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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytosti seki
eriiksi siihen liittyviksi laeiksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan sdddettdviaksi uusi laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytos-
ta. Lisédksi esityksessd ehdotetaan muutettaviksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annet-
tua lakia, potilaan asemasta ja oikeuksista annettua lakia, sosiaalihuollon asiakkaan asemasta
ja oikeuksista annettua lakia, sdhkoisestd ladkemadrayksestd annettua lakia, lddkelakia, sosiaa-
li- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkoisesté késittelystd annettua lakia, tartuntatautilakia
ja kuolemansyyn selvittdmisestd annettua lakia sekd kumottavaksi terveydenhuollon valtakun-
nallisista henkilorekistereistd annettu laki ja sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmis-
keskuksen tilastotoimesta annettu laki.

Ehdotetuilla laeilla saatettaisiin tdimén lainsddddntdalueen sddnndkset vastaamaan 25.5.2018
alkaen sovellettavaan EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen vaatimuksia.

Esityksen tarkoituksena on luoda ajanmukaiset ja yhdenmukaiset edellytykset sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palvelutoiminnassa syntyvien henkilotasoisten asiakastietojen sekd muiden
terveyteen ja hyvinvointiin liittyvien henkil6tietojen kéytélle tilastointiin, tutkimukseen, kehit-
tdmis- ja innovaatiotoimintaan, opetukseen tietojohtamiseen, viranomaisohjaukseen ja -val-
vontaan sekd viranomaisten suunnittelu- ja selvitystehtiviin.

Ehdotetuilla laeilla yhtendistettdisiin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sekd muiden
terveyteen ja hyvinvointiin liittyvien henkilGtietojen kéayttoa ohjaava lainsdddantokokonaisuus.
Esityksen mukaan tillaisten tietojen kéyttoluvat myontéisi jatkossa keskitetysti Sosiaali- ja
terveysalan kayttolupaviranomainen, lupakésittelyd ja tietopyyntdjen kasittelyd varten luotai-
siin keskitetty tietopyyntdjen hallintajérjestelmd ja luvan nojalla luovutettaville tiedoille luo-
taisiin tietoturvalliset kdyttoymparistot ja kayttoyhteydet. Esityksen keskeisena tavoitteena on
sujuvoittaa ja nopeuttaa olennaisesti tietojen kayttolupiin liittyvaa kasittelya ja keventéa siihen
liittyvaa, rinnakkaisista lupamenettelyistd aiheutuvaa hallinnollista taakkaa.

Esityksesséd on otettu huomioon sosiaali- ja terveydenhuollon integraatio seké digitalisaation
voimakas vaikutus asiakastietojen sdhkoiseen kasittelyyn ja sen edellyttdmiin tietosuoja- ja
tietoturvavaatimuksiin. Samanaikaisesti tekninen kehitys on luonut uudenlaiset mahdollisuu-
det kasitelld arkaluonteisia asiakastietoja ja yhdistia niitd sallituissa kayttotarkoituksissa mui-
hin henkil6tietoihin tavalla, joka aiempaa paremmin turvaa asiakkaiden henkildtietojen- ja
luottamuksen suojan.

Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 pédivéni tammikuuta 2018.

Osaa sdadnndksistd sovellettaisiin kuitenkin vasta siirtyméaajan jélkeen.
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YLEISPERUSTELUT
1 Johdanto
1.1 Lainsiddéinnollinen pohja

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakkaan palveluprosesseissa sekd sosiaaliturvaan liittyvassa
etuuskésittelyssi tallennetaan asiakasasiakirjoihin henkildtasoisia asiakastietoja, jotka koske-
vat asiakkaan hoidon ja hoivan, kuntoutuksen tai muun palvelun taikka tietyn etuuden tarpeen
arviointia, palvelun ja hoidon suunnittelua ja toteutusta sekd néihin prosesseihin liittyvad paa-
toksentekoa. Téllaisia asiakastietoja hyddynnetdéin rekisterinpitéjén omassa toiminnassa ensi-
sijaiseen kéyttotarkoitukseen.

Henkildtietolain (523/1999) mukaan tiedot, jotka koskevat henkildn terveydentilaa, sairautta,
vammaisuutta, hdneen kohdistettuja h01t0t01menp1telta tai niihin verrattavia toimia seké henki-
16n sosiaalihuollon tarvetta tai hinen saamiaan sosiaalihuollon palveluja, tukitoimia ja muita
sosiaalihuollon etuuksia, ovat luonteeltaan arkaluonteisia tietoja. Arkaluonteisten tietojen ka-
sittely ja niiden luovuttaminen sivullisille on kielletty muutoin kuin palvelunantajien omassa
toiminnassa ja sellaisessa kayttotarkoituksessa, joka on yhteensopiva alkuperdisen kayttotar-
koituksen kanssa. Tietojen kisittely historiallista tai tieteellistd tutkimusta taikka tilastointia
varten ei henkil6tietolain mukaan ole yhteen sopimatonta niiden alkuperdisen kéyttdtarkoituk-
sen kanssa.

My®ds viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetulla lailla (621/1999, julkisuuslaki) suoja-
taan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakkaan yksityiseldmain ja luottamuksen suojaa salassapi-
tovelvoitteilla. Ne koskevat viranomaisten asiakirjoissa olevia tietoja riippumatta siitd, minka
hallinnonalan toimintaan tiedot liittyvét. Liséksi erityislainsédéddédnndssd on lukuisia sdénnok-
sid, joiden mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasta ja hénen saamiaan palveluja ja
etuuksia koskevat tiedot ovat salassa pidettivid. Téllaisia sddnnoksid sisdltyy muun muassa
terveydenhuollon ja sosiaalihuollon ammattihenkildlakeihin, lakiin potilaan asemasta ja oike-
uksista (785/1992, potilaslaki), lakiin sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista
(812/2000, asiakaslaki) sekd Kansaneldkelaitoksen etuuksia ja korvauksia koskevaan lainsdi-
déntoon.

Edelld tarkoitetut sdédnnokset turvaavat paitsi perustuslain 10 §:ssé séddettyd yksityiseldméan
suojaa ja henkilGtietojen suojaa myos asiakkaan luottamuksensuojaa, joka on sosiaali- ja ter-
veyspalveluissa keskeinen toiminnan edellytys. HenkilGtietojen suojasta sdddetddn perustus-
lain 10 §:n mukaan lailla. Eduskuntalailla voidaan siten sddtdd myos mahdollisuudesta kayttaa
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja muihin kuin niiden ensisijaisiin kayttotarkoituk-
siin, jos sddnnokset tdyttavit yksityiseldmén suojan edellyttdmit vaatimukset.

Julkisuuslakiin sisdltyvit yleiset perusteet, joiden nojalla viranomaisten salassapitovelvoitteis-
ta voidaan poiketa. Sen 28 §:ssd sdddetddn edellytyksistd antaa salassa pidettdvid tietoja tie-
teelliseen tutkimukseen ja tilastointiin sekd viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtivéaén.
Useisiin muihinkin lakeihin sisdltyy sddnnoksid, joiden nojalla sosiaali- ja terveystietoja voi-
daan keréta, tallentaa ja kiyttad esityksen mukaisiin kdyttotarkoituksiin, kuten toiminnan arvi-
ointiin, kehittdmiseen ja ohjaukseen sekd valvontaan. Keskeisimpié néisté ovat esityksessé eh-
dotettujen lakien kannalta henkil6tietolaki, julkisuuslaki, potilaslaki ja asiakaslaki, tilastolaki
(280/2004) seka laki terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistd (556/1989, ter-
veydenhuollon henkilorekisterilaki) ja Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskuk-
sen tilastotoimesta annettu laki (409/2001, Stakesin tilastolaki).
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Ongelmaksi on kdytdnnossd muodostunut se, ettd usein edelld mainituissa tarkoituksissa tarvi-
taan samanaikaisesti monen eri rekisterinpitdjin tietoja ja rekisteritictojen kayttolupia kasitte-
levét erikseen eri viranomaiset. Tietoja my0s luovutetaan eri lakeihin siséltyvien sddnndsten
perusteella. Lakiehdotuksen tarkoituksena on purkaa lupakisittelyyn liittyvdd pééllekkaista
hallinnollista taakkaa, sujuvoittaa ja nopeuttaa olennaisesti lupakésittelyn sekd tietojen yhdis-
telyn prosessia, luoda keskitetty sahkoinen lupamenettely ja tietojen luovutusmenettely sekd
edellytykset luovutettavien tietojen tictoturvalliselle ja tictosuojan takaavalle sahkdiselle kasit-
telylle. Liséksi lailla sdddettdisiin keskitetyn Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomaisen
mahdollisuudesta koota ja yhdistelld viranomaisvastuulla ilman lupamenettelyd tietoja, jotka
luovutetaan pyytéjélle anonymisoituna, mikd vdhentéisi erittdin merkittdvésti muun muassa
vaikuttavuusarviointiin seké tietojohtamiseen liittyvié hallinnollista taakkaa.

1.2 Esityksen tausta

Suomalaisilla sosiaali- ja terveysalan viranomaisilla ja palvelunantajilla on hallussaan kan-
sainvilisesti tarkasteltuna mittavat ja arvokkaat henkil6tasoiset tietovarannot, jotka siséltévét
tietoa vdeston hyvinvoinnin ja terveyden tilasta sekd sosiaali- ja terveyspalveluiden kdytosta.
Naita tietoja voidaan kédyttdd paitsi potilaan ja asiakkaan palveluprosesseissa, myds tilastoin-
nissa, tutkimuksessa, kehittdmis- ja innovaatiotoiminnassa, opetuksessa, tietojohtamisessa, vi-
ranomalsoh]auksessa ja -valvonnassa sekd viranomaisten suunnittelu- ja selvitystehtdvissa.
Mainittuihin tarkoituksiin tarvitaan henkilStasoisia tietoja usein paitsi sosiaali- ja terveyden-
huollon palvelunantajien asiakasrekistereisté ja alan védestOtasoisia rekistereitd ylldpitdvien vi-
ranomaisten henkilorekistereistd, myds muista viestod koskevista rekistereistd kuten Tilasto-
keskuksen, Kansaneldkelaitoksen, Vaestorekisterikeskuksen ja Eldketurvakeskuksen rekiste-
reista.

Henkildtunnusten avulla eri rekistereissé olevia asiakastietoja voidaan myds yhdistié toisiinsa
sekd véestotasoisiin henkilorekistereihin, miké luo merkittdvén hyddyntdmispotentiaalin esi-
tyksen mukaisiin kayttotarkoituksiin. Erityisesti tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan
sekd Suomen kilpailukyvyn kannalta on olennaista, ettd kansallinen lainséédénto luo téhén
tarkoitukseen soveltuvan joustavat ja joutuisat kayttolupa- ja luovutusmenettelyt, jotka kui-
tenkin samalla turvaavat rekisterdityjen yksityiseldmén suojan ja luottamuksensuojan.

Hallituksen esityksessé erotetaan késitteellisesti toisistaan toisaalta sosiaali- ja terveydenhuol-
lon sekd Kansaneldkelaitoksen etuuskasittelyn asiakasprosesseissa tallennettavien asiakastieto-
jen ja muiden henkildtietojen ensisijainen kéyttdtarkoitus, sekd toisaalta edelld mainitut muut
kayttotarkoitukset, joihin sosiaali- ja terveystietoja ja nithin yhdistettdvid muita henkilGtietoja
ehdotetun lainsédddédnnon mukaan hyddynnettéisiin. Asiakastietojen ensisijaisella kaytolld vii-
tataan niiden késittelyyn potilaan tutkimuksissa, hoidossa ja kuntoutuksessa tai vastaavasti so-
siaalihuollon asiakkaan palveluprosessissa taikka sosiaaliturvan etuuskésittelyssd. Téllgin tie-
toja késitellddan samassa kayttotarkoituksessa, jossa ne on rekisteriselosteen mukaan asiakasre-
kisteriin tallennettukin. Sosiaali- ja terveystietojen toissijaisella kdytolla tarkoitetaan asiakas-
tietojen lainsdadantdon perustuvaa kayttod muissa, esityksessd ehdotetun lain mukaisissa kéyt-
totarkoituksissa.

Merkittéviksi ongelmaksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisessa kédytdssd on osoittautunut
se, ettd eri rekisterinpitédjat kasittelevit samaa tutkimus- tai kehittimishanketta varten tarvitta-
vat rekisteritietojen kayttolupahakemukset erikseen, ja niiden lupakasittelyn kesto saattaa olla
hyvinkin erilainen. Eri rekisterinpitéjét saattavat myos arvioida hankkeen eettisyytta ja tieteel-
lisyyttd vastakkaisin tavoin. Yksittdisen hankkeen edellyttimét kdyttoluvat ja niiden nojalla
toteutetut tietoaineistojen poiminnat ja yhdistelyt saattavat viedd nykyiselldén vuosia. Pahim-
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massa tapauksessa saattaa viedd vuosia myos saada tieto siitd, ettei kayttolupaa yhden rekiste-
rinpitdjdn hankkeen kannalta vilttdiméttomiin rekisteritietoihin saada, vaikka luvat muilta re-
kisterinpitdjiltd on saatu samaan tiedonhyddyntdmissuunnitelmaan perustuen.

Kansanelékelaitos (Kela) ylldpitdd sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnallisia tietojérjes-
telmapalveluita, Kanta-palveluita, joista sddadetdén laissa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietojen sdahkoisestd kasittelystd (159/2007, asiakastietolaki). Voimassa olevan asiakastietolain
mukaan Kanta-palveluna toteutettuun valtakunnalliseen potilastiedon arkistoon tallennetaan
keskeiset potilastiedot, joiden rekisterinpitdjid ovat palvelunjérjestdjét. Kela sen sijaan on kes-
kitetysti rekisterinpitdjd Kanta-palveluihin kuuluvaan Reseptikeskukseen sekd Reseptiarkis-
toon tallennetuille lddkeméaardyksille. Kaikki sdhkdiset 1ddkemaédraykset tallennetaan niihin.

Merkittava osa tutkimuksen ja tilastoinnin kannalta merkittavistd terveydenhuollon asiakastie-
doista on Kanta-palveluista huolimatta edelleen toistaiseksi erillisissd, kunkin toimintayksikon
omissa taikka alueellisissa tietojérjestelmissd. Osa vanhimmista asiakastiedoista on arkistoitu
paperimuodossa. Kuntien ja kuntayhtymien jérjestima terveydenhuolto on tallentanut vuodes-
ta 2013 alkaen suuren osan uusista potilasasiakirjoista valtakunnalliseen potilastiedon arkis-
toon (Kanta-arkistoon), johon on vaiheittain edeten tarkoitus tallentaa kaikki keskeiset potilas-
tiedot mahdollisimman rakenteisessa muodossa. Myos merkittivimmat yksityiset terveyden-
huollon toimintayksikot ovat liittyneet potilastiedon arkistoon.

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjat tallennetaan toistaiseksi eri rekisterinpitéjien ja palvelunanta-
jien eri tallennusmuodoissa oleviin lukuisiin eri rekistereihin. Niitéd koskee kuitenkin asteittain
voimaan tuleva uusi laki sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista (254/2015, asiakasasiakirjalaki),
joka velvoittaa sosiaalihuollon palvelunantajat kirjaamaan asiakastiedot maaramuotoisiin, ra-
kenteisiin asiakasasiakirjoihin sekd tallentamaan ne tiedoista riippuen joko sosiaalihuollon
asiakasrekisteriin tai ilmoitusrekisteriin. Tdma luo edellytykset sille, ettd my0s sosiaalihuollon
asiakastiedot voidaan ldhivuosina tallentaa valtakunnalliseen sosiaalihuollon asiakastiedon ar-
kistoon, josta niitd on mahdollista hyddyntéé nykyistd tehokkaammin. Asiaa koskeva asiakas-
asiakirjalaki tuli voimaan vuonna 2015. Sitd sovelletaan vaiheittain ja siithen liittyvaa asiakas-
tietolain muutosta valmistellaan parhaillaan.

Tavoitteena on, ettd vuoden 2020 loppuun mennessé kaikki keskeiset sosiaali- ja terveyden-
huollon séhkoéiset asiakastiedot tallennetaan rakenteisina Kanta-palveluihin. Tavoitetilassa tie-
tojen kdyttd timén esityksen mukaisiin tarkoituksiin on merkittdvésti yksinkertaisempaa kuin
esityksen laatimishetkell.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) on tilastolain (280/2004) mukaan sosiaali- ja tervey-
denhuollon valtakunnallinen tilastoviranomainen, ja se kerdé téhén tarkoitukseen myos henki-
l6tasoisia tietoja sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajilta. Asiasta sdddetéén Stakesin ti-
lastolaissa. Liséiksi THL yllépitdd lakisddteisid tehtévidén varten useita muita sosiaali- ja ter-
veydenhuollon toimintaa ja palveluita kuvaavia valtakunnallisia tietovarantoja, jotka siséaltavat
my0s henkilGtasoisia asiakastietoja. Laitoksen tehtdvistd ja niihin liittyvastd henkilGtietojen
kasittelystd sdddetddn useissa eri laeissa.

Terveydenhuollon henkilorekisterilain nojalla THL yllépitéé useita henkildrekistereitd, joihin
se saa tiedot terveydenhuollon palvelunantajilta. Laissa sidéidetdédn THL:n oikeudesta kerété ja
tallentaa niin kutsuttuun hoitoilmoitusrekisteriin henkil6tasoisia potilastietoja, mutta keratta-
vistd tietosisdlloistd sdddetddn sanotun lain nojalla annetussa asetuksessa. Sdannokset eivét
vastaa perustuslain 10 §:n 1 momentissa edellytettyd vaatimusta sddtidd henkilGtietojen suojas-
ta lain tasolla, eikd myoskdén perustuslakivaliokunnan kdytdnnossé asettamia vaatimuksia
laintasoisten sddnnosten kattavuudesta ja yksityiskohtaisuudesta.
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Voimassa olevan asiakastietolain mukaan valtakunnalliseen potilastiedon arkistoon tallennet-
tuja tietoja saa kdyttdd vain potilaan hoitoon. Poikkeuksen muodostaa Terveyden ja hyvin-
voinnin laitokselle sééddetty oikeus saada Kanta-arkistosta terveydenhuollon valtakunnallisista
henkildrekistereistd annetussa laissa sdédettyjd tehtévidén varten tarvittavat potilastiedot séh-
koisessd muodossa. Toistaiseksi timdkédn ei ole kdytdnndsséd ollut mahdollista, koska THL:n
tarvitsemia potilastietoja ei vield tallenneta Kanta-arkistoon sanotun tarkoituksen tilld hetkella
edellyttdiméssd rakenteisessa muodossa. Myo0s sosiaali- ja terveyspalveluiden saumaton yh-
teensovittaminen, niiden arviointi yhdenmukaisin kriteerein seké palveluketjujen toimivuuden
arviointi edellyttévit, ettd asiakas- ja potilastietojen tallennuksessa ja muussa kisittelyssé
noudatetaan riittivan yhtendisid periaatteita ja tietorakenteita.

Edella esitetyistd syistd sosiaali- ja terveysministerio asetti 1.4.2015 — 31.5.2016 ajaksi tyo-
ryhmén valmistelemaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilastiedon toissijaista
kayttod koskevan lainsddddnnon uudistamista. Tyoryhmén toimikautta jatkettiin 31.12.2016
asti. Jatkokaudella ty6ryhma toimi hallituksen esityksen valmistelua tukevana asiantuntija-
ryhména.

Esityksen taustalla oli siten ministeridn tavoite luoda lainsdddénnolliset edellytykset sosiaali-
ja terveydenhuollon kdytdnnon asiakastydsséd kertyvien henkil6tictojen sekd Terveyden- ja hy-
vinvoinnin laitoksen tietovarantoihin tallennettujen tietojen tehokkaammalle ja sujuvammalle
kaytolle esityksesséd ehdotettuihin tarkoituksiin. Mainittujen tietojen lisdksi tarvitaan kuitenkin
keskeisesti tietoja myods muun muassa tietyistd Kansaneldkelaitoksen, Tilastokeskuksen, Vies-
torekisterikeskuksen ja Eldketurvakeskuksen rekistereistd. Tyoryhmén tyd keskittyi merkitta-
védssd méadrin ratkomaan eri rekisterinpitijien tietojen yhteiskayttoon liittyvid pulmia, joihin
chdotetuilla laeilla pyritddn osaltaan vastaamaan.

1.3 Tavoitteet

Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonkésittelyn toimintaympéristd eldd suuressa muutostilassa.
My®os tietotarpeet seki tekniset mahdollisuudet toteuttaa niitd kehittyvat nopeasti. Kansallinen
strateginen tavoite on siirtdd kehittdmistyon painopistettd siten, ettd kertaalleen tallennettuja
asiakastietoja hyddynnetédn paitsi potilas- ja asiakastyOssd, my0s asiakkaan henkildkohtaiseen
hyvinvointiin ja parjddmiseen seka tdssd lakiehdotuksessa kuvattuihin kéyttGtarkoituksiin ter-
veyden ja hyvinvoinnin alalla: tilastotarkoituksiin, tutkimus- kehittdmis- ja innovaatiotoimin-
taan, opetukseen, tiectojohtamiseen, viranomaisohjaukseen ja -valvontaan sekd viranomaisten
suunnittelu- ja selvitystyohon.

Pé@dministeri Juha Sipilén hallituksen ohjelmassa mainitaan hallituskauden tavoitteina digitali-
saatio ja normien purkaminen. Ohjelman mukaan sédadoksid sujuvoitetaan ja sen tavoitteena on
kehittad kéyttdjélahtoiset, tuottavuutta ja tuloksellisuutta nostavat yhden luukun digitaaliset
julkiset palvelut. Ohjelman mukaan tavoitteena on myds purkaa turhaa sdédntelyd, keventdd
sadntelya ja hallinnollista taakkaa sekd pidattaytyd EU-sdaddsten toimeenpanossa kansallisesta
lisdsddntelysté. Esityksessd ehdotetut lait vastaisivat hallituksen ohjelman tavoitteisiin sdados-
ten sujuvoittamisesta, normien purkamisesta ja ennen kaikkea hallinnollisen taakan keventa-
misesté. Esitykselld sovitetaan myds alan kansallista lainsddadéntdd yhteen luonnollisten henki-
16iden suojelusta henkil6tietojen késittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta liitkkuvuudesta ja
direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen 2016/679 (tietosuoja-asetus) kanssa.

Esityksessé ehdotettujen lakien tavoitteena on luoda lainsdddénnolliset edellytykset edelld tar-
koitetulle kehittdmisty6lle ja sen strategisille tavoitteille. Kertaalleen séhkoisesti tallennettuja
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asiakastietoja hyOdynnettiisiin joustavasti paitsi niiden ensisijaisessa kayttotarkoituksessa,
my0s ehdotetussa laissa sdadettaviin eri kayttotarkoituksiin. Samalla kuitenkin turvattaisiin
asiakkaan yksityisyyden suojaa ja luottamuksen suojaa. Tietojérjestelmien kehittymisen myoté
voidaan jatkossa parantaa myos asiakkaan oikeutta olla tietoinen ja mahdollisuuksien mukaan
myos padttaa itse hinti koskevien tietojen kéytosta.

Valtakunnalliset vdestotasoiset rekisterit, asteittain laajenevat valtakunnalliset Kanta-palvelut,
Juha Sipildn hallituksen erillisrahoituksella toteutettaviin hankkeisiin lukeutuvat biopankki-
toiminnan ja -lainsdddédnnon uudistaminen sekd genomikeskus ja kansallinen sy&pékeskus
luovat osaltaan tulevaisuudessa edellytyksiéd esitetyille tavoitteille. My0s sosiaali- ja tervey-
denhuollon toimintayksikdiden omia tietojérjestelmid kehitetéén tavalla, joka antaa uudenlai-
set tekniset ja tietoturvalliset mahdollisuudet yhdistelld omassa toiminnassa syntyvia tietoja
tietojohtamisen tarpeisiin, jos se tehddin lainsddadéannollé sallituksi. Valtakunnallisesti samaa
tarkoitusta turvaisivat Terveyden ja hyvinvoinnin laitosta koskevassa lakichdotuksessa esitetyt
muutokset, joiden nojalla sen lakiin perustuva tiedonkeruu voitaisiin nykyisté tarkoituksen-
mukaisemmin kohdentaa tavoitteiden kulloinkin edellyttdmiin tietoihin.

Ehdotettujen lainsdddannén muutosten myotd voitaisiin olennaisesti tehostaa Suomen poikke-
uksellisen kattavien ja laadukkaiden tietovarantojen kayttda, joita ei ole tdhdn mennessd hyd-
dynnetty riittavasti. Tavoitteiden toteuttamiseksi on lisdksi uudistettava merkittdvassd méadrin
tietojen toissijaista kayttod koskevia kéyttolupaprosesseja seké kehitettiva tietoturvalliset, yh-
teen toimivat rekisteriviranomaisten tietojarjestelmét. Luovutettujen tietojen asianmukaisen
késittelyn varmistamiseksi tarvitaan myds tietoturvalliset sdhkoiset kéyttdyhteydet sekd kéyt-
toymparistot, jotka turvaavat arkaluonteistenkin henkilGtietojen tietosuojan.

2 Nykytila
2.1 Lainsiadéinto ja kiytinto
2.1.1 Suomen perustuslaki

Suomen perustuslaki (731/1999) tuli voimaan 1. pdivinid maaliskuuta 2000. Perustuslaissa
turvataan perusoikeudet, kuten oikeus eldmién, henkilokohtaiseen vapauteen ja koskematto-
muuteen, yhdenvertaisuus ja yksityiseldmén suoja, oikeus sosiaaliturvaan ja oikeusturva. Pe-
rusoikeuksiin kohdistuvien rajoitusten tulee perustua lakiin. Perusoikeusuudistukseen johta-
neen perusoikeussddnndsten muuttamista koskevan hallituksen esityksen (HE 309/1993 vp)
mukaan uudistuksella pyrittiin ldhentdméén siséllollisesti toisiinsa kotimaista perusoikeusjér-
jestelmdd ja kansainvilisid ihmisoikeusvelvoitteita. Uudistuksen tarkeimpind tavoitteena oli
laajentaa ja vahvistaa yksilon oikeuksien perustuslaintasoista turvaa.

Perusoikeuksilla tarkoitetaan perustuslaissa sdddettyja yksilolle kuuluvia oikeuksia. Perustus-
lain 22 §:n mukaan julkisen vallan on turvattava perusoikeuksien ja ihmisoikeuksien toteutu-
minen. Pddsddnnon mukaan perusoikeudet suojaavat jokaista Suomen oikeudenkayttopiirissa
olevaa ihmisyksilod (luonnollista henkil6d) hianen elinaikanaan. Thminen tulee tiysiméérdisesti
perusoikeuksien haltijaksi syntyménsé hetkelld ja on perusoikeuksien suojan piirissd kuole-
maansa asti. Oikeushenkiloitd perusoikeudet suojaavat vilillisesti, silld oikeushenkilon ase-
maan puuttuminen saattaa merkitd kajoamista oikeushenkilon taustalla olevan yksilon oikeuk-
siin.
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Perustuslain 16 §:n 3 momentissa turvataan tieteen vapaus. Tieteen vapaus ei ole ehdoton oi-
keus, vaan sitd voidaan rajoittaa tietyin edellytyksin. Esimerkiksi tutkimushenkildiden yksityi-
syyden suojaaminen voi edellyttdd tieteen vapauden rajoittamista.

Perustuslain 10 §:n 1 momentin mukaan jokaisen yksityiseldmé, kunnia ja kotirauha on turvat-
tu. Pykadldn mukaan henkilGtietojen suojasta sdddetddn tarkemmin lailla. Tadma erityinen tie-
tosuojaa koskeva sddnnds otettiin alun perin hallitusmuodon 8 §:4dn perusoikeusuudistuksen
(969/1995) yhteydessa: se viittaa tarpeeseen lainsdddanndllisesti turvata yksilon oikeusturva ja
yksityiseldmén suoja henkil6tietoja késiteltéessé.

Perusoikeudet kuuluvat kaikille, my®s lapsille ja tdysi-ikdisille vajaavaltaisille henkil6ille. Pe-
rustuslain 6 §:n mukaan ihmiset ovat yhdenvertaisia lain edessd. Ketddn ei saa saattaa eriar-
voiseen asemaan ilman hyvaksyttdvaa perustetta esimerkiksi idn, terveydentilan tai muun hen-
kiloon liittyvén syyn perusteella. Alaikiisten asemaa sddntelee 6 §:n 3 momentti, jonka mu-
kaan lapsia on kohdeltava tasa-arvoisesti yksiloind, ja heidén tulee saada vaikuttaa itsedén
koskeviin asioihin kehitystéén vastaavasti. Saannos perustuu lapsen oikeuksien yleissopimuk-
seen, ja se on otettu huomioon potilaslain sekd sosiaalihuollon asiakaslain sdédnnoksissé.

Perustuslain 19 §:ssé sdddetddn oikeudesta sosiaaliturvaan ja valttdiméattdmadn huolenpitoon.
Pykélan 3 momentin mukaan julkisen vallan on turvattava, sen mukaan kuin lailla tarkemmin
sdddetddn, jokaiselle riittdvét sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistettdva vieston terveyttd. Julki-
sella vallalla on siis velvollisuus huolehtia, etté jokaisella ihmiselld on edellytykset toimia yh-
teiskunnan tdysivaltaisena jasenena.

Perustuslain 80 §:n mukaan yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista on sdddettava
lailla. Myo6skdin perusoikeuksien rajoittamisesta ei siis voida sditdéd lakia alemmantasoisella
sdaddokselld. Perustuslakivaliokunta on tulkinnut pykaldé siten, ettd perusoikeuksien rajoitus-
ten on oltava tarkkarajaisia ja riittdvén tdsmaéllisesti méériteltyjd (PeVM 25/1994 vp). Perusoi-
keuksiin puuttuvalla sdéintelylld on oltava hyvaksyttdva peruste ja sdéintelyn on oltava oikea-
suhtaista (esim. PeVL 10/2004 vp). Oikeasuhtaisuuden arviointi toteutetaan perusoikeuden ta-
kaaman oikeuden ja rajoittamisen taustalla olevien intressien keskindiselld vertailulla. Perus-
oikeuksien rajoituksilla ei saa mydskddn tehda tyhjaksi oikeuden ydinsisdltoda (PeVL 23/1997
vp). Perusoikeuksien haltijalle on taattava riittivat oikeusturvajarjestelyt. Lisdksi perusoikeuk-
sien rajoitukset eivdt saa olla ristiriidassa Suomea sitovien kansainvélisten ihmisoikeus-
velvoitteiden kanssa.

2.1.2 Henkilotietolaki

Henkildtietolaki tuli voimaan 1 péivéné kesidkuuta 1999. Lailla saatettiin voimassa oleva hen-
kilotietojen kerddmistd, tallettamista, kiyttod ja luovuttamista koskeva yleislainsédadéntd vas-
taamaan yksildiden suojelusta henkilGtietojen késittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta liikku-
vuutta annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid 95/46/EY (jdljempédna tie-
tosuojadirektiivi) sekd muita kansainvilisid velvoitteita. HenkilGtictolakia noudatetaan sen
2 §:n mukaan henkil6tietoja késiteltdessd, jollei muussa laissa toisin sédédetd. Henkilotietolais-
sa otetaan huomioon perustuslain 10 §, jonka mukaan henkil6tietojen suojasta sidédetéén tar-
kemmin lailla.

Henkil6tietolain 3 §:n mukaan henkil6tiedolla tarkoitetaan kaikenlaisia luonnollista henkil6a
taikka hidnen ominaisuuksiaan tai elinolosuhteitaan kuvaavia merkint6jé, jotka voidaan tunnis-
taa héntd tai hdnen perhettddn tai hdnen kanssaan yhteisessd taloudessa eldvid koskeviksi.
Henkildtietojen késittelylld tarkoitetaan henkil6tietojen kerddmistd, tallettamista, jarjestdmisté,
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kayttod, siirtdmistd, luovuttamista, sdilyttdmistd, muuttamista, yhdistimistd, suojaamista, pois-
tamista, tuhoamista sekd muita henkil6tietoihin kohdistuvia toimenpiteita.

Rekisterinpitdjélléd tarkoitetaan yhté tai useampaa henkilod, yhteisod, laitosta tai sddtiotd, jonka
kayttod varten henkilorekisteri perustetaan ja jolla on oikeus méaéréta henkildrekisterin kaytos-
ta tai jonka tehtdviksi rekisterinpito on lailla sdddetty. Rekisterdity on henkild, jota henkilGtie-
to koskee. Sivullisella tarkoitetaan muuta henkildd, yhteisod, laitosta tai sdatiotd kuin rekiste-
roityd, rekisterinpitdjdd, henkilGtietojen kasittelijad tai henkilGtietoja kahden viimeksi maini-
tun lukuun késittelevad. Suostumus merkitsee kaikenlaista vapaachtoista, yksildityé ja tietoista
tahdon ilmaisua, jolla rekisterdity hyvéksyy henkildtietojensa kasittelyn.

Henkil6tietolain 2 luvussa sdddetddn henkilGtietojen késittelyad koskevista yleisistd periaatteis-
ta. N&itd ovat muun muassa huolellisuusvelvoite henkilStietojen késittelyssd, henkildtietojen
kasittelyn suunnittelun periaate sekd kayttotarkoitussidonnaisuuden periaate.

Arkaluonteisten tietojen késittely on 11 §:n mukaan ldhtokohtaisesti kielletty. Arkaluonteisina
tietoina pidetdéin henkildtietoja, jotka kuvaavat tai on tarkoitettu kuvaamaan muun muassa
henkilon rotua tai etnistd alkuperéd, terveydentilaa, sairautta tai vammaisuutta taikka henki-
166n kohdistettuja hoitotoimenpiteitd tai nithin verrattavia toimia taikka henkilon sosiaalihuol-
lon tarvetta tai hdnen saamiaan sosiaalihuollon palveluja, tukitoimia ja muita sosiaalihuollon
etuuksia.

Lain 12 §:ssd sdddetdéin poikkeukset arkaluonteisten tietojen késittelykiellosta. Arkaluonteisia
tietoja voidaan kasitell4, jos rekisterdity on antanut sithen nimenomaisen suostumuksen. Tie-
toja voidaan késitelld myos historiallista tai tieteellistd tutkimusta taikka tilastointia varten.
Arkaluonteisten tietojen kasittelykielto ei myoskédédn estd terveydenhuollon toimintayksikkoa
tai terveydenhuollon ammattihenkilod kisittelemésté terveydenhuoltoa toteutettaessa saatuja
tietoja rekisterdidyn terveydentilasta, sairaudesta tai vammaisuudesta tai héineen kohdistetuista
hoitotoimenpiteisté taikka muita rekisterdidyn hoidon kannalta vélttdméttomia tietoja.

Myos sosiaalihuollon viranomaiset tai muut sosiaalihuollon etuuksia my6ntivit viranomaiset,
laitokset tai yksityisten sosiaalipalvelujen tuottajat saavat kasittelykiellosta huolimatta kiisitel-
1a rekisterinpitdjand kyseisen viranomaisen, laitoksen tai palvelujen tuottajan toiminnassa
saamiaan tietoja rekisterdidyn sosiaalihuollon tarpeesta tai hdnen saamistaan sosiaalihuollon
palveluista, tukitoimista tai hénelle mydnnetyistd muista sosiaalihuollon etuuksista taikka
muita rekisterdidyn huollon kannalta valttiméattomia tietoja.

Henkilotunnuksen késittelyn edellytyksistd sdddetdan 13 §:ssd. Henkilotunnusta saa késitella
rekisterdidyn yksiselitteisesti antamalla suostumuksella, tai jos késittelysté sdddetdén laissa.
Lisdksi henkilotunnusta saa késitelld, jos rekisterdidyn yksiselitteinen yksildiminen on tarkeéda
laissa sdddetyn tehtdvén suorittamiseksi, rekisterdidyn tai rekisterinpitéjén oikeuksien ja vel-
vollisuuksien toteuttamiseksi tai historiallista tai tieteellistd tutkimusta taikka tilastointia var-
ten. HenkilGtietojen késittelystd tutkimusta, tilastointia ja viranomaisen suunnittelu- ja selvi-
tystehtdvid varten sdddetddn tarkemmin lain 14—16 §:ssé.

Rekisterdityd on informoitava hénti koskevien tietojen késittelystd 24—25 §:n mukaisesti ja
hinelld on oikeus tarkastaa itsedéin koskevat tiedot (26—28 §). Tarkastusoikeutta ei kuiten-
kaan 27 §:n mukaan ole, jos rekisterissi olevia henkilotietoja kédytetddn yksinomaan historial-
lista tai tieteellistd tutkimusta taikka tilastointia varten. Rekisterdidylld on 29 §:n mukainen
oikeus vaatia virheellisten, tarpeettomien, puutteellisten tai vanhentuneiden henkilétietojen
korjaamista. Reklsterlnpltajan on varmistettava 32 §:n mukaan henkildtietojen suojaaminen
teknisin ja organisatorisin toimenpitein. Lain 33 §:ssd sdédetddn tietojenkasittelijdn vaitiolo-
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velvollisuudesta. Lain 34 §:n mukaan rekisterinpitijén kannalta tarpeeton henkilorekisteri on
havitettava, jollei siihen talletettuja tietoja ole erikseen sdddetty tai madratty sadilytettdviksi tai
jollei rekisterid siirretd 35 §:ssd tarkoitetulla tavalla arkistoon.

2.1.3 Laki viranomaisten toiminnan julkisuudesta

Julkisuuslaki tuli voimaan 1 péivéni joulukuuta 1999. Julkisuuslailla uudistettiin viranomais-
ten asiakirjojen julkisuutta ja salassapitoa koskeva lainsédddintoé kokonaisuudessaan. Lain ta-
voitteena on varmistaa julkisuusperiaatteen toteutuminen kaikessa julkisen vallan kaytossa.
Lain 1 §:std ilmenevén periaatteen mukaan viranomaisten asiakirjat ovat ldhtokohtaisesti jul-
kisia, ellei laissa erikseen toisin sdddetd. Julkisuuslain soveltamisalan piiriin kuuluvat kaikki
julkista tehtdvaa hoitavat riippumatta siitd, ovatko ne organisoitu viranomaisiksi.

Julkisuuslain 5 §:ssd mééritelldéin asiakirja ja viranomaisen asiakirja. Asiakirjalla tarkoitetaan
kirjallisen ja kuvallisen esityksen liséksi sellaista kdyttonsa vuoksi yhteen kuuluviksi tarkoite-
tuista merkeistd muodostuvaa tiettyd kohdetta tai asiaa koskevaa viestid, joka on saatavissa
selville vain automaattisen tietojenkésittelyn tai ddnen- ja kuvantoistolaitteiden taikka muiden
apuvilineiden avulla. Viranomaisen asiakirjalla taas tarkoitetaan viranomaisen hallussa olevaa
asiakirjaa, jonka viranomainen tai sen palveluksessa oleva on laatinut taikka joka on toimitettu
viranomaiselle asian késittelyé varten tai muuten sen toimialaan tai tehtiviin kuuluvassa asias-
sa. Viranomaisen laatimana pidetdin my0s asiakirjaa, joka on laadittu viranomaisen antaman
toimeksiannon johdosta, ja viranomaiselle toimitettuna asiakirjana asiakirjaa, joka on annettu
viranomaisen toimeksiannosta tai muuten sen lukuun toimivalle toimeksiantotehtavén suorit-
tamista varten.

Lain 6 §:ssé maéritelldén, milloin viranomaisen laatima asiakirja tulee julkiseksi ja 7 §:ssé,
milloin viranomaiselle toimitettu asiakirja tulee julkiseksi. Julkisesta viranomaisen asiakirjasta
on 9 §:n mukaan jokaisella oikeus saada tieto. Lain 10 §:n mukaan salassa pidettivisti viran-
omaisen asiakirjasta tai sen siséllostd saa antaa tiedon vain, jos niin erikseen julkisuuslaissa
saddetdan. Julkisuuslain 13 §:n mukaan, jos pyydetddn tietoa salassa pidettavistd asiakirjasta
taikka viranomaisen henkilorekisteristd tai muusta asiakirjasta, josta tieto voidaan luovuttaa
vain tietyin edellytyksin, tiedon pyytdjén on, jollei erikseen toisin sdddetd, ilmoitettava tietojen
kéyttotarkoitus sekd muut tietojen luovuttamisen edellytysten selvittdmiseksi tarpeelliset sei-
kat seka tarvittaessa tiedot siitd, miten tietojen suojaus on tarkoitus jérjestés.

Rekisteristd saa 16 §:n nojalla antaa henkilétietoja sisdltdvan kopion tai tulosteen tai sen tiedot
sdhkoisessd muodossa, jollei laissa ole toisin erikseen sdéddetty, jos luovutuksensaajalla on
henkil6tietojen suojaa koskevien sddnndsten mukaan oikeus tallettaa ja kiyttad sellaisia henki-
l6tietoja.

Lain 5 luvussa sdddetddn viranomaisen velvollisuuksista edistdd tiedonsaantia ja hyvéa tie-
donhallintatapaa ja 6 luvussa salassapitovelvoitteista. Viranomaisen asiakirja on 22 §:n mu-
kaan pidettdva salassa, jos se julkisuuslaissa tai muussa laissa on sdddetty salassa pidettavaksi
tai jos viranomainen lain nojalla on méarénnyt sen salassa pidettivéksi taikka jos se siséltdd
tietoja, joista on lailla sdédetty vaitiolovelvollisuus.

Julkisuuslain 24 §:n 1 momentin 16 kohdan mukaan salassa pidettdvid viranomaisen asiakirjo-
ja ovat, jollei erikseen toisin sdddetd, tilastoviranomaiselle tilastojen laatimista varten annetut
asiakirjat samoin kuin asiakirjat, jotka on vapaachtoisesti annettu viranomaiselle tutkimusta tai
tilastointia varten. Samoin salassa pidettidvid ovat saman momentin 25 kohdan mukaan asiakir-
jat, jotka siséltévit tietoja sosiaalihuollon asiakkaasta ja hdnen saamastaan etuudesta tai tuki-
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toimesta tai sosiaalihuollon palvelusta sekd henkilon terveydentilasta tai vammaisuudesta
taikka hdnen saamastaan terveydenhuollon ja kuntoutuksen palvelusta taikka henkilon seksu-
aalisesta kéyttdytymisestd ja suuntautumisesta.

Yleisistd perusteista salassa pidettidvin tiedon antamiseen sdddetéén lain 26 §:ssd. Sen mukaan
viranomainen voi antaa salassa pidettivastd viranomaisen asiakirjasta tiedon, jos tiedon anta-
misesta tai oikeudesta tiedon saamiseen on laissa erikseen nimenomaisesti sdddetty tai se, jon-
ka etujen suojaamiseksi salassapitovelvollisuus on sdddetty, antaa siithen suostumuksensa. Li-
séksi viranomainen saa antaa salassa pidettévén tiedon toimeksiannostaan tai muutoin lukuun-
sa suoritettavan tehtivén toteuttamiseksi. Edellytys on, ettd tietojen salassapidosta ja suojaa-
misesta varmistutaan etukéteen.

Lain 28 §:n mukaan viranomainen puolestaan voi, jollei lailla toisin sdddetd, antaa yksittiista-
pauksessa luvan tietojen saamiseen salassa pidettavistd asiakirjastaan tieteellistd tutkimusta,
tilastointia taikka viranomaisen suunnittelu- tai selvitystyotd varten, jos on ilmeisté, ettei tie-
don antaminen loukkaa niitd etuja, joiden suojaksi salassapitovelvollisuus on sdddetty. Lupaa
harkittaessa on huolehdittava siité, etté tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Jos asiakir-
jaan siséltyvit tiedot on annettu viranomaiselle sen suostumuksella, jonka etujen suojaamisek-
si salassapitovelvollisuus on sdadetty, lupaa ei saa antaa vastoin suostumuksessa asetettuja eh-
toja. Jos lupa tarvitaan usean saman ministerion alaisen viranomaisen asiakirjasta, luvasta
padttdd ministerid asianomaisia viranomaisia tarvittaessa kuultuaan. Arkistolaissa sdadetyssi
jéarjestyksessd arkistoon siirretysté, salassa pidettéiviksi sdéidetystd viranomaisen asiakirjasta
saa 27 §:n mukaan antaa tietoja tutkimusta tai muuta hyvéksyttivéd tarkoitusta varten, jollei
asiakirjan siirtdnyt viranomainen ole toisin madrannyt.

Viranomainen voi 29 §:n 3 momentin nojalla avata toiselle viranomaiselle teknisen kédyttdyh-
teyden henkildrekisterinsé sellaisiin tietoihin, jotka toisen viranomaisen on laissa erikseen
sdddetyn velvollisuuden mukaan otettava paitdksenteossaan huomioon. Jos henkildtiedot on
sdddetty salassa pidettdviksi, kéyttoyhteyden avulla saa hakea tietoja vain henkildistd, jotka
ovat antaneet sithen suostumuksensa, jollei salassa pidettdvien tietojen luovuttamisesta erik-
seen nimenomaisesti sdddeti toisin.

2.1.4 Laki Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittimiskeskuksen tilastotoimesta

Laki Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen tilastotoimesta, ns. Stakesin ti-
lastolaki, koskee sosiaalihuoltoa ja terveydenhuoltoa kuvaavan lukumédaratiedon seka sosiaali-
huollon toimintaan liittyvan tunnistemuotoisen tiedon kasittelya tilastotarkoituksessa siltd osin
kuin tilastoja tuottaa ja julkaisee Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskus (nykyi-
sin Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, ks. laki 668/2008, 11 §). Lailla saatettiin tutkimus- ja
kehittdmiskeskuksen tiedonkeruuta koskeva lainsdédianto vastaamaan tilastotointa sekd henki-
l6tietojen késittelyd koskevia vaatimuksia. Laissa sdddetddn tietojenantovelvollisuudesta, ke-
rattdvistd tiedoista, tictojen kerddmisestd ja siitd padttimisestd sekd tietojen kaytostd, luovu-
tuksesta ja sdilyttdmisestd. Muilta osin sanottujen tietojen késittelyyn sovelletaan tilastolakia
sekd erditd muita yleislakeja, kuten henkil6tietolakia.

Lain 1 §:n mukaan lakia sovelletaan sosiaali- ja terveydenhuoltoa ja sen kehitysté kuvaavien
tietojen késittelyyn tilastotarkoitusta varten. Laissa tarkoitettuja tilastoja tuottaa ja julkaisee
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, joka toimii tilastolain 2 §:n 1 momentissa tarkoitettuna tilas-
toviranomaisena. Terveydenhuoltoa koskevien tietojen késittelysta tilastotarkoituksessa sddde-
tédn liséksi terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistd annetussa laissa. Pykélan
2 momentin mukaan 1 momentissa tarkoitettujen tilastointitehtédvien hoitamisessa noudatetaan
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liséksi tilastolakia siltd osin kuin tdssd laissa ei toisin sdddetd. Pykéldn 3 momentin mukaan
lain nojalla kerdttyjen henkilotietojen kasittelyyn sovelletaan henkilGtietolakia siltd osin kuin
téssd laissa ei toisin sdddeta.

Tietojenantovelvollisuudesta sdddetddn 2 §:ssd. Kunnat, kuntayhtymaét, valtion viranomaiset
seka julkiset ja yksityiset sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen tuottajat ovat velvollisia an-
tamaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle sen pyynnosti sellaiset sosiaali- ja terveyden-
huoltoon kuuluvaa toimintaansa koskevat tiedot, jotka ovat vilttimattomié tilastojen laatimi-
sen kannalta ja jotka eivit sisdlld tunnistetietoja. Vastaavasti Kansanelékelaitos on velvollinen
antamaan laitokselle tiedot maksamiensa etuuksien sekd niiden saajien médristd. Pykéldn
2 momentti siséltdd luettelon tilastojen laatimisen kannalta vélttdméttomistd tiedoista, jotka
kunnat ja kuntayhtymét sekd julkiset ja yksityiset sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen
tuottajat ovat velvollisia antamaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle sen pyynndsti salas-
sapitoa koskevien sddnndsten estiméttd. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos paattda 3 §:n mu-
kaan 2 §:ssé sdddetyn tietojenantovelvollisuuden perusteella keréttévistd tiedoista, niiden an-
tamisessa noudatettavista méiérdajoista ja menettelytavoista seké palautetiedoista.

Tietojen kaytosta sdddetddn 4 §:ssd. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos saa kéyttdd lain 2 §:n
3 momentissa tarkoitetut tunnistetiedot siséltdvid tietoja tilastotarkoituksiin vain siten, ettd
henkildtunnukset on muutettu sellaiseen muotoon, ettei yksittdisid henkilditd voida niiden pe-
rusteella tunnistaa. Pykédldn 2 momentin mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos saa liséksi
kdyttdd lain nOJalla kerddmiddn tietoja Terveyden ja hyvinvoinninlaitoksesta annetun lain
(668/2008) 2 §:ssd tarkoitetussa tutkimustoiminnassa.

Lain 5 §:n mukaan lain nojalla kerattyjen tietojen salassapitoon sovelletaan tilastolain 17 §:n
1 ja 2 momentin sddnndksid. Pykéldn 2 momentin mukaan sen estimaitti, mitd muualla laissa
sdddetdén velvollisuudesta luovuttaa salassa pidettédvié tietoja tai oikeudesta antaa niité, Stake-
sin tilastolain nojalla keréttyja tietoja ei saa luovuttaa kéytettdvéksi yksittdistd henkilod tai
perhettéd koskevassa hallinnollisessa pééatoksenteossa eiké muussa vastaavassa asioiden késitte-
lyssd. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi luovuttaa lain 2 §:n 1 momentissa tarkoitettuja tie-
toja seka sellaisia 2 §:n 2 momentissa tarkoitettuja tietoja, jotka eivat sisélla 2 §:n 3 momentin
mukaisia tunnistetictoja, siten kun tilastolain 18 §:n 2 momentissa sdddetddn. Lisdksi 4 mo-
mentissa séddetddn, ettd tdmén lain nojalla kerdttyjen tietojen luovuttamiseen ei sovelleta jul-
kisuuslain 28 §:44.

Tietojen sailyttdmisestd sdddetdan 6 §:ssd. Lahtokohtaisesti Terveyden ja hyvinvoinninlaitos
saa sdilyttdd 2 §:n 3 momentissa tarkoitetut tunnistetiedot siséltdvié tietoja niin kauan kuin se
on Stakesin tilastolain mukaisten tietojen kayttotarkoituksen kannalta valttaiméatonta. Tiedot on

sen ]alkeen hévitettdva, jollei arkistolaitos arkistolain (831/1994) 8 §:n 3 momentin nojalla
maardd tietoja sdilytettdvéksi pysyvisti. Tietojen kdyttotarkoituksen vélttaméttomyyden arvi-
oinnista sdddetddn henkilGtietolain 12 §:n 2 momentissa.

2.1.5 Tilastolaki

Tilastolaki (280/2004) on valtion tilastotointa koskeva yleislaki. Lain 2 §:n mukaan valtion ti-
lastotoimen tehtidvind on huolehtia yhteiskuntaoloja ja niiden kehitystd kuvaavien tilastojen
laatimisesta yleistd kdyttod varten. Lain tarkoituksena on sen 3 §:n mukaan yhteiskunnallista
paatoksentekoa ja suunnittelua varten tarvittavan luotettavan tilastotiedon saannin varmistami-
seksi sekd kansainviliseen tilastoyhteistyohon liittyvien velvoitteiden toteuttamiseksi yhte-
ndistdd ja tehostaa tietojen keruussa, késittelyssd, kdytossd, luovuttamisessa ja sdilyttdmisessi
sovellettavia periaatteita ja menettelytapoja, edistdd hyvén tilastotavan noudattamista valtion
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tilastotoimessa sekd varmistaa, ettd niiden oikeudet toteutuvat, jotka luovuttavat tietoja tilas-
tointia varten tai joita tiedot koskevat. Lain tarkoituksena on myds edistdd tilastotarkoituksia
varten keréttyjen tietojen kéyttoa tieteellisissd tutkimuksissa ja yhteiskuntaoloja koskevissa ti-
lastollisissa selvityksissa.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos toimii lain 2 §:n 1 kohdan mukaan Tilastolaissa tarkoitettuna
tilastoviranomaisena hoitaessa tilastolaissa sdddettyja tilastojen laadintaan liittyvid tehtdvia.
Tilastolain tiedonantovelvollisuutta koskevat lain 5 luvun sédénnokset koskevat ainoastaan tie-
tojen antamista Tilastokeskukselle. Muiden tilastoviranomaisten oikeus kerité tietoja tiedon-
antovelvollisuuden nojalla méirdytyy muissa laeissa olevien sdédnndsten mukaan.

Tilastolaissa sdddetddn muun muassa yleisistd tietojen kerddmisen perusteista ja tietojen ke-
radmisen jarjestimisestd. Yleisiin perusteisiin kuuluu muun muassa se, etté tilastoja tuotettaes-
sa tulee ensi sijassa kayttdd hyviksi muussa yhteydessi kerdttyjd tietoja, ja ettd tiedot on kerét-
tédvé ilman tunnistetietoja aina, kun se on mahdollista tilastojen laatimisen kannalta. Tietojen
kerddjin tulee huolehtia siitd, etté tiedonantajilta pyydetéén vain tilastojen laatimisen kannalta
vilttimattomat tiedot. Tietojen kerdéiminen on jirjestettdvé niin, ettd siitd aiheutuu tietojen an-
tajille mahdollisimman vahéan haittaa ja kustannuksia. Kerdttavistd tiedoista, niiden antamises-
sa sovellettavista madrdajoista ja menettelytavoista, eri osapuolille syntyvistd kustannuksista,
seké palautetiedoista on neuvoteltava tiedonantajien tai heitd edustavien jérjestdjen kanssa niin
varhaisessa vaiheessa, ettd tiedonantajien nikemykset voidaan ottaa huomioon.

Tietojen antajille on kerrottava tietoja keréttéessé tietojen kayttotarkoitus, tilastojen laatimi-
sessa kaytettdviat menettelytavat, tietojen luovutusperusteet ja muut tarpeelliset tietojen anta-
miseen vaikuttavat seikat. Tilastolakiin siséltyy myds sddnnoksid muun muassa keréttyjen tie-
tojen kisittelystd ja suojaamisesta, tietojen luotettavuudesta sekd tietojen salassapidosta ja
luovuttamisesta. Tilastotarkoituksiin keréttyjen tietojen julkisuuteen, salassapitoon sekd tietoja
koskevaan vaitiolovelvollisuuteen ja hyviksikéayttokieltoon sovelletaan julkisuuslakia.

Tilastotarkoituksiin saatuja salassa pidettdvia tietoja voidaan tilastolain 13 §:n nojalla luovut-
taa ulkopuolisille 1dhtSkohtaisesti vain valtion tilastoviranomaisia koskevassa laissa sdddetyin
perustein tai sen suostumuksella, jota ne koskevat. Tietojen luovuttaminen kiytettdvéksi hal-
linnollisessa padtoksenteossa tai muussa vastaavassa asian késittelyssé on kokonaan kielletty.

Tilastoja laativa viranomainen voi 13 §:n mukaan luovuttaa tilastotarkoituksiin kerddmidan
tietoja yhteiskuntaoloja koskevia tieteellisid tutkimuksia ja tilastollisia selvityksid varten.
Henkil6tietojen ja tilastoyksikdiden tunnistetietojen luovuttaminen on kuitenkin valtaosin
kielletty, joskin tilastoviranomainen voi antaa kéyttdoikeuden sellaisiin salassa pidettéviin tie-
toihin, joiden perusteella tilastoyksikko voidaan tunnistaa vilillisesti.

Vilttamattomat tunnistetiedot voidaan luovuttaa toiselle tilastoviranomaiselle sen toimialaan
kuuluvan tilaston kehittdmisti, tuottamista ja laadunparannusta varten taikka tieteelliseen tut-
kimukseen ja yhteiskuntaoloja koskevaan tilastolliseen selvitykseen kaytettdvdn tutkimusai-
neiston muodostamiseksi. Lisdksi Tilastokeskus saa 19 §:n mukaan tietyin edellytyksin luo-
vuttaa tiedot henkilon idstd, sukupuolesta, koulutuksesta, ammatista ja sosioekonomisesta
asemasta. Tilastotarkoituksiin saatuja tietoja ei voida luovuttaa julkisuulain 28 §:n nojalla.

Tilastolain 12 §:n mukaan tietoihin, jotka on annettu tilastotarkoituksia varten, sovelletaan
julkisuuslain séénnoksié julkisuudesta ja salassapidosta sekd tietoja koskevasta vaitiolovelvol-
lisuudesta ja hyviéksikayttokiellosta. Mainittuja julkisuuslain sdanndksié ei kuitenkaan sovelle-
ta tilastoja laativan viranomaisen hallussa olevia valtion ja kunnallista viranomaista, sen toi-
mintaa ja tehtdvid sekd julkisten palvelujen tuottamista kuvaaviin tietoihin eikd lain 18 §:ssé
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tarkoitettuja yrityksid ja yhteisdja koskeviin tictoihin. Tilastoja laativan viranomaisen hallussa
olevaan tilastotarkoituksia varten saatuun asiakirjaan ei sovelleta viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetun lain 11 ja 12 §:ssé sdddettyd oikeutta saada tieto itsedén koskevasta
asiakirjasta.

2.1.6 Laki ja asetus terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereisté

Henkildn terveydentilaan liittyvien tietojen késittelystd valtakunnallisella tasolla tilastointi-,
suunnittelu-, tutkimus- ja valvontatehtivissd séddetddn terveydenhuollon valtakunnallisista
henkilorekistereistd annetussa laissa. Tilastointitehtdvien hoitamiseen sovelletaan mainitun
lain sddnnodsten ohella lisdksi tiydentévasti tilastolakia.

Terveydenhuollon valtakunnallisilla henkilrekistereilld tarkoitetaan valtakunnallisia keskus-
rekistereitd, jotka sisdltévit henkilon terveydentilaa, sairautta tai vammaisuutta taikka héneen
kohdistettuja hoitotoimenpiteitd tai nithin verrattavia toimia koskevia tietoja. Rekistereitd yl-
lapitavét Terveyden ja hyvinvoinninlaitos (THL) ja Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus (Fimea).

Terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistd annetun lain 2 §:n mukaan néilla vi-
ranomaisilla voi olla rekistereité niille laissa tai asetuksessa sééddettyjen tilastointi-, suunnitte-
lu-, tutkimus- ja valvontatehtdvien hoitamiseksi. Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen ylldpitdimdd huumausaineseurantarekisterid lukuun ottamatta rekistereistd sdddetéédn tar-
kemmin terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistd annetussa asetuksessa
(774/1989 muutettu 30.12.1993/1671). Sen mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yll4-
pitdmid rekistereitd ovat hoitoilmoitusrekisteri, syntyneiden lasten rekisteri, raskauden kes-
keyttdmis- ja steriloimisrekisteri, syOpérekisteri, epdimuodostumarekisteri, implanttirekisteri ja
nidkovammarekisteri. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus puolestaan yllépitdéd huuma-
usaineseurantarekisterin lisdksi lddkkeiden sivuvaikutusrekisterid. Laissa sdddetddn muun mu-
assa velvoitteista luovuttaa tietoja mainittuihin rekistereihin seka siitd, milloin tietoja on mah-
dollista luovuttaa edelleen. Terveydenhuollon viranomaiset ja laitokset seké terveydenhuollon
ammattihenkilot ovat lain 3 §:n nojalla velvollisia salassapitovelvollisuutta koskevien sdén-
nosten estémittd antamaan THL:lle ja Fimealle rekistereihin talletettavat tiedot hallussaan
olevista asiakirjoista ja rekistereistd. Keskusrekistereihin talletetut henkil6tiedot on lain 4 §:n
mukaan pidettdva salassa. THL ja Fimea voivat kuitenkin antaa osaltaan luvan henkildtietojen
luovuttamiseen terveydenhuollon toimintaa, tautien ennaltachkiisyé tai hoitoa koskevaa taikka
nithin liittyvdd méadrattyé tieteellistd tutkimusta varten varattuaan sitd ennen tietosuojavaltuu-
tetulle tilaisuuden tulla kuulluksi.

Lain nojalla annetussa asetuksessa terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereisté
luetellaan valtakunnalliset henkilorekisterit. Liséksi asetuksessa sdddetdén kunkin rekisterin
osalta talletettavista tiedoista. Lain ja asetuksen monet sdadosviittaukset ovat vanhentuneet,
eikd niitd ole paivitetty 1990-luvun jalkeen.

2.1.7 Sosiaalihuoltolaki

Uusi sosiaalihuoltolaki (1301/2014) tuli voimaan 30. joulukuuta 2014. Lain tarkoitus on siir-
tad painopistetta erityispalveluista yleispalveluihin, vahvistaa asiakkaiden yhdenvertaisuutta ja
tiivistdd viranomaisten yhteistyotd. Asiakaskeskeisyyden vahvistamiseksi laki méérittelee ne
tuen tarpeet, joiden perusteella sosiaalipalveluja ja muuta sosiaalihuoltoa jérjestetién. Sosiaa-
lihuollon jérjestémisen perusta on kirjattu perustuslakiin, erityisesti sen 19 §:4én, jossa turva-
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taan jokaiselle oikeus vilttdmattomadn toimeentuloon ja huolenpitoon ja asetetaan julkiselle
vallalle velvoite riittdvien sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestimiseen. Myos muilla perusoi-
keuksilla on merkitysté sosiaalihuollon jirjestdmisté ja sisdltod tarkasteltaessa.

Sosiaalihuoltolaki sisdltdd sdédnnokset sosiaalihuollon jirjestdmisvelvollisuudesta, hallinnosta
ja menettelystd sosiaalihuoltoa toteutettaessa. Lain tarkoitus on 1 §:n mukaan: 1) edistdi ja yl-
lapitdd hyvinvointia sekd sosiaalista turvallisuutta; 2) vihentda eriarvoisuutta ja edistdd osalli-
suutta; 3) turvata yhdenvertaisin perustein tarpeenmukaiset, riittavét ja laadukkaat sosiaalipal-
velut sekd muut hyvinvointia edistdvit toimenpiteet; 4) edistdd asiakaskeskeisyyttd seké asi-
akkaan oikeutta hyvéddn palveluun ja kohteluun sosiaalihuollossa; ja 5) parantaa yhteistyotd
sosiaalihuollon ja kunnan eri toimialojen sekd muiden toimijoiden vélilld 1—4 kohdassa tar-
koitettujen tavoitteiden toteuttamiseksi. Lakia sovelletaan 2 §:n mukaan kunnalliseen sosiaali-
huoltoon, jollei lailla toisin sdddeta.

Sosiaalihuoltolain 2 luvussa sdddetddn hyvinvoinnin edistémisestd. Kunnan asukkaiden saata-
vissa on oltava sosiaalihuollon neuvontaa ja ohjausta. Rakenteellisella sosiaality6ll4 on huo-
lehdittava sosiaalista hyvinvointia ja sosiaalisia ongelmia koskevan tiedon vélittymisestd ja
sosiaalihuollon asiantuntemuksen hyodyntdmisestd hyvinvoinnin ja terveyden edistimiseksi.
Luvussa sdddetddn liséksi erityistd tukea tarvitsevien henkildiden sekd lasten ja nuorten hy-
vinvoinnin seuraamisesta ja edistdmisesta ja palveluiden kehittdmisesta.

Lain 3 luku koskee sosiaalipalveluita. Luvussa kisitellddn niitd tarpeita, joita varten sosiaali-
palveluita on jérjestettdvd. Siind turvataan oikeus vélttdméttoméaan huolenpitoon ja toimeentu-
lon turvaamiseen sekd lapsen terveyden ja kehityksen edellyttimiin valttiméattomiin sosiaali-
palveluihin. Liséksi luvussa sdddetdan kunnan jarjestamisvastuulla olevista sosiaalipalveluista.

Lain 4 luku siséltda sddnnokset sosiaalihuollon toteuttamisesta. Lain 30 §:n mukaan asiakkaal-
la on oikeus saada sosiaalihuollon toteuttajalta laadultaan hyvié sosiaalihuoltoa ja hyvéa koh-
telua ilman syrjintdéd. Asiakasta on kohdeltava siten, ettd hdnen vakaumustaan ja yksityisyyt-
tddn kunnioitetaan eikd hdnen ihmisarvoaan loukata. Asiakkaan kuulemisesta ja oikeudesta
saada selvitys eri vaihtoehdoista sdddetddn 31 §:ssd. Sosiaalipalvelujen tulee 33 §:n mukaan
olla sisilloltddn ja laadultaan sellaisia kuin lainsdddénto edellyttdd. Yleiset kunnalliset sosiaa-
lipalvelut on toteutettava siten, ettd ne soveltuvat kaikille asiakkaille. Luvussa 4 séddetddn li-
séksi palvelutarpeen arvioinnista, palveluiden jarjestdmisestd, tiettyjen viranomaisten velvolli-
suudesta ohjata henkilo hakemaan sosiaalipalveluita, sosiaalihuollon tydntekijén velvollisuu-
desta ohjata asiakas muiden kuin sosiaalihuollon palveluiden pariin sekd monialaisesta yhteis-
tyOsta.

Palveluiden laadun varmistamisesta sidddetdin lain 5 luvussa. Laadun varmistusta toteutetaan
47 §:n mukaisella omavalvontasuunnitelmalla. Lisdksi 48—49 §:n mukaan sosiaalihuollon
ammattihenkilén on ilmoitettava asiakkaan sosiaalihuollon toteuttamisessa havaituista epa-
kohdista toiminnasta vastaavalle henkildlle.

2.1.8 Laki sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista

Laki sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista tuli voimaan 1. pdivand huhtikuuta 2015. Sosiaali-
huollon asiakasasiakirjalaissa sdddetddn niistd perustiedoista ja eri palvelutehtdvissa kertyvista
asiakirjakohtaisista tiedoista, joita sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin on kirjattava ja talletet-
tava sosiaalihuollossa seki monialaisessa eri viranomaisten ja sosiaalipalvelujen palvelunanta-
jien vilisessd yhteistyOssd. Laki koskee asiakasasiakirjoja riippumatta siitd, mille alustalle ne
on tallennettu.
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Sosiaalihuollon asiakasasiakirjalain tarkoituksena on 1 §:n mukaan toteuttaa yhdenmukaisia
menettelytapoja kisiteltdessé sosiaalihuollon asiakasta koskevia tietoja ja siten edistid sosiaa-
lihuollon tehtévien asianmukaista hoitamista. Lain sdétdmisen taustalla oli tavoite yhtendistda
sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen tietosisdltojd, laatimista, sdilyttdmisté ja muuta késittelyé
sosiaalihuollon palvelujen tuottamiseksi seké edistéé sosiaalihuollon asiakastietojen séhkoisté
késittelyd. Lain soveltamisalaa koskevan 2 §:n mukaan laissa sdddetdén asiakastietojen kir-
jaamisesta ja siihen liittyvistd velvoitteista sosiaalihuollossa. Lakia sovelletaan henkilGtieto-
laissa tarkoitettujen sosiaalihuollon asiakastietojen kasittelyyn seké julkisessa ettd yksityisessa
sosiaalihuollossa.

Asiakasasiakirjalain 2 luku sisiltdé asiakastietojen kirjaamista koskevat velvoitteet. Lain 4 §:n
mukaan sosiaalihuollon ammatillinen henkilostd sekd avustava henkildsto, joka osallistuu
asiakastyohon, ovat velvollisia kirjaamaan sosiaalihuollon jérjestdmisen, suunnittelun, toteut-
tamisen, seurannan ja valvonnan kannalta tarpeelliset ja riittdvét tiedot maaramuotoisina asia-
kirjoina ja tallettamaan ne 5 §:n mukaisesti.

Lain 3 luku sisdltdd sdadnnokset niistd asiakastiedoista, jotka on kirjattava méidrdmuotoisiin
asiakasasiakirjoihin. Luvun 10 ja 11 §:ssd on yksityiskohtaiset luettelot siitd, mitd merkintdja
tietojen luovuttamisesta ja tietojen saamisesta on kirjattava. Alaikiiselld on sosiaalihuollon
asiakaslain mukaan tietyin edellytyksin oikeus kieltdd asiakastietojensa antaminen lailliselle
edustajalleen. Kyseisté kielto-oikeutta koskevista kirjauksista sdddetdén 12 §:ssid. Luvun 14—
20 §:ssé madritellaan lisdksi asiakirjatyypeittdin, mité tietoja eri asiakirjoihin kirjataan.

2.1.9 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdisesti kasittelysta

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkoisesté kisittelysté (asiakastietolaki) tu-
li voimaan 9 péivind helmikuuta 2007. Asiakastietolain tarkoituksena on edistdd sosiaali- ja
terveydenhuollon séhkoisessd tietojenkasittelyssé tietosuojaa ja tietoturvaa seké tietojérjestel-
mien yhteentoimivuutta ja toiminnallisuutta sédtdmalld niitd koskevista vaatimusmadritte-
lyistd ja valvonnasta.

Arkaluontoisten ja salassa pidettidvien tietojen késittely tietojirjestelmissd edellyttdd, ettd
kaikki osapuolet voivat luottaa siihen, ettd kéytettivét teknisesti monimutkaiset tietojérjestel-
mékokonaisuudet ovat periaatteiltaan, teknisiltd ratkaisuiltaan ja toteutukseltaan lainsédédén-
non mukaisia ja tayttavat kaikki tietoturvallisuuden vaatimukset. Lisdksi jarjestelmien kaytta-
jien ndkdkulmasta on tarpeen, etté tietojarjestelméakokonaisuudet ovat keskendian yhteentoimi-
via ja tiyttavit kdytdnnon toiminnallisuudelle asetettavat vaatimukset.

Asiakastietolaissa on sédénnokset sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmien tietosuojan ja
tietoturvan seké yhteentoimivuuden ja toiminnallisuuden keskeisisté vaatimuksista ja menette-
lyistd. Samoin sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdille on sdddetty vaatimukset siita,
miten niiden tulee varmistaa tietosuoja ja tietoturvallisuus séhkoisid tietojarjestelmia kaytetta-
essd. Laissa olevan valtuutussddnndksen perusteella Terveyden ja hyvinvoinnin laitos laatii ja
vahvistaa kéytettivit kriteerit. Tietojérjestelmien toimittajien ja niitd kéyttdvien organisaatioi-
den on huolehdittava ndiden kriteerien noudattamisesta. Liséksi tietoturvallisuuden arviointi-
laitoksen on hyvéksyttivd Kansanelékelaitoksen yllépitdmiin valtakunnallisiin tietojérjestel-
mapalveluihin liitettavit tietojarjestelmat.

Terveydenhuollossa on jo pitkilti toteutettu valtakunnalliset tietojarjestelmépalvelut, jotka

koostuvat séhkoisestd lddkemadrdyksestd, valtakunnallisesta sdhkoisestéd potilasasiakirja-arkis-
tosta (arkistointipalvelu) seké néihin liittyvistd ladketietokannasta, ladkemadriys- ja potilastie-
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tojen katselusta (omakanta.fi) ja potilaan tiedonhallintapalvelusta, johon tallennetaan potilaan
tahdonilmaisuja. Naméa muodostavat yhdessd Kanta-palvelut. Asiakastietolaissa Kanta-palve-
luihin liittymisen edellyttémié potilastietoja koskevia vaatimuksia on sovellettu tdysimééarai-
sesti vuodesta 2013. Tavoitteena voidaan pitdd, ettd sosiaalihuollon valtakunnalliset tietojér-
jestelmépalvelut olisivat tdysiméadrdisesti kdytdssd vuonna 2020.

Asiakastietolakia muutettiin vuonna 2015 siten, ettd Kansaneldkelaitos ja Vaestorekisterikes-
kus voivat ryhtyé teknisesti toteuttamaan valtakunnallista sdhkoistd sosiaalihuollon asiakas-
asiakirja-arkistoa. Lakiin liséttiin sddnnds, jonka nojalla Kansanelékelaitos voi toteuttaa ter-
veydenhuollon valtakunnallisiin séhkoisiin Kanta-palveluihin vélitys- ja kyselypalvelun, jonka
vilitykselld terveydenhuollon ammattihenkild voi tietoturvallisesti toimittaa kirjaamansa lau-
sunnot ja todistukset sdhkoisesti niiden nimetyille vastaanottajille. Voimassa olevan asiakas-
tietolain mukaan Kanta-palveluihin tallennettuja potilas- ja asiakastietoja ei voida hyddyntaa
suoraan esimerkiksi tutkimukseen tai tietojohtamiseen.

2.1.10 Laki sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista

Laki sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista (jaljempéna asiakaslaki) maarittda so-
siaalihuollon asiakkaan osallistumiseen, kohteluun ja oikeusturvaan liittyvét keskeiset oikeu-
delliset periaatteet. Laki koskee asiakkaan asemaa ja oikeuksia seké viranomaisen etté yksityi-
sen jarjestdméssd sosiaalihuollossa. Asiakaslaki sisdltdd sddannokset sosiaalihuollon asiakkaan
oikeuksista ja velvollisuuksista, asiakastietoja koskevista salassapitovelvoitteista ja salassa pi-
dettdvien tietojen luovuttamisesta, sosiaalihuollon viranomaisen oikeudesta salassa pidettiviin
tietoihin ja virka-apuun sekd muistutuksesta ja sosiaaliasiamiehista.

Lain 8 §:ssd sdddetdédn sosiaalihuollon asiakkaan itsemédrddmisoikeudesta ja osallistumisesta.
Vajaavaltaisen asemasta sidédetédn 9 §:sséd ja 10 §:ssd. Sosiaalihuoltoa toteutettaessa on ensisi-
jaisesti otettava huomioon asiakkaan toivomukset ja mielipide ja muutoinkin kunnioitettava
hénen itsemdirddmisoikeuttaan. Lahtokohta on aina asiakkaan tahdon, toivomusten ja mielipi-
teen selvittdminen yhteistydssa hdnen laillisen edustajan, omaisten tai muun ldheisen henkilon
kanssa. Alaikdisten toivomuksia ja mielipidettid selvitettdessd ikd ja kehitystaso on otettava
huomioon. Alaikdinen voi my0s ikénséa ja kehitystasonsa niin salliessa asioida itsendisesti so-
siaalitoimen kanssa, ja hénelld on tilloin tietyin edellytyksin oikeus kieltdd asiakastietojensa
luovuttaminen huoltajalleen.

Asiakaslain 11 §:ssd sdddetddn asiakastietojen antamisesta asiakkaalle itselleen tai hdnen edus-
tajalleen. Asiakkaan ja hdnen edustajansa velvollisuudesta antaa sosiaalihuollon jarjestimises-
sd ja toteuttamisessa tarvittavat tiedot sdddetdén 12 §:ssd. Asiakkaalle on annettava tieto siité,
mistd héntd koskevia tietoja voidaan suostumuksesta riippumatta hankkia. Asiakkaalle on va-
rattava my0s tilaisuus tutustua néihin tietoihin. Ennen kuin asiakas tai hdnen edustajansa antaa
sosiaalihuollon jérjestdjélle tai toteuttajalle tietoja, hdnelld on 13 §:n mukaan oikeus saada tie-
tad, miksi hdnen antamiaan tietoja tarvitaan, mihin tarkoitukseen niitd kédytetddn, mihin niita
sddnnonmukaisesti luovutetaan sekd minkd henkilGtietolaissa tarkoitetun rekisterinpitéjan
henkilorekisteriin tiedot talletetaan. Liséksi asiakkaalle ja hédnen lailliselle edustajalleen on
annettava tieto siitd, miten hén voi kdyttdd henkildtietolaissa tarkoitettuja oikeuksiaan, jollei
asiakas ole jo saanut titi tietoa.

Sosiaalihuollon asiakirjojen salassa pidosta sdddetddn 14 §:ssd. Salassa pidettdvad asiakirjaa
tai sen kopiota tai tulostetta siitd ei saa ndyttdd eikd luovuttaa sivulliselle eikd antaa sita tekni-
sen kayttoyhteyden avulla tai muulla tavalla sivullisen ndhtiviksi tai kdytettdvéksi. Salassapi-
don lakkaamisen osalta viitataan julkisuuslain 31 §:44n. Asiakaslain 15 §:ssé kielletdin muun
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muassa sosiaalihuollon jarjestdjda tai tuottajaa tai heidan palveluksessaan olevaa paljastamasta
tai hyviaksikdyttimastd salassa pidettdvia tietoa, ellei asiakas tai hidnen laillinen edustajansa
ole antanut tdhdn suostumusta 16 §:n mukaisesti. Huoltaja tai muu laillinen edustaja ei voi an-
taa suostumusta sellaisten alaikédistd koskevien tietojen luovuttamiseen, jotka alaikdinen on
héneltd kieltényt.

Lisdksi 17, 18 ja 27 §:ssd sdddetddn edellytyksistd, joiden perusteella salassa pidettivid tietoja
voidaan antaa my0s ilman asiakkaan suostumusta. Lain 18 §:n 5 momentin mukaan Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitos voi antaa luvan tietojen saamiseen yksittdistapauksessa, kun tieteel-
listd tutkimusta varten tarvitaan tietoja useamman kuin yhden sosiaalihuollon palveluja tuotta-
van kunnan tai kuntayhtymén ja yksityisesti sosiaalihuoltoa jérjestivdn palvelun tuottajan
asiakasta koskevista asiakirjoista.

Lain 19 §:ssd sdddetddn vaitiolovelvollisuudesta poikkeamisesta ja sen lakkaamisesta. Viran-
omaisten oikeudesta saada salassa pidettivia tietoja sdddetdéin 20 §:ssé. Sosiaalihuollon viran-
omaisella on oikeus 22 §:n mukaan saada virka-apua laissa sdddettyjen tehtéviensd suorittami-
seksi, ja siind yhteydessd my0s salassa pidettdvia tietoja.

2.1.11 Laki potilaan asemasta ja oikeuksista

Potilaslaki koskee potilaan asemaa ja oikeuksia jérjestettdessd terveyden- ja sairaanhoitoa,
jollei muualla laissa toisin séddetd. Potilaslaissa sdédetéédn potilaan oikeuksista, muistutuksesta
ja potilasasiamichestd sekd potilasasiakirjoista ja muusta hoitoon liittyvéstd materiaalista. Poti-
laslain 3 §:n mukaan jokaisella Suomessa pysyvaisti asuvalla henkil6lld on oikeus ilman syr-
jintdd hénen terveydentilansa edellyttdmaén terveyden- ja sairaanhoitoon niiden voimavarojen
rajoissa, jotka kulloinkin ovat terveydenhuollon kdytettavissé.

Potilaslain 5 §:n mukaan potilaalle on annettava selvitys hénen terveydentilastaan, hoidon
merkityksestd, eri hoitovaihtoehdoista ja niiden vaikutuksista sekd muista hdnen hoitoonsa liit-
tyvistd seikoista, joilla on merkitystd péadtettdessd hdnen hoitamisestaan. Lain 6 §:ssd sddde-
tadn potilaan itsemdarddmisoikeudesta ja vajaavaltaisen asemasta. Vajaavaltaisen potilaan 14-
heisté on ennen tdrkedn hoitopédétoksen tekemisté kuultava sen selvittdmiseksi, millainen hoito
parhaiten vastaisi potilaan tahtoa. Jos tésté ei saada selvitystd, potilasta on hoidettava tavalla,
jota voidaan pitdd hdnen henkil6kohtaisen etunsa mukaisena.

Alaikdisen asemasta sdddetddn 7 §:ssd. My0s alaikdistéd potilasta on hoidettava yhteisymmér-
ryksessd hdnen kanssaan, jos hidn ikédnsd ja kehitystasonsa perusteella on kypsd paattiméan
hoidostaan. T&lldin hénelld on myos 9 §:n 2 momentin mukaan oikeus kieltdd luovuttamasta
kyseistd hoitoa koskevia potilastietojaan huoltajalleen. Tastd seuraa, ettei huoltaja voi antaa
kyseisié tietoja koskevaa suostumusta niiden luovuttamiseen.

Laki sisdltdad potilastietojen kirjaamista ja muuta kasittelyd koskevan perussdanndksen. Poti-
laslain 12 §:n 1 momentin mukaan terveydenhuollon ammattihenkilén on merkittdva potilas-
asiakirjoihin tiedot, jotka ovat tarpeellisia potilaan hoidon, jirjestdmisen, suunnittelun, toteut-
tamisen ja seurannan turvaamiseksi. Sddnnoksen mukaan potilasasiakirjat sekd potilaan tutki-
muksessa ja hoidossa syntyvit biologista materiaalia sisdltévit néytteet ja elinmallit on séily-
tettdva sen ajan, jota potilaan hoidon jarjestiminen ja toteuttaminen, hoitoon liittyvat mahdol-
liset korvausvaatimukset ja tieteellinen tutkimus edellyttavat. Pykdldn 2 momentissa sdddetddn
sosiaali- ja terveysministeriolle valtuutus maarata sdilytysajoista tarkemmin asetuksella.

20



HE 159/2017 vp

Potilasasiakirjoihin siséltyvit tiedot ovat lain 13 §:n mukaan salassa pidettévii. Tietoja ei saa
pddsdadnnon mukaan antaa sivulliselle ilman potilaan kirjallista suostumusta. Pykélén 3 mo-
mentissa séddetddn edellytyksistd, joiden tdyttyessd tiedot voidaan antaa ilman suostumusta.
Lisdksi 5 momentin mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa luvan tietojen saami-
seen yksittdistapauksessa, kun tieteellistd tutkimusta varten tarvitaan tietoja useamman kuin
yhden terveyden- ja sairaanhoidon palveluja tuottavan kunnan tai kuntayhtyman, yksityisesta
terveydenhuollosta annetussa laissa tarkoitetun terveydenhuollon palveluja tuottavan yksikon
ja itsendisesti ammattiaan harjoittavan terveydenhuollon ammattihenkildn potilasasiakirjoista.
Lupa voidaan antaa, jos on ilmeistd, ettei tiedon antaminen loukkaa niitd etuja, joiden suojaksi
salassapitovelvollisuus on sdddetty.

2.1.12 Sosiaali- ja terveysministerion asetus potilasasiakirjoista

Sosiaali- ja terveysministerion asetus potilasasiakirjojen laatimisesta sekd niiden ja muun hoi-
toon liittyvdn materiaalin séilyttdmisestd (298/2009, jaljempénd potilasasiakirja-asetus) sisél-
tdd sddnnokset potilasasiakirjojen laatimista, sdilyttdmistd ja muuta késittelyd koskevista ylei-
sistd periaatteista sekd muun hoitoon liittyvdn materiaalin sdilyttdmisestd. Asetuksen 4 §:n
mukaan potilasasiakirjajarjestelma tulee toteuttaa siten, ettd sen rakenne ja tietosisiltd vastaa-
vat potilasasiakirjojen kayttotarkoitusta sekd hoitoon tai siihen liittyviin tehtiaviin osallistuvien
henkildiden tehtévid ja vastuita. Asiakirjojen sdilytystéd ja rakennetta suunniteltaessa on muun
ohella otettava huomioon tietoihin liittyvét kéyttdoikeudet seké tietojen siirtdmis- ja luovutta-
mistarpeet. Asiakirjojen kisittelyssé potilassuhteen luottamuksellisuus ja potilaan yksityisyy-
den suoja on turvattava. Potilasasiakirjat tulee 3 §:n mukaan laatia ja sdilyttdd sellaisia vilinei-
td ja menetelmid kdyttden, ettd asiakirjoihin sisdltyvien tietojen eheys ja kéytettadvyys voidaan
turvata tietojen sdilytysaikana.

Asetuksen 4 §m mukaan potilasasiakirjoihin sisdltyvié tietoja saavat kisitelld vain potilaan
hoitoon ja siihen liittyviin tehtdviin osallistuvat tehtéviensid ja vastuidensa edellyttiméssé laa-
juudessa. Automaattisen tietojenkdsittelyn avulla pidettdvien potilasasiakirjojen kayttod tulee
valvoa kiytettdvissd olevin riittdvin teknisin menetelmin. Hankittaessa palveluja toiselta pal-
velujen tuottajalta on 5 §:n mukaisesti varmistettava potilas-asiakirjoihin siséltyvien tietojen
salassapidon ja vaitiolovelvollisuuden noudattaminen.

Asetuksen 6—21 §:ssd sdddetddn potilaskertomukseen tehtévistd merkinndisté ja niiden kor-
jaamisesta. Asetuksen 22 §:n mukaan potilasasiakirjojen ja hoitoon liittyvdn muun materiaalin
sailyttdmisestd vastaa se terveydenhuollon toimintayksikko tai itsendisesti ammattiaan harjoit-
tava terveydenhuollon ammattihenkild, jonka toiminnassa ne ovat syntyneet. Asetuksen 23 §:n
mukaan potilasasiakirjoja seké tutkimuksessa ja hoidossa syntyvid biologista materiaalia sisél-
tdvid ndytteitd ja elinmalleja on sdilytettdvéd asetuksen liitteessd méddrdtyn ajan. Siilytysajan
paétyttyd tai kun mainitut asiakirjat ja biologinen materiaali eivét ole endé valttiméttomid po-
tilaan hoidon jérjestimisen tai toteuttamisen kannalta, ne on hivitettdva vilittdmasti ja siten,
etteivit sivulliset saa niistd tietoa.

2.1.13 Laki sdhkoisestd asioinnista viranomaistoiminnassa

Sahkoisestd asioinnista viranomaistoiminnassa annetun lain (13/2003) tarkoituksena on liséta
asioinnin sujuvuutta, joutuisuutta ja tietoturvallisuutta hallinnossa, tuomioistuimissa ja muissa
lainkédyttdelimissd sekd ulosotossa edistimélld sidhkodisten tiedonsiirtomenetelmien kayttoa.
Lakia sovelletaan soveltuvin osin myds muihin kuin viranomaisiin, kun ne hoitavat julkista
hallintotehtdvai. Laki sisdltdd sddnnokset muun muassa viranomaisen velvollisuudesta jérjes-

21



HE 159/2017 vp

tad sdhkoiset asiointipalvelut, sahkodisen viestin ldhettdmisestd, padtdsasiakirjan sahkoisestd al-
lekirjoittamisesta seké sdahkdisestd tiedoksiannosta.

Sahkoiselld tiedonsiirtomenetelmailld tarkoitetaan telekopiota, sdhkoistd lomaketta, sdhkdpos-
tia tai kdyttooikeutta sdhkoiseen tietojirjestelmédn, sekd muuta sdhkdiseen tekniikkaan perus-
tuvaa menetelmaa, jossa tieto vilittyy langatonta siirtotietd tai kaapelia pitkin. Sdhkoisella tie-
donsiirtomenetelmalla ei kuitenkaan tarkoiteta puhelua. Sdhkoinen viesti on sdhkoiselld tie-
donsiirtomenetelmalla ldhetetty, tarvittaessa kirjalliseen muotoon tallennettavissa oleva infor-
maatio. Séhkoiselld asiakirjalla tarkoitetaan séhkoisté viestid, joka liittyy asian vireillepanoon,
késittelyyn tai paatoksen tiedoksiantoon.

Laissa sdddetddn viranomaisen velvollisuuksista tarjota mahdollisuutta sdhkdisen viestin 1dhet-
tdmiseen asian vireille saattamiseksi tai késittelemiseksi. Viranomaisen on myos huolehdittava
sahkoisten tiedonsiirtomenetelmien toimintakunnosta sekd ilmoitettava sdhkoisessa asioinnis-
sa kdytettdvat yhteystietonsa.

Sédhkodinen viesti toimitetaan viranomaiselle ldhettdjin omalla vastuulla. Vireillepanossa ja
asian muussa késittelyssd vaatimuksen kirjallisesta muodosta tiyttdd myds viranomaiselle
toimitettu sdhkoinen asiakirja. Viranomaiselle saapunutta sdahkdistd asiakirjaa ei tarvitse tay-
dentdd allekirjoituksella, jos asiakirjassa on tiedot ldhettdjasta eikd asiakirjan alkuperdisyytta
tai eheyttd ole syyté epdilld. Laki sisdltdd lisdksi sddnnokset sdhkodisen viestin saapumisajan-
kohdan maédérittelystd seké sédhkoisen asiakirjan kirjaamisesta tai muusta rekisterdinnistd, tekni-
sestd muokkaamisesta ja siirrosta.

Laki koskee lisdksi padtosasiakirjan sdahkoistd allekirjoittamista ja padtoksen sdhkoisté tiedok-
siantoa. Tiedoksiannossa on kuitenkin otettava huomioon, ettei tiedoksiantotapa vaaranna asi-
akkaan yksityisyyttd tai muuta erityistd suojan tai suojelun tarvetta taikka asianosaisen oike-
uksien turvaamista.

2.1.14 Arkistolaki

Arkistolaki (831/1994) tuli voimaan 1. pdivané lokakuuta 1994. Silld vdhennettiin merkitta-
visti viranomaisten arkistotoimen yksityiskohtaista sddtelyd ja arkistolaitoksen valvontatehta-
vid. Laissa otettiin huomioon myos tietotekniikassa ja tiedon kaytossd tapahtunut kehitys, jolla
on vaikutuksia arkistotoimeen. Laki sisdltdd sddnnokset arkistolaitoksesta, arkistotoimesta ja
sen jarjestamisestd, asiakirjojen laatimisesta, sdilyttimisestd ja kaytostd seka yksityisistd arkis-
toista.

Lain 4 §:n mukaan arkistolaitoksen tehtdvénd on varmistaa kansalliseen kulttuuriperint6én
kuuluvien asiakirjojen séilyminen ja niiden kaytettiavyys, edistdd tutkimusta sekd ohjata, kehit-
tad ja tutkia arkistotointa. Lain 6 §:n mukaan arkistoon kuuluvat sellaiset asiakirjat, jotka ovat
saapuneet arkistonmuodostajalle sen tehtdvien johdosta tai syntyneet arkistonmuodostajan
toiminnan yhteydessd. Asiakirjalla tarkoitetaan arkistolaissa kirjallista tai kuvallista esitysté
taikka sellaista sédhkoisesti tai muulla vastaavalla tavalla aikaansaatua esitystd, joka on luetta-
vissa, kuunneltavissa tai muutoin ymmérrettivisséd teknisin apuvélinein. Arkistotoimen tehta-
vénd on lain 7 §:m mukaan varmistaa asiakirjojen kéytettdvyys ja sdilyminen, huolehtia asia-
kirjoihin liittyvastd tietopalvelusta, médritelld asiakirjojen sdilytysarvo ja havittdd tarpeeton
aineisto. Arkistotoimen vaatimukset on otettava huomioon arkistonmuodostajan tietohallin-
nossa ja asiakirjahallinnossa.
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Arkistonmuodostajan on lain 8 §:n mukaan méaarattava erikseen annetut siddokset ja madrayk-
set huomioiden, miten sen arkistotoimen suunnittelu, vastuu, hoito seké siilytysajat ja -tavat
jérjestetddn. Arkistolaitos médrda, mitkd asiakirjat tai asiakirjoihin siséltyvit tiedot séilytetédn
pysyvasti. Lain 10 §:ssd sédédetéén arkistolaitoksen oikeudesta saada salassapitosdénndsten es-
tdmétta tietoja arkistonmuodostajien arkistotoimesta.

Laissa madriteltyjen arkistonmuodostajien pysyvésti sédilytettdvét asiakirjat on 14 §:n mukaan
siirrettdva kansallisarkistoon, maakunta-arkistoon tai muuhun arkistoon. Asiakirjat, joita ei ole
médritty pysyvasti sdilytettéviksi tulee 13 §:n mukaan hévittdd niille médratyn séilytysajan
jélkeen siten, ettd tietosuoja on varmistettu. Lain 17 §:ssd sdddetdén, ettd myos yksityinen ar-
kisto tai sithen kuuluvia asiakirjoa voidaan ottaa edelld mainittujen arkistojen hoidettavaksi
sopimuksen nojalla.

2.1.15 Biopankkilaki

Biopankkilain (688/2012) tarkoitus on lain 1 §:n mukaan tukea tutkimusta, jossa hyddynne-
tddn thmisperdisid ndytteitd, edistdd ndytteiden kdytdon avoimuutta seké turvata yksityisyyden
suoja ja itsemaddradmisoikeus naytteitd kisiteltdessd. Laissa on sddnndkset biopankin perusta-
misesta ja toiminnasta, ndytteiden ja niihin liittyvien henkil6tietojen kisittelystd, biopankkiin
liittyvistd rekistereisté seké toiminnan valvonnasta.

Néytteiden ja niihin liittyvien tietojen késittelystd sdddetéédn lain 3 luvussa. Oikeus ndytteiden
kasittelyyn perustuu biopankissa padsadntoisesti suostumukseen. Henkilolld on lain 12 §:n
mukaan milloin tahansa oikeus peruuttaa suostumus tai muuttaa siti taikka kieltdd 13 §:ssd
tarkoitetun naytteen kayttd tutkimuksessa tai rajata kayttod, kun niyte sdilytetddn biopankissa
tunnisteellisena. Lain 14 §:n mukaan naytteitd biopankkiin kerdttiessi tai siirrettdessd néyttee-
seen saa liittda rekisterdityd ja hénen terveydentilaansa seké rekisterdidyltd saadun hénen ter-
veyteensd vaikuttavia tekijoitd koskevan tiedon, jos tdhén on henkilon suostumus.

Lain 13 § siséltdd vanhojen ndytteiden késittelyd koskevat erityissddnnokset. Terveydenhuol-
lon toimintayksikko, joka siilyttdd lain voimaan tullessa potilaan tutkimuksen ja hoidon yh-
teydessé syntyvid biologisia néytteitd ja niihin liittyvia potilasasiakirjoja, voi siirtdd néytteet ja
niihin liittyvit tiedot salassapitosddnndsten estamaéttd biopankkiin. Samoin korkeakoulu, tut-
kimuslaitos, terveydenhuollon toimintayksikkd tai muu yksikkd voi siirtdd ennen tdmén lain
voimaantuloa aloitetun tutkimuksen yhteydessa kerdtyt ja analysoidut ndytteet ja niihin liitty-
vit tiedot biopankkiin.

Lain 16 § siséltdd sddnnoksen yleisesté huolellisuusvelvoitteesta ndytteitd ja niihin liittyvia tie-
toja késiteltdessd ja lain 17 § sddnnokset tietojen suojaamisesta. Lain 19 §:n mukaan siité riip-
pumatta, mitd viranomaisen oikeudesta saada salassa pidettdvid tietoja muualla laissa sadde-
tadn, biopankissa sdilytettdvid naytettd ja sithen liittyvaa tictoa tai biopankista saatuja nédyttei-
td ja tictoa ei saa luovuttaa eikd kayttaa rikostutkinnassa, eikd hallinnollisessa tai muussa hen-
kiloa koskevassa padtoksenteossa.

Biopankilla on 20 §:n mukaan oikeus yllépitdd biopankkitutkimusta varten 21 §:ssé tarkoitet-
tua ndyte- ja tietorekisterid, 22 §:ssé tarkoitettua suostumusrekisterid ja 23 §:ssd tarkoitettua
koodirekisterid. Biopankkitutkimusta tekevélla laitoksella, yritykselld, yhteisolla tai henkil6lla
on oikeus saada ndyte- ja tictorekisteristd ndytteen tutkimuksellista kayttod palvelevaa tictoa
biopankissa sidilytettdvistd naytteistd ndytteiden ja tietojen kaytettdvyyden arvioimiseksi. Tieto
ei saa sisdltdd henkilGtietolain 11 §:ssé tarkoitettuja arkaluonteisia tietoja. Ndytteiden ja rekis-
teritietojen poistamisesta ja siirtdmisestd saddetdén 25 §:ssé.
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Naytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteista sdddetdan 26 §:ssd. Biopankki saa luovuttaa,
tutkia ja muutoin késitelld sailyttdmidnsd ndytteitd ja tietoja, jos: 1) aiottu kdyttd vastaa bio-
pankille médritettyd tutkimusaluetta, néytteen késittelyn perustetta ja edellytyksid; 2) tutki-
muksessa sekd ndytteiden ja tietojen késittelyssé noudatetaan téssé tai muualla laissa sédédetty-
jé ja biopankin maérittdmié ehtoja ja rajoituksia; ja 3) néytteen tai tiedon saajalla on asianmu-
kainen ammatillinen ja tieteellinen patevyys néytteiden ja tiedon késittelyyn ja Iuovutuksella
on yhteys saajan tehtdviin. Naytteet ja niihin liittyvét tiedot on koodattava ennen tutkimukseen
luovuttamista, jollei ole erityistd syytd menetell toisin.

Sen, joka pyytda biopankista ndytteitd tai tietoja, on 27 §:n mukaan liitettiva biopankille osoi-
tettuun kirjalliseen luovutuspyyntéon tutkimussuunnitelma, tutkimuslaissa tarkoitetun toimi-
valtaisen eettisen toimikunnan lausunto tai muu luovutuksen edellytysten arvioimiseksi tar-
peellinen selvitys seka selvitys ndytteiden ja tietojen késittelystd. Luovutuksesta ja sen ehdois-
ta on tehtdva kirjallinen luovutussopimus.

Biopankki saa 28 §:n mukaan luovuttaa valttdiméattomat henkildtiedot Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitokselle tai muulle rekisterinpitéjélle, jos sen ylldpitimien henkilorekisterien tietojen
yhdistdminen biopankin néytteisiin tai tietoihin on perusteltua tutkimuksen toteuttamiseksi ja
luovutus tayttdd 26 §:n 1 momentissa sdddetyt edellytykset.

2.1.16 Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen rekisteritiedot ja niiden toissijainen kaytto

THL:n toimintaa varten ylldpidetddn useita sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelmédd kuvaavia
valtakunnallisia tietovarantoja. Laitoksen tehtdvistd ja henkilotietojen késittelystd on sdddetty
useissa laeissa, kuten Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetussa laissa ja tartuntatauti-
laissa (1227/2016).

Terveydenhuollon valtakunnalliset henkilorekisterit

Terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistd sdddetdén laissa ja asetuksessa ter-
veydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistd. THL:n laissa séddettyjen tehtdvien to-
teuttamiseksi ylldpidettyjé terveydenhuollon valtakunnallisia henkilorekistereitd ovat nykyi-
sin:

Poisto- eli hoitoilmoitusrekisteri

Erikoissairaanhoidon ja perusterveydenhuollon poisto- eli hoitoilmoitusrekisteri on sisdltéinyt
terveydenhuollon toimintayksikdiden toiminnan sisdllon ja kohdentumisen kannalta tarpeelli-
sia tietoja. Nama tiedot kasittdvit potilaan henkilGtiedot, terveydenhuollon toimintayksikkoa,
asiakkuuden perustetta, hoidon ja jatkohoidon jarjestdmistd, diagnooseja ja hoitotoimenpiteité
koskevat tiedot sekéd potilaan, kunnan ja muun osapuolen hoitojaksosta suorittamia maksuja
koskevat tiedot.

Syntyneiden lasten rekisteri

Syntyneiden lasten rekisteriin on talletettu ditiyshuollon, synnytystoiminnan ja vastasyntynei-
den hoidon kehittdmisen ja jarjestimisen kannalta tarpeelliset tiedot. Namé tiedot késittavét
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aidin henkilGtiedot, lasta koskevat tiedot, didin raskauksiin ja synnytyksiin liittyvit tiedot seka
sairaalaa koskevat tiedot.

Raskauden keskeyttdmis- ja steriloimisrekisteri

Raskauden keskeyttdmis- ja steriloimisrekisteriin on talletettu jokaisesta suoritetusta toimenpi-
teestd raskauden keskeyttdmisestd annetun lain (239/1970) 8 ja 11 §:ssé ja raskauden keskeyt-
tdmisestd annetun asetuksen (359/1970) 8—10 §:ssé, steriloimislain (283/1970) 8 §:ssi ja ste-
riloimisasetuksen (427/1985) 7 §:ssé sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetussa
laissa sdddettyjen tehtdvien hoitamiseksi tarpeelliset tiedot. Namai tiedot kisittdvit potilaan
henkilGtiedot ja aikaisempia raskauksia koskevat tiedot seké tiedot lausunnonantaja- ja suorit-
tajaladkaristd ja hatdsteriloimiseen liittyvan kertomuksen. Liséksi tallennetaan raskauden kes-
keyttdmisen osalta tiedot raskauden kestoajasta, paatoksentekijastd, keskeyttdmisperusteesta,
keskeyttdmistoimenpiteests, suunnitellusta ehkéisysté, varhaiskomplikaatioista seké steriloi-
misen osalta lisdksi tiedot paédtoksentekijisté, steriloimisperusteesta, steriloimistoimenpiteesté
ja todetuista komplikaatioista seké sairaalaa ja sairaalasta poistamista koskevat tiedot.

Raskauden keskeyttimisestd annetun asetuksen mukaan hakemus ja siihen liittyvd 14édkérin
lausunto sekéd pédtos on laadittava vahvistetuille lomakkeille. Keskeyttdmissairaalan tai muun
terveydenhuollon toimintayksikon on kuukauden kuluessa raskauden keskeyttdmisesté ldhetet-
tavd Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle (THL) ilmoitus suoritetusta toimenpiteestd. Ras-
kauden keskeyttdmisti koskevien asiakirjojen sdilyttdmisestd on voimassa, mitd potilasasiakir-
jojen sdilyttamisestd potilaslaissa ja asiakastietolaissa sekd niiden nojalla sdddetaan.

Raskauden keskeyttdmistd ja steriloimista koskevista lomakkeista annetulla sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella (1063/2008) sdddetédén raskauden keskeyttimisen ja steriloimisen
hakemiseen, paédtdksentekoon sekd toimenpiteistd ilmoittamiseen liittyvistd lomakkeista. Nii-
den kaavat vahvistaa sosiaali- ja terveysministerid (STM:n méérdys 1997:48).

Steriloimislain perusteella sdddetyn steriloimisasetuksen mukaan péaatokset on laadittava vah-
vistetun kaavan mukaisille lomakkeille. Terveydenhuollon toimintayksikén tai itsendisesti
ammattiaan harjoittavan ladkérin on ilmoitettava suoritetusta steriloimisesta THL:1le.

Syopérekisteri ja sen osana toimivat rintasyovén ja kohdunkaulansyovén joukkotarkastusrekis-
terit

Syoparekisteriin, ja sen osana toimiviin rintasyovén ja kohdunkaulansydvén joukkotarkastus-
rekistereihin, on talletettu syopédtautien esiintyvyyden, ennaltachkdisyn, hoidon ja ladkinnalli-
sen kuntoutuksen sekd palveluiden kéyton kannalta tarpeelliset tiedot. Namé tiedot késittavét
potilaan henkilGtiedot, syopad koskevat tiedot, kuolintodistustiedot sekd rintasydvan ja koh-
dunkaulansydvén joukkotarkastusta koskevat tiedot.

Séteilyn lddketieteellisestd kaytostd annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
(423/2000) 42 §:n mukaan seulontaohjelman toimeenpanijan on huolehdittava siité, ettd seu-
lontatutkimuksista ja niiden tuloksista tehdéén yhteenvedot, joiden perusteella voidaan arvioi-
da seulonnan laatua ja tuloksia. Yhteenvetotietojen esittimistd koskevat vaatimukset asetetaan
seulontaohjelman hyvéksymisen yhteydessd. Yhteenvetotiedot on toimitettava syoparekisterin
joukkotarkastusrekisteriin. Erikseen sdddetdén siitd, mitkd tiedot tulee toimittaa syoparekis-
teristd seulontaohjelman toimeenpanijalle seulonnan tulosten seurantaa varten.
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Terveydenhuollon henkilorekisteriasetuksen 11 §:ssd sdddetddn, ettd THL voi sopia Suomen
Syopayhdistys ry:n kanssa syOpéarekisterin teknisestd yllapitimisestd. Suomen Sydpayhdistys
ry toimii siten syOpérekisteriin tallennettujen tietojen tietosuoja-asetuksen tarkoittamana hen-
kilotietojen késittelijana.

Epdmuodostumarekisteri

Epdmuodostumarekisteriin on talletettu epdmuodostumien esiintyvyyden seurannan kannalta
tarpeelliset tiedot. Ndma tiedot késittdvat vanhempien ja lapsen henkil6tiedot, tiedot didin ras-
kauksista ja sairaalaa koskevat tiedot sekd epdmuodostumaa koskevat tiedot.

Epamuodostumarekisteriin kerdtdan tietoja useista muista terveydenhuollon rekistereista (hoi-
toilmoitusrekisteri, syntyneiden lasten rekisteri, raskaudenkeskeyttamisrekisteri, kuoleman-
syyrekisteri), Valviran késittelemisté raskaudenkeskeytyshakemuksista seké potilasasiakirjois-
ta.

Nikovammarekisteri

Nékovammarekisteriin on talletettu nikdvammojen levinneisyyden, epidemiologian, ennalta
ehkéisyn ja hoidon, lddkinndllisen kuntoutuksen seki erityispalveluiden kdyton ja tarpeen sel-
vittimisen kannalta tarpeelliset tiedot. Namé tiedot késittdvat henkildtiedot, ndkdvamman
diagnoosia, etiologiaa ja vaikeusastetta koskevat tiedot, ndkemiseen liittyvit tiedot, moni-
vammaisuutta koskevat tiedot, tiedot kuolinpdivastd ja kuolemansyysta seka ilmoittanutta 184-
kérid koskevat tiedot.

Terveydenhuollon henkildrekisteriasetuksen 11 §:ssd séddetdédn, ettd THL voi sopia Nako-
vammaisten keskusliitto ry:n kanssa ndkdvammarekisterin teknisesté ylldpitdmisestd. Nako-
vammarekisteriin tallennettujen tietojen tietosuoja-asetuksessa tarkoitettuna henkilGtietojen
kasittelijand toimii siten Nakovammaisten keskusliitto ry.

Implanttirekisteri

Implanttirekisteriin on talletettu terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden tuoteturvallisuu-
den kannalta tarpeelliset tiedot ortopedisistd endoproteeseista ja hammasimplanteista. Nama
tiedot késittavat potilaan henkilétiedot, terveydenhuollon yksikkod koskevat tiedot sekéd saira-
utta, leikkausta ja implanttia koskevat tiedot.

THL:n ylldpitdmdit sosiaalihuollon rekisterit

Stakesin tilastolain 2 §:n mukaan kunnat ja kuntayhtymaét seka julkiset ja yksityiset sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelujen tuottajat ovat salassapitoa koskevien sddnnosten estiméttd vel-
vollisia antamaan vuosittain THL:lle sen pyynndsté laissa tarkemmin mééritellyt tilastojen laa-
timisen kannalta vélttimattomat tiedot. Tiedot on muodostettu THL:ssé kolmeksi rekisteriksi.
Lain mukaisesti rekisterit sisdltdvit tunnistetietona palvelua tai toimeentulotukea saaneen
henkilon henkilétunnuksen.

26



HE 159/2017 vp

Sosiaalihuollon hoitoilmoitusrekisteri ja kotihoidon 30 pdivénd marraskuuta suoritettava asia-
kaslaskenta

Sosiaalihuollon hoitoilmoitus- ja kotihoidon laskentarekisteri siséltévét Stakesin tilastolain
2 §:n mukaisesti sosiaalihuollon laitoshoidossa olleita seké laitoshoitoa korvaavia, jatkuvasti
ja sddnnollisesti annettuja sosiaali- tai terveydenhuollon avopalveluja saaneita henkil6itd kos-
kevat tiedot asiakkaan kotikunnasta ja asumismuodosta, palvelun tuottajasta, palvelun lajista
ja maardstd, palvelun antamisen aloittamisesta ja padttymisestd sekd palvelun antamisen paa-
asiallisesta syystd ja asiakkaan palvelun tarpeesta.

Lastensuojelurekisteri

Lastensuojelurekisteri sisdltdd kodin ulkopuolelle sijoitettuja lapsia ja nuoria koskevat tiedot
sijoituspaikasta, sijoitusperusteesta, sijoitusajasta ja huoltajuudesta.

Toimeentulotukirekisteri

Toimeentulotukirekisteri sisdltdd toimeentulotuesta annetun lain (1412/1997) nojalla toimeen-
tulotukea saaneita henkilditd ja perheitd koskevat tiedot perheen koosta ja rakenteesta, tuen
médristd ja kestosta sekd tuen tarpeen taustatekijoistd. Toimeentulotukea saaneella henkil6lld
tarkoitetaan laissa sitd henkildd, jonka hakemuksesta toimeentulotuki on mydnnetty, seké ha-
nen puolisoaan tai hinen kanssaan avioliitonomaisissa olosuhteissa eldvaa.

Rekisteritietojen kdytté THL:n omassa toiminnassa

Rekistereitd kéytetddn pddosin THL:n tilastoviranomaistoiminnassa seké tieteellisid tutkimuk-
sia varten. On ilmeistd, ettd rekistereitd olisi tarpeen kdyttdd yhd enemmin myds muissa
THL:1le sdddetyissd tehtdvissd, kuten tartuntatautilaissa sdddettyjd tartuntatautien seurantaan
ja rokoteturvallisuuteen liittyvissd tehtdvissd sekd sosiaali- ja terveysalan toiminnan seuran-
nassa, tutkimuksessa ja ohjauksessa.

THL:n sisdisessé tutkimuksia koskevassa kayttolupamenettelyssa késitelldan tutkimukset, jot-
ka tayttavat kaikki seuraavat edellytykset: 1) Tutkimuksella on vastuullinen johtaja, jolla on
tyo- tai virkasuhde THL:ssd; 2) Muodostettavan tutkimusaineiston rekisterinpitdjd on THL;
3) Tutkimuksen toteuttavan osaston osastojohtaja on hyvéksynyt, ettd tutkimus on THL:n stra-
tegian mukainen ja ettd siithen voidaan sitoa osaston voimavaroja ja 4) Tutkimus perustuu
asianmukaiseen tutkimussuunnitelmaan, jolle voidaan tarvittaessa hankkia hyvéksyntd THL:n
Tutkimuseettiseltd tydryhméltd (TuET) THL:n tydjérjestyksessd maédrdtylld tavalla tai lain
edellyttdessa sairaanhoitopiirin eettiseltd toimikunnalta 14ddketieteellisestd tutkimuksesta anne-
tussa laissa (488/1999) sdadetylla tavalla.

Tietojen késittelyssd THL:ssd noudatetaan seuraavia piéjohtajan antamia henkil6tietojen ka-
sittelyd koskevia sisdisid ohjeita, maérdyksia ja politiikkoja:

1. THL:n lokipolitiikka (21.5.2014, THL/648/0.01.00/14);

2. Sisdinen kédyttolupamenettely salassa pidettdvien tietojen saamiseksi THL:n lakiséddteisistd
henkilGrekistereistd ja asiakirjoista (12.9.2013, THL/652/0.01.00/13);

Ohje tietosuojan toteuttamisesta THL:ssd (14.8.2013);

Salassa pidettévien asiakirjojen luokittelu ja késittely THL:ssa (14.8.2013);

halhe
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Tietoturvapoikkeamien raportointi ja késittely THL:ssd (14.8.2013);
Tietojdrjestelmien kayttdoikeuksien hallinnointi THL:ssé (29.2.2012,
THL/266/3.01.00/12);

Sisdinen ohje tieto- ja asiakirjapyyntdjen késittelystd seké tietojen luovuttamisesta
THL:ssd (1.11.2012, THL/1479/3.00.00/12) ja

8. Tietoturvapolitiikka (1.7.2011, THL/957/3.01.00/11).

=N oW

THL:n rekisteritietojen luovuttaminen ulkopuolisten tutkimuskdyttoon

Salassa pidettévin tiedon luovuttaminen edellyttdd kdyttdlupaa. THL voi antaa kdyttdluvan
lahinna tieteellistd tutkimusta varten. Koska luovutettavat tiedot ovat padsaantdisesti myos
henkilGtietoja, korostuu kayttolupaprosessissa henkil6tietolain 14 §:ssd mainitut vaatimukset,
kuten tutkimussuunnitelman asianmukaisuudesta varmistuminen. THL:n tietoluovutuksissa ja
lupachdoissa on vuodesta 2006 14htien noudatettu viranomaisyhteistyond laadittua 2 pdivéna
kesdkuuta 2006 péivittyd muistiota ’Salassa pidettivien rekisteritietojen luovutuksen periaat-
teet ja kaytédnnot”. Kayttolupaprosessi vaihtelee kuitenkin asiakirjaryhmittiin, silld eri rekiste-
ri- ja asiakirjaryhmilld on eri laeissa omat luovutussddnnoksensa.

Terveydenhuollon valtakunnalliset henkildrekisterit

Terveydenhuollon valtakunnallisista henkil6rekistereistd annetun lain 4 §:n 1 momentin nojal-
la THL voi osaltaan antaa luvan henkil6tietojen luovuttamiseen terveydenhuollon valtakunnal-
lisista henkilGrekistereistd, jos luovutus tapahtuu terveydenhuollon toimintaa, tautien ennalta-
ehkaisya tai hoitoa koskevaa taikka naihin liittyvada maarattya tieteellistd tutkimusta varten ja
luovutus tayttdd henkilorekisterilain (471/1987) 19 §:n 1 momentin 3 kohdan vaatimukset.
Ennen lupapditdksen antamista on varattava tietosuojavaltuutetulle tilaisuus tulla kuulluksi.
Lupapéétokseen tulee liittdd rekisterdidyn yksityisyyden suojan turvaamiseksi tarpeelliset
maaraykset.

Lain 5 §:n mukaan siitd riippumatta, mitd muualla laissa on sdéadetty, terveydenhuollon valta-
kunnallisten henkildrekistereiden tietoja ei saa luovuttaa tai kdyttdd rekisterdityd koskevaan
paétoksentekoon.

Tartuntatautirekisteri

Tartuntatautilain (1227/2016) 7 §:n mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos toimii tartunta-
tautien torjunnan kansallisena asiantuntijalaitoksena, joka tukee asiantuntemuksellaan sosiaali-
ja terveysministeritd ja aluehallintovirastoja, yllépitdéd tartuntatautien torjuntaa palvelevia
valtakunnallisia epidemiologisia seurantajarjestelmia sekd ohjaa ja tukee tartuntatautien tor-
juntatyotd kunnissa, sairaanhoitopiirien kuntayhtymissa ja sosiaalihuollon ja terveydenhuollon
toimintayksikoissd. Laitos tutkii tartuntatauteja, seuraa ja selvittdd tartuntatautien ilmaantu-
mista ja esiintymistd, kehittdd niiden diagnostiikkaa, seurantaa ja torjuntaa seké tiedottaa niisté
ja antaa véestolle ohjeita tartunnan vélttdmiseksi ja levidmisen ehkdisemiseksi. Laitos huoleh-
tii osaltaan rokotehuollosta, rokotteiden vaikutusten seuraamisesta seka rokotteiden ja rokotus-
ten haittavaikutusten selvittdmisestd. Laitos toimii Euroopan unionin tartuntatautien epidemio-
logisesta seurannasta ja tartuntatautien ilmoittamisesta vastaavana toimivaltaisena viranomai-
sena. Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle on sdddetty ndiden tehtdvien hoitamiseksi tiedon-
saantioikeuksista tarkemmin kutakin tehtidvai koskevassa pykéldssa.
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Terveyden ja hyvinvoinnin laitos yllapitda tartuntatautilain 32 §:n mukaan valtakunnallista tar-
tuntatautirekisterid ja 33 §:n mukaan tartuntatautien otosseurantarekisterid valtioneuvoston
asetuksella sédéddettyjen tartuntatautien seurantaa, torjuntaa, viranomaistoimintaa, tilastointia ja
tutkimusta varten sekd 36 §:n mukaan hoitoon liittyvien infektioiden rekisterié niiden seuran-
taa ja torjuntaa seki tilastointia ja tutkimusta varten. Rekisteriin talletetaan tunnistetietoina
29 §:ssé tarkoitetut tiedot. Naitd ovat potilaan tunnistetiedot ja tiedot ilmoituksen tekijésti se-
ki sellaiset potilasta, tartuntatautia, mikrobiloyddstd ja mikrobin ominaisuuksia, tartuntata-
paa, -aikaa ja -paikkaa sekid hoitoa koskevat tiedot sekd tartunnan kulkuun vaikuttavat tekijat,
jotka ovat valttdmattomié taudin leviimisen estdmiseksi ja epidemian selvittdmiseksi. Tunnis-
tetietona ilmoitetaan potilaan henkilotunnus seké yleisvaarallisissa ja valvottavissa tartunta-
taudeissa lisdksi potilaan nimi.

Laitos voi tdydentdd rekisterien tietoja véestorekisterijarjestelmastd tiedoilla potilaan asuin-
kunnasta ja -paikasta, syntyméamaasta, maahanmuuttopéivastd, kansalaisuudesta ja mahdolli-
sesta kuolemasta. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi vield perustaa tapauskohtaisia rekiste-
reitd tautitapaukseen tai rajoitettuun véeston terveyttd uhkaavaan epidemiaan liittyvén henki-
l6rekisterin yleisvaarallisen tai valvottavan tartuntataudin taikka muun tartuntataudin jaljitysté
varten tai mikrobikantajuuden ja perustellusti altistuneiksi epdiltyjen seurantaa varten, jos se
on valttimatonta sairastuneiden hoidon jarjestdmiseksi kiireellisesti ja taudin levidmisen eh-
kaisemiseksi. Rekisterien muodostamiseksi on laissa sdéddetty tarkempia tiedonsaantioikeuk-
sia.

Rekisterien tiedot ovat 40 §:n nojalla lahtokohtaisesti salassa pidettivid. Terveyden ja hyvin-
voinnin laitos voi kuitenkin 42 §:n mukaan salassapitosddnndsten estimattd paattad henkilotie-
tojen luovuttamisesta rekistereistd, jos luovutus tapahtuu terveydenhuollon toimintaa, tautien
ennalta ehkaisyé tai hoitoa koskevaa tai ndihin liittyvaa tieteellistd tutkimusta varten ja luovu-
tus tiyttdd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999) 28 §:ssd sdddetyt
edellytykset.

