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Sosiaali- ja terveysministerid on pyytanyt oikeusministeridlta lausunnon luonnoksesta hallituksen
esitykseksi eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta seka eraiksi
siihen liittyviksi laeiksi. Oikeusministerio keskittyy tdssa lausunnossa henkildtietojen suojaa koskeviin
nakokohtiin. Lisdksi lausunnossa kiinnitetaan erdiden saanndsten osalta huomiota niiden suhteeseen
viranomaisten toiminnan julkisuudesta annettuun lakiin (621/1999), jaliempana “julkisuuslaki”.

Ehdotettavan saantelyn tavoitteet ja selkeys

Yksi valmisteltavana olevan esityksen paaasiallisista tavoitteista olisi paivittaa sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kasittelyd koskeva kokonaisuudessaan yhteensopivaksi EU:n
yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa. Lakiehdotuksessa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
kasittelya koskeva keskeinen saantely koottaisiin yhteen lakiin ja saatettaisiin kokonaisuudessaan
vastaamaan perustuslain ja tietosuoja-asetuksen vaatimuksia. Keskeisten laissa kaytettavien
kasitteiden maarittely paivitetdan, ja varmistetaan kasitteiden ja niiden maaritelmien yhteensopivuus
yleislainsdadannon kanssa. Nama tavoitteet ovat kannatettavia.

Esitysluonnoksessa ehdotettava saantely on jaettu erillisiin  henkilotietojen kasittelya ja
tietojarjestelmia kasitteleviin osiin. Lisdksi sadantely on jaksoteltu keskeisten asiakokonaisuuksien
mukaisiin lukuihin. Keskeisid asiakokokonaisuuksia henkildtietojen kasittelyn osassa ovat
asiakastietojen kasittely, asiakirjojen kasittelyn yleiset periaatteet ja kirjaamista koskeva saantely seka
asiakastietojen luovuttamista ja tiedonsaantioikeuksia koskeva saantely. Tietojarjestelmia koskeva
osa sisaltdd saanndkset valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista, tietoturvan ja tietosuojan
omavalvonnasta, tietojarjestelmien kayttéonotosta ja olennaisista vaatimuksista seka
tietojarjestelmien valvonnasta. Jaottelu vaikuttaa sinansa tarkoituksenmukaiselta. Eri jaksojen valilla
vaikuttaisi olevan jonkin verran paallekkaisyytta, mikd kuitenkaan ei valttdmattd ole ongelma, jos
saantely on muuten selkedd. On myds perusteltua sdataa valtakunnallisista tietojarjestelmista, ottaen
huomioon, ettd kyseessa on laaja-alainen erityisen arkaluonteisia tietoja sisaltdva kokonaisuus.

EU:n yleinen tietosuoja-asetus ja kansallisen saantelyliikkumavaran kaytto

Yleisella tasolla esitysluonnoksessa on arvioitu hyvin ehdotettavan saantelyn suhdetta EU:n yleiseen
tietosuoja-asetukseen. Hallituksen esityksen lakiehdotusten sisaltamat henkilGtietojen kasittelya
koskevat saannodkset olisivat EU:n vyleistd tietosuoja-asetusta ja tietosuojalakia tdydentavaa
kansallista erityissaantelya. Esityksen perusteluissa on myds tehty kattavasti selkoa
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perustuslakivaliokunnan tulkintakaytanndsta, joka koskee tallaisen erityislainsdadannon tarvetta.
Yleista tietosuoja-asetusta yksityiskohtaisemman saantelyn tarve tulee perustella tapauskohtaisesti.
Talléin on syyta kiinnittdd huomiota myods tietosuoja-asetuksessa omaksuttuun riskiperusteiseen
lahestymistapaan.

Oikeusministerio toteaa kuitenkin, ettd jo voimassa olevassa asiakastietolaissa kaytetaan tietosuoja-
asetuksen sallimaa saantelylikkumavaraa runsaasti. Esitysluonnoksen sisaltama lakiehdotus olisi
useilta osin voimassa olevaa lakia yksityiskohtaisempi, eikd saantelylikkumavaran kayttéa ole
perusteltu kaikilta osin sdannéskohtaisesti. Erailtd osin on hieman kysymyksenalaista, missa maarin
tietosuoja-asetus mahdollistaa saantelylikkumavaran kayton. Ehdotettava asiakastiedon saantely
nayttdytyy myds osin raskaana ja saantely voi olla rekisterdidyn nakdkulmasta monimutkaista,
esimerkiksi rekisterdidyn informoinnin ja rekisterinpidon osalta. Ehdotettujen sdanndsten suhde
tietosuoja-asetukseen jaa myos osin epaselvaksi (ks. yksityiskohtaiset kommentit jaliempana).

