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Sosiaali- ja terveysministerio on pyytanyt oikeusministerioltd lausunnon luonnoksesta hallituksen
esitykseksi biopankkilain kokonaisuudistukseksi. Lausuntopyynnén mukaan biopankkilain
kokonaisuudistus on tehty vastaamaan EU:n yleista tietosuoja-asetusta ja silla saatetaan voimaan
muutokset, joita biopankkilainsdadannén ohjausryhma on todennut tarpeellisiksi.

1. Yleista

Oikeusministerio toteaa, etta hallituksen esityksen luonnos on merkityksellinen yksityiselaman ja
henkil6tietojen suojan kannalta. Perustuslakivaliokunta on arvioidessaan tallaista saantelya
katsonut, etta sdantelya on tarkasteltava perustuslain 10 §:n kannalta. Sen 1 momentin mukaan
henkilGtietojen suojasta sdadetaan tarkemmin lailla. Valiokunta on tdman johdosta korostanut
vakiintuneessa kaytanndssaan henkildtietojen kasittelyd koskevan sdantelyn laintasoisuutta,
kattavuutta ja yksityiskohtaisuutta (ks. esim. PeVL 31/ 2017 vp, s. 2). Esityksessa kiinnitetdan
huomiota siihen, ettd henkildtietojen suojaan liittyvan sadantelyn kattavuuden, tdsmallisyyden ja
tarkkarajaisuuden voidaan katsoa seuraavan suurelta osin suoraan yleisesta tietosuoja-asetuksesta.
Esityksella taydennettaisiin yleista henkilttietojen kasittelya koskevaa saantelya. Oikeusministeriod
toteaa, etta esitysluonnoksen sisaltdman lakiehdotuksen sisaltamat henkildtietojen kasittelya
koskevat sdanndkset ovat varsin yksityiskohtaisia ja esittaa viela jatkovalmistelun aikana tarkemmin
arvioitavaksi niiden suhdetta yleiseen henkilGtietojen kasittelyad koskevaan saantelyyn.

Oikeusministerid toteaa, etta esitysluonnokseen sisaltyvassa lakiehdotuksessa tarkoitettu
henkildtietojen kasittely kuuluu luonnollisten henkiléiden suojelusta henkildtietojen kasittelyssa seka
naiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2016/679 (jaljempana EU:n yleinen tietosuoja-asetus) soveltamisalaan. Oikeusministerio
kiinnittdd huomiota siihen, etta hallituksen esitys EU:n yleista tietosuoja-asetusta tdydentavaksi
lainsdadanndksi (HE 9/2018 vp) on parhaillaan eduskunnan kasiteltdvana. Perustuslakivaliokunnan
linjauksia yleisen tietosuoja-asetuksen ja kansallisen lainsaadannon suhteesta on toistaiseksi hyvin
vahan. Perustuslakivaliokunta on kuitenkin todennut, etta tietosuoja-asetus on EU:n saadods, joka on
kaikilta osiltaan velvoittava ja jota sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa. Euroopan
unionin tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskaytanndn mukaan unionin lainsdddanté on ensisijaista
suhteessa kansallisiin saanndksiin oikeuskaytanndssa maariteltyjen edellytysten mukaisesti (PeVL
1/2018 vp). Perustuslakivaliokunta on myos todennut, etta sen valtiosaantoisiin tehtaviin ei kuulu
kansallisen taytantédnpanosaantelyn arviointi EU:n aineellisen lainsdadanndn kannalta (ks. esim.
PeVL 31/2017 vp, s. 4). Perustuslakivaliokunta on kuitenkin katsonut, ettei estettd ole sille, ettad
henkildtietojen suojaan liittyvat sdantelyn kattavuuden seka tadsmallisyyden ja tarkkarajaisuuden
vaatimukset voidaan joiltain osin tayttad myds asianmukaisesti laaditulla yleiselld Euroopan unionin
asetuksella tai kansalliseen oikeuteen sisaltyvalla yleislailla (ks. myds PeVL 31/2017 vp, s. 3—4,
PeVL 5/2017 vp, s. 9, PeVL 38/2016 vp, s. 4, PeVL 54/2010 vp, s. 2/I— 1l). Valiokunta on pitanyt

Kayntiosoite Puhelin Faksi s-posti, internet
Besoksadress Telefon Fax e-post, internet
Office Telephone Fax e-mail, internet
Eteldesplanadi 10 0295 16001 (09) 160 67730 oikeusministerio@om.fi
00023 Helsinki Internat. +358 295 16001 Internat. +358 9 160 67730 www.oikeusministerio.fi
Finland



5 OIKEUSMINISTERIO)

Lausunto 2 (15)

JUSTITIEMINISTERIET

Virpi Koivu

Postiosoite
Postadress
Postal Address
Oikeusministerio
PL 25

FI-00023 Helsinki
Finland

8.5.2018 VN/1148/2018
VN/1148/2018-OM-1

tarkeana, etta silté osin kuin Euroopan unionin lainsdadantd edellyttda kansallista sdantelya tai
mahdollistaa sen, tata kansallista likkumavaraa kaytettdessa otetaan huomioon perus- ja
ihmisoikeuksista seuraavat vaatimukset (ks. PeVL 25/2005 vp). Valiokunta on taman johdosta
painottanut, etta hallituksen esityksessa on erityisesti perusoikeuksien kannalta merkityksellisen
saantelyn osalta syyta tehda selkoa kansallisen liikkumavaran alasta (PeVL 26/2017 vp, s. 42, PeVL
2/2017 vp, s. 2, PeVL 44/2016 vp, s. 4).

Oikeusministerio toteaa, etta henkilttietojen kasittelyn on kaikissa EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
soveltamisalaan kuuluvissa tilanteissa taytettdva sen 6 artiklan mukainen lainmukaisuuden
vaatimus. Tietosuoja-asetusta tarkentava kansallinen lainsdddanté on mahdollista, kun
henkildtietojen kasittely perustuu 6 artiklan 1 kohdan c tai e alakohtaan, eli silloin, kun kasittely on
tarpeen rekisterinpitajan lakisdateisen velvoitteen noudattamiseksi, tai kun kasittely on tarpeen
yleistd etua koskevan tehtavan suorittamiseksi tai rekisterinpitajalle kuuluvan julkisen vallan
kayttamiseksi. Tarkentava lainsdadanto voi sisaltaa erityisia sdanndoksia tietosuoja-asetuksen
saanndsten soveltamisen mukauttamiseksi, muun muassa kasittelyn lainmukaisuutta koskevia
edellytyksia, kasiteltavien tietojen tyyppia, rekisteroityja, sailytysaikoja, kayttétarkoitussidonnaisuutta
ja kasittelytoimia koskevia saannoksia. Ottaen kuitenkin huomioon yleisen tietosuoja-asetuksen
suoran sovellettavuuden erityissaantely tulisi rajoittaa vain valttamattéomimpaan.

Ehdotus uudeksi biopankkilaiksi perustuisi esityksen mukaan pitkalti voimassa olevaan
biopankkilakiin (688/2012). Ehdotetun soveltamisalasdanntksen mukaan laissa annettaisiin yleista
tietosuoja-asetusta ja tietosuojalakia tdydentavat ja tdsmentavat sddnndkset, kun naytteita ja niihin
liittyvid henkildtietoja kasitelladn biopankkitoiminnassa. Oikeusministerid pitaa tdydentavaa
lainsaadantoa tarpeellisena. Esitysta on kuitenkin syyta viela tarkistaa erailtd osin jatkovalmistelun
aikana. Oikeusministerid nostaa jaljempana esiin esityksessa havaituista ongelmista keskeisimmat.

