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Suomen kannat komission asetusehdotukseen on kuvattu U-kirjelméssa (U 61/2022 vp). Suomen
aikaisempia kantoja tdsmennetéin seuraavasti:

Valtioneuvosto katsoo, ettid asetusehdotukseen on neuvottelujen kuluessa tehty runsaasti Suo-
men neuvottelutavoitteiden mukaisia muutoksia.

Suomi ilmaisee huolen ehdotuksen 1 artiklan 6A kappaleen muotoilusta, jonka voi tulkita mah-
dollistavan EHDS-asetuksella luotavan jarjestelmén soveltamatta jattdmisen tavalla, joka saattaa
vaarantaa asetuksen tavoitteiden, erityisesti EU:n laajuisen toisiokdyttdympériston, toteutumi-
sen.

Suomi pitdd edelleen térkednd, ettd sddntely on selkedd suhteessa Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetukseen (EU) 2016/679 (EU:n yleinen tietosuoja-asetus) ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseen (EU) 2022/868 (datanhallinta-asetus) ja Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetukseen (EU) 2020/1828 datan oikeudenmukaista saatavuutta ja kdyttdd koskevista yhden-
mukaisista sddnndistéd (datasdédos). HenkilGtietojen suojasta tulisi ottaa asetusehdotukseen vain
sellaiset tietosuoja-asetusta tdydentavét sddnnokset, jotka ovat valttdmattomiéd henkildtietojen ké-
sittelyn riskeihin ndhden. Suomi pitéé tarkeénd, ettd kolmikantaneuvotteluissa ei mentdisi terve-
ystietojen toisiokdyttoon liittyvéan erityisen vastustamisoikeuden (opt-out) osalta esitettyd neu-
voston yleisndkemystéd pidemmadlle.

Yksityiseldmain ja henkil6tietojen suojaa koskevia valtiosdéntdoikeudellisia Suomen neuvottelu-
tavoitteita ei ole yleisndkemyksessa tdysiméérdisesti huomioitu. Tdhédn on tarvetta kiinnittd4 huo-
miota jatkoneuvotteluissa. Suomi pitéd tirkednd, ettd myoOs datan haltijan mééritelmé on selkeé
erityisesti suhteessa tietosuojalainsdédédnnon soveltamiseen (tdmé on erityisen térkedi, jotta on
selvédd, mika taho katsotaan rekisterinpitdjiksi tai henkil6tietojen kisittelijéksi). Suomi pitdé tér-
keédnd, ettd datan haltijan mééritelmé mahdollistaisi véhintdén yhté laajan sosiaali- ja terveystie-
tojen toissijaisen kdyton niiltd rekisterinpitdjiltd, jotka on Suomen toisiolaissa mainittu. T&ltd osin
parlamentin ehdotus datan haltijan méaéritelméksi vastaa enemmén Suomen neuvottelutavoitteita.

Suomi pyrkii kolmikantaneuvotteluissa edistiméddn mahdollisuutta asettaa kansallisia tietotur-
vaa, toiminnallisuuksia ja yhteentoimivuutta koskevia vaatimuksia potilaskertomusjérjestelmille
sekd mahdollisuutta edellyttda jarjestelmien vaatimustenmukaisuuden kolmannen osapuolen ar-
viointia. Parlamentin kanta sinélldan vastaisi enemmén Suomen neuvottelutavoitteiden edellytta-
mié potilastietojen tietoturvaa, toiminnallisuuksia ja yhteentoimivuutta koskevia tietojérjestel-
mié koskevia kolmannen osapuolen arviointia koskevia vaatimuksia kuin neuvoston yleisnéke-
mys. Taltd osin Suomi pitdéd hyvini, ettd kolmikantaneuvotteluissa siirryttiisiin 1dhemmaéksi par-
lamentin kantaa tietosuoja-, tietoturva- ja toimivuusriskit riittdvalld tasolla huomioiden ja Suomi
pyrkii vaikuttamaan tdhén. Suomi ei kuitenkaan kannata parlamentin esittdiméai potilaskertomus-
jérjestelmien tdysharmonisaatiota, koska Suomen nykyisen sosiaali- ja terveydenhuollon tiedon-
hallinnan kokonaisekosysteemin yllépito edellyttdd myds tulevaisuudessa kansallisia vaatimuk-
sia esimerkiksi yhteentoimivuuden todentamiseen liittyen. Suomi pyrkii edistéméén selkeyttéd
sddntelyn piiriin kuuluvien potilaskertomusjérjestelmien ja niihin kohdistuvien EU-tasolla har-
monisoitavien vaatimusten rajaamisessa. Toisaalta, jos neuvoston yleisndkemyksen mukaisesti
EHDS-asetuksen vaatimuksenmukaisuus arvioidaan itsesertifioinnilla kolmannen osapuolen ar-
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vioinnin sijaan, neuvotteluissa on tirked varmistaa, ettd ehdotus mahdollistaisi myds télldinkin
kansallisten lisdvaatimusten asettamisen.

