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Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi terveydenhuoltolain seki sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kisittelystd annetun lain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi terveydenhuoltolakia siten, ettd hyvinvointialueiden
terveydenhuoltolain  mukaisia tehtdvid tdsmennetddn ennakoivan terveydenhuollon
mahdollistamiseksi. Liséksi ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen késittelystd annetun lain kiyttdoikeussddntelyd, jotta potilastietojen késittely
olisi mahdollista esityksessé tarkoitettujen terveydenhuoltolain mukaisten tehtdvien hoitamisen
yhteydessa.

Esitys liittyy pddministeri Petteri Orpon hallituksen hallitusohjelman useampaan kirjaukseen.
Hallitusohjelman mukaan kansallisesti painotetaan vaikuttavia palveluja ja menetelmii,
vahentden vidhahyotyisid hoitoja ja tutkimuksia perustuen kansalliseen sosiaali- ja
terveydenhuollon menetelmien ja lddkkeiden arviointityohon. Hallitusohjelman mukaan
tavoitteena on painopisteen siirto korjaavista palveluista kohti varhaisempaa tukea ja apua seki
ennaltachkéisyd. Oikea-aikainen hoitoon ja palveluihin pddsy varmistetaan ja palveluihin
syntyneitd jonoja puretaan. Sote-tietoja kdytetddn asiakkaiden palvelutarpeen ennakointiin ja
varhaiseen puuttumiseen. Télld ehdotuksella mahdollistetaan asiakkaan palvelutarpeen
ennakointiin ja varhaiseen puuttumiseen liittyvé potilastietojen analysointi teknologian avulla.
Muutoksen myotd on entistd helpompi tunnistaa hoitovajeita, ennakoida yksildiden
palvelutarvetta sekd kohdentaa palveluita entistd vaikuttavammin ja oikea-aikaisemmin.

Esityksen tavoitteena on selventdd ja tdsmentdd hyvinvointialueiden terveydenhuoltolain
mukaisia terveystarkastuksiin, seulontoihin ja sairaanhoitoon liittyvid tehtdvid, ja kytked
tehtdvat tisméllisemmin oikeuteen késitelld potilastietoja ndiden tehtdvien yhteydessa. Samalla
huolehditaan esimerkiksi tietosuojasddntelyn asettamista vaatimuksista ja perus- ja
ihmisoikeuksien turvaamisesta. Muutoksilla selkeytetddn nykyistd oikeustilaa, jossa on ollut
epaselvéd, onko hyvinvointialueilla oikeutta késitelld potilastietoja téssé tarkoitettujen tehtédvien
ja palvelujen yhteydessd. Potilastietojen kisittely sekd mahdollinen potilaiden tavoittaminen ja
yhteydenotto potilaisiin mahdollistetaan henkil6tietojen suojaa ja itsemdidrdédmisoikeutta
kunnioittaen.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan mahdollisimman pian.
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PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu
1.1 Tausta

Terveydenhuollon ehkiiseviin palveluihin, niiden kohdentamiseen sekd asiakkaan
palvelutarpeen ennakointiin ja sairauksien varhaiseen tunnistamiseen tarvitaan tietoa. Tiedon
késittely ja hyddyntdminen taas edellyttdvit entistd enemmain digitaalisia ratkaisuja tukemaan
terveydenhuollon palveluja ja potilaan hoitoa. Teknologialla ja data-analyysimenetelmilld
voidaan analysoida hyvinvointialueen rekisterissé olevia potilastietoja esimerkiksi
ennaltachkéisyn tarpeiden, hoitovajeiden, hoitoepétasapainon ja oikea-aikaisen hoidontarpeen
tunnistamiseksi.

Terveydenhuoltolaki velvoittaa hyvinvointialueita jirjestimididn ennaltachkdisevid seka
varhaisen tunnistamisen ja hoitoon ohjaamiseen liittyvid terveydenhuollon palveluita, joiden
voidaan katsoa kuuluvan niin kutsutun ennakoivan terveydenhuollon kokonaisuuteen.
Nykyisesséd oikeustilassa on ollut kuitenkin epéselvédd, miltd osin potilastietojen késittely on
mahdollista ndiden terveydenhuollon palvelujen yhteydessd, silldi potilastietojen
kayttooikeussdintely edellyttdéd lahtdkohtaisesti voimassa olevaa hoitosuhdetta. Hoitosuhteen
késite taas on epdselvé ja tulkintaongelmia voi syntyd esimerkiksi tilanteissa, joissa kyseessd on
pitkdaikaissairaanhoito tai potilaan yleisempi terveyden seurantaan liittyvd tehtdva.
Potilastiedot ovat valtiosdantdoikeudellisesti arkaluonteisia tietoja ja niiden kisittely edellyttaa,
ettd se on sidottu tdsmélliseen ja tarkkarajaiseen lakisddteiseen tehtivaén.

Péadministeri Petteri Orpon hallituksen hallitusohjelman Vahva ja vélittdvd Suomi (16.6.2023)
mukaan sosiaali- ja terveydenhuollossa on palvelureformin aika (s. 42—43). Sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelulainsdédintod sekd siihen liittyvd ohjausta on tarkoitus uudistaa
vastaamaan uusia sote-rakenteita ja valtakunnallisia sote-tavoitteita. Kansallisesti painotetaan
vaikuttavia palveluja ja menetelmid, vihentden vih&hyotyisid hoitoja ja tutkimuksia perustuen
kansalliseen sosiaali- ja terveydenhuollon menetelmien ja ladkkeiden arviointity6hon.

Hallitusohjelman mukaan tavoitteena on painopisteen siirto korjaavista palveluista kohti
varhaisempaa tukea ja apua sekd ennaltachkiisyd. Oikea-aikainen hoitoon ja palveluihin paisy
varmistetaan ja palveluihin syntyneitid jonoja puretaan. Sote-tietojen kiytetddn asiakkaiden
palvelutarpeen ennakointiin ja varhaiseen puuttumiseen. Hoitoon ja palveluihin pédsyéd ja
palvelujirjestelmén kustannusvaikuttavuutta parannetaan painottamalla perustason palveluita.
Painopisteen siirtoa perustasolle tuetaan lainsdddannolla.

Hallituksen esitys on valmisteltu virkatyond sosiaali- ja terveysministeriossd. Sosiaali- ja
terveysministerio toteutti helmi- ja maaliskuun 2024 aikana kyselyn yksilon palvelutarpeen
ennakointiin liittyvistd toimintamalleista ja niissd hyddynnettévisté teknologioista sosiaali- ja
terveydenhuollossa. Lisdksi marraskuussa 2024 toteutettiin hyvinvointialueille suunnattu
keskustelutilaisuus teknologian hyddyntdmisestd yksilon palvelutarpeen ennakoinnissa. Seka
kyselyn ettd keskustelutilaisuuden tuloksista kerrotaan tarkemmin seuraavissa kappaleissa.
Kyselyn ja keskustelutilaisuudessa keratylla tiedolla on haluttu kartoittaa hyvinvointialueiden
tarpeita timén lainsddddntohankkeen osalta. Tavoitteena on ollut valmistella lainsdadantoon
sellaisia muutoksia, joilla voidaan tukea hyvinvointialueiden palvelujen painopisteen siirtoa
varhaisempaan tukeen ja ennaltachkdisyyn. Samalla tuetaan teknologian kayttdonottoa
selventdméllé potilastietojen kasittelyyn liittyvéé lainsdadantoa.



1.2 Sosiaali- ja terveysministerion kysely ja keskustelutilaisuus yksilon palvelutarpeen
ennakointiin liittyvisti toimintamalleista ja niissi hyodynnettivisti teknologioista
sosiaali- ja terveydenhuollossa

Sosiaali- ja terveysministerid selvitti osana hallitusohjelman toimeenpanoa yksilon
palvelutarpeen ennakointiin liittyvid toimintamalleja ja niissd hyddynnettévid teknologioita
sosiaali- ja terveydenhuollossa ja toteutti sitd varten kyselyn eri toimijoille. Kysely ldhetettiin
hyvinvointialueille ja useille muille sosiaali- ja terveysalan toimijoille, kuten Sitralle, Fimealle,
Hammasléadkériliitolle ja Duodecimille. Vastauksia tuli yhteensd 33, joista 14 oli
hyvinvointialueita. Yksilon palvelutarvetta ennakoivia teknologialla tuettuja toimintamalleja
halusi ottaa kidyttoon 26 vastaajaa 30:std kyseiseen kysymykseen vastanneesta.

Edelld mainitun toimeenpanon tavoitteena on kehittdd palvelutarpeen ennakoinnin
mahdollistavaa lainsdddédntdd sekd mahdollistaa tekoédlyn kaytto sosiaali- ja terveydenhuollossa.
Kyselyssd yksilon palvelutarpeen ennakoinnilla sosiaali- ja terveydenhuollossa tarkoitettiin
toimintaa, jossa teknologian avulla sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja hyddynnetddn
esimerkiksi niiden henkildiden I0ytdmiseen, joiden hoito tai palvelu ei ole suositusten
mukainen. Toiminnalla pyritddn ennakoimaan ja ennaltachkdiseméén ihmisten sairastumista ja
hyvinvoinnin heikkenemisti ja sitd kautta tehostamaan sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa
ja sddstdmiin kustannuksia.

Yksilon palvelutarvetta ennakoivaa toimintaa, joka perustuu teknologiaan, oli
terveydenhuollossa kdytossd 12 vastaajalla yhteensd 29:std vastaajasta. Talld hetkelld
terveydenhuollossa oli kdytossd esimerkiksi erilaisia hyvinvointi- ja riskimittareita,
etdseurantalaitteita, Omaolon terveys- ja hyvinvointitarkastus, digiheritteitd seké
terveyshyotyarvio tietojohtamiskdytdssd. Sosiaalihuollossa teknologisten ennakoivien
toimintamallien kayttd oli vdhdisempdd. Yhteensd viisi vastaajaa 28:std vastanneesta ilmaisi,
ettd heilli on kéytdssd palvelutarvetta ennakoivia teknologisia toimintamalleja
sosiaalihuollossa. Kyselyn mukaan sosiaalihuollossa oli kéytdssd niin ikddn erilaisia
hyvinvointi- ja riskimittareita ja digisairaanhoitaja palveluntarpeen arvioinnissa. Né&issd
terveydenhuollon ja sosiaalihuollon teknologioissa ei vastausten mukaan juurikaan kéyteti
tekodlyd. Toisaalta kyselystd ilmeni my0s toimintamalleja, joiden kéyttoonottoa on ehdotettu
tai suunnitellaan.

Kyselyn vastauksissa ilmenneitd ongelmia voidaan tarkastella lainsdddanndllisesta,
teknisluonteisesta ja asiakasldhtdisyyden ndkokulmasta. Kyselystd ilmeni, ettei joitakin jo
tiedossa olevia palvelutarvetta ennakoivia toimintamalleja ole voitu ottaa kayttéon useista eri
syistd, joihin osaan liittyi lainsd4ddnnon ja oikeustilan epdselvyys. Laintulkinta ja soveltaminen
koettiin kyselyvastausten perusteella haastavaksi ja tulkinnoissa vaikuttaa olevan vaihtelua.
Terveydenhuollon toimijoista 1dhes puolet ilmaisivat, etteivdt he ole voineet ottaa kayttoon jo
tiedossa olevia ennakoivia toimintamalleja.

Syyksi sille, ettei toimintamalleja ole voitu ottaa kéytt66n, mainittiin esimerkiksi
tietosuojalainsddddnnon  asettamat  haasteet. = Useampi  vastaajista  nosti  esiin
apulaistietosuojavaltuutetun paitoksen (6482/186/2020). Vastaajat kokivat, ettd annettu
ratkaisu estdd Terveyshyotyarvio-nimisen tydkalun kayton. Kyselyssd esille nousseista
lainsdddanndllisistd haasteista mainittakoon myds hoitosuhteeseen liittyvdt ongelmat.
Ennakoivien toimintamallien kayttd edellyttdd terveystietojen kisittelyd ja yhteydenottoa
potilaaseen ilman voimassa olevaa hoitosuhdetta. Lainsdddannollisten esteiden lisdksi vastaajat
mainitsivat erilaisia teknisluonteisia haasteita ennakoivien toimintamallien kéyttoonotolle.
Kyselystd ilmeni, ettd useiden rinnakkaisten tietojirjestelmien kéyttd rajoittaa ennakoivien
toimintamallien edellyttdmaa terveystietojen yhdistdmisti. Potilaan terveystietoja on usein seka
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hyvinvointialueiden potilastietojarjestelmissd, ettd yksityisen toimijan kéyttdmissd
tietojirjestelmissd. Haasteena erityisesti ennakointiin perustuvien lddkinnillisten laitteiden
osalta taas koettiin hyviksymisprosessien hitaus, tyoldys ja korkeat kustannukset.
Teknologisten ennakoivien toimintamallien k&yttoonotossa tulee kyselyyn vastanneiden
mukaan myds huomioida sosiaali- ja terveydenhuollon asiakkaan niakokulma. Kayttoonoton
yhteydessd tulisi esimerkiksi arvioida, miten taataan teknologioiden helppokayttdisyys ja
kognitiivinen saatavuus. Kyselyssd korostui osallistaminen palvelujen suunnitteluun, mika
myds helpottaisi myShemmin asiakkaan sitouttamista teknologisiin toimintamalleihin. Yhteni
haasteena kyselyssd nostettiin automaattisen paiatoksen aiheuttama reaktio asiakkaassa, jos
paitoksestd ilmenee asiakkaan olevan riskissd sairastua tiettyyn sairauteen ja tdllaisten
reaktioiden aiheuttama palveluiden kuormitus.

Kayttéonoton ongelmien lisdksi kyselyssd tiedusteltiin myos teknologioihin ja tekodlyyn
liittyvid riskejd. Kyselyn vastaajat nostivat esiin esimerkiksi sen, kuinka tekodlyn riskit
ilmenevét erityisesti avoimuuden kohdalla. Kyselyssd tiedusteltiin myo6s, millaisia hyotyja
ennakoivilla teknologisilla toimintamalleilla saattaisi olla. Kyselyn vastauksissa korostui ennen
kaikkea se, kuinka teknologisten ennakoivien toimintamallien kautta pystyttdisiin siirtdméén
sosiaali- ja terveydenhuollon painopistetti enemmén ennaltachkdisyyn ja terveysriskien
tunnistamiseen. Toimintamallien kéyttoonotolle olisi siis suora positiivinen vaikutus
palveluiden oikea-aikaisuuteen. Oikea-aikaisuuden liséksi vastauksissa nousi esiin ennakoivien
toimintamallien kéyttoonoton mahdollinen vaikutus terveyserojen kaventamisessa. Osa
vastaajista arvioi ennakoivien teknologisten toimintamallien vastaavan palvelutarpeen kasvuun
ja erityisesti koronan jélkeiseen vajeeseen pitkaaikaissairauksien diagnostiikassa. Ennakoivista
teknologisista toimintamalleista néhtiin olevan erityisesti hyGtyd nykytilanteessa, jossa
palveluntarve kasvaa ja ammattilaisten mééra vihenee.

Valmistelun yhteydessd jérjestettiin  my0s hyvinvointialueille suunnattu, etiyhteydella
toteutettu  keskustelutilaisuus  26.11.2024. Keskustelutilaisuudessa esiteltiin  hankkeen
valmistelua. Liséksi esiteltiin ennakoivan terveydenhuollon toimintaa hyvinvointialueiden
toimijoiden toimesta. Keskustelutilaisuuden perusteella sdddoshanke koettiin hyodylliseksi ja
toivotuksi. Alueilla on halukkuutta ja valmiuksia ennakoivan terveydenhuollon toteuttamiseen.
Ehdotettujen lainsdddéntomuutosten koettiin olevan tarpeellisia ja nykyistd oikeustilaa
selkeyttivia.

Esityksesti jérjestettiin julkinen lausuntokierros 12.05.2025-23.06.2025.

Hallituksen esityksen valmisteluasiakirjat ovat julkisessa palvelussa
https://stm.fi/hanke?tunnus=STM020:00/2024.

1.3 Valmistelun perusteella toteutetut rajaukset

Terveydenhuollossa toteutettavaa varhaista tunnistamista tai yksilon palvelutarpeen ennakointia
voidaan jasennelld ladketieteen terminologian avulla. Primaaripreventio (primaarinen ehkéisy)
tarkoittaa véestoon, véestoryhmiin tai yksiloihin kohdistettavia sairauksien torjuntatoimia
ennen taudin ilmenemistd tai terveyden lisddmiseen tdhtddvid toimia. Primaariprevention piiriin
kuuluvat esimerkiksi riskitekijoiden vahentdminen, terveystarkastukset ja rokotukset.
Sekundaaripreventiosta (sekundaarinen ehkiisy) taas on kyse silloin, kun ehkiisevid toimia
kohdistetaan yksildihin taudin varhaisessa, usein oireettomassa vaiheessa.

Valmistelun yhteydesséd hanke rajattiin koskemaan terveydenhuoltolain 14 §:n tarkoittamia
seulontoja, terveydenhuoltolain 13  §:n  tarkoittamia  terveystarkastuksia  sekid
terveydenhuoltolain 24 §:n 1 momentin 1 ja 4 kohdan tarkoittamia sairaanhoidon varhaisen tuen
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ja hoidon seurannan kokonaisuuksia. Siten hanke rajautuu ennen kaikkea kansanterveystyohon
ja muuhun ennaltaehkédiseviin ja terveyttd edistdvadn terveydenhuollon ty6hon siltd osin kuin
niistd sdddetddn jo voimassa olevassa terveydenhuoltolaissa. Tdssd esityksessd kokonaisuutta
kuvataan termilld ennakoivan terveydenhuollon palvelut. Kyseinen termi ei ole tulossa lakiin,
eikd termille luoda téssd yhteydessd sellaista oikeudellista siséltdd, joka laajentaisi
hyvinvointialueen  télld  hetkelld  jérjestimisvelvollisuuteen  kuuluvia  tehtévii.
Hyvinvointialueille ei myoskéin muodosteta tilld esitykselld uusia tehtédvia tai velvoitteita.

Esityksessd tarkoitetun ennakoivan terveydenhuollon palvelut kohdistuvat erityisesti niihin
potilaisiin, jotka kuuluvat johonkin riskiryhmaéén tai joilla jo on havaittuja riskitekijoité, alkanut
sairaus, muutoin tunnistettu hoidon tarve tai pitkdaikaisen sairauden seuranta. Ennakoivan
terveydenhuollon palveluksi voidaan tdssa yhteydessé katsoa esimerkiksi tiettyjen sairauksien
tunnistettujen riskiryhmien tunnistaminen ja tarpeen mukainen tavoittaminen esimerkiksi
yhteydenotolla. Toimilla voidaan esimerkiksi tarpeen mukaan tehostaa potilaan hoitoa, korjata
hoidossa ilmeneva epédtasapaino, korjata ladkitystd tai hoitomenetelmié taikka ohjata potilas
tarpeen mukaiseen jatkohoitoon, jolla voidaan estdd sairauden eteneminen tai jopa
puhkeaminen. Téssd esityksessd tarkoitetun ennakoivan terveydenhuollon toteuttaminen
edellyttdd potilastietojen késittelyd tietojen ensisijaisessa kayttotarkoituksessa. Potilastietojen
ensiokdytolld tarkoitetaan tietojen kisittelya siind tarkoituksessa, johon ne on alun perin kerétty,
esimerkiksi potilaan tutkimisessa tai hoidon toteuttamisessa. Ehdotettava sadntely koskee vain
terveydenhuollon potilastietojen ensiokayttod, eikd tdlld esitykselld ehdoteta muutoksia
potilastietojen toisiokdyttoon koskevaan lainsaddantoon.

Valmistelun aikana Kkartoitettiin my0s sitd, miten ehdotuksessa tarkoitetut ennakoivan
terveydenhuollon toimet ja niiden edellyttiméd potilastietojen késittely suhteutuvat
potilastietojen toisiokdyttodn. Toissijaisessa kayttdtarkoituksessa potilastietojen kisittely
tarkoittaa  késittelyd, jossa tietoja kédytetdin muissa kuin niiden ensisijaisissa
kayttotarkoituksissa. Muut kayttotarkoitukset on maédritelty sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytostd annetussa laissa (toisiolaki, 552/2019). Sellaisia ovat esimerkiksi
tieteellinen tutkimus ja tietojohtaminen.

Ennakoivan terveydenhuollon toimet liittyvat kylld vilillisesti my0s sellaiseen tietojen
hyoddyntdmiseen, jossa on kyse potilastietojen toisiokédytostd. Toissijaiseen kéyttoon liittyvia
kysymyksid liittyy esimerkiksi sithen, miten potilastietoja voidaan hyddyntdd tutkimuksessa,
joka taas on edellytys tutkimustiedon olemassaololle. Luotettavaa tutkimustietoa taas tarvitaan
tehokkaan ja oikea-aikaisen sekd onnistuvan ennakoivan terveydenhuollon toimenpiteiden
onnistumiseksi. [Iman luotettavaa tutkimustietoa tai muuta niyttoa tillaisten toimenpiteiden ja
menetelmien kehittiminen ei ole mahdollista. Toisiokéyttoon liittyvit kysymykset ratkaistaan
kuitenkin muiden lainsdddantohankkeiden yhteydessd. Télld lakiesitykselld ehdotetaan
muutettavaksi vain sellaista sddntelyd, joka soveltuu tilanteisiin, joissa potilastietoja kasitelladn
ensisijaisessa kayttotarkoituksessa esimerkiksi potilaan hoidon yhteydessd. Nédin ollen
toisiokdyttoon liittyvdt kysymykset ja siten esimerkiksi potilastietojen laajempaan
hyodyntédmiseen liittyvét kysymykset on rajattu timén sdddoshankkeen ulkopuolelle.

2 Nykytila ja sen arviointi
2.1 Yleisti

Ennakoivaa terveydenhuoltoa ei ole médritelty sosiaali- ja terveydenhuollon lainsdddanndssa.
Myoskadn esimerkiksi ennaltaehkéisevdd terveydenhuoltoa ja nimenomaisesti vain siihen
kuuluvia terveydenhuollon palveluja ei ole lain tasolla mdiiritelty. Terveydenhuollon
lainsdddanndn perusteella hyvinvointialueiden vastuulle kuuluu sellaisia terveydenhuollon
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palveluja ja tehtdvid, joiden voidaan katsoa olevan ennakoivia ja ennaltachkdisevid
terveydenhuollon palveluja. Téllaisia ovat esimerkiksi terveydenhuoltolain 13 §:n ja 24 §:n 1
momentin 4 kohdan mukaiset tehtivét. Ennakoivissa terveydenhuollon palveluissa on kyse
perusoikeuksien toteutumisen, erityisesti riittdvien terveyspalvelujen, turvaamisesta. Samalla
on huomioitava julkisen vallan velvoite edistdd vieston terveyttd kuten myds terveyspalvelujen
luonne; terveydenhuollossa on viime kédessd kyse yksilon oikeudesta eldmdén sekd
ihmisarvoisen eldmin edellytyksiin.

Tassé esityksessd ennakoivalla terveydenhuollolla tarkoitetaan toimenpiteitd ja palveluja, joilla
on mahdollista varhaisessa vaiheessa tunnistaa potilaan alkavia tai jo alkaneita terveysongelmia
sekd potilaita, joiden hoito ei vastaa suosituksia tai potilaan tarvetta. Kyse on niistd
terveydenhuollon palveluista, joilla pyritddn ennaltachkdiseméén korjaavien palvelujen tarvetta
ja edistimdidn véeston terveytti. Kokonaisuus liittyy ennen kaikkea terveydenhuoltolain
tarkoittamiin terveyden edistdmiseen sekd perusterveydenhuoltoon eli kansanterveystyohon.
Osa ennakoivan terveydenhuollon kokonaisuudesta erityisesti yksilon tarpeen tasolla kuuluu
my0s  sairaanhoitopalvelujen  kokonaisuuteen. Sairaanhoitopalveluja  toteutetaan
yleislaéketieteen tasolla myos perusterveydenhuollon yksikdissd. My0s erikoissairaanhoidossa
voi olla tarve tarkastella kokonaisuutena potilaan palvelutarvetta myds entistd ennakoivammin.

Tamén esityksen yhteydessd kyse on erityisesti terveydenhuoltolain 13 ja 24 §:n mukaisista
tehtdvistd, joihin kuuluvat terveystarkastukset ja terveysneuvonta sekd sairauksien
ehkdiseminen ja terveysongelmien varhainen tunnistaminen ja hoito sekid jatkohoitoon
ohjaaminen. Lisdksi kyse on terveydenhuoltolain 14 §:n mukaisesta seulonnasta. Tdhdn
kokonaisuuteen liittyvid tehtévien vaikuttavuutta ja kohdentamista on mahdollista tukea ja
tehostaa teknologialla ja potilastietojen analyysilla. Talldin kyse on esimerkiksi hoitovajeiden
tunnistamisesta, yksilon palvelutarpeen ennakoinnista ja hoitoepitasapainon korjaamisesta.
Ennakoivan terveydenhuollon menetelmillé voitaisiin ndin ollen esimerkiksi toteuttaa potilaan
yksilollisen palvelutarpeen ennakointia teknologiaa hyodyntden. Néin voitaisiin jarjestdd entistd
vaikuttavampia palveluja ja terveydenhuollon rajalliset resurssit huomioiden myos kohdentaa
niitd vaikuttavammin niille ryhmille ja yksildille, jotka ovat palvelujen tarpeessa. Teknologian
ja potilastiedon hyddyntdminen ennakoivassa terveydenhuollossa voi oikea-aikaisesti
toteutettuna onnistuessaan edistdd videston terveyttd ja hyvinvointia, ehkdistd kalliita
erikoissairaanhoidon kuluja, tukea terveydenhuollon resurssien kohdentamista vaikuttavammin
sekd lisdtd yksilon hyvinvointia sekd elinvuosia ja niiden laatua. Kyse on myds resurssien
tehokkaammasta ja vaikuttavammasta kohdentamisesta, kun potilaan palvelutarvetta pystytian
ennakoimaan. Yksilon kannalta kyse on esimerkiksi hoidon jatkuvuuden, oikea-aikaisuuden ja
vaikuttavuuden turvaamisesta.

Potilaiden terveysongelmien varhainen tunnistaminen ja yksilon palvelutarpeen ennakointi
edellyttavat potilastietojen késittelyd. Nykyinen oikeustila potilastietojen késittelystd on
epaselvd. Nykylainsdddannon perusteella hyvinvointialueella ei ole selkedd oikeutta késitelld
terveydenhuollon potilastietoja tésséd tarkoitetun varhaisen tunnistamisen ja yksilon
palvelutarpeen ennakoinnin tarkoituksessa. Sosiaali- ja terveydenhuollon késittelystd annetun
lain (asiakastietolaki, 703/2023) sdddetddn asiakastietojen késittelystd sosiaalihuollossa ja
terveydenhuollossa seké sosiaali- ja terveyspalveluita jérjestettdessa ja toteutettaessa. Lain 9 §:n
1 momentin mukaan oikeuden kéayttdd asiakastietoja on perustuttava sosiaali- tai
terveydenhuollon ammattihenkilén ja muun asiakastietoja kdsittelevan henkilon tyotehtavain ja
annettavaan palveluun siten, ettd henkilolld on oikeus kéyttdd vain tyOtehtivissddn
tarvitsemiansa vilttiméattomié asiakastietoja. Asiakastietojen késittelyn perusteena on oltava
tietoteknisesti varmistettu asiakas- tai hoitosuhde tai muu asiakkaan sosiaali- ja terveyspalvelun
jarjestimiseen ja toteuttamiseen liittyvd tehtdvd. Kun potilastietoja kisiteltdisiin hoidon
seurannan tai terveysongelmien varhaisen tunnistamisen yhteydessé, ei asiakas- tai hoitosuhde
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valttdiméttd ole voimassa tai sen voimassaolo on epéselvi, jolloin potilastietoja ei olisi oikeus
asiakastietolain 9 §:n 1 momentin mukaan kisitelld. Myoskddn sdédnnoksen tarkoittama muu
palvelun jarjestimiseen ja toteuttamiseen liittyva tehtdva ei selkedsti kata tissd ehdotuksessa
tarkoitettuja tehtdvid. Muu tehtdva voi liittya esimerkiksi asiakkaan kantelu- tai muistutusasiaan
taikka jos tietojérjestelméan padkayttdja joutuu kisittelemédn asiakastietoja tietojirjestelmén
yllapitoon liittyvén tehtévéan vuoksi._

Hyvinvointialueilla olisi mahdollista potilastietoja analysoimalla havaita asukkaidensa
varhaisia terveysongelmia ja tunnistaa potilaita, joiden hoito ei vastaa suosituksia. Néin julkisen
terveydenhuollon painopistettd voidaan siirtdd nykyistd enemmén ennaltachkiiseviin ja
varhaisen tuen palveluihin. Potilastietoja analysoimalla olisi esimerkiksi mahdollista tunnistaa
potilaita, joiden hoito on jéényt jostain syystd, esimerkiksi koronapandemian takia, kesken.
Koronapandemian ja siitd johtuvien rajoitustoimien vaikutukset ovat kohdistuneet seki
perusterveydenhuoltoon ettd erikoissairaanhoitoon ja my0s laajasti sosiaalipalveluihin.
Koronapandemian aikana syntynyttd hoitovajetta voisikin ainakin osittain korjata siten, etté
hyvinvointialueilla olisi oikeus potilastietoja analysoimalla tunnistaa asukkaitaan, joilla
potilastiedoista ilmenevien seikkojen perusteella on hoitovaje eli joiden hoito ei ole toteutunut
suositusten mukaisesti.

Samalla tietojen analysoinnilla olisi mahdollista myds havaita potilaiden hoitotasapainoon
liittyvié asioita ja tunnistaa esimerkiksi vield hoitamattomien sairauksien oireita ja riskitekijoita.
Terveydenhuollon ammattilainen paittdisi niistd toimenpiteistd, joita mahdollisten havaintojen
perusteella tehtdisiin. Potilastietojen analysoinnilla ja teknologialla olisi ndin ollen mahdollista
tukea ammattihenkildiden tyGtd ja saavuttaa entistd vaikuttavampia hoitotuloksia. Painopisteen
siirtiminen ennaltaechkdiseviin palveluihin muodostaisi pitkélld aika vililld positiivisia
vaikutuksia vieston hyvinvoinnille ja terveydelle sekd kustannussiéstojd. Yksilon kannalta kyse
olisi oikea-aikaisen hoidon ja hoidon jatkuvuuden turvaamisesta ja néin ollen oikeuden riittiviin
terveyspalveluihin edistimisesti ja turvaamisesta. Yleisemmalla tasolla hoidon tehokkaampi ja
vaikuttavampi kohdentaminen turvaa myds resurssien riittdvyyttd, mikd myos osaltaan turvaa
terveydenhuollon palvelujen riittdvyyttd ja muun muassa palvelujen yhdenvertaisuutta.

2.2 Ennakoiva terveydenhuolto ja perustuslain siéinndkset

Ennakoivan terveydenhuollon kokonaisuus kiinnittyy ennen kaikkea perustuslain 19 §:n 3
momentissa turvattuihin riittdviin terveyspalveluihin, julkisen vallan velvollisuuteen edistié
vieston terveyttd sekd perustuslain 22 §:n mukaiseen velvoitteeseen turvata perusoikeuksien ja
ihmisoikeuksien toteutuminen. Perustuslain mukainen sédidntely edellyttdd, ettdi myos
terveydenhuoltoon liittyvid oikeuksia toteutetaan ja edistetddn aktiivisesti. Yksilon
nikokulmasta tdma voi konkretisoitua esimerkiksi ennakoivimmissa palveluissa, hoidon oikea-
aikaisuuden ja jatkuvuuden tukemisessa, ennaltachkdisyssi ja varhaisessa tunnistamisessa.

Perustuslain 19 §:n 3 momentissa asetetaan julkiselle vallalle velvoite turvata, siten kuin laissa
tarkemmin sdddetddn, jokaiselle riittdvdt sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut ja
velvollisuuden edistdd vieston terveyttd. Sdannds ei médrittele palvelujen jarjestdmistapaa, eikd
velvoita julkista valtaa esimerkiksi itse vastaamaan palvelujen tuottamisesta. Olennaista on sen
sijaan palvelujen riittdvin saatavuuden turvaaminen. Perustuslain turvaamia riittavid sosiaali-
ja terveyspalveluja ei ole myoskddn sidottu mihinkddn tiettyyn tapaan tai instituutioon
palvelujen toteuttamiseksi (PeVL 17/2021 vp, s. 17, PeVL 26/2017 vp, s. 32). Perustuslain
sddnnos ei ole siten sidottu esimerkiksi sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestimistd koskevaa
perusoikeusuudistuksen aikaiseen lainsdddantoon (ks. HE 309/1993 vp, s. 71/1I, ks. myos
esim.PeVL 63/2024 vp, s. 2, PeVL 26/2017 vp, s. 32 ja siind mainitut lausunnot). Muut
perusoikeudet, erityisesti perustuslain 6 §:ssd turvattu yhdenvertaisuus sekd perustuslain 22 §:n
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mukainen turvaamisvelvoite, vaikuttavat osaltaan riittdvien sosiaali- ja terveyspalvelujen
tulkintaan. Terveydenhuollon palvelut toteuttavat ja turvaavat viime kédessé oikeutta eliméain
(PeVL 65/2018 vp, s. 32, PeVL 26/2017 vp, s. 37-38). Riittdvien palvelujen arvioinnin
lahtokohdaksi tulee ottaa sellainen palvelujen taso, joka luo jokaiselle ihmiselle edellytykset
toimia yhteiskunnan tiysivaltaisena jasenend (PeVL 30/2013 vp, s. 3, HE 309/1993 vp).

Riittdvid sosiaali- ja terveyspalveluja koskeva perusoikeussdénnds sisdltdd toimeksiannon
nimenomaan lainsditdjille. Tavallinen lainsdddidntd yhdessd perusoikeussdéinndksen kanssa
madrittdd ja tdismentdd kulloisenkin palvelujen riittdvén tason. Julkisen vallan on huolehdittava
velvoitteesta sddtdd oikeutta konkretisoivaa lainsdddédntdd. Néin ollen esimerkiksi
perusoikeuksien toteuttamisen edellyttimien taloudellisten voimavarojen méédrd ja niihin
liittyvét kysymykset on ratkaistava siind yhteydessd, kun lakia sédddetdan (HE 309/1993 vp, s.
35). Nykyinen kansallinen lainsdddéntokokonaisuus léhtee tarveperustaisuudesta. Perustuslain
19 §n 3 momenttiin ja erityisesti potilaslain 3 §:44n kiinnittyvd tarveperiaate ohjaa
terveyspalvelujen jarjestimistd ja osaltaan madrittdd myos perusoikeussddnnoksen sisaltod.

Perustuslain 19 §:n 3 momentissa asetettu velvollisuus edistdd videston terveyttid viittaa
erityisesti terveydenhuollon ehkdisevddn toimintaan ja yhteiskunnan olosuhteiden
kehittdmiseen yleisesti vieston terveyttd edistdvidn suuntaan. Sddnnoksen tarkoittama terveys-
sana on ymmaérrettivd laajasti; sen perustana on viitattu Maailman terveysjérjeston
madritelmaén: “Terveys on tdydellisen ruumiillisen, henkisen ja sosiaalisen hyvinvoinnin tila;
se ei ole ainoastaan sairauden puuttumista” (StVL 5/1994 vp, s. 4). Tille
edistdmisvelvollisuudelle ei ole vakiintunut kovin tarkkarajaista sisdltod. Hallituksen esityksen
perustelujen mukaan sddnnds viittaa yhtdéltd sosiaali- ja terveydenhuollon ehkédisevédn
toimintaan ja toisaalta yhteiskunnan olosuhteiden kehittdmiseen julkisen vallan eri
toimintalohkoilla yleisesti véestdon terveyttd edistivddn suuntaan. S&dnnokselld on lisdksi
katsottu olevan ldheinen yhteys erityisesti niithin perusoikeuksiin, jotka turvaavat oikeutta
elaméan, tydvoiman suojaan ja oikeutta terveelliseen ymparistoon (HE 309/1993 vp).

Perustuslain 10 §:n 1 momentin mukaan jokaisen yksityiseldama, kunnia ja kotirauha on turvattu.
Henkil6tietojen suojasta sdddetddn tarkemmin lailla. Sdddettidessd henkilGtietojen suojasta
tarkemmin lailla, tulee perustuslakivaliokunnan kaytdnnoén mukaisesti kiinnittdd huomiota
yksityiselimén suojan piiriin ja turvata oikeus tavalla, jota voidaan pitdd hyvéksyttdvina
perusoikeusjirjestelmén kokonaisuuden nikokulmasta. Tarkeind sdéntelykohteina on pidetty
muun muassa henkildtietojen rekisterdinnin tavoitetta, rekisterditdvien henkilotietojen sisaltod
ja niiden sallittuja kayttotarkoituksia.

Laintasoisen sddntelyn lisdksi on edellytetty sddntelyn olevan kattavaa ja yksityiskohtaista
(PeVL 14/2018 vp, PeVL 1/2018 vp, PeVL 13/2016 vp). Valtiosddntooikeudellisesti
terveydentilatiedot arvioidaan arkaluontoisiksi henkil6tiedoiksi (PeVL 15/2018 wp).
Arkaluonteisten tietojen on katsottu siséltyvan yksityiselamdén kuuluvan henkil6tietojen suojan
ytimeen (PeVL 37/2013 vp). Arkaluonteisten tietojen késittelyn onkin oltava valiokunnan
kaytinnon mukaan vilttimétonta ja sddntelyn tdsmaillisté ja tarkkarajaista. Samalla valiokunta
on painottanut tiedollista itsemédrddmisoikeutta, jonka on katsottu kiinnittyvin useisiin
perusoikeuksiin, erityisesti perustuslain 7 §:n sddnndksiin henkilokohtaisesta vapaudesta ja
koskemattomuudesta sekd perustuslain 10 §:n sdédnndksiin yksityiseldmén suojasta (PeVL
23/2020 vp, s. 9, PeVL 48/2014 vp, s. 2/I1). Perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt erityisté
huomiota jarjestelmiin kohdistuvasta tietomurrosta, tietovuodosta tai vadrinkdytostd
mahdollisesti seuraaviin merkittdviin perusoikeusloukkauksiin. Valiokunta onkin painottanut
tietoteknisesti varmistetun hoitosuhteen tai asiayhteydestd sdddettéviksi ehdotetun merkitysté
téllaisessa saantely-ympéristossd (PeVL 3/2024 vp, PeVL 4/2021 vp, k. 23, PeVL 712018 vp,
s. 4).
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2.3 Terveydenhuollon jirjestiminen ja ennakoiva terveydenhuolto

Hyvinvointialueiden vastuulla olevan terveydenhuollon jérjestimisestd sdddetdén sosiaali- ja
terveydenhuollon jérjestimisestd annetussa laissa (jdrjestimislaki, 612/2021). Lain 1 §:n
mukaan lain tarkoituksena on edistdd ja ylldpitdd vdeston hyvinvointia ja terveyttd sekd
varmistaa yhdenvertaiset, yhteen toimivat ja kustannusvaikuttavat sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelut koko maassa. Jarjestimislaissa tarkoitettua sosiaali- ja terveydenhuoltoa jirjestettiessd
ja tuotettaessa on lisdksi noudatettava, mitd sosiaali- ja terveydenhuollon yleis- ja
erityislainsdadidnndssd sdddetddn. Lisdksi asiakkaan asemasta ja oikeuksista on voimassa, mité
niistd muualla lainsdddanndssa sdddetidn. Erityisesti tulee ottaa huomioon potilaan asemasta ja
oikeuksista annetun lain (potilaslaki, 785/1992) mukaiset sdannokset esimerkiksi potilaan
itsemédrdédmisoikeudesta.

