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Vakavaraisuuspaaomavaatimus

Raportointi ja valvonta (sis. makrovakausvalvonta ja rajat ylittdva valvonta)

Ryhmavalvonta

Siirtymasdannokset

Varautuminen normaaliolojen vakaviin hairiétilanteisiin

Laki vakuutusyhtiélain muuttamisesta annetun lain voimaantulosta annetun lain
muuttamisesta

Huomiot vakuutusyhtiélain muuttamisesta annetun lain voimaantulosta annetun lain muutosehdotuksiin
Laki ulkomaisista vakuutusyhtidista annetun lain muuttamisesta

Huomiot ulkomaisista vakuutusyhti6ista annettun lain muutosehdotuksiin

Laki tyoelakevakuutusyhtidista annetun lain muuttamisesta

Huomiot ty6eldkevakuutusyhtidista annetun lain muutosehdotuksiin

Laki kirjanpitolain 7 luvun 16 §:n muuttamisesta
Huomiot kirjanpitolain 7 luvun 16 §:n muutosehdotukseen
Laki potilasvakuutuskeskuksesta annetun lain 20 §:n muuttamisesta

Huomiot potilasvakuutuskeskuksesta annetun lain 20 §:n muutosehdotukseen

Sosiaali- ja terveysministerioé on pyytanyt tietosuojavaltuutetun lausuntoa hallituksen esityksesta
eduskunnalle laiksi vakuutusyhtidlain muuttamisesta ja eraiksi siihen liittyviksi laeiksi. Hallituksen
esityksen valmistelu on luonnosvaiheessa. Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi vakuutusyhtiolakia,
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vakuutusyhtiélain muuttamisesta annetun lain voimaantulosta annettua lakia, ulkomaisista
vakuutusyhtidista annettua lakia, tyoeldakevakuutusyhtidistd annettua lakia, kirjanpitolakia ja
potilasvakuutuskeskuksesta annettua lakia. Esityksen tarkoituksena on vakuutus- ja
jalleenvakuutustoiminnan aloittamisesta ja harjoittamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiiviin 2009/138/EY, eli Solvenssi Il -direktiivin, muutosten kansallinen
taytantoonpano. Tietosuojavaltuutettu lausuu alla olevan mukaisesti kasiteltavana olevan
hallituksen esityksen osalta.

Potilasvakuutuskeskuksen oikeus luovuttaa tietoja

Esitykseen sisdltyy ehdotus Potilasvakuutuskeskuksesta annetun lain 20 §:n muuttamisesta.
Pykalaan ehdotetaan lisattavaksi uusi 2 momentti, jossa sdddetdan, ettd Potilasvakuutuskeskuksella
olisi oikeus luovuttaa potilasvakuutuksen antaneelle vakuutusyhtiolle tietoja vahinkotapahtumasta,
jos tiedot ovat valttamattomia vakuutusyhtiolle vakuutusyhtitlaissa saadettyjen velvollisuuksien
noudattamiseksi. Tallaisia tietoja olisivat tieto sairaudesta, vammasta tai muusta syystd, jonka vuoksi
potilas hakeutui hoitoon tai tutkimuksiin; tieto tutkimuksesta, hoidosta tai muusta vastaavasta
kasittelysta tai sellaisen laiminlyonnista; kuvaus vahinkotapahtumasta ja siihen johtaneista syista,
aiheutuneesta potilasvahingosta seka korvausratkaisusta; tieto potilasvahingosta maksetuista
korvauksista; tieto samaan vahinkotapahtumaan liittyvista muista potilasvahingoista sekd muut
naihin rinnastettavat valttamattomat tiedot vahinkotapahtumasta. Lainmuutos tulisi voimaan
1.7.2026.