Lain soveltamisala

Lain soveltamisalasta ja suhteesta muuhun lainsdadantdon saadettaisiin 2 §:ssa. Hallituksen
esityksen mukaisesti on perusteltua ja kannatettavaa, ettd yleisesti asiakastietojen kasittelyyn
sovellettavat sdannokset olisivat padosin samat riippumatta siita, mista sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelun tarjoamisesta olisi kyse. Sosiaali- ja terveydenhuollon alalla henkilttietojen kasittelyyn
sovellettava lainsaadantd nayttaytyy kuitenkin edelleen varsin laajana kokonaisuutena. Vaikka
tavoitteena onkin selkiyttaa ja yhtenaistda saantelya, on syytd huomata, ettéd useasta sovellettavasta
saadoksestd koostuvaan saantelyyn voi edelleen liittyd haasteita rekisterdidyn kannalta.
Yksityiskohtainen saantely saattaa nayttaytya rekisterdidylle monimutkaisena, mika korostaa tarvetta
rekisteroityjen selkedan informoimiseen.

Asiakkaan tiedonsaantioikeus

Lakiehdotuksen 11 § sisaltdisi pitkalti voimassa olevaa lakia vastaavat sddnnokset asiakkaan
tiedonsaantioikeudesta. Saantely laajenisi koskemaan kaikkia asiakastietoja kasittelevia
rekisterinpitdjia. Pykalassa saadettaisin myds asiakkaan paasysta lokitietoihin. Asiakkaan
tiedonsaantiin liittyvaa saantelya sisaltyisi myos lakiehdotuksen 48 ja 68 §:8an.

Naiden ehdotettavien sdanndsten osalta on syytd kiinnittdd huomiota siihen, ettd rekisterdidyn
oikeuksia koskeva tietosuoja-asetuksen Ill luku ei sellaisenaan sisalla saantelylikkumavaraa
henkil6tietojen kasittelysta informoinnin osalta. Sen sijaan tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 3 kohta
saattaa jossain maarin mahdollistaa tietosuoja-asetusta mukauttavia sddnndksia menettelyjen osalta,
huomioiden myds 9 artiklan 4 kohdan sisdltdman erityisid henkildtietoryhmia koskevan
saantelylikkumavaran. Oikeusministerio toteaa, ettéd ehdotetun 11 §:n perusteluista jaa epaselvaksi
sen suhde tietosuoja-asetukseen ja erityisesti asetuksen 15 artiklaan. Erityisesti on epaselvaa, onko
pykalan tarkoitus mukauttaa tietosuoja-asetuksen saantelyd ja mistd syysta tatd pidetdan
tarpeellisena. Toiseksi on syytd huomata, etta paasy lokitietoihin poikkeaa yleisesti henkildtietojen
kasittelyyn sovellettavasta lainsaadannosta, vaikkakin se sisaltyy jo voimassa olevaan
asiakastietolakiin. Talld sekéd nimenomaisella sdanndkselld siitd, ettd rekisterinpitdjan kielteinen
paatds lokitietojen luovuttamisesta voidaan saattaa tietosuojavaltuutetun kasiteltdvaksi, arvioidaan
olevan lisatyota aiheuttavaa vaikutusta tietosuojavaltuutetulle. Perustuslakivaliokunta on kiinnittanyt
tietosuojavaltuutetun resursseihin taltd osin huomiota voimassa olevaa lakia kasitellessaan (PeVL
4/2021 vp).
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Oikeusministerid kiinnittda huomiota siihen, ettd myods lakiehdotuksen 48 § on otsikoitu asiakkaan
tiedonsaantioikeudeksi, mutta pykalassa viitattaisiin viranomaisten toiminnan julkisuudesta annettuun
lakiin. Pykdldan 1 momentin mukaan asiakkaan ja hanen laillisen edustajansa oikeus saada tieto
asianosaisena ja oikeus saada asiakasta itsedan koskevasta asiakirjasta maaraytyisi siten kuin
viranomaisen toiminnan julkisuudesta annetun lain 3 luvussa (11-12 §:ssd) saadetdan. Momentissa
viitataan my®s mainitun lain 4 lukuun ja 33 §:4a4n. Momentin ensimmainen virke vaikuttaa aineelliselta
viittaukselta, kun taas toinen virke vaikuttaa informatiiviselta viittaukselta. Momentin sisaltdéa on
perusteltu silla, etta julkisuuslaki koskee ainoastaan viranomaisia, joten asiasta on tarpeen saataa
yksityisten palvelunantajien osalta erikseen. Esitysluonnoksen perustelut jattavat jokseenkin
epaselvaksi, mitd tarkalleen ottaen ehdotetuilla saanndksilla tarkoitetaan, myds suhteessa
viranomaisen toiminnan julkisuudesta annetun lain 4 §:n 2 momenttiin ja sosiaali- ja terveydenhuollon
jarjestdmisestd annettuun lakiin (612/2021), jonka 19 §n 2 momentin perusteella yksityisen
palveluntuottajan alihankkijan tdman lain mukaisessa toiminnassa laatimat tai saamat asiakirjat ovat
julkisuuslain 5 §:n 2 momentissa tarkoitettuja viranomaisen antaman toimeksiannon johdosta saatuja
tai laadittuja hyvinvointialueen asiakirjoja. Taysin yksityiset palvelut jaavat kuitenkin myos mainitun
lain perusteella julkisuuslain soveltamisalan ulkopuolelle. Oikeusministerié toteaa, ettd 48 §:nn 1
momentti olisi joka tapauksessa kirjoitettava tasmallisemmin ja tarkkarajaisemmin, jos sita on tarkoitus
soveltaa myds sellaisiin palvelunantajiin, jotka eivat kuulu julkisuuslain soveltamisalaan. Momentti
vaatisi my0s lainsdadantdteknisia tarkistuksia. Muotoilu ei toisaalta saisi johtaa julkisuuslain
soveltamisalan kaventumiseen miltdan osin.

