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TIETOSUOJAVALTUUTETUN
TOIMISTO

Dnro 665/91/2022
18.03.2022

Sosiaali- ja terveysministerio

Apulaistietosuojavaltuutetun lausunto

Sosiaali- ja terveysministerio on pyytanyt lausuntoja luonnoksesta hallituksen esi-
tykseksi laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta seka eraiksi
siihen liittyviksi laeiksi.
Muodostaako ehdotettava asiakastietolaki selkeén, yhdenmukaisen ja ymmarrettavan
kokonaisuuden?

Monivalinta: Ei. Kerro, miten sdantelya tulisi kehittaa?

Uudistus on hyva ja tarpeellinen, sekéa selkeyttda sosiaali- ja terveydenhuollon tiedon-
hallintasdéntelyd. On myds tervetullutta, ettd sdéntely on nyt lahtokohtaisesti nostettu
lain tasolle.

Koska esityksen tavoitteena on selkeyttdd ja yhdenmukaistaa sdéntelya, nostetaan

apulaistietosuojavaltuutetun lausunnossa esille seka esitysluonnokseen etta jo voi-

massa olevaan lainsaadantdon sisaltyvia kohtia, joita olisi hyva selkeyttaa tassa yh-
teydessa. Naita tuodaan esille aina relevantin kysymyksen kohdalla.

Muita kuin lausuntopalvelussa esitetyissa kysymyksissa pyydettyjd huomioita

Asiakastietolakiluonnoksen 7 §:a koskevat huomiot

Asiakastietolakiluonnoksen 7 §:ssa asetettaisiin rekisterinpitdjille velvollisuus tehda
yleisen tietosuoja-asetuksen (jatkossa myods TSA) 35 artiklan mukainen tietosuojaa
koskeva vaikutustenarviointi ennen uusiin henkildtietojen kasittelytoimenpiteisiin ryh-
tymista.

Apulaistietosuojavaltuutettu toteaa, etta velvollisuutta ei ole saadetty riittavan tasmal-
lisesti. SAdnnoksesta tai sitd koskevista yksityiskohtaisista perusteluista ei kay ilmi,
mitd tassa yhteydessa tarkoitetaan uusilla kasittelytoimenpiteilla. TSA 4 artiklan 2
kohdan mukainen kasittelyn maaritelmé on varsin laaja. Kasittelya on esimerkiksi
henkilgtietoihin kohdistuva haku, kysely, luovuttaminen, tallentaminen ja niin edel-
leen. Aina ennen uusiin kasittelytoimenpiteisiin ryhtymista ei siten ole realistista tehda
tietosuojaa koskevaa vaikutustenarviointia. Velvollisuutta on jatkovalmistelussa tas-
mennettava.

Asiakastietolakiluonnoksen 8 8§:4 koskevat huomiot
Henkilttietojen kasittelija on termi, joka on maaritelty TSA 4 artiklan 8 kohdassa. Py-
kalan otsikon voisi selkeyden vuoksi muuttaa esimerkiksi muotoon Asiakastietojen

kasittelyyn osallistuvien tunnistaminen.

Asiakastietolakiluonnoksen 90 §:a koskevat huomiot

Tietosuojavaltuutetun toimisto
PL 800, 00531 Helsinki — puh. 029 566 6700 (vaihde) — tietosuoja@om.fi — www.tietosuoja.fi


mailto:tietosuoja@om.fi
http://www.tietosuoja.fi/

TIETOSUOJAVALTUUTETUN 2 (16)
TOIMISTO

Asiakastietolakiluonnoksen 90 §:ssa sdadettaisiin voimassa olevaa saéntelya vastaa-
vasti, etta palvelunantajan tai muun tahon on ilmoitettava tietosuojavaltuutetulle, jos
se havaitsee tietojarjestelmén olennaisten vaatimusten tayttymisessa tietosuojapoik-
keamia.

Apulaistietosuojavaltuutettu toteaa, etta sddnndsta olisi tarpeen tasmentda. Niin eh-
dotetun kuin voimassa olevankin saannoksen ja niitéd koskevien yksityiskohtaisten pe-
rustelujen perusteella jaa epaselvaksi, mita tassa yhteydessa tarkoitetaan tietosuoja-
poikkeamalla. Siksi my0s itse velvoite jaa sisallbltaan epatasmalliseksi myds suh-
teessa TSA 33 artiklassa jo saadettyyn ilmoitusvelvollisuuteen.

Onko vaikutusten arviointi riittdvan laaja ja onko vaikutukset mielestanne oikein arvi-
oitu?

Taloudelliset vaikutukset
Monivalinta: Ei. Perustelut:

Kustannuksia kansallisille viranomaisille on tdydennettava tietosuojavaltuutetun toi-
miston osalta.

Esitysluonnoksen 11 §:n mukainen asiakkaan tiedonsaantioikeuden soveltamisen
laajentaminen verrattuna voimassa olevaan asiakastietolain 26 §:an lisaa tietosuoja-
valtuutetun toimistolle saadettyja tehtavid. Asiakas voi saattaa asian vireille tietosuo-
javaltuutetun toimistossa, jos soveltamisalan laajennuksessa tarkoitettu organisaatio
kieltaytyy antamasta hanelle lokitietoja.

Ylimmaét laillisuusvalvojat seka perustuslakivaliokunta ovat kiinnittdneet huomiota tie-
tosuojavaltuutetun toimiston resursointiin ja valvontaviranomaisen tehtavien asianmu-
kaisen hoitamisen edellytysten turvaamiseen (esim. PeVL 4/2021 vp. seka
OKV/123/70/2020). Tietosuojavaltuutetun toimistolla on Suomen ainoana kansalli-
sena tietosuojalainsdddannon noudattamista valvovana viranomaisena keskeinen
merkitys tietosuojaperusoikeuden toteutumisessa. Tietosuojavaltuutetun toimiston
resurssien turvaaminen riittdvina on tietosuojaperusoikeuden turvaamiseksi olen-
naista.

Tietosuojavaltuutetun toimistolle ei voida s&&taa uusia tehtavia taikka tehtavien laa-
jennuksia ilman samassa yhteydessa tapahtuvaa liséresursoinnin varmistamista. Py-
syva lisaresurssitarve taman tehtavan hoitamiseksi on 0,25 htv, eli 20 000 euroa vuo-
dessa.

Apulaistietosuojavaltuutettu ehdottaa tassa lausunnossa, ettd asiakastietolakiluon-
noksen 84 §:an lisattaisiin Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen velvollisuus pyytaa
lausunto tietosuojavaltuutetun toimistolta tietosuojaa koskevien vaatimusten osalta.
Kysymyksessa olisi uusi tehtava tietosuojavaltuutetun toimistolle. Jatkovalmistelussa
olisi arvioitava tarkemmin uudesta tehtavasté johtuva lisdresurssitarve. Tassa vai-
heessa arvioidaan pysyvaksi lisdresurssitarpeeksi taman tehtavan hoitamiseksi 0,25
htv, eli 20 000 euroa vuodessa.