Stakesin tilastolain nojalla keratyt tiedot

Stakesin tilastolain 5 §:n 3 momentin mukaan THL voi luovuttaa sanotun lain 2 §:n 1 momen-
tissa tarkoitettuja tietoja seké sellaisia 2 §:n 2 momentissa tarkoitettuja tietoja, jotka eivét si-
sdlld 2 §n 3 momentin mukaisia tunnistetietoja, siten kuin tilastolain 18 §:n 2 momentissa
sdddetdan. Stakesin tilastolain 5 §:n 2 momentin mukaan lain nojalla kerattyja tietoja ei saa
luovuttaa kéytettavéksi yksittdistd henkilda tai perhettd koskevassa hallinnollisessa paatoksen-
teossa eikd muussa vastaavassa asioiden késittelyssd sen estiméttd, mitd muualla laissa sddde-
tddn velvollisuudesta luovuttaa salassa pidettdvid tietoja tai oikeudesta antaa niitd. Pykéldn
4 momentin mukaan lain nojalla kerédttyjen tietojen luovuttamiseen ei sovelleta julkisuuslain
28 §:4.

Tietoluovutuksista sdddetdan tilastolain 13 §:ssé, jonka mukaan tilastoviranomaisen tilastotar-
koituksiin saamia tietoja voidaan luovuttaa ulkopuolisille vain sanotussa laissa tai muussa eri-
tyisesti valtion tilastotointa koskevassa laissa sédddetyin perustein taikka sen nimenomaisella
suostumuksella, jota tiedot koskevat riippumatta siitd, mitd viranomaisten velvollisuudesta
luovuttaa salassa pidettdvid tietoja muulla lailla sdédetddn. Saéinnoksessé tarkoitettuja tietoja ei
saa luovuttaa kéytettdviksi tutkinnassa, valvonnassa, oikeudenkdynnissé, hallinnollisessa paa-
toksenteossa eikd muussa vastaavassa henkilod, yritystd, yhteisod tai sdétiotd koskevan asian
kasittelyssa.

29



HE 159/2017 vp

Tilastoviranomainen, kuten THL, voi tilastolain 13 §:n perusteella luovuttaa tilastotarkoituk-
siin kerddmiddn salassa pidettdvid tietoja muun muassa:

— tieteellisté tutkimusta ja yhteiskuntaoloja koskevaa tilastollista selvitysti varten;

— toiselle tilastoviranomaiselle sen toimialaan kuuluvan tilaston kehittdmisté, tuottamista ja
laadunparannusta varten; ja

— toiselle tilastoviranomaiselle tieteelliseen tutkimukseen ja yhteiskuntaoloja koskevaan ti-
lastolliseen selvitykseen kéytettdvin tutkimusaineiston teknistd muodostamista varten.

Tilastoviranomainen ei saa luovuttaa 13 § 2 momentin 1 kohdassa tarkoitetuissa tilanteissa
sellaisia tietoja, joiden perusteella tilastoyksikko voidaan tunnistaa suoraan. Tilastoviranomai-
nen voi kuitenkin edelld tarkoitetuissa tilanteissa antaa kayttooikeuden sellaisiin salassa pidet-
tdviin tietoihin, joiden perusteella tilastoyksikkd voidaan tunnistaa vélillisesti. Valttimattomét
tunnistetiedot voidaan luovuttaa 2 momentin 2—5 kohdassa tarkoitetuissa tilanteissa.

Ennen Stakesin tilastolakia kerétyt sosiaalihuollon rekisterit ja oikeuspsykiatriset asiakirjat

Stakesin tilastolain nojalla kerdttyjen tietojen luovuttamiseen ei sovelleta julkisuuslain 28 §:4.
Sen sijaan tietojen luovuttamiseen sellaisista sosiaalihuollon rekistereistd, jotka on keritty en-
nen Stakesin tilastolain voimaantuloa, sovelletaan julkisuuslain 28 §:84. Sanottua sdénnosti
sovelletaan myos, kun tietoja luovutetaan THL:n oikeuspsykiatrisista asiakirjoista.

Oikeusladketieteelliset asiakirjat

Kuolemansyyn selvittimisestd annetun lain (459/1973) 15 §:n 3 momentin mukaan Tilasto-
keskus seké kyseisessd laissa tarkoitetut kuolemansyyn selvittdmiseen osallistuvat viranomai-
set voivat antaa luvan tietojen saamiseen kuolintodistuksista ja muista kuolemansyyn selvit-
tamistd koskevista asiakirjoista tieteellistd tutkimusta, tilastointia sekd viranomaisen suunnitte-
lu- ja selvitystyOtd varten noudattaen, mité julkisuuslaissa sédddetddn. Luovutuksensaajat ovat
velvollisia pitdméan tiedot salassa.

THL on 1 péivéstd tammikuuta 2010 ldhtien vastannut mainitun lain nojalla oikeuslédketie-
teellisestd ruumiinavaustoiminnasta ja myontényt kdytt6luvat sen toiminnassa syntyneisiin oi-
keuslddketieteen asiakirjoihin. Kuolemansyyrekisterin kayttélupaviranomaisena toimii sién-
noksen nojalla Tilastokeskus ja ennen vuotta 2010 syntyneiden oikeusldédketieteen asiakirjojen
kayttolupaviranomaisina aluehallintovirastot.

THL:n tehtdvdt sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen luovutuksessa ulkopuoliseen tut-
kimuskdyttéon

Potilasasiakirjat

Potilaslain 13 §:n 5 momentin mukaan potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen luovuttamisesta
tieteellistd tutkimusta ja tilastointia varten on voimassa, mitd siitd sdddetdén julkisuuslaissa,
terveydenhuollon henkilérekisterilaissa ja henkil6tietolaissa. Lisdksi THL voi antaa luvan tie-
tojen saamiseen yksittdistapauksessa, kun tieteellistd tutkimusta varten tarvitaan tietoja use-
amman kuin yhden terveyden- ja sairaanhoidon palveluja tuottavan kunnan tai kuntayhtymaén,
yksityisestd terveydenhuollosta annetussa laissa tarkoitetun terveydenhuollon palveluja tuotta-
van yksikon ja itsendisesti ammattiaan harjoittavan terveydenhuollon ammattihenkil6én poti-
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lasasiakirjoista. Lupa voidaan antaa, jos on ilmeistd, ettei tiedon antaminen loukkaa niitd etuja,
joiden suojaksi salassapitovelvollisuus on sdddetty. Lupaa harkittaecssa on huolehdittava siita,
ettd tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Lupa voidaan antaa médréajaksi, ja sithen on
liitettédvd yksityisen edun suojaamiseksi tarpeelliset médrdykset. Lupa voidaan peruuttaa, jos
sithen harkitaan olevan syyta.

Potilasasiakirjojen kdyttolupamenettelystd on ohjeita my0s sosiaali- ja terveysministerion
vuonna 2012 julkaisemassa potilasasiakirjaoppaassa sekd THL:n internetsivuilla. Kun tervey-
denhuollon toimintayksikdiden potilasasiakirjoihin haetaan lupaa THL:It4, on luvan hakijan
syytd olla yhteydessd asianomaisiin toimintayksikodihin jo hakemuksen valmisteluvaiheessa.
THL:lle osoitetusta kéyttolupahakemuksesta tulee ilmetd, ettd tutkimuksessa kiytettdvien
asiakirjatietojen keruutavasta, tietosisdllostd, tietoturvasta ja kustannuksista on asianmukaises-
ti sovittu toimintayksikoiden kanssa.

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjat

Sosiaalihuollon asiakaslain 18 §:n 5 momentin mukaan sosiaalihuollon salassa pidettdvain
asiakirjaan siséltyvien tietojen antamisesta tieteellistd tutkimusta varten on voimassa, mité sii-
td sdddetddn viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa ja henkildtietolaissa. Li-
siksi THL voi antaa luvan tietojen saamiseen yksittdistapauksessa, kun tieteellisté tutkimusta
varten tarvitaan tietoja useamman kuin yhden sosiaalihuollon palveluja tuottavan kunnan tai
kuntayhtymin ja yksityisesti sosiaalihuoltoa jérjestdvin palvelun tuottajan asiakasta koskevis-
ta asiakirjoista. Lupa voidaan antaa, jos on ilmeisti, ettei tiedon antaminen loukkaa niitd etuja,
joiden suojaksi salassapitovelvollisuus on sdddetty. Lupaa harkittaecssa on huolehdittava siita,
ettd tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Lupa voidaan antaa médrdajaksi, ja sithen on
liitettédvd yksityisen edun suojaamiseksi tarpeelliset médrédykset. Lupa voidaan peruuttaa, jos
sithen harkitaan olevan syyta.

Kelan sidhkdisen reseptin reseptikeskus ja reseptiarkisto

Sahkoisestd lddkemadrdyksestd annetun lain 15 §:n 4 momentin mukaan Kela saa luovuttaa re-
septikeskuksessa ja reseptiarkistossa olevia tietoja tieteelliseen tutkimukseen julkisuuslain
28 §:n mukaisesti. Luovutus edellyttdd kuitenkin aina THL:n lupaa. Lupaviranomaistoimivalta
siirtyi THL:1le 1 pdivdnd huhtikuuta 2014. Sitd ennen kéyttdlupaviranomaisena toimi séén-
ndksen nojalla sosiaali- ja terveysministerio. THL on sopinut kdyttdlupamenettelystd yhdessi
Kelan Kanta-palveluista vastaavan yksikon kanssa.

Tutkimuskdyton kdyttolupatilastot

THL:n kayttolupia, tietoturvaa ja tietosuojaa koskevia toimintoja keskitettiin vuoden 2015
alussa uuteen THL:n Tietovarantopalvelut-yksikkdon. Yksikkd vastaa sosiaali- ja terveyden-
huollon kéyttolupien antamisesta ja kdyttolupien tietotilinpddtoksen laadinnasta. Tietoluovu-
tukset tapahtuvat padsdéantoisesti keskitetysti THL:n Tietojérjestelmat-yksikosta.

Vuonna 2015 tutkimuskayton kdyttdlupia myonnettiin yhteensda 900 uudelle datan kisittelijal-
le (uusien salassapitositoumusten lukumédird). Salassa pidettdvid rekistereitd ja asiakirjoja
koskevia hallintoasioita kisiteltiin yhteensa 207 kappaletta. Kayttdlupapéaatoksia ndistd oli 200
kappaletta, 6 hakemusta raukesi ja 1 siirrettiin toimivaltaiseksi katsotulle viranomaiselle. An-
netuista 200 paétoksestd 137 oli uusia paatoksid ja 63 jatko- ja tdydennyspéatoksid. Ulkoisia
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uusia kayttolupapaitoksid annettiin 107 ja jatko- ja tdydennyspadtoksid 35. Sisdisid uusia paa-
toksid annettiin 30 ja sisdisid jatko- ja tdydennyspaitoksia 28.

2.1.17 Fimean yllépitdmaét terveydenhuollon valtakunnalliset henkilorekisterit

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskukselle on terveydenhuollon valtakunnallisista rekis-
tereistd annetussa laissa sekd sen nojalla annetussa asetuksessa sdddetty tehtdvaksi yllapitaa
huumausaineseurantarekisterid sekd lddkkeiden sivuvaikutusrekisterid. Lisdksi lddkelaissa
(395/1987), huumausainelaissa (373/2008) ja sidhkoisestd ladkemadrdyksestd annetussa laissa
(61/2007, e-reseptilaki) on sddnndksid ndisté rekistereista.

Ladkkeiden sivuvaikutusrekisteriin kerdttdvistd tiedoista on sdddetty sekd terveydenhuollon
valtakunnallisissa henkilorekisteristd annetussa asetuksessa ettd ladkelain 30 e §:ssd. Ladkelain
30 e §:n mukaan ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan tulee pitdd ldéke- ja potilasturvallisuuden var-
mistamiseksi haittavaikutusrekisterid. Rekisteriin tulee merkité kaikki rekisterinpitéjéllé olevat
ladke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi tarpeelliset tiedot ladkevalmisteen todetuista ja
epdillyistd haittavaikutuksista, ladkkeen kayttdjan sairauksista tai taipumuksista niihin, kaikes-
ta ladkityksestd, ladkitysten kayttoaiheista ja lddkkeiden haittavaikutuksista sekd ladkkeen
kayttdjan yksiloimiseksi tarpeelliset tiedot, kuten nimi ja henkildtunnus. Ndma tiedot on toimi-
tettava Fimealle, joka tallentaa ne valtakunnalliseen haittavaikutusrekisteriin. Léédkelain sdén-
nds on kdytdnndssé pédllekkdinen terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereisté an-
netun sadntelyn kanssa.

Huumausainerekisteristd on terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistid annetussa
laissa sdéddetty vain, ettd Léadkelaitoksella (nykyinen Fimea) voi olla huumausaineseurantaa
varten kyseinen rekisteri. Rekisterin tietoja Fimea on kerdnnyt huumausainelain 32 §:n 2 mo-
mentin nojalla. Sen mukaan apteekin on seurattava tiettyjen huumausaineiden ja valmisteiden
toimittamista apteekista, pidettéva niistd kirjaa sekd annettava Fimealle huumausaineiksi luo-
kiteltujen lddkkeiden seurantaa koskevat tiedot kuukausittain. Kéytdnndssa néitd tietoja ovat
olleet huumausainelddkemairdykset, joita apteekit toimittavat Fimealle tarkastustoiminnan
kayttoon.

Vuodesta 2007 alkaen Fimea on saanut e-reseptilain 15 §:n nojalla Kansaneldkelaitokselta re-
septikeskuksesta ja reseptiarkistosta muun muassa lddkelain ja huumausainelain mukaisessa
valvonnassa tarvittavat tiedot lddkeméaarayksisté ja niiden toimittamisesta. Lisdksi Fimealla on
huumausainelain 38 §:n mukaan oikeus saada salassapitosddnndsten estamattdi huumaus-
ainelain mukaisten lupa- ja valvontatehtdvien suorittamiseksi valttimattomat tiedot maksutta
kyseisen lain ja lddkelain mukaisilta elinkeinonharjoittajilta ja muilta toimijoilta sekd valtion
ja kunnan viranomaisilta. Fimea on tietosuoja-asetuksen mukaisesti rekisterinpitéja nédiden la-
kien nojalla saamilleen henkil6tiedoille.

2.2 Kansainvilinen kehitys sekéd ulkomaiden ja EU:n lainséidéinto

2.2.1 Johdanto

Digitalisaatio on muuttanut merkittavélld tavoin terveyteen ja hyvinvointiin liittyvén tiedon
késittelymenettelyjé ja luonut uudenlaisia mahdollisuuksia hyddyntda sitd. [Imidstd on seuran-

nut paitsi Suomessa my0s kansainvélisesti tarve kehittéé tiedon hallintaan nykytilaa vastaavat
sddnndkset, menettelytavat ja organisointi. Osoituksena tésté voi pitdd vuonna 2016 voimaan
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astunutta EU:n yleisti tietosuoja-asetusta, jota sovelletaan 25 paivastd toukokuuta 2018 alkaen
sellaisenaan koko EU-alueella, joskin asetuksessa on jatetty kansallista sddntelyn liikkumava-
raa.

Pohjoismaista erityisesti Tanskassa ja Norjassa on toteutettu ja ollaan toteuttamassa merkitta-
vid muutoksia erityisesti terveydenhuollon rekistereitd ja niiden hallinnointia koskeviin sidén-
noksiin, eika tarkkaa kuvaa niiden muotoutumisesta vield ole.

2.2.2 Sosiaali- ja terveydenhuoltopalveluiden jérjestelmét sekd sosiaali- ja terveystietojen
keruu

Pohjoismaat
Norja

Norjan hallitus on péddvastuussa kansalaisille tarjottavista terveyspalveluista. Norjan 428 kun-
taa vastaavat alueellisesti sosiaali- ja terveydenhuollon peruspalveluista. Erikoissairaanhoidos-
sa terveysministeriolld on véliton rooli. Se omistaa ja rahoittaa sairaaloita, joissa palveluita
tarjotaan. Kokonaisuudessaan terveydenhuollon palvelut rahoitetaan valtion- ja kuntaverotuk-
sella. Palvelut pyritddn tarjoamaan yleisesti kaikille Norjan sekd EU:n kansalaisille riippumat-
ta yksilon sosioekonomisesta asemasta, etnisyydesti tai asuinalueesta.

Yksityistd akuuttia sairaalahoitoa ei ole tarjolla. Voittoa tavoittelemattomat vakuutusyhtiot tar-
joavat yksityisté terveysvakuutusta, miké takaa yksilolle nopeamman padsyn tutkimuksiin se-
ka sairaalahoitoihin. Kuntien tarjoama perushoito vastaa lainsdddantod, hallituksen méarayksia
sekd laatuvaatimuksia. Alueelliset, valtion omistamat yhtidt tarjoavat erikoissairaanhoitoa, ku-
ten somaattista ja psykiatrista hoitoa. Tietoja perus- ja erikoissairaanhoidosta ei kuitenkaan ke-
ratd kdyttden yhdenmukaisia rakenteita. Siten on ldhes mahdotonta kéyttié néité tietoja laadun
tarkkailussa paikallisesti tai kansallisella tasolla.

Sosiaalipalvelut perustuvat lakiin sosiaalisista palveluista tyo- ja hyvinvointihallinnossa (Lov
om sosiale tjenester i arbeids- og velferdsforvaltningen 2015:106). Lain mukaan kunnat vas-
taavat sosiaalipalveluiden tuottamisesta ellei muussa lainséédénndssé ole toisin sdédetty. Kun-
tien vastuulla on myds palveluiden sisdinen valvonta.

Léaaninhallitukset (Fylkesmannens tilsyn) valvovat, ettd kunnat tdyttdvit sosiaalipalvelulain
mukaiset velvoitteensa. Valtion tehtdvina sosiaalihuollossa on varmistaa, ettd kunnat noudat-
tavat sosiaalipalveluita koskevia lakeja ja sddnnoksid. Valtio myds ohjaa kuntia saavuttamaan
sosiaalihuollolle asetetut tavoitteet.

Ruotsi

Ruotsissa terveydenhuollon palveluista sdédetéén lailla terveys- ja ladkéaripalveluista (Hélso-
och sjukvéardslag 1982:763), joista vastaavat Ruotsin hallitus, alueelliset maakardjat (20) ja
290 kuntaa. Hallitus méérittdé terveydenhuollon periaatteet ja suuntaviivat ja padttid terveys-
ja ladkaripalveluiden poliittisesta ohjelmasta valtakunnallisesti lailla, méarayksilld ja sopi-
muksilla. Maakérijat ja joissain médrin kunnat vastaavat terveyspalveluiden jarjestimisesta.
Periaatteena on, ettd jokaisella asukkaalla on mahdollisuus laadukkaisiin terveys- ja 1dékéri-
palveluihin. Maakardjat keskittyvit terveydenhuoltoon ja vastaavat kansanterveystyosta.
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Suurin osa terveystiedoista tallennetaan tietokantoihin potilaan ollessa asiakkaana terveyspal-
veluissa, joita tarjoavat suurimmaksi osin alueelliset ja paikalliset julkiset toimijat. Yksityisten
palveluntuottajlen mddrd on kuitenkin nousussa, silld yhd useampi kunta ostaa terveyspalve-
luita yksityisiltd, joiden potilaat kuuluvat samojen normien ja maksujen piiriin kuin julkisten
palveluntuottajien potilaat. Toimijoiden yhteistyotd tukee kansallinen terveyspalveluiden IT-

strategia, joka perustettiin vuonna 2005. Sitd on jalkeenpiin tdydennetty muun muassa kansal-
lisella eTerveys-hankkeella (Nationell eHélsa) ja kansallisella potilaskertomuksella (Nationell
patientdversikt — NPO).

Sosiaalipalvelut ovat Ruotsissa kuntien vastuulla. Palveluista on séédetty sosiaalipalvelulaissa
(Socialtjénstlag 2001:453) ja kuntalaissa (Kommunallag 1991:900). Kun yksilo hakeutuu
kunnan sosiaalipalveluihin ja maakunnan terveyspalveluihin, laaditaan hénelle yksilokohtai-
nen suunnitelma kunnan ja maakéréjien kesken.

Sosiaalipalveluiden tuottamiseksi kunnat voivat tehdad yhteistyosopimuksia maakérdjien, elé-
kekassan ja tyonvélityksen kanssa. Kunnan sosiaalilautakunta raportoi sosiaalipalveluja kos-
kevat paétokset laéninhallitukselle, kunnan tilitarkastajille ja kunnanvaltuutetuille. Sosiaali-
toimen hallussa olevien henkilGtietojen késittelyyn sovelletaan sosiaalipalvelujen henkilGtieto-
lakia (Lagen om behandling av personuppgifter inom socialtjansten, 2001:454), julkisuus- ja
salassapitolakia (Offentlighets- och sekretesslag 2009:400), henkilGtietolakia (Personuppgifts-
lag 1998:204), sosiaalipalvelulakia ja lakia tiettyjen liikuntarajoitteisten tuesta ja palveluista
(Lag om stdd och service till vissa funktionshindrade 1993:387). Lakien sallimissa rajoissa
kunnan sosiaalilautakunta voi luovuttaa kerdéimiénsa tietoja Sosiaalihallitukselle (Socialstyrel-
sen) tilastollisiin tarkoituksiin, sekd viranomaisille tutkimustarkoituksiin edellyttden, ettei siitd
aiheudu haittaa yksil6ille.

Tanska

Tanskan kaikilla asukkailla on tasa-arvoinen oikeus sosiaaliturvaan ja julkiseen terveyden-
huoltoon, joka on suurelta osin maksutonta. Tanskan laaja ja yleinen terveydenhuollon jarjes-
telma rahoitetaan verovaroin. Palveluiden tarjontaa tuetaan myos valtion avustuksilla.

Terveydenhuolto toteutetaan valtiollisella, alueellisella ja kunnallisella tasolla. Valtio vastaa
lainsédddénnosté ja valvontatoimista, ylimpénd terveysministerid, jonka valmistelema lainsdé-
danto kattaa alueiden, kuntien sekd muiden terveydenhuollon ja vanhustenhoidon toimijoiden
tehtdvat. Tanskan 5 aluetta ovat ensisijaisesti vastuussa sairaaloista, yleisladkéreiden palve-
luista ja psykiatrisesta hoidosta. Alueelliset terveydenhuollon palvelut perustuvat kansalaisten
tarpeeseen ja ne suunnitellaan kansallisen lainsdddédnndn ja rahoituksen mukaisiksi

Tanskan 98 kuntaa ovat vastuussa perusterveydenhuollosta ja vanhustenhoidosta. Peruster-
veydenhuollon palveluita tarjoavat yleisladkarit ja muut yksityiset terveydenhuollon ammatti-
laiset kuten hammaslaakarit, fysioterapeutit ja psykologit. Kyseiset palvelut toimivat yksilolle
porttina erikoisterveydenhuoltoon.

Tanskan asukkailla on oikeus péésté erikoissairaanhoitoon mihin tahansa julkiseen sekd muu-
tamaan yksityiseen sairaalaan. Valinnanvapaus koskee seké fyysisid ettd psyykkisid sairauk-
sia. Potilaan hakeuduttua hoitoon se on aloitettava 30 pdivdssd. Alueet voivat my0s lahettdaa
potilaita hoitoihin ulkomaille Tanskan Terveyshallituksen (Sundhedsstyrelsen) hyviksymaéna.

Sosiaalihuollosta vastaavat Tanskassa kunnat. Sosiaalipalvelulain (Serviceloven nr 988) mu-
kaan kunnanhallitus pédttdd tarjottavista sosiaalipalveluista. Kunnat voivat tehdd sopimuksia
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palveluiden tarjoamisesta yksityisten ja julkisten palvelujen tarjoajien kanssa. Tatd varten
Tanskassa on keskitetty tarjousportaali (Tilbudsportalen), johon palvelujen tarjoajat antavat
tarjouksensa ja jonka perusteella yksilot voivat hakeutua hyvéksyttyjen palveluntarjoajien hoi-
toihin.

Sosiaalipalveluiden valvonnasta vastaavat viisi valvonta-aluetta. Sen liséksi jokaisella kunnal-
la on sosiaalipalveluiden valvontayksikkd (Socialtilsyn), joka vastaa laadusta ja toteutuksesta.
Aluehallitus (Ankestyrelsen) ohjeistaa ja neuvoo kuntia palveluiden valvonnassa. Sosiaalipal-
veluiden ja sosiaalipalvelutietojen késittelyn lainsédddannollisen perustan muodostavat laki oi-
keusturvasta (Retssikkerhedsloven nr 1052), laki sosiaalipalveluista (Serviceloven nr 988), la-
ki sosiaalisesta valvonnasta ja ohjauksesta (socialtilsynsloven nr 70), julkisuuslaki (Offent-
lighedsloven nr 606) ja henkildtietolaki (Persondataloven nr 429).

Erdat muut valtiot
Alankomaat

Alankomaiden hallitus vastaa terveydenhuollon jarjestimisestd, lainsdddannosta seké tervey-
denhuoltoon pdédsyn, sen laadun ja maksujen valvonnasta. Vuodesta 2006 alkaen terveyden-
huolto on perustunut pakolliseen yksityiseen sairausvakuutukseen. Sairausvakuutuksesta an-
netun lain (Zorgverzekeringswet) mukaan julkisen lakisédteisen terveydenhuollon maksavat ja
tarjoavat yksityiset vakuutusyhtiot. Vakuutuksenottajat kilpailuttavat yksityisid vakuutusyhti-
oitd.

Terveydenhuolto on jaettu ehkéisevddn hoitoon, ensisijaiseen hoitoon, toissijaiseen hoitoon ja
pitkdaikaishoitoon. Niistd hoidoista ovat vastuussa kunnalliset terveydenhoitopalvelut, jotka
kattavat Alankomaiden kaikkien kuntien hoidot.

Sosiaalihuolto on osaksi hallituksen rahoittama. Se rahoitetaan yleisverotuksella. Hallitus
myds laatii sosiaalisen sairausvakuutuksen peruspaketin ja pakollisen sosiaalisen terveyden-
huollon jarjestelmén pitkéaikaiselle hoidolle. Ehkéisy ja sosiaalituki eivit ole osana sosiaalista
sairausvakuutusta. Ne rahoitetaan yleisverotuksella.

Australia

Australian terveydenhuolto koostuu julkisista ja yksityisistd palveluntarjoajista sekd muista
terveydenhuoltopalveluiden toimijoista, puitteista ja tukimekanismeista. Vuonna 2012 Austra-
lian terveydenhuollossa toteutettiin suuri organisatorinen ja rahoituksen uudistus. Valtion kes-
kushallitus ja kaikki aluehallitukset implementoivat uuden kansallisen terveydenhuoltosopi-
muksen (National Healthcare Agreement 2012). Liitovaltion hallitukset rahoittavat yhteisvas-
tuullisesti julkisten sairaaloiden toiminnan. Lukemattomia palveluita tarjotaan julkisessa pe-
rusterveydenhuollossa, ensihoidossa, sairaalahoidossa ja kuntoutuksessa.

Valtakunnallinen Medicare-vakuutusjérjestelméd muodostaa perustan koko Australian tervey-
denhuoltojérjestelmille. Se kattaa jokaisen kansalaisen, pysyvén asukkaan ja sellaisen tilapdi-
selld viisumilla oleskelevan yksilon, jonka kotimaalla on Australian kanssa vastavuoroinen
jarjestely. Medicare- Vakuutusj éirjestelméin voi my0s yhdistdd yksityiseen sairausvakuutukseen,
joka mahdollistaa hoitoihin paédsyn yksityisissé sairaaloissa, julkisten sairaaloiden yksnylslssa
tiloissa, hammasléékérissa, silméladkarissa sekd padsyn Jatk0h01t01h1n Medicare tarjoaa mak-
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suttoman hoidon, etuuksia ja alennuksia terveydenhuollon ammattilaisten listatuista palveluis-
ta, sekd tukee monien reseptilddkkeiden kustannuksissa.

Medicare kayttdd terveydenhuollon tunnistetieto -palvelua, joka toimii siten, ettd kaikille
Australiassa terveydenhuoltoa saaville annetaan yksilollinen tunniste. Lailla terveydenhuollon
tunnistetiedoista (Healthcare Identifiers Act 2010 No. 72, 2010) ja sd&nnoksilld Terveyden-
huollon tunnistetiedoista (Healthcare Identifiers Regulations 2010 No. 190, 2010) sdénnellaan
palvelun kayttod. Palvelun péétavoitteena on mahdollistaa terveystietojen vaihto ja hallinta
terveydenhuollon tarjoajien kesken. Muita rajattuja kéyttdtarkoituksia palvelulle ovat tervey-
denhuollon hallinto ja arviointi, seki tietojen hyddyntdminen hyvéksytyissd tutkimuksissa.

Ensikosketus Australian terveydenhuoltoon tapahtuu usein vastaanottokdynnilld perustervey-
denhuollossa, kuten yleislddkarin tai hammasladkarin, hoitajan, alkuperdiskansojen terveyden-
huollon tyontekijan, farmaseutin tai muun terveydenhuollon ammattihenkildn vastaanotolla.
Yleislddkarit ovat usein portti laajempaan terveydenhuoltojérjestelméén.

Julkista sosiaalihuoltoa ei ole Australiassa jirjestetty laajasti. Sen sijaan, valtionapu keskittyy
pienituloisiin. Sosiaalihuolto sisdltdd monipuolisesti palveluita, joita tarjotaan sekéd valtakun-
nallisesti ettd paikallisesti. Palvelut rahoitetaan padosin verotuloilla ja palvelumaksuilla. Sosi-
aalipalveluita tarjoavat kaupalliset, voittoa tavoittelemattomat ja valtiolliset organisaatiot.

Israel

Sosiaali- ja terveydenhuoltoa Israclissa sdddelldan padosin Israclin sosiaalihuoltolailla (1958)
ja kansallisella sairausvakuutuslailla. Sosiaalihuoltolaissa sdddetién laajasta valikoimasta kan-
sallisia ja yhteison palveluja. Lain mukaan kuntien ja paikallisviranomaisten on ylldpidettdva
sosiaalipalveluista vastaavaa osastoa.

Lailla kansallisesta sairausvakuutuksesta sdannelldédn terveydenhuoltoa ja lddketieteellisid hoi-
toja Israelissa. Laki takaa terveydenhuollon palvelut jokaiselle Israclissa pysyvisti asuvalle.
Hallitus rahoittaa julkiset terveydenhuollon palvelut ja vastaa siitd, ettd jokainen saa tervey-
denhuollon palvelut ilman syrjintéd. Jokaisella asukkaalla on oltava voimassa oleva sairausva-
kuutus terveydenhuollon palvelujen hyddyntdmiseksi. Sairausvakuutus rahoitetaan pddasiassa
progressiivisista tulonléhteistd, kuten tuloverosta.

Terveysministerio on vastuussa kansalaisten terveydestd ja terveydenhuollon toiminnasta. Se
madrittelee terveydenhuollon palveluja koskevat menettelytavat ja vastaa niiden suunnittelus-
ta, valvonnasta, lisensoinnista ja koordinoinnista.

Israelissa toteutetaan terveyssuunnitelmat -jérjestelmééd (Health Plans), jonka mukaisesti ter-
veydenhuollon palveluita tarjotaan asukkaille. Jokainen vakituinen asukas voi vapaasti valita
neljan kilpailevan ja voittoa tavoittelemattoman terveydenhuollon tarjoajan véliltd (Clalit,
Maccabi, Meuchedet ja Leumit). Ne tarjoavat yksiloille padsyn sairausvakuutuslain mukaisiin
palvelupaketteihin ja laajan verkoston helppokéyttdisid yhteisollisid klinikkapalveluita, mu-
kaan lukien mielenterveyspalvelut.

Lisédksi valtio tarjoaa ennaltachkdisevad hoitoa, kuntoutusta ja liikkkuvuutta edistévid apuvali-
neitd sekd geriatrista hoitoa. Health Planit toteuttavat perusterveydenhuollon seké padosin eri-
koissairaanhoidon palvelut. Niiden kéyttimat terveydenhuollon tietojérjestelmit yhdistavat
perus- ja erikoissairaanhoidon palveluntarjoajat. Uusi kansallinen terveydenhuollon tietojen-
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vaihtojarjestelma yhdistdd Health Planit ja sairaalat tarjoamalla niille kdyttdoikeuden séhkoi-
seen terveydenhuollon rekisteriin hoitoyksikoissa.

Kanada

Kanadan liittovaltio koostuu 13 alueesta: 10 provinssista ja 3 territoriosta. Provinsseilla on
melko suuri itsemédradmisoikeus, territorioilla pienempi. Alueet vastaavat suurimmasta osasta
yhteiskunnallisia toimintoja — kuten terveydenhuollosta ja hyvinvoinnista, ja niilli on oma
aluelainsdddéantonsd. Kanadan perustuslaki maéérittelee suurelta osin Kanadan terveydenhuol-
tojérjestelman.

Kanadan terveydenhuolto ei perustu yhtendiseen valtakunnalliseen terveydenhuoltojarjestel-
maén, vaan jokaisella provinssilla ja territoriolla on omat sairasvakuutusjarjestelménsd, jotka
ovat alueellisesti kattavat ja joilla on yhteiset periaatteet. Liittohallitus laatii terveydenhuollon
periaatteet Kanadan terveyslain (the Canada Health Act) mukaisesti. Liittohallitus my6s vas-
taa joistakin terveyspalveluista, ja silld on tirkeé tehtévé kansanterveyden ja terveystutkimuk-
sen edistdmisessé sekd terveystietojen keruussa. Julkisesti rahoitettava terveydenhuolto perus-
tuu liittovaltion ja alueiden verotuloihin.

Kanadan terveyslaissa sdadetddn sairasvakuutusohjelmasta, jonka tarkoituksena on varmistaa
kohtuullinen paidsy lddketieteellisesti vélttaméattomiin sairaala- ja lddkéripalveluihin kaikille
Kanadan asukkaille yhtendisin ehdoin. Ohjelma perustuu ennakkomaksuihin. Aluehallitukset
vastaavat terveydenhuollon ja sosiaalipalvelujen jérjestémisestd. Ne rahoitetaan liittovaltion
varojen ja veronsiirtojen avulla. Alueet madrittelevit itse terveydenhuolto- ja sosiaalipalvelu-
jen jarjestelminsa liittovaltion yhteisten periaatteiden mukaisesti. Niiden mukaan terveyden-
huollon vakuutussuunnitelman on oltava julkisesti hallinnoitu, kattava, laaja, maksuton, ja
péésy terveydenhuoltoon on taattava eri alueiden valilla.

Sosiaalihuoltolaki annettiin Kanadan sosiaalityontekijdjérjeston (CASW) aloitteesta vuonna
2015. Sen mukaan sosiaalihuoltoa jérjestetddn alueiden ylldpitiméan Kanadan sosiaalisen tur-
vaverkon (Canadian Social Transfer, CST) kautta. Liittovaltio rahoittaa ensisijaisesti alueelli-
sia sosiaaliohjelmia. Canadian Social Transfer sisiltdd keskiasteen jélkeisen koulutuksen, so-
siaalihuollon- ja sosiaalipalvelut, varhaiskasvatuksen seki lastenhoidon tuen.

Uusi-Seelanti

Uusi-Seelanti tarjoaa julkisesti rahoitettua terveydenhuoltoa yksityisesti ja julkisesti tuotetuin
palveluin. Vuoden 2000 laki kansanterveydestd ja vammaisuudesta (New Zealand Public
Health and Disability Act 2000 No. 91) toi uuden rakenteen ja rahoitusmallin kansanterveys-
ja vammaispalveluille. Lain my6ti terveysministerid vastaa poliittisesta neuvonnasta, rahoi-
tuksesta sekd terveydenhuollon ja vammaisten palveluista.

Uudessa-Seelannissa on 53 piirid ja 20 alueellista terveydenhuollon johtokuntaa (District
Health Boards), jotka vastaavat piireittdin terveyspalvelujen tarjonnasta, tuottamisesta ja ra-
hoituksesta. Piirit toteuttavat vastuunsa sopimuksin terveyspalveluja tuottavien organisaatioi-
den kanssa. Terveysministerid toimii yhteistydssé jokaisen alueellisen johtokunnan kanssa,
jotta terveydenhuollon vaikutukset, laatu ja kustannustehokkuus séilytettdisiin.

Terveydenhuollon Jérjestdmistd pyritddn yhtendistdméddn. Teknologia- ja digitaalipalveluryh-

md (T&DS) pyrkii yhdenmukaistamaan eri tietovarantojen tietoja yhteisten informaatio- ja
teknologiastandardien avulla. Nyt tiedot ovat hajautetusti eri tietojérjestelmissé ja arkistoissa,
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mutta ne voidaan koota tarpeen mukaisesti kdyttdmalld yhteisid tunnisteita. Tietojen koontiin
terveysministerido on luonut terveysseuranta-palvelimen (Health Tracker) joka mahdollistaa
tietojen yhdistelyn kuolinsyyrekisteristd, syoOpérekisteristd ja sairaalan potilasrekisterista.
My0s ensihoidon, laboratorioiden, apteekkien, mielenterveys- ja vammaispalveluita sekd en-
siapua tarjoavien organisaatioiden tietoja voidaan yhdistelld. Tietojen yhdistelyn mahdollista-
vat yhtendiset tunnistenumerot (National Health Index, NHI) jotka ovat avain ’Big Dataan’.

My®os kliinisté tietoa on alettu yhdistelld edelld mainittujen tietovarantojen kanssa. Tavoitteena
on kehittd virtuaalinen sédhkoinen potilasrekisteri (Electronic Health Record), jonka terveys-
seuranta-palvelin mahdollistaa. Télld hetkelld terveysministerio selvittdé sédhkoisen potilasre-
kisterin toteuttamiskelpoisuutta Uudessa-Seelannissa. Rekisteri olisi digitaalinen ratkaisu,
jonka avulla voitaisiin tuottaa terveystietoja yksildille, terveydenhuollon ammattilaisille, paat-
tajille ja suunnittelijoille.

2.2.3 Yksilén suostumus
Pohjoismaat
Norja

Henkildkohtaisia terveystietoja saa Norjassa hyddyntdé periaatteessa vain potilaan suostumuk-
sella. Periaatteesta voidaan poiketa Suomen henkildtietolakia vastaavan lain - Lov om behan-
dling av personopplysninger (LOV-2000-04-14-31, Osa 8) - perusteella. Poikkeukset ovat sal-
littuja tapauksissa, joissa tietoja on vélttdmatontd kayttdd sopimuksen tayttdmiseksi, laillisen
vaatimuksen toteuttamiseksi, yksilon elintdrkedn edun suojaamiseksi, yleisen edun vuoksi, vi-
ranomaistoiminnassa taikka oikeutetun edun suojelemiseksi.

Jos potilastietojen hyddyntdminen ei perustu yksilon suostumukseen, on késittelyyn saatava
Tietosuojaviranomaisen (Datatilsynet) lupa. Jos terveystietoja halutaan hyodyntda tutkimus-
hankkeissa, on lupa saatava myds alueelliselta lddke- ja terveystietojen tutkimuseettiseltd toi-
mikunnalta. Ei-tunnisteellisten ihmisperdisten niytteiden ja anonymisoitujen tietojen hyddyn-
tdminen tutkimuksissa ei edellytd yksilon suostumusta, mutta jos néytteet tai tiedot kerdtéan
anonymisointia varten, on siihen saatava yksilon suostumus.

Lailla terveysrekistereistd ja terveystietojen kasittelystd (Lov om helseregistre og behandling
av helseopplysninger LOV-2014-06-20-43) sddnnellddn tarkemmin pseudonymisoiduista ja
anonymisoiduista tiedoista. Padsdantd on, ettd suoria tunnisteita siséltdvien terveystietojen
hyodyntéminen vaatii aina yksilon suostumuksen. Erityisen térkedd on noudattaa hyvid toi-
mintatapoja, kun hyodynnetdén keskitettyihin rekistereihin keréttyjé terveystietoja, mika edel-
lyttdd intressipunnintaa tietotarpeiden ja potilaiden yksityiseldmén suojan valilla.

Potilailla, joiden tietoja hyddynnetddn, on pddosin oikeus pysyd tunnistamattomana. Tésté
syysti terveystiedot ja niitd koskevat tunnisteet on sdilytettiva erillisind. Kerattdessd arkaluon-
toisia tietoja on aina hankittava yksilon suostumus, ja yksildille on tarjottava mahdollisuus
kieltéa tallentamasta arkaluontoisia tietojaan rekistereihin.

Ruotsi

Yksilon suostumus on periaatteessa edellytys terveyspalveluiden toteuttamiseen sekéd palve-
luiden yhteydessid kerittyjen tietojen hyddyntdmiseen tilastoinnissa ja tutkimuskéytosséd. Laki
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kuitenkin mahdollistaa poikkeuksia. Ruotsissa toimivat tutkimuseettiset toimikunnat voivat
antaa luvan terveystietojen kasittelyyn myds ilman yksilon suostumusta, minka lisaksi rekiste-
ritietojen luovutukseen tarvitaan rekisterinpitdjin kayttolupa.

Laki myos mahdollistaa sen, ettd viranomaiset voivat késitelld terveystietoja tilastoinnissa il-
man yksilon suostumusta. Esimerkiksi Sosiaalihallituksella on oikeus luoda uusia, terveystie-
toja koskevia rekistereitd tai tietokantoja.

Vaikka kysymysté laajasta suostumuksesta on pohdittu, yksilolld ei Ruotsissa ole tilld hetkelld
lain mukaan mahdollista antaa laajaa suostumusta tietojensa kédyttoon tutkimuksissa. Nimen-
omainen suostumus on edellytys terveystietojen hyodyntéimiseen tutkimuksissa, eivatkd yksi-
16t voi antaa suostumusta terveystietojensa kayttamiselle tulevaisuudessa mahdollisesti suori-
tettaviin tutkimuksiin, eivatka tutkimuksiin, joita ei ole tarkoin méaritelty etukdteen. Sdannok-
set (Forordning (2003:793) om dndring i luftfartsférordningen) kuitenkin mahdollistavat tiet-
tyjen rekisteritietojen hyddyntdmisen tutkimuksiin, joiden avulla selvitetdén genetiikan ja ym-
périston vaikutusta ihmisten terveyteen.

Potilastietolaki (Patientdatalag 2008:355) vaatii potilaan nimenomaisen suostumuksen kerat-
tdessd terveystietoja laaturekistereihin. Néisté rekistereistd on mahdollista saada pseudonymi-
soituja ja anonymisoituja tietoja seké tietoja, joista on poistettu suorat tunnisteet. Yksiloilla on
oikeus myShemmin poistaa tietonsa laaturekistereista.

Kesdkuussa 2014 komitea alkoi valmistella uutta lainsdddidnt6é, joka mahdollistaisi tutkimus-
tietokantojen hyodyntdmisen ilman yksilon nimenomaista suostumusta. Vuonna 2017 toimi-
van uuden komitean tehtdviin kuuluu kehittdd yksilon suostumusta koskevaa lainsdddantoa se-
ka valmistella tutkimustictokantoja koskevaa pitkdaikaista ja kestdvaa saantelya.

Tanska

Laki henkil6tietojen késittelystd (Lov nr 429/2000 om behandling af personoplysninger) méaa-
rittelee terveystiedot arkaluonteisiksi henkil6tiedoiksi. Niitd voidaan luovuttaa kansallisista ja
viranomaisten rekistereistd tutkimus- ja tilastointikdyttoon ilman yksilon suostumusta. Edelly-
tyksend on, ettd tutkimuksella on yhteiskunnallinen merkitys ja tietojen késittely on tutkimuk-
sen kannalta vilttaméatonti. Tietojen edelleenkésittely on mahdollista vain tilastollisiin ja tut-
kimustarkoituksiin.

Terveyslaissa (Sundhedsloven nr. 1202/2014) sdddetddn terveystietojen luovuttamisesta. Sen
mukaan potilastietokantaan tallennettuja terveystietoja voidaan luovuttaa tutkimus- ja tilas-
tointitarkoituksiin ilman potilaan suostumusta. Tutkimuseettisen komitean taikka potilastur-
vallisuuslautakunnan (Styrelsen for Patientsikkerhed) on kuitenkin hyviksyttidva tutkimushan-
ke.

Kudosnéytteisiin liittyvid terveystietoja koskevissa tutkimushankkeissa laki edellyttdd yleisesti
yksilon suostumusta. Thmisperdisten tietojen yhdisteleminen muihin rekisteritietoihin sekd
hyodyntéminen tutkimushankkeissa edellyttdd yksilon suostumuksen liséksi tutkimuseettisen
komitean arvioinnin. Jos kyseessd on tutkimus, joka perustuu biopankkitietoihin, voi tutki-
museettinen komitea poiketa vaatimuksesta saada yksilon suostumus, jos tutkimuksen koh-
teelle ei atheudu merkittdvaa riskid, ja jos suostumuksen saaminen olisi mahdotonta tai olisi
merkittiva taakka tutkijalle tai itse hankkeelle (LOV nr 593 af 14/06/2011 om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, §10). Kun ihmisperdisid niytteita
tallennetaan biopankkeihin, on yksil6lld mahdollisuus kieltdé niiden toissijainen hyddyntdmi-
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nen (opt-out). Erityisesti ihmisperdisen materiaalin kaytt6d koskevia oikeudellisia ja eettisié
kysymyksid arvioi parhaillaan ty6ryhma.

Erdat muut valtiot
Alankomaat

Henkildtietosuojalain (Wet bescherming persoonsgegevens) mukaisesti ladketieteelliset tiedot
ovat ns. erityisid henkil6tietoja. Organisaatiot voivat hydodyntdd néité tietoja vain jos sille sdé-
detyt edellytykset tayttyvit: hyddyntdminen perustuu lain sddnndkseen tai potilas on antanut
sithen suostumuksensa. Erityiset henkil6tiedot eivét rajoitu vain ladkareiden potilaskertomus-
merkint6ihin, vaan nithin kuuluvat my6s tiedot potilaiden fyysisisti ja psyykkisistd ominai-
suuksista. EU:n tictosuoja-asetus syrjayttdd henkilStietosuojalain toukokuun 25. pdivana 2018.

Potilaiden oikeudet ovat Alankomaissa korkealla poliittisessa agendassa. Laki lddkérintodis-
tuksista velvoittaa terveydenhuollon ammattilaiset pitimédén sairauskertomusta sdahkdisesti tai
paperimuodossa ilman potilaan suostumusta. Sen sijaan sivullisen, joka ei osallistu potilaan
hoidon toteuttamiseen, on saatava potilaan suostumus niité tietoja saadakseen.

Ladketieteellisen tutkimuksen kéytinnesddnnot mahdollistavat kéyttdoikeuden sairauskerto-
muksiin sivullisille ilman yksilén suostumusta, jos kéyttdoikeus on vilttimiton. Téllaisia ti-
lanteita ovat muun muassa lakiin perustuvat kuolemansyytiedon keruu ja joidenkin tartunta-
tautien raportointi, tilastointi ja tieteellinen tutkimus, sekd véliton vaara tai vakava vahingon
uhka.

Heindkuusta 2017 alkaen jokainen terveyspalveluiden tarjoaja on velvoitettu tiedottamaan asi-
akkaitaan séhkoisesti toimivasta tietojen luovutuksesta. Yksilon suostumus on pyydettiva, jot-
ta tiedot voidaan antaa saataville sdhkoisen tietojenvaihtojérjestelmén kautta. Laki asiakkaiden
oikeuksista sdhkoisessa tietojen késittelyssa sisiltda tarkat sddnnokset terveystietoja koskevien
henkilGtietojen vaihdosta sdhkoisen tietojenvaihtojéarjestelmén kautta. Laki siséltdd ehdot, joi-
den mukaan potilastietoa voidaan vaihtaa turvallisesti ja sdhkoisesti, ja joiden perusteella kayt-
tooikeuksia voidaan antaa muille terveyspalveluiden tarjoajille.

Terveydenhuollon séhkoisen tiedonvaihdon kéytéinnesadnnot (Gedragscode Elektronische Ge-
gevensuitwisseling in de Zorg, EGiZ) on tirked terveydenhuollon ammattilaisten vélinen so-
pimus, joka turvaa yksilon oikeuksia. Kéytdnnesddnnot ohjaavat terveydenhuollon tarjoajia
noudattamaan asiakkaiden oikeuksia sdhkdisessa tietojen kasittelyssd sekd jakaa vastuut ter-
veydenhuollon ammattilaisten kesken. Sen mukaan terveystietoihin liittyviin kéyttdlupapyyn-
téihin vaaditaan yksilon tietoinen suostumus seké terveydenhuollon tarjoajien ja potilaiden lu-
pa. Séannot ohjaavat myods noudattamaan tietoturva- ja kirjautumissdéntoja seké tiedottamaan
potilaita ja hankkimaan ndiden suostumukset.

Tilastointiin ja tieteellisiin tutkimuksiin sovelletaan terveystutkimusohjeita, jotka on laatinut
Alankomaiden ladketieteellisten tieteenalojen séétidliitto (Federa). Ohjeet luovat oikeudellisen
perustan potilastietojen toissijaiseen hyddyntdmiseen tutkimuskéytosséd. Ohjeista ilmenee, mi-
ten tietoja tulee késitelld, milloin yksilon suostumusta tietojen toissijaisessa kéytossé ei tarvita,
ja milloin eettinen arviointi lddketieteellis-eettiseltd toimikunnilta (medisch-ethische toet-
singscommissies) on suositeltavaa.

Ministerio selvittdd yhdessd lukuisten terveysalan toimijoiden kanssa mahdollisuutta toteuttaa
niin kutsuttu "Madritelty lupa”. Maéritelty lupa merkitsisi, ettd yksilon suostumus on selked ja
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tietoinen ja ettd se madrittiisi tarkasti, mitd tietoja ja millaisten terveydenhuollon ammatti-
ryhmien kesken tietoja voitaisiin jakaa. Mainitun “maééritetyn luvan” on tarkoitus tulla voi-
maan vuonna 2020 samanaikaisesti kuin valmisteilla olevan lain asiakkaiden oikeuksista sidh-
koisessé tiedonkasittelyssa.

Australia

Australiassa periaatteena on, ettid tunnisteellisten tai pseudonymisoitujen tietojen luovutus
edellyttdd yksilon tietoista suostumusta hidnen tietojensa kdyttoon tai niiden uudelleenkéyt-
toon. Késite “tietoisuus” kattaa niin eettisen, oikeudellisen kuin kéytédnnollisenkin nékokul-
man. Eettisesti yksilolle on taattava moraalinen oikeus méédrétd kehostaan (principle of free
agency). Oikeudellinen tietoisuus merkitsee, ettd yksilon on nimenomaisesti suostuttava tai
kiellettdva hoito sopimuksella terveydenhuollon tarjoajan kanssa. Kaytdnnollisen ndkokulma
edellyttdd, ettd terveyspalvelujen tarjoajan on informoitava yksilod hoitovaihtoehdoista ja nii-
hin liittyvistd hyOdyisté ja riskeistd seké tuettava yksilod tdmén terveyttd koskevissa padatok-
sissé (Victorian Charter of Human Rights and Responsibilities Act 2006). Lain mukaan on
mahdollista luovuttaa potilastietoja myds ilman yksilon suostumusta.

Australiassa voidaan antaa monentyyppisid yksilon suostumuksia. Suostumus voi olla:

— nimenomainen, jolloin se on rajoitettu késiteltdvéni olevaan erityiseen tarkoitukseen;

— laaja, jolloin se oikeuttaa kdyttdiméddn tietoja tai kudoksia tulevissa tutkimushankkeissa,
jotka ovat alkuperdisen hankkeen laajennuksia tai osa sit4, tai jotka koskevat samaa yleisti
tutkimusaluetta; ja

— madrittelemdton, jolloin yksild suostuu tietojen tai kudosten kdyttoon tulevassa tutkimuk-
sessa.

Laajan tai méérittelemittdmén suostumuksen yhteydessé on annettava lupa alkuperéisten tie-
tojen tai kudosten tallettamiseen tietopankkiin. Mikali kyseessd on maéaritteleméton suostu-
mus, on yksilod selkedsti informoitava sen ehdoista ja laajoista vaikutuksista. Jos yksilo paat-
tad olla osallistumatta tutkimushankkeeseen, hdnen ei tarvitse perustella paatostaan. Yksilolla
on my0s oikeus vetdytyd tutkimuksesta missd tahansa sen vaiheessa, ja hintd on informoitava
mahdollisista vetidytymisen vaikutuksista ennen kuin hén antaa suostumuksensa.

Sosiaalipalveluministerié (Department of Social Services) voi kdyttid ja luovuttaa tunnisteel-
lisia tai pseudonymisoituja henkil6tietoja yleisen edun mukaisiin tarkoituksiin yksityisyyden
suojan sekd niin kutsutun portfolio-lainsdddédnnon sallimissa rajoissa. Taméd merkitsee, ettd
ministerid voi myontdd niin kutsuttuja todistuksia yleisen edun mukaisuudesta (Public Interest
Certificates) tiettyihin tietojen kéyttotarkoituksiin noudattaen asiaa koskevia kansallisia ohjei-
ta ja alan erityislainsdadantoa.

Tietovarannoista, jotka siséltdviat pseudonymisoituja tietoja, voidaan jakaa tietoa, kunhan
varmistetaan, ettei yksittdisen henkilon tunnistaminen ole ilmeisté eikd yksilod voida kohtuu-
della todentaa (Privacy Act 1988 No. 119, 1988).

Israel

Israelissa potilaan nimenomainen suostumus on edellytys terveydenhuollon toimenpiteille.

Terveydenhuoltoon paisyn liséksi laissa potilaan oikeuksista (Patient’s Rights Act, 1996) séa-
detéddn potilaille oikeus tarkistaa ja siirtdd tietojaan potilasrekisteriin seké ilmaista tietoon pe-
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rustuva suostumuksensa hoitoon. Potilaslaissa sdddetddn myos salassapitovelvollisuudesta se-
ki tietojen luovuttamisesta potilaille ja muille. Ladkarit saavat siirtdd potilastietoja kolmansille
osapuolille vain, jos potilas on antanut sithen suostumuksensa tai kun tiedot on lain mukaan
velvollisuus luovuttaa ilman potilaan nimenomaista suostumusta. Jos tietoja luovutetaan tut-
kimustarkoituksiin, kaikki potilaan tunnisteelliset tiedot on poistettava.

Tunnisteellisia terveystietoja kisitelldén laissa arkaluonteisina tietoina, joita ei voida luovuttaa
kolmansille osapuolille ilman potilaan suostumusta tai laissa sdddettya luovutusperustetta. Sai-
raalat kerddvat terveystietoja, koska Israelin laki velvoittaa raportoimaan niistd valtiolle niin
tunnisteellisina kuin ei-tunnisteellisina. Vaatimus suostumuksesta koskee myds kuolleita hen-
kiloitd, joiden puolesta suostumuksen antaa perheenjésen. Israelin laki-, tieto- ja teknologiavi-
ranomainen (Israeli Law, Information and Technology Authority, ILITA) valvoo henkil6-
tietojen suojan toteutumista sekd turvaa yksityisyyttd ja valvoo tietotekniikkaan liittyvid ri-
koksia.

Kanada

Terveystietojen hyodyntidminen perustuu liittovaltion yksityisyyden suojaa koskevan lain (the
Privacy Act 1983) ja eettisyyspolitiikan mukaisesti yksilon nimenomaiseen suostumukseen.
Yksityisyyden suojaa koskeva laki yksiloi ne tarkoitukset, joihin liittovaltion viranomaiset
voivat luovuttaa tietovarantoihin siséltyvid henkildtietoja ilman yksilon suostumusta. Laki si-
sdltdd ehdot, joiden perusteella tietoja saa luovuttaa yksildille tai muille toimijoille tutkimus-
tai tilastotarkoituksiin. Laki koskee ainoastaan liittohallituksen julkisia organisaatioita, ja kat-
taa kaikki liittohallituksen kerddmat, hyddyntamat ja luovuttamat henkil6tiedot.

Liittovaltion 13 itsehallintoalueesta (10 provinssia ja 3 territoriota) 11 alueella on myds oma
lainsdadéantonsé, joka koskee julkisen sektorin hallinnoimien henkilGtietojen kerddmistéd ja
kayttod sekd yksilon suostumukseen perustuvaa luovutusta. Lailla sdddetdéin myos terveystie-
tojen luovutuksesta toissijaisiin tarkoituksiin, mukaan lukien terveydenhuollon suunnittelu ja
tutkimus. Yksil6illd on oikeus rajoittaa henkilokohtaisten terveystietojensa hyddyntdmisti ja
luovutuksia lailla méériteltyihin tarkoituksiin.

Yksilon oikeuksia ja lupamenettelyn hallinnointia yksityiselld sektorilla sddannellddn vuonna
2015 annetuilla laeilla tietosuojasta ja sdhkoisestd asiakirjasta (PIPEDA) seké digitaalisen yk-
sityisyyden suojasta (DPA). Ne maérittavit kaupallisten toimijoiden tirkeimmit henkil6tieto-
jen Kkasittelya koskevat velvoitteet. Lakeja sovelletaan myds yksityisen terveydenhuollon tar-
joajiin. Tietosuojavaltuutetun toimisto (Office of the Privacy Commissioner of Canada, OPC)
valvoo mainittujen PIPEDA:n ja DPA:n noudattamista. PIPEDA:a tdydentdvd DPA miéritte-
lee lainmukaisen suostumuksen. Sen mukaan yksilon suostumus on pitevd vain, jos henkild
ymmaértad tietojensa kerddmisen, hyodyntdmisen tai luovutuksen luonteen, tarkoituksen ja vai-
kutukset. PIPEDA rajoittaa tietojen hyddyntédmisté ja luovutusta ilman yksilon suostumusta.

Suostumusten hallinnan kehittdmiseksi Canadian Health Infoway on esittinyt suostumusten
hallinnointijarjestelméd (Consent Management Solution, CMS). Jarjestelmd mahdollistaisi
sen, ettd yksilon suostumukset tallennetaan keskitetysti ja niitd sovelletaan yksilon odotusten
mukaisesti.

Uusi-Seelanti

Laki terveys- ja vammaispalvelun kuluttajien oikeuksista (The HDC Code of Health and Di-
sability Services Consumers' Rights Regulation 1996) maédrittelee 10 oikeutta, joita sovelle-
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taan tutkimuksiin osallistuviin henkil6ihin. Yksilolld on mm. oikeus kunnioittavaan kohteluun
ja oikeus saada riittdva informaatio antaakseen tietoisen suostumuksen.

Laki terveystietojen tietosuojasta (Health Information Privacy Code 1994, HIPC) luo myds
tasmilliset sadnndt terveysalan toimijoille. Laki kattaa terveystietojen kerddmisen, hyddynta-
misen, tallentamisen ja luovuttamisen sekd sisdltdd terveysalan tietosuojaperiaattect. HIPC
asettaa rajat tunnisteellisten tietojen toissijaiselle kaytolle. Padsdaantd on, ettd tunnisteellisten
tietojen toissijaiseen kdyttoon tarvitaan yksilon suostumus. Suostumuksen voi antaa myods
henkilon edustaja, jos rekisterdity on kuollut tai muuten kykenemitdn siihen. Tietosuojalaki
sallii tietojen kéyton ilman suostumusta tutkimustarkoituksiin (tarvittaessa eettisen komitean
hyvéksyménd), jos tietoja ei julkaista muodossa, josta voisi kohtuudella tunnistaa kyseisté
henkil6a.

Eettiset komiteat valvovat tietosuojan noudattamista terveystietoja koskevissa tutkimuksissa.
Siksi useimmat tutkimukset on hyvéksytettdvé virallisella eettiselld komitealla ennen niiden
aloittamista. Eettisen komitean hyvéksynnin merkitys on suuri, silld sen perusteella tunnisteel-
lisia terveystietoja voidaan kayttéa tutkimuksessa ilman suostumusta. Luovutus ilman potilaan
suostumusta on sallittua vain, jos suostumuksia ei ole kdytannollisista syistd mahdollista taik-
ka toivottavaa saada. Mainitut edellytykset sisdltyvdt lakiin terveystietojen tietosuojasta, ja
eettiset ndkokohdat ilmenevét kansallisen eettisen neuvoa-antavan komitean havainnointitut-
kimuksia koskevista ohjeista.

2.2.4 Sosiaali- ja terveydenhuollon rekisterit seké rekisteritietojen oikeusperustainen toissijai-
nen kaytto ja yhdistely

Pohjoismaat
Norja

Norjassa on lukuisia kansallisia terveystietoja sisdltavid rekistereitd. Rekisteritietojen kaytto-
tarkoitus maérad terveystietojen jaottelun eri rekistereihin, mikd on huomioitava lakeja sovel-
lettaessa. Eri rekistereissé olevien tietojen yhdistiminen on jossain tapauksissa mahdollista.
Periaatteista tietojen yhdistelyssd seké niiden luovuttamisesta toissijaisiin kéyttotarkoituksiin
on sdddetty lailla (Forskrift om pasientjournal FOR-2000-12-21-1385). Sen mukaan potilastie-
toja ei voida hyddyntdd muihin kuin ensisijaiseksi médriteltyihin tarkoituksiin ilman yksilon
suostumusta taikka laissa sdddettyd muuta perustetta.

Luottamuksellisuuden periaatteen mukaisesti tietojen toissijainen kéyttd voi edellyttdd viran-
omaisten myontdméé lupaa tai erivapautta. Esimerkiksi potilasrekisterissd olevia tietoja voi-
daan yhdistdd seuraavissa rekistereissd olevien tietojen kanssa: syopérekisteri, 1ddketieteelli-
nen syntyvyysrekisteri, kuolemansyyrekisteri, rokotteiden kontrollointirekisteri, tuberkuloosi-
rekisteri, tartuntatautien ilmoitusrekisteri, keskitetty kansallinen terveysrekisteri, tilastokes-
kuksen pitdmét sosioekonomiset rekisterit ja reseptirekisteri. Yhdistelyn on tdlldinkin oltava
tarkoin rajattu, merkityksellinen ja tarpeellinen, ja yhdistelyn tarkoituksen ja tavoitteen on ol-
tava tarkoin mééritelty.

Potilastietoja, joita terveydenhuollon ammattihenkil6t ja toimintayksikdt tuottavat, kerdévét

Kansanterveyslaitos (Folkehelseinstituttet, FHI), Kaakkois-Norjan alueellinen terveysviran-
omainen (Helse Ser-Ost), Terveyshallitus (Helsedirektoratet), Puolustusministerid, Oslon yli-
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opistollinen sairaala ja Kulttuuriperintdhallitus (Riksantikvaren). Ty6- ja hyvinvointihallinto
(Arbeids- og velferdsetaten) kerd sosiaalihuollon tietoja.

Norjassa tietoja kerédtddn my0s hoitoalan tietojérjestelmdén. Tamé jérjestelma siséltdd potilas-
tietoja sekd muita terveydenhuollon tietoja. Kaikki tallennetut tiedot ovat pseudonymisoidussa
muodossa, eiké yksilolld ole oikeutta kieltdi tietojensa tallentamista. Rekisterinpitijénd toimii
Terveyshallitus. Tietoja on mahdollista hyodyntaa tilastointi- ja tutkimustarkoituksiin. Ndiden
tietojen kaytto toissijaisiin tarkoituksiin edellyttda rekisteréidyn suostumusta.

Terveydenhuollon rekistereitd séddtelee péddasiassa neljd lakia. Henkilotietolaki (Lov om be-
handling personopplysninger LOV-2000-04-14-31) on yleinen laki joka koskee kaikkea hen-
kilotietojen kasittelyd, sekd oikeutta saada henkil6tietoja. Jokaisella on oikeus pyynndsti saa-
da rekisterinpitéjéltd tieto siitd, mihin tarkoitukseen ja miten hénen henkilGtietojaan kisitel-
1a4n. Kyseinen tiedonsaantioikeus ei koske henkildtietojen késittelyd historiallisiin, tilastolli-
siin tai tieteellisiin tarkoituksiin, jos sillé ei ole suoraa vaikutusta rekisterdityyn.

Henkildtietolakiin siséltyy oikeusohjeet arkaluontoisten henkil6tietojen késittelyperusteista,
jotka ovat pitkélti EU:n henkildtietodirektiivin mukaisia. Arkaluonteisia terveystietoja voidaan
kasitelld, jos

— siihen on saatu rekisterdidyn suostumus;

— viranomainen késittelee niitd oikeutettuihin tarkoituksiin;

— kaésittely on vélttdiméatontd yksilon elintdrkedn edun suojaamiseksi;

— tiedot on vapaaehtoisesti ja selvésti tehty julkisiksi;

— Kkdsittely on tarpeen oikeudellisen vaateen puolustamiseksi;

— Kkdsittely on tydoikeuden edellyttdmaa ja tayttdd sen rekisterinpitdjille asettamat vaatimuk-
set;

— kaésittely on vélttdiméatonta ehkdisevan terveydenhuollon tai terveyspalvelujen tarjoamisen
kannalta tai terveydenhuollon hoitoty6ssd seké hallinnossa; tai

— késittely on valttiméatonta historiallisissa, tilastollisissa tai tieteellisissd tarkoituksissa.

Voittoa tavoittelemattomille jarjestoille voidaan antaa lupa késitelld arkaluontoisia henkilGtie-
toja rekisterdidyn suostumuksella, vaikka ne eivét tiyttiisi lain edellytyksia.

Sosiaali- ja terveydenhuollossa tallennettuja asiakastietoja saa kdyttdd lakisdéteisissd viran-
omaisten tehtdvissd (esimerkiksi Terveysvalvontavirasto, Helsetilsynet ja Tictosuojavirasto,
Datatilsynet). Yleisesti tictojen luovutus asiakasrekistereistd edellyttdd Tietosuojaviraston lu-
paa.

Laki terveysrekistereistd (Lov om hesleregistre og behandling av helseopplysninger LOV-
2014-06-20-43) saintelee henkilotietojen keruuta ja késittelyéd seka sisdltdd méadraykset, jotka
koskevat henkil6tietojen toissijaista kayttod. Laki potilastiedoista (Lov om behandling av hel-
seopplysninger ved ytelse av helsehjelp LOV-2014-06-20-42) sditelee terveystietojen hyddyn-
tamistd hoidossa, hallinnoinnissa ja hoidon laadun valvonnassa. Liséksi terveystietojen toissi-
jaista kayttod koskee laki ladketieteellisesti ja terveystieteellisestd tutkimuksesta (Lov om me-
disinsk og helsefaghg forskning LOV-2008-06-20-44). Tutkimusten eettisyyden arvioinnista
sdddetddn myos erikseen (Lov om organisering av forskningsetisk arbeid LOV-2017-04-28-
23). Edelld mainittujen lakien liséksi Norjassa on monia rekisterikohtaisia saddoksid.

Kaikkia Norjassa sijaitsevia kansallisia rekistereitd sddannelldén lailla terveysrekistereistd (Lov

om helseregistre og behandling av helseopplysninger §11). Kansallisiin rekistereihin kootaan
tietoja kéyttden yhdenmukaisia tunnisteita ja siten ne ovat myds yhdisteltdvissa.
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Ruotsi

Sosiaali- ja terveydenhuollosta keréttyjd tietoja sisdltévit rekisterit on jaettu Ruotsissa kol-
meen eri padryhmédn. Ensimméinen koostuu kansallisista rekistereistd, joiden rekisterinpita-
jéna toimii Sosiaalihallitus. Toista ryhmédd kansallisista rekistereistd sddtelee potilastietolaki
(Patientdatalag 2008:255). Kolmannen ryhmén muodostavat laaturekisterit, joihin on auto-
maattisesti koottu potilaiden tietoja perusterveydenhuollosta, ellei potilas nimenomaisesti ole
kieltényt sité.

Terveyspalveluista vastaavat tahot toimivat palveluissa tallennettujen potilastietojen rekiste-
rinpitdjand ja ovat siten vastuussa rekistereissd olevien terveystietojen kasittelystd. Kaikkia re-
kisteritiectoja koskee salassapitovelvoite. Julkisuus- ja salassapitolain (Offentlighets- och sek-
retesslag 2009:400) mukaan rekisterinpitdja voi kuitenkin tarvittaessa luovuttaa rekisteritietoja
tutkimustarkoitukseen. Kyseinen laki koskee Tilastokeskuksen, Sosiaalihallituksen ja Sosiaa-
livakuutustarkastuksen (Inspektion for Socialforsdkringen, ISF) tietopyyntdjd. Vaihtoehtoises-
ti tietoja voidaan luovuttaa anonymisoituna ja aggregoituna.

Terveystietojen yksityisyydensuojaa sddntelee Ruotsissa padosin kaksi lakia: julkisuus- ja sa-
lassapitolaki sekd henkilGtietolaki (Personuppgiftslag 1998:204). HenkilGtietolakia sovelletaan
kaikkiin henkil6tietoja késitteleviin. Se suojaa yksilité tietosuojavahingoilta ja turvaa oikeut-
ta yksityiseldmén suojaan. Viranomaisten, kuten Sosiaalihallituksen, on henkildtietojen kisit-
telyd koskevista tutkimusluvista pédttdessdéin otettava huomioon mainituissa laeissa asetetut
ehdot.

Muita tarkeitd, henkilGtictojen kasittelyd koskevia lakeja ovat: laki liikuntarajoitteisten henki-
16iden avusta ja palveluista (Lag om stdd och service till vissa funktionshindrade 1993:387),
potilastietolaki, laki ladkemé&ardysrekistereistd (Lag om receptregister 1996:1156), laki sosiaa-
lihuollon asiakastietojen kisittelystd (Lag om behandling av personuppgifter inom socialtjédns-
ten 2001:454), sosiaalivakuutuslaki (Socialforsékringsbalk 2010:110), laki ihmisid koskevan
tutkimuksen eettisestd arvioinnista (Lag om etikprovning av forskning som avser ménniskor
2003:460) ja biopankkilaki (Lag om biobanker i hélso- och sjukvérden m.m. 2002:297).

Pseudonymisoituja tietoja voidaan luovuttaa toissijaisiin kéyttotarkoituksiin, jotka on mainittu
laissa. Riskitekijédt on arvioitava ennen pédsyé tietovarantoihin ja mahdolliset riskit, joita voi
liittyd yksildiden terveystietojen kdyttoon, on minimoitava. Ennakointi edellyttdd esimerkiksi
selvitysta siitd, ettd tiedonsaajaa koskettavat samat sdadannokset yksityisyyden suojasta kuin re-
kisterinpitajaa.

Ruotsissa tutkimuslupa ja kiyttooikeus tietoihin voidaan antaa kaupallisille toimijoille, kun ne
tekevit yhteisty6té yliopiston tutkijan kanssa. Talloin yliopistotutkijalle voidaan my6ntéé lupa
tunnistettavissa oleviin tietoihin, ja tutkija luovuttaa tutkimustulokset kaupalliselle toimijalle
sopimuksen mukaisesti, mutta aina pseudonymisoituna.

Laaturekistereihin koottuja terveystietoja saa kisitelld vain ennalta méériteltyihin tarkoituk-
siin, kuten terveydenhuollon huollon valvonta- ja kehitystoimiin, tilastointiin, terveydenhuol-
lon sektorilla tehtdviin tutkimuksiin, ja muihin tilastotoimia tédydentéviin tehtaviin. Késittely
on sallittua vain, kun tieto on pseudonymisoitu, anonymisoitu tai kun suorat tunnisteet on
poistettu.

Henkildtietolain mukaan arkaluontoisten terveystietojen kisittely on sallittua ainoastaan seu-
raavissa tarkoituksissa: ehkdisevissi terveydenhuollossa, lddketieteellisten diagnoosien teossa,
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terveydenhoidossa ja hallintotehtdvissd. Terveyssektorilla henkilGtietoja voidaan késitelld po-
tilastietolain mukaisesti hallintotehtdvissa, lakisdéteisten asiakirjojen luomisessa, tilastoinnissa
ja innovaatiotoiminnassa. Arkaluontoisia henkildtietoja ei kuitenkaan saa luovuttaa julkisista
rekistereistd innovaatiotoimintaan, joka ei tdyté tieteellisen tutkimuksen edellytyksia.

Saannokset sananvapaudesta sisdltyvit painovapauslakiin (Tryckfrihetsférordning 1949:105)
seka julkisuus- ja salassapitolakiin (Offentlighets- och sekretesslag 2009:400). Ne médrittele-
vét edellytykset, joilla arkaluonteisia henkilGtietoja voidaan luovuttaa viranomaisten rekiste-
reistd. Tiedot on anonymisoitava niin, ettei yksilod voida tunnistaa niiden perusteella. My0s
tutkimuseettisen toimikunnan on arvioitava ja hyvéksyttdvé arkaluonteisten tietojen kiyttd
tutkimusprojekteissa.

Terveystietojen toissijaista kdyttod koskee kayttdtarkoitussidonnaisuuden periaate, misti seu-
raa, ettd alkuperdinen tietojenkeruun tarkoitus pitkdlti madrittdd, voidaanko tietoja kayttda
myohemmin muihin tarkoituksiin. Tietojen hyddyntdminen toissijaisessa kdytossd on mahdol-
lista, kun se on yhteensopivaa alkuperdisen kayttotarkoituksen kanssa. Kun kyseesséd on esi-
merkiksi e-Terveys -tietovaranto, ei yksilo saa kieltdd tietojensa hyodyntédmista toissijaisessa
tarkoituksessa, jos toissijainen kayttd on osa yksilon terveydenhuoltoa. Sen sijaan yksilolle on
tarjottava mahdollisuus kieltda terveystietojensa kayttd tutkimustarkoituksiin.

Ruotsissa on useita sosiaali- ja terveydenhuollon asiakkaita koskevia tietovarantoja, joissa
kiytetdéin yhdenmukaisia tunnisteita tietovarantokohtaisesti. Véestotasoisia tietoja on Ruotsin
tilastoviranomaisen liséksi keskitetysti Sosiaalihallituksella, joka ylldpitdd muun muassa seu-
raavia kansallisia terveydenhuollon rekistereiti: kuolemansyyrekisteri, syoparekisteri, lddke-
rekisteri, ladketieteellinen syntymarekisteri, potilasrekisteri, hammasterveysrekisteri, kunnalli-
sen terveyden- ja sairaanhoidon tuottamat palvelut ja terveydenhuollon laaturekisterit. Sosiaa-
lihuoltoa koskevia rekistereitd kootaan taloudellisesta tuesta, aikuisten paihteiden védrinkéyt-
tdjien pakkohoidosta, vanhusten ja vammaisten sosiaalipalveluista sekd lasten ja nuorten pal-
veluista.

Ruotsissa ei ole keskitettyd sdahkoistd rekisterid sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedoille,
vaan sosiaali- ja terveyspalveluiden tuottajat ylldpitavat kukin erillisid tietovarantoja. Tavoit-
teena on kehittdd keskitetty sahkdinen rekisteri, johon tallennettaisiin potilastiedot sekd sosiaa-
lihuollon asiakastiedot kdyttden valtakunnallisia termejé, luokittelua ja muita yhdenmukaisia
koodeja (SOSFS 2008:14, Luku 3, osa 2).

Tanska

Terveystietoja siséltdvit rekisterit jactaan lddketieteellisiin rekistereihin, kliinisiin rekisterei-
hin, alueellisiin ja kansallisiin terveysrekistereihin seké laaturekistereihin, tutkimusrekisterei-
hin ja rekistereihin, jotka siséltdvat tietoja aikaisemmista ja kdynnissd olevista tutkimuksista.
Edelld mainittujen rekistereiden liséksi Tanskassa on lukuisia biopankkeja, kuten kansallinen
biopankki ja Tanskan alueelliset bio- ja genomipankit.

Suurinta osaa kansallisista rekistereisté ja sdhkoisid tietojédrjestelmairatkaisuja hallinnoi Tans-
kan terveystietohallitus (Sundhedsdatatyrelsen). Muita térkeimpié terveystietoja kerdéavid vi-
ranomaisia ovat kansallinen biopankki Statens Serum Institut, joka on yksi Tanskan suurim-
mista terveysalan tutkimuslaitoksista, sekd laaturekistereitd ja biopankkeja yllapitivét alueelli-
set infrastruktuurit. Tietoja kerédtéddn hallinnollisiin ja tilastollisiin kayttotarkoituksiin sek tu-
kemaan terveyspalvelujen tarjoajia. Suurinta osaa jérjestelmien tiedoista voidaan hyddyntdd
my0s tutkimustarkoituksiin.

46



HE 159/2017 vp

Rekistereihin ja tietokantoihin sovelletaan ensisijaisesti henkilGtietojen kisittelystd annettua
lakia (429/2000). EU:n tietosuoja-asetuksen vuoksi muutoksia on odotettavissa myos Tanskan
henkil6tietolakiin. Terveyslakia ja terveystutkimushankkeiden eettisestd arvioinnista annettua
lakia (Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter nr
593) sovelletaan myds henkilotietojen kisittelyssé. Sosiaalihuollon tietoja siséltéviin rekiste-
reihin sovelletaan lakia keskeisistd henkilorekistereistd (Lov om de centrale personregister nr.
1134) ja lakia sosiaalisesta valvonnasta (Socialtilsynloven nr. 608).

Tanskassa kehitetdéin jatkuvasti kansallisten rekistereiden kdyttod ja kattavuutta. Terveyden-
huollon toimintaan integroidut tietojirjestelmét mahdollistavat merkittévaltd osin potilastieto-
jen toissijaisen kéyton. Julkiset sairaalat ja yleisladkarit kerdévét johdonmukaisesti tietoja tie-
tojarjestelmiin, mikd mahdollistaa laajamittaisen seurannan ja analyysin. Yhteiset IT-stan-
dardit helpottavat terveydenhuollon tarjoajien vilistd sahkoistd viestintdd. Kaikki yleisladkarit
pitavat sdahkoistd terveystietorekisterida sekd vastaanottavat laboratoriokokeiden tulokset sih-
koisesti. Lahes kaikki ladkemadrdykset ja 1dhetteet sairaalahoitoon tehdédédn séhkoisesti. Kaikki
lahetteet lddketieteellisille asiantuntijoille ja psykologeille ovat sdhkdisid. Infrastruktuuri
mahdollistaa tietojen yhdistdmisen ndista rekistereistd ja muista tietokannoista.

Tutkimustiedot aiemmista ja kdynnissd olevista terveysalan tutkimuksista ovat méaritelty
Tanskassa toissijaisiksi terveystiedoiksi. Tiedot voivat olla esimerkiksi ihmisperdisté tictoa ja
kyselyvastauksia. Viranomainen voi myontdd kéyttdluvan toissijaisiin terveystietoihin, jos
tutkimushanke itsessdén on hyvéksyttévissi ja tutkijalla on lupa késitelld tunnisteellisia tietoja.
Muita huomioon otettavia seikkoja kéyttolupaharkinnassa on tutkimushankkeen tavoitteen ja
tarkoituksen yhdenmukaisuus alkuperdisen hankkeen kanssa sekd uusien terveystieteellisten
16yddsten mahdollisuus. Padsdantona toissijaisten terveystietojen luovuttamisessa on, ettd niitd
voidaan hyddyntdd ainoastaan tutkimus- ja tilastointitarkoituksissa. Tutkimustulosten perus-
teella yksil6 ei saa olla tunnistettavissa.

Erdat muut valtiot
Alankomaat

Alankomaissa on useita terveystietoja siséltévid rekistereitd. Térkeimpid niiden késittelyd kos-
kevia sdannoksid ovat sairausvakuutuslaki (Wet op de Zorgtoeslag), terveysvakuutuslaki
(Zorgverzekeringswet), terveydenhuollon markkinointia koskeva lainsdddéntd (et marktor-
dening gezondheidszorg), sosiaaliturvalaki (Wet maatschappelijke ondersteuning, 2015), nuo-
risolaki (Jeugdwet), henkildtietolaki (Wet Bescherming Persoonsgegevens), poliisilaki (Wet
politiegegevens), rekisterilaki (Wet basisregistratie personen), laki yleisestd hallinnosta (Al-
gemene wet bestuursrech) ja laki ladketieteellisesté hoitosopimuksesta (Wet op de geneeskun-
dige behandelingsovereenkomst).

Sosiaali- ja terveydenhuollon instituutioita ovat terveys-, hyvinvointi ja urheiluministerid
(Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport), sosiaali- ja ty6llisyysministerié (Minis-
terie van Sociale Zaken en Werkgelegenheid), Terveysneuvosto (De Gezondheidsraad), Kan-
santerveyslaitos (Zorginstituut Nederland), Ladkkeiden arviointilautakunta (College ter Be-
oordeling van Geneesmiddelen), Terveydenhuollon tarkastusvirasto (Inspectie voor de Ge-
zondheidszorg) sekd Kuluttajansuojavirasto (Autoriteit Consument & Markt). Muita toimijoita
ovat kansalliset terveydenhuollon viranomaiset ja tietosuojaviranomainen.
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Alankomaiden lainsdddanto kieltdd luovuttamasta tunnisteellisia henkil6tietoja tutkimus- ja ti-
lastointitarkoituksiin, mik4 ei kuitenkaan esti tietojen yhdistelyd hyvéksytyissa tutkimushank-
keissa (Wet op de geneeskundige behandelingsovereenkomst). Tilastolain mukaisesti Alan-
komaiden Tilastokeskus ei voi luovuttaa tunnisteellista yksikkotason tietoa kolmansille osa-
puolille. Myo6skédin terveyspalveluiden tuottajat eivit saa luovuttaa hallussaan olevia tunnis-
teellisia terveystietoja tutkimushankkeisiin. Sen sijaan luotettava kolmas osapuoli (ZorgTTP)
saa toteuttaa yhdistelyn. Jos esimerkiksi Tilastokeskuksen hankkeessa on tarpeen yhdistell ti-
lastotietoja sekd terveydenhuollon tarjoajien potilastictoja keskendédn, yhdistelee nima tiedot
ZorgTTP, ja luovuttaa sitten kéyttdoikeuden yhdisteltyihin pseudonymisoituihin tietoihin Ti-
lastokeskukselle.

Pseudonymisoituja yksikkotason tietoja ei saa luovuttaa edelleen, mutta uusille luvan saaneille
tiedon tarvitsijoille voidaan myontda erillinen kdyttdoikeus turvallisen sdhkdisen etdkaytto-
jarjestelmén vélitykselld. Viranomaisille voidaan antaa jatkuva kayttooikeus, eikd niiden tar-
vitse pyytdéd kéyttlupaa hankekohtaisesti — toisin kuin akateemisten tutkijoiden seké voittoa
tavoittelemattomien ja kaupallisten tiedon hyodyntéjien.

Periaatteessa kukin terveystietojen rekisterinpitdjd voi antaa kayttdluvan vain hallussaan ole-
viin henkilGtasoisiin potilastietoihin. Alankomaissa toimii internet-sivusto, joka tarjoaa meta-
tietoa kaikkiin terveystietoja sisdltdviin, eri rekisterinpitdjien tietoaineistoihin. Internet-
sivustoa ylldpitdd Kansanterveyden ja ympariston kansallinen instituutti (Rijksinstituut voor
Volksgezondheid en Milieu).

Alankomaissa oli tarkoitus luoda keskitetty potilastietojen tietojarjestelma tietojen jakamiseksi
terveyspalvelujen tarjoajien kesken. Tavoitteena oli luoda toimiva Alankomaiden sdhkdinen
potilasrekisteri (Kansallinen séhkoinen potilastietokanta, EDP) jossa jokaisella kansalaisella
olisi ollut oma, ainutlaatuinen tunnistenumeronsa (Burger service nummer). Yleisladkarit oli-
sivat voineet kayttdd sairaaloiden sdhkoisid potilasrekistereitd. Nyt sdhkoiset potilasrekisterit
eivét kuitenkaan ole kansallisesti standardoituja eivitkd toimi yhteen eri hoitoalueiden kesken.

Vuonna 2001 yleislddkéareitd edustavat organisaatiot perustivat Terveydenhuollon viestinté-
palvelujen tarjoajien liiton, joka vastasi potilastietojen yhteiskdytostd sdahkoisen palvelimen
(AORTA) vilitykselld. Tietojen yhteiskdytto edellytti potilaiden suostumusta, jonka saattoi
myohemmin peruuttaa. Sdhkdiseen palvelimeen oli tarkoituksena tallentaa potilaan yleiset
kéynti- ja ladkitystiedot. Parlamentti kuitenkin hylkési ehdotuksen kansallisesta séhkoisestd
potilastictokannasta yksityisyyden suojaan vedoten. Huolena oli, ettd henkilokohtaiset potilas-
tiedot saattavat paityd toimijoille, joille niitd ei saa luovuttaa, ja tietokannan taytdntoonpano
evattiin.

Uutta suunnitelmaa kansallisesta sdhkoisesté potilasrekisteristd ei ole, koska Alankomaissa ei
ole keskitettyd tietokantaa potilastietojen séilyttdmiseksi, eikd lainsédddéntod yhtendisesti tal-
lennettavista tietosisdlloistd. Sen sijaan sdahkoistd tietojen kasittelyd sddntelevat laki 1ddketie-
teellistd hoitoa koskevasta sopimuksesta (Wet Geneeskundige Behandelings-overeenkomst),
henkil6tietolaki ja laki potilaiden oikeuksista sédhkoisessd tiedonkisittelyssd (Wet cliénten-
rechten bij elektronische verwerking van gegevens in de zorg). Viimeksi mainittu tuli voimaan
1.7.2017. Ne luovat ehdot, joiden mukaisesti terveydenhuollon eri organisaatiot ovat kehitti-
méssd jirjestelmadd, jossa palveluntuottajat voivat vaihtaa keskendén potilastietoja tallentamat-
ta niitd valtakunnalliseen keskitettyyn tietokantaan.

Alankomaiden yleislddkareiden tietoverkko (LINH) perustettiin, jotta voitaisiin tuottaa tasok-

kaat sairastavuutta ja yleislddkédreiden tarjoamaa hoitoa siséltivét tietovarannot. LINH sisaltda
jopa 350,000 yksilod koskevat pitkdaikaiset tiedot sairastuvuudesta sekéd ldhetteistd. Tiedot
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ovat keritty150 yleisladkariltd, jotka tallentavat kaikki potilaidensa hoitosopimukset, toimen-
piteet ja diagnoosit. LINH-tietovarantoa voidaan kayttaa tutkimustarkoituksiin.

Alankomaat osallistuu my0s eurooppalaiseen biopankkien tutkimusinfrastruktuurihankkee-
seen, jonka tarkoituksena on tehostaa biologisten néytteiden ja niihin liitettyjen tietojen saata-
vuutta ja yhteiskdyttod. Alankomaiden BBMRI-NL on aktiivisesti edistdnyt yhteistyotd ja
standardointia maan biopankkien kesken. Se edustaa maan biopankkeja, ja sithen kuuluvat
PALGA-patologiakokoelmat seki suurten viestokohorttien ja kliinisten néytteiden kokoelmat.
Tarkeimpéné tavoitteena on yhdistdd kaikki olennaiset biolddketieteelliset tutkimusinfra-
struktuurit yhtendiseksi tutkimusinfrastruktuuriksi. Myos akateemiset ldéketieteelliset keskuk-
set pyrkivit samaan. Ne tavoittelevat keskitettyd kiyttooikeutta paikallisiin biopankkeihin niin
kutsutun Parelsnoer-tietokannan vélitykselld. Vireillda on lakialoite, jossa kdyttdoikeudesta eh-
dotetaan sdadettdviksi.

Terveydenhuollon tutkimuslaitos (NIVEL) on Alankomaiden tirkein tutkimus- ja tietoinsti-
tuutio, joka tekee kansallista ja kansainvélisté terveydenhuollon tutkimusta. NIVEL:in toimin-
nassa korostuvat henkil6tietolain sddnndkset tietojen késittelystd. Tutkimuslaitoksella on oma
perusterveydenhuollon potilastietoja siséltdva tietokanta, johon tietoja kerdtddn sddnndllisesti
terveydenpalvelujen tuottajien sdahkoisistd tietokannoista. Tavoitteena on seurata terveyspalve-
luita ja arvioida, miten véestd niitd hyodyntdd. Ainoastaan terveydenhuollon ammattihenki-
16il14, kuten yleisldékéreilld, on kiyttdoikeus tutkimuslaitoksen tunnisteellisiin potilastietokan-
toihin. Tutkimuslaitos tdydentéd potilastietoja yhdistelemalld niitd muiden organisaatioiden
kerddmiin tietoihin ldékehoidosta seké erikoissairaanhoidosta. Potilasta ei voi tunnistaa yhdis-
teltyjen tiectojen perusteella.

Tilastokeskus vastaa valtakunnallisten tictojen kerddmisestd ja kasittelystd. Sen tavoitteena on
julkaista tilastoja poliittisten péittdjien seké tieteellisen tutkimuksen kéyttoon. Sen keskeinen
tehtéivd on myds tuottaa Euroopan laajuista tilastotietoa. Vuoden 2003 laki tilastoinnista (Wet
op het Centraal bureau voor de statistiek) luo oikeudellisen perustan Tilastokeskuksen toimin-
nalle. Tilastokeskuksen alaisuudessa toimii Poliittisen tilastotiedon keskus, joka mahdollistaa
Tilastokeskuksen tietojen kdyton tutkimuksissa. Tilastoja varten kerittyjen yksikkGtasoisten
tietojen kdyttoon vaaditaan Tilastokeskuksen pddjohtajan kdyttdlupa. Luvan nojalla Poliittisen
tilastotiedon keskus voi luovuttaa tietoja myos Tilastokeskuksen ulkopuolelle tietoturvallisen
kayttoliittyméan valitykselld késiteltdvaksi Tilastokeskuksen tietoturvallisessa kéyttoympéris-
tossd. Lisdksi kasittely Tilastokeskuksen ulkopuolella edellyttdd hyvéksyttyéd turvallista toi-
mintaymparistdd, joita ovat muun muassa kansalliset tutkimuslaitokset ja jotkin yliopistot seka
Tilastokeskuksen omat turvalliset huoneet. Tilastokeskuksen tietoturvan taso on erittdin kor-
kea — se voi myontdd kdyttdoikeuden myds arkaluontoisiin tietoihin (muun muassa vero-, so-
siaaliturva- ja terveystietoihin).

Terveysalan tutkimusinfrastruktuuri (Health-RI) on hallituksesta riippumaton kehityksen alla
oleva hanke, joka mahdollistaisi eri tictovarantojen yhdistimisen. Hankkeessa ovat mukana
muun muassa biopankit, IT-teknologia ja useat eri tietovarantojen rekisterinpitijat. Koska asia
ei etene kansallisella tasolla, terveysalan toimijat ovat aktivoituneet kehittdmdin keskenddn
uutta infrastruktuuria terveystietojen turvalliseksi hyodyntdmiseksi terveyden edistémisessa.
Infrastruktuurin tavoitteena on jakaa kansallisella tasolla tietoja ja biomateriaalia vdeston, tut-
kijoiden sekd terveydenhuollon ammattihenkildiden kesken kaikilla tasoilla. Infrastruktuuri
muodostaisi tietopohjan tutkimukselle ja tietojen louhintaan. Hankkeen tavoitteena on paran-
taa terveydenhuoltoa ja kehittdd potilaiden hoitoon liittyvid innovaatioita. Valtakunnallisen
sahkoisen potilastietokannan puute kuitenkin vaikeuttaa henkilGtietolain mukaisen tutkimus-
infrastruktuurin kehittdmista.
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Australia

Australiassa on lukuisia terveystietoja siséltévid rekistereitd. Australian kansallinen tilastointi-
jérjestelmai tarjoaa yleistd tietoa kansalaisten terveydestd ja terveyspalveluista sekd niitd tuot-
tavista instituutioista. Australian terveyden ja hyvinvoinnin laitos (AIHW) yllédpita tilastointi-
jérjestelméd. Se perustuu kansallisen terveystietosopimuksen mukaiseen koordinointiin. Ter-
veystietosopimuksen tavoitteena on, ettd terveystiedot kootaan ja tallennetaan yhdenmukaises-
ti ja laadukkaasti yhdessé sovittuja standardeja noudattaen.

Australian kansallinen terveydenhuollon ja hyvinvoinnin metatietorekisteri (METeOR) on tie-
tovaranto, joka noudattaa terveystietosopimuksen asettamia standardeja. Standardien mukaista
tilastollista tietoa yllapitdd Australian tilastovirasto (ABS). Tilastovirasto on suurin terveystie-
toja tarjoava taho, joka ylldpitdd virallisia tilastoja taloudellisista, sosiaalisista, vdestod ja ym-
péristod koskevista asioista. Tilastoviraston tehtavia | ja vastuita saznnelldzn lailla tilastoviras-
tosta (Australian Bureau of Statistics Act 1975 No. 60, 1975) ja lailla vdestonlaskennasta ja ti-
lastoinnista (Census and Statistics Act 1905 No. 15, 1905).

Metatictorekisterin ja tilastoviraston rekisterien lisdksi Australialla on oma kliinisten rekisteri-
en jarjestelmi. Kliiniset rekisterit sisdltdvit kansallisten standardien mukaisesti tallennettuja
potilastietoja. Niitd hyodynnetdén tiedon mallinnukseen, METeOR:in metatietokuvauksiin,
biostatistiikkaan ja tietojen analysointiin, kliinisen laaturekisterin hallintaan ja neuvontaan,
terveydenhuollon suorituskyvyn valvontaan seké potilas- tai vdestdtasoisten tulosten seuran-
taan, paikallisten terveyspalveluiden suunnitteluun sekd lddketieteellisten tilastojen tuottami-
seen.

Kliiniset rekisterit on jaettu kolmeen ryhméddn sen perusteella, millaista tietoa ne siséltévét.
Laaturekistereiden avulla valvotaan terveydenhuollon tuloksia ja raportoidaan sen laatua. Sai-
rausrekisterit luokitellaan kliinisiksi rekistereiksi silloin, kun niihin kerdtdén tietoa hoidon tu-
loksista seké raportoidaan sen laadusta takaisin terveyspalvelujen tarjoajille. Niihin kerdtdan
my0s potilaiden diagnoositietoja, joiden avulla voidaan seurata muun muassa syovén esiinty-
vyyttd. Ladke-, laite- ja tuoterekisterit muodostavat kolmannen kliinisten rekistereiden ryh-
mén. Niiden tarkoitus on valvoa terveydenhuollon laitteiden, lddkkeiden ja muiden tuotteiden
pitkédaikaista tuoteturvallisuutta. Néihin rekistereihin kerdtdin tietoja terveyspalvelujen tuotta-
jilta ja toimitetaan niille laatua koskevia palautetietoja.

Australiassa on kéaytossd My Health Record System, jota yllapitdd Australian tietovaltuutetun
virasto (the Office of the Australian Information Commissioner). Jarjestelméssi on sdhkdinen
yhteenveto potilaiden terveystiedoista. Terveystietojen lisdksi sinne voidaan tallettaa tiedot
yksilon hoitohistoriasta sekd hoidoista, diagnooseista, ladkityksesté ja allergioista. Jokaisella
on mahdollisuus kontrolloida omia tietojaan jérjestelmdssd. Laki (My Health Record Act
2012) luo jarjestelmén oikeudellisen perustan, ja sisiltdd sidnnokset siitd, milloin ja miten jér-
jestelmin tietoja voidaan kerdtd, hyodyntéd ja luovuttaa.

Australiassa ei ole kéytdssd yhteisid liittovaltion laajuisia tunnistetietoja, joiden perusteella
tietoja voitaisiin yhdistelld. Sen sijaan tunnistetietoja sdidnnelldan lailla virastokohtaisesti, ei-
vitkad terveystietoja kerdévit virastot kdytd yhdenmukaisia tunnisteita. Erilaisten tietojoukko-
jen tilastollisia yhteyksié liittovaltion tasolla sddnnellddn liittovaltion tiedonyhdistimismenet-
telyn (The Commonwealth Arrangement for Data Integration) avulla.

Australiassa terveystiedot on luokiteltu arkaluonteisiksi henkil6tiedoiksi. Henkil6tietojen ka-
sittelyd sddnnellddn pdédosin yksityisyydensuojaa koskevalla lailla 1988 (Privacy Act 1988 No.
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119, 1988), joka siséltdd 13 erilaista yksityisyydensuojaa koskevaa periaatetta. Lailla sddde-
tdéin tarkemmin myds kulutusluottotietojérjestelmén yksityisyydensuojasta verotiedoista seka
terveystieteellisestd ja ladketieteellisestd tutkimuksesta. Laki koskee myds kaikkia terveyspal-
velujentuottajia, joilla on hallussaan potilastietoja. Yksityisyyttd suojaa myds joukko muita
sadnnoksia.

Liittovaltiollinen yksityisyydensuojaa koskeva laki ja osavaltioiden lainsdddanté luovat oi-
keudellisen perustan terveystietojen toissijaiselle kaytolle. Toissijaisen kayton, kuten tutki-
muskéyton, on oltava linjassa myds henkilokohtaisesti valvottavia séhkoisid potilaskertomuk-
sia koskevan lain (Personally Controlled Electronic Health Records Act 2012, PCEHR) kans-
sa. Niihin tallennettujen potilastietojen toissijaisesta kdytostd esimerkiksi tutkimustarkoituk-
seen ei ole erityislainsdddantdd. Sen sijaan kansallinen julkilausuma eettisestd menettelysta
ihmistutkimuksessa koskee my0s niitd. Myds lailla ihmisoikeuksista ja lailla tiedonvapaudesta
(Freedom of Information Act 1982 Act No. 3 of 1982) on joissain tilanteissa vaikutusta arka-
luontoisten tietojen toissijaiseen kayttoon.

Salassa pidettévien sekd arkaluonteisten tietojen turvaamisen ja tutkimuksen tarpeiden keski-
ndistd tasapainoa punnitaan Australian terveydenhuollossa. Tietosuojasdédnnokset voivat rajoit-
taa kidyttooikeutta potilastietoihin. Tietojen luottamuksensuoja ja saatavuuden hallinta ovat
tarkeitd. Sen vuoksi Australian tietokeskuksiin ja arkistoihin tallennettuja henkildtietoja ei
yleensd ole tarkoitettu julkiseen kéyttoon, vaan niiden alkuperdinen kéyttotarkoitus rajaa
myohempéd kasittelyd. Tietokeskukset voivat my0s asettaa arkaluontoisten tietojen kayttolu-
valle lisdehtoja, joita ovat muun muassa yksilon suostumus, salassa pidettivien tietojen edel-
leenluovutuskielto, kdyttoluvan mydntdminen vain hyvéksyttyihin tutkimushankkeisiin osal-
listuville seké kayttooikeus tietoturvallisen etdkdyttdjarjestelmén valitykselld. Lupaehtojen on
kuitenkin oltava oikeassa suhteessa tietojen laatuun ja arkaluontoisuuteen, silld tiukat lupach-
dot saattavat viivistyttdd kayttoluvan myontdmista.

Israel

Israelilla on useita terveydenhuollon rekistereitd, jotka sisdltdvét tietoja terveydestd, sairauk-
sista ja sosiaalipalveluista. Jotkut rekisteritiedot ovat tunnisteellisia, osa pseudonymisoituja ja
osa tiedoista on aggregoidussa muodossa. Merkittdvimmaét terveydenhuollon rekisterit koske-
vat syOpid, tarttuvia tauteja tapaturmia, kroonisia sairauksia, hoitomenetelmii, sairaalahoitoa,
vastasyntyneiden geeniseulontaa ja synnynndisid kehityshdirioita.

Pédosin kaksi lakia sédéntelee Israelin terveydenhuollon rekistereitd. Néitd ovat laki yksityi-
syydensuojasta (1981) ja laki potilaiden oikeuksista (1996). Israclissa on my6s lakeja, joiden
mukaan tietyt terveys- ja potilastiedot ovat arkaluonteisempia kuin muut potilastiedot. Naitd
ovat muun muassa laki geneettisistd tiedoista seké erityislait ja asetukset, jotka koskevat syo-
padiagnooseja, yleisid ja psykiatrisia sairaalahoitoja, hedelmdityshoitoja ja synnynnéisia kehi-
tyshdiriditd. Laki yksityisyydensuojasta on Israelin tirkein henkiltietojen kerdédmistd ja hyo-
dyntédmisté koskeva laki.

Yksilokohtaisten potilastietojen analysointia terveydenhuollon laadun seurannassa on Israelis-
sa rajoitettu. Vaikka Israelissa on koko terveydenhuoltojérjestelmén kéytdssd oleva henkilo-
tunnusjarjestelmd, ei eri rekisterinpitéjilld ole aina yhteisid salausmenetelmi. Siksi tietokanto-
ja ei ole mahdollista yhdistelld tilasto- tai tutkimustarkoituksissa. Valtionhallinnon ulkopuo-
lella toimivilla tutkijoilla on myos vaikeuksia saada tunnisteellisia tietoja, koska niitd ei luovu-
teta valtion organisaatioiden ulkopuolelle ilman oikeusperustetta. Valtion viranomaisten data-
analyytikot voivat saada hakemuksesta kdyttdoikeuden useimpiin keskeisiin kansallisiin tieto-
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varantoihin, jotka sisdltdvét tunnisteellisia tietoja yksildistd ja potilaista. Kansalliset rekiste-
rinpitdjét kuitenkin pitdvét huolen, ettd tunnisteellisia terveystietoja luovutetaan vain potilaan
suostumuksella tai muulla oikeudellisella perusteella.

Lain niin salliessa viranomaiset voivat luovuttaa tietoja toisilleen niiden yhdistelemiseksi. Is-
raclissa vain ministerié saa toteuttaa tietojen yhdistelyn. Ministerion yhdistelemét tiedot voi-
daan luovuttaa pseudonymisoituna analysoitaviksi viranomaisille. Poikkeustapauksissa tunnis-
teellisia tietoja voidaan luovuttaa eri ministerididen kesken seké yliopistollisen sairaalan tutki-
Joille. Muille tutkijoille ei voida myontdd tunnisteellisina kdyttélupaa muihin kuin syntymaa
tai kuolemaa koskeviin tietoihin. Lisdedellytys yhdistelylle on, ettd se on ministerion edun
mukaista, koska tehtévi vie valtion voimavaroja.

Israelilla on yhteinen terveydenhuollon tiedonvaihtojarjestelma. Jarjestelméd on potilastieto-
kanta, jossa on eri terveyspalvelun tarjoajien, kuten klinikoiden ja sairaaloiden, potilastietoja.
Tietoja ei tallenneta keskitetysti, vaan kaikki tiedot pysyviét alkuperdisessd muodossaan niiden
rekisterinpitéjilla. Kaikki jérjestelmén asiakirjat ovat vain luettavissa olevia tiedostoja. Jérjes-
telmé kehitettiin vuonna 2014 ja terveysministerio kdynnisti hankkeen kansallisten terveyden-
huollon tietojen ja kliinisten potilastietojen jakamiseksi kaikkien Israelin yleisten sairaaloiden,
Health Planin ja muiden palveluntuottajien kesken. Potilailla on oikeus kieltdd tallentamasta
tietojaan jarjestelmaan.

Kanada

Kanadassa ei ole liittovaltion tasolla yhdenmukaisia potilastunnisteita, vaan potilastunnisteet
kuuluvat alueelliseen toimivaltaan. Siten terveystietoja on mahdollista yhdistella eri rekiste-
reistd vain aluekohtaisesti.

Padsdintoisesti sosiaali- ja terveystietoja tallentavat aluetasolla terveysviranomaiset, sairaalat,
muut terveyspalveluja tuottavat organisaatiot sekd ammatilliset oppilaitokset, kuten yliopistot.
Terveysministerio toimii alueilla potilastietojen sekd 14ddkarinldhetteiden ja lddkemddrdysten
padasiallisena rekisterinpitdjand. Lisdksi Kanadan liittovaltion tilastokeskus (StatCan) on sosi-
aali- ja terveydenhuoltoa koskevien, potilastietoja siséltédvien arkistojen rekisterinpitdja. Stat-
Can kerié ja varastoi tietoja liittovaltion tilastolain mukaisesti.

Tietojen yhdistelystd sdddetddn seka liittovaltion ettd alueiden lainsddddnndssd. Ehdot tietojen
yhdistelyyn sisdltyvét lakiin yksityisyyden suojasta taikka terveystietoihin liittyviin erityisiin
tietosuojasaannoksiin. Yhdistely voi myds perustua tietyn organisaation menettelysaantoihin,
kuten Canadian Institute of Health:in (CIHI) sééntoihin (Privacy Policy 2010). Sen mukaan
tietojen yhdistely yksittdisistd tictovarannoista CIHI:n omiin tarpeisiin on sallittua. Tietojen
yhdistely eri tietovarantojen kesken vaatii CIHI:n sisdisen komitean hyviksynnén. Komitea
hyvaksyy my0s kolmansien osapuolten yhdistelypyynnot. Padsdantdisesti tietojen yhdistely
edellyttdd yksilon suostumusta. CIHI:n terveystietoja voidaan luovuttaa ilman yksilon suos-
tumusta vain edellyttden, ettd CIHI siihen valtuuttaa ja

— yhdistelyn julkiset hyodyt ylittavét merkittavésti yksiloiden yksityisyyteen kohdistuvat
riskit;

— tietojen yhdistelyn tuloksia ei kdytetd tarkoitukseen, joka vahingoittaisi yksildita joita tie-
dot koskevat;

— yhdistely on ajallisesti ja tutkimuskohtaisesti rajattu; ja

— yhdistellyt tiedot havitetdédn hyddyntdmisen jédlkeen.
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Tietojen yhdistelyssd hyddynnetddn yhdenmukaisesti salattuja terveyspalvelutunnuksia
(HCN). Yhdistellyt tiedot saa luovuttaa kolmannelle osapuolelle tunnisteellisina vain, jos tie-
don pyytdjalld on siihen lakisdéteinen oikeus.

Aluehallitukset ovat hiljattain investoineet terveydenhuollon IT-infrastruktuureihin. Tavoit-
teena on luoda sdhkdinen terveysrekisteri Kanadassa asuville. Tavoitteena on, ettd aluehalli-
tusten kerdamid hallinnollisia tictoja yleisten sairaala- ja sairasvakuutussuunnitelmien kaytosta
sekd Tilastokeskuksen kerddmid vdeston terveystietoja voitaisiin kdyttdad kehittimaan sahkoi-
sid tietojarjestelmid alueittain terveysministerion tuella. Vuonna 2017 ei ole olemassa liittoval-
tion strategiaa sdhkdisen tietojérjestelmén toteuttamiseksi.

Uusi-Seelanti

Uudessa-Seelannissa on terveysministerion alaisuudessa 15 erilaista terveystietoja sisdltévid
kansallista tietovarantoa, jotka ovat tutkijoiden kéytettdvissd. Suurin osa niiden tiedoista on
kerétty vakiintuneiden hallinnollisten jérjestelmien vélitykselld, kuten sairaalakdyntien tai 14a-
kemadrdysten yhteydessd. Kansallisiin tietovarantoihin kerdtddn tiedot vaestOperusteisten sai-
raalatutkimusten ja muiden terveydenhuollon suorittamien potilaan tutkimusten avulla.

Kansallisten yhtendisten tunnistenumeroiden (NHI) avulla terveystietoja siséltédvien tietova-
rantojen tietoja voidaan yhdistelld. NHI annetaan kaikille Uuden-Seelannin terveyspalveluita
kayttaville yksildille. Kun NHI on anonymisoitu, voidaan tallaisia ei-tunnistettavissa olevia
tietoja luovuttaa tutkimuskayttoon ilman eettistd hyvéksyntdd. Tietojen saatavuudella pyritddan
tukemaan itsehallintoa, kliinistd toimintaa, kliinistd hallintoa seka hallintoa kaikilla terveyden
osa-alueilla, edistimddn strategiaa ja politiikkan kehittdmistd sekd edesauttamaan tutkimusta.
Kansallisista kokoelmista saatavissa olevat tiedot ovat tyypiltdén hallinnollisia, demografisia,
maantieteellisid, kliinisid ja taloudellisia. Terveystietoja tuotetaan kolmella eri tasolla: paikal-
lisella, alueellisella ja kansallisella tasolla. Terveysministerid kerdé tuotetut terveystiedot yh-
teen yllakuvattuun kansalliseen terveystietojen varantoon.

Terveysalan tietosuojalaki sallii toissijaisen tiedon hyddyntdmisen tilastollisiin tai tutkimus-
tarkoituksiin ilman rekisterdidyn tai héinen edustajansa suostumusta tai lupaa. Yksilon suos-
tumusta ei mydskédn tarvita jos tiedot ovat anonymisoituja eikd voi kohtuudella olettaa, ettd
henkil6 olisi tunnistettavissa tietojen perusteella. Tarkemmat sddnndkset tietojen toissijaiseen
kayttoon ilman yksilon suostumusta sisdltyvit terveysalan tietosuojalain kohtaan 10(1). P&a-
saantoisesti terveystietojen hyodyntdminen tutkimuskaytossd ilman yksilon suostumusta on
riippuvainen kahdesta ehdosta: eettiselle toimikunnalle on perusteltava syyt, miksi yksilon
suostumusta ei ole haettu, ja tutkimuksesta odotettavissa olevat edut ovat oikeassa suhteessa
haittaan, joka aiheutuu yksityisyyden suojan menettdmisesté.

2.2.5 Kayttooikeuden myoOntdminen ja eettinen arviointi

Pohjoismaat

Norja

Tietosuojavaltuutetulla (Datatilsyndet) sekd alueellisilla 1ddke- ja terveystieteellisilla tutki-
museettisilla toimikunnilla on tarked rooli kdyttdoikeuksien myontdmisessa. Tietosuojavaltuu-

tettu voi myontéé luvan arkaluontoisten henkil6tietojen késittelyyn. Mikali yksilo on vapaaeh-
toisesti suostunut tietojensa kisittelyyn, ei tietosuojavaltuutetun lupaa tarvita. Muiden kuin ar-
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kaluontoisten henkil6tietojen késittely vaatii tietosuojavaltuutetun luvan vain, jos kisittely
selvasti rikkoo yksityisyyden suojaa.

Tutkimushankkeisiin, joissa késitelldéin yksikkdtason tietoja, vaaditaan aina kayttolupa. Ter-
veystietoja kisittelevit tutkimukset saavat luvan alueellisilta ldéke- ja terveystieteellisisté tut-
kimuseettisiltd toimikunnilta. Kaikki muut tutkimukset hyvaksyy tietosuojavaltuutettu. Muita
lupaprosessiin osallistuvia tahoja ovat useimmiten Norjan tutkimustietokeskus (Norsk senter
for forskningsdata) ja Norjan tilastokeskus (Statistisk Sentralbyrd), jotka molemmat toimivat
myos rekisterinpitdjind. Tilastokeskus kayttdd tutkimustietokeskusta tietokanavanaan. Tutki-
mustietokeskus toimii tietosuojavaltuutetun kumppanina yksityisyyden suojan toteuttamiseksi
lainmukaisena.

Tutkimustietokeskus tarjoaa tietoja heikentdméttd kuitenkaan yksityisyydensuojaa. Sen tieto-
varantoja voidaan hyddyntdd, analysoida ja visualisoida tietokeskuksen oman ohjelmistojar-
jestelmén (Nesstar) kautta. Tietoja voidaan my0s ladata jérjestelmédstd. Tutkimustietokeskus
erottelee anonymisoidut tiedot tunnisteellisista tiedoista omissa tietojérjestelmissddn. Jokaisel-
le tietokeskuksen tietoja hyodyntévélle tutkimushankkeelle annetaan oma nelinumeroinen
tunnistenumero joka toimii tunnisteena kaikissa tietokeskuksen jérjestelmissd. Pseudonymi-
soidut tiedot, henkilStunnisteet ja niiden yhdistelyavain sdilytetdén erilladn.

Tutkimushankkeiden metatiedot dokumentoidaan aineistojen uudelleenkéyton helpottamisek-
si. Tutkimustietokeskuksen tavoitteena on, ettd mahdollisimman paljon valmista tutkimustie-
toa on tarjolla tuleviinkin tutkimushankkeisiin. Sen vuoksi, vaikka tutkija itse paattad siité, mi-
ten tuloksia taikka tietoja voidaan kayttda uudelleen, ovat kaikki julkisesti rahoitettujen tutki-
mushankkeiden tulokset vapaasti saatavilla. Tutkimustietokeskus on Norjan koulutus- ja tut-
kimusministerion omistama osakeyhtid.

Laissa tutkimusetiikasta ja lddketieteellisestd tutkimuksesta (Lov om medisindk og helsefaglig
forskning 44/2008) sdiddetddn seitsemén alueellisen terveys- ja ldédketieteellisen tutkimus-
eettisen toimikunnan toiminnasta. Eettinen arviointi on vilttiméaton kaikkiin terveys- ja lddke-
tieteellisiin tutkimuksiin, joissa késitellddn henkildtasoisia terveystietoja. Tutkimusluvan ensi-
sijainen peruste on yksilon suostumus. Uusi yksilon suostumus voidaan vaatia myds, jos késit-
telyn peruste muuttuu ja muutoksella néyttéisi olevan vaikutuksia yksil6lle itselleen taikka hé-
nen antamaansa suostumukseen. Tutkimuseettinen toimikunta voi antaa kdytt6luvan uuteen tai
muutettuun tutkimushankkeeseen ilman yksilon suostumusta, jos hanke toteuttaa huomattavaa
yhteiskunnan etua ja yksiléiden hyvinvointi sekd koskemattomuus on turvattu. Tutkimuseet-
tisten toimikuntien myontdma kayttdlupa vaaditaan ainoastaan ladketieteellisiin ja terveystie-
teellisiin tutkimuksiin. Muun tyyppisissé tutkimuksissa luvan henkil6tietojen kdyttéo6n myon-
téd tietosuojavaltuutettu, ellei tietojen kiyttoon ole saatu rekisterdityjen suostumusta.

Ruotsi

Ruotsissa ei ole keskitettyd lupaviranomaista, joka myontdisi kdyttoluvan arkaluonteisiin sosi-
aali- ja terveydenhuollon tietoihin. Jokainen tutkimushanke, jossa hyddynnetdén tunnisteellisia
henkil6tietoja, kuten sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja, edellyttdéd tutkimuseettisen
toimikunnan eettistd arviointia. Myds Tietosuojaviranomaista on informoitava hankkeesta.
Kayttoluvasta padttié lopulta rekisterinpitdja.

Eettinen arviointi Ruotsissa on jarjestetty alueellisesti. Terveydenhuolto on jaettu maanticteel-
lisiin alueisiin, joissa jokaisessa toimii oma tutkimuseettinen toimikunta. Toimikunnat eivét
valttaiméttd ole sidoksissa alueelliseen sairaalaan. Toimikunnat arvioivat tutkimushankkeiden
eettisyytta.
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Alueellisten toimikuntien lisdksi Ruotsissa on keskitetty eettinen toimikunta, joka késittelee
toisena asteena alueellisten toimikuntien kielteisid arvioita koskevat muutoksenhaut. Lisdksi
keskitetty toimikunta valvoo, ettd olennaisia lakeja ja sdfdoksid noudatetaan. Jos tutkimus-
hankkeissa ilmenee niité koskevia rikkomuksia, ne tutkii keskitetty toimikunta.

Eettinen arviointi on pakollinen kaikkiin tutkimuksiin, joissa hyddynnetddn arkaluonteisia ter-
veystietoja ja muita henkilGtietoja. Eettinen arviointi ei kuitenkaan yksin riitd takaamaan, etta
tutkimushanke toteutuu, vaan lisdksi vaaditaan erikseen rekisterinpitijén kayttolupa kaikkiin
tutkimuksessa tarvittaviin tietoihin. Joskus ndiden toimijoiden arvioinnit ja péaatokset tietojen
luovuttamisesta tutkimushankkeeseen poikkeavat toisistaan.

Tanska

Tanskassa ei ole yhtd keskitettyd lupaviranomaista, joka késittelisi tutkimushankkeiden lupa-
hakemukset tai paittéisi terveystietojen kéyttdluvista. Yleisesti sosiaali- ja terveydenhuollon
tietojen luovutus tieteellisiin ja tilastollisiin tarkoituksiin, sekd uusien henkildrekistereiden pe-
rustaminen edellyttdvit Tietosuojavaltuutetun (Datatilsynet) hyvidksynndn. Se, mikd viran-
omainen paattdd tictojen kdyttdluvasta, riippuu tutkimushankkeessa hyodynnettidvien tietojen
luonteesta ja niiden tietoldhteestd. Tietojen luovutus potilastietokannoista tutkimustarkoituk-
siin edellyttéé Potilasturvallisuushallituksen (Patientsikkerhedsstyrelsen) hyvéaksynnén.

Tanskan Tutkimuseettinen neuvosto vastaa tutkimuseettisestd komiteajirjestelmastd. Jarjes-
telmén viisi komiteaa toimivat alueittain, ja niiden tehtdvana on arvioida tutkimushankkeiden
eettisyys. Neuvostolla on valtuus paattdd yhtendisestd luvasta kaikkiin tieteellisiin ja kaupalli-
siin rekisteritutkimuksiin. Se vastaa myds ihmiskokeita koskevien taikka biologista materiaa-
lia hyddyntévien tutkimusten hyvaksynnésté. Neuvoston on valvottava, ettd tutkimushankkeet
toteutetaan vastuullisesti tutkimuseettisestd nikokulmasta.

Erdat muut valtiot
Alankomaat

Alankomaissa ei ole keskitettyéd lupaviranomaista, vaan tietojen luovutusta arvioivat monet eri
viranomaiset. Tietosuojavaltuutettu valvoo henkilGtietojen kasittelyd ja varmistaa ettd henkilo-
tietosuojalakia noudatetaan. Tietosuojavaltuutettu myds ohjaa uusien sddnnosten laatimisessa.
Kansallinen terveystietojen IT-instituutti (NICTIZ) toimii asiantuntijana standardisoinnissa
sekd e-Health:in kéytosséd Alankomaissa. NICTIZ:illd on kuitenkin hajautettu tietoarkkitehtuu-
ri.

Suuri mééra eri organisaatioita osallistuu eettiseen arviointiin — tai ainakin edistdd vastuullista
ja eettistd tutkimus- ja innovaatiotyotd. Ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikuntajérjes-
telmd (METC) koostuu 23 toimikunnasta, jotka arvioivat sekd ladketieteellisid ettd muitakin
tieteellisid tutkimushankkeita. Suurin osa niisté toimikunnista toimii jonkin tutkimuslaitoksen,
kuten yliopistollisen ldédketieteellisen keskuksen tai sairaalan, yhteydessd. Joissakin ihmisid
koskevissa tutkimuksissa Keskuskomitea (CCMO) toimii tutkimuseettisend komiteana, jolloin
silld on my®s oikeudellinen valtuus arvioida ja hyvaksya tutkimusprojekteja.

