Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisitte-
lysta annetun lain ja sosiaali- ja terveydenhuollon seki pelastustoimen jérjestimisesti Uudel-
lamaalla annetun lain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annettua
lakia muutettaisiin siten, ettd potilastietoja olisi oikeus luovuttaa Uudenmaan maakunnassa po-
tilaan hoidon edellyttaiméssé laajuudessa, jos potilas ei ole kieltdnyt tietojen luovuttamista.

Esityksessd ehdotetaan liséksi, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon seké pelastustoimen jérjesta-
misestd Uudellamaalla annetun lain 25 §:n 4 momentti kumotaan, koska vastaava sdéntely si-
séltyy edelld mainittuun sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annettuun la-
kiin.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2026.
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PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu

Sosiaali- ja terveydenhuollon sekéd pelastustoimen palvelujen ja rakenteiden uudistuksessa Suo-
meen muodostettiin 21 hyvinvointialuetta, joille siirrettiin 1.1.2023 alkaen kuntien vastuulla
olleet sosiaali- ja terveydenhuollon ja pelastustoimen jérjestimisen tehtdvit. Uudellamaalla so-
siaali- ja terveydenhuollon ja pelastustoimen jirjestimisvastuu poikkeaa muun maan ratkaisusta
siten, ettd Helsingin kaupungille jai kuitenkin edelleen niiden jarjestdmisvastuu. Liséksi palve-
lujen jarjestamisestd vastaa Uudellamaalla nelja hyvinvointialuetta ja terveydenhuollossa lisdksi
HUS-yhtyma. Terveydenhuollon jérjestdmisvastuu jakautuu laissa ja jarjestimissopimuksessa
maédriteltivalld tavalla alueen hyvinvointialueiden, Helsingin sekd HUS-yhtymén vélilla.

Sosiaali- ja terveydenhuollon uudistuksen yhteydessd kumottiin terveydenhuoltolain
(1326/2010) 9 §, jossa sdddettiin terveydenhuollon yhteisestd potilastietorekisteristé ja potilas-
tietojen kayttamisestd (HE 56/2021 vp). Pykéldssd mainitut toimijat eivit endd uudistuksen jal-
keen vastanneet sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisesta eikd pykaldssd myodskadn selkedsti
maédritelty, mika taho tekee harkinnan potilastietojen luovuttamisesta. Séédntely oli ajalta ennen
EU:n yleisti tietosuoja-asetusta (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, an-
nettu 27 paivani huhtikuuta 2016, luonnollisten henkil6iden suojelusta henkil6tietojen kisitte-
lyssd sekd ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta, jal-
jempéna tietosuoja-asetus) ja sitd laadittaessa ei ollut tehty arvioita, olisiko kyseessd mahdolli-
sesti tietosuoja-asetuksen 26 artiklan mukainen yhteisrekisterinpitdjyys, jossa kaksi tai useampi
taho yhdesséd maarittdisi késittelyn tarkoitukset ja keinot. Terveydenhuoltolain 9 §:n kumoami-
sen yhteydessd annetuissa asiantuntijapalautteissa tuotiin esiin, ettd pykélda ei tulisi kumota,
koska potilastietojarjestelmid koskevissa sddnnoksissi ei ole otettu huomioon Uudenmaan eril-
lisratkaisun vaikutusta potilastietojen saumattomaan siirtymiseen.

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta pitikin tarkednd varmistaa (StVM 16/2021 vp), ettei
tiedon integraatio kdytdnnossé vaarannu Uudellamaalla, ja ettd Uudenmaan hyvinvointialueita
koskeva rekisterinpitoasia késiteltdisiin ns. sote100-lakiesityksen yhteydessa.

Uudenmaan erillisratkaisua ja potilastietojen kasittelya koskien annettiin véliaikaista sddntelya
sosiaali- ja terveydenhuoltoa ja pelastustoimea koskevan uudistuksen toimeenpanosta ja sitd
koskevan lainsdaddnndn voimaanpanosta annetussa laissa (616/2021, jadljempand voimaanpa-
nolaki). Véliaikainen sdéntely on voimassa 31.12.2025 saakka. Kyseisté véliaikaista sédéntelyd
koskevassa hallituksen esityksessd todetaan, ettd sosiaali- ja terveysministerio tulee esittimééin
pysyvad lainsdddantod asiakas- ja potilastietojen luovuttamisesta (HE 18/2022 vp).’

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd on annettu vuonna 2023 laki sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelysta (703/2023, jaljempana uusi asiakastietolaki).
Tavoitteena oli, ettd sen yhteydessé saataisiin ratkaistua Uudenmaan potilastietojen késittelyn
pysyva sddntely. Uuden asiakastietolain mukaisesti rekisterinpitdjien vilinen tiedonsaantioi-
keus perustuu lakiin, mutta lisdedellytyksené on asiakkaan antama luovutuslupa. Eduskunta-
kasittelyn yhteydessa ilmeni, ettd luovutuslupaan perustuva tiedonsaantioikeus ei kdaynyt Uu-
denmaan toimijoille. Asiakastietolain hyvdksymisen yhteydessd eduskunta hyviksyi myos
lausuman (EV 300/2022 vp, HE 246/2022 vp), jonka mukaan eduskunta edellyttad valmistel-
tavaksi Uudenmaan alueen potilastietojen késittelyyn toistaiseksi voimassa olevaa sééntelyd,
jonka nojalla terveydenhuollon ammattihenkil6illa olisi sujuva paésy potilasturvallisuuden
kannalta olennaisiin tietoihin potilaan tictosuojaa kunnioittaen.



Sosiaali- ja terveysministerio valmisteli Uudenmaan alueen potilastietojen luovuttamiseen liit-
tyvdd pysyvad sddntelyd Uusimaa-lakiin ja tdmén valmistelun yhteydessé kuultiin Uudenmaan
alueen toimijoita. Esityksessd ehdotettiin, ettd viliaikainen sddntely muutettaisiin toistaiseksi
voimassa olevaksi lainsddddnndksi ja siitd sdddettiisiin sosiaali- ja terveydenhuollon ja pelas-
tustoimen jarjestimisestd Uudellamaalla annetussa laissa (615/2021, jaljempand Uusimaa-laki).
Ehdotuksesta jérjestettiin kuulemistilaisuudet Uudenmaan hyvinvointialueiden, Helsingin kau-
pungin ja HUS-yhtymén toimijoille sekéd toiminnan etté tietojérjestelmien nékdkulmista. Ehdo-
tuksesta jarjestettiin julkinen lausuntokierros 17.1.2024-29.2.2024". Lausuntokierroksella anne-
tuissa lausunnoissa esitystd pysyvasta sddntelystd kannatettiin, mutta lausunnoissa tuotiin myos
esiin, ettd potilastietojen késittelyn kokonaisuus muodostuu sekavaksi, koska potilastietojen ké-
sittelyd koskevaa sddntelyd on useammassa laissa. Uudenmaan alueen potilastietojen késitte-
lysté olisikin tarkoituksenmukaista jatkossa sddtéd uudessa asiakastietolaissa. Esitystd muutet-
tiin tdimédn mukaisesti ja siitd jarjestettiin julkinen lausuntokierros sekd kuulemistilaisuus.

2 Nykytila ja sen arviointi
2.1 Sosiaali- ja terveydenhuollon jirjestiminen Uudellamaalla

Uusimaa-laissa sédédetéédn sosiaali- ja terveydenhuollon jirjestdmisvastuusta ja sen jakautumi-
sesta hyvinvointialueiden ja HUS-yhtymén vélilla sekd HUS-yhtymén ja Helsingin kaupungin
hallinnon jarjestimisesta.

Uusimaa-lain 4 §:n mukaan ensisijainen sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisvastuu on Uu-
denmaan maakunnan neljalld hyvinvointialueella (Itd-, Keski- ja Lénsi-Uudenmaan sekd Van-
taan ja Keravan hyvinvointialueilla) sekd Helsingin kaupungilla. Ensisijainen jérjestimisvastuu
tarkoittaa, ettd niilld on jérjestdmisvastuu kaikista muista tehtévistd kuin HUS-yhtymaille lailla
saddettivistad tehtavistd. HUS-yhtymaélla on jarjestdmisvastuu sille Uusimaa-lain 5 §:ssd sddde-
tyistd tehtdvistd ja sille lain 9 §:ssd tarkoitetun HUS-jarjestamissopimuksen perusteella siirre-
tyistd tehtdvistd. HUS-jarjestdmissopimuksessa hyvinvointialueet voivat siirtdd tehtavia HUS-
yhtymalle eri tavoin. HUS-yhtyma ei voi siirtdd jérjestimistehtéivid Uudenmaan hyvinvointialu-
eille tai Helsingin kaupungille. Uudenmaan hyvinvointialueilla ja Helsingin kaupungilla on ra-
hoitusvastuu HUS-yhtymén toiminnasta ja rahoitusvastuun jakautumisesta méarétdan HUS-yh-
tymén perussopimuksessa.

2.2 Potilastietojen Kisittely Uudellamaalla

Uudenmaan alueella terveydenhuollon palvelut ovat erillisten viranomaisten jarjestimisvas-
tuulla ja potilastiedot ovat siten eri rekisterinpitdjien rekistereissé, toisin kuin muilla hyvinvoin-
tialueilla. Sote-uudistusta koskevassa lausunnossaan (17/2021 vp — HE 241/2020 vp) perustus-
lakivaliokunta ei ole esittényt erityisid huomioita Uudenmaan erillisratkaisun potilastietojen ké-
sittelyd koskevaan sdidntelyyn. Uudenmaan alueella asuu n. 30 % Suomen véestdstd, vuonna
2022 n. 1,7 milj. henkild4, joten potilastietojen késittelyyn liittyvé sééntely vaikuttaa merkitta-
vadn osuuteen vaestod.

Uuden asiakastietolain 4 §:n mukaisesti terveydenhuollon toimintayksikoissé saa késitelld pal-
velunantajan rekisteriin kuuluvia potilaan hoidon toteuttamisen kannalta vélttdméattomia poti-
lastietoja salassapitosddnnodsten estdmattd. Uusimaa-lain 25 §:n mukaisesti kunkin Uudenmaan
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hyvinvointialueen ja Helsingin kaupungin terveydenhuollon toimintayksikdissé saa késitelld sa-
lassapitosddnnosten estdmaittd kyseisen hyvinvointialueen tai Helsingin kaupungin rekisteriin
kuuluvia potilaan hoidon toteuttamisen kannalta valttimattomid potilastietoja. HUS-yhtymén
toimintayksikoissa saa késitelld salassapitosdannosten estaméattd HUS-yhtyman rekisteriin kuu-
luvia potilaan hoidon toteuttamisen kannalta valttdmattomid potilastietoja. Kullakin Uuden-
maan hyvinvointialueella, Helsingin kaupungilla ja HUS-yhtymailld on omat viranomaisensa ja
rekisterinsé, joten niiden valilld kyse on tietojen luovutuksesta eiké tietojen kaytostd. Tastd joh-
tuen sééntely ei voi olla tdysin samankaltaista kuin muilla hyvinvointialueilla, joilla hyvinvoin-
tialueen sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden jarjestdmisestd vastaava toimivaltainen vi-
ranomainen on rekisterinpitdjd sen jdrjestimisvastuulle kuuluvassa toiminnassa synty-
neille asiakas- ja potilastiedoille. Tama tarkoittaa sitd, ettd muilla hyvinvointialueilla peruster-
veydenhuollon ja erikoissairaanhoidon vililld potilastiedot ovat kéytettidvésti saumattomasti
edelld mainitun uuden asiakastietolain 4 §:n nojalla.

Eri rekisterinpitéjien potilastiedot ovat saatavilla toisille rekisterinpitdjille uudessa asiakastieto-
laissa sdddetyn luovutusluvan perusteella Kanta-palveluista vilittomasti sen jalkeen, kun palve-
lunantaja on tiedot Kanta-palveluun tallentanut. Luovutusluvasta terveydenhuollon palvelunan-
tajien valilld sdddetddn uuden asiakastietolain 54 §:ssd. Sen lisdksi pykéldssd sdddetdan, ettd jos
asiakas ei kykene antamaan luovutuslupaa, on palvelunantajalla oikeus saada ja kayttda valtta-
méttomid potilastietoja. Néissd niin sanotuissa hététilanteissa tietoja voidaan siis luovuttaa
Kanta-palveluista. Uuden asiakastietolain 54 §:4an lisdttiin lisdksi uusi 5 momentti, jonka mu-
kaan terveydenhuollon palvelunantaja saa luovuttaa potilaan tutkimuksen ja hoidon jarjesta-
miseksi valttimattomid potilastietoja sekd yhteenvedon annetusta hoidosta potilaan kanssa so-
vitulle terveydenhuollon palvelunantajalle. Lisdksi uuden asiakastietolain 6 §:ssd sdddetdén,
ettd vaitiolovelvollisuudesta ja salassapidosta saa poiketa asiakkaan suostumukselle tai jos siitd
on uudessa asiakastietolaissa tai muussa laissa sdddetty. Suostumuksesta sdddetdén seké tieto-
suoja-asetuksessa ettd laissa viranomaisten toiminnan julkisuudesta (621/1999, jaljempéana jul-
kisuuslaki).