Ehdotetun 48 §:n tarpeellisuutta ja suhdetta tietosuoja-asetuksen sdanndksiin olisi syyta selkiyttaa.
Tama huomio koskee myods osittain lakiluonnoksen 68 §:43, johon on sisallytetty rekisterdidyn
informointivelvoitteita. Kyseisen pykdlan yhteydessd on selostettu tietosuoja-asetuksen mukaisia
informointivelvoitteita, mutta perusteluista ei ilmene, onko pykalan saanndksilla tarkoitus mukauttaa
tietosuoja-asetuksen mukaisia velvoitteita. (Ks. myos jaljempana rekisterinpitoa koskevat huomiot.)

Rajoitukset rekisterdidyn oikeuksiin

Lain 12 §:ssa saadettaisiin rajoituksista asiakkaan (rekisterdidyn) oikeuksiin. Rajoitukset koskisivat
rekisterdidyn oikeutta poistaa asiakastietonsa ja sekd oikeutta rajoittaa asiakastietojensa kasittelya.
Oikeusministerid toteaa aluksi, etta rekisterdidyn oikeuksien rajoittamiseen tulee lahtokohtaisesti
suhtautua pidattyvasti ja rajata rajoitukset tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 1 kohdan mukaisesti siihen,
mika on rajoituksen tavoitteen saavuttamiseksi valttdmatdnta ja oikeasuhteista. Rajoitussdanndsten
on myds taytettava yleiset perusoikeuksien rajoittamisen edellytykset. Liséksi on syytd huomata, etta
rekisteroidyn oikeuksia ei ole tietosuoja-asetuksen 23 artiklan nojalla mahdollista poistaa kokonaan,
vaan niiden soveltamisalaa voidaan rajoittaa. Ehdotetut tietosuoja-asetuksen 17 ja 18 artiklan
rajoitukset on perusteltu niukasti, mikd vaikeuttaa niiden tarkoituksenmukaisuuden ja
oikeasuhteisuuden arviointia. Perusteluista jaa epaselvaksi, mista syysta saanndsten tavoitteet eivat
toteutuisi jo suoraan tietosuoja-asetuksen saanndksia soveltamalla. Mikali rekisterdidyn oikeuden
rajoittamista pidetaan joltakin osin valttamattémana, perusteluja on tdydennettava oleellisesti. Ne olisi
myds pyrittdva rajaamaan siihen, mika on valttdmatonta.