Hallituksen esityksen sivulla 137 on todettu, ettd ehdotettava vakuutusyhtion oikeus tietojen
saantiin Potilasvakuutuskeskukselta on edelld mainittujen Solvenssi Il -direktiivin edellyttamien
vakuutusyhti6lain velvoitteiden tayttamiseksi valttamatonta. Ehdotettavan
potilasvakuutuskeskuksesta annetun lain 20 §:n sddannoksen perusteluissa sivulla 136 on todettu,
ettd vaikka pakottavan kansallisen lainsdadadannon nojalla vakuutusyhtididen tarjoamien
potilasvakuutusten korvaustoiminta ja paatosvalta vakuutuskorvauksen maksamisesta on annettu
potilasvakuutuskeskuksen hoidettavaksi, on vakuutusyhtioilla kuitenkin velvollisuus noudattaa
vakuutusyhtidlakia, jonka velvoitteista keskeisimpia ovat riskienhallintaa, vastuuvelan arviointia,
vakuutusmaksun maaraytymisen periaatteita, viranomaisraportointia ja jalleenvakuutuksen
jarjestamista koskevat velvoitteet. Vaikka Suomessa kansallisesti potilasvakuutusten
korvaustoiminta on annettu potilasvakuutuskeskuksen hoidettavaksi, on vakuutusyhtiolaki, joka
perustuu Solvenssi Il -direktiivin sdantelyyn, laadittu siihen oletukseen perustuen, etta vakuutusyhtio
kasittelee itse vahinkoilmoitukset ja hoitaa korvaustoiminnan. Talléin korvaustoiminnasta saatavat
tiedot ovat myos vakuutusyhtion kaytettavissa vakuutusyhtidlaissa sadadettyjen velvollisuuksien
tayttamiseksi. Esityksen perusteluissa on todettu, ettd vakuutusyhtioillda on vakuutusyhtidlain nojalla
oltava riskienhallintajdrjestelmd, joka kattaa yhtioon kohdistuvien yksittdisten riskien ja riskien
vhteisvaikutusten jatkuvan tunnistamisen, mittaamisen, seurannan, hallinnan ja raportoinnin.
Riskienhallinnassa on otettava huomioon muun muassa vakavaraisuuspaaomavaatimuksen ja
vastuuvelan laskeminen, vakuutusten myoéntaminen, varojen ja vastuiden hallinta, maksuvalmius,
operatiivisten riskien hallinta, jalleenvakuutuksen jarjestaminen ja muut riskienvahentamiskeinot.
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Lisaksi esityksen perusteluissa on todettu sivulla 136, etta vakuutusyhtiolain nojalla vakuutusyhtion
kirjanpidon vastuuvelan on oltava riittava, jotta vakuutusyhtio selviytyy vakuutussopimuksista
aiheutuvista velvoitteista. Vastuuvelan laskennassa kaytetdan tilastollisia menetelmia, joiden
asianmukaisuus selvitetaan tilastoaineistolla. Vakuutusyhtiolld on oltava kaytettavissaan riittavasti
historiatietoja eika mitaan merkityksellista tietoa saa jattda pois ilman perusteltua syyta.

Tietosuojavaltuutettu toteaa talta osin, ettad esityksen perusteluissa on kerrottu kattavasti
vakuutusyhtion vakuutusyhtitlaista seuraavista velvoitteista ja siten perusteltu osaltaan
tiedonluovutusta koskevan saannoksen tarpeellisuutta ja oikeasuhtaisuutta.

Hallituksen esityksen sivuilla 142—-144 on kasitelty tarkemmin ehdotettavan lainsaadannon
vaikutusta henkilotietojen suojaan. Esityksen perusteluissa on kasitelty kattavasti sitd, etta yleisen
tietosuoja-asetuksen (EU) 2017/679 kansallisen liikkkumavaran perustana toimii yleisen tietosuoja-
asetuksen 6 artikla, jonka perusteella on mahdollista sadtaa kansallisesti henkil6tietojen kasittelyn
oikeusperusteista. Taltd osin esityksen perusteluissa on viitattu siihen, ettd lainsdadanndssa voidaan
maaritelld oikeusperusteita tilanteisiin, joissa henkilotietojen kasittely on valttamatonta
rekisterinpitdjalle kuuluvan lakisdateisen velvoitteen tayttamiseksi tai yleisen edun mukaisen
tehtavan hoitamiseksi taikka rekisterinpitdjan julkisen vallan kdyttamiseksi (6 artiklan 1 kohdan
alakohdat c ja e). Esityksen perusteluissa on viitattu myos kattavasti perustuslakivaliokunnan
lausuntoihin koskien arkaluonteisten tietojen kasittelya koskevia saannoksia.