Sosiaali- ja terveysvaliokunta totesi mietinnossddn koskien hallituksen esitystd eduskunnalle
hyvinvointialueiden perustamista ja sosiaali- ja terveydenhuollon seké pelastustoimen jérjesta-
misen uudistusta koskevaksi lainsdédédnnoksi sekd Euroopan paikallisen itsehallinnon peruskir-
jan 12 ja 13 artiklan mukaisen ilmoituksen antamiseksi (StVM 16/2021 vp), ettd “asiantuntija-
kuulemisissa on nostettu esiin Uudenmaan hyvinvointialueiden potilastietojen kdsittelyyn liitty-
védnd ongelmana se, ettei ehdotus sisdlld sddntelyd nykyisenkaltaisesta HUSin alueen yhteisre-
kisteristd, josta sdddetddn nykyisin terveydenhuoltolain 9 §:ssd. Valiokunta toteaa, ettd asiaa
koskeva valmistelu on sisdllytetty niin sanottuun sotel00-lakiesitykseen (HE 56/2021 vp). Va-
liokunta pitdd tdrkednd varmistaa, ettei tiedon integraatio kdytinnéssd vaarannu Uudella-
maalla ja kdsittelee Uudenmaan hyvinvointialueita koskevan rekisterinpitoasian kyseisen esi-
tyksen yhteydessd.”

Terveydenhuoltolain 9 §:ssé sdddettiin, ettd sairaanhoitopiirin alueen terveydenhuollon toimin-
tayksikdilld on yhteinen potilasrekisteri. Kyseinen 9 § ehdotettiin kumottavaksi sote-uudistuk-
sen yhteydessé, koska se oli alun perinkin tarkoitettu viliaikaiseksi ratkaisuksi, kunnes tiedot
olisi saatavilla hallinnollisista rajoista riippumatta kansallista terveysarkistosta. Terveysarkis-
tolla on tarkoitettu valtakunnallisia tietojarjestelmépalveluita (eli niin sanottuja Kanta-palve-
luja). Terveydenhuoltolain 9 §:n ei myOskdédn katsottu vastaavan tietosuoja-asetuksen sddntelya
(HE 56/2021 vp.). Sosiaali- ja terveydenhuollon uudistusta koskevan lainsédédédnnon valmistelun
yhteydessd annetuissa asiantuntijalausunnoissa tuotiin esiin, ettd mainitun 9 §:n kumoaminen
johtaisi siihen, ettd tiedonkulku Uudenmaan toimijoiden vélilld heikkenisi. Ehdotettu koko-
naisuus johtaisi asiantuntijoiden nikemyksen mukaan siihen, ettd erikoissairaanhoidon ja pe-



rusterveydenhuollon yhteistyon osalta oltaisiin jouduttu tilanteeseen, jossa potilastietojen hyo-
dyntdminen edelld mainittujen vililla edellyttdisi asiakkaalta kdytdnndssd nimenomaista suos-
tumusta. Terveydenhuoltolain 9 §:n kumoamisen néhtiin voivan heikentda asiakas- ja potilas-
turvallisuutta, kun toimijoilla ei olisi kdytdssddn kaikkea potilaan hoidon kannalta oleellista ja
vilttimétontd tietoa.

Sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestimisestd annetun lain (612/2021, jaljempéna jdrjestimis-
laki) 58 §:n 3 momentin nojalla hyvinvointialue saa luovuttaa jérjestimisvastuulleen kuuluvia
sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja tuottavalle yksityiselle palveluntuottajalle salassapito-
saannosten estdmattd hyvinvointialueen asiakas- ja potilasrekistereissd olevia asiakas- ja poti-
lastietoja, jotka ovat vélttamattomid asiakkaan palvelun tuottamiseksi ja toteuttamiseksi. Uusi-
maalain 25 §:n 7 momentin mukaan Uudenmaan hyvinvointialue saa luovuttaa jarjestimisvas-
tuulleen kuuluvia sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja tuottavalle yksityiselle palveluntuot-
tajalle salassapitosdénnosten estimatti kyseisen Uudenmaan hyvinvointialueen asiakas- ja po-
tilasrekistereissd olevia asiakas- ja potilastietoja, jotka ovat valttdmattomiéd asiakkaan palvelun
tuottamiseksi ja toteuttamiseksi. Lisdksi saman pykdldn 8 momentin mukaan HUS-yhtyméi saa
luovuttaa jarjestaimisvastuulleen kuuluvia sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja tuottavalle yk-
sityiselle palveluntuottajalle salassapitosdénnosten estaméttd HUS-yhtymaén asiakas- ja potilas-
rekistereissd olevia asiakas- ja potilastietoja, jotka ovat valttaméattomié asiakkaan palvelun tuot-
tamiseksi ja toteuttamiseksi. Néin ollen voimassa olevan lainsddddnndn nojalla yksityisilld pal-
veluntuottajilla on tiedonsaantioikeus vélttdmattomiin asiakas- ja potilastietoihin eikéd asiak-
kaalla ole oikeutta kieltdd tietojensa luovuttamista.

Terveydenhuoltolain 47 §:n mukaisesti henkild voi valita miltd terveysasemalta hin saa tervey-
denhuoltolain 2 ja 3 luvussa tarkoitetut terveydenhuollon palvelut, riippumatta siitd, minka hy-
vinvointialueen alueella terveyskeskus tai -asema sijaitsee. Henkild voi myos valita hoidon an-
tavan hyvinvointialueen erikoissairaanhoidon toimintayksikon riippumatta siitd, minkd hyvin-
vointialueen alueella toimintayksikko sijaitsee. Terveydenhuoltolaissa sdddetty valinnanvapaus
tarkoittaa sitd, ettd henkilon potilastietoja voi olla eri hyvinvointialueen rekisterinpidossa kuin
milld hyvinvointialueella henkil6 asuu. Téllaisissa tilanteissa potilastiedot ovat hyvinvointialu-
eiden valilld kéytettdvissd asiakkaan antaman luovutusluvan perusteella, paitsi Uudenmaan alu-
eella potilastiedot ovat kdytettdvissd, ellei asiakas ole kieltdnyt tietojen luovuttamista.

2.3 Potilastietojen Kisittelyii Uudellamaalla koskeva viiliaikainen saiintely

Potilastietojen kisittely ja saatavuus Uudellamaalla haluttiin turvata sosiaali- ja terveydenhuol-
lon uudistuksen toimeenpanon alkuvaiheessa ja siksi potilastictojen késittelystd Uudellamaalla
padtettiin sddtdd véliaikaisesti. Potilastietojen késittelyd Uudellamaalla koskeva véliaikainen
saantely lisdttiin sosiaali- ja terveydenhuoltoa ja pelastustoimea koskevan uudistuksen toimeen-
panosta ja sitd koskevan lainsddddnndn voimaanpanosta annettuun lakiin (616/2021, jéljempénd
voimaanpanolaki) ja se tuli voimaan 1.1.2023 ja on voimassa 31.12.2025 saakka (654/2022,
laki sosiaali- ja terveydenhuoltoa ja pelastustoimea koskevan uudistuksen toimeenpanosta ja
sitd koskevan lainsddddanndn voimaanpanosta annetun lain véliaikaisesta muuttamisesta). Ky-
seistd viliaikaista sddntelyd koskevassa hallituksen esityksessd todetaan, ettd sosiaali- ja ter-
veysministerio tulee esittimddn pysyvaa lainsdddantod asiakas- ja potilastietojen luovuttami-
sesta (HE 18/2022 vp).

2 Esim. https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/JulkaisuMetatieto/Documents/EDK-2021-AK-387978 pdf
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Voimaanpanolakiin liséttiin uusi 64 a §, jossa sdddetédin véliaikaisesta tiedonsaantioikeudesta.
Hallituksen esityksessé todetaan, ett siini esitetty sddntely perustuisi terveydenhuoltolain 9 §:n
mukaista sairaanhoitopiirin alueen yhteisrekisterid koskevaan potilastietojen késittelyd koske-
vaan sdantelyyn. Voimaanpanolain 64 a §:n mukaan Uudenmaan maakunnassa potilasta hoita-
valla terveydenhuollon jéarjestdmisestd vastaavalla hyvinvointialueen, Helsingin kaupungin ja
HUS-yhtymién viranomaisella ja sen lukuun toimivalla on oikeus salassapitosddnndsten esti-
méttd saada ja kayttdd toisen Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueen, Helsingin kaupungin
ja HUS-yhtymin terveyspalvelujen jirjestdmisesté vastaavan toimivaltaisen viranomaisen po-
tilastietoja potilaan hoidon edellyttiméasséd laajuudessa. Potilaalla on oikeus kieltdd tietojensa
luovuttaminen, ja kiellon saa tehdd ja peruuttaa milloin tahansa. Tieto potilaan tekemisti luo-
vutuskielloista on merkittdva asiakastietolain (784/2021, jiljempdnd asiakastietolaki) 12 §:ssi
tarkoitettuun tahdonilmaisupalveluun. Siten sama kiellot pétisivét potilastietojen luovutuksiin
riippumatta siité, tehddéinko luovutus valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen avulla tai Uu-
denmaan alueella muulla tavoin. Tietojen luovuttaminen ja kieltomahdollisuus edellyttda, etté
potilas on tietoinen siitd, miten hdnen henkilGtictojaan kasitelladn. Esityksen eduskuntakasitte-
lyssd esitykseen lisdttiin sddntelyd informointivelvoitteesta. Informointivelvoitteesta on mah-
dollista saataa kansallisessa laissa, koska se koskee vain suojatoimena toimivaa kielto-oikeutta,
josta ei sdddetd EU:n tietosuoja-asetuksessa. Liséksi sdéintelyd tdsmennettiin voimaanpanolain
64 a §:n mukaisten kieltojen ja asiakastietolain 18 ja 19 §:n mukaisten kieltojen suhteen sel-
keyttdmiseksi. Pykélédn 2 momentissa on ehtoja potilastietojen késittelylle. Momentissa on viit-
taus asiakastictolain 25 §:44n, jonka mukaan potilastietojen kisittelyd on seurattava. Lisdksi
siind on informatiivinen viittaus asiakastictolain 15 §:44n, jonka mukaan asiakastietoja késitte-
levilld ammattihenkil6lld voi olla kdyttdoikeus ainoastaan tyotehtdvén ja palvelun kannalta
vélttiméttomdin asiakastietoon ja hoitosuhde potilaan ja luovutuspyynnén tekijan vililld on
varmistettava tietoteknisesti.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta kiinnitti sekd viliaikaista sddntelya ettd asiakastietolain uudista-
mista koskevissa mietinndissdadn (StVM 9/2022 vp, s. 5-6 ja StVM 48/2022 vp, s. 10) vakavaa
huomiota siihen, ettd ehdotettu Uudenmaan aluetta koskeva potilastietojen késittely on ehdote-
tun véliaikaisen sddntelyn voimassaoloaikana ratkaistava kestdvilld tavalla toistaiseksi voi-
massa olevalla sddntelylld siten, ettd terveydenhuollon ammattihenkil6illd on sujuva péésy po-
tilasturvallisuuden kannalta olennaisiin tietoihin potilaan tietosuojaa kunnioittaen. Myds hal-
lintovaliokunta piti potilasturvallisuuden ja tyoturvallisuuden vuoksi valttdmattomana, ettd ti-
lanteeseen 10ydetddn ratkaisu. (HaVL 28/2021 vp, s. 4—5)

3 Ehdotukset ja niiden vaikutukset

3.1 Keskeiset ehdotukset

Uudenmaan alueella terveydenhuollon palvelut ovat eri viranomaisten jérjestdmisvastuulla ja
potilastiedot ovat siten eri rekisterinpitdjien rekistereissd, toisin kuin muilla hyvinvointialueilla.
Jarjestamislain 58 §:n mukaan hyvinvointialueilla on oikeus késitelld rekisterissdén olevia asia-
kastietoja salassapitosddnnosten estimattd. Uuden asiakastietolain 4 §:n mukaisesti terveyden-
huollon toimintayksikdisséd saa kisitelld palvelunantajan rekisteriin kuuluvia potilaan hoidon
toteuttamisen kannalta vélttaméattomid potilastietoja salassapitosddnndsten estdmattd. Tama tar-
koittaa sitd, ettd perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon potilastiedot ovat hyvinvointi-
alueilla saman palvelunantajan rekisterissd. Palvelunantajan olisi kuitenkin méériteltdva sosi-
aali- ja terveydenhuollon ammattihenkilon tai muun asiakastietoja késittelevan henkilon oikeus
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kayttdd asiakastietoja. Palvelunantajan on myos pidettdva rekisterid asiakastietojarjestelmiensi
ja asiakasrekisteriensé kayttdjistd sekd ndiden kéyttdoikeuksista. Kullakin Uudenmaan hyvin-
vointialueella, Helsingin kaupungilla ja HUS-yhtymaélld on kuitenkin omat viranomaisensa, jo-
ten niilld on oikeus késitelld vain omissa rekistereissddn olevia asiakastietoja ja niiden valilla
on kyse tietojen luovutuksesta.

Esityksessd ehdotetaan, ettd voimaanpanolain 64 a §:n mukainen potilastietojen kasittely Uu-
denmaan maakunnan alueella sdddetéén pysyvésti voimassaolevaksi uudessa asiakastietolaissa
. Esityksen tavoitteena on yhtddltd erityisesti mahdollistaa potilastietojen saumaton késittely
Uudenmaan maakunnan alueella siten, ettd terveydenhuollon ammattilaisella on mahdollisuus
hoitaa potilasta asianmukaisesti, mutta esityksen tavoitteena on myds turvata asiakkaan tiedol-
lista itseméédrdémisoikeutta. Toisaalta sdéntelyn toiminnallisena tavoitteena on taata Uuden-
maan maakunnan alueelle erillisratkaisusta huolimatta mahdollisimman samankaltainen poti-
lastietojen késittelyn kokonaisuus kuin muilla hyvinvointialueilla on. Sééntely perustuisi ter-
veydenhuoltolain 9 §:n mukaista sairaanhoitopiirin alueen yhteisrekisteria koskevaan potilas-
tietojen késittelyd koskevaan sdédntelyyn seka télld hetkelld voimassaolevaan viliaikaiseen voi-
maanpanolaissa olevaan sdantelyyn. Uudenmaan maakunnan alueella potilastietoja saisi tdten
luovuttaa salassapitosidénnosten estdmétté, mutta potilaalla olisi oikeus kieltdd tietojensa luo-
vuttaminen. Tiedonsaantioikeuden saisi toteuttaa Uudenmaan palvelunantajien yhteisen tieto-
jéarjestelmén avulla siten, kuin uuden asiakastietolain 57 §:ssé sdéddetédan. Uudenmaan maakun-
nan sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmisen erillisratkaisusta johtuen ehdotettu sdédntely on
edellytyksena sille, ettd potilastietojen kisittely on saumatonta perusterveydenhuollon ja eri-
koissairaanhoidon vélilla my6s Uudellamaalla.