Vaikutukset kansalaisten asemaan
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Lapsivaikutukset

Vaikutukset sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien ja apteekkien toi-
mintaan

Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Tietosuojavaikutukset
Monivalinta: Ei. Perustelut:

Apulaistietosuojavaltuutetun nakemyksen mukaan TSA 17 artiklan mukaisen poisto-
oikeuden rajoittaminen ei ole perusteltua eika oikeasuhtaista. Luonnoksessa esitetty
tavoitetila toteutuu jo suoraan TSA 17 artiklassa sdadetyn perusteella. Tata kuvataan
tarkemmin mythemmin tassa lausunnossa. Apulaistietosuojavaltuutetun ndkemyksen
mukaan myos esitysluonnoksen tietosuojavaikutuksia on valttamatonté korjata vas-
taavasti.

Apulaistietosuojavaltuutetun nakemyksen mukaan yleisen tietosuoja-asetuksen 18
artiklan mukaisen rajoittamisoikeuden poissulkeminen kokonaan ei ole perusteltua
eiké oikeasuhtaista. Oikeuteen on kuitenkin perusteltua saataa rajoitetumpi poikkeus.
Tata kuvataan tarkemmin my6hemmin tasséa lausunnossa. Apulaistietosuojavaltuute-
tun nakemyksen mukaan myds esitysluonnoksen tietosuojavaikutuksia on valttama-
tonta korjata vastaavasti.

Tietosuojavaikutusten kohdassa Kayttétarkoitussidonnaisuus (s. 42) todetaan, etta
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja tultaisiin taman lakiehdotuksen mukaisesti
kasittelemaan ainoastaan lakisaateisten tehtavien hoitamiseksi. Apulaistietosuojaval-
tuutetun kasityksen mukaan kohta vaatii tasmentamista, silla yksityisen sosiaali- ja
terveydenhuollon kohdalla sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen antaminen ei pe-
rustu laissa saadettyihin tehtaviin.

Lisaksi apulaistietosuojavaltuutettu kiinnittdé& huomiota siihen, etté esitysluonnoksen
sivulla 56 todetaan, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedoille saadetyn rekis-
terinpitajan lakisaateisena velvoitteena on sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestami-
nen, mika antaa oikeudellisen perusteen henkilttietojen kasittelylle TSA 6 artiklan 1
kohdan c alakohdan mukaan. Apulaistietosuojavaltuutetun kasityksen mukaan yksi-
tyisen sosiaali- terveydenhuollon toimijoilla ei ole lakisdateista velvoitetta jarjestaa so-
siaali- ja terveyspalveluja. HenkilGtietojen kasittelya koskevan lainsaadannén on tasta
huolimatta voitu katsoa myo6s yksityisten toimijoiden kohdalla perustuvan TSA 6 artik-
lan 1 kohdan c alakohdan sisaltdmé&én kansalliseen likkumavaraan. T&ma on perus-
tunut siihen, etta yksityisen tai julkisen sosiaali- tai terveydenhuollon toimijan anta-
essa sosiaali- tai terveydenhuollon palveluja, sen on noudatettava asiakas- ja potilas-
tietojen kasittelya koskevaa erityissaantelya. Lakisdateinen velvollisuus koskee nain
ollen tassa yhteydessa nimenomaan henkildtietojen kasittelya. Toimijoilla ei ole har-
kinnanvaraa siind, noudattaako se asiakastietojen kasittelya koskevaa saantelya sil-
loin, kun se antaa sosiaali- tai terveydenhuollon palveluja. Tietosuojavaltuutetun
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toimiston ratkaisukaytannossa on katsottu, etté seka julkisessa ettd yksityisessé sosi-
aali- ja terveydenhuollossa asiakastietojen kasittelyperuste on TSA 6 artiklan 1 koh-
dan c alakohta.

Tietosuojavaikutusten kohdassa Tasmallisyys (s. 43) todetaan, ettd epatarkat ja vir-
heelliset henkilétiedot on oikaistava tai poistettava viipymattd. Kohtaa on tarpeen tas-
mentaa seuraavasti: Epatarkat ja virheelliset henkilétiedot on tdydennettava ja oikais-
tava seka tarpeettomat henkilétiedot poistettava viipymatta. Liséksi todettakoon, etta
tietojen oikaisemisesta ei ole tarpeen sdataa ehdotuksessa erikseen, vaan oikeus
saada tiedot oikaistua soveltuu asiakastietojen kasittelyyn suoraan TSA 16 artiklan
soveltamisalan perusteella.

Soveltamisala ja suhde muuhun lainsdadantdon (2 8)
Onko ehdotettavan asiakastietolain suhde muuhun lainsdadant6on selkea
Monivalinta: Kylla

Maaritelmat (3 8)

Ovatko méaaritelméat selkeat ja ymmarrettavat lain soveltamisen nakékulmasta?

Pitaisikd pykalaan lisata maaritelmia?

Asiakastietojen kasittelyd koskevat yleiset periaatteet (2 luku)

Onko 2 luvun sdantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja joh-
donmukainen?

Monivalinta: Kylla
Onko salassapitoa ja sivullisuutta koskeva saantely selkead ja ymmarrettava?
Monivalinta: Ei. Perustelut:

Sivullisen kasitteen muutos on jatkovalmistelussa valttaméaténta perustella sekd muu-
toksen merkitysta avata tarkemmin. N&in voidaan valttya tulkintaepaselvyyksiltd. On
esimerkiksi kuvattava, mitd tdssa yhteydessa tarkoitetaan sosiaali- ja terveyspalvelu-
jen jarjestamisella.

Sivullisen maaritelmalla on ollut asiakas- ja potilastietojen kasittelyssa merkitysta
kahdesta nakokulmasta: ensinnakin voimassa oleva sivullisen maaritelma on rajannut
esimerkiksi sallitut potilastietojen kayttdtarkoitukset nimenomaan potilaan hoitoon tai
siihen liittyviin tehtéviin. Toiseksi sivullisen mé&aritelm& on osoittanut ne henkiltt, jotka
ovat olleet oikeutettuja kasittelem&an tietoja naihin tarkoituksiin.

Ehdotusluonnoksen mukaan sivullisen asemaa ei sidottaisi esimerkiksi potilastietojen
kohdalla enaa potilaan hoitoon ja siihen liittyviin tehtéviin, vaan tietoja voisi kasitella
sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestamisen, toteuttamisen ja niihin liittyvien tehtavien
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tarkoituksiin. Luonnoksen mukainen sivullisen k&site vaikuttaisi siis laajentavan tieto-
jen sallittua kayttdalaa. Yksityiskohtaisissa perusteluissa ei kuitenkaan avata tata
muutosta eikd sen merkitysta.

