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Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi sosiaali- ja terveydenhuollon sekéd pelastustoimen
jirjestimisesti Uudellamaalla annetun lain seki sosiaali- ja terveydenhuoltoa ja
pelastustoimea koskevan uudistuksen toimeenpanosta ja siti koskevan lainsiddinnon
voimaanpanosta annetun lain muuttamiseksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveydenhuoltoa ja pelastustoimea koskevan
uudistuksen toimeenpanosta ja sitd koskevan lainsddddnnon voimaanpanosta annettua lakia ja
sosiaali- ja terveydenhuollon seka pelastustoimen jarjestdmisestd Uudellamaalla annettua lakia.

Esityksessd ehdotetaan mairdaikaisesti saddettdviksi oikeudesta luovuttaa potilastietoja hoidon
edellyttiméssd laajuudessa Uudenmaan maakunnassa potilasta hoitavalle terveyspalvelun
jarjestdmisestd ja toteuttamisesta vastaavalle hyvinvointialueen, Helsingin kaupungin ja HUS-
yhtymén toimivaltaiselle viranomaiselle, jos potilas ei olisi kieltdnyt tictojen luovuttamisesta.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 pdivéni tammikuuta 2023.



HE 18/2022 vp

SISALLYS
ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO.......ccviuiiiierieiieiesieseeeenesssessesseseesesesesseesens 1
PERUSTELUT ...ttt ettt ettt ettt sb ettt et e et s ae et e s bt et e teeeeeneeeneenes 4
1 Asian tausta ja VAIMISEEIU .....eccueeeiiriieiieiieiestesee ettt saessaesnaeesseensaas 4
2 NYKytila ja SEN ArVIOINi.....eeruiereierieeteeieesieeseesresreeseeseesseesseessaessseesseesseessessseesssesssessseessesssns 4
2.1 Sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestiminen Uudellamaalla.............cccocovieiiniinnenne 4
2.2 Potilastietojen kasittely Uudellamaalla............c.ccoooiiiiininiiiiiiieeeee 4
2.3 Terveydenhuoltolain 9 §:n mukainen yhteiSreKiSteri..........ccvevvereerieercrerireerreeieeeeenens 5
2.4 Esitys terveydenhuoltolain 9 §:n kumoamisesta (HE 56/2021 vp) ....ccceevierieeieneennee. 6
2.5 Rekisterinpitdjyys ja oikeus késitelld potilastietoja rekisterinpitdjan toiminnassa ...... 8
3 TAVOIEEERE ...ttt ettt ettt ettt s bt et e eae et eh e e st e bt e st et sbe et e be e st et e eae et e nneenean 8
4 Ehdotukset ja niiden VAIKUtUKSEL ..........ccecvieriierieiiiciieieieesiee e ere e sree st sresere e esseenes 8
4.1 Keskeiset eRdOtUKSEL........ooiiiiiieieie ettt 8
4.2 Pidasialliset VAaIKUTUKSET..........coiuiiiieiieieee et 9
4.2.1. Taloudelliset VAIKULUKSEE .......ceoveriiriieiiiieieie et 9
4.2.2 Yhteiskunnalliset vaikutuKSet ...........ceceeieiirieieiiieeeeeee e 10
4.2.3 Tietosuojavaikutusten arvioiNti..........cceereerierieriieeieeieerteree st eeeeee et e e 11
4.2.4 Tiedonhallintavaikutusten arviointi .........cecceeeeeeiiiesieesieenienierie e 13
5 Muut toteuttamisvaihtohdot ...........cooiiiiiiiiee e 13
5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaiKutuKSet............cceeviierieriieniieiieeeeeee e 13
S.1.T HyBIIAIMALT c..coiieieiececeeeee ettt ettt e ne e sneenaas 14
5.1.2 Tiedonsaantioikeus valttimattomiin potilastietoinin ...........ccccceevevercieevieeneesieennenns 15
5.1.4 Potilastietojen luovuttaminen informoinnin ja laajan luovutusluvan perusteella
siten, ettd potilaalla olisi Kielto-01KEUS........eeriuieiiiiiiiiiieeeeee e 16

5.1.5 HUS-yhtyma itsendisend rekisterinpitdjdnd, mutta asiakastietojen késittelyoikeus
ensisijaisen jérjestimisvastuun omaavien hyvinvointialueiden ja Helsingin tietoihin

kuten Tukuun toimivalla ..........cccoiiiiiiiiiiic s 16
5.1.6 Hyvinvointialueet ja Helsingin kaupunki rekisterinpitéjid ja HUS-yhtyma
henkilotietojen KASIHEIJANA ........c.cccveeiiieriiiiiecie ettt see e b e e reesbeesteesene e 17
5.1.7 Tietosuoja-asetuksen mukainen “’yhteisrekisteri”, jonka lisdksi ammattilaisen
oikeudesta késitelld Uudenmaan alueen muiden rekisterinpitdjien tietoja..........cc.c.ee.... 17
5.1.8 Lisdsdintely ainoastaan siltd osin kuin potilastietoja ei ole vield saatavilla Kanta-
PAIVEIUISTA. ...eeuiiiiiieiie ettt ettt ettt st e sabeess e e teesteestbessbeesbeesseesseesseesssesssessses 18
5.1.9 Potilastietojen luovuttaminen lain perusteella Uudenmaan hyvinvointialueiden,
Helsingin kaupungin ja HUS-yhtyman VAL ............cocoriiiiniiiieecee 18
5.2 Ulkomaiden lainsdadanto ja muut ulkomailla kaytetyt Keinot............ccceeveeveereenennns 19
6 LauSUNTOPAIAULE ........eccvieiieiieciecre ettt ettt e et e e e s taesereeebeesseesseessaesssessseesseesseesseessnees 20
7 SAANNOSKOhtaiSet PErUSLEIUL.......couiiiiiiiiiiiireet ettt 20
7.1 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon seké pelastustoimen jérjestdmisestd Uudellamaalla
20
7.2 Laki sosiaali- ja terveydenhuoltoa ja pelastustoimea koskevan uudistuksen
toimeenpanosta ja sitd koskevan lainsddddnnon voimaanpanosta ..........c..cecceeeeeeneennenne 21
8 VOIMAANTUIO ... 21
9 TOIMEENPANO JA SEUTANTA .....vvevreeereeerieriesteesteeieeeseesseesseesssessreesseeseesseesssesssessseessesssessseesseans 22
10 Suhde MUININ ESIEYKSTIN...cuiiiiiiriitieciieriieeee ettt et e st e eereebeesteesteeseseerbeesbeeseessnessnaans 22
10.1 Esityksen riippuvuus muista €SityKSIStA.........ccvververeriecrieiienieenieire e ereesreesieeseneens 22

2



HE 18/2022 vp

10.2 Suhde talousarvioeSItYKSEEN .....c.eevuiiriiiieiieesite sttt 22
11 Suhde perustuslakiin ja SAAtAMISJALTESLYS .o..eeruririierieeiierieeie ettt 22
LAKIEHDOTULKSET ...ttt sttt et et b et saeete st eneens 29

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon seki pelastustoimen jarjestimisestd Uudellamaalla

annetun 1ain 25 §:n MUULtAMISESTA.......cueeiciiieiiieiiie et eee e e v e e e aee e 29

Laki sosiaali- ja terveydenhuoltoa ja pelastustoimea koskevan uudistuksen
toimeenpanosta ja sitd koskevan lainsddddnnon voimaanpanosta annetun lain

ValiaikaiSesta MUULLAIISESTA .....eevverteeierteetieteeteet ettt ettt te st et sbe e te e st eeeene e 30
RINNAKKAISTEKSTIT ..ottt ettt ettt 31

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon seki pelastustoimen jarjestimisestd Uudellamaalla

annetun 1ain 25 §:n MUUtAMISESTA .......c.eeeeuiiiiiiierieectie ettt eree e et eeare e v e 31

Laki sosiaali- ja terveydenhuoltoa ja pelastustoimea koskevan uudistuksen
toimeenpanosta ja sitd koskevan lainsddddannon voimaanpanosta annetun lain
viliaikaisesta MUUAMISESTA ......c..evuevereieiriieiertentet ettt ettt 33



HE 18/2022 vp

PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu

Potilastietojen luovuttamiseen Uudenmaan alueella liittyvdt ehdotukset on valmisteltu
virkatyoné sosiaali- ja terveysministeriossd. Valmistelun yhteydessd on kuultu Uudenmaan
alueen toimijoita.

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

Sosiaali- ja terveydenhuollon ja pelastustoimen jérjestimisestd Uudellamaalla annetussa laissa
(615/2021, jiljempédnd  Uusimaa-laki) sdddetddn  sosiaali- ja  terveydenhuollon
jarjestdmisvastuusta ja sen jakautumisesta hyvinvointialueiden ja HUS-yhtymén valilla sekd
HUS-yhtymin ja Helsingin kaupungin hallinnon jérjestdmisesté.

Uusimaa-lain 4 §:n mukaan ensisijainen sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmisvastuu on
Uudenmaan maakunnan neljalli hyvinvointialueella (Itd, Keski-, Lénsi-Uudenmaan sekd
Vantaan ja Keravan hyvinvointialueilla) sekd Helsingin kaupungilla. HUS-yhtymélld on
jarjestamisvastuu sille Uusimaa-lain 5 §:ssd sééddetyisté tehtdvistd ja sille lain 9 §:ssé tarkoitetun
HUS-jarjestamissopimuksen perusteella siirretyistd tehtdvistd. HUS-jarjestdmissopimuksessa
hyvinvointialueet voivat siirtdd tehtdvia HUS-yhtymélle eri tavoin. Uudenmaan
hyvinvointialueilla ja Helsingin kaupungilla on rahoitusvastuu HUS-yhtymén toiminnasta ja
rahoitusvastuun jakautumisesta maaratain HUS-yhtymén perussopimuksessa.

2.2 Potilastietojen kisittely Uudellamaalla

Uudenmaan alueella terveydenhuollon palvelut olisivat erillisten viranomaisten
jarjestamisvastuulla ja potilastiedot olisivat siten eri rekisterinpitdjien rekistereissa, toisin kuin
muilla hyvinvointialueilla. Sote-uudistusta koskevassa lausunnossaan (17/2021 vp — HE
241/2020 vp) perustuslakivaliokunta ei ole esittényt erityisia huomioita Uudenmaan
erillisratkaisun potilastietojen késittelyd koskevaan sééntelyyn. Uudenmaan alueella asuu n. 30
% Suomen viestostd, kesdkuussa 2021 n. 1,7 milj. henkil64, joten potilastietojen kisittelyyn
liittyva sédntely vaikuttaa merkittdvaén osuuteen viestod.

Sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmisestd annetun lain (612/2021, jéljempénd
Jarjestamislaki) 58 §:n mukaisesti hyvinvointialueilla on oikeus késitelld rekisterissddn olevia
asiakastietoja salassapitosddnnosten estdméttd. Kullakin Uudenmaan hyvinvointialueella,
Helsingin kaupungilla ja HUS-yhtymaélld on omat viranomaisensa, joten niiden viélilld kyse on
tietojen luovutuksesta eikd kaytostd. Tastd johtuen sddntely ei voi olla tdysin samankaltaista
kuin muilla hyvinvointialueilla. Muiden rekisterinpitdjien potilastiedot ovat saatavilla
luovutusluvan perusteella Kanta-palveluista valittomésti sen jélkeen, kun palvelunantaja on
tiedot Kanta-palveluun tallentanut.! Lisdksi potilaan asemasta ja oikeuksista annettu laki
(785/1992, jaljempénd potilaslaki) mahdollistaa potilastietojen luovuttamisen suostumuksen
perusteella. Suostumuksen perusteella voidaan esimerkiksi ldhetteeseen liittdd ne potilastiedot,
joiden arvioidaan olevan tarpeen ldhetteen perusteella annettavassa hoidossa. Potilaslaissa on

! Vehko T, Kyytsénen M, Jormanainen V, Hautala S, Saranto K, Vinski J, Kerinen N, Reponen J:
(2021). Kanta-palvelut terveydenhuollossa ja sosiaalihuollossa sekd vdeston Omakannan kaytto.
Tutkimuksesta tiiviisti 67/2021. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Helsinki.
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my0s sddntelyd oikeudesta luovuttaa tietoja ilman suostumusta, jos potilas ei tajuttomuuden tai
vastaavan syyn takia kykene pdittimadn suostumuksen antamisesta. Niissd niin sanotuissa
hitétilanteissa tietoja voidaan luovuttaa my6s Kanta-palveluista luovutusluvasta ja kielloista
riippumatta.

2.3 Terveydenhuoltolain 9 §:n mukainen yhteisrekisteri

Terveydenhuoltolain (1326/2010) 9 §:n mukaisesti sairaanhoitopiirin alueen terveydenhuollon
toimintayksikoilld on yhteinen potilasrekisteri. Sairaanhoitopiirin alueen toimintayksikdiden
vililld potilastietoja voisi luovuttaa toisille toimintayksikoille sen jdlkeen, kun potilasta on
informoitu yhteisestd potilasrekisteristd. Potilaalla on myds oikeus kieltdd tietojensa
luovuttaminen. Hallituksen esityksessd eduskunnalle sosiaali- ja terveydenhuollon ja
pelastustoimen lainsdddantoon sekd erdihin muihin lakeihin tehtdvistdi muutoksista
hyvinvointialueiden perustamista ja sosiaali- ja terveydenhuollon ja pelastustoimen
jarjestdmisen uudistusta koskevasta lainsddddnnostd johtuen (HE 56/2021 vp) esitetddn
terveydenhuoltolain 9 § kumottavaksi.

Terveydenhuoltolain 9 §:44 koskevan hallituksen esityksen mukaan (HE 90/2010 vp) (sivu 97)
“potilaan hoito alkaa usein perusterveydenhuollon kdynnilld, jossa hdnelld todetaan sairaus,
jonka hoidon tietyssd vaiheessa tarvitaan usein erikoisosaamista.

Erikoissairaanhoidossa ollaan koulutuksen ja kokemuksen sekd toiminnan jirjestimisen ja
toteutuksen osalta varustauduttu tdillaiseen erikoisosaamiseen. Ndissd tapauksissa
perusterveydenhuolto joko konsultoi erikoissairaanhoitoa tai potilas ldhetetddn sairaalaan
Jatkotutkimuksiin tai hoitoon. Sairaalassa tehtyjen tutkimusten ja annetun hoidon jdilkeen vastuu
potilaan jatkohoidosta palautuu yleensd perusterveydenhuollon vastuulle. Toisaalta potilaan
hoito voi alkaa suoraan mydés erikoissairaanhoidossa esimerkiksi pdivystysvastaanotolla,
Jjolloin on usein tarpeen saada perusterveydenhuollon potilasasiakirjoissa olevat tiedot potilaan
sairauksista ja hoidoista.

Edelld mainituissa tilanteissa potilasta tutkittaessa ja hoidettaessa on tarve saada kdyttéon
potilasta koskevat  sairauskertomustiedot  sekd  perusterveydenhuollosta ettd
erikoissairaanhoidosta hallinnollisista rajoista riippumatta. Parhaillaan maahamme ollaan
rakentamassa kansallista terveysarkistoa, jonka valmistuttua potilaan hoidon edellyttimdit
potilastiedot on mahdollista saada kdyttéon hoitopaikasta riippumatta. Kansallisen
terveysarkiston toteutumiseen menee kuitenkin vield joitakin vuosia.

Téasta syystd pykdldn 1 momentissa sdddettdisiin, ettd sairaanhoitopiirin alueen asukkaiden
perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon potilasasiakirjat muodostaisivat yhteisen
terveydenhuollon potilastietorekisterin. Tdmd yhteinen potilastietorekisteri kdsittdd kaikki
kunnallisten toimintayksikoiden asiakirjat niiden laatimisajankohdasta ja tallennustavasta
riippumatta. Sen sijaan yhteisessd rekisterissd ei voi olla yksityisen terveydenhuollon
toimintayksikoitd, ei edes silloin kun kunta tai kuntayhtymd omistaa sen kokonaan. Sddnnéksen
perusteella voitaisiin mahdollistaa hyvin hoidon edellytyksend olevien potilastietojen
saatavuus sairaanhoitopiirin alueella nykyistd helpommin.”

Kuten hallituksen esityksen (HE 90/2010 vp) perusteluista sivulta 97 on luettavissa, on
terveydenhuoltolain 9 §:n mukainen henkilGtietojen kasittelyd koskeva sdédntely tarkoitettu alun
perin vain viliaikaiseksi ratkaisuksi, kunnes tiedot olisi saatavilla hallinnollisista rajoista
riippumatta kansallista terveysarkistosta. Terveysarkistolla on tarkoitettu valtakunnallisia
tietojérjestelméipalveluita (eli niin sanottuja Kanta-palveluja), joiden kautta on jo pidemmén
aikaa voinut saada edelld mainitut potilastiedot hallinnollisista rajoista riippumatta koko
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Suomen terveydenhuollon palvelunantajilta potilaan antaman laajan toistaiseksi voimassa
olevan suostumuksen perusteella ja jatkossa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sdhkoisestd késittelystd annetun lain (784/2021, jiljempéand asiakastietolaki) myo6td myds
sosiaalihuollon asiakastiedot olisivat sééntelyn kautta saatavilla organisaatiorajoista huolimatta
luovutusluvan perusteella.