Uusimaa-lain 25 §:ssé siédetéén, ettd asiakas- ja potilastiedoista ja niiden késittelysté sdddetdan
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetussa laissa, julkisuuslaissa ja tie-
tosuojalaissa (1050/2018). Uudessa asiakastietolaissa sdddetddn useista suojatoimista liittyen
asiakas- ja potilastietojen késittelyyn ja nditd suojatoimia sovelletaan myds potilastietojen ka-
sittelyyn Uudenmaan maakunnan alueella. Uuden asiakastietolain 25 §:n nojalla potilastietojen
kisittelya on seurattava. Uuden asiakastietolain 9 §:ssd sdddetddn kayttdoikeudesta asiakastie-
toon. Kéyttdoikeudet suojaavat arkaluonteista ja salassa pidettidvédé asiakastietoa sen asiatto-
malta késittelyltd. Ammattihenkil0 tai muu asiakastietoja késittelevd henkild saisi késitelld vain
kyseisen lakisddteisen tehtavian edellyttdmia valttdimattomia asiakastietoja. Asiakastietojen ka-
sittelyn perusteena olisi asiakas- tai hoitosuhde tai muu sosiaali- ja terveyspalvelun jérjestami-
seen ja toteuttamiseen liittyva tyGtehtdva. Pykadldssa sdddetddn, ettd sosiaali- ja terveysministe-
rid antaa asetuksen siité, mité tietoja ammattihenkil6illd tai muilla asiakastietoja kasittelevalla
henkil6illd olisi antamassaan palvelussa oikeus kéyttdd. Asetuksella tarkennetaan perusteita,
joiden mukaisesti palvelunantaja on méiriteltiva sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenki-
16iden ja muiden asiakastietoja késittelevien henkildiden kdyttdoikeudet asiakastietoihin. Kayt-
tooikeuksien madrittelyn perusteita koskevalla asetuksella varmistetaan, ettd asiakastietojen
kayttooikeudet olisivat valtakunnallisesti yhdenmukaiset, ja siten edistettdisiin asiakkuuden pe-
rusteella tallennettujen henkil6tietojen suojaamista asiattomalta ja oikeudettomalta kisittelylta.
Sosiaali- ja terveysministerion asetus kdyttdoikeudesta asiakastietoon (825/2022) on annettu
9.9.2022 ja se koskee kaikkia terveydenhuollon palvelunantajia, ja uuden asiakastietolain no-
jalla annettava asetus sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd on valmistelta-
vana sosiaali- ja terveysministeriossa.

Asiakastietojen kaytostd ja luovutuksesta kerétddn lokitietoja. Kaytto- ja luovutuslokitietojen
kerdamiselld ja lokivalvonnalla varmistetaan, ettd rekisterdity tai muu lokivalvontaa suorittava
henkil6 voi jélkikateen tarkastaa, kuka on katsonut hénen tietojaan ja puuttua mahdollisiin véa-
rinkdytoksiin. Lisdksi sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmid koskee uudessa asiakastie-



tolaissa sdddetyt vaatimukset esimerkiksi tietoturvasuunnitelmista, tietoturvallisuuden omaval-
vonnan toteuttamisesta, sosiaali- ja terveydenhuollon tietojirjestelmien rekisterdinnistd, tieto-
jarjestelmien kayttoonoton jilkeisestd seurannasta seka tietojarjestelmille asetettavista olennai-
sista vaatimuksista, joita ovat muun muassa tictojarjestelmien vaatimustenmukaisuuden osoit-
taminen ja sertifiointi sekd tietoturvallisuuden arviointi. Lisdksi laissa on sddnnokset sosiaali-
ja terveydenhuollon tietojérjestelmien valvonnasta ja tarkastuksesta.

Uudenmaan alueen palvelujirjestelmén erityispiirteiden johdosta on perusteltua mahdollistaa
erityiset tiedon luovuttamisen oikeudet HUS-yhtymén ja Uudenmaan hyvinvointialueiden seké
Helsingin kaupungin vélilld. Sdantelyn tarkoituksena on saada Uudenmaan erillisratkaisusta
huolimatta potilastietojen kasittely vastaamaan toiminnallisesti mahdollisimman paljon muilla
hyvinvointialueilla tapahtuvaa potilastietojen késittelyé. Jos henkildtietojen késittelysta ei olisi
erillistd sddntelyd, potilastietojen hyddyntdminen perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoi-
don ja vélisten hoitoketjujen edellyttdmiin tarpeisiin perustuisi uuteen asiakastietolakiin ja po-
tilastietojen luovuttaminen erityisesti lain 54 §:44n, jossa edellytetdén luovutuslupaa, jota voisi
rajata kielloin. Toisaalta jos asiakkaalla ei ole edellytyksid paattdd luvan antamisesta, on palve-
lunantajalla oikeus saada ja kayttdd valttamattomia potilastietoja ilman luovutuslupaakin. Uu-
denmaan alueella asuu noin 30 % Suomen véestdstd, joten ratkaisu vaikuttaa merkittdvéan osuu-
teen véestod.

Esityksessd ehdotetaan myos, ettd Uusimaa-lain 25 §:n 4 momentti kumotaan, koska vastaava
saantely siséltyy uuteen asiakastietolakiin. Uuden asiakastietolain 4 §:n 3 momentissa sddde-
tadn, ettd terveydenhuollon toimintayksikdissé saa késitelld palvelunantajan rekisteriin kuuluvia
potilaan hoidon toteuttamisen kannalta valttaméattomié potilastietoja salassapitoséddnnosten es-
tamatta.

3.2 Paaasialliset vaikutukset
3.2.1 Taloudelliset vaikutukset

Ehdotuksella ei arvioida olevan taloudellisia vaikutuksia, koska esityksessd ehdotettu toiminta-
tapa on ollut voimassa jo pitkéén.

3.2.2 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Ehdotuksella on vaikutuksia asiakkaan asemaan, terveydenhuollon ammattilaisiin, Uudenmaan
maakunnan terveydenhuollon jérjestdmisestd vastaaviin viranomaisiin ja hyvinvointialueiden,
Helsingin kaupungin ja HUS-yhtymin valmistelutoimielimiin sekd Kansanelidkelaitokseen val-
takunnallisten tietojarjestelmépalveluiden toteuttajana. Vaikutukset ovat kuitenkin samanlaisia
kuin voimassaolevassa tilapdiseksi tarkoitetussa sdéntelyssa.

Vaikutukset asiakkaan asemaan

Ehdotuksella on vaikutuksia asiakkaan asemaan Uudellamaalla. Potilastietojen késittelyn koko-
naisuus voi asiakkaan nidkokulmasta olla vaikeaselkoinen, ja tdimé voi heikentdd luottamusta
henkil6tietojen késittelyn turvallisuuteen. Toisaalta ehdotettu malli jatkaa nykyistd toimintata-
paa, johon asiakkaan ovat jo tottuneet eikd ehdotus aiheuta siis uusia vaikutuksia. Asiakkaan



voi olla vaikea ymmértad, miksi Uudellamaalla ja muualla Suomessa on voimassa erilaiset sdén-
ndt potilastietojen késittelyssd. Toisaalta ehdotus voi asiakkaan ndkokulmasta olla hyvéksyt-
tava, koska potilastietojen kisittely Uudellamaalla perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoi-
don vililld on turvattu eikd hoitotilanteissa synny katkoja potilastietojen liikkkumattomuuden
vuoksi. Uudenmaan maakunnan alueella potilastietojen kisittely vastaisi siis erillisratkaisusta
huolimatta muilla hyvinvointialueilla tapahtuvaa potilastietojen kisittelyn kokonaisuutta. Poti-
laan tiedollista itsemddrdamisoikeutta suojataan siten, ettd hénelld on oikeus kieltdd potilastie-
tojensa luovuttaminen. On my0s otettavaa huomioon, etté potilaalla on oikeus laadultaan hy-
vain terveyden- ja sairaanhoitoon (potilaslaki 3 §), ja ettd potilasta on hoidettava yhteisymmar-
ryksessd hdnen kanssaan (potilaslaki 6 §). Laadultaan hyva terveyden- ja sairaanhoito edellyt-
tad, ettd terveydenhuollon ammattilaisella on kdytettdvissddn kaikki potilaan hoidon kannalta
oleelliset tiedot. Koska potilas saa itse vaikuttaa hoitoonsa, on hdnen mielipiteensé otettava huo-
mioon riippumatta siitd, mita tictoja ammattihenkilolla on kadytossaén.

Ottaen huomioon Uudenmaan erityispiirteet ja perustuslakivaliokunnan myotavaikutuksella hy-
vaksytyn sosiaali- ja terveyspalveluiden erityisratkaisun, henkilGtietojen késittelyn erilaisuutta
voinee pitdd hyvaksyttdvana. Jos henkil6tietojen kisittelystd Uudellamaalla ei sdddettiisi erik-
seen, henkilotietojen késittely, erityisesti tietojen luovuttaminen perusterveydenhuollon ja eri-
koissairaanhoidon vililld joka tapauksessa poikkeaa muista hyvinvointialueista johtuen erilai-
sesti jérjestdmisen rakenteesta ja jérjestdmisvastuun jakautumisesta usean viranomaisen vas-
tuulle.

Vaikutukset terveydenhuollon ammattilaisiin

Ammattilaisen ndkokulmasta sééntely voi vaikuttaa vaikeaselkoiselta, koska Uudenmaan alu-
eella olisi lisdsddntelyd suhteessa voimassa olevaan uuden asiakastietolain mukaiseen séénte-
lyyn ja jarjestdmisen rakenteet ja vastuut poikkeavat muusta maasta. Ammattilaisen nakokul-
masta esitys kuitenkin turvaa potilastietojen saatavuuden jérjestimisen ja toteuttamisen tehta-
vissd saumattomasti. Toisaalta on huomioitava, ettd potilas voi kieltda tietojensa luovuttamisen.
Talldinkin potilasta on hoidettava yhteisymmarryksesséd héanen kanssaan. Ehdotus perustuu ter-
veydenhuoltolain 9 §:n ja viliaikaisesti voimassa olevan lainsddddnnon mukaiseen toimintata-
paan, jota ehdotetaan pysyvéksi, joten terveydenhuollon ammattilaisten tyon tekemisen mallit
eivit muutu.

Vaikutukset viranomaisiin

Ehdotus turvaa potilastietojen saatavuuden potilasta hoidettaessa, joten se ei siten vaaranna po-
tilasturvallisuutta. Ehdotuksella ei ole vaikutuksia viranomaisiin, koska kyseessd on toiminta-
tapa, joka on ollut voimassa jo pidempaan. Koska kyseessd on voimassa olevan lainsdddannon
mukaisen toimintamallin jatkaminen, ei ole vélttdmétontd informoida asiakkaita uudelleen.

3.2.3 Tietosuojavaikutusten arviointi

Tietosuoja-asetuksen mukainen kasittelyperuste olisi 6 artiklan 1 ¢) alakohdan mukainen rekis-
terinpitdjan lakisddteisen tehtdvdn noudattamiseksi ja 9 artiklan 2 h) alakohta (kasittely on tar-
peen ennalta ehkdisevii tai tydterveydenhuoltoa koskevia tarkoituksia varten, ladketieteellisid
diagnooseja varten, terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai késittelyn suorittamiseksi taikka
terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja jérjestelmien hallintoa varten jdsenvaltion lainsdéddéan-
non perusteella ja noudattaen 3 kohdassa esitettyjd edellytyksid ja suojatoimia). Kyseisen 2 h
alakohdan edellyttimaésté salassapitovelvoitteesta sdddetdédn potilaslaissa. Tietosuoja-asetuksen
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6 artiklan 2 kohdan mukaan kansallinen lainsdddéntd voi siséltdd yksityiskohtaisempia séén-
noksid asetuksen soveltamisen mukauttamiseksi méadrittelemélld tisméllisemmin tietojenkasit-
tely- ja muita toimenpiteitd koskevat erityiset vaatimukset. Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 3
kohdan mukaan ndma erityiset sddnndkset voivat siséltdd yleisid edellytyksid, jotka koskevat
rekisterinpitdjan suorittaman tietojenkésittelyn lainmukaisuutta, kdsiteltdvien tietojen tyyppid,
asianomaisia rekisterdityjd, yhteisdja joille ja tarkoituksia joihin henkil6-tietoja voidaan luovut-
taa, kéyttotarkoitussidonnaisuutta, sdilytysaikoja seki késittelytoimia ja -menettelyjd, mukaan
lukien laillisen ja asianmukaisen tietojenkésittelyn varmistamiseen tarkoitettuja toimenpiteita.
Jasenvaltion lainsddddnndn on taytettava yleisen edun mukainen tavoite ja oltava oikeasuhtei-
nen silld tavoiteltuun oikeutettuun padmaaraian nahden. Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 koh-
dan mukaan jasenvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa kdyttoon lisdehtoja, mukaan lukien ra-
joituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen, biometristen tietojen tai terveystietojen késitte-
lyd. Lakiehdotuksessa tdllainen lisdehto on potilaan oikeus kieltda potilastietojensa luovutus.

