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Ehdotus

Euroopan komissio antoi 3.5.2022 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi
eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta (COM (2022) 197 final).

Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto katsoo, ettd saiddosehdotus on merkittiva osa laajempaa komission datastrategiaa
ja tyokalu sisdmarkkinoiden edistdmiselle datan avulla. Ehdotus on tulevaisuudessa merkittava
EU:n terveyspolitiikkaan laaja-alaisesti vaikuttava kokonaisuus ja askel kohti laajempaa terveys-
unionia. Terveystietojen kéyton edistiminen on Suomelle kansallisesti tirked asia ja valtioneu-
vosto katsoo ehdotuksella olevan eurooppalaista lisdarvoa.
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Valtioneuvosto pitdd ehdotettua sdddosta tavoitteiltaan kannatettavana. Valtioneuvosto korostaa
kuitenkin, ettd yhteiseurooppalaisen tietopohjan luomisen edellytyksid ja sen vaatimaa tyOméaé-
rad selvitetdén jatkokdsittelyssd tarkemmin ottaen huomioon muun muassa jisenmaiden erilaiset
tilanteet ja hankkeeseen liittyvét kustannukset.

Valtioneuvosto tukee tavoitetta MinunTerveyteni@EU-hankkeen yhteistyon nopeuttamisesta
sekd terveystietojen vilittdmisen ja toisiokdyton edistimisestd. Samalla tulisi varmistaa sdannos-
ten yhdenmukaisuus perusoikeuksien ja henkildtietojen suojaa koskevien vaatimusten kanssa.

Valtioneuvosto pitdd hyvéni, ettd ehdotuksessa on hyddynnetty Suomen vastaavaa kansallista
sddntelyd ja kokemuksia seki katsoo sen hyodyttdvan ehdotuksen kisittelyd eurooppalaisella ta-
solla.

Potilaiden ja ammattilaisten oikeudet ja velvollisuudet

Valtioneuvoston arvion mukaan ehdotus lisiisi potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille uu-
sia ja tietosuoja-asetusta laajempia oikeuksia terveystietoihin. Ehdotusta olisi syyti tdsmentda
neuvottelujen aikana siltd osin, onko uusissa oikeuksissa ja velvollisuuksissa kyse tietosuoja-ase-
tuksen mukaisen liikkumavaran kéytostéd vai asetuksen tdydentdmisestd, ja millaiset vaikutukset
uusilla oikeuksilla ja velvollisuuksilla olisi rekisterdidyn oikeuksiin.

Terveystietojen rajat ylittdvd ensickdytto

Valtioneuvosto pitdd hyvind, ettd terveystietojen ensiokaytdssd hyodynnetdén rajat ylittdvaa ja-
senvaltioiden vélisestd MinunTerveyteni@EU—yhteistyotd sekd esimerkiksi Suomen ja Viron
kokemuksia séhkoisten lddkeméadrdyksien vélittdmisesta.

Valtioneuvoston alustavan arvion mukaan EU-kansalaiset hyotyisivét siitd, ettd nykyiseen poti-
lasdirektiiviin ja sopimukseen perustuvissa palveluissa olisi mukana enemméin maita, jotta liik-
kuvuus ja hoidon jatkuvuus helpottuisivat. Valtioneuvosto katsoo ehdotuksen hyodyntdvén esi-
merkiksi raja-alueiden asukkaita. Valtioneuvosto katsoo, ettd ehdotuksessa esitetyn MinunTerve-
yteni@EU-palveluiden tulisi voimaantullessaan hyodyntié laajasti jasenmaita, eiké vain niité ja-
senmaita, joissa kansalaiset usein matkustavat jasenvaltioiden vélilld. Valtioneuvosto katsoo, ettd
uudet palvelut toisaalta vélillisesti edistdisivit my0s terveysunionin syventymistd. Vaikka yhteis-
tyolld tdhditédén organisatoriseen, tekniseen, semanttiseen ja juridiseen yhteentoimivuuteen, niin
siirrettdvid tietoja ei kuitenkaan kaddnnettdisi eri kielille. Tdima hankaloittaa esitettyjé tavoitteita ja
hyo6tyja ja tdhén tulisi kiinnittdd huomiota.

Valtioneuvosto pitdd erityisen tirkeédna, ettd ehdotuksen sisdltdmien rajat ylittdvien verkkoap-
teekkipalveluiden vaikutuksiin kiinnitettdisiin huomioita. Ehdotetuilla muutoksilla voi olla mer-
kittavid vaikutuksia 1ddkkeiden saatavuuteen ja jakeluun seké ladkekorvausten toimeenpanoon
Suomessa. Valtioneuvosto katsoo, ettd Suomen kannalta on valttdmatontd varmistaa, ettd asetus
ei heikennd kotimaista l4ddketurvallisuutta ja apteekkivalvontaa.
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Hyvinvointisovelluksia ja tietojdrjestelmid koskevat vaatimukset

