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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi kansanterveys-
laitoksesta annetun lain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esitys siséltdad ehdotuksen kansanterveys-
laitoksesta annetun lain muuttamisesta. Lais-
sa madriteltdisiin nykyistd tarkemmin Kan-
santerveyslaitoksen tehtivit, jotka liittyvit
henkilGtietojen kerdémiseen ja kiyttoon.

Mydés laitoksen hallussa olevista kudosnay-
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tekokoelmista ja niiden kaytosti tieteelliseen
tutkimukseen on tarpeellista antaa nykyistd
tdsméllisempid sddnnoksid.

Ehdotettu laki on tarkoitettu tulemaan voi-
maan mahdollisimman pian sen jilkeen, kun
se on hyviksytty ja vahvistettu.
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PERUSTELUT

1. Nykytila ja ehdotetut muutok-
set

Kansanterveyslaitos seuraa tautien levin-
neisyyttd ja vieston terveyteen vaikuftavia
seikkoja sekd tutkii ja kehittdd keinoja tautien
ennaltachkdisyyn. Néin pyritdén estimiin en-
nenaikaista kuolleisuutta, vihentiméin sairas-
tuvuutta, yildpitimiin viestén toimintakykyi-
Syyttd ja parantamaan eldminlaatua. Edelld
mainittujen tutkimustehtdvien lisdksi Kansan-
terveyslaitoksella on palvelu- ja tuotantotehté-
vid, joista tirkeimmit ovat rokotehuolto seka
sairauksien varhaistoteamiseen liittyvit seu-
lontatehtivit sekd erddt oikeuslddketieteelliset
madritykset kuten isyystutkimukset ja liiken-
teen verenalkoholi- sekd huume- ja ladkeaine-
médritykset. Tartuntatautilaissa (583/1986) ja
-asetuksessa (786/1986) sdidetddn laitoksen
tehtdvistd tartuntatautien seurannassa. Tartun-
tatautilain 23 a §:n mukaisesti on laitoksen teh-
tiviksi erikseen annettu valtakunnallisen tar-
tuntatautirekisterin yllépito.

Naitd tehtdvid varten laitos keréd ja tutkii tie-
toja terveyteen vaikuttavista tekijoistd sekd te-
kee médrityksid kerddmistdén ja laitokselle 13-
hetetyistd veri- ja muista kudosnaytteisti.

Vieston terveyden seurantaa ja tautien eh-
kdisyyn tdhtddvad tutkimustoimintaa varten
Kansanterveyslaitoksella on henkildtietoja si-
séltdvid rekistereiti sekd veri- ja muita ku-
dosndytekokoelmia.  Tutkimusrekisterit on
useimmiten keritty asianomaisten henkil6iden
suostumuksen perusteella. Vanhimpien rekis-
terien osalta rekisterdidyn suostumuksen ole-
massaoloa tai sen laajuutta on kuitenkin vaike-
aa tai mahdotonta selvittid. Suostumus saattaa
esimerkiksi olla luonteeltaan niin kutsuttu tosi-
asiallinen suostumus, jossa henkild on anta-
malla tietoja tutkijalle suostunut henkildtieto-
jensa kisittelyyn.

Térkeimpid ulkopuolisia rekistereitd, joiden
tietoja  Kansanterveyslaitoksen  tutkimus-
toiminnassa voidaan tavanomaista lupa-
menettelyd noudattaen kiyttdd hyviksi, ovat
Tilastokeskuksen kuolemansyyrekisteri, Suo-
men SyOpdyhdistys ry:n ylldpitima syopére-
kisteri sekd erdst Sosiaali- ja terveysalan tut-
kimus- ja kehittimiskeskuksen ja Kansaneli-

kelaitoksen yllapitimait rekisterit. Joskus tdy-
dentéivid tietoja tarvitaan muun muassa poti-
lasasiakirjoista.