Rekisterinpito

Asiakastietolain 13 §:n luonnoksen mukaan palvelunjarjestaja olisi jarjestdmisvastuulleen kuuluvassa
toiminnassa asiakastietojen rekisterinpitaja, jos ei muualla laissa toisin saadeta. Palvelunjarjestajalla
tarkoitettaisiin palvelunantajaa, jolla on sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisvastuu, tai yksityinen
palvelunantaja sopiessaan suoraan asiakkaan kanssa sosiaalipalveluista tai terveyspalveluista: a)
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viranomaisena velvollisuus huolehtia siita, ettd asiakas saa hanelle lain tai viranomaisen paatdksen
mukaan kuuluvan palvelun tai etuuden; ja b) yksityisena palvelunantajana velvollisuus huolehtia siita,
ettd asiakas saa sopimuksen tai kuluttajansuojaa koskevien sdanndsten mukaisen, hanelle kuuluvan
palvelun (3 §:n 10 kohta).

Lain 9 luvussa saadettaisiin luonnoksen mukaan valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista.
Lakiehdotuksen 65 §:n mukaan naita olisivat 1) asiakastietovaranto; 2) lokirekisterien sailytyspalvelu;
3) ammattilaisen kayttoliittyma sahkoisen ladkemaarayksen kasittelyyn; 4) kansalaisen kayttoliittyma;
5) omatietovaranto; 6) tiedonhallintapalvelu; 7) tahdonilmaisupalvelu; 8) reseptikeskus; 9)
ladketietokanta; seka 10) kysely- ja valityspalvelu. Lisaksi palveluiden toteuttamisessa tarvittaisiin
koodistopalvelua ja rooli- ja attribuuttitietopalvelua seka erilaisia koodistoja.

Oikeusministeri6 toteaa aluksi, ettéd ehdotettavan 13 §:n ja 9 luvun suhde voi nayttaytya rekisterdidylle
jokseenkin epaselvana. Lakiehdotuksesta ei mydskaan selkeadsti ilmene hyvinvointialueen
toimivaltaisen viranomaisen rooli, johon hallituksen esityksen perusteluissa erdilta osin viitataan.
Lakiehdotuksen 65 §:n perusteella Kansanelakelaitoksella olisi sosiaali- ja terveydenhuollon
valtakunnallisten tietojarjestelmapalveluiden jarjestamisvastuu ja 66 §:ssa saadettaisiin sille myos
muita yksityiskohtaisia tehtavia. Lokitietojen, tiedonhallintapalvelun, tahdonilmaisupalvelun osalta
lakiehdotuksessa on maaritelty yhteisrekisterinpitotilanteita. Kansanelakelaitos olisi omatietovarannon
rekisterinpitdja. Sen sijaan rekisterinpitdjdad ei ole sadannodstasolla nimenomaisesti tdsmennetty
asiakastietovarannon, asiakkaan ja ammattilaisen kayttoliittymien seka kysely- ja valityspalvelun
osalta. Esimerkiksi asiakastietovarannon osalta tdma ei ilmene mydskaan saanndskohtaisista
perusteluista. Kysely- ja valityspalvelun osalta 76 §:n sdanndskohtaisissa perusteluissa todetaan, etta
valitys- ja kyselypalvelu ei ole vastuussa rekisterinpitdjaltd toiselle tapahtuvasta tiedosta. Tama
tarkoittaa perustelujen mukaan sita, ettd tietoa luovuttava rekisterinpitdja on vastuussa siita, etta
tiedon saaja saa vain sen verran asiakas- tai potilastietoja kuin mita tiedon saajalla olisi oikeus lain tai
suostumuksen nojalla saada. Tiedon luovuttaminen edellyttdd aina luovuttavan rekisterinpitajan
harkintaa ja vain valttdmaton asiakastieto voidaan luovuttaa. Tiedon saajan oikeus saada tietoa on
perustuttava lakiin tai asiakkaan antamaan suostumukseen. Asiakastietoa voidaan luovuttaa vain sen
verran kuin mita tiedon saaja tarvitsee lakisaateisen tehtavansa hoitamiseksi. Nain sindnsa tulee olla.
Pykala ja sen perustelut jattavat kuitenkin epaselvaksi sen, mika taho vastaa rekisterinpitdjana siita,
ettd valitys- ja kyselypalvelu vastaa tietosuoja-asetuksen vaatimuksia, tai mika rekisterinpitgja olisi
vastuussa henkil6tietojen luovutuksista valtakunnallisesta asiakastietovarannosta. Rekisterdidyn
kannalta on tarkeaa, etta rekisterinpitaja on kaikilta osin selva.

