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LAUSUNTO SOSIAALI- JA TERVEYSVALIOKUNNALLE

Asia:
- U 61/2022 vp Valtioneuvoston kitjelmd eduskunnalle komission ehdotuksesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseksi eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on pyytinyt minulta lausuntoa valtioneuvoston kitjelmastda U 61/2022 vp.
Esitin valiokunnalle lausuntonani kunnioittavasti seuraavaa:

1. Liahtokohdat

Ehdotettu saintely olisi suhteessa Euroopan unionin yleiseen tietosuoja-asetukseen (EU) 2016/679
nihden erityissdantelya. Téssd suhteessa lisdsdantelylle pitéisi olla erittdin painavat perusteet, koska
lihtokohtana sekd kansallisessa sddntelyssd ettd unionin sddntelyssid on ollut, ettd tietosuoja-asetus luo
edellytykset rekisteridyn oikeuksien toteuttamiselle ja henkilotietojen vapaalle liikkkuvuudelle EU:n
jasenvaltioiden vililldi. Toisaalta tietosuoja-asetus mahdollistaa liikkkumavaran niin unionin kuin
kansallisessa lainsdadannossa tietyiltd osin. Litkkumavaraa on muun muassa erityisiin henkil6tietoryhmiin
kuuluvien tietojen suojatoimien saantelyssa.

Ehdotusta keskeisiltd osin perustellaan silla, etta rekisteroidyt eivit voi kayttad tehokkaasti oikeuttaa siirtaa
tietoja jarjestelmaisti toiseen ja tutustua omiin terveystietoihinsa helposti. Nama ongelmat ovat tietosuoja-
asetuksen yleisid lahtosyntyisida ongelmia, jotka eivit koske pelkistidn terveystietoja. Nyt jos EU:n
komissio on havainnut ongelmia tietosuoja-asetuksen sddntelyssi, tulisi ne ratkaista lihtékohdiltaan
tietosuoja-asetusta muuttamalla eikd hajauttaa yleissddntelyn ongelmien ratkaisua erityislainsdadant6on.
Tdllainen sipulinknorimainen sdantelymalli jobtaa tulkintavaikenksiin niin rekisterdidyn oikenksista kuin niiden
totenttamisesta. Sddantelyn tulisi kuitenkin olla selvid, jotta sekd rekisterdidyt etta rekisterinpitdjit saavat vaivatta selon
omista oikenksistaan ja velvollisuuksistaan.