METC ja CCMO ovat riippumattomia hallituksen elimii jotka voivat antaa oikeudellisesti si-

tovia paétoksid. CCMO nimittdd kaikki tutkimuseettiset toimikunnat, jotka muodostavat
METC:n. Vain METC:1ld ja CCMO:lla on oikeus toteuttaa ihmistutkimusta koskeva eettinen
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arviointi. Vaikka tutkimus koskisi useamman kuin yhden ladketieteellisen keskuksen tietoja,
tarvitaan vain yksi paatos kutakin tutkimushanketta kohden.

Australia

Australia on hiljattain pyrkinyt ottamaan kayttoon yhtendisen lupaprosessin organisaatioille,
jotka haluavat késitelld terveystietoja. Pyrkimyksend on ollut muun muassa muodostaa kritee-
rit, joiden mukaisesti kdyttooikeudet organisaatioille voidaan myontid. Myos jatkuvaa valvon-
taa kéyttooikeuksien myontdmisen jilkeen on suunniteltu. Valtakunnallinen, hyviksytty yh-
distelyviranomainen varmistaa, etté tietojen yhdistely- ja tietojen luovutustilanteissa noudate-
taan asianmukaista hallintotapaa. Yhdistelyviranomainen vastaa myos yhdistellyn tiedon jat-
kuvasta hallinnasta, ja sen on valvottava, ettd luovutettuja tietoja kasitelldan turvallisesti, luot-
tamuksellisesti ja ainoastaan niihin tarkoituksiin, joihin kdyttélupa on annettu.

Vuonna 2012 Australian terveys- ja hyvinvointi-instituutti (AIHW) nimettiin hyvéksytyksi
yhdistelyviranomaiseksi. Silld on avainasema yhdistelyprosesseissa, vaikka se onkin yksi use-
ammasta liittovaltion hyvaksymaéstd yhdistelyviranomaisesta. AIHW on yksi suurimmista tie-
don vilittdjistd Australiassa. Siitd on sdddetty lailla Australian terveys- ja hyvinvointi-insti-
tuutista (Australian Institute of Health and Welfare Act 1987 No. 41, 1987). Sen ensisijaisena
tehtédvind on kerédtd, analysoida ja raportoida terveydenhuollosta, yhteisdpalveluista ja asumis-
tukipalveluista saatavia tietoja. Instituutilla on myds keskeinen tehtévé kehittdd ja ylldpitdd
valtakunnallisia metatietovaatimuksia sekd terveydenhuollon tietojen saatavuutta. Instituutin
alaisuudessa toimii eettinen toimikunta, jolla on valtuudet arvioida sisdisen tutkimustoiminnan
eettistd hyvaksyttavyyttd sekd AIHW:n yhteistyoelinten toimintaa. Siten yhdessd Australian ti-
lastoviranomaisen (Australian Bureau of Statistics, ABS) kanssa AIHW on tirkeéd valtakun-
nallinen tilastoviranomainen, joka on vastuussa tiedon kokoamisesta yhteen kansallisella ta-
solla.

Ihmistutkimuseettiset toimikunnat (Human Research Ethical Committee, HREC) varmistavat,
ettd Australiassa toteutetut tutkimushankkeet noudattavat kansallista lainsdddant6d henkildtie-
toja hyddyntiessddn. Australiassa toimii yli 200 eettistd toimikuntaa erilaisten tutkimusta te-
kevien instituuttien ja organisaatioiden yhteydessd. Eettisen toimikunnan on arvioitava ja hy-
viksyttéva kaikki ithmistd koskevat tutkimushankkeet ennen niiden aloittamista. Arviointia oh-
jaa kansallinen julkilausuma eettisestd menettelystd ihmistutkimuksessa (The National State-
ment on Ethical Conduct in Human Research, 2007), jonka on antanut Australian terveyden-
huollon eettinen komitea (Australian Health Ethics Committee, AHEC) terveys- ja ldédketie-
teellisestd tutkimusneuvostosta annetun lain (The National Health and Medical Research
Council Act 1992) nojalla. Julkilausumaa péivitetddn jatkuvasti, viimeksi vuonna 2015.

Israel

Tietoja suojataan yksityisyyden suojaa koskevalla lainsdddanndlld, joka sisiltdd oikeusohjeet
muun muassa henkilStietojen kéyttoluvista ja tietojen luovutuksista. Potilastietojen késittelyé
rajoittaa potilaiden oikeus luottamukselliseen lddkéarisuhteeseen. Potilaslain 8 luvussa sdade-
tédn erityisten potilastietojen kéyttoluvista. Potilastietojen hyddyntdmisté tutkimuksissa ilman
potilaan suostumusta koskevat yksityisyyden suojasta annetut sddnndkset, joissa on oikeusoh-
jeita julkisten organisaatioiden vilisista tietojen luovutuksista. Ilman suostumusta toteutettavia
tutkimuksia on arvioitava myds niiden erityissddnnosten mukaisesti, jotka on lueteltu terve-
ysministerion padjohtajan maérdyksessd 15/06, joka koskee eettisten komiteoiden toimintape-
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riaatteita. Niiden on oltava my0s linjassa paivitettyjen lddketieteellisid tutkimuksia koskevien
sddannosten kanssa.

Yleisesti ottaen turvalliset tutkimustietokeskukset ja turvalliset tietojen etdkayttdjarjestelmét
ovat kéyttdkelpoisia vaihtoehtoja tunnisteellisten ja pseudonymisoitujen terveystietojen luo-
vuttamiseen rekisterinpitdjiltd toissijaista kayttod varten. Kayttooikeuksia pyytdvat muun mu-
assa ministeridt, yliopistotutkijat ja voittoa tavoittelemattomat tutkijat sekd kaupalliset ja ul-
komaiset tutkijat. Israclilla ei ole yhteistd lupaviranomaista kayttdlupien myontdmiseen terve-
ystietojen saamiseksi eri rekistereistd. Sen sijaan lupaprosessissa on monia toimijoita riippuen
siitd, mistd ja millaiseen tietoon kdytt6lupaa pyydetdén.

Israelin kansallisiin kehityssuunnitelmiin ei sisdlly sdhkdisten potilastietojen hyodyntdminen
toissijaisiin kayttotarkoituksiin. Kuitenkin sairaalat ja muut sdhkoisid potilastietoja yllapitavat
organisaatiot kasittelevit niitd toissijaisissa tarkoituksissa analysoimalla tietoja. Terveysminis-
terid ajaa myds NAMER-hanketta, joka on valtion omistamien sairaaloiden vélinen tieto-
jéarjestelmihanke. Siihen kerétddn tietoja muun muassa sairaalakdynneistd, potilassiirroista,
osastohoidosta, kotiutuksista, laskutuksesta ja potilaan suostumuksista. Téllaisella integroidul-
la jarjestelmélld ohjataan hoitoprosessia ja tiedonkulkua alusta loppuun.

Israelissa eettinen arviointi on jarjestetty siten, ettd jokaisella sairaalalla on oma sisdinen tut-
kimuseettinen toimikunta. Israelissa on my0s yksi kansallisen tason tutkimuseettinen komitea,
joka késittelee kaikki geneettisid tietoja koskevat kdyttolupahakemukset, avustavia lisdédnty-
mistekniikoita koskevat tutkimukset, kaikki terveysministerion tekemdit tutkimukset seka
kaikki laajasti vaikuttavat uudet tutkimusalaa koskevat hankkeet. Ennen kuin kansallinen tut-
kimuseettinen komitea késittelee hakemuksen, on kyseisen sairaalan sisdisen eettisen toimi-
kunnan annettava siitd mydnteinen ennakkoarvio.

Kanada

Yleisesti terveystietojen luovuttamista toissijaiseen kdyttoon sddnnelldédn tietoja kerddvaa vi-
ranomaista koskevalla lainsdddénnoélld. Kanadassa ei ole keskitettyéd toimijaa, joka mydntéisi
kayttoluvat tietojen toissijaiseen kéyttoon. Liittovaltiotasoisen Canadian Institute of Healthin
(CIHI) lisdksi myos aluetasolla on monenlaisia turvallisia tutkimustietokeskuksia (esim.
Manitoba Centre for Health Policy, Population Data BC, Institute for Clinical Evaluative Ser-
vices Data Repository). Tietokeskukset ovat toimivia vaihtoehtoja tunnisteellisten henkil6tie-
tojen luovutukseen rekisterinpitdjiltd kolmansille osapuolille, kuten ministeridille, yliopistoille
ja voittoa tavoittelemattomille tutkijoille sekd kaupallisille tai ulkomaisille tutkijoille.

Kanadan tutkimuseettiset toimikunnat maérittdvét, onko yksilon suostumus tutkimukseen an-
nettu hyviksyttivilld menettelylld. Eettisten toimikuntien toimivaltuuksia méérittédvit seké po-
tilastietoja koskeva lainsdddantd ettd voimassa olevat tutkimuseettiset periaatteet. Toimikun-
tien toimivalta ja vastuualueet eivét kuitenkaan aina ole tarkkoja. Jos tutkimushanke on suuri
ja sithen liittyy useilla eri itsehallintoalueilla sijaitsevia yksikoitd, saattaa arvioinnissa olla
mukana lukuisia eri toimikuntia. Alueellisten toimikuntien 1&hestymistavat saattavat erota toi-
sistaan, mik4 siten vaarantaa toimikuntien padtosten yhdenmukaisuutta.

Uusi-Seelanti

Uudessa-Seelannissa ei ole yksittdistd lupaviranomaista, joka voisi myOntdd terveystietojen
kayttoluvan tutkimushankkeille. Jokaisen terveysviranomaisen on noudatettava Terveystiedon
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tietosuojalakia (1994). Jos tiedot luovutetaan ilman yksilon suostumusta, tunnisteellisena tai
tietojen yhdistelytarkoituksiin, tietosuojalain ja vakiomenettelyohjeiden (The Standard Opera-
ting Procedures) mukaisesti tutkimushankkeella tulee olla eettisen toimikunnan hyvéksynta.
Vaikka eettinen toimikunta olisi hyviksynyt tutkimushankkeen siten, etté tunnisteellisia tieto-
ja saa kayttdd ilman yksilon suostumusta, on terveystietoja hallussaan pitévélld terveysviran-
omaisella vastuu tietojen luovuttamisesta ja se voi kieltdytya luovuttamasta niita.

Eettisen ennakkoarvioinnin voivat tehdd kahdenlaiset hyvaksytyt eettiset toimikunnat, joita
ovat Terveys- ja vammaisetiikan komiteat (HDEC) ja instituutioiden omat eettiset toimikunnat
(IEC). Terveysneuvoston (Health Research Council, HRC) on hyviksyttdvd toimikunnat.
HDEC:t ovat eettisié komiteoita, jotka tarkastelevat ilman yksilon suostumusta tapahtuvaa
terveystietojen toissijaista kiaytt6d. HDEC kokonaisuudessaan muodostuu neljastd alueellisesta
komiteasta. Uudessa-Seelannissa lainsdiddanto ja tunnisteellisten tietojen luovuttamista koske-
va tutkimuseettinen arvio ovat kansallisia. HDEC:n arviointi on kansallista ja pétee kaikilla
paikkakunnilla, jotka osallistuvat Uudessa-Seelannissa tehtividén tutkimukseen. Siten, ainoas-
taan yksi eettinen arvio vaaditaan tutkimusta kohden. Eettisten arvioinnin yhdenmukaisuus on
vilttimatontd, jotta voidaan edistdéd viranomaisten terveystietojen johdonmukaista kasittelya.

2.2.6 Euroopan unioni
Euroopan unionin henkilotietojen késittelyd koskeva sddntely

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (jdljempénd SEUT) 16 artiklan 1 kohdan
mukaan jokaisella on oikeus henkil6tietojensa suojaan. Artiklan 2 kohdan mukaan Euroopan
parlamentti ja neuvosto antavat tavallista lainsddtdmisjérjestystd noudattaen luonnollisten hen-
kiloiden suojaa koskevat sédénnot, jotka koskevat unionin toimielinten, elinten ja laitosten sekd
jasenvaltioiden silloin, kun viimeksi mainitut toteuttavat unionin oikeuden soveltamisalaan
kuuluvaa toimintaa, suorittamaa henkilGtietojen kisittelyd, sekd sdannot, jotka koskevat nii-
den tietojen vapaata liitkkuvuutta.

Euroopan parlamentti ja neuvosto ovat antaneet SEUT 16 artiklan nojalla luonnollisten henki-
16iden suojelusta henkil6tietojen késittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta liitkkuvuudesta ja
direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU 2016/679, tietosuoja-asetus). Tietosuoja-asetus astui voimaan 24. pdivani toukokuuta
2016. Sité aletaan soveltaa kansallisesti 25. toukokuuta 2018. Asetus pétee yleisesti, on kaikil-
ta osiltaan velvoittava ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jdsenvaltioissa. Asetuksella pdi-
vitetdédn ja nykyaikaistetaan yksiloiden suojelusta henkildtietojen kisittelyssé ja nédiden tieto-
jen vapaasta liikkuvuudesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
(95/46/EY , henkilotietodirektiivi) periaatteet ja se korvaa direktiivin. Henkil6tietodirektiivi on
saatettu voimaan Suomessa henkil6tietolailla.

Yleisen tietosuoja-asetuksen tavoitteena on yhtendistdd jasenmaiden erilaisia tietosuojaa kos-
kevia kéytéinteitd ja vahvistaa rekisterdityjen itseméddrdamisoikeutta. Asetus jattdd kuitenkin
direktiivinomaista kansallista liikkkumavaraa lainsdétéjélle. Jisenvaltiot voivat antaa asetusta
tdsmentivad lainsdddantod julkisella sektorilla esimerkiksi siitd, milld ehdoilla henkildtietojen
kasittely on lainmukaista. Asetusta tdydentdvéa kansallista yleislakia valmistellaan oikeusmi-
nisteriossa.
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Yleistd tietosuoja-asetusta sovelletaan 2 artiklan mukaan henkilGtietojen kisittelyyn, joka on
osittain tai kokonaan automaattista, seka sellaisten henkilGtietojen késittelyyn muussa kuin au-
tomaattisessa muodossa, jotka muodostavat rekisterin osan tai joiden on tarkoitus muodostaa
rekisterin osa.. Henkil6tiedoilla tarkoitetaan asetuksen 4 artiklan mukaan tunnistettuun tai tun-
nistettavissa olevaan luonnolliseen henkil6on eli rekisterdityyn liittyvid tietoa. Tunnistetietona
voi olla esimerkiksi nimi, henkildtunnus tai sijaintitieto. Asetusta ei kuitenkaan johdanto-osan
kappaleen 158 mukaan sovelleta kuolleisiin henkildihin.

Asetuksen 4 artiklassa mééritetd&in my0s rekisterinpitdjd ja henkil6tietojen késittelijd. Rekiste-
rinpitdjélléd tarkoitetaan tahoa, joka yksin tai yhdessd muiden kanssa maérittad henkilotietojen
késittelyn tarkoituksen ja keinot. Henkildtietojen késittelijé puolestaan on taho, joka késittelee
henkilGtietoja rekisterinpitdjan lukuun. Rekisterinpitdjéan ja henkilGtietojen kisittelijan velvoit-
teista sdddetddn muun muassa tietosuoja-asetuksen IV luvussa. Kyseisessd luvussa sdddetddn
my0s muun muassa yhteisrekisterinpitdjistd. Jos vahintddn kaksi rekisterinpitdjad maarittaa
yhdessi kasittelyn tarkoitukset ja keinot, ne ovat yhteisrekisterinpitéjid. Niiden on keskindisin
jérjestelyin méériteltdvd kunkin vastuualueet asetuksessa sdddettyjen velvoitteiden noudatta-
miseksi.

Asetuksen 25 artiklassa késitellddn sisddnrakennettua ja oletusarvoista tiectosuojaa. Artiklan
mukaan tietosuoja on otettava huomioon jo suunnitteluvaiheessa ja henkilGtietojen késittelyyn
liittyvit tekniset ja organisatoriset toimenpiteet on toteutettava niin, ettd rekisterdityjen oikeu-
det ja asetuksen noudattaminen toteutuvat. Tietojen késittely on suunniteltava riskiperusteises-
ti eli on otettava huomioon muun muassa ne riskit, joita henkilGtietojen kisittely aiheuttaa re-
kisterdidyn oikeuksille ja vapauksille. Oletusarvoisesti vain kayttotarkoituksen kannalta tar-
peellisia tietoja saa kasitella.

Lisdksi rekisterinpitdjdn on rakennettava tietoturvallinen ja suojattu palvelu muun muassa
32 artiklan mukaisesti ja laadittava 30 artiklan mukainen seloste késittelytoimista. Jos toiminta
todennikoisesti aiheuttaa rekisterdidyn oikeuksille ja vapauksille korkean riskin, rekisterinpi-
tdjan on laadittava 35 artiklan mukainen tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi. Lisdksi
37 artiklan tarkoittamissa tilanteissa rekisterinpitdjan on asetettava tietosuojavastaava.

Rekisterdidyn oikeuksista sdddetddn 12—22 artikloissa. Rekisterdidylld on oikeus tutustua
hénestd kerattyihin tietoihin. Hénelld on oikeus vaatia, ettd hénté koskevat virheelliset tiedot
oikaistaan ja oikeus my®étévaikuttaa siihen, ettd hénen tietonsa poistetaan rekisteristd. Hénelld
on oikeus tietyin edellytyksin siirtdd tiedot rekisterinpitdjilté toiselle ja oikeus vastustaa tieto-
jensa kayttod esimerkiksi profilointiin. Rekisterdidyn oikeudet eivdt ole absoluuttisia, vaan
asetuksessa sallitaan rekister6idyn oikeuksien rajoittaminen tietyissé tilanteissa ja tietyin edel-
lytyksin. Rekisterdidyn oikeuksiin voidaan esimerkiksi 89 artiklan mukaisesti sddtdi lainsda-
dédnnolla poikkeuksia, kun tietoja kisitelldén tieteellisid tutkimustarkoituksia tai tilastointia
varten. Liséksi asetuksesta seuraa suoraan tiettyjé rajoituksia rekisterdidyn oikeuksiin.

Henkil6tietojen kasittely vaatii asetuksen mukaisen kasittelyperusteen. Kasittely on lainmu-
kaista ainoastaan, jos se tiyttdd jonkin 6 artiklassa luetelluista edellytyksisti. Késittely voi ar-
tiklan mukaan perustua muun muassa henkilén suostumukseen, luonnollisen henkilon elintér-
keiden etujen suojaamiseen, rekisterinpitdjén lakisdéteisen velvoitteen noudattamiseen taikka
yleistd etua koskevan tehtdvén suorittamiseen tai rekisterinpitéjélle kuuluvan julkisen vallan
kéyttdmiseen.

Erityisid henkil6tietoryhmid ovat asetuksen 9 artiklan mukaan muun muassa geneettinen tai

biometrinen tieto henkildn yksiselitteiseksi tunnistamiseksi, seké terveyttd koskeva tieto. Ne
saavat asetuksessa erityistd suojaa ja niiden késittely on rajatumpaa kuin muiden henkil6tieto-
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jen kasittely. Niiden kisittely vaatii asetuksessa olevan erityisen kasittelyperusteen. Tietyissd
tilanteissa kasittelystd voidaan sddtdd myos kansallisessa laissa. Talloin edellytetddn lisdksi
yleensd nk. suojatoimia tai erityisid toimenpiteitd, joilla suojataan rekisteréidyn perusoikeuk-
sia ja -vapauksia.

Henkil6tiedot on 5 artiklan mukaan kerattava tiettyd, nimenomaista ja laillista tarkoitusta var-
ten. HenkilGtietojen késittelyssd pddsadntona on, ettd tietoa saa kdyttdd vain siithen tarkoituk-
seen, johon se on alun perin keratty (kdyttotarkoitussidonnaisuuden periaate). Muuhun tarkoi-
tukseen niitd voi kéyttdd vain, jos uusi kéyttotarkoitus sopii yhteen alkuperdisen kayttotarkoi-
tuksen kanssa. Yleisen edun mukaista arkistointia, tieteellistd tutkimusta ja tilastointia ei kat-
sota yhteensopimattomiksi alkuperdisen kayttotarkoituksen kanssa. Lisdksi tietojen kéyttd
muuhun kuin alkuperdiseen tarkoitukseen voi perustua 6 artiklan 4 kohdan mukaan rekiste-
roidyn suostumukseen tai lainsdddéntoon. Lainsdddédnnon on oltava vilttdméton ja suhteelli-
suusperiaatteen mukainen toimenpide, joka on tarpeen 23 artiklassa lueteltujen tavoitteiden,
kuten kansanterveyden tai sosiaaliturvan turvaamiseksi.

Asetus asettaa monessa kohdin henkildtietojen késittelyn edellytykseksi sen, ettd rekisterdidyn
oikeuksia suojataan asianmukaisilla suojatoimilla. Asetus tarjoaa joitakin esimerkkeja suoja-
toimista, mutta niitd ei ole lueteltu tyhjentavasti. Esimerkiksi 89 artiklassa sdddetddn yleisen
edun mukaisia arkistointitarkoituksia taikka tieteellisid tai historiallisia tutkimustarkoituksia
tai tilastollisia tarkoituksia varten tapahtuvaa késittelyd koskevista suojatoimista ja poikkeuk-
sista. Sen mukaan suojatoimilla on varmistettava, ettd on toteutettu tarvittavat tekniset ja or-
ganisatoriset toimenpiteet, joilla varmistetaan etenkin tietojen minimoinnin periaatteen nou-
dattaminen. Tietojen minimointi tarkoittaa 5 artiklan mukaan, ettd kasiteltdvien henkilGtieto-
jen on oltava asianmukaisia ja olennaisia ja rajoitettuja sithen, mikd on tarpeellista suhteessa
nithin tarkoituksiin, joita varten niitd késitellddn. Asetuksen 6 artiklan 4 kohdan e alakohdan
mukaan suojatoimena voi olla esimerkiksi salaaminen tai pseudonymisointi.

Tilastollinen tarkoitus tarkoittaa asetuksen johdanto-osan kappaleen 162 mukaan mitd tahansa
henkilGtietojen késittely- tai kerddmistoimenpidettd, jota tarvitaan tilastotutkimuksia varten tai
tilastollisten tulosten luomiseksi. Tilastolliseen tarkoitukseen tehtdvén kasittelyn tuloksena ei
siis ole henkilétieto, vaan yhdistelmétieto, eikd tulosta tai tietoja saa kayttdd ketddn yksiloa
koskeviin toimenpiteisiin tai padtoksentekoon.

Tieteellinen tutkimus on puolestaan johdanto-osan 159 kappaleen mukaan ymmarrettidvi ase-
tuksessa laajasti. Se kattaa muun muassa teknologian kehittdmisen ja esittelyn, perustutkimuk-
sen, soveltavan tutkimuksen, yksityisesti rahoitetun tutkimuksen sekd kansanterveyden alalla
yleistd etua varten tehdyn tutkimuksen.

Asetuksen johdanto-osan 157 kappaleessa todetaan rekisterien hyddyllisyys. Rekisterit katta-
vat usein laajan véestdaineiston, jolloin otanta on parempi ja tutkimustulos helpompi vahvis-
taa. Jos tutkijat kerddvét tietoja useammasta rekisteristd, he voivat saada aikaan parempia tut-
kimustuloksia. Rekisteritutkimusten tulokset voivat esimerkiksi toimia pohjana tietoon perus-
tuvan politiikan laatimisessa ja toteuttamisessa, auttaa parantamaan monien ihmisten eldamén-
laatua ja lisdtd sosiaalipalveluiden vaikuttavuutta.

Yleinen tietosuoja-asetus vahvistaa valvontaviranomaisten roolia. Jokaisella jédsenvaltiolla on
51 artiklan mukaan oltava yksi tai useampi asetuksen soveltamista valvova, riippumaton kan-
sallinen viranomainen. Yksi kansallisista valvontaviranomaisista edustaa jasenvaltiotaan Eu-
roopan tietosuojaneuvostossa, joka valvoo asetuksen soveltamista EU:n tasolla. Asetuksen
noudattamatta jéttdmisesté voi seurata 83 artiklan mukainen, valvontaviranomaisen madradma
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hallinnollinen sakko. Liséksi henkildtietojen siirrosta kolmansiin maihin ja kansainvélisille
jarjestoille on sdannokset V luvussa.

Euroopan unionin tilastoasetus

Suomen tilastoviranomaisten toimintaa sdéintelee osaltaan Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 223/2009 Euroopan tilastoista seké salassa pidettdvien tilastotietojen luovut-
tamisesta Euroopan yhteisdjen tilastotoimistolle annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY, Euratom) N:o 1101/2008, yhteison tilastoista annetun neuvoston asetuksen
(EY) N:o 322/97 ja Euroopan yhteisojen tilasto-ohjelmakomitean perustamisesta tehdyn neu-
voston paitoksen 89/382/ETY, Euratom kumoamisesta (EU:n tilastoasetus).

EU:n tilastoasetuksen 1 artikla méérittdd asetuksen kohteen ja soveltamisalan. Sen mukaan
asetuksella vahvistetaan oikeudellinen kehys Euroopan tilastojen kehittdmistd, tuottamista ja
jakelua varten. Toissijaisuusperiaatteen mukaisesti sekd kansallisten ja yhteison viranomaisten
riippumattomuuden, koskemattomuuden ja vastuuvelvollisuuden mukaisesti Euroopan tilastot
ovat asiaankuuluvia tilastoja, joita tarvitaan yhteisén toimien toteuttamiseen. Euroopan tilas-
tot médritetddn Euroopan tilasto-ohjelmassa. Artiklan mukaan niitd tilastoja on kehitettava,
tuotettava ja jaettava noudattaen perustamissopimuksen 285 artiklan 2 kohdassa maaréttyja ti-
lastoperiaatteita, joita tismennetdédn edelleen tilastoasetuksen 11 artiklan mukaisissa Euroopan
tilastoja koskevissa kdytdnnesddnnoissé. Tilastoasetukseen siséltyvit muun muassa tilastointia
koskevat mairitelmit (3 art.), tilastoperiaatteet (2 art.) ja tilastojen laatua koskevat normit
(12 art.) sekd kaytdnnesdannot (11 art.), joita paivitetdan tarpeen mukaan.

Tilastoasetuksen 4 artiklassa sdddetddn Euroopan tilastojarjestelméstd (ESS), joka muodostaa
kumppanuuden. Siihen osallistuvat yhteison tilastoviranomaisena komissio (Eurostat) sekd
kansalliset tilastolaitokset ja muut tilastoviranomaiset, jotka vastaavat kussakin jésenvaltiossa
Euroopan tilastojen kehittdmisestd, tuottamisesta ja jakelusta. Asetuksessa sdddetddn myds
Euroopan tilastojarjestelméé késittelevd komiteasta, joka koostuu jasenmaiden edustajista, ti-
lastoyhteistyOsta ja yhteistyoverkostoista, Euroopan tilasto-ohjelmasta ja sen taytantdonpanos-
ta, eurooppalaisesta lahestymistavasta tilastointiin sekd Euroopan tilastojen jakelusta.

Esityksessd ehdotetun lain kannalta tilastoasetus toteuttaa kahta keskeistd periaatetta: Toisaal-
ta asetuksella pyritdéin suojaamaan tilastoyksikdiden luottamusta. Sitd suojaa tilastosalaisuu-
den periaate, joka midritelldén 2 artiklan 1 kohdan alakohdassa seuraavasti: Tilastosalaisuu-
della tarkoitetaan sitd, ettd suoraan tilastollisiin tarkoituksiin tai vélillisesti hallinnollisista tai
muista lahteistd saatuja yksittéisiin tilastoyksikoihin liittyvid salassa pidettdvid tietoja suoja-
taan. Se edellyttdd, ettd estetdéin saatujen tietojen kéyttd muihin kuin tilastollisiin tarkoituksiin
ja tietojen laiton paljastaminen. Tilastosalaisuutta koskee myos johdanto-osan kappale 27,
jonka mukaan olisi ehdottomasti kiellettéivd salassa pidettivien tietojen kdyttdminen muihin
kuin yksinomaan tilastotarkoituksiin, kuten hallinnollisiin, oikeudellisiin tai verotuksellisiin
tarkoituksiin, tai niitd tilastoyksikoitd koskeviin tarkistuksiin, joita tiedot koskevat.

Toisaalta asetuksessa tunnustetaan tilastotarkoituksessa keréttyjen tietojen merkitys tieteelli-
selle tutkimukselle ja sen mukanaan tuomille yhteiskunnallisille hyodyille. Johdanto-osan
kappaleessa 26 ilmaistaan ndmé tavoitteet seuraavasti: “Tiedeyhteison olisi saatava laajemmat
kayttooikeudet Euroopan tilastojen kehittimisessd, tuottamisessa ja jakelussa kaytettaviin sa-
lassa pidettdviin tietoihin analyyseja varten tieteellisen kehityksen edistimiseksi Euroopassa.
Sen vuoksi olisi parannettava tutkijoiden kéyttooikeutta salassa pidettaviin tietoihin tieteellisia
tarkoituksia varten vaarantamatta kuitenkaan salassa pidettévien tilastotietojen edellyttimad
korkeaa suojan tasoa.”
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Tilastoasetuksen 23 artikla koskee mahdollisuutta myontiéd tieteellisid tarkoituksia varten
kéayttdoikeus tilastosalaisuuden piiriin kuuluviin tietoihin. Sen mukaan Komissio (Eurostat) tai
kansalliset tilastolaitokset tai muut kansalliset viranomaiset voivat toimivaltansa puitteissa
myoOntdd tutkijoille, jotka suorittavat tilastollisia analyyseja tieteellisid tarkoituksia varten,
kiyttdoikeuden sellaisiin salassa pidettéviin tietoihin, joiden perusteella tilastoyksikét on
mahdollista tunnistaa ainoastaan viélillisesti.

Siten tilastoyksikkdtasoisiin tietoihin voidaan ne kerdnneen tilastoviranomaisen luvalla antaa
kéyttooikeus tutkijoille tieteelliseen tutkimukseen, mutta vain siten, etteivét tilastoyksikot ole
suoraan tunnistettavissa eli pseudonymisoituna. Siitd, milld konkreettisella tavalla kéyttdoike-
us toteutetaan, ei asetuksessa sdddetd. Jos tilastoyksikko on henkild taikka muu sellainen seik-
ka, joka epésuorastikin paljastaa henkilon, on kayttdoikeus tietosuoja-asetuksen ndkdkulmasta
oikeudelliselta luonteeltaan salassa pidettdvan henkildtiedon luovuttamista.

Tietosuoja-asetuksen johdanto-osan kappaleen 163 mukaan luottamukselliset tiedot, joita
unionin ja kansalliset tilastoviranomaiset kerdévét virallisten eurooppalaisten ja kansallisten ti-
lastojen laatimiseksi, olisi suojattava. Euroopan tilastoja olisi kehitettiva, laadittava ja levitet-
tava SEUT 338 artiklan 2 kohdassa vahvistettujen tilastollisten periaatteiden mukaisesti, mutta
kansallisissa tilastoissa olisi lisdksi noudatettava jasenvaltion lainsdadantoa.

Yksityiskohtaisesti eurooppalaisia tilastoja koskevan tilastosalaisuuden suojaamista sédénnel-
la4n tilastoasetuksen 20 artiklassa. Sen 2. kohdan mukaan kansalliset tilastolaitokset tai muut
kansalliset viranomaiset sekd komissio (Eurostat) voivat kéyttdd yksinomaan (eng. exclusive-
ly) Euroopan tilastojen tuottamiseen saatuja salassapidettidvid tietoja yksinomaan tilasto-
tarkoituksiin, ellei tilastoyksikko ole yksiselitteisesti antanut suostumustaan niiden kayttami-
seen muihin tarkoituksiin.

Lisdksi asetuksen 20 artikla edellyttdd, ettd kansalliset tilastolaitokset ja muut kansalliset vi-
ranomaiset sekd komissio (Eurostat) toteutettava toimivaltansa puitteissa kaikki tarvittavat
lainsdddénnolliset, hallinnolliset, tekniset ja organisaatiota koskevat toimenpiteet salassa pi-
dettdvien tietojen fyysisen ja loogisen suojan turvaamiseksi (tilastollinen tietosuoja) sekd sen
varmistamiseksi, ettd salassapidettdvien tietojen fyysisen ja loogisen suojauksen turvaamista
koskevat periaatteet ja ohjeet yhdenmukaistetaan. Artiklan kohta 5 edellyttdé liséksi, ettd kan-
sallisten tilastolaitosten ja muiden kansallisten viranomaisten virkamiesten ja muun henkil6s-
ton, joilla on kiyttdoikeus salassa pidettdviin tietoihin, on noudatettava salassapitovelvolli-
suuttaan myos tehtdviensd paatyttya.

2.2.7 Ihmisoikeuksia koskevat kansainvéliset sitoumukset

Kansainviliset ihmisoikeussopimukset, joihin Suomi on sitoutunut, ovat keskeisesti maaritta-
neet perustuslain perusoikeussddnndsten sisdltod. Niilld on myos ollut merkittiava vaikutus se-
kd Suomen ettd muun muassa Euroopan unionin lainsaadantoon.

Hyvinvointi- ja terveystietojen késittelyn kannalta keskeisid ovat seuraavat YK:n ja Euroopan
Neuvoston (EN) piirissd solmitut ihmisoikeussopimukset:

— YK:n kansalaisoikeuksia ja poliittisia oikeuksia koskeva yleissopimus, jossa keskeistd eh-
dotettujen lakien kannalta on yksityiseldmén suoja (17 artikla);
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— YK:n taloudellisia, sosiaalisia ja sivistyksellisid oikeuksia koskeva yleissopimus, jossa
keskeinen ehdotetun esityksen kannalta on oikeus ihmisarvoiseen eldméin ja osana sitd
oikeus sosiaali- ja terveyspalveluihin (12 artikla);

— YK:n lapsen oikeuksien yleissopimus, joka koskee muun muassa alaikdisen oikeutta sosi-
aali- ja terveyspalveluihin, yksityiseldmén suojaan sekd idn myotd kasvavaan itse- ja myo6-
tdmadrddmisoikeuteen;

— Euroopan neuvoston yleissopimus ihmisoikeuksien ja perusvapauksien suojaamiseksi (Eu-
roopan ihmisoikeussopimus), jossa ehdotettujen lakien kannalta keskeinen on yksityis- ja
perhe-eldménsuojaa koskeva 8 artikla;

— Euroopan sosiaalinen peruskirja, joka koskee muun muassa sosiaali- ja terveyspalveluiden
saatavuutta ja sosiaaliturvaa;

— Euroopan neuvoston yleissopimus ihmisoikeuksista ja bioldédketicteestd (Biolddketiedeso-
pimus, ETS 164), joka koskee ihmisarvon ja koskemattomuuden suojelemista biologian ja
ladketieteen sovellusten alueella;

— Yksildiden suojelusta henkildtietojen automaattisessa tietojenkasittelyssé tehty Euroopan
neuvoston yleissopimus (Euroopan neuvoston tietosuojasopimus, ETS 108) ja sen valvon-
taviranomaisia ja tietojen siirtoa maiden rajojen yli koskeva lisdapoytékirja (ETS 181), jot-
ka koskevat automaattisesti kasiteltdvid henkilorekistereitd ja henkilGtietoja julkisella ja
yksityiselld sektorilla ja jotka ovat toimineet pohjana tietosuojadirektiiville.

Arkaluonteisina henkilGtietoina pidettivien terveystietojen kasittelyd ja tietojen suojaamista
koskee muun muassa Euroopan ihmisoikeustuomioistuimen (EIT) seuraava tapaus:

Ratkaisussa I. v. Suomi (17.7.2008) EIT katsoi, ettd potilaan yksityiseldmén
suojaa oli loukattu, kun sairaalassa ei ollut jérjestetty riittdvid takeita sen var-
mistamiseksi, ettd potilasrekisteriin oleviin tietoihin padisee vain potilasta hoi-
tava henkilost. Sairaalan henkilokunta kykeni vapaasti tutustumaan diag-
nooseja ja hoitavia ladkareitd koskeviin tietoihin. Tapauksessa EIT katsoi, ettid
kansallisen lain tuli tarjota asianmukaiset takeet siitd, ettd potilastietoihin ei
paastd eikd niitd paljasteta EIT 8 artiklan vastaisesti.

Lisédksi Euroopan unionin perusoikeuskirja vuodelta 2000 tuli Lissabonin sopimuksen myo6ti
vuonna 2009 unionia ja jasenmaita oikeudellisesti sitovaksi asiakirjaksi. Perusoikeuskirjaan
on siséllytetty kattavasti kansainvéliset ihmisoikeudet. Perusoikeuskirjan médrédykset huomi-
oidaan perussopimusten soveltamisalalla, ja ne vaikuttavat Euroopan unionin oikeuden sisél-
t00n unionin toimintaa ohjaavina ja rajoittavina periaatteina.

Perusoikeuskirjan yksityisyyden suojaa koskevan 7 artiklan mukaan jokaisella on oikeus sii-
hen, ettd hanen yksityis- ja perhe-eldmiénsd, kotiaan ja viestejdén kunnioitetaan. Jokaisella on
8 artiklan mukaan oikeus henkildtietojensa suojaan. Tietojen késittelyn on oltava asianmukais-
ta ja sen on tapahduttava tiettyd tarkoitusta varten. Késittelyn on tapahduttava asianomaisen
henkilon suostumuksella tai laissa sdddetylld perusteella. Jokaisella on oikeus tutustua niihin
tietoihin, joita hdnestd on kerétty ja saada ne oikaistuksi.

Euroopan unionin perusoikeuskirjassa médritettyjen oikeuksien suojan taso ei saa koskaan olla
vastaavaa Euroopan ihmisoikeussopimuksessa taattua oikeutta koskevan suojan tasoa alempi.
Perusoikeuskirjassa on sen sijaan joiltain osin myonnetty ihmisoikeussopimusta laajempi suo-
ja. Thmisoikeussopimukset on yleensdkin tullut ottaa huomioon EU:n tietosuoja-asetusta val-
misteltaessa, koska EU:n jdsenvaltiot ovat niissd osapuolina, vaikkakin joissain sopimuksissa
vain osa jisenvaltioista on mukana. Asetuksen voidaan siten olettaa olevan ihmisoikeussopi-
musten mukainen.
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2.3 Nykytilan arviointi
2.3.1 Tarvittavat rekisteritiedot lukuisissa eri rekisterinpitéjien tietojérjestelmissé

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedot ovat sdhkdisindkin pitkddn olleet palvelunantajien
erillisissa tietojarjestelmissd, joista niiden kaytto esityksessd ehdotettuihin kdyttotarkoituksiin
on ollut tyolastd. Myos ostopalveluja kayttaville yksittdiselle palvelunjérjestdjalle on ollut
tyoldstd koota asiakastietoja kaikista vastuullaan ja kustannuksellaan tuotetuista palveluista ja
toimenpiteista.

Keskeiset asiakastiedot kuntien ja kuntayhtymien tuottamista terveyspalveluista ovat jo vuo-
desta 2015 alkaen kertyneet merkittdvassd maédrin Kelan ylldpitimééan kansalliseen potilastie-
don arkistoon, (Kanta-arkisto) ja suurimmat yksityisen terveydenhuollon toimintayksikot ovat
liittyneet potilastiedon arkistoon. Sosiaalihuollon asiakastietoja on tarkoitus tallentaa valta-
kunnalliseen asiakastiedon arkistoon porrastaen niin, etté kaikki palveluntuottajat liittyvét sii-
hen vuoden 2020 loppuun mennessa.

Sitd mukaa kuin asiakastiedot saadaan rakenteisina Kelan ylldpitdméén valtakunnalliseen poti-
lastiedon arkistoon ja mydhemmin sosiaalihuollon asiakastiedon arkistoon, yksinkertaistuu
niiden hyodyntdminen paitsi asiakkaan ja hinen asiansa hoidossa, myds ehdotetussa laissa
sdddetyissd kidyttotarkoituksissa. Siitd huolimatta rekisteritietoja tarvitaan jatkossakin jossain
médrin myos palvelunantajien omista taikka alueellisista potilastietojérjestelmistd ja monesti
talloin usean palvelunantajan rekistereista.

Terveyden ja hyvinvoinnin alalla tarvitaan esityksessd ehdotetussa laissa sdddettyihin kaytto-
tarkoituksiin sosiaali- ja terveyspalveluissa tallennettavien asiakastietojen ja palvelunantajilta
saatavien muiden rekisteritietojen liséksi myds vdestotasoisia tietoja muun muassa Kelan, Ti-
lastokeskuksen, Viestorekisterikeskuksen sekd Eldketurvakeskuksen rekistereistd. Mahdolli-
suus yhdistdd eri rekisterien tietoja toisiinsa luo merkittivid edellytyksid innovatiiviselle ter-
veys- ja hyvinvointitutkimukselle. Jo nykyisin varsin tyypillisessd suomalaisessa terveysalan
rekisteritutkimuksessa yhdistetdén toisiinsa Vaestorekisterikeskuksen viestotietoja, Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksen sairaus- ja toimenpidetietoja, Kansanelékelaitoksen etuus- ja korva-
ustietoja sekd Tilastokeskuksen kuolemansyytietoja ja sosioekonomisia tietoja. Liséksi usein
aineistoiksi yhdistetdén potilasasiakirjatietoja useasta eri terveydenhuollon toimintayksikosté.

Olemassa olevista rekistereistd ja tietokannoista on saatavilla kuvaustietoja organisaatioiden
Internet-sivuilla esimerkiksi lakisédteisissé rekisteriselosteissa. Silti monista sairaaloiden poti-
lasrekistereistd ja niiden tietosisdlldistd ei ole saatavilla lainkaan julkista kuvailutietoa. Sai-
raanhoitopiirit ovat kehitténeet sairaus- ja toimenpidekohtaisia laaturekistereité, jotka olisivat
arvokkaita potentiaalisia tutkimustietokantoja. Néisté tietokannoista ei ole julkisia metatieto-
kuvauksia saatavilla talld hetkelld.

2.3.2 Kéyttoluvat yhteen hankkeeseen useiden rinnakkaisten lupaprosessien takana

Terveyttd ja hyvinvointia koskevan rekisteritutkimuksen kannalta relevantit tiedot ovat hajal-
laan eri tietojarjestelmissd ja eri viranomaisilla. Yhtd tutkimushanketta varten salassa pidetti-
vien tietojen kiyttlupia on haettava usein kaikilta niiltd eri viranomaisilta, joiden tietoja kiy-
tetdén. Poikkeuksen on muodostanut Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen laajempi lupatoimi-
valta, joka koskee kunnallisten seké yksityisten toimintayksikoiden potilasasiakirjoja, sosiaa-
lihuollon asiakirjoja ja Kansaneldkelaitoksen sdhkdisen reseptin reseptikeskusta.
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Lupaviranomaisten lomakkeet, lupaohjeet ja kdytdnnot eroavat jossain médrin toisistaan. Vi-
ranomaisilla ei ole kéytdssd kayttolupahakemusten toimittamiseen ja késittelyyn sdhkoistd
kayttolupajdrjestelméd, vaan lupahakemukset ja salassapitositoumukset toimitetaan paperilo-
makkeilla kaikille eri lupaviranomaisille. Kokonaisuutena viranomaiset eivit ole kehitténeet
keskinédisié prosessejaan sellaisiksi, ettd lupien hakijoille voitaisiin taata luvan késittelyn ja tie-
tojen luovuttamisen késittelyaikataulu. Tietojen saanti tutkimukseen on Suomessa yleisesti ot-
taen hitaampaa kuin muissa Pohjoismaissa.

2.3.3 Lupaprosessi seké tietojen poiminta kestdd ja on ennakoimatonta

Tyo6ryhma pyysi syksylld 2015 eri tieteenalojen edustajia ja yrityksid vastaamaan asiantuntija-
kyselyyn, joka koski sosiaali- ja terveydenhuollon rekisteri- ja asiakirjatietojen kayttdlupien ja
luovutusmenettelyjen nykytilaa ja kehitystarpeita. Kysely oli tarkoitettu erityisesti rekistereita
ja asiakirjoja hyodyntéville henkildille ja organisaatioille. Vastauksia saatiin 30 kappaletta.

Kyselyn perusteella sosiaali- ja terveydenhuollon tietojen toissijaisen kdyton nykytilan keskei-
simmat ongelmat liittyvét salassa pidettdvien tietojen kdyttoluvan saannin, tietojen yhdistelyn
ja tietopoimintojen kestoon ja kisittelyaikataulun ennakoimattomuuteen. Kayttélupien ja tie-
topoimintojen késittelyaikataulut vaihtelevat eri lupaviranomaisilla ja kokonaisuutena prosessi
on pitkékestoinen.

Rekisteri- ja asiakirjatietojen saaminen tutkimustarkoituksia varten on hidasta erityisesti sel-
laisissa tutkimuksissa, jotka edellyttidvat tietojen yhdistdmistd usean eri viranomaisen rekiste-
ristd, silld téllaisissa tapauksissa kdyttolupien hakeminen ja tietojen saaminen voi kestaa kuu-
kausista useisiin vuosiin. Joka kolmas tydoryhmén kyselyyn vastannut organisaatio mainitsi, et-
té erityisesti Kansaneldkelaitoksella on ollut toimitusaikoihin liittyvid ongelmia rekisteritieto-
jen luovuttamisessa tutkimusta varten.

Ennen kdyttoluvan myontdmistd terveydenhuollon valtakunnallisiin henkilrekistereihin Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksen on varattava tietosuojavaltuutetulle tilaisuus tulla kuulluksi
terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistd annetun lain 4 §:n 1 momentissa sda-
detylléd tavalla. Tietosuojavaltuutetun lausuntokierros saattaa viedd luvan késittelyssd useita
kuukausia. Tietojen luovutuksia kdyttolupien perusteella tietosuojavaltuutettu voisi kuitenkin
seurata vaihtoehtoisesti kannaltaan kevyemmin vuosittain toimitettavien tietotilinpaatdsten pe-
rusteella. Vaikka kaikista lupahakemuksista ei lakisdéteisesti tietosuojavaltuutetun lausuntoa
pyydettéisikéadn, jdisi edelleen mahdollisuus pyytdd lausunto kohdennetusti vaativimmista ja
linjauksia edellyttivista kdyttolupahakemuksista.

Kéaytinto on osoittanut, ettd useiden rekisterinpitéjien erilliset kayttolupaprosessit, jotka kos-
kevat samaa tiedonhyddyntimissuunnitelmaa, vievit usein luvanhakijan kannalta kohtuutto-
man pitkdn ajan — jopa vuosia — ja vaativat asiointia eri lupaviranomaisten kanssa. Pahimmas-
sa tapauksessa lupaviranomaisten ratkaisut odotuksen jélkeen ovat vastakkaisia - osa myontéa
luvan, osa epaa sen.

Jotta tietojen poiminta eri rekistereistd voitaisiin toteuttaa digitaalisesti, tulisi rekisteritiedot
tallentaa rakenteisina ja ottaen huomioon niiden tavallisimmat hyddyntdmistarpeet myds mui-
hin kuin ensisijaiseen kéyttotarkoitukseensa. Tétd vaatimusta Kanta-palvelutkaan eivét vield
pysty tayttdmadn huolimatta siitd, ettd jo asiakastietolakia sdddettdessd vuonna 2007 Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitokselle sdddettiin poikkeuksellisesti oikeus saada potilastiedot valta-
kunnallisesta potilastiedon arkistosta sdhkoisen kéyttdyhteyden vélitykselld lakisédteisia teh-
taviddn varten. Tallennettavien potilastietojen rakenteistamista on kuitenkin maéératietoisesti
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jatkettu, ja sosiaalihuollon asiakasasiakirjalaki on alun alkaen laadittu siten, ettd tiedot niihin
tallennetaan jo ensivaiheessa tietorakenteiltaan ja tictosisalloiltddn yhdenmukaisina.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle on potilas- ja asiakaslaissa saddetty oikeus paéttéa asia-
kasasiakirjoja koskevista kdyttoluvista tieteelliseen tutkimukseen, jos lupaa haetaan useam-
man kuin yhden sosiaali- tai terveydenhuollon rekisterinpitéjén asiakasrekisteristd. Laitokselle
— tai millekddn muullekaan taholle — ei ole sdddetty oikeutta poimia mydnnettyjen kaytto-
lupien perusteella Kanta-palveluista niitd rekisteritietoja, jotka sielld keskitetysti olisivat. Ta-
mé on ollut varovaisuussyistd lainsddtijén nimenomainen tahto.

Digitalisaation, tietoturvallisten kayttoyhteyksien sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
muissa tarkoituksissa hyodyntdmien sahkoisten késittelyoikeuksien perusteella voidaan kui-
tenkin arvioida, ettd laitoksella olisi kaikki edellytykset toteuttaa tdllaisia poimintoja rekiste-
roityjen yksityisyyden suojaa ja rekisteritietojen tietosuojaa loukkaamatta. Kanta-palvelujen
kehittyessé edelleen téllainen keskitetty poimintaoikeus olisi perusteltu.

Voimassa olevan lainsédédénnon nojalla ei toimintayksikdiden johtamisessa voida joustavasti
kayttdd edes toimijan omiin rekistereihin siséltyvia tietoja. Viranomaisten ohjaus, valvonta ja
selvitystehtdvit edellyttavit tapauskohtaista lupaa, eikd valvottavien toimintaa voida seurata
jatkuvasti kertyvin tiedon pohjalta, mikd mahdollistaisi epakohtiin puuttumisen nopeasti.

Suomessa on sosiaali- ja terveysalalla varovaisuussyisté tulkittu ahtaasti tieteellisen tutkimuk-
sen késitettd. Téstd on seurannut, ettei tietoja ole luovutettu soveltavaa tai kaupallista tutki-
musta tai kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan, mikd on osaltaan johtanut tietovarantojen vi-
hiiseen kayttoon. EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen myo6td siind médriteltyd tieteellisen tutki-
muksen soveltamisala laajenee.

3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset
3.1 Tavoitteet

Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonkisittelyn toimintaympéristd eldd suuressa muutostilassa
ja tietotarpeet kehittyvét nopeasti. Kansallinen strateginen tavoite on siirtdd kehittdmistyon
painopistettd kohti tiedon hyddyntédmistd henkildkohtaisessa hyvinvoinnissa ja eldméssé, po-
tilas- ja asiakastyOssd, sosiaali- ja terveydenhuollon johtamisessa ja valvonnassa seki tutki-
muksessa. Tavoitteena on, ettd esityksessd ehdotetuilla laeilla luotaisiin edellytyksid toteuttaa
kansallinen “Tieto hyvinvoinnin uudistuvien palvelujen tukena - Sote-tieto hyotykayttoon
2020 -strategia”.

Pé@dministeri Juha Sipilén hallituksen ohjelmassa mainitaan hallituskauden tavoitteina digitali-
saatio, kokeilut ja normien purkaminen. Ohjelman mukaan tavoitteena on kehittda kayttdjalah-
toiset, tuottavuutta ja tuloksellisuutta nostavat yhden Iuukun digitaaliset julkiset palvelut. Sda-
doksiéd sujuvoitetaan ja tavoitteena on muun muassa keventdd séédntelyé ja hallinnollista taak-
kaan sekéa purkaa turhan sdéntelyd. EU-sdddosten toimeenpanossa pidéttdydytdan kansallisesta
lisdsadntelysté. Esityksessd ehdotettujen lakien tavoitteet vastaavat Sipilédn hallituksen ohjel-
man tavoitteita sdddosten sujuvoittamisesta, normien purkamisesta ja hallinnollisen taakan ke-
ventdmisesta.

Liséksi tyo- ja elinkeinoministerion, sosiaali- ja terveysministerion ja opetus- ja kulttuurimi-

nisteridn terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategia (2014) ja Terveysalan
tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategian tiekartta vuosille 2016—2018 (2016) ovat
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asettaneet tavoitteeksi laatia esitys sosiaali- ja terveystietojen toissijaisen kdyton sujuvoittami-
sesta ja saattamisesta laajempaan hyotykayttoon tutkimuksessa sekd kehittdmis- ja innovaatio-
toiminnassa yksilon tietosuoja turvaten. Osana terveysalan kasvustrategian toimeenpanoa tee-
tetyssd selvityksessé terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan séddosymparistostd (lain-
sdddanto, sen ohjeistus ja soveltamiskéytéinnot) kartoitettiin vuonna 2015 yritysten seka tutki-
mus- ja innovaatiotoimijoiden ndkemyksid terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoimintaa perus-
teettomasti hidastavista tai vaikeuttavista sdddoksista tai sddddsten soveltamiskaytdnndista.

Erityisesti terveysalalla suuri osa kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan sééntelysti tulee Euroo-
pan unionista. EU:n asetukset ja direktiivit vaikuttavat ldéke- ja terveysteknologiatoimialojen
innovaatioiden kehittdmiseen ja kéyttdonottoon joko suoraan (EU-asetus) tai kansallisen sdén-
telyn kautta (direktiivit). Uusille innovatiivisille 1ddkevalmisteille haetaan yleisimmin lupaa
keskitetysti koko EU:n laajuisesti. Kliinisid lddketutkimuksia koskevan EU:n asetuksen olete-
taan tulevan voimaan vuonna 2018. Sen edellyttimét lupamenettelyt pyritdin mahdollisimman
pitkélle sovittamaan yhteen esityksessd ehdotettujen sdénnosten kanssa.

Lakiuudistuksella on tarkoitus panna toimeen myds sen alaan kuuluvilta osin EU:n yleinen
tietosuoja-asetus ja ottaa huomioon myds muu alaan liittyvd Euroopan unionin sdéntely. Ase-
tuksessa omaksuttu tieteellisen tutkimuksen soveltamisala, joka nimenomaisesti pitié sisélldan
paitsi akateemisen ja teoreettisen tutkimuksen, myds teknologian kehittdmisen ja esittelyn, so-
veltavan tutkimuksen ja yksityisin varoin rahoitetun tutkimuksen, luo edellytyksié paitsi hal-
linnon ja julkisten palvelujen kehittdmiseen, myos tietovarantojen kéytdlle kaupallisessa tar-
koituksessa.

Esityksen tavoitteena on edistdd innovaatio- ja kehittdmistoimintaa ja luoda kasvun edellytyk-
sid Suomeen. Lainsdddannolld luodaan toimintaedellytyksid asiakaslahtdisille palvelumarkki-
noille. Padmédrand on, ettd Suomeen syntyisi uusia julkisten toimijoiden ja yritysten valisid
verkostoja, kun sosiaali- ja terveystiedot ovat aiempaa joustavammin ja nopeammin saatavilla
tutkimus-, kehittamis- ja innovaatiotoiminnan tarkoituksiin. Tavoitteen tdyttyminen edellyttai-
Si muun muassa Suomen tehokkaampaa markkinointia ja esittelemistd houkuttelevampana in-
vestointikohteena'.

Esitykselld tuettaisiin my0s valmisteilla olevan sosiaali- ja terveydenhuollon palvelurakenteen
uudistusta. Esityksesséd mahdollistettaisiin sosiaali- ja terveystietojen kéyttd nykyisté lainsaa-
déntod laajemmin toimintayksikdiden sisdiseen kehittdmiseen, ohjaukseen ja muihin tietojoh-
tamisen tarpeisiin.

3.2 Toteuttamisvaihtoehtoja ja niiden arviointia
Malli 1: Keskitetty palvelu sosiaali- ja terveystietojen toissijaiselle kéytolle

Mallissa 1 asiakas ldhestyisi aina yhtd, keskitettyd lupaviranomaista, jos hin tarvitsisi luvan
useamman kuin yhden rekisterinpitijén sosiaali- ja terveystietojen tai niihin ldheisesti liittyvi-
en tietojen kayttdon tiettyyn, laissa esitettyyn kéyttotarkoitukseen, kuten tutkimukseen. Lupa-
viranomainen harkitsisi keskitetysti, onko asiakkaan tiedonhyddyntdmissuunnitelmasta ilme-
nevd tietojen kéyttotarkoitus lainmukainen ja voidaanko lupa tietojen kdyttd6n myontdd eri
rekisterinpitéjien aineistoihin.

' VTV:n tarkastuskertomus 3/2017 Yritysten investointien edistiminen - Kokonaisarviointi
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Jos lupaviranomainen myontdisi kdyttoluvan aineistoihin, se kokoaisi ja yhdistelisi eri rekiste-
rinpitdjien rekistereihin tallennetut tiedot ja luovuttaisi ne asiakkaan kdytt6on. Anonyymiin
tietoon ei tarvittaisi erillistd kayttolupaa, kun sitd pyydetéédn laissa lueteltuihin kayttotarkoi-
tuksiin.

Mallin 1 selkednd vahvuutena on, ettd se nopeuttaisi ja yhtendistdisi lupakésittelyd. Lupahar-
kinnalle asetettaisiin méérdajat, joissa keskitetyn lupaviranomaisen olisi annettava lupapdatos.
Kun lupaharkinta olisi keskitetty yhdelle viranomaiselle, luvat myonnettéisiin eri hakijoille
yhtendisin perustein. Témé lisdisi hakijoiden oikeusturvaa ja parantaisi ennakoitavuutta.
Anonymisoidulle tiedolle ei tarvittaisi erillistd kdyttolupaa, kun sitd pyydettiisiin laissa saa-
dettyihin tarkoituksiin. Tdmé keventdisi olennaisesti tietopyyntdjd koskevaa hallinnollista
kuormaa ja lyhentéisi merkittdvasti aikaa, jonka kuluessa tiedot voidaan luovuttaa niitd pyyta-
neelle. Myos tietosuojaloukkausten riski vahenisi, koska yksittdistd rekisterdityd ei voisi tun-
nistaa tiedoista. Anonymisoitujen tictojen myontdminen vaatisi vahvaa anonymisoimisosaa-
mista.

Malli 1 olisi selked my6s asiakkaan kannalta, koska hén ldhestyisi aina samaa viranomaista
tietopyyntonsd kanssa, kun hén tarvitsisi sosiaali- ja terveystietoja tai tiettyja liittyvid tietoja.
Tietyissé rajatilanteissa hallinnonalakohtaisuus saattaisi aiheuttaa epaselvyyttéd asiakkaalle sii-
td, miltd viranomaiselta tictoja olisi pyydettava. Malli olisi kuitenkin huomattavasti selkedmpi
verrattuna nykyiseen kéytéintoon, jossa asiakas joutuu ldhestymdén useaa eri rekisterinpitdjad
tietopyyntonsé toteuttamiseksi.

Malli 1 vdhentdisi rekisterinpitdjien harkintavaltaa rekistereihinsa siséltyvien aineistojen kéyt-
toon. Malli edellyttdd selkedd vastuunjakoa lupaviranomaisen ja rekisterinpitdjien valilla. Jos
vastuunjako ei olisi riittdvan selked, riskind on ettd syntyy tietosuoja- ja tietoturva-aukkoja.
Vastuunjaon selkeyttdmiseksi lupaviranomaisen tulisi olla rekisterinpitéjd saamilleen aineis-
toille. Vastuunjaon pitéisi olla my6s kaytdnnossé selked lupaviranomaisen ja eri rekisterinpita-
jien valill4.

Malli 2: Osittain keskitetty palvelu

Ensimmaiinen vaihtoehto sille, ettid koko sosiaali- ja terveystietoihin liittyva lupaprosessi kes-
kitettéisiin yhdelle lupaviranomaiselle, olisi ettd jokainen rekisterinpitéjd myontéisi jatkossa-
kin itse luvat tietojen kayttoon. Asiakkaan palvelu toteutettaisiin kuitenkin yhden palvelupis-
teen kautta. Tdssd mallissa asiakas ldhestyisi aina yhtd, keskitettyd viranomaista. Asiakas pyy-
taisi viranomaiselta aineistoa, jota hén tarvitsisi laissa esitettyyn kayttotarkoitukseen.

Edelld mainittu viranomainen lahestyisi timén jélkeen kaikkia niité rekisterinpitéjéné toimivia
organisaatioita, joiden tietoja asiakas tarvitsisi. Kuten nykyisin, jokainen rekisterinpitéjéd har-
kitsisi itse, voidaanko sen aineistoihin myontéd kayttolupa kyseiseen tarkoitukseen.

Jos kaikki rekisterinpitdjat myontéisivat luvan aineistonsa kadyttoon, aineistot voitaisiin antaa
asiakkaalle. Asiakkaan palvelupistettd hoitava viranomainen kokoaisi sen jéilkeen keskitetysti
tiedot eri viranomaisilta ja yhdistelisi ne teknisesti rekisterinpitéjien lukuun toimivana henki-
16tietojen kisittelijéna.

Mallin 2 vahvuutena olisi, ettd rekisterinpitdjien autonomia sdilyisi. Kuten mallissa 1, myos
tassd mallissa olisi asiakkaan kannalta selkeAmpad, mitd viranomaista hdnen olisi 1dhestyttava,
kun hén tarvitsee sosiaali- ja terveystietoja ja niihin liittyvié tietoja. Asiakkaan koko prosessi
olisi selkeimmin yhden viranomaisen késissé ja silld olisi vastuu kokonaisuudesta. Luvan

68



HE 159/2017 vp

myontdmiselle voitaisiin asettaa méaédrdaikoja, joita rekisterinpitdjien olisi noudatettava. Lupa-
harkinta voisi alkaa ja padttyd kaikissa viranomaisissa suunnilleen samaan aikaan. Tassdkin
mallissa lupaprosessi siis todennékoisesti nopeutuisi nykyisesté.

Yksi mallin 2 ongelmista liittyy anonymisoidun tiedon luovuttamiseen. Jos kdyttélupaproses-
sia sovellettaisiin anonymlsmtuun tietoon, sen saaminen ei mallissa nopeutulsl Tama voisi ai-
heuttaa merkittdvid viiveitd tiedon saamiseen. Jos taas anonymisoituja tietoja luovutettaisiin
ilman harkintaa, rekisterinpitdjien niihin liittyvd autonomia vahenisi joka tapauksessa. Sen li-
séksi pitdisi ratkaista, suorittaako anonymisoinnin rekisterinpitdjd itse vai lupaviranomainen,
kun se on saanut tiedot eri rekisterinpitéjiltd. Mydskddn mallissa 2 rekisterinpitdjien autono-
mia ei siis voisi olla absoluuttinen, jotta tietojensaanti nopeutuisi yhté paljon kuin mallissa 1.

Mallin 2 riskiné olisi, ettd eri rekisterinpitdjit myontéisivit edelleen lupia erilaisin perustein.
Tédma on myds yksi voimassa olevan lainsdddanndn heikkouksista: saman lainsdddannon pe-
rusteella eri viranomaiset pddtyvat erilaisiin, osin ristiriitaisiin ratkaisuthin. Malli ei siis taltd
osin yhtendistdisi lupaprosessia ja voisi vaikuttaa asiakkaan ndkokulmasta mielivaltaiselta.
Yhden rekisterinpitéjén kielteinen pédtos kaataisi kdytdnndssd useimmiten koko tietojen kéy-
ton, koska asiakkaat tarvitsevat yleensa tiedot kaikilta lupahakemuksessa tarkoittamiltaan re-
kisterinpitdjiltd, jotta he voivat toteuttaa esittdménsi kayttotarkoituksen.

Malli 2 ei my0Oskédn toimisi kaikkien rekisterinpitédjien tietoihin. Yksityiset rekisterinpitéjét
eivét perustuslain ndkdkulmasta voisi kayttdd lupaharkintaan liittyvéa julkista valtaa. Téssékin
mallissa siis niiden tietoihin liittyvé lupaharkinta olisi keskitettéivd jollekin viranomaiselle.
Talloin olisi ratkaistava myontdisikd koordinoiva viranomainen kuitenkin Iuvat niiden tietoi-
hin vai olisiko tdmékin lupaharkinta hajautettu muille viranomaisille. Liséksi tulisi ratkaista,
miten toimitaan niiden sosiaali- ja terveystietojen rekisterinpitdjien kanssa, joiden tietoihin
THL jo nyt myontaéd kayttolupia.

Malli 3: Raamilupamalli

Raamilupamalli toimisi muuten samaan tapaan kuin malli 2, mutta rekisterinpitdjd ei myontéi-
si yksittdisid kéyttdlupia, vaan nk. raamiluvan tietojen kayttoon Rekisteripitdja méérittelisi
lupaviranomaisen kanssa etukiteen, mitké asiakkaiden tarpeet ovat. Néitd tarpeita varten rdé-
téloitdisiin raamilupa, jonka nojalla lupaviranomainen voisi luovuttaa tietoja asiakkaille. Re-
kisterinpitdjd olisi tietoluvassa etukdteisesti sitoutunut luovuttamaan tiedot tilanteissa, jotka
ovat sovitun raamiluvan piirissd, eikd sen tarvitsisi kasitelld erillisid hakemuksia. Myds
anonymisoidut tiedot voitaisiin mallissa luovuttaa ilman rekisterinpitdjan lupaa, jos ne kuulu-
vat raamiluvan piiriin.

Mallin vahvuutena on, ettd se tarjoaisi nykyistd joustavamman menettelyn. Rekisterinpitdjien
autonomia séilyisi mallissa, vaikka ei yhtd vahvana kuin nykyisin. Raamiluvan piirissi olevien
tietojen luovuttaminen nopeutuisi nykyisestd. Anonymisoidun tiedon osalta ei olisi samanlai-
sia ongelmia kuin mallissa 2.

Mallin ongelmana on, ettd tietojen saaminen vaatisi kaksi erillistd lupaa: ensin jokainen rekis-
terinpitéjé antaisi raamiluvan keskitetylle viranomaiselle. Sen jilkeen lupaviranomaisen pitéisi
vield myontdd tarkempi lupa kdyttolupahakemuksen perusteella yksittdiseen kayttotarkoituk-
seen. Rekisterinpitijit voisivat raamiluvassa esimerkiksi kieltdd tietojen kdytdn tiettyyn tar-
koitukseen. Ne voisivat tidssdkin mallissa paétya tietyiltd osin erilaisiin lopputuloksiin. Lisdksi
ne eivdt vilttimattd myontdisi raamilupaa kaikkiin niihin tietoihin, joita asiakkaat tarvitsevat.
Néihin tietoihin olisi sitten haettava vield erikseen lupa jokaiselta rekisterinpitdjélta.
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Lisdksi kuten malli 2, my6skddn malli 3 ei toimisi kaikkien rekisterinpitéjien tietoihin. Talloin
eri rekisterinpitdjien tietoja tiytyisi késitelld erilaisten mallien kautta.

Malli 4: Kokonaan keskitetty kansallinen palvelu

Mallissa 4 luotaisiin kansallinen keskitetty palvelu kaikille kiyttélupahakemuksille, jotka
koskevat eri hallinnonalojen viranomaisten henkilGtietoja. Asiakas 1dhestyisi aina yhté, keski-
tettyd viranomaista, jonka kautta tietopyynnot hoidettaisiin. Mallin 4 voisi toteuttaa joko mal-
lia 1 mukaillen siten, ettd keskitetty viranomainen myontéisi itse luvat tai mallin 2 tai 3 mu-
kaisesti siten, ettd lupaharkinta sdilyisi edelleen kullakin rekisterinpitéjalld itsellddn, mutta
asiakas olisi yhteydessa keskitettyyn viranomaiseen.

Mallin 4 rakentaminen vaatisi huomattavaa koordinointia ja yhteisty6ti eri ministerididen va-
lilld. Se vaatisi entistd yhtendisempien pelisdéntdjen luomista eri hallinnonalojen viliselle tie-
tojen kdsittelylle. Mallin valmistelu vaatisi huomattavaa tyopanosta. Erilaisten organisaatioi-
den kulttuureja ja tiedonkésittelytapoja olisi kdytdnnossd yhtendistettiva ja 10ydettédva komp-
romisseja erilaisille tiedonkdsittelytavoille. Todennékdisesti tillaisen lainsddddnndn valmiste-
luun tarvittaisiin siis useiden vuosien, ellei vuosikymmenien tyota.

Mallissa tulisi huomioida, etté kaikki julkisella sektorilla tallennettu henkilétieto ei ole saman-
laista, vaan osa tiedosta on jo 1dhtokohtaisesti luonteeltaan hyvin avointa, kun taas esimerkiksi
terveystiedot tietosuoja-asetuksen mukaisiin erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvina tietoina
vaativat erityistd suojaamista. Erilaisiin henkil6tietoihin liittyy paljon alakohtaista osaamista,
jonka keskittdiminen ei vélttamaéttd olisi kovin yksinkertaista. Jotta tietojen luovuttaminen pal-
velisi mahdollisimman hyvin asiakkaan tarpeita, keskitetty viranomainen ei voisi toimia vain
tiedon muodollisena luovuttajana, vaan sen pitdisi myos ymmaértdd asiakkaan tarve. Samoin
luvanmydntidmisprosessin ja tietojen luovuttamisen luotettavuus edellyttivit, ettd viranomai-
nen ymmartdd yhdistelyn kohteena olevan tiedon siséltoé.

Sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalalla tietointensiivisyys kasvaa jatkuvasti. Esimer-
kiksi terveysdatan masrin ennustetaan kasvavan 2016 vuoden 500 exatavusta® (vuonna 2016)
2 300 exatavuun vuoteen 2020 mennessé’. Hallinnonalalla tiedon kisittelylli on kaksijakoinen
tarkoitus: tietoa voidaan kéyttdéd seké ensisijaiseen tarkoitukseen eli esim. sosiaalihuollon péé-
toksentekoon tai potilaan hoitoon. Sen liséksi samaa tietoa voidaan kéyttdd tutkimukseen.
Terveyteen liittyvan tiedonkésittelyn jarjestelmat kulkevat téstd syystd kehityksen eturinta-
massa institutionaalisiin jérjestelmiin verrattuna. Olisi jarkevidi, ettd tietoa voitaisiin kéyttda
samoilla jarjestelmilld molempiin tarkoituksiin.

Suomella on sosiaali- ja terveystietoihin liittyvét laadukkaat rekisterit, joihin on koottu katta-
vasti tietoa véestostimme pitkéltd ajalta. Monet muut Euroopan maat ovat kuitenkin kehitté-
maissd omia rekistereitddn ja jarjestelmiddn, eikd Suomen etumatka kestd pitkddn. Arvioiden
mukaan Suomella on vihimmilld4n kahden ja enimmillddn kymmenen vuoden etumatka mui-
hin maihin ndhden terveystietojen hyotykayton mahdollistamisessa.

Ei sindnsé ole estettd luoda keskitetty kansallinen jérjestelmé tietopyyntdjen késittelylle. En-
nen kuin téhén liittyvét ratkaisut saataisiin Suomessa tehtyd, maamme etumatka sosiaali- ja
terveystietojen toissijaisessa kaytdssa olisi kuitenkin jo kadonnut.

? Yksi exatavu on 10'® tavua.
? Sitra, Terveysalan analytiikkamarkkinoiden kartoituksen loppuraportti 2.6.2016.
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33 Keskeiset ehdotukset
3.3.1 Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytosté

Lakiin sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytdstd koottaisiin eri lakien sddnndkset siité,
miten terveyden ja hyvinvoinnin alalla voidaan késitelld sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietoja sekd muita, valtakunnallisiin henkilrekistereihin tallennettuja henkil6tietoja tilastoin-
tiin, tutkimukseen, kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan, opetukseen, tietojohtamiseen, viran-
omaisten ohjaus- ja valvontatehtiviin seké suunnittelu- ja selvitystehtiviin.

Laissa sdadettiisiin rekisteritietojen toissijaiseen kayttoon tarvittavista rekisterinpitdjien palve-
luista, joita olisivat

1) tietoaineistojen kuvaukset;

2) neuvontapalvelu;

3) tietojen kokoamis-, yhdistdmis- ja esikésittelypalvelu;
4) tunnisteiden hallinnointipalvelu;

5) tietopyyntdjen hallintajirjestelma;

6) tietoturvallinen kéyttopalvelu; seka

7) tietoturvallinen kayttoympéristo

Palveluista, joita tarvitaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen toissijaiseksi kdyttdmi-
seksi ehdotetun lain mukaisiin tarkoituksiin vastaisivat seuraavat organisaatiot:

— Sosiaali- ja terveysministerio;

— Terveyden ja hyvinvoinnin laitos;

— Valvira;

— Aluehallintovirastot;

— Tydterveyslaitos;

— Fimea; sekd

— sosiaali- ja terveydenhuoltoa jarjestivat julkiset palvelunjarjestéjéat.

Lisdksi palveluista vastaisivat rajatuilta osin

— Kansaneldkelaitos;

— Tilastokeskus;

— Viestorekisterikeskus; sekd
— Elédketurvakeskus.

Tarvittavat rekisteritietojen kdyttdluvat myontéisi keskitetysti yksi kéyttdlupaviranomainen,
jos lupaa tarvittaisiin samaan tiedonhyodyntdmissuunnitelmaan perustuvaan kayttdtarkoituk-
seen usealta rekisterinpitdjalta. Jotta keskitetyn kédyttélupia myoOntdvén viranomaisen riippu-
mattomuus ja puolueettomuus voidaan taata, esityksessd ehdotetaan, ettd perustetaan Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksen yhteydessa toimiva, mutta Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
substanssitoiminnasta eriytetty Sosiaali- ja terveysalan kayttdlupaviranomainen. Kéytt6lupavi-
ranomaisen toiminnan kehittdmisestd ja ohjauksesta vastaisi edellé luetelluista eri rekisterinpi-
tdjien edustajista koostuva ohjausryhma, jonka nimittdisi sosiaali- ja terveysministerio.

Kayttolupaviranomaiselle sdddettdisiin lisdksi oikeus saada ja yhdistellé eri henkilorekisterei-

hin siséltyvid tietoja ja luovuttaa ne pyytdjille tietopyynndn perusteella ilman lupamenettelyd,
jos tiedot pyydetdin ja luovutetaan anonyymina. Ehdotus keventdisi olennaisesti tillaisia tie-
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topyyntojd koskevaa hallinnollista kuormaa ja Iyhentdisi myods merkittdvasti aikaa, jonka ku-
luessa tiedot voidaan luovuttaa niitd pyytineelle.

Kayttolupaviranomainen yllapitdisi tietopyyntdjen hallintajérjestelmédd, jonka vilitykselld
kayttolupahakemukset, tietopyynnot ja niihin liittyvét selvitykset toimitetaan kayttolupaviran-
omaiselle. Hallintajérjestelma toimisi kayttdlupaviranomaisen ja hakijan vélisend viestinti-
kanavana. Paatokset annettaisiin tiedoksi hallintajarjestelméan valitykselld. Jos kayttolupa edel-
lyttda lakisddteisesti tiedonhyddyntdmissuunnitelman eettistd ennakkoarviointia, my0s eetti-
nen arviointi saatettaisiin vireille hallintajérjestelmén vélityksella.

Kaéyttolupaviranomainen kokoaisi myonnetyssé kdyttoluvassa tarkoitetut, eri rekistereihin tal-
lennetut tiedot, yhdistelisi ne ja luovuttaisi luvansaajan kasiteltavéksi yllapitiméansa tietotur-
valliseen kayttoympéaristoon. Samoin se kokoaisi tietopyynnon perusteella tiedot hakijan kayt-
to0n, anonymisoisi ne ja luovuttaisi sen jilkeen hakijalle.

Sosiaali- ja terveysministerid saa perustaa kayttolupaviranomaisen alaisuudessa toimivan osa-
ke-yhtion yksin taikka yhden tai useamman rekisterinpitédjdn, opetus- ja kulttuuriministerion,
ty0- ja elinkeinoministerion tai valtiovarainministerion kanssa. Yhtiolle voitaisiin antaa laki-
sadteisiin palveluihin liittyvia teknisia tehtavia.

Laissa tarkoitetuilla rekisterinpitdjilld olisi velvollisuus tarjota tietoa omien rekistereidensa si-
sdllostd ja niiden toissijaista kayttod koskevista kdytdnnon rajoituksista kayttolupahakemuksen
ja tiedonhyddyntdmissuunnitelman laatimiseksi.

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajalle sdddettdisiin oikeus kasitelld ja yhdistella
omissa eri rekistereissddn olevia tietoja tietojohtamisen tarpeisiin. Laissa myos sdddettdisiin
oikeudesta kdyttad sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja opetukseen sekd oppimateriaa-
lin valmistamiseen. Asiasta ei aiemmin ole ollut sdédnndksia.

Lain myo6té voitaisiin kumota tarpeettomina potilaslain 13 §:n 5 momentti seké sosiaalihuollon
asiakaslain 18 §:n 5 momentti. Lain tultua voimaan ei sovellettaisi enda julkisuuslain 28 §:44,
kun kyseessd on sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa syntyneiden tai THL:n tictovaran-
toihin tallennettujen tietojen taikka Kanta-palveluihin tallennettujen tietojen luovutus ehdote-
tussa laissa tarkoitettuihin toissijaisiin kéyttotarkoituksiin.

3.3.2 Laki Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttamisesta

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annettua lakia muutettaisiin siten, ettéd siind saadettéi-
siin aiempaa tarkemmin laitoksen tehtévistd ja eriytettéisiin ne selkedmmin tehtdvéstd toimia
sosiaali- ja terveydenhuollon alan tilastoviranomaisena. Laissa séddettdisiin my0s laitoksen
oikeudesta kasitelld henkilGtietoja sekéd sen oikeudesta kerdtd salassapitovelvoitteiden rajoit-
tamatta lakisddteisten tehtdviensa toteuttamiseksi valttdmattomia tietoja. Laissa ei sdddettdisi
kerattavistd tiedoista muuttujatasolla, vaan tietotyypeittdin, jotta laitos voisi toimintaymparis-
ton muutosten sekd kulloistenkin, kéytdnnodssé eri tavoin painottuvien tehtidviensd mukaisesti
paéttad niiden toteuttamiseksi tarvittavista keréttévista tiedoista.

Ehdotettu laki mahdollistaisi sen, ettd sosiaalihuollosta ja terveydenhuollosta voitaisiin kerdti
valtakunnallisesti henkilGtasoisia tietoja yhtenevin perustein. Téma on vélttimatontd, jotta so-
siaali- ja terveyspalveluiden palveluketjujen toimivuutta sekd palvelujen vaikuttavuutta voitai-
siin arvioida. Voimassa olevien sddnndsten nojalla sosiaalihuollon avopalveluista ei kotipalve-
lua lukuun ottamatta ole voitu keritd lainkaan henkil6tasoisia tietoja, kun taas terveyspalve-
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luista on kerétty henkilGtietoja hyvinkin tarkasti. Ehdotettu muutos on vélttdmaton, jotta sosi-
aali- ja terveyspalveluiden yhteen toimivuutta sekd palveluketjujen ja palvelujarjestelman vai-
kuttavuutta voidaan arvioida ja ohjata tutkitun tiedon pohjalta tarkoituksenmukaisin tavoin.

Ehdotettujen sdddosmuutosten yhteydessé kumottaisiin tarpeettomina laki Sosiaali- ja terveys-
alan tutkimus- ja kehittimiskeskuksen tilastotoimesta seké terveydenhuollon valtakunnallisista
henkilorekistereistd annettu laki. Sdddosperustan rauetessa jalkimmaéisestd seuraisi myds, ettd
terveydenhuollon valtakunnallisista henkildrekistereistd annetun asetun asetuksen voimassaolo
paéttyisi.

4 Esityksen vaikutukset
4.1 Taloudelliset vaikutukset

Esitykselld on taloudellisia vaikutuksia kdytt6lupia myontdvien ja rekistereitd yllépitdvien vi-
ranomaisten toimintaan sekd esityksessd ehdotetun Sosiaali- ja terveysalan kayttdlupaviran-
omaisen asiakkaana toimivien yliopistojen, tutkimuslaitosten, sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikdiden ja yritysten toimintaan. Keskitetty lupakésittely ja siihen liitetty tietojen
luovutusprosessi olisi sekéd tiedonhyddyntéjien ettd viranomaiskésittelyn kannalta kustannus-
tehokkaampaa, koska lupahakemusten sdhkdinen ja keskitetty késittely poistaa pééllekkaista
tyOté eri viranomaisissa ja selkeyttié prosessia.

Uudistuksella odotetaan olevan merkittavia kansantaloudellisia vaikutuksia. Esitys mahdollis-
taa sosiaali- ja terveystietojen laajemman kayton sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujérjes-
telmén kehittdmisessd ja johtamisessa. Merkittdvimpid vaikutuksia arvioidaan olevan siind, et-
td mahdollisuudet seké tutkimukseen ettd tuotekehitykseen ja innovaatiotoimintaan paranevat.
Sosiaali- ja terveystiedoista ja niiden kéytostd syntyy uutta liiketoimintaa, tuotteita ja palvelu-
ja. Eri toimijat luovat, tarjoavat ja yllapitdvit toisiaan tdydentdvia tuotteita ja palveluja, koska
ne nikevit, ettd keskindiset verkostot tuovat taloudellisia hyotyjd. Yritysten tekemét inves-
toinnit mahdollistavat sen, ettd uusia yrityksid kehittyy ja litketoiminta laajenee niin kotimaas-
sa kuin kansainvilisesti. Tietovarantojen avulla syntyy parempia ja vaikuttavampia tuotteita ja
palveluja niin sosiaali- ja terveydenhuollolle kuin kansalaisille.

Sitra on kdynnistdnyt Sosiaali- ja terveysalan kdyttélupaviranomaisen palvelun ja sen kehitta-
misen hankekokonaisuuden (Isaacus-hanke). Isaacus-hankkeessa on arvioitu, ettd tdhén liitty-
vén julkisen ja yksityisen sektorin tutkimus-, kehittimis- ja innovaatiotoiminnan liiketoimin-
nan volyymi on télld hetkelld noin 500 miljoonaa euroa vuodessa. Sitra on liséksi analysoinut
kayttolupaviranomaisen markkinapotentiaalia. Analyysin mukaan kéyttdlupaviranomaisen
kohdemarkkina olisi noin 60 miljoonaa euroa varovaisesti arvioiden.

Tyo6ryhma pyysi syksylld 2015 eri tieteenalojen edustajia ja yrityksié vastaamaan asiantuntija-
kyselyyn koskien sosiaali- ja terveydenhuollon rekisteri- ja asiakirjatietojen kayttolupien ja
luovutusmenettelyjen nykytilaa ja kehitystarpeita. Kysely oli kohdennettu erityisesti rekiste-
reitd ja asiakirjoja hyddyntaville henkildille ja organisaatioille. Vastauksia saatiin 30 kappalet-
ta. Useat kyselyyn vastanneet organisaatiot arvioivat, ettd investoisivat enemmaén rekisteritut-
kimusten toteuttamiseen, mikali luvan saannin seka tietopoimintojen nopeus, toimitusvarmuus
ja laatu paranisivat. Saman siséltdisen arvion esittivit rekistereitd toiminnassaan hyddyntéavét
yritykset, jarjestot ja tutkijat.
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Laajan lausuntokierroksen perusteella voidaan arvioida, ettd lupaprosessin ja lupaan pohjautu-
vien tietojen saannin ennustettavuus ja nopeus ovat keskeisid edellytyksia sille, ovatko kan-
sainvilisesti arvioiden mittavat suomalaiset sosiaali- ja terveystietojen tietovarannot kayttdjien
kannalta houkuttelevia. Esityksessé ehdotettu Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yhteyteen
perustettava, keskitetty Sosiaali- ja terveysalan kéyttdlupaviranomainen, sen yllapitdma tieto-
turvallinen lupa- ja tiedonkésittelyinfrastruktuuri sekd lupakésittelylle ja luvan mukaisten tie-
tojen luovuttamiselle ehdotetut méaréajat lisdisivat olennaisesti tietojen hyddyntdmismahdolli-
suuksia.

Kaéyttolupaviranomaiselle esityksessd ehdotettu oikeus yhdistelld ja tuottaa asiakkailleen ano-
nyymeja tietoja ilman raskasta lupaprosessia yksinkertaistaisi osaltaan olennaisesti esimerkiksi
ladkkeiden vaikuttavuustutkimuksia ja lisdisi muun muassa rekisteritietoja hyddyntivid kon-
sulttiyritysten, IT-palveluyritysten ja lddkeyritysten yksityisid investointeja Suomessa. Edella
esitetyn voidaan arvioida lisddvan merkittavasti sosiaali- ja terveysalaan liittyvid rekisteritut-
kimuksia.

Kaéyttolupaviranomaisen ja sen tuottaman palvelun keskeisin taloudellinen merkitys on niissé
hyodyissd, joita se tuottaa toisaalta tutkimukselle, kehittdmiselle ja innovaatiotoiminnalle sité
kautta yritystoiminnan kehittymiselle. Toisaalta keskeinen hyoty sosiaali- ja terveydenhuollon
toiminnalle on siind, ettd palvelu mahdollistaa joustavan, joutuisan ja ajantasaisemman tieto-
tuotannon ohjauksen ja johtamisen tietotarpeisiin eri tasoilla.

4.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Esitykselld olisi vaikutuksia nykyisten kdyttdlupaviranomaisten toimintaan ja ehdotetun uuden
Sosiaali- ja terveysalan kéyttolupaviranomaisen toimintaan. Nykyisin kéyttSlupaviranomai-
sina toimii lukuisia viranomaisia, kukin omien tietojensa osalta. Sosiaali- ja terveysministeri-
Ossd, Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksessa, Tilastokeskuksessa, Kansaneldkelaitoksessa,
Eldketurvakeskuksessa, Viestorekisterikeskuksessa, Tyoterveyslaitoksessa, Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontavirastossa, aluehallintovirastoissa, Lédkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksessa sekd julkisen sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdissd tyOskentelee
kokonaisuutena lukuisia virkamiehid, viranhaltijoita ja tyontekijoitd tutkimuksen kdyttolupien
ja tietoluovutusten parissa.

Koska késittelymaarat eivat monien yksittiisten organisaatioiden osalta ole kovin suuria, ei
niissé ole ollut keskitettya tutkijapalvelutoimintoa. Keskitetyimmin organisoituja kayttdlupien
kasittely- ja tietopoiminnat ovat olleet Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksessa ja Tilastokes-
kuksessa.

Lukuisissa nykyviranomaisissa kaytt6lupien késittelyyn ja tietopoimintoihin kaytetty hajallaan
olevan tyon madrd vahenisi. Keskitetysti hoidettuna kayttdlupiin ja luovutuksiin kdytetty tyo
my0s tehostuisi ja nopeutuisi nykyisestd. Ne resurssit, joita rekisterinpitdjat kayttavit nykyisin
kayttolupien kisittelyyn, voitaisiin jatkossa kohdentaa rekisterinpitdjille laissa ehdotettujen
palveluiden toteuttamiseen. Rekisterinpitdjien olisi esimerkiksi kuvattava ne aineistot, joihin
kéyttolupia myonnetdén. Néin ollen vaikutukset muihin viranomaisiin kuin keskitettyyn kéyt-
télupaviranomaiseen toteutettaisiin siten, ettd kayttdlupakésittelyssé séédstyvat resurssit voitai-
siin kohdentaa muihin hallituksen esityksessd esitettyihin palveluihin, eikd rekisterinpitéjille
aiheutuisi niistd yliméériisid kustannuksia.

Kulut, jotka aiheutuvat siité, ettd aineistoja irrotetaan rekisterinpitéjien jérjestelmistd keskite-
tyn kéyttolupaviranomaisen kéyttoon, ovat Kelan, Tilastokeskuksen ja Viestorekisterikeskuk-
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sen osalta arviolta yhteensd 50 000—75 000 euroa vuodessa. Rekisterinpitdjilld olisi sosiaali-
ja terveystietojen toissijaista kdyttod koskevan lakiesityksen mukaan oikeus saada korvaus nii-
td koskevien tietojen poiminnoista ja toimittamisesta. Korvaukset médaraytyisivét kutakin re-
kisterinpitdjdd koskevien, voimassa olevien sdénnosten mukaisesti. Luvan- ja tiedonsaajat
maksavat kéyttdluvista maksun ja tarvitsemistaan palveluista kuten tietojen kokoamisesta, yh-
distelystd, muokkaamisesta ja luovuttamisesta aiheutuvista kustannuksista valtion maksupe-
rustelain (150/1992) nojalla sosiaali- ja terveysministerion maardamien perusteiden mukaises-
ti. Kayttolupaviranomainen korvaisi rekisterinpitdjille perityistd maksuista niille kuuluvan
osuuden. Siten esitetty malli olisi kustannusneutraali rekisterinpitéjille.

Sen sijaan esityksesséd mainitun keskitetyn kéyttdlupapalvelun perustaminen edellyttéd talou-
dellista infrastruktuuripanostusta. Esityksessd ehdotetaan, ettd Sosiaali- ja terveysalan kaytto-
lupaviranomaiselle perustettaisiin erillinen talousarviomomentti. Sosiaali- ja terveysministerid
on tehnyt asiasta esityksen tulo- ja menoarvioon vuodelle 2018 ja julkisen talouden suunni-
telmaan vuosille 2019—2021. Vuoden 2018 budjettichdotus on hyvaksytty hallituksen budjet-
tirithessé ja siind esitetty perustettavaksi uusi momentti 33.02.08, jossa on esitetty 1,8 miljoo-
naa euroa vuodelle 2018. Siitd 0,8 miljoonaa euroa on tarkoitettu kaytettavéksi Sosiaali- ja
terveysalan kéyttolupaviranomaisen perustamiseen ja miljoona euroa tietoturvallisen kéyt-
toympériston investointeihin. Méardrahaa saa kayttda kayttdlupaviranomaisen palveluiden ja
jarjestelmien lisdksi muun muassa lupaviranomaisen ja rekisterinpitdjien yhteistoiminnan ke-
hittdmiseen sekd lupaviranomaisen yleishallinnosta Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle ai-
heutuviin kustannuksiin.

Kustannuksia aiheutuisi myos muille rekisterinpitdjille tietojérjestelmien ja ohjelmien uusimi-
sesta, jotta tietopoiminnat pystytéén suorittamaan esitetyissd méédrdajoissa. Témén vuoksi
Kansanelikelaitokselle ja sosiaalihuollon palvelunjérjestdjille sdddettdisiin siirtymaajoista,
joiden sisélld ne ehtisivét varautua tietojirjestelmien uusimiseen.

Kéyttdlupaviranomaiselle ehdotetaan perustettavaksi ohjausryhmd, joka koostuisi niiden rekis-
terinpitdjien edustajista, joiden tietoja kéyttdlupaviranomainen voisi esityksen perusteella luo-
vuttaa. Ohjausryhmén kautta viranomaiset voisivat vaikuttaa muun muassa siithen, miten voi-
mavaroja niiden kesken suunnataan tietojirjestelmien kehittimiseen seké kéiytté')lupaviran-
omaisten palveluista perittdviin maksuihin. Sosiaali- ja terveysministerid asettaa kayttolupavi-
ranomaiselle ja sen toiminnalle tulostavoitteet lupaviranomaisen ohjausryhmén esitysten poh-
jalta.

Sitra on Isaacus-hankkeessaan valmistellut tulevan toiminnan kehittdmistd ja palvelua inves-
toimalla valmisteluun noin 7 miljoonaa euroa vuosina 2016—2017. Vuonna 2018 Sitra on si-
toutunut rahoittamaan Isaacus-kehittdimishankkeiden tulosten ja palveluiden siirtoa ja kéyt-
toonottoa lupaviranomaisen palveluissa seké tukemaan palvelun kiynnistdmisté.

Sosiaali- ja terveysministerio on arvioinut vuosien 2018—2021 resurssitarpeeksi kadyttélupavi-
ranomaisen pysyvéén toimintaan oli 4,8 miljoonaa euroa ja kertaluontoisiin investointeihin 6,3
milj.euroa tictoturvallisen ympériston kehittdmiseen ja sdhkoisiin palveluihin.

Palvelutoiminnan laajeneminen tapahtuu kustannusneutraalisti niin, ettd laajeneva kysynté
vastaa tarvittavien resurssien méédrdd maksullisena palvelutoimintana. Maksullisen palvelu-
toiminnan laajenemisen on arvioitu olevan kaksinkertainen vuoteen 2021 mennessi ja asiak-
kailta perittdvid maksuja kertyisi tuolloin 350 000—700 000 euroa vuodessa.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos kohdentaa kehyskaudella olemassa olevista resursseistaan
vuodessa 9,5 henkil6tydvuotta kiyttolupaviranomaisen toimintaan. Yhteensd kohdennetut re-
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surssit ovat 38 henkilotydvuotta vuosina 2018—2021. Budjettimdérirahalla rahoitettaisiin yh-
teensd 11 henkilGtyGvuotta.

Lisdksi sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviranomaiselle (Valvira) aiheutuisi kustannuk-
sia, koska sen tulisi valvoa tietoturvallisten kéyttdympéristdjen vaatimusten toteutumista. Vas-
taavia tietojarjestelmien valvontaan liittyvid tehtdvid hoidetaan Valvirassa tilld hetkelld asia-
kastietolain nojalla. Uusia tietoturvallisia kdyttoympéristdja arvioidaan syntyvan vain muuta-
mia, minkd vuoksi niiden valvonta kyettéisiin hoitamaan olemassa olevilla voimavaroilla. Li-
sdksi Valviran tulisi toteuttaa julkinen rekisteri hyvéksytyistd kayttoympéristoistd. Julkisen
rekisterin toteuttaminen aiheuttaisi noin 20 000 euron perustamiskustannukset ja 2 000 euron
vuotuiset yllépitokustannukset. Rekisterin ylldpidosta aiheutuvat kustannukset rahoitettaisiin
maksuilla, jotka perittdisiin kdyttdymparistojen palveluntarjoajilta. Tehtaviat alkaisivat siirty-
méajan jalkeen vuonna 2020.

Lakiehdotus mahdollistaa my0s sosiaali- ja terveyspalveluista vastaavien viranomaisten mah-
dollisuuksia arvioida ja kehittdd oman palvelutoimintansa tuloksellisuutta, vaikuttavuutta ja
kustannustehokkuutta. Se luo myos edellytyksid arvioida ja kehittdd sosiaalihuollon ja tervey-
denhuollon palveluketjujen toimivuutta.

4.3 Vaikutukset hyvinvointiin ja terveyteen

Esityksen arvioidaan lisddvéan tutkimustietojen kdyttod ja tietoja saamista entistd laajemman
tutkijayhteison kayttoon. Esityksen myotd myos vdestotutkimustietoja sekd yksildiden hyvin-
vointi- ja terveystictoja on mahdollista liittdd aiempaa paremmin esimerkiksi sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palveluja kuvaaviin tietoaineistoihin. Esitys mahdollistaa my0s sen, ettd tictoja
voidaan hyddyntéd yksilllisesti ja néin ollen ottaa kéyttoon tehokkaita hoitoja ja uusia ladk-
keitd tietyissd riskiryhmissd. Esitys luo nykyistd paremman pohjan myds ennakoivan analytii-
kan eli matemaattisiin malleihin perustuvan ennustamisen sekd tekoélysovellusten kéytolle.
Ennakoiva analytiikka ja tekodlysovellukset kehittyvét suurten tietoaineistojen késittelyssi
voimakkaasti. Niiden avulla tietomassoja voidaan hyodyntdd aiempaa paremmin esimerkiksi
ammattilaisten hoitotydssa ja padtoksenteossa.

Kun tutkimus lisddntyy, se kasvattaa vélillisesti ihmisten hyvinvointia ja terveyttd. Samalla
kehittyy sellaisia tydkaluja, joilla ihmisten hyvinvointiin ja terveyteen pyritidén vaikuttamaan.
Kun tiedon maara lisddntyy ja sen kdyttd helpottuu, on arvioitu, ettd myos yksityisen sektorin
ja muun muassa ladketeollisuuden kiinnostus tietoihin lisddntyy. Tdma on tullut esiin muun
muassa Sitran rahoittamassa Isaacus-hankkeessa, jossa kysytty eri sidosryhmilté, miten tiedon
alempaa parempi hy6dyntdminen vaikuttaisi niiden toimintaan. Suomessa on vahvaa hyvin-
vointi ja terveysalan startup-yritystoimintaa, jolle ehdotuksessa esitetyt tietojen kdytdn mah-
dollisuudet avaavat uusia liiketoimintamahdollisuuksia niin kotimaassa kuin kansainvélisesti.
Tama mahdollistaa osaltaan sen, ettd uusia tuotteita kehittyy hyvinvoinnin ja terveyden alueel-
le. Lisdéntyvd tietopohja ja sitd hyodyntavat henkilokohtaiset sovellukset mahdollistavat yksi-
16iden hyvinvoinnin ja terveyden ja toimintakyvyn ylldpitdmisen ja kehittdmisen.

Sote-uudistuksessa ehdotetaan, ettd palveluiden jérjestdmisvastuu siirtyisi maakunnille. Se
merkitsee, ettd hyvinvointia ja terveyttd koskevien tietojen tuottaminen siirtyy maakuntien
tehtdviksi ja kuntien tehtdviaksi jad hyvinvoinnin ja terveyden edistiminen. Tama merkitsee
tictojenvaihtoa ja yhteisty6td maakuntien ja kuntien nikokulmasta, ja yhteistyotd tietojenkay-
ton osalta tarvitaan entistd enemman. Hyvmvomtnn Ja terveyteen 111ttyvat tiedot 111ttyvat myos
muiden sektorien toimintaan kunnissa (mm. asumis-, opetus-, liikkunta-, nuoriso- ja ymparistd-
toimi). Tdma edellyttdd uudenlaisia rakenteita tietojen saamiseksi kuntalaisten hyvinvoinnin ja
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terveydentilan kehittymisestd. Ehdotuksessa ei kuitenkaan ole sdddetty erikseen kunnan ja
maakunnan vilisestd tiedonsaantioikeudesta, koska asia on riippuvainen sosiaali- ja tervey-
denhuollon uudistuksesta.

Viimeaikaiset epidemiat ja tartuntataudit ovat nostaneet esiin myos sen, ettd viranomaistieto-
jen kertyminen on tarpeellista. Véeston hyvinvoinnin ja terveyden ndkdkulmasta on tarkeati
saada tietoja esimerkiksi tiettyjen rokotusten alueellisesta kattavuudesta, jotta viranomaiset
pystyvit suunnittelemaan mahdollisia riskikartoituksia ja védestolle suunnattuja rokotuskam-
panjoita.

Lakiesitykselld luodaan edellytykset terveysalan kasvustrategiaan kuuluvien ja yksilollistet-
tyyn ladketieteeseen liittyvien osaamiskeskusten (genomikeskus, syopakeskus ja neurokeskus)
tietoperustan hyddyntdmiselle. Esitys mahdollistaa yhdessd biopankkien siséltdmien tietojen,
genomitietojen ja rekistereihin sisdltyvien tietojen kanssa tutkimus- ja kehitysinvestointien
kasvamisen, joka luo osaltaan pohjaa véeston hyvinvoinnin ja terveyden kehittymiselle suo-
tuisaan suuntaan. Edellytyksenéd tille on entisté tiiviimpi yhteistyd tutkimuslaitosten, yliopis-
tojen, teknologiayritysten ja laéketeollisuuden viélilla.

Sekd THL:n ettd Sitran selvitysten mukaan viesto luottaa viranomaisiin ja siihen, ettd terveyt-
ta, hyvinvointia ja palvelujen kiyttod koskevat tiedot ovat hyvin suojattuja ja tietojen luovu-
tuskéytdnnot ovat lainmukaisia ja tietoturvallisia. Nyt esitetty lainsdddéntd edesauttaa tietotur-
vallisten ympéristojen ja kdytantojen kehittdmistd ja luo siten pohjaa sille, ettd véeston luotta-
mus viranomaisiin ja tutkimus- ja tilastotoimintaa kohtaan pysyy korkealla tasolla myos tule-
vaisuudessa.

4.4 Vaikutukset sosiaali- ja terveyspalvelujiirjestelméiin

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujirjestelmd on suurien muutosten edessd sote-uudis-
tuksen tullessa voimaan vuoden 2020 alussa. Palvelujérjestelmédn muutoksen suunnittelun ja
seurannan kannalta on tarkeéta, ettd tietojen kdyttOprosesseja saadaan muutettua ehdotetun la-
kiesityksen mukaiseen suuntaan. Lain valmistelun alkumetreilld todettiin, ettd tietojen tutki-
muskéyttod estdvit epédselvi ja hidas lupaprosessi, monimutkainen lainsédddéntd, vaikeus yh-
distdd keritty tieto kdytdnnon toimintaan seki tietoaineistojen hajanaisuus ja epétdydellinen
tieto. Ndmé ongelmat kuvaavat hyvin myds muuta tietojen toissijaista kdyttod kuin tutkimus-
kayttod, silla esimerkiksi tictojohtamisessa kaikki edelld mainitut haasteet ovat olemassa. Esi-
tyksen voidaan siksi arvioida muodostuvan yhdeksi tirkeimmistd lakimuutoksista suhteessa
tietojohtamiseen ja palvelujarjestelmén rakentamiseen tulevassa sosiaali- ja terveyspalvelujér-
jestelméssa.

Esitetty lainséédéntd mahdollistaa tietoperustan kehittymisen niin kansallisella, maakuntien ja
palveluntuottajien tasolla kuin myds ammattilaisten ja padtoksenteon ja johtamisen tarpeisiin.
Sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kdyttod koskeva lakiesitys mahdollistaa palveluntuotta-
jien tietojen reaaliaikaisen hyodyntdmisen tietojohtamisessa. Palvelunantajien mahdollisuus
hyodyntééd tietovarantojaan tietojohtamisessa tukee myds alueellista tiedon hyddyntdmisté
palveluiden toimivuuden ja vaikuttavuuden seurannassa, kehittdimisessé ja vertailussa. Lain-
sdddanto luo edellytykset myos kehittdmistoiminnalle ja yritysten tuotekehitykselle. Lainsaé-
déntd mahdollistaa tutkimusedellytysten lisddntymisen ja luo siten pohjaa korkeatasoisille tie-
teellisille tutkimusympaéristdille ja niistd syntyville uusille innovaatioille. Uudet palveluinno-
vaatiot luovat edellytyksid palvelujérjestelmén kehittymiselle asiakasldhtdisempéadn suuntaan
ja luovat pohjaa yksilollisemmaén hoito- ja palvelukulttuurin syntymiselle.
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Palvelurakenteen kehittdmisen kannalta on tdrkedd saada tutkimustietoa vaikuttavista hyvin-
vointiin ja terveyteen liittyvistd teknologioista, jotka voivat korvata esimerkiksi laitoshoitoa ja
siten siirtdd palvelurakenteen painopistettd laitoksista ihmisten koteihin. Télld painopisteen
muutoksella on iso merkitys siind, miltd tulevaisuuden palvelurakenne néyttdé ja millaiseksi
sitd pitdisi rakentaa. Lakiesitys mahdollistaa my0s tutkimuksen ja tuotekehityksen ympérille
rakentuvan ekosysteemin syntymisen, mistd erikokoiset yksityiset ja julkiset toimijat voisivat
hyotyd. Ekosysteemin syntymisen edellytyksend on se, ettd laadukkaita rekisteriaineistojamme
voidaan hyodyntdd nopeasti ja siten, etti tietojen kayttoonotosta syntyvit kustannukset ovat
kohtuullisia.

Sosiaali- ja terveyspalvelujirjestelmén kokonaisuuden suunnittelun, seurannan ja tutkimuksen
kannalta on ongelmallista, ettd kattavia tietoja tuotetaan nykyisin vain erikoissairaanhoidosta.
Perusterveydenhuoltoon liittyvdi tietotuotantoa on saatu kohennettua viime vuosina, mutta so-
siaalihuollon avopalvelujen osalta tilanne on ollut jo pitkdan kestdmatdn. Sosiaalihuollon avo-
palveluista ei juuri kerété tietoa. Se on vaikeuttanut palveluiden kehittdmisté ja on johtanut lu-
kuisiin erillistiedonkeruisiin. Suunniteltu Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain
muutos toisi tdhdn merkittdvéin parannuksen ja yhdenmukaistaisi sosiaali- ja terveyspalveluista
kerdttdvan tietoperustan. Se mahdollistaisi liséksi sosiaalihuollosta tehtdvén tutkimuksen laa-
dun parantumisen, silld ensimmadisen kerran olisi mahdollista saada yhdenmukaista tietoa
myos sosiaalihuollon avopalveluista.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttamisen my®oté tietosiséllot monipuo-
listuisivat ja tietojen kerddminen jérkeistyisi, koska siirryttdisiin muuttujakohtaisesta séénte-
lystd tietotyypittdiseen sddntelyyn. Tama merkitsee sitd, ettd THL:ssd pystyttdisiin vastaamaan
huomattavasti paremmin toimintaympéristdssd tapahtuviin muutoksiin, esimerkiksi THL:lle
osoitettujen sote-tietopohja- ja arviointitoimintojen rakentamiseen ja toteuttamiseen. Nykyisel-
144n muutos vaatii aina lakimuutoksen. Tdmé on johtanut vuosien varrella siihen, etti tietoja
kerétéén, vaikka osaa tiedoista ei ehké tarvittaisi. Toisaalta tarpeellisia uusia tietoja ei ole pys-
tytty kerdéiméén. Tietosiséllon ajantasaisuudella on merkitystd siind, miten hyvin palvelujér-
jestelmin tuottajilta saadaan laadukasta tietoa ja kuinka hyvin tiedot kuvaavat olemassa ole-
van palvelujirjestelmén rakennetta ja toimintaa. Mikéli kaikki kokevat hyotyvénsa tiedoista,
huolehditaan my®s toimitettujen tietojen laadusta.

Sote-uudistus painottaa sosiaali- ja terveydenhuollon integraatiota. Se hyddyttaé palvelujirjes-
telmén ndkokulmasta kaikkia asiakkaita, jotka kayttdvit enemmén kuin yhtd palvelua. Kaik-
kein eniten se auttaa paljon palveluja kéyttavia asiakkaita ja potilaita. Vaikka jarjestdmislaki-
esitys helpottaa ndiden asiakas- ja potilasryhmien saamien palveluiden seuraamista ja myds
palveluketjujen seuraamista, se ei sindllddn ratkaise kaikkia tiedonkeruuseen liittyvid ongel-
mia, vaan tarvitsee pohjakseen ehdotetun kaltaisen lainsddddnnon uudistuksen.

4.5 Vaikutukset yritysten toimintaan

Esityksella olisi vaikutuksia Sosiaali- ja terveysalan kayttolupaviranomaisen asiakkaana toi-
mivien yritysten toimintaan. Elinkeinotoiminnan kehittdmiseen liittyvid vaikutuksia arvioitiin
sosiaali- ja terveysministerion, tyo- ja elinkeinoministerion, Innovaatiorahoituskeskus Teke-
sin, Sitran, Elinkeinoeldmén tutkimuslaitos Etlan ja THL:n yhteisessé selvityksessé keviélla
2017. Tydssa tunnistettiin keskeisid toimialoja, jotka olisivat potentiaalisia kayttolupaviran-
omaisen asiakkaita. Niitd olisivat ainakin lisdarvopalveluita tuottavat yritykset, kuten data-
analytiikkaa ja tietojohtamista toteuttavat tai tukevat yritykset seké tietoa ammattilaisille tuot-
tavat yritykset. Seké ladketeollisuuden ja terveysteollisuuden suuret toimijat etté start upit voi-
sivat hyotyé rekisteritiedoista. Myos bioteknologia-, hyvinvointi-, sekd diagnostiikka- ja ana-
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lytiikkayritykset ovat potentiaalisia asiakkaita. Selvitystyon edetessd osoittautui kuitenkin
mahdottomaksi arvioida kaikkien erilaisten toimialojen investointipotentiaalia méaréllisesti.

Erityisesti lddketeollisuudella ja ldékinnéllisten laitteiden teollisuudella on tarpeita hyodyntéa
rekistereité ldékinnéllisten tuotteiden ja laitteiden tehon, turvallisuuden ja vaikuttavuuden tut-
kimuksissa. Lédketeollisuus ry:n huhtikuussa 2016 julkaiseman suhdannekatsauksen mukaan
yli puolet yhdistyksen kyselyyn vastanneista ladkeyrityksistd aikoo ldhivuosina lisdtd erityi-
sesti Suomessa tehtdvid rekisteritutkimuksia. Ladketeollisuuden tutkimusinvestoinnit ovat
noin 200 miljoonaa euroa Suomessa, mistd noin 2 miljoonaa euroa kohdentuu rekisteritietojen
saantiin.

Vuoden 2016 terveysteknologian vientitilastot kertovat, ettd se on yksi nopeimmin kasvavista
korkean teknologian vientialoista Suomessa. Terveysteknologiatuotteiden vienti kasvoi edelli-
sestd vuodesta 9,7 % yhteensd 2,11 miljardiin euroon. Toimialan kauppataseen ylijadma ylitti
ensimmaisen kerran miljardin euron rajapyykin. Vuonna 2016 kasvu johtui pédosin tervey-
denhuollon laitteiden viennisté, joka kasvoi 12 % yhteenséd 1,35 miljardiin euroon. Tdmé on
71 % terveysteknologian kokonaisviennistd. Ylijadmasta terveydenhuollon laitteiden osuus oli
90 %. Toiseksi suurin osa-alue oli in vitro -diagnostiikka, johon siséltyvét sekd reagenssit ettd
laitteet. Erityisesti sanotun toimialan kannalta on tirkead, ettd tietoja voidaan hyodyntia paitsi
tieteelliseen tutkimukseen, myds laajemmin kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan.

ICT-teollisuuden mahdollisuudet innovatiivisten tuotteiden, ohjelmistojen ja palvelujen kehit-
tdmiseen paranisivat. Potentiaalia olisi sekd kotimaisten yritysten vientiin kansainvilisille
markkinoille ettd kansainviliset investointien vauhdittumisella Suomeen. Rekisteritietojen
hyodyntdminen mahdollistaa alustatalouden ja ekosysteemien kehittymisen vauhdittumisen.

Syksylla 2015 toteutetussa tydryhmén sidosryhmaékyselyssé lausunnoilla olleessa luonnokses-
sa tatd lakia koskevaksi hallituksen esitykseksi osa vastaajista arvioi, ettd tutkimuksia jaa télla
hetkelld toteuttamatta, koska tietoja ei ole saatavilla riittdvin ennustettavasti, nopeasti tai kus-
tannustehokkaasti. Yleisesti arvioitiin, ettd mikéli tutkimuksen kdyttdlupia, tietojen yhdistelyja
ja tietoja olisi mahdollista saada nykyistd nopeammin ja varmemmin, tutkimustoiminta ja tut-
kimukseen kohdentuvat investoinnit Suomeen kasvaisivat. Sujuvammat ja nopeammat lupa- ja
luovutusprosessit vapauttaisivat my0s yritysten panostusta varsinaiseen tutkimus- ja kehitys-
toimintaan. Lisdksi hallituksen esitysluonnoksesta lausunnon antaneista yrityksistd useat tote-
sivat, ettd jos ehdotettu keskitetty lupa- ja tietojen luovutusmenettely toteutuisi, ne olisivat
valmiita kasvattamaan merkittavisti toimintaansa Suomessa.

Yritykset es1tt1vat my0s vuoden 2017 Valtiontalouden tarkastusviraston tuloksellisuustarkas-
tuskertomuksessa®, efti lupamenettelyité tulisi yksinkertaistaa ja vdhentéd sekd toteuttaa yhden
luukun periaatetta, jotta investoinnit lisdéntyisivdt. My0s ennakoitavuutta pidettiin tirkeéna.
Ladketeollisuuden yritysten nékemysten mukaan ne joutuvat vield liian usein selvittiméén,
kuinka valtionhallinnon eri viranomaiset saadaan toimimaan yhteen. Potilastietovarantojen
avaaminen liiketoiminnalle anonymisoituna olisi ddrimmadisen houkuttelevaa, jos se olisi mah-
dollista. Suomi niyttaytyy yrityksille houkuttelevana tutkimukseen liittyvdn potentiaalin
vuoksi, ei niinkdén kustannus- tai hintatason taikka myynnin lisdéntymisen nékdkulmasta.
Rekistereihin nojaava ladketutkimus (real world -tutkimus) on yhé tirkeimpédi, koska se on
edullista ja sen avulla voidaan osoittaa lddkkeiden ja hoitojen vaikuttavuus. Yritysndkemyksen
mukaan rekistereité ei voida kayttda riittdvésti ladketutkimukseen. Erityisesti Kelan rekisterei-

* Tuloksellisuustarkastuskertomus: Yritysten ja investointien edistiminen. Neljén toimialan ndkokulma.
VTV:n tarkastuskertomukset 4/2017.
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ta pitdisi pystyd hyodyntdmadn paremmin. Yritykset saavat lisdarvoa erityisesti hoito- ja pal-
velutietojen yhdistamisestd 14ékitystietoihin.

Esitykselld ei liséttdisi yritysten hallinnollista taakkaa, vaan pdinvastoin vdhennettéisiin sité.
Tietoturvallisten kayttdympéristdjen palveluntarjoajille aiheutuisi kuitenkin tietoturvallisten
kayttoympéristdjen auditoinnista kustannuksia. Kustannukset olisivat joitakin tuhansia euroja
kustakin kayttoymparistostd. Kdytdnndssd ndma aiheutuvat lisdkustannukset siirrettdneen nii-
den kayttdjiltd perittdviin maksuihin. Lisdksi kdyttoympdaristojen palveluntarjoajille aiheutuisi
kustannuksia maksuista, joita perittdisiin Valviralle tehtdvistd ilmoituksista, joiden perusteella
tiedot kayttOympéaristdistd tallennettaisiin Valviran ylldpitamédn julkiseen rekisteriin. Maksut
olisivat joitakin kymmenié euroja vuodessa.

Kayttolupien myontdmisprosessi ei myoskadn vadristd kilpailua, silld luvat yrityksille myon-
netddn samoin laissa sdddetyin edellytyksin. Mahdollinen perustettava osakeyhtio ei kilpailisi
markkinoilla olevan toiminnan kanssa. Koska se késittelisi arkaluonteisia henkilétietoja, sen
perustaminen viranomaisen lukuun toimivana olisi perustuslain ndkoékulmasta perusteltua.

Sitran Isaacus-hankkeen esituotantohankkeissa on kehitetty yhden luukun sdhkdistd palvelua,
rekistereiden tietosiséltdjen kuvauksia sekd selvitetty keskeisten sidosryhmien tarpeita ja odo-
tuksia kéyttolupaviranomaisen palveluille. Liséksi Sitran Isaacus-hankkeessa on arvioitu eri-
tyisesti kdyttolupaviranomaisen palveluihin kohdistuvaa kysyntdd lddketeollisuuden ja tieto-
johtamisen osalta. Selvitys vahvisti erityisesti hyodyt perustutkimukselle ja lddkkeiden vaikut-
tavuustutkimukselle, mutta merkittdvid hyotyjé saadaan koko ladketutkimuksen prosessin eri
vaiheissa. Isaacus-hanke pyrkii nopeuttamaan kéyttdlupaviranomaisen toiminnan kadynnista-
mistd ja laadukasta palvelua, jotta Suomen etumatka tietovarantojen hyddyntdmisessa siilyisi
muihin maihin verrattuna.

4.6 Vaikutukset kansalaisten asemaan

Esityksella olisi vaikutuksia kansalaisten asemaan ldhinnd heiddn henkilGtietojensa suojan
suhteen. Tutkimus- ja tilastointitarkoituksiin sekd viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehti-
viin henkil6tietoja voi kéyttdé jo voimassa olevan lainsdddédnnon nojalla. Erityisesti néissé tar-
koituksissa rekisterdityjen henkildiden asema paranisi nykyisesté tdssé lakiesityksessé tarkoi-
tetuilla tietoturvatoimenpiteilld, jotka ovat ldhtokohtana kaikessa tdimén lain mukaisessa hen-
kildtietojen késittelyssa.

Nykyisin samaankin tutkimussuunnitelmaan tarvittavia tietoja kootaan erikseen eri viranomai-
silta, jotka toimittavat niitd luvan saajalle muun muassa CD-levyilld ja muistitikuilla. Esityk-
sesséd ehdotettu tietojen késittelyn 18htokohta on, etté tietoja késitellédédn tietoturvallisessa kéyt-
toymparistosséd, mikd merkitsee, ettd tietojen késittely toteutetaan teknisessd ja fyysisesséd ym-
paristOssé, jossa tietoturva on varmistettu asianmukaisin hallinnollisin ja teknisin toimin seka
tietojérjestelmien asianmukaisin standardein. Tamé merkitsee tietojen kisittelya tietoturvalli-
sessa ymparistossd, johon kayttdjille annetaan kayttdoikeuksia.

Kaéyttolupahakemusten ja niiden perusteella luovutettavien tietojen keskitetty hallinnointi ja
késittely tietoturvallisten kayttdyhteyksien vélitykselld tietoturvallisessa kéyttoympéristossi
vahentdd olennaisesti tietojen késittelyyn liittyvid riskeja rekisteroityjen kannalta. Liséksi tie-
tojen késittelyn valvonnasta on sdddetty aiempaa tarkemmalla tasolla. Tarkemmat sdédnnokset
mahdollistaisivat sen, ettd rekisterdityjen oikeusturva toteutuu aiempaa paremmin. Rekisterin-
pitdjét velvoitettaisiin ehdotuksessa kuvaamaan tietoaineistonsa. Kun tietoaineistot on kuvattu
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nykyistd paremmin, my0s rekistereiden yleiset tietosiséllot ovat avoimemmin kaikkien tarkas-
teltavissa.

Arkaluonteisten ja salassa pidettdvien henkildtietojen kdyttotarkoitukset kuitenkin laajenisivat
esityksen mydtd suhteessa nykytilaan. Laissa sdddetyisté kéyttotarkoituksista ainakin osittain
uusia olisivat kehittdmis- ja innovaatiotoiminta, opetus, tietojohtaminen sekd viranomaisoh-
jaus ja -valvonta. Missddn kayttotarkoituksessa tietoja ei saisi kdyttdd yksilod koskevaan paa-
toksentekoon, joten vaikutukset kansalaisiin olisivat padsadntoisesti vélillisid. Néin kansalai-
sen oikeusasema ei vaarantuisi.

Kehittdmis- ja innovaatiotoiminnassa rekisterdidyn asemaa suojaa se, etté henkil6tietoja voi-
daan luovuttaa vain hinen suostumuksellaan. Kansalainen péésee tdlloin itse vaikuttamaan
sithen, kdytetddnko hédnen tietojaan téllaiseen toimintaan vai ei.