Sosiaali- ja terveysministerid on pyytinyt Kansaneldkelaitokselta selvityksen, vilittyvatko
terveydenhuoltolain 9 §:ssd todetut tiedot reaaliaikaisesti myos Kanta-palveluiden kautta
palvelunantajalta toiselle. Kansaneldkelaitoksen mukaan tiedot ovat luovutettavissa
reaaliaikaisesti heti, kun ne on vain potilastietojérjestelméstd Kanta-palveluihin tallennettu.
Kanta-palvelut ei ole potilastiedon arkisto vaan erittdin laaja ja kansainvélisesti erittdin
korkealle arvostettu tietojirjestelmédkokonaisuus.  Siihen siséltyy muun muassa
tiedonhallintalain mukainen tietovaranto. Se ei kuitenkaan sisélld varsinaista ammattilaisten
kayttoliittymdd potilastietojen  katseluun, vaan niiden toteuttaminen on kunkin
potilastietojérjestelmatoimittajan tehtiva. Palveluiden jérjestdmisen ja tuottamisen kannalta ne
potilastiedot, jotka on Kanta-palveluihin tallennettu, voidaan vélittdd reaaliaikaisesti myos
Uudellamaalla

2.4 Esitys terveydenhuoltolain 9 §:n kumoamisesta (HE 56/2021 vp)

Koska terveydenhuoltolain 9 §:n hallituksen esityksen mukaisia perusteluita ei sen
sdilyttdmiselle endi ole, ja koska sen ei ole arvioitu vastaavan rekisterinpitoa ja henkildtietojen
késittelyd koskevan sédédntelyn osalta luonnollisten henkildiden suojelusta henkildtietojen
kasittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta
annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus)
ja perustuslain vaatimuksia, ministeriossd on jo pidemmén aikaa tunnistettu tarve kumota
terveydenhuoltolain 9 § tarpeettomana. Lisdksi hallituksen esityksen eduskunnalle
hyvinvointialueiden perustamista ja sosiaali- ja terveydenhuollon sekd pelastustoimen
jérjestdmisen uudistusta koskevaksi lainsddddanndksi sekd Euroopan paikallisen itsehallinnon
peruskirjan 12 ja 13 artiklan mukaisen ilmoituksen antamiseksi (HE 241/2020 vp) mydta
jarjestamisvastuu siirtyy kunnilta, kuntayhtymiltd ja sairaanhoitopiireiltd hyvinvointialueille,
Uudenmaan alueen hyvinvointialueille, Helsingin kaupungille ja HUS-yhtymadlle.
Terveydenhuoltolain 9 §:ssd todettu sairaanhoitopiirin kuntayhtyma ja sairaanhoitopiirin alueen
kunnat eivit endd jarjestd kyseisid tehtdvia (HE 241/2020, hallituksen esitys eduskunnalle
hyvinvointialueiden perustamista ja sosiaali- ja terveydenhuollon sekd pelastustoimen
jérjestdmisen uudistusta koskevaksi lainsddddnnoksi sekd Euroopan paikallisen itsehallinnon
peruskirjan 12 ja 13 artiklan mukaisen ilmoituksen antamiseksi). Terveydenhuoltolain 9 §:n
kumoaminen olisi seurausta edelld mainitun hallituksen esityksen johdosta.

Voimassa oleva terveydenhuoltolain 9 §:n 2 momentin mukainen séddntely, vaikka onkin
syntynyt perustuslakivaliokunnan myotévaikutuksella (PeVL 41/2010 vp), on avointa ja
henkilGtietojen kisittelyd ei ole sidottu valttdimattomyyteen (ks. (PeVL 15/2018 vp) tai
tarpeellisuuteen (PeVL 17/2016 vp, s. 2—3 ja PeVL 38/2016 vp, s. 3). Kuten
perustuslakivaliokunta on todennut, esimerkiksi potilasasiakirjoista annettu sosiaali- ja
terveysministerion asetus (298/2009) osoittaa terveydenhuollon potilastietojen huomattavasti
tarkemman sdintelyn olevan sindnsd mahdollista. Lisdksi terveydenhuoltolain 9 §:ssé ei ole
selkedsti ilmaistu, mikd taho tekee harkinnan potilastietojen luovuttamisesta. Toisaalta
perustuslakivaliokunta ei ole pitdnyt hyvin viljid ja yksildiméttomiad tietojensaantioikeuksia
perustuslain kannalta mahdollisina edes silloin, kun ne on sidottu vélttdméattomyyskriteeriin (ks.
esim. PeVL 71/2014 vp, s. 3/1, PeVL 62/2010 vp, s. 4/ ja PeVL 59/2010 vp, s. 4/1), jota tissd
ei siis ole tehty.
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Tiedonhallintalain 15 §:n  mukaan viranomaisen on varmistettava tarpeellisin
tietoturvallisuustoimenpitein, ettd sen tietoaineistojen muuttumattomuus on riittdvasti
varmistettu, tietoaineistot on suojattu teknisiltd ja fyysisiltd vahingoilta ja tietoaineistojen
alkuperiisyys, ajantasaisuus ja virheettdmyys on varmistettu. Lisdksi tiedonhallintalain mukaan
ottaen huomioon, mitd tiedonsaannista ja henkilGtietojen suojasta erikseen sédéddetédn,
viranomaisen on huolehdittava, ettd tietoaineisto on saatavilla ja hyddynnettdvissd yleisesti
kéytettdvissd koneluettavassa muodossa kuvailutietoineen, jos tietoaineisto voidaan saattaa
alkuperdisestdi muodosta suoraan koneluettavaan muotoon. HE 56/2021 vp valmistelun
yhteydessd voimassa olleen vanhan asiakastietolain (159/2007) 4 §:n 2 momentin mukaan
sdhkoisesté asiakasasiakirjasta tulee olla vain yksi alkuperdinen tunnisteella yksiloity kappale.
Alkuperiisestd asiakirjasta voidaan palvelun toteuttamiseksi tai muusta perustellusta syysta
ottaa jiljennds, josta tulee ilmeté asiakirjan olevan jédljennés. Uudenmaan sote-toimijoiden tulisi
siis 1dhtokohtaisesti kiyttdd vain Kanta-palveluissa olevia alkuperiisid asiakasasiakirjoja.’.
Terveydenhuoltolain 9 §:n mukainen kopioitujen potilastietojen kisittely ei myoskddn ole
asianmukaista ottaen huomioon tietosuoja-asetuksen 5 artiklan mukainen minimointiperiaate.

Terveydenhuoltolain 9 § on vanhentunutta ja valtiosddntdoikeudellisesti ongelmallista
sddntelyé.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on mietinnéssddn StVM 16/2021 vp todennut, ettd
“asiantuntijakuulemisissa on nostettu esiin Uudenmaan hyvinvointialueiden potilastietojen
kdsittelyyn liittyvind ongelmana se, ettei ehdotus sisdlld sddntelyd nykyisenkaltaisesta HUSin
alueen yhteisrekisteristd, josta sdddetddn nykyisin terveydenhuoltolain 9 §:ssd. Valiokunta
toteaa, ettd asiaa koskeva valmistelu on sisdllytetty niin sanottuun sotel00-lakiesitykseen (HE
56/2021 vp). Valiokunta pitid tdirkednd varmistaa, ettei tiedon integraatio kdytinnossd
vaarannu  Uudellamaalla  ja  kisittelee  Uudenmaan  hyvinvointialueita  koskevan
rekisterinpitoasian kyseisen esityksen yhteydessd.”

Koska 9 §:34 korvaava séddntely edellyttdd perusoikeuksia rajoittavaa salassa pidettdvien ja
arkaluonteisten henkilGtietojen kisittelyd koskevaa sddntelyd, muutoksia ei voi tehdéd kyseisen
hallituksen esityksen eduskuntakisittelyn yhteydessd, vaan se edellyttdd tavanomaisen hyvin
lain valmistelun kuuluvat vaikutusten arvioinnit mukaan lukien tietosuojavaikutusten ja
tiedonhallintalain ~ mukaiset  vaikutusten  arvioinnit  sekd  kuulemiset.  Liséksi
perustuslakivaliokunta on lausuntokdytdnndssddn arvostellut voimakkaasti puutteellisesti
valmisteltuja hallituksen esityksid, joita on jouduttu eduskuntakisittelyn yhteydessa
huomattavasti muokkaamaan ja uudelleen valmiselemaan. Esimerkiksi PeVL 4/2021 vp:
”Sééntelyn muuttaminen tdhén suuntaan ei nimittdin ole mahdollista eduskunnassa, vaan
muutos olisi toteutettava hallituksen esitykselld. Valiokunta on pitinyt valttimaittoméind ja
hyvéaédn lainsdddéntotapaan kuuluvana, ettd etenkin silloin, kun laajakantoiseen hallituksen
esitykseen esitetddn tehtdviksi hyvin merkittdvid ja esityksen perusratkaisuihin olennaisesti
vaikuttavia muutoksia, asian valmistelu osoitetaan valtioneuvoston tehtdvéksi (PeVL 9/2020
vp, s. 3, PeVL 26/2017 vp, s. 76, ks. myos PeVL 75/2014 vp, s. 8/1I). Valiokunta pitda lisdksi
selviand, ettd tdllaiset sdintelyratkaisut olisi myods vield wuudestaan saatettava
perustuslakivaliokunnan arvioitaviksi.” Hallituksen nikemyksen mukaan tdmi on kuitenkin
mahdollista télla tdydentévilld hallituksen esityksella.

2 Asiaan on kiinnittéinyt huomiota muun muassa professori Tomi Voutilainen uudesta asiakastietolaista
(HE 212/2020 vp) perustuslakivaliokunnalle 9.12.2020 antamassaan lausunnossa ks.
https://www.eduskunta.fi/F1/vaski/JulkaisuMetatieto/Documents/EDK-2020-AK-340986.pdf s. 3.
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2.5 Rekisterinpitijyys ja oikeus kisitellii potilastietoja rekisterinpitijsin toiminnassa

Jarjestdmislain 58 §:ssd ja Uusimaa-lain 25 §:ssd sdddetddn hyvinvointialueiden ja HUS-
yhtymén sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestimisestd vastaavan toimivaltaisen viranomaisen
rekisterinpitdjyydestd. Helsinkid ei mainita sdénnoksissd erikseen, koska sen oli ajateltu
siséltyvin hyvinvointialueen késitteeseen.

Jarjestdmislain 58 §:n 2 momentissa sdddetddn hyvinvointialueen toimintayksikdiden
oikeudesta késitelld kyseisen hyvinvointialueen rekisterissd olevia potilastietoja
salassapitosdédnnosten estdmittd. Salassapitosddnnoksilld tarkoitetaan muiden muassa
potilaslain 13 §:44, jossa sivullisuus ja suostumus tietojen luovutuksen edellytykseni on sidottu
toimintayksikon kisitteeseen. Vastaava sdédntely puuttuu Uusimaa-lain 25 §:sti.

3 Tavoitteet

Tamén esityksen tavoitteena on turvata potilastiedon kasittely Uudellamaalla sosiaali- ja
terveydenhuollon uudistuksen toimeenpanon alkuvaiheessa. Esitykselld esitetddn voimassa
olevaa sddntelyd tdydentdvad sddntelya potilastietojen kasittelystd Uudellamaalla, jotta sosiaali-
ja terveydenhuollon wuudistuksen tiytdntdonpano saadaan turvattua. Sosiaali- ja
terveysvaliokunta on mietinndssédén StVM 16/2021 vp todennut, ettd “asiantuntijakuulemisissa
on nostettu esiin Uudenmaan hyvinvointialueiden potilastietojen kasittelyyn liittyvidna
ongelmana se, ettei ehdotus sisdlld sddntelyd nykyisenkaltaisesta HUSin alueen
yhteisrekisteristd, josta sdddetddn nykyisin terveydenhuoltolain 9 §:ssd. Valiokunta toteaa, ettd
asiaa koskeva valmistelu on sisdllytetty niin sanottuun sote100-lakiesitykseen (HE 56/2021 vp).
Valiokunta pitdd tirkednd varmistaa, ettei tiedon integraatio kéytdnnossd vaarannu
Uudellamaalla ja kisittelee Uudenmaan hyvinvointialueita koskevan rekisterinpitoasian
kyseisen esityksen yhteydessd.”. Sosiaali- ja terveysministerid tulee esittimiin pysyvii
lainsdddantdd  asiakas- ja  potilastietojen  luovuttamisesta  tiedonhallintasdddosten
kokonaisuudistuksen yhteydessi.?

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset

Uudenmaan alueella terveydenhuollon palvelut ovat eri viranomaisten jarjestimisvastuulla ja
potilastiedot ovat siten eri rekisterinpitdjien rekistereissd, toisin kuin muilla hyvinvointialueilla.
Tamén vuoksi sosiaali- ja terveysministerid katsoo olevan perusteltua mahdollistaa erityiset
tiedon luovuttamisen oikeudet HUS-yhtymén ja kunkin hyvinvointialueen sekd Helsingin
kaupungin vililld sote-uudistuksen téytdntoonpanon turvaamiseksi. Uudenmaan alueella asuu
noin 30 % Suomen véestdstd (kesdkuussa 2021 noin 1,7 miljoonaa henkil6d), joten ratkaisu
vaikuttaa merkittdvain osuuteen viestoa.

Jarjestdmislain 58 §:n mukaan hyvinvointialueilla on oikeus késitelld rekisterissdéin olevia
asiakastietoja salassapitosddnnosten estdméttd. Kullakin Uudenmaan hyvinvointialueella,
Helsingin kaupungilla ja HUS-yhtymalld on kuitenkin omat viranomaisensa, joten niiden vélilla
kyse on tietojen luovutuksesta eikd kdytOstd. Tastd johtuen sddntely ei voi olla tdysin
samankaltaista kuin muilla hyvinvointialueilla. On otettava huomioon, ettd muiden
rekisterinpitdjien potilastiedot ovat saatavilla asiakastietolain mukaisen Iuovutusluvan

3 Kokonaisuudistukseen liittyvi hallituksen esitysluonnos on parhaillaan lausuntokierroksella, ja se on
tavoitteena antaa eduskunnan kasiteltaviksi syyskuussa 2022

8



HE 18/2022 vp

perusteella Kanta-palveluista vélittomasti sen jdlkeen, kun toinen palvelunantaja on tiedot
Kanta-palveluun tallentanut. Lisdksi potilaslaki mahdollistaa potilastietojen luovuttamisen
suostumuksen perusteella. Suostumuksen perusteella voidaan esimerkiksi ldhetteeseen liittdd ne
potilastiedot, joiden arvioidaan olevan tarpeen ldhetteen perusteella annettavassa hoidossa.
Potilaslaissa on myos sdédntelyd oikeudesta luovuttaa tietoja ilman suostumusta, jos potilas ei
tajuttomuuden tai vastaavan syyn takia kykene paittiméaén suostumuksen antamisesta. Naissé
ns. hitétilanteissa tietoja voidaan luovuttaa myds Kanta-palveluista luovutusluvasta ja kielloista
riippumatta.

Voimassa oleva sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelyd koskeva sddntely
koetaan kokonaisuutena vaikeaselkoiseksi, mihin myds perustuslakivaliokunta on kiinnittényt
huomiota (PeVL 4/2021 vp). Sosiaali- ja terveysministerid on parhaillaan valmistelemassa
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja koskevan lainsddddnnon kokonaisuudistusta, jossa
keskeisend tavoitteena on selkiyttdd ja yhdenmukaistaa asiakas- ja potilastietojen luovutusta
koskevaa sdintelyd. Kokonaisuudistuksen yhteydessd ehdotetaan muutokset asiakastietojen
luovutuksia koskevaan sddntelyyn nykyisen asiakastietolain luovutuslupiin ja asiakkaan kielto-
oikeuteen perustuvan sddntelyn pohjalta siten, ettd sddntely olisi valtakunnallisesti
yhdenmukaista sekd asiakkaan ja ammattilaisten ndkokulmasta ymmaérrettdvda. Suunniteltu
sddntely mahdollistaisi asiakastietojen luovuttamisen myods Uudenmaan maakunnassa
toimijoiden toivomalla tavalla muutoinkin kuin valtakunnallisten tietojéirjestelmépalvelujen
avulla.

Tami esitys siséltdd ehdotuksen tilapdisestd tiedonsaantioikeudesta siihen saakka, etté
kokonaisuudistukseen sisdltyvd tavoitetilan mukainen toiminnallisuus saadaan toteutettua
Uudenmaan maakunnan palvelunantajien kiyttdmiin tietojarjestelmiin.