Suomi kannattaa terveystietoihin paésystd vastaavien elinten ja turvattujen késittely-ympéristo-
jen velvollisuutta sdilyttdd henkilokohtaisia séhkoisié terveystietoja Euroopan unionin alueella,
kuitenkin ottaen huomioon mahdollisuuden antaa kolmansien maiden tiedonkayttéjille padsy tur-
vattuihin késittely-ympéristoihin tietosuoja-asetuksen sdadnndkset huomioiden.

VALIOKUNNAN PERUSTELUT
Arvion ldhtokohdat

(1) Euroopan komissio antoi 3.5.2022 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
seksi eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta (COM (2022) 197 final). Ehdotuksen keskeisini
tavoitteina on voimaannuttaa yksilditd mahdollistamalla paremman péésyn heidin sédhkoisiin ter-
veystietoihinsa samalla helpottaen vapaata liikkkuvuutta siten, ettd myds terveystiedot kulkevat
mukana, vapauttaa datataloutta mahdollistamalla aidot sisdimarkkinat digitaalisille terveyspalve-
luille ja tuotteille ja luoda tarkkarajaisia sdéntdjd, miten ei-tunnisteellisia yksilon terveystietoja
voitaisiin kéyttdd muun muassa tieteelliseen tutkimukseen, innovaatiotoimintaan, paatdksente-
ko- ja sddntelytehtévid varten.

(2) Asetusehdotus jakautuu sisdllon osalta kahteen keskeiseen osaan, jisenmaiden vélisen ensio-
kiyton yhteistyon ja jdsenmaiden vélisen toisiokdyton yhteistyon séédntelyyn. Ensisijaisella kay-
tolld (ensiokéyttd) tarkoitetaan kdyttotarkoitusta, jonka vuoksi tiedot on alun perin tallennettu.
Toissijainen kayttd (toisiokdyttd) tarkoittaa, ettd tietoja kdytetddn muussa kuin siind ensisijaises-
sa kayttotarkoituksessa, jonka vuoksi ne on alun perin tallennettu.

(3) Perustuslakivaliokunta on antanut mainittua ehdotusta koskevasta valtioneuvoston kirjel-
maéstd (U 61/2022 vp) lausunnon PeVL 50/2022 vp. Valiokunta yhtyi valtioneuvoston arvioon,
jonka mukaan asetusehdotus oli vield sen siséllon ja perustelujen perusteella silld tavoin tdsmen-
tyméton, etti sen hyvaksyttavyyttd kansallisen perusoikeusjirjestelmin kokonaisuuden kannalta
oli vaikea arvioida, ja totesi, ettd valtioneuvoston ei tule hyviksya asetusehdotusta tuolloin ehdo-
tetussa muodossa sille tuolloin esitetyin perusteluin. Valiokunnan mukaan asetusehdotus vaati
runsaasti jatkovalmistelua (PeVL 50/2022 vp, kappale 10). Nyt arvioitavana on mainittua valtio-
neuvoston kirjelméi tdydentdva jatkokirjelma, jossa tehdédédn selkoa asetuksen jatkovalmistelusta.