Opetusaineistojen valmistamisessa henkildtietojen késittely on nykyiselldén ollut vailla lain-
sdaddantopohjaa. Ehdotuksella turvattaisiin rekisterdidyn asemaa sdétdmalld siitd, milld edelly-
tyksilld henkil6tietoja voi késitelld opetusaineistojen valmistuksessa ja opetustilanteessa. Sa-
malla turvataan kansalaisten mahdollisuudet saada hyvéa hoitoa ja palveluita, kun ammattilai-
set saavat tyOssdan tarvitsemansa koulutuksen.

Tietojohtamisessa saisi késitelld sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan omassa toimin-
nassa syntyneitd tai omiin rekistereihin talletettuja tietoja. Tiedonk&yttd ei vaarantaisi kansa-
laisen oikeusturvaa, koska tietoa ei voisi kéyttdd yksilod koskevassa péadtoksenteossa. Sen si-
jaan tavoitteena on tehostaa palvelunantajan prosesseja ja mahdollistaa esimerkiksi palvelujen
laadun seuranta, jolloin voitaisiin jo aikaisemmassa vaiheessa havaita mahdolliset puutteet se-
ki parantaa kansalaiselle tarjottavaa palvelua, sekd sddstdd julkisia varoja.

Viranomaisohjauksessa ja -valvonnassa henkil6tietojen tiedonsaantioikeus seuraisi muusta
lainsdddénnostd. Néin ollen ehdotettu viranomaisohjausta ja -valvontaa koskeva sdénnos ei
heikentiisi kansalaisen oikeusasemaa, koska tiedonsaantioikeus on sindnsi jo olemassa. Sen
sijaan se voisi parantaa sitd. Sddnndksen tarkoituksena on nidet helpottaa valvontaa, jolloin on
helpompi havaita, mikili valvonnan kohde ei toimi sille asetettujen velvoitteiden mukaisesti.
Talloin kansalaisen mahdollisuudet saada asianmukaisia sosiaali- ja terveyspalveluja paranisi-
vat.

Tietoja voitaisiin ehdotuksen mukaan luovuttaa myds anonyymina. Tdmi ei vaaranna rekiste-
roidyn tai kansalaisen asemaa, koska tiedoista ei voi enééd tunnistaa yksilod. Anonymisoinnissa
on huolehdittava siitd, ettd kdytetdan oikeita tekniikoita, jotta lopputulos on aidosti anonyymi,
eiké yksilon oikeusasema tosiasiallisestikaan vaarannu.

Esityksen arvioidaan lisdévén kansalaisten terveyteen ja hyvinvointiin, sairauksien ehkdisyyn
ja uusien hoitomenetelmien kehittdmiseen liittyvaad tutkimusta ja innovaatiotoimintaa. Se pa-
rantaa kansalaisten saamia sosiaali- ja terveyspalveluja ja hoitoa pitkdlld tdhtdimelld. Esityk-
sen arvioidaan lisdksi vaikuttavan siihen, ettd palvelutarpeisiin kyetdén tulevaisuudessa vas-
taamaan entisté ajantasaisemmin ja varhaisessa vaiheessa matalamman kynnyksen palveluilla.

Sitd mukaa, kun sidhkdiset palvelut kehittyvit, asiakkaat ja potilaat hallitsevat itsedén koskevia
tietoja entistd enemmaén. Jo nyt merkittdvd osa vdestOstd hallinnoi itseddn koskevia tietoja
Omakanta-palvelun kautta. Asiakkaiden omia tietoja koskevat palvelut laajenevat jatkossa en-
tisestddn. Uudenlaiset sdhkoiset tydkalut on suunniteltu siten, ettd asiakkaat ja potilaat toimi-
vat ja hoitavat itsendisesti omia asioitaan. Jatkossa asiakkaat hoitavat pddosan palvelutarpeesta
sdhkoisten vélineiden kautta. Samalla tavoitteena on véhentéé palvelujérjestelmién kohdistu-
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vaa painetta. Kun séhkdisten tietojirjestelmien ja -alustojen kaytto lisdéntyy, kerdantyy niihin
my0s entistd enemmain vaeston hyvinvointiin ja terveyteen liittyvid tietoja. Ndin kertyvaa tie-
toa on myds mahdollisuus hyddyntéé lainsdadédnnon antamissa rajoissa.

5 Asian valmistelu
5.1 Valmisteluvaiheet ja -aineisto

Valtioneuvoston apulaisoikeuskansleri totesi paédtoksessédén 10.2.2014 Dnro OKV 628/1/2012
perustuslain vastaiseksi asiantilan, jossa Terveyden ja hyvinvoinnin laitos kerdé hoitoilmoitus-
rekisteriin arkaluontoisesta tietoa henkiltunnuksineen. Péétoksessd oli annettu ministeridlle
huomautus ja méirdys ryhtyd korjaaviin toimenpiteisiin. Lisdksi alkukevéistd 2015 sosiaali- ja
terveysministerio jarjesti seminaarin sen selvittdmiseksi, millaisia lainsdddanndon muutoksia
sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kdyttod varten tarvittaisiin. Seminaarissa esitettiin lukui-
sia muutostarpeita.

Tarvittavien lainsdddannon muutosten ja muiden jatkotoimenpiteiden valmistelua varten sosi-
aali- ja terveysministerio asetti 1.4.2015 tydryhmén sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja
potilastiedon toissijaista kayttod koskevan lainsddddnnon uudistamiseksi toimikaudelle
1.4.2015 — 31.5.2016. Toimikautta jatkettiin my6hemmin vuoden 2016 loppuun. Tyoryhmé
jarjesti kuusi tydpajaa, joissa kuultiin sidosryhmié. TyGpajat koskivat muun muassa kéyttolu-
pia ja luovutuskéyténtdjd, innovaatio- ja liiketoimintaa, Kanta-tietojen toissijaista kayttoa, tie-
tojohtamista seki keskitettyd lupapalvelua. Hallituksen esityksen luonnos oli lausuntokierrok-
sella elo-syyskuussa 2016.

Ty6ryhmén tyon tuloksena syntyi luonnos sosiaali- ja terveystietojen tietoturvallista hyodyn-
tamistd koskevaksi hallituksen esitykseksi. Tyoryhma teetti tyoskentelynsé aikana sosiaali- ja
terveystietojen toissijaista kéyttdd koskevan kokonaisarkkitehtuurikuvauksen. Tyoryhmé eh-
dotti jatkotoimenpiteend, ettd arkkitehtuurityotd jatkettaisiin. Lisdksi tyoryhmé ehdotti, ettd
eettisten toimikuntien asemasta ei siddettéisi ehdotetussa hallituksen esityksesséd, vaan niiden
asemasta teetettdisiin ensin laajempi selvitys.

Samoin ty6ryhmaé katsoi, etté jatkotydssé tulisi arvioida, mitkd ovat pétevét arvonmédrityskri-
teerit sosiaali- ja terveydenhuollon tutkimusaineistojen arkistoinnille, kenen tehtévd arvon-
maarityksen tulisi olla ja miten arvonmadritys tulisi kdytdnnossa tehdd. Lisdksi lupaehtojen
noudattamisen arvioinnille ja seurannalle pitdisi tyoryhmén nidkemyksen mukaan asettaa en-
nakoitavat kriteerit. Tyoryhmén tyoskentelyn materiaalit 16ytyvat Innokyla-palvelusta nimella
”SOTE-asiakas- ja potilastiedon toissijaisen kéyton lainsdadéntotydryhma”.

Kun tyéryhmén ty6 oli péttynyt, ty6td jatkettiin virkamies- ja poliittisessa valmistelussa. So-
siaali- ja terveysministerié on jatkovalmistelussa ottanut huomioon lausuntokierrokselta saa-
dun palautteen sekd kuullut rekisterinpitdjid, ministeriotd ja muita tahoja, joita esitys koskee.
Tietosuojavaltuutetun toimiston edustajien kanssa on tyostetty erityisesti henkilGtietojen kasit-
telyyn liittyvid kohtia.

5.2 Lausunnot ja niiden huomioon ottaminen
Luonnos hallituksen esitykseksi oli lausunnoilla elo-syyskuussa 2016. Lausuntoja esitykseen

saapui yhteensd 93. Naistd 58 toimitettiin ministerion kirjaamoon ja 35 séhkoisesti webropol-
kyselyn kautta. Osa lausunnonantajista vastasi seké webropol-kyselyyn ettd toimitti erillisen
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lausunnon kirjaamoon. Lausunnon toimitti yhteensd 82 eri tahoa. Lausunnonantajina olivat
mm. hallituksen esityksessd mainitut rekisterinpitdjat, ministeri6t, tutkimuslaitokset, kaupun-
git ja kunnat, sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajat, ValvontaV1ranomalset ICT—yrltyk—
set ja sosiaali- ja terveydenhuoltoon erikoistuneet yritykset, sosiaali- ja terveydenhuollon am-
mattijérjestot sekd biopankit.

Lausunnoissa pidettiin poikkeuksetta tarpeellisena esitysluonnoksen tavoitetta sujuvoittaa
kayttolupakésittelya ja keventdd siithen liittyvaéd hallinnollista taakkaa. Samoin tietopyyntdjen
hallintajérjestelméad, tietoturvallista kéyttopalvelua ja kéyttoympéristod pidettiin kannatettavi-
na. Lausunnoissa korostettiin, etti tietoturvan riittdva taso on taattava jo lain tasolla.

Lausunnoissa tuotiin esiin nykyiseen jarjestelmadn liittyvid pullonkauloja, kuten yksittdisten
rekisterinpitdjien kdyttolupamenettelystd aiheutuva tiedon saannin monimutkaisuus ja hitaus.
Lausunnonantajat katsoivat, ettd ilman riittdvid resursseja uuteenkin jarjestelméadn voi muo-
dostua pullonkauloja. Niiden ehkéisemiseksi ehdotettiin esimerkiksi méérdajoista sdétdmista.
Maiiréaikoja onkin lisétty esitykseen.

Esitysehdotukseen sisdltyvistd keinoista toteuttaa tavoitteet saatiin myos kielteisid kannanot-
toerityisesti osalta rekisterinpitdjistd. Keskeisimpind Kansanelidkelaitos ja Véestorekisterikes-
kus korostivat rekisterinpitdjan oikeutta ja velvollisuutta paattaa itse rekisteritietojensa luovu-
tuksista. Samoin Tilastokeskus, joka voimassa olevan tilastolain mukaan pééttaa itse tietojen
luovuttamisesta.

Valtiovarainministerion lausunto oli kriittinen osittain samoista syistd kuin Tilastokeskuksen
ja Viestorekisterikeskuksen lausunnot. Liikenne- ja viestintdministerid, tyo- ja elinkeinomi-
nisterio sekd opetus- ja kulttuuriministerio pitivit ehdotettua toimintamallia ja sddnnoksié pe-
riaatteessa onnistuneena, joskin esittivét tarkennuksia esityksen jatkovalmisteluun. Oikeusmi-
nisterid piti ehdotusta sindnséd kannatettavana, mutta korosti sen vaativan vield monelta osin
kehittelemisté erityisesti tietosuoja-asetuksen ndkokulmasta.

Toisaalta erityisesti tietoa hyodyntévat pitiviat ehdotettua organisointi- ja sdéntelymallia pda-
sddntoisesti onnistuneena. Osa lausunnonantajista esitti, ettd myos yksittdisen rekisterinpitdjan
tietoja koskevat kdyttoluvat haettaisiin keskitetyn menettelyn kautta. Lausunnonantajilla ei
kuitenkaan ollut téstd yhtendistd ndkemysté, vaan osa kannatti lausuntokierroksella esitettyd
mallia, jossa yhden rekisterinpitdjdn tietojen luovuttajana on ldhtokohtaisesti rekisterinpitéjé
itse. Siksi ehdotuksessa on pitdydytty alun perin esitetyssd mallissa.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen katsottiin yleisesti olevan asiantunteva taho hoitamaan
keskitetyn kayttolupaviranomaisen tehtévid, ja sille esitettiin uskottavaksi myds lupaehtojen
valvontaan seké tutkimusaineistojen séilytykseen liittyvid tehtdvid. Muutamissa lausunnoissa
esitettiin kuitenkin huoli siitd, miten Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voisi keskitettynd kayt-
tolupaviranomaisena toimiessaan puolueettomasti myontéa lupia itselleen.

Eettisen arvioinnin keskittiminen yhdelle arviointielimelle sai melko paljon kannatusta, joskin
muutamassa lausunnossa esitettiin hajautetun mallin jatkamista. Liséksi useissa lausunnoissa
korostettiin, ettd tehtdvdén on saatava laaja, eri erikoisalojen asiantuntijareservi. Eettistd arvi-
ointia ei missddn lausunnossa ehdotettu laajennettavaksi kaikkiin henkildrekistereitd hyddyn-
tdviin tutkimuksiin, mutta niiden mahdollista kédyttdalaa esitettiin joissakin lausunnoissa laa-
jennettavaksi nykyisestaan.

Yleisesti arvostelua herétti vaikutusten puutteellinen arviointi. Témaé oli toisaalta oletusarvo-
kin, koska lausunnonantajilta pyydettiin myds arvioita siitd, mitd eri vaikutuksia ehdotetulla
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lainsédddannolla olisi. Yleisesti kritiikkid kohdistettiin my6s siihen, ettei ehdotettuja sdannok-
sid ole arvioitu suhteessa EU:n tietosuoja-asetukseen. Puute johtui merkittaviltd osin siité, ettd
asetuksen toimeenpanoa linjaava oikeusministerion tydryhmé oli vasta aloittamassa tyotédn,
kun esitysehdotus lahetettiin lausunnoille.

Esitysluonnokseen kaivattiin arviointia sen liittymistd biopankkien ja tulevan genomikeskuk-
sen toimintaan. Koska sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kdyttoda koskevan lain on tarkoi-
tus toimia toimialaa koskevana yleislakina, on perusteltua, ettd eduskunnassa kasitellddn ensin
nimenomaan toissijaista kdyttdd koskeva laki. Genomikeskus- ja biopankkilainsdadédnto tiy-
dentiisivét omilla alueillaan toissijaista kadyttod koskevaa kokonaisuutta.

Kritiikkid esitettiin siihen, ettei esitysehdotuksessa ollut otettu paremmin huomioon sosiaali-
ja terveydenhuollon uudistusta ja sité, ettd hyvinvoinnin ja terveyden edistiminen jaa kuntien
tehtaviaksi. Esitysehdotus on pyritty laatimaan yleispatevéksi niin, ettd sen avulla voidaan vas-
tata sosiaali- ja terveydenhuollon johtamisen, kehittdmisen ja ohjauksen tarpeisiin riippumatta
hallinnollisista ratkaisuista. Kuntia koskevat tdsmennykset on katsottu perustelluiksi valmis-
tella my6hemmin erikseen, kun sote-uudistuksen valmistelu on edennyt pidemmalle.

Esitysehdotuksen vaikutusten ulottamista yksityisesti jarjestettyyn sosiaali- ja terveydenhuol-
toon kaivattiin osassa lausuntoja. Toisaalta yksityiset lausuntoja antaneet toimijat pitivit esi-
tystd myds omaa toimintaansa mahdollistavana. Useissa lausunnoissa arvioitiin, etté toteutues-
saan ehdotus lisdisi merkittévisti seké sosiaali- ja terveydenhuollon tutkimukseen, kehittdmi-
seen ja arviointiin seké jirjestelmékehitykseen liittyvéd toimintaa Suomessa.

Vain muutamat lausunnonantajat ottivat kantaa Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annet-
tavan lain muutosehdotukseen. Niistd THL piti ehdotettua sdanndstd hyvini ja tarkoituksen-
mukaisena. Tilastokeskus esitti huolensa siité, ettd tilastotarkoituksiin keréttévid salassa pidet-
tévid tietoja voitaisiin kayttdd myds THL:n muihin lakisédteisiin tehtdviin. Muun muassa V-
estorekisterikeskuksen ja valtiovarainministerion huolena oli, ettd THL:n tietojen kdyttoad ei
ole sddnnelty riittdvén tdsmaéllisesti. Terveyspalvelualan Liitto, Terveystalo Oy ja Ladkéripal-
veluyritykset ry huomauttivat, ettd THL:n tiedonsaantioikeutta koskevasta pitdisi poistaa yri-
tyssalaisuuden piiriin kuuluvat asiat. Eduskunnan oikeusasiamies ehdotti lisdttdvéksi tieto-
suojavaltuutetulle valitusoikeuden tiedonsaantioikeuden laajentamista koskevaan pykélaén.

Erityisesti sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kdyttod koskevaa lakiehdotusta on lausunto-
kierroksen jidlkeen huomattavasti tismennetty, mutta esityksen keskeinen sisdltd on pysynyt
entisellddn. Myds Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annettavaa lakiehdotusta on tarken-
nettu. Lahes kaikki muutokset on tehty lausunnonantajien ehdotusten pohjalta. Lain rakennetta
on muutettu, jotta se olisi selkedmmin luettavissa ja kokonaisuus helpommin ymmaérrettavissa.

Lausuntokierroksella ehdotettu lain nimi “’sosiaali- ja terveystietojen tietoturvallisesta hyodyn-
tdmisestd annettava laki” on muutettu kuvaavammaksi. Sosiaali- ja terveystietojen toissijainen
kéayttd vastaa englanninkielistd termid “secondary use”, joka on yleisesti kansainvélisesti kdy-
tossd. “Toissijainen kdyttd” kuvaa esityksen tarkoitusta paremmin, koska siind sdddettiisiin
henkil6tietojen kdytostd muuhun kuin siihen tarkoitukseen, jossa ne on alun perin tallennettu.

Lausuntokierroksen jédlkeen on kéyty lukuisia neuvotteluja rekisterinpitéjien ja muiden osa-
puolten kanssa. Tavoitteena on ollut 10ytda kaikkia osapuolia tyydyttava ratkaisu. Viranomais-
ten toimivaltaan liittyvid sddnndksid on lausuntojen ja kdytyjen neuvottelujen perusteella tis-
mennetty. Sosiaali- ja terveysalan kéyttolupaviranomaisen toiminnot on eriytetty Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen substanssitoiminnoista. Tilastokeskus ja Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos tilastoviranomaisina toimiessaan péattiisivit nyt ehdotuksen mukaan itse kiyttoluvista.
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Tietoturvalliseen kayttoymparistoon ja tietoturvaan liittyvid vaatimuksia on lausuntojen perus-
teella muutettu. Tietoturvallista kdyttdymparistod koskevat vaatimukset on esitetty lain tasolla
huomattavasti yksityiskohtaisemmin lausunnoilla olleeseen ehdotukseen verrattuna. Tietotur-
vallisuuden arviointilaitos tarkastaisi tietoturvalliset kdyttoympéristot.

Liséksi esitykseen sisdltyvid henkilGtietojen késittelyyn liittyvia pykélid on tyOstetty erityisesti
valmistelun loppuvaiheessa, kun tietosuoja-asetukseen liittyvat kansalliset suuntaviivat ja oi-
keusministeridssd tehdyn yleislain valmistelu ovat edenneet. HenkilGtietojen késittelyyn liitty-
vit sddnnokset on laadittu tietosuoja-asetuksen mukaisiksi.

6 Riippuvuus muista esityksista
Esitys on riippuvainen seuraavista valmisteilla olevista hallituksen esityksisté:

— Muutokset lakiin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdisesta kasittelysté
(159/2007)

— Hallituksen esitys eduskunnalle maakuntien perustamista ja sosiaali- ja terveydenhuollon
jarjestamisen uudistusta koskevaksi lainsdddannoksi (HE 15/2017 vp)

— Biopankkilain muutokset

— Perusteilla olevia genomikeskusta ja kansallista syopékeskusta koskeva lainsédadénto

— Oikeusministeriossd valmisteilla oleva uusi tietosuojalaki ja sen mukainen EU:n yleisen
tietosuoja-asetuksen kansallisen litkkumavaran kéyton arviointi

— Valtion lupa- ja valvontavirastoa koskeva esitys
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 Lakiehdotusten perustelut

1.1 Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytosti
1 luku Yleiset sasinnokset

Lakiehdotuksessa sdénnokset on jaoteltu kuuteen lukuun, joista ensimméinen koskee lain ta-
voitetta, soveltamisalaa ja mééritelmid. Toisessa luvussa sdddettdisiin viranomaisista ja orga-
nisaatioista, joita ehdotus koskisi. Kolmannessa luvussa sdidettdisiin ndille viranomaisille
velvoitteet tuottaa palveluita, joiden avulla asiakastiedot ja muut niihin yhdistettavét henkilo-
tiedot saadaan joustavasti ja tietoturvallisesti kasiteltdvéksi lain sallimissa kdyttotarkoituksis-
sa.

Perusteista ja edellytyksistd, joilla henkildtietoja voitaisiin késitelld timén lain mukaisiin tois-
sijaisiin tarkoituksiin eli muihin kuin niihin tarkoituksiin, joissa henkildtiedot on alun perin
tallennettu, sdddettéisiin luvussa neljd. Viidennessé luvussa olisivat menettelyséddnnokset kayt-
tolupahakemuksen kaisittelystd ja luvan myontdmisen yleisistd edellytyksistd sekd menette-
lysta, jolla tiedot luovutettaisiin luvan saajalle. Erityyppisiin kayttotarkoituksiin haettavien lu-
pien erityiset edellytykset sisdltyisivat lukuun nelja. Luku kuusi siséltdisi erindisid muita sdén-
noksid, kuten sddnnokset kliinisiin 160ydoksiin perustuvista velvoitteista, muutoksenhausta se-
ki siirtymaéajoista.

1 §. Lain tavoite. Lain 1 §:ssé sdddettdisiin lain tavoitteista. Ehdotetun pykalan I momentin
mukaan lain tavoitteena on mahdollistaa sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa seké sosi-
aali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa tallennettujen henki-
16tietojen tehokas ja tietoturvallinen kisittely seké niiden yhdistdminen Kansanelékelaitoksen,
Viestorekisterikeskuksen, Tilastokeskuksen ja Elédketurvakeskuksen henkildtietoihin.

Kansaneldkelaitoksen, Viestorekisterikeskuksen Tilastokeskuksen ja Eldketurvakeskuksen
henkilGtiedoista sdddettiisiin tarkemmin 6 §:ssd. Néitd henkilGtietoja olisivat:

— Kansanelédkelaitoksen etuuskasittelyssé tallennetut asiakastiedot;

— Viestorekisterikeskuksen véestotietojérjestelmddn tallennetut henkildiden perustiedot,
henkildiden perhesuhteita ja asuinpaikkoja koskevat tiedot seké rakennustiedot;

— Tilastokeskuksen kuolemansyyn selvittimisestd annetussa laissa (459/1973) tarkoitetut
tiedot; sekd

— FEldketurvakeskuksen rekistereihin siséltyvét, tydeldketurvan toimeenpanossa tallennetut
vilttdmattomat henkilotiedot vakuutettujen tyd- ja ansiotiedoista ja myOnnetyisté etuuksis-
ta sekd niiden perusteista mukaan lukien tyokyvyttdmyyselédkkeiden diagnoosit.

Tietojen sallituista kéyttotarkoituksista sdddettdisiin lain 2 §:sséd. Niitd olisivat tilastointi, tie-
teellinen tutkimus, kehittdmis- ja innovaatiotoiminta, opetus, tietojohtaminen, sosiaali- ja ter-
veydenhuollon viranomaisohjaus ja -valvonta seké viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehta-
vi. Erityisistd luovutusperusteista, joita edellytetidén luovutettaessa tietoa kutakin eri tarkoitus-
ta varten, sééddettéisiin ehdotetuissa 37—42 §:ssé, ja yleisistd luovutusperusteista séddettdisiin
lain 4 ja 5 luvussa.

Hyvinvoinnin ja terveydenhuollon alalla edelld kuvattuihin tarkoituksiin tarvitaan usein henki-
l6tasoisina paitsi sosiaali- ja terveydenhuollon arkaluonteisia asiakastietoja, myds muita —
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usein salassa pidettdvid — 6 §:ssé tarkoitettuja henkilotietoja Kansaneldkelaitokselta, Vaestore-
kisterikeskukselta, Eldketurvakeskukselta sekéd Tilastokeskukselta.

Kuten edelld on todettu, aiheutuu lukuisista saman tiedonhyddyntamissuunnitelman toteutta-
miseksi tarvittavista, eri rekisterinpitéjille tehdyistd kdyttdlupahakemuksista ja niiden erillisis-
ta kasittelyistd lukuisia ongelmia ja huomattavaa hallinnollista taakkaa. Julkisuuslaissa on py-
ritty vastaamaan mainitunkaltaisiin ongelmiin siten, ettd lain 28 §:n mukaan kullakin hallin-
nonalalla ministeri¢ vastaa rekisterinpitdjien puolesta keskistetysti kayttoluvan myontdmises-
td, jos tarvitaan usean saman ministerion hallinnonalalla toimivan rekisterinpitdjin tietoja.
Ongelmaksi on muodostunut se, etté hyvinvoinnin ja terveyden alalla tarvitaan henkil6tietoja
usean eri ministerion hallinnonalalta ja Kansanelédkelaitokselta, eiké julkisuuslain 28 §:n sdén-
n6s koordinoidusta lupakésittelysti kata téllaisia tilanteita.

Joustava ja joutuisa lupakdsittelyn ja tictojen luovutuksen prosessi eri rekisterinpitdjien tallen-
tamien henkil6tietojen késittelemiseksi muuhun kuin alkuperdiseen kéyttotarkoitukseen toteu-
tettaisiin kiytdnndssa

— purkamalla rinnakkaisia samaan tiedonhyodyntdmissuunnitelmaan liittyvid byrokraattisia
lupamenettelyitd ja keskittdmalla kayttolupien mydntdminen yhdelle viranomaiselle;

— toteuttamalla 14 §:ssé tarkoitettu tietojen kokoamis-, yhdistimis- ja esikésittelypalvelu,
16 §:ssé tarkoitettu tietopyyntdjen hallintajérjestelma, 20 §:ssé tarkoitettu tietoturvallinen
kayttoympéristd luovuttujen tietojen késittelemiseksi, sekd niihin liittyvd 17 §:ssé tarkoi-
tettu tietoturvallinen kéyttopalvelu; sekd

— sujuvoittamalla luvan kasittelyvaiheessa ja tietojen luovutusvaiheessa viranomaisten kes-
kindistd sdhkoista tietojen luovutusta.

Jo voimassa olevassa lainsddddnndsséd lupatoimivaltaa on tietyissé tilanteissa keskitetty. Jul-
kisuuslain 24 §:n 25 kohdan mukaan tiedot sosiaalihuollon asiakkaasta tai timén saamasta
etuudesta tai tukitoimesta taikka sosiaalihuollon palvelusta seké henkilon terveydentilasta tai
vammaisuudesta taikka hdnen saamastaan terveydenhuollon ja kuntoutuksen palvelusta ovat
salassa pidettdvié riippumatta siitd, minka viranomaisen asiakirjoihin ne on tallennettu.

Viranomainen voi julkisuuslain 28 §:n mukaisesti kuitenkin antaa yksittdistapauksessa kéaytto-
luvan salassa pidettéviin tietoihin tieteellistd tutkimusta, tilastointia taikka viranomaisen suun-
nittelu- tai selvitystyOtéd varten, jos on ilmeisté, ettei tiedon antaminen loukkaa niitd etuja, joi-
den suojaksi salassapitovelvollisuus on sdéddetty. Lupaa harkittaessa on huolehdittava siit4, ettd
tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Jos asiakirjaan sisdltyvit tiedot on annettu viran-
omaiselle sen suostumuksella, jonka etujen suojaamiseksi salassapitovelvollisuus on sdddetty,
lupaa ei saa antaa vastoin suostumuksessa tiedon kéytdlle ja luovutukselle asetettuja ehtoja.
Jos lupa tarvitaan usean saman ministerion alaisen viranomaisen asiakirjasta, luvasta paittia
ministerid asianomaisia viranomaisia tarvittaessa kuultuaan. Lupa voidaan antaa méérdajaksi,
ja sithen on liitettdva yleisen ja yksityisen edun suojaamiseksi tarpeelliset madrdaykset. Lupa
voidaan peruuttaa, milloin siihen harkitaan olevan syyta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelyd koskevat erityislakeina ensisijaisesti
sosiaalihuollon asiakaslaki seké potilaslaki. Sosiaalihuollon asiakaslain 14 §:n mukaan sosiaa-
lihuollon asiakirjat, jotka sisdltivit tietoja sosiaalihuollon asiakkaasta tai muusta yksityisesté
henkil6std, ovat salassa pidettdvida. Lain 18 §:n 5 momentin mukaan tietojen antamisesta tie-
teellistd tutkimusta varten on voimassa, mité siitd sdfdetdén viranomaisten toiminnan julki-
suudesta annetussa laissa ja henkil6tietolaissa. Lisdksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi
laissa tarkemmin séédetyin edellytyksin antaa luvan tietojen saamiseen yksittdistapauksessa,
kun tieteellistd tutkimusta varten tarvitaan tietoja yksityisesti sosiaalihuoltoa jérjestidvin palve-

87



HE 159/2017 vp

lun tuottajan tai useamman kuin yhden sosiaalihuollon palveluja tuottavan kunnan tai kun-
tayhtymaén asiakasta koskevista asiakirjoista.

Vastaavasti potilaslain 13 §:n 1 momentin mukaan potilasasiakirjoihin siséltyvét tiedot ovat
salassa pidettivid ja pykdldn 2 momentissa séédetddn potilaan hoitoon osallistuvien salassapi-
tovelvollisuudesta. Lain 13 §:n 5 momentin mukaan potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen
luovuttamisesta tieteellistd tutkimusta ja tilastointia varten on voimassa, mité siitd sdddetddn
viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa, terveydenhuollon valtakunnallisista
henkilorekistereistd annetussa laissa ja henkildtietolaissa. Liséksi Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos voi antaa luvan tietojen saamiseen laissa tarkemmin sdédetyin edellytyksin yksittéista-
pauksessa, kun tieteellistd tutkimusta varten tarvitaan tietoja yksityisesté terveydenhuollosta
annetussa laissa tarkoitetun terveydenhuollon palveluja tuottavan yksikon ja itsendisesti am-
mattiaan harjoittavan terveydenhuollon ammattihenkilén taikka useamman kuin yhden tervey-
den- ja sairaanhoidon palveluja tuottavan kunnan tai kuntayhtymaén potilasasiakirjoista.

Potilas- ja asiakaslaissa olevat sdé@nnokset eroavat jossain méérin toisistaan. Erilaisia tulkintoja
on esitetty siitd, voidaanko viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtdvad varten antaa edelleen
julkisuuslain 28 §:n nojalla kdyttdlupa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoihin, kun eri-
tyislakeina potilaslaissa on viittaukset vain tieteelliseen tutkimukseen ja tilastointiin, ja sosiaa-
lihuollon asiakaslaissa vain tieteelliseen tutkimukseen. Lisdksi Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksen oikeus paattdd julkisten potilas- ja asiakasrekisterin rekisterinpitdjien tietojen luovut-
tamisesta rajoittuu kunnan ja kuntayhtymén asiakastietoihin. Myos joidenkin valtion viran-
omaisten toiminnassa kertyy sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja sekd niihin kiintedsti
sidoksissa olevia tietoja, joita on tarpeen kasitelld julkisuuslain 28 §:ssd sdddetyissd tarkoituk-
sissa. On epatarkoituksenmukaista, ettd luvat usean eri rekisterinpitdjén potilas- ja asiakastie-
toihin myontidd voimassa olevan lainsddddnnon mukaan osassa tapauksia sosiaali- ja terveys-
ministerid, osassa Terveyden ja hyvinvoinnin laitos.

Erityisestd lupamenettelystd sdddetddn lisdksi laissa ladketieteellisestd tutkimuksesta
(488/1999) seka ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisistd ladketutkimuksista ja direktiivin
2001/20/EY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
2014/536/EU (kliinisistd lddketutkimuksista annettu asetus), joka tulee voimaan todennakoi-
sesti vuonna 2018. Asetuksen tdytdntoon panemiseksi valmistellaan parhaillaan kansallista
lainsdddantdd, jonka tulisi, siind méérin kuin se on mahdollista, olla yhtenevi tissi laissa
omaksuttavan kéyttolupaprosessin ja tietojen luovutusprosessin kanssa. Myos ladketieteelli-
sessé tutkimuksessa seké kliinisissd ladketutkimuksissa tarvitaan usein muita kuin itse tutki-
musprosessissa kerdttdvid ja syntyvid henkilGtietoja. IThmiseen kajoavassa ladketieteellisessi
tutkimuksessa seké kliinisesséd lddketutkimuksessa edellytetddn lisdksi eettisen toimikunnan
myonteistd ennakkoarviointia, joka pantaisiin myos vireille ehdotetussa 16 §:ssé tarkoitetun
tietopyyntdjen hallintajirjestelmén vélityksella.

Ehdotetun 2 momentin mukaan lain tavoitteena olisi, sen lisdksi, mitd 1 momentissa sdddetéén,
turvata yksilon oikeudet ja vapaudet, kun henkilGtietoja kédsitellddn kasilld olevan lain mukai-
siin tarkoituksiin. Perustuslain 10 § turvaa henkilGtietojen suojaa osana yksityiseldmén suojaa.
Sen mukaan henkil6tietojen késittelystd sdddetddin lailla. Lailla sddtdmisen vaatimus on nykyi-
selldén toteutettu henkildtietolailla, julkisuuslailla seké sosiaali- ja terveydenhuoltoa koskevil-
la erityissddnnoksilld. HenkilGtietolain sdédnndkset asiasta ovat 24.5.2018 asti voimassa olevan
EU:n henkilGtietodirektiivin mukaisia.

EU:n yleinen tietosuoja-asetus korvaa henkildtietodirektiivin ja on jasenvaltioissa sellaisenaan

sovellettavaa lainsdédéntod 25.5.2018 alkaen. Asetuksen sédénnokset on otettava huomioon té-
td lakia sééddettéessd ja ne ovat ensisijaisia suhteessa kansalliseen lakiin. Lailla tismennetéén
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ja tdydennetdédn tietosuoja-asetusta niiltd osin kuin tietosuoja-asetuksessa on jatetty tilaa kan-
salliselle lilkkumavaralle. Lisdksi kansallisina yleislakeina sovellettaisiin henkildtietolain kor-
vaavaa uutta yleislakia sekd ja julkisuuslakia. Valmistelu, jolla tietosuoja-asetus niiltd osin
pannaan taytdntdon, on parhaillaan vireilla.

Tietosuoja-asetuksen 5 artiklan mukaan henkilGtietoja ei saa kdyttdd tai muutoin kasitella ta-
valla, joka on yhteensopimaton henkilétietojen alkuperdisen kayttotarkoituksen kanssa. Myo-
hempai henkil6tietojen kasittelya tieteellisia tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastolli-
sia tarkoituksia varten ei pidetd yhteensopimattomana alkuperdisten kisittelyn tarkoitusten
kanssa. Johdanto-osan 50 kappaleen mukaan, jos késittely on tarpeen yleistd etua koskevan
tehtéivin suorittamiseksi tai rekisterinpitdjélle kuuluvan julkisen vallan kayttdmiseksi, jdsen-
valtion lainsdddédnnossd voidaan médrittdd ja tAsmentdd tehtivit ja tarkoitukset, joiden myo-
hempad kasittelyd olisi pidettdvd yhteensopivana ja laillisena. Myds jasenvaltion lainsdddén-
ndssd voi muodostaa kisittelyn oikeusperusteen myohemmidlle késittelylle, jos késittelyn tar-
koitus on yhteensopiva alkuperéisen kdyttotarkoituksen kanssa. Lainsédddédnnon sallittavuus on
liséksi ratkaistava asetuksen 23 artiklassa séddetyn rajoitusmenettelyn kautta.

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaan muun muassa henkilon terveyteen ja geneettiseen pe-
riméan liittyvéat tiedot ovat nk. erityisiin henkilétietoryhmiin kuuluvia tietoja. Niista kdytetadn
asetuksen johdanto-osan kappaleessa 10 myods ilmaisua arkaluonteiset tiedot, joka on myds
henkil6tietodirektiivissé ja -laissa kéytetty kéasite ja jota tdssé laissa selkeyden vuoksi kéyte-
tddn. Kuten nykyisin henkil6tietolaissa, arkaluonteisia tietoja koskee jatkossakin késittelykiel-
to, josta voidaan kansallisella lainsddadénnolld poiketa erityisesti asetuksen 6 ja 9 artiklassa
sdddetyin perustein.

Rekisterdidyn oikeuksia ja vapauksia turvattaisiin lakiesityksessd muun muassa siten, etti tie-
toja voitaisiin luovuttaa ilman lupamenettelyd ainoastaan anonymisoituna. Jos tietoja luovutet-
taisiin muuten kuin anonymisoituna, se edellyttdisi kdyttolupaa ja lupaehtojen noudattamista.
Vain sellaiset tiedot, jotka ovat lupahakemuksen pohjana olevan tiedonhyddyntdmissuunni-
telman kannalta Valttamattomla voitaisiin luovuttaa. Jos tietoja luovutettaisiin muutoin kuin
anonymisoituna, ne luovutettaisiin padsadntoisesti pseudonyymeind ja kasiteltaviksi tietotur-
valliseksi todennetussa kéyttoympéristossd, jossa niiden kdyttod voidaan valvoa. Liséksi tieto-
ja voitaisiin tietyissd tilanteissa tietojohtamisen ja viranomaisohjauksen ja -valvonnan tarkoi-
tuksessa késitelld ilman kéyttdlupaa laissa sdddetyin edellytyksin.

Sellaisille rekisterinpitdjille, joiden toiminnassa henkildtietojen kisittely todennékdisesti aihe-
uttaisi luonnollisen henkildn oikeuksien ja vapauksien kannalta korkean riskin Suoraan tie-
tosuoja-asetuksen 35 artiklasta seuraa ennakollinen velvollisuus tehdé tietosuojaa koskeva
vaikutustenarviointi. Tdmé velvollisuus on jo ennen kuin tietoja késitellddn. Kun arvioidaan,
onko vaikutustenarviointi tehtévd, on otettava huomioon késittelyn luonne, laajuus, asiayhteys
ja tarkoitukset.

Rekisterdidylla olisi 1ahtokohtaisesti kaikissa lakiesityksessad ehdotetuissa kayttotarkoituksissa
tietosuoja-asetuksen mukaiset oikeudet, jotka ovat tulevat tietosuoja-asetuksen perusteella
suoraan sovellettaviksi. Rekisterdidyn oikeuksista voidaan asetuksen nojalla kuitenkin tietyin
ehdoin poiketa lainsdddénnossd. Tarpeellisista poikkeuksista sdddettdisiin tarkemmin lain
4 luvussa kunkin kéyttotarkoituksen osalta erikseen. Jotkin poikkeuksista taas tulevat suoraan
sovellettaviksi tietosuoja-asetuksesta, kun asetuksessa asetetut ehdot tayttyvat.

Ehdotetun lain keskeisend tavoitteena on saada aikaan sellainen sosiaali- ja terveysalalle so-

veltuva henkildtietojen kdyttolupaprosessi sekéd luovutettavien tietojen késittelyprosessi, joilla
turvataan lupakésittelyn sujuvuus, joutuisuus ja yhdenmukaisuus. Samalla pyritddn turvaa-
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maan niiden henkiléiden henkilétietojen ja luottamuksen suoja, joiden henkilGtietoja kayttolu-
pa kulloinkin koskee, seké heidén tiedollinen itsemidradmisoikeutensa siind miérin kuin se on
mahdollista ottaen huomioon muun muassa kdytettdvien tietojen luonne ja maéra.

2 §. Soveltamisala. Pykdldn I momentin mukaan ehdotetulla lailla annettaisiin EU:n yleisté
tietosuoja-asetusta tdydentdvid sddnndksid, kun 1 §:ssé tarkoitettuja henkildtietoja hyodynne-
tadn tilastointiin, tieteelliseen tutkimukseen, kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan, opetukseen,
tietojohtamiseen, sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjaukseen ja -valvontaan taikka vi-
ranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtdvaan. Lakia sovellettaisiin myds kuolleiden henkil®i-
den tietojen kaisittelyyn, vaikka tietosuoja-asetusta ei siihen sovelleta. Lisdksi sovellettaisiin
henkil6tietolakia siltd osin kuin esityksessd ei sdddetd siitd poikkeavia sddnnoksid. HenkilGtie-
tolakia vastaavasti sovellettaisiin my6hemmin oikeusministeriossa valmisteilla olevaa, henki-
16tietojen kasittelyd koskevaa yleislakia, jolla on tarkoitus osaltaan pannan tdytdnt6on kansal-
lisesti tietosuoja-asetus. Se korvaa voimaan tultuaan henkil6tietolain.

Pykélén 2 momentissa on viittaus lain 6 ja 7 §:44n. Lain 6 §:ssé rajataan siti tietojoukkoa, jota
voidaan kisitelld tdmén pykdldn 1 momentissa luetelluissa kayttotarkoituksissa. Ehdotetun
1 §:n mukaan lain ensisijainen tavoite olisi mahdollistaa sosiaali- ja terveydenhuollon toimin-
nassa sekd sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus-, ja tilastotarkoituksessa tallen-
nettujen tietojen joustava ja tietoturvallinen késitteleminen muussakin kuin siind tarkoitukses-
sa, jossa tietoja on alun perin kerétty.

Lakia sovellettaisiin kuitenkin myos silloin, kun 2 §:ssd mainittuihin tarkoituksiin tarvitaan
6 §:ssé tarkoitettuja henkilotietoja Kansaneldkelaitokselta, Vaestorekisterikeskukselta, Tilas-
tokeskukselta, Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta seké Eldketurvakeskukselta. Rajoituksis-
ta, jotka koskevat Tilastokeskuksen ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tilastoviranomai-
sena tilastotarkoituksiin kerddmien tietojen késittelyd, sdddettéisiin 7 §:ssé.

Téllaisia tietoja tarvitaan tyypillisesti silloin, kun arvioidaan sosiaali- ja terveydenhuollon pal-
velujérjestelmén toimivuutta sekd esimerkiksi tuotettujen palvelujen ja niissa kdytettyjen toi-
mintamallien, hoitomenetelmien ja ladkkeiden vaikuttavuutta. Nédissé tarkoituksissa on tyypil-
lisesti tarvetta kisitelld paitsi itse sosiaali- ja terveyspalveluista ja etuuksista sekd niiden asi-
akkaista ja henkilOstostd tallennettuja henkilotietoja, my0s viestdtasoisia tietoja Véestorekis-
terikeskukselta, Tilastokeskukselta ja Elédketurvakeskukselta.

Tietojen késittelyd laissa madariteltyihin kéyttdtarkoituksiin rajattaisiin pykéldssa kahdella ta-
paa. Edelld kuvatusti pykdldn 2 momentissa rajataan niitd tietoja, joita 1 momentissa sddde-
tyissd kayttotarkoituksissa voidaan kisitelld. Toiseksi, pykéldn 3 momentti siséltdd viittaus-
sadnndksen lain 4 ja 5 lukuun, joissa sdédetéén tietojen kiyttod koskevista rajauksista kaytto-
tarkoitus- ja kdyttdlupakohtaisesti.

3 § Mddritelmdt. Pykéldan siséltyisivit madritelmét lain soveltamisen kannalta keskeisistd ka-
sitteistd. Pykéldn / kohdan mukaan asiakastiedolla tarkoitettaisiin lain mukaan salassa pidet-
tdvad, tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 1 kohdan mukaista henkilGtietoa, joka on tallennettu so-
siaali- ja terveydenhuollon tai etuuskésittelyn asiakassuhteessa asiakasrekisteriin tai asiakkuu-
teen liittyvéddn hallinnolliseen rekisteriin. Késite kattaa sosiaali- ja terveydenhuollossa paitsi
varsinaisiin asiakasasiakirjoihin siséltyvit asiakastiedot, myds sellaiset asiakkuuteen liittyvit
yksiloivit tiedot, jotka siséltyvat esimerkiksi laskuihin tai muistutuksia ja kanteluita koskeviin
hallinnollisiin asiakirjoihin.

Julkisuuslain 24 §:n 25 kohdan mukaan asiakirjat, jotka siséltévét tietoja sosiaalihuollon asiak-
kaasta tai ty6hallinnon henkildasiakkaasta seké timén saamasta etuudesta tai tukitoimesta taik-
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ka sosiaalihuollon palvelusta tai tyohallinnon henkildasiakkaan palvelusta taikka tietoja henki-
16n terveydentilasta tai vammaisuudesta taikka hdnen saamastaan terveydenhuollon ja kuntou-
tuksen palvelusta taikka tietoja henkilon seksuaalisesta kdyttdytymisestd ja suuntautumisesta,
ovat salassa pidettévid. Lisdksi potilaslain 13 §:ssé ja asiakaslain 3 luvussa sekd 27 ja 28 §:ssd
on erilliset sdénnokset siitd, ettd potilas- ja asiakasasiakirjat ovat kokonaisuudessaan salassa
pidettidvid seki niistd erityisistd perusteista, joilla salassapitovelvoitteista voidaan poiketa. Jo
tieto siitd, ettd henkild on potilas tai sosiaalihuollon asiakas on salassa pidettava.

Hentkilotietojen ensisijainen kdyttétarkoitus merkitsee kohdan 2 mukaan sellaista kéyttdtarkoi-
tusta, jossa henkilotiedot on alun perin tallennettu. Esimerkiksi sosiaali- ja terveydenhuollossa
tallennetaan asiakastietoja alun perin asiakkaan hoidossa, hoivassa ja muissa palveluissa.
Henkildtietoja tallennetaan alun perin myds esimerkiksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
tutkimuksessa ja tilastoinnissa esimerkiksi silloin, kun tiedot kerdtdan suoraan rekisterdidyilta
tai muilta tiedon ldhteiltd. Asiakastietojen kisittelyd sddntelevit erityislakeina muun muassa
sosiaalihuollon asiakaslaki ja sosiaalihuollon asiakasasiakirjalaki, potilaslaki ja sen nojalla an-
nettu potilasasiakirja-asetus seké asiakastietolaki.

Henkilétietojen toissijaisella kdyttotarkoituksella puolestaan tarkoitetaan 3 kohdan mukaan
henkilGtietojen kasittelyd muussa kéyttotarkoituksessa kuin 2 kohdan tarkoittamassa ensisijai-
sessa kayttotarkoituksessa. Taman lain mukaiset kdyttotarkoitukset on lueteltu 2 §:ssd. Myds
sellaisia tietoja, jotka on alun perin tallennettu 2 §:ssi tarkoitetussa kayttotarkoituksessa, kuten
tutkimuksessa tai tilastoinnissa, voidaan késitelld toissijaisiin tarkoituksiin. Néin ollen esimer-
kiksi THL:n rekistereihin tallennettuja henkilotietoja seké tutkimusaineistoja voitaisiin késitel-
14 lakiehdotuksen mukaisissa kayttotarkoituksissa (ns. foissijainen toissijainen kdytto).

Tietojen toissijaisen kdyton on tdytettdva tietosuoja-asetuksessa asetetut edellytykset. Kun tie-
toja késitelldin muussa kuin ensisijaisessa kayttotarkoituksessa, tietojen késittelyn on oltava
5 artiklan mukaisesti yhteensopivaa alkuperdisen kiyttotarkoituksen kanssa. Tietojen jatkoka-
sittelysté voidaan tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 4 kohdan mukaan sdétdd jasenvaltion lain-
sdddanndssd, joka muodostaa demokraattisessa yhteiskunnassa vélttdmattoman ja oikeasuhtei-
sen toimenpiteen asetuksen 23 artiklassa tarkoitettujen tavoitteiden turvaamiseksi. N4itd 23 ar-
tiklassa sdddettyjd tavoitteita ovat muun muassa yleiseen etuun liittyvéat tiarkeat tavoitteet, ku-
ten kansanterveys ja sosiaaliturva seké rekisterdidyn suojelu tai muille kuuluvat oikeudet ja
vapaudet. Lisdksi késittelylle on oltava 6 artiklan 1 kohdan mukainen peruste ja arkaluonteis-
ten tietojen, kuten terveystietojen, késittelyyn 9 artiklan 2 kohdan mukainen peruste. Yhteen-
sopivaksi tarkoitukseksi asetuksessa katsotaan muun muassa tieteellinen tutkimus ja tilastoin-
ti.

Kehittdmis- ja innovaatiotoiminta on 4 kohdan mukaan teknisen ja liiketoimintatiedon seké
olemassa olevan muun tiedon soveltamista ja kéyttod yhdessé ehdotetussa laissa tarkoitettujen
henkil6tietojen kanssa, kun tavoitteena on kehittdé uusia tai merkittdvésti parannettuja tuottei-
ta, prosesseja tai palveluja. Maaritelman mukaan henkil6tietojen kayttd 4 kohdassa tarkoitet-
tuun kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan ei edellyttiisi, ettd toiminta toteutettaisiin tieteellisen
tutkimuksen menetelmin, koska tietosuoja-asetuksen mukaan sellaiseen kehittdmis- ja innovaa-
tiotoimintaan sovellettaisiin tieteellistd tutkimusta koskevia sdénnoksid. Sen sijaan edellytyk-
send olisi 38 §:n mukaisesti rekisterdidyn suostumus taikka se, etté henkildtiedot anonymisoi-
daan ennen niiden luovutusta. Kohdassa 4 tarkoitettu kehittdmis- ja innovaatiotoiminta ei kat-
taisi olemassa oleviin tuotteisiin, palveluihin tai muihin meneillddn oleviin toimintoihin viran-
omaisten vaatimuksesta, rutiininomaisesti tai sddanndllisin véliajoin tehtidvid muutoksia, vaikka
kyseiset muutokset merkitsisivét parannuksia.
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Kohdan 5 mukaan tietojohtamisella tarkoitetaan tiedon késittelemistd palvelunantajan asia-
kas-, palvelu- ja tuotantoprosesseissa toiminnan, tuotannon ja talouden ohjauksen, johtamisen
ja paitoksenteon tukena. Téssd laissa késitettd kéytetddn kuvaamaan erityisesti tietyn organi-
saation tai palvelunantajan sisdistd johtamista, ohjausta ja valvontaa sen omassa toiminnassa
kertyneiden tietojen pohjalta.

Jos tietojohtamiseen kdytetddn vain palvelunantajan omiin asiakasrekistereihin tallennettuja
henkil6tietoja, joiden rekisterinpitéjd se on itse, on niiden késittely tietojohtamisen tarkoituk-
siin sallittua tietosuoja-asetuksen nojalla, kun siitd kansallisesti sdéidetédn. Merkittdva osa so-
siaali- ja terveydenhuollon palvelunantajista kuitenkin toimii myos palveluntuottajina toimek-
siannosta tai muutoin toisen palvelunantajan lukuun, jolloin palveluntuottaja ei ole toiminnas-
saan syntyneiden asiakastictojen rekisterinpitdjd vaan niiden késittelijd. Lain valmisteluvai-
heessa on myds kaynyt ilmi, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajille olisi tarkeda
saada vertailutietoja vastaavia palveluita tuottavien ja jarjestdvien palvelunantajien toiminnas-
ta. Ehdotetussa 41 §:ssd sdddettiisiin palvelunantajan mahdollisuudesta hyddyntédd muiden re-
kisterinpitdjien tietoja tietojohtamisen tarkoituksiin.

Sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjaus puolestaan merkitsee 6 kohdan mukaan kan-
sallisten sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisten lainsdddantdon perustuvaa alan toimijoi-
den ulkopuolista ohjausta, joka pohjautuu tarkoitukseen koottuihin henkild- ja tilastotietoihin
taikka tietoihin, jotka on yksittdistapauksessa saatu ohjaus- tai valvontatehtidvad varten. Téllai-
sia tehtévid on sdéddetty valtakunnallisesti muun muassa Valviralle seké aluehallintovirastoille
useissa sosiaali- ja terveyspalveluita koskevissa laeissa seké Fimealle.

Sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisvalvonnalla tarkoitetaan 7 kohdan mukaan kansallis-
ten sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisten toteuttamaan sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden ja toimintayksikdiden valvontaa, joka perustuu lainsdéddantoon. Téllaisista
valvontatehtivistd vastaavat muun muassa Valvira ja aluehallintovirastot sekd Fimea.

Kayttoluvalla tarkoitettaisiin 8 kohdan mukaan lain nojalla myonnettya lupaa kisitelld luvassa
madriteltyjd, salassa pidettdvid henkilGtietoja. Voimassa olevan lainsdddannon mukaan téllai-
nen lupa voidaan myontéa tieteelliseen tutkimukseen, tilastointiin tai viranomaisen suunnittelu-
tai selvitystyohon muun muassa julkisuuslain 28 §:n, potilaslain 13 §:n 5 momentin ja sosiaali-
huollon asiakaslain 18 §:n 5 momentin perusteella. Esityksessé ehdotetun mukaisesti kéyttolu-
van myontdisi tdimédn lain mukaisiin tarkoituksiin Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yhtey-
dessd toimiva Sosiaali- ja terveysalan kdyttdlupaviranomainen, jos lupa koskisi usean 6 §:ssi
tarkoitetun rekisterinpitdjan tietoja. Jos taas tictopyyntd koskee vain yhden viranomaisen hen-
kiltietoja, luvan mydntdisi rekisterinpitdja itse, kuten nykyisinkin. Yksityinen palvelunantaja
ei esityksen mukaan voisi koskaan myontdd lupaa omiin rekisteritietoihinsa, vaan luvan niihin
myoOntiisi aina Sosiaali- ja terveysalan kéyttdlupaviranomainen. Luvan myontényt viranomai-
nen maédrittelisi luvassa sen tietojoukon, joka voidaan luovuttaa luvansaajalle.

Kohdan 9 mukaan tietopyynnélli tarkoitettaisiin pyyntdd saada henkilGtietoja késilld olevan
lain mukaiseen kayttdtarkoitukseen anonymisoituna. Sen jalkeen, kun tieto on anonymisoitu,
se ei ole endd henkildtietoa, koska anonymisoidusta tiedosta tunnistettavuus on poistettu siten,
ettd siitd ei ole endd mahdollista tunnistaa rekisterdityé. Téllaista tietoa eivit endé koske henki-
l6tietojen késittelyd koskevat normit. Siksi tillaisen tiedon luovuttamiseen ei vaadittaisi timén
lain mukaista kayttolupaprosessia, vaan tieto voitaisiin luovuttaa lain mukaisiin kayttotarkoi-
tuksiin kevennetylld menettelylld. Kyseessa ei siksi olisi kdyttolupahakemus vaan tietopyynto.

Kohdan 10 mukaan tietoturvallisella kdyttopalvelulla tarkoitettaisiin tietoturvallista ratkaisua,
jonka avulla osapuolet voisivat luovuttaa kéyttdrajoituksen alaisia tietoja. Osapuolilla viitattai-
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siin Sosiaali- ja terveysalan kéyttolupaviranomaiseen ja sen kanssa kommunikoiviin tahoihin.
Tietoturvallinen kédyttopalvelu toimisi julkisuuslain 29 §:n 3 momentissa tarkoitettuna tekni-
send kayttoyhteytend, jonka vilitykselld viranomaiset voisivat luovuttaa salassa pidettivia tie-
toja toisilleen.

Pykélan 11 kohdassa tarkoitettu tietoturvallinen kéyttdympdristo on sellainen tekninen, or-
ganisatorinen ja fyysinen tietojen kisittelyn kokonaisuus, jossa tietoturvallisuus on varmistettu
asianmukaisin hallinnollisin ja teknisin toimin. Tietoturvallisella kayttoympéristolla viitataan
ympéristdon, jossa viranomaisen luovuttamia henkildtietoja saa késitelld tdssé laissa sdédetyin
edellytyksin.

Tietoturvallisella kayttdymparistolld ei sen sijaan tdssé laissa viitata sithen ymparistoon, jota
Sosiaali- ja terveysalan kdyttdlupaviranomainen kayttaa tictojen kerddmiseksi, yhdistimiseksi
ja luovuttamiseksi, vaan sitd koskevat vastuut seuraavat padsaantoisesti suoraan muusta lain-
sdddiannosté sekd sille esityksessd ehdotetussa laissa asetetuista tehtévistd. Voimassa olevassa
lainsédddénnossd viranomaisille on asetettu tietoturvallisuustoimenpiteisiin liittyvid velvoitteita
muun muassa julkisuuslain 36 §:ssi ja sen nojalla annetussa valtioneuvoston asetuksessa, joka
koskee tietoturvallisuutta valtionhallinnossa (681/2010).

Tietoturvallinen kdyttOymparisto sisdltdd mm. paitelaitteet, palvelimet, tyoasemat, kayttojar-
jestelmé- ja varusohjelmistot sekd hallinta- ja tietoturvakdytdnnot, jotka eivét ole osa tietojér-
jestelméa tai tietojérjestelmépalvelua. Tietoturvalliseen kdyttdympéristoon sisdltyvit myos tie-
toturvaprosessien hallinto ja johtamisjérjestelméd kattaen henkildsto-, laitteisto-, tietoliikenne-,
kéyttd- ja ohjelmistoturvallisuuden seké fyysisen turvallisuuden.

Tietoturvallisen kdyttoympériston suojaustoimia ovat esimerkiksi — mutta ei tyhjentdvésti —
laitteiden ja jérjestelmien ja toimitilojen pddsynvalvonta, toimitilojen, tietojen ja jérjestelmien
luvattoman kéyton esto, késittelytapahtumien kirjaaminen, tietoliikenteen alkuperdvalvonta ja
reititysvalvonta, jérjestelmien kéyttdoikeuksien médrittely, yllépitotoimien asianmukainen jér-
jestdminen ja tietojen sekd jarjestelmien suojaaminen tietoturvaa vaarantavilta teoilta tai ta-
pahtumilta, kuten viruksilta ja muilta haittaohjelmilta. Lisdksi tietoturvatoimia ovat tietolii-
kenteen hdirinndn valvonta ja sen estiminen. Tietojen vastanottajan tulee selvityksilldan osoit-
taa, ettd vastaanottajan kdyttoympéristot ovat tietoturvallisia.

Tietopyyntdjen hallintajdrjestelmdlld tarkoitetaan 12 kohdan mukaan jarjestelméad, jonka viéli-
tyksella kayttdluvan hakija tai tietopyynnon esittdva toimittaa kdyttélupahakemuksen tai tieto-
pyynnoén ja sen liitteet viranomaiselle, ja jossa kdyttdlupaa tai tietopyyntdd koskeva péaatds an-
netaan tiedoksi luvan hakijalle. Myos lupapédtoksen valmistelu voitaisiin toteuttaa jarjestel-
méin avulla.

Kohdan 13 mukaan késitettd palvelunantaja kiytettdisiin ylékésitteend kaikista sosiaali- ja
terveydenhuoltoa tai sosiaali- ja terveyspalveluja jérjestdvistd, tuottavista tai toteuttavista riip-
pumatta niiden roolista ja tehtévistd taikka siitd, toimivatko ne viranomaisena vai sellaisena
yksityisend palvelujen tuottajana, jota tarkoitetaan yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa
laissa (922/2011) tai laissa yksityisestd terveydenhuollosta (152/1990). Palvelunantajat voi-
daan jaotella palvelunjarjestdjiin ja palveluntuottajiin-riippuen siitd, kummassa roolissa ne teh-
tévid hoitavat.

Asiakastietojen kisittelyn kannalta palvelunantajan roolilla on keskeinen merkitys, koska pal-
velunjarjestdjd on asiakassuhteessa syntyvien asiakastietojen rekisterinpitdjd. Sen sijaan toisel-
le toimeksiannosta tai muutoin toisen lukuun palveluja tuottava on asiakassuhteessa tallennet-
tujen henkilGtietojen tietosuoja-asetuksessa tarkoitettu kasittelija.
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Palvelunjdrjestdjilldi tarkoitetaan kohdan 14 mukaan sellaista sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunantajaa, jolla on velvollisuus vastata

— viranomaisena siitd, ettd asiakas saa hénelle lain tai viranomaisen péaétoksen mukaan kuu-
luvan palvelun tai etuuden; taikka

— yksityisend palvelunantajana siitd, ettd yksityisesti sosiaali- tai terveyspalvelua ostava
asiakas saa asiakaslain 6 §:ssé tarkoitetun sopimuksen mukaisen palvelun taikka ettd yksi-
tyisestd palvelusta maksava potilas saa asianmukaisen tutkimuksen, hoidon tai kuntoutuk-
sen.

Viranomaisten velvollisuudesta jérjestdd sosiaali- ja terveyspalvelut toimialueellaan asuville
henkildille sdddetddn sosiaalihuoltolaissa ja terveydenhuoltolaissa seké alan erityislainsdadén-
nossa.

Sosiaalihuollon palveluiden ja toimenpiteiden on asiakaslain 6 §:n mukaan aina perustuttava
joko viranomaisen péitokseen tai, jos asiakas ostaa itse omin varoin yksityiseltd palveluntuot-
tajalta suoraan sosiaalipalveluita, kirjalliseen sopimukseen. Télloin palvelunjirjestdjén ase-
massa on lain mukaan palvelusta ja siihen liittyvistd pdatoksistd vastaava sosiaalihuollon vi-
ranomainen taikka asiakkaan kanssa sopimuksen tehnyt yksityinen palvelunantaja.

Terveydenhuollon lainsédédédnndssd vastaavia viranomaispditoksié taikka nimenomaisia sopi-
muksia yksityisesti terveyspalveluja ostavan potilaan palveluista ei edellytetd, vaan potilaan
asiakassuhde terveydenhuollon ammattihenkildon tai toimintayksikkdon syntyy seké julkises-
sa ettd yksityisessa terveydenhuollossa useimmiten kdytdnnosséd ajanvarauksella tai lahetteelld
taikka yksinkertaisesti menemaélld paivystysluontoisesti tietyn terveydenhuollon itsendinen
ammatinharjoittajan vastaanotolle taikka potilaaksi tiettyyn toimintayksikkdon. Palvelunjér-
jestdjén asemassa on télloin se terveydenhuollon itsendinen ammatinharjoittaja taikka toimin-
tayksikko, jolle syntyy vastuu potilaan asianmukaisista tutkimuksista, hoidosta tai kuntoutuk-
sesta.

Kuntalain (410/2015) mukaan kunta voi jarjestdd vastuullaan olevat palvelut joko tuottamalla
ne itse tai yhdessd toisten kuntien kanssa taikka ostamalla palvelun julkiselta tai yksityiseltd
palveluntuottajalta. My0s yksityisesti asiakkaalle sosiaali- ja terveyspalveluita jérjestdvat pal-
velunantajat ostavat usein osan jérjestdmisvastuullaan olevista palveluista muilta palvelun-
antajilta, jotka ovat télloin asiakastietojen kasittelyn kannalta palveluntuottajia. Usein ostopal-
veluiden tuottajat ketjuttavat osan sopimukseen perustuvista palveluista edelleen alihankintana
muille palvelunantajille. Asiakastietojen rekisterinpitdjd nédin syntyneissd alihankintatilanteis-
sakin on aina palvelunjérjestijé, ja ketjutetuissa hankinnoissakin kaikki ketjuun kuuluvat pal-
veluntuottajat ovat tietosuoja-asetuksen tarkoittamia asiakastietojen késittelijoit.

Palveluntuottaja on kohdan 15 mukaisesti sellainen palvelunantaja, joka tuottaa sosiaali- tai
terveyspalvelua palvelunjirjestdjan kanssa tehdyn sopimuksen perusteella tai muutoin palve-
lusta jarjestdmisvastuussa olevan lukuun taikka palvelunjirjestijin rahoittaman palvelusetelin
perusteella. Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelusetelistd annetussa laissa (569/2007) on séaa-
detty, ettd kunta on palvelunjirjestdjand rekisterinpitéja sellaisissakin palvelusetelilld rahoite-
tuissa palveluissa, joissa asiakas rahoittaisi palvelun pédosin itse. Kaikissa néissé tilanteissa
palveluntuottaja toimii siind tallentamiensa asiakastietojen kisittelijéana.

Palveluntarjoaja on kohdan 16 mukaan toimija, joka tuottaa tietoturvalliseen kayttoympéris-
toon liittyvid palveluja. Palvelut voivat muodostua tietoteknisistd komponenteista ja niiden
asennuksesta, ylldpidosta, kehityksesti tai muusta toiminnasta asiakkaan lukuun. Tietoteknisié
komponentteja voivat olla sovellukset, kdyttoympéristot, palvelimet, konesalit, tietoliiken-

94



HE 159/2017 vp

neyhteydet tai muut tietotekniseen palvelukokonaisuuteen kuuluvat osat. Tietoteknisten palve-
luiden tietoturvallisuus on keskeinen ominaisuus tdmén lain kohteena olevien tietojen késitte-
lyssé, ja siksi palvelujen tulee tdyttdd kolmannen osapuolen todennettavissa oleva tietoturval-
lisuus, jonka tasosta séddetddn laissa. Téssé laissa palveluntarjoaja voi tuottaa tietoturvallisen
kayttoymparlston tai siihen liittyvid tietoteknisid palveluita, jotka yhdessd muodostavat tarvit-
tavan kokonaisuuden. Tarvittavan kokonaisuuden tuottamiseen voi osallistua yksi tai useam-
pia palveluntarjoajia.

Pykélén 17 kohdan mukaan tiedonhyodyntimissuunnitelma olisi tutkimussuunnitelma, hanke-
suunnitelma tai vastaava suunnitelma, josta ilmenevit lupahakemuksessa tarkoitettujen tieto-
jen kéyttotarkoitus, késittelijét, késittelyn oikeudellinen peruste seké tietojen kisittelyn tie-
tosuojaan ja tietoturvaan liittyvit seikat. Tietoturvallisuuteen liittyvien seikkojen olisi katetta-
va koko tietojen elinkaari. Maéritelméssd on mainittu, ettd elinkaariajattelussa tulisi ottaa
huomioon muun muassa tietojen sdilytys sekd havittdminen tai arkistointi. Ehdotetun 46 §:n
mukaan kiyttolupahakemukseen on liitettédvé tiedonhyddyntémissuunnitelma, jonka tietosisal-
16istd ja tietorakenteista antaisi médrdykset 4 §:ssé tarkoitettu Sosiaali- ja terveysalan kaytto-
lupaviranomainen. Jo tiedonhyddyntdmissuunnitelmassa olisi suunniteltava tietojen kéyton
koko elinkaari ldhtien siitd, kun tiedot saadaan kidytt6lupaviranomaiselta ja péattyen siihen,
kun tiedot hévitetddn tai arkistoidaan.

Vaikka kayttolupaa haettaisiin olemassa oleviin rekisteritietoihin, luvanhakija saattaa niihin
liittyen kerédtd myds uutta tietoa tai liittdd niihin itse kerddméddnsd muuta tietoa. My0s ndmé
tiedot olisi siséllytettédvé tiedonhyddyntdmissuunnitelmaan. Tiedonhyddyntdmissuunnitelman
tulisi olla mahdollisimman kattava kuvaus, joka koskee kaikkea hankkeessa kasiteltavaa tietoa
koko sen elinkaaren ajalta. Hakijan tulisi ymmaérta4, miten eri tiedot hallitaan kokonaisuutena.
Madritelmédssé oleva luettelo ei siten ole tyhjentdva, vaan hankekohtaisesti olisi otettava huo-
mioon muitakin seikkoja. Néité olisivat esimerkiksi suostumusten hallinta ja tietojen syntymi-
nen.

Pykéléan 18 kohdassa tarkoitettu valmisaineisto olisi 4 §:ssé tarkoitetun Sosiaali- ja terveysalan
kayttolupaviranomaisen muodostama ja sdilyttdma aineistokokonaisuus, joka koostettaisiin
yhden tai useamman kuin yhden téssi laissa tarkoitetun viranomaisen tai organisaation tie-
doista. Valmisaineistossa eri organisaatioiden tiedot on valmiiksi yhdistetty yhdeksi aineistok-
si tai aineistojen tunnistetiedot on koodattu yhdenmukaisella koodilla niin, ettd keskitetty
kayttolupaviranomainen voi yhdistdd hallussaan olevat aineistot nopeasti, tietoturvallisesti ja
kustannustehokkaasti yksittdistd, myonnetyssa kayttoluvassa tarkoitettua tutkimusta tai muuta
kasittelyperustetta varten.

Sosiaali- ja terveysalan kéyttolupaviranomaisen oikeudesta koostaa ja késitelld valmisaineisto-
ja lakisddteisissd tehtdvissddn sdddettdisiin 14 §:n 3 momentissa. Sen mukaisesti valmisaineis-
to olisi tarkoitettu kéyttdlupaviranomaisen omaa kéyttdd varten, eiki sitd sellaisenaan luovu-
tettaisi luvansaajalle.

Pykilan 19 kohdan mukaan tietoturvallisuuden arviointilaitoksella tarkoitettaisiin tietoturval-
lisuuden arviointilaitoksista annetussa laissa (1405/2011) tarkoitettua yritystd, yhteisod tai vi-
ranomaista, jonka Viestintdvirasto on nimennyt arvioimaan sitd, tayttddko tietojérjestelma tie-
toturvallisuutta koskevat vaatimukset. Tietoturvan arviointilaitoksen hyvaksymisen yleiset
edellytykset on todettu edelld mainitun lain 5 §:ssé. Liséksi arviointilaitoksella tulisi olla hyva
asiantuntemus tdméan lain mukaisista tietoturvallista kdyttoympéaristod koskevista tietoturva-
edellytyksistd, joista sdddettiisiin lain 3 luvussa. Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen tehti-
vind olisi tarkastaa, tiyttyvétko tietoturvaa ja tietosuojaa koskevat vaatimukset tdmén lain
20 §:n mukaisissa kayttoympéristoissa.
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Tietoturvallisuuden arviointilaitos voi olla yksityinen yritys tai viranomainen. Tietoturvalli-
suuden arviointilaitokseksi hakeudutaan erikseen. Laitoksen on tdytettdva tietoturvallisuuden
arviointilaitoksista annetun lain mukaiset vaatimukset. Tdma todetaan tietoturvallisuuden ar-
viointilaitoksista annetun lain 5 §:n mukaisessa menettelyssé. Kéytdnndssé tima tarkoittaa, et-
td Mittatekniikan keskuksen yhteydessd toimiva kansallinen akkreditointielin FINAS on to-
dennut arviointilaitoksen pétevyyden siten kuin vaatimustenmukaisuuden arviointipalveluista
annetussa laissa (920/2005) sdddetddn. Tama jalkeen Viestintdvirasto voi nimetd arviointilai-
toksen tehtdvédnsd siten kuin tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetussa laissa sdide-
taan.

2 luku Viranomaiset ja organisaatiot

Luvussa kaksi sdddettdisiin viranomaisista ja organisaatioista, jotka vastaavat lain 3 luvussa
sdddetyistéd palveluista. Keskeinen viranomainen olisi uusi, Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
sen yhteyteen perustettava Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomainen, joka vastaa keski-
tetysti useista palveluista muiden viranomaisten ja organisaatioiden puolesta. Silld olisi myds
valvontatehtévid ja oma ohjausrakenne. Luvussa sdddettdisiin lisdksi muista rekisterinpitéjisté
ja tietoaineistoista, joita ehdotettu laki koskee, sekd organisaatioiden vélisestd yhteistyOsta.
Organisaatioiden vélinen keskindinen yhteistyd on vélttdmétontd sujuvan prosessin takaami-
seksi.

4 §. Sosiaali- ja terveysalan kéyttolupaviranomainen. Pykdlan I momentin mukaan 4 §:ssi
tarkoitettuna valtakunnallisena kayttolupaviranomaisena (Sosiaali- ja terveysalan kéyttolupa-
viranomainen) toimisi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yksikko, joka on eriytetty Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksen sellaisesta henkildtietojen késittelysté, jota se toteuttaa tdméan
lain 2 §:n mukaisissa késittelytarkoituksissa.

Pykélan 2 momentin mukaan kayttdlupaviranomainen toimisi sosiaali- ja terveysministerion
tulosohjauksessa, ja silld olisi erillinen ohjausryhma ja erillinen talousarviomomentti. Kaytto-
lupaviranomaisen erillinen ohjausryhmé seké sen sijoittaminen Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksen erilliseen yksikkdon turvaisivat osaltaan, ettd kdyttdlupaviranomainen toimii objektii-
visesti, puolueettomasti ja riippumattomasti my0s silloin, kun se kisittelee ja arvioi Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksen omia lupahakemuksia.

Ohjausryhmadssa olisi edustettuina niitd keskeisia rekisterinpitdjii, joiden tietoja keskitetty val-
takunnallinen lupamenettely koskisi. Tdmé turvaisi osaltaan sitd, ettd kdyttdlupaviranomaisen
tehtéivdd hoidettaessa tulisivat otetuiksi huomioon eri rekisterinpitéjien rekisteritietojen kasit-
telyyn liittyvit erityiset edellytykset ja ndkokohdat.

Toisaalta keskitetylld lupamenettelylld kyettéisiin yhtendistdméén eri rekisterinpitdjien valilla
vallitsevia erilaisia lupakéytidnt6ja ja samaan tiedonhyddyntdmissuunnitelmaan pohjautuvan
lupahakemuksen erilaisia arviointiperusteita. Samalla turvattaisiin se, ettd sosiaali- ja tervey-
denhuoltoa koskevat tiedonhyddyntdmissuunnitelmat arvioisi taho, jolla on siihen parhaat tie-
dolliset ja ammatilliset edellytykset.

5 §. Sosiaali- ja terveysalan kiyttélupaviranomaisen tehtdvdt. Sosiaali- ja terveysalan kaytto-
lupaviranomainen tekisi / momentin mukaan kayttolupapaatoksia, jotka koskevat tietojen luo-
vuttamisesta muiden rekisterinpitdjien aineistosta. Keskitetty kéyttdlupaviranomainen paittéisi
kayttoluvasta 44 §:n 1 momentin mukaan, jos kiyttolupaa haetaan 2 §:n mukaisiin kayttotar-
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koituksiin useamman kuin yhden 6 §:ssd mainitun rekisterinpitdjan kyseisessd pykéldssa tar-
koitettuihin henkil6tietoihin.

Lisdksi Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomainen vastaisi aina kdyttolupapédtoksestd,
joka koskee yhden tai useamman yksityisesti sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja jérjesta-
véan rekisterinpitdjan henkilGtietoja. Kayttdlupaviranomaisella olisi myos 45 §:n mukaisesti
oikeus koota, yhdistelld ja luovuttaa tietoja 2 §:ssd sdddettyihin kayttotarkoituksiin. Kayttolu-
paviranomaisella olisi ehdotetussa sddnnoksessa tarkoitettujen tehtdviensd hoitamiseksi oikeus
salassapitovelvoitteista ja muista tiedon kdytt6d koskevista rajoituksista riippumatta koota ja
yhdistelld muiden rekisterinpitdjien tietoja 36 §:n mukaisesti.

Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomaisella olisi 2 momentin mukaan tiettyja palveluita,
joita se hoitaisi keskitetysti. Néistd palveluista sdddettdisiin tarkemmin lain 10 §:n 3—7 koh-
dassa ja 3 luvussa. Sanottuja palveluja ovat tietopyynt6jen hallintajérjestelmd, kdyttolupapal-
velu, rekisteritietojen kokoamis-, yhdistdmis- ja esikasittelypalvelu, pseudonymisoitujen tieto-
jen tunnisteiden halhnnomtlpalvelu tietoturvallinen kayttopalvelu tietojen vastanottamiseksi
ja luovuttamiseksi séhkoisesti seké tietoturvallinen kayttdymparistd hakijalle luovutettujen tie-
tojen késittelemiseksi.

Sosiaali- ja terveysalan kdyttlupaviranomainen toimisi rekisterinpitéjéna niille tiedoille, jotka
se itse saisi lakisddteisen tehtdvinsd hoitamiseksi kdyttdlupaprosessissa ja jotka tallentuisivat
16 §:ssé tarkoitettuun tiectopyyntdjen hallintajarjestelmédn. Se olisi rekisterinpitdjd myds niille
tiedoille, jotka se kédyttolupaan perustuen kokoaisi ja yhdistelisi eri rekistereistd. Se paéttéa it-
seniisesti niiden tietojen luovuttamisesta ja vastaa niiden kisittelyn lainmukaisuudesta. Kun
tiedot on luovutettu luvansaajalle, luvansaaja vastaa tietojen kisittelystd sen omassa toimin-
nassa ja toimii siten rekisterinpitéjané saamilleen tiedoille. Keskitetty kiytt6lupaviranomainen
olisi liséiksi rekisterinpitdjd myos niille tunnisteille, jotka se tallettaa ja séilyttdd kokoamistaan,
yhdistelemistddn ja pseudonymisoimistaan tiedoista. Jos luvansaajalle luovutetaan kéyttoluvan
perusteella henkil6tietoja, vastaa luvansaaja puolestaan luvan nojalla saamiensa tietojen kisit-
telystd omassa toiminnassaan ja toimii siten rekisterinpitdjand saamilleen tiedoille.

Kéyttolupaviranomaisella olisi 3 momentin mukaisesti velvollisuus valvoa, ettd sen myonta-
mien lupien ehtoja noudatetaan. Se saisi peruuttaa kdyttoluvan, jos luvansaaja el toimisi lain
mukaisesti tai rikkoisi kéyttdlupapddtoksessd annettuja luvan ehtoja. Kéyttolupaviranomainen
voisi kéiytinndssi toteuttaa valvontatehtiviinsd muun muassa lokivalvonnalla sekd arvioimal-
la raportteja, joita luvansaajan on toimitettava sille. Kéyttolupaviranomaisen oikeudesta saada
tietoja valvontaa varten muusta kuin omasta kdyttOymparistostddn sekd valvontavastuun ja-
kautumisesta eri toimijoiden kesken sdddettdisiin 55 §:ssi.

6 §. Palveluista vastaavat viranomaiset ja organisaatiot sekd tietoaineistorajaukset. Pykélassé
sdddettdisiin viranomaisista ja organisaatioista, joiden rekisteritietoja ja palvelutehtdvié ehdo-
tetun lain sdénnokset koskisivat 4 §:ssd tarkoitetun Sosiaali- ja terveysalan kidyttSlupaviran-
omaisen lisdksi. Palveluista, joita tarvitaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen seka
muiden hyvinvointia ja terveyttd koskevien henkildtietojen hyodyntamiseksi 2 §:ssd sdaddettyi-
hin kayttotarkoituksiin sdddettdisiin ehdotetussa 3 luvussa. Terveyden ja hyvinvoinnin laitosta,
Kansanelékelaitosta, aluehallintovirastoja, Eldketurvakeskusta, Viestorekisterikeskusta ja Ti-
lastokeskusta palveluvelvoitteet koskisivat vain rajoitetusti, pykédldssd méériteltyjen tietojen
osalta. Eldketurvakeskuksen, Viestorekisterikeskuksen ja Tilastokeskuksen tietoja voisi kési-
telld 35 §:n mukaan tdmén lain nojalla vain, jos niitd yhdistetddn muihin 6 §:ssé tarkoitettuihin
tietoihin.

97



HE 159/2017 vp

Ehdotetun / kohdan mukaan tdssd pykaldssa tarkoitetut palvelutehtavit koskisivat sosiaali- ja
terveysministeriotd siltd osin kuin ministerio toimii rekisterinpitdjana sosiaali- ja terveyspalve-
luita koskeville rekistereille. Sen liséksi sosiaali- ja terveysministerid toimisi 8 §:n mukaan
esityksessd ehdotetun keskitetyn kdytt6lupaviranomaisen toimintaa ohjaavana ja valvovana
ylimpéné viranomaisena. Ministerid muun muassa nimittiisi kdyttdlupaviranomaiselle ohjaus-
ryhmén.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos olisi kohdan 2 mukaan merkittdva toimija, jota koskisivat
tdmén pykéldn mukaiset palveluvelvoitteet. Se on lakisééteisesti keskeinen sosiaali- ja terve-
ysalalta koottujen tietovarantojen rekisterinpitdjé seké sosiaali- ja terveysalan kansallinen ti-
lastoviranomainen. Tilastoja varten kokoamiensa tietojen osalta se kuitenkin myontéisi luvat
ja luovuttaisi tiedot tilastolain mukaisesti siten kuin ehdotetussa 7 §:ssd sdddetddn. Niiden
kayttoluvista sekd yhdistelystd ja pseudonymisoinnista vastaa tilastolain mukaan aina tilasto-
viranomainen.

Sosiaali- ja terveysalan kéyttolupaviranomainen sijoitettaisiin 4 §:n mukaan Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksen yhteyteen erilliseksi yksikoksi synergiaetujen saavuttamiseksi. Laitos
toimii useiden voimassa olevien eri lakien nojalla alan kéyttdlupaviranomaisena myds muiden
rekisterinpitéjien tietoihin. Lupatoimivalta koskee muun muassa potilaslain 13 §:n 5 momen-
tin mukaisesti potilastietoja ja asiakaslain 18 §:n 5 momentin mukaisesti sosiaalihuollon asia-
kastietoja sekd Kanta-palveluihin kuuluvia Reseptikeskuksen tietoja. Tehtévit siirrettdisiin
chdotetuilla laeilla keskitetylle kéyttolupaviranomaiselle.

Pykéléan 3 kohdan perusteella Kansaneldikelaitoksella olisi merkittdvd maara sellaisia henkilo-
tietoja, joihin sovellettaisiin tdmin lain sd@nndksid. Kela toimii rekisterinpitdjand omille
etuuskasittelyyn liittyville asiakasrekistereilleen sekd Kanta-palveluihin kuuluvaan Resepti-
keskukseen tallennetuille sdhkdisille ladkemadrayksille ja Reseptiarkistolle. Reseptikeskuksen
ja Reseptiarkiston tietoihin myontdd kéyttdluvat Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voimassa
olevan sdhkoisestd lddkemadrdyksestd annetun lain (61/2007) 15 §:n 3 momentin mukaisesti.
Sanottu sdénnds kumottaisiin, jolloin lupatoimivalta vastaisi tdssé laissa sédddettyd lupatoimi-
valtaa.

Lisdksi Kansaneldkelaitos toimii asiakastietolain 16 §:n 2 ja 4 momenttien nojalla yleisen tie-
tosuoja-asetuksen tarkoittamana henkil6tietojen kisittelijénd Kanta-palveluihin tallennetuille
terveydenhuollon potilastiedoille sekd valmisteilla olevan uudistetun asiakastietolain mukaan
tulevaisuudessa myos sosiaalihuollon asiakastiedoille. Ehdotetun lain nojalla Kelan tulisi luo-
vuttaa keskitetylle kdyttlupaviranomaiselle Kanta-palveluihin tallennetut tiedot myos silloin,
kun Kela ei ole niiden tietosuoja-asetuksessa tarkoitettu rekisterinpitdja vaan kasittelija.

Valmisteltavana olevan asiakastietolain uudistuksen yhteydesséd sdédettéisiin Kanta-palvelui-
hin lisdttévéstd asiakkaiden Omatietovarannosta. Asiakas voisi tallentaa Omatietovarantoon
omia terveyteen ja hyvinvointiin liittyvié tietojaan ja paattda itse, voidaanko niitd hyddyntia ja
missd médrin niitd voitaisiin hyddyntda timén lain tarkoittamin tavoin. Kela olisi valmistellun
lakiuudistuksen mukaan Omatietovarannon rekisterinpitdja. Sosiaali- ja terveysalan kayttolu-
paviranomainen voisi antaa luvan niiden kéyttoon sekd koota ja yhdistelld niitd muihin tietoi-
hin tdmén lain tarkoittamin tavoin vain asiakkaan suostumuksella. Jos asiakas mydhemmin
peruuttaisi suostumuksensa, koskisi lupa vain tietoja, jotka on luovutettu luvansaajalle ennen
kuin suostumus on peruutettu.

Kohta 4 koskisi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastoa (Valvira), jonka tehtdvina
on voimassa olevan lainsdiddnndn mukaan toimia sosiaali- ja terveyspalvelujen ylimpéna val-
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vovana viranomaisena seka yllapitda tiettyja valtakunnallisia rekistereitd, joita ovat muun mu-
assa

— Terhikki-rekisteri terveydenhuollon ammattihenkildistd, josta sédddetddn laissa terveyden-
huollon ammattihenkil6istd (559/1994, 24 §);

— Suosikki-rekisteri sosiaalialan ammattihenkildistd, josta sdddetddn laissa sosiaalialan am-
mattihenkildistd (617/2015, 16 §); seka

— rekisterit yksityisid sosiaali- ja terveydenhuollon palveluita tuottavista toimintayksikoista
ja ammattihenkildistd, joista sdddetdéin laissa yksityisistd sosiaalipalveluista (922/2011,
25 §) seka laissa yksityisestd terveydenhuollosta (152/1990, 14 a §). Sanotut lait on tarkoi-
tus korvata uudella lailla eduskunnassa vireilld olevan sosiaali- ja terveydenhuollon jérjes-
tamistd koskevan lainsdddantotyon yhteydessd. Tédhén liittyen eduskunnassa on kasittelys-
sé hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamisesta (HE
52/2017).

Kun Valvira osaltaan ohjaa ja valvoo sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden ja
toimintayksikoiden toimintaa, muodostuu sille my6s nédissé tehtivissd henkilorekistereité, joi-
hin tatd lakia sovellettaisiin.

Aluehallintovirastot vastaisivat ehdotetun 5 kohdan mukaan esityksessd ehdotetussa laissa tar-
koitetuista palveluista siltd osin kuin niiden henkildrekistereihin siséltyy tietoja omalla alueel-
la

— yksityisesti sosiaali- ja terveyspalveluja tuottavien toimintayksikdiden toimiluvista ja il-
moituksista;

— ohjaus- ja valvontatehtdvistd, jotka koskevat sosiaali- ja terveydenhuollon yksittdisten
toimintayksikoiden ja ammattihenkiliden toimintaa.

Kohdan 6 mukaan my0s Tyoterveyslaitos vastaisi palveluista siltd osin kuin se toimii rekiste-
rinpitdjand omassa palvelutoiminnassaan syntyville potilastiedoille sekd yleisen tietosuoja-
asetuksen tarkoittamana henkilGtietojen késittelijaind ammattitautirekisterille. Tyoterveyslaitos
yllapitdd ammattitautirekisterid sosiaali- ja terveysministerion toimeksiannosta.

Kohta 7 koskisi Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimeaa, joka yllapitdd muun mu-
assa huumausaineseurantarekisterid ja ladkkeiden sivuvaikutusrekisterid. Voimassa olevan
lainsddddannon mukaan Fimea voi antaa luvan henkilGtietojen luovuttamiseen terveydenhuol-
lon toimintaa, tautien ennaltachkdisya tai hoitoa koskevaa taikka niihin liittyvda maarattya tie-
teellistd tutkimusta varten varattuaan sitd ennen tietosuojavaltuutetulle tilaisuuden tulla kuul-
luksi. Lupatoimimalta siirtyisi keskitetylle kéyttolupaviranomaiselle tilanteissa, joissa néité
Fimean tietoja yhdistettéisiin saman tiedonhyddyntdmissuunnitelman mukaisesti muihin téssé
laissa tarkoitettuihin tietoihin. Timéa ehdotettu sddnnds ei koskisi EU:n kliinisen ladketutki-
musasetuksen tarkoittamaa lupatoimivaltaa, joka jiisi edelleen Fimealle.

Kohdassa 8 sdadettdisiin lisdksi palveluvelvoitteista sosiaali- ja terveydenhuollon julkisille
palvelunjdrjestdjille, joita ovat voimassa olevan lainsddddnnon mukaan muun muassa kunnat
ja kuntayhtymit. Ne vastaavat terveydenhuoltolain ja sosiaalihuoltolain seké erikoissairaan-
hoidosta annetun lain mukaan alueensa asukkaiden lakisééteisistd palveluista. Eduskunnassa
vireilld olevan sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamistd koskevan kokonaisuudistuksen myo-
td tdma jarjestamisvelvollisuus siirtyisi kunnilta ja kuntayhtymiltd maakunnille, ja my0s titi
lainkohtaa koskevat sddnndkset koskisivat sanotun uudistuksen jalkeen maakuntia.
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Kunnilla on voimassa olevan lainsddddnnon mukaan velvollisuus jarjestdd myos tyoterveys-
huolto alueellaan toimivien tydnantajien tydntekijdille tydterveyshuoltolain (1383/2001) mu-
kaisesti. Liséksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtéviksi on sééddetty jirjestdd valta-
kunnallisesti erityisté taitotietoa edellyttivid sosiaali- ja terveyspalveluita, kuten oikeuspsyki-
atriset lausunnot ja oikeusléddketieteelliset tutkimukset sekd koulukoti- ja turvakotitoiminta.

Kohdan 9 perusteella palveluvelvoite koskisi myos Tilastokeskuksen tietoja siltid osin kuin té-
min lain mukaisiin tarkoituksiin tarvitaan kuolemansyyn selvittdmisestd annetussa laissa
(459/1973) tarkoitettuja tietoja. Tilastokeskus on sanotun lain perusteella néiden tietojen rekis-
terinpitdjd, mutta saa kyseiset tiedot kéytéinndssa Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta. Lakia
kuolemansyyn selvittdmisestd ollaan uudistamassa. Siind yhteydessé on perusteltua arvioida,
tulisiko sen nojalla kerdttyjen tietojen rekisterinpitdjaksi sdatdad Terveyden- ja hyvinvoinnin
laitos, jonka toiminnassa sanotut tiedot alun perin tallennetaankin.

Tilastolain 19 §:ssé tarkoitettuja sosioekonomista asemaa kuvaavia tietoja on esitetty kootta-
viksi ehdotetussa laissa sdddettyihin tarkoituksiin muista kuin Tilastokeskuksen rekistereista.
Osa 19 §:ssé tarkoitetuista tiedoista olisikin mahdollista saada myds muualta, mutta hanka-
lammin, osaa ei lainkaan. Esimerkiksi tictoja henkilon ammatista on ehdotettu pyydettiavaksi
verohallintoon suunnitteilla olevasta tulorekisteristd. Niitd ei kuitenkaan saisi siitd tulevaisuu-
dessakaan kattavasti, koska tiedon antaminen tyontekijin ammatista perustuisi tyOnantajan
vapaachtoisuuteen. Tieto ammatista on merkittidvé seké sosiaali- ja terveydenhuollon yhteis-
kuntapoliittisessa tutkimuksessa ettd ammattitauteihin liittyvissa ladketieteellisessd tutkimuk-
sessa. On myos esitetty, ettd tiedot koulutuksesta koottaisiin opetus- ja kulttuuriministeriossé
valmisteilla olevasta Kansallisten opiskeluoikeuksien ja suoritusten keskitetystd integraa-
tiopalvelusta (Koski), mutta sekdén ei vield ole kéytettidvissd. On lisdksi huomattava, etti ta-
main lain tarkoituksissa tarvitaan paitsi uusia tietoja, myos aikasarjoja menneiltd ajoilta, joita
vasta perusteilla olevien uusien rekistereiden tiedoista ei liene mahdollista tulevaisuudessa-
kaan saada.

Kohdan 10 mukaan Eldketurvakeskus vastaisi timén lain mukaisissa kayttotarkoituksissa pal-
veluista, kun tarvitaan sen rekistereihin siséltyvii tietoja, jotka koskevat tydeldketurvan toi-
meenpanossa tallennettuja henkilGtietoja vakuutettujen palvelusuhteista sekd maksetuista
etuuksista ja niiden perusteista. Sanottuihin perusteisiin kuuluisivat myos tydkyvyttomyys-
elikkeiden diagnoosit, jotka ovat tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdan tarkoittamia ter-
veystietoja.

Kohdan 11 mukaan Viestorekisterikeskus vastaisi palveluista siltd osin kuin esityksesséd ehdo-
tetun lain mukaisiin tarkoituksiin tarvittaisiin Vaestotietojarjestelmastd henkiléiden perus-
tietoja, henkildiden perhesuhteita ja asuinpaikkoja koskevia tietoja sekd rakennustietoja.

7 §. Tilastoviranomaisten tietojen kisittelyd koskevat poikkeukset. Pykildssi sdddettdisiin lu-
pakasittelysti ja tietojen yhdistelystd sekd niiden pseudonymisoinnista tai anonymisoinnista ja
luovutuksesta tilanteissa, joissa kadyttolupahakemus tai tietopyyntd koskee joiltain osin tilasto-
viranomaisten tilastotarkoituksessa kerddmia tietoja ja osin muita esityksessad ehdotetussa lais-
sa tarkoitettuja tietoja. Pykélan / momentin mukaan Sosiaali- ja terveysalan kéyttdlupaviran-
omainen kisittelisi asian télléin muiden tietojen osalta, mutta vélittdisi lupahakemuksen tai
tietopyynnon 16 §:ssé tarkoitetun tietopyyntdjen hallintajérjestelmén vélitykselld asianomai-
sen tilastoviranomaisen késiteltdvaksi tilastolain mukaisesti. My0s lupahakemuksen késitte-
lyyn liittyva tilastoviranomaisen yhteydenpito luvanhakijaan ja padtoksen tiedoksianto toteu-
tettaisiin mainitun hallintajarjestelmén valityksell.
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Ehdotetun sdédnnoksen tarkoittamia tilastoviranomaisia ovat Tilastokeskus sekd Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos (tilastoviranomaiset). Niidenkin muihin kuin tilastoviranomaisena kerda-
miin tietoihin liittyvit kayttdlupahakemukset ja tietopyynnot kisittelisi 6 §:n 2 ja 9 kohdan
mukaan keskitetty kdyttolupaviranomainen tdmén lain mukaisesti.

Tilastoviranomaisia koskeva poikkeus perustuu siihen, ettd tilastolain mukaan tilastoviran-
omaisen tilastotarkoituksissa kerdédmii tietoja koskee tilastosalaisuus. Néiti tietoja voidaan ti-
lastolain mukaan luovuttaa vain tieteellisen tutkimuksen tarkoituksiin ja vain siten, ettd niiden
perusteella tilastoyksikot on mahdollista tunnistaa ainoastaan vilillisesti. Tilastolaki myds
edellyttdd, ettd tilastotarkoituksissa kerattyJa tietoja koskevat lupapaitokset tekee asianomai-
nen tilastoviranomainen, ja ettd ndmd tiedot yhdistelee, pseudonymisoi tai anonymisoi ja luo-
vuttaa Kisiteltiviksi tilastoviranomainen. Tilastoviranomaiset voivat luovuttaa viimeksi mai-
nitussa tarkoituksessa tietoja my0s tunnisteellisina toisilleen.

Pykildn 2 momentin mukaan kéyttdoikeus tilastolain mukaisesti yhdisteltyihin, ehdotetussa
laissa tarkoitettuihin tietoihin toteutettaisiin 51 §:n 2 momentin mukaisesti. Siten tarkoituk-
senmukaisuus ratkaisisi sen, missi tietoturvallisuuden vaatimukset tayttavassi kayttoymparis-
tossé luvansaaja kasittelisi luovutettavia tietoja.

Kun tilastolakia muutettiin vuonna 2012 annetun hallituksen esityksen (HE 154/2012 vp) pe-
rusteella, perusteltiin sen 13 §:n 3 momenttia seuraavasti: "Pykédldn 3 momentissa tdsmennet-
téisiin ja rajattaisiin pykéldn 2 momentissa tarkoitettua luovutustoimivaltaa EU:n tilastoase-
tuksen edelld mainituissa lainkohdissa (21 ja 23 artikla) séddetylld tavalla. Sdannoksessé ei
otettaisi kantaa tietojen luovuttamisen tai kdyttdoikeuden tekniseen toteuttamistapaan, vaan
niiden osalta noudatettaisiin lain 13 b §:n sddnnoksid. Sanottu sddnnds on seuraavan sisiltoi-
nen: 'Tietojen luovuttamisen tavat ja keinot. Tilastotarkoituksiin keréttyja tietoja voidaan luo-
vuttaa teknisen kéyttoyhteyden avulla, muussa teknisesti tai sdhkdisesti késiteltdvissd muo-
dossa, kirjallisesti tai muulla tarkoitukseen soveltuvalla turvallisella ja luotettavalla tavalla.’

Taltd osin on mahdollista, etté tilastoviranomaiset ja kdyttolupaviranomainen voisivat toimia
yhteisty0ssé ja toteuttaa tietojen luovutukset seké niiden késittelyssd mahdollisesti tarvittavan
etikdyttoyhteyden kulloinkin kyseessd olevien tietojen kasittelyn kannalta tarkoituksenmukai-
simmassa ja tietoturvan vaatimukset seké tarvittavan tletOJenka51ttelykapa51teet1n tayttavassi
etakdyttOympéristossd. Tarkoituksenmukaista olisi, ettd myds sosiaali- ja terveydenhuoltoa
koskevassa yhteiskuntapoliittisessa tutkimuksessa tiedot kisiteltaisiin Tilastokeskuksen eti-
kayttoympéristossi. Toisaalta olisi perusteltua, ettd suuret ladketieteelliset tutkimusaineistot,
joihin siséltyy suuria mairid arkaluonteisia terveystietoja, kasiteltdisiin kayttolupaviranomai-
sen etakdyttoymparistdssd, jonka tekniset, tietojen kisittelykapasiteettia koskevat ja tietotur-
vavaatimukset asetettaisiin timén kéyttotarkoituksen mukaisiksi. EtdkdyttGymparistot eivit
télloin toimisi toistensa kilpailijoina vaan toisiaan tdydentdvind verkostomaisesti. Esimerkiksi
héiriotilanteissa niitd voitaisiin soveltuvin osin kdyttdi toisiaan korvaavinakin. Erityisen hyvit
mahdollisuudet tillaiseen joustavaan yhteisty6hon syntyisi, jos ndilld etdkdyttOymparistoilla
olisi yhteinen tekninen toteuttaja.

Genomitiedot ovat luonteeltaan vield merkittévésti arkaluonteisempia kuin tavanomaiset yksit-
téistd henkilod koskevat terveystiedot, koska niiden nojalla voidaan tietyin todenndkdisyyksin
tehdé pédtelmid myos ldhisukulaisten hyvinkin pysyvisté ja periytyvistd geneettisistd ominai-
suuksista. Genomitutkimuksesta odotetaan erityisen merkittavaa ladketieteellisen tutkimuksen
sekd tieteellisen tutkimuksen menetelmid kéyttdvan kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan aluet-
ta. Genomitietojen kisittely edellyttaa tietojarjestelmiltd erittdin suurta kéasittelykapasiteettia ja
korkeinta mahdollista tietoturvan tasoa. Samat vaatimukset koskevat genomitietojen késittelya
hoidollisissa tarkoituksissa, joten edelléd esitetyt vaatimukset on joka tapauksessa toteutettava
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Genomikeskuksen tietojenkasittely-ymparistoon. Lahitulevaisuudessa, kun kansallinen Ge-
nomikeskus hallituksen paatoksen mukaisesti perustetaan, olisi ndiden genomitietojen yhdiste-
ly muihin tietoihin vélttamétonté toteuttaa tulevan Genomikeskuksen kayttdymparistossé, eikd
niitd voida kdytédnnossé toimittaa Tilastokeskuksen, Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tai
Sosiaali- ja terveysalan kayttolupaviranomaisen tietojenkésittely-ympéristoon yhdisteltaviksi
ja pseudonymisoitaviksi, taikka niiden muuta kisittelyd varten. Genomikeskusta koskevaa
lainsdddantdd valmistellaan parhaillaan sosiaali- ja terveysministeridssd, ja tima kysymys on
ratkaistava siind yhteydessa.

8 §. Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomaisen toiminnan ohjaus ja rekisterinpitdjien
vhteistoiminnan kehittdminen. Pykdldn I momentin mukaan sosiaali- ja terveysministerid ni-
medisi keskitetyn kdyttolupaviranomaisen toiminnan ohjausta ja kehittdmistd varten ohjaus-
ryhmin ja sille puheenjohtajan. Ohjausryhmén toimikausi olisi 3 vuotta.

Sosiaali- ja terveysministerio nimedisi ohjausryhmén jisenet, jotka edustavat ehdotetun séan-
noksen mukaan eri tahoja seuraavasti:

1) Kuusi jasentd nimettdisiin 6 §:ssd mainittujen organisaatioiden ja viranomaisten esitysten
pohjalta. Sdannoksessd mainitaan seuraavat organisaatiot: sosiaali- ja terveysministerio,
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Kansaneldkelaitos, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto, Aluehallintovirastot, Tydterveyslaitos, Léddkealan turvallisuus- ja kehitti-
miskeskus Fimea, sosiaali- ja terveydenhuollon julkiset palvelunjirjestdjit, Tilastokeskus,
Eldketurvakeskus sekd Viestorekisterikeskus.

2) Yksi jasen edustaisi kuntia sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestdjand. Kun jarjestdmisvas-
tuu siirtyy eduskunnassa vireilld olevan sosiaali- ja terveydenhuollon rakenneuudistuksen
jalkeen maakunnille, edustaisi vastaavasti yksi jasen niita.

3) Eduskunnassa vireilld olevan sosiaali- ja terveydenhuollon palvelurakenneuudistuksen
jéilkeen kunnille jdisi vastuu ehkéisevéstd sosiaali- ja terveydenhuollosta. Téssd ominai-
suudessa kuntia edustamaan nimettiisiin yksi jdsen Kuntaliiton esityksen pohjalta.

4) Lisédksi ministerio nimedisi yhden jasenen edustamaan yksityisten sosiaali- ja terveyspal-
velujen jarjestd;jia.

Pykélidn 2 momentissa saddettiisiin ohjausryhmén tehtévistid. Sdéinnéksen mukaan ohjausryh-
mén tehtévina olisi késitelld keskeiset kdyttdlupaviranomaisen toimintaa ohjaavat ja sité ku-
vaavat asiakirjat, sekd laatia niiden pohjalta oma esityksensé asiasta Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitokselle seka sosiaali- ja terveysministeriolle. Néin késiteltdvid asiakirjoja olisivat:

— kéyttdlupaviranomaisen vuosittainen toimintasuunnitelma ja siihen liittyva talousarvio;

— Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen toimintakertomus ja tilinpddtds kéyttolupaviran-
omaista koskevilta osin;

— kéyttdlupaviranomaisen ja 6 §:ssd tarkoitettujen rekisterinpitéjien toiminnan yhteinen ke-
hittdminen seka kehittdmiseen suunnattavat voimavarat; ja

— kullekin toimijalle suunnattavat voimavarat yhteentoimivien tietojirjestelmien ja yhteis-
toiminnan kehittdmiseksi.

Ohjausryhmén tehtdvdnd olisi 3 momentin mukaan lisdksi seurata kéyttSlupaviranomaisen
toiminnan ja palvelujen toimivuutta, kuten sitd, tdyttyvitko 47 §:ssd tarkoitetut lupakisittelyyn
liittyvat sekd 48 §:ssé tarkoitetut, tietojen luovutusta koskevat madréajat. Ohjausryhmd voisi
asettaa kayttolupaviranomaisen t01m1ntaprosesse111e tavoitemittareita ja kdynnistdd kayttolu-
paviranomaisen toimintaan kohdistuvia ulkoisia auditointeja. Ohjausryhmé voisi my6s tehdé
tarvittaessa ehdotuksia kéyttolupaviranomaisen toiminnan kehittdmisestd Terveyden ja hyvin-
voinnin laitokselle ja sosiaali- ja terveysministeridlle sekd asettaa kayttdlupaviranomaisen
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toimintaa tukevia asiantuntijaryhmid. Asiantuntijaryhmien avulla voitaisiin paneutua erityyp-
pisiin kayttolupaviranomaisen toimintaa koskeviin yksittdisiin kysymyksiin ohjausryhmaa
monipuolisemmalla ja tarkemmin kohdennetulla asiantuntijajoukolla.

9 §. Mahdollisuus perustaa osakeyhtio. Sosiaali- ja terveysministerid voisi pykdldn / momen-
tin mukaan perustaa Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomaisen alaisuudessa toimivan
osakeyhtion yksin taikka yhden tai useamman 6 §:ssd tarkoitetun organisaation, opetus- ja
kulttuuriministerion, ty6- ja elinkeinoministerion tai valtiovarainministerion kanssa. S&annos
ei ole velvoittava vaan mahdollistava. Osakeyhtion toimintaan sovellettaisiin osakeyhtidlakia.

Oikeushenkilon perustaminen liittyy osaltaan 50 §:ssé tarkoitettuihin palvelumaksuihin seké
mahdollisuuteen vastata palvelusta saatavilla tuotoilla joustavasti odotettavissa olevan palve-
luvolyymin kasvuun. Jos palvelua hoidettaisiin puhtaana viranomaistoimintana, kdyttdlupavi-
ranomaisen maksujen olisi perustuttava maksuperustelakiin. Jos sen sijaan osa toiminnoista
hoidettaisiin yhtiossé, ansaintalogiikka voisi olla toisenlainen ja rahoitusmahdollisuudet olisi-
vat joustavammat. Tdll6in voitaisiin kiinnittdd paremmin huomiota myos toimijoiden erilaisiin
palveluntarpeisiin, seké kustannusten oikeudenmukaiseen jakautumiseen.

Olennaista on, ettd kaikki tiedon tarvitsijat saisivat tarvitsemansa tiedot laissa asetettujen ehto-
jen tayttyessd 47 ja 48 §:n mukaisissa maérdajoissa. Erilaiset palvelut ja suoritteet huomioon
ottava hinnoittelu on jossain méérin mahdollista jo maksuperustelain nojalla. Osakeyhtio voisi
ottaa paremmin huomioon vaihtelevat palvelutarpeet myos hinnoittelussaan. Hinnoittelun olisi
kuitenkin perustuttava tasapuolisiin ja yhteiskunnallisesti oikeudenmukaisiin perusteisiin ja
oltava suhteessa toiminnasta syntyviin kustannuksiin. Osakeyhtion palveluiden hinnoittelemi-
sessa on luonnollisesti otettava huomioon muun muassa julkisen sektorin hallussa olevien tie-
tojen uudelleenkéytostd annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2003/98/EY,
siind médrin kuin se soveltuu osakeyhtion palveluihin.

Toisin kuin kéyttdlupaviranomaisen, osakeyhtion palvelutoiminta ei olisi riippuvainen valtion
talousarviosta, joten palveluiden rahoittaminen olisi pitkdjdnteisempédd ja kustannusneutraa-
limpaa, eikd sen kehittdminen rasittaisi alkuvaiheen investointeja ja toimintaa lukuun ottamat-
ta valtiontaloutta. Osakeyhtio voisi reagoida joustavammin lisdhenkiloston sekd tehokkaampi-
en tietojérjestelmien ja toiminnan kehittémisen tarpeisiin. Se voisi my0s tehdéd investointeja
lainarahoituksella. Kehittyvélle ja laajentuvalle toiminnalle on aivan keskeistd, etté tiedot ovat
saatavissa nopeasti ja ennustettavasti. Samalla potilaiden ja sosiaalihuollon asiakkaiden yksi-
tyiseldmin ja henkil6tietojen suojan seké tiedon kéyttdjien kannalta on olennaista, ettd nopeas-
ti kasvavassa toiminnassa kyetdédn tarjoamaan ehdottoman turvalliset tietojarjestelmét ja me-
nettelyt arkaluonteisten henkilGtietojen kasittelemiseksi. Odotettavissa on nopeasti erittdin
huomattava kapasiteetin lisdystarve, kun valmisteilla olevien keskitetyn biopankkitoiminnan,
syopétutkimuskeskuksen sekd genomikeskuksen tietovarannot liitetddn mukaan kayttolupavi-
ranomaisen toiminnan piiriin.

Oikeushenkild olisi pykildn mukaan perustettava valtionyhtioné, jolloin huomioon olisi otet-
tava valtionyhtioitd koskeva sdédntely. Perustuslain 92 §:n mukaan lailla sdddetdin toimivallas-
ta ja menettelystd kéytettdessd valtion osakasvaltaa yhtidissd, joissa valtiolla on médrdysvalta.
Laissa sddtdmisen vaatimus on osittain toteutettu valtion yhtidomistuksesta ja omistusohjauk-
sesta annetulla lailla (1368/2007). Sité tdydentéd valtion omistajapolitiikkaa koskevaa valtio-
neuvoston periaatepaétos (3.11.2011).

Valtion yhtidomistuksesta ja omistusohjauksesta annetun lain 5 §:n mukaisesti ministerid vas-

taa pddsddnnon mukaan yhtion omistajaohjauksesta. Osakkeiden hallinnointi voidaan kuiten-
kin 6 §:n mukaan osoittaa eduskunnan tai valtioneuvoston péadtokselld méardtyn viraston, lai-
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toksen tai valtion liikelaitoksen tehtdvéksi. Muun muassa talousvaliokunta on katsonut mie-
tinndssdén (TaVM 9/2015 vp), ettd osakeomistusta ja osakkeiden hallinnointia ei voida jakaa.
Osakkeiden hallinnoinnin ja omistajaohjauksen pitdisi olla samalla taholla, eli joko ministeri-
olla tai méératylld virastolla laitoksella tai liikelaitoksella. Liséksi, jos viranomainen vastaisi
omistajaohjauksesta ja osakkeiden hallinnoinnista, tulisi varmistaa sen tosiasiallinen riippu-
mattomuus ja puolueettomuus, seki jarjestdd sen foiminta silli tavoin, ettd se ndyttiytyisi ta-
sapuolisena, riippumattomana ja puolueettomana myds ulkopuolisille.

Edelld esitetyn perusteella esityksessé ehdotetaan, ettd sosiaali- ja terveysministerid saisi pe-
rustaa kéyttolupaviranomaisen alaisuuteen osakeyhtion hoitamaan toiminnan edellyttimad
palvelua siltd osin kuin siihen ei liity merkittévaé julkisen vallan kayttod. Ministeri0 vastaisi
yhtion osakkeiden omistuksesta ja hallinnoinnista. Valtionomistus olisi perusteltua myds siitd
nikokulmasta, ettd yhtion toimintaan liittyisi paljon arkaluonteisten henkilGtietojen kasittelya
lain nojalla.

Vaikka yhtid voisi hoitaa liiketaloudellista toimintaa, sen ei olisi tarkoitus tuottaa voittoa.
Tuotot, jotka yhti6 saisi ylldpitdmistddn palveluista, olisi ohjattava tarkoitettujen palvelujen
tuottamiseen. Yhtion voitto olisi siis kédytettdvad kokonaisuudessaan siten, etta silld tuotetaan ja
kehitetddn yhtion tehtdvien mukaista omaa toimintaa ja palveluja.

Osakeyhtion tehtivista saddettiisiin 2 momentissa. Sille voitaisiin antaa 10 §:n 3—7 kohdassa
tarkoitettuihin palveluihin liittyvid tehtivid joita ovat tietopyyntdjen hallintajirjestelmén, tie-
tojen kokoamis-, yhdistdmis-, ja esikésittelypalvelun, tunnisteiden hallinnointipalvelun, tieto-
turvallisen kdyttdpalvelun ja kdyttdlupaviranomaisen tietoturvallisen kdyttoympériston kehit-
tdminen ja yllapito.

Tehtdvissd, joita yhtidlle voitaisiin siirtdd, olisi kysymys merkittiviltd osin teknisluonteisista,
viranomaisten toimintaa tukevista tehtévistd. Osakeyhtid voisi kéyttolupaviranomaisen lukuun
hoitaa henkildtietojen kokoamis- yhdistamis- ja esikasittelypalvelua siten, ettd se teknisesti
kokoaisi, yhdistelisi ja luovuttaisi kdyttolupaviranomaisen antaman paatoksen perusteella eri
reklstermpltajlen tietoja, yhdistelisi ja esikésittelisi ne seka luovuttaisi aineistot pddtdksen mu-
kaisesti kdyttoluvan saajalle tai tiedon pyytdjélle. Osakeyhtio voisi my6s kéyttolupaviran-
omaisen lukuun ylldpitdd ja kehittdd tietojérjestelmat, JOlssa se sdilyttdisi pseudonymisoidut
aineistot. Vastaavasti se voisi vastata tietopyyntdjen hallintajirjestelmén, tietoturvallisen kéyt-
topalvelun ja kéyttolupaviranomaisen tietoturvallisen kéyttdympériston teknisesté yllédpidosta
ja kehittdmisesta.

Yhtion tehtdvistd voitaisiin antaa tarvittaessa tarkempia sdannoksid valtioneuvoston asetuksel-
la. Asetuksenantovaltuuden nojalla voitaisiin tismentdd yhtion tehtdvia.

Pykélidn 3 momentissa séddettdisiin Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ja kéyttSlupaviran-
omaisen oikeudesta tuottaa hallinnollisia palveluita ja muita tukipalveluita osakeyhtiolle
markkinahintaista korvausta vastaan.

Pykéiléin 4 momentin mukaan yhtion olisi annettava sosiaali- ja terveysministeri6lle ministeri-
on pyynndsté tiedot, jotka ovat tarpeen yhtién ohjaamiseksi ja valvomiseksi. Ministerion
omistajaohjaus edellyttdisi tietoja erityisesti yhtion taloudellisesta tilanteesta, hallinnosta ja
riskeistd, joita ministerid seuraisi. Osakeyhtion asiakirjoihin sovellettaisiin Julklsuuslam vi-
ranomaisen asiakirjaa koskevia sdédnnoksid. Sddnnoksen tarkoituksena on lisdtd yhtion toimin-
nan ldpindkyvyyttd ja mahdollisuuksia saada tietoa yhtion toiminnasta.
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Pykélan 5 momentissa sdddettdisiin valtionavustuksesta, jota voitaisiin myontdd osakeyhtion
toimintaan valtion talousarvioon otettavien maardrahojen puitteissa. Avustuksesta on saannok-
set valtionavustuslaissa (688/2001). Yhtion tarkoituksena ei ole kilpailla muiden toimijoiden
kanssa, vaan se tarjoaisi kdyttdlupaviranomaisen tukena eri toimijoille mahdollisuuden kayttaa
ehdotetussa laissa tarkoitettuja tietoaineistoja lain ja kéyttolupaviranomaisen pédatdsten mukai-
sesti. Tatd korostaa myds se, ettd yhtidn ei olisi tarkoitus tuottaa voittoa, vaan kattaa omat kus-
tannuksensa. Yhtiolld ei siis olisi mahdollisuutta toimia niin sanotuilla kilpailluilla markki-
noilla eikd se mydskéén voisi siksi aiheuttaa markkinahdiridita yksityisille toimijoille.

Pykélidn 6 momentissa saddettiisiin osayhtion palveluksessa olevan ja yhtion hallituksen jdse-
niin kohdistuvasta virkavastuusta. Virkavastuulla tarkoitettaisiin virkamiehié koskevia rikos-
lain (39/1889) virkavastuusidénnoksid. Rikosoikeudelliseen virkavastuuseen sovelletaan rikos-
lain 40 lukua. Perustuslakivaliokunta on edellyttdnyt rikosoikeudellisen vastuun asettamista
yksityisoikeudelliselle toimijalle muun muassa lausunnossa, joka koski viranomaisten turvalli-
suusverkkotoiminnan antamista valtionyhtidlle (PeVL 8/2014 vp.). Sddnnokselld toteutettai-
siin perustuslakivaliokunnan asettama edellytys.

3 luku Toissijaisen kiyton mahdollistavat palvelut

Luvussa 3 séddettéisiin toissijaisen kdyton edellyttdmisté palveluista. Ehdotetun lain tavoitteet
voidaan saavuttaa vain, jos henkil6tietoja koskeva kéyttolupakisittely sekd eri rekistereistd
tarvittavien tietojen poiminta, yhdistely ja luovutus tarvitsijalle saadaan merkittavasti nykyisti
joustavammaksi ja joutuisammaksi. Nam4 tehtdvat ehdotetaan keskitettdviksi Sosiaali- ja ter-
veysalan kayttolupaviranomaiselle tilanteissa, joissa tietoja tarvitaan usean ehdotetussa laissa
tarkoitetun rekisterinpitdjan henkilorekistereista.

Joutuisuus edellyttdd kaytinnossé, ettd nykyisin eri viranomaisissa toteutettava lupakaisittely
sekd tietojen yhdistely ja luovutus keskitetéédn ja ettd niitd hallinnoidaan mahdollisimman te-
hokkaasti. Joutuisan kasittelyn edellytys on myds se, ettd kayttolupahakemus ja hakemukseen
liittyva tiedonhyddyntdmissuunnitelma luovat todelliset edellytykset arvioida, tayttyvatko lu-
van myontdmisen perusteet ja lain sitd edellyttdessd tutkimushankkeen eettisyyttd koskevat
vaatimukset. Esityksessd ehdotetaan, ettd lupahakemukset ja tietopyynndt toimitettaisiin kéyt-
télupaviranomaisen yllépitdmén tietopyyntdjen hallintajirjestelmén vélitykselld. Kaytdnnossa
se edellyttad, ettd kéyttolupaviranomainen laatii médrdmuotoisen lomakkeen kaytt6lupahake-
mukselle ja tietopyynndlle sekd tiedonhyddyntdmissuunnitelmalle. Mairdmuotoiset lomakkeet
ohjaavat tiedon tarvitsijaa esittdmadn valttdmattomat ja riittdvat tiedot ja perustelut asian rat-
kaisemiseksi seki kayttolupaviranomaista havaitsemaan pikaisesti mahdollisesti puuttuvat tie-
dot ja esittdimédn tdydennyspyynndn tai selvityspyynnon.

Ehdotetussa laissa sééddettéisiin my0s sellaisista viranomaisten palveluista, joiden avulla hy-
vinvointiin ja terveyteen liittyvid tietoja tarvitseva voi arvioida, mité tarkoitukseen sopivia tie-
toaineistoja on saatavilla ja miten niitd on mahdollista késitelld toissijaisessa kaytossa. Lisdksi
saddettdisiin palveluista, joiden avulla voidaan varmistaa, ettd arkaluonteisiakin henkil6tietoja
késitelldén kaikissa vaiheissa — my0s niiden luovutuksen jilkeen — sdddettyjen tietosuoja- ja
tietoturvavaatimusten edellyttdmin tavoin. Tietojérjestelmépalveluista ja niiden turvallisuuden
varmistamisesta saddettdisiin 16—34 §:ssi.