Tilapéiseksi ratkaisuksi esitetddn, ettd Uudenmaan maakunnassa potilasta hoitavalla
terveydenhuollon palvelunantajalla olisi oikeus salassapitosddnnosten estiméttd saada ja
kéyttdd toisen Uudenmaan maakunnan palvelunantajan potilastietoja potilaan hoidon
edellyttimassd laajuudessa. Potilaalla olisi oikeus kieltda tietojensa luovuttaminen. Tilapdinen
ratkaisu vastaisi nykyisti terveydenhuoltolain 9 §:n mukaista potilastietojen késittelyéd koskevaa
sddntelya.

4.2 Paiasialliset vaikutukset
4.2.1. Taloudelliset vaikutukset

Esitykselld on 1dhinné vilillisid taloudellisia vaikutuksia. Taloudelliset vaikutukset kohdistuvat
Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueisiin, Helsingin kaupunkiin ja HUS-yhtyméén seké
niiden  valmistelutoimielimiin.  Esitettdvd tilapdinen ratkaisu perustuu nykyiseen
terveydenhuoltolain 9 §:n mukaiseen potilastietojen kasittelyd koskevaan sddntelyyn, joten se
el aiheuta tietojédrjestelmdmuutoksia eiké niihin liittyvid kustannuksia.

Vilillisid kustannuksia aiheutuu asiakkaiden informoinnista. Informoinnista ei esitetd
sdddettidviksi tdssd esityksessd, vaan informointivelvoite tulee tietosuoja-asetuksesta.
Kustannusten taso riippuu siitd, minkélaisia informoinnin keinoja hyvinvointialueille, Helsingin
kaupungissa ja HUS-yhtymassa péaatetadn kayttaa.

Esitykselld on riippuvuus my6s hyvinvointialueiden perustamisesta aiheutuviin
rekisterimuutoksiin, eli nykyisten palvelunantajien asiakas- ja potilasrekisterien yhdistdmiseen
uusien jarjestdmisvastuullisten viranomaisten rekisterinpitoon.
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Hyvinvointialueiden perustamisen [CT-muutoskustannusten kattamiseen on varattu
valtionavustusta (sote [CT-muutostuki 444 milj. euroa ja mahdollinen lisdrahoitus).

Esittdvdassd ratkaisussa hyodynnetddn nykyistd terveydenhuoltolain 9 §:n mukaista
tietojédrjestelméitoiminnallisuutta. Ratkaisu koskee ainoastaan Uudenmaan hyvinvointialueiden,
Helsingin kaupungin ja HUS-yhtymén kayttdmiéd potilastietojérjestelmid ja valtakunnallisia
tietojarjestelmdpalveluita. ~ Kansaneldkelaitokselle  informoinnin  péivittdmisestd  ja
kansalaisviestinnéstd aiheutuvat kustannukset ovat maltillisia ja ne katetaan valtakunnallisten
tietojarjestelmapalveluiden  sote-uudistuksesta  aiheutuvaan  kehittimiseen  varatusta
médrdrahasta.

4.2.2 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Ehdotuksella on vaikutuksia asiakkaan asemaan, terveydenhuollon ammattilaisiin, Uudenmaan
maakunnan terveydenhuollon jirjestimisestd vastaaviin viranomaisiin ja hyvinvointialueiden,
Helsingin kaupungin ja HUS-yhtymén valmistelutoimielimiin sekd Kansaneldkelaitokseen
valtakunnallisten tietojarjestelmapalveluiden toteuttajana

Vaikutukset asiakkaan asemaan

Ehdotuksella on vaikutuksia asiakkaan asemaan, koska esityksen mukaan asiakkaan
potilastietoja luovutettaisiin alkuvaiheessa viranomaisten valilld eri tavoin kuin muiden
hyvinvointialueiden alueella, kuitenkin siten ettd menettely vastaisi nykyisen sdéntelyn
mukaista menettelyd. Huomioiden Uudenmaan erityispiirteet ja perustuslakivaliokunnan
myotivaikutukset hyviksytyn sosiaali- ja terveyspalveluiden erityisratkaisun, henkil6tietojen
késittelyn erilaisuutta voinee pitdéd hyviksyttdvina. Jos henkilotietojen kasittelysté ei sdddettdisi
erikseen, henkildtietojen kasittely, erityisesti tietojen luovuttaminen perusterveydenhuollon ja
erikoissairaanhoidon vélilld joka tapauksessa poikkeaa muista alueista johtuen erilaisesti
jarjestamisen rakenteesta ja jarjestimisvastuun jakautumisesta usean viranomaisen vastuulle.

Asiakkaan nikokulmasta potilastietojen késittelyn kokonaisuus voi sdilyd vaikeaselkoisena,
mikd voi my0s heikentdd luottamusta henkildtietojen késittelyn turvallisuuteen. Toisaalta
ehdotus vastaa nykyisenkaltaista potilastietojen késittelyd koskevaa sddntelyd, jonka
soveltaminen on asiakkaille jo tuttua, vaikka jarjestimisen rakenteet ja vastuut muuttuvatkin.
Ehdotus turvaa valttimdttomien potilastietojen saatavuuden toisen viranomaisen vastuulla
olevaa terveydenhuoltoa toteutettaessa.

Vaikutukset terveydenhuollon ammattilaisiin

Ammattilaisen nidkokulmasta sddntely voi vaikuttaa vaikeaselkoiselta, koska Uudenmaan
alueella olisi lisdsaédntelyé suhteessa voimassa olevaan sddntelyyn ja jarjestimisen rakenteet ja
vastuut poikkeavat muusta maasta. Ammattilaisen ndkokulmasta esitys kuitenkin turvaa
potilastietojen saatavuuden tdytintoonpanon alkuvaiheessa.

Vaikutukset viranomaisiin

Esitettdvd ratkaisu terveydenhuoltolain 9 §:4 vastaavan toiminnallisuuden siilyttdmisestd
mahdollistaa potilastietojen luovuttamisen nykyisenkaltaisella tavalla ja mahdollistaa
hyvinvointialueiden perustamisen siirtymdvaiheessa resurssien kéyttdmistd muuhun
valttdimattomaan tekemiseen. Esitettivd malli turvaa potilastietojen saatavuuden potilasta
hoidettaessa, joten se ei siten vaaranna potilasturvallisuutta.
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Koska ehdotuksen mukaisen potilastietojen luovutusmahdollisuuden edellyttdmait kiellot
tallennettaisiin valtakunnallisten tietojdrjestelmépalveluiden tahdonilmaisupalveluun, tulee
Kansanelédkelaitoksen toteuttaa muutokset valtakunnallisia tietojérjestelmépalveluita koskevaan
kansalaisen informointiasiakirjaan sekd mahdollistaa kieltojen hyodyntdminen Uudenmaan
alueella. Lisdksi aiheutuu tyotd kansalaisviestinnasta.

4.2.3 Tietosuojavaikutusten arviointi

Lakiehdotuksen Uusimaa-lain 25 §:n esitettdvit muutokset siséltdvit tarkennuksen Helsingin
kaupungin rekisterinpitéjyydestd hyvinvointialueiden rekisterinpitdjyyttd vastaavalla tavalla.
Taltd osin tietosuojavaikutusten arviointia on kuvattu sote-uudistusta koskevan hallituksen
esityksen (HE 241/2020 vp) sivuilla 353-354.

Sekd Uusimaa-lain 25 §:44n ehdotettavien muutosten ettd voimaanpanolakiin ehdotettavan 64
a §:n tietosuoja-asetuksen mukainen kisittelyperuste olisi 6 artiklan 1 ¢) alakohdan mukainen
rekisterinpitdjan lakisddteisen tehtdvan noudattamiseksi ja 9 artiklan 2 h) alakohta (késittely on
tarpeen ennalta chkdisevdd tai tyoOterveydenhuoltoa koskevia tarkoituksia varten,
ladketieteellisid diagnooseja varten, terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai kisittelyn
suorittamiseksi taikka terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja jarjestelmien hallintoa varten
unionin oikeuden ja noudattaen 3 kohdassa esitettyjd edellytyksii ja suojatoimia). Kyseisen 2 h
alakohdan edellyttimésti salassapitovelvoitteesta sdddetién potilaslaissa.

Esitettavat potilastietojen kasittelya koskevat muutokset koskevat erityisiin henkilGtietoryhmiin
kuuluvien henkil6tietojen sekd valtiosddntdoikeudellisesti arkaluonteisiksi katsottavien
henkilttietojen késittelyd. Lisédksi mainittujen pykédlien mukainen henkilotietojen késittely
tarkoittaisi laajoja tietokantoja, joihin voidaan myds arvioida liittyvdn erityisid riskejd
rekisterdityjen henkiltietojen suojan kannalta.

Henkildtietojen késittelyyn sovelletaan asiakastietolain mukaisia suojatoimia, kuten
kayttooikeuksien antaminen asiakastietolain 15 §:n nojalla annettavan sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen mukaisesti vilttiméttomédn asiakastietoon, hoitosuhteen
tietotekninen varmistaminen ja luovutuslokimerkintdjen tuottaminen.

Ehdotettava sédéntely potilastietojen luovuttamisesta rajoittaa perustuslain 10 §:n mukaisia
yksityisyyden suojaan liittyvid perusoikeuksia ja -vapauksia. Lakiehdotuksessa ei kuitenkaan
rajoiteta tietosuoja-asetuksen mukaisia rekisterdidyn oikeuksia. Tietosuoja-asetuksen 23
artiklan 1 kohdan (e) alakohdan mukaisesti perusoikeuksia ja -vapauksia voidaan rajoittaa muun
muassa silloin, kun tavoitteena on taata kansanterveys. EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 23
artiklan 2 kohdan mukaan 1 kohdassa tarkoitettujen lainsédédantotoimenpiteiden on sisillettiava
tarpeen mukaan erityisid sdannoksié, jotka koskevat ainakin

a) kasittelytarkoitusta tai késittelyn ryhmia;

b) henkil6tietoryhmié;

¢) kéyttdon otettujen rajoitusten soveltamisalaa;

d) suojatoimia, joilla estetddn véarinkdyttd tai lainvastainen pddsy tietoihin tai niiden
siirtdminen;

e) rekisterinpitdjan tai rekisterinpitdjien ryhmien méérittamista;
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f) tietojen sdilytysaikoja ja sovellettavia suojatoimia ottaen huomioon késittelyn tai
késittelyryhmien luonne, laajuus ja tarkoitukset;

g) rekisterdidyn oikeuksiin ja vapauksiin kohdistuvia riskejé; ja

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

Lakiehdotus itsessdén ei kielto-oikeuden liséksi sisdlld toimenpiteitd, joilla suojataan
rekisterdityjen oikeuksia, vaan lakiehdotuksen mukaisessa henkilotietojen kisittelyssd on
noudatettava asiakastietolakia ja muuta potilastietojen kisittelyyn liittyvdd sddntelya.
Asiakastietolaissa ja muussa voimassa olevassa sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnan
sddntelyssd on sddnnokset asiakas- ja potilastietojen késittelyn tarkoituksesta palvelujen
jarjestdmisen ja tuottamisen tarkoituksiin. Sddnnoksissd on rajattu ryhmdt, joilla on oikeus
késitelld asiakas- ja potilastietoja sekd sidddetty, ettd terveydenhuollossa on oikeus kisitelld vain
valttdimattomid potilastietoja. Asiakastietolaissa sdddetddn kayttooikeuksista asiakastietoihin
siten, ettd kdyttdoikeudet perustuvat ammattihenkilon tai muun asiakastietoja késittelevin
henkilon tyOtehtdvadn ja annettavaan palveluun. Kaikki asiakastietojen késittelijit on
tunnistettava luotettavasti, ja asiakastietojen kéytostd ja luovutuksesta kerdtddn lokitiedot.
Luovutuksia koskevat tiedot ndytetdén kansalaisen kéyttoliittyméssd (Omakanta).

Tamén lakiehdotuksen mukainen henkilGtietojen Kkasittely koskee ainoastaan Uudenmaan
maakunnan viranomaisten henkilGtietojen kisittelyd. Uudenmaan maakunnan sosiaali- ja
terveydenhuollon jarjestimisen erillisratkaisusta johtuen ehdotettu sddntely on edellytyksen,
jotta sote-uudistuksen lainsdddéantd on toimeen pantavissa myos Uudellamaalla.

Ehdotetulla henkilétietojen késittelyd koskevilla muilla vdhéisilld muutoksilla voisi olla
rekisterinpitdjille hallinnollista taakkaa aiheuttavaa vaikutusta, joka syntyisi erityisesti
rekisterdidyn informointivelvoitteista ja  henkilokunnan koulutuksesta. Esimerkiksi
tietosuojaselosteita ja ohjeita voitaisiin joutua tarkistamaan. Resursseiltaan nykyistd isommilla
jarjestamisvastuussa olevilla toimijoilla olisi kuitenkin arvion mukaan paremmat edellytykset
huolehtia  tietosuojaan  liittyvistd  velvoitteista nykyistd yhdenmukaisemmin ja
systemaattisemmin ja kustannustehokkaammin. Hyvinvointialueille ehdotuksesta aiheutuva
tehtdvd olisi arvion mukaan mahdollista toteuttaa hyvinvointialueille kunnista siirtyvin
hallinnollisen henkildstdn toimesta, eikd tehtdva edellyttdisi uutta resurssia. Nama vaikutukset
ovat kuitenkin samanlaisia kuin muilla hyvinvointialueilla Uudenmaan ulkopuolella.

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 35 artiklan 1-7 kohdassa sdéddetddn rekisterinpitdjan
vaikutusarviointien toteuttamisvelvollisuudesta. Sen mukaan rekisterinpitdjén on toteutettava
vaikutustenarviointi suunniteltujen toimien vaikutuksista henkilGtietojen suojalle, jos
tietyntyyppinen késittely etenkin uutta teknologiaa kdytettdessd todennédkdisesti aiheuttaa
luonnollisen henkildn oikeuksien ja vapauksien kannalta korkean riskin. Tietosuoja-asetuksen
35 artiklan 10 kohdan mukaan 1-7 kohtaa ei sovelleta, jos tietosuojaa koskeva
vaikutustenarviointi on tehty lainvalmistelun yhteydessd osana yleistd vaikutustenarviointia.
Kuitenkin myo0s tdssd tilanteessa rekisterinpitdjdlld on  velvollisuus toteuttaa
vaikutustenarviointi, jos arvioinnin toteuttaminen katsotaan tarpeelliseksi ennen
késittelytoimien aloittamista. Uusimaa-lakiehdotuksen yksityiskohtaisiin perusteluihin ja
saatamisjarjestysperusteluihin sisdltyvd arviointi ei poistaisi rekisterinpitdjan 35 artiklan
mukaista velvollisuutta tietosuojavaikutusten arviointiin. Perustuslakivaliokunnan linjausten
mukaisesti terveystietojen késittelyyn voidaan arvioida liittyvén erityisia riskejd luonnollisen
henkilon oikeuksien kannalta. Edelliseen perustuen voidaan arvioida, ettd hyvinvointialueilla
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rekisterinpitdjind olisi parhaimmat edellytykset arvioida tietosuojavaikutuksia siten kuin 35
artiklan 1-7 kohta edellyttaa.

Koska on oletettava, ettd osa riskeistd olisi Uudenmaan hyvinvointialueille, Helsingin
kaupungille ja HUS-yhtymaélle yhteisid, ne voisivat tarvittaessa tehdd vaikutustenarviointia
yhdessd. Hyvinvointialueiden yhteistyond tekemi tietosuojavaikutusten arviointi olisi myds
Euroopan tietosuojaneuvoston (EDPB) kannanottojen mukaista menettelya.

4.2.4 Tiedonhallintavaikutusten arviointi

Esitys sisdltdd sddntelyn potilastietojen luovuttamisesta Uudenmaan hyvinvointialueiden,
Helsingin kaupungin ja HUS-yhtymén vililld. Esitys ei muuta potilastietojen salassa
pidettdvyyttd. Asiakastietojen késittelyssi on noudatettava asiakastietolain mukaista
asiakastietojen késittelyd koskevaa sdantelyd, esimerkiksi potilastietojen kdytdon seurannan,
kéayttooikeuksien ja tietojérjestelmiin kohdistuvien tietoturvallisuusvaatimusten osalta. Tietojen
luovuttamista koskeva sddntely vastaisi nykyistd terveydenhuoltolain 9 §:n mukaista
potilastictojen luovutusta, eli luovutuksia informoinnin perusteella koskien kaikkien
hyvinvointialueiden, Helsingin kaupungin ja HUS-yhtymén vélill4, joten toteutuksessa voidaan
kayttdd nykyisid tietojarjestelmitoteutuksia. Toimeenpanon aikataulu huomioiden timi on
valttdmétontd. Terveydenhuoltolain 9 §:n mukaisesta yhteisrekisteristd ei endd sdiddettiisi,
mutta tosiasiallisesti kukin viranomainen on tdhdnkin mennessé vastannut omien potilastietojen
rekisterinpidosta, eikd mitédn konkreettista yhteistd rekisterid ole ollut.

