junckerin komission aikakaudella (2014-2019) kes-
keisen sisdimarkkinoiden toiminnan varmistamisen liséksi digitaalisten sisémarkkinoiden kehit-
taminen. EU:n komission toiminta keskittyi kansallisten esteiden poistamiseen verkossa tapah-
tuvilta liiketoimilta.*® EU:ssa on tdlld tavoin nostettu esiin sdhkoisen hallinnon ja kaupankiyn-
nin maailma. Digitaalisten sisimarkkinoiden oikeusperustana on SEUT-sopimuksen 4 artiklan
2 kohdan a alakohta sekid 26, 27, 114 ja 115 artiklat, jotka antavat EU:lle toimivaltaa antaa
sisdmarkkinoita koskevaa lainsdadéntod yhdessé jasenvaltioiden kanssa, hyviksyé sisdmarkki-
noiden toteuttamiseen tai niiden toiminnan varmistamiseen téhtdévien toimenpiteitd perussopi-
musten sisédltdvien médrdysten mukaisesti ja antaa neuvostolle oikeuden méaaritelld komission
ehdotuksesta suuntaviivat ja edellytykset tasapainoisen edistymisen takaamiseksi. Digitaalisilla
sisdimarkkinoilla on sisdmarkkinoiden tavoin tarkoitus yhteismarkkinoiden toteuttamisesta ja
toiminnan takaamisesta, joissa ei ole jdsenvaltioiden vilisen kaupan esteitd ja jolla ei ole siséisid
rajoja ja jossa taataan neljdn perusvapauden toteutuminen. Digitaalisuus on kasvanut ja kasvaa

edelleen merkittavana sisimarkkinoiden osa-alueena.

39 T-44/14 Constantini ym. v. komissio, (tuomio 19.4.2016), ECLI:EU:T:2016:223, kohta 51.

40 http://www.europarl.europa.eu/factsheets/fi/sheet/43/digitaaliset-sisamarkkinat, vierailtu 5.2.2020. Digitaaliset
sisdmarkkinat oli edellisen komission (2014-2019) prioriteetteja. Nykyisen komission painopisteend on Euroo-
pan digitaalinen valmius ks. https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age fi vie-
railtu 29.2.2020.
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Digitaalisten sisimarkkinoiden kehittdmiselld ndhd4éin olevan tehokkuushyotyji, tiedonsaantia
parantavia vaikutuksia, edullisia ympéristdvaikutuksia ja vaikutuksia litketoimintaan ja johta-
miseen. Digitaalisiin sisdmarkkinoihin lukeutuu myos tieteellisen tutkimuksen edistdminen,
silld sen ndhdédén edistdvén liikketoimintaa ja sen myotd sisdimarkkinoita ja EU:n kilpailukykyé
suhteessa muuhun maailmaan.*! Myos EU:n yleinen tietosuoja-asetus on annettu osana Juncke-

rin komission digitaalisia sisimarkkinoiden strategian tiytdntdonpanoa.

Terveyteen liittyvdn aihepiirin osalta digitaaliset sisimarkkinat nivovat terveyden edistdmisen
ja hoidon osaksi taloutta tehden siitd erddnlaisen talouden vélineen.*? Digitaalisilla sisdimarkki-
noilla terveysliitdnndiset asiat kuuluvat eHealth-termin alle. Terveysasioilla ndhddén olevan ta-
loudellista vaikutusta EU:n sisdémarkkinoilla ja terveysasioilla tullee olemaan enenevissd mai-
rin osuutta EU-sédntelyssd.** eHealth -kokonaisuus kuului digitaalisia sisimarkkinoita koske-
vaan Junckerin komission strategiaan, ja sen kokonaisuudella tarkoitetaan terveydenhuoltoalan
vélineiti ja palveluja, joihin kéytetdén tietotekniikkaa, ja joiden pyrkimyksensd on sairauksien
ehkdisemisen, diagnosoinnin, hoidon ja seurannan parantaminen.** Palveluiden nédhdédin hyo-
dyttdvdn hoidon saatavuutta ja laatua. eHealth-kokonaisuuden perusteella komissio teki jdsen-
valtioiden viélistd yhteistyotéd edistdvid aloitteita, joista One + Million Genomes -julistusta ki-

sitellddn tarkemmin luvussa 6.2.

Sisdmarkkinoiden toimintaa koskeva SEUT 114 on melko monipuolinen toimivaltaperuste lain-
saddannolle, joka kdytdnnossd koskettaa montaa eri aihealuetta, terveydensuojelu mukaan lu-
kien. Sisdmarkkinoilla voidaan perustella tuotteita ja palveluita koskevaa lainsdddéntda pyrkien
kuitenkin turvaamaan esimerkiksi potilasturvallisuus. Jaetun toimivallan periaatteen mukaisesti
unionilla on etusija antaa sisimarkkinoiden toimintaa koskevaa lainsdédant6d, mutta sen tulee

noudattaa suhteellisuus- ja toissijaisuusperiaatteita. Kiintedsti terveydensuojeluun liittyvad

4! Euroopan parlamentin faktasivut: digitaaliset siséimarkkinat http://www.europarl.eu-
ropa.eu/factsheets/fi/sheet/43/digitaaliset-sisamarkkinat, vierailtu 5.2.2020.

42 Flear 2017, s. 144.

43 de Ruijter 2019, s. 6.

4 Euroopan komissio: sihkdinen terveydenhoito, https://ec.europa.eu/health/ehealth/overview_fi, vierailtu
29.2.2020.
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lainsdddantod, kuten ladkinnallisid laitteita koskevaa lainsdddantdd, on annettu sisimarkkina-
toimivallan nojalla. Tama jéttda auki kysymyksen siitd, mikd merkitys jaa SEUT 168 artiklan

mukaiselle kansanterveyden toimivallalle?

2.2 Toimivalta kansanterveyden alalla

Geneettinen tieto on kérjistetysti terveydentilasta ja perinnéllisistd ominaisuuksista kertova
tieto. Sitd hyodynnetddn paljon terveyden- ja sairaanhoidossa sairauksien tai alttiuksien 10yta-
miseksi. Terveyden edistdmisté ja sairaanhoitoa koskevia toimenpiteitd tulisi tehdd kansanter-
veyttd koskevan toimivallan asettamien rajoitusten sisdlld. Kansanterveyden alalla EU:n toimi-
valta on péddosin tdydentdvii ja tukevaa. Jasenvaltioiden toimintaa tukevia, yhteen sovittavia
tai tdydentdvid toimia EU:lla on toimivalta toteuttaa vain tietyilld aloilla ja perussopimuksissa
médrityin edellytyksin. Toimet eivdt SEUT 2 artiklan 5 kohdan mukaan syrjayté jédsenvaltioi-
den toimivaltaa kyseisilld aloilla. EU ei voi kuitenkaan néillé aloilla antaa jasenvaltioiden lakeja
ja asetuksia yhdenmukaistavia, oikeudellisesti velvoittavia sdadoksié ellei unionille ole annettu
sithen suoranaista oikeutta perussopimuksissa. Téati kutsutaan harmonisointikielloksi. Jisenval-
tiot ovat kuitenkin sidottu niihin sdddoksiin, joita EU on annetun toimivallan perusteella anta-
nut. Tunnetuin esimerkki tdmén toimivallan mukaisesta toimesta on Erasmus-ohjelma, jonka

tavoitteena on ollut edistdé opiskelijavaihtoja toisessa EU-jdsenvaltiossa.

Jasenvaltioiden toimintaa tukevien, yhteensovittavien ja tdydentdvien toimien osalta EU:n toi-
mivaltaa vahvistaa SEU-sopimuksen 4 artiklan 3 kohdan mukaisen vilpittdméin yhteistyon pe-
riaate. Sen mukaisesti jdsenvaltiot ovat velvoitettuja toteuttamaan kaikki yleis- ja erityistoimen-
piteet, joilla voidaan varmistaa perussopimuksista tai unionin toimielinten sdddoksistd johtu-
vien velvoitteiden tdyttdminen ja niiden tulee pidattiytyé kaikista toimista, jotka voisivat vaa-
rantaa unionin tavoitteiden toteutumisen. Taméin mukaisesti jdsenvaltioiden tulee siten osallis-
tua esimerkiksi komission aloitteisiin, ja se tuo EU:lle toimivallan osallistua ja edistdd sellaisia

asioita, joiden toimivalta on perussopimusten mukaisesti jisenvaltioilla.
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Siind missd sisdmarkkinasddntely on helposti erotettava lainsdddéantokokonaisuus, on tervey-
denalan lainsédadénto ollut jossain médérin hajanaista, ja sitd on leimannut enemménkin se, ettd
se tarkoittaa rajoituksia tai yhdenmukaistavaa lainsdéddiantod koskien vapaata liikkuvuutta. Ter-
veysoikeuden alalla on alkanut hahmottua omat periaatteet ja johdonmukainen rakenne.*> Kan-
santerveyttd koskeva lainsdédinto ja etenkin ldédketieteellisen tutkimuksen tukeminen on kas-
vanut merkittdviksi osaksi EU-agendaa.*® Lisdksi merkittdva aihepiiri ovat ladkkeet ja lddkin-
nélliset laitteet, joiden sdéntelyn oikeusperustana on myohemmin téssi tarkasteltava SEUT 168

artiklan 4 kohdan c alakohta.

Euroopan unionin terveyspolitiitkka on kehittynyt ruokaturvallisuus-, tydterveys- ja -turvalli-
suussddnnoksistd sisdmarkkinoiden ja kansanterveysasioiden yhteensovittamiseen ihmisten ja
tavaroiden vapaan liikkuvuuden vuoksi.*’ Maastrichtin sopimuksen myotd EU:n toimivalta
kansanterveyden alalla kasvoi sisélloltdédn 1dhestulkoon samaksi kuin nykyinen Lissabonin so-
pimuksen aikainen toimivallan sisdltd on. Unioni otti osaa kansanterveyden alaan kuuluvien
toimiin siten, ettd se pyrki ldhentiméaan yhteisty6té ja tukemaan niitd tarvittaessa. Tarkoituksena
tille toimivallalle oli ollut, ettd toimivaltaa kohdistetaan toimiin, jotka kohdistuvat tarttuvien
tautien tutkimukseen seka suuriin laajaa viestdd koskeviin terveyskysymyksiin, kuten AIDSiin
ja syOpéan.*® Onkin tarkoituksenmukaisempaa, ettd suuriin terveyskysymyksiin pyritddn otta-
maan kantaa myds EU:n tasolla, jolloin vaikutukset kantautuvat yksittéistd jasenvaltiota laa-
jemmalle alueelle. Olisi mahdollista perustella kaikkien kansanterveyteen ja terveyteen liitty-
vien toimien yhdenmukaistaminen EU-tasolla, mutta silloin merkittdva osa jdsenvaltioiden toi-
mivallasta siirtyisi EU-tasolle, eikd sdantely kohdistuisi endé niinkdén perusvapauksien takaa-
miseen kuin se olisi jo valtiomaista toimintaa. Myos potilasdirektiivin johdannossa on todettu,
ettd paatokset koskien tarjottavien terveyspalvelujen valikoimaa, palveluiden rahoittamista ja

tuottamista tehddin kansallisella tasolla.*®

4 Hervey 2016, s. 362.
46 Neergaard, s. 56; Flear 2017, s. 144,
47 Hervey — McHale 2015, s. 31-32; Euroopan parlamentti: Faktatietoja Euroopan unionista -internetsivusto:
Kansanterveys, vierailtu 20.2.2020.
48 Brooks, s.33.
49 Potilasdirektiivin johdantokappale 5.
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EU-oikeuden médritelmissé termeilld kansanterveys ja terveys on rinnakkainen merkitys. Kan-
santerveydelle (public health) 16ytyy EU-oikeudesta madritelmé, se merkitsee sairauksia tai
elintapoja, jotka vaikuttavat merkittivdén osaan véestod ja jolla on kansantaloudellisesti mer-
kittdvid vaikutuksia. Téllaisia ovat esimerkiksi HIV/AIDS, ylipaino, ruoka, tupakointi ja alko-
holin ongelmakiyttd. Kansanterveys on esimerkiksi méairitelty Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksessa 1338/2008 laajasti.’® Kansanterveys kattaa asetuksen mukaisesti "kaikki
osatekijét, jotka koskevat terveyttd, erityisesti terveydentilaa, my0s sairastuvuutta ja vammai-
suutta, terveydentilaan vaikuttavia tekijoitd, terveydenhuoltopalvelujen tarvetta, terveyden-
huoltoon myonnettyjd resursseja, terveydenhuoltopalvelujen tarjontaa ja yleistd saatavuutta,
terveydenhuollon menoja ja rahoitusta sekd kuolleisuuden syitd’. Kansanterveyteen liittyy
my0s yhteison terveyden ylldpidon puhtaan ympériston ja sairauksien ennaltachkiisyn avulla,

hyvin terveyden edistiminen hyvilaatuisen ruuan ja elintapojen myota.

Terveys-termin voisi ajatella olevan sisélloltdédn kapeampi kuin kansanterveyden, mutta se ei
suoranaisesti eroa kansanterveyden mééritelmasté, vaan niitd kaytetddn perussopimuksissa rin-
nakkaisina.’! Tarkoituksena on suojella véeston terveyttd. SEUT-sopimuksen 168 artiklan mu-
kaisesti terveys mainitaan kansanterveyden yhteydessd. Terveyden termid ei kuitenkaan ole
médritelty EU-oikeudellisissa ldhteissd®?, pikemminkin EU-sdannoksisté 16ytyy termeja, kuten
terveystieto, terveyspalvelu, terveysriski ja terveydensuojelu, jotka ovat liitdnnéisid terveydelle,
mutta eri merkityksissd ja ne ovat tietylld tapaa termejd terveyden ympérilld. Myos EU:n pe-
rusoikeuskirja turvaa jokaisen oikeuden saada ehkéisevdi terveydenhoitoa ja sairaanhoitoa ja
ettd ithmisten terveyden korkeatasoinen suojelu varmistetaan EU-toiminnoissa. EUT:n ratkai-
sukdytdnnossdkidn terveyden médritelmin sisdltdod ei ole médritelty tarkasti esimerkiksi sen
mukaisesti, miti on tehokas hoito, vaan ratkaisukéytdnndssa on tunnistettu, ettd sen tulkinnassa
on jasenvaltioiden vélisid eroavaisuuksia. EU:n toiminnan tuomilla vaikutuksilla voi kuitenkin

olla eroa sen mukaisesti, onko jokin toimi tarkoitettu kansanterveyden tai yksilon terveyden

50 Buroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1338/2008, annettu 16 pdivini joulukuuta 2008, kansan-
terveyttd sekd tyoterveyttd ja tyoturvallisuutta koskevista yhteison tilastoista (OJ L 354, 31.12.2008, s. 70-81), 3
artiklan ¢ kohta.

5l de Ruijter 2019, s. 55-56.

52 de Ruijter 2019, s. 53.
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edistimiseksi.>® Termien rinnakkainen kéytto on siten mahdollista, eikd se sekoita termien tar-

koituksia merkittavéasti.

Lissabonin sopimuksen hyviksymisen jidlkeen kansanterveyttd koskeva toimivalta on moni-
mutkainen. EU:lla ja jasenvaltioilla on SEUT 4 artiklan 2 kohdan k alakohdan mukaan jaettu
toimivalta kansanterveyteen liittyvien yhteisten turvallisuuskysymysten sopimuksessa mddritel-
tyjen ndkokohtien osalta. Niitd ovat SEUT 6 artiklan a kohta sekd SEUT 168 artikla. SEUT 6
artiklan a kohdan mukaan EU:lla on toimivalta tukea, sovittaa yhteen tai tdydentdd jasenvalti-
oita ihmisten terveyden suojelemiseksi ja kohentamiseksi. EU:n tehtéviksi jdd néin ollen jésen-
valtioiden kannustaminen erindisten toimenpiteiden tekemiseen, joskin vilpittdmén yhteistyon

periaatteen mukaisesti jdsenvaltioiden tulisi ottaa osaa unionin aloitteisiin.

SEUT 168 artiklassa médritelldén tarkemmin néissi kahdessa artiklassa tarkoitetun toimivallan
siséllostd. SEUT 168 artiklan ensimmaéisessd kohdassa todetaan, ettd kaikkien unionin politiik-
kojen ja toimintojen méérittelyssi ja toteuttamisessa varmistetaan ihmisten terveyden korkea-
tasoinen suojelu. Saman siséltdiset velvoitteet 16ytyvit jo SEUT 9 artiklasta ja 114 artiklan 3
alakohdasta. Niin ollen EU:n toiminnassa ja lainsdddantotydsséd on pyrittdvd varmistamaan ih-
misten korkeatasoinen suojelu. Tamaé ei kuitenkaan tarkoita sitd, ettd unioni voisi séétaa tervey-
teen liittyvistd asioista oma-aloitteisesti, silld unionin toimivalta samaisen 1 kohdan mukaan on
tdydentdd toiminnallaan kansallista politiikkaa erityisesti kansanterveyden parantamisen, ih-
misten sairauksien ja tautien ehkdisemisen sekd fyysistd ja mielenterveyttd vaarantavien teki-
joiden torjunnassa. EU:n toiminta sisdltdd vaarallisten sairauksien syiden, levidmisen ja ehkai-
semisen tutkimusta, terveysvalistusta ja —kasvatusta, rajatylittdvien vakavien terveysuhkien
seurantaa, hilyttdmistd ja torjumista. EU:n toimivalta on télld alalla kansallista politiikkaa téy-
dentdvii, jolloin sille ei ensilukemalta jad paljoa mahdollisuuksia tehdd EU-tasoista terveys-

lainsdadantoa.

Jasenvaltioilla on velvollisuus sovittaa kansanterveyspolitiikkojaan komission kanssa, joka

puolestaan voi koordinoida ja edisti4 jisenvaltioiden yhteistyotd edellisessi kohdassa listatuilla

33 de Ruijter 2019, s. 57.
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aloilla SEUT 168 artiklan 2 kohdan mukaisesti. EU edistdd omalta osaltaan jdsenvaltioiden va-
listd yhteistyotd. Komissiolla on my0s kyseisen kohdan mukaan mahdollisuus tehdi sellaisia
aloitteita, joilla kannustetaan erityisesti terveyspalvelujen parantamiseen jdsenvaltioiden vali-
sen rajan molemmin puolin sijaitsevilla alueilla. Komissio voi siten olla aloitteellinen jasenval-
tioiden vélisen yhteistyon aloittamiseksi tai parantamiseksi sellaisella alueella, jonka katsotaan
kuuluvan jasenvaltioiden toimivallan alle. Vilpittémén yhteistyon periaatteen mukaisesti jdsen-
valtioilla on kuitenkin velvollisuus osallistua komission aloitteisiin. EU:n osuus on koordinaa-
tiotehtévien osalta mééritelty koskemaan padasiassa sellaisia terveysasioita, joilla on merkitysta
jokaiseen jdsenvaltioon eli koko EU-alueelle. SEUT 6 artiklan 2 kohdan k alakohdan kanssa
tama tarkoittaa sitd, ettd EU voi ottaa osaa tirkeiksi ja laajoiksi katsomiinsa asioihin, vaikka se
el voisi antaa asiasta lainsdddantdd. Yhteistyon edistiminen voi olla konkreettisesti merkitté-

vampaii terveyden edistimisen kannalta.

Kansanterveyden toimivallan perusteella on myds mahdollista antaa EU-séédntelyd. Euroopan
parlamentilla ja neuvostolla on SEUT 168 artiklan 4 kohdan mukaan velvoite toteuttaa yhteista
turvallisuutta koskevia toimenpiteitd lainsddtdmisvaiheessa. Kohdassa asetetaan poikkeus en-
sinndkin SEUT 2 artiklan 5 kohtaan, jonka mukaan EU-lainsddddnt6d voidaan antaa tietyilld
aloilla, mutta se ei voi kisittdd jasenvaltioiden lakien ja asetusten yhdenmukaistamista eiké se
poista jisenvaltioiden toimivaltaa. Toinen poikkeus kohdistuu SEUT 6 artiklan a alakohtaan,
jonka mukaan unionilla on toimivalta toimia jdsenvaltioiden toimien tukemiseksi, yhteensovit-
tamiseksi tai tdydentdmiseksi thmisten terveyden suojelemiseksi ja kohentamiseksi. Toisin sa-
noen EU voi poikkeuksellisesti antaa niitd koskevaa lainsdddéntdd, mutta toimenpiteet tulee
toteuttaa jaettua toimivaltaa koskevan SEUT 4 artiklan 2 kohdan k alakohdan méairéayksié kan-
santerveyteen liittyvien turvallisuuskysymysten osalta. Yksi SEUT 168 artiklan 4 kohdan kol-
mesta perusteista on c-alakohdan mukaiset toimenpiteet koskien lddkkeiden ja lddkinndllisten
laitteiden korkeita laatu- ja turvallisuusvaatimuksia. Kohdan voisi katsoa velvoittavan elimid
huomioimaan ndmaé aina, kun kyseessé on ladkkeet tai ladkinnélliset laitteet. Ndissd toimissa ei
ole kyse tukevasta toimivallasta vaan harmonisoinnista jactun toimivallan mukaisesti. Unionilla
on siten poikkeuksellisesti kansanterveyteen perustuvaa toimivaltaa antaa harmonisoivaa lain-

saddantod, joka koskee ladkkeitd ja ladkinndllisid laitteita. Tamé toimivalta on muuta SEUT
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168 artiklassa annettua toimivaltaa laajempi ja erityinen. Useassa kohdissa kansanterveytté kos-
kevat maininnat kattavat vain sopimuksessa mairitellyt ndkdkohdat ja yhteiset turvallisuusky-
symykset, mutta timén poikkeuksen tarkoituksena on ihmisten terveyden suojeleminen ja ko-
hentaminen erityisten tilanteiden osalta. Tamai pisteméisyys johtuu siité, ettd kansanterveyden
osalta jasenvaltioiden toiminnasta ja budjetista huomattava osuus koostuu terveydenhuollosta
ja sen jarjestamisestd. Néin ollen EU-tasolla on mahdollista antaa lainsddddnto4 yhteisista tur-
vallisuuskysymyksistd. Néilld voidaan katsoa olevan liityntd myds vapaan liikkuvuuden takaa-

miseen sekd ihmisten suojeluun.