(4) Perustuslakivaliokunnan mukaan (PeVL 50/2022 vp, kappale 3) terveysdata-avaruutta kos-
keva sdédntely on merkityksellistd perustuslain 10 §:ssd turvatun yksityiseldmin ja henkil6tieto-
jen suojan kannalta. Ehdotettu sédéntely on merkityksellistd myds EU:n perusoikeuskirjan kannal-
ta. EU:n perusoikeuskirjan 7 artiklassa turvataan yksityiseldmén suoja ja 8 artiklassa jokaisen oi-
keus henkil6tietojensa suojaan.

(5) Perustuslakivaliokunnan mukaan tietosuoja-asetuksen yksityiskohtainen sééntely, jota tulki-
taan ja sovelletaan EU:n perusoikeuskirjassa turvattujen oikeuksien mukaisesti, muodostaa
yleensa riittdvén sddnnospohjan myds perustuslain 10 §:ssé turvatun yksityiseldmén ja henkil6-
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tietojen suojan kannalta. Henkilotietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti EU:n yleisen tietosuoja-
asetuksen ja kansallisen yleislainsddddanndn nojalla (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 4—5).

(6) Perustuslakivaliokunnan mukaan on kuitenkin selvéi, ettd erityislainsdddédnnon tarpeelli-
suutta on arvioitava myds tietosuoja-asetuksenkin edellyttiman riskiperustaisen ldhestymistavan
mukaisesti kiinnittdmalld huomiota tietojen késittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Mité suu-
rempi riski késittelystd aiheutuu luonnollisen henkilon oikeuksille ja vapauksille, sitd perustel-
lumpaa on yksityiskohtaisempi sddntely. Téllé seikalla on erityistd merkitysté arkaluonteisten tie-
tojen kisittelyn osalta (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 5).

(7) Perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt erityistd huomiota siihen, etté yksityiseldémén suojaan
kohdistuvia rajoituksia on arvioitava kulloisessakin sidntely-yhteydesséd perusoikeuksien yleis-
ten rajoitusedellytysten valossa (ks. PeVL 42/2016 vp, s. 2—3 ja siiné viitatut lausunnot). Lain-
sadtdjan lilkkkumavaraa rajoittaa erityisesti arkaluonteisten henkildtietojen késittelystd sdddettées-
sé erityisesti se, ettd henkilGtietojen suoja osittain siséltyy perustuslain 10 §:n samassa momen-
tissa turvatun yksityiseldmén suojan piiriin. Lainsdétédjén tulee turvata tdimé oikeus tavalla, jota
voidaan pitdd hyviksyttdvana perusoikeusjirjestelméan kokonaisuudessa. Valiokunta on arvioi-
nut erityisesti arkaluonteisten tietojen késittelyn sallimisen koskevan yksityiseldméin kuuluvan
henkil6tietojen suojan ydintd (PeVL 37/2013 vp, s. 2/1), minké johdosta esimerkiksi tdllaisia tie-
toja sisdltidvien rekisterien perustamista on arvioitava perusoikeuksien rajoitusedellytysten, eri-
tyisesti rajoitusten hyviaksyttdvyyden ja oikeasuhtaisuuden, kannalta (ks. PeVL 29/2016 vp,
s. 4—>5 ja esimerkiksi PeVL 21/2012 vp, PeVL 47/2010 vp sekd PeVL 14/2009 vp). Valiokunta
on antanut merkitysté luovutettavien tietojen luonteelle arkaluonteisina tietoina arvioidessaan tie-
tojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estiméttd koskevan sdédntelyn katta-
vuutta, tismallisyyttd ja sisdltod (ks. esim. PeVL 38/2016 vp, s. 3). Arkaluonteisten tietojen ki-
sittelyn on oltava vilttdiméatonti ja sdéntelyn tdsmaéllisté ja tarkkarajaista.