2. Kasittelyn oikeusperusteet ja kansallinen likkumavara

Esityksen mukaan biopankkia koskevassa lakiehdotuksessa tarkoitettujen naytteiden kasittelyssa on
aina kyse henkildtietojen kasittelysta, ja lakiehdotuksen sisaltdmien henkilGtietojen kasittelya
koskevien saanndsten oikeusperusteeksi esitetaan yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan
e alakohtaa. Yleisen edun mukaisena tehtavana pidettaisiin esityksen mukaan tutkimuksen
tukemista. Oikeusministerio pitda sinansa yleisen edun mukaiseen tehtavaan liittyvaa
oikeusperustetta asianmukaisena, mutta perustuslakivaliokunnan aiempien ndkemysten valossa on
epaselvaa, miltd osin tutkimuksen tukeminen voisi sellaisenaan olla arkaluonteisten henkil6tietojen
kasittelyn osalta yleisen edun mukainen tehtava. Talta osin on syytd huomata, ettd yleiseen etuun
tai julkisen vallan kayttdon liittyvan henkildtietojen kasittelyn osalta pelkka 6 artiklan 1 kohdan e
alakohta ei sellaisenaan riita henkilttietojen kasittelyn oikeusperusteeksi, vaan kyseessa olevan
yleisen edun tai julkisen tehtavan olisi myds ilmettéava unionin oikeudesta tai kansallisesta
lainsaadanndsta. Yleisen edun mukainen tehtava ilmenee tarkemmin esitysluonnoksen perusteluista
(esimerkiksi s. 4, 34-35), mutta ei kay kovin selkeasti ilmi lakiehdotuksesta, jonka 4 §:n 1 momentin
mukaan biopankkitoiminnan tarkoituksena on palvella biopankkitutkimusta seka kehittamis- ja
innovaatiotoimintaa. Oikeusministeri® kiinnittdd huomiota siihen, ettd voimassa olevasta laista
poiketen esityksessa ehdotetaan poistettavaksi lain tarkoitusta koskeva pykala, jossa saadetdan
tutkimuksen tukemisen lisédksi myos tarkoituksesta turvata yksityisyyden suoja ja
itsemaaraamisoikeus naytteita kasiteltdessa. Perustuslakivaliokunta ei ole pitdnyt ongelmallisena
henkiltietojen kasittelyd yleisen edun mukaisiin tarkoituksiin perustuslain 10 §:n 1 momentissa
turvattujen yksityiseldman ja henkildtietojen suojan kannalta (PeVL 1/2018 vp, PeVL 3/2004 vp, s.
2/11). Naita voivat olla esimerkiksi kansanterveys ja sosiaaliturva seka rekisterdidyn suojelu tai muille
kuuluvat oikeudet ja vapaudet. Mydskaan myohempaa kasittelya yleisen edun mukaisia
arkistointitarkoituksia tai tieteellisia tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia
varten ei katsota yhteensopimattomaksi alkuperaisten tarkoitusten kanssa. Sen sijaan
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perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt huomiota ns. toisiolakia koskevan hallituksen esityksen (HE
159/2017) kasittelyn yhteydessa siihen, ettd ehdotettu henkildtietojen kayttd kehittdmis- ja
innovaatiotoimintaan ei sen mielestd 10 §:n 1 momentin nakdkulmasta samastu sdanndoksiin, jotka
mahdollistavat kasittelyn yleisen edun mukaisiin tarkoituksiin. (PeVL 1/2018 vp) Jos
lausuntopyynndn kohteena olevassa esityksessa tarkoitetussa kehittdmis- ja innovaatiotoiminnassa
on kyse toisiolakiesityksessa ehdotettua toimintaa vastaavasta toiminnasta, joka ei valttamatta
edellyta, etta se toteutettaisiin tieteellisen tutkimuksen menetelmin, perustuslakivaliokunnan
nakemyksen vaikutuksia olisi syyta arvioida tarkemmin jatkovalmistelun aikana. Joka tapauksessa
yleisen edun mukaista tehtavaa olisi hyva tarkentaa lakiehdotuksen tekstissa.

Esityksen toiseksi oikeusperusteeksi ehdotetaan yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g
alakohtaa, joka liittyy erityisiin henkilétietoryhmiin (voimassa olevassa laissa tarkoitetut
arkaluonteiset henkilotiedot). Esityksesta ilmenee, etta lakiehdotuksessa tarkoitettuja naytteita
kasittelemalla ja analysoimalla saadaan naytteen luovuttajasta kaikkein arkaluonteisinta tietoa eli
henkildlle ainutlaatuista genomitietoa seka muuta rekisterdidyn terveydentilaan liittyvaa tietoa.
Oikeusministerio toteaa, etta tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaan muun muassa
geneettisten tai biometristen henkilétietojen kasittely henkildn yksiselitteista tunnistamista varten
seka terveytta koskevien tietojen kasittely on lahtokohtaisesti kiellettya, jollei sille ole jokin 9 artiklan
2 kohdassa saadetyista perusteista. Yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan
mukaan erityisiin henkiltietoryhmiin kuuluvien tietojen kasittelykieltoa ei sovelleta, jos kasittely on
tarpeen tarkeaa yleista etua koskevasta syysta unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdadannoén
nojalla, edellyttaen ettad se on oikeasuhteinen tavoitteisiin nahden, siind noudatetaan keskeisilta osin
oikeutta henkilbtietojen suojaan ja siind saadetaan asianmukaisista ja erityisista toimenpiteista
rekisteroidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi. Oikeusministerit pitaa valittua
oikeusperustetta tallaiselle arkaluonteisten henkilétietojen kasittelylle tarkoituksenmukaisena.

Oikeusministerio kiinnittda kuitenkin huomiota siihen, etta esitysluonnoksen sisaltaman
lakiehdotuksen tarkoittaman biopankkitoiminnan paaasiallinen tarkoitus olisi biopankkitutkimuksen ja
kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan tukeminen, ja siihen liittyva henkildtietojen kasittely kohdistuisi
laajaan henkilttietojen joukkoon. Arkaluonteisten henkil6tietojen kasittelyn voidaan
perustuslakivaliokunnan kasityksen mukaan katsoa koskevan yksityiselamaan kuuluvan
henkil6tietojen suojan ydinta (PeVL 1/2018 vp, PeVL 37/2013 vp, s. 2/1). Tallaisen henkildtietojen
kasittelyn osalta on erityisen tarkeaa varmistaa, etta yksityisyyden suojan rajoitustoimet ovat
valttamattomia ja oikeasuhteisia. Esityksen yleisperusteluissa (s. 34-35) tuodaan sinansa
asianmukaisesti esiin yleisen edun mukaisen tavoitteen (tutkimuksen tukeminen) taustalla olevana
oikeutettuna padmaarana paremman terveyden tavoittelu. Perusteluissa ei kuitenkaan tarkemmin
avata oikeasuhteisuuden periaatetta ja sita, milla tavoin ehdotetun sdantelyn arvioidaan olevan
oikeassa suhteessa tavoiteltuun padmaaraan nahden. Oikeasuhteisuudella ei tarkoiteta pelkastaan
sita, turvataanko rekisterdityjen perusoikeudet ja edut sdatamalla laissa tarvittavista
suojatoimenpiteistd, vaan myads sita, ettd saantely ei saisi menna pidemmalle kuin on valttdmatdnta
tavoiteltuun paamaaraan nahden.

Oikeusministerid kiinnittdd huomiota siihen, ettd ehdotettu biopankkilain uudistus sisaltaa erailtd osin
voimassa olevaa lakia pidemmalle menevaa erityisiin henkilétietoryhmiin liittyvaa kasittelya
koskevaa saantelya, jonka vaikutuksia on perustuslakivaliokunnan vakiintuneen tulkintakdytdnnon
mukaisesti arvioitava arkaluonteisten tietojen aiheuttamien uhkien ja kayttétarkoitussidonnaisuuden
valossa. Perustuslakivaliokunta on painottanut arkaluonteisten tietojen kasittelyn aiheuttamia uhkia.
Valiokunnan mielesta esimerkiksi arkaluonteisina tietoina pidettavien biometristen tunnisteiden
rekisterointi merkitsee erityista tarvetta huolehtia jarjestelmaan talletettavien henkildtietojen
suojaamisesta vaarinkayton vaaroilta ja kaikenlaiselta tietojen laittomalta saannilta ja kaytolta (PeVL
13/2017 vp, s. 5, PeVL 29/2016 vp, s. 5). Valiokunta on kiinnittanyt erityistd huomiota siihen, etta
arkaluonteisten tietojen kasittely on syyta rajata tdsmallisilla ja tarkkarajaisilla sdanndéksilla vain
valttamattomaan (ks. esim. PeVL 13/2017 vp, s. 5 ja PeVL 3/2017 vp, s. 5). Perustuslakivaliokunta
on lisaksi korostanut erityisesti arkaluonteisten tietojen kasittelyn kayttétarkoitussidonnaisuuden
vaatimusta. Tietojen kayttdmiseen varsinaisen kerdamis- ja tallettamistarkoituksen ulkopuolelle
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jaaviin tarkoituksiin on perustuslakivaliokunnan mukaan ollut syyta suhtautua kielteisesti esimerkiksi
laajojen biometrisid tunnisteita sisaltavien rekisterien yhteydessa (PeVL 14/2009 vp, s. 4/11).
Kayttotarkoitussidonnaisuudesta on voitu talléin tehda vain tasmallisia ja vahaisiksi luonnehdittavia
poikkeuksia. Saantely ei ole saanut johtaa siihen, ettd muu kuin alkuperaiseen kayttétarkoitukseen
liittyva toiminta muodostuu rekisterin paaasialliseksi tai edes merkittavaksi kayttotavaksi (ks. myos
esim. PeVL 14/2017 vp, s. 5—6). Oikeusministerio esittda arvioitavaksi jatkovalmistelun aikana
tarkemmin, minkalaisia perusoikeusvaikutuksia erityisesti ehdotetuilla aiempaa pidemmalle
menevilla sdannoksilla on, ja tayttavatkd ne yleisessa tietosuoja-asetuksessa ja
perusoikeussaantelyssa edellytetyt valttamattdomyyden ja oikeasuhteisuuden periaatteet.

Oikeusministerio toteaa, etta valittujen henkil6tietojen kasittelyn oikeusperusteiden osalta
jatkovalmistelun aikana voisi viela arvioida tarkemmin lainsdadantoteknista ratkaisua silté osin,
ovatko suorat viittaukset tietosuoja-asetuksen artikloihin paras ratkaisu, vai riittaisik®d niiden
selostaminen yksityiskohtaisissa perusteluissa. Joka tapauksessa yleisen edun mukaisen tehtavan
olisi tarpeen ilmeta lakitekstista. Oikeusministeri6 kiinnittaa lisdksi huomiota siihen, etta
eduskunnassa kasiteltdvana olevan EU:n yleista tietosuoja-asetusta tdydentavan
tietosuojalakiehdotuksen 6 § sisaltaa saannokset erityisiin henkilotietoryhmiin kuuluvaa
henkil6tietojen kasittelya koskevista poikkeuksista. Talla ei kuitenkaan oikeusministeridn arvion
mukaan ole vaikutusta lausuntopyynndn kohteena olevan esitysluonnoksen oikeusperusteeseen.