Uusimaa-lain 25 §:44n ehdotettavat muutokset ovat luonteeltaan teknisid ja varmistavat, ettd
Uudenmaan alueen hyvinvointialueiden, Helsingin kaupungin ja HUS-yhtymén
toimintayksikoissd voidaan késitelld rekisterinpitéjédn omia potilastietoja samankaltaisesti kuin
muilla hyvinvointialueilla. Tiedonhallintalaissa tarkoitettuja vaikutuksia ei siten ole.

5 Muut toteuttamisvaihtoehdot
5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset

Lahtokohtaisesti nykyinen potilaslakiin ja asiakastietolakiin seké jarjestdmislakiin ja Uusimaa-
lakiin sisdltyvéd sdéntely on riittdvdi turvaamaan vélttdméattoméan potilastietojen saatavuuden
Uudenmaan maakunnan terveydenhuollon palvelunantajille. Koska sosiaali- ja
terveysvaliokunnan mietinnossd edellytetddn esitystd lisdsadntelystd, on tdhan lisdsddntelyyn
tunnistettu lukuisia eri vaihtoehtoja. Ne perustuvat palvelunantajan tiedonsaantioikeuteen ja
oikeuteen luovuttaa potilastietoja sisdltden potilaan oikeuden mairétd tietojen luovutuksista
luovutuslupien ja kieltojen avulla seké rekisterinpitijin ja henkil6tietojen késittelijdn vastuisiin.

Pysyvd sddntely potilastietojen luovutuksista esitetddn sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen késittelyd koskevan tiedonhallintasdddosten kokonaisuudistuksen yhteydessa.
Néin varmistetaan, ettd sdédntelysté tulee valtakunnallisesti yhdenmukaista seké asiakkaiden ja
ammattilaisten kannalta ymmaérrettdvad. Vaihtoehtoisesti erillistd Uudenmaan lisdsdéntelyd
oltaisi voitu ehdottaa timéin lakiehdotuksen yhteydessi, jolloin sdéntelykokonaisuudesta olisi
tullut vaikeaselkoisempaa eikd se valttdmattd olisi kuitenkaan vastannut Uudenmaan
toimijoiden tarpeisiin.

Koska kokonaisuudistuksen yhteydessd ehdotettavan tietojen késittelyn toteuttaminen
palvelunantajien kéyttdmiin potilastietojérjestelmiin voi viedd joitakin vuosia, tdmé esitys

siséltdd ehdotuksen tilapéisestd sdéntelystd sithen saakka, ettd pysyvéd sddntely saadaan
voimaan. Esitettdvd tilapdinen ratkaisu olisi vastaavaa séddntelyd kuin nykyisen
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terveydenhuoltolain 9 §:n mukaista potilastietojen luovutusta koskeva sdéntely. Potilastietoja
saisi luovuttaa lain perusteella ja potilaalla olisi kielto-oikeus, mutta minkaénlaista
yhteisrekisterid siéntely ei siséltiisi.

Muut valmisteluvaiheessa tunnistetut vaihtoehdot ovat seuraavat:
1) hybridimalli, jossa sekd suostumuksen perustuvaa ettd lainsdddédnt66n perustuvaa luovutusta

2) tiedonsaantioikeus potilaan hoidon jérjestdmisen ja tuottamisen kannalta vilttdméttomiin
potilastietoihin

3) potilastietojen luovuttaminen informoinnin ja laajan luovutusluvan perusteella siten, ettéd
potilaalla olisi kielto-oikeus

4) HUS-yhtyma itsendisend rekisterinpitdjané, mutta asiakastietojen kisittelyoikeus ensisijaisen
jarjestdmisvastuun omaavien hyvinvointialueiden ja Helsingin tietoihin kuten lukuun toimivalla

5) rekisterinpitdjyyden maéérittely uudestaan ensisijaisen jérjestimisvastuun perusteella siten,
ettd ainoastaan hyvinvointialueet ja Helsingin kaupunki olisivat rekisterinpitéjid ja HUS-
yhtymaé toimisi henkil6tietojen kisittelijand niiden lukuun.

6) tictosuoja-asetuksen mukainen “yhteisrekisteri”, jonka lisdksi sdddettdisiin ammattilaisen
oikeudesta késitellda Uudenmaan alueen muiden rekisterinpitdjien tietoja.

7) lisdsééntely ainoastaan siltd osin kuin potilastietoja ei ole vielé saatavilla Kanta-palveluista.
8) tietojen luovuttaminen perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon vililla lain perusteella

Seuraavassa kuvataan tarkemmin eri vaihtoehtoja, niiden toteutettavuutta sekd arviointia
suhteessa voimassa olevaan lainsdadantoon.

5.1.1 Hybridimalli

HUS-yhtymin jarjestimisvastuulle Uusimaalain 5 §:n 2 momenttiin kuuluvien kiireellisen
hoidon (kohta 3) ja ensihoidon (kohta 4) osalta hyvinvointialueella ja Helsingin kaupungilla
olisi salassapitosddnnosten estamatta oikeus luovuttaa HUS-yhtymadlle potilastietoja, jotka ovat
valttdimattomié kyseisten palveluiden toteuttamiseksi.

On muistettava, ettd potilastietoja saisi luovuttaa jo voimassa olevan asiakastietolain perusteella
Kanta-palveluista ja potilaslain perusteella suostumuksen perusteella. Potilaslain 13 § 3
momentin 3 kohdassa on myds sdédntely potilastietojen luovuttamisesta ilman suostumusta, jos
suostumusta ei voida saada esimerkiksi potilaan tajuttomuuden vuoksi.

Uusimaalain 5 §:n 2 momentin 1 kohdan mukaan terveydenhuoltolain 45 §:n perusteella HUS-
yhtymidlle keskitettdvien palveluiden sekd Uusimaalain 5 §:n 2 momentin 6 kohdan mukaan
HUS-yhtymalle keskitettdvien palveluiden osalta ei esitetd uutta sddntelyd. Koska ensinndkéan
kyse ei ole kiireellisestd hoidosta ja toisaalta potilaita voi keskitettyihin palveluihin ohjautua
my0s Uudenmaan ulkopuolelta, on perusteltua toteuttaa henkilGtietojen Kkésittely
yhdenmukaisella tavalla muiden alueiden kanssa. Potilastiedot olisivat siten saatavilla Kanta-
palveluista, 1dhetteen mukana seké potilaan antaman suostumuksen perusteella.
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Uudenlainen sdantely liittyisi ainoastaan oikeuteen luovuttaa potilastietoja kiireellisessd
hoidossa ja ensihoidossa. Lisdksi Uudenmaan maakunnan palvelunantajien olisi voitava
luovuttaa potilastietoja voimassa olevan sddntelyn mukaisen suostumuksen perusteella, jos
kokevat  tarpeelliseksi  toteuttaa  vaihtoehtoisen  luovutustavan  valtakunnallisten
tietojérjestelmépalvelujen liséksi. Potilaslain mukainen suostumus edellyttdd kirjallista
suostumusta, mutta tietosuoja-asetuksen mukaiselle suostumukselle ei ole vastaavaa
muotovaatimusta.

Asiakkaiden ndkokulmasta ehdotuksen mukaista muutosta voi pitdd kohtuullisen pienena.
Huomioiden voimassa olevan sdintelyn ainoa muutos olisi, ettd kiireellisissd tilanteissa ja
ensihoitopalveluissa potilastietoja voisi luovuttaa ilman suostumusta myds niissé tilanteissa,
kun potilas suostumuksen kykenisi antamaan. Toisaalta kyse on kuitenkin lisdrajoituksesta
potilaan itsemaédradmisoikeuteen, jonka hyviksyttavyyttd ja oikeasuhtaisuutta on kriittisesti
arvioitava. Liséksi on huomioitava, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sééntely
koetaan jo nyt vaikeaselkoiseksi ja pirstaleiseksi, ja kaikki lisdsdédntely erityistilanteisiin on
omiaan lisddmain vaikeaselkoisuutta ja soveltamisen haasteellisuutta. Suhteessa muiden
hyvinvointialueiden asukkaisiin Uudenmaan asukkaiden tietojen luovuttaminen poikkeaisi
siten, ettd johtuen HUS-yhtymén ja hyvinvointialueiden viranomaisten erillisyydesté
potilastietojen luovuttaminen edellyttdisi voimassa olevan lain mukaista suostumusta, tai
luovutuslupaa jos kyse on luovutuksista valtakunnallisten tietojdrjestelmépalvelujen
vilityksell4, jos kyse ei ole kiireellisestd hoidosta tai ensihoidosta.

Lisdsddntelyd on arvioitava myds toteutettavuuden nakokulmasta. Sadntelyn edellyttdmét
muutokset on toteutettava kaikkiin tarvittaviin Uudenmaan maakunnan palvelunantajien
kiyttdmiin potilastietojarjestelmiin. Esitettyyn uuteen luovutusmahdollisuuteen ilman
suostumusta ja kielto-oikeutta kiireellisessd hoidossa ja ensihoidossa ei ole esitetty kritiikkii tai
kuvausta toteutuksen vaatimasta ajasta. Sen sijaan toimijoiden esittdmén palautteen perusteella
nimenomaan suostumuksen toteuttaminen tietojdrjestelmiin vie aikaa 3-5 vuotta, ja on
toiminnallisesti raskas menettely ja viitetddn vaarantavan potilasturvallisuuden.

5.1.2 Tiedonsaantioikeus vélttdmattomiin potilastietoihin

Tiedonsaantioikeuden sdédtdminen tarkoittaisi sitd, ettd HUS-yhtymadlle sdddettéisiin oikeus
saada sen jarjestamisvastuulle kuuluvan potilaan hoidon toteuttamisen kannalta valttiméattomat
potilaan kotikunnan mukaisen Uudenmaan hyvinvointialueen ja Helsingin kaupungin
potilastiedot salassapitosddnndsten estaméttd. Hyvinvointialueille ja Helsingin kaupungille
sdddettdisi vastaava tiedonsaantioikeus HUS-yhtymén potilastietoihin.

Tiedonsaantioikeus sidottaisi siten sekéd tietojen vélttdmattomyyteen ettd potilaan hoidon
toteuttamisen kayttotarkoitukseen. TAdma toisaalta vastaisi perustuslakivaliokunnan aiempaa
lausuntokaytantod. Toisaalta tiedonsaantioikeus potentiaalisesti kaikki potilastiedot kattavana
olisi tosiasiallisesti liian laaja, jolloin perustuslakivaliokunnan lausuntokdytdnnon mukaan ei
riittdisi tiedonsaantioikeuden sitominen vilttiméttomyyteen.

Kéytianndssi tietoja tarvitsevan viranomaisen tulisi tehdé tietopyynto. Tietoja luovuttavan tahon
tulisi tehdd arvio, mitka potilastiedot olisivat vilttdmattomid suhteessa pyyntoon. Toisaalta,
kuten asiakastietolain valmistelun yhteydessd on tunnistettu, vasta hoitava henkilo voi tehda
lopullisen arvion siitd, mitkd tiedot kunkin potilaan tilanteessa ovat valttimattomié.
Asiakastietolain 15 §:n mukaisesti ammattihenkil6ll saa olla kdyttooikeudet vain tyGtehtdvinsi
ja annettavan palvelun kannalta valttdmattomiin asiakastietoihin. Kun luovuttajan tulisi paéttéa
luovutettavista tiedoista, olisi tietojen saamisen siten riippuvainen siitd, milld tavalla
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tietopyyntoihin vastaaminen olisi resursoitu ja kuinka nopeasti pyyntdihin ennitettéisi vastata.
Tiedot voisi sindnsé luovuttaa hyddyntdmalla yhteisid tietojérjestelmid.

On epéselvdd, mité lisdarvoa edelld kuvattu tiedonsaantioikeus toisi voimassa olevan sééntelyn
liséksi.

Asiakkaiden nidkokulmasta malli turvaisi yksityisyyden suojaa, koska tietojen luovuttaja tekisi
harkinnan ainoastaan valttiméttdmien tietojen luovuttamisesta. Toisaalta, jos tietoja ei
tietopyyntdjen avulla saada luovutettua ajoissa, ei niistd ole potilaan hoidon kannalta hyotya.
Muiden hyvinvointialueiden asukkaisiin néhden potilastiedot perusterveydenhuollon ja HUSin
erikoissairaanhoidon vililla liikkuisivat Kanta-palveluiden liséksi ainoastaan tietopyyntdjen
avulla, eivitka tiedot olisi saatavilla reaaliaikaisesti, jos ei palvelunantajilla ole organisoitu
reaaliaikaista tietopyyntdihin vastaamista.

Ammattilaisen ndkokulmasta tietoja tarvitsevan ammattihenkilon tulisi tehdé tietopyyntd, eika
luovuttava taho vélttdmaittd pysty toimittamaan tietoja ajoissa suhteessa potilaan hoidon
tarpeisiin. Jos tietopyynto tehdddn ennen kuin potilas on vastaanotolla, voi olla vaikea tietda
mitd tietoja olisi tarpeen saada. Toisaalta jos tietopyyntd tehdddn, kun potilas on jo
vastaanotolla, tietopyyntd ja tietojen saaminen ovat jo myShéssa.

Tietojéarjestelmiin tulisi myos tehdd toiminnallisuudet tietopyyntdjen tekoa ja tietojen
luovuttamista varten siten, ettd tiedot olisivat luovutettavissa eri palvelunantajien valilla
riippumatta siitd kayttaviatkd ne samaa potilastietojirjestelmad vai eri jarjestelmia.

5.1.4 Potilastietojen luovuttaminen informoinnin ja laajan luovutusluvan perusteella siten, ettad
potilaalla olisi kielto-oikeus

Malli vastaisi asiakastietolain sdédntelyd asiakastietojen luovutuksista Kanta-palvelujen
vilitykselld. Siten malli vastaisi my0s asiakastietolakiin liittyvdd perustuslakivaliokunnan
lausuntoa, ja saattaisi olla sovellettavissa suppeampaankin ympéristoon. Asiakastietolain
mukainen luovutuslupa ja kielto koskevat vain Kanta-palveluita, joten Uudellemaalle tulisi
sitten rinnakkainen luovutuslupien, informointien ja kieltojen kokonaisuus. Kokonaisuus olisi
potilaille ja ammattilaisille haastavasti ymmaérrettdvd. Uudet informoinnit, luovutusluvat ja
kiellot tulisi toteuttaa Uudenmaalla kéytettdviin potilastietojarjestelmiin. Jos toteutus
haluttaisiin synkronoida Kanta-palveluiden kanssa siten, ettd samat luovutusluvat ja kiellot
patisiviat sekd Uudellamaalla ettd Kanta-palveluissa, vaadittaisiin toteutusmuutoksia myos
Kanta-palveluihin miki vaatii aikaa. Lisdksi kokonaisuus voisi olla muiden alueiden viestolle
sekavaa. Epéselvdd on, miti lisdarvoa jarjestely toisi voimassa olevan sdéntelyn lisdksi.

5.1.5 HUS-yhtyma itsendisend rekisterinpitdjand, mutta asiakastietojen kisittelyoikeus
ensisijaisen jarjestimisvastuun omaavien hyvinvointialueiden ja Helsingin tietoihin kuten
lukuun toimivalla

Malli  perustuisi  hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupungin jérjestdmisvastuun
ensisijaisuuteen siten, HUS-yhtyméd saisi késitelld hyvinvointialueiden ja Helsingin
potilastietoja ikdin kuin se toimisi niiden lukuun. HUS-yhtymaia ei siten katsottaisi sivulliseksi.
Hyvinvointialueet ja Helsinki eivdt kuitenkaan voisi toimia HUS-yhtyméaén lukuun, joten niilla
ei voi olla vastaavaa oikeutta HUS-yhtymén rekisterinpidossa oleviin potilastietoihin.
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5.1.6 Hyvinvointialueet ja Helsingin kaupunki rekisterinpitdjid ja HUS-yhtyma henkil6tietojen
kasittelijani

Malli  perustuisi  hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupungin jérjestdmisvastuun
ensisijaisuuteen siten, ettd ainoastaan ne olisivat jarjestdmisvastuullisina rekisterinpitdjina.
HUS-yhtyman rekisterinpitijyys pitéisi poistaa sdddoksistd, ja HUS-yhtyma toimisi ainoastaan
palveluiden tuottajana ja henkil6tietojen késittelijdna hyvinvointialueiden ja Helsingin lukuun.
Hyvinvointialueet ja Helsinki paattdisivat télloin henkildtietojen késittelyn tarkoituksesta ja
keinoista. Malli ei HUS-yhtymédn toiminnan osalta todenndkdisesti tulisi vastaamaan
tosiasiallista tilannetta, jolloin mallia ei mydskéédn voida sataa.

5.1.7 Tietosuoja-asetuksen mukainen “yhteisrekisteri”, jonka lisdksi ammattilaisen oikeudesta
kasitelld Uudenmaan alueen muiden rekisterinpitdjien tietoja.