Esitysluonnoksen 9 §:n mukaan kayttdoikeuksien on perustuttava asiakas- ja potilas-
tietoja kasittelevan henkilon tyotehtéavaan ja annettavaan palveluun. Sivullisen méari-
telman muutoksen myéta mahdollistuu tulkinta, jonka mukaan tyotehtava voisi liittya

laajemmin palvelun jarjestamiseen kuin vain esimerkiksi yksittdisen potilaan hoitoon.
Koska kasitteen muutosta ei perustella, jaa epaselvaksi, pyritaanko tahan tulkintaan.

Lisaksi asiakastietolakiluonnoksen 9 8:& koskevissa yksityiskohtaisissa perusteluissa
todetaan (s. 58), ettd asiakastietojen kasittelyn perusteena olisi asiakas- tai hoito-
suhde, muu ty6tehtava tai muu lakiin perustuva oikeus. Samalla sivulla todetaan, etta
ehdotetussa pykaldssa asiakastietojen kasittely perustuisi lahtékohtaisesti sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattihenkildiden lakisdateisiin tehtaviin. Tama ei kuitenkaan vai-
kuttaisi vastaavan pykalatekstin muotoilua. Epaselvaksi jaa, mita perustelutekstissa
tarkoitetaan ammattihenkildiden lakisaateisilla tehtavilla, ja mika vaikutus niilla mah-
dollisesti olisi asiakas- ja potilastietojen sallittuihin kayttotarkoituksiin. Esimerkiksi ter-
veydenhuollon ammattihenkildiden lakisaateisista tehtavistd saadetaan terveyden-
huollon ammattihenkildistéd annetun lain 3 luvussa.

Tietosuojavaltuutetun toimisto on joutunut ratkaisutoiminnassaan ottamaan kantaa
esimerkiksi siihen, muodostaako terveydenhuollon ammattihenkildlle saadetty koulut-
tautumisvelvollisuus perusteen kasitella potilastietoja ammatillisen kehittymisen tar-
koituksissa. Apulaistietosuojavaltuutettu on v. 2021 antamassaan ratkaisussa katso-
nut, etta ilman nimenomaista sdannodsta tai potilaan suostumusta potilastietojen kasit-
tely ei ole tdhan tarkoitukseen ollut nykytilanteessa mahdollista.

Onko asiakkaan tietosuoja-asetuksen mukaisten oikeuksien rajoittamisen
saantely selkedd, ymmarrettavaa ja oikeasuhtaista?

Monivalinta: Ei. Perustelut:

TSA 17 artiklan mukaisen poisto-oikeuden rajaaminen

Esitysluonnoksen 12 §:n mukaan asiakkaalla ei olisi TSA 17 artiklan mukaista oi-
keutta asiakastietojensa ja niihin liittyvien lokitietojen poistamiseen silloin, kun tietojen
sdilyttamisesta on saadetty laissa. Apulaistietosuojavaltuutetun nakemyksen mukaan
ehdotus perustuisi virheelliseen TSA 17 artiklan tulkintaan. TSA 17 artiklan mukaisen
oikeuden rajoittaminen on poistettava ehdotuksesta jatkovalmistelussa seka asiakas-
ja potilastietojen etta lokitietojen osalta.

Asiakas- ja potilastietoihin saa kirjata vain niiden kayttotarkoituksen kannalta tarpeel-
lisia tietoja. Jos merkinnat siséltavat kayttotarkoituksen kannalta tarpeettomia tietoja,
ne tulee poistaa. Asiakkaalla ja potilaalla on oikeus esittéda tarpeettomien tietojen
poistamista koskeva pyynto rekisterinpitajélle, ja rekisterinpitdjan on tehtava pyynnon
johdosta tarpeelliset toimenpiteet.

Toisin kuin esitysluonnoksessa on todettu, tarpeettomien tietojen poistamista ei voida
tehda tietojen oikaisemista koskevan TSA 16 artiklan perusteella. TSA 16 artiklaa so-
velletaan sen sanamuodon mukaisesti virheellisten tietojen oikaisemiseen ja puutteel-
listen tietojen taydentdmiseen. Sen sijaan, jos asiakas- tai potilastiedoissa on sindnsa
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tosiasioita kuvaavia, mutta asiakas- ja potilastietojen kayttotarkoituksen kannalta tar-
peettomia tietoja, poistetaan nama tiedot TSA 17 artiklan nojalla.

Esitysluonnoksen sivulla 62 perustellaan poisto-oikeuden rajaamista seuraavasti:
"Asiakastietojen kirjaaminen ja sailyttdminen perustuvat lakiin, ja asiakastiedoilla on
merkitysta seka asiakkaan palveluiden, potilasturvallisuuden ettd ammattihenkildiden
oikeusturvan kannalta. Asiakastietoja kaytetaan sosiaali- ja terveydenhuollossa pal-
velunantajan laissa saadetyn tehtavan hoitamiseksi, ja tietojen saatavuus edistaa re-
kisterdidyn oikeuksia sosiaali- ja terveyspalveluissa. On asiakkaan edun mukaista,
ettd kaikki sosiaali- ja terveydenhuoltoon liittyva asiakastieto sailyy palvelunantajien
saatavilla niin, etta tieto on saatavilla asiakkaan sosiaali- ja terveyspalveluita jarjestet-
tdessa ja toteutettaessa.” Apulaistietosuojavaltuutettu ymmartaa, etta asiakas- ja poti-
lastietojen poisto-oikeuden rajaamisella pyrittaisiin tdhén tavoitteeseen. Tavoite tayt-
tyy kuitenkin jo soveltamalla TSA 17 artiklaa.

Tietosuojavaltuutetun toimiston vakiintuneen ratkaisukaytannon mukaan asiakas- ja
potilastietoihin kirjattujen tietojen poistamista koskevat pyynnot arvioidaan TSA 17
artiklan perusteella. TSA 17 artiklan mukaan rekisterdidylla on oikeus saada rekiste-
rinpitdja poistamaan rekisterditya koskevat henkiltiedot ilman aiheetonta viivytysta,
ja rekisterinpitajalla on velvollisuus poistaa tiedot ilman aiheetonta viivytystd, jos jokin
artiklan 1 kohdan alakohdissa saadetyista edellytyksista tayttyy. TSA 17 artiklan 3
kohdan b alakohdan mukaan artiklan 1 kohtaa ei sovelleta muun muassa, jos kasit-
tely on tarpeen rekisterinpitajaén sovellettavan jasenvaltion lainsdadantoon perustu-
van, kasittelya edellyttavan lakisaateisen velvoitteen noudattamiseksi. Koska asia-
kas- ja potilastietojen laatimisesta ja sailyttamisesta on saadetty, ei tietoja voida pois-
taa kokonaisuudessaan TSA 17 artiklan mukaisen oikeuden nojalla. Toisin sanoen
laissa saadetty velvollisuus kasitella ja sailyttaa tiedot on jo suoraan TSA 17 artiklan
nojalla peruste kieltaytya toteuttamasta tietojen poistamista koskeva pyyntd, jos pois-
tettavaksi pyydetyt tiedot ovat asiakas- tai potilastietojen kayttétarkoituksen kannalta
tarpeellisia.

