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PROPOSITIONEN

I propositionen foreslas en ny lag om sekundér anvandning av personuppgifter inom social- och
hélsovarden. Det foreslds ocksa att lagen om Institutet for hilsa och vélfard, lagen om patientens
stillning och réttigheter, lagen om klientens stéllning och réttigheter inom socialvarden, lagen om
elektroniska recept, lakemedelslagen, lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom
social- och hilsovarden, lagen om smittsamma sjukdomar och lagen om utredande av dédsorsak
dndras samt att lagen om riksomfattande personregister for hdlsovarden och lagen om statistikva-
sendet vid forsknings- och utvecklingscentralen for social- och hélsovarden upphévs.
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Genom de foreslagna lagarna dndras bestimmelserna inom det aktuella lagstiftningsomradet sé&
att de motsvarar kraven enligt EU:s allménna dataskyddsférordning, som ska tillimpas frén och
med den 25 maj 2018.

De foreslagna lagarna avses tréda i kraft den 1 januari 2018. En del av bestimmelserna ska dock
tillimpas forst efter en 6vergangsperiod.

I motiveringen till lagstiftningsordning granskar regeringen lagforslaget med avseende pé grund-
lagens 10 § 1 mom. om skydd for privatlivet och skydd for personuppgifter, 12 § 2 mom. om of-
fentlighetsprincipen, 80 § om réittssékerhet och 124 § om delegering av en offentlig forvaltnings-
uppgift till ndgon annan dn en myndighet.

Regeringen anser att lagforslagen kan behandlas i vanlig lagstiftningsordning men anser det
onskvirt att grundlagsutskottets utlatande om propositionen inhdmtas.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN
Utgangspunkter for bedomningen

Syftet med propositionen é&r att skapa tidsenliga och enhetliga forutsittningar for att de kundupp-
gifter pé personniva som uppkommer i samband med serviceverksamheten inom social- och hal-
sovarden samt andra personuppgifter som géller hilsa och vilfard ska kunna anvandas sekundart,
det vill séiga i annat syfte 4n det ursprungliga registrerings- och anvéndningsdndamalet. Enligt
den foreslagna lagen om sekundér anviandning av personuppgifter inom social- och hélsovarden
foreskrivs om hur man pa hélso- och vélfardsomradet kan utnyttja social- och hilsovardens kund-
uppgifter samt andra personuppgifter som finns lagrade i de rikstdckande personregistren for sta-
tistikforing, forskning, innovations- och utvecklingsverksamhet, undervisning, informationsled-
ning, myndigheternas styr- och tillsynsuppgifter samt for planering och utredningar. Anvéndn-
ingsdndamalen for kénsliga och sekretessbelagda personuppgifter breddas jamfort med nulédget.
Atminstone delvis nya bland de anvindningséindamal som foreskrivs i lagen ér utvecklings- och
innovationsverksamhet, undervisning, informationsledning samt myndighetsstyrning och myn-
dighetstillsyn.

Forslaget ér av betydelse for skyddet for privatlivet och skyddet av personuppgifter. I sin bedém-
ning av bestdimmelser av det hér slaget har grundlagsutskottet brukat anse att bestimmelserna
maste granskas mot 10 § i grundlagen. Enligt den paragrafens 1 mom. utfardas nidrmare bestdm-
melser om skydd for personuppgifter genom lag. Utskottet har dérfor i sin praxis betonat att det
behovs heltdckande och detaljerad reglering pa lagnivd om behandling av personuppgifter (se
t.ex. GrUU 31/2017 rd, s. 2).

Grundlagsutskottet har ocksé fiast uppméirksamhet vid att Europeiska unionens allménna data-
skyddsforordning lagger fast reglerna for skydd av fysiska personer vid behandling av person-
uppgifter och reglerna for fri rorlighet for personuppgifter (se GrUU 31/2017 rd, s. 3, GrUU 42/
2016 rd, s. 3). Utskottet anser ocksa att det &dr av relevans att artikel 8 i Europeiska unionens stad-
ga om de grundldggande réttigheterna tillférsdkrar var och en rétt till skydd for personuppgifter
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(GrUU 31/2017 rd, s. 3). Utskottet har ocksa papekat att man vid tillimpningen av EU-lagstift-
ningen om behandling av personuppgifter maste ta hénsyn till respekten for privatlivet enligt ar-
tikel 7 och skyddet for personuppgifter enligt artikel 8 1 EU:s stadga om de grundldggande réttig-
heterna och att EU-domstolens domar pa dessa punkter &r utslagsgivande for det viktigaste inne-
hallet i respekten for privatlivet och skyddet for personuppgifter (se t.ex. GrUU 21/2017 rd).

