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Lausuntoyhteenveto: esitys Kansallisarkistolle
julkisen terveydenhuollon potilastietojen
seulonnasta

Luonnos esitykseksi Kansallisarkistolle julkisen terveydenhuollon potilastietojen seulonnasta oli
lausuttavana lausuntopalvelu.fi —sivulla 29.2. - 30.4.2024. Lausuntopalvelun kautta lausuntonsa antoi 35
tahoa. Lisaksi ministerion kirjaamoon tuli yksi lausunto.

Lausuntonsa antoi 18 hyvinvointialuetta (ml. Helsinki ja HUS-yhtyma), Hyvil Oy ja asiakas- ja
potilasturvallisuuskeskus seka valtion terveydenhuollon toimintayksikdista Sotilaslaaketieteen keskus,
Vanhan Vaasan sairaala ja Niuvanniemen sairaala. Valtion viranomaisista lausuntonsa antoivat Valvira,
Kela, THL, Tietosuojavaltuutetun toimisto ja opetus- ja kulttuuriministerié. Terveydenhuollon jarjestdista
lausunnon antoivat Apollonia, Tehy ja Laakariliitto, ja potilastietojarjestelmatoimittajista Mediconsult ja CGI.
Lausuntonsa antoi myos kolme yksityishenkilda.

Hyvinvointialueet paasaantoisesti kannattivat digitaalisen aineiston arkistointia esityksessa ehdotetussa
laajuudessa, kun taas analogisen aineiston arkistoinnin laajentamisesta nykyisesta ei kannatettu. Myds
muut lausunnonantajat paasaantoisesti pitivat digitaalisen aineiston seulonnan laajentamista perusteltuna.
Eraissa lausunnoissa tuotiin esille myds tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain nakokulmia
seulontaesitykseen.

1 Digitaalisen aineiston seulonta

Digitaalisen aineiston seulonnan laajentamista kannattavia nakemyksia hyvinvointialueet perustelivat
sillg, ettéd ehdotuksen mukaisella seulonnalla saadaan keréattya tutkimuksen tarpeisiin kattavampi aineisto.
Otanta on ollut maarallisesti aika pieni, jolloin esimerkiksi keskussairaalan tason toiminnasta on jaanyt
verrattain pieni maara potilastietoa arkistoon. Harvinaissairauksista ei ole saatu muodostettua tarpeeksi
aineistoa. Myos syntymapaivaotannan aiheuttama potilaiden eriarvoistuminen poistuisi.

Opetus- ja kulttuuriministerion lausunnon mukaan nykyisen ja tulevaisuudessa tehtavan tutkimustoiminnan
kannalta on oleellista sailyttda uniikkia tietoa mahdollisimman paljon. Nykyhetkella ei tiedeta tarkasti, mika
tieto on tulevaisuudessa tarpeen. Syntymapaivaotantaan perustuvan seulontapaatoksen pohjalta
tutkimuksen lahtotiedot eivat aina ole mielekkaita eiké kaikkea tarpeellista tietoa ole saatavilla. Asiakas- ja
potilasturvallisuuskeskus tuo lausunnossaan esille, etté seulonnan laajentaminen palvelee tutkimuksen
tarpeita, ja siten vélillisesti myos edistaa asiakas- ja potilasturvallisuuden kehittamista.

Digitaalisen aineiston seulonnan laajentamisen toteutustavasta hyvinvointialueiden vastauksissa todettiin,
ettd laajentaminen voidaan tehda kohtuullisella tydlla ja resurssein, eika sailyttdminen vaadi fyysista tilaa.
Kanta-palvelut nahdéaén keskeisena tiedon tallentamisen kannalta. Hyvil oy toi esille, ettéd Kanta-palveluiden
lisaksi aineistoa on myds aktiivikdytosta poistuneissa asiakas- ja potilastietojarjestelmissa
katselumuodossa. DigiFinland oy:n vuonna 2021 toteuttaman tietojarjestelma- ja tietokantakartoituksen
perusteella hyvinvointialueilla on ainakin 850 arkistoitavaa jarjestelmaa tai tietokantaa. CGl toi
lausunnossaan esille tarpeen tarkentaa seulontaesityksessa, koskisiko arkistointivelvoite asiakirjojen
kaikkia versioita vaiko vain uusinta versiota.