Kansanterveyslaitos ei pidd muita kattavia
valtakunnallisia rekistereitd kuin tartunta-
tautirekisterid, josta sdddetddn tartuntatauti-
laissa. Kansanterveyslaitoksen tutkimusrekis-
terit koskevat kutakin tutkimusta varten erik-
seen koottua otosta, jonka koko vaihtelee muu-
tamasta henkildstd 30 000 henkiloon.

Perustuslain 10 §:n mukaan henkildtietojen
suojasta sdddetddn tarkemmin lailla. Yksiloi-
den suojelusta henkiltietojen kisittelyssi ja
ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta 24
pdivand lokakuuta 1995 annetussa Euroopan
parlamentin ja  neuvoston  direktiivissd
95/46/EY, jaljempéand henkiltietojen suojaa
koskeva direktiivi, edellytetddn henkilétietojen
kasittelyn perustumista lakitasoiseen sdatelyyn.
Henkilotietolain  (523/1999) 8 §:n mukaan
henkilttietoja voidaan kisitelld muun muassa
lakimaéériisten tehtdvien suorittamiseksi.

Kansanterveyslaitoksen asemasta henkils-
tietojen kisittelijand on siten perusteltua sditii
lain tasolla nykyistd tarkemmin. Laintasoinen
sdzitely on tarpeen mydJs siit erityisestd syysti,
ettdi Kansanterveyslaitoksen tutkimustydssd
tarvitsemat tiedot ovat usein arkaluonteisia
henkilotietoja, koska ne koskevat henkilon ter-
veydentilaa tai sairautta.

Laitoksen hallussa on myos ditiysneuvo-
loiden seulontatutkimusten yhteydessd synty-
nyt tietoaineisto ja ndytekokoelma, joka voi ol-
la mittaamattoman arvokas kansanterveytti
koskevassa tutkimusty6ssd. Tamidn niyteai-
neiston kiyttdminen tieteelliseen tutkimus-
ty6hon on tihdn asti perustunut tietosuoja-
lautakunnan antamaan poikkeuslupaan. Tassd
aineistossa on noin 625 000 henkildd koskevat
ndytteet vastaavine tunnistetietoineen. Aitiys-
neuvoloiden seulontatutkimusaineisto on kat-
tavuudeltaan valtakunnallinen ja siten kan-
sainvélisesti ainutlaatuinen. Aineiston merkitys
perustuu siihen, ettd on lisdintyvii tieteellistd
nayttod sikiokauden olosuhteiden ratkaisevasta
vaikutuksesta koko eliniéin aikaiseen tervey-
teen. Yhdistdmilld erikseen médriteltdvissd
otoksissa ndistd niytteistd saatavia tietoja
myShempiin sairaus- ja terveystietoihin voi-
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daan ratkaista tirkeitd kansanterveyden on-
gelmia. Tarkoituksena on, ettd Kansanterveys-
laitos voi sdilyttdd ndytteitd toistaiseksi ilman
sdddettyd takarajaa. Naytteistd saatu tieto
muuttuu sitd arvokkaammaksi mitd vanhempia
ndytteet ovat, koska silloin niihin voidaan tar-
vittaessa liittdd tietoja esimerkiksi myohem-
méstd sairaushistoriasta.

On perusteltua lain tasolla médritelli Kan-
santerveyslaitoksen oikeus kéyttii tieteelliseen
tutkimustyShon néitd tietoja ja néytteitd. Lain-
tasoista sddtelyd edellyttdd myds néytteiden
sdilyttiminen pitempéadn kuin seulontatutki-
muksen perustarkoituksen toteutuminen edel-
lyttas.

Edelld esitetyn perusteella esitetddn kan-
santerveyslaitoksesta annettuun lakiin
(828/1981) otettavaksi sddnnokset, joissa lai-
toksen tehtdvit médritelldéin nykyistd tarkem-
min sekd annetaan tehtdva yllapitad henkilStie-
tolaissa tarkoitettuja tietoja sisiltdvid henkilo-
rekistereitd laitoksen tutkimustehtdvien suorit-
tamiseksi. Lisiksi laitokselle ehdotetaan annet-
tavaksi oikeus kdyttdd ditiysneuvoloiden seu-
lontatutkimusten yhteydessd syntynyttd ndyte-
aineistoa véeston terveyden edistamiseksi teh-
tavidn tieteelliseen tutkimustoimintaansa.

