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Evgeniya Kurvinen, OTT, yliopistonlehtori

Lausunto perustuslakivaliokunnalle

Perustuslakivaliokunta on pyytanyt minulta lausuntoa hallituksen esityksesta 87/2025 vp laiksi sosiaali-
ja terveystietojen toissijaisesta kaytdsta annetun lain muuttamisesta ja siihen liittyviksi laeiksi. Esitan
valiokunnalle lausuntonani kunnioittavasti seuraavaa:

1. Toimivaltaisen viranomaisen maéaraytyminen toisiolain perusteella

Sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta annettua lakia (552/2019, toisiolaki) ehdotetaan
muutettavaksi niin, etta toisiolain mukaisten tietolupien ja tietopyyntdjen kasittelyssa mahdollistettaisiin
ns. hybridimalli, jossa hakija voisi kayttaa seka keskitetyn mallin etta hajautetun mallin mukaista
tietolupa- ja tietopyyntokasittelya.

Tietolupa- ja tietopyyntdkasittelyyn liittyvasta toimivallasta saadettdisiin 6 a ja 6 b 8:ssa ja toimivallan
siirrosta toisiolain 6 c 8:ssa. Toisiolain 51 §:n 2 momentissa saadettaisiin usean organisaation tietoihin
kohdistuvasta kokoamistehtavastd. Sen mukaan organisaatiot voisivat paattaa, ettd joko
Tietolupaviranomainen tai jokin hakemuksen tai pyynnén kohteena oleva 6 8:n 2, 3, 5, 7 tai 8 kohdassa
tarkoitettu organisaatio kokoaa tietoaineistot. Toisiolain 7 ja 7 a 8 sisaltavat poikkeuksia toisiolain
mukaiseen tietojen kasittelyyn. Toimivaltaisen viranomaisen maaraytymiseen vaikuttaa myos se, ettei
toisiolain suhdetta viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999) 28 §:aan ole
maaritelty.

Perustuslain (731/1999) 21 &n 1 momentin nojalla jokaisella on oikeus saada asiansa kasittelyksi
asianmukaisesti ja ilman aiheetonta viivytysta lain mukaan toimivaltaisessa tuomioistuimessa tai muussa
viranomaisessa.

Perustuslakivaliokunta on aikaisemmassa kadytanndssaan suhtautunut pidattyvaisesti mahdollisuuteen
poiketa toimivaltaisia viranomaisia koskevista lain sdannoksista. Valiokunta on erityisesti
perusoikeuskytkentdisen sdantelyn yhteydessa pitanyt valttamattdmana, ettd toimivaltainen
viranomainen ilmenee laista yksiselitteisesti tai muuten tasmallisesti tai etta ainakin viranomaisten
toimivaltasuhteiden lahtékohdat samoin kuin toimivallan siirtamisen edellytykset ilmenevat laista
riittavan tasmallisesti (PeVL 49/2014 vp, s. 4, PeVL 9/2014 vp, s. 3 ja siina viitatut lausunnot).
Viranomaiselle ei siten voida lailla antaa taysin rajoituksetonta valtuutta siirtda tehtdvidan tai
toimivaltaansa toiselle viranomaiselle (PeVL 61/2010 vp, s. 5, PeVL 35/2008 vp, s. 3).

Valtiosaantooikeudellisesti on merkittava, ettei toisiolain mukaisessa tietolupa- ja tietopyyntdasiassa
toimivaltainen viranomainen ilmene laista yksiselitteisesti. Mydskaan viranomaisten toimivaltasuhteiden
lahtékohdat ja toimivallan siirtamisen edellytykset eivat riittavan tdsmallisesti ilmene laista. Ehdotetut
toisiolain saanndkset mahdollistaisivat kdytanndssa rajoituksetta tehtavien ja toimivallan siirtdmisen
toiselle viranomaiselle.