Vaikka digitaalisen aineiston seulonnan laajentamista kannatettiin, tuotiin kuitenkin esille myés vaikeus
arvioida, onko tietomaara maarallisesti riittava tulevaisuuden tutkijoiden tarpeisiin. Liséksi tuotiin esille, etta
vanhojen potilastietojen arkistoon tallentuu liitetiedostojen joukossa jossain maarin myds sinne
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kuulumatonta aineistoa, esimerkiksi sosiaalihuollon potilastietojen kirjaukset voivat sisaltdd myos
sosiaalihuollon asiakastietoja. Lisaksi tuotiin esille, etta on tarkedd huomioida muutoksen
tietosuojavaikutukset.

1.1 Maaraajan sailytettavaksi ehdotettu aineisto

Lausunnonantajista 19 vastaajaa vastasi, ettei maaraajan sailytettavaksi ehdotetuissa aineistoissa ole
aineistoja, joita tulisi arkistoida.

Muutama vastaaja toi esille, etta arkistoitavaa tietosisaltda voisi laajentaa ehdotetusta. Kela toi esille, etta
ladkemaaraysten arkistointi ilman ladkemaaraysten toimitustietojen arkistointia saattaa aiheuttaa teknisia
haasteita, ja lisdksi ladkemaaraysten toimitusmerkinnatkin voisivat olla tutkimuksellisesti mielenkiintoisia.
Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialueen lausunnon mukaan jopa kaikki séhkoisessd muodossa olevat
tekstimuotoiset potilasasiakirjat olisi hyva arkistoida tutkimusta varten. CGl toi esille, etta tietojen arkistointi
olisi tarkeadd, koska rajoittamalla arkistoituvan datan maaraa suljetaan pois sen hyddyntamisen taydet
mahdollisuudet isossa mittakaavassa (big data, koneoppiminen).

1.2 Aiemmin laadittujen digitaalisten aineistojen seulonta

Lausunnonantajat toivat esille, ettd seulonnan laajentaminen myés aiemmin laadittuihin digitaalisiin
aineistoihin olisi mahdollista, mutta myds haasteita tunnistettiin. Aiemmin laadittuja aineistoja on osittain
tallennettu Kanta-palvelun vanhojen potilastietojen arkistoon, mutta aineistoa on myos palvelunantajien
omissa tietojarjestelmissa ja tietokannoissa seka mikrofilmilla. Yksi haaste on myés skannattujen
asiakirjojen kasittely, koska niita ei ole voinut tallentaa Kanta-palveluihin. Opetus- ja kulttuuriministeri¢ toi
esille, ettd aiemmin tuotettujen digitaalisten aineistojen osalta tulee huomioida aineistomuotojen
siirtokelpoisuus, uudelleenkaytettavyys, sailytyskelpoisuus seka integrointiin tarvittava tyomaara. THL toi
esille, ettd vanhat digitaaliset aineistot eivat valttamatta ole suoraan ilman merkittdvaa valmistelutyota
arkistoitavissa, joten niiden osalta on hyva arvioida saavutettavaa hyotya suhteessa kustannuksiin.

Pirkanmaan hyvinvointialue totesi, ettd sahkdisessa muodossa potilastietojen laajamittainen sailyttdminen
ja otannoista luopuminen olisi todennakdisesti tietoteknisesti mahdollista ja todennakdisesti havittamista
helpompi ratkaisu, mutta henkilétietojen minimointiperiaate ei sdhkoéisen potilastiedon pysyvassa
sdilyttamisessa toteudu.

Helsingin kaupunki toi esille, ettd kustannusten arvioimiseksi olisi syytd maarata laissa myos se, kenen
vastuulla digitaalisten potilastietojen pitkaaikaissailytys lopulta on ja onko Kanta-palvelut lopullinen
aineistojen arkistointipaikka. Liséksi Helsinki toi esille haasteet yksityisten palveluntuottajien aineistojen
toimittamisessa rekisterinpitajalle. Aineiston toimittaminen ei ole viela onnistunut Kanta-palvelun avulla,
jolloin kunkin rekisterinpitajan tulisi tallentaa tiedot Kanta-palveluun, tai sitten digitoida paperille tulostettu
aineisto mihin taas ei ole resursseja. Lausunnon mukaan seulontaesityksen tulisi koskea ainoastaan
vanhoista potilastietojarjestelmistd Kanta-palvelun vanhojen tietojen arkistoon siirrettyja tietoja.