Valtioneuvoston nikemyksen mukaan jatkovalmistelussa on tirked varmistaa henkildtietojen
suojaa ja tietoturvallisuutta koskevien vaatimusten ja todentamisen menettelyjen korkea vaati-
mustaso. Valtioneuvosto katsoo, etté itsearviointi ei ole riittdvd keino varmistaa potilastietojér-
jestelmien tietoturvaa, ja etti siltd on perusteltua edellyttéé jatkossakin korkeaa tasoa. Lainsdi-
déntStoimien yhteydessd on aina arvioitava niiden valttimattomyyttd ja oikeasuhtaisuutta perus-
oikeuksien ja henkil6tietojen suojan kannalta. Henkildtietojen kisittelyn yhteydessé on huomioi-
tava henkil6tietoihin liittyvd kéyttosidonnaisuusperiaate ja kiinnitettdvd huomiota siihen, ettd
muuhun kuin alkuperdiseen kayttotarkoitukseen liittyvén henkildtietojen késittelyn ei tule muo-
dostua rekisterin padasialliseksi tai edes merkittédviksi kdyttotavaksi. Sdéntelyn tulisi olla tdsmal-
listd ja tarkkarajaista téltd osin. Jatkovalmistelussa tulee varmistaa henkil6tietojen suojan korkea
vaatimustaso kuitenkin huomioiden asetuksella tavoiteltava eurooppalaisen tietoavaruuden edis-
tdminen, joka on Euroopalle keskeinen kilpailukykytekija.

Asetuksessa sdddettédisiin myds hyvinvointisovelluksista, joille olisi mahdollista antaa ”leima”
osoituksena vaatimusten tiyttdmisestd. Valtioneuvoston nikemyksen mukaan hyvinvointisovel-
lusten vaatimusten ja niiden todentamisen vaatimustaso tulee olla jatkossakin korkealla tasolla,
mutta asetuksessa ehdotetut vaatimukset eivét ole suoraan sovellettavissa hyvinvointisovelluk-
siin, vaan koskevat ennen kaikkea sidhkoisid potilastietojérjestelmia.

Valtioneuvosto kiinnittdd huomiota, etté potilastietojérjestelmille ja hyvinvointisovelluksille ase-
tettavien uusien ja osittain uusien vaatimusten ja eurooppalainen sédhkoisten terveystietojen vaih-
toformaatti ei tule aiheuttaa sosiaali-ja terveyshuollon palvelunantajille merkittavia lisdkustan-
nuksia.

Terveystietojen rajat ylittdvd toisiokdytté

Valtioneuvoston nikemyksen mukaan yhteiseurooppalainen sdintely on valttimatonté terveys-
tietojen ja niihin olennaisesti liittyvien arkaluontoisten henkil6tietojen tutkimuksen, toisiokéyt-
toon liittyvén kansainviélisen tiedon saatavuuden ja vaihdon mahdollistamiseksi tulevaisuudessa,
milld on puolestaan ratkaiseva merkitys sille, ettd voidaan tehokkaasti kehittdd uusia ladkkeita,
hoitoja, toimintamalleja ja terveysteknologian ratkaisuja.

Valtioneuvosto pitdd kannatettavana, etti asetuksessa on mukana rekisteritiedon liséksi koko tie-
tokokonaisuus laajasti, mukaan lukien genomidata, biopankkidata ja kliiniset lddketutkimukset.
Tadma samalla asettaa kuitenkin uusia vaatimuksia toimintamallien joustavuudelle eri kéyttotapa-
usten mahdollistamiseksi.

Valtioneuvoston nikemyksen mukaan jatkovalmistelussa tulee kiinnittdd huomiota siihen, ettd
sddntelyehdotus ei rajoita perusteettomasti tutkimuksen vapautta.

Ehdotusluonnos asettaa merkittavid vaatimuksia hallinta- ja verkostorakenteelle. Valtioneuvosto
katsoo eri maihin perustettavien yhteyspisteiden olevan hyddyllisié ja edistdvin rajat ylittivaa
tiedonvaihtoa. Valtioneuvosto pitda tarkednd, etté esitetty eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
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neuvosto (European Digital and Health Data Board) edistiisi jadsenmaiden keskindistd yhteistyo-
ta.

Valtioneuvoston ndkemyksen mukaan neuvotteluissa tulisi kiinnittdd huomiota, ettei terveystie-
toihin padsystd vastaava elin voisi luovuttaa asetusehdotuksen mukaisia tietoaineistoja ilman lu-
paharkintaa, jos kyseinen elin ei ole tehnyt tietolupapaétdstd madrdajassa. Opetuksen kayttotar-
koitusta seké kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa tulisi, ottaen huomioon perustuslakivaliokunnan
lausuntokdytanto, tismentda oikeusperustan ja sisdllon osalta, jotta se mahdollistaisi myos terve-
ysteknologian kehittdmisen. Valtioneuvosto katsoo, ettd tutkimusprosesseihin tulee kiinnittaa
huomiota kokonaisuutena, ja ettd tarkastelussa on otettava huomioon myds julkisten varojen
kaytto ja FAIR -periaatteet uudelleenkdytettdvyyden ndkdkulmasta.

