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Eduskunnan perustuslakivaliokunnalle

HE 87/2025 vp Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kdytostd annetun lain muuttamisesta ja siihen liittyviksi laeiksi

Pasasiallinen sisaltd

1. Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytosta annettua lakia. Lisaksi ehdotetaan tehtavaksi lain muuttamisesta johtuvat
muutokset kliinisesta ladketutkimuksesta annettuun lakiin, ladkinnallisista laitteista
annettuun lakiin, ladketieteellisesta tutkimuksesta annettuun lakiin sekd Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksesta annettuun lakiin. Sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kasittelysta annetusta laista kumottaisiin yksi pykala.

2. Esitys liittyy paaministeri Petteri Orpon hallitusohjelman kirjaukseen, jonka
mukaan tulee ratkaista sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdsta annetun
lain haasteet niin, ettd voidaan edistdd Suomessa tehtavaa tutkimusta ja
mahdollisuutta hy6dyntéaa tietoa.

3. Esityksessa ehdotetaan useita merkittavid muutoksia sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytosta annettuun lakiin. Esityksen tavoitteena on mahdollistaa
houkutteleva toimintaymparist6 seka kotimaisille ettd kansainvalisille tutkimus-,
kehittamis- ja innovaatioalan toimijoille kansalaisten oikeuksia ja yksityisyytta
kunnioittaen seka kansallinen turvallisuus varmistaen.

4. Ehdotettu laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytdsta annetun lain
muuttamisesta on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.5.2026. Kliinisid tutkimuksia
koskeva soveltamisalan tismennys on kuitenkin tarkoitettu tulemaan voimaan jo
1.1.2026. Muut ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2026.

Arvioinnin lahtékohdat

5. Esityksen sdatamisjarjestysjaksossa on tarkasteltu ehdotettua sdéntelya etenkin
yksityiselaman suojasta ja henkil6tietojen suojasta saatavan perustuslain 10 8:n
kannalta perustuslakivaliokunnan lausuntokdytantéa huomioiden. Arviointia on
my0s tieteen vapaudesta saatdvan perustuslain 16 8:n 3 momentin seké asetuksen
antamisesta ja lainsdadantovallan siirtdmisesta saatavan perustuslain 80 8:n
kannalta.

6. Uusiolaki on sdadetty perustuslakivaliokunnan myotavaikutuksella, joten
perustuslakivaliokunnan lausunto PeVL 1/2018 vp tuo osaltaan esiin ehdotetun
saantelyn valtiosdaanttoikeudellisen arvioinnin lahtokohtia. Tosin uusiolaki on
saadetty ennen perustuslakivaliokunnan lausuntoa PeVL 14/2018 vp hallituksen
esityksesta Euroopan unionin yleista tietosuoja-asetusta taydentavaksi yleiseksi
lainséddannoksi.

7. Esityksen sdatamisjarjestysjaksossa on myos ehdotetun saantelyn “temaattista”,
toisiolakia ja kliinisia tutkimuksia koskevaa tarkastelua. Liséksi esitysluonnoksen
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saatamisjarjestysperusteluissa tehdaan selkoa unionin tietosuoja-asetuksen
antamasta kansallisesta liilkkumavarasta.

Nahdékseni esityksen saatamisjarjestysperusteluista ilmeneviin
valtiosaantooikeudellisen arvioinnin Idht6kohtiin ei ole olennaista lisattavana.
Tosin huomiota kiinnittaa se, etta esityksen saatamisjarjestysperusteluissa viitataan
kohdittain lIahinna toisiolain saatdmiseen johtaneen hallituksen esityksen HE
159/2017 vp sdatamisjarjestysperusteluista ilmenevaan.

Lisdksi on syytda huomauttaa siita, ettd ehdotetun sdéntelyn
valtiosaantooikeudellisen arvioinninkin kannalta on merkitysta EU-oikeuteen
liittyvilla nakokohdilla perustuslakivaliokunnan lausunnoista PeVL 1/2018 vp ja
PeVL 14/2018 vp ilmenevista syistd, vaikka perustuslakivaliokunnan
valtiosaantoisiin tehtaviin ei kuulu kansallisen taytant6onpanosaantelyn arviointi
EU:n aineellisen lainsdadannon kannalta (esim. PeVVL 33/2022 vp, kappale 12).

Esityksen tavoitteita tutkimus- ja innovaatiotoiminnan edistamisesta kansalaisten
oikeuksia ja yksityisyyttad kunnioittaen voidaan pitda hyvaksyttavina ja tarkeina
tavoitteina my0s perustuslain kannalta. Toisiolain kehittdmisponnisteluille on
my0s sikali tarve, etta toisiolain soveltamisessa on tullut esiin useita ongelmia,
joihin on kiinnitetty huomiota tutkijoiden ja muiden toisiokayttajien,
terveydenhuollon toimijoiden, viranomaisten ja kansalaisten taholta.