Perustuslakivaliokunta on kiinnittinyt huomiota muun muassa terveydenhuollon kansallisen
tietojenkasittelyd koskevan sdintelyn vaikeaselkoisuuteen, sekavuuteen ja vaikeaan hahmottuvuuteen
(PeVL 4/2021 vp). Perustuslakivaliokunta on erityisesti perusoikeuskytkentiisen sddntelyn yhteydessi
korostanut siadntelyn selkeyden merkitysti, kun se koskee luonnollisia henkil6itd heidin tavanomaiseen
elimainsd kuuluvissa toiminnoissa (esim. PeVL 51/2016 vp, PeVL 4/2021 vp). Edelleen
perustuslakivaliokunta on nostanut esiin vaikeaselkoisen sddntelyn merkityksen ammattihenkiléiden
oikeusturvan kannalta katsottuna (PeVL 4/2021 vp). Valtioneuvoston kitjelmin mukaan "Sdintely olisi
kokonaisuudessaan velvoittavaa ja jasenmaissa suoraan sovellettavaa lainsdddant6d. Se ei korvaisi
toisiolakia tai asiakastietolakia, vaan tulisi sovellettavaksi niiden rinnalla ja edellyttiisi my6s niiden
yhteensovittamista asetusehdotuksen kanssa. Lisdksi osa asetuksen velvoitteista tulisi erikseen vield
kansallisessa lainsdddinnossa asettaa eri oikeussubjekteille” sekd edelleen kitjelmdn mukaan "Suoraan
sovellettavan saiddoksen kansallisesta sddntelystd poikkeava sdidntelylogiikka ja ehdotettu ehto- ja
menettelysddntely  todennikoisesti  lisdd  tarvetta  yhteensovittaa  kansallista  lainsdadantoa
asetusechdotukseen nihden". Kirjelmissd my0Os todetaan, ettd "Esitettivdd asetusta ei voi pitdd selkedni
tai helposti ymmirrettivind". Naistd /libtokohdista sdantelykokonaisuns néyttia  muodostuvan — entistd
haasteellisemmatksi. Tdssd subteessa _jatkovalmistelussa on syyta pobtia, onko tillainen erityissidintely tarpeen, missd
mittakaavassa se on tarpeen ja mibin se kaytannin soveltamistilanteissa johtaa myos siantelyn subteesta munbun unionin
lainsddddantoon, mutta myos kansalliseen lainsdddantion. Selvdd on, ettd sekava ja vaikeaselfoinen sddntely ei edistd
rekistercityjen oikenksien toteuttamista. Sddntelyn selkeyteen ei yksin riitd asetuksen sisdllon ja  systematiikan
selkeyttiminen. Pelkdstian unsi ja entistd hajautuvampi sidintely muodostaa keskeisen ongelma sddntely-ympdristoon.
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Perustuslakivaliokunta on kiinnittanyt erityista huomiota siihen, ettd arkaluonteisten tietojen kasittely on
rajattava tasmillisilld ja tarkkarajaisilla sidinnoksilld vain valttimattomain ja sidntelyn on oltava tietosuoja-
asetuksen mahdollistamissa puitteissa yksityiskohtaista ja kattavaa (esim. PeVL 65/2018 vp, PeVL
15/2018 vp). Edelleen perustuslakivaliokunta on lausuntokiytinnossain (ks. esim. PeVL 15/2018 vp,
PeVL 1/2018 vp, PeVL 14/2017 vp) ottanut kantaa erityisesti arkaluonteisten tietojen kaytt66n muuhun
kuin alkuperaiseen kayttotarkoitukseen. Perustuslakivaliokunnan mukaan niissa tilanteissa voidaan tehda
vain tdsmillisid ja vahdisiksi luonnehdittavia poikkeuksia toissijaisiin kdyttotarkoituksiin. Tallainen
saantely ei saa johtaa sithen, ettd muu kuin alkuperdiseen kidyttotarkoitukseen liittyva toiminta muodostuu
rekisterin paaasialliseksi tai edes merkittiaviksi kiyttotavaksi.

Asetusehdotusta ei voi lnonnehtia tasmilliseksi ja tarkkarajaisekst. Niin ikddin ehdotuksessa ndyttida olevan piirteitd,
Joissa  toisiokdytille lnodaan  Rdsittelyperusteita, jotka voivat jobtaa laajaankin  terveystietojen  kdsittelyyn.
Jatkovalmistelussa olisi syyta arvioida sdaéntelyn perustarkoitusta sekd tukentua kansallisessa toisiokdyttod koskevassa
sdantelyssd sddadettyihin perusratkaisuihin kuitenkin kiinnittden huomiota sithen kritiikkiin, joka Roskee toisiosddntelyn
tulkinnanvaraisuntta (Pel/1. 25/ 2021 vp). Tdissi subteessa kansallista toisiolakia voidaan pitéii nenvottelureferenssind
varanksin. Lisaksi olisi aiheellista pohtia, onko toissijaisen kdsittelyn sddntelyd tarpeen sijoittaa ensisijaista kayttod
koskevan sdantelyn yhteyteen, joka on omiaan aihenttamaan epdselyyyttd koko sddantelyn tarkoituksen kanssa. Niin ikddn
toisiosdidntelyn tasoa tulisi arvioida ja kehittid puitelnonteisekst sddntelyksi.