Valtioneuvosto tukee asetuksen tavoitetta mééritelld toimintamalli, jolla terveystietoja ja tervey-
teen olennaisesti liittyvid tietoja voidaan tietoturvallisesti vélittd4 eri maiden vélill4 unionin sisél-
13 ja my0s kansainvilisesti toisiokdyttotarkoituksissa ja kansallisten ja EU-viranomaistahojen la-
kisditeisten tehtdvien mahdollistamiseksi. Valtioneuvoston nikemyksen mukaan rajat ylittdvaa
tiedonvaihtoa koskevien tietoturvajérjestelyjen tulisi olla toimivia heti alusta alkaen, kun tietoja
aletaan jésenvaltioiden vililld vaihtaa. Ottaen huomioon kisiteltévien tietojoukkojen ja kéyttotar-
koitusten laajuus, on valtioneuvoston ndkemyksen mukaan perusteltua, ettd sédntelyyn tulisi li-
sitd esitettyd enemmaén erilaisia tietoturvaa lisddvid suojatoimia.

Valtioneuvosto pitdd kannatettavaa, ettd ehdotuksessa séédettdisiin kielletyistd toisiokdyttotar-
koituksista, mutta kiinnittdd huomiota siihen, etti ensiokdyton osalta ei ole esitetty sdddettaviksi
vastaavia kiellettyjé kéyttotarkoituksia. Valtioneuvoston nikemyksen mukaan jatkovalmistelus-
sa on varmistettava, ettei toisessa valtiossa kdytossé olevassa tietojarjestelméssa tallenneta ehdo-
tuksen mukaisia arkaluontoisia henkil6tietoja ehdotuksen vastaisiin tarkoituksiin, kuten esimer-
kiksi poliisitutkintaan, esitutkintaan tai oikeudenkéyntiin.

Vaikka ehdotuksen mukaisia tietolupaviranomaisia on mahdollista perustaa ja saada toimimaan
uusien toimintamallien mukaisesti suhteellisen nopeastikin, koko muun kentén tutkijoiden ja re-
kisterinpitdjien muutos vie aikaa ja vaatii suuria panostuksia muutoksen hallintaan. Rajat ylitta-
vén toisiokdyton tdytdntdonpanossa kannattaa valtioneuvoston ndkemyksen mukaan hyodyntéa
olemassa olevia kokemuksia ja eurooppalaisia yhteistoimintahankkeita seké pilotteja.

Valtioneuvoston ndkemyksen mukaan vuonna 2016 julkaistut FAIR Data periaatteet toimivat
erinomaisena pohjana myds EHDS-sdéntelyehdotuksen toisiokdyton sééntelylle.

Suhde muuhun lainsddddintoon

Saédntelyn suhdetta, tietosuoja-asetukseen ja muuhun voimassa olevaan ja samanaikaisesti val-
mistelussa olevaan EU lainsdddéntoon ja kansainvéliseen sddntelyyn tulisi jatkovalmistelussa ja
neuvotteluissa olennaisesti selventdd ja varmistaa, etti sddntely on vélttimitonta ja oikeasuhteis-
ta suhteessa perusoikeuksiin. Valtioneuvoston alustavan arvion mukaan asetusehdotuksessa on
runsaasti yksityiskohtia, joita tullaan lainsdédéntoprosessissa tarkastelemaan ja jotka vaativat tis-
mennystd. Keskeisintd juridisesti on sdéntelyn yhdenmukaisuus muuhun jo voimassa olevaan
EU-sdiantelyyn (erityisesti tietosuoja-asetus) ja kansallisiin lakeihin ja samaan aikaan valmiste-
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lussa oleviin ja EU lakeihin. Valtioneuvosto katsoo, etté eri sdéddsten ja sdddosehdotusten keski-
néisriippuvuuden vuoksi siéntelya tulisi arvioida kokonaisuutena EU-lainséddadéanndn laadun, sel-
keyden ja toimivuuden kannalta. Valtioneuvosto kiinnittdd huomiota myds U-kirjelmén kohdas-
sa ehdotuksen oikeusperusta esitettyihin huomioihin.

Ehdotuksen muutoksenhakua ja seuraamusmaksuja koskevien sddnnosten oikeasuhtaisuutta ja
yhteensopivuutta kansallisen jérjestelméan kanssa tulee arvioida tarkemmin neuvottelujen edetes-
sé.

Saantelyn suhdetta, tiectosuoja-asetukseen ja muuhun voimassa olevaan ja samanaikaisesti val-
mistelussa olevaan EU lainsdédantoon ja kansainviliseen sdéntelyyn tulisi jatkovalmistelussa ja
neuvotteluissa olennaisesti selventdd ja varmistaa, etti sddntely on vélttdmitonta ja oikeasuhteis-
ta suhteessa perusoikeuksiin.

Lainsddddntovallan siirto

Valtioneuvosto kiinnittdd huomiota, etté jos delegoiduissa sdddoksissé on kyse yksilon oikeuk-
sien ja velvollisuuksien perusteista, niistd tulee sddtié lainsdédtdmisjérjestyksessa hyviksyttavin
unionin sidéddksen tasolla. Sdédddsvallan delegointi voi koskea sdddoksen muita kuin keskeisié
osia. Télté osin esimerkiksi ehdotuksen 6 artiklan mukaisen listan muuttaminen tai lisééminen de-
legoidulla sdéddokselld tai komissiolle ehdotettu toimivalta poistaa tai lisdtd MinunTerveysTieto-
ni@EU -palveluun kuuluvien tahojen joukkoa vaikuttavat olevan ongelmallisia, koska niillé puu-
tutaan keskeisesti asetuksen soveltamisalaan. Valtioneuvosto suhtautuu varauksellisesti timéin
kaltaiseen toimivallan siirtoon ja arvioi komissiolle ehdotetun sdéddsvallan siirron laajuutta ja
asianmukaisuutta tarkemmin neuvottelujen edetessa.