Malli  perustuisi  siithen, ettd Uudenmaan maakunnan palvelunantajat olisivat
yhteisrekisterinpitdjid, ja lisdksi sdddettdisiin ammattilaisten oikeudesta kisitelld Uudenmaan
palvelunantajien potilastietoja. Sinédnsa tietosuoja-asetuksessa on kyse
yhteisrekisterinpitdjyydestd eikd yhteisrekisteristd. Yhteisrekisterinpitdjyys ei toisi mitddn
lisdarvoa tietojen luovutusten nikokulmasta (vrt. PeVL 7/2019 vp) eikd ratkaisisi esitettyji
ongelmia, vaan se ainoastaan méadrittdd yhteisrekisterinpitdjien vastuita suhteessa rekisterdidyn
oikeuksien turvaamiseen.

Jos yhteisrekisteristd sdaddettéisiin, sopivin malli voisi olla kunkin hyvinvointialueen ja HUS-
yhtymén yhteisrekisterinpito, koska eri hyvinvointialueiden kesken ei ole yhteisid vastuita
palveluiden jéarjestdmisestd. Yhteisrekisterinpitdjyyden edellytyksend on, ettd rekisterinpitdjat
madrittelevit yhdessd kayttotarkoitukset ja keinot, mikd ei valttiméttd vastaa tosiasiallista
tilannetta. Sosiaali- ja terveysministerion kisityksen mukaan keskeisimmaiksi koettu ongelma
Uudellamaalla liittyy potilastietojen luovuttamiseen eikd rekisterdityjen oikeuksien
toteuttamiseen.

Lain valmistelun yhteydessd sosiaali- ja terveysministerio kdvi keskusteluja muun muassa
tietosuojavaltuutetun toimiston kanssa eri asiakas- ja potilastietojen
rekisterinpitovaihtoehdoista Uudellamaalla sekd my6s Uudenmaan ulkopuolella. Yhtend
vaihtoehtona tunnistettiin myds yhteisrekisterinpitdjyys. Keskusteluissa paadyttiin hallituksen
esityksessd esitettdvan mallin vastaavan tosiasiallista jarjestimisvastuuta vastaavaa tilannetta.
Liséksi hallituksen esityksessé esitetty rekisterinpito vastaa tietosuoja-asetuksessa sdddettyd ja
Euroopan tietosuojaneuvoston (ja Euroopan tietosuojavaltuutetun EDPS:n) rekisterinpitoa
koskevia  suuntaviivaohjeistuksia.  Yhteisrekisterinpitdjyys ei vastaisi tosiasiallista
jarjestdmisvastuuta siten kuin siitd on sdddetty ja eri rekisterinpitijien vastuun jakaminen
erityisesti jarjestimisvastuiden ja sitd kautta rekisterinpidon sisdllon muuttuessa olisi erittdin
vaikeaa jarjestdd. Lisdksi rekisterdityjen olisi vaikea ymmartda téllaista jarjestelyd. Toisaalta
varsinainen tietosuoja-asetuksen mukainen yhteisrekisterinpitdjyys voisi olla rekisterdidyn
nikokulmasta selked jérjestely, jos rekisterinpitéjyys jatkuvasti muuttuisi, koska rekisterdity voi
olla ongelmatilanteessa yhteydessd mihin tahansa yhteisrekisterinpitéjisti. Rekisterinpitdjyyden
muutostilanteisiin on valmisteilla sdéntely sosiaali- ja terveydenhuollon kokonaisuudistuksen
yhteydessd. Perustuslakivaliokunta ei sote-uudistuksen hallituksen esitystd koskevassa
lausunnossaan PeVL 17/2021 vp edellyttianyt yhteisrekisterinpitoa Uudellemaalle.

Tietosuoja-asetuksen 26 artiklan mukainen yhteisrekisterinpitdjyys ei myoskaan milldén tavalla
muuttaisi tietojen késittelyn kéytidnt6ja vaan késittelyd maérittdd henkilotietojen késittelyd
koskeva lainsdddantd, viranomaisten erillisyyden periaate sekd toimintayksikon ja sivullisen
késitteet. Voimassa oleva terveydenhuoltolain 9 § on laadittu sairaanhoitopiirien alueiden
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tiedonvaihtoa varten, eikd hyvinvointialueiden perustamisen jélkeen sairaanhoitopiirejd enédé
ole Uudellamaallakaan. Terveydenhuoltolain 9 §:n mukainen yhteisrekisteri on alun perin
sdddetty sitd varten, ettd potilastiedot ovat saatavilla erikoissairaanhoidon konsultaatiota,
erikoissairaanhoidon péivystyskdyntejd ja ldhetteen perusteella toteutettavaa hoitoa varten ja
hoitopalautteen vélittdmistd varten. Yhteisrekisteri on tarkoitettu mahdollistamaan tietojen
luovutus viliaikaisesti sithen saakka, ettd vastaavat tiedot ovat saatavilla Kanta-palveluiden
vilitykselld. Lisdksi on huomioitava, ettd terveydenhuoltolain 9 §:n yhteisrekisteri ei vastaa sité,
miti tietosuoja-asetuksessa tarkoitetaan yhteisrekisterinpitdjyydelld. Terveydenhuoltolain 9 §:n
mukaisesti kukin toimintayksikké on itsendinen rekisterinpitdjé, ja yhteisrekisteri ainoastaan
mahdollistaa tietojen luovuttamisen niiden vélilli potilaslain séédntelystd poikkeavilla
perusteilla. Sosiaali- ja terveysministerio katsoo, ettd ldhtokohtaisesti asiakas- ja potilastietojen
tulisi liikkua Uudellamaalla saman henkilGtietojen késittelyd koskevan lainsddddnnon
perusteella kuin muillakin Suomen alueilla. Tiedon liikkumista edistdd erityisesti uuden
asiakastietolain myGté toteutettavat muutokset. Jotta kansalaisia kohdellaan yhdenmukaisella
tavalla kaikkialla Suomessa, on myds henkilGtietojen késittelyn toteutettava samoin periaattein
kaikkialla.

5.1.8 Lisdsddntely ainoastaan siltd osin kuin potilastietoja ei ole vield saatavilla Kanta-
palveluista.

Malli sisdltdisi tdydentdvan sddntelyn siltd osin, kuin potilastiedot eivét olisi saatavilla Kanta-
palveluista. Ensisijaisesti tictojen luovuttamisessa hyddynnettdisiin Kanta-palveluita asiakkaan
luovutusluvan ja kieltojen puitteissa, tai potilaslain 13 § 3 momentin 3 kohdan mukaisesti
edellytysten tdyttyessd. Asiakastietolaki sisdltdd sddntelyn vaiheistuksesta, jonka mukaisesti
potilastietoja tallennetaan Kanta-palveluihin. Léhtokohtaisesti liittymisvaiheessa ja 2021
mennessd edellytetyn vaiheistuksen perusteella keskeiset potilastiedot tallennetaan Kanta-
palveluihin jo nyt. Viimeistddn 1.10.2026 on alettava tallentaa ajanvarausasiakirja,
seulontatutkimuksista syntyvdt kuvantamistutkimukset ja laboratoriotulokset, muille
viranomaisille ja tahoille tarkoitetut todistuksen ja lausunnot sekd kuolintodistus. Viimeistaan
1.10.2029 on alettava tallentaa siteilyrasitustiedot, video- ja #dnitallenteet sekd valokuvat,
biosignaalit, suun terveydenhuollon yksikdiden tallentamat kuvat sekd muut kuvat kuten
piirustukset ja havainnekuvat.

Keskeistd on, kuinka hyvin Kanta-palveluihin tallennetut tiedot riittdvit vastaamaan
tosiasiallisia tiedontarpeita ja miti tietoja on tarpeen luovuttaa Kanta-palveluiden ulkopuolelta.
Potilaslain perusteella kyseisid tietoja voi luovuttaa jo nyt suostumuksen perusteella tai
potilaslain 13 §:n 3 momentin 3 kohdan perusteella ilmankin suostumusta. Ainoastaan
kiireellisessd hoidossa ja ensihoitopalveluissa voi olla tarpeen sddtdd tdydentdvét potilaan
hoidon jérjestdimisen ja toteuttamisen kannalta valttdiméattomiin potilastietoihin sidottu
tiedonsaantioikeus.

Asiakkaan kannalta voisi olla vaikea hahmottaa, mitd potilastictoja on tallennettu
valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin ja on niiden kautta vélitettivissa, ja miti tietoja taas
ei ole tallennettu eiké voi vélittdd. Toisaalta asiakas voi Omakannasta tarkastella, mita tietoja
valtakunnallisiin tietojirjestelmdpalveluihin on tallennettu, mutta vastaavaa nékyvyyttd muihin
potilastietoihin ei ole.

5.1.9 Potilastietojen luovuttaminen lain perusteella Uudenmaan hyvinvointialueiden,
Helsingin kaupungin ja HUS-yhtymén vélilla

Toiminnallisesti muiden hyvinvointialueiden tilannetta vastaavassa mallissa potilastietoja saisi
luovuttaa perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon, eli kunkin Uudenmaan
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hyvinvointialueen seké, Helsingin kaupungin ja HUS-yhtymain vililld suoraan lain nojalla ikédan
kuin kyse olisi saman viranomaisen potilastiedoista. Asiakkaalla ei olisi oikeuttaa kieltdd
potilastietojensa luovutusta eikd madrdtd suostumustenkaan avulla potilastietojensa
luovuttamisesta. Vaikka toiminnallisesti malli vastaisi sitd, miten muilla hyvinvointialueilla
saman jarjestdmisvastuullisen viranomaisen lukuun toimivat saavat késitelld potilastietoja,
Uudenmaan alueella kyse kuitenkin olisi viranomaisten viélisistd potilastietojen luovutuksista.
Potilastiedoilla on yhteinen kéyttotarkoitus, mutta viranomaisilla on omat rajatut
tehtdvdalueensa, joista ne vastaavat.

Asiakkaan kannalta malli olisi todennékdisesti ymmarrettdva. Potilastiedot olisivat samalla
tavalla saatavilla perusterveydenhuollossa ja erikoissairaanhoidossa kuin muillakin alueilla
ilman, ettd asiakkaan tarvitsee erikseen méadrdtd tietojensa luovutuksesta. Malli ei tuota
asiakkaalle  lisdd  hallinnoitavia  suostumuksia  ja  kieltoja  valtakunnallisten
tietojarjestelmapalvelujen luovutuslupien, suostumusten ja kieltojen lisdksi. Malli olisi
kuitenkin tdysin uudenlainen suhteessa perustuslakivaliokunnan aiempaan tulkintakéytantoon,
koska mallissa luovutettavia potilastietoja ei rajattaisi mitenkddn eikd luovutuksia olisi
mahdollista sitoa vilttdmattomadn tai tarpeelliseen. Malli ei sisélld asiakkaalle mitddn
elementtejd, jonka avulla voisi toteuttaa itsemidrddmisoikeuttaan. Potilastietojen késittelyssd
olisi kuitenkin huomioitava asiakastietolain vaatimukset esimerkiksi kéyttooikeuksien
antamisesta vain valttimattomaén asiakastietoon seké hoitosuhteen varmistuksesta.

5.2 Ulkomaiden lainséifidinto ja muut ulkomailla kiytetyt keinot
Henkilétietojen kdsittely

Euroopan komissio on selvittinyt terveydenhuollon potilastietojen kasittelyn sdantelymalleja
jasenmaissa. Selvityksessd on eritelty Kkésittelyperusteet terveydenhuollon toiminnan
yhteydessd ja tietojen jakamiselle terveydenhuollon palvelunantajien tai terveydenhuollon
ammattilaisten vélilla.

Selvityksen perusteella tietosuoja-asetuksen mukaiset henkilStietojen késittelyperusteet
vaihtelevat suuresti jisenmaiden vililld ja joissain maissa kdytetddn useita késittelyperusteita.
Kasittelyperusteina kéytetddn sekd suostumusta ettd 6 artiklan 1 kohdan c) lakisédteisen
velvoitteen noudattaminen tai e) yleinen etu alakohtien ja 9 artiklan 2 kohdan h)
terveydenhuolto tai i) kansanterveyteen liittyva yleinen etu alakohtien yhdistelmia.

Terveydenhuollon toiminnan yhteydessd suostumusta kéytetddn késittelyperusteena 12
jdsenmaassa, kuten Ranskassa, Belgiassa, Bulgariassa, Tanskassa ja Saksassa.

Lakisditeisen velvoitteen noudattaminen yhdistettynd 9 artiklan 2 kohdan h) alakohdan
mukaiseen terveydenhuoltoon on laajimmin, 21 jdsenmaassa kaytetty kasittelyperuste.
Yhdeksissé jdsenmaassa lakisdéteisen velvoitteen noudattaminen yhdistetdén taas 9 artiklan 2
kohdan i) alakohdan mukainen kansaterveyteen liittyvdin yleiseen etuun.

Kuudennen artiklan mukainen yleinen etu yhdistetddn 12 jasenmaassa 9 artiklan 2 kohdan h)
alakohdan terveydenhuoltoon ja kahdeksassa jdsenmaassa 1) alakohdan mukaiseen
kansanterveyteen liittyvdéan yleiseen etuun.

Samoja késittelyperusteita kdytetddn myds jaettaessa tietoja terveydenhuollon palvelunantajien

ja ammattilaisten vélilld. Suostumusta kéytetdén késittelyperusteena 17 jdsenmaassa, kuten
Suomessa, Ruotsissa, Tanskassa, Saksassa ja Ranskassa. Yhdeksdntoista jadsenmaata kayttdaa

19



HE 18/2022 vp

késittelyperusteena lakisééteisen velvoitteen ja terveydenhuollon yhdistelmai, ja lakisdéteisen
velvoitteen ja kansanterveyteen liittyvén yleisen edun yhdistelmdd seitsemin jdsenmaata.
Yleisen edun ja kansanterveyteen liittyvin yleisen edun yhdistelmdd kayttdd seitsemidn
jdsenmaata, ja yleisen edun ja terveydenhuollon yhdistelmda kolme maata. Muita yhdistelmid
kaytetddn neljassd maassa (Saksa, Espanja, Latvia, Itdvalta).

6 Lausuntopalaute

Luonnos hallituksen esitykseksi sote-uudistukseen liittyvén lainsddddnndén muuttamisesta oli
lausunnolla 1.12.2021-20.1.2022. Sosiaali- ja terveysministerid vastaanotti noin 59
lausuntoa. Té&mé esitys sisdltyi lausuttavana olleeseen luonnokseen, ja eriytettiin
lausuntokierroksen jilkeen itsendiseksi hallituksen esitykseksi.

Uudenmaan potilastietojen luovutusta koskevasta sdéintelyehdotuksesta lausui kaksitoista tahoa.
Lahtokohtaisesti kaikki lausunnonantajat pitivit esitettyd sdéntelyd mahdollisena. Osa
lausunnonantajista toivoi esitettyd mallia pysyvaksi, kun taas oikeusministeri¢ oli arvioinut
saantelyn hyviksyttdvyyttdi nimenomaan viliaikaisena sddntelynd. Oikeusministerion ja
apulaistietosuojavaltuutetun lausunnoissa esitettiin tismennystarpeita suhteessa tietosuoja-
asetukseen ja muuhun sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelyd koskevaan
sddntelyyn. Valtionvarainministerion lausunnossa ehdotettiin arviointia yhdenvertaisuuden
nikokulmasta seka edellytettiin tiedonhallintalain mukaista vaikutusten arviointia.

Hallituksen esityksen valmisteluasiakirjat ovat julkisessa palvelussa osoitteessa
https://stm.fi/hanke?tunnus=STM009:00/2022. Lausuntopalautteet ovat hallituksen esitys sote-
uudistukseen liittyvén lainsdddannon muuttamisesta —hankkeen osoitteessa
https://stm.fi/hanke?tunnus=STM120:00/2021.

7 Sdadnnoéskohtaiset perustelut
7.1 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon seki pelastustoimen jérjestimisesti Uudellamaalla

25 §. Asiakas- ja potilastietojen rekisterinpito. Voimassa oleva Uusimaa-laissa sindnsd
todetaan, ettd lakia sovelletaan hyvinvointialueesta annetun lain (611/2021) 1 §:ssé
tarkoitettuihin hyvinvointialueisiin Uudellamaalla (Uudenmaan hyvinvointialueet) ja Helsingin
kaupunkiin niiden jérjestdessd sosiaali- ja terveydenhuoltoa ja Uusimaa-lain 4 §:ssd ettéd
Uudenmaan hyvinvointialueilla ja Helsingin kaupungilla on ensisijainen vastuu sosiaali- ja
terveydenhuollon jérjestdmisestd asukkailleen sekd muille henkildille Uudenmaan
maakunnassa. Pykaldan ehdotetaan selkeyden vuoksi kuitenkin liséttdviksi maininnat Helsingin
kaupungista hyvinvointialueiden liséksi. Kyseessd on tekninen muutos.

