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Asia:
Hallituksen esitys eduskunnalle eurooppalaisesta terveystietoaluetta koskevaa asetusta
(EHDS) taydentavasta saantelystd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta

annettuun lakiin ja siihen liittyviin lakeihin

Saantelyn selkeys

Hallituksen esitys koskee varsin monimutkaista ja jossain maarin vaikeaselkoista
asiakokonaisuutta, jossa perustuslain 10 8:ssé turvattu oikeus yksityisyyteen ja henkilttietojen
suojaan korostuu. Vaikeaselkoisuuden pohjimmaiset syyt 6ytyvét eritoten EU-oikeudesta,
mutta myods kotimainen saantelykehikko on monimutkainen. Téahan nahden hallituksen
esitysluonnos on varsin onnistunut, silla siina selitetddn paaosin selkedsti se, mitd ollaan

saatamassa. Jonkin verran epaselvyyksia silti on.

Hallituksen esitysluonnoksen perusteella vaikuttaa siltd, etta esityksella oltaisiin lahinna
saatamassa EHDS-asetuksen edellyttdmasta valvonnasta ja sitd suorittavista viranomaisista
sekd tasmentdmassa joitakin rekisterdityjen henkilttietojen hallintaa koskevia saantdja
asetuksen mukaisesti. Varsin vahélle huomiolle jaé& se, ettd EHDS-asetuksella pyritaan myds
lisdamaan tietojen toissijaista kayttéa. Siita ei tdssa hallituksen esityksessa ehdoteta sdantelya.
Kokonaisuus nayttaytyy taten varsin pirstaleisena. Asiaan vaikuttaa myos se, ettd hallitus
ehdottanee myos toisiolain muuttamista lahiaikoina (ks. oikeuskanslerin lausunto toisiolain

muuttamisesta OKV/469/21/2025). Seka eduskunnan tiedonsaantioikeuden toteutumisen etta

hyvan lainvalmistelun kannalta — seka jarkevan saantelyn aikaansaamiseksi — hallituksen
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esityksessa tulisi viela selkedmmin selostaa, miten nyt tarkasteltava hallituksen esitysluonnos

liittyy muihin vireill& oleviin tai I&hiaikoina suunniteltuihin lainsdadantotoimiin.

Hallituksen esitysluonnoksessa tarkastellaan moneen otteeseen EHDS-asetuksen jattamaa
kansallista likkumavaraa. Silti, kuten hallituksen esityksen laatimisohjeissa todetaan,
tamankaltaisessa esityksessa on keskeista kertoa, miltd osin esitys perustuu sellaiseen EU-
saantelyyn, joka ei jata kansallista likkumavaraa taytantdénpanossa. Samoin on kerrottava,
miten EU-sdadoksen mahdollisesti sisdltama liikkumavara ehdotetaan kaytettavaksi, ja
perusteltava ehdotus. Jos liikkumavaraa ei ehdoteta kaytettavan, myos tdméa tulee kertoa.
Naihin seikkoihin tulee lausuntomenettelyn jalkeisessa jatkovalmistelussa yha kiinnittaa

huomiota.

Yksityiskohtana todettakoon, ettd EHDS-asetus jattaa kansallista likkumavaraa muun muassa
siten, ettd jAsenvaltiot voivat sdatdd yleisen tietosuoja-asetuksen 23 artiklan mukaisesti
rajoituksia joihinkin EHDS-asetuksen artikloihin (3 artiklan 3 kohta). Hallituksen
esitysluonnoksessa todetaan, ettd EHDS-asetuksen 3 artiklan 3 kohdan mukainen rajoitus on
toteutettu asiakastietolaissa (s. 81). Epaselvaksi jaa kuitenkin se, miten tata rajoitusta on
arvioitu seka tietosuoja-asetuksen 23 artiklan ehtojen rajoissa ettd EHDS-asetuksen
viitekehyksessa.