Grundlagsutskottet har foljaktligen ansett att det inte finns ndgot hinder for att kraven pa rick-
vidd for, exakthet hos och noggrann avgrinsning av bestimmelser om skyddet av personuppgif-
ter till vissa delar kan uppfyllas genom en dndamélsenligt beredd allmén unionsforordning eller
genom en allmén nationell lag (se dven GrUU 31/2017 rd, s. 3—4, GrUU 5/2017 rd, s. 9, GrUU
38/2016 rd, s. 4, GrUU 54/2010 rd, s. 2). Dataskyddsforordningen ar en EU-réttsakt som till alla
delar ar forpliktande och direkt tillimplig lagstiftning i samtliga medlemsstater. I EU-domstolens
rittspraxis har unionslagstiftningen foretrdde framfor nationell rétt i dverensstimmelse med de
villkor som lagts fast i denna réttspraxis (se dven t.ex. GrUU 51/2014 rd, s. 2/1I).

Det ingér inte i grundlagsutskottets konstitutionella uppdrag att beddma den nationella genom-
forandelagstiftningen med avseende pa den materiella EU-rétten (se t.ex. GrUU 31/2017 rd, s. 4).
Enligt grundlagsutskottet ar det viktigt att det i den mén som EU-lagstiftningen kréver reglering
pa det nationella planet eller mojliggor sddan tas hdnsyn till de krav som de grundldggande fri-
och réttigheterna och de ménskliga réttigheterna stiller nir det nationella handlingsutrymmet ut-
nyttjas (se GrUU 25/2005 rd). Utskottet har framhallit att det darfor finns anledning att sarskilt i
fradga om bestdmmelser som &r av betydelse med hinsyn till de grundlaggande fri- och rattighe-
terna tydligt klargora ramarna for det nationella handlingsutrymmet (GrUU 26/2017 rd, s. 42,
GrUU 2/2017 rd, s. 2, GrUU 44/2016 rd, s. 4). Dataskyddsforordningen féreskriver om nationellt
handlingsutrymme i vissa fragor.

Utover detta har grundlagsutskottet sdrskilt papekat att inskrdnkningar i skyddet for privatlivet
maste bedomas utifrén de allménna villkoren for inskrdnkningar av de grundldggande fri- och rét-
tigheterna (se GrUU 42/2016 rd, s. 2—3 och de utldtanden som nidmns dér). Utskottets tolk-
ningspraxis har varit att lagstiftarens handlingsutrymme i frdga om behandling av personuppgif-
ter sdrskilt begrinsas av att skyddet for personuppgifter delvis omfattas av skyddet for privatli-
vet, som garanteras i samma moment i grundlagens 10 §. Lagstiftaren ska tillgodose denna ritt pa
ett sétt som ar godtagbart med avseende pé de samlade grundldggande fri- och réttigheterna.

Utskottet har dérfor ansett att i synnerhet tillatande av behandling av kénsliga uppgifter beror sjél-
va kérnan 1 skyddet for personuppgifter (GrUU 37/2013 rd, s. 2/1), vilket inneburit att inrdttandet
av register med séddana uppgifter maste bedomas mot villkoren for inskrankningar i de grundlag-
gande fri- och réttigheterna, sirskilt lagstiftningens acceptabilitet och proportionalitet (GrUU 29/
2016 rd och t.ex. GrUU 21/2012 rd, GrUU 47/2010 rd och GrUU 14/2009 rd). I sina analyser av
omfattning, exakthet och innehall i lagstiftning om rétten att f& och ldmna ut uppgifter trots se-
kretess har utskottet sarskilt lagt vikt vid att de uppgifter som l&dmnas ut &r av kénslig art (se t.ex.
GrUU 38/2016 rd, s. 3).

Utskottet har lyft fram riskerna med behandlingen av kénsliga uppgifter. Exempelvis foranleder
registreringen av biometriska kdnnetecken som anses utgdra kinsliga uppgifter ett sirskilt behov
att se till att de personuppgifter som sparas i systemet blir skyddade mot risker for missbruk och
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mot alla slag av olaglig atkomst och anvindning (GrUU 13/2017 rd, GrUU 29/2016 rd). Utskot-
tet har sérskilt papekat att det bor finnas exakta och noga avgrinsade bestimmelser om att det ar
tillatet att behandla kénsliga uppgifter bara om det ar absolut nddvéandigt (se t.ex. GrUU 13/2017
rd och GrUU 3/2017 rd).

Grundlagsutskottet har dessutom lyft fram kravet pa d&ndamaélsbegrénsning, framfor allt i fraga
om behandling av kénsliga uppgifter. Nar det géllt till exempel omfattande register med biome-
triska kénnetecken har det enligt grundlagsutskottet funnits orsak att forhalla sig negativ till att
uppgifterna anvénds for &ndamél som ligger utanfor det syfte som de egentligen samlats in och re-
gistrerats for (GrUU 14/2009 rd, s. 4). I de fallen har bara exakt avgrinsade och mycket sma un-
dantag kunnat goras fran &ndamaélsbegrinsningen. Bestimmelserna fér inte leda till att ndgon an-
nan verksamhet &n den som dr forknippad med det ursprungliga &ndamaélet blir det huvudsakliga
dndamalet eller ens ett viktigt &ndamal (se ocksa t.ex. GrUU 14/2017 rd).