Lain 1 §:33 ehdotetaan tarkennettavaksi si-
ten, ettéd laitoksen eri tehtdvit médritelldan ny-
kyistd tarkemmin.

Lakiin ehdotetaan liséttavaksi uusi 1 a §,
Jjonka mukaan Kansanterveyslaitos voi 1 §:n 2
momentissa tarkoitetun viesttn terveytti kos-
kevan tieteellisen tutkimuksen suorittamiseksi
Jja vieston terveyden seuraamiseksi ja valvo-
miseksi kerdtd ja késitelld tietoja henkilbiden
elinolosuhteista ja -tavoista sekd muista ympi-
ristdolosuhteista ja -tekijoistd, sairauksista ja
niiden riskitekijoistd sekd muista sairauksien
ehkdisyyn ja terveyden edistimiseen vaikutta-
vista asioista. Kansanterveyslaitos voi myos
keritd ja kisitelld edelld tarkoitettujen tehtivi-
en suorittamiseksi tarvittavia veri- ja muita ku-
dosniytteiti.

Lis#ksi sdannoksen 2 momentissa laitokselle
ehdotetaan annettavaksi oikeus kdyttdd ditiys-
neuvoloiden seulontatutkimusten yhteydessi
kerittyjd tietoja lain 1 §:n 2 momentissa tar-
koitettuun vdestdn terveytti koskevaan tutki-
mustoimintaan. TAmén sdéinndksen perus-
teella nditd tietoja ja néytteitd ei voisi kdyttaa
muthin  Kansanterveyslaitoksen toimialaan

kuuluviin tehtéviin,

Sainnoksen 3 momentissa sdddettdisiin nditd
ja 1 §:n 3 momentissa tarkoitettuja tietoja kos-
keva salassapitovelvollisuus ja luovutuskielto.

Asianomaisen henkilon suostumukselle hen-
kilstietojen kiyton rajoituksena annetaan hen-
kilétietojen suojaa koskevassa direktiivissé ai-
kaisempaa suurempi merkitys, joka on heijas-
tunut myds kaikessa alan kansallisessa lain-
siddannossd. Suostumuksella kerdttyd tietoa
voidaan kiyttdd vain suostumuksen mukaisiin
tarkoituksiin. Téstd sdinndstd poikkeaminen
edellyttid laintasoista sd#dostd. Kansanter-
veyslaitoksen hallussa oleviin tietoaineistoihin
ja ndytekokoelmiin liittyvien suostumusten
olemassaoloa tai suostumuksen sisdltod on
usein mahdotonta selvittdd, koska edes vapaa-
ehtoisesti tutkimustarkoitusta varten annettujen
tietojen osalta tutkimusten yhteydessd ei ole
osattu pyytdd tutkittavilta nykyisen kéytinndn
mukaisia riittivasti yksildityja suostumuksia.
Kansanterveyslaitoksen oikeus ndiden arvok-
kaiden tihdn asti keriittyjen tietoaineistojen
kéyttdmiseen uusien tutkimusongelmien rat-
kaisuun on syytd méiritelli lain tasolla.

Ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun
lain (488/1999) voimaantulon jilkeen tutki-
mustarkoitukseen kerittyji tietoja ja néytteitd
voidaan kiyttdd vain niihin tarkoituksiin, jot-
ka kuuluvat asianomaisen henkilén antaman
nimenomaisen suostumuksen piiriin ja tdyt-
tavat kyseisessd laissa asetetut edellytykset.

Laitoksen hallussa on myos sellaisia palvelu-
toiminnan yhteydessi syntyneiti tietoaineistoja
ja ndytekokoelmia, jotka voivat olla mittaa-
mattoman arvokkaita kansanterveyttd koske-
vassa tutkimustydssa.