Terveydenhuoltolaki (1326/2010) on terveydenhuoltoa koskeva yleislaki, jota sovelletaan
terveydenhuollon  toteuttamiseen ja  sisdltoon.  Terveydenhuoltolaissa  sdddetddn
hyvinvointialueen, Helsingin kaupungin ja HUS-yhtymén jarjestimisvastuuseen kuuluvan
terveydenhuollon toteuttamisesta ja sisdllostd. Terveydenhuoltoon sisdltyvit terveyden ja
hyvinvoinnin edistdminen, perusterveydenhuolto ja erikoissairaanhoito.
Perusterveydenhuollolla  viitataan yleensd niihin  palveluihin, joita jérjestetddn
terveyskeskuksissa. Perusterveydenhuoltoon kuuluu my6s avosairaanhoidon yleislddketieteen
tasoinen vastaanottotoiminta. Erikoissairaanhoidon palvelut taas ovat yleensd sairaalassa tai
muun erikoissairaanhoidon yksikdssé jarjestettyjd palveluita.

Terveydenhuoltolakia sdddettdessd tavoiteltiin hallituksen esityksen mukaan esimerkiksi
perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon vilisten raja-aitojen madaltamista, yhteistyon
edellytysten parantamista sekd hyvinvoinnin ja terveyden edistdmisen ja palvelujen
kehittimisen mahdollistamista (HE 90/2010 vp). Lain tavoitteissa nostettiin esille my0s
terveydenhuollon keskeisid kysymyksid, kuten terveyden ja hyvinvoinnin edistiminen ja
perusterveydenhuollon toimintaedellytysten parantaminen. Hallituksen esityksessd katsottiin,
ettd mitd paremmin terveyden ja hyvinvoinnin edistdminen ja perusterveydenhuolto toimivat,
sitdi vdahemmén jouduttaisiin sijoittamaan voimavaroja erikoissairaanhoitoon. Samalla
korostettiin, ettd terveyden ja hyvinvoinnin edistdmisen tulisi siséllyttdd osaksi kaikkea kunnan
paatoksentekoa ja osaksi kaikkia hoitoprosesseja (HE 90/2010 vp).

Terveydenhuoltolain tarkoituksena on lain 2 §:n mukaan: 1) edistdd ja ylldpitdd vieston
terveyttd, hyvinvointia, ty0- ja toimintakykyéd sekd sosiaalista turvallisuutta; 2) kaventaa
viestoryhmien viélisid terveyseroja; 3) toteuttaa vieston tarvitsemien palvelujen yhdenvertaista
saatavuutta, laatua ja potilasturvallisuutta; 4) vahvistaa terveydenhuollon palvelujen
asiakaskeskeisyyttd; sekéd 5) vahvistaa perusterveydenhuollon toimintaedellytyksié ja parantaa
terveydenhuollon toimijoiden vilistd yhteistyotd, hyvinvointialueen eri toimialojen vélistd
yhteistyotd ja hyvinvointialueen ja kunnan vilistd yhteistyotd sekd muiden toimijoiden kanssa
tehtévid yhteistyota terveyden ja hyvinvoinnin edistdmisessi seké sosiaali- ja terveydenhuollon
jarjestamisessa.

Terveydenhuoltolaissa terveyden edistimiselld tarkoitetaan yksiloon, viestoon, yhteisoihin ja
elinympéristoon kohdistuvaa toimintaa, jonka tavoitteena on terveyden, tyo- ja toimintakyvyn
tapaturmien ja muiden terveysongelmien ehkéiseminen ja mielenterveyden vahvistaminen seké
viestoryhmien vilisten terveyserojen kaventaminen sekd suunnitelmallista voimavarojen
kohdentamista terveyttd edistidvalla tavalla. KansanterveystyOssé eli perusterveydenhuollossa
terveyden edistimistd toteutetaan keinoin, jotka ovat terveydenhuollon kéytettdvissd eli
esimerkiksi  terveysneuvonta,  terveystarkastukset, lddketieteelliset  ehkdisytoimet,
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elinympériston vaaratekijoiden tunnistaminen ja poistaminen tai niiden vaikutusten
minimoiminen. Hallituksen esityksen mukaan terveyden edistdmiseen kuuluu myos sairauksien
ja tapaturmien ehkiisy (HE 90/2010 vp).

Terveydenhuoltolain kokonaisuus siséltdd palveluja, jotka voidaan lukea tdssd esityksessa
tarkoitettuun ennakoivan terveydenhuollon kokonaisuuteen. Téllaisia ovat erityisesti lain 13 §:n
mukaiset tarpeen mukaiset terveystarkastukset ja terveysneuvonta, lain 14 §:n mukainen
seulonta sekd lain 24 §:n mukainen terveysongelmien varhainen tunnistaminen, hoito ja
jatkohoitoon ohjaaminen. Laissa madritellddn palvelujen jirjestdmisen velvollisuuden ja
sisdllon  perusta. Samalla  terveydenhuollon  lainsdddannonkokonaisuus  jattda
tarkoituksenmukaista litkkumavaraa hyvinvointialueille esimerkiksi palvelujen tarkemman
sisdllon ja toteuttamisen maédrittdmiseen, jotta voidaan huomioida alueen omat tarpeet,
soveltuvat menetelmit ja hyvinvointialueen omat voimavarat ja esimerkiksi kiytossd olevat
henkildstoresurssit ja teknologia.

Terveydenhuoltolain 13 §:n mukaan hyvinvointialueen on jérjestettivd alueensa asukkaiden
terveyden ja hyvinvoinnin edistimistd sekd sairauksien ehkdisyd tukevaa terveysneuvontaa.
Terveysneuvonta on siséllytettédvé terveydenhuollon palveluihin. Pykéldn 2 momentin mukaan
hyvinvointialueen on jérjestettivé tarpeelliset terveystarkastukset alueensa asukkaille heidén
terveytensd ja hyvinvointinsa seuraamiseksi ja edistimiseksi. Terveysneuvonnan ja
terveystarkastusten on tuettava tyd- ja toimintakykyé ja sairauksien ehkiisyd seké edistettidva
mielenterveyttd ja eldménhallintaa. Terveysneuvonta ja terveystarkastukset on jérjestettiva
my0s opiskelu- tai tydterveyshuollon ulkopuolelle jddville nuorille ja tyoikdisille.
Hyvinvointialueen on jérjestettivd alueensa asukkaille myds ehkdisyneuvontaa ja muita
seksuaali- ja lisddntymisterveyttd edistivid palveluja. Pykildn 3 momentissa sdddetdin, ettd
terveysneuvonnan ja terveystarkastusten on muodostettava toiminnallinen kokonaisuus muiden
hyvinvointialueen jirjestdmien palvelujen kanssa.

Terveydenhuoltolakia koskevan hallituksen esityksen mukaan terveystarkastuksella
tarkoitetaan kliinisilld tutkimuksilla tai muilla tarkoituksenmukaisilla ja luotettavilla
menetelmilld suoritettua terveydentilan ja ty6- ja toimintakyvyn tarkastusta sekd terveyden
edistimiseen liittyvdd terveydentilan selvittdmistd. Terveystarkastuksia voidaan suunnata
muiden palvelujen yhteyteen erityisille kohderyhmille, joiden terveystilanne ja sairausriskit
ilman tehostettua neuvontaa ja seurantaa todenndkdisesti pahenevat aiheuttaen merkittdvaa
kuormitusta sekd yksildille itselleen ettd palvelujirjestelmélle. (HE 90/2010 vp, s. 101).
Hallituksen esityksessd kiinnitetddn huomiota siihen, ettd véeston ikdantyminen ja useat
elintapasairaudet lisddvét tarvetta tehostaa terveyden edistdmistoimia. Tyypin 2 diabetes,
sepelvaltimotaudit ja aivoverenkieroon héiri6t ovat esimerkkejd kansantaudeista, joita olisi
mahdollista ehkéisti ja estdd riskiryhmille kohdennetuilla elintapamuutosten motivoinnilla. (HE
90/2010 vp, s. 101). Terveydenhuoltolakia sdddettdessa yli 15 vuotta sitten on jo havaittu tarve
kohdentaa terveysneuvontaa ja terveystarkastuksia riskiryhmille. Tdménhetkinen lainsdddanto
ei kuitenkaan tdysin mahdollista potilastietojen ja teknologian hyddyntdmistd tdssa
kohdentamistehtdvéssid. Vaikuttavammalla kohdentamisella olisi mahdollista edistdd vieston
terveyttd, hillitd hoidon tarpeen kasvua ja vihentdd kustannuksia.

Terveydenhuoltolain 14 §:ssd sdddetddn seulonnoista. Pykdldn mukaan hyvinvointialueen on
jérjestettiva alueellaan valtakunnallisen seulontaohjelman mukaiset seulonnat. Hyvinvointialue
voi lisdksi jirjestdd seulontoja ja terveystarkastuksia tietyn taudin tai sen esiasteen toteamiseksi
tai taudin aiheuttajan 10ytdmiseksi. Pykéldssd asetetaan yhtéldiset perusteet kaikille
perusterveydenhuollossa jérjestettdville seulontatutkimuksille riippumatta siitd, onko kyseessi
valtakunnalliseen seulontaohjelman piiriin kuuluva seulonta vai muu seulonta. (HE 90/2010 vp,
s. 104).
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Seulonnoista on annettu valtioneuvoston asetus (339/2011), jonka 1 §:n 2 momentissa
sdddetddn, ettd seulontaan kuuluu seulonnan kohderyhmén maéérittiminen. Kohderyhmén
madrittdmiseksi hyvinvointialueen on kisiteltdvd henkil6tietoja. HenkilGtietojen kisittelyyn
liittyvan sddntelyn olisi oltava lain tasolla. Potilastietojen kasittely on merkityksellista yhtaalta
valtakunnallisen seulontaohjelman seulontojen jarjestimiseksi ja toisaalta myds muiden
mahdollisten seulontaohjelmien toteuttamiseksi alueilla. Seulonnat toteutetaan usein osittain tai
kokonaan ostopalveluna (HE 90/2010 vp, s. 104). Tima korostaa entisestéén tarvetta selkeyttdd
sdantelyd my0s potilastietojen kisittelyn kannalta. Arkaluonteisten potilastietojen késittelylle
tulee olla selked peruste ja lakisdéteisen tehtdvian tdsméllinen ja tarkkarajainen.

Lisdksi Suomessa ei voida tilla hetkelld toteuttaa suolistosydvan seulonnan asiantuntijaryhmén
vuonna 2022 maédrittelemdd seulontaprotokollaa tai HPV-rokotusstatukseen perustuvaa
kohdunkaulasy6vidn seulonnan protokollaa. Protokollat perustuvat laajoihin tieteellisiin
tutkimuksiin ja ovat kdytdssd monissa Euroopan maissa. Séédntelyé olisikin selkeytettava.

Terveydenhuoltolain 3 luvussa sdddetddn sairaanhoidosta. Lain 24 §:n  mukaan
hyvinvointialueen on jérjestettiva alueensa asiakkaiden sairaanhoitopalvelut, joihin sisdltyvét
1) sairauksien tutkimus, lddketieteellinen tai hammaslidketieteellinen taudinmaéaéritys, hoito,
hoitosuunnitelman mukaiset pitkdaikaisen sairauden hoitoon tarvittavat hoitotarvikkeet sekd
tarpeellinen lddkinndllinen kuntoutus; 2) sairauksien ehkdiseminen, parantaminen ja
kdrsimysten lievittiminen; 3) ohjaus, jolla tuetaan potilaan hoitoon sitoutumista ja omahoitoa;
4) erityistd tukea, tutkimusta ja hoitoa tarvitsevan potilaan terveysongelmien varhainen
tunnistaminen, hoito ja jatkohoitoon ohjaaminen. Sdidnndksen perusteella erityinen tuki,
tutkimus ja hoitoa tarvitsevien potilaan terveysongelmien tunnistaminen kuuluu
hyvinvointialueen jarjestimisvastuun mukaisiin sairaanhoitopalveluihin.

Hallituksen esityksessd terveydenhuoltolain 24 §:n 1 momentin 4 kohtaa koskevassa
perustelutekstissi todetaan, ettd “’sairaanhoitopalveluja ovat myos erityistd tukea, tutkimusta tai
hoitoa tarvitsevan potilaan terveysongelmien varhainen tunnistaminen ja hoitoon ohjaus.
Ajoissa hoidon piirin pédsy voi viivéstyttdd tai ehkiistd pitkddn kehittyvien sairauksien
puhkeamista. Kdytinnossa sdhkdisen potilastietojirjestelman avulla on mahdollista tunnistaa ne
terveyskeskuksen potilaat, joilla on esimerkiksi korkea sydin- ja verisuonitautien kokonaisriski
ja kutsua heidit vastaanotolle”. Jo vuonna 2010 hallituksen esitysti laadittaessa on siis havaittu,
ettd potilastietoja analysoimalla voitaisiin tunnistaa hoidon tarpeessa olevia potilaita.
Hallituksen esityksessé viitataan potilaisiin, eli kyseessd on henkil6t, jotka ovat tai ainakin ovat
olleet potilaina terveyskeskuksessa. Terveydenhuoltolaki velvoittaa jo nykymuodossaan
varhaiseen tunnistamiseen, hoitoon ja jatkohoitoon ohjaamiseen. Niiden tehtdvien voidaan
katsoa kuuluvan ennakoivan terveydenhuollon tehtivien kokonaisuuteen. Lisdksi
terveydenhuoltolain 24 §:ssd tarkoitettu varhainen tunnistaminen, hoito ja jatkohoitoon
ohjaaminen liittyvdt joko suoraan tai vilillisesti terveydenhuoltolaissa sdddettyihin muihin
tehtéviin.

Terveydenhuollon palvelujen jirjestimiseen vaikuttaa myds potilaan oikeuksia koskeva
lainsdddantd. Potilaslaki sisdltdd sddnnokset potilaan hoitoon ja kohteluun liittyvisté keskeisisté
periaatteista. Laki korostaa potilaan aktiivista osallistumista, potilaan itsemdardédmisoikeutta
sekd hinen oikeuttaan hoitoon ja tiedonsaantiin. Potilaslain 1ahtokohtana on asiakaskeskeisyys,
silld terveyden- ja sairaanhoito on potilaslaissa maédritelty yksilon terveydentilan
madrittdmiseksi taikka hdnen terveytensd palauttamiseksi tai ylldpitdmiseksi tehtéviksi
toimenpiteiksi. Lain 3 §:n yleissddnnoksessd sdddetddn, ettd jokaisella Suomessa pysyvésti
asuvalla henkil6lld on oikeus ilman syrjintdéd hinen terveydentilansa edellyttiméan terveyden-
ja sairaanhoitoon niiden voimavarojen rajoissa, jotka kulloinkin ovat terveydenhuollon
kaytettdvissd. Sddnnos turvaa oikeuden terveydentilan edellyttiméén ja samalla terveydentilan
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rajaamaan hoitoon. Samalla hoidon toteutuminen riippuu terveydenhuollon kulloisistakin
voimavaroista. Potilaalla ei ole sddnndksen nojalla oikeutta saada haluamaansa hoitoa, vaan
hoidon tarpeen arvioinnin tulee potilaslain ldhtokohtien mukaan perustua ladketieteellisesti
hyvaksyttaviin kriteereihin (HE 185/1991 vp, s. 14).

Samalla potilaslain 3 § ilmaisee niin kutsutun tarveperiaatteen, joka on terveydenhuollossa
yksilollisenkin ~ péaiatoksenteon  ldhtokohta.! Nykyisessd lainsdddantokokonaisuudessa
tarveperiaate ohjaa ja mdidrittdd potilaan oikeutta terveydenhuollon palveluihin.
Tarveperiaatteen mukaisesti hoitoon paisya ja esimerkiksi hoitotoimenpiteiden valintaa ohjaa
potilaan tarve, joka tulee potilaslain esitdiden mukaisesti maarittdd ensi sijassa ladketieteellisin
kriteerein. Tarveperiaatteen ilmaiseman ldahtokohdan mukaan terveydenhuollon palvelut
ovatkin ldhtokohtaisesti tarveperustaisia. Tarve taas on viime kédessd maédritettava
yksilollisesti. Eduskunnan perustuslakivaliokunnan mukaan perustuslain 19  §n
perusoikeussddnnoksen viittaus “jokaiseen” ilmentdd vaatimusta yksildllisestd arvioinnista.
My®ds potilaslain 3 §:n 3 momentti nimenomaan korostaa yksildllisten tarpeiden huomioon
ottamista (HE 185/1991 vp, s. 14).

Potilaslain 6 §:ssd sdddetddn potilaan itsemadrddmisoikeudesta. Sddnndksen mukaan potilasta
hoidetaan yhteisymmaérryksessd hidnen kanssaan. Potilaan itsemédrdédmisoikeuteen liittyva
sddantely osaltaan konkretisoi perustuslaissa turvattua itsemadrdamisoikeutta, johon kytkeytyy
esimerkiksi oikeus méadrdtd omasta ruumistaan. Potilaslain mukainen itsemadrdamisoikeus
konkretisoituu muun muassa ldhtokohdassa, jonka mukaan terveydenhuollon palvelut ovat
vapaachtoisia. N&in ollen esimerkiksi terveydenhuoltolain nojalla jérjestettiviin
terveystarkastuksiin tai seulontoihin ei ole velvollisuutta osallistua, eikd osallistumatta
jattdminen vaikuta potilaan oikeuteen saada palveluja.

Terveydentilan arviointi on terveydenhuollon ammattihenkilén tehtdvd. Terveydenhuollon
ammattihenkilGistd annetun lain (559/1994) 22 §:n mukaan laillistettu 1adkari padttdd potilaan
tutkimuksesta, taudinméérityksestd ja siihen liittyvéstd hoidosta. Péétoksissdédn ladkérin tulee
ottaa huomioon potilaslain 6 §:n mukaisesti potilaan itseméirdamisoikeus.

Terveydenhuollon jarjestimiseen sekd palvelujen toteutukseen ja siséltoon vaikuttaa myos
hyvinvointialueita koskeva lainsddddntd. Hyvinvointialueiden velvollisuudesta jarjestda
terveydenhuoltoa sédddetddn hyvinvointialueesta annetun lain (611/2021) 7 §:ssd ja
jarjestdmislaissa. Jarjestdmislain 4 §:n mukaan hyvinvointialueen on suunniteltava ja
toteutettava sosiaali- ja terveydenhuolto sisélloltddn, laajuudeltaan ja laadultaan sellaisena kuin
asiakkaiden tarve edellyttdd. Hallituksen esityksen perustelujen mukaan tarpeen maédrittely
perustuu sosiaali- ja terveydenhuollon erityislainsddddntoon. Arvioinnissa on huomioitava
vaestdtasoinen ja yksilotasoinen tarve (HE 241/2020 vp, s. 655). Lain 4 §:n 1 momentin mukaan
yksildllisestd palvelu- ja hoidontarpeen arvioinnista sédddetddn erikseen. Palvelut tulee toteuttaa
yhdenvertaisesti.

Terveydenhuollon palvelujen kokonaisuuteen sisiltyy néin ollen laintasoisia velvoitteita, jotka
edellyttavit jarjestimidin myds sellaisia palveluja, joissa on kyse ennakoivasta
terveydenhuollosta. Potilastietojen ja teknologian hyddyntdmisen mahdollistaminen seka
oikeustilan selkeyttiminen edellyttivdt nykyisen sddntelyn ja tehtdvien tdsmentdmista.
Voimassa olevan terveydenhuoltolain 13 §:n, 14 §:n ja 24 §:n mukaisten tehtdvien

! Kaarlo Tuori ja Toomas Kotkas, Sosiaalioikeus, 6., uudistettu painos (Helsinki: Alma Talent, 2023), s.
216.
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jarjestamisessé tulisi voida hyodyntdd potilastietoja ja teknologiaa. Terveystarkastuksia olisi
ikdryhmien ja muiden riskiryhmien lisdksi mahdollista kohdentaa potilastietojen analyysin
pohjalta selkeammin esimerkiksi diabetesriskissé oleville potilaille. Potilastietojen analyysi ja
sen avulla tehtdva riskiryhmien havaitseminen tukisi néin ollen hyvinvointialueiden velvoitetta
jarjestdd terveystarkastuksia, seulontoja ja muita ennakoivan terveydenhuollon palveluja. Tama
mahdollistaisi resurssien kohdentamisen sinne, missé tarvetta on eniten. Seulontoja olisi myos
mahdollista kohdentaa entistd tehokkaammin, kun potilasrekisterissd olevaa dataa voitaisiin
hyodyntédd kohderyhméd méaérittelyssd. Samoin terveydenhuoltolain 24 §:n 1 momentin 4
kohdan tarkoittama varhainen terveysongelmien tunnistaminen, hoito ja jatkohoitoon
ohjaaminen ovat osa tehtdvidkokonaisuutta, jossa olisi tirkedd hyodyntdd teknologiaa, jolla
voidaan tuottaa ammattilaiselle ajantasaista pohjatietoa tehtdvan hoitamiseksi.

Potilastietojen kisittelyn edellyttima lakisddteisen tehtdvén tdsmaéllisyysvaatimus huomioiden
nditd terveydenhuoltolain mukaisia tehtévid on syytd tismentdd. Samalla on huolehdittava siita,
ettd asiakastietolain sdéntely potilastietojen kiyttdoikeudesta on yhdenmukainen niiden
tehtdvien kanssa. Télld selkeytetddn nykyistd oikeustilaa, tuetaan hyvinvointialueiden
mahdollisuutta toteuttaa nditd tehtdvid ja mahdollistetaan potilastietojen hyddyntdmisen
ennakoivassa terveydenhuollossa.

2.4 Potilastietojen kisittely ja ennakoiva terveydenhuolto
2.4.1 Terveydenhuollon potilastietojen kisittelystd yleisesti

EU:n tietosuojasdédntely luo EU-oikeuden tasoisen pohjan kansalliselle potilastietojen
kasittelylle. EU:n perusoikeuskirjan 8 artiklassa turvataan perusoikeus henkildtietojen suojaan.
Artiklan mukaan jokaisella on oikeus henkilotietojensa suojaan. Tietojen késittelyn on oltava
asianmukaista ja sen on tapahduttava tiettyd tarkoitusta varten ja asianomaisen henkilon
suostumuksella tai muun laissa sdddetyn oikeuttavan perusteen nojalla. Jokaisella on oikeus
tutustua niihin tietoihin, joita hénestd on keritty, ja saada ne oikaistuksi. Riippumaton
viranomainen valvoo ndiden sdidntdjen noudattamista.

Henkil6tietojen késittelyn keskeisin sdéntely on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus). Tietosuoja-asetusta sovelletaan l&dhtokohtaisesti
kaikkeen henkilétietojen kisittelyyn ja asetus on suoraan sovellettavaa oikeutta. Yleinen
tietosuoja-asetus edellyttdd henkilotietojen késittelyn olevan laillista ja asianmukaista.
Lainmukainen késittely edellyttdd, ettd jokin asetuksen 6 artiklan asettamista edellytyksisté
tayttyy. Esimerkiksi asetuksen 6 artiklan ¢ alakohdan mukaan késittely on lainmukaista silloin,
kun késittely on tarpeen rekisterinpitdjén lakisééteisen velvoitteen noudattamiseksi.

Asetuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaan erityisten henkilGtietoryhmien kasittely on kiellettya.
Artiklan mukaan erityisid henkilGtietoryhmid ovat tiedot, joista ilmenee rotu tai etninen
alkuperd, poliittisia mielipiteitd, uskonnollinen tai filosofinen vakaumus tai ammattiliiton
jisenyys sekéd geneettiset tai biometriset tiedot henkilon yksiselitteistd tunnistamista varten,
terveyttd koskevat tiedot sekd luonnollisen henkilon seksuaalista kéyttaytymistd ja
suuntautumista koskevat tiedot. Terveyttd koskevia tietoja ovat yleisen tietosuoja-asetuksen
mukaan kaikki tiedot, jotka koskevat rekisterdidyn terveydentilaa ja paljastavat tietoja
rekisterdidyn terveyden tilasta. Terveydenhuollon potilastiedot ovat EU:n yleisessé tietosuoja-
asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuja tietoja. Asetuksen 9 artiklan 1 kohtaa ei kuitenkaan sovelleta,
jos jokin 2 kohdan alakohdista soveltuu. Esimerkiksi 2 kohdan h alakohdan mukaan silloin, kun
késittely on tarpeen ennalta ehkiisevéa tai tyoterveydenhuoltoa koskevia tarkoituksia varten,
tyontekijan tyOkyvyn arvioimiseksi, lddketieteellisid diagnooseja varten, terveys- tai
sosiaalihuollollisen hoidon tai késittelyn suorittamiseksi taikka terveys- tai sosiaalihuollon
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palvelujen ja jirjestelmien hallintoa varten unionin oikeuden tai jésenvaltion lainsdddannon
perusteella tai terveydenhuollon ammattilaisen kanssa tehdyn sopimuksen mukaisesti ja
noudattaen 3 kohdassa esitettyjd edellytyksié ja suojatoimia.

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen voimaantulon mydta eduskunnan perustuslakivaliokunta on
katsonut lausuntokdytdnndsséddn, ettéd henkildtietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti yleisen
tietosuoja-asetuksen ja sdddettidvin kansallisen yleislainsddddnndn nojalla ja on 1dht6kohtaisesti
riittdvad, ettd sddntely on yhteensopivaa tietosuoja-asetuksen kanssa. Perustuslakivaliokunta on
korostanut, ettd kansallisella erityislainsddddnnolld sddtiminen tulee rajata vain
valttimattomaian tietosuoja-asetuksen kansallisen liikkkumavaran puitteissa. Lisdksi on
huomioitava EU:n  yleisen tietosuoja-asetuksen  riskiperustainen l&hestymistapa.
Erityislainsdddédnnon voidaan riskiperustaisen ldahestymistavan ndkokulmasta katsoa olevan
perustellumpaa niissd tapauksissa, joissa riski luonnollisen henkilon oikeuksille ja vapauksille
on korkea. Tadmédn on katsottu olevan merkityksellistd erityisesti arkaluonteisten tietojen
késittelyn kohdalla.

Vuonna 2025 hyviksyttiin myds asetus eurooppalaisesta terveystietoalueesta (EHDS-asetus
(KOM(2022) 197 final). Uusi asetus antaa kansalaisille paremmat mahdollisuudet hallita omia
terveystietojaan. Lisdksi terveydenhuollon ammattihenkil6illd on parempi padsy potilastietoihin
hoito- ja asuinmaasta riippumatta. Potilastietojen ensisijaisen kéyton osalta EHDS-asetus
vaikuttaa ainakin potilaan oikeuksiin seké jarjestelmille asetettuihin vaatimuksiin. Kansallista
toteutusta varten on kdynnissa lainsdddantohanke.

Kansallinen tietosuojalaki (1050/2018) tdydentéé ja tdsmentdd EU:n yleistd tietosuoja-asetusta.
Tietosuojalakia sovelletaan rinnakkain yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa. Tietosuojalain
sdantelystd voidaan poiketa erityislainsdddannolla, jos poikkeaminen on mahdollista tietosuoja-
asetuksen kansallisen liikkumavaran puitteissa (HE 9/2018 vp).

Kansallisella tasolla terveydenhuollon potilastietojen késittely kytkeytyy laajaan sosiaali- ja
terveydenhuollon tiedonhallinnan lainsdddantokokonaisuuteen. Tdmén sdéntelykokonaisuuden
kannalta on aiheellista erottaa toisistaan potilastietojen kisittely niiden ensisijaisessa
kayttotarkoituksessa ja késittely toissijaisessa kéyttotarkoituksessa. Terveydenhuollon
potilastietoja voidaan késitelld joko niiden ensisijaisessa kéyttotarkoituksessa tai toissijaisessa
kayttotarkoituksessa. Potilastietojen ensiokaytolla tarkoitetaan tilannetta, jossa tietoja
kisitellddn siind tarkoituksessa, johon ne on alun perin tarkoitettu. Esimerkiksi potilaan
tutkiminen tai hoidon toteuttaminen. Toissijaisessa kdyttotarkoituksessa potilastietojen kisittely
tarkoittaa  késittelyd, jossa tietoja kéytetdin muissa kuin niiden ensisijaisissa
kéayttotarkoituksissa. Muut kdyttotarkoitukset on maéritelty laissa. Sellaisia ovat esimerkiksi
tieteellinen tutkimus ja tietojohtaminen. Toissijaista kdyttod koskee toisiolaki.

Asiakastietolaissa on erikseen sdddetty sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
rekisterinpitéjéstd. Asiakastietolain 13 §:n mukaan julkisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa
palvelun jérjestimisestd vastaava palvelunantaja on asiakastietojen rekisterinpitdjd, jos ei
muualla laissa toisin sdddetd. Yksityisessd sosiaali- ja terveydenhuollossa asiakastietojen
rekisterinpitdjd on se palvelunantaja, jonka kanssa asiakas on tehnyt sopimuksen palvelun
toteuttamisesta. Sadntelylld rekisterinpitijyys on siis sidottu tahoon, joka vastaa sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelun jérjestimisestd. Kaytdnnossd esimerkiksi hyvinvointialue voi
delegoida tdmén jéarjestimisvastuun mairittelemailleen viranomaiselle. Talldin taho, jolle vastuu
on delegoitu, toimii myds asiakasasiakirjojen rekisterinpitdjand (HE 246/2022 vp, s. 74).

Tamin lakiehdotuksen puitteissa muutoksia ehdotetaan vain potilastietojen ensisijaiseen
kayttoon ja sithen liittyvddn sddntelyyn. Niin ollen timd ehdotus ei koske potilastietojen
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kisittelyd toissijaisessa kéyttotarkoituksessa. Potilastietojen ensidkdyton kannalta keskeisin
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja koskeva séddntely on koottu uudistettuun
asiakastietolakiin, joka astui voimaan 1.1.2024.  Sidintelyn uudistamisen yhteydessa
asiakastietolaki saatettiin vastaamaan perustuslain ja EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
vaatimuksia. Lailla pyritdén selkiyttimién ja yhtendistimédn asiakastietojen késittelyn yleisié
vaatimuksia. Lain asettama keskeinen vaatimus on asiakastietojen salassapito ja siihen liittyvé
vaitiolovelvollisuus. Salassapidon kannalta keskeinen on myds laissa madritelty sivullisen
kidsite. Laajemmin uuden asiakastietolain keskeiset ratkaisut ja niiden arviointi 18ytyy
ajantasaisesti  lakia  koskevassa  hallituksen  esityksessd  sekd  siitd  annetusta
perustuslakivaliokunnan lausunnosta (HE 246/2022 vp ja PeVL 89/2022 vp).

Asiakastietolain 4 §:n 1 momentin mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedot ovat
pysyvasti salassa pidettivid. Pykélin 2 momentin mukaan salassa pidettivdd asiakastietoa
siséltdvad asiakirjaa taikka sen kopiota tai tulostetta ei saa nédyttdd eikd luovuttaa sivulliselle
eikd antaa sivullisen ndhtivéksi tai kdytettdviksi. Edelleen sddnndksen mukaan sivullisella
tarkoitetaan asiakastietolaissa terveydenhuollossa muita kuin asianomaisen palvelunantajan tai
apteekin palveluksessa, lukuun tai sen toimeksiannosta potilaan terveyspalvelujen
jérjestdmiseen tai toteuttamiseen taikka niihin liittyviin tehtdviin osallistuvia henkil®ité.
Asiakastietolakia koskevan hallituksen esityksen mukaan 4 §:n tarkoittama késittely perustuu
yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan h alakohtaan. Kyseisesséd kohdassa esitettyihin
tarkoituksiin tietoja voidaan késitell4 silloin, kun kyseisid tietoja késittelee tai niiden késittelysta
vastaa ammattilainen, jolla on lakisdéteinen salassapitovelvollisuus esimerkiksi unionin
oikeuden tai jdsenvaltion lainsddddnndn perusteella. Asiakastietojen sddtiminen salassa
pidettdvdksi on katsottu varmistavan, ettei asiakastietoja saa késitelld ilman lakisaddteistd
oikeutta, mukaan lukien asiakastietojen luovuttaminen sivulliselle (HE 246/2022 vp, s. 65).
Sddnnoksen tarkoittama potilaan terveyspalvelujen jarjestiminen tarkoittaa potilaan
henkilokohtaisen palvelun jérjestdmiseen osallistumista, jossa ammattihenkilolld tai muulla
henkil6lld on hoitosuhde asiakkaaseen. Niin ollen lain tarkoittamia sivullisia ovat esimerkiksi
véestotasoisen palveluiden jarjestdmisen tehtdviin osallistuvat henkilot (HE 246/2022 vp, s. 65).

2.4.2 Potilastietojen késittely ja kiyttdoikeus potilastietoon

Asiakastietolain 9 §:ssd sdddetddn kéyttdoikeudesta asiakastietoon. Kéyttdoikeuksia koskeva
sddntely toimii yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 3 kohdan tarkoittamana asianmukaista
tietojen késittelyd varmistavana suojatoimena (HE 246/2022 vp, s. 65). Kayttdoikeussdantelylld
turvataan esimerkiksi sitd, ettei henkilGtietoja oletusarvoisesti saateta rajoittamattoman
henkilomairin saataville ilman luonnollisen henkilon myo6tivaikutusta. Lain 9 §:n mukaan
oikeus kéyttdd asiakastietoja perustuu sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6n tai muun
asiakastietoja késittelevin henkilon tyotehtdvéén ja annettavaan palveluun siten, ettd henkilolla
on oikeus kdyttdd vain tyotehtivissddn tarvitsemiansa vélttdméattomid asiakastietoja. Késittelyn
perusteena on oltava tietoteknisesti varmistettu asiakas- tai hoitosuhde tai muu asiakkaan
sosiaali- ja terveyspalvelun jérjestimiseen ja toteuttamiseen liittyvd tehtdvd. Sédnnoksen
tarkoittamat muut tehtdvit olisivat hallituksen esityksen mukaan esimerkiksi
asiakaslaskutukseen, arkistotoimeen tai tietojdrjestelmiin liittyvid tehtdvid. Asiakastietolain
kayttooikeus sddntelylld rajataan asiakastietojen késittelyd yhtddltd kayttooikeuksien
madrittelylld, toisaalta asiayhteyden tai hoitosuhteen todentamisella. (HE 246/2022 vp, s. 70).

Hoitosuhdetta ei ole mééritelty lainsddddnndssa tai esitdisséd, mutta potilaan késite on maéritelty
potilaslaissa. Potilaslain 2 §n 1 mukaan potilaalla tarkoitetaan terveyden- ja
sairaanhoitopalveluja kéyttivdd tai muuten niiden kohteena olevaa henkil6d. Potilaslain
esitdiden mukaan potilaan késite on tarkoitettu laajaksi. Esitdiden mukaan myds terveyden- ja
sairaanhoitopalveluja kayttavaa tulisi tulkita véljésti. Potilaslain esitdissd potilaan aseman
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syntymisen edellytyksen esimerkkeind on mainittu ilmoittautuminen poliklinikalla tai
kirjoittautuminen sairaalaan.

Perinteisesti hoitosuhteen on katsottu syntyvan terveydenhuollon ammattihenkilon ja potilaan
vélille. Hoitosuhde siis syntyy ldhtokohtaisesti kahden luonnollisen henkilon vilille eiké
esimerkiksi potilaan ja terveydenhuollon toimintayksikon vilille. Myos uutta asiakastietolakia
koskevassa hallituksen esityksessd (HE 246/2022 vp) hoitosuhdetta késitellidn potilaan ja
terveydenhuollon ammattihenkilon vélisend oikeussuhteena. Hoitosuhteen tarkoituksena taas
on katsottu olevan hoidettavan henkilon terveydentilan selvittiminen, ylldpitdminen taikka
parantaminen. Hoitosuhteen kisitteeseen liittyy ldheisesti myds hoidon jatkuvuuden Kkisite.
Suomessa hoidon jatkuvuuden toteutumista perusterveydenhuollossa tutkii esimerkiksi
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL). THL tutkii hoidon jatkuvuutta ennen kaikkea potilas-
ladkérisuhteen  jatkumisen — ndkdkulmasta. THL:n  tuottaman  rekisteripohjaisen
seurantajirjestelmdan COC-indeksiluvun avulla pystytddn seuraamaan potilas-ladkéarisuhteen
jatkuvuutta eri toimintayksikoissd. Viimeisin raportti on vuodelta 2022 ja siiné kerrotaan hoidon
jatkuvuuden olevan Suomessa matalalla tasolla. Maailman terveysjarjest6 WHO:m
julkaisemassa maailmanlaajuisen potilasturvallisuuden tavoiteohjelmassa vuosille 2021-2030
kasitelladn hoidon jatkuvuutta perusterveydenhuollossa osana potilasturvallisuuttaZ.
Perusterveydenhuollossa hoidon jatkuvuuden on monissa tutkimuksissa havaittu olevan
yhteydessd ~ parempiin  hoitotuloksiin,  lisdéntyneeseen  potilasturvallisuuteen ja
potilastyytyvdisyyteen, vihempdidn paivystyspalvelujen kayttoon sekd auttavan kustannusten
hallinnassa.> Hoidon jatkuvuuden on tutkittu olevan yhteydessd parantuneeseen yleisterveyteen
ja sen on tutkittu vahentdvin sairaalajaksoja, ennenaikaista kuolleisuutta seké terveydenhuollon
kustannuksia. Huonon hoidon jatkuvuuden taas on katsottu olevan yhteydessd diabeteksen
aiheuttamiin komplikaatioihin, sydin- ja verisuonitautien aiheuttamaan kustannusten nousuun
ja sairaalahoitojaksojen lisddntymiseen. Erityisesti kroonisia sairauksia sairastavat potilaat
vaativat tutkimusten mukaan jatkuvaa hoidon arviointia, tukea itsehoitoon ja terveydentilan
seurantaa.