Grunderna for regleringen

Att den foreslagna lagen tillater sekundér anvéndning av social- och hélsovéardsuppgifter innebér
enligt grundlagsutskottet till vissa delar att anvindningsédndamaélet for kinsliga uppgifter dndras i
mycket viisentlig grad. Andringen giller en ytterst omfattande dataméngd. A andra sidan gar lag-
forslagen till vissa delar ut pé att samordna géllande lagstiftning och att forbéttra skyddet for per-
sonuppgifter nér det géller bade dataskydd och datasdkerhet vid behandlingen av personuppgif-
ter.

I propositionen papekar regeringen att den sekundira anvandningen av uppgifterna méste uppfyl-
la villkoren i dataskyddsfoérordningen. Nér uppgifter behandlas for ett annat anvandningsédnda-
mal dn det primira anvindningsdndamalet ska behandlingen av uppgifterna i enlighet med artikel
5 vara forenlig med det ursprungliga dndamaélet. Ytterligare behandling av uppgifter ska enligt ar-
tikel 6.4 i dataskyddsforordningen grunda sig pd medlemsstaternas lagstiftning som utgoér en ndd-
véndig och proportionell atgérd i ett demokratiskt samhélle for att skydda de mal som avses i ar-
tikel 23 i férordningen. De mél som foreskrivs i artikel 23 4r bland annat viktiga mal i anslutning
till det allménna intresset, sasom folkhélsa och social trygghet samt skydd av den registrerade el-
ler andras réttigheter och friheter. Vidare ska det for behandlingen finnas en grund enligt artikel
6.1 och en grund enligt artikel 9.2 fo6r behandlingen av kénsliga uppgifter (s. 94 i RP).

Uppgifter som betraktas som kénsliga och som giller bland annat personers hélsa och genetiska
uppgifter hor enligt artikel 9 i dataskyddsforordningen till s.k. sirskilda kategorier av personupp-
gifter. Personuppgifter av den hér typen som till sin natur &r sirskilt kinsliga med hénsyn till
grundldggande réttigheter och friheter bor enligt skél 51 i férordningen atnjuta sérskilt skydd, ef-
tersom behandling av sddana uppgifter kan innebéra betydande risker for de grundlédggande rét-
tigheterna och friheterna.

Grundlagsutskottets uppfattning ar att bestimmelserna i grunden &r forenliga med dataskyddsfor-
ordningen till denna del. Enligt artikel 5.1 b 1 forordningen ska personuppgifterna samlas in for
sérskilda, uttryckligt angivna och berittigade andamal och inte senare behandlas pa ett sétt som ar
oforenligt med dessa d&ndamal. Ytterligare behandling for arkivindamal av allmént intresse, ve-
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tenskapliga eller historiska forskningséndamal eller statistiska &ndamal ska enligt artikeln inte
anses vara oforenlig med de ursprungliga &ndamalen.

Grundlagsutskottet anser att behandling for &andamal av allmént intresse inte utgdr ndgot problem
med avseende pa skyddet for privatliv och personuppgifter enligt 10 § 1 mom. i grundlagen
(GrUU 3/2004 rd, s. 2). Bestimmelser om behandling f6r &ndamél av den hér typen finns ocksa i
personuppgiftslagens 4 kap. om behandling av personuppgifter for sirskilda andamél. Bestim-
melserna har tillkommit med grundlagsutskottets medverkan (GrUU 25/1998 rd). P& motsvaran-
de sétt dr grunderna for de foreslagna bestimmelserna om sekundér anvdndning for undervis-
ning, informationsledning och myndigheternas planering och utredningar godtagbara med hén-
syn till 10 § 1 mom. i grundlagen.

Det ér dock sarskilt beklagligt att regeringen pa grund av tidsplanen for ikrafttrddandet av data-
skyddsforordningen varit tvungen att Gverldmna den nu aktuella propositionen fore propositio-
nen med forslag till allmén lagstiftning som ska komplettera Europeiska unionens allménna da-
taskyddsforordning. I propositionen uppger regeringen att niar den allménna lag som justitiemi-
nisteriet bereder blir firdig kommer den sannolikt att leda till begransningar &tminstone nér per-
sonuppgifter behandlas for forskning och statistiska &ndamal (s. 177 1 RP). Utskottet menar att re-
geringen sjdlvfallet bor lamna propositionen om den allménna lagen fore propositionen om spe-
ciallagen (se ocksd GrUU 49/2017 rd, s. 4).

Utvecklings- och innovationsverksamhet

Enligt 2 § i lagforslag 1 ska uppgifter kunna behandlas och ldmnas ut ocksé for utvecklings- och
innovationsverksamhetens behov. Med utvecklings- och innovationsverksamhet avses enligt de-
finitionen i 3 § 1 mom. 4 punkten i lagforslaget tillimpning och anvéndning av tekniska uppgifter
och affarsinformation och annan befintlig kunskap tillsammans med personuppgifter som avses i
denna lag i syfte att utveckla nya eller avsevirt forbéttrade produkter, processer eller tjénster.
Trots skyldigheterna att iaktta sekretess ska Tillstindsmyndigheten for social- och hilsovards-
uppgifter enligt 38 § 1 mom. i lagforslaget i enskilda fall f& ge anvéandningstillstand till uppgif-
terna, om utvecklings- och innovationsverksamheten genomfors pa annat sitt &n genom metoder
inom vetenskaplig forskning och den registrerade har gett sitt samtycke till behandling av upp-
gifterna for &ndamaélet i fraga. Utan samtycke far uppgifterna ldmnas ut anonymiserade.