Rajoitettua lainsdddéntdtoimivaltaa on myds ihmisten terveyden suojelemiseksi ja paranta-
miseksi, rajatylittdvien terveysuhkien sekd tupakoinnin ja alkoholin védrinkdyton ehkiise-
miseksi. EU voi sddtdd SEUT 168 artiklan 5 kohdan mukaisesti nditd koskevista edistdmistoi-
mista, eli EU:n toimivalta on jélleen tdydentévii ja tukevaa. Namékdin toimenpiteet, kuten 2
kohdassa listatut, eivit voi késittdd jisenvaltioiden lakien ja asetusten yhdenmukaistamista. Ta-
hén liittyen EUT on ratkaisussaan Tobacco Advertising todennut, ettei unioni voi kiyttda pe-
rustamissopimuksen muita artikloja, mukaan lukien sisimarkkinatoimivaltaa, oikeudellisena
perustana kiertdd nykyisin SEUT 168 artiklan 5 kohdan siséltdma kielto jasenvaltioiden lakien
ja asetusten yhdenmukaistamisesta.’* Edistaimistoimet ovat muuta kuin lainsdddannon anta-

mista, kuten terveydenalan tutkimuksen tukeminen.>

Edellisen liséksi artiklan loppupuolella todetaan, ettd neuvosto voi myos antaa komission eh-
dotuksesta suosituksia artiklassa mainittujen tavoitteiden toteuttamiseksi®® ja ettd unionin toi-
minnassa otetaan huomioon jésenvaltioiden velvollisuudet, jotka liittyvit niiden terveyspolitii-
kan médrittelyyn seké terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jdrjestimiseen ja tarjoamiseen. Jésen-

valtioiden velvollisuuksiin kuuluvat terveyspalvelujen ja sairaanhoidon hallinnointi seké niihin

34 Tobacco Advertising, kohta 79.

55 Buroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 282/2014, annettu 11 pdiviini maaliskuuta 2014 , unionin
kolmannen terveysalan toimintaohjelman perustamisesta (2014-2020) ja paétoksen N:o 1350/2007/EY kumoa-
misesta (OJ L 86, 21.3.2014, s. 1-13). Toimintaohjelma on tehty vuosille 2014-2020 ja siind sdéidetddn toimenpi-
teiden rahoittamisesta jasenvaltioiden politiikkojen tukemiseksi ja lisdarvon tuottamiseksi uusien innovaatioiden
avulla.

56 SEUT 168 artiklan 6 kohta.
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osoitettujen voimavarojen kohdentaminen.’’ Jisenvaltioille ei kuitenkaan aseteta velvollisuutta
taata terveyden korkeaa suojelua samalla tavalla kuin EU:lla on artiklan 1 kohdan mukaisesti.
Kohta alleviivaa terveyspolitiikan médrittelyn ja terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jérjestdmi-
sen ja tarjoamisen vastuun jasenvaltioille. Kuitenkaan ihmisesti perdisin oleville elimille ja ai-
neille sekd verelle ja verituotteille korkeiden laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamiseen tar-
koitetut toimenpiteet eivét vaikuta elinten ja veren luovuttamista tai ladketieteellistd kayttoa
koskeviin kansallisiin sddnndksiin ja méédrdyksiin. Ndiden osalta jdsenvaltioiden omat maarayk-

set voivat siten pysyé voimassa, vaikka EU asettaisikin laatuvaatimuksia.

Vaikka EU:lla on nimenomainen toimivalta antaa tarkkaan rajattua lainsddadéntoa (esimerkiksi
ladkkeistd ja 1ddkinnéllisistd laitteista) ja edistdd kansanterveyden suojeluja kannustavilla ja ja-
senvaltioita tukevilla aloitteilla, on tarkastelun perusteella sisémarkkinoita koskevalla sdénte-
lylld kdytdnndssd merkittdvampi lainsddddnndllinen vaikutus kansanterveyteen liittyvén pyrki-
myksen edistimiseen.’® Suoraan terveytti ja terveydenhoitoa koskevaa yleistd saéntelyd EU ei
voi antaa, silld lahtokohtaisesti sille alueella kuuluva toimivalta on kansallista. Toisaalta sisa-
markkinasédéntelylld voidaan antaa terveyteen liittyvaa sidéntelyd - SEUT 9, 114 artiklan 3 koh-
taa ja 168 artiklan 1 kohtaa tulkiten voidaan todeta, ettd ihmisten terveyden suojelu on huomi-
oitava lainsddadidnnossa silloin, kun silld on vaikutuksia myos terveyteen. Tamén vuoksi EU:n
terveysoikeus ei ole suppea ala, vaan se ldpileikkaa montaa muuta EU-oikeuden alaa.> Jisen-
valtioillakaan ei kuitenkaan ole suoranaista yksinomaista toimivaltaa terveyden alalla, vaan toi-
mivallan alle kuuluvat teemat tulee etsié toimivaltaa sddtelevistd sdddoksistd. Lisdksi terveyteen
liittyvdn sdantelyn kasvaminen on vienyt sédantelymahdollisuuksia pois kansalliselta tasolta.
Terveyttd sivuavalla mutta kuitenkin péatarkoitukseltaan sisimarkkinoiden toimintaan kohdis-
tuvalla EU-lainsdddannolld on ollut vaikutusta kansalliseen lainsdddant6on, kun sisdmarkki-

nasédéntelya on tullut huomioida kansallista terveyttd koskevaan lainsédadéntoa sddtdessa.

ST SEUT 168 (7) artikla.

8 Hervey 2017, s. 651.

% Hervey 2016, s. 356; Hervey 2017, s. 628.
60 Neergard 2011, s. 25.
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Se, miksi geneettisen tiedon hyddyntamisti ja késittelyd koskeva lainsdddantd on hajanaista ja
perustuu sisdmarkkinatoimivaltaan, liittyy siihen, ettd terveys ja terveydensuojelu on herkka
poliittinen alue, johon ei ole yksinkertaista luoda lainsdddantod.®! Terveyteen liittyvénd asiana
geneettinen tieto voi olla palvelu tai hyddyke, jolloin silldkin on oltava jdsenvaltioiden viélilla
vapaa liikkuvuus. Terveydensuojelua sisdmarkkinoilla suojaa myds syrjinndn kielto, jonka
kanssa esimerkiksi oikeutta saada terveyden- ja sairaanhoitoa on EUT-kédytdnndssé tulkittu.
EUT:n ratkaisukdyténto on kuitenkin esimerkiksi rajat ylittavén terveydenhuollon osalta tukeu-
tunut siihen, ettd EU:lla on toimivalta perustuen taloudellisen liikkkuvuuden vapauteen.®? Tama
edustaa negatiivista harmonisointia, jossa EU-tuomioistuimen oikeuskdytinnon kautta harmo-
nisoidaan jdsenvaltioiden lainsdddintod. Potilasdirektiivi on selkein EU:n terveydensuojelua
koskeva sdinnos, joka on syntynyt lukuisten EU-tuomioistuimen ratkaisujen perusteella ja tar-
peesta keritd oikeuskdytinto selkeidksi sdantelykokonaisuudeksi.®® Potilasdirektiivin toimivalta
perustuu myos SEUT 114 artiklan sisimarkkinatoimivaltaan sekd SEUT 168 artiklan kansan-
terveyden toimivaltaan, erityisesti sen 1 kohtaan ihmisten terveyden korkeatasoisesta suojelusta
EU:n kaikessa toiminnassa.®* Direktiivissd ilmaistaan selkeésti se, ettd jasenvaltioilla on edel-
leen vastuu turvallisen, laadukkaan, tehokkaan ja maérallisesti asianmukaisen terveydenhuol-
lon tarjoamisesta kansalaisille alueellaan.® Direktiivi sitoo jasenvaltioita sen tavoitteilla, jolloin
jasenvaltioilla on liikkkumavaraa sditidd kansallisessa lainsddddnndssé niistd keinoista, joilla di-
rektiivin tarkoitus toteutuu. Potilasdirektiivin voidaan ajatella olevan minimiharmonisointia,
jossa yhdenmukaistetaan vain sisimarkkinoiden toiminnan kannalta keskeisimmit asiat, jolloin

se noudattaa suhteellisuusperiaatetta.

Tarkastelun perusteella EU-lainsddddnndn toimivaltaperuste tulee hakea perussopimuksista.
SEUT-sopimuksen toimivaltasddnnoksilld on listattu se, minkélaista toimivaltaa EU:lla on eri
aihealueilla. Joidenkin toimivaltojen sisdltdé on médritelty tarkemmin, osan laveammin. EU:lla
on mahdollisuus my0s ottaa osaa sellaisiin asioihin, jotka kuuluvat jdsenvaltioiden toimivallan

alle. Ndin EU voi nostaa esiin sellaisen asian, mihin olisi syytd kohdistaa yhdenmukaisia toimia.

1 Brooks 2012, s. 34.

62 Ratkaisukdytinndstd enemmin ks. de Ruijter 2019, s. 81.
3 Hervey 2016, s. 355.

6 Potilasdirektiivin johdantokappale 1.

65 Potilasdirektiivin johdantokappale 4.
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Jasenvaltioiden yksinomainen toimivalta jollain alalla ei siten estd EU:ta kuitenkin edistdmésti
aihealuetta koskevaa toimintaa, silld se voi tukea jdsenvaltioita esimerkiksi tekemaélld yhteis-
tyoaloitteita. Se, miké toimivaltaperuste EU:n sdddokselld on, luo sddnnokselle omat rajoit-
teensa. Geneettisen tiedon késittelyyn ja hyodyntdmiseen liittyen terveyden edistamisté koske-

vaa lainsdddint6d olisi mahdollista antaa useammalla eri toimivaltaperusteella.

Perussopimusten sddnndsten perusteella ithmisten terveyden korkeatasoinen suojelu on sisi-
markkinalainsdddantdd ohjaava keskeinen periaate, vaikka EU:lla onkin vain jdsenvaltioiden
toimia tukeva toimivalta ihmisten terveyden suojelemisessa ja kohentamisessa.®® Jo toimival-
tasadannoksid tarkastellessa kiy ilmi, ettei kansanterveyden toimivallan perusteella anneta mer-
kittavaa lainsdddéntod, vaan silld 1dhinné tuetaan, kannustetaan, tehddin tutkimuksia ja seuran-
taa ja pyritdén saamaan jisenvaltiot tekeméén yhteistyotd keskenddn. Sisdmarkkinatoimivallan
perusteella voidaan kuitenkin tehdi sellaista velvoittavaa lainsdddéntod, jolla on merkittdvam-
pdd toiminnallista vaikutusta ihmisten terveyden suojeluun, kunhan vain sddntelyn tarkoituk-
sena on sisdmarkkinoiden toiminnallisuuden takaaminen. Toimivallan liséksi annettavan lain-
sdadinnon sisdltoon vaikuttavat osaltaan EU:n perusoikeuskirjassa suojatut oikeudet, vapaudet
ja periaatteet. Tdmén toimivaltatarkastelun jélkeen siirrytddn tarkastelemaan geneettisen tiedon
kisittelyyn ja hyodyntdmiseen liittyvid perusoikeuksia, joilla on osaltaan vaikutusta mydhem-

min tarkasteltavien sddnndsten sisiltoihin.

2.3 Geneettisen tiedon hyodyntimiseen ja kasittelyyn liittyvit perusoikeudet

Lainsdadédnndn materiaalista sisdltdd rajoittaa valittujen toimivaltaperusteiden siséltdjen lisdksi
my0s EU:n perusoikeuskirjassa turvatut oikeudet, vapaudet ja periaatteet. Téssd luvussa kiy-
ddédn 1ipi geneettisen tiedon kisittelyyn ja hyodyntdmiseen liittyvit perusoikeudet sekd koh-
teena olevan yksilon oikeuksien ettd tiedon kisittelijin hyddyntdjan osalta. Oikeuksien ja va-
pauksen tarkastelun tarkoituksena on hahmottaa niiden tuomia rajoitteita ja velvoitteita lainsaa-

dantdon.

% Flear 2015, s. 42.
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Perusoikeudet liittyvét vapaaseen liikkuvuuteen erityisesti tyontekijoiden vapaan litkkuvuuden
sekd rajatylittdvin terveydenhuollon osalta. EU:n perusoikeuskirjassa taatut oikeudet, vapaudet
ja periaatteet velvoittavat kaikkia EU:n toimielimié, eikd EU-lainsdddénto saa olla ristiriidassa
niiden kanssa. Perusoikeuskirjan sddnndkset velvoittavat myds jasenvaltioita silloin, kun ne so-
veltavat EU-oikeutta. Viime kddessd EU-tuomioistuin tutkii perusoikeuksien toteutumisen ja
EU-sdddoksen vilisen ristiriidan. Geneettinen tieto koskettaa luonnollista henkil6d, johon liit-
tyen perusoikeuskirjassa suojataan ihmisarvo (1 artikla), oikeus ruumiilliseen ja henkiseen kos-
kemattomuuteen (3 artikla), oikeus yksityis- ja perhe-eldmin kunnioittamiseen (7 artikla) ja
oikeus henkil6tietojen suojaan (8 artikla). Geneettisen tiedon hyodyntéjén osalta perusoikeus-
kirjasta nousevat esiin tutkimuksen vapaus (13 artikla), elinkeinovapaus (16 artikla) sek& omis-
tusoikeus (17 artikla). Perusoikeuskirjan artikloja tarkastellessa on hyva pitdd mielessd sen 52
artikla, jonka mukaan kirjan oikeuksien ja vapauksien kéyttdmistd voidaan rajoittaa, mutta ra-

joitusten perustua lakiin ja niiden tulee kunnioittaa oikeuksien ydinté.

Ihmisarvo on kaikkien perusoikeuksien taustalla oleva perusoikeus. Thmisarvo on perusoikeus-
kirjan johdannon mukaan yksi Euroopan unionin perustoista ja sen voisi sanoa olevan yleiskat-
tava oikeus, jonka kautta voidaan tulkita eri toimenpiteitd. Thmisarvoa ei ole virallisissa ldh-
teissd madritelty tarkasti, mutta se juontaa juurensa vilineellistdmisen kieltoon seké ihmisar-
voiseen kohteluun.®” Vilineellistdmisen kielto ldhestyy kieltoa hyotya taloudellisesti ihmisruu-
miista. Myohemmin tarkemmin késiteltdvassa EUT:n ratkaisussa Briistle EUT on katsonut, etti
ihmisarvo poissulkee alkiota koskevan patentointimahdollisuuden.®® Kysymyksessi olleen so-
lujoukon katsottiin pystyvén kehittyméain ihmiseksi, jolloin sitd koskivat ihmisarvo ja vélineel-
listdmisen kielto. Ihmisarvo on siten yksi toimien laillisuuden mittari erityisesti vélineellisti-
misen kiellon kautta, mutta sen tarkoitus on enemminkin olla taustalla vaikuttava vahva peri-

aate, joka syntyy muista perusoikeuksista (ihmisarvoisen elimén takaaminen).

Perusoikeuskirjan 3 artiklassa mééritelladn geneettisen tiedon hyddyntdmisen kannalta keskei-

nen sisélto liittyen erityisesti henkilokohtaiseen koskemattomuuteen. Artikla suojelee ihmisen

7 Dupré 2014, s. 18-19.
68 C-34/10 Oliver Briistle v Greenpeace. Ratkaisua kisitelldéin tarkemmin luvussa 4.2.
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ruumiillista ja henkistd koskemattomuutta. Artiklan toisessa kohdassa on erikseen sdddetty 144-
ketieteen ja biologian alalle vaatimuksia ja kieltoja, kuten suostumus, ithmisten geneettiseen
jalostamiseen téhtddvien kiytantdjen kielto, ihmisruumiin taloudellisen hyddyn kielto ja kloo-
nauskielto. Artiklan sisdlto on sama kuin biolddketiedesopimuksen asettamat vaatimukset tie-
toisesta suostumuksesta, geneettisen jalostamisen kiellosta seké taloudellisesta hyddysté. Pe-
rusoikeuskirjan 3 artikla onkin tarkoituksellisesti l&heinen Euroopan neuvoston bioldédketiede-
sopimuksen kanssa.® Lisiksi perusoikeuskirjan 3 artiklan 2 kohdan b, ¢ ja d —kohdat rajoittavat
koskemattomuutta ihmisarvon ja sen pdamiirdn vuoksi. Ndmé rajoitukset ovat enemméinkin
kieltoja yksildlle kédyttdd itsemédrddmisoikeuttaan, eikd niitd voida ohittaa edes suostumuk-
sella.”® Artiklassa suojellut ihmisarvo ja taloudellisen hyddyn kielto ovat niin perustavanlaatui-
sia, ettei lainsddddnndsséd ole annettu mahdollisuutta poiketa niistd.”! Artikla on kohdennettu
erityisesti ldéketieteen alalle, ja se on siten merkityksellinen EU:n terveytti koskevassa lainsdi-
didnndssd.”> Thmisarvon takaaminen on sdénndsten sisiltojen perusteella korkeassa asemassa,

jopa etusijalla EU:ssa.

Perusoikeuskirjan 7 artiklassa suojataan yksityis- ja perhe-eldmé. Suoja ei ehdoton, ja sitéd oh-
jaa suhteellisuusperiaate.”® Suojan alaan kuuluvat ihmisen omaan eldméénsa ja toisiin ihmi-
siin luomia suhteita koskevat paitokset sekd perhe-elamai. Artiklaa tulkitaan yhteneviisesti
Euroopan ihmisoikeussopimuksen 8 artiklan siséltdmin yksityis- ja perhe-eldmén kunnioituk-
sen kanssa.”* Yksityiseldmén piiriin kuuluvat siten ihmisen koti, ihmissuhteet ja henkilon elé-
méé koskevat tiedot sekd identiteettiin kuuluvat elementit, kuten nimi ja seksuaalinen suun-

tautuminen

Yksityis- ja perhe-eldmin suojan kanssa ldheinen artikla on perusoikeuskirjan 8 artiklassa tur-
vattu jokaisen oikeus henkildtietojen suojaan. EUT on tulkinnut henkildtietojen yksityiseldméan

suojan ja henkil6tietojen suojan olevan yhdessé sellaisia oikeuksia, joiden tulee tasapainoilla

% Michalowski 2014, s. 42.

70 Nieminen 2013, s. 20.

"I Michalowski 2014, s. 59-60.

2 Young 2017, s. 90.

3 C-291/12 Michael Shwarz v Stadt Bochum (tuomio 17.10.2013), ECLI:EU:C:2013:670.
74 Vedsted-Hansen 2014, s. 155-156.
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henkilétietojen ksittelyyn liittyvien intressien kanssa.” Tietojen késittelyn on oltava asianmu-
kaista ja sen on tapahduttava tiettyé tarkoitusta varten ja asianomaisen henkilon suostumuksella
tai muun laissa sdddetyn oikeutusperusteen nojalla. Jokaisella on artiklan mukaan oikeus tutus-
tua niihin tietoihin, joita hénestd on kerdtty ja saada ne oikaistuiksi. HenkilGtietojen suoja on
turvattu perusoikeuskirjan lisdksi SEUT 16 artiklassa, jossa asetetaan kehys henkildtietojen ki-

sittelystd koskevalle lainsdddénnolle.

Yksityis- ja perhe-eldmédn ja henkilGtietojen suoja liittyvét yhdesséd itsemddrddmisoikeuden
konstruktioon.”® Itsemddrddmisoikeus ei itsessddn ole perusoikeus, mutta sen kokonaisuus
koostuu edelld mainittujen liséksi esimerkiksi henkilokohtainen koskemattomuus ja sananva-
paus. Thmiselld on sen mukaisesti oikeus médritd omista valinnoistaan, tiedoistaan ja kehos-
taan. Osaltaan itsemidrddmisoikeuden voidaan katsoa toteuttavan ihmisarvoa ja se on perustana
perusoikeuksien kayttdmiselle. [tsemédrdédmisoikeus voidaan jakaa tiedolliseen itsemdardamis-
oikeuteen, joka koskee henkilon oikeutta médriti omien tietojensa kéytostd, sekd ruumiilliseen
itsemédrddmisoikeuteen, joka sanamukaisesti merkitsee henkilon oikeutta maarétd oman ke-
honsa kéyttamisestd. [tsemadrdamisoikeutta kdytetddn useissa eri yhteyksissd synonyymina ih-

misen oikeudelle tehdi valintoja.