Jos TSA 17 artiklan mukainen poisto-oikeus ehdotusluonnoksen mukaisesti rajattai-
siin kokonaan pois, ei asiakkaalla ja potilaalla olisi mahdollisuutta saada asiakas- ja
potilastietojen kasittelyn kannalta tarpeettomia tietoja poistetuksi asiakas- ja potilas-
tiedoista. TAma olisi asiakkaan ja potilaan oikeusturvan, yksityisyyden seka henkil®-
tietojen suojan kannalta kestamaton tilanne. Apulaistietosuojavaltuutettu edellyttaa,
ettd oikeuden rajaaminen poistetaan pykalasta jatkovalmistelussa.

Vakiintuneen tulkinta- ja ratkaisukaytannén mukaan lokitiedot eivat koske esimerkiksi
sitd asiakasta tai potilasta, jota koskevien tietojen kayton valvonnan tarkoituksissa
tiedot on keratty. Koska TSA 17 artiklan mukainen poisto-oikeus on rekisteroidyn oi-
keus, ei asiakkaalla tai potilaalla edes lahtokohtaisesti ole oikeutta pyytaa lokitietoja
poistettavaksi. Lokitietojen rekisterdityjen, eli tietoja kasitelleiden tydntekijoiden, koh-
dalla laissa saadetty velvollisuus sailyttaa tiedot on peruste kieltaytya toteuttamasta
TSA 17 artiklan mukaista oikeutta vastaavasti kuin edella on todettu asiakas- ja poti-
lastiedoista. Nain ollen myds lokitietoja koskeva rajaus on jatkovalmistelussa poistet-
tava.

TSA 18 artiklan mukaisen rajoittamisoikeuden rajaaminen
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Tietosuojavaltuutetun toimisto on aika ajoin pitanyt esilla tarvetta arvioida, tulisiko
TSA 18 artiklan mukaiseen oikeuteen séaéatéaa rajattu poikkeus sosiaali- ja terveyden-
huollon toimialalla. On hienoa, ettéa taméa arviointi on nyt kdynnistetty.

Rekisteroidyn rajoittamisoikeuden rajaamista on perusteltu esitysluonnoksen tieto-
suojavaikutuksia kuvaavassa kohdassa (s. 40). Rajaamista perustellaan potilasturval-
lisuuden, asiakkaan palveluiden seka ammattihenkildiden oikeusturvan varmistami-
sella. Esitysluonnoksessa todetaan, ettd on asiakkaan edun mukaista, etta sosiaali-
ja terveydenhuoltoon liittyva asiakastieto sailyy palvelunantajien saatavilla niin, etta
tieto on saatavilla asiakkaan sosiaali- ja terveyspalveluita jarjestettdessa ja toteutetta-
essa. Samalla sivulla todetaan niin ikaan, ettd TSA 23 artiklan mukainen tavoite,
jonka takaamiseksi rekisteroityjen oikeuksia olisi sallittua rajoittaa on artiklan 1 koh-
dan c alakohta; muut jasenvaltion yleiseen julkiseen etuun liittyvat tarkeat tavoitteet,
erityisesti kansanterveys ja sosiaaliturva.

Rekistertidyn oikeuksiin voidaan saataa rajoituksia TSA 23 artiklassa sdadetyilla pe-
rusteilla. Apulaistietosuojavaltuutetun ndkemyksen mukaan TSA 18 artiklan mukaisen
oikeuden poissulkeminen kokonaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakkailta ja poti-
lailta on perusteettoman laaja rajoitus rekisterdidyn oikeuksiin. Sen sijaan voisi olla
mahdollista saataa tarkkarajaisempi peruste kieltdytya toteuttamasta rekisterdidyn
rajoittamisoikeutta koskevaa pyyntod. Tama kieltaytymisperuste voisi rajautua tieto-
suojalain 34 § 1 momentin 2 kohdassa saadettyyn vertautuvalla tavalla tilanteisiin,
joissa tietojen rajoittamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa rekisterdidyn tervey-
delle tai hoidolle. Perusteesta voitaisiin sdataa TSA 23 artiklan 1 kohdan i alakohdan
nojalla (rekisterdidyn suojelu tai muille kuuluvat oikeudet ja vapaudet).

Apulaistietosuojavaltuutettu edellyttad, ettd rajoitusta muutetaan jatkovalmistelussa
tarkkarajaisemmaksi ja oikeasuhtaisemmaksi.

Sosiaali- jaterveydenhuollon asiakastietojen rekisterinpito (3 luku)

Sosiaalihuollon yhteydessa laadittavat potilasasiakirjat tallennettaisiin potilas-
rekisteriin ja niita kasiteltaisi samoin kuin muitakin potilastietoja. Onko ehdotus
mielestdnne kannatettava?

Voitte esittaa tdssda myos muita nakemyksia lakiehdotuksen sosiaalihuollon yh-
teydessa laadittavien potilasasiakirjojen kasittelyad koskevaan saantelyyn

Apulaistietosuojavaltuutetun nakemyksen mukaan on keskeistd, etté asiakastietojen
kasittelya koskeva saantely tukee asiakkaan ja potilaan hoitoa ja hdnen saamansa
palvelun toteuttamista tarkoituksenmukaisella tavalla. Nain ollen k&ytdnnon toimijoi-
den ndkemykselle on tassé syyta antaa merkitysta.

18 §:a koskevissa yksityiskohtaisissa perusteluissa (s. 66—67) todetaan seuraavaa:
"Potilasrekisteriin tallennettaisiin myos ne potilasasiakirjat, joita laaditaan sosiaali-
huollon palveluiden yhteydessa annettavissa terveydenhuollon palveluissa. Samaan
potilasrekisteriin tallentaminen on tarkoituksenmukaista, koska kyseessa on sama
kayttétarkoitus kuin muutoinkin annettavassa terveydenhuollossa riippumatta siita,
ettd palvelua annetaan sosiaalipalveluiden yhteydessa. Sosiaalihuollon palveluiden
yhteydessa annettavan terveydenhuollon potilasasiakirjat olisivat siten palvelunanta-
jan kaytettavissd samoin kuin muutkin asiakirjat.”
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Apulaistietosuojavaltuutetun kasityksen mukaan ei ole selvaa, mita tarkoitetaan "sa-
maan potilasrekisteriin” tallentamisella. Epéselvdd on myds, mita palvelunantajaa ylla
olevan lainauksen lopussa tarkoitetaan.