Ottaen huomioon, ettd asetusehdotus koskee keskeisiltd osiltaan valtiosddntooikeudellisten arka-
luonteisten henkilStietojen rajat ylittdvaa késittelyé ja perustuslain mukaan henkil6tietojen késit-
telystd tulee sddtaa lailla, neuvotteluissa tulisi valtioneuvoston arvion mukaan varmistaa, etté tiy-
tdntoonpanosdadoksilld ei pédtetd lainsddddnnon alaan kuuluvasta henkildtietojen késittelysta.
Valtioneuvoston nikemyksen mukaan kansallisilla viranomaisilla tulisi jatkossakin olla toimival-
ta paattad asiakirjojen julkisuudesta ja myds salassa pidettivien asiakirjojen luovuttamisesta kan-
sallisen sdéntelyn mukaisesti. Liséksi jasenmaille tulisi, ottaen huomioon jisenmaiden erilaiset
tekniset ja taloudelliset valmiudet, turvata mahdollisuus vaikuttaa, mitké palvelut ja minkélaisel-
la aikataululla jatkossa tulevat siéntelyyn piiriin. Kolmansien maiden osalta olisi syyté kiinnittda
erityistd huomiota tietosuojan riittdvyyttd koskeviin vaatimuksiin, jotka seuraavat suoraan tieto-
suoja-asetuksesta. Kolmannen maan tietosuojassa on kyse riittdvyydesté, joka arvioidaan erik-
seen, ei tdydellisestd vastaavuudesta tietosuoja-asetuksen kanssa.

Hallintomallin muutoksen vaikutukset

Ehdotus tekisi nykyisen rajat ylittdvin MinunTerveyteni@EU-palveluiden kautta tapahtuvan ter-
veystietojen vélittimisen pakolliseksi.

Vaikka komissio arvioi, ettd yhteistyon velvoittaminen EU-regulaatiolla nopeuttaisi nykyisté ja
tulevaa terveystietojen valittdmistd, valtioneuvoston alustavan arvion mukaan sééntelyehdotus ei
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kuitenkaan tarjoa vilineitd tuon yhteistydn nopeuttamiselle. Sen sijaan nykyiset ja uudet palvelut
olisi toteutettava epérealistisilla lyhyilld voimaantuloajoilla: nykyiset kayttotapaukset vuoden ja
uudet kayttotapaukset kolmen vuoden kuluttua ehdotuksen voimaantulosta. Komission vaikutus-
arviointikin keskittyy yleisen mallin mukaan tavoitteisiin, toteutustapaan ja odotettuihin tulok-
siin, mik& ei huomioi riittdvisti toimeenpanon mittakaavaa, monimutkaisuutta, iteratiivisuutta ja
riskejd. Valtioneuvosto katsoo tdmén takia, ettd ehdotuksen tavoitteiden toteutuminen edellyttéa
jatkovalmistelua ja etté siiné tulee huomioida muun muassa realistiset voimaantuloajat, toteutet-
tavuus, toistuvuus ja riskienhallinta.

Valtioneuvosto pitdé tirkeédnd hyodyntéd eri viranomaisten ja laitosten yhteistyoté. Lisddntyvien
viranomaistehtdvien resursointiin on térked kiinnittdd huomiota.

Valtioneuvosto suhtautuu varauksellisesti ajatukseen, ettd yhteistyoti tekevit jdsenmaat olisivat
tdssd yhteistyOssd tietosuoja-asetuksen mukaisia yhteisrekisterinpitdjid, vaikka sindlldén pande-
mian aikaisessa yhteistydssid (EFGS ja DCC) yhteisrekisterinpitéjien vélistd yhteistyoté on jo jé-
senmaiden kanssa tullut harjoitettua menestyksellisesti.

Valtioneuvosto arvioi toimintaa tukevat rakenteet, kun tiedetddn varmemmin hallintamallin ja
yhteistyomallin lopullinen muoto. Ennakoitavissa on kuitenkin nykyisen potilasdirektiivin 14 ar-
tiklan mukaisen sahkdisten terveyspalvelujen verkoston yhteisty6hon perustuvan valmistelun lo-
pettaminen. Ehdotuksen jatkovalmistelussa on tirkedd varmistaa, ettd sdéntelyehdotus mahdol-
listaa jo olemassa olevien infrastruktuurien ja niiden palvelujen hyddyntdmisen eiké johda julki-
sin varoin rahoitettaviin paéllekkiisiin toimintoihin. Keskeistd uudessa yhteistyomallissa on var-
mistaa jisenmaiden ndkemysten huomioon ottaminen ja etté lainsdddénnon alaan kuuluvia asioi-
ta ei voisi siirtdd komissiolle téytdntdonpanosdadoksilld. Lisdksi hallintomallissa tulee alusta al-
kaen mahdollistaa eri sidosryhmien osallistuminen.