Lahtokohtaisesti henkil6tietojen kisittely on aina puuttumista tiedolliseen itseméédradmisoikeu-
teen, vaikka se ei kohdistuisikaan suoraan henkilon yksityiseldmddn. Kuitenkaan esimerkiksi
Euroopan unionin perusoikeuskirjan 8 artiklassa ei ole tarkoitettu kehitettdvin tiedollisen itse-
miirddmisen perusoikeutta, vaan suostumus on siind vain yksi peruste henkildtietojen kisitte-
lylle.”” Tiedollisen itsemdédradmisen asema perusoikeutena ei ole tdysin vakiintunut Euroopan
unionin lainsdddidnndssa. Silld kuitenkin perustellaan yksilon tietosuojaan liittyvid oikeuksia, ja

se asettaa rajoja tietojen kerdamiselle ja sdilyttimiselle.”® Tiedollisen itseméaraédmisoikeuden

5 Yhdistetyt ratkaisut C-468/10 ja C-469/10 Asociaction Nacional de Establecimientos Financierosde Crédito
(ASNEF) and Federatcion de Comercio Electronico y Marketing Directo (FECEMD) v Administracion del Es-
tado (tuomio 24.11.2011). ECLI:EU:C:2011:777.

76 Itsemadrdamisoikeuden siséllostid mukaillen Saarenpdité, 2012.

77 Kranenborg 2014, s. 229.

78 Ruuska 2016, s. 42.
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toteutumista EU:n yleisessa tietosuoja-asetuksessa tarkastellaan ldheisemmin tutkimuksen kol-

mannessa luvussa.

Terveyden- ja sairaanhoidon ja geneettisen tiedon késittelyn ja hyddyntdmisen osalta keskeinen
on myos perusoikeuskirjan 21 artiklan sisdltaima syrjintdkielto. Syrjintékielto kattaa artiklan 1
kohdan mukaisesti my0s geneettisiin ominaisuuksiin perustuvan syrjinnén. Syrjintdkielto on
usein yhdistetty perusoikeuskirjan 35 artiklan mukaiseen terveyden suojeluun.”” Geneettisen
tiedon hyddyntdmisen ja késittelyn kannalta syrjintékielto on ldheinen my0s yksityiseldméan
suojan ja henkil6tietojen suojan kanssa, silld ihmisen terveyttd koskeva tieto on henkil6tieto,
joka kertoo luonnollisesta henkil6std, ja henkilon kannalta vahingollisen terveystiedon julkinen

levidminen voi johtaa tdmén syrjimiseen esimerkiksi tyonhaussa.

Terveyden suojeluun kuuluu perusoikeuskirjan 35 artiklan mukaan jokaisen oikeus péésti en-
nalta ehkéisevidin terveydenhoitoon ja sairaanhoitoon kansallisten edellytysten mukaisesti. Ar-
tikla kuuluu perusoikeuskirjan periaatteisiin. Thmisten terveyden suojelu tulee artiklan mukaan
huomioida unionin kaikkien unionin polititkkojen ja toimintojen miérittelyssa ja toteuttami-
sessa. Artiklan ensimmaéinen osa luo yksildlle oikeuden, joskin kansallisten edellytysten puit-
teissa, ja jalkimméinen osa EU:lle velvollisuuden. Jalkimmaisen osan voidaan myods katsoa
nostavan kansanterveys perusoikeudeksi, ja silld on merkittdvid vaikutuksia sisimarkkinaoi-
keuteen ja esimerkiksi vapaan liikkuvuuden rajoittamiseen.®? Perusoikeuden rajallisuus tosin
tulee esiin siind, ettd perusoikeuskirjan soveltaminen ulottuu vain EU-oikeuden soveltamiseen.
Niin ollen merkittivit vaikutukset syntyvét sisdmarkkinoille. EU:n perusoikeuskirjan liséksi
my0s Euroopan sosiaalinen peruskirja siséltdé oikeuden terveyden suojeluun, jonka mukaisesti
sopimuspuolet tekevét toimia terveyden edistimiseksi, neuvonnan ja valistuksen edistimiseksi
sekd sairauksien ehkdisemiseksi.}! EU ei ole peruskirjan sopimuspuoli, mutta Euroopan uni-

onista annetun sopimuksen johdannossa EU vahvistaa sitoutumisen sosiaaliseen peruskirjaa.

79 Kosta 2015, s. 249.

80 Young 2017, s. 102; Kosta 2015, s. 249 viitaten EUT:n ratkaisuihin liittyen apteekkitoimintaan, kuten C-84/11
Marja-Liisa Susisalo, Olli Tuomaala ja Merja Ritala (tuomio 21.6.2012), ECLI:EU:C:2012:374.

81 Euroopan sosiaalinen peruskirja, allekirjoitettu 18.10.1961, artikla 11.
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Sen 11 artiklaa voidaan pitdd vihintdénkin EU-lainsdddénnon taustalla vaikuttavana periaat-

teena.

Perusoikeuskirjan 35 artiklaa ei ole pidetty suoraan yksilod koskevana oikeutena, vaan se voisi
luoda sellaisen yhdessi jonkin muun perusoikeuden kanssa, kuten esimerkiksi syrjinnén kieltoa
koskevan perusoikeuskirjan 21 artiklan kanssa.’? Syrjinnin kielto yhdessd terveydenhoidon
saamista koskevan oikeuden kanssa takaisi oikeuden tasapuolisen hoitoon padsyn takeena raja-
tylittdvdssad terveydenhoidossa. Lisdksi muita téllaisia tdydentévid oikeuksia olisivat esimer-
kiksi 1 artiklan mukainen ihmisarvo ja 2 artiklan mukainen oikeus eldmién. Perusoikeuskirjan
soveltuvuuden kannalta tulee kuitenkin huomioida, ettd sitd voidaan soveltaa vain sellaisessa
tilanteessa, joka koskee EU-oikeuden soveltamista. Kyseiset oikeudet eivit ulotu jasenvaltioi-

den yksinomaisen toimivallan alaiseen lainsdddantdon, jossa ei ole EU-ulottuvuutta.

Edelld mainitut oikeudet koskettavat henkilod, jonka geneettinen tieto on ja josta se on saatu.
Geneettisen tiedon hyddyntédjdn ja kisittelijan kannalta perusoikeuskirjan 13 artiklassa turva-
taan tieteellisen tutkimuksen vapaus, ja akateemista vapautta kunnioitetaan. Artikla kuuluu pe-
rusoikeuskirjan vapauksia koskevaan osioon ja sen taustalla on Euroopan ihmisoikeussopimuk-
sen 10 artiklan siséltima sananvapaus.’® Tieteelliselld tutkimuksella voi olla suoria vaikutuksia
yksildihin, jolloin silld on liityntd yksilon oikeuksiin. Tieteelliselld tutkimuksella voi myos olla
liitynté taloudelliseen toimintaan. SEUT 179 (1) artikla sisdltdd EU:n pyrkimyksen edistéé tie-
teellistd toimintaa toteuttamalla eurooppalaisen tutkimusalueen, jolla tutkijat, tieteellinen tieti-
mys litkkuvat vapaasti. Tutkimus nihdddn siind osana EU:n ja teollisuuden kilpailukykya, jol-
loin voitaisiin my0s katsoa, etté tieteelliselld tutkimuksella on oma vapaa liikkkuvuus EU:ssa. 34
EU:lla on siten myds perussopimuksiin perustuva intressi edistdd tutkimusta omissa, silld sen

nidhdiin tuovan myos taloudellista hyotya.

82 de Ruijter 2019, s. 44.
8 Sayers 2014, s. 380.
8 Sayers 2014, s. 393-394.
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Tieteen vapaus ei kuitenkaan ole ehdoton oikeus, vaan muiden perusoikeuksien suojan asetta-
mat rajoitukset rajoittavat sitd.3> Sen kanssa ristedvid oikeuksia ovat ainakin henkilokohtainen
koskemattomuus, yksityis- ja perhe-elamén suoja, henkil6tietojen suoja, omantunnonvapaus ja
sananvapaus. Erityisesti lddketieteelliselle tutkimukselle on annettu erityislainsaddént6a, kuten
EU:n ladketutkimusasetus, jossa mainitaan esimerkiksi Maailman ld4kériliiton Helsingin julis-
tus hyvésté kliinisestd tutkimustavasta ja jossa on sdéntelyd tutkimushenkildiden rekrytoinnista.
Ladketieteellisille tutkimuksille sdéddetyilld rajoituksilla turvataan tutkittavien perusoikeudet,
erityisesti henkilokohtainen koskemattomuus, yksityiseldmin ja henkildtietojen suoja, mutta
myos tutkittavien turvallisuus ja itsemddrdamisoikeus. Tieteellisen tutkimuksen on katsottu
loukkaavan ihmisarvoa esimerkiksi EUT:n ratkaisussa Briistle.® Tieteellisen tutkimuksen va-
pautta pyritdén siten edistiméén EU:ssa, ja osassa tieteenaloja sille on annettu erityisid sdéntdja.
Tieteen merkitys on tuottaa tietimysti, ja silld voi olla suoria vaikutuksia luonnollisille henki-
16ille. Geneettisen tiedon hyddyntdmisen ja kisittelyn kannalta onkin tarkoituksenmukaista,
ettd ihmisiin kohdistuvalle tutkimukselle asetetaan yhdenmukaiset sdédnnét, jolloin kaikissa ji-

senvaltioissa noudatetaan samoja periaatteita ja edistetdén ndin tieteellistd tutkimusta.

Toinen perusoikeuskirjan sisidltima vapaus on 16 artiklan mukainen elinkeinovapaus, joka tun-
nustetaan unionin oikeuden seki kansallisten lainsdddédntdjen ja kdyténtdjen mukaisesti. Elin-
keinovapaudella on liityntd ammatilliseen vapauteen ja oikeuteen tehdé toitd sekd omistusoi-
keuteen. Elinkeinovapaus on ehdollinen vapaus, silla vapaus taataan artiklan mukaan rajoite-
tusti. Elinkeinovapautta voidaan luonnehtia enemmaénkin periaatteeksi, jolloin perusoikeuskir-
jan 52 artiklan 5 kohdan mukaisesti artiklan siséltimit méardykset voidaan panna tiytdntoon
unionin toimivallan puitteissa.?” Tuomioistuimen ratkaistavaksi voi silloin tulla vain tuon toi-
mivallan puitteissa annettujen lainsdddantdjen tulkinnasta tai niiden laillisuuden valvonnasta.
Elinkeinovapaus ei siten nauti yhtd vahvaa suojaa kuin perusoikeuskirjan alkupuolella taatut

ihmisarvoa koskevat oikeudet. Periaatteena se ohjaa lainsditdjan tekemié ratkaisuja.

85 Perusoikeuskirjan 52 artikla.
8 (C-34/10 Oliver Briistle v Greenpeace. Ratkaisua kisitelldéin tarkemmin luvussa 4.2.
87 Everson — Correia Gongalves 2014, s. 450.
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Edellisten lisdksi geneettisen tiedon hyddyntdjén osalta olennainen perusoikeuskirjan artikla
kohdistuu omistusoikeuteen. Erityisesti perusoikeuskirjan 17 artiklan toisessa kohdassa turva-
taan teollis- ja tekijdnoikeudet. Niihin liittyen EU:ssa on annettu useita sdédnnoksid, joissa oi-
keudellisen suojan alaa on rajoitettu jo itsessddn.®® Omistusoikeuden rajoitukset kumpuavat
muiden perusoikeuksien suojaamisesta, ja sen voidaan ndhdd olevan muita oikeuksia hei-
kompi.® Niin ollen omistusoikeuden voisi katsoa olevan pohjaoletus, mutta jonka suojan yli
ajavat muut perusoikeudet. Geneettisen tiedon hyddyntdmisen osalta timéa on helposti todistet-
tavissa, silld ihmisarvon kunnioittamisen vuoksi ei ole mahdollista saada oikeudellista suojaa

ihmiskeholle tai sen osalle, vaan ne ovat 10ydoksia.

Geneettisen tiedon hyodyntdjad ja kisittelijdd koskevat oikeudet ovat todetusti heikommassa
asemassa suhteessa yksilod koskeviin oikeuksiin. Hyodyntidmisté ja késittelemistd on mahdol-
lista rajoittaa muiden perusoikeuksien suojan takia. Toisella puolella olevista henkildd suojaa-
vista perusoikeuksista ihmisarvo ja henkil6kohtainen koskemattomuus ovat vahvoja, jopa ab-
soluuttisia, mutta muiden osalta on myods mahdollista tehdé suojan alaan kuuluvia rajoituksia.
Perusoikeuksien rajoittamisen ja niiden keskeisen sisdllon suojaamisen velvoite ajaa lainsddti-

jén tasapainoilemaan suojattujen oikeuksien, vapauksien ja periaatteiden vililla.

Téssé luvussa ldpikdydyn perusteella voidaan todeta kootusti, ettd geneettisen tiedon kasittelyn
ja hyddyntdmisen kannalta monikéyttdisempi EU:n toimivaltasdénnds on sisdmarkkinoiden to-
teuttamista ja toimintaa koskeva SEUT 114 artikla. Tdémén toimivallan puitteissa on mahdol-
lista antaa sellaista lainsdédintod, joka koskettaa myos terveyden edistdmistd ja potilasturvalli-
suutta, silld SEUT 9 artikla, 114 artiklan 3 kohta, 168 artiklan 1 kohta yhdessi perusoikeuskir-
jan 35 artiklan kanssa perustavat sisddnrakennetun velvoitteen luoda sellaista lainsdddantoa,
joka suojaa ihmisten terveyttd. Kansanterveytti koskevan toimivallan sisdltd on EU:n kannalta
hyvinkin rajattua koskemaan ldhinnd jasenvaltioiden toimintaa tukevia ja edistivia toimia, joi-

den on kosketettava my0s yhteisid turvallisuuskysymyksid, joskin unionilla on mahdollisuus

88 Torremans 2014, s. 515.
8 Torremans 2014, s. 517.
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antaa lainsdddantod ladkkeistd ja ladkinnéllisistd laitteista SEUT 168 artiklan 4 kohdan c ala-
kohdan nojalla. Toimivaltojen ei voisi kuitenkaan katsoa oleva piillekkéisid, silld vaikka sisa-
markkinatoimivallan perusteella voidaan antaa potilaiden suojelua turvaavaa lainsdadéntod, on
sen tarkoitus kuitenkin ensisijaisesti sisdmarkkinoiden toiminnallisuus. Oikeastaan sisdmarkki-
natoimivallan rajat koskien terveydensuojelua voitaisiin katsoa 10ytyvén 16yhdsti SEUT 168
artiklasta. Nditd ovat kansanterveyden parantaminen, ihmisten sairauksien ja tautien ehkaise-
minen ja fyysistd ja mielenterveyttd vaarantavien tekijoiden torjunta. Kuitenkin kansantervey-
den mééritelmén ollessa laaja, voitaisiin terveydensuojelua koskevaa lainsdddantdd antaa myds

silld perusteella, ettd silld on jotain vaikutusta perusvapauksiin.

Toimivaltojen ohella EU:n perusoikeuskirjat asettavat omat rajoitteensa ja velvoitteensa ter-
veyteen kohdistuvalle lainsdddénnélle. Ensinndkin lainsddddanndn on perustuttava ihmisarvon
kunnioittamiseen. IThminen ei saa olla véline, eikd ihmiskehosta saa hyotya taloudellisesti.
Vaikka perusoikeuskirja turvaa tieteellisen tutkimuksen ja elinkeinovapauden, voidaan niité ra-
joittaa muiden perusoikeuksien suojelemiseksi, toisin sanoen néille toimille voidaan asettaa ra-
joituksia tai sddntojé, joita niiden tulee noudattaa. Téllaisia on etenkin lddketieteen alalla, jossa
thmisarvon kunnioittaminen ja itseméardémisoikeus ovat erityisen vahvoja periaatteita. Lisdksi
my0s yksityiseldmin ja henkil6tietojen suoja asettaa rajoituksia henkilotietojen kasittelylle.
Unionilla on SEUT 9, 114 artiklan 3 kohdan ja 168 artiklan 1 kohdan mukaisten terveydensuo-
jeluvelvoitteen lisdksi myds perusoikeuskirjan 35 artiklaan perustuva velvoite suojella ihmisten
terveyttd korkeatasoisesti. Aiemmin mainitun mukaisesti tdimé ohjaa lainsddddnnon laatimista

siten, ettd sen sisdltimien sddntdjen tulee olla sellaisia, ettd ne suojaavat ihmisten terveytta.

Seuraavaksi siirrytddn tarkastelemaan geneettisen tiedon hyodyntdmisti ja kisittelyd koskevia
sisdmarkkinatoimivallan perusteella annettuja IVD-asetusta, bioteknologiadirektiivid ja tieto-

suoja-asetusta aloittaen [VD-asetuksesta.
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3 In vitro -diagnostiikkaan kiytettivien lafikinnéllisten laitteiden asetus

3.1 Asetuksen taustalla oleva toimivalta

Tutkimuksen terveysoikeudelliseksi katsottua sdéintelyéd edustaa lddkinnéllisié laitteita koskeva
sadntely. In vitro- diagnostiikkaan kéytettdvien ladkinnéllisten laitteiden asetus (IVD-asetus)
sadtdd Euroopassa kéytossé olevien lddkinnillisten laitteiden elinkaaren jokaisesta osasta tutki-
misesta ja kehittdmisestd aina jdlkivalvontaan ja se tulee tiysin sovellettavaksi vuonna 2022.
IVD-asetuksen edeltdjand toimi Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY in
diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisistd laitteista. Direktiivi annettiin aikoinaan pelkin
Euroopan yhteison perustamissopimuksen 100 a artiklan eli nykyisen SEUT 114 artiklan pe-
rusteella sisimarkkinoiden moitteetonta toimintaa varten, mutta sen johdannossa viitattiin bio-
ladketiedesopimuksen siséltdmiin periaatteisiin ja kansallisiin etiikkaa koskeviin sdédnndksiin
koskien ihmisruumiin koskemattomuutta, ihmisestéi perdisin olevien aineiden ottamista, kerda-
misté ja kdyttdmistd.”® Direktiivi soveltui vain markkinoilla oleviin 1dakinnéllisiin laitteisiin.
Euroopan parlamentti halusi selkedt sadnnot geneettiselle testaamiselle asianmukainen neu-
vonta mukaan lukien, sekd ehdotti komissiolle siddoksen oikeusperustaksi perustamissopimuk-
sen terveyttd (artikla 152, nykyinen SEUT 168) tai kuluttajansuojaa (artikla 153, nykyinen
SEUT 12) koskevaa artiklaa.”! Jisenvaltiot olisivat niiden myotd saaneet toimivaltaa sdatdd tiu-

kemmasta suojelusta.

Ladkinnillisistd laitteista annettiin lopulta direktiivid laajempi asetus perustuen sisamarkkinoi-
den ja kansanterveyden toimivaltaan. Asetuksen voimaan astumisen myotéd direktiiviin perus-
tuneet kansalliset sddnnokset poistuvat, ja koko unionin alueella on yhtendiset sdéinnot. joskin
jasenvaltioilla on mahdollisuus antaa joiltain osin yksityiskohtaisempaa séédntelyd. Kansalli-
sessa lainsdddidnndsséd voi edelleen olla vaatimuksia, jotka koskevat terveyspalvelujen ja sai-

raanhoidon jérjestdmisté, tarjoamista tai rahoittamista. Kansallisesti voidaan vaatia, ettd tiettyja

%0 [VD-direktiivin johdantokappale 33.

1 Résolution du Parlement européen sur la communication de la Commission concernant les sciences du vivant
et la biotechnologie -une stratégie pour I’Europe (KOM(2002) 27 - C5-0260/2002 - 2002/2123(COS), OJ C 25E
,29.1.2004, s. 384-390), kohdat 52 ja 55. Jatkossa Euroopan parlamentin paétoslauselma.

37



laitteita voi toimittaa ainoastaan ladkérin madrayksen perusteella, tai, ettd vain terveydenhuol-
lon henkildsto tai terveydenhuollon yksikot saavat luovuttaa kdyttoon tai kdyttdad tiettyjé lait-
teita. Lisdksi voidaan vaatia, ettd laitteiden kéytto edellyttda erityistd ammatillista neuvontaa.”?
Sadnnoksessd on ndhtévilld suhteellisuusperiaatteen toteuttaminen, jonka mukaisesti jotkin toi-
menpiteet on parempi sddtdd matalimmalla mahdollisella tasolla eli kansallisessa lainsdadan-

nossa.

Asetuksen alkutekstissd viitataan Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 ar-
tiklaan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohtaan. SEUT 114 artiklassa on aiemmin ldpikdydyn
mukaisesti midrdyksid sisimarkkinoiden toteuttamiseksi tarkoitettujen toimenpiteiden toteut-
tamiseksi. Erityisesti tdssd nousee esiin artiklan 3 kohdan mukainen vaatimus, jonka mukaan
terveyttd, turvallisuutta ja kuluttajansuojaa koskeva ehdotus tulee perustua suojelun korkeaan
tasoon ottaen huomioon tieteelliseen tietoon perustuva kehitys. Asetuksella yhdenmukaistetaan
koskevat in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteita ja niiden lisdlaitteita
koskevia sdéntojd, sisimarkkinoiden toimivuuden takaamiseksi. Sindnsé asetus perustuu SEUT
168 artiklan 4 kohdan c alakohtaan, jonka mukaisesti EU:lla on mahdollisuus tehda toimenpi-
teitd, joilla asetetaan ladkkeille ja lddkinnillisille laitteille korkeat laatu- ja turvallisuusvaati-
mukset. Toimenpiteiden tavoitteena tulee olla yhteiset turvallisuuskysymykset ja asetuksen joh-
dannossa tétd on perusteltu laitteille asetettavilla korkeilla laatu- ja turvallisuusvaatimuksilla,
jotta tutkimuksissa tuotettavat tiedot ovat luotettavia ja tutkittavien turvallisuus on taattu. Ase-
tuksen tarkoituksena on siten potilasturvallisuuden takaaminen korkeilla laatu- ja turvallisuus-
vaatimuksilla. Asetuksen tarkoituksena on yhtd lailla sisimarkkinoiden toiminnan varmistami-

nen.