Tietoturvavaatimuksilla asetettaisiin tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaisia lisdeh-
toja terveystietojen késittelylle. Naitd lisdehtoja voidaan asetuksen mukaan asettaa geneettis-
ten, biometristen ja terveystietojen késittelylle. Ne téydentéisivét osaltaan asetuksessa asetet-
tuja tietoturvavaatimuksia, mutta eivit sivuuttaisi tai poistaisi asetuksessa asetettuja velvoittei-
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ta. Tietoturvavaatimukset suojaisivat samalla rekisterdityd. Ne olisivat siten tietosuoja-
asetuksen mukaisia suojatoimia, joilla suojataan rekisterdidyn perusoikeuksia, vapauksia ja
etuja.

Tietopalvelut

10 §. Organisaatioiden toissijaista kdyttéd varten tuottamat palvelut. Pykildssa sdddettéisiin
palveluista, jotka 6 §:ssd tarkoitettujen viranomaisten ja organisaatioiden olisi jérjestettévi
nykyistd tehokkaammin, joutuisammin ja tietoturvallisemmin téssé laissa tarkoitettujen henki-
16tietojen toissijaisen kdyton parantamiseksi. Pykéldn / momentin mukaan néité palveluita oli-
sivat seuraavat:

1. Tietoaineistojen kuvaukset, joiden nojalla tietoja tarvitseva saa kisityksen kdytettdvissdan
olevista rekisterinpitdjén tietoaineistoista ja niiden tietosisélldistd. Kukin rekisterinpitdja
olisi velvollinen laatimaan kuvaukset sellaisista tietoaineistoistaan, joihin ehdotetun lain
perusteella sovellettaisiin sen sdénnoksia.

2. Neuvontapalvelu, jonka rekisterinpitdjd jarjestdd omien, 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen-
sa toissijaista kdyttod suunnitteleville. Neuvontapalvelun on tarkoitus tdydentda tietoai-
neistojen kuvauksista saatavaa késitysta siitd, soveltuvatko rekisterinpitdjan aineistot tieto-
ja tarvitsevan tarkoitukseen, jotta kayttolupahakemukset tai tietopyynnoét ja niihin liittyvét
tiedonhyddyntdmissuunnitelmat perustuisivat kiyton kannalta realistisiin ja toisasiallisesti
hyodynnettivissd oleviin tietoaineistoihin. Liséksi Sosiaali- ja terveysalan kayttolupavi-
ranomaisen olisi jarjestettdvd omia valmisaineistojaan koskeva neuvontapalvelu.

3. Tietopyyntijen hallintajdrjestelmd, jonka Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomainen
toteuttaisi kayttolupahakemusten ja tietopyyntdjen vastaanottamista ja késittelyd varten.

4. Tietojen kokoamis-, yhdistimis- ja esikdsittelypalvelu, jonka Sosiaali- ja terveysalan kdyt-
tolupaviranomainen toteuttaisi kdyttoluvan tai hyvaksyménsi tietopyynnén pohjalta.

5. Tunnisteiden hallinnointipalvelu, jota kéyttdluvan myontdnyt viranomainen ylldpitdisi
pseudonymisoimiensa tietojen tunnisteista.

6. Tietoturvallinen kéyttopalvelu, jonka Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomainen to-
teuttaisi ja ylldpitdisi arkaluonteisten tietojen vastaanottamiseksi ja luovuttamiseksi séh-
koisesti.

7. Tietoturvallinen kdyttoympdristo hakijalle luovutettujen henkildtietojen késittelemiseksi.

Momentin /—7 kohdassa tarkoitettujen palveluiden sisdllostd sdddettdisiin tarkemmin ehdote-
tun lain 12—20 §:ssé.

11 §. Organisaatioiden vastuut palveluista. Pykdlan I momentin mukaisesti Sosiaali- ja terve-
ysalan kdyttdlupaviranomainen vastaisi 10 §:n 3—7 kohdassa tarkoitetuista palveluista aina,
jos kayttolupahakemus koskee usean 6 §:ssé tarkoitetun viranomaisen tai organisaation sano-
tussa pykalassa tarkoitettuja tietoja taikka asiakastietolaissa tarkoitettuihin Kanta-palveluihin
tallennettuja tietoja, taikka jos tietoja luovutetaan 38 §:n mukaisesti kehittdmis- ja innovaatio-
toimintaan.

Tietopyyntdjen késittely seka tietojen kokoamis-, yhdistdmis- ja esikésittelypalvelu olisi kehit-
tdmis- ja innovaatiotoiminnan tarkoituksessa perusteltua keskittda Sosiaali- ja terveysalan
kayttolupaviranomaiselle, koska kyseessd olisi uusi kdyttotarkoitus, johon arkaluonteisia hen-
kiltietoja ei ole aiemmin luovutettu. Kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan kayttotarkoitukseen
henkilGtietoja Iuovutettaisiin hyvin rajatusti, vain rekisterdidyn suostumuksella taikka anony-
misoltuna.
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Sosiaali- ja terveysalan kéyttlupaviranomainen vastaisi kuitenkin Eldketurvakeskuksen, Va-
estorekisterikeskuksen ja Tilastokeskuksen tietoihin kohdistuvista palveluista vain, kun kysei-
sid tietoja yhdistetddn 6 §:n 1—8 kohdassa tarkoitettujen organisaatioiden tietoihin. Kyseisen
pykélédn 1—8 kohdassa on sdédetty sosiaali- ja terveyspalveluihin seké sosiaaliturvaan liittyvi-
en organisaatioiden henkilGtiedoista. Ndin ollen Eldketurvakeskuksella, Véestorekisterikes-
kuksella ja Tilastokeskuksella sdilyisi toimivalta niiden 6 §:ssé tarkoitettuihin aineistoihin sil-
loin, kun pyydetddn pelkdstddn yhden organisaation tictoja tai niiden aineistoja yhdistettyna
keskenddn. Esimerkiksi, jos yhdistetddn Tilastokeskuksen ja Viestorekisterikeskuksen aineis-
toja keskendén, keskitetty kéyttolupaviranomainen ei vastaisi palveluista. Kéyttolupaviran-
omainen ei ndissé tilanteissa tarjoaisi myoskédan kehittimis- ja innovaatiotoimintaan liittyvié
palveluita.

Kun kyse on yhden julkisen rekisterinpitdjan omista salassa pidettavista tiedoista, kyseinen re-
kisterinpitdjd péadttdd julkisuuslain 28 §:n mukaisesti niiden luovuttamisesta tieteelliseen tai
historialliseen tutkimukseen taikka viranomaisen selvitystehtdvdén. Ehdotetun pykéldn 2 mo-
mentissa sdadettdisiin julkisuuslain 28 §:8 vastaavasta tilanteesta, jossa tietopyyntd tai kéytto-
lupahakemus koskisi vain yhden 6 §:ssd tarkoitetun organisaation omissa henkildrekistereissé
olevia tietoja. Ehdotuksen mukaan julkinen rekisterinpitdjd vastaisi tdlloin itse kaikista
10 §:ssd tarkoitetuista palveluista. Toimivalta ja velvoitteet perustuisivat kuitenkin jatkossa
esityksessd ehdotettuun lakiin, eikd julkisuuslain 28 §:44 endd sovellettaisi sosiaali- ja tervey-
denhuollon palveluita ja etuuksia koskevien henkil6tietojen kisittelyyn. Jos rekisterinpitéjé
huomaa asiaa késitellessdin, ettd lupahakemus koskee useamman rekisterinpitijan tietoja, sen
on hallintolain 21 §:n mukaisesti siirrettévé asia Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomai-
selle.

Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomainen voisi kuitenkin sopia muiden 6 §:ssi tarkoi-
tettujen viranomaisten ja organisaatioiden kanssa, etté se hoitaa kaikki tai osan sdddetyisté teh-
tévistd sopimuksen tehneen viranomaisen puolesta.

Pykélan 3 momentin mukaan Sosiaali- ja terveysalan kdytt6lupaviranomainen vastaisi aina yk-
sityisen palveluntuottajan puolesta 10 §:n 3—7 kohdassa tarkoitetuista palveluista. Vastuu ei
riippuisi siitd, koskeeko tietopyyntd yhden vai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunjarjesta] an tietoja. Palveluiden keskittdminen on perusteltua siitd syystd, ettéd kayttolu-
paviranomainen vastaisi 44 §:n mukaisesti yksityisen palvelunjarjestédjan puolesta kéyttolupa-
harkinnasta ja palvelut liittyvét kiinteédsti kdyttolupaprosessiin. Sddnnds pohjautuu osaltaan
my0s perustuslain 124 §:44n, jonka mukaan julkinen hallintotehtdvd voidaan antaa muulle
kuin viranomaiselle vain lailla tai lain nojalla, jos se on tarpeen tehtidvian tarkoituksenmukai-
seksi hoitamiseksi eikd vaaranna perusoikeuksia, oikeusturvaa tai muita hyvéan hallinnon vaa-
timuksia. Oikeus luovuttaa arkaluonteisia ja salassa pidettdvid henkil6tietoja muuhun kuin nii-
den ensisijaiseen kayttdtarkoitukseen koskee liséksi perustuslain 10 §:n 1 momentissa sdédet-
tyd oikeutta yksityiselamén suojaan. HenkilGtietojen suojan seké sosiaali- ja terveyspalvelui-
den toiminnan kannalta keskeisen asiakkaan luottamuksen suojan vuoksi vastuu on perusteltua
uskoa néissé tilanteissa viranomaiselle. Momentti ei kuitenkaan estdisi yksityistd palvelun-
tuottajaa késittelemastd tietoja Sosiaali- ja terveysalan kayttolupaviranomaisen tietoturvalli-
sesta kayttoympéristostd erillisessd kayttdymparistosséd silloin, kun kayttdympéristd téyttda
téssd laissa sille asetetut edellytykset.

12 §. Tietoaineistojen kuvaukset. Pykdlan I momentin mukaan 6 §:ssd tarkoitettujen viran-
omaisten ja muiden organisaatioiden velvollisuudeksi sdéddettéisiin laatia aineistokuvaukset
rekistereidensd tietosisdlloistd. Lisdksi Sosiaali- ja terveysalan kdyttélupaviranomaisen olisi
laadittava aineistokuvaukset 14 §:n 3 momentissa tarkoitetuista valmisaineistoistaan. Aineis-
tokuvaukset laadittaisiin siten, etté rekisteritietoja 2 §:ssé mainittuihin tarkoituksiin tarvitsevat
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voivat niiden perusteella arvioida rekisteritietojen soveltuvuutta kulloiseenkin kayttGtarkoituk-
seen. Tietoaineistojen kuvaukset toteuttavat osaltaan tietosuoja-asetuksen 14 artiklan 5 kohdan
vaatimusta rekisterdidyn etujen suojaamisesta. Asetuksen 14 artiklan 4 kohdan mukaan, jos
rekisterinpitéjd aikoo késitelld henkil6tietoja edelleen muuhun tarkoitukseen kuin siihen, jo-
hon henkil6tiedot keréttiin, rekisteripitdjdn on ilmoitettava rekisterdidylle ennen kyseisté jat-
kokasittelyd tdstd muusta tarkoituksesta ja annettava asiaankuuluvat tiedot rekisterdidylle.
Téstd voidaan 5 kohdan mukaan poiketa muun muassa, jos tietojen toimittaminen vaatisi koh-
tuutonta vaivaa, erityisesti kun kasittely tapahtuu tieteellisia tutkimustarkoituksia tai tilastolli-
sia tarkoituksia varten. Rekisterinpitéjén on tdlloin toteutettava asianmukaiset toimenpiteet re-
kisterdidyn oikeuksien ja vapauksien seké oikeutettujen etujen suojaamiseksi, mukaan lukien
kyseisten tietojen saattaminen julkisesti saataville. Tietoaineistojen kuvaukset ovat julkisesti
saatavilla, jolloin myds rekisterdidyt voivat tutustua aineistojen sisaltoon.

Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomainen antaisi 2 momentin mukaan tarkemmat maa-
rdykset aineistokuvausten tietosisélloistd, késitteistdistd ja tietorakenteista, jotta ne olisivat
valtakunnallisesti yhdenmukaiset. Ennen méérdysten antamista kéyttolupaviranomainen voisi
esimerkiksi méédrittdd semanttisen yhteentoimivuuden edellyttdmié seikkoja, jotta tietosisallot
ymmadrrettdisiin mahdollisimman yhtenevésti eri toimijoiden valilld. Kayttolupaviranomaisen
tulisi kuitenkin kuulla asianomaisia organisaatioita. Sitran vuonna 2016 aloittamassa Isaacus-
hankkeessa on kehitetty tdssd tarkoituksessa aineistokuvauksia useiden rekisterinpitdjien yh-
teistyona.

Pykilidn 3 momentissa sidddettéisiin sosiaali- ja terveysministerille asetuksenantovaltuus sii-
hen, misté ldhtien organisaatioiden on laadittava 1 momentissa tarkoitettuja aineistokuvauksia.
Aineistokuvaukset laadittaisiin kdyttélupaviranomaisen méaraysten mukaisina. Aineistokuva-
uksia kehitettdisiin vaiheittain, alkaen yleisimmin kdytetyistd aineistoista.

13 §. Neuvontapalvelu. Pykdldn 1 momentissa sédddettdisiin 6 §:ssé tarkoitetun rekisterinpité-
jan velvollisuudesta jérjestdd rekisteritietojaan koskeva neuvontapalvelu tietoja 2 §:n mukai-
sissa kayttotarkoituksissa kasitteleville. Sadnndksen mukaan palvelu olisi jarjestettdva siten,
ettd rekisteritietojen toissijaista kayttdd suunnitteleva saa sen perusteella riittavan késityksen
kaytettdvissd olevien rekistereiden tietosiséllgistd ja rekisteritietojen soveltuvuudesta omiin
tiedon tarpeisiinsa. Tdma on edellytys sille, ettd tietovarannot saadaan nykyisti tehokkaammin
kayttoon seka sille, ettd kayttdlupahakemukset ja niihin liittyvét tiedonhyddyntamissuunnitel-
mat antavat selkedn perustan lupapéitokselle ja sithen mahdollisesti liittyville lakisédteiselle
eettiselle ennakkoarvioinnille sekd kayttdluvan mukaisille tietojen luovutuksille ja yhdistelyl-
le. Neuvontaa ei kuitenkaan voisi antaa asioista, joissa rekisterdidyn henkildtiedot paljastuisi-
vat. Neuvonnan yhteydessa ei siten saisi luovuttaa tunnisteellisia tietoja, vaan téllin olisi oh-
jattava tekeméin kayttolupahakemus.

Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomaisen olisi 2 momentin mukaan lisdksi jarjestettiva
neuvontapalvelu, joka koskee kayttoluvan myontdmisedellytyksid sekd 10 §:ssé tarkoitettujen
palvelujen siséltod ja merkitystd. Neuvontaa voitaisiin sekd 1 ettd 2 momentin tarkoituksissa
antaa yleisesti esimerkiksi internet-sivuston vélitykselld. Sen lisdksi on kuitenkin valttimaton-
té tarjota my0s henkilokohtaista neuvontaa rekisteritietojen soveltuvuudesta kulloisenkin tie-
don hyddyntijan yksilollisiin tiedontarpeisiin. Kayttolupaviranomaisen tulisi antaa vastaavaa
neuvontaa sen 14 §:n 3 momentissa tarkoitettuja valmisaineistoja tarvitseville.

14 §. Tietojen kokoamis-, yhdistimis- ja esikdsittelypalvelu. Pykdldssa sdddettdisiin tictopyyn-

nossd sekd myonnetyssd kiyttoluvassa tarkoitettujen tietojen kokoamista, yhdistimista ja esi-
késittelyd koskevasta palvelusta. Pykélidn / momentin mukaan Sosiaali- ja terveysalan kaytto-
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lupaviranomaisen tehtdvana olisi hakijalle myontdmansa kayttoluvan mukaisesti poimia tai ot-
taa vastaa eri rekisterinpitdjien tiedot ja tarvittaessa yhdistelld ne.

Kéyttolupaviranomainen luovuttaisi yhdistellyt henkilotiedot kdyttoluvan mukaisina luvan
saajan késiteltdviksi tietoturvalliseen kéyttdympéristoon siten kuin ehdotetussa laissa sééde-
tadn. Tama edellyttdisi useimmiten, ettd yhdistelyn jalkeen tiedot pseudonymisoidaan ennen
kuin ne luovutetaan luvansaajalle. Prosessissa muodostettaisiin yksildlliset tunnisteet, joiden
avulla rekisterdidyt henkilot voidaan jalkikédteen yhdistdd luvansaajalle Iuovutettuihin tietoi-
hin. Vain poikkeustapauksessa lupa myonnettéisiin tunnisteellisiin tietoihin, joiden perusteella
luvansaaja voisi suoraan tunnistaa rekisterdidyt henkilot. Tadmé olisi vélttdméatontd esimerkiksi
silloin, kun séhkoisissd henkilorekistereissd olevia tietoja joudutaan tutkimuksessa yhdiste-
leméddn erikseen yksittdistapauksittain vanhoista potilasasiakirjoista tai sosiaalihuollon asia-
kasasiakirjoista etsittdviin tietoihin.

Jos tietoja pyydetddn 2 §:n mukaiseen kiyttotarkoitukseen vain anonymisoituina tietoina, ei
luovutus edellyttdisi ehdotetun lain 45 §:n mukaan lainkaan lupakésittelyéd. Sosiaali- ja terve-
ysalan kdyttolupaviranomaisella olisi tidlloin oikeus saada tarvittavat tiedot 36 §:n nojalla tie-
topyynndssé tarkoitetuilta rekisterinpitdjiltd, yhdistelld ne tunnisteellisina ja tuottaa niistd
pyydetyn tuloksen edellyttdmé anonymisoitu tieto viranomaisvastuulla. Koska tiedot luovutet-
taisiin niitd pyyténeelle muodossa, jossa vilillisenkin tunnistamisen mahdollisuus on suljettu
pois, ei luovutus loukkaisi rek1ster01tyJ en henkil6tietojen suojaa.

Pykélén 2 momentissa sdddettdisiin menettelysté, kun tietoja luovutetaan tietopyynndn perus-
teella. Kun kéyttolupaviranomainen luovuttaa henkildtietoja tictopyynndn perusteella, se
anonymisoi luovutettavan aineiston. Sen on sdilytettdvd kuvaus aineiston muodostamisesta,
anonymisointimenetelmisti ja lopputuloksesta, jotta voidaan tarvittaessa jaljittdd esimerkiksi
jokin virhe anonymisointimenetelmissa.

Pykélén 3 momentin mukaan Sosiaali- ja terveysalan kéyttdlupaviranomainen voisi | momen-
tissa tarkoitetun tehtdvénsa sujuvoittamiseksi muodostaa valmisaineistoja 6 §:ssé tarkoitetuilta
viranomaisilta ja organisaatioilta saaduista tiedoista, joita silld on oikeus saada myds muutoin
tdmén lain mukaisiin tehtiviinsd. Kayttolupaviranomainen voisi poimia kiyttdluvan edellyt-
tdmét tai 45 §:ssé tarkoitetun anonymisoidun tiedon tuottamiseksi tarvittavat tiedot sanotuista
valmisaineistoista.

Sosiaali- ja terveysalan kayttlupaviranomaisen toiminnan tehokkuuden ja tietoturvan kannal-
ta tarkoituksenmukaisinta olisi, ettd lupaviranomaisella olisi laissa sdddetty oikeus kasitelld ja
yhdistda viranomaisten aineistoista valmisaineistoja jo ennen kayttolupien myontamistd. Kayt-
tolupaviranomainen yllapitéisi tietovarastoa yleisimmin hyddynnetyistd yhdistelmaaineistoista
ja muodostaisi valmisaineistoja, jotka kokemuksen mukaan huomattavasti nopeuttavat ja hel-
pottavat aineistojen muodostamista. Kéyttdlupaviranomaisen oikeus saada ja késitelld tietoja
valmisaineistoja varten tulisi perustua nyt sdddettdvain lakiin, ei erillisiin lupiin. Uusien val-
misaineistojen kokoamisesta tulisi neuvotella niiden rekisterinpitdjien kanssa, joiden aineistoja
valmisaineisto koskee.

Sédnnoksessé esitetty toimintatapa on laissa tarkoitettujen tehtdvien sujuvoittamiseksi tarkeéd.
Muutoin laissa tarkoitettu, keskitetty toimintatapa ei kaikin osin lisdd aineistopoimintojen te-
hokkuutta tai tietoturvaa nykylsesta Riskind olisi, ettd ilman merkittidvid panostuksia tietojér-
jestelmédinfrastruktuuriin syntyy nykymallin mukaan tehtivien erillispoimintojen pédlle uusi
toimintakerros ja kisittelyajat kasvavat. Erillispoimintojen mallia ei voida mydskadn perustel-
la tietoturvandkdkulmasta, koska samojen tietojen toistuvat poiminnat ja luovutukset aiheutta-
vat yliméairdisen késittelytarpeen.
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Sama luvanhakija voi pyytéda tietoja eri aikana useaan eri tarkoitukseen ja projektit voivat al-
kaa samaan tai eri aikaan. Esimerkiksi tutkijalla tai tutkimusryhmaélld voi olla samanaikaisesti
kdynnissd useampi tutkimus. Télloin kyseessd ovat toisistaan erilliset tutkimustarkoitukset.
Luvanhakija voi myds samanaikaisesti harjoittaa esimerkiksi kehittdmis- ja innovaatiotoimin-
taa ja tutkimusta. Kyseessé on tdlloin erillinen tutkimustarkoitus seké kehittdmis- ja innovaa-
tioprojekti. Koska henkilGtietoja kdytetddn ndissd tilanteissa eri kdyttotarkoituksiin, niiden
keskindisia tietoja ei saa yhdistdd. Kayttolupaviranomaisen tulisi korostaa lupachdoissa, ettid
eri kayttotarkoituksiin luovutettuja tietoja ei saa yhdistaa.

Pykélidn 4 momentin mukaan, kun tietoja luovutettaisiin pseudonymisoituna usean eri tiedon-
hyodyntdmissuunnitelman perusteella, tiedot olisi pseudonymisoitava jokaista luovutusta var-
ten eri tunnisteella. Jos se on mahdollista, eri kéyttdtarkoituksiin voitaisiin myds poimia eri
henkildistad koostuvaa tietoa tai karkeistaa aineistoja hiukan eri tavoin eri luovutuksiin. Pseu-
donymisoinnin tapa riippuisi kuitenkin luovutustarkoituksesta ja aineistosta, koska esimerkiksi
karkeistaminen voi heikentdd tiedon kéyttomahdollisuuksia. Talld pyrittdisiin varmistamaan,
ettd luvansaajalle ei syntyisi helposti yhdisteltivissd olevaa aineistoa samoista rekisterdidyista.
Tunnisteiden vaihtaminen olisi yksi téssd laissa asetetuista tietosuoja-asetuksen mukaisista re-
kisterdidyn oikeuksia ja vapauksia turvaavista suojatoimista. Muita keinoja ovat esimerkiksi
luvansaajan salassapitovelvollisuus ja tietojen kisittelyn rajoittaminen tictoturvalliseen kéyt-
tOymparistoon.

15 §. Tunnisteiden hallinnointipalvelu. Ehdotetussa 1 momentissa kdyttdluvan antaneelle vi-
ranomaiselle sdddettéisiin velvoite sdilyttdd pseudonymisoituina luovutettujen aineistojen tun-
nisteet siten, ettd aineisto on mahdollista tarpeen niin vaatiessa muuttaa uudelleen tunnisteelli-
seksi. Tamé on tirkedd, jotta jilkikéteen voidaan arvioida esimerkiksi tutkimuksen tieteellistéd
patevyyttd ja siind saatujen tulosten oikeellisuutta. Lisdksi tunnisteiden hallinnointipalvelun
avulla voitaisiin jéljittdd hakijalle luovutettujen aineistojen oikeellisuutta. Ndin voitaisiin sel-
vittdd mahdollisia tiedon tuotannossa tapahtuneita virheita.

Tunnisteiden sdilytyksen tarkoituksena olisi lisdksi se, ettd sama aineisto on niiden avulla
mahdollista tuottaa uudelleen. Tima mahdollistaisi seurantatutkimuksen seké jatkotutkimuk-
sen aiemmin pseudonymisoituja tietoja hyvaksi kdyttden sdilyttdmatta itse tutkimusaineistoa
sekd lisdksi sen, ettd tutkimus voitaisiin toistaa samalla tutkimusasetelmalla myShemmin.

Tunnisteiden rekisterinpitdjd olisi kdyttoluvan myontényt viranomainen, ja se vastaisi niiden
tietoturvallisesta sdilyttdmisestd ja hdvittdmisestd. Pykéldn 2 momentin mukaan viranomaisen
olisi sdilytettdva tunnisteet niin kauan kuin se on tarpeen tutkimuksen tekemiseksi ja sen tulos-
ten asianmukaisuuden varmistamiseksi.

Toiminnan edellytyksend olevat tietojdrjestelmdpalvelut ja niiden turvallisuuden varmistami-
nen

16 §. Tietopyyntiojen hallintajirjestelmd. Ehdotetun I momentin mukaan Sosiaali- ja terveys-
alan kéyttolupaviranomaisen tehtévéni olisi yllépitéa tietopyyntdjen hallintajérjestelmédd, jon-
ka vilitykselld kayttolupahakemus tai tdmén lain mukainen tietopyyntd toimitetaan kdyttolu-
paviranomaiselle. Laissa on erikseen mahdollistettu tietyin ehdoin tietojen luovuttaminen ha-
kijalle ilman lupamenettelyd anonymisoituna. Lain 45 §:n mukaan, jos tietoja pyydetddn
2 §:ssé tarkoitettuun kayttotarkoitukseen anonymisoituina, kdyttélupaviranomaisella on oikeus
salassapitovelvoitteiden estdmatti saada ja yhdistelld pyynnon toteuttamiseksi tarvittavat tie-
dot ilman lupamenettelyd sekd luovuttaa ne tietoja pyyténeelle. Tietojohtamiseen voi saada
yhdistettyja tietoja palvelunantajan vastuulla toteutettavan palvelutoiminnan taikka palvelu-
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ketjujen arviointia, suunnittelua tai kehittdmisti varten 41 §:n mukaisesti. Sosiaali- ja terveys-
alan valvontaviranomainen puolestaan voisi 42 §:n mukaan, jollei lailla toisin sdddetd, saada
laissa sdddetyn ohjaus- ja valvontatehtéivinsa toteuttamiseksi kéyttdlupaviranomaiselta sosiaa-
li- ja terveydenhuollon asiakastietoihin ja tarvittaessa muihin tunnisteellisiin 6 §:ssé tarkoitet-
tujen rekisterinpitéjien henkildtietoihin perustuvat yhdistellyt tiedot anonymisoituina.

Sosiaali- ja terveysalan kdyttdlupaviranomainen voisi yllapitdd tictopyyntdjen hallintajarjes-
telmédd yksin tai yhdessd muiden viranomaisten kanssa. Muita viranomaisia voisivat olla
6 §:sséd tarkoitetut viranomaiset, jotka pédttdisivit edelleen itse kdyttoluvista silloin, kun lupa
koskisi vain niiden omia rekisteritietoja. Muita momentissa tarkoitettuja viranomaisia voisivat
olla myds esimerkiksi muut kéyttdlupia myontdvét viranomaiset.

Pykélan 2 momentin mukaan hallintajarjestelman valitykselld toimitettaisiin hakijalle kaytto-
lupahakemuksen tai tictopyyntdjen kasittelyn edellyttamat kayttdlupaviranomaisen selvitys- ja
tdydennyspyynnot sekéd kayttdlupaviranomaiselle hakijan selvitykset, tdydennykset ja hake-
musta koskevat muutokset. Lupapiétdkset annettaisiin hakijalle tiedoksi jirjestelmén vélityk-
selld. Paatokset voitaisiin sdilyttdéd hallintajérjestelméssd ja se voisi toimia kayttdlupakasitte-
lyn asianhallintajirjestelmédnd. Asianhallinta ja lupapddtosten sdilyttiminen voitaisiin kuiten-
kin toteuttaa myds hallintajéarjestelmén ulkopuolella.

Jos kéyttotarkoituksen edellytyksend on lakisédteisesti tiedonhyddyntdmissuunnitelman eetti-
nen ennakkoarviointi, ehdotetun 3 momentin mukaan sanottu eettinen arviointi saatettaisiin vi-
reille keskitetysti hallintajérjestelmén vélitykselld ja my0s eettisen toimikunnan lausunto an-
nettaisiin sen kautta.

17 §. Tietoturvallinen kdyttopalvelu. Pykdlan I momentin perusteella 4 §:ssd tarkoitetulla So-
siaali- ja terveysalan kéyttolupaviranomaisella olisi velvollisuus ylldpitéd tictoturvallista kéyt-
topalvelua lupahakemuksen tai tietopyynnon kasittelyssd tarvittavien tietojen ja myonnetyn
kéyttoluvan mukaisten tietojen luovuttamiseksi. Laissa on erikseen mahdollistettu tietojen
luovuttaminen hakijalle ilman lupamenettelya tietyissd tilanteissa. Lain 45 §:n mukaan, jos tie-
toja pyydetdén 2 §:ssd tarkoitettuun kéyttotarkoitukseen anonymisoituna, kéiyttélupaviran-
omaisella on oikeus salassapitovelvoitteiden estdméttd saada ja yhdistelld pyynnon toteuttami-
seksi tarvittavat tiedot ilman lupamenettelyd seké luovuttaa ne anonymisoituna tietoja pyyté-
neelle.

Tietoturvallinen kdyttopalvelu toimisi rajapintana ja kayttoliittyména eri toimijoiden vélilld ja
mahdollistaisi ndin tietoturvallisen tiedonsiirron ehdotetun lain mukaisissa kdyttotarkoituksis-
sa. Se mahdollistaisi ensinnékin tiedonsiirron rekisterinpitéjien ja kdyttolupaviranomaisen va-
lilld seki toisaalta henkil6tietojen luovuttamisen luvansaajalle.

Tietoturvallinen kdyttopalvelu olisi tekninen keino turvata henkil6tietojen suojaa, kun asiakas-
tietoja ja muita henkilotietoja hyddynnetddn ehdotetussa laissa tarkoitetuin tavoin. Se toimisi
samalla julkisuuslain 29 §:n 3 momentissa edellytettynd teknisend kayttoyhteytend, jonka vali-
tykselld viranomaiset voisivat luovuttaa salassa pidettivia tietoja toisilleen.

Pykilin 2 momentissa sédadettdisiin, ettd vilitettdessd henkilotietoja tietoturvallisen kayttopal-
velun vélitykselld niiden eheys ja alkuperi tulee varmistaa séhkoiselld allekirjoituksella. Myos
organisaatioiden ja tietoteknisten laitteiden 1dhettdmien tictojen eheys ja alkupera olisi varmis-
tettava kayttamalld luotettavuudeltaan vastaavaa tekniikkaa kuin Iuonnollisen henkildn séh-
koisessa allekirjoituksessa. Téllaisena vastaavanlaisena tekniikkana voisi toimia esimerkiksi
sdhkoisestd tunnistamisesta ja sidhkoisiin transaktioihin liittyvistd luottamuspalveluista sisd-
markkinoilla ja direktiivin 1999/93/EY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja
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neuvoston asetuksessa (EU) N:o 910/2014 (elDAS-asetus) kaytetty sdhkdinen leima. Sahkoi-
selld leimalla tarkoitetaan asetuksessa sdhkoisessd muodossa olevaa tietoa, joka on liitetty tai
joka loogisesti liittyy muuhun sdhkoisessd muodossa olevaan tietoon viimeksi mainitun tiedon
alkuperén ja eheyden varmistamiseksi.

Liséksi tietoturvallisen kayttopalvelun kayttdjat olisi tunnistettava vahvasti, kun heille luovu-
tetaan henkilGtietoja. Anonymisoitujen tietojen luovuttamisessa samanlaista tietosuojariskié ei
ole, koska niisté ei voida endd tunnistaa rekisterdityd. Siksi vahvaa tunnistamista vaadittaisiin
vain, kun vilitetddn henkil6tietoja.

Kehittyneestd sidhkodisestd allekirjoituksesta sdédetddn elDAS-asetuksessa, jota kansallisesti
tdydentdd vahvasta sahkdisestd tunnistamisesta ja sahkoisistd luottamuspalveluista annettu laki
(617/2009). Asetuksen mukaan vahvalla sdhkoiselld tunnistamisella tarkoitetaan henkilon, oi-
keushenkilon tai oikeushenkildd edustavan luonnollisen henkildn yksiléimisti ja tunnisteen ai-
touden ja oikeellisuuden todentamista sdhkodistd menetelmédd kéyttden perustuen elDAS-
asetuksessa mdériteltyihin korotettuun tai korkeaan varmuustasoon. Asetuksella perustettiin
sdhkoisen tunnistamisen yhteentoimivuusjérjestelma, jonka tavoitteena on mahdollistaa tule-
vaisuudessa se, ettd toisessa jasenvaltiossa myonnetyilld sahkaisilld tunnistamisvélineilld voi-
daan tunnistautua toisen jasenvaltioiden julkisiin tai yksityisiin sdhkoistd tunnistamista vaati-
viin palveluihin.

Asetuksen mukaan sdhkoiselld allekirjoituksella tarkoitetaan sdhkdisessd muodossa olevaa tie-
toa, joka on liitetty tai joka loogisesti liittyy muuhun sdhkdisessd muodossa olevaan tietoon ja
jota allekirjoittaja kayttda allekirjoittamiseen. Sdhkdinen allekirjoitus perustuu siihen, ettid
sahkoiset tiedot liitetddn toisiinsa tavalla, jossa niistdi muodostuu ainutkertainen yhdistelma,
joka mahdollistaa allekirjoittajan todentamisen. Yksinkertainen sdahkoinen allekirjoitus on laa-
ja késite. Sen tarkoituksena on tunnistaa allekirjoittaja ja todentaa tiedot. Kyseessé voi yksin-
kertaisimmillaan olla sdhkdpostin allekirjoittaminen henkildn nimelld, mutta varsinaisia vaa-
timuksia liittyy kehittyneeseen tai hyvéksyttyyn varmenteeseen perustuvaan hyvéksytylld al-
lekirjoitusvilineelld tehtdvidn sdhkoiseen allekirjoitukseen.

Kehittyneelld sdhkoiselld allekirjoituksella tarkoitetaan sdhkoistd allekirjoitusta, joka tdyttaa
eIDAS-asetuksen 26 artiklassa sdddetyt vaatimukset. Sdhkodisen allekirjoituksen tulee liittyé
yksiloivésti allekirjoittajaansa ja silld tulee voida yksiloidd allekirjoittaja. Kehittynyt sdhkai-
nen allekirjoitus on luotu kdyttden sédhkodisen allekirjoituksen luontitietoja, joita allekirjoittaja
voi korkealla varmuustasolla kdyttdd yksinomaisessa valvonnassaan. Edelleen kehittyneen
sahkoisen allekirjoituksen tulee olla liitetty silla allekirjoitettuun tietoon siten, ettd tiedon mah-
dollinen mydhempi muuttaminen voidaan havaita.

Pykélin 3 momentin mukaan Sosiaali- ja terveysalan kayttdlupaviranomaisen olisi luotava tar-
vittavat rajapinnat kéyttopalvelun yhteentoimivuutta varten ja huolehdittava siité, etté tiedon-
siirto voidaan tehda yleisesti kdytossd olevien teknologioiden avulla. Momentin tarkoituksena
on mahdollistaa toimijoiden liittyminen kayttélupaviranomaisen tarjoamaan kayttopalveluun
ja helpottaa niiden valistd yhteentoimivuutta.

18 §. Yleiset tietoturvavaatimukset. Pykidlan tavoitteena on varmistaa, ettd késiteltdessd tietoja
tdmén lain mukaisesti henkildtiedot suojataan asianmukaisesti ja ettd tietojen kayttdd on mah-
dollista valvoa. Pykaililld asetettaisiin tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaisia lisi-
ehtoja terveystietojen kisittelylle. Ne toimisivat samalla tietosuoja-asetuksen mukaisina suoja-
toimina rekister6idyn perusoikeuksille ja vapauksille. Pykaléd koskisi kaikkea tietojen késitte-
lyd, jota tehdédédn tdmén lain nojalla. Riskienhallinnalla tulisi jo etukéteen pyrkié kartoittamaan
mahdolliset riskit ja se, miten niihin reagoidaan. Téma tdydentdd osaltaan tietosuoja-asetuksen
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riskiperusteista ldhestymistapaa. Padsya tietoihin olisi hallittava ja tietojen kayttod valvottava
aktiivisesti, eikd pelkéstdan, kun ilmoitus rikkomuksesta saapuu viranomaisen tietoon. Erityis-
td huomiota olisi kiinnitettdva siihen, ettd kdyttorajoitukset ja salassapitovelvollisuus toteutu-
vat.

Henkilétietoja kisilld olevan lain nojalla késittelevien olisi noudatettava tietoturvallisuuden ja
tietosuojan toteutuksesta ja valvonnasta vastaavan viranomaisen médrdyksié ja ohjeita. Kan-
sallisesti tictoturvavelvoitteiden vastuu on hajautettu eri viranomaisille. Sen lisdksi, mita tdssa
laissa sdédetédn, Viestintdvirasto toimii méaréttynd turvallisuusviranomaisena ja kansallisena
tietoturvaviranomaisena, joka vastaa turvaluokitellun aineiston séhkodiseen tiedonsiirtoon
ja -késittelyyn liittyvistd turvallisuusasioista. Kansainvilisten tietoturvavelvoitteiden koko-
naisvastuu puolestaan on ulkoasiainministeriolld, joka toimii kansallisena turvallisuusviran-
omaisena. Tietosuojavaltuutettu puolestaan valvoo henkilétietojen kisittelyd. Tietosuoja-
asetus lisdd valtuutetun toimivaltuuksia. Poliisin toimivaltaan taas kuuluvat tieto- ja viestinté-
rikokset ja henkilGtietojen vadrinkdyttoon liittyvét rikokset, kuten salassapitorikokset ja tieto-
litkenteen hairinta.

19 §. Lokitiedot. HenkilGtietojen kdyton ja luovutuksen riittdva seuranta on keskeinen edelly-
tys sille, ettd rekisterdidyn yksityisyyden suoja toteutuu, ja ettd tietojen kayttoa kyetddn val-
vomaan. Tietojen kaytolld tarkoitetaan rekisterinpitdjan omassa toiminnassa tapahtuvaa tieto-
jen kéyttamisti. Tietojen kdyttd kohdistuu rekisterinpitéjén omien rekistereiden tietoihin. Tie-
tojen luovuttamisella tarkoitetaan tiedon antamista toiselle rekisterinpitdjélle tai muulle ulko-
puoliselle tietoon oikeutetulle. Luovuttamisella tarkoitetaan kaikenlaista tiedon paljastamista
ulkopuoliselle. Myds katseluoikeuden antaminen tietoihin on tietojen luovuttamista.

Pykélan I momentissa sdddettdisiin Sosiaali- ja terveysalan kayttlupaviranomaisen ja 6 §:ssd
tarkoitettujen organisaatioiden sekéd yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan
lokitiedoista, kun ne késittelevdt henkil6tietoja lupaharkintaa tai tietojen luovuttamista varten.
Momentin / kohdassa asetettaisiin kdyttolupaviranomaiselle ja 6 §:ssd tarkoitetuille organi-
saatioille velvoite seurata oman organisaationsa sisélld henkildtietojen késittelyd. Kayttoloki-
tietoihin olisi tallennettava tiedot siitd organisaatiosta, jonka tietoja kaytetdén, tietojen kaytta-
jastd, kasitellyistd tiedoista ja tietoryhmistd, niiden kidyttotarkoituksesta, kdyttolupahakemuk-
sen tai tietopyynnon tunnisteesta sekd kéyttoajankohdasta. Kaytetyisté tiedoista tulisi siten il-
moittaa tiedon ldhde ja se, minké tyyppisié tietoja se kattaa, misté voitaisiin paételld, mité tie-
toja on saatu. Kéyttdlupahakemuksen tai tietopyynnon tunnisteella voitaisiin selvittdd, mihin
tarkoitukseen tietoja on luovutettu.

Momentin 2 kohdassa puolestaan sdddettdisiin niistd tiedoista, jotka kayttolupaviranomaisen,
yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan ja 6 §:ssé tarkoitetun organisaation
olisi tallennettava henkildtietojen luovutuksesta. Namé luovutuslokitiedot muodostuisivat tie-
dot luovuttaneesta organisaatiosta, tietojen luovuttajasta, tietojen 2 §:n mukaisesta luovutus-
tarkoituksesta, kayttolupahakemuksen tai tictopyynndn tunnisteesta, luovutuksensaajasta ja
luovutusajankohdasta. Luovutuksensaaja voisi kdytdnndssa olla joko kdyttolupaviranomainen
tai luvansaaja.

Pykilin 2 momentissa sééadettéisiin tiedoista, jotka henkildtietoja kdytt6luvan perusteella ka-
sittelevén on tallennettava. Néitd tietoja olisivat kéyttdluvan saanut rekisterinpitdjé, joka voisi
olla esimerkiksi tutkimusryhma, 2 §:n mukainen kayttotarkoitus, késittelyyn oikeuttavan kayt-
toluvan tunniste, tictoja kasittelevan kayttijan tiedot, kdsitellyt tiedot ja tietoryhmaét seka kayt-
toajankohta. Kéytdnndssd ndma tiedot tallentuisivat automaattisesti tietoturvalliseen kayt-
tOymparistoon, jossa tietoja olisi tdmén lain mukaisesti késiteltivd. Sama tietojen automaatti-
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nen tallentuminen koskisi myds 3 momentin mukaisia tietojohtamisen kayttolokitietoja kayte-
tyistd henkilGtiedoista, tietojen kayttdjasta, tictojen kayttotarkoituksesta ja kdyttdajankohdasta.

Lokitiedot olisi 4 momentin mukaan hévitettivi tai arkistoitava, kun ne eivét enéé ole tarpeen
kdyton ja luovutuksen lainmukaisuuden seuraamiseksi ja mahdollisten véérinkaytoksistd ai-
heutuvien seuraamusten madradmiseksi. Lokitiedot olisi luonnollisesti sdilytettdva niin kauan
kuin niihin liittyvé kdyttélupa on voimassa. Vdhimmaissiilytysaika olisi kuitenkin kéytdnnos-
séd aina tdtd pidempi, koska vaarinkaytoksid koskevien seuraamusten madrdaminen olisi kay-
tdnnossd sidottu mahdollisen syyteoikeuden tai vahingonkorvausvaatimusten vanhenemisai-
kaan. Esimerkiksi syyteoikeus salassapitorikokseen vanhenee, jollei syytettd ole nostettu
5 vuodessa. Syyteoikeuden vanheneminen lasketaan rikoslain 2 §:n mukaan rikoksen tekopéi-
vasta tai, jos rikolliseen tekoon siséltyy lainvastaisen asiaintilan ylldpitdminen, vasta sellaisen
tilan paidttymisestd. Korvausvelan laskemisesta sdddetdéin puolestaan velan vanhenemisesta
annetussa laissa (728/2003). Sen mukaan yleinen vanhenemisaika on kolme vuotta, mutta pi-
simmilldédn vanhenemisaika voi kestdd kymmenen vuotta oikeusperusteen syntymisestd. Van-
hentumisaika jatkuu siis usein vield vuosia kéyttdluvan vanhenemisen jédlkeen. Erityisesti vai-
rinkdytostilanteita selvitettdesséd lokitiedoilla voi olla suuri merkitys. Siksi niiden séilyttdmi-
nen vaidrinkaytoksistd aiheutuvien seuraamusten médrdédmiseksi on perusteltua.

Kayttolupaviranomainen voisi 5 momentin mukaan antaa tarkempia méairdyksid lokirekisterei-
hin tallennettavista tiedoista ja tietosisdlldistd. Tadma voi olla tarpeen esimerkiksi lokitietojen
yhtendisyyden varmistamiseksi.

20 §. Tietoturvallinen kdyttoympdristé. Pykélan I momentti velvoittaisi 4 §:ssi tarkoitettua
Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomaista yllapitiméaéan tietoturvallista kayttoymparistoa,
jossa voidaan varmistaa kdyttoluvan perusteella luovutettujen tietojen tietoturvallinen ja tie-
tosuojaperiaatteita noudattava, luvan mukainen késittely. Kayttoympéristdd voitaisiin yllapitdd
yksin taikka yhdessd muiden 6 §:ssd tarkoitettujen viranomaisten tai muiden viranomaisten
kanssa. Luvansaaja olisi kdyttoluvan perusteella saamiensa tietojen rekisterinpitédjé, ja kayt-
toympéristod yllapitava kdyttolupaviranomainen henkildtietojen kisittelija. Kédyttoympéristd
toimisi tietosuoja-asetuksen mukaisena suojatoimena. Kayttdympéristolle laissa asetetut vaa-
timukset eivit koskisi anonyymeja tietoja, koska anonyymit tiedot eivit ole henkilGtietoja ei-
vitka ne siis tarvitse erityistd suojaa.

Kun arkaluonteisia henkildtietoja yhdistetddn, yksittdistd henkilod kuvaavat tiedot lisdéntyvit.
Talloin yhdistelyn lopputuloksena olevan tietoaineiston tietojen suojaamisen tarve kasvaa.
Kun arkaluonteisiin tietoihin yhdistetdén useiden eri viranomaisten henkildtietoja, se nostaa
seka tietoturvallisen kadyttoymparistdn, ettd loppukayttdjan tietojen késittelylle asetettavia vaa-
timuksia. Esimerkiksi Englannissa, jos terveydenhuollossa syntyneisiin henkildtietoihin yhdis-
tetddn tutkimustarkoituksessa muiden hallinnonalojen, kuten verottajan tai poliisin toiminnas-
sa syntyneitd henkilGtietoja, tutkijat kykenevit tarkastelemaan tietoaineistoja ainoastaan eri-
tyisissé valvotuissa tiloissa. Tiloihin ei saa vied4 eiké niistd saa tuoda ulos tietoteknisii laittei-
ta tai edes paperisia muistiinpanovélineitd. Toisaalta esimerkiksi kliinisissd tutkimuksissa,
joissa tutkimusrekisteri koostuu usean rekisterinpitdjdn ja eri henkildiden terveystiedoista,
henkil6tietoja saa kasitelld joko tutkijoille tarkoitetuissa laboratorioissa tai jopa omalla tieto-
koneellaan tietoturvallisella etdyhteydelld, kuitenkin siten, ettd tietoaineistoja ei kykene siir-
tdméédn omalle koneelleen.

Tietoturvallisen kayttOympériston on 2 momentin mukaan mahdollistettava tietoaineistojen
kasittely eri tavoin ja kdyttOympéaristoon on oltava péadsy eri paikoista. Alkuvaiheessa tapoja
olisi oltava véhintdan kaksi: 1) Ainoastaan luovutettavan aineiston késittelyyn tarkoitettu fyy-
sinen tila, jossa on kdytettdavé palveluntuottajan laitteistoja ja ohjelmistoja tai 2) tutkijan omal-
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la laitteella kdytettdva tietoturvallinen etdyhteys. Tietotekniikan ja tarjottavien palveluiden ke-
hittyessé kdyttlupaviranomaisen on tulevaisuudessa tarjottava edelld mainittuja kahta vaihto-
ehtoa useampia vaihtoehtoisia fyysisid ja teknisié tapoja luovutettujen aineistojen késittelemi-
seksi.

Kayttolupaviranomaisen on kdyttolupaa kisitellessdén arvioitava riskienhallinnan periaatteita
hyodyntden luovutettavien tietojen arkaluontoisuuden tasoa. Kayttdlupaviranomaisen on méaa-
ritettdva kayttolupapadtoksessd tapauskohtaisesti tietoturvalliselta kayttoympéristoltd mini-
missdédn vaadittava palvelutaso. Toiminnan avoimuuden lisddmiseksi ja kaikkien osapuolten
tasapuolisen kohtelun varmistamiseksi kédyttolupaviranomaisen olisi julkaistava periaatteet,
joita se kulloinkin noudattaa arvioidessaan tietojen arkaluotoisuuden tasoa.

Jos kayttolupahakemuksessa pyydetddn luovuttamaan muita kuin anonymisoituja tietoja kasi-
teltdviksi muussa kuin 1 momentissa tarkoitetussa kayttoymparistossd, velvoittaisi pykélan
3 momentti hakijan perustelemaan erikseen syyt, joiden vuoksi tima on vélttaméatonta. Hakijan
olisi tilloin myds osoitettava ettd l[uovutettujen tietojen késittely tayttdd 21—29 §:sséd asetetut
tietoturvavaatimukset. Hakijan olisi perusteltava tdllainen pyyntd aina, jos tietoja ei pyydetd
anonyymissd muodossa. Niin ollen myds pseudonymisoitujen tietojen luovuttaminen kéyt-
toympériston ulkopuolelle olisi perusteltava. Momentin tarkoituksena on mahdollistaa tietojen
kasittely myos muussa kuin kdyttélupaviranomaisen kayttoympéristossa, tictoturvavaatimuk-
sista tinkiméttd. Kayttolupaviranomaisen kéyttoympéristd ei ndet valttimattd aina vastaisi nii-
hin tarpeisiin, joita tietoja pyytévilld on, kun se analysoi tietoja. Kéyttoympériston olisi kui-
tenkin aina téytettdvd 21—29 §:sséd asetetut vaatimukset. Tieto vaatimukset tayttavistd kéyt-
toymparistoistd 10ytyisi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviranomaisen 30 §:n 1 mo-
mentin perusteella ylldpitdmasti julkisesta rekisteristd. Sekéd kayttdlupaviranomainen ettd ha-
kija saisivat rekisterin kautta tiedon niistd kayttoympéristdistd, jotka tdyttdvit asetetut vaati-
mukset. Tietoturvallisena kdyttGympéristond voisi toimia esimerkiksi Tilastokeskuksen eta-
kayttoympéristd silloin, kun hakija niin haluaa ja se on aineistojen ja késittelyn kannalta pe-
rusteltua.

21 §. Tietoturvallisen kédyttoympdriston kdyttdjien tunnistaminen. Pykéldssi sdddettdisiin sel-
laisen tietoturvallisen kdyttoympariston kdyttdjien tunnistamisesta, joihin tdimén lain nojalla
voitaisiin luovuttaa henkildtietoja. Tavoitteena on varmistua siitéd, ettd kayttoympéristod kayt-
tévét vain ne, joilla on siihen oikeus. Pykédlidn I momentissa séadettdisiin, ettd kayttoympéris-
ton kayttdjdt ja tietotekniset laitteet olisi tunnistettava luotettavasti. Tunnistaminen voisi ta-
pahtua esimerkiksi henkilotunnuksella tai henkil6llisyyden todentamisessa kdytetyn asiakirjan
nimen tai muun tunnistetiedon avulla.

Tunnistaminen edellyttéisi liséksi todentamista. Henkildllisyys voitaisiin tarvittaessa todentaa
luotettavasta ja riippumattomasta lahteestd olevalla asiakirjalla. S&hkoisessd asioinnissa toden-
taminen voisi tapahtua esimerkiksi kédyttdmailld vahvaa sdhkdistd tunnistusvilinettd, kuten
verkkopankkitunnuksia tai mobiilivarmennetta.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voitaisiin pykéldn 2 momentin mukaan saitda tar-
kemmin tunnistamisen ja todentamisen teknisisti keinoista.

22 §. Tietoturvallisen kdyttoympdriston kéyttdjien kdyttéoikeudet. Pykélan tavoitteena on suo-
jata henkilGtietoja ja salassa pidettivia tietoja asiattomalta kisittelyltd sekd vahvistaa rekiste-
roidyn oikeusturvaa mahdollisissa vaarinkayttotilanteissa. Pykalan I momentissa asetettaisiin
velvollisuus maaritelld henkilGtietoja tietoturvallisessa kayttoymparistossé kasittelevien henki-
16iden kiyttooikeudet. Kéyttdluvansaajan kiyttdoikeuksien méérittelyn perusteella kéyttolu-
vansaaja piésisi katsomaan vain kayttdluvan mukaisia henkildtietoja luvan edellyttémaissa laa-
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juudessa. Luvansaajalla ei siten olisi mahdollisuutta péésti tietoihin, joita luvansaaja ei tarvit-
se sitd kayttotarkoitusta varten, johon hén on tietoja pyytianyt. Kun kdyttdoikeuksia méaaritel-
ladn kayttoluvansaajalle, olisi siten otettava huomioon muun muassa kéyttdlupapéaétoksessa
henkil6tietojen késittelylle asetetut ehdot sekd mahdollistettava 19 §:ssé tarkoitetun lokival-
vonnan toteuttaminen.

Henkil6tietojen hallinnassa, kdyton valvonnassa ja teknisen ylldpidon tehtdvissd tyoskentele-
ville puolestaan maariteltdisiin kdyttooikeudet henkilGtietoihin tarvittavassa laajuudessa. Kéyt-
tooikeus ei saa mahdollistaa péddsyé tietoihin, joiden yllépito- tai valvontavastuu ei kuulu tyon-
tekijén tehtiviin.

Kayttoympdariston kéyttéjistd ja ndiden kayttdoikeuksista olisi 2 momentin mukaan pidettdva
rekisterid. Tadmai olisi kdyttdympériston palveluntarjoajan velvollisuus. Rekisterin on katettava
seki ajantasaiset tiedot ettd aikaisemmat kayttijatiedot. Kayttdjarekisterin tiedoista tulisi kéy-
dé ilmi kenelle kdyttooikeudet on myonnetty, mihin tarkoitukseen ja tietosiséltdihin oikeudet
on myOnnetty, kdyttdoikeuden laajuus (katselu, ylldpito) seké kayttdoikeuden alkamis- ja paét-
tdmisajankohta.

Kéyttdlupaviranomainen antaisi 3 momentin perusteella maaraykset kayttooikeuksien méaarit-
telemisen perusteista. Kayttooikeuksien maarittelyn perusteita koskevalla madrdaykselld suojat-
taisiin henkilStietoja asiattomalta ja oikeudettomalta kéytolta.

23 §. Tietoturvallisen kdyttoympdriston suojaaminen. Pykéldn I momentissa todettaisiin, ettd
tietoturvallinen kayttoympéristo olisi suojattava valtion viranomaisten tietoturvallisuutta kos-
kevien velvoitteiden mukaisesti, siten kuin julkisuuslain 36 §:ssd ja valtioneuvoston asetuk-
sessa tietoturvallisuudesta valtionhallinnossa (681/2010) sdddetdadn. Julkisuuslain 36 §:ssd on
sdddetty valtioneuvoston asetuksenantovaltuudesta, joka koskee muun muassa asiakirjoihin
tehtdvéa turvallisuusluokitusta. Valtionvarainministerié on antanut ohjeen tietoturvallisuudes-
ta valtionhallinnossa annetun asetuksen tdytdntdonpanosta (Valtionhallinnon tietoturvallisuu-
den johtoryhma 2/2010, nk. VAHTI-ohje), jossa on annettu suuntaviivoja asetuksen toimeen-
panolle. Valtionvarainministeriossa on tdlla hetkelld vireilld julkisen tiedonhallinnan lainséa-
dénnon kehittdmistd koskeva kokonaisuus. Kun kyseinen tyd on valmistunut, myds muun kuin
Sosiaali- ja terveysalan kiyttolupaviranomaisen kayttGymparistod koskevia vaatimuksia on
todennikoisesti tarpeen tarkistaa, jotta ne vastaisivat paremmin kdytt6lupaviranomaisen kayt-
toympaéristolle yleisesti asetettavia vaatimuksia.

Pykélan 2 momentti velvoittaisi kdyttoympariston palveluntarjoajaa toteuttamaan kayttoympa-
riston siten, ettd siind on mahdollista kerdtd kdyttoymparistoon luovutettujen tietojen kaytosta
lokitiedot seurantaa ja valvontaa varten. Lokitiedoista sééddettéisiin 19 §:ssd. Sen 2 momentin
mukaan henkildtietoja kdyttoluvan perusteella késittelevén on tallennettava kayttolokitietoihin
tieto kdyttoluvan saaneesta rekisterinpitijésté, 2 §:n mukaisesta kiyttotarkoituksesta, késitte-
lyyn oikeuttavasta kayttoluvasta, tietojen kasittelyyn kéayttoluvan mukaan oikeutetusta kaytta-
jastd, kasitellyista tiedoista ja tietoryhmista seké kdyttdajankohdasta. Kaytdnnossa lokitietojen
kerddamisen tulisi olla automatisoitua, joten palveluntarjoajan olisi mahdollistettava lokitieto-
jen kerdéiminen jérjestelméssdén.

24 §. Tietoturvallisen kéyttoympdriston vahimmdisvaatimukset. Jos Sosiaali- ja terveysalan
kayttolupaviranomainen luovuttaa henkilotietoja kdyttoluvan mukaiseen kdyttoon, sen on
varmistettava, ettd luovutuksensaaja késittelee tietoja tietoturvallisesti. Tadmaén lisdksi kaytto-
lupaviranomaisen on varmistettava, ettd kiyttOymparistd kykenee vastaanottamaan luovutuk-
sen kohteena olevat tiedot tietoturvallisesti. Kéytdnndssd varmistaminen tapahtuu méérittele-
mélld kiyttoympéristolle vihimmaéisvaatimukset, jotka kukin kdyttdympéristdjd tarjoavan pal-
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veluntuottajan on tdytettdvd. Vaatimusten on katettava kadyttoympériston tekniselle toteutuk-
selle sekd palveluntarjoajan fyysisille tiloille, hallinnollisille prosesseille ja johtamisjérjestel-
maélle asetettavat vaatimukset.

Tietoturvan ja eri palveluiden yhteentoimivuuden toteuttamistavat ja niiden vaatimukset kehit-
tyvit jatkuvasti teknologian ja palveluiden kehityksen mukana. Vahimmaisvaatimuksia on ky-
ettivd muuttamaan ja tiukentamaan, jos tavoiteltavan tietoturvan tason ylldpitiminen vaatii
muutoksia palveluiden toteutuksessa. Ndin varmistetaan, ettd tietoturva sdilyy tavoitetulla ta-
solla.

Pykélidn I momentin mukaan tietoturvallisen kdyttdympériston on tiytettdva tietoturvaa ja tie-
donsiirron yhteentoimivuutta koskevat vaatimukset. Ndiden vaatimusten on perustuttava vi-
ranomaisten antamiin méaarayksiin, suosituksiin ja ndiden osoittamiin, soveltuviin standardei-
hin.

Kéyttolupaviranomainen antaa 2 momentissa siddetyn méairdyksenantovaltuuden perusteella
tarkemmat méérdykset muiden palveluntarjoajien tietoturvallisille kadyttdympéristdille asetet-
tavista vaatimuksista. Kayttdlupaviranomaisen antaman maardyksen on 1 momentin mukai-
sesti perustuttava viranomaisten antamiin maarayksiin, suosituksiin ja kdyttdymparistolle so-
veltuviin standardeihin. Kéyttolupaviranomainen on asiallisesti oikea taho maééritteleméadn
kayttoympéristdille asetettavat vaatimukset, koska se ylldpitdd itse viranomaisvastuulla omaa
tietoturvallista kdyttGympéristdd ja sen on varmistettava omassa toiminnassaan tietoturvan to-
teutuminen. Siksi se tuntee parhaiten ne tietoturvariskit ja vaatimukset, jotka tietoturvalliseen
kayttoymparistoon kohdistuvat. Sen olisi siten vaadittava muiden palveluntarjoajien kayt-
toympéristoiltd vastaavaa tietoturvan ja perustoiminnallisuuden tasoa kuin sen omalta ympa-
ristolta edellytetdan.

25 §. Tietoturvallisen kdyttoympdriston tietoturvallisuuden osoittaminen. Tietoturvallisen
kayttoympériston tietoturvallisuus osoitetaan / momentissa sdadetysti 26 §:n mukaisella tieto-
turvallisuuden arviointilaitoksen antamalla todistuksella. Tietoturvallisuuden arviointi tehddan
tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain sekd nyt ehdotettavien uusien sdédnnosten
mukaisesti.

Pykélédn 2 momentin mukaan Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomainen voisi antaa tar-
kempia méérdyksia tietoturvallisuuden osoittamisessa noudatettavista menettelystd. Noudatet-
tavaan menettelyyn sisdltyy esimerkiksi se, miten selvitys on saatettava kayttoympériston
kayttdjien ja viranomaisten saataville.

26 §. Tietoturvallisuuden arviointi. Sddnnosesityksen I momentin mukaan tietoturvallisuuden
arviointilaitos arvioi, tdyttddako tietoturvallinen kéyttOympéristd tietoturvallisuutta koskevat
vihimmaisvaatimukset. Arviointiin kuuluu myds toimitilojen asianmukaisuuden arviointi.
Kayttoympdariston arviointi tehddén palveluntarjoajan hakemuksesta.

Pykilin 2 momentissa sédadettdisiin todistuksesta, jonka arviointilaitos antaa, jos kadyttoympa-
rist0 tayttdd tietoturvallisuusvaatimukset. Todistukseen liitetdéin myos tarkastusraportti. Kayt-
tOympaéristd saattaisi koostua useista erilaisista jérjestelmistd ja sithen saattaa liittyd esimer-
kiksi analytiikkaohjelmistoja, joiden avulla luvansaajat voivat analysoida saamaansa tietoa.
Toisaalta kayttoymparistdja jouduttaisiin arvioimaan uudelleen vahintddn viiden vuoden va-
lein, koska arviointitodistus on voimassa korkeintaan viisi vuotta. Talloin ei aina valttimatta
olisi tarkoituksenmukaista arvioida koko kayttoymparistod uudelleen, jos vaatimukset ovat
muuttuneet vain joiltain osin. Néin ollen voi olla tarpeen analysoida vain kéyttdympériston
o0sa, jolloin arviointilaitoksen antamasta todistuksesta olisi selkedsti ilmettdvé, miké osa on ar-
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vioitu. Kéyttdympariston kaikkien osien olisi kuitenkin aina tdytettdvd tietoturvaa koskevat
vihimmaéisvaatimukset.

Pykilidn 3 momentissa sdddettdisiin, ettd arviointilaitoksen myontdma todistus on voimassa
enintdén viisi vuotta. Arviointilaitos voisi padttdd, ettd todistus on voimassa lyhyemmaénkin
ajan, jos kayttoympériston kehitysvaiheen tai tiedossa olevien vihimmaisvaatimusten uudis-
tamisen tai muiden vastaavien seikkojen perusteella on ilmeistd, ettd kayttoymparisto ei tayta
vdhimmadisvaatimuksia ilman merkittdvid muutoksia viittd vuotta. Tietoturvallisuuden arvioin-
tilaitos voisi jatkaa todistuksen voimassaoloa. Tdmé voidaan tehdd enintédédn viideksi vuodeksi
kerrallaan. Arvioitaessa sité, jatketaanko todistuksen voimassaoloa, tietoturvallisuuden arvi-
ointilaitos voi vaatia palveluntarjoajalta kaikki arvioinnin edellyttimait tiedot todistuksen laa-
timiseksi ja ylldpitamiseksi.

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen olisi suoritettava tarvittaessa kdyttOympériston ja sen
palveluntarjoajan arviointeja. Ldhtokohtana voitaisiin pitdd, ettd arvioinnit perustuvat palve-
luntarjoajan tekemiin ilmoituksiin kéyttdympdristoon tehdyistd muutoksista. Lisdksi vahim-
méisvaatimuksia koskevien sddnndsten, madrdysten ja ohjeiden muutosten vaikutusta kéyt-
tOympdaristdon on tarpeen arvioida. Tarvittaessa arviointilaitoksen voi myds tehdéd kéyttoym-
paristoon ja sen tarjoajaan kohdistuvia tarkastuksia sen varmistamiseksi, ettd palveluntarjoaja
yllapitdd kehitystydssddn sellaisia menettelyjd, joilla taataan tietoturvallisuutta koskevien va-
himmaéisvaatimusten jatkuva tdyttyminen. Tarkastusten perusteella palveluntarjoajalle on an-
nettava arviointikertomus.

Muilta kuin edelld todetuin osin todistuksen antamiseen sovelletaan tietoturvallisuuden arvi-
ointilaitoksista annetun lain 9 §:n 3 momentissa olevia sddnndksid ja menettelyja.

27 §. Arviointilaitoksen myédntimdn todistuksen peruuttaminen. Pykéldssd sdddetddn edelly-
tyksistd, joiden mukaan arviointilaitoksen tulee peruuttaa kayttdymparistdlle mydntdménsi
todistus. Jos tietoturvallisuuden arviointilaitos toteaa, ettd kéyttoympéristo ei ole téyttényt tai
el endd tdyta laissa sdddettyja vaatimuksia tai ettd todistusta ei muutoin olisi tullut myontda,
arviointilaitoksen on kehotettava palvelunantajaa korjaamaan puutteellisuudet. Puutteiden kor-
jaamiselle on asetettava maédrdaika. Sen pituutta madriteltdessd arviointilaitoksen olisi otettava
huomioon puutteen merkitys ja laajuus seka sellaisten puutteiden korjaamiseksi tavanomaises-
ti tarvittava aika. Mikéli havaittuja puutteita ei korjata annetussa mééréajassa, on tietoturvalli-
suuden arviointilaitoksen peruutettava todistus médréajaksi tai kokonaan taikka myonnettéva
se rajoitettuna. Rajoitus voi koskea esimerkiksi todistuksen voimassaoloaikaa tai tietoja, joi-
den késittelyssd kayttoymparistod saa kayttaa.

28 §. Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen ilmoittamisvelvollisuus. Pykildssd sééddettdisiin,
ettdl tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle tiedot kaikista myonnetyistd, muutetuista, tdydennetyistd, méérdajaksi tai ko-
konaan peruutetuista tai evatyistd kdyttoympariston tietoturvallisuutta koskevista todistuksista.
Arviointilaitoksen on lisdksi annettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle sen
pyynnosta kaikki valvonnan kannalta tarvittavat lisdtiedot kayttoymparistoisté, joille arviointi-
laitos on myontéanyt todistuksen.

29 §. Tietoturvallisen kéyttoympdriston kdyttoonoton jilkeinen seuranta. Kayttdympériston
asianmukaista toimivuutta ja kidytettdvyyttd on tarpeen seurata myos sen kayttoonoton jalkeen.
Tastd sdddetddn ehdotettavassa I momentissa. Sddnndksen mukaan palveluntarjoajan olisi ak-
tiivisesti seurattava ja arvioitava ajantasaisesti ja jarjestelmaéllisesti tietoturvallisesta kayt-
tOympaéristostd sen tuotantokdyton aikana saatavia kokemuksia. Palvelunantajan olisi myo0s
seurattava kayttOympdaristolle asetettujen vaatimusten mahdollisia muutoksia ja tarvittaessa
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tehtdva kayttoymparistdonsd muutosten edellyttimat tarkistukset ja korjaukset. Liséksi edelly-
tettdisiin, ettd palveluntarjoajan toteuttamista kayttoympariston muutoksista olisi ilmoitettava
tietoturvallisuuden arviointilaitokselle. Ilmoitusten perusteella arviointilaitos voi osaltaan ar-
vioida ja tarvittaessa selvittdd, onko toteutetuilla muutoksilla vaikutusta tietoturvallisuuteen.
Téhén liittyen sdénnoksessd todetaan myd0s, ettéd tietoturvallisuuden arviointilaitoksen myon-
tama todistus olisi tarvittaecssa paivitettava, jos toteutetut muutokset ovat merkittdvid taikka
jos tietoturvallisuutta koskevat vihimmaisvaatimukset ovat muuttuneet tavalla, joka edellyttaa
uudelleen hyvéksymisté. Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen olisi myds seurattava tietojér-
jestelmén vaatimustenmukaisuuden toteutumista.

Pykilidn 2 momentin perusteella palveluntarjoajan olisi sdilytettdvd vaatimustenmukaisuutta
koskevat ja muut valvonnan edellyttdmait tiedot vahintddn viisi vuotta tietoturvallisen kéyt-
tOympériston tuotantokdyton padttymisestd. Sailytysvelvollisuuden tarkoituksena on varmis-
taa, ettd esimerkiksi mahdollisissa tietosuojaa koskevissa jalkikateisissd selvitystilanteissa on
olemassa riittévit tiedot kdyttdympériston vaatimustenmukaisuudesta ja tehdyistd muutoksis-
ta.

30 §. Tietojdrjestelmien valvonta ja tarkastukset. Pykdlan I momentissa sdddettdisiin siitd, etta
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tehtdvédni olisi valvoa ja edistdd sitd, ettd
kayttoymparistot tayttdvit tietosuojaa ja tictoturvaa koskevat vaatimukset. Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontavirastolle on asiakastietolaissa asetettu vastaavankaltaisia valvontavel-
voitteita. Virastolla on siis kokemusta tietojérjestelmien valvonnasta, minkd vuoksi tehtévi
sopisi viraston hoidettavaksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto yllapitéisi lisdksi julkista rekisterid sille ilmoi-
tetuista kayttoymparistoistd, jotka tayttdvat asetetut vaatimukset. Rekisteri muodostuisi tieto-
turvallisuuden arviointilaitoksen lupa- ja valvontavirastolle tekemien ilmoitusten pohjalta. Re-
kisteristé luvanhakijat voisivat tarkistaa, mitkad kéyttoympéristot ovat saaneet tietoturvallisuu-
den arviointilaitoksen myontdmén todistuksen. Luvanhakijat voisivat kayttdd rekisteristé 16y-
tyvad tietoa perustellessaan Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomaiselle 20 §:n 2 momen-
tissa tarkoitetun muun kuin kdyttélupaviranomaisen tietoturvallisen kiyttOympariston tietotur-
vallisuutta.

Valvonnan toteuttamisessa tarvittavista keinoista sdddettéisiin 2 momentissa. Valvonnan to-
teuttamiseksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla olisi oikeus tehdi tarkastuk-
sia. Tarkastusten toteuttamiseksi tarkastuksen tekijilld olisi oikeus paéstd kaikkiin niihin pal-
velunantajien tiloihin, joissa voi olla kdyttoympariston tietoturvallisuuden arvioinnin kannalta
merkityksellisid tietoja. Téllaisia voivat olla esimerkiksi palveluntarjoajien toimitilat, arkistot
ja muut vastaavat tilat. Pysyvéisluonteiseen asumiseen kéytetyt tilat on kuitenkin rajattu tar-
kastusoikeuden ulkopuolelle. Lisdksi tarkastusta toteutettaessa on noudatettava, mité hallinto-
laissa sdéddetdin tarkastusten toteuttamisesta.

Tarkastuksen toteuttamisesta sdéddettéisiin 3 momentissa. Tarkastuksen tarkoituksen toteutta-
miseksi se voidaan tehdd hallintolain 39 §:n mukaisin edellytyksin ennalta ilmoittamatta, jos
ilmoitus vaarantaisi tarkastuksen tarkoituksen toteutumista. Tarkastuksen tekijélld on oikeus
saada ndhtdvikseen kaikki tarkastuksen tekemiseksi tarvittava asiakirjat. Tarkastajalla on
myos oikeus saada jiljennokset tarpeellisiksi katsomistaan asiakirjoista. Tarkastettavista tilois-
ta voidaan myds ottaa valokuvia.

Hallintolain 39 §:n mukaan tarkastajan on viipymattd laadittava tarkastuksesta kirjallinen tar-
kastuskertomus, josta tulee kéydé ilmi tarkastuksen kulku ja tarkastajan tekemét havainnot.
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Pykélan 4 momentin perusteella tarkastuskertomus on sdilytettava 10 vuotta tarkastuksen suo-
rittamisesta.

31 §. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston oikeus ulkopuolisen asiantuntijan
kdyttéon. Tietoturvallisiin kayttoympdéristdihin sisdltyy erilaisia ominaisuuksia. Valvovalla vi-
ranomaisella ei voi olla palveluksessaan asiantuntijoita, jotka hallitsevat kaikki erilaisten tieto-
jérjestelmien ominaisuudet. Valvonta kuitenkin edellyttdd usein asiantuntijan arvioita, minka
vuoksi pykildn I momentissa ehdotetaan, ettd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
tolla olisi oikeus tapauskohtaisesti kéyttdd ulkopuolisia asiantuntijoita apunaan tietoturvallis-
ten kdyttoympéristdjen arvioinnissa.

Pykélan 2 momentissa sdddettdisiin siitd, ettd ulkopuoliseen asiantuntijaan sovelletaan virka-
michen esteellisyyttd koskevia hallintolain séddnndksid sekéd rikosoikeudellista virkavastuuta
hinen suorittacssaan tdssa laissa tarkoitettuja tehtdvia. Ulkopuolisen asiantuntijan salassapito-
velvollisuus seuraisi 53 §:std, jonka mukaan tdmén lain nojalla saatujen tietojen salassapitoon
sovelletaan, mitd julkisuuslain 24 §:ssd salassa pidettdvistd tiedoista ja sen 22, 23, 31 ja
32 §:ssé asiakirjasalaisuudesta, vaitiolovelvollisuudesta ja hyvéksikdyttokiellosta sekd niiden
lakkaamisesta.

32 §. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tiedonsaantioikeus. Sdannoksen perus-
teella Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla olisi oikeus saada sosiaali- ja tervey-
denhuollon tietojérjestelmien valvontaa varten kaikki véalttdmattomét tiedot valtion ja kunnan
viranomaisilta seké yksityisiltd henkiloiltd ja oikeushenkil6iltd, joita tdmén lain tai sen nojalla
annetut sddnnokset koskevat. Tiedot tulee antaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
tolle salassapitosddnnosten estdmatta.

33 §. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston mddrdys puutteiden korjaamiseksi ja
uhkasakko. Jos tietoturvallinen kayttoympéristd ei tdytd sille tdssé laissa asetettuja vaatimuk-
sia, palveluntarjoajan on ldahtokohtaisesti oma-aloitteisesti ryhdyttdva korjaaviin toimenpitei-
siin. Tdmaén lisdksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla olisi ehdotettavan sdén-
noksen / momentin perusteella mahdollisuus 30 §:n mukaisen tarkastuksen perusteella asettaa
palveluntarjoajalle velvoite puutteiden korjaamiseksi, jos on aihetta epdilld, ettei palvelun-
tarjoaja muutoin toteuta kdyttoympériston korjaamiseksi tarvittavia toimenpiteit.

Pykélédn 2 momentin perusteella Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voisi kieltda
tietoturvallisen kayttoympériston kayton, jos sité ei ole korjattu lupa- ja valvontaviraston aset-
tamassa méddrdajassa ja se toteuttaa puutteellisesti laissa asetetut vaatimukset. Kielto-oikeus
koskee my®0s tilanteita, joissa rekisterdityjen tietosuoja on vaarantunut. Kielto voi olla voimas-
sa sithen saakka kunnes turvallisuuden tai tietosuojan vaarantava ominaisuus on korjattu. Li-
séksi Sosiaali- ja terveysalan kéyttolupaviranomainen tai muu 6 §:ssi tarkoitettu viranomainen
voisi sulkea yhteyden ylldpitdmiinsd tietojdrjestelmiin, jos niitd kéyttdvd vaarantaa niiden
asianmukaisen toiminnan. Sama mahdollisuus yhteyden sulkemiseen olisi, jos on olemassa
riski siitd, ettd ulkopuolinen jérjestelma tai sen kayttdjadorganisaation toiminta vaarantaa tieto-
jarjestelmien asianmukaisen toiminnan.

Pykélén 3 momentin perusteella Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voisi velvoit-
taa palveluntarjoajan tai sen valtuutetun edustajan tiedottamaan tietoturvallisen kéyttoympéris-
ton tuotantokéyttod koskevasta kiellosta tai méadrdyksestéd. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto voisi my0s maaratd miten ja missi ajassa asiasta on tiedotettava. Velvoitteen tar-
koituksena on varmistaa, ettd tietoturvallisen kadyttoympariston kayttdjat ovat tietoisia kayt-
tOympaériston puutteista ja kiyton rajoituksista.
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voisi 4 momentin mukaan asettaa antamansa
padtoksen tehosteeksi uhkasakon tai teettdmis- tai keskeyttdimisuhan. Uhkasakosta sekd teet-
tdmis- ja keskeyttdmisuhasta ja niiden méérdytymisestd sdddetién tarkemmin uhkasakkolaissa
(113/1990).

Lisdksi momentissa edellytetddn, ettd lupa- ja valvontavirasto ilmoittaa tietoturvallista kédyt-
toymparistod koskevasta padtoksestdadn kayttolupaviranomaiselle. Kun lupa- ja valvontavirasto
on kieltinyt kdyttoympariston kdyton, kdyttolupaviranomainen ei saa luovuttaa uusia tietoja
kayttoympéristoon. Tdméin vuoksi on tarkedd, ettd kayttdlupaviranomainen saa tiedon lupa- ja
valvontaviraston péaétoksesta.

34 §. Mddrdys velvollisuuksien tdyttimiseksi. Pykilan esitetddn, ettd Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolla olisi oikeus méadrati palveluntarjoaja, 6 §:ssi tarkoitettu viranomai-
nen, mukaan lukien Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomainen tai henkilétietoja muutoin
tdimén lain mukaisesti késittelevd tdyttdméédn laissa sdddetty velvollisuutensa, mikéli se on
laiminlyonyt tietojérjestelmiin tai niiden kdyttoon liittyvén lain mukaisen velvoitteensa. Séén-
nds on tarpeen, koska valvontaviranomaisella tulee olla kdytossdén riittdvin tehokkaat keinot
lain noudattamisen varmistamiseksi. Valvontaviranomaisen perustehtiviin kuuluu puuttua asi-
aan, jos lain vaatimuksia ei noudateta. Jos viranomaisen kehotusta ei kuitenkaan noudateta,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla olisi oltava mahdollisuus velvoittaa lain
noudattamiseen médrdajassa. Sddnnos kattaisi kaikki laissa tietojérjestelmille tai niiden kéytol-
le asetetut velvollisuudet.

4 luku Henkilotietojen toissijaisen kiyton perusteet ja edellytykset
Toissijaisen kdyton yleiset perusteet

Luvussa 4 séadettdisiin perusteista, joiden nojalla kdytt6lupa asiakastietoihin ja muihin ehdo-
tetussa laissa tarkoitettuihin rekisteritietoihin voidaan antaa sekd sithen liittyvistd erityisista
chdoista. Pykéldssd 35 sdddettdisiin henkilGtietojen kasittelyn yleisistd perusteista, 36 §:ssé
Sosiaali- ja terveysalan kiyttolupaviranomaisen oikeudesta saada tietoja ja 37—42 §:ssé
2 §:44 tarkemmin kéyttotarkoituksista, joihin kéyttdlupa voidaan myontid ja tiedot luovuttaa
sekd niihin liittyvisté erityisistd ehdoista, joiden tiyttyessé kéyttdlupa voidaan myontéé.

35 §. Henkilotietojen kisittelyn perusteet. Pykdlan I momentissa sdadettiisiin yleisesti siité,
miten sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa taikka sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvon-
ta- tutkimus-, tai tilastotarkoituksessa tallennettuja tietoja voitaisiin késitelld sekd yhdistaa
6 §:ssé tarkoitettuihin Véaestorekisterikeskuksen, Tilastokeskuksen ja FEldketurvakeskuksen
henkil6tietoihin. Yhdisteltédvind voisivat olla myds yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelunjérjestdjdn tiedot. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen seké Tilastokeskuksen tilasto-
viranomaisena tilastotarkoituksiin kerddmien tietojen késittelyyn ja yhdistelyyn on lisdksi sda-
detty oma menettelynsa lain 7 ja 51 §:ssé.

Henkilétietojen késittely edellyttéisi Sosiaali- ja terveysalan kéyttolupaviranomaisen tai
6 §:ssé tarkoitetun rekisterinpitdjan myontdmaa kayttdlupaa taikka tietojen anonymisointia.
Lisdksi tietojohtamistarkoituksessa seké sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjauksessa
ja valvonnassa henkil6tietoja olisi 41 ja 42 §:sséd sdddetyin edellytyksin mahdollista kisitelld
ilman kdytt6lupaa suoraan lain nojalla. Saénnos merkitsisi kdytdnnossd sité, ettd potilas- ja
asiakastietojen t01s51jalseen kayttoon voitaisiin myontda kayttélupa useampiin tarkoituksiin
kuin mihin se voidaan voimassa olevan lainsddddnnon mukaan myontéé.
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Kasittelyn peruste johdettaisiin tietosuoja-asetuksen 6 artiklasta ja erityisten henkil6tietoryh-
mien, kuten terveystietojen ja geneettisten tietojen, osalta lisdksi 9 artiklasta. Kun kdyttélupa-
viranomainen ja muut tietoja tdimén lain nojalla luovuttavat rekisterinpitijét késittelevét henki-
16tietoja, niilld olisi oikeus kisitelld tietoja tietosuoja-asetuksen 6 artiklan e alakohdan perus-
teella. Sen mukaan henkilotietojen késittely on lainmukaista, jos se on tarpeen yleistd etua
koskevan tehtdvén suorittamiseksi tai rekisterinpitéjélle kuuluvan julkisen vallan kiyttdmisek-
si. Samasta artiklasta seuraisi tiedonsaajan oikeus késitelld tietoja lain 39 §:ssd tarkoitettua
opetustehtdavad, 41 §:ssd tarkoitettua viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtdvas, 41 §:ssé
tarkoitettua tietojohtamista seké 42 §:ssé tarkoitettua viranomaisohjausta ja -valvontaa varten.

Edelld todettu ei tarkoita sité, ettd tietoja ei voisi ndissé tarkoituksissa késitelld tietyissé tilan-
teissa muullakin perusteella, joka seuraisi suoraan tietosuoja-asetuksesta. Muun muassa yksi-
tyiset sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajat, jotka eivét ole viranomaisia, voisivat siten
perustaa oikeutensa kasitelld tietoja esimerkiksi tietojohtamistarkoituksessa 6 artiklan 1 koh-
dan f alakohtaan eli rekisterinpitéjén oikeutettuun etuun.

Siltd osin kuin henkildtietojen késittelyn peruste ei seuraisi suoraan tietosuoja-asetuksen 6 ar-
tiklasta, laissa esitettyjen kayttotarkoitusten tarkemmat 6 ja 9 artiklan mukaiset perusteet esite-
tadan kunkin kayttotarkoituksen osalta tarkemmin 37—42 §:n perusteluissa.

Lakiehdotuksen liséksi sovellettaisiin henkil6tietolakia sen 2 §:ssd méaaritellyn soveltamisalan
mukaisesti siltd osin kuin ehdotuksessa ei poiketa henkildtietolain sddnnoksistd. Esimerkiksi
oikeus kisitelld henkil6tunnusta seuraisi siten suoraan henkil6tietolain 13 §:std. HenkilGtieto-
lain korvaavaa lakia valmistellaan téll4 hetkelld oikeusministeriossd. Kun henkil6tietolaki on
kumottu, uutta lakia sovellettaisiin timéan ehdotuksen rinnalla vastaavasti kuin henkilGtietola-
kia.

36 §. Sosiaali- ja terveysalan kédyttolupaviranomaisen oikeus saada ja kdsitelld tietoja salas-
sapitovelvoitteiden estimdittd. Pykilan I momentissa séddettdisiin kdyttolupaviranomaisen oi-
keudesta saada salassapitovelvoitteista riippumatta tietoja lupahakemuksessa mainituilta,
6 §:ssd momentissa tarkoitetuilta rekisterinpitdjiltd, yksityisiltd sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelunantajilta sekd Kanta-palveluihin siséltyvistd, asiakastietolaissa tarkoitetuista tiedoista.
Tiedonsaantioikeus koskisi tietoja, jotka kéyttSlupaviranomainen tarvitsee kayttolupapéatok-
sen ratkaisemiseksi. Kéyttdlupaviranomainen toimisi ndin saamiensa henkil6tietojen rekiste-
rinpitdjand. Kdyttolupaviranomaisen tiedonsaantioikeus koskisi myos jo myonnetysséd kaytto-
luvassa tarkoitettuja tietoja, jotka lupaviranomainen tarvitsee yhdistelldkseen ja tarvittacssa
pseudonymisoidakseen ne luvan mukaisesti, sekd luovuttaakseen ne lopuksi luvansaajan kasi-
teltdvaksi.

Jos tietoja pyydetddn 2 §:n mukaiseen kéyttdtarkoitukseen vain anonymisoituina, ei luovutus
edellyttéisi ehdotetun lain 45 §:n mukaan lainkaan lupakisittelyd. Kéyttolupaviranomaisella
olisi télloin oikeus saada tarvittavat tiedot 36 §:n nojalla tietopyynndssé tarkoitetuilta rekiste-
rinpitdjiltd, yhdistelld ne tunnisteellisina ja tuottaa niistd pyydetyn tuloksen edellyttdma
anonymisoitu aineisto viranomaisvastuulla. Kayttélupaviranomaisen oikeus kasitelld henkilo-
tietoja tdssé tarkoituksessa johdettaisiin tietosuoja-asetuksen 6 ja 9 artiklasta seké 86 artiklasta
siten kuin 45 §:n perusteluissa esitetdén. Viranomaisten henkilGtietoihin voitaisiin yhdistaa
téssé tarkoituksessa my®0s tietoja pyytineen hallussa laillisesti olevia henkilotietoja.

Koska tiedot luovutettaisiin niitd pyytdneelle muodossa, jossa vilillisenkin tunnistamisen
mahdollisuus on suljettu pois, ei menettely loukkaisi rekisterdityjen henkiltietojen suojaa. Li-
séksi kayttdlupaviranomaisella olisi vastaava oikeus saada tietoja, joita se tarvitsee koostaak-
seen 14 §:n 3 momentissa tarkoitettuja valmisaineistoja.
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Pykilan 2 momentin mukaan kayttoluvassa tarkoitetut tiedot voidaan luovuttaa 17 §:ssi tar-
koitetun tietoturvallisen kayttopalvelun vilitykselld. Perustuslakivaliokunnan vakiintuneen
lausuntokdytdnnon mukaan laissa on séddettavé erikseen oikeudesta luovuttaa salassa pidetté-
vid tai henkildtietoja teknisen kéyttdyhteyden vilitykselld. Tietoturvallinen kayttopalvelu vas-
taisi teknisté kayttoyhteytta.

Pykélédn 1 ja 2 momentin edellytysten tdyttyessd kéyttolupaviranomainen voisi pykéldn 3 mo-
mentin nojalla rekisterinpitdjan suostumuksella poimia salassapitovelvoitteista riippumatta
kayttoluvan mukaiset tiedot 17 §:ssd tarkoitetun tietoturvallisen kéyttdpalvelun valitykselld
6 §:ssd tarkoitettujen viranomaisten rekistereistd, jos se olisi rekistereiden siséltd ja tekninen
toteutus huomioon ottaen mahdollista ja tarkoituksenmukaista. Liséksi kayttolupaviranomai-
sella olisi oikeus poimia sanotut tiedot Kanta-palveluista. Teknisesti tdllainen mahdollisuus
olisi toteutettavissa esimerkiksi véestotietojarjestelmain sisdltyviin tietoihin, kun taas esimer-
kiksi Kelan etuusrekistereissd olevat tiedot on nykyisten tietojarjestelmien vuoksi poimittava
paétoksisté erikseen.

Tavoitteena on, etté tietojérjestelmien kehittdmistyon avulla timén lain mukaisiin tarkoituksiin
yleisimmin tarvittavat tietoaineistot voitaisiin tuottaa mahdollisimman automaattisesti, mika
parantaisi olennaisesti olemassa olevien tietojen hyddynnettavyytt ja tietosuojaa sekd vdhen-
taisi niiden toissijaisesta kdytostd aiheutuvia kustannuksia.

Pykélidn 4 momentin mukaan kéyttdlupaviranomainen olisi rekisterinpitéjé tiedoille, jotka se
on saanut pykilédssé tarkoitetuin tavoin. Kéyttdlupaviranomainen vastaisi siten rekisterinpité-
jana lakisdateisten tehtiviensd toteuttamiseksi saamistaan ja késittelemistdén tiedoista siitd
hetkestd ldhtien, kun se on saanut tiedot, sekd niiden hédvittdmisesta tai sdilyttdimisestd ja mah-
dollisesta arkistoinnista tdmin jalkeen. Luvansaaja puolestaan on luvan nojalla saamiensa tie-
tojen rekisterinpitja.

Kdyttéluvan nojalla luovutettavat tiedot

37 §. Kayttolupa tieteelliseen tutkimukseen ja tilastointiin. Pykalassd sdddettdisiin oikeudesta
antaa salassa pidettivid tietoja kéytettéviksi tieteellisessd tutkimuksessa ja tilastoinnissa. EU:n
tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 159 kappaleen mukaan tieteellisen tutkimuksen késitettd
on tulkittava laajasti niin, ettd se tarkoittaa my0s teknologian kehittdmisté ja esittelyé, perus-
tutkimusta, soveltavaa tutkimusta ja yksityisin varoin rahoitettua tutkimusta. Siind olisi lisdksi
otettava huomioon SEUT 179 artiklan 1 kohdassa vahvistettu eurooppalaisen tutkimusalueen
toteuttamista koskeva unionin tavoite. Tieteellisiin tutkimustarkoituksiin olisi sisdllytettava
myos kansanterveyden alalla yleistd etua varten tehdyt tutkimukset. Henkil6tietojen késittelyé
tieteellisiin tutkimustarkoituksiin koskevien erityispiirteiden huomioon ottamiseksi olisi sovel-
lettava erityisié edellytyksié etenkin henkil6tietojen julkaisuun tai muuhun luovuttamiseen tie-
teellisten tutkimustarkoitusten yhteydessa. Jos tieteellisen tutkimuksen tulokset erityisesti ter-
veysalalla antavat aihetta jatkotoimenpiteisiin rekisterdidyn edun mukaisesti, asetuksen yleisia
saantdja olisi sovellettava kyseisiin toimenpiteisiin. Suomessakin olisi jatkossa noudatettava
titd asetuksen johdanto-osan kappaletta, kun arvioidaan tiyttddko tutkimus tieteellisen tutki-
muksen kriteerit.

Tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 157 kappaleessa tunnustetaan rekisteritutkimuksen merki-
tys. Asetuksen mukaan yhdistdmalld rekistereisti saatuja tietoja tutkijat voivat saada erittdin
arvokasta uutta tietimystd esimerkiksi laajalle levinneistd sairauksista, kuten sydén- ja veri-
suonitaudeista, syovéstd ja masennuksesta. Rekistereiden pohjalta tutkimustuloksia voidaan
vahvistaa, koska ne perustuvat laajaan viestdaineistoon. Rekistereiden perusteella saadut tut-
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kimustulokset tarjoavat luotettavaa korkealaatuista tictimystd, joka voi toimia pohjana tietoon
perustuvan politiikan laatimiselle ja toteuttamiselle, parantaa monien ihmisten eliménlaatua
sekd lisdta sosiaalipalvelujen vaikuttavuutta. Rekisteritutkimuksen edellytykseksi asetetaan,
ettd noudatetaan jésenvaltion lainsdddanndssé asetettuja asianmukaisia edellytyksid ja suoja-
toimia.

Rekisteritutkimuksella on merkittdvid vaikutuksia sosiaali- ja terveydenhuollon, hoidon, hoi-
van ja hyvinvoinnin edistimisessé. Rekisteritutkimus on kustannustehokas tapa tuottaa luotet-
tavaa tietoa esimerkiksi toiminnan arviointia, kehittdmista ja suunnittelua varten. Rekisteritut-
kimuksessa ei olla kiinnostuneita yksittdisen ihmisen tiedoista sellaisenaan, vaan siita tiedosta,
jota voidaan tuottaa suurta ihmisjoukkoa koskevien henkil6tietojen avulla.

Tilastollisilla tarkoituksilla puolestaan tarkoitetaan tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 162
kappaleen mukaan mitd tahansa henkil6tietojen kerddmis- ja késittelytoimenpidettd, joka on
tarpeen tilastotutkimuksia varten tai tilastollisten tulosten tuottamiseksi. Tilastollisia tuloksia
voidaan kéyttdd myohemmin eri tarkoituksiin, kuten tieteellisiin tutkimustarkoituksiin. Tilas-
tollisiin tarkoituksiin tehtdvén késittelyn tuloksena ei ole henkildtietoja vaan yhdistelmétietoja
ja tulosta tai tictoja ei hyddynnetd ketddn luonnollista henkildd koskevissa toimenpiteissé tai
padtoksissa.

Tietosuoja-asetuksen 5 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaan tieteellistd tutkimusta ja tilas-
tollisia tarkoituksia ei katsota yhteensopimattomiksi alkuperéisten tarkoitusten kanssa. Tieteel-
listd tutkimusta tai tilastointia ei ole kuitenkaan mainittu késittelyn lainmukaisuutta koskevas-
sa tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdassa nimenomaisena ksittelyperusteena. Késittelype-
rusteen tulisi tdstd huolimatta seurata suoraan asetuksesta ja se voisi tapauksesta riippuen pe-
rustua ainakin 6 artiklan 1 kohdan a (suostumus), ¢ (késittely on tarpeen rekisterinpitijén laki-
sddteisen velvoitteen noudattamiseksi), e (yleistd etua koskeva tehtdvd) tai f (oikeutettu etu)
alakohtaan.

Erityisiin tietoryhmiin kuuluvien eli arkaluonteisten tietojen kisittely on asetuksen mukaan
lahtokohtaisesti kielletty. Arkaluonteisia tietoja ovat muun muassa terveyttd koskevat tiedot.
Niiden osalta laissa on sdddettdva oma késittelyperuste tieteelliselle tutkimukselle ja tilastoin-
nille. Arkaluonteisten tietojen kasittelyd koskevan 9 artiklan 2 kohdan j alakohdassa on nédet
nimenomaisesti saddetty, ettd kasittelykieltoa ei sovelleta, jos késittely on tarpeen tieteellisid
tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti unio-
nin oikeuden tai jasenvaltion lainsddddnndn nojalla, edellyttden ettd se on oikeasuhteinen ta-
voitteeseen ndhden, siind noudatetaan keskeisiltd osin oikeutta henkilGtietojen suojaan ja siind
sdddetdéin asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteistd rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen
suojaamiseksi. Arkaluonteisiin tietoihin liittyy lisdksi jésenvaltioilla mahdollisuus 9 artiklan
4 kohdan nojalla pitds voimassa tai ottaa kédyttoon lisdehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka
koskevat geneettisten tietojen, biometristen tietojen tai terveystietojen késittelya.

Tieteelliseen tutkimukseen ja tilastointiin liittyvastd késittelystd on nykyisellddn olemassa
sadannokset voimassa olevan henkilGtietolain 14 ja 15 §:ssd. Samoin henkilGtietolain 27 §:ssé
on saddetty poikkeus rekisterdidyn tarkastusoikeuteen. Vastaavat sddnnokset on tarkoitus si-
sdllyttdd myds henkilotietolain korvaavaan yleislakiin siten, ettd ne olisivat tietosuoja-
asetuksen mukaisia. Siksi késilld olevaan esitykseen ei otettaisi vastaavia sddnnoksié, vaan ne
seuraisivat henkilotietolain voimassa ollessa suoraan kyseisesté laista ja myohemmin sen kor-
vaavasta uudesta tietosuoja-asetuksen mukaisesta kansallisesta yleislaista.

Pykidldn [ momentin mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoihin sekd@ muihin
6 §:ssd tarkoitettuihin henkildtietoihin saisi antaa kéyttdluvan tieteelliseen tutkimukseen ja ti-
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lastointiin salassapitovelvoitteiden estdméttd. Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomainen
voisi 44 §:n mukaisesti antaa kdyttdluvan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoihin sekd
muihin 6 §:ssd tarkoitettujen viranomaisten ja organisaatioiden henkilotietoihin mainitussa
pykéléssd sdddetyin rajauksin arvioituaan tapauskohtaisesti lupaedellytyksié lupahakemukseen
liitettdvian tiedonhyddyntdmissuunnitelman pohjalta.

Luvat my6ntdisi 44 §:n 2 momentin mukaan rekisterinpitdja itse, jos tietopyynt6 tai kdyttolu-
pahakemus koskisi vain yhden 6 §:ssd tarkoitetun viranomaisen henkilorekistereissi olevia tie-
toja. Se voisi kuitenkin sopia Sosiaali- ja terveysalan kéyttdlupaviranomaisen kanssa, ettd
kéyttolupaviranomainen hoitaa tehtdvén sen puolesta. Jos taas kéyttolupahakemus koskisi yk-
sityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajan asiakastietoja tai usean 6 §:ssé tarkoite-
tun rekisterinpitdjan henkilorekistereitd taikka sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sahkoisestd kasittelystd annetussa laissa (159/2007, asiakastietolaki) tarkoitettuihin Kanta-
palveluihin tallennettuja tietoja, kdyttdlupaviranomainen vastaisi lupapédtoksesté. Yksityinen
palvelunantaja ei siten voisi koskaan paattdd omissakaan rekistereissédn olevien asiakastieto-
jen kéyttoluvasta.

Pykilan 2 momentissa asetetaan velvollisuus huolehtia lupaharkinnassa siitd, ettd tieteellisen
tutkimuksen vapaus turvataan. Tieteellisen tutkimuksen vapaus on perustuslain 16 §:n 3 mo-
mentissa sdddetty perusoikeus.

Pykilédn 3 momentin mukaan, kun tietoja késiteltéisiin késilld olevan lain nojalla tieteelliseen
tutkimukseen tai tilastointiin, sovellettaisiin lisdksi henkilGtietolakia. HenkilGtietolaissa sddde-
tddn muun muassa tarkemmista tietojen késittelyn tarkemmista edellytyksistd tutkimustarkoi-
tuksessa (14 §) ja tilastoinnissa (15 §) seka rekisterdidyn tarkastusoikeuden rajoituksista, kun
tietoja késitellddn tieteelliseen tutkimukseen tai tilastointiin (27 §). Kun henkil6tietolain kor-
vaava yleislaki valmistuu, sovellettaisiin henkilGtietolain sijaan kyseistd uutta lakia, josta seu-
raisivat muun muassa tarkemmat kisittelyn edellytykset sekd mahdollisuudet poiketa tie-
tosuoja-asetuksessa sdddetyistd rekisterdidyn oikeuksista silté osin kuin ne eivit seuraa suo-
raan itse asetuksesta.

38 §. Kehittimis- ja innovaatiotoiminta. Pykilan tarkoituksena on mahdollistaa rekisteritieto-
jen kaytto tieteellistd tutkimusta laajemmin kehittémis- ja innovaatiotoiminnan tarkoituksessa.
Tallaiselle tietojen kéytolle ei 10ydy tietosuoja-asetuksesta suoraan késittelyn perustetta. Pyka-
lan mukainen késittely perustuisi joko tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan a alakohdan ja
tarvittaessa 9 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaiseen suostumukseen taikka 45 §:n mukai-
seen anonymisoitujen tietojen kasittelyyn. Jalkimmaisessa tapauksessa tiedonsaaja ei tarvitsisi
tietosuoja-asetuksen mukaista kasittelyn perustetta, koska tictosuoja-asetusta ei sovelleta ano-
nyymeihin tietoihin.

Innovaatio on uusi tuote, palvelu tai toimintatapa, joka synnyttdd taloudellisia tai yhteiskun-
nallisia hyGtyjd. Innovaatiotoiminta on tutkimus- ja kehittdmistoimintaa laajempi késite, joka
tuote- ja prosessi-innovaatioiden liséksi voi siséltdd markkinointi- ja organisaatioinnovaatioi-
den kayttoonottoa organisaatiossa. Menestyvat yritykset pystyvét tuottamaan innovatiivisia
uusia ratkaisuja ja kasvattamaan liikevaihtoaan korkean arvonlisén tuotteilla ja palveluilla.
Suomessa julkisella sektorilla on tirkeé rooli aloilla, joilla on laajat yhteiskunnalliset ulkois-
vaikutukset, kuten esimerkiksi sosiaali- ja terveyspalveluissa ja digitaalisuuden hyddyntdmi-
sessd. Erityisesti ndilld sektoreilla julkisen sektorin toimenpiteilld voi olla erityisen merkitta-
vid vaikutuksia talouskasvuun ja uusien korkean lisdarvon investointien, kuten tutkimus-, ke-
hittdmis- ja innovaatiotoiminnan sijoittumiseen Suomeen.
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Kehittdmistoiminnalla tarkoitetaan tutkimusorganisaatioissa, yrityksissi ja julkisissa organi-
saatioissa erilaisilla systemaattisilla menetelmilld toteutettavaa kokeellista kehittdmistoimin-
taa, jolla tarkoitetaan olemassa olevan tieteellisen, teknisen, liiketoimintaa koskevan ja muun
asiaa koskevan tiedon ja taitojen hankkimista ja kéytt6d suunnitelmien tai mallien laatimiseksi
uusille, muutetuille tai parannetuille tuotteille, prosesseille ja palveluille.

Erityisesti yrityksisséd tehtivissd tai yritysten tutkimusorganisaatioilta tilaamassa kehittdmis-
toiminnassa tulosten liiketoiminnalliseen hyddynnettdvyyteen vaikuttaa oleellisesti tulosten
suojaus teollisoikeuksilla, salassapidolla tai muilla toimenpiteilld. Namé toimenpiteet tyypilli-
sesti rajoittavat syntyvan tiedon hyddynnettévyyttd muissa organisaatioissa ja myos vaikutta-
vat mm. sithen missé vaiheessa tutkimuksessa saavutetuista tuloksista raportoidaan ja julkais-
taan avoimilla foorumeilla. Erilaisissa yhteistyorakenteissa ja hankkeissa, joissa on mukana
yrityksid, tutkimusorganisaatioita ja esim. julkisia sosiaali- ja terveyspalveluorganisaatioita,
tuloksiin liittyvistd oikeuksista sekd suojaamis- ja julkaisukdytdnndistd sovitaan yhteistydso-
pimuksella. Jos hankkeella on rahoitusta julkisilta tutkimus- ja innovaatiorahoittajilta tai esim.
EU:lta, rahoitusehdot médrittévit reunachtoja missd médrin em. asioista voidaan osapuolten
kesken sopia.

Tarkoituksena I momentissa olisi mahdollistaa suostumuksen ja erityisesti dynaamisen suos-
tumuksen kayttd, kun rekisteritietoja késitellddn kehittimis- ja innovaatiotoiminnan kayttotar-
koituksessa. Dynaamisella suostumuksella viitataan digitaaliseen alustaan, jossa rekisterdity
voi vuorovaikutteisesti osallistua ja vaikuttaa suostumuksensa antamiseen ja ndhdé, mihin hén
on suostunut. Rekisterdity voi myods muuttaa suostumustaan alustan avulla. Alustassa voi olla
toiminnallisuuksia, joita rekisterdity voi muuttaa henkilokohtaisten mieltymystensd mukaan.
Toisaalta my0s tiedon kiyttdjat voivat ottaa alustan kautta yhteyttd rekisterdityihin, mika
mahdollistaa molemminpuolisen vuorovaikutuksen.

Pykildssd ei maédritettdisi suostumuksen tarkempaa muotoa, koska se seuraa suoraan tie-
tosuoja-asetuksesta, erityisesti asetuksen 7 artiklasta. Tietosuoja-asetuksen sen mahdollistaes-
sa suostumuksen muoto voisi vaihdella riippuen siitd, miti tietoja kulloinkin hyddynnetéén.
Suostumuksen antamisessa tulisi ottaa huomioon myds asetuksen johdanto-osan 33 kappale,
jonka mukaan rekisterdityjen olisi voitava antaa suostumuksensa tietyille tutkimuksen aloille
silloin, kun noudatetaan tieteellisen tutkimuksen tunnustettuja eettisid standardeja. Rekiste-
roidyilld olisi kuitenkin oltava mahdollisuus antaa suostumuksensa ainoastaan tietyille tutki-
musaloille tai tutkimushankkeiden osille siind méaérin kuin tarkoitus sen mahdollistaa.

Kun suostumus pyydetdin rekisterdidylté, tulisi ottaa huomioon, ettd suostumuksen tulisi kat-
taa mahdollisuus késitelld rekisterdidysta rekistereihin tallennettuja tietoja. Sosiaali- ja terve-
ysalan kayttolupaviranomainen voisi késitelld tietoja vain rekisterdidyn suostumuksessa annet-
tujen ehtojen mukaisesti. Ndin ollen olisi otettava huomioon, ettd suostumuksen tulisi kattaa
luvansaajan késittelyoikeuden lisdksi myos kéyttolupaviranomaisen oikeus késitelld tietoja.
Tama suojaisi rekisterdidyn perusoikeuksia ja etuja, kun tietoja kisitellddn kehittdmis- ja in-
novaatiotoiminnan tarkoituksessa.

Pykilén 2 momentissa asetetaan lisdd suojatoimia, joiden tarkoituksena on varmistaa tietojen
késittelyn oikeasuhteisuus ja henkil6tietojen suoja. Momentin / kohdan mukaan nimetyn vas-
tuuhenkildn tai ryhmén olisi vastattava toiminnasta. Liséksi 2 kohdassa todettaisiin, etta tieto-
ja saisi kdyttdd vain tiedonhyddyntdmissuunnitelman mukaisesti ja ettd olisi toimittava niin,
ettd tiettyd henkilod koskevat tiedot eivét paljastu ulkopuolisille. Edellytykset vastaavat kritee-
reitd, jotka on henkilGtietolaissa ja oikeusministerion valmisteleman henkil6tietolain korvaa-
van yleislain luonnoksessa asetettu tieteellisen tutkimuksen edellytyksiksi. Kaikkien edellytys-
ten olisi tiytyttdvé, jotta kiyttolupaviranomainen voisi antaa luvan tietojen kasittelyyn.
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Pykélan 3 momentissa olisi tismentava viittaus 45 §:44n, jossa sdddetddn anonymisoitujen tie-
tojen luovutuksesta. Sen mukaan jos hakija pyytdd henkilGtietoja 2 §:n mukaiseen kayttotar-
koitukseen vain anonymisoituna, Sosiaali- ja terveysalan kédyttSlupaviranomainen arvioi, onko
pyydetyt tiedot mahdollista anonymisoida. Kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan lisdksi sallit-
tuja tarkoituksia olisivat tilastointi, tieteellinen tutkimus, opetus, tietojohtaminen, sosiaali- ja
terveydenhuollon viranomaisohjaus ja -valvonta seké viranomaisen suunnittelu- ja selvitysteh-
tava. Koska tiedot olisivat tdysin anonyymeja, niiden suojaaminen ei vaatisi erityisid toimen-
piteitd, vaan ne voitaisiin luovuttaa suoraan tietoja pyytaville. Kdyttolupaviranomaisen oikeus
saada, yhdistelld ja luovuttaa tietoja anonymisointia varten seuraisi lain 36 §:sté, jossa sdéde-
tddn kayttolupaviranomaisen oikeudesta saada ja kisitelléd tietoja salassapitovelvoitteiden es-
tamatta.

39 §. Opetus. Pykélassa sdddettdisiin edellytyksisti, joiden perusteella henkilGtietoja voitaisiin
kayttdd opetuksessa ja opetusaineistojen valmistamisessa. Sosiaalihuollon asiakastehtdvissi
sekd terveydenhuollon hoitotyssi ja ladkarin tehtévissd tyon oppiminen edellyttdd teoriaopin-
tojen lisdksi, ettd tyotd padsee kdytdnnossd harjoittelemaan todellisissa tilanteissa. Potilaslain
13 §:n 2 momentissa seké asiakaslain 14 ja 15 §:ssé sdddetyt salassapitovelvoitteet koskevat
niitd, jotka saavat hoitamistaan asiakkaista salassa pidettdvia tietoja opiskeluun liittyvan kay-
tannon harjoittelun aikana. Terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetun asetuksen
(564/1994) 3—3 ¢ §:ssd sdaddetddn siitd, milloin ladketieteen tai hammasladketieteen opiskeli-
ja, proviisoriksi tai farmaseutiksi opiskeleva tai muu opiskelija voi toimia laillistetun ammat-
tihenkilon tehtévissd. Erikoisladkéri- ja erikoishammasléédkérikoulutuksesta taas sdddetéén ter-
veydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain (559/1994) 4 §:ssd. Oikeudesta toimia tilapéi-
sesti sosiaalihuollon laillistetun ammattihenkilén ammatissa opiskelijana sdddetdin puolestaan
sosiaalihuollon ammattihenkil6istd annetun lain (817/2015) 12 §:sséd. Sen sijaan sddnndksié ei
ole siitd, milld tavoin asiakasasiakirjoihin sisdltyvid tietoja voidaan kasitelld opetusmate-
riaaleja valmistettaessa ja opetustilanteissa esitettiessa.

Kéaytannossé esimerkiksi kukin tiettyyn erikoisalaan tutustuva tai erikoistuva on jo valmis lda-
kari, ja hianta koskee ladkéarin vaitiolovelvollisuus. Ladketieteen opiskelija saa vastattavakseen
vain tiettyjen yksittiisten opetuspotilaidensa hoidon, ja siind tehtivéssidén on oikeutettu kisit-
telemaidn heidén hoidossaan tarvittavia asiakastietoja. Taméan lisdksi lddkariopiskelijat osallis-
tuvat osastolla ladkéarinkiertoihin, joissa kidydéaan ldpi muidenkin opiskelijoiden hoitovastuulla
olevien potilaiden tilanteita, ja kaikkia niitd tapauksia analysoidaan vield yksityiskohtaisem-
min useille opiskelijoille yhteisissé luentotyyppisissé klinikkaopetustilanteissa.

Téllainen opetus on valttdmatonta, jotta opiskelijat enndttdvat saada klinikkaopetuksen aikana
mahdollisimman monenlaisista konkreettisissa tutkimus- ja hoitotilanteissa huomioon otetta-
vista ndkokohdista seké valittavissa olevista ratkaisuista sekd niiden toimivuudesta ja todelli-
sista vaikutuksista. Néissd tilanteissa yhteisessé klinikkaopetuksessa on kdytdnnossa valttima-
tontd kasitelld opetustarkoituksessa niitd hoitoyksikdssd hoidettujen potilaiden asiakastietoja,
joilla on ollut vaikutusta esitietoina sekd arvioitaessa valittua hoitolinjaa ja sen toimivuutta.
Koska opiskelijat ovat opetuksen aikana osallistuneet potilaiden hoitotilanteisiin, he myos ky-
keneviét tunnistamaan potilaat, eikd opetusta niissd tilanteissa voida toteuttaa siten, etteivit
potilaat olisi opiskelijoiden tunnistettavissa.

Asiakkaiden eldmaéntilanteissa yhdistyvit usein sosiaali- ja terveyspalvelujen tarpeet ja siksi
asiakastietojen kayttoon liittyvét opetustilanteet vastaavatkin usein hoitotydssa ja sosiaalihuol-
lossa asiallisesti toisiaan ja niihin voitaisiin soveltaa yhtenevid sdénnoksid. Sosiaalihuollon
ammattilaiset kohtaavat tydssddn erittdin haastavia asiakastilanteita ja sekd sosiaalihuollon
palvelujen, ettd ammattilaisten osaamisen kehittiminen edellyttdad entisti vahvempaa asiak-
kaiden tilanteiden tuntemusta. Myos sosiaalihuollon koulutuksissa on kehitetty klinikkamuo-
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toista opetusta. Jo klinikkaopetusvaiheessa on hyvi huomioida sosiaali- ja terveyspalvelujen
integraation tuomat vaateet ja siksikin on tiarkeédd, ettd asiakastiedoissa sovelletaan yhtenevai-
sid sdannoksia.

Paitsi klinikkaopetukseen, myos luentotyyppiseen opetukseen on térkedd voida valmistaa to-
dellisiin asiakastilanteisiin ja asiakasasiakirjoihin pohjautuvia opetusaineistoja. Esimerkiksi
rontgenkuvia voi oppia arvioimaan ja lausumaan vain ndkemaélld niiti riittdvin maérin ja pa-
neutumalla niistd annettuihin tulkintoihin ja lausuntoihin. Téllaisissa tilanteissa ei kuitenkaan
ole merkitysté silld, ovatko esimerkkitapaukset ja -aineistot juuri tiettyjd todellisia tapauksia,
vaan silld, ettd niilld voidaan simuloida todellisia asiakastilanteita. Opetusaineiston poimimi-
seksi ja potilaan hoitopolun arvioimiseksi aineiston laatijalle on kuitenkin tdrke#a, ettd hén voi
palata tiedossaan olevien potilaidensa asiakasasiakirjoihin ja poimia niistd kasiteltdvdkseen ne
hoitopolkuun liittyvit asiakastiedot, jotka ovat opetuksen kannalta olennaisia.

Opetus on perustuslain 16 §:ssd turvattu perusoikeus. Jotta sosiaali- ja terveydenhuollon am-
mattihenkildt kykenisivét hoitamaan ja auttamaan asiakkaitaan parhaalla mahdollisella tavalla,
heille olisi annettava opetusta, joka vastaa todellisia asiakastilanteita. Néin heille voidaan taata
korkealaatuinen ja tehtdvid vastaava koulutus. Samalla turvataan perustuslain 19 §:sséd sdddet-
tyd oikeutta sosiaaliturvaan, jota ammattihenkilot kdytdnnossa tyossadn toteuttavat.

Opetuksen voidaan edelld esitetyin perustein katsoa olevan yleistd etua koskevan tehtdvin
suorittamista. Késittelyperuste muille kuin arkaluonteisille henkildtiedoille seuraisi opetustar-
koituksessa tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdasta, jonka mukaan henkil&tie-
toja saa kasitell4, jos késittely on tarpeen yleistd etua koskevan tehtdvin suorittamiseksi tai re-
kisterinpitdjdlle kuuluvan julkisen vallan kayttamiseksi. Koska opetuksessa tietoja kisiteltdi-
siin muuta kuin sité tarkoitusta varten, jonka vuoksi tiedot on kerétty, lainsdddédnnon olisi li-
sdksi muodostettava demokraattisessa yhteiskunnassa vélttdméton ja oikeasuhteinen toimen-
pide tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden turvaamiseksi. Nai-
td tavoitteita ovat muun muassa e alakohdassa tarkoitettu kansanterveys ja sosiaaliturva sekd
i alakohdassa tarkoitettu rekisterdidyn suojelu tai muille kuuluvat oikeudet ja vapaudet.

Opetuksen yhtena tiarkedna tavoitteena on turvata laadukas ja turvallisuusnormit tayttava sosi-
aali- ja terveydenhuolto. Potilas- ja asiakasturvallisuuden edellytyksend on, ettd ammatti-
henkil6t osaavat toimia mahdollisimman tehokkaasti ja laadukkaasti erilaisissa asiakastilan-
teissa. Siksi henkil6tietoja olisi voitava kdyttdd opetustarkoituksessa tietosuoja-asetuksen
23 artiklan 1 kohdan i alakohdan mukaisesti muille kuuluvien oikeuksien ja vapauksien tur-
vaamiseksi. Alakohdassa tarkoitettuja “muita” olisivat ne sosiaali- ja terveydenhuollon asiak-
kaat, joita opetuksen kohteena olevat ammattihenkil6t tulevat jatkossa hoitamaan ja tukemaan.
Jos ammattihenkilSt eivit saisi asianmukaista koulutusta, he eivét kykenisi reagoimaan asiak-
kaiden tarpeisiin, miké saattaisi johtaa jopa asiakkaan hengen ja terveyden vaarantumiseen.

Sosiaali- ja terveydenhuollon henkiléston ja alan opiskelijoiden koulutuksessa on alan luon-
teesta johtuen usein valttimatontd kisitelld myos tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdassa
arkaluonteisiksi luokiteltuja tictoja. Naiden tictojen késittelemiseksi soveltuu 9 artiklan 2 koh-
dan g alakohta: “’késittely on tarpeen tirkeéd yleistd etua koskevasta syystd unionin oikeuden
tai jdsenvaltion lainsdddédnndn nojalla, edellyttden ettd késittely on oikeasuhteinen tavoittee-
seen néhden, siind noudatetaan keskeisiltd osin oikeutta henkildtietojen suojaan ja siiné sdade-
tdin asmnmukalslsta ja erityisistd toimenpiteistd rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suo-
jaamiseksi.”

Muun muassa tietosuoja-asetuksen mukaiset rekisterdidyn oikeudet ja niiden rajoittaminen
riippuvat osaltaan siitd, mitkd 6 ja 9 artiklan mukaiset perusteet on valittu késittelyn perus-
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teeksi. Esimerkiksi arkaluonteisiin henkil6tietoihin kohdistuvat, 22 artiklassa tarkoitetut au-
tomatisoidut yksittdispaatokset, kuten profilointi, ovat mahdollisia ainoastaan 9 artiklan 2 koh-
dan g alakohdan taikka a alakohdan eli nimenomaisen suostumuksen perusteella. Terveyden-
huollon toiminnan ja siihen liittyvien tekodlyratkaisujen kehittyessd automatisoitujen yksit-
taispaétosten rooli tulee todenndkdisesti korostumaan myds opetusaineistoja valmistettaessa.
Ehdotuksessa valittu késittelyn peruste mahdollistaisi tdssd tarkoituksessa tehdyt automatisoi-
dut yksittaispaatokset.

Pykélédn I momentin mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja saisi kayttda salassa-
pitovelvoitteiden estdmatti tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan nojalla asia-
kastietoja késittelevén henkildston ja sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6éiden ope-
tusmateriaalin valmistuksessa. Jos henkil6tietoja kdytetddn muuhun kuin alkuperiiseen tarkoi-
tukseen jasenvaltion lainsddddnnon nojalla, se edellyttda suhteellisuusperiaatteen noudattamis-
ta ja valttimattomyyskriteerin tdyttymistd. Siksi esityksessd ehdotetaan sdddettdviksi, ettid
asiakastietoja saisi késitelld tunnisteellisena opetuksessa ja opetusaineiston valmistuksessa
vain, jos se on vilttimitontd opetuksen tarkoituksen toteuttamiseksi. Tietoja saisi késitell4 jo-
ko sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan antamalla kéyttSluvalla (sen omat tiedot) tai
kéyttdlupaviranomaisen kiyttoluvalla (useamman kuin yhden palvelunantajan tiedot). Yksi-
tyisten sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien puolesta luvan myontéisi aina kayttolu-
paviranomainen.

Kaéyttolupaviranomainen voisi lisdksi opetusaineiston valmistamista varten luovuttaa 45 §:n
mukaisesti tietoja anonymisoituina, jos pyydetyt tiedot on mahdollista anonymisoida. Tallai-
seen luovutukseen ei tarvittaisi kdyttolupaa.