Niiden néytteiden ja tietojen kdyttdon mui-
hin tarkoituksiin ja luovuttamiseen Kansanter-
veyslaitoksesta sekd lain voimaantulon jélkeen
kerittiviin tietoihin ja ndytekokoelmiin sovel-
lettaisiin henkilStietolakia ja lazketieteellisestd
tutkimuksesta annettua lakia sekd julkisuus-
lainsdddantod. Tdmidn lain voimaantulon jil-
keen kerittyji tietoja ja ditiysneuvolandytteitd
voitaisiin sdilyttdd ja kayttdd kansanterveydel-
lisessd tutkimusty0ssé silld edellytykselld, ettd
asianomainen henkild on antanut siihen ni-
menomaisen suostumuksensa.

Lain voimaantulosddannoksen mukaan Kan-
santerveyslaitos voi siilyttid ja kdyttdd tutki-
muskohtaisia ennen tdmén lain voimaantuloa
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kerittyja tietoja ja ndytekokoelmia, jotka on
keritty seuranta-, valvonta- ja tutkimustehtivid
varten tai terveyden edistdmiseksi tarvittavan
selvitys- tai kokeilutoiminnan yhteydessi.
Edellytyksend on, ettd on ilmeistd, ettd tillai-
nen kiyttd ei poikkea siitdi nimenomaisesta
suostumuksesta, jonka tiedon tai niytteen luo-
vuttaja on mahdollisesti antanut. Merkittavi
tidllainen tietoaineisto on vuosina 1982—1986
keritty tietoaineisto yli 500 000:sta MPR-ro-
kotuksen saaneesta henkildstd. MPR-rokotus
annetaan tuhkarokkoa, sikotautia ja vihurirok-
koa vastaan. Tdmén aineiston perusteella voi-
daan tutkia esimerkiksi rokotusten tai rokotta-
mattomuuden vaikutuksia.
Kansanterveyslaitoksen tutkimusaineistot
sdilytetddn yleensd pysyvisti. Tarkoituksena
on séilyttad pysyvisti myos ne alkujaan mui-
hin tarkoituksiin kerityt tieto- ja niyteaineis-
tot, joita laitos tdmin lain perusteella voi
kiyttda tutkimustarkoituksiin. Kuitenkin lai-

tos hdvittdd aineistot tai ainakin nithin liitty-
vét henkilStunnisteet, jos on ilmeistd, ettd
tiedoilla ei endd ole tutkimuksellista kayttoa.
Tdméd arviointi tehdddn vahintddn viiden
vuoden viilein henkilttietolain 12 §:n 2 mo-
mentista ilmenevien perusteiden mukaisesti.
Esitykselli ei ole taloudellisia vaikutuksia.

2. Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu virkatyond sosiaali- ja
terveysministeridssd  yhteistyossa tietosuoja-
valtuutetun toimiston ja Kansanterveyslai-
toksen kanssa. Esityksestd on pyydetty oikeus-
ministerién lausunto.

3. Voimaantulo
Laki ehdotetaan tulevaksi voimaan mah-

dollisimman pian sen jilkeen, kun se on hy-
vikksytty ja vahvistettu.

Laki

kansanterveyslaitoksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péitéksen mukaisesti

muutetaan kansanterveyslaitoksesta 4 pdivind joulukuuta 1981 annetun lain (828/1981) 1 §,

sellaisena kuin se on laissa 1172/1987, sekd
lisditaidn lakiin uusi 1 a § seuraavasti:

1§

Viestén terveyden edistdmistd sekd sai-
rauksien ehkdisemistd varten on sosiaali- ja
terveysministerién alainen kansanterveysiaitos.

Kansanterveyslaitoksen tulee seurata, valvoa
ja tutkia vdeston terveyttd ja sairauksien ylei-
syyttd sekd osallistua vieston terveyden edis-
timiseksi tarvittavaan selvitys- ja kokei-
lutoimintaan.