Siirtymdajat ja tdytdintoénpano
Ehdotuksen mukaan asetus tulisi sovellettavaksi 12 kuukauden kuluttua sen voimaantulosta.

Asetusehdotuksessa on vain muutamia siirtyméaikoja ja nekin ovat kovin lyhyité. Valtioneuvos-
ton katsoo tdmén takia, ettd tiytantoonpanolle tulee varmistaa riittéva aika.

Valtioneuvosto kiinnittdd huomiota, etti sddntelyehdotuksen tdytintoonpano tulee turvata realis-
tisilla siirtymaajoilla, resursseilla, rahoituksella, alusta alkaen toimivilla tietoturvaratkaisuilla ja
kuulemalla alusta alkaen kaikkia keskeisid sidosryhmid, kuten esimerkiksi potilasjirjestdja ja tut-
kimusyhteisdjd, keskeisid hallinnonaloja ja toisiokdyttdjid, kuten esimerkiksi korkeakouluja ja
tutkimuslaitoksia. Tdmé on my0s hallitusohjelman mukaisen TKI-tiekartan mukaista.

Valtioneuvosto varaa mahdollisuuden syventéé ja tarkentaa kantaansa valmistelun edessa.
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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 péédsyn heidin sédhkoisiin ter-
veystietoihinsa ja samalla helpottaa vapaata liikkuvuutta siten, ettd myos terveystiedot kulkevat
mukana, vapauttaa datataloutta mahdollistamalla aidot sisdimarkkinat digitaalisille terveyspalve-
luille ja tuotteille ja luoda tarkkarajaisia sdéntdjd, miten ei-tunnisteellisia yksilon terveystietoja
voitaisiin kdyttdd muun muassa tieteelliseen tutkimukseen, innovaatiotoimintaan sek paitoksen-
teko- ja sdédntelytehtdvid varten.

(2) Asetusehdotus jakautuu sisdllon osalta kahteen keskeiseen osaan. Ensimmaiinen koskee ja-
senmaiden vilisen ensiokédyton yhteistyon ja jalkimmaéinen jisenmaiden vélisen toisiokédyton yh-
teistyon sadntelya.

(3) Ehdotettu sdéntely on merkityksellistd perustuslain 10 §:ssé turvatun yksityiseldmén ja hen-
kilGtietojen suojan kannalta. Ehdotettu sdintely on merkityksellistd my6s EU:n perusoikeuskir-
jan kannalta. EU:n perusoikeuskirjan 7 artiklassa turvataan yksityiselimin suoja ja 8 artiklassa
jokaisen oikeus henkildtietojensa suojaan. Perustuslakivaliokunnan mukaan Suomen perustus-
laissa turvatut perusoikeudet ovat olleet merkityksellisid myos EU-sdéntelyn valmistelussa (ks.
esim. PeVL 15/2017 vp, s. 4 ja PeVL 9/2017 vp, s. 5—6 ja niissi viitatut lausunnot). Suomen pe-
rustuslain tulee ohjata valtioneuvoston kannanmuodostusta EU-lainsdddédnnon valmistelussa (ks.
esim. PeVL 20/2017 vp).

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

(5) 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 kisittelystd aiheutuu luonnollisen henkilon oikeuksille ja vapauksille, sitd perustel-
lumpaa on yksityiskohtaisempi sddntely. Téllé seikalla on erityistd merkitysti arkaluonteisten tie-
tojen késittelyn osalta (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 5).

(6) Perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt erityistd huomiota siihen, etté yksityiseldémén suojaan
kohdistuvia rajoituksia on arvioitava kulloisessakin sdédntely-yhteydessid perusoikeuksien yleis-
ten rajoitusedellytysten valossa (ks. PeVL 42/2016 vp, s. 2—3 ja siind viitatut lausunnot). Lain-
sadtdjan likkkumavaraa rajoittaa erityisesti arkaluonteisten henkildtietojen késittelystd sdddettées-
sé erityisesti se, ettd henkilGtietojen suoja osittain siséltyy perustuslain 10 §:n samassa momen-
tissa turvatun yksityiseldmén suojan piiriin. Lainsdétéjén tulee turvata tdimé oikeus tavalla, jota
voidaan pitdd hyviksyttdvana perusoikeusjirjestelméan kokonaisuudessa. Valiokunta on arvioi-
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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—35 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 estdmaéttd koskevan sddntelyn katta-
vuutta, tismallisyyttd ja sisiltdd (ks. esim. PeVL 38/2016 vp, s. 3). Arkaluonteisten tietojen ki-
sittelyn on oltava vilttdiméatonta ja sdéntelyn tdsmaéllisté ja tarkkarajaista.

(7) 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/I). Valiokunnan mielesta esi-
merkiksi arkaluonteisina tietoina pidettidvien biometristen tunnisteiden rekisterdinti merkitsee
erityistd tarvetta huolehtia jarjestelméén talletettavien henkilGtietojen suojaamisesta védrinkay-
ton vaaroilta ja kaikenlaiselta tietojen laittomalta saannilta ja kaytoltd (ks. PeVL 13/2016 vp, s. 4,
PeVL 14/2009 vp, s. 3/I).