Epéaselvaksi ja&, onko tarkoituksena, etté sosiaalihuollon palvelunjarjestajan toimin-
nassa syntyneet potilastiedot kirjataan jonkin muun tahon, kuten terveydenhuollon
palvelunjarjestajan, kasittelemien potilastietojen joukkoon. On epaselvaa, tapahtui-
siko tassa yhteydessa salassa pidettavien tietojen luovuttamista toiselle palvelunjar-
jestgjalle. On huomattava, etta sivullisen kasite sidotaan esitysluonnoksessa palve-
lunjarjestajaan. Toisaalta epaselvéaksi jaa, onko tarkoitus, etta tiedot eivat ole kaytet-
tavissa sosiaalihuollon palvelunjarjestajan muussa toiminnassa.

Sosiaalihuollon palveluissa syntyvien potilastietojen kasittely kaipaa merkittavasti sel-
keyttamista jatkovalmistelussa kaytannon tulkintaongelmien valttamiseksi.

Onko palvelunantajan muutostilanteisiin liittyva saantely selkeaa ja ymmarret-
tavaa?

Monivalinta: Kylla

Nakemyksidnne muutostilanteisiin liittyvan saantelyn toteutettavuuteen?

Onko palvelunantajan toiminnan paattymiseen liittyva sadantely selkeda ja ym-
marrettavaa?

Monivalinta: Ei. Perustelut:

Palvelunantajan toiminnan paattymista koskevan 16 § 2 momentin mukaan yhteys-
pisteena toimiva palvelunantaja voi toimia rekisterinpitajana toimintansa paattaneen
palvelunantajan asiakastiedoille, jos palvelunantajat ovat sopineet yhteisrekisterinpi-
tajyydesta.

Esitysluonnoksen mukaisessa asiakastietolain 13 8:ssd s&adettaisiin, etta palvelun-
jarjestaja on jarjestamisvastuulleen kuuluvassa toiminnassa asiakastietojen rekiste-
rinpitdja, jos ei muualla laissa toisin saadeta. Pykalan yksityiskohtaisissa peruste-
luissa sekd 16 8§ 2 momentissa kuitenkin tuodaan esille mahdollisuus yhteisrekisterin-
pitajyyteen. Tama on tarpeen selkeyttaa jatkovalmistelussa.

Asiakastietolakiluonnoksen 16 § 2 momenttia koskevissa yksityiskohtaisissa peruste-
luissa (s. 65) todetaan, etté silloin, kun kyseessa on ollut yhteisrekisteri, on luonte-
vaa, etta asiakastiedot jadvat rekisterdityjen yhteyspisteena toimineen tahon haltuun
niin, etta asiakas voi toiminnan paattymisen jalkeenkin asioida saman tahon kanssa
kuin aiemminkin.

Apulaistietosuojavaltuutettu toteaa, etta yhteisrekisteri-termia ei ole maaritelty esitys-
luonnoksessa eika esimerkiksi TSA:ssa. Yhteisrekisteri ilmeisesti on eri asia kuin yh-
teisrekisterinpitdjyys. Yhteisrekisterinpitdjyydesta sdadetdan TSA 26 artiklassa. Kun
asiakas- ja potilastietojen kasittelysta on sdadetty erikseen, ei yhteisrekisterinpita-
jyytta koskevilla jarjestelyilla ole mahdollista poiketa esimerkiksi salassapitosaante-
lysta. Nain ollen esimerkiksi eri palvelunjarjestdjat eivét voisi lainsdddanndssa maari-
tellysta poiketen sopia yhteisrekisterinpitajyydesta siten, ettd asiakas- tai potilastiedot
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olisivat niiden valilla vapaasti kaytettavissa ilman laissa saadettya perustetta luovut-
taa tietoja toiselle palvelunjarjestajalle.

Jos lainsaadannossa ei poissuljeta yhteisrekisterinpitajyyden mahdollisuutta, olisi
mahdollisten yhteisrekisterinpitdjien valilla toimittava esitysluonnoksen 15 8:n mukai-
sesti. Toinen yhteisrekisterinpitaja voisi jatkaa toiminnan lopettaneen palvelunjarjes-
tajan tietojen osalta rekisterinpitdjana, jos se jatkaa puheena olevan palvelunjarjesta-
jan toimintaa.

Apulaistietosuojavaltuutettu on tyytyvainen siihen, etta sek& muutostilanteisiin etta
toiminnan paattamistilanteisiin on tulossa selkeytta saantelyn myoéta. Niin ikaan on
positiivista, etta Kansanelékelaitoksen toteuttama asiakirjojen sailytyspalvelu tunnis-
tetaan lain tasolla. TAma poistaa palvelun lainmukaisuuteen liittyneité epaselvyyksia.

Jatkovalmistelussa on tarpeen arvioida, tulisiko saataa myds muiden kuin asiakastie-
tojen kasittelysta toiminnan muutos- ja paattamistilanteissa. Ainakin kayténvalvon-
nassa syntyneiden lokitietojen kasittelyyn liittyvia kysymyksia jaisi edelleen ratkaise-
matta.

Nakemyksidanne toiminnan paattymiseen liittyvan saantelyn toteutettavuuteen?

Asiakasasiakirjojen kasittelya koskevat periaatteet (4 luku)

Onko 4 luvun saantelyehdotus kokonaisuutena selkea, ymmarrettava ja joh-
donmukainen?

Monivalinta: Kylla

Onko sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasrekistereitd koskeva saantely (18 8)
selkea ja ymmarrettava?

Monivalinta: Ei. Perustelut:

Viittaan ylempéna esitettyihin huomioihin sosiaalihuollon yhteydessa laadittavien poti-
lasasiakirjojen kasittelya koskevasta saantelysta.

Nakemyksianne rekistereita koskevan sdantelyn toteutettavuuteen?

Henkilotietojen kasittelya koskevassa saéantelyssa olisi tarkoituksenmukaista pyrkia
irtaantumaan rekisterilahtdisesta saantelysta. TSA:ssa on omaksuttu rekisterilahtoi-
syydesta irtautunut l&htokohta, ja sdéntely kohdistuu henkilttietojen kasittelyyn. Re-
kisterisidonnaisuuden sijaan voitaisiin saataa henkiltietojen kasittelysta tiettyihin tar-
koituksiin.

Onko alkuperéaisten asiakirjojen sailyttamista koskeva saantely selkea ja ym-
marrettava?

Monivalinta: Ei. Perustelut:
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Esitysluonnoksen mukaisen 23 §:n otsikkoon voisi lisata "ja tarpeettomien tietojen
poistaminen”. Viittaan rekisterdidyn oikeuksien rajoittamista koskeviin komment-
teihini.