Kansanterveyslaitos voi toisen lukuun har-
joittaa oikeusléddketieteellisti ja muuta palve-
lu-, tuotanto- ja selvitystoimintaa. Lisdksi lai-
tos huolehtii niistd tehtdvistd, jotka laissa tai
asetuksessa taikka niiden nojalla sen tehtédviksi
sdddetddn tai méadratddn tai jotka sosiaali- ja
terveysministerio sille maaréi.

la§
Kansanterveyslaitos voi 1 §n 2 momentissa
tarkoitetun vieston terveytti koskevan tieteel-

lisen tutkimuksen suorittamiseksi ja vieston
terveyden seuraamiseksi ja valvomiseksi kerd-
td ja kisitelld tietoja henkilbiden elinolosuh-
teista ja -tavoista sekd muista ym-
péristdolosuhteista ja -tekijoistd, sairauksista ja
niiden riskitekijoistd sekd muista sairauksien
ehkdisyyn ja terveyden edistimiseen vaikutta-
vista asioista. Laitos voi myos keriti ja kasitel-
14 edelld tarkoitettujen tehtivien suorittamisek-
si tarvittavia veri- ja muita kudosnéytteiti.

Kansanterveyslaitos voi lisdksi sdilyttda ja
kédyttdd 1 §&n 2 momentissa tarkoitettuun tut-
kimustoimintaan ditiysneuvoloiden seulon-
tatutkimusten yhteydessi kerittyja tietoja ja
néytteiti.

Edelld tdssd pykaldssa tarkoitetusta henkilo-
rekisteristd ei saa luovuttaa tietoja, jotka voi-
daan tunnistaa tiettyd henkilod koskeviksi.
Sama koskee henkildtietoja, jotka on keritty 1
§:n 3 momentissa tarkoitettua toimintaa varten.
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Henkildtietojen keridiimiseen, tallettamiseen,
kdyttimiseen ja luovuttamiseen sovelletaan
muutoin, miti henkildtietolaissa (523/1999) ja
viranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa (621/1999) siddetddn. Tdssi laissa
tarkoitettua tutkimustoimintaa varten kerittyji
ndytteitd pidetdin henkilotictoina, jos ne ovat
tunnistettavissa tiettyd henkilod koskeviksi.

Tama laki tulee voimaan
kuuta 20

Kansanterveyslaitos voi sdilyttd ja kiyttad
1 §:n 2 momentissa tarkoitettuihin tutkimus-
tehtéviin niitd tietoja sekd veri- ja muita ku-
dosniytekokoelmia, jotka laitos on kerdnnyt

péivind

Helsingissd 21 pdivini joulukuuta 2000

ennen timin lain voimaantuloa mainittuja
tehtivid varten tai jotka on keritty ditiysneu-
voloiden verindytetutkimusten yhteydessi.
Edellytyksend on, etti tiedon tai ndytteen
kdyttdiminen tutkimustoimintaan ei poikkea
siitdi mahdollisesta nimenomaisesta suostu-
muksesta, jonka tiedon tai ndytteen luovutta-
ja on antanut tietoa tai ndytettd luovuttaes-
saan.

Kansanterveyslaitoksen tulee havittds nima
tiedot ja ndytteet henkilStietolain 12 §n 2
momentin mukaisesti sen jilkeen, kun niiden
sdilyttiminen ei endd ole tarpeen 1 momen-
tissa tarkoitettuthin tehtéviin.

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Peruspalveluministeri Osmo Soininvaara
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

kansanterveyslaitoksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péaitoksen mukaisesti

muutetaan kansanterveyslaitoksesta 4 pdivind joulukuuta 1981 annetun lain (828/1981) | §,

sellaisena kuin se on laissa 1172/1987, sekid
liscitddin Takiin uusi 1 a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

1§

Vieston terveyden edistamistd, tutkimista
ja valvomista sekd oikeuslédiketieteellisid
tutkimuksia varten on sosiaali— ja terveys-
ministerién alainen kansanterveyslaitos.

