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Lausuntopyynt6 luonnoksesta hallituksen esitykseksi terveydenhuoltolain ja
asiakastietolain muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto

Kommenttinne koskien potilastietojen kasittelyyn liittyvaa kdyttéoikeussadantelyn muutosta
(asiakastietolain 9 §:n muutos)

Hali ry pitdad myoOnteisend, ettd esitys laajentaa mahdollisuutta kasitelld potilastietoja myos niissa
tilanteissa, joissa hoitoa vasta suunnitellaan tai jarjestetaan.

Asiakastietolaki potilastietojen kasittelyn yleislakina koskee seka yksityisia etta julkisia
terveyspalveluiden tarjoajia. Kahden miljoonan suomalaisen perusterveydenhuolto tapahtuu
tyoterveydessa. Yha useampi suomalainen hyddyntdd myos muuten yksityisia terveyspalveluita, ja
Kela 65 -mallin my6ta tdma osuus tulee kasvamaan. Niinpa uuden kayttooikeussaantelyn tulisi
mahdollistaa potilastietojen kasittely ennakoivaan terveydenhuoltoon myds yksityissektorilla.

Kaytannon esimerkki: Kela 65 -mallin myota potilailla voi olla vastaanotto- ja diagnostiikkakdynteja
yksityiselld palveluntuottajalla sekd Kela 65 -mallin puitteissa ettd itsemaksavana. Naista kuitenkin
vain Kela 65 -kdyntien potilastietoa voisi hydédyntaa ennakoivaan terveydenhuoltoon, ja vain
hyvinvointialueen toimesta.

Lisaksi sddntelyssa tulee huomioida, etta kayttéoikeuden rajaaminen tulisi tehda rooliperusteisesti
eikda kohdentaa erikseen nimettyihin ammattihenkildihin. Tama vastaisi nykyisia kdytantoja
kayttooikeuksien hallinnassa. Esimerkiksi seuraavanlainen muotoilu olisi toimiva:

”Palvelunantajan omassa rekisterinpidossa olevia valttamattomia potilastietoja saa lisaksi kasitella
terveydenhuoltolain 13 §:ssa tarkoitetun terveystarkastuksen kohderyhman maarittdmisen
tehtavassa, 14 §:ssa tarkoitetun seulonnan kohderyhman maarittamisen tehtdvassa sekd 24 §:n 1
momentin 1 kohdassa tarkoitetun hoidon seurannan ja 4 kohdassa tarkoitetun terveysongelmien
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varhaisen tunnistamisen ja hoidon seurannan tehtavassa seka vastaavissa muun palvelunantajan
kuin terveydenhuollon jarjestdjan tuottamissa terveyspalveluissa. Palvelunantajan on maariteltava
tyotehtavaperusteisesti keilla terveydenhuollon ammattihenkil6illa ja muilla asiakastietoja
kasittelevilla henkilolla on oikeus kadyttaa potilastietoja kyseisissa tehtdvissa. Uudenmaan
maakunnan alueella kukin hyvinvointialue ja Helsingin kaupunki saavat lisaksi kasitelld HUS-yhtyman
rekisterinpidossa olevia alueensa henkildiden potilastietoja.”

Kommenttinne koskien terveydenhuoltolain 13 §:n tdsmentamista
Ei kommentoitavaa

Kommentinne koskien terveydenhuoltolain 14 §:n tismentamista?
Ei kommentoitavaa

Kommenttinne koskien terveydenhuoltolain 24 §:n taismentamista
Ei kommentoitavaa

Pidatteko kannatettavana, ettd kayttooikeussdantelyd muutetaan siten, ettda mahdollistetaan kasittely
myo0s tdssa ehdotuksessa mainituissa tehtdvissa?

Kylla, kommentit: [Ks. kohta Muut kommentit]

Selkeyttadko esitys mielestianne potilastietojen kasittelya tassa ehdotuksessa tarkoitetuissa
terveydenhuollon palveluissa?

