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Luonnos esitykseksi Kansallisarkistolle julkisen terveydenhuollon
potilastietojen seulonnasta

Lausunnonantajan lausunto

Ndkemyksenne syntymapaivdaotannasta luopumiseen, eli etta tiettyina paivina syntyneiden potilastietojen
sijasta arkistoitaisiin kaikkien julkisen terveydenhuollon potilaiden potilastietoja?

Katso kohdassa "Muita kommentteja seulontaesityksen luonnokseen", mitd henkil6tietojen
kasittelya koskevan sdaantelyn huomioinnista on todettu.

Pidatteko tarpeellisena kaikkien esityksen mukaisten potilastietojen arkistointia

Jos vastasit ei, mita tietoja ei olisi tarpeen arkistoida ja miksi?

Esityksen mukaan erdat potilastiedot olisivat maaraajan sailytettavia, eli ne havitettaisiin sailytysajan
paattymisen jalkeen. Sisaltyyko naihin tietoihin sellaisia tietoja, jotka ndkemyksenne mukaan olisi
perusteltua arkistoida?

Jos vastasit kylld, niin mitka tiedot olisi arkistoitava?

Esityksen mukaan seulonta koskisi myos aiemmin laadittuja digitaalisia aineistoja (esimerkiksi Kanta-
palvelun vanhojen tietojen arkisto tai organisaatioiden vanhoissa tietojarjestelmissa olevat aineistot ja
mikrokuvatut aineistot) — ndkemyksenne tahan, esim. arkistoinnin toteutettavuus?

Esityksen mukaan seulonta koskisi seulontapdatoksen jilkeen arkistointivaiheeseen tulevia (eli joiden
sailytysaika paattyy seulontapaitoksen antamisen jalkeen) analogisia aineistoja — ndkemyksenne tdahan
(esim. toteutettavuus, kustannukset, arvio aineiston maarastd, digitointisuunnitelmat)?
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Muita kommentteja seulontaesityksen luonnokseen?

HENKILOTIETOJEN KASITTELYA KOSKEVAN LAINSAADANNON HUOMIOIMINEN

Yleisen tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 1 kohdan mukaan henkildtietoja ovat kaikki tunnistettuun tai
tunnistettavissa olevaan luonnolliseen henkil66on liittyvat tiedot. Tunnistettavissa olevana pidetaan
luonnollista henkil6a, joka voidaan suoraan tai epdsuorasti tunnistaa erityisesti tunnistetietojen
perusteella. Anonyymit seka kuolleita henkil6ita koskevat tiedot jadvat yleisen tietosuoja-asetuksen
soveltamisalan ulkopuolelle.

Seulontaesitysluonnos koskee tietoja, jotka sisdltavat yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa
tarkoitettuihin erityisiin henkilotietoryhmiin kuuluvia tietoja. Tallaisia tietoja ovat henkil6tiedot,
jotka kuvaavat muun muassa rekisterdidyn terveyttd, rotua ja seksuaalista kayttaytymista tai
suuntautumista. Arkistoitavaksi esitetyt tiedot sisaltavat myds perustuslakivaliokunnan
ratkaisukdytannon mukaan valtiosaantdisesti arkaluonteiseksi katsottuja tietoja. Tallaisten
henkil6tietojen kasittelyyn liittyy oletusarvoisesti korkea riski rekisterdidyn nakékulmasta. Sen
vuoksi henkilotietojen kasittelyn suunnitteluun, kasittelyn vaikutuksiin rekisterdidyille seka yleisen
tietosuoja-asetuksen 5 artiklan mukaisten periaatteiden huomioimiseen on valttamatonta kiinnittaa
erityista huomiota.

Seulontaehdotusluonnoksessa arkistoitavaksi ehdotettavat tiedot ovat sellaisia, joiden
asiakastietolain mukainen sailytysaika ulottuu potilaan kuoleman jalkeiseen aikaan. Yleisessa
tietosuoja-asetuksessa saddettya ei nayttaisi olevan tarpeen huomioida silloin, jos arkistoitaviin
potilasasiakirjoihin merkityt tiedot eivat ole suoraan liitettdvissa muihin kuin jo menehtyneeseen
potilaaseen, eika tietojen perusteella voida paatelld muita henkil6ita koskevia seikkoja suoraan eika
silloin, kun tiedot yhdistetdan muihin saatavilla oleviin tietoihin. On kuitenkin keskeistd huomata,
ettd kuollutta henkil6a koskeva kirjaus voi sisaltda tietoja viela elossa olevasta luonnollisesta
henkildsta, ja tulla siksi arvioitavaksi henkildtietona. Kun huomioidaan, ettd esitysluonnoksen
mukainen arkistointi koskisi potilasasiakirjoja varsin laajasti, voivat arkistoitavaksi ehdotettavat
tiedot sisaltaa seka suoraan muita luonnollisia henkil6ita kuin ko. menehtynytta potilasta kuvaavia
tietoja seka tietoja, joiden perusteella voidaan paatella seikkoja muista kuin ko. menehtyneesta
potilaasta.