Jatkovalmistelussa on myis syyta painottaa siddistekstien kieliversioiden laatuun ja varmistaa erityisesti suomen- ja
ruotsinkielisten versioiden asianmukaisuns hyvid ja_ymmdrrettivid kielenkdyton vaatimusta nondattaen. Esimerkiksi
tietosuoja-asetnksessa olleet selfedt kddanndsvirheet saatiin oikaistua useamman vioden jilkeen viralliseen asetustekstiin.
Kadinnosvirbeet heikentdvat mabdollisunksia soveltaa suoraan sovellettavaksi tulevaa unionin sdaintelyd ja beikentid
esimerkiksi refkisterdityjen ja rekisterinpitdjien oikensturvaa.

2. Tietoturva ja suojatoimet

Valtioneuvoston kitjelmassi todetaan, ettd "Esitettdvadn sidntelyratkaisuehdotukseen liittyy tietoturvaan
ja tietojen vadrinkayttoon liittyvid vakavia riskeja, jotka voivat viime kddessd muodostaa uhan henkilén
identiteetille". Perustuslakivaliokunta on korostanut toistuvasti, etti arkaluonteisia tietoja sisaltiviin
laajoihin tietokantoihin liittyy tietoturvaan ja tietojen vaarinkayttoon liittyvia vakavia riskeja, jotka voivat
viime kidessd muodostaa uhan henkilon identiteetille (PeVL 3/2021 vp ja siind viitatut). Téstd syystd
arkaluonteisten tietojen kasittely tulee rajata tdsmallisilli ja tarkkarajaisilla sddnnoksilld vain

valttimittomain (esimerkiksi PeVL 3/2017).

Tietosuoja-asetus ei sisdlld kuin yleisluonteisia suojatoimia tai suuntaviiveja siitd, miten tietoturvallisuustoimenpiteet on
totentettava henkilitietoja kdsiteltdiessd. Kansallisessa sddntelyssamme on sdddetty tietojarjestelmien ja tietoaineistojen
tietoturvallisunstoimenpiteitd koskevista vaatimuksista yleislakina sovellettavaksi tulevassa tiedonhallintalaissa, joka tosin
koskee  julkista  hallintoa.  Sosiaali-  ja  terveydenbuollossa —on  erityisid  asiakastietojirjestelmiin  kobdistuvia
tietoturvallisunsvaatimnksia, jotka pobjantuvat sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sihkiisestd kdsittelysti
annettunn lakiin (784/2021) ja sen nojalla annettuun tarkentavaan saintelyyn. Jatkovalmistelussa on syytd kiinnittid
huomiota tietosuoja-asetuksessa omaksuttuun henkilotietojen kdsittelya koskeviin vaatimuksiin sisidnrakennetusta ja
oletusarvoisesta tietosnojasta. Muodostettaessa rajatylittavia tiedonvaibtoratkaisuja, tulee tillaiseen ympdristion Inoda
Inottamusverkosto, jonka perustana toimii yhtendiset tietoturvallisunstoimenpiteet tietojenkdsittelyssd. Keskeiseen rooliin
tdssa nousevat asetusehdotuksessa tarkoitetut olennaiset vaatimukset, joiden sisaltd jad monin osin komission madrittelyjen
varaan.


https://www.eduskunta.fi/valtiopaivaasiakirjat/PeVL+65/2018
https://www.eduskunta.fi/valtiopaivaasiakirjat/PeVL+15/2018
https://www.eduskunta.fi/valtiopaivaasiakirjat/PeVL+15/2018
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3. Yhteentoimivuus

Asetusehdotuksen keskeisend perusteluna siis ndyttda olevan ehdotetulle sidntelylle, ettei tietosuoja-
asetus mahdollista kaikilta osin potilaiden (rekisteroityjen) oikeuksia paisti tarkastelemaan omia tietojaan
ja siirtad niita valtioiden rajojen yli. Rekisteroidyn oikeus siirtdd tietojaan jarjestelmaisti toiseen koskee
vain tiettyjd kasittelyn oikeusperusteita. Lisiksi kysymyksessd tdytyy olla tilanne, jossa rekisteroity on
toimittanut kyseiset tiedot rekisterinpitdjille. Tietosuoja-asetuksessa todetaan erikseen, ettd "rekisteréidyn
oikeus siirtdd tai vastaanottaa hintd koskevia henkilGtietoja ei saisi luoda rekisterinpitijille velvoitetta
hyviksya tai ylldpitdd tietojenkisittelyjirjestelmid, jotka ovat teknisesti yhteensopivia".