Asetuksen johdannon 2 kappaleen mukaisesti asetuksen lahtokohtana on potilaiden ja l4ékin-
néllisten laitteiden kayttdjien terveyden suojelun korkea taso. Tétd pidetddn ylld asettamalla
laitteille korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset. Tavoitteiden tarkoituksena on taata ladkin-
néllisten laitteiden sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta. Asetuksessa ei siten suoraan sidin-

nelld genomitiedon hyddyntdmistd, ainoastaan laitteiden teknisid laatuvaatimuksia, valvontaa,

92 Roscam Abbing 2017, s. 130 tulkiten IVD-asetuksen 4 artiklaa ja erityisesti sen 4 kohtaa.
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markkinoille saattamista sekd viranomaistoimintaa. Johdannon mukaan kaikki testit, joilla saa-
daan tietoa alttiudesta sairaudelle tai taudille, seki testit, joista saatavan tiedon perusteella voi-
daan ennustaa hoitovastetta tai hoitoreaktioita, ovat in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja 134-
kinnallisid laitteita.”> Néihin lukeutuvat siis myos geenitestit ja asetuksen tulkinnan perusteella
genomitieto on jotain, mitd asetuksen mukaisilla 1adkinnillisilld laitteilla tuotetaan ihmisesta
otetun ndytteen perusteella. Néin ollen asetuksen sisdmarkkinapainotuksen voidaan katsoa ole-

van kansanterveydellisti painotusta vahvempi.

Asetuksen suoraan sovellettavuuteen liittyen johdannon 9 kappaleessa todetaan suoraan, ettd
toisistaan poikkeavat kansalliset sdédnnokset geenitestaukseen liittyvien tietojen ja neuvojen an-
tamisesta voivat vaikuttaa sisdmarkkinoiden toimivuuteen vain rajallisesti. Asetuksessa sddde-
tadn vain rajallisista vaatimuksista tdltd osin ottaen huomioon tarve varmistaa suhteellisuus- ja
toissijaisuusperiaatteen jatkuva noudattaminen. Suhteellisuusperiaatteen mukaisesti unionin
toiminta ei saa ylittd4 sitd, mikd on tarpeen perussopimusten tavoitteiden saavuttamiseksi. Néin
ollen unionin ei voi antaa liian yksityiskohtaista lainsdddantdd, jos ihmisten terveyden korkea-

tasoinen suojelu voitaisiin saavuttaa yleisemmalla sdédntelylla.

Lisdksi toissijaisuusperiaatetta kunnioittaen unioni sditdd vain sellaisista asioista, kun se on
tarkoituksenmukaisempaa tavoitteiden toteuttamiseksi, silld sadntelyé tulisi antaa matalimmalla
mahdollisella tasolla. Johdannon kappaleessa 101 perustellaan asetuksen antamista EU-tasolla
silld etteivat jasenvaltiot pysty varmistamaan [VD-laitteiden korkeita laatu- ja turvallisuusvaa-
timuksia eikd turvaamaan henkil6iden terveytti ja turvallisuutta kansallisella tasolla. Sisdmark-
kinoiden toiminnan takaamiseksi asetettavien turvallisuus- ja laatuvaatimusten asettaminen on
perusteltu silld, ettd EU-tasoinen sdéntely poistaa kaupan ja vapaan litkkuvuuden esteitd siind
missé se takaa samantasoisen turvallisuusvaatimuksen koko EU:n alueelle. Perusoikeuskirjan
ja SEUT:n sisdltamét velvoitteet ihmisten terveyden korkeatasoisen suojelun takaamisen vel-

voittavat EU:ta sisimarkkinoiden toteuttamista ja toimintaa koskevissa toimenpiteissi. Korkea-

93 [VD-asetuksen johdannon 10 kohta.
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tasoisen ihmisten terveyden suojelun takaamisella turvataan potilaiden turvallisuus potilasdi-
rektiivin mukaisessa terveydenhuollossa.”* Korkeatasoiseen suojeluun liittyy myds perusoi-
keuksien noudattaminen, ja myos jasenvaltioiden tulee soveltaa [IVD-asetusta perusoikeuskir-
jan mukaisten oikeuksien ja periaatteiden mukaisesti.”> Ladkinnallisten laitteiden osalta perus-
oikeuskirjan sdénnokset henkilokohtaisesta koskemattomuudesta ja terveyden suojelusta voisi-
vat ainakin tulla kyseeseen asetusta sovellettaessa. Geenitestien suorittamisen osalta merkitté-
vid perusoikeuksia ovat myos yksityis- ja perhe-eldmin suojan, henkilGtietojen suojan ja syr-
jinnén kielto. Silld geenitestilld tuotetuilla tiedoilla voi olla merkittdvid vaikutuksia esimerkiksi

perhe- ja sukutietojen osalta tai tydnsaannin osalta.

IVD-diagnostiikassa kéytettivid ladkinnallisié laitteita kiytetadn ihmiskehon ulkopuolella. Tal-
laisia ovat esimerkiksi laitteet, jotka on tarkoitettu veriryhmin tai kudostyypin mééritykseen,
syovin seulontaan, diagnosointiin tai ihmisen geenitestaukseen. Léadketieteellisiin tarkoituksiin
kaytettdvit geenitestit ovat siséltyneet jo in vitro -diagnostiikkaan kdytettdvien ldadkinnadllisten
laitteiden direktiiviin listattujen ehtojen mukaisesti.”® Asetuksen tuoman muutoksen my6ta ase-
tuksen soveltamisalaan kuuluvien laitteiden kéyttotarkoituksia ovat myos tiedon tuottaminen
henkilon alttiudesta sairaudelle tai taudille sekd hoitovasteen tai -reaktioiden ennustamiseksi.
Soveltamisala on siten laajentunut myos ennakoiviin testeihin, joita kuluttajat voivat tilata itse-
ndisesti kaupallisilta toimijoilta. Geenitestit ovat asetuksen mukaan C-luokan eli toiseksi kor-
keimman riskitason lddkinnéllisid laitteita. Laitteet itsessdédn eivit vilttimétti ole vahingollisia,
vaan niiden tuottamalla tiedolla voi olla tillainen vaikutus.”” Saadulla tiedolla voi olla vaiku-
tuksia esimerkiksi vakuutuksen saamiseen ja tyohon. Soveltamisalan mukaisten geenitestien

tulee siten tdyttdd asetuksen laatu- ja turvallisuusvaatimukset.

%4 Roscam Abbing 2017, s. 129.

95 [VD-asetuksen johdantokappale 89.

% Direktiivin soveltamisalaa koskevan 1 artiklan 2 kohta: ’in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla lddkinnalliselld

laitteella’ ladkinnéllistd laitetta -- jonka valmistaja on tarkoittanut kéytettdvéksi --, tutkimuksissa yksinomaisena

tai padasiallisena tarkoituksena saada tietoa fysiologisesta tai patologisesta tilasta tai synnynniisestd epdmuodos-
tumasta tai turvallisuuden ja yhteensopivuuden méérittdmiseksi mahdollisten saajien kannalta tai hoitotoimenpi-

teiden tarkkailemiseksi.

97 Roscam Abbing 2017, s. 124.

40



3.2 Vaatimus asianmukaisen neuvonnan antamisesta

Se, ettd geneettinen tieto on tieto, jota ladkinnilliselld laitteella, eli geenitestilld, tuotetaan, ei
oikeastaan ole asetuksen keskipisteend. Léhinni teknisid vaatimuksia siséltdvéssi asetuksessa
muusta sdintelystd eroaa merkittavésti asetuksen 4 artiklan vaatimus tarjota neuvontaa geeni-
testin suorittamisen yhteydesséd. Velvoite eroaa asetuksen sisdltdmisté teknisistd vaatimuksista
siten, ettd asettaa velvoitteen pikemminkin jésenvaltioiden terveydenhuollon toimijoille ja se ei
kosketa ladkinnallisen laitteen kdyttamistd, vaan tilanteita ennen ja jilkeen. Artiklassa ei kui-
tenkaan vaadita asianmukaista neuvontaa kaikkiin geenitestilld testattaviin tarkoituksiin, vaan
vaatimus kohdistuu tilanteisiin, joissa testataan henkilon geneettisti alttiutta sairauksille tai tau-
deille, joita pidetdén yleisesti mahdottomina hoitaa nykyisen tieteen ja teknologian valossa. Ar-
tiklan 3 kohdan mukaan asianmukaisen neuvonnan vaatimus ei sovellu tilanteeseen, jossa gee-

nitestilld vahvistetaan henkilon jo tiedossa oleva sairaus tai tauti.

Artiklassa viitataan rajatylittdvésti terveydenhuollosta annettuun direktiiviin, jonka tarkoituk-
sena on sddtdd potilaiden mahdollisuudesta saada terveydenhuoltoa EU:n alueella. Niin kutsu-
tun potilasdirektiivin 3 artiklan a kohdan mukaan terveydenhuollolla tarkoitetaan terveyden-
huollon ammattihenkilon potilaalle antamia terveyspalveluita potilaan terveydentilan arvioi-
miseksi, yllapitdmiseksi tai palauttamiseksi, mukaan lukien lddkkeiden ja lddkinnillisten lait-
teiden madradminen, toimittaminen ja tarjoaminen. Direktiivin johdannossa todetaan unionin
terveysjérjestelmien sisdltdvén yhteisid toimintaperiaatteita, joilla varmistetaan potilaiden luot-
tamus rajatylittdvéédn terveydenhuoltoon, mikd puolestaan on edellytys potilaiden vapaan liik-
kuvuuden samoin kuin terveyden suojelun korkean tason saavuttamiselle. Kyseisten arvojen ja
periaatteiden noudattaminen kuitenkin vaihtelee kdytdnnossd huomattavasti eri jasenvalti-
oissa.”® Terveyden- ja sairaanhoidon kuuluessa EUT:n vahvistamana SEUT:n soveltamisalaan,
potilasdirektiivilld ei ole tarkoitettu rajoitettavan jasenvaltioiden vapautta paéttdd tarjottavasta
terveydenhuollosta, vaan asetetaan sddnnot turvallisen ja laadukkaan terveydenhuollon saata-

vuuden helpottamiseksi 1 artiklan mukaisesti.

8 Potilasdirektiivin johdantokappale 5.
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IVD-asetuksen johdannossa neuvontavelvoitetta perustellaan sisimarkkinoiden toiminnalla to-
deten, ettd siind voidaan sddtdd vain rajallisista vaatimuksista koskien geneettistd neuvontaa.
Jasenvaltioiden vapauteen paittad terveydenhuollosta ei ole voitu kajota sen enempié, mitd si-
samarkkinoiden toimivuudella voidaan perustella. Néin ollen viittaus potilasdirektiiviin asettaa
rajat perinndllisyysneuvonnan soveltamislaajuudelle. Neuvontavelvoite on myds tietynlainen
minimi terveydenhuollolle geneettisten testien suorittamisen osalta. Asetuksessa sdddetddn
siitd, mikd on tarpeellista, ja jisenvaltiot voivat pitidd kansalliset sddnnokset voimassa. Todelli-
suudessa jasenvaltioiden vililld voi olla ndkemyksellisid eroja siitd, mikd on asianmukaista neu-

vontaa.

Se, ettd artiklaa perusteltaisiin kansanterveyttd koskevilla korkeilla laatu- ja turvallisuusvaati-
musten perusteella ei ole helposti hahmotettavissa. Yhteyttd tdhédn artiklaan voidaan pyrkié 16y-
tamédn pikemminkin perusoikeuksien kunnioittamisesta, henkilokohtaisesta koskemattomuu-
desta ja ihmisarvon kunnioittamisesta, toisin sanoen itsemdarddmisoikeuden toteutumisesta.
Kun ihmiselle tehddén geneettinen testi, on hinen itsemdarddmisoikeuden tayttymisen edelly-
tyksena tieto geneettisten testin luonteesta, merkityksestd ja seurauksista. Myos [VD-asetuksen
johdannossa todetaan, ettd riittivd mahdollisuus saada tietoja on tdrkedtd, jotta potilaat saavat
vaikutusmahdollisuuksia ja pystyvit tekeméén tietoon perustuvia padtoksia.”® Itsemdaradmis-
oikeuden toteutumisen taustalla on siten tarve saada sellaista tietoa, jonka avulla itsed koskevia

paitoksid voidaan tehda.

Itsemédrdédmisoikeuden toteuttamisen lisdksi turvallisuusnidkokulma liittyy potilasturvallisuu-
teen. Yhteisen turvallisuuskysymyksen kannalta geneettisten testin suorittaminen ja potilaiden
tiedonsaantioikeus tuo avoimuutta ja samanlaista toimintaa jokaisessa jasenvaltiossa. Geneet-
tisten testien mahdollinen yleistyminen voi asettaa ihmisié eriarvoiseen asemaan sen mukaan,
pystyyko ihminen maksamaan teettiménsa geenitestin tuloksista ja testin tuomien tietojen mah-
dollisista seurauksista tarjottavasta neuvonnasta. Erityisesti julkiselle terveydenhoidolle asetet-

tuna velvoitteena neuvontavelvoite takaa, ettd kaikki potilasdirektiivin soveltamisalan mukaiset

9 [VD-asetuksen johdantokappale 40.
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henkildt saavat asianmukaista neuvontaa. Potilasturvallisuuden ja itseméddrdédmisoikeuden ta-
kaaminen eivit ole niin vahvoja vaaroja tai uhkia kansanterveydelle, jotta niistd voitaisiin saataa
tatd artiklaa tarkemmin. Vaikka asetuksen toimivalta perustuu myos kansanterveyden toimival-
taan, niin artiklan perusta on kuitenkin vahvemmin sisdmarkkinatoimivallan kdytoltd. Tama

nédyttdd selkedsti kansanterveyden toimivallan siséllon rajallisuuden.

Koska EUT on ratkaisussaan Tobacco Advertising todennut, ettei EU saa kiertdd SEUT 168
artiklan 5 kohdan mukaista jasenvaltioiden lakien ja asetusten yhdenmukaistamista koskevaa
kieltoa kayttdmalld sisdmarkkinatoimivaltaa sellaisen sdédtdmiseen, joka tosiasiassa koskee ky-
seisen artiklan sisdltdimai terveysaihetta, voi neuvontavelvoitteen asettamista tarkastella saman-
laisilla kriteereilld. Neuvontavelvoitteen asettaminen hipoo ihmisten terveyden suojelemista ja
parantamisesta. Tobacco Advertising koski tupakoinnin ehkdisemistd, mutta siind direktiiviin
mainonnan kieltdvin sddnndkseen oli vaikuttanut kansanterveyttd koskevat padmaarit.'% Sisd-
markkinatoimivaltaa koskevaa 100 a artiklaa (nykyinen SEUT 114) 1 kohtaa ei saa tulkita siten,
ettd silld annettaisiin EU:1le yleistoimivalta sisimarkkinoista sadtdmiseksi.!®! Sisimarkkinatoi-
mivaltaa koskevan 100 a artiklan kdyttdminen asianmukaisena oikeudellisena perustana vaatii,
ettd toimella pyritddn todellisuudessa niihin padmaériin, jotka EU on ilmoittanut.!*> TVD-ase-
tuksessa neuvontavelvoitetta on perusteltu hyvin védhiisesti todeten vain, etté silld on vain va-
hiistd vaikutusta sisdmarkkinoiden toimimiseen. Taustaa velvoitteen tarpeellisuudelle voidaan

siten hakea Euroopan neuvoston paétoslauselmasta.!®?

Paatoslauselmasta voidaan ndhdi, ettd neuvontavelvoitteella on enemmain vaikutusta ihmisten
terveyden suojeluun ja edistdimiseen potilasturvallisuuden kautta. Siiné haluttiin selkeidt toimin-
tasddnnot, mukaan lukien asiantunteva, itsendinen ja henkilokohtainen neuvonta, joka kattaisi
ldaketieteellisen, eettisen, sosiaalisen, psykologisen ja oikeudellisen nikokulman.!®* Lisédksi

paétoslauselmassa haluttiin turvata testattavan henkilon yksityisyys ja ihmisarvo. Geenitestin

100 C -376/98 Saksan liittotasavalta v Euroopan Parlamentti ja Euroopan unionin neuvosto (tuomio 5.10.2000),
ECLIL:EU:C:2000:544, (jatkossa Tobacco Advertising), kohta 76.

11 Tobacco Advertising, kohta 84.

192 Tobacco Advertising, kohta 85.

103 Asetuksen valmisteluun liittyy myds muita asiakirjoja, mutta téssé tutkimuksessa keskitytéén vain Euroopan
parlamentin paitoslauselmaan, silld se on ohjannut komission lainsdadantotyota.

104 Euroopan parlamentin péétoslauselma, kohta 52.
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tuottama tieto tulisi pysyé luottamuksellisena ja sitd kiyttad vain geenitestid pyytidneen henkilon
hyddyksi.'% Pditoslauselman perusteella neuvontavelvoitteen sisiltd olisi voinut olla laajem-
pikin kuin mitd se télld hetkelld on. Sen ja sddnndksen lopullisen sisdllon valossa voidaan huo-
mata EU-lainsddtdjin toimivallan rajoitteet sekd toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteiden kay-

tannon vaikutukset.

Tobacco Advertising -ratkaisussa EUT totesi myos, ettd sisamarkkinatoimivaltaa luovan 100 a
artiklan kdytto oikeudellisena perustana on mahdollista silloin, kun pyritdén ehkdiseméan sel-
laisten tulevien kaupan esteiden syntymistd, jotka saattavat aiheutua jésenvaltioiden kansallisen
lainsdddédnnon eriytymisestd. Kyseisten esteiden on oltava todenndkdisid ja toimenpiteen ta-
voitteena on oltava niiden ehkéiseminen.!’ Neuvontavelvoitteen osalta jo todettu vain rajalli-
nen vaikutus sisdmarkkinoiden toimivuuteen ei vahvista timén edellytyksen tayttymistd. Neu-
vontavelvoitteesta sddtdvin 4 artiklan 4 kohdassa todetaan, ettei artiklassa tarkoitettu neuvon-
tavelvoite estéd jasenvaltioita hyviaksymaésti tai sdilyttdmaésti kansallista lainsdéddantod koskien
potilaiden parempaa suojelua, joka on yksityiskohtaisempaa tai joka koskee tietoon perustuvaa
suostumusta. Sddnndksessd ei siten tehdd tdyttd yhdenmukaistamista, vaan pyritdén varmista-

maan suhteellisuus- ja toissijaisuusperiaatteen jatkuva noudattaminen.

Asetuksen johdannossa todetun mukaisesti kuitenkin jésenvaltioiden kansalliset sddnnokset
geenitestaukseen liittyvien tietojen ja neuvojen antamisesta poikkeavat toisistaan. Geenites-
tauksen osalta riski liittyy sithen, minkilaista neuvontaa potilas saa geenitestin merkityksesta,
tuloksista ja seurauksista. Jisenvaltioiden toisistaan eroavat velvoitteet voivat olla potentiaali-
nen turvallisuusriski potilaan kannalta, ja se voi hyvinkin toteutua, vaikka jasenvaltiot kéyttii-
sivét 4 artiklan 4 kohdan mukaista mahdollisuutta pitdi tai hyvaksya kansallisia lisdvaatimuksia
geenitestien osalta.!?” Potilasturvallisuus liittyy ndiden osalta yhdenmukaiseen kohteluun, silld
toisistaan eroavalla ndkemykselld asianmukaisesta neuvonnasta tai muusta kaytdnnostd voi oh-
jata potilaat toisen terveydenhuollon palveluntarjoajan puoleen, jotta he saisivat esimerkiksi

parempaa tietoa tai jossa potilaiden yksityisyys on taattu paremmin.

105 Euroopan parlamentin péétoslauselma, kohta 54.
196 Tobacco Advertising, kohta 86.
107 Roscam Abbing 2017, s. 131.
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EU-lainsditdjdd ei voi estdd kayttdmaistd sisimarkkinatoimivaltaa luovaa oikeudellista perustaa
sen takia, ettd kansanterveyden suojelu on ratkaiseva tehtivien valintojen kannalta.!®® Jo SEUT
9 artiklassa, 114 artiklan 3 ja 168 artiklan 1 kohtien siséltdmét velvoitteet vaativat unionia sié-
tamédn sellaista lainsdddéntod, joka suojelee ithmisten terveyttd korkeatasoisesti. Lisdksi EU:n
perusoikeuskirjan terveyden suojelua koskeva 35 artiklan toinen virke siséltdé velvoitteen suo-
jella ihmisten terveytti korkeatasoisesti kaikissa unionin toimissa. Neuvontavelvoite on siten
toimivallan alle kuuluva sdannds, jonka taustalla vaikuttavat myds perussopimusten ja perusoi-
keuskirjan velvoitteet terveyden suojelusta, vaikka sddnndksen siséltd eroaa merkittavisti ase-
tuksen muusta sdéntelystd. Eroa on myds sen tavoitteilla ja merkitykselld. Vaikka tarkoituksena
on ihmisten terveyden korkea suojelu, on neuvontavelvoitteen tarkoituksena pyrkid saamaan
geenitestin kohteena oleva ithminen tietoiseksi geenitestin luonteesta ja sen teettdmisen merki-

tyksestd ja seurauksista eli se painottaa itsemadrdémisoikeuden toteutumista.

