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PROPOSITIONEN

Regeringen foreslar andring av 6vergangsbestdmmelsen i lagen om sekundér anvindning av per-
sonuppgifter inom social- och hédlsovarden.

Lagen avses trdda i kraft si snart som mojligt.
I motiven till lagstiftningsordningen bedéms lagforslagets forhallande till grundlagen med avse-
ende pa grundlagens 10 § om skydd for privatlivet och i 124 § om 6verforing av forvaltningsupp-

gifter pa andra dn myndigheter.

Regeringen anser att lagforslagen kan behandlas i vanlig lagstiftningsordning. Regeringen ser det
dock som onskvirt att grundlagsutskottet 1dmnar utldtande i drendet.

Klart
5.0
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

(1)Regeringen foreslar att overgidngsbestimmelsen i lagen om sekundér anviandning av person-
uppgifter inom social- och hilsovarden (nedan dven lagen om sekundér anviandning) dndras sé att
lagens krav pé informationssékra driftmiljoer tillimpas forst frdn och med den 1 maj 2022. Fore
den ndmnda tidpunkten far uppgifter dock ldmnas ut till tillstdndshavaren for behandling med
stod av lag, d&ven om det i ansokan om dataanvéndningstillstdnd inte anvisas en sddan informa-
tionsséker driftmiljo for behandlingen av uppgifterna som avses i lagen. Utlimnande av uppgif-
ter forutsitter d ett for viss tid beviljat dataanvéndningstillstdnd som géller hogst till och med
den 30 april 2022.

(2) Enligt propositionsmotiven (s. 4) har andra aktorer dn Tillstdindsmyndigheten trots den paga-
ende dvergangsperioden inte en sddan informationsséker driftmiljo som forutsitts i lagen om se-
kundir anvéndning och dér Tillstdindsmyndigheten kan ldmna ut datamaterialet sé att det kan be-
handlas av tillstdndshavaren. Utvecklingen och revisionen av driftmiljoer har inte framskridit pa
planerat sétt. Enligt propositionsmotiven finns det flera orsaker till detta. Nér lagen om sekundéar
anvéndning stiftades bedémdes det att byggandet av informationssékra driftmiljoer skulle ta cir-
ka tva ar fran lagens ikrafttrdidande, men denna bedémning har visat sig vara felaktig.

(3)1 propositionen foreslas dessutom att dvergédngsbestimmelsen i lagen om sekundér anvénd-
ning &ndras sé att rittigheter, skyldigheter och atgérder som grundar sig pé betydande kliniska
fynd i lagen tillimpas frén och med den 1 januari 2024. Forslaget till bestimmelse motiveras med
att regleringen ska samordnas med de dndringar i informationssystemen som forutsitts av lagen
om elektronisk behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden, som redan godkénts i
riksdagen med grundlagsutskottets medverkan (GrUU 4/2021 rd).

(4) Forslaget dr betydelsefullt med avseende pa skyddet for privatlivet och personuppgifteri 10 §
i grundlagen. Bestimmelserna &r av betydelse ocksa med avseende pa EU:s stadga om de grund-
laggande réttigheterna. I artikel 7 i stadgan tryggas respekten for privatlivet och i artikel 8 vars
och ens ritt till skydd av de personuppgifter som rér honom eller henne.

(5)Med avseende pa 10 § 1 mom. i grundlagen récker det enligt grundlagsutskottet i princip med
att bestimmelserna uppfyller kraven i EU:s allménna dataskyddsforordning. Enligt utskottet bor
skyddet for personuppgifter i forsta hand tillgodoses utifran den allminna dataskyddsférordning-
en och den allménna lagstiftningen pé nationell niva. Lagstiftaren bor alltsa vara restriktiv nér det
géller att infora nationell speciallagstiftning. Sddan lagstiftning bor vara avgrinsad till nddvéndi-
ga bestimmelser inom ramen for det nationella handlingsutrymme som dataskyddsférordningen
medger (se GrUU 14/2018 rd, s. 5).