Kanta-palvelun vanhojen potilastietojen arkisto

Kanta-palveluun tallennettujen vanhojen potilastietojen osalta haasteeksi tunnistettiin vanhojen tietojen
seulonta maaraajan sailytettavien asiakirjojen osalta. Kelan lausunnossa tuatiin esille, ettéd Kanta-
palveluihin vanhoina tietoina tallennetun aineiston kuvailutiedot eivat mahdollista seulonnan toteuttamista
esitetylla tavalla. Vanhoina tietoina arkistoidut tiedot tulisi arkistoida joko kokonaisuudessaan tai
vaihtoehtoisesti tuhota kokonaan. Vanhojen potilastietojen arkistossa olevan aineiston seulonta voitaneen
tehd& ainoastaan asiakirjoille annettujen potilaskertomuksen nakymé&n metatietojen avulla.
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Lausunnoissa tunnistettiin Kanta-palvelun vanhojen tietojen arkiston hyddyntamisen mahdollisuus siten,
etta palvelunantajat voisivat siirtda aineistonsa Kanta-palveluihin jolloin Kela vastaisi seulonnan ja
arkistoinnin toteuttamisesta. Kaiken digitaalisen potilastiedon siirtdminen vanhojen tietojen arkistoon
aiheuttaisi kuitenkin kustannuksia, koska siirron toteuttaminen taytyy aina hankkia eri jarjestelmien
toimittajilta. Siirtojen toteutus vaatisi siten valtiolta huomattavan rahoituksen hyvinvointialueille.

Palvelunantajien omat tietojarjestelmat

Lausuntojen perusteella palvelunantajien kaytdsséa on runsaasti erilaisia vanhoja tietojarjestelmia, ja niiden
kokonaiskuva on viela sirpaleinen. Muutamassa lausunnossa tuotiin esille mahdollisuus toteuttaa arkistointi
hyvinvointialueen omassa sahkdisessé arkistossa, tosin téhankin liittyen tunnistettiin kustannusvaikutuksia.

Tuotiin myos esille, ettd digitaalisten aineistojen osalta kaikki aineistot eivat ole semanttisesti samanlaisia,
jolloin arkistointiin voi liittya ongelmia myos kaytettavyyden osalta. Ehdotettiin, etté perustelluista syista
digitaalisiakin aineistoja voitaisiin jattaa arkistoimatta.

Eraissa lausunnoissa tuotiin esille, ettd osa arkistoitavista aineistoista voi olla skannattuja asiakirjoja, joita
ei voi toistaiseksi tallentaa Kanta-palveluihin. Arkistoitavia asiakirjoja olisivat mm. yksityisilta
palveluntuottajilta hankittujen palvelujen hoitoyhteenvedot ajalta ennen kuin palveluntuottaja on voinut
tallentaa tiedot suoraan Kanta-palveluihin.

2 Analoginen aineisto

Analogisen aineiston seulonnan laajentamista ja syntymapaivaotannasta luopumista ei kannatettu.
Seulonnan laajentaminen analogiseen aineistoon tai aineiston digitointi vaatisi hyvinvointialueilta
huomattavan paljon resursseja. Henkiloresurssit ovat vahaiset ja fyysiset arkistotilat ovat rajallisia. Sote-
uudistuksen jaljilta aineistoa on hyvinvointialueiden omissa etta kunnilta vuokratuissa arkistotiloissa.
Paperiset potilasasiakirjat ovat hyvinvointialueen suurin aineistokokonaisuus. Jos seulontaa
laajennettaisiin, arkistotiloista ei voitaisi lausuntojen mukaan luopua tai vahintdan vuokratiloista luopuminen
hidastuisi.

Aineiston digitointi poistaisi tilantarpeen, mutta digitointi edellyttaisi hyvinvointialueille erillista valtion
lisérahoitusta. Valttamatta digitoimiseen tarvittavia resursseja ei ole edes mahdollista saada. Lisaksi
haasteeksi todettiin nykyisten seulonta- ja arkistointikaytantéjen muuttaminen ja eri aikoina annettujen
erilaisten sailytysaikapaatosten aiheuttama epatietoisuus ja jatkuvuuden puute esim. arkistojen
muodostuksessa.

Lausunnonantajat totesivat yksimielisesti, ettei seulonnan laajentamista tule ulottaa analogiseen aineistoon.
Analogista aineistoa ei juurikaan hyddynneta tutkimuskayttoon. Kustannusvaikutus hyvinvointialueille olisi
valtava, eika digitointia olisi mahdollista toteuttaa ilman erillista valtiolta tulevaa liséméaararaha.