Ndhdiikseni unionin tormielimien on huomioitava sidadosvalmistelussaan kansallisen lainsddadannon, mutta myds sdaantely-

ympariston erilaiset labtikobdat. Esimerkiksi terveydenbuollon jarjestaminen ja toimintatavat vaihtelevat kussakin
unionin _jasenvaltiossa. Tdssd subteessa erityistd merkitystd sddntelyn barmonisoinnissa tulee tehdd  sddntelyn
kerrannaisvaikutuksiin terveydenhuollon palveluja jdrjestettiessd ja toteutettaessa hyvinkin erilaisissa terveydenbuollon
Jdrjestamis- ja toteuttamisiarjestelmissa. Nyos  terveydenbuollon  tietojarjestelmdrakenteet ovat hyvin erilaisia eri
Jjdsenvaltioissa. Tietgjarjestelmien yhteentoimivunden perusteet kansallisestikin voivat vaibdella eri jasenvaltioiden vélilla
merkittavdsti standardointitydsta huolimatta. Syynd tahdn on tyypillisesti kansalliset sovittamistarpeet, jolloin kdytettivat
Standardit eivdt sellaisenaan ole vélttamitti kaytossd jasenvaltioissa, kuten Snomessa.

Tietojen siirtdiminen edellyttdid EU:n jdsenvaltioiden vililldi yhteentoimivaa jirjestelma- ja
tietojenvaihtokokonaisuutta. Yhteentoimivuuden tekninen toteuttaminen edellyttid rajapintojen
standardointia, mutta my6s semanttista yhteentoimivuutta, jossa kiytetty kisitteisto ja kirjaukset tehddan
yhdenmukaisesti. T4dllainen yhteentoimivuuden toteutus on realistinen niissd tilanteissa, joissa siirrettdvit
tiedot ovat koodeja ja tuotemerkkejd/nimi taikka muita vakiomuotoisia sisalt6jd, kuten lidkemaarayksissa.
Sen sijaan luonnollisella kielelld ilmaistut kertomustekstit eivit liene jarkevilla tavalla siirtokelpoisia EU:n
varsin moninaisella kielialueella. Jatkovalmistelussa on syytd niin - potilasturvallisunden kuin kustannusten
nakdkulmasta arvioida yhteentormivunden jarjestelyjen realistisuntta sekd toteuttamistapoja. Nahddikseni tietojenvaibdossa
¢z voida libted kovin laajaan terveystietojen vaibtoon jo pelRdstidn kielimunreibin litttyvistd syistd. Mydskin kieliongelmat
voivat johtaa rekisterdidyn oikeuksien vaarantumiseen. Télld on myds vaikutuksia yleensdkin terveystietojen realistiseen ja
Jdirkevddn kdyttoon toissijaisiin kayttitarkoituksiin, kun terveystiedot on saatavissa kussakin jasenvaltiossa kunkin maan
virallisilla kielilld.

4. Muuta

Ehdotus sisaltdd toimivallan komissiolle antaa delegoituja sdadoksid siten, ettid se vaikuttaisi myo6s
asetuksen sisdltoon muuttamalla jopa joitakin asetuksen yksittiisid sdannoksia. Padosiltaan ehdotettu
toimivalta kuitenkin liittyy teknisluonteisiin seikkoihin. Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 artiklan mukaan lainsddtimisjirjestyksessa hyviksyttivissd sidadoksessd voidaan siirtda
komissiolle valta antaa muita kuin lainsditimisjarjestyksessd hyvaksyttiavia, soveltamisalaltaan yleisid
saadoksid, joilla tiydennetddn tai muutetaan lainsddtimisjarjestyksessd hyviksytyn siddoksen tiettyja,
muita kuin sen keskeisid osia. Edelleen lainsddtimisjirjestyksessa hyviksyttivissd sdddoksissd mairitelldan
nimenomaisesti tallaisen sdddosvallan siirron tavoitteet, sisdltd, soveltamisala ja kesto. Tietyn alan
keskeisistd osista voidaan sddtdd vain lainsddtimisjirjestyksessd hyviksyttavalld siddokselld, eika
sdadosvallan siirto voi ndin ollen koskea niita osia.