Tallaiset opetusaineistot voidaan ja tuleekin luento-opetuksessa esittdd anonyymind, kuten py-
kilédn 2 momentissa sdadetdan. Tunnisteellisina tietoja saisi kdyttdd opetustilanteissa vain, jos
opetusta ei voisi toteuttaa anonyymind késiteltdvan tapauksen harvinaislaatuisuuden, opetuk-
sen luonteen tai muun vastaavan syyn vuoksi. Ei ole poikkeuksellista, ettd opiskelijat saattai-
sivat ainakin valillisesti tunnistaa henkilon tiedoista esimerkiksi siksi, ettd he ovat itse hoita-
neet potilasta tai kisitelleet asiakkaan asiaa. Tastd syystd olisi rekisterdityjen oikeuksien suo-
jaamiseksi valttamatonta, ettd opetusta seuraaville asetettaisiin lakisddteinen salassapitovelvol-
lisuus. Salassapitovelvollisuus seuraisi suoraan lain 53 §:sti. Salassapitovelvollisuuden avulla
pyritdén varmistamaan, ettéd tietoja késittelevét vain ne henkildt, joiden on vilttimétonté niitd
késitelld. Koska ammattihenkildiksi opiskelevat eivit vélttdmattd ole varsinkaan opiskelujen
alkuvaiheessa vield perehtyneet kaikkeen heiti koskevaan lainsdddantoon, tulisi opetusta anta-
valle henkil6lle asettaa velvollisuus kertoa opiskelijoille siitd, ettd heilld on tietoja koskeva sa-
lassapitovelvollisuus. Lisdksi opetusta antavan olisi kerrottava opiskelijoille niistd sanktioista,
joita salassapitovelvollisuuden rikkomisesta muun muassa rikoslain 38 luvun nojalla seuraa.

Pykilin 3 momentissa sééadettéisiin, ettd rekisterdidylla ei ole oikeutta vastustaa tietojen kisit-
telyd opetustarkoituksessa. Kun tietojen kisittely perustuu tietosuoja-asetuksen 6 artiklan
1 kohdan e alakohtaan, rekisterdidylld on ldhtokohtaisesti 21 artiklan mukainen oikeus vastus-
taa henkilGtietojensa késittelyd. Asetuksen 21 artiklan 1 kohdan mukaan rekisterdidyn vastus-
tettua tietojen kasittelyé rekisterinpitdjd ei saa endd késitelld henkilStietoja, paitsi jos rekiste-
rinpitdjé voi osoittaa, ettd kasittelyyn on olemassa huomattavan tirkeé ja perusteltu syy, joka
syrjayttad rekisterdidyn edut, oikeudet ja vapaudet tai jos se on tarpeen oikeusvaateen laatimi-
seksi, esittdmiseksi tai puolustamiseksi.

Jasenvaltiolla on oikeus tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 1 kohdan mukaan rajoittaa 21 artiklan

mukaista vastustamisoikeuden soveltamisalaa, jos rajoituksessa noudatetaan keskeisiltd osin
perusoikeuksia ja -vapauksia ja se on demokraattisessa yhteiskunnassa vilttdméton ja oikea-
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suhteinen toimenpide, jotta voidaan taata rekisteréidyn suojelu tai muille kuuluvat oikeudet ja
vapaudet. Asetuksen 23 artiklan 2 kohdassa on tarkemmin kuvattu, mitéd erityisid sddnnoksia
lainsdadéantdtoimenpiteisiin tulisi tarpeen mukaan siséllyttdd. Naitd ovat kisittelytarkoitus tai
késittelyn ryhmaét, henkiltietoryhmat, rajoitusten soveltamisala, suojatoimet, rekisterinpitéjan
médrittiminen, sdilytysajat, rekisterdidyn oikeuksiin ja vapauksiin kohdistuvat riskit ja rekis-
terdidyn oikeus saada tieto rajoituksesta.

Vastustamisoikeutta olisi voitava opetustarkoituksessa rajoittaa erityisesti, jos on kyse harvi-
naislaatuisesta tapauksesta. Jotta néitd tapauksia kyettdisiin hoitamaan laadukkaasti ja oikein,
niitd on késiteltavd jo opetustilanteissa. Jos henkil6lléd olisi néissé tapauksissa vastustamisoi-
keus, opetuksen toteuttaminen olisi kéytdnndssd mahdotonta, koska vastaavia esimerkkejd oli-
si vaikeaa tai jopa mahdotonta 16ytdd. Téstd taas seuraisi se, ettd opetusta seuraaville ei kyet-
taisi opettamaan, miten kyseisid tapauksia tulisi hoitaa, jolloin vastaavasta sairaudesta kérsiva
tai samankaltaiseen tilanteeseen joutunut asiakas ei saisi tarvitsemaansa hoitoa tai muuta tar-
vitsemaansa apua. Kyse on siksi vastustamisoikeuden vélttdméttomasta rajoitustoimenpiteesta.
Tietoja ei yleensd voida tdlloin tapausten luonteesta johtuen esittdd esimerkinomaisina tai
anonyymeina. Henkild on néet kdytinnossd mahdollista tunnistaa, jos tapauksia on vain muu-
tamia koko maassa tai tietylld alueella. Salassapitovelvoitteella pyrittdisiin tdssakin tapaukses-
sa estdmidn rekisterdidyn henkil6llisyyden paljastuminen ulkopuolisille.

Lisdksi 4 momentissa saddettiisiin rekisterdidyn suojaamiseksi, ettd luvansaajan olisi havitet-
tdvéd opetusta varten koottu erillinen aineisto, kun sitéd ei endé tarvita kyseiseen kayttotarkoi-
tukseen.

40 §. Viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtdvd. Pykdlan mukaan viranomaisen suunnittelu-
ja selvitystehtdvaa varten voisi antaa salassapitovelvoitteista riippumatta yksittdistapauksessa
sellaiset 6 §:ssd tarkoitettujen viranomaisten rekisteritiedot, jotka on tallennettu sosiaali- ja
terveydenhuollon toiminnassa, ja jotka ovat valttdméttomid sanottujen tehtdvien kannalta. Sa-
moin Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomainen voisi antaa luvan 6 §:ssé rajattuihin
Kansaneldkelaitoksen, Eldketurvakeskuksen ja Véestorekisterikeskuksen tietoihin, jotka ovat
suunnittelu- ja selvitystehtdvaa varten valttimattomia.

Saénnos olisi yhdenmukainen henkiltietolain 16 §:n kanssa ja vastaisi voimassa olevan jul-
kisuuslain 28 §:ssé tarkoitettua suunnittelu- ja selvitystehtdvéa. Erona kiytanndssé olisi se, et-
td nyt kdyttdlupaviranomainen voisi keskitetysti antaa luvan usean hallinnonalan viranomais-
ten tietoihin sekd yhdistelld ja luovuttaa ne keskitetysti. Voimassa olevan julkisuuslain 28 §:n
mukaan ministerio paattdd luvista, jos tietoja tarvitaan usean saman ministerion alaisen viran-
omaisen rekistereistd.

Kunnissa on tarpeen yhdistelld hyvinvointitietoja mys muun muassa liikunta-, sivistys-, kult-
tuuri- ja teknisesséd toimessa kertyviin tietoihin. Témé on tdrkedd my0s sosiaali- ja terveyspal-
veluiden muuttuvissa rakenteissa hyvinvoinnin laaja-alaiseksi edistdimiseksi. My0s suunnitel-
lussa sosiaali- ja terveyspalvelujen maakunnallisessa jarjestimismallissa sekd sosiaali- ja ter-
veyspalvelujen jarjestija ettd kunta tarvitsevat tietoa, jonka pohjalta ne voivat vastata tervey-
denhuoltolaissa ja sosiaalihuoltolaissa seké muussa erityislainsdédédnndssd siédettyjen tai so-
pimukseen pohjautuvien tehtiviensd ja velvollisuuksiensa asianmukaisesta hoitamisesta tai
kunnan itselleen kuntalain (365/1995) mukaan ottamista muista tehtévista.

Voimassa olevan kuntalain mukaan kunnat ja kuntayhtymat tuottavat merkittivan osan sosiaa-
li- ja terveydenhuollon palveluista. Kunnan tehtdvénd on edistdd asukkaidensa hyvinvointia
sekd jirjestdd asukkailleen palvelut taloudellisesti, sosiaalisesti ja ympéristollisesti kestévalla
tavalla. Kunnan on otettava huomioon asukkaiden hyvinvoinnin edistiminen seké palvelujen
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jarjestdminen ja tuottaminen kuntastrategiassa. Kuntastrategian tulee perustua arvioon kunnan
nykytilanteesta sekd tulevista toimintaympariston muutoksista ja niiden vaikutuksista kunnan
tehtdvien toteuttamiseen.

Kunnallisten viranomaisten on yhteisty0sséd seurattava ja edistettéivé erityistd tukea tarvitsevi-
en henkildiden hyvinvointia sekd poistettava epakohtia ja ehkiistdva niiden syntymista. Erityi-
sestd tuesta vastaavien viranomaisten on sosiaalihuoltolain mukaan vélitettdvé tietoa asiakkai-
den kohtaamista sosiaalisista ongelmista sekd annettava asiantuntija-apua muille viranomaisil-
le samoin kuin kunnan asukkaille ja kunnassa toimiville yhteisdille. Mainituissa tarkoituksissa
kuntien ja tulevat maakuntien viranomaiset tarvitsevat kdyttoonsd hallinnonalojen rajat ylitta-
vid tietoja lailla sdddettyjen tehtdviensd hoitamiseksi, sekd hallinnollisen menettelyn, jolla ne
ovat joustavasti ja joutuisasti saatavissa virkakayttoon.

Muiden kuin arkaluonteisten tietojen Kkésittely perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan
1 kohdan e alakohtaan. Sen mukaan henkildtietojen késittely on lainmukaista, jos késittely on
tarpeen yleisté etua koskevan tehtévin suorittamiseksi tai rekisterinpitéjélle kuuluvan julkisen
vallan kdyttdmiseksi.

Koska suunnittelu- ja selvitystehtdvissa tietoja késiteltdisiin muuta kuin sitd tarkoitusta varten,
jonka vuoksi tiedot on keratty, lainsdddannon olisi lisdksi muodostettava demokraattisessa yh-
teiskunnassa vélttdméton ja oikeasuhteinen toimenpide tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitettujen tavoitteiden turvaamiseksi. N4itd tavoitteita ovat muun muassa e alakoh-
dassa tarkoitettu kansanterveys ja sosiaaliturva sekd i alakohdassa tarkoitettu rekisterdidyn
suojelu tai muille kuuluvat oikeudet ja vapaudet. Tdmén vuoksi sdddettdisiin, ettd suunnittelu-
ja selvitystehtdvaa varten saisi kiyttda vain tarkoitukseen vélttamattomia henkilGtietoja.

Sikéli kuin viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtévi koskisi arkaluonteisia tietoja, késitte-
lylle olisi oltava peruste tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdassa. Késittelyn perusteeksi esi-
tetddn 9 artiklan 2 kohdan g alakohtaa, joka sallii késittelyn, jos se on tarpeen tirkeédd yleistd
ctua koskevasta syystd jasenvaltion lainsdddannon nojalla, edellyttden ettd késittely on oikea-
suhteinen tavoitteeseen ndhden, siind noudatetaan keskeisiltd osin oikeutta henkildtietojen
suojaan ]a siind sdddetddn as1anmukalslsta ja erityisistd toimenpiteistd rekisteréidyn perusoi-
keuksien ja etujen suojaamiseksi.

Pykaldssa sdddettéisiin edellytyksistd, joiden mukaisesti tietoja voitaisiin antaa viranomaisen
suunnittelu- ja selvitystehtdvaan. Viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtdva on tiarkedn ylei-
sen edun mukaista tehtdvad, koska sen tarkoituksena on osaltaan toteuttaa julkisuusperiaatetta
ja tuottaa tietoja yleistd yhteiskunnallista tarvetta varten. Sosiaali- ja terveydenhuollon alalla
viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtévé toteuttaa erityisesti kansanterveyteen ja sosiaali-
turvaan liittyvié tavoitteita. Siksi sitd voidaan perustella arkaluonteisten tietojen osalta 9 artik-
lan 2 kohdan e alakohdalla ja 23 artiklan e alakohdalla.

Rekisterdidyn suojaamiseksi ja henkilGtietojen késittelyn rajaamiseksi asetettaisiin vastaavan-
kaltaisia suojatoimia kuin voimassa olevassa henkildtietolaissa. Ensinnékin suunnittelu- ja
selvitystehtdville pitdisi olla viranomaisen myontdméd kayttolupa. Kéyttdlupaa koskevasta
toimivallasta sééddettéisiin lain 44 §:ssé. Késittelylle pitdisi olla asianmukainen tiedonhyddyn-
tdmissuunnitelma ja edellytyksend olisi, ettd tiedontarvetta tai itse tehtéivaé ei voitaisi toteuttaa
ilman henkilGtietojen késittelyd. Suojatoimia olisivat myds muun muassa 3 luvussa sdadetyt
tietoturvavaatimukset seki 53 §:n mukainen salassapitovelvollisuus. Lisdksi rajat viranomai-
sen suunnittelu- ja selvitystehtdvalle seuraisivat osaltaan suunnittelu- ja selvitystehtévaé suo-
rittavan viranomaisen omaa toimivaltaa koskevista sdannoksistd. Sen toimivalta ndet maérittad
myos sitd, mitd suunnittelu- ja selvitystehtéviéd kyseiselle viranomaiselle kuuluu.
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Tietojen kdsittely lain nojalla ilman kdyttolupaa

41 §. Tietojohtaminen. Palveluiden jérjestiminen on sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunan-
tajien lakiin perustuva tehtéivd. Ehdotetun pykildn tavoitteena on parantaa palvelunantajan to-
siasiallisia edellytyksid hoitaa tehtdvaansa.

Kasittelyn peruste tietojohtamiselle seuraisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakoh-
dasta, jonka mukaan tietoja voidaan késitelld, jos se on tarpeen yleistd etua koskevan tehtédvin
suorittamiseksi tai rekisterinpitdjélle kuuluvan julkisen vallan kayttdmiseksi. Koska tietojoh-
tamisessa tietoja késiteltdisiin muuta kuin sitd tarkoitusta varten, jonka vuoksi tiedot on kerét-
ty, lainsdddannon on lisdksi muodostettava demokraattisessa yhteiskunnassa valttiméaton ja
oikeasuhteinen toimenpide tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tavoittei-
den turvaamiseksi. Néitd tavoitteita ovat muun muassa e alakohdassa tarkoitettu kansanterveys
ja sosiaaliturva sekd i alakohdassa tarkoitettu rekisterdidyn suojelu sekéd muille kuuluvat oi-
keudet ja vapaudet.

Erityisiin tietoryhmiin kuuluvien tietojen, kuten terveystietojen osalta vaatimukset ovat tie-
tosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaisesti tiukemmat. Tietojohtamistarkoituksessa tapahtuva ka-
sittely menisi kuitenkin asetuksen 9 artiklan 2 kohdan h alakohdan alle. Sen mukaan tietoja
voidaan késitelld terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja jérjestelmien hallintoa varten jdsen-
valtion lainsdddanndn mukaan noudattaen artiklan 3 kohdassa esitettyjé edellytyksid ja suoja-
toimia. Mainitun 3 kohdan mukaan edellytetéén, ettd tietoja késittelee tai niiden késittelysti
vastaa ammattilainen, jolla on lakisddteinen salassapitovelvollisuus unionin oikeuden tai ja-
senvaltion lainsdaddnndn perusteella tai kansallisten toimivaltaisten elinten vahvistamien
saantdjen perusteella, taikka toinen henkild, jota niin ikéén sitoo lakisdéteinen salassapitovel-
vollisuus unionin oikeuden tai jdsenvaltion lainsdddénnon tai kansallisten toimivaltaisten elin-
ten vahvistamien sééntdjen perusteella.

Jotta palvelujarjestelmdd kyettdisiin kehittdmddn vaikuttavampaan suuntaan ja asiakkaiden
saamien palveluiden tuloksellisuutta pystyttdisiin seuraamaan tehokkaasti, tunnisteellisten tie-
tojen késittely ja yhdistely tulisi mahdollistaa palvelunantajille operatiivisen ja strategisen joh-
tamisen ja paatoksenteon tueksi. Ndin toimintaa, tuotantoa ja taloutta kyetddn ohjaamaan pa-
remmin. Tuotantoprosessien kehittdmiseen, potilaan hoidon kokonaisuuden yhteensovittami-
seen, asiakassegmentointiin ja muihin vastaaviin tuottavuutta ja vaikuttavuutta parantaviin
kayttotarkoituksiin tarvittavien tunnisteellisten tietojen tulee olla hyddynnettdvissa johtamis-
tiedon pohjana reaaliaikaisesti, jatkuvaluontoisesti ja kumuloituen, osana organisaatioiden
paivittdistd toimintaa ja ilman erillisten tutkimushankkeiden kéynnistdmisti. Palvelunantajalla
tulee olla kéytettdvissdén tietoa, jonka pohjalta se voi vastata terveydenhuoltolaissa
(1326/2010), sosiaalihuoltolaissa (1301/2014) sekd alan erityislainsdddéannossd sdddettyjen
taikka sopimukseen pohjautuvien tehtéviensd ja velvollisuuksiensa asianmukaisesta hoitami-
sesta.

Esimerkiksi terveydenhuoltolain mukaan kunta tai kuntayhtyméa vastaa terveydenhuollon pal-
veluiden jérjestdmisestd ja toteuttamisesta, jirjestettdvien palvelujen ja muiden toimenpiteiden
yhdenvertaisesta saatavuudesta sekéd palvelujen tarpeen, mddrén ja laadun méérittelemisesti
sekd niiden tuottamistavasta ja tuottamisen valvonnasta. Kunnan ja sairaanhoitopiirin kuntayh-
tymén on jarjestettdva terveydenhuollon palvelut sisdlloltdén ja laajuudeltaan sellaisiksi kuin
kunnan tai sairaanhoitopiirin kuntayhtymin asukkaiden hyvinvointi, potilasturvallisuus, sosi-
aalinen turvallisuus ja terveydentila seké niihin vaikuttavien tekijoiden seurannan perusteella
ladketieteellisesti, hammasladketieteellisesti tai terveystieteellisesti arvioitu perusteltu tarve
edellyttivét — sekd huolehdittava vastuullaan olevien asukkaiden palvelujen jérjestimisestd ja
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saatavuudesta yhdenvertaisesti koko alueellaan. Kunnan on myds osoitettava riittdvasti voi-
mavaroja kunnan peruspalvelujen valtionosuuden perusteena olevaan terveyden ja hyvinvoin-
nin edistdmiseen sekd terveydenhuollon palveluihin. Liséksi terveydenhuoltolaki velvoittaa
sairaanhoitopiirin kuntayhtyméé suunnittelemaan ja kehittdméén erikoissairaanhoitoa siten, et-
té perusterveydenhuolto ja erikoissairaanhoito muodostavat toiminnallisen kokonaisuuden.

Vastaavasti kunnan velvoitteena on sosiaalihuoltolain mukaan jérjestdd asukkaidensa saatavil-
le sosiaalihuollon neuvontaa ja ohjausta ja sitd jarjestdessddn toimia tarvittaessa yhteisty0ssa
terveydenhuoltolain 13 §:ssé tarkoitettua terveysneuvontaa jérjestavéin perusterveydenhuollon
sekd muiden toimialojen kanssa. Rakenteellisella sosiaality6lld kunnan on huolehdittava sosi-
aalista hyvinvointia ja sosiaalisia ongelmia koskevan tiedon vilittymisesti ja sosiaalihuollon
asiantuntemuksen hyddyntdmisesta hyvinvoinnin ja terveyden edistdmiseksi.

Kunnallisten viranomaisten on sosiaalihuoltolain mukaan yhteistydssa seurattava ja edistettava
erityistd tukea tarvitsevien henkildiden hyvinvointia seké poistettava epékohtia ja ehkdistdva
niiden syntymistd. Kunnallisten viranomaisten on sosiaalihuoltolain mukaan myds yhteistyds-
séd seurattava ja edistettdvd lasten ja nuorten hyvinvointia seké poistettava kasvuolojen epi-
kohtia ja ehkdistdvd niiden syntymistd. Sosiaalihuollosta vastaavan viranomaisen on muun
muassa vilitettdva tietoa lasten ja nuorten kasvuoloista ja sosiaalisista ongelmista sekd annet-
tava asiantuntija-apua muille viranomaisille, kunnan asukkaille ja kunnassa toimiville yhtei-
soille.

Voimassaolevissa sddnnoksissé ei kuitenkaan ole yksiselitteisesti otettu kantaa rekisterinpita-
jén eri rekistereissd olevien tunnisteellisten tietojen yhdistelyyn palvelunantajan toiminnan
suunnittelussa, arvioinnissa, johtamisessa, valvonnassa tai muissa vastaavissa tarpeissa. Asia-
kastietojarjestelmastd tulee asiakastietolain 7 §:n mukaan voida tuottaa sosiaalihuollon ja ter-
veydenhuollon palvelunantajan oman suunnittelun, johtamisen ja tilastoinnin, sekd valtakun-
nallisen tutkimus- ja tilastotoiminnan kannalta tarpeelliset tiedot ja hoidon tarpeen arviointia
sekd hoitoon padsyn ajankohtaa koskevat tiedot. Asiakastietoja on myds sosiaalihuollon asia-
kasas1ak1r101sta annetun lain (254/2015) 21 §:n mukaan voitava kasitelld paitsi asiakasproses-
sissa, myds muun muassa toiminnan suunnittelussa, arvioinnissa, johtamisessa ja valvonnassa.

Tietojohtamisen merkitys korostuu, jos tdlld hetkelld vireilld oleva sosiaali- ja terveyspalve-
luiden jérjestdmistd koskeva uudistus toteutuu. Uudistuksen myotéd sosiaali- ja terveyspalve-
luiden jérjestamisesté vastaisivat nykyistd huomattavasti isommat alueet eli maakunnat. Ehdo-
tuksen tavoitteena on myos parantaa sosiaali- ja terveyspalveluiden saatavuutta ja integroida
palvelut tiiviimmin yhdeksi kokonaisuudeksi. Tavoitteiden toteuttamiseksi vaaditaan uuden-
laisia vilineitd, jotta kokonaiskuva pystytdan kunnolla hahmottamaan ja jotta asiakkaiden pal-
velukokonaisuus pysyisi hallittavana.

Niéin ollen tietojohtamisen mahdollistaminen on vélttdmétontd sekd kansanterveyden ja sosi-
aaliturvan turvaamiseksi ettd yksittdisten rekisterdityjen perusoikeuden eli perustuslain
19 §:ssé sdddetyn sosiaaliturvan turvaamiseksi. Namé kaksi tietosuoja-asetuksen 23 artiklan
mukaista perustetta kulkevat kisi kddessa: tehokas ja vaikuttava tietojohtaminen johtaa siihen,
ettd asiakkaat saavat parempaa palvelua ja ndin turvataan rekisterdidyn oikeutta terveyteen ja
sosiaaliseen hyvinvointiin seké potilasturvallisuuteen.

Rekisteroidyn oikeuksia suojattaisiin ensinnékin sill4, etti laissa sdddetty kayttotarkoitus olisi
rajattu. Tietojen késittelijdlla olisi lakisdéteinen salassapitovelvollisuus, joka seuraisi 53 §:sti.
Rekisterdidyn oikeuksia suojaisivat lisdksi muun muassa 3 luvussa sdddetyt tietoturvavaati-
mukset.
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Tiedon jalostaminen ja tietojen varsinainen kisitteleminen johtamisessa ja pditdksenteossa
voivat usein tapahtua karkeistetulla, potilas- ja asiakasryhmatasolla tai muulla tavoin anonyy-
misti tai pseudonyymisti siten, ettd yksittdinen henkild ei ole suoraan tunnistettavissa, vaikka
tiedon tuottamisen prosessi sindnsé edellyttdisikin tunnisteellisen tiedon késittelyd. Sdhkoista
tietojenkadsittelyd suunnitellessaan palvelunantajan tulee lisdksi, jo ldhtokohtaisestikin, selvit-
tdd ja ottaa huomioon, missd miérin ja milld tavoin tietojen hyodyntdminen omiin tarpeisiin
voidaan toteuttaa ilman tunnisteellisia tietoja.

Pykélidn I momentissa sdddettdisiin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan oikeudesta
késitelld tunnisteellisina salassa pidettdvia ja arkaluonteisia henkilGtietoja, jos se on vélttdma-
tontéd sanotun palvelunantajan vastuulla toteutettavan palvelutoiminnan tuottamista, seurantaa,
arviointia, suunnittelua, kehittdmistd, johtamista ja valvontaa varten. Palvelunantaja ei tarvitsi-
si lupaa tietojen yhdistelyyn tai muuhun kasittelyyn pykaldssa sdddetyssa tarkoituksessa, jos
tiedot ovat syntyneet palvelunantajan omassa toiminnassa tai se on niiden tietosuoja-asetuksen
4 artiklan 1 kohdan 7 alakohdassa tarkoitettu rekisterinpitéjé. Tiedot ovat 1 momentin mukaan
syntyneet palvelunantajan omassa toiminnassa riippumatta siitd, onko se tuottanut palvelut
toisen lukuun henkil6tietojen késittelijané vai onko se niiden tietosuoja-asetuksessa tarkoitettu
rekisterinpitéjd. Tietojohtamisen tulisi muun muassa potilasturvallisuuden niakodkulmasta olla
mahdollista myos henkilGtietojen kisittelijélle, jotta se pystyy tehokkaammin arvioimaan ja
seuraamaan toimintaansa.

Edellytykset sille, ettd henkil6tietojen késittelijé voi tietojohtamistarkoituksessa késitelld hen-
kilotietoja, seuraavat tietosuoja-asetuksen 28 ja 29 artikloista. Asetuksen 29 artiklan mukaan
henkil6tietojen késittelijé tai sen alaisuudessa toimiva henkild ei saa késitelld henkilGtietoja
muuten kuin rekisterinpitdjan ohjeiden mukaisesti, ellei lainsddddnndssé niin vaadita. Ehdote-
tussa momentissa vaadittaisiin 29 artiklan mukaisesti, ettd henkildtietojen késittelijélld on oi-
keus késitella tietoja tietojohtamistarkoituksessa.

Muutoin on noudatettava, mitd asetuksen 28 artiklassa ja todetaan henkil6tietojen késittelijés-
td. Kyseisti artiklaa on noudatettava, kun henkil6tietojen kasittelija suorittaa kéasittelya rekiste-
rinpitdjan lukuun. Rekisterinpitdja saa 28 artiklan 1 kohdan mukaan kdyttdd ainoastaan sellai-
sia henkilGtietojen kasittelijoitd, jotka toteuttavat riittdvit suojatoimet asianmukaisten teknis-
ten ja organisatoristen toimien tdytintoOnpanemiseksi niin, ettd kisittely tdyttdd asetuksen
vaatimukset ja silld varmistetaan rekisterdidyn oikeuksien suojelu. Henkil6tietojen kasittelija
ei saa artiklan 2 kohdan mukaan kéyttdé toisen henkildtietojen késittelijan palveluksia ilman
rekisterinpitéjén erityistd tai yleisté kirjallista ennakkolupaa.

Asetuksen 28 artiklan 3 kohdassa sdddetdén, ettd henkilGtietojen kasittelijan suorittamaa kasit-
telyd on médritettdvd sopimuksella tai muulla unionin oikeuden tai jdsenvaltion lainsdddannon
mukaisella oikeudellisella asiakirjalla, joka sitoo henkildtietojen késittelijédd suhteessa rekiste-
rinpitdjéén ja jossa vahvistetaan késittelyn kohde ja kesto, késittelyn luonne ja tarkoitus, hen-
kilGtietojen tyyppi ja rekisterdityjen ryhmat, rekisterinpitdjan velvollisuudet ja oikeudet. Li-
séksi 3 kohdassa sdddetddn tarkemmin seikoista, jotka asiakirjassa on ilmaistava. Néistd osa
on nostettu esiin seuraavissa kappaleissa, koska ne ovat erityisen merkittdvid ehdotetun tieto-
johtamispykalén kannalta. On syytd korostaa, ettd myos muita asetuksen 28 artiklassa asetettu-
ja sddnnoksid on noudatettava, vaikka niité ei ole téssi erityisesti tarkasteltu.

Asetuksen 28 artiklan 3 kohdan a alakohdassa todetaan, ettd henkil6tietojen késittelijan on ké-
siteltdvd henkilGtietoja ainoastaan rekisterinpitdjan antamien dokumentoitujen ohjeiden mu-
kaisesti, paitsi jos henkilGtietojen kasittelijddn sovellettavassa unionin oikeudessa tai jdsenval-
tion lainsddddanndssé toisin vaaditaan, misséd tapauksessa henkilotietojen késittelija tiedottaa
rekisterinpitijélle tistd oikeudellisesta vaatimuksesta ennen kisittelyd, paitsi jos tillainen tie-
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dottaminen kielletddn kyseisessé laissa yleistd etua koskevien tirkeiden syiden vuoksi. Nédin
ollen henkilGtietojen késittelijan olisi tiedotettava rekisterinpitdjda tietojen kisittelysta tieto-
johtamiseen asetuksessa esitetyin tavoin. Tiedottamista ei tarvitsisi tehdé jokaista késittelyker-
taa varten erikseen. Riittévéa olisi, ettd henkilGtietojen késittelija tiedottaisi lakisdéteisesté oi-
keudestaan késitelld henkilGtietoja tietojohtamistarkoituksessa kerran, esimerkiksi, kun kisit-
telijan ja rekisterinpitdjan vélistd asiakirjaa laaditaan. Siitd voitaisiin ottaa my0ds maininta
asiakirjaan.

Asetuksen 28 artiklan 3 kohdan b alakohdan mukaan henkilGtietojen késittelijdd on koskettava
lakisédteinen salassapitovelvollisuus. Salassapitovelvollisuus tietojohtamistarkoituksessa seu-
raisi ehdotetusta 53 §:std. Henkilotietojen kisittelijén olisi 3 kohdan e alakohdan mukaan au-
tettava rekisterinpitdjad mahdollisuuksien mukaan tayttdiméaan rekisterinpitdjan velvollisuuden
vastata pyyntdihin, jotka koskevat rekisterdidyn oikeuksien kdyttamistd. Tietojohtamistarkoi-
tuksessa tdmd auttamisvelvollisuus tulisi kyseeseen erityisesti, kun rekisterinpitdjin lukuun
toimiva palvelunantaja késittelee henkilGtietoja tietojohtamiseen. Rekisterinpitéjéd ja henkils-
tietojen kasittelija voisivat keskindisin jérjestelyin sopia esimerkiksi siitd, ettd henkilotietojen
késittelija toimittaa rekisterinpitéjélle tarvittavat tiedot rekisteréidyn oikeuksien toteuttamisek-
si, tai etté rekisterinpitéjé voisi pyytda rekisterdityd kdantymain suoraan henkildtietojen késit-
telijan puoleen.

Lisdksi 28 artiklan 3 kohdan g alakohdan mukaan rekisterinpitdjdn ja henkildtietojen késitteli-
jéan véliseen asiakirjaan olisi otettava kohta siitd, miten tietoja palveluiden tarjoamisen paétyt-
tyd késitelldén. Vaihtoehtona ovat asetuksen mukaan tietojen poistaminen tai palauttaminen
rekisterinpitdjdn késittelyyn ja niiden olemassa olevien jdljenndsten poistaminen, paitsi jos
lainsdddannossa vaaditaan sdilyttimadn henkilotiedot. Tietojen sdilyttdmisestd ja sdilytysajois-
ta palveluiden tarjoamisen padtyttyd on kansallisia sddnnoksid muun muassa julkisuuslaissa
yleislakina seké erityislainsdédédnndssa potilaslaissa ja potilasasiakirja-asetuksessa sekéd sosi-
aalihuollon asiakasasiakirjalaissa. Lisdksi arkistolaissa sdddetdin asiakirjojen arkistoinnista.
Lainsdddanto kieltdd henkildtietojen késittelijad sopimuksen pééttymisen jilkeen kdyttdmasta
tietoja omiin tarkoituksiinsa. Niitd olisi kuitenkin sdilytettdvd muun muassa valvontatarkoi-
tuksia varten.

Vaikka palvelunjérjestdji rekisterinpitdjénd viime kédessd vastaa siité, ettd henkilotietojen ka-
sittely sen lukuun toteutetuissa palveluissa on tietosuoja-asetuksen ja kansallisen lainsééddén-
non mukaista, on my0ds sen lukuun toimivalla palveluntuottajalla vastuu tietojenkésittelyn
suunnittelusta seka tietojen asianmukaisesta késittelystd, ohjeistuksesta sekd omavalvonnasta
omassa toiminnassaan.

Pykilidn 2 momentissa sdddettiisiin tilanteesta, joissa palvelunantaja voisi verrata omaa toi-
mintaansa muiden palvelunantajien toimintaan. Namaé tilanteet olisi rajattu palvelunantajan
vastuulla toteutettavan palvelutoiminnan tai palveluketjujen arviointiin, suunnitteluun ja kehit-
tamiseen. Pykdldn 1 momenttia rajatumpi kayttotarkoitus olisi perusteltu, koska 1 momentissa
tarkoitettu palveluiden tuottaminen, seuranta, johtaminen ja valvonta koskevat nimenomaan
palvelunantajan omaa toimintaa. Palvelunantajan olisi 45 §:n mukaisesti toimitettava tiedon-
hyodyntdmissuunnitelma Sosiaali- ja terveysalan kéyttolupaviranomaiselle, joka arvioisi
suunnitelman perusteella, voiko pyydetyt tiedot anonymisoida. Kéytt6lupaviranomainen tuot-
taisi aina kyseisen vertailuaineiston ja luovuttaisi sen anonymisoituna palvelunantajan kayt-
toon. Ndin palvelunantajalla ei tarvitsisi olla ndiden tietojen késittelyyn tietosuoja-asetuksen
mukaista perustetta, koska kyseessé ei endd olisi henkilGtictojen késittely.

42 §. Sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjaus ja -valvonta. Sosiaali- ja terveydenhuol-
lon lainsdédédnndssd on merkittdvd méérd viranomaisia, joiden tehtéviin kuuluu ohjata ja val-
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voa sekd yksityisid ettd julkisia alan toimijoita — seké toimintayksikoitd sekd ammattihenkilGi-
td. Esimerkkeind voi mainita Sosiaali- ja terveysalan valvontaviraston (Valvira), aluehallinto-
virastot ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean. Valvoville viranomaisille on
yksittéistapauksissa sdédetty oikeus saada salassa pidettévitkin tiedot laissa sdéddettyjen tehta-
viensé hoitamiseksi.

Digitalisaatio suo uudenlaisia mahdollisuuksia arvioida valvottavien toimintaa potilas- ja asia-
kastietojen pohjalta myds yleisemmalld tasolla, jos valvontaa toteutettaisiin sddnnonmukai-
sesti ja riittdvan usein toistuen tarkoitukseen kehitettyjen indikaattoreiden avulla.

Pykélédn I momentin mukaan sosiaali- ja terveysalan valvontaviranomainen voisi saada laissa
saddetyn ohjaus- ja valvontatehtdvinsa toteuttamiseksi Sosiaali- ja terveysalan kéyttolupavi-
ranomaiselta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoihin ja tarvittaessa muihin 6 §:ssé tar-
koitettujen rekisterinpitdjien rekisteritictoihin perustuvat yhdistellyt tiedot anonymisoituna.
Sadnnos vastaisi 45 §:ssé tarkoitettua kéyttolupaviranomaisen oikeutta késitelld 6 §:ssé tarkoi-
tettujen viranomaisten tunnisteellisia tietoja yksittéistapauksissa ilman lupakésittelyd, jos yh-
distellyt tiedot pyydettdisiin ja luovutettaisiin anonymisoituna. Valvontaviranomaisille olisi
usein tirkedd tietojen seuranta samanlaisena toistuen, jolloin olisi mahdollista havaita nopeasti
valvottavien toiminnassa mahdollisesti tapahtuvat kielteiset muutokset ja ryhtyé selvittiméin
niiden syita.

Jos rekisterinpitdjan toimintaa valvovalla viranomaisella olisi lain mukaan oikeus saada tehta-
vinsd kannalta vilttimattomat tiedot salassapitovelvoitteista riippumatta, voitaisiin sille 2 mo-
mentin mukaan luovuttaa néin saatuja tiectoja myos tunnisteellisina, jos sanottu viranomainen
sitd erikseen ja patevésti perustellen pyytéisi.

Viranomaisohjausta ja -valvontaa ei voi toteuttaa ilman laissa séédettyd oikeutta sithen. Niinpé
jo valvontaviranomaisten tehtévé itsessédén perustuu suoraan lakiin. Néihin tehtédviin liittyvista
tiedonsaantioikeuksista on lisdksi sdddetty tarkemmin lailla. Késittelyn oikeusperusta 2 mo-
mentissa kuvatuissa tilanteissa perustuisi siis ensisijaisesti muun lain sddnnokseen ja tdssd
laissa luodaan vain oikeus saada samat tiedot my0s kayttlupaviranomaiselta.

Pykalallé toteutettaisiin tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukaista kansan-
terveyteen liittyvéd yleistd etua, koska silld suojattaisiin osaltaan terveydenhuollon korkeita
laatu- ja turvallisuusnormeja. Tdssékin pykéldsséd pyrittdisiin toiminnalliseen eriyttimiseen eli
sithen, ettd tictoja ei voisi padsddntoisesti kayttdd henkiloitd koskeviin paatoksiin tai muihin
toimiin. Pykaldn oikeusvaikutukset eivit kohdistuisi suoraan rekisterdityihin, vaan tietoja kay-
tettdisiin palvelunantajien ja sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisten toiminnan arvioin-
tiin. Téstd sdéddettdisiin nimenomaisesti lain 31 §:ssé, jonka mukaan tdmén lain nojalla kerétty-
jé tietoja ei saa luovuttaa kéytettdviksi yksityishenkilod koskevassa hallinnollisessa paétok-
senteossa eikd muussa vastaavassa asioiden késittelyssé ilman hénen nimenomaista suostu-
mustaan. Kuitenkin 9 §:n 2 momentissa tarkoitettuja tietoja voitaisiin kdyttdd muuta henkiloa
kuin potilasta tai sosiaalihuollon asiakasta koskevassa valvontatehtévéssé, kun arvioidaan so-
siaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdiden tai ammattihenkildiden toiminnan lainmukai-
suutta taikka ammatillista asianmukaisuutta.

Pykilidn 3 momentissa on sdddetty siitd, ettd tunnisteelliset henkil6tiedot voidaan luovuttaa
valvontaviranomaiselle tietoturvallisen kdyttopalvelun valitykselld. Sddnnokselld mahdollistet-
taisiin valvontaviranomaisen tiedonsaantioikeus teknisen kayttoyhteyden vélitykselld. Jul-
kisuuslain 29 §:n 3 momentin ja siithen liittyvien perustuslakivaliokunnan tulkintojen perus-
teella tietojen luovuttamisesta teknisen kayttoyhteyden vélitykselld on aina erikseen sééddetta-
VA.
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5 Tuku Kayttolupahakemuksen, anonymisoituja tietoja koskevan pyynnon ja luovu-
tettujen tietojen Kisittely

43 §. Kdyttoluvan myontdamisen yleiset perusteet. Ehdotetulla lailla séddettdisiin aiempaa tar-
kemmin kayttoluvan myontamisperusteista ja niistd edellytyksistd, joiden vallitessa kéyttdlupa
voitaisiin myontdad sosiaali- ja terveydenhuollon sekd etuuskisittelyn asiakastietoihin seké
muihin hyvinvointiin ja terveyteen liittyviin rekisteritietoihin.

Yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisesti késiteltdvien rekisteritietojen ja niiden méérén on to-
teutettava asetuksen 5 artiklan 1 kohdan c alakohdan edellyttdméé tietojen minimoinnin peri-
aatetta. Kéyttoluvassa tarkoitettujen tietojen on siten oltava oikeassa suhteessa tavoiteltuun
padmaardin ja siind kdytettdvien henkilGtietojen on oltava asianmukaisia ja olennaisia seka ra-
joitettuja sithen, miké on tarpeellista suhteessa niihin tarkoituksiin, joita varten niitd kasitel-
134n.

Kaéyttolupa voitaisiin pykéldn / momentin mukaan myontéd, jos hakemuksesta ja tiedon hyo-
dyntdmissuunnitelmasta ilmeneva tiedon kéyttdtarkoitus olisi

1. yleisen tietosuoja-asetuksen, henkilGtietolain sekd esityksessd ehdotetun ja muun tietoja
koskevan lain mukainen; ja
2. tarkoituksenmukaisimmin toteutettavissa hakemuksessa tarkoitettuja tietoja kayttden.

Pykélén 2 momentissa korostettaisiin varmuuden vuoksi luvan myontdmisen edellytysti, joka
muutoinkin olisi ilmeinen. Momentin mukaan luvan kaikkien edellytysten on taytyttavé, jos
kayttolupahakemus liittyy sellaiseen kéyttotarkoitukseen, jonka lupamenettelystd ja luvan
myoOntdmisen perusteista sdddetddn erikseen. Esimerkkind tillaisesta luvasta voi mainita ladke-
tieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999) tarkoitetun interventiotutkimuksen lu-
paedellytykset, joista keskeinen on tutkittavan suostumus. Jos téllaisessa tutkimuksessa halu-
taan késitelld tutkittavia koskevien usean eri rekisterinpitéjén taikka yksityisen sosiaali- tai
terveydenhuollon palvelunantajan rekisteritietoja, on suostumuksen koskettava kaikkia sano-
tussa tutkimuksessa tarvittavia tietoja.

Kéyttolupia myoOnnettdessd tulee ottaa huomioon, milld perusteella tietoja on alun perin kerét-
ty ja mihin tarkoitukseen. Pykélén 3 momentissa sdddettiisiin tilanteista, joissa henkilorekiste-
rissé olevien tietojen kokoaminen perustuu rekisterdidyn suostumukseen. Jos tiedot on alun
perin koottu rekisterdidyn suostumuksella, kdyttolupa voitaisiin myontéa vain, jos se on anne-
tun suostumuksen ja tiedon luovutukselle ja kdytolle annettujen ehtojen mukaista. Vastaavan-
kaltainen sdannds on voimassa olevan julkisuuslain 28 §:n 1 momentissa. Sdannoksen tarkoi-
tuksena on turvata yksilon itseméérdéimisoikeutta. Julkisuuslain hallituksen esityksen (HE
30/1998 vp.) mukaan “[s]illoin, kun viranomainen kerdi tietoja yksil6ilté tai yhteisdiltd ndiden
suostumuksen perusteella, ei voida pitdd hyvéksyttdvéind itsemaérddmisoikeuden kannalta, etté
nditd tietoja kdytettdisiin vastoin suostumuksessa asetettuja chtoja tietojen kaytolle ja luovut-
tamiselle. Tamén vuoksi ehdotetaan, ettd lupaa ei saa antaa vastoin suostumuksessa asetettuja
chtoja.” Momentin tarkoituksena on sdilyttda tdma julkisuuslain mukainen periaate, kun tietoja
luovutetaan ehdotetun lain mukaisiin tarkoituksiin.

Momentissa sdédetddn lisdksi tilanteista, joissa kéyttdtarkoitus, johon tietoja tarvitaan, perus-
tuu ainakin joiltain osin rekisterdidyn suostumukseen. Yksittdisid tutkimuksia tai muita hank-
keita toteutetaan usein rekisterdidyn suostumuksella. Hankkeen toteuttamiseksi voi lisdksi olla
valttamatonta kayttdd rekisteriaineistoja. Ehdotuksen mukaan rekisterdidyn olisi ndissd tapa-
uksissa annettava suostumus seka itse hankkeeseen ettd rekisteriaineistojen kayttoon. Ndiden
hankkeeseen suostumuksen antaneiden rekisterdityjen osalta kéyttdlupa voitaisiin siis myontié
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vain, jos lupaehdoilla voidaan taata, ettd tictoja kdytetdédn ja luovutetaan vain mainittuun suos-
tumukseen sisédltyvien ehtojen mukaisesti. Sen sijaan mahdollisten verrokkiryhmien tietoja
voitaisiin poimia rekisteristd ilman suostumusta, paitsi jos kyse on 38 §:n 1 momentissa tar-
koitetusta kehittdmis- ja innovaatiotoiminnasta, joka perustuu aina rekisterdidyn suostumuk-
seen.

Pykélan 4 momentti vastaisi padosin julkisuuslain 28 §:ssd sdddettyd. Lupa saada salassa pi-
dettdvid tietoja voitaisiin antaa mddrdajaksi, jos on ilmeistd, ettei tiedon antaminen loukkaa
niitd etuja, joiden suojaksi salassapitovelvollisuus on sdddetty. Lupaan olisi liitettavé yksityi-
sen edun suojaamiseksi tarpeelliset médraykset. Luvan méérdaikaisuus ei asettaisi estettd sille,
ettd médrdaikaa voidaan jatkaa eri paétoksella.

Luvansaajan salassapitovelvollisuus madraytyisi ehdotuksen 53 §:n mukaisesti. Sen nojalla sa-
lassapitoon sovellettaisiin julkisuuslain salassapitoa koskevia sddnnoksid riippumatta siitd, on-
ko kyse viranomaisen tiedoista.

Lupaharkinnassa olisi julkisuuslain hallituksen esityksen (HE 30/1998 vp.) mukaisesti péa-
saantoisesti kyse oikeusharkinnasta. Lupaharkinnasta vastaavan viranomaisen olisi ensinnakin
ratkaistava, tayttyvatko kayttotarkoituksen oikeudelliset edellytykset. Oikeudelliset edellytyk-
set puuttuvat esimerkiksi silloin, kun hakijan kykya suojata saamansa tiedot voidaan perustel-
lusti epdilld. Viranomaisen olisi my0s tarkistettava, ettd tietojen kéyttd on voimassa olevan
lainsédddéannon mukaista. Huomioon olisi otettava laajempi oikeudellinen kehikko seké erityi-
sesti varmistettava, etté tietojen késittely on tietosuoja-asetuksen mukaista. Myos lupaehtojen
ja madrdysten merkitys tulisi huomioida lupaharkinnassa. Joskus on asetettava ankaria ehtoja,
jotta oikeudellisten edellytysten voidaan katsoa tayttyvan.

Lupaharkintaan liittyy myds tarkoituksenmukaisuusharkintaa. Luvan epddminen voinee télld
perusteella tulla vain harvoin kysymykseen. Jos lupa tarkoituksenmukaisuusharkinnan perus-
teella eviétédn, sen tulee kuitenkin olla objektiivisesti perusteltavissa.

Lupa voitaisiin peruuttaa, jos sithen harkitaan olevan syyté. Jos lupaa ei anneta tai se perute-
taan, siitd olisi tehtdva paatds, johon voisi hakea muutosta 57 §:n mukaisesti. Vastaavat luvan
harkintaa ja sen peruuttamista koskevat ehdot siséltyvét kumottavaksi ehdotetun sosiaalihuol-
lon asiakaslain 18 §:n 5 momenttiin seki potilaslain 13 §:n 5 momenttiin.

Pykélan 5 momentissa sdddettdisiin menettelystd silloin, kun Sosiaali- ja terveysalan kayttolu-
paviranomainen katsoo, ettd kayttolupahakemuksena vireille tullut asia tulisi kédsitelld 45 §:n
mukaisena anonymisoituja tietoja koskevana tietopyyntond. Kayttdlupaviranomaisen olisi
ndissa tilanteissa otettava yhteys luvanhakijaan ja esitettdvé, ettd asia késitellddn tietopyynto-
nd. Jos luvanhakija téssé tilanteessa haluaa asiasta lupapdétoksen, kdyttdlupaviranomaisen on
silloin tehtéva asiasta asianmukainen péatos. Jos luvanhakija sen sijaan suostuu asian késitte-
lyyn tietopyyntdna tai ei reagoi kdyttdolupaviranomaisen asettamassa maéraajassa, kayttolupa-
viranomainen voi kisitelld asian tietopyyntona.

44 §. Kayttolupakdsittelyyn liittyvd toimivalta. Pykiléssd sidédettéisiin siitd, miké taho vastaisi
kayttolupia koskevien pédtosten antamisesta. Voimassa olevan julkisuuslain 28 §:n mukaan
yksittdinen rekisterinpitdja voi, jollei lailla toisin sdddets, antaa yksittdistapauksessa luvan tie-
tojen saamiseen salassa pidettdvasti asiakirjastaan tieteellista tutkimusta, tilastointia taikka vi-
ranomaisen suunnittelu- tai selvitystyotd varten. Mainitun sddnndksen mukaan lupa edellyttda,
ettd on ilmeisti, ettei tiedon antaminen loukkaa niiti etuja, joiden suojaksi salassapitovelvolli-
suus on sdddetty.
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Jos lupa tarvitaan usean saman ministerion alaisen viranomaisen asiakirjasta, kdyttoluvasta
paattaa julkisuuslain 28 §:n mukaan asianomainen ministerié kuultuaan ensin tarvittaessa asi-
anomaisia viranomaisia. Sanotusta sddnnoksestd poiketen Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
voi antaa luvan tietojen saamiseen yksittiistapauksessa, kun tieteellistd tutkimusta varten tar-
vitaan tietoja useamman kuin yhden terveyden- ja sairaanhoidon palveluja tuottavan kunnan
tai kuntayhtymin, yksityisesti terveydenhuollosta annetussa laissa tarkoitetun terveydenhuol-
lon palveluja tuottavan yksikon ja itsendisesti ammattiaan harjoittavan terveydenhuollon am-
mattihenkilon potilasasiakirjoista. Vastaavasti julkisuuslain 28 §:ssd sdddetyn lisdksi Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitos voi sosiaalihuollon asiakaslain 18 §:n 5 momentin nojalla antaa lu-
van tietojen saamiseen yksittéistapauksessa, kun tieteellistd tutkimusta varten tarvitaan tietoja
useamman kuin yhden sosiaalihuollon palveluja tuottavan kunnan tai kuntayhtymén taikka
yksityisesti sosiaalihuoltoa jarjestdvan palvelun tuottajan asiakasta koskevista asiakirjoista.

Ehdotettu sdannds kattaisi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen osalta kaikki ne tilan-
teet, joista sdddetdéin julkisuuslain 28 §:sséd seké potilaslain 13 §:n 5 momentin ja asiakaslain
18 §:n 5 momentin tarkoittamat tilanteet. Potilaslain 13 §:n 5 momentti ja asiakaslain 18 §:n
5 momentti ehdotetaan siten kumottaviksi. Julkisuuslain 28 §:44 ei enédd sovellettaisi tietojen
luovutukseen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasrekistereistd tai muista henkilGtietoja sisél-
tavistd rekistereistd. Ehdotetun lain sddnnokset syrjayttdisivat niiltd osin julkisuuslain 28 §:n.
Ehdotetussa laissa sdddettdisiin voimassa olevaa lainsdddantda useammista kayttotarkoituksis-
ta, joihin sosiaali- ja terveydenhuollon rekisteritietoja voidaan luovuttaa.

Pykilédn I momentin mukaisesti Sosiaali- ja terveysalan kédyttolupaviranomainen vastaisi kiyt-
tolupapadtoksistd aina, jos kayttolupahakemus koskee usean 6 §:ssd tarkoitetun rekisterinpita-
jan henkilorekistereitd taikka asiakastietolaissa tarkoitettuihin Kanta-palveluihin tallennettuja
tietoja. Kanta-palveluihin sisdltyviksi tiedoiksi katsotaan myds muun muassa asiakastietolain
5 §:ssé tarkoitetut luovutuslokitiedot.

Momentissa tdsmennettdisiin, ettd Sosiaali- ja terveysalan kéyttSlupaviranomainen vastaisi
kuitenkin aina luvan myontdmisestd, jos tietoja luovutetaan 38 §:n mukaiseen kehittdmis- ja
innovaatiotoimintaan. Lupatoimivaltaa koskeva osaaminen olisi néissé tapauksissa perusteltua
keskittdd kayttolupaviranomaiselle, koska kyseessd olisi uusi kayttotarkoitus, johon lupia ei
ole aiemmin myd6nnetty ja koska luvan myé6ntamisen edellytykset poikkeaisivat muista kéytto-
tarkoituksista. Kyseisessd 38 §:ssd tarkoitettu kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan sovelta-
misala olisi rajattu, koska sitd voitaisiin toteuttaa vain rekisterdidyn suostumuksella tai
anonymisoiduilla tiedoilla.

Siltd osin kuin pyydettiisiin pelkastdan Eldketurvakeskuksen, Viaestorekisterikeskuksen ja Ti-
lastokeskuksen tietoja, Sosiaali- ja terveysalan kéyttlupaviranomainen vastaisi niithin kohdis-
tuvasta kayttolupapéatoksestd vain, kun kyseisié tietoja yhdistetddn 6 §:n 1—S8 kohdassa tar-
koitettuihin organisaatioiden tietoihin. Néin ollen Eldketurvakeskuksella, Viestorekisterikes-
kuksella ja Tilastokeskuksella sdilyisi toimivalta aineistoihinsa silloin, kun pyydetdan pelkas-
tddn niiden omia aineistoja tai niiden aineistoja yhdisteltynd keskendén. Kayttolupaviranomai-
nen ei voisi ndissa tilanteissa myontad kayttolupaa mydskadn kehittdmis- ja innovaatiotoimin-
taan.

Pykélén 2 momentin mukaan kéyttdlupaviranomainen vastaisi aina yksityisen palvelunjirjesta-
jan tietoja koskevasta kayttolupapadtoksestd. Vastuu ei riippuisi siitd, koskeeko kayttolupaha-
kemus yhden vai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestdjén tietoja.
Voimassa olevan potilaslain ja asiakaslain mukaan, kun yksityisen palveluntuottajan tietoja
tarvitaan tieteelliseen tutkimukseen ja tilastointiin, luvan myontdd Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos. Lakien tarkoituksena on ollut, ettd Terveyden ja hyvinvoinnin laitos paittdisi luvasta

139



HE 159/2017 vp

aina kun tarvittavien tietojen rekisterinpitdja on yksityinen palvelunantaja riippumatta siité,
koskeeko pyyntd yhden vai usean palvelunjérjestdjéan tietoja. Lakien sanamuodosta johtuen on
kuitenkin ollut jossain méérin epéselvéd, voisiko yksityinen rekisterinpitdjd antaa luvat itse.
Ehdotuksella on tarkoitus selventéd tilanne siten, ettd yksityisen toimijan puolesta luvan
myoOntiisi aina kayttolupaviranomainen. Lupatoimivallan katsotaan siséltédvén sellaista harkin-
taa, ettd sitd ei voitaisi antaa yksityisen palveluntuottajan vastuulle. Kdyttolupa olisi aina lu-
vasta 44 §:n mukaan paittdvan viranomaisen tehtdvd, koska perustuslain 124 §:n mukaan
merkittdvaa julkista valtaa sisdltdvdd tehtdvad voi hoitaa vain viranomainen. Tdmé korostuu
erityisesti, koska ehdotuksessa kéyttotarkoitukset laajenisivat nykyisesta.

Pykilidn 3 momentissa sdddettiisiin tilanteesta, jossa kayttolupahakemus koskisi vain yhden
6 §:n 1 momentissa tarkoitetun viranomaisen tai organisaation omissa henkilorekistereissa
olevia tietoja. Kun kyse on yhden julkisen rekisterinpitdjan omista rekisteritiedoista, kyseinen
rekisterinpitdja paattad julkisuuslain 28 §:n mukaisesti salassa pidettdvien tietojen luovuttami-
sesta tieteelliseen tai historialliseen tutkimukseen taikka viranomaisen selvitystehtdvéan.
Mydskain esityksessi ei ehdoteta, ettd lupatoimivalta néissi tilanteissa keskitettéisiin Sosiaali-
ja terveysalan kéyttdlupaviranomaiselle. Sen sijaan myds julkinen rekisterinpitdjd toimisi
kéyttdlupaa myontiessdédn ehdotetun lain nojalla, eikd julkisuuslain 28 §:44 endi sovellettaisi
sosiaali- ja terveydenhuollon palveluita ja etuuksia koskevien henkilGtietojen késittelyyn. Jos
rekisterinpitdjd huomaa asiaa késitellessddn, ettd lupahakemus koskee useamman rekisterinpi-
téjén tietoja, sen on hallintolain 21 §:n mukaisesti siirrettdvé asia Sosiaali- ja terveysalan kéyt-
tolupaviranomaiselle. Kéyttolupaviranomainen voisi sopia muiden 6 §:ssé tarkoitettujen orga-
nisaatioiden kanssa, ettéd se vastaa kéyttolupapdtoksisti organisaation puolesta.

Pykélan 4 momentin mukaan kayttdlupapdatoksestd vastaavalla viranomaisella on oikeus pyy-
tad tietosuojavaltuutetulta lausunto kayttdlupahakemuksesta, jos se arvioi sen tarpeelliseksi.
Tietosuojavaltuutettua ei siis sddnnonmukaisesti kuultaisi lupaharkintaa varten, mutta siithen
annettaisiin mahdollisuus. Lausunnon pyytéminen voisi olla tarpeen esimerkiksi, kun kyseessé
on tdysin uudenlainen tai monimutkainen tietopyyntd ja on epéselvyyttd siitd, tdyttadko se
henkilGtietojen kasittelyd koskevat lainsdddédnndssd asetetut edellytykset. Oikeus pyytda lau-
suntoa toimisi suojatoimena rekisterdidylle, koska sen avulla voitaisiin saattaa hakemus henki-
16tietojen kasittelyd valvovan viranomaisen arvioitavaksi.

45 §. Tietojen luovuttaminen anonymisoituna. Pykéldssé sdddettiisiin tilanteesta, jossa tietoja
pyydetdén 2 §:n mukaiseen kéyttdtarkoitukseen vain anonymisoituna. Kéyttotarkoitukset oli-
sivat tilastointi, tieteellinen tutkimus, kehittimis- ja innovaatiotoiminta, opetus, tietojohtami-
nen, sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjaus ja -valvonta seké viranomaisen suunnitte-
lu- ja selvitystehtdavd. Pykalélld luotaisiin Sosiaali- ja terveysalan kayttolupaviranomaiselle
mahdollisuus késitelld henkilGtietoja anonymisointia varten. Siksi on ollut tarpeen rajata kéyt-
tolupaviranomaisen késittelyoikeutta laissa sdddettyihin kayttotarkoituksiin. Kun luovutettava
aineisto on anonymisoitu, sitd eivit endé koske henkil6tietojen kasittelyd koskevat sddnndkset,
kuten tietoturvarajoitteet, vaan aineisto on vapaasti luovutettavissa.

Rekisteritietoihin voitaisiin yhdistdd myds tietoja pyytdneen hallussa laillisesti olevia henkil6-
tietoja. Erityisesti néissé tilanteissa kdyttolupaviranomaisen olisi suunniteltava anonymisointi
todella huolellisesti ja tarvittaessa yhteistydssé tiedon pyytdjidn kanssa, jotta lopputulos olisi
aidosti anonyymi.

Sosiaali- ja terveysalan kayttolupaviranomaisen / momentin mukainen oikeus luovuttaa tietoja
anonymisoituna edistdisi julkisuusperiaatteen toteutumista. Julkisuusperiaatteen mukaan vi-
ranomaisten asiakirjat ovat julkisia, jollei laissa erikseen toisin sdddetd. Julkisuuslain 24 §:n
1 momentin 25 kohdan mukaan asiakirjat, jotka siséltavét tietoja sosiaalihuollon asiakkaasta
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sekd tdmén saamasta etuudesta tai tukitoimesta taikka sosiaalihuollon palvelusta taikka tietoja
henkilon terveydentilasta tai vammaisuudesta taikka hdnen saamastaan terveydenhuollon ja
kuntoutuksen palvelusta ovat salassa pidettavid. Henkilotietoja siséltidvien asiakirjojen salas-
sapitoperuste on yksityiseldmén suoja, ja se kohdistuu yksilod koskeviin tietoihin. Salassapi-
toperuste poistuu, jos yksilod ei voida endd vilillisestikddn tunnistaa tiedoista eli tiedot on
anonymisoitu. Anonymisoidut tiedot eivat mydskddn endd kuulu tietosuoja-asetuksen mukai-
seen henkil6tiedon méaritelméén.

Tietosuoja-asetuksen 86 artiklassa sdddetddn henkildtietojen suojan ja julkisuusperiaatteen
suhteesta seuraavasti: ”Viranomaiset taikka julkis- tai yksityisoikeudelliset yhteisot yleisen
edun vuoksi toteutetun tehtévén suorittamiseksi voivat luovuttaa viranomaisten tai yhteisdjen
hallussa olevien virallisten asiakirjojen sisdltdmid henkilGtietoja viranomaiseen tai yhteis6on
sovellettavan unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdddanndn mukaisesti, jotta voidaan sovit-
taa yhteen Vlralllsten asiakirjojen julkisuus ja tdmén asetuksen mukainen oikeus henkilstieto-
jen suojaan.’

Sosiaali- ja terveysalan kdytt6lupaviranomaisella on oltava tietosuoja-asetuksen mukainen pe-
ruste kisitelld tietoja. Kéyttolupaviranomaisen oikeudesta saada tietoja timén pykaldn mukai-
seen tarkoitukseen sdddettdisiin kayttolupaviranomaisen Kkaisittelyoikeuksia koskevassa
36 §:ssd. Toisaalta tietopyynnon esittdjd ei endd téllaista perustetta tarvitse, koska pyytdjélle
luovutettavat anonymisoidut tiedot eivét endd ole henkildtietoja, eikd niihin siksi sovelleta tie-
tosuoja-asetusta.

Tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 154 kappaleen mukaan virallisten asiakirjojen julkisuutta
voidaan pitdd yleisend etuna. Siten kdyttGlupaviranomaisen peruste kisitelld tictoja, jotta se
voi muuttaa ne anonymisoituun muotoon tiedon pyytdjan kayttoon, voidaan johtaa tietosuoja-
asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisesta yleisté etua koskevan tehtdvén suorit-
tamisesta. Liséksi sitd voitaisiin pitdéd 23 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisena jésenvalti-
on yleiseen julkiseen etuun liittyvéna tirkeéna tavoitteena.

Arkaluonteisten tietojen osalta kasittelyn peruste voidaan johtaa 9 artiklan 2 kohdan g alakoh-
dan mukaisesta tarkedd yleistd etua koskevasta syystd. Asetuksen 9 artiklassa edellytetaan li-
séksi, ettd asiasta on sdddetty lailla, joka on oikeasuhteinen tavoitteeseen ndhden ja siind nou-
datetaan keskeisiltd osin oikeutta henkllotletOJen suojaan ja sdddetdéin asianmukaisista ja eri-
tyisistd toimenpiteistd rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi. Témén pykéldn
mukaisessa késittelyssd suojatoimena toimisi se, ettd kdyttolupaviranomainen ei saa luovuttaa
tietoja muutoin kuin anonymisoituna ja tassé laissa tarkoitettuihin kayttotarkoituksiin.

Asiallisesti kdyttolupaviranomainen voisi toteuttaa useiden rekisterinpitéjien tiedoilla samaa
tehtéivid, joka julkisuuslain 21 §:n mukaan kuuluu yhdelle rekisterinpitdjdnd toimivalle viran-
omaiselle sen lakisditeisend tehtdvind ja joka voidaan asianomaisten viranomaisten luvalla
tuottaa myo0s eri viranomaisten ylldpitamistd tietojarjestelmistd. Sen lisdksi sddnnds antaisi
kéayttdlupaviranomaiselle mahdollisuuden yhdistédd tietojen pyytdjan omia henkiltasoisia re-
kisteritietoja muihin ehdotetussa laissa tarkoitettuihin rekisteritietoihin siten, ettei kayttdlupa-
viranomaisen tunnisteellisina yhdistédmistd ja sen jélkeen anonymisoiduista tiedoista voi vélil-
lisestikéédn tunnistaa rekisterditya.

Tietojen luovutukseen ei siséltyisi varsinaista lupaprosessia, vaan menettely olisi kevyt. Kéyt-
tolupaviranomaisen noudattaisi kuitenkin viranomaisena hallinnon yleislakeja, kuten hallinto-
lakia (434/2003). Tietojen antamisesta olisi siten tehtévé hallintolain mukainen péitos. Vali-
tusoikeus taas maérdytyisi timén lain 57 §:n mukaisesti.
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Tietojen saaminen edellyttdisi tiedonhyodyntdmissuunnitelman toimittamista kayttlupaviran-
omaiselle. Velvoitteesta toimittaa tiedonhyddyntémissuunnitelma kayttélupaviranomaiselle
sdddettdisiin lain 46 §:ssd. Suunnitelman toimittaminen olisi vélttdmétonté, jotta kayttolupavi-
ranomainen voisi arvioida, onko pyydettavat tiedot mahdollista anonymisoida. Vaikka anony-
misoitujen tietojen luovutus ei siséltdisi varsinaista lupaharkintaa, kdyttdlupaviranomaisella on
kuitenkin oltava henkil6tietojen késittelylle peruste. Jos tiedonhyédyntdmissuunnitelman pe-
rusteella ilmenee, ettd tiedot on mahdollista anonymisoida, tiedot tulisi ldahtokohtaisesti antaa
niitd pyytédneelle. Tietojen antamatta jéttdminen tulisi siten vain harvoin kysymykseen.

Pykélén 2 momentissa viitattaisiin lain 41 ja 42 §:44n. Tietojohtamista koskevassa 41 §:ssé ja
viranomaisohjausta ja -valvontaa koskevassa 42 §:ssd sdddettdisiin erityistd edellytyksistd
anonymisoitujen tietojen luovuttamiselle. Néitd edellytyksié olisi noudatettava kyseisessi tar-
koituksessa. Lisdksi kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa koskevassa 38 §:ssd olisi selventdava
viittaus 45 §:44n.

46 §. Kayttélupahakemuksen ja tietopyynnon toimittaminen Sosiaali- ja terveysalan kdyttolu-
paviranomaiselle. Ehdotetun lain keskeisend tavoitteena on saada aikaan joutuisat ja joustavat
menettelyt sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sekd muiden hyvinvointiin ja tervey-
teen liittyvien henkilGtietojen tietoturvalliselle késittelylle. Digitalisoituminen luo tdmén ta-
voitteen toteuttamiselle aiempaa paremmat edellytykset. Tavoitteiden saavuttamiseksi on
myos valttdimatontd hyodyntééd sen suomat mahdollisuudet. Ehdotettu laki perustuu ajatukseen
vakiomuotoisten lupahakemusten digitaalisesta késittelystd ja lupapéitoksistd, digitaalisessa
muodossa olevien tietojen lupaan perustuvasta yhdistelystd sekd niiden luovutuksesta kisitel-
tavaksi tietoturvallisessa kayttoymparistossa.

Esityksessd ehdotetussa 44 §:n 1 ja 2 momentissa tarkoitettu kdyttolupahakemus seka 45 §:ssd
tarkoitettu tietopyynto olisi pykéldn / momentin mukaan toimitettava Sosiaali- ja terveysalan
kéayttolupaviranomaiselle 14 §:ssé tarkoitetun tietopyyntdjen hallintajirjestelmén vélityksella.
Samoin tietopyynto ja mahdolliset hakemuksen tdydennykset olisi toimitettava hallintajérjes-
telmén kautta. Lupahakemukseen on sddnndksen mukaan liitettdvé tiedonhyodyntdmissuunni-
telma. Muilta osin hakemuksen kasittelyyn sovellettaisiin hallintolain sdannoksia.

Sosiaali- ja terveysalan kéyttdlupaviranomainen antaisi pykéldn 2 momentin perusteella tar-
kemmat mééridykset kdyttolupahakemuksen ja tiedonhyddyntdmissuunnitelman tietosisélloista
ja tietorakenteista. Kiytdnndssé Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on jo voimassa olevan lain-
saddannon perusteella kayttolupia myontidessdan edellyttianyt, ettd lupahakemukset laaditaan
sen sidhkoisend saatavissa olevalle hakemuslomakkeelle.

47 §. Kdyttélupakdsittelyn mddrdajat. Tietojen késittelymahdollisuuksien kannalta on olen-
naisen tirkedd, ettd paitos kayttoluvasta sekd tiedot sen perusteella voidaan saada kohtuulli-
sessa ja ennakoitavissa olevassa maérdajassa lupahakemuksen jattdmisestd lukien. Nykyisen
hajautetun lupa- ja luovutuskéytiantojen vallitessa luvanhakijan on hyvin vaikea arvioida luvan
késittelyyn ja tietojen luovutuksiin eri viranomaisissa kuluvaa aikaa, joka on usein eri syisté
vienyt kohtuuttoman pitkia aikoja.

Edelld esitetystd on seurannut kahdenlaisia ongelmia: Esimerkiksi apurahatutkija ei aina ole
ennéttinyt péddstd tutkimuksen alkuunkaan apurahakauden jo paittyessd. Toisaalta yritykset,
jotka voisivat hyotyd toiminnassaan Suomen kattavista tietovarannoista, hakeutuvat maihin,
joissa ennakoitavuus kdyttdluvan ja tietojen saannista kohtuullisessa ajassa on merkittavasti
suurempi.
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Esityksen I momentissa ehdotetaan sdddettaviksi, ettd paitds kayttolupahakemukseen on an-
nettava viipymattd. Ellei tdima ole mahdollista, olisi kayttélupa padsdannon mukaan annettava
viimeistddn 3 kuukauden kuluessa siitd, kun lupahakemus on saapunut tdydellisend viranomai-
selle. Ilmaisu viipymaéttd merkitsee, ettd lupahakemus on késiteltédvit viipymattd sen jélkeen,
kun tarvittavat tiedot padtoksen antamiseksi ovat olemassa. Médrdaika ei siis ldhtisi juokse-
maan ennen kuin hakija on toimittanut kaikki hakemuksen késittelyd varten tarvittavat tiedot.
Lupakasittelyssd saattaa ndet olla tarve pyytdd lisdselvitystd hakijalta, jotta hakemuksen rat-
kaiseminen on mahdollista.

On lisdksi kdytdnndssa tilanteita, joissa lupakésittelyn pohjaksi on hankittava poikkeuksellisen
paljon tai poikkeuksellisen vaativia poimintoja edellyttivid tietoja eri rekisterinpitdjilti tai eri-
tyisen vaativaa harkintaa. Niistd syistd Sosiaali- ja terveysalan kdyttlupaviranomainen voisi
2 momentin mukaan padttdd, ettd kayttolupahakemuksen késittelyaikaa jatketaan enintddn
3 kuukautta. Kdyttolupaviranomaisen olisi tdlloin annettava luvan hakijalle tieto méirdajan
pidentédmisesti ja sen perusteesta sekd uudesta méiéraajasta, jonka kuluessa lupapéétds anne-
taan. Tam4 turvaisi ennakoitavuutta luvanhakijan toiminnalle.

Kayttolupapaidtoksestd vastaavalla viranomaisella olisi 44 §:n 4 momentin mukaan oikeus tar-
vittaessa pyytdd lausuntoa tietosuojavaltuutetulta. Jos lausuntoa pyydetdén, se yleensd vaista-
mattd pidentdd kayttolupahakemuksen kasittelyaikaa. Lausuntoa pyydettdisiin yleensd 1dhinni
vaikeissa ja tulkinnanvaraisissa tilanteissa, jolloin kéyttlupahakemuksen késittely saattaisi
muutenkin kestéid tavallista pidempédén. Talldin kéyttolupahakemusta koskeva pditdstd ei
usein ole mahdollista antaa 1 momentissa sdddetyssd maérdajassa. Naiitd tilanteita varten
3 momentissa saadettiisiin, ettd kayttdlupakasittelystd vastaavan viranomaisen madrdaika ha-
kemuksen késittelylle keskeytyy siksi aikaa, kun asia on tietosuojavaltuutetun kasiteltdvana.
Paatoksen kasittelyn méasrdaika jatkuisi, kun tietosuojavaltuutetun lausunto on saapunut viran-
omaiselle.

Sosiaali- ja terveysalan kéyttdlupaviranomainen saattaa tarvita tietoja hakijan liséksi myds
niiltd rekisterinpitdjiltd, joiden tietoja hakija pyytdd luovutettavaksi. Tietoja saatetaan tarvita
esimerkiksi siitd, onko hakijan esittdma tietojen kéyttd tai hanke kéytinndssd mahdollista to-
teuttaa pyydetyllla rekisteritiedoilla tai siitd, mité pyydettyjen tietojen poiminta maksaisi. T4-
mén vuoksi 4 momentissa sdddettiisiin, ettd 6 §:ssd tarkoitetun rekisterinpitéjén sekd yksityi-
sen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajan olisi luovutettava kéyttdlupaviranomaiselle
ne tiedot, joita kdyttdlupaviranomainen tarvitsee kéyttdlupahakemuksen tai anonymisoituja
tietoja koskevan pyynnon késittelyéd varten. Tiedot olisi toimitettava 15 arkipdivéssa siitd, kun
kayttolupaviranomainen on niitd pyytanyt.

48 §. Tietojen luovutuksia koskevat mddrdajat. Voimassa olevassa julkisuuslaissa tietojen
luovutukselle on sééddetty 30 péivén aikaraja. Pykéldn / momentissa ehdotettaisiin samaa mééa-
rdaikaa tietojen luovutukselle. Tarkoitus on, ettd nopeasti luovutettavissa olevat tiedot kuiten-
kin luovutettaisiin viivytyksetta.

Maérdajan laskeminen alkaisi siitd, kun toimivaltainen viranomainen on tehnyt paétoksen sii-
td, ettd tiedot saa luovuttaa hakijalle. Jos tiedot luovutetaan kéyttdluvan perusteella, toimivalta
madrdytyisi 44 §:n mukaisesti. Kyseisen pykélédn mukaan Sosiaali- ja terveysalan kayttolupa—
viranomainen vastaisi kdyttolupapédtoksestd, kun lupahakemus koskee usean 6 §:ssd tarkoite-
tun rekisterinpitdjan henkilorekistereitd taikka Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja taikka
yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palveluntuottajan rekisteritietoja. Li-
sdksi kayttdlupaviranomainen vastaisi aina kayttolupapaitoksestd kehittimis- ja innovaatio-
toimintaan ja vain silld olisi oikeus pdittdd tietojen luovuttamisesta anonymisoituna 45 §:n
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mukaisesti. Ndissi tilanteissa myds rekisterinpitijien olisi luovutettava tiedot kayttdlupaviran-
omaiselle.

Sen sijaan, jos tietopyynto tai kdyttolupahakemus koskisi vain yhden 6 §:ssé tarkoitetun rekis-
terinpitéjén tietoja, sanottu rekisterinpitéjéd vastaisi itse kdyttolupapédtoksestd, ellei se ole toi-
sin sopinut Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomaisen kanssa. Télldin myos tiedot voitai-
siin luovuttaa suoraan hakijalle.

Tietojen luovuttamiseksi hakijalle saatetaan tarvita vield tarkempia lisétietoja, jotta tiedot voi-
daan luovuttaa. Esimerkiksi poiminnan tarkan kohdejoukon maérittelemiseksi saatetaan tarvita
lisdtietoja. Tdmédn vuoksi sdddettdisiin, ettd hakijalta voitaisiin pyytdd tarvittaessa lisétietoa
tietojen luovuttamisen tueksi. Téssd tapauksessa madrdaika alkaisi kulua vasta, kun tarvittava
lisdselvitys on saatu.

Kaéyttolupaviranomaiselta voi kuitenkin tulla lyhyen ajan kuluessa useampi tietojen luovutus-
pyyntd samaan aikaan kun rekisterinpitdjalld on muitakin valttdmattomid ja kiireellisid laki-
sddteisid tehtdvid. Tietojen poiminta saattaa my0s tapauskohtaisesti olla erityisen vaativaa. Jos
tietojen luovuttaminen kayttolupaviranomaiselle ei olisi mahdollista 1 momentissa tarkoitetus-
sa madraajassa, on rekisterinpitdjan 2 momentin mukaan ilmoitettava viivistyksesti, sen syys-
td ja tietojen luovutukseen tarvittavasta maidrdajan pidennyksestd kayttolupaviranomaiselle
ennen madrdajan paattymistd. Kéyttlupaviranomainen voi télldin perustellusta syysté asettaa
luovutukselle uuden mééréajan.

Pykélan 3 momentti koskee médrdaikaa, jonka kuluessa kayttdlupaviranomaisen olisi luovutet-
tava luvansaajalle kéyttoluvan perusteella kokoamansa ja luvan sitd edellyttdessd yhdistele-
mainsé tiedot. Pa4dsdanto on, ettd tiedot on luovutettava viipymattd. Takarajaksi luovutukselle
sdddettdisiin 60 pdivad luvan myontémisesta.

Kayttolupaviranomainen voisi kuitenkin 4 momentin mukaan painavasta syysté jatkaa tietojen
luovutuksen mairdaikaa. Tama edellyttiisi, ettd tietojen kayttotarkoitus edellyttdisi poikkeuk-
sellisen laajaa ja usean eri rekisterinpitdjin tietojen késittelyd tai erityisen vaativaa yhdistely-
tyotd. Naissd tilanteissa kdyttolupaviranomaisen on annettava luvan saajalle tieto siitd, ettid
médrdaikaa pidennetéidn ja sen perusteesta sekéd ilmoitettava uusi médrdaika, jonka kuluessa
tiedot luovutetaan. Kyseessé ei olisi muutoksenhakukelpoinen pdétds, vaan asiaratkaisu, johon
ei voisi hakea muutosta.

49 §. Kdyttoluvasta perittdvd maksu. Pykdldssa sdddettdisiin siitd, miten tdman lain mukaises-
ta kayttolupapalvelusta voitaisiin perid maksu. Sosiaali- ja terveysalan kayttélupaviranomai-
sen tai muun luvan mydnténeen viranomaisen kayttolupapéétoksesta voitaisiin perid maksu si-
ten kuin valtion maksuperustelaissa sdddetddn. Vastaavasti jos kéyttolupahakemus koskisi
vain yhden kunnallisen viranomaisen rekisteritietoja, kéyttlupaa koskeva maksu méérdytyisi
siten kuin kunnallisista palveluista perittdvistd maksuista sdddetdan.

50 §. Palveluista perittivit korvaukset. Pykdlan I momentin mukaan voitaisiin ehdotetussa
laissa tarkoitetun kéyttoluvan mukaisten tietojen poimimisesta, toimittamisesta ja yhdistelysté
sekd tietoturvallisen kdyttoympériston kaytostd perid korvaus. Koska kéyttdluvan perusteella
luovutettaisiin useimmiten useiden rekisterinpitédjien tietoja, maérdytyisiviat 2 momentin mu-
kaan sellaiset korvaukset, jotka koskevat kdyttolupaan perustuvien tietojen poimintaa ja toi-
mittamista muista kuin Sosiaali- ja terveysalan kayttolupaviranomaisen omista tietovarannois-
ta kutakin tiedot toimittanutta rekisterinpitdjdd koskevien sddnndsten mukaisesti.
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Rekisterinpitdjilld, joka luovuttaa kiayttlupaviranomaiselle tietoja tdssd laissa tarkoitetun
kayttoluvan perusteella, olisi oikeus saada kéyttdlupaviranomaiselta korvauksena ndin maa-
rdytyvd osansa kaikista luvansaajalta perittdvistd korvauksista. Vastaava oikeus olisi Kanta-
palveluiden osalta Kansaneldkelaitoksella, joka toimisi Kanta-palveluihin sisdltyvien rekisteri-
tietojen henkildtietojen késittelijana.

Pykélan 3 momentin mukaan korvaukseen oikeutetun olisi toimitettava kayttélupaviranomai-
selle pyynnostd arvio sille aiheutuvista kustannuksista. Namé tiedot olisivat tarpeen, jotta
kéyttolupaviranomainen voisi laatia kustannusarvion siitd, miten paljon tietopyynnén toteut-
taminen maksaisi. Luvanhakija saisi néin tiedon siitd, miten paljon se joutuisi tletOJen saami-
sesta maksamaan. Kdyttdlupaviranomainen perisi luvansaajalta kaikki 2 momentissa tarkoite-
tut korvaukset ja tulouttaisi ne tiedot toimittaneille rekisterinpitgjille.

Kéyttdlupaviranomainen voisi 4 momentin mukaan perid korvauksen, kun se poimii tietoja
omista tietovarannoistaan, yhdistelee niitéd ja toimittaa ne luvansaajalle. Lisdksi kayttolupavi-
ranomainen voisi perid korvauksen tietoturvallisen kayttoympériston kaytostd. Nama korvauk-
set madrdttdisiin maksuperustelain mukaisesti.

Pykélan 5 momentin mukaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle 30 §:n 1 mo-
mentin mukaan tehtidvin ilmoituksen rekisterdinti ja merkinti julkiseen rekisteriin olisi mak-
sullinen.

Pykélidn 6 momentissa todettaisiin, ettd korvausten madrdytymisen perusteista sdddetédén valti-
on maksuperustelaissa. Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen suorittamasta arvioinnista perit-
tavistd maksuista taas sdddetdén tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain 11 §:ssa.

51 §. Tietojen luovutus luvansaajalle kéyttéluvan myéntimisen jilkeen. Pykdlassd siédettéi-
siin menettelytavoista ja edellytyksistd, joiden mukaisesti Sosiaali- ja terveysalan kéyttdlupa-
viranomainen huolehtisi tietojen luovutuksesta myonnettyéén kayttoluvan 44 §:n edellyttémis-
sé tilanteissa. Saannoksid ei sen sijaan olisi anonyymin tiedon luovuttamisesta, koska sité ei-
vét endd koske henkilGtietojen kasittelyd koskevat vaatimukset, eikd sen luovuttaminen ndin
ollen vaatisi erityisid suojatoimia tai sdannoksid. Kayttolupaviranomaisen tehtdviin kuuluisi
hankkia ja yhdistelld kéyttdluvassa yksiloidyt rekisteritiedot ja luovuttaa tietoaineisto luvan
saajan kasiteltdvaksi seuraavasti:

Jos luovutettavat tiedot ovat tunnisteellisia tai pseudonymisoituja, ne luovutettaisiin padsdéan-
ndn mukaan / momentin 1 kohdan perusteella 17 §:ssd tarkoitetun tietoturvallisen kdyttopal-
velun vilitykselld luvansaajan kasiteltdavéksi. Késittelyn tulisi tapahtua téllgin 20 §:n 1 mo-
mentissa tarkoitetussa kayttdlupaviranomaisen tietoturvallisessa kdyttoympéristossd. Myos
pseudonymisoidut tiedot ovat luonteeltaan henkildtietoja, koska ne ovat tunnisteen avulla yh-
distettéivissd rekisterdityihin henkildihin.

Pykélan I momentin 2 kohdan mukaan yhdistellyt tiedot voitaisiin poikkeuksellisesti luovuttaa
hakijalle 20 §:n 3 momentissa tarkoitettuun muuhun kuin kdyttélupaviranomaisen tietoturval-
liseen kdyttoympéristoon kisiteltédviksi pseudonymisoituna tai tunnisteellisena. Edellytyksend
olisi, ettd téllainen luovutus on tiedonhyddyntdmissuunnitelmasta ja kéyttdluvasta erikseen
ilmenevistd syystd vélttimétontd, ja ettd tiedot luovutettaisiin 17 §:ssé tarkoitetun tietoturval-
lisen kéyttopalvelun vélityksella.

Pykélan 2 momentin mukaan, jos kayttotarkoitus edellyttdd Tilastokeskuksen tai Terveyden ja

hyvinvoinnin laitoksen tilastoviranomaisena tilastotarkoitusta varten kokoamien tietojen kisit-
telyd, Tilastokeskus tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitos yhdistelee seki tilanteen sitd edellyt-
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tdessd pseudonymisoi tai anonymisoi luovutettavat tiedot. Tiedot voidaan timén jalkeen luo-
vuttaa saajan késiteltdviksi tietojen luonteesta ja madrasta riippuen Tilastokeskuksen tai Sosi-
aali- ja terveysalan kédytt6lupaviranomaisen ylldpitdmasséd tietoturvallisessa kayttoympéris-
tossé taikka muussa 20 §:n mukaisessa kayttOympéristossa.

Pykélan 3 momentissa sdddettaisiin kayttoympéristod palveluna tarjoavalle velvollisuus var-
mistua siitd, ettd luvansaaja tayttad kayttdluvassa asetetut vaatimukset. Palveluntarjoaja ei sai-
si padstad luvansaajaa kisittelemaén tietoja kdyttOymparistossa ennen kuin hian on varmistunut
vaatimusten tdyttymisestd. Sdédnnoksen tarkoituksena on varmistaa lupaehtojen noudattamista.

52 §. Kayttolupakdsittelystd vastaavien viranomaisten selvitysvelvollisuus. Pykildssi sdéddet-
taisiin kayttolupakasittelystd vastaaville viranomaisille velvollisuus toimittaa tietosuojavaltuu-
tetulle selvitys lokirekisteriin tallennettujen tietojen késittelystd sekd muusta tdimén lain nojalla
tapahtuvasta tietojen kasittelystd. Selvityksen tarkoituksena olisi turvata késittelyn laillisuutta
ja rekisterdityjen oikeusturvaa. Se siis toimisi tietosuoja-asetuksen mukaisena rekisterdidyn
oikeuksia ja vapauksia turvaavana suojatoimena.

Tiedot olisi toimitettava vahintdan kerran vuodessa. Tietosuojavaltuutettu ja kayttdlupakasitte-
lystd vastaavat viranomaiset voisivat sopia yhteistyossa selvityksen laajuuteen, sisdltoon ja an-
tamisen ajankohtaan liittyvistd kdytdnnon yksityiskohdista ja jarjestelyista.

53 §. Salassapitovelvoitteet. Pykélan I momentissa sdddettiisiin siitd, ettd ehdotetun lain pe-
rusteella saadut tiedot olisivat salassa pidettdvid padosin siten, kuin julkisuuslaissa sdddetdén.
Ehdotetun 53 §:n mukaan tdmén lain perusteella saatuihin tietoihin sovellettaisiin julkisuus-
lain 24 §:44, jossa sdddetddn, millaisia tietoja sisdltdvit asiakirjat ovat salassa pidettdvid. Li-
séksi sovellettaisiin julkisuuslain 22 §:44 asiakirjasalaisuudesta, 23 §:44 vaitiolovelvollisuu-
desta ja hyviksikayttokiellosta sekd 31 §:44 asiakirjasalaisuuden lakkaamisesta.

Julkisuuslaissa sdddetdéin useista poikkeuksista asiakirjasalaisuuteen, ja sen 32 §:mn mukaan
vaitiolovelvollisuutta koskevat samat poikkeukset ja lakkauttamisperusteet kuin asiakirjasalai-
suuttakin. Tdmain lain soveltamisen kannalta keskeisté on, ettei sanottuja poikkeamisperusteita
sovellettaisi timin lain nojalla saatuihin tietoihin, mutta vaitiolovelvollisuus lakkaisi samaan
aikaan kuin asiakirjasalaisuuskin julkisuuslain 31 ja 32 §:n mukaisesti.

Julkisuuslain 24 §:n 25 kohdan mukaan salassa pidettdvid ovat muun muassa asiakirjat, jotka
sisdltavat tietoja sosiaalihuollon asiakkaasta sekd timén saamasta etuudesta, tukitoimesta tai
sosiaalihuollon palvelusta taikka henkilon terveydentilasta, vammaisuudesta tai hdnen saamas-
taan terveydenhuollon ja kuntoutuksen palvelusta taikka tietoja henkildn seksuaalisesta kéyt-
taytymlsesta ja suuntautumisesta. Julkisuuslain 24 §:n 32 kohdan perusteella salassa p1dettav1a
ovat myds tiedot henkildn poliittisesta vakaumuksesta tai henkilon yksityiselamén piirissd
esittdmistd mielipiteistd taikka henkilon elintavoista, osallistumisesta yhdistystoimintaan tai
vapaa-ajan harrastuksista, perhe-eldmastd tai muista niihin verrattavista henkildkohtaisista
oloista.

Ehdotetun 53 pykélén mukaan salassapitovelvoitteita koskevia julkisuuslain sdéannoksid sovel-
lettaisiin kaikkiin tdmén lain nojalla luovutettaviin tietoihin riippumatta siité, ovatko luovutet-
tavat tiedot olleet yksityisen toimijan vai viranomaisen tietoja seké riippumatta siité, onko tie-
tojen kisittelijd yksityinen henkild tai oikeushenkild vai viranomainen.

Pykilan 2 momentin mukaan silloin, kun tietoja luovutetaan muulle kuin viranomaiselle, saa-
jaa olisi informoitava salassapitovelvoitteista. Informointiin sovellettaisiin julkisuuslain
25 §:4a.
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Pykélan 3 momentti sisdltdisi kiellon kayttdd timén lain nojalla yksityishenkilostd saatuja tie-
toja hintd koskevassa hallinnollisessa padtoksenteossa tai muussa vastaavassa asioiden késit-
telyssd. Salassa pidettivid tietoja késiteltdessd tdmin lain nojalla késittelyn tarkoituksena ei
ole yksilod koskeva pédtoksenteko, vaan tietoja késitellddn laajempien kokonaisuuksien ym-
mértdmiseksi ja esimerkiksi uusien tutkimustulosten aikaansaamiseksi. Siksi tietoja ei péa-
saannon mukaan saisi kayttda rekisteroityd koskevan hallinnollisen toiminnan tai oikeudelli-
sen padtoksen perusteena ilman hénen nimenomaista suostumustaan.

Pykildn 3 momentin kieltoon sdédettéisiin kuitenkin valvontaviranomaista koskeva poikkeus.
Esityksessd ehdotetussa 42 §:n 1 momentissa sdddettdisiin valvontaviranomaiselle oikeus saa-
da anonymisoituja tietoja ohjaus- ja valvontatarkoituksessa. Sanotun pykéldn 2 momentin mu-
kaan valvontaviranomainen voisi lisdksi perustellusta pyynndstd saada henkil6tasoisina sellai-
sia tietoja, joita silli on muun lainsddddnndn mukaan oikeus salassapitovelvoitteista riippu-
matta saada. NAiti tietoja voitaisiin 3 momentin mukaan kayttda, kun valvontaviranomainen
arvioi sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdiden tai ammattihenkildiden toiminnan
lainmukaisuutta tai ammatillista asianmukaisuutta. Niitd ei talloinkddn voitaisi kayttda rekiste-
roityd asiakasta itsedén koskevaan péitoksentekoon.

6 luku Erindiiset siannokset

54 §. Merkittdviin kliinisiin 16ydoksiin perustuvat oikeudet, velvoitteet ja toimenpiteet. Pyka-
lassé sdddettéisiin oikeuksista ja velvollisuuksista, joita eri toimijoille syntyisi, jos terveyden-
huollon asiakastietoja tai niité siséltdvié rekisteritietoja tdmén lain mukaisesti kéasiteltdessd ha-
vaittaisiin kliinisesti merkittdva 10ydos. Pykalan /I momentin mukaan kéyttoluvan saajalla, jo-
ka kasittelee terveydenhuollon asiakastietoja tai niitd siséltdvid rekisteritietoja ehdotetun lain
perusteella, olisi oikeus ilmoittaa kliinisesti merkittévéstd 10ydoksestd. Edellytyksena olisi, et-
td 10ydoksen perusteella olisi ilmoittajan ammatillisen késityksen mukaan mahdollista ehkéis-
td tietyn potilaan terveyteen liittyvéa riskid tai parantaa merkittdvésti hoidon laatua. Ilmoitus
tehtéisiin Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomaisen nimedmélle vastuuhenkilélle.

Kayttolupaviranomaisen vastuuhenkilon on 2 momentin mukaan ilmoituksen saatuaan koodat-
tava mahdollisesti pseudonymisoidut tiedot auki ja selvitettdva, ketd tai keité tieto koskee, se-
ké toimitettava tiedot ilman aiheetonta viivytystd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ni-
meédmélle asiantuntijalle.

Pykélan 3 momentin mukaan olisi edelld 2 momentissa tarkoitetun Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen asiantuntijan yhteisty0ssé laitoksen nimedmien muiden asiantuntijoiden kanssa arvi-
oitava tiedon merkittédvyys ja sen pohjalta toteutettavissa olevien toimenpiteiden odotettavissa
oleva hyéty. Jos hyoty arvioidaan niin ilmeiseksi, ettd tutkittava olisi tirkedd saada hoidon pii-
riin, on edelld 2 momentissa tarkoitetun asiantuntijan ilmoitettava 16ydoksestd kunkin henki-
16n terveydenhuollosta alueellisesti terveydenhuoltolain nojalla vastuussa olevalle toimintayk-
sikdlle.

Edelld 3 momentissa tarkoitetun terveydenhuollon toimintayksikdon olisi 4 momentin mukaan
tiedon saatuaan otettava yhteys potilaaseen ja selvitettivd, haluaako tdmaé tiedon kliinisesti
merkittivéstd 10ydoksestd ja sen mahdollisesti edellyttdmisti tutkimus- ja hoitotoimenpiteisté
seka niistd odotettavissa olevasta hyodysta.

Pykélan 5 momentissa séddettdisiin potilaan mahdollisuudesta kieltdd 4 momentissa tarkoite-

tut, kliinisesti merkittdvén 10ydoksen perusteella tehtévét yhteydenotot. Potilas voisi kieltdd ne
jo ennakolta séhkoisesti asiakastietolaissa tarkoitetun Omakanta-palvelun vélitykselld taikka
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tekemadlld kiellon kirjallisesti missé tahansa julkista terveydenhuoltoa tuottavassa toimintayk-
sikossd, jolloin kielto kirjataan asiakastietolain 14 a §:ssd tarkoitettuun potilaan tiedonhallin-
tapalveluun. Toisaalta potilas voisi kieltdytyd yksittdisen yhteydenoton perusteella ehdotetuis-
ta tiedoista, tutkimuksista ja hoidosta.

55 §. Ohjaus, valvonta ja seuranta. Pykélan I momentissa sdddettdisiin siitd, ettd sosiaali- ja
terveysministerio vastaa késilld olevan lain mukaisen henkilGtietojen kasittelyn ja siihen liitty-
véan tietohallinnon yleisestd strategisesta suunnittelusta, ohjauksesta ja valvonnasta. Talldin
ministerion vastuu olisi samanlainen kuin sen vastuu muutoinkin sosiaali- ja terveydenhuollon
valtakunnallisesta suunnittelusta ja ohjauksesta.

Pykélan 2 momentissa todettaisiin, ettd tietosuojavaltuutettu, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto sekd Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomainen toimialueellaan ohjaavat
ja valvovat niille sdddetyn toimivallan mukaisesti osaltaan tdmén lain noudattamista. Tie-
tosuojavaltuutetun toimialueelle kuuluu muun lainsédédédnnon perusteella henkilotietojen kasit-
telyn valvonta. Lupa- ja valvontaviranomaisen ja kdyttolupaviranomaisen toimivalta taas on
médritelty téssé laissa erikseen.

Pykélan 3 momentissa saadettiisiin kayttolupaviranomaisen ja muiden tdmén lain mukaisesti
kéyttolupia myontdvien viranomaisten sekéd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
velvollisuudesta seurata ja valvoa, ettd sen antamaan palveluun liittyvé tietosuoja ja tietoturva
toteutuvat. Liséksi lupla myOntdvien viranomaisten olisi oma-aloitteisesti seurattava ja valvot-
tava niiden myOntdmien lupien ehtojen noudattamista. Sen vuoksi laissa ehdotetaan sééddetta-
véksi velvollisuus oma-aloitteisesti ryhtyé tarvittaviin toimenpiteisiin, jos joku on lainvastai-
sesti kasitellyt henkil6tietoja. Toimenpiteind voisi tulla kysymykseen esimerkiksi huomautus,
kéayttdoikeuksien poistaminen ja tarvittaessa myds rikosilmoituksen tekeminen. Seurannan ja
valvonnan toteuttamiseksi kayttolupaviranomaisella on oikeus saada muusta kuin sen omasta
tietoturvallisessa kayttOympéaristostd lokitiedot sekd kéyttdjérekisterin tiedot ilman aiheetonta
Vilvytysta.

Tietosuojavaltuutettu valvoo henkil6tietojen kisittelyd. Tietosuoja-asetuksen soveltamisen
alettua 25 pdiviana toukokuuta 2018 tietosuojavaltuutetun toimiston tyotd jatkavalla uudella vi-
ranomaisella on muun muassa valta méadrétd hallinnollisia sakkoja henkildtietojen kisittelyd
koskevista rikkomuksista ja sen toimivalta laajenee muutoinkin nykyisestd. Henkilotietojen
késittelyn valvonnan tehokkaaksi toteuttamiseksi kéyttolupaviranomaisella ja muulla kaytto-
lupia myontavéalla viranomaisella olisi 4 momentissa sdddetty velvollisuus saattaa viipymaétta
tietosuojavaltuutetun tietoon, jos silld on perusteltu syy epailld, ettd kdyttéluvan perusteella
tietoja kasitteleva ei kisittele tietoja lainmukaisesti. Tietosuoja-asetuksessa vastaava velvolli-
suus on asetettu rekisterinpitéjélle ja henkilotietojen kasittelijélle. Koska henkllotletOJa luvit-
tavat viranomaiset eivit aina toimisi niiden valvomien henkildtietojen kasittelijana tai rekiste-
rinpitdjénd, on katsottu tarkoituksenmukaiseksi lisdtd lakiin tietosuoja-asetuksen sddnnoksid
tdydentava ilmoitusvelvollisuus.

56 §. Sosiaali- ja terveysalan kdyttélupaviranomaisen velvollisuus raportoida ohjausryhmdille.
Pykildssa saddettdisiin Sosiaali- ja terveysalan kéiyttélupaviranomaisen velvollisuudesta ra-
portoida ohjausryhmalleen siitd, jos 47 ja 48 §:ssd sdddetyistd madrédajoista poiketaan. Kéytto-
lupaviranomaisen olisi julkaistava tiedot maardajoista poikkeamisesta. Velvollisuus lisdisi
toiminnan ldpindkyvyytta.

57 §. Muutoksenhaku. Pykalan I momentissa sdddettdisiin oikaisuvaatimuksesta tdimén lain

mukaiseen kayttolupahakemusta koskevaan péaédtokseen. Ehdotuksen 43 §:n mukaan lupa voi-
taisiin peruuttaa, jos siithen arvioidaan olevan syytd. Selvyyden vuoksi pykéldssd on tdsmen-
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netty, ettd myos luvan peruuttamista koskevaan paatokseen saisi hakea oikaisua. Liséksi oi-
kaisua saisi hakea anonymisoitujen tietojen luovuttamista koskevaan 45 §:n mukaiseen paa-
tokseen ja Valviran tdmén lain nojalla tekemiin paétoksiin. Oikaisua haettaisiin paatoksen teh-
neeltd viranomaiselta. Oikaisuvaatimussdadnnoksessé viitattaisiin hallintolakiin. Yleiset sdin-
nokset oikaisuvaatimusmenettelystd ovat hallintolain 7 a luvussa.

Pykélan 2 momentin mukaan oikaisuvaatimukseen annettuun paédtdkseen saisi hakea muutosta
valittamalla hallinto-oikeuteen. Muutoksenhakuun sovellettaisiin hallintolainkayttdlakia. Hal-
linto-oikeuden péétdkseen saisi hakea muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus
myoOntid valitusluvan.

58 §. Voimaantulo. Pykéldn mukaan lakien olisi tarkoitus tulla voimaan 1 piivand tammikuuta
2018. Osaa sddnnoksestd sovellettaisiin kuitenkin vasta myohemmin. Tarkoitus on, ettd vaikka
laki tulee voimaan mahdollisimman pian, sitd sovellettaisiin vaiheittain tietojarjestelmien ke-
hittdmisen, muiden valmisteilla olevien séddddsten ja nékdpiirissé olevien organisaatiomuutos-
ten kannalta tarkoituksenmukaisimmassa vaiheessa.

59 §. Siirtymdsddnnokset. Pykélan 1 momentissa sdddettdisiin kunnan ja kuntayhtymain oikeu-
desta kaisitella sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmisestd annettavan lain voimaan tuloon as-
ti paitsi omiin rekistereihinsd, myds terveydenhuoltolain 9 §:ssé tarkoitettuun yhteisrekisteriin
tarkoitettuja tietoja tdmaén lain 41 §:n mukaisesti.

Ehdotetun lain 41 §:n mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajalla on salassapito-
velvoitteiden estamaéttd oikeus késitelld ja yhdistelld tunnisteellisesti arkaluonteisia asiakastie-
toja, jotka ovat syntyneet sen omassa toiminnassa tai ovat sen omiin rekistereihin tallennettuja,
jos se on valttimatontd palvelunantajan vastuulla toteutettavan palvelutoiminnan tuottamista,
seurantaa, arviointia, suunnittelua, kehittdmistd, johtamista ja valvontaa varten. Pykild on laa-
dittu ottaen huomioon sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestdmistd koskeva lainsdéddantouudis-
tus. Sédnnoksessd tarkoitettuina julkisina palvelunantajina toimisivat jirjestdmislain voimaan
tultua maakunnat, mutta siihen asti edelleen kunnat ja kuntayhtymat. Siirtymésaannoksen no-
jalla viimeksi mainituilla olisi lain voimaan tultua mahdollisuus késitelld paitsi omiin rekiste-
reihinsd, myods terveydenhuoltolain 9 §:ssd tarkoitettuun yhteisrekisteriin tallennettuja tietoja
8 §:n tarkoituksessa siirtymékauden ajan.

Pykélin 2 momentissa sdadettéisiin siirtyméajasta, jonka jilkeen Sosiaali- ja terveysalan kiyt-
tolupaviranomainen voisi luovuttaa luvansaajalle tunnisteellisia tietoja vain 20 §:n 3 momen-
tissa tarkoitettuun tietoturvalliseen kayttoympéristoon kasiteltdviksi. Ehdotetun 20 §:n 1 mo-
mentin mukaan kayttolupaviranomainen ylldpitdd yksin tai yhdessd muiden viranomaisten
kanssa tietoturvallista kdyttOympéristod, jossa voidaan varmistaa kayttoluvan perusteella luo-
vutettujen tietojen tietoturvallinen, luvan mukainen kisittely. Sanotun pykéldn 3 momentin
mukaan olisi kuitenkin mahdollista luovuttaa muitakin kuin anonymisoituja tietoja késiteltd-
viksi myds muussa kuin 1 momentissa tarkoitetussa kayttoymparistossd. Edellytyksend olisi,
ettd hakemuksessa perusteltaisiin erikseen syyt, joiden vuoksi tima on valttdimatontd. Kayt-
toympariston olisi liséksi taytettdvd ehdotetun lain 21—29 §:ssé asetetut edellytykset.

Tunnisteellisia henkildtietoja luovutetaan tyypillisesti tutkimustarkoituksissa yhdistettdviksi
terveydenhuollon potilasasiakirjoissa oleviin tietoihin. Talléin niitd usein késitelldén toimin-
tayksikon omissa, tutkijoille tarkoitetuissa tietojarjestelmissa, joissa ei toistaiseksi ole toteutet-
tuna kaikkia edellytettyjéi tietosuoja- ja turvavaatimuksia. Siirtymaajan on tarkoitus turvata se,
ettei terveydenhuollon tutkimus tyrehdy lain voimaantultua. Asianomaisten toimintayksikoi-
den olisi kuitenkin velvollisuus huolehtia, ettéd tutkijoiden kdyttdmat tietojarjestelmét vastaavat
viimeistddn siirtyméajan padtyttyd 20 §:n 3 momentissa asetettuja vaatimuksia.
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Vaatimuksia alettaisiin soveltaa 1 paivastd tammikuuta 2020. Siihen asti tictoja saisi luovuttaa
tdlla hetkelld voimassa olevan lainsddddnnon mukaisesti. Tietoturvallisten kéyttdympéristdjen
rakentaminen vie kéytdnndssé arvioiden mukaan lain hyvéksymisen jdlkeen noin kaksi vuotta.
Lisdksi sosiaali- ja terveydenhuollon ja maakuntauudistuksen on tarkoitus tulla voimaan
1 pdivind tammikuuta 2020. Maakunnat rakentavat omia tietojarjestelmid, joissa tietoja kési-
teltdisiin. Maakuntien jérjestelmien rakentamisessa voitaisiin talloin ottaa huomioon myds tis-
sd laissa asetetut vaatimukset. Néin ollen olisi perusteltua, etti jarjestelmiin liittyvit vaatimuk-
set kytkettdisiin sote- ja maakuntauudistuksen aikatauluun. Tiedonsaajia koskee jo voimassa
olevan lainsdddannonkin mukaan salassapitovelvollisuus. Liséksi henkilotietojen késittelyn on
25 paivéstd toukokuuta 2018 téytettdvda EU:n tietosuoja-asetuksessa asetetut vaatimukset.

Pykélan 2 momentissa sdddettdisiin lisdksi samanmittaisesta siirtyméajasta, joka koskisi
54 §:44 kliinisistd 10ydoksistd. Siirtymaaika olisi tarpeen, jotta tietojérjestelmét ehdittéisiin
paivittia siten, ettd 54 §:n 5 momentissa sdddetyn kielto-oikeuden toteuttaminen olisi teknises-
ti mahdollista. Pykélda ei voi soveltaa ennen kuin kielto-oikeus on olemassa, koska kyseinen
oikeus on henkildtietojen suojan kannalta merkittivé suojatoimi, jonka toteutuminen on vilt-
tdmétontd, jotta kliinisid 16ydoksid koskevia ilmoituksia voidaan tehda.

Pykélan 3 momentti koskisi Kansaneldkelaitokselle sdddettya oikeutta poiketa siirtymévaiheen
ajan lain 47 §:n 4 momentissa ja 48 §:ssé tietojen luovutuksille sdddetyistd méaaraajoista. Kan-
saneldkelaitoksen luovuttamat tiedot koskevat usein useiden etuusrekistereiden tietoja pitkalté
ajalta ja ne ovat erillisissé, eri vaiheissa rakennetuissa tietojarjestelmissa. Siitd seuraa, ettd til-
14 hetkelld yhden tietopyynndn poiminta vie keskimdérin 42 tuntia tehollista tydaikaa, mika
tarkoittaa noin 7 tydpdivad. Noin viidennes poiminnoista vie yli 60 tuntia ja joka kymmenes
yli 100 tuntia. Sitd mukaa, kun Kansaeldkelaitoksen tietojarjestelmid uudistetaan, niiden hyo-
dynnettavyyttd on mahdollista parantaa ja tarvittavat tiedot on mahdollista poimia nopeammin
ja helpommin. Myoskéén reseptikeskukseen ja reseptiarkistoon tallennettujen tietojen poimin-
nat eivét vield onnistu sdddetyissd méériajoissa.

Yksi vaihtoehto helpottaa tiedon késittelya olisi rakentaa edustajirjestelmé, johon useimmiten
tarvittavia tietoja voidaan siirtda ja paivittdd. Talloin myds Kansaneldkelaitokselta tarvittava
tyoméadra ja kustannukset vdhenisivit olennaisesti. Tdmé mahdollistaisi myds sen, ettd kaytto-
lupaviranomaiselle voisi antaa oikeuden poimia tiedot suoraan edustajirjestelmésté.

Pykélin 4 momentissa sdadettdisiin siirtymésaannoksestd Kanta-palveluille. Kanta-palveluista
el tdlld hetkelld luovuteta tietoja toissijaisiin kayttotarkoituksiin. Luovutukset on asiakastieto-
lain 10 §:n 3 momentissa mahdollistettu ainoastaan terveydenhuollon valtakunnallisiin henki-
lorekistereihin. Kanta-palveluihin kehitetddn parhaillaan tietojen poimintamahdollisuuksia.
Poiminnat ovat jo osin mahdollisia manuaalisesti. Realistista on, ettd kaikkia Kanta-palve-
luihin tallennettuja tietoja voisi saada toissijaisiin kayttotarkoituksiin viimeistddn 1 péivésté
tammikuuta 2020.

Pykélan 5 momentti sisltiisi erityissdannoksen, joka koskee vapaaehtoisesti viranomaisille
annettujen tietojen kayttod ja luovuttamista 2 §:ssé tarkoitettuihin kayttotarkoituksiin. Vanhoja
aineistoja keréttiessd ei ole valttimattd kéytetty kirjallisia suostumuslomakkeita tai suostu-
musten tulkinta voi muusta syystd olla vaikeaa. Tamén vuoksi ehdotetaan, ettd ennen lain
voimaantuloa keréttyjé aineistoja voitaisiin kdyttdd ja luovuttaa 2 §:ssé tarkoitettuihin kaytto-
tarkoituksiin lakichdotuksen 43 §:n 2 momentista riippumatta, jos on ilmeistd, ettei tietojen
tdllainen kaytto ja luovutus olennaisesti poikkea niista tarkoituksista, joita varten tiedot on an-
nettu.
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Pykélan 6 momentissa sdadettiisiin siirtyméajasta sellaisille hakemuksille, jotka on tehty en-
nen lain voimaantuloa. Namé hakemukset késiteltdisiin ennen lain voimaan tuloa voimassa ol-
leiden sddnndsten mukaan.

Poikkeuksena olisivat hakemukset, jotka koskevat henkildtietojen luovuttamista terveyden-
huollon valtakunnallisista henkilorekistereistd annetun lain 4 §:n mukaisesti. Niihin ei sovel-
lettaisi mainitun pykaldn 1 momentin mukaista velvollisuutta varata tietosuojavaltuutetulle ti-
laisuus tulla kuulluksi, vaan sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annettavan lain
44 §:n 4 momentin mukaista oikeutta pyytda tietosuojavaltuutetulta lausunto kéyttdlupahake-
muksesta. Terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistd annetun lain 4 §:n mukaan
laissa tarkoitettuihin henkildrekistereihin talletetut henkildtiedot on pidettévé salassa. Sosiaali-
ja terveyshallitus ja ladkelaitos voivat kuitenkin osaltaan antaa Iuvan henkil6tietojen luovut-
tamiseen, jos luovutus tapahtuu terveydenhuollon toimintaa, tautien ennaltachkéisya tai hoitoa
koskevaa taikka ndihin liittyvadd maarattyd tieteellistd tutkimusta varten ja luovutus tayttdd
henkilorekisterilain (471/87) 19 §:n 1 momentin 3 kohdan vaatimukset. Ennen lupapaitoksen
antamista on varattava tietosuojavaltuutetulle tilaisuus tulla kuulluksi. Koska Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksella on pitkd kokemus kéyttdlupien mydntédmisesté, kuuleminen ei ole pe-
rusteltua muissa kuin niissa tilanteissa, joissa Terveyden ja hyvinvoinnin laitos tarvitsee tie-
tosuojavaltuutetun tulkinta-apua. Momentin tarkoituksena on samalla vaiheittainen siirtymi-
nen ehdotettuun uuteen kayttélupamenettelyyn seka tietosuojavaltuutetun lakisdateisestd kuu-
lemisesta aiheutuvan yliméérdisen hallinnollisen taakan purkaminen.

Pykilin 7 momentissa sdédettéisiin siirtyméaajasta 13 §:ssé tarkoitetulle neuvontapalvelulle. Se
kaynnistyisi toukokuussa kuukautta ennen kuin Sosiaali- ja terveysalan kdytt6lupaviranomai-
nen aloittaa anonymisoituja tietoja koskevan tietopyyntdjen kasittelyn. Kdyttolupaviranomai-
sen toiminnan vaiheistaminen olisi tarpeen, koska lupaviranomaisen toiminnan kéynnistami-
nen ei ole mahdollista valittomasti, kun laki tulee voimaan.

Kéyttolupaviranomainen aloittaisi 8 momentin mukaan kéyttdlupaviranomainen aloittaisi
anonymisoitua tietoa koskevien tietopyyntdjen kasittelyn 1 paivastd kesdkuuta 2018.

Pykélan 9 momentissa sdddettdisiin siirtymaajasta tietojen kokoamis-, yhdistdmis- ja esikasit-
telypalvelun, tietopyyntdjen hallintajérjestelméin seka kdyttolupaviranomaisen tietoturvallisen
kayttoympériston kéyttdonotolle. Ne otettaisiin kéyttoon samana paivana kuin anonymisoituja
tietoja koskevien pyynt6jen kisittely aloitettaisiin.

Pykélan 10 momentin mukaan kayttdlupaviranomaisen lupakasittely alkaisi 1 paivastd syys-
kuuta 2018. Siksi myds potilaslain 13 §:n 5 momentin ja sosiaalihuollon asiakaslain 18 §:n
5 momentin kumoamisesta annettavat lait sekd sidhkodisestd lddkemédrdyksestd annetun lain
15 §:n 4 momentin muuttamisesta annettava laki ehdotetaan tulevaksi voimaan samana péiva-
nd kuin kayttdlupaviranomainen aloittaisi toimintansa. Néin ollen Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos toimisi siirtymdaikana edelleen kéyttolupia myontdvdnd viranomaisena mainituissa
momenteissa tarkoitetuissa tilanteissa. Sen sijaan yksittdiset rekisterinpitéjét voisivat jo myon-
tad kayttolupia omiin aineistoihinsa tdimén lain mukaisesti.

1.2 Laki Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta
Téssa lakiesityksessd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tilastoviranomaistehtivié ja rekiste-
reitd koskevat sddnnokset siirrettdisiin Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annettuun lakiin.

Samalla kumottaisiin laki sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittimiskeskuksen tilastotoi-
mesta ja laki terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereisti, joissa laitoksen tilasto-
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viranomais- ja rekisteritehtévisti on tdhin asti sdddetty. Ndin saatetaan THL:n henkildrekiste-
reitd koskeva sdédntely perustuslain mukaiseksi.

Samalla luotaisiin edellytykset sille, ettdi THL voisi toteuttaa paremmin sille sosiaali- ja ter-
veydenhuollon uudistuksen myota tulevia tehtévid. Laitoksen tehtévien ja roolin arviointi suh-
teessa sosiaali- ja terveydenhuollon uudistukseen on kuitenkin vield tdmaén esityksen valmistu-
essa osittain kesken. Laitosta koskeva laki tulee siksi todenndkoisesti eduskunnan kisitelta-
viksi uudelleen, kun laitoksen asema on tarkemmin selvilld. Samalla voitaisiin tarvittaessa
tdsmentdd niité tehtdvid, joihin THL:n tiedonsaantioikeus kohdistuu.

Samoin sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan lainsdédéntd arvioidaan kokonaisuutena
suhteessa EU:n tictosuoja-asetukseen syksyn 2017 ja kevéddn 2018 aikana. Télloin myos Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annettu laki arvioidaan vield tarkemmin uudelleen suhtees-
sa tictosuoja-asetukseen.

2 §. Tehtdvdt. Voimassa olevan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 2 §:n
1 momentin 3 kohdan mukaan THL:n tehtévénd on harjoittaa alan tutkimus- ja kehittdmistoi-
mintaa, edistdd innovaatioita sekd tehda aloitteita ja esityksid sosiaali- ja terveydenhuollon ja
sen palvelujen kehittdmiseksi ja véeston terveyden ja hyvinvoinnin edistimiseksi. Kohtaan
tehtdisiin tekninen muutos siten, ettd kohta jaettaisiin 3 kohdan liséksi 3 a ja b alakohtiin.
Muutoksen tarkoituksena on erottaa laitoksen sellaiset tehtévit, joilla on erilainen késittelype-
ruste. Tutkimus, kehittémis- ja innovaatiotoiminta seké aloitteiden ja esitysten tekeminen ovat
kolme hyvin erilaista késittelytarkoitusta. Ehdotetussa 5 §:sséd sdédettéisiin Laitoksen tiedon-
saantioikeudesta néistd kolmesta tehtivistd vain tutkimustarkoitukseen.

Pykélan I momentin 4 kohdan mukaan laitoksen tehtdvand on ylldpitad alan tiedostoja ja re-
kistereitd sekd huolehtia tehtéivdalueensa tietoperustasta ja sen hyddyntdmisestd. Lisdksi
THL:n lakisditeisend tehtdvéni on toimia tilastolain (280/2004) 2 §:n 2 momentissa tarkoitet-
tuna alan tilastoviranomaisena. Jilkimmaéisestd tehtdvésti sdddettdisiin 2 §:n 1 momentin 4 ¢
alakohdassa ja uudessa 5 1 §:ssé.

THL voi keriti tietoaineistoja (mm. tutkimus- ja rekisteriaineistot). Néisté aineistoista voidaan
johtaa tilastotietoja, mutta niitd ei ole kerétty ensisijaisesti tilastointitarkoituksiin eivétka ne si-
ten muodosta ensisijaisesti tilastointitarkoituksiin keréttyd aineistoa. Téllaisia tutkimus-, rekis-
teri- ja muita aineistoja voidaan kayttda Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtévien hoi-
toon lainsdddannon mukaisesti. Lisdksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi keréti tietoja ni-
menomaisesti tilastotarkoituksia varten, jolloin tiedonkeruu nimetddn tdimén tarkoituksen mu-
kaisesti, ja niitd késitelldén kuten tilastoaineistoja.

Tehtdvéalueen tietoperustasta huolehtimisen ja tehokkaamman hyddyntémisen erddna edelly-
tyksend on Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen mahdollisuus aikaisempaa joustavammin ja
itsendisemmin maarittdd ja yllapitaa tiedostoja ja rekistereitd. Tdméan vuoksi kerdttdvia ja ylla-
pidettdvid rekistereiden tietosisdltojd ei madritelld endd muuttujittain vaan tietotyypeittdin lain
5 §:ssd. Laitos voisi kisitelld 5 §:ssd tarkoitettuja tietoja tiedostojen ja rekistereiden ylldpidon
lisdksi, kun se

1) tutkii ja seuraa véeston hyvinvointia ja terveyttd, nithin vaikuttavia tekijoitd ja niihin liit-
tyvia ongelmia, ongelmien yleisyytta ja ehkdisymahdollisuuksia, sekd kehittda ja edistdd
toimenpiteitd hyvinvoinnin ja terveyden edistdmiseksi ja ongelmien vahentdmiseksi;

2) tutkii, seuraa, arvioi ja kehittdd seké ohjaa sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa ja antaa
asiantuntijatukea hyvinvointia ja terveyttd edistévien politiikkojen, toimintatapojen ja kéy-
tédntdjen toteuttamiseksi;
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3) harjoittaa alan tutkimusta; sekd
4) yllépitad alan laaturekistereité.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle on kokonaisuudessaan sééddetty useita tietointensiivisia
tehtévid, joiden tehokas ja luotettava suorittaminen edellyttdd henkilGtietojen ja muiden salas-
sa pidettdvien tietojen késittelyd. Tehtdvien toteuttamisessa on kdytdnndssa valttimatonta ka-
sitelld henkilGtietoja. Laitoksen lakisddteisistd tehtdvistd on sdddetty Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksesta annetun lain 2 §:ssd sekd lukuisissa erityislaeissa, kuten tartuntatautilaissa
(1227/2016). Siksi silloin, kun Terveyden ja hyvinvoinnin laitos késittelee henkilétietoja, tie-
tojen késittelyn lakisddteinen pohjakin voi seurata eri tilanteissa tietosuoja-asetuksen 6 ja 9 ar-
tikloiden eri kohdista.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan mukaan henkil6tietoja voidaan
kasitelld, jos se on tarpeen rekisterinpitdjan lakisddteisen velvoitteen noudattamiseksi. Silloin,
kun Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen henkildtietojen késittelyn luonne ja tavoite ovat hy-
vin médritellyt, tietojen késittely voi perustua 6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohtaan.