Uudeksi 4 momentiksi esitetddn lisdttdvan sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmisestd annetun
lain 58 §:8 vastaava sdénnds, jonka mukaan hyvinvointialueen ja Helsingin kaupungin
terveydenhuollon toimintayksikdissd saa  salassapitosddnnosten estdmattd  késitelld
hyvinvointialueen rekisteriin kuuluvia potilaan hoidon kannalta vélttimattomid potilastietoja.
Vastaava oikeus olisi HUS-yhtymén toimintayksikdissé HUS-yhtymén rekisterinpidossa
olevien potilastietojen osalta. Lisdys mahdollistaa Uudenmaan hyvinvointialueiden, Helsingin
kaupungin ja HUS-yhtymin toimintayksikdille samanlaisen oikeuden késitelld potilastietoja
kuin muillakin hyvinvointialuilla. Sddnnds vastaa jarjestimislain 58 §:n 2 momenttia, joka on
lisdtty jérjestamislakiin lain eduskuntakisittelyn yhteydessd (StVM 16/2021 vp s. 85-88).
Sadnnokselld tdismennetéén jarjestdmislain 58 §:n suhdetta potilaslain 13 §:4én ja asiakaslain 16
§:ddn, joissa sivullisuus ja suostumus tietojen luovutuksen edellytyksend on sidottu
t01m1ntayk51k0n késitteeseen. Ehdotettu sdéntely varmistaa osaltaan, etté eri alueiden asukkaat
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olisivat henkildtietojen suhteen yhdenvertaisessa asemassa riippumatta siitd, miten
hyvinvointialue organisaationsa toimintayksikoiksi jirjestdd. Sdantely myOs varmistaa, ettd
hyvinvointialueen omassa palvelutuotannossa oikeus asiakas- ja potilastietojen késittelyyn on
samanlainen kuin hyvinvointialueen lukuun toimivilla yksityisilld palveluntuottajilla, joiden
tiedonsaantioikeudesta sdddetidn jarjestimislain 58 §:sséd ja Uusimaa-lain 25 §:ssa.

7.2 Laki sosiaali- ja terveydenhuoltoa ja pelastustoimea koskevan uudistuksen
toimeenpanosta ja siti koskevan lainsiidinnon voimaanpanosta

64 a §. Viliaikainen tiedonsaantioikeus. Sosiaali- ja terveydenhuoltoa ja pelastustoimea
koskevan uudistuksen toimeenpanosta ja sitd koskevan lainsddddnnOén voimaanpanosta
annettuun lakiin (616/2021) esitetddn uusi pykéld, joiden avulla turvataan potilastietojen
saatavuus uudistuksen alkuvaiheessa.

Esitettdvan lain 64 a § sisdltdisi sddntelyn viliaikaisesti tiedonsaantioikeudesta. Sédntely
perustuisi terveydenhuoltolain (1326/2010) 9 §:n mukaista sairaanhoitopiirin alueen
yhteisrekisterid koskevaan potilastietojen kasittelyd koskevaan sdédntelyyn. Pykalan mukaan
Uudenmaan maakunnassa potilasta hoitavalla terveydenhuollon jérjestdmisestd vastaavalla
hyvinvointialueen, Helsingin kaupungin ja HUS-yhtymidn viranomaisella ja sen lukuun
toimivalla olisi oikeus salassapitosddnnosten estdmittd saada ja kdyttdd toisen Uudenmaan
maakunnan hyvinvointialueen, Helsingin kaupungin ja HUS-yhtymin terveyspalvelujen
jarjestdmisestd vastaavan toimivaltaisen viranomaisen potilastietoja potilaan hoidon
edellyttimassa laajuudessa. Potilaalla olisi oikeus kieltda tietojensa luovuttaminen, ja kiellon
saisi tehdd ja peruuttaa milloin tahansa. Tieto potilaan tekemistd luovutuskielloista olisi
merkittivéd asiakastietolain 12 §:ssd tarkoitettuun tahdonilmaisupalveluun. Siten sama kiellot
patisivit potilastietojen luovutuksiin riippumatta siitd, tehdddnko luovutus valtakunnallisten
tietojarjestelmdpalvelujen avulla tai Uudenmaan alueella muulla tavoin. Aiemmin annetut
kiellot jaisivdt voimaan siiné laajuudessa, kuin missé ne on annettu. Koska hyvinvointialueisiin
yhdistyy useita nykyisid rekisterinpitéjia, jdisi kielto koskemaan nykyisen rekisterinpitdjan
potilastictoja, eika sitd laajennettaisi koskemaan koko hyvinvointialuetta. Hyvinvointialueeseen
kohdistuva kielto annettaisi erikseen. Tietojen luovuttaminen ja kieltomahdollisuus edellyttéa,
ettd potilas on tietoinen siitd, miten hdnen henkildtietojaan késitelldan. Informoinnista sdddetain
EU:n yleisessi tietosuoja-asetuksessa, eikd kansallista liikkkumavaraa informoinnin osalta ole.
Vaikka sddntely perustuukin voimassa olevan lainsddddnnon mukaiseen yhteisrekisterin
potilastictojen késittelyd toimintamalliin, kyse on uudesta lainsddddnndstd ja myos uusista
toimijoista, joten informointi on muutosvaiheessa tehtéva uudelleen.

Esitettdvin lain 64 a §:n 2 momentissa olisi ehtoja potilastietojen kisittelylle. Momentissa olisi
viittaus sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisestd késittelystd annetun lain
(784/2021), asiakastietolaki, 25 §:44n, jonka mukaan potilastietojen késittelyd on seurattava.
Liséksi siind olisi informatiivinen viittaus asiakastietolain 15 §:44n, jonka mukaan asiakastietoja
késittelevélld ammattihenkildlld voi olla kiyttdoikeus ainoastaan tydtehtdvidn ja palvelun
kannalta vilttimattomédn asiakastietoon ja hoitosuhde potilaan ja luovutuspyynnon tekijén
vililld on varmistettava tietoteknisesti.

8 Voimaantulo

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 pdivani tammikuuta 2023.
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9 Toimeenpano ja seuranta

Jos hyvinvointialueet, Helsingin kaupunki ja HUS-yhtymd kéyttdvdt sosiaali- ja
terveysministerion myontdméaa valtionavustusta toimeenpanoon, tulee etenemisesti raportoida
valtionavustushankkeelta edellytetyn mukaisesti.

10 Suhde muihin esityksiin
10.1 Esityksen riippuvuus muista esityksisti

Ehdotuksella on riippuvuus eduskunnan késittelyssa parhaillaan olevaan niin kutsutun Sote100-
esityksen (HE 56/2021 vp) yhteydessa esitettyyn terveydenhuoltolain 9 §:n kumoamiseen. Talld
ehdotuksella esitetdin 9 §:n mukaisen potilastietojen kisittelyd korvaavaa sdéntelyé
madrdaikaisesti siithen saakka, ettd pysyvd lainsdddinto potilastietojen luovutuksiin saadaan
voimaan ja voidaan panna toimeen.

10.2 Suhde talousarvioesitykseen
Esitettivilla muutoksilla ei ole vaikutuksia valtion talousarvioon.
11 Suhde perustuslakiin ja sddtidmisjirjestys

Sosiaali- ja terveydenhuollossa kisitelldén arkaluonteisina pidettivid henkilotietoja, jotka
koskevat esimerkiksi henkilon terveydentilaa, sairautta tai vammaisuutta taikka héneen
kohdistettuja hoitotoimenpiteité tai niihin verrattavia toimia ja henkilon sosiaalihuollon tarvetta
tai hinen saamiaan sosiaalihuollon palveluja, tukitoimia ja muita sosiaalihuollon etuuksia.

Terveydenhuoltolain 9 § on merkityksellinen perustuslain 10 §:ssd turvatun yksityiseldmén ja
henkilGtietojen suojan kannalta. Ehdotettu sdéntely on merkityksellistd myds EU:n perusoikeus-
kirjan kannalta. EU:n perusoikeuskirjan 7 artiklassa turvataan yksityiseldmédn suoja ja 8
artiklassa jokaisen oikeus henkilGtietojensa suojaan.

Perustuslakivaliokunnan lausuntokdytdnnén mukaan on ldhtokohtaisesti riittdvda perustuslain
10 §:n 1 momentin kannalta, ettd sddntely tdyttdd EU:n yleisessa tietosuoja-asetuksessa asetetut
vaatimukset. Valiokunnan mukaan henkil6tietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti EU:n yleisen
tietosuoja-asetuksen ja kansallisen yleislainsddddnnon nojalla. Kansallisen erityislainsdddannon
sddtdmiseen tulee siten suhtautua pidéttyvisti ja rajata sellainen vain valttimattomadn
tietosuoja-asetuksen salliman kansallisen liikkumavaran puitteissa (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 4—
5).

Perustuslakivaliokunnan lausuntokdytdnnén mukaan on selvédd, ettd erityislainsdddannon
tarpeellisuutta on arvioitava myods tietosuoja-asetuksenkin edellyttimén riskiperustaisen
lahestymistavan mukaisesti kiinnittdmélld huomiota tietojen késittelyn aiheuttamiin uhkiin ja
riskeihin. Mitd suurempi riski késittelystd aiheutuu luonnollisen henkilon oikeuksille ja
vapauksille, sitd perustellumpaa on yksityiskohtaisempi sdéntely. Téll4 seikalla on erityisté
merkitystd arkaluonteisten tietojen késittelyn osalta (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 5).

Perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt erityistd huomiota siihen, ettd yksityiseldmén suojaan
kohdistuvia rajoituksia on arvioitava kulloisessakin sddntely-yhteydessd perusoikeuksien
yleisten rajoitusedellytysten valossa (ks. PeVL 42/2016 vp, s. 2—3 ja siind viitatut lausunnot).
Lainsddtdjén liikkkumavaraa rajoittaa erityisesti arkaluonteisten henkilotietojen késittelysté
saddettiessd erityisesti se, ettd henkilGtietojen suoja osittain siséltyy perustuslain 10 §:n samassa
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momentissa turvatun yksityiseldmédn suojan piiriin. Lainsdétdjén tulee turvata tdméi oikeus
tavalla, jota voidaan pitdd hyvéksyttivdnd perusoikeusjérjestelmén kokonaisuudessa.
Valiokunta on arvioinut erityisesti arkaluonteisten tietojen késittelyn sallimisen koskevan
yksityiseldméédn kuuluvan henkil6tietojen suojan ydintd (PeVL 37/2013 vp, s. 2/I), minkd
johdosta esimerkiksi tdllaisia tietoja sisédltdvien rekisterien perustamista on arvioitava
perusoikeuksien  rajoitusedellytysten, erityisesti  rajoitusten  hyvéksyttivyyden ja
oikeasuhtaisuuden, kannalta (ks. PeVL 29/2016 vp, s. 4—5 ja esimerkiksi PeVL 21/2012 vp,
PeVL 47/2010 vp sekd PeVL 14/2009 vp). Valiokunta on antanut merkitystd luovutettavien
tietojen luonteelle arkaluonteisina tietoina arvioidessaan tietojen saamista ja luovuttamista
salassapitovelvollisuuden estdmittd koskevan sddntelyn kattavuutta, tisméllisyytta ja sisdltod
(ks. esim. PeVL 38/2016 vp, s. 3).

Terveyttd koskevat tiedot ovat tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuja erityisiin
henkil6tietoryhmiin kuuluvia tietoja, joiden késittely on 9 artiklan 1 kohdan ilmaiseman
pddsddnnon mukaan kiellettyd. Artiklan 2 kohdan mukaan 1 kohdan késittelykieltoa ei
kuitenkaan sovelleta, jos jokin 9 artiklan 2 kohdan a—j alakohdissa oleva edellytys téayttyy.
Erityisiin henkilStietoryhmiin kuuluvia henkil6tietoja saadaan timén perusteella kisitelld muun
muassa asianomaisen henkilon nimenomaisella suostumuksella (a alakohta).

Perustuslakivaliokunta on painottanut arkaluonteisten tietojen kéisittelyn aiheuttamia uhkia.
Valiokunnan mielestd arkaluonteisia tietoja sisdltdviin laajoihin tietokantoihin liittyy
tietoturvaan ja tietojen vadrinkdyttoon liittyvid vakavia riskejd, jotka voivat viime kéddessa
muodostaa uhan henkil6n identiteetille (ks. PeVL 13/2016 vp, s. 4, PeVL 14/2009 vp, s. 3/1).
Myos EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 51 johdantokappaleen mukaan asetuksen 9 artiklassa
tarkoitettuja erityisid henkilGtietoja, jotka ovat erityisen arkaluonteisia perusoikeuksien ja -
vapauksien kannalta, on suojeltava erityisen tarkasti, koska niiden kisittelyn asiayhteys voisi
aiheuttaa huomattavia riskeja perusoikeuksille ja -vapauksille. Valiokunta on tdmén johdosta
kiinnittdnyt erityistd huomiota siithen, ettd arkaluonteisten tietojen kaisittely on rajattava
tasmadllisilld ja tarkkarajaisilla sddnnoksilld vain valttimattoméadn ja sddntelyn on oltava
tietosuoja-asetuksen mahdollistamissa puitteissa yksityiskohtaista ja kattavaa (PeVL 65/2018
vp, s. 45, PeVL 15/2018 vp, s. 40).

Perustuslakivaliokunta on arvioinut viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista
salassapitovelvollisuuden estamittd koskevaa sddntelyd perustuslain 10 §:n 1 momentissa
sdddetyn yksityiseldmén ja henkilGtietojen suojan kannalta ja kiinnittdnyt huomiota muun
muassa sithen, mihin ja ketd koskeviin tietoihin tiedonsaantioikeus ulottuu ja miten
tiedonsaantioikeus sidotaan tietojen vélttimattomyyteen (PeVL 15/2018 vp). Viranomaisen
tietojensaantioikeus ja tietojenluovuttamismahdollisuus ovat voineet liittyd jonkin tarkoituksen
kannalta "tarpeellisiin tietoihin", jos tarkoitetut tietosisdllot on pyritty luettelemaan laissa
tyhjentdvésti. Jos taas tietosiséltojd ei ole samalla tavoin luetteloitu, sdéntelyyn on pitényt
sisdllyttdd vaatimus "tietojen valttdmattomyydestd" jonkin tarkoituksen kannalta (ks. esim.
PeVL 17/2016 vp, s. 2—3). Valiokunta on antanut erityistd merkitystd luovutettavien tietojen
luonteelle arkaluonteisina tietoina arvioidessaan tdsméllisyyttd ja sisdltod. Mikéli ehdotetut
sadannokset tietojen luovutuksesta ovat kohdistuneet myos arkaluonteisiin tietoihin, on tavallisen
lain sdatdmisjarjestyksen kéyttimisen edellytyksend ollut séédntelyn tdsmentdminen selostetun
perustuslakivaliokunnan viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista
salassapitovelvollisuuden estdméttd koskevaa sdédntelyd koskevan kaytannon mukaiseksi (PeVL
38/2016 vp, s. 3). Valiokunta ei toisaalta ole pitdnyt hyvin véljid ja yksiloimattomia
tietojensaantioikeuksia perustuslain kannalta mahdollisina edes silloin, kun ne on sidottu
viélttdméttomyyskriteeriin (ks. esim. PeVL 71/2014 vp, s. 3/1, PeVL 62/2010 vp, s. 4/1 ja PeVL
59/2010 vp, s. 4/1).
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Yleistd tietosuoja-asetusta yksityiskohtaisemman saddntelyn tarve tulee kuitenkin perustella
my0s tietosuoja-asetuksen puitteissa tapauskohtaisesti. Télloin on syytd kiinnittdd huomiota
my0s asetuksessa omaksuttuun riskiperusteiseen ldhestymistapaan. Valiokunta on painottanut,
ettd myos arkaluonteisten henkilotietojen késittelyd koskevan sddntelyn kohdalla on syytd
pyrkié selkedédn ja ymmarrettavadn lainsdaddantodn (PeVL 14/2018 vp, s. 6).

Valtiosddnto turvaa perustuslain 1 §:n 2 momentin mukaan ihmisarvon loukkaamattomuuden ja
yksilon vapauden ja oikeudet sekd edistdd oikeudenmukaisuutta yhteiskunnassa. Yksilon
oikeuksien ja vapauksien turvaamista koskevan maininnan piiriin kuuluu my6s monien muiden
oikeuksien kdyton perustana oleva yksilon itseméardédmisoikeus eli vapaus marata itsestéén ja
toimistaan (HE 309/1993 vp, s. 42/I). Perustuslain 1 §:n 2 momentin sd&nnds ilmaisee
perustuslain keskeisen arvoperustan, ja se tulee ottaa huomioon perustuslain muita sdéannoksid
tulkittaessa (HE 1/1998 vp, s. 73/1).