Lisaksi ehdotetun toisiolain 51 8&n 2 momentin perusteella viranomaisen toimivalta perustuisi
viranomaisten valiseen sopimukseen. Tallainen sdantelytapa on ongelmallinen perustuslain 2 8&:n 3
momentin kannalta, jonka mukaan julkisen vallan kdytén tulee perustua lakiin. Perustuslakivaliokunta
on useasti katsonut, etta yksityiseen kohdistuvan julkisen toimivallan siirtdminen sopimuspohjaisesti
viranomaiselta toiselle ei ole valtiosaantdoikeudellisesti asianmukaista (PeVL 35/2008 vp, s. 2, PeVL
23/1994 vp, s. 2 ja PeVL 11/1994 vp, s. 1). My0s sitd, etta toinen viranomainen on sindansa suostunut
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jonkin toiselle viranomaiselle kuuluvan tehtavan hoitamiseen, on pidetty ongelmallisena, jos tehtavien
siirtaminen on ollut rajoituksetonta (PeVL 52/2001 vp, s. 5).

Henkildtietojen toisiokdyttddn liittyvien toimivaltuuksien selkeyttaminen on tarpeen seka viranomaisen
julkisen vallan kadyton kannalta etta rekisterinpitajan vastuiden kohdentumisen varmistamiseksi.

2. Hajautettu malli ja siihen liittyva toimivaltaisen viranomaisen tiedonsaantioikeus

Hajautetussa mallissa hakija toimittaisi hakemuksen jokaiselle hakemuksen kohteena olevalle
organisaatiolle erikseen, talléin hakemus kasiteltaisiin ja tietolupa myonnettaisiin erikseen jokaisen
hakemuksen kohteena olevan organisaation toimesta. Saanndskohtaisissa perusteluissa (s. 69-70)
todetaan, ettd organisaatiot arvioisivat tietolupahakemuksen omien tietoaineistojensa osalta.
Organisaatioiden tulisi kuitenkin ottaa huomioon hakemuksen arvioinnissa se, millainen vaikutus eri
rekisterinpitdjien tietoaineistojen yhdistamisella olisi.

Perustuslakivaliokunnan lausuntokaytanndn mukaan kansallisen erityislainsaadannon tarpeellisuutta
on arvioitava EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen (2016/679) edellyttdaman riskiperusteisen
lahestymistavan mukaisesti kiinnittamalld huomiota tietojen kasittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin.
Mita korkeampi riski kasittelysta aiheutuu luonnollisen henkilén oikeuksille ja vapauksille, sita
perustellumpaa on yksityiskohtaisempi saantely. Talla seikalla on erityistd merkitysta arkaluonteisten
tietojen kasittelyn kohdalla (PeVL 14/2018 vp, s. 5, PeVL 11/2024 vp, s. 2 ja PeVL 21/2025 vp, s. 2).

Tietoaineistojen yhdistamisen vaikutusten arviointi on tarkeaa yksityiselaman ja henkilétietojen suojan
turvaamiseksi. Ehdotuksen my6ta arkaluonteiset henkiltiedot liikkuisivat useiden eri tahojen valilla ja
olisivat naiden hallussa ja saatavilla. Tietojen yhdistdaminen eri rekistereistd voi tuottaa uusia tietoja
yksilosta. Kyse on myds sellaisten tietojen yhdistamisesta, joita ei alun perin ollut tarkoitus yhdistaa tai
kayttaa yhdessa. Yhdistetyt rekisteritiedot ovat myds houkutteleva kohde tietoturvaloukkauksille.
Lakiehdotuksessa ei kuitenkaan ole saadetty velvollisuutta arvioida eri rekisterinpitajien tietojen
yhdistamisen seurauksia. Velvollisuus vaikutustenarvioinnin tekemiseen maaraytyy tietosuoja-asetuksen
35 artiklan mukaan. Toisiokaytén vaikutustenarviointia olisi kuitenkin tarpeen tasmentaa. Jos
yhdistamiseen liittyvad riskid ei voida hallita riittavasti tai pienentdad hyvaksyttavalle tasolle,
tietoaineistoja ei tulisi yhdistaa.