Lausuntojen perusteella aineiston digitointi olisi kymmenien vuosien ja kymmenien miljoonien eurojen
urakka. Digitointivaatimuksia tulisi keventaa, mikali analoginen aineisto olisi digitoitava. Digitointia voitaisiin
kuitenkin tehda aineiston alkuperaisen kayttétarkoituksen mukaisella ajanjaksolla potilaan hoidon
tukemiseen, jolloin voitaisiin saada arkistointivaiheeseen valmiiksi digitoidun aineiston hyddyt eli
taloudellisuusnakokulma huomioitaisiin kokonaisvaltaisemmin. Tuotiin myds esille, etta jos kukin
hyvinvointialue digitoi potilasasiakirjansa omin tavoin paikallisiin sdhkéisiin arkistoihinsa, aineisto ei
valttdmatta ole digitaalisessa muodossa sen enempaa tutkimuksen hyddynnettavissa, kuin nyt
analogisessa muodossa arkistoissa.
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Jos taas aineisto arkistoitaisiin analogisessa muodossa, rajoitteeksi tulevat arkistotilojen ja
henkiléresurssien puutteet. Seulonnan laajentaminen ei mahdollista tilankaytdn supistamista tai joustoja.
Seulonnan laajentaminen myos lisaisi merkittavasti seulonnasta aiheutuvaa tyémaaraa, kun otannan sijaan
kaikkien potilaiden asiakirjat téytyisi seuloa ennen niiden siirtamista arkistointivaiheeseen.

Lausunnoissa tuotiin myds esille, etta vainajien asiakirjojen kayttétarve on nykyisenkin sailytysajan
puitteissa vahainen. Hoitovirheisiin yms. perustuvia tietopyyntéja kasitelladn muutaman vuoden ajan
kuolinhetkesta. Perusterveydenhuollon osalta vainajien potilastietoja ei kayteta tutkimuskayttéon lainkaan,
erikoissairaanhoidonkin osalta vain harvoin.

Hyvinvointialueet toivat lausunnoissaan esille myos potilasasiakirjojen méaéaria, joita oli noin 2,5
hyllykilometristé noin 22 hyllykilometriin.

Mikrokuvatut aineistot

Lausunnoissa tuotiin esille, etta suurin osa mikrokuvatuista aineistoista ei ole digitaalisessa muodossa,
vaan ne ovat vain mikrofilmeilla ja formaatti on lahempéna analogista kuin digitaalista aineistoa. Siten
aineisto tulisi ensin siirtda digitaaliseen muotoon, ja siirrosta muodostuu kustannuksia eika
mikrofilmienk&an digitointiin ole resursseja. Mikrokuvatut aineistot on aikaisemmin seulottu ennen
kuvaamista sen aikaisten seulontakriteerien perusteella. Mikrokuvatun aineiston joukossa on
todennakdisesti vain vahan esityksessa maaraajan sdilytettavaksi ehdotettuja asiakirjoja eiké kertaalleen
seulottua aineistoa ole jarkevaé seuloa uudelleen.

Mikrofilmauksella tallennettujen aineistojen joukossa voi olla sellaista aineistoa, joka ei ole luettavissa, eika
niiden digitointiin uudelleen ole mahdollisuutta. Siten mikrokuvattu aineisto tulisi jattaa sailytettavaksi
alkuperaisessa tallennemuodossaan mikrofilmeina.

3 Ehdotuksen arviointi tietosuoja-asetuksen valossa

Tietosuojavaltuutetun toimiston lausunnossa todetaan seulontaesitysluonnoksen koskevan tietoja, jotka
sisaltavat yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuihin erityisiin henkiltietoryhmiin kuuluvia
tietoja seka valtiosdantdisesti arkaluonteiseksi katsottuja tietoja. Yleisessa tietosuoja-asetuksessa
saadettya ei nayttaisi olevan tarpeen huomioida silloin, jos arkistoitaviin potilasasiakirjoihin merkityt tiedot
eivat ole suoraan liitettavissa muihin kuin jo menehtyneeseen potilaaseen, eika tietojen perusteella voida
paatellda muita henkilditd koskevia seikkoja suoraan eika silloin, kun tiedot yhdistetddn muihin saatavilla
oleviin tietoihin. Kuollutta henkiloa koskeva kirjaus voi sisaltaa tietoja viela elossa olevasta luonnollisesta
henkilosta, ja tulla siksi arvioitavaksi henkilétietona. Lausunnon mukaan arkistoitavaksi ehdotettavien
tietojen maaran ja luonteen vuoksi on valttamatonta arvioida arkistoinnin vaikutuksia rekisterdidyille ja
naiden henkildtietojen seka yksityisyyden suojalle. Liséksi lausunnossa todetaan, ettei
seulontaesitysluonnoksessa ole kuvattu tietosuoja-asetuksen mukaista tietojen minimoinnin periaatteen
huomiointia.

