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Lausunnonantajan lausunto

1. Millaisia vaikutuksia arvioitte datasddadoksen aiheuttavan organisaatiossanne, toimialallanne tai
laajemmin Suomessa?

Sosiaali- ja terveysministerio kiittdd mahdollisuudesta antaa lausuntonsa arviomuistiosta ja toteaa,
ettd tydryhman nimedamispyynt6a ei osoitettu sosiaali- ja terveysministeriolle eika se siten
osallistunut tyoryhman tyoskentelyyn. Sosiaali- ja terveysministerio osallistui kuitenkin
neuvottelujen aikana datasaaddsluonnoksen kansalliseen kommentointiin erityisesti kiinnittaen
huomiota sddadoksen suhteeseen sosiaali- ja terveystietojen kasittelyyn seka yleiseen tietosuoja-
asetukseen.

Arviomuistiossa todetaan, etta datasaados on horisontaalisaantelya. Tama tarkoittaa, etta
datasaados soveltuu lahtokohtaisesti kaikille dataa hyodyntaville toimialoille. Se pyrkii asettamaan
yleiset perussdaannot datan jakamiseen ja kayttoon. Tama merkitsee myos sita, etta sdaadoksella
ennakoidaan olevan laaja vaikutus. Arviomuistiossa todetaan myds, ettda muistiota laadittaessa
monet sadadoksen tarkat vaikutukset ovat vield epavarmoja, etenkin ottaen huomioon saadoksen
laajan soveltamisalan ja sen kattaman toimija- ja laitekirjon.

Datasaados kattaa sdaadoksen 1 artiklan nojalla henkilétiedot ja muun datan kuin henkilotiedot
artiklassa mainituissa yhteyksissa. Sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalalla kasitelldan
lahtokohtaisesti tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuja erityisia henkilotietoryhmia, joita
ovat terveystiedot, mutta myos valtiosdantoisesti arkaluonteisia sosiaalihuollon asiakastietoja.
Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelyyn sovelletaan sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kasittelysta annettua lakia (asiakastietolaki, 703/2023). Sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen toissijaiseen kayttoon, esimerkiksi tietojen kdyttamisesta tutkimukseen, sovelletaan
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta annettua lakia (552/2019). Arviomuistiossa tuodaan
esiin, ettd muistiota laadittaessa on neuvoteltavana ollut terveysdata-avaruutta koskeva
asetusehdotus (jaljempana EHDS-asetus). Sosiaali- ja terveysministerio toteaa, etta
kolmikantaneuvottelut EHDS-asetuksesta alkoivat 14.12.2023 ja paattyivat 14.3.2024, jolloin EU:n
neuvosto ja Euroopan parlamentti paasivat alustavaan yhteisymmarrykseen asetuksesta. Asetus
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hyvaksyttiin pysyvien edustajien Coreper-kokouksessa 22.3.2024 ja EU-parlamentti danesti
asetuksesta 24.4.2024 ja hyvaksyi sen. Lopullinen asetusteksti hyvaksytdan seuraavan EU-
parlamentin kaudella eli syksylla 2024. EHDS-asetusta sovelletaan terveystietojen ensisijaiseen ja
toissijaiseen kdyttoon ja se tulee vaikuttamaan myos kansalliseen sosiaali- ja terveystietoja
koskevaan sdantelyyn. Asetusta aletaan soveltaa vuonna 2026, mutta siind on useita siirtymaaikoja.
Sosiaali- ja terveysministeriossa on kaynnissa asetuksen kansallinen toimeenpano. EHDS-asetuksen 1
artiklan 4 kohdassa on viittaus datasadadokseen. Arviomuistion 8.6 luvussa tuodaan esiin
datasdddoksen suhdetta tietosuojasaantelyyn. Muistiossa todetaan, ettd datasdados on
luonteeltaan yleissddntelya, ja ettd tama vaikuttaa myos monen asetuksen muun luvun
soveltamiseen. Tietojen uudelleenkaytdsta voi olla erityislainsdaadannossa saadetty muuta kuin
datasadadoksessa. Tilanteissa, joissa henkilotietojen kasittelyyn sovelletaan yleista tietosuoja-
asetusta, on yleinen tietosuoja-asetus ensisijaisesti sovellettava sadados. Datasaados ei mydskaan
itsessaan luo henkilotietojen kasittelyperustetta. Sosiaali- ja terveysministerié yhtyy muistiossa
esitettyihin nakemyksiin. Datasdaadoksen ja EHDS-asetuksen suhdetta voi kuitenkin olla tarve
arvioida tarkemmin EHDS-asetuksen toimeenpanon yhteydessa.