Ehdotettavassa lainsdadantomuutoksessa on kyse terveydentilatietojen luovuttamisesta
Potilasvakuutuskeskukselta vakuutusyhtidille. Terveydentilatietojen kasittely on lainmukaista vain
niissa tapauksissa, joissa henkil6tietojen kasittelylle on yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan
mukainen oikeusperuste, joka koskee kaikenlaista henkilotietojen kasittelya, ja taman lisdksi
kasittelyssa on noudatettava yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklaa, jossa sddadetaan erityisiin
henkilotietoryhmiin kuuluvien henkilotietojen kasittelyn edellytyksista.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdan nojalla terveytta koskevien tietojen kasittely on
lahtokohtaisesti kiellettya. Yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan nojalla edelld olevaa 1
kohtaa ei kuitenkaan sovelleta, jos sovelletaan jotakin kohdassa mainituista saannoksista.
Esimerkkina yleisen tietosuoja-asetuksen kansallisesta liikkumavarasta voidaan mainita esimerkiksi
tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g kohta, jonka mukaan lahtokohtaista terveydentilatietojen
kasittelykieltoa ei noudateta, jos kasittely on tarpeen tarkeaa yleista etua koskevasta syysta unionin
oikeuden tai jasenvaltion lainsdadanndn nojalla, edellyttden etta se on oikeasuhteinen tavoitteeseen
nahden, siind noudatetaan keskeisilta osin oikeutta henkildtietojen suojaan ja siind sdddetaan
asianmukaisista ja erityisista toimenpiteista rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi.

Nyt kdsiteltdvana olevassa hallituksen esitysluonnoksessa on todettu lyhyesti sivulla 144, etta
valmistelun yhteydessa on arvioitu, ettd vakuutusyhtion oikeus kasitella erityisiin
henkilotietoryhmiin kuuluvia henkilotietoja tayttaa tietosuoja- asetuksen 9 artiklan 2 kohdan

Lausuntopalvelu.fi 4/8



mukaiset edellytykset. Tietosuojavaltuutettu kiinnittda huomiota siihen, etta hallituksen esityksen
perusteluissa ei ole kerrottu, onko lainsaadantoehdotuksen valmistelussa arvioitu tarkemmin, etta
terveydentilatietojen kasittelyd koskevan sadanndsehdotuksen on perustuttava johonkin yleisen
tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan alakohdissa mainittuun perusteeseen.

Hallituksen esityksen jatkovalmistelussa olisi huomioitava, etta terveydentilatiedot ovat yleisen
tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaisiin erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvia tietoja. Siten
ehdotettavan terveydentilatietojen luovutusta koskevan saantelyn on taytettava jokin yleisen
tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan alakohdissa mainituista edellytyksista. Esimerkiksi yleisen
tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g alakohdassa yleiseen tietosuoja-asetukseen on jatetty
kansalliselle lainsaatajalle liikkkumavaraa niissa tapauksissa, joissa kasittely on tarpeen tarkeda yleista
etua koskevasta syysta. Kansallinen saantely voi kuitenkin perustua mainittuun 9 artiklan 2 kohdan g
alakohdan mukaiseen yleisen tietosuoja-asetuksen liikkumavaraan vain, jos kansallinen saantely on
oikeasuhteinen tavoitteeseen nahden, siind noudatetaan keskeisiltd osin oikeutta henkildtietojen
suojaan ja siina sdddetdan asianmukaisista ja erityisista toimenpiteista rekisterdidyn perusoikeuksien
ja etujen suojaamiseksi.