Osa Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtdvistd on tarpeen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan
1 kohdan e alakohdan mukaisen yleistd etua koskevan tehtdvan suorittamiseksi tai rekisterin-
pitdjalle kuuluvan julkisen vallan kéyttimiseksi. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella on
monia kansanterveyttd ja sosiaali- ja terveyspalveluiden jrjestamisté palvelevia tehtévid, jotka
palvelevat yleistd etua. Joissain tilanteissa, kuten esimerkiksi joissain THL:n tutkimuksissa,
henkil6tietojen kasittely voi my0s perustua 6 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaiseen rekis-
teroidyn suostumukseen, kunhan suostumus tayttaa tietosuoja-asetuksessa sille asetetut edelly-
tykset.

Vaatimukset erityisiin henkilGtietoryhmiin kuuluvien eli arkaluonteisten tietojen, kuten terve-
ystietojen, kasittelylle ovat tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaan tiukemmat. Niiden késitte-
ly on lédhtokohtaisesti kielletty. Niitd voidaan kuitenkin késitelld ensinnékin asetuksen 9 artik-
lan 2 kohdan b alakohdan mukaan rekisterinpitdjan erityisten oikeuksien noudattamiseksi, jos
késittely on tarpeen rekisterinpitdjan velvoitteiden ja erityisten oikeuksien noudattamiseksi
tydoikeuden, sosiaaliturvan ja sosiaalisen suojelun alalla. Laissa on télloin sdddettavd myos
asianmukaisista suojatoimista. Erityisesti Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen sosiaaliturvaan
liittyvit tehtévét voivat perustua tdhén alakohtaan.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksessa tapahtuva arkaluonteisten tietojen késittely voi perus-
tua myo0s 9 artiklan 2 kohdan g alakohtaan, jonka mukaan arkaluonteisia tietoja voidaan kési-
telld, jos se on tarpeen tirkedd yleistd etua koskevasta syysté jasenvaltion lainsdddéannon nojal-
la. Lainsdadidnnon on tilldin oltava oikeasuhteinen tavoitteeseen niahden, siind on noudatettava
keskeisiltd osin oikeutta henkilotietojen suojaan ja sdédettéivd asianmukaisista ja erityisistd
toimenpiteisté rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi.

Asetuksen 9 artiklan 2 kohdan h alakohdan mukaan arkaluonteisia tietoja voidaan puolestaan
kasitellda muun muassa ladketicteellisid diagnooseja ja terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja
Jérjestelmien hallintoa varten jésenvaltion lainsdédénnén mukaan noudattaen artiklan 3 koh-
dassa esitettyjd edellytyksid suojatoimia. Mainitun 3 kohdan mukaan edellytetddn, ettd tietoja
késittelee tai niiden késittelystd vastaa ammattilainen, jolla on lakisddteinen salassapitovelvol-
lisuus jasenvaltion lainsddddnnon perusteella, taikka toinen henkild, jota niin ikddn sitoo laki-
sddteinen salassapitovelvollisuus. Esimerkiksi oikeusliiketieteeseen liittyvid THL:n tehtivia
voidaan hoitaa télld perusteella.
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Lisdksi 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukaan arkaluonteisia tictoja saa késitelld, jos se on
tarpeen kansanterveyteen liittyvan yleisen edun vuoksi, kuten vakavilta rajatylittiviltd terve-
ysuhkilta suojautumiseksi tai terveydenhuollon, ladkevalmisteiden tai ladkinnéllisten laitteiden
korkeiden laatu- ja turvallisuusnormien varmistamiseksi sellaisen jdsenvaltion lainsdddannon
perusteella, jossa sdddetddn asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteistd rekisterdidyn oikeuk-
sien ja vapauksien, erityisesti salassapitovelvollisuuden, suojaamiseksi. Esimerkiksi tartunta-
tautilaissa on THL:lle sdddetty sellaisia tehtédvid, jotka voidaan perustella tilla alakohdalla.

Kun Terveyden ja hyvinvoinnin laitos hoitaa viranomaisena lakisééteisid tehtavidan, se ei tar-
vitse kdyttolupaa sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytdstd annettavassa laissa tarkoite-
tulta Sosiaali- ja terveysalan kéyttdlupaviranomaiselta. Jos Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
hoitaa toisen viranomaisen tai muiden organisaatioiden kanssa yhteistyossa lakisdéteisid teh-
tdvid, ne eivit voi luovuttaa henkildtietoja toisilleen toisen lakisddteiseen tehtdvédn, jollei sii-
hen ole laissa sdddettyd perustetta. Esimerkiksi tartuntatautilain 24 §:n 2 momentissa on sia-
detty, ettd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella ja sairaanhoitopiirin kuntayhtymén tartunta-
taudeista vastaavalla ladkarilld on salassapitosddnndsten estémaétté ja korvauksetta oikeus saa-
da kunnan ja valtion terveydenhuolto-, terveydensuojelu-, eldinlddkinté- ja elintarvikevalvon-
taviranomaisilta sekd 18 §:ssé tarkoitetuilta laboratorioilta ja yksityisiltd sosiaalihuollon ja ter-
veydenhuollon toimintayksikdiltd sekd itsendisiltd terveydenhuollon ammatinharjoittajilta
23 §:ssé tarkoitettuun epidemian havaitsemiseen, syyn selvittimiseen ja tartunnan jéljittdmi-
seen tarvittavat tiedot sekd mainitussa tarkoituksessa késitelld tartuntatautiin sairastuneiden ja
muiden henkildiden niille antamia tietoja.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen olisi haettava kayttolupa sosiaali- ja terveystietojen tois-
sijaisesta kdytostd annettavassa laissa tarkoitetulta kiyttolupaviranomaiselta, kun se tarvitsee
muiden rekisterinpitéjien tietoja tilanteissa, joissa

— Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ei hoida viranomaistehtdvaénsa;

— Terveyden ja hyvinvoinnin laitos toimii kilpailluilla markkinoilla ja sen viranomaisasema
olisi omiaan vadristimaén kilpailua;

— Terveyden ja hyvinvoinnin laitos toimii tutkimus- ja muussa vastaavassa yhteishankkeessa
julkisten tai yksityisten toimijoiden kanssa, ja hankkeessa tarvitaan tietoja muilta rekiste-
rinpitéjilta.

Liséksi THL:n tehtiviin lisittiisiin uusi / momentin 4 d kohta laaturekisterien ylldpidosta.
Laaturekisterilld tarkoitettaisiin 5 1 §:n mukaan rekisterié, jonka tietoja kéytetddn tietyn sai-
rauden hoidon tai tietyn hoitomenetelmén taikka sosiaalipalvelun arvioimiseen. Rekisteriin
tallennettaisiin jasennellysti sairauteen ja hoitomenetelmiin tai sosiaalipalvelun toteuttami-
seen liittyvid vélttdméttomia henkilStietoja. Lisdksi rekisteriin saisi tallentaa tiedot hoidosta tai
palvelusta vastanneesta toimintayksikdstd ja sen toteuttaneista henkildistd hoidon tai palvelun
laadun arvioimiseksi.

Laaturekisterissa henkilGtietojen kasittely perustuisi lakiin. Kasittelyperuste tietosuoja-asetuk-
sen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdasta, jonka mukaan henkil6tietoja voidaan késitelld, jos se on
tarpeen yleisté etua koskevan tehtévin suorittamiseksi tai rekisterinpitéjélle kuuluvan julkisen
vallan kdyttdmiseksi.

Henkil6tietoja kasiteltdisiin laaturekisterissd muussa tarkoituksessa kuin siind, missd niitd on
alun perin kerdtty. Tdmén vuoksi sen olisi oltava lisdksi demokraattisessa yhteiskunnassa vélt-
tamaton ja oikeasuhteinen toimenpide, jolla turvataan tietosuoja-asetuksen 23 artiklan mukai-
sia tavoitteita, kuten rekisterdidyn oikeuksia tai kansaterveyttd ja sosiaaliturvaa. Laaturekiste-
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reihin liittyvd henkilGtietojen késittely olisi demokraattisessa yhteiskunnassa valttimatonté
kansanterveyden ja sosiaaliturvan takaamiseksi asetuksen 23 artiklan mukaisesti.

Terveydenhuoltolain 8 §:n mukaan terveydenhuollon toiminnan on perustuttava niyttoon ja
hyviin hoito- ja toimintakéyténtdihin. Terveydenhuollon toiminnan on oltava laadukasta, tur-
vallista ja asianmukaisesti toteutettua. Laaturekistereiden avulla voidaan toteuttaa téta tavoitet-
ta. Niiden kautta saadaan niet kokemusperiistd tietoa ja ndyttod siitd, miten hyvin tietty hoito
tai hoitomenetelma toimii.

Siten siltd osin kuin rekisteriin olisi tarpeen kerété 9 artiklan mukaisia arkaluonteisia tietoja,
kuten terveystietoja, kisittelyn perusteena olisi 9 artiklan 2 kohdan i alakohta. Tietosuoja-
asetuksen 9 artiklan i alakohdan mukaan arkaluonteisia henkilGtietoja saa kasitelld, jos kisitte-
ly on tarpeen kansanterveyteen liittyvan yleisen edun vuoksi, kuten vakavilta rajatylittavilta
terveysuhkilta suojautumiseksi tai terveydenhuollon korkeiden laatu- ja turvallisuusnormien
varmistamiseksi sellaisen jasenvaltion lainsdéddnnon perusteella, jossa sdédetdén asianmukai-
sista ja erityisistd toimenpiteistd rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien, erityisesti salassapi-
tovelvollisuuden, suojaamiseksi. Laaturekistereiden tarkoituksena olisi nimenomaisesti var-
mistaa terveydenhuollon korkeita laatu- ja turvallisuusnormeja. HenkilGtietoja laaturekiste-
reissd késittelevdd koskisi lakisddteinen salassapitovelvollisuus. Rekistereihin saisi tallentaa
vain laaturekisterin tarkoituksen kannalta valttdmattomia henkilGtietoja.

5 §. Oikeus saada ja kisitelld tietoja. Aiempi 5 § ehdotetaan muutettavaksi. Muutetussa
5 §:ssd sdddettdisiin siitd, mitkd tahot ovat velvollisia antamaan Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokselle tietoja sen tiettyjad lakisédteisid tehtdvid varten sekd minkd tyyppisid tietoja tiedon-
antovelvollisuus koskee. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtdvistd on sdddetty laitokses-
ta annetun lain liséksi lukuisissa muissa laeissa, joissa on myos sdddetty laitoksen tiedonsaan-
tioikeuksista kyseisiin tehtdviin. Sen sijaan 5 §:m [/ momenttiin ehdotetut tiedonsaantioikeudet
koskisivat vain tdmén lain 2 §mn 1—3, 4 ja 4 d kohdassa tarkoitettuja lakiséateisid tehtdvia.
Laitoksen tehtédvénd on 2 §:n 1—3, 4 ja 4 d kohtien mukaan:

1) tutkia ja seurata vdeston hyvinvointia ja terveyttd, niihin vaikuttavia tekijoita ja niihin liit-
tyvid ongelmia, ongelmien yleisyyttd ja ehkdisymahdollisuuksia, sekd kehittdd ja edistdd
toimenpiteitd hyvinvoinnin ja terveyden edistdmiseksi ja ongelmien vahentdmiseksi;

2) tutkia, seurata, arvioida ja kehittdd seké ohjata sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa ja
antaa asiantuntijatukea hyvinvointia ja terveyttd edistdvien politiikkojen, toimintatapojen
ja kaytantojen toteuttamiseksi;

3) harjoittaa alan tutkimusta;

4) yllépitdd alan tiedostoja ja rekistereitd sekd huolehtia tehtdvdalueensa tietoperustasta ja
sen hyodyntédmisestd; seké

5) ylldpitdd alan laaturekistereita.

Siltd osin kuin ndissd THL:lle sdddetyissa tehtdvissd késitellddn tdmén pykaldn mukaisesti
henkil6tietoja, kyseiselle késittelylle on oltava tietosuoja-asetuksen 6 artiklan mukainen kisit-
telyperuste. Kaikissa luetelluissa tehtdvissa kasittely on 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan mu-
kaisesti tarpeen THL:lle asetetun yleistd etua koskevan tehtidvin suorittamiseksi. THL:n téssd
luetellut ovat yhteiskunnallisesti hyvin merkittéviid, silléd niiden tavoitteena on muun muassa
eriarvoisuuden ja syrjdytymisen vihentdminen, sosiaali- ja terveyspalveluiden kehittiminen ja
arviointi sekd hyvinvointiyhteiskunnan kestdvyyden varmistaminen. Siksi ne ovat selkedsti
yleisen edun mukaisia.

Koska THL:lla olisi nédiden tehtéivien hoitamiseksi oltava oikeus kisitelld myos tietosuoja-
asetuksen 9 artiklan mukaisia arkaluonteisia tietoja, késittelyperuste on johdettava liséksi ase-
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tuksen 9 artiklan 2 kohdasta. Siltd osin kuin kyse on puhtaasti THL:n tekemasta tieteellisesti
tutkimustoiminnasta, késittelyn peruste seuraisi tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan j ala-
kohdasta. Sen mukaan arkaluonteisia tietoja voidaan késitelld, jos késittely on tarpeen tieteel-
lisid tutkimustarkoituksia varten 89 artiklan mukaisesti jésenvaltion lainsdédédnnon nojalla,
edellyttden, ettd se on oikeasuhteinen tavoitteeseen nihden, siind noudatetaan keskeisiltd osin
oikeutta henkil6tietojen suojaan ja siind sdddetddn asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteista
rekisteréidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi.

Kisittelysté tieteelliseen tutkimustarkoitukseen on kyse, kun laitos kisittelee henkil6tietoja
edelld luetellun 3-kohdan mukaan alan tutkimuksessa. Samoin tistd on kyse, kun tietoja kési-
telldén 1) ja 2) kohdan tarkoituksissa tieteelliseen tutkimukseen. Jos tieteelliseen tutkimukseen
perustuvasta aineistosta tehdddn paételmid sellaisten tietojen pohjalta, jotka ovat anonyymeja
esimerkiksi 1) ja 2) kohdan tarkoituksissa, tietojen késittely ei endd edellytd tietosuoja-
asetuksen 9 artiklan mukaista perustetta, koska kyseessé ei ole endd henkildtietojen késittely.

Sen sijaan, jos henkildtietoja késitellddn 1) ja 2) kohdan mukaisesti muita kuin tieteellisid tut-
kimustarkoituksia varten, tietojen késittelylle on 10ydettévé asetuksesta muu peruste. Téllainen
peruste olisi 9 artiklan 2 kohdan g alakohta, jonka mukaan arkaluonteisia tietoja saa kasitelld,
jos se on tarpeen tiarkedd yleistd etua koskevasta syystd unionin oikeuden tai jasenvaltion lain-
saadannon nojalla, edellyttden ettd se on oikeasuhteinen tavoitteeseen ndhden, siind noudate-
taan keskeisiltd osin oikeutta henkil6tietojen suojaan ja siiné séddetddn asianmukaisista ja eri-
tyisistd toimenpiteistd rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen 2 §:n 1—2 ja 4 kohdassa tarkoitetut tehtdvét turvaavat
tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisia kansanterveyteen ja sosiaali-
turvaan liittyvid yleiseen julkiseen etuun liittyvid tavoitteita. Asetuksen 6 artiklan 4 kohdassa
edellytetddnkin, ettd jdsenvaltion lainsdadannossé siédetty tietojen toissijainen kéyttd on vélt-
tdméton ja oikeasuhteinen toimenpide 23 artiklassa sdédettyjen tavoitteiden toteuttamiseksi.
THL:n lakisédateisten tehtéivien tavoitteena on tutkimuksen lisdksi muun muassa tuottaa tietoa
sellaisen paitoksenteon tueksi, joka mahdollistaa terveysuhkilta suojautumista, parantaa sosi-
aali- ja terveydenhuollon palveluiden laatua ja jarjestelmén toimivuutta, edistda sosiaaliturvan
toteutumista ja lisdd vdeston hyvinvointia sekd ehkiisee edellisiin liittyvid ongelmia. Osa séa-
detyistd tehtévistd toteuttaa osittain my0s tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan h ja i ala-
kohtien kisittelytarkoituksia, mutta kokonaisuutena ne toteuttavat tirkedén yleiseen etuun eli
kansanterveyden ja sosiaaliturvan turvaamiseen liittyvdd tehtéivad. Laaturekisterien osalta ar-
kaluonteisten tietojen késittelyperuste seuraisi 9 artiklan 2 kohdan h alakohdasta 2 §:n 4 d
kohdan perusteluissa kuvatun mukaisesti.

Seki tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan j alakohta ettd g alakohta edellyttavét lisdksi
asianmukaisia ja erityisid toimenpiteitd rekister6idyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi.
Tieteellisessé tutkimuksessa ndmé suojatoimet seuraisivat osaltaan voimassa olevasta henkils-
tietolaista ja jatkossa oikeusministerion valmistelussa olevasta henkil6tietolain korvaavasta
yleislaista. Liséksi kaikissa kéyttotarkoituksissa THL:n asiantuntijoilla olisi julkisuuslaista
seuraava salassapitovelvollisuus. Suojatoimena toimisi my0s se, ettd tietoja ei kéytettéisi yksi-
164 koskevaan paétoksentekoon ja ettd THL:1la olisi oikeus saada vain tehtidviensé hoitamisek-
si vilttimattomid tietoja. Tietosuojavaltuutetulla olisi oikeus vaatia oikaisua THL:n tietojen
keruuta koskevaan pédtokseen. Liséksi Laitoksen olisi neuvoteltava rekisterinpitdjien kanssa
uusista tiedonkeruista tai niiden merkittdvistd muutoksista.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain voimassa olevassa 5 §:ssid on jo sdddetty

laitoksen oikeudesta kerété ja késitelld henkilotietoja sekd veri- ja kudosnéytteitd. Nyt laitok-
sen tiedonkeruuoikeuksista sééddettéisiin laitoslaissa aiempaa tarkemmalla tasolla. Ldhtokohta-
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na on, etti kaikkien annettavien tietojen tulee olla valttdmattomia laitoksen edelld Iueteltujen
tehtdvien hoitamiseksi, silld terveyden ja hyvinvoinnin kohdealueen tiedot ovat padsaantdisesti
salassa pidettévid tietoja sekd my0s arkaluonteisia henkil6tietoja. Veri- ja kudosnéytteiden ké-
sittelyd koskisi jatkossa oma 5 e §.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtdvien toteuttaminen edellyttdd kdytdnndssd tietojen
kerddamistd muun muassa henkiléiden terveyden ja hyvinvoinnin kannalta merkityksellisista
elinolosuhteista ja -tavoista, muista ymparistotekijoistd, sairauksista ja niiden riskitekijoista
sekd terveys- ja sosiaalipalveluiden kdytostd. Laitos kokoaa tiedot joko rekisterdidyiltd itsel-
téén kirjallisen suostumuksen perusteella tai eri viranomaisten tai sosiaali- ja terveydenhuollon
yksityisten ja julkisten jérjestdjien ja tuottajien rekistereisté tai tietokannoista tdssé laissa tai
muussa laissa sdddetyn toimivallan mukaisesti. Kerittyjen tietojen perusteella THL muun mu-
assa laatii tilastoja, indikaattoreita, seurantaraportteja ja tutkimuksia vdeston terveydesti ja
hyvinvoinnista, sosiaali- ja terveyspalvelujen kaytostd, kustannuksista, tuottavuudesta, vaikut-
tavuudesta, kustannusvaikuttavuudesta ja potilasturvallisuudesta.

Tietojen salassapitovelvollisuus seuraisi suoraan julkisuuslaista, jonka 24 §:ssé on sdédetty sa-
lassa pidettdvista tiedoista. Julkisuuslain mukaan salassa pidettdvia ovat muun muassa asiakir-
jat, jotka siséltavat tietoja sosiaalihuollon asiakkaasta tai tydhallinnon henkildasiakkaasta sekd
tdmén saamasta etuudesta tai tukitoimesta taikka sosiaalihuollon palvelusta tai ty6hallinnon
henkildasiakkaan palvelusta taikka tietoja henkilon terveydentilasta tai vammaisuudesta taikka
hénen saamastaan terveydenhuollon ja kuntoutuksen palvelusta taikka tietoja henkilon seksu-
aalisesta kayttdytymisestd ja suuntautumisesta. Samoin salassa pidettéivid ovat asiakirjat, jotka
siséltdvit tietoja henkilon poliittisesta vakaumuksesta tai tietoja henkilon yksityiselamén pii-
rissd esittdmistd mielipiteistd taikka tietoja henkilon elintavoista, osallistumisesta yhdistystoi-
mintaan tai vapaa-ajan harrastuksista, perhe-eldmaéstd tai muista niihin verrattavista henkilo-
kohtaisista oloista. Julkisuuslaki sitoo Terveyden ja hyvinvoinnin laitosta suoraan, koska se on
viranomainen.

Pykalan 1 momentti koskisi laitoksen oikeutta saada tietoja tiedonantovelvollisilta lakisddteisia
tehtdvidan varten. Keréttdvien ja kisiteltdvien tietojen rekisterinpitdjand toimii Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos. Tiedonantovelvollisia ovat sosiaali- ja terveydenhuoltoa jarjestdvéat viran-
omaiset, yksityisesti sosiaali- ja terveysalan palveluja jérjestavit ja tuottavat toimijat, edus-
kunnan alaisuudessa toimiva Kansaneldkelaitos, Valvira, Véestorekisterikeskus ja Tilastokes-
kus. Tiedonantovelvollisuudella pyritéén tehostamaan tietojen kerddmisté jaa valttdméaan paal-
lekkaisia tiedonkeruita, jotka kuormittavat seké tiedon tuottajia ettd niiden kerddjid. Mahdolli-
suuksien mukaan kertaalleen sdhkoisesti tallennettuja tietoja hyddynnetddn joustavasti paitsi
niiden ensisijaisessa kayttotarkoituksessa ja myos Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehta-
vien hoitamisessa.

Sadnnoksen nojalla Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella olisi oikeus saada pykéldssé séédde-
tyt tiedot maksutta sekd salassapitovelvoitteiden ja muiden tiedon saantia koskevien rajoittei-
den estdmittd tunnistetietoineen koko videstdstd. Uusien tietojen antamisesta ja tietopoiminto-
jen kdytdnndn toteuttamisesta neuvotellaan tiedonantovelvollisten kanssa siten kuin niista lain
5 d §:sséd sdddetddn. Momentissa mainittuna tunnistetietona kerdtddn henkildaineistoissa aina
henkilén henkildtunnus ja organisaatioaineistoissa organisaation yksildinnin mahdollistava
tunniste ja rakennusten osalta rakennustunnus. Terveydenhuollon valtakunnallisiin henkilore-
kistereihin on 1970-luvulta lahtien kerdtty tunnistetietona rekister6idyn henkiltunnus. Henki-
16tunnusta yksildintitietona on valttimaton tietojen laadun ja kattavuuden arvioimiseksi. Hen-
kilétunnuksen keruulla voidaan vdhentdd tiedonantajien kokonaisvastaustaakkaa, kun tietoja
voidaan yhdistéd ja tarkistaa muista tietoldhteistd. Yksiselitteinen tunniste on myos véalttima-
ton edellytys tieteelliselle tutkimukselle sekd palveluketjuja ja palveluiden kokonaiskdyttod
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kuvaavien tilastojen laatimiselle. Kdytdnndssd suorien tunnistetietojen kaytto tietojen kisitte-
lyssd on minimoitu ja tietojen kasittelyssa kdytetddn pseudotunnisteita.

Pykélén I momentin 1 kohdassa séddettdisiin padsdantoisesti yksityisten ja julkisten sosiaali-
ja terveydenhuollon palvelujen jérjestéjien ja tuottajien toimittamista tiedoista Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokselle. Sddnndksen tarkoituksena on mahdollistaa nykyisin terveydenhuol-
lon valtakunnallista henkilorekistereistd annetussa laissa ja asetuksessa sekd Sosiaali- ja terve-
ysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen tilastotoimesta annetussa laissa sééddettyjen tiedonke-
ruiden jatkuvuus ja kehittdminen nykyisten tietotarpeiden mukaisiksi seké sosiaalihuollon etti
terveydenhuollon palveluiden osalta. Nykyiset ja tulevaisuuden tietotarpeet Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksen tehtéivien hoidossa edellyttévét laajan tietopohjan hankintaa, joka kattaa
aikaisempien tiedonkeruiden lisdksi muun muassa uusia tietoja toimialan toiminnasta. Van-
himmat Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yllapitimait rekisterit ovat ladkintdhallituksen
kaynnistimid 1950- ja 1960-luvulla ja niiden kaytto tutkimuksessa, tilastoinnissa seké terveys-
ja hyvinvointiseurannassa on kasvanut. Nykyisid Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen valta-
kunnallisia rekistereitd ovat perusterveydenhuollon, erikoissairaanhoidon ja sosiaalihuollon
hoitoilmoitusrekisterit, kotihoidon asiakaslaskenta, syOpérekisteri, joukkotarkastusrekisteri,
epamuodostumarekisteri, syntyneiden lasten rekisteri, raskauden keskeyttdmis- ja steriloimis-
rekisteri, implanttirekisteri, ndkovammarekisteri, lastensuojelurekisteri ja toimeentulotukire-
kisteri.

Tiedonantovelvollisuuden nojalla kerdttivid salassa pidettdviéd ja arkaluonteisia henkil6tietoja
olisivat sosiaali- ja terveydenhuollon laitoshoitoa ja avopalveluita seké ensihoitoa koskevat
tiedot asiakkaasta tai potilaasta, sikiostd ja eldvénd tai kuolleena syntyneestd lapsesta sekd
ndiden &idistd ja tiedossa olevasta isdstd, tiedot palvelun jirjestdjastd ja tuottajasta, palvelun
antamisen aloittamis- ja pédéttymisajankohdasta, asiakkaan kotikunnasta ja asumismuodosta,
palvelun antamisen perusteesta ja saatavuudesta, palvelun tarpeesta, lajista ja méaaréstd, sai-
raudesta, vammasta, vammaisuudesta, sosiaalisesta tilanteesta tai lddketieteellisestd tilasta se-
ké niihin liittyvistd toimenpiteistd ja paitoksistd, palveluista ja hoidosta, tutkimustuloksista,
ladkityksestd ja kuntoutuksesta, rokotuksista sekd muusta sairauksien ja palvelun tarpeen en-
nalta ehkdisystd, toimenpiteiden ja palvelujen laadusta ja vaikuttavuudesta, terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden tuoteturvallisuudesta, asiakas- ja potilasturvallisuudesta, palveluihin
kéytetystd henkilOstosté ja muista voimavaroista sekd niisté aiheutuneista kustannuksista sekd
palveluista perityistd maksuista. Raskauden keskeyttémistd ja steriloimista koskevia tietoja ke-
rttdisiin myds siten kuin niistd on sdddetty raskauden keskeyttdmisestd annetussa laissa
(239/1970) ja steriloimislaissa (283/1970) seké niiden nojalla annetuissa sdddoksissa.

Pykélan I momentin 2 kohdassa séddettéisiin Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen oikeudesta
saada Kansaneldkelaitokselta tietoja tunnistetietoineen salassapitovelvoitteiden ja muiden tie-
tojen kéyttdod koskevien rajoitusten rajoittamatta. Kansaneldkelaitoksen toimeenpantavaksi
sdddettyjen etuuksien ja niiden kdytt6d koskevien tietojen saamisesta on nykyisin sdddetty
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 5 §:n 2 momentissa. Voimassa olevan
saannoksen mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella on oikeus saada maksutta seké sa-
lassapitosddnndsten ja muiden tiedon saantia koskevien rajoitusten estiméttd toimialaansa
kuuluvien tilastointi-, tutkimus-, suunnittelu- ja selvitystehtévien hoitamista varten tarvittavat
tiedot Kansanelédkelaitokselta sen toimeenpantavaksi sdédetyistd etuuksista ja niiden kéytosta.
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos vastaa myos sdhkdisen lddkemadrdyksen ja sdhkdisestd l1aa-
kemidrdyksestd annetussa laissa tarkoitettujen valtakunnallisten tietojirjestelmépalvelujen
kayton ja toteutuksen suunnittelusta ja ohjauksesta.

Kansanelékelaitos on sédnndksen nojalla velvollinen antamaan Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tokselle sddnndksessd mainitut tiedot Kansaneldkelaitoksen toimeenpantavaksi sdddetyistd
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etuuksista ja niiden kaytostd sekd sdhkoisestd ladkemaddrayksestd annetussa laissa tarkoitetut
reseptiarkistoon ja reseptitictokantaan tallennetut tiedot ladkemaérdyksistd ja niihin liittyvista
toimitustiedoista. Sdénnds on tarkoitettu edistiméin tietojen tietoturvallista ja hallinnollisesti
tarkoituksenmukaista kasittelyé siten, ettei lakisdateisid tehtdvid varten tehtédvié tietopyyntojd
tarvitse hoitaa erillisilld tietopyynndilld, kdyttoluvilla ja toimituksilla. Tietojen poiminnan hel-
pottamiseksi voidaan perustaa my®s erityinen tekninen kéyttdyhteys Kansaneldkelaitoksen ja
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen vilille.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella olisi 2 kohdan perusteella oikeus saada my0s asiakastie-
tolaissa tarkoitettuihin Kanta-palveluihin tallennetut tiedot. Palvelut kattavat muun muassa
valtakunnallisen potilastiedon arkiston tiedot, palvelujen lokitiedot ja kansalaisen kéyttoliit-
tymén (Omakanta) tiedot. Jatkossa Kanta-palveluihin tallennetaan valtakunnallisesti my0s so-
siaalihuollon asiakasasiakirjat.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen oikeudesta késitelld valtakunnallisen potilastiedon arkis-
ton tietoja on sdddetty voimassa olevan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdi-
sestd kisittelystd annetun lain 10 §:n 3 momentissa, jonka mukaan valtakunnallisten tietojér-
jestelmédpalvelujen avulla voidaan toteuttaa arkistointipalveluun liittyneiden terveydenhuollon
palvelujen antajien lukuun terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistd annetun
lain ja sen nojalla annettujen sddnndsten mukainen tietojen luovutus terveydenhuollon valta-
kunnallisiin henkil6rekistereihin.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella olisi oikeus poimia tiedot suoraan Kanta-palveluista.
Tama edellyttdd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tietojérjestelmien kehittdmistd yhteen-
sopiviksi Kanta-palveluiden kanssa. Asiakastietolain mukaan Kansaneldkelaitos ylldpitaa naita
palveluita teknisesti rekisterinpitdjien lukuun. Tdma tarkoittaa, ettd Kansaneldkelaitos toimii
tietosuoja-asetuksessa tarkoitettuna henkildtietojen késittelijané néille tiedoille.

Pykélidn I momentin 3 kohdassa sadédetéédn niistd Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja val-
vontavirastolta saatavista tiedoista, joita Terveyden ja hyvinvoinnin laitos késittelee tutkimus-
ja seurantatehtdviddn varten. Tiedot koskevat raskauden keskeyttdmistd ja steriloimista siten
kuin niistd on sdddetty raskauden keskeyttimisestd annetussa laissa ja steriloimislaissa sekd
niiden nojalla annetuissa asetuksissa. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston raskau-
den keskeyttimis- ja steriloimisasioiden lautakunnan tiedot ovat vilttiméttomié tdydentiméaian
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen l4éketieteellisid lisddntymisterveyden rekistereitd. Lisak-
si tietoja tarvitaan terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain (559/1994) 24 a §:ssé
tarkoitetusta terveydenhuollon ammattihenkildiden keskusrekisteristd ja sosiaalihuollon am-
mattihenkildistd annetun lain (817/2015) 16 §:ssd tarkoitetusta sosiaalihuollon ammattihenki-
16iden keskusrekisteristd. HenkilOstdtietoja tarvitaan sosiaali- ja terveydenhuollon henkildstoé
ja kustannuksia koskevien tilastojen laadinnassa ja tutkimuksessa. Sdédnnds on tarkoitettu edis-
tdméén tietojen tietoturvallista ja hallinnollisesti tarkoituksenmukaista késittelyd siten, ettei
lakisdateisid tehtdvid varten tehtdvia tietopyyntdja tarvitse hoitaa erillisilla kayttoluvilla.

Pykalan I momentin 4 kohdassa séédettdisiin laitoksen oikeudesta saada tietoja Vaestorekiste-
rikeskuksen véestotietojirjestelmastd. Véestotietojarjestelmésté on séddetty véestotietojérjes-
telmésté ja Viestorekisterikeskuksen varmennepalveluista annetussa laissa (661/2009). Poi-
mittavat tiedot koskisivat koko véestdd sekéd videstotietojirjestelmdén kuuluvia rakennus- ja
koordinaattitietoja. Poimittavilla tiedoilla tdydennetddn laitoksen lakisédateisia rekistereitd ja
muita tiedonkeruita sekd suoritetaan esimerkiksi rokotekattavuuden seurantaan tarvittavia, ko-
ko taustavidestod koskevia poimintoja sekd seurantojen ja tutkimusten edellyttdmid otos-
poimintoja ja verrokkipoimintoja. Sddnnds on tarkoitettu edistdiméén tietojen tietoturvallista ja
hallinnollisesti tarkoituksenmukaista késittelyé siten, ettei lakiséddteisid tehtévid varten tehtévié
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tietopyyntoja tarvitse hoitaa erillisilla tictopyynnailld, kdyttdluvilla ja kalliilla toimituksilla.
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos tekisi poiminnat itse vaestotietojarjestelmasta, silld laitoksel-
la on otospoimintojen tekemiseen pétevad menetelmaéllistd asiantuntemusta.

Pykélin I momentin 5 kohdassa saidettiisiin, ettd laitos voi saada Tilastokeskukselta kuole-
mansyytiedot siind muodossa kuin Tilastokeskus ne sdahkoisesti tallentaa kuolemansyyrekiste-
riin. Tiedoista on sdddetty kuolemansyyn selvittdmisestd annetussa laissa (459/1973). Kuole-
mansyyn selvittimisestd annetun lain mukaan terveydenhuollon toimintayksikon tai ladkérin
on ilmoitettava tieto kuolemasta viestotietojérjestelmédn ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
selle sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen edelleen Tilastokeskukselle. Tilastokeskuksen
tehtéivind on séilyttdd sille toimitetut asiakirjat ja tiedot. Téssd momentissa mainituilla tiedoil-
la tarkoitetaan Tilastokeskuksen edelleen jalostamia kuolemansyytietoja, jotka ovat sen hal-
lussa sdhkoisessd muodossa. Terveydenhuollon valtakunnallisista henkildrekistereistd annetun
asetuksen (774/1989) nojalla laitos on voinut tallentaa kuolintodistustiedot osaksi sen syopa-
rekisterid ja ndkovammarekisterid. Kéytinnossd kuolemansyytiedot on tarve yhdistdd myos
osaksi laitoksen muita rekistereitd véeston terveyden ja hyvinvoinnin seké potilasturvallisuu-
den ja hoidon laadun seurannan vahvistamiseksi. S&dnnos on tarkoitettu edistimédén tietojen
tietoturvallista ja hallinnollisesti tarkoituksenmukaista kisittelyd siten, ettei lakisééteisia teh-
tdvid varten tehtdvid tietopyyntdjd tarvitse hoitaa erillisilla tictopyynndilld, kayttoluvilla ja
toimituksilla, vaan tiedot voidaan toimittaa kokonaisuutena esimerkiksi kerran vuodessa.

Pykilidn 2 momentissa sdddettdisiin, ettd 1 momentissa tarkoitettuna tunnistetietona kerétdan
henkildstd henkilotunnus ja muista tietoyksikdistd sen yksiloivéd tunnus. Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksella olisi 3 momentin mukaan oikeus saada 1 ja 2 momentissa tarkoitetut tiedot
teknisen kdyttoyhteyden vélitykselld. Laitos voisi tarvittaessa myo0s itse tehdd tietopoimintoja
tiedonantovelvollisen avaaman teknisen kayttoyhteyden vilitykselld, silld laitoksella on poi-
mintojen tekemiseen pitevad menetelmallisté asiantuntemusta.

5 a §. Tietojen luovuttaminen. Pykdldn 1 momentissa todetaan, ettd lain 5 §:n 1 momentin
1 kohdan nojalla keréttyja tietoja voidaan luovuttaa siten kuin sosiaali- ja terveystietojen tois-
sijaisesta kdytOstd annetussa laissa sdddetddn. Namaé tiedot keréttdisiin sosiaali- ja terveyden-
huoltoa jarjestdviltd viranomaisilta sekd yksityisesti kyseisid palveluita jarjestaviltd. Naistd
tiedoista muodostuvat muun muassa THL:n hoitoilmoitusrekisterien (Hilmo, Avohilmo) tie-
dot.

Pykiildn 2 momentissa sdddettdisiin, ettd sen estimattd, mitd muualla laissa sdddetddn oikeu-
desta tai velvollisuudesta luovuttaa salassa pidettdvia tietoja, timén lain nojalla kerattyja tieto-
ja ei saa luovuttaa kéytettdvaksi yksittiistd henkilda tai perhettd koskevassa hallinnollisessa
paétoksenteossa eikd muussa vastaavassa asioiden késittelyssd. Vastaava sdédnnds on ollut lais-
sa terveydenhuollon valtakunnallista henkildrekistereistd sekd sosiaali- ja terveysalan tutki-
mus- ja kehittdmiskeskuksen tilastotoimesta annetussa laissa. Sdénnds ei kuitenkaan estéisi
kasittelemastd rekisterdityd koskevia tietoja sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosti
annetun lain 54 §:n nojalla, kun kyse on merkittavista kliinisestd 10ydoksestd, ellei rekisterdity
ole kieltdnyt kliinisesti merkittavan 10ydoksen perusteella tehtdvid yhteydenottoja. Siannds on
tietosuoja-asetuksen mukainen rekister6idyn oikeuksia ja vapauksia suojaava suojatoimi.

Pyldlin 3 momentissa séddetdén tiedontuottajille takaisin annettavista tunnisteellisista palau-
tetiedoista. Ne tiedot, jotka 5 pykéldssd saddetty tiedontuottaja on toimittanut Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokselle voitaisiin antaa takaisin sille viranomaiselle tai palvelunantajalle, jo-
ka on toimittanut tietoaineiston laitokselle. Laitokselle toimitettujen tietojen saaminen takaisin
rivitasolla olisi uusi palvelu, joka edistéisi keréttdvien tietojen laadun parantamista sekd tieto-
jen kéyttod paikallisella tasolla paétoksenteossa ja tiedolla johtamisessa.
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5 b §. Tietojen sdilytysaika. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos saisi 1dhtokohtaisesti sdilyttaa
tunnistetiedot sisdltdvid aineistoja niin kauan kuin se on valttdiméatonta laitoksen lakisddteisten
tehtévien hoitamiseksi. Sen jalkeen tiedot olisi hévitettédvd padsiéntoisesti vuoden kuluessa.
Saénnos olisi yhdenmukainen sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen tilas-
totoimesta annetun lain 6 §:mn kanssa. Pykéldan sisdltyy viittaus arkistolakiin. Arkistolain
(831/1994) 8 §:n 2 momentin mukaan arkistonmuodostajan, eli tdssé tapauksessa Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen, on maarattava tehtdvan hoidossa kertyvien asiakirjojen sdilytysajat ja
-tavat sekd ylldpidettdva arkistonmuodostussuunnitelmaa.

Pyldlin 2 momentissa todetaan, etté tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tie-
dot eri arkaluonteiset tiedot, kuten terveystiedot on kuitenkin poistettava rekisteristd vilitto-
maésti sen jélkeen, kun késittelylle ei ole 1 momentissa mainittua perustetta. Perustetta ja késit-
telyn tarvetta on arvioitava véhintddn viiden vuoden vilein, jollei laista muuta johdu. Séén-
nokselld suojattaisiin erityisesti tictosuoja-asetuksessa arkaluonteisiksi sdddettyjd tietoja ja se
olisi niiden késittelylle siédetty rekisterdidyn oikeuksia ja vapauksia suojaava erityinen suoja-
toimi.

5 ¢ §. Tiedonantovelvollisuus ja pdcdtds tietojen kerddmisestd. Tilastolain 6 §:ssd sdddetédén ti-
lastoviranomaisen velvollisuudesta neuvotella tiedonantajien tai heitd edustavien tahojen
kanssa tiedonantovelvollisuuden nojalla kerattavistd tiedoista, niiden antamisessa sovelletta-
vista médéraajoista ja menettelytavoista sekd palautetiedoista. Tilastolain 7 §:ssé sdddetddn ti-
lastoviranomaisen oikeudesta péattdd kerittivistd tiedoista sekd tletO]eIl kerddamisessé nouda-
tettavista menettelytavoista ja médrdajoista. Asialliselta sisélloltdéin pddosin tilastolain 6 ja
7 §:4 vastaavat saannokset sisdllytettdisiin Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain
5 c¢ja 5 d pykaliin ja ne koskisivat 5 §:n mukaisia tiedonkeruita.

Pykélédn I momentin mukaan rekisterinpitdjilld, jonka rekisteritietoja lain 5 §:n 1 momentissa
tarkoitettu Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tiedonsaantioikeus koskee, olisi velvollisuus
antaa laitokselle 5 §:ssé tarkoitetut tiedot laitoksen antaman péaétoksen mukaisesti. Annettavat
tiedot, tietojen toimitusaika ja toimitusmuoto tdsmennettdisiin laitoksen antamassa paatok-
sessi.

Pyldlin 2 momentissa séddettdisiin, ettd Terveyden ja hyvinvoinnin laitos pdittdd 1 momen-
tissa tarkoitetun tiedonantovelvollisuuden perusteella toteutettavista uusista tiedonkeruista se-
ka tiedonkeruiden laajentamisesta, niiden antamisessa noudatettavista mairdajoista ja menette-
lytavoista sekd tiedonantajille toimitettavista palautetiedoista. Aloittacssaan tdimén lain nojalla
tietosisdllgiltddn ja kattavuudeltaan uuden tiedonkeruun laitos tekisi paddtdksen keréttavisté
tiedoista, antamisessa noudatettavista madraajoista, toimituksen menettelytavoista sekd annet-
tavista palautetiedoista. Jatkossa tiedonkeruita olisi tarkoituksenmukaista laajentaa erityisesti
sosiaalihuollon puolella, jolloin uudesta etenevésti tiedonantovelvoitteesta tehtdisiin erillinen
péétds. Tiedonkeruuta ei luonnollisesti voisi laajentaa 5 §:ssé sdédettyjen tiedonsaantioikeuk-
sien ulkopuolelle.

Pyldlin 3 momentin mukaan laitoksen 2 momentissa tarkoitettuun paédtdkseen haettaisiin oi-
kaisua Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta siind jérjestyksessd kuin hallintolaissa
(434/2003) saddetddn. Lisédksi tietosuojavaltuutetulla olisi oikeus vaatia oikaisua ja hakea
muutosta paédtokseen. Tietosuojavaltuutetun muutoksenhakuoikeus suojaisi rekisterdidyn oi-
keuksia ja vapauksia ja toimisi siten tietosuoja-asetuksen mukaisena suojatoimena.

Muutosta oikaisuvaatimukseen annettuun péaatokseen haettaisiin 4 momentin mukaan hallinto-

laink&yttolain (568/1996) mukaisesti hallinto-oikeudelta ja sen péétokseen valitusluvalla kor-
keimmalta hallinto-oikeudelta. Pddtds voitaisiin panna tdytantdon heti, jollei valitusviran-
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omainen kielld tdytdntéonpanoa. Muutoksenhaku ei estdisi paitoksen tdytdntéonpanoa, ellei
valitusviranomaisen sitd nimenomaan kieltdisi. Laitoksen paatds tiedonkeruusta olisi voimassa
toistaiseksi.

5 d §. Neuvotteluvelvoite sekd tiedon tarpeen arviointi. Pykéldssé sdédetddn neuvotteluista,
jotka kéytdisiin ennen uusien tiedonkeruiden perustamista. Ennen kuin Terveyden ja hyvin-
voinnin laitos tekee 5 ¢ §:n 2 momentissa tarkoitetun péaatoksen tiedonantovelvollisuudesta,
sen olisi neuvoteltava 5 §:n 1 momentissa tarkoitettuja tiedonantajia edustavien jarjestdjen tai
organisaatioiden kanssa seké kuultava tarvittaessa tietosuojavaltuutettua tietojen kerdédmisesta.
Tiedonantajia edustavana osapuolena neuvotteluissa voisi olla esimerkiksi Kuntaliitto tai muu
vastaava tiedonantajia edustava organisaatio.

Pyldlin 2 momentista ilmenisi, mitd asioita neuvottelussa ainakin olisi késiteltdva. Neuvotte-
lussa arvioitaisiin keréttdvien tietojen tarpeellisuutta, tietosisdltojd ja niiden muutoksia sekd
tietojen sdilytysaikaa ja kdytettdvad tietojen kerdéimistapaa seké tunnistetietojen tarpeellisuut-
ta.

Pykdldn 3 momentissa sdddettdisiin, ettd 1 momentissa tarkoitettu neuvottelu ja kuuleminen on
jérjestettdvd niin varhaisessa vaiheessa, ettd tiedonantajia edustavien tahojen ja tietosuoja-
valtuutetun nikemykset voidaan ottaa huomioon. Neuvottelu olisi jarjestettdvd myo0s, jos tie-
donantajia edustava taho sité pyytéa.

5 e §. Oikeus saada ja kdsitelld ndytteitd. Voimassa olevan Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
sesta annetun lain 5 §:n 3 momentissa sdddetddn, ettd Laitos voi tdmén lain 2 §:ssd tai muussa
laissa sille sdddettyjen tutkimus- ja selvitystehtdvien suorittamiseksi kerété ja kasitelld henki-
16tietoja sekd veri- ja kudosndytteitd. Voimassa oleva sdannds siirrettdisiin uudeksi 5 e §:ksi ja
sitd tdsmennettiisiin.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain hallituksen esityksen perusteluissa (HE
124/2008 vp) on veri- ja kudosndytteiden kerddmisen osalta todettu, ettd perustuslain 10 §:n
mukaan henkilStietojen suojasta sdddetddn lailla. Henkilotietojen tai ihmisiltd kerdttyjen niyt-
teiden késittelystd tai luovuttamisesta sdddetddn henkildtietolain ja viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetun lain ohella lddketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999)
ja ihmisen elimien ja kudoksien ldédketieteellisestd kiytostd annetussa laissa (101/2001). Li-
séksi tietojen ja ndytteiden késittelyssa tulee ottaa huomioon asianomaisia tahoja koskeva eri-
tyislainsdadantd, arkistolainsdddanto ja joskus myds tilastolaki.

Edelld mainituista hallituksen esityksen perusteluista ilmenee myos, ettd biologisten ndyttei-
den kisittelyperusteesta on séédetty osittain siksi, etté ei ole ollut olemassa biopankkilakia, jo-
ka saételisi ndytteiden késittelyd. Ndma veri- ja kudosniytteet ovat siirtyneet THL:lle Kansan-
terveyslaitokselta, kun Stakes ja Kansanterveyslaitos yhdistettiin THL:ksi. Terveyden ja hy-
vinvoinnin lain my6td kumotun kansanterveyslain (327/1981) 1 a §:n mukaan Kansanterveys-
laitos saattoi keratd ja késitelld veri- ja kudosndytteitd vdeston terveyttd koskevan tieteellisen
tutkimuksen suorittamiseksi ja véestdon terveyden seuraamiseksi ja valvomiseksi. Samoin
Kansanterveyslaitoksella oli oikeus séilyttdd ja kéyttdd raskaudenaikaisten seulontatutkimus-
ten yhteydessi kerdttyjd ndytteitd tutkimustoimintaan.

Osa THL:n néytteistd onkin biopankkilain astuttua voimaan siirretty biopankkiin. Kaikki néyt-
teet eivit ole kuitenkaan soveltuneet biopankitettaviksi, mutta niitd on edelleen valttdmatonta
kasitella THL:n muissa tehtdvissa. Lisdksi THL:lle siirtyivat oikeuslddketieteelliset tehtivit,
joiden myotd THL edelleen kerdd verindytteitd. THL:lle on siirtynyt vanhoja néytteitd myos
muun muassa Kansaneldkelaitokselta. Vanhimmat néytteet on kerétty 1960-luvulla.
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Osa néytteistd on kerdtty rekisterdidyn suostumuksella THL:n tutkimustoiminnassa kaytetta-
véaksi. Muun muassa siitd syystd, ettd aikanaan annettu suostumus ei taytd endd nykyisin niita
edellytyksid, joita suostumukselle asetetaan henkil6tietojen kisittelyd koskevassa lainsdddén-
nossé, ndytteiden késittelyn perusteesta on séddetty lailla.

Naistd syistd voimassa oleva sddnnds on katsottu perustelluksi sdilyttdd laissa. THL:n tieto-
jenkdsittelyoikeus on kuitenkin rajattu sithen, mikd on valttdiméatonta sen tehtdvien hoitamisek-
si.

Lakisddteisen toiminnan myotd vdeston terveyteen liittyvid tutkimusndytteitd kertyy Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksen analysoitavaksi mm. isyytté, kuolinsyyté ja rattijuopumusta tms.
madritettdessd sekd pandemioiden seurannassa. Ndissa tapauksissa naytteiden kaytostd ja sii-
lytyksestd maaraavat muut lait (kuten isyyslaki, tartuntatautilaki).

Osa Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen hallussa olevista ndytekokoelmista on siirretty bio-
pankkiin biopankkilain mukaisesti. Tdhén liittyen 2 momentissa THL:n toimivaltaa niytteiden
siirrossa selkeytettdisiin siten, ettd nimenomaisesti sdédettdisiin, ettd Laitoksen hallussa olevia
néytteitd voi siirtdd biopankkiin.

Pykélan 3 momentissa sdddettdisiin ndytteiden sdilytysajasta. Naytteiden sdilyttimiseen sovel-
lettaisiin 5 b §:44. 5 b §:n mukaisesti Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi sdilyttdd néytteitd
niin kauan kuin se on vélttimatontd niiden tehtivien toteuttamiseksi, joissa niitd késitellaén,
jollei ndytteiden séilyttdmisestd sdddetd toisin laitosta koskevassa muussa laissa. Tdmaén jal-
keen tiedot on hévitettdvd yhden vuoden kuluessa, jollei Arkistolaitos arkistolain (831/1994)
nojalla maaraa tietoja sdilytettaviksi pysyvasti.

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut arkaluonteiset tiedot on kuitenkin pois-
tettava rekisteristd vélittomasti sen jélkeen, kun késittelylle ei ole 1 momentissa mainittua pe-
rustetta. Perustetta ja késittelyn tarvetta on arvioitava viahintéén viiden vuoden vilein, jollei
laista muuta johdu. Tdma koskee my0s naytteita.

5 f §. Merkittivdn tutkimusaineiston siirtdminen Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle. Voi-
massa olevan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 5 §:n 4 momentti siirrettdi-
siin uudeksi 5 f pykaldksi. Sddnnoksen / momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd ai-
neistoa voisi kdyttdd myos muussa kuin THL:n omassa tutkimustoiminnassa. Voimassa olevan
sddanndksen mukaan aineistoa voi nédet kayttdd vain THL:n tutkimustoiminnassa. Muutoin py-
kéladn ei ehdoteta sisdlldllisid muutoksia.

Edellytyksend aineiston siirrolle olisi, ettd eettinen toimikunta olisi antanut siitd myonteisen
lausunnon. Pykalédn 2 momentin sddannds toimisi tietosuoja-asetuksen mukaisena suojatoime-
na, jolla turvattaisiin rekisterdidyn oikeuksia.

5 g §. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen oikeus saada tietoja mielentilatutkimusten suorit-
tamiseksi. Voimassa olevan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 5 §:n 5 ja
6 momentit siirrettdisiin uudeksi 5 g §:ksi. Sddnnos koskee THL:n ja sen lukuun mielentilatut-
kimusta suorittavan sekd THL:n yhteydessé toimivan oikeuspsykiatrisen lautakunnan tiedon-
saantioikeuksia. Sdannoksen mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella ja mielentilatut-
kimusta Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen maardyksestd mielenterveyslain (1116/1990) no-
jalla suorittavalla olisi oikeus saada mielentilatutkimusten suorittamiseksi valttdméattomat tie-
dot pykaléssi luetelluilta tahoilta. Aiemman sanamuodon mukaan THL:lla oli oikeus saada ti-
hén tehtividén tarpeelliset tiedot ja se saattoi antaa laitokselle luvan saada maksutta vastaava
tiedot, joihin silld itsellédén oli oikeus. Pykéldd tdsmennettéisiin siten, ettéd se tdyttdisi perustus-
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lain ja tietosuoja-asetuksen vaatimukset. THL:n mielentilatutkimuksiin liittyvisti tehtévistd on
saddetty Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain liséksi erityisesti mielenterveys-
lain 16 §:ssé.

Pykaldssa saddettdisiin lisdksi, ettd oikeuspsykiatristen asioiden lautakunnalla olisi oikeus
saada vastaavat tiedot sille 3 a §:n 2 momentissa sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi. Oike-
uspsykiatristen asioiden lautakunnassa késitelldén ja ratkaistaan oikeudenkdymiskaaren 17 lu-
vun 37 §:ssd tarkoitetut henkilon miclentilaa tai vaarallisuutta koskevat lausuntoasiat, asiat,
jotka koskevat rikoksesta syytetyn tai epdillyn taikka mielentilansa vuoksi rangaistukseen
tuomitsematta jétetyn henkilon méadraddmistd psykiatriseen sairaalahoitoon tai hoidettavaksi
erityishuoltolaitoksessa, seki asiat, jotka koskevat téllaisen hoidon lopettamista. Tiedonsaan-
tioikeus on valttdmaton ndiden lausuntoasioiden késittelemiseksi ja ratkaisemiseksi.

5 h §. Tietojen kisittely tilastoviranomaisena. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos toimii ehdote-
tun 2 §:n 4 ¢ kohdan mukaan tilastolain 2 §:n 2 momentissa tarkoitettuna tilastoviranomaise-
na. Pykilédssd luodaan THL:lle Stakesin tilastolakia vastaava kerité tietoja tilastoviranomais-
roolissa.

Pykélan I momentti vastaisi pitkdlti kumottavaksi ehdotetun sosiaali- ja terveysalan tutkimus-
ja kehittdmiskeskuksen tilastotoimesta annetun lain (Stakesin tilastolaki) 2 §:n 1 momentissa
sdddettyd tietojenantovelvollisuutta. Momentissa tarkoitetut tiedot olisi oikeus saada ilman
tunnistetietoja nimenomaan THL:n tilastoviranomaistehtéviin.

Esimerkkind THL:n nykyisistd, yksinomaan tilastoviranomaistehtivid varten toteutettavista
tiedonkeruista voidaan mainita hedelmoityshoitoja, huumehoitoja, kasvatus- ja perheneuvola-
toimintaa, lapsen elatusta ja huoltoa, rikos- ja riita-asioiden sovittelua, turvakotipalveluita seké
yksityisid sosiaali- ja terveyspalveluita koskevat tiedonkeruut. Tilastoja on vuosien saatossa
siirtynyt THL:n tuotettavaksi my0s muilta organisaatioilta, kuten Tilastokeskuksesta, Fimeas-
ta, opetus- ja kulttuuriministeriosté ja Alko Oy:sta. Padtés THL:n tilastosarjaan kuuluvista ti-
lastoista syntyy THL:ssd tilaston tuottavan yksikon, Tilastot ja rekisterit -yksikon sekd tilasto-
tuotteiden julkaisutoimikunnan yhteistyond. Tilastotietoja kerdtddn sekéd tiedonantajavelvoit-
teella ettd vapaachtoisuuteen perustuen.

Pylkdlin 2 momentissa saddettdisiin, ettd tilastoviranomaistehtdvien hoitamiseksi keréttyjen
tietojen salassapitoon sovelletaan tilastolakia. Yksinomaan tilastoviranomaistehtévien hoita-
miseksi keréttyjen tietojen luovuttaminen tapahtuisi tilastolain 13 §:ssd sdddetylld tavalla. Li-
séksi tiedonkeruussa noudatettaisiin tilastolakia ja siten esimerkiksi sen 2 Iuvussa sdddettyja
tietojen kerddmiseen liittyvid sddnnoksia.

Stakesin tilastolain 2 §:n 2 ja 3 momentissa on liséksi sdédetty Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tokselle oikeus saada tiettyjé tietoaineistoja henkildtunnuksineen tilastojen laatimista varten.
Tiedot on kerétty henkilétunnuksin silloin, kun se on ollut tilastojen laatimisen kannalta valt-
tamatontd. Naille tiedonkeruille ei enéd olisi tarvetta, koska Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
voisi tuottaa tilastoja 3 momentin seki tilastolain 4 §:n nojalla myds muilla perusteilla ko-
koamistaan, muun muassa 5 §:ssé tarkoitetuista aineistoista. Edelld 5 §:ssd mainitut tiedot ke-
rattdisiin Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen muita lakisééteisid tehtéivid varten, joita ovat
erityisesti tutkimukseen ja véeston terveyden ja hyvinvoinnin ja sosiaali- ja terveydenhuollon
seurantaan liittyvat tehtavét.

THL voisi tarvittaessa laatia 5 §:ssé tarkoitettujen tietojen pohjalta tilastoja, koska tilastolain

4 §:n mukaan hankittaessa tietoja tilastojen laatimista varten tulee ensi sijassa kayttda hyvaksi
julkishallinnon tehtévien hoitamisessa kertyneitd seké elinkeinon- ja ammatinharjoittajien, yh-
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teisdjen ja sddtididen tavanomaisen toiminnan seurauksena syntyneita tietoja. Tiedot on kerat-
tava taloudellisesti ja niin, ettd siitd aiheutuu tiedonantajille mahdollisimman vahén haittaa ja
kustannuksia. Ndiden tietoldhteiden hyddyntamistd tukee myos EU:n tilastoasetuksen 24 artik-
la, jonka mukaan vastaajille aiheutuvan rasitteen véhentéimiseksi kansallisilla tilastolaitoksilla
ja muilla kansallisilla viranomaisilla on oikeus kéytt4d oman julkisen hallintonsa hallinnollisia
tietoldhteitd siind laajuudessa kuin ndma tiedot ovat valttdimattomia Euroopan tilastojen kehit-
tamiseksi, tuottamiseksi ja jakelemiseksi. Erillistiedonkeruita aineistoista, jotka THL:Ila on jo
hallussaan, ei siksi tulisi tehdd. Kun Terveyden ja hyvinvoinnin laitos tuottaa niisté tilastoai-
neiston, tilastotarkoitusta varten koostettu aineisto on tilastolain piirissa.

51 8§. Laaturekisterit. Laaturekisterilld tarkoitettaisiin / momentin mukaan rekisterid, jonka tie-
toja kdytetddn tietyn sairauden hoidon tai tietyn hoitomenetelmén taikka sosiaalipalvelun arvi-
oimiseen. Rekisteriin tallennettaisiin sairauteen ja hoitomenetelméén tai sosiaalipalvelun to-
teuttamiseen liittyvid valttimattomid henkilGtietoja. Lisdksi rekisteriin saisi tallentaa tiedot
hoidosta tai palvelusta vastanneesta toimintayksikosti ja sen toteuttaneista henkildistd hoidon
tai palvelun laadun arvioimiseksi.

Laaturekistereitd siirtyisi THL:n rekisterinpidolliseen vastuuseen ehdotetun siirtyméasaannok-
sen kautta. Sddnnos koskisi sdatdmishetkelld olemassa olevia laaturekistereitd, joiden rekiste-
rinpitdjand toimivat tdlld hetkelld esimerkiksi yksityiset jarjestot. Tyypillistd jarjestdjen yllapi-
tamille laaturekistereille on, ettd yksi taho kokoaa usean rekisterinpitéjén toiminnassa synty-
neitd henkildtietoja. Tyypillisesti tietoja laaturekistereihin toimittavat erikoissairaanhoitoa
tuottavat julkiset terveydenhuollon toimintayksikot. Siten viranomaisen tiedot paétyvit néissi
tapauksissa yksityisiin rekistereihin ja my0s kéyttolupia niihin ovat joissain tapauksissa myon-
taneet yksityiset rekisterinpitéjat.

Niéihin laaturekistereihin tiedot on yleensd koottu potilaiden suostumuksella. Mainitut suos-
tumukset eivit oletettavasti ainakaan kaikilta osin tdytd tietosuoja-asetuksessa arkaluonteisia
henkilttietoja koskevalle suostumukselle asetettuja edellytyksid. Edellytyksid on asetettu
muun muassa asetuksen 6, 7 ja 9 artikloissa sekéd johdanto-osan 32—33 ja 42—43 kappaleis-
sa.

Tietosuoja-asetuksessa todetaan muun muassa, etté suostumuksen tulisi olla rekisterdidyn va-
paaehtoinen, yksildity, tietoinen ja yksiselitteinen tahdonilmaisu, jolla hén hyviksyy henkils-
tietojensa késittelyn. Suostumuksen olisi katettava kaikki késittelytoimet, jotka toteutetaan
samaa tarkoitusta tai samoja tarkoituksia varten. Jos késittelylld on useita tarkoituksia, suos-
tumus olisi annettava kaikkia késittelytarkoituksia varten. Tietoisen suostumuksen antamiseksi
rekisterdidyn olisi tiedettdva vahintddn rekisterinpitdjan henkilollisyys ja tarkoitukset, joita
varten henkildtietoja on méaérd késitelld. Suostumuksen ei pitéisi olla pétevé oikeudellinen pe-
ruste henkildtietojen kasittelylle sellaisessa erityistilanteessa, jossa rekisterdidyn ja rekisterin-
pitdjan valilld on selked epdsuhta. Tamé koskee erityisesti tilannetta, jossa rekisterinpitdjéné
on viranomainen ja jossa on sen vuoksi epatodennékdistd, ettd suostumus on annettu vapaaeh-
toisesti kaikissa kyseiseen tilanteeseen liittyvissd olosuhteissa.

Vanhimpia laaturekistereitd on alettu koota jo 1950-luvulla. Automaattisen tietojenkésittelyn
ja tekodlyn suomia mahdollisuuksia ei ole ainakaan pidempéin keréttyjen rekistereiden alku-
aikoina ollut edes tiedossa. Rekisterdityji ei ole ndin ollen ollut mahdollista informoida kai-
kista niistd kayttotarkoituksista, joissa sanottuja rekistereitd voidaan nykyisin hyédyntda. To-
dennidkoisesti kaikkia rekisterdityjd ei mydskéddn ole informoitu henkildtietolaissa sdddetysté
oikeudestaan tarkastaa tictonsa ja vaatia virheellisten tietojen korjaamista tai poistamista. Tie-
tosuoja-asetus, kuten voimassa oleva henkil6tietolakikin, edellyttivit, ettd kayttotarkoitukset
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madritellddn jo ennen henkilGtietojen tallentamista, ja ettd rekisterdityd informoidaan kaytto-
tarkoituksista ja oikeuksistaan.

Pykilin 2 momentissa sééadettdisiin, ettd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen rekisterinpidol-
lisessa vastuussa olevaa laaturekisterié saa kdyttdd sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytostd annetun lain mukaisissa kayttotarkoituksissa. Jos ulkopuoliset haluavat kéayttad naita
tietoja vastaavissa tarkoituksissa, luvan siihen, kuten muihinkin THL:n rekisteritietoihin antaa
Sosiaali- ja terveysalan kdyttdlupaviranomainen.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddettéisiin 3 momentin mukaan, mité laaturekiste-
reitd THL yllapitdéd rekisterinpitdjand. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaisi méédrdykset
niiden tietosisdlloista ja tietorakenteista.

1.3 Liaikelaki

Lailla kumottaisiin ladkelain (395/1987) 30 e §:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa
330/2013. Sdannoksessd sdadetyistéd tehtdvista ja tietojen kasittelystd sdddettdisiin jatkossa eh-
dotetussa laissa sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytostd. Lisdksi lailla muutettaisiin
lain 30 e §:n 6 momentti, sellaisena kuin se on laissa 330/2013. Muutoksella poistettaisiin viit-
taussddnnds terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistd annettuun lakiin, joka
kumotaan esityksell.

14 Laki sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 18 §:n 5 momen-
tin kumoamisesta

Lailla kumottaisiin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun
lain (812/2000) 18 §:n 5 momentti, sellaisena kuin se on laissa 795/2010. Saannoksessi sddde-
tyistd tehtdvista ja tictojen kasittelystd sdddettéisiin jatkossa ehdotetussa laissa sosiaali- ja ter-
veystietojen toissijaisesta kaytosta.

1.5 Laki potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 13 §:n 5 momentin kumoamisesta

Lailla kumottaisiin potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 13 §:n 5 momentti, sellaisena
kuin se on laissa 795/2010. Saannoksessa sdadetyistd tehtdvistd ja tietojen késittelystd sdddet-
taisiin jatkossa ehdotetussa laissa sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta.

1.6 Laki sidhkoisesti lidkemiariyksesti

Lailla muutettaisiin sdhkoisestd ladkemaarayksestd annetun lain (61/2007) 15 §:n 4 momentti,
sellaisena kuin se on laissa 251/2014. Sddnndksen mukaan Sosiaali- ja terveysalan kayttdlupa-
viranomaisella olisi jatkossa oikeus késitelld ja luovuttaa reseptikeskuksessa ja reseptiarkistos-
sa olevia tietoja sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annetun lain ( / ) mukaises-
ti. Lisdksi Kansanelédkelaitoksella olisi oikeus kéyttdéd reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa
olevia tietoja sen omassa tieteellisessd tutkimuksessa ilman kéyttlupaviranomaisen kayttdlu-
paa.

Lisdksi muutettaisiin 15 §:n 5 momentti. Kansaneldkelaitos saisi jatkossa laatia ja luovuttaa
yhteenvetoja reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa olevista tiedoista sen oman toiminnan ja
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palvelujen kehittdmisessd. Voimassa olevan lain mukaan Kansanelédkelaitos saa laatia ja luo-
vuttaa yhteenvetoja reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa olevista tiedoista, joilla voi olla
merkitystd ladketurvallisuuden seki ladkehoidon hydtyjen ja kustannusten selvittdmisessé.

1.7 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sihkoisesti kasittelystd annetun
lain 10 §:n 3 momentin kumoamisesta

Lailla kumottaisiin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkoisestd késittelysté anne-
tun lain (159/2007) 10 §:n 3 momentti. Sdédnndksessé sdddetysti tietojen luovutuksesta sidddet-
téisiin jatkossa Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetussa laissa.

1.8 Laki kuolemansyyn selvittimisesti annetun lain 15 §:n 3 momentin kumoamisesta

Lailla kumottaisiin kuolemansyyn selvittimisesti annetun lain (459/1973) 15 §:n 3 momentti,
sellaisena kuin se on laissa 684/1999. Saanndksessd sdddetysté tietojen luovutuksesta siédet-
taisiin jatkossa sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annettavassa laissa.

1.9 Laki tartuntatautilain 42 §:n kumoamisesta

Lailla kumottaisiin tartuntatautilain (1227/2016) 42 §. Sdédnnoksessé sdddetysté tietojen luovu-
tuksesta sdddettiisiin jatkossa sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytOstd annettavassa
laissa.

1.10  Laki terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistd annetun lain kumoa-
misesta

Lailla kumottaisiin laki terveydenhuollon valtakunnallisista henkil6rekistereistd. Samalla ku-
moutuisi terveydenhuollon valtakunnallisista henkildrekistereistd annetun lain nojalla annettu
asetus terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistd. Niissd sdddetyistd tehtdvista ja
tietojen késittelystd saddettiisiin jatkossa Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annettuun la-
kiin ehdotetuissa uusissa sdédnnoksissd. Terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekiste-
reistd annetussa laissa ja sen nojalla annetussa asetuksessa on sddnnokset myds Fimean huu-
mausaineseurantarekisteristd ja ladkkeiden sivuvaikutusrekisteristd. Koska niiden osalta on
olemassa kattavat sddnnokset muussa lainsdddanndssé, niiden osalta ei ole tarpeen tehdd muu-
toksia, vaikka terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistd annettu laki kumotaan.

1.11  Laki sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittiimiskeskuksen tilastotoimesta anne-
tun lain kumoamisesta

Lailla kumottaisiin laki sosiaali- ia terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen tilastotoi-

mesta (409/2001). Laissa sdéddetyistd tehtdvistd ia tietoien késittelystd sdéddettiisiin jatkossa

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annettuun lakiin ehdotetuissa uusissa sdédnnoksissé.

2 Voimaantulo

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan 1 péivéind tammikuuta 2018. Potilaan asemasta ja oikeuk-
sista annetun lain 13 §:n 5 momentin kumoamisesta annettava laki, sosiaalihuollon asiakkaan
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asemasta ja oikeuksista annetun lain 18 §:n 5 momentin kumoamisesta annettava laki seka
sahkoisestd ladkemadrayksestd annetun lain 15 §:n 4 momentin muuttamisesta annettava laki
ehdotetaan kuitenkin tulevaksi voimaan 1 pdivédna syyskuuta 2018, samaan aikaan kuin kéyt-
télupaviranomainen aloittaisi kéyttolupien mydntédmisen.

Lisdksi erdisiin sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytOstd annettavan lain sddnndsten
mukaisiin velvoitteisiin liittyisi siirtyméaika. Tarkempi kuvaus néisté siirtymasaannoksisté on
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytOstd annettavan lain voimaanpanoa koskevan
59 §:n yksityiskohtaisissa perusteluissa.

Lisdksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annettuun lakiin siséltyisi laaturekistereité kos-
keva siirtymaaika. Siirtymaaika olisi tarpeen, jotta kyseiset laaturekisterit saataisiin siirrettya
THL:n rekisterinpidolliseen vastuuseen. Sddnndksen mukaan sellaisten laaturekisterien, joiden
rekisterinpitdja ei ole viranomainen eika sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikkd, rekis-
terinpidollinen vastuu olisi siirrettédvé viranomaiselle eli Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle
ennen kuin tietosuoja-asetusta aletaan kansallisesti soveltaa 25 péiviné toukokuuta 2018.

Rekistereihin siséltyy yksilon henkilGtietojen suojan kannalta merkittdvad tietoa. Siltd osin
kuin henkildtiedot on kerdtty niihin rekistereihin yksilon suostumuksella, niiden kdyttotarkoi-
tusta ei ole yleensa riittdvasti kyetty yksiloimadn. Osittain tietoja on kerdtty myos lakisddtei-
sisté rekistereistd. Ottaen huomioon tietojen laadun ja késittelyn tarkoituksen, on perusteltua,
ettd henkilGtietojen rekisterinpitéjénd toimisi jatkossa viranomainen.

Jotta laaturekisterit olisi mahdollista siirtdd THL:lle ennen kuin tietosuoja-asetusta aletaan so-
veltaa, rekisterinpitéjien olisi ilmoitettava rekistereistdén viimeistddn 30 pdivand maaliskuuta
2018 sosiaali- ja terveysministeridlle. Annettujen tietojen perusteella sosiaali- ja terveysminis-
teri0 arvioisi, mitkd rekisterit ovat sellaisia, ettd ne tulisi siirtdd THL:n rekisterinpidolliseen
vastuuseen ja laatisi niiden pohjalta asetuksen. Edellytyksend olisi, ettd aineisto on védeston
hyvinvoinnin tai terveyden ja hoidon laadun kannalta merkityksellinen. Arviointia tehtéessé
on ratkaistava my0s aineiston jatkokésittely suhteessa henkildtietolakiin ja tietosuoja-asetuk-
seen. Tdma arviointi olisi tehtdvd my0s sellaisten aineistojen osalta, jotka eivét kelpaa laature-
kisteriksi. T4lloin olisi huomioitava muun muassa, onko aineisto mahdollista arkistoida tai oli-
siko se hévitettdvd. My0s viranomainen sekéd sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikko
voisi halutessaan esittdd oman laaturekisterinsé rekisterinpidollisen vastuun siirtdmistd Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitokselle.

Muu kuin viranomainen voisi edelleen toimia niiden laaturekisterien henkil6tietojen késitteli-
jand noudattaen, mitd tietosuoja-asetuksessa henkilGtietojen kisittelijastd sdddetdan. Vastaa-
vankaltainen jérjestely on jo esimerkiksi THL:n ndkdvammarekisterissé, jonka teknisestd ylla-
pitdmisestd vastaa Ndkovammaisten Keskusliitto ry, sekd syOpérekisterissé, jonka teknisestd
ylldpidosta vastaa puolestaan Suomen Syopayhdistys ry.

Esimerkiksi Suomen munuaistautirekisteriin kerdtdan kansallisesti kattavaa, olennaista tietoa
dialyysi- ja munuaisensiirtopotilaista. Rekisterin tietoja kdytetddn munuaistautien epidemiolo-
giseen seurantaan, dialyysi- ja munuaisensiirtopotilaiden hoidon laadun seurantaan, hoitoihin
tarvittavien resurssien suunnitteluun ja tutkimustyohon. Rekisterid yllépitdd Munuais- ja mak-
saliitto ry ja se on 1990-luvun alusta saanut rahoituksensa valtiolta, viime vuosina THL:Ita.
Rekisteritietoja on kerdtty vuodesta 1964 ldhtien.

Samoin Suomen potilasturvallisuusyhdistys ry kerdi terveydenhuollon vaaratapahtumista tie-

toja HaiPro - Terveydenhuollon vaaratapahtumien raportointijarjestelméén. Se myontéa jérjes-
telmddn itse kayttolupia tutkimusta varten. HaiPro-aineisto koostuu suomalaisen sosiaali- ja
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terveydenhuollon julkisen ja yksityisen sektorin HaiPro-kdyttidjdorganisaatioiden vaaratapah-
tumatiedoista. Aineisto on muodoltaan rekisteripohjainen ja se on kertynyt vuodesta 2007
saakka. Yhdistetysséd HaiPro-aineistossa ovat mukana ne organisaatiot, jotka ovat antaneet lu-
van kéyttdd HaiPro ilmoituksiaan tutkimuksiin. Jérjestelméén ei tallenneta henkildtasoisia tie-
toja. Vaaratapahtumatiedoista saattaa kuitenkin vilillisesti tunnistaa yksilditd esimerkiksi, jos
kyse on harvinaisesta tapahtumasta. Niin ollen on katsottava perustelluksi, ettd timéa aineisto
siirrettdisiin THL:lle ja ettd jatkossa viranomainen mydntéisi luvat aineistoon.

Yksityinen sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikko voisi kuitenkin toimia rekisterinpi-
tdjand. Tama on perusteltua, koska kyse on sen omiin rekistereihin potilaan hoidon aikana tal-
lennetuista tiedoista, eikd se siten kerdisi tietoja muilta rekisterinpitéjiltd. Lisdksi toimintayk-
sikdiden toimintaa valvotaan ja sen asianmukaisuudesta on tarkat sddnndkset. Yksityiset toi-
mintayksikot eivdt voisi itse myontdad kayttolupia laaturekistereihin, vaan kayttéluvan niihin
myoOntéisi aina Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomainen.

3 Suhde perustuslakiin ja sditamisjirjestys

Sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnallinen tilastoviranomainen on tilastolain mukaan Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos. THL keraa lisdksi sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnalli-
siin rekistereihin julkisen ja yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja. Tietojen
keruu perustuu Stakesin tilastolakiin seké lakiin ja asetukseen terveydenhuollon valtakunnalli-
sista henkilorekistereista.

Mainitut sdddokset ovat osoittautuneet vanhentuneiksi ja riittdméattomiksi. Erityisesti sosiaali-
huollon toiminnan ja sosiaali- ja terveydenhuollon yhteistoiminnan kehittdminen sekd niiden
suunnittelu, ohjaus, valvonta ja tutkimus, edellyttévit nykyistd merkittévisti laajempaa henki-
16tunnisteellista tietojen késittelyd. Voimassa oleva lainsédadéntd ei mahdollista sité.

THL:n nk. hoitoilmoitusrekisteriin kerdtddn arkaluonteisia potilastietoja henkildtunnuksineen
lain nojalla annetun asetuksen perusteella. Valtioneuvoston apulaisoikeuskanslerin paatoksen
10.2.2014 (Dnro OKV/628/1/2012) mukaan THL:n ylldpitimai hoitoilmoitusrekisterid koske-
vat sddnnokset eivét tdytd voimassa olevan perustuslain 10 §:n 1 momentin vaatimuksia henki-
lorekisterille asetetusta sdddostyypistd, sdédnnosten kattavuudesta eiké yksityiskohtaisuudesta.

Hoitoilmoitusrekisteristd sdddetddn vuonna 1989 voimaan tulleella terveydenhuollon valta-
kunnallisista henkil6rekistereistd annetulla lailla, mutta yksityiskohdista sdddetddan tarkemmin
asetuksella. Asetuksen mukaan hoitoilmoitusrekisteri on laissa tarkoitettu henkildrekisteri, jo-
ka siséltda potilaan henkildtiedot seké tiedot, jotka koskevat terveydenhuollon toimintayksik-
ko4, asiakkuuden perustetta, hoidon ja jatkohoidon jirjestdmistéd, diagnooseja ja hoitotoimen-
piteité sekd potilaan, kunnan ja muun osapuolen hoitojaksosta suorittamia maksuja. Eduskun-
nan toinen lakivaliokunta katsoi mietinndssdén (Il LaVM 3/1989 vp) koskien hallituksen esi-
tystd sanotuksi laiksi, ettd kyseiset henkilorekisterit sisiltévit erityisen arkaluonteisina pidet-
tavia tietoja ja ovat niin merkittavid, ettd on hyvin perusteltua sdataa niista lailla.

Yleislaki henkilotietojen késittelystd oli hoitoilmoitusrekisteristé sdddettdessd 1 pdivand tam-
mikuuta 1988 voimaan tullut henkilorekisterilaki (471/1987). Se kumottiin 1 pdivdna kesédkuu-
ta 1999 voimaan tulleella henkil6tietolailla. Hallintovaliokunta on mietinndssédédn (HaVM
26/1998 vp) todennut, ettd sdddettdvd henkildtietolaki on henkildtietojen kisittelyd koskeva
yleislaki, jota kaikessa henkilotietojen késittelyssd on noudatettava. Lisdksi mietinndssé tode-
taan, ettd henkilotietolaki ei tule kuitenkaan sédnteleméén ja ratkaisemaan kaikkia henkilGtie-
tojen késittelyyn eri aloilla liittyvid yksittdisid kysymyksid, minkd vuoksi tarvitaan myds toi-
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mialakohtaista erityislainsdddéntdd. Hallintovaliokunta viittaa myds lausuntoon PeVL
14/1998 vp todeten, etti lain tasolla on ilmettdvé ainakin perustuslakivaliokunnan lausunnossa
mainitut asiat. Edelleen todetaan, ettd asetustasolla on mahdollista antaa tietosisédltdd tdyden-
tévid ja tarkentavia sddnndksié, kunhan lakitekstin perusteella voidaan riittdvéan selkeésti paa-
telld asetuksen tasoisen sdéntelyn sisélto.

3.1 Yksityiselimin suoja ja julkisuusperiaate

Perustuslain 10 §:n 1 momentin mukaan jokaisen yksityiseldmé, kunnia ja kotirauha on turvat-
tu. Henkil6tietojen suojasta sédédetédn tarkemmin lailla. S&&nnos viittaa tarpeeseen turvata yk-
silon yksityiselamén suoja henkilGtietojen kisittelyssd eli henkilGtietojen suoja sisdltyy osit-
tain yksityiseldmén suojan piiriin. Henkil6tietojen suojasta voidaan sddtdd tarkemmin lailla,
mutta samalla on turvattava tictosuoja sellaisella tavalla, jota voidaan pitdd hyvaksyttdvana pe-
rusoikeusjéirjestelmén kokonaisuuden kannalta.

Eduskunnan perustuslakivaliokunta on lausunnoissaan (PeVL 8/1995 vp, PeVL 26/1996 vp
sekd PeVL 7, 28 ja 29/1997 vp) ottanut kantaa hallitusmuodon 8 §:n 1 momentissa (nykyinen
perustuslain 10 §:n 1 momentti) sdddettyyn henkil6tietojen kasittelyn lailla sdatdmisen velvol-
lisuuteen. Valiokunta on todennut, ettd henkilGtietojen suojaa koskevan perusoikeussaannok-
sen kannalta tarkeitd sédéntelykohteita ovat ainakin rekisterdinnin tavoite, rekisteréitévien hen-
kilotietojen sisdltd, niiden sallitut kdyttotarkoitukset mukaan luettuna tietojen luovutettavuus
ja tietojen sdilytysaika henkilorekisterisséd seké rekisterdidyn oikeusturva samoin kuin nédiden
seikkojen sddntelemisen kattavuus ja yksityiskohtaisuus lain tasolla. Myohemmissd lausun-
noissaan (PeVL 12/2002 vp, 14/2002 vp, 51/2002 vp ja 11/2008 vp) valiokunta on uudistanut
nidkemystdén ja todennut, etté lailla sddtdmisen vaatimus koskee myds mahdollisuutta luovut-
taa henkildtietoja teknisen kdyttdyhteyden avulla.

Henkildtietojen kasittelyd koskevan lainsdédédnnon on oltava kattavaa, tdsmaéllisté ja tarkkara-
jaista. Perustuslakivaliokunta on liséksi kiinnittdnyt useissa lausunnoissaan huomiota siihen,
mihin ja ketd koskeviin tietoihin tiedonsaantioikeus ulottuu ja miten tiedonsaantioikeus sido-
taan tietojen vélttdmattdomyyteen. Viranomaisen tietojensaantioikeus ja tietojenluovuttamis-
mahdollisuus ovat valiokunnan mukaan voineet liittyé jonkin tarkoituksen kannalta "tarpeelli-
siin tietoihin", jos tarkoitetut tietosiséllot on pyritty luettelemaan laissa tyhjentdvésti. Jos taas
tietosisdltojé ei ole samalla tavoin luetteloitu, sddntelyyn on pitanyt sisillyttdd vaatimus "tieto-
jen vélttamattomyydestd" jonkin tarkoituksen kannalta (esim. PeVL 10/2014 vp, s. 6/11, PeVL
17/2016 vp, s. 2—3, PeVL 38/2016 vp, s. 2).

Lisdksi mahdollisuudesta yhdistdd rekisteritietoja on sdddettdva lailla (PeVL 17/2007 vp ja
PeVL 30/2005 vp). Perustuslakivaliokunta on viimeaikaisessa lausuntokéytéinndssdén toden-
nut, ettd valiokunnan késityksen mukaan estettd ei ole sille, etté henkilGtietojen suojaan liitty-
vat saantelyn kattavuuden seka tdsmallisyyden ja tarkkarajaisuuden vaatimukset voidaan joil-
tain osin tdyttdd myos asianmukaisesti laaditulla kansalliseen oikeuteen sisiltyvillé yleislailla
(PeVL 38/2016 vp, s. 4).

Edelld mainittu perustuslakivaliokunnan lausunto liittyy osaltaan siihen, ettd henkildtietojen
késittelyd koskevat sddanndkset ovat murroksessa, silli EU:n tietosuoja-asetus tuo muutoksia
voimassa olevaan lainsédddantdon. Niin ollen voimassa olevat henkildtietojen késittelyn peri-
aatteet muuttuvat jossain méadrin ensi vuodesta lahtien. Merkityksellistd on, ettd henkilGtieto-
jen kasittelyd koskeva yleinen sdédntely seuraisi jatkossa suoraan tietosuoja-asetuksesta. Perus-
tuslakivaliokunta onkin todennut, ettd oikeusministerion tietosuoja-asetuksen muutoksia sel-
vittimédéin asetetun tyéryhmén (OM 1/41/2016) tydssd merkityksellistd on myds Suomen pe-

170



HE 159/2017 vp

rustuslaissa turvatun henkilGtietojen suojan suhde tietosuoja-asetukseen (PeVL 38/2016 vp, s.
4).

Ehdotetulla lailla tismennettiisiin ja tdydennettéisiin asetusta niiltd osin kuin se on kansallisen
litkkkumavaran puitteissa mahdollista ja tarkoituksenmukaista. Esitykselld on samalla tarkoitus
saattaa voimassa oleva henkilGtietojen toissijaista kdyttod koskeva lainsdddintd vastaamaan
tietosuoja-asetusta sosiaali- ja terveydenhuollon alalla.

Ehdotusta valmisteltaessa on seurattu tarkoin EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen valmistelua ja
osallistuttu sithen, sekd otettu mahdollisimman tarkoin huomioon 25 péivéstd toukokuuta
2018 alkaen sovellettavan asetuksen asettamat vaatimukset henkilétietojen seka erityisiin tie-
toryhmiin kuuluvien tietojen, erityisesti terveystietojen, kasittelylle. Koska asetuksen toi-
meenpano on seké kansallisella ettd kansainvéliselld tasolla vasta alussa, ei vakiintuneita tul-
kintalinjoja sen soveltamisesta ole muodostunut.

Perustuslakivaliokunnan kéytdnnén mukaan rekister6idylld on oltava tarvittavat oikeussuoja-
keinot kéytettdvissdén. Oikeussuojakeinona voi olla esimerkiksi oikeus tarkastaa itsed koske-
vat tiedot. (PeVL 7/1997 vp).

Perustuslain 80 §:n mukaan yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista on sdddettava
lailla. Perusoikeuksien rajoitusten tulee siis perustua lakiin, eikd perusoikeuksien rajoittami-
sesta voida sddtidd alemmantasoisella sdddokselld. Perustuslakivaliokunta on tulkinnut pykalda
siten, ettd perusoikeuksien rajoitusten on oltava tarkkarajaisia ja riittdvén tdsméallisesti mééri-
teltyjd (PeVL 25/1994 vp, s. 8). Perusoikeuksiin puuttuvalla sddntelylld on myos oltava hy-
vaksyttava peruste ja sddntelyn on oltava oikeasuhtaista (esim. PeVL 10/2004 vp). Oikeasuh-
taisuuden arviointi toteutetaan perusoikeuden takaaman oikeuden ja rajoittamisen taustalla
olevien intressien keskindiselld vertailulla.

Ehdotettuun uuteen lakiin sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kéytostd koottaisiin sdén-
nokset, jotka koskevat sosiaali-, terveys- ja hyvinvointitietojen hyddyntdmisti muuhun kuin
sithen tarkoitukseen jossa henkildtiedot on alun perin tallennettu. Lakiehdotus siséltdd mah-
dollisimman tarkkarajaisesti ne kayttdtarkoitukset, joihin sanottuja tietoja voisi luovuttaa, seka
perusteet joilla luovutuspditds tulisi ratkaista. Kayttotarkoituksista sdddettdisiin erityisesti
37—42 §:ssd. Henkil6tietoja voitaisiin luovuttaa nédihin kéyttotarkoituksiin salassapitovelvol-
lisuuden estédmaéttd. Henkilotietojen késittely on lisdksi useissa kohdin sidottu véalttamétto-
myysvaatimukseen.

Rekisterdidyn oikeudet seuraisivat ldhtdkohtaisesti tietosuoja-asetuksesta. Asetuksesta itses-
téddn seuraisi suoraan tiettyjd rajoituksia néihin oikeuksiin. Esimerkiksi asetuksen 14 artiklan
mukaisesti ei olisi tarpeen toimittaa rekisterdidylle erikseen artiklassa edellytettyjé tietoja sil-
loin, kun tietojen hankinnasta tai luovuttamisesta sdddetdén laissa, jossa vahvistetaan asian-
mukaiset toimenpiteet rekisterdidyn oikeutettujen etujen suojaamiseksi. Oikeutta poistaa tieto-
ja ei taas olisi asetuksen 17 artiklan mukaan muun muassa silloin, kun kasittely tapahtuu yleis-
td etua koskevan tehtdvén suorittamista tai rekisterinpitdjille kuuluvan julkisen vallan kaytta-
mistd varten. Liséksi, kun oikeusministerion valmistelema yleislaki valmistuu, siitd seuraisi
todennikoisesti rajoituksia ainakin silloin, kun henkil6tietoja késitellddn tutkimus- ja tilastoin-
titarkoituksiin.

Ehdotetun lain 39 §:n 3 momenttiin sisdltyisi lisdksi rajoitus tietosuoja-asetuksen 21 artiklan
mukaiseen oikeuteen vastustaa henkil6tietojen kisittelya silloin, jos tietojen kasittely on valt-
tdmétontd tapauksen harvinaislaatuisuuden vuoksi. Rajoituksen tarkoituksena on varmistaa
muun muassa potilasturvallisuutta ja siten suojata muiden yksildiden perusoikeuksia.
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Ehdotettuun lakiin sisdltyy merkittdvid maard teknisid ja muita turvatakeita, joiden avulla voi-
taisiin varmistua siitd, ettd luovutuksensaaja késittelee tietoja rekisterdidyn yksityiseldmén
suojaa turvaten silloin, kun pyydetyt tiedot olisi kayttotarkoituksen vuoksi valttdmatonté luo-
vuttaa poikkeuksellisesti henkilotunnuksin tai siten, ettd rekisterdity voitaisiin muutoin tunnis-
taa vilillisesti.

Rekisterdidyn oikeuksia ja vapauksia suojattaisiin muun muassa siten, ettd henkilGtietoja voisi
padsadantoisesti kasitelld vain viranomaisen myontdman kayttdluvan perusteella ja luvansaajaa
koskisi 53 §:n mukainen salassapitovelvollisuus. Salassapitovelvollisuus on merkittdvd myos
perustuslain 12 §:mn 2 momentissa sdddetyn julkisuusperiaatteen nikokulmasta. Eduskunta on
korostanut, ettd viranomaisten tietojen salassapitoa koskevia sddnndksié tulisi erityislainsaa-
ddnnodn sijaan sisdllyttad keskitetysti julkisuuslakiin (PeVL 25/2010 vp, s. 3, PeVL 2/2008 vp,
s. 2). Mainitussa pykéldssd olisi kysymys salassapitosddnnosten laajentamisesta koskemaan
my0s muuta kuin viranomaistoimintaa. Lisdksi pykéldssa kiellettdisiin padsaantoisesti tietojen
kayttd yksittdistd henkilod koskevassa péddtoksenteossa. Lainsdddédnnon yhdenmukaisuuden
vuoksi olisi tirkedd, ettd sddnnokset otettaisiin ehdotettuun lakiin, koska laki sisaltda sdannok-
set niistd tiedoista, joita salassapitovelvollisuus koskee. Salassapitovelvollisuuden tarkoituk-
sena on samalla turvata yksiléiden henkilGtietojen suojaa perusoikeutena.

Henkil6tiedot tulisi anonymisoida tai pseudonymisoida aina, kun se on kéyttGtarkoituksen
kannalta mahdollista, ja niiden késittelylle luotaisiin lain 3 luvun mukaiset palvelut. Palvelui-
hin sisdltyy tietoturvallinen kayttoympéristd. Henkilotiedot voisi luovuttaa vain téllaiseen
kayttoympéristoon.

Kéyttoluvan myontdneen viranomaisen olisi valvottava luvan ehtojen noudattamista. Lisdksi
sen olisi raportoitava 52 §:n mukaisesti tietosuojavaltuutetulle tietojen késittelysta.

llman kéyttSlupaa tietoja voisi luovuttaa 45 §:n mukaisella menettelylla Jossa tiedot anony-
misoitaisiin. Kun tiedot on anonymisoitu, kyseessé ei olisi endéd henkiltieto, eikd se vaatisi
erityistd suojaa. Anonymisoinnissa tulisi kiinnittdd huomiota kéytettdviin teknnkkaan jotta
rekisteréidyn tunnistaminen ei ole endd mahdollista.

Rekisterdityjen yhdenvertaisen kohtelun kannalta ehdotettu laki turvaisi sen, ettd sosiaali- ja
terveystietojen sekd muiden yksityiseldmén suojan piiriin kuuluvien hyvinvointitietojen hyo-
dyntédmistd koskevat tulkintalinjaukset ja paétokset muodostuisivat mahdollisimman yhtene-
viksi. Ehdotettu keskitetty lupamenettely turvaisi yksityiseldmén suojaa myds siten, ettd hen-
kildtietojen késittelyd voitaisiin minimoida silloinkin, kun saman tledonhyodyntamlssuunm-
telman perusteella tarvitaan useiden eri reklstermpltajlen terveyteen ja hyvinvointiin liittyvid
tietoja.

Esityksesséd ehdotetaan kumottaviksi laki sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnallisista hen-
kilorekistereistd vanhentuneena ja yksityiselaman suojan kannalta puutteellisena sdddoksena.
Kumottavaksi ehdotetaan lisdksi laki sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittamiskeskuksen
tilastotoimesta.

Niiden sijaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annettuun lakia ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd laista kdyvit mahdollisimman selkeésti ilmi laitoksen tehtdvit sekéd yksityiskohtai-
sesti perusteet, joiden nojalla laitos voisi kerité ja kasitelld salassapitovelvoitteista riippumatta
tehtdviensd hoitamiseksi valttimattomia henkil6tietoja. HenkilGtietojen luovuttamisesta ehdo-
tetaan sdddettdvaksi lain 5, 5 e, 5 fja 5 g §:ssd.
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Ehdotetuista sdénnoksistd ilmenisivdt mahdollisimman tarkoin lain tasoisina ne yksityiseld-
mén suojan piiriin kuuluvat tiedot sekd muut henkil6tiedot, jotka laitos olisi alan rekisteri- ja
tutkimusviranomaisena oikeutettu saamaan tehtéviensd hoitamiseksi salassapitovelvoitteista
riippumatta, menettelyt niitd kerdttdessd sekd sdannokset tietojen sdilytysajoista ja niiden ha-
vittdmisesta.

Sekéd sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kdyttod koskevassa lakichdotuksessa ettd Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksesta annettuun lakiin ehdotetuissa muutoksissa sdddettdisiin tekni-
sen kdyttoyhteyden kéyttdmisestd henkilotietojen luovuttamisessa. Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksesta annetussa laissa asianomainen sdénnés siséltyy 5 §:n 3 momenttiin. Sosiaali- ja
terveystietojen toissijaista kdyttod koskevassa laissa tdllaisena kéyttdyhteytend toimisi puoles-
taan tietoturvallinen kayttopalvelu, josta on sdddetty 17 §:ssi.

3.2 Julkisen vallan kiytto

Perustuslain 124 §:ssé sdddetdédn hallintotehtdvin antamisesta muulle kuin viranomaiselle. Sen
mukaan julkinen hallintotehtdva voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle vain lailla tai lain
nojalla, jos se on tarpeen tehtivin tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eikd vaaranna perus-
oikeuksia, oikeusturvaa tai muita hyvéan hallinnon vaatimuksia.

Perustuslain 124 §:n perustelujen sekd perustuslakivaliokunnan tulkintakdytinnoén mukaan
“julkisella hallintotehtévéllad” viitataan “julkisen vallan kdytt6d” laajempaan kokonaisuuteen.
Julkinen hallintotehtdva voi olla luonteeltaan myds palvelutehtiva, joka ei valttdmatta sisalla
julkisen vallan kayttda tai julkisen vallan kdyton osuus siind voi olla vdhiinen.

Lisdksi perustuslain 124 §:n mukaan merkittdvaa julkista valtaa siséltdvad tehtdvédd voi hoitaa
vain viranomainen. Téllaista merkittavaa julkista valtaa saattaisi sisdltyd muun muassa kaytto-
lupaharkintaan ja tietojen luovuttamista tdmén lain perusteella koskeviin muihin pé&toksiin.
Julkisen hallintotehtdvan hoitaminen on pykaldn perusteella padsdantoisesti viranomaisen teh-
tdvé ja se voidaan antaa muille kuin viranomaisille vain rajoitetusti.

Perustuslakivaliokunnan tulkintakdytdnnostd ilmenee, ettd perustuslain 124 §:n mukaisella
hallintotehtévén antamisella muulle kuin viranomaiselle voi etenkin yksityisen oikeusasemaan
olennaisesti vaikuttavissa tilanteissa olla vain viranomaistoimintaa tdydentdva ja avustava
luonne. Perustuslakivaliokunnan kdytdnndssd on arvioitu muun muassa lennonvarmistustehta-
vien jakamista (PeVL 47/2005 vp), passin antamista koskevan menettelyn ulkoistamista
(PeVL 6/2013 vp), viranomaisten turvallisuusverkkotoiminnan antamista valtionyhtiolle
(PeVL 8/2014 vp), rautatieliikenteen vaatimuksenmukaisuuden teknisen arvioinnin ja tarkas-
tustehtdvien antamista yksityiselle oikeushenkilolle (PeVL 16/2002 vp). Kyse on ollut viran-
omaistoiminnalle edellytyksid luovasta, teknisluontoisesta tai epditsendisestd toimintakokonai-
suudesta.

Perustuslakivaliokunta on kdytdnnossaan jakanut 124 §:n mukaisen arvioinnin kolmeen osaan.
Jako perustuu perustuslain esitdihin. Valiokunta on edellyttéinyt, ett:

— Kyseessi ei ole merkittivén julkisen vallan siirto;

— Tehtdvén siirto on tarkoituksenmukainen mm. hallinnon tehokkuuden ja muiden hallinnon
sisdisten tarpeiden sekd myo0s yksityisten henkildiden ja yhteisdjen tarpeiden vuoksi; ja

— Siirrettdessd huolehditaan perusoikeuksien, oikeusturvan ja muiden hyvén hallinnon vaa-
timusten turvaamisesta.
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Sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kdyttod koskevaan ehdotukseen siséltyy lupaprosessi,
jonka kautta henkildtietoja pyytdva saisi niitd kdytto6n. Lain 44 §:n 2 momentissa ehdotetaan,
ettd yks1ty1sen toimijan puolesta luvan myontdisi aina viranomainen. Viranomainen siis péét-
tédisi aina yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunjérjestdjén puolesta siitd, voidaanko
sen salassa pidettévid henkilGtietoja kiyttdd laissa sdadettyihin tarkoituksiin. Lakiesitystéd val-
misteltaessa on katsottu, ettd rekisteritictojen luovuttamiseen liittyvada toimivaltaa ei voisi pe-
rustuslain 124 §:n nojalla antaa yksityisen toimijan vastuulle, vaan kayttolupakasittelyn pitdisi
olla aina viranomaisen vastuulla. Kyse on néet rekisterdityjen oikeusasemaan merkittavasti
vaikuttavasta paétoksestd ja siséltdd vadrinkdyton mahdollisuuksia. My0s voimassa olevassa
lainsédadénnossd lupakésittely on ollut viranomaisten vastuulla. Viranomaisvastuu korostuu
entisestddn, kun henkil6tietoja olisi ehdotuksen perusteella mahdollisuus luovuttaa aiempaa
useampiin kayttotarkoituksiin.

Kayttolupakasittelyd rajoitetummin myos lakiehdotuksen 10 §:ssd tarkoitetut palvelut sisalta-
vit julkisen vallan kéyttod. Pykéldssd sdddetdadn palveluista, joita tuotettaisiin henkilotietojen
toissijaista kiyttod varten. Palvelut ovat samalla kiinted osa lupaprosessia. Ndihin palveluihin
liittyvistd vastuista sdddettéisiin 11 §:ssd. Kyseisen pykélédn 3 momentissa ehdotetaan, ettd vi-
ranomainen vastaisi aina lupaharkintaan kiinteésti liittyvistd palveluista yksityisen sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelunantajan puolesta. Se, ettd palveluista vastaisi viranomainen, liittyy
osaltaan perustuslain 10 §:ssd turvattuun henkilGtietojen suojaan, perustuslain 124 §:4én ja
tarkoituksenmukaisuusharkintaan. Koska kyseiset palvelut liittyvét kiintedsti lupaharkintaan,
ne olisi tarkoituksenmukaista keskittdd viranomaiselle, joka kykenisi myds niiden hoitamista
valvomaan ja ohjaamaan.

Sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kayttod koskevassa hallituksen esityksen 9 §:ssd anne-
taan kuitenkin mahdollisuus siihen, ettd tiettyjd henkilGtietojen késittelyyn liittyvid palveluita
voitaisiin siirtdd valtio-omisteiselle yhtidlle. Kysymys olisi teknisluonteisista, viranomaisten
toimintaa tukevista tehtdvistd, jotka toteutettaisiin pitkélti Sosiaali- ja terveysalan kéyttolupa-
viranomaisen ohjauksessa ja valvonnassa. Yhtidlle ei sddnndksen mukaan annettaisi tietojen
luovuttamista koskevia tehtdvid, vaan kéyttdlupaprosessista ja anonyymien tietojen luovutta-
misesta vastaisi aina kayttolupawranomalnen tai muu viranomainen. Osakeyhtille ei siirret-
taisi yksiloiden tai oikeushenkildiden oikeuksia, velvollisuuksia tai etuja koskevaa péaatoksen-
tekoa, eikd se nédin ollen kayttdisi merkittavéa julkista valtaa.

Sen sijaan yhtidlle voitaisiin pykédldn nojalla siirtdd henkilotietojen késittelyyn liittyvié tekni-
sid palveluita. Ndin ollen osakeyhtion tehtdvit olisi arvioitava suhteessa perustuslain
124 §:44n. Tehtavien siirron tarkoituksenmukaisuutta on timéan vuoksi arvioitu 9 §:n peruste-
luissa. Koska yhtiolle ei siirrettdisi padtdsvaltaa, vaan palveluiden tuottamiseen liittyvid vel-
voitteita, olisi kynnys tehtévien siirrolle matalampi kuin péétosvaltaa annettaessa (HE 1/1998

vp).

Kun perustuslakivaliokunta on arvioinut hallintotehtévien siirron tarkoituksenmukaisuutta, se
on kiinnittdnyt huomiota muun muassa siihen, ettd on luotu riittivd ohjaus- ja valvontamalli
siirretyn hallintotehtévan ohjaamiselle ja valvonnalle. Esimerkiksi turvallisuusverkkoa koske-
van esityksen osalta (HE 54/2013 vp) perustusvaliokunta (PeVL 8/2014 vp, s. 5) on edellyttd-
nyt, ettd “sééntelyn sisdltimd valvonta- ja ohjausmalli tosiasiallisesti ja selkedsti turvaa toi-
minnan luonne huomioon ottaen palveluntuottajan riittdvén valvonnan ja ohjauksen” ja “’toi-
minnan tehokas ja johdonmukainen johtaminen varmistetaan kaikissa kdytdnnon tilanteissa,
erityisesti poikkeustilanteissa”.

Osakeyhti6 olisi kokonaan valtion omistuksessa ja hallinnassa. Yhtion omistajaohjauksesta ja
sen osakkeiden hallinnoinnista vastaisi sosiaali- ja terveysministerid. Yhtién ohjauksen ja val-
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vonnan toteutumista varmistettaisiin silld, ettd yhtion olisi annettava sosiaali- ja terveysminis-
terion pyynnostd ministeriolle tiedot, jotka ovat tarpeen yhtion ohjaamiseksi ja valvomiseksi.

Osakeyhtiossé tyoskentelevid ja sen hallituksen jdsenid koskisivat lain 53 §:n mukaiset salas-
sapitovelvoitteet. Yhtion asiakirjoihin taas sovellettaisiin julkisuuslain viranomaisen asiakirjo-
ja koskevia sddnnoksid, mikd osaltaan lisdisi yhtion toiminnan ldpindkyvyyttd ja yksildiden
oikeutta saada tietoja osakeyhtion toiminnasta.

Perustuslain 118 §:n 3 momentissa sdddetddn rikosoikeudellisesta ja vahingonkorvausoikeu-
dellisesta vastuusta, kun hoidetaan julkista tehtdvdd. Sen mukaan jokaisella, joka on kérsinyt
oikeudenloukkauksen tai vahinkoa virkamiehen tai muun julkista tehtédvéd hoitavan henkilon
lainvastaisen toimenpiteen tai laiminlyonnin vuoksi, on oikeus vaatia timin tuomitsemista
rangaistukseen sekd vahingonkorvausta julkisyhteisolté taikka virkamieheltd tai muulta julkis-
ta tehtdvaa hoitavalta sen mukaan kuin lailla tarkemmin sdddetddn. Yksilon oikeus ei riipu sii-
td, onko tehtdvad hoitanut virkamies vai joku muu, jolle on annettu julkinen tehtdva hoidetta-
vaksi.

Lain 9 §:ssé sdddettdisiin, ettd osayhtiossd tydskenteleviin ja sen hallituksen jaseniin sovellet-
taisiin rikosoikeudellista virkavastuuta. Perustuslain 2 §:n 3 momentissa edellytetddn, etté jul-
kisen vallan kdyton tulee perustua lakiin ja sen 118 §:ssd sdddetddn virkatoimia koskevasta
vastuusta. Perustuslakivaliokunta on muun muassa lausunnossaan PeVL 8/2014 vp, s. 5 edel-
lyttényt, ettd turvallisuusverkon verkko- ja infrastruktuuripalvelujen tuottajana toimivan yhti-
oOn ja alihankkijan palveluksessa olevaan henkiloon sovelletaan rikosoikeudellista virkavastuu-
ta koskevia sdannoksid hinen suorittaessaan julkisen hallinnon turvallisuusverkkotoiminnasta
annetussa laissa tarkoitettuja tehtdvia (ks. myos PeVL 6/2013 vp).

Osaan osakeyhtion palveluista siséltyisi henkildtietojen késittelyyn liittyvid tehtévid, joten ne
olisi arvioitava suhteessa perustuslain 124 §:44n. Tdmédn vuoksi on tarpeen arvioida tehtivien
siirron tarkoituksenmukaisuutta. Tarkoituksenmukaisuusarvioinnissa on perustuslain esitdiden
mukaan kiinnitettivd huomiota hallinnon tehokkuuden ja muiden hallinnon siséisiksi luon-
nehdittavien tarpeiden ohella my6s yksityisten henkildiden ja yhteisdjen tarpeisiin. Koska yh-
tille ei siirrettdisi padtdsvaltaa, vaan palveluiden tuottamiseen liittyvia velvoitteita, olisi kyn-
nys tehtévien siirrolle matalampi kuin annettaessa paitosvaltaa (HE 1/1998 vp). Osakeyhtios-
sé tyoskentelevid koskisivat lain 53 §:n mukaiset salassapitovelvoitteet.

Lisdksi 20 §:ssd tarkoitetun tietoturvallisen kdyttOympariston voisi perustaa muukin kuin vi-
ranomainen, myds yksityisoikeudellinen oikeushenkild. Kayttoymparistdssé késiteltdisiin hen-
kilotietoja. Sdannds on arvioitava henkilGtietojen suojaa koskevan perustuslain 10 §:n lisdksi
my0s perustuslain 124 §:n kannalta.

Sosiaali- ja terveysalan kayttolupaviranomaisen tietoturvallinen kéyttoympéristd olisi aina en-
sisijainen paikka, johon henkil6tiedot luovutettaisiin. Kayttolupaviranomaisen kayttoymparis-
to ei kuitenkaan vilttdmaittd aina mahdollista tietojen késittelyd luvansaajan tarpeisiin, koska
tietoja voidaan kasitelld niin monella eri tavalla. Eri kéyttotarkoituksissa saatetaan tarvita eri-
laisia tyOkaluja, joita kdyttdlupaviranomaisen ei ole aina mahdollista tarjota luvansaajalle.
Esimerkiksi tieteellistd tutkimusta voidaan toteuttaa monin eri metodein ja niissé saatetaan
tarvita erilaisia analyysityokaluja. Kéyttolupaviranomaisen kéyttoympéristo ei tistd syystd ai-
na kéytdnndssd mahdollistaisi tietojen késittelyd kdyttolupahakemuksessa esitettyyn, sindnsi
asialliseen henkilétietojen kayttotarkoitukseen.

Kéyttolupaviranomaisen kayttoympériston ei pitdisi rajoittaa sindnséd perustuslainmukaisen
kéyttotarkoituksen toteutumista. Témén vuoksi olisi tarkoituksenmukaista, ettd tietoja voisi
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kasitellda muussakin kuin kayttolupaviranomaisen kayttOymparistossa. Lisdksi nykysaantelyn
valossa arkaluonteistenkin henkilotietojen késittely on ollut mahdollista muussa kuin viran-
omaisen kéyttoympéristossd. Kdisittelijoiltd on luonnollisesti edellytetty salassapitovelvolli-
suutta.

Vaikka tietoja voitaisiin siirtdd muuhun kuin kéyttélupaviranomaisen kayttoympéaristoon, re-
kisterdidyn perusoikeudet eivit saisi ndissé tilanteissa vaarantua. Tietoturvallisen kadyttoympa-
riston tietoturvallisuudelle asetettaisiin henkilGtietojen suojaamiseksi lain 21—29 §:ssd va-
himmaisvaatimukset, jotka sen olisi tdytettavd. Tietoturvallisuuden arviointilaitos suorittaisi
Jérjestelmille auditoinnin, milld varmistuttaisiin vahimmaisvaatimusten tdyttymisestd. Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontaviranomaisen olisi valvottava jarjestelmid. Luvansaajaa si-
toisi lisdksi salassapitovelvollisuus. Tietosuojavaltuutettu toimialallaan ja Sosiaali- ja terveys-
alan kdyttolupaviranomainen laissa séddetyin edellytyksin valvoisivat sitd, ettd henkilStietoja
késitellddn lain ja lupaehtojen mukaisesti. Ndin kyettdisiin nykytilannetta paremmin huolehti-
maan siité, ettd henkilotietoja késitellddn asianmukaisesti.

Perustuslain 10 §:sséd ei edellytetd, ettd henkilotietoja késittelee viranomainen. Kaytanndssa
yksityiset tahot kasittelevit henkilStietoja huomattavassa méadrin ja myds arkaluonteisia henki-
16tietoja. Teknisid viranomaisten henkilGtietojen kisittelyyn liittyvid tehtdvid hoitavat yksi-
tyisoikeudellisetkin oikeushenkildt esimerkiksi sopimuksen nojalla.

Perustuslain 21 § koskee oikeusturvaa. Sen 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus saada
asiansa késitellyksi asianmukaisesti ja ilman aiheetonta viivytystd lain mukaan toimivaltaises-
sa tuomioistuimessa tai muussa viranomaisessa sekd oikeus saada oikeuksiaan ja velvollisuuk-
siaan koskeva péadtds tuomioistuimen tai muun riippumattoman lainkayttdelimen kasiteltavak-
si. Ehdotetun sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kdyttod koskevan lain 57 §:ssd sdddettdi-
siin muutoksenhausta viranomaisen péditokseen. Lisdksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta
annettavan muutoslain 5 ¢ §:n 3 momentissa sdddettdisiin tietosuojavaltuutetulle oikeus vaatia
muutosta Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tietojen kerddmistd koskevaan péaatokseen. Eh-
dotettujen sddnnodsten tavoitteena on yhdessa tietosuoja-asetuksesta seuraavien ja lakiehdotuk-
siin sisdltyvien muiden oikeussuojakeinojen avulla varmistua oikeusturvan toteutumisesta pe-
rustuslain edellyttamalla tavalla.

3.3 Norminantovaltuudet

Perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaan ministerid ja valtioneuvosto voivat antaa asetuksia
perustuslaissa tai muussa laissa sdédetyn valtuuden nojalla. Lailla on kuitenkin séddettava yk-
silon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista seké asioista, jotka perustuslain mukaan muu-
ten kuuluvat lain alaan. Perustuslain 80 §:n 2 momentin mukaan muu viranomainen voidaan
lailla valtuuttaa antamaan oikeussdéntdjd maérityistd asioista, jos sithen on sdéntelyn kohtee-
seen liittyvid erityisid syitd eikd sddntelyn asiallinen merkitys edellytd, ettd asiasta sdddetddn
lailla tai asetuksella. Valtuuden tulee olla soveltamisalaltaan tasmallisesti rajattu. Perustuslais-
ta johtuvista syistd valtuuden kattamat asiat on méériteltédva tarkasti laissa. Valtuutuksen séa-
tdmiselle laissa on perustuslakivaliokunnan lausuntokéytinndsséd kohdistettu vaatimuksia
sddntelyn tdsmaéllisyydesté ja tarkkarajaisuudesta (PeVL 19/2002 vp, s. 5, PeVL 1/2004 vp, s
2 jaPeVL 17/2010 vp, s. 2).

Sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kayttod koskevan ehdotuksen 9 §:n 2 momentin mukaan
valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksié yhtion tehtivistd. Yhtion teh-
tavistd sdddettdisiin laissa, mutta asetuksella tehtdvid voitaisiin tarvittaessa tismentdd. Samoin
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan sdétdd ehdotetun lain 21 §:n 2 momentin
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mukaan tarkemmin tietoturvallisen kdyttoympériston tunnistamisen ja todentamisen teknisista
keinoista.

Esityksessd ehdotetaan sédddettdviksi méadrdyksenantovaltuuksia kayttolupaviranomaiselle.
Kéyttélupaviranomainen voisi antaa 19 §:n 5 momentin nojalla tarkempia méérayksié lokire-
kistereihin tallennettavista tiedoista ja tietosisdlloistd. Lokeihin sisdltyvistd perustiedoista sda-
dettiisiin 19 §:ssd. Kéyttdlupaviranomainen ei siten voisi madrdayksenantovaltuudellaan méaa-
rittdd, mité tietoja rekistereihin on tallennettava, mutta se voisi tarkentaa méirdykselldén tieto-
jen siséltoa.

Lisdksi kéyttdlupaviranomainen voisi 24 §:n 2 momentin nojalla antaa tarkempia médréyksia
muiden palveluntarjoajien tietoturvallisille kéyttdympdéristdille asetettavista vaatimuksista.
Pykéldn 1 momentissa on selvitetty ne perusteet, joiden mukaisesti kdyttélupaviranomaisen
tulisi madrittdd vaatimukset. Lisdksi sddannoksessd on tarkennettu, ettd vaatimuksissa on edel-
lytettdvéd vastaavaa tietoturvan ja perustoiminnallisuuden tasoa kuin kdytt6lupaviranomaisen
omassa kiyttOympéristossd vaaditaan.

Kéyttélupaviranomainen voisi my0s 25 §:n 2 momentin nojalla antaa tarkempia madrdyksia
tietoturvallisen kayttOympariston tietoturvallisuuden osoittamisessa noudatettavista menette-
lyistd. Edelld mainitut kayttlupaviranomaiselle ehdotetut méaardayksenantovaltuudet koskevat
padosin teknisid yksityiskohtia, joiden antaminen sopii luontevasti kéyttdlupaviranomaisen
tehtéviin. Nédiden teknisten ja tarkempien méérdysten antaminen on vilttimétontd, koska tek-
ninen kehitys etenee niin nopeasti ja koska ne edellyttivit tietoturvalliseen kéyttoympéristoon
liittyvaa erityisasiantuntemusta.

Lisdksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 5 1 §:n 3 momentin nojalla sosiaa-
li- ja terveysministerion asetuksella sdadettdisiin, mitd laaturekistereitdi THL ylldpitdd. Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksella olisi saman sdinndksen nojalla oikeus antaa médrdyksid
laaturekisterien tietorakenteista ja tietosisalloist.

Ehdotetut valtuutussddnndkset on pddosin rajoitettu koskemaan ainoastaan teknisluonteisia
yksityiskohtia. Yksiloiden oikeusaseman perusteet taas madrdytyisivat lain sddnndsten perus-
teella. Ehdotuksen norminantovaltuuksien ei edelld esitetyilld perusteilla voida katsoa olevan
ristiriidassa perustuslain 80 §:n kanssa.

Edelld esitetyilld perusteilla lakiechdotukset voidaan késitelld tavallisessa lainsdétimisjérjes-
tyksessd. Tastd huolimatta ja erityisesti, koska tietosuoja-asetukseen liittyva soveltamiskaytin-

t0 on uutta, pidetddn suotavana, ettd hallituksen esityksestd hankitaan perustuslakivaliokunnan
lausunto.

Edelli esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttiviksi seuraavat lakiehdotukset:

177



HE 159/2017 vp

Lakiehdotukset

Laki

sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytosti

Eduskunnan paétoksen mukaisesti sdddetdén:
1 luku

Yleiset siannokset

1§
Lain tavoite

Lain tavoitteena on mahdollistaa sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa seki sosiaali- ja
terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa tallennettujen henkilotietojen
tehokas ja tietoturvallinen késittely, sekd niiden yhdistdminen Kansaneldkelaitoksen, Véesto-
rekisterikeskuksen, Tilastokeskuksen ja Eldketurvakeskuksen henkil6tietoihin.

Lain tavoitteena on lisdksi turvata yksilon luottamuksensuoja sekd oikeudet ja vapaudet
henkilGtietoja kéasiteltdessa.

238
Soveltamisala

Téssé laissa annetaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkilGtietojen kasittelyssd seka
nididen tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tie-
tosuoja-asetus) annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta 2016/679, jéljempénd
tietosuoja-asetus, taydentivit sddnnokset, kun 1 §:ssé tarkoitettuja henkildtietoja késitelldan
seuraaviin kdyttotarkoituksiin, vaikka niitd ei olisi alun perin tallennettu mainitussa tarkoituk-
sessa:

1) tilastointi;

2) tieteellinen tutkimus;

3) kehittdmis- ja innovaatiotoiminta;

4) opetus;

5) tietojohtaminen;

6) sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjaus ja -valvonta; sekd

7) viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtava.

