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Sosiaali- ja terveysministerid on pyytényt tietosuojavaltuutetun lausuntoa luonnoksesta
hallituksen esitykseksi laeiksi ladkelain sek& Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kuksesta annetun lain muuttamisesta. Ehdotetut muutokset koskevat padosin apteekki-
toimintaa. Esimerkiksi avointen apteekkilupien ilmoitusmenettelyd yksinkertaistettai-
siin ja ilmoitusten tietosisaltda parannettaisiin. Apteekkiluvan mydntamisprosessin sel-
keyttdmiseksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle s&&dettéisiin tiedon-
saantioikeudet apteekkiluvan hakijoiden rikos- ja sakkorekisteritiedoista.

Tietosuojavaltuutetun lausunto

Postiosoite:
PL 800
00521 Helsinki

Perustuslain vaikutuksista siihen, miten henkildtietojen kasittelysta tulisi saataa

Suomen perustuslain (731/1999) 10 § turvaa yksityisyyden suojan perusoikeutena jo-
kaiselle. Lainkohdan mukaan henkilGtietojen suojasta saddetaan tarkemmin lailla.
Eduskunnan perustuslakivaliokunta on esimerkiksi lausunnoissaan PeVVL 14/1998 vp.
ja 13/2016 vp. todennut, ettd edelld kuvatun henkilGtietojen suojaa koskevan perusoi-
keussadnnoksen kannalta tarkeitd saantelykohteita ovat ainakin:

o rekisterdinnin tavoite
o rekisterditavien henkil6tietojen sisalto

o tietojen sallitut kayttotarkoitukset mukaan luettuna tietojen luovutettavuus ja
niiden sdilytysaika henkilorekisterissa

o rekisterdidyn oikeusturva sekd ndiden seikkojen saantelemisen kattavuus ja
yksityiskohtaisuus lain tasolla.

Henkilotietojen kasittelyd koskevat kysymykset kuuluvat myds hallintovaliokunnan
toimialaan. Hallintovaliokunnan nakemykset vastaavat perustuslakivaliokunnan edell&
mainittua kantaa. Tama kay ilmi esimerkiksi hallintovaliokunnan lausunnoista HaVL
16 ja 19/1998 vp. seké hallintovaliokunnan mietinndistd HaVM 26 ja 26/1998 vp.
Edelld kuvatut kannanotot henkilGtietojen késittelysta saatdmisesta on otettava huomi-
oon myos silloin, kun téallaisia sé&nndksié on tarkoitus sisallyttaa erityislainsaadantoon
ja kun erityislainsdaddnnon sé&doksié ja niiden mahdollisia tarkistamistarpeita arvioi-
daan.
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Euroopan unionin yleisen tietosuoja-asetuksen huomioon ottamisesta

Kun sdddetdan erityislainsdadantod, joka sisaltdd henkildtietojen kasittelyd koskevia
sdédnnoksid, on otettava huomioon Euroopan unionin yleinen tietosuoja-asetus
(2016/679; tietosuoja-asetus). Asetus on tullut voimaan 24.5.2016, ja sen soveltaminen
alkaa 25.5.2018. Asetus on jasenvaltioissa suoraan sovellettavaa lainséadéntod, jonka
tarkoitus on yhdenmukaistaa henkilotietojen késittelyd entisestd&dn Euroopan Unionin
alueella.

Tietosuoja-asetus tayttaa sellaisenaan osaltaan perustuslain 10 §:std johtuvaa edellytysta
lailla sd&tdmisen vaatimuksesta henkilotietojen késittelysta. Perustuslakivaliokunta on
painottanut, ettd sovellettaessa Euroopan unionin henkil6tietojen késittelyd koskevaa
lains&d&dant6d, on otettava huomioon Euroopan unionin perusoikeuskirjan 7 artkilassa
turvattu yksityiseldman suoja seké 8 artiklassa tarkoitettu henkil6tieojen suoja sekd, etta
EU-tuomioistuimen antamat tuomiot maéarittavat nailta osin yksityiselaman ja henkilo-
tietojen suojan keskeista sisaltoa (esimerkiksi PeVL 21/2017, johon my6s PeVL 1/2018
vp:ssa viitattu). Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettei ole estetta sille, ett4 henkil6-
tietojen suojaan liittyvat sddntelyn kattavuuden seka tdsmallisyyden ja tarkkarajaisuu-
den vaatimukset voidaan joiltain osin tayttdd myds asianmukaisesti laaditulla yleisella
Euroopan unionin asetuksella tai kansalliseen oikeuteen siséltyvalla yleislailla (PeVL
31/2017 vp. s. 3-4, PeVL 5/2017 s. 9).