Asiakastietolain tarkoittama kéyttdoikeussddntely toimii EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
tarkoittamana suojatoimena. Asiakastietolaissa kayttdoikeussddntelyn l&htokohta on, ettd
oikeus kéyttdd asiakastietoja perustuu sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6n tai muun
asiakastietoja kisittelevdn henkilon tyOtehtdvddn ja annettavaan palveluun. Kisittelyn
perusteena edellytetddn olevan tietoteknisesti varmistettu asiakas- tai hoitosuhde tai muu
asiakkaan sosiaali- ja terveyspalvelun jarjestimiseen ja toteuttamiseen liittyva tehtdvad. Niin
ollen hoitosuhteen kisite on asiakastietolaissa kytketty kdyttdoikeussdéntelyyn siten, ettéd
tietoteknisesti varmistettu hoitosuhde on perusteena tietojen kisittelylle. Asiakastietolaissa ei
silti tarkemmin maééritelld hoitosuhdetta. Sdénnods asettaa edellytyksid muun muassa sille, ettd
hoitosuhde tulee voida varmistaa teknisesti, mikd osaltaan varmistaa tietoturvallista ja
oikeellista kayttod. Hoitosuhteen tausta taas on alun perin erityisesti lddkarin ja potilaan
vélisessd luottamuksellisessa suhteessa, johon on alun perin liittynyt esimerkiksi hoidosta
padttdmiseen, potilaan itsemédrddmisoikeuteen ja vahingonkorvausvastuisiin liittyvid
kysymyksid. Hoitosuhteen tausta on néin ollen alun perin ollut laajempi, kuin tarkoitus, jossa
se on nyt potilastietojen kasittelyn ja kédyttooikeussddntelyn yhteydessa, eikd perinteinen ajatus
ladkérin ja potilaan vélisestd luottamuksellisesta suhteesta tiysin vastaa terveydenhuollon

2 World Health Organization (WHO). "Global patient safety action plan 2021-2030: towards
eliminating avoidable harm in health care."

3 Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, *palvelujen saatavuus ja jatkuvuus’, https:/thl.fi/aiheet/sote-
palvelujen-johtaminen/kehittyva-palvelujarjestelma/palvelujen-saatavuus-ja-jatkuvuus
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nykylsta jarjestamistapaa, jossa potilaan hoito jirjestetdin usein useamman ammattilaisen
voimin, ja hoitoon liittyy muitakin tehtdvid kuin 144kéarin vastuulla olevat selkedt hoidosta ja sen
menetelmlsta pééttdminen.

Hoitosuhteen késite ei ole tdysin ongelmaton huomioiden terveydenhuollon palvelujen kehitys
ja niiden monimuotoisuus. Lain tasolla ei ole kaikin puolin selvdd esimerkiksi se, milloin
hoitosuhde paittyy tai milloin se alkaa. HenkilStietojen késittelyn kohdalla hoitosuhteen
epdmairiisyys voi aiheuttaa epdvarmuutta potilastietojen késittelyssd ja sithen liittyvin
lainsddddnnon soveltamisessa. Tamd on keskeistd erityisesti ennakoivan terveydenhuollon
tehtivissa, silld hoitosuhteen kisite ja sen voimassaolo voi jadda epamadrdiseksi esimerkiksi
silloin, kun kyseessd on pitkdaikaissairauden vuoksi palveluja kayttava potilas ja edellisestd
kdynnisti tai potilasaloitteisesta yhteydenotosta on kulunut aikaa.

2.4.3 Potilastietojen kasittely ennakoivassa terveydenhuollossa

Asiakastietolaissa ei ole erikseen sdddetty sellaisesta tietojen késittelystd, joka tapahtuisi
ennakoivan terveydenhuollon palveluissa. Asiakastietolain nykyistd kéyttdoikeussddntelyd
suhteessa ennakoivan terveydenhuollon toteuttamiseen voidaan pitdé epéselvéné. Hoitosuhteen
médritelmé on ennakoivassa terveydenhuollossa haasteellinen, silld ennakoivissa palveluissa
voi olla epéselvéd, milloin henkil6ll4 on lain tarkoittama voimassa oleva hoitosuhde. Laissa ei
my0Oskddn mééritelld hoitosuhdetta tai hoitosuhteen kestoa. Myoskdan asiakastietolain 9 §:n
tarkoittamat muut terveydenhuollon tehtdvdt eivit ole sellaisia, ettd niissd olisi huomioitu
ennakoivan terveydenhuollon palvelut ja niiden kannalta vélttdméton potilastietojen késittely.

EU:n yleisessd tietosuoja-asetuksessa sdddetddn reunaehtoja esimerkiksi profiloinnille ja
automaattiselle paitoksenteolle. Sééntelylldi on merkitystd silloin, kun ennakoivan
terveydenhuollon palveluja toteutetaan siten, ettd kyse on profiloinnista tai automaattisesta
paitoksenteosta. Mikéli kyse on profiloinnista, on valttdmétontd varmistaa, ettd profilointi
toteutetaan ihmiskontrolloidusti ja otetaan huomioon tietosuoja-asetuksen asettamat
edellytykset profiloinnille, ennen kaikkea, kun kyse on asetuksen 9 artiklan tarkoittamista
erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvista terveydentilatiedoista.

Laillisuusvalvonnassa on viime vuosien aikana annettu ratkaisuja, joissa on kyse ennakoivan
terveydenhuollon toiminnasta. Kaksi ratkaisua koskee Duodecim Oy:n terveyshyotyarvio-
tyokalua. Tatd koskevissa ratkaisuissaan (TSV 6482/186/2020 ja TSV 3895/83/22)
tietosuojavaltuutettu otti kantaa potilastietojen késittelyyn ennakoinnin tarkoituksessa seké
EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 22 artiklan tarkoittamien automaattisten yksittéispddtdsten
syntymiseen titi tyokalua kéytettdessa.

Ennakkokuulemispyyntdon 23.6.2022 antamassaan ratkaisussa apulaistietosuojavaltuutettu otti
kantaa potilastietojen késittelyyn ennakoivassa terveydenhuollossa ja automatisoituihin
yksittdispaétoksiin. Potilastietojen késittelyn osalta ratkaisussa todetaan, ettd jos késittely ei liity
suoraan potilaan omaan hoitoon, on tarve erilliselle lailliselle perusteelle, kuten potilaan
suostumukselle.  Apulaistietosuojavaltuutettu  arvioi  automaattisten  yksittdispaatosten
syntymistd kahdesta ndkdkulmasta: 1. potilaat, jotka valikoimaan ammattihenkilon tarkasteluun
riskiarvion perusteella ja 2. potilaat, joita ei valikoida tarkempaan tarkasteluun. Jalkimmaéisen
ryhmén kohdalla apulaistietosuojavaltuutettu arvioi, ettd on todennékdistd, ettd automaattisia
paétoksid syntyy.

Samaa terveyshydtyarvio-nimistd tyokalua késittelee my6s 23.8.2922 annettu ratkaisu. My0s
tissd ratkaisussa apulaistietosuojavaltuutettu tuli lopputulokseen, jonka mukaan potilaat, joita
ei poimita tarkempaan tarkasteluun, voivat olla EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 22 artiklan
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tarkoittamien automaattisten yksittdispdédtosten kohteina. Molemmissa ratkaisuissa oli kyse
ennakkokuulemispyyntoind vireille tulleista asioista. Apulaistietosuojavaltuutetun ratkaisuissa
todetut johtopédétokset perustuivatkin ndin ollen ennakkokuulemispyyntond toimitettuihin
materiaaleihin, joissa kuvattiin tyokalun kayttomahdollisuuksia laajasti.
Apulaistietosuojavaltuutettu antoi molemmissa ratkaisuissaan rekisterinpitdjille varoituksen
todennékdisestd yleisen tietosuoja-asetuksen vastaisesta késittelystd, koska toiminnassa voisi
muodostua yleisen tietosuoja-asetuksen (jatkossa TSA) 22 artiklassa tarkoitettuja
automatisoituja yksittdispaatoksid, mitd rekisterinpitéjét eivit olleet tunnistaneet. Ratkaisuissa
ei ndin ollen kielletty tyokalun kayttod, silld kyse oli ennakkokuulemispyynndstd. Tadmén
sdddoshankkeen yhteydessd toteutetun kyselyn perusteella hyvinvointialueilla kuitenkin
tulkittiin annettuja ratkaisuja siten, etté tydkalun kaytto4 ei ole pidetty mahdollisena.

Ratkaisujen perusteella tietosuojavaltuutetun nikemyksen mukaan kartoittamiseen voidaan
kayttdd potilastietoja, kun kartoittamistehtivin voidaan katsoa kuuluvan terveydenhuollon
toimintayksikon tehtéviin ja tavoitteena on henkilon hoidon tarpeen arviointi. Jos yhteydenoton
aikana kay ilmi henkilon halu tai tarve saada muiden tahojen tarjoamia palveluja, voidaan tiedot
vélittdd niille tahoille kyseessd olevan henkilon suostumuksella. Joissakin tapauksissa tieto voi
olla mahdollista vélittdd myds lain nojalla. Kartoittamiseen liittyvé henkilStietojen késittely on
suunniteltava etukdteen (EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 25 artiklan mukainen
sisddnrakennettu ja oletusarvoinen tietosuoja). Erityisesti on varmistettava, ettd
kartoittamistehtdviin osallistuvat henkil6t ottavat toiminnassaan huomioon salassapitoon ja
tietojen minimoinnin vaatimukseen liittyvét seikat.

Nykyinen oikeustila terveydenhuollossa mahdollisesti tapahtuvan profiloinnin ja automaattisen
paitoksenteon osalta on epidselvd ja tulkintakdytinnot vaihtelevat. Tietosuojavaltuutetun
ratkaisuissa kasiteltdvid kiyttotapauksia ja muita samankaltaisia kdyttotapauksia tulisi arvioida
huomioiden terveydenhuollon palvelujen luonne. Esimerkiksi hoitopddtokset on perinteisesti
katsottu tosiasialliseksi hallintotoiminnaksi. Terveydenhuollon palveluihin ja oikeuteen niiden
saamiseen liittyy myds vahva tarveperiaatteeseen nojaava ldahtdkohta, jonka perusteella
potilaalla on oikeus tarpeensa mukaisiin palveluihin. Nédin ollen ratkaisuissa késiteltdvissd
kayttotapauksissa kyse olisi ennemmin laajemmasta palvelujen kohdentamisesta ja tarpeen
mukaisesta kohdentamisesta. Téllainen kohdentaminen ldéketieteelliseen arvioon pohjaavan
tarpeen perusteella noudattaa nykyisté lainsdddént6d ja huomioi potilaan oikeudet. Yksilolld on
oikeus tarpeensa mukaisiin palveluihin ennakoivan terveydenhuollon palvelujen
kohdentamisesta riippumatta.

2.4.4 Terveystarkastukset, seulonnat ja potilastietojen késittely

Terveydenhuoltolain 13 §:n mukaan hyvinvointialueen on jirjestettdvd alueensa asukkaiden
terveyden ja hyvinvoinnin edistimistd sekd sairauksien ehkéisyd tukevaa terveysneuvontaa.
Terveysneuvonta on siséllytettdva terveydenhuollon palveluihin. Pykéldn 2 momentin mukaan
hyvinvointialueen on jérjestettiva tarpeelliset terveystarkastukset alueensa asukkaille heidén
terveytensd ja hyvinvointinsa seuraamiseksi ja edistimiseksi. Terveystarkastukset ovat
terveyden edistimisen lakisééteisié erityistehtdvid. Terveydenhuoltolain sddtimiseen johtaneen
hallituksen esityksen perusteluissa todetaan, ettd terveystarkastuksella tarkoitetaan kliinisilla
tutkimuksilla tai muilla tarkoituksenmukaisilla ja luotettavilla menetelmilld suoritettua
terveydentilan ja tyd- ja toimintakyvyn tarkastusta sekéd terveyden edistdmiseen liittyvad
terveydentilan selvittimistd. Terveystarkastuksia voidaan jérjestdd ikadryhmittdin seké
suunnattuna muiden palvelujen yhteyteen erityisille kohderyhmille, joiden terveystilanne ja
sairausriskit ilman tehostettua neuvontaa ja seurantaa todennékoisesti pahenevat aiheuttaen
merkittdvad kuormitusta seké yksiloille itselleen ettd palvelujarjestelmalle (HE 90/2010 vp, s.
101). Esityksessd tuodaan esiin myds, ettd erityisesti diabeteksen, sepelvaltimotaudin ja
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aivoverenkierron hidirion esiintymistd voitaisiin ehkdistd motivoimalla riskiryhmiin kuuluvia
parantamaan ruokatottumuksia, lisddméén liikuntaa ja lopettamaan tupakointi.

Terveystarkastusten jarjestdmiseksi entistd tehokkaammin hyvinvointialueilla olisi mahdollista
hyodyntéé rekistereissién olevia potilastietoja. Tall4 hetkelld ei kuitenkaan ole selvéd, ettéd onko
hyvinvointialueella oikeus késitelld potilastietoja tdssa tehtévissa, jos potilaalla ei ole voimassa
olevaa hoitosuhdetta, josta sdddetddn asiakastietolain 9 §:ssd. Terveydenhuoltolakia ja
asiakastietolakia tulisikin muuttaa, jotta hyvinvointialueella on oikeus késitelld potilastietoja
terveystarkastuksen kohderyhmén méarittimisen tehtavassa.

Seulonnoista séédetddn terveydenhuoltolain 14 §:ssd. Pykéldn mukaan hyvinvointialueen on
jérjestettivd alueellaan valtakunnallisen seulontaohjelman mukaiset seulonnat. Hyvinvointialue
voi liséksi jarjestdd seulontoja ja terveystarkastuksia tietyn taudin tai sen esiasteen toteamiseksi
tai taudin aiheuttajan 16ytdmiseksi. Terveydenhuoltolain esitdissd kuvaillaan, ettd seulonnan ja
joukkotarkastusten tarkoituksena on sairauksien, niiden esiasteiden tai taudin aiheuttajien
16ytyminen vield oireettomasta videstostd. Seulonnan jdrjestimisen perusteena on
tutkimusnéyttoon perustuva tieto varhaisen diagnoosin ja hoidon hyddyllisyydestd kyseisessi
sairaudessa. Seulonnat ovat osa tauteja ja sairauksia ennaltachkdisevdd tyotd. Ehdotuksella
pyritddn yhtendistiméddn seulontojen toteuttaminen niistd saatavan terveyshyodyn ja
vaikuttavuuden varmistamiseksi. Seulontojen tavoitteena on védhentdd tautien aiheuttamaa
sairastuvuutta, vammoja ja kuolleisuutta toteamalla tauti tai sen esiaste varhaisessa vaiheessa.
Varhainen diagnoosi ja hoito parantavat taudin ennustetta, sédstivdt hoidosta aiheutuvia
kustannuksia seki parantavat potilaan eliménlaatua.

Terveydenhuoltolain 23  §:ssd  sdddetddn valtioneuvoston asetuksenantovaltuudesta.
Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid seulonnoista. Valtioneuvoston
asetus seulonnoista (seulonta-asetus, 339/2011) on annettu vuonna 2011. Asetuksen 1 §:ssd
madritellddn seulonta: seulonnalla tarkoitetaan véeston tai tietyn vdestonosan tutkimuksia tai
ndytteiden ottamista tietyn taudin tai sen esiasteen toteamiseksi tai taudin aiheuttajan
16ytdmiseksi. Pykédldn 2 momentin mukaan seulonta on osa ehkéisevééd terveydenhuoltoa.
Seulontaan kuuluu kohderyhmén méiérittdminen, yksilon neuvonta ja ohjaus, seulontatestien
ottaminen ja tutkimus, palautetiedon antaminen, jatkotutkimuksiin ohjaaminen seké tarvittavien
terveyspalvelujen jérjestiminen. Asetuksen 2 §:ssd sdddetddn valtakunnallisista seulonnoista ja
asetuksen 3 §:ssd muista seulonnoista, joita hyvinvointialue voi jarjestdd. Asetuksen 5 §:n
mukaan seulontaan osallistuminen on vapaachtoista ja ettd hyvinvointialueen tulee huolehtia
siitd, ettd sen asukkaiden saatavilla on riittdvésti tietoa oikeudesta seulontaan, seulonnan
tavoitteista ja vaikuttavuudesta, seulontaan mahdollisesti liittyvistd riskeistd sekd seulonnan
jarjestamisestd. Lisdksi pykildn 3 momentissa sdddetddn, ettd hyvinvointialueen asukkaita ei
saa asettaa terveyspalveluja jérjestettiessd eriarvoiseen asemaan sen perusteella, ovatko he
osallistuneet tai osallistuvatko he valtakunnallisen seulontaohjelman mukaiseen tai muuhun
hyvinvointialueen jérjestiméin seulontaan.

Seulontoja jarjestetdéin siis ennalta médritetyissi tilanteissa asetuksen 2 §:n mukaisesti, ja sen
lisdksi hyvinvointialue voi jdrjestid muita seulontoja 3 §:ssd sédddetyin edellytyksin.
Kéaytannossd seulonnoissa on kyse jonkun tietyn seulottavan taudin 16ytdmisestd. Seulontojen
tavoitteena on sairauksien varhainen lO0ytdminen ennen kuin ne muutoin 16ydettdisiin
esimerkiksi oireiden perusteella. Jirjestettdvan seulonnan perusteena on aina tutkimusndyttoon
perustuva tieto. Kaikkia sairauksia tai kaikkien védestoryhmien riskejé ei ole mahdollista seuloa,
eikd se olisi myoskddn vaikuttavaa tai hyodyllistd. Seulonnan kohderyhmin maéérittiminen
onkin tirked osa seulontojen jarjestimisti. Terveydenhuollon resurssien rajallisuus huomioiden
seulontojen kohderyhmén maéérittdmisen vaikuttavuus korostuu; kyse on niin yksildiden
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oikeuksista kuin terveydenhuollon palvelujen kestivista jarjestdmisesti ja rajallisten resurssien
vaikuttavasta kohdentamisesta.

Seulonnat ovat lakisdédteinen tehtdvd ja niiden jarjestimisen yhteydessd potilastietojen
kisittelyssd noudatetaan asiakastietolain séédntelyd. Terveydenhuollon potilastietojen késittely
edellyttdd ylld mainitusti muun muassa lainmukaisuutta. Talld hetkelld seulontojen
kohderyhmén maarittdmisesté sdddetddn seulonta-asetuksen 1 §:n 2 momentissa. Kohderyhmén
madrittimisessd késitellddn arkaluonteisia henkilGtietoja kohderyhmédd maééritettdessa.
Arkaluonteisten henkilStietojen kisittelyperusteena olevan lakisééteisen tehtdvin edellytetiddn
olevan tdsmdllinen ja tarkkarajainen. Nykyisellddn lain tasolla oleva seulontoihin liittyva
tehtdvd ei vastaa henkilotietojen késittelyyn liittyvid vaatimuksia lainsddddnnon
tasméllisyydesti. Tésté syystd seulonnan kohderyhmén méérittdminen tulisi olla laissa sdddetty
tehtdvd. Lisdksi asiakastietolakia tulisi muuttaa, jotta kayttdoikeussdéntely mahdollistaa
oikeuden kisitelld potilastietoja kohderyhmén maarittimisen tehtavéssa.

2.5 Terveydenhuollon teknologian siéintely

Terveydenhuollon teknologian hyodyntémisen kannalta nykytilaan ja sen arviointiin vaikuttaa
myds teknologian ja teknisten laitteiden siéntely.

Euroopan unionin tekoélyasetus EU/2024/1689 tuli voimaan 2.8.2024 ja sen soveltaminen alkaa
vaiheittain. Tekodlyasetuksen tarkoituksena on parantaa unionin sisémarkkinoiden toimintaa
luomalla yhteiset sddnnot tekodlyn kehittdmiselle, markkinoille saattamiselle ja kaytolle.
Tekodlyasetuksen nojalla tietyt tekoédlyn kiyttotarkoitukset kielletdén kokonaan ja tiettyihin
suuririskisiin  kéyttotarkoituksiin sovelletaan lukuisia vaatimuksia. Tekoélyasetus on
horisontaalisdéntelyd ja soveltuu siis hyvin laajasti koko yhteiskunnan alaan. Toimivalta
tekodlyn sddntelyssd on Euroopan unionilla, eivitki jasenvaltiot voi jatkossa sddtdd sellaisesta,
mistd sdddetddn asetuksessa, jollei asetus jatd nimenomaista kansallista liikkumavaraa.
Tekodlyasetuksessa ei kuitenkaan sdddetd siitd, miten esimerkiksi viranomainen voi kéyttié
tekodlyd. Sosiaali- ja terveydenhuollon tekodlyjirjestelmien voidaan l4dhtokohtaisesti sanoa
olevan suuririskisid. Tekodlyjirjestelmin suuririskisyydesté sdddetdén asetuksen 6 artiklassa ja
sen lisdksi asetuksen liitteissd. Asetuksen liitteesséd I médritellddn EU-lainsdddénto, jonka alaan
kuuluvat tuotteet kuuluvat tekoédlyasetuksen soveltamisalaan. Liitteessa I luetellaan esimerkiksi
ladkinnéllisié laitteita ja in vitro-ladkinnallisia laitteita koskeva lainsdddanto. Nama jarjestelmaét
ovat suuririskisid, mutta vain jos niille tehddén kolmannen osapuolen arviointi. Liitteessa III
luetellaan liséksi kayttotarkoituksia, jolloin tekodlyjirjestelmad on suuririskinen. Euroopan
tietosuojaneuvosto (EDPB) on antanut lausunnon henkil6tietojen kiyttdmisesté tekodlymallien
kehittimisessd ja kéytossd. Neuvosto korostaa, ettd tekodlyteknologioiden vastuullisessa
kehittdmisessd on huomioitava myds henkilétietojen suoja ja tietosuojalainsdadanto.
Lausunnolla varmistetaan, ettd eri EU-maiden viranomaiset tulkitsevat samalla tavalla
tietosuoja-asetusta, kun ne arvioivat tekodlyratkaisuja. Tietosuojaneuvosto laatii myos
parhaillaan tekodlyé koskevaa ohjeistusta.

Ladkinnallisistd laitteista ja in vitro-diagnostiikkaan tarkoitetuista 14dkinnillisistd laitteista
sdddetddn EU-asetuksessa ja kansallisessa lainsdddédnndssd. Ladkinndllisten laitteiden
valmistusta, markkinoille saattamista ja markkinoille saatettujen laitteiden valvontaa séédelldaan
padosin ladkinnillisten laitteiden asetuksessa (EU) 2017/7454 (MD-asetus) ja In vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden asetuksessa (EU) 2017/7465 (IVD-asetus). Sdédntelyéd
on tdydennetty ladkinnéllisistd laitteista annetulla lailla (719/2021). Léadkinnélliselld laitteella
tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, vilinettd, ohjelmistoa, implanttia, reagenssia, materiaalia
tai muuta tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut kéytettdviksi ihmisilld tiettyihin
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ladketieteellisiin tarkoituksiin. Téllainen tarkoitus voi esimerkiksi olla sairauden tai
toimintarajoitteen diagnosointi, ehkiisy, tarkkailu tai hoito. Suomessa ja EU-alueella saa tuoda
markkinoille ja ottaa kdyttdon vain vaatimukset tiyttavid ladkinnéllisid laitteita. Ennen laitteen
markkinoille saattamista valmistajan on todennettava lait-teen turvallisuus, kayttdtarkoitukseen
sopivuus ja suorituskyky. CE-merkintd on osoitus siitd, ettd laite tAyttdd sitd koskevat
vaatimukset. Laitteen valmistajan kuuluu méaéritelld, onko kyse ladkinnillisesti laitteesta.

3 Tavoitteet

Tamén esityksen tavoitteena on tukea terveydenhuollon palvelujen painopisteen siirtyméaa
ennaltachkdiseviin ja ennakoiviin palveluihin. Esitykselld ei luoda hyvinvointialueille uusia
tehtévid tai velvollisuuksia. Tavoitteena on sen sijaan tdsmentié aiempia tehtdvia ja tukea niiden
toteuttamista mahdollistamalla potilastietojen entistd tehokkaampi hyddyntdminen palvelujen
ja tehtdvien toteuttamisessa. Terveydenhuollon painopisteen siirto ennakoivaan ja
ennaltachkiisevdin terveydenhuoltoon siséltdé erityisesti pitkdn aikavélin sddstopotentiaalia,
jolla on mahdollista kustannussdéstojen lisdksi luoda entistd vaikuttavampia ja oikea-
aikaisempia terveydenhuollon palveluja. Ennakoivalla terveydenhuollolla voidaan edistié
véestdon terveyttd, saavuttaa sekd yksilo- ettd ryhmétason terveyshyotyjd, kohdentaa
terveydenhuollon rajallisia resursseja entistd tehokkaammin ja lisdtd vdeston hyvinvointia.
Ennakoiva ja ennaltaehkéisevd terveydenhuolto voi oikea-aikaisesti ja tehokkaasti
toteutuessaan viahentdd kalliita erikoissairaanhoidon palvelujen tarvetta ja pitkdaikaishoitoa,
varhainen tunnistaminen ja puuttuminen vdhentii sairastavuutta, lisdd hyvinvointia ja pidentda
elinvuosia ja niiden laatua, kaventaa terveyseroja sekd tukee terveydenhuollon resurssien
vaikuttavaa kohdentamista.

Nykyistd terveydenhuoltolakia sdéddettdessd tavoiteltiin korjaavien palvelujen vihentdmista
siirtdmadlld painopistettd kohti ennaltachkéisyé. Hallituksen esityksen mukaan mitd paremmin
terveyden ja hyvinvoinnin edistiminen ja perusterveydenhuolto toimivat, sitd vihemmin
jouduttaisiin sijoittamaan voimavaroja erikoissairaanhoitoon. (HE 90/2010 vp, s. 71). Useissa
yhteyksissd on arvioitu, ettd sairauksien ehkdisy on huomattavasti sairauksien hoitoa
vaikuttavampaa ja taloudellisempaa.* Ennaltachkdisyn vahvistumisen myotd vdesto ja yhteisot
voivat paremmin ja ovat toimintakykyisié.

Esitys on my0s osa kansallista palvelureformia. Sosiaali- ja terveydenhuollon kansallisen
palvelureformin tavoitteena on ennaltachkdisyn vahvistuminen, palveluiden integraation,
saatavuuden ja jatkuvuuden parantuminen, palvelujirjestelmén selkiytyminen, vaikuttavuuden
ja kustannusvaikuttavuuden lisddminen sekd varautumisen ja hiiridtilanteiden hoidon
vahvistuminen. Tavoitteena on, ettd ennaltachkdisy, varhainen tuki ja alueellinen
yhdenvertaisuus vahvistuvat hyvinvointialueilla kansallisen ohjauksen avulla. Asukkaiden
osallisuus, hyvinvointi ja terveys vahvistuvat hyvinvointialueiden, kuntien ja muiden
toimijoiden keskindistd yhteistyotéd edistimalld. Ennaltachkéisy seké hyvinvoinnin ja terveyden
edistiminen vahvistuvat osana hyvinvointialueiden ja kuntien tiedolla johtamista ja
paitoksentekoa. Samalla tuetaan terveydenhuollon resurssien optimaalista kohdentamista sinne,
missé tarve on suurin. Ehdotettavilla muutoksilla tuetaan erityisesti sellaisia ryhmié, joilla on
esimerkiksi pitkdaikaissairaus tai runsaasti havaittuja riskitekijoitd sellaisen puhkeamiselle.

4 Esimerkiksi raportissa: Terveydenhuollon menojen hillintd: rahoitusjérjestelmén ja ennaltaehkdisyn
merkitys, Valtioneuvoston kanslian julkaisusarja 4/2007.
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Liséksi esityksen tavoitteena on edistdd teknologian hyddyntdmistd hyvinvointialueiden
terveydenhuollon tehtivissd ja palveluissa. Teknologian hyddyntédmiselld voidaan kohdentaa
voimavaroja entistd vaikuttavammin ja optimaalisemmin, parantaa palvelujen laatua ja oikea-
aikaisuutta ja tukea terveydenhuollon ammattihenkildiden ty6td. Palveluja kayttdvat yksilot
hyotyvit siitd, ettd heiddn tarpeisiinsa pystytdédn vastaamaan oikea-aikaisemmin ja
vaikuttavammin. Ehdotettavalla sééntelylld ei velvoiteta hyvinvointialueita ottamaan kaytto6n
teknologiaa tai investoimaan teknologiaan. Sen sijaan teknologian hyodyntdminen
mahdollistetaan ja sithen kannustetaan. Ndin hyvinvointialue voi paittdd siitd, milloin
teknologian hyddyntdminen on tarkoituksenmukaista ja vaikuttavaa.

Esityksen tavoitteena on samalla mahdollistaa potilastietojen késittely ennakoivan
terveydenhuollon palvelujen kohdentamisessa, suunnittelussa ja toteuttamisessa. Olemassa
oleva tieto on syytd valjastaa alueiden kayttoon, jotta palvelut voidaan kohdentaa
tarpeenmukaisesti ja resurssien kohdentaminen optimoituu. Tavoite on yhdenmukainen
terveydenhuollon  palveluja  ohjaavan  tarveperiaatteen  kanssa.  Tarveperustainen
terveydenhuolto edellyttia sitd, ettd jarjestimisvastuussa oleva taho voi hyddyntda kaytettavissa
olevaa tietoa palvelun jérjestimisessé. Esimerkiksi potilastiedolla ja teknologialla voidaan tukea
ammattilaisten tyotd muodostamalla térkedd pohjatietoa, jota ammattilaisella ei olisi ilman
teknologiaa mahdollista saada kdyttoonsd. Samalla esitykselld tavoitellaan potilastietojen
késittelyn perusteena olevien lakisdéteisten tehtdvien tdsmentdmistd potilastietojen
arkaluontoisuuden edellyttdmaélli tavalla.

Potilastietojen analysoinnilla on mahdollista havaita esimerkiksi potilaiden hoitotasapainoon
liittyvid asioita ja tunnistaa esimerkiksi vield hoitamattomien sairauksien oireita ja riskitekijoité.
Terveydenhuollon ammattilainen paittdisi niistd toimenpiteistd, joita mahdollisten havaintojen
perusteella tehtiisiin. Potilastietojen analysoinnilla ja sithen kéytettdvalld jarjestelméalld olisi
ndin ollen mahdollista tukea ammattihenkildiden tyotd ja saavuttaa entistd parempia
hoitotuloksia. Painopisteen siirtdminen ennaltachkdiseviin palveluihin muodostaisi pitkalla
aikavalilld positiivisia vaikutuksia vaeston hyvinvoinnille ja terveydelle sekd kustannussdastoja.
Kokonaisuudella tavoitellaan ndin myds perustuslaissa turvattujen riittdvien terveyspalvelujen
tosiasiallisen toteutumisen vahvistamista ja edistdmistd turvaten perusoikeuksien ja
ihmisoikeuksien toteutumista perustuslain 22 §:n mukaisen turvaamisvelvoitteen mukaisesti.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset

Esityksessd ehdotetaan, etti terveydenhuoltolakia ja asiakastietolakia muutettaisiin. Ehdotetulla
sdantelylld on tarkoitus mahdollistaa terveydenhuollon potilastietojen hyddyntdminen
terveysongelmien varhaisessa tunnistamisessa ja yksilon palvelutarpeen ennakoinnissa.
Tavoitteena on tukea terveydenhuollon palvelujen painopisteen siirtyméé ennaltachkéiseviin ja
ennakoiviin palveluihin tekemilld potilastietojen késittelystd mahdollista nédiden tehtévien
yhteydessd. Muutosten myo6td hyvinvointialueilla olisi oikeus kisitelld terveydenhuollon
potilastietoja ennakoivan terveydenhuollon tehtivissa.

Ehdotettavilla muutoksilla mahdollistetaan potilastietojen hyddyntdminen terveydenhuoltolain
mukaisissa ennakoivan terveydenhuollon palveluissa ja tehtdvissd. Hyvinvointialueet voivat
ehdotettavan sédntelyn myotd potilastietoja analysoimalla havaita varhaisia terveysongelmia
sekd tunnistaa ja tavoittaa potilaita, joiden hoito ei vastaa suosituksia, ja jotka ovat palvelujen
ja hoidon tarpeen piirissd. Lisdksi potilastietojen analysoinnilla olisi mahdollista my6s havaita
potilaiden hoitotasapainoon liittyvid asioita ja tunnistaa esimerkiksi vield hoitamattomien
sairauksien oireita ja riskitekijoitd. Terveydenhuollon ammattilainen pédttdisi niistd
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toimenpiteistd, joita mahdollisten havaintojen perusteella tehtdisiin. Potilastietojen
analysoinnilla ja sithen kéaytettidvilld jarjestelmdlld olisi ndin ollen mahdollista tukea
ammattihenkiloiden tyGté ja saavuttaa entistd parempia hoitotuloksia. Painopisteen siirtdiminen
ennaltachkiiseviin palveluihin muodostaisi pitkalla aika valilld positiivisia tuloksia véeston
hyvinvoinnille ja terveydelle seké sdéstdja.

Terveydenhuoltolakiin ~ ehdotettavilla ~ muutoksilla  tdsmennetddn  hyvinvointialueen
terveystarkastuksiin, seulontoihin ja sairaanhoitoon liittyvié tehtdvid, jotta hyvinvointialueella
olisi oikeus kisitelld potilastietoja ndissé tehtévissd. Kyse on siis terveydenhuoltolain mukaisten
tehtdvien tdsmentdmisestd. Tehtdvéstd tdsméllisemmin sddtdminen on perusteltua erityisesti
potilastietojen arkaluonteisuuden vuoksi, jotta sddntely tiyttdisi potilastietojen kasittelysta
sadtdmiselle asetetut vaatimukset tdsmaéllisyydestd ja tarkkarajaisuudesta. Samalla tehtdvé
kytketddn asiakastietolain kayttooikeussdédntelyyn potilastietojen késittelyn mahdollistamiseksi.

4.1.1 Terveydenhuoltolaki

Terveydenhuoltolain 13 §:44n ehdotetaan lisdttdvdksi uusi 4 momentti, jonka mukaan
terveystarkastusten jarjestimisvelvoitteeseen kuuluu myos jérjestettdvien terveystarkastusten
kohderyhmien miarittiminen. Ehdotus kytkeytyy yhteen potilastietojen késittelyn edellyttimén
selkedn lakisdéteisen tehtdvdn kanssa, silld kyseisen tehtdvén osalta potilastietoja on
valttimatontd  késitelld  terveystarkastusten = kohderyhmén  mdéérittdmiseksi.  Néin
tarpeenmukaisia terveystarkastuksia voidaan kohdentaa esimerkiksi potilastietojen perusteella
havaituille riskiryhmille.

Terveydenhuoltolain 14 §:44 ehdotetaan tdsmennettivdksi siten, ettd seulontojen
jarjestamisvelvollisuuden tehtdvédn liséttiisiin seulontojen kohderyhmén méarittiminen ottaen
huomioon valtakunnallinen seulontaohjelma. Seulontoihin liittyvd kohderyhmén méérittdminen
on jo aiemmin ollut seulonta-asetuksen 1 §:n mukaan seulontaan kuuluva tehtava. Asetuksen 1
§m 2 momentin mukaan seulonta on osa ehkiisevdd terveydenhuoltoa ja siithen kuuluu
kohderyhmén méérittdmisen, yksilon neuvonta ja ohjaus, seulontatestien ottaminen ja tutkimus,
palautetiedon antaminen, jatkotutkimuksiin ohjaaminen sekd tarvittavien terveyspalvelujen
jarjestdminen. Kohderyhmin madrittimisen tehtiva ehdotetaan liséttaviksi
terveydenhuoltolakiin, koska potilastietojen késittely edellyttda sdéntelya lain tasolla.

Terveydenhuoltolain 24 §:n 1 momentin 1 ja 4 kohtaa ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd
molempia kohtia tdsmennettdisiin lisddmaélla niihin hoidon seurannan tehtidva. Hoidon seuranta
on luonteva osa potilaan hoitoa, mutta koska on ollut epéselvdd, voidaanko potilaan tietoja
kisitelld my0s hoidon seurannan yhteydessd, on tarpeen tdsmentdd pykéldd. Ehdotuksen
tavoitteena on ilmentéé, ettd hoidon toteutumisen seuranta on osa hoidon kokonaisuutta ja téssa
tehtdvasséd on oikeus kisitelld potilastietoja.

4.1.2 Asiakastietolaki

Asiakastietolakiin ehdotetaan muutosta potilastietojen kéyttooikeutta koskevaan sdantelyyn.
Asiakastietolain 9 §:44n ehdotetaan lisdttdviksi uusi 2 momentti. Ehdotettavan 9 §:n 2
momentin mukaan terveydenhuollon jarjestdjan omassa rekisterinpidossa olevia potilastietoja
olisi oikeus késitelld terveydenhuoltolain 13 §:n tarkoittamien terveystarkastusten kohderyhmén
madrittdmisen tehtivia, 14 §:ssd tarkoitetun seulonnan kohderyhmén maéérittdmisen tehtdvaa
sekd 24 §:n 1 momentin 1 kohdassa tarkoitetun hoidon seurannan ja 4 kohdassa tarkoitetun
terveysongelmien varhaisen tunnistamisen ja hoidon seurannan tehtivdd hoitavalla
ammattihenkil6lld siltd osin kuin se on tehtdvien hoitamisen kannalta vélttimatontd. Naité
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tehtdvia hoitavat ammattihenkil6t ovat sédnnoksessa tarkoitettuihin palveluihin liittyvid tehtévid
toteuttaessaan oikeutettuja késitteleméén potilastietoja kyseisissa tehtdvissa.

Edelleen ehdotetun uuden 2 momentin mukaan Uudenmaan maakunnan alueella kunkin
hyvinvointialueen ja Helsingin kaupungin niité tehtdvid hoitavat ammattihenkildt saavat lisiksi
kasitelld HUS-yhtymén rekisterinpidossa olevia alueensa henkildiden potilastietoja.
Uudenmaan alueella hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupungin olisi vélttdmétonta kisitelld
HUS-yhtyméan rekisterinpidossa olevia tietoja, jotta hyvinvointialue ja Helsinki saavat
kokonaiskuvan potilaan tilanteesta myos niiden palveluiden osalta, joiden jarjestimisestd HUS-
yhtyméd vastaa. Talloin Uudenmaan alueella olisi samanlainen tilanne kuin muilla
hyvinvointialueilla, joilla perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon potilastiedot ovat
saman palvelunantajan rekisterissa.

Asiakastietolakiin  tehtdvilldi muutoksella on tarkoitus varmistaa asiakastietolain
yhteensopivuus téssd lakiehdotuksessa ehdotettujen ennakoivan terveydenhuollon tehtivissd
siltd osin kuin se on vilttdmatontd ndiden tehtdvien toteuttamiseksi. Ehdotettava momentti olisi
poikkeus kayttooikeussddntelyn nykytilaan, jossa ammattihenkilon tietojen kéisittelyn on
perustuttava tietoteknisesti varmennettuun hoitosuhteeseen. Ehdotettavalla muutoksella ei
muuteta tatd kidyttooikeussidintelyn perusratkaisua, vaan se jad voimaan sellaisenaan. Sen sijaan
ehdotettava momentti mahdollistaa sen, ettd potilastietoja voidaan kisitelld momentissa
nimenomaisesti mainittujen tehtévien toteuttamisessa silloinkin, kun esimerkiksi hoitosuhteen
voimassaolosta on epéselvyytta. Potilastietojen arkaluontoisuuden edellyttima valttimattomiin
tietoihin rajaaminen kuitenkin siilyy, silli my0s ehdotettavan uuden momentin mukainen
kayttooikeus edellyttdd potilastietojen késittelyn rajaamista sdéinnoksen mukaisten
terveydenhuoltolain tehtidvien hoitamisen kannalta valttiméattoméaan.