Ehdotus

1§

Vieston terveyden edistimistd sekd sai-
rauksien ehkdisemistd varten on sosiaali- ja
terveysministerion alainen kansanterveys-
laitos.

Kansanterveyslaitoksen tulee seurata,
valvoa ja tutkia vdeston terveyttd ja saira-
uksien yleisyytta sekd osallistua vdeston
terveyden edistimiseksi tarvittavaan selvi-
tys- ja kokeilutoimintaan.

Kansanterveyslaitos voi toisen lukuun
harjoittaa oikeuslddiketieteellistd ja muuta
palvelu-, tuotanto- ja selvitystoimintaa. Li-
séikst laitos huolehtii niistd tehtavistd, jotka
laissa tai asetuksessa taikka niiden nojalla
sen tehtdvdksi sdddetddn tai madrdtddn tai
jotka sosiaali- ja terveysministerio sille
madrdd.

1a$§

Kansanterveyslaitos voi 1 §:n 2 momen-
tissa tarkoitetun vdeston terveyttd koskevan
tieteellisen tutkimuksen suorittamiseksi ja
vdeston terveyden seuraamiseksi ja valvo-
miseksi kerdtd ja kdsitelld tietoja henkildi-
den elinolosuhteista ja -tavoista sekd muis-
ta ympdristoolosuhteista ja -tekijoistd, sai-
rauksista ja niiden riskitekijoistd sekd muis-
ta sairauksien ehkdisyyn ja terveyden edis-
tamiseen vaikuttavista asioista. Laitos voi
myds kerditd ja kasitelld edelld tarkoitettu-
Jjen tehtdvien suorittamiseksi tarvittavia ve-
ri- ja muita kudosndytteitd.

Kansanterveyslaitos voi liscksi sdilyttdc
ja kayttdd 1 §:n 2 momentissa tarkoitettuun
tutkimustoimintaan ditiysneuvoloiden seu-
lontatutkimusten yhteydessd kerdttyja tieto-
Jjaja ndytteitd.
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Ehdotus

Edelld tassa pykaldssd tarkoitetusta hen-
kilorekisteristdi ei saa luovuttaa tietoja, jot-
ka voidaan tunnistaa tiettyd henkilod kos-
keviksi. Sama koskee henkilotietoja, jotka
on kerdtty 1 §:n 3 momentissa tarkoitettua
toimintaa varten. Henkilétietojen kerddmi-
seen, tallettamiseen, kdyttimiseen ja luovut-
tamiseen sovelletaan muutoin, mitd henkilo-
tietolaissa (523/1999) ja viranomaisten
toiminnan julkisuudesta annetussa laissa
(621/1999) sdddetdcan. Tdssd laissa tarkoi-
tettua tutkimustoimintaa varten kerdttyjd
ndytteitd pidetddn henkilotietoina, jos ne
ovat tunnistettavissa tiettyd henkilod koske-
viksi.

Tamd laki tulee voimaan pdivdnd
kuuta 20

Kansanterveyslaitos voi sdilyttdd ja kdyt-
tid 1 §:n 2 momentissa tarkoitettuihin fut-
kimustehtdviin niitd tietoja sekd veri- ja
muita kudosndytekokoelmia, jotka laitos on
kerdnnyt ennen timdn lain voimaantuloa
mainittuja tehtdvid varten tai jotka on ke-
rdtty ditiysneuvoloiden verindytetutkimus-
ten yhteydessd. Edellytyksend on, ettd lie-
don tai ndytteen kdyttiminen tutkimustoi-
mintaan ei poikkea siitd mahdollisesta ni-
menomaisesta suostumuksesta, jonka tiedon
tai ndytteen luovutiaja on antanut tietoa tai
ndytettd luovuttaessaan.

Kansanterveyslaitoksen  tulee  havittdd
ndmd tiedot ja ndytteet henkilétietolain 12
$:n 2 momentin mukaisesti sen jilkeen, kun
niiden sdilyttiminen ei endd ole tarpeen 1
momentissa tarkoitettuihin tehtdviin.






