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Lausuntopyynto yleisen tietosuoja-asetuksen toimivuudesta ja sen
soveltamiseen liittyvista kokemuksista

Lausunnonantajan lausunto
Mitka ovat olleet yleisen tietosuoja-asetuksen soveltamiseen liittyvat merkittavimmat hyédyt ja haasteet?

Tietosuoja-asetus on yhtendistanyt kdytantoja ja vahvistanut yksildiden tietosuojaa. Toisaalta
asetusteksti on kaytannon toimijoille paikoin vaikeaselkoista ja tulkintojen osalta on tutustuttava
laajaan ohjeistukseen.

Onko tietosuojalaki koettu yleisesti toimivaksi? Minkalaisia haasteita sen soveltamisessa on ilmennyt?

Onko yleisen tietosuoja-asetuksen mahdollistamaa saantelyliikkumavaraa kaytetty EU:ssa ja Suomessa
tarkoituksenmukaisella tavalla? Jos ei, miten ja minkalaisia tilanteita varten tietosuoja-asetuksen
saantelyliikkumavaraa tulisi kayttaa eri tavoin kuin on tehty?

Milla toimialoilla yleista tietosuoja-asetusta on pantu tdytant6on tehokkaasti ja onnistuneesti huomioiden
asetukselle asetetut tavoitteet edistda rekisterodityjen oikeuksien ja vapauksien toteutumista seka edistaa
tiedon vapaata liikkuvuutta EU-alueella?

Terveydenhuollon ja lddketieteellisen tutkimuksen osalta tietosuoja-asetus on yhtendistanyt
kaytantoja. Tietosuoja-asetuksen voimaantulo on edellyttianyt myos sirpaleisen kansallisen
lainsddadannon uudistamista. Esimerkiksi vuoden 2024 alussa voimaan tuleva laki sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta kokoaa yhteen lakiin hajallaan olleita saadoksia, mika
helpottaa soveltamista.

Tietosuoja-asetus ei yksistdan riitd tiedon vapaaseen liikkuvuuteen EU-alueella. Komission kevaalla
2022 antama ehdotus eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta (EHDS) tulisi hyvaksyttydan
tadydentamaan tietosuoja-asetusta. Ladkariliitto pitda tietosuojan toteutumista EHDS:n osaltakin
tarkeana. Saantelyssa on kuitenkin l6ydettdva tasapaino tietosuojan ja rajat ylittdvan potilashoidon
tai EU:n alueella tehtavan ladketieteellisen tutkimuksen valilla. EU-tason tietosuojalainsaadannolla
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tai sen tulkinnoilla ei tule luoda esteita asianmukaiselle potilashoidolle eika heikentaa
ladketieteellisen tutkimuksen edellytyksia Euroopassa.

Minkalaisia haasteita on ilmennyt yleisen tietosuoja-asetuksen ja kansallisen lainsddadannén tai muun EU-
lainsdadannon yhteensovittamisessa eri soveltamistilanteissa?

Yleinen tietosuoja-asetus ja sen tulkinnat vaikuttavat laajalti kansalliseen lainsaadantoon.
Esimerkiksi sosiaali- ja terveystiedon toissijaista kayttoa koskeva laki (toisiolaki) taydentaa
tietosuoja-asetusta. Toisiolaki on osoittautunut monessa mielessa haasteelliseksi |adketieteellisen
tutkimuksen toteuttamisen kannalta ja vahentanyt suomalaisten osallistumista kansainvalisiin
tutkimushankkeisiin. Tahan ovat vaikuttaneet osaltaan tietosuoja-asetuksen tulkinnat. Toisaalta
tietosuoja-asetus sallii esim. tietojen siirron muihin maihin, mika toisiolaissa on tehty vaikeaksi ja
edellyttaa hyvaksytyn tietoturvallisen kayttéympariston kayttoa.

Laakariliitto katsoo, etta lainsaadantoa ja sen tulkintoja kehitettdessa tulisi ottaa nykyistd paremmin
huomioon sadntelykokonaisuuden vaikutukset tietyilla aloilla tai tiettyyn toimintaan kuten
ladketieteelliseen tutkimukseen. Kokonaisndkemysta tarvitaan erityisesti, kun EU-tasolla
neuvotellaan asetusehdotusta eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta. Niin kansallisella kuin EU-
tasolla tehtavan ladketieteellista tutkimusta koskevan lainsdaadannon tulee olla mahdollistavaa.
Mahdollistavalla lainsdaadannolla turvataan myos EU:n kilpailukykya.