3.3 Suoraan kuluttajille myytivit geenitestit

Edellisessi luvussa kasitelty neuvontavelvoite ei koske suoraan kuluttajille myytdvid geenites-
tejd, joissa ei ole terveydenhuoltoa mukana, eli niin kutsuttuja DTC-testeja, silld 4 artiklan 1
kohdassa rajataan sddanndksen soveltamisala potilasdirektiivin mukaiseen terveydenhuoltoon.
Asetuksen 4 artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltiot voivat sddtdi kansallisia toimenpiteitd, joilla
potilaat saavat parempaa suojelua, jotka ovat yksityiskohtaisempia tai jotka koskevat tietoon
perustuvaa suostumusta. Kuitenkin tdmékin osio viittaa potilasdirektiivin mukaiseen (julki-
seen) terveydenhuoltoon. Kaupallisia geenitestejd koskevat tidlloin asetuksen tekniset ja laadul-
liset vaatimukset sekd kuluttajille (etd)myytévien geenitesteihin liittyvé yleinen tuotevastuu-
sadntely. Kansallisella tasolla neuvontavelvoitteen asettaminen voi vaikuttaa palveluntarjoajien
mahdollisuuteen harjoittaa toimintaa jésenvaltiossa, jolloin tulisia arvioida sitd, onko tillainen
markkinanrajoitus sallittu EU:n sisdmarkkinoilla. Tétd kysymysti ei tarkastella tissd tutkimuk-

sessa, silld vastauksella ei ole merkittdvad painoarvoa tutkimuskysymyksen kannalta.

198 Tobacco Advertising, kohta 88.
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Asetuksen 6 artiklassa sdddetddn etdmyynnistd. Etdmyynnilld tarkoitetaan tietoyhteiskunnan
palveluita, jotka ovat tietoyhteiskuntadirektiivin 1 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti
etdpalveluina sdhkdisessd muodossa palvelun vastaanottajan henkil6kohtaisesta pyynnosté toi-
mitettavia palveluja, joista tavallisesti maksetaan korvaus. IVD-asetuksen 6 artiklan mukaan
unioniin sijoittautuneelle luonnolliselle henkildlle tai oikeushenkildlle etimyynnissé tarjotta-
van laitteen on noudatettava [VD-asetusta. Liséksi asiakkaalle myytdvédn palvelun tuottami-
sessa kéytettdvin laitteen on oltava asetuksen mukainen. Jdsenvaltio voi kansanterveyden suo-
jeluun liittyvistd syistd vaatia, ettd palvelun tarjoaja lopettaa toimintansa. Téllaisella sdédnnok-
selld suojellaan palvelun ostajia. Kansanterveydellinen syy vaatia toiminnan lopettamista gee-
nitestien osalta vaatisi sen, ettd palvelu uhkaisi jollain tavalla suuren joukon eldméntapoihin

liittyvid valintoja tai ettd palvelu olisi epéeettista.

Neuvontavelvoite on kiinni siitd, tehdddanko potilaalle geenitesti potilasdirektiivin mukaisessa
julkisessa terveydenhuollossa vai ostaako henkild geenitestin itse. Tédssd tapauksessa aiemmin
mainittu SEUT 168 artiklan sisdltdmé kansanterveyden toimivalta-ajatusketju kumoutuu ja yk-
sinkertaisesti voidaan todeta, ettd neuvontavelvoitteen tarkoituksena on ollut yhdenmukaistaa
jasenvaltioiden julkisen terveydenhuollon kéyténteitd. EU ei pysty velvoittamaan jidsenvaltioi-
taan muokkaamaan terveydenhuollossa tarjottavia palveluja, silld tdllaiselle ei 16ydy toimival-

taa edes sisdmarkkinatoimivallan valjalld tulkinnalla.

Se, ettd jdsenvaltioille asetetaan tdllainen neuvontavelvoite, mutta kaupallisille geenitesteille e,
asettaa palveluntarjoajat eri asemaan. EU:lla olisi voinut olla mahdollisuus vaatia neuvontavel-
voitetta myds kaupallisilta geenitestejd myyviltd tahoilta. Jos I[VD-asetukseen on voitu lisdti
neuvontavelvoite jdsenvaltioille sisdémarkkinatoimivaltaan perustuen, olisi samanlainen vel-
voite voitu asettaa myos kaupallisille geenitesteille. Peruste, ettei neuvontavelvoitteesta sééta-
minen kuulu ladkinnéllisten laitteiden kehittimisestd markkinoille saattamisen jdlkeiseen val-

vontaan sdétdville asetukselle kumoutuu jo IVD-asetuksen 4 artiklalla itsellddn.

IVD-asetuksessa geneettinen tieto on tieto, jota tuotetaan in vitro -diagnostiikkaan kaytettavilla

ladkinnallisilld laitteilla, eli geneettinen tieto on sivuosassa, ja pddosassa ovat turvallisuus- ja
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tekniset vaatimukset. Asetuksen 4 artiklan siséltdima neuvontavelvoite on silmiinpistdvé poik-
keus asetuksen muuhun sééntelyyn ndhden ja siitd on nihtdvissd EU:n huoli yleistyvisti geeni-
testeistd. Neuvontavelvoite on hento pyrkimys saada ihmisille tieto siitd, mité tietoa geenites-
tilla voidaan saada ja minkélaista merkitysté silld tiedolla voi testattavan henkilén eldmén kan-
nalta olla. Geenitesti ei nimittdin kerro vain testattavasta henkilOsté, vaan se antaa tietoja myos

testattavan henkilon sukulaisista, ja vaikutuksia voi olla esimerkiksi vakuutusten saamiseen.

DTC-testejd koskevat kuitenkin muut IVD-asetuksessa olevat laatu- ja turvallisuusvaatimukset,
silld asetuksen médritelmid siséltdmén artiklan mukaisesti useasta terveyteen liittyvésté tarkoi-
tuksesta. Geenitestit kuuluvat asetuksen C-luokkaan, joka tarkoittaa, ettd ne ovat toiseksi kor-
keimman riskin tuotteita. Etupddssé geenitestien teknisid turvallisuusstandardeja siséltava sdin-
tely ei ole valttamattd riittdvé tae potilaiden ja kdyttdjien terveyden ja turvallisuuden korkean
tason suojelemiseksi.'” Suhteellisuus- ja toissijaisuusperiaatteet huomioiden EU ei voisi enem-
pdd tehddkdan. Ndiden DTC-testien saaminen neuvontavelvoitteen piiriin olisi edellyttinyt
my0s kuluttajansuojaa koskevan toimivallan (SEUT 12 artiklan) kayttdmisti, sillda DTC-testien

muu kuin turvallisuutta ja laatua koskeva sdédntely kuuluu kuluttajansuojalainsdddanndn piiriin.

IVD-asetuksen neuvontavelvoitteen taustalla on potilasturvallisuuden ja testattavan henkilon
itsemédrddmisoikeuden takaaminen. Asianmukainen neuvontavelvoite ndhdéddn tarpeelliseksi,
jotta ihmiset tietdisivit geenitestien teettdmisen merkityksestd ja mahdollisista seurauksista. Li-
saksi velvoitteen tarkoituksena on yhdenmukaistaa jisenvaltioiden kdytdntd antaa neuvontaa,
kun henkildlle tehddén geenitesti. Neuvontavelvoitteen ulottuvuus on kuitenkin vain rajallinen,
silld sitd sovelletaan vain potilasdirektiivin mukaisiin terveydenhuollossa tehtyihin geenitestei-
hin, ja sddnndksessd annetaan jésenvaltioille vapaus pédattad, mikd on asianmukainen neuvonta.
Neuvontavelvoitetta koskevan artiklaa tulkittaessa neuvontavelvoite ei ulottuisi suoraan kulut-
tajille myytéviin geenitesteihin, joissa ei ole mukana terveydenhuoltoa. Téllaisilla geenitesteilld
voi kuitenkin olla hyvinkin samanlaista merkitystd ja seurauksia kuin terveydenhuollossa tee-

tetyilld geenitesteilld. Ndiden osalta asetus sddntelee vain niiden teknisistd vaatimuksista.

109 Roscam Abbing 2017, s. 131-132.
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IVD-asetuksen tarkastelun perusteella geneettinen tieto ei ole hyodyke eiké palvelu. Asetuksen
sadantelyn kohteena olevia tuotteita ovat geenitestit. Geenitestien tuottama geneettinen tieto ei
ole myoskédn hyodyke siind mielessi, ettd sen hyodyntdminen kohdistuu vain siithen henkil66n,
josta geenitesti on tehty, eiki tietoa hyodynnetd muuhun kuin potilaan eduksi. Asetus antaakin
suojaa niille henkildille potilasturvallisuuden ja itsemddradmisoikeuden tdyttymiseksi asettaen
neuvontavelvoitteen terveydenhuollolle. Geenitestit ovat asetuksen mukaan toiseksi korkeim-
man riskiluokan l14dkinnéllisii laitteita niiden tuottaman tiedon luonteen vuoksi. Asetuksen mu-
kainen geneettinen tieto on merkittdva sivutuote, jota asetuksen mukaisilla geenitesteilld tuote-
taan. Tiedon selvittdmiselld voi olla merkitystd muuhunkin kuin ihmisen terveyden hoitoon,
jonka vuoksi merkityksestd ja mahdollisista seurauksista tulee antaa asianmukaista tietoa. Ih-
misten terveyden korkeatasoisen suojelua koskevan velvoitteen takia asetuksessa suojellaan po-
tilasta potilasturvallisuuden ja itseméédrddmisoikeuden takaamiseksi, joskin vain rajallisissa ta-
pauksissa. Suoraan kuluttajille myytivien geenitestien osalta suoja ei ole yhtd vahva, vaan nii-
den osalta asianmukaisen neuvonnan tarjoaminen on geenitestejd asetustekstin perusteella tar-
joavan toimijan oma valinta. Niitd sitoo kuitenkin asetuksen turvallisuus- ja laatuvaatimukset,

joilla osaltaan turvataan potilasturvallisuutta.
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4 Bioteknologiadirektiivi

4.1 Toimivalta ja tarkoitus

Toinen tutkimuksessa tarkasteltavista sddadoksistd on bioteknologian keksintdjen oikeudelli-
sesta suojasta annettu direktiivi, eli bioteknologiadirektiivi. Direktiivin toimivalta perustuu Eu-
roopan yhteison perustamissopimuksen 100 a artiklaan eli nykyiseen SEUT 114 artiklaan. Di-
rektiivi on annettu sisimarkkinoiden toiminnan takaamiseksi ja jdsenvaltioiden lainsdddéntojen
yhtendistamiseksi. Sen johdannon mukaan oikeudellinen suoja on tarpeen tutkimus- ja kehitys-
tyohon liittyvan korkean riskin ja kannattavuuden tukemiseksi.!'’TVD-asetuksen tavoin direk-
titvin tarkoituksena on poistaa kaupan esteitd sisdmarkkinoiden toiminnan takaamiseksi ja yh-
denmukaistaa kansainvélisten yleissopimusten tulkintaa.!'! Direktiivilld siten yhdenmukaiste-
taan suhteellisuusperiaatteen mukaisesti patenttioikeuden kansallista tulkintaa jattden niille kui-

tenkin hieman litkkumavaraa.

Direktiivin tarkoituksena on teollisoikeuksien suojelu. Direktiivin johdannossa viitataan kan-
sainviliseen TRIPS-sopimukseen, jossa todetaan, ettd patenttisuoja on taattava kaikilla tekno-
logian aloilla. Bioteknologiset tai geenitekniikkaa siséltavit keksinndt sisédltavit biologista ma-
teriaalia, mutta joilla on teollista hyodynnettavyyttd tayttavit direktiivissd listatut patentoita-
vuuden edellytykset. Biologisella materiaalilla tarkoitetaan direktiivin 2 artiklan 1 kohdan a
alakohdan mukaan kaikkea materiaalia, joka sisédltdd geneettistd tietoa ja pystyy itse lisdénty-
méén tai jota voidaan lisdtd biologisessa jérjestelméssd. Johdannossa viitataan myos kansalli-
seen ja eurooppalaiseen patenttisopimukseen, !'? joka direktiivin mukaan periaatteessa ei sisilla
kieltoa tai rajoitusta, joka koskee biologisen materiaalin patentoitavuutta, mutta sitd on arvioi-
tava ihmisen arvokkuuden ja koskemattomuuden takaavia periaatteita kunnioittaminen, esimer-

113

kiksi pelkkd 10ydos ei voi olla patentoitavissa.''> Téten myds geneettistd tietoa hyddyntévit

119 Bioteknologiadirektiivin johdantokappaleet 1-3.
1 Bioteknologiadirektiivin johdantokappaleet 7-9.
12 Eyropean Patent Convention (EPC), tehty Miinhenissi 5.10.1973.
113 Bioteknologiadirektiivin johdantokappale 15-16.
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bioteknologisten keksintdjen tulisi saada patenttisuojaa silloin, kun se siséltdd ihmisen kehosta
eristettyd tai muuten tekniselld menetelmélld tuotettua ainesosaa, jota voidaan kéyttdad teolli-
sesti. Luonnollisessa ympéristossdén ne eivit kuitenkaan ole patentoitavuuden piirissa.!!* Pe-
rusoikeuksista ithmisarvon kunnioittaminen ja henkilokohtainen koskemattomuus ovat siten

vahvassa roolissa omistusoikeuteen liittyvén patenttioikeuden rajoittamisessa.

Vaikka ithmisarvon kunnioittamisen mukaisesti thmiskehoa ei saa vélineellistdd, voidaan bio-
teknologisia keksint6jd patentoida. Sddntelyn laillisuus on oikeudellisesti vahvistettu EU-tuo-
mioistuimen ratkaisussa Alankomaiden kuningaskunta vastaan Euroopan parlamentti ja Euroo-
pan unionin neuvosto.!!> Ratkaisussa Alankomaat vaati bioteknologiadirektiivin kumoamista
muun muassa ihmisarvon loukkaamisen perusteella. Kanteen mukaan ihmisen kehosta eristetyn
ainesosan patentoiminen merkitsi ihmisestd perdisin olevan eloperdisen materiaalin vélineellis-
tdmisté, joka loukkaa ihmisarvoa.!'® Lisiksi kanteessa todettiin, ettd yleinen jérjestys ja hyvit
tavat ovat avoimia termejd, ja niiden soveltamisen osalta jisenvaltioiden hallintoviranomaisille
ja tuomioistuimille on jitetty paljon harkintavaltaa.'!” Tuomioistuin totesi, ettd annettu harkin-
tavalta on kuitenkin sidottu direktiivissd méaritettyihin suuntaviivoihin.!'® Niihin lukeutuu

muiden ohella ihmisarvon kunnioittaminen perusoikeutena.

Direktiivi on sisdlloltdén samanlainen kuin Euroopan patenttisopimus. Euroopan patenttisopi-
mukseen on lisitty sovellutussdantoihin.!!® Direktiivin tarkoituksena on yhdenmukaistaa jésen-
valtioiden lainsdddéntdjen eroavaisuudet yhdenmukaisiksi sdédnndiksi bioteknologisten keksin-
tojen patentoitavuuden osalta, jolloin poistetaan jdsenmaiden vililtd kaupan esteitd. Lisdksi di-
rektiivilld on saatu bioteknologisten keksinndt EU:n vaikutusvallan alle. Direktiivi koskee vain
bioteknologisten keksintdjen patentoitavuutta eikd ota kantaa muuhun kdyttoon.'?? Direktiivin

aineellista laajuutta on rajoitettu koskemaan bioteknologisia keksint6ja.!?! Se ei siten koske

114 Bioteknologiadirektiivin johdantokappale 20.

115 Bache — Flear — Hervey 2013, 5.23.

116 C-377/98 Alankomaiden kuningaskunta v Euroopan parlamentti ja neuvosto, kohta 69.

117.C-377/98 Alankomaiden kuningaskunta v Euroopan parlamentti ja neuvosto, kohta 37.

118 C-377/98 Alankomaiden kuningaskunta v Euroopan parlamentti ja neuvosto, kohta 39.

119 Oesch - Pihlajamaa — Sunila 2014, s. 97.

120.C-34/10 Oliver Briistle v Greenpeace, kohta 40.

121 C-428/08 Monsanto v Cefeitra and BV and others (tuomio 6.7.2010) ECLI:EU:C:2010:402, kohta 55.
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esimerkiksi biologisen aineksen kdyttoa tieteellisen tutkimuksen yhteydessé sindnsd, mutta tie-
teellisen tutkimuksen perusteella voidaan hakea patenttioikeutta, jolloin se voi kuulua teollisen
ja kaupallisen hyddyntédmisen piiriin.!?? Keksinnon patentoitavuutta arvioitaessa kaikki direk-
tiivin sisiltimét edellytykset uutuudesta, keksinndllisyydesti ja teollisesta kiytostd on taytyt-

tava.

Vaikka direktiivin sisdltd kohdistuu vain bioteknologisten keksintdjen patentoitavuuden edel-
lytyksiin, on siitd 10ydettdvissd myos ndytteenantajan kunnioittamisen periaate. Direktiivin joh-
dannossa todetaan, ettd ndytteenantajalle on annettava tilaisuus kansallisen lainsddddnnén mu-
kaisesti ilmaista tietoinen ja vapaachtoinen suostumus niytteenottoon. Suostumuksen ilmaise-
minen tapahtuu kansallisen lainsddddnnon mukaisesti, mutta sen tarkoituksena on taata néyt-
teenantajan itsemddrdamisoikeus.!?® Vaikkakaan velvoite ei 18ydy direktiivin artikloista, se
edustaa itsemddrdamisoikeuden kunnioittamista ja eettisen toiminnan osuutta bioteknologisten
keksintdjen kehittdmisessd. Myds EUT on vahvistanut, ettd unionin toimielinten toimenpitei-
den tulee olla sopusoinnussa unionin yleisten periaatteiden kanssa, jolloin niiltd edellytetdin

ihmisarvon ja yksilon itsemadrdamisoikeuden kunnioittamista.!?*

Patenttisuojan ulottuminen
vain teollisen kdyton piiriin koskee myds ihmisen geenin sekvensseja tai osasekvenssejéd kos-
kevia keksintojd.!?> Tama merkitsee, ettd patenttihakemuksessa on selvitettivéd keksinnon teol-

linen kdyttd. Muussa tapauksessa kyse on 10ydoksestd, joka ei ole patentoitavissa.

Bioteknologiadirektiivissé etenkin ihmisarvon kunnioittaminen on vahva rajoitusperuste paten-
toitavuudelle. Ihmisarvon kunnioittamista tulkitaan laajasti, ja sen tarkoituksena on estié talou-
dellinen hydtyminen ihmiskehosta tai sen osalta sindlldén. Bioteknologiadirektiivistd on néhté-
vissa selkedsti se, ettd omistusoikeuteen liittyva teollis- ja tekijanoikeuksien suoja on heikompi
suhteessa muihin perusoikeuksiin, ja niiden perusteella on mahdollista rajata oikeudellisen suo-
jan ulottuvuutta. Seuraavaksi tarkastellaan patentoitavuuden rajoituksia ja niiden perusoikeus-

liitdnndisyytta.

122.C-34/10 Oliver Briistle v Greenpeace, kohdat 40 ja 44.

123 Bioteknologiadirektiivin johdantokappale 26.

124 C-377/98 Alankomaiden kuningaskunta v Euroopan parlamentti ja neuvosto, kohta 70.

125 C-377/98 Alankomaiden kuningaskunta v Euroopan parlamentti ja neuvosto, kohdat 73-74.
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4.2 Patentoitavuuden rajoitukset

Geneettinen tieto on ihmiskehon osa eli 16ydos ja se voi olla myds patentin suojan alaan kuuluva
osa, joka yhdistettynéd tuotteen muun materiaalin kanssa saa patenttisuojaa.!?® Tassd tapauk-
sessa direktiivin tarkoituksena on taata patenttioikeus teollisille keksinnoille, jotta tuotanto ja
kaupallinen hyddyntdminen suojattaisiin madrdajaksi, ja keksijd saisi hyotyd keksinnostién.
Tassd luvussa kdydéan ldpi geneettistd tietoa sisdltdvin keksinndn patenttisuojan saamista kos-

kevia rajoituksia.