Ei, miksi ei, sdantelyehdotuksia? [Ks. kohta Muut kommentit]

Edellyttdisik6 ennakoivan terveydenhuollon palvelujen jarjestaminen esityksessa tarkoitetulla tavalla
automaattisesta paatoksenteosta saatamista?

Kylla, kommentit: [Esityksessad sdadetdan hyvinvointialueiden oikeudesta terveystietojen kasittelyyn
ennakointitarkoituksessa, mutta ei nimenomaisesti automaattisista yksittaispaatoksista, vaikka ne
ovat EU:n tietosuoja-asetuksen (GDPR 22 artikla) kannalta olennaisia tdssa yhteydessa.
Apulaistietosuojavaltuutetun ratkaisujen mukaan myos paatos olla tekemattd mitaan — esimerkiksi
jattaa ottamatta yhteytta potilaaseen — profiloinnin perusteella voi muodostaa tosiasiallisen
automaattisen yksittaispaatoksen, eika kasittelijan maarittely poista taysin tahan liittyvia ongelmia.
Hali ry katsoo, ettd samalla kun sdantelya uudistetaan, tulisi laissa nykyista selkedmmin todeta, etta
henkilotietojen kasittelyssa ennakoivaa terveydenhuoltoa varten ei ole kyse GDPR:n mukaisesta
automaattisesta paatoksenteosta eika profiloinnista. Taima loisi oikeudellisen selkdnojan niin
yksilolle kuin palveluntuottajillekin ja mahdollistaisi vastuullisen ennakoivan analytiikan
jatkokehityksen. ]

Miten ehdotettu sadntely sopii mielestinne yhteen voimassaolevan sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kasittelysta annetun asetuksen (457/2024) soveltamisen kanssa?

Ei kommentoitavaa

Tulisiko sddntelyssa olla jotain muita EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen tarkoittamia suojatoimenpiteita
rekisteréidyn oikeuksien turvaamiseksi?

Ei, miksi ei:
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Onko potilaan oikeudet huomioitu esityksessa mielestanne tarkoituksenmukaisella tavalla?
Kylld, kommentit:

Tulisiko potilaan itsemaaraamisoikeus turvata esimerkiksi ennakoivan terveydenhuollon palveluihin
liittyvalla erillisella kielto-oikeudella?

Kylla, kommentit: [Olisi perusteltua harkita mahdollisuutta, ettd henkil6 voisi halutessaan kieltda
hdneen kohdistuvan yhteydenoton ennakoivan analyysin perusteella. Tama toimisi suppeana opt-
out-mekanismina, joka vahvistaisi yksilon itsemdaraamisoikeutta ilman, ettd se mutkistaisi
ennakointia laajemmin.]

Huomioiko esitys mielestdnne riittavasti teknologiaa kehittavien yritysten nakékulman?

Esityksen yritysvaikutusten arviointi on erityisen suppea. Yritysten rooli hahmotetaan Iahinna
teknologisten innovaatioiden kehittdjana, ei perusterveydenhuollon palveluja tarjoavana ja niiden
vaikuttavuutta kokonaisuudessaan kehittavana merkittavana palveluntuottajana. Esitys asettaakin
hyvinvointialueet ja yksityiset terveyspalveluntuottajat seka niiden asiakkaat epatasa-arvoiseen
asemaan rajatessaan potilastietojen hydédyntamisen ainoastaan palvelun jarjestdjan
mahdollisuudeksi. Lisdksi tiedot rajautuisivat potilastietoihin, vaikka periaatteessa olisi mahdollista
hyédyntaa myods muuta rekisteri- ja kdyntitietoa.

Kannustaako esitys hyvinvointialueita ottamaan kaytt66n ennakoivia ja ennaltaehkaisevia palveluja myés
teknologian ja potilastietojen analyysin tukemana?