(6) Grundlagsutskottet ser det dock som klart att behovet av speciallagstiftning méste bedémas
utifrdn det riskbaserade forhallningssétt som ocksa dataskyddsforordningen kréver, vilket inne-
bir att avseende maste fistas vid de hot och risker som behandlingen av personuppgifter orsakar.
Ju storre risk fysiska personers rittigheter och friheter utsétts for pa grund av behandlingen, desto
mer motiverat dr det med mer detaljerade bestimmelser. Denna omsténdighet &r av sérskild be-
tydelse nér det giller behandling av kénsliga uppgifter (se GrUU 14/2018 rd, s. 5).
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(7) Grundlagsutskottet har lyft fram riskerna med behandlingen av kinsliga uppgifter. Utskottet
anser att omfattande databaser med kénsliga uppgifter medfor allvarliga risker for informations-
sdkerheten och missbruk av uppgifter. Riskerna kan i sista hand utgéra ett hot mot personers iden-
titet (se GrUU 13/2016 rd och GrUU 14/2009 rd, s. 3/T). Aven i skil 51 i den allménna data-
skyddsforordningen framhalls det att sirskilda personuppgifter som avses i artikel 9 i férordning-
en och som till sin natur ar sérskilt kénsliga med hansyn till grundlédggande réttigheter och frihe-
ter bor atnjuta sdrskilt skydd, eftersom behandling av sddana uppgifter kan innebéra betydande
risker for de grundldggande rattigheterna och friheterna. Utskottet har déarfor sérskilt papekat att
det bor finnas exakta och noga avgrénsade bestimmelser om att det &r tillatet att behandla kéns-
liga uppgifter bara om det &r absolut nédvandigt, och bestimmelserna om behandling av kénsliga
uppgifter méste vara detaljerade och omfattande, inom de ramar som dataskyddsférordningen til-
later (se t.ex. GrUU 65/2018 rd, s. 45 och GrUU 15/2018 rd, s. 40). Utskottet betonade dock i
samband med beddmningen av dataskyddslagen att i fraga om behovet bor ocksé det riskbasera-
de synsittet i forordningen végas in och att dven lagstiftningen om behandling av kénsliga per-
sonuppgifter bor vara sé tydlig och begriplig som mgjligt (GrUU 14/2018 rd, s. 6).

(8)Bestdmmelserna i dataskyddsforordningen &r direkt tillimpliga ocksa pé sddan behandling av
personuppgifter som avses i lagen om sekundér anvindning. Férordningen forpliktar den person-
uppgiftsansvarige att exempelvis bedoma de risker som behandlingen av personuppgifter medfor
for de registrerades réttigheter och friheter och sikerstélla att sdkerheten vid behandlingen av per-
sonuppgifter motsvarar de risker som behandlingen av dem medfér under behandlingens hela
livscykel. Grundlagsutskottet har sdledes inget att invénda mot innehallet i den nu foreslagna reg-
leringen. Utskottet anser att statsrddet pa grund av den skyldighet att trygga de grundldggande fri-
och rittigheterna och de ménskliga réttigheterna som foreskrivs for det allménna i 22 § i grund-
lagen bor f6lja utvecklingen inom sektorn och striva efter att frimja en effektiv anvéndning av
Overgangstiden.

(9) Grundlagsutskottet faster dock uppmérksamhet vid att enligt 16 § 3 mom. i grundlagen ar ve-
tenskapens, konstens och den hdgsta utbildningens frihet tryggad. Enligt artikel 5.1 b i data-
skyddsforordningen ska personuppgifterna samlas in for sarskilda, uttryckligt angivna och berét-
tigade dndamal och inte senare behandlas pa ett sétt som &r oforenligt med dessa dndamal. Ytter-
ligare behandling for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forsknings-
andamal eller statistiska &ndamél ska enligt artikeln inte anses vara oforenlig med de ursprungli-
ga dndamalen.