Puheena olevat tiedot sisaltavat erityisiin henkilétietoryhmiin kuuluvia seka valtiosaantoisesti
arkaluonteisiksi katsottuja tietoja, joiden kasittelyyn sisaltyy lahtokohtaisesti korkea riski
rekisterdidyille. On henkil6tietojen suojan asianmukaisen toteutumisen nakdkulmasta valttamatonta
arvioida seulontaesitysluonnoksen mukaisen arkistoinnin vaikutuksia rekisterdidyille ja ndiden
henkilotietojen seka yksityisyyden suojalle. Seulontaesitysluonnoksessa ei ole tehty tallaista arviota.
Arvioinnin tekeminen on valttamatonta arkistoitavaksi ehdotettavien tietojen maaran ja luonteen
vuoksi.
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Yleinen tietosuoja-asetus sisaltda reunaehtoja myos yleisen edun mukaisen arkistoinnin osalta.
Yleisen tietosuoja-asetuksen 89 artiklan mukaan yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia varten
tapahtuvaan henkil6tietojen kasittelyyn sovelletaan rekisterdidyn oikeuksia ja vapauksia koskevia
asianmukaisia suojatoimia ko. asetuksen mukaisesti. N&illd suojatoimilla on varmistettava, ettd on
toteutettu tekniset ja organisatoriset toimenpiteet, joilla taataan etenkin tietojen minimoinnin
periaatteen noudattaminen. Tietojen minimoinnin periaatteella tarkoitetaan yleisen tietosuoja-
asetuksen 5 artiklan 1 kohdan c alakohdassa sddadettya henkil6tietojen kasittelyssa keskeista
periaatetta, jonka mukaan kéasiteltdvien henkilotietojen on oltava asianmukaisia ja olennaisia ja
rajoitettuja siihen, mika on tarpeellista suhteessa niihin tarkoituksiin, joita varten niita kasitelldan.
Seulontaesitysluonnoksessa ei ole kuvattu sita, milla tavalla tietojen minimoinnin periaate on
huomioitu, kun on paadytty luonnoksessa kuvattuun erittdin kattavaan potilastietojen arkistointiin.

Silta osin kuin tavoiteltaisiin geneettisten tietojen arkistointia, on huomioitava tietosuojalain 6 § 1
momentin 8 kohta, jonka mukaan TSA 9 artiklan 1 kohdan mukainen kieltoa kasitella tietoja ei
sovelleta tutkimus- ja kulttuuriperintdaineistojen kasittelyyn yleishyodyllisessa
arkistointitarkoituksessa geneettisia tietoja lukuun ottamatta. Ndin ollen geneettisten tietojen
arkistoinnille nayttaisi tarvittavan tasta erillinen lakiperuste.

Seulontaesitysluonnoksessa kdytettyyn terminologiaan nayttaisi vaikuttavan se, etta kansallista
arkistolakia ei ole tarkistettu 25.5.2018 sovellettavaksi tulleen yleisen tietosuoja-asetuksen
sisaltaman kansallisen liikkkumavaran nakékulmasta. On seka rekisterinpitdjien etta rekisteroityjen
nakokulmasta valttamatontd, ettad tietojen sailyttamisen, pysyvan sailyttamisen seka arkistoinnin
valiset merkityserot ovat selkeitd. Kaytetyn terminologian on syyta olla sopusoinnussa yleisessa
tietosuoja-asetuksessa seka muussa henkilotietojen kasittelya koskevassa lainsdadanndssa kaytetyn
terminologian kanssa. Esimerkiksi tiedonhallintalain 19 §:a koskevan valmisteluaineiston mukaan
pysyvalla sailyttamiselld tarkoitetaan tietojen sdilyttamista pysyvasti niiden alkuperaisessa
kayttotarkoituksessa (HE 284/2018 vp. s. 98). My6s Kansallisarkisto viittaa verkkosivujensa usein
kysyttyja kysymyksia -kohdassa vastaavaan maarittelyyn. Selkeyden vuoksi on hyva kayttaa termia
pysyva sailyttdminen silloin, kun sdilyttaminen tapahtuu ensisijaiseen kayttotarkoitukseen ja termia
arkistointi silloin, kun tietojen kayttotarkoitus on yleisen edun mukainen arkistointi.