Personuppgifter ska f& anvéndas for utvecklings- och innovationsverksamhet dven om verksam-
heten inte bedrivs med hjélp av metoder inom vetenskaplig forskning. Bestimmelserna om ve-
tenskaplig forskning enligt dataskyddsforordningen ska tillimpas pa sddan utvecklings- och inn-
ovationsverksambhet, star det i propositionen (s. 95). Med tanke pa 10 § 1 mom. i grundlagen an-
ser utskottet darfor att den foreslagna anviandningen for utvecklings- och innovationsverksamhet
inte dr jaimforbar med de ovanndmnda bestdmmelserna som tilldter anvéndning for &ndamal av
allmént intresse. Enligt utredning har sddan hir anvéndning heller inte i dataskyddsférordningen
jamstéllts med behandling som ar forenlig med det ursprungliga dndamalet och som syftar till att
tillgodose det allménna intresset.

I propositionen uppger regeringen att man i Finland av forsiktighetsskél har gett begreppet veten-
skaplig forskning en snév tolkning pa social- och hilsovardsomradet och att detta har medfort att
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uppgifter inte har ldmnats ut for tillimpad eller kommersiell forskning eller utvecklings- och inn-
ovationsverksamhet, vilket i sin tur har lett till att datalagren inte utnyttjats i ndgon storre ut-
strackning (s. 68 i RP). Propositionen har som mal att frimja innovations- och utvecklingsverk-
samhet och skapa forutséttningar for tillvixt i Finland. Genom lagstiftningen skapas forutsétt-
ningar for verksamhet pé en kundorienterad marknad. Nar tillgdngen till social- och hilsovards-
uppgifter for forskning, utveckling och innovativ verksamhet blir smidigare och snabbare &r av-
sikten att bygga nya nitverk mellan offentliga aktorer och foretag i Finland (s. 69 i RP). Utskottet
menar att propositionens syften samt motiveringen och konsekvensanalysen géllande utveck-
lings- och innovationsverksamhet ger vid handen att syftet med lagforslaget ar att géra det moj-
ligt att i relativt stor omfattning anvénda kénsliga personuppgifter inom social- och hélsovéarden
for kommersiella &ndamal.

Det ér séledes svart att betrakta bestimmelserna som ett exakt avgransat och mycket litet undan-
tag. Utvecklings- och innovationsverksamheten &r inte i bestimmelserna avgridnsad exempelvis
till utvecklings- och innovationsverksamhet for vissa syften. Behandling for andra dndamal 4n de
ursprungliga foreslas bli ett ytterst betydande sétt att anvidnda kénsliga personuppgifter inom so-
cial- och hilsovérden. Utskottet ser det dock som betydelsefullt att 53 § 3 mom. i lagforslag 1 in-
nehaller ett forbud att anvinda uppgifter om en enskild person som erhallits med stdd av denna
lag for administrativt beslutsfattande eller ndgon annan motsvarande behandling av drenden som
géller en enskild person. Utskottet har ansett att bestimmelser av den hér typen ér konstitutionellt
korrekta med avseende pa dndamalsbegriansningen (se GrUU 10/2012 rd, s. 3). Syftet med be-
handlingen é&r séledes inte att utdva offentlig makt géllande individer, utan uppgifterna behandlas
for att forsté storre helheter och till exempel for att fa nya forskningsresultat.

Utskottet anser emellertid att forslagen till bestimmelser om anvéndning av kinsliga personupp-
gifter for utvecklings- och innovationsverksamhet beror sjdlva kirnan i skyddet for personupp-
gifter, som hor till privatlivet (GrUU 37/2013 rd, s. 2). Utskottet vill dérfor sérskilt lyfta fram de
foreslagna forutsittningarna for behandling, anonymiseringen av uppgifter och behandlingen pé
grundval av samtycke.

Utlimnande av anonymiserade uppgifter for utvecklings- och innovationsverksamhet

Enligt 38 § 2 mom. i lagforslag 1 ska uppgifter f4 1dmnas ut i anonymiserad form utan den regist-
rerades samtycke i enlighet med 45 §. Enligt 45 § ska Tillstdindsmyndigheten for social- och hél-
sovardsuppgifter med stod av artikel 9.2 g och artikel 86 i dataskyddsforordningen bedéma om de
begérda uppgifterna kan anonymiseras. Artiklarna foreskriver om samordning av offentlighet och
dataskydd for officiella handlingar i lagstiftningen och om en mdjlighet att avvika frén det prin-
cipiella forbudet mot behandling av uppgifter som hor till sérskilda kategorier av personuppgifter
enligt artikel 9. Enligt artikel 9.2 g far kéansliga uppgifter behandlas om det dr nédvéandigt av hédn-
syn till ett viktigt allmént intresse, pa grundval av unionsrétten eller medlemsstaternas nationella
rétt, forutsatt att den star i proportion till det efterstriavade syftet, ar forenlig med det vdsentliga in-
nehallet 1 rétten till dataskydd och innehaller bestimmelser om ldmpliga och sérskilda atgirder
for att sikerstélla den registrerades grundlaggande rattigheter och intressen.