3. Rekisterdidyn suostumus ja yhteensopiva kasittely

Esityksen mukaan naytteiden ottaminen biopankkitoimintaa varten perustuisi suostumukseen, joka
toimisi yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan lisaksi toisena perusteena
arkaluonteisten tietojen kasittelykieltoa koskevalle poikkeukselle. Oikeusministerio pitaa
suostumusta sinansa tarkeana henkilén itsemaaraamisoikeuden kannalta, ottaen huomioon, etta
kasittelytoimet kohdistuisivat kaikkein arkaluonteisimpiin henkilGtietoihin tai naytteisiin, josta
rekisterdidyn henkildllisyys olisi johdettavissa. Oikeusministerid pitaa kuitenkin lakiehdotuksen 3
luvun valossa suostumuksen suhdetta varsinaisiin henkildtietojen kasittelyn oikeusperusteisiin
epaselvana. Oikeusministerid katsoo, ettad 3 luvun 11 §:ssa tarkoitetun suostumuksen suhdetta
tietosuoja-asetuksen 6 ja 9 artiklan mukaisiin kasittelyn perusteisiin ja perustuslain mukaisen
yksityisyyden suojan rajoittamiseen tulisi vield arvioida tarkemmin jatkovalmistelun aikana (9 artiklan
2 kohdan a alakohta — rekisterdidyn nimenomainen suostumus). Oikeusministerid viittaa talta osin
perustuslakivaliokunnan lausuntoon ns. toisiolakiehdotusta koskevasta hallituksen esityksesta
(PeVL 1/2018 vp). Perustuslakivaliokunta on korostanut pidattyvaisyytta suostumuksen
kayttamisessa perusoikeuksiin puuttumisen oikeusperusteena ja on pitanyt sen osalta oleellisena
sita, mita voidaan pitaa oikeudellisesti relevanttina suostumuksena tietyssa tilanteessa, ja
edellyttanyt suostumuksenvaraisesti perusoikeussuojaan puuttuvalta lailta muun muassa tarkkuutta
ja tdsmallisyytta, sdanndksia suostumisen antamisen ja sen peruuttamisen tavasta, suostumuksen
aitouden ja vapaaseen tahtoon perustuvuuden varmistamisesta sekd saantelyn valttamattomyytta
(ks. myds PeVL 19/2000 vp, s. 3/Il, PeVL 27/1998 vp, s. 2/1l sekd PeVL 19/2000 vp, s. 3/1).
Oikeusministerid kiinnittdd huomiota siihen, ettd biopankkilakiluonnos sisaltda eraitd merkityksellisia
muutoksia suhteessa voimassa olevaan lakiin rekisterdidyn suostumuksen osalta. Naiden
muutosten vaikutuksia rekisterdidyn perusoikeuksien suojaan ja oikeusturvaan olisi arvioitava
erityisesti siltd osin, milla tavoin voimassa olevan lain mukaisesta suostumusrekisteristd luopuminen
vaikuttaisi rekisterdidyn oikeuksiin ja niiden kayttdon, valvontaan ja yksityisyyden suojaan. Arvioinnin
kannalta on merkitystad myos silla, etta eraat lakiehdotuksen saannoksista merkitsevat varsin
olennaista arkaluonteisten tietojen kayttétarkoituksen muutosta, joka kohdistuu erittain laajaan
tietojoukkoon. (Ks. jaliempana 4 §:aan seka 15 ja 16 §:aan liittyvat huomiot.)

Myos jatkossa olisi tdrkeaa varmistaa, etta rekisteréidyn suostumuksesta ilmenee, missa
laajuudessa suostumus on annettu. Ehdotetuista 11 ja 12 §:std jaa hieman epaselvaksi, miten
kattavan suostumuksen antaminen on mahdollista. Voimassa olevan lain 22 §:n 2 momentin 1
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kohdan valossa suostumusrekisteriin on talletettu tiedot muun muassa suostumuksen sisallosta ja
laajuudesta. Ehdotettuja sdanndksia olisi taltd osin syyta tarkentaa. Oikeusministerid kiinnittdd myos
huomiota siihen, etta lakiehdotuksessa on maaritelty, milla tavalla suostumus perutaan (aina
kirjallisesti), mutta ei sitd, milla tavalla se annetaan muuten kuin 12 vuotta tayttaneiden alaikaisten
osalta. Luonnoksen 11 §:n yksityiskohtaisissa perusteluissa tdsmennetaan suostumusta jonkin
verran, ja viitataan tietosuoja-asetuksen 7 artiklassa tarkoitettuihin edellytyksiin. Pykalasta olisi
kuitenkin syyta ilmeta, ettd suostumus annetaan lahtékohtaisesti yhta yksilditya tarkoitusta varten.
Jos suostumus on mahdollista antaa samalla kertaa useampaan tarkoitukseen, sen olisi myds
iimettava laista (ks. edella mainittu PeVL 1/2018 vp). Yleisperusteluissa selostetun sahkodisen
suostumuksen osalta on myés lakiehdotuksen valossa epaselvaa, onko sellainen tarkoitus
mahdollistaa ja mihin suostumuksen voisi antaa sahkdisesti.

Ehdotetun 3 luvun suurimmat ongelmat vaikuttaisivat liittyvan suostumusta koskevien sdannosten
lisdksi 15 ja 16 §:4an seka biopankkiaineiston luovuttamista koskeviin sdanndksiin. Vanhojen
naytteiden osalta oikeusministeri6 kiinnittdd huomiota siihen, ettd voimassa olevan lain 13 §:n
nojalla voidaan poiketa suostumuksen periaatteesta ja siirtda vanhoja naytteita ja niihin liittyvia
tietoja biopankkiin suoraan lain nojalla salassapitosaannésten estamatta, kun laissa saadetyt siirron
edellytykset tayttyvat. Voimassa oleva saannés ehdotetaan korvattavaksi lakiehdotuksen 15 §:lla.
Oikeusministerio toteaa, etta ehdotetun 15 §:n 1 momentin sanamuoto tarkoittaisi merkittavaa
laajennusta siihen, mita vanhoihin naytteisiin liittyvia tietoja voitaisiin luovuttaa biopankkitoiminnan
harjoittajalle. Laajennus aiheutuu siitd, etta ilmaisua “niihin liittyvat tiedot” on lakiluonnoksen 16 §:n 1
momentissa tarkennettu laajentavasti suhteessa siihen, mita viranomaisohjeistuksessa on linjattu
voimassa olevan saannoksen tulkintaohjeeksi. Voimassa olevan lain 13 §:n viranomaistulkinnan
mukaan saanndsta olisi tulkittava suppeasti (Valviran ja Tietosuojavaltuutetun ohjaus 24.3.2015 ja
30.11.2017). Lisaksi ehdotetun 15 §:n 1 momentin mukaan tiedot voisi siirtdd kokonaisuudessaan.
Muilta osin 15 §:n luonnoksessa vaikuttaisi olevan voimassa olevaa lakia vastaavasti huomioituna
perustuslakivaliokunnan aiemmat huomautukset (PeVL 10/2012 vp). Vaikka perustuslakivaliokunta
on katsonut, etta 13 §:ssa tarkoitettu menettely tayttaa perustuslaista ilmenevan
itsemaaraamisoikeuden seka Euroopan neuvoston biolaaketiedesopimuksen 22 artiklan asettamat
vaatimukset, viranomaisohjeistuksessa on toisaalta kiinnitetty huomiota siihen, etta menettelyssa ei
pystyta varmistamaan jokaisen rekisterdidyn tavoittamista. Esityksen mukaan 15 §:ssd sdadettaisiin
edelleen vastaavanlaisesta menettelystd, mutta viitataan tietosuoja-asetuksen 14 artiklan mukaiseen
tiedonantotapaan. Oikeusministerid esittda arvioitavaksi vield tarkemmin jatkovalmistelun aikana,
onko saantely oikeasuhtaista ja tietosuoja-asetuksen ja perusoikeussaantelyn tavoitteiden mukaista
kaikilta osin, ottaen huomioon ehdotetun 16 §:n 1 momentin sisaltdman kasitteellisen laajennuksen.
Oikeusministerio toteaa myds, ettd ehdotetun 16 §:n 2 momentti jaad merkitykseltdan epaselvaksi
siltd osin, mita tarkoitetaan kayttoymparistolla, eika vaikuttaisi olevan oikeassa pykalassa.
Saanndksessa viitataan toisiolakiin, jota eduskunta ei ole vielad hyvaksynyt.

Oikeusministerio toteaa lisaksi, ettd ehdotetun 15 §:n 3 momentin viimeinen virke merkitsisi
huomattavaa kayttdtarkoituksen laajennusta suhteessa voimassa olevaan lakiin. Talta osin on syyta
kiinnittdd huomiota perustuslakivaliokunnan esittamiin huomautuksiin ns. toisiolakiehdotuksen
kasittelyn yhteydessa (PeVL 1/2018 vp), vaikka hallituksen esityksen kasittely eduskunnassa on
viela kesken. Siita huolimatta, etta tietosuoja-asetuksen 5 artiklan mukaan tieteellista tutkimusta ei
pideta alkuperaisen kasittelytarkoituksen kanssa yhteensopimattomana kasittelytarkoituksena,
arkaluonteisten tietojen kyseessa ollessa kasittelytarkoitussidonnaisuuteen olisi syyta kiinnittaa
erityistd huomiota. Oikeusministerid toteaa, ettd virkkeen sanamuotoa ei voida pitaa kovin
tarkkarajaisena, milld on merkitystd muun muassa henkilétietojen luovuttamisen kannalta. Tietojen
luovutusoikeus voisi koskea poikkeuksellisen laajaa arkaluonteisten tietojen tietojoukkoa.
Huomioiden virkkeen sijainnin momentissa, on myo6s epaselvaa, koskeeko edeltdvassa virkkeessa
tarkoitettu kayton kielto-oikeus myds kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa. Siindkin tapauksessa, etta
suostumus olisi edellytyksena tietojen luovuttamiselle kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan,
perusoikeussuojaan puuttuvalta saantelylta voitaisiin edellyttda perustuslakivaliokunnan
tulkintakaytannon valossa muun muassa tarkkuutta ja tasmallisyytta, sdannoksia suostumuksen
antamisen ja sen peruuttamisen tavasta, suostumuksen aitouden ja vapaaseen tahtoon
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perustuvuuden varmistamista seka saantelyn valttamattdmyytta (PeVL 19/2000 vp, s. 3/Il, PeVL
27/1998 vp, s. 2/1l, PeVL 19/2000 vp, s. 3/1l). Oikeusministerion nakemyksen mukaan 15 §:n 3
momentin muotoilua olisi syyta arvioida talta osin tarkemmin jatkovalmistelun aikana. Mahdollisena
tapana tarkentaa sdannoésta voisi olla sen sitominen selkedmmin valttamattémyyteen
kansanterveyden edistamiseksi. Ehdotetun 3 luvun rakennetta ja sen sdannoésten suhdetta toisiinsa
olisi myos hyva selkiyttad yleisemminkin.