Direktiivin johdannossa todetaan, ettd Euroopan neuvoston ihmisoikeussopimusta ja ihmisen
arvokkuuden ja koskemattomuuden takaavia perustavanlaatuisia periaatteita tulee kunnioittaa
patenttioikeutta sovellettaessa.!?” Direktiivissd nahddén tarkeéksi vahvistaa periaate, ettd ihmis-
keho, sen aineisosat ja tuotteet, ja sukusolut ja geenit eivit ole patentoitavissa. Pelkkd ihmiske-
hoa koskevaa 10yt64 ei ndin ole mahdollista patentoida. Tdma koskee kuitenkin toimintaa luon-
nollisessa ympdaristossd, silld ihmisen kehosta eristettya tai tekniselld menetelmaélla tuotettu ai-
nesosa voidaan patentoida, jos sitd voidaan kdyttdd teollisesti.!?® Perusteena patentoitavuudelle
on teknisen menetelmédn kehittdminen, jota kdytetddn ihmiskehon ainesosan tydstimiselle,
my0s geenisekvenssien osalta.!?” Geenisekvenssin patentoitavuuden arviointiin on melko yksi-
tyiskohtaiset ohjeet.'*? Patentoitavuuden arvioinnissa yksi keskeinen elementti on siten keksin-
non teollinen hyddyntdminen ja erotettavuus geenin tai geenin sekvenssin toimiminen luonnol-
lisessa ymparistossddn. Ja jotta patenttihakemus ei todellisuudessa koske 10ytod, on geenin sek-
venssin tai osasekvenssin teollinen kdytto 5 artiklan 3 kohdan mukaisesti kuvattava patenttiha-
kemuksessa. Néin patentoinnin edellytysten tdyttymistd voidaan arvioida direktiivin asettamien
rajoitusten mukaisesti. Geneettista tietoa sisdltdvin tai siitd koostuvan tuotteen patentin suojaan
liittyen EUT on tulkinnut Monsanto v Cefeitra -ratkaisussa direktiivin 9 artiklaa ja vahvistanut,
ettei patenttia voida myontda pelkéstdin geenin sekvenssille, vaan direktiivin antaman suojan

edellytyksend on, etté patentoitu DNA-sekvenssi toimii materiaalissa, johon se on yhdistetty.!3!

126 Bioteknologiadirektiivin 9 artikla.

127 Bioteknologiadirektiivin johdantokappale 16 ja 43.

128 Bioteknologiadirektiivin johdantokappale 20; direktiivin 5 artiklan 1 kohta
129 Bioteknologiadirektiivin johdantokappaleet 21 ja 22.

139 Bioteknologiadirektiivin johdantokappaleet 23-25.

131 C-428/08 Monsanto Technology LLC v Cefetra BV ym.
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Direktiivin 9 artiklassa toteutettu yhdenmukaistaminen on tyhjentivé, eikd jisenvaltioilla ole
tassd kohdin liikkkumavaraa. Patentti suojaa siten kaikkea keksintoon kuuluvaa materiaalia, eikd

yksittédin sen sisdltdméa geneettisti tietoa.

Perusoikeuksien vahvasta vaikutuksesta direktiivin sédéntelyyn kertoo patentointikielto. Direk-
titvin 5 artiklan 2 kohdan mukaan erityisesti ihmisen kloonaamismenetelmét, menetelmat, joilla
muutetaan ihmisen sukusolujen geneettistd identiteettid tai ihmisalkioiden kdytto teollisiin tai
kaupallisiin tarkoituksiin, eivit ole patentoitavia. Kielto on ehdoton, eiki sille aseteta direktii-
vissd minkédénlaisia poikkeuksia. Kiellosta voidaan ndhdd ihmisarvon kunnioittaminen ja eri-
tyisesti taloudellisen hyodyntdmisen kielto, ja ihmisruumiin tietynlainen koskemattomuus, ettei

sitd valineellistettéisi.

Ihmiskehon vilineellistdmisen kieltoon liittyvén patentoimiskiellon lisdksi patenttisuojan es-
teend on keksinnon yleisen jérjestyksen ja hyvien tapojen vastainen hyddyntdminen. Direktiivin
johdannon mukaan yleinen jérjestys ja hyvit tavat ovat eettisid periaatteita, jotka johtuvat bio-
teknologisten keksintdjen mahdollisista seurauksista ja niiden yhteydestd eldvddn materiaa-
liin.!3? Direktiivin 6 artiklan 1 kohdan mukaan keksinnot, joiden kaupallinen hyddyntiminen
olisi vastoin yleistd jirjestystd ja hyvid tapoja, eivét ole patentoitavia. Direktiivin toisessa koh-
dassa on listattuna keksinnot, jotka erityisesti eivit ole patentoitavissa. Direktiivin 6 artiklan
siséltdma listaus on viitteellinen eikd tyhjentavé.!3 Voidaan siten olettaa, ettd hyvén tavan vas-
taisia kdyttokohteita voi syntyd ajan saatossa lisdd. Hyvédn tavan vastaisen keksinnon tarkaste-
lussa tulee ottaa huomioon kansalliset eettiset ja moraaliset periaatteet. Tarkoituksena on ollut,
ettd patentin saaminen on mahdotonta silloin, kun se voisi vaikuttaa ihmisarvon edellyttimain
kunnioitukseen.!3* Yksi 6 artiklan sisdltdmistd erityisistéd kielloista on menetelmét, joilla muu-

tetaan ihmisten sukusolujen geneettistd identiteettid.

132 Bioteknologiadirektiivin johdantokappale 39.
133 Bioteknologiadirektiivin johdantokappale 38.
134 C-34/10 Oliver Briistle v Greenpeace, kohta 34.
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Euroopan unionin tuomioistuin on tutkinut kantasolujen patentoitavuutta bioteknologiadirek-
titvin mukaisesti ratkaisussa Briistle, jossa kohteena erityisesti oli ihmisalkioiden patentoita-
vuus.'?® Hyvin tavan ja yleisen jérjestyksen vastaisuus viittaa EUT:n ratkaisukdytdnnossé ih-
misarvon kunnioittamiseen. lhmisarvon voi ndhdd myds ihmiskehon taloudellisen hyddyntdmi-
sen kieltona. Thmisarvo siséltdd myds hedelmdittyneet ihmisalkiot, joista voisi kehittyd ihmi-
nen.!3¢ Ratkaisussa todettiin, ettei kyseessd ollutta patenttihakemusta voida hyvéksy4, silld ha-
kemuksen mukaisista soluista oli mahdollista kehittyd ihminen.!3” Bioteknologiadirektiivissd
todetaan, ettd patenttilainsdddidntdd on sovellettava siten, ettd kunnioitetaan henkilon ihmisar-
voa ja koskemattomuutta, ja tuomioistuin on edelleen siti mieltd, ettd direktiivin tavoitteena on

sulkea pois kaikki patentoitavuus silloin, kun se on vastoin ihmisarvon kunnioittamista.

Tuomioistuin tutki ratkaisussaan direktiivin yleisen jdrjestyksen ja hyvien tapojen vastaisuutta.
Tuomioistuin tulkitsi niitd laajasti siten, ettd ne sisdltdvét ihmisarvon suojan. Thmisarvo perus-
oikeutena tarkoittaa yksilon keskeisen aseman suojelua kaikessa unionin toiminnassa, ja silld
on laaja soveltamisala. Ihmisarvoa voidaan pitdd muiden perusoikeuksien pohjana etenkin pe-
rusoikeuskirjan ihmisarvoa koskevan 1 osaston muiden keskeisten perusoikeuksien toteutumi-
selle.!’® Niihin lukeutuvat oikeus eldméin, oikeus henkilokohtaiseen koskemattomuuteen, ki-
dutuksen, epdinhimillisen tai halventavan rangaistuksen ja kohtelun kielto seka orjuuden ja pak-
kotyon kielto. Kuten Briistle-ratkaisusta nikee, on etiikka ja ihmisoikeudet valjastettu tuke-
maan ja oikeuttamaan sdéntelyd. Etiikka tukee sisdimarkkinoiden toimintaa, joskin sisdmarkki-

nat ovat vahvempi painotus kuin etiikka.!3* Tuomioistuin katsoi, ettd ihmiskehosta perdisin ole-

135 C-34/10 Oliver Briistle v Greenpeace.

136 Briistle, kohdat 35-36.

137 Samankaltainen kysymys oli my®s ratkaisussa C-364/13 International Stem Cell Corporation v Comptroller
General of Patents, Designs and Trademarks (tuomio 18.12.2014), ECLI:EU:C:2014:2451. Ratkaisun paétos
eroaa Briistle-tapauksesta keksinnon siséllon osalta, mutta my0s siind tutkittiin solujen mahdollisuutta kehittya
ihmiseksi. International Stem Cell Coproration -ratkaisussa kyseessi olleita kantasoluja ei hedelmoitetty, ja mu-
nasolut sisdlsivit vain niin sanottuja pluripotentteja kantasoluja, jotka luontaista kykya kehittyd ihmiseksi. Tuo-
mioistuin totesi téllaisten solujen patentoimisen olevan mahdollista ja jatti kansallisen tuomioistuimen tehtéviksi
tarkistaa hakemuksessa tdméan mahdollisuuden.

138 Dupré 2014, s. 7.

139 Bache — Flear — Hervey 2013, s. 34.
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van eloperdisen materiaalin patenttioikeuden rajoista sdddetddn bioteknologiadirektiivissa tar-
peeksi tiukasti, jotta ihmisarvon suojaaminen on taattu.'*® EUT asettaa ndillé ratkaisuillaan vah-

van eettisen suojan ihmisarvolle ja markkinatoimijoiden tarpeet jaavit toiseksi.!#!

Bioteknologiadirektiivi ei sisdlld terveydensuojelua koskevaa sddntelyd siind mielessd, ettd se
sadntelee vain keksintdjen oikeudellisesta suojasta, eiké ota kantaa niiden terveyttd edistdviin
olemukseen millddn tavalla. Direktiivin toimivaltaperusteena on sisdémarkkinoiden yhtendisyy-
den takaaminen, mutta myds bioteknologisten keksintdjen eettisyyden ja moraalisuuden var-
mistaminen. Sédntelyyn liittyy olennaisesti perusoikeuselementti, jossa ihmisarvon kunnioitta-

minen ajaa keksinnon oikeudellisen suojan ja kaupallisen hyddyntdmisen edelle.

Geneettinen tieto on bioteknologiadirektiivissad seké pddosassa ettd sivuosassa. IVD-asetuksen
tavoin asetus suojaa perusoikeuksia ja etenkin ihmisarvon kunnioittamista. hmisarvoon liittyen
direktiivin mukaan ei ole mahdollista saada oikeudellista suojaa pelkélle ihmiskehon osalle,
eikd tille kiellolle anneta yhtddn joustoa. Yksittdinen geenin sekvenssi tai osasekvenssi voi olla
osa keksintdd, jolla on teollista hyodynnettavyyttd. Myds titd mahdollisuutta tutkitaan ihmisar-
von kunnioittamisen kautta. Direktiivin sisdltimét sisimarkkinaperiaatteet ja perusoikeudet
ovat selkeésti toisiaan vasten, ja perusoikeudet, etenkin ihmisarvo ajavat keksinnon oikeudelli-
sen suojan arvioinnissa patentoitavuuden muiden edellytysten edelle. Keksinnon patentoitavuu-
den arvioinnissa kaikkien direktiivin siséltdmien edellytysten on taytyttdvéd, joskin niiden tdyt-
tymiselld ei ole mitddn merkitystd, jos keksintd on hyvien tapojen ja yleisen jirjestyksen, toisin

sanoen ithmisarvon kunnioittamisen vastainen.

140 C-377/98 Alankomaiden kuningaskunta v Euroopan parlamentti ja neuvosto, kohdat 71-77.
I Hervey 2017, s. 651.
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5 Yleinen tietosuoja-asetus

5.1 Tietosuoja-asetuksen tavoitteet ja tarkoitus

Kolmas tarkastelussa oleva geneettisen tiedon hyodyntémisté ja kisittelyd koskeva sddados on
EU:n yleinen tietosuoja-asetus. Téssé asetuksen ldhtokohta ei ole geneettisen tiedon luonne ter-
veydentilasta kertovana tietona terveyden- ja sairaanhoidon merkityksessé, vaan sen kohtelee
geneettistd tietoa henkilGtietona. Perusoikeuksien ndkokulmasta henkil6tietojen suoja ei ole

fyysistd ominaisuutta koskeva asia, vaan se koskettaa itse tietoa.

Tietosuoja-asetus asettaa sadnnot henkildtietojen kasittelylle EU:n alueella. Asetus on annettu
osana digitaalisten sisdmarkkinoiden strategiaa ja sen on tarkoitus suojata henkildiden yksityi-
syys henkil6tietojen késittelyssd. Asetuksella kumottiin henkil6tietodirektiivi, mutta sen tavoit-
teet ja periaatteet ovat nykyisen asetuksen aikana edelleen patevit.!4? Keskeistd asetuksessa on,
ettd henkil6tietojen kasittely muulla kuin asetuksen mainitsemilla tavoilla ja edellytyksilld on
kiellettyd.!3 Asetuksen ollessa suoraan sovellettavaa oikeutta, on jokaisessa jasenvaltiossa lih-

tokohtaisesti samat sadnnot henkildtietojen késittelylle.

Asetuksen johdantokappaleessa 27 todetaan, ettei tietosuoja-asetus sddntele kuolleiden henki-
16iden tietojen kisittelystd. Geneettisten tietojen osalta on kuitenkin huomattava, ettd se kos-
kettaa kuolleen henkilon lisédksi muita ihmisid.!** Geneettisten tietojen késittelyn osalta esiin
nousee kysymys siitd, missd méérin tietojenkésittely on todellisuudessa myds muiden ihmisten
henkildtietojen kasittelyd kuin vain sen, jonka biologisesta nédytteestd geneettiset tiedot on
saatu. Asetuksen ldhtokohtana on kuitenkin sen henkilon oikeuksien suojaamisesta, jonka tie-

toja késitelldén.

142 Tietosuoja-asetuksen johdantokappale 9.

143 Tietosuoja-asetusta ei sovelleta sen johdantokappaleen 18 mukaan luonnollisen henkilon suorittamaan henki-
I6tietojen késittelyyn toiminnassa, joka on yksinomaan henkilokohtaista tai kotitaloutta koskevaa toimintaa ja
joka ei ole sidoksissa mihinkdidn ammatilliseen tai kaupalliseen toimintaan, kuten vaikkapa osoitteiston yllapi-
toon.

144 Gertz 2004, s. 232. Kirjoitus liittyy Islannin korkeimman oikeuden ratkaisuun deCODE Geneticsin geneetti-
sen datapankin sisdltimisté tiedoista kumoutuneen henkilddirektiivin 95/46/EY aikana.
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Tietosuoja-asetuksella suojataan perusoikeuskirjan 8 artiklan mukaista henkil6tietojen suojaa.
Johdannon ensimmaéisesséd kappaleessa todetaan, ettd luonnollisten henkildiden suojelu henki-
16tietojen kisittelyn yhteydesséd on perusoikeus. Perusoikeuskirjan 8 artiklan 1 kohdan ja SEUT
16 artiklan 1 kohdan mukaan jokaisella on oikeus henkilGtietojensa suojaan. Tietojen kdsittelyn
on oltava asianmukaista ja sen on tapahduttava tiettyd tarkoitusta varten ja asianomaisen hen-
kilon suostumuksella tai muun oikeusperusteen nojalla. Asetuksella on pyritty varmistamaan,
ettd kansalaiset pystyvit tarkastelemaan omia tietojaan helposti, ja heille annetaan tietoa siitd,
miten tietoja kisitelldéin. Liséksi asetuksella taataan oikeus siirtdé tietonsa jérjestelmésté toi-
seen, oikeus “tulla unohdetuksi” seki oikeus tietdd, jos henkil6tietoja on hakkeroitu. Kyseiset

oikeudet suojaavat yksityiseldmédn ja henkil6tietojen suojan toteutumista.

Asetuksen johdannon 4 kappaleessa ilmaistaan suoraan, ettei oikeus henkildtietojen suojaan ole
absoluuttinen, vaan siti on tarkasteltava suhteessa sen tehtdvaan yhteiskunnassa ja sen on suh-
teellisuusperiaatteen mukaisesti oltava oikeassa suhteessa muihin perusoikeuksiin. EUT on to-
dennut saman jo ratkaisussaan Volker und Markus Schecke ja Eifert.'* Henkilotietojen suoja
tasapainoilee muiden perusoikeuksien ja sekd perusoikeuskirjassa tunnustettujen vapauksien ja

periaatteiden kanssa, kuten esimerkiksi tieteellisen tutkimuksen ja elinkeinovapauden kanssa.

Asetuksen 6 kohdassa todetaan, ettd teknologian nopean kehityksen mydta henkil6tietoja voi-
daan kerdtd ennenndkemaittomain laajasti ja ihmiset julkaisevat omia henkilGtietojaan julkisuu-
teen enenevissd madrin. Tietoja yhdistdmailld voidaan saada tietdéd paljon ihmisestd, mutta tie-
tojen yhdistamiselld esimerkiksi terveys- ja geenitietoihin voi esimerkiksi tieteellisessd tutki-
muksessa tuoda seké yksilod ettd yhteiskuntaa hyddyttivid tuloksia. Geneettinen tieto on eri-
tyinen henkil6tieto, jonka késittely on tietosuoja-asetuksen mukaisesti korkean riskin toimintaa,

edellyttdd asianmukaisesti merkittdvdad panostusta tietoturvallisuuteen.

145 Yhteis6jen tuomioistuimen yhdistetyt asiat C-92/09 ja C-93/09, Volker und Markus Schecke ja Eifert (tuomio
9.11.2010), ECLI:EU:C:2010:662 kohta 47.
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5.2 Erityinen henkilotieto

HenkilGtieto on tietosuoja-asetuksen 4 artiklan mukaan tunnistettuun tai tunnistettavissa ole-
vaan yksittdiseen henkiloon liittyva tieto. Tieto voi olla yhdistettdvissd suoraan tai epdsuoraan.
Yhdistiminen voi tapahtua muun muassa yhden tai useamman geneettisen tekijén perusteella.
Artiklan 13 kohdan mukaisesti geneettiset tiedot ovat henkil6tietoja, ’jotka koskevat luonnolli-
sen henkilon perittyjd tai hankittuja geneettisid ominaisuuksia, joista selvidd yksilollista tietoa
kyseisen luonnollisen henkilon fysiologiasta tai terveydentilasta ja jotka on saatu erityisesti ky-
seisen luonnollisen henkilon biologisesta nédytteestd analysoimalla’. Kaikki geneettinen tieto on

siten aina henkilotietoa.

Geneettinen tieto, tieto peritystd tai hankitusta ominaisuudesta, on tietosuoja-asetuksen mukaan
henkilotieto, silld se on saatu analysoimalla luonnollisen henkilén biologista néytetti.!*® Biolo-
ginen, henkilostd otettu ndyte itsesséddn ei ole henkiltieto, mutta se on henkildtiedon lahde. '+
Néytteeseen on usein, melkeinpi aina, liitetty ndytteenantajan henkil6tietoja, jotta ndyte voi-
daan erottaa muista ja liittdd oikeaan henkil66n, ja ndytteenoton tarkoituksena on hankkia tie-
toja esimerkiksi perimisti tai sairaudesta. Geneettinen tieto on myos tietosuoja-asetuksen mu-
kainen terveyttd koskeva tieto, silld geneettinen tieto kertoo henkilon terveydentilasta tai sai-
raudesta.'*® Asetuksen ldhtokohtana on se, ettd henkilon terveyttd koskevat tiedot ovat arka-
luontoisia, ja ne tarvitsevat vahvempaa suojaa kuin muut henkil6tiedot, jolloin niiden kisittely

on ldhtokohtaisesti kiellettya.

Erityisid henkilGtietoja voidaan kisitelld asetuksessa listattujen poikkeusten mukaisesti. Tietoja
voi kasitelld rekisterdidyn nimenomaisella suostumuksella tai madrédtyssa yhdistysten tai sditi-
oiden toiminnassa. Lisdksi erityisten henkil6tietojen kasittelystd voidaan sdétéd kansallisessa

lainsdddédnnossd yleistd etua koskevien syiden vuoksi. Lisdksi henkildtietoja voidaan késitelld

146 Tietosuoja-asetuksen johdantokappale 34.
147 Tietosuoja-asetuksen johdantokappale 34-35 seké 4 artiklan 13 kohta.
148 Tietosuoja-asetuksen johdantokappale 35.
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arkistointitarkoituksia taikka tieteellisid tai tilastollisia tutkimustarkoituksia varten ja tarvitta-
essa esimerkiksi oikeusvaateen laatimiseksi.!** Asetuksen johdannon mukaan erityiseen tieto-
ryhmaéin kuuluvia henkil6tietoja, jotka tarvitsevat erityissuojelua tulisi kisitelld vain terveyteen
liittyvien syiden perusteella silloin, kun se on tarpeen henkildiden ja yhteiskunnan etua palve-
levien tarkoitusten vuoksi.!*® Téllaisia tarkoituksia on johdannon mukaan 1dhinna hallinnolliset
toimet seka tieteellinen tutkimus. Kohdassa mainitaan erikseen kansanterveyden alalla toteu-

tettavat yleisen edun mukaiset tutkimukset.

Kisittelykiellon poikkeuksia on monia ja se kertoo siitd, etté erityisid henkildtietoja on voitava
kasitelld, eikd esimerkiksi geneettisten tietojen késittely ole mahdollistettu vain terveydenhuol-
toon, vaikkakin terveyteen liittyvét syyt ovat myds melko laveat. Se, ettd késittely perustuu
terveyteen, rajaisi vain sellaiset yksittdiset edut pois, jolloin esimerkiksi yksityinen toimija ei
voisi kisitelld erityisid henkildtietoja silloin, kun siitd ei olisi hy6tyd luonnollisille henkiloille
tai koko yhteiskunnalle. Terveyttd koskevat tiedot eivit sittenkdén olisi niin vahvan suojan alla
kuin 1htokohtainen késittelykielto antaisi olettaa. Muihin henkilGtietoihin verrattuna tilanteita
on jonkin verran rajoitettu, mutta késittely esimerkiksi terveyteen liittyvien syiden perusteella

ndyttiisi olevan verrattain helppoa.