Utldmnandet av anonyma uppgifter dventyrar enligt propositionen inte den registrerades eller
medborgarens stéillning, eftersom individen inte ldngre kan identifieras i uppgifterna. I motive-
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ringen framhéller regeringen att man vid anonymisering maste se till att rétt teknik anvinds for att
slutresultatet verkligen ska vara anonymt och individens réttsliga stéllning inte heller i praktiken
dventyras (s. 84 i RP). Vid anonymisering ska uppmérksamhet féstas vid den teknik som anvénds
for att det inte lingre ska vara mdjligt att identifiera en registrerad (s. 177 i RP).

Niér uppgifterna har anonymiserats effektivt &r det inte ldngre frdga om personuppgifter och de
kraver ddrmed inte sérskilt skydd, stér det i propositionen (s. 177). Informationen har anonymi-
serats pé ett sddant sétt att den registrerade inte ldngre ar identifierbar. Sddan information berdrs
inte langre av normerna for behandlingen av personuppgifter (s. 96 i RP).

Enligt definitionen i artikel 4 i dataskyddsforordningen avses med personuppgifter varje upplys-
ning som avser en identifierad eller identifierbar fysisk person, varvid en identifierbar fysisk per-
son dr en person som direkt eller indirekt kan identifieras sdrskilt med hinvisning till en identi-
fierare som ett namn, ett identifikationsnummer, en lokaliseringsuppgift eller onlineidentifikato-
rer eller en eller flera faktorer som &r specifika for den fysiska personens fysiska, fysiologiska, ge-
netiska, psykiska, ekonomiska, kulturella eller sociala identitet. Enligt skl 26 1 forordningen gél-
ler dataskyddsprinciperna all information som ror en identifierad eller identifierbar fysisk person.
Ocksa personuppgifter som har pseudonymiserats och som skulle kunna tillskrivas en fysisk per-
son genom att kompletterande uppgifter anvinds bor enligt skélet anses som uppgifter om en
identifierbar fysisk person.

I skélet stér det vidare att for att avgora om en fysisk person dr identifierbar bor man beakta alla
hjélpmedel, som t.ex. utgallring, som, antingen av den personuppgiftsansvarige eller av en annan
person, rimligen kan komma att anvéndas for att direkt eller indirekt identifiera den fysiska per-
sonen. For att faststilla om hjdlpmedel med rimlig sannolikhet kan komma att anvindas for att
identifiera den fysiska personen bor man beakta samtliga objektiva faktorer, sésom kostnader och
tidsatgang for identifiering, med beaktande av saval tillgénglig teknik vid tidpunkten for behand-
lingen som den tekniska utvecklingen. Principerna for dataskyddet bor enligt skélet darfor inte
gélla for anonym information, ndmligen information som inte hanfor sig till en identifierad eller
identifierbar fysisk person, eller for personuppgifter som anonymiserats pa ett sddant sétt att den
registrerade inte eller inte ldngre &r identifierbar. Dataskyddsforordningen berdr darfor enligt ské-
let inte behandling av sédan anonym information, vilket inbegriper information for statistiska én-
damal eller forskningséndamal.

Grundlagsutskottet anser att de avgransningar av forordningens tillimpningsomrade som anges i
skélet dr problemfria med avseende pé skyddet for privatlivet och personuppgifter enligt 10 § 1
mom. i grundlagen. Utskottets uppfattning &r ocksa att personuppgifter som ursprungligen varit
kénsliga effektivt kan behandlas anonymiserade utan att skyddet for privatlivet eller personupp-
gifter dventyras. Det ar vésentligt att en effektiv anonymisering dven ges en siker réttsgrund. En-
ligt utskottets uppfattning &r det sjdlvklart att en effektiv anonymisering inte kan garanteras en-
bart genom att identifieringsuppgifter om fysiska personer, sdsom namn och personbeteckning,
avldgsnas frén ett s& omfattande datamaterial som nu &r aktuellt. De ovanndmnda skrivningarna i
propositionsmotiven anger dock vilka element som ar viktigast for att anonymiseringen ska vara
effektiv, menar utskottet.
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Avgransningen av riackvidden enligt skél 26 i dataskyddsforordningen och definitionen av per-
sonuppgift i férordningen innebér att den nationella lagstiftaren har mdjlighet att lagstifta om
myndigheternas skyldigheter nér det géller att genomfora anonymiseringen, eftersom behand-
lingen av anonymiserade personuppgifter inte ingar i férordningens riackvidd. Grundlagsutskot-
tets uppfattning ar dock att det ar vésentligt att den nationella lagstiftningen inte kan syfta till att
kringskéra forordningens rickvidd ytterligare. Med stdd av artikel 9.4 1 dataskyddsforordningen
fir medlemsstaterna behélla eller infora ytterligare villkor, &ven begrénsningar, for behandlingen
av genetiska eller biometriska uppgifter eller uppgifter om hilsa. Den foreslagna rétten att limna
ut uppgifter géller en exceptionellt omfattande dataméngd med kénsliga uppgifter.