Nakemyksia sailyttamista koskevan saantelyn toteutettavuuteen?

Potilasasiakirjat

Onko 5 luvun saantelyehdotus kokonaisuutena selkea, ymmarrettava ja joh-
donmukainen

Monivalinta: Kylla

Onko potilasasiakirjojen periaatteita koskeva saantely (27 8) selkea ja ymmar-
rettava?

Monivalinta: Kylla

Onko alaikaisen paatdskykya koskevia merkint6ja koskeva saantely (33 8) sel-
keé& ja ymmarrettava?

Monivalinta: Kylla
Sosiaalihuollon asiakasasiakirjat (6 luku)

Onko 6 luvun sdantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja joh-
donmukainen?

Monivalinta: Kylla

Tulisiko sdéntelya soveltaa myds terveydenhuollon palveluissa toimivien sosi-
aalihuollon ammattihenkiléiden kirjaamiseen (esim. sairaaloiden terveyssosiaa-
lity6)?

Monivalinta: Ei

Apulaistietosuojavaltuutettu korostaa, ettd on valinnut vaihtoehdon Ei ainoastaan tek-
nisista syista. Apulaistietosuojavaltuutettu haluaa tuoda esille asiaa koskevan huo-
mion ottamatta kantaa itse kysymykseen.

Apulaistietosuojavaltuutetun nakemyksen mukaan on keskeistd, etté asiakastietojen
kasittelya koskeva saantely tukee asiakkaan palvelun toteuttamista tarkoituksenmu-
kaisella tavalla. Nain ollen kaytannon toimijoiden ndkemykselle on tassa syyta antaa
merkitysta.

Kirjaaminen monialaisessa yhteistydssa (7 luku)

Onko 7 luvun saantelyehdotus kokonaisuutena selkea, ymmarrettava ja joh-
donmukainen?
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Tiedonsaantioikeus ja tietojen luovuttaminen (8 luku)

Onko 8 luvun asiakkaan tiedonsaantioikeutta koskeva sédantelyehdotus koko-
naisuutena (48-52 8) selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?

Monivalinta: Ei. Perustelut:
Apulaistietosuojavaltuutettu esittéd, etta asiakastietolain 48 8:& koskevissa yksityis-
kohtaisiin perusteluihin taydennettéisiin, etta julkisuuslaissa sdadetyn tiedonsaantioi-

keuden liséksi tietoja voi pyytaa TSA 15 artiklan nojalla.

Onko asiakkaan oikeutta maarata tietojensa luovutuksista koskeva sdantelyeh-
dotus kokonaisuutena (53-55 8) selke&, ymmarrettava ja johdonmukainen?

Monivalinta: Ei. Perustelut:

Luovutusperusteiden selkeyttaminen

Sosiaalihuollon sisalla ja terveydenhuollon sisélla edellytettdvan luovutusluvan seké
naiden valilla edellytettavan TSA:n mukaisen suostumuksen muodostama koko-
naisuus on monimutkainen ja erittain vaikeasti ymmarrettava. Saantelya on syyta yk-
sinkertaistaa.

Apulaistietosuojavaltuutettu ehdottaa, etta kaikissa asiakastietojen luovuttamistilan-
teissa siirryttaisiin soveltamaan suojatoimena toimivaa luovutuslupaa. Apulaistieto-
suojavaltuutettu ei tunnista tietosuojasaantelysta johtuvaa tarvetta sdataa eri tarkoi-
tuksiin tapahtuville luovutuksille erilaisia tahdonilmauksia. Henkil6tietojen luovuttami-
nen on TSA 4 artiklan 2 kohdan maaritelméan mukaista henkilttietojen kasittelya, joka
on mahdollista esitysluonnoksessa jo yksiloityjen kasittelyperusteiden (TSA 6.1.c ja
9.2.h) nojalla. Liséksi vaadittava tahdonilmaus (luovutuslupa) on perusteltua saataa
luovutuksen edellytykseksi suojatoimena.

Yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisen suostumuksen edellytykset

TSA 4 artiklan 11 kohdan mukaan rekisterdidyn suostumuksella tarkoitetaan mita ta-
hansa vapaaehtoista, yksiloitya, tietoista ja yksiselitteista tahdonilmaisua, jolla rekis-
teroity hyvaksyy henkilttietojensa kasittelyn antamalla suostumusta ilmaisevan lausu-
man tai toteuttamalla selkeé&sti suostumusta ilmaisevan toimen. Suostumuksen edel-
lytyksista sdadetddn TSA 7 artiklassa.

TSA johdanto-osan 43 kappaleessa todetaan, ettd suostumuksen ei pitaisi olla pa-
teva oikeudellinen peruste henkildtietojen kasittelylle sellaisessa erityistilanteessa,
jossa rekisterdidyn ja rekisterinpitajan valilla on selked epésuhta, jotta voidaan var-
mistaa, ettéd suostumus on annettu vapaaehtoisesti. TAma koskee erityisesti tilan-
netta, jossa rekisterinpitdjané on viranomainen ja jossa on sen vuoksi epatodenna-
koistd, ettd suostumus on annettu vapaaehtoisesti kaikissa kyseiseen tilanteeseen
liittyvissa olosuhteissa. Apulaistietosuojavaltuutettu pitaa siten varsin todennakéi-
seng, etta suostumuksen antaminen sosiaali- ja terveydenhuollon kontekstissa ei
useissa tilanteissa tayttaisi vapaaehtoisuuden edellytysta.

Henkilotietojen kasittelyn peruste vaikuttaa myos siihen, mitd TSA:ssa sdadettyja re-
kisterdidyn oikeuksia eri tilanteissa on kaytettavissa. Jos luovutuksen k&sittelyperuste
olisi suostumus, olisi luovuttamisen yhteydessa kaytettavissa enemman rekisteréidyn
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oikeuksia kuin muussa asiakastietojen kasittelyssa. TSA 20 artiklan mukainen siirto-
oikeus seka 21 artiklan mukainen vastustamisoikeus liittyvat suostumuksen perus-
teella tapahtuvaan henkiltietojen kasittelyyn. Naiden oikeuksien vaikutukset tietojen
luovuttamiseen olisi tarpeen kuvata ja arvioida. Niin ikdan suostumuksen peruuttami-
sen vaikutukset tulisi kuvata ja arvioida.

Yhteenveto

Apulaistietosuojavaltuutetun ndkemyksen mukaan asiakastietojen luovuttamiselle ei
ole tarkoituksenmukaista yksiloida erillistd TSA 6 ja 9 artiklan mukaista kasittelype-
rustetta. Erillisen TSA:n mukaisen kasittelyperusteen yksiléiminen aiheuttaa saante-
lyn monimutkaisuutta seka johtaa edella kuvattuihin haasteisiin suostumuksen edelly-
tysten tayttymisessa. Asiakkaan tai potilaan tahdonilmauksesta (luovutuslupa) luovu-
tuksen edellytyksena on perusteltua saatéa suojatoimena.