Perustuslain 10 §:n mukaan jokaisen yksityiseldmi on turvattu. Yksityiseldmén késite voidaan
ymmaértdd henkilon yksityistd piirid koskevaksi yleiskdsitteeksi. Yksityiselimédn suojan
lahtokohtana on, ettd yksilolld on oikeus eldd omaa elamddnsé ilman viranomaisten tai muiden
ulkopuolisten tahojen mielivaltaista tai aiheetonta puuttumista hanen yksityiseldmaénsa. Siithen
kuuluu muun muassa yksilon oikeus méérita itsestdéin ja ruumiistaan (HE 309/1993 vp, s. 52—
53). My®ds oikeus yksityisyyteen toteuttaa siten henkilon itsemaédrdamisoikeutta.

Perustuslakivaliokunta on pitdnyt henkilotietojen suojan kannalta keskeisend tiedollista
itsemédrddmisoikeutta (ks. esim. PeVL 23/2020 vp, s. 9, PeVL 2/2018 vp, s. 8). Valiokunnan
kéytdnnossd itsemddrddmisoikeuden on katsottu kiinnittyvdn useisiin perusoikeuksiin,
erityisesti perustuslain 7 §:n sddnnoksiin henkilokohtaisesta vapaudesta ja koskemattomuudesta
sekd perustuslain 10 §:n sddnnoksiin yksityiselimain suojasta (ks. PeVL 48/2014 vp, s. 2/1I).

Potilaslain 6  §:ssd  sdddetddn  potilaan  itsemddrddmisoikeudesta.  Tiedollisen
itsemadrdamisoikeuden kannalta merkityksellistd on, ettd lain 13 §:n 2 momentin mukaan
potilasasiakirjoihin siséltyvié salassa pidettivid tietoja ei ilman potilaan kirjallista suostumusta
saa luovuttaa. Vastaava sédéntely sisdltyy sosiaalihuollon asiakaslakiin. Molempiin lakeihin
sisiltyvit myds sddnnokset tilanteista, joissa itsemédrddmisoikeutta voidaan rajoittaa
esimerkiksi luovuttamalla potilaan hoidon toteuttamiseksi valttimattomid tietoja toiselle
terveydenhuollon toimintayksikdlle, jos suostumusta ei voida saada potilaan tajuttomuuden tai
muun siihen verrattavan syyn vuoksi.

Valiokunnan henkil6tietojen suojaa koskevassa kdytinnossd on sindnsd korostettu lailla
sddtdmisen tarvetta erityisesti silloin, kun henkil6tietoja késittelee viranomainen (ks. esim.
PeVL 14/2018 vp, s. 4). Valiokunta on kiinnittdnyt aiemmin huomiota kuitenkin my®os siihen,
ettd perustuslakivaliokunnan mydtiavaikutuksella (PeVL 25/1998 vp) sdddetyn, sittemmin
kumotun henkilGtietolain 8 §:ssdé mahdollistettiin henkilGtietojen késittely ensisijaisesti
suostumuksen perusteella. Myds arkaluonteisten henkil6tietojen késittely oli lain 12 §:n nojalla
poikkeuksellisesti mahdollista, mikdli rekisterdity on antanut sithen nimenomaisen
suostumuksensa (PeVL 1/2018 vp, s. 9). Valiokunnan mukaan vastaavaa voidaan todeta
perustuslakivaliokunnan myotévaikutuksella sdéddetystd julkisuuslaista, jonka 26 §:n mukaan
viranomainen voi antaa salassa pidettdvastd viranomaisen asiakirjasta tiedon muun ohella, jos
se, jonka etujen suojaamiseksi salassapitovelvollisuus on sdddetty, antaa siihen
suostumuksensa. Téllainen asiakirja voi sisdltid myos arkaluonteisia henkildtietoja (PeVL
43/1998 vp, ks. myos PeVL 42/2016 vp, s. 3).

EU:n perusoikeuskirjan 8 artiklan mukaan henkildtietojen késittelyn on tapahduttava
asianomaisen henkilon suostumuksella tai muun laissa sdddetyn oikeuttavan perusteen nojalla.
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Liséksi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan mukaan henkildtietojen késittely on lainmukaista muun
ohella silloin, kun rekisterdity on antanut suostumuksensa henkil6tietojensa késittelyyn yhta tai
useampaa erityistd tarkoitusta varten. Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaan erityisten
henkilotieto-ryhmien késittely on mahdollista niin ikddn nimenomaisen suostumuksen
perusteella, paitsi jos unionin oikeudessa tai jédsenvaltion lainsdddidnnossd sdddetddn, etté
erityisten henkil6tietoryhmien l&htSkohtaista késittelykieltoa ei voida kumota rekisterdidyn
suostumuksella. EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen johdantokappaleessa 43 todetaan, ettd
suostumuksen ei kuitenkaan pitéisi olla patevé oikeudellinen peruste henkil6tietojen késittelylle
sellaisessa erityistilanteessa, jossa rekisterdidyn ja rekisterinpitdjén valilld on selked epésuhta.
Taméa koskee erityisesti tilannetta, jossa rekisterinpitdjind on viranomainen ja jossa on sen
vuoksi epdtodennékdistd, ettd suostumus on annettu vapaachtoisesti kaikissa kyseiseen
tilanteeseen liittyvissd olosuhteissa.

Perustuslakivaliokunnan mukaan sanotun johdosta my0s arkaluonteisten henkil6tietojen
késittely voi tietyin edellytyksin perustua my0s viranomaistoiminnassa perustuslain estimatta
suostumukseen. Tdmé ei kuitenkaan poista tarvetta varmistaa varsinkin késilld olevan
kaltaisessa arkaluontoisia henkilGtietoja koskevassa perusoikeus- ja ihmisoikeusherkéssi
saantely-yhteydessd, ettd sddntely kokonaisuutena arvioiden luo riittdvat edellytykset
arkaluontoisten henkilStietojen suojan tosiasialliselle toteutumiselle (PeVL 20/2020 vp, s. 5—
6).

Perustuslakivaliokunta on séddntelyratkaisua hallituksen esityksestd terveydenhuoltolaiksi (HE
90/2010 vp) antamassaan lausunnossa (PeVL 41/2010 vp, s. 3) arvioinut ehdotusta, jonka
mukaan sairaanhoitopiirin kuntayhtymén alueen kunnallisen perusterveydenhuollon ja
erikoissairaanhoidon potilasasiakirjat muodostavat yhteisen potilastietorekisterin. Valiokunnan
mukaan potilaan oikeus kieltdytyd tietojensa kéytostd ja titd vahvistava velvollisuus antaa
potilaalle selvitys kielto-oikeuden mahdollisuudesta turvasivat valiokunnan mukaan timén
tyyppisessa sddntely-yhteydessa riittavit takeet potilaan itsemadradmisoikeuden toteutumiselle,
vaikka arkaluonteisten terveydentilatictojen luovuttaminen toimintayksikdiden valilld ei
ehdotuksen mukaan vaatinutkaan potilaan nimenomaista suostumusta. Valiokunta painotti, etta
tdman itsemddrddmisoikeutta koskevan arvion ja erityisesti henkil6tietojen suojan kannalta
merkitystd oli sdénnoksilld potilastietojen kiyton seurannasta sekd vaatimuksesta, jonka
mukaan hoitosuhde potilaan ja luovutuspyynnon tekijén vélilld on varmistettava tietoteknisesti.
Ehdotettu sdédntely ei ndissd puitteissa muodostunut perustuslain kannalta ongelmalliseksi.
Valiokunta korosti kuitenkin, ettd potilastictorekisterin kaltaisen arkaluonteisia tietoja
sisdltdvan hajautetun rekisterin ollessa kyseessd on erityisen tdrkedd varmistua siitd, ettd
vadrinkdyton estévit tietoturvajirjestelyt ovat toimivia ja kdytettdvissd heti, kun jérjestelméa
otetaan kayttoon.

Perustuslakivaliokunta on ilmaissut huolensa suostumuksesta irtaantuvan sdantelyratkaisun
padmadristd itsemaddradmisoikeuden rajoituksen hyvéksyttivyyden kannalta. Valiokunta
kiinnittdd huomiota my0s siihen, ettd itsemadradmisoikeuden rajoitusta ei voi perustella silla,
ettd itseméddrddmisoikeuden toteuttaminen vaatii merkittdvid teknisid muutoksia
tietojarjestelmiin. Perustuslakivaliokunta on pitdnyt mahdollisena tietojen luovutuksen
salassapitosddnnosten estimdttd sitomista my0s vélttimattomyyteen jonkin tarkoituksen
kannalta, mikali luovutettavia tietosisalt6ja ei ole sddntelyssa yksiloity.

Perustuslakivaliokunta on uutta asiakastietolakia koskevassa lausunnossaan (PeVL 4/2021)
itsemddrddmisoikeutta paremmin turvaavaksi sdéntelyksi voidaan tehdd eduskuntakésittelyssd
luopumalla ehdotetusta itsemédarddmisoikeuden rajoituksen padsiéntoisyydestd sddtamalld 20 ja
21 §:ssé tarkoitetun luovutuksen edellytykseksi suostumus. Perustuslakivaliokunnan mielesté
suostumuksesta voidaan perustuslain estiméttd sddtdd voimassa olevan lain mukainen laaja
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suostumus, jos siihen kytketdén mahdollisuus rajata suostumusta 18 §:ssid ehdotetun kaltaisin
kielloin (ks. myds PeVL 10/2012 wvp, s. 2—4). Suostumuksen sdidntelyn on taytettdvi
valiokunnan kiytdnnossd mainitut edellytykset. Suostumuksen on perustuttava esimerkiksi 15
§:n mukaisessa menettelyssd annettavaan riittdvaan tietoon (ks. myos esim. PeVL 23/2020 vp,
s. 4—5), sen oltava vapaachtoisesti annettu ja oltava myds peruutettavissa. Suostumuksen
antamisen tavasta on sdddettdvd esimerkiksi voimassa olevan lain mukaisella siintelylla.
Valiokunnan mielesté tillainen sééntely luo nyt késilld olevassa sdantelykontekstissa riittavét
edellytykset itseméédradmisoikeuden tosiasialliselle toteutumiselle (ks. myods PeVL 20/2020 vp,
s. 5—o6). Valiokunta painottaa, ettd sanottu ei estd sddtdmdstd suostumusedellytykseen
esimerkiksi potilaslain 13 §:ssé sdddetyn kaltaisia poikkeuksia ja muita tiedonsaantioikeuksia.
Olennaista tdlloin on, ettd kisittelystd sdddetddn tietosuoja-asetuksen edellyttimailld tavalla
asetuksen mukaiset edellytykset tdyttdvassd laissa, joka toimii késittelyn asetuksen 6 ja 9
artiklassa tarkoitettuna perusteena.

Perustuslakivaliokunta on késitellessddn ehdotusta laiksi henkil6tietojen késittelystd maahan-
muuttohallinnossa ja erdiksi siihen liittyviksi laeciksi antamassaan lausunnossa PeVL 7/2019 vp
todennut, ettd viranomaisen henkilorekisteriin talletettavat tiedot ovat perustuslain 12 §m 2
momentissa tarkoitettuja viranomaisen hallussa olevia tallenteita (PeVL 3/2009 vp, s. 2/1).
Maahanmuuttohallintoon yleislakina sovellettavan julkisuuslain sddntely salassapidosta ja
tietojen luovutukseen salassapidon estdméttd perustuu viranomaisten erillisyyden periaatteelle.
Viranomaiset ovat lakia sovellettaessa toisiinsa ndhden itsendisid. Oikeuteen saada tieto ja
muuhun henkil6tietojen luovuttamiseen viranomaisen henkilrekisteristd sovelletaan
lakiehdotuksen 2 §:n mukaan julkisuuslakia. Julkisuuslain 13 §:n mukaan viranomainen, jonka
hallussa asiakirjat ovat, on toimivaltainen péaéattimadn asiakirjojen Kkésittelystd ja
luovuttamisesta. Perustuslakivaliokunta kiinnittd4 perustuslain 12 §:n 2 momentissa turvatun
julkisuusperiaatteen ja perustuslain 2 §:n 3 momentissa sdddetyn julkisen vallan kayton
lakiperustaisuuden vaatimuksen johdosta huomiota siihen, ettd yhteisrekisterinpitdjyytta
koskevasta sddntelystd ei selkedsti kdy ilmi tiedon luovuttamiseen toimivaltainen viranomainen.

Saman  lausunnon  mukaan  perustuslakivaliokunnan  mielestd  lakiehdotuksen
yhteisrekisterinpitdjyyttd ja henkil6tietojen késittelyd sen puitteissa koskevan sddntelyn suhde
viranomaisten toimivaltuuksien ja tiedonsaantioikeuksien lakiperustaisuuteen, henkilGtietojen
kasittelyn kayttotarkoitussidonnaisuuteen ja perustuslakivaliokunnan viranomaisten tietojen
saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estdmittd koskevaa séddntelyd liittyvain
vakiintuneeseen kéytidntdon ei kuitenkaan ole edelleenkdén perustuslain 10 §:n ndkdkulmasta
riittdvan selvd, vaikka sddntelyd on perustuslakivaliokunnan lausunnon PeVL 62/2018 vp
johdosta pyritty tdsmentimddn. Hallintovaliokunnan on tismennettdvd ja selkeytettdvi
sddntelyd edelleen olennaisesti. Sdéntelyn on kaikilta osiltaan tiytettdvd edelld mainitussa
perustuslakivaliokunnan kéytdnnossd selostetut vaatimukset. Téllaisen tdsmennyksen
tekeminen on edellytyksend sille, ettd 1. la-kiehdotus voidaan késitelld tavallisen lain
sadtamisjarjestyksessa.

Perustuslakivaliokunta huomauttaa edelleen edelld mainitussa lausunnossaan, ettd
sddtamisjarjestyskannanoton asianmukainen huomioiminen voi edellyttdd myds sddntelyn
perusratkaisujen muuttamista. Mikali ehdotettu yhteisrekisterinpitéjyyttd koskeva sddntelymalli
ei mahdollista esimerkiksi perustuslain 10 §:n edellyttdmai sddntelyd viranomaisten tietojen
saamisesta ja luovuttamisesta salassapitovelvollisuuden estamatta, on
yhteisrekisterinpitdjyyteen perustuvasta sddntelymallista luovuttava. Valiokunta kiinnittié
huomiota siihen, ettd esityksen perustelujen mukaan vaihtoehtona on arvioitu mallia, jossa
rekisterinpitdjand  ulkomaalaisasioiden asiankésittelyjarjestelméssd  toimisi vain
Maahanmuuttovirasto ja kansallisessa viisumitietojérjestelmdssd vain ulkoministerio. Télloin
muiden viranomaisten tiedonsaantioikeudet voitaisiin ratkaista sddtdmaélla tiedonluovutuksesta
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viranomaisten vélilld (s. 36). Valiokunnan saaman selvityksen mukaan EU:n yleinen tietosuoja-
asetus ei vastoin perusteluissa esitettyd (s. 37) estdne téllaista sddntelyratkaisua.
Hallintovaliokunnan on syyté selvittdd tarkoin eri vaihtoehtojen asetuksenmukaisuus.

HE 241/2020 vp antamassaan lausunnossa (PeVL 17/2021) perustuslakivaliokunta totesi, ettd
sote-jarjestamislakichdotuksen 58  §:ssé sdddetdéin  hyvinvointialueiden toiminnassa
syntyneiden sekd niille kuntien ja kuntayhtymien hallinnasta siirtyneiden asiakas- ja
potilastietojen rekisterinpidosta, asiakas- ja potilasrekistereissa olevien tietojen luovuttamisesta
sosiaali- ja terveyspalveluja hyvinvointialueelle tuottavalle yksityiselle palveluntuottajalle seké
mainittujen yksityisten palveluntuottajien velvollisuudesta tallentaa hyvinvointialueen asiakas-
japotilasrekistereihin asiakas- ja potilastietoja. Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annettua
lakia (julkisuuslaki) koskevan 28. lakiehdotuksen 4 §:n 1 momentin 4 kohdan mukaan
julkisuuslain tarkoittamia viranomaisia ovat sote-jarjestimislakiehdotuksen 58 §:ssd viitatun
hyvinvointialueen sijasta hyvinvointialueen ja hyvinvointiyhtymidn viranomaiset. Sote-
jarjestamislakiehdotuksen 58 §:n sddnnoksen mukaan hyvinvointialue on EU:n yleisessé
tietosuoja-asetuksessa tarkoitettu rekisterinpitdji sen jarjestimisvastuulle kuuluvassa
toiminnassa syntyneille seké sille kuntien ja kuntayhtymien hallinnasta siirtyneille sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakas- ja potilastiedoille. Sddnnokseen otetun informatiivisen
viittaussddnnoksen mukaan niistd asiakas- ja potilastiedoista ja niiden kisittelystd sdddetdén
sosiaalihuollon  asiakaslaissa,  potilaslaissa, sosiaalihuollon  asiakasasiakirjalaissa,
asiakastietolaissa, julkisuuslaissa ja tietosuojalaissa. Ehdotetun sééntelyn perusteella jia
epaselviksi, miltd osin rekisterinpitdjan velvollisuudet koskevat hyvinvointialuetta ja milta osin
hyvinvointialueen viranomaisia. Sdéntelya ja sen suhdetta erityisesti asiakas- ja potilastiedosta
sddnnOksessd viitatulla tavalla erikseen sédddettyyn on tdsmennettivd. HE 41/2020 vp
eduskuntakésittelyn yhteydessd sosiaali- ja terveysvaliokunnassa tehtiin edelld mainitun
perustuslakivaliokunnan edellyttimét tdsmennykset siten, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon
palveluiden jérjestdmisestd vastaavat toimivaltaiset viranomaiset ovat yleisessd tietosuoja-
asetuksessa tarkoitettu rekisterinpitdjad niiden jarjestdmisvastuulle kuuluvassa toiminnassa
syntyneille seké niille kuntien ja kuntayhtymien hallinnasta siirtyneille potilastiedoille.