Perustuslakivaliokunta on kdytannéssaan arvioinut viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista
salassapitosaannosten estamattd koskevaa saantelya perustuslain 10 8:n kannalta ja kiinnittanyt
huomiota muun muassa siihen, mihin ja keta koskeviin tietoihin tiedonsaantioikeus ulottuu ja miten
tiedonsaantioikeus sidotaan tietojen valttamattomyyteen. Viranomaisen tietojensaantioikeus ja
tietojenluovuttamismahdollisuus ovat valiokunnan kdytdnndn mukaan voineet liittyd jonkin tarkoituksen
kannalta "tarpeellisiin tietoihin", jos tarkoitetut tietosisallét on pyritty luettelemaan laissa tyhjentavasti.
Jos taas tietosisaltdja ei ole samalla tavoin luetteloitu, sdantelyyn on pitanyt sisallyttaa vaatimus "tietojen
valttamattdmyydesta" jonkin tarkoituksen kannalta (PeVL 11/2024 vp, s. 4, PeVL 10/2014 vp, s. 6, PeVL
17/2016 vp, s. 5-6 ja PeVL 38/2016 vp, s. 2-3). Valiokunta ei toisaalta ole pitanyt hyvin valjia ja
yksiléimattomia tietojensaantioikeuksia perustuslain kannalta mahdollisina edes silloin, kun ne on
sidottu valttamattdmyyskriteeriin (PeVL 96/2022 vp, s. 4, PeVL 59/2010 vp, s. 4).

Valiokunta on antanut erityistda merkitysta luovutettavien tietojen luonteelle arkaluonteisina tietoina
arvioidessaan saantelyn tasmallisyytta ja sisaltdéa. Arkaluonteisten tietojen kasittely on syyta rajata
tasmallisilla ja tarkkarajaisilla sadannoksilla vain valttamattémaan (PeVL 15/2018 vp, s. 37, PeVL 3/2017, s.
5). Tilanteessa, jossa ehdotetut saannokset ovat kohdistuneet myds arkaluonteisiin tietoihin, tavallisen
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lain saatamisjarjestyksen kayttamisen edellytyksena on ollut saantelyn tdsmentaminen tietojen
luovuttamista salassapitovelvollisuuden estamattd koskevan perustuslakivaliokunnan kaytannon
mukaiseksi (PeVL 89/2022 vp, s. 4, PeVL 48/2018 vp, s. 4-5, PeVL 14/2018 vp, s. 5).

Lakiehdotuksen 36 a § antaisi lain 6 8:n 2, 3, 5, 7 ja 8 kohdassa tarkoitetuille organisaatioille oikeuden
saada ja kasitella tietoja. Tallainen organisaatio toimisi usean organisaation tietoaineistojen kokoajana.
Nahdakseni lakiehdotuksessa organisaation tiedonsaantioikeutta ei ole asianmukaisesti sidottu
valttamattdmyysedellytyksen tayttymiseen. Organisaatiolla olisi oikeus saada 1 momentin 1-3 kohdassa
tarkoitetut tiedot seka lisdksi muut toisiolaissa saadettyjen tehtaviensa hoitamiseksi valttamattomat
tiedot. Lakiendotuksen perusteella jaa epaselvaksi, mita muita tietoja organisaatio voi valittdmasti tarvita
lakisaateisten tehtaviensa hoitamiseksi. Mikali viranomaisella on arvioitu olevan tiedontarve, tulisi
lakiehdotuksessa pyrkia yksildimaan tiedot, jotka ovat tarpeellisia lakisaateisten tehtavien hoitamiseksi.