Perustuslakivaliokunta on pitéanyt tarkeand, etta silti osin kuin Euroopan unionin lain-
saadanto edellyttdd kansallista sddntelyé tai mahdollistaa sen, taté kansallista litkkuma-
varaa kaytettdessa otetaan huomioon perus- ja ihmisoikeuksista seuraavat vaatimukset
(pevl 25/2005 vp.) Valiokunta on tdman johdosta painottanut, ettd hallituksen esityk-
sessa on erityisesti perusoikeuksien kannalta merkityksellisen sdéntelyn osalta syyta
tehdd selkoa kansallisen lilkkkumavaran alasta (pevl 26/2017 s. 42, pevl 2/2017 s. 2, pevl
44/2016 vp, s. 4.).

Tietosuoja-asetus mahdollistaa kansallisen erityislainsdaddnnon olemassaolon tietyissa,
tietosuoja-asetuksessa madritellyissa tilanteissa. Siltd osin, kuin tietosuoja-asetuksessa
ei ole kansallista liikkumavaraa, siita ei voida kansallisesti poiketa. Sen tekstia ei voida
muotoilla kansallisessa lainsd&ddannossa uudelleen, eika esimerkiksi tietosuoja-asetuk-
sessa maariteltyja termeja voida kansallisesti maaritelld uudelleen. Mydskaan asetuk-
sessa annettuja maaritelmi ei tulisi toistaa kansallisessa lainsdddannossa.

Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c tai e alakohdan kansallista lilkkkumavaraa
kéytettéessa, kansallinen lainsdadanto voi siséltadd yksityiskohtaisempia saannoksié ase-
tuksen sdéntdjen soveltamisen mukauttamiseksi méérittelemalla tdsmallisemmin tieto-
jenkasittely- ja muita toimenpiteita koskevat erityiset vaatimukset, kuten:

yleisié edellytyksid, jotka koskevat rekisterinpitdjan suorittaman tietojenkésit-
telyn lainmukaisuutta

késiteltavien tietojen tyyppia

asianomaisia rekisteroityja

yhteisojd, joille ja tarkoituksia, joihin henkil6tietoja voidaan luovuttaa
kayttotarkoitussidonnaisuutta

séilytysaikoja
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késittelytoimia ja -menettelyja, mukaan lukien laillisen ja asianmukaisen tie-
tojenkaésittelyn varmistamiseen tarkoitetut toimenpiteet, kuten toimenpiteet
muita IX luvussa esitettyjé erityisié tietojenkasittelytilanteita varten.

Erityisiin henkilotietoryhmiin kuuluvia tietoja kasiteltdessa on lisaksi jonkin 9 artiklan
2 kohdan vaatimuksista taytyttava. Erityisia henkilotietoryhmia ovat sellaisia henkil6-
tietoja, joista ilmenee rotu tai etninen alkuperd, poliittisia mielipiteitd, uskonnollinen tai
filosofinen vakaumus tai ammattiliiton jasenyys sek& geneettiset tai biometriset tiedot
henkilon yksiselitteista tunnistamista varten, terveyttd koskevat tiedot tai luonnollisen
henkilon seksuaalista kayttaytymistd ja suuntautumista koskevat tiedot. Moni tieto-
suoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan kasittelyn oikeuttavista kohdista edellyttaa, ettd
kansallisessa lainsd&ddanndssa on sdddetty asianmukaisista ja erityisista toimenpiteisté
rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi.

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltiot voivat pitdd voimassa tai
ottaa kayttoon liséehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tieto-
jen, biometristen tietojen tai terveystietojen kasittelya.