(8) Myos EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaan erityisid henkildtietoja, jotka ovat
erityisen arkaluonteisia perusoikeuksien ja -vapauksien kannalta, on suojeltava erityisen tarkasti,
koska niiden késittelyn asiayhteys voisi aiheuttaa huomattavia riskeja perusoikeuksille ja -va-
pauksille. Terveyttd koskevat tiedot ovat tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuja erityisiin
henkil6tietoryhmiin kuuluvia tietoja, joiden késittely on 9 artiklan 1 kohdan ilmaiseman paisién-
non mukaan kiellettyé. Artiklan 2 kohdan mukaan 1 kohdan kaésittelykieltoa ei kuitenkaan sovel-
leta, jos jokin 9 artiklan 2 kohdan a—j alakohdissa oleva edellytys tayttyy. Erityisiin henkiltie-
toryhmiin kuuluvia henkildtietoja saadaan tdmén perusteella kdsitelld muun muassa asianomai-
sen henkilon nimenomaisella suostumuksella (a alakohta).

(9) Perustuslakivaliokunta on arvioidessaan sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytdstd an-
nettua lakia (toisiolaki, PeVL 1/2018 vp) korostanut erityisesti arkaluonteisten tietojen késittelyn
kayttotarkoitussidonnaisuuden vaatimusta. Tietojen kdyttdmiseen varsinaisen kerddmis- ja tallet-
tamistarkoituksen ulkopuolelle jddviin tarkoituksiin on perustuslakivaliokunnan mukaan ollut
syytd suhtautua kielteisesti esimerkiksi laajojen biometrisié tunnisteita siséltidvien rekisterien yh-
teydessd (ks. myos PeVL 14/2009 vp, s. 4/11). Kayttotarkoitussidonnaisuudesta on voitu tilldin
tehdi vain tdsmaéllisid ja vdhiisiksi luonnehdittavia poikkeuksia. Sdéntely ei ole saanut johtaa sii-
hen, ettd muu kuin alkuperdiseen kayttotarkoitukseen liittyva toiminta muodostuu rekisterin péa-
asialliseksi tai edes merkittavaksi kdyttotavaksi (ks. myds esim. PeVL 14/2017 vp, s. 5—6).

Arvio asetusehdotuksesta
(10) Perustuslakivaliokunnan mielesté asetusehdotuksessa on kyse perusoikeuksien kannalta

hyvin merkittdviastd sdéintelystd. Téllainen sdéntely on laadittava huolellisesti perus- ja ihmisoi-
keudet asianmukaisesti huomioiden. Valtioneuvoston kirjelméssé (s. 20) kuitenkin arvioidaan,
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ettd asetusehdotus on vield sen siséllon ja perustelujen perusteella silld tavoin tdsmentyméiton,
ettd sen hyviksyttavyyttd kansallisen perusoikeusjirjestelmédn kokonaisuuden kannalta on vai-
kea arvioida. Valiokunta yhtyy arvioon ja toteaa, ettd valtioneuvoston ei tule hyvéksya asetuseh-
dotusta nyt ehdotetussa muodossa sille nyt esitetyin perusteluin. Asetusehdotus vaatii runsaasti
jatkovalmistelua.

(11) Asetusehdotuksen valtiosddntdoikeudellista arviointia vaikeuttaa myos asetusehdotukses-
sa kdytettyjen késitteiden epamaaraisyys ja tulkinnanvaraisuus. Perustuslakivaliokunta kiinnittaa
sddntelyn selkeyden ndkdkulmasta erityistd huomiota asetuksen suhteeseen voimassa olevaan
terveystietojen késittelyd koskevaan siéntelyyn. Ehdotettu sééntely olisi EU-asetuksena kokonai-
suudessaan velvoittavaa ja jisenmaissa suoraan sovellettavaa lainsddadantoa. Silla on liityntd niin
EU:n tietosuoja-asetukseen kuin kansalliseen terveydentilatietoja koskevaan lainsdadantoon.
Asetus ei kuitenkaan korvaisi soveltamisalallaan tietosuoja-asetusta, vaan tulisi sovellettavaksi
sen kanssa tdydentévisti. Rinnakkainen soveltaminen koskee valiokunnan kisityksen mukaan
kansallista toisiolakia ja esimerkiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisesté ké-
sittelystéd annettua ns. asiakastietolakia ja edellyttdd ndin ollen kyseisten lakien yhteensovittamis-
ta asetusehdotuksen kanssa. Lisédksi osa asetuksen velvoitteista tulisi erikseen vield kansallisessa
lainsddddnndssa asettaa eri oikeussubjekteille.

(12) Ehdotuksen perusteella on hyvin vaikeata muodostaa selkedd kisitysta siitd, millaisia muu-
toksia ehdotus merkitsee jo sdddetyille ensio- ja toisiokdyton muodoille, millaiseksi asetuksen
suhde EU:n tietosuoja-asetukseen oikeastaan muodostuu ja miten asetusehdotuksen sééntely vai-
kuttaa kansalliseen terveydentilatietojen késittelyd koskevaan lainsdadéantdon.