4. Erityiset suojatoimenpiteet

Erityisiin henkilétietoryhmiin kuuluvien henkil6tietojen kasittelya koskevan oikeusperusteen laissa
saatamisen vaatimuksen lisaksi tietosuoja-asetus edellyttaa, etta kasittely on oikeussuhteista sen
tavoitteisiin nahden, siind noudatetaan keskeisiltd osin oikeutta henkilétietojen suojaan ja laissa
saadetaan asianmukaisista ja erityisista toimenpiteista rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen
suojaamiseksi. Edellytettyja toimenpiteita ei ole tarkemmin maaritelty tietosuoja-asetuksessa, mutta
sellaisina voivat toimia esimerkiksi laissa saadetyt salassapitovelvollisuus, rekisterdidyn oikeudet,
viranomaisvalvonta ja korkeasta tietoturvallisuuden tasosta huolehtiminen. Tietosuoja-asetusta
taydentava ja tdsmentava henkildtietojen kasittelya koskeva lainsaadanto voi jo sellaisenaan toimia
oikeussuojan lisdtakeena, kun se on riittdvan yksityiskohtaista ja tasmallista. On kuitenkin syyta
huomata, etta erillisessa lainsdadanndéssa saadettavat suojatoimet toimisivat tietosuoja-asetuksessa
saadettyjen vaatimusten lisaksi, eika niilla saisi kaventaa tietosuoja-asetuksessa saadettyja
suojatoimia. Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltiot voivat pitda voimassa tai
ottaa kayttdon lisdehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen,
biometristen tietojen tai terveystietojen kasittelya. Lainsdddannoén lisaksi erityisina
suojatoimenpiteina voivat olla valvontaviranomaisen ennakkokuuleminen, tietosuojavastaavan
nimittdminen ja tietosuojaa koskeva vaikutusten arviointi. Tietosuoja-asetuksen 35 artiklan 3 kohdan
b alakohdan nojalla laajamittaisen kasittelyn osalta, joka kohdistuu erityisiin henkil6tietoryhmiin,
edellytetaan tietosuojaa koskevaa vaikutustenarviointia. Vaikutustenarvioinnin voi 35 artiklan 10
kohdan mukaisesti tehdd myds osana lainvalmistelutyota.

Esitysluonnoksessa on kiinnitetty huomiota tarpeeseen varmistaa arkaluonteisten henkilétietojen
kasittelyn osalta asianmukaiset suojatoimenpiteet. Esityksen mukaan lakiehdotuksen
yksityiskohtainen biopankkisaantely voidaan katsoa yhdeksi erityisiin henkilétietoryhmiin kuuluvien
tietojen kasittelyn mahdollistavaksi suojatakeeksi. Oikeusministerid katsoo, etta esitysluonnoksen
sisaltdma lakiehdotus tayttaa taltd osin yksityiskohtaisuuden edellytyksen. Siitd huolimatta on syyta
huomata, ettd pelkka kasittelyn mahdollistava sdantely ei riitd rekisterdidyn oikeussuojan takeeksi.
Esityksesta olisi iimettadvad nimenomaisesti, milla lakiehdotuksen sdannoksilld oikeussuoja on
tarkoitus taata. Vaikka esitysluonnokseen kuuluva lakiehdotus sisaltaa suojatoimina toimivia
saannoksia, perusteluja olisi hyva tarkentaa talta osin jatkovalmistelun aikana. Lisaksi ehdotetun 35
§:n suhdetta tietosuoja-asetukseen ja sen saannoksiin rekisterdidyn oikeuksien kayttamisesta olisi
arvioitava tarkemmin sen varmistamiseksi, onko tiedonsaantioikeutta koskeva saannos paallekkaista
vai likkumavaran puitteissa. Pykalasta jaa myos epaselvaksi, mihin rekisterdity osoittaisi 2
momentissa tarkoitetun pyyntdnsa, huomioiden mahdolliset koodaukset. (Ks. jaliempana
rekisterinpitoa koskevat huomiot.)

5. Saantelyn yksityiskohtaisuus ja tarkkarajaisuus

Perustuslakivaliokunta on aiemmin vakiintuneesti pitanyt henkilétietojen suojan kannalta tarkeana
saantelykohteena rekisterdinnin tavoitetta. (PeVL 4/2014 vp, s. 3/1). Lisaksi perustuslakivaliokunta
on vakiintuneesti pitdnyt henkilttietojen suojan kannalta tarkedna saantelykohteena ainakin
rekisterditavien henkildtietojen sisaltda, niiden sallittuja kayttétarkoituksia, mukaan luettuna tietojen
luovutettavuus, seka tietojen sailytysaikaa henkilorekisterissa ja rekisterdidyn oikeusturvaa (PeVL
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25/1998 vp). My6s Euroopan ihmisoikeustuomioistuin on todennut yksityisyyden suojaa koskevan 8
artiklan tulleen loukatuksi muun muassa sen vuoksi, ettd kansallinen lainsdadanto ei ollut siséltéanyt
saannodksia tietosisalloista, tietojen sailytysajoista ja niistéa henkildryhmista, joista tietoja saatiin
kerata (ks. esim. Euroopan ihmisoikeustuomioistuimen tuomio asiassa Rotaru v. Romania 4.5.2000,
tuomion kohdat 45—63). Naiden seikkojen saantelyn lain tasolla tulee liséksi olla kattavaa ja
yksityiskohtaista. Vaikka rekisterdidyn oikeusturva tulee pitkalti katetuksi EU:n yleisen tietosuoja-
asetuksen saannoksilla, jotka ovat myods yksityiskohtaisia, esityksessa tarkoitettujen arkaluonteisten
henkilGtietojen kasittelylle on oikeusministerion kasityksen mukaan syyta asettaa esityksen
mukaisesti kansallisella lainsdddannélla tarkempia vaatimuksia. On syyta huomata, etta jo pelkka
henkiltietojen tallettaminen rekisteriin merkitsee yksityisyyden suojan rajoittamista.
Perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt huomiota myos erityisesti siihen, etta yksityiseldman suojaan
kohdistuvia rajoituksia on arvioitava kulloisessakin saantely-yhteydessa perusoikeuksien yleisten
rajoitusedellytysten valossa (ks. PeVL 42/2016 vp, s. 2—3 ja siina viitatut lausunnot).
Perustuslakivaliokunta on arvioinut erityisesti arkaluonteisten tietojen kasittelyn

sallimisen koskevan yksityiselamaan kuuluvan henkiltietojen suojan ydinta (PeVL 37/2013 vp,

s. 2/1), minka johdosta esimerkiksi tallaisia tietoja sisaltavien rekisterien perustamista on arvioitava
perusoikeuksien rajoitusedellytysten, erityisesti rajoitusten hyvaksyttavyyden ja oikeasuhtaisuuden,
kannalta (PeVL 29/2016 vp, s. 4—b5 ja esimerkiksi PeVL 21/2012 vp, PeVL 47/2010 vp seka PeVL
14/2009 vp).

Oikeusministerion arvion mukaan ehdotettu saantely myds paaosin tayttaa perustuslakivaliokunnan
aiemmassa tulkintakdytanndssaan asettamat vaatimukset voimassa olevan biopankkilain tavoin
yksityiskohtaisuuden osalta. Esitysta olisi kuitenkin syyta viela arvioida tarkkarajaisuuden osalta silta
osin kuin on kyse rekisterien tietosisalldsta ja tietojen luovutuksesta.

