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netun lain 60 §:n muuttamisesta
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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kidytostd annetun
lain 60 §:n muuttamisesta (HE 96/2021 vp): Asia on saapunut perustuslakivaliokuntaan lausun-
non antamista varten. Lausunto on annettava sosiaali- ja terveysvaliokunnalle.
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Valiokunta on kuullut:

- hallitusneuvos Joni Komulainen, sosiaali- ja terveysministerio

- erityisasiantuntija Jukka Lihesmaa, sosiaali- ja terveysministerio

- apulaistietosuojavaltuutettu Helja-Tuulia Pihamaa, Tietosuojavaltuutetun toimisto
- professori Lasse Lehtonen

- professori Janne Salminen

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annetun
lain siirtymasaannosta

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan mahdollisimman pian.

Hallituksen esityksen sditdmisjarjestysperusteluissa lakiehdotuksen suhdetta perustuslakiin tar-
kastellaan perustuslain 10 §:ssd turvatun yksityiseldimén suojan ja 124 §:ssé julkisen hallintoteh-
tdvdn antamisesta muun kuin viranomaisen hoidettavaksi sdddetyn kannalta.

Hallituksen kasityksen mukaan lakiehdotukset voidaan késitelld tavallisessa lainsdétdmisjérjes-
tyksessd. Hallitus pitdéd kuitenkin suotavana, ettd perustuslakivaliokunta antaisi asiasta lausun-
non.

Valmis
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VALIOKUNNAN PERUSTELUT

(1) Hallituksen esityksessd ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kiytostd annetun lain (jaljempénd myos toisiolaki) siirtymésédénndsté siten, etté lain tietoturvalli-
selta kdyttoymparistoltd edellytettdvid vaatimuksia sovelletaan vasta 1 pdivéstad toukokuuta 2022.
Ennen mainittua ajankohtaa tietoja voidaan kuitenkin luovuttaa luvansaajan késiteltdvéksi lain
nojalla, vaikka tietolupahakemuksessa ei osoitettaisi laissa tarkoitettua tietoturvallista kdyttdym-
péristod tietojen késittelylle. Tietojen luovuttaminen edellyttié télloin médrdajaksi annettua tie-
tolupaa, joka on voimassa enintddn 30 paivddn huhtikuuta 2022.

(2) Hallituksen esityksen perustelujen (s. 4) mukaan Tietolupaviranomaista lukuun ottamatta
muilla tahoilla ei ole jo kuluneesta siirtyméaajasta huolimatta toisiolain edellyttimaié tietoturval-
lista kdyttoympéristod, jonne Tietolupaviranomainen voisi luovuttaa tietoaineiston luvansaajan
kasiteltdviksi. Kéyttoympéristdjen kehittdiminen ja auditointi eivét ole edenneet kaavaillulla ta-
valla. Tdhdn on esityksen perustelujen mukaan useita syitd. Toisiolakia sdddettdessd arvioitiin,
etté tietoturvallisten kayttOympéristdjen rakentaminen veisi lain voimaantulon jélkeen noin kaksi
vuotta, mutta tdimé arvio on osoittautunut virheelliseksi.

(3) Hallituksen esityksessd ehdotetaan lisdksi toisiolain siirtymadsdannostd muutettavaksi siten,
ettd lain merkittdviin kliinisiin 16ydoksiin perustuvia oikeuksia, velvoitteita ja toimenpiteitd so-
velletaan 1 pdivéstd tammikuuta 2024. Sdénnosehdotusta perustellaan sddntelyn yhteensovittami-
sella sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkoisesté késittelystd perustuslakivaliokun-
nan myotévaikutuksella (PeVL 4/2021 vp) eduskunnassa jo hyvéksytyn lain edellyttdmien tieto-
jarjestelmédmuutosten kanssa.

(4) Ehdotus on merkityksellinen perustuslain 10 §:ssé turvatun yksityiseldmén ja henkilGtieto-
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 henkildtietojensa suojaan.

(5) Perustuslakivaliokunnan mukaan on lhtdkohtaisesti riittdvad perustuslain 10 §:n 1 momen-
tin kannalta, ettd sdéntely tdyttdd EU:n yleisessa tietosuoja-asetuksessa asetetut vaatimukset. Va-
liokunnan mukaan henkilGtietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti EU:n yleisen tietosuoja-ase-
tuksen ja kansallisen yleislainsdddédnnon nojalla. Kansallisen erityislainsddddnndn sdatdmiseen
tulee siten suhtautua pidattyvésti ja rajata sellainen vain vélttiméttoméaan tietosuoja-asetuksen
salliman kansallisen liikkkumavaran puitteissa (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 4—5).