Hallituksen esityksen perusteluista on esityksen jatkovalmistelussa tarpeen kdyda ilmi, mihin
seikkoihin perustuen hallituksen esityksen valmistelussa on arvioitu, ettd ehdotettu
terveydentilatietojen kasittelya koskeva saantely olisi yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan
mukaista.

Valttamattomyys tiedonluovutuksen suojatoimena

Ehdotettavassa Potilasvakuutuskeskuksesta annetun lain 20 §:n sdantelyssa
Potilasvakuutuskeskukselta vakuutusyhtidille luovutettavat tiedot on rajattu sellaisiin, jotka ovat
valttamattomia vakuutusyhtiolle vakuutusyhtidlaissa saadettyjen velvoitteiden tayttamiseksi.
Tietosuojavaltuutettu tulkitsee, etta tietojen luovuttamisen rajaaminen vain valttamattomiin on
ehdotettavassa lainsdddannossa erityinen toimenpide, jolla pyritddn suojaamaan tiedonluovutuksen
kohteena olevien rekisterdityjen perusoikeuksia ja etuja. Tietosuojavaltuutettu tulkitsee siten, etta
ehdotettavassa lainsadadannodssa tiedonluovutuksen edellytykseksi sdaadettaisiin niin kutsuttu
valttamattomyyskriteeri suojatoimena suojaamaan niita rekisteroityja, joiden terveydentilatietoja
luovutettaisiin Potilasvakuutuskeskukselta vakuutusyhtidgille.

Tietosuojavaltuutettu pitdd hyvana, ettd ehdotettavassa sddannoksessa vakuutusyhtidille
luovutettavat tiedot on rajattu sellaisiin, jotka ovat valttamattomia vakuutusyhticlle
vakuutusyhtidlaissa sdddettyjen velvoitteiden tayttamiseksi. Ehdotettava saantely olisi tarkkarajaista
siltd osin, etta saantelyn mukaan Potilasvakuutuskeskuksella olisi oikeus salassapitovelvollisuuden ja
muiden tietojen luovuttamista koskevien rajoitusten estamatta luovuttaa potilasvakuutuksen
antaneelle vakuutusyhtiolle seuraavat tiedot Potilasvakuutuskeskukselle ilmoitetusta
vahinkotapahtumasta:
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1) tieto sairaudesta, vammasta tai muusta syystda, jonka vuoksi potilas hakeutui hoitoon tai
tutkimuksiin;

2) tieto tutkimuksesta, hoidosta tai muusta vastaavasta kasittelysta tai sellaisen laiminlyonnist3;

3) kuvaus vahinkotapahtumasta ja siihen johtaneista syistd, aiheutuneesta potilasvahingosta seka
korvausratkaisusta;

4) tieto potilasvahingosta maksetuista korvauksista;
5) tieto samaan vahinkotapahtumaan liittyvista muista potilasvahingoista;

6) muut naihin rinnastettavat valttamattomat tiedot vahinkotapahtumasta.

Tietosuojavaltuutettu korostaa, etta valttamattomyys tietojen kasittelyn edellytyksena edellyttaa
sita, etta tietoja kasitellaan vain siind maarin ja siina laajuudessa, mikd on valttamatonta niihin
tarkoituksiin, joita varten tietoja kasitelladn. Jotta terveydentilatietojen kasittelyn rajaaminen
valttamattomaan tosiasiallisesti suojaisi potilasvahingon kohteina olleita rekisteroityja, olisi jokaisen
tiedonluovutuksen yhteydessa tapauskohtaisesti arvioitava luovutettavien tietojen olevan tarpeen
vakuutusyhtion vakuutusyhtiélain mukaisten velvoitteiden tayttamiseksi. Jatkovalmisteluissa
hallituksen esityksen perusteluita tulisi tadydentda siten, ettd tama seikka kay ilmi hallituksen
esityksesta.