Esitysluonnoksen sisaltama rekistereitd koskeva saantely poikkeaa erailtd osin voimassa olevasta
biopankkilaista. Esitysluonnoksessa ehdotetaan, ettéd uudessa biopankkilaissa ei enaa saadettaisi
voimassa olevan sisaltamistd kolmesta rekisterista eli nayte- ja tietorekisterista,
suostumusrekisterista ja koodirekisteristd. Ehdotusta perustellaan silla, etta oikeus rekisterinpitoon
seuraa suoraan EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen saanndksista. Yleisen tietosuoja-asetuksen
kanssa mahdollisesti ristiriidassa olevaa tai paallekkaista sdantelya onkin tarpeen karsia, kun
kansallista lainsaadantdoa muutetaan. Oikeusministerid toteaa, etta rekisterien tietosisalto ei
kuitenkaan seuraa suoraan tietosuoja-asetuksesta. Toisaalta perustuslakivaliokunnan
tulkintakdytant6a ei viela ole EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen valossa siltd osin, minka asteista
yksityiskohtaisuutta ja tarkkarajaisuutta tdydentavalta lainsdadannolta edellytettaisiin.
Lakiehdotuksessa saadettaisiin voimassa olevasta laista poiketen yleisemmalla tasolla
biopankkirekistereistd. Oikeusministeri6 toteaa, etta saantelyratkaisun olisi kuitenkin taytettava
henkiltietojen kasittelya koskevalle lainsaadanndlle asetetut vaatimukset saantelyn
tarkkarajaisuudesta ja oikeasuhtaisuudesta. Oikeusministeri6 kiinnittdd huomiota siihen, etta
rekisterien tietosisalto ei ilmene kovin tarkasti ehdotetuista sdannoksista silta osin kuin on kyse
rekisteroidyn henkilétiedoista ja katsoo, etta jatkovalmistelun aikana olisi varmistettava saantelyn
riittdvyys taltd osin. Vaikka ehdotetussa 16 §:ssd maaritelldénkin naytteeseen liittyvat tiedot,
esityksesta ei ilmene kovin tarkasti, mihin tiedot talletettaisiin, ja olisiko ja miltd osin tietoja olisi
séilytettava erillddn naytteisiin valittdmasti liittyvista tiedoista. Naytteeseen liittyva tieto maaritelldan
lisksi 2 §:n 5 kohdassa. Oikeusministerit pitda kuitenkin myonteisena sita, ettd koodiavainta
koskevien tietojen sailyttdminen erillddn sailyisi nimenomaisena velvoitteena myds uudessa
lakiehdotuksessa.

6. Henkilotietojen ja muiden tietojen luovuttaminen

Esitysluonnos sisaltaa useita eri sdannoksia naytteiden siirtamisesta ja henkilttietojen
luovuttamisesta. Ehdotettujen saannosten keskinainen suhde on jossain maarin epaselva (erityisesti
16 §:n 2 momentti, 17 §, 21 § ja 24 §). Oikeusministeri® toteaa ensinnakin, etta
salassapitovelvollisuudesta ja muista tiedonsaantia koskevista rajoituksista seka salassa pidettavien
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tietojen luovuttamisesta on perustuslakivaliokunnan tulkintakaytannén mukaan saadettava lailla.
Perustuslakivaliokunta on viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden
estamatta koskevaa saantelya perustuslain 10 §:n 1 momentissa sdadetyn yksityiselaman ja
henkilGtietojen suojan kannalta arvioidessaan kiinnittdnyt huomiota muun muassa siihen, miten
tietojensaantioikeus sidotaan tietojen valttamattdomyyteen. Talldin tietojensaanti- ja
luovuttamismahdollisuus on voinut liittya jonkin tarkoituksen kannalta "tarpeellisiin tietoihin”, jos
tarkoitetut tietosisallét on pyritty luettelemaan laissa tyhjentavasti. Jos taas tietosisaltdja ei ole
samalla tavoin luetteloitu, saantelyyn on pitanyt sisallyttda vaatimus "tietojen valttdmattomyydesta”
jonkin tarkoituksen kannalta (PeVL 41/2014 vp, s. 4, PeVL 10/2014 vp, s. 6/Il, PeVL 19/2012 vp, s.
3-4, PeVL 62/2010 vp, s. 4/1).

Perustuslakivaliokunta on antanut erityistd merkitysté luovutettavien tietojen luonteelle
arkaluonteisina tietoina arvioidessaan tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden
estamatta koskevan saantelyn kattavuutta, tasmallisyytta ja sisaltdéa (ks. esim. PeVL 38/2016 vp, s.
3). Oikeusministerid toteaa, ettd esitysluonnos sisaltaa useita henkildtietojen luovuttamista tai
siirtamista koskevia saannoksia. Suuri osa ehdotetusta saantelysta vaikuttaisi perustuvan voimassa
olevaan biopankkilakiin, mutta sisaltdd myos jonkin verran tarkennuksia ja laajennuksia.
Jatkovalmistelun aikana olisi syyta kiinnittaa erityistd huomiota laajennusten merkitykseen
rekisterdidyn itsemaaraamisoikeuden ja yksityisyyden suojan kannalta, tarkentamalla erailta osin
pykalia ja yksityiskohtaisia perusteluja, jotka koskevat esityksen suhdetta perustuslakiin.

Esityksessa ehdotetaan, etta naytteita, niistd analysoitua tietoa ja muita naytteisiin liittyvia tietoja
arvioidaan yhtenaisesti henkildtietojen kasittelya koskevan saantelyn kautta. Talta osin on
huomattava, ettd henkilétieto voi sisaltya myds asiakirjaan tai se voi olla johdettavissa muutoin,
kuten lakiehdotuksessa tarkoitetuista naytteista, jolloin niihin voi olla perusteltua soveltaa
henkilotietojen kasittelyd koskevia periaatteita ja saantoja. Oikeusministerio kiinnittdd huomiota
siihen, ettd henkildtiedoksi olisi katsottava lahtdkohtaisesti tietosuoja-asetuksen maaritelman
mukaiset tiedot, joiden luettelo ei kuitenkaan ole tyhjentava. Se, etta henkilétiedon sisaltava asiakirja
tai nayte rinnastetaan kasittelya koskevien saantdjen osalta toisiinsa, ei kuitenkaan tarkoita, etta
niiden tulisi olla kaikilta osin luovutettavissa samoin edellytyksin. Tutkimusrekisteriin sisaltyvista
tietotyypeista olisi hyvd maaritella lakiehdotuksessa ne tiedot, jotka voidaan katsoa valittdmasti
naytteeseen liittyviksi, ja erottaa ne tutkimustarkoituksen kannalta valttdmattomista tiedoista, jotka
voitaisiin laissa saadetyin edellytyksin liittda naytteisiin. Ehdotetun 16 §:n sanamuodolla vaikuttaisi
olevan perusoikeusvaikutuksia, koska myds naytteeseen liitettavat laajemmat tiedot kuten
elamantapoja koskevat tiedot voitaisiin sen valossa siirtda samoin edellytyksin kuin valittdmasti
naytteeseen liittyvat henkilbtiedot. Talta osin esityksen valossa on epaselvaa, onko ehdotetun
saantelyn kaltainen valja sdannds valttamaton ja oikeasuhteinen. Epaselvaksi jaa esimerkiksi olisiko
se, etta jokin tieto on ollut tarkea alkuperaisen tutkimussuunnitelman mukaisen tutkimuksen
kannalta, automaattisesti peruste tiedon siirtdmiselle biopankkiin. Sdannésten soveltamisalan
laajennus tulisi perustella myds perusoikeusvaikutusten nakoékulmasta.

Biopankkiaineiston luovuttamista koskevista periaatteista sdadettaisiin 21 §:ssa. Biopankkiaineisto
sisaltaisi esityksen perusteella henkil6tietoja. Ehdotettu 21 § vastaisi osaksi voimassa olevaa 26
§:84, mutta naytteiden ja tietojen luovuttamisen sijasta lakiehdotuksessa kaytetdan ilmaisua
biopankkiaineiston luovuttaminen ja koodaamisen sijasta kaytettaisiin termiad pseudonymisointi, joka
on my0ds maaritelty tietosuoja-asetuksessa. Muutosten merkityksen osalta oikeusministerid viittaa
edelld oleviin huomioihin 16 §:n kasitteellisen laajennuksen osalta. Ehdotetun 21 §:n osalta
muutosten tarkkaa vaikutusta on kuitenkin vaikea arvioida. Oikeusministerid kiinnittdd huomiota
myos siihen, etta sdannodksen soveltamisalaa laajennettaisiin merkittavasti siten, etta tietoja voisi
luovuttaa tutkimuksen lisaksi kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan. Oikeusministerio viittaa taltd osin
edella oleviin huomioihin arkaluonteisten henkilétietojen kasittelyn osalta ja toteaa, ettd myos taman
laajennuksen osalta ehdotettua pykalaa olisi syyta arvioida tarkemmin ja perustella
perusoikeusvaikutusten nakokulmasta.
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Esitysluonnoksen mukaan voimassa olevan lain 27 §, joka koskee naytteiden ja tietojen luovutusta,
korvattaisiin naytteiden ja tietojen kayttdlupaa koskevalla 22 §:114. Sdanndsten sisaltd vastaa
kuitenkin pitkalti toisiaan. Ehdotettu 22 § poikkeaa voimassa olevan lain 27 §:sta siten, etta tietojen
pyytajalta vaadittu selvitys naytteiden ja tietojen kasittelysta on jatetty pois pykalasta. Esityksesta ei
ilmene, kattaisiko pykalaluonnoksessa tarkoitettu tiedonhyddyntamissuunnitelma myos
henkiltietojen suojan. Ottaen huomioon kasiteltavien henkilétietojen arkaluonteisuuden ja
tietosuoja-asetuksen edellytykset asianmukaisista suojatoimista, oikeusministerio esittaa lisattavaksi
saanndkseen vaatimuksen siita, ettd henkildtietojen vastaanottaja esittda asianmukaisen selvityksen
henkilétietojen suojaamisesta.