Kieltojen kohdentaminen (54 8)

Luonnoksen asiakastietolain 53 8:4 koskevissa yksityiskohtaisissa perusteluissa to-
detaan, ettd saantely laajennetaan koskemaan muitakin kuin valtakunnallisten tieto-
jarjestelmépalvelujen avulla tehtavia luovutuksia. 54 8:n mukainen kielto voidaan kui-
tenkin esitysluonnoksen mukaan kohdistaa vain valtakunnallisten tietojarjestelmapal-
velujen kautta tapahtuviin luovutuksiin. Kokonaisuutta on télta osin tarpeen selkeyt-
taa.

Kieltojen kohdentaminen yksityisesséa sosiaali- ja terveydenhuollossa

Esitysluonnoksen mukaan asiakastietojen luovuttamista koskeva kielto voitaisiin yksi-
tyisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa kohdentaa vain palvelutapahtumaan, ei re-
Kisteriin tai rekisterinpitajaéan. Tata on perusteltu silla, etta yksityisten palvelunantajien
yritystoiminta on monimuotoisesti jarjestetty, minkd vuoksi asiakkaan voi olla vaikea
hahmottaa, mika taho toimii palvelunantajana ja rekisterinpitjana, ja mihin rekisterin-
pitdjaan kielto tulisi kohdentaa.

Tietosuojavaltuutetun toimistolle tulleiden yhteydenottojen perusteella asiakkaat ko-
kevat palvelutapahtumakohtaisen kiellon kohdentamisen tarpeettoman vaivalloiseksi.
Jatkovalmistelussa voisi harkita kielto-oikeuden kohdentamisen mahdollistamista sa-
malla tavalla seka yksityisessa etta julkisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa.

Onko asiakastietojen luovuttamista muille palveluntarjoajille ja viranomaisille
koskeva saantelyehdotus (56-63 8) kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja
johdonmukainen?

Monivalinta: Ei. Perustelut:

Luovuttamisperusteiden osalta viittaan ylempana luovutusluvasta ja suostumuksesta
esittAmiini huomioihin.

Asiakastietolakiluonnoksen 56 8:& koskevat huomiot

Pyk&lan 1 momentin muotoilun mukaan asiakas voisi kieltéda tietojen luovuttamisen
mya0s silloin, kun tiedonsaantioikeudesta on saadetty laissa. Pykalan yksityiskohtais-
ten perustelujen mukaan asiakkaan antamalla kiellolla ei kuitenkaan voisi estaa
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tiedonsaantioikeutta silloin, kun se perustuisi lakiin. Tdémé& on syyta selkeyttdd myos
pykéalatekstiin.

Tietojen luovuttaminen hoidon ja huollon turvaamiseksi

Asiakastietolakiluonnoksen 56 § 2 momentin mukaan asiakastietojen luovutus toteu-
tettaisiin lahtdkohtaisesti valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen valitykselld. Jos
tama ei ole mahdollista, voidaan luovutus toteuttaa muulla tavoin Valviran luvan pe-

rusteella seka erityisten ehtojen tayttyessa. Muita poikkeuksia tdhan ei saadettaisi.

Apulaistietosuojavaltuutettu ehdottaa, etta jatkovalmistelussa pykalatasolle lisattaisiin
mahdollisuus luovuttaa tietoja asiakastietolakiluonnoksen 58 § ja 59 §:n tarkoitta-
missa tilanteissa my6s muilla tavoin kuin valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen
kautta, jos luovuttaminen ei niiden kautta ole mahdollista. Tama todetaan 58 §:4 kos-
kevissa yksityiskohtaisissa perusteluissa (s. 92).

Onko mielestanne kannatettavaa, etta asiakastietoja saisi luovuttaa palvelunan-
tajien ja terveydenhuollon rekisterien valilla kayttotarkoituksensa mukaisesti
lain perusteella luovutuslupaa edellyttden?

Onko mielestanne kannatettavaa, etta asiakastietoja luovutettaisiin palvelunan-
tajien valilla ensisijaisesti Kanta-palvelujen valityksella?

Onko rajat ylittdvaa tiedonvaihtoa koskeva saantely (60 8) selkea ja ymmarret-
tava?

Monivalinta: Ei. Perustelut

Edellisissa kysymyksissa TSA:n mukaista suostumusta koskevat huomiot koskevat
my0s tata kohtaa.

Onko potilastietojen luovuttamista kliiniseen ladketutkimukseen ja muuhun 18a-
ketieteelliseen tutkimukseen koskeva saantely (61 8) selked ja ymmarrettava?

Monivalinta: Ei. Perustelut:

Nykyisin voimassa olevan kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain (983/2021) eli
ladketutkimuslain 34 8:n 1 momentissa ja ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun
lain (488/1999) eli tutkimuslain 21 ¢ §:n 2 momentissa saadetdén oikeudesta saada
ja kasitella tutkimuksessa potilasasiakirjoihin siséltyvia tietoja. Saantelya ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd ehdotetun asiakastietolain 61 8:n 1 momentissa sdadettéi-
siin palvelunantajan oikeudesta luovuttaa potilastietoja tutkimukseen. 61 8:n peruste-
luissa ei tuoda esille, mihin tietosuoja-asetuksen 6 ja 9 artiklan mukaiseen perustee-
seen potilastietojen vastaanottajan oikeus kasitella potilastietoja perustuisi. Peruste-
luiden valossa nayttaisi jAdvan epaselvaksi myos se, milla tietosuoja-asetuksen mu-
kaisella perusteella ehdotetun asiakastietolain 61 8:n 3 momentin mukaisesti hatati-
lanteessa suoritettavaan tutkimukseen luovutettavien potilastietojen vastaanottaja
voisi kasitella henkil6tietoja.
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Esitysluonnoksen mukaisen asiakastietolain 61 §:n 1 momentissa ei viitata sosiaali-
ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta annettuun lakiin (552/2019) eli toisiolakiin toi-
sin kuin voimassa olevan laaketutkimuslain 34 8:n 1 momentissa ja tutkimuslain 21 c
8:n 2 momentissa. 61 §:n perusteluissa ei tuoda esille, onko toisiolakia tarkoitus so-
veltaa palvelunantajan tutkimukseen luovuttamien potilastietojen kasittelyyn. Luon-
noksen mukaisen asiakastietolain 2 §:n 2 momentin mukaan toisiolakia sovelletaan
silté osin kuin asiakastietojen kasittelysta ei saadeta asiakastietolaissa.

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelméat (2 osa)

Onko tietojarjestelmien tietoturvallisuutta ja tietojarjestelmien valvontaa kos-
keva sdantely selked ja ymmarrettava?