(13) Perustuslakivaliokunta on kansallisen lainsdédddnnon kohdalla varsin usein kiinnittényt
huomiota sddntelyn muodostumiseen sekavaksi ja vaikeasti hahmottuvaksi (ks. esim. PeVL 47/
2006 vp, s. 2/1, PeVL 41/2006 vp, s. 2/I, PeVL 25/2005 vp, s. 5). Valiokunta on edellyttinyt, ettd
sddntelyn kohderyhmién tulee kyetd ilman vaikeuksia soveltamaan sdénnoksid (ks. esim. PeVL
60/2014 vp, s. 3/1). Valiokunta on korostanut my®s, etti séddntelyn selkeyteen on syytd kiinnittéa
erityistd huomiota perusoikeuskytkentédisessd sddntelyssd, joka koskee luonnollisia henkil6itd
heiddn tavanomaiseen eldmiinsd kuuluvissa toiminnoissa (ks. esim. PeVL 51/2016 vp, s. 5,
PeVL 45/2016 vp, s. 3). Valiokunta on korostanut, etti vaikeaselkoisuudella on nyt késilld ole-
vassa sddntely-yhteydessd my0s terveydenhuollon ammattihenkildiden oikeusturvaa heikentd-
vad merkitystd (PeVL 4/2021 vp, kappale 13). Valiokunta korostaa sanotun merkitysti edelleen.

(14) Perustuslakivaliokunta kiinnittd erityistd huomiota siihen, ettd valtioneuvoston kirjelmén
(s. 28) mukaan ehdotus liséd paitsi potilaille myds terveydenhuollon ammattilaisille uusia ja tie-
tosuoja-asetusta laajempia oikeuksia terveystietoihin, mutta valtioneuvoston kisityksen mukaan
ehdotusta olisi syytéd tdsmentdd neuvottelujen aikana siltd osin, onko uusissa oikeuksissa ja vel-
vollisuuksissa kyse tietosuoja-asetuksen mukaisen litkkumavaran kaytosté vai asetuksen tdyden-
tdmisestd. Selvdd ei myoskddn ole, millaiset vaikutukset uusilla oikeuksilla ja velvollisuuksilla
olisi rekisterdidyn oikeuksiin.Valiokunta yhtyy arvioon ja painottaa kansallisen liikkumavaran
merkitystd my0s tdsséd suhteessa.

(15) Arkaluonteisten tietojen vadrinkadyton muodostaman uhan vuoksi asetuksen jatkovalmiste-
lussa tulee kiinnittéd erityistd huomiota myds henkildtietoja koskeviin suojatoimiin ja niiden tés-
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mélliseen sddntelyyn. Valiokunta pitdé tdstd ndkokulmasta erityisen ongelmallisena asetusehdo-
tuksen 46 artiklan 3 kohdan sdéntelyé, jonka mukaan tietolupa on mydnnettéva, jos terveystietoi-
hin paisysté vastaava elin ei tee paétostd médriajassa.

(16) Asetusehdotuksessa henkildtietojen rajat ylittdva késittely perustuisi padsdintoisesti ehdo-
tettavaan asetukseen. Ehdotuksen perusteella jdé kuitenkin jossain méérin epédselvéksi, missé kai-
kissa tilanteissa terveydentilatietojen késittely on mahdollista henkilon suostumuksella. Perustus-
lakivaliokunnan mukaan itsemairdédmisoikeutta korostava sddntely on ollut erityisen perusteltua
nyt késilld olevassa sdéntelykontekstissa (PeVL 4/2021 vp, kappale 19). Valiokunnan mukaan sa-
notun johdosta my0s arkaluonteisten henkildtietojen késittely voi tietyin edellytyksin perustua
my0s viranomaistoiminnassa perustuslain estdméttd suostumukseen (PeVL 4/2021 vp, kappale
21). Tama ei kuitenkaan poista tarvetta varmistaa varsinkin késilld olevan kaltaisessa arkaluon-
teisia henkilGtietoja koskevassa perusoikeus- ja ihmisoikeusherkisséd sddntely-yhteydessd, ettid
sadntely kokonaisuutena arvioiden luo riittdvit edellytykset arkaluonteisten henkil6tietojen suo-
jan tosiasialliselle toteutumiselle (PeVL 20/2020 vp, s. 5—6).

(17) Perustuslakivaliokunnan mukaan on ollut selvéa, ettd sosiaali- ja terveystietojen luovutta-
minen muuna kuin vihédisend poikkeuksena kéyttotarkoitussidonnaisuudesta pidettdvéan kehitta-
mis- ja innovaatiotoimintaan ei voi perustua esimerkiksi terveydenhuollon asiakaspalvelutilan-
teessa annettuun suostumukseen. Valiokunnan mukaan téllaisessa epdtasapainoisessa tilanteessa
annettava suostumus ei valttdmattd ole valiokunnan kdytdnndssé edellytetysti — tai tietosuoja-
asetuksessa tarkoitetulla tavalla — aidosti vapaachtoinen, eiké tdllaisessa tilanteessa asiakkaalla
ole vilttdmatta tosiasiallisia mahdollisuuksia harkita suostumuksen merkitystd (PeVL 1/2018 vp,
s. 6 ja 10). Asetusehdotuksen sdédntelyé on syytd selventdd sanottu huomioiden.

