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Sosiaali- ja terveysministerid

Lausuntopyynt6é luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen Kiisittelysti

Sosiaali- ja terveysministerio pyytdé lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi
laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd. Samalla kumottai-
siin voimassa olevat lait sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdisestd
kasittelystd ja sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista. Liséksi kumottaisiin sosiaali-
huollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annettuun lakiin, potilaan asemasta ja oi-
keuksista annettuun lakiin seki sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestimisestd annet-
tuun lakiin ja kliinisestd 1ddketutkimuksesta annettuun lakiin siséltyva asiakastieto-
jen Kkisittelyd koskeva sddntely, joka sisdltyy nyt esitettdvadn lakiin. Esitys liittyy
vuoden 2023 talousarvioesitykseen.

Valtiovarainministerion lausunto

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilastietojen kasittelyd koskeva sééntely
on voimassa olevassa lainsdddannossa edelleen varsin laajaa ja hajanaisesta ja tarve
uudistaa ja yhtendistdd tiedonhallintaa koskevia sd84doksid on tunnistettu jo pitkaan.
Ehdotusta yksinkertaistaa sddntelyn rakennetta voidaankin pitdd ldhtokohtaisesti
kannatettavana.

Valtakunnallisten tietojérjestelmépalveluiden vahvistaminen sosiaali- ja terveyden-
huollon tietojen yhteiskdyttdisyyden varmistamiseksi ja kustannusvaikuttavuuden
lisddmiseksi on niin ikddn tervetullutta. Hyvinvointialueiden vastuulla tulee ole-
maan sote-menojen ja siten julkisen talouden kustannusten kasvun hillintd. Osin
tdma edellyttdd, ettd valtio toteuttaa valtakunnallisia tietojdrjestelmératkaisuja, jotka
tukevat ja edistavit aluekohtaisesti sosiaali- ja terveydenhuollon mahdollisimman
tehokasta toimintaa ja vahvistavat alueen johtamisen edellytyksia.

Valtiovarainministerid pitdd my0s hyvénai sitd, ettd Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksen ja Kansaneldkelaitoksen vastuita ja velvollisuuksia tarkennettaisiin suhteessa
hyvinvointialueiden vastuisiin ja velvoitteisiin. Hyvinvointialueiden ja erityisesti
sosiaali- ja terveydenhuollon digitalisaation edistdmiseen seké ICT- ja tiedonhallin-
nan jarjestdmiseen kohdistettavien valtion médrdrahojen kiytt6d koskevan tiedon
on oltava ajantasaisesti eri osapuolten ja paatoksentekijoiden kaytettdvissa. Jatkossa
on tarve edelleen vahvistaa valtioneuvoston ja edelld mainittujen tahojen hyvinvoin-
tialueita koskevan ohjauksen yhdensuuntaisuutta.
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Taloudelliset vaikutukset

Ehdotuksella on luonnoksen mukaan vilittomié taloudellisia vaikutuksia seké val-
tiontalouteen etti sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajille. Taloudelliset vai-
kutukset kohdistuvat siirtymésddnndsten mukaisesti vuosille 2023-2029. Luonnok-
sen mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen vuosille 2023-2026 tarvitsema li-
sdrahoitus on arviolta 1,6 milj. euroa. Kansanelédkelaitoksen valtakunnallisiin tieto-
jarjestelmépalveluihin liittyvien toteutusten lisdrahoitustarpeeksi arvioidaan 4,6
milj. euroa. Liséksi Kansaneldkelaitokselle arvioidaan aiheutuvan vuosittain n. 0,7
milj. e lisdkustannus toimintansa paittineiden yksityisten palveluntuottajien asia-
kasasiakirjojen sdilyttaimisesta.

Valtiovarainministerié huomauttaa, ettd hallituksen esityksen jatkovalmistelussa on
otettava huomioon hallituksen huhtikuussa 2022 tekemét linjaukset ja rahoitusrat-
kaisut vuosille 2023-2026 ja huolehdittava siité, ettd valmistelu vastaa hallituksen
tarkoitukseen osoittamaa rahoitusta.

Jatkovalmistelussa esitysluonnoksen taloudellisia vaikutuksia tulee niin ikddn edel-
leen tarkentaa ja yksildidd. Varsinkin vaikutukset hyvinvointialueiden talouteen
ovat esitysluonnoksessa tilld hetkelld epatarkasti kuvattuja ja my0s se jaa epdsel-
viksi, mistd tekemisestd arvioidut hyvinvointialueen kustannukset muodostuisivat.
Ainakin joidenkin valtakunnallisten, kuten Kansanelékelaitoksen tarjoamien (esim.
omatietovaranto ja arkistopalvelut), tietojarjestelmapalvelujen kayttd olisi hyvin-
vointialueille maksullista. Jatkovalmisteluna on syyta tarkentaa, miltd osin kustan-
nusvaikutukset hyvinvointialueille olisivat nykyisin kuntatalouteen ndhden uusia
ja/tai lisdkustannuksia sekd miten ne kohdistuisivat hyvinvointialuetalouteen 2020-
luvulla, vahintdan kehyskaudella 2023-2026.