4.2 Paaasialliset vaikutukset
4.2.1 Taloudelliset vaikutukset

Hyvinvointialueiden talouden kannalta esitykselld ei katsota olevan suoria lyhyen aikavilin
taloudellisia vaikutuksia. Hyvinvointialueille ei muodosteta uutta tehtivia tai velvoitetta, vaan
kyse on olemassa olevien tehtdvien tdsmentidmisestd. Samalla mahdollistetaan ndiden nykyisten
tehtdvien entistd vaikuttavampi ja tehokkaampi toteuttaminen erityisesti teknologian ja
potilastietojen avulla. Hyvinvointialueita ei kuitenkaan velvoiteta hankkimaan teknologiaa tété
varten; kyse on ndiden tyokalujen ja potilastietoanalyysin hyddyntdmisen mahdollistamisesta,
ei velvoittavasta séddntelystd. Terveydenhuoltolain tarkoittamia tehtdvid ja palveluja voi
toteuttaa ja jirjestdd myoOs muilla menetelmilld. Samalla on kuitenkin huomionarvoista, ettd
valmisteluvaiheessa toteutetun kyselyn ja hyvinvointialueille suunnatun keskustelutilaisuuden
perusteella on arvioitu, ettd ainakin osalla hyvinvointialueista on jo nyt kiaytossddan tyokalut ja
muut edellytykset siihen, ettd potilastietoja voidaan hyddyntdd tdmén esityksen mukaisissa
tehtévissd ilman uusia erillisid investointeja. Valmistelussa arvioitiin positiiviseksi my®0s se, etté
alueilla vaikutti olevan merkittivaa halukkuutta ennakoivan terveydenhuollon kehittdmiseen
nimenomaan potilastietojen ja teknologian hyddyntdmisen avulla. Néin ollen ehdotettavan
sdantelyn arvioidaan tukevan hyvinvointialueiden toimintaa ja toiminnan kehitystd, myos
taloudellisesta ndkokulmasta.

On mahdollista, ettd kustannuksia syntyy lyhyelld aikavililld, kun painopiste korjaavista
palveluista siirretddn entistd vahvemmin ennaltachkéisevédn ja ennakoiviin palveluihin. Tasti
seuraava sddstd taas saavutetaan vasta sitten, kun ennaltaehkdisyn ja ennakoinnin vahvempi
rooli ndkyy esimerkiksi erikoissairaanhoidon kustannusten laskuna. Potentiaalisen sdéston
arvioidaan olevan huomattavasti merkittivimpi kuin mahdollinen palvelujen painopisteen
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siirrosta syntyvé kustannus. Tulee myos huomioida, ettd potilastietojen laajemmalla kéytolla
esityksen tarkoittamissa tehtdvissd voidaan entistd vaikuttavammin kohdentaa resursseja ja
priorisoida palveluja ja niiden kohdentamista. Esimerkiksi henkildstoresurssin kohdentaminen
tarpeenmukaisiin terveystarkastuksiin mahdollistaa ei-vaikuttavien tehtdvien lopettamisen ja
henkilGstoresurssi saadaan vaikuttavampaan ja parempaan kayttoon. Télld on myds suoria
vaikutuksia yksilon oikeuksiin, hyvinvointiin ja terveyteen, kun palveluja pystytdén entistd
tehokkaammin tarjoamaan niitd tarvitseville kohdentaen resurssit havaitun tarpeen mukaisesti
kansallisen terveydenhuollon lainsdddéntokokonaisuuden ilmaisemaa tarveperiaatetta
noudattaen.

Keskipitkédn ja pitkén aikavélin taloudellisten vaikutusten osalta valmistelussa arvioitiin, ettd
esitykselld on hyvinvointialueiden talouden kannalta merkittivdd sddstopotentiaalia.
Painopisteen siirto ennaltaehkéiseviin ja ennakoivampiin palveluihin korjaavista palveluista voi
tuottaa sddstdjd, kun painopisteen siirto nikyy esimerkiksi erikoissairaanhoidon kulujen
vdhenemisend. Hyvin toimiva perusterveydenhuolto vdhentdd kalliita erikoissairaanhoidon
kuluja. Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd jokainen perusterveydenhuoltoon laitettu euro sééstia
kolminkertaisesti erikoissairaanhoidosta.’ Terveyttd edistdvat toimet saddstévat erityisesti
hoidon tarpeen kasvua ja siten terveydenhuollon kustannuksia. Mitd paremmin terveyden ja
hyvinvoinnin edistdminen ja perusterveydenhuolto toimivat, sitd viéhemmén voimavaroja ja
muita resursseja kuluu erikoissairaanhoitoon ja muihin korjaavun palveluihin, jotka ovat
huomattavasti kalliimpia ja toisaalta mahdollisesti yksil6lle raskaampia.

4.2.2 Vaikutukset kansalaisiin

Osana  valtioneuvoston vuonna 2022  julkaisemaa selvitystd Terveydenhuollon
palveluvalikoiman priorisoinnista kartoitettiin kansalaisten ndkemyksid terveydenhuollon
priorisoinnista Suomessa. Nikemyksistd keréttiin tietoa esimerkiksi kyselyn avulla. Kyselyn
avoimissa vastauksissa kansalaiset painottivat, ettd yhteiskunnan ja ammattilaisten taholta
kaivataan aktiivisempaa otetta kansalaisten suuntaan, jotta hoitoa ja palveluja saisivat myds he,
jotka eivit itse osaa vaatia niité tai hakeudu niiden piiriin.

Se tunne, kun saa diagnoosin —selvityksessé (2016) selvitettiin pitkdaikaissairauden nakemyksid
terveydenhuollon kehittimiseksi. Kyselyn toteuttamiseen osallistui yhdeksén potilasjérjestod ja
kyselyyn vastasi kaikkiaan 1059 pitkéaikaissairasta. Vastaajista 24 % mainitsi pitkdaikaisen
hoitosuhteen puutteen tyytymittomyytensd aiheuttajaksi, seuraavina olivat pitkat jonotusajat 21
% ja sairauden seurannan hajanaisuuden/puutteen 21 %. Vastaajista 51 % toivoi
pitkédaikaissairautensa hoitoon liittyen pitkdaikaista hoitosuhdetta.

Sosiaali- ja terveysministeriossd valmistellaan parhaillaan sosiaali- ja terveydenhuollon
palveluvalikoiman periaatteita, joiden pohjalta jatkossa maédritellddn, mitkd palvelut ja
menetelmit kuuluvat palveluvalikoimaan ja mitkd on rajattu sen ulkopuolelle. Sosiaali- ja
terveysministerio toteutti osana valmistelua myos kansalaiskyselyn. Kyselyssd annetuista
vaihtoehdoista sairauksien parantamista ja oireiden lievittdmistd pidettiin tdrkeimpéna julkisen
terveydenhuollon tehtdvdnd, sairauksien ennaltachkdisyd pidettiin toiseksi tdrkeimpdnd ja
kolmanneksi tarkeimpénd oireiden syyn selvittdmisté ja tutkimista.

5 Reimagining the NHS must focus on restoring general practice | The BMJ
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Kansalaisiin kohdistuvien vaikutusten osalta merkityksellisid ovat my0s erikseen arvioidut
perus- ja ihmisoikeusvaikutukset. Yksilon oikeuksien kannalta esitys on merkityksellinen
erityisesti riittdvien terveyspalvelujen (PL 19 §) ja yksityiselimén suojan (PL 10 §) kannalta.

4.2.3 Yritykset

Esitykselld voi olla vilillisid vaikutuksia yrityksille, jotka kehittdvét ja tarjoavat markkinoille
terveysteknologiaa, jota voi hyddyntdd ehdotettavan sddntelyn mukaisissa palveluissa. Téllaista
teknologiaa olisivat erityisesti potilastietojen analyysiin liittyvét tyOkalut ja teknologiat.
Ehdotettavalla sdéntelylld voi olla kannustin téllaiseen teknologiaan investoimiselle, miké voi
vélillisesti vaikuttaa yrityksiin positiivisesti. Lisdksi selkedmpi sdéntely ja oikeustilan
selventdminen rohkaisee yrityksié tarjoamaan teknologiaa potilastietojen analyysin vélineeksi.
Epéselva sddntely heikentda yritysten kykyé ja luottoa kehittdd nditéd teknologioita.

Ehdotettava sééntely selkeyttdd oikeustilaa ja tismentda olemassa olevaa sidntelyd. Jo valmiiksi
markkinoilla oleville tuotteille ei katsota koituvan ainakaan negatiivisia vaikutuksia. Néin ollen
markkinoille oleville tuotteille ei katsota muodostuvan sellaista negatiivista sdéntelytaakkaa,
josta olisi vélillisesti vaikutusta yritysten toimintaan talla sektorilla.

Ehdotettava sddntely ei sovellu yksityisiin  palvelunantajiin, silli ehdotettava
kayttooikeussddntely on kytketty terveydenhuoltolain 13 §:n, 14 §:n ja 24 §:n mukaisiin
tehtdviin, joiden jarjestdimisvastuu on hyvinvointialueilla. N&in ollen lakiesitykselld ei
mahdollisteta yksityisten palvelunantajien kéyttdoikeutta vastaavissa tilanteissa. Sama rajaus
vaikuttaa myo0s esimerkiksi tySterveyshuoltoon. Nédin ollen ennakoivan terveydenhuollon
palveluista rajautuu ulos yksityinen sektori ja samalla myds yksityisten palvelunantajien
rekistereissd oleva tietopohja. Téll4 ei katsota olevan suoria negatiivisia vaikutuksia yrityksiin,
silli heiddn nykyisid jo voimassa olevia henkildtietojen késittelyn perusteita ei muuteta
ehdotettavalla  sédédntelylld. Valmistelussa arvioitiin, ettd lakiesityksen kattamat
terveydenhuollon tehtévit ovat kansanterveystyotd, joka kuuluu ensisijaisesti julkiselle
sektorille. Yksityisen sektorin ja tydterveyshuollon rooli ennakoivammassa palvelurakenteessa
ja siihen liittyvdssd potilastietojen késittelyssd vaatii laajempaa jatkoselvittelyd, silld se
kytkeytyy myos perus- ja ihmisoikeuksiin. Néin ollen valmistelussa katsottiin, ettd yksityisen
sektorin ja tydterveyshuollon rooli tulee arvioida osana laajempaa jatkohanketta.

4.2.4 Perus- ja ihmisoikeusvaikutukset

Terveydenhuollon palvelujen painopisteen siirto ennakoivaan ja ennaltachkidisyyn edellyttdd
oikea-aikaista ja onnistunutta kohdentamista, jonka tueksi on vilttamétontd kayttda
potilastietoja. Tastd hyOtyvét niin alueen asukkaat sekd ryhmaé- ettd yksilotasolla. Yksittdisen
potilaan kannalta tavoitteena on ennen kaikkea hyvinvoinnin, terveyden ja eldmén laadun
turvaaminen ja edistiminen. Nama vaikutukset ndkyvit yksiléiden kautta myos viestotasolla.

Yksiloiden oikeuksien kannalta ehdotettavan sddntelyn arvioidaan edistivén erityisesti
perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaista jokaisen oikeutta riittdviin terveyspalveluihin.
Perusoikeussdinnos sisdltdd lainsdétijille osoitetun velvoitteen sddtdd oikeudesta tarkemmin
lailla. Onkin keskeistd, ettd terveydenhuoltolainsddddnnon kokonaisuudessa on yhteys
perustuslaissa turvattuihin riittdviin terveyspalveluihin. Nyt ehdotettavan sdintelyn katsotaan
turvaavan ja vahvistavan yksilon oikeutta riittdviin terveyspalveluihin. Konkreettisesti
yksilotasolla tdimé voi tarkoittaa esimerkiksi terveydenhuollon palvelujen entistd oikea-
aikaisempaa ja vaikuttavampaa kohdentamista myos proaktiivisesti ja ennakoivasti. Samalla
voidaan turvata potilaan oikeuksien kannalta keskeistd hoidon jatkuvuutta. Nidin ollen
ehdotettavan séédntelyn arvioidaan vaikuttavan positiivisesti yksilon hyvinvointiin, elinvuosien
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madrddn ja viime kadessd oikeuteen eldméédn. Palvelutarpeen ennakointi ja varhainen
tunnistaminen tukevat ammattilaisten mahdollisuutta kohdentaa palveluja niihin pisteisiin,
joissa potilaan kunto ei valttdimaittd edellytd vield kalliita ja raskaita erikoissairaanhoidon
palveluja. Hyvinvointialueiden toiminnassa pdéstdén entistd aktiivisemmin havaitsemaan ja
myds tavoittamaan sellaiset potilaat, jotka ovat palvelujen ja hoidon tarpeen piirissd, potilaan
oikeuksia, kuten yksityiseldmén suojaa, kunnioittaen.

Aktiivisemmalla ennakoinnilla ja ennaltaechkiisylld voidaan mahdollisesti tavoittaa ja tukea
sellaisiakin ihmisryhmié, joilla ei syystd tai toisesta ole mahdollisuutta tai voimavaroja itse
hakeutua palvelujen piiriin oikea-aikaisesti. Kaikilla ei mydskéén ole vélttdmaéttd sellaista tietoa
kédytossddn, jonka perusteella he osaisivat itse hakeutua palvelujen piiriin ennen kuin
esimerkiksi sairaus on edennyt jo erikoissairaanhoitoa vaativaan vaiheeseen. Esimerkiksi
terveystarkastuksia jérjestetddn jo tdlld hetkelld kohdentaen niitd tietyille riskiryhmille, mutta
nykyséantely ei mahdollista sitd, ettid kutsu tdllaiseen tarkastukseen voitaisiin 1ahettdé tdllaiseen
riskiryhméén kuuluvalle. Néin ollen riskiryhméén kuuluvan yksilon tulisi usein olla kykenevé
aktiivisesti etsimdén tietoa esimerkiksi hyvinvointialueen sivuilta, jotta hédn osaisi oma-
aloitteisesti hakeutua terveystarkastukseen. Useat henkilot jaévit vaille fietoa heille suunnatusta
tarpeenmukaisesta terveystarkastuksesta silloin, kun se on yleisen tiedottamisen ja yksilon
aktiivisen tiedonetsinnén varassa.

Ehdotettavan sdéntelyn voidaankin katsoa tukevan kansallisen ennakoivan ja ennaltachkéisevén
terveydenhuollon jarjestdmisti siten, ettd palvelut onnistutaan kohdentamaan tarveperiaatteen
mukaisesti oikea-aikaisemmin sinne, missd on eniten tarvetta. Tarveperiaatteen ohjaava
merkitys on erityisen korostunut silloin, kun kyse on niukoista resursseista. Kokonaisuus turvaa
siten myds riittdvien terveyspalvelujen toteutumista, kun resurssit saadaan vaikuttavasti
kohdennettuna riittdimddn mahdollisimman monelle. Samalla téllainen palvelujen
kohdentaminen tukee terveydenhuollon tosiasiallista yhdenvertaisuutta ja esimerkiksi
terveyserojen kaventamisen tavoitetta. Potilastietojen hyddyntdminen tdhédn tarkoitukseen on
ndin ollen vilttdmatonta, jotta ennakoiva terveydenhuolto edistdd riittdvien terveyspalvelujen
saatavuutta, tosiasiallista yhdenvertaisuutta sekd turvaa terveydenhuollon resurssien
riittdvyytta.

Yhdenvertaisuuden osalta on samalla huomioitava, ettd kaikkia henkil6itd ei pystytad
tavoittamaan tdméan esityksen tarkoittamalla tavalla potilastietoanalyysiin pohjautuvalla
kohdentamisella tai muulla tavalla. Ennakoivien palvelujen toteuttaminen pelkéstian
potilastietoanalyysilld jittdisikin palvelujen ulkopuolelle sellaiset henkil6t, joiden tietoja ei ole
rekisterissd. Téllaisille henkil6ille on mahdoton kohdentaa palveluja potilastietoja
analysoimalla, mutta néille ryhmille voidaan silti tarjota tai saattaa saataville ennakoivan
terveydenhuollon kokonaisuuteen kuuluvia palveluja muilla tavoilla. Esimerkiksi seulontoja ja
terveystarkastuksia toteutetaan jo nyt muillakin menetelmilla, ja kohdentamista voi olla
tarkoituksenmukaista toteuttaa esimerkiksi ikéryhmittdin, mikd ei edellyti samalla tavalla
potilastietojen avulla kohdentamista. Ndiden jo nyt kiytdssd olevien menetelmien arvioidaan
ndin ollen olevan riittdvié siihen, ettd kaikki henkilt ovat yhdenvertaisesti ndiden palvelujen
tavoitettavissa.

Yksilon kannalta on huomioitava myds mahdolliset terveydenhuollon maksut. T&lld on
merkitysta erityisesti siltd kannalta, ettd kyse olisi mahdollisesti palveluista, joita tarjottaisiin
yksildille proaktiivisesti. Esimerkiksi terveystarkastukset ovat asiakkaalle maksuttomia.
Terveystarkastuksista seuraavista sosiaali- ja terveydenhuollon palveluista voidaan sen sijaan
joissain tapauksissa perid asiakasmaksulain (734/1992) ja -asetuksen mukaiset maksut.
Asiakasmaksulain 11 §:ssd sdddetdin maksujen alentamisesta tai perimétti jattdmisesta.
Hyvinvointialueen paitokselldi maksujen huojentamisia tai vapautuksia voidaan soveltaa
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tulosidonnaisten maksujen lisdksi my0s terveydenhuollon tasasuuruisiin maksuihin. Laki
korostaa maksujen huojentamisen ensisijaisuutta suhteessa toimeentulotukeen.

Ehdotettava sddntely on merkityksellinen myds hoitovajeiden korjaamisessa. Eniten hoidosta
hyotyvien potilaiden tunnistaminen ja hoitoon kutsuminen on yksi keino korjata hoitovajeita.
Potilasryhmékohtainen merkitys vaihtelee. Ehdotettavan sééntelyn onkin tarkoitus mahdollistaa
se, ettd hyvinvointialue voi arvioida, mikd potilasryhmid ja milld menetelmilld hyotyisi
ennakoivien toimenpiteiden hyddyntdmisestd kaikista eniten ja ndin maiérittdd kohderyhméa
esimerkiksi hoitovajeiden korjaamisen osalta.

Ennakoivissa palveluissa ja niiden toteuttamisessa voi olla kyse profiloinnista. Tétd on arvioitu
laajemmin kohdassa 4.2.5 tietosuojavaikutukset. Profilointi on kuitenkin merkityksellistd myds
yhdenvertaisuuden ja syrjinndn kannalta. Lainvalmistelun tasolla profilointiin voidaan ottaa
kantaa vain yleisesti, silld yksilon oikeuksien turvaamisen kannalta on tarkoituksenmukaista,
ettd arviointi tapahtuu ennen tehtivien ja teknologian tosiasiallista kédyttoonottoa. Talloin on
tiedossa teknologia, siihen liittyvét riskit, toteutettava palvelu, miten palvelua toteutetaan, mité
ratkaisuja siind tehddin ja miten potilastietoja on valttdmatonta sen hoitamiseksi kisitelld. Ndin
ollen profiloinnin riskit, kuten mahdollinen syrjintériski, on syyti arvioida ennen toteutusta,
jotta arvioinnissa voidaan huomioida tosiasialliset riskit ja keinot niiden poistamiseksi ja
minimoimiseksi.

Kaikki henkilot eivat valttdméattd halua olla aktiivisemmin tarjottavien terveydenhuollon
palvelujen kohteena. Terveydenhuollon palvelut ovat ldhtdkohtaisesti vapaachtoisia. Taméa
kytkeytyy my0s perustuslaissa turvattuun yksilon itseméédrdédmisoikeuteen ja potilastietojen
kisittelyn kohdalla erityisesti tiedolliseen itsemdirdédmisoikeuteen. Potilaalle onkin turvattava
mahdollisuus ilmaista kantansa palveluihin, kuten muidenkin terveydenhuollon palvelujen
yhteydessd. Potilaan itseméédrdadmisoikeus ilmenee tavallisen lain tasolla erityisesti potilaslain
6 §:n itsemiadrddamisoikeutta koskevassa sddnnoksessd. Tamid potilaan itsemadrddmisoikeus
tulee huomioida tdysimédrdisesti myds ennakoivan terveydenhuollon palvelujen
kokonaisuudessa jo niiden suunnittelusta alkaen. Valmistelussa arvioitiin, ettei
itsemadrddmisoikeuden turvaaminen edellyti tissd yhteydessd esimerkiksi erillisestd kielto-
oikeudesta sddtdmisté. Jo nykyinen lainsdddéntokokonaisuus edellyttdd, ettd potilasta hoidetaan
yhteisymmarryksessd hdnen kanssaan. Nykyisesti lainsddddntdkokonaisuudesta voidaan katsoa
seuraavan, ettd potilaan kielto esimerkiksi yhteydenottoon tulee huomioida ja toteuttaa.
Erillinen sdéntely voisi luoda tarpeettomia, erillisid prosesseja ja myos haitata potilaan omaa
mahdollisuutta vaikuttaa oikeuksiinsa.

Potilaan oikeuksien kannalta tulee huomioida EU:n yleisen tietosuoja-asetuksenkin
edellyttimén ldpindkyvyyden merkitys. Ennakoivat terveydenhuollon palvelut ja niihin liittyva
potilastietojen kaisittely edellyttdvdt lapindkyvda informointia, jotta potilaalla on oikeus
toteuttaa esimerkiksi itsemédrddmisoikeuttaan. Nyt ehdotettavalla séédntelylld arvioidaan
voitavan turvata myds lapindkyvyyttd, kun oikeustila potilastietojen késittelyn osalta selkenee
jasiten kdytdnnot ja niistd tiedottaminen yhdenmukaistuvat. Hyvinvointialueiden on helpompaa
huolehtia potilaiden ldpindkyvistd informoimisesta, kun palvelut ja niihin liittyva
henkildtietojen kisittely suunnitellaan sédntelyn mukaisiksi ja hoidetaan esimerkiksi
tarpeenmukaisista tietosuojavaikutusten arvioinneista.

Ehdotettava sddntely mahdollistaa potilastietojen ja teknologian hyddyntdmisen ennakoivan
terveydenhuollon kokonaisuudessa. Saédntely ei muodosta tihén velvoitetta, vaan esityksessi
tarkoitettavia terveydenhuoltolain mukaisia tehtivid voi toteuttaa myds muilla menetelmilla.
Néin ollen on mahdollista, ettd muodostuu alueellisia eroja siithen, minkélaisia ja kuinka
vaikuttavia ennakoivan terveydenhuollon palveluja hyvinvointialueiden asukkaille tarjotaan.
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Tamé on aiheellista alueellisen yhdenvertaisuuden kannalta. Liséksi kdytinnot esimerkiksi
potilaiden tavoittamiseksi ja palvelujen tarjoamiseksi voivat muodostua erilaisiksi.
Lahtokohdiltaan ndiden mahdollisten erojen katsotaan olevan perusteltua hyvinvointialueiden
itsehallinnon ja esimerkiksi alueiden erilaisten tarpeiden turvaamisen takaamiseksi.
Hyvinvointialueilla on oltava mahdollisuus arvioida nimenomaan oman alueensa vieston ja
yksildiden tarpeita myds ennakoivan terveydenhuollon tehtévissd, ja siten palvelut ja niiden
toteutustavat muodostunevat erilaisiksi.

Lakiehdotuksessa yksityiset palvelunantajat ja siten esimerkiksi tydterveyshuollon rooli jaavit
sddntelyn soveltamisalan ulkopuolelle, silld ehdotettu kayttdoikeussddntely on kytketty
hyvinvointialueen jérjestimisvastuulla oleviin tehtiviin. Asukkaiden kannalta timé tarkoittaa
samalla kapeampaa tietopohjaa. Siten ennakoivia palvelujen tarjoaminen potilastietojen
analyysin avulla kohdentamalla ei ole mahdollista sille osalle viestdd, joiden tietoja ei ole
hyvinvointialueen omassa rekisterissd. Néitd lakisddteisid palveluja tarjotaan lakiehdotuksen
jilkeen myos muilla, aiemminkin kédytossa olleilla tavoilla.

Ehdotettava sadntely on potilastietojen késittelyn osalta merkityksellinen yksityiseldmén suojan
kannalta. Potilastiedot ovat EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen tarkoittamia erityisiin
henkilotietoryhmiin kuuluvia tietoja. Valtiosddntdoikeudellisesti niiden katsotaan olevan
arkaluontoisia henkilGtietoja. Ehdotettava sddntely kohdistuu potilastietoihin ja sen voidaan
katsoa laajentavan potilastietojen késittelyé joiltain osin. On térkedd tunnistaa riskiperustaisen
lahestymistavan mukaisesti ne riskit ja uhat, jotka mahdollisesti seuraavat potilastietojen
kasittelystd esimerkiksi terveystarkastuksen kohdentamisen tehtdvéssé. Toisaalta ehdotettavalla
sadntelylld ei ehdoteta keréttdviksi uusia tietoja tai velvoiteta sithen. Kyse on jo rekisterissé
olemassa olevista potilastiedoista, joiden késittely tdhtdisi nimenomaan potilaan hoitoon ja
sithen liittyviin tehtdviin. Eduskunnan perustuslakivaliokunta on EU:n yleisen tietosuoja-
asetuksen voimaantulon my6td omaksunut kannan, jonka mukaan ldhtokohtaisesti on riittavaa,
ettd perustuslain 10 §:n yksityiseldmén suojaan kuuluva henkildtietojen suoja tulee turvatuksi
silloin, kun noudatetaan EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen vaatimuksia. Tédssd esityksessé
ehdotettavan sdédntelyn suhde EU:n yleiseen tietosuoja-asetukseen on arvioitu kattavasti. Liséksi
on huomionarvoista, ettd potilaan hoitoon liittyvéssd potilastietojen kisittelyssd noudatetaan
myds asiakastietolain vaatimuksia.

Valtiosddntdoikeudellisesti arkaluontoisten tietojen késittely, kuten potilastietojen kisittely, on
eduskunnan perustuslakivaliokunnan kaytdnnon mukaisesti rajattava valttiméattomasn.
Kayttooikeussddntelylld turvataan esimerkiksi sitd, ettd jo tietoteknisen toteutuksen tasolta
turvataan sitd, etteivdt potilastiedot ole madrittimaton henkildjoukon ulottuvilla, vaan
ammattihenkildiden oikeus potilastietojoukkoon on jarjestelméssd rajattu noudattaen
kayttooikeussddntelyd. Vilttdmattomyyskriteeri on turvattu my0s nyt ehdotettavassa
sddntelyssd muun muassa edellyttdmilld kayttooikeuden rajaamista. Naissd tehtdvissa
kayttooikeus tulee rajata ammattihenkilodn, joka hoitaa laissa nimenomaisesti tarkoitettuja
terveydenhuoltolain 13 §:n, 14 §:n ja 24 §:n mukaisia tehtdvid. Talloin kuka tahansa
ammattihenkild ei voi saada pddsyd ennakoivan terveydenhuollon palvelujen hoitamisen
edellyttdmiin potilastietoihin ja niiden kasittelyyn. Kohdassa 4.2.3 on tarkemmin arvioitu timéan
ehdotuksen kannalta keskeisid tietosuojavaikutuksia.

4.2.5 Tietosuojavaikutukset

Ehdotettavan sdintelyn tietosuojavaikutusten arvioinnin osalta on ensinédkin huomioitava, etti
ennakoivan terveydenhuollon kokonaisuuteen kuuluvien jirjestimisvelvollisten tahojen tulee
noudattaa palveluja jérjestdessd ja toteuttacssa asiakastietolakia. Asiakastietolaki sisdltdd
keskeisen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen asiakirjojen kasittelyd sekd sosiaali- ja
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terveydenhuollon tietojdrjestelmid koskevan sdidntelyn. Asiakastietolaissa sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietoja koskeva kisittely on koottu melko tuoreeltaan yhteen lakiin ja
vastaamaan perustuslain ja tietosuoja-asetuksen vaatimuksia.

Lisdksi tuoreessa asiakastietolaissa on huomioitu sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
arkaluonteisuuden edellyttimid suojatoimia. Tdmdn esityksen valmistelun yhteydessd on
arvioitu, etté asiakastietolain suojatoimet ja niiden toteuttamismekanismit ovat padosin riittavia.
Rekisterdidyn oikeuksien kannalta on my6s merkitysté sillé, ettd suojatoimien toteuttamistavat
ja esimerkiksi rekisterdidyltd tarvittavat suostumukset ja toimenpiteet ovat mahdollisimman
yhdenmukaisia ja selkeitd. N&in ollen ei ole tarkoituksenmukaista muodostaa samalle
toimialalle erillisid suojatoimenpiteité ja kokonaisuuksia, silld se saattaisi haitata rekisterdidyn
oikeuksia ja niiden toteuttamista.

Kdsittelyperuste

Henkil6tietojen kasittelylle tulee olla tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan mukainen
oikeusperuste. Nyt ehdotettava sdéintely kohdistuu terveydenhuollon potilastietoihin, joita
rekisterinpitédjd kasittelee toteuttaessaan terveydenhuoltolain 13 §:n, 14 §:n ja 24 §:n mukaisia
lakisditeisid tehtdvid. Ndin ollen tietosuoja-asetuksen mukainen henkilétietojen késittelyn
oikeusperusteena on 6 artiklan 1 kohdan c alakohta eli rekisterinpitdjén lakisddteisen velvoitteen
noudattaminen.

Terveydenhuollon  potilastiedot ovat tietosuoja-asetuksen 9  artiklan erityisiin
henkil6tietoryhmiin kuuluvia tietoja. Erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvien henkildtietojen
kisittelylle tulee olla tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan mukainen peruste. Tdmén
lakiehdotuksen mukaisissa tehtdvissd terveydenhuollon potilastietoja késitelldén tietosuoja-
asetuksen 9 artiklan 2 kohdan h alakohdassa esitettyihin tarkoituksiin, eli ennalta ehkéisevéa tai
tyodterveydenhuoltoa koskevia tarkoituksia varten, tyontekijdn tydkyvyn arvioimiseksi,
ladketieteellisid diagnooseja varten, terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai kisittelyn
suorittamiseksi taikka terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja jérjestelmien hallintoa varten
jasenvaltion lainsddddnnon perusteella tai terveydenhuollon ammattilaisen kanssa tehdyn
sopimuksen mukaisesti.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 3 kohdan mukaan henkildtietoja voidaan késitelld 9
artiklan 2 kohdan h alakohdan esitettyihin tarkoituksiin vain, kun kyseisia tietoja késittelee tai
niiden késittelystd vastaa ammattilainen, jolla on lakisééteinen salassapitovelvollisuus
jasenvaltion lainsddddnnon perusteella tai kansallisten toimivaltaisten elinten vahvistamien
sdantdjen perusteella. Asiakastietolaissa sdddetddn potilastietojen salassapidosta ja
terveydenhuollon ammattihenkilon vaitiolovelvollisuudesta.

Kansallisen tietosuojalain 6 §:n 1 momentissa sdddetddn poikkeuksista tietosuoja-asetuksen 9
artiklan erityisten henkil6tietoryhmien késittelykiellolle. Tietosuojalain 6 §:n mukaan erityisié
henkilotietoryhmid voidaan késitelld esimerkiksi silloin, kun terveydenhuollon palveluntarjoaja
jarjestdesséddn tai tuottaessaan palveluja késittelee tdssd toiminnassa saamiaan tietoja henkilon
terveydentilasta tai vammaisuudesta taikka hdnen saamastaan terveydenhuollon ja
kuntoutuksen palvelusta taikka muita rekisterdidyn hoidon kannalta vélttimattomid tietoja ja
kun sosiaalihuollon palveluntarjoaja jarjestdessédn tai tuottaessaan palveluja tai myontdesséén
etuuksia ksittelee téssd toiminnassa saamiaan tai tuottamiaan tietoja henkildn terveydentilasta
tai vammaisuudesta taikka hinen saamastaan terveydenhuollon ja kuntoutuksen palvelusta
taikka muita rekister6idyn palvelun tai etuuden myontdmisen kannalta vélttdmattomia tietoja (6
§:n 1 momentin kohdat 4 ja 5).
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Kansallinen litkkumavara

Tamin lakiesityksen perusteella tapahtuvan henkil6tietojen késittelyn oikeusperusta on
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohta, jolloin my0s tietosuoja-asetuksen
kansallista liikkkumavaraa voidaan kéyttdd. Séédntelyliikkumavaraa siséltyy myds erityisiin
henkildtietoryhmiin kuuluvien henkilGtietojen késittelyn osalta tietosuoja-asetuksen 9 artiklan
2 kohdan b, g, h, i ja j alakohtiin sekd 4 kohtaan. Kansallisella tasolla l&htokohta on, ettd
henkilotietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti yleisen tietosuoja-asetuksen ja kansallisen
yleislainsdddédnnon nojalla (PeVL 14/2018 vp, s. 5). Erityislainsdddanndlld sdatdminen tuleekin
rajata vain VvAalttAmattdomadn tietosuoja-asetuksen kansallisen liikkumavaran puitteissa.
Perustuslakivaliokunnan mielestd on kuitenkin selvaa, ettd erityislainsdddannon tarpeellisuutta
on arvioitava myoOs tietosuoja-asetuksen edellyttiméin riskiperustaisen ldhestymistavan
mukaisesti kiinnittimailld huomiota tietojen kisittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Miti
korkeampi riski késittelystd aiheutuu luonnollisen henkilon oikeuksille ja vapauksille, sitd
perustellumpaa on yksityiskohtaisempi sidntely. (PeVL 14/2018 vp, s. 5).

Nyt ehdotettava séédntely koskee arkaluontoisten tietojen késittelyé. Liséksi sddntely kohdistuu
sellaiseen tietojen kisittelyyn, joka poikkeaa asiakastietolain mukaisesta perusratkaisusta
kayttooikeuden osalta. Asiakastietolain mukainen kéyttooikeus on ldhtokohtaisesti sidottu
hoitosuhteeseen. Nyt ehdotettava sddntely poikkeaa téstd perusratkaisusta. Tarkoituksena on
samalla mahdollistaa potilastietojen analyysi osana lakisddteisen tehtdvén toteuttamista ja
kohdentamista. Tallainen kisittely voi edellyttdd henkilGtietojen automaattista kisittelyd ja
esimerkiksi profilointia. Riskiperustaisen lédhestymistavan mukaisesti on perusteltua, ettd
erityislainsddddnndssd huomioidaan lakisdéteiseen tehtdvddn liittyvd henkildtietojen
automaattinen kisittely.

Liséksi ehdotettavassa sdédntelyssd on kyse jo aiempien terveydenhuoltolain mukaisten
lakisddteisten velvoitteiden tismentédmisesti, miké on perusteltua huomioiden se, ettd késittelyn
oikeusperusta on sidottu rekisterinpitdjan lakisddteiseen tehtdvddn. Tamin oikeusperustaan
liittyvdn lakisdéteisen tehtdvin on oltava tietosuoja-asetuksen edellyttdimélld tavalla
tdsmaéllinen.

Profilointi ja automaattinen pddtéksenteko

Nyt ehdotettavaa sédintelyd on arvioitava EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 4 artiklassa
tarkoitetun profiloinnin kannalta. Liséksi vaikutustenarvioinnissa on arvioitu ehdotettavan
sdantelyn suhdetta tietosuoja-asetuksen 22 artiklan tarkoittamaa automaattista paatoksentekoa,
vaikka lakiesityksessd ei ehdoteta sdddettédviksi 22 artiklan tarkoittamaa lakiin perustuvaa
oikeusperustaa automaattiselle paatoksenteolle.

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 4 artiklan mukaan profiloinnilla tarkoitetaan mitd tahansa
henkildtietojen automaattista késittelyd, jossa henkilotietoja kdyttdmédlld arvioidaan
luonnollisen henkilon tiettyjd henkilokohtaisia ominaisuuksia, erityisesti analysoidaan tai
ennakoidaan piirteitd, jotka liittyvdt kyseisen luonnollisen henkilon tydsuoritukseen,
taloudelliseen tilanteeseen, terveyteen, henkildkohtaisiin mieltymyksiin, kiinnostuksen
kohteisiin, luotettavuuteen, kéyttdytymiseen, sijaintiin tai liikkeisiin. Tietosuoja-setuksen
johdanto-osan kappaleessa 72 todetaan, ettd profilointiin sovelletaan sellaisenaan asetuksen
sadntojd, kuten késittelyn oikeudellisia perusteita tai tietosuojaperiaatteita. Johdanto-osan
kappaleen 71 mukaan asianmukaisen ja ldpindkyvin késittelyn varmistaminen edellyttdi, ettd
rekisterinpitdjd kayttdd profiloinnissa asianmukaisia matemaattisia tai tilastollisia menetelmis,
toteuttaa teknisid ja organisatorisia toimenpiteitd, jotka soveltuvat erityisesti henkilGtietojen
virheellisyyteen johtavien tekijoiden korjaamisen varmistamiseen sekd virheriskin
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minimoimisen varmistamiseen. Rekisterdidyn etuihin ja oikeuksiin kohdistuvat mahdolliset
riskit tulee minimoida ja luonnollisten henkildiden syrjinté tulee estdd. Edelleen kappaleen 71
mukaan henkil6tietojen erityisluokitteluun perustuva automaattinen paétdksenteko ja profilointi
olisi sallittava vain erityistilanteissa.

Tietosuojatyoryhmén mukaan profilointi koostuu kolmesta osatekijéstd: (1) sen on oltava
automatisoitua kasittelyé; (2) se on suoritettava henkildtiedoilla ja (3) profiloinnin tavoitteena
on oltava luonnollisen henkilén henkil6kohtaisten ominaisuuksien arvioiminen. Ihmisen
osallistuminen ei vilttdimatta sulje toimintoa profiloinnin méaritelmén ulkopuolelle.® Toisaalta
esimerkiksi yksinkertainen luokittelu tunnettujen ominaisuuksien, kuten ikd ja pituus, ei
vélttdméttd ole profilointia. Laajasti katsottuna tietosuojatyoryhmén mukaan profilointi
tarkoittaa tietojen kerddmistd henkilostd tai ryhméstd, ja henkilon ominaisuuksien tai
kayttdytymismallien arvioimista, jotta hénet voidaan sijoittaa tiettyyn luokkaan tai ryhméién,
jotta voidaan analysoida ja/tai ennustaa esimerkiksi kykya suorittaa jokin tehtéva, kiinnostuksen
kohteita tai todenndkdista kayttaytymista.