Ehdotettu  yhteisrekisterinpito voi olla hyvinkin  perusteltua joiltakin osin  esimerkiksi
Kansanelakelaitoksen ja palvelunantajien valilld. Yhteisrekisterinpito on myds mahdollista,
edellyttden, ettd yhteisrekisterinpitajat tosiasiallisesti osallistuvat henkildtietojen kasittelyprosessiin
siten, ettd niitA voidaan pitdd tietosuoja-asetuksessa tarkoitettuina rekisterinpitajina.
Yhteisrekisterinpito voi olla mahdollista my0s yksittaisten tehtavien osalta.

Yhteisrekisterinpitotilanteiden osalta on kuitenkin syytd myo6s kiinnittdd huomiota siihen, etta
valtakunnallisissa tietojarjestelmapalveluissa olisi kyse julkisten sosiaali- ja
terveydenhuoltopalveluihin liittyvien asiakastietojen kasittelystd ja siten viranomaisen tehtavasta,
mutta esitysluonnoksesta jaa epaselvaksi, missa maarin yksityiset hoitaisivat julkisia palveluita. Tama
maaraytynee sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmisestd annetun lain perusteella. Perustuslain 2 §:n
3 momentin mukaan julkisen vallan kaytén tulee perustua lakiin. Lailla sdatadmiseen taas kohdistuu
yleinen  vaatimus lain  tasmallisyydestda ja  tarkkuudesta. @ Toimivaltasaantely  on
perustuslakivaliokunnan kasityksen mukaan yleensa merkityksellistd myos perustuslaissa turvattujen
perusoikeuksien ndkodkulmasta (PeVL 51/2006 vp, s. 2/l). Perustuslakivaliokunta on myds etenkin
perusoikeuskytkentdisen saantelyn yhteydessd pitanyt valttamattdmana, ettd toimivaltainen
viranomainen ilmenee laista yksiselitteisesti (PeVL 21/2001 vp, s. 4/I) tai muuten tasmallisesti (PeVL
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47/2001 vp, s. 3/1l) tai etta ainakin viranomaisten toimivaltasuhteiden lahtokohdat (PeVL 45/2001 vp,
s. 5/1) samoin kuin toimivallan siirtdmisen edellytykset ilmenevat laista riittdvan tdsmallisesti (PeVL
7/2001 vp, s. 4/11; ks. my6s PeVL 11/2002 vp, s. 6, PeVL 52/2001 vp, s. 5, PeVL 47/2002 vp, s. 4—5,
PeVL 65/2002 vp, s. 4/ll). Lisaksi perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt huomiota siihen, etta
yhteisrekisterinpitoa  koskevan  sdantelyn  suhde  viranomaisten  toimivaltuuksien ja
tiedonsaantioikeuksien lakiperustaisuuteen, henkil6tietojen kasittelyn kayttétarkoitussidonnaisuuteen
ja perustuslakivaliokunnan viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden
estamattd koskevaa saantelya liittyvaan vakiintuneeseen kaytantéon tulisi olla perustuslain 10 §:n
nakodkulmasta riittdvan selvd (PeVL 7/2019 vp, s. 7). Perustuslain 12 §:n 2 momentissa turvatun
julkisuusperiaatteen ja perustuslain 2 §n 3 momentissa saadetyn julkisen vallan kayton
lakiperustaisuuden vaatimuksen johdosta yhteisrekisterinpitdjyytta koskevasta saantelysta olisi
selkedsti kaytava ilmi tiedon luovuttamiseen toimivaltainen viranomainen (ks. PeVL 7/2019 vp, s. 6).

Esitysluonnoksen valossa eri rekisterinpitijien valiseen tehtavanjakoon liittyy epaselvyyttda. On
erityisen tarkeda, ettd laissa tdsmennetddn se rekisterinpitdja, joka vastaisi henkilGtietojen
luovuttamisesta sekd muun muassa tietojarjestelmakokonaisuuden tietoturvallisuudesta. Lisaksi on
syyta huomata, etta rekisterinpitdjan vastuuta ei ole mahdollista siirtaa laissa toiselle taholle, vaikka
rekisterinpitdjan tehtavan voisikin antaa henkilétietojen kasittelijan tehtdvaksi. Taltd osin huomio
kiinnittyy myods lakiehdotuksen 68 §:aan, jossa saadettaisiin palvelunantajalle, Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokselle ja Kansanelakelaitokselle rekisterdityjen informointivelvoitteita, jotka
Iahtokohtaisesti kuuluvat tietosuoja-asetuksen nojalla myds rekisterinpitajan vastuulle. Pykalan osalta
jéa hieman epaselvaksi, mika sen saanndsten suhde olisi rekisterinpitdjan vastuuseen nahden.