(8) Perustuslakivaliokunta on pitdnyt henkilGtietojen suojan kannalta keskeisena tiedollista itse-
médrddmisoikeutta (ks. esim. PeVL 23/2020 vp, s. 9, PeVL 2/2018 vp, s. 8). Valiokunnan kéy-
tdnnossd itsemadrddmisoikeuden on katsottu kiinnittyvan useisiin perusoikeuksiin, erityisesti pe-
rustuslain 7 §:n sddnndksiin henkilokohtaisesta vapaudesta ja koskemattomuudesta sekd perus-
tuslain 10 §:n sédénnoksiin yksityiseldmén suojasta (ks. PeVL 48/2014 vp, s. 2/1I). Perustuslaki-
valiokunnan mukaan itseméarddmisoikeutta korostava sééntely on ollut erityisen perusteltua nyt
kisilla olevassa sadntelykontekstissa (PeVL 4/2021 vp, kappale 19).

(9) Perustuslakivaliokunnan mukaan terveydentilatiedot ovat valtiosdéntdisesti arkaluonteisiksi
arvioitavia henkil6tietoja (ks. esim. PeVL 15/2018 vp, s. 35—43, PeVL 1/2018 vp). Valiokunta
on hyvin vakiintuneesti painottanut arkaluonteisten tietojen késittelyn aiheuttamia uhkia. Valio-
kunnan mielesté arkaluonteisia tietoja siséltdviin laajoihin tietokantoihin liittyy tietoturvaan ja
tietojen vadrinkayttoon liittyvid vakavia riskejd, jotka voivat viime kédessd muodostaa uhan hen-
kilon identiteetille (PeVL 13/2016 vp, s. 4, PeVL 14/2009 vp, s. 3/). Valiokunnan mielesté esi-
merkiksi arkaluonteisten tietojen rekisterdinti merkitsee erityistd tarvetta huolehtia jarjestelméin
talletettavien henkilGtietojen suojaamisesta véérinkdyton vaaroilta ja kaikenlaiselta tietojen lait-
tomalta saannilta ja kaytoltd (ks. PeVL 13/2016 vp, s. 4, PeVL 14/2009 vp, s. 3/I).
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(10) Perustuslakivaliokunnan mielesté erityisen merkityksellistd on, etté jatkokirjelmésté ilme-
nee sddntelyn koskevan my0s geneettisié tietoja. Geneettisten tietojen avulla on mahdollista pait-
si yksiloidd myds tunnistaa luotettavalla tavalla jokainen henkild. Geneettiset tiedot voivat pal-
jastaa arkaluonteisia tietoja niin henkildsti itsestidén kuin hdnen sukulaisistaan. Toisin kuin mo-
net muut tiedot, geneettisié tietoja ei ole mahdollista vaihtaa tai muuttaa esimerkiksi tietovuodon
tapahtumisen jilkeen. Ulkopuolisen tahon hallussa geneettisid tietoja voidaan erityisesti tekoa-
lyn kehittymisen myo6té kayttdd védrin tavoilla, joita kaikilta osin ei tilld hetkelld ole mahdollista
edes arvioida (ks. myos PeVL 37/2021 vp).

(11) Perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt erityistd huomiota myos siihen, ettd kun terveyden-
huollossa on kansallisesti siirrytty kdyttdméén valtakunnallisia séhkoisié tietojirjestelmépalvelu-
ja, voi tillaisiin jérjestelmiin kohdistuvasta tietomurrosta, tietovuodosta tai vaarinkaytosti seura-
ta hyvin merkittédva perusoikeusloukkaus. Merkityksellisté tdssé suhteessa on ollut myds tietojen
mahdollinen késittely muussa kuin alkuperéisessé kerddmistarkoituksessaan. Valiokunta on til-
laisessa sddntely-ympaéristdssé painottanut myds tietoteknisesti varmistetun hoitosuhteen tai asia-
yhteydesté saddettdvaksi ehdotetun merkitystd (PeVL 4/2021 vp, kappale 23, PeVL 71/2018 vp,
s. 4).