Tietoja tulee kasitella rekisterinpitdjien toiminnassa tietojen elinkaaren mukaista kayttotarkoitusta
vastaavalla tavalla. Tietosuojalain 32 §:ss3 saadetdaan mahdollisuudesta rajoittaa merkittavasti
rekisteroidyn oikeuksia silloin, kun niitd kasitelldan yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia
varten. Jos rekisterinpitaja rajoittaa rekisterdidyn oikeuksia tietosuojalain 32 §:ssad saadetyn nojalla,
sen on madariteltava seka kyettdva osoittamaan se, etta tietoja kasitelladn yleisen edun mukaista
arkistointitarkoitusta varten.

KUVANTAMISTIETOJEN SAILYTTAMINEN JA ARKISTOINTI
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Esitysluonnoksessa tuodaan esille, etta kuvantamistallenteiden arvonmaaritys ja seulontaesitys
tehddan myohemmin erikseen, minka takia kuvantamistallenteita esitetdan tassa vaiheessa
sailytettavaksi toistaiseksi. Luonnoksessa todetaan edelleen, ettd Kansallisarkisto ja THL ovat
antaneet kuvantamistutkimusten sailyttamisesta tiedotteen 14.2.2018, jossa todetaan, ettei mitdaan
sahkoisessa muodossa olevia kuvantamistutkimusten kuva-aineistoja ole syytd havittda ennen kuin
Kansallisarkisto on antanut niitd koskevan paatdksen pysyvasti sailytettavista aineistoista. Niin ikdan
luonnoksessa todetaan, ettd koska edelld mainittu tiedote ei ole palvelunantajia velvoittavaa
saantelya, sosiaali- ja terveysministerio esittaa, ettd Kansallisarkisto seulontapdatoksen yhteydessa
tekisi myos paatoksen kuva-aineistojen sailyttdmisesta toistaiseksi, mikd esityksen mukaan
tarkoittaisi, etta kuva-aineistoja ei saisi havittaa ennen uuden kuva-aineistoja koskevan
seulontapaatoksen tekemista.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta annetussa laissa (703/2023) on
maaritelty muun muassa kuvantamistietojen sdilytysaika, kun tietoja kdytetaan potilaan hoidon
jarjestamisen, suunnittelun, toteuttamisen, seurannan ja valvonnan kayttotarkoituksiin. Nama
kuvantamistietojen sailytysajat vaihtelevat tyyppikohtaisesti, ollen alimmillaan 12 vuotta aineiston
tuottamisesta. Tama tarkoittaa sitd, ettd asiakastietolaissa maaritellyn sailytysajan paattyessa
kuvantamistiedoissa on runsaasti elossa olevia henkil6ita koskevaa henkilotietoa. Nain ollen
asiakastietolaissa maaritellyn sailytysajan ylittavassa sailyttamisessa seka arkistoinnissa on edelleen
huomioitava, mita henkil6tietojen suojasta on saadetty.

Kun asiakastietolaissa saadetty sailytysaika on paattynyt, ei tietojen sailyttamiselle ensisijaiseen
kayttotarkoitukseen ole enda perustetta. Seulontaesitysluonnoksen perusteella jaakin epaselvaksi,
mika olisi henkilotietojen kasittelyn yleisen tietosuoja-asetuksen 6 ja 9 artiklan mukainen peruste,
kun tietoja sailytettaisiin asiakastietolaissa maaritellyn sailytysajan paattymisen jalkeen toistaiseksi.

Lainmukaisen henkil6tietojen kasittelyperusteen lisdksi on valttamatonta tdsmentaa, mika olisi
toistaiseksi sdilytettavaksi maarattavien henkildtietojen kayttotarkoitus. Taltd osin katso, mita edelld
on todettu kaytetyn terminologian selkeydesta. Henkilotietoja tulee kasitelld noudattaen niiden
elinkaaren vaiheen mukaista kayttotarkoitusta.

ASIAN ETENEMINEN

Kysymyksessa olevien tietojen luonteen ja maaran seka suunniteltuun henkilotietojen kasittelyyn
liittyvan korkean riskin vuoksi tietosuojavaltuutetun toimisto toivoo, etta sitd kuullaan asiaa
koskevassa paatoksenteossa.
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