(18) Asetusehdotus mahdollistaa edelld kuvatun kaksijakoisen sisdltonsd mukaisesti terveyden-
tilatietojen kdyton seké niiden kerddmisen alkuperdiseen ettd muihin, toissijaisiin kayttotarkoi-
tuksiin. Valtioneuvoston kirjelmin (s. 23) mukaan on kuitenkin epéselvad, voisiko asetusehdotus
johtaa siihen, ettd henkil6tietojen toisiokaytostd muodostuisi pédasiallinen tai merkittéva kaytto-
tarkoitus suhteessa niiden ensisijaisiin kayttotarkoituksiin. Edelld sanotun mukaisesti kdyttotar-
koitussidonnaisuudesta poikkeamisen sddntely ei ole perustuslakivaliokunnan mukaan saanut
johtaa siihen, ettd muu kuin alkuperéiseen kdyttotarkoitukseen liittyvé toiminta muodostuu rekis-
terin padasialliseksi tai edes merkittivéksi kayttotavaksi (ks. myos esim. PeVL 14/2017 vp, s. 5—
6). Valtioneuvoston on syyté kiinnittda erityistd huomiota asiaan jatkovalmistelussa.

(19) Perustuslakivaliokunta muistuttaa kuitenkin arvioineensa toisiolain muuttamisen yhteydes-
sd (PeVL 25/2021 vp, kappale 11), ettd sen saaman selvityksen mukaan toisiolain séédntely on
merkinnyt tietosuoja-asetuksen sdéntelyd huomattavasti pidemmalle menevia tieteelliseen tutki-
mukseen kohdistuvia vaikutuksia. Ottaen huomioon tietosuoja-asetuksen suoraan soveltuva ris-
kiperustainen sddntely perustuslaista ei valiokunnan mukaan johdu ldhtokohtaisesti velvollisuut-
ta sddnnelld tietosuoja-asetuksen 9 artiklan tarkoittamia erityisid henkil6tietoryhmiéd koskevaa
kisittelyd tieteellisessd tutkimuksessa tietosuoja-asetuksen edellyttdmaé siséllollisesti enemmén
rajoittavin sddnnoksin, mikali sdéntely kokonaisuutena arvioiden luo riittdvét edellytykset arka-
luonteisten henkilGtietojen suojan tosiasialliselle toteutumiselle (PeVL 4/2021 vp, kappale 21,
PeVL 20/2020 vp, s. 5—6).
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(20) Komissiolle ehdotetaan annettavaksi laaja oikeus antaa delegoituja sdddoksid. Valtioneu-
vosto kiinnittdd huomiota (s. 25) siihen, ettd delegoiduissa sédddoksissd vaikuttaisi olevan kyse
sdddoksen keskeisisté osista. Valtioneuvoston késityksen (s. 30) mukaan esimerkiksi ehdotuksen
6 artiklan mukaisen listan muuttaminen tai lisidminen delegoidulla sdddokselld tai komissiolle
ehdotettu toimivalta poistaa tai lisdtd tietopalveluun kuuluvien tahojen joukkoa vaikuttavat ole-
van ongelmallisia, koska delegoiduilla sdéddoksilld puututaan tdssd kohdin keskeisesti asetuksen
soveltamisalaan. Perustuslakivaliokunta yhtyy arvioon.

(21) Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaan lainsaétémisjérjes-
tyksessd hyviksyttivissd sdddoksessd voidaan siirtdd komissiolle valta antaa muita kuin lainséa-
tamisjérjestyksessd hyviksyttivid, soveltamisalaltaan yleisid sdédoksid, joilla tdydennetdén tai
muutetaan lainsédtimisjéarjestyksessid hyviksytyn sédédoksen tiettyjd, muita kuin sen keskeisia
osia. Perustuslakivaliokunnan kannan mukaan yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista
tulee sdatad lainsdatamisjarjestyksessd hyvéksyttavian unionin sdddoksen tasolla (ks. esim. PeVL
37/2021 vp, kappale 42). Asetuksen soveltamisalan tismaéllisyys ja tarkkarajaisuus on merkityk-
sellisti erityisesti yksityiseldmén ja henkilotietojen suojan kannalta. Sdéntely4 on tismennettdva
jatkovalmistelussa.

VALIOKUNNAN LAUSUNTO
Perustuslakivaliokunta ilmoittaa,
ettd valtioneuvoston ei tule hyvdiksyd asetusehdotusta nyt esitetyssd muodossa ja

ettd se muutoin yhtyy asiassa valtioneuvoston kantaan.

Helsingissd 13.10.2022
Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

puheenjohtaja Johanna Ojala-Niemeld sd
varapuheenjohtaja Heikki Vestman kok
jasen Outi Alanko-Kahiluoto vihr
jasen Jukka Gustafsson sd

jésen Maria Guzenina sd

jasen Hannu Hoskonen kesk

jésen Olli Immonen ps

jasen Hilkka Kemppi kesk

jasen Mats Lofstrom r

jésen Sakari Puisto ps

jasen Ville Valkonen kok

jasen Tuula Vaétéinen sd

varajidsen Veronika Honkasalo vas
varajdsen Wille Rydman wr
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Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Mikael Koillinen
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