Ehdotukseen siséltyy porrastettu voimaantulo, joka on niin ikddn melko vaikeaselkoinen.
Hallituksen esityksessa on kylla perusteltu, miksi laki tulisi saada voimaan mahdollisimman
pian. Epéaselvéksi jaa sen sijaan se, miksi niin suuri osa ehdotetuista saanndsmuutoksista tulisi

voimaan pitkillakin viiveilla.

Yksityisyyden ja henkildtietojen suoja

Hallituksen esitysluonnoksessa on tehty sindnsé asianmukaista arviota siitd, miten ehdotettu
saantely vaikuttaa PL 10 §:ssa ja eurooppaoikeudessa suojeltuun yksityisyyden suojaan ja
tietosuojaan. Silti on ilmeista, ettd nyt ehdotetun sdantelyn ja tietosuojasdantelyn suhde on
varsin kompleksinen, eivatka niiden véliset suhteet kay aivan selkeasti ilmi hallituksen
esitysluonnoksesta. Tassakin asiassa syyttava sormi osoittanee ensisijaisesti EU-lainsaatajan
suuntaan, mutta silti on niin, ettd nyt tarkasteltava hallituksen esitys tullee muodostumaan
omassa kontekstissaan ensisijaisen tarkedksi oikeuslahteeksi sééntelyd tulkittaessa. Siksi
hallituksen esityksessa tulisi pyrkia siihen, ettd perusteluista piirtyy selked kuva EHDS-
asetuksen ja sen nojalla annettavan kansallisen lainsdadannon sek& tietosuojasdéntelyn
suhteesta. Nahdakseni taltd osin on tarpeen ainakin mainita ne EHDS-asetuksen 1 artiklaan
sisaltyvéat kohdat, joissa asetuksen suhde tietosuojasdantelyyn EU-oikeudellisesti méaarittyy,
seka kenties tarjota jonkinlainen tulkinta siita, mitd nuo asetuksen kohdat mahtavat tarkoittaa.

Liséksi hallituksen esitysluonnoksessa voisi olla hyodyllistda selostaa EHDS-asetuksen 65
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artiklan merkitys. Siind sdadetaan tietosuojaa valvovien viranomaisten tehtavistéa suhteessa

EHDS-asetuksen asettamiin velvollisuuksiin ja niiden valvontaan.

Monenlaista tulkinnallista epaselvyytta lienee tiedossa siina vaiheessa, kun EHDS-asetusta ja
sitd taydentavaa kansallista lainsaadantoa tulkitaan yhdesséa EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
ja sita taydentavan kansallisen lainsaadanndén kanssa. Jo EHDS-asetukseen sisaltyvat
maaritelmat herattavat kysymyksia. Hallituksen esitysluonnoksessa vaikuttaa otetun se kanta,
ettei EHDS-asetuksen suomenkielisen version termistdon puututa, vaan se otetaan annettuna.
Tata olisi syyta kuitenkin viela selostaa perusteluissa. Erityisesti maaritelmien kohdalla voidaan
kysyd, onko suomenkielinen versio asetuksesta asianmukainen, vai onko se omiaan
aiheuttamaan hammennysta. EHDS-asetuksen 2 artiklan 2 kohdan a, b ja ¢ alakohdissa
kaytetaan ilmaisua "henkilokohtainen tieto” (henkildkohtainen sahkdinen terveystieto, muu kuin
henkilokohtainen sahkdinen terveystieto ja sahkdinen terveystieto, joka voi olla
henkildkohtainen tai muu kuin henkildkohtainen). Tietosuoja-asetuksessa ja sita taydentavassa
lainsdadannossa, oikeuskaytannossad ja oikeuskirjallisuudessa vakiintunut ilmaisu on

"henkilotieto”.