Darfor maste social- och hilsovéardsutskottet noga reda ut det mojliga omradet for nationell lag-
stiftning och i vésentlig grad precisera 38 och 45 § i lagforslag 1 till den del paragraferna giller
mdjligheten att ldmna ut anonymiserade uppgifter for utvecklings- och innovationsverksamhet
enligt 38 § utan samtycke av den registrerade. En sddan precisering kan goras till exempel genom
att s& detaljerat som mdjligt lagstifta om de anonymiseringskrav som beskrivs i propositionsmo-
tiven. Om den nationella lagstiftaren enligt social- och hilsovardsutskottets uppfattning inte har
handlingsutrymme nog att gora en sddan hér precisering, maste mojligheten att fran myndighets-
register limna ut anonymiserade uppgifter for utvecklings- och innovationsverksamhet enligt 38
§ strykas i de hiir bestimmelserna. Andringen ir en forutsittning for att lagforslag 1 ska kunna be-
handlas i vanlig lagstiftningsordning.

Utlimnande av uppgifter for utvecklings- och innovationsverksamhet pd grundval av samtycke

Enligt 38 § 1 mom. i lagforslag 1 ska uppgifter f4 ldmnas ut for utvecklings- och innovationsverk-
samhet om den registrerade har gett sitt samtycke till behandling av uppgifterna foér andamaélet i
fraga. Tillstand far ges sé att det uppfyller villkoren i den registrerades samtycke.

Grundlagsutskottet har ansett att samtycke fran en person vars grundldggande fri- och réttigheter
begrinsas i sig kan spela en roll i en konstitutionell bedomning. Men utskottet har dndé i sin tidi-
gare praxis sett vissa problem med en sédan lagstiftningsmetod och poéngterat hur viktigt det ar
att vara mycket aterhallsam med att godkénna samtycke som rittslig grund for ingrepp i de grund-
laggande fri- och réttigheterna. Forfarandet &r inte forenligt med réttsstatsprincipen enligt 2 § 3
mom. i grundlagen, dir det sdgs att all utovning av offentlig makt ska bygga pa lag. Dessutom ska
befogenheten att ingripa i den enskildes grundldggande fri- och rittigheter alltid 14ggas fast i en
tillrdckligt noggrant avgrénsad lag med ett exakt tillimpningsomrade (GrUU 30/2010 rd, s. 6/11).
Utskottet har darfor ansett det klart att skyddet for de grundlaggande fri- och réttigheterna som
rattslig frdga inte alltid kan forlora i betydelse bara for att det foreskrivs i lag att ndgon atgard kra-
ver att den som saken géller ger sitt samtycke. Skyddet kan inte i vilket som helst drende vara be-
roende av den berdrda personens samtycke. Utskottet har i det hédr avseendet sett det som vésent-
ligt vad som kan betraktas som juridiskt relevant samtycke i en viss situation. Utskottet har ocksé
kravt att en lag som utifran samtycke ingriper i skyddet for de grundlaggande fri- och réttigheter-
na bland annat ska vara exakt och noga avgréinsad, att den foreskriver hur samtycket ges och hur
det atertas, att det sékerstills att samtycket dr genuint och ges av fri vilja och att lagstiftningen ar
nédvandig (GrUU 19/2000 rd, s. 3, GrUU 27/1998 rd, s. 2, GrUU 19/2000 rd, s. 3).
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Utskottet anser att det ocksa ar vésentligt med avseende pé det aktuella lagforslaget att 8 § i den
géllande personuppgiftslagen, som stiftats med grundlagsutskottets medverkan, tilldter behand-
ling av personuppgifter pa grundval av samtycke. Ocksa kédnsliga personuppgifter kan med stod
av 12 § i lagen behandlas i undantagsfall, om den registrerade har gett sitt uttryckliga samtycke
till det. Motsvarande kan konstateras om lagen om offentlighet i myndigheternas verksambhet,
som har stiftats med grundlagsutskottets medverkan. Enligt 26 § i den lagen kan en myndighet ur
en sekretessbelagd myndighetshandling ldmna ut uppgifter bland annat nir sekretessplikt har f6-
reskrivits till skydd for ndgons intressen och denne samtycker till att uppgifter ldmnas ut. Hand-
lingen kan ocksé innehalla kénsliga personuppgifter (se dven GrUU 42/2016 rd, s. 3).

Grundlagsutskottet har tidigare ansett att bestimmelsen om rétt att behandla kénsliga personupp-
gifter efter aterkallat samtycke &r av betydelse for individens sjélvbestimmanderétt. Grundlags-
utskottet har ansett att sjdlvbestimmanderitten ar kopplad till ett flertal grundlédggande fri- och
rattigheter, sérskilt till grundlagens 7 § om personlig frihet och integritet och 10 § om skydd for
privatlivet (se GrUU 48/2014 rd, s. 2).