Valtakunnallisten tietojarjestelmapalveluiden rekisterinpidon osalta on syyta kiinnittdd myds huomiota
12. lakiehdotuksen perusteluihin, joissa sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisesta annetun lain 58
§:n (Asiakas- ja potilastietojen rekisterinpito) kumoaminen perustellaan fiiviisti silla, ettd vastaava
saantely sisaltyisi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annettavaan lakiin.
Voimassa olevan jarjestdmislain 58 §:n 1 momentin mukaan Hyvinvointialueen sosiaali- ja
terveydenhuollon palveluiden jarjestdmisestad vastaava toimivaltainen viranomainen on luonnollisten
henkildiden suojelusta henkilétietojen kasittelyssa seka naiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja
direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) 2016/679 tarkoitettu rekisterinpitaja sen jarjestdmisvastuulle kuuluvassa
toiminnassa syntyneille seka sille kuntien ja kuntayhtymien hallinnasta siirtyneille sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakas- ja potilastiedoille.

Hallituksen esityksen luonnoksen perustelujen mukaan lakiehdotus siséltaisi saanndokset myos
asiakastietojen rekisterinpidosta ja rekistereistd sekd rekisterinpitdjyyden maaraytymisesta
palvelunantajien muutostilanteissa, sek& ehdotukset toimintansa pa&aéattaneiden yksityisten
palveluntuottajien asiakirjojen sailyttdmisen ja rekisterinpidon vastuista siten, ettéd paasaantdisesti
vastuu olisi palveluntuottajan kotikunnan mukaisella hyvinvointialueella. (HE-luonnoksen s. 23-24)
Naiden tilanteiden huomioiminen on kannatettavaa. Myds talta osin olisi varmistuttava, ettd ehdotettu
saantely on selkeaa rekisterdidyn kannalta.

Asiakirjojen oikaiseminen

Lakiehdotuksen 23 § on otsikoitu asiakirjojen oikaisemiseksi. Saanndskohtaisten perustelujen
mukaan pykalassd annettaisiin tietosuoja-asetuksen 16 artiklaa tasmentavat saannokset
asiakasasiakirjoissa olevien tietojen oikaisemisesta. Pykalan 1 momentissa olisi viittaus tietosuoja-
asetuksen 16 artiklan sdantelyyn henkil6tietojen oikaisemisesta. Lisdksi pykaldssa annettaisiin eraita
saannoksia oikaisemiseen kaytettavista menettelyistd. Perusteluista jaa epaselvaksi, mista syysta
ehdotettuja sdannoksia pidetaan tarpeellisina sen sijaan, etta oikaisemiseen sovellettaisiin suoraan
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tietosuoja-asetuksen 16 artiklaa. Rekisterdidyn oikeuksia koskevan saantelyn osalta on syyta
huomata, ettd tietosuoja-asetuksen sallima liikkumavara on hyvin rajallista.

Asiakirjojen sailyttaminen

Lakiehdotuksen 24 § sisaltdd sadannokset asiakirjojen sailyttdmisesta. Sailytysajat ilmenisivat
tarkemmin lain liitteesta. Oikeusministerid toteaa, etta pitkat sailytysajat on perusteltu varsin niukasti.
Perustelujen mukaan potilasasiakirjoja on tarvetta paasaantdisesti sailyttdaa potilaan elinian ajan,
koska kyse on potilaan terveydentilaa koskevista tiedoista ja l1ahes mika tahansa elinaikana kirjattu
terveydentilaa koskeva tieto voi olla mydhemmissd vaiheissa merkityksellinen. Hallituksen
esityksessa ei ole kuitenkaan arvioitu, voisiko pitkilla sailytysajoilla olla myds kielteisia vaikutuksia
rekisterdityihin. Perusteluista ei esimerkiksi ilmene, mistd syystd mydés muiden Kkuin
pitkaaikaissairauksien hoitotietojen sailyttdminen on valttamatonta.