Liséksi Tietosuojavaltuutetun toimisto tuo esille, etté geneettisten tietojen arkistoinnille nayttaisi tarvittavan
erillinen lakiperuste johtuen tietosuojalain 6 § 1 momentin 8 kohdasta, jonka mukaan kieltoa kasitella
erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvia tietoja ei sovelleta tutkimus- ja kulttuuriperintdaineistojen kasittelyyn
yleishyodyllisessa arkistointitarkoituksessa geneettisia tietoja lukuun ottamatta.

Tietosuojavaltuutetun toimisto kiinnittdd huomiota myds seulontaesityksen luonnoksessa kaytettyihin
k&sitteisiin ja toteaa olevan seka rekisterinpitgjien etta rekisteroityjen nakékulmasta valttdmatonta, etta
tietojen sailyttamisen, pysyvan sailyttdmisen seka arkistoinnin véaliset merkityserot ovat selkeita. Kaytetyn
terminologian on syyta olla sopusoinnussa yleisessa tietosuoja-asetuksessa seka muussa henkilétietojen
kasittelyd koskevassa lainséadanndssa kaytetyn terminologian kanssa. Selkeyden vuoksi on hyva kayttaa
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termia pysyva sailyttaminen silloin, kun sailyttdminen tapahtuu ensisijaiseen kayttotarkoitukseen ja termia
arkistointi silloin, kun tietojen kayttotarkoitus on yleisen edun mukainen arkistointi.

Myds yksityishenkilona lausunnon antanut henkild Kiinnitti huomiota tarpeeseen tarkastella seulontaesitysta
tietosuoja-asetuksen valossa, mm. geneettisten tietojen ja potilastietoihin mahdollisesti sisaltyvien etnista
taustaa koskevien tietojen arkistoinnin osalta. Potilastietojen nykyista laajemmasta arkistoinnista tulisi
saataa lain tasolla, mm. erityisen tietoryhman henkiltietojen kasittelyn laillisesta perusteesta, 9 artiklan
mukaisesta poikkeuksesta kasittelykieltoon seké suojatoimista rekisterdityjen oikeuksien ja vapauksien
turvaamiseksi. Erityisesti olisi kiinnitettdv huomiota henkildtietojen minimoinnin periaatteen
noudattamiseen ja rekisterodityjen oikeuksien toteutumiseen. Myds Pirkanmaan hyvinvointialue toi esille,
ettd digitaalisten arkistoitavien tietojen laajuus henkildtietojen minimointiperiaatteen nakokulmasta on
selvitettava ja tuotava julki.

4 Muita kommentteja

Muissa kommenteissa hyvinvointialueet toivat viela esille tarpeen kéasitella analogisten ja digitaalisten
potilasasiakirjojen seulontoja omina kokonaisuuksinaan. Analogisten aineistojen digitointi tulisi valtion
rahoittaa, ja myos ohjata digitointiprojekti. Hyvil Oy toi esille myds tarvetta rahoittaa digitaalisten vanhojen
tietojen arkistointia.

Kustannukset

Useissa vastauksissa tuotiin esille esitysluonnoksen mukaisen seulonnan aiheuttamat kustannukset
erityisesti analogisen aineiston osalta. Lisaksi Keski-Suomen hyvinvointialue totesi, etta esityksen
mukaisen seulontapaattksen toteutuessa tavoite séahkdiseen sailyttamiseen hidastuu. Jos potilastietoja ei
voida havittda vuosittain, jadvat ne huonosti seulottuina tai kokonaan seulomatta sisailmaongelmaisiin
arkistoihin ilman asiantuntevaa henkilostoa.