(12) Myo6s EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaan erityisié henkilGtietoja, jotka
ovat erityisen arkaluonteisia perusoikeuksien ja -vapauksien kannalta, on suojeltava erityisen tar-
kasti, koska niiden késittelyn asiayhteys voisi aiheuttaa huomattavia riskeja perusoikeuksille ja -
vapauksille. Terveyttd koskevat tiedot ovat tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuja erityi-
siin henkil6tietoryhmiin kuuluvia tietoja, joiden késittely on 9 artiklan 1 kohdan ilmaiseman paa-
sddnndn mukaan kiellettyd. Artiklan 2 kohdan mukaan 1 kohdan kisittelykieltoa ei kuitenkaan
sovelleta, jos jokin 9 artiklan 2 kohdan a—j alakohdissa oleva edellytys tayttyy. Erityisiin henki-
16tietoryhmiin kuuluvia henkildtietoja saadaan tdméin perusteella késitelld muun muassa
asianomaisen henkilon nimenomaisella suostumuksella (a alakohta).

(13) Perustuslakivaliokunta on arvioidessaan sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytdosta
annettua lakia (jéljempénd myos toisiolaki, PeVL 1/2018 vp) korostanut erityisesti arkaluonteis-
ten tietojen késittelyn kayttotarkoitussidonnaisuuden vaatimusta. Nyt arvioitavan asetusehdotuk-
sen kannalta merkityksellisté on, etté terveystietoja késitelldén jatkokirjelmadn mukaan toisiokéy-
tossd anonymisoituina tai pseudonymisoituina, jolloin aineistoista ei ole mahdollista tunnistaa
yksittiistd henkilod. Kirjelmidssé ei kuitenkaan tarkemmin selosteta anonymisoinnin alaa tai te-
hokkuuutta. Valiokunnan mukaan myds alun perin arkaluonteisia henkil6tietoja voidaan késitel-
13 anonymisoituna ilman yksityiseldmén tai henkilGtietojen suojan vaarantumista, mikéli anony-
misointi on tehokasta (ks. myos PeVL 1/2018 vp). Komission asetusehdotuksen johdantokappa-
leessa 64 viitataan kuitenkin siihen, etti nyt késilld olevassa sddntelykontekstissa téllaista teho-
kasta anonymisointia ei voida aina saavuttaa. Vaikka kéytettéisiin viimeisintd teknologiaa edus-
tavia anonymisointitekniikkoja, on johdantokappaleessa esitetyn arvion mukaan edelleen erityi-
sesti harvinaisten sairauksien kohdalla olemassa riski siitd, ettd uudelleentunnistaminen saattaa
olla tai siitd voi tulla mahdollista kéyttden muita menetelmié kuin ne, joita voidaan kohtuudella
pitié todennékdisina.
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Arvio asetusehdotuksesta

(14) Perustuslakivaliokunnan alkuperdisen arvion mukaan asetusehdotuksessa on kyse perusoi-
keuksien kannalta hyvin merkittdvastd sadntelystd (PeVL 50/2022 vp, kappale 10). Valiokunta
toistaa arvionsa. Valiokunta kiinnittda valtioneuvoston huomiota siihen, etti edelld valtakunnal-
listen tietojarjestelmépalvelujen védrinkdyton muodostamasta uhasta sanottu huomioiden nyt eh-
dotetun EU:n laajuisen terveystietojen késittelyn valttdméttomyys ei vaikuta ainakaan kaikilta
osin ilmeiseltid. Valtioneuvoston on asetuksen jatkovalmistelussa kiinnitettivd huomiota myds
ehdotetun jérjestelmén perusteltavuuteen edelld mainitut riskit huomioiden.