Esitettavit potilastietojen kasittelyd koskevat muutokset koskevat erityisiin henkiltietoryhmiin
kuuluvien henkil6tietojen sekd valtiosdantdoikeudellisesti arkaluonteisiksi katsottavien henki-
16tietojen késittelyd. Lisdksi mainittujen pykdlien mukainen henkilGtietojen késittely tarkoittaisi
laajoja tietokantoja, joihin voidaan myds arvioida liittyvén erityisié riskejé rekisterdityjen hen-
kiltietojen suojan kannalta.

Henkil6tietojen kasittelyyn sovelletaan uuden asiakastietolain mukaisia suojatoimia, kuten
kayttooikeuksien antaminen lain 9 §:n nojalla annettavan sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sen mukaisesti valttdimattomaan asiakastietoon, hoitosuhteen tietotekninen varmistaminen ja
luovutuslokimerkintdjen tuottaminen.

Ehdotettava sééntely potilastietojen luovuttamisesta rajoittaa perustuslain 10 §:n mukaisia yk-
sityisyyden suojaan liittyvia perusoikeuksia ja -vapauksia. Tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 1
kohdan (e) alakohdan mukaisesti perusoikeuksia ja -vapauksia voidaan rajoittaa muun muassa
silloin, kun tavoitteena on taata kansanterveys. Tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 2 kohdan mu-
kaan 1 kohdassa tarkoitettujen lainsdddantétoimenpiteiden on siséllettédvé tarpeen mukaan eri-
tyisid sdannoksid, jotka koskevat ainakin

a) kasittelytarkoitusta tai kasittelyn ryhmié;

b) henkil6tietoryhmid;

¢) kayttoon otettujen rajoitusten soveltamisalaa;

d) suojatoimia, joilla estetddn vadrinkdyttd tai lainvastainen padsy tietoihin tai niiden siirtdmi-
nen;

e) rekisterinpitdjdn tai rekisterinpitdjien ryhmien méérittdmista;

f) tietojen sdilytysaikoja ja sovellettavia suojatoimia ottaen huomioon késittelyn tai késittely-
ryhmien luonne, laajuus ja tarkoitukset;

g) rekisterdidyn oikeuksiin ja vapauksiin kohdistuvia riskejd; ja

h) rekisterdityjen oikeutta saada tietoa rajoituksesta, paitsi jos timé voisi vaarantaa rajoituksen
tarkoituksen.

Lakiehdotuksessa ei kuitenkaan rajoiteta tietosuoja-asetuksen mukaisia rekisterdidyn oikeuksia.
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Lakiehdotus ei sisélld toimenpiteité, joilla suojataan rekisterdityjen oikeuksia, vaan lakiehdo-
tuksen mukaisessa henkilGtietojen kisittelysséd on noudatettava uutta asiakastietolakia, sen no-
jalla annettua alemman asteista sddntelyd sekd Uusimaa-lakia, ettd jarjestamislakia. Uudessa
asiakastietolaissa on sddnnokset asiakas- ja potilastietojen kasittelyn tarkoituksesta palvelujen
jarjestdmisen ja tuottamisen tarkoituksiin. Sadnnoksissd on rajattu ryhmat, joilla on oikeus ka-
sitelld asiakas- ja potilastietoja seké sdddetty, ettd terveydenhuollossa on oikeus kisitelld vain
vélttiméttomia potilastietoja. Uudessa asiakastietolaissa ja sen nojalla annetussa kayttooikeuk-
sia koskevassa asetuksessa sdddetddn kdyttdoikeuksista asiakastietoihin siten, ettd kdyttooikeu-
det perustuvat ammattihenkilon tai muun asiakastietoja kasittelevdan henkilon tyotehtidvain ja
annettavaan palveluun. Kaikki asiakastietojen késittelijat on tunnistettava luotettavasti, ja asia-
kastietojen kaytostd ja luovutuksesta kerétdan lokitiedot. Luovutuksia koskevat tiedot ndytetdan
kansalaisen kayttoliittyméassd (Omakanta). Témén lakiehdotuksen mukainen henkil6tietojen ka-
sittely koskee ainoastaan Uudenmaan maakunnan viranomaisten potilastietojen késittelya.

Tietosuoja-asetuksen 35 artiklan 1-7 kohdassa sdddetddn rekisterinpitdjan vaikutusarviointien
toteuttamisvelvollisuudesta. Sen mukaan rekisterinpitdjan on toteutettava vaikutustenarviointi
suunniteltujen toimien vaikutuksista henkilGtietojen suojalle, jos tietyntyyppinen késittely eten-
kin uutta teknologiaa kéytettdessd todennékdisesti aiheuttaa luonnollisen henkilon oikeuksien
ja vapauksien kannalta korkean riskin. Tietosuoja-asetuksen 35 artiklan 10 kohdan mukaan 1—
7 kohtaa ei sovelleta, jos tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi on tehty lainvalmistelun yh-
teydessd osana yleistd vaikutustenarviointia. Kuitenkin myds tdssa tilanteessa rekisterinpitdjalla
on velvollisuus toteuttaa vaikutustenarviointi, jos arvioinnin toteuttaminen katsotaan tarpeel-
liseksi ennen kaisittelytoimien aloittamista. Lakiehdotuksen yksityiskohtaisiin perusteluihin ja
sddtdmisjérjestysperusteluihin siséltyva arviointi ei poistaisi rekisterinpitéjéan 35 artiklan mu-
kaista velvollisuutta tietosuojavaikutusten arviointiin. Perustuslakivaliokunnan linjausten mu-
kaisesti terveystietojen késittelyyn voidaan arvioida liittyvén erityisié riskejd luonnollisen hen-
kilon oikeuksien kannalta. Edelliseen perustuen voidaan arvioida, ettd hyvinvointialueilla rekis-
terinpitdjind olisi parhaimmat edellytykset arvioida tietosuojavaikutuksia siten kuin 35 artiklan
1-7 kohta edellyttaa.

Koska on oletettava, ettd osa riskeisté olisi Uudenmaan hyvinvointialueille, Helsingin kaupun-
gille ja HUS-yhtymélle yhteisié, ne voisivat tarvittaessa tehdéd vaikutustenarviointia yhdessa.
Hyvinvointialueiden yhteistyoné tekemai tietosuojavaikutusten arviointi olisi myds Euroopan
tietosuojaneuvoston (EDPB) kannanottojen mukaista menettelyd. Koska voimaanpanolain 64 a
§:n mukainen viliaikainen sdéntely ja sitd edeltdva terveydenhuoltolain 9 §:n mukainen sdéntely
ovat olleet voimassa jo pidempéén, ovat toimintatavat vakiintuneet ja tietosuojavaikutusten ar-
viointia ei todennékdisesti tarvitse tehdd uudestaan, mutta arvio vaikutustenarvioinnin tarpeel-
lisuudesta jatetddn rekisterinpitdjan harkinnan varaan.

3.2.4 Tiedonhallintavaikutusten arviointi

Esitys sisdltid sidéntelyn potilastietojen luovuttamisesta Uudenmaan hyvinvointialueiden, Hel-
singin kaupungin ja HUS-yhtymaén viélilld. Esitys ei muuta potilastietojen salassa pidettdvyytta.
Potilastietojen késittelyssda on noudatettava uuden asiakastietolain mukaista potilastietojen ka-
sittelyd koskevaa sddntelyd, esimerkiksi potilastietojen kdyton seurannan, kdyttdoikeuksien ja
tietojarjestelmiin kohdistuvien tietoturvallisuusvaatimusten osalta. Koska esitykselld sdilytet-
taisiin nykyisen lainsdddéannon mukainen toimintamalli, tietojarjestelmiin tai toimintamalleihin
ei ole tarpeen tehdd muutoksia, eiké esityksesti siten aiheudu tietojarjestelmiin kohdistuvia kus-
tannuksia.
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4 Muut toteuttamisvaihtoehdot

4.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset

Uudenmaan potilastietojen viliaikaista késittelyd koskevassa hallituksen esityksesséd on tuotu
esiin erilaisia toteuttamisvaihtoehtoja (HE 18/2022 vp, s. 13-18), joiden ei kuitenkaan todettu
olevan mahdollisia. Tassd esityksessd vaihtoehtoina kasitelldan ratkaisuja, joista ensimmaéaisessa
tietoja voisi luovuttaa lain perusteella HUS-yhtymaén ja jarjestimisvastuullisen hyvinvointialu-
een tai Helsingin kaupungin vélilld, mutta muissa Uudenmaan luovutuksissa olisi kielto-oikeus,
toinen perustuisi 1.1.2024 voimaan tulleen uuden asiakastietolain mukaiseen menettelyyn, kol-
mas tietojen luovuttamiseen perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon eli HUS-yhtymén
ja kunkin hyvinvointialueen ja Helsingin vililla seké neljds koko Uudenmaan maakunnan kat-
tavaan tietojenvaihtoon.

1) Tietojen luovuttaminen lain perusteella HUS-vhtymén ja jirjestimisvastuullisen hy-
vinvointialueen tai Helsingin kaupungin vililli, muissa Uudenmaan luovutuksissa Kielto-
oikeus

Tésséd vaihtoehdossa tietojenvaihto vastaisi esityksessd ehdotettua ratkaisua muilta osin, mutta
HUS-yhtyman ja potilaan kotikunnan mukaisen, jarjestaimisvastuullisen Uudenmaan maakun-
nan hyvinvointialueen tai Helsingin kaupungin vélilld ei olisi oikeutta kieltdd potilastietojen
luovuttamista. Siten kunkin hyvinvointialueen tai Helsingin kaupungin jérjestimén peruster-
veydenhuollon ja HUS-yhtyman jéarjestimin erikoissairaanhoidon vililld olisi toiminnallisesti
samankaltainen tiedonsaantioikeus kuin muualla maassa. Muiden Uudenmaan hyvinvointialu-
eiden osalta potilaalla olisi taas oikeus kieltdd potilastictojensa luovutus. Eli jos potilas 1dhete-
tadn jarjestdmisvastuulliselta hyvinvointialueelta HUS-yhtymaén erikoissairaanhoitoon, ja poti-
laalla olisi kyseisen hyvinvointialueen lisdksi aiempia potilastietoja toisen Uudenmaan hyvin-
vointialueen potilasrekisterisséd, olisivat jarjestimisvastuullisen hyvinvointialueen potilastiedot
luovutettavissa suoraan lain nojalla, mutta potilas voi kieltdd toisen hyvinvointialueen rekiste-
rissé olevien tietojen luovuttamisen. On huomioitava, ettd erikoissairaanhoitoa jérjestetdén
my06s Uudenmaan hyvinvointialueilla ja Helsingin kaupungin toimesta.

Ratkaisussa tiedot olisivat erityisesti perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon valilla kéy-
tettdvissi samassa laajuudessa kuin muualla maassa muilla hyvinvointialueilla. Muusta maasta
poiketen muiden Uudenmaan hyvinvointialueiden tai Helsingin kaupungin rekisterinpitoon
kuuluvien potilastietojen luovuttamisen voisi kieltdd, kun taas muualla luovuttaminen edellyt-
taisi luovutuslupaa. Ratkaisu edellyttdisi muutoksia sekd hyvinvointialueiden tietojarjestelmiin,
ettd Kanta-palveluihin, ja lisdksi Uudenmaan asukkaita tulisi informoida uudenlaisesta toimin-
tamallista.

Ratkaisu poikkeaa sekd muun Suomen potilastietojen kasittelyd koskevista menettelyistd, ettéd
Uudenmaan voimassa olevien sddddsten mukaisista menettelyisté, joten kyseessé olisi myds
terveydenhuollon henkildstolle uudenlainen toimintatapa. Lisdksi on huomioitava, ettd tervey-
denhuoltolain 47 §:n mukaisesti potilas voi valita kdyttiméansa terveysaseman tai erikoissairaan-
hoidon toimintayksikdn minkd tahansa hyvinvointialueen tai Helsingin alueelta. Tietoja valin-
noista ei tallenneta keskitetysti, joten valinnan tehneiden potilaiden osalta kotikunnan mukai-
seen jérjestdmisvastuuseen perustuva tietojen luovuttaminen ei toimi, jos valittu terveysasema
tai erikoissairaanhoidon toimintayksikko on toisen hyvinvointialueen tai Helsingin alueella.

2) Uuden asiakastietolain mukainen ratkaisu
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Uuden asiakastietolain nojalla tietojen luovuttaminen eri rekisterinpitdjien vélilla perustuu uu-
teen asiakastietolakiin ja erityisesti sen 54 §:dén eli asiakkaan antamaan luovutuslupaan. Jos
asiakas ei antaisi luovutuslupaa, eivit potilastiedot olisi saumattomasti kaytettdvissa peruster-
veydenhuollon ja erikoissairaanhoidon vililld. Uudenmaan maakunnan alueella tdmé vaihto-
chto siis johtaisi poikkeavaan menettelyyn verrattuna muihin hyvinvointialueisiin, joilla poti-
lastiedot ovat aina kiytettévissd perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon viélilla. Toi-
saalta on huomattava, ettd uuden asiakastietolain 54 §:n 2 momentin nojalla palvelunantajalla
on niin kutsutussa hétdtilanteessa oikeus kayttdd valttdméattomid potilastietoja ilman potilaan
antamaa luovutuslupaa. Tdméan vaihtoehdon on todettu olevan tietojarjestelmétasolla hyvin vai-
kea ja kallis toteuttaa. Vaihtoehto edellyttdisi muutoksia sekd Kanta-palveluihin ettd Uuden-
maan alueen potilastietojarjestelmiin.