(6) Perustuslakivaliokunnan mukaan on kuitenkin selvéd, 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 kisittelyn osalta (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 5).

(7) Perustuslakivaliokunta on painottanut arkaluonteisten tietojen kisittelyn aiheuttamia uhkia.
Valiokunnan mielestd arkaluonteisia tietoja siséltdviin laajoihin tietokantoihin liittyy tietotur-
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vaan ja tietojen vadrinkdyttoon liittyvid vakavia riskejé, jotka voivat viime kddessd muodostaa
uhan henkilon identiteetille (ks. PeVL 13/2016 vp, s. 4, PeVL 14/2009 vp, s. 3/1). Myos EU:n
yleisen tietosuoja-asetuksen 51 johdantokappaleen mukaan asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuja
erityisid henkilGtietoja, jotka ovat erityisen arkaluonteisia perusoikeuksien ja -vapauksien kan-
nalta, on suojeltava erityisen tarkasti, koska niiden késittelyn asiayhteys voisi aiheuttaa huomat-
tavia riskejé perusoikeuksille ja -vapauksille. Valiokunta on tdmén johdosta kiinnittényt erityista
huomiota siihen, ettd arkaluonteisten tietojen kisittely on rajattava tdsmallisilld ja tarkkarajaisilla
sadnnoksilld vain valttimittoméadn ja sdéntelyn on oltava tietosuoja-asetuksen mahdollistamissa
puitteissa yksityiskohtaista ja kattavaa (PeVL 65/2018 vp, s. 45, PeVL 15/2018 vp, s. 40). Valio-
kunta painotti kuitenkin tietosuojalain arvion yhteydessd, ettd sddntelyn tarpeen osalta on syyti
kiinnittdd huomiota myds asetuksessa omaksuttuun riskiperusteiseen ldhestymistapaan, ja koros-
ti, ettd my0Os arkaluonteisten henkildtietojen kisittelyd koskevan sddntelyn kohdalla on syyté pyr-
kid selkeddn ja ymmaérrettivain lainsdddantoon (PeVL 14/2018 vp, s. 6).

(8) Tietosuoja-asetuksen sddnndkset ovat my0s toisiolain tarkoittamassa henkil6tietojen késitte-
lyssé suoraan soveltuvia. Asetus velvoittaa rekisterinpitéjén esimerkiksi arvioimaan henkil6tie-
tojen késittelysté rekisterdityjen oikeuksille ja vapauksille aiheutuvat riskit ja varmistamaan, etté
henkil6tietojen késittelyn turvallisuus vastaa niiden kéisittelystd aiheutuvia riskejd késittelyn
koko elinkaaren ajan. Perustuslakivaliokunnalla ei siten ole huomauttamista nyt ehdotetun sain-
telyn siséllosté. Valiokunnan mielestd perustuslain 22 §:ssé julkiselle vallalle sdddetystd perus- ja
ihmisoikeuksien turvaamisvelvoitteesta johtuen valtioneuvoston on syyti seurata alan kehitysté
ja pyrittdva edistdméédn siirtyméajan tehokasta kayttoa.

(9) Perustuslakivaliokunta kiinnittdd kuitenkin huomiota siihen, ettd perustuslain 16 §:n 3 mo-
mentin mukaan tieteen, taiteen ja ylimmén opetuksen vapaus on turvattu. Tietosuoja-asetuksen 5
artiklan 1 b kohdan mukaan henkilStiedot on sinédnsé kerittéva tiettyd, nimenomaista ja laillista
tarkoitusta varten eiké néin keréttyja henkilotietoja saa késitelld myohemmin néiden tarkoitusten
kanssa yhteensopimattomalla tavalla. Artiklan mukaan my6hempéa késittelyé yleisen edun mu-
kaisia arkistointitarkoituksia taikka tieteellisid tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastolli-
sia tarkoituksia varten ei kuitenkaan katsota yhteensopimattomaksi alkuperiisten tarkoitusten
kanssa.

