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Remiss

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om &ndring av lagen om sekundér an-
vandning av personuppgifter inom social- och hélsovarden och till lagar som har samband med
den (RP 87/2025 rd): Arendet har remitterats till grundlagsutskottet for utldtande till social- och
hilsovardsutskottet.

Sakkunniga

Utskottet har hort

- specialsakkunnig Essi Suonvieri, social- och hilsovardsministeriet
- direktor Tuula Helander, social- och hilsovardsministeriet

- Overinspektor Tiina Pasanen, dataombudsmannens byra

- universitetslektor Evgeniya Kurvinen

- professor Tuomas Ojanen.

PROPOSITIONEN

Regeringen foreslar att lagen om sekundir anviandning av personuppgifter inom social- och hél-
sovarden dndras. Dessutom foreslds det att det i lagen om klinisk prévning av lakemedel, lagen
om medicintekniska produkter, lagen om medicinsk forskning och lagen om Institutet for hélsa
och vilfard gors dndringar som foranleds av de foreslagna dndringarna i lagen om sekundér an-
vandning av personuppgifter inom social- och hélsovarden. I propositionen ingér ocksa ett for-
slag om att upphédva en paragraf i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélso-
varden.

Avsikten &r att den foreslagna lagen om dndring av lagen om sekundér anvéndning av personupp-
gifter inom social- och hélsovarden ska trida i kraft den 1 maj 2026. Preciseringen av tillimp-
ningsomradet for kliniska provningar avses dock trdda i kraft redan den 1 januari 2026. De 6vriga
foreslagna lagarna avses trida i kraft den 1 januari 2026.

Godkénts
3.2
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I propositionen ingér ett avsnitt om lagforslagets forhallande till grundlagen och lagstiftningsord-
ningen. Regeringen anser att lagforslagen kan behandlas i vanlig lagstiftningsordning. Regering-
en anser det dock vara 6nskvirt att grundlagsutskottet ger ett utldtande i drendet, eftersom propo-
sitionen innehéller bestimmelser om utlimnande av kénsliga personuppgifter och bestimmelser-
na dr av betydelse med tanke pa skyddet for privatlivet och personuppgifter enligt 10 § i grund-
lagen. Dessutom ér de foreslagna bestimmelserna av betydelse med tanke pé vetenskapens fri-
het, som tryggas i 16 § 3 mom. i grundlagen.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN
Utgangspunkter for bedomningen

(1) 1propositionen foreslas flera centrala dndringar i lagen om sekundér anvéndning av person-
uppgifter inom social- och hélsovarden (nedan lagen om sekundir anviandning) och i lagar som
har samband med den. Andringsforslagen giller behandlingen av dataanviindningstillstind, be-
géran om information och datamaterial, det internationella forskningssamarbetet, avgifterna for
sekundér anvindning, anonymiseringen av datamaterial och resultat samt forhéllandet mellan la-
gen om sekundér anviandning och kliniska provningar.

(2) Den foreslagna regleringen ar betydelsefull med avseende pa skyddet for privatlivet och for
personuppgifteri 10 § i grundlagen. Med avseende pa 10 § 1 mom. i grundlagen racker det enligt
grundlagsutskottet i princip med att bestimmelserna uppfyller kraven i EU:s allminna data-
skyddsforordning. Enligt utskottet bor skyddet for personuppgifter i forsta hand tillgodoses uti-
fran den allménna dataskyddsforordningen och den allméinna lagstiftningen pa nationell nivé. Vi
bor forhalla oss restriktivt nér det géller att infora nationell speciallagstiftning. Sddan lagstiftning
bor vara avgrinsad till nddvéndiga bestimmelser inom ramen for det nationella handlingsutrym-
me som dataskyddsforordningen medger (se GrUU 14/2018 rd, s. 5).

(3) Grundlagsutskottet ser det dock som klart att behovet av speciallagstiftning i enlighet med
det riskbaserade synsitt som ocksa dataskyddsférordningen kraver maste bedomas utifran de hot
och risker som behandlingen av personuppgifter orsakar. Ju storre risk fysiska personers réttig-
heter och friheter utsétts for pa4 grund av behandlingen, desto mer motiverat dr det med mer de-
taljerade bestimmelser. Denna omsténdighet &r av sirskild betydelse nér det géller behandling av
kénsliga uppgifter (se GrUU 14/2018 rd, s. 5).