Arviomuistiossa todetaan myos, etta saddoksen soveltamisalaan kuuluvat mm. lddkinnalliset ja
terveydenhuoltolaitteet. Sosiaali- ja terveysministerio tuo esiin, etta asiakastietolaissa sddadetaan
hyvinvointisovelluksesta, jolla tarkoitetaan sovellusta, joka liittyy omatietovarantoon ja jolla
kasitelldan hyvinvointitietoa, seka sovellusta, johon henkild voi saada asiakastietonsa
valtakunnallisesta asiakastietovarannosta, reseptikeskuksesta tai tiedonhallintapalvelusta.
Asiakastietolaissa sdddetaan myos, etta sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira)
valvoo ja edistaa hyvinvointisovellusten vaatimustenmukaisuutta.

2. Pidatteko arviomuistiossa esitettyja linjauksia tarkoituksenmukaisina?

Sosiaali- ja terveysministerié on samaa mielta siitd arviomuistiossa todetusta, ettd sdados edellyttas,
ettd seka kansallisista toimivaltaisista viranomaisista etta saadoksen rikkomisesta maarattavista
seuraamuksista sdadetdan kansallisesti. Arviomuistiossa todetaan myos, etta tyoryhma ei vield
voinut kansallisesti selvittaa yksityiskohtaisesti kaikkea sektori- tai alakohtaista sdantelya liittyen
datan paasyyn tai datan jakamiseen tai muihin datasaadoksen kattamiin aiheisiin. Edelleen
muistiossa todetaan, etta sektori- ja alakohtaisille viranomaisille jaa kuitenkin toimivaltaa
datasadadoksen nojalla ja myods tata osaamista olisi hyva hyodyntaa myos datasaadoksen valitusten
kasittelyssa.

Datasaadoksen soveltumista on sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalalla arvioitava viela
tarkemmin. Ottaen huomioon, etta datasaados on erittdin vaikeaselkoinen kokonaisuus, tulee sen
taytantoonpanoon kiinnittaa seka keskitetysti etta hallinnonalakohtaisesti erityistd huomiota.

3. Mita seikkoja viranomaisten yhteistyon jarjestdmisessa tulisi erityisesti ottaa huomioon?

Sosiaali- ja terveysministerio toteaa, ettd arviomuistiossa on kuvailtu sddtamisen tarvetta liittyen
yhteistyon jarjestamiseen, ja vaikuttaisi silta, etta kansallisia sdanndksia ei olisi tarpeen antaa.
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Toisaalta, jos yhteistyon jarjestamisessa kuitenkin on tarpeen luovuttaa henkil6tietoja, on asiaa

tarpeen tarkastella tarkemmin etenkin, jos viranomaisilla ei talla hetkelld ole oikeutta saada kaikkia

asetuksen toimeenpanemiseksi tarvittavia tietoja.

4. Mita kansallisten (viranomais-)menettelyiden osalta tulisi ottaa huomioon viranomaisten ja toimijoiden

valisessa yhteisty6ssa? Onko sektoreittain jotain sellaista, mita pitaisi erityisesti ottaa huomioon kun
kyseessa on viranomaisyhteistyo?

Datasadadoksen edellyttamia viranomaistehtavia olisi hyva tarkastella osana muuta EU:n dataan
liittyvaa saddoskokonaisuutta ja tarkoituksenmukaista voisi olla, etta tehtavia keskitetdan samaan
viranomaiseen ja mahdollisuuksien mukaan jo olemassa oleviin viranomaisiin.

5. Mita seuraamusten osalta erityisida huomioita? Erityisesti sanktioitavien tekojen suhteen? Enta miten
mahdollinen viranomaisen ”puuttumiskynnys” naissa tulisi mielestdnne maaritella?

Sosiaali- ja terveysministeriolld ei ole huomioita tastd kohdasta.

6. Muita mahdollisia huomioita arviomuistioon tai asiaan liittyvaan jatkovalmisteluun

Niemi Veli-Mikko
Sosiaali- ja terveysministerio

Ayras-Blumberg Outi
Sosiaali- ja terveysministerio
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