(10) Perustuslakivaliokunta arvioi toisiolain sddtdmisen yhteydessi, etté késittely téllaisiin ylei-
sen edun mukaisiin tarkoituksiin ei ole ongelmallista perustuslain 10 §:n 1 momentissa turvattu-
jen yksityiseldmén ja henkilGtietojen suojan kannalta (PeVL 1/2018 vp, s. 5, ks. myds PeVL 3/
2004 vp, s. 2/11). Valiokunta piti toisiolakia arvioidessaan kuitenkin erityisen valitettavana sité,
ettd arvioitavana ollut esitys oli jouduttu tietosuoja-asetuksen voimaantuloaikataulusta johtuen
antamaan ennen hallituksen esitystd Euroopan unionin yleistd tietosuoja-asetusta tdydentévéksi
yleiseksi lainsdddannoksi. Valiokunta kiinnitti huomiota siihen, etti toisiolakia koskevassa halli-
tuksen esityksessa viitataan siihen, ettd tietosuojalaista aiheutuu todenndkoisesti rajoituksia aina-
kin silloin, kun henkil6tietoja késitellddn tutkimus- ja tilastointitarkoituksiin. Valiokunnan mie-
lestd oli selvdd, etti tillaisessa sddntelyasetelmassa valtioneuvoston olisi ollut syytd antaa yleis-
lakia koskeva esitys ennen erityislakia koskevaa esitystd (PeVL 1/2018 vp, s. 5). Valiokunta ar-
vioi sittemmin tietosuojalain siéntelyd myos tieteen vapauden perustuslainsuojan nikokulmasta
ja kehotti hallintovaliokuntaa muuttamaan sééntelyé erdiltd osin tietosuoja-asetuksen mahdollis-
tamissa rajoissa siten, etté tieteen vapaus tulee paremmin turvatuksi (PeVL 14/2018 vp, s. 17).
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(11) Perustuslakivaliokunnan saaman selvityksen mukaan toisiolain sdintely on merkinnyt tie-
tosuoja-asetuksen sdédntelyd huomattavasti pidemmalle menevia tieteelliseen tutkimukseen koh-
distuvia vaikutuksia. Ottaen huomioon tietosuoja-asetuksen suoraan soveltuva riskiperustainen
sddntely valiokunnan mielesti perustuslaista ei johdu ldhtokohtaisesti velvollisuutta sédéadell tie-
tosuoja-asetuksen 9 artiklan tarkoittamia erityisid henkilStietoryhmid koskevaa kasittelyé tieteel-
lisessd tutkimuksessa tietosuoja-asetuksen edellyttdméa sisallollisesti enemmén rajoittavin séédn-
noksin. Merkityksellistd on myds, ettd tietojen kisittelystd tieteellistd tutkimusta varten sdéde-
tadn lisdksi tietosuojalaissa. Sddntelyn on kuitenkin kokonaisuutena arvioiden luotava riittavét
edellytykset arkaluontoisten henkilGtietojen suojan tosiasialliselle toteutumiselle (PeVL 4/2021
vp, kappale 21, PeVL 20/2020 vp, s. 5—©6). Valiokunta on pitényt henkildtietojen suojan kannal-
ta keskeisend my0s tiedollista itseméarddmisoikeutta erityisesti lddketieteellisen tutkimuksen ja
potilastietojen késittelyn kohdalla (ks. esim. PeVL 4/2021 vp, PeVL 23/2020 vp, s. 9, PeVL 2/
2018 vp, s. 8).

(12) Perustuslakivaliokunnan késityksen mukaan toisiolaki on osoittautunut kaytdnndssé vai-
keasti sovellettavaksi ja aiheuttanut usein epdselvyyttd suhteesta muuhun lainsdddantoon (ks.
myos PeVL 23/2020 vp, s. 7). Valiokunta on varsin usein kiinnittinyt huomiota henkildtietojen
kisittelyd koskevan sdéntelyn muodostumiseen sekavaksi ja vaikeasti hahmottuvaksi (ks. esim.
PeVL 4/2021 vp, kappale 13 ja siind viitatut lausunnot). Valiokunta on edellyttinyt, ettd sddnte-
lyn kohderyhmén tulee kyeté ilman vaikeuksia soveltamaan sddanndksié (ks. esim. PeVL 60/2014
vp, s. 3/I).

(13) Sosiaali- ja terveysvaliokunnan on syyta tarkastella huolellisesti toisiolain uudistamistar-
peita erityisesti tieteellisen tutkimuksen nékdkulmasta.

VALIOKUNNAN PAATOSESITYS
Perustuslakivaliokunta esittia,

ettd lakiehdotus voidaan kdsitelld tavallisen lain sddtdimisjdrjestyksessd.
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Helsingissd 18.6.2021
Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

puheenjohtaja Johanna Ojala-Niemeld sd
jasen Outi Alanko-Kahiluoto vihr
jasen Bella Forsgrén vihr

jésen Maria Guzenina sd

jasen Petri Honkonen kesk

jasen Olli Immonen ps

jasen Mikko Kinnunen kesk
jisen Anna Kontula vas

jasen Jukka Mikynen ps

jasen Wille Rydman kok

jasen Ari Torniainen kesk

jasen Heikki Vestman kok

jésen Tuula Vaétéinen sd
varajisen Johannes Koskinen sd

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Mikael Koillinen
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