Tietojen arkaluontoisuudesta ja erityisestd henkilokohtaisuudesta kertoo osaltaan se, ettd ase-
tuksessa annetaan jasenvaltioille mahdollisuus asettaa geneettisten tietojen, biometristen tieto-
jen tai terveystietojen kasittelyyn liittyvié lisdehtoja. Ndiden tietojen osalta on siis kansallisesti
mahdollista asettaa asetusta vahvempaa suojaa kuitenkin siten, ettei henkil6tietojen vapaa liik-
kuvuus unionin sisilld vaikeudu. Johdannossa todetaan myds, etti niité tietoja voi olla tarpeen
késitelld ilman rekisterdidyn suostumusta kansanterveyteen liittyvdd yleistd etua koskevista
syistd.!’! Talloin lainsdddinndssi tulee varmistaa rekisterdidyn oikeudet. Geneettisia tietoja
voisi sen mukaisesti kisitelld ilman suostumusta melko laajastikin, silld kansanterveyden maa-
ritelma sisdltdd kaikkia osatekijoitd, jotka koskevat terveyttd mukaan lukien sairastuvuus, vam-

maisuus ja terveyden tilaan vaikuttavat tekijat. Tiedot eivit saa kuitenkaan siirtyd kolmansille

149 Tietosuoja-asetuksen johdantokappale 52.
150 Tietosuoja-asetuksen johdantokappale 53.
151 Tietosuoja-asetuksen johdantokappale 54.
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osapuolille muita tarkoituksia varten. Yleistd etua ei asetuksessa mééritelld, mutta se sivuaa

esimerkiksi terveyteen liittyvid syitd, kuten kansanterveyden alaa.

Tietosuoja-asetuksen ldhtokohtana on henkilGtietojen kasittelyn tuomat riskit ja niiden mini-
mointi. Automaattinen profilointi tunnistetaan erdénlaiseksi riskiksi. Tietoja kerddmailld on
mahdollista profiloida henkild automaattisesti. Etenkin terveystietojen tai perinnollisyystieto-
jen perusteella on mahdollista profiloida henkilditd, joka voi johtaa ihmisten syrjimiseen. Ase-
tuksessa halutaan suojata henkil6tiedot syrjinnéltd vaatimalla rekisterinpitdjiltd sellaisia toimia,
ettd henkildtiedot ovat suojassa automaattiselta profiloinnilta tai vaikutuksilta, jotka voivat joh-

taa syrjintddn.'>?

Geneettisten tietojen osalta henkilditd olisi mahdollista profiloida sellaisilla
tiedoilla, joita henkil6ll4 itsellddn ei ole tiedossa. Automaattinen profilointi voisi silloin johtaa

myos syrjintddn, jonka perusteesta tai syystad henkil6ll4 ei itse ole tietoa.

Syrjintd automaattisen profiloinnin perusteella ei ole ainut riski, vaikkakin se voisi olla selkein
henkil6tietojen kisittelystd aiheutuva riski yksittéiselle henkildlle. Henkildtietojen kisittelysti
voi syntyd riskejd myds muihin henkildiden oikeuksiin ja vapauksiin tai niistd voi syntyd va-
hinkoja, pahimmillaan identiteettivarkaus, taloudellisia vahinkoja tai sellaisten tietojen paljas-
tumista ulkopuolisille, joita henkil® ei haluaisi itse paljastaa.'>3 Geneettisen tiedon osalta riskini
on myos sellaisen sairautta tai perinn6llistd ominaisuutta koskevan tiedon paljastuminen hen-
kilolle, vaikka hin ei haluaisi sité tietdd itse, tai tiedon levidminen muille. Ihmisen geneettinen
profiili on ainutlaatuinen ja yksilot ovat erotettavissa toisistaan koko genomia koskevan tiedon
osalta oikeanlaisen teknologian avulla.!>* Néissé tilanteissa henkiltietojen késittelyn riskini
on se, ettei henkild pysty itse endd midradamadn tiedon kéytostd tai julkaisemisesta. Terveyttd
koskevia tietoja on perinteisesti pidetty niin henkilokohtaisina ja henkildd leimaavina, etti nii-

den korkeatasoinen suojelu on tarpeen jo henkilon itseméédrddmisoikeuden varmistamiseksi.

152 Tietosuoja-asetuksen johdantokappale 71.

153 Tietosuoja-asetuksen johdantokappale 75.

154 Kumoutuneen henkiltietodirektiivin aikaisen 29 artiklan mukaisen tydryhmiin lausunto Article 29 Data Pro-
tection Working Party: Working Document on Genetic Data, 2004, s. 4 geneettisen tiedon méaritelmista ja tun-
nuspiirteistd. Henkildtietodirektiivin aikaiset periaatteet ovat tietosuoja-asetuksen johdantokappale 9 mukaan
edelleen pétevit.
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Geneettiset tiedot voivat myos olla tarpeellista tietoa tieteellisessd tutkimuksessa, kuten ladke-
tieteellisessé tutkimuksessa. Terveyttd koskevien tietojen ohella geneettiset tiedot ovat kasva-
van kiinnostuksen kohteena. Esimerkiksi biopankit kerddvit néytteitd, joista analysoidaan ge-
neettisid tietoja ladketieteellisiin ja lddketutkimuksiin. Tietoihin voidaan yhdistdd henkilon ter-
veys- ja sairaustietoja sekd elintapatietoja, joiden perusteella voidaan 16ytda erilaisia yhteyksid
ja syitd tutkimuksen tarkoituksesta riippuen. Téallaisten tietojen vuotaminen julkisuuteen henki-
16n niin haluamatta tai padtyminen automaattiseen profilointiin muussa kuin tutkimustarkoituk-

sessa on korkea riski ja se voi aiheuttaa henkildlle suurtakin vahinkoa.

5.3 Geneettisen tiedon kisittely

Tietosuoja-asetuksen mukaan tietosuoja-asetusta ei sovelleta anonyymeihin tietoihin.!>> Ano-
nyymi tieto ei liity tunnistettuun tai tunnistettavissa olevaan henkiléon. Se voi myds olla hen-
kilotietoa, josta on poistettu tunnistettavat tiedot niin, ettei niistd voi endd tunnistaa tiettyd hen-
kiloa, ja tietoa ei voi endd palauttaa (toisin sanoen tieto ei ole pseudonymisoitua). Geneettisten
tietojen osalta anonyymi késittely ei kuitenkaan ole mahdollista, silld geneettisten tietojen kat-
sotaan pystyvin liittdiméaén henkil6n myds silloin, kun kyseessd on yksittdinen geenin osa.
Néin on myds tilastollisia tietoja kisitellessd: harvinaisen geneettisen ominaisuuden ilmoitta-
minen pienelld numerolla, kuten ettd jonkin tietyn perinndllisen sairauden omaavia henkil6ita
on Suomessa yhteensé kaksi, voi paljastaa kyseisen henkilon tdmén l&hipiirille. Tietosuoja-ase-

tusta sovelletaan siten aina geneettisten tietojen kasittelyyn.

Geneettisen henkil6tiedon kisittely voi tapahtua vain asetuksen 6 ja 9 artiklojen edellytysten
mukaisesti, koska geneettinen tieto on erityinen henkildtieto. Késittelylle on ensinnékin oltava
lainmukainen késittelyperuste asetuksen 6 artiklan mukaan. Liséksi, jos oikeusperusteena kay-
tetddn suostumusta, on suostumuksen tiytettdva asetuksen 7 artiklassa mééritellyt edellytykset.
Asetuksessa listataan myos rekisterdidyn, eli sen, jonka henkil6tietojen kisitellddn, oikeudet,

jotka tulee ottaa huomioon ja joista rekisterdityd tulee informoida (artiklat 13-22 sekd 77-84).

155 Tietosuoja-asetuksen johdantokappale 26.
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Asetuksen 6 artikla sisdltdéd edellytykset henkildtietojen lainmukaiselle kisittelylle. Vahintdén
yksi kyseisen artiklan edellytyksistd on tdytyttdvé, jotta henkildtietojen kisittely on lainmu-
kaista. Artikla on henkil6tietojen késittelyn osalta olennainen ja sen tulee tdyttyd myd0s erityis-

ten henkildtietoryhmien kohdalla.

Asetuksen 6 artiklassa on listattuna henkildtietojen kdsittelyn lainmukaiset kasittelyperusteet.
Lainmukaisuus voi perustua 6 artiklan mukaan rekisterdidyn suostumukselle, sopimuksen tay-
tantdon panemiseksi, rekisterinpitdjin lakisédteisen velvoitteen noudattamiseksi, rekisterdidyn
tai toisen luonnollisen henkilon elintdrkeiden etujen suojaamiseksi, yleistd etua koskevan teh-
tavdn suorittamiseksi tai rekisterinpitdjdlle kuuluvan julkisen vallan kéyttdmiseksi tai rekiste-
rinpitdjén tai kolmannen osapuolen oikeutettujen etujen toteuttamiseksi pois lukien tilanteet,
jossa henkilotietojen suojaa edellyttivit rekisterdidyn edut tai perusoikeudet ja -vapaudet ja
erityisesti, jos rekisterdity on lapsi. Valitun kisittelyperusteen tulee olla perusteltu ja se tulee
voida tarvittaessa todistaa. Lisdksi 6 artiklassa on listattuna lisdedellytyksid edelld mainittujen

156

kisittelyperusteiden kiyttdmiseksi>°, joten listasta ei ole mahdollista valita vapaasti késittely-

perustetta.

Liséksi 6 artiklassa on sdddetty henkildtietojen toissijaisesta kdytdsté, toisin sanoen kisittelysta
muussa yhteydessé, kuin mité varten ne ovat kerétty. Lisdksi kansallisessa lainsddaddnndssa voi-
daan sditda yleistéd etua koskea koskevan tehtévin suorittamiseksi tai rekisterinpitéjélle kuulu-
van julkisen vallan kéyttimiseksi, laissa voidaan maédritelld tavoitteita, joiden turvaamiseksi
toissijainen kisittely on laillista ja yhteensopivaa. Téllaisen késittelyn on oltava yhteensopivaa
sen tarkoituksen kanssa, jota varten tiedot alun perin keréttiin. Késittelyn yhteensopivuutta ar-
vioidaan kohdassa listattujen viiden kohdan mukaisesti. Asetuksen johdannon mukaan myo6-
hempi kisittely yleisen edun mukaisia tieteellisid tutkimustarkoituksia varten on yhteensopiva
ja laillinen kisittelytoimi.!>” Geneettisen tiedon ksittelyn osalta arvioinnin merkitys on keskei-

nen. Myohemmaén késittelyn yhteensopivuus alkuperdisen kanssa voi tiukimmillaan merkiti

156 Asetuksen 6 artiklan 4 kohdan alakohdat a-e.
157 Tietosuoja-asetuksen johdantokappale 50.
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sitd, ettd geneettistd tietoa voidaan kisitelld uudelleen vain tdysin samalla tavalla kuin alun pe-
rin tietoja on késitelty. Téllainen tarkoittaisi ensimmaéisen késittelyn toistamista. Laveammalla
tulkinnalla voitaisiin tulkita, ettd terveyteen liittyvén syyn perusteella geneettisié tietoja voitai-
siin kasitelld toiseen terveyteen liittyvén syyn vuoksi. Néin voisi olla tilanteessa, jossa sairau-
den tai alttiuden selvittimiseksi kisiteltyjd geneettisié tietoja kidsiteltdisiin uudelleen toisen sai-
rauden tai alttiuden selvittimiseksi tai mahdollisesti tietoja voitaisiin kasitelld ladketieteelli-

sessd tutkimustarkoituksessa.

Geneettistd tietoa saa késitelld asetuksen 6 ja 9 artikloissa listattujen kaksiportaisten kasittely-
perusteiden nojalla. Asetuksen 6 artiklaa keskeisempi on kuitenkin 9 artikla, joka koskee eri-
tyisten henkilGtietoryhmien késittelyé. Erityisid henkilotietoja ovat henkilon terveyteen liittyvét
tiedot, joihin lukeutuu myos geneettiset tiedot. Lihtokohtaisesti tietosuoja-asetus kieltda erityi-
siin tietoryhmiin sisdltyvien henkildtietojen késittelyn, mutta asetuksessa listataan poikkeuksia,
joiden perusteella erityisten tietoryhmien henkil6tietoja voidaan késitelld. Kohtia on kymme-
nen, ja osa niistd on samankaltaisia perusteita kuin 6 artiklassa on listattuna. Osassa kohtia
edellytyksend on unionin tai jdsenvaltion lainsdddéntovaatimus ja esimerkiksi terveydenhoitoa
varten lisdedellytyksend on, ettd tietojen kisittelystd vastaa ammattilainen tai toinen henkilo,
jolla on lakisdéteinen salassapitovelvollisuus.!>® Tietoja voisi kisitelld esimerkiksi ladkéri tai
muu terveydenhuollon ammattihenkil6 silloin, kun tietojen kisittelyn tarkoituksena on esimer-
kiksi terveyden- tai sairaudenhoito. Késittelyperusteen olemassaolon todistaminen on henkild-

tietojen kisittelijan ja rekisterinpitdjdn vastuulla.

Vahvinta henkil6tietojen suojaa ja rekisterdidyn tiedollista itsemddrddmisoikeutta asetuksessa
edustaa rekisterdidyn suostumus, joka on médritelty asetuksessa tarkasti. Keskeisti suostumuk-
sessa on rekisterdidyn tieto siitd, mihin suostumus annetaan. Itsemédrdaamisoikeuden toteutu-

misen kannalta suostumuspyynnon on oltava selked ja ymmarrettévd, ja sen on katettava kaikki

158 Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan h alakohta ja 3 kohta.
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henkil6tietojen késittelytoimet, joita on tarkoitus tehdi. Lisdksi rekisterinpitdjan on voitava to-
distaa, ettd henkilotietojen kisittelyyn on saatu suostumus.'>® Suostumusta ei kuitenkaan kat-
sota pateviksi tilanteessa, jossa suostumuksenantaja on jollain tavalla heikommassa asemassa
suhteessa suostumuksenpyytijdin eli rekisterinpitdjadn niahden.'®® Rekisterdity voi olla alistei-
sessa asemassa esimerkiksi silloin, kun suostumuksen pyytdja on rekisterdidyn tyonantaja tai
viranomainen.'®! Asetuksen johdannon 33 kappaleen mukaan tieteellisen tutkimuksen osalta
rekisterdidyn on mahdollista antaa suostumuksensa tietyille tutkimuksen aloille silloin, kun
noudatetaan tieteellisen tutkimuksen tunnustettuja eettisid standardeja. Suostumus annettaisiin
tietyille tutkimusaloille tai tutkimushankkeiden osille siind méérin kuin tarkoitus sen mahdol-
listaa. Tamai antaa hieman joustoa sille, ettei tutkimuksessa vélttiméttd osata tarkasti médritelld,

millé tavoin tietoja tultaisiin késittelemaén.

Erityisten henkil6tietoryhmien kisittelyd koskevan 9 artiklan 4 kohdassa jasenvaltioille anne-
taan mahdollisuus pitdd voimassa tai ottaa kdyttoon lisdehtoja, jotka koskevat geneettisten tie-
tojen, biometristen tietojen tai terveystietojen késittelyd. Tdméan kohta mahdollistaa siten ge-
neettisten tietojen késittelyn rajoittamisen tai lisdedellytysten asettamisen kansallisen lainsdi-
déanndn nojalla. Geneettisten tietojen kisittelylle voidaan siten asettaa tiukempia ehtoja, tai ra-
joittaa sité tietyissé tilanteissa, mahdollisesti jopa kokonaan. Toisaalta tulkittaessa sanamukai-
sesti kohta ei anna mahdollisuutta kieltdd ndiden tietojen kisittelyd, vain asettaa lisédehtoja ja
rajoituksia. Erityisistd henkilotietoryhmistd geneettiset tiedot yhdessd biometristen tietojen ja
terveystietojen kanssa ovat ndin ollen vield erityisempid. Tiukempia ehtoja ja rajoituksia kui-
tenkin rajoittaa asetuksen johdantokappale 53, jonka mukaan ehtojen ja rajoitusten ei pitdisi

vaikeuttaa henkil6tietojen vapaata kulkua unionissa, kun kyseessé on rajatylittiva kisittely.

Lisdehtojen mahdollisuus geneettisten tietojen késittelyssd voidaan ndhtévisti ulottaa kaikkiin
késittelyperusteisiin. Artiklan 2 kohdan viimeisend alakohtana henkil6tietojen kisittely arkis-
tointitarkoituksia taikka tieteellisid ja historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoi-

tuksia varten 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Liséksi kasittelyn on tapahduttava unionin tai

159 Tietosuoja-asetuksen johdantokappale 42.
160 Tietosuoja-asetuksen johdantokappale 43.
161 K orpisaari —Pitkiinen — Warma-Lehtinen 2018, s. 132.
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jasenvaltion lainsddddnnon nojalla, jonka on oltava oikeasuhtaista tavoitteeseen nahden, henki-
l6tietojen suojaa noudatetaan keskeisiltd osin ja jossa on sdddetty asianmukaisista ja erityisista
toimenpiteistd rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi. Tieteellistd tutkimusta
varten tapahtuvaa kasittelyd koskevista suojatoimista ja poikkeuksista sdddetddn erikseen ase-
tuksen 89 artiklassa. Tietojen minimoinnin periaatteen mukaisesti henkildtietoja tulisi tutkia
esimerkiksi pseudonymisoituina. Tutkimusta késittelevistd poikkeuksista tiettyihin rekiste-
roidyn oikeuksiin voidaan sddtdd unionin oikeudessa tai kansallisessa lainsddaddnndssd, kunhan
tallaiset oikeudet saattavat estéid erityisten tarkoitusten saavuttamisen tai vaikeuttavat sitd suu-
resti. Rajoitettavat rekisterdidyn oikeudet koskevat rekisterdidyn oikeutta saada paésy tietoihin,

tietojen oikaisemiseen, kdsittelyn rajoittamista ja tietojen késittelyn vastustamisen.

Kansallisessa lainsdaddédnndssi voidaan siten asettaa rajoituksia sille, ettd rekisterdity voisi saada
tietdd, mitd tietoja hénesti késitelldén tieteellisessd tutkimuksessa tai vastustaa tietojensa késit-
telyd. Asetuksessa asetetaan rajoitusten ehdoksi erityisen tarkoituksen saavuttaminen. Vaikka
rajoitukset tulee olla perusteltuja ja niiden taustalla on oltava erityinen tarkoitus, tarkoittaa tima
sitd, ettd henkil6tietojen suoja ei ole ehdoton tieteelliseen tutkimukseen nihden. Mikéli henki-
l6tietojen kasittely tieteellisessd tutkimuksessa perustuu suostumukseen, voi rekisterdity kui-
tenkin peruuttaa suostumuksensa, jolloin tietojen késittelylle ei ole enéa laillista késittelyperus-
tetta ja tietojen kisittely tulee lopettaa. HenkilGtietojen kasittely ei voi suostumuksen peruutta-

misen jélkeen muuttua.'®?

Geneettinen tieto on hyvi esimerkki siitd, ettd henkilotietojen kisittelylld voi olla yhteiskun-
nallista merkitystd ladketieteen edistimiselld, eikd henkil6tietojen suoja ole absoluuttinen sen-
kddn osalta. Tietosuoja-asetuksen useat lailliset kisittelyperusteet asetuksen 6 ja 9 artiklojen
perusteella luovat useita mahdollisia yhdistelmii, joissa suojatoimet, rekisterdidyn oikeudet ja
rekisterinpitdjén velvoitteet vaihtelevat. Riippuen henkil6tietojen késittelyn tarkoituksesta, ge-
neettisten tietojen kasittely tulee aina olla perusteltua, ja suojatoimista sdddetddn vihintdankin

kansallisessa lainsdddannossa.

