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Eduskunta
Sosiaali- ja terveysvaliokunta

Asia: HE 212/2020 vp Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sahkdisesta kasittelysta seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION VASTINE SOSIAALI- JA TER-
VEYSVALIOKUNNALLE

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta on pyytanyt asiantuntijalausuntoa hallituksen esityk-
sesta eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdisesta kasittelysta
seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi. Sosiaali- ja terveysministerion vastineessa kdydaan lapi edella
paaosin pykaldkohtaisesti, mutta myos teemakohtaisesti sosiali- ja terveysvaliokunnalle anne-
tuissa asiantuntijalausunnoissa esitettyja nakemyksia ja perustuslakivaliokunnan lausunnossa

(PeVL 4/2021 vp) esitettyja huomioita.
2 §. Soveltamisala ja suhde muuhun lainsaadantoon.

Perustuslakivaliokunta (PeVL 4/2021 vp) ja valtiovarainministerié ovat kiinnittaneet yleisesti
huomiota siihen, etta esityksen sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintaa koskeva lainsaadan-
tokokonaisuus on vaikeaselkoinen.

“Esimerkiksi hallituksen esityksen 6. lakiehdotuksen mukaan potilaan asemasta ja oikeudesta an-
netun lain 13 a §:ssd sdilyisi sédnnésmuotoilu, jonka mukaan potilasasiakirjoihin sisdltyvien tieto-
jen luovuttamisesta valtakunnallisten tietojéirjestelmdpalvelujen avulla sdédetddn sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen sihkdisesté kdsittelystéd annetussa laissa. Sédnndsehdotuksista ei
siten ilmene, voivatko nyt arvioitavat 20 ja 21 §:n sddnnékset tietojen luovuttamisesta toimia poti-
las- ja asiakastietojen kdsittelyn perusteena 15 §:ssd viitatulla tavalla lakiin perustuvana oikeu-
tena. Perustuslakivaliokunnan mielestd scdntelyn soveltamisalaa on syytd edelleen selventdid eri-
tyisesti suhteessa muihin lakeihin. Sosiaali- ja terveysvaliokunnan on syytd selkeyttdd sddntelyd
yleisemminkin."

Valtiovarainministerién lausunnon mukaan heidan toimialaan kuuluvien julkisen hallinnon tie-
donhallinnasta annetun lain, jaljempana tiedonhallintalaki, seka digitaalisten palvelujen tarjoami-
sesta annetun lain, jdljempana digipalvelulaki, jaa kuitenkin pykalan ja yksityiskohtaisten perus-
telujen perusteella epaselvaksi, miltd osin kasilla oleva esitys sisaltaa erityissadntelya suhteessa
mainittuihin yleislakeihin ja miltd osin tiedonhallintalakia ja digipalvelulakia sovelletaan sosiaali-
ja terveydenhuollon tiedonhallintaan. Lisaksi esitys vaikuttaa pitavan sisallaan paallekkaista saan-
telya mainittujen lakien kanssa.
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Valtiovarainministerié huomauttaa, ettda myos perustuslakivaliokunta on lausunnossaan (PeVL
71/2018 vp), koskien nyt kasiteltdvana olevaa hallituksen esitysta edeltanytta esitysta, edellytta-
nyt sddntelyn soveltamisalan selkiyttdmista suhteessa muihin lakeihin.

Perustuslakivaliokunta on lausunnossaan (PeVL 4/2021 vp) todennut, ettd “asiakastietolakiehdo-
tus ei sisdlld valtakunnallisiin tietojdrjestelmdpalveluihin liittyvdé sdilytysaikasddntelyd, vaikka
palveluissa kdsitellédn tietosuoja-asetuksessa tarkoitettuja erityisiin henkilbtietoryhmiin kuuluvia
tietoja sekd muuten arkaluonteisia tietoja. Sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen sdilytysajoista on
sdddetty sosiaalihuollon asiakasasiakirjalaissa. Potilasasiakirjojen sdilytysajoista on kuitenkin sdd-
detty potilasasiakirjoista annetussa asetuksessa. Perustuslakivaliokunnan mukaan arkaluonteisiin
henkilétietoihin kohdistuva lailla sddtdmisen vaatimus kohdistuu myos séilytysaikoihin (PeVL
14/2018 vp, s. 2 ja 6). Sddintelyd on tdydennettdva. "

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Esitettdvan lain 2 §:n 2 momentissa lain soveltamisalaa esitetdan perustuslakivaliokunnan (HE
300/2018) lausunnon mukaisesti tismennettavaksi suhteessa muuhun lainsdadantoon. Asiakas-
tietolain suhdetta voimassa oleviin muihin lakeihin on tdsmennetty tdhan hallituksen esitykseen
(212/2020) oikeusministerion laintarkastusyksikon myotavaikutuksella. Myds muissa laeissa on
vastaavia soveltamisalaa koskevia saannoksia. Nykyaan lakien soveltaminen edellyttaa vallitsevan
sangen monipuolisen lainsdadantokokonaisuuden hahmottamista. Lakia ei voi soveltaa luke-
matta lakiin keskeisesti vaikuttavia muita lakeja. Soveltamisalaa koskeva saantely helpottaa lain
soveltajaa tassa tehtavassa. Lain soveltamisala ja lain suhde muihin lakeihin on tarkastettu ja se
on tehty oikeusministerion laintarkastusyksikolta saadun nakemyksen mukaan oikein. Taman
vastineen liitteessa on tarkemmin kuvattu, mitka esitettavan asiakastietolain pykalat koskevat
vain valtakunnallisia tietojarjestelmapalveluita ja mitka koskevat kaikkea sahkdista asiakastieto-
jen kasittelya.”

Erityisesti tiedonhallintalain soveltamisalaa on arvioitu asiakastietolain jokaisen pykéalan osalta
valtiovarainministeridlta saadun lausuntokierroksella saadun lausuntopalautteen perusteella. Li-
saksi digipalvelulain soveltamisalaa on arvioitu hallituksen esityksestd saatujen lausuntojen pe-
rusteella.

Ehdotettu asiakastietolaki pohjautuu paaosin voimassa olevaan asiakastietolakiin kuitenkin niin,
etta lain rakenne, kirjoitusasu ja terminologia olisivat nykyista selkeammat ja johdonmukaisem-
mat. Asiantuntijalausuntojen enemmistdn mukaan (jotka edustavat enemmistda niista tahoista,
jotka siis kaytanndssa soveltavat asiakastietolakia) saantely on voimassa olevaa asiakastietolakia
selvempéa ja johdonmukaista ja myds teknisesti asianmukaista.? Aikaisempaan asiakastietolakiin

1 Vain valtakunnallisia tietojarjestelmapalveluita koskevat: Luku 2: Valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelu-
jen rekisterinpito (4-5 §), luku 3: Valtakunnallisten sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmapalvelujen
toteuttaminen (6-14 §), luku 4: 16 § Asiakkaan informointi valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista 18-
24 §, luku 7: 36 § Yhteentoimivuuden testaaminen ja luku 9 47 § Maksut. Lukujen otsikoista on jo luetta-
vissa, ettd ne nimenomaan koskevat valtakunnallisia tietojarjestelmapalveluita.

2 ks. esim. professori Lasse Lehtosen lausunto perustuslakivaliokunnalle https://www.edus-
kunta.fi/Fl/vaski/JulkaisuMetatieto/Documents/EDK-2020-AK-340508.pdf
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nahden selkedmmalla lainsadnndllda on myos sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden
oikeusturvaa edistava vaikutus. Sosiaali- ja terveydenhuollossa on pitkdjanteisesti ja useita vuo-
sia tehty sanastotyota esimerkiksi asiakastietolaissa tarkoitettuja valtakunnallisia tietojarjestel-
mapalveluita tukemaan. Sanastotyota kuvataan tarkemmin liitteessa. Asiakastietolaissa kaytetaan
sosiaali- ja terveydenhuollossa vuosikausia vakiintunutta terminologiaa. Sanastotydta on tehty
tukemaan myds sote-uudistusta ja sanastotyota tehdaan osana sosiaali- ja terveydenhuollon
tiedonhallintasdanndsten kokonaisuudistusta.> Muutamien asiakastietolakia harvemmin sovelta-
neiden perustuslakivaliokunnan kuulemien asiantuntijoiden mielesta saantely olisi kuitenkin vai-
keaselkoista ja sekavaa.

Potilaslain 13 a §:ssa saadetdan jo nyt, ettd potilasasiakirjoihin sisaltyvien tietojen luovuttami-
sesta valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen avulla sdddetdan sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sahkdisesta kasittelysta annetussa laissa (159/2007). Kyseista pykalaa on kaytan-
nossa sovellettu vuodesta 2007, eika se ole aiheuttanut soveltamisvaikeuksia. Perustuslakivalio-
kunnan mukaan kyseinen kohta olisi esimerkki vaikeaselkoisesta ja sekavasta saantelysta. Perus-
tuslakivaliokunnan kuulemat asiantuntijat eivat kuitenkaan lausunnoissaan ole osoittaneet mi-
taan selkeaa kohtaa, joka olisi sekava tai vaatisi tdismentamistd, eikd lausunnoissa ole esityksia
saatamistavan tasmentamiseksi. Asiakastietolain 15 §:ssa esitetddn sdadettavaksi kayttdoikeu-
desta asiakastietoon. Pykala koskee kaikkea séhkodista asiakastiedon kasittelya. Asiakastietolain
20 § koskee potilastietojen luovuttaminen valtakunnallisten tietojadrjestelmapalvelujen avulla ja
21 § vastaavasti sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen valtakunnallisten tietojarjestelma-
palvelujen avulla. On epdselvaa, miksi potilaslain 13 a § voisi nyt esitettdvan asiakastietolain
myota johtaa tulkintaan, ettd 20 ja 21 §:n sdanndkset tietojen luovuttamisesta voisivat toimia
potilas- ja asiakastietojen kasittelyn perusteena 15 §:ssa viitatulla tavalla lakiin perustuvana oi-
keutena. 20 ja 21 §:ss8 saadettaisiin siitd, milla edellytyksilla asiakastietoja saisi luovuttaa valta-
kunnallisista tietojarjestelmapalveluista. Siina ei ndin ollen saadeta tiedonsaantioikeuksista 15
§:113 esitetylla tavalla. Potilastietojen luovuttamisesta ja kdyttdoikeudesta on saadetty jo voi-
massa olevassa asiakastietolaissa ja ndma pykalat eivat ole aiheuttaneet tulkintavaikeuksia. Poti-
laslain 13 a § esitetdan hallituksen esityksessa muutettavaksi vain sen takia, etta siind viitattaisiin
uuteen asiakastietolakiin. Informatiivisista syistd vastaava viittaus esitetddn hallituksen esityk-
sessa tehtavaksi myos sosiaalihuollon asiakaslakiin.

Sosiaali- ja terveysministerid on samaa mieltd, etta sosiaali-ja terveydenhuollon tietosuojaa, tie-
donhallintaa ja substanssia koskeva nykyinen lainsaadantokokonaisuus on pirstaleista ja osin
vanhentunutta ja ristiriitaistakin, ja monen eri lain samanaikainen soveltaminen ja yhteensovitta-
minen on kaytanndssa muodostunut haasteelliseksi. Sosiaali- ja terveysministeridssa on kuiten-
kin jo kaynnistetty hankeohjelma sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintaa koskevan lainsaa-
dannén uudistamiseksi.* Uudistuksen tavoitteena on muodostaa sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kasittelysta yhtendinen laki, joka sisaltaa tietosuojaa, asiakirjojen kasittelya, valta-
kunnallisia tietojarjestelmapalveluita seka tiedonhallinnan ohjausta koskevat sadaddkset. Sosiaali-

3 ks. https://soteuudistus.fi/en/-/sote-uudistuksen-sanasto-valmistumassa-luonnos-nyt-kommentoitavana
ja https://stm.fi/-/sosiaali-ja-terveydenhuollon-tiedonhallintasaadosten-kokonaisuudistus-kaynnistyy
4 https://stm.fi/-/sosiaali-ja-terveydenhuollon-tiedonhallintasaadosten-kokonaisuudistus-

kaynnistyy
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ja terveydenhuollon tiedonhallinnan saaddspohja muodostaisi nain selkeén ja yhdenmukaisen
seka kattavan kokonaisuuden, joka vastaisi Euroopan perusoikeuskirjan, perustuslain ja Euroo-
pan yleisen tietosuoja-asetuksen vaatimuksia seka tukisi sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujar-
jestelman ja palveluiden kehittdmista ja sosiaali- ja terveydenhuollon integraatiota. Kokonaisuu-
distuksen myota sosiaali- ja terveydenhuollon tietosuojaa ja tiedonhallintaa koskevaa sdantelya
tullaan perustuslakivaliokunnan edellyttamalla tavalla yleisemminkin selkeyttamaan.

Voimassa oleva asiakastietolaki ja uusi lakiehdotus ei sisalla valtakunnallisiin tietojarjestelmapal-
veluihin liittyvaa sailytysaikasaantelya, vaikka palveluissa kasitellaan tietosuoja-asetuksessa tar-
koitettuja erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvia tietoja sekd muuten arkaluonteisia tietoja. Poti-
lasasiakirjojen sailytysaikoja koskevan saantelyn perusta on kuitenkin potilaslaissa. Sosiaalihuol-
lon asiakasasiakirjojen sdilytysajoista saddetdan sosiaalihuollon asiakasasiakirjalaissa. Potilasasia-
kirjojen sailytysaikojen tarkempi sdantely on sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa potilas-
asiakirjoista. Saadetyt sailytysajat koskevat myos valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tal-
lennettavia tietoja.

Edelld mainitun kokonaisuudistuksen yhteydessa potilasasiakirjoja koskeva saantely viedaan
laintasoiseksi. Samalla paivitetdan myos sailytysaikoja koskeva saantely. Tata varten ministeri-
0ssa on kdynnistetty arvonmaaritys, eli selvitys erilaisten asiakirjojen valttamattomyydesta/ tar-
peellisuudesta potilaiden terveyden- ja sairaanhoidon jarjestdmisen ja tuottamisen kannalta. Sai-
lytysaikoja on syyta tarkastella kokonaisuutena, riippumatta siitd missé muodossa aineisto on.
Samat sailytysajat koskisivat nain seka valtakunnallisia tietojarjestelmapalveluja, muuta sahkoista
aineistoa, ettd paperisia asiakirjoja. Arvonmaaritys toteutetaan vuoden 2021 lokakuun loppuun
mennessa.

4 § Valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen rekisterinpitaja.

Monet lausunnonantajat ovat kiinnittdneet huomiota omatietovarannon rekisterinpitajyytta kos-
kevaan saantelyyn. Muun muassa valtiovarainministerié toteaa lausunnossaan, etta "pykdldn 1
momentin mukaan omatietovarantoon tallennetut hyvinvointitiedot ovat kunkin henkilén omia
tietoja eivdtkd ne kuulu Kansaneléikelaitoksen rekisterinpitoon. Valtiovarainministerié pitdd sédn-
néstd epdmdcdirciisend ja epdselvdnd. Valtiovarainministerion ymmdrryksen mukaan vaikuttaisi
mahdollisesti siltd, ottaen huomioon myds mitd 6 §:n T momentin 5 kohdassa sdddetddn, ettd ky-
seessd on yhteisrekisterinpitdjyys niiden toimijoiden kanssa, jotka tarjoavat hyvinvointisovellus-
tensa tiedot omatietovarantoon luovutettavaksi.”

Oikeusministerion lausunnon mukaan pykalasta on syyta poistaa maininta Kansanelakelaitoksen
rekisterinpitoon kuulumattomuudesta ilmauksen epaselvyyden ja harhaanjohtavuuden vuoksi.
Sen sijaan voitaisiin esimerkiksi kuvata Kansanelakelaitoksen tehtava omatietovarantoon tallen-
nettavien hyvinvointitietojen suhteen ja rajata Kansaneldkelaitoksen oikeutta tarkastella syotet-
tyja tietoja.

Oikeusministerid on todennut lausunnossaan, etta ehdotetussa asiakastietolain 4 §:ssa suljettai-
siin omatietovarannon hyvinvointitiedot Kansaneldkelaitoksen rekisterinpitdjan vastuun ulko-
puolelle. Tama tarkoittaisi sitd, etta kyseisten tietojen osalta yksikaan taho ei vastaisi henkilotie-
tojen kasittelyn lainmukaisuudesta rekisterinpitdjana. Tama nayttaytyy tietosuoja-asetuksessa ja
tassakin lakiehdotuksessa omaksutun riskiperusteisen arvioinnin ja tehokkaan henkil&tietojen
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suojan kannalta epdjohdonmukaisena. Omatietovaranto olisi kuitenkin jarjestelma, jossa asiak-
kaiden itse antamia hyvinvointitietoja kasiteltdisiin viranomaisen eli Kansaneladkelaitoksen yllapi-
tdmassa jarjestelmassa (14 §). Henkildtietojen riittavasta tietoturvasta huolehtiminen ilman rekis-
terinpitdjan vastuuta vaikuttaa ongelmalliselta esimerkiksi mahdollisen tieto-turvaloukkauksen
sattuessa. Lakiehdotuksen rekisterinpitoa koskevia sdannoksia olisi syyta tasmentaa ainakin hy-
vinvointitietojen osalta.

Helsingin yliopisto (Salokannel) on lausunnossaan todennut, ettd omatietovarantoa koskeva
saantely on epaselvaa. Hallituksen esityksen 4 §:n mukaan omatietovarannon rekisteripitaja on
Kela, mutta hyvinvointitiedot eivat kuulu Kelan rekisterinpitoon. Koska 13 §:n mukaan henkild
tallentaa itse omat tietonsa ja paattaa niiden kaytostd, muuttamisesta ja poistosta omatietova-
rannosta, olisi han itse tietosuoja-asetuksen mukainen rekisterinpitdja. Kela olisi talldin henkild-
tietojen kasittelija. Mikali Kela jossain vaiheessa myds maaraa omatietovarantoon sisaltyvien
henkilotietojen kasittelysta, esimerkiksi silloin kun rekisterdity on tallentanut siihen |adkemaa-
raystietojaan, se olisi yhteisrekisterinpitaja rekisterdidyn kanssa. Myos muut rekisterinpitdjat voi-
sivat vastaavassa tapauksessa olla yhteisrekisterinpitajia. Hallituksen esityksessa olisi selvennet-
tava tdama kohta.

Espoon kaupungin lausunnon mukaan yhteisrekisterinpitajien velvollisuudet tulisi olla maaritel-
tyna lapinakyvammin ja selkedmmin siten kuin Euroopan tietosuojaneuvoston ohjeessa 7/2020
on todettu.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Sosiaali- ja terveysministeri® toteaa ensinnakin, ettd omatietovarannon rekisterinpitajyytta kos-
keva pykala on alun perin syntynyt sosiaali- ja terveysministerion ja tietosuojavaltuutetun toimis-
ton kanssa kaytyjen keskustelujen perusteella. Kansanelakelaitos tarjoaisi kdytanndssa omatieto-
varanto —palvelun. Kuten Salokannel on Helsingin yliopiston lausunnossa todennut, niin ajatuk-
sena oli, ettd koska esitettavan lain 13 §:n mukaan henkil tallentaa itse omat tietonsa ja paattaa
niiden kaytosta, muuttamisesta ja poistosta omatietovarannosta, olisi hén itse tietosuoja-asetuk-
sen mukainen rekisterinpitéja. Kela olisi talldin henkilotietojen kasittelija. Kansaneldkelaitos pi-
taisi kuitenkin rekisterinpitdjana rekisterid sovelluksista, jotka ovat hyvaksyttyja omatietovaran-
toon sekd omatietovarannon kayttajistd. Omatietovaranto olisi palveluna eraalla tavalla rinnas-
tettava pankkien tallelokeropalveluihin, jossa Kela siis tarjoaisi tallennuspalvelun, mutta omatie-
tovarantoon tallennetut hyvinvointitiedot olisivat kuitenkin kunkin henkildn omia tietoja, joita
Kansaneldkelaitoksella ei olisi oikeutta tarkastella.

Oikeusministerion, valtiovarainministerion ja tietosuojavaltuutetun toimiston lausuntopalautteen
ja erityisesti koska tietosuoja-asetuksen mukaisen riskiperusteisen arvioinnin ja tehokkaan henki-
|6tietojen suojan kannalta on valttamatonta, etta omatietovarannolle on selkea rekisterinpitdja ja
siten vastuutaho, ministeri6 esittaa, ettd Kansanelakelaitos toimisi omatietovarannon rekisterin-
pitdjana. Lisaksi ministerio esittaa rekisterinpitoa tasmennettavaksi siten, ettei Kansaneldkelaitok-
sella olisi oikeutta luovuttaa omatietovarantoon tallennuttuja tietoja muihin kuin asiakastietolain
13 &:ssa tarkoitettuihin kayttdtarkoituksiin. Toisin sanoen omatietovarantoon tallennettuja henki-
|6tietoja voisi kayttaa henkildn suostumuksella vain sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestamiseksi,
tuottamiseksi ja toteuttamiseksi, ei sen sijaan toisiokayttotarkoituksiin kuten esimerkiksi tieteelli-
seen tutkimukseen tai hoitopaattkseen liittymattdmaan julkisen vallan kayttéon. Mahdollisuus
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omatietovarannon kayttamisesta toisiokayttotarkoituksia varten harkittaisiin myéhemmin, kun
omatietovarannon kaytdsta on enemman kokemuksia.

Ministerio katsoo perustelluksi esittaa 4 §:n 1 momenttia muutettavan seuraavasti:
" 4 § Valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen rekisterinpitdja

Kansanelékelaitos on omatietovarannon, luovutuslokirekisterin lokitietojen sailytyspalvelun ja
sen omaan toimintaansa liittyvien kayttdlokien rekisterinpitdja. Omatietovarantoon-tallennetut

toksen—rekisterinpitoon—Kansaneldkelaitoksella ei kuitenkaan ole oikeutta kdsitelld omatietova-
rantoon tallennettuja tietoja laajemmin kuin mitd omatietovarannon ylldpitoon kuuluvat tehtdvdt
vélttdmadttd edellyttévdt tai luovuttaa niitd muihin kuin tdmdn lain 13 §:n mukaisiin kéyttétarkoi-
tuksiin.”

Espoon kaupungin lausunnossa toteama Europan tietosuojaneuvoston (EDPB) suuntaviivaohjeis-
tus (guideline 7/2020) on vasta lausuntokierroksella. Yhteisrekisterinpitoa koskevat saadésehdo-
tukset ja vastuunjako on esitettavassa lainsaadanndssa kirjoitettu vastaavaan muun muassa tie-
tosuojavaltuutetun toimiston lausunnoissa esitettya vastaavaksi. Luonnollisesti tietosuojaneu-
voston ohjeistukset ohjaavat yleisesti tietosuoja-asetuksen soveltamista.

5 § Palveluntuottajan vastuut palvelunjarjestajan lukuun toimittaessa

Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen (Findata) on lausunnossaan esittanyt harkittavaksi,
ettd voisiko sdanndsehdotukseen lisdta kohtaa siitd, ettad palveluntuottajalla olisi joko suoraan tai
siité niin edelleen sovittaessa oikeus luovuttaa tietoa Tietolupaviranomaiselle toisiolain mukaisiin
ja siind saadettyihin tarkoituksiin.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Ministerio toteaa, etta rekisterinpitajan ja kasittelijan vélisestd suhteesta sdddetaan jo EU:n tieto-
suojasetuksen IV luvussa. Lisaksi kyseinen asia ei kuulu asiakastietolain soveltamisalaan vaan
edellyttaisi toisiolain muuttamista ja kyseisestd muutosta ei ole asiakastietolain valmistelun eri
vaiheessa aiemmin esitetty tehtavaksi. Esitetyn tyyppinen muutos edellyttaisi todennakdisesti
tdydentavaa hallituksen esitysta.

6 § Sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnalliset tietojarjestelmépalvelut

UNA Oy arvostelee lausunnossaan ajatusta siitd, ettd THL voisi vastata kaikista koodistopalvelun
rakenteiden sisallostd, mikali nykyinen THL sote-rekisteri edelleen sisaltyisi ko. palveluun. Palve-
lunantajien tulee jatkossakin itse vastata rekisterissa ilmenevista sisalloista, vaikka THL vastaisi
Kanta-palveluiden asiakirjojen hallinnassa tarvittavista sote-rekisterin rakenteista. Organisaation
perustietoja hyddynnetdan tai pitdisi hyddyntaa lukuisissa tietojarjestelmilla tuettavissa proses-
seissa, joissa tarvitaan yksityiskohtaisempaa, laajempaa ja ajantasaisempaa dataa kuin Kanta-
palveluissa. Koodistopalvelu on palveluiden perustietojen vain yksi, joskin tarkea, julkaisukanava.
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Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Sosiaali- ja terveysministerio toteaa, etta tarkoituksena ei ole lakiehdotuksen mydta muuttaa
sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatiotietojen yllapitoon liittyvid vastuita. Ehdotettavan lain
sanamuoto koodistopalvelun sisaltéon liittyvan vastuun osalta on yhdenmukainen voimassa ole-
van asiakastietolain kanssa. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos jatkossakin yllapitaisi rekisteria or-
ganisaatiotiedoista ja maarittelisi, minkalaisilla tietorakenteilla tiedot pitdisi sinne tuottaa, mutta
organisaatioitaan koskevista tietosisalloista kukin palvelunantaja vastaisi jatkossakin itse.

Tietosuojavaltuutetun toimisto on lausunnossaan todennut, ettd on syyta kiinnittda huomiota
ehdotetun 7.2 §:n mukaisesti laajentuvaan yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunanta-
jien velvollisuuteen liittya valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen kayttajaksi. Tietosuojaval-
tuutetun toimisto pitda laajennettua velvollisuutta perusteltuna ja tarkoituksenmukaisena, mutta
esittdd huolensa muutokseen varatuista resursseista ja toteutusaikataulun realistisuudesta. Va-
hintdan muutoksen vaikutukset yksityisiin palveluntuottajiin ja mahdollisesti myos heidan kayt-
témiinsa tietoturvallisuuden arviointilaitoksiin tulisi arvioida.

Eteld-Suomen aluehallintovirasto on lausunnossaan todennut, etta lakiuudistuksella ei saisi olla
sellaista vaikutusta, ettd pienten palveluntuottajien olemassaolo ja toimintaedellytykset lakiuu-
distuksen takia merkittavasti vaarantuvat. Olennaista on, ettd valtakunnallisiin jarjestelmiin liitty-
minen tehddan mahdollisimman helpoksi ja edulliseksi, ja etta liittymiseen annetaan kohtuulli-
nen siirtymaaika.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Sosiaali- ja terveysministerio toteaa, etta lakiehdotus sisaltaa siirtymaajan sosiaalihuollon palve-
lunantajien valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin liittymiselle. Terveydenhuollossa liittymis-
velvoitetta on tdsmennetty niin, ettd se maarittyisi sdhkdisen arkistoinnin sijasta sen perusteella,
onko palvelunantajalla kdytettavissaan asiakas- ja potilastietojen kasittelyyn tarkoitettu tietojar-
jestelma. Joillakin terveydenhuollon palvelunantajilla voi siten olla kdytdssaan tietojarjestelma,
jota ei vield ole mahdollista liittda valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin. Markkinoilla on
kuitenkin saatavilla erilaisia tietojarjestelmia, joita palveluntuottajat voivat hankkia kayttdonsa.
Lakiehdotuksen mukaisesti palvelunantajille aiheutuu kustannuksia my&s valtakunnallisten tieto-
jarjestelmien kaytosta perittavista maksuista. Naistd maksuista sdddetdan sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella, ja niissa voidaan huomioida toimijoiden moninaisuus siten, ettd maksun
suuruus voi vaihdella esimerkiksi toimijoiden koon mukaisesti.

8 § Valtakunnalliseen arkistointipalveluun tallennettavat asiakirjat

Perustuslakivaliokunta on kiinnittanyt lausunnossaan PeVL 4/2021 vp huomiota siihen, etta
"asiakastietolakiehdotuksen 8 §:n 3 momentin perustelujen mukaan ehdotettu sddnnds mahdollis-
taisi sen, ettd arkistopalveluun tallennettaisiin ensivaiheessa ne asiakirjat, jotka ovat keskeisimpid
sosiaali- ja terveydenhuollon eri toimintojen ja tietojenvaihdon kannalta. Tdlld mahdollistettaisiin
myds sosiaalihuollon vaiheittainen liittyminen valtakunnallisiin tietojdrjestelmdpalveluihin. Perus-


https://tila.tiimeri.fi/sites/vn-asiakastieto/_layouts/15/WopiFrame.aspx?sourcedoc=%7b1E6F41BC-887E-4834-911E-F359174F168F%7d&file=STM_vastine_StV_HE%20212_2020%20vp%20_Asiakastietolaki.docx&action=default
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tuslakivaliokunta ei ole katsonut tdmdnkaltaisten hallinnollisten toimenpiteiden aikatauluun liitty-
vien syiden tdyttdvdn perustuslain 79 §:n 3 momentissa tarkoitetun erityisen syyn vaatimusta (ks.
myds PeVL 3/2019 vp, s. 2—3). Tillaiset toimet ovat tavanomaisia lainsddddnndssd, ja tarvittava
aika niille voidaan varata pdditettdessd lain voimaantuloajankohdasta lakia vahvistettaessa (PeVL
11/2014 vp, s. 7/1l, PeVL 4/2014 vp, s. 5/1I, PeVL 7/2005 vp, s. 11—12). Hallituksen esityksen 1.
lakiehdotuksen 8 §:n 3 momenttia on siten muutettava, jotta lakiehdotus voidaan ndilté osin kdsi-
telld tavallisen lain sddtdmisjdrjestyksessd.”

Eduskunnan apulaisoikeusasiamies Sakslin on todennut lausunnossaan, etta esityksen 8 §n 3
momentin mukaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan saatda milloin ja missa laa-
juudessa 1 momentissa tarkoitetut asiakirjat tulee tallentaa valtakunnalliseen arkistointipalve-
luun. Ehdotuksesta ei ilmene tarkkarajaisesti se, mita tarpeellisilla tiedoilla tarkoitetaan. Ehdotuk-
sen mukaan asiasta sdadettaisiin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. "Totean, ettd sosiaali-
huollon asiakasasiakirjalain (354/2015) 4 $:n mukaan sosiaalihuollon ammatillinen henkilésté
sekd avustava henkil6sto, joka osallistuu asiakastydhdn, ovat velvollisia kirjaamaan sosiaalihuol-
lon jéirjestdmisen, suunnittelun, toteuttamisen, seurannan ja valvonnan kannalta tarpeelliset ja
riittdvdt tiedot méddrdmuotoisina asiakirjoina ja tallettamaan ne 5 §:n mukaisesti.”

Korkein hallinto-oikeus toteaa lausunnossaan, etta esityksen perusteella Kelan yllapitamaan jar-
jestelmaan voisi sisaltya asiakirjoja ja tietoja, joista asianomainen henkild ei itse tieda, vaikka
asiakirjat ja tiedot koskevatkin hanta. Mainitusta seikasta johtuu, etta henkil6 ei voi tehda tah-
donilmaisua suhteessa naihin asiakirjoihin. EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen perusteella on epa-
selvaa, voidaanko tallaista asiasisaltoa ja tallaisen tietosisallon edelleen valittamista pitdaa hyvak-
syttavana. Kysymys on samalla sadntelyn tasmallisyydesta ja selkeydestd, jota ehdotettu asetuk-
senantovaltuus ei lisda.

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtymd (HUS) ja Espoon kaupunki ovat esitta-
neet lausunnoissaan huomiota muiden potilaskohtaisten asiakirjojen hyddyntamiseen. HUS:n
mukaan muiden kuin potilaskohtaisten asiakirjojen hyddyntaminen on epaselvaa. Espoon kau-
punki ehdottaa asiakirjojen kasittelya tarkennettavaksi asetuksella tai maarayksella.

Helsingin yliopisto (Salokannel) toteaa lausunnossaan, etta hoitosuhde edellyttda usein myods
biologisten naytteiden ottoa. Néaista naytteistd on mahdollista sekvensoida potilaan yksildivaa
geenitietoa. Geenitieto on erittdin arkaluonteista ja sen kasittelyn taytyy tapahtua tasmallisen ja
tarkkarajaisen lainsaadannon perusteella. Henkil6tietojen minimointiperiaatteen mukaisesti asia-
kastietolaissa olisi nimenomaisesti suljettava pois geenitiedon sisallyttaminen Kantaan, esimer-
kiksi potilastiedon liitteeksi.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Ministerio yhtyy apulaisoikeusasiamies Sakslinin nakemykseen siitd, ettd sosiaalihuollon asia-
kasasiakirjalain (354/2015) 4 §:n mukaan sosiaalihuollon ammatillinen henkilstd seka avustava
henkildsto, joka osallistuu asiakasty6hdn, ovat velvollisia kirjaamaan sosiaalihuollon jarjestami-
sen, suunnittelun, toteuttamisen, seurannan ja valvonnan kannalta tarpeelliset ja riittavat tiedot
maaramuotoisina asiakirjoina ja tallettamaan ne 5 §:n mukaisesti.
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Sosiaali- ja terveysministerio esittaa kuitenkin asiakastietolakiehdotuksen 8 §:n 3 momenttia
poistettavaksi perustuslakivaliokunnan lausunnossa esitetyilla perusteluilla. Asetuksen sijasta val-
takunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tallennettavien asiakirjojen vaiheistuksesta ehdotetaan
saadokset asiakastietolakiehdotuksen siirtymaaikoihin (ks. jaljempéana kappale "Voimaantulo ja
siirtymaajat”).

Korkeimman hallinto-oikeuden huomioon asiakirjoista, joita henkild itse ei nde, sosiaali- ja ter-
veysministerio toteaa, ettd sellaisia valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tallennettuja van-
hoja asiakirjoja, joita ei voida henkildlle nayttdd Omakannassa, eika henkil nain ollen voi kieltada
tietojensa luovuttamista, ei luovuteta valtakunnallisten tietojarjestelmapalveluiden valityksella
muille palvelunantajille. Rekisterdityjen tietosuoja-asetuksen mukaisia oikeuksia ei naiden asia-
kirjojen osalta mydskaan ole esitettdvassa lainsdadanndssa rajoitettu.

HUS:n ja Espoon kaupungin huomioon 8 §:n 2 momentin perusteella valtakunnallisiin tietojarjes-
telmapalveluihin tallennettavien muiden kuin varsinaisten asiakasasiakirjojen osalta sosiaali- ja
terveysministerio toteaa, etta kyseessa on erilaisten asiakirjojen tallentamisen mahdollistava saa-
dos, ja tietojen luovuttamisesta eri kdyttotarkoituksiin tulee saataa asiakohtaisesti erikseen. Ku-
kin rekisterinpitdja saa kuitenkin kayttaa itse tallentamiaan tietoja. Esimerkki tallaisista muista
kuin asiakasasiakirjoista on ensihoitopalvelun toteuttamiseen liittyvat tehtavien toteumatiedot,
joita palvelunantajat hyddyntéavat palvelun toteutumisen seurantaan seka laskutukseen.

Helsingin yliopiston (Salokannel) lausuntoon viitaten ministerio toteaa, etta asiakastietolaissa ei
esitetd saddettavaksi genomitiedon tallentamisesta Kanta-palveluihin. Sen sijaan luonnos halli-
tuksen esitykseksi genomilaiksi on ollut lausunnolla kesalla 2019, mutta asiasta ei ole vield uutta
julkaistua luonnosta tai hallituksen esitysta® ja liséksi luonnos hallituksen esitykseksi eduskun-
nalle uudeksi biopankkilaiksi seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi on ollut hiljattain lausuntokier-
roksella.®

9 § Valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin liittyvien tietojarjestelmien ja asiakasasia-
kirjojen tietorakenteet

Asiakirjojen erityissuojaus

Usea lausunnonantaja (muun muassa HUS, Espoon kaupunki, Suomen Psykologiliitto) on kiinnit-
tanyt huomiota asiakasasiakirjojen erityissuojaukseen. HUS toteaa lausunnossaan, etta erityis-
suojattavia asiakirjoja koskeva saantely on kokonaisuudessaan osittain epaselvaa, ja saantelya
tulisi tarkentaa. HUS:n mielesta erityissuojausta koskevan saantelyn tulisi olla lain tasolla. Espoon
kaupungin lausunnossa todetaan, etta lakiehdotuksessa erityissuojausta on arvioitu potilastieto-
jen nakokulmasta, mutta myods sosiaalihuollon asiakastietojen mahdollinen sensitiivisyys olisi

> ks. https://www.lausuntopalvelu.fi/FI/Proposal/Participation?proposalld=9d0fa060-c654-4175-8679-
71da5529f7b7 ja https://www.eduskunta.fi/FI/naineduskuntatoimii/kirjasto/aineistot/kotimainen oi-
keus/LATI/Sivut/genomilaki.aspx

6 ks. https://www.lausuntopalvelu.fi/FI/Proposal/Participation?proposalld=5d91e166-b189-4722-b102-
€5383¢c29f17f



https://www.lausuntopalvelu.fi/FI/Proposal/Participation?proposalId=9d0fa060-c654-4175-8679-71da5529f7b7
https://www.lausuntopalvelu.fi/FI/Proposal/Participation?proposalId=9d0fa060-c654-4175-8679-71da5529f7b7
https://www.eduskunta.fi/FI/naineduskuntatoimii/kirjasto/aineistot/kotimainen_oikeus/LATI/Sivut/genomilaki.aspx
https://www.eduskunta.fi/FI/naineduskuntatoimii/kirjasto/aineistot/kotimainen_oikeus/LATI/Sivut/genomilaki.aspx
https://www.lausuntopalvelu.fi/FI/Proposal/Participation?proposalId=5d91e166-b189-4722-b102-e5383c29f17f
https://www.lausuntopalvelu.fi/FI/Proposal/Participation?proposalId=5d91e166-b189-4722-b102-e5383c29f17f
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huomioitava. Suomen Psykologiliitto taas kannattaa, ettd erityissuojattavien asiakirjojen maaritte-
lystd saadettaisiin asiakastietolaissa ja potilasasiakirja-asetuksessa, ja ettd mielenterveystydn
asiakirjojen tulisi aina olla erityissuojattavia. Mielenterveyspalveluissa laaja nakyvyys saattaa olla
ristiriidassa salassapitovelvollisuuden kanssa seka estaa asiakasta kertomasta hoidon kannalta
tarpeellisia tietoja.

Mielenterveystyon asiakirjat

UNA Oy:n lausunnossa kiinnitetddn huomioita mielenterveyslain mukaisiin tahdosta riippumat-
tomaan hoitoon liittyvien paatosten kasittelyyn valtakunnallisissa tietojarjestelmapalveluissa. Jos
asiakas on kieltdnyt tietojensa luovuttamisen, ei mydskaan kyseisid paatdksia voi luovuttaa valta-
kunnallisista tietojarjestelmapalveluista.

Suomen Psykologiliitto on todennut, ettd mielenterveystydn, psykologityon ja psykoterapiatyon
potilaskirjausten sadntelya ja ohjeistusta tulisi paivittaa.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:
Asiakirjojen erityissuojaus

Sosiaali- ja terveysministerio toteaa, ettd potilastietojen erityissuojauksesta sadadetaan nykyisin
potilasasiakirja-asetuksessa.

Lausuntokierroksella kysyttiin nakemyksia siita, milla tasolla erityissuojauksesta pitdisi saataa.
Vastaukset jakaantuivat siten, ettd useat lausunnonantajat kannattivat saantelya Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen maardyksen tasolla, vaikkakin osa kannatti myds asetustasoista saantelya.

Lausuntokierroksen jalkeen paadyttiin siihen, etta erityissuojauksesta tulisi séannelld osana asia-
kas- ja potilasasiakirjojen tietorakenteiden madrittelyja ja niihin liittyvia maarayksia. Kun erityis-

suojaus on osana tietorakenteiden kokonaisuutta, voidaan sosiaali- ja terveysministerion nake-

myksen mukaan parhaiten varmistaa seka tietojen riittdva suojaus ja mahdollisuus kehittda eri-

tyissuojausta joustavasti ettd suojauksen toimivuus suhteessa tietojdrjestelmien toiminnallisuu-

teen.

Mielenterveystyon asiakirjat

Mielenterveystyon asiakirjojen osalta sosiaali- ja terveysministerio toteaa, etta kyseinen saantely
kuuluu potilasasiakirja-asetuksen alaan, eika sita ole ollut tarkoituskaan kehittaa taman lakieh-
dotukset yhteydessa. Potilasasiakirja-asetusta on tarkoitus paivittaa viela taman hallituskauden
aikana ja nostaa saantely lain tasoiseksi.

11 § Tiedonhallintapalvelu

HUS toteaa lausunnossaan, etta tiedonhallintapalvelun kautta ndytettavien tietojen listauksesta
on vaikea laatia tyhjentavaa listaa, ja ehdottaa pykalaa muutettavaksi seuraavasti: "Keskeisia tie-
toja ovat ainakin...”
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Espoon kaupunki toteaa lausunnossaan, etta sadanndsehdotus on kirjattu yhteenvedon luovutta-
misen nakokulmasta. Espoon kaupungin mukaan pitaisi sdataa koosteiden nayttamisen sijaan
siitd, milloin tiedonhallintapalvelu voisi tuottaa potilastiedon yhteenvetoja eli kasitella eri rekiste-
rinpitdjien henkilotietoja. Lisaksi lausunnossa todetaan, etta on epaselvaa, millainen asiakirja po-
tilastiedon yhteenveto on oikeudelliselta luonteeltaan.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Sosiaali- ja terveysministeridssa on tunnistettu tyhjentavan listauksen laatimisen haaste. Nykyisin
tiedonhallintapalvelun kautta naytettavista tiedoista sdddetdan sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella, mutta aiempaa hallituksen esitysta (HE 300/2018) koskevan perustuslakivaliokunnan
lausunnon’ seka oikeusministerién lausunnon perusteella on pidetty ilmeisen, etta sdantelyn
edellytetddn olevan lain tasoista, koska kyse on henkildtietojen kasittelysta.

Toisaalta tiedonhallintapalvelun kautta voidaan potilastietoja luovuttaa samoin perustein kuin
esitettavan lain 20 §:ssa ehdotetaan, eli se ei laajenna tiedonsaanti- tai tiedonluovutuksen oi-
keutta.

Tietojen luovuttamisen sdantelyn lisdksi ehdotetaan saddettavaksi keskeisten potilastietojen
koostamisesta potilasasiakirjoilta, eli siitd, ettd tiedonhallintapalvelu Kansaneldkelaitoksen to-
teuttamana tietojarjestelmapalveluna poimii palvelunantajien tallentamilta potilasasiakirjoilta
keskeiset potilastiedot, jotta ne voidaan luovuttaa tarkoituksenmukaisella tavalla yhteenve-
toasiakirjana.

Tiedonhallintapalvelun kautta naytettavien tietojen lista on pyritty kirjoittamaan mahdollisim-
man laajasti perustuen nykyiseen kasitykseen siita, mitka voisivat olla kyseisia tiedonhallintapal-
velun kautta naytettavia tietoja. Pykalan sanamuoto on myds mahdollistava, eli kaikkia listattuja
tietoja ei ole valttdmatdnta koostaa tiedonhallintapalvelun avulla.

Yhteenveto on tekninen ratkaisu, jonka avulla eri palvelunantajien tiedoista koostetaan keskeiset
tiedot.

12 § Tahdonilmaisupalvelu

UNA Oy:n lausunnossa toivotaan selvennysta siihen, voidaanko tahdonilmaisupalvelua soveltaa
my6s muuta kautta toteutettavassa tiedon luovutuksessa, jota tukee mahdollisuus tallentaa kan-
salaisen tahdonilmaisu Tahdonilmaisupalveluun. TallGin ei olisi tarpeellista pyytda kansalaiselta
toista tahdonilmaisua samaa tietoa ja samaa kayttotarkoitusta varten uudestaan, jos tietoa luo-
vutetaan muun kuin valtakunnallisen tietojarjestelmapalvelun kautta

Salokannel toteaa Helsingin yliopiston lausunnossa, etta talla hetkelld Suomessa asuvat voivat
rekisterdida Findatan yhteyteen kiellon henkilGtietojensa kasittelysta toisiolain mukaisiin tarkoi-

" Valiokunnan lausunto PeVL 71/2018 vp HE 300/2018 vp ks. https://www.edus-
kunta.fi/Fl/vaski/Lausunto/Sivut/PeVL 71+2018.aspx



https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/Lausunto/Sivut/PeVL_71+2018.aspx
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/Lausunto/Sivut/PeVL_71+2018.aspx
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tuksiin. Jarkevaa kuitenkin olisi, etta siind yhteydessa, kun palveluntarjoaja informoi 16 §:n mu-
kaisesti asiakasta hanen oikeuksistaan ja tallennettavan tiedon eri kasittelytavoista, mukaan luet-
tuna eri toisiolain mukaiset kayttotarkoitukset, asiakas voisi suoraan Kanta -palvelun tiedonhal-
lintarekisteriin merkita mahdolliset toisiolain mukaisia kayttdja koskevat kiellot.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Sosiaali- ja terveysministerio toteaa, ettd tahdonilmaisupalvelua koskeva saannos on mahdollis-
tava, eli tahdonilmaisupalveluun voidaan tallentaa tieto erilaisista terveyden- ja sairaanhoitoon
tai sosiaalipalveluihin liittyvista tahdonilmauksista. Mahdollista olisi siis tallentaa tahdonilmaisu-
palveluun myds esimerkiksi henkildn suostumuksia liittyen asiakas- ja potilastietojen luovuttami-
seen esimerkiksi myds muutoin kuin valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen valityksella,
mutta koska kyse on henkiltietojen kasittelysta, asiasta tulee saataa erikseen. Asia voidaan huo-
mioida sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintasdadosten kokonaisuudistuksen yhteydesss,
jonka valmistelu on sosiaali- ja terveysministeriossa kaynnistetty. Sen yhteydessa on tavoitteena
nimenomaan yhdenmukaistaa tietojen luovutusta koskevaa saantelya.

Toisin kuin Salokannel on Helsingin yliopiston lausunnossa todennut, Sosiaali- ja terveysalan tie-
tolupaviranomaisen (Findata) osalta kyse ei ole kielto-oikeudesta kayttamisesta vaan EU:n ylei-
sen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaisesta vastustamisoikeudesta, jonka tallentamisesta ei
hallituksen esityksessa esitetd saddettavaksi tahdonilmaisupalveluun. EU:n tietosuoja-asetus
mahdollistaa vastustamisoikeuden rajoittamisen, mutta vastustamisoikeudesta ei muilta osin ole
kansallista liikkkumavaraa. Mutta, kuten edella on todettu, tahdonilmaisupalvelua koskeva saan-
nds on mahdollistava ja sinallaan voisi mahdollistaa myds rekisterdityjen oikeuksien kayttoa kos-
kevien tahdonilmaisuja tallentamisen, mutta se ei voi olla ainoa valine rekisterdityjen oikeuksien
kayttamiseen.

Tahdonilmaisupalveluun olisi tallennettava myds lain sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytdsta (552/2019) 55 §:n 5 momentin mukaiset kliinisesti merkittavan 16ydoksen perusteella
tehtavia yhteydenottoja koskevat kiellot. Tassd yhteydessa esitetddn muutettavaksi kyseistd mo-
menttia seuraavasti.

" Potilaalla on oikeus kieltaa kliinisesti merkittavan 16ydoksen perusteella tehtavat yhteydenotot.
Kielto kirjataan asiakastietolain +4-a-§:ssd ( / ) 12 §:ssd tarkoitettuun petilaan-tiedonhalintapal-
veluun-tahdonilmaisupalveluun. Potilas voi tehda kiellon kirjallisesti missa tahansa julkista ter-
veydenhuoltoa tuottavassa toimintayksikdssa taikka sahkoisesti asiakastietolain 49 24 §:ssa tar-
koitetun kansalaisen kayttoliittyman valityksella.”

13 § Omatietovaranto

Salokannel (Helsingin yliopisto) toteaa, etta hallituksen esityksessa todetaan virheellisesti, etta
suostumuksessa olisi kysymys ainoastaan suostumuksesta henkilotietojen luovutukseen, eika
suostumuksesta henkildtietojen kasittelyyn. Kuitenkin siina kasitellddan suostumusta tietosuoja-
asetuksen valossa. Tama on epaselvasti kirjoitettu ja asia taytyy selkeyttaa.

HUS esittaa tarkennettavaksi, voiko henkil6 kieltda tietojensa luovuttamisen omatietovarannosta
sen lisaksi, ettd antaa suostumuksen tietojensa kayttoon.
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Espoon kaupunki ehdottaa saadettavaksi ammattihenkildn velvollisuudesta perehtya asiakkaan
hyvinvointitietoihin.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Esityksen mukaan henkildlla itsellaan olisi oikeus kasitelld omatietovarannossa olevia hyvinvoin-
titietojaan hyvinvointisovelluksilla ilman suostumusta. Sen sijaan, kun omatietovarannossa olevia
hyvinvointitietoja luovutetaan palvelunantajalle sosiaali- ja terveyspalvelujen toteuttamiseksi,
tarvittaisiin henkildn suostumus. Palvelunantajalle saisi luovuttaa omatietovarannossa olevia hy-
vinvointitietoja silloin, kun ammattihenkil® antaa henkildlle sosiaali- tai terveyspalveluja. Mo-
mentin sanamuoto on muotoiltu siten, ettd suostumuksella ei ndissa yhteyksissa luoda oikeus-
perustetta henkilotietojen kasittelylle, vaan ainoastaan luovuttamisen perusteelle. Tama tdsmen-
nys on tehty tdhan hallituksen esitykseen professori Tomi Voutilaisen aikaisemmasta hallituksen
esityksesta (300/2018) perustuslakivaliokunnalle antaman lausunnon perusteella. Lain sanamuo-
dossa suostumus sidottaisiin tarpeellisuusvaatimuksiin siten, ettd suostumus ei voi olla rajoitta-
maton. Tama tarkoittaisi sitd, ettd ammattihenkild voisi kasitelld vain niiden asiakkaiden hyvin-
vointitietoja, joihin ammattihenkildlla on asiakas- tai potilaslain mukainen asiakas- tai hoito-
suhde. Sinéllaan Salokannel on kuitenkin juridisteoreettisesti oikeassa siltd osin, etta kasittelyn,
jota myos luovutus on, oikeusperustana on suostumus.

Sosiaali- ja terveysministerio toteaa, ettd hyvinvointitietoja voidaan luovuttaa omatietovaran-
nosta EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisen nimenomaisen suostumuksen perusteella.
Suostumuksen liséksi ei ndhda olevan tarvetta eika perustetta ottaa kayttéon kieltomahdolli-
suutta, koska nimenomaisen suostumuksen avulla ja suostumusten peruuttamisella henkil6 voi
tasmallisesti saddella, mita hyvinvointitietoja saa luovuttaa.

Sosiaali- ja terveysministerion mielesta tassa yhteydessa ei tule sdatda ammattilaisen velvollisuu-
desta perehtya hyvinvointitietoihin. Velvoitteen vaikutusta erilaisissa palveluissa ja tehtavissa tu-
lisi huolellisesti arvioida huomioiden sosiaali- ja terveydenhuollon tydtehtavien ja asiakastilantei-
den moninaisuus. Hyvinvointitiedot rinnastuvat muihin tietoihin, mita asiakas kertoo sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattilaiselle. Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintakédytantdjen mukaisesti
palvelun ja hoidon suunnittelun yhteydesséa asiakas- ja hoitosuhteessa on sovittava asiakkaan ja
ammattilaisen kesken, milla tavalla asiakkaan hyvinvointitietoja kasitelldan fyysisten asiointikdyn-
tien valilla. Sovittu menettely on kirjattava asiakas- ja potilasasiakirjoihin.

14 § Kansaneldkelaitoksen vastuu valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen yllapidossa

Valtiovarainministerién lausunnossa todetaan, etta esimerkkina sosiaali- ja terveydenhuollon
tiedonhallinnan saantelykokonaisuuden vaikeaselkoisuudesta voidaan mainita Kansanelakelai-
toksen vastuut valtakunnallisten tietojarjestelmien yllapidossa (lakiehdotuksen 14 §). Pykalassa
vaikutetaan saatavan osittain samoista asioista kuin tiedonhallintalaissa saadetaan. Toisaalta kui-
tenkin pykalan 5 momentin ensimmaisessa virkkeessa todetaan, etta valtakunnallisten tietojar-
jestelmapalvelujen suojaamisessa noudatetaan sita, mita valtion viranomaisten ja kuntien tieto-
turvallisuutta koskevista velvoitteista erikseen saadetaan. Yksityiskohtaisissa perusteluissa on
viela erikseen avattu, ettd "pykalan 5 momentissa esitetdan, etta valtakunnalliset tietojarjestel-
mapalvelut olisi suojattava vastaavalla tavalla kuin valtion viranomaisten ja kuntien tietoturvalli-
suutta koskevista velvoitteista erikseen tiedonhallintalaissa saadetaan.”
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UNA Oy:n lausunnossa kysytaan, voisiko 14 § 2 momentin kohdassa 7 mainittu testausvastuu
sisaltdd myos oikeuden edellyttaa vaatimuksia valtakunnallisten liitanndispalveluiden palveluta-
solle.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Kansaneldkelaitoksen vastuut on uudessa asiakastietolaissa keskitetty 1ahinna vain yhteen pyka-
13dn ja kaytettya terminologiaa ja tehtavia on tdsmennetty huomattavan paljon suhteessa voi-
massa olevaan asiakastietolakiin. Sdantely on yksityiskohtaista ja valttamatonta ottaen huomi-
oon Kansanelakelaitoksen erityinen valtiosdantooikeudellinen asema. Asiakastietolaissa ollut
saantely ja terminologia ovat ajalta ennen tiedonhallintalain saatamista. Valtiovarainministerion
lausunnossa esitetty "vaikeaselkoisuus” johtunee siitd, ettd asiakastietolaissa vakiintunut sosiaali-
ja terveydenhuollon tiedonhallinnan terminologia poikkeaa sitd uudemmasta sadntelysta, jota
tiedonhallintalaki edustaa. Tama tulee esille muu muassa lausunnon kohdasta, jossa todetaan,
ettd "Toisaalta tiedonhallintalaissa tiedonhallintaa koskevat velvollisuudet kohdistuvat joko viran-
omaisiin tai tiedonhallintayksikkéihin. Koska kdsilld olevassa esityksessd vastuunjako perustuu eri
tavalla mddiriteltyihin toimijoihin suhteessa tiedonhallintalaissa mddiriteltyihin toimijoihin, on tie-
donhallinnan vastuiden jakautumisen hahmottaminen vaikeaa. " Valtiovarainministerio ei ollut
esittanyt asiakastietolain terminologian muuttamista tiedonhallintalain saatamisen yhteydessa
tai asiakastietolain lausuntokierroksella. Ottaen huomioon, ettd asiakastietolain terminologia on
vakiintunutta, sen muuttamiselle ei ole katsottu olevan asiaperusteita. Itse asiassa terminologian
muuttamisella voisi olla rekisterdityjen ja sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden oi-
keusturvaa heikentava vaikutus.®

Kansaneldikelaitos ei itsessdan ole valtion viranomaisia koskevan saantelyn piirissa, mutta koska
se sailyttaa valtakunnallisissa tietojarjestelmapalveluissa arkaluonteisia asiakas- ja potilastietoja
julkisten sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien lukuun, on perusteltua, etta velvoitteet
ovat samat kuin ne olisivat, jos palvelunantajat hoitaisivat velvoitteet itse. On lisaksi otettava
huomioon, ettd valtakunnallisissa tietojarjestelmapalveluissa kasitellddn myos yksityisten palve-
lunantajien asiakas- ja potilasasiakirjoja, ja taltd osin sdddoksissa on varmistettava, etta suojaus-
taso ja velvoitteet ovat samalla tasolla julkisten palvelunantajien kanssa.

Mita tulee UNA Oy:n kysymaan palvelutasoa koskevien vaatimusten laajentamiseen valtakunnal-
listen tietojarjestelmapalveluiden liitanndispalveluihin, joiden toteutusvastuu on muilla kuin Kan-
sanelakelaitoksella, sosiaali- ja terveysministerid toteaa, etta tassa lakiehdotuksessa saataminen
ei ole mahdollista. Liitdnnaispalveluita ovat esimerkiksi Digi- ja vaestotietoviraston vastuulle
kuuluvat sahkoisen asioinnin tukipalvelut, joista saddetdan erikseen ja joita koskeva saantely on
valtiovarainministerion vastuulla.

® Perustuslakivaliokunta on edellyttanyt, etta saantelyn kohderyhman tulee kyeta ilman vaikeuksia sovelta-
maan saannoksia (ks. esim. PeVL 60/2014 vp, s. 3/1). Valiokunta on korostanut my®ds, ettd saantelyn selkey-
teen on syyta kiinnittaa erityista huomiota perusoikeuskytkentdisessa saantelyssa, joka koskee luonnollisia
henkil6ita heidan tavanomaiseen eldméaansa kuuluvissa toiminnoissa (ks. esim. PeVL 51/2016 vp, s. 5, PeVL
45/2016 vp, s. 3).
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15 § Kayttooikeus asiakastietoon

Asiakastietojen kayttooikeuksien osalta lausunnoissa on esitetty huomioita seka hoitosuhteen
varmistamisen menettelyihin ettd kayttooikeuksien perusteisiin liittyen.

Perustuslakivaliokunnan lausunnossa (PeVL 4/2021 vp) esitetdan hoitosuhteen tietoteknisen var-
mistamisen osalta, etta "sen saaman selvityksen mukaan kuvatun kaltaisia tietoteknisié varmis-
tuksia ei valtakunnallisessa jdrjestelmdssd ole kattavasti olemassa. Valiokunta on painottanut hoi-
tosuhteen varmistamista tietoteknisesti ja pitényt ehdotetun scdntelymallin edellytyksend valta-
kunnallista jdrjestelmdd huomattavasti suppeammassa kdsittelyssékin, ettd vddrinkdyton estdveit
tietoturvajdrjestelyt ovat toimivia ja kdytettdvissd heti, kun jdrjestelmd otetaan kdyttéén. Valio-
kunnan mielestd kdsittelyn vilttimdttomyyden ja muun lainmukaisuuden jdlkikdteinen ja tehokas
valvonta esimerkiksi lokitietojen avulla on sindnsd vilttdmdtontd, mutta el kuitenkaan riittévd tae.
Valiokunta on korostanut, ettd tietojen suojaamista oikeudettomalta kdytoltd ei voi perustaa vain
rekisterinpitdjdd tai tietojen kdsittelijid koskevan virkavastuun tai muun seuraamusjdrjestelmdn
varaan.”

Hoitosuhteen varmistamisesta ovat lausuneet Kuntoutusyrittdjct ry ja Suomen yrittdjit seka
HUS. Lausunnoissa kritisoidaan menettelya, jossa hoitosuhteen varmistaminen perustuu siihen,
ettd samaan palvelutapahtumaan liittyy toisen henkilon tekema kirjaus. Kuntoutusyrittdjdt ja
Suomen yrittdjdt ehdottavat lain perusteluihin kirjausta siita, ettd vastuu asiakassuhteen riitta-
vastd varmistamisesta on aina rekisterinpitdjalla, ja etta potilastietojen kayttotarkoitussidonnai-
suuden vastainen kaytto ja siten potilaslain 4 luvun vastainen kayttd on sdadetty rangaistavaksi
teoksi rikoslain 38 luvun 9 §:n mukaisena tietosuojarikoksena.

Kayttooikeuksien perusteista Ldckdriliitto toteaa lausunnossaan, ettd kaytannossa laakari etsies-
saan potilaan hoidon kannalta valttamatdnta tietoa, joutuu vaistdmatta kdymaan lapi myos ky-
seisen hoitotilanteen kannalta ei-valttdmatonta tietoa. Tama tulee huomioida pykalan nojalla
annettavassa asetuksessa, jotta potilaiden asianmukainen hoito mahdollistetaan. HUS:n lausun-
nossa todetaan, etta tulee olemaan vaikeaa maaritelld kansallisesti sosiaali- ja terveydenhuollon
toiminnassa tarvittavien eri kayttooikeuksien tasot. Lisaksi tuodaan esille, ettei kayttooikeuksien
perusteita koskevalla saantelylld pitaisi rajoittaa mahdollisuuksia joustavan tydn- ja tehtavdjaon
kehittdmiseen. Lisdksi todetaan olevan epaselvaa, koskisiko asetus kaikkea potilastiedon kasitte-
lya vai pelkastaan Kanta-palveluista haettua tietoa.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Hoitosuhteen varmistamisen osalta sosiaali- ja terveysministerio toteaa, etta vaatimus hoitosuh-
teen tietoteknisesta varmistamisesta on ollut laissa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sahkoisesta kasittelyssa jo vuodesta 2007 lahtien. Valtakunnallisissa tietojarjestelmapalveluissa
todennetaan hoitosuhde tietoja hakevan palvelunantajan ja potilaan valilla varmistamalla, etta
valtakunnallisiin tietojarjestelmiin on tallennettu tieto voimassa olevasta palvelutapahtumasta
palvelunantajan palveluihin. Potilastietojarjestelmissa hoitosuhde ammattihenkildn ja potilaan
valilla varmistetaan paasaantoisesti tarkistamalla tietojarjestelmassa, etta potilaan palvelutapah-
tumaan liittyy myos toisen henkilon tekema kirjaus. Lahtokohtaisesti hoitosuhteen tietoteknisen
varmistamisen menettelyt perustuvat tietojarjestelmaan aiemmin tallennettuihin tietoihin, koska
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muutoin tietoteknistd paattelya hoitosuhteen olemassa olosta ei voi tehda. Vaatimustenmukais-
ten hoitosuhteen tietoteknisen varmistamisen menettelyt ovat jo kattavasti terveydenhuollon
palvelunantajien kaytdssa, toisin kuin esimerkiksi perustuslakivaliokunnan saamassa asiantuntija-
lausunnossa’ on todettu. Ja vastaavat menettelyt on otettava kayttéén myés sosiaalihuollossa.
Hoitosuhteen varmistamisen menettelyja osana muita asiakastietojen kasittelyn suojatoimia ku-
vataan tarkemmin liitteessa.

Lakiehdotuksessa ei esiteta tasmallisia vaatimuksia siihen, milla tavalla hoitosuhteen tietotekni-
nen varmistaminen tulee toteuttaa. Perusteluissa on kuvattu edelld mainittu malli, jonka mukai-
sesti hoitosuhde voidaan varmistaa samaan palvelutapahtumaan toisen henkilon tekemalla kir-
jauksella. Kuten lausunnoissa todetaan, sosiaali- ja terveyspalveluissa on paljon erilaisia tehtavia,
joissa ammattihenkild hoitaa tehtdvaa itsenaisesti, eikd lakiehdotuksen kirjaus esta asiakastieto-
jen kasittelya naissa tilanteissa. Kun naissa tilanteissa palvelutapahtumiin ei osallistu yhta useam-
paa ammattihenkilda, vaan sama henkild seka kirjaa potilashallinnon merkinnat kuten ajanva-
raukset etta toteuttaa palvelun, tulee olla kdytossa menettely, jonka avulla valttamattomat poti-
lastiedot ovat kaytdssa myos naissa tilanteissa.

Lakiehdotuksen perusteluissa on kuvattu joitain hoitosuhteen varmistamisen keinoja, joita voi-
taisiin kehittaa ja ottaa kayttoon, mutta vield ne eivat ole kaytossa. Nykyisin kdytdssa on toimin-
tamalli, jossa ammattihenkild ilmoittaa asiakastietojen kasittelyn erityisen syyn, jos hoitosuhteen
varmistuksessa ei ole kaytetty toisen henkilon tekemaa kirjausta. Erityisen syyn koodin kayttoa
on mahdollista seurata lokeilta erikseen, mika helpottaa rekisterinpitdjan valvontavastuuta asia-
kastietojen asianmukaisesta kasittelysta. Rekisterinpitajan vastuista sdddetaan EU:n yleisessa tie-
tosuoja-asetuksessa siten, ettei kansallinen saantely ole mahdollista.

Kayttooikeuksien perusteita koskevan asetuksen osalta sosiaali- ja terveysministerio toteaa, ettd
kayttooikeuksien tulee ehdotettavan lain mukaan perustua annettavaan palveluun ja henkilon
tydtehtdvaan, joten sosiaali- ja terveysministerion kasityksen mukaan asetuksella ei ole, eika ole
tarkoitus olla, vaikutuksia eri organisaatioiden tyon- ja tehtavajakoon. Kayttdoikeuksia koskeva
asetus ei tule rajaamaan, eikd muutoin maarittelemaan sitd, milla ammattinimikkeilla eri tehta-
vissd voi toimia. Lakiehdotuksen mukaisesti kdyttdoikeudet tulee olla tydtehtavissa tarvittaviin
valttdmattdmiin asiakastietoihin. Jotta asetuksella toisaalta rajataan asiakastietojen saatavuus
valttamattdmaan, toisaalta kuitenkin varmistaen, etta palveluissa ja hoidossa tarvittavat tiedot
ovat ammattihenkilon kaytettavissa, on asetuksessa tietojen valttamattomyytta arvioitava siita
nakdkulmasta, mitka tiedot saattavat olla valttamattomia palveluun hakeutuvien asiakkaiden ja
potilaiden tilanteissa. Asiakkaiden ja potilaiden tilanteet vaihtelevat, ja joissa palveluissa tiedon
tarpeet voivat olla laajat, vaikka kaikki tiedot eivat kaikkien asiakkaiden ja potilaiden kohdalla
olisikaan valttamattomia.

16 § Asiakkaan informointi valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista

Perustuslakivaliokunnan lausunnossa (PeVL 4/2021 vp) on todettu, ettd suostumuksen on perus-
tuttava esimerkiksi 15 §:n mukaisessa menettelyssa annettavaan riittavaan tietoon (ks. myds

? https://www.eduskunta.fi/Fl/vaski/JulkaisuMetatieto/Documents/EDK-2020-AK-340508.pdf
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esim. PeVL 23/2020 vp, s. 4—5), sen oltava vapaaehtoisesti annettu ja oltava myos peruutetta-
vissa.

Eduskunnan apulaisoikeusasiamies Sakslin on lausunnossaan todennut pitavansa erittain tar-
peellisena asiakkaan neuvontaa lain tarkoittamien kieltojen asettamisesta ja niiden merkityksesta
asiakkaan oikeuksien toteutumisen kannalta. Sosiaalihuollossa ja terveydenhuollossa on asiak-
kaina haavoittuvassa asemassa olevia henkil6ita, joiden kyky omaksua tietoa saattaa olla alentu-
nut. Tdmdn takia ehdotan, ettd sddnnékseen lisdttdisiin velvollisuus antaa informaatioita asiak-
kaan ymmdrtdmdlld ja hénen olosuhteensa huomioon ottavalla saavutettavalla tavalla. Infor-
mointivelvollisuutta vahvistaa 12 §:ssa saddetty velvollisuus annetun informaation kirjaamisesta
tahdonilmaisupalveluun. Asiakkaan ja potilaan tiedonsaantioikeuden turvaamiseksi 12 § ja 16 §
olisi syyta kirjoittaa selkedmmin informoinnin velvoitetta korostavaksi.

Helsingin yliopisto (Salokannel) on lausunnossaan todennut, ettd lain 16 §:33n on lisattava tas-
mennys, jonka mukaan informointivelvollisuus koskee myds toisiolain mukaisia kayttotarkoituk-
sia ja muita mahdollisia toissijaisia kayttdtarkoituksia.

Vammaisfoorumin lausunnossa todetaan, ettd informaatiota on oltava tarjolla monikanavaisesti,
ei pelkastaan sahkdisessé muodossa. Lisaksi Vammaisfoorumi korostaa viranomaisen huolelli-
suusvelvoitetta tietojen luovuttamista koskevan kiellon suhteen.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Sosiaali- ja terveysministerid yhtyy perustuslakivaliokunnan nakemykseen, ettd suostumuksen on
perustuttava esimerkiksi 15 §:n mukaisessa menettelyssa annettavaan riittdvaan tietoon (ks.
myos esim. PeVL 23/2020 vp, s. 4—75) silla tarkennuksella, ettd valiokunta lienee kuitenkin tar-
koittanut asiakastietolakiehdotuksen 16 §:n mukaista informointia.

Informointi toimii asiakastietolaissa suostumuksen lisdksi suojatoimenpiteend turvaamassa rekis-
terdidyn oikeuksia ja vapauksia ja erityisesti rekisterdityjen perusteltuja odotuksia. Valittua rat-
kaisua puoltaa myds tietosuoja-asetuksen mukainen riskiperusteisuus, lapinakyvyys, oletusarvoi-
nen ja sisddnrakennettu tietosuoja, joka on esityksessa otettu huomioon rekisteréidyn kannalta
my®0nteisesti. Kdytdnndn toiminnassa on kuitenkin syyta kiinnittaa erityistd huomiota informoin-
tiin henkiltietojen kasittelysta.

Esityksen mukaan palvelunantajan olisi informoitava valtakunnallisista tietojarjestelmapalve-
luista, niiden toimintaperiaatteista ja valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin liittyvista asiak-
kaan oikeuksista. Informointi olisi annettava asiakkaalle viimeistdan ensimmaisen asioinnin yh-
teydessa. Informointi voitaisiin antaa my&s 24 §:ssa tarkoitetun kansalaisen kayttoliittyman
(Omakanta) kautta.

Sen sijaan EU:n tietosuoja-asetuksessa sdddetdan henkilGtietojen kdsittelyyn liittyvdstd informoin-
nista, jonka osalta ei ole kansallista liikkumavaraa. Informoinnissa on noudatettava tietosuoja-
asetuksesta seuraavaa velvoitetta palvelunantajalle antaa tietyt tiedot asiakkaalle. Toisin kuin
esimerkiksi tutkimusjohtaja Salokannel on Helsingin yliopiston lausunnossa todennut, velvoite
informoida toisiolain mukaisesta henkilttietojen kasittelystd maardytyy suoraan EU:n tietosuoja-
asetuksen perusteella. Tietosuoja-asetuksen mukaan, jos henkilStietoja kerataan rekisterdidylta
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itseltdan, informointi on hoidettava silloin, kun henkilétietoja saadaan. Jos henkilotiedot kera-
tdan muualta, informointi on hoidettava kohtuullisessa ajassa, kuitenkin viimeistaan kuukauden
kuluessa tietojen saamisesta.

Informoinnissa tulisi kuitenkin erityisesti huomioida erityisryhmat, kuten esimerkiksi lapset. Esi-
merkiksi lapsille tieto olisi annettava ymmarrettavassa muodossa ja heidat tavoittavalla tavalla.
Lapselle olisi selkeasti kerrottava hdnen mahdollisesta oikeudestaan rajoittaa tietojen nakymista.
Lasta olisi informoitava riittavasti myds niissa tilanteissa, kun huoltaja toimii séhkdisessa asioin-
nissa lapsen puolesta ja lapsen rinnalla. Liséksi informoinnista on saatavissa yksityiskohtaista oh-
jeistusta Tietosuovaltuutetun toimistolta ja Euroopan tietosuojaneuvostolta (EDPB), joissa on jo
todettu myds apulaisoikeusasiamiehen ndkemys, ettd informaatioita tulisi antaa asiakkaan ym-
martamalla ja hdanen olosuhteensa huomioon ottavalla saavutettavalla tavalla. Asiakkaiden infor-
moinnissa tulisi ottaa huomioon Euroopan tietosuojaneuvoston ja Tietosuojavaltuutetun henki-
|6tietojen kasittelya koskevat informointia koskevat ohjeet, jotka ovat periaatteiltaan sovelletta-
vissa myds suojatoimenpiteena annettavaan informointiin.°

Valtakunnallisia tietojarjestelmapalveluja koskevan informoinnin tietosisallosta vastaa lakiehdo-
tuksen mukaisesti Terveyden ja hyvinvoinnin laitos. Kansaneldkelaitos vastaa informointimateri-
aaleista. Informoinnin tiedot on annettava viimeistadn henkilon ensimmaisen asioinnin yhtey-
dessa. Valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista on laadittu kirjallista informointimateriaalia,
ja tarkoituksenmukaista on jatkaa vastaavanlaisen materiaalin laatimista niin, etta kirjallinen ma-
teriaali voidaan tarvittaessa antaa henkil6lle asioinnin yhteydessa.

17 § Asiakastietojen kasittelijoiden tunnistaminen

Valtiovarainministerién lausunnossa on todettu, ettd lakiehdotuksen 17 §:ssé esitetdan saadetta-
vaksi asiakastietojen kasittelijoiden tunnistamisesta. Pykald vaikuttaa sisaltavan paallekkaista
saantelya niin digipalvelulain 6.2 §&:n kuin tiedonhallintalain 14 §:n kanssa. Esityksesta ei selvia,
miksi paallekkdinen saédntely on katsottu tarpeelliseksi ottaen myds huomioon se, ettd pykalan
yksityiskohtaisissa perusteluissa vield mainitaan digipalvelulain 6.2 §.

HUS:n lausunnossa todetaan, ettd lakiehdotuksen 17 §:ssé puhutaan termistd “tietotekniset lait-
teet”, mutta termia ei perustelutekstissa tarkenneta. Jos tarkoitetaan palvelimia tai valityspisteita,
jotka siirtavat tietoa organisaation ja Kelan Kanta-palveluiden valilla, tulisi tdma mainita erikseen.
Tekstista jaa kasitys velvollisuudesta tunnistaa jokainen yksittainen tydasema tai paatelaite, jolla
ammattilainen tai asiakas kayttaa tai kirjaa tietoja.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Asiakastietoja kasittelevien henkildiden, palvelunantajien, tietoteknisten laitteiden seka valtakun-
nallisten tietojarjestelmapalvelujen tunnistaminen edellyttda lisaksi todentamista. Henkil6llisyys
voitaisiin tarvittaessa todentaa luotettavasta ja riippumattomasta lahteesta olevalla asiakirjalla.
Lausuntopalautteen perusteella asiakastietolakiehdotukseen on tehty informatiivinen viittaus

10 https://edpb.europa.eu/our-work-tools/general-guidance/gdpr-guidelines-recommendations-best-prac-
tices fi ja https://tietosuoja.fi/rekisteroidyn-informointi



https://edpb.europa.eu/our-work-tools/general-guidance/gdpr-guidelines-recommendations-best-practices_fi
https://edpb.europa.eu/our-work-tools/general-guidance/gdpr-guidelines-recommendations-best-practices_fi
https://tietosuoja.fi/rekisteroidyn-informointi
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digitaalisten palvelujen tarjoamisesta annetun lain 6 §:n 2 momenttiin siten palvelun kayttaja on
tunnistettava hallinnon yhteisista sdhkdisen asioinnin tukipalveluista annetun lain 3 §:n 1 mo-
mentin 4 kohdassa tarkoitettua luonnollisen henkildn tunnistuspalvelua, vahvasta sahkdisesta
tunnistamisesta ja sahkdisista luottamuspalveluista annetun lain 2 §:n 1 momentin 1 kohdassa
tarkoitettua vahvaa sahkdista tunnistamista tai painavasta perustellusta syysta muuta vastaavaa
tietoturvallista tunnistuspalvelua kayttamalla. Saantelyn ei katsota olevan tiedonhallintalain 14
§:n kanssa sisalléltaan paallekkaists."

Tietoteknisten laitteiden osalta lakiehdotuksessa on tarkoitettu, etta kaikki asiakastietojen kasit-
telyssa kaytettavat laitteet tulee tunnistaa, ei pelkdstdan organisaation ja Kanta-palveluiden vali-
sessa tiedonsiirrossa kaytettavia laitteita. Organisaatioiden tulee tunnistaa, mita laitteita sen tie-
toverkkoon on kytkettyna, ja tietoja kaytetyista laitteista tarvitaan my0s lokituksessa. Tunnista-
minen ei kuitenkaan edellyta aina sahkdista allekirjoitusvarmennetta tai kryptografista menetel-
maa, vaan tunnistamisessa voidaan kayttaa muitakin keinoja.

18 § Asiakkaan ja potilaan oikeus kieltda asiakastietojensa luovuttaminen

Perustuslakivaliokunnan lausunnon (PeVL 4/2021) mukaan “suostumuksesta voidaan perustus-
lain estdmdttd sddtdd voimassaolevan lain mukainen laaja suostumus, jos siihen kytketédn mah-
dollisuus rajata suostumusta 18 §:ssd ehdotetun kaltaisin kielloin (ks. myds PeVL 10/2012 vp, s.
2—4). Suostumuksen sddntelyn on téytettdvd valiokunnan kéytdnnéssd mainitut edellytykset.
Suostumuksen on perustuttava esimerkiksi 15 §:n mukaisessa menettelyssd annettavaan riittdvédn
tietoon (ks. myds esim. PeVL 23/2020 vp, s. 4—05), sen oltava vapaaehtoisesti annettu ja oltava
myds peruutettavissa. Suostumuksen antamisen tavasta on séddettdvd esimerkiksi voimassa ole-
van lain mukaisella sddntelylld. Valiokunnan mielestd téllainen sddntely luo nyt kdsilld olevassa
sédntelykontekstissa riittévdt edellytykset itsemddrddmisoikeuden tosiasialliselle toteutumiselle
(ks. myés PeVL 20/2020 vp, s. 5—6). Valiokunta painottaa, ettd sanottu ei estd sédtdmdstd suostu-
musedellytykseen esimerkiksi potilaslain 13 $:ssd séddetyn kaltaisia poikkeuksia ja muita tiedon-
saantioikeuksia."”

Tietosuojavaltuutetun toimiston lausunnon mukaan esityksessa on oikein tunnistettu kielto-oi-
keudessa olevan kyse yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti soveltuvan
kasittelyperusteen edellyttdma suojatoimi seka asetuksen 9 artiklan 4 kohdan sallima terveystie-
tojen kasittelylle asetettu lisdehto.

Tietosuojavaltuutetun toimiston lausunnon mukaan pykalaa koskevissa yksityiskohtaisissa perus-
teluissa viitataan kuitenkin harhaan johtavasti yleisen tietosuoja-asetuksen 18 artiklan mukaiseen
rajoittamisoikeuteen, ja todetaan seuraavaa: "Rekisteréity voisi toteuttaa tietosuoja-asetuksen 18
artiklan mukaista rajoittamisoikeuttaan tietojen luovutusten osalta timdn esityksen mukaisella
kielto-oikeudella. Varsinaisesta rajoittamisoikeuden rajoittamisesta tullaan sddtdmddn erikseen”.

Rajoittamisoikeus kattaa kaiken kasittelyn sailyttamista lukuun ottamatta. Nain ollen, jos rajoitta-
misoikeuden toteuttamisen edellytykset tayttyvat, on rajoittamisoikeus toteutettava kaikkeen

" Tiedonhallintalain 14 §&n 1 momentista ei ole sdadetty asiakastietolaissa. Toinen lause sen sijaan on séa-
detty tiedonhallintalakia laajemmin ja 2. momentissa on informatiivinen viittaus 17 §:aan.
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kasittelyyn, ei pelkastaan tietojen luovuttamiseen. Kysymyksessa on siis oikeus, joka kohdistuu
paitsi tietojen luovuttamiseen muille organisaatioille, my0s tietojen kasittelemiseen oman orga-
nisaation sisalla. Rajoittamisoikeus on olemassa nyt esitettavasta kielto-oikeudesta riippumatta.
Esityksen viittaukset yleisen tietosuoja-asetuksen 18 artiklan mukaiseen oikeuteen kasittelyn ra-
joittamiseen on syyta poistaa tarpeettomana ja harhaan johtavana. Tietosuojavaltuutettu pitaa
tarkoituksenmukaisena arvioida my&hemmin erillisen esityksen pohjalta erikseen tassa esityk-
sessa esiin nostettu tarve saataa varsinaisesta rajoittamisoikeuden rajoittamisesta. Tietosuojaval-
tuutettu on jo aiemmin esittanyt arvioitavaksi, tulisiko tahan yleisen tietosuoja-asetuksen 18 ar-
tiklan rajoittamisoikeuteen saataa asetuksen 23 artiklassa edellytetylla tavalla yksildity rajoitus
esimerkiksi saatamalla rajoituksesta rajoittamisoikeuden kayttamiseen tilanteissa, joissa oikeu-
den toteuttaminen voisi aiheuttaa vakavaa vaaraa rekisterdidyn itsensa terveydelle tai hoidolle.

Eduskunnan apulaisoikeusasiamies Sakslin on lausunnossaan todennut, ettd luopuminen suostu-
mukseen perustuvasta tietojen luovuttamisesta on periaatteellisesti merkittava muutos. Taman
vuoksi Sakslin pitaa tarkedna, etta potilaan kielto-oikeuden toteutumista seurattaisiin lain voi-
maantulon jalkeen.

Sakslin toteaa, etta esityksen 1 momentin mukaan huoltaja ei voi lapsen puolesta pdcittdd tietojen
luovutuskiellosta. Yksityiskohtaisten perustelujen mukaan: “Huoltajalla ei olisi oikeutta tehdd kiel-
toa alaikdisen huollettavansa puolesta. Tadmd perustuu siihen, ettd potilaslain 9 $:n 4 momentin
mukaan potilaan huoltajalla tai muulla laillisella edustajalla ei ole oikeutta kieltdd potilaan hen-
kedi tai terveyttd uhkaavan vaaran torjumiseksi annettavaa tarpeellista hoitoa. Tdtd periaatetta
sovelletaan myés sosiaalihuollossa, jossa keskeinen periaate on lapsen edun huomioiminen. Ter-
veydenhuollossa hoidostaan pddttdmddn kykenevd lapsi voi tehdd kiellon itse."

Sakslin pitaa esitystd ongelmallisena. Lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain
(361/1983) 4 §:n mukaan lapsen huoltaja edustaa lain tarkoittamissa asioissa lasta ja kayttaa
niissa lapsen puhevaltaa. Tastd padsadnndsta on tehty tarkoin maariteltyja poikkeuksia, muun
muassa sosiaalihuollossa lapsen puhevallan kaytosta ja edunvalvojan maaraamisesta lapselle.
Potilaslain 9 §n 4 momentin tarkoittama henkea ja terveyttd uhkaava vaara ei perustele néin laa-
jaa huoltajan puhevallan rajoitusta. Nayttaakin silta, ettd ehdotus ei ole kaikilta osin yhdenmu-
kainen siviilioikeudessa ja voimassa olevassa sosiaali- ja terveydenhuoltolainsdddanndssa nykyi-
sin noudatettavien lapsen omaa ja vanhempien puhevaltaa koskevien oikeusperiaatteiden
kanssa. Ehdotuksesta ei my&skaan kay ilmi, miten ja minka ikdisena lapsi voisi itse kayttaa ehdo-
tettua kielto-oikeutta.

Sakslin toteaa lisaksi, etta ehdotuksen mukaan potilas voi kohdistaa kiellon palvelutapahtumaan
tai rekisteriin. Lain 3 §:ssa ei kuitenkaan maaritelld palvelutapahtumaa terveydenhuollon osalta.
Yksityiskohtaisissa perusteluissa (s.108) todetaan: “Palvelutapahtumalla [tarkoitetaan, lisdys
téssd] terveydenhuollossa tapahtuvaa asiakaskontaktia, asiakaskdyntid tai hoitojaksoa.”

Sakslin toteaa, ettd ehdotetun pykalan 3 momentin mukaan kiellolla ei voi estad ammattihenki-
|6n tai viranomaisen lakiin perustuvaa ja asiakkaan tahdonilmaisusta riippumatonta tiedonsaan-
tioikeutta. Yksityiskohtaisissa perusteluissa on sindnsa asianmukaisesti viitattu sosiaalihuollon
asiakaslain 17 — 21 §:n saanndksiin. Mainitut saanndkset koskevat kuitenkin tietojen luovutta-
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mista erdissa tilanteissa, eivat siis tiedonsaantioikeutta. Taman takia esityksen 18 §:n 3 moment-
tiin tulisi lisdtd nimenomainen maininta tiedonsaantioikeuksien lisdksi myds viranomaisen laissa
saadetysta oikeudesta luovuttaa salassa pidettavia tietoja.

Sakslin toteaa viela, etta edelld mainitussa momentissa on mainittu ammattihenkilon ja viran-
omaisen tiedonsaantioikeuksien toteutuminen. Esimerkiksi esityksen 15 §:ssa kayttdoikeuksien
osalta on kaytetty ammattihenkilon lisaksi ilmaisua "asiakas- ja potilastietoja kdsittelevi henkild”.
Epaselvaksi jaa, miksi tdssa kohdassa kyseinen ilmaus "asiakastyéhdn osallistuva henkilé” on ja-
tetty pois.

HUS:n lausunnossa otetaan esille pykalan perusteluissa kuvattu kieltomahdollisuuden rajaami-
nen yksityisissa terveyspalveluissa niin, ettei kieltoa voi kohdistaa rekisteriin tai palvelunantajaan.
Pykéla ja perustelut vaikuttaisivat olevan ristiriitaiset.

Espoon kaupungin lausunnossa esitetddn selkiytettavaksi, miten toimitaan niissa tilanteissa, joissa
sosiaalihuollon ammattihenkil6lla on lakisaateinen tiedonsaantioikeus riippumatta asiakkaan te-
kemista luovutuskielloista, ja mistd ammattilainen saa tiedon kielloista.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Sosiaali- ja terveysministerio esittda perustuslakivaliokunnan lausunnon (PeVL 4/2021) perus-
teella, ettd 18 §:aan lisatddn sdé@nnds asiakkaan oikeudesta antaa suostumus asiakastietojensa
luovuttamiseen valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista. Laaja suostumus vastaisi voimassa
olevaa terveydenhuollon potilastietojen suostumusta, ja vastaava suostumus laajennettaisiin so-
siaalihuoltoon. Suostumus ei olisi EU:n tietosuoja-asetuksen mukainen kasittelyperuste, vaan
luovutuksen ehdoksi asetettava suojatoimi, josta voidaan saataa kansallisesti. Arkaluonteisten
henkilotietojen kasittely perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan (c)alakohdan ja eri-
tyisten henkildtietoryhmien osalta 9 artiklan 2 kohdan (h) alakohdan perusteella annettavaan
asiakastietolain 20 ja 21 §:dan. Aiemmin annetut terveydenhuollon suostumukset jaisivat voi-
maan. Suostumuksen olisi oltava vapaaehtoisesti annettu, ja sen voisi peruuttaa.

Lisaksi ehdotetaan 2 momentiksi sédnndsta laillisen edustajan oikeudesta antaa suostumus hen-
kilon puolesta, jotta tietojen luovutus ei esty silloin, kun henkil® ei voi itse paattda suostumuk-
sen antamisesta.

Pykalan uudeksi otsikoksi ehdotetaan "Asiakkaan ja potilaan oikeus mddirdtd asiakastietojensa
luovuttamisesta "

Pykalaan ehdotetaan lisattavaksi 1 ja 2 momenteiksi seuraavat ja aiemmin esitetyt momentit siir-
rettaisiin 3-6 momenteiksi:

Asiakkaalla on oikeus antaa suostumus sosiaalihuollon asiakastietojensa luovuttamiseen valta-
kunnallisista tietojdrjestelmdpalveluista. Potilaalla on oikeus antaa suostumus potilastietojensa
luovuttamiseen valtakunnallisista tietojdrjestelmdpalveluista. Suostumuksen on perustuttava 16
$:n mukaisessa menettelyssd annettavaan riittévddn tietoon ja sen oltava vapaaehtoisesti annettu.
Suostumus on voimassa toistaiseksi ja sen voi peruuttaa.
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Jos asiakkaalla tai potilaalla ei ole edellytyksid arvioida suostumuksen merkitystd, asiakas- ja poti-
lastietoja saa luovuttaa hdnen laillisen edustajansa antaman suostumuksen perusteella. Potilaan
laillisella edustajalla on oikeus salassapitovelvollisuuden estdmdittd saada suostumuksen anta-
mista ja toteuttamista varten vilttimdttomdt asiakasta tai potilasta koskevat tiedot.

Sosiaali- ja terveysministerio toteaa, etta kielto-oikeudessa on kyse yleisen tietosuoja-asetuksen
9 artiklan 2 kohdan mukaisesti soveltuvan kasittelyperusteen edellyttdama suojatoimi seka ase-
tuksen 9 artiklan 4 kohdan sallima terveystietojen kasittelylle asetettu lisdehto.

Ministerio yhtyy tietosuojavaltuutetun toimiston lausuntoon, jossa todettiin, etta rajoittamisoi-
keus kattaa todellakin kaiken kasittelyn sailyttamista lukuun ottamatta. Jos rajoittamisoikeuden
toteuttamisen edellytykset tayttyvat, on rajoittamisoikeus toteutettava kaikkeen kasittelyyn, ei
pelkastaan tietojen luovuttamiseen. Kysymyksessa on siis oikeus, joka kohdistuu paitsi tietojen
luovuttamiseen muille organisaatioille, myos tietojen kasittelemiseen oman organisaation sisalla.
Rajoittamisoikeus on olemassa nyt asiakastietolaissa esitettavasta kielto-oikeudesta riippumatta.

Ministerid yhtyy tietosuojavaltuutetun nakemykseen pitaa tarkoituksenmukaisena arvioida myo-
hemmin erillisen esityksen pohjalta erikseen tassa esityksessa esiin nostettu tarve saataa varsi-
naisesta rajoittamisoikeuden rajoittamisesta. Tietosuojavaltuutettu on jo aiemmin esittanyt arvi-
oitavaksi, tulisiko tahan yleisen tietosuoja-asetuksen 18 artiklan rajoittamisoikeuteen saataa ase-
tuksen 23 artiklassa edellytetylla tavalla yksildity rajoitus esimerkiksi saatamalla rajoituksesta ra-
joittamisoikeuden kayttamiseen tilanteissa, joissa oikeuden toteuttaminen voisi aiheuttaa vaka-
vaa vaaraa rekisterdidyn itsensa terveydelle tai hoidolle. Ministerié on arvioinut, etta tallainen
rajoitus voitaisiin tehda sosiaali- ja terveydenhuollon tietosuojan, tiedonhallinnan ja sen ohjaa-
misen kokonaisuudistuksen yhteydessa."

Sosiaali- ja terveysministerio toteaa, ettd sosiaalihuollon asiakaslain 10 §:n mukaan "alaikdisen
asiakkaan toivomukset ja mielipide on selvitettdivi ja otettava huomioon hdnen ikénsd ja kehitys-
tasonsa edellyttdmdlld tavalla. Kaikissa julkisen tai yksityisen sosiaalihuollon toimissa, jotka kos-
kevat alaikdiistd, on ensisijaisesti otettava huomioon alaikdisen etu. Jos alaikéisen henkiléé koske-
vassa yksittdisessd sosiaalihuollon asiassa on perusteltu syy olettaa, ettd huoltaja ei voi puolueet-
tomasti valvoa lapsen etua, tulee sosiaalihuoltolain 6 $§:ssd tarkoitetun toimielimen tehdd holhous-
toimesta annetun lain 72 §:ssd tarkoitettu hakemus tai 91 $:ssd tarkoitettu ilmoitus edunvalvojan
maddrddmiseksi alaikdiselle, jos se on tdrkedd alaikdisen edun turvaamiseksi. Alaikdisen toivomuk-
set ja mielipide asiassa on selvitettévi 1 momentissa tarkoitetulla tavalla.”

Sosiaalihuollon asiakaslain 11.3 §:n mukaan “alaikdinen voi ottaen huomioon hdnen ikénsd ja ke-
hitystasonsa sekd asian laatu painavasta syystd kieltédd antamasta itseddn koskevia tietoja lailli-
selle edustajalleen, jollei se ole selvdsti alaikdisen edun vastaista. Jos alaikdinen tai hénen laillinen
edustajansa ovat asianosaisena sosiaalihuoltoa koskevassa asiassa, laillisella edustajalla on kui-
tenkin otkeus tiedonsaantiin siten kuin viranomaisen toiminnan julkisuudesta annetun lain 11
$:ssd sdddetddn.”

12 https://stm.fi/-/sosiaali-ja-terveydenhuollon-tiedonhallintasaadosten-kokonaisuudistus-kaynnistyy
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Sakslin viittaa lausunnossaan lapsen huoltolakiin, jonka 4 §:n 4 mom. mukaan huoltaja edustaa
lasta tdman henkil6a koskevissa asioissa, jollei laissa ole toisin saddetty. Toisaalta lapsen huolto-
lain 5 b §:n mukaan huoltaja ei saa edustaa lasta asiassa, jossa vastapuolena on han itse, joku
jota han edustaa tai lapsen toinen huoltaja. Huoltaja ei saa edustaa lasta mydskaan, jos huolta-
jan ja lapsen edut saattavat muusta syysta joutua ristiriitaan keskenaan.

Terveydenhuollossa alaikaisen kielto-oikeus on ollut voimassa jo pidemman aikaa. Samoin va-
kiintuneena tulkintana on ollut, ettd huoltaja ei voi tehda alaikdisten puolesta kieltoja, koska
Suomea sitovien kansainvélisten lapsioikeussopimusten mukaan huoltajat eivat saa ryhtyd huol-
lettavan terveyttd vaarantaviin toimenpiteisiin. Asiakastietolain mukainen kielto-oikeuden kayt-
tdminen saattaa vaarantaa alaikaisen terveyden.

Sosiaalihuollon kielto-oikeuden on tarkoitettu olevan mahdollisimman yhtenevainen terveyden-
huollon kielto-oikeuden kanssa.

Esitettdvan asiakastietolain mukaisen sosiaalihuollon kielto-oikeuden voisi alaikdinen antaa, ku-
ten on saadetty sosiaalihuollon asiakaslain 11.3 §:ssa, siis ottaen huomioon hanen ikansa ja kehi-
tystasonsa seka asian laatu. Alaikdiselldahdn on lahtokohtaisesti tdysin sama oikeus yksityisela-
man suojaan kuin taysi-ikaisellakin. Myds perustuslain 6.3 § turvaa sen, etta lapsia on kohdel-
tava tasa-arvoisesti yksiloina, ja heidan tulee saada vaikuttaa itsedan koskeviin asioihin kehitys-
taan vastaavasti.’® Lisaksi lasten oikeuksien sopimus edellyttda, ettd lapsen nakemykset otetaan
aina huomioon kehitystason mukaisesti (LOS 12 art.). Koska kansallisessa lainsaadanndssa on
kuitenkin korostunut seka lapsen ika ettd myds kehitystaso — olisi siis johdonmukaista, etta niin
olisi tassakin.

Huoltajan kielto-oikeuden kayttaminen alaikdisen puolesta sosiaalihuollon asiassa, jossa olisi pe-
rusteltua syyta olettaa, ettd huoltaja ei voisi kyseisessa asiassa puolueettomasti valvoa lapsen
etua, voisi johtaa siihen, etta edelld mainitun oikeuden kdyttdminen voisi vaarantaa alaikaisen
sosiaalihuollon asiakkaan asioiden hoitamisen ja oikeuksien toteutumisen. Kyseisessa tilan-
teessa sosiaalihuoltolain 6 §:ssa tarkoitetun toimielimen tulee tehda holhoustoimesta annetun
lain 72 §:ssd tarkoitettu hakemus tai 91 §:ssa tarkoitettu ilmoitus edunvalvojan maaraamiseksi
alaikaiselle kielto-oikeuden kayttamiseksi, jos se on tarkeaa alaikdisen edun turvaamiseksi. Ala-
ikdisen asiakkaan toivomukset ja mielipide kiellon antamiseen on selvitettdva ja otettava huomi-
oon hanen ikansa ja kehitystasonsa edellyttamalla tavalla.

Sakslinin lausunnon ajatuksena lienee, etta huoltajan tietojen luovutuskiellon tarkoituksena on
turvata lapsen henkea ja terveyttd uhkaavan vaaran torjumiseksi annettava hoito ja sosiaalihuol-
lon tietojen osalta vastaava intressi lapsen sosiaalihuollon palveluiden osalta. Kun tama ajatus ei

'3 Toki on muistettava, etta toisaalta lapsella pitaa olla myos oikeus saada huoltajansa tuki, kun han sit
tarvitsee. Jos esim. huoltajalta estetdan tiedonsaanti, niin kyse ei voi ensinnakaan olla ainakaan sellaisesta
tilanteesta, jossa huoltaja on asianosainen. Lisaksi lapsen kasvu ja kehitys eivat saa vaarantua. Kolmannek-
seen lapsen on oltava ialtaan ja kehitystasoltaan sellainen, ettd han kykenee ymmartamaan asian merkityk-
sen eika paatosvallan kayttaminen ylipadnsa ole hanen etunsa vastaista.
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pykaldssa ndy, Sakslin pitaa kieltoa laajana ottaen huomioon tuo huoltajan puhevallan saantely
lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetussa laissa.

Ratkaisuvaihtoehtona Sakslinin lausunnossa esitettyihin huoliin voisi olla tdydentda esitettavan
lain 18 §:33 siten, ettd huoltajan kielto-oikeutta rajoitettaisiin vain lapsen henkea ja terveytta uh-
kaavan vaaran torjumiseksi annettavan hoidon ja sosiaalihuollon osalta. Toisena vaihtoehtona
olisi, etta huoltaja ja alaikdinen voisivat kadyttaa kielto-oikeuttaan vain fyysisen asioinnin yhtey-
dessa, jolloin ammattihenkild arvioisi, voisiko huoltaja kayttaa kielto-oikeutta alaikdisen puo-
lesta. Kolmantena vaihtoehtona olisi jattaa saatamatta huoltajan oikeudesta kayttaa alaikdisen
puolesta sosiaalihuollon kielto-oikeutta. Neljantena vaihtoehtona olisi jattaa sekd sosiaali- ettd
terveydenhuollon osalta kokonaan saatamatta huoltajan kielto-oikeudesta, jolloin kielto-oikeu-
den kayttdminen maaraytyisi voimassa olevan muun yleislainsaddanndn, erityislainsadadannon ja
oikeuskaytannén perusteella.

Ministerio ehdottaa, ettd jotta voidaan ottaa huomioon Sakslinin lausunnossa todetut huoltajien
oikeudet, esitettavan asiakastietolain 18 §:n 1 momentista (nyt siis 3 momentista, koska 18 §:3an
on ehdotettu uutta 1 ja 2 momenttia) poistetaan viimeinen lause: “"Huoltajalla ei ole oikeutta
tehdd kieltoa alaikdisen huollettavansa puolesta.” Huoltajan kielto-oikeuden kayttaminen alaikai-
sen puolesta maaraytyisi voimassa olevan muun yleislainsdadannon, erityislainsdadannon ja oi-
keuskdytannon perusteella. Kdytanndssa kiellon voisi siten antaa sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelunantajalle siten, ettd ammattihenkild arvioi huoltajan antaman kiellon suhteessa muuhun
lainsaadantdon. Kieltoa ei talldin voisi antaa kansalaisen kayttoliittyman avulla.

Ministerio toteaa, etta esitettdvan lain 3 §:ssa ei maaritelld palvelutapahtumaa terveydenhuollon
osalta, koska kyseistd termia ei kayteta hallituksen esityksessa kuin muutaman kerran. Oikeusmi-
nisterion laintarkastusyksikon lausunnon mukaan ja lainkirjoittajan oppaan kohdan 23 mukaan
jos maariteltavaksi ajateltu kasite esiintyy sdadoksessa vain kerran tai pari, kasitettd ei saa maari-
tella.

Sosiaali- ja terveysministerio yhtyy Sakslinin nakemykseen, etta sosiaalihuollon asiakaslain 17 —
21 §:ssd on saadetty tietojen luovuttamista eraissa tilanteissa, eika siis tiedonsaantioikeudesta.
Sen sijaan sosiaali- ja terveysministeri® katsoo edelleen, ettd pykaldn sanamuotoa ei ole syyta
muuttaa vaan kiellolla ei voi estdd ammattihenkilon tai viranomaisen lakiin perustuvaa ja asiak-
kaan tahdonilmaisusta riippumatonta tiedonsaantioikeutta tietoon.

Yksityisen terveydenhuollon kielloista sosiaali- ja terveysministerio toteaa, etta kieltomahdolli-
suuden rajaaminen palvelutapahtumakohtaiseksi seka tydterveyshuollon rekisteriin on perus-
teltu pykalan yksityiskohtaisissa perusteluissa. Kieltoa ei voi siis kohdistaa palvelunantajaan eika
sen muuhun kuin ty6terveyshuollon rekisteriin. Vastineen valmistelun yhteydessa kavi ilmi, etta
kiellon kohdistamisen mahdollisuuksista on jaanyt puuttumaan mahdollisuus kohdistaa kielto
yksityisen sosiaalihuollon rekisterinpitdjaan, joten pykalaa esitetdan talta osin korjattavaksi.

4 http://lainkirjoittaja.finlex.fi/23-maaritelmista/maaritelmista/
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Lakiehdotuksen 2 momenttia (eli uutta 4 momenttia) ehdotetaan muutettavaksi seuraavasti:

" Asiakas tai potilas voi kohdistaa kiellon kaikkiin sosiaalihuollon asiakastietoihinsa ja potilastie-
toihinsa. Kiellon voi kohdentaa julkiseen sosiaali- ja terveydenhuollon rekisterinpitdjcdn ja sen re-
kisteriin sekd yksityisessd sosiaalihuollossa rekisterinpitdjédn ja yksityisessd terveydenhuollossa
tyoterveyshuollon rekisteriin. Sosiaalihuollossa kiellon voi kohdentaa sosiaalihuollon palveluteh-
tavaan tai yk5|tta|seen a5|akasa5|ak|rjaan Terveydenhuollossa kiellon voi kohdentaa paIveIuta—
pahtumaan.

feaﬂje—sen—reklﬁte#uﬂseka—ty@te#veydeﬁmue#eﬂ—rekt&teﬁm

Sosiaalihuollon tietojen luovutuksesta lakisadteisen tiedonsaantioikeuden perusteella sekd am-
mattilaisen mahdollisuudesta saada tietoonsa mahdolliset kiellot sosiaali- ja terveysministerid
toteaa, etta tarkoituksena ei ole, ettd ammattilaisille ndytettdisiin asiakkaan tekemat kiellot. Kiel-
tojen perusteella ammattilainen saisi nakyviinsa sellaista tietoa, minka asiakas on nimenomaan
tarkoittanut kieltda. Niissa palveluissa ja tyotehtavissa, joissa lakisdadteinen tiedonsaantioikeus
on, tiedonsaantioikeus on tarkoitus toteuttaa valtakunnallisten tietojdrjestelmapalvelujen avulla
tietojdrjestelmien toiminnallisuuksien ja toimintamallien avulla. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
vastaa naista.

Sosiaali- ja terveysministerio toteaa vastauksena Sakslinin huomioon, etté tiedonsaantioikeuden
osalta on todettu vain paasaanto eli viranomaisen ja ammattihenkilon tiedonsaantioikeus. Sosi-
aali- ja terveydenhuollossa toimii ammattihenkildiden lisaksi myds muita tyontekijoita, joiden on
tarpeen kasitella asiakas- ja potilastietoja (esimerkiksi opiskelijat, arkistotoimen tehtavat ja teks-
tinkasittelyn tehtavat). Naiden tehtavien osalta on valttdmatonta maaritelld kayttdoikeudet,
mutta niissa ei ole tarpeen hakea valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista muiden palvelun-
antajien tietoja. Kayttdoikeusasetus sita vastoin koskee myds oman organisaation asiakastieto-
jen kasittelya.

19 § Asiakastietojen luovuttamista koskevan kiellon antaminen ja peruuttaminen

Perustuslakivaliokunnan lausunnon (PeVL 4/2021) mukaan “suostumuksesta voidaan perustuslain
estdmdttd sddtdd voimassaolevan lain mukainen laaja suostumus, jos siihen kytketcdn mahdolli-
suus rajata suostumusta 18 $:ssd ehdotetun kaltaisin kielloin. Suostumuksen sdéntelyn on téytet-
tévd valiokunnan kéytdnnossd mainitut edellytykset. Suostumuksen on perustuttava esimerkiksi
15 §:n mukaisessa menettelyssd annettavaan riittévddn tietoon, sen oltava vapaaehtoisesti an-
nettu ja oltava my0s peruutettavissa. Suostumuksen antamisen tavasta on séddettdva esimerkiksi
voimassa olevan lain mukaisella sddntelylla.”

Vammaisfoorumi toteaa lausunnossaan pitdvansa kyseista pykalaa hyvana ja tarpeellisena, mutta
esittaa kuitenkin pykalaan lisattavaksi tulosteena annettavan kieltoasiakirjan lisaksi sanat: tai
muulla saavutettavalla tavalla.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Perustuslakivaliokunnan lausunnossa todettuun edellytykseen sdilyttaa laaja suostumus tietojen
luovutuksen ehtona ehdotetaan pykalaan lisattavaksi suostumuksen antamista ja peruuttamista
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koskevat menettelyt. Pykdlan uudeksi otsikoksi ehdotetaan "Asiakastietojen luovuttamista koske-
van suostumuksen ja kiellon antaminen ja peruuttaminen *

Lisaksi ministerid yhtyy Vammaisfoorumin ndkemykseen ja esittda 19 §:8a tdsmennettavan siten,
ettd pyynndsta annettavan paperisen tulosteen tulee olla edellytetylla tavalla saavutettava.

"19°§
Asiakastietojen luovuttamista koskevan suostumuksen ja kiellon antaminen ja peruuttaminen

Asiakastietojen luovuttamista koskeva suostumus ja kielto annetaan valtakunnalliseen tietojarjes-
telmapalveluun liittyneelle palvelunantajalle tai kansalaisen kayttoliittyman valityksella. Palvelun-
antajan on tallennettava tieto annetusta suostumuksesta ja kiellosta tahdonilmaisupalveluun vii-
vytyksetta.

Suostumuksen ja kiellon vastaanottajan on annettava asiakkaan pyynndsta hanelle tuloste suostu-
mus- ja kielto-asiakirjasta. Pyynnéstd annettavan tulosteen tulee olla saavutettava.

Kansanelékelaitos maarittelee suostumus- ja kieltoasiakirjan tietosisallon. Suostumus- ja kielto-
asiakirjasta on kaytava ilmi suostumuksen ja kiellon merkitys asiakastietojen kasittelyssa.

Suostumuksen ja kiellon peruuttamiseen sovelletaan, mitd 1-3 momentissa saadetaan suostumuk-
sen ja kiellon antamisesta. "

Paperisen tulosteen lisaksi tulee mahdollisuuksien mukaan huomioida muut saavutettavat tavat
asiakirjan luovuttamiselle, jotta kiellon tekijoilla olisi mahdollisuus asianmukaiseen ja yhdenmu-
kaiseen informaatioon. Kaytannossa tulee huomioida asiakkaan yksilllinen tilanne, jotta saavu-
tettavuus kussakin yksittaistapauksessa on toteutettavissa parhaalla saatavilla olevalla tavalla.
Nain ollen paperisen tulosteen lisdksi tulee mahdollistaa tarpeen ja tilanteen mukaan myés muut
saavutettavat tavat asiakirjan antamiselle.

20 § Potilastietojen luovuttaminen valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen avulla

Perustuslakivaliokunnan lausunnon(PeVL 4/2021) mukaan sddtdmisjdrjestyskysymykseksi todettu
muutosvaatimus itsemddrddmisoikeutta paremmin turvaavaksi sddntelyksi voidaan kuitenkin
tehdd eduskuntakdsittelyssd luopumalla ehdotetusta itsemddrddmisotkeuden rajoituksen pdd-
sddntoisyydestd sdadtamdlla 20 ja 21 §:ssd tarkoitetun luovutuksen edellytykseksi suostumus.” Ku-
ten edella on todettu em. lausunnon mukaan "suostumuksesta voidaan perustuslain estamdttd
sddtdd voimassaolevan lain mukainen laaja suostumus, jos sithen kytketddn mahdollisuus rajata
suostumusta 18 $:ssé ehdotetun kaltaisin kielloin. Suostumuksen sdcdntelyn on tdytettdvd valio-
kunnan kdytdnndssd mainitut edellytykset. Suostumuksen on perustuttava esimerkiksi 15 $:n mu-
kaisessa menettelyssd annettavaan riittdvddn tietoon, sen oltava vapaaehtoisesti annettu ja oltava
myds peruutettavissa. Suostumuksen antamisen tavasta on sdddettévd esimerkiksi voimassa ole-
van lain mukaisella sddntelylld. Valiokunnan mielestd téllainen sddntely luo nyt késilld olevassa
sddntelykontekstissa riittévdt edellytykset itsemddrddmisoikeuden tosiasialliselle toteutumiselle.
Valiokunta painottaa, ettd sanottu ei estd sddtdmdstd suostumusedellytykseen esimerkiksi potilas-
lain 13 §:ssd sdddetyn kaltaisia poikkeuksia ja muita tiedonsaantioikeuksia. Kdsittelystd tulee sdd-
tad tietosuoja-asetuksen edellyttdmdilld tavalla asetuksen mukaiset edellytykset téyttdvdssa laissa,
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joka toimii kdsittelyn asetuksen 6 ja 9 artiklassa tarkoitettuna perusteena. Laissa edellytetty suos-
tumus voi tall6in toimia kdsittelyn suojatoimena. Valiokunnan kdsityksen mukaan suostumuksen
el tdlléin tarvitse tayttdd suostumukselta asetuksessa edellytettyd, koska kdsittely ei perustu siihen.
Liséiksi asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaan jdsenvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa kéyt-
téon lisGehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen, biometristen tieto-
jen tai terveystietojen kdsittelyd.”

Sakslin on todennut lausunnossaan, ettd voimassa olevan lain mukaan sosiaalihuollon asiakas-
tietojen luovutus vastoin asiakkaan kieltoakin, on tietyissa tilanteissa sallittua ja valttaméatonta
(asiakaslain 17 ja 18 §). Han toteaa, etta esimerkiksi lastensuojelussa sijoitettua lasta koskevia
tietoja luovutetaan lapsen sijaishuollon jarjestamiseksi myds terveydenhuollolle. Esitetty sdannds
tallaisenaan estaisi tiedon téllaisen luovutuksen. Ehdotettua saanndsta tulisi talta osin muuttaa.

Valtiovarainministerién lausunnossa on todettu, etta lakiehdotuksen 20 ja 21 §:ssa esitetddn
puolestaan sdadettavaksi tietojen luovuttamisesta. Pykalat sisaltavat myds luovutustapaa koske-
vaa saantelyd, josta ldhtokohtaisesti sdddetdan tiedonhallintalaissa. Pykalasta tai sen peruste-
luista ei kay ilmi, mikd on ehdotetun tietojen luovutustapaa koskevan saantelyn suhde tiedon-
hallintalaissa saadettyyn ja miksi on nahty tarpeelliseksi poiketa tiedonhallintalaissa sdadetysta.
Tiedonhallintalaissa on saadetty perustuslakivaliokunnan myo&tavaikutuksella tietojen luovutta-
misesta teknisten rajapintojen ja katseluyhteyden valitykselld ottaen huomioon erityisesti se, mil-
laisia asianmukaisia suojatoimenpiteita tulee toteuttaa luovutettaessa tietoja mainituilla tavoilla.

HUS toteaa, ettei lakiehdotuksen 20 §:n perusteluissa ole tarkemmin maaritelty, mita tarkoite-
taan toisen saman palvelunantajan potilasrekisterilld. Tarkoitetaanko tassa esimerkiksi sairaan-
hoitopiirin oman henkildston tydterveyshuoltoa, tai voiko terveydenhuollon toimintayksikolla

edes olla useita potilasrekistereita, joissa on sama kayttotarkoitus.

UNA Oy:n lausunnossa tuodaan esiin huoli nimenomaisen suostumuksen hyddynnettévyyden
kannalta keskeisesta seikasta, eli ettd annettua suostumusta ei voi hyddyntaa, jos kayttotarkoi-
tusten ilmaisu ja suostumuksen kohteena olevat tiedot ovat vapaasanaisia, eivatka koodattuja
rakenteita. Toisaalta tietojarjestelmien kannalta riittédvan yksityiskohtainen rakenteisuus aiheut-
taa, ettd kansalaiselta edellytetdan eparealistisen tason ymmarrys sosiaali- ja terveystietojen ka-
sitteista, jotta han pystyisi ymmartamaan laatimansa nimenomaisen suostumuksen sisallon ja
merkityksen. Nimenomaisen suostumuksen ndhdadn muodostavan esteen tuottaa ammattihen-
kildlle asiakastiedot sosiaali- ja terveydenhuollon integroitunutta toimintamallia tukevalla tavalla.

My&s HUS on kiinnittanyt lausunnossaan huomioita 20 ja 21 §:n mukaiseen sosiaali- ja tervey-
denhuollon vélisten luovutusten edellyttamaan suostumukseen. HUS ehdottaa selvennettavaksi,
onko tarkoitus, etta jatkossakin on vain “yksi suostumus”, jonka perusteella kaikki tieto saa liik-
kua terveydenhuollon ja sosiaalihuollon eri organisaatioiden valill3, jos ei ole kieltoa, vai tuleeko
asiaa koskemaan useita suostumuksia, joilla voidaan saadella terveydenhuollon tietojen luovu-
tusta ja sosiaalihuollon tietojen luovutusta erikseen? Lisaksi HUS toteaa, ettei lakiehdotuksen 20
ja 21 &n perusteluissa ei mainita mihin kummankin pykalan 2. momentin mukainen suostumus
tallennetaan. Myds TYKS esittaa tarkennuksia suostumusta koskevaan saantelyyn siten, etta saa-
dettaisi tarkemmin mihin suostumus voi kohdistua.
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Psykologiliitto toteaa lausunnossaan olevan epaselvaa, luovutetaanko tiedot yhdella paatokselld
kaikkien hyvinvointisovellusten kayttéon vai tehddankd luovutus tapauskohtaisesti. Termi hyvin-
vointisovellus on myos kasitteena hankala, mikali puhutaan ei-somaattisista terveystiedoista, ku-
ten esimerkiksi psykiatriassa, mielenterveystydssa ja psykologin tydssa. Talldin on riski, etta poti-
laan psyykkisen koskemattomuuden piiriin (esimerkiksi arvio persoonallisuudesta ym.) liittyvaa
tietoa hyddynnetaan jossain hyvinvoinnin raja-alueilla asiaankuulumattomasti.

Helsingin yliopisto (Honkela) esittaa lausunnossaan koskien potilastietojen luovutusta hyvinvoin-
tisovelluksille harkittavaksi mekanismia, jossa luotaisiin tietoturvallinen kayttdymparisto tai tieto-
allas, jossa hyvinvointisovellukset voisivat kasitelld asiakastietoja turvallisesti siirtdmatta kaikkia
tietoja ulkopuolisiin jarjestelmiin.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Perustuslakivaliokunnan lausunnon johdosta sosiaali- ja terveysministeri® esittaa asiakastietolain
20 &n 1 momenttiin lisattavaksi, ettd luovutuksen tulisi perustua joko potilaan antamaan suostu-
mukseen, potilaslain 13 §:n 3 momentin 3 kohtaan tai muuhun luovutukseen oikeuttavaan lain
saannokseen. Suostumus ei olisi EU:n tietosuoja-asetuksen mukainen kasittelyperuste, vaan luo-
vutuksen ehdoksi asetettava suojatoimi, josta voidaan saataa kansallisesti. Arkaluonteisten hen-
kilotietojen kasittely perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan (c) alakohtaan ja erityis-
ten henkildtietoryhmien osalta 9 artiklan 2 kohdan (h) alakohtaan. Selvyyden vuoksi 2 moment-
tiin lisattaisiin tdsmennys, etta toimialojen valisissa luovutuksissa edellytettéava suostumus sita
vastoin olisi EU:n tietosuoja-asetuksen mukainen suostumus.

"208
Potilastietojen luovuttaminen valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen avulla

Terveydenhuollon potilastietoja saa luovuttaa salassapitosddnndsten estamatta 6 §:ssa tarkoitet-
tujen valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen avulla toiselle terveydenhuollon palvelunanta-
jalle tai toiseen saman palvelunantajan potilasrekisteriin potilaan terveydenhuollon jarjesta-
miseksi, tuottamiseksi ja toteuttamiseksi. Luovutuksen tulee perustua joko potilaan antamaan
suostumukseen, potilaslain 13 §:n 3 momentin 3 kohtaan tai muuhun luovutuksen oikeuttavaan
lain sédnndkseen.

Terveydenhuollon potilastietoja saa luovuttaa salassapitosaanndsten estamatta sosiaalihuollon
palvelunantajalle sosiaalihuollon jarjestamiseksi, tuottamiseksi ja toteuttamiseksi potilaan anta-
man EU:n tietosuoja-asetuksen mukaisen suostumuksen perusteella. "

Toisin kun Sakslin on arvioinut, esitettava sadntely ei muuta sosiaalihuollon asiakaslaissa saadet-
tya vaan asiakastietojen luovuttaminen asiakastietolaissa koskee asiakastietojen luovuttamista
valtakunnallisten tietojarjestelmapalveluiden avulla.

Valtiovarainministerién lausunnossa vaikuttaa olevan jonkinlainen vaarinkasitys siing, etta perus-
tuslakivaliokunta olisi tiedonhallintalain sdantelyn yhteydessa mahdollistanut Kanta-luovutuksia

vastaavan saantelyn. Perustuslakivaliokunta on nimenomaan tiedonhallintalaista antamassa lau-
sunnossaan paatynyt, ettei se mahdollistaisi samanlaista henkildtietojen luovuttamista kuin asia-
kastietolain 20 ja 21 §:ssa on esitetty. Henkil6tietojen luovuttaminen Kanta-palveluiden avulla ei
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teknisesti ole mahdollista toteuttaa, eivatka sosiaali- ja terveydenhuollon vakiintuneet toiminta-
tavat toimi, siten kuin tiedonhallintalain mukainen saantely edellyttaisi.

HUS:n huomioon siita, ettei lakiehdotuksessa tarkemmin maaritella palvelunantajien rekistereita

sosiaali- ja terveysministerio vastaa, etta lahtokohtaisesti eri kayttdtarkoituksissa kasiteltavat tie-
dot on erotettu omiin rekistereihinsa. Asiakastietojen valtakunnallinen yhteentoimivuus edellyt-

taa, etta kaikki palvelunantajat kayttavat samaa rekisterityyppien luokittelua, josta vastaa Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitos. Keskeiset rekisterit ovat tydterveyshuollon rekisteri ja julkisen ja yksi-
tyisen terveydenhuollon rekisterit. Lisdksi luokituksessa on esimerkiksi arkistoasiakirjojen ja kay-

tdsta poistettujen asiakirjojen rekisterit.

UNA:n, HUS:n ja TYKS:n sosiaali- ja terveydenhuollon vélisten luovutusten edellyttdmaan suostu-
mukseen liittyviin huomioihin sosiaali- ja terveysministerio toteaa suostumuksen olevan EU:n
yleisen tietosuoja-asetuksen edellyttdma tarkkarajainen ja nimenomainen suostumus. Néin ollen
suostumuksessa tulee tdsmallisesti maarittad, mihin se kohdistuu eika voi olla vastaavaa laajaa
suostumusta, kuin nykyisin Kanta-palveluissa oleva terveydenhuollon suostumus. Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos vastaa tarvittavien tietorakenteiden maarittelysta. Toteutuksessa on luonnol-
lisesti huomioitava myds ymmarrettavyys asiakkaan nakokulmasta, ja myds asiakkaiden infor-
mointiin on toimeenpanovaiheessa kiinnitettdva huomiota. Suostumukset tallennettaisiin lakieh-
dotuksen 12 §n mukaisesti tahdonilmaisupalveluun.

Psykologiliiton lausunnossa esittémaan huomioon hyvinvointisovelluksille luovutettavia tietoja
koskevan suostumuksen epaselvyydestd sosiaali- ja terveysministerio toteaa, ettd myds taman
suostumuksen tulee olla EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen vaatimusten mukaisesti nimenomai-
nen ja tarkkarajainen, eli suostumuksen avulla tulee voida tasmallisesti rajata sovelluksille luovu-
tettavat tiedot, samoin mille sovelluksille mitakin tietoja voidaan luovuttaa. Suostumusta tulee
voida myos paivittaa. Ennen kuin hyvinvointisovelluksia voidaan liittéaa arkistointipalveluihin, tu-
lee niiden tayttaa niille asetetut olennaiset vaatimukset. Naiden vaatimusten avulla tulisi voida
varmistaa sovellusten laatu ja asianmukaiset menettelyt tietojen kasittelyssa.

Helsingin yliopiston (Honkela) ehdotukseen tietoturvallisesta kayttoymparistosta sosiaali- ja ter-
veysministeri® toteaa, ettei pida ehdotusta tarkoituksenmukaisena. Jos sovellukset saisivat kasi-
telld Kanta-palveluista luovutettuja tietoja ainoastaan kayttoymparistoissa, rajoittaisi se sovellus-
kehitysta ja sovellusten sijaan kehittdamismahdollisuuksia olisi ainoastaan terveydenhuollon lait-
teisiin ja kayttoliittymiin. Sovellusten kaytto rajoittuisi vain Suomeen ja suomalaiseen tietoallas-
ymparistdoon. Kokonaisuus ei enda palvelisi niita tarkoituksia, joita varten Kanta-palveluihin liitet-
tavia hyvinvointisovelluksia on ollut tarkoitus mahdollistaa. Toisiokdytdn kayttotilanteet ja kayt-
totarkoitus erilainen ja kasittely sisaltaa paljon enemman riskeja, koska on mahdollista kasitella
ja yhdistella huomattavasti enemman erilaisia sote- ja sosioekonomisia tietoja eri palvelunanta-
jilta ja viranomaisilta.

21 § Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen valtakunnallisten tietojarjestelmapal-
velujen avulla

Kuten perustuslakivaliokunnan edellé mainitussa lausunnossa (PeVL 4/2021 vp) mainittiin saata-
misjarjestyskysymykseksi todettu muutosvaatimus itsemaaraamisoikeutta paremmin turvaavaksi
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saantelyksi voidaan tehda eduskuntakasittelyssa luopumalla ehdotetusta itsemaaraamisoikeu-
den rajoituksen paasaantoisyydesta sddtdmdlld 20 ja 21 $:ssé tarkoitetun luovutuksen edelly-
tykseksi suostumus.

Espoon kaupungin lausunnossa on todettu, ettd esityksessa mainitaan, ettd "hyvinvointisovelluk-
set voisivat hyddyntaa henkilon itse kirjaamien tai laitteiden tuottamien tietojen lisdksi henkilon
suostumuksen perusteella myds valtakunnallisiin tietojarjestelméapalveluihin tallennettuja ja
sieltd henkilon omatietovarantoon kopioimia asiakastietoja.” Espoon kaupungin lausunnon mu-
kaan sanamuodosta jaatulkinnanvaraiseksi, voisiko henkild kopioida myds ammattilaisten kirjaa-
mia asiakastietojaan omatietovarantoon. Sosiaalihuollossa erityisesti yhteisen asian asiakasasia-
kirjat tulevat sisaltamaan tietoja Edelld mainittuun viitaten jaa epaselvaksi, olisivatko myds nama
tiedot kopioitavissa hyvinvointisovellusten kautta hyddynnettavaksi.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Perustuslakivaliokunnan lausunnon (PeVL 4/2021 vp) johdosta sosiaali- ja terveysministerio esit-
taa asiakastietolain 21 §&n 1 momenttiin lisattavaksi, ettd luovutuksen tulisi perustua joko asiak-
kaan antamaan suostumukseen tai luovutukseen oikeuttavaan lain sddnndkseen. Suostumus ei
olisi EU:n tietosuoja-asetuksen mukainen kasittelyperuste, vaan luovutuksen ehdoksi asetettava
suojatoimi, josta voidaan saataa kansallisesti. Arkaluonteisten henkil6tietojen kasittely perustuisi
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan (c) alakohtaan ja erityisten henkildtietoryhmien osalta 9
artiklan 2 kohdan (h) alakohtaan. Selvyyden vuoksi 2 momenttiin lisattdisiin tdsmennys, etta toi-
mialojen valisissa luovutuksissa edellytettdava suostumus sita vastoin olisi EU:n tietosuoja-asetuk-
sen mukainen suostumus.

21 § Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen
avulla

Sosiaalihuollon asiakastietoja saa luovuttaa salassapitosddnndsten estamatta 6 §:ssa tarkoitettu-
jen valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen avulla toiselle sosiaalihuollon palvelunantajalle
asiakkaan sosiaalihuollon jarjestamiseksi, tuottamiseksi ja toteuttamiseksi. Luovutuksen tulee pe-
rustua joko potilaan antamaan suostumukseen tai luovutuksen oikeuttavaan lain sédnndkseen.

Sosiaalihuollon asiakastietoja saa luovuttaa salassapitosaanndsten estamatta terveydenhuollon
palvelunantajalle terveydenhuollon jarjestamiseksi, tuottamiseksi ja toteuttamiseksi asiakkaan
antaman EU:n tietosuoja-asetuksen mukaisen suostumuksen perusteella. ”

Hallituksen esityksen 21 §:n 4 momentin yksityiskohtaisiin perusteluihin on epdhuomiossa jaanyt
lausuntokierroksella ollut ajatus asiakastietojen kopioinnista omatietovarantoon. Asiakastietojen
kopioimista ei itse hallituksen esityksessa ole tarkoitettu esitettavan.

22 § Asiakastietojen vilittiminen valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen avulla sosi-
aali- ja terveydenhuollon ulkopuolelle

Korkein hallinto-oikeus kuvaa lausunnossaan epaselvyyksia 22 §:n perusteluissa, kuten kohtaa
sivulla 106 "esimerkiksi sosiaalihuollon viranomaisella on velvollisuus saattaa asioita vireille asi-
akkaan puolesta tuomioistuimelle, jolloin asiakirjoja tulee voida valittaa ilman pyyntda”. Korkein
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hallinto-oikeus toteaa, ettd tdmdnkaltaista “velvollisuutta” ei ole, vaan asiat tulevat vireille hallin-
totuomioistuimissa yleensd valituksesta, jonka liitteend on valittajan tarpeelliseksi katsomat asia-
kirjat ja selvitykset. Hallintotuomioistuimissa viranomaisaloitteisesti tulevat vireille tahdonvas-
taista huostaanottoa koskevat lastensuojeluasiat, jotka tulevat vireille viranomaisen hakemuk-
sesta.

Korkeimmassa hallinto-otkeudessa on ollut tdnd syksynd esilld useita tapauksia, joissa Kela ei ole
toimittanut toimeentulotukiasiassa kaikkia asiaan kuuluvia asiakirjoja hallinto-oikeudelle. Seli-
tykseksi on ilmoitettu Kelan jérjestelmdvirhe. Alemmin ilmenneissd tapauksissa Kela haki hallinto-
olkeuden pddtdsten purkamista (purkuhakemukset hyldttiin). Tdémdn jélkeenkin on ilmennyt, ettd
toimeentulotukiasiakkaan toimittamia asiakirjoja on jddnyt toimittamatta hallinto-oikeudelle.
Korkeimmalle hallinto-oikeudelle valituslupatuomioistuimena aiheutuu ylimddrdistd ty6td siitd,
ettd asiassa joudutaan pyytdmddn valitusluvan hakijan lausunto pelkdstécdn siitd kysymyksestd,
miten tdmd arvioi hallinto-oikeudelle toimittamatta jdcneen aineiston merkityksen omassa asias-
saan.

HUS esittaa harkittavaksi, pitaisikd asiakirjojen valityksen perustua Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen maarayksen sijasta ministerion asetukseen, koska valittdminen perustuu lakiin tai asiak-
kaan pyyntdon.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Sosiaali- ja terveysministerid on samaa mieltd Korkeimman hallinto-oikeuden kanssa perustelu-
jen epaselvyydesta. Sosiaaliviranomaiset eivat asiakkaan puolesta saata asioita vireille, vaan asiat
tulevat vireille muulla tavoin. Joka tapauksessa 22 §:n tarkoituksena on, ettd sosiaaliviranomaiset
voisivat valittda valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen avulla tuomioistuimille ja muille vi-
ranomaisille niitd asiakirjoja, joita heilld on lain perusteella velvollisuus ja oikeus niille toimittaa.

Vaikka Kansaneldkelaitos hoitaa sosiaalihuoltoon liittyvaa perustoimeentulotuen mydntamisen
tehtdvaa, se ei kuitenkaan ole nykyisten saaddsten perusteella sosiaalihuollon palvelunantaja.
Kansanelakelaitoksen asemasta toimeentulotukipalveluissa saddetdan toimeentulotukilaissa
(1412/1997). Kansanelakelaitoksella on toimeentulotukilain 18 §:n mukainen velvoite tallentaa
toimeentulotukeen liittyvat asiakirjat valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin. Tietojen tallen-
tamista ei kuitenkaan viela toteuteta kaytanndssa, ja asiassa on huomioitava tassa lakiehdotuk-
sessa esitetty siirtymaaika sosiaalihuollon asiakastiedon arkistoon liittymiseksi. Toimeentulotuki-
lainsdadannon uudistamisen yhteydessa on tarkoitus selvittaa tarkemmin Kelan asemaa toi-
meentulotukipalveluissa ja perustoimeentulotuen juridista luonnetta. Lakiehdotuksen 22 § mah-
dollistaa valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tallennettujen asiakirjojen valittdmisen sosi-
aali- ja terveydenhuollon ulkopuolisille tahoille, joten sen sanamuoto ei aseta rajoitetta sille, ett-
eiké myds Kelan tallentamia toimeentulotuen asiakirjoja voisi valittaa hallinto-oikeuksille. Vali-
tyspalvelun hyddyntaminen Kelan asiakirjojen valittamisessa on ratkaistava Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen maarayksella.

HUS:n ehdotukseen siitd, etta asiakirjojen valittamisesta saadettaisiin ministerion asetuksella, so-
siaali- ja terveysministerio toteaa kasityksenaan, ettei asiasta ole tarvetta asetuksentasoiseen
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saantelyyn. Asiakirjojen valittdaminen valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen avulla on tekni-
nen ratkaisu, jonka vaiheistaminen perustuu tietorakenteiden ja tietojarjestelmien valmiuksiin
muuttamatta milldan tavalla osapuolten tiedonsaantioikeuksia.

23 § Sahkoinen asiointi ja tietojen kasittely toisen puolesta

Sakslin toteaa lausunnossaan, etta saanndksen yksityiskohtaisissa perusteluissa ei arvioida ehdo-
tusta idkkaiden henkildiden ja muiden haavoittuvassa asemassa olevien henkildiden kannalta,
lapsia lukuun ottamatta. Perusteluissa ei ndin ollen lainkaan arvioida mahdollisia ongelmia nai-
den asiakasryhmien osalta eika sitd, miten ongelmat voisi ratkaista. Ongelmia voi tulla seka siita,
ettd valtuutusta ei osata kayttaa tai siita, ettad valtuutusta kaytettdisiin vaarin.

Valtiovarainministerié on lausunnossaan todennut, ettei puolesta asioinnin saantelya voida
muotoilla ehdotetulla tavalla oikeuttavaan muotoon, mikali teknisesta kehityksesta johtuen puo-
lesta asiointia ei tosiasiassa ole mahdollista toteuttaa. Esityksen vaikutusarvioinnista ei mydskaan
ilmene, millaiset vaikutukset ehdotetulla séhkdisen asioinnin menettelytavalla on Digi- ja vdesto-
tietoviraston toimintaan ja tarvittavaan resursointiin, jotta puolesta asioinnin toiminnallisuudet
pystyttaisiin kehittdmaan. Esityksestd ei kdy myoskaan ilmi, onko Digi- ja vadestdtietovirasto osal-
listunut jollain tapaa asian valmisteluun tai onko sitd kuultu valmistelun aikana. Yksi mahdollinen
vaihtoehto olisi arvioida siirtymasaantelyn avulla realistisesti sitd, millaisella aikataululla oikeus
sahkdiseen puolesta asiointiin pykalassa ehdotetulla tavalla on mahdollista toteuttaa.

Vammaisfoorumi esittaa, ettd seka terveydenhuollon- etta sosiaalihuollon asiakkaalle tulee antaa
asianmukaista neuvontaa valtuutuksen tekemisessa silloin, kun henkil® ei pysty itsendisesti asioi-
maan

Espoon kaupungin lausunnon mukaan puolesta asioinnin eri muotojen toteutuminen edellyttaa
Digi- ja vaestotietoviraston kansallisten rekistereiden rakenteisuuden kehittamista.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Sosiaali- ja terveysministeri® toteaa, ettd asiakastietolain 23 §ssa informatiivisista syistd saadet-
taisiin, milla perusteilla henkillla olisi oikeus kasitella toisen henkilén puolesta tdman asiakas- ja
hyvinvointitietoja asiointipalveluissa. Toisen henkildn puolesta asioinnin tulisi perustua valtuu-
tukseen tai holhoustoimilain (442/1999) 29 §:n 2 momentin nojalla annettuun edunvalvojan
maaraykseen. Puolesta asioinnin toteuttaminen edellyttda Digi- ja vaestotietoviraston vastuulle
kuuluvien kansallisten rekisterien maaratietoista kehittamista ja rakenteisen tiedon kayttéonot-
toa niin, etta rekistereista saadaan rakenteisessa muodossa puolesta asioinnin edellyttamat tie-
dot, esimerkiksi tieto esimerkiksi terveydenhuollon asioihin maaratysta edunvalvojasta. Huolta-
jalla olisi oikeus kasitella huollettavastaan valtakunnalliseen tietojarjestelmapalveluun tallennet-
tuja tietoja, ellei asiakaslain 11 §:n 3 momentista, potilaslain 9 §:n 2 momentista, tietosuoja-ase-
tuksen 8 artiklan 1 kohdasta, tietosuojalain 5 §:sta tai lain lapsen huollosta ja tapaamisoikeu-
desta (361/1983) 4 §:n 4 momentista muuta johdu.

Edelld mainituissa laissa ja laissa hallinnon yhteisista sahkoisen asioinnin tukipalveluista on jo
arvioitu puolesta asioinnin asioita idkkaiden henkildiden ja muiden haavoittuvassa asemassa ole-
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vien henkildiden kannalta. Perusteluissa ei nain ollen lainkaan arvioida mahdollisia ongelmia nai-
den asiakasryhmien osalta eika sitd, miten ongelmat voisi ratkaista. Ongelmia voi tulla seka siita,
ettd valtuutusta ei osata kdyttaa tai siitd, ettad valtuutusta kaytettaisiin vaarin.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen aikaisempien selvityksien ja saadun asiakaspalautteen pe-
rusteella on katsottu, ettd sahkoiselle puolesta-asioinnille on tarvetta. Tarve taysi-ikdisten puo-
lesta-asioinnille voi syntya esimerkiksi tilanteessa, jossa henkild ei omaa riittavia digitaitoja tai ei
muusta syysta pysty kayttdmaan itse palveluja. Sahkdista puolesta asiointia on aikaisemmin arvi-
oitu esimerkiksi niin kutsutun KaPa-lain yhteydessa (HE 59/2016 vp). Mahdollisuus hoitaa asioita
toisen henkilon puolesta katsottiin tarkeaksi erityisesti vaeston ikaantyessa (HE 59/2016 vp s.
30).

Sahkadisen asioinnin lisddntyessa on kiinnitettdva erityistd huomiota yhdenvertaisuuteen, palvelu-
jen esteettdmyyteen ja saavutettavuuteen. Sahkdinen puolesta-asiointi voikin olla yksi tapa edis-
taa sahkoisten palvelujen saavutettavuutta. Taman lisaksi on tarkeda turvata neuvonnan ja hen-
kilokohtaisen asioinnin tarjoaminen, itsemaaraamisoikeus seka sahkdisten palveluiden selkeys.
Sahkoisen puolesta-asioinnin osalta on myos varmistuttava siita, etta vaarinkayton riskit huomi-
oidaan ja minimoidaan. Puolesta-asiointia koskevissa linjauksissa ja rajauksissa on kiinnitetty ta-
han huomiota ja maaritetty esimerkiksi se, ettd puolesta-asioinnin tilanteen tulee aina pystya
selvittdmaan tarvittaessa jalkikateen. Osittain riskit ovat kuitenkin samoja kuin perinteisessa, pa-
perisessa puolesta-asioinnissa.

Erityisesti valtakirja-asioinnin osalta on kiinnitettdva huomiota valtuutuksen tekemiseen, perumi-
seen ja muuhun hallintaan. Sahkdisen valtakirjan voi tehda Suomi.fi —palvelussa. Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen puolesta-asioinnin yleiskuvauksessa on tunnistettu mm. tarve mahdollis-
taa valtakirjojen luominen esimerkiksi sosiaali- ja terveydenhuollon toimipisteessa, jos henkil6lla
ei ole mahdollista sdhkdiseen tunnistautumiseen.

24 § Kansalaisen kayttoliittyma ja sen vilitykselld naytettavat asiakastiedot ja tahdonil-
maisut

Kansaneldikelaitos on lausunnossaan todennut, ettd asiakastietolain 24 §:ssa saadetdan, ettd kan-
salaisen kayttoliittymalla (Omakanta) saadaan nayttaa kansalaisen tietojen kasittelystd syntyneet
luovutus- ja kayttolokitiedot lukuun ottamatta luovutuksensaajan henkilGtietoja. Alaikaiselle tu-
lisi kuitenkin voida ndyttaa hanen tietojaan katselleen huoltajan nimi. Tulisi maaritella, voidaanko
nayttaa tieto asiakkaan puolesta asioineelle tapahtuneesta tietojen luovuttamisesta, mukaan lu-
kien henkildn nimi. Sama kommentti koskee my&s [adkemaarayslain 17 §:33.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Ministerio yhtyy Kansaneldkelaitoksen nakemykseen ja toteaa, ettd sama koskee myds muuta
puolesta asiointia huoltajien puolesta asioinnin lisaksi.

Ministerio esittad, etta esitettavan asiakastietolain 24 §:3an lisattaisiin uusi kolmas momentti,
jossa todettaisiin, etta "Sen estdmdittd, mitd 2 momentissa sdddetddn henkilélle tulisi kuitenkin
voida ndyttéd hdnen puolestaan asioineen henkilon nimi."



34/71

Lakiin sahkdisen ladkemaarayslain muuttamisesta lisattdisiin sen 17 &n 1 momenttiin vastaavasti
seuraava (kursiivilla) virke: "Potilaalle annetaan kansalaisen kayttoliittyman avulla tiedot hanen
reseptikeskukseen tallennetuista ladkemaarayksista ja niihin liitetyista korjaus- ja toimitusmer-
kinnoista, tiedot kielloista seka luovutuslokitiedot lukuun ottamatta luovutuksensaajan henkil®-
tietoja seka niita luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei 16 §:n 3 momentin mukaan ole oikeutta
saada. Sahkoisesta asioinnista ja tietojen kasittelysta toisen puolesta sdddetaan asiakastietolain
23 §&:ssd. Henkilélle tulisi voida néiyttdd hdnen puolesta asioineen henkilén nimi."

25 § Asiakas- ja hyvinvointitietojen kdyton ja luovutuksen seuranta

HUS esittaa lausunnossaan tarkennustarpeita lokitietoja koskeviin maaritelmiin seka lokitietojen

minimisisallon saantelyn nostamista lain tai asetuksen tasolle, jos kyseessa olisi organisaatioiden
omien jarjestelmien lokitietojen siséltd ja rakenne. Lisdksi HUS toteaa ns. luovutusilmoitusta kos-
kevan kirjauksen olevan voimassa olevassa laissa selkeampi kuin lakiehdotuksessa.

Espoon kaupungin lausunnossa todetaan, ettad hyvinvointitietoja ei ole mainittuna luovutuslokire-
kisterin tietosisallon osalta.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Sosiaali- ja terveysministerio toteaa, ettd pykalan sanamuodon mukaisesti esitetty velvoite asia-
kastietojen kayttda ja luovutusta koskevien lokien tallentamisesta koskee nimenomaan jokaista
palvelunantajaa. Pykalan toisessa momentissa on luettelo kayttolokirekisteriin tallennettavista
tiedoista, ja kolmannessa momentissa vastaava luettelo luovutuslokeihin tallennettavista tie-
doista. Lakiehdotuksen mukaisen maarayksenantovaltuuden mukaisesti Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitos voi antaa naistd molemmista tarkempia maarayksia, samoin Kansanelakelaitoksen vas-
tuulla olevien lokirekisterien tiedoista ja tietosisalldista.

Sosiaali- ja terveysministerid yhtyy HUS:n nakemykseen siitd, ettd niin sanottu luovutusilmoitusta
koskeva saados on voimassa olevassa laissa lakiehdotusta selkeammin ilmaistu.

Neljads momentti ehdotetaan sen takia muutettavaksi seuraavasti:

“Kansanelakelaitoksen on kerattdva seurantaa ja valvontaa varten 6 §:ssa tarkoitettuihin valta-
kunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tallennettujen ja niiden kautta luovutettujen tietojen luo-
vutuslokitiedot, joista ilmenee luovutetut tietosisallot, luovutuksen saaja ja luovutusajankohta
muut tarvittavat tiedot seka ammattilaisen kayttoliittymalla kasiteltyjen tietojen kayttolokitiedot.
Edelld 6 $:ssd tarkoitettuun lokirekisterien sdilytyspalveluun tallennetaan palvelunantajan asia-
kasasiakirjojen asiakasrekisteritietofen luovuttamista koskevat lokitiedot. Lokirekisterin sailytyspal-
veluun voidaan tallentaa kayttoa koskevat lokitiedot.”

Espoon kaupungin huomioon siitd, ettei luovutuslokeihin tallennettavien tietojen listalla mainita
hyvinvointitietoja, sosiaali- ja terveysministeri® vastaa 3 momentissa tarkoitettavan kaikkia valta-
kunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tallennettujen tietojen luovutuksen lokitusta, eika pyka-
lassa ole eritelty asiakasasiakirjoja ja hyvinvointitietoja.
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26 § Asiakkaan tiedonsaantioikeus tietojensa kasittelysta

Tietosuojavaltuutetun toimisto on lausunnossaan todennut, etta esitettavan asiakastietolain 26
§:n 4 momentin mukaan, jos palvelunantaja tai Kansaneldkelaitos katsoo, ettei lokitietoja saa an-
taa asiakkaalle, kieltdytymisesta on tehtava kirjallinen paatds. Asia voidaan saattaa tietosuojaval-
tuutetun kasiteltavaksi tietosuojalain 21 § 1 momentin mukaisesti. Asian saattaminen tietosuoja-
valtuutetun kasiteltavaksi on lisatty esitykseen lausuntokierroksen jalkeen.

Pykaldssa ehdotetaan saadettavaksi uusi tehtava tietosuojavaltuutetun toimistolle. Tietosuojaval-
tuutetun tehtaviin ei téhan saakka ole kuulunut arvioida nyt sovellettavan asiakastietolain 18 §n
mukaisen tiedonsaantioikeuden toteutumista. Tietosuojavaltuutettu ei ole arvioinut mydskaan
muissa yhteyksissa asiakkaan oikeutta saada lokitietoja, silla lokitietojen kohdalla on katsottu
olevan kysymys tiedoista, joita asiakkaalla ei ole ollut mahdollista saada aikaisemmin henkilGtie-
tolaissa saadetyn rekisterdidyn tarkastusoikeuden nojalla, tai nyttemmin yleisen tietosuoja-ase-
tuksen 15 artiklan mukaisen paasyoikeuden nojalla. Viranomaistoiminnassa syntyneet lokitiedot
on voitu saada asianosaisaseman perusteella. Tietosuojavaltuutettu ei ole arvioinut viranomais-
ten toiminnan julkisuudesta annettuun lakiin eikd asiakastietolakiin perustuneiden tiedonsaanti-
oikeuksien toteutumista.

Esityksella olisi uuden tehtavan myota merkittavasti lisdava vaikutus tietosuojavaltuutetun tehta-
viin sosiaali- ja terveydenhuollon toimialalla. On syyta korostaa, etta tietosuojavaltuutetun toi-
miston maardrahat riittavat niukasti nykyisten tehtavien hoitamiseen. Resursseissa ei ole liikku-
mavaraa uusien tehtavien hoitamiselle. Tietosuojavaltuutetun toimisto tarvitsee rahoituksen
kaikkien sille annettavien uusien lisdtehtavien hoitamiseen. Esityksen taloudellisten vaikutusten
arvioinnissa ei ole tata uutta tehtdvaa huomioitu tietosuojavaltuutetun toimiston nakékulmasta
lainkaan. Vaikutukset tulisi arvioida ja resurssit kohdistaa, mikali tallainen uusi tehtava annettai-
siin.

My®s perustuslakivaliokunta kiinnitti huomiota asiakastietolakiehdotuksen 26 §:n sddntelyssa
tietosuojavaltuutetulle osoitettaviin tehtaviin. Esityksen taloudellisten vaikutusten arvioinnissa ei
ole uutta tehtdvaa huomioitu tietosuojavaltuutetun resurssien ndkdkulmasta lainkaan. Valio-
kunta on kiinnittanyt jo aiemmin valtioneuvoston huomiota perusoikeuskirjan 8 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitetun riippumattoman viranomaisen keskeiseen merkitykseen tietosuojaperusoikeu-
den toteutumisen kannalta ja pitaa edelleen tarkeana, etta valvontaviranomaiselle osoitetaan
riittavat resurssit tehtavien asianmukaiseen hoitamiseen (ks. myds PeVL 11/2018 vp, s. 6, PeVL
3/2017 vp, s. 7).

Lisaksi tietosuojavaltuutetun lausunnossa todetaan, ettd on syyta huomioida, etta yleisen tieto-
suoja-asetuksen 79 artiklan 1 kohdassa saadetaan rekisterdidyn oikeudesta tehokkaisiin oikeus-
suojakeinoihin rekisterinpitdjaa tai henkildtietojen kasittelijaa vastaan. Naihin tehokkaisiin oi-
keussuojakeinoihin kuuluu my0s asian kasittely yleisten prosessioikeudellisten saanndsten mu-
kaisesti hallinto- ja karajaoikeuksissa. Viranomaisten kieltaytyessa antamasta lokitietoja on muu-
toksenhakumahdollisuus jo olemassa hallinto-oikeuteen. Kuten korkeimman hallinto-oikeuden
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ratkaisusta koskien verohallinnon lokitietojen luovuttamista kieltaytymistad (KHO:2020:72°) kdy
esille, on rekisterdidylla oikeus my0s valittaa viranomaisen asemassa olevan rekisterinpitdjan
yleisen tietosuoja-asetuksen 15 artiklaa soveltaen tekemasta tiedonsaantioikeuden epaamista
koskevasta paatdksesta suoraan hallinto-oikeudelle. Asiaa ei tarvitse ensin saattaa tietosuojaval-
tuutetun kasiteltavaksi. Viranomaisten osalta esitetty sdannds saattaisi jopa rajoittaa kaytetta-
vissa olevia tehokkaita oikeussuojakeinoja. Ndiden olemassa olevien oikeussuojakeinojen riitta-
vyys tulisi arvioida ennen kuin |dhdetddn saatamaan yhdelle toimialalle erillisestd oikeudesta
saattaa asia tietosuojavaltuutetun toimiston kasiteltavaksi. Erityisesti tulisi arvioida, ettei jo kay-
tdssa olevia tehokkaita oikeussuojakeinoja (mahdollisuutta suoraan valittaa viranomaisen kiel-
teista paatoksesta antaa lokitietoja hallinto-oikeuteen) rajoitettaisi tarpeettomasti.

Mikali olemassa olevat oikeussuojakeinot todetaan riittamattomiksi, olisi tietosuojavaltuutetun
nakemyksen mukaan tarkoituksenmukaisempaa saataa riittavista oikeussuojakeinoista yksityisen
sektorin kieltdytyessa antamasta lokitietoja kokonaisuutena sen sijaan, ettd toimialakohtaisesti
rakennettaisiin toisistaan poikkeavia oikeussuojakeinoja. Muuten on vaarana, etté yhden toi-
mialan rekisterdidyille annettaisiin perusteetta parempia oikeussuojakeinoja kuin minkdan muun
toimialan rekisterdidyille.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Oikeuskansleriviraston ja Korkeimman hallinto-oikeuden lausunnoissa asiakastietolain hallituksen
esitysluonnoksesta kiinnitettiin huomiota, etta laissa tulisi saataa oikeussuojakeinoista yksityisen
sektorin kieltdytyessa antamasta lokitietoja. Lausuntopalautteen kasittelyn yhteydessa sosiaali- ja
terveysministerio yhdessa oikeusministerion ja tietosuojavaltuutetun toimiston kanssa selvitti
mahdollisuutta, ettd mikali palvelunantaja tai Kansaneldkelaitos katsoo, ettei lokitietoja saa antaa
asiakkaalle, kieltaytymisesta olisi tehtava kirjallinen paatos, voitaisiinko asia mahdollisesti saattaa
tietosuojavaltuutetun kasiteltavaksi tietosuojalain 21 §:n 1 momentin mukaisesti.

Tietosuojavaltuutettu ei ole aikaisemmin ratkaissut lokitietojen saamista koskevia tietopyyntdja.
Tietosuojavaltuutetulta asian valmistelun aikana saadun tiedon mukaan tdma on perustunut tul-
kintaan, jonka mukaan lokitietojen ei ole katsottu koskevan esimerkiksi asiakasta/potilasta, vaan
niihin on kirjattu kdytdnvalvontatietoja siitd, milla tavalla tydntekijat ovat kasitelleet tietoja. N&in
ollen oikeus saada lokitietoja ei ole perustunut tietosuojavaltuutetun valvottavana oleviin oi-
keuksiin (tarkastusoikeus), vaan on ollut erillinen tiedonsaantioikeus.

Oikeus saada lokitietoja on perustunut yleisesti viranomaistoimijoiden kohdalla julkisuuslakiin.
Julkisuuslakiin perustuva oikeus on vaatinut asianosaisasemaa, ja ollut sikali suppeampi. Sosiaali-
ja terveydenhuollon osalta oikeudesta on saadetty toki erikseen. Tietosuojavaltuutettu ei ollut
aiemmin arvioinut oikeutta saada lokitietoja julkisuuslain eika asiakastietolain perustella.

5 https://www.kho.fi/fi/index/paatokset/vuosikirjapaatokset/xujfehrzu.html
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Koska asiakastietolaissa ei ole ollut sdanndsta muutoksenhausta, on kdytannossa ollut epaselvaa,
mista haetaan muutosta, kun yksityinen toimija kieltdytyy antamasta lokitietoja. Tama on naky-
nyt myos tietosuojavaltuutetun toimistolle vireille tulevissa asioissa. Vastauksessaan ministeridlle
tietosuojavaltuutetun toimistosta todettiin, etta selkeys tassa olisi tervetullutta.

Ylla kuvattu tulkinta tarkastusoikeuden laajuudesta on perustunut vakiintuneeseen kansalliseen
tulkinta- ja ratkaisukaytantdon. Tietosuoja-asetuksen 15 artiklan (oikeus saada paasy tietoihin)
tulkinnasta ei vield ole kaytettavissa Euroopan tietosuojaneuvoston (EDPB) nakemysta. Tietosuo-
javaltuutetun toimistosta saadun tiedon mukaan artiklan soveltamista koskeva ohjaus on alatyd-
ryhmassa tyon alla, mutta tassa vaiheessa ei ole luonnosteltu ohjetta detaljitasolla esimerkiksi
lokitietojen osalta. Tietosuojavaltuutetun toimistosta saadun tiedon mukaan EDPB:n jasenistdssa
on kuitenkin myos sitd nakemysta, jonka mukaan lokitiedot liittyvat rekisterdityjen "varsinaisiin
tietoihin ja siten kuuluisivat 15 artiklan piiriin, jolloin jo sen nojalla tietosuojavaltuutetulla olisi
tietosuoja-asetuksen mukainen valvontaviranomaisen tehtava.

Lokit ovat osa tietoturvaa ja tyontekijoiden teknista valvontaa. Naita asioita tietosuojavaltuutettu
valvoo jo tietyistd nakdkulmista (henkildtietojen tietoturvaloukkauksesta ilmoittaminen valvonta-
viranomaiselle'®, rikoslausunnot, Ty8TSL ym). Tietosuojavastaavat kentélla auttavat myds lokiasi-
oissa. Hallituksen esityksen valmisteluun yhteydessa tietosuojavaltuutettu ei asian selkeyttami-
sen vuoksi ja asiakaslahtdisesti ajateltuna vastustanut lokipyyntdpaatosten menemista tietosuo-
javaltuutetun toimiston kautta. Tama luonnollisesti kuitenkin kasvattaisi jonkin verran tietosuoja-
valtuutetun toimiston resurssitarpeita.

Kokonaiskuvana arvioiden, jos muutoksenhaku saadettaisiin tietosuojavaltuutetun toimiston
kautta, kansalainen voisi;

« saattaa tietopyyntoasiansa (I vs Suomi) tietosuojavaltuutetulle

« vieda sen esittdmisvelvoitekanteena yleiseen alioikeuteen

« viranomaisten osalta kayttaa hallintolakia ja vieda asian hallinto-oikeuteen
« kannella eduskunnan oikeusasiamiehelle (rajatusti yksityinen sektori)

Oikeuden toteutuminen pitaa pystya varmistamaan tehokkaasti. Koska tietosuojavaltuutettu ei
aikaisemmin kuvatusta tulkinnasta johtuen ole tahan saakka ratkaissut lokitietoja koskevia tieto-
pyyntdja, kasvaisi tietosuojavaltuutetun toimiston ty6- ja asiamaara talta osin.

Lisdys sosiaali- ja terveydenhuollon toimialoja koskeviin ohjaus- ja valvontatehtaviin kaytetta-
vissa oleviin resurssitarpeisiin ei kuitenkaan ole katsottava muuta kuin vahaiseksi. Jotta oikeu-
den toteutumista voitaisiin valvoa seka kenttda ohjeistaa tehokkaasti, on kuitenkin riittavat re-
surssit varmistettava.

'® Tietosuoja-asetus 33 artikla.
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Kasiteltavien asioiden luonne (arkaluonteiset ja erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvat henkilotie-
dot), Kanta-palveluissa kasiteltavien arkaluonteisten suuri henkildtietojen maara ja niiden kasit-
telyyn liittyvat riskit seka yksityissektorin oikeussuojakeinojen suuret kustannukset puoltavat eril-
lisia ja parempia oikeussuojakeinoja kuin muiden kuin toimialojen rekisterdidyille.

Viitetietoa tarvittavista lisdresursseista on saatu tietoa ratkaisujen méaaristé hallinto-oikeuksista.'’
Maara tulisi kuitenkin olemaan tata suurempi muun muassa, koska kasittely tietosuojavaltuute-
tun toimistossa on ilmaista seka, koska yksityista sektoria koskevat asiat ovat jadneet hallinto-
oikeuksien ulkopuolelle. Lisaresursseja vaadittaisiin niin ikdan neuvonta- ja ohjauspyyntdihin
vastaamiseen seka yleisempiin lokitietojen saamista ja kdytonvalvontaa koskeviin valvonta- ja
ohjaustehtaviin.

Sosiaali- ja terveysministerio pitaa tarkedna Tietosuojavaltuutetun toimiston riittdvan resursoin-
nin varmistamista siten kuin on esitetty muun muassa valtioneuvoston TITUKRI-periaatepaatok-
sessa. Kuitenkin tasta lakiehdotuksesta aiheutuvia konkreettisia lisatehtavia liittyen kayttdlokitie-
tojen luovuttamatta jattamiseen ei voine pitda tydmaaraa merkittavasti lisadvana seikkana seka
kasiteltavaksi todennakdisesti tulevien tapausten etta tapauksen vaatiman kasittelyajan puolesta.

27 § Tietoturvasuunnitelma

Lakiehdotuksen 27 §:ss& ehdotetusta tietoturvasuunnitelmasta on lausunut F-Secure. Sen mu-
kaan tietoturvasuunnitelmasta tulisi kayda selvdksi myos tietojarjestelmakokonaisuuden sisaisten
ja ulkoisten toimijoiden vastuut tietoturvakontrollien toteuttamisesta ja yllapitamisestd, esimer-
kiksi vastuunjakotaulukolla ilmaistuna. Tietoturvasuunnitelman tulisi kattaa tietoturvan johtamis-
jarjestelman koko laajuus mukaan lukien haavoittuvuuksienhallinnan prosessi seka tietoturvan ja
riskienhallinnan varmistamisen toimet vuosikellossa.

Jyvaskylan yliopisto (Lehto) on esittdnyt lausunnossaan, ettd omavalvontasuunnitelma ei ole riit-
tava, vaan sote-toimijoilta, joissa on potilastietoja sisaltava tietojarjestelmd, tulee vaatia ulko-
puolisen toimijan tekema tietoturva-auditointi ennen jarjestelmén kayttdéonottoa.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

7" Helsingin hallinto-oikeus on antanut viimeisen kahdeksan vuoden aikana kolme paatdsts. Karkea arvio
tyollistavyydesta on noin 5 henkilotyopaivaa/asia. Hdmeenlinnan hallinto-oikeus ei ole toistaiseksi ratkais-
sut etsitynlaisia tapauksia, joten ei ole viela tietoa sellaisen tapauksen vaatimasta tydajastakaan. Pohjois-
Suomen hallinto-oikeudessa on ollut erittain vahan (0-1 kpl/vuosi) valituksia lokitietojen antamatta jattami-
sista viimeisen viiden vuoden aikana. Turun hallinto-oikeuden asianhallintajarjestelmasta 16ytyi yksi paatos,
jossa on sovellettu asiakastietolakia. Paatds on vuodelta 2019. Kyseisen asian kasittelyaika oli 21,6 kk (asian
vireilletulopaivasta paatdksen antopaivaan). Vaasan hallinto-oikeudessa ei ole kasitelty asiakastietolain alai-
sia tapauksia. Lokitietojen antamatta jattamista on kuitenkin kasitelty kolmessa tapauksessa vuosina 2015-
2020. Itd-Suomen hallinto-oikeuden osalta voidaan todeta, etta jarjestelmistamme ei |6ydy ratkaisuja mai-
nitunlaisista asioista viimeisten vuosien ajalta.” Palvelunantajista Helsingin sosiaali- ja terveysvirastossa ja
HUS:ssa tapauksia on ollut enintdan yksi/vuosi.
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Vastauksena F-securen ehdotukseen tietoturvasuunnitelman sisallon laajentamisesta ministerio
toteaa, ettd palvelunantajan on huolehdittava siita, ettd sen kayttama alihankkija tayttaa vastaa-
vat vaatimukset. Vastuut on maariteltava alihankkijan kanssa tehtavassa sopimuksessa. Menet-
tely olisi ndin EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 28 artiklan mukainen, eika asiaa ehdoteta lisatta-
vaksi pykalaan.

Haavoittuvuuksienhallinta seka tietoturvan ja riskienhallinnan varmistamisen toimenpiteiden voi-
daan katsoa sisaltyvat ensimmaisessd momentissa esitettyyn luetteloon tietoturvasuunnitelmaan
sisaltyvista selvityksistd, erityisesti kohdassa 5 mainittuun tietojarjestelman kayttoympariston
soveltuvuutta koskeviin vaatimuksiin, joista Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa tarkemmat
maaraykset. Kayttdympariston soveltuvuus edellyttdd, etta siihen liittyva haavoittuvuuksien ja
riskienhallinta hoidetaan asianmukaisesti.

Lehdon lausumaan sosiaali- ja terveysministerio toteaa, ettd jos organisaatioille asetettavaa vaa-
timustasoa haluttaisiin lisatd, pitdisi aiemmin mainittu 1ISO27001 —standardi ja siihen liittyva serti-
fiointi maarata pakolliseksi. Toimeenpano kaikissa organisaatioissa vaatisi kuitenkin siirtymaai-
kaa. Sosiaali- ja terveysministerion mielesta organisaatioihin kohdistettavia vaatimuksia on tar-
koituksenmukaista kehittaa vaiheittain huomioiden toimeenpanon vaatima aika ja resurssit, jo-
ten tassa yhteydessa ei esiteta lisattavaksi ehdotettua vaatimusta.

29 § Tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten kayttotarkoitus ja luokittelu

Helsingin yliopisto (Honkela) on tuonut lausunnossaan esille, ettd yhteentoimivuuden testauksen
ja sertifioinnin edellyttdminen hyvinvointisovelluksilta aiheuttavat sovellusten tekijoille kustan-
nuksia ja toimivat siten esteena uusien sovellusten syntymiselle. Honkela ehdottaa hyvinvoin-
tisovelluksille uutta luokkaa niille sovelluksille, joilla olisi paasy ainoastaan itse omatietovaran-
toon tuottamiinsa tietoihin. Nailté sovelluksilta voitaisi poistaa sertifiointivaatimus ja tehda yh-
teentoimivuuden testauksesta mahdollisimman automaattinen ja kevyt.

Kuntoutusyrittdjét ry ehdottaa, ettd 29 §:ssd ehdotettuun tietojarjestelmien luokittelun perustei-
siin osaksi luokan B kuvausta lisattaisiin maininta erikoisalakohtaisista tietojarjestelmasta.

Suomen Yrittdjdt toteaa, etta mikali B-luokan jarjestelmista luovuttaisiin, aiheuttaisi tdama merkit-
tavat lisakustannukset ja jo tehtyjen potilastietojarjestelmainvestointien alaskirjaukset.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Sosiaali- ja terveysministerio toteaa, ettd hyvinvointisovellusten sertifioinnista erityisesti kysyttiin
palautetta viimeisimman lausuntokierroksen yhteydessd, ja suurin osa lausunnonantajista kan-
natti hyvinvointisovellusten sertifiointia.

Lakiehdotuksen mukaisesti Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaisi tarkemmat maaraykset tieto-
jarjestelmien ja hyvinvointisovellusten olennaisista vaatimuksista ja vaatimustenmukaisuuden
todentamisessa noudatettavista menettelyista. Tama mahdollistaa esimerkiksi sen, etta hyvin-
vointisovelluksille ja tietojarjestelmille voidaan maaritelld kayttotarkoitustensa perusteella erilai-
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sia profiileja, joille voidaan asettaa kayttotarkoituksen perusteella erilaisia vaatimuksia ja vaati-
mustenmukaisuuden osoittamisen menettelytapoja. Sertifointia ei kuitenkaan voisi kokonaan
jattaa toteuttamatta.

Kuntoutusyrittdjien ehdotukseen sosiaali- ja terveysministerio vastaa, etta luokkaan B kuuluu sel-
laisia jarjestelmia, joita ei liitetd suoraan tai valityspalvelun kautta valtakunnallisiin tietojarjestel-
mapalveluihin. Myos erikoisalakohtaiset tietojarjestelmapalvelut voivat olla téllaisia, jos niissa
kasiteltavat tiedot tallennetaan valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin esimerkiksi integroi-
malla jarjestelma organisaatioon muuhun, valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin liitettyyn
tietojarjestelmaan. Lakiehdotuksen mukaisesti Terveyden ja hyvinvoinnin laitos paattaisi epasel-
vissa tilanteissa, kumpaan luokkaan jarjestelma kuuluu.

Suomen Yrittdjien lausumaan sosiaali- ja terveysministerio vastaa, ettad lakiehdotuksessa on tar-
koitus edelleen sailyttaa B-luokan jarjestelmat.

34 § Tietojarjestelmalle ja hyvinvointisovellukselle asetettavat olennaiset vaatimukset

Vammaisfoorumi tuo lausunnossaan esille, ettd viranomaisen hyvaksymien hyvinvointitietoja va-
littavien tietoteknisten sovellusten tulee olla saavutettavia, sekd korostaa sahkoisen sovellusten
helppokayttdisyyden ja saavutettavuuden merkitysta. Lisdksi Vammaisfoorumi esittad, etta yh-
deksi vaatimukseksi yhteentoimivuutta, tietoturvaa ja tietosuojaa seka toiminnallisuutta koske-
vien olennaisten vaatimusten ohella lisattaisiin saavutettavuus.

HUS esittaa lausunnossaan, etta hyvinvointisovellusten sertifiointi olisi valttamatonta ainakin
niissa tilanteissa, joissa tietoa voidaan siirtaa terveydenhuollossa kaytettavaksi. HUS:n mukaan
kannatettava olisi malli, jossa sertifiointi sisaltaisi erilaisia luokkia laitteen laadun ja toimintavar-
muuden perusteella.

DigiFinland oy esittaa lausunnossaan, ettd myds B-luokan tietojarjestelmille tulee asettaa riitta-
vat tietoturvavaatimukset.

Helsingin yliopisto (Honkela) ehdottaa lausunnossaan, ettd hyvinvointisovellusten vaatimuksia
niille luovutettujen asiakastietojen kasittelysta tulisi tdismentaa esimerkiksi lisddmalla vaatimus
hyvinvointisovelluksille luovutettujen asiakastietojen yhta huolellisesta kasittelysta kuin asiakas-
tietojarjestelmissa. Lisaksi han ehdottaa toisiolain ja muiden keinojen kehittamista mahdollista-
maan hyvinvointisovellusten kehittdmiseen tarvittavan opetusaineiston saatavuus tietosuojaa
kunnioittaen.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Sosiaali- ja terveysministerio kannattaa Vammaisfoorumin ehdotusta siitd, ettd viranomaisen hy-
vaksyman sovelluksen on oltava saavutettavuusdirektiivin mukainen. Saavutettavuusdirektiivin
toimeenpanon edellyttama saantely sisaltyy digipalvelulakiin, mutta se koskee ainoastaan viran-
omaisen palveluita. Asiasta ei kuitenkaan ehdoteta lisattavaksi pykalaan, vaan Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitos voi maaraykselldan asettaa kyseisen vaatimuksen. Sen sijaan saavuttavuusvaati-
musta ei ole perusteltua asettaa kaikille sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisten kayttamilta
asiakas- ja potilastietojarjestelmiltd, vaan palvelunantaja voi hankia saavuttavuusvaatimukset
tayttavat tietojarjestelman markkinoilta.
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34 &n 1 momentti ehdotetaan muutettavaksi seuraavasti:

"Asiakastietojen kasittelyssa kaytettavan tietojarjestelman ja hyvinvointisovelluksen tulee tayttaa
yhteentoimivuutta, tietoturvaa ja tietosuojaa seka toiminnallisuutta koskevat olennaiset vaati-
mukset. Hyvinvointisovelluksen tulee tdyttdd saavutettavuusvaatimukset. Vaatimusten on taytyt-
tava kaytettdessa tietojarjestelmaa seka itsenadisesti ettd yhdessa muiden siihen liitettaviksi tar-
koitettujen tietojarjestelmien kanssa.”

HUS:n lausuntoon, koskien hyvinvointisovellusten luokittelua, sosiaali- ja terveysministeri® vas-
taa, etta lakiehdotuksen mukaisesti Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaisi tarkemmat maarayk-
set olennaisten vaatimusten sisalldsta ja siitd, mitka olennaiset vaatimukset on taytettava eri pal-
veluissa kaytettavissa tietojarjestelmissa ja hyvinvointisovelluksissa. Pykalan perusteella Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitos voi méddrdyksessaan huomioida erilaiset hyvinvointisovellukset ja aset-
taa niille kayttotarkoituksen kannalta soveltuvia vaatimuksia.

DigiFinland Oy:n lausumaan sosiaali- ja terveysministerio toteaa, etta lakiehdotuksen 34 §:n mu-
kaisesti tietojarjestelmien olennaiset vaatimukset koskevat seka A- etta B-luokan tietojarjestel-
mia. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa tarkempia maarayksia olennaisten vaatimusten sisal-
|6sta, ja maaraykselld voidaan varmistaa myds tietoturvavaatimusten riittava taso.

Helsingin yliopiston (Honkela) ehdotuksiin sosiaali- ja terveysministerio toteaa, ettd kullakin hy-
vinvointisovelluksen valmistajalla on vastuu huolehtia sovelluksensa toteuttamisesta mukaan
lukien kouluttamisesta. Tassa vaiheessa ei ole tarkoituksenmukaista laajentaa sddddsmuutoksia
téhan suuntaan, vaan asiaa voidaan harkita myéhemmin samalla kun yleisemminkin arvioidaan
saaddsmuutostarpeita liittyen tekodlyn hyddyntamiseen sosiaali- ja terveydenhuollossa.’® THL
antaisi maaraykset hyvinvointisovellusten toiminnallisista vaatimuksista.

35 § Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Helsingin yliopisto (Honkela) toteaa lausunnossaan lakiehdotuksen 35 §:ssé esitetyn hyvinvoin-
tisovellusten sertifiointia koskevan saantelyn olevan ylimalkaista, koska siind vaaditaan lahinna
sovelluksen tayttavan olennaiset vaatimukset, joita ei maaritella.

Suomen Yrittdjdt toteaa, etta seka A- etta B-luokan tietojarjestelmien tietoturvaa tulee edelleen
kehittaa, ja etta jarkevimmin B-luokan jarjestelmien kohdalla ottamalla kdytt66n ulkoinen audi-
tointi. Auditoinnin tekijalle asetettavat vaatimukset tulee mitoittaa sellaisiksi, ettd auditointiin
pystyvia tahoja on selkedsti enemman kuin A-luokan ohjelmistojen audiointia tekemaan pysty-
via.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

'8 Sosiaali- ja terveysministerid osallistuu automaattista paatdksentekoa koskevan hallinnon yleislainsaa-
dannon valmisteluun ks. https://oikeusministerio.fi/hanke?tunnus=0M021:00/2020. Valmistelun yhtey-
dessa ministeridssa arvioidaan myds sosiaali- ja terveydenhuollon hallinnonalan mahdollisia saatamistar-
peita.
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Sosiaali- ja terveysministerio toteaa, ettd olennaisista vaatimuksista esitetdan saadettavaksi la-
kiehdotuksen 34 §:ssd. Sen neljannen momentin mukaisesti Terveyden ja hyvinvoinnin laitos an-
taa tarkempia maarayksia olennaisten vaatimusten sisallosta ja siitd, mitka olennaiset vaatimuk-
set on taytettava eri palveluissa kaytettavissa tietojarjestelmissa ja hyvinvointisovelluksissa.

Suomen yrittdjien lausumaan sosiaali- ja terveysministerid vastaa, etta lakiehdotuksen 35 §:n mu-
kaisesti Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa maarayksia myds vaatimustenmukaisuuden
osoittamisessa noudatettavista menettelyistd. Maarayksella voidaan kohdistaa seka olennaisten
vaatimusten sisaltéon etta olennaisten vaatimusten todentamisessa noudatettavien menettely-
jen osalta vaatimuksia tietojarjestelmille niiden kayttotarkoituksen mukaisesti. Ndin ollen A- ja B-
luokkiin kuuluville, eri kayttotarkoituksiin tarkoitetuille tietojarjestelmille voidaan asettaa myos
luokan sisalla erilaisia vaatimuksia, ja vastaavasti maarata vaatimustenmukaisuuden todentami-
sessa kaytettavista menetelmistd suhteessa asetettuihin vaatimuksiin. N&in ollen esimerkiksi val-
takunnallisista tietojarjestelmapalveluista saatuja tietoja kasittelevan B-luokan tietojarjestelmat
vaatimukset voisivat olla tiukemmat kuin sellaisen jarjestelman, joka esimerkiksi ainoastaan tie-
tojen kirjaamiseen ilman liittdmista valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin. Tietoturvallisuu-
den arviointilaitokset hyvaksyy Kyberturvallisuuskeskus perustuen lakiin tietoturvallisuuden arvi-
ointilaitoksista (1405/2011).

36 § Yhteentoimivuuden testaaminen

THL huomauttaa, ettd 36 §:n mukainen yhteentoimivuuden testaus on relevantti vain niissa luo-
kan A jarjestelmissa, jotka liittyvat Kanta-palveluihin. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos esittaa,
ettd 36 §:33 tdsmennetaan siten, etta erillistd yhteentoimivuuden testausta ei suoriteta valtakun-
nallisille tietojarjestelméapalveluille eika niille luokan A tietojarjestelmille, jotka kayttotarkoituk-
sensa perusteella edellyttavat vain tietoturvallisuuden arviointia.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Sosiaali- ja terveysministerid kannattaa THL:n ehdotusta, ja esittdd 36 § 3 momenttia muutetta-
vaksi seuraavasti:

“Edelld 1 momentissa saddetysta poiketen Kansanelakelaitoksen yllapitdmille valtakunnallisille
tietojarjestelmapalveluille sekd niille A-luokan tietojdrjestelmille, joita ei liitetd valtakunnallisiin
tietojdirjestelmdpalveluihin, ei suoriteta erillista yhteentoimivuuden testausta.”

37 § Tietoturvallisuuden arviointi

Valtiovarainministerié on lausunnossaan kiinnittanyt huomiota myos lakiehdotuksen 37 §:n sa-
namuotoon koskien tietoturvallisuuden arviointia, jonka mukaan luokkaan A kuuluvan tietojar-
jestelman ja hyvinvointisovelluksen olennaisten tietoturvallisuusvaatimustenmukaisuuden arvi-
ointi suoritetaan tdman lain ja tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain mukaisesti.
Muotoilu vastaa sisall6ltdan voimassaolevan asiakastietolain muotoilua. Pykdlan sanamuotoilun
perusteella ei ole selkedd, mita viittauksella arviointilaitoksista annettuun lakiin on tarkoitettu.
Jos, on esimerkiksi tarkoitettu, etta tietoturvallisuuden arvioinnin suorittaa tietoturvallisuuden
arviointilaitoksista annetun lain mukainen hyvaksytty arviointilaitos, voisi sen sanoa pykalateks-
tissa suoraan.
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Kansaneldkelaitos on lausunnossaan todennut, ettd A-luokkaan kuuluvien tietojarjestelmien vir-
heettdman toiminnan turvaamiseksi lakiin tulisi tdismentaa, etta jarjestelmien tuotantokayttd
edellyttaa kaikkien kolmen olennaisen vaatimuksen tayttamista.

Kansanelakelaitos on lausunnossaan todennut, etta lakiesityksessa ei enaa mainita nykylaissa
olevaa vaatimustenmukaisuustodistusta, joka on merkki kaikkien kolmen olennaisen vaatimuk-
sen tayttamisestd. Muun muassa pykalissa 31 ja 37 todistus rinnastuu ainoastaan tietoturva-au-
ditoinnista mydnnettavaan todistukseen. Pykalassa 30 viitataan taas todistukseen "kayttoétarkoi-
tuksen mukaisten olennaisten vaatimusten tayttamisesta”. Pykalien 30 ja 37 valilla on nain ollen
my®ds ilmeinen ristiriita.

Kansanelakelaitos pitaa tarkedna, ettd tietoturvallisuuden arvioinnin lisdksi lailla olisi varmistettu
muutkin edellytykset tietojarjestelman tuotantokaytolle, ja ettd tahan olisi luotu riittavat seu-
ranta- ja valvontamekanismit. Esimerkiksi tietojarjestelmien yhteentoimivuudessa havaitut poik-
keamat voivat vaarantaa pahimmillaan potilasturvallisuuden ja esimerkiksi tuotannossa havaitut
virheet yhteentoimivuudessa pitdd huomioida samalla vakavuudella kuin puutteet ja virheet tie-
toturvassa. Mikali vaatimustenmukaisuuskokonaisuuden todentajaksi ehdotetaan Sosiaali- ja
terveysalan lupa ja valvontavirastoa (nykylaissa vaatimustenmukaisuustodistuksen laatijana on
tietoturvallisuuden arviointilaitos), on varmistettava myds riittavat edellytykset talle toiminnalle,
kuten tarvittavat resurssit. Tarkennukset tulisi tehda 30, 31, 37 ja 38 §:iin.

Kansanelakelaitos painottaa, ettd valvontatehtava tulisi maaritella yksiselitteisesti ja selkeasti.

F-Secure toteaa lausunnossaan, etta toimittajalla tulisi myds mahdollisuus hyddyntaa 1ISO27001
sertifioitua johtamisjarjestelmaa osana tarkastusvastuuta.

Korkein hallinto-oikeus toteaa lausunnossaan, etta todistuksen epaaminen vaatimuksenmukai-
suuden tarkastuksessa on yleensa valituskelpoinen hallintopaatds. Asiasta ilmoittaminen toiselle
viranomaiselle ei tee paatdksestd tuon toisen viranomaisen paatodsta. Kysymys ei ole myoskaan
tuossa vaiheessa siitd, ettad arvioinnin kohde olisi jattanyt tayttdamatta jonkin velvollisuutensa (vrt.
44 §). Korkein hallinto-oikeus on kiinnittanyt asiaan huomiota jo edellisessa lausunnossaan ja
todennut, ettd arviointilaitoksia koskevaa lakiin (1405/2011) ei sisally sddnndksia muutoksen-
hausta arviointilaitosten tekemiin paatoksiin.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Sosiaali- ja terveysministerio katsoo, ettei 37 §:3a ole tarpeen muuttaa valtiovarainministerion
lausunnon mukaisesti. Ehdotus vastaa voimassa olevaa lakia, eika asiassa ole ilmennyt tulkinta-
ongelmia.

Hallituksen esityksen perusteluissa ja lain 3 §:n maaritelmissa on todettu kolme eri vaatimusta,
joista sertifiointi koostuu. 34 &n ensimmadisessa momentissa todetaan, ettéd "Asiakastietojen kd-
sittelyssd kdytettdvdn tietojdrjestelmdn ja hyvinvointisovelluksen tulee téyttdd yhteentoimivuutta,
tietoturvaa ja tietosuojaa sekd toiminnallisuutta koskevat olennaiset vaatimukset."

Sosiaali- ja terveysministerio ei nde 31-37 §:ssa ristiriitaisuuksia tai tarvetta niitd muuttaa Kan-
saneldkelaitoksen lausunnon perusteella.
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Sosiaali- ja terveysministerio ei katso tarpeelliseksi sdataa laissa ISO27001 —jarjestelman hyddyn-
tamismahdollisuudesta. Lakiehdotuksen 35 § sisdltaa Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen maa-
rayksenantovaltuuden vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa noudatettavista menettelyista,
joten sillda on mahdollisuus sisallyttad maaraykseen lausunnossa ehdotetun jarjestelman kaytto
osana vaatimustenmukaisuuden osoittamista. Liikenne ja viestintaministerion tyéryhman'® yh-
tend ehdotuksena oli ISO27001 standardi 2025 mennessa, joten kadyttdonotto voisi toteutua
myos sen myota. 2

Korkeimman hallinto-oikeuden lausumaan sosiaali- ja terveysministerio toteaa arviointilaitoksia
koskevan lain kuuluvan liikenne- ja viestintdministerion vastuulle. Todistuksen epaamisesta ei
tulisi saataa toimialakohtaisesti, vaan liikkenne- ja viestintaministerion tulisi ryhtya toimenpiteisiin
arviointilain muutoksenhakuoikeutta koskevan saannoksen tdydentamiseksi. Taman lakiehdotuk-
sen yhteydessa ei ole mahdollisuutta tehda ndin merkittdvaa muutosta toisen ministerion vas-
tuulla olevaan saadokseen.

40 § Tietojarjestelmien valvonta ja tarkastukset

Sakslinin lausunnon mukaan ehdotettu sdannds ei aivan vastaa perusteluja (s. 123). Perusteluista
kay ilmi, etta tarkastukset voidaan tehdd myds ennalta ilmoittamatta ja etta valvontaviranomai-
sella on oikeus virka-apuun.

Eteld-Suomen aluehallintovirasto toteaa, ettd valvonnan toteuttamisen haasteena voi olla se,
ettd valvontaa tekevilla virkamiehilla ei valttamatta ole riittdvaa asiantuntemusta tietojarjestel-
mista, jotta he voisivat tydssaan riittavasti havaita niihin liittyvid puutteita tai epakohtia.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Sosiaali- ja terveysministerio yhtyy Sakslinin ndkemykseen ja esittad, ettd 40 §:n sanamuotoa tay-
dennetaan siten, etta siina todetaan, etta tarkastukset voidaan tehda myos ennalta ilmoittamatta
ja etta valvontaviranomaisella on oikeus virka-apuun.

2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi seuraavasti:

"Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus tehda valvonnan edellyttamia tar-
kastuksia. Tarkastus voidaan tehdd ennalta ilmoittamatta. Tarkastuksen suorittamiseksi tarkasta-
jalla on oikeus paasta kaikkiin tiloihin, joissa harjoitetaan tassa laissa tarkoitettua toimintaa tai
sdilytetddn taman lain noudattamisen valvonnan kannalta merkityksellisia tietoja. Tarkastusta ei
kuitenkaan saa tehda pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytettavissa tiloissa. Lisaksi tarkastusta

19 Selvitys tietoturvan ja tietosuojan parantamiseksi kriittisilla toimialoilla. Toimenpide-ehdotus 12  Kriittis-
ten toimialojen suurimpien ja yhteiskunnan keskeisten toimintojen kannalta merkittévimpien toimijoiden
tulee osoittaa kéyttdvinsd tietoturvallisuuden hallintajérjestelmdd ISO 27001 —sertifioinnilla tai sitd vastaa-
valla yleiseen tietoturvastandardiin perustuvalla sertifioinnilla vuoden 2025 loppuun mennesséi.

Kyseessd olevat toimijat mddiritellddn sektorikohtaisesti toimenpiteen tdytdntéénpanovaiheessa.”

20 Ks. my®s Titukri valtioneuvoston periaatepaités.
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toteutettaessa on noudatettava, mita hallintolain (434/2003) 39 §:ssa saadetaan. Jos tarkastet-
tava taho vastustaa tarkastuksen suorittamista tai muutoin yrittéd vaikeuttaa sitd, on valvontavi-
ranomaisella oikeus saada poliisin virka-apua siten kuin poliisilain (872/2011) 9 luvun 1 8:n T mo-
mentissa sdddetddn.”

Eteld-Suomen aluehallintoviraston lausumaan sosiaali- ja terveysministerio toteaa, etta valtio-
neuvoston tasolla liikenne- ja viestintaministerion koordinoimassa tydryhmassa on tunnistettu
runsaasti kehittdmistarpeita tietojarjestelmien ja tietoturvan valvontaan liittyen. Tyéryhman toi-
menpide-ehdotukset on julkaistu 1.2.2021. Toimenpide-ehdotukset sisaltdvat muun muassa tie-
toturvan ja tietosuojan valvontaan ja muuhun viranomaistoimintaan osoitettavan lisdresurssin
seka Kyberturvallisuuskeskuksen resurssien vahvistamisen niin, ettd se voisi antaa toimialakoh-
taista neuvontaa muille hallinnonaloille.

Raportissa esitettyjen hallinnonalojen yhteisten toimenpiteiden lisdksi sosiaali- ja terveysministe-
rion hallinnonalalla on syyta toimeenpanovaiheessa tehda yhteistydta virastojen kesken valvon-

taan tarvittavan asiantuntemuksen varmistamiseksi. Myos riittava resursointi on jatkossa varmis-
tettava.

43 § Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston oikeus ulkopuolisen asiantuntijan
kayttoon

Oikeusministerion lausunnon mukaan nyt ehdotetuissa sadnnoksissa ei ole viittauksia hallinnon
yleislakeihin eika vaitiolo-olovelvollisuutta koskevaa saannosta, jonka perustelujen mukaan to-
detaan seuraavan julkisuuslain 23 §:n 2 momentin toimeksiantotehtavan suorittajan vaitiolovel-
vollisuudesta sdadetysta. Hallinnon yleislakien lisdksi sddnnoksesta on kuitenkin poistettu aiem-
massa esityksessa ollut viittaus rikosoikeudelliseen virkavastuuseen. Virkavastuukysymysta ei ole
kasitelty séanndksen perusteluissakaan. Selvyyden seka rikosoikeudellisen laillisuusperiaatteen
vuoksi ehdotettuun sdé@nndkseen olisi syyta lisatd sdannos siita, ettd asiantuntijaan sovelletaan
rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sd@nnoksia hanen suorittaessaan tassa laissa tarkoitet-
tuja tehtavia ja ettd vahingonkorvausvastuusta sdddetaan vahingonkorvauslaissa (412/1974).

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Ehdotettuun 43 §:33an on tehty seka oikeusministerion ettad oikeuskanslerinviraston toimiston
lausuntokierroksella edellyttamat muutokset. Ministerio yhtyy kuitenkin oikeusministerion nake-
mykseen ja esittaa, ettd 43 §:aan lisataan seuraavat lauseet: “Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovel-
letaan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sdédnnoksid hdnen suorittaessaan tdssd laissa tar-
koltettuja tehtdvid. Vahingonkorvausvastuusta sédddetddn vahingonkorvauslaissa (412/1974)."

47 § Maksut

Korkein hallinto-oikeus toteaa, ettei ehdotetussa laissa ole saanndksia, jotka koskevat muutok-
senhakua maksuihin. Talta osin voisi olla tarpeen viitata valtion maksuperustelain mukaiseen
muutoksenhakuun.
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Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Lakiehdotuksen mukaisesti Kansanelakelaitos voisi perid sosiaali- ja terveydenhuollon palvelun-
antajilta maksuja valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen kaytosta, ja maksujen maarasta
saadettaisiin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Liséksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle 30 §&n mukaan tehtavan ilmoituksen rekisterdinti ja merkinta julkiseen rekiste-
riin olisi maksullinen. Maksusta sdadetaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella ottaen huo-
mioon, mita valtion maksuperustelaissa ja sen nojalla maksuista saddetdan. Naiden sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen perustuvien maksujen lisdksi Kansanelakelaitoksella olisi oikeus
perid maksu 36 §:ssa tarkoitetusta yhteentoimivuuden testauksesta valtion maksuperustelain 6
§:n 1 momentissa tarkoitetun omakustannusarvon mukaisesti. Sosiaali- ja terveysministerio to-
teaa, etta siltd osin kuin kyse on maksuperustelain 6 §:n mukaisista maksuista, muutoksenhaku
maaraytyy maksuperustelain 11b §n mukaisesti. Pykalaa ei ehdota muutettavaksi.

Lisaksi 47 §:n 1 momentissa kaytetaan virheellisesti termid palvelujen antaja tarkoitettaessa pal-
velunantajaa. Sosiaali- ja terveysministerid esittaa asian korjaamista niin, etta termi muutettaisiin
yhdenmukaiseksi muun lakiehdotuksen kanssa.

" Kansanelakelaitoksen ja Digi- ja vdestotietoviraston hoitamien 6 §:ssa tarkoitettujen valtakun-
nallisten tietojarjestelméapalvelujen kayttd on palveldjen-antajile palvelunantajille maksullista.
Kunnallisen sosiaali- ja terveydenhuollon maksut peritddn sairaanhoitopiireittdin sairaanhoitopii-
rin kuntayhtymalta. Kansanelakelaitoksen perimat maksut saadetaan valtion maksuperustelain
(150/1992) 10 §:ssa saadetyn estamatta sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sellaisiksi, etta
ne vastaavat palvelujen hoidosta aiheutuvien kustannusten maaraa. Maksujen tulee lisdksi tur-
vata Kansaneldkelaitoksen palvelurahaston maksuvalmius. Digi- ja vdestttietoviraston suorit-
teista perittavistd maksuista séadetadan valtion maksuperustelaissa ja sen nojalla “

48 § Rangaistussaannokset

Oikeusministerid on lausunnossaan todennut, etta asiakastietolain 48 §:n 1 momentissa ehdote-
taan saadettavaksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelyrikkomuksena rangaista-
vaksi eraat lain 16, 17 ja 20-22 §:ssa saddettyjen velvollisuuksien vastaiset teot. Johdantolau-
seessa syyksiluettavuusvaatimuksen jalkeen oleva sana "rikkoo" olisi ilmeisesti siirrettdvd mo-
mentin 1 kohdan tekotapatunnusmerkiston alkuun. Kun tekotapatunnusmerkistossa viitataan
lain 17 §:n 1 momenttiin, joka puolestaan on kirjoitettu passiivimuotoon, jaa arvioitavaksi, ilme-
neekd saantelykokonaisuudesta riittavan selvasti se, kenen velvollisuuksia 17 §n 1 momentissa
saadetyt velvollisuudet ovat.

Pykalan 1 momentin 2 kohdan tekotapatunnusmerkistodn sisaltyvan ilmaisun "ilman asiakkaan
suostumusta tai luovutuksen oikeuttavaa lain sédnnéstd" muuttamista esimerkiksi muotoon "il-
man asiakkaan suostumusta tai laissa sdddettyd oikeutta” on syyta harkita. Viimeksi mainittua
muotoilua on kaytetty myos sdanndksen perusteluissa s. 128.

Pykalan 1 momentin 3 kohdan vaarantamistunnusmerkissa mainitaan yksityisyyden suojan vaa-
rantumisen ohella se, ettd menettely vaarantaa "muutoin hdnen oikeuksiaan". Siteerattu ilmaisun
sisaltd ei ole erityisen tarkkarajainen, eika sille anneta sisaltda 48 §:n perusteluissa. Onkin syyta



47 /71

harkita joko tunnusmerkin tdsmentamistd, sisalléon antamista ilmaisulle valiokunnan mietinndssa
tai tunnusmerkin poistamista.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Sosiaali- ja terveysministeri® yhtyy oikeusministerion nakemykseen ja perusteluihin ja ehdottaa,
ettd 48 § kuuluisi oikeusministerion ehdotuksen mukaisesti seuraavasti:

" Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuudesta rikkeo
1) rikkoo 17 §:n 1 momentissa saadettya asiakastietojen kdsittelijéiden tunnistamisvelvollisuutta

2) luovuttaa asiakastietoja 20—22 §:n vastaisesti ilman asiakkaan suostumusta tai ltevutuksen
oikeuttavaalain-sddnndsta laissa sdddettyd oikeutta taikka

3) laiminlyd 16 §:n 1 momentissa saadetyn informointivelvollisuuden ja siten vaarantaa asiak-
kaan yksityisyyden suojaa tai-muutein-hinen-oikedksiaan,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa sdadetad ankarampaa rangaistusta, sosiaali- ja tervey-
denhuollonasiakastietojen kasittelyrikkomuksesta sakkoon.

Rangaistus tietomurrosta saddetaan rikoslain (39/1889) 38 luvun 8 §:ssd ja rangaistus tietosuoja-
rikoksesta mainitun luvun 9 §:ssd. Salassapitovelvollisuuden rikkomisesta sdadetdadn mainitun
luvun 1 ja 2 §:ss8 sekd mainitun lain 40 luvun 5 §:ss3."

Muita huomioita tietoturvasaantelyn liikkumavarasta suhteessa EU:n yleiseen tietosuoja-
asetukseen

Oikeusministerid on lausunnossaan todennut, ettd ehdotettujen tietoturvallisuuteen liittyvien
erityissdanndsten (erityisesti 6 ja 7 luku) osalta jaa jokseenkin epaselvaksi, mihin tietosuoja-ase-
tuksen saanndksiin saantelyliikkumavaran kayttd perustuu. Esityksen perusteluissa on useassa
kohdassa yleisesti viitattu 25 artiklan mukaiseen rekisterinpitdjan vastuuseen, mutta esityksesta
ei kay ilmi, onko siita tarkoitettu johdettavaksi sdantelyliikkumavaran kayttda. Lisaksi esimerkiksi
5 &n 1 momentin 3 kohdan osalta viitataan puolestaan nimenomaisesti 32 artiklan 4 kohtaan,
jonka sisaltama saantelyliikkumavara on kuitenkin rajallista.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Kuten oikeusministerion lausunnossakin on todettu, niin ehdotetut tietoturvallisuuteen liittyvat
erityissaannokset perustuvat tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 3 kohtaan, joka mahdollistaa erityi-
sesti saannokset, jotka koskevat muun muassa kasittelytoimia ja -menettelyjd, mukaan lukien
laillisen ja asianmukaisen tietojenkasittelyn varmistamiseen tarkoitetut toimenpiteet. Lisaksi ter-
veystietojen osalta sadntelyliikkumavaraa sisaltyy erityisesti 9 artiklan 4 kohtaan, jonka nojalla
jasenvaltiot voivat pitaa voimassa tai ottaa kayttoon lisdehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka
koskevat geneettisten tietojen, biometristen tietojen tai terveystietojen kasittelya. Tietoturvalli-
suuteen liittyvia sadanndksia on esityksessa perusteltu asianmukaisesti suojatoimina rekisterdidyn
oikeuksien turvaamiseksi, huomioiden arkaluonteisten tietojen kasittelyyn liittyvat riskit.
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Tietosuoja-asetuksen mukaisten rekisteroityjen oikeuksien rajoittaminen

Perustuslakivaliokunta on lausunnossaan (PeVL 4/2021 vp) todennut, ettd sosiaali- ja terveysva-
liokunnan on syyta varmistua, ettd ehdotettu saantely ei ole ristiriidassa EU-oikeuden asettamien
vaatimusten kanssa. Sosiaali- ja terveysvaliokunnan on syyta kiinnittaa erityistda huomiota oikeu-
desta tietojen poistamiseen ja kasittelyn vastustamisesta tietosuoja-asetuksessa sdadettyyn.
Professori Lindroos-Hovinheimo on kiinnittdnyt samaan asiaan huomiota perustuslakivaliokun-
nalle antamassaan lausunnossa ja arvellut, etta kasittelyn oikeusperusta olisi johdettu tietosuoja-
asetuksen 6 artiklan 1 (c) alakohdasta ja 9 artiklan 2 (h) alakohdasta, jotta rekisterdidylla ei kai-
kissa tilanteissa olisi vastustamisoikeutta ja oikeutta tietojen poistamiseen (oikeutta tulla unoh-
detuksi).

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Asiakastietolain hallituksen esityksessa ei ole esitetty rekisterdityjen oikeuksien rajoittamista mil-
téan osin. Kasittelyn tietosuoja-asetuksen mukainen oikeusperusta on valittu vastaan tosiasial-
lista tilannetta. Toisin sanoen kasittelyn oikeusperustaa ei ole valittu sen perusteella, etta siita
muodostuisi rekisterdidylle tietosuoja-asetuksen perusteella vahemman oikeuksia. Tietosuoja-
asetuksen mukaiset rekisterdityjen oikeudet on tarkoitettukin olla erilaisia riippuen mista kasitte-
lyn oikeusperustasta on kyse.

Tietosuoja-asetuksen 17 artiklan 3 (b) ja (c) alakohtien mukaan oikeutta poistaa omia tietoja ei
ole, jos kdsittely on tarpeen rekisterinpitdjédn sovellettavaan unionin oikeuteen tai jédsenvaltion
lainsddddnto6n perustuvan, kdsittelyd edellyttivén lakisddteisen velvoitteen noudattamiseksi tai
jos kdisittely tapahtuu yleistd etua koskevan tehtdvén suorittamista tai rekisterinpitdjdlle kuuluvan
Jjulkisen vallan kdyttimisté varten tai kansanterveyteen liittyvdd yleistd etua koskevista syisté 9
artiklan 2 kohdan (h) ja (i) alakohdan seké 9 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Asiakastietolakia kos-
kee edelld mainitut tietosuoja-asetuksen 17 artiklan kohdat.

Asiakas- ja potilastietojen sailyttdminen Kanta-palveluissa ja lainsdddannén mukaiset séilytysajat
turvaavat sekd ammattihenkildiden etta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakkaiden oikeuksia ja
etuja. Pahimmillaan poistamisoikeus vaarantaisi potilasturvallisuuden ja estaisi asiakkaiden ja
ammattihenkildiden oikeuksien toteutumisen ja varmistamisen. Asiakastietoja voidaan tarvita
my®s vahinkotilanteiden selvittamiseen. Esimerkiksi epaillysta potilasvahingosta on mahdollisuus
ilmoittaa jopa 10 vuotta sen jalkeen, kun vahinko olisi pitanyt huomata. Tietojen poistamismah-
dollisuus vaarantaisi seka asiakkaan ettd ammattilaisten oikeusturvan tallaisessa tilanteessa.

Tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaan rekisterdidylla on oikeus henkildkohtaiseen erityiseen
tilanteeseensa liittyvalla perusteella milloin tahansa vastustaa hanta koskevien henkil6tietojen
kasittelya, joka perustuu 6 artiklan 1 kohdan (e) tai (f ) alakohtaan, kuten néihin s&édnndksiin pe-
rustuvaa profilointia. Asiakastietolain kasittelyn oikeusperusta on tietosuoja-asetuksen 6 artiklan
1 (c) alakohta ja 9 artiklan 2 (h) alakohta, jotka eivat siis luo rekisterdidylle vastustamisoikeutta.
Asiakastietolakiin valittu kasittelyn oikeusperusta ei sulje pois muita oleellisia rekisterdidyn oi-
keuksia, kuten oikeutta pyytaa kasittelyn rajoittamista, virheellisen tai vanhentuneen tiedon pois-
tamista tai oikaisemista. Ehdotettu saantely ei ministerion nakemyksen mukaan ole ristiriidassa
tietosuoja-asetuksen vaatimusten kanssa.


https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/Lausunto/Sivut/PeVL_4+2021.aspx
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Taloudellisten vaikutusten arviointi

Taloudellisten vaikutusten arvioinnin kattavuutta kritisoidaan useissa lausunnoissa (HUS, TYKS,
Espoon kaupunki, Suomen yrittdjct, Hyvinvointiala HALI ry:).

HUS:n lausunnossa todetaan, ettei esityksen taloudellisia vaikutuksia ole arvioitu riittavasti. Eri-
tyisesti ehdotuksen mukaisten muutosten tekemisen kustannuksia palvelunantajien asiakas- ja
potilastietojarjestelmiin ei ole tarkemmin yksildity tai arvioitu euromaaraisesti. Esimerkiksi suos-
tumuksesta luopuminen potilastiedon arkiston osalta tarkoittaa ohjelmamuutoksia kaikkiin Kan-
taan liitettyihin palvelunantajien ohjelmistotuotteisiin. Myds koulutuksesta ja toimeenpanon tu-
esta todetaan aiheutuvan kustannuksia. My6s Espoon kaupungin lausunnossa tuodaan esille toi-
minnallinen muutos, henkildstdon kouluttaminen ja tekniset investoinnit. Toisaalta Espoo tuo
esille myds kustannushyddyn nakdkulmaa, eli séhkdiseen tietojen luovutukseen liittyva kustan-
nusten vaheneminen pidemmalla tahtaimella. Tavoiteltavien hyotyjen katsotaan toteutuvan
vasta siina vaiheessa, kun suurin osa sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajista on liittynyt
Kanta-palveluihin ja tiedot ovat tosiasiallisesti saatavilla yli rekisterirajojen.

Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri puolestaan toteaa, etta varsinkin aluksi kustannusten kasvun

riski on merkittdva tarvittavien investointien takia. Digitalisaation my6ta kuitenkin mm. asiakkaan
matkakulut ja tyOsta poissaolotarve vdhenevat, mistd voidaan arvioida saatavan kansantaloudel-
lisesti merkittaviad positiivisia vaikutuksia.

Suomen Yrittdjien mukaan yritysvaikutusten arviointi on puutteellinen, esimerkiksi yritysten kus-
tannuksiin ja tuottoihin, yritysten véliseen kilpailuun ja markkinoiden toimivuuteen, pk-yrityksiin,
yrittdjyyteen ja yritysten kasvumahdollisuuksiin seka yritysten investointitarpeisiin ja innovaatio-
toimintaan seka kansainvéliseen kilpailukykyyn. Hyvinvointiala HALI ry:n mukaan tulisi véhintaan
avata, millaisista investointien ja toiminnan kokonaisuudesta on kyse. Esityksestd puuttuu tieto-
jarjestelmien hankkimisesta ja/tai paivittdmisesta aiheutuvien kustannusten arviointi, samoin liit-
tymisvalmisteluista ja liittymisestd aiheutuvien kustannusten arviointi. HAL/ ry:n mukaan olisi
syyta todeta kustannusten olevan niin merkittavia, etta kaikilla yksityisilla palveluntuottajilla ei
valttdmatta ole resursseja toteuttaa liittymista valtakunnallisiin tietojarjestestelméapalveluihin.

Psykologiliitto toteaa, ettd sdhkdisen potilastietojen kasittelyn tulee olla kdytdnndssad mahdollista
my®s ammatinharjoittajille, jotka tuottavat terveydenhuollon palveluita yksityisyrittdjina ja yk-
sinyrittdjina. Tietojarjestelmien kustannukset ja muu kayttddnotto on oltava mahdollista myos
yksin toimiville ammatinharjoittajille.

Myds Tietosuojavaltuutetun lausunnossa esitetddn huoli muutoksen varatuista resursseista ja to-
teutusaikataulun realistisuudesta. Vahintaan muutoksen vaikutukset yksityisiin palveluntuottajiin
ja tietoturvallisuuden arviointilaitoksiin tulisi huomioida.

Jyvaskylan yliopisto (Lehto) toteaa lausunnossaan tarpeen lisata lakiehdotuksessa lueteltuihin
rahoitustarvetta edellyttaviin kehittamiskohteisiin kyberturvallisuuden vahvistamisesta aiheutu-
vat kustannukset, kuten investointeja laitteisiin ja tietojarjestelmiin, kybertilannekuvan luomiseen
eri organisaatioissa, auditointi- ja sertifiointiprosessien vahvistamiseen, kyberosaamisen vahvis-
tamiseen seka sote-alan kyberturvallisuuden vahvistamiseen.
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Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Sosiaali- ja terveysministerio toteaa, etta lakiehdotuksen taloudellisten vaikutusten arvioinnissa
on pyritty mahdollisimman kattavasti kuvaamaan ehdotuksen taloudellisia vaikutuksia. Sosiaali-
huollon asiakastiedon arkistoon ja omatietovarantoon liittyvat hyétypotentiaalien arviot on ku-
vattu tarkemmin, ja muilta osin on pyritty kuvaamaan millaisista seikoista kustannusvaikutukset
muodostuvat ja mitka lakiehdotuksen sisallot kustannuksia aiheuttavat.

Kuten lakiehdotuksessa ja lausunnoissa todetaan, lakiehdotuksen mukaisten muutosten toi-
meenpano edellyttaa palvelunantajilta seka tietojarjestelmiin tehtavia muutoksia ettd henkilds-
ton kouluttamista ja toimeenpanon tukea, ja ndista aiheutuu kustannuksia. Kustannusten euro-
madarainen suuruus on kuitenkin riippuvainen esimerkiksi tietojarjestelmien hinnoittelusta ja pal-
velunantajien tekemista sopimuksista. Myds palvelunantajien toteuttamat koulutukset voidaan
toteuttaa hyvin eri tavoin, jolloin kustannukset vaihtelevat.

Sen sijaan toisin kuin lausunnoissa on arvioitu, suostumuksesta voidaan perustuslain estamatta
saataa voimassaolevan lain mukainen laaja suostumus, jos siihen kytketadan mahdollisuus rajata
suostumusta 18 §:ssa ehdotetun kaltaisin kielloin. Koska terveydenhuollossa voitaisi jatkaa ny-
kyisten laajojen suostumusten hyddyntamista, ei tasta aiheudu lisakustannuksia tietojarjestelma-
muutosten ja toimintamallimuutosten osalta. Sosiaalihuoltoon vastaava suostumus tulisi kuiten-
kin uutena ominaisuutena.

Hyvinvointiala HALI ry:n ja Psykologiliiton lausumiin yksityisten palveluntuottajien mahdollisuuk-
siin hankkia tietojarjestelma ja liittya valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen kayttajaksi sosi-
aali- ja terveysministerid toteaa, ettd lakiehdotuksen mukaisesti ainoastaan niiden palvelunanta-
jien, joilla on kadytdssaan tietojarjestelma, tulee liittya valtakunnallisten tietojarjestelméapalvelujen
kayttdjaksi. Jos palveluntuottajalla ei vield ole ollut tietojarjestelmaa kaytdssaan, ei lakiehdotus
edellyta kayttddnottoa, vaan asiakirjojen késittely voidaan jatkossakin hoitaa samoin kuin aiem-
min, ja arkistoida asiakirjat esimerkiksi paperilla. Liséksi sosiaali- ja terveysministerio toteaa, etta
markkinoilla on saatavilla erilaisia tietojarjestelmia, joissa on valmius valtakunnallisiin tietojarjes-
telmapalveluihin liittymiseksi.

Jyvaskylan yliopiston (Lehto) lausumaan sosiaali- ja terveysministerio vastaa, ettd lakiehdotuksen
kustannusvaikutusten arvioinnissa on pyritty kuvaamaan keskeiset, esitettavasta laista johtuvat
valittomat ja valttamattomat kustannusvaikutukset. Tallaisia kyberturvaan liittyvia merkittavia
kustannusvaikutuksia ei ole varsinaisesti tunnistettavissa, sen sijaan esimerkiksi valtakunnallisiin
tietojarjestelmapalveluihin liittyvien palvelunantajien ja tietojarjestelmien laajentaminen, hyvin-
vointisovellukset, samoin Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen esitettavan lain perusteella anta-
mien maaraysten kautta edellyttdmien vaatimusten ja sertifioinnin menettelyjen laajentaminen
luonnollisesti lisaa kustannuksia. Ja selvaa on myos, etta kyberturvallisuutta pitda kehittaa ja tut-
kia, mista aiheutuu kustannuksia, mutta naita kustannuksia ei voida pitaa kuitenkaan esitetta-
vasta laista valittomasti johtuvina.

Vaikutukset viranomaisten resursointitarpeisiin

Lausunnoissa esitetadan myos resursointitarpeita valtakunnallisille viranomaisille.
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Kansaneldkelaitos korostaa lausunnossaan, ettd kayttdmaksut ovat vain yksi osa Kanta-palvelu-
jen rahoituksesta. Kanta-palvelujen kehittamisen kustannukset katetaan valtion talousarviosta
(mom. 33.01.25). Kyseiseltda momentilta rahoitetaan muutakin kuin Kansaneldkelaitoksen Kanta-
tehtdvia, mika vaikeuttaa Kelassa palvelujen kehittamisen rahoitussuunnittelua merkittavasti.
Valtion rahoitusosuus vaikuttaa merkittavasti silhen, missa laajuudessa ja aikataulussa Kanta-
palveluja voidaan kehittda. Kansanelakelaitos pitaa tarkeana, ettd Kanta-palvelujen kehittamisen
rahoitusmallia muutettaisiin niin, etta se tukee laajan ja edelleen kasvavan jarjestelmakokonai-
suuden kehittdmista pitkajanteisesti, suunnitelmallisesti ja lapinakyvasti.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos toteaa lausunnossaan esityksen lisddvan ja laajentavan tehtavia
nykyisesta, ja etta lain toimeenpanon ja ohjaamisen varmistamiseksi laitoksen resursseja tulisi
lisata. Lisaresurssitarpeeksi arvioidaan vuosittain 600 000€.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira puolestaan toteaa, ettd nykyiseen asiakas-
tietolain perusteella tehtdvaan valvontaan on varattu yksi henkildtyévuosi seka vuoden alusta
suunniteltu toinen htv-resurssi. Riittéva resursointi on uskottavan ja vaikuttavan valvonnan to-
teutuksen edellytys. Nykyinen resurssi on todettu riittdmattomaksi. Uutena rekisterdinti- ja val-
vontakohteena ovat jatkossa myds hyvinvointisovellukset. Myds Valviran lausunnossa kiinnite-
tédan huomioita Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen resursointiin erityisesti sertifiointitydssa tar-
vittavien maaraysten uusimisen osalta.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Sosiaali- ja terveysministerid on Kansaneldkelaitoksen kanssa samaa mielta siitd, ettd Kanta-pal-
veluiden pitkdjanteinen ja riittava rahoitus tulee varmistaa. Muutostarpeet kaytettaviin moment-
teihin arvioidaan JTS- ja talousarvioprosessien yhteydessa. Lakiehdotuksista johtuvat maararaha-
tarpeet on kasitelty valtiovarainministerion kanssa vuoden 2021 tdydentévan talousarvioesityk-
sen yhteydessa, ja tarvittavat esitykset tehdaan talousarvio- ja JTS-prosessissa. Tehdyt esitykset
perustuvat kaytdssa olleisiin tietoihin Kanta-palveluiden kehittamisen lakiehdotukseen perustu-
vista kehittdmissuunnitelmista. On huomioitava, ettd muiden uusien kehittdmistarpeiden, kuten
koronatilanteen edellyttama kehitystyd esimerkiksi Omakantaan, ei ole aiemmissa esityksissa
huomioituna ja niiden rahoitus tulee varmistaa erikseen.

Sosiaali- ja terveysministeri® pitaa perusteltuna varmistaa riittava resursointi seka Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokselle etta Valviralle. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen resurssitarve ei tullut
aiemmin valmistelun yhteydessa esille?’. Lausunnossa esitetyt lisiresursoinnin tarpeet huomioi-
daan JTS- ja talousarvioesityksissa.

21 Sosiaali- ja terveysministerién kasityksen mukaan laitoksen resurssitarpeiden taustalla on vuoden 2020
alussa tehty muutos, jolloin laitoksen tiedonhallintatehtavien rahoitus siirrettiin momentilta 33.01.25 laitok-
sen budjettirahoituksen piiriin. Nyt esitetty lisdresurssin tarve johtunee siis my0s tasta aiemmasta muutok-
sesta lakiehdotuksen valittémien vaikutusten ohella.
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Myds Valviran resursointitarpeet huomioidaan JTS- ja talousarvioprosesseissa. Liikenne ja vies-
tintdministerion koordinoiman tydryhman yhteydessa on paadytty ehdottamaan kahta henkil-
tydvuotta Valviralle seka viitta henkildtyovuotta aluehallintovirastoille valvontatehtévia varten.

Aiemmin arvioitujen kustannusten lisaksi kustannuksia seka kansallisille toimijoille etta sosiaali-
ja terveydenhuollon palvelunantajille aiheutuu myos valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin
tallennettavien asiakirjojen vaiheittaisesta laajentamisesta. Lakiehdotuksessa esitettiin, etta vai-
heistamisesta olisi saddetty sosiaali- ja terveysministerion asetuksella, mutta perustuslakivalio-
kunnan lausunnon johdosta vaiheistus esitetaan lisattavaksi voimaantulo- ja siirtymasaanndksiin.
Vaiheistuksen kustannusvaikutuksia ei ole tarkemmin voitu arvioida, tarkoitus oli kuulla toimijoi-
den palaute asetusluonnoksen lausuntokierroksen yhteydessa. Lahtokohtaisesti vaiheistuksella ei
kuitenkaan lisata palvelunantajien velvoitteita, vaan ainoastaan vaiheistetaan ja jaksotetaan ke-
hittamistehtavid useamman vuoden ajalle.

Ylldpitokustannusten rahoitus

Usea lausunnonantaja (Hyvinvointiala HALI ry, Hammaslddkadriliitto, Ladkdriliitto, Apteekkariliitto)
esittdad lausunnoissaan valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen yllapitokustannusten katta-
mista valtion rahoituksella. Maksujen kerdaamistd pidetaan epatasa-arvoisina ja byrokraattisena,
ja osin rahan siirtdmisena julkiselta toimijalta toiselle. Kustannusvastuu ei jakaudu oikeudenmu-
kaisesti. Kuntaliitto puolestaan toteaa, etta valtion tulisi vastata muutosten mukaisista lisdanty-
neistd yllapitokustannuksista siihen asti, kunnes palveluiden valtakunnallinen kayttéonotto ja
kayttajdorganisaatioille saavutettavat hyodyt mahdollistuvat. Apteekkariliitto huomauttaa, etta
toisin kuin useimmat yksityisen terveydenhuollon toimijat, apteekit eivat siirrd kayttdmaksuja
asiakasmaksuihin vaan apteekki maksaa ne taysimaaraisesti omasta katteestaan. Lisaksi Psyko-
logiliitto toteaa, ettd maksujen maaraytymisen perusteiden pitaa olla selkedt, ja niiden pitaa koh-
della eri ammattiryhmia yhdenmukaisesti. Hyvinvointiala HALI ry toteaa, taloudellisten vaikutus-
ten arvioinnin osalta tulisi arvioida ainakin yllapitoa varten kerattavien kayttémaksujen vuosikus-
tannusten tasoa.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Sosiaali- ja terveysministerio toteaa, ettad valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen kehittamis-
vaiheen kustannukset rahoitetaan valtion talousarviosta. Valtakunnallisten tietojarjestelmapalve-
lujen tuomat hyoddyt kohdistuvat niita kayttaviin palvelunantajiin ja apteekkeihin, joten ministe-
rion mielesta yllapitokustannusten kattaminen palvelunantajien ja apteekkien maksamilla kaytto-
maksuilla on perusteltua. Hyotyja koituu esimerkiksi sahkoisesta tiedonkulusta palvelunantajien
valilla, asiakirjojen sailyttamisesta seka asiakastietojen saatavuudesta kansalaisen kayttoliittyman
kautta asiakkaalle. Kdyttdmaksujen maarasta ja maksujen jakautumisesta eri toimijaryhmille saa-
detaan tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Lakiehdotuksessa ollaan ainoastaan
esittamassa muutosta mahdollisuuteen antaa maksuja koskeva asetus pidemmalle aikavalille
nykyisten vuosittaisten asetusten sijasta edellyttamalla Kansaneldkelaitokselta ja Ddigi- ja vaes-
totietovirastolta ennakkotietoja neljan vuoden ajalta yhden vuoden sijasta. Muutos mahdollis-
taisi myds investointikustannusten jaksottamisen pidemmalle aikavalille. Muilta osin kayttomak-
sujen suhteen on tarkoitus sailyttaa vallitseva tilanne.
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Lakiehdotuksen mukaisesti Kansaneldkelaitos ja Digi- ja vdestotietovirasto antavat vuosittain so-
siaali- ja terveysministeridlle selvityksen edellisen vuoden kustannuksista seka kustannuksiin vai-
kuttaneista tekijoistd, samoin arvion seuraavan neljan vuoden kayttdmaksujen perustana olevista
kokonaiskustannuksista seka investointitarpeista. Yllapitokustannukset kasvavat sitd mukaa, kun
valtakunnallisia tietojarjestelmapalveluja laajennetaan. Vuonna 2019 toteutuneet kustannukset
olivat 15,4 milj. euroa ja vuoden 2020 arvioitu toteuma on 19 milj. euroa. Vuosille 2021-2023 on
arvioitu alustavasti 21,2 — 24,1 milj. euron kustannuksia sisaltden investoinnit.

Voimaantulo ja siirtymdajat

Muun muassa Kansaneldikelaitos on todennut lausunnossaan, etta lain toimeenpanon on arvi-
oitu vievan vahintaan 6 kuukautta lain hyvaksymisesta. Potilastietojen luovutukset potilastiedon
arkistosta estyvat, mikali asiakkaiden uuden lain mukaisesta informoinnista ei ehditd huolehti-
maan ennen lain voimaantuloa. Liséksi tulee huolehtia kansalaisten tiedottamisesta, yleisesta
viestinnasta ja terveydenhuollon ammattilaisten kouluttamisesta seka mahdollisten muutosten
toteuttamisesta palvelunantajien potilastietojarjestelmiin. Nain turvataan toiminnan hairiéton
jatkuvuus lain voimaantullessa. Siksi Kela ehdottaa lain voimaantuloa lykattavaksi 1.9.2021 al-
kaen.

Kansanelakelaitos ehdottaa lisaksi:

- Omatietovaranto-palvelussa puolesta asioinnin toteuttamisen ja kayttéonoton samoin kuin
huoltajan suostumuksella tapahtuvan Omatietovarannon alle 13-vuotiaana tapahtuvan kayton
toteuttamisen siirtymaajaksi Kela ehdottaa 1.12.2022.

- Lakiesityksen 7 §:ssd esitetdan yksityisille sote-palvelunantajille aiempaa lakiversiota vahvem-
paa liittymisvelvoitetta. Muutoksen myota Kanta-palveluihin liittyy uusia toimijoita, joilla on kay-
tdssa asiakas- ja potilastietojen kasittelyyn tarkoitettu tietojarjestelma. Laissa tulisi esittaa siirty-
maajan muodossa velvoittava takaraja kayttéonotoille. Kela ehdottaa, ettd lakiin lisdtaan yksityi-
sille terveydenhuollon palvelunantajille siirtyméaajaksi vuosi lain voimaantulosta, jotta liittyjat eh-
tivat toteuttaa liittymiseen vaadit-tavat valmistelut ja kdyttddnoton toimenpiteet.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos esittda, ettd 52 §:n mukaisesti on taattava riittava siirtymaaika
asiakastietoja saavien hyvinvointisovellusten toimeenpanoon ja niiden vaatimusten seka sertifi-
ointimenettelyihin tarkentamiseen, mitka vaativat huolellista ja laajaa valmistelu- ja suunnittelu-
tyota riskit huomioiden. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos esittad, etta siirtymaaika on vahintaan
2 vuotta lain voimaantulosta. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos esittad myds huolensa siita, etta
luovutustenhallinnan merkittavan muutoksen toimeenpanon esitetty siirtymaaika on erittdin
tiukka sote-toimijoille ja tietojarjestelmapalvelujen tuottajille (tietojarjestelmien suunnittelu, to-
teutus, sertifiointi ja kattava kayttéonotto)

CGlI tuo lausunnossaan esiin, ettad lainsadadannon edellyttamat muutokset potilastietojarjestel-
miin ovat merkittavia ja siksi riittavat siirtymaajat ovat tarpeelliset. My0Os Eksote toteaa, etta aika-
taulujen tulee olla realistiset. CG/ esittaa, etta terveydenhuollon potilastietojarjestelmien osalta
lakia sovellettaisiin 1.4.2022 alkaen ja niin, etta 1.4.2022 edeltavana siirtymaaikana sallitaan seka
nykymuotoinen ettd uuden asiakastietolain mukainen jarjestelmatoiminnallisuus. HUS toteaa,
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etta palvelunantajien tietojarjestelmamuutosten tekemiseen tulee varata riittava siirtymaaika,
joka olisi vahintaan 1,5 vuotta.

DigiFinland Oy toteaa lausunnossaan, etta siirtymasaannoksilla turvattaisiin riittdva aika muun
muassa sosiaalihuollon valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen kayttéonottoihin seka valta-
kunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin ja asiakas- ja potilastietojarjestelmiin tehtaville muutok-
sille. DigiFinland Oy toteaa myo0s, ettd esityksessa ei kuitenkaan ole siirtymasaannoksia tietojar-
jestelmapalvelun tuottajalle, valmistajalle tai hyvinvointisovelluksen valmistajalle, ja ettd naiden
osalta olisi hyva saataa siirtymaajoista.

UNA Oy toteaa lausunnossaan, etta lain voimaantulon lykkddminen muutamalla kuukaudella on
pienempi riski sosiaali- ja terveyspalveluiden toimintakyvylle kuin se, ettei Kanta-palveluista saa
asiakastietoa tekematta jaaneiden informaatioiden takia.

Suomen Kuntaliitto tuo lausunnossaan esiin, etta lakiluonnoksessa esitetyt siirtymaajat vaikutta-

vat riittaviltd, mutta toimeenpanon yhteydessa asiaa tulisi seurata ja varautua tarvittaessa muu-

toksiin. Myds HALI ry. toteaa lausunnossaan, ettd tarvittaessa pitdisi olla mahdollista siirtaa taka-
rajaa eteenpain.

Psykologiliitto huomauttaa lausunnossaan, ettd mikali sahkdinen potilaskirjanpito tulee jatkossa
velvoittavaksi eikd paperikirjanpitoa voi enaa pitaa, on siirtymaajan oltava riittavan pitka, jotta
ammatinharjoittajina toimivien psykologien ja psykoterapeuttien palveluntarjonta voidaan tur-
vata.

Perustuslakivaliokunnan lausunnossa (PeVL 4/2021 vp) todetaan, etta asiakastietolakiehdotuk-
sen 8 §:n 3 momentin perustelujen mukaan ehdotettu sdéannds mahdollistaisi sen, etta arkisto-
palveluun tallennettaisiin ensivaiheessa ne asiakirjat, jotka ovat keskeisimpia sosiaali- ja tervey-
denhuollon eri toimintojen ja tietojenvaihdon kannalta. Talla mahdollistettaisiin myds sosiaali-
huollon vaiheittainen liittyminen valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin.

“Ehdotettu asetuksenantovaltuus on merkityksellinen perustuslain 79 §:n 3 momentin kannalta.
Sen mukaan laista tulee kdydd ilmi, milloin se tulee voimaan. Erityisestd syystd laissa voidaan séd-
tad, ettd sen voimaantuloajankohdasta séddetcidn asetuksella. Téstd voi olla kysymys esimerkiksi
silloin, kun suuren lainsédddntdkokonaisuuden eri osien on tultava voimaan samana ajankohtana
eikd tuota ajankohtaa ole lakia sdddettdessd tarkoituksenmukaista tai mahdollista vield vahvistaa
(HE 1/1998 vp, s. 130/1l, ks. myds PeVL 44/2018 vp, s. 3—4, PeVL 7/2005 vp, s. 11/ l). Perustusla-
kivaliokunnan kdytdnnéssa erityisend syynd on pidetty myds lain voimaantuloajankohdan sidon-
naisuutta Suomen kansainvilisten velvoitteiden tai esimerkiksi Euroopan unionin lainsédddnndn
voimaantuloon (ks. esim. PeVL 36/2010 vp, s. 3/I, PeVL 21/2007 vp, s. 2/1l, PeVL 46/2006 vp, s.

4/1).

Perustuslakivaliokunta ei ole katsonut timdnkaltaisten hallinnollisten toimenpiteiden aikatauluun
liittyvien syiden tdyttévin perustuslain 79 §:n 3 momentissa tarkoitetun erityisen syyn vaatimusta
(ks. myds PeVL 3/2019 vp, s. 2—3). Tdllaiset toimet ovat tavanomaisia lainséddddnndssd, ja tarvit-
tava aika niille voidaan varata pddtettdessd lain voimaantuloajankohdasta lakia vahvistettaessa
(PeVL 11/2014 vp, s. 7/1l, PeVL 4/2014 vp, s. 5/1I, PeVL 7/2005 vp, s. 11—12). Hallituksen esityksen
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1. lakiehdotuksen 8 §:n 3 momenttia on siten muutettava, jotta lakiehdotus voidaan ndiltd osin
kdsitelld tavallisen lain sddtdmisjcirjestyksessd.”

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Sosiaali- ja terveysministerid yhtyy Kansaneldkelaitoksen nakemykseen ja esittaa, etta lait tulisi-
vat voimaan keskeisilta osiltaan 1.11.2021 alkaen.

Kansaneldikelaitos ei ole esittanyt lausunnossaan perusteluita, minka takia omatietovarannon
puolesta asioinnin toteutus tapahtuisi vasta 1.12.2022 mennessa. Omatietovarannon puolesta
asioinnista ei hallituksen esityksessa mydskaan ole esitetty erityistd sdannosta.

Sen sijaan ministerid ei kannata yksityisen terveydenhuollon laajentuvaan liittymisvelvoitteeseen
takarajaa. Kanta-palveluissa asiakkaina ja kayttdjina on talla hetkelld kaikki Suomen kansalaiset,
Suomen koko julkinen terveydenhuolto ja apteekkitoiminta, kattava osuus yksityisesta tervey-
denhuollosta seka osa sosiaalihuollon toimijoista. Asiakastietolain hallituksen esityksessa esitetty
liittymisvelvoite on pysynyt ennallaan jo aiemman hallituksen esityksen (HE 300/2018) lausunto-
kierroksesta lahtien. Palvelunantajilla on ollut monta vuotta varautua lain muutoksesta johtuvaan
liittymisvelvoitteen muuttumiseen. Lisaksi palvelunantajat voivat ottaa kayttoonsa tarvetta vas-
taavan jo auditoidun asiakas- ja potilastietojarjestelman monen markkinoilla olevan jarjestelman
joukosta.

Koska perustuslakivaliokunta on lausunnossaan edellyttanyt laajaa suostumusta tietojen luovu-
tuksen ehdoksi, esitetdan kaikkiin asiakas- ja potilastietoihin kohdistettavalle kiellolle siirtymaai-
kaa, joka olisi sama kuin tydterveyshuollon kiellolla. Lakiesityksessa siirtymaaikaa ei ollut, koska
kaiken kielto olisi ollut valttamatonta saada kayttoon valittdmasti lain voimaantullessa, jos tie-
toja olisi luovutettu pelkastaan lain ja informoinnin perusteella. Taman aikataulun toteutuminen
olisi edellyttanyt keskitetyn kansallisen kayttoliittyman toteutusta informointien ja kieltojen anta-
mista varten. Kaiken kielto sujuvoittaisi kieltojen antamista, mutta kaytannossa henkild voi kiel-
taa vastaavalla tavalla kaikkien kieltojensa luovutuksen tarkemmin kohdistettavilla kielloilla. Siir-
tymaaika mahdollistaa, etta kaiken kattava kielto voidaan toteuttaa suoraan asiakas- ja potilas-
tietojarjestelmiin ilman erillista kayttoliittymaa, mika véahentaa kustannuksia ja sosiaali- ja tervey-
denhuollon palvelunantajien ty6ta kuitenkaan vaarantamatta asiakkaiden oikeuksia.

Sosiaali- ja terveysministeri® toteaa siirtymaaikojen osalta lisaksi, etta siirtymaaikoja voitaisiin
siirtaa eteenpain suhteessa lain voimaantulon siirtymiseen. Lisaksi 20 §:n 4 momentin mukainen
potilastietojen luovuttamisen hyvinvointisovelluksille siirtymaaikaa voitaisiin siirtaa Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen ehdotuksen mukaisesti niin, etta siirtymaaika olisi noin kaksi vuotta lain
voimaantulosta.

Hyvinvointitietojen luovuttaminen henkildn suostumuksella sosiaali- ja terveydenhuollon palve-
lunantajalle toteutuisi taten viimeistaan 1 paivana tammikuuta 2024 (52 § 2 mom). Lain 18 §:n 2
momentin mukaista kaikkiin asiakas- ja potilastietoihin kohdistuvaa kieltoa ja tyoterveyshuol-
toon kohdistuvaa kieltoa sovellettaisiin viimeistdan 1 paivana tammikuuta 2024 (52 § 2 mom).
Lain 20 §:n 2 momenttia terveydenhuollon potilastietojen luovuttamisesta sosiaalihuollon palve-
lunantajille ja lain 21 §:n 2 momenttia sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttamisesta terveyden-
huollon palvelunantajille sovellettaisiin viimeistaan 1 paivana tammikuuta 2024 (52 § 2 mom).
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Lain19 §:aa kiellon antamisesta sovellettaisiin sosiaalihuollossa 1 paivana tammikuuta 2023 lu-
kien tai sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen kasittelyn osalta viimeistaan silloin kun niitd luovute-
taan 6 §&:n 1 momentin 1 kohdassa mainitusta arkistointipalvelusta (52 § 4 mom). Lain 20 §:n 4
momenttia terveydenhuollon potilastietojen luovuttamisesta asiakkaalle hyvinvointisovelluksen
kautta sovellettaisiin viimeistaan 1 péivana joulukuuta 2023 (52 § 5 mom). Lain 21 §&n 1 ja 3 mo-
menttia, jossa sdadettaisiin sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttamisesta valtakunnallisista tie-
tojarjestelmapalveluista, sovellettaisiin viimeistaan 1 paivana tammikuuta 2023 (52 § 6 mom).
Lain 21 §:n 4 momenttia sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttamisesta asiakkaalle hyvinvoin-
tisovelluksen kautta sovellettaisiin viimeistaan 1 paivana toukokuuta 2025 (52 § 7 mom)

Sosiaalihuollon liittymisaikatauluja ei kuitenkaan siirrettaisi, koska liittymisaika on julkisen sosi-
aalihuollon palvelunantajan osalta 1.9.2024 saakka ja yksityisen sosiaalihuollon palvelunantajan
osalta 1.1.2026 saakka. Sosiaali- ja terveysministerio katsoo, ettd ehdotetut takarajat liittymiselle
ovat riittavia.

Psykologiliiton lausunnon osalta sosiaali- ja terveysministerio toteaa, ettd sahkoinen potilaskir-
janpito ei tule velvoittavaksi.

Valtakunnallisiin tietojéirjestelmdpalveluihin tallennettavien asiakasasiakirjojen vaiheistus

Perustuslakivaliokunnan lausunnon (PeVL 4/2021 vp) saatamisjarjestyshuomautuksen johdosta
sosiaali- ja terveysministerio esittaa lakiin lisattavaksi siirtymaajat, joiden mukaisesti asiakas- ja
potilastietoja sisaltavien asiakirjojen tallentaminen tulee toteuttaa. Voimassa olevan asiakastieto-
lain mukaisesti valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tallennettavien potilastietojen vai-
heistuksesta on saadetty sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Vastaava asetuksenantoman-
daattia esitettiin lakiehdotuksessa myds uuden asiakastietolain perusteella. Vaiheistuksen sisal-
tda eli tallennettavien asiakirjojen maaraaikoja on suunniteltu yhteistydssa Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen asiantuntijoiden kanssa, ja tarkoitus oli toteuttaa kevaan 2021 aikana lausunto-
kierros, jonka yhteydessa olisi selvitetty palvelunantajien ja muiden asianosaisten nakemyksia
méaaraaikaehdotuksiin ja kustannuksiin.

Vaiheistuksen mukainen uusien tietosisaltojen tallentaminen edellyttdd muutoksia seké valta-
kunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin etta palvelunantajien kdyttamiin asiakas- ja potilastieto-
jarjestelmiin. Lisaksi on huolehdittava uusien toimintamallien ja kirjaamiskaytantojen koulutuk-
sesta.

Potilastietojen tallentamisen vaiheistuksen eteneminen terveydenhuollossa

Lahtokohtaisesti valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin on tallennettava kaikki asiakasasia-
kirjat siita lahtien, kun palvelunantaja on liittynyt palveluiden kayttajaksi. Terveydenhuollossa on
tallennettu jatkuvaan potilaskertomukseen sisaltyvia asiakirjoja seka muita asiakirjoja aiemman
ja voimassa olevan vaiheistusta koskevan asetuksen mukaisesti. Vaiheistusasetuksessa
(1257/2015) saadetaan potilasasiakirjojen vaiheittaisesta tallentamisesta Kanta-palveluiden arkis-
tointipalveluun. Asetuksen liitteessa luetellaan ne asiakirjat, joita ei toistaiseksi tarvitse tallentaa
seka nimetdan ne asiakirjat, jotka tulee tallentaa, mutta tallentamisen maaraaika on my&hempi
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ajankohta kuin jolloin palvelunantajan on tullut liittya potilastietojen osalta valtakunnallisten ar-
kistointipalvelun kayttajaksi. Kaikki ne asiakirjat, joita liitteessa ei mainita, on siten tullut tallentaa
arkistointipalveluun siitd lahtien, kun palvelunantaja on sen kayttdjaksi liittynyt.

Asetuksella on saadetty eri asiakirjojen tallentamisen maaraaikoja kolmeen vaiheeseen. Lisaksi
asetuksen liitteessa mainitaan erilaisia asiakirjoja, joita toistaiseksi ei ole tarvinnut tallentaa lain-
kaan.

Vuoden 2016 loppuun mennessa on tullut tallentaa elinluovutustahto, hoitotahto ja muut poti-
laan hoitoon koskevat tahdonilmaukset seka suun terveydenhuollon asiakirjat.

Vuoden 2017 loppuun mennessa on tullut tallentaa lahetteet ja hoitopalautteet, potilaslain
(785/1992) 4 a §:n mukainen suunnitelma potilaan tutkimuksesta, hoidosta tai kuntoutuksesta ja
muut vastaavat suunnitelmat, kunnallisen palvelunjarjestdjan yksityiseltd palveluntuottajalta
hankkiman palvelun potilasasiakirjat seka erilaisia terveydenhuollon ammattihenkilén antamia
todistuksia ja lausuntoja (SV6 A-todistus, SV7, SV10 D-todistus, SV97 ladkarintodistus erityisai-
tiysvapaan tarpeesta, SV75 raskaus- tai jalkitarkastustodistus, SV210 selvitys ja korvaushakemus
sairaankuljetuksesta seka SV 65 matkatodistus. Lisdksi on tullut tallentaa mielenterveyslaissa
(1116/1990) tarkoitetut 9 &:n mukainen tarkkailuldhete, 10 §:n mukainen tarkkailulausunto, 11 &n
mukainen paatds maaraamisesta hoitoon potilaan tahdosta riippumatta sekd 22 g §:n ja 22 j &n
mukaiset paatdkset omaisuuden haltuunotosta ja yhteydenpidon rajoittamisesta.

Vuoden 2019 loppuun mennessa on tullut tallentaa potilaan tutkimuksen ja hoidon yhteydessa
syntyneet kuvantamistutkimusten kuva-aineistot seka keskeiset terveystiedot eli riskitiedot,
diagnoosit, toimenpiteet, laakitys, rokotukset, fysiologiset mittaukset, laboratoriotutkimusten
tutkimuspyynnot ja niihin perustuvat lausunnot ja tulokset seka kuvantamistutkimusten tutki-
muspyynnét ja niihin perustuvat lausunnot.

Asetuksen mukaan asiakirjat, joita toistaiseksi ei ole tarvinnut tallentaa, ovat

- erikoisalakohtaiset ja toimintokohtaiset keskeiset rakenteiset asiakirjat pois lukien suun tervey-
denhuollon asiakirjat

- potilaan tutkimuksen tai hoidon yhteydessa syntyneet tutkimusaineistot, kuten valokuvat, vi-
deot ja aanitallenteet seka mittalaitteiden tulosteet (EKG-kayrat, biosignaalit ja vastaavat)

- hoitotydn paivittaiskirjaukset

Lisaksi ei ole ollut velvoitetta tallentaa asiakirjoja, joiden tietosisallolle, kasitemalleille tai tietora-
kenteille Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ei ole tehnyt asiakastietolain 14 §:n 2 momentissa tar-
koitettuja maarityksia.

Potilastiedon arkistoon tallennettavaa tietosisaltda on laajennettu edelld kuvatulla tavalla. Uu-
sien tietosisaltdjen tallentaminen ei ole kuitenkaan edennyt tavoitellussa aikataulussa, vaan esi-
merkiksi todistusten, kuva-aineistojen ja keskeisten tietosisaltojen tallentamisen aloittaminen on
edelleen kesken. Aiemmin saadettyja siirtymaaikoja ei kuitenkaan ole tarkoitus pidentda, vaan
tietojen tallentaminen pitaa aloittaa niin pian kuin mahdollista. Ainoa poikkeus tahan on mielen-
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terveyslain 11 § mukainen hoitoonmaaraamispaatds seka 22 g ja 22 j §:n mukaiset yhteydenpi-
don rajoittamista ja omaisuuden haltuunottoa koskevat paatokset, jotka voidaan katsoa hallin-
nollisiksi asiakirjoiksi, ja joiden kasittely valtakunnallisissa tietojarjestelmapalveluissa edellyttda
seka saantelyn tarkentamista etta tietojarjestelmatoteutusten suunnittelua.

Muut kuin asiakasasiakirjat

Valtakunnallisiin tietojdrjestelmapalveluihin on tallennettava sosiaali- ja terveydenhuollon palve-
lunantajien toiminnassa syntyvat asiakas- ja potilasasiakirjat. Niiden liséksi palveluissa laaditaan
ja kasitellaan erilaisia muita asiakirjoja, joita ei ainakaan toistaiseksi tallenneta valtakunnallisiin
tietojarjestelmapalveluihin. Téllaisia ovat esimerkiksi muiden viranomaisten toimeksiannosta laa-
dittavat asiakirjat sekd hallinnolliset asiakirjat.

Sosiaali- ja terveydenhuollossa laadittavia hallinnollisia asiakirjoja ovat esimerkiksi

- asiakaskohtaiset sopimukset palvelunjarjestajan ja palveluntuottajan valilla

- muutoksenhakua koskevat asiakirjat: virheenkorjauspyyntd, oikaisuvaatimus, oikaisuvaatimuk-
sen peruutusilmoitus, vastine oikaisuvaatimukseen ja paatos oikaisuvaatimukseen

- kanteluihin ja muistutuksiin liittyvat asiakirjat

- asiakasmaksuja koskevat asiakirjat

Sosiaalihuollossa hallinnollisia asiakirjoja ovat esimerkiksi

- sosiaalihuollon asiakasmaksuja koskevina asiakirjoina esimerkiksi sosiaalihuollon asiakkaan
tulo- ja menoselvitys, sosiaalihuollon asiakasmaksulaskelma, sosiaalihuollon asiakasmaksupaa-
t6s, asiakasseteli/henkilokohtainen budjetti ja palveluseteli, maksatustiedot ja seurannan ja to-
teuman tiedot, sosiaalisen luoton takaisinmaksuun liittyvat asiakirjat (sosiaalisen luoton eraan-
nyttamisilmoitus, sosiaalisen luoton maksumuistutus ja sosiaalisen luoton maksuvaatimus)

Sosiaalihuollossa ei tarvitse tallentaa toistaiseksi sosiaaliasiamiesten kirjauksia eika lapsen yksi-
tyisen sijoituksen valvontaa koskevia asiakirjoja. Kyseiset tehtavat eivét ole sosiaalihuollon pal-
veluita, joten niissa ei muodostu sosiaalihuollon asiakasasiakirjoja.

Terveydenhuollossa hallinnollisia asiakirjoja ovat esimerkiksi

-Tartuntatautilain (1227/2016) 60-62 §:n mukaiset karanteenipaatokset

-Fysioterapian hoitomaarays, joka laaditaan sairausvakuutuskorvauksen saamiseksi

Ehdotus tallennettavien potilasasiakirjojen vaiheistukseksi

Ehdotuksessa potilastiedon arkistoon tallennettavien asiakirjojen vaiheistukseksi on huomioitu
arviot muutosten toteuttamisen vaatimasta seka ajoittumisesta suhteessa kunnallisen sosiaali- ja
terveydenhuollon keskeiseen suunniteltuun muutokseen eli hyvinvointialueiden perustamiseen.
Maaraajat on arvioitu sellaisiksi, etta seka valtakunnallisten tietojarjestelmapalveluiden toteutuk-
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set etta kaikkien terveydenhuollon palvelunantajien kayttamien potilastietojarjestelmien muu-
tokset ennatettaisiin maaraajoissa toteuttaa ja ottaa kayttoon. Maaraaikoja esitetdan kahteen
vaiheeseen: vuodelle 2026 ja vuodelle 2029.

Sosiaali- ja terveysministeri® esittaad viimeistaan 1.10.2026 mennessa aloitettavaksi potilasasiakir-
jojen osalta erdiden todistusten ja lausuntojen, seulontatutkimuksiin liittyvien asiakirjojen seka
ajanvarausasiakirjojen tallentaminen. Kyseisten asiakirjojen tallentamiseen on arvioitu olevan hy-
vat edellytykset seka valtakunnallisissa tietojarjestelmapalveluissa ettd terveydenhuollossa. Maa-
raaika olisi riittdva huomioiden tallentamisen edellyttdamat muutokset kansallisiin maarittelyihin,
tietojarjestelmatoteutuksiin ja kayttéonottoihin. Lisdksi on huomioitava terveydenhuollon palve-
lunantajien muu tiedonhallintakehitys kuten sosiaali- ja terveydenhuollon suunniteltu toimin-
taymparistdn muutos ja sen edellyttdma tietojarjestelmien yhtendistaminen.

Valtakunnallisiin tietojérjestelmapalveluihin tallentaminen mahdollistaisi terveydenhuollon pal-
velunantajien vélisen tietojen luovutuksen ja asiakkaalle ndyttamisen Omakannassa, mutta myos
todistusten ja lausuntojen sahkoisen valittamisen muille viranomaisille. Valitys voi tuottaa mer-
kittavia kustannushyotyja. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa asiakastietolain 22 §:n mukaan
maaraykset siitd, mitd asiakirjoja valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen avulla voidaan valit-
taa. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos laatii vuoden 2021 aikana tarkemman aikataulun, minka
mukaisesti asiakirjojen tallennus- ja valitysmahdollisuus toteutettaisiin.

Maaraaikaan kuuluvat todistukset ja lausunnot liittyvat ajoterveyteen (F127 Erikoisalan ladkarin-
lausunto, F123 Laakarinlausunto vammaisen pysakdintiluvasta, F201 Laakarinlausunto iakkaan
ajoterveydesta, F203 limoitus ajoterveydentilan muutoksesta seka F202 Silmalaakarin tai optikon
lausunto nakokyvysta), ja niita voitaisiin valittaa poliisille ja Trafille. Tapaturmiin ja ammatti-
tauteihin liittyvia todistuksia ovat ilmoitus todetusta ammattitaudista (AMM) seka laakarintodis-
tus E. Lisaksi maaraaika tulisi kuolintodistukselle, joka voidaan valittda Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen oikeuslaakintayksikkdon seka T-todistuksella ja yleiselle ladkarintodistukselle, joilla voi
olla useita vastaanottajaorganisaatioita.

Toinen potilasasiakirjojen tallentamiseen esitettdva maaraaika olisi 1.10.2029, ja se koskisi erilai-
sia kuvantamistutkimuksiin liittyvia asiakirjoja ja hoitotydn paivittaiskirjauksia.

Erilaisten kuva-aineistojen tallentaminen ja uusien standardien kayttoonotto edellyttavat merkit-
tavia muutoksia seka kuvantamisen jarjestelmiin etta valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin.
Lisaksi kuva-aineistojen koko on huomattavasti suurempi kuin tekstimuotoisten asiakirjojen,
mika edellyttaa riittavan kapasiteetin varmistamista valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin.
Kapasiteettitarpeella on riippuvuus myos kuva-aineistojen sailytysaikoja koskevaan saantelyyn.
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on laatimassa kuva-arkiston laajentamisesta momentissa mai-
nittuihin erilaisiin kuva-aineistoihin tarkempaa tiekarttaa, jonka yhteydessa arvioidaan my®os eri-
laisten aineistojen (video- ja aanitallenteet, valokuvat, patologian kuva-aineistot, biosignaalit,
suun terveydenhuollon yksikdiden tallentamat kuvat (esimeriksi intraoraali-, kartiokeilatomogra-
fia ja panoraamatomografiakuvat), piirustukset ja havainnekuvat) tallentamisen kustannuksia ja
hyotyja. Tiekartan valmistelun yhteydessa selvitetddn myds toimijoiden valmiudet erilaisten ai-
neistojen tallentamiseen ja hyddyntamiseen.

Kuvantamistutkimuksiin liittyvia asiakirjoja ovat
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- sateilyrasitustiedot

- video- ja danitallenteet seka valokuvat;

- patologian kuva-aineistot;

- biosignaalit;

- suun terveydenhuollon yksikdiden tallentamat kuvat

- muut kuvat: piirustukset ja havainnekuvat

Ehdotus tallennettavien sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen vaiheistukseksi

Sosiaalihuollon julkisten ja julkisten lukuun toimivien palvelunantajien asiakastiedon arkistoon
liittymisen maaradaika on asiakastietolakiehdotuksen mukaisesti 1.9.2024. Tallennettavia tietosi-
saltoja laajennettaisiin vaiheittain palvelutehtavittain. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella on
lain sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista (254/2015) 22 §:n mukainen mandaatti antaa maarays
palvelutehtavista. Maarayksella 1/2016 palvelutehtdviksi on maaritelty seuraavat:

lapsiperheiden palvelut

- tyoikaisten palvelut

- iakkaiden palvelut

- lastensuojelu

- vammaispalvelut

- paihdehuolto

- perheoikeudelliset palvelut

Vaiheistamisen eteneminen palvelutehtévittdin on perusteltua®, koska jokainen palvelutehtiva
muodostaa oman loogisen kokonaisuutensa, joka vastaa sosiaalihuollon organisoitumista ja toi-
mintaa. Palvelutehtavittdin edettdessa kaikkien yhden palvelutehtavan asiakirjojen tallentaminen
aloitettaisiin samanaikaisesti, joten ne olisivat kokonaisuutena asiakkaan saatavilla Omakanta-
palvelussa ja luovutettavissa muille palvelunantajille. Vaiheiden maara sailyisi lukumaarallisesti ja
aikataulullisesti hallittavana.

Liittymisvaiheesta lahtien tulisi tallentaa lapsiperheiden, tydikaisten ja idkkaiden palvelutehta-
vassa syntyvat asiakirjat. Osa palvelunantajista on aloittanut asiakastiedon arkiston kayton jo
aiemmin esimerkiksi tallentamalla vain niin sanottuja vanhoja asiakirjoja tai vain joissakin palve-
lutehtavassa syntyvia asiakirjoja. Selkealla maaraajalla on siten tarpeen tasmentaa, ettd maini-
tuissa palvelutehtavissa syntyvat asiakirjat tulee tallentaa viimeistaan 1.9.2024 13htien riippu-
matta siita milloin palvelunantaja on liittynyt tai liittyy sosiaalihuollon asiakastiedon arkiston
kayttajaksi. Ensimmaiseen vaiheeseen kuuluvat palvelutehtavat liittyvat peruspalveluihin, joissa

* Sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen rakenteisen tallentamisen toimeenpano-
suunnitelma. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Kansa-hankkeen julkaisematon
tyOpaperi 18.7.2018
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on sosiaalihuollon suurimmat asiakasmaarat. Hyddyt asiakasasiakirjojen tallentamisesta saatai-
siin ndin mahdollisimman laajoina heti tallentamisen alkuvaiheesta lahtien. Tallaisia palveluita
ovat esimerkiksi kasvatus- ja perheneuvonta, perhetyd, kotihoito, kotipalvelu, palveluasuminen,
sosiaalinen kuntoutus, peruspalveluiden sosiaaliohjaus ja sosiaalityd.

Tietosisaltdjen tallentamisen aloittaminen etenisi vaiheittain niin, ettd kaikissa palvelutehtavissa
syntyvien asiakirjojen tallentaminen tulisi kuitenkin aloittaa viimeistaan 1.9.2026. Eri palveluteh-
tévien maaraaikoja olisi puolen vuoden valein, mutta tallentamisen voisi halutessaan aloittaa
aiemminkin. Esimerkiksi sellaiset palvelunantajat, joiden toiminnassa tuotetaan useamman pal-
velutehtdvan asiakirjoja, voisivat ottaa useamman palvelutehtavan edellyttamat muutokset kayt-
t6on saman tietojarjestelmapaivityksen yhteydessa. Video- ja danitallenteiden tallentamisen
aloittamiseen ehdotetaan maaraajaksi 1.10.2029. Maaraaika olisi sama kuin terveydenhuollon
vastaavilla aineistoilla. Video- ja danitallenteiden tallentaminen edellyttdd soveltuvan tallennus-
muodon kehittdmista seka valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin ettd palvelunantajien
kayttamiin tietojarjestelmiin.

Ehdotettavat muutokset ja lisdykset asiakastietolain siirtymdsédnndksiin

Julkisen sosiaalihuollon palvelunantajan on liityttdva 6 §:n 1 momentin 1 kohdassa mainittuun
valtakunnalliseen asiakastietojen arkistointipalveluun viimeistaan 1 paivana syyskuuta 2024 ja
yksityisen sosiaalihuollon palvelunantajan viimeistdan 1 pdivana tammikuuta 2026.

Lain 13 8:n 2 momenttia, 18 8:n 2 momentin mukaista kaikkiin asiakas- ja potilastietoihin
kohdistuvaa kieltoa ja tyoterveyshuoltoon kohdistuvaa kieltoa, 20 §:n 2 momenttia ja 21 §:n 2
momenttia sovelletaan viimeistdan 1 paivana kesakuuta2023 tammikuuta 2024.

Lain 18 §:44 sovelletaan kaikkiin asiakas- ja potilastietoihin ja tytterveyshuollon rekisteriin
kohdistettavaa kieltoa lukuun ottamatta viimeistaén silloin, kun asiakasasiakirjoja luovutetaan 6
8:n 1 momentin 1 kohdassa mainitusta valtakunnallisesta asiakastietojen arkistointipalvelusta.

Lain 19 §:84 sovelletaan sosiaalihuollossa 1 paivastd kesakutta-2022 tammikuuta 2023 tai vii-
meistéan silloin, kun sosiaalihuollon asiakasasiakirjoja luovutetaan 6 §:n 1 momentin 1 kohdassa
mainitusta valtakunnallisesta asiakastietojen arkistointipalvelusta.

Lain 20 8:n 4 momenttia sovelletaan hyvinvointisovellusten osalta viimeistdan 1 péivéna jou-
lukuuta 2022 2023.

Lain 21 8:n 1 ja 3 momenttia sovelletaan viimeistddn 1 péivana kesakuuta2022 tammikuuta
2023.

Lain 21 8:n 4 momenttia sovelletaan hyvinvointisovellusten osalta viimeistadn 1 paivana jeu-
fukuuta2024 toukokuuta 2025.

Lain 8 8:n 2 momentin velvoitteesta tallentaa liittymisen jalkeen asiakasasiakirjojen alkupe-
raiset kappaleet valtakunnalliseen arkistointipalveluun poiketen palvelunantajan tulee aloittaa
viimeistadn 1.10.2026 seuraavien asiakirjojen tallentaminen:

- ajanvarausasiakirja asiakkaalle varatuista ja hanelle ilmoitettavista terveydenhuollon ajan-
varauksista;

- seulontatutkimuksista syntyvat kuvantamistutkimukseen liittyvat asiakirjat ja laboratoriotu-
lokset;

- ajoterveyteen liittyvat todistukset ja lomakkeet;

- tapaturmiin ja ammattitauti-ilmoituksiin liittyvat todistukset ja lomakkeet;

- laakarinlausunto terveydentilasta (T-todistus);

- ladkarintodistus (TOD);

- laakarintodistus C; seka

- kuolintodistus.

Lain 8 §:n 2 momentin velvoitteesta tallentaa liittymisen jalkeen asiakasasiakirjojen alkupe-
raiset kappaleet valtakunnalliseen arkistointipalveluun poiketen terveydenhuollon palvelunan-
tajan tulee aloittaa seuraavien kuvantamistutkimuksiin liittyvien asiakirjojen tallentaminen vii-
meistéaan 1.10. 2029:

- sateilyrasitustiedot;
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- video- ja &anitallenteet seka valokuvat;

- patologian kuva-aineistot;

- biosignaalit;

- suun terveydenhuollon yksikdiden tallentamat kuvat; seka
- muut kuvat: piirustukset ja havainnekuvat.

Lain 8 8:n 2 momentin velvoitteesta tallentaa liittymisen jalkeen asiakasasiakirjojen alkupe-
raiset kappaleet valtakunnalliseen arkistointipalveluun poiketen terveydenhuollon palvelunan-
tajan tulee aloittaa viimeistéaan 1.10.2029 hoitotyon paivittaismerkintdjen tallentaminen.

Julkisen sosiaalihuollon ja sen lukuun toimivan palvelunantajan tulee aloittaa sosiaalihuol-
lon asiakasasiakirjojen tallentaminen valtakunnalliseen arkistointipalveluun seuraavasti:

- lapsiperheiden, tyoikéisten ja iakkaiden palvelutehtévassa syntyvat asiakirjat viimeistaan
1.9.2024;

- lastensuojelun palvelutehtévassa syntyvat asiakirjat viimeistaan 1.3.2025;

- vammaispalvelujen palvelutehtavassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistdan 1.9.2025;

- paihdehuollon palvelutehtévassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistaan 1.3.2026; seka

- perheoikeudellisten palvelujen palvelutehtdvassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistaan
1.9.2026.

Palveluntuottajan ja asiakkaan valiseen sopimukseen perustuvassa yksityisessa sosiaalihuol-
lossa syntyvien asiakasasiakirjojen tallentaminen valtakunnallisiin tietojarjestelméapalveluihin
on aloitettava seuraavasti:

- lapsiperheiden, tydikaisten, idkkaiden ja vammaispalvelujen palvelutehtavassa syntyvat asia-
kirjat viimeistaan 1.1.2026; seka
- paihdehuollon palvelutehtavassa syntyvat asiakirjat viimeistaan 1.3.2026.

Sosiaalihuollon palvelutehtavissa syntyvien video- ja aanitallenteiden tallentaminen tulee

kuitenkin aloittaa viimeistaan 1.10.2029.

Laki sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annetun lain muuttamisesta
Sosiaalihuollon asiakastiedon mddritelmd

Espoon kaupunki on esittanyt, ettd asiakasasiakirjalain 3 §:n 6 kohdassa ehdotettua asiakastiedon
madaritelmaa pitdisi muuttaa siten, ettd asiakastiedolla tarkoitettaisiin “sosiaalihuollon asiakas-
suhteessa saatua henkilbtietoa ". Esityksessa "asiakastiedolla tarkoitetaan sosiaalihuollossa saatua
henkilétietoa, joka on kirjattu tai on tdman lain mukaan kirjattava sosiaalihuollon asiakasasiakir-
jaan”.

Espoon kaupunki on lausunnossaan todennut, ettd "sosiaalihuoltolain 6 §:n nojalla annettava
neuvonta ja ohjaus on sosiaalihuoltoa, jossa ei kuitenkaan synny asiakkuutta eika siihen liittyvaa
kirjaamisvelvoitetta. Onko maaritelmamuutoksella tarkoitettu saattaa myds neuvontana ja oh-
jauksena annettava sosiaalihuolto kirjaamisvelvollisuuden piiriin?”

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Esityksessa asiakastiedon maaritelman muutos laajentaisi asiakastiedon kasitteen kattamaan kir-
jattavat tiedot niista tilanteista, joissa selvitetdan henkilon sosiaalihuollon tarvetta. Vaikka henki-
|0sta ei tule sosiaalihuollon asiakas, asiakastiedon kasite kattaisi myds ndista henkildista kirjatun
tiedon. Sosiaalihuoltolain mukaan sosiaalihuollon asiakkuus alkaa hakemuksesta tai kun muulla
tavoin vireille tullutta asiaa ryhdytaan kasittelemaan tai henkildlle annetaan sosiaalipalveluja. Esi-
merkiksi lastensuojeluilmoituksen kohteena olevasta lapsesta tulee lastensuojelun asiakas,
vaikka lastensuojelun asiakkuus ei alkaisikaan.
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Sosiaalihuoltona annettava neuvontaa ja ohjausta ei esityksen mukaan olisi kirjattava. Esityksen
mukaan kirjataan vaan niitd tietoja, joissa selvitetadn henkildn sosiaalihuollon tarvetta. Lisaksi
madritelmassa on todettu, etta vain se sosiaalihuollossa saatu henkiltieto kirjataan, "joka on
taman lain mukaan kirjattava”. Ohjausta ja neuvontaa ei ole asiakasasiakirjalain mukaan saadetty
kirjattavaksi. Sosiaali- ja terveysministeri® katsoo, etta esitettya maaritelmaa ei ole tarkoituksen-
mukaista eika tarvetta muuttaa.

Laki sahkoisestd laakemaarayksesta annetun lain muuttamisesta
Allekirjoitettu suostumus vai valtuutus

Apteekkariliiton lausunnossa todetaan, etta esitettavan lain 11 § 1 momentin 3 kohdassa puhu-
taan edelleen allekirjoitetusta suostumuksesta, vaikka seuraavassa pykaldssa vastaava termi on-
kin muutettu valtuutukseksi.

Apteekkariliiton esittaa, etta allekirjoitettu suostumus tulisi muuttaa valtuutukseksi.
Ladkemaarayksen lopettaminen

Apteekkariliiton lausunnon mukaan lakiesityksen 10 §:ddn on lisatty uusi termi lddkemdidrdyksen
lopettaminen, joka on mainittu pykalan uudessa 4 momentissa. Apteekkariliiton lausunnon mu-
kaan laakityksen lopettamisen vaikutus sahkoisen ladkemaarayksen toimintaan on kuitenkin
unohtunut maaritella jéljempana useassa kohtaa. Lisaksi esitettavan lain 10 §:n uudessa 5 mo-
mentissa ei oteta kantaa siihen pitaisiko l1dakemaarayksen lopettaminen perustella, kuten mo-
menteissa 1-3 olevat |ladkemaarayksen korjaus, mitatdinti tai uudistamisen estaminen.

Apteekkariliiton nakemyksen mukaan ladkemaarayksen lopettaminen on yhta lailla hoitopaatos
kuin korjaus tai mitatointi ja silla on voi olla vaikutusta ladkehoidon toteuttamiseen jatkossa. Syy
siihen pitaisi olla jaljitettavissa.

Apteekkariliitto esittdd 13 § 1 momentissa esitetddn muutettavaksi muotoon: Reseptikeskuksessa
olevia tietoja potilaan lddkemddrdyksistd, niiden toimitustiedoista ja uudistamispyynndistd saa
luovuttaa terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimintayksikélle ja lGdkkeen mddrddjdlle potilaan
terveyden- ja sairaanhoidon jdrjestdmiseksi ja toteuttamiseksi. " Apteekkariliiton lausunnon mu-
kaan olisi tarkoituksenmukaista ja lddkehoidon turvallisuuden kannalta tarkeaa, etta tassa kohtaa
mainittaisiin luovutettavana tietona myds ladkemaarayksien lopettamiset, koska niilla voi olla
vaikutusta potilaan hoitoon.

Lisaksi Apteekkariliitto esittaa 13 § 4 momentin kohtaa 5 esitetddn muutettavaksi muotoon: “Sen
estdmdttd, mitd 1 momentissa sdddetddn, saadaan luovuttaa: 5) Terveydenhuollon tai sosiaali-
huollon palvelunantajalle tietoja reseptikeskukseen tallennetuista lGdkemddrdyksistd ja niiden toi-
mitustiedoista potilaslain 8 $:n mukaisessa tilanteessa, jossa kiireellinen hoito on annettava ja po-
tilas on tajuton tai muutoin sellaisessa tilassa, ettei kykene arvioimaan kiellon merkitysté ja vaiku-
tuksia ja sen mahdollista peruuttamista.” Apteekkariliiton lausunnon mukaan ladkehoidon turval-
lisuuden kannalta olisi tarkeaa, etta tassa kohtaa mainittaisiin luovutettavana tietona myos laa-
kemaarayksien lopettamiset, koska niilla voi olla vaikutusta potilaan hoitoon erityisesti, jos ladke-
maarayksen lopettaminen on aiheutunut siita, etta laake ei ole sopinut potilaalle tai aiheuttanut
vaaraa hanen terveydelleen.
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Apteekkariliitto esittaa 17 § 1 momenttia muutettavaksi muotoon: Potilaalle annetaan kansalai-

sen kdyttoliittymdn avulla tiedot hdnen reseptikeskukseen tallennetuista lddkemddrdyksistd ja nii-
hin liitetyistd korjaus- ja toimitusmerkinndistd, tiedot kielloista sekd luovutuslokitiedot lukuun ot-
tamatta luovutuksensaajan henkilétietoja sekd niitd luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei 16 §:n 3
momentin mukaan ole oikeutta saada. Sdhkéisestd asioinnista ja tietojen kdsittelystd toisen puo-

lesta sdddetddn asiakastietolain 23 §:ssd. Apteekkariliiton lausunnon mukaan nimittdin potilaalle
tulisi ndyttaa kansalaisen kayttoliittyman avulla myos tiedot lopetetuista 1adkemaarayksista. Ala-
ikdisen oikeus kieltda tietojensa luovuttaminen.

13 § Potilaan oikeus maarata tietojen luovutuksesta (ja reseptikohtainen luovutuskielto)

Apteekkariliiton lausunnon mukaan lakiesityksen 13 § 1 momentti kasittelee potilaan kielto-oi-
keutta. Pykalan 2 momentissa on kasitelty erikseen alaikaisen kielto-oikeutta. Momentissa ei ole
maadritelty 1 momentin tapaan kiellon peruuttamista. Kiellon peruuttaminen ja sen tapa olisi
hyva tdsmentaa vastaavalla tavalla kuin 1 momentissa.

Muun muassa Kansaneldkelaitos ja Espoon kaupunki on lausunnossaan todennut, ettd 13 §:n 4
momentin 5 kohtaan on ehdotettu hallituksen esityksessa muutosta, jota ei ole avattu tarkem-
min perustelutekstissa. Kohdan uusi muotoilu tarkoittaisi olennaista muutosta reseptikohtaisen
kiellon toimintaan esimeriksi hatatapauksissa (potilaslain (785/1992) 8 §:n mukaisessa tilan-
teessa, jossa kiireellinen hoito on annettava ja potilas on tajuton tai muutoin sellaisessa tilassa,
ettei kykene arvioimaan kiellon merkitysta ja vaikutuksia ja sen mahdollista peruuttamista). Kela
ehdottaa kohdan sailyttamista voimassa olevan lain muodossa, koska esitetyn muodon toteutus
tarkoittaisi muutoksia kaikkiin potilastietojarjestelmiin ja olisi ndin ollen mahdoton esitetylla ai-
kataululla. Reseptipalvelun ja Potilastiedon arkiston tulisi toimia samalla tavalla hatahakua kay-
tettaessa.

Ladkadiriliitto on lausunnossaan todennut, etta ladkitysturvallisuuden toteutumisen nakékulmasta
olisi taysin valttdamatontd, etta hoitavalla l1aakarilla on tiedossaan se, etta potilas on tehnyt ladke-
maarayksia koskevia kieltoja (Iadkkeiden yhteisvaikutukset).

14 § Kieltoasiakirja

Apteekkariliiton lausunnossa todetaan, etta alaikaisten kieltojen osalta on havaittu, etta alaikai-
sen kiellolla on vaikutusta myds laakkeen toimittamiseen seka apteekkiasiointiin. Tama tulisi
mainita kiellon vaikutuksista kerrottaessa.

16 a § tahdonilmaisupalvelu ja tiedonhallintapalvelu

Ministerio toteaa, etta esitettavaan pykalaan on valitettavasti epdhuomioissa jaanyt tiedonhallin-
tapalvelua koskevia kohtia seka pykalan otsikkoon ja sanamuotoon. Tarkoituksena ei ole esittaa
saadettavaksi, etta tiedonhallintapalvelun kautta voitaisiin nayttaa tiedot reseptikeskuksessa ole-
vista ladkemaarayksista ja niiden toimitustiedoista siind laajuudessa kuin taman lain 13 §:ssa saa-
detaan.

24 § Ohjaus, seuranta ja valvonta (kirjalliset ohjeet ja tietosuojavastaava)
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Apteekkariliiton lausunnon mukaan 24 §:std on poistettu 4 momentti: “Seurannan ja valvonnan
toteuttamiseksi terveydenhuollon toimintayksikéllé, sosiaalihuollon toimintayksikélld ja apteekilla
on oikeus saada Kansaneldkelaitokselta lokitiedot silté osin kuin asianomaisen toimintayksikén ja
apteekin henkilokunta on katsellut ja kdsitellyt reseptikeskuksessa olevia tietoja.” Apteekkariliiton
lausunnon mukaan Kanta-jarjestelmaan liittyneiden toimijoiden jarjestelmissa on oltava lokitie-
tojen seuranta ja valvontatyokalut. Mahdollisissa lokeihin liittyvissd ongelmatilanteissa on tahan
asti voitu kuitenkin luottaa siihen, ettd Kansaneldkelaitokselta on saatavissa lokitiedot, jos aptee-
kin tai palvelunantajan jarjestelmien loki ei tuota riittavia tietoja tai ole muusta syysta saavutet-
tavissa. Em. kohdan poisto vie pois tdman mahdollisuuden.

Apteekkariliitto esittda lausunnossaan, ettd Kansaneldkelaitos lisatdan mukaan kirjaukseen, jotta
velvollisuudet olisi kirjattu kaikille toimijoille yhtenevasti.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:
Allekirjoitettu suostumus vai valtuutus

Esitettdvan lain 11 § 1 momentin 3 kohdassa puhutaan edelleen allekirjoitetusta suostumuk-
sesta, vaikka seuraavassa pykaldssa vastaava termi onkin muutettu valtuutukseksi. Ministerio yh-
tyy Apteekkariliiton esitykseen, etta allekirjoitettu suostumus tulisi muuttaa valtuutukseksi.

Ministerion esittaa, etta kyseinen kohta kuuluisi seuraavasti:
“118§
Apteekin tiedonsaantioikeus

Potilaan tai hanen puolestaan toimivan henkilon (Iadkkeen ostaja) suullisesta pyynnosta aptee-
killa on oikeus saada reseptikeskuksesta potilaan:

3) muut reseptikeskuksessa olevat tiedot potilaan lddkemaarayksistd; jos ladkkeen noutaa joku
muu kuin potilas tai hanen laillinen edustajansa, tulee ladkkeen ostajalla olla talldin potilaan tai
hanen laillisen edustajansa allekirjoittama valtuutus.”

Ladkemaarayksen lopettaminen

Ministerid on samaa mielta Apteekkariliiton lausunnon kanssa ja ehdottaa, etta esitettavan lain
10, 13 ja 17 &:aan lisattaisiin ladkemaarayksen lopettaminen seuraavasti:

“10°§
Laakemaarayksen korjaaminen, lopettaminen, mitatdiminen ja uudistaminen
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Tehtdessa ladkemaaraykseen 1-3 momentissa tarkoitettu korjaus, mitatdinti, tai uudistamisen
estaminen tai lopettaminen on ladkemaaraykseen liitettava perustelu toimenpiteelle. Ladkemaa-
rayksen korjaaminen, mitatdiminen, uudistamisen estaminen ja lopettaminen on allekirjoitettava
sahkoisesti.”

"13§
Potilaan oikeus maarata tietojen luovutuksesta

Reseptikeskuksessa olevia tietoja potilaan ladkemaarayksista, niiden toimitustiedoista ja uudista-
mispyynndista ja lopettamisesta saa luovuttaa salassapitosdadosten estamatta terveydenhuollon
ja sosiaalihuollon palvelunantajille ja ladkkeen maaraajalle potilaan terveyden- ja sairaanhoidon
jarjestamiseksi ja toteuttamiseksi. Potilas voi kuitenkin kieltda yksildimiensa ladkemaaraysten
luovutuksen edella tarkoitetuille tahoille ja apteekeille. Kiellon saa peruuttaa milloin tahansa.
Kiellon seka sen peruutuksen voi ilmoittaa mille tahansa sahkoiseen lddkemaaraykseen liitty-
neelle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle. Kiellon seka sen peruutuksen saa
tehdd myds 17 §:ssa tarkoitetun kansalaisen kayttoliittyman valitykselld. Tieto potilaan antamasta
kiellosta tallennetaan asiakastietolain 12 §:ssa tarkoitettuun tahdonilmaisupalveluun.

5) terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle taikka terveydenhuollon ammattihenki-
I0lle tietoja reseptikeskukseen tallennetuista ladkemaardyksista ja niiden toimitustiedoista ja lo-
pettamisista potilaslain (785/1992) 8 §:n kiireellisissa tilanteissa; jos lddkemddrdystietojen luovu-
tus on kielletty T momentin mukaisesti, tietoja saa luovuttaa vain, jos potilas on erikseen ilmoitta-
nut, ettd niitd saadaan kuitenkin luovuttaa edelld tarkoitetussa tilanteessa, sekd”

"17°§
Kansalaisen kayttoliittyma

Potilaalle annetaan kansalaisen kayttoliittyman avulla tiedot hdnen reseptikeskukseen tallenne-
tuista ladkemaarayksista ja niihin liitetyista korjaus- ja toimitusmerkinnoista, tiedot lopetetuista
lddkemddrdyksistd, tiedot kielloista seka luovutuslokitiedot lukuun ottamatta luovutuksensaajan
henkildtietoja seka niita luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei 16 §:n 3 momentin mukaan ole oi-
keutta saada. Sahkdisesta asioinnista ja tietojen kasittelysta toisen puolesta saadetaan asiakas-
tietolain 23 §:ssa.”

13 § Potilaan oikeus maarata tietojen luovutuksesta (ja reseptikohtainen luovutuskielto)

Apteekkariliiton lausunnon mukaan lakiesityksen 13 § T momentti kasittelee potilaan kielto-oi-
keutta. Pykalan 2 momentissa ei ole maaritelty 1 momentin tapaan kiellon peruuttamista. Kiellon
peruuttaminen ja sen tapa olisi hyva tdsmentaa vastaavalla tavalla kuin T momentissa. Ministerio
yhtyy Apteekkariliiton nakemykseen ja kiellon peruuttamisesta 2. momentissa voisi saataa seu-
raavasti:

" Jos alaikdinen potilas kykenee potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992), jaljem-
pana potilaslaki, 7 §:n 1 momentissa tarkoitetulla tavalla ikansa ja kehitystasonsa perusteella itse
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paattdmaan hoidostaan, han voi paattdaa myds 1 mo-mentissa tarkoitetun kiellon tekemisesta ja
sen peruuttamisesta. Ataikat j HatH j } } 3
kieltea. Potilaslain 9 §:n 2 momentissa tarkoitetulla alaikaiselld on lisdksi oikeus kieltda sahkdisen
ladkemaarayksen tietojen luovuttaminen huoltajalleen tai muulle lailliselle edustajalleen”

Ministerid yhtyy Kansaneldkelaitoksen, Espoon kaupungin ja Apteekkariliiton nakemykseen ja
esittaa kyseisen lain kohdan kuuluvan seuraavasti:

"5) terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle taikka terveydenhuollon ammattihen-
kilolle tietoja reseptikeskukseen tallennetuista ladkemaarayksista ja niiden toimitustiedoista ja
lopettamisista potilaslain 8 §:n kiireellisissa tilanteissa; jos lddkemddrdystietojen luovutus on kiel-
letty T momentin mukaisesti, tietoja saa luovuttaa vain, jos potilas on erikseen ilmoittanut, ettd
niitd saadaan kuitenkin luovuttaa edelld tarkoitetussa tilanteessa; seka”

Lddkdriliiton lausuntoon viitaten hallituksen esityksessa oleva kielto-oikeus vastaa vallitsevaa ti-
lannetta ja siihen ei esitetty muutoksia. Sen sijaan huoltajien kielto-oikeus maaraytyisi siten kuin
asiakastietolain osalta on todettu huoltajien kielto-oikeudesta. Jatkossa ladkityslistan/laakitystie-
donhallinnan uudistamisen yhteydessa tarkastellaan kokonaisuutta uudelleen.

14 § Kieltoasiakirja

Apteekkariliiton lausunnossa todetaan, etta alaikaisten kieltojen osalta on havaittu, etta alaikai-
sen kiellolla on vaikutusta myds ladkkeen toimittamiseen seka apteekkiasiointiin.

Ministerié on samaa mieltd, ettd tama tulisi mainita kiellon vaikutuksista kerrottaessa potilaalle,
mutta tdma ei vaadi itse esitettavan lain muuttamista. Sen sijaan ministerio katsoo perustelluksi
tdsmentdd 14 §:aa seuraavasti siten, ettd kielto ei ohita lakisaateista tiedonsaantioikeutta:

" Kiellon vastaanottajan on annettava asiakkaalle hanen pyynndstdan tuloste hanen tekemastaan
kiellosta. Tulosteesta on kayttava ilmi kiellon merkitys asiakastietojen kasittelyyn. Tulosteessa on
oltava 4 §:ssa tarkoitetut tiedot kielletyistd yksildidyista ladkemaarayksista seka kiellon merkityk-
sesta. Tulosteessa tulee olla selvitys siita, ettd terveyden- ja sairaanhoitoa annettaessa ei voida
kayttda voimassa olevan kiellon kohteena olevia tietoja, vaikka ne olisivat hoidon kannalta mer-
kityksellisia, jollei kieltoa peruuteta, luovutuksen saajalla ole lakisddteistd tiedonsaantioikeutta tai
kieltoon ole tehty poikkeusta potilaslain 8 §:ssa tarkoitetun tilanteen varalta.

16 a § tahdonilmaisupalvelu ja tiedonhallintapalvelu

Ministerio toteaa, etta esitettavaan pykalaan on valitettavasti epdhuomioissa jaanyt tiedonhallin-
tapalvelua koskevia kohtia seka pykalan otsikkoon ja sanamuotoon. Tarkoituksena ei ole esittaa
saadettavaksi, etta tiedonhallintapalvelun kautta voitaisiin nayttaa tiedot reseptikeskuksessa ole-
vista ladkemaarayksista ja niiden toimitustiedoista siind laajuudessa kuin taman lain 13 §:ssa saa-
detaan.

Ministerid ehdottaa taten, ettd 16 a § kuuluisi seuraavasti:

"16a8
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Tahdonilmaisupalvelu

Asiakastietolain 12 §:ssa tarkoitettuun tahdonilmaisupalveluun tallennetaan tiedot potilaan teke-
mista kielloista, informoinneista ja suostumuksista.”

24 § Ohjaus, seuranta ja valvonta (kirjalliset ohjeet ja tietosuojavastaava)

Apteekkariliiton lausunnon mukaan 24 §:std on poistettu 4 momentti: “Seurannan ja valvonnan
toteuttamiseksi terveydenhuollon toimintayksikélld, sosiaalihuollon toimintayksik6lld ja apteekilla
on oikeus saada Kansaneldkelaitokselta lokitiedot siltd osin kuin asianomaisen toimintayksikdn ja
apteekin henkilokunta on katsellut ja kdsitellyt reseptikeskuksessa olevia tietoja.” Apteekkariliiton
lausunnon mukaan Kanta-jarjestelmaan liittyneiden toimijoiden jarjestelmissa on oltava lokitie-
tojen seuranta ja valvontatyokalut. Mahdollisissa lokeihin liittyvissd ongelmatilanteissa on téahan
asti voitu kuitenkin luottaa siihen, ettd Kansaneldkelaitokselta on saatavissa lokitiedot, jos aptee-
kin tai palvelunantajan jarjestelmien loki ei tuota riittavia tietoja tai ole muusta syysta saavutet-
tavissa. Em. kohdan poisto vie pois tdman mahdollisuuden. Ministeri® on sinéllddn samaa mieltad
saadoksen tdsmentamisen tarpeesta, koska reseptikeskuksen yhteisrekisterinpitdjind myds Kan-
saneldkelaitokselle tulee asettaa velvollisuus antaa lokitietoaja ja ehdottaa saantely kuulumaan
seuraavasti:

“ Seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajilla ja ap-
teekilla on oikeus saada Kansaneldkelaitokselta lokitiedot siltd osin kuin asianomaisen palvelun-
antajan ja apteekin henkilokunta on katsellut ja kasitellyt reseptikeskuksessa olevia tietoja.”

Apteekkariliitto esittda lausunnossaan, ettd Kansaneldkelaitos lisatdan mukaan kirjaukseen, jotta
velvollisuudet olisi kirjattu kaikille toimijoille yhtenevasti. Ministerion yhtyy ndkemykseen mui-
den tehtavien kuin tietosuojavastaavan nimedmisen osalta (joka maaradytyy jo muun lainsdadan-
non perusteella) ja ehdottaa, ettd kyseinen momentti kuuluisi seuraavasti:

“ Palvelunantajan vastaavan johtajan, apteekkarin sekd Kansaneldkelaitoksen tulee antaa kirjalli-
set ohjeet asiakastietojen kasittelysta ja noudatettavista menettelytavoista sekd huolehtia henki-
|6kunnan riittavasta asiantuntemuksesta ja osaamisesta potilastietoja kasiteltdessa. Palvelunan-
tajan ja apteekin seuranta- ja valvontatehtdvaa varten nimettavasta tietosuojavastaa-vasta saa-
detaan tietosuoja-asetuksen 37 artiklassa.”

Riippuvuus muista esityksista

Valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan TUKUA lausunnossa on todettu,
etta esityksessa oli mainittu, etta lakiesitys olisi riippuvainen myds eduskunnassa kasittelyssa
olevasta ehdotuksesta “laiksi kliinisista |aaketutkimuksista ja eraista siihen liittyvista laeista”.
Tassa esityksessa ei kuitenkaan ole selvitetty tarkemmin, miten tai miltd osin esitys olisi riippu-
vainen laista kliinisista ladketutkimuksista, joten TUKIJA ei voi ottaa sen enempaa kantaa esityk-
sessa mainitun lain vaikutuksista lakiin kliinisista laaketutkimuksista.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Ministerio toteaa, etta asiakastietolain hallituksen esitykselld on liittymaa ladketutkimuslakiin
muun muassa sen osalta, miten ja milla perusteilla kayttdoikeuksia mydnnetdan. Asiakastietolain
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perusteella annettavassa kayttdoikeuksien perusteita koskevassa asetuksessa ja asiakastietojen
kayton ja luovutuksen lokituksessa on otettava huomioitava myos ladketieteellinen tutkimuksen
eri tilanteet.

Muut sdadosten kehittamistarpeet

Lausunnoissa nostettiin esille potilastietoja koskevan saantelyn pirstaleisuus, monimutkaisuus
seka osittainen vanhentuneisuus. Erityisesti kiinnitettiin huomiota siihen, etta sdannoksia |6ytyy
useasta eri laista, eika niissa saantely kaikilta osin vastaa EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen edel-
lytyksia. Yksittdisen toimijan voi olla lausuntojen mukaan vaikea saada selkoa siitd, mika kussakin
tilanteessa on lainmukainen toimintatapa. Hammaslddkdriliitto kiinnitti huomiota myds siihen,
ettei ajankohtaista potilasasiakirjojen kasittelya koskevaa ohjetta ei ole. Sosiaali- ja terveysminis-
terion edellinen potilasasiakirjojen kasittelyd koskeva ohje on vuodelta 2012, eika esimerkiksi
Kanta-jarjestelma ollut tuolloin vield kaytdssa. Myos EU:n yleinen tietosuoja-asetus on tullut voi-
maan taman jalkeen.

Lausunnoissa kritisoitiin myds sosiaali- ja terveydenhuollon tietojen erillisyyttd. Saumaton tieto-
jen liikkkuvuus tunnistettiin keskeiseksi kehityskohteeksi useamman lausunnon perusteella. Kun-
taliitto on todennut lausunnossaan, etta sosiaali- ja terveyspalvelujen asiakaslahtdinen toteutta-
minen helpottuisi merkittavasti, jos sosiaalihuollon ja terveydenhuollon tiedot tuotettaisiin sa-
maan rekisteriin. Suomen Lédkdiriliitto esitti aiheesta samansuuntaisen nakemyksen todeten, etta
sosiaali- ja terveydenhuollon yhteisrekisteri edesauttaisi palveluiden jarjestamista ja moniamma-
tillista yhteistyota. Myos HUS pitaa sosiaali- ja terveydenhuollon yhteisten asiakasrekisterien
puutetta keskeisena esteena kehittdmiselle. Useassa lausunnossa korostetaan, etta tietojen liik-
kumisen mahdollistaminen on tae asiakas- ja potilasturvallisuudelle, minka takia liikkuminen tu-
lisi varmistaa erityisesti hoitoketjussa. Apotti Oy:n selvityksessa todettiin myds, ettd tietojen tal-
lentamista ja tiedonhallintaa helpottaisi myds se, ettd sdanndkset koskien potilastietojen ja sosi-
aalihuollon asiakastietojen kasittelya olisivat yhdenmukaiset esimerkiksi luovutuksen ja salassa-
pitojen osalta.

HUS nosti lausunnossaan tietojen hyddyntamisen osalta esiin sen, ettd ammattilaisen tulisi voida
kasitelld pseudonymisoitua tietoa potilasturvallisuuden ja parhaan hoidon turvaamiseksi. Lau-
sunnon mukaan palvelunantajalla tulee olla mahdollisuus tunnistaa ja havaita vaarat, jotka ovat
maariteltavissa rekisterinpitdjan kaytossa olevista tiedoista. Asiakastietoja kaytettaisiin talldin
ensisijaisesti rekisterinpitdjan lakisaateisen velvollisuuden noudattamiseksi analysoimalla pseu-
donymisoituja tietoja. Asiakasta suojaava pseudonymisointi voitaisiin purkaa erikseen maaritel-
lyissa tilanteissa ja sellaisen henkilon toimesta, jolla on siihen annettu oikeus ja valtuudet.

Jatkokehittamiskohteeksi tunnistettiin lausuntojen perusteella rekisterinpitajan vastuun siirtymi-
seen liittyvat seikat ja siihen liittyvan oikeustilan selkiyttamisen, esimerkiksi erilaisissa organisaa-
tiomuutoksissa kuten liikkeen lopettamisen tai liiketoimintakaupan yhteydessa. Kuntoutusyrittd-
Jien lausunnossa katsotaan, etta lakiin tulisi lisatd uusi pykala, jolla sallittaisiin liiketoiminnan siir-
ron yhteydessa myds toimintaan kiinteasti liittyvien potilas- ja asiakasasiakirjojen rekisterinpita-
jyyden vastaava muutos. Hyvinvointialan lausunnon perusteella nykyista oikeustilaa pidetdan
epaselvana sen suhteen, saadaanko liiketoimintasiirrossa siirtaa asiakas/potilastietoja ja milla
edellytyksilla. Suomen yrittdjcit taas toteaa, etta tilanne tulisi sailyttaa entiselldan eika saantelya
tai lupamenettelya siirtoon tarvita.
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Kuntoutusyrittdjien lausunnossa nostetaan esiin myds toimintansa lopettaneiden toimijoiden
potilas- ja asiakaskirjojen sdilytykseen ja vastuisiin liittyvan oikeustilan epaselvyys. Lausunnossa
todetaan, ettd Kansaneldkelaitos on vuoden 2019 alusta alkaen ottanut vastaan paperisia poti-
lasasiakirjoja lopettaneilta terveydenhuollon toimijoilta, mutta Kansanelakelaitoksella ei ole ta-
han lakisaateista velvoitetta. Asiantilaan on kaivattu selkeytysta lainsdadantotoimenpiteilla. Kun-
toutusyrittdjat viittaavat lausunnossaan myds Tietosuojavaltuutetun paatdkseen 1820/452/2006
(Yksityisvastaanoton potilaskortisto kuolinpesdssa).

Kansallisarkisto katsoo lausunnossaan, etta lainsdadantoa tulisi tdydentaa vield yleisen edun mu-
kaisen arkistokayttotarkoituksen osalta. Kansallisarkisto korostaa sosiaali- ja terveyshuollon asia-
kastiedoilla olevan merkitysta erityisesti laadukkaan tutkimuksen ja pitkan aikavalin asiakirjalli-
selle kulttuuriperinndlle. Anonymisoitu tietoaineisto ei lausunnon mukaan tarjoa samanlaista
mahdollisuutta esimerkiksi yhteiskunnallisten ilmididen tarkasteluun tai eri aineistoja ristiin hyo-
dyntavaan tutkimukseen. Lausunnossa korostetaan, ettd lainsdaadantoa tulisi tdydentaa edellyt-
tamalla Kansanelakelaitosta, Terveyden ja hyvinvoinnin laitosta ja Kansallisarkistoa yhteistydssa
maarittamaan, miten, missa muodossa ja milloin arkistolain mukaiset arkistoitavat asiakastiedot
tallennetaan Kansallisarkiston palveluun.

Sosiaali- ja terveysministerion vastaus:

Lausunnoissa esitetty ndkemys, etté sosiaali- ja terveydenhuollon yhteinen asiakasrekisteri edes-
auttaisi palveluiden jérjestimistd ja moniammatillista yhteistyotd

EU:n tietosuoja asetuksen 5 artiklassa todetaan, ettd henkilotiedot on kerattava tiettyd, nimen-
omaista ja laillista tarkoitusta varten, eika niitd saa myohemmin kasitella naiden tarkoitusten
kanssa yhteen sopimattomalla tavalla (kdyttotarkoitussidonnaisuus). Jos tietoja kaytetaan muihin
kuin alkuperdisiin kayttdtarkoituksiin, se vaatii perusteen, esimerkiksi yksilon suostumuksen
taikka lain sadannoksen. Lisdksi EU:n tietosuoja-asetuksen mukaan sosiaali- ja terveystietojen ka-
sittelylla on erilaiset perusteet (tietosuoja-asetuksen 6 ja 9 artiklat).

Muun muassa tietosuojavaltuutettu on aikaisesmmasta hallituksen esityksesta (300/2018) anta-
massaan lausunnossaan pitanyt hyvana ratkaisuna sita, etta esityksessa ei ehdoteta sosiaali- ja
terveydenhuollon yhteista asiakas- ja potilasrekisterid. Lausunnon mukaan pelkélld rekisterimaa-
rittelylla ei voida ohittaa salassapitosaanndksia. Siten myods salassapitosaanndksia tulee arvioida
silloin, jos tietojen saantia on tarkoitus helpottaa sosiaali- ja terveydenhuollon valilla.

Kuten tietosuojavaltuutettu on asiakastietolain hallituksen esitysluonnoksesta antamassaan lau-
sunnossaan todennut: "kdyttdtarkoitussidonnaisuus on yksi keskeisimmistd tietosuojaperiaat-
teista, joka on otettava huomioon kaikessa henkilGtietojen kdsittelyssd.” Hallituksen esityksessa on
nimenomaisesti todettu, ettd asiakas- ja potilastietoja saa luovuttaa muuhun kayttotarkoituk-
seen vain, jos sille on olemassa lakiperuste ja suostumus tai asiakkaan nimenomainen suostu-
mus. Tietosuojavaltuutettu on edelld mainitussa lausunnossaan todennut, etta "kdytdnndssd (ja
esimerkiksitietosuojavaltuutetun ratkaisukdytdnndssd) on todettu, ettd joidenkin yhteisten palvelu-
jen kohdalla voidaan tunnistaa sosiaalihuollon asiakastiedoille ja terveydenhuollon potilastiedoille
yhteinen kdyttotarkoitus. Tdmd koskee erityisesti sellaisia tilanteita, joissa sekd sosiaali- ettd ter-
veydenhuollon piiriin kuuluvia palveluja annetaan kdytdnndssé yhdessd yhteisten tavoitteiden to-
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teuttamiseksi." Tietosuojavaltuutettu edelleen toteaa lausunnossaan, etta "vaikka téllaisia yhtei-
sid kdyttétarkoituksia voidaan tunnistaa joidenkin palveluiden osalta, sekd sosiaali- ettd tervey-
denhuollon piiriin kuuluu kuitenkin myos sellaisia palveluja, jotka toimivat toisistaan tdysin erilli-
sind, eikd yhteistd kéyttétarkoitusta voida sen vuoksi tunnistaa. Suomessa noudatetaan viran-
omaisten erillisyyden periaatetta. Sen vuoksi kukin viranomainen pddttdé hallussaan olevien tieto-
jen antamisesta. Kunkin viranomaisen tehtdvét mddritellddn laissa. Erillisyyden periaate johtaa
siihen, ettd viranomaiset kdsittelevdt (ml kerddvit) tietoja ldhtdkohtaisesti vain omien tehtdviensd
ja kéyttotarpeidensa mukaisesti. Tdllbin toisen viranomaisen tietojen saaminen on mahdollista
lain nojalla, salassapito- ja tiedonsaantioikeussddntelyn kautta. Samoin esimerkiksi potilaslaissa
omaksuttu sivullisen kdsite rajaa sitd, ettei potilastietoja voida ilman erillisté suostumusta tai
laissa sdddettyd perustetta luovuttaa kyseessd olevan terveydenhuollon toimintayksikén ulkopuo-
lelle.” Tietosuojavaltuutettu toteaakin, ettd "lakiperusteen tai suostumuksen olemassaolon edellyt-
tdminen sosiaali- ja terveydenhuollon viiliselle tiedonvaihdolle on seurausta paitsi kdyttotarkoitus-
sidonnaisuudesta, erityisesti viranomaisten erillisyyden periaatteesta, ndille laissa sdddetyistd teh-
tévistd sekd salassapitoa ja tiedonsaantioikeutta koskevasta lainsddddnnésta.”

Asiakas- ja potilastietojen rekisterinpitdjyys ja henkilotietojen kasittelyd koskeva lainsaadanto
ovat kaksi eri asiaa. Rekisterinpitdjyys maaraytyy EU:n tietosuoja-asetuksen mukaisesti tosiasial-
lisen tilanteen perusteella. Rekisterinpitdjyyden muutoksista ja viranomaisen toimimisesta rekis-
terinpitdjana on kuitenkin yleensa erityisten rekisterodityjen oikeusturvan varmistamiseksi saadet-
tava erikseen. Varsinaisen henkiltietojen kasittelya koskeva lainsdadanto tulee kuitenkin saataa
siten kuin esimerkiksi perustuslakivaliokunnan tuoreessa lausunnossa (PeVL 4/2021 vp) on to-
dettu.

Muut huomiot sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintasddddsten tilasta

Sosiaali- ja terveysministerid on lausunnonantajien kanssa samaa mieltd tiedonhallinnan sdados-
ten pirstaleisuudesta, monimutkaisuudesta ja vanhentuneisuudesta. Toimintansa paattaneiden
yksityisten palvelunantajien asiakirjojen sailytyksesta ja rekisterinpidon vastuista puuttuu saa-
dokset kokonaan. My®s asiakirjojen siirtymisesta ja rekisterinpidosta liiketoimintasiirtojen yhtey-
dessa tulisi saataa lailla. Potilasasiakirjoista sdadetdan asetuksessa, vaikka saantelyn tulisi olla
laintasoista. Sosiaali- ja terveysministeridssa onkin kdynnistetty sosiaali- ja terveydenhuollon tie-
donhallintasaaddsten kokonaisuudistus, jonka yhteydessa kyseisia puutteita on tarkoitus korjata.
Kokonaisuudistus on laaja hanke, joten se vaiheistetaan useamman hallituskauden ajalle. Ensim-
maisen vaiheen hallituksen esitys on tavoitteena saada Eduskunnan kasiteltavaksi viela taman
hallituskauden aikana.

Kansallisarkiston ehdottamaa lainsdadannon taydentamista yleisen edun mukaisen arkistokayt-
totarkoituksen osalta ehdotetaan selvitettavaksi kyseisen kokonaisuudistuksen yhteydessa. Asia
vaatii huolellista selvittamista esimerkiksi vastuiden, tarvittavien tietojarjestelmatoteutusten ja
kustannusten suhteen.

LIUTTEET

- Lakiehdotuksiin esitettavat muutokset (Hivitvadksin, kursiivilla ja keltaisella)

- Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen kuvaus sosiaali- ja terveydenhuollon sanastotydsta
- Kuvaus valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen tietoturvallisuudesta

- Pykalien soveltamisalueet