Oikeusministerio kiinnittad huomiota siihen, ettéd ehdotetun 5 §:n saatavuuspalvelu olisi uutta
suhteessa voimassa olevan lain 24 §:aan. Saatavuuspalvelua yllapitaisi ehdotetun 10 §:n nojalla
Suomen Biopankkiosuuskunta biopankkitoiminnan harjoittajan lukuun. Pykalaluonnoksen valossa
tarkoituksena on, ettd saatavuuspalvelun kautta saataviin tutkimuksellista kayttéa palveleviin
tietoihin ei sisaltyisi henkilotietoja, mutta toisaalta esitysluonnoksen yleisperustelujen valossa
vaikuttaisi silta, ettéd valmistelun aikana on ollut jonkin verran epavarmuutta siita, onko
saatavuuspalvelun kautta saatavien tietojen joukossa sellaisia tietoja, joiden katsotaan olevan
henkil6tietoja (s. 51-52). Talta osin oikeusministerio toteaa, etta yleisen tietosuoja-asetuksen
perusteella oleellista on, voidaanko luonnollinen henkil® tunnistaa suoraan tai epasuorasti tietojen
avulla. Jos saatavuuspalvelun kautta saatavat tiedot olisivat biopankkiaineistojen kuvauksia, joihin ei
sisally henkildtietoja, ehdotettu saantely ei ole ongelmallista henkilétietojen kasittelyn kannalta.
Ehdotetun 5 §:n sanamuodon valossa jaa kuitenkin epaselvaksi, milla tavalla tutkimuksellista kayttoa
palvelevat tiedot luovutettaisiin. Esityksen perusteluista kay ilmi, etta tieto voitaisiin antaa
katsottavaksi biopankissa tai tieto voitaisiin luovuttaa teknisen kayttdyhteyden avulla tai muutoin
sahkodisessa muodossa. Riippumatta siitd, onko saatavuuspalvelun kautta suoraan luovutettavissa
henkiltietoja, ehdotettua sdanndsta olisi syyta tarkentaa siten, ettd sen sanamuodosta kay ilmi
tietojen luovutustapa. Pykalaluonnos ei ole myodskaan kovin tarkkarajainen siltd osin, mihin
rekisteritietoihin saatavuuspalvelun tiedot saisi yhdistéda, koska se sisaltda hyvin yleisen viittauksen
toisiolakiin.

Perustuslakivaliokunta on aiemmassa tulkintakaytanndssaan katsonut, ettd yleisesti henkil6tietojen
luovutettavuuden (PeVL 25/1998 vp) lisaksi lailla saatamisen vaatimus ulottuu myoés
mahdollisuuteen luovuttaa henkildtietoja teknisen kayttdyhteyden avulla. Lailla on saadettava lisaksi
mahdollisuudesta yhdistaa rekisteritietoja (tietojoukkoina). Talléin lakiin on valiokunnan mukaan
(PeVL 30/2005 vp) aiheellista ottaa saannodkset myos yhdistettyjen tietojen sailytysajasta seka
kiellosta luovuttaa yhdistettyja tietoja edelleen. Oikeusministeri6 toteaa, etta esitysluonnoksen
lakiehdotuksen sdanndksiin sisaltyy edelld mainitun 5 §:n lisdksi myds rekisteritietojen yhdistamista
ja edelleen luovuttamista koskevaa saantelya (erityisesti ehdotettu 24 §), mutta esityksen valossa on
jossain maarin epaselvaa, milla tavalla henkildtietoja on tarkoitus luovuttaa. Naihin seikkoihin olisi
syyta kiinnittdd huomiota jatkovalmistelun aikana. Ehdotettu 24 §, joka koskee henkilttietojen
luovutusta rekisteritietojen yhdistamista varten, vastaa paaosin voimassa olevan lain 28 §:aa.
Yksityiskohtaisten perustelujen mukaan valttamattémat tiedot voisi luovuttaa
kayttdlupaviranomaiselle my®os silloin, jos rekisterdity on antanut erillisen suostumuksen tietojen
luovuttamiselle kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan. Tama ei kuitenkaan ilmene ehdotetusta
saannoksesta. Jos tdma on sdanndksen tarkoituksena, 24 §:43 olisi hyva tarkentaa. Sdanndksen 2
momentista on poistettu viittaus rekisterdidyn suostumukseen niissa tilanteissa, joissa tiedot voisi
luovuttaa edelleen koodaamatta tai pseudonymisoimatta. Muutosta ja sen vaikutuksia ei ole
perusteltu.

Oikeusministerio kiinnittaa lisaksi huomiota ehdotetun lain 31 §:4an, joka vastaa voimassa olevan
lain 35 §:84, mutta pykalasta on poistettu vaatimus naytteiden omistajan lausunnosta silloin, jos
siirto koskee muita kuin biopankin omistajan naytteita. Pykalan suhde henkilbtietojen siirtoa
koskevaan saantelyyn on kuitenkin epaselva. Sdannoksen jatkovalmistelun aikana olisi syyta
varmistaa ehdotetun sdantelyn suhde tietosuoja-asetuksen V lukuun, joka koskee henkilétietojen
siirtoja kolmansiin maihin tai kansainvalisille jarjestoille. Jos biopankkitoiminnan siirtymista
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ulkomaille koskevassa pykalassa tarkoitetaan myos henkilttietojen siirtdmista, sen osalta on
huomattava, etté henkilttietoja ei voi siirtdad kolmansiin maihin muutoin kuin tietosuoja-asetuksen V
luvun edellytysten tayttyessa.

7. Rekisterinpito ja valvonta

Rekisterinpitoon liittyvat tietosuoja-asetuksen sdannodkset ja lakiehdotuksen valvontaa koskevat
saannokset toimisivat yhtena erityisena suojatoimena arkaluonteisten henkilétietojen kasittelyssa,
kuten tietosuoja-asetus edellyttaa. Yleisesti esityksessa ehdotettua viranomaisvalvontaa voidaan
pitdd asianmukaisena ja tarkoituksenmukaisena suojatoimena. Oikeusministerio toteaa, etta
esityksen lakiehdotukseen sisaltyy eri tasoisia rekisterinpitajia, joita vaikuttaisivat olevan Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviranomainen (Valvira), joka vastaisi valtakunnallisesta
biopankkirekisteristd, Suomen Biopankkiosuuskunta, joka vastaisi saatavuuspalvelusta, seka
yksittaiset biopankit. Vaikka nama organisaatiot rekisterinpitajina ovat johdettavissa lakiehdotuksen
tekstista, niiden rooleja olisi syyta tarkentaa, ottaen huomioon tietosuoja-asetuksen tekeman eron
rekisterinpitdjan ja henkilotietojen kasittelijan valilla. Myos valtakunnallista biopankkirekisteria
kaytettaisiin esityksen mukaan valvontatarkoitukseen. Valtakunnallinen rekisteri vaikuttaisi olevan
ehdotuksen mukaan julkinen, mutta rekisterin tietosisaltd on jatetty lakiehdotuksessa
asetuksenantovaltuuden varaan. Rekisterin tietosisallon osalta jaa epaselvaksi, missd maarin
rekisteri sisaltaisi henkilotietoja, ja olisivatko henkilétiedot luovutettavissa yleisen tietoverkon
valityksella. Naita yksityiskohtia seka tiedonsaannin osalta valtakunnallisen biopankkirekisterin ja
ehdotetun saatavuuspalvelun vélistd suhdetta olisi hyva tarkentaa ainakin esityksen perusteluissa.

Ehdotuksen mukaan Valvira valvoisi osana muuta valvontaa muun muassa henkil6tietojen suojaa ja
tietoturvaa. Tdman viranomaisvalvonnan suhdetta tietosuojavaltuutetun suorittamaan henkilétietojen
kasittelya koskevaan valvontaan olisi toivottavaa avata perusteluissa hieman tarkemmin siita
huolimatta, ettéd asetelma ei juuri poikkeaisi nykytilasta. Sen sijaan osa valtakunnallisen
laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan tehtavista liittyisi esityksen mukaan valittémasti
tietosuoja-asetuksen soveltamisalaan ja sen tehtavista osa siirtyisi ehdotuksen mukaan
tietosuojavaltuutetun toimivaltaan. Esityksen vaikutusten arvioinnissa tuodaan esiin vaikutukset
tietosuojavaltuutetun toimintaan. Vaikutuksia olisi hyva tarkentaa mahdollisuuksien mukaan arviona
henkildtydvuosista, jos esityksesta arvioidaan aiheutuvan resurssienlisaystarpeita. Talldin nousee
esiin tarve turvata tietosuojavaltuutetulle lisdmaararaha tehtdvien kasvaessa.

Oikeusministerid kiinnittda vield huomiota siihen, etta sisdisesta valvonnasta vastaa voimassa
olevan lain 8 §:n mukaan biopankista vastaava henkild. Esityksen mukaan suurin osa henkildn
tehtavista olisivat tietosuoja-asetuksessa tarkoitettuja rekisterinpitajan vastuulle kuuluvia tehtavia.
Talta osin on syytd huomata, etta rekisterinpitjan vastuulla on varmistaa, etta tietosuoja-asetuksen
vaatimuksia noudatetaan siltd osin kuin ne koskevat sen suorittamaa henkil6tietojen kasittelya. Silta
osin kuin henkilétietojen kasittelyn perusteena on rekisterdidyn suostumus, rekisterinpitajan
vastuulla on muun muassa varmistaa, etta se on asianmukaisesti hankittu. Jos biopankista
vastaavan henkildén katsotaan olevan rekisterinpitajan edustaja, tdman vastuut olisi maariteltava
selkeasti kasittelytoimia koskevassa selosteessa, mika olisi hyva tuoda esiin esityksen
perusteluissa. Esityksen sisaltama ehdotus siita, etta vaatimus biopankista vastaavan henkilén
nimeamiseen poistetaan laista, on kannatettava epaselvyyksien valttamiseksi. Esityksen pykalissa
olisi kuitenkin syytd maaritelld selkeasti, mika taho on rekisterinpitdja/ onko talla edustaja tai onko
rekisterinpitdja delegoinut vastuita henkilétietojen kasittelijalle. Ottaen huomioon, etta
lakiehdotuksessa tarkoitettu henkildtietojen kasittely liittyy oleellisesti erityisiin henkilétietoryhmiin,
joita on pidettava arkaluonteisina tietoina, esityksen mukaisesti biopankkitoiminnan harjoittajille
saadettava velvollisuus nimeta tietosuojavastaava on myds kannatettava, ja toimii myds osaltaan
yhtena henkildtietojen kasittelyn suojatoimena. Talta osin on kuitenkin syyta kiinnittdd huomiota
siihen, etta tietosuojavastaavalle ei voi osoittaa rekisterinpitdjan vastuulle kuuluvia tehtavia.
Esityksessa on myos kiinnitetty tdhan huomiota. Rekisterinpitajaksi voisi maaritella
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biopankkitoiminnan harjoittajan, joka on maaritelman mukaisesti valtakunnalliseen
biopankkirekisteriin rekisteroity oikeushenkild.