(15) Perustuslakivaliokunta kiinnitti asetusehdotusta arvioidessaan huomiota mm. ehdotetun
sadntelyn suhteeseen EU:n yleiseen tietosuoja-asetukseen ja kansalliseen terveydentilatietojen
kasittelyd koskevaan sdéntelyyn (PeVL 50/2022 vp, kappale 12), kansalliseen liikkumavaraan
(kappale 14), henkildtietoja koskeviin suojatoimiin ja niiden tdsmélliseen sddntelyyn (kappale
15) seké komission toimivaltaan antaa ns. delegoituja sdddoksid (kappale 20 ja 21). Valiokunnan
kisityksen mukaan asetusehdotuksen siséltd on néiltd osin parantunut merkittdvéstikin. Valio-
kunta pitéda tirkednd, ettd neuvoston yleisndkemyksesséd ehdotetun asetuksen 1 artiklaan on lisét-
ty kirjaus siité, ettd asetuksella ei rajoiteta yleisen tietosuoja-asetuksen soveltamista, ja ettd ase-
tus tdsmentdi ja tdydentdd yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisia rekisterdidyn oikeuksia. Valio-
kunnan mielestd ehdotetun asetuksen médritelmien vastaavuuteen suhteessa yleisen tietosuoja-
asetuksen médritelmiin seké vastaavasti valvontaviranomaisen toimivallan sédéntelyn yhdenmu-
kaisuuteen tulee kuitenkin kiinnittdd edelleen huomiota.

(16) Perustuslakivaliokunta toistaa kuitenkin edelleen arvionsa siitd, ettd ehdotuksen perusteel-
la on edelleen hyvin vaikeata muodostaa selkedi késitysti siitd, millaisia muutoksia ehdotus mer-
kitsee jo sdddetyille ensid- ja toisiokdyton muodoille, millaiseksi asetuksen suhde EU:n tietosuo-
ja-asetukseen lopulta muodostuu ja miten asetusehdotuksen sdéntely vaikuttaa kansalliseen ter-
veydentilatietojen késittelyéd koskevaan lainsdddantoon (ks. PeVL 50/2022 vp, kappale 12). Ase-
tusehdotuksen valtiosdéntdoikeudellista arviointia vaikeuttaa joiltain osin edelleen myds asetu-
sehdotuksessa kiytettyjen késitteiden epdméériisyys ja tulkinnanvaraisuus (PeVL 50/2022 vp,
kappale 11). Sééntely on kokonaisuudessaan vaikeaselkoista ja vaivalloista.

(17) Perustuslakivaliokunta painottaa kiinnittdneensé varsin usein huomiota sdéntelyn muodos-
tumiseen sekavaksi ja vaikeasti hahmottuvaksi (ks. esim. PeVL 47/2006 vp, s. 2/1, PeVL 43/2006
vp, s. 2/1, PeVL 41/2006 vp, s. 2/1, PeVL 25/2005 vp, s. 5). Valiokunta on edellyttanyt, ettd sdén-
telyn kohderyhmén tulee kyetd ilman vaikeuksia soveltamaan sdédnnoksid (ks. esim. PeVL 60/
2014 vp, s. 3/1). Valiokunta on korostanut my®ds, ettd sédéntelyn selkeyteen on syyta kiinnittaa eri-
tyistd huomiota perusoikeuskytkentéisessé siéntelyssé, joka koskee luonnollisia henkil6ité hei-
dén tavanomaiseen eldmiinsé kuuluvissa toiminnoissa (ks. esim. PeVL 51/2016 vp, s. 5, PeVL
45/2016 vp, s. 3). Valiokunta on korostanut, ettd vaikeaselkoisuudella on nyt késilld olevassa
sddntely-yhteydessa myds terveydenhuollon ammattihenkiléiden oikeusturvaa heikentdvai mer-
kitystd (PeVL 4/2021 vp, kappale 13). Valiokunta korostaa sanotun merkitysti edelleen (PeVL
50/2022 vp, kappale 11).