Pirkanmaan hyvinvointialueen lausunnossa todetaan massadigitoinnin olevan huomattavan kallista eika
sité ole sen takia laajamittaisesti hyddynnetty. Yhden hyllykilometrin massadigitointi yksinkertaisilla
metatiedoilla (potilaan nimi ja henkilétunnus) potilaskohtaisiin tiedostoihin digitoituna maksaa noin miljoona
euroa. Massadigitointi siten, etté esimerkiksi tietyt erikoisalat olisivat helposti [0ydettévissa, edellyttaisi
tiedon hienojakoista indeksointia, mika lisdé& massadigitoinnin kustannuksia. Halvalla toteutettu
massadigitointi ei palvele tutkimuksen tarpeita, jos digitoitu aineisto ei ole tarpeeksi helposti kaytettavissa ja
haluttu tieto I16ydettavissa.

Opetus- ja kulttuuriministerio totesi, etta esityksesta puuttuu kustannusarvio ja rahoitussuunnitelma seka
arvio syntyvista saastoista ja niiden aikataulusta. Opetus- ja kulttuuriministerion mukaan sosiaali- ja
terveysministerion tulisi osoittaa rahoitus kustannusten kattamiseksi, mikali sosiaali- ja terveysministerion
aloitteesta aiheutuisi lisdkustannuksia Kansallisarkistolle.

Arkistoinnin toteutustapa

Arkistoinnin toteutustavasta Kela totesi, etté arkistointi voitaisiin toteuttaa arkistoimalla alkuperdiset
asiakirjat sellaisinaan seka Kanta-palvelun tietoaltaan avulla siten, etta varsinainen arkisto olisi
ensitpuolella ja tietoallas mahdollistaisi tiedon hyddynnettavyyden tutkimuksessa.

Arkistoitavat tietosisallot

Lausunnoissa esitettiin joitain huomioita arkistoivan aineiston tietosiséallosta. Kela toi esille epaselvyytta
todistusten arkistoinnissa, kun todistusta ei ole vélitetty terveydenhuollon ulkopuolelle. THL toi esille, etté
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Kanta-palvelussa kaikki muut potilasasiakirjat tallennetaan nakymaluokkaan 06.03 "Potilaan hoito”, paitsi
kuvantamis- ja laboratoriotutkimukset luokkaan 06.04. Kanta-palvelussa ei tehtavaluokan perusteella
erotella, mitk& asiakirjat liittyvat esimerkiksi seulontoihin, ensihoitoon tai kuolemansyyn selvittamiseen.
Ennaltaehkaiseva terveydenhuollon toiminta (terveysneuvonta, seulontatutkimukset ja rokotustoiminta)
pitaisi THL:n mukaan olla mahdollista arkistoida erillisessd omassa ndkymamuodossa.

Kuva-aineistojen sailyttaminen

THL néki hyvana, ettéd kuvantamistallenteiden varsinainen arvonmaaritys ja seulontaesitys tehdéan
myShemmin erikseen ja etta aineistoja ei havitetd ennen sitd. Helsingin kaupunki toivoi selvennettavaksi,
koskisiko paatos kaikkia kuvantamisaineistoja vai ainoastaan digitaalisessa muodossa olevia
kuvantamisaineistoja. Kela toi lausunnossaan esille, etta ilmaisu "toistaiseksi sailytettdva” on epaselva, ja
sen sijaan tulisi todeta, ettei aineistoja saa havittdd ennen kuin niitd koskeva seulontapéatds on annettu.

Tietosuojavaltuutetun lausunnossa taas todettiin, etta kun asiakastietolaissa saadetty sailytysaika on
paattynyt, ei tietojen sailyttamiselle ensisijaiseen kayttotarkoitukseen ole enaa perustetta, ja
seulontaesitysluonnoksen perusteella jaa epaselvaksi, mika olisi henkilttietojen kasittelyn yleisen
tietosuoja-asetuksen 6 ja 9 artiklan mukainen peruste, kun tietoja sailytettaisiin asiakastietolaissa
maaritellyn sailytysajan paattymisen jalkeen toistaiseksi. Lainmukaisen henkilttietojen kasittelyperusteen
lisdksi on valttamatonta tdsmentad, mika olisi toistaiseksi sdilytettavaksi maarattavien henkildtietojen
kayttotarkoitus.