Englanninkielisessa EHDS-asetuksessa sen sijaan kaytetddn tietosuojasaantelyn kanssa
yhtenevaista termistéa. Tietosuojasdantelyssd henkilétieto on “personal data” ja EHDS-
asetuksessa on taman mukaisesti kaytetty seuraavia termeja 2 artiklan 2 kohdan a, b ja ¢
alakohdissa: “personal electronic health data”, “non-personal electronic health data” ja
“electronic health data”. Myos ranskankielinen EHDS-asetus on nailta termeiltdan yhtenevainen
tietosuoja-asetuksen kanssa. Suomenkielisessa versiossa termistd on siis erilainen EHDS-
asetuksessa ja tietosuojasdéntelyssa, mutta englanninkielisessd ja ranskankielisessa ei
niinkaan. Englanninkielisen ja ranskankielisen version perusteella vaikuttaa siltd, ettei EU-
lainsaatajan aikomuksena ole ollut tehda merkityseroa, mutta sen vaara on suomenkielisessa
kieliversiossa, joka on siten harhaanjohtava. Mikali hallituksen esityksessa ollaan tasta
tulkinnasta samaa mielta, olisi se hyva mainita perusteluissa. Luontevimmin se sopinee kohtaan
2.5 Asetuksen méaritelméat. Maininta lienee tarpeellinen myds siksi, ettd EHDS-asetuksessa

esiintyy myos ilmaisu "henkilétieto” kymmenia kertoja.

Perustuslain 10 8:n kannalta merkitystd on myts EHDS-asetuksen 66 artiklalla, jossa EU-
lains&ataja on madritellyt tietojen minimoinnin ja kayttdtarkoitussidonnaisuuden vaatimuksia
EHDS-kehikossa. Hallituksen esityksessa olisi tarpeen selostaa, poikkeavatko nama
maaritelmat siita, miten perustuslakivaliokunta on maaritellyt kayttétarkoitussidonnaisuuden ja
sen rajat. On tarkedd huomata tulevan lain soveltamisen kannalta ne asetuksen yksityiskohdat,
joissa EU-oikeus asetuksen myota saattaa maéaritella perusoikeussuojaa eri tavalla kuin

kotimaisessa valtiosaantdoikeudessa on ollut tapana.
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Valvonta ja siita vastaavat viranomaiset

Hallituksen esityksessa ehdotetaan uusia tehtavia useille viranomaisille. Kokonaisuus vaikuttaa
jossain méaarin vaikeaselkoiselta. Ministerion tulisikin viela harkita, minkalaisella séantelylla ja
saantelyn perusteluilla viranomaisten tehtavat ja toimivaltasuhteet olisivat mahdollisimman

selkeét.

Hallitus ehdottaa valvontamallia, jossa EHDS-asetuksessa tarkoitettuina digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavina viranomaisina toimisivat sosiaali- ja terveysministerié, THL,
Kela, Valvira, aluehallintovirastot ja Fimea. Ne vastaisivat asetuksen 19 artiklan 2 kohdan
mukaisten velvoitteiden toteuttamisesta asiakastietolaissa ja muualla lainsdddanndssa
séédettyjen vastuidensa mukaisesti. Sosiaali- ja terveysministerié toimisi koordinaattorina.
Lisdksi sosiaali- ja terveysministerio vastaisi raportointitehtavista. Valvira toimisi EHDS-
asetuksen 21 artiklan mukaisena valitusviranomaisena (s. 49). Hallituksen esitysluonnoksessa
ei kay ilmi, ettd naiden eri viranomaisten tehtavat ja toimivaltarajat olisivat
perustuslakivaliokunnan edellyttamalla tavalla selkeat. Arviota on taltd osin tadydennettava (s.
134).

Tassa arviossa ensiarvoisen tarkedd on selostaa selkeammin se, minkalainen suhde nyt
ehdotetuilla uusilla tehtavilla ja toimivaltuuksilla on tietosuojavaltuutetun valvontaan ottaen
huomioon, ettd EHDS-asetus koskee myds tietosuojaa ja tietosuojaa valvoo Suomessa
tietosuojavaltuutettu. Viittaan taltd osin analogisesti oikeuskanslerin tekodalyasetuksen

toimeenpanoa koskevaan lausuntoon OKV/2594/21/2024.