Perustuslakivaliokunnan mukaan tietojen pysyva sailyttdminen ei ole henkilttietojen suojan mukaista,
ellei siihen ole tietojarjestelman luonteeseen tai tarkoitukseen liittyvia perusteita (PeVL 18/2016 vp, s.
2, PeVL 54/2010 vp, PeVL 3/2009 vp). Tietojen pysyva sailyttaminen on katsottu perustelluksi
esimerkiksi silloin, kun tiedot ovat osin muuttumattomia tai hitaasti muuttuvia eika niita paiviteta pelkan
ajan kulumisen vuoksi ja niiden pysyva sailyttaminen on tarpeellista tehtdvien hoitamiseksi (PeVL
54/2010 vp). Valiokunta on toisaalta pitanyt viiden vuoden séilytysaikaa arkaluonteisten tietojen osalta
pitkdna (PeVL 13/2017 vp, s. 6) ja korostanut, ettd mitd pidemmaksi tietojen sailytysaika muodostuu,
sitd olennaisempaa on huolehtia tietoturvasta, tietojen kaytdén valvonnasta ja rekisterdidyn
oikeusturvasta (PeVL 28/2016 vp, s. 7). Valiokunta on yleisemminkin painottanut erityisesti
arkaluonteisten tietojen sailytysajan rajaamista siihen, mika on valttamatdnta sen tavoitteen
saavuttamiseksi, jonka vuoksi tiedot on jarjestelmaan tallennettu (ks. esim. PeVL 13/2017 vp, s. 6).

Tietojen sailyttdmisen kannalta huomio Kiinnittyy myos ehdotettuun 30 §:8an, joka koskee
potilasasiakirjaan merkittavia keskeisia hoitotietoja. Pykalan perustelujen mukaan, jos potilaan
eldamantilanteen kartoittamisen tai muun vastaavan syyn takia hoidon kannalta olisi valttdamatdnta
kirjata toisen henkildn itsestddn kertomia tai muita muun henkilén yksityiskohtaisia arkaluonteisia
tietoja, olisi tiedot kirjattava potilaan palvelutapahtuman asiakirjoihin kuuluvaan erilliseen asiakirjaan.
Saantely mahdollistaisi siten toista henkildd koskevien tietojen kirjaamisen erilliseen asiakirjaan
riippumatta siitd, kuka tiedon on kertonut. Voimassa olevassa saantelyssa vastaava on mahdollista
ainoastaan toisen henkilon itsestdan kertomien tietojen osalta. Perusteluista jaa epaselvaksi, mihin
saannoksiin nykyinen kaytantd perustuu, ja perusteluissa annetaan vain pari esimerkkia ehdotettuun
saantelyyn liittyvistd soveltamistilanteista. Perustelut ovat jokseenkin niukat siltd osin, milld tavalla
toisen henkilén itsestdadn kertomat tiedot voisivat liittyd potilaan hoitotietoihin siten, ettd ne olisi
valttamatonta kirjata potilasrekisteriin. Tata voisi avata useammilla esimerkeilla.

Tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi

Hallituksen esityksen luonnoksessa kiinnitetdan huomiota siihen, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kasittely koskee laajaa ja arkaluonteista henkilGtietojen joukkoa, joiden kasittelysta
aiheutuvia riskeja rekisterinpitajien on mahdollista arvioida tarkemmin omassa toiminnassaan, kun
taas esityksessa riskeja on mahdollista arvioida vain yleisella tasolla. Tasta johtuen lakiehdotuksessa
esitetaankin saadettavaksi palvelunantajien velvoitteesta tietosuojaa koskevan vaikutustenarvioinnin
tekemiseen. Lakiehdotuksen 7 §:ssa asetettaisiin rekisterinpitajille velvollisuus tietosuojaa koskevaan
vaikutustenarviointi ennen uusiin henkildtietojen kasittelytoimenpiteisiin ryhtymista. On sindnsa
perusteltua, etta rekisterinpitajilla olisi riskiperusteisesti joissakin tilanteissa tallainen velvollisuus, ja
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vaikutustenarviointi voi myds osaltaan toimia suojatoimena. Pykalan perusteluissa ei kuitenkaan
arvioida tarkemmin tietosuoja-asetuksen 35 artiklan mukaista s&antelylikkumavaraa.
Esitysluonnoksesta jaa epaselvaksi, mista syysta ei ole pidetty riittavana, ettd vaikutustenarviointi
perustuisi rekisterinpitdjan osalta kaikilta osin suoraan tietosuoja-asetuksen 35 artiklaan. Pykalasta tai
sen perusteluista ei mydskaan ole tdsmennetty, mitd tarkoitettaisiin uusilla kasittelytoimenpiteilla.
Tietosuoja-asetuksen 35 artiklan 1 kohtaan siséltyy rajaus siita, ettd jos tietyntyyppinen kasittely
etenkin uutta teknologiaa kaytettdessa todennakdisesti aiheuttaa — kasittelyn luonne, laajuus,
asiayhteys ja tarkoitukset huomioon ottaen — luonnollisen henkilén oikeuksien ja vapauksien kannalta
korkean riskin, rekisterinpitdjdn on ennen ka&sittelyd toteutettava arviointi suunniteltujen
kasittelytoimien vaikutuksista henkil6tietojen suojalle. Pykalaluonnos nayttaytyy 35 artiklan 1 kohdan
valossa hyvin laaja-alaisena, huomioiden myos kasittelytoimen laajan maaritelman tietosuoja-
asetuksessa. Pykalaa ja sen perusteluja olisi syyta tarkentaa sen varmistamiseksi, etta velvollisuus ei
muodostu  kohtuuttomaksi  rekisterinpitdjille.  Riippuen  velvollisuuden  laajuudesta ja
tietosuojaviranomaisen ennakkokuulemisen tarpeesta, sillda voisi myos olla resurssivaikutuksia
tietosuojavaltuutetulle.