Lakiehdotuksen 36 a 8:n 3 momenttiin on sisallytetty saannds, jonka mukaan: "Tietoaineistojen kokoaja
voi salassapitovelvoitteiden ja muiden tietojen kayttoa koskevien rajoitusten estamatta poimia tietoluvan
mukaiset tiedot tietoturvallisen siirtopalvelun tai muun tietoturvallisen palvelun valityksella sellaisista 6
§:ssa tarkoitettujen organisaatioiden tiedoista ja tietovarannoista, joista se on rekistereiden ja
tietovarantojen sisaltd ja tekninen toteutus huomioon ottaen mahdollista ja tarkoituksenmukaista.”
Tama saannds mahdollistaisi, etta tietoaineistojen kokoaja itse poimisi tietoluvan mukaiset tiedot, vaikka
1 momentissa saadettaisiin, ettd organisaatiolla on oikeus "pyynndsta” saada tietoluvassa tarkoitetut
tiedot. Teknisen rajapinnan avaamisen edellytykset maaraytyvat julkisen hallinnon tiedonhallinnasta
annetun lain (906/2019) mukaan. Saantelyn tasmallisyyden kannalta olisi perusteltua poistaa kyseinen
saannos lakiehdotuksesta.

3. Toisiolain mukaisten tietoaineistojen luovutus muuhun turvalliseen kiyttoymparistoon

Toisiolakiin ehdotetaan lisattavaksi uusi 51 ¢ §, jossa saadettadisiin tietoaineistojen luovutuksesta
luvansaajalle  muuhun turvalliseen kayttdymparistdon kuin toisiolain 20 8§:ssé tarkoitettuun
tietoturvalliseen kayttéymparistdon. Tietolupaviranomainen vaisi erityisesta syysta myontaa tietoluvan,
jos: 1) kansalliseen turvallisuuteen kohdistuvat ja muut tietoluvan nojalla luovutettavaan tietoaineistoon
kohdistuvat riskit ovat vahaiset; 2) yhtend osallistujana hankkeessa on taho, joka harjoittaa
tutkimustoimintaa suomalaisessa tutkimusorganisaatiossa; ja 3) tietosuojan ja tietoturvan taso
tietoaineiston kasittelyssa on riittdva. Ehdotus olisi valiaikainen ratkaisu kansainvalisen yhteistydn
mahdollistamiselle ennen EU:n eurooppalaisesta terveystietoalueesta annetun asetuksen (2025/327,
jatkossa EHDS-asetus) soveltamista.

Saanndskohtaisten perustelujen (s. 83) mukaan arvioidessa 1 momentissa tarkoitettuja vaatimuksia tulisi
ottaa huomioon luovutettavaan tietoaineistoon kohdistuvat riskit ja erityisesti luovutettavan
tietoaineiston laajuus ja laatu. Lakiehdotuksen perusteella epaselvyytta liittyy juuri riskien arviointiin.
Tarkemmin ei ole yksildity mita, missa laajuudessa ja miten riskeja tulisi arvioida. HenkilGtietojen suojan
kannalta on ongelmallista, etta ulkomaiselle turvalliselle kayttéymparistélle ei ole asetettu tasmallisia
tietosuoja- ja tietoturvavaatimuksia, vaikka nain on tehty Suomessa toimiville tietoturvallisille
kayttoymparistoille.

Tietoaineistojen luovuttamiseen ulkomaiseen turvalliseen kayttdymparistddn saattaa liittya
henkilotietojen siirtoa kolmansiin maihin. Tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 101 kohdan mukaan
henkilotietojen siirtaminen unionista kolmansissa maissa oleville rekisterinpitajille, henkildtietojen
kasittelijoille tai muille vastaanottajille ei saa vaarantaa luonnollisten henkildiden henkildtietojen suojan
tasoa, joka unionissa perustuu tietosuoja-asetukseen.
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Nahdakseni tulisi harkita luopumista ulkomaisia turvallisia kayttdymparistda koskevasta
lakiehdotuksesta. Ehdotettu sdantely ei ole riittdvan tasmallista eikd tarkkarajaista, mika saattaa
vaarantaa yksityiselaman suojan ja henkilGtietojen suojan.