Esimerkkina mainittakoon EHDS-asetuksen 81 artikla, jonka mukaan luonnollisilla henkiléilla ja
oikeushenkiléilla on oikeus tehda tdaman luvun saanndoksiin liittyva valitus yksin tai tarvittaessa
yhteisesti terveystietoihin paasysta vastaavalle elimelle, jos kyseisten henkildiden oikeuksiin tai
etuihin kohdistuu kielteisia vaikutuksia, sanotun kuitenkaan rajoittamatta muita hallinnollisia
muutoksenhakukeinoja tai oikeussuojakeinoja. Miten tietosuojavaltuutetun toimivalta ja tehtavat
nayttaytyvat niissa tilanteissa, kun henkilt kayttaa 81 artiklan mukaista oikeuttaan? Koska kyse

on henkilGtietojen kasittelytd, on tietosuojavaltuutettu toimivaltainen myos naissa tilanteissa.

Johtoa antaa 81 artiklan 4 kohta, jonka mukaan ”jos valitus koskee tdman asetuksen 71 artiklan
mukaisia luonnollisten henkildiden oikeuksia, valitus on valitettava asetuksen (EU) 2016/679
mukaiselle toimivaltaiselle valvontaviranomaiselle. Asiaankuuluvan terveystietoihin paasysta
vastaavan elimen on toimitettava kyseiselle asetuksen (EU) 2016/679 mukaiselle
valvontaviranomaiselle kaytettdvissdan olevat tiedot, joita tarvitaan valituksen arvioinnin ja
tutkimisen helpottamiseksi.” Tarkoittaako tama hallituksen tulkinnan mukaan sita, etta aina kun
81 artiklan mukainen valitus koskee henkiltietoja, siirtda elin asian tietosuojavaltuutetulle. Vai

onko niin, etta seka elimella etté tietosuojavaltuutetulla olisi sama asia samaa aikaa vireilla?
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Jossain maarin avoimeksi hallituksen esitysluonnoksessa jaa myos se, miten EHDS-asetuksen
kotimainen valvonta vaikuttaa — jos vaikuttaa — tekodlyasetuksen pian alkavaan valvontaan.
Tekodalyasetus mainitaan kylla hallituksen esityksessa, mutta perusteluista ei ole paateltavissa,
onko mahdollista tai todennakoistd, ettd EHDS-valvontakehikon piiriin  tulisi myo6s
tekoalyjarjestelmia ja mika taho valvoo silloin, kun jarjestelmé kuuluu sekd EHDS-kehikkoon

ettd tekodlyasetuksen valvonnan alle.

Hammennystd aiheuttaa my6s luonnoksen sivulla 44 kohta 3.4.5 Muutostarpeet
markkinavalvontalakiin.  Siind todetaan, ettda asetuksen 77 artiklan mukaan
markkinavalvontaviranomaisen on autettava perusoikeuksia suojelevia viranomaisia naiden
toimivaltaan kuuluvien tehtavien suorittamisessa. EHDS-asetuksen 77 artiklassa sadadetéaan
kuitenkin tietoaineiston kuvauksesta ja tietoaineistoluettelosta. Sen sijaan tekoalyasetuksen 77
artiklassa saadetaan perusoikeuksia suojelevista tahoista. Hallituksen esitysluonnoksessa on
selvennettava, miten EHS-asetuksen taytantoonpanoon liittyy tekodlyasetuksen 77 artikla.