Luovutuslupa, suostumus ja kielto-oikeus

Voimassa olevan asiakastietolain 18 §:ssa saadetdan luovutusluvasta ja suostumuksesta seka
asiakkaan kielto-oikeudesta, jotka liittyvat asiakastietojen luovuttamiseen. Oikeusministerid toteaa,
ettd sekd voimassa olevat ettd ehdotettavat sdadnndkset nayttaytyvat rekisterdidylle jokseenkin
vaikeaselkoisina. Yksinkertaisinta ja selkeintd voisi olla saataa suostumuksesta kaikissa tilanteissa
tiedonluovutuksen edellytyksend. Ehdotettujen sdanndsten suhde tietosuoja-asetuksessa
tarkoitettuun  suostumukseen ei ole kaikilta osin selvd esitysluonnoksen valossa.
Saatamisjarjestysperusteluissa on kuitenkin asianmukaisesti arvioitu suostumusta asiakkaan
tiedollisen itsemaaradamisoikeuden kannalta.

Tietoturvallisuus

Lakiluonnos sisaltda jopa poikkeuksellisen yksityiskohtaista sdantelya tietoturvallisuuteen liittyvista
vaatimuksista seka tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten olennaisista vaatimuksista. Naiden
osalta saannoskohtaiset perustelut tai muut esitysluonnoksen perustelut eivat nayttaisi sisaltdvan
erityisid perusteluja saantelylikkumavaran kaytdstd. On syytd huomata, ettd henkilétietojen
tietoturvallisuuteen liittyvat tietosuoja-asetuksen saanndkset sisdltavat varsin rajallisesti
nimenomaista saantelylikkumavaraa. Tietoturvallisuutta erityisesti koskeviin 25 artiklaan ja 32
artiklaan ei nayttaisi sisaltyvan juurikaan saantelylikkumavaraa, vaan néissa artikloissa sdadetaan
suoraan sovellettavia velvoitteita rekisterinpitgjalle ja henkilGtietojen kasittelijille. Ehdotetut
tietoturvallisuuteen liittyvat erityissdannokset voisivat sindnsa perustua ainakin 6 artiklan 3 kohtaan,
joka mahdollistaa erityisesti sdanndkset, jotka koskevat muun muassa kasittelytoimia ja -menettelyja,
mukaan lukien laillisen ja asianmukaisen tietojenkasittelyn varmistamiseen tarkoitetut toimenpiteet.
Lisaksi terveystietojen osalta saantelylikkumavaraa nayttaisi sisaltyvan erityisesti 9 artiklan 4 kohtaan,
jonka nojalla jasenvaltiot voivat pitaa voimassa tai ottaa kayttéon lisdehtoja, mukaan lukien rajoituksia,
jotka koskevat geneettisten tietojen, biometristen tietojen tai terveystietojen ka&sittelya.
Tietoturvallisuuteen liittyvid sdannoksia onkin esityksessa perusteltu asianmukaisesti suojatoimina
rekisterdidyn oikeuksien turvaamiseksi, huomioiden arkaluonteisten tietojen kasittelyyn liittyvat riskit.
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