Euroopan unionin lainsdatajalli on SEUT 290 artiklan perusteella varsin laaja valta maarittdd, mistéd
asioista komissiolle voidaan delegoida sdadosvaltaa. Kysymys on péddosin
tarkoituksenmukaisuusharkinnasta. SEUT 290 artikla asettaa kuitenkin rajoituksia lainsddtdjille
delegoinnissa siten, ettd perussainnosten keskeisid osia ei voida delegoida. Unionin tuomioistuimen
mukaan delegoitavia sddnnoksid eivit voi olla sellaiset, jotka edellyttavit poliittisten valintojen tekemisté
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(esim. C-355/10 ja C-696/15 P). Lisiksi lihtokohtaisesti delegointia ei tulisi kdyttdd tilanteissa, joissa
saadosvaltaa mahdollisesti kaytettiisiin tulevaisuudessa ilman riittdvad rajausta siitd, miten siddosvaltaa
aiotaan kayttad. Tyypillisesti delegoinnille on perusteensa jonkin toimialan teknisen kehittymisen vuoksi,
jolloin delegoidun sdddosvallan puitteissa sddntelyd voidaan sovittaa toimialan sdddostarpeisiin.
Tyypillisesti tillaiset sddntelytarpeet koskevat jonkin kohteen teknisid vaatimuksia eikd niinkddn
saantelykohdetta. Unionin lainsaitijan on sdadettaiva SEUT 290 artiklan maariayksen mukaisesti siind
tarkoitetuista komission valtuutuksen rajoista eli sen tavoitteista, sisillostd, soveltamisalasta ja kestosta.
Valtionenvoston  kirjelmdssa on  kiinnitetty  huomiota aiheellisesti  tahin  problematiikkaan  asetusehdotuksessa.
Jatkovalmistelussa tulisi huolebtia, etta komission toimivalta antaa delegoituja sddidoksia rajautun teknislnonteisiin
seikkoibin, joissa ei puntuta asetuksen sdanndsten sisaltion esimerkiksi muunttamalla niiden sisaltod. Delegoinnin tulisi
olla ainoastaan tasmentavdd.

Lisdksi on syytd kiinnittdd huomiota sadintelyn kustannusvaikutuksiin. Jos siddntelylld on vaikutuksia
yksittdisiin potilaskertomusjarjestelmiin, ovat esitetyt kustannusarviot varmuudella selvisti ja olennaisesti
alimitoitettuja  kun  otetaan huomioon kansallisetkin ~ kokemukset potilastietojirjestelmien
harmonisoinnista sekd muissa maissa kiytdssd olevien tietojirjestelmien muutoskustannuksista
kansalliseen tieto- ja tietojrjestelmaymparistoon sopiviksi. Kustannusriskia on syyta arvioida perusteellisesti
subteessa saataviin todellisiin - ei siis teoreettisiin hyityibin néihden. Myds ehdotetut vaatimnksenmukaisuntta koskevat
vaatimukset ja menettelyt lisddvit hallinnollista taakkaa ja tulevat kasvattamaan terveydenbuollon toimintayksikkdjen
kustannuksia potilaskertomusjdrjestelmissd, koska tietojdrjestelmien toimittajat (valmistajat) joutuvat huomioimaan
lisadntyneen hallinnollisen taakan hinnoittelussaan.

Vantaalla 26.9.2022
Tomi Voutilainen
julkisoikeuden professori, dosentti