(18) Perustuslakivaliokunta kiinnittda edelleen liséksi huomiota siihen, ettd asetusehdotuksessa
henkil6tietojen rajat ylittéva késittely perustuu padsaéntdisesti ehdotettavaan asetukseen ja suos-



Valiokunnan lausunto PeVL 3/2024 vp

tumuksen merkitys jaé edelleen jossain maérin epéselvéksi (ks. myds PeVL 50/2022 vp, kappale
16).

(19) Perustuslakivaliokunta kiinnittdd siten edelleen erityistd huomiota toissijaiseen kéyttoon
kayttotarkoitussidonnaisuuden ja itsemédrdmisoikeuden nakokulmasta (ks. PeVL 50/2022 vp,
kappale 9). Valiokunta on arvioidessaan sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytdstd annet-
tua lakia (PeVL 1/2018 vp) korostanut erityisesti arkaluonteisten tietojen kisittelyn kéyttotarkoi-
tussidonnaisuuden vaatimusta. Tietojen kdyttdmiseen varsinaisen kerddmis- ja tallettamistarkoi-
tuksen ulkopuolelle jédviin tarkoituksiin on perustuslakivaliokunnan mukaan ollut syyté suhtau-
tua kielteisesti esimerkiksi laajojen biometrisié tunnisteita sisiltdvien rekisterien yhteydessa (ks.
my0s PeVL 14/2009 vp, s. 4/11). Kayttotarkoitussidonnaisuudesta on voitu tilldin tehdd vain tas-
méllisié ja vihdisiksi luonnehdittavia poikkeuksia. Sééntely ei ole saanut johtaa siihen, ettd muu
kuin alkuperdiseen kdyttotarkoitukseen liittyva toiminta muodostuu rekisterin padasialliseksi tai
edes merkittidviksi kiyttotavaksi (ks. myos esim. PeVL 14/2017 vp, s. 5—6). Jatkokirjelméssa
kuvattu tietoaineistokategorioiden ja kiyttotarkoitusten rajaaminen merkitsee joiltain osin paran-
nusta tdssd suhteessa.

(20) Nyt arvioitavan jatkokirjelmén mukaan Suomi pitda liséksi tirkeén, ettd jatkovalmistelus-
sa el mentiisi terveystietojen toisiokdyttoon liittyvén erityisen vastustamisoikeuden (opt out)
osalta esitettyd neuvoston yleisndkemystd pidemmalle. Opt out tarkoittaa luonnollisen henkilén
erityisté oikeutta vastustaa henkil6tietojensa késittelya toisiokdyttotarkoituksiin. Asetusehdotuk-
seen on ehdotettu lisattdviaksi erityiset vastustamisoikeutta koskevat artiklat, joissa annetaan jé-
senmaille oikeus sddtdd kansallisella lainsdddannolla siitd, ettd luonnollinen henkild voi vastus-
taa henkildtietojensa késittelyd toissijaiseen kayttoon.

(2 1) Valtioneuvoston mukaan asetusehdotuksessa olisi ollut parempi jéttda henkilGtietojen suo-
ja laajemmin tietosuoja-asetuksen varaan. Riskind erillisen suostumusedellytyksen tai erityisen
vastustamisoikeuden mahdollisuuden sditimisessd on valtioneuvoston mukaan se, ettd toisio-
kayttoon soveltuvat tietoaineistot eivit ole edustavia ja kattavia, miké voisi vaikeuttaa eurooppa-
laisen tutkimuksen toteuttamista. Perustuslakivaliokunnan mielestd sdantely on téltd osin edel-
leen epéselvii ja tulkinnanvaraista. Jatkovalmistelussa on syyté kiinnittda erityistd huomiota tie-
dollisen itseméirddmisoikeuden asianmukaiseen toteutumiseen. Valiokunta toteaa valtioneuvos-
ton tavoin, etti yksityiskohtaisemmat sddnnokset ovat néissd kysymyksissi valtiosddntdoikeudel-
lisesti perusteltuja.