Kansanelédkelaitokselle aiheutuvia kulut kuvataan esitysluonnoksessa (s. 27) katet-
tavaksi osin sen toimintamenoista: “Kansaneldkelaitoksen muiden tehtédvien kulut
liittyen toimintansa paattineiden yksityisten palveluntuottajien asiakasasiakirjojen
sdilytykseen Kkatettaisiin Kansaneldkelaitoksen toimintamenoista momentilta
33.10.60, koska kyse on alkuvaiheen kehittdmistehtévien lisdksi pysyvistd toimin-
nasta. Rahoitus on ainakin alkuvaiheessa tarkoituksenmukaista kohdistaa Kansan-
eldkelaitokselle suoraan valtion talousarviosta, koska muutos ajoittuu hyvinvointi-
alueiden aloittamisen vaiheeseen ja Kansaneldkelaitoksen rahoituksen jarjestdmi-
selld voidaan varmistaa toimeenpanon sujuvuus heti lain voimaantulosta 1ahtien.”
Jatkovalmistelussa tulisi tarkentaa, mitd ajanjaksoa (vuosia) tarkoitetaan. Samoin
tulisi tarkentaa, onko tarkoituksena jostakin ajankohdasta alkaen siirtd4 kustannus-
ten rahoitus hyvinvointialueille, ja jos tdma on tarkoitus, mink&laisesta kustannuk-
sesta olisi hyvinvointialueille kyse.

Taloudellisissa vaikutuksissa tulisi myos kuvata mahdolliset ja potentiaalisesti esi-
tysluonnoksesta eri tahoille aiheutuvat taloudelliset hyodyt, joita voidaan odottaa
ehdotetun toteutuessa myds aikaansaatavan.

Evditi tarkentavia huomioita

Luonnoksen 1. lakiehdotuksen 2 §:n 2 momentissa sdidettiisiin ehdotetun sdéntelyn
suhteesta muuhun lainsdédéntdon, kuten julkisuuslakiin ja tiedonhallintalakiin. Eh-
dotuksen mukaan “Siltd osin kuin asiakastietojen késittelystd ei sédédetd téssé laissa,
sdddetddn siitd tietosuojalaissa, viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa
laissa (621/1999), jaljempana julkisuuslaki, julkisen hallinnon tiedonhallinnasta an-
netussa laissa (906/2019)”. Sddnndksen muotoilun perusteella vaikuttaa siltd, ettd
julkisuuslakia ja tiedonhallintalakia sovellettaisiin sellaisiin yksityisiin sosiaali- ja
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terveyspalvelujen palvelunantajiin, joihin ei muuten sovelleta mainittuja yleisla-
keja. Hallituksen esityksen jatkovalmistelussa tulisi arvioida huolellisesti, milti osin
julkisuuslaki ja tiedonhallintalaki tulevat sovellettavaksi yksityisiin toimijoihin sil-
loin, kun ne eivét hoida julkisia hallintotehtivid. Toisaalta jatkovalmistelussa on
my0s tarpeen perustella ehdotettuja sddntelyvalintoja tarkasteltaessa ehdotuksien
suhdetta yleislainsdddanndssé sdddettyyn.

Jos ehdotuksen tarkoituksena on, ettd sosiaali- ja terveydenhuollossa sovellettaisiin
laajasti tietojenkasittelyssa hallinnon yleislakeihin kuuluvia sdédoksid, tulisi erityis-
lainsdddannossé perustella lisdsddntelytarve ja niiden valttiméttomyys. Sama on-
gelma on myos digitaalisten palvelujen tarjoamisesta annetun lain (306/2019) so-
veltamisalaan ja ehdotetun sdéntelyn soveltamisessa.

Lakiehdotuksen 7 §:ssd ehdotetaan séddettévéksi tietosuojan vaikutusten arvioinnin
tekemiseen liittyvésti pakosta. Tietosuojavaltuutettu on tehnyt tietosuoja-asetuksen
nojalla paatoksen pakollisista vaikutusarviointikohteista. Saédntely vaikuttaisi ole-
van padllekkiistd tietosuoja-asetuksessa sdddetyn kanssa. Lisdksi samassa pykéa-
lassd ehdotetaan sdddettdviksi asiakastietojen kisittelyd koskevien ohjeiden laati-
misvelvollisuudesta. Kaytinndssd tdstd on sdddetty myos tietosuoja-asetuksessa,
mutta my0s tiedonhallintalaissa. Ehdotetun tarkoitusta ja tarvetta on syytd arvioida
jatkovalmistelussa.