3) Tietojen luovuttaminen lain perusteella HUS-vhtymin ja jarjestimisvastuullisen hy-
vinvointialueen tai Helsingin kaupungin vililli, muissa Uudenmaan luovutuksissa luovu-

tuslupa

Téssé ratkaisussa potilastietoja voitaisiin luovuttaa HUS-yhtymén ja potilaan kotikunnan mu-
kaisen, jarjestdmisvastuullisen Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueen tai Helsingin kau-
pungin vélill4 suoraan lainsddddnnon perusteella ilman uuden asiakastietolain mukaista luovu-
tuslupaa, eiké potilaalla olisi oikeutta kieltéa tietojen luovuttamista. Siten tietojen luovuttami-
nen jérjestamisvastuullisen hyvinvointialueen tai Helsingin kaupungin ja HUS-yhtymén vililla
vastaisi toiminnallisesti muiden hyvinvointialueiden tilannetta. Muilta osin potilastietojen luo-
vuttaminen perustuisi uuden asiakastietolain mukaiseen luovutuslupaan. Eli jos potilas ldhete-
tadn jarjestdmisvastuulliselta hyvinvointialueelta HUS-yhtymaén erikoissairaanhoitoon, ja poti-
laalla olisi kyseisen hyvinvointialueen lisdksi aiempia potilastietoja toisen Uudenmaan hyvin-
vointialueen potilasrekisterissid, olisivat jarjestimisvastuullisen hyvinvointialueen potilastiedot
luovutettavissa suoraan lain nojalla, mutta toisen hyvinvointialueen rekisterissé olevien tietojen
luovuttaminen edellyttdisi luovutuslupaa. Ratkaisussa tiedot olisivat erityisesti perusterveyden-
huollon ja erikoissairaanhoidon vililld kdytettdvissd samassa laajuudessa kuin muualla maassa
muilla hyvinvointialueilla. Ratkaisu edellyttdisi useita muutoksia Uudenmaan maakunnan alu-
eella kdytdssa oleviin tietojarjestelmiin, kuten Apottiin, sekd Kanta-palveluihin. Muutosten te-
keminen on arvioitu isotdiseksi sekd hyvin kalliiksi ja aikaa vievéksi. Apotti on kdytossd Hel-
singissd, HUS-yhtymaissa ja Vantaan ja Keravan hyvinvointialueella ja Apotin antaman lausun-
non perusteella timédn ratkaisun toteuttaminen jérjestelmiin aiheuttaisi miljoonien eurojen kus-
tannukset.

Vaikka ratkaisu sindnsd vastaisi muiden hyvinvointialueiden tilannetta perusterveydenhuollon
ja erikoissairaanhoidon osalta, voisi ratkaisu olla ongelmallinen erityisesti siksi, etté tietojen
luovuttaminen tapahtuisi eri viranomaisten ja rekisterinpitéjien vélilld eiké potilaalla olisi mah-
dollisuutta kieltda tietojensa luovuttamista. Liséksi on huomioitava, ettd terveydenhuoltolain 47
§:n mukaisesti potilas voi valita kdyttdmansé terveysaseman tai erikoissairaanhoidon toimin-
tayksikon minka tahansa hyvinvointialueen tai Helsingin alueelta. Tietoja valinnoista ei tallen-
neta keskitetysti, joten valinnan tehneiden potilaiden osalta kotikunnan mukaiseen jérjestamis-
vastuuseen perustuva tietojen luovuttaminen ei toimi, jos valittu terveysasema tai erikoissai-
raanhoidon toimintayksikko on toisen hyvinvointialueen tai Helsingin alueella.
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4) Koko Uudenmaan maakunnan kattava tietojenvaihto

Koko Uudenmaan maankunnan kattavalla ratkaisulla tarkoitetaan sité, ettd potilastiedot olisivat
Uudenmaan maakunnan alueella kdytossa eri viranomaisten ja rekisterinpitijien eli Uudenmaan
hyvinvointialueiden, Helsingin kaupungin ja HUS-yhtymén vélilld ilman luovutuslupaa eika
potilaalla olisi oikeutta kieltdi tietojensa luovutusta. Tdma ratkaisu vastaisi muutoin muilla hy-
vinvointialueilla tapahtuvaa potilastietojen késittelyd, mutta Undenmaan hyvinvointialueiden ja
Helsingin kaupungin tiedot olisivat muuta maata laajemmin saatavilla ilman luovutuslupaa. Uu-
denmaan maakunnan alueella toimii kuitenkin kuusi viranomaista, jotka ovat jokainen rekiste-
rinpitdjid omassa toiminnassa syntyneiden potilastietojen osalta, joten ratkaisua onkin hyvin
vaikea perustella sen johtaessa hyvin laajaan potilastietojen luovuttamiseen ilman potilaan oi-
keutta vaikuttaa tietojensa luovuttamiseen.

4.2 Ulkomaiden lainséifidinto ja muut ulkomailla kiytetyt keinot

Uudenmaan potilastietojen véliaikaista késittelyd koskevassa hallituksen esityksessd (HE
18/2022, s. 19) on henkilétietojen késittelyd ulkomailla koskeva osuus eiké tidssd kokonaisuu-
dessa ole todettu tapahtuneen mittavia muutoksia.

4.2.1 Eurooppalaista terveysdata-aluetta koskeva asetusluonnos

Euroopan komissio on 3.5.2022 antanut ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tukseksi (EU 2022/197). Eurooppalaista terveysdata-aluetta (EHDS) koskeva asetusluonnos
mahdollistaa terveystietojen hyodyntdmisen yksiloille, potilaille, 1ddkareille, kehittdjille ja jul-
kisille paattdjille. Se on osa Euroopan komission helmikuussa 2020 esittelemid Euroopan unio-
nin datastrategiaa, jonka tavoitteena on luoda yhteiset eurooppalaiset tictoalueet keskeisille toi-
minta-alueille, kuten maataloudelle, energialle ja liikenteelle. Eurooppalainen terveysdata-alue
on ensimmaéinen alakohtainen ehdotus ja se on yksi komission lépileikkaavista painopisteistéd
Euroopan terveysunionin vahvistamisessa. Tietojen ensisijaisen kdyton osalta asetusehdotuksen
tavoitteena on turvata sekd hoidon jatkuvuutta, ettd kansalaisten litkkuvuutta Euroopan unionin
alueella. Tavoitteena on mahdollistaa Euroopan kansalaisille paésy terveystietoihinsa sekéd nii-
den jakaminen. Terveysammattilaiset saavat kiyttoonséd hoitopolun asiakirjat niiden alkuperdi-
sessd muodossa ja kddnnettynd heidin kielelleen. Toisiokdyton osalta asetusehdotuksen tarkoi-
tuksena on antaa tutkijoille, innovoijille ja paattdjille mahdollisuus saada terveystietoja yhtendi-
selld ja tietoturvallisella tavalla Euroopan laajuisesti. Asetuksen tavoitteena on poistaa esteité
terveystietojen toissijaiselle kaytolle erilaisissa turvallisissa ja tarkoin maaritellyissd olosuh-
teissa.

Kolmikantaneuvottelut alkoivat 14.12.2023 ja pééttyivit 14.3.2024, jolloin EU:n neuvosto ja
Euroopan parlamentti paésivét alustavaan yhteisymmérrykseen EHDS-asetuksesta. Asetus hy-
vaksyttiin pysyvien edustajien Coreper-kokouksessa 22.3.2024 ja EU-parlamentti ddnesti ase-
tuksesta 24.4.2024 ja hyviksyi sen. Lopullinen asetusteksti hyviksytddn seuraavan EU-parla-
mentin kaudella eli syksylld 2024. EHDS-asetus on kansallisesti suoraan sovellettavaa lainsda-
déntod, mutta sddntelyn kohdistuessa valtiosdéntoisesti arkaluonteisiin asiakas- ja potilastietoi-
hin, tulee myds kansallista lainsdddéntdd muuttaa. EHDS-asetusta aletaan soveltaa vuonna2026,
mutta siind on lukuisia siirtyméaikoja. EHDS-asetuksesta on annettu valtioneuvoston kirjelmét
U 61/2022 vp ja UJ 3/2024 vp.
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5 Lausuntopalaute

Luonnos hallituksen esitykseksi, jossa ehdotettiin véliaikaisen sdéintelyn muuttamista tois-
taiseksi voimassa olevaksi lainsdddanndksi, oli julkisella lausuntokierroksella 17.1.2024-
29.2.2024. Sosiaali- ja terveysministerid vastaanotti 22 lausuntoa. Uudenmaan toimijat suhtau-
tuivat padosin myonteisesti esitykseen ja kannattivat viliaikaisen sdéntelyn muuttamista pysy-
viksi toimintavaksi. Toimijoiden lausunnoissa tuotiin kuitenkin myds esiin asiakas- ja potilas-
tietojen késittelyyn liittyvén sédntelyn selkeyttdmisen tarpeellisuus. Lisdksi lausunnoissa esitet-
tiin joitain tdsmentémistarpeita hallituksen esitykseen. Tietosuojavaltuutetun toimiston lausun-
nossa tuotiin esiin, ettd yhteisrekisterinpitéjyys voisi selkeyttdd potilastietojen kasittelyn lain-
sadadant6d Uudenmaan alueella ja ettd asiaa tulisi tarkemmin arvioida hallituksen esityksessa.
Kansaneldkelaitos kannatti esitysta siltd osin, ettd se ei aiheuttaisi teknisid muutostarpeita Kan-
saneldkelaitoksen ylldpitdmiin palveluihin. Kansaneldkelaitos kuitenkin totesi lausunnossaan,
etti Uudenmaan alueen tiedonsaantioikeuksia koskeva sééntely olisi poikkeus asiakastietolakiin
ja on siksi merkityksellinen erityisesti kansalaisviestinnén nékdkulmasta. Lisdksi lausunnossa
tuotiin esiin, ettd Uudenmaan alueen potilastietojen kisittelyn poikkeuksellisuutta ei ole perus-
teltu tarpeeksi. Oikeusministeri6 toi lausunnossaan esiin, ettd olisi erityisen tirkedd, ettd asia-
kastietolaista poikkeava ja viliaikaisesta pysyviksi ratkaisuksi ehdotettava sdéntely muodostaa
selkedn kokonaisuuden voimassa olevan asiakastietolain kanssa. Oikeusministeri6 kiinnitti huo-
miota myos siihen, ettei esitysluonnoksesta kdynyt tarkemmin ilmi, miksi Uudenmaan maakun-
nassa potilastietojen luovutus olisi tarpeen jirjestda eri tavalla kuin muualla Suomessa. Oikeus-
kanslerin viraston lausunnossa todettiin, ettd hallituksen esityksesséd on kiitettdvasti selostettu
perustuslakivaliokunnan kaytantoa. Esitys ei lausunnon mukaan ole kovin hyvin sopusoinnussa
perustuslain vakiintuneen tulkintakdytdnnon kanssa, mikd on tuotu esityksessd kuitenkin esiin.
Eduskunnan apulaisoikeusasiamies totesi lausunnossaan, ettd esitystd vastaava viliaikainen
sddntely on hyviksytty eduskunnassa perustuslakivaliokunnan mydétiavaikutuksella (PeVL
17/2022 vp), jonka vuoksi hénelld ei ollut lausuttavaa esityksen johdosta. Oy Apotti Ab:n lau-
sunnossa todettiin, ettd esitetty muutos olisi perusteltu ja vélttdméton. Kansalaisten kannalta
Uusimaa on yhtendistd aluetta ja julkisen terveydenhuollon palveluihin hakeudutaan seka yh-
teispaivystyspisteisiin kiireellistd hoitoa varten, ettd terveydenhuoltolain mukaista valinnanva-
pautta kdyttden. My0s potilaiden kiireeton hoito on Uudellamaallakin tiivista yhteispelid perus-
terveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon vililld ja hoitoketjut kulkevat yli hallinnollisten rajo-
jen. Vakiintuneen yhteisrekisterin purkaminen ja siirtyminen hallintorajojen mukaiseen luovu-
tuslupakdytdntoon aiheuttaisi tietointegraation ja hoitoketjujen katkeamisen my6té todennékai-
sen potilasturvallisuusriskin. Yhteisrekisterin purkaminen aiheuttaisi merkittavan luovutuslupa-
kasittelytyokuorman sekd kymmenien miljoonien muutoskustannukset, kun rekisterit jouduttai-
siin eriyttamaan.

Luonnoksesta hallituksen esitykseksi, jossa ehdotettiin toistaiseksi voimassa olevan sdédntelyn
siséllyttdmistd asiakastietolakiin, jarjestettiin julkinen kuulemistilaisuus xx ja lisdksi esityksesté
sai antaa lausuntoja xx-xx-. Koska esitys muuttui ainoastaan muutettavan lain osalta, oli lau-
suntoaika lyhyempi kuin kuusi viikkoa.

Taydennetién kuulemisen ja lausuntokierroksen jalkeen!

Hallituksen esityksen valmisteluasiakirjat ovat julkisessa palvelussa osoitteessa
https://stm.fi/hanke?tunnus=STM065:00/2023.
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6 Sidnnoskohtaiset perustelut
6.1 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelysti

54 §. Terveydenhuollon palvelunantajan oikeus saada potilastietoja ja potilastietojen luovutta-
minen hoidon turvaamiseksi. Esityksessd ehdotetaan, ettd 54 §:n 1 momenttia muutettaisiin.

Pykilan 1 momenttia muutettaisiin siten, etté sithen lisdttdisiin Uudenmaan maakunnan potilas-
tietojen késittelyd koskeva sddnnds. Uudenmaan maakunnassa potilasta hoitavalla hyvinvointi-
alueen, Helsingin kaupungin ja HUS-yhtymaén terveyspalveluja jarjestavalla ja toteuttavalla vi-
ranomaisella ja sen lukuun toimivalla olisi oikeus salassapitosddnndsten estamaéttd saada ja kdyt-
téd toisen Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueen, Helsingin kaupungin ja HUS-yhtymén
terveyspalvelujen jarjestimisestd vastaavan toimivaltaisen viranomaisen potilastietoja potilaan
hoidon edellyttdmaéssé laajuudessa. Potilaalla olisi oikeus kieltd4 tietojensa luovuttaminen. Uu-
denmaan maakunnan alueella olisi siis oikeus kdyttdd potilastietoja luovutusluvasta riippumatta,
ja potilaalla olisi oikeus kieltdd tietojensa luovuttaminen.