Monivalinta: Ei. Perustelut:

Tietosuojasdantelyn noudattamisen valvonta

Tietosuojavaltuutettu valvoo Suomen kansallisena valvontaviranomaisena TSA:n
noudattamista. N&in ollen tietosuojavaltuutetun ja apulaistietosuojavaltuutetun kaytet-
tavissa on esimerkiksi TSA:ssa saadetyt toimivaltuudet aina, kun arvioitavana on se,
onko rekisterinpitaja tai henkiltietojen kasittelija toiminut yleisessa tietosuoja-asetuk-
sessa saadetyn mukaisesti.

Myds tietoturvaan liittyvien vaatimusten noudattaminen voi tulla arvioitavaksi tietosuo-
javaltuutetun toimistossa esimerkiksi TSA 32 tai 25 artiklojen noudattamista koske-
vana valvonta-asiana.

Tietosuojaa koskevat olennaiset vaatimukset

Asiakastietolain 84 §:ssd saadettaisiin tietojarjestelmalle ja hyvinvointisovellukselle
asetettavista olennaisista vaatimuksista. Olennaiset vaatimukset liittyvat pykalan mu-
kaan myos tietosuojaan. Esitysluonnoksen pykalaa koskevissa yksityiskohtaisissa
perusteluissa (s. 117) todetaan, etta tietosuojan tarkoituksena olisi huolehtia siita,
ettd luottamuksellisia ja salassa pidettavia asiakas- ja potilastietoja kasitellaan vain
lainsdadannon maarittelemissa rajoissa.

Apulaistietosuojavaltuutettu korostaa, ettd edella esitetty kuvaus tietosuojasta on var-
sin suppea. Tietosuojasaantelysta seuraa rekisterinpitajlle ja henkilttietojen kasitteli-
jalle monipuolisia vastuita, velvollisuuksia ja tehtavia, jotka eivat liity ainoastaan tieto-
jen kasittelyyn laissa saadettyihin kayttdtarkoituksiin. Jos olennaiset vaatimukset kos-
kevat tietosuojan osalta vain edelld olevassa lainauksessa mainittuja seikkoja, on tar-
koituksenmukaista muokata pykalaa siten, etta tietosuojaan liittyvien vaatimusten si-
jaan puhutaan esimerkiksi salassapitosdantelyn noudattamista koskevista vaatimuk-
sista.

Olennaisia vaatimuksia koskevat THL:n maaraykset

Asiakastietolakiluonnoksen 84 § viimeisen momentin mukaan terveyden ja hyvinvoin-
ninlaitos antaa tarkempia maarayksia olennaisten vaatimusten sisallosta ja siita,
mitk& olennaiset vaatimukset on taytettava eri palveluissa kaytettavissa tietojarjestel-
missa ja hyvinvointisovelluksissa. Momentin mukaan ennen maarayksen antamista
on pyydettava lausunto Kyberturvallisuuskeskukselta tietoturvaa ja
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tietoturvavaatimusten todentamisen menettelyja koskevista vaatimuksista. Koska
olennaiset vaatimukset voivat koskea myds tietosuojaa, olisi Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitokselle saadettava vastaava velvollisuus pyytaéa lausunto tietosuojavaltuutetun
toimistolta tietosuojaa koskevien vaatimusten osalta. Jos tah&an paadytaan, tulee arvi-
oida ja varmistaa tietosuojavaltuutetun toimistolle tehtavan toteuttamiseksi tarpeelli-
set lisaresurssit.

Onko mielestanne kannatettavaa, etta tiedonhallintapalvelua laajennettaisiin
niin, ettd sen kautta voidaan luovuttaa aiemmin saadettyjen keskeisten potilas-
tietojen lisaksi muita potilasasiakirjamerkintdja seka tiedonhallintapalvelun
saantely mahdollistaisi myods reseptikeskukseen tallennettujen ladkitystietojen
yhteenvetojen luovuttamisen?

Onko mielestanne kannatettavaa edellyttaa tietojarjestelmia asentavan, yllapita-
van ja paivittavan henkilon luotettavuuden varmistamista tiedonhallintalain 12
8:ssé tarkoitetulla tavalla, jos henkil6 tehtavisséén paasee ndkemaan asiakas-
tietoja (77 § tietoturvasuunnitelma, 1 momentin kohta 7)?

Onko mielestéanne kannatettavaa, ettd ammattilaisen kayttoliittyma (Kelain)
voisi toimia ladkemaaraysten laatimisen varajarjestelmana hairidtilanteissa?

Onko mielestéanne kannatettavaa, etta Kelalle lisatdan oikeuksia liittyen lokival-
vontaan ja verkonvalvontaan seka Kanta-palveluihin tallennettavien asiakirjo-
jen tietorakenteiden laadunvarmistukseen?

Monivalinta: Ei. Perustelut:

Apulaistietosuojavaltuutettu korostaa, ettd on valinnut vaihtoehdon Ei ainoastaan tek-
nisista syista. Apulaistietosuojavaltuutettu haluaa lausuntonaan tuoda esille asiaa
koskevan huomion ottamatta kantaa itse kysymykseen.

Kansanelakelaitokselle sek& Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle saadettaisiin mah-
dollisuus kasitella asiakastietoja esimerkiksi asiakirjojen tietorakenteiden laadunvar-
mistamisen tarkoituksessa. Saantelyn oikeasuhtaisuutta voitaisiin arvioida paremmin,
jos yksityiskohtaisissa perusteluissa avattaisiin tarkemmin, miksi asiakastietoja on
tarpeellista kasitella naihin tarkoituksiin. Tasséa vaiheessa jad epaselvéksi, voitaisiinko
samaan tavoitteeseen paastad muutoin kuin henkilttietojen kasittelyn kautta.

Maksut

Siirtymasaannokset (102 8)

Sailytysaikaliite
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Liitelait

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 5a 8 (tietojen luovuttaminen)

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) ehdotetussa 5 a 8:sséa
viitataan Kliinisesta laaketutkimuksesta annetun lain (983/2021) 34 §:4an, mutta vas-
taava viittaus laéketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 21 c §:aan
nayttaisi 5 a §:sta puuttuvan.

Apulaistietosuojavaltuutettu Pihamaa Helja-Tuulia 912487203

Muotka Tanja 91158796A
Ylitarkastaja

Asiakirja on allekirjoitettu sahkdisesti. Allekirjoituksen oikeellisuuden voi tarvittaessa
tarkistaa tietosuojavaltuutetun toimiston kirjaamosta.

Tietosuojavaltuutetun toimiston yhteystiedot
Postiosoite: PL 800, 00531 Helsinki
Sahkoposti: tietosuoja@om.fi
Puhelinvaihde: 029 566 6700

Verkkosivut:; www.tietosuoja.fi
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