162 Feiler ym. 2018, s. 87.
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Asetuksessa on huomattavissa henkil6tietojen suojan ja geneettisen tiedon hyddykkeend olemi-
sen vilinen vaikea tasapainoilu. Yhteenvetona tietosuoja-asetuksen siséltdmésti geneettisen tie-
don kisittelystd voidaan nostaa esiin kolme seikkaa. Ensinndkin, asetuksen tarkoituksena oli
luoda henkil6tietojen suojan turvaavat selkedt sdédnnot sisamarkkinoille. Asetuksen sdédntelystéd
kuitenkin viélittyy vahvasti ajatus henkil6tietojen arvosta hyddykkeend. Tutkimus- ja elinkei-
novapauden piirissd olevaa toimintaa rajoitetaan tietojen késittelyn kohteena olevien henkil6i-
den perusoikeuksien suojan nojalla. Néin toisaalta taataan se, ettd rekisterinpitéjét ja henkilo-
tietojen késittelijit kunnioittavat henkilotietojen suojaa. Asetus ndyttéisi olevan lista toimijoille
asetetuista velvoitteista, joilla taataan henkildtietojen ja yksityis- ja perhe-elamén toteutuminen.
Toiseksi, geneettisen tiedon késittelyn osalta asetuksessa on moninaiset ehdot, millé perusteella
niitd voi kasitelld, jolloin kynnys geneettisten tietojen kisittelylle on normaalia henkil6tietoa
korkeampi. Kolmanneksi, asetuksella halutaan taata henkildiden tiedollinen itseméédradmisoi-
keus. Rekisterinpitéjélle ja henkil6tietojen kisittelijille helpoin vayléd padstd késittelemddn hen-
kilon geneettisid tietoja on pyytdd asianomaisen henkilon suostumus. Tietojenkasittelijan ndko-
kulmasta téssd piilee kuitenkin suurin riski tietojen késittelyn loppumiselle, jos suostumus pe-
ruutetaan. Muilla asetuksessa listatuilla perusteilla tietojen késittely voi tapahtua, ellei rekiste-
roity vastusta tietojensa kisittelyd tai pyydéd poistamaan tietojaan asetuksen nojalla. Kaikkia
asetuksessa listattuja késittelyperusteita ei ole mahdollista kdyttds, vaan niiden valintaa ohjaa
henkildtietojen kisittelyn luonne eli se, mihin tarkoitukseen henkildtietoja voidaan kisitella.
Niéin ollen tdmin asetuksen osalta perusoikeudet ovat vahvasti rajoittaneet sisémarkkinaperi-

aatteita.
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6 Lopuksi

6.1 One+ Million Genomes Initiative

Tutkimuksessa on kéyty tdhdn mennessd ldpi primaarioikeutta siind méérin, miten perussopi-
musten mukaiset toimivallat mahdollistavat geneettisen tiedon hyddyntémistd ja késittelemisté
koskevan lainsdddédnnon antamista sekd sekundaarioikeudesta suoraan sitd koskevia sddnnok-
sid. Velvoittavan lainsdddédnnon analysoinnin jélkeen tutkimuksessa tarkastellaan vield erityi-
sesti komission aloitteesta syntynyttdi One+ Million Genomes -julistusta.'®® Julistus edustaa
EU:n pehmeia sééntelyé, joka ei ole oikeudellisesti sitovaa verrattuna esimerkiksi asetuksiin ja

direktiiveihin, mutta jolla voi kuitenkin olla oikeudellisesti merkityksellistd.!®*

Osa EU-jdsenmaista on allekirjoittanut EU-aloitteisen One+ Million Genomes -julistuksen. !¢
Julistus julkaistiin Digital Day’nd huhtikuussa 2018 ja sen tarkoituksena on, ettd ainakin mil-
joona genomia on sekvensoitu EU:ssa vuoteen 2022 mennessd, ja ne ovat tutkimuksen ja yksi-
16llistetyn lddketieteen saatavissa. Tavoitteena on varmistaa tekninen ja turvallinen jaettu paédsy
genomitietoon kaikkialla EU:ssa huomioiden eettiset ja juridiset vaatimukset, kuten henkil6tie-
tojen suojaaminen, turvallisuus seka tietojen omistajuus. Liséksi aloitteella halutaan tuoda ge-
nomiikka jdsenvaltioiden tietoisuuteen siten, ettd se huomioidaan jdsenvaltioiden terveyden-
huoltojérjestelmissi ja ihmisten terveydenhoidossa. Rekisterien ja tietokantojen yhteen toimi-
vuudella halutaan tukea yksilollistetyn ldédketieteen tutkimusta. Projekti kuuluu EU:n digitaa-
listen sisdmarkkinoiden alaan, ja genomitiedon rajattu vapaa litkkuvuus sisdémarkkinoilla on

aloitteen keskeinen elementti.

163 Declaration of Cooperation. Towards access to at least 1 million sequenced genomes in the European Union
by 2022. Julkaistu 10.4.2018.

164 penttinen — Talus 2017, s. 23; Ojanen 2016, s. 50.

165 EU-jdsenvaltioista aloitteen ovat allekirjoittaneet Itivalta, Bulgaria, Kroatia, Kypros, T3ekki, Viro; Suomi,
Saksa, Kreikka, Unkari, Italia, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Alankomaat, Portugali, Slovenia, Espanja,
Ruotsi ja Iso-Britannia. Lisdksi Norja on allekirjoittanut aloitteen. Tanska, Ranska, Puola, Irlanti, Belgia ja
Sveitsi ovat mukana tarkkailumaina.
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Aloite liittyy siihen, ettd digitaalisuus vaikuttaa enenevissd méérin terveydenhoitoon ja sairauk-
sien hoitoon. Digitaalisuus ja datapohjainen péatoksenteko ndhddin kuuluvan digitaalisiin si-
samarkkinoihin. Digitaalisten sisdmarkkinoiden alaan kuuluu niin kutsuttu eHealth eli sdhkdi-
nen terveydenhoito, joka pyrkii nostamaan esiin terveyteen liittyvit taloudelliset mahdollisuu-
det sisdmarkkinoilla, kuten esimerkiksi sdhkdiset terveyspalvelut ja kuluttajille myytévit ter-
veyteen liittyvit palvelut. Sisdmarkkinandkdkulma nékyy siind, ettd palveluntarjoaja ja -ostaja
voivat sijaita eri jasenvaltioissa, eikd kummankaan tarvitse liikkkua rajan yli tarjotakseen tai
saadakseen palvelua. Kansanterveyttd koskevan toimivallan mukaisesti eHealth on alue, jolla
EU kannustaa ja koordinoi jdsenvaltioiden terveyspolitiitkkoja. Pyrkimyksend on rakentaa
eHealth-alue, jossa yhdistyy sisdmarkkinat, digitaalisuus ja terveys. One+ Million Genomes -
julistuksessa yhteistyotd edistetdén niilld osa-alueilla, joilla ndhdddn olevan eniten terveyshyo-
tyd. Yhteneviiset tietorekisterit voisivat jatkossa hyddyntdd koko EU:n aluetta esimerkiksi pa-

remman hoidon mahdollistamisessa.

Aloitteessa ndhdddn, ettd genomitiedon hyddyntdminen jasenvaltioiden terveydenhuollossa
voisi hyddyntdd myds kansanterveyttd koko EU:ssa. Suorien terveyshyotyjen lisdksi tdllaisen
yhteistyon néhdédan lisddvin myos talouskasvua ja ty6llisyyttd sekd ohjaavan investointeja.
Aloitteen tarkoituksesta ja tavoitteista nikee myo0s selkedsti sen, ettd sisimarkkinanékokulma
kohtaa terveydensuojelun ja -edistimisen. Genomitieto olisi sekd tutkimuksen ettd terveyden-
huollon saatavilla tietosuoja-asetuksen asettamien rajojen puitteissa, mutta siitd puuttuu muu
hy6dyntdminen. Toimenpiteen luonteen valinnan vuoksi toimivaltaperusteena ndahdaén kuiten-
kin olevan vahvemmin kansanterveyden kuin sisdémarkkinoiden puolella. Tétd vahvistaa myds
terveyden edistdimisen nostaminen sisdmarkkinoita ndkyvimpéén osaan, jolloin tarkoituksena
on tukea jdsenvaltioiden kansanterveyspolitiitkkoja ihmisten tautien ja sairauksien ehkiise-

miseksi ja kansanterveyden parantamiseksi.

Julistus edistdd osaltaan my6s aiemmin késiteltyd tieteen vapaata liikkuvuutta. Sisdémarkkinat
ja taloudelliset intressit ovat havaittavissa julistuksen taustalla. Tietoja halutaan jakaa myos
tutkimukselle. EU haluaa yhdenmukaistamisella ottaa osaa kansainviliseen kilpailuun tutki-

muksen alalla. Tietokannalla pyritddn houkuttelemaan kansainvélistd tutkimusta EU-alueelle,
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vaikkakaan tutkimus ei néyti julistuksessa yhtd vahvaa osaa kuin terveyshyddyt ja terveyden

edistdminen.

One+ Million Genomes -julistus on EU:n toimivallan rajoissa oleva toimenpide, jolla kannus-
tetaan jdsenvaltioita tekeméédn yhteistyotd terveysasioiden saralla. Vaikka tarkoituksena on
luoda yhtenevéinen péddsy genomitietoihin, on julistuksen vahvempi tarkoitus ithmisten tervey-
den edistaminen. EU:n pyrkimys edistdé terveyden ja tutkimuksen alalle kuuluvan asian hyo-
dyntdamistd, vaikka silld ei ole merkittdvad mahdollisuutta antaa asiasta lainsaddantdd. Julistus
on kuitenkin pehmeéd sdéntelyd, ja vaikka silld olisi oikeudellista merkitysti, ei se ole oikeu-
dellisesti velvoittavaa. Aiemmissa luvuissa analysoituihin sdddoksiin ndhden tdssé julistuksessa
on kuitenkin selkeimmin ndhtévilld genomitiedon luonne hyddykkeend ja sen moninaiset kéyt-
toyhteydet. Terveydenedistdmisen osalta genomitiedon hyodyntdmisestd EU:n ei ole mahdol-
lista antaa lainsdddédnto4, jolloin sen on turvauduttava vain tukemaan ja kannustamaan jésen-

valtioita siiné.

6.2 Yhteenveto

Edella on tarkasteltu EU:n toimivaltaa sisimarkkinoiden toteuttamista ja toimintaa koskevien
toimenpiteiden ja kansanterveyttd koskevan toimivallan osalta seka tutkittu perusoikeuskirjan
siséltdmien oikeuksien, vapauksien ja periaatteiden tuomia rajoitteita ja velvoitteita lainsdadén-
non siséltoon. Ndistd nousseiden huomioiden perusteella tutkimuksessa on analysoitu in vitro -
diagnostiikkaan kéytettdvien laitteiden asetusta, bioteknologiadirektiivii ja tietosuoja-asetusta.
Lisdksi edellisessd luvussa on arvioitu EU:n One+ Million Genomes -julistusta huomioiden

EU:n toimivaltaa koskevat havainnot.

Geneettisen tiedon sdéintely perustuu tutkimuksessa tarkasteltujen sddddsten osalta sisimarkki-
nasédéntelyyn, jossa geneettinen tieto on hyddyke tai palvelu taikka kiinted osa jompaakumpaa.
Perusoikeudet nousevat esiin rajoitteina, kuten henkilGtietona, ihmisarvona tai henkilokohtai-
sena koskemattomuutena. Tietosuoja-asetuksen, IVD-asetuksen ja bioteknologiadirektiivin tar-

kastelun perusteella kaikissa sdddoksissd on vahvana osana perusoikeuksien luomat rajoitteet
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geneettisen tiedon hyddyntiamiselle ja kisittelemiselle. Kaikissa sdddoksissd on myds vahva
perusoikeuksien suojan ulottuvuus, joskin tietosuoja-asetuksessa sen ei-absoluuttinen suoja on
selkeimmin nédkyvilld. Sddnnoksissd ihmisarvon ja itseméddradmisoikeuden takaaminen tulee

ensin ja terveyden edistiminen sen jilkeen.

Tietosuoja-asetuksen mukaan geneettinen tieto on hyddyke, jonka hyodyntdmisti rajoittaa hen-
kilotietojen suoja ja yksityiseldmén suoja. Myos tiedollinen itsemdarddamisoikeus rajoittaa hen-
kilotietojen kasittelyd. Asetuksessa tasapainoillaan ndiden kahden vililld, ja geneettisen tiedon
kisittelyyn on enemmén ehtoja, silld geneettinen tieto on henkilon terveyttd koskeva erittdin

henkilokohtainen tieto.

IVD-asetuksen mukaan geneettinen tieto on sivutuote, ihmisen terveydellisesti tilasta kertova
tieto, jolla voi olla merkitystd myds muuhunkin kuin pelkkdén terveydentilan selvittimiseen.
Genomitiedon merkitys ja mahdolliset seuraukset yksittdiselle ihmiselle ovat vield vieras asia,
jonka vuoksi velvoite antaa tietynlaisen suojan yksittdiselle ihmiselle. Jotta ihminen voi tehdi
eldmadinsi ja hoitoa koskevia tietoon perustuvia padtoksid ja kayttdd itsemaddrdédmisoikeuttaan,
tulee tdimén saada asianmukaista tietoa geenitestin merkityksesti ja seurauksista. Asetuksen si-
sdltimi neuvontavelvoite pyrkii takaamaan potilasturvallisuuden liséksi itsemaddrddmisoikeu-
den takaamisen. Velvoitteen taustalla on myods EU:n velvoite ihmisten terveyden korkeatasoi-
seen suojeluun kaikissa toimissa. Velvoitteen rajoittuessa vain julkiseen terveydenhuoltoon jai-
vit kaupallisia DTC-geenitesteja ostavat ihmiset neuvontavelvoitteen ulkopuolelle. Nédiden tes-

tien tulee kumminkin tayttdd [VD-asetuksessa asetetut muut laatu- ja turvallisuusvaatimukset.

Perusoikeuskirjan 35 artiklan takaama oikeus ennaltachkiisevéén terveydenhoitoon ja sairau-
denhoitoon on rajattu kansallisiin edellytyksiin, joka osaltaan vahvistaa sitd, ettd terveyden- ja
sairaanhoidon jérjestiminen on jdsenvaltioiden toimivallan alla. Tdssd valossa voidaan ihme-
telld [IVD-asetuksen velvoitetta tarjota perinndllisyysneuvontaa, kun ihmiselle on tehty geeni-
testi potilasdirektiivin mukaisessa terveyden- ja sairaanhoidossa. Palveluvelvoitteen voidaan
toisaalta ndhda palveluiden vapaan liikkkuvuuden erdénlaisena laatuedellytyksend, jotta EU:ssa

tarjottaisiin samanlaista palvelua geenitestin tehneille ihmisille. Neuvontaedellytys on selked
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esimerkki terveyden ja sisdémarkkinoiden kohtaamisesta ja siité, ettd ihmisten terveyden kor-

keatasoinen suojelu on sisdénrakennettuna sisimarkkinasdintelyyn.

Bioteknologiadirektiivissd geneettinen tieto osa ihmiskehoa, jota ei voi patentoida yksittdisend
16ytond. Geenisekvenssi tai sen osasekvenssi on mahdollista patentoida, mikili se on yhdistetty
muuhun materiaaliin ja silld on teollista hyddynnettavyyttd. Arvioinnissa painotetaan kuitenkin
thmisarvon merkitystd, silld yleistd jdrjestystd vastaan olevia keksintdjd ei voida patentoida.
Geneettinen tieto on direktiivissd pikemminkin patentin rajoite kuin mahdollisuus, joten silld
suojataan ihmisarvoa ja perusoikeuksia. Sééntely ei koske yksittdisen henkilon geneettisen tie-
don hyddyntdmistd muuten kuin, ettd geneettisen tiedon hyodyntdmiselle tulee olla henkilén

suostumus.

Saidnnoksissd ndkyy vahvasti myds se, ettd geneettinen tieto on véhintiin kaksijakoinen asia.
Toisaalta se on korostetun henkilokohtainen tieto, toisaalta se on hyddyllistd dataa ja materiaa-
lia tutkimuksille ja keksinnoéille. Geneettistd tietoa kohdellaan EU-oikeudessa ihmisarvon kuu-
luvana osana, silld se kuuluu ihmiskehoon, ja se rajoittaa geneettisen tiedon kaupallista hyo-

dyntdmista.

Oikeastaan geneettisen tiedon voisi sanoa olevan kolmijakoinen asia. Sen lisdksi, ettd sitd voi-
daan hyodyntdi terveyden edistimisessé ja sairaudenhoidossa (terveydellinen puoli) ja kaupal-
lisessa toiminnassa (jolloin se on hyddyke), se koskettaa jotain henkil6d henkilokohtaisesti ja
se on tdlld tavoin kyseisen henkilon tieto. Tdtd kolmatta puolta suojaavat perusoikeudet, jotka
osaltaan rajoittavat geneettisen tiedon késittelyé ja hyodyntdmistd kahdessa edellisessd. Perus-
oikeudet eivét ole vain henkilGtietojen suoja ja henkilokohtainen koskemattomuus, mutta myds

ihmisarvo ja yksityisyys.
Kaikki tutkimuksessa ldpikdydyt sddadokset on annettu EU:n sisdmarkkinatoimivallan (SEUT

114 artiklan) perusteella. Etenkin IVD-asetuksessa ja bioteknologiadirektiivissd nikyvit EU:n

velvoitteet suojata ihmisten terveyttd korkeatasoisesti. Halu hyodyntdi ja késitelld geneettista
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tietoa on tunnistettu EU:ssa, mutta sitd on voitu sdddelld vain sisdmarkkinoiden toimintasdan-
tojen avulla. Terveyden edistiminen on vain sdéntelyiden sivuagendana, silld EU:n toimivalta

antaa kansanterveyden edistdmisti koskevaa lainsdédddntéa on hyvin kapea.

Yksityisyyden ja henkil6tietojen suojan vahvan siéntelyn kaudella tasapainoillaan sen suhteen,
milld tavoin yksilolle merkittévid tietoa voidaan hyddyntdd muussa tarkoituksessa. EU-lainsdé-
dénndssd tunnistetaan genomitiedon mahdollisuudet pikemminkin yksilon terveyden kannalta
kuin kansanterveyttd hyodyntévina tietomassana. Hyddyntdmisen rajoitteena on tietosuoja-ase-
tuksen maidrittelemét tietojen kasittelyperusteet. Sindnsd genomitiedon muusta kuin terveydel-
lisestd hyodyntdmisestd ei ole oikeudellista sdéintelyd, mutta terveydenedistdmistarkoituksen

voi 16ytdd esimerkiksi One+ Million Genomes -julistuksen tarkoituksesta.

EU:lla on kuitenkin ylldttdvan paljon mahdollisuuksia vaikuttaa ihmisten terveyden edistdmi-
seen ja suojeluun. SEUT 114 artikla on tehokas ja silld on lopulta melko monipuolista toimi-
valtaa. Vaikka toimivalta on siind jaettua, on EU:lla etusija tehdd toimenpiteitd. Enemmin uni-
onilainsdatdjdd rajoittavat suhteellisuus- ja toissijaisuusperiaatteet. Sisdmarkkinatoimivaltaa
koskevan toimivallan monikiyttdisyyttd terveydensuojelua koskevassa lainsdddannossd vah-
vistavat my6s SEUT 9, 114 artiklan 1 kohta ja 168 artiklan 1 kohta, jotka velvoittavat ja osaltaan
siten takaavat terveyden suojelun EU-lainsddddnndssd yhdessd perusoikeuskirjan 35 artiklan
takaaman terveyden suojelun kanssa. Ndiden vuoksi sisimarkkinalainsdddanndssé on helposti
nédhtivissi se, ettd terveyttd koskevat asiat ristedvét sisimarkkinasdéintelyn kanssa. Toimivalta-
tarkastelun perusteella geneettistd tietoa ei unionilainsdédddnnossd voi muuten kohdellakaan,

kuin sisdmarkkinatoimivallan alla, jolloin sitd voi koskea oikeastaan vain epdsuora sddntely.

Terveyden edistiminen tai terveyden- ja sairaanhoidosta sddtdminen ilman sisdmarkki-
nakontekstia ei tulisi EU-tasolla onnistumaan, silld terveydenhuollon jirjestdminen, rahoitus ja
tuottaminen ovat jdsenvaltioiden yksinomaisen toimivallan alla, jota EU:n tulee kunnioittaa.
Siten my0s genomitiedon hyodyntdminen jdsenvaltioissa jai edelleen kansallisten padtosten ta-
solle. SEUT 168 ei anna EU:lle toimivaltaa luoda sellaista lainsddadéntod, jossa terveyden kor-

kea suojelu taattaisiin. Sisdmarkkinoiden lainsddadéntotoimivaltaan liittyvit artiklat antavat tai
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pikemminkin velvoittavat lainsditdjdén takaamaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.
Niin ollen terveyteen liittyvan sddntelyn on kuuluttava sisimarkkinoiden alaan ja vapaaseen
litkkuvuuteen. Néin kaikki geneettiseen tietoon liittyva sddntelykin saa parempaa suojelua, kuin
pyrkimys antaa lainsdadéntod SEUT 168 artiklan nojalla. Geneettista tietoa, kuten terveytti
muutenkin, on EU:n nékdkulmasta perustellumpaa pitdd sisdmarkkinalainsddddnnén yhtend
velvoitteena. Téll6in voidaan antaa velvoittavampaa siéntelyi, jolla taataan jasenvaltioiden vé-
listen erojen poistaminen. Terveydenalalla on paljon mahdollisuuksia antaa sisdémarkkinaséén-
telyd, silld terveydensuojelun nojalla voidaan asettaa esimerkiksi laatuvaatimuksia lddkinnalli-
sille laitteille. Liséksi terveyteen liittyvadt myos asiat, kuten lddkkeet, terveyden- ja sairaanhoi-
topalvelut seké ldédketieteellinen tutkimus. Néistd on syntynyt palveluita ja tavaroita, joilla on

markkinat EU:n sisélla.

Niin ollen geneettisti tietoa kohdellaan EU-oikeudessa tavaran tai palvelun sivutuotteena, tai
niihin kiintedsti liittyvdna asiana. Ulottuvuus henkildtietona tai ihmisen terveyteen kuuluvana
asiana on ndihin asioihin liitdnndinen, joka ohjaa geneettisen tiedon kéyttdd sisdmarkkinoilla.
Vaikka EU-lainsdédanto ei koske suoraan terveydensuojelua, nékyy se tutkimuksessa tarkas-
teltujen sdddosten ja erityisesti julistuksen sisdlldissd. Geneettisen tiedon hyddyntdmisen ja ké-
sittelyn osalta sddnndsten sisdltoon ovat vaikuttaneet perusoikeuskirjassa taatut oikeudet, va-
paudet ja periaatteet, erityisen paljon ihmisarvon kunnioittaminen. Suurin yhteentérméys tar-
kastelluissa sddnndksissd on sisdmarkkinaperiaatteiden ja perusoikeuksien kanssa, ja tarkaste-
lun perusteella ndyttia siltd, ettd henkilod koskevat perusoikeudet rajoittavat geneettisen tiedon

hy6dyntidmisté ja kasittelemisti eikd toisinpdin.
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