Potilastietojen késittelyyn Uudellamaalla sovellettaisiin muutoin uuden asiakastietolain séén-
noksid. Tiedonsaantioikeuden saisi toteuttaa Uudenmaan palvelunantajien yhteisen tietojérjes-
telmén avulla siten, kuin uuden asiakastietolain 57 §:ssd sdddetddn. Potilaalla olisi oikeus kiel-
tad tietojensa luovuttaminen, ja kiellon saisi tehdd ja peruuttaa milloin tahansa. Tieto potilaan
tekemistd luovutuskielloista olisi merkittdva asiakastietolain 72 §:ssé tarkoitettuun tahdonilmai-
supalveluun. Siten sama kiellot péatisivat potilastietojen luovutuksiin riippumatta siitd, teh-
dédénko luovutus valtakunnallisten tietojérjestelmipalvelujen avulla tai Uudenmaan alueella
muulla tavoin. Tietojen luovuttaminen ja kieltomahdollisuus edellyttéd, etté potilas on tietoinen
siitd, miten hénen henkil6tietojaan késitellddn. Undenmaan maakunnan alueella asuvia potilaita
on informoitu, kun véliaikainen nykyisin voimassa oleva viliaikainen sdédntely tuli voimaan.
Siten potilaita ei tarvitsisi informoida uudelleen ehdotetun lainsdddéannon tullessa voimaan,
koska se vastaa nykyistd lainsdddantod ja kdytdntod. Potilasta olisi informoitava kielto-oikeu-
desta ja siihen liittyvistd menettelytavoista siten, kuin uuden asiakastietolain 68 §:ssé sdddetdaan
eli viimeistdan hdnen ensimmaisen asiointinsa yhteydessa.

6.2 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon seki pelastustoimen jirjestimisesti Uudellamaalla

Esityksessd ehdotetaan myos, ettd Uusimaa-lain 25 §:n 4 momentti kumotaan, koska vastaava
sddntely siséltyy uuteen asiakastietolakiin. Uuden asiakastietolain 4 §:n 3 momentissa sdéde-
tédn, ettd terveydenhuollon toimintayksikoissé saa késitelld palvelunantajan rekisteriin kuuluvia
potilaan hoidon toteuttamisen kannalta valttaméattomié potilastietoja salassapitoséddnnosten es-
tamattd. Uusimaa-lain 25 §:n 4 momentti lisdttiin Uusimaa-lakiin samassa yhteydessé kuin va-
liaikaisesti voimassa oleva 64 a §. Sdannos vastasi aiemmin jarjestdmislakiin lisdttyd 58 §:n 2
momenttia, joka on sittemmin uuden asiakastietolain antamisen (HE 246/2022 vp) yhteydessi
kumottu. Uusimaa-lain 25 §:n 4 momentti olisi siten vastaavasti kumottava.

7 Lakia alemman asteinen séiintely

Esityksessé ei ehdoteta lakia alemman asteista sdéntelya.
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8 Voimaantulo

Lakien on tarkoitus tulla voimaan 1.1.2026. Lait tulisivat siten voimaan silloin, kun véliaikainen
sddntely lakkaa olemasta voimassa.

9 Suhde muihin esityksiin

9.1 Esityksen riippuvuus muista esityksistéi

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetun lain, Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksesta annetun lain 2 §:n ja lastensuojelulain 27 ja 41 §:n muuttaminen on eduskunnan
kasiteltédvina.. Hallitusohjelman mukaisesti sosiaali- ja terveysministeridssé on selvitetty tar-
vetta siirtdé lakiin siséltyvid siirtymédaikoja. Tarpeita siirtyméaikojen siirtimiseen on erityisesti
sosiaalihuollon velvoitteessa liittyd Kanta-palvelujen kéyttéjéksi. Liséksi terveydenhuollossa
toimiville sosiaalihuollon ammattihenkildille ehdotetaan tiedonsaantioikeutta Kansaneldkelai-
toksen etuustietoihin ja terveydenhuoltoon ehdotetaan oikeutta luovuttaa potilastictoja potilaan
kanssa sovitulle terveydenhuollon palvelunantajalle, jos potilastiedot katsotaan terveyspalvelun
jarjestdmisen ja toteuttamisen kannalta valttdmattomiksi. Lakeihin tehtiisiin myos eréitd teknis-
luonteisia korjauksia.

9.2 Suhde talousarvioesitykseen
Esitettavillda muutoksilla ei ole vaikutuksia valtion talousarvioon.
10 Suhde perustuslakiin ja sditimisjarjestys

Hallituksen esitys on merkityksellinen useiden eri perusoikeuksien toteutumisen turvaamisen
kannalta.

Perustuslain 19 §:n 1 momentissa on turvattu oikeus valttiméattoméian toimeentuloon ja huolen-
pitoon. Vilttamattomalla toimeentulolla ja huolenpidolla tarkoitetaan sellaista tulotasoa ja pal-
veluja, joilla turvataan ihmisarvoisen eldmén edellytykset. Momentti siséltdd myos oikeuden
kiireelliseen sairaanhoitoon. (HE 309/1993 vp, s. 69). Sddnndksen tarkoittama huolenpito tar-
koittaa muun muassa sosiaali- ja terveydenhuoltoa. Perustuslain 19 §:n 3 momentissa on julki-
selle vallalle sdadetty velvoite turvata jokaiselle riittdvét sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistaa
véeston terveyttd. Sddnnosté tdydentdvét sosiaali- ja terveydenhuollon yleis- ja erityislainsééa-
dénnon ja useiden muiden erityislakien sddnndkset. Sosiaali- ja terveyspalvelujen riittdvyytté
arvioitaessa 1dhtokohtana pidetéén sellaista palvelujen tasoa, joka luo jokaiselle ihmiselle edel-
lytykset toimia yhteiskunnan taysivaltaisena jasenend. Riittavilld palveluilla ei tarkoiteta pel-
késtddn viimesijaista turvaa. Palvelujen laatua ja riittdvyyttd on arvioitava myos koko perusoi-
keusjérjestelman ndkokulmasta, esimerkiksi yhdenvertaisuuden ja syrjinndn kiellon nakokul-
masta. Perustuslain 6 §:n mukaan ihmiset ovat yhdenvertaisia lain edessi eiké ketdén saa ilman
hyviksyttdvad perustetta asettaa eri asemaan sukupuolen, ién, alkuperén, kielen, uskonnon, va-
kaumuksen, mielipiteen, terveydentilan, vammaisuuden tai muun henkiloon liittyvan syyn pe-
rusteella. Sddnnos sisdltdd vaatimuksen oikeudellisesta yhdenvertaisuudesta ja myds tosiasial-
lisesta tasa-arvosta. Sote-uudistukseen tavoitteena on ollut parantaa ihmisten yhdenvertaisuutta,
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kun sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen jarjestdmisvastuu siirtyi laajemmille itsehallinnol-
lisille alueille eli hyvinvointialueille (HE 241/2020 vp, s. 381). Perustuslain 22 §:ssé sdddetdin
julkisen vallan velvoitteesta turvata perusoikeuksien toteutuminen. Erityislainsdddannolld hy-
vinvointialueille, HUS-yhtymdlle ja Helsingin kaupungille on sdddetty velvollisuus jérjestda so-
siaali- ja terveydenhuolto asukkailleen ja erdissd tapauksissa kunnassa oleskeleville ja muille
henkildille. Julkisen vallan tulee aktiivisesti luoda tosiasialliset edellytykset perusoikeuksien
toteuttamiseksi. Valtion tulee lainséddantotoimin, asianmukaisella rahoituksella ja voimavaro-
jen kohdentamisella seké toiminnan jérjestimiselld huolehtia siitd, ettd riittdvét sosiaali- ja ter-
veyspalvelut tulevat turvatuiksi.

Ehdotuksen tavoitteena on, ettd Uudenmaan alueella potilastietojen késittely vastaisi toiminnal-
lisesti ja erillisratkaisusta huolimatta niin pitkélti kuin mahdollista, ja tietosuojaoikeudelliset
sekéd perusoikeudelliset seikat huomioiden, muilla hyvinvointialueilla tapahtuvaa potilastietojen
kasittelyd. Uudenmaan alueen potilastietojen kisittelyd koskeva viliaikainen lainsédddénto eli
voimaanpanolain 64 a § on ollut voimassa 10.7.2022 alkaen. Lisdksi jo tdtd ennen Uudenmaan
alueella sovellettiin terveydenhuoltolain 9 §:44, joka vastasi nyt voimassaolevan viliaikaisen
lainsddddannon mukaista toimintamallia.

Ehdotuksen tavoitteena onkin yht#éltd turvata jokaisen oikeus vélttdméattomaéén toimeentuloon
ja huolenpitoon sekéd luoda sellainen palvelujen taso, joka on sekd yhdenvertainen etté luo jo-
kaiselle ihmiselle edellytykset toimia yhteiskunnan tdysivaltaisena jasenend. Toisaalta ehdotuk-
sen tavoitteena on turvata terveydenhuollon ammattilaisen mahdollisuus turvata potilaalle oi-
keus laadultaan hyvién terveyden- ja sairaanhoitoon.

Perustuslain 10 §:n mukaan jokaisen yksityiseldmé on turvattu. Yksityiseldmén késite voidaan
ymmartdd henkilon yksityistd piirid koskevaksi yleiskasitteeksi. Yksityiseldmén suojan 1&hto-
kohtana on, ettd yksilolld on oikeus eldd omaa elaméédnsd ilman viranomaisten tai muiden ulko-
puolisten tahojen mielivaltaista tai aiheetonta puuttumista hdnen yksityiseldméaansa. Siithen kuu-
luu muun muassa yksilon oikeus méadrata itsestddn ja ruumiistaan (HE 309/1993 vp, s. 52-53).
Myds oikeus yksityisyyteen toteuttaa siten henkilon itsemddrdadmisoikeutta.

Ehdotettu sdéntely on merkityksellistd my6s EU:n perusoikeuskirjan kannalta. EU:n perusoi-
keuskirjan 7 artiklassa turvataan yksityiseldmén suoja ja 8 artiklassa jokaisen oikeus henkild-
tietojensa suojaan. Artiklan mukaan henkil6tietojen kisittelyn on oltava asianmukaista ja sen
on tapahduttava tiettyd tarkoitusta varten ja asianomaisen henkilon suostumuksella tai muun
laissa sdddetyn oikeuttavan perusteen nojalla. EU:n tuomioistuimen antamat tuomiot méaaritta-
vét néiltd osin yksityiseldmén ja henkildtietojen suojan keskeisté sisdltéd. Samoin Euroopan
ihmisoikeussopimuksen yksityiseldmén suojaa koskevan 8 artiklan on Euroopan ihmisoikeus-
tuomioistuimen oikeuskaytanndssa katsottu kattavan myos henkil6tietojen suojan.

Perustuslakivaliokunnan mukaan henkil6tietojen suojan valtiosdéntdisessd arviossa painopiste
on henkilGtietojen suojan ja kisittelyd méadrittdvien sddnndsten siséllollisessd arvioinnissa. Pe-
rustuslakivaliokunnan mukaan yksityiseldmén ja henkil6tietojen suojalla ei ole etusijaa muihin
perusoikeuksiin ndhden (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 8). Arvioinnissa on kyse kahden tai useamman
perusoikeussddnnoksen yhteensovittamisesta ja punninnasta (ks. esim. PeVL 54/2014 wvp, s.
2/11, PeVL 10/2014 vp, s. 4/1D).

Sosiaali- ja terveydenhuollossa kisitelldén arkaluonteisina pidettdvid henkilotietoja, jotka kos-
kevat esimerkiksi henkilon terveydentilaa, sairautta tai vammaisuutta taikka hdneen kohdistet-
tuja hoitotoimenpiteitd tai niihin verrattavia toimia ja henkilon sosiaalihuollon tarvetta tai hdnen
saamiaan sosiaalihuollon palveluja, tukitoimia ja muita sosiaalihuollon etuuksia.
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Terveyttd koskevat tiedot ovat tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuja erityisiin henkils-
tietoryhmiin kuuluvia tietoja, joiden késittely on 9 artiklan 1 kohdan ilmaiseman paésédéannon
mukaan kiellettyd. Artiklan 2 kohdan mukaan 1 kohdan kasittelykieltoa ei kuitenkaan sovelleta,
jos jokin 9 artiklan 2 kohdan a-j alakohdissa oleva edellytys tayttyy. Erityisiin henkilétietoryh-
miin kuuluvia henkil6tietoja saadaan tdmén perusteella kdsitelld muun muassa asianomaisen
henkilén nimenomaisella suostumuksella (a alakohta).

Esityksessd on aiemmin kohdassa 3.2.3 tuotu esiin, mitkd ovat tietosuojaan liittyvét vaikutukset
sekd mihin tietosuoja-asetuksen artikloihin esityksessd ehdotettu henkilGtietojen kisittely pe-
rustuu.

Perustuslakivaliokunnan lausuntokéytdnndn mukaan on ldhtokohtaisesti riittdvad perustuslain
10 §:n 1 momentin kannalta, ettd sidéntely tiyttda tietosuoja-asetuksessa asetetut vaatimukset.
Valiokunnan mukaan henkil6tietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti tietosuoja-asetuksen ja
kansallisen yleislainsdddannon nojalla. Kansallisen erityislainsdddannon sdatamiseen tulee siten
suhtautua pidéttyvasti ja rajata sellainen vain valttdimattoméaan tietosuoja-asetuksen salliman
kansallisen litkkumavaran puitteissa (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 4-5).

Perustuslakivaliokunnan lausuntokdytdnnon mukaan on selvii, ettd erityislainsdddénnon tar-
peellisuutta on arvioitava myds tietosuoja-asetuksenkin edellyttéimén riskiperustaisen léhesty-
mistavan mukaisesti kiinnittdmalla huomiota tietojen késittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin.
Mitd suurempi riski késittelystd aiheutuu luonnollisen henkilon oikeuksille ja vapauksille, sitd
perustellumpaa on yksityiskohtaisempi sddntely. Télld seikalla on erityistd merkitystéd arkaluon-
teisten tietojen késittelyn osalta (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 5).Tietosuoja-asetusta yksityiskohtai-
semman sééntelyn tarve tulee kuitenkin perustella my0s tietosuoja-asetuksen puitteissa tapaus-
kohtaisesti. Télloin on syyté kiinnittdd huomiota my0s asetuksessa omaksuttuun riskiperustei-
seen lahestymistapaan. Valiokunta on painottanut, ettd myds arkaluonteisten henkilGtietojen ka-
sittelyd koskevan sddntelyn kohdalla on syytd pyrkid selkeddn ja ymmarrettdvadn lainsdadéan-
toon (PeVL 14/2018 vp, s. 6).

Hallituksen esityksessé on pyritty huomioimaan tietosuoja-asetuksen sallima kansallinen liik-
kumavara. Tdhdn ehdotukseen on siséllytetty vain sellaiset tietosuoja-asetusta ja tietosuojalakia
tdydentdvat erityissddnnokset, joiden arvioidaan olevan Uudellamaalla valttimattomia.

Perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt erityistd huomiota siihen, ettd yksityiseldmédn suojaan
kohdistuvia rajoituksia on arvioitava kulloisessakin sddntely-yhteydessa perusoikeuksien yleis-
ten rajoitusedellytysten valossa (ks. PeVL 42/2016 vp, s. 2-3 ja siind viitatut lausunnot). Lain-
sddtdjan liikkkumavaraa rajoittaa erityisesti arkaluonteisten henkildtietojen késittelystéd sdaddetta-
essd erityisesti se, ettd henkilGtietojen suoja osittain siséltyy perustuslain 10 §:n samassa mo-
mentissa turvatun yksityiseldman suojan piiriin. Lainsddtdjan tulee turvata tima oikeus tavalla,
jota voidaan pitdd hyviksyttavand perusoikeusjarjestelmén kokonaisuudessa. Valiokunta on ar-
vioinut erityisesti arkaluonteisten tietojen késittelyn sallimisen koskevan yksityiseldméén kuu-
luvan henkilGtietojen suojan ydintd (PeVL 37/2013 vp, s. 2/I), minké johdosta esimerkiksi tél-
laisia tietoja sisdltdvien rekisterien perustamista on arvioitava perusoikeuksien rajoitusedelly-
tysten, erityisesti rajoitusten hyviaksyttdvyyden ja oikeasuhtaisuuden, kannalta (ks. PeVL
29/2016 vp, s. 4-5 ja esimerkiksi PeVL 21/2012 vp, PeVL 47/2010 vp sekd PeVL 14/2009 vp).
Valiokunta on antanut merkitystd luovutettavien tietojen luonteelle arkaluonteisina tietoina ar-
vioidessaan tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estiméttd koskevan
saantelyn kattavuutta, tismallisyytta ja sisdltod (ks. esim. PeVL 38/2016 vp, s. 3).

Perustuslakivaliokunta on painottanut arkaluonteisten tietojen késittelyn aiheuttamia uhkia. Va-
liokunnan mielestd arkaluonteisia tietoja sisdltaviin laajoihin tietokantoihin liittyy tietoturvaan
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ja tietojen vadrinkdyttoon liittyvid vakavia riskejé, jotka voivat viime kiddessd muodostaa uhan
henkilon identiteetille (ks. PeVL 13/2016 vp, s. 4, PeVL 14/2009 vp, s. 3/1). My0s tietosuoja-
asetuksen 51 johdantokappaleen mukaan asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuja erityisid henkild-
tietoja, jotka ovat erityisen arkaluonteisia perusoikeuksien ja -vapauksien kannalta, on suojel-
tava erityisen tarkasti, koska niiden kisittelyn asiayhteys voisi aiheuttaa huomattavia riskeja
perusoikeuksille ja -vapauksille. Valiokunta on tdmén johdosta kiinnittdnyt erityistd huomiota
sithen, ettd arkaluonteisten tietojen késittely on rajattava tdsmdllisilla ja tarkkarajaisilla séén-
noksilld vain valttiméttomadn ja sddntelyn on oltava tietosuoja-asetuksen mahdollistamissa
puitteissa yksityiskohtaista ja kattavaa (PeVL 65/2018 vp, s. 45, PeVL 15/2018 vp, s. 40).

Perustuslakivaliokunta on arvioinut viranomaisten tictojen saamista ja luovuttamista salassapi-
tovelvollisuuden estédméttd koskevaa sééntelyd perustuslain 10 §:n 1 momentissa sdédetyn yk-
sityiseldmén ja henkilGtietojen suojan kannalta ja kiinnittdnyt huomiota muun muassa siihen,
mihin ja keté koskeviin tietoihin tiedonsaantioikeus ulottuu ja miten tiedonsaantioikeus sidotaan
tietojen vélttamattomyyteen (PeVL 15/2018 vp). Viranomaisen tietojensaantioikeus ja tictojen-
luovuttamismahdollisuus ovat voineet liittyd jonkin tarkoituksen kannalta "tarpeellisiin tietoi-
hin", jos tarkoitetut tictosisallot on pyritty luettelemaan laissa tyhjentdvisti. Jos taas tietosisal-
tojd ei ole samalla tavoin luetteloitu, sédntelyyn on pitényt siséllyttdd vaatimus "tietojen véltta-
méttomyydestd" jonkin tarkoituksen kannalta (ks. esim. PeVL 17/2016 vp, s. 2-3). Valiokunta
on antanut erityistd merkitysti luovutettavien tietojen luonteelle arkaluonteisina tietoina arvioi-
dessaan tasmallisyyttd ja sisaltod. Mikéali ehdotetut sddnnokset tietojen luovutuksesta ovat koh-
distuneet my0s arkaluonteisiin tietoihin, on tavallisen lain sddtdmisjéarjestyksen kdyttdmisen
edellytyksend ollut sddntelyn tismentdminen selostetun perustuslakivaliokunnan viranomaisten
tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estdméttd koskevaa sdantelyé kos-
kevan kdytdnnon mukaiseksi (PeVL 38/2016 vp, s. 3). Valiokunta ei toisaalta ole pitdnyt hyvin
viljid ja yksiloimdttomid tietojensaantioikeuksia perustuslain kannalta mahdollisina edes sil-
loin, kun ne on sidottu valttamattdmyyskriteeriin (ks. esim. PeVL 71/2014 vp, s. 3/, PeVL
62/2010 vp, s. 4/1 ja PeVL 59/2010 vp, s. 4/1).

Valtioséédnto turvaa perustuslain 1 §:n 2 momentin mukaan ihmisarvon loukkaamattomuuden ja
yksilon vapauden ja oikeudet sekid edistdd oikeudenmukaisuutta yhteiskunnassa. Yksilon oi-
keuksien ja vapauksien turvaamista koskevan maininnan piiriin kuuluu myds monien muiden
oikeuksien kdyton perustana oleva yksilon itsemaaraamisoikeus eli vapaus madrata itsestdén ja
toimistaan (HE 309/1993 vp, s. 42/I). Perustuslain 1 §:n 2 momentin sddnnds ilmaisee perus-
tuslain keskeisen arvoperustan, ja se tulee ottaa huomioon perustuslain muita sdannoksia tulkit-
taessa (HE 1/1998 vp, s. 73/1).

Perustuslakivaliokunta on pitdnyt henkilGtietojen suojan kannalta keskeisend tiedollista itse-
madradamisoikeutta (ks. esim. PeVL 23/2020 vp, s. 9, PeVL 2/2018 vp, s. 8). Valiokunnan kiy-
tannossa itsemadrdamisoikeuden on katsottu kiinnittyvdn useisiin perusoikeuksiin, erityisesti
perustuslain 7 §:n sddnndksiin henkilokohtaisesta vapaudesta ja koskemattomuudesta seka pe-
rustuslain 10 §:n sddnndksiin yksityiseldmén suojasta (ks. PeVL 48/2014 vp, s. 2/11).

Potilaslain 6 §:ssd sdédetddn potilaan itsemadrddmisoikeudesta. Tiedollisen itsemaéradmisoi-
keuden kannalta merkityksellistd on, ettd uuden asiakasticetolain 4 §:n 1 momentin mukaan so-
siaali- ja terveydenhuollon asiakastiedot ovat pysyvasti salassa pidettdvid. Pykdldn 2 momentin
mukaan salassa pidettdvad asiakastietoa siséltdvaa asiakirjaa taikka sen kopiota tai tulostetta ei
saa nayttdd eikd luovuttaa sivulliselle eiké antaa sivullisen néhtéviksi tai kdytettdviksi. Uuden
asiakastietolain 6 §:ssd sdddetddn, ettd vaitiolovelvollisuudesta ja salassapidosta saa poiketa asi-
akkaan suostumuksella tai jos siitd on sééddetty. Lisdksi laissa on sddnnds tilanteesta, jossa itse-
madradamisoikeutta voidaan rajoittaa esimerkiksi luovuttamalla potilaan terveyspalvelun jarjes-
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tdmiseksi tai toteuttamiseksi vélttamattomié potilastietoja toiselle terveydenhuollon palvelun-
antajalle ilman luovutuslupaa, jos luovutuslupaa ei voida saada potilaan tajuttomuuden tai muun
sithen verrattavan syyn vuoksi. Uudessa asiakastietolaissa sdddetdédn sosiaali- ja terveydenhuol-
lon asiakastietojen késittelystd ja tdimén lainsddddnnon nojalla terveydenhuollon palvelunanta-
jiin kohdistuu useita potilastietojen kisittelyyn kohdistuvia velvoitteita, jotka toimivat samalla
tietosuoja-asetuksen tarkoittamina suojatoimina.

Perustuslakivaliokunnan henkildtietojen suojaa koskevassa kdytdnndssé on sinénsi korostettu
lailla sddtdmisen tarvetta erityisesti silloin, kun henkilGtietoja kasittelee viranomainen (ks. esim.
PeVL 14/2018 vp, s. 4). Valiokunta on kiinnittdnyt aiemmin huomiota kuitenkin myds siihen,
ettd perustuslakivaliokunnan myétavaikutuksella (PeVL 25/1998 vp) sdddetyn, sittemmin ku-
motun henkil6tietolain 8 §:ssd mahdollistettiin henkil6tietojen késittely ensisijaisesti suostu-
muksen perusteella. Myds arkaluonteisten henkildtietojen késittely oli lain 12 §:n nojalla poik-
keuksellisesti mahdollista, mikéli rekisterdity on antanut sithen nimenomaisen suostumuksensa
(PeVL 1/2018 vp, s. 9). Valiokunnan mukaan vastaavaa voidaan todeta perustuslakivaliokunnan
myo6tiavaikutuksella sdddetysta julkisuuslaista, jonka 26 §:n mukaan viranomainen voi antaa sa-
lassa pidettidvastd viranomaisen asiakirjasta tiedon muun ohella, jos se, jonka etujen suojaa-
miseksi salassapitovelvollisuus on sdddetty, antaa siithen suostumuksensa. Téllainen asiakirja
voi sisdltdd myos arkaluonteisia henkildtietoja (PeVL 43/1998 vp, ks. myos PeVL 42/2016 vp,
s. 3).

Perustuslakivaliokunta on ilmaissut huolensa suostumuksesta irtaantuvan sdantelyratkaisun
padmadristd itsemadrddmisoikeuden rajoituksen hyviksyttdvyyden kannalta. Valiokunta on
kiinnittdnyt huomiota myds siihen, etté itsemééardéimisoikeuden rajoitusta ei voi perustella silla,
ettd itsemadrddmisoikeuden toteuttaminen vaatii merkittdvia teknisid muutoksia tietojirjestel-
miin. (PeVL 4/2021 vp).

Perustuslakivaliokunta on késitellessddn ehdotusta laiksi henkil6tietojen kasittelystd maahan-
muuttohallinnossa ja erdiksi siihen liittyviksi laciksi antamassaan lausunnossa PeVL 7/2019 vp
todennut, ettd viranomaisen henkildrekisteriin talletettavat tiedot ovat perustuslain 12 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitettuja viranomaisen hallussa olevia tallenteita (PeVL 3/2009 vp, s. 2/I). Maa-
hanmuuttohallintoon yleislakina sovellettavan julkisuuslain sdintely salassapidosta ja tietojen
luovutukseen salassapidon estdmattd perustuu viranomaisten erillisyyden periaatteelle. Viran-
omaiset ovat lakia sovellettacssa toisiinsa ndhden itsendisid. Oikeuteen saada tieto ja muuhun
henkil6tietojen luovuttamiseen viranomaisen henkilorekisteristd sovelletaan lakiehdotuksen 2
§:n mukaan julkisuuslakia. Julkisuuslain 13 §:n mukaan viranomainen, jonka hallussa asiakirjat
ovat, on toimivaltainen paittimaén asiakirjojen késittelystd ja luovuttamisesta. Perustuslakiva-
liokunta kiinnittdd perustuslain 12 §:n 2 momentissa turvatun julkisuusperiaatteen ja perustus-
lain 2 §:n 3 momentissa sdddetyn julkisen vallan kdyton lakiperustaisuuden vaatimuksen joh-
dosta huomiota siihen, ettd yhteisrekisterinpitdjyyttd koskevasta sdantelysta ei selkedsti kdy ilmi
tiedon luovuttamiseen toimivaltainen viranomainen.