EU:n  yleisen tietosuoja-asetuksen 22  artiklassa  sdfdetd&in  automatisoiduista
yksittdispadtoksistd. Tésséd lakiesityksessd ei ehdoteta sdddettdviksi tietosuoja-asetuksen 22
artiklan mukaista kansalliseen lainsdddédntoon perustuvaa oikeusperustaa automaattiselle
paitoksenteolle. Ehdotettavan sééntelyn keskidssd on ennakoivan terveydenhuollon palvelujen
perustana olevien lakisdéteisten tehtdvien tdsmentdminen ja niiden tdsmaéllisempi sitominen
terveydenhuollon potilastietojen sddntelyyn erityisesti kayttdoikeussddntelyn kannalta.
Valmistelussa on arvioitu, ettd ennakoivan terveydenhuollon palveluja on mahdollista toteuttaa
my0s ilman, ettd laissa sdddetdén oikeusperustaa tietosuoja-asetuksen 22 artiklan mukaisille
automaattisille péaatoksille. Lakiin perustuva oikeusperuste edellyttdisi myds jonkun tietyn,
oikeusvaikutuksia tai muita merkittdvid vaikutuksia sisdltdvin padtoksen mahdollistamista,
mikd edellyttdd laajempaa vaikutustenarviointia ja jatkovalmistelua. Alla oleva arviointi
automaattisesta paatoksenteosta on kuitenkin katsottu aiheelliseksi toteuttaa, jotta vaikutuksia
voidaan arvioida mahdollisimman kattavasti. Lisdksi on huomionarvoista, ettd rekisterinpitéja
voi tarvittaessa tdyttad asetuksen 22 artiklan mukaiset edellytykset myods muulla tavalla kuin
lainsdddantdon perustuvalla oikeusperustalla.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 22 artiklan mukaan rekisterdidylld on oikeus olla joutumatta
sellaisen padtoksen kohteeksi, joka perustuu pelkdstddn automaattiseen henkilGtietojen
kasittelyyn, kuten profilointiin, ja jolla on hintd koskevia oikeusvaikutuksia tai joka vaikuttaa
héneen vastaavalla tavalla merkittdvésti. Tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 71 kohdan
mukaan tyypillisid asetuksen 22 artiklan tarkoittamia tilanteita ovat esimerkiksi automaattinen
luottohakemuksen hylkddminen tai tydpaikkahaun automaattinen seulonta ilman ihmisen
osallistumista. Artiklan muodostama paisaanto edellyttds, ettd yksiloiden kannalta merkittavit
paitokset ja ratkaisut tekee ihminen, eikd kone. Artiklan taustalla on tarkoitus antaa
rekisterdidylle oikeus vilttyd tillaisilta péaétoksiltd ja toisaalta velvoittaa rekisterinpitdjié
jérjestimién menettelyt sellaisella tavalla, ettd ihmiskontrolli ja muut mahdolliset suojatoimet
on automatisoinnissa turvattu.

Pelkdstddn automaattiseen késittelyyn perustuvalla pddtokselld tarkoitetaan tilannetta, jossa
ihminen ei lainkaan osallistu péddtoksentekoon tai sen prosessin mihinkdén vaiheeseen. Jos

6 29 artiklan mukainen tietosuojatydryhmé (nyk. Euroopan tietosuojaneuvosto): Suuntaviivat
automatisoiduista yksittdispaétoksistd ja profiloinnista asetuksen (EU) 2016/679 taytintdon
panemiseksi, WP251rev0l, s. 7.

34



esimerkiksi automatisoitu prosessi tuottaa rekisterdityd koskevan suosituksen, jonka ihminen
ottaa huomioon muiden tekijoiden kanssa lopullista paétdstd tehtdessd, ei kysymyksessd ole
pelkdstddn automaattiseen késittelyyn perustuva pditdés. Oikeusvaikutuksien syntymiselld
tarkoitetaan sitd, ettd pddtds vaikuttaa henkilon laillisiin oikeuksiin, tdmdn oikeudelliseen
asemaan tai sopimusperusteisiin oikeuksiin. My6ds muut rekisterdidyille koituvat vaikutukset
kuuluvat tdhén kategoriaan, mikéli ne ovat vastaavalla tavalla merkittivid. Téllaisia merkittavia
vaikutuksia voivat olla esimerkiksi paétokset, jotka vaikuttavat merkittdvésti henkilon
olosuhteisiin, kéyttdytymiseen tai valintoihin taikka vaikuttavat rekisterdityyn muulloin.
Tietosuojavaltuutetun mukaan esimerkiksi paatokselld, jolla vaikutetaan henkilon
mahdollisuuksiin saada terveyspalveluja, on merkittavia vaikutuksia
(apulaistietosuojavaltuutetun péaatos, 3895/83/22).

Terveydenhuollossa on lisdksi huomioitava yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaiset
edellytykset, joilla on merkitysté asetuksen 22 artiklan kannalta. Terveydenhuollon potilastiedot
ovat yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan tarkoittamia erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvia
tietoja. Asetuksen 22 artiklan 4 kohdan mukaan automatisoidut yksittdispadtokset eivit saa
perustua erityisiin henkil6tietoryhmiin, paitsi jos sovelletaan 9 artiklan 2 kohdan a tai g
alakohtaa. Lisdksi tulee huolehtia siitd, ettd sddntely on kokonaisuudessaan yhteensopivaa
yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa. Samalla tulee huolehtia, ettd sdintelyssd vahvistetaan
asianmukaiset toimenpiteet rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien sekd oikeutettujen etujen
suojaamiseksi. Suojatoimia ei ole tarkemmin asetuksen 22 artiklassa eritelty. Asetuksen 9
artiklan 2 kohdan g alakohdan mukaan késittelykieltoa ei sovelleta, jos kisittely on tarpeen
tarkedd yleistd etua koskevasta syysti unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdddédnnon nojalla,
edellyttden ettd se on oikeasuhteinen tavoitteeseen nihden, siind noudatetaan keskeisiltd osin
oikeutta henkil6tietojen suojaan ja siini sdddetddn asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteisti
rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi.

Unionin tuomioistuin on tietosuoja-asetusta tulkitessaan korostanut tietosuoja-asetuksen
tarkoitusta asetuksen tulkinnassa (ks. esim. asia C-579/21). Unionin tuomioistuin on myds
nimenomaisesti ottanut kantaa 22 artiklan tarkoittamiin automatisoituihin pé&toksiin
esimerkiksi asiassa C-634/21. Tuomioistuimen kannan voidaan arvioida ennemmin laajentavan
automaattisen paatoksenteon soveltamisalaa kuin supistavan sitd. Tuomioistuin korosti, ettd 22
artiklan tarkoitus on henkildiden oikeuksien ja vapauksien suojaaminen automatisoidun
kasittelyn aiheuttamien erityisiltd vaaroilta (asia C-634/21, k. 57). Samassa yhteydessa
tuomioistuin katsoi, ettd artiklan tarkoittamalla paitoksen késitteelld on laaja ulottuvuus ja
sithen voi sisdltyd useita rekisterdityyn eri tavoilla vaikuttavia toimia (s. 45—46), mutta ei ottanut
erityisen yksiloidysti kantaa siihen, mitkd kaikki yksiloon kohdistuvat vaikutukset ovat
tietosuoja-asetuksen 22 artiklan tarkoittamia oikeusvaikutuksia tai vastaavalla tavalla
merkittdvasti vaikuttavia vaikutuksia.

Unionin tuomioistuin on esimerkiksi asiassa C-203/22 selkeyttdnyt automaattisiin prosesseihin
liittyvid lépindkyvyyden vaatimuksia. Tuomion voidaan arvioida vahvistavan rekisterdidyn
oikeutta saada ymmaérrettivdd tietoa siitd, miten hénen henkildtietojaan kisitellddn
automaattisesti. Tuomioistuin katsoo tietosuoja-asetuksen 15 artiklan osalta, ettd 15 artiklan 1
kohdan h alakohdassa tarkoitetuissa merkityksellisissd tiedoissa automaattiseen
paatoksentekoon liittyvistd logiikasta on kuvattava menettely ja periaatteet, joita tosiasiallisesti
sovelletaan, siten, ettd rekisterdity voi ymmartdé, mitd hdnen henkildtietojaan on kaytetty ja
milld tavoin kyseessd olevassa automaattisessa péddtoksenteossa, eikd automaattisen
paitoksenteon yhteydessd toteutettavien toimien monimutkaisuus voi  vapauttaa
rekisterinpitéjdé selitysvelvollisuudesta (Asia C-203/22, k. 61).
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Tietosuoja-asetus jattdd kansallista liikkumavaraa 22 artiklan mukaisesta késittelykiellosta
poikkeamiselle. Sdéddettiessa késittelykiellon poikkeamisesta tulee huolehtia siité, ettd sdéntely
on kokonaisuudessaan yhteensopivaa yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa. Samalla tulee
vahvistaa asianmukaiset toimenpiteet rekisteréidyn oikeuksien ja vapauksien sekd oikeutettujen
etujen suojaamiseksi. N&itd suojatoimia ei ole kuitenkaan tarkemmin artiklassa yksildity.
Asetuksen johdanto-osan 71 perustelukappaleen mukaan téillaiseen késittelyyn olisi kuitenkin
aina sovellettava asianmukaisia suojatoimia, joihin olisi ainakin kuuluttava késittelysti
ilmoittaminen rekisterdidylle ja tdméin oikeus vaatia ihmisen osallistumista tietojen
késittelemiseen, oikeus esittdd kantansa, saada selvitys kyseisen arvioinnin jdlkeen tehdysta
padtoksestd ja riitauttaa paatos. Lisdksi johdanto-osan 71 perustelukappaleessa todetaan, ettid
lapsiin ei tule kohdistaa scllaista pelkdstddn automaattiseen késittelyyn perustuvaa
paétoksentekoa, profilointi mukaan luettuna, jolla on oikeusvaikutuksia tai vastaavalla tavalla
merkittdvid vaikutuksia. Euroopan unionin tietosuojatydryhmd on katsonut, ettei
perustelukappale muodosta téltd osin ehdotonta kieltoa (WP251rev.01, s. 30). Johdanto-osassa
ilmaistu 1dhtdkohta kuitenkin korostaa lasten asemaa erityisen suojelun kohteena
henkil6tietojen kisittelyssé, silld asetuksen johdanto-osa on keskeinen sdddoksen tulkinnassa ja
tulkinnan ohjauksessa.

Kansallisen yleislainsédddidnndn tasolla hallintolakiin liséttiin sddnndkset, jotka mahdollistavat
automaattisen paitdksenteon julkisessa hallinnossa siaéntelyn mukaisissa tilanteissa tietosuoja-
asetuksessa edellytetylld tavalla. Samalla hallintolakiin ja tiedonhallintalakiin lisdttiin
saannokset, joilla tdytettiin perustuslakivaliokunnan vaatimus hallinnon lainalaisuuden,
julkisuusperiaatteen ja hyvan hallinnon perusteisiin kuuluvien hallinnon oikeusperiaatteiden
edellytysten turvaamiseste sekd oikeusturvasta ja virkavastuun toteutumisesta (HE 145/2022
vp). Hallintolain 53 e §:ssé sdddetddn asian automaattisen ratkaisemisen edellytyksistd. Sdannos
luo toimivaltaperusteen hallintoasian ratkaisemiselle automaattisesti ja rajaa automaattisen
paitoksenteon sellaisiin asioihin, joihin se hallinnon lainalaisuusperiaate ja oikeusturva
huomioon ottaen soveltuu. Sdinnoksessd asian ratkaisemisella tarkoitetaan hallintolain
mukaisen hallintoasian késittelyn paittivaa toimea. Niin ollen sdédntely ei 1dhtokohtaisesti
sovellu tosiasialliseen hallintotoimintaan (HE 145/2022 vp), eikd se siten sovellu nyt
ehdotettavan sdéntelyn mukaisiin ennakoivan terveydenhuollon palvelujen toteuttamiseen.

On huomioitava, etti yleisen tietosuoja-asetuksen 22 artiklan soveltamisala ei rajaudu
pelkastddn muodollisiin hallintopadtdksiin, silld kyse on kaikista sellaisista paatoksistd, joilla
on yksilod koskevia oikeusvaikutuksia tai joka vaikuttaa hineen vastaavalla tavalla
merkittévasti. Tietosuoja-asetuksen 22 artiklassa ei mééritelld tarkemmin artiklan tarkoittamia
oikeusvaikutuksia tai vastaavalla tavalla merkittavid vaikutuksia. Tietosuojatyéryhméin mukaan
merkittdvyys edellyttdd vaikutuksen olevan riittdvin suuri tai huomattava ollakseen
huomionarvoinen. Téllaisia merkittivyyskynnyksen ylittdvid padtoksid voisivat olla
esimerkiksi ~ paétokset,  jotka  vaikuttavat  henkilobn = mahdollisuuksiin  saada
terveydenhuoltopalveluja.’

Terveydenhuollossa merkittivd osa potilaan hoitoon padsyyn ja hoitomenetelmiin liittyvisti
ratkaisuista katsotaan niin sanotuksi tosiasialliseksi hallintotoiminnaksi. Tosiasiallinen
hallintotoiminta on julkisen hallintotehtivén hoitamista, mutta toisin kuin esimerkiksi
hallintoasian késittely, sen paétteeksi ei muodostu muodollista valituskelpoista hallintopaétosta.

729 artiklan mukainen tietosuojatydryhmé (nyk. Euroopan tietosuojaneuvosto): Suuntaviivat
automatisoiduista yksittdispaétoksistd ja profiloinnista asetuksen (EU) 2016/679 taytintdon
panemiseksi, WP251rev01, s. 23.
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Naéin ollen tosiasialliseen hallintotoimintaan ei sovelleta esimerkiksi hallintolakia silti osin kuin
se koskee hallintoasian késittelyd ja siithen koskevaa menettelyd. Myoskddn hallintolain
sddnnokset automaattisesta padtoksenteosta eivit sovellu terveydenhuollossa tehtéviin
paitoksiin tai ratkaisuihin. Yleislainsddddnnon valmistelun aikana harkittiin erilaisia
automaattisen paatoksenteon sddntelyvaihtoehtoja. Valmistelussa oli esilld my0s vaihtoehto,
jossa sddntelyn soveltamisala olisi ollut ehdotettua laajempi. Télloin séédntely olisi ulottunut
myds hallintoasian valmisteluun ja tosiasialliseen hallintotoimintaan. Vaihtoehto sai kuitenkin
kritiikkid ja se koettiin haasteelliseksi toteuttaa. Lausuntopalautteen perusteella arvioitiin, ettd
sdantelyn vaikutukset voisivat muodostua ennalta arvaamattomiksi ja sdéntely saattaisi tuoda
viranomaisille tarpeetonta sddntelytaakkaa (HE 145/2022 vp).

Terveydenhuollon palvelut ovat tarveperustaisia. Oikeus terveydenhuollon palveluihin
madrittyy nykylainsdddintokokonaisuudessa tarveperiaatteen ohjaamana. My6s ennakoivan
terveydenhuollonpalveluja tulee voida suunnata tarveperiaatteen ohjaamana sinne, missd on
eniten tarvetta. Millddn resursseilla ei olisi mahdollista toteuttaa sellaisia ennakoivan
terveydenhuollon palveluja, joilla jokainen yksilo tarpeesta ja sen tasosta riippumatta saisi
samat palvelut. Henkilo, joka ei esimeriksi potilastiedon perusteella ole tietyn sairauden
riskiryhmaéa ja ei néin ollen jonkun tietyn ennaltachkiisevdn palvelun kohderyhmai, voi tésti
huolimatta hakeutua muuta kautta esimerkiksi hoidontarpeen arviointiin tai muun
ennaltachkdisevin palvelun piiriin. Potilastietojen analyysi on vain yksi keino maérittia
palvelujen tarvetta muiden keinojen joukossa. Mikidli henkild ei tdmén tarvemittarin
nékdkulmasta kuulu palveluja tarvitsevien piiriin, voi hin edelleen hakeutua palvelujen piiriin
muiden kanavien kautta.

Yksilotason yhteydenotto tai muu terveydenhuollosta tuleva herdte ei ole ratkaisu hoidon
tarpeesta tai muukaan sellainen ratkaisu, jolla olisi yksilélle merkittdvid oikeusvaikutuksia tai
muita vastaavia vaikutuksia. N&din ollen valmistelussa arvioitiin, ettd henkilot, joille ei
esimerkiksi kohdenneta tdssi esityksessa tarkoitettuja palveluja, eivét ole tillaisen merkittdvan
oikeusvaikutuksen tai vastaavien vaikutusten kohteena yleisen tietosuoja-asetuksen 22 artiklan
tarkoittamalla tavalla. Potilaat, jotka eivdt olemassa olevien tietojen perusteella eivit ole
ennakoivan terveydenhuollon kohderyhmaii, eivét ole yksilotasolla sellaisen pédédtdksen tai
oikeusvaikutuksen kohteena, jota EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 22 artiklassa tarkoitetaan.
Ennakoiva terveydenhuolto ei rajoita heiddn palvelujaan, eikd vaikuta heidédn
mahdollisuuksiinsa ottaa yhteyttd terveydenhuoltoon, péddstd hoidon tarpeen arviointiin tai
ylipadtdén mahdollisuuteen saada laadultaan yhdenvertaista hoitoa muiden kanssa.

Tietosuoja-asetuksen 22 artiklan voidaan katsoa ilmentidvédn l&dhtokohtaa, jonka mukaan
teknologia on ihmisen tukena, ei ihmisen sijasta. Tdmé sama ldhtdkohta ndkyy asetuksen
tarkoittaman profilointiin liittyvissd edellytyksissd, jotka ovat viime kddessé rekisterinpitdjan
vastuulla. Tama ldhtokohta ja ithmiskontrollin varmistaminen on huomioitu tdssd esityksessa.
Potilastietojen analyysilld ja sitd hyodyntivilld tyokaluilla muodostetaan ensisijaisesti tietoa
terveydenhuollon ammattihenkilon tueksi. Talld tiedolla ammattihenkilé voi esimerkiksi
kohdentaa terveystarkastuksia terveysriskien perusteella, toteuttaa yksilotasoista palvelutarpeen
ennakointia tai havaita potilaita, joiden hoito ei vastaa suosituksia. Kaikki potilaan
yhteydenottoon tai potilaan hoitoon liittyvit ratkaisut tekee aina terveydenhuollon
ammattihenkild. Potilastiedolla ja teknologialla muodostettava pohjatieto tukee tita tehtdvaa
varmistaen samalla sen, ettd terveydenhuollon resurssit saadaan kohdennettua entisté
vaikuttavammin ja tarpeen mukaisesti.

Nyt ehdotettavassa sddntelyssé ei ehdoteta sdddettiviksi oikeusperustaa tietosuoja-asetuksen 22
artiklan tarkoittamille automaattisille paitoksille. Valmistelun yhteydessd katsottiin téstd
huolimatta tarpeelliseksi arvioida ehdotettavaa séédntelyd suhteessa automaattiseen
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paitoksentekoon. Téssd yhteydessd Kkatsottiin, ettd ennakoivan terveydenhuollon
kokonaisuuteen kuuluvat palvelut ja niihin liittyvd potilastietojen kisittely voidaan toteuttaa
yleisen tietosuoja-asetuksen asettaman ldhtokohdan mukaan ihmiskontrolloidusti. On kuitenkin
selvad, ettd ennakoivan terveydenhuollon palveluissa, riippuen teknologiasta ja ratkaisuista,
joita tehdddn, voi syntyd myos EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen tarkoittamia automaattisia
paétoksid, jolloin toteutuksessa tulee huomioida 22 artiklan edellytykset.

Ennakoivissa palveluissa voidaan kuitenkin hyodyntdd potilastietoja useilla eri tavoilla ja
lopullinen arvio esimerkiksi siitd, onko kyse profiloinnista tai automaattisesta paitoksenteosta,
on aina tehtdvd tapauskohtaisesti huomioiden esimerkiksi kohteena olevat potilastiedot ja
hyddynnettivi teknologia ja henkildtietojen késittelytavat. Lainvalmistelun tasolla tehtdvéssé
arvioinnissa ei voida sulkea pois sité, ettd jotkut kisittelytoimet saattavat johtaa esimerkiksi
asetuksen tarkoittamiin automaattisiin  péadtoksiin. Laintasolla ei myodskddn ole
tarkoituksenmukaista kieltdd tdllaista automaatiota, mikdli rekisterinpitdjd toteuttaa sen
huolehtien EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen vaatimuksista. Téallaisissa tilanteissa
rekisterinpitdjd on velvoitettu toteuttamaan tietosuoja-asetuksen tarkoittamat suojatoimet ja
huolehtimaan, ettd automaattinen késittely vastaa asetuksen vaatimuksia. Rekisterdidyn
oikeuksien kannalta on tarkoituksenmukaista, ettd kukin rekisterinpitdjé arvioi ennen oman
alueensa ennakoivien palvelujen késittelytoimia ja teknologian hyodyntdmistd sen, onko kyse
automaattisesta paitdksenteosta vai ei, esimerkiksi EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 35
artiklan tarkoittaman tietosuojavaikutustenarvioinnin yhteydessd. N&din varmistetaan, ettd
rekisterdidyn oikeudet turvataan tarkoituksenmukaisella tavalla, joka vastaa aiottuja
kisittelytoimia ja niihin liittyvid palveluja.

Hyvinvointialue tai muu jirjestimisvastuussa oleva taho vastaa itse siitd, mitd teknologisia
ratkaisuja néissd tehtivissd hyddynnetidén. Myos potilastietojen késittelyyn liittyvét tietosuoja-
asetuksen edellytykset ja niiden toteutuminen ovat viime kédessd rekisterinpitdjdn vastuulla.
Rekisterinpitdjd on jo tdlla hetkelld velvoitettu toteuttamaan tietosuojavaikutustenarvioinnin
asetuksen 35 artiklan perusteella. Asetuksen 35 artiklan mukaan, jos tietyntyyppinen késittely
etenkin uutta teknologiaa kéytettiessd todennékdisesti aiheuttaa — késittelyn luonne, laajuus,
asiayhteys ja tarkoitukset huomioon ottaen — luonnollisen henkilén oikeuksien ja vapauksien
kannalta korkean riskin, rekisterinpitijin on ennen kaésittelyd toteutettava arviointi
suunniteltujen késittelytoimien vaikutuksista henkilotietojen suojalle. Yhtd arviota voidaan
kayttdd samankaltaisiin vastaavia korkeita riskejd aiheuttaviin késittelytoimiin. Huomioiden se,
ettd hyvinvointialueet valitsevat itse teknologian ja méérittdvit tarkemmin tehtdvét, joissa niitd
hyodynnetdin, korostuu timén vaikutustenarvioinnin rooli rekisterdidyn oikeuksien kannalta.

My®0s tietosuoja-asetuksen tarkoittamaan profilointiin liittyvét riskit tulee huomioida silloin,
kun hyvinvointialueella paitetddn, milld teknologialla ja minkélaista palvelua ennakoivan
terveydenhuollon tehtdvid toteutetaan. Hyvinvointialueella on velvollisuus 35 artiklan mukaista
tietosuojavaikutustenarviointia tehdessddn arvioida myos muita yksilon oikeuksia kuin
henkil6tietojen suojaa. Kyse voi ndin ollen olla siitd, ettd tietosuojavaikutustenarvioinnissa
huomiodiaan esimerkiksi yhdenvertaisuus ja késittelytoimien syrjintariskit.

Lisédksi valmistelussa katsottiin, ettd nyt ehdotettavan sddntelyn mahdollistama potilastietojen
analyysi on kuitenkin siten merkittdvad yksilon oikeuksien kannalta, ettd sen edellyttimét
reunachdot, kuten kiyttdoikeussiintely, tulee huomioida ja arvioida lainvalmistelussa siten, ettd
huolehditaan esimerkiksi tietojen késittelyn rajaamisesta vélttdméattomadn myos ennakoivassa
terveydenhuollossa. Lisdksi kokonaisuudistetussa asiakastietolaissa on huomioitu kattavasti
rekisterdidyn oikeudet ja FEU:n yleisen tietosuoja-asetuksen edellyttimélld tavalla
suojatoimenpiteet. N4itd tulee noudattaa myds tdssd ehdotuksessa tarkoitetussa potilastietojen
kasittelyssd. Esimerkiksi tietosuoja-asetuksen tarkoittama profiloinnin yhteydessd on
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valttimétontd ottaa huomioon esimerkiksi se, ettd varmistetaan kisittelyn asianmukaisuus ja
lapindkyvyys huomioiden esimerkiksi tuore unionin tuomioistuimen ratkaisu (Asia C-203/22).
Henkil6tietojen virheellisyyteen johtavien tekijoiden korjaaminen tulee varmistaa ja muu
virheriski tulee minimoida. Liséksi tulee minimoida kaikki rekisterdidyn etuihin ja oikeuksiin
vaikuttavat riskit ja luonnollisten henkildiden syrjinti tulee estia.

Kdyttéoikeus potilastietoon

Kayttooikeuksia koskeva asiakastietolain sédéntely toimii yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan
3 kohdan tarkoittamana asianmukaista tietojen késittelyd varmistavana suojatoimena (HE
246/2022 vp, s. 65). Kiyttooikeussddntelylld turvataan esimerkiksi sitd, ettei henkilGtietoja
oletusarvoisesti saateta rajoittamattoman henkiloméérén saataville ilman luonnollisen henkilon
mydtivaikutusta. Lain 9 §:n mukaan oikeus kayttdd asiakastietoja perustuu sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattihenkilon tai muun asiakastietoja kasittelevin henkilon tydtehtdvadan
ja annettavaan palveluun siten, ettd henkilolld on oikeus kéyttdd vain tyotehtdvissdin
tarvitsemiansa valttdmattomid asiakastietoja. Késittelyn perusteena on oltava tietoteknisesti
varmistettu asiakas- tai hoitosuhde tai muu asiakkaan sosiaali- ja terveyspalvelun jérjestimiseen
ja toteuttamiseen liittyvé tehtdva.

Kayttdoikeussddntely on merkittdvd suojatoimi, joka osaltaan varmistaa potilastietojen
luottamuksellisuutta ja tietojen vélttiméttdmyyteen rajattua késittelyd. Samalla silld
varmistetaan muun muassa se, ettd tietojarjestelmét rakennetaan siten, ettd ammattihenkiléiden
oikeudet jérjestelméssd oleviin tietoihin olisivat rajattuja. Nédin ollen kéyttdoikeus on
padsdantdisesti sidottu hoitosuhteeseen, silld timé varmistus voidaan toteuttaa jarjestelméssa
teknisesti. Liséksi on huomioitava 9 §:n 3 momentti, jonka mukaan palvelunantajan ja apteekin
on médriteltdvd, mitd valttimattomid asiakastietoja sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkil6lld ja muulla asiakastietoja késittelevdlld henkilolld on oikeus kéyttéa.
Palvelunantajan ja apteekin on pidettdvd rekisterid asiakastietojen késittelyssd kaytettdvien
tietojérjestelmiensd ja asiakasrekisteriensd kayttdjistd sekd ndiden oikeuksista kéyttdd
asiakastietoja.

Nyt ehdotettavalla sdéntelylld ei ehdoteta poistettavaksi nykyistd kdyttdoikeussdintelyd, joka
on edelleen merkittivd osa asiakastietojen késittelyn kokonaisuutta. Kéyttdoikeussadntelyn
nykyinen péadsdinto, eli hoitosuhteeseen sidottu kisittely, jad edelleen voimaan. Ehdotettavalla
sddntelylld mahdollistetaan se, ettd laissa maédritellyissd terveydenhuollon palvelujen
toteuttamisessa kéyttdoikeus potilastietoon ja peruste sen kisittelylle on myos silloin, kun
palveluja on tarve tarjota ennakoivammassa vaiheessa, eikd hoitosuhteen olemassaolo ole
valttdmattad selva. Téllainen tilanne voi syntyé esimerkiksi pitkdaikaishoidossa.

Ehdotettavan sddntelyn mukainen kéyttdoikeus rajoittuu siten, ettd palvelujen jarjestdjin tulee
ennalta maéiritelld se tehtdvd, jota hoitaessa ammattihenkilo késittelee potilastietoja nyt
ehdotettavan sédéntelyn tarkoittamalla tavalla. Oikeus késitelld tietoja on sellaisella
ammattihenkil6lld, joka hoitaa nimenomaisesti niitd tehtivid. Potilastietoja kasitellddn niiden
ensisijaisessa kéayttotarkoituksessa potilaan hoidon yhteydessd ja taustalla on aina joko
voimassa oleva hoitosuhde, lain tarkoittama aiempi hoitokontakti tai muulla tavalla alkaneeksi
katsottu hoito.

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 35 artiklan mukainen tietosuojavaikutustenarviointi

Nyt ehdotettavan sédédntelyn tietosuojavaikutustenarvioinnin osalta tulee kiinnittdd huomiota
ensinndkin asiakastietolain kéyttdoikeussddntelyyn ehdotettavaan muutokseen ja sen
arviointiin. Toiseksi tulee arvioida ehdotettavan sddntelyn suhde EU:n yleisen tietosuoja-
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asetuksen tarkoittamaan profilointiin ja automaattiseen paitoksentekoon. Lainvalmistelun
yhteydessa arviointi on kuitenkin rajallista, eikéd lainvalmistelun yhteydessa toteutettava arvio
voi korvata rekisterinpitdjin velvollisuutta toteuttaa EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 35
artiklan tarkoittama tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi. Asetuksen 35 artiklan tarkoittama
vaikutustenarviointi korostuu tdmén esityksen yhteydessé esimerkiksi siksi, ettd ehdotettavalla
sadntelylld ei mahdollisteta mitddn yhdenlaista teknologiaa. Néin ollen palveluja jérjestdjan
tulee hyvin tarkasti huomioida asetuksen 35 artiklan edellyttima tietosuojavaikutustenarviointi
ennen kuin potilastietoja ryhdytddn kasitteleméédn tdman ehdotuksen mukaisissa tehtivissa.
Rekisterinpitdjdlld on mahdollisuus arvioida riskejd tarkemmin ja tdsmallisemmin, kun tiedossa
on esimerkiksi se, mitd teknologiaa aiotaan hyodyntda. Lainvalmistelun yhteydessa arviointi on
mahdollista vain yleisella tasolla.

Valmistelun yhteydessd katsottiin, etti EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 35 artiklan
tarkoittama vaikutustenarviointi on perusteltua toteuttaa vasta sdhkoisen terveyskyselyn
kayttodnoton yhteydessé. Ndin ollen my0s lopullinen, kdyttdonoton yhteydessé olevien tietojen
perusteella toteutettava, arvio myos 22 artiklan soveltumisesta tulee toteuttaa kadyttoonoton
yhteydessd. Kayttoonoton yhteydessd on kéytdssd kaikki tarvittavat tiedot myds teknisesté
toteutuksesta, jolloin arvio on my0s rekisterdidyn oikeuksien suojaamisen kannalta perusteltua
toteuttaa vasta ennen tosiasiallisia késittelytoimia. Sahkdisen terveyskyselyn teknisen
toteutuksen kehitys on lainvalmistelun aikana ollut edelleen kesken ja lopullinen tekninen
toteutus varmistuu vasta myohemmassa vaiheessa. Ndin ollen tietosuoja-asetuksessa tarkoitettu
vaikutustenarviointi on perusteltua toteuttaa vasta myohemmin. Jokainen rekisterinpitdja vastaa
itsendisesti velvollisuudestaan toteuttaa vaikutustenarviointi. Vaikutusten arvioinnissa
arvioidaan kokonaisvaltaisesti riskit, jotka kohdistuvat luonnollisen henkilén oikeuksiin ja
velvollisuuksiin. Kyse ei ole néin ollen pelkistddn henkildtietojen suojasta ja siihen liittyvasti
oikeudesta, vaan my0s muista yksilon oikeuksista. Huomioiden kyselyn toteutuksen
keskenerdisyys, on yksilon oikeuksien turvaamiseksi perusteltua, ettd vaikutustenarviointi
toteutetaan myohemmin, kun vaikutustenarviointia varten on olemassa kaikki tarvittavat tiedot.
Valmistelun yhteydessi arvioitiin myds tietosuojavaikutuksia, jotka liittyvit nyt ehdotettaviin
terveydenhuoltolain 15 ja 15 a §:ssd tarkoitettuihin tietojen Iuovutuksiin. Aiempi
asetuksentasoinen henkildtietojen kasittelyd koskeva sdédntely nostetaan nyt laintasolle, miké on
perusteltua henkildtietojen suojan kannalta. Tadmi myo0s selkeyttdd sdéinnoksisséd tarkoitettua
varhaiskasvatuksessa, esiopetuksessa tai koulussa laaditun arvion asemaa. Nyt ehdotettavan
sddntelyyn siséltyy huoltajan tai muun laillisen edustajan kanssa yhteistydssd laaditun arvion
ohella myos mahdollisuus terveydenhuollolle pyytdd opettajan arviota salassapitosddnndsten
estamattd silloin, kun se on valttimatonta.

4.2.6 Tiedonhallintavaikutukset

Tiedonhallintavaikutusten kannalta arvioitiin ehdotettavan kayttooikeussddntelyn vaikutusta
tiedonhallintaan ja jarjestelmiin. Tdmédn lakiesityksen yhteydesséd ei kuitenkaan kdynnistetd
esimerkiksi Kanta-palvelujen toiminnallisuuksiin liittyvid teknisid muutoksia, silld ne
toteutuvat osana muita sdddoshankkeita. Ehdotettavan kayttooikeussdéntelyn ei arvioida
edellyttavin merkittdvid muutoksia tiedonhallintaan, silla kdyttdoikeudet voi edelleen toteuttaa
tietoteknisesti aiempia kéytantdjd vastaavalla tavalla.

5 Muut toteuttamisvaihtoehdot
5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset

Hallituksen esityksen taustalla on lainsddddnndén muutostarve, joka on havaittu ennen kaikkea
palvelujen jarjestimisen ja toteuttamisen yhteydessd. Taustalla ovat jo nykyisen lainsdadannon
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mukaiset, hyvinvointialueen jérjestdmisvelvollisuuteen kuuluvat tehtévit, joiden entistd
vaikuttavampi toteuttaminen edellyttda potilastietojen kasittelyyn liittyvid
lainsdddantomuutoksia. Sdédntelyn tavoite on voitu ndin ollen saavuttaa hyvin konkreettisesti
havaitulla muutostarpeella.

Yhtend vaihtoehtona nyt ehdotettavalle sdéntelylle olisi ollut se, ettd ei ryhdytd lainkaan
muuttamaan lainsdddantdd. TAméa vaihtoehto olisi jittdnyt oikeustilan ennalleen ja saattanut
johtaa siihen, ettei potilastietoja ja teknologiaa hyddynnettdisi ennakoivien terveydenhuollon
palvelujen yhteydessd, eikd hoidon ja palvelujen tarpeen piirissd olevien henkildiden
havaitsemista ja yhteydenottoa paistdisi helpottamaan datan hyddyntdmiselld. Néin ollen
proaktiivisempia palveluja ei mahdollisesti toteutettaisi, eiké niistd paésisi hydtyméédn kukaan.
Tama heikentéisi sekd lyhyella ettd pitkélld aika vélilld painopisteen siirtoa ennaltaechkéiseviin
palveluihin, eikd pitkdn aika vilin vaikutuksia erikoissairaanhoidon kulujen laskemiseksi
saavutettaisi. Yksilot eivit myOskédn pédésisi hyotyméin yksilollisemmisté ja vaikuttavammista
palveluista, joilla voidaan edistdé ja turvata yksilon hyvinvointia, elinvuosia ja oikeutta riittdviin
terveyspalveluihin.

Valmistelun yhteydessd arvioitiin my0s vaihtoehtoa séétdd EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
22 artiklan 2 kohdan b) alakohdan tarkoittama jisenvaltion lainsdddantéon perustuva
oikeusperusta automaattiselle péédtdksenteolle. Ndin ollen kansalliseen lainsdddéntoon
perustuen olisi ollut mahdollista toteuttaa ennakoivan terveydenhuollon palveluissa tietosuoja-
asetuksen 22 artiklan tarkoittamia automaattisia péétoksid. Automaattisen paitdksenteon
mahdollistaminen saattaisi merkittdvasti laajentaa potilastietojen kéyttopotentiaalia
terveydenhuollon palvelujen vaikuttavammassa ja ennakoivammassa kohdentamisessa. Lisdksi
lausuntopalautteen perusteella automaattinen péaédtdksenteko ja sen jonkinasteinen
mahdollistaminen katsottiin perustelluksi.

Valmistelussa arvioitiin, ettd terveydenhuollon automaattisen padtdksenteon mahdollistaminen
kansallisella lailla sdddettévilld oikeusperustalla olisi hyvin merkittivd muutos. Erityisen
merkityksellinen se olisi yksilon oikeuksien kannalta. Esimerkiksi kansallista automaattista
paitoksentekoa koskevassa sdddoshankkeessa tosiasiallinen hallintotoiminta, johon myos
terveydenhuollon ratkaisut kuuluvat, rajattiin hankkeesta pois, silld sen katsottiin vaativan
erillistd arviointia. Néin ollen valmistelussa arvioitiin tarkoituksenmukaiseksi, ettd sosiaali- ja
terveydenhuollon automaattista padtoksentekoa arvioidaan osana tulevaa jatkohanketta, jotta
voidaan turvata tarpeeksi laaja ja kattava juridinen ja eettinen selvittiminen.

5.2 Ulkomaiden lainsiddéinto ja muut ulkomailla kiaytetyt keinot
5.2.1 Ruotsi

OECD:n maaraportin mukaan terveydenhuollon laatu on Ruotsissa yleisesti ottaen korkea, ja
muihin EU-maihin verrattuna Ruotsissa on alhainen ehkiistivissd ja hoidettavissa oleva
kuolleisuus. Liséksi sosioekonomisten ryhmien viliset erot hoidettavissa olevassa
kuolleisuudessa ovat Ruotsissa pienid. Ruotsin hallitus on yhdessd Ruotsin kuntien kanssa
luonut yhteisen vision sédhkoisesté terveydenhuollosta Ruotsissa (Vision e-hélsa 2025). Vision
mukaan vuoteen 2025 mennessd Ruotsin tulisi olla maailman paras hyddyntdméin
digitalisaation ja séhkoisen terveydenhuollon mahdollisuuksia saavuttaakseen tasapuolisen
terveyden ja hyvinvoinnin seké kehittddkseen potilaiden osallisuutta yhteiskunnassa. Vision
mukaan yhdenvertaisuutta voidaan lisdtd tarjoamalla digitaalisia ratkaisuja, jotka on laadittu
asiakkaan yksilollisen tarpeen mukaisesti.
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Ruotsissa terveydenhuollon toiminnan yhteydessa henkil6tietojen késittelyperusteena kiytetaan
Euroopan komission selvityksen® mukaan seké tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan h alakohdan yhdistelmaa, ettd tietosuoja-asetuksen 6 artiklan
1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan h alakohdan yhdistelmai. Kasittelyperuste
henkil6tietojen késittelylle on siis joko lakisééteinen velvoite tai yleinen etu. Késittelyperuste
erityisten henkildtietojen késittelylle taas on kaikessa terveydenhuollon toiminnassa terveyden-
ja sosiaalihuollon toteuttaminen (9(1)(h)).