Lisaksi ehdotus on ongelmallinen EHDS-asetuksen kannalta. Asetus asettaa useita edellytyksia
kolmannen maan hyvaksymiselle EU:n rajanylittavan infrastruktuurin jaseneksi. Kolmannen maan tulee
tayttaa asetuksen IV luvun vaatimukset, ja tarjota unionissa sijaitseville terveystietojen kayttdjille
vastaavin ehdoin padsyn omien terveystietoihin paasystd vastaavien elintensa saatavilla oleviin
sahkaisiin terveystietoihin (vastavuoroisuusperiaate), seka noudattaa tietosuoja-asetuksen V lukua (75
(5) artikla). EHDS-asetuksen V luvussa saadetaan lisaksi lisatoimista. Ne koskevat muun muassa tietojen
sailyttamista ja kasittelya kolmannessa maassa, yksityiskohtaisten suojatoimien maarittelya, kolmannen
maan viranomaisen paasya tietoihin seka lisdedellytyksista tietojen siirtdmiselle kolmanteen maahan.
Vaikuttaa silta, ettd EHDS-asetus asettaa ulkomaisille kayttdymparistdille selvasti tiukemmat vaatimukset
kuin ehdotettu saantely. Taman vuoksi ehdotettu toisiolain sdannds voi muodostaa merkittavan riskin
henkildtietojen suojalle.

4. Rekisteréidyn oikeuksien turvaaminen toisiolain mukaisessa tietojenkasittelyssa

Toisiolain 1 §:3a ehdotetaan muutettavaksi niin, etta se sisaltaisi ainoastaan lain yleiset tavoitteet.
Toisiolain tavoitteena on mahdollistaa sosiaali- ja terveystietojen tehokas ja tietoturvallinen kasittely
toissijaisissa kayttotarkoituksissa. Lain tavoitteena on lisaksi turvata yksilon luottamuksensuoja seka
oikeudet ja vapaudet henkildtietojen kasittelyssa.

Saantelyn selkeyden varmistamiseksi joitakin osia on tarpeen tasmentda. Sosiaali- ja terveystietojen
kasite tulisi madritelld laissa. Toisiolain tavoitesadnnoksessa esille tuotu tehokkuusnakdkulma on
erikoinen ja oikeusjarjestyksellemme jopa vieras. Toisiolain tavoitteena tulisi olla arkaluonteisten
henkilétietojen tehokas suojaaminen, ei niiden kasittelyn tehostaminen. Luottamuksensuojan kasitteen
sisaltd ei ole selkea eika vakiintunut, joten sita voidaan tulkita monin tavoin. Jos tavoitteena on turvata
luonnollisen henkildn luottamus heidan henkilétietojensa kasittelyyn toissijaisissa kayttotarkoituksissa,
tama tulee ilmaista lakitekstissa selkeasti.

Toisiolaissa saadetaan useita suojatoimenpiteita rekisterdityjen oikeuksien ja vapauksien turvaamiseksi,
joiden tarkoituksena on vahentda tai poistaa henkildtietojen kasittelystd aiheutuvia riskeja (s. 101).
Toisiolaki ei kuitenkaan sisalld nimenomaisia saanndksia rekisterdidyn oikeuksista, lukuun ottamatta
poikkeusta, joka koskee oikeutta vastustaa henkil6tietojensa kasittelya opetustarkoituksessa. Tama
perustuu keskeisesti siihen, ettd rekisterdidyn oikeuksista saadetdan tietosuoja-asetuksen 15-22
artikloissa.