Ennakointitiedon hyddyntdmiseen liittyvien palveluiden ja teknologian kehittdminen edellyttda seka
julkisen etta yksityisen sektorin voimavaroja, vuoropuhelua ja yhteiskehittamista seka jarjestelmaan
sisaltyvia luonnollisia insentiiveja menetelmien luomiseen esimerkiksi palveluhankinnoissa ja -
markkinoinnissa. Tallaisenaan esityksesta puuttuvat kaytannossa kokonaan kannusteet ennakoinnin
toteuttamiseen ja varsinkin kehittamiseen, mita voidaan pitdaa askeleena taaksepain kehityksessa.

Muut kommenttinne koskien esitysta:

Hyvinvointiala Hali ry kiittad mahdollisuudesta lausua lakiesityksesta ja esittda kunnioittavasti
seuraavaa.

Hallitusohjelman tavoitteena on uudistaa sote-tiedonhallintasdantelya, jotta palveluissa syntynytta
tietoa voitaisiin hyodyntaa asiakkaiden palvelutarpeen ennakointiin ja varhaiseen puuttumiseen
valtakunnallisesti (VN 2023, 40). Samalla pyritdan siirtamaan painopistetta korjaavista palveluista
kohti varhaisempaa tukea ja apua seka ennaltaehkaisya, purkamaan hoitojonoja ja parantamaan
palvelujen vaikuttavuutta (emt. 21). Kasiteltavalla esityksella vastataan tarkealla tavalla yksildiden
oikeuteen saada riittavia terveyspalveluja hyddyntamalla jo nyt olemassa olevia teknologisia
ratkaisuja. Siksi esitysta ja sen vaikutuksia on tarkeaa tarkastella koko palvelujarjestelman kannalta
mukaan lukien hyvinvointialueiden oman palvelutuotannon piirissa olevat asiakkaat,
jarjestamisvastuun piirissa olevat asiakkaat seka tyoterveyshuollon ja yksityisten sote-palvelujen
asiakkaat.
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Yleiset kommentit

Esitys on tervetullut ja kannatettava, silla nykyinen ennakoivan terveydenhuollon oikeustila on
epaselva. Erityisesti apulaistietosuojavaltuutetun asiaa koskevien paatosten jalkeen on ollut
epaselvaa, syntyyko ennakoinnissa automaattisia yksittdispaatoksia, ja jos syntyy, miten ilman
asiakkaiden suostumusta terveystietojen hyédyntaminen talldin olisi mahdollista.

Esityksessa asia ratkaistaan niin, ettd automaattisia yksittaispaatoksia ei katsota syntyvan, silld
tietojen kdytto tapahtuu maaratyn, luonnollisen henkilon toimesta. Lisdksi ennakointi rajataan
terveydenhuollon lakisdateisiin tehtaviin ja jo olemassa oleviin potilastietoihin. Tietosuoja-asetuksen
mahdollistamaa kansallista liikkumavaraa hyédynnetaan niin, ettd muutoksia tehdaan suhteellisen
kapeasti sote-alan erityislainsdaadantoon, terveydenhuoltolakiin ja asiakastietolakiin.

Vaikka lakimuutokset ovat oikeansuuntaisia, ei ennakoivalle terveydenhuollolle sen my6ta synny
juurikaan uutta merkitysta. Kyse on lahinna joidenkin nykykaytantdjen teknisestd sovittamisesta
tietosuojakehikkoon. Ennakoinnin sisdltda ja prosesseja ei ole syvemmin tarkasteltu. Tiedon
hyoédyntaminen on rajattu tiukasti hyvinvointialueiden omiin potilastietoihin siita huolimatta, etta
erityisesti sairauksien seulonnassa vaikuttavinta olisi, etta voitaisiin hyodyntaa paitsi
hyvinvointialueen omia potilastietoja myds muiden toimijoiden tietovarantoja. Lisdksi tiedon olisi
kuljettava sujuvasti jarjestelman sisalla eri toimijoiden valilla. Taman seurauksena lakimuutos
hyodyttaa lopulta varsin rajallista asiakaskuntaa ja asettaa samalla eriarvoiseen asemaan eri
palveluiden kayttdjat ja niiden tuottajat.