Ruotsin asiakastietoja koskevassa laissa (Patientdatalagen 2008:355) on seitsemédnkohtainen
lista tilanteista, joissa henkilGtietoja saa késitelld terveydenhuollossa. Ensinnékin henkilGtietoja
saa kasitelld silloin, kun se on tarpeen potilaan hoidossa. Tamain lisdksi potilastietoja saa
kisitelld esimerkiksi silloin, kun tarkoituksena on kehittdé ja varmistaa toiminnan laatua tai
suunnitella, seurata, arvioida tai valvoa terveydenhuollon toimintaa.

Ruotsin perusterveydenhuollossa on vuodesta 2015 eteenpdin otettu kayttoon digitaalisia
sovelluksia, joiden avulla sdhkoisten potilasasiakirjojen tiedoista voidaan automaattisesti
koostaa vertailevia visualisointeja laatuindikaattorien muodossa. Néitd sovelluksen tuottamia
visualisointeja voidaan kayttdd perusterveydenhuollon laadun parantamiseen tietylld alueella
sekd yksittdisen potilaan hoidon korjaamiseksi. Sovellusten kéytostd ja kdyton laajuudesta
Ruotsissa on myos tutkimustietoa.

Yhdessa kdytosséd olevassa sovelluksessa on yli 150 laatuindikaattoria muun muassa akuuteille
ja kroonisille sairauksille, kuntoutukselle, hoidon jatkuvuudelle, monisairaudelle ja
eldmintavoille. Sovelluksen kautta perusterveydenhuollon ammattilaiset pystyvét tunnistamaan
potilaita, jotka saattavat olla hoidon tarpeessa. Kayttdjilli on péddsy kunkin indikaattorin
kannalta merkityksellisiin potilaisiin, esimerkiksi diabetesta sairastaviin potilaisiin, jotka eivat
ole hiljattain kiyneet seurantakdynneilla.

Tutkimuksen tulokset osoittivat, ettd sovellusten kéyton laajuus vaihteli eri
perusterveydenhuollon toimijoiden kohdalla, ja osa toimijoista kéytti sovellusta hyvin
rajoitetusti. Alle puolet kaikista perusterveydenhuollon toimijoista tarkasteli jotakin
laatuindikaattoreista tietyn kuukauden aikana. Léhes kaikki perusterveydenhuollon toimijat
kayttivat sovellusten laatuindikaattoreja kuitenkin véhintddn kerran kolmen kuukauden
mittausjakson aikana. Lisdksi toimijat keskittyivdt tarkastelemaan vain pientd osajoukkoa
kaikista saatavilla olevista indikaattoreista. Ne perusterveydenhuollon toimijat, jotka
tarkastelivat diabetekseen liittyvid indikaattoreita, osoittivat suhteellisen suuria parannuksia
diabeteksen hoidossa. Sovellusten kidyton ja suorituskyvyn muutoksen vélinen yhteys viittaa
tutkimuksen  tulosten mukaan sithen, ettd laatuindikaattorien  kayttéd  tulisi
perusterveydenhuollon tehokkuuden mittaamisessa edistia.

5.2.2 Norja

Norjassa on Ruotsin tavoin alhainen ehkéistévissd ja hoidettavissa oleva kuolleisuus. Vuonna
2020 ehkaistévissé oleva kuolleisuus oli Norjassa 115 ja hoidettavissa oleva kuolleisuus 57 (100
000 asukasta kohden). Vastaavat luvut Suomessa olivat 157 ja 71.4 Norjassa terveystietojen
kéytostd sddnnellddn erikseen ensiokdytdon (pasientjournalloven) ja  toisiokdyton
(helseregisterloven) tilanteissa. Tamén lisdksi sddnnellddn erikseen terveydenhuollon ja sen
henkildston tehtivistd. Néiden sdénndsten mukaan terveydenhuollon ammattilaisella on lupa

8 https://health.ec.europa.cu/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_en_0.pdf
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antaa tietoja terveydenhuollon palvelunjohdolle, jos se on tarpeen terveydenhuollon
jarjestdmiseksi tai palvelun sisdistd valvontaa ja laadunvarmistusta varten. Kyseinen lainkohta
mahdollistaa Norjassa potilastietojen kisittelyn hoidon toteutumisen seurannan ja hoitovajeiden
tunnistamisen tarkoituksessa. Potilastietoja tarkastelemalla voidaan havaita hoitoa tarvitsevia
potilaita, mikédli sitd pidetdén tarpeellisena hoidon laadunvarmistuksen kannalta. Tietojen
késittely tai yhteydenotto ei vaadi erillistd potilaan suostumusta, silld kyseisen kisittelyn
katsotaan olevan osa terveydenhuollon jirjestimisen kokonaisuutta.

Norjan terveyssektorilla on vuosille 2023-2030 valtakunnallinen séhkdisen terveydenhuollon
strategia (Norway’s National Strategy for e-health), jonka tavoitteena on edistda digitalisaation
yhteisid painopisteitd terveyden alalla sekd parantaa Norjan s@hkdisen terveydenhuollon
toimintakykyéd. Strategiaa hallinnoi Norjan terveys- ja hoitopalvelujen ministerid yhdessé
Norjan terveysviraston kanssa.

Yhtend strategian tavoitteista on terveysdataan perustuvan padtoksenteon lisddminen
palveluinnovaatioiden, tutkimuksen, terveyden seurannan, hititilanteisiin varautumisen ja
kansanterveyden edistdmiseksi. Terveysdatan kayttod ollaan lisddmaissd siis terveyden
seurannassa. Data-analytiikan tuottaman tiedon avulla pyritddn parantamaan yksildllistettyd
terveydenhoitoa (persontilpasset medisin). Tarkoituksena on parantaa terveydenhuollon
toimenpiteiden oikeaa kohdentamista sekd ennaltaehkéisya.

5.2.3 Tanska

Tanskassa ja Suomessa ehkdistivissd ja hoidettavissa olevaa kuolleisuutta esiintyy tilastojen
mukaan yhtd paljon, mutta viime vuosina kuolleisuus Tanskassa on ollut hieman Suomea
vahdisempéaa.

Tanskassa on kéytossd useita kisittelyperusteita terveydenhuollon toiminnan yhteydessa
tapahtuvaan henkilGtietojen késittelyyn. Kaésittelyperuste riippuu késiteltdvastd datasta ja
tilanteesta, jossa sitd késitellddn. Euroopan komission selvityksen mukaan Tanskan
terveydenhuollossa henkil6tietojenkésittelyperusteena kaytetddn suostumusta, lakisdéteistd
velvoitetta ja yleistd etua. Késittelyperusteena erityisten henkilStietojen késittelylle taas on
tilanteesta riippuen suostumus, terveyden- ja sosiaalihuollon toteuttaminen tai kansanterveyteen
liittyva yleinen etu.

Tanskan terveyssektorilla on vuosille 2018-2022 laadittu digitaalinen terveysstrategia, jota on
jatkettu vuodelle 2024. Digitaalisessa terveysstrategiassa on madritelty viisi ydinkohtaa, joista
yksi on terveysongelmien ennaltachkiisy. Ennaltachkidisyn osalta strategiassa mainitaan
digitaaliset ratkaisut, joissa koneoppimisen ja ennusteiden kautta potilastietoja kéytetddn
suoraan potilaiden hoidossa.

Tanskassa alueiden ennakoivaa terveydenhuoltoa koskevassa visiotydssd on mainittu pyrkimys
lisétd potilasdatan kdyttdd ennakoivasti, jotta pystyttdisiin muodostamaan yleiskuva potilaista
ja arvioida ennakoinnin tarvetta jokaisen potilaan kohdalla. Visio-tydssa esimerkkind téllaisesta
proaktiivisesta toiminnasta on kéytdntd, jossa systemaattisesti otettaisiin yhteyttd heikossa
asemassa oleviin erityisesti pitkdaikaissairaisiin potilaisiin, jotka eivdt ole tulleet ennalta
sovituille vastaanottokédynneille.

5.2.4 Espanja

Espanjassa on ollut vuosina 2011-2021 Suomea seka useina vuosina myds muita Pohjoismaita
alhaisempi ehkdistdvissi ja hoidettavissa oleva kuolleisuus.
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Joulukuussa 2021 Espanjan terveysministerio julkaisi digitaalisen terveysstrategian (Digital
Health Strategy of the Spanish National Health System), jonka tarkoituksena on parantaa
vaeston terveyttd ja vahvistaa kansallista jarjestelmid hyodyntdmaélld digitaalisia teknologioita
ja rakentamalla digitaalisia valmiuksia. Strategian tavoitteena on muun muassa prosessien
sujuvoittaminen tehokkuuden ja hoidon jatkuvuutta edistdmiseksi digitaalisia tyokaluja apuna
kayttden sekd digitalisaation edistéminen innovatiivisten toimintatapoja lisddmalla.

Espanjassa terveydenhuollon henkil6tietojen késittelyperusteena on Euroopan komission
selvityksen mukaan lakisddteinen velvoite. Erityisten henkilStietojen késittelyperusteena on
tilanteen mukaan terveyden- ja sosiaalihuollon toteuttaminen tai kansanterveyteen liittyva
yleinen etu. Komission selvityksen mukaan muitakin tietosuoja-asetuksen 6 ja 9 artiklan
mukaisia késittelyperusteiden yhdistelmid kaytetdéin, ja Espanjan terveydenhuollosta tehtyjen
raporttien mukaan erityisten henkilGtietojen késittelyperusteena kéytetdan myos suostumusta.

Espanjan terveydenhuollon organisaatio kadyttdd viestdtietoja mukauttaessaan hoitoa potilaiden
yksilollisiin tarpeisiin. Potilasasiakirja sisdltidé tiedot potilaan terveyden heikentymisriskista.
Ladkari voi kayttad titd tietoa hoidon mukauttamiseksi potilaan tilanteeseen. Lisdksi Espanjaa
koskevissa raporteissa mainitaan tekoélyéd kayttavit ladketieteelliset sovellukset, joiden avulla
pystytddn arvioimaan sairauksien uusiutumismahdollisuutta ja sovellukset, joissa oppiva
tekodly pystyy reaaliaikaista potilastietoa kdyttimaélld ennustamaan diagnoosien syntya.

5.2.5 Saksa

Saksassa ehkdistivissd ja hoidettavissa oleva kuolleisuus on vuosina 2011-2021 ollut EU-
maiden keskiarviota alhaisempi, mutta kuolleisuus on viime vuosina ollut Suomea yleisemp4a.

Saksan terveydenhuollossa henkilGtietojen ja erityisten henkil6tietojen késittelyperusteena on
Euroopan komission selvityksen mukaan rekisterdidyn suostumus, mutta muitakin tietosuoja-
asetuksen 6 ja 9 artiklan mukaisia késittelyperusteiden yhdistelmia kaytetaén.

Vuoden 2023 maaliskuussa Saksan terveysministerid julkaisi kansallisen digitaalisen
terveysstrategian (Germany’s Digitalisation Strategy for Health and Care). Strategian mukaan
yksilollistetyn terveydenhuollon ja kohdennetun sairauksien hoidon kautta pystytdan
parantamaan terveysongelmiin puuttumisen oikea-aikaisuutta. Yhteni strategian tavoitteista on
aikaistaa lddketieteellisten komplikaatioiden tunnistamista digitalisaation ja tekodlyn
avustuksella. Esimerkkind mainitaan se, ettd digitaalisten apuvélineiden avulla pystytdédn
havaitsemaan munuaisvaurioriski aiemmin diabeetikoilla. Strategiassa mainitaan myos
terveysriskin tunnistaminen datan ja tekodlyn perusteella, mistd jarjestelmd ldhettda
vakuutuksenottajalle ja yleislddkérille automaattisen ilmoituksen ja suosituksen lddkérin
vastaanottoajan varaamiselle. Strategiassa pitkdn ajan tavoitteena mainitaan myds
véestopohjaiseen data-analyysiin perustuvien ennaltachkiisevien terveydenhuollon ohjelmien
kaynnistdminen.

6 Lausuntopalaute

Hallituksen esityksen luonnoksesta jarjestettiin lausuntokierros 12.05.2025. — 23.06.2025.
Lausuntopyyntd lahetettiin yhteensd 66 toimijalle. Myds muilla tahoilla oli mahdollisuus antaa
lausuntonsa. Lausuntopyynndssd kysyttiin lausunnonantajien kantaa muun muassa
potilastietojen kayttooikeussddntelyyn ehdotettuun muutokseen, potilaan
itseméddradmisoikeuden turvaamiseen sekd mahdolliseen tarpeeseen sdédtdd automaattisen
paitoksenteon oikeusperustasta. Lisdksi lausuntopyynndssd kysyttiin yritysten ndkokulmaa
sekd sitd, kannustaako esitys hyvinvointialueita ottamaan kdyttoon ennakoivia ja
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ennaltachkiisevid palveluja. Esityksestd saatiin yhteensd 51 lausuntoa. Lausuntoja saatiin
hyvinvointialueilta, yksityisiltd terveydenhuollon toimijoilta, terveysteknologian sektorilta,
jarjestoiltd, laillisuusvalvojilta, ministerioiltd sekd Kansaneldkelaitokselta ja THL:Ita.

Lausunnonantajat kannattivat esityksen tavoitetta tukea terveydenhuollon palvelujen
painopisteen siirtymdd ennaltachkiiseviin ja ennakoiviin palveluihin. Enemmisto
lausunnonantajista kannatti esityksessd ehdotettavaa sdintelyd. Ehdotettu sdéntely arvioitiin
tarpeelliseksi ja jopa valttaméttoméksi. Useat lausunnonantajat arvioivat ehdotettavan sddntelyn
selkeyttdvin nykyistd kayttdoikeussddntelyd ja mahdollistavan teknologian kéyttdonottoa.
Liséksi ehdotettavan sdédntelyn arviointiin vaikuttavan positiivisesti terveyspalvelujen
saatavuuteen (esim. Ladkéaripalveluyritykset ry, Akavan sairaanhoitajat ja Taja ry, Tehy ry).

Julkinen lausuntokierros jérjestettiin  12.05.2025-23.06.2025. Hallituksen esityksen
valmisteluasiakirjat ja lausuntokierroksella annetut lausunnot ovat julkisessa palvelussa
https://stm.fi/hanke?tunnus=STM020:00/2024

Lausuntopalaute lyhyesti

Enemmistd lausunnonantajista kannatti ehdotettua séédntelyd. Suurin osa esitti samalla
huomioita tai korjausehdotuksia jatkovalmistelussa huomioitavaksi. Alle on tiivistetty
lausuntopalautteen keskeinen anti ja se huomiointi jatkovalmistelussa.

Valtioneuvoston apulaisoikeuskansleri, tietosuojavaltuutettu ja oikeusministerid kiinnittivét
lausunnoissaan huomiota EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen kansalliseen liikkumavaraan,
potilaan oikeuksiin suhteessa potilastietojen késittelyyn, profiloinnin riskeihin sekd
automaattiseen paitoksentekoon. Merkittdvai huomiota kiinnitettiin my®0s tietosuoja-asetuksen
tarkoittamaan automaattiseen paitdksentekoon, joka oli usean lausunnonantajan mielesta yksi
keskeinen osa ehdotettavaa sdédntelyd ja sddntelyn toimeenpanoa. Automaattiseen
paitoksentekoon toivottiin  selkeAmpdd kantaa ja lainsdddidnnollisti tukea. Osa
lausunnonantajista katsoi, ettd lainsdatdjan tulisi sédtdd automaattisesta péddtoksenteosta
tarkemmin tai mahdollisesti sddtdd sille oikeusperusta (esim. Lénsi-Uudenmaan
hyvinvointialue, Terveysteknologia ry, HALI ry). Toisaalta osassa lausunnoista katsottiin, ettei
automaattisesta pddtoksenteosta tarvitse sddtdd (esim. Keski-uudenmaan hyvinvointialue,
Suomen Yleislddkarit ry, Pirkanmaan hyvinvointialue, Helsingin kaupunki, THL, Pohjois-
Pohjanmaan hyvinvointialue). Samoin osa nosti esiin, etté ehdotettavan sddntelyn mukaisessa
toiminnassa viimekatisen paétoksen tekee aina ihminen, eiké sédéntelyd automaatiosta néin ollen
tarvita.

Ehdotetun sddntelyn suhteesta automaattiseen paitoksentekoon ja profilointiin lausuivat myos
valtioneuvoston apulaisoikeuskansleri, tietosuojavaltuutettu sekd oikeusministerio, jotka
lausunnoissaan korostivat tarvetta selkeyttda ehdotettavan sddntelyn suhdetta yleisen tietosuoja-
asetuksen 22 artiklaan ja sen soveltamiseen. Hallituksen esityksen perustelujen perusteella
lausunnonantajille oli jaényt epaselvéksi, aiotaanko automaattisesta padtoksenteosta sdétad vai
ei. Samoin kiinnitettiin huomiota profiloinnin riskeihin, esimerkiksi siithen, miten huomioidaan
mahdollinen syrjintariski silloin, kun henkil6tietoja késitelldén automaattisesti.

Osa lausunnonantajista nosti esiin sosiaalihuollon ennakoivat palvelut ja Kkatsoi, ettd
asiakastietojen hyoddyntdminen ennakoinnissa tulisi mahdollistaa my0s sosiaalihuollossa
(Pirkanmaan hyvinvointialue, Helsingin sosiaali-, terveys- ja pelastustoimiala, Lénsi-
Uudenmaan hyvinvointialue, Sitra).
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Lausunnonantajien kannat potilaan itseméédrddmisoikeuteen vaihtelivat. Lausuntopyynndssi
kysyttiin erikseen muun muassa siitd, tulisiko potilaalla olla erillinen kielto-oikeus. Osa
lausunnonantajista katsoi, ettd esityksessd turvataan potilaan itsemiirddmisoikeus riittdvésti
suhteessa potilastietojen kisittelyyn ja ennakoiviin palveluihin. Osa ei pitdnyt esimerkiksi
kielto-oikeutta tarpeellisena (esim. Tehy ry, Suomen Erikoislddkariyhdistys ry, Suomen
Yleisladkarit ry, Diabetesliitto, HYVIL Oy, Kansaneldkelaitos, HUS, Varsinais-Suomen
hyvinvointialue, Lénsi-Uudenmaan hyvinvointialue). Téssd yhteydessd nousi esiin myos
kantoja, joiden mukaan potilaan itsemairddmisoikeuden toteuttaminen (esimerkiksi suostumus,
kielto-oikeudet) tulisi pitdd mahdollisimman yhdenmukaisina ja siksi ei olisi
tarkoituksenmukaista sddtda erillisid kielto-oikeuksia. Kriittisissd lausunnoissa katsottiin, etta
potilaan itseméédrdédmisoikeus tulisi turvata selkedmmin. Kannat tdménkin osalta olivat
vaihtelevia. Osa lausunnoista kannatti sité, ettd potilaan pitdisi voida kieltdytyd ennakoivista
palveluista ja yhteydenotoista tai muutoin kannatti jonkunlaista potilaan kielto-oikeutta
(esimerkiksi Ladkéripalveluyritykset ry, Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue, HALI ry, UNA
Oy, Lounais-Suomen aluehallintovirasto). Osa sen sijaan katsoi potilastietojen kisittelyn
ennakoivan terveydenhuollon tarkoituksessa olevan jo itsessddn merkityksellistd
itsemédrdédmisoikeuden kannalta ja kannattivat sitd, ettd potilas voisi kieltdd tietojensa késittelyn
(Keski-Suomen Hyvinvointialue, UNA Oy). Tietosuojavaltuutettu katsoi, ettd potilaan tulisi
pystyé kieltimiin henkil6tietojen kisittely ennakoivan terveydenhuollon tarkoituksessa.

Ehdotettu asiakastietolain 9 §:n muutos kéyttdoikeussddntelystd sai pddosin kannatusta.
Kannatuksen ohella tuotiin kuitenkin esiin, ettd nyt ehdotettava muotoilu poikkeaa nykyisten
asiakastietojarjestelmien  kiyttooikeuksien  toteuttamisesta. Osa  arvioi  nykyisen,
voimassaolevan lain mukaisen toteutuksen perustuvan rooliperustaiseen tai muutoin
tyotehtdviin sidottuihin kayttooikeuksiin, jolloin ennakoivan terveydenhuollon palvelujen
edellyttdma erikseen nimetty ammattihenkild poikkeaisi muiden kdyttdoikeuksien jakamisesta.
Tietosuojavaltuutettu katsoi, ettd nyt ehdotettu muutos kéyttdoikeussdéntelyyn on merkittidva
suhteessa aiempaan hoitosuhteeseen sidottuun kayttdoikeuteen ja esityksessd tulisi arvioida
tdman muutoksen vaikutuksia laajemmin.

Osa lausunnonantajista arvioi esityksen yhdeksi puutteeksi sen, ettei ehdotettu siéintely koske
yksityisid terveyspalvelujen tuottajia, sillda ehdotuksessa kéyttdoikeussddntelyn muutos on
sidottu  sellaisiin  terveydenhuoltolain  tehtdviin, joiden jérjestimisvastuu kuuluu
hyvinvointialueille. Lausunnoissa korostui myos tarve arvioida tyoterveyshuollon merkitysta.
Useat lausunnonantajat katsoivat, etti yksityiset palvelunantajat ja tyoterveyshuolto olisi tullut
huomioida ehdotetussa sdintelyssé ja siten ennakoivan terveydenhuollon mahdollistamisessa
(Ladkaripalveluyritykset ry, Hyvinvointiala HALI ry, Suomen Terveystalo Oy,
Terveysteknologia ry, Sitra, Suomen Sydénliitto ry, Suomen Léékariliitto).

Nikemykset siitd, miten yksityinen sektori ja tydterveyshuolto tulisi huomioida, olivat erilaisia.
Osa lausunnonantajista korosti sitd, ettd kaikkien palvelunantajien tietopohja tulisi saada
ennakoivien palvelujen jarjestdmisen kéyttoon, eikd ottanut kantaa sithen, miké taho tietoja
késittelisi tai tehtdvid hoitaisi. Osa lausunnonantajista nosti yksityisen sektorin ja
tyoterveydenhuollon puuttumisen esityksestd esiin neutraalisti (esimerkiksi THL).
Kansaneldkelaitos kiinnitti huomiota siihen, ettd merkittdva osa hyvinvointialueen asukkaiden
potilastiedoista on muiden palvelunantajien kuin hyvinvointialueen omassa rekisterissa.
Kansaneldkelaitoksen tiedon mukaan vuonna 2022 tydterveyshuolto kattoi 89,9 %
palkansaajista  ja  yksityisten palvelunantajien osuus kaikista tyoterveyshuollon
sairaanhoitokdynneisti oli 87,5 %.

Lausuntopalautteen huomiointi jatkovalmistelussa
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Useat lausunnonantajat esittivit tdsmennysehdotuksia koskien henkildtietojen késittelya.
Perusteluja tdsmennettiin palautteen perusteella muun muassa seuraavilta osin: EU:n yleisen
tietosuoja-asetuksen kansallinen liikkumavara, potilaan itseméédrddmisoikeus, profiloinnin
riskit ja tietosuoja-asetuksen mukainen henkilGtietojen késittelyperuste.

Esityksessa oli jo aiemmin tunnistettu, etti kaikenlainen profilointi on riskialtista rekisterdidyn
oikeuksille. Kyse ei ole pelkistddn yksityiselimédn suojaan liittyvéstd riskistd, vaan myos
riskeistd  muille  yksilon  oikeuksille  kuten  yhdenvertaisuudelle.  Perus- ja
ihmisoikeusvaikutuksia tdydennettiin lausuntopalautteen perusteella.

Lausuntopalautteen perusteella automaattinen pddtoksenteko ylipddtddn sosiaali- ja
terveydenhuollossa on tirked aihe ja edellyttdd erillistd sdddoshanketta. Valmistelussa
katsottiin, ettd nyt ehdotettavassa séddntelyssd ei ole tarkoituksenmukaista sddtdd lakiin
oikeusperustaa EU:n  yleisen tietosuoja-asetuksen tarkoittamalle  automaattiselle
paitoksenteolle. Nyt ehdotettavan sééntelyn on tarkoitus mahdollistaa potilastietojen analyysi
osana ennakoivien terveydenhuollon palvelujen toteuttamista ja yhteydenotto potilaisiin.
Esityksessa todetusti, tillaisia ennakoivan terveydenhuollon palveluita on mahdollista toteuttaa
ilman, ettd kyse olisi EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 22 artiklan tarkoittamasta
automaattisesta paatoksenteosta. Lisdksi tarpeen mukaan 22 artiklan edellytykset voi joissain
tapauksissa tiyttdd esimerkiksi suostumuksella, eikd laissa sdaddetty oikeusperusta ole tarpeen.
Automaattinen paatoksenteko ja sen laajempi mahdollistaminen sosiaali- ja terveydenhuollossa
arvioidaan kuitenkin tdrkedksi. Aihe edellyttdd laajempaa ja tarkempaa juridista selvittelya,
jossa arvioidaan koko sosiaali- ja terveydenhuollon automaation sééntelytarpeita.

Jatkovalmistelussa yksityisen sektorin ja esimerkiksi tyoterveyshuollon rooli katsottiin
merkityksellisiksi ennakoivan terveydenhuollon toteuttamisen ja mahdollistamisen kannalta.
Esityksen jatkovalmistelussa kuitenkin katsottiin, etteivdt tdmdn hallituksen esityksen
tarkoittamat ennakoivan terveydenhuollon palvelut, jotka perustuvat terveydenhuoltolain
mukaisiin nimenomaisiin tehtiviin, ole sellaisia, ettd ehdotettavaa kayttooikeussdédntelyd olisi
tarkoituksenmukaista ulottaa yksityiselle sektorille. Kyse on sellaisista terveydenhuoltolain
mukaisista tehtivistd, jotka kuuluvat monilta osin niin sanotun kansanterveystyon piiriin.
Kayttdoikeussaddntely ulotetaankin néin ollen ldhtdkohtaisesti jarjestimisvelvollisiin tahoihin. .
Kyse on ison jarjestelmitason tavoitteiden lisdksi myds potilaan oikeuksien turvaamisesta.
Yksityisen sektorin roolia tullaan arvioimaan tulevissa sddddshankkeissa siltd osin kuin se on
tarkoituksenmukaista palvelujen jarjestdmisen ja toteuttamisen kannalta.

HUS-yhtymi katsoi lausunnossaan, ettd myds HUS-yhtymélle pitéisi sddtdd mahdollisuus
kayttooikeuteen Uudenmaan alueen hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupungin
potilastietoihin silloin, kun HUS toteuttaa ehdotetun sddnndksen mukaisia terveydenhuoltolain
tehtévid. Jatkovalmistelussa ei tehty muutoksia aiemmin ehdotettuun ratkaisuun, jonka mukaan
Uudenmaan maakunnan alueella kukin hyvinvointialue ja Helsingin kaupunki saavat liséksi
kasitelld HUS-yhtymén rekisterinpidossa olevia alueensa henkildiden potilastietoja, mutta
HUS-yhtymd ei saa vastaavaa oikeutta hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupungin
potilastietoihin. Ratkaisun arvioitiin olevan tarkoituksenmukainen, silld nyt ehdotettavan
muutoksen mukaiset ennakoivan terveydenhuollon palvelut ovat ensi sijassa
hyvinvointialueiden jarjestimisvastuulla ja toteutuksessa.

Kansanelédkelaitos nosti lausunnossaan esiin, ettd terveyspalvelujen jarjestdjilld ei ole lakiin
perustuvaa velvollisuutta tallentaa tietojaan kéyttimédnsd potilastietojarjestelméédn, koska
tiedot tallennetaan Kanta-palveluihin. Kanta-palveluissa taas ei ole sellaista teknistd
toiminnallisuutta, jolla voisi hakea oman alueen kaikkia potilastietoja kerralla, silli Kanta-
palvelujen toiminnallisuus on rakennettu siten, ettd taustalla on aina ammattihenkilon ja potilaan
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teknisesti varmistettu hoitosuhde. Tdma esiin nostettu seikka huomioitiin valmistelussa. Tdimén
lakiehdotuksen puitteissa ei kuitenkaan ole tarve ryhtyd Kanta-palvelujen teknisiin muutoksiin,
silld timéa toiminnallisuus ollaan mahdollistamassa Kanta-palveluihin osana muita hankkeita.
Niin ollen hyvinvointialueet voivat aluksi toteuttaa potilastietojen késittelyd omassa
rekisterissddn, mikali tiedot on tallennettu alueen jérjestelméén, ja myohemmin myos Kanta-
palveluissa, kun toiminnallisuus rakennetaan.

Lausuntopalautteen perusteella on tarve selvittdd seuraavassa erillisessé hankkeessa laajemmin
sekd potilastietojen ettd sosiaalihuollon asiakastietojen hyddyntdmistd osana entisti
ennakoivampia sote-palveluja ja niiden toteuttamista. Jatkohanke kohdistuisi muun muassa
sairauksia ja sosiaalisia ongelmia ehkéisevddn ja torjuvan toimintaan ja laajemmin
ennakoivampaan sosiaali- ja terveydenhuollon palvelurakenteeseen tietojen kisittelyn ja
teknologian nékokulmasta. Tarve erilliselle, laajemmalle jatkohankkeelle oli havaittu jo
esitysluonnoksen valmistelun yhteydessd. Lausuntopalaute tukee tarvetta erilliselle
jatkohankkeelle, silld lausunnoissa nostettiin esiin paljon liséselvitystd vaativia asioita.
Lausuntopalautteessa ilmi tulleita kehitysehdotuksia voidaankin nidin ollen arvioida
jatkohankkeessa siltd osin kuin ne eivit kuulu timén esityksen piiriin.

7 Sadnnoskohtaiset perustelut
7.1 Terveydenhuoltolaki

13 § Terveysneuvonta ja terveystarkastukset. Esityksessd ehdotetaan, ettd 13 §:44n lisdtddn uusi
4 momentti.

Terveydenhuoltolain 13 §:44n ehdotetaan lisdttdvdksi uusi 4 momentti, jonka mukaan
tarpeellisten  terveystarkastuksen  jdrjestimiseksi on  maédritettdvd  jarjestettivien
terveystarkastusten kohderyhmét. Tédmé lakiin ehdotettava tidsmennys terveystarkastusten
jarjestdmiseen mahdollistaa yhdessd ehdotettavan asiakastietolain muutoksen kanssa sen, etti
teknologiaa ja hyvinvointialueen rekisterissi olevia potilastietoja voidaan jatkossa hyodyntia
terveystarkastusten kohderyhmén maéérittdmisessd. Hyvinvointialue voisi terveystarkastusta
suunnitellessaan analysoida potilastiedon perusteella tarkemmin, mille kohderyhmélle
terveystarkastuksia olisi vaikuttavaa ja tarkoituksenmukaista hyvinvointialueen voimavarojen
rajoissa kohdentaa.

Lisiksi potilastietoja analysoimalla saataisiin tieto siitd henkildjoukosta, jotka olemassa olevien
tietojen perusteella kuuluvat tihén ryhméan esimerkiksi jonkun tunnetun tiedon (ién, sukupuoli)
tai potilastiedon perusteella. Tarkoituksena on mahdollistaa se, ettd analyysin perusteella
havaitulle riskiryhmaille voidaan toimittaa kutsu tai muu heréte tulla terveystarkastukseen sen
jélkeen, kun tarkastuksen kohderyhmé on médritetty. Hyvinvointialueella olisi siis oikeus ottaa
yhteyttd potilaaseen. Kyseessé ei vilttdmatti tarvitse olla suora kutsu tulla tarkastukseen, vaan
kyse voi olla myds muunlaisesta herétteestd, joka ldhetetddn potilaalle. Yhteydenottokanava
voidaan valita tarkoituksenmukaisuus huomioiden. Potilastietojen hyodyntiminen téssd
tehtiviassé jaa jarjestimisvastuussa olevan hyvinvointialueen harkintaan.

Lopullisen paatoksen yhteydenotosta tekisi aina terveydenhuollon ammattihenkild. Niin ollen
potilastietojen analysointi ja sithen kéytettdvd jérjestelmd ei tekisi yhteydenottoa
automaattisesti. Terveydenhuollon ammattihenkilon tulisi arvioida yhteydenoton tarpeellisuus,
jolloin viimekatinen harkinta terveystarkastuksen tarpeesta ja muu ladketieteellinen arvio olisi
aina ammattihenkilon vastuulla. Potilas voisi tdysin vapaasti jéttdd yhteydenoton myos
huomiotta, eikd sithen olisi mitddn velvollisuutta reagoida. Potilaan vastaus tillaiseen
yhteydenottoon on aina potilaan oman harkinnan varassa, eiké kyse ole koskaan velvoitteesta.
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14 § Seulonnat. Esityksessd ehdotetaan, ettd 14 §:44 muutettaisiin. Pykdldd ehdotetaan
tdsmennettdvéksi siten, ettd seulontojen jérjestdmiseksi on maédritettdvad niiden kohderyhmét
ottaen huomioon valtakunnallisen seulontaohjelman mukaiset seulonnat. Seulontoihin liittyva
kohderyhmén miérittiminen on jo aiemmin ollut seulonta-asetuksen 1 §:n mukaan seulontaan
kuuluva tehtdvd. Kohderyhmén madrittimisen tehtdvd chdotetaan  siirrettaviksi
terveydenhuoltolakiin seulontatehtdvéin tdsmentédmiseksi erityisesti potilastietojen kisittelyn
edellyttdmén tdsmdllisen ja tarkkarajaisen sdédntelyn takia. Kohderyhmin maérittdmisessd
voidaan hyddyntdéd siten myds potilastietoja. Kohderyhméin méérittdmisessd voi olla tarve
tarkentaa seulonnan kohderyhmaéi yksil6tasolla. Yksilotasolla kyse voi olla esimerkiksi siité,
ettd henkil6, joka on juuri kdynyt seulonnan tarkoittamassa tutkimuksessa, ei valttimatta
tarvitsisi esimerkiksi omalle ikdryhmaélleen vilitettdvaé kutsua seulontaan. Hyvinvointialue voi
paéttaa, miten se hyodyntéé potilastietoja seulonnan jérjestimisessé.

Seulontakutsun saanut henkild voi, kuten tdhénkin saakka, jattdd yhteydenoton tai kutsun
huomioimatta. Seulontaan osallistuminen ei ole potilaan velvollisuus ja seulontojen
toteuttamisessa tulee huomioida muun muassa potilaan itsemadrdamisoikeus.

24 § Sairaanhoito. Esityksessd ehdotetaan, ettd 24 §:n 1 momenttia muutettaisiin.

Esityksessd ehdotetaan, ettd 24 §:n 1 momenttia muutettaisiin siten, ettd sen 1 ja 4 kohtaan
lisdtddn sairaanhoitopalveluihin siséltyviksi myos hoidon seuranta. Kyse on hyvinvointialueen
tehtdvan tdsmennyksestd eikd uudesta tehtdvistd. Tarkoituksena on, yhdesséd asiakastietolain
muutoksen kanssa, selventdd lain tasolla, ettd hoidon seuranta on tehtdva, jonka hoitamisessa
on myos vélttdméatonta késitelld potilastietoja. Kyseessé olisi terveydenhuollon ammattilaisen
tehtdvé, jossa tarkoituksena olisi nimenomaisesti potilastietojen avulla tunnistaa potilaita, joilla
on tarve esimerkiksi hoidon tehostamiselle, hoidon jatkuvuuden varmistamiselle, ladkityksen
korjaamiselle tai jollekin muulle ennakoivalle toimenpiteelle. Tdllainen potilas voisi saada
esimerkiksi yhteydenoton tai muun herétteen terveydenhuollosta, mikéli ennakoivaa
terveydenhuoltoa toteutettaisiin yksilotasolla. Hyvinvointialue voisi halutessaan tehdd toimia
my0s ryhmé- ja laajemmin viestdtasolla toisiolain nojalla, eikd ehdotettu sdéntely aseta
tillaiselle mitddn estetta. Ehdotettavan muutoksen tarkoituksena on mahdollistaa
hyvinvointialueille sen arviointi, olisiko potilaalla mahdollisesti tarve esimerkiksi hoidon
tehostamiselle tai hoitoepitasapainon korjaamiselle.

Terveydenhuollon ammattilainen paéttéisi niistd toimenpiteistd, joita mahdollisten havaintojen
perusteella tehtéisiin. Potilastietojen analysoinnilla ja sithen kdytettavilla jarjestelmalla olisi
ndin ollen mahdollista tukea ammattihenkildiden tyotd ja saavuttaa entistd parempia
hoitotuloksia. Potilas voisi saada esimerkiksi yhteydenoton tai muun herétteen
terveydenhuollosta, mikili ennakoivaa terveydenhuoltoa toteutettaisiin yksilotasolla.

Ennakoivan terveydenhuollon kéyttdtapauksia ovat esimerkiksi hoitovajeiden tunnistaminen,
hoidon tehostamista vaativien asiakkaiden tunnistaminen yhteydenottojen yhteydessi tai ilman
asiakkaan yhteydenottoa, sairauden tai hoidon etéseuranta (esimerkiksi jonkun tietyn mittarin
seuranta potilaan itsekirjaamana) ja muut vastaavat ennakoivaksi terveydenhuolloksi
katsottavat toimet. Kyseessé olisi terveydenhuollon ammattilaisen tehtdvé terveydenhuoltolain
mukaisesti. Terveydenhuollon ammattilainen pédttdisi niistd toimenpiteisté, joita mahdollisten
havaintojen perusteella tehtdisiin. Potilastietojen analysoinnilla ja siithen kéytettédvallad
jérjestelmalld olisi nédin ollen mahdollista tukea ammattihenkildiden ty6té ja saavuttaa entisté
parempia hoitotuloksia. Potilas voisi saada esimerkiksi yhteydenoton tai muun herétteen
terveydenhuollosta, mikéli ennakoivaa terveydenhuoltoa toteutettaisiin yksilotasolla.
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Ehdotuksilla on tarkoitus mahdollistaa myds se, ettd terveydenhuollon palvelujen toteuttamisen
yhteydessd hyvinvointialueella olisi oikeus ottaa myds yksittdisiin potilaisiin yhteyttd
terveydenhuollon potilastietojen analysoinnin perusteella. Ndin ollen kyse ei olisi pelkistidan
viestotason palvelutarpeen arvioinnista tai tietojohtamisesta, jolloin yksildtason yhteydenotto
ei ole tarpeen. Téssé lakiehdotuksessa tarkoitus on nimenomaan mahdollistaa myos yksittdisten
potilaiden tavoittaminen. Potilaan tavoittaminen ja yhteydenotto voi olla tarpeen esimerkiksi
vastaanotolle kutsumista varten. Yhteydenotto voi olla myds muu herdte potilaalle, kuten
esimerkiksi kehotus varata aika potilaan itse niin halutessa tai kehotus kéyda
laboratoriokokeissa potilaan itse niin halutessa. Potilas voisi tdysin vapaasti jattd4 yhteydenoton
myos huomiotta, eiké siithen olisi mitddn velvollisuutta reagoida. Potilaan vastaus téllaiseen
yhteydenottoon on aina potilaan oman harkinnan varassa, eiké kyse ole koskaan velvoitteesta.