Naistd nakokohdista huolimatta hallituksen esityksessa ehdotettavan saantelyn
arvioinnissa muodostuu kuitenkin keskeiseksi kysymys, joka ei ole viime kadessa
valtiosdantooikeudellinen, vaikka siihen liittyy myos valtioséantooikeudellisia
nakokohtia EU-oikeudellisten ndkokohtien ohella: onko toisiolainmuuttaminen
hyvaksyttavaa tilanteessa, jossa on jo nyt tiedossa, ettd Eurooppalainen
terveystietoalueesta annettu asetus (EHDS-asetus) tulee huomattavasti
vaikuttamaan terveystietojen toisiokayton sadntelyyn, ja etté se tahan liittyen
aiheuttaa vaistamatta tarpeen arvioida ja muuttaa toisiolakia huomattavassa
maarin muutaman vuoden péaasta sen jalkeen, kun nyt arvioitavassa esityksessa
ehdotettu saantely on tullut voimaan?

Arvioitavana olevan esityksen muita toteuttamisvaihtoehtoja kasittelevassa
jaksossa on aivan ensimmaisena vaihtoehtona tarkastelu juuri sité, etta
“(t)oisiolakia el muuteta, vaan odotetaan EHDS-asetusta”. Jaksossa ei kuitenkaan
mielestani kyeta esittdmaan vakuuttavia asiaperusteita sille, miksi toisiolakia pitaisi
valttamatta muuttaa jo nyt ennen EHDS-asetuksen sdantelyn taysimaaraista
soveltamista kaikissa jasenvaltioissa. Viime kédessa toisiolain muuttamista
esityksessa ehdotettavalla tavalla nayttéisi perustelevan lahinna hallitusohjelman
kirjaus, jonka mukaan tulee “ratkaista sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytosta annetun lain haasteet niin, ettd voidaan edistdd Suomessa tehtavaa
tutkimusta ja mahdollisuutta hy6dyntéa tietoa.”

Nahdéakseni kysymyksen arviointiin liittyy sekd EU-oikeudellisia etta
valtiosaantooikeudellisia ndkdkohtia.

Ensinnékin on todettava, ettd EDHS-asetus tuli voimaan 26.3.2025, jolloin alkoi
siirtymavaihe kohti asetuksen taysimaaraista soveltamista kaikissa jasenvaltioissa.
Vaikka EDHS-asetuksen taysimaarainen valiton sovellettavuus ei vield alkanut



15.

16.

17.

18.

19.

20.

26.3.2025 lukien asetuksen vaiheittaisen taytantoonpano- ja siirtymasaantelyn takia,
EU-oikeuden tasolta on huomautettava siitg, etta jasenvaltiolla on velvollisuus
pidattaytya kaikista asetuksen tehokasta soveltamista ja taytanté6panoa estavista
tai vaarantavista kansallisista sdantelytoimista jo asetuksen voimaantulosta alkaen.
Téassa yhteydessd on muutoinkin huomautettava siita, ettda SEUT 288 artiklan toisen
kohdan mukaan asetukset ovat kaikilta osiltaan velvoittavia ja niita sovelletaan
sellaisinaan jasenvaltioissa. ” Asetuksen valiton sovellettavuus edellyttaa, etta se
tulee voimaan ja sitéa sovelletaan oikeussubjektien hyvaksi tai rasitukseksi ilman
toimenpiteitad sen siirtimiseksi kansalliseen oikeuteen, ... ellei kyseessa olevassa
asetuksessa jatetd jasenvaltioiden itsensa tehtavéksi antaa asetuksen sdanndsten
tehokkaan soveltamisen edellyttdmat lait ja asetukset seka hallinnolliset ja
taloudelliset maaraykset” (ks. esim. tuomio 14.6.2012, Association nationale
d’assistance aux frontieres pour les étrangers, C-606/10, EU:C:2012:348, 81 kohta; ks.
my0s asetuksista esim. PeVVL 14/2018 vp). EU-tuomioistuimen oikeuskaytannon
mukaan unionin oikeuden ensisijaisuuden periaatteesta seuraa, etta valittomasti
sovellettavat asetukset aiheuttavat suhteessa jasenvaltioiden sisdiseen oikeuteen
sen, ettd ne jo pelkéalla voimaantulollaan estéavat kaikkien niiden kanssa ristiriidassa
olevien kansallisten sddnndsten antamisen ja soveltamisen (ks. esim. ks. esim. asia
106/77, Simmenthal, tuomio 9.3.1978, Kok., s. 629, Kok. Ep. IV, 17 kohta; asia
C-213/89, Factortame ym., tuomio 19.6.1990, Kok., s. 1-2433, Kok. Ep. X, s. 453, 18
kohta ja asia C-409/06, Winner Wetten, tuomio 8.9.2010, Kok., s. I-8015, 53 kohta).
Nailla EU-oikeudellisilla ndkdkohdilla on my6s valtiosaantoista merkitysta.
Perustuslakivaliokunnan vakiintuneen lausuntokaytannén mukaan Euroopan
unionin tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskdytannén mukaan unionin
lainsdadanto on ensisijaista suhteessa kansallisiin sédnnoéksiin oikeuskaytannossa
maariteltyjen edellytysten mukaisesti (ks. esim. PeVL 14/2018 vp, s. 13 ja PeVL
20/2017 vp, s. 6). Perustuslakivaliokunnan mukaan suomalaisessa lainsaddannossa
ei tule pyrkia EU-oikeuden kanssa ristiriidassa oleviin ratkaisuihin (PeVVL 15/2018
vp, S. 49, PeVL 14/2018 vp, s. 13, PeVL 26/2017 vp, s. 42).