Organisaatioista, joiden tietoja saa tdmén lain nojalla késitelld 1 momentin mukaisesti seka
tietojen késittelyyn liittyvisté rajauksista sdddetédén 6 ja 7 §:ssé.
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Luovutusperusteista sekd vastaanottajan oikeudesta kisitelld luovutettuja henkilGtietoja
1 momentissa tarkoitettuihin kayttdtarkoituksiin sdddetddn 4 ja 5 luvussa.

338
Mdadritelmdt

Téssd laissa tarkoitetaan:

1) asiakastiedolla lain mukaan salassa pidettdvad, tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 1 kohdan
mukaista henkilGtietoa, joka on tallennettu sosiaali- ja terveydenhuollon tai etuuskésittelyn
asiakassuhteessa asiakasrekisteriin tai asiakkuuteen liittyvéédn hallinnolliseen rekisteriin;

2) henkilétietojen ensisijaisella kdyttotarkoituksella sellaista kayttotarkoitusta, jossa henki-
16tiedot on alun perin tallennettu;

3) henkildtietojen toissijaisella kdyttétarkoituksella henkilttietojen késittelyd muussa kayt-
totarkoituksessa kuin 2 kohdan tarkoittamassa ensisijaisessa kéyttotarkoituksessa;

4) kehittdmis- ja innovaatiotoiminnalla teknisen ja liiketoimintatiedon sekd olemassa olevan
muun tiedon soveltamista ja kdyttod yhdessa tdssad laissa tarkoitettujen henkilGtietojen kanssa,
kun tavoitteena on kehittdd uusia tai merkittdvasti parannettuja tuotteita, prosesseja tai palve-
luja;

5) tietojohtamisella tiedon Kisittelemistd palvelunantajan asiakas-, palvelu- ja tuotantopro-
sesseissa toiminnan, tuotannon ja talouden ohjauksen, johtamisen ja paétoksenteon tukena;

6) sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjauksella kansallisten sosiaali- ja terveyden—
huollon viranomaisten lainsdddant66n perustuvaa alan toimijoiden ohjausta, joka pohjautuu
tarkoitukseen koottuihin henkil6- ja tilastotietoihin taikka tietoihin, jotka on yksittaistapauk-
sessa saatu ohjaus- tai valvontatehtdvaa varten;

7) sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisvalvonnalla kansallisten sosiaali- ja terveyden-
huollon viranomaisten lainsdédédntoon perustuvaa sosiaali- ja terveydenhuollon ammatti-
henkil6iden ja toimintayksikdiden valvontaa;

8) kdyttoluvalla taiméan lain mukaisesti myonnettyd lupaa kasitelld luvassa madriteltyja salas-
sa pidettdvia henkilGtietoja luvassa mainittuun kayttotarkoitukseen;

9) tietopyynnolld pyyntéd saada henkilotietoja tdmén lain mukaiseen kayttotarkoitukseen
anonymisoituna;

10) tietoturvallisella kdyttépalvelulla tietoturvallista ratkaisua, jonka kautta osapuolet voivat
luovuttaa ja vastaanottaa kiyttorajoituksen alaisia tietoja;

11) tietoturvallisella kdyttoympdristolld teknistd, organisatorista ja fyysistd tietojen késitte-
lyn toimintaympéristdod jossa tietoturvallisuus on varmistettu asianmukaisin hallinnollisin ja
teknisin toimin;

12) tietopyyntijen hallintajirjestelmdlld jarjestelméa, jonka vélitykselld kayttoluvan hakija
tai tietoja tdmén lain perusteella muutoin pyytiva toimittaa kayttolupahakemuksen tai tdmén
lain mukaisen tietopyynnon ja sen liitteet viranomaiselle ja jossa kdytt6lupaa tai tietopyyntoa
koskeva péétos annetaan tiedoksi luvan hakijalle;

13) palvelunantajalla sosiaali- ja terveydenhuoltoa tai sosiaali- ja terveyspalveluja jérjesta-
vid, tuottavaa tai toteuttavaa viranomaista taikka yksityistd palvelujen tuottajaa, jota tarkoite-
taan yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa (922/2011) tai yksityisesté terveydenhuol-
losta annetussa laissa (152/1990);

14) palvelunjdrjestdjdlld sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajaa, jolla on:

a) viranomaisena velvollisuus huolehtia siitéd, ettd asiakas saa hénelle lain tai viranomaisen
padtoksen mukaan kuuluvan palvelun tai etuuden; taikka

b) yksityisend palvelunantajana velvollisuus huolehtia siitd, ettd yksityisesti palvelun ostava
asiakas saa kuluttajansuojaa koskevien sdédnnosten mukaisen, hinelle kuuluvan palvelun;
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15) palveluntuottajalla palvelunantajaa, joka palvelunjirjestdjan kanssa tehdyn sopimuksen
perusteella tai muutoin palvelunjérjestdjan lukuun tuottaa sosiaali- tai terveyspalvelua;

16) palveluntarjoajalla toimijaa, joka tarjoaa asiakkailleen tietoturvalliseen kayttoympéris-
toon liittyvid palveluita;

17) tiedonhyodyntimissuunnitelmalla tutkimussuunnitelmaa, hankesuunnitelmaa ja vastaa-
vaa suunnitelmaa, josta ilmenevit lupahakemuksessa tarkoitettujen tietojen kayttotarkoitus,
niiden rekisterinpitdjd ja kisittelijat, kasittelyn oikeudellinen peruste sekd tietojen késittelyn
tietosuojaan ja tietoturvaan liittyvat olennaiset seikat kattaen koko tietojen elinkaaren mukaan
lukien tietojen siilytys seké hévittiminen tai arkistointi;

18) valmisaineistolla aineistokokonaisuutta, jotka 4 §:ssé tarkoitettu Sosiaali- ja terveysalan
kéyttolupaviranomainen on koostanut yhden tai useamman kuin yhden organisaation tiedoista
ja yhdistanyt yhdeksi aineistoksi taikka tallentanut siten, ettd aineistojen tunnistetiedot on
koodattu yhdenmukaisella koodilla;

19) tietoturvallisuuden arviointilaitoksella sellaista yritystd, yhteisdd ja viranomaista, jonka
Viestintdvirasto on hyvédksynyt tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain
(1405/2011) perusteella arvioimaan sité, tayttdako tietojarjestelmé tietoturvallisuutta koskevat
vaatimukset.

2 luku
Viranomaiset ja organisaatiot
48
Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomainen

Téssd laissa tarkoitettu Sosiaali- ja terveysalan kayttdlupaviranomainen toimii Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen yhteydessa. Kayttolupaviranomaiselle sdddetyistd tehtdvistd vastaa lai-
toksessa yksikk('j joka on eriytetty Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain
(668/2008) 2 §:ssd sdddetyistd tehtivistd.

Kayttolupaviranomainen toimii sosiaali- ja terveysministerion tulosohjauksessa, ja silld on
erillinen ohjausryhma.

58
Sosiaali- ja terveysalan kdyttélupaviranomaisen tehtdvdt

Sosiaali- ja terveysalan kéyttolupaviranomainen tekee muiden rekisterinpitdjien aineistoja
koskevia kayttolupapaatoksid sekd vastaa kayttolupapadtdsten mukaisten tietojen kokoamises-
ta, yhdistelystd ja luovuttamisesta toissijaiseen kdyttoon tdimén lain mukaisesti. Lisdksi kéytto-
lupaviranomainen saa koota tissd laissa sdddettyd kayttotarkoitusta varten tietopyynnén perus-
teella eri rekisterinpitdjien henkilGtietoja ja niitd yhdistelemélld tuottaa anonyymeja tietoja
pyytéjan kayttoon.

Kayttolupaviranomainen yllépitdé tietopyyntdjen hallintajérjestelméé tietopyyntdjen ja lu-
pahakemusten valittdmiseksi ja késittelemiseksi seka tietoturvallista kdyttopalvelua henkilGtie-
tojen vastaanottamiseksi ja luovuttamiseksi. Lisdksi kdyttolupaviranomainen ylldpitdd tieto-
turvallista kdyttoympéristdd, jossa luvansaajan on mahdollista kisitelld kdyttoluvan perusteel-
la saamiaan henkil6tietoja.
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Kayttolupaviranomainen valvoo myontdménséd luvan ehtojen noudattamista. Se saa peruttaa
kayttéluvan, jos luvansaaja ei noudata lakia tai rikkoo luvan ehtoja.

6§
Palveluista vastaavat viranomaiset ja organisaatiot sekd tietoaineistorajaukset

Palveluista, joita tarvitaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen seké niihin yhdistet-
tdvien muiden tdssd laissa tarkoitettujen henkil6tietojen kasittelemiseksi 2 §:n mukaisiin tar-
koituksiin, sdddetadn 3 luvussa. Vastuu niiden tuottamisesta on Sosiaali- ja terveysalan kaytto-
lupaviranomaisella sekd seuraavilla viranomaisilla ja organisaatioilla:

1) sosiaali- ja terveysministerio;

2) Terveyden ja hyvinvoinnin laitos lukuun ottamatta sen tilastoviranomaisena tilastotarkoi-
tuksiin kerdamia tietoja;

3) Kansaneldkelaitos siltd osin kuin tdimén lain mukaisiin tarkoituksiin tarvitaan etuuskasit-
telyn asiakassuhteessa tallennettuja henkilGtietoja sekd sdhkdisestd 1ddkemaédrayksestd annetun
lain (61/2007) 3 §:n 1 momentin 4 kohdassa tarkoitettuun reseptikeskukseen ja 5 kohdassa
tarkoitettuun reseptiarkistoon tallennettuja tietoja lddkemaériayksisti ja niihin liittyvistd toimi-
tustiedoista;

4) Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto;

5) aluehallintovirastot siltd osin kuin ne késittelevét sosiaali- ja terveydenhuoltoon liittyvid
asioita;

6) Tyoterveyslaitos;

7) Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus;

8) sosiaali- ja terveydenhuollon julkiset palvelunjarjestéjét;

9) Tilastokeskus siltd osin kuin tdmén lain mukaisiin tarkoituksiin tarvitaan kuolemansyyn
selvittdmisestd annetussa laissa (459/1973) tarkoitettuja tietoja;

10) Eldketurvakeskus siltd osin kuin tdimén lain mukaisiin tarkoituksiin tarvitaan Eldketur-
vakeskuksen rekistereihin sisaltyvid valttimattomia henkilGtietoja, jotka koskevat tydeldketur-
van toimeenpanossa tallennettuja vakuutettujen tyo- ja ansiotietoja sekd myonnettyjé etuuksia
ja niiden perusteita mukaan lukien tyokyvyttomyyseldkkeiden diagnoosit;

11) Viestorekisterikeskus siltd osin kuin tdmén lain mukaisiin tarkoituksiin tarvitaan henki-
16iden perustietoja, henkildiden perhesuhteita ja asuinpaikkoja koskevia tietoja sekd rakennus-
tietoja véestotietojarjestelmésts.

78
Tilastoviranomaisten tietojen kdsittelyd koskevat poikkeukset

Tilastokeskus sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitos tilastoviranomaisena (tilastoviranomai-
set) vastaavat tilastoviranomaisena tilastotarkoituksiin kerddmiensa tietojen kdyttdluvista tie-
teellistd tutkimusta varten sekd samaan tutkimussuunnitelmaan liittyvien tietojen yhdistelysti
omiin tietoihinsa ja niiden pseudonymisoinnista tai anonymisoinnista tilastolain (280/2004)
mukaisesti. Lupahakemus, joka koskee muita, tdssd laissa tarkoitettuja tietoja seké tilastovi-
ranomaisten tilastotarkoituksissa kerddmié tietoja, toimitetaan Tilastokeskukselle sekd Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitokselle 16 §:ssé tarkoitetun tietopyyntdjen hallintajirjestelmén va-
litykselld. Myds lupahakemuksen kisittelyyn liittyvd yhteydenpito luvanhakijaan ja paatdksen
tiedoksianto toteutetaan sanotun hallintajarjestelmén valityksella.

Kayttooikeuden toteuttamisesta tilastolain mukaisesti yhdisteltyihin, téssé laissa tarkoitettui-
hin tietoihin sdddetddn 51 §:n 2 momentissa.
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8§

Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomaisen toiminnan ohjaus ja rekisterinpitdjien yhteis-
toiminnan kehittdminen

Sosiaali- ja terveysalan kdytt6lupaviranomaisen toiminnan ohjausta ja palveluista vastaavien
organisaatioiden yhteisen toiminnan kehittdmistd varten sosiaali- ja terveysministerid asettaa
kéyttolupaviranomaiselle ohjausryhmén kolmivuotiskaudeksi, sekd nimittdd ohjausryhmén
puheen;j ohtaj an. Sosiaali- ja terveysministerid nimedd ohjausryhméén jaseniksi:

1) 6 §:ssd mainittujen organisaatioiden ja viranomaisten esitysten pohjalta kuusi edustajaa;

2) yhden jasenen edustamaan kuntia sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestijina;

3) yhden jasenen edustamaan kuntia ehkdisevén sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdjana

Kuntaliiton esityksen pohjalta;

4) yhden jdsenen edustamaan yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestdjia.

Ohjausryhmén tehtéivind on késitelld ja tehdé esitys Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle ja
sosiaali- ja terveysministeridlle:

1) kéyttolupaviranomaisen vuosittaisesta toimintasuunnitelmasta ja siihen liittyvéstd ta-

lousarviosta;

2) toimintakertomuksesta ja tilinpaatoksestd kdyttolupaviranomaista koskevilta osin;

3) rekisterinpitdjien toiminnan yhteisestd kehittdmisestd ja sithen suunnattavista voimava-

roista;

4) kullekin toimijalle suunnattavista voimavaroista tietojirjestelmien ja yhteistoiminnan

kehittdmiseksi.

Ohjausryhma seuraa kiytt6lupaviranomaisen toiminnan ja palvelujen toimivuutta ja 47 §:ssi
tarkoitettuja lupakésittelyyn liittyvid sekd 48 §:ssd tarkoitettuja tietojen luovutusta koskevia
mairdaikoja. Lisdksi ohjausryhma:

1) voi asettaa tavoitemittareita kdyttolupaviranomaisen toimintaprosesseille ja kdynnistda

niihin kohdistuvia ulkoisia auditointeja;

2) voi tehdé tarvittaessa ehdotuksen kayttdlupaviranomaisen toiminnan kehittamisestd Ter-

veyden ja hyvinvoinnin laitokselle ja sosiaali- ja terveysministeriolle;

3) voi asettaa kdyttdlupaviranomaisen toimintaa tukevia asiantuntijaryhmia.

9§
Mahdollisuus perustaa osakeyhtié

Sosiaali- ja terveysministerid saa perustaa Sosiaali- ja terveysalan kéyttdlupaviranomaisen
alaisuudessa toimivan osakeyhtion yksin taikka yhden tai useamman 6 §:ssé tarkoitetun orga-
nisaation, opetus- ja kulttuuriministerion, tyo- ja elinkeinoministerién tai valtiovarainministe-
rion kanssa. Yhtio on valtion omistuksessa ja hallinnassa. Yhtion omistajaohjauksesta ja sen
osakkeiden hallinnoinnista vastaa sosiaali- ja terveysministerié. Yhtion tarkoituksena ei ole
tuottaa voittoa.

Yhtidlle voidaan antaa 10 §:n 3—7 kohdassa tarkoitettuihin palveluihin liittyvid tehtévia.
Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sdénnoksid yhtion tehtivista.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos tai Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomainen voi
tuottaa osakeyhtiolle hallinnollisia palveluja ja muita tukipalveluja markkinahintaista korvaus-
ta vastaan.

Yhtion on annettava sosiaali- ja terveysministeri6lle sen pyynnosté tiedot, jotka ovat tarpeen
yhtidn ohjaamiseksi ja valvomiseksi. Yhtion asiakirjoihin sovelletaan, mitd viranomaisten
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toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999), jéljempéana julkisuuslaki, sdddetdan vi-
ranomaisen asiakirjasta.

Yhtién toimintaan voidaan mydntéd valtionavustusta valtion talousarvioon otettavien méaéra-
rahojen rajoissa. Valtionavustuksesta sééddetddn valtionavustuslaissa (688/2001).

Yhtion palveluksessa olevaan henkilodn ja yhtion hallituksen jéseniin sovelletaan rikosoi-
keudellista virkavastuuta koskevia sddnnoksia.

3 luku
Toissijaisen kiyton mahdollistavat palvelut
Tietopalvelut
10§
Organisaatioiden toissijaista kdyttod varten tuottamat palvelut

Rekisteritietojen toissijaista kdyttod varten ylldpidetddn seuraavia 6 §:ssd tarkoitettujen or-
ganisaatioiden palveluita:

1) tietoaineistojen kuvaukset;

2) neuvontapalvelu;

3) tietojen kokoamis-, yhdistimis- ja esikésittelypalvelu;

4) tunnisteiden hallinnointipalvelu;

5) tietopyyntdjen hallintajirjestelma;

6) tietoturvallinen kayttopalvelu;

7) tietoturvallinen kayttoympéristo.

11§
Organisaatioiden vastuut palveluista

Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomainen vastaa 10 §:n 3—7 kohdassa tarkoitetuista
palveluista, jos kéyttolupahakemus tai timén lain mukainen tietopyyntd koskee usean 6 §:ssd
tarkoitetun rekisterinpitdjin henkilorekistereitd tai sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastieto-
jen sdhkoisestd kisittelystd annetussa laissa (159/2007), jaljempand asiakastietolaki, tarkoitet-
tuihin valtakunnallisiin tietojdrjestelmépalveluihin (Kanta-palvelut) tallennettuja tietoja taikka
tietoja luovutetaan yhden tai usean organisaation rekistereistd 38 §:ssé tarkoitettuun kehitté-
mis- ja innovaatiotoimintaan. Sosiaali- ja terveysalan kéyttolupaviranomainen vastaa kuiten-
kin Eldketurvakeskuksen, Véestorekisterikeskuksen ja Tilastokeskuksen tietoihin kohdistuvis-
ta palveluista vain, jos kyseisiéi tietoja yhdistetddn 6 §:n 1—8 kohdassa tarkoitettujen organi-
saatioiden tietoihin.

Jos tietopyyntd tai kéyttolupahakemus koskee vain yhden 6 §:ssi tarkoitetun organisaation
henkildrekistereissd olevia tietoja, sanottu organisaatio vastaa itse kaikista 10 §:ssd tarkoite-
tuista palvelulsta Sosiaali- ja terveysalan kayttolupaviranomainen voi kuitenkin sopia muiden
6 §:ssé tarkoitettujen organisaatioiden kanssa, ettd se hoitaa kaikki tai osan tdssd momentissa
tarkoitetuista palveluista sopimuksen tehneen organisaation puolesta.

Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomainen vastaa aina 10 §:n 3—7 kohdassa tarkoite-
tuista palveluista, jos kdyttolupahakemus tai timén lain mukainen tietopyyntd koskee yhden
tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjarjestéjédn rekisteritietoja.
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12 §
Tietoaineistojen kuvaukset

Edelld 6 §:ssd tarkoitettujen organisaatioiden on rekisterinpitéjéné laadittava aineistokuva-
ukset tietovarantojensa tietosisalloistd siten, ettd niiden perusteella on mahdollista arvioida re-
kisteritietojen soveltuvuutta 2 §:ssd mainittuihin tarkoituksiin. Sosiaali- ja terveysalan kaytto-
lupaviranomaisen on laadittava aineistokuvaukset 14 §:n 3 momentissa tarkoitetuista valmis-
aineistoistaan.

Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomainen antaa tarkemmat méaréykset aineistokuva-
usten tietosisdlloistd, késitteistd ja tietorakenteista. Ennen méardysten antamista kayttdlupavi-
ranomaisen tulee kuulla asianomaisia organisaatioita.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetddn, mistd ldhtien 1 momentissa sdddettyja
velvoitteita sovelletaan.

13§
Neuvontapalvelu

Edelld 6 §:ssé tarkoitetun rekisterinpitdjan on jarjestettdva mainitussa pykéldssa tarkoitettuja
rekisteritietojaan koskeva neuvontapalvelu siten, ettd niitd 2 §:ssd mainitussa tarkoituksessa
tarvitseva saa riittdvét tiedot kéytettévissa olevien rekistereiden tietosisélloisté ja rekisteritieto-
jen soveltuvuudesta tiedon tarpeisiinsa.

Sen lisdksi, mitd 1 momentissa sdddetdan, Sosiaali- ja terveysalan kayttolupaviranomaisen
on jarjestettivd neuvontapalvelu, joka koskee kayttoluvan myontdmisedellytyksid, 10 §:ssé
tarkoitettujen palvelujen sisiltdd ja merkitystd sekd 14 §:n 3 momentissa tarkoitettuja valmis-
aineistoja.

14§
Tietojen kokoamis-, yhdistimis- ja esikdsittelypalvelu

Jos Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomaisen myontdma kdyttolupa koskee usean re-
kisterinpitdjdn tietoja, kayttdlupaviranomainen kokoaa ja esikésittelee kéyttoluvan mukaisesti
poimitut tai saadut ja tarvittaessa yhdistellyt tiedot 36 §:n mukaisesti.

Jos kédyttdlupaviranomainen luovuttaa tietoja tictopyynnon perusteella, se kokoaa ja tarvitta-
essa yhdistelee sekd anonymisoi luovutettavan aineiston. Kayttdlupaviranomaisen on séilytet-
tava kuvaus aineiston muodostamisesta, anonymisointimenetelmistd ja lopputuloksesta.

Kayttolupaviranomainen saa muodostaa valmisaineistoja 6 §:ssé tarkoitettujen viranomais-
ten ja organisaatioiden tiedoista. Kéyttdlupaviranomainen saa myShemmin poimia kayttolu-
van mydntdmiseksi tarvittavat ja myonnetyn kéyttdluvan mukaiset tiedot valmisaineistoista.

Jos henkilGtietoja luovutetaan usean eri tiedonhyddyntdmissuunnitelman perusteella pseu-
donymisoituna, tiedot on pseudonymisoitava jokaista luovutusta varten eri tunnisteella.

15§
Tunnisteiden hallinnointipalvelu
Kéyttoluvan antanut viranomainen séilyttdd pseudonymisoitujen aineistojen tunnisteet tieto-

turvallisesti ja siten, ettd aineisto on mahdollista tarvittaessa muuttaa tunnisteelliseksi, ja ettéd
sama aineisto on niiden avulla mahdollista tuottaa uudelleen.
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Viranomaisen on sdilytettdva tunnisteet niin kauan kuin ne ovat tarpeen tutkimuksen teke-
miseksi ja sen tulosten asianmukaisuuden varmistamiseksi.

Toiminnan edellytyksend olevat tietojirjestelmdpalvelut ja niiden turvallisuuden varmistami-
nen

16 §
Tietopyyntdjen hallintajiirjestelmd

Sosiaali- ja terveysalan kéyttolupaviranomainen yllépitdé yksin tai yhdessd muiden viran-
omaisten kanssa tietopyyntdjen hallintajarjestelmas, jonka valitykselld kayttolupahakemus tai
tdman lain mukainen tietopyyntd on toimitettava sille.

Kasittelyn edellytyksend olevat kayttolupaviranomaisen selvitys- ja tdydennyspyynnét seké
hakijan sille toimittamat selvitykset, tdydennykset ja hakemusta koskevat muutokset toteute-
taan hallintajérjestelmén valitykselld. Lupapdétds annetaan hakijalle tiedoksi hallintajérjestel-
mén vilityksell4.

Jos kayttotarkoituksen edellytyksend on lakisddteisesti tiedonhyodyntdmissuunnitelman eet-
tinen ennakkoarviointi, my0s eettinen arviointi saatetaan vireille ja lausunto toimitetaan hal-
lintajdrjestelmén valityksella.

17§
Tietoturvallinen kdyttopalvelu

Sosiaali- ja terveysalan kaytt6lupaviranomainen ylldpitdd tictoturvallista kayttopalvelua
kéyttolupahakemuksen ja tietopyynnon kasittelyssé tarvittavien tietojen sekd myonnetyn kdyt-
toluvan mukaisten tietojen luovuttamiseksi. Kédyttopalvelun vilitykselld saa téssd laissa séédde-
tyin edellytyksin luovuttaa henkildtietoja kdyttdlupaviranomaisen ja muiden 6 §:ssd mainittu-
jen viranomaisten Vvililld, kdytt6lupaviranomaisen ja yksityisten sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelunantajien vililla sekii luvanhakijan ja kéyttdlupaviranomaisen valilla.

Kun henkildtietoja vélitetddn tietoturvallisen kayttopalvelun vilitykselld, niiden eheys ja al-
kuperd on varmistettava sahkoiselld allekirjoituksella. Organisaation ja tietoteknisten laittei-
den ldhettdmien tietojen eheys ja alkuperd on varmistettava kdyttdimaélla luotettavuudeltaan
vastaavaa tekniikkaa kuin luonnollisen henkilon sédhkoisessa allekirjoituksessa. Tietoturvalli-
sen kayttopalvelun kayttdjat on tunnistettava vahvasti, kun heille luovutetaan henkilétietoja.
Kehittyneestd sdhkdisestd allekirjoituksesta ja vahvasta sahkoisestd tunnistamisesta sdddetadan
sdahkoisestd tunnistamisesta ja sdhkoisiin transaktioihin liittyvistd luottamuspalveluista sisa-
markkinoilla ja direktiivin 1999/93/EY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) N:o 910/2014, sekd vahvasta sihkoisestd tunnistamisesta ja sih-
koisistd luottamuspalveluista annetussa laissa (617/2009).

Kayttolupaviranomaisen on luotava tarvittavat rajapinnat kdyttopalvelun yhteentoimivuutta
varten ja huolehdittava siitd, ettd tiedonsiirto voidaan tehda yleisesti kdytdssd olevien teknolo-
gioiden avulla.

18§
Yleiset tietoturvavaatimukset
Kun henkilétietoja kisitellddn timén lain nojalla, kdsittelyn riittdva tietoturvallisuus on var-

mistettava riskienhallinnalla, pdésynhallinnalla, aktiivisella valvonnalla sekd noudattamalla
tietoturvallisuuden ja tietosuojan toteutuksesta ja valvonnasta vastaavan viranomaisen maéra-
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yksié ja ohjeita. Erityistd huomiota on kiinnitettdva kdyttorajoitusten sekd salassapitovelvoit-
teen toteuttamiseen.

19§
Lokitiedot

Kun henkilttietoja késitellddn tdmén lain mukaista lupaharkintaa tai tietojen luovuttamista
varten, lokitiedot on kerdttiva seuraavasti:

1) Sosiaali- ja terveysalan kéyttdlupaviranomaisen ja 6 §:ssd tarkoitetun organisaation on
tallennettava kayttolokitietoihin tiedot siitd organisaatiosta, jonka tietoja kdytetdan, tie-
tojen kéyttdjastd, kasitellyistd tiedoista ja tietoryhmistd, tietojen kayttotarkoituksesta,
kayttolupahakemuksen tai tietopyynnon tunnisteesta sekéd kayttoajankohdasta;

2) kayttolupawranomalsen yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan ja
6 §:ssd tarkoitetun organisaation on tallennettava luovutuslokitietoihin tiedot luovutta-
neesta organisaatiosta, tietojen luovuttajasta, tietojen 2 §:n mukaisesta luovutustarkoi-
tuksesta, kayttolupahakemuksen tai tietopyynnon tunnisteesta, luovutuksensaajasta ja
luovutusajankohdasta.

HenkilGtietoja tdmédn lain mukaisen kdyttdluvan perusteella kisittelevdn on tallennettava
kayttolokitietoihin tieto kdyttdluvan saaneesta rekisterinpitdjastd, 2 §:n mukaisesta kayttotar-
koituksesta, késittelyyn oikeuttavasta kédyttoluvasta, tietojen késittelyyn kéyttoluvan mukaan
oikeutetusta kayttéjéstd, késitellyista tiedoista ja tietoryhmisté sekéd kayttdajankohdasta.

HenkilGtietoja tietojohtamiseen kisittelevdn palvelunantajan on tallennettava kayttolokitie-
toihin tieto kaytetyistd henkilotiedoista, tictojen kayttdjastd, tietojen kayttotarkoituksesta ja
kayttoajankohdasta.

Lokitiedot on hévitettdvé tai arkistoitava, kun ne eivét endd ole tarpeen kayton ja luovutuk-
sen lainmukaisuuden seuraamiseksi ja mahdollisten véarinkdytoksisté aiheutuvien seuraamus-
ten méddrddmiseksi.

Kéyttolupaviranomainen voi antaa tarkempia miérdyksid lokirekistereihin tallennettavista
tiedoista ja tietosisalloista.

20§
Tietoturvallinen kéyttoympdristo

Sosiaali- ja terveysalan kéyttolupaviranomainen yllépitad yksin tai yhdessd muiden viran-
omaisten kanssa tietoturvallista kdyttoympéristod, jossa voidaan varmistaa kéyttdlupaviran-
omaisen tai muun tdssé laissa tarkoitetun viranomaisen tdmén lain nojalla luovuttamien tieto-
jen tietoturvallinen, luvan mukainen késittely.

Kasittelyn on oltava mahdollista teknisesti erilaisin tavoin ja kdyttoympéaristoon on oltava
padsy eri paikoista. Kayttdlupaviranomaisen on arvioitava luovutettavien tietojen arkaluontoi-
suuden tasoa ja huomioitava tdmi kayttolupapadtoksessa tietoturvallisen kayttoympéariston
kéytolle asetettavissa vaatimuksissa.

Jos kéyttolupahakemuksessa pyydetddn luovuttamaan muita kuin anonymisoituja tietoja ké-
siteltdviksi muussa kuin 1 momentissa tarkoitetussa kayttoymparistdssd, hakemuksessa on
erikseen perusteltava syyt, joiden vuoksi tdimé on vélttdmatontd. Kayttélupaviranomainen tai
muu tissd laissa tarkoitettu viranomainen saa tilldin luovuttaa tiedot hakijalle vain, jos kéyt-
tOymparisto tayttdd 20 §:n 2 momentissa ja 21—29 §:ssé sdddetyt edellytykset.
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21§
Tietoturvallisen kdyttoympdriston kdyttdjien tunnistaminen

Tietoturvallisen kdyttdympériston kédyttdjét on tunnistettava luotettavasti sekd todennettava.
Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnndksid tunnistami-
sen ja todentamisen teknisestd toteuttamisesta.

22§
Tietoturvallisen kdyttoympdriston kéyttdjien kdyttooikeudet

Palveluntarjoajan on maédriteltivd luvansaajan ja muun henkilétietoja kadyttoympéaristossa
kasittelevdn henkilon kéyttooikeus henkilGtietoihin. Luvansaajalle annetaan kayttdoikeus
kayttoluvan mukaisiin henkil6tietoihin. Muille henkildtietoja kdyttdympéristossé kasitteleville
annetaan kdyttdoikeudet heidédn tyotehtdvissddn tarvitsemiinsa valttimattomiin henkilGtietoi-
hin.

Palveluntarjoajan on pidettdva rekisterid tietoturvallisen kadyttoympéariston kayttdjistd seka
ndiden kéyttdoikeuksista. Kayttoympariston kayttdjien kayttdoikeustiedot tulee havittdd, kun
ne eivit endd ole tarpeen ympariston kdyton ja luovutuksen lainmukaisuuden seuraamiseksi.

Sosiaali- ja terveysalan kéyttdlupaviranomainen antaa méadrdykset niistd perusteista, joiden
mukaisesti palveluntarjoajan on méériteltdvé luvansaajan kayttdoikeudet asiakastietoihin.

23§
Tietoturvallisen kdyttéympdriston suojaaminen

Tietoturvallinen kayttdympéristd on suojattava valtion viranomaisten tietoturvallisuutta kos-
kevien velvoitteiden mukaisesti noudattaen, mité julkisuuslain 36 §:ssé ja mainitun pykélin
1 momentin nojalla annetussa valtioneuvoston asetuksessa sédddetddn.

Kayttoympariston on mahdollistettava lokitietojen kerddminen luovutettujen tictojen kéaytos-
td seurantaa ja valvontaa varten 19 §:n mukaisesti.

24§
Tietoturvallisen kdyttoympdriston vihimmdisvaatimukset

Tietoturvallisen kayttoympariston on tdytettdva tietoturvaa ja tiedonsiirron yhteentoimivuut-
ta koskevat vaatimukset, jotka perustuvat viranomaisten antamiin méairdyksiin, suosituksiin ja
niiden osoittamiin, tietoturvalliseen kédyttdympéristoon soveltuviin standardeihin.

Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomainen antaa tarkemmat méérdykset muiden palve-
luntarjoajien tietoturvallisille kadyttoympéristoille asetettavista vaatimuksista. Vaatimuksissa
on edellytettdvd vastaavaa tietoturvan ja perustoiminnallisuuden tasoa kuin kayttSlupaviran-
omaisen omassa kayttoymparistdssd vaaditaan.

25§
Tietoturvallisen kdyttoympdriston tietoturvallisuuden osoittaminen

Kayttdympariston tietoturvallisuus on osoitettava 26 §:n mukaisella tietoturvallisuuden arvi-
ointilaitoksen antamalla todistuksella.
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Sosiaali- ja terveysalan kayttolupaviranomainen voi antaa tarkempia maarayksia tietoturval-
lisuuden osoittamisessa noudatettavista menettelyista.

26 §
Tietoturvallisuuden arviointi

Tietoturvallisuuden arviointilaitos arvioi timén lain ja tietoturvallisuuden arviointilaitoksista
annetun lain mukaisesti palveluntarjoajan hakemuksesta, tdyttddako kayttoympéristd tietotur-
vallisuutta koskevat vaatimukset. Arviointiperusteina on kaytettdvd Sosiaali- ja terveysalan
kayttolupaviranomaisen maarayksid turvalliselle kdyttoymparistolle asetettavista vaatimuksis-
ta.

Jos kayttoymparistd tayttdd tdimén lain mukaiset tietoturvallisuusvaatimukset, tietoturvalli-
suuden arviointilaitoksen on annettava suorittamastaan arvioinnista palveluntarjoajalle todis-
tus sekd siihen liittyva tarkastusraportti. Jos arviointi tai uudelleenarviointi koskee vain kéyt-
tOympaériston osaa, arviointilaitoksen antamaan todistukseen on selkeésti merkittdva, miké osa
kayttoympéristostd on arvioitu.

Arviointilaitoksen mydntdma todistus on voimassa enintddn viisi vuotta. Tietoturvallisuuden
arviointilaitos voi vaatia palveluntarjoajalta kaikki arvioinnin seké todistuksen laatimisen ja
ylldpitdmisen edellytyksend olevat tiedot. Todistuksen antamiseen sovelletaan muutoin tieto-
turvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain 9 §:n 3 momenttia.

27§
Arviointilaitoksen myéntimdn todistuksen peruuttaminen

Jos tietoturvallisuuden arviointilaitos toteaa, ettd kdyttdymparisto ei ole tiyttinyt tai ei endé
taytd tdssd laissa sdddettyjd vaatimuksia tai ettd todistusta ei muutoin olisi tullut myontaa, lai-
toksen on kehotettava palveluntarjoajaa korjaamaan puutteet. Arviointilaitos voi peruuttaa to-
distuksen maédrdajaksi tai kokonaan taikka myoOntda sen raj joitettuna, jollei palveluntarj oa]a
korjaa puutteellisuuksia arviointilaitoksen asettamassa méérdajassa. Maaraa] an pituutta mééri-
tettdessd on otettava huomioon kdyttoympériston korjaamiseksi tarvittava kohtuullinen aika.

28§
Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen ilmoittamisvelvollisuus
Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle tiedot kaikista myOnnetyistd, muutetuista, tdydennetyistd, méadrdajaksi tai ko-
konaan peruutetuista tai evétyisti todistuksista sekd 27 §:n mukaisista kehotuksista ja rajoituk-
sista. Lisédksi tietotuvallisuuden arviointilaitoksen on pyydettdessd annettava Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle kaikki tarvittavat lisitiedot.
29§

Tietoturvallisen kdyttGympdriston kdyttoonoton jalkeinen seuranta

Palveluntarjoajan on seurattava ja arvioitava ajantasaisella jarjestelmalliselld menettelylld
tietoturvallisesta kayttoympéristostd sen tuotantokdyton aikana saatavia kokemuksia. Palve-
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luntarjoajan on seurattava timén lain muutoksia ja tehtava kayttoymparistoon muutosten edel-
lytyksend olevat korjaukset. KayttGympariston olennaisista muutoksista on ilmoitettava tieto-
turvallisuuden arviointilaitokselle. Arviointilaitoksen myontdma todistus on uudistettava, jos
kayttoympéristoon tehdddn merkittdvid muutoksia tai jos kdyttdympéristdd koskevia vihim-
méisvaatimuksia on muutettu tavalla, jonka edellytyksend on uusi arviointi.

Palveluntarjoajan on sdilytettivad vaatimustenmukaisuutta koskevat ja muut valvonnan edel-
lytyksend olevat tiedot vahintddn viisi vuotta tictoturvallisen kayttoympériston tuotantokayton
padttymisesta.

30§
Tietojdrjestelmien valvonta ja tarkastukset

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tehtdvéné on valvoa ja edistéd sité, etté tie-
toturvalliset kayttOympdéristot téyttivit tietosuojaa ja tietoturvaa koskevat vaatimukset. Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto yllapitda julkista rekisterid sille ilmoitetuista, vaati-
mukset tayttavista kayttoymparistoista.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus tehdd valvonnan edellytykseni
olevia tarkastuksia. Tarkastuksen suorittamiseksi tarkastajalla on oikeus pédstd kaikkiin tiloi-
hin, joissa harjoitetaan téssé laissa tarkoitettua toimintaa tai séilytetéén tdmén lain noudattami-
sen valvonnan kannalta merkityksellisid tietoja. Tarkastusta ei kuitenkaan saa tehdd pysyvéis-
luonteiseen asumiseen kiytettivissa tiloissa.

Tarkastuksessa on esitettdvd kaikki tarkastajan pyytdmaét asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia
tarkastuksen toimittamiseksi. Lisdksi tarkastajalle on annettava maksutta hdnen pyytdméansa
jéljennokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on sdilytettdva tarkastuksesta laadittava
tarkastuskertomus kymmenen vuoden ajan tarkastuksen suorittamisesta.

318§
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdyttéon

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus kéyttda ulkopuolisia asiantunti-
joita arvioimaan tietoturvallisen kdyttoympariston vaatimustenmukaisuutta. Ulkopuoliset asi-
antuntijat voivat osallistua timén lain mukaisiin tarkastuksiin seké tutkia ja testata kdyttoym-
paristdja. Ulkopuolisella asiantuntijalla tulee olla tehtdvien edellytyksend oleva asiantuntemus
ja patevyys.

Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovelletaan virkamiehen esteellisyyttd koskevia hallintolain
(434/2003) sddnnoksid sekd rikosoikeudellista virkavastuuta hdnen suorittaessaan tissé laissa
tarkoitettuja tehtavia.

32§
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tiedonsaantioikeus
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus saada maksutta ja salassapito-
sadnnosten estimattd kayttoympdristdjen valvontaa varten valttdmattomat tiedot valtion ja

kunnan viranomaisilta sekd luonnollisilta ja oikeushenkildiltd, joita timén lain tai sen nojalla
annetut sdédnnokset koskevat.
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33§

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston mddrdys puutteiden korjaamiseksi ja uhka-

sakko

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto saa 30 §:n nojalla tehdyn tarkastuksen pe-
rusteella madrdtd palveluntarjoajan korjaamaan tuotantokdytdssd olevaa kayttoympéaristod
koskevat puutteet.

Jos tietoturvallinen kayttdympéristd voi vaarantaa tietosuojan tai toteuttaa puutteellisesti tés-
sé laissa sille asetetut vaatimukset, eiké puutteita ole korjattu Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston asettamassa madrdajassa, lupa- ja valvontavirasto saa kieltdd kayttoymparis-
ton kdyton, kunnes puutteet on korjattu. Lisdksi Sosiaali- ja terveysalan kéyttolupaviranomai-
nen tai muu 6 §:ssé tarkoitettu viranomainen voi sulkea yhteyden yllédpitimiinsd tietojérjes-
telmiin, jos niitd kdyttdvé vaarantaa tai niihin liitetty ulkopuolinen jérjestelmd voi vaarantaa
niiden asianmukaisen toiminnan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi velvoittaa palveluntarjoajan tai valtuute-
tun edustajan tiedottamaan kayttoymparlston tuotantokayttod koskevasta padtoksestd lupa- ja
valvontaviraston asettamassa midrajassa ja madrdamalld tavalla.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi asettaa 1 momentin nojalla tekeméansa
padtoksen tehosteeksi uhkasakon tai uhan, ettd toiminta keskeytetdéin osaksi tai kokonaan
taikka ettd tekemattd jatetty toimenpide teetetddn asianomaisen kustannuksella. Lupa- ja val-
vontaviraston on ilmoitettava paitoksestién Sosiaali- ja terveysalan kédyttolupaviranomaiselle.

343§
Mddrdys velvollisuuksien tdyttimiseksi
Jos palveluntarjoaja, 6 §:sséd tarkoitettu viranomainen tai henkil6tietoja muutoin tdmén lain
mukaisesti késittelevéd on laiminlyonyt tdssd laissa sdddetyn tietojérjestelmiin tai niiden kéyt-

toon liittyvan velvollisuutensa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi maarati
velvollisuuden tiytettdviksi médriajassa.

4 luku
Henkilotietojen toissijaisen kiiyton perusteet ja edellytykset
Toissijaisen kdyton yleiset perusteet
35§

Henkilétietojen kdsittelyn perusteet
Edelld 6 §:ssd tarkoitettujen rekisterinpitéjien rekisteritietoja ja yksityisen sosiaali- tai ter-
veydenhuollon palvelunjarjestdjan rekisteritietoja saa késitelld rekisterinpitdjan tai Sosiaali- ja
terveysalan kdyttolupaviranomaisen myontdmalld méérdaikaisella kayttoluvalla, suoraan lain

sddnndsten perusteella taikka kdyttdlupaviranomaisen tietopyynndn nojalla yhdisteleménd ja
anonymisoimana siten kuin jéljempéné sééddetdan.
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36§

Sosiaali- ja terveysalan kdyttélupaviranomaisen oikeus saada ja késitelld tietoja salassapito-
velvoitteiden estdimdittd

Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomaisella on salassapitovelvoitteista ja muista tieto-
jen kayttod koskevista rajoituksista riippumatta oikeus saada 6 §:ssé tarkoitetuilta rekisterinpi-
tajiltd, yksityisiltd sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajilta sekd Kanta-palveluihin sisil-
tyvistd, asiakastietolaissa tarkoitetuista tiedoista Kansaneldkelaitokselta:

1) kéyttdluvan myontdmiseksi tarvittavat tiedot;

2) myontdméssddn kayttdluvassa tarkoitetut tiedot niiden kokoamiseksi, yhdistelemiseksi

ja luovuttamiseksi luvansaajan kasiteltavéaksi 14 §:n mukaisesti;

3) tiedot sen arvioimiseksi, onko 45 §:ssi tarkoitetut tiedot mahdollista anonymisoida;

4) anonyymien tietoaineistojen tuottamista varten tarvittavat tiedot; seké

5) 14 §:n 3 momentissa tarkoitettujen valmisaineistojen koostamiseksi tarvittavat tiedot.

Edelld 1 momentissa tarkoitetut tiedot voidaan luovuttaa kéyttdlupaviranomaisen kayttoon
17 §:ssé tarkoitetun tietoturvallisen kayttopalvelun vilityksella.

Kayttolupaviranomainen voi salassapitovelvoitteista ja muista tietojen kadyttod koskevista ra-
joituksista riippumatta poimia kéayttoluvan mukaiset tiedot 17 §:ssé tarkoitetun tietoturvallisen
kayttopalvelun vilitykselld sellaisista 1 momentissa tarkoitettujen rekisterinpitéjien tiedoista ja
tietovarannoista, joista se on rekistereiden ja tietovarantojen sisdltd ja tekninen toteutus huo-
mioon ottaen mahdollista ja tarkoituksenmukaista.

Kayttolupaviranomainen on tidssd pykéldssé tarkoitetuin tavoin saamiensa tietojen rekiste-
rinpitéja.

Kdyttoluvan nojalla luovutettavat tiedot
378§
Kayttolupa tieteelliseen tutkimukseen ja tilastointiin

Tieteelliseen tutkimukseen ja tilastointiin saa salassapitovelvoitteiden estdméttd antaa yksit-
téistapauksessa kayttoluvan asiakastietoihin sekd muihin 6 §:ssd tarkoitettujen organisaatioi-
den henkilétietoihin.

Kayttolupaa harkittaessa on huolehdittava siité, etti tieteellisen tutkimuksen vapaus turva-
taan.

Tietojen kisittelystd tieteellistd tutkimusta ja tilastointia varten sdddetdén liséksi henkil6tie-
tolaissa (523/1999).

38§
Kehittimis- ja innovaatiotoiminta

Salassapitovelvoitteiden estdméttd Sosiaali- ja terveysalan kayttolupaviranomainen saa antaa
yksittéistapauksessa kdyttoluvan asiakastietoihin sekd muihin 6 §:ssé tarkoitettujen organisaa-
tioiden henkildtietoihin, jos kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa toteutetaan muutoin kuin 37
§:ssé tarkoitetun tieteellisen tutkimuksen menetelmin, ja rekisterdity on antanut suostumuk-
sensa tietojen késittelyyn tdssd tarkoituksessa. Luvan saa antaa rekisteréidyn suostumuksessa
annettujen ehtojen mukaisesti.

Edellytykseni on lisdksi, etti:

1) toiminnasta vastaa nimetty vastuuhenkild tai ryhmd; ja
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2) tietoja kidytetddn vain tiedonhyddyntdmissuunnitelman mukaisesti sekd toimitaan niin,
ettd tiettyd henkiloa koskevat tiedot eivit paljastu ulkopuolisille.
Jos tietoja pyydetidén anonymisoituina, tiedot voidaan luovuttaa ilman rekisterdidyn suostu-
musta 45 §:n mukaisesti.

39§
Opetus

Sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajan asiakastietoja saa késitelld salassapitovelvoit-
teiden estémaétté sekd tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan nojalla opetusai-
neistojen valmistamiseksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja késittelevan henkildston
ja sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiksi opiskelevien opetukseen, jos se on valtta-
matontd opetuksen tarkoituksen toteuttamiseksi. Edellytyksend on lisdksi, ettd késittelylle on
myoOnnetty tassd laissa tarkoitettu kayttolupa.

Tunnisteellisina tietoja saa kéyttdéd opetustilanteissa kuitenkin vain, jos opetusta ei voida to-
teuttaa anonyymind késiteltdvin tapauksen harvinaislaatuisuuden, opetuksen luonteen tai
muun vastaavan syyn vuoksi. Opetusta antavan henkilon on informoitava opetusta seuraavia
laissa sdddetystd salassapitovelvollisuudesta ja sen rikkomisesta seuraavista sanktioista.

Rekisteroidylla ei ole tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaista oikeutta vastustaa henkilo-
tietojensa késittelyd opetustarkoituksessa, jos tietojen késittely on valttdméatontd tapauksen
harvinaislaatuisuuden vuoksi.

Luvansaajan on hivitettivd opetustarkoitusta varten koottu erillinen aineisto, kun sité ei
endd tarvita kyseista tarkoitusta varten.

40 §
Viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtdvd

Viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtdvaa varten valttdmattomid asiakastietoja sekd mui-
ta 6 §:ssé tarkoitettujen organisaatioiden henkilGtietoja saa kasitelld tietosuoja-asetuksen 9 ar-
tiklan 2 kohdan g alakohdan nojalla seuraavin edellytyksin:

1) Kkaésittelylle on myOnnetty tédssé laissa tarkoitettu kayttolupa;

2) Kkasittely perustuu asianmukaiseen tiedonhyddyntdmissuunnitelmaan;

3) suunnittelu- ja selvitystehtdvéd tai sen tarkoituksena olevaa tiedontarvetta ei voida to-

teuttaa ilman henkilGtietojen késittelya.

Tietojen kdsittely lain nojalla ilman kdyttélupaa
418§
Tietojohtaminen

Sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajalla on oikeus salassapitovelvoitteiden estdmatti
sekd tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan h alakohdan nojalla késitellé ja yhdistelld tunnis-
teellisesti asiakastietoja, jotka ovat syntyneet sen omassa toiminnassa tai ovat sen omiin rekis-
tereihin tallennettuja, jos se on valttimatontd palvelunantajan vastuulla toteutettavan palvelu-
toiminnan tuottamista, seurantaa, arviointia, suunnittelua, kehittdmistd, johtamista ja valvontaa
varten.
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Jos palvelunantajalle on tarpeen vastuullaan toteutettavan palvelutoiminnan taikka palvelu-
ketjujen arviointia, suunnittelua tai kehittimisti varten verrata omaa toimintaansa muiden pal-
velunantajien toimintaan, Sosiaali- ja terveysalan kayttdlupaviranomainen voi 45 §:ssé sééde-
tyin edellytyksin tuottaa tarvittavan vertailuaineiston anonymisoituina.

42§
Sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjaus ja -valvonta

Sosiaali- ja terveysalan valvontaviranomainen voi saada laissa sdéidetyn ohjaus- ja valvonta-
tehtdvansa toteuttamiseksi Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomaiselta asiakastietoihin ja
tarvittaessa muihin tunnisteellisiin 6 §:ssé tarkoitettujen rekisterinpitdjien rekisteritietoihin pe-
rustuvat yhdistellyt tiedot anonymisoituna.

Sellaiset 1 momentissa tarkoitetut tiedot, jotka sanotussa momentissa tarkoitetulla valvonta-
viranomaisella on muun lain mukaan oikeus saada salassapitovelvoitteista riippumatta, voi-
daan perustellusta pyynndsté luovuttaa myos tunnisteellisina.

Edelld 2 momentissa tarkoitetut tiedot voidaan luovuttaa valvontaviranomaiselle 17 §:ssi
tarkoitetun tietoturvallisen kdyttdpalvelun vélityksella.

5 luku

Kiyttolupahakemuksen, anonymisoituja tietoja koskevan pyynnon ja luovutettujen tie-
tojen kisittely

43§
Kayttoluvan myontdmisen yleiset perusteet

Kayttolupa henkil6tietoihin voidaan myontdd, jos hakemuksesta ja tiedonhyddyntdmissuun-
nitelmasta ilmeneva tiedon kayttdtarkoitus on:

1) tietosuoja-asetuksen, henkilGtietolain sekéd tdmédn ja muun tietoja koskevan lain mukai-

nen; ja

2) tarkoituksenmukaisimmin toteutettavissa hakemuksessa tarkoitettuja tietoja kayttden.

Jos kayttolupahakemus liittyy sellaiseen kayttotarkoitukseen, jota koskevasta lupamenette-
lysté ja luvan myodntdmisen perusteista sdddetdéin erikseen, sanotun luvan kaikkien edellytys-
ten on taytyttava.

Jos luovutettavat tiedot on koottu rekisterdidyn suostumuksella, kiyttolupa heitd koskeviin
rekisteritietoihin voidaan myontdi vain, jos se on suostumuksen ja tiedon kéytolle ja luovu-
tukselle annettujen ehtojen mukaista. Jos kéyttdlupahakemusta koskevat tiedot liittyvét kéaytto-
tarkoitukseen, joka perustuu rekisteréidyn suostumukseen, kayttélupa voidaan myontdd vain
sellaisiin tietoihin, jotka rekisteréidyn suostumus kattaa.

Kayttolupa voidaan antaa mardajaksi, jos on ilmeisti, ettei tiedon antaminen loukkaa niitd
etuja, joiden suojaksi salassapitovelvollisuus on séddetty. Lupaan on liitettévé tietojen késitte-
lyn suojaustoimenpiteitd koskevat riskien mukaiset vaatimukset ja muut yksityisen edun suo-
Jaamiseksi tarpeelliset médraykset. Lupa voidaan peruuttaa, jos sithen harkitaan olevan syyté.

Jos Sosiaali- ja terveysalan kdyttdlupaviranomainen toteaa kayttolupahakemuksen perusteel-
la, ettd luvan sijaan asia voidaan kisitelld 45 §:n mukaisena tietopyyntdné, kéyttélupaviran-
omaisen on otettava yhteys luvanhakijaan ja esitettdva, ettd asia kéasitellddn tietopyyntdna. Jos
luvanhakija vaatii kdyttolupapédatoksen késittelyd, kéyttdlupaviranomaisen on tehtivd asiaa
koskeva paétds.
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44§
Kayttolupakdsittelyyn liittyvd toimivalta

Sosiaali- ja terveysalan kdyttdlupaviranomainen vastaa kdyttolupapaatoksestd, jos kayttolu-
pahakemus koskee usean 6 §:ssi tarkoitetun rekisterinpitijan henkilorekistereita taikka Kanta-
palveluihin tallennettuja tietoja. Kéyttolupaviranomainen vastaa lisdksi aina kayttolupapaatok-
sestd, jos tietoja luovutetaan 38 §:ssd tarkoitettuun kehittimis- ja innovaatiotoimintaan. Kéyt-
télupaviranomainen vastaa kuitenkin Eldketurvakeskuksen, Vaestorekisterikeskuksen ja Tilas-
tokeskuksen tietoihin kohdistuvasta kéyttolupapaitoksesté vain, jos kyseisid tietoja yhdiste-
tddn 6 §:n 1—8 kohdassa tarkoitettujen organisaatioiden tietoihin.

Lisdksi kayttolupaviranomainen vastaa kayttolupapaitoksestd, jos lupahakemus koskee yh-
den tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestdjan rekisteritietoja.

Jos kéyttolupahakemus koskee vain yhden 6 §:ssé tarkoitetun organisaation henkildrekiste-
reissé olevia tietoja, organisaatio vastaa itse kdyttolupapédatoksestd. Kayttdlupaviranomainen
voi kuitenkin sopia muiden 6 §:ssé tarkoitettujen organisaatioiden kanssa, ettd se vastaa kéyt-
tolupapadtoksista sopimuksen tehneen organisaation puolesta.

Kayttolupapaitoksestd vastaavalla viranomaisella on oikeus pyytdd tietosuojavaltuutetulta
lausunto kayttolupahakemuksesta, jos se arvioi sen tarpeelliseksi.

45 §
Tietojen luovuttaminen anonymisoituna

Jos hakija pyytda asiakastietoja tai 6 §:ssd tarkoitettuja muita henkilGtietoja 2 §:n mukaiseen
kéyttotarkoitukseen vain anonymisoituna, Sosiaali- ja terveysalan kdytt6lupaviranomainen ar-
vioi tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan ja 86 artiklan nojalla, onko pyydetyt
tiedot mahdollista anonymisoida.

Anonymisoitujen tietojen luovuttamiseen sovelletaan lisdksi 41 ja 42 §:44.

46 §

Kayttolupahakemuksen ja tietopyynnon toimittaminen Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupavi-
ranomaiselle

Kayttolupahakemus ja tietopyyntd on toimitettava Sosiaali- ja terveysalan kayttdlupaviran-
omaiselle 16 §:ssd tarkoitetun tietopyyntdjen hallintajirjestelmén vélitykselld. Jos hakija tiy-
dentdd hakemustaan, my0s tdydennys on toimitettava kayttdlupaviranomaiselle tietopyyntdjen
hallintajérjestelméan viélitykselld. Lupahakemukseen ja anonymisoituja tietoja koskevaan pyyn-
toon on liitettdva tiedonhyddyntamissuunnitelma.

Kayttolupaviranomainen antaa madrdykset kayttolupahakemuksen ja tiedonhyodyntdmis-
suunnitelman tietosiséllgista ja tietorakenteista.

47§
Kayttolupakdsittelyn mddrdajat

Paatos kdyttolupahakemukseen on annettava viipymétté, kuitenkin viimeistéén 3 kuukauden
kuluessa siité, kun lupahakemus on saapunut tidydellisend viranomaiselle.
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Sosiaali- ja terveysalan kayttlupaviranomainen voi painavasta syystd paattaa, ettd kayttolu-
pahakemuksen késittelyaikaa jatketaan enintddn 3 kuukautta, jos kayttélupahakemuksen ja sii-
hen liittyvan tledonhyodyntamlssuunnltelman kasittelyn edellytyksena on poikkeuksellisen
laaja ja usean eri rekisterinpitdjdn tictojen kasittely taikka erityisen vaativa harkinta. Kéyttolu-
paviranomaisen on annettava luvan hakijalle tieto méérdajan pidentdmisesté ja sen perusteesta
sekd uudesta médriajasta, jonka kuluessa lupapéitos annetaan.

Jos kayttolupapédatoksestd vastaava viranomainen pyytdd 44 §:n 4 momentissa tarkoitettua
lausuntoa tietosuojavaltuutetulta, kayttdlupapédatoksestd vastaavan viranomaisen médrdaika
hakemuksen késittelylle keskeytyy kunnes lausunto on saapunut.

Edelld 6 §:ssd tarkoitetun rekisterinpitéjén sekd yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunantajan on luovutettava kayttolupaviranomaiselle kdyttolupahakemuksen tai 45 §:ssd
tarkoitetun anonymisoituja tietoja koskevan pyynnon kisittelyssa tarvittavat tiedot kayttdlu-
paviranomaisen pyynnostd viivytyksettd, kuitenkin viimeistdan 15 arkipdivdssd pyynnon saa-
pumisesta.

48 §
Tietojen luovutuksia koskevat mdédrdajat

Edelld 6 §:ssd tarkoitetun rekisterinpitéjén sekd yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunantajan on luovutettava myonnetyn kéyttdluvan mukaiset rekisteritiedot tai 45 §:ssd
tarkoitetun anonymisoituja tietoja koskevan pyynnon kisittelyssé tarvittava tiedot kdyttélupa-
viranomaisen pyynnosti viivytyksettd, kuitenkin viimeistddn 30 pdivéssa siitd, kun kayttolu-
paviranomainen on tehnyt paatoksen siité, ettd tiedot saa luovuttaa hakijalle. Jos hakijan tieto-
jen luovuttamisen tueksi esittdima selvitys on riittdmaton, kdyttdlupaviranomaisen on ilmoitet-
tava viipymattd hakijalle, mité lisdselvitystd edellytetdéin. Pyydetyt tiedot on tilldin toimitetta-
va hakijalle 30 pdivin kuluessa lisdselvityksen vastaanottamisesta, jos luovutuksen edellytyk-
sistd voidaan varmistua toimitetun liséselvityksen perusteella.

Jos tietojen luovuttaminen kayttolupaviranomaiselle ei ole mahdollista 1 momentissa tarkoi-
tetussa madraajassa, rekisterinpitdjan on ilmoitettava viivastyksestd, sen syysta ja tietojen luo-
vutukseen tarvittavasta méirdajan pidennyksestd ennen méairdajan paittymistd. Kéyttdlupavi-
ranomaisen on asetettava perustellusta syysta luovutukselle uusi mééréaika.

Kayttolupaviranomaisen on luovutettava luvansaajalle kéyttdluvan perusteella kokoamansa
ja yhdisteleménsé tiedot viipymattd, kuitenkin viimeistdén 60 pdivan kuluessa luvan myonté-
misestd.

Kayttolupaviranomainen voi painavasta syystd pidentdd luovutuksen médrdaikaa, jos tieto-
jen kayttotarkoituksen edellytyksend on poikkeuksellisen laaja ja usean eri rekisterinpitdjén
tietojen Kkdsittely tai erltylsen vaativa yhdistelytyd. Kayttdlupaviranomaisen on annettava lu-
van saajalle tieto médrdajan pidentdmisestd ja sen perusteesta sekd uudesta médrdajasta, jonka
kuluessa tiedot luovutetaan.

49 §
Kayttoluvasta perittivd maksu
Sosiaali- ja terveysalan kdytt6lupaviranomainen tai muu luvan myontinyt viranomainen saa

perid maksun kdyttoluvasta. Maksun madrdytymisen perusteista sdddetddn valtion maksupe-
rustelaissa.
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508§
Palveluista perittivdit korvaukset

Sosiaali- ja terveysalan kayttdlupaviranomainen saa perié korvauksen téssé laissa tarkoitetun
kayttéluvan mukaisten tietojen poimimisesta, toimittamisesta ja yhdistelysta seka tietoturvalli-
sen kayttoympériston kaytosta.

Korvaukset, jotka koskevan kdyttlupaan perustuvien tietojen poimintaa ja toimittamista
muista kuin kéyttolupaviranomaisen omista tietovarannoista, maérdytyvét kutakin tiedot toi-
mittanutta rekisterinpitdjidé koskevien sdéinndsten mukaisesti. Rekisterinpitdjalla tai henkilotie-
tojen kaésittelijdlla, joka luovuttaa kéyttSlupaviranomaiselle tietoja téssd laissa tarkoitetun
kayttéluvan perusteella, on oikeus saada kayttolupaviranomaiselta korvauksena ndin maardy-
tyvé osuutensa luvansaajan maksettavaksi maaratyistd kustannusten korvauksista.

Korvaukseen tdmin pykalan mukaisesti oikeutetun on toimitettava kdyttélupaviranomaiselle
pyynndstd arvio kustannuksista, joita tietojen késittelystd korvaukseen oikeutetulle aiheutuu.
Kéyttolupaviranomainen laatii saamiensa tietojen pohjalta kustannusarvion tietopyynnén to-
teuttamisesta ja toimittaa sen luvanhakijalle. Kéyttdlupaviranomainen perii luvansaajalta
2 momentissa tarkoitetut korvaukset ja tulouttaa ne tiedot toimittaneille rekisterinpitdjille.

Kayttolupaviranomainen voi perid korvauksen tietojen poiminnasta omista tietovarannois-
taan, tietojen yhdistelysté ja toimittamisesta seké tietoturvallisen kdyttGympariston kaytosta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle 30 §:n 1 momentin mukaan tehtdvén il-
moituksen rekisterdinti ja merkinté julkiseen rekisteriin on maksullinen.

Korvausten médrdytymisen perusteista sdddetdén valtion maksuperustelaissa. Tietoturvalli-
suuden arviointilaitoksen suorittamasta arvioinnista perittdvistd maksuista sdddetdin tietotur-
vallisuuden arviointilaitoksista annetun lain 11 §:ssé.

518§
Tietojen luovutus luvansaajalle kdyttoluvan myontamisen jilkeen

Jos Sosiaali- ja terveysalan kayttolupaviranomainen on 44 §:ssid edellytetyissé tilanteissa
myontanyt kayttoluvan, se hankkii ja tarvittaessa yhdistelee kayttoluvassa yksiloidyt tiedot se-
ki luovuttaa tietoaineiston luvansaajan késiteltdvaksi:

1) 17 §:ssé tarkoitetun tietoturvallisen kayttopalvelun vilitykselld 20 §:n 1 momentissa tar-
koitetussa tietoturvallisessa kayttoymparistossd késiteltdviksi, jos luovutettavat tiedot
ovat tunnisteellisia tai pseudonymisoituja;

2) pseudonymisoituna tai henkilétunnuksin varustettuna 17 §:ssd tarkoitetun tietoturvalli-
sen kiyttopalvelun vilitykselld 20 §:n 3 momentissa tarkoitetussa kayttoymparistossi
késiteltiavéksi, jos se on tiedonhyddyntamissuunnitelmasta ja kéyttdluvasta erikseen il-
menevastd syystd vélttimétonta.

Jos kayttotarkoituksen edellytyksend on Tilastokeskuksen tai Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksen tilastoviranomaisena tilastotarkoitusta varten kokoamien tietojen késittely, tilastoviran-
omainen yhdistelee sekd tarvittacssa pseudonymisoi tai anonymisoi luovutettavat tiedot. Jos
kayttotarkoituksen edellytyksend on molempien tilastoviranomaisten tietojen yhdistely ja
pseudonymisointi tai anonymisointi, viranomaiset sopivat keskendin kumpi yhdistelee ja
pseudonymisoi tai anonymisoi tiedot. Tiedot voidaan tdmén jélkeen luovuttaa tietopyyntdjen
hallintajérjestelmén vélitykselld saajalle taikka saajan késiteltéviksi tietojen luonteesta ja maa-
rastd riippuen Tilastokeskuksen tai Sosiaali- ja terveysalan kayttolupaviranomaisen yllapita-
mdissi tietoturvallisessa kayttoympéaristdssd taikka muussa 20 §:n mukaisessa kdyttoymparis-
tossa.

Kayttdympdiristdon palveluntarjoajan on varmistettava ennen yhteyden avaamista luvansaa-
jalle, ettd luvansaaja tiyttdd kéyttoluvassa asetetut vaatimukset.
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52§
Kayttolupakdsittelystd vastaavien viranomaisten selvitysvelvollisuus

Kayttolupakasittelystd vastaavien viranomaisten on toimitettava vahintdén kerran vuodessa
tdman lain nojalla suorittamastaan tietojen kisittelystd ja lokirekisteriin tallennettujen tietojen
kasittelystd yksityiskohtainen selvitys tietosuojavaltuutetulle.

53§
Salassapitovelvoitteet

Myo6s muihin tdmén lain nojalla saatuihin tietoihin kuin viranomaisen tietoihin sovelletaan
julkisuuslain:

1) 22 §:44 asiakirjasalaisuudesta;

2) 23 §:44 vaitiolovelvollisuudesta ja hyvéksikdyttokiellosta;

3) 24 §:ssd salassa pidettivista tiedoista;

4) 31 §:44 asiakirjan salassapidon lakkaamisesta;

5) 32 §:44 vaitiolovelvollisuudesta poikkeamisesta ja sen lakkaamisesta.

Jos tdmén lain nojalla luovutetaan salassa pidettavid tietoja muulle kuin viranomaiselle, nii-
den saajaa on luovutuksen yhteydessd informoitava salassapitovelvoitteista noudattaen jul-
kisuuslain 25 §:44.

Sen estdmattd, mitd muualla laissa sdddetddn oikeudesta tai velvollisuudesta luovuttaa salas-
sa pidettdvid tietoja, timén lain nojalla keréttyja tietoja ei saa luovuttaa kédytettaviksi yksityis-
henkil6d koskevassa hallinnollisessa padtoksenteossa eikd muussa vastaavassa asioiden ksit-
telyssd ilman hdnen nimenomaista suostumustaan. Sosiaali- ja terveysalan valvontaviran-
omainen voi kuitenkin kéyttdd 42 §:n nojalla saamiaan tietoja muuta henkil6d kuin rekister6i-
tyd koskevassa valvontatehtivissd, kun arvioidaan sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi-
koiden tai ammattihenkildiden toiminnan lainmukaisuutta taikka ammatillista asianmukaisuut-
ta.

6 luku
Erindiset safinnokset
54 §
Merkittdviin kliinisiin [6ydoksiin perustuvat oikeudet, velvoitteet ja toimenpiteet

Sen estdmaéttd, mitd 53 §:n 3 momentissa siédetdén, kiyttoluvansaajalla on oikeus ilmoittaa
Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomaisen nimedmaélle vastuuhenkil6lle kliinisesti mer-
kittdvastd 10ydoksestd, jonka perusteella olisi mahdollista ehkiisti tietyn potilaan terveyteen
liittyvéa riskid tai parantaa merkittévésti hoidon laatua.

Jos 1 momentissa tarkoitetun ilmoituksen perusteena olevat tiedot ovat pseudonymisoituja,
sanotun vastuuhenkilon on selvitettéivi, ket tai keité tieto koskee. Kun kéyttolupaviranomai-
sen vastuuhenkil6lld on tiedossaan henkild tai henkil6t, joita 1 momentissa tarkoitettu ilmoitus
koskee, vastuuhenkil6n on toimitettava ilman aiheetonta viivytysti tiedot Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen nimedmaélle asiantuntijalle.

Edelld 2 momentissa tarkoitetun asiantuntijan on yhteistydssé laitoksen nimedmien muiden
asiantuntijoiden kanssa arvioitava tiedon merkittdvyys ja sen pohjalta toteutettavissa olevien
toimenpiteiden odotettavissa oleva hyoty. Jos hyoty arvioidaan niin ilmeiseksi, etté tutkittava
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olisi tirkedd saada hoidon piiriin, Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen 2 momentissa tarkoite-
tun asiantuntijan on ilmoitettava 16ydoksestd kunkin henkilon terveydenhuollosta alueellisesti
terveydenhuoltolain (1326/2010) nojalla vastuussa olevalle toimintayksikolle.

Edelld 3 momentissa tarkoitetun toimintayksikon on otettava yhteys potilaaseen ja selvitet-
tévé, haluaako tdimaé tiedon kliinisesti merkittavéstd 16ydoksestd ja sen perusteella mahdolli-
sesti tehtdvistd tutkimus- ja hoitotoimenpiteistd seké niistd odotettavissa olevasta hyddysta.

Potilaalla on oikeus kieltda kliinisesti merkittdvan 10ydoksen perusteella tehtdvit yhteyden-
otot. Kielto kirjataan asiakastictolain 14 a §:ssé tarkoitettuun potilaan tiedonhallintapalveluun.
Potilas voi tehdé kiellon kirjallisesti missé tahansa julkista terveydenhuoltoa tuottavassa toi-
mintayksikossd taikka sdhkdisesti asiakastietolain 19 §:ssd tarkoitetun kansalaisen kayttoliit-
tymén vélityksella.

558§
Ohjaus, valvonta ja seuranta

Tédmén lain mukaisen henkilGtietojen késittelyn ja siihen liittyvén tietohallinnon yleinen
suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministeridlle.

Tietosuojavaltuutettu, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto sekd Sosiaali- ja ter-
veysalan kdyttolupaviranomainen ohjaavat ja valvovat toimialueellaan niille sdddetyn toimi-
vallan mukaisesti osaltaan timén lain noudattamista.

Kayttolupaviranomaisen ja muiden tdmédn lain mukaisesti kdyttdlupia myontdvien viran-
omaisten seké Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on omalta osaltaan seurattava
ja valvottava, ettd kunkin antamaan palveluun liittyva tietosuoja ja tietoturva toteutuvat ja etti
niiden mydntémien lupien ehtoja noudatetaan. Jos joku on lainvastaisesti késitellyt henkilStie-
toja, asianomaisen viranomaisen on oma-aloitteisesti ryhdyttdva tarvittaviin t01menp1te1511n
Jos tietoja kisitelldén 20 §:n 3 momentin nojalla muussa kuin kayttolupaviranomaisen tieto-
turvallisessa kayttoympéristossé, 19 §:ssd tarkoitetut lokitiedot sekd 22 §:n 2 momentissa tar-
koitetun kéyttéjérekisterin tiedot on toimitettava kdyttolupaviranomaiselle seurannan ja val-
vonnan toteuttamiseksi sen pyynndsté ilman aiheetonta viivytysta.

Jos kéyttolupaviranomaisella tai tdémén lain mukaisesti kdyttolupia myontavélld viranomai-
sella on perusteltua syyté epdilld, ettd sen myontdmén kdyttoluvan perusteella tietoja kasittele-
vi ei késittele henkilGtietoja lain mukaisesti, sen on viipymétta tehtévé ilmoitus tietosuojaval-
tuutetulle.

56§
Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomaisen velvollisuus raportoida ohjausryhmdlle

Sosiaali- ja terveysalan kéyttolupaviranomaisen on raportoitava ohjausryhmalle tapauksista,
joissa poiketaan 47 ja 48 §:ssé tarkoitetuista méérdajoista, seka julkaistava tiedot niista.

57§
Muutoksenhaku

Téssd laissa tarkoitettuun kéyttdlupahakemusta ja luvan peruuttamista koskevaan péadtokseen
sekd 45 §:n mukaiseen anonymisoitujen tietojen luovuttamista koskevaan paatokseen, jonka
antaa Sosiaali- ja terveysalan kdyttolupaviranomainen taikka 6 §:ssd tarkoitettu rekisterinpita-
ja, sekd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviranomaisen tdman lain nojalla tekeméain
padtokseen saa vaatia oikaisua pédétoksen tehneeltd viranomaiselta siten kuin hallintolaissa
sdddetddn.
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Oikaisuvaatimukseen annettuun pddtokseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-
oikeuteen siten kuin hallintolainkéyttolaissa (586/1996) sdddetddn. Hallinto-oikeuden paatok-
seen saa hakea muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus myo6ntié valitusluvan.

58§
Voimaantulo
Tama laki tulee voimaan pédivand  kuuta 20 .
59§
Siirtymdsddnnokset

Sen liséksi mitd 41 §:ssé sdddetédn, kunnalla tai kuntayhtymélld on mainitun sddnndksen
mukaisesti oikeus késitelld ja yhdistelld tunnisteellisesti my0s asiakastietoja, jotka on tallen-
nettu terveydenhuoltolain 9 §:n 1 momentissa tarkoitettuun yhteisrekisteriin sithen asti, kun
laki sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestimisestd ( / ) tulee voimaan.

Tadmén lain 19 §:84 lokitiedoista, 20 §:n 3 momenttia ja 21—34 §:44 tietoturvallisen kdyt-
toymparistolta edellytettdvistd vaatimuksista sekd 54 §:84 kliinisistd 16ydoksistd sovelletaan
1 péivéstd tammikuuta 2020. Ennen mainittua ajankohtaa tietoja voidaan luovuttaa luvansaa-
jan kisiteltédviksi 51 §n 1 momentin 2 kohdan nojalla, vaikka kdyttolupahakemuksessa ei
osoitettaisi tietoturvallista kdyttOympéristod tietojen késittelylle.

Edelld 47 §:n 4 momentissa ja 48 §:ssé sdddettyja tietojen luovutusta koskevia méaadrdaikoja
sovelletaan Kansaneldkelaitokseen ja sosiaalihuollon palvelunjirjestéjiin 1 pdivéstd tammi-
kuuta 2023 sekd sdhkoisestd lddkemadrdyksestd annetun lain 3 §:n 1 momentin 4 kohdassa
tarkoitettuun reseptikeskukseen ja 5 kohdassa tarkoitettuun reseptiarkistoon tallennettuihin tie-
toihin lddkemadrdyksisté ja niihin liittyvistd toimitustiedoista 1 pdivéstd tammikuuta 2020.

Tété lakia sovelletaan asiakastietolaissa tarkoitettuihin Kanta-palveluihin 1 péivéstd tammi-
kuuta 2020.

Ennen lain voimaantuloa asianomaisen suostumuksella kerittyjd tietoja saa kayttda ja luo-
vuttaa 2 §:n mukaisiin kdyttotarkoituksiin sen estimattd, mitd 43 §:n 2 momentissa sdddetiin,
jos on ilmeistd, ettd tietojen téllainen kdyttd ja luovutus ei olennaisesti poikkea niistéd tarkoi-
tuksista, joita varten tiedot on annettu.

Hakemus, joka on tehty ennen tdmén lain voimaantuloa, késitellddn loppuun noudattaen ti-
main lain voimaan tullessa voimassa olleita sddnnoksid. Hakemukseen, joka koskee henkil6tie-
tojen luovuttamista terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistd annetun lain
(556/1989) 4 §:n mukaisesti, ei kuitenkaan sovelleta mainitun pykéldn 1 momentin mukaista
velvollisuutta varata tietosuojavaltuutetulle tilaisuus tulla kuulluksi, vaan timén lain 44 §:n
4 momentin mukaista oikeutta pyytdd tietosuojavaltuutetulta lausunto kayttolupahakemuk-
sesta.

Tdmaén lain 13 §:44 neuvontapalvelusta sovelletaan 1 paivasti toukokuuta 2018.

Tadmén lain 41 §:n 2 momenttia seké 42 ja 45 §:44 anonymisoitua tietoa koskevan tietopyyn-
non késittelystd sovelletaan 1 paivastd kesdkuuta 2018.

Tédmén lain 14 §:n 2 momenttia tietojen kokoamis-, yhdistdmis- ja esikésittelypalvelusta,
16 §:44 tietopyyntdjen hallintajarjestelmésté sekd 20 §:n 1 momenttia tietoturvallisesta kaytto-
ympéristOsti sovelletaan 1 pdivasta kesdkuuta 2018.

Kayttolupakasittelyyn liittyva toimivalta madraytyy timén lain 44 §:n 1 ja 2 momentin mu-
kaisesti 1 paivastd syyskuuta 2018. Kéyttélupahakemus on toimitettava tietopyyntdjen hallin-
tajarjestelmén vilitykselld kayttolupaviranomaiselle 1 paivasti syyskuuta 2018.
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Laki

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 2 §:n 1 momentin
3 ja 4 kohta ja 5 §, sellaisena kuin niistd on 5 § osaksi laissa 1067/2009, sekd

lisdtddn 2 §:n 1 momenttiin, sellaisena kuin se on osaksi laeissa 1067/2009 ja 1231/2010,
uusi 3 a, 3 b, 4 ¢ ja4 dkohta seké lakiin uusi 5 a—>5 i § seuraavasti:

2§
Tehtdvit

Laitoksen tehtévéni on:

3) harjoittaa alan tutkimusta;

3 a) edistéé kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa;

3 b) tehdi aloitteita ja esityksid sosiaali- ja terveydenhuollon ja sen palvelujen kehittdmisek-
si ja védeston terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseksi;

4) yllapitdd alan tiedostoja ja rekistereitd sekd huolehtia tehtdvdalueensa tietoperustasta ja
sen hyddyntédmisesti;,

4 ¢) toimia tilastolain (280/2004) 2 §:n 2 momentissa tarkoitettuna tilastoviranomaisena;

4 d) yllépitdé alan laaturekistereiti,

5§
Oikeus saada ja kdsitelld tietoja

Edelld lain 2 §:n 1—3, 4 ja 4 d kohdassa Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle sdddettyjen
tehtdvien hoitamista varten laitoksella on oikeus saada maksutta sekd salassapitovelvoitteiden
ja muiden tietojen kéyttdd koskevien rajoitusten rajoittamatta tunnistetietoineen véestod kos-
kevat vélttdmattomat tiedot seuraavasti:

1) viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999) 4 §:n mukaisilta sosiaali-
ja terveydenhuoltoa jirjestéviltd viranomaisilta seké yksityisesti sosiaali- ja terveysalan palve-
luja jarjestdviltd ja tuottavilta sosiaali- ja terveydenhuollon laitoshoitoa ja avopalveluita seké
ensihoitoa koskevat tiedot:

a) asiakkaasta ja potilaasta;

b) sikidstd ja eldvéni tai kuolleena syntyneestéd lapsesta seké ndiden didisté ja tiedossa ole-
vasta isasti;

c) palvelun jarjestéjéstd ja tuottajasta;
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d) palvelun antamisen aloittamis- ja padttymisajankohdasta;

e) asiakkaan kotikunnasta ja asumismuodosta;

f) palvelun antamisen perusteesta ja saatavuudesta;

g) palvelun tarpeesta, lajista ja méérésti,

h) sairaudesta, vammasta, vammaisuudesta, sosiaalisesta tilanteesta ja ladketieteellisesta ti-
lasta sekd niihin liittyvistd toimenpiteistd ja paatoksistd, palveluista ja hoidosta, tutkimustu-
loksista, ladkityksestd ja kuntoutuksesta;

1) rokotuksista sekd muusta sairauksien ja palvelun tarpeen ennalta ehkdisystd;

j) toimenpiteiden ja palvelujen laadusta ja vaikuttavuudesta;

k) terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden tuoteturvallisuudesta;

1) asiakas- ja potilasturvallisuudesta;

m) palveluihin kdytetystd henkilostostd ja muista voimavaroista sekd niistd aiheutuneista
kustannuksista;

n) palveluista perityistd maksuista.

2) Kansaneldkelaitokselta:

a) Kansanelédkelaitoksen toimeenpantavaksi sééddetyistd etuuksista ja niiden kéytostd seka
sdhkoisestd ladkemadrayksestd annetussa laissa tarkoitetut reseptiarkistoon ja reseptitietokan-
taan tallennetut tiedot ladkemaarayksistd ja niihin liittyvistd toimitustiedoista;

b) sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisestd késittelystd annetussa laissa
(159/2007) tarkoitettuihin valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin (Kanta-palvelut) tal-
lennetut tiedot;

3) Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirastolta:

a) raskauden keskeyttdmisté ja steriloimista koskevat tiedot noudattaen raskauden keskeyt-
tamisestd annettua lakia (239/1970) ja steriloimislakia (283/1970);

b) tiedot sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilGistd terveydenhuollon ammattihenki-
16istd annetun lain (559/1994) 24 a §:ssd tarkoitetusta terveydenhuollon ammattihenkildiden
keskusrekisteristd ja sosiaalihuollon ammattihenkil6istd annetun lain (817/2015) 16 §:ssé tar-
koitetusta sosiaalihuollon ammattihenkildiden keskusrekisterist;

4) Viestorekisterikeskukselta henkildiden perustietoja, henkildiden perhesuhteita ja asuin-
paikkoja koskevia tietoja seké rakennustietoja Viestorekisterikeskuksen varmennepalveluista
annetun lain (661/2009) 3 §:ssé tarkoitetusta véestotietojarjestelmastd; seka

5) Tilastokeskukselta kuolemansyyn selvittimisestd annetussa laissa (459/1973) tarkoitetut
tiedot.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuna tunnistetictona kerdtddn henkilostd henkiltunnus ja
muusta tietoyksikostd sen yksiloiva tunnus.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetut tiedot on oikeus saada teknisen kdyttoyhteyden avulla.

5a§
Tietojen luovuttaminen

Tdmaén lain 5 §:n 1 momentin 1 kohdan nojalla kerédttyja tietoja voidaan luovuttaa noudatta-
en, mitd sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytdstd annetussa laissa ( / ) sdédetdén.

Sen estdmaittd, mitd muualla laissa sdddetdén oikeudesta tai velvollisuudesta luovuttaa salas-
sa pidettédvié tietoja, timén lain nojalla keréttyjé tietoja ei saa luovuttaa kaytettavéksi yksittéis-
td henkilod tai perhettd koskevassa hallinnollisessa padtoksenteossa eikd muussa vastaavassa
asioiden kasittelyssa.

Mitd 2 momentissa tai muussa laissa sdddetdin, ei estd tietojen antamista takaisin sille vi-
ranomaiselle tai palvelunantajalle, joka on toimittanut tietoaineiston laitokselle.
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5b§
Tietojen sdilytysaika

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi siilyttdé tiedot niin kauan kuin se on vélttimatonta
niiden tehtdvien toteuttamiseksi, joissa tietoja késitelladn, jollei tictojen sdilyttdmisestd sdddeta
toisin laitosta koskevassa muussa laissa. Tamain jilkeen tiedot on héavitettdva yhden vuoden
kuluessa, jollei Arkistolaitos arkistolain (831/1994) nojalla maaraa tietoja sdilytettaviksi pysy-
vasti.

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on kuitenkin poistettava rekiste-
ristd vélittomasti sen jélkeen, kun késittelylle ei ole 1 momentissa mainittua perustetta. Perus-
tetta ja kisittelyn tarvetta on arvioitava vdhintdén viiden vuoden vilein, jollei laista muuta
johdu.

5c¢§
Tiedonantovelvollisuus ja pddtos tietojen kerddmisestd

Rekisterinpitdjalla, jonka rekisteritietoja 5 §:n 1 momentissa tarkoitettu Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen tiedonsaantioikeus koskee, on velvollisuus luovuttaa laitokselle 5 §:ssd tar-
koitetut tiedot laitoksen péaatoksen mukaisesti.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos pdéttda 1 momentissa tarkoitetun tiedonantovelvollisuuden
perusteella toteutettavista uusista tiedonkeruista sekd tiedonkeruiden laajentamisesta, niiden
antamisessa noudatettavista madrdajoista ja menettelytavoista sekéd tiedonantajille toimitetta-
vista palautetiedoista.

Laitoksen 2 momentissa tarkoitettuun paitokseen saa vaatia oikaisua siten kuin hallintolais-
sa (434/2003) sdadetdan. Liséksi tietosuojavaltuutetulla on oikeus vaatia oikaisua ja hakea
muutosta 2 momentissa tarkoitettuun paatokseen.

Oikaisuvaatimukseen annettuun pditokseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-
oikeuteen siten kuin hallintolainkéyttolaissa (568/1996) sdddetddn. Hallinto-oikeuden paatok-
seen saa hakea muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus myontdé valitusluvan.
P&dtos voidaan panna tiytédntoon heti, jollei valitusviranomainen kielld téytédntoonpanoa.

5d§
Neuvotteluvelvoite sekd tiedon tarpeen arviointi

Jos kysymyksessd on uusi tiedonkeruu, jo keréttivien tietojen tietosiséltdjen merkittdva
muutos tai tiedonkeruiden laajentaminen, Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on neuvotelta-
va 5 ¢ §:n 1 momentissa tarkoitettuja tiedonantajia edustavien jarjestojen tai organisaatioiden
kanssa sekd kuultava tietosuojavaltuutettua mainitun pykaldn 2 momentissa tarkoitetusta tieto-
jen kerdédmisestd ennen kuin se tekee pééatoksen tiedonantovelvollisuudesta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetussa neuvottelussa arvioidaan keréttivien tietojen tarpeelli-
suutta, tietosiséltojd ja niiden muutoksia seké tietojen sdilytysaikaa ja kéytettévia tietojen ke-
rddmistapaa sekd tunnistetietojen tarpeellisuutta.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu neuvottelu ja kuuleminen on jarjestettdva niin varhaisessa
vaiheessa, ettd tiedonantajia edustavien tahojen ja tietosuojavaltuutetun ndkemykset voidaan
ottaa huomioon. Neuvottelu on jirjestettivd myds, jos tiedonantajia edustava taho sitd pyytés.
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5e§
Oikeus saada ja kdsitelld ndytteitd

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi 2 §:sséd tai muussa laissa sille sdddettyjen tutkimus- ja
selvitystehtdvien suorittamiseksi kerdtd ja kasitelld veri- ja kudosndytteitd, jos se on valttima-
tonta laitokselle sdddettyjen tehtdvien hoitamiseksi.

Laitos voi siirtdd hallussaan olevia veri- ja kudosnéytteitd sekd niihin liittyvid tietoja bio-
pankkilain (688/2012) mukaisesti biopankkiin.

Veri- ja kudosnéytteiden séilyttdimiseen sovelletaan 5 b §:44 tietojen sdilytysajasta.

5§
Merkittdvin tutkimusaineiston siirtdminen Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle

Jos yliopiston, muun tutkimuslaitoksen, yksityisen tutkijan tai tutkijaryhmén taikka sosiaali-
tai terveydenhuollon toimintayksikon tekema tutkimus ja sen aineisto on véestdon hyvinvoin-
nin tai terveyden ja niiden tutkimuksen kannalta erityisen merkityksellinen, aineisto voidaan
salassapitosddnnosten estdméttd siirtdd sopimuksella Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle
tutkimustoiminnassa kéytettavaksi.

Edellytyksend 1 momentissa tarkoitetun tutkimusaineiston siirrolle on, ettd Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen eettinen toimikunta antaa myodnteisen lausunnon tutkimusaineiston
luovutuksesta.

Sg¥
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen oikeus saada tietoja mielentilatutkimusten suorittamiseksi

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella ja mielentilatutkimusta Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen madrdyksestd mielenterveyslain (1116/1990) nojalla suorittavalla on oikeus saada
maksutta sekd salassapitovelvollisuutta koskevien sidénndsten estdméttd mielentilatutkimusten
suorittamiseksi valttimattomat tiedot valtion ja kunnan viranomaiselta sekd muulta julkisoi-
keudelliselta yhteisoltd, Kansaneldkelaitokselta, Eldketurvakeskukselta, potilasvahinkolauta-
kunnalta, eldkesdatiolta ja muulta eldkelaitokselta, vakuutuslaitokselta, yksityisesti terveyden-
huollosta annetun lain (152/1990) 2 §:n 2 momentissa tarkoitetulta palvelujen tuottajalta ja
3 momentissa tarkoitetulta itsendiseltd ammatinharjoittajalta, yksityisistd sosiaalipalveluista
annetun lain (922/2011) 3 §:n 2 kohdassa tarkoitetulta toimintayksikoltd sekd apteekilta. Oi-
keuspsykiatristen asioiden lautakunnalla on oikeus saada vastaavat tiedot sille timén lain 3 a
§m 2 momentissa séédettyjen tehtdvien suorittamiseksi.

5h§
Tietojen kdsittely tilastoviranomaisena
Kun Terveyden ja hyvinvoinnin laitos toimii 2 §:n 4 ¢ kohdassa tarkoitettuna tilastoviran-
omaisena, kunnat, kuntayhtymadt, valtion viranomaiset seka julkiset ja yksityiset sosiaali- ja
terveydenhuollon palveluntuottajat ovat velvollisia antamaan laitokselle sen pyynndsti sellai-

set sosiaali- ja terveydenhuoltoon kuuluvaa toimintaansa koskevat tiedot, jotka ovat valttimat-
tomid tilastojen laatimisen kannalta ja jotka eivét sisédlld tunnistetietoja. Vastaavasti Kansan-
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eldkelaitos on velvollinen antamaan tutkimus- ja kehittimiskeskukselle tiedot maksamiensa
etuuksien sekd niiden saajien méaéarista.

Tamain pykildn nojalla saatuja tietoja on oikeus késitelld vain tilastolain mukaisesti.

Liséksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitos saa kéyttdd 5 §:n nojalla saamiaan tietoja myos ti-
lastoviranomaistehtéviin.

51§
Laaturekisterit

Laaturekisterilld tarkoitetaan rekisterid, jonka tietoja kdytetdén tietyn sairauden hoidon tai
tietyn hoitomenetelmén taikka sosiaalipalvelun arvioimiseen. Rekisteriin tallennetaan sairau-
teen ja hoitomenetelmédn tai sosiaalipalvelun toteuttamiseen liittyvid valttimattomid henkilo-
tietoja. Lisdksi rekisteriin saa tallentaa tiedot hoidosta tai palvelusta vastanneesta toimintayk-
sikdstd ja sen toteuttaneista henkildistd hoidon tai palvelun laadun arvioimiseksi.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen rekisterinpidollisessa vastuussa olevaa laaturekisterid
saa kayttdd sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annetun lain mukaisissa kaytto-
tarkoituksissa.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetddn, mitka laaturekisterit ovat Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen rekisterinpidollisessa vastuussa. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos an-
taa madrdykset ylldpitdimiensé laaturekistereiden tietorakenteista ja tietosisalloista.

Tama laki tulee voimaan péivdnd  kuuta 20 .

Jos henkilGtietoja on ennen tdmén lain voimaantuloa keritty laaturekisteriin ja laaturekiste-
rin rekisterinpitdjd ei ole viranomainen eikd sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikko,
rekisterinpitidjan on viimeistdan 30 pdivand maaliskuuta 2018 annettava sosiaali- ja terveysmi-
nisteridlle tiedot yllépitdmaéstién rekisteristd ja sen rekisteriselosteesta sekd muut asian arvi-
oimiseksi valttimattomat tiedot.
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Laki

ladikelain 30 e §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan ladkelain (395/1987) 30 e §:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa 330/2013,
sekd

muutetaan 30 e §:n 6 momentti, sellaisena kuin se on laissa 330/2013, seuraavasti:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa tarkempia méaéarayksia haittavaikutusrekis-
terin ylldpidosta ja tietojen ilmoittamisesta Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.
Laékealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi tarvittaessa antaa lddkkeen méairdamiseen ja
toimittamiseen oikeutetuille 1ddkevalmisteiden haittavaikutusten ilmoittamista koskevia méaa-
rayksia.

Tama laki tulee voimaan paivdnd  kuuta 20 .
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Laki

sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 18 §:n 5 momentin kumoami-
sesta

Eduskunnan péatoksen mukaisesti sdddetién:
1§

Télld lailla kumotaan sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
(812/2000) 18 §:n 5 momentti, sellaisena kuin se on laissa 796/2010.

2§

Téma laki tulee voimaan péivind  kuuta 20 .
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Laki

potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 13 §:n 5 momentin kumoamisesta

Eduskunnan péatoksen mukaisesti sdddetién:

1§
Talld lailla kumotaan potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 13 §:n
5 momentti, sellaisena kuin se on laissa 795/2010.

2§

Tama laki tulee voimaan paivdnd  kuuta 20 .
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Laki

sihkoisesti lidkemidriyksesti annetun lain 15 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti
muutetaan sahkoisestd 1ddkemadrayksestd annetun lain (61/2007) 15 §:n 4 ja 5 momentti,
sellaisena kuin niistd on 15 §:n 4 momentti laissa 251/2014, seuraavasti:

Sosiaali- ja terveysalan kayttolupaviranomaisella on oikeus késitelld ja luovuttaa reseptikes-
kuksessa ja reseptiarkistossa olevia tietoja sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosti
annetun lain ( / ) mukaisesti. Kansaneldkelaitoksella on oikeus kayttad reseptikeskuksessa ja
reseptiarkistossa olevia tietoja Kansaneldkelaitoksen tieteellisessé tutkimuksessa ilman maini-
tun kéyttdlupaviranomaisen kayttolupaa.

Kansanelédkelaitos saa laatia ja luovuttaa yhteenvetoja reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa
olevista tiedoista, joilla voi olla merkitystd lddketurvallisuuden ja lddkehoidon hydtyjen ja kus-
tannusten selvittimisessa sekd Kansaneldkelaitoksen toiminnan ja palvelujen kehittimisessa.

Tama laki tulee voimaan pédivind  kuuta 20 .
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Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sihkoisesta kisittelysti annetun lain 10 §:n
3 momentin kumoamisesta

Eduskunnan péatoksen mukaisesti sdddetién:
1§

Télld lailla kumotaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkoisestd kasittelysta
annetun lain (159/2007) 10 §:n 3 momentti.

2§

Tama laki tulee voimaan péivind  kuuta 20 .
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Laki

kuolemansyyn selvittimisesti annetun lain 15 §:n 3 momentin kumoamisesta

Eduskunnan péatoksen mukaisesti sdddetién:

1§
Talla lailla kumotaan kuolemansyyn selvittimisestd annetun lain (459/1973) 15 §:n 3 mo-
mentti, sellaisena kuin se on laissa 684/1999.

2§

Tama laki tulee voimaan péaivdand  kuuta 20 .
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Laki

tartuntatautilain 42 §:n kumoamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti sdddetién:

1§
Talla lailla kumotaan tartuntatautilain (1227/2016) 42 §.

28
Tama laki tulee voimaan paivdand  kuuta 20 .
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10.
Laki

terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistii annetun lain kumoamisesta

Eduskunnan péatoksen mukaisesti sdddetién:
1§

Télld lailla kumotaan terveydenhuollon valtakunnallisista henkilrekistereistd annettu laki
(556/1989).

2§

Tama laki tulee voimaan péaivdand  kuuta 20 .
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11.
Laki

sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittimiskeskuksen tilastotoimesta annetun lain ku-
moamisesta

Eduskunnan péatoksen mukaisesti sdddetién:
1§

Télld lailla kumotaan sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittémiskeskuksen tilastotoi-
mesta annettu laki (409/2001).

2§

Tama laki tulee voimaan péivind  kuuta 20 .

Helsingissd 26 péivana lokakuuta 2017

Paidministeri

Juha Sipili

Perhe- ja peruspalveluministeri Annika Saarikko
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 2 §:n 1 momentin
3 ja 4 kohta ja 5 §, sellaisena kuin niistd on 5 § osaksi laissa 1067/2009, sekd

lisdtddn 2 §:n 1 momenttiin, sellaisena kuin se on osaksi laeissa 1067/2009 ja 1231/2010,
uusi 3 a, 3 b, 4 ¢ ja4 dkohta seké lakiin uusi 5 a—>5 i § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

238
Tehtdvit

Laitoksen tehtévéni on:

3) harjoittaa alan tutkimus- ja kehittdmis-
toimintaa, edistdd innovaatioita sekd tehdd
aloitteita ja esityksid sosiaali- ja terveyden-
huollon ja sen palvelujen kehittimiseksi ja
vdeston terveyden ja hyvinvoinnin edistimi-
seksi;

4) toimia tilastolain (280/2004) 2 §:n
2 momentissa tarkoitettuna tilastoviranomai-
sena ja yllapitad alan tiedostoja ja rekistereitd
siten kuin niistd erikseen sdddetddn sekd
huolehtia tehtdvdalueensa tietoperustasta ja
sen hyodyntédmisesti;

58
Tietojen ja ndytteiden kerddminen ja kéyttd

Tilastointitehtéviin ja laitoksen yllépitdmiin
valtakunnallisiin terveydenhuollon henkil6-

Ehdotus

238
Tehtdvdt

Laitoksen tehtdviana on:

3) harjoittaa alan tutkimusta,

3 a) edistid kehittdmis- ja innovaatiotoi-
mintaa;

3 b) tehdd aloitteita ja esityksid sosiaali- ja
terveydenhuollon ja sen palvelujen kehittd-
miseksi ja vdeston terveyden ja hyvinvoinnin
edistamiseksi;

4) yllapitdd alan tiedostoja, rekistereitd se-
ki huolehtia tehtdvialueensa tietoperustasta
ja sen hyodyntamisesta;

4¢) toimia tilastolain (280/2004) 2 §:n
2 momentissa tarkoitettuna tilastoviranomai-
sena;

4 d) ylldpitid alan laaturekistereitd;

58
Oikeus saada ja kdsitelld tietoja

Edelld lain 2 §:n 1—3, 4 ja 4 d kohdassa
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle sdddet-
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Voimassa oleva laki

rekistereihin kerdttdvistd tiedoista, niiden
luovuttamisesta ja salassapidosta on voimas-
sa, mitd niistd erikseen sdddetddn.

Laitoksella on oikeus saada maksutta seké
salassapitosdédnnosten ja muiden tiedon saan-
tia koskevien rajoitusten estiméttd toimi-
alaansa kuuluvien tilastointi-, tutkimus-,
suunnittelu- tai selvitystehtdvien hoitamista
varten tarvittavat tiedot Kansanelikelaitok-
selta sen toimeenpantavaksi sdddetyistéd
etuuksista ja niiden kéytosta.

Laitos voi tdméin lain 2 §:ssd tai muussa
laissa sille sdddettyjen tutkimus- ja selvitys-
tehtdvien suorittamiseksi kerdtd ja kasitelld
henkil6tietoja seké veri- ja kudosnéytteita.

Jos yliopiston, muun tutkimuslaitoksen,
yksityisen tutkijan tai tutkijaryhmén taikka
sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksi-
kon tekemad tutkimus ja sen aineisto on vies-
ton hyvinvoinnin tai terveyden ja niiden tut-
kimuksen kannalta erityisen merkitykselli-
nen, aineisto voidaan salassapitosddnndsten
estdmattd siirtdd sopimuksella Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokselle sen tutkimustoimin-
nassa kaytettdviksi. Edellytyksend kerdtyn
tutkimusaineiston siirrolle on, ettd toimival-
tainen eettinen toimikunta antaa myonteisen
lausunnon tutkimusaineiston luovutuksesta.
Luovutetun aineiston kéyttoon sovelletaan
muutoin, mitd tdllaisen aineiston kaytosti
tdssé laissa tai muualla sédddetdan.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella on
oikeus saada maksutta sekd salassapitovel-
vollisuutta koskevien sdénndsten estamaittd
mielentilatutkimusten suorittamiseksi tar-
peelliset tiedot valtion ja kunnan viranomai-
selta sekd muulta julkisoikeudelliselta yhtei-
soltd, Kansanelidkelaitokselta, Eldketurvakes-
kukselta, potilasvahinkolautakunnalta, eldke-
sadtioltd ja muulta eldkelaitokselta, vakuutus-
laitokselta, huoltotoimintaa tai sairaanhoito-
toimintaa harjoittavalta yhteisoltd tai laitok-
selta sekd apteekilta. (11.12.2009/1067)

Laitos voi antaa salassapitovelvollisuutta
koskevien sddnndsten estdmittd mielentila-
tutkimuksia suorittavalle laitokselle luvan
saada maksutta mielentilatutkimusten suorit-
tamiseksi valttdimattomia tietoja 5 momentis-
sa tarkoitetuilta tahoilta.

Ehdotus

tyjen tehtdvien hoitamista varten laitoksella
on oikeus saada maksutta sekd salassapito-
velvoitteiden ja muiden tietojen kdyttod kos-
kevien rajoitusten rajoittamatta tunnistetie-
toineen vdestod koskevat vdlttamdttomdt tie-
dot seuraavasti:

1) viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetun lain (621/1999) 4 §:n mukaisilta so-
siaali- ja terveydenhuoltoa jdrjestiviltd vi-
ranomaisilta sekd yksityisesti sosiaali- ja ter-
veysalan palveluja jdrjestiviltd ja tuottavilta
sosiaali- ja terveydenhuollon laitoshoitoa ja
avopalveluita sekd ensihoitoa koskevat tie-
dot:

a) asiakkaasta ja potilaasta;

b) sikiostd ja eldvdnd tai kuolleena synty-
neestd lapsesta sekd ndiden didistd ja tiedos-
sa olevasta isdstd;

¢) palvelun jdrjestdjdstd ja tuottajasta,

d) palvelun antamisen aloittamis- ja pddit-
tymisajankohdasta;

e) asiakkaan kotikunnasta ja asumismuo-
dosta;

f) palvelun antamisen perusteesta ja saata-
vuudesta,

g) palvelun tarpeesta, lajista ja mddrdstd;

h) sairaudesta, vammasta, vammaisuudes-
ta, sosiaalisesta tilanteesta tai lddketieteelli-
sestd tilasta sekd niihin liittyvistd toimenpi-
teistd ja pddtoksistd, palveluista ja hoidosta,
tutkimustuloksista, lddkityksestd ja kuntou-
tuksesta;

i) rokotuksista sekd muusta sairauksien ja
palvelun tarpeen ennalta ehkdisystd;

Jj) toimenpiteiden ja palvelujen laadusta ja
vaikuttavuudesta;

k) terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkei-
den tuoteturvallisuudesta,

1) asiakas- ja potilasturvallisuudesta;

m) palveluihin kdytetystd henkilostostd ja
muista voimavaroista sekd niistd aiheutu-
neista kustannuksista,

n) palveluista perityistd maksuista.

2) Kansaneldkelaitokselta:

a) Kansaneldkelaitoksen toimeenpantavak-
si sdddetyistd etuuksista ja niiden kdytostd
sekd sdhkoisestd lddkemddrdyksestd annetus-
sa laissa tarkoitetut reseptiarkistoon ja re-
septitietokantaan tallennetut tiedot lddke-
mddrdyksistd ja niihin liittyvistd toimitustie-
doista;

b) sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-

215



Voimassa oleva laki

HE 159/2017 vp

Ehdotus

tojen sdhkdisestd kdsittelystd annetussa lais-
sa (159/2007) tarkoitettuihin valtakunnalli-
siin  tietojdrjestelmdpalveluihin  (Kanta-
palvelut) tallennetut tiedot;

3) Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja
valvontavirastolta:

a) raskauden keskeyttimistd ja steriloimis-
ta koskevat tiedot noudattaen raskauden kes-
keyttimisestd annettua lakia (239/1970) ja
steriloimislakia (283/1970),

b) tiedot sosiaali- ja terveydenhuollon am-
mattihenkiloistd terveydenhuollon ammatti-
henkilGistd annetun lain (559/1994) 24 a
S:ssd tarkoitetusta terveydenhuollon ammat-
tihenkiloiden keskusrekisteristd ja sosiaali-
huollon ammattihenkilGistd annetun lain
(817/2015) 16 §:ssd tarkoitetusta sosiaali-
huollon ammattihenkiliden keskusrekisteris-
td;

4) Viestorekisterikeskukselta henkiloiden
perustietoja, henkiloiden perhesuhteita ja
asuinpaikkoja koskevia tietoja sekd raken-
nustietoja Vdestorekisterikeskuksen varmen-
nepalveluista  annetun lain  (661/2009)
3 §:ssd tarkoitetusta vdestotietojdrjestelmds-
ta; sekd

5) Tilastokeskukselta kuolemansyyn selvit-
tamisestd annetussa laissa (459/1973) tarkoi-
tetut tiedot.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuna tunniste-
tietona kerdtddn henkilostd henkil6tunnus ja
muusta tietoyksikostd sen yksil6ivd tunnus.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetut tiedot
on oikeus saada teknisen kdyttéyhteyden
avulla.

Sayg
Tietojen luovuttaminen

Tidmdn lain 5 §:n 1 momentin 1 kohdan no-
jalla kerdttyjd tietoja voidaan luovuttaa nou-
dattaen, mitd sosiaali- ja terveystietojen tois-
sijaisesta kdytostd annetussa laissa ( /)
sdddetddn.

Sen estamdittd, mitd muualla laissa sddde-
tddn oikeudesta tai velvollisuudesta luovut-
taa salassa pidettivid tietoja, tdmdn lain no-
Jjalla kerdttyjd tietoja ei saa luovuttaa kdiytet-
taviksi yksittdista henkilod tai perhettd kos-
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kevassa hallinnollisessa pddtoksenteossa ei-
kd muussa vastaavassa asioiden kdsittelyssd.

Mitd 2 momentissa tai muussa laissa sdd-
detdidn, ei estd tietojen antamista takaisin sil-
le viranomaiselle tai palvelunantajalle, joka
on toimittanut tietoaineiston laitokselle.

5bys
Tietojen sdilytysaika

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi sdilyt-
tdd tiedot niin kauan kuin se on vdlttdmdton-
td niiden tehtdvien toteuttamiseksi, joissa tie-
toja kdsitellddn, jollei tietojen sdilyttimisestd
sdddetd toisin laitosta koskevassa muussa
laissa. Tdmdn jilkeen tiedot on hdvitettivi
yhden vuoden kuluessa, jollei Arkistolaitos
arkistolain (831/1994) nojalla mddrdd tietoja
sdilytettdviksi pysyvdsti.

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut tiedot on kuitenkin poistettava re-
kisteristd vilittomdsti sen jdlkeen, kun kdsit-
telylle ei ole 1 momentissa mainittua perus-
tetta. Perustetta ja kdsittelyn tarvetta on ar-
vioitava vihintddn viiden vuoden vilein, joll-
el laista muuta johdu.

S5c§

Tiedonantovelvollisuus ja piidtos tietojen
kerdidmisesti

Rekisterinpitdjilld, jonka rekisteritietoja
5 §:n I momentissa tarkoitettu Terveyden ja
hyvinvoinnin  laitoksen tiedonsaantioikeus
koskee, on velvollisuus luovuttaa laitokselle
5 §:ssd tarkoitetut tiedot laitoksen pdctiksen
mukaisesti.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos pddttid
1 momentissa tarkoitetun tiedonantovelvolli-
suuden perusteella toteutettavista uusista tie-
donkeruista sekd tiedonkeruiden laajentami-
sesta, niiden antamisessa noudatettavista
mddrdajoista ja menettelytavoista sekd tie-
donantajille toimitettavista palautetiedoista.

Laitoksen 2 momentissa tarkoitettuun pdd-
tokseen saa vaatia oikaisua siten kuin hallin-
tolaissa (434/2003) sdddetddn. Lisdksi tieto-
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suojavaltuutetulla on oikeus vaatia oikaisua
ja hakea muutosta 2 momentissa tarkoitet-
tuun pddtokseen.

Oikaisuvaatimukseen annettuun  pdcdtok-
seen saa hakea muutosta valittamalla hallin-
to-oikeuteen siten kuin hallintolainkdyttélais-
sa (568/1996) sdddetdidn. Hallinto-oikeuden
pddtékseen saa hakea muutosta valittamalla
vain, jos korkein hallinto-oikeus myontdd va-
litusluvan. Pddtos voidaan panna tdytdntoon
heti, jollei valitusviranomainen kielld tdytdin-
toonpanoa.

5d§

Neuvotteluvelvoite sekd tiedon tarpeen ar-
viointi

Jos kysymyksessd on uusi tiedonkeruu, jo
kerdttdvien tietojen tietosisdltojen merkittivd
muutos tai tiedonkeruiden laajentaminen,
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on neu-
voteltava 5 ¢ §:n 1 momentissa tarkoitettuja
tiedonantajia edustavien jdrjestojen tai or-
ganisaatioiden kanssa sekd kuultava tieto-
suojavaltuutettua mainitun pykdldn 2 mo-
mentissa tarkoitetusta tietojen kerddmisestd
ennen kuin se tekee pddtoksen tiedonantovel-
vollisuudesta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetussa neuvot-
telussa arvioidaan kerdttivien tietojen tar-
peellisuutta, tietosisdltojd ja niiden muutok-
sia sekd tietojen sdilytysaikaa ja kéytettavdd
tietojen kerddmistapaa sekd tunnistetietojen
tarpeellisuutta.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu neuvottelu
ja kuuleminen on jdrjestettdvd niin varhai-
sessa vaiheessa, ettd tiedonantajia edustavi-
en tahojen ja tietosuojavaltuutetun néikemyk-
set voidaan ottaa huomioon. Neuvottelu on
Jdrjestettivd myoés, jos tiedonantajia edusta-
va taho sitd pyytdd.

S5es
Oikeus saada ja kdsitelli néytteitii
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi

2 §:ssd tai muussa laissa sille sdddettyjen
tutkimus- ja selvitystehtdvien suorittamiseksi
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kerdtd ja kdsitelld veri- ja kudosndytteitd, jos
se on vdlttamdtontd laitokselle sdddettyjen
tehtdvien hoitamiseksi.

Laitos voi siirtdd hallussaan olevia veri- ja
kudosndytteitd sekd niihin liittyvid tietoja
biopankkilain (688/2012) mukaisesti bio-
pankkiin.

Veri- ja kudosndytteiden sdilyttimiseen so-
velletaan 5 b §:dd tietojen sdilytysajasta.

SfS

Merkittivin tutkimusaineiston siirtiminen
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle

Jos yliopiston, muun tutkimuslaitoksen, yk-
sityisen tutkijan tai tutkijaryhmdn taikka so-
siaali- tai terveydenhuollon toimintayksikon
tekemd tutkimus ja sen aineisto on vdeston
hyvinvoinnin tai terveyden ja niiden tutki-
muksen kannalta erityisen merkityksellinen,
aineisto voidaan salassapitosddnndsten es-
tamdttd siirtdd sopimuksella Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokselle tutkimustoiminnassa
kéytettivdksi.

Edellytyksend 1 momentissa tarkoitetun
tutkimusaineiston siirrolle on, ettd Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksen eettinen toimikunta
antaa myonteisen lausunnon tutkimusaineis-
ton luovutuksesta.

5g¢

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen oikeus
saada tietoja mielentilatutkimusten suorit-
tamiseksi

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella ja
mielentilatutkimusta Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksen mddrdyksestd mielenterveyslain
(1116/1990) nojalla suorittavalla on oikeus
saada maksutta sekd salassapitovelvollisuut-
ta koskevien sddnnosten estimdttd mielenti-
latutkimusten suorittamiseksi vdlttimdttomdt
tiedot valtion ja kunnan viranomaiselta sekd
muulta julkisoikeudelliselta yhteisoltd, Kan-
saneldkelaitokselta, Eldketurvakeskukselta,
potilasvahinkolautakunnalta, eldkesddtioltd
ja muulta eldkelaitokselta, vakuutuslaitoksel-
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ta, yksityisestd terveydenhuollosta annetun
lain (152/1990) 2 §:n 2 momentissa tarkoite-
tulta palvelujen tuottajalta ja 3 momentissa
tarkoitetulta itsendiseltd ammatinharjoitta-
Jalta, yksityisistd sosiaalipalveluista annetun
lain (922/2011) 3 §:n 2 kohdassa tarkoitetul-
ta toimintayksikoltd sekd apteekilta. Oikeus-
psykiatristen asioiden lautakunnalla on oike-
us saada vastaavat tiedot sille tdmdn lain 3 a
§:n 2 momentissa sdddettyjen tehtdvien suo-
rittamiseksi.

Shy
Tietojen kisittely tilastoviranomaisena

Kun Terveyden ja hyvinvoinnin laitos toi-
mii 2 §:n 4 ¢ kohdassa tarkoitettuna tilastovi-
ranomaisena kunnat, kuntayhtymdt, valtion
viranomaiset sekd julkiset ja yksityiset sosi-
aali- ja terveydenhuollon palveluntuottajat
ovat velvollisia antamaan laitokselle sen
pyynnostd sellaiset sosiaali- ja terveyden-
huoltoon kuuluvaa toimintaansa koskevat
tiedot, jotka ovat vilttimdttomid tilastojen
laatimisen kannalta ja jotka eivdit sisdlld tun-
nistetietoja. Vastaavasti Kansaneldkelaitos
on velvollinen antamaan tutkimus- ja kehit-
tamiskeskukselle tiedot maksamiensa etuuk-
sien sekd niiden saajien mddristd.

Tdmdn pykdldn nojalla saatuja tietoja on
oikeus kdsitelld vain tilastolain mukaisesti.

Lisdksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
saa kdyttdd 5 §:n nojalla saamiaan tietoja
myds tilastoviranomaistehtdviin.

5ig
Laaturekisterit

Laaturekisterilld tarkoitetaan rekisterid,
jonka tietoja kdytetddn tietyn sairauden hoi-
don tai tietyn hoitomenetelmdn taikka sosiaa-
lipalvelun arvioimiseen. Rekisteriin tallenne-
taan sairauteen ja hoitomenetelmddn tai so-
siaalipalvelun toteuttamiseen liittyvid vdltti-
mdttomid henkilotietoja. Lisdksi rekisteriin
saa tallentaa tiedot hoidosta tai palvelusta
vastanneesta toimintayksikostd ja sen toteut-
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taneista henkiloistd hoidon tai palvelun laa-
dun arvioimiseksi.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen rekis-
terinpidollisessa vastuussa olevaa laaturekis-
terid saa kdyttdd sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kdytostd annetun lain mukaisis-
sa kdyttotarkoituksissa.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddetddn, mitkd laaturekisterit ovat Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksen rekisterinpidol-
lisessa vastuussa. Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos antaa mddrdykset ylldpitimiensd laa-
turekistereiden tietorakenteista ja tietosisdl-
loistd.

Tdmd laki tulee voimaan pdivdand — kuu-
ta 20 .

Jos henkilotietoja on ennen timdn lain
voimaantuloa kerdtty laaturekisteriin ja hen-
kilotietojen rekisterinpitdjd ei ole viranomai-
nen eikd sosiaali- tai terveydenhuollon toi-
mintayksikko, rekisterinpitdjin on viimeis-
tddan 30 pdivind maaliskuuta 2018 annettava
sosiaali- ja terveysministeriolle tiedot ylldpi-
tamdstddn rekisteristd ja sen rekisteriselos-
teesta sekd muut asian arvioimiseksi vdlttd-
mdttomdt tiedot.
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ladikelain 30 e §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

kumotaan ladkelain (395/1987) 30 e §:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa 330/2013,

seka

muutetaan 30 e §:n 6 momentti, sellaisena kuin se on laissa 330/2013, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi salassapitosddnnosten estimaéttd luovuttaa
haittavaikutusrekisterissddn olevia henkild-
tietoja terveydenhuollon toimintaa, tautien
ennaltachkiisyd tai hoitoa koskevaa taikka
ndihin liittyvdd méaréttyd tieteellistd tutki-
musta varten, jos rekisterdidyn yksityisyyden
suoja turvataan henkil6tietolaissa (523/1999)
saddetylld tavalla. Ennen tietojen luovutta-
mista tiectosuojavaltuutetulle on varattava ti-
laisuus tulla kuulluksi. Péaitokseen tietojen
luovuttamisesta tulee liittdd rekisteréidyn yk-
sityisyyden suojan turvaamiseksi tarpeelliset
médrdykset.

Valtakunnallisesta haittavaikutusrekisteris-
td sdddetddn lisdksi terveydenhuollon valta-
kunnallisista henkilorekistereistd annetussa
laissa (556/1989). Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus antaa tarkempia méaarayksia
haittavaikutusrekisterin ylldpidosta ja tietojen
ilmoittamisesta Léddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus voi tarvittaessa an-
taa ladkkeen médrddmiseen ja toimittamiseen
oikeutetuille lddkevalmisteiden haittavaiku-
tusten ilmoittamista koskevia maarayksia.

Ehdotus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa tarkempia madrayksid haittavaikutusre-
kisterin yllapidosta ja tietojen ilmoittamisesta
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi tarvittaessa antaa ladkkeen méa-
rddmiseen ja toimittamiseen oikeutetuille

ladkevalmisteiden haittavaikutusten ilmoit-
tamista koskevia méériyksié.
Tdmd laki tulee voimaan  pdivind — kuu-

ta 20 .
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sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 18 §:n 5 momentin kumoami-
sesta

Eduskunnan péatoksen mukaisesti sdddetién:

Voimassa oleva laki Ehdotus
18 § 18§
Salassa pidettdvien tietojen antaminen asiak-  Salassa pidettdivien tietojen antaminen asiak-
kaan suostumuksesta riippumatta erdissd kaan suostumuksesta riippumatta erdissd
muissa tilanteissa muissa tilanteissa

Salassa pidettdvddn asiakirjaan sisédltyvien  (kumotaan)
tietojen antamisesta tieteellistd tutkimusta
varten on voimassa, mitd siitd sdddetddn vi-
ranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa ja henkildtietolaissa. Liséksi Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa luvan
tietojen saamiseen yksittdistapauksessa, kun
tieteellistd tutkimusta varten tarvitaan tietoja
useamman kuin yhden sosiaalihuollon palve-
luja tuottavan kunnan tai kuntayhtymén ja
yksityisesti sosiaalihuoltoa jérjestivén palve-
lun tuottajan asiakasta koskevista asiakirjois-
ta. Lupa voidaan antaa, jos on ilmeistd, ettei
tiedon antaminen loukkaa niitd etuja, joiden
suojaksi salassapitovelvollisuus on séédetty.
Lupaa harkittaessa on huolehdittava siitd, ettid
tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan.
Lupa voidaan antaa mééraajaksi, ja sithen on
liitettdva yksityisen edun suojaamiseksi tar-
peelliset madrdykset. Lupa voidaan peruut-
taa, jos sithen harkitaan olevan syyté.

Tdmd laki tulee voimaan  pdivind — kuu-
ta 20 .
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potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 13 §:n 5 momentin kumoamisesta

Eduskunnan péatoksen mukaisesti sdddetién:

Voimassa oleva laki
13§

Potilasasiakirjoihin sisdltyvien tietojen sa-
lassapito

Potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen luo-
vuttamisesta tieteellistd tutkimusta ja tilas-
tointia varten on voimassa, miti siitd sddde-
tddn viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetussa laissa, terