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Sosiaali- ja terveysministerid pyytdé lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi
eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sihkoisestd kasittelysti
sekd tarvittavat muutokset muihin lakeihin. Lailla kumottaisiin voimassa oleva laki sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkdisestd kisittelysti. Esitys on laadittu valtiopdivien
pdéttymisen ja eduskuntavaalien toimittamisen johdosta rauenneen hallituksen esityksen HE
300/2018vp pohjalta.

Valtiovarainministerié on aiemmin antanut lausuntonsa koskien hallituksen esitystd HE
300/2018vp.

Valtiovarainministerion lausunto

Lausuntopalvelussa olevat kysymykset
1. Asiakas ja potilastietojen kKiisittely ja luovuttaminen

Onko asiakas- ja potilastietojen kasittelysté ja luovuttamisesta s#fidetty riittivin selkedsti ja
tarkasti? Jos ei ole, miten sddnndsti pitdisi muuttaa?

Esityksen 19 §:n potilastietojen luovuttaminen valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen
avulla 1 momentin viimeinen lause kdaytiéoikeudesta vélttcimdttomiin potilastietoihin
sdddetddn 14 §:ssd on informatiivinen ja jaa harkittavaksi onko se vilttiméiton. Myés 20
§:n 1 momentissa on sama lause, jonka merkitys pykéldssi saattaa jéddi irralliseksi. 19 ja 20
§:n osalta kiinnitetddn huomiota myos pykildn 1 momentissa olevaan viittaukseen pykilin 3
momenttiin ja viittauksessa olevaan tiettyyn epdjohdonmukaisuuteen. 19 §:n 1 momentti
koskee tilanteita, joissa potilastietoja luovutetaan toiselle terveydenhuollon
palvelunantajalle, kun taas 3 momentti koskee tilanteita, joissa potilastietoja luovutetaan
sosiaalihuollon rekisterinpitdjille. Sama logiikka on 20 §:ssé. Pykilien 1 ja 3 momenttien
suhde vaatinee selkeyttdmista.
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2. Tahdonilmaukset

Tiedonhallintapalvelua koskevaan 11 §:44n on lisdtty uusi kohta liittyen muihin asiakkaan
sosiaali- ja terveydenhuoltoon kytkeytyviin palveluihin ja asiakastietojen késittelyyn
liittyvistd tahdonilmauksista. Tiedonhallintapalveluun voisi tallentaa esimerkiksi henkilon
vastustuksen héinen tietojensa kdytostd biopankkitoiminnassa. Onko tahdonilmauksista
kisittelysti ja luovuttamisesta sdéddetty riittéivin selkeésti ja tarkasti? Jos ei ole, miten
sadnndstd pitdisi muuttaa?

Tiedonhallintapalvelua koskevassa 11 §:ssi on lueteltu tiedonhallintapalvelussa niytettiviad
keskeisii potilastietoja. Tiedonhallintapalvelun on tarkoitus koostaa asiakas- ja
potilasasiakirjoista sek sosiaali- ettd terveydenhuollon kannalta keskeiset potilas- ja
sosiaalihuollon asiakastiedot. Sosiaalihuollon asiakastietojen osalta keskeisid asiakastietoja
ei ole lueteltu potilastietojen tavoin tai ole esimerkiksi viittaussdannosté, vaikka pykélén 1
momentin mukaan tiedonhallintapalvelu koostaa myds asiakasasiakirjoista keskeiset
sosiaalihuollon asiakastiedot.

3. Erityissuojattavat asiakirjat

Lain 9 §:sté poistettaisiin sosiaali- ja terveysministerién asetuksenantovaltuus siitd, mitké
asiakasasiakirjat on luokiteltava erityisti suojausta edellyttaviksi. Lain mukaan Terveyden
ja hyvinvoinnin laitos antaisi méiridykset valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen
toteutuksen edellyttimisti tietojérjestelmien olennaisista vaatimuksista ja méaérittéa
asiakasasiakirjojen tietosisillot ja tietorakenteet seké tietorakenteissa valtakunnallisesti
hyddynnettivit koodistot. Pitiisikd erityissuojattavista asiakirjoista sddtid asiakastietolaissa
ja potilasasiakirja-asetuksessa? Onko erityissuojattavista asiakirjoista sdédetty riittdvéin
selkeiisti ja tarkasti? Jos ei ole, miten sdénndstd pitdisi muuttaa?

Valtiovarainministeridll ei ole lausuttavaa tdhdn kysymykseen.
4. Omatietovaranto

Lain 12 §:ssd sdddettdisiin, ettd henkild voi antaa suostumuksensa siihen, ettd
palvelunantajalle voidaan luovuttaa omatietovarannossa olevia hyvinvointitietoja sosiaali- ja
terveyspalvelujen toteuttamiseksi. Onko hyvinvointitietojen luovuttamisesta séddetty
riittivin selkeisti ja tarkasti? Jos ei ole, miten sédnndsté pitdisi muuttaa?

Valtiovarainministeriolli ei ole lausuttavaa tdhian kysymykseen.
5. Omatietovaranto

Lain 19 ja 21 §:ssid sdddettdisiin, ettd henkil6lld on oikeus saada omat asiakas- ja
potilastietonsa omatietovarantoon ja edelleen hyvinvointisovelluksiin hyddynnettidviksi.
Onko asiakas- ja potilastietojen luovuttamisesta omatietovarantoon siédetty riittdvén
selkedisti ja tarkasti? Jos ei ole, miten s#éinndstd pitdisi muuttaa? Pitdisiko omatietovarantoon
liittyvit hyvinvointisovellukset sertifioida?

Valtiovarainministeriollé ei ole lausuttavaa tdhén kysymykseen.
6. Valtakunnallisten tietojirjestelmiipalvelujen kiytosti perittivit maksut

Esityksen 47 §:ssi esitetddn muutettavaksi valtakunnallisten tietojdrjestelmépalveluiden
kdytosti perittivien maksujen perusteita siten, ettd Kansaneldkelaitoksen tulisi toimittaa
arvio seuraavien neljin vuoden kustannuksista yhden vuoden sijasta. Muutoksella

tavoitellaan sitd, ettd merkittdvien, valtakunnallisten tietojérjestelmépalveluiden hoidon
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edellyttdmien investointien kustannukset voidaan huomioida useamman vuoden
jaksotuksella niin, etteivét kustannukset kasaannu yksittéiselle vuodelle. Onko maksuihin
liittyvistd menettelyistd sdddetty riittdvin selkeésti ja tarkasti? Jos ei ole, miten sadnndsta
pitdisi muuttaa?

Valtiovarainministeriolld ei ole lausuttavaa tdhan kysymykseen.
7. Rekisterdidyn oikeus rajoittaa kisittelyi

Olisiko asiakastietolaissa sdddettdva siitd, ettd rekisterdidyn oikeutta késittelyn
rajoittamiseen voitaisiin rajoittaa silloin, kun rekisterdity kiistdd henkildtietojen
paikkansapitidvyyden (EU:n yleinen tietosuoja-asetus 18 art 1 kohta a alakohta)?

Mikili tédllaiseen sdédntelyyn on tarvetta, voisi sdéntelyn paikkaa harkita lakiin potilaan
asemasta ja oikeuksista.

8. Muut huomiot

Valtiovarainministerié kiinnittdd huomiota siihen, ettd tiedonhallintalaissa on kaytetty
kansallista lilkkumavaraa suhteessa tietosuoja-asetukseen. Tiedonhallintalakia sovelletaan
laajasti viranomaisten toimintaan. Lausunnolla oleva hallituksen esityksen luonnos koskee
viranomaisten toimintaa silloin, kun asiakastietolakia sovelletaan julkisen sosiaalihuollon ja
terveydenhuollon toimintayksikoisséd. Yksityisessé sosiaalihuollon ja terveydenhuollon
toimintayksikossi tiedonhallintalaki tulee sovellettavaksi ainoastaan, jos toimintayksikkd
hoitaa julkista hallintotehtévii tai sithen sovelletaan muun lain perusteella viranomaisten
toiminnan julkisuudesta annettua lakia. Koska tiedonhallintalaki on yleislaki, tulee
hallituksen esityksessé perustella erityislainsdddédnnossd ehdotetut poikkeukset
asianmukaisesti. STM:n tulee tarkoin kédyd4 ldpi asiakastietolakiehdotus suhteessa
tiedonhallintalaissa saddettyyn ndhden. Esimerkiksi tiedonhallintayksikon suhde
lakiehdotuksissa mainittuihin palvelunjérjestdjéin, palveluntuottajaan, toimintayksikkdén ja
rekisterinpitdjdin on selkeytettidva sekd esitettédvé, miten tiedonhallintalaissa séddetyt
vastuut jakautuvat nédiden vililla, jos tiedonhallintalaissa sdfidetysti aiotaan poiketa. Niin
ikddn STM:n tulee yhtendistdd kasitteisto potilas- ja asiakastietojen kisittelyn
vastuuyksikdistd. Valtiovarainministeri6 pitdd ongelmallisena, etti eri laeissa
tiedonhallinnan vastuita kohdennetaan eri tavoilla milloin toimintayksikoille,
palvelunjérjestdjille, palveluntuottajille ja palvelun antajille. Erityisesti kuntayhtyméksi
integroiduissa sosiaali- ja terveydenhuollon hallinnollisissa organisaatioissa ei selke#lld
tavalla voida toteuttaa tiedonhallintaa nykyisen tai ehdotetun sééintelyn perusteella. Lisiksi
yhteisrekisteripitdjyydestd sdddettdessd on arvioitava, miten tiedonhallintalaissa sdddetyt
vastuut, jotka vaikuttavat henkilotietojen késittelyyn jakautuvat edelld mainittujen
toimijoiden vilill.

Useaan esityksesséd olevaan pykéldin viitaten todetaan, ettd Digi- ja viestdtietovirasto on
aloittanut toimintansa 1.1.2020. (Laki Digi- ja viestétietovirastosta 304/2019). Lailla on
yhdistetty nykyisten Viestorekisterikeskuksen, maistraattien seki Iti-Suomen
aluehallintovirastossa toimivan maistraattien ohjaus- ja kehittimisyksikon tehtivit uudeksi
kokonaisuudeksi Viestorekisterikeskukseen. Samalla viraston nimi on muutettu Digi- ja
viéestotietovirastoksi. Ainakin lakiesityksen seuraavissa pykiilissd 2, 6, 13, 16, 22, 39 ja 47
on vield maininta Viaestorekisterikeskuksesta, miké pitdd muuttaa Digi- ja
véestotietovirastoksi. Liitelaeissa saattaa olla my&s mainintoja Viestorekisterikeskuksesta.

1. Lakiehdotuksen 1 §:ssé siédetéddn lain tarkoituksesta. Pykildn osalta kiinnitetéisin
huomiota pykilin sanamuodon vastaavuuteen sen perusteluihin. Esimerkiksi pykiléin
mukaan lain tarkoituksena on edistdd asiakkaan tiedonsaantimahdollisuuksia
asiakastietojensa kdsittelystd. Pykidldn yksityiskohtaisissa perusteluissa kerrotaan puolestaan
siité, ettd tuotettu asiakastieto ja asiakkaan itsensd tuottama hyvinvointitieto olisivat



mahdollisimman tehokkaasti ammattihenkiloiden kdytossd. Lain avulla edistettdisiin
asiakkaan ja ammattihenkilon vdlistd tiedonvaihtoa ja asiakkaan
tiedonsaantimahdollisuuksia asiakastietojensa kdsittelystd. Pykildssi ei ole mainintaa
asiakkaan ja ammattihenkilon vilisestéd tiedonvaihdosta tai sen edistdmisests, joten
harkittavaksi jéi, pitdisiko tiedonvaihtoa koskeva asia jéttdd perusteluista pois kokonaan.

Esityksen 2 §:ssd sdddetddn soveltamisalasta. Pykildn 1 momentissa on todettu, ettd féissd
laissa scicdetdicin myds hyvinvointitietojen kdsittelystd henkilon oman hyvinvoinnin
edistimisen tarkoituksessa. T#ssd kohtaa kiinnitetdin huomiota siihen, ettd pykéldsséd 1 ja 2
ovat mainittu samoja asioita ja siten niissi on jossain méérin paéllekkiistd sdéntelyé.

Esityksen 4 §:sséd sdddetééin valtakunnallisten tietojdrjestelmdpalvelujen rekisterinpitdjdstd.
Pykildn sanamuodon osalta jaa harkittavaksi, olisiko sitd mahdollista selkeyttéa.
Esimerkiksi 3 momentin mukaan kukin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja ja
Kansaneldkelaitos ovat sosiaali- ja terveydenhuollossa syntyneiden luovutuslokien
Vhteisrekisterinpitdjic. Kun palvelunantajalla tarkoitetaan seki sosiaali- ja terveyspalvelujen
jdrjestéjdd tai sosiaali- ja terveyspalveluntuottajaa, voi lain soveltajalle jadda epéaselviksi se,
mité tahoja yhteisrekisterinpitdjyys kulloinkin koskee. Pyk#lédn 5 momentissa on
informatiivinen viittaus sdhkdiseen ladkemaardykseen. Harkittavaksi jdd, onko viittaus
vélttdmaton vai voisiko sen jéttéad kokonaan pois.

Lakiehdotuksen 5 §:ssd on avattava tarkemmin, miten toimivalta méérdytyy esimerkiksi
asiakirjoja annettaessa, jos tietojen luovuttamiseen sovelletaan julkisuuslakia. Sééntely jad
tdltd osin hyvin episelviksi. Niin iké#n tiedonhallintalain vastuiden kohdentaminen on
tehtivi tédssd yhteydessé ottaen kuitenkin huomioon, etti julkisuuslakia ja
tiedonhallintalakia ei sovelleta lihtokohtaisesti yksityiseen terveydenhuoltoon.

Lakiehdotuksen 6 §:ssi ja 2. lakiehdotuksen 15 §:ssé on kéytetty teknisen kéyttdyhteyden
kisitettd. Valtiovarainministeri6 pitdd valttamattoména, ettd teknistd kdyttoyhteyttd koskeva
ehdotus muutetaan vastaamaan sitd, mit4 tiedonhallintalaissa on sééddetty teknisistd
rajapinnoista ja katseluyhteyksisté.

Lakiehdotuksessa ehdotetaan séédettéviksi asiakastietojen sdhkoisesti arkistopalvelusta.
Valtiovarainministerié kiinnittdd STM:n huomiota siihen, ettd ehdotettu palvelu ei ole
arkistopalvelu, vaan tiedonhallintalaissa tarkoitettu tietovaranto. Tietosuoja-asetuksessa ja
tiedonhallintalaissa sdddetysti johtuen valtiovarainministerid ei pidé perusteltuna, ettéd
sosiaali- ja terveystietojen valtakunnallisesta tietovarannosta kdytetéédn nimitysti
arkistopalvelu, jota se ei kuitenkaan ldhtokohtaisesti ole, vaan tietoja séilytetdén siind
sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamiseksi eikd yleisen edun mukaista
arkistokéyttotarkoitusta varten.

Valtiovarainministeri6 kiinnittdd STM:n huomiota siihen, ettd 1. lakiehdotuksen 8 §:ssé on
sindlldin asianmukaisesti ehdotettu sdddettdviksi, ettd sosiaali- ja terveystietovarannossa on
alkuperiiset asiakirjat. Todellisuudessa ldhes kaikki terveydenhuollon toimintayksikét
ylldpitdvit omassa toiminnassaan muodostuneista potilastiedoista kopiopotilasrekistereisti.
Valtiovarainministerio pitdé tarpeellisena, ettd STM arvioi tietoarkkitehtuurin ndkdkulmasta
osana sisdinrakennetun ja oletusarvoisen tietosuojan toteuttamista, voidaanko ja misséd
méirin tdllaisia paikallisia kopiorekistereitd yllédpitii ja jos voidaan niin pitd8ko niistéd
ilmoittaa valvontaviranomaiselle (tictosuojavaltuutettu/Valvira). Asia on merkityksellinen
tietosuoja-asetuksessa sdddetyn tietojen tarpeellisuus- ja minimointivaatimuksen
ndkokulmasta seki ottaen huomioon mité perustuslakivaliokunta on lausunut
arkaluonteisten tietojen késittelyn sdéntelyvaatimuksista.

Lakiehdotuksen 16 §:ss# ehdotetaan séédettéiviksi tunnistamisesta. Valtiovarainministerid
kiinnittdd huomiota siihen, etti sdhkdisen tunnistamisen perusteista on séddetty digitaalisten
palvelujen tarjoamisesta annetussa laissa, joka on digitaalisten palvelujen kayttod, kuten
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kansalaisen kdyttoliittyméi, koskeva yleislaki. Jos asiakastietolaissa sdédetéddn digitaalisiin
palveluihin kohdistuvista seikoista, jotka siséltyvit yleislakiin, on erityislain sdéntelyn
tarpeellisuus erikseen perusteltava.

Lakiehdotuksen 19 ja 20 §:ssé ehdotetaan tietojen luovutussiénnidksid. Ehdotuksesta ei
ilmene, miten tietoja aiotaan luovuttaa valtakunnallisista tietojérjestelmépalveluista.
Valtiovarainministerio kiinnittdd huomiota julkisuuslaissa ja tiedonhallintalaissa sdédettyyn
ja pitéd tarpeellisena, ettd tietojen luovutussédénnokset sovitetaan yhteen tiedonhallintalaissa
saddetyn teknisten rajapintojen ja katseluyhteyksien sdéntelyn kanssa seki ottaen huomioon
julkisuuslaissa sdddetyn ldhtokohdan siité, ettd salassapitosddnndsten estimittd siddetiin
tiedonsaantioikeuksista. Valtiovarainministerid pitdd osin ristiriitaisena sité, ettd
asiakastietolakiehdotuksessa ehdotetaan luovutusoikeuksia koskevia sédédnnoksid
sosiaalihuollolle ilman, ettéd terveydenhuollon ilmeisesti palvelun jérjestéjélle/tuottajalle
ilman tiedonsaantioikeutta osoittavaa sd@nnostd. Sosiaalihuollon asiakaslaissa on sdzdetty
korkea kynnys asiakastietojen luovuttamiseen terveydenhuollolle. Sééntely on
yhtendistettdva sekd tietojen antamistapaa on tdsmennettdvé olennaisesti. Niin ikédén
valtiovarainministerio kiinnittd4 huomiota siihen, ettd suostumusperusteisessa
luovuttamisessa suostumuksen on oltava yksildity eikéd suostumus voi olla edellytyksend
sille, ettéd asiakas saa asianmukaisia sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja. Sdéntelyé tulisi
taltdakin osin tdsmentaa.

Lakiehdotuksen 26 §:ssé ehdotetaan sdédettiviksi tietoturvasuunnitelmasta. VM pitdi
tarpeellisena, ettéd sddntelyn tarkoitusta ja tarvetta arvioidaan suhteessa tiedonhallintalaissa
sdddettyyn.

Esityksen 39 §:n ohjaus, valvonta ja seuranta 4 momentissa on kisite palvelujen antaja,
pitdisiko olla palvelunantaja?

2. lakiehdotuksen sdéntelyd on arvioita suhteessa siihen, mité tiedonhallintalaissa on
séddetty asianhallinnasta ja palvelujen tiedonhallinnasta. Paillekkéistd sdéintelyd on
véltettava.

4. lakiehdotuksessa sdddettdisiin edelleen 9 §:ssé potilastietorekisteristd. Sdédntely on omiaan
hamaérryttdméadn valtakunnallisten tietojarjestelmien ja niissé olevien tietovarantojen sekd
paikallisesti hallittavien tietovarantojen suhteita. Valtiovarainministerio pitéé tarpeellisena,
ettd tietovarantojen yhteentoimivuuden seké asianmukaisen tiedonhallinnan ja
henkil&tietojen késittelyn varmistamiseksi, terveydenhuoltolain 9 §:n tarpeellisuutta ja
siséltod arvioidaan ja tietoarkkitehtuuria selkeytetddn. Asiassa on konsultoitava
valtiovarainministerioté osana tiedonhallintalaissa sdddettyd julkisen hallinnon yhteisten
tietovarantojen yhteentoimivuuden ohjausta.

Valtiosihteeri kansliapaallikkéna Martti Hetemaki
Lainsdadantdneuvos, yksikon paallikkd Sami Kivivasara

Sosiaali- ja terveysministerio
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