(22) Perustuslakivaliokunta on arvioinut alkuperdistd asetusehdotusta kiinnittdmélld huomiota
sithen, ettd valiokunnan saaman selvityksen mukaan toisiolain sééntely on merkinnyt tietosuoja-
asetuksen sddntelyd huomattavasti pidemmaille menevii tieteelliseen tutkimukseen kohdistuvia
vaikutuksia. Ottaen huomioon tietosuoja-asetuksen suoraan soveltuva riskiperustainen sééntely,
perustuslaista ei valiokunnan mukaan johdu ldhtdkohtaisesti velvollisuutta sddnnella tietosuoja-
asetuksen 9 artiklan tarkoittamia erityisid henkilotietoryhmié koskevaa késittelyd tieteellisessé
tutkimuksessa tietosuoja-asetuksen edellyttdiméi siséllollisesti enemmén rajoittavin sddnnoksin,
mikali sidéntely kokonaisuutena arvioiden luo riittdvit edellytykset arkaluonteisten henkilétieto-
jen suojan tosiasialliselle toteutumiselle (PeVL 50/2022 vp, kappale 19, PeVL 4/2021 vp, kappa-
le 21, PeVL 20/2020 vp, s. 5—06). Valiokunta toistaa arvionsa tieteellisen tutkimuksen osalta. Sa-
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nottu ei valiokunnan mielestd kuitenkaan estd tarkempaa sdéntelyd esimerkiksi suostumuksen
edellytyksistd ja vastustamisoikeudesta.

(23) Perustuslakivaliokunnan mukaan on ollut kuitenkin selvéa, etti sosiaali- ja terveystietojen
luovuttaminen muuna kuin véhéisend poikkeuksena kéyttotarkoitussidonnaisuudesta pidetté-
véan kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan ei voi perustua esimerkiksi terveydenhuollon asiakas-
palvelutilanteessa annettuun suostumukseen. Valiokunnan kisityksen mukaan epétasapainoises-
sa tilanteessa, esimerkiksi terveydenhuollon asiakaspalvelutilanteessa, annettava suostumus ei
vélttdmaéttd ole valiokunnan kéyténnossa edellytetysti — tai tietosuoja-asetuksessa tarkoitetulla
tavalla — aidosti vapaaehtoinen, eika téllaisessa tilanteessa asiakkaalla ole vélttamaéttd tosiasial-
lisia mahdollisuuksia harkita suostumuksen merkitystd (PeVL 1/2018 vp, s. 6 ja 10).

(24) Perustuslakivaliokunnan kisityksen mukaan ehdotettu tietoaineistokategorioiden tdsmen-
nys merkitsisi osittaista parannusta mainittuihin suostumuksen vapaaehtoisuuteen liittyviin on-
gelmiin. Toisaalta valtioneuvoston jatkokirjelméissékin (s. 6) arvioidaan, etté kehittdmis- ja inno-
vaatiotoimintaa koskeva sdéntely ei vastaa perustuslakivaliokunnan lausuntokiytdnnon edellyt-
tdmid vaatimuksia. Sédntelyé on edelleen syyti kehittaa.

VALIOKUNNAN LAUSUNTO
Perustuslakivaliokunta ilmoittaa,

ettd se kiinnittdd huomiota lausunnossa mainittuihin valtiosddntooikeudellisiin seikkoihin.

Helsingissd 29.2.2024
Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

puheenjohtaja Heikki Vestman kok
varapuheenjohtaja Vilhelm Junnila ps
jésen Maria Guzenina sd

jéasen Petri Honkonen kesk

jasen Hannu Hoskonen kesk

jasen Teemu Keskisarja ps

jésen Johannes Koskinen sd

jasen Jarmo Lindberg kok

jésen Mats Lofstrom r

jésen Mira Nieminen ps

jasen Johanna Ojala-Niemel4 sd
jasen Karoliina Partanen kok

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Mikael Koillinen
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