I artikel 8 i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rittigheterna tryggas rétten till
skydd for personuppgifter for var och en. Enligt artikeln ska uppgifterna behandlas lagenligt for
bestdmda dndamal och pa grundval av den berdrda personens samtycke eller nagon annan legitim
och lagenlig grund. Enligt artikel 6 i dataskyddsforordningen &r behandlingen av personuppgifter
lagenlig bland annat nér den registrerade har ldmnat sitt samtycke till att dennes personuppgifter
behandlas for ett eller flera specifika dandamal. Enligt artikel 9 i1 dataskyddsforordningen &r be-
handling av sdrskilda kategorier av personuppgifter likasa tillatet pa grundval av samtycke, utom
da unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt foreskriver att forbudet mot behandling av
sdrskilda kategorier av personuppgifter inte kan upphévas av den registrerade.

Enligt skél 43 i dataskyddsforordningen bor samtycket inte utgdra giltig réttslig grund for be-
handling av personuppgifter i ett sarskilt fall dir det rader betydande ojamlikhet mellan den re-
gistrerade och den personuppgiftsansvarige. Det géller sirskilt om den personuppgiftsansvarige
ar en offentlig myndighet och det darfor ar osannolikt att samtycket har ldmnats frivilligt nir det
géller alla forhéllanden som denna sérskilda situation omfattar. I skél 42 i férordningen stér det att
samtycke inte bor betraktas som frivilligt om den registrerade inte har ndgon genuin eller fri val-
mdjlighet eller inte utan problem kan végra eller ta tillbaka sitt samtycke.

Av motiveringen till 38 § i lagforslag 1 framgar det att syftet med paragrafen &r att mojliggora an-
véndningen av samtycke och sérskilt dynamiskt samtycke, nér registeruppgifterna behandlas for
dndamal inom utvecklings- och innovationsverksamhet. Med dynamiskt samtycke avses en digi-
tal plattform, dér registrerade interaktivt kan delta och paverka sitt eget samtycke och se vad de
har gett samtycke till. Registrerade kan dven dndra sitt samtycke med hjélp av plattformen (s. 130
i RP).

Nir det géller givande av samtycke ska dven skil 33 i ingressen till dataskyddsférordningen be-
aktas, enligt vilket registrerade bor kunna ge sitt samtycke till vissa omrdden for vetenskaplig
forskning, nir vedertagna etiska standarder for vetenskaplig forskning iakttas, star det i proposi-
tionsmotiven. Enligt utredning &r stycket dock inte tillimpligt pa de foreslagna bestimmelserna
om utvecklings- och innovationsverksamhet som inte bedrivs enligt de standarder for vetenskap-
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lig forskning som avses i stycket. Definitionen av utvecklings- och innovationsverksamhet i lag-
forslaget dr jamforelsevis 6ppen. Lagforslaget definierar inte exakt och noga avgrénsat de mojli-
ga omradena och syftena i frdga om utvecklings- och innovationsverksamheten. Séledes instdm-
mer utskottet i regeringens slutsats i motiveringen, att registrerade maste ha mojlighet att endast
lamna sitt samtycke till vissa forskningsomraden eller delar av forskningsprojekt (s. 130 i RP).

Betriffande kraven pa samtycket hénvisar regeringen ocksa till att paragrafen inte foreskriver om
nagon noggrannare form for samtycket, eftersom den f6ljer direkt av bestimmelserna i data-
skyddsforordningen, sérskilt artikel 7. Nér dataskyddsforordningen medger det kan formen pé
samtycket variera beroende pé vilka uppgifter som i varje enskilt fall anvands (s. 130 1 RP). Skriv-
ningen hanfor sig antagligen till att forordningen kriver uttryckligt samtycke till behandling av
sérskilda kategorier av personuppgifter. Grundlagsutskottet vill ocksé peka pé bestimmelserna
om aterkallande av samtycke i artikel 7 i forordningen. Forordningsbestimmelserna &r relevanta
ocksé vid beddmningar av subjektet for samtycket, si det gér inte att fritt inféra nationella be-
stimmelser med avvikelse fran forordningen, till exempel i frdga om vem som ska ge samtycke
till att uppgifter om specifika familjer inom socialvarden ldmnas ut eller betydelsen av minderéar-
igas samtycke, om det inte finns nédgon explicit grund for detta i forordningen. I skél 38 i férord-
ningen stér det uttryckligen att barns personuppgifter fortjanar sérskilt skydd, eftersom barn kan
vara mindre medvetna om berdrda risker, foljder och skyddséatgirder samt om sina réttigheter nir
det géller behandling av personuppgifter.

Enligt grundlagsutskottet star det dock klart att personuppgifter inom social- och hélsovarden inte
far lamnas ut for utvecklings- och innovationsverksamhet exempelvis utifran ett samtycke som
givits i ett administrativt forfarande eller i kundtjénsten inom hélso- och sjukvarden. Ett sam-
tycke som ges i en sddan obalanserad situation &r inte nddvéandigtvis genuint frivilligt pa det sétt
som utskottet krévt i sin praxis eller som avses i dataskyddsforordningen. Inte heller har kunden
nddvindigtvis faktiska mdjligheter att tédnka igenom vad samtycket innebér. I sammanhang av
den hér typen har utskottet padpekat att samtycket maste grunda sig pa tillrdcklig information (se
t.ex. GrUU 10/2012 rd, s. 3). Utskottet anser att det 4r osannolikt att det hir kravet uppfylls om
samtycket ges till exempel i anknytning till varden av en patient.