Saman lausunnon mukaan perustuslakivaliokunnan mielesti lakiehdotuksen yhteisrekisterinpi-
téjyyttd ja henkilGtietojen késittelyé sen puitteissa koskevan sdéantelyn suhde viranomaisten toi-
mivaltuuksien ja tiedonsaantioikeuksien lakiperustaisuuteen, henkildtietojen kasittelyn kaytto-
tarkoitussidonnaisuuteen ja perustuslakivaliokunnan viranomaisten tietojen saamista ja luovut-
tamista salassapitovelvollisuuden estimattd koskevaa sdédntelya liittyvadn vakiintuneeseen kéy-
tantdon ei kuitenkaan ole edelleenkdén perustuslain 10 §:n nédkdkulmasta riittdvan selvi, vaikka
sddntelyéd on perustuslakivaliokunnan lausunnon PeVL 62/2018 vp johdosta pyritty tdsmenté-
médn. Sdéntelyn on kaikilta osiltaan tiytettédvi edelld mainitussa perustuslakivaliokunnan kéy-
tannossa selostetut vaatimukset. Téllaisen tdsmennyksen tekeminen oli edellytyksend sille, ettd
1. lakiehdotus voitiin késitelld tavallisen lain sddtdmisjérjestyksessa.
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Perustuslakivaliokunta huomauttaa edelleen edelld mainitussa lausunnossaan, etti sdétdmisjér-
jestyskannanoton asianmukainen huomioiminen voi edellyttdd myos sddntelyn perusratkaisujen
muuttamista. Mikéli ehdotettu yhteisrekisterinpitdjyyttd koskeva sdantelymalli ei mahdollista
esimerkiksi perustuslain 10 §:n edellyttdmad sddntelyd viranomaisten tictojen saamisesta ja luo-
vuttamisesta salassapitovelvollisuuden estdmattd, on yhteisrekisterinpitdjyyteen perustuvasta
sdantelymallista luovuttava. Valiokunta kiinnittdd huomiota siihen, ettd esityksen perustelujen
mukaan vaihtoehtona on arvioitu mallia, jossa rekisterinpitéjénéd ulkomaalaisasioiden asianké-
sittelyjédrjestelméssd toimisi vain Maahanmuuttovirasto ja kansallisessa viisumitietojérjestel-
méssd vain ulkoministeri. Téalldin muiden viranomaisten tiedonsaantioikeudet voitaisiin rat-
kaista sadtamalla tiedonluovutuksesta viranomaisten vélilld (s. 36). Valiokunnan saaman selvi-
tyksen mukaan tietosuoja-asetus ei vastoin perusteluissa esitettyd (s. 37) esténe téllaista sdénte-
lyratkaisua.

Perustuslakivaliokunta on hallituksen esityksestd terveydenhuoltolaiksi (HE 90/2010 vp) anta-
massaan lausunnossa (PeVL 41/2010 vp, s. 3) arvioinut ehdotusta, jonka mukaan sairaanhoito-
piirin kuntayhtymén alueen kunnallisen perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon potilas-
asiakirjat muodostavat yhteisen potilastietorekisterin. Valiokunnan mukaan potilaan oikeus
kieltiytya tietojensa kdytostd ja titd vahvistava velvollisuus antaa potilaalle selvitys kielto-oi-
keuden mahdollisuudesta turvasivat valiokunnan mukaan tdméin tyyppisessd sddntely-yhtey-
dessa riittavit takeet potilaan itsemadraamisoikeuden toteutumiselle, vaikka arkaluonteisten ter-
veydentilatietojen luovuttaminen toimintayksikoiden vélilld ei ehdotuksen mukaan vaatinut-
kaan potilaan nimenomaista suostumusta. Valiokunta painotti, ettd timén itsemadarddmisoi-
keutta koskevan arvion ja erityisesti henkilotietojen suojan kannalta merkitysté oli sdannoksilla
potilastietojen kdyton seurannasta sekd vaatimuksesta, jonka mukaan hoitosuhde potilaan ja
luovutuspyynnon tekijan valilld on varmistettava tietoteknisesti. Ehdotettu sdédntely ei ndissé
puitteissa muodostunut perustuslain kannalta ongelmalliseksi. Valiokunta korosti kuitenkin,
ettd potilastictorekisterin kaltaisen arkaluonteisia tietoja sisdltdvéan hajautetun rekisterin ollessa
kyseessd on erityisen tiarkedd varmistua siitd, ettd vadrinkdyton estavit tietoturvajarjestelyt ovat
toimivia ja kdytettdvissé heti, kun jérjestelmé otetaan kéyttoon.

Hyvinvointialueiden perustamista ja sosiaali- ja terveydenhuollon seké pelastustoimen jérjesta-
misen uudistamista koskevasta hallituksen esityksestd (HE 241/2020 vp) antamassaan lausun-
nossa (PeVL 17/2021) perustuslakivaliokunta totesi, ettd sote-jarjestamislakichdotuksen 58
§:ssd sdddetdan hyvinvointialueiden toiminnassa syntyneiden seké niille kuntien ja kuntayhty-
mien hallinnasta siirtyneiden asiakas- ja potilastietojen rekisterinpidosta, asiakas- ja potilasre-
kistereissd olevien tietojen luovuttamisesta sosiaali- ja terveyspalveluja hyvinvointialueelle
tuottavalle yksityiselle palveluntuottajalle sekd mainittujen yksityisten palveluntuottajien vel-
vollisuudesta tallentaa hyvinvointialueen asiakas- ja potilasrekistereihin asiakas- ja potilastie-
toja. Julkisuuslakia koskevan 28. lakichdotuksen 4 §:n 1 momentin 4 kohdan mukaan julkisuus-
lain tarkoittamia viranomaisia ovat sote-jarjestamislakichdotuksen 58 §:ssé viitatun hyvinvoin-
tialueen sijasta hyvinvointialueen ja hyvinvointiyhtymén viranomaiset. Sote-jarjestamislakieh-
dotuksen 58 §:n sddnnoksen mukaan hyvinvointialue on tietosuoja-asetuksessa tarkoitettu re-
kisterinpitdja sen jarjestdimisvastuulle kuuluvassa toiminnassa syntyneille seka sille kuntien ja
kuntayhtymien hallinnasta siirtyneille sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilastiedoille.
Saannokseen otetun informatiivisen viittaussdannoksen mukaan ndistd asiakas- ja potilastie-
doista ja niiden kasittelystd sdddetddn sosiaalihuollon asiakaslaissa, potilaslaissa, sosiaalihuol-
lon asiakasasiakirjalaissa, asiakastietolaissa, julkisuuslaissa ja tietosuojalaissa. Ehdotetun sidin-
telyn perusteella jad epdselviksi, miltd osin rekisterinpitéjén velvollisuudet koskevat hyvinvoin-
tialuetta ja miltd osin hyvinvointialueen viranomaisia. Sééntelya ja sen suhdetta erityisesti asia-
kas- ja potilastiedosta sdénnoksessé viitatulla tavalla erikseen sdddettyyn on tdsmennettiva.
Edelld mainitun esityksen eduskuntakésittelyn yhteydessé sosiaali- ja terveysvaliokunnassa teh-
tiin edelld mainitun perustuslakivaliokunnan lausunnon edellyttdmait tdsmennykset siten, ettd
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sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden jirjestdmisesté vastaavat toimivaltaiset viranomaiset
ovat tietosuoja-asetuksessa tarkoitettu rekisterinpitdja niiden jérjestimisvastuulle kuuluvassa
toiminnassa syntyneille sekd niille kuntien ja kuntayhtymien hallinnasta siirtyneille potilastie-
doille.

Ehdotetun sdéntelyn mukaan Uudenmaan maakunnan alueen potilasta hoitavalla viranomaisella
ja sen lukuun toimivalla olisi mahdollista salassapitosdédnnosten estdmétté saada ja kayttdd toi-
sen Uudenmaan maakunnan alueen viranomaisen potilastietoja potilaan hoidon edellyttaméassé
laajuudessa, mutta potilaalla olisi oikeus kieltdd tietojensa luovuttaminen. Sdéntelyn tavoitteena
on siten turvata hyvé terveydenhuolto, mutta toisaalta turvata potilaan tiedollista itsemaaraa-
misoikeutta. Sddntelyn tavoitteena on my6s mahdollistaa Uudenmaan maakunnan alueella oi-
keus késitelld potilastietoja siten, ettd Uudenmaan maakunnan asukkailla potilastietojen kisit-
telyn kokonaisuus vastaisi erillisratkaisusta huolimatta muilla hyvinvointialueilla tapahtuvaa
potilastietojen késittelyé. Sosiaali- ja terveysvaliokunta on todennut tarpeen (StVM 11/2021 vp,
s. 16) uudistaa sosiaali- ja terveydenhuollon tietojen késittelyn sdddéspohjaa siten, ettd se muo-
dostaa selkedn ja yndenmukaisen sekéd kattavan kokonaisuuden, joka vastaa Euroopan perusoi-
keuskirjan, perustuslain ja Euroopan yleisen tietosuoja-asetuksen vaatimuksia sekd tukee sosi-
aali- ja terveydenhuollon palvelujérjestelmdd seké sosiaali- ja terveydenhuollon integraatiota.
Sééntelyd tulee valiokunnan ndkemyksen mukaan yhtendistéa ja selkiyttdd siten, ettd henkilo-
tietojen késittely ja rekisterdityjen oikeudet ilmenevét niistd ymmaérrettivésti ja yksiselitteisesti.
My®s eri lakien suhde toisiinsa on valttdmatonta selkiyttad siten, ettd ei jad epaselvyyttd siité,
mitd lakia kulloinkin sovelletaan. Uusi asiakastietolaki on vaikuttanut yhtendistdvésti asiakas-
ja potilastietojen késittelyn kokonaisuuteen, ja on sddntelyn selkeyden vuoksi perusteltua sisél-
lyttdd Uudenmaan potilastietojen késittelyd koskevat sddnnokset uuteen asiakastietolakiin.

Esityksessa ei ehdoteta tietosuoja-asetuksen mukaista yhteisrekisterinpitéjyytti. Esityksessé eh-
dotetaan, ettd Uudenmaan maakunnan alueella potilastietojen késittely vastaisi toiminnallisesti
muilla hyvinvointialueilla tapahtuvaa potilastietojen késittelyd, mutta potilaalla olisi oikeus
kieltda tietojensa luovuttaminen. Tietojen késittely ehdotetulla tavalla ei ole vastoin tietosuoja-
asetuksessa sdddettyd. Ehdotuksen mukainen potilastietojen késittelyn kokonaisuus vastaa ter-
veydenhuoltolain 9 §:n mukaista mallia, josta perustuslakivaliokunta on antanut lausunnon
PeVL 41/2010, ja joka ei perustuslain kannalta muodostunut ongelmalliseksi. Potilastietojen
kisittelyyn sovelletaan uutta asiakastietolakia, jonka nojalla késittely on rajattava siten, ettd am-
mattihenkil61ld on oikeus kdyttdd vain tyotehtdvissddn tarvitsemiansa valttdmattomid asiakas-
tietoja. Lisdksi potilastietojen kasittelyyn sovelletaan useita muita esityksessd aiemmin selos-
tettuja suojatoimenpiteité.

Hallitus katsoo edellé esitetyilld perusteilla, ettd esitys on sopusoinnussa perustuslain kanssa,
mink& vuoksi ehdotettu laki voidaan késitelld tavallisen lain sddtdmisjérjestyksessa. Hallitus pi-
tad kuitenkin suotavana, ettd perustuslakivaliokunta antaisi asiasta lausunnon, koska esitys si-
séltad arkaluonteisten henkiltietojen luovuttamiseen liittyvad sddntelyd ja sddntely on merki-
tyksellisté perustuslain 10 §:ssd turvatun yksityiseldmén ja henkil6tietojen suojan kannalta.

Ponsi

Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttiviksi seuraavat lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelysti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annetun lain (703/2023)
54 §:n 1 momentti seuraavasti:

54 §

Terveydenhuollon palvelunantajan oikeus saada potilastietoja ja potilastietojen luovuttaminen
hoidon turvaamiseksi

Terveydenhuollon palvelunantajalla on oikeus saada ja kdyttdd muiden terveydenhuollon pal-
velunantajien potilastietoja potilaan terveyspalvelun jirjestamiseksi ja toteuttamiseksi. Tie-
donsaantioikeuden edellytyksend on asiakkaan antama luovutuslupa. Luovutuslupa koskee
kaikkia potilaan potilastietoja, ja sen laajuutta voi rajata kieltojen avulla. Undenmaan maakun-
nassa potilasta hoitavalla hyvinvointialueen, Helsingin kaupungin ja HUS-yhtymén terveys-
palveluja jérjestavilld ja toteuttavalla viranomaisella ja sen lukuun toimivalla on kuitenkin oi-
keus salassapitosdénnosten estémaéttd saada ja kéyttia toisen Uudenmaan maakunnan hyvin-
vointialueen, Helsingin kaupungin ja HUS-yhtymin terveyspalvelujen jérjestimisestd vastaa-
van toimivaltaisen viranomaisen potilastietoja potilaan hoidon edellyttamaissa laajuudessa, ja
potilaalla on oikeus kieltdd tietojensa luovuttaminen. Reseptikeskukseen tallennettujen ladke-
madrdysten ja muiden lddkehoitoa koskevia merkint6jen luovuttamisesta sdddetddn ladkemaa-
réyslain 13 §:ssé.

Tama laki tulee voimaan péivéané kuuta 20 .

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon seké pelastustoimen jarjestdmisestd Uudellamaalla annetun lain
25 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
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kumotaan sosiaali- ja terveydenhuollon sekd pelastustoimen jérjestimisestd Uudellamaalla
annetun lain (615/2021) 25 §:n 4 momentti.

Tama laki tulee voimaan péivéana kuuta 20 .

Helsingissa x.x.20xx

Padministeri

..ministeri Etunimi Sukunimi
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