Viimeistaan jatkohankkeessa tulisi pyrkia rakentamaan ennakoinnille tarkempaa sisalt6a ja
strategista perustaa sote-palvelujarjestelman kontekstissa ottaen vahvemmin huomioon
esityksessakin kasiteltyja kansainvalisia esimerkkeja. Paamaarana tulisi olla kdytannon tarpeista
nousevan ennakointitoiminnan mahdollistaminen ilman jatkuvaa epavarmuutta sen laillisuudesta.

Vaikka esitys tarjoaa tarkean lainsdadannollisen tdsmennyksen nykytilaan, se ei mahdollista riittavan
laajaa jarjestelmatason implementointia, vaan voi jopa korostaa julkista palveluntuottamista ja siina
tapahtuvaa yksittaisiin potilastietoihin keskittyvaa epasystemaattista ennakointia, jonka ulkopuolelle
rajautuu laajempi jarjestamisvastuullinen tiedon hyddyntdaminen ja siirtdminen. Hali ry on
muistuttanut samasta ongelmasta tietosuojasaantelyn kokonaisuudistuksen yhteydessa.

Useissa muissa EU-maissa tietosuojan ja ennakoinnin valista tasapainoa on etsitty laajemmin
strategiavetoisesti ja ratkaisukeskeisesti, mika tukee vaikuttavan ja eettisesti kestavan
tietopohjaisen terveydenhuollon kehittamista. Esimerkiksi Alankomaissa ja Saksassa yksityiset
palveluntuottajat ja vakuuttajat ovat mukana ennakoinnissa osana lakisdateista tehtavaa, ja tietojen
kayttoon liittyvia ratkaisuja tukevat selkeat ohjeistukset ja vaikuttavuuteen perustuvat tavoitteet.
Ranskassa ja Tanskassa ennakoiva analytiikka perustuu laajempiin data-alustoihin ja vaestdtason
mallinnukseen, eika rajoitu yksinomaan olemassa oleviin potilaskertomuksiin. Ndissa maissa
ennakointia ei ole sidottu vain siihen, mita rekisterinpitadja saa kasitelld, vaan siihen, miten
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jarjestelma toimii vaikuttavasti, turvallisesti ja eettisesti. Suomen esitys poikkeaa tasta linjasta
painottamalla ensisijaisesti oikeutta kasitelld potilastietoja ilman hoitosuhdetta, jattdaen toissijaiseksi
sen, mita varten, miten laajasti ja milla ehdoilla ennakointia jarjestelmatasolla toteutetaan.

Hali ry katsoo, etta teknologian ja datan hyédyntaminen ovat valttamattomia keinoja, joilla riittavia
terveyspalveluja pystytaan nyt ja tulevaisuudessa turvaamaan. Hallituksen esitys on perusteellinen ja
tarked, silla ennakointitiedon hyddyntamisellda nahdaan siina ratkaiseva lisdarvo terveysriskien
tunnistamisessa ja terveydenhuollon kustannusten hallitsemisessa, ja siksi se on mahdollistettava
kansallisella terveydenhuoltoa koskevalla erityislainsaadannolla. Milla tahansa tavalla ennakoivaa
terveydenhuoltoa tulevaisuudessa edistetaankin, hyodyttaa se viime kadessa terveyspalveluiden
saajia, kansanterveytta ja sote-palveluiden resurssien tehokasta kayttoa. Teknologian kehittyvien
mahdollisuuksien asianmukaisessa hyédyntamisessa on kyse myos luottamuksen lisddmisesta sote-
jarjestelmaa kohtaan.

Jokinen Esa
Hyvinvointiala HALI ry
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