(1 0) Grundlagsutskottet bedomde i samband med stiftandet av lagen om sekundér anvéndning att
behandling for &ndamal av allmént intresse inte dr problematisk med tanke pa skyddet for privat-
livet och personuppgifter enligt 10 § 1 mom. i grundlagen (GrUU 1/2018 1d, s. 5, se d&ven GrUU 3/
2004 rd, s. 2). Utskottet ansag dock vid bedomningen av lagen om sekundér anvéndning att det &r
sarskilt beklagligt att regeringen pa grund av tidsplanen for ikrafttridandet av dataskyddsférord-
ningen varit tvungen att dverlamna den da aktuella propositionen fore propositionen med forslag
till allmén lagstiftning som ska komplettera Europeiska unionens allménna dataskyddsforord-
ning. Utskottet faste uppmérksamhet vid att det i regeringens proposition med forslag till lag om
sekundér anvindning hénvisas till att dataskyddslagen sannolikt kommer att medfora begréns-
ningar atminstone nér personuppgifter behandlas for forskning och statistikforing. Utskottet men-
ade att regeringen sjélvfallet skulle ha ldmnat propositionen om den allménna lagen fore propo-
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sitionen om speciallagen (GrUU 1/2018 rd, s. 5). Utskottet bedomde sedermera bestimmelserna i
dataskyddslagen ocksd med tanke pé grundlagsskyddet for vetenskapsfriheten och uppmanade
forvaltningsutskottet att till vissa delar andra bestimmelserna inom de grénser som dataskydds-
forordningen tillater sa att vetenskapsfriheten béttre blir tillgodosedd (GrUU 14/2018 rd, s. 17).

(11)Enligt en utredning som grundlagsutskottet fatt har bestimmelserna i lagen om sekundér an-
véndning inneburit betydligt mer omfattande konsekvenser for den vetenskapliga forskningen dn
bestimmelserna i dataskyddsférordningen. Med beaktande av dataskyddsforordningens direkt
tillampliga riskbaserade reglering anser utskottet att grundlagen i princip inte ger upphov till na-
gon skyldighet att i friga om vetenskaplig forskning reglera behandlingen av sadana sérskilda ka-
tegorier av personuppgifter som avses i artikel 9 i dataskyddsforordningen genom mer innehalls-
maéssigt begrdnsande bestimmelser dn vad som forutsétts 1 dataskyddsforordningen. Det dr ocksé
av betydelse att bestimmelser om behandlingen av uppgifter for vetenskaplig forskning dessut-
om finns i dataskyddslagen. Regleringen ska dock i sin helhet skapar tillrdckliga forutsittningar
for ett faktiskt skydd av kénsliga personuppgifter (GrUU 4/2021 rd, stycke 21, GrUU 20/2020 rd,
s. 6). Viktig med avseende pa skyddet for personuppgifter ar enligt utskottet ocksa rétten att be-
stimma 6ver information om sig sjélv sarskilt i friga om medicinsk forskning och behandling av
patientuppgifter (se t.ex. GrUU 4/2021 rd, GrUU 23/2020 rd, s. 9, GrUU 2/2018 rd, s. 8).

(12) Enligt grundlagsutskottets uppfattning har lagen om sekundér anvéndning visat sig vara svér
att tillampa i praktiken och ofta lett till oklarheter i forhéllande till annan lagstiftning (se dven
GrUU 23/2020 rd, s. 7). Utskottet har ofta fast uppmarksamhet vid att bestimmelserna om be-
handling av personuppgifter blir férvirrande och svarbegripliga (se t.ex. GrUU 4/2021 rd, stycke
13 och de utldtanden som det hinvisas till dér). Darfor har utskottet forutsatt att malgruppen for
bestdammelserna utan svarigheter ska kunna tillimpa dem (se t.ex. GrUU 60/2014 rd, s. 3).

(13 ) Social- och hélsovardsutskottet bor noggrant granska behoven att revidera lagen om sekun-
dér anvéndning sérskilt med tanke pa den vetenskapliga forskningen.

FORSLAG TILL BESLUT
Grundlagsutskottet anfor

att lagforslaget kan behandlas i vanlig lagstiftningsordning.
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Helsingfors 18.6.2021
I den avgorande behandlingen deltog

ordforande Johanna Ojala-Niemeld sd
medlem Outi Alanko-Kahiluoto grona
medlem Bella Forsgrén grona
medlem Maria Guzenina sd

medlem Petri Honkonen cent
medlem Olli Immonen saf

medlem Mikko Kinnunen cent
medlem Anna Kontula vénst

medlem Jukka Mikynen saf

medlem Wille Rydman saml

medlem Ari Torniainen cent

medlem Heikki Vestman saml
medlem Tuula Viitdinen sd

ersittare Johannes Koskinen sd.

Sekreterare var

utskottsrad Mikael Koillinen.
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