Valiokunnan lausunto PeVL 36/2025 vp— HE 87/2025 vp

Perustuslakivaliokunta

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytosta an-
netun lain muuttamisesta ja siihen liittyviksi laeiksi

Sosiaali- ja terveysvaliokunnalle

JOHDANTO
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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kidytostd annetun
lain muuttamisesta ja siihen liittyviksi laeiksi (HE 87/2025 vp): Asia on saapunut perustuslakiva-
liokuntaan lausunnon antamista varten. Lausunto on annettava sosiaali- ja terveysvaliokunnalle.

Asiantuntijat

Valiokunta on kuullut:

- erityisasiantuntija Essi Suonvieri, sosiaali- ja terveysministerio
- johtaja Tuula Helander, sosiaali- ja terveysministerio

- ylitarkastaja Tiina Pasanen, tietosuojavaltuutetun toimisto

- yliopistonlehtori Evgeniya Kurvinen

- professori Tuomas Ojanen

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytOstd annettua
lakia. Liséksi ehdotetaan tehtédviaksi lain muuttamisesta johtuvat muutokset kliinisesti ladketutki-
muksesta annettuun lakiin, lddkinnallisistd laitteista annettuun lakiin, lddketieteellisestd tutki-
muksesta annettuun lakiin sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annettuun lakiin. Sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annetusta laista kumottaisiin yksi pykéla.

Ehdotettu laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytOostd annetun lain muuttamisesta on
tarkoitettu tulemaan voimaan 1.5.2026. Kliinisia tutkimuksia koskeva soveltamisalan tismennys
on kuitenkin tarkoitettu tulemaan voimaan jo 1.1.2026. Muut ehdotetut lait on tarkoitettu tule-
maan voimaan 1.1.2026.

Esitykseen sisiltyy lakiehdotusten suhdetta perustuslakiin ja sditdmisjérjestystd koskeva jakso.
Hallitus katsoo, ettd esitys voidaan késitelld tavallisen lain sddtdmisjarjestyksessd. Hallitus pitdd
kuitenkin suotavana, ettd perustuslakivaliokunta antaisi asiasta lausunnon, koska esitys sisaltda
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arkaluonteisten henkildtietojen késittelyyn ja luovuttamiseen liittyvaéd sddntelyé ja sdédntely on
merkityksellistd perustuslain 10 §:ssé turvatun yksityiseldmaén ja henkilStietojen suojan kannalta.
Lisdksi sdéntely on merkityksellistd perustuslain 16 §:n 3 momentissa turvatun tieteen vapauden
kannalta.

VALIOKUNNAN PERUSTELUT
Arvioinnin ldhtékohtia

(1) Esityksesséd ehdotetaan useita keskeisid muutoksia sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytostd annettuun lakiin (jdljempéana toisiolaki) ja siihen liittyviin lakeihin. Muutosehdotukset
liittyvét tietolupien, tietopyyntdjen ja tietoaineistojen kisittelyyn, kansainvéliseen tutkimusyh-
teistyohon, toisiokdyton maksuihin, tietoaineistojen ja tulosten anonymisointiin seké toisiolain
suhteeseen kliinisiin tutkimuksiin.

(2) Ehdotus on merkityksellinen perustuslain 10 §:ssé turvatun yksityiseldmén ja henkilGtieto-
jen suojan kannalta. Perustuslakivaliokunnan mukaan on 1dhtokohtaisesti riittivaa perustuslain
10 §:n 1 momentin kannalta, ettd sdédntely tdyttdd EU:n yleisessi tietosuoja-asetuksessa asetetut
vaatimukset. Valiokunnan mukaan henkil6tietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti EU:n yleisen
tietosuoja-asetuksen ja kansallisen yleislainsddddnnon nojalla. Kansallisen erityislainsdddannon
sadtdmiseen tulee siten suhtautua pidéttyvésti ja rajata sellainen vain valttiméttoméan tietosuoja-
asetuksen salliman kansallisen litkkumavaran puitteissa (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 4—5).

(3) Perustuslakivaliokunnan mukaan on kuitenkin selvéi, ettd erityislainsdddédnnon tarpeelli-
suutta on arvioitava myds tietosuoja-asetuksen edellyttdmin riskiperustaisen 1dhestymistavan
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).