8. Muutoksenhaku

Ehdotetut muutoksenhakua koskevat sdannokset vastaisivat esityksen mukaan voimassa olevan
lain sdannoksia. Oikeusministerion arvion mukaan voimassa oleviin sdannoksiin sisaltyy kuitenkin
epatarkkuuksia. Ehdotetun 38 §:n 1 momentissa saadettaisiin, etta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston ja biopankkitoiminnan harjoittajan tdman lain nojalla antamaan paatdkseen
haettaisiin muutosta siten kuin hallintolainkayttolaissa (586/1996) saadetdan. Kaytanndssa tama
tarkoittaisi, ettd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston (Valvira) ja biopankkitoiminnan
harjoittajan, jolla ehdotetun lain mukaan tarkoitetaan valtakunnalliseen biopankkirekisteriin
lakiehdotuksen 8 §:n nojalla merkittya oikeushenkil6d, joka vastaa téssa tai muussa laissa
biopankkitoiminnan harjoittajalle sdadetyista velvoitteista seka naytteenluovuttajan oikeuksien
toteutumisesta, paatoksesta valitettaisiin hallintolainkayttélaissa saadetyn mukaisesti.

Hallintolainkayttolain 7 §:ssa (7.8.2015/891) sdadetdan muun ohella, ettd valtioneuvoston alaisen
viranomaisen ja ministerién paatdkseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen.
Valituksen saa tehda silla perusteella, ettad paatds on lainvastainen.

Nyt ehdotetun 38 §:n 1 momentin mukaan kyse olisi muutoksenhausta yhtaalta Valviran ja toisaalta
biopankkitoiminnan harjoittajan tekemaan paatdkseen. Biopankkitoiminnan harjoittaja, joka olisi
valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkitty oikeushenkil®, ei ole hallintolainkayttélain 7 §:ssa
mainittu valtioneuvoston alainen viranomainen, vaan lakiehdotuksen perusteluissakin todettu
yksityisen biopankkitoiminnan harjoittaja. Nain ollen ehdotetun pykalan 1 momentin mukaan
mahdollisen muutoksenhaun kohteena olisi valtioneuvoston alaisen viranomaisen (Valvira)
paatoksen lisaksi myds muun oikeushenkildn paatds. Kun nyt ehdotetussa 1 momentissa todetaan
muun ohella, ettd "paatdkseen haettaisiin muutosta siten kuin hallintolainkayttdlaissa (586/1996)
saadetaan”, soveltuu ehdotettu muutoksenhakusaannoés sellaisenaan Valviran paatdkseen, mutta
kaipaa tdsmennystd muun ehdotetussa 1 momentissa viitatun tahon paatdksen osalta.
Saanndksessa tulisikin siten mainita myds muutoksenhakuasiaa kasitteleva tuomioistuin, jonka tulisi
tassa tapauksessa olla hallinto-oikeus silloinkin, kun kyse on muutoksenhausta biopankkitoiminnan
harjoittajan paatokseen.

Ehdotettu 38 §:n 1 momentti voisi edella esitetyn perusteella olla muokatussa muodossaan
seuraava: "Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ja biopankkitoiminnan harjoittajan taman
lain nojalla antamaan paatokseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin
hallintolainkayttdlaissa (586/1996) saadetaan”.

Hallinto-oikeuden paatdksestd saa hallintolainkayttdlain 9 §:n mukaan valittaa korkeimpaan hallinto-
oikeuteen. Valituslupajarjestelman kayttéala korkeimmassa hallinto-oikeudessa on vahitellen
laajentunut ja sen on tarkoitus laajentua edelleen. Ehdotettu 38 § ei sisalla mainintaa mahdollisesta
jatkovalituksesta korkeimpaan hallinto-oikeuteen. Oikeusministerié ehdottaa, etta pykalaan
sisallytettaisiin valituslupaa muutoksenhaussa hallinto-oikeuden paatdksesta korkeimpaan hallinto-
oikeuteen koskeva valituslupasaannos, jonka mukaan "hallinto-oikeuden paatdkseen saa hakea
muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus mydntaa valitusluvan”.

Ehdotetun 38 §:n 2 momentin mukaan "Tassa laissa tarkoitettuun alueellisen eettisen toimikunnan
antamaan lausuntoon ei voi erikseen hakea muutosta valittamalla”. Mainittu 2 momentti sisaltaisi
muutoksenhakukiellon eettisen toimikunnan antamaan lausuntoon. Lakiehdotuksesta ei kaikilta osin
selvasti iimene, missa asioissa alueellinen eettinen toimikunta antaa lausuntoja. Lakiehdotuksen
mukaan mydnteinen lausunto olisi edellytyksena ainakin ennen 1.9.2013 aloitetun tutkimuksen
yhteydessa kerattyjen ja analysoitujen naytteiden seka niihin liittyvien tietojen siirtdmiselle
biopankkitoiminnan harjoittajalle. Eettisen toimikunnan lausunto voisi ehdotuksen mukaan myos tulla
kyseeseen tiedonhyddyntadmissuunnitelman eettisen hyvaksyttavyyden arvioinnin sekd
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biopankkitoiminnan aloittamista tai muuttamista koskevan ilmoituksen yhteydessa. Lakiehdotuksen
perusteluista ilimenee, ettd muutoksenhakuoikeus edelld mainituissa tapauksissa on turvattu siten,
etta Valvira tekee lausunnon antamisen jalkeen asiasta hallintopaatdksen, josta voitaisiin 38 §:n 1
momentin perusteella hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen. Lakiehdotuksen perustelujen
tarkentaminen talta osin voisi selkeyttda asiaa ja poistaa mahdolliset muutoksenhakuun talta osin
littyvat epaselvyydet. Muutoksenhakukieltoon ei nain ollen nayttaisi liittyvan ongelmia.

Ehdotetun pykalan 3 momentin mukaan "valtion viranomaisen maaraamaan maksuun saa hakea
oikaisua siten kuin valtion maksuperustelain 11 b §:ssd saadetaan”.

Maksuperustelain 11 b §:n 1 momentin mukaan mainitun lain 6 §:ssa tarkoitetun maksun
maaraamista koskevaan paatdkseen saa vaatia oikaisua kuuden kuukauden kuluessa maksun
maaraamisesta siten kuin hallintolaissa (434/2003) saadetaan.

Nyt ehdotettu 3 momentti koskee maksupaatoksen oikaisemista. Maksupaatdkseen saisi
ehdotuksen mukaan hakea oikaisua maksun maaranneelta viranomaiselta siten kuin valtion
maksuperustelaissa sdadetaan. Maksuperustelain edelld mainitussa sdanndksessa puolestaan
viitataan oikaisuvaatimuksen osalta edelleen hallintolakiin.

Yhdenmukaisen esitystavan varmistamiseksi ehdotetun 3 momentin olisi hyva vastata yleisemmin
kaytdssa olevaa esitystapaa, jonka mukaisesti kyse on oikaisun vaatimisesta. Nain ollen nyt
ehdotettu 3 momentti voisi olla muokatussa muodossaan seuraava: "valtion viranomaisen
maaraamaan maksuun saa vaatia oikaisua siten kuin valtion maksuperustelain 11 b §:ssa
sdadetaan”.

Oikeusministeri6 suosittelee oikaisuvaatimuksen kaytt6d muutoksenhaun ensimmaisena vaiheena
mahdollisimman kattavasti. Oikaisuvaatimusmahdollisuuden ulkopuolelle jatetaan vain asiat, joihin
oikaisuvaatimus ei sovellu. Oikaisuvaatimusta koskevasta saantelysta tulee kdyda yksiselitteisesti
ilmi, missa asioissa paatokseen saa vaatia oikaisua. Hallintolain mukaan oikaisuvaatimus tehdaan
samalle viranomaiselle tai muulle julkista hallintotehtavaa hoitavalle, joka on tehnyt paatoksen, jollei
erikseen toisin sdadeta.

Lakiehdotuksessa oikaisuvaatimuksen kayttda esitetdan ainoastaan ehdotetussa 37 §:ssé mainittuja
valtion viranomaisen maaraamia maksuja koskevaan paatdksentekoon. Edelld lausutun perusteella
asiassa tulisi arvioida, mihin mahdollisiin muihin nyt ehdotetun lain nojalla tehtaviin paatdksiin
oikaisuvaatimus sopii ja laajentaa oikaisuvaatimusmenettelyn kayttd kaikkiin sellaisiin asioihin.
Periaatteet arvion tekemiseksi on esitetty oikaisuvaatimuksen ja valitusluvan kayttdalan
laajentamista koskevassa hallituksen esityksessa (HE 230/2014 vp).