Ehdotettavan valttamattomyyskriteerin sdatamisen yhteydessa olisi tietosuojavaltuutetun
kasityksen mukaan tarkeaa myos antaa sdanndskohtaisissa perusteluissa esimerkkeja siita,
minkalaiset tiedot ovat tosiasiassa valttamattomia vakuutusyhtidlle vakuutusyhtilaissa saadettyjen
velvoitteiden tayttamiseksi. Vaikka kasiteltdavan hallituksen esityksen sddnnoskohtaisissa
perusteluissa on laajasti kerrottu vakuutusyhtion Solvenssi Il -direktiivistd seuraavista velvoitteista,
perustelussa ei kiinniteta lainkaan huomiota siihen, missa laajuudessa ja milta ajanjaksolta
vakuutusyhtion voisi olla valttamatonta saada potilasta koskevia terveydentilatietoja.

Tietosuojavaltuutettu kiinnittaa esimerkiksi huomiota siihen, etta tietojen kasittelyn
valttamattomyytta olisi arvioitava tapauskohtaisesti siltd osin, missa laajuudessa vakuutusyhtion on
valttamatontd saada tieto potilasvahingon kohteena olleen rekisterdidyn sairaudesta, vammasta tai
muusta hoitoon hakeutumisen syysta tai tiedon potilaan tutkimuksesta, hoidosta tai muusta
vastaavasta kasittelysta tai sellaisen laiminlydnnista. Talta osin hallituksen esityksessa ehdotettavan
saantelyn saannoskohtaisissa voitaisiin esimerkiksi arvioida, missa tapauksissa Potilasvakuutuskeskus
esimerkiksi luovuttaa vakuutusyhtiolle terveydenhuollon yksikdssa laadittuja rekisterditya koskevia
potilasasiakirjoja sellaisenaan ja missa tapauksissa Potilasvakuutuskeskus voisi luovuttaa tietoja
rajatummin poimimalla vakuutusyhtidille valttamattémat tiedot terveydenhuollon yksikdssa
laaditusta potilasasiakirjasta.

Tietojen kasittelyn valttamattomyytta olisi arvioitava tapauskohtaisesti myos siltd osin, onko
vakuutusyhtion saatava kasiteltavakseen nama mainitussa saanndksessa listatut tiedot
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potilasvahingon kohteena olleen potilaan sairaudesta, vammasta, tutkimuksesta ja hoidosta kaikkine
potilaan yksiloivine tunnistamistietoineen (esimerkiksi nimen, osoitteen ja henkilétunnuksen
kanssa), vai voisiko vakuutusyhtio tayttaa vakuutusyhtiolaista seuraavat velvoitteensa vaikka saisi
tiedot joltain osin yleisen tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 5 kohdan mukaisesti pseudonymisoituna.

Lisaksi tietojen kasittelyn valttamattomyyden osalta olisi arvioitava, miltad ajanjaksolta tiedot
potilasvahingon kohteena olleen potilaan sairaudesta, vammasta, tutkimuksesta ja hoidosta ovat
valttamattomia vakuutusyhtion vakuutusyhtidlain mukaisten velvoitteiden tayttamiseksi. Jos
potilasvahinko on sattunut esimerkiksi potilaan vuosikymmenen kestaneen pitkaaikaissairauden
hoidossa, olisi arvioitava, onko vakuutusyhtion tosiasiassa valttamatonta saada kaikki potilaan
hoitoon liittyvat tiedot vuosikymmenen ajalta vakuutusyhtidlain mukaisten velvoitteidensa
tayttamiseksi.

