@2 OIKEUSMINISTERIO
JUSTITIEMINISTERIET

Demokratia- ja julkisoikeusosasto Lausunto
EU-oikeus ja tietosuoja
26.9.2022

Lainsdaadanténeuvos Virpi Koivu

Sosiaali- ja terveysvaliokunta 27.9.2022; U 61/2022 vp

Valtioneuvoston kirjelma koskee Euroopan komission 3.5.2022 antamaa ehdotusta Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetukseksi eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta (COM (2022) 197 final).
Oikeusministerié on osallistunut asian valmisteluun.

Asetusehdotus merkitsee uudenlaista saantelya, joka koskisi yhteisia standardeja ja kaytanteitd, rakenteita
ja hallintamallia sé&hkoisten terveystietojen ensisijaiselle ja toissijaiselle kaytolle. Asetus sisaltaisi myos
esimerkiksi terveystietojen sahkdisiin tiedonsiirtoihin kaytettavaa infrastruktuuria koskevat saannokset.
Kuten valtioneuvoston kirjelmasséa katsotaan, saaddsehdotus on merkittava osa laajempaa komission
datastrategiaa ja tyokalu sisamarkkinoiden edistamiselle datan avulla. Ehdotus on my6s tulevaisuudessa
merkittdva EU:n terveyspolitikkaan laaja-alaisesti vaikuttava kokonaisuus ja askel kohti laajempaa
terveysunionia. Asetusehdotus on sinansa tavoitteiltaan kannatettava. On myds tarkead, etta rajat ylittaviin
sahkaisiin tiedonsiirtoihin kaytetdan tietoturvallisuuden varmistavaa teknologiaa.

Kuten valtioneuvoston kirjelméssa tuodaan kuitenkin esiin, asetusehdotukseen liittyy useita neuvottelujen
aikana tarkemmin arvioitavia nakokohtia, jotka liittyvat keskeisesti henkildtietojen kasittelyyn liittyviin
riskeihin seké& asetusehdotuksen perusoikeusvaikutuksiin. Asetusehdotuksen suhdetta EU:n yleiseen
tietosuoja-asetukseen ja muuhun voimassa olevaan ja samanaikaisesti valmistelussa olevaan EU-
lainsdadantdon ja kansalliseen lainsdadantdon olisi olennaisesti selkiytettdva. Samalla olisi varmistettava,
ettd saantely on valttamatonta ja oikeasuhteista. Valtioneuvoston kirjelmassa tuodaan esiin, etta
epaselvyytta voi aiheuttaa esimerkiksi se, ettd asetusehdotuksen johdanto-osassa mainitaan useita
tietosuoja-asetuksen mukaisia henkilétietojen kasittelyn oikeusperusteita, mutta ei tasmenneta, mika niista
olisi ensisijainen. Epaselvyytta voivat aiheuttaa myo6s eraat asetusehdotukseen sisaltyvat oikeudet, jotka
rekisteroidylla olisi kaytettdvissaan tietosuoja-asetuksen mukaisten oikeuksien liséksi. Niiden suhde
tietosuoja-asetuksen mukaisiin oikeuksiin jad kuitenkin epéaselvaksi. Kun kyse olisi arkaluonteisina
pidettavien terveystietojen (tietosuoja-asetuksessa tarkoitettu erityinen henkiltietoryhma) varsin mittavasta
kasittelysta, johon liittyisi rajat ylittavia tiedonsiirtoja, on keskeista, etta sdantely on rekisteroidyn oikeuksien
kayttamisen kannalta lapindkyvaa ja selkedd. Yksi keskeisimmistad kysymyksistd perusoikeuksien suojan
kannalta on puolestaan se, miten rekisterdityjen tiedollinen itsemaaradmisoikeus voidaan toteuttaa silta
osin, kun kasittely ei perustu suostumukseen tai kun rekisteréidylla ei ole kielto-oikeutta.
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Euroopan tietosuojavaltuutettu ja Euroopan tietosuojaneuvosto ovat antaneet 12.7.2022 yhteisen
lausunnon komission ehdotuksesta. Lausunnossa nostetaan esiin useita kysymyksia, joihin on kiinnitetty
my0s valtioneuvoston kirjelmdssa huomiota. Naitd ovat esimerkiksi henkilotietojen kasittely
terveyssovelluksissa ja innovaatiotoiminta toissijaisena terveystietojen kasittelytarkoituksena. My0ds
tietosuojaviranomaiset ovat lausunnossaan kiinnittdneet huomiota tarpeeseen selkiyttda asetusehdotuksen
suhdetta tietosuojalainsdadantoon, myos rekisterdidyn oikeuksien osalta.

Henkil6tietojen suojaan ja perus- ja ihmisoikeusvelvoitteisiin liittyvien nakokohtien lisdksi on tarkeaa, etta
ehdotuksen sdadosvallan delegointia koskevia sdannoksié arvioidaan tarkemmin neuvottelujen edetessa.
Kuten U-kirjelmassa tuodaan esiin, asetusehdotus koskee keskeisilta osiltaan valtiosaanttoikeudellisten
arkaluonteisten henkilttietojen rajat ylittdvaa kasittelya, joka perustuslain mukaisesti kuuluu lainsaadannén
alaan. Tahan olisi syyta kiinnittdd huomiota myds delegointisdannosten osalta. On myos tarkeaa, etta U-
kirjelmassa kiinnitetddn huomiota siihen, etta valtioneuvoston nakemyksen mukaan kansallisilla
viranomaisilla tulisi jatkossakin olla toimivalta paattaa asiakirjojen julkisuudesta ja myds salassa pidettavien
asiakirjojen luovuttamisesta kansallisen saantelyn mukaisesti.