Onko eri jasenvaltioiden tietosuojalainsadadantéjen eroavaisuuksiin ja taytdntoonpanoon liittyen
tunnistettu haasteita? Jos on, minkalaisia haasteita?

Tietosuoja-asetuksen tulkinnoissa on eroavuuksia ja asetuksen tulkinta Suomessa nayttaa olevan
tiukkaa verrattuna vaikkapa muihin pohjoismaihin. Nama tulkinnat ovat esimerkiksi
terveydenhuollossa johtaneet tilanteeseen, jossa ladkari ei voi ammatillisen kehittymisen vuoksi
palata aiemmin hoidettavanaan olleen potilaan potilasasiakirjoihin edes nahddkseen, onko hanen
tekemansa diagnoosi oikea tai miten potilaan jatkohoito on jarjestynyt. Tiukat tulkinnat eivat edista
potilasturvallista hoitoa.

Ovatko Euroopan tietosuojaneuvoston antamat ohjeet auttaneet kaytannon soveltamistilanteisiin
liittyvien ratkaisujen tekemisessa? Mita yleisen tietosuoja-asetuksen tulkintaa koskevia ohjeita viela
tarvittaisiin?

Ohjeistus on hyodyllista. Suotavaa toki olisi, etta lainsaadanto itsessaan olisi niin selkeaa, ettei
tarvittaisi monikymmensivuisia ohjeita jonkin kohdan tulkintaan.

Onko edustamanne organisaatio ollut mukana laatimassa yleisen tietosuoja-asetuksen 40 artiklan
mukaisia kdytannesdaanto6ja tai harkinnut niiden laatimista? Mitka ovat kdytannesaintojen laatimiseen
liittyvid merkittdvimpia hyotyja ja haasteita?

Onko yleisen tietosuoja-asetuksen taytantoonpanoon liittyva seuraamusjarjestelma Suomessa tehokas ja
tarkoituksenmukainen? Mitad merkittavimpia hyotyja ja haasteita seuraamusjarjestelmaan liittyy?
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Ovatko yleisen tietosuoja-asetuksen kansainviliset tiedonsiirtomekanismit toimivia vai tulisiko niita
kehittad edelleen ja miten niita tulisi kehittda edelleen? Mitka ovat olleet kansainvilisiin tiedonsiirtoihin
liittyvat merkittdvimmat hyodyt ja haasteet?

Onko yleisen tietosuoja-asetuksen ns. laajennettu alueellinen soveltamisala, joka kattaa myos EU:n
markkinoilla toimivien kolmansien maiden toimijoiden suorittaman henkil6tietojen kasittelyn, toiminut
tarkoituksenmukaisella tavalla? Olisiko yleisen tietosuoja-asetuksen taytantéonpanoon liittyvaa
yhteistyota kolmansien maiden kanssa tarpeen kehittaa ja miten?

Kommentit yleisen tietosuoja-asetuksen I lukuun — Yleiset sddnnokset

Kommentit yleisen tietosuoja-asetuksen Il lukuun — Periaatteet

Periaatteet toimivat hyvinad suunnannayttdjinad kaytannon soveltamistilanteissa.

Kommentit yleisen tietosuoja-asetuksen Il lukuun — Rekisterdidyn oikeudet

Kommentit yleisen tietosuoja-asetuksen IV lukuun — Rekisterinpitdja ja henkilotietojen kasittelija

Kommentit yleisen tietosuoja-asetuksen V lukuun — Henkil6tietojen siirrot kolmansiin maihin tai
kansainvalisille jarjestdille

Kommentit yleisen tietosuoja-asetuksen IV lukuun — Riippumattomat valvontaviranomaiset

Kommentit yleisen tietosuoja-asetuksen VIl lukuun — Yhteisty6 ja yhdenmukaisuus

Kommentit yleisen tietosuoja-asetuksen VIII lukuun — Oikeussuojakeinot, vastuu ja seuraamukset

Kommentit yleisen tietosuoja-asetuksen IX lukuun — Tietojenkasittelyyn liittyvia erityistilanteita koskevat
sadnnokset
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