Lopullisen pditoksen mahdollisesta yhteydenotosta tekisi aina terveydenhuollon
ammattihenkild. Néin ollen potilastietojen analysointi ja siithen kéytettidva jarjestelmé ei tekisi
yhteydenottoa automaattisesti. Terveydenhuollon ammattihenkilon tulisi arvioida yhteydenoton
tarpeellisuus, jolloin viimekéatinen harkinta hoidon tarpeesta ja muu ladketieteellinen arvio olisi
aina ammattihenkilon vastuulla. Samoin yhteydenotossa huomioidaan esimerkiksi potilaan
oikeudet ja potilaan itsemddrddmisoikeuden turvaaminen. Potilaan oikeuksien ja aseman
kannalta yksilotason yhteydenotto tai muu terveydenhuollosta tuleva herdte ei ole ratkaisu
hoidon tarpeesta tai muukaan sellainen ratkaisu, jolla olisi yksilolle merkittdvid
oikeusvaikutuksia tai muita vastaavia vaikutuksia.

7.2 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen Kisittelysti
9 § Kdyttéoikeus asiakastietoon. Esityksesséd ehdotetaan, ettd 9 §:44n lisdtddn uusi 2 momentti.

Asiakastietolain 9 §:n kéyttooikeutta koskevaan sddnnokseen ehdotetaan lisdttdvéksi uusi 2
momentti. Ehdotettavan momentin mukaan terveydenhuoltolain mukaisten tehtévien jarjestdjan
omassa rekisterinpidossa olevia potilastietoja saa lisdksi kasitelld terveydenhuoltolain 13 §:n
tarkoittamien terveystarkastusten kohdentamisen tehtdvissd, 14 §:n mukaisessa seulonnan
kohderyhmén méérittdmisen tehtdvéssa ja lain 24 §:n 1 momentin 1 kohdassa tarkoitetun hoidon
seurannan ja 4 kohdassa tarkoitetun terveysongelmien varhaisen tunnistamisen ja hoidon
seurannan tehtdvéssa. Ndiden terveydenhuoltolain mukaisten tehtdvien osalta oikeus kayttda
asiakastietoja perustuu edelleen asiakastietolain 9 §:n 1 momentin mukaisesti ammattihenkilon
tehtévéén ja annettavaan palveluun. Kuitenkaan késittely ei perustuisi jatkossa asiakastietolain
9 §mn 1 momentin mukaiseen hoitosuhteeseen. Sen sijaan ehdotettu sddnnds edellyttdd, ettd
kayttooikeus sidotaan siind mainittujen tehtidvien hoitamiseen.

Ehdotettu sdédntely noudattaa kiyttdoikeussddntelyn peruslédhtokohtaa, jonka mukaan oikeuden
kayttdd tietoja tulee perustua ammattihenkilon tehtdvddn ja annettavaan palveluun.
Kayttooikeussddntelyn perusratkaisuja ei ole tarkoitus muuttaa nyt ehdotettavalla momentilla ja
aiempi kéyttooikeussddntely jad voimaan. Ammattihenkilon potilastietojen késittelyn on
perustuttava joko 1 momentin tarkoittamaan tietoteknisesti varmennettavaan hoitosuhteeseen
tai vaihtoehtoisesti nyt ehdotettavan 2 momentin mukaisia ennakoivia tehtdvid hoitavien
ammattihenkildiden osalta sddnnoksessd mainittujen tehtdvien hoitamiseen. Nyt ehdotettava
sddntely ei muuta voimassa olevan asiakastietolain perusratkaisuja eikd siten edellytad
esimerkiksi muutoksia potilastietojarjestelmiin  tdltd osin. Mahdolliset —muutokset
potilastietojérjestelmiin seuraavat niin ollen vain silti osin, kun mahdollisesti otetaan kaytt6on
tehtdvid ja tehtdvien edellyttdmid ammattilaisten kéyttdjaprofiileja, joilla on oikeus késitelld
potilastietoja nyt ehdotettavan sidintelyn nojalla terveydenhuoltolain 13 §:n, 14 §:n ja 24 §:n
mukaisissa tehtavissa.

50



Kayttdoikeuden sitominen tehtiviin voidaan varmistaa esimerkiksi siten, ettd hyvinvointialueen
on ennen potilastietojen késittelyd téssd tarkoitetussa tehtdvissd madriteltdva tehtavét, joita
hoitavilla ammattihenkil6illd on oikeus néitd tehtdvid hoitaessaan késitelld potilastietoja.
Ehdotettavan sddnnoksen nojalla potilastietojen késittely on rajattava vain niille
terveydenhuollon ammattihenkildille, jotka hoitavat titd tehtdvéda ja heilld on muun muassa
tehtévien hoitamiseen tarvittava osaaminen. Kdyttdoikeuteen oikeutettu ammattihenkil6joukko
ei voi olla méadrittiméton, vaan kyse on kéyttdoikeudesta, joka voidaan antaa vain niille
ammattihenkildille, jotka tosiasiallisesti hoitavat sddnnoksessd nimenomaisesti tarkoitettuja
tehtdvid ja tehtdvd ja sithen kuuluva kisittely on myos etukiteen maédritelty. Téllaiseen
maédrittelyyn voi sisdltyé tarve tehdéd esimerkiksi EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen tarkoittama
tietosuojavaikutustenarviointi. Samalla on huomioitava asiakastietolain 9 §:n edellytys, jonka
mukaan palvelunantajan on maédriteltdvd, mitd valttimattomid asiakastietoja sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattihenkil61la ja muulla asiakastietoja késittelevalld henkil6lld on oikeus
kayttdd ja pidettidva rekisterid asiakastietojen kasittelyssd kéytettdvien tietojérjestelmiensd ja
asiakasrekisteriensd kayttdjistd sekd ndiden oikeuksista kéyttia asiakastietoja.

Tehtévitasolla ehdotettavan sddntelyn mukainen kéyttdoikeus madrittyy ja rajautuu siten, ettd
palvelujen jarjestdjédn tulee ennalta méaéritelld tdsméllisesti ja tarkkarajaisesti tehtdvé ja tavoite,
jota hoitaessa ammattihenkild késittelee potilastietoja. Tdssd esityksessd tarkoitettu
potilastietojen kéyttdoikeus tulee antaa vain niille ammattihenkildille, jotka tosiasiallisesti
hoitavat ehdotetussa pykéléssa tarkoitettuja terveydenhuoltolain mukaisia tehtivié, jotta kyse
on rajatusta joukosta ammattihenkiloitd. Potilastietoja kisitellddn niiden ensisijaisessa
kayttotarkoituksessa potilaan hoidon yhteydessd ja taustalla on aina joko voimassa oleva
hoitosuhde, lain tarkoittama aiempi hoitokontakti tai muulla tavalla alkaneeksi katsottu hoito
taikka hoidon tarve. Kiyttdoikeussdintely turvaa sité, ettd tietoteknisesti varmistetaan, ettei
potilastiedot ole madrittimattoman henkildjoukon saatavilla. Siten myds nyt ehdotettavan
sdaantelyn mukaisissa tehtdvissd kéyttooikeus tulee rajata ammattihenkild6n, joka hoitaa laissa
nimenomaisesti tarkoitettuja terveydenhuoltolain 13 §:n, 14 §:n ja 24 §:n mukaisia tehtavia.
Talloin kuka tahansa ammattihenkilo ei voi saada pédsyd ennakoivan terveydenhuollon
palvelujen hoitamisen edellyttdmiin potilastietoihin ja niiden késittelyyn.

Kayttdoikeussddntelyn mukaan oikeus kéyttdd asiakastietoja on perustuttava sosiaali- tai
terveydenhuollon ammattihenkilon ja muun asiakastietoja késittelevan henkilon tyotehtdvain ja
annettavaan palveluun siten, ettd henkilolld on oikeus kéyttdd vain tyoOtehtivissddn
tarvitsemiansa vélttiméttomia asiakastietoja. Tamé vélttdiméattomyyteen rajaaminen on siten
edellytys myos silloin, kun tietoja késitelldin hoitosuhteeseen perustuen. Myds nyt
ehdotettavaan sdédntelyyn sisdltyy vilttiméattomyyskriteeri. Ehdotetun sdinndksen mukaan
sdannoksen tarkoittamia tehtdvissd saa késitelld vain tehtdvissad viélttimattomid potilastietoja.
Tamai rajaa kéyttooikeutta siten, ettd tehtévid hoitava ammattihenkild ei voi késitelld sellaisia
potilastietoja, joiden késittely ei ole tehtdvdn hoitamiseksi valttimétontd. Potilastietojen
kasittely tunnisteellisesti yksilotasolla tulee rajata vain valttimattdméaén siten, ettd yksilotason
tietoihin on pédsy vain silloin, kun ammattilaiselle on hédnen tyotehtdvénsé puitteissa tarve
arvioida yksilon tilannetta ja sitd, tarvitseeko hineen olla yhteydessd tai muulla tavoilla
vaikuttaa hinen nykyiseen hoitoonsa. Lisdksi ehdotettavassa sééntelyssi kédyttooikeus on rajattu
2 momentin mukaisissa tehtdvissé vain hyvinvointialueen omassa rekisterissé oleviin tietoihin.

Hyvinvointialue on rekisterinpitdjind vastuussa siitd, ettd esityksessd ehdotettavan
terveydenhuoltolain 13 §:n, 14 §:n tai 24 §:n nojalla toteutettava tehtdvad ja sitd hoitavat
ammattihenkilét on madritelty tarkkarajaisesti, huolehtien muun muassa siitd, ettd
potilastietojen kisittely on tdssékin yhteydesséd rajattu vain vélttimattomaan. Potilastietojen
késittelyn rajaaminen ja kéayttdoikeuden tietotekninen varmistaminen tarkoittaa téssd
yhteydessa ensinékin sitd, ettd potilastietoja 2 momentissa tarkoitetulla tavalla késittelevit vain
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ne henkil6t, jotka nimenomaisesti hoitavat terveydenhuoltolain 13 §:n, 14 §:n tai 24 §:n 1
momentin mukaisia tehtévid. Lisdksi kédsittelyn rajaaminen valttiméattomaan tarkoittaa sité, ettd
ammattihenkilon tulee kisitelld tunnisteellisia tietoja vain silloin, kun se on esimerkiksi potilaan
yhteydenoton vuoksi vélttdmatontd. Potilaan potilastietoja ei saa késitelld siltd osin, kuin se ei
liity tehtdvédn hoitamiseen tai ei ole vilttimitontd tehtdvéin hoitamisen kannalta.
Hyvinvointialueen tulee noudattaa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelysté
annettu asetusta (kdyttooikeusasetus, 457/2024). Liséksi hyvinvointialue vastaa edelleen myos
EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen asettamista rekisterinpitdjin velvollisuuksista ja esimerkiksi
asetuksen edellyttdmastd tietosuojavaikutustenarvioinnin tekemisestd ennen késittelytoimien
aloittamista.

Lisdksi hyvinvointialueen tulee huolehtia siitd, ettd ammattihenkil6ille tehtdva on etukéteen
madritelty esimerkiksi méadrittimalld etukdteen ne perusteet, joilla kohderyhmiin kuuluvat
henkil6t tunnistetaan. Kéaytdnnossd kyse voisi olla esimerkiksi diabetesriskissd oleville
henkildille kohdennetusta terveystarkastuksesta, jolloin potilastietojen kisittely tulisi olla
rajattu diabeteksen puhkeamiseen liittyviin riski- ja raja-arvoihin. Potilaan yhteydenottoa varten
tarvittavia tietoja késitellddn siind laajuudessa, kuin mitd yhteydenotto terveystarkastuksen
kohdentamiseksi edellyttdd. Muita, tdhén liittyméttomid potilastietoja, ei tulisi tehtdvén
yhteydessa kisitelld, vaan késittely tulee rajata tehtdvén hoidon kannalta valttdmattdmaén.

Palveluja jarjestettdessd on huomioitava potilaan oikeuksia koskeva lainsdadanto ja esimerkiksi
potilaslain 6 § potilaan itsemddrddamisoikeudesta. Sddnnds edellyttdd, ettd potilasta on
hoidettava yhteisymmarryksessd hinen kanssaan ja esimerkiksi potilaan mahdollinen
kieltdytyminen tietystd hoidosta tai hoitotoimenpiteestd on huomioitava hénen hoidossaan.
My®s asiakastietolain 36 §:n 3 momentti edellyttdi, ettd mikéli potilas kieltdytyy tutkimuksesta
tai hoidosta, kieltdytymisestd tulee tehdd merkintd potilasasiakirjoihin. Nyt ehdotettavassa
sdantelyssd on kyse terveydenhuollon yksikdn proaktiivisesta ja oma-aloitteisesta
yhteydenotosta, joten potilaan itseméirddamisoikeuteen kiinnittdd erityistd huomiota.

Ehdotettavien terveydenhuoltolain muutosten mydtd ammattihenkildilld voi olla tehtdvéa
hoitaessaan tarve ottaa potilaisiin yhteyttd tai muutoin tavoittaa palvelujen ja hoidon piirissi
olevia potilaita myo6s silloin, kun potilas ei ole esimerkiksi itse ollut yhteydessd oma-
aloitteisesti. Tdméa voi olla tarpeen esimerkiksi terveystarkastukseen kutsuttaessa. Téllainen
yhteydenotto voi tapahtua esimerkiksi kirjeitse, digitaalisen palvelukanavan kautta, puhelimitse
tai muun kanavan kautta. Yhteydenottoa varten késiteltdvid potilastietoja tulee késitelld vain
siltd osin kuin se on vilttdméatontd potilaaseen yhteyden saamiseksi. Yhteydenotoissa potilaisiin
tulee huomioida erityisesti potilaslaissa méaéritellyt potilaan oikeudet. Erityisesti potilaslain 6
§:n mukainen itsemadrddmisoikeus on valttdimatontd huomioida silloin, kun potilaisiin ollaan
yhteydessd. Kaytdnnossd tdmé voisi tarkoittaa esimerkiksi sitd, ettd henkilon tulee voida
halutessaan kirjauttaa tietoihinsa, ettei hidn halua vastaanottaa yhteydenottoja esimerkiksi
terveystarkastuksista tai muista hidnen terveystietojensa perusteella kohdennetuista palveluista
tai hoidon seurantaan liittyvistd asioista. Potilaan hoito tulee téssékin yhteydesséd jérjestdé
yhteisymmarryksessé hinen kanssaan ja siten yhteydenottoihin liittyvét toiveet tulee huomioida
ja tarvittaessa esimerkiksi kirjata potilastietoihin. Potilaalle tulee tarvittaessa turvata
mahdollisuus jéttdytya tillaisten yhteydenottojen ulkopuolelle hdnen omasta toiveestaan, ellei
jostain muusta laista tai perusteesta johdu muuta.

Ehdotetussa momentissa mahdollistetaan Uudenmaan alueen kunkin hyvinvointialueen ja
Helsingin kaupungin mahdollisuus késitelldi HUS-yhtymén rekisterinpidossa olevia alueensa
henkildiden potilastietoja. Tdlld turvataan se, ettd sddnnoksessd tarkoitettuja
terveydenhuoltolain mukaisia tehtivié toteuttava hyvinvointialue saa riittdvén ja kattavan kuvan
omien asukkaidensa potilastiedoista.
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8 Voimaantulo
Esitetddn, ettd lait tulevat voimaan mahdollisimman pian.
9 Suhde perustuslakiin ja sddtimisjirjestys

Esityksessd ehdotettavat sddnnokset koskevat ennen kaikkea terveydenhuollon potilastietojen
kisittelyd ja terveydenhuollon palveluja. Néin ollen suhdetta perustuslakiin on arvioitu
erityisesti perustuslain 10 §:ssd turvatun yksityiseldméin suojaan kuuluvan henkilGtietojen
suojan kannalta sekd perustuslain 19 §:n 3 momentissa turvattujen riittdvien terveyspalvelujen
kannalta. Samalla esitystd on arvioitu myds perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaisen terveyden
edistdmisvelvoitteen kannalta.

Laintasoinen sdintely on katsottu perustelluksi, silld kyse on perustuslain 80 §:n mukaisesti
yksilon oikeuksista ja asemasta, kun sdddetddn perusoikeussdadnndsta, erityisesti perustuslain 19
§:n 3 momentissa turvattuja riittdvid terveyspalveluja, tdsmentdvad lainsdddantod. Lisdksi
sdantely kytkeytyy valtiosddntdoikeudellisesti arkaluonteisten potilastietojen késittelyyn,
jolloin korostuu tdsmaéllisyyden ja tarkkarajaisuuden vaatimus.

Ehdotettava sééntely liittyy my0s perustuslain 22 §:n mukaiseen julkisen vallan velvollisuuteen
turvata perusoikeuksien ja ihmisoikeuksien toteutuminen. Perustuslain 22 §:n turvaamisvelvoite
edellyttdd julkiselta vallalta aktiivisia toimenpiteitd perusoikeuksien ja ihmisoikeuksien
toteutumisen turvaamiseksi. Keskeisid turvaamiskeinoja ovat esimerkiksi lain sddtiminen ja
taloudellisten resurssien kohdentaminen. Tassé esityksessd tdsmennetddn jokaisen oikeutta
riittdviin terveyspalveluihin tdsmentdmailld terveydenhuoltolain mukaisia tehtdvid. Sééntely ei
rajoita oikeutta terveydenhuollon palveluihin, vaan sen sijaan edistdd terveydenhuollon
palvelujen, erityisesti ennakoivan terveydenhuollon palvelujen kokonaisuuden, toteutumista ja
turvaamista. Ehdotettavalla sddntelylld samalla turvataan terveydenhuollon resursseja ja niiden
riittdvyyttd  mahdollistamalla  entistd  vaikuttavampaa terveydenhuollon palvelujen
kohdentamista ja yksilollisen palvelutarpeen ennakointia. Séédntelylld edistetdén jokaisen
mahdollisuutta saada yksil6llisen tarpeen mukaista hoivaa ja hoitoa entisti oikea-aikaisemmin.
Pitkdlld aikavalilld tdmd vahentdd erikoissairaanhoidontarvetta, jolla taas on yhtééltd
kustannusvaikutuksia ja toisaalta vaikutuksia yksilon hyvinvoinnille ja elinvuosien laadulle,
kun sairauksien etenemiseen voidaan puuttua varhaisessa vaiheessa mahdollisimman oikea-
aikaisesti silloin, kun se vain on mahdollista.

9.1 Oikeus riittéviin sosiaali- ja terveyspalveluihin

Suomen perustuslain 19 §n 1 momentissa sdddetddn oikeudesta véalttiméattomaan
toimeentuloon ja huolenpitoon. Sddnndksen mukaan jokaisella, joka ei kykene hankkimaan
ihmisarvoisen eldmén edellyttdméa turvaa, on oikeus valttimittdmédn toimeentuloon ja
huolenpitoon. Momentti siséltdd myos oikeuden kiireelliseen sairaanhoitoon. (HE 309/1993 vp,
s. 69). Sididnnoksen tarkoittama huolenpito tarkoittaa muun muassa sosiaali- ja
terveydenhuoltoa. Pykédlin 1 momentin mukainen sdinnds kattaa niin sanotun
vahimmaisturvan, joka on turvattu jokaiselle subjektiivisena oikeutena. Muut 19 §:n mukaiset
oikeudet sen sijaan on Kkirjoitettu julkista valtaa velvoittamaan muotoon turvaamis- ja
edistdmisvelvoitteiksi.

Perustuslain 19 §:n 3 momentissa asetetaan julkiselle vallalle velvoite turvata, siten kuin laissa
tarkemmin séddetdén, jokaiselle riittdvat sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut ja velvollisuus
edistdd vieston terveyttd. Sddnnds ei maédrittele palvelujen jirjestdmistapaa, eikd velvoita
julkista valtaa esimerkiksi itse vastaamaan palvelujen tuottamisesta. Olennaista on sen sijaan
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palvelujen riittdvén saatavuuden turvaaminen. Perustuslain turvaamia riittdvid sosiaali- ja
terveyspalveluja ei ole my6skéén sidottu mihinkéén tiettyyn tapaan tai instituutioon palvelujen
toteuttamiseksi (PeVL 17/2021 vp, s. 17, PeVL 26/2017 vp, s. 32, PeVL 12/2015 vp, s. 3).
Perustuslain sddnnds ei ole siten sidottu esimerkiksi sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestimista
koskevaa perusoikeusuudistuksen aikaiseen lainsdadantoon (ks. HE 309/1993 vp, s. 71/11, ks.
myds esim.PeVL 63/2024 vp, s. 2, PeVL 26/2017 vp, s. 32 ja siind mainitut lausunnot). Oikeutta
riittdviin sosiaali- ja terveyspalveluihin tulee tulkita yhdessd muun perustuslain kokonaisuuden
kanssa. Muut perusoikeudet, erityisesti perustuslain 6 §:ssé turvattu yhdenvertaisuus sekd
perustuslain 22 §:n mukainen turvaamisvelvoite, vaikuttavat osaltaan riittdvien sosiaali- ja
terveyspalvelujen tulkintaan. Lisdksi erityisesti terveydenhuollon palvelujen kohdalla on
huomionarvoista, ettd terveydenhuollon palvelut toteuttavat ja turvaavat viime kiadessa oikeutta
eldimédn (PeVL 65/2018 vp, s. 32, PeVL 26/2017 vp, s. 37-38).

Riittdvien palvelujen arvioinnin 1dht6kohdaksi tulee ottaa sellainen palvelujen taso, joka luo
jokaiselle ihmiselle edellytykset toimia yhteiskunnan tiysivaltaisena jasenend (PeVL 30/2013
vp, s. 3, HE 309/1993 vp). Lisdksi 19 §:n 3 momentin tarkoittamien riittdvien palvelujen
katsotaan ylittdvan 19 §:n 1 momentin mukaisen vihimmdisturvan eli kyse on vihimmaisturvaa
pidemmaélle menevien palvelujen riittdvyydesté ja niiden turvaamisesta. Ndin ollen riittdvien
sosiaali- ja terveyspalvelujen on jo ldhtokohdiltaan ylitettdva perustuslain 19 §:n 1 momentin
mukainen vahimmadisturvan taso. Palvelujen riittdvyyden arviointi edellyttdd viime kddessd
yksilokohtaista arviointia palvelujen riittdvyydestd (PeVL 30/2013 vp, s. 3).

Riittdvid sosiaali- ja terveyspalveluja koskeva perusoikeussddannds siséltdd toimeksiannon
nimenomaan lainséétdjille. Tavallinen lainsdédéntd yhdessé perusoikeussddnnoksen kanssa
madrittdé ja tismentdd kulloisenkin palvelujen riittdvén tason. Julkisen vallan on huolehdittava
velvoitteesta sddtdd oikeutta konkretisoivaa lainsdddéntod. Néin ollen esimerkiksi
perusoikeuksien toteuttamisen edellyttimien taloudellisten voimavarojen méédrd ja niihin
liittyvét kysymykset on ratkaistava siind yhteydessd, kun lakia sdddetdan (HE 309/1993 vp, s.
35). Perustuslain 22 §:n asettaman perusoikeuksien ja ihmisoikeuksien toteutumisen
turvaamisvelvoitteen keskeisiin turvaamiskeinoihin kuuluu perusoikeuden kiyttoa turvaavan ja
tdsmentdvan lainsddddnnon sddtdminen. Eduskunnan perustuslakivaliokunta on katsonut
aiemmin esimerkiksi sosiaalihuollon palvelujen painopisteen siirron korjaavista toimista
hyvinvoinnin edistimiseen ja varhaiseen tukeen olevan perusoikeuksien ja niihin liittyvén
turvaamisvelvoitteen kannalta asianmukaista ja vahvistanut lainsdddannon yhteytté perustuslain
19 §:ssé turvattujen oikeuksien tosiasialliseen toteutumiseen (PeVL36/2014 vp, s. 2).

Sosiaali- ja terveydenhuollon jirjestimistapaan ja palvelujen saatavuuteen vaikuttavat
vilillisesti muut perusoikeudet kuten yhdenvertaisuus ja syrjinnén kielto (6 §), oikeus eldméén
sekd henkilokohtaiseen koskemattomuuteen ja turvallisuuteen (7 §), oikeus kieleen ja
kulttuuriin (17 §), oikeus sosiaaliturvaan (19 §) seka julkisen vallan velvollisuus turvata perus-
ja ihmisoikeuksien toteutuminen (22 §). Perusoikeussdannoksilld maédrdtadn osaltaan tapaa,
jolla sosiaali- ja terveyspalvelujen turvaamisvelvollisuus on tadytettava.

Esityksessd ehdotettavalla sdéntelylld mahdollistetaan terveydenhuollon palvelujen
kehittiminen suuntaan, jossa painopiste siirtyy korjaavista palveluista ennakoiviin ja
ennaltachkdisevdmpiin palveluihin ja toimiin. Painopisteen siirto ennakoivaan ja
ennaltachkiisevddn terveydenhuoltoon osaltaan vaikuttaa riittdvien terveyspalvelujen
riittdvyyteen ja laatuun positiivisesti. Pitkdlld aikavélilld terveydenhuollon palvelujen
painopisteen siirto voi tuottaa videstdon terveyden ja hyvinvoinnille positiivisia vaikutuksia.
Liséksi ennakoiva ja ennaltachkiisevd terveydenhuolto tuottaa sdéstojd ja tukee esimerkiksi
rajallisten henkildstoresurssien kohdentamista palveluihin, joissa ihmisid eniten tarvitaan.
Taloudellisia sddst6jd voi syntyd esimerkiksi silloin, kun varhaisella puuttumisella saadaan
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viahennettyd niiden potilaiden méairdd, jotka tarvitsevat kallista sairaanhoitoa tai
erikoissairaanhoitoa.

Terveydenhuollon palvelut ovat ldhtokohtaisesti tarveperustaisia. Tarveperiaate ohjaa niin
resurssien kohdentamista kuin yksilollisid hoitopaédtoksid. Tamé ldhtokohta on kytketty
nykyiseen terveydenhuollon lainsédédéntdon ja perusoikeussidénnoksen yhdessd muodostamaan
kokonaisuuteen. Tarveperiaate ilmaistaan esimerkiksi potilaslain 3 §:ssé. Viime kéddessé kyse
on aina yksilollisestd tarpeesta ja sen arvioinnista, joka tulee perustaa ensisijaisesti
ladketieteellisiin kriteereihin. My6s ennakoivat palvelut ohjautuvat tarveperiaatteen mukaisesti.
Terveydenhuollon rajalliset resurssit tulee kohdentaa mahdollisimman vaikuttavasti perus- ja
ihmisoikeuksien toteutumisesta huolehtien. Esimerkiksi terveystarkastusten, seulontojen ja
muiden ennakoivampien palvelujen kohdentaminen potilastictojen avulla tukee resurssien
vaikuttavaa kohdentamista, josta viime kédessd hydtyvit ennen kaikkea palveluita tarvitsevat
yksilot. Optimaalisessa tilanteessa potilastietojen analyysilli on mahdollisuus karsia
vaikuttamattomia palveluja ja sen sijaan kohdentaa palveluja sellaisille ryhmille, jotka eivét
Syystd tai toisesta ole muutoin tarpeesta huolimatta ennakoivien ja ennaltachkdisevien
palvelujen piirissd. Téllaisista proaktiivisista terveydenhuollon palveluista hyotyvét erityisesti
sellaiset haavoittuvat ryhmét, joilla ei vélttdméttd ole voimavaroja tai muusta syystd
mahdollisuutta itse selvittdd, miten he pédsisivdt palvelujen piiriin tai edes arvioimaan
tarvettaan palvelulle ja hoidolle.

Yksilon kannalta kyse on entistd laadukkaampien, oikea-aikaisempien ja yksilollisempien
terveydenhuollon palvelujen mahdollistamisesta. Potilaiden voidaan katsoa hyGtyvén
esimerkiksi mééritetyille riskiryhmille kohdennetuista terveystarkastuksista, joilla voidaan
entistd vaikuttavammin ja varhaisemmassa vaiheessa puuttua mahdollisesti puhkeavaan
sairauteen tai sen riskeihin. Potilaan kokonaistilanne voidaan huomioida palvelujen piirissé
entistd laadukkaammin ja tehokkaammin, kun potilastietoja pystytdin analysoimaan yksilon
palvelutarpeen ennakoinnin tarkoituksessa seurattaessa potilaan terveydentilaa sairauden
hoidon yhteydessid. Potilas myds hyotyy varhaisesta puuttumisesta ja palvelutarpeen
ennakoinnista esimerkiksi silloin, kun véltetddn sairauden puhkeaminen, eteneminen tai
lievittimalla jo alkaneen sairauden kulkua tai oireita.

Nyt ehdotettava sddntely on osa sitd kokonaisuutta, jolla terveydenhuollon palvelujen
painopistettd siirretddn korjaavista palveluista ennakoivampiin palveluihin, varhaisempaan
tukeen ja hyvinvoinnin edistdmiseen. Huomioiden perusoikeuksien kokonaisuus eduskunnan
perustuslakivaliokunnan kdytdnnon mukaisesti ehdotettavaa sédédntelyd on siten pidettidva
sellaisena, ettd se on perusoikeuksien ja perusoikeuksien turvaamisvelvoitteen kannalta
asianmukaista, mink4 liséksi sen voidaan katsoa vahvistavan terveydenhuollon lainsdadéntoa
sellaiseen suuntaan, jolla turvataan perustuslain 19 §:ssé turvattujen oikeuksien tosiasiallista
toteutumista. Valmistelussa katsottiin, ettd nyt ehdotettavat keinot perusoikeuksien
turvaamiseksi ja edistdmiseksi ovat perusoikeuskokonaisuuden kannalta asianmukaisia,
oikeasuhtaisia ja valttimattomia.

Terveydenhuollossa voitaisiin ehdotettavan sddntelyn myotd entistd paremmin ja oikea-
aikaisemmin tavoittaa ne potilaat, jotka ovat palvelujen ja hoidon tarpeen piirissa.
Terveydenhuollon rajalliset resurssit edellyttavit palvelujarjestelmin uudistamista myos siten,
ettd resursseja voidaan kohdentaa aiempaa vaikuttavammin ja tehokkaammin samalla
noudattaen nykyisen lainsdddéntokokonaisuuden mukaista tarveperustaista lidhtokohtaa.
Terveydenhuollon palveluissa on viime kddessid kyse myos perustuslain 7 §:ssd turvatusta
oikeudesta eldmdin ja sen turvaamisesta. Samalla toteutetaan julkiselle vallalle osoitettua
velvollisuutta turvata perusoikeuksien ja ihmisoikeuksien toteutuminen. Toteutumista tulee
arvioida huomioiden perusoikeuksien kokonaisuus. Ennakoivan terveydenhuollon
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mahdollistamisella toteutetaan yksilon oikeuksien turvaamisen ja edistdmisen lisiksi myos
julkisen wvallan velvollisuutta edistdd véeston terveyttd. Potilastietojen késittelyn
mahdollistaminen ja vahvistaminen ennakoivan terveydenhuollon kokonaisuudessa olisi ndin
ollen vilttdiméatontd ennen kaikkea riittdvien terveyspalvelujen tosiasialliseksi turvaamiseksi,
toteuttamiseksi ja hyvinvoinnin edistdmiseksi sekd viime kadessd oikeuden eldmédn
turvaamiseksi.

9.2 Julkisen vallan velvollisuus edistii vieston terveytti

Perustuslain 19 §:n 3 momentissa asetettu velvollisuus edistdd videston terveyttid viittaa
erityisesti terveydenhuollon ehkdisevddn toimintaan ja yhteiskunnan olosuhteiden
kehittdmiseen yleisesti véieston terveyttd edistdvédn suuntaan. Sdédnnoksen tarkoittama terveys-
sana on ymmaérrettivd laajasti; sen perustana on viitattu Maailman terveysjérjeston
mairitelmadn: “Terveys on tiydellisen ruumiillisen, henkisen ja sosiaalisen hyvinvoinnin tila;
se el ole ainoastaan sairauden puuttumista” (StVL 5/1994 wvp, s. 4). Tille
edistdmisvelvollisuudelle ei ole vakiintunut kovin tarkkarajaista sisdltdd, mutta siithen on
viitattu joissain yhteyksissd esimerkiksi hyviksyttdvand perusteena rajoittaa joitain muita
perusoikeussddnnoksid (PeVL 40/2020 vp, PeVL 17/2011 vp, rokotukset PeVL 26/2006 vp,
PeVL 6/2003 vp).

Nyt ehdotettavan sddntelyn voidaan katsoa kiinnittyvén kokonaisuuteen, joka muodostuu
yhdessé oikeudesta riittdviin terveyspalveluihin, velvollisuudesta edistdd véeston terveyttd ja
perustuslain 22 §:n mukaiseen velvollisuuteen turvata perusoikeuksien ja ihmisoikeuksien
toteutuminen. Témén perusoikeuspohjan voidaan katsoa edellyttivén julkiselta vallalta myos
sellaisia aktiivisia toimia, jotka edellyttivdt painopisteen siirtoa korjaavista palveluista
ennakoivampiin ja varhaisen tunnistamisen palveluihin. Yksilon kannalta kyse on siité, ettd
palvelujen ja hoidon tarpeen piiriin kuuluvat henkil6t tavoitetaan entistd tehokkaammin ja
oikea-aikaisemmin, milld voi yksilon kannalta olla merkittivid vaikutuksia hénen terveydelleen
ja hyvinvoinnilleen. Pitkélld aika vélilld ndiden yksilotason vaikutusten voidaan arvioida
nikyvin myds véestdtasolla, jolloin kyse on terveyserojen vihentéimisestd ja terveyden ja
hyvinvoinnin edistdmisen kaltaisista tavoitteista.

9.3 Terveydenhuollon yhdenvertaisuus

Perustuslain 6 §:d4n siséltyvét yleinen yhdenvertaisuussddnnds, syrjintdkielto, lasten tasa-
arvoinen kohtelu ja sukupuolten vélinen tasa-arvo. Yhdenvertaisuussddnnds ilmaisee
vaatimuksen  oikeudellisesta  yhdenvertaisuudesta  sekd  ajatuksen tosiasiallisesta
yhdenvertaisuudesta. Oikeudellisella, eli muodollisella, yhdenvertaisuudella viitataan
vaatimukseen kohdella samanlaisia tapauksia samalla tavalla. Tama liittyy kiintedsti valittomén
syrjinndn kisitteeseen. Sen sijaan tosiasiallinen yhdenvertaisuus saattaa toisinaan edellyttia
muodollisesta yhdenvertaisuudesta poikkeamista silloin, kun tavoitellaan tosiasiallisen
yhdenvertaisuuden edistdmistd ja eriarvoisuuden véhentdmistd. Tdméd kytkeytyy erityisesti
vilillisen syrjinndn késitteeseen. Perustuslain yhdenvertaisuussdédntelyn ei ole katsottu
mydskddn estdvin positiivista erityiskohtelua, eli jonkin ryhméidn asemaa ja olosuhteita
parantavia toimia (PeVL 41/2010 vp, s. 4; PeVL 34/2005 vp, s. 2/).

Tosiasiallisen yhdenvertaisuuden tavoitteen nékokulmasta on tdrkedd mahdollistaa se, etté
terveydenhuollossa voidaan kohdentaa palveluja niité eniten tarvitseville ja esimerkiksi tiettyjen
sairauksien puhkeamisen merkittiville riskiryhmille. Oikea-aikainen ja onnistunut
kohdentaminen ja esimerkiksi yksilon palvelutarpeen ennakointia ovat myos edellytyksid
onnistuneelle siirtymélle kohti ehkdisevimpdd ja ennakoivampaa terveydenhuoltoa.
Ennakoinnin ja ennaltachkdisyn tulee olla mahdollisimman oikein kohdennettua ja oikea-
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aikaista, jotta saavutetaan mahdollinen sddstopotentiaali, joka seuraa
erikoissairaanhoidonkulujen vihentdmisesta.

Ehdotettavan sddntelyn myotd esimerkiksi terveystarkastusten kohdentamisessa on selkedmpi
perusta sille, ettd huomioidaan erityisesti sellaisia haavoittuvia ryhmié, joilla on syystéd tai
toisesta korkeampi riski esimerkiksi sairastua tai haasteita hoitoon hakeutumisessa. Tdméa on
oleellista terveyspalvelujen yhdenvertaisuuden kannalta silloin, kun tavoitellaan terveyserojen
pienentdmisti ja tosiasiallista yhdenvertaisuutta. Esityksessd ehdotettavien muutosten voidaan
ndin ollen katsoa tukevan tosiasiallisen yhdenvertaisuuden tavoitetta, miké korostuu erityisesti
terveydenhuollon rajallisten resurssien kohdentamisen tehtévissa.

Kaikkien henkildiden tietoja ei valttdmattd 16ydy rekisteristd, jonka avulla kohdentamista
tehddédn. Yhdenvertaisten palvelujen jarjestimine edellyttis, etté terveystarkastuksia, seulontoja
ja muita ennakoivan terveydenhuollon tehtdvid jirjestetdén edelleen myds muilla tavoin
kohdentamalla. Nyt ehdotettava sééntely ei poista velvoitetta huolehtia siité, ettd palveluja on
saatavilla kaikille yhdenvertaisesti. Konkreettisesti tdmd voi tarkoittaa sitd, ettd
terveystarkastuksen mahdollisuudesta ilmoitetaan myds sellaisille kohderyhmille, joita ei
tavoiteta potilastictoanalyysin pohjalta. Ylipdatddn nyt ehdotettavalla sééntelylld voidaan
toteuttaa palveluja tavalla, joka tukee jo olemassa olevia palveluja ja palvelujen kohdentamista
tarveperiaatteen mukaisesti. Sadntelykokonaisuudesta seuraa, ettd ennakoivien palvelujen
piiriin on ohjattava ihmisid jatkossakin myds muita reittejéi kuin potilasanalyysin avulla
tehtivilla yhteydenotolla.

9.4 Itsemaidraamisoikeus

Perustuslain 1 §:ssé ilmaistaan valtiosd&dnndn arvoperusta. Suomen valtiosddnnossd turvataan
ihmisarvon loukkaamattomuus ja yksilon vapaus ja oikeudet sekd edistetddn
oikeudenmukaisuutta yhteiskunnassa. Yksilon oikeuksien ja vapauksien asema valtiosddnnon
arvoperustassa viittaa samalla yksilon itseméddrddmisoikeuteen perustavanlaatuisena
lahtokohtana ja oikeuksien perustana. Itseméddrddmisoikeutta katsotaan ilmentivin my0s
perustuslain 7 §:n 1 momentin séddnnds, jonka mukaan jokaisella on oikeus eldmiin sekd
henkilokohtaiseen vapauteen, koskemattomuuteen ja turvallisuuteen. Perusoikeusuudistusta
koskevan hallituksen esityksen mukaan ldhtokohta on, ettd yksilollda on oikeus eldd omaa
eldméédnsd ilman viranomaisen tai muiden ulkopuolisten tahojen mielivaltaista tai aiheetonta
puuttumista hinen yksityiseldiméinsi, johon kuuluu esimerkiksi oikeus méaérita itsestddn ja
ruumistaan (HE 309/1993 vp, s. 52-53).