Oikeusministerio kiinnittda lisdksi huomiota siihen, etta lakiehdotuksen yksityiskohtaisissa
perusteluissa muutoksenhakua koskeva sdadnnés on numeroitu 37 §:ksi, kun se lakiehdotuksessa
kuitenkin on 38 §. Yksityiskohtaisissa perusteluissa on talta osin lydntivirhe, koska ne sisaltavat
kaksi eri sdanndsta samalla §-numerolla. Lisaksi oikeusministerio toteaa, etta esitys ei kdytanndssa
sisalla ehdotetun 38 §:n 3 momentin osalta muita yksityiskohtaisia perusteluita kuin viittauksen
saannostekstiin.

9. Rangaistussdanndkset

Uuden rangaistussdanndksen tarve on lakiehdotuksessa aina perusteltava.
Kriminalisointiperiaatteiden mukaan rikosoikeuden tulisi olla viimesijainen keino ihmisten
kayttaytymiseen vaikuttamisessa. Ehdotettavan rangaistussaanndksen perusteeksi olisi voitava siten
esittda, miksi muut keinot, ml. hallinnolliset pakkokeinot, eivat riittaisi tehosteeksi lain velvoitteiden
noudattamiseksi. Rikosoikeudellisesta laillisuusperiaatteesta johtuu, ettd tunnusmerkistén on oltava
tasmallinen ja tarkkarajainen (ks. tarkemmin Lainkirjoittajan opas, 12.9).
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Ehdotettu 39 §:ssa oleva rangaistussaannds vastaa asiallisesti pitkalti voimassa olevan biopankkilain
43 §:ssa olevaa rangaistussaannosta. Esityksessa ei ole juurikaan perusteltu rangaistussdanndksen
tarvetta. Esityksessa viitataan (s. 78) perustelujen osalta voimassa olevaa biopankkilakia koskevaan
hallituksen esitykseen HE 86/2011:een, jossa voimassa olevan rangaistussaannoksen perustelut ovat
niin ikaan varsin niukat. Varsinkin siltd osin kuin rangaistavuus koskisi uusia tekoja, olisi niiden tarve
syyta perustella esityksessa. Lisaksi sitd, millaista menettelya rangaistussaanndkset kattavat, olisi
syyta kasitella esityksen perusteluissa tarkemmin.

Yksityiskohtaisemmat huomiot

e 39 §&n 1 kohta: Kohdan nojalla rangaistavaa olisi yleisesti naytteiden kasitteleminen
"biopankkilain sdanndsten vastaisesti”. Yksittaisiin lukuihin tai pykaliin ei viitata.
Rangaistussaannoksessa tulisi laillisuusperiaatteen mukaisesti viitata niihin ehdotettavan lain
saannodksiin, joiden vastaista menettelyd rangaistavuus 1 kohdan nojalla koskisi. Lisaksi
perusteluissa olisi hyva selventda saannodksen sisaltda, esimerkiksi sitd, mitd "naytteiden
kasittelylld” tarkoitetaan ja mikd on sdanndksen suhde esimerkiksi naytteeseen liittyvien
tietojen kasittelya koskeviin velvoitteisiin.

e 39 §:n 1 kohta: Perustelut eivat vastaa lakiehdotuksessa olevan saanndéksen sanamuotoa.
Perustelujen mukaan 39 §:n 1 kohdassa mainitaan "naytteiden kasitteleminen lain x ja y luvun
vastaisesti”, mutta sddnndksessa ei nadin todeta.

e 39 §n 2 kohta: Sadanndksen sanamuodon mukaan rangaistaisiin sitd, joka ’rikkoo
valvontaviranomaisen x §:n nojalla antaman kiellon tai maarayksen”. MyoOs esityksen
perusteluissa viitataan "x” §:4an. Esitys on talta osin keskenerainen. Mahdollisesti tarkoitus
on ollut kytked rangaistussaannds lain 29 §:4an, jossa saadettaisiin valvontaviranomaisen
maarayksista ja kielloista seka hallinnollisista pakkokeinoista.

e 39 &n 3 kohta: Sadanndksen sanamuodon mukaan rangaistaisiin sitd, joka “paljastaa
pseudonymisointia tai henkildd koskevan tiedon siihen oikeudettomalle”. Saanndksen
sanamuodossa ei ole edes rajausta ehdotettavan lain vastaiseen menettelyyn. Saanndsta
olisi syytd tasmentaa viittaamalla niihin ehdotettavan lain sd&nndksiin, joiden vastaista
menettelya rangaistavuus 3 kohdan nojalla koskisi. Saanndsta olisi myds hyva selventaa
perusteluissa esimerkiksi kuvailemalla tyypillisia tapauksia.

e 39 8§:n4 kohta: S4anndksen sanamuodon mukaan rangaistaisiin sit, joka "luovuttaa tai siirtda
naytteen tai siihen liittyvan tiedon tdman lain vastaisesti’. Sdannosta olisi syyta tdsmentaa
viittaamalla niihin ehdotettavan lain sdanndksiin, joiden vastaista menettelya rangaistavuus 4
kohdan nojalla koskisi. Saanndsta olisi myés hyva selventda perusteluissa esimerkiksi
kuvailemalla tyypillisia tapauksia.

¢ Rikosnimike (*biopankkitoiminnan harjoittamista koskevien sédénndsten rikkomisesta™) tulisi
sdannodksessa kursivoida.

e Perusteluissa rangaistussdannés on numeroitu 38 §:ksi, mikd ei vastaa lakiehdotuksen
numerointia.

Rikosoikeudellisen seuraamuksen viimesijaisuus

Ehdotetun lain 29 §:ssa s&adettaisiin valvontaviranomaisen maarayksistd ja hallinnollisista
pakkokeinoista.

Oikeusministeri® ehdottaa harkittavaksi 39 §:n rangaistussdannodksen 2 momenttiin tavanomaista
toimenpiteista luopumista koskevaa sdanndsta seuraavasti:

Biopankkitoiminnan harjoittamista koskevien séénnésten rikkomisesta voidaan jattaa
syyte nostamatta tai rangaistus maaradamatta, jos teon johdosta annetusta muusta
viranomaisen paatoksesta aiheutuneita taloudellisia seurauksia on pidettava tekijalle
teon vakavuuteen nahden riittavina.
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Kuten edelld on todettu, rikosoikeus on kriminalisointiperiaatteiden mukaan viimesijainen keino. Nain
ollen hallinnolliset pakkokeinot kuten uhkasakko ja teettdmisuhka ovat ensisijaisia suhteessa
rikosoikeudellisiin seuraamuksiin ja saantelyyn. Toimenpiteistd luopumista koskeva erityissaannos
ilmentaisi tatd ensisijaisuutta. Edelld ehdotettu saantely mahdollistaa erityslainsaadannon
soveltamisalan piiriin kuuluvien hallinnollisten seurausten huomioonottamisen yleisia toimenpiteista
luopumista koskevia sdannoksia laajemmin.

Ehdotetulla sdanndésmuutoksella laajennettaisiin  viranomaisten harkintavaltaa arvioitaessa
hallinnollisten toimien riittdvyytta ja rikosoikeudellisten toimien tarpeellisuutta suhteessa arvioitavaan
tekoon. Muutos toteuttaisi hallitusohjelman tavoitetta saantelyn keventamisestd. Harkintavaltaa
annettaisiin  tuomioistuinten  lisdksi  syyttajaviranomaiselle.  Harkintavalta  koskisi  koko
rangaistussaannodsta riippumatta siitd, onko hallinnollinen pakkokeino koskenut kaikkea
tunnusmerkiston piiriin sisaltyvaa menettelya.

Selvyyden vuoksi todetaan, ettd sdanndksessd on kysymys tapauskohtaisesta kohtuusarvioinnista.
Ne bis in idem -kielto ei sovellu hallinnollisiin turvaamistoimiin.

Oikeusministerio toteaa lopuksi, etta ehdotetun 39 §:n tarvetta ja laajuutta arvioitaessa tulisi ottaa
huomioon HE 9/2018 vp ja erityisesti sen 2. lakiehdotuksen sisaltama uusi rikoslain 38 luvun 9 §
(tietosuojarikos). Ehdotetun rikoslain 38 luvun 9 §:n 1 momentin mukaan henkild, joka muutoin kuin
yleisessa tietosuoja-asetuksessa tarkoitettuna rekisterinpitajana tai henkilétietojen kasittelijana
tahallaan tai torkeasta huolimattomuudesta hankkii henkilétietoja niiden kayttdtarkoituksen kanssa
yhteensopimattomalla tavalla, luovuttaa henkil6tietoja tai siirtda henkiltietoja vastoin yleisessa
tietosuoja-asetuksen, tietosuojalain, henkilétietojen kasittelysta rikosasioissa ja kansallisen
turvallisuuden yllapitamisen yhteydessa annetun lain tai henkilétietojen kasittelya koskevan muun
lain henkildtietojen kayttétarkoitussidonnaisuutta, luovuttamista tai siirtdmista koskevaa sdannosta ja
siten loukkaa rekisterdidyn yksityisyyden suojaa tai aiheuttaa hanelle muuta vahinkoa tai olennaista
haittaa, olisi tuomittava tietosuojarikoksesta sakkoon tai vankeuteen enintdan yhdeksi vuodeksi.
Esityksen mukaan tietosuojarikosta koskeva saannds tulisi sovellettavaksi ainoastaan tilanteessa,
jossa henkildn ei voida katsoa toimineen rekisterinpitdjan tai henkil6tietojen kasittelijan
ominaisuudessa.

Oikeusministeri6 kommentoi mielelldan esitysluonnosta jatkovalmistelun aikana.

Osastopaallikdn sijaisena
Lainsdadantojohtaja Antti T. Leinonen

Erityisasiantuntija Virpi Koivu

STM Sosiaali- ja terveysministerioé
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