Rekisterdidyn asema henkil6tietojen toissijaisessa kaytdssa ei ole yksiselitteinen. Tietosuoja-asetuksen
17 artiklan mukainen oikeus tietojen poistamiseen ei yleensa sovellu toisiolain yhteydessa (s. 45).
Tietosuoja-asetus ja tietosuojalaki (1050/2018) sisaltavat saannoksia, jotka mahdollistavat poikkeamisen
rekisterdidyn oikeuksista. Oikeuksien kayttamisen edellytyksena on, ettd rekisterdity on tietoinen
henkildtietojensa toissijaisesta kaytdsta. Voimassa olevan lainsaadannon perusteella ei kuitenkaan ole
taysin  selva, tuleeko rekisterditya informoida hadnen tietojensa kasittelysta toissijaisessa
kayttotarkoituksessa tai miten han voi vaikuttaa tahan kasittelyyn. Tassa suhteessa toisiolaki poikkeaa
merkittavasti EHDS-asetuksesta, joka edellyttda muun muassa, etta terveystietoihin padsysta vastaavat
elimet julkaisevat tiedot toissijaisen kayton edellytyksista (58 artikla), seka turvaa luonnollisen henkildn
oikeuden kieltaa terveystietojensa toissijaisen kayton (71 artikla).
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Perustuslakivaliokunta on pitdnyt henkilotietojen suojan kannalta keskeisena tiedollista
itsemaaraamisoikeutta (PeVL 23/2020 vp, s. 9, PeVL 2/2018 vp, s. 8).Valiokunnan kaytannossa
itsemaaraamisoikeuden on katsottu kiinnittyvan useisiin perusoikeuksiin, erityisesti perustuslain 7 §:n
saannoksiin henkilokohtaisesta vapaudesta ja koskemattomuudesta sekd perustuslain 10 8:n
saannoksiin yksityiselaman suojasta (PeVL 48/2014 vp, s. 2).

Luonnollisten henkildiden tiedollisen itsemaaraamisoikeuden turvaamiseksi olisi tarpeen selkeyttaa
toisiolakia. Rekisterdidyn tulisi tosiasiallisesti saada tieto henkilGtietojensa kasittelysta toissijaisessa
kayttotarkoituksissa seka mahdollisuus kayttaa oikeuksiaan ja vaikuttaa tahan kasittelyyn. Tama tukisi
myods tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 7 kohdan lahtékohtaa, jonka mukaan luonnollisten
henkildiden olisi voitava valvoa omia henkildtietojaan.

5. Tutkimuslainsdadanté6n perustuva tiedonsaantioikeus rekisteritietojen kayttoon

Lakiehdotuksen mukaan toisiolakia ei sovellettaisi kliinisten tutkimusten henkilétietojen kasittelyyn.
Jatkossa tiedot olisi mahdollista saada Kliinisten tutkimusten kayttédn suoraan Kliinisesta
laaketutkimuksesta annetun lain (983/2021, ladketutkimuslaki), laakinnallisista laitteista annetun lain
(719/2021) seka laadketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999, tutkimuslaki) nojalla.
Ehdotuksen myota laaketutkimuslain 34 §:n ja tutkimuslain 21 a §:n soveltamisalaan kuuluvien tietojen
joukko kasvaisi. Ladkinnallisista laitteista annettuun lakiin lisattaisiin uusi 20 a §, joka mahdollistaisi
tiedonsaannin samaan tietokokonaisuuteen kuin lddketutkimuslain ja tutkimuslain sadannokset.
Seuraavassa esitetyt huomiot ladketutkimuslain 34 &:n muutoksiin koskevat vastaavasti myds muita
edella mainittuja tutkimuslainsdadanndn saannoksia.