Jonkin verran liikkumavaraa liittyy myos tietosuoja-asetuksen Il luvun mukaisten re-
kisteroidyn oikeuksien toteuttamiseen. Jasenvaltiot eivat voi saatédéd muista rekisterdidyn
oikeuksista kansallisen liikkumavaran puitteissa. Rekisterdidyn oikeuksia on mahdol-
lista rajoittaa tietosuoja-asetuksen 23 artiklan asettamissa rajoissa. Jos rekisterdidyn oi-
keuksiin halutaan s&&téé rajoituksia, on huomioitava, ettd mahdollisuus rajoittaa oikeuk-
sia on osin yhteydessé henkil6tietojen késittelytarkoitukseen. Tietosuoja-asetuksen 89
artiklan mukaan tietyisté rekisterdidyn oikeuksista on mahdollista poiketa kasiteltdessé
henkilGtietoja tieteellista ja historiallista tutkimusta tai tilastointitarkoitusta taikka ylei-
sen edun mukaisia arkistointitarkoituksia varten. Poikkeaminen edellytta4, ett4 kansal-
lisessa lainsé&ddannossa on saddetty asianmukaisista suojatoimista.

Tietosuoja-asetus, kuten sitd edeltaneet henkil6tietodirektiivi ja henkildtietolakikin, si-
saltad kayttotarkoitussidonnaisuuden vaatimuksen. Asetuksen 5 artiklan 1 kohdan (b)
alakohdan mukaan henkiltiedot on kerattava tiettyd nimenomaista ja laillista tarkoi-
tusta varten, eik& niit4 saa myohemmin kasitella néiden tarkoitusten kanssa yhteensopi-
mattomalla tavalla. Jos kansallisella lailla poiketaan kayttotarkoitussidonnaisuuden pe-
riaatteesta, on arvioitava, muodostaako esitettava lainsaaddantd demokraattisessa yhteis-
kunnassa valttamattoman ja oikeasuhteisen toimenpiteen tietosuoja-asetuksen 23 artik-
lan 1 kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden turvaamiseksi.

Tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 50 kappaleen mukaan on kaikissa tapauksissa var-
mistettava, ettd sovelletaan tietosuoja-asetuksessa vahvistettuja periaatteita seka erityi-
sesti, ettd rekisteroidylle ilmoitetaan tietojen muista kayttétarkoituksista seka hanen oi-
keuksistaan. Henkilotietojen késittelyd koskevan lainsé&ddannén tulee johdanto-osan 41
kappaleen mukaan olla selke&g, tdsmallistd ja ennakoitavaa.

Kyseessd olevaa esitysta koskevat kommentit

Esitysluonnoksessa ei ole arvioitu lainkaan muutosten suhdetta tietosuoja-asetukseen.
Koska lakiesityksessa on sadnnoksié, joissa on tai voi olla merkitysta henkilGtietojen
késittelyn kannalta, on esitys télta osin tietosuoja-asetuksen vastainen, ja sitd on syyté
taydent&d suorittamalla arvio esitysluonnoksen suhteesta tietosuoja-asetukseen seké nii-
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hin asetuksen osiin, jotka mahdollistavat kansallisen liikkkumavaran. Tietosuojavaltuu-
tetun toimisto on laatinut sisdisen ohjeen siit4, mihin seikkoihin lainsd&ddantotydssa on
kiinnitettava erityistd huomiota (Ohje). Tietosuojavaltuutettu esittdd alempana viela tar-
kempia huomioita joistakin esitysluonnoksen henkilotietojen kasittelyyn liityntdisista
kohdista.

On hyvd, ettd ehdotusluonnoksen sivulta 48 eteenpéin on kasitelty ehdotuksen eraita
vaikutuksia yksityisyyden sekd henkilGtietojen suojaan perustuslain 10 §:n nakdkul-
masta. Tassé yhteydessa ei kuitenkaan ole huomioitu tietosuoja-asetusta. Tarkempi tar-
kastelu on syytd tehdé tietosuoja-asetus huomioon ottaen my6s tahan osaan esitysluon-
nosta.

Laakelaki, 30 e — g 8. Pykalissé implementoitaisiin direktiivin 2001/83/EY 3 luvun 1
jakson mukaisia velvoitteita, 107 artiklan 3 kohdan sekd 107 a artiklan 1 ja 4 kohtien
mukaiset sdannokset. Selvyyden vuoksi on arvioitava mahdollisuus lisata perusteluihin
viittaukset siihen, mihin tietosuoja-asetuksessa saadettyihin késittelyn perusteisiin ka-
sittely ndissé yhteyksissé perustuu. Késittelyperuste vaikuttaa muun muassa rekisteroi-
tyjen oikeuksiin.