Seulontaesityksen ulkopuolelle jaavat aineistot

Helsingin kaupunki toi esille epaselvyyden yksityisten terveydenhuollon palvelunantajien potilastietojen
seulonnasta. My6s Kela ja THL ottivat lausunnossaan esille yksityisten palvelunantajien potilastietojen
arkistoinnin. Hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupungin hallussa on yksityisten toimintansa lopettaneiden
terveydenhuollon palveluntuottajien potilasasiakirjoja ja jaa epaselvaksi, ovatko ne miltdén osin
arkistoitavia. Helsingin kaupungin nakemyksen mukaan arkistolakia tulisi muuttaa niin, etta Kansallisarkisto
voisi antaa paatoksia myos yksityisille palveluntuottajille. Kela katsoo, etta sailytysaikojen ja seulontaan
liittyvien menettelyjen tulisi olla yhdenmukaisia yksityisella ja julkisella puolella, mikéli sovellettava
lainsdadanto taman mahdollistaisi. Mikali julkisella ja yksityisella puolella sovellettaisiin erilaisia sailytyksen
tai tuhoamisen menettelyja, nostaisi taméa mahdollisesti arkistoinnin prosessikustannuksia. Liséksi
tyoterveyshuollon tietojen jaamiselld arkistoinnin ulkopuolelle voi olla erityistd merkitystd, kuten muillakin
yksityisen palvelunantajan tiedoilla. THL:n mukaan yksityisten palvelunantajien aineistojen saaminen
arkistoinnin piiriin olisi tarke&a tutkimuksellisen hyodyllisyyden seka aineistojen kattavuuden ja
edustavuuden kannalta.

Lisaksi Kela ehdotti tdismennettavaksi, etta yksityisten terveydenhuollon ja sosiaalihuollon palvelunantajien
asiakastiedot sailytetaan toistaiseksi, kunnes naista on tehty omat seulontaesityksensa. Kela katsoo myos,
ettd analogisen aineiston otannat olisi perusteltua maaritella yndenmukaisiksi sosiaali- ja
terveydenhuollossa.

5 Muutokset lausuntopalautteen perusteella

Seulontaesitykseen tehtiin useita muutoksia lausuntopalautteen perusteella. Analogisen aineiston
seulontaa ei esitetd laajennettavaksi, vaan sen osalta esitetaan jatkossakin kaytettavaksi
syntymapaivaotantaa. Myds mikrokuvattujen aineistojen osalta esitetdan syntymépaivaotantaa, kun kyse
on potilaskohtaisesti potilaskansioissa sailytettavasté aineistosta. Erillisind kokonaisuuksina séilytettavat,
tutkimuksellisesti merkitykselliset mikrokuvatut aineistot esitetdan arkistoitavaksi kokonaan. Digitaaliset
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aineistot esitetaan arkistoitavaksi lausuttavana olleen luonnoksen mukaisessa laajuudessa, eli kaikki
vahintaan 12 vuotta potilaan kuolemasta sailytettavat arkistoitaisiin. Esitykseen on tarkennettu, etta esitys
koskee alkuperaisia potilasasiakirjoja ja niiden uusimpia versioita. Geneettisia tietoja ei kuitenkaan olisi
mahdollista arkistoida tietosuoja-asetuksen 9 artiklasta ja tietosuojalain 6 §:n saantelysté johtuen. Lisaksi
ehdotetaan, ettei digitaalista aineistoa arkistoida, jos aineiston hyddynnettavyyteen liittyy ilmeisia haasteita.

Arkistoitavan aineiston laajuuteen ei ehdoteta muutoksia. Esimerkiksi Kelan arkistoitavaksi ehdottamien
ladkemaaraysten toimitustietojen sailytysaika on lyhyempi kuin [adkemaarayksillda, joten ne tulee tuhota jo
ennen lAdkemaaraysten sailytysajan paattymista.

Kuva-aineistojen osalta esitysta on tarkennettu siten, etta kyse olisi digitaalisten kuva-aineistojen
arkistoinnista toistaiseksi.

Esitykseen on lisatty kuvaus vaikutuksista rekisteroityjen oikeuksiin seka millaisia toista henkiléa koskevia
tietoja potilasasiakirjoilla voi olla. Myds minimointiperiaatteen toteuttamista on kuvattu.

Kustannusten ja rahoituksen osalta esitykseen on tdsmennetty, ettéd nykysaaddosten mukaan arkistointi
toteutetaan Kanta-palveluissa ja paikallisesti kunkin terveydenhuollon organisaation toimesta, myos
kustannukset aiheutuvat Kelalle ja terveydenhuollon organisaatioille.
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