Enligt artikel 9 i forordningen far medlemsstaterna i sin nationella rétt foreskriva att forbudet mot
behandling av sérskilda kategorier av personuppgifter inte kan upphivas av den registrerade. Ut-
skottets uppfattning &r att det vore motiverat att det hir nationella handlingsutrymmet med avse-
ende pa 10 § i grundlagen ocksa kunde anvédndas pé sé sétt att medlemsstaten i sin lagstiftning
stéller vissa villkor for samtycke som réttslig grund for behandling av uppgifter som avses i arti-
kel 9 utan att 4nda helt och hallet forbjuda anvandningen av samtycke. Med stod av artikel 9.4 i
dataskyddsforordningen far medlemsstaterna behélla eller infora ytterligare villkor, dven be-
gransningar, for behandlingen av genetiska eller biometriska uppgifter eller uppgifter om hélsa.

Utskottet ser det som beklagligt att regeringen i propositionen inte pé tillborligt sétt beskriver om-
radet for det nationella handlingsutrymmet till denna del. Social- och hélsovardsutskottet méste
noga utreda omfattningen av det nationella handlingsutrymmet och inom ramen for det precisera
bestdammelsen pa sa sitt att de uppgifter som avses i artikel 9 i dataskyddsforordningen far 1am-
nas ut for utvecklings- och innovationsverksamhet enligt 38 § pa de villkor for samtycke som an-
ges i forordningen men ocksé utifran ett samtycke som i sak dr avgrénsat till vissa forskningsom-
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raden eller forskningsprojekt och som faktiskt ges frivilligt och pa grundval av tillrécklig infor-
mation i andra sammanhang dn kundtjadnst inom social- eller hidlsovérden. Utskottet ser inget hin-
der for att lagstifta om att samtycket ska ges exempelvis via en digital plattform som beskrivs i
propositionen, skilt fran kundtjansten. Om det inte finns nationellt handlingsutrymme for att pre-
cisera bestimmelserna pé detta sétt, maste dessa dndras sé att det inte blir tillatet att ur myndig-
hetsregister lamna ut kunduppgifter inom social- och hélsovarden for utvecklings- och innova-
tionsverksamhet enligt 38 § pa grundval av samtycke. Andringen #r en forutsittning for att lag-
forslag 1 ska kunna behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

159 § 5 mom. i lagforslag 1 foreskrivs det att uppgifter som fore lagens ikrafttraidande samlats in
med den berdrdas samtycke far anvidndas och l&dmnas ut for anvéindningséndamal enligt 2 § trots
vad som foreskrivs i 43 § 2 mom., om det dr uppenbart att anvéindningen och utlimnandet inte i
vésentlig man avviker frén de syften for vilka uppgifterna har lamnats. Motiveringen till bestdm-
melsen ar relativt kortfattad men sdger ut att bestimmelsen géller behandlingen av uppgifter som
frivilligt 1dmnats till myndigheterna och utlimnande av dem for anvéndningséndamal enligt 2 §.
Vid insamlingen av gamla uppgifter har man inte nédvéndigtvis anvént skriftliga blanketter for
samtycke eller ocksa kan det av andra skél vara svéart att tolka samtyckena, stir det i motiveringen
(s. 1551 RP). Social- och hilsovardsutskottet bor noga utreda den foreslagna bestimmelsens ex-
akta rdckvidd och forhallande till de villkor som férordningen stiller pa samtycke. Enligt social-
och hélsovéardsministeriets utredning till grundlagsutskottet bor fokus ligga pé hur 6vergangsbe-
stimmelsen forhaller sig till biobankslagens bestimmelse om samtycke, som tillkommit med
grundlagsutskottets medverkan (GrUU 10/2012 rd). Grundlagsutskottet menar att det ocksa star
klart att det utifran s& hir 6ppna 6vergangsbestimmelser inte gar att gora avsteg fran den regle-
ring av samtycke géllande utvecklings- och innovationsverksamhet som maste inforas med an-
ledning av utskottets stindpunkt till lagstiftningsordningen.

FORSLAG TILL BESLUT
Grundlagsutskottet anfor

att lagforslagen kan behandlas i vanlig lagstiftningsordning, men lagforslag 1 bara om ut-
skottets konstitutionella anmdrkningar till dess 38 och 45 § beaktas pa behorigt sdtt.
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Helsingfors 7.2.2018
I den avgorande behandlingen deltog

ordforande Annika Lapintie vénst
vice ordforande Tapani Tolli cent
medlem Maria Guzenina sd
medlem Anna-Maja Henriksson sv
medlem Hannu Hoskonen cent
medlem Ilkka Kantola sd

medlem Kimmo Kivel4 bla
medlem Antti Kurvinen cent
medlem Jaana Laitinen-Pesola saml
medlem Ville Niinist6 grona
medlem Juha Rehula cent

ersittare Mats Lofstrom sv
erséttare Johanna Ojala-Niemel4 sd.

Sekreterare var

utskottsrad Mikael Koillinen.
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