Laakelaki, 46 8. Pykalan mukaan valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkemmat
sdannokset apteekkiliikkeen harjoittamisen vaihdostilanteissa noudatettavista menette-
lyistd. Ehdotusluonnoksen sivulla 14 viitataan ladkeasetuksen 19 §:an, jonka mukaan
apteekkiliikkeen siirtyessa toiselle apteekkarille on séilytettaviksi méaaratyt asiakirjat
luovutettava korvauksetta uudelle apteekkiliikkeen harjoittajalle. Epaselvéksi jaa, tar-
koitetaanko ehdotetussa kohdassa henkil6tietoja, joiden kasittelysta pitad saataa lain ta-
solla, ja asetustasolla voidaan antaa tdsmennyksia.

Laakelaki, 89 c 8. Pykalassa sdadettaisiin ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
selle oikeus salassapitosddnnosten estaméattd saada apteekkiluvan hakijaa tai haltijaa
koskevia tietoja rikosrekisterista ja sakkorekisteristé apteekkiluvan myéntamisté ja pe-
ruuttamista koskevien asioiden késittelya varten. Esitysluonnoksessa ei ole arvioitu py-
kéldehdotuksen suhdetta tietosuoja-asetuksen 10 artiklaan, jonka mukaan rikostuomioi-
hin ja rikkomuksiin tai niihin liittyviin turvaamistoimiin liittyvien henkilotietojen késit-
tely on sallittua 6 artiklan 1 kohdan perusteella vain viranomaisen valvonnassa tai sil-
loin, kun se sallitaan unionin oikeudessa tai jasenvaltion lainsdddanndssd, jossa sédéde-
tdan asianmukaisista suojatoimista rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien suojele-
miseksi.

Pykalaehdotuksessa ei ole tarkemmin maéaritelty, mita rikosrekisterin ja sakkorekisterin
tietoja tiedonsaantioikeus koskee. Perustuslakivaliokunta on arvioinut viranomaisten
tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estamaéttd koskevaa saante-
lya perustuslain 10 8 1 momentissa saddetyn yksityiselamén ja henkilGtietojen suojan
kannalta ja kiinnittdnyt huomiota muun muassa siihen, mihin ja ketd koskeviin tietoihin
tiedonsaantioikeus ulottuu ja miten tiedonsaantioikeus sidotaan tietojen véalttdmatto-
myyteen. Viranomaisen tiedonsaantioikeus ja tietojenluovuttamismahdollisuus ovat va-
liokunnan mukaan voineet liittyd jonkin tarkoituksen kannalta tarpeellisiin tietoihin”,
jos tarkoitetut tietosiséallot on pyritty luettelemaan laissa tyhjentévasti. Jos taas tietosi-
séltoja ei ole samalla tavoin luetteloitu, séantelyyn on pitanyt siséllyttdd vaatimus “tie-
tojen valttamattomyydesta” jonkin tarkoituksen kannalta. (PeVL 31/2017 vp. s. 2, PeVL
17/2016 vp. s. 2-3 ja siind viitatut lausunnot).
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Tietosuojavaltuutettu Reijo Aarnio

Y litarkastaja Tanja Muotka

Tietosuojavaltuutetun toimivallasta

Henkilotietolain (523/1999) 38 §:n 1 momentin mukaan tietosuojavaltuutettu antaa henkiltietojen kasittelya koskevaa ohjausta ja
neuvontaa sekd valvoo henkil6tietojen késittelya tdmén lain tavoitteiden toteuttamiseksi ja kdyttaa padtdsvaltaa siten kuin téssé laissa
saadetaan.

Henkilotietolain 40 §:n 1 momentin mukaan tietosuojavaltuutetun on edistettéva hyvéa tietojenkésittelytapaa sekd ohjein ja neuvoin
pyrittava siihen, ettei lainvastaista menettelya jatketa tai uusita. Tarvittaessa tietosuojavaltuutetun on saatettava asia tietosuojalau-
takunnan paatettavéksi taikka ilmoitettava syytteeseen panoa varten.

Henkil6tietolain 40 8:n 2 momentin mukaan tietosuojavaltuutetun on ratkaistava asia, jonka rekisterdity on saattanut 28 ja 29 §:n
nojalla hanen kasiteltavakseen. Tietosuojavaltuutettu voi antaa rekisterinpitéjéalle maarayksen rekisterdidyn tarkastusoikeuden to-
teuttamisesta tai tiedon korjaamisesta.
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