Arviointia

Uusimaa-lakiehdotuksessa (HE 241/2020 vp) ja tdssd hallituksen esityksessd on pyritty
huomioimaan tietosuoja-asetuksen sallima kansallinen liikkumavara. Téhén ehdotukseen on
sisdllytetty vain sellaiset tietosuoja-asetusta ja tietosuojalakia tdydentdvét erityissddnnokset,
joiden arvioidaan olevan Uudellamaalla valttdmittomid sote-uudistuksen tadytantdon
panemiseksi.

Toisaalta lakiehdotuksessa on kiinnitetty erityistd huomiota erityisiin henkil6tietoryhmiin ja
arvioitu sddntelyn riittdvyyttd siltd osin. Arkaluonteisten tietojen osalta rekisterdidyn
henkilGtietojen suojan on arvioitu edellyttdvan yksityiskohtaisempaa sdédntelyd viranomaisen
rekisterinpitotehtdvian ja henkilotietojen luovuttamisen osalta. Lakiehdotuksen arvioidaan
tayttdvdn perustuslain 10  §:std seuraavat vaatimukset sen mukaisesti kuin
perustuslakivaliokunta on aiemmin katsonut terveydenhuoltolain 9 §:n olevan hyvéksyttivaa
lainséadantoa.

Uusimaa-lakiehdotuksen 25 § ja voimaanpanolakichdotuksen 64 a § sisdltdd erityisiin
henkil6tietoryhmiin kuuluvien henkildtietojen sekd muutoin arkaluonteisiksi katsottavien
henkil6tietojen késittelyd. Lisdksi mainittujen pykélien mukainen henkilStietojen késittely
tarkoittaisi laajoissa tietokannoissa olevien potilastietojen kisittelyd, joihin voidaan myds
arvioida liittyvén erityisia riskeja rekisterdityjen henkiltietojen suojan kannalta.
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Tamén lakiehdotuksen mukainen henkilttietojen kisittely koskee ainoastaan Uudenmaan
maakunnan viranomaisten henkilStietojen kisittelyd. Uudenmaan maakunnan sosiaali- ja
terveydenhuollon jarjestimisen erillisratkaisusta johtuen ehdotettu sadntely on edellytyksen,
jotta lainsdddéntd on toimeen pantavissa myods Uudellamaalla. Tilapdinen sdintely
potilastietojen luovuttamisesta on tarpeen uudistuksen toimeenpanon turvaamiseksi ja
potilasturvallisuuden ~ varmistamiseksi ~muutosvaiheessa. Turvaamalla potilastietojen
saatavuutta turvataan potilaiden yhdenvertaisuutta suhteessa muihin hyvinvointialueisiin myos
potilasturvallisuuden ja hoidon laadun kannalta.

Henkildtietojen késittelyyn sovelletaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkoisesti
kasittelystd annetun lain (784/2021, HE 212/2020 vp), jdljempand asiakastietolaki, mukaisia
suojatoimia, kuten kiyttooikeuksien antaminen asiakastietolain 15 §:n nojalla annettavan
sosiaali- ja terveysministerion asetuksen mukaisesti vilttdméttoméidn asiakastietoon,
hoitosuhteen tietotekninen varmistaminen ja luovutuslokimerkintdjen tuottaminen.

Ehdotettujen sddnndsten arvioidaan yhdessi tictosuojalain suojatoimia koskevien sddnnosten
kanssa tayttdvéan perustuslain 10 §:std seuraavat vaatimukset.

Hallitus katsoo edellé esitetyilld perusteilla, ettd esitys on sopusoinnussa perustuslain kanssa,
minkd vuoksi ehdotettu laki voidaan késitelld tavallisen lain sddtdmisjérjestyksessd. Hallitus
pitda kuitenkin suotavana, ettd perustuslakivaliokunta antaisi asiasta lausunnon.

Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttéviksi seuraavat lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon seki pelastustoimen jérjestimisesti Uudellamaalla annetun
lain 25 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon sekd pelastustoimen jérjestimisestd Uudellamaalla
annetun lain (615/2021) 25 §:n 1, 3 ja 6 momentti sekd

lisdtddn 25 §:44n uusi 4 momentti, jolloin nykyinen 4 ja 5 momentti, muutettu 6 momentti ja
nykyinen 7 momentti siirtyvét 5 - 8 momentiksi seuraavasti:

25§
Asiakas- ja potilastietojen rekisterinpito

Kunkin Uudenmaan hyvinvointialueen ja Helsingin kaupungin sosiaali- ja terveydenhuollon
palveluiden jérjestdmisesté vastaava toimivaltainen viranomainen on luonnollisten henkiléiden
suojelusta henkildtietojen késittelyssd sekd nididen tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja
direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus) tarkoitettu rekisterinpitdjd sen jarjestaimisvastuulle
kuuluvassa toiminnassa syntyneille seki sille kuntien ja kuntayhtymien hallinnasta siirtyneille
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilastiedoille.

Naéistd asiakas- ja potilastiedoista ja niiden kasittelysti sdddetddn sosiaalihuollon asiakkaan
asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (812/2000), potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa
laissa (785/1992), jéljempané potilasiaki, sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annetussa laissa
(254/2015), sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkoisestd kasittelystd annetussa
laissa (784/2021), viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999) ja
tietosuojalaissa (1050/2018).

Sen estdméttd, mitd potilaslain 13 §:n 2 momentissa sdddetddn sivullisesta, kunkin
Uudenmaan hyvinvointialueen ja Helsingin kaupungin terveydenhuollon toimintayksikdissé
saa kisitelld salassapitosddnnodsten estdmittd kyseisen hyvinvointialueen tai Helsingin
kaupungin rekisteriin kuuluvia potilaan hoidon toteuttamisen kannalta valttiméttomid
potilastictoja. Sen estdmaéttd, mitd potilaslain 13 §:n 2 momentissa sdddetddn sivullisesta, HUS-
yhtymén toimintayksikoissd saa kasitelld salassapitosddnnosten estdmaittd HUS-yhtymén
rekisteriin kuuluvia potilaan hoidon toteuttamisen kannalta valttdiméattomia potilastietoja.

Uudenmaan hyvinvointialue ja Helsingin kaupunki saavat luovuttaa jérjestimisvastuulleen
kuuluvia sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja tuottavalle yksityiselle palveluntuottajalle
salassapitosddnnosten estdmattd rekisterinpitdjan omissa asiakas- ja potilasrekistereissi olevia
asiakas- ja potilastietoja, jotka ovat vélttdmattomid asiakkaan palvelun tuottamiseksi ja
toteuttamiseksi.

Tama laki tulee voimaan péivéind kuuta 20 .
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Laki

sosiaali- ja terveydenhuoltoa ja pelastustoimea koskevan uudistuksen toimeenpanosta ja siti
koskevan lainsdiidinnon voimaanpanosta annetun lain viliaikaisesta muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

lisdtddn sosiaali- ja terveydenhuoltoa ja pelastustoimea koskevan uudistuksen
toimeenpanosta ja sitd koskevan lainsdddannén voimaanpanosta annettuun lakiin (616/2021)
uusi 64 a § viliaikaisesti seuraavasti:

64a§
Viliaikainen tiedonsaantioikeus

Uudenmaan maakunnassa potilasta hoitavalla hyvinvointialueen, Helsingin kaupungin ja
HUS-yhtymin terveyspalveluja jérjestivilla ja toteuttavalla viranomaisella ja sen lukuun
toimivalla on oikeus salassapitosdinndsten estimdttd saada ja kayttdd toisen Uudenmaan
maakunnan hyvinvointialueen, Helsingin kaupungin ja HUS-yhtymin terveyspalvelujen
jarjestdmisestd vastaavan toimivaltaisen viranomaisen potilastietoja potilaan hoidon
edellyttiméssd laajuudessa. Potilaalla on oikeus kieltdd tietojensa luovuttaminen. Potilas saa
tehdd ja peruuttaa kiellon milloin tahansa. Tieto potilaan tekemistd luovutuskielloista on
tallennettava sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisestd késittelystd annetun lain
(784/2021, asiakastietolaki) 12 §:ssé tarkoitettuun tahdonilmaisupalveluun.

Kéytettidessd toisen terveydenhuollon palvelujen jérjestdmisestd vastaavan viranomaisen
tietoja tietojarjestelmien vilitykselld potilastietojen kéyttod on seurattava asiakastietolain 25
§:ssd edellytetylld tavalla. Kayttdoikeudesta valttaiméattomiin asiakastietoihin seké hoitosuhteen
varmistamisesta potilaan ja luovutuspyynnon tekijén vililld sdddetddn mainitun lain 15 §:ssé.

Tama laki tulee voimaan pdivand kuuta 20 ja on voimassa 31 pdivédn joulukuuta 2025.
Helsingissd 17.2.2022

Paaministeri

Sanna Marin

Perhe- ja peruspalveluministeri Aki Lindén
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Rinnakkaistekstit

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon sekii pelastustoimen jérjestimisesti Uudellamaalla annetun
lain 25 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon sekd pelastustoimen jérjestdmisestd Uudellamaalla
annetun lain (615/2021) 25 §:n 1, 3 ja 6 momentti sekd

lisdtddn 25 §:44n uusi 4 momentti, jolloin nykyinen 4 ja 5 momentti, muutettu 6 momentti ja
nykyinen 7 momentti siirtyvét 5 - 8 momentiksi seuraavasti:

Voimassa oleva laki

25§
Asiakas- ja potilastietojen rekisterinpito

Kunkin Uudenmaan hyvinvointialueen
sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden
jarjestdmisestd ~ vastaava  toimivaltainen
viranomainen on luonnollisten henkiléiden
suojelusta henkilGtietojen késittelyssd seké
ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja
direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen
tietosuoja-asetus)  annetussa  Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
2016/679, jéljempéand yleinen tietosuoja-
asetus, tarkoitettu rekisterinpitdjd  sen
jarjestdmisvastuulle kuuluvassa toiminnassa
syntyneille  sekd  sille  kuntien ja
kuntayhtymien hallinnasta siirtyneille
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja
potilastiedoille.

Naistd asiakas- ja potilastiedoista ja niiden
kasittelysta sdddetdaan sosiaalihuollon
asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetussa
laissa (812/2000), potilaan asemasta ja
oikeuksista annetussa laissa (785/1992),
sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annetussa
laissa (254/2015), sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisestd
kasittelystd annetussa laissa (159/2007),
viranomaisten  toiminnan  julkisuudesta

Ehdotus

25§
Asiakas- ja potilastietojen rekisterinpito

Kunkin Uudenmaan hyvinvointialueen ja
Helsingin kaupungin sosiaali- ja
terveydenhuollon palveluiden jarjestimisestd
vastaava toimivaltainen viranomainen on
luonnollisten henkil6iden suojelusta
henkilotietojen  kasittelyssd sekd niiden
tietojen vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin
95/46/EY kumoamisesta annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus)
tarkoitettu rekisterinpitdji sen
jarjestdmisvastuulle kuuluvassa toiminnassa
syntyneille  sekd  sille  kuntien ja
kuntayhtymien hallinnasta siirtyneille
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja
potilastiedoille.

Naéistd asiakas- ja potilastiedoista ja niiden
kasittelysta sdddetdaan sosiaalihuollon
asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetussa
laissa (812/2000), potilaan asemasta ja
oikeuksista anne-tussa laissa (785/1992),
jdljempdnd  potilaslaki,  sosiaalihuollon
asiakasasiakirjoista annetussa laissa
(254/2015), sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen  sdhkodisestd  késittelystd
annetussa laissa (784/2021), viranomaisten
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Voimassa oleva laki

annetussa laissa (621/1999) ja tietosuojalaissa
(1050/2018).

Uudenmaan hyvinvointialue saa luovuttaa
jarjestamisvastuulleen kuuluvia sosiaali- ja

terveydenhuollon  palveluja  tuottavalle
yksityiselle palveluntuottajalle
salassapitosdénnosten estdmittd kyseisen

Uudenmaan hyvinvointialueen asiakas- ja
potilasrekistereissd  olevia  asiakas- ja
potilastietoja, jotka ovat vélttdmattomia
asiakkaan  palvelun  tuottamiseksi  ja
toteuttamiseksi.

Ehdotus

toiminnan julkisuudesta annetussa laissa
(621/1999) ja tietosuojalaissa (1050/2018).

Sen estamdttd, mitd potilaslain 13 §:n 2
momentissa sdddetddn sivullisesta, kunkin
Uuden-maan hyvinvointialueen ja Helsingin
kaupungin terveydenhuollon
toimintayksikoissd saa kdsitelld
salassapitosddnnosten  estimdttd  kyseisen
hyvinvointialueen tai Helsingin kaupungin
rekisteriin  kuuluvia  potilaan  hoidon
toteuttamisen  kannalta  vdlttdmdttomid
potilastietoja. Sen estdmdttd, mitd potilaslain
13 §:n 2 momentissa sdddetddn sivullisesta,
HUS-yhtymdn toimintayksikoissd saa
kdsitelld salassapitosddnnosten  estamdttd
HUS-yhtymdn rekisteriin kuuluvia potilaan
hoidon toteuttamisen kannalta vdilttimdttomid
potilastietoja.

Uudenmaan hyvinvointialue ja Helsingin
kaupunki saavat luovuttaa
jarjestdmisvastuulleen kuuluvia sosiaali- ja
terveydenhuollon  palveluja  tuottavalle
yksityiselle palveluntuottajalle
salassapitosdadnnosten estamatta
rekisterinpitdjin =~ omissa  asiakas-  ja
potilasrekistereissd  olevia  asiakas- ja
potilastietoja, jotka ovat vélttimattomia
asiakkaan  palvelun  tuottamiseksi  ja
toteuttamiseksi.

Tama laki tulee voimaan péivind kuuta
20 .
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Laki

sosiaali- ja terveydenhuoltoa ja pelastustoimea koskevan uudistuksen toimeenpanosta ja siti
koskevan lainséiidinnén voimaanpanosta annetun lain viliaikaisesta muuttamisesta

Eduskunnan péaétoksen mukaisesti sdddetéén:

lisdtddn sosiaali- ja terveydenhuoltoa ja pelastustoimea koskevan uudistuksen
toimeenpanosta ja sitd koskevan lainsddddannon voimaanpanosta annettuun lakiin (616/2021)
uusi 64 a § viliaikaisesti seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus

64ayg
Viliaikainen tiedonsaantioikeus

Uudenmaan maakunnassa  potilasta
hoitavalla  hyvinvointialueen,  Helsingin
kaupungin ja HUS-yhtymdn terveyspalveluja
Jdrjestivdlld ja toteuttavalla viranomaisella
ja sen lukuun toimivalla on oikeus
salassapitosddnnosten estdmdttd saada ja
kayttdd  toisen  Uudenmaan  maakunnan
hyvinvointialueen, Helsingin kaupungin ja
HUS-yhtymdn terveyspalvelujen
Jdrjestimisestd  vastaavan  toimivaltaisen
viranomaisen potilastietoja potilaan hoidon
edellyttamdssd laajuudessa. Potilaalla on
oikeus kieltdd tietojensa luovuttaminen.
Potilas saa tehdd ja peruuttaa kiellon milloin
tahansa. Tieto  potilaan tekemistd
luovutuskielloista on tallennettava sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisestd
kdsittelystd ~ annetun lain (784/2021,
asiakastietolaki) 12 §:ssd  tarkoitettuun
tahdonilmaisupalveluun.

Kdytettiessd  toisen  terveydenhuollon
palvelujen Jjdrjestamisestd vastaavan
viranomaisen tietoja tietojdrjestelmien
vdlitykselld  potilastietojen  kdyttod  on
seurattava  asiakastietolain 25  §$:ssd
edellytetylld  tavalla. Kayttooikeudesta
valttamdttomiin asiakastietoihin sekd
hoitosuhteen varmistamisesta potilaan ja
luovutuspyynnon tekijin vdlilld sdddetddn
mainitun lain 15 §:ssd.
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Ehdotus

Tama laki tulee voimaan péiviand kuuta
20 ja on voimassa 31 pdivddn joulukuuta
2025.

34