Lakiehdotuksen 8 §:ssd ehdotetaan sdddettdaviksi, ettd ”Asiakastietojen kisittelyssa
asiakas, palvelunantaja, muu asiakastietojen késittelyn osapuoli ja ndiden edustajat
seké tietotekniset laitteet on tunnistettava luotettavasti.” Ehdotuksesta ei kdy ilmi,
miten sen suhdetta on arvioitu digitaalisten palvelujen tarjoamisesta annetun lain
(306/2019) 6 §:adn, vaikka perusteluissa viitataankin mainittuun sdantelyn. Jatko-
valmistelussa tulisi selkeyttdd ehdotetun suhdetta yleislakiin nihden ottaen myos
huomioon, etteivét kaikki sote-sektorin digipalvelut kuulu suoraan digitaalisten pal-
velujen tarjoamisesta annetun lain soveltamisalaan.

Jatkovalmistelussa tulisi my0s tarkentaa palvelunjérjestdjin, palvelunantajan ja pal-
veluntuottajan viliset tiedonhallinnan vastuut erityisesti julkisia sosiaali- ja terveys-
palveluja tuotettaessa. Erityisesti tarkastelu tulisi tehdd suhteessa tiedonhallinta-
laissa sdéddettyyn.

Lakiehdotuksen 24-25 §:ssd ndyttdd olevan késitteellistd epaselvyyttd pysyvin sii-
lyttdmisen ja arkistoinnin valilld. Késitteiston pitdisi olla yhtenevi tietosuoja-ase-
tuksen ja tiedonhallintalain kanssa.

Lakiehdotuksen 56-63 §:ssd ehdotetaan sdddettaviksi palvelunantajien oikeudesta
luovuttaa asiakastietojen toisilleen ja erdille muille toimijoille ja kayttotarkoituk-
siin. Sédntelyteknisesti pitéisi kuitenkin séétdd palvelunantajien tiedonsaantioikeu-
desta eikd luovutusoikeudesta, ellei kysymys ole oma-aloitteisesta oikeudesta tai
velvollisuudesta luovuttaa asiakastietoja. Ehdotuksissa jaéd epdselviksi, milld me-
nettelylld luovutukset tehdédén. Siltd osin kuin kysymys on tiedonhallintalain sovel-
tamisalaan kuuluvista viranomaisista, luovutuksia voidaan tehda teknisill rajapin-
noilla ja katseluyhteyksilld silloin, kun luovutuksen saajalle on sdddetty tiedonsaan-
tioikeus. Jatkovalmistelussa on selkeytettévé erityisesti téltd osin ehdotusten suh-
detta tiedonhallintalain teknisid rajapintoja ja katseluyhteyksid koskeviin saannok-
siin. Jos tiedonhallintalaissa sdéddetystd aiotaan poiketa, tulee teknisten rajapintojen
ja katseluyhteyksien toteuttamiseen liittyvistd vaatimuksista sédtdd ehdotetussa
laissa vdhintién samalla tarkkuudella kuin tiedonhallintalaissa.
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Jatkovalmistelussa on niin ikd4n arvioitava voimassa olevan tietoturvallisuuden ar-
viointilainsdddannon soveltuvuutta ehdotetun lain vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointiin. Valtiovarainministerién tyoryhmén vuonna 2021 tekemén arviomuistion
(VM 54/2021) perusteella tietoturvallisuuden arviointilainsdddéntd on osin vanhen-
tunut.

Lakiehdotuksen 97.1 §:ssé sdddettdisiin seuraavaa: ” Digi- ja vdestOtietoviraston
hoitaman varmennepalvelun yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat kuitenkin sosiaali-
ja terveysministeridlle ja valtiovarainministerille yhteisesti.” Voimassa olevan
lainsédédédnnon perusteella ei ole luotu varmennepalveluun ohjausmekanismia. Jat-
kovalmistelussa tulisi arvioida yhteisohjauksen tarve ja sen toteuttamistapa.

Lopuksi esitysluonnoksen tekstid pyydetddn tarkistamaan huomioiden, etti kotikun-
talain (201/1994) mukainen kotikunta on kunnan henkil6asukkaalla. Yritykset ja
yhteisot sen sijaan voivat omata kotipaikan.

Valtiosihteeri
kansliapaallikkoni Juha Majanen

Osastopééllikko,
budjettipaallikko Annika Klimenko
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