Merkityksellistéa on edelleen se, ettd perustuslakivaliokunta on eri yhteyksissa
kiinnittanyt huomiota siihen, etté perusoikeuksien rajoitusedellytyksiin kuuluvaan
lailla saatamisen vaatimukseen siséltyy vaatimuuksia paitsi sdantelyn
tasmallisyydesta ja tarkkarajaisuudesta myds selkeydesta ja ymmarrettavyydesta
(ks. esim. PeVL 1372020 vp ja PeVL 2/2018 vp).

Toisiolaki on kaikkea muuta kuin selked ja helposti ymmarrettava laki.
Vaikeaselkoistuutta lisdavat samanaikaisesti toisiolain kanssa rinnan sovellettavat
EU-sdadokset ja yleensa EU-oikeus, sellaisena kuin se t&smentyy EU-
tuomioistuimen oikeuskaytanngdssa.

Nyt arvioitavassa esityksessa ehdotettavan sdantelyn voimaantulon myo6téa lain
selkeys ja ymmarrettavyys ei ndhdakseni ainakaan parane. Pikemminkin
arvioitavassa esityksessa ehdotettava saantely tulisi entisestdan lisddmaan toisiolain
vaikeaselkoisuutta ja sitd myoden soveltamisongelmia, joita on jo ilmennyt
valitettavan paljon voimassaolevan toisiolain soveltamistilanteissa.

Sit4, etta toisiolaki muuttuisi nyt ehdotettavan saantelyn myaota entista
vaikeaselkoisemmaksi, ja ettd laki kohta taas muuttuisi merkittavasti EHDS-
asetuksen myot4, ei kaiken kaikkiaan voida pitdd ongelmattomana sen paremmin
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perustuslain 10 §:ssd turvatun yksityiselaméan suojan ja henkil6tietojen suojan kuin
perustuslain 16 8:n 3 momentissa turvatun tieteen vapauden toteutumisen
kannalta. Ei ole tieteen eduksi, ettéd kotimaisten ettd kansainvalisten tutkimus-,
kehittdmis- ja innovaatioalan toimijoiden toiminnan seka yleensa “tieteen
tekemisen” saantely-ymparist6 on jatkuvasti vaikeaselkoisessa muutostilassa. Myos
arkaluontoisten henkildtietojen kasittelyn lainmukaisuuden kannalta on
ongelmallista, jos kdytanndn toiminnassa nhoudatettavan sédnndksen identifiointi,
tulkinta ja soveltaminen on hankalaa.

Kaiken kaikkiaan esityksessa ehdotettavan saantelyn hyvaksyttavyys ja
tarpeellisuus on kyseenalaistettavissa osaksi myos EU-oikeudellisin ja
valtiosaantoisin perustein. Nahdékseni olisi perusteltua olla sdatamatta ehdotettua
saantelya nyt, ja “odottaa EDHS-asetusta”, kuten esityksessa asia on ilmaistu.
Viime k&dessa esityksessa ehdotettavan saantelyn hyvaksyttavyys on kuitenkin
muu kuin (valtiosdanto)oikeudellinen kysymys. Perustuslakivaliokunnan
lausunnossa olisi kuitenkin perusteltua huomauttaa, ettd mietintévaliokunnan
tulsii varmistua esityksessa ehdotettavan saantelyn saatadmisen tarpeellisuudesta ja
tarkoituksenmukaisuudesta.

Nahdékseni voidaan kuitenkin sinallaan yhtya esityksen
saatamisjarjestysperusteluista ilmeneviin keskeisimpiin johtopaatelmiin
ehdotettavan saantelyn suhteesta perustuslakiin. Ehdotettuun sdantelyyn ei liity
saatamisjarjestystasoisia perustuslaillisia ongelmia.

Ehdotettavan sdantelyn arviointi suhteessa EU-oikeuteen on hankalaa. Ei ole
suljettu pois, etteik6 ehdotettavaan sdantely sisélly joitain EU-oikeudellisia
ongelmia. Perustuslakivaliokunnan ei kuitenkaan valtiosaantoisen tehtavansa
puitteissa tarvitse enemmalti arvioida nyt ehdotetun sdantelyn suhdetta EU-
oikeuteen.