(4) Lagen om sekundér anvéindning innehéller enligt propositionsmotiven (s. 26) nédvéndiga be-
stimmelser som kompletterar dataskyddsforordningen och dataskyddslagen. Bestimmelserna 1
lagen om sekundir anvindning fungerar som de skyddséatgirder som dataskyddsforordningen
forutsitter for att sékerstélla de registrerades grundlaggande réttigheter och intressen. Grundlags-
utskottet har till denna del ingenting att invinda mot innehéllet i de foreslagna bestimmelserna.

Faststillande av behérig myndighet

(5) Det foreslés att det till lagen om sekundér anvéndning fogas en ny 6 a § om behdrighet for be-
handling av dataanvéndningstillstand, en ny 6 b § om behorighet for behandling av begiranden
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om information och en ny 6 ¢ § om dverforing av behdrighet for behandling av dataanvéndnings-
tillstdnd och begéiranden om information. Till 51 § i lagen om sekundér anvéndning fogas enligt
propositionen ett nytt 2 mom. dér det foreskrivs att om tillstandsansdkan eller begiran om infor-
mation géller flera organisationers uppgifter och varje organisation som avses i 6 § har beviljat
dataanvéndningstillstand eller fattat beslut om begéran om information i fraga om sitt eget data-
material, kan organisationerna i friga besluta att antingen Tillstdndsmyndigheten eller ndgon av
de organisationer som avsesi6 § 2, 3, 5, 7 eller 8 punkten och som dr foremal for tillstindsanso-
kan eller begéran om information ska sammanstélla datamaterialet. Om organisationerna inte nar
samforstand om vilken organisation som ska sammanstilla datamaterialet, ssmmanstélls det av
Tillstindsmyndigheten.

(6) Grundlagsutskottet har ansett att det inte dr adekvat i konstitutionellt hdnseende att fran en
myndighet till en annan genom avtal dverfora en behdrighet som riktas mot den enskilde och som
omfattar offentlig makt (se t.ex. GrUU 11/2004 rd, s. 2/I1, GrUU 35/2008 rd, s. 2/1, GrUU 4/2013
rd, s. 5/1). En obegrinsad delegering av uppgifter fran en myndighet till en annan &r problematisk
ocksd med tanke pa rattsskyddet (GrUU 52/2001 rd, s. 5/, GrUU 14/2003 rd, s. 3/1, GrUU 17/
2004 rd, s. 2/1).

(7) Inte minst i samband med bestimmelser som har kopplingar till de grundldggande fri- och
rittigheterna har utskottet ansett det nédvéandigt att den behdriga myndigheten entydigt framgar
av lagen eller annars exakt eller att atminstone principerna for myndigheternas behorighetsfor-
héllanden och villkoren for delegering av behorighet framgér tillrickligt exakt av lagen (GrUU
70/2018 rd, s. 5, GrUU 32/2012rd, s. 5, GrUU 2/2012 rd, s. 3, och GrUU 21/2009 rd, s. 4). Grund-
lagsutskottet anser att den foreslagna regleringen i sig uppfyller de minimikrav som utskottet
stéllt upp 1 sin praxis. Utskottet noterar dock att de foreslagna bestammelserna om behorighet och
overforing av behorighet dr timligen svarbegripliga. Social- och hilsovérdsutskottet bor precise-
ra den foreslagna regleringen.

FORSLAG TILL BESLUT
Grundlagsutskottet anfor

att lagforslaget kan behandlas i vanlig lagstifiningsordning.
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Helsingfors 9.10.2025
I den avgorande behandlingen deltog

ordforande Heikki Vestman saml
medlem Petri Honkonen cent
medlem Hannu Hoskonen cent
medlem Teemu Keskisarja saf
medlem Kimmo Kiljunen sd
medlem Jarmo Lindberg saml
medlem Mats Lofstrom sv
medlem Mira Nieminen saf
medlem Johanna Ojala-Niemeld sd
medlem Onni Rostila saf
medlem Ville Skinnari sd
medlem Johannes Yrttiaho vénst
ersittare Markku Eestild saml.

Sekreterare var

utskottsrad Johannes Heikkonen.
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