Lisdksi tietosuojavaltuutettu kiinnittdad huomiota siihen, ettd ehdotettavan lainsdddanndn mukaan
Potilasvakuutuskeskus voisi luovuttaa myos tiedon samaan vahinkotapahtumaan liittyvista muista
potilasvahingoista. Taltd osin ehdotettavan sdantelyn seka sen perusteluiden osalta jda osin
epaselvaksi, voisiko Potilasvakuutuskeskus luovuttaa esimerkiksi useamman eri potilaan tietoja
samalla kerralla vakuutusyhtiolle. Myos tata seikkaa olisi tarkeda tasmentda hallituksen esityksen
perusteluissa.

Henkilotietojen kasittelyn lapindkyvyys rekisterodityja suojaavana toimenpiteena

Yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan nojalla terveydentilatietojen
kasittelyperusteesta saadettdessa kansallisessa lainsdddanndssa olisi sdddettava asianmukaisista ja
erityisista toimenpiteista rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi. Yleisen tietosuoja-
asetuksen yksi tarkeimmista perusperiaatteista on, etta luonnollisille henkildille olisi oltava
lapindkyvaa, miten heitd koskevia henkilotietoja kerataan ja kaytetdan. Siten henkilotietojen
kasittelyn lapindkyvyyden varmistaminen on ehdotettavan kansallisen saantelyn yhteydessa myos
yksi tarkeimmistd mahdollisista toimenpiteistd, joiden avulla varmistutaan rekisteroityjen
perusoikeuksien ja etujen suojaamisesta.

Koska ehdotettavassa lainsdadantomuutoksessa on kyse terveydentilatietojen luovuttamisesta
Potilasvakuutuskeskukselta vakuutusyhtidille, olisi tietosuojavaltuutetun kasityksen mukaan tiedon
kasittelyn lapinakyvyyden varmistaminen potilasvahingon kohteena olevia rekisterdityja kohtaan
tassa yhteydessa tarkeda. Tietosuojavaltuutettu pitdisi hyvana, ettd ehdotuksen jatkovalmistelussa
ainakin hallituksen esityksen perusteluissa tasmennettaisiin, miten ehdotettavan saanndksen osalta
huolehdittaisiin siitd, etta terveydentilatietojen kasittely olisi Iapinakyvaa rekisterdityja kohtaan.

Tietosuojavaltuutettu pitdisi ensisijaisesti perusteltuna esimerkiksi sita, ettd seka tiedon luovuttajalle
ettd tiedon saajalle asetettaisiin tavanomaisen tietosuojainformaation antamisen lisdksi erillinen
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velvollisuus ilmoittaa rekisterdidylle hdanen tietojensa luovuttamisesta Potilasvakuutuskeskukselta
vakuutusyhtiolle. Joka tapauksessa tietosuojavaltuutettu kiinnittda huomiota siihen, etta nyt
kasiteltavana olevan hallituksen esityksen perusteluissa ei kasitella lainkaan terveydentilatietojen
kasittelyn lapindkyvyytta rekisteroityja kohtaan. Toissijaisesti tietosuojavaltuutettu katsoo, etta
hallituksen esityksen perusteluissa olisi tarkeaa vahintaan viitata Potilasvakuutuskeskuksen ja
vakuutusyhtion yleisen tietosuoja-asetuksen 5 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaiseen
velvoitteeseen kasitelld henkilotietoja rekisterdidyn kannalta lapinakyvasti seka yleisen tietosuoja-
asetuksen 13 ja 14 artiklan mukaisiin velvoitteisiin toimittaa tietoja henkilotietojen kasittelysta
kohteena olevalle rekisterdidylle. Esimerkiksi yleisen tietosuoja-asetuksen 13 artiklan 1 kohdan e
alakohdan seka 14 artiklan 1 kohdan c alakohdan nojalla rekisterinpitdjan on toimitettava
rekisteroidylle henkil6tietojen vastaanottajia koskevat tiedot.

Anu Talus

tietosuojavaltuutettu

Niina Nieminen

ylitarkastaja

Nieminen Niina
Tietosuojavaltuutetun toimisto
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