Ehdotettavassa sdéntelyssd ei katsota rajoitettavan itsemdardémisoikeutta. Terveydenhuollon
palvelut ovat ldhtokohtaisesti vapaachtoisia, eikd henkilon tarvitse osallistua esimerkiksi
jarjestettdviin seulontoihin tai terveystarkastuksiin. Henkilon osallistumattomuus tarjottaviin
palveluihin ei mydskéddn vaikuta siihen, etteikd hén itse voisi halutessaan hakeutua hoidon
tarpeen arviointiin ja hoitoon. Potilaan itseméairddmisoikeus konkretisoituu lainsdaddéannossa
erityisesti potilaslain 6 §:n sddntelyssd. Sdinnoksen mukaan potilasta on hoidettava
yhteisymmarryksessd hinen kanssaan. Jos potilas kieltdytyy hoidosta tai toimenpiteestd, hanti
on mahdollisuuksien mukaan hoidettava yhteisymmairryksessd hénen kanssaan muulla
ladketieteellisesti hyvéksyttavalld tavalla. Hyvinvointialueen tulee jarjestdd ennakoivan
terveydenhuollon kokonaisuuteen liittyvdt palvelut ja toimet siten, ettd potilaan
itsemédrdédmisoikeus huomioidaan kuten muissakin terveydenhuollon palveluissa. Tamé voi
tarkoittaa esimerkiksi sitd, ettd potilaan toiveet ja mielipiteet koskien ennakoivan
terveydenhuollon palvelujen tarjoamista ja kohdentamista tulee ottaa huomioon.

57



Eduskunnan perustuslakivaliokunta on lisdksi kéytdnnossddn korostanut tiedollista
itsemadrddmisoikeutta (ks. esim. PeVL 4/2021 vp, PeVL 23/2020 vp, s. 8), joka tdssé
yhteydessd kiinnittyy erityisesti perustuslain 7 §:n mukaiseen henkilokohtaiseen vapauteen ja
perustuslain 10 §:ssd turvattuun yksityiseldmén suojaan ja henkilotietojen suojaan. Potilaiden
yksityiseldmin suojaa ja siihen liittyvaa tiedollista itsemaddrddmisoikeutta suojataan erityisesti
asiakastietolain  séddntelylld  potilastietojen  salassapidosta  ja  sithen  liittyvélla
vaitiolovelvollisuudella. Tiedollinen itsemédrdédmisoikeus on huomioitu asiakastietolain
sdantelyssd myds tietojen luovutuksissa, késittelyn asianmukaisuuden varmistamisella seké
asiakkaan tiedonsaantioikeuksilla. Asiakastietolain sdédntelyd tulee noudattaa myds tdmén
ehdotuksen mukaisissa potilastietojen késittelytoimissa ja sen katsotaan turvaavan nyt
ehdotettavaan sdiantelyyn liittyvad potilaan tiedollista itsemédrddmisoikeutta. Lisdksi tdméin
sddntelyn osalta tiedollinen itsemddrddamisoikeus ja potilaan muu itseméirddamisoikeus on
huomioitava kokonaisuutena.

9.5 Yksityiseliiméin suoja ja henkilotietojen suoja

Perustuslaissa sdddetddn oikeudesta yksityiseldmin suojaan. Perustuslain 10 §:n 1 momentin
mukaan jokaisen yksityiseldmd, kunnia ja kotirauha on turvattu. Henkildtietojen suojasta
sdddetddn tarkemmin lailla. Yksityiseliméin suoja merkitsee erityisesti sitd, ettd henkildilld on
oikeus eldd eldméddnsi ilman viranomaisten tai muiden ulkopuolisten tahojen mielivaltaista tai
aiheetonta puuttumista hénen yksityiselaimadansd (HE 309/1993 vp). Henkil6tietojen suoja
turvataan osana yksityiseldmidn suojaa perustuslain 10 §:ssd. Yksityiseldmén suoja ja
henkilGtietojen suoja on turvattu myds Suomea velvoittavissa kansainvélisissé
ihmisoikeussopimuksissa sekd EU:n perussopimuksissa ja EU:n perusoikeuskirjassa.

Perustuslain 10 §:n 1 momentti sisdltd henkilotietojen suojaa koskevan sdénnoksen, joka viittaa
tarpeeseen turvata lailla yksilon oikeusturva ja yksityisyyden suoja henkilGtietojen késittelyssa.
Saddettdessa tarkemmin henkilGtietojen suojasta tulee sddntelya tarkastella perustuslain 10 §:n
yksityiseldmin suojan kannalta. Térkeind s#dntelykohteina on pidetty eduskunnan
perustuslakivaliokunnan kéytéinnossd rekisterdinnin tavoitetta, rekisterditdvien henkildtietojen
sisdltdd, niiden sallittuja kayttotarkoituksia, henkildtietojen sdilytysaika ja rekisterdidyn
oikeusturvaan liittyvét asiat (PeVL 14/2018 vp, s. 2). Laintasoisen sdintelyn lisédksi on
edellytetty sddntelyn olevan kattavaa ja yksityiskohtaista (PeVL 14/2018 vp, PeVL 1/2018 vp,
PeVL 13/2016 vp). Arkaluonteisten tietojen on katsottu koskevan yksityiselamédan kuuluvan
henkilGtietojen suojan ydintd (PeVL 101/2022 vp, PeVL 37/2013 vp, s. 2/1).

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen tultua voimaan perustuslakivaliokunta on pitényt
lahtokohtaisesti riittdvénd perustuslain 10 §:n 1 momentin kannalta, ettd sdintely tdyttdd EU:n
yleisessd tietosuoja-asetuksessa asetetut vaatimukset. Valiokunta on katsonut, ettd
henkilGtietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen ja kansallisen
yleislainsddddannén nojalla. Néin ollen erityislainsdddédnnon sditdmiseen tulee suhtautua
pidattyvasti (PeVL 14/2018 vp, s. 4-5). Erityislainsddddnnon tarpeellisuutta on arvioitava
tietosuoja-asetuksen edellyttdmailld tavalla riskiperustaisen ldhestymistavan mukaisesti
kiinnittdmalld huomiota tietojen késittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Yksityiskohtainen
sdantely on perustellumpaa silloin, kun luonnollisen henkilén oikeuksille ja vapauksille
aitheutuu suuri riski (PeVL 10/2022 vp, PeVL 14/2018 vp, s. 5). Erityislainsdddannon
tarpeellisuutta on arvioitava riskiperustaisen ldhestymistavan mukaisesti erityisesti
arkaluonteisten tietojen késittelyn osalta. (PeVL 4/2021 vp, s. 2, PeVL 14/2018 vp, s. 5).
Sadntelyssd on huomioitava myds arkaluontoisten henkildtietojen edellyttimé suoja, silld
arkaluontoisten henkil6tietojen késittelyn salliminen on katsottu koskevan yksityiseldméin
suojan ydintd (PeVL 4/2021 vp, s. 3, PeVL 37/2013 vp, s. 2). Ehdotusta on siten arvioitava
my0s perusoikeuksien rajoitusedellytysten kannalta.
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Perustuslain 10 §:n mukaista suojaa tdydentdvit my6s Euroopan unionin perusoikeuskirja ja
Suomea velvoittavat kansainviliset ihmisoikeussopimukset. Yksityiseldmin suoja ja
henkildtietojen suoja on turvattu Euroopan unionin perusoikeuskirjassa (7 ja 8 artiklat).
Euroopan  ihmisoikeustuomioistuimen  kdytdnndssd  on  vahvistettu =~ Euroopan
ihmisoikeussopimuksen 8 artiklan kattavan myds henkil6tietojen suojan. HenkilGtietojen suojan
kannalta merkityksellinen on my6s yleissopimus yksildiden suojelusta henkildtietojen
automaattisessa tietojenkésittelyssd (SopS 35-36/1992, jiljempénd tietosuojayleissopimus).
Tietosuojayleissopimus uudistettiin vuonna 2018 hyviksytylld muutospoytikirjalla. Uudistetun
tietosuojayleissopimuksen tarkoituksena on suojata yksiloitd silloin, kun on kyse
henkil6tietojen kisittelystd, ja siten edistdd ihmisoikeuksien ja perusvapauksien ja erityisesti
yksityiseldmin suojan kunnioittamista (HE 30/2020 vp, s. 5)

Terveydentilatiedot ovat valtiosdéntdisesti arkaluonteisiksi arvioitavia henkildtietoja (PeVL
3/2024 vp, PeVL 15/2018 vp). Perustuslakivaliokunta on hyvin vakiintuneesti painottanut
arkaluonteisten tietojen késittelyn aiheuttamia uhkia. Esimerkiksi arkaluonteisten tietojen
rekisterginnin on katsottu merkitsevén erityistd tarvetta huolehtia jarjestelmédn talletettavien
henkilGtietojen suojaamisesta vddrinkdyton vaaroilta ja kaikenlaiselta tietojen laittomalta
saannilta ja kéytoltd (ks. PeVL 13/2016 vp, s. 4, PeVL 14/2009 wvp, s. 3/).
Perustuslakivaliokunta on kiinnittinyt erityistd huomiota my0s siihen, ettd kun
terveydenhuollossa on kansallisesti siirrytty kayttdmiddn valtakunnallisia sdhkdisié
tietojarjestelmapalveluja, voi téllaisiin jarjestelmiin kohdistuvasta tietomurrosta, tietovuodosta
tai vadrinkdytostd seurata hyvin merkittdvd perusoikeusloukkaus. Merkityksellistd tdssa
suhteessa on ollut myods tietojen mahdollinen késittely muussa kuin alkuperdisessd
kerdamistarkoituksessaan. Valiokunta on tillaisessa sdédntely-ympéristossd painottanut myos
tietoteknisesti varmistetun hoitosuhteen tai asiayhteydesti sdéddettdviksi ehdotetun merkitysti
(PeVL 3/2024 vp, PeVL 4/2021 vp, k. 23, PeVL 71/2018 vp, s. 4).

Perustuslakivaliokunnan kiytinndssd on painotettu, ettd arkaluonteisten tietojen késittely on
rajattava tasmallisilld ja tarkkarajaisilla sidnndksilld vain valttdméattomaan (PeVL 101/2022 vp,
PeVL 3/2017 vp, s. 5). Esimerkiksi tiedonsaantioikeudet tulee sitoa vélttdméttomyyteen (PeVL
15/2018 vp). Asiakastietolain kéyttooikeussdédntelylld turvataan muun muassa sitd, ettei
henkilotietoja oletusarvoisesti saateta rajoittamattoman henkiloméirdn saataville ilman
luonnollisen henkilon mydtdvaikutusta. Ndin  kdyttdoikeussddntely edellyttdd, ettd
valttamattomyyttd turvataan jo jarjestelmaitasolla tietoteknisesti, rajoittaen ammattihenkiléiden
paidsyéa arkaluontoisiin tietoihin silloin, kun heilld ei ole tietoihin kdytt6oikeutta.

Ennakoivien terveydenhuollon palvelujen toteuttamisen on arvioitu kattavan sellaisia tehtévia,
joissa  on perusteltua poiketa nykyisestd kéyttooikeussddntelyn edellyttdmastd
hoitosuhdekriteeristd. Nyt ehdotettavalla sddntelylld oikeus kdyttdd asiakastietoja perustuu
edelleen asiakastietolain 9 §:n 1 momentin edellyttimalla tavalla ammattihenkilon tyStehtdvéaian
ja annettaan palveluun. Kisittelyn perusteena taas on hoitosuhteen sijaan laissa erikseen
madritellyt tehtévét ja niiden hoitaminen. Ehdotetussa pykéldssd mainittuja tehtivid hoitavalla
ammattihenkil6lld on oikeus késitelld potilastietoja siltd osin kuin se on tehtdvén jarjestaimiseksi
ja toteuttamiseksi vélttimatontd. Sédédntelystd siis ilmenee tahot, jotka ovat oikeutettuja
potilastietoja késittelemiin ja se, missd tehtdvissé tietoja késitellddn. Siten nyt ehdotettavan
sddntelyn ei katsota merkittdvédsti erkaantuvan asiakastietolain kéyttdoikeussddntelyn
kokonaisuudesta.

Ehdotuksessa potilastietojen  kdyttdoikeus ennakoivan terveydenhuollon palvelujen
hoitamisessa (terveydenhuoltolain 13, 14 ja 24 §:n tarkoittamat tehtdvét) rajataan edellyttdmalla
sitd, ettd tietoja télld perusteella kisittelemédédn oikeutettu ammattihenkildé hoitaa niitd laissa
madriteltyjd terveydenhuoltolain mukaisia tehtdvid ja késittelee niissd potilastietoja vain
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valttiméttomin osin. Siten potilastietojen arkaluontoisuuden edellyttima véalttimattomiin
tietoihin rajaaminen sdilyy, silli ehdotettavan uuden momentin mukainen kiyttdoikeus
edellyttdd potilastietojen kisittelyn rajaamista sddnndksen mukaisten terveydenhuoltolain
tehtdvien hoitamisen kannalta valttimattomaan.

Kayttooikeussddntely kytkeytyy myos jérjestelmén tietoteknisiin ratkaisuihin, joilla voidaan
vaikuttaa siihen, mihin tietoihin ammattihenkil6illd on péaésy. Kiyttdoikeussdintelyn kannalta
on siten huomionarvoista, ettd rajaus tapahtuu sitomalla se pykildn mukaisten tehtévien
hoitamiseen. N&in ollen tietoteknisesti kayttdoikeutta voidaan rajata rajatulle joukolle
ammattihenkildita ja siitd tarkemmin heidédn tehtdvansa edellyttdmalld tavalla. Kytkemalld tima
kayttooikeussddntelyyn, turvataan samalla se, ettd tietoihin péadsyd voidaan rajata myos
tietoteknisesti, kun jérjestelmd esimerkiksi varmentaa ammattihenkilon tydtehtdavat. Tdmé on
merkityksellistd muun muassa tietojen vadrinkdyton estdmiseksi. Kokonaisuus ndin ollen sopii
yhteen kéyttooikeussédéntelyn kokonaisuuteen, jossa asiakastietolain 9 §:n 1 momentissa
edellytetddn oikeuden kéyttdd asiakastietoja perustuvan sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkilon tyotehtdvadn ja annettavaan palveluun. Edelleen pykildn 3 momentissa
edellytetddn palvelunantajan maéérittelevin, mitd valttimattomid asiakastietoja sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattihenkil6lld on oikeus kayttdd. Kéyttdjistd ja ndiden oikeuksista
tietojarjestelméssd on saman momentin mukaan pidettivd my0s rekisterid.

Arvioitaessa yksityiseldimén suojan ja sithen kuuluvan henkil6tietojen suojan suhdetta muihin
perusoikeuksiin on huomioitava se, ettd perustuslakivaliokunta on painottanut, ettd
yksityiseldmain ja henkil6tietojen suojalla ei ole etusijaa muihin perusoikeuksiin néhden (PeVL
101/2022 vp, PeVL 73/2018 vp, s. 3). Terveydenhuollon palvelut ovat tarveperustaisia.
Tarveperiaate ohjaa palvelujen jarjestimistd sekd yksilotasoisia hoitopddtoksid. Tassé
ehdotuksessa kyse on erityisesti ennakoivista ja ennaltachkdisevistd terveydenhuollon
palveluista. My®os téllaisia palveluja voidaan kohdentaa tarveperiaatteen edellyttdmalla tavalla
siten, ettd palvelut kohdistuvat sinne, missd tarvetta on eniten. Eduskunnan
perustuslakivaliokunnalla ei ole aiempaa nimenomaista lausuntokdytdnt6d potilastietojen
kayttdmisestd osana ennakoivaa ja siten myds proaktiivisempaa julkista terveydenhuoltoa. Kyse
on samalla potilastietojen profiloinnin hyddyntdmisestd julkisten terveydenhuollon palvelujen
kohdentamisessa. Valmistelussa arvioitiin, ettd kyse on yksityiselimdn suojan
tasapainottamisesta suhteessa oikeuteen riittdviin terveyspalveluihin ja velvollisuuteen edistda
vaeston terveytta.

Ennakoivan terveydenhuollon palvelujen kokonaisuus tulee suunnata tarveperiaatteen
ohjaamalla tavalla. Tarve mairittdd myos sitd, mihin terveydenhuollon palveluihin yksil6ll4 on
oikeus. Nykyinen lainsdddantdkokonaisuus l4htee siité, ettd tdma tarve madritelldén ensi sijassa
ladketieteellisin  kriteerein. Yksi vaikuttava keino tdméin tarpeen médrittdmiseen on
potilastietojen hyddyntdminen. Ndin palveluja saadaan kohdennettua siten, ettd pohjalla on
jonkunlaista tietoa palvelujen mahdollisesta tarpeesta. Tdmad on tdrkedd erityisesti
terveydenhuollon rajallisten resurssien maailmassa; esimerkiksi yksilollisid ja réataloityja
terveystarkastuksia ei olisi mahdollista jarjestid vuosittain jokaiselle yksilolle. MyoOskéin
kaikkia mahdollisia sairauksia tai niiden riskejd ei ole mahdollista seuloa ja ennakoida. Néin
ollen palvelujen jarjestiminen ja toteuttaminen — ollakseen vaikuttavaa myos yksilon elamén ja
hyvinvoinnin kannalta — edellyttavét palvelujen kohdentamista.

Terveyspalvelujen rajallisten resurssien vaikuttava kohdentaminen on yksildtason oikeuksien
toteutumisen ohella voimakas yhteiskunnallinen intressi, joka vaikuttaa viime kddessd myos
yksiloon. Terveydenhuollon kestévyys ja kantokyky ovat pitkélla aika valilla riippuvaisia niistd
toimenpiteistd, joita tehddin terveyspalvelujen voimavarojen riittdvyyden turvaamiseksi. Nyt
ehdotettava sddntely tukee ja turvaa resurssien vaikuttavaa ja oikea-aikaista kohdentamista, jolla
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on selkeitd védesto- ja yksildtason vaikutuksia niin hyvinvointiin, elinvuosien pituuteen kuin
terveyspalvelujen riittdvyyteen.

Perustuslakivaliokunta on myds painottanut, ettd yksityiseldmin ja henkilGtietojen suojalla ei
ole ectusijaa muihin perusoikeuksiin ndhden. Lisdksi valiokunnan kannan mukaan
henkil6tietojen suojan turvaaminen on toteutettava koko perusoikeusjérjestelmédn kannalta
hyviaksyttavilld tavalla. Tamé ldhtokohta on huomioitu valmistelussa. Samalla on huomioitu
terveydenhuollon potilastietojen arkaluontoisuus ja EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
edellytykset erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien tietojen kisittelylle. Tdma huomioiden
katsottiin perustelluksi, ettd ennakoivan terveydenhuollon kokonaisuuteen liittyvia lakisadteisia
tehtévid tdsmennetién, jotta voidaan huomioida potilastietojen kisittelyn edellyttdma siéntelyn
tasmallisyys ja tarkkarajaisuus, silld kyse on henkilGtietojen suojan ydinalueesta. Tété tukee
myds ehdotettava muutos kiyttdoikeussddntelyyn, joka osaltaan turvaa tdsmaéllisyyden ja
tarkkarajaisuuden tavoitetta.

Ehdotettavassa sédidntelyssi on kyse kokonaisuudesta, joka on keskeinen usean
perusoikeussddnndksen turvaamisen kannalta. Ehdotuksessa on kiinnitetty huomiota koko
perusoikeusjirjestelmén kokonaisuuteen ja haettu tasapainoa yhtdéltd yksityiseldmén suojan ja
henkilbtietojen suojan ja toisaalta riittdviin sosiaali- ja terveyspalveluihin kytkeytyvén
perusoikeuskokonaisuuden viélilld. Sosiaali- ja terveydenhuollon palveluissa on viime kddessi
kyse myds oikeudesta elamédn. Ehdotettavaa sdintelyd on arvioitu riittdvien sosiaali- ja
terveyspalvelujen kannalta yll4 kappaleessa 9.1. Ehdotettavan sédntelyn katsottiin valmistelussa
olevan vilttimitontd ja oikeasuhtaista ennen kaikkea riittdvien terveyspalvelujen
tosiasialliseksi turvaamiseksi, toteuttamiseksi ja hyvinvoinnin edistdmiseksi seké viime kédessé
oikeuden eldméédn turvaamiseksi. Ehdotettavalla sdédntelylld vahvistetaan terveydenhuollon
lainsddddnnoén kokonaisuuden yhteyttd perustuslain 19 §:ssd turvattujen oikeuksien
tosiasialliseen toteutumiseen ja perustuslain 22 §:n velvoitteen mukaiseen perusoikeuksien ja
ihmisoikeuksien turvaamiseen.

9.6 Julkisen vallan velvoite turvata perusoikeuksien ja ihmisoikeuksien toteutuminen

Perustuslain 22 §:n asettama perusoikeuksien ja ihmisoikeuksien turvaamisvelvoite kohdistuu
julkiseen valtaan késitteen laajassa merkityksessd. Néin ollen sddnnds ei velvoita pelkdstddn
lainsdétdjaa, vaan esimerkiksi hyvinvointialueita ja yksittdisid virastoja sekd yksittdisid
terveydenhuollon toimintayksikoitd. Keskeisiin turvaamiskeinoihin kuuluvat perusoikeuden
kayttod turvaavan ja tismentdvén lainsdddédnnon sadtdmisen lisdksi taloudellisten voimavarojen
kohdentaminen.

Terveydenhuollossa on kyse sellaisista sosiaalisista oikeuksista, kuten oikeus terveyteen, ettd
niiden toteutuminen on vahvasti sidoksissa kdytdssd oleviin resursseihin. Terveydenhuoltoon
liittyvien oikeuksien kannalta on merkitystd silld, ettd palvelujirjestelmédd pystytddn
kehittdiméin suuntaan, joka mahdollistaa rajallisten resurssien entistd vaikuttavamman ja
tehokkaamman kohdentamisen. Resurssien tehokkaampi ja vaikuttavampi kohdentaminen on
ndin ollen osa kokonaisuutta, jolla turvataan perusoikeuksien ja ihmisoikeuksien toteutumista
rajallisten resurssien todellisuudessa. Samalla on huomioitava, ettd perustuslain 19 §:n 3
momentin sddntelyvaraus tarkoittaa, ettd perusoikeussddnnoksen sisdltd muodostuu
perustuslainsdintelyn ja tavallisen lainsddddnndon muodostamasta kokonaisuudesta, mika
entisestddn korostaa lainsddtdjén velvoitetta sddtdd tarkemmin ja tdsméllisemmin oikeuden
kayttdmisesta.
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9.7 Hyvinvointialueiden itsehallinto

Perustuslain 121 §:n mukaan Suomi jakaantuu kuntiin, joiden hallinnon tulee perustua kunnan
asukkaiden itsehallintoon. Itsehallinnosta kuntia suuremmilla hallintoalueilla sdddetdan lailla.
Saamelaisilla on saamelaisten kotiseutualueella kieltddn ja kulttuuriaan koskeva itsehallinto sen
mukaan kuin lailla sdadetaan.

Nyt ehdotettavalla siéntelylld ei luoda hyvinvointialueille uusia tehtavid. Sééntelylld ainoastaan
tdsmennetiin jo olemassa olevia tehtdvid. Tdsmentdminen on tarpeen yhtadalta siksi, ettd oikeus
potilastietojen kisittelyyn ndissa tehtdvissé olisi selked. Toisaalta kyse on myds potilastietojen
kasittelyn edellyttimasti tdsmallisyys- ja tarkkarajaisuusvaatimuksesta.

Hyvinvointialueiden itsehallinnon tarkoituksena on mahdollistaa se, ettd sosiaali- ja
terveydenhuollon uudistuksen tavoitteet toteutuvat alueen asukkaiden tarpeiden ja olosuhteiden
mukaisesti (HE 241/2020 vp, s. 189). Talld esitykselld mahdollistetaan hyvinvointialueiden
mahdollisuus huomioida omien asukkaidensa tarpeita entistd vaikuttavammin ja
yksilollisemmin jérjestdessién ja toteuttaessaan ennakoivan terveydenhuollon kokonaisuuden
palveluita. Ehdotuksella ei velvoiteta hyddyntdméédn potilastictoja ja teknologiaa néissé
tehtdvissd. Esimerkiksi terveystarkastuksen kohderyhmin méérittiminen voi tapahtua myos
muilla keinoin. Hyvinvointialueet voivat ndin ollen itse paittda ndiden menetelmien kaytdsta ja
esimerkiksi mahdollisista teknologiainvestoinneista. Sekd voimassa oleva ettd nyt ehdotettava
terveydenhuollon lainsdddéantd jattdd hyvinvointialueille tarkoituksenmukaista liikkkumavaraa
esimerkiksi palvelujen siséllon, menetelmén ja laadun méérittelemiseen.

Hallitus katsoo edelld esitetyilld perusteilla, ettd esitys on sopusoinnussa perustuslain kanssa,
minkad vuoksi lakiehdotukset voidaan késitelld tavallisessa lainsdédtdmisjérjestyksessd. Hallitus
pitda kuitenkin suotavana, ettd perustuslakivaliokunta antaisi asiasta lausunnon, koska ehdotettu
sddntely on merkityksellistd useiden perustuslaissa turvattujen oikeuksien kannalta, mutta
erityisesti 10 §:n 1 momentin sekd 19 §:n 3 momentin kannalta. Perustuslakivaliokunnan
lausunto olisi tarpeen erityisesti sen arvioimiseksi, ovatko julkisen vallan esityksessé ehdotetut
terveydenhuollon ennakoivat tehtdvit sekd esityksessd ehdotettu henkildtietojen kisittely
sopusoinnussa edelld mainittujen perusoikeuksien kanssa.

Ponsi

Edellé esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyviaksyttaviksi seuraavat lakiehdotukset:

62



Lakiehdotukset

Laki

terveydenhuoltolain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan terveydenhuoltolain (1326/2010) 14 § ja 24 §:n 1 momentti, sellaisina kuin ne ovat,
14 § laissa 581/2022 ja 24 §:n 1 momentti osaksi laissa 581/2022, ja

lisdtddan 13 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 581/2022, uusi 4 momentti,

seuraavasti:

13§

Terveysneuvonta ja terveystarkastukset

Tarpeellisten  terveystarkastusten  jérjestimiseksi on  maédritettdvd  jérjestettdvien
terveystarkastusten kohderyhmat.

14 §
Seulonnat

Hyvinvointialueen on jarjestettiavd alueellaan 23§:n nojalla annettujen sddnndsten mukaisen
valtakunnallisen seulontaohjelman mukaiset seulonnat. Hyvinvointialue voi liséksi jarjestia
seulontoja ja terveystarkastuksia tietyn taudin tai sen esiasteen toteamiseksi tai taudin
aiheuttajan 10ytdmiseksi. Seulontojen jarjestdmiseksi on maédritettdvd kohderyhmdt ottaen
huomioon valtakunnallisen seulontaohjelman mukaiset seulonnat.

24§
Sairaanhoito

Hyvinvointialueen on  jérjestettdvd  alueensa  asukkaiden  sairaanhoitopalvelut.
Sairaanhoitopalveluihin siséltyvit:

1) sairauksien tutkimus, lddketieteellinen tai hammasldédketieteellinen taudinmaaritys, hoito,
hoidon seuranta, hoitosuunnitelman mukaiset pitkdaikaisen sairauden hoitoon tarvittavat
hoitotarvikkeet seki tarpeellinen lddkinnéllinen kuntoutus;

2) sairauksien ehkéiseminen, parantaminen ja kérsimysten lievittdminen;

3) ohjaus, jolla tuetaan potilaan hoitoon sitoutumista ja omahoitoa;



4) erityistd tukea, tutkimusta ja hoitoa tarvitsevan potilaan terveysongelmien varhainen
tunnistaminen, hoito ja hoidon seuranta seké jatkohoitoon ohjaaminen.

Tama laki tulee voimaan pdivand kuuta 20 .
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Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystid annetun lain 9 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
lisdtddn sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelysté (703/2023) annetun lain 9

§:44n uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 2 ja 3 momentti siirtyvdt 3 ja 4 momentiksi,
seuraavasti:

98§
Kdyttooikeus asiakastietoon

Lisdksi terveydenhuoltolain 13 §:ssd tarkoitettua terveystarkastuksen kohderyhmén
méadrittimistd, 14 §:ssd tarkoitettua seulonnan kohderyhmén méérittimistd sekd 24 §mn 1
momentin kohdassa tarkoitettua hoidon seurantaa ja 4 kohdassa tarkoitettua terveysongelmien
varhaista tunnistamista ja hoidon seurantaa hoitavat ammattihenkilt ovat oikeutettuja
kisitteleméddn kyseisissd tehtdvissddn vélttimattomid terveydenhuollon jirjestdjdn omassa
rekisterissd olevia potilastietoja. Uudenmaan maakunnan alueen kunkin hyvinvointialueen tai
Helsingin kaupungin tdssd momentissa tarkoitettuja tehtévid hoitavat ammattihenkil6t saavat
lisdksi salassapitosddnnosten estimdttd kasitelld HUS-yhtymidn rekisterissd olevia alueensa
henkiliden tdssd momentissa tarkoitettuja potilastietoja.

Tama laki tulee voimaan péivanid kuuta 20 .

Helsingissd 23.10.2025

Padministeri

Petteri Orpo

Sosiaali- ja terveysministeri Kaisa Juuso



Liitteet
Rinnakkaistekstit

Laki

terveydenhuoltolain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan terveydenhuoltolain (1326/2010) 14 § ja 24 §:n 1 momentti, sellaisina kuin ne ovat,
14 § laissa 581/2022 ja 24 §:n 1 momentti osaksi laissa 581/2022, ja
lisdtddan 13 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 581/2022, uusi 4 momentti,

seuraavasti:

Voimassa oleva laki

13 §
Terveysneuvonta ja terveystarkastukset

Hyvinvointialueen on jarjestettdva alueensa
asukkaiden terveyden ja hyvinvoinnin
edistdmisté seké sairauksien ehkdisyé tukevaa
terveysneuvontaa. Terveysneuvonta  on
siséllytettivd  kaikkiin  terveydenhuollon
palveluihin.

Hyvinvointialueen on jarjestettava
tarpeelliset  terveystarkastukset  alueensa
asukkaille heidin terveytensd ja
hyvinvointinsa seuraamiseksi ja
edistimiseksi. Terveysneuvonnan ja
terveystarkastusten on tuettava tyo- ja
toimintakykyd ja sairauksien ehkiisyd sekd
edistettava mielenterveyttad ja
eldménhallintaa. Terveysneuvonta ja
terveystarkastukset on jdrjestettivdi myos
opiskelu- tai tydterveyshuollon ulkopuolelle
jaaville nuorille ja tyoikdisille.
Hyvinvointialueen on jarjestettiva alueensa
asukkaille myds ehkdisyneuvontaa ja muita
seksuaali- ja lisddntymisterveyttd edistdvia
palveluja.

Terveysneuvonnan ja terveystarkastusten
on muodostettava toiminnallinen kokonaisuus
muiden  hyvinvointialueen  jirjestdmien
palvelujen kanssa.

Ehdotus

13§

Terveysneuvonta ja terveystarkastukset

Tarpeellisten terveystarkastusten
Jérjestimiseksi on mddritettivd
Jdrjestettivien terveystarkastusten
kohderyhmidt.
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Voimassa oleva laki

14§
Seulonnat

Hyvinvointialueen on jérjestettava
alueellaan valtakunnallisen seulontaohjelman
mukaiset seulonnat. Hyvinvointialue voi
liséksi jarjestda seulontoja ja
terveystarkastuksia tietyn taudin tai sen
esiasteen toteamiseksi tai taudin aiheuttajan
16ytamiseksi.

24 §
Sairaanhoito

Hyvinvointialueen on jarjestettdvé alueensa
asukkaiden sairaanhoitopalvelut.
Sairaanhoitopalveluihin siséltyvét:

1) sairauksien tutkimus, lddketieteellinen tai
hammasladketieteellinen taudinmadritys,
hoito, hoitosuunnitelman mukaiset
pitkdaikaisen sairauden hoitoon tarvittavat
hoitotarvikkeet sekid tarpeellinen
ladkinnallinen kuntoutus;

2) sairauksien ehkdiseminen, parantaminen
ja kédrsimysten lievittiminen;

3) ohjaus, jolla tuetaan potilaan hoitoon
sitoutumista ja omahoitoa;

4) erityistd tukea, tutkimusta ja hoitoa
tarvitsevan ~ potilaan  terveysongelmien
varhainen tunnistaminen, hoito ja
jatkohoitoon ohjaaminen.

Sairaanhoito on toteutettava potilaan
ladketieteellisen tai hammasldéketieteellisen
tarpeen ja kidytettivissd olevien yhtendisten
hoidon perusteiden mukaisesti. Hoito on
toteutettava tarkoituksenmukaisella tavalla ja
yhteisty6lld. Hoito toteutetaan avohoidossa
silloin, kun se on potilasturvallisuus
huomioon ottaen mahdollista.

Ehdotus

14 §
Seulonnat

Hyvinvointialueen on Jdrjestettiva
alueellaan ~ 23§:n  nojalla  annettujen
sddnnosten  mukaisen  valtakunnallisen
seulontaohjelman mukaiset  seulonnat.
Hyvinvointialue  voi  lisdksi  jarjestdd
seulontoja ja terveystarkastuksia tietyn taudin
tai sen esiasteen toteamiseksi tai taudin
aiheuttajan 16ytdmiseksi. Seulontojen
Jdrjestamiseksi on mddritettdvd kohderyhmdt
ottaen huomioon valtakunnallisen
seulontaohjelman mukaiset seulonnat.

24 §
Sairaanhoito

Hyvinvointialueen on jarjestettdva alueensa
asukkaiden sairaanhoitopalvelut.
Sairaanhoitopalveluihin sisdltyvét:

1) sairauksien tutkimus, ladketieteellinen tai
hammaslaiketieteellinen taudinmaédritys,
hoito, hoidon seuranta, hoitosuunnitelman
mukaiset pitkdaikaisen sairauden hoitoon
tarvittavat hoitotarvikkeet seki tarpeellinen
ladkinnallinen kuntoutus;

2) sairauksien ehkdiseminen, parantaminen
ja kérsimysten lievittiminen;

3) ohjaus, jolla tuetaan potilaan hoitoon
sitoutumista ja omahoitoa;

4) erityistd tukea, tutkimusta ja hoitoa
tarvitsevan potilaan terveysongelmien
varhainen tunnistaminen, hoito ja hoidon
seuranta sekd jatkohoitoon ohjaaminen.
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Voimassa oleva laki

Hoidon ja kuntoutuksen toteutukselle on

tarvittaessa laadittava hoito- ja
palvelusuunnitelma siten kuin potilaan
asemasta ja oikeuksista annetun

lain (785/1992) 4 a §:ssd sdddetddn. Kun
potilas on erityistd tukea tarvitseva lapsi tai
muu erityistd tukea tarvitseva henkild, hoito-
ja palvelusuunnitelma on pyrittdva tekeméén
siten, ettd suunnitelma voidaan ottaa
huomioon sosiaalihuoltolain 46 §:n mukaista
padtosta tehtdessd. Erityisen tuen tarpeessa
olevana henkiloné pidetédén henkild4, jolla on
erityisid =~ vaikeuksia hakea ja saada
tarvitsemiaan sosiaali- ja terveyspalveluja
kognitiivisen tai psyykkisen vamman tai
sairauden, péihteiden ongelmakiytdn, usean
yhtdaikaisen tuen tarpeen tai muun vastaavan
syyn vuoksi ja jonka tuen tarve ei liity

korkeaan ik#&n siten kuin ik#éntyneen
vdeston toimintakyvyn tukemisesta sekid
idkkdiden sosiaali- ja terveyspalveluista

annetun lain (980/2012) 3 §:ssé sdddetédan.
Erityistd tukea tarvitsevana lapsena pidetdan
lasta, joka on erityisen tuen tarpeessa edelld
mainituista syistd tai jonka kasvuolosuhteet
vaarantavat tai eivit turvaa lapsen terveytta tai
kehitystd tai joka itse kayttdytymisellddn
vaarantaa terveyttdén tai kehitystéén.

68

Ehdotus

Tama laki tulee voimaan pdivdand kuuta 20



Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annetun lain 9 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

lisdtddn sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd (703/2023) annetun lain 9
§:44n uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 2 ja 3 momentti siirtyvdt 3 ja 4 momentiksi,

seuraavasti:

Voimassa oleva laki

938
Kdyttéoikeus asiakastietoon

Oikeuden  kayttdd  asiakastietoja  on
perustuttava sosiaali- tai terveydenhuollon
ammattihenkilén ja muun asiakastietoja
kasittelevin  henkilon  tyGtehtdvdin  ja
annettavaan palveluun siten, ettd henkil6lld on
oikeus  kayttdd  vain  tyOtehtdvissddn
tarvitsemiansa valttimattomid asiakastietoja.
Asiakastietojen késittelyn perusteena on
oltava tietoteknisesti varmistettu asiakas- tai
hoitosuhde tai muu asiakkaan sosiaali- ja
terveyspalvelun jarjestimiseen ja
toteuttamiseen liittyva tehtava.

Ehdotus

98§

Kdyttéoikeus asiakastietoon

Lisdksi  terveydenhuoltolain 13 §:ssd
tarkoitettua terveystarkastuksen
kohderyhmdn — mddrittamistad, 14  §:ssd
tarkoitettua seulonnan kohderyhmdn

mddrittimistd sekd 24 §:n 1 momentin
kohdassa tarkoitettua hoidon seurantaa ja 4
kohdassa  tarkoitettua  terveysongelmien
varhaista tunnistamista ja hoidon seurantaa
hoitavat ammattihenkilot ovat oikeutettuja
kdsittelemddn kyseisissd tehtdvissddn
vdlttamdttomid terveydenhuollon jdrjestdjdin
omassa rekisterissd olevia potilastietoja.
Uudenmaan maakunnan alueen  kunkin
hyvinvointialueen tai Helsingin kaupungin
tissd momentissa tarkoitettuja  tehtdvid
hoitavat ammattihenkilot saavat  lisdksi
salassapitosddnnosten  estimdttd  kdsitelld
HUS-yhtymdn rekisterissd olevia alueensa
henkiliden tissd momentissa tarkoitettuja
potilastietoja.



Voimassa oleva laki

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddetddn, mitd tietoja ammattihenkilot ja
muut asiakastietoja kisittelevdt henkilot
tyOtehtdvdnsd ja  annettavan  palvelun
perusteella saavat kayttaa.

Palvelunantajan ja apteekin on mééariteltava,
mité valttimattomid asiakastietoja sosiaali- ja
terveydenhuollon =~ ammattihenkil6lld  ja
muulla asiakastietoja kisittelevélld henkil6lla
on oikeus kayttdd. Palvelunantajan ja apteekin
on pidettivd rekisterid asiakastietojen
kasittelyssd kdytettdvien tietojarjestelmiensi
ja asiakasrekisteriensd kdyttdjistd sekd ndiden
oikeuksista kayttdd asiakastietoja.

Ehdotus

Tama laki tulee voimaan pdivdnd kuuta
20 .
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