(4) Toisiolakiin sisdltyvét hallituksen esityksen perustelujen (s. 26) mukaan tietosuoja-asetusta
ja tietosuojalakia tdydentdvat vilttimattoméat sddnndkset. Toisiolain sddnndkset toimivat tieto-
suoja-asetuksen edellyttimind suojatoimina rekisterdityjen perusoikeuksien ja etujen suojaami-
seksi. Perustuslakivaliokunnalla ei téltd osin ole huomauttamista ehdotetun sdéntelyn sisdllosta.

Toimivaltaisen viranomaisen mddrdytyminen

(5) Toisiolakiin ehdotetaan lisittidvéksi uusi 6 a § tietolupakasittelyyn liittyvéstéd toimivallasta,
6 b § tietopyyntokasittelyyn liittyvisti toimivallasta ja 6 c § tietolupa- ja tietopyyntdkasittelyyn
liittyvén toimivallan siirrosta. Toisiolain 51 §:44n ehdotetaan liséttdvéksi uusi 2 momentti, jonka
mukaan, jos hakemus tai tietopyyntd on koskenut usean organisaation tietoja ja kukin 6 §:ssé tar-
koitettu organisaatio on myontényt tietoluvan tai tehnyt tietopyyntopaédtoksen omien tietoaineis-
tojensa osalta, kyseiset organisaatiot voisivat péattid, ettd joko Tietolupaviranomainen tai jokin
hakemuksen tai pyynnon kohteena oleva 6 §:n2, 3, 5, 7 tai 8 kohdassa tarkoitettu organisaatio ko-
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koaa tietoaineistot. Jos organisaatiot eivét padsisi yhteisymmaérrykseen siitd, miké organisaatio
kokoaa tietoaineistot, tietoaineistot kokoaa Tietolupaviranomainen.

(6) Perustuslakivaliokunta ei ole pitdnyt yksityiseen kohdistuvan julkisen toimivallan siirtimis-
td sopimuspohjaisesti viranomaiselta toiselle valtiosddntooikeudellisesti asianmukaisena (ks.
esim. PeVL 11/2004 vp, s. 2/11, PeVL 35/2008 vp, s. 2/1, PeVL 4/2013 vp, s. 5/1I). Tehtivien ra-
joitukseton siirtdminen viranomaiselta toiselle on ongelmallista myds oikeusturvan kannalta (Pe-
VL 52/2001 vp, s. 5/1, PeVL 14/2003 vp, s. 3/1, PeVL 17/2004 vp, s. 2/1).

(7) Perustuslakivaliokunta on etenkin perusoikeuskytkentdisen sdéntelyn yhteydessd pitinyt
vélttdméattomana, ettd toimivaltainen viranomainen ilmenee laista yksiselitteisesti tai muuten tés-
méllisesti tai ettd ainakin viranomaisten toimivaltasuhteiden ldhtdkohdat samoin kuin toimival-
lan siirtdmisen edellytykset ilmeneviét laista riittdvén tdsméllisesti (PeVL 70/2018 vp, s. 5, PeVL
32/2012 vp, s. 6, PeVL 2/2012 vp, s. 3 ja PeVL 21/2009 vp, s. 4—S5). Perustuslakivaliokunnan
mielestd ehdotettu sddntely tiyttdd sindnsd valiokunnan kéytinnossi asetetut vahimmdiisvaati-
mukset. Valiokunta kiinnittdd kuitenkin huomiota siihen, etti ehdotettu toimivaltaa ja sen siirta-
mistd koskeva sddntely on varsin vaikeaselkoista. Sosiaali- ja terveysvaliokunnan on syyti sel-
keyttdd ehdotettua sddntelya.

VALIOKUNNAN PAATOSESITYS
Perustuslakivaliokunta esittia,

ettd lakiehdotukset voidaan késitelld tavallisen lain sddtdimisjdrjestyksessd.

Helsingissd 9.10.2025
Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

puheenjohtaja Heikki Vestman kok
jasen Petri Honkonen kesk
jasen Hannu Hoskonen kesk
jasen Teemu Keskisarja ps
jasen Kimmo Kiljunen sd

jasen Jarmo Lindberg kok

jasen Mats Lofstrom r

jésen Mira Nieminen ps

jasen Johanna Ojala-Niemel4 sd
jasen Onni Rostila ps

jasen Ville Skinnari sd

jésen Johannes Yrttiaho vas
varajdsen Markku Eestild kok

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Johannes Heikkonen
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