Vammaisten ja muiden haavoittuvassa asemassa olevien

henkildiden oikeudet

Hallituksen esitysluonnokseen ei sisally kovin perusteellista arviota vammaisten tai muiden
haavoittuvassa asemassa olevien henkil6iden oikeuksien toteutumisesta. N&ahdakseni
hallituksen esitystéd on taltd osin tdydennettava. Digitaalisia palveluja lisdttdessd on aina
otettava huomioon myo6s se, etteivat kaikki yhteiskunnan jasenet kykene niitd kayttamaan
samalla tavalla. Esimerkiksi vammaisten henkiliden on silti kyettdva toimimaan yhteiskunnan

jasenina.

Talta osin merkitysta on annettava myds sille, ettd EHDS-asetus myds paikoitellen velvoittaa
jasenvaltioita ottamaan vammaisten henkiléiden toimintamahdollisuudet huomioon. Esimerkiksi
4 artiklan 5 kohdassa saadetaan, ettd sahkoisten terveystietojen kayttopalvelujen ja
valtuutuspalvelujen on oltava vammaisten henkildiden, haavoittuvassa asemassa olevien
ryhmien ja heikon digitaalisen lukutaidon omaavien henkildiden helposti saavutettavissa.
Hallituksen esitysta on taydennettava arviolla siita, olisivatko nyt ehdotetut kayttdpalvelut ja
valtuutuspalvelut naiden ihmisryhmien helposti saavutettavissa, miten saavutettavuus

kaytannossa toteutuisi ja mika viranomainen sita valvoisi.

Julkisuusperiaate

Yksityiskohtana  mainittakoon, ettd hallituksen esityksessa ei juuri tarkastella
julkisuusperiaatetta. Taltd osin ministerid voisi viel& harkita, tuleeko perusteluja taydentaa.

EHDS-asetuksen ja kotimaisen julkisuusperiaatteen véalinen suhde ei vaikuta aivan
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yksinkertaiselta, kuten ei yleensdkaan EU-oikeudellisen saantelyn ja julkisuusperiaatteen
suhde. Silti tassa saantely-yhteydessa lienee tarpeen kiinnittdéd huomiota jossain maarin
harvinaiseen asetuksen soveltamisalan rajaukseen asetuksen 1 artiklan 6 kohdassa, jonka
mukaan asetuksen soveltaminen ei rajoita sellaisen unionin tai kansallisen lainsaadannon
soveltamista, joka koskee sahkoisten terveystietojen kasittelya raportointia, tietopyynt6éihin
vastaamista taikka lakisdateisten velvoitteiden noudattamisen osoittamista tai todentamista
varten, taikka sellaisen unionin tai kansallisen lainsaadannén soveltamista, joka koskee paasyn

antamista virallisiin asiakirjoihin ja niiden julkistamista.

Perustuslakivaliokunnan lausunto

Hallituksen esitysluonnoksen saatamisjarjestyskannanottona todetaan, ettd "Hallitus katsoo
edella esitetyilld perusteilla, ettéa esitys on sopusoinnussa perustuslain kanssa, minka vuoksi
ehdotetut lait voidaan kasitella tavallisen lain saatamisjarjestyksessa. Hallitus pitda kuitenkin
suotavana, etta perustuslakivaliokunta antaisi asiasta lausunnon, koska esitys sisaltaa
arkaluonteisten henkilttietojen kasittelyyn liittyvaa saantelya ja saantely on merkityksellista
perustuslain 10 §:ssa turvatun yksityiselaman ja henkilétietojen suojan kannalta.” Kannanottoa
tulisi kuitenkin tarkentaa siten, etta siita kay selkeasti ilmi, miten saantely rajoittaisi perustuslain
10 8:ssd turvattuja oikeuksia. Jos esitys on ristiridassa tai jannitteisessa suhteessa

perustuslakivaliokunnan lausuntokaytannén kanssa, tulisi sekin ilmaista selkeéasti.

Tama asiakirja on allekirjoitettu sahkdisesti.

Apulaisoikeuskansleri Mikko Puumalainen

Esittelijaneuvos Susanna Lindroos-Hovinheimo
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