Ehdotuksen mydta ladketutkimuslain 34 8n mukainen tiedonsaantioikeus laajenee koskemaan
potilasasiakirjoinin merkittyjen tietojen ohella myds sosiaalihuollon tietoja ja muita rekisteritietoja.
Tiedonsaannin edellytyksena olisi, ettd tietojen saanti ja kasittely on valttamatonta tutkimuksen
suorittamiseksi. Sdanndskohtaisten perustelujen (s. 87-88) mukaan tata yksityiskohtaisempien rajausten
tekeminen lain tasolla tietoaineistokohtaisesti ei ole katsottu perustelluksi tai edes mahdolliseksi ottaen
huomioon tieteellisen tutkimustoiminnan luonteen ja ominaispiirteet. Ehdotus ei kuitenkaan
mahdollistaisi tutkimuksen kayttddn minka tahansa tietojen saamista, vaan edellyttdisi, etta tietojen
saanti ja kasittely on valttamatonta.

Lakiehdotuksessa tiedonsaantioikeus on sidottu asianmukaisesti valttamattdémyysedellytykseen.
Kaytannon soveltamistilanteessa valttamattdémyysedellytyksen epamaaraisyys, ja jossain maarin jopa
sattumanvaraisuus, voi kuitenkin johtaa siihen, etta ehdotettu saantely avaa mahdollisuuden hankkia
tutkimuksen kayttoon kaikki sen kannalta tarpeelliset tiedot. Nahdakseni tdamankaltaisen tilanteen
valttamiseksi valttamattdmyysedellytysta on tarpeen tasmentad. Valttamaton ei ole sama asia kuin
tarpeellinen. Kaikki valttamattomat tiedot ovat tarpeellisia tietyn tarkoituksen kannalta, mutta kaikki
tarpeelliset tiedot eivat ole valttamattdmia kyseisen tarkoituksen saavuttamisen kannalta. Siind missa
tarpeellinen viittaa tietoihin, jotka ovat hyddyllisia tai toivottavia tietyn tarkoituksen kannalta,
valttamaton tarkoittaa sita, etta tarkoitusta ei voida saavuttaa ilman tallaisia tietoja.

Saanndskohtaisten perustelujen (s. 89-92) mukaan rekisterinpitajan, jonka tietoihin paasya pyydettaisiin,
tulisi arvioida pyyntda 2-6 momentissa saadettyja edellytyksia vasten. Perusteluissa kuitenkin tuodaan
esille, etta tapauskohtaisessa harkinnassa tulisi ottaa huomioon, etta kliinisissa tutkimuksissa ei aina ole
etukateen mahdollista ehdottoman tarkkarajaisesti maarittaa, mitka yksittdiset muuttujatiedot, ovat
tutkimuksen suorittamisen kannalta valttamattomia kunkin tutkittavan kohdalla. Tasta syysta
arviointikynnysta luovutettavien tietojoukkojen osalta ei tulisi asettaa suhteettoman korkealle, minka
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lisaksi tulisi huolehtia siita, etta tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Ehdotuksen perusteella
vaikuttaa silta, etta rekisterinpitajan oli tehtava intressipunninta henkil6tietojen suojan ja tutkimuksen
vapauden valilla, jossa tiedonsaannin intressi ja tutkimuksen vapaus painaisivat enemman kuin
henkilétietojen suoja.

Tietojen antamisessa on l6ydettdva sopiva tasapaino, joka turvaa seka tutkimuksen vapauden etta
luonnollisten henkildiden oikeuksien ja vapauksien suojan. Tiedon antaminen ei saa loukata niita etuja,
joiden suojaksi salassapitovelvollisuus on saadetty. Taman perusteella tiedon pyytdjan on etukateen
madritettava, mihin tietoihin hanen tiedontarpeensa kohdistuvat. Tiedon pyytajan on yksil6itava
pyynnossaan, mita tietoja pyyntd koskee, seka ilmoitettava tietojen kayttotarkoitus ja perustelut sille,
miksi kyseista kayttotarkoitusta ei voida saavuttaa ilman pyydettyja tietoja seka mihin tietoihin pyynnon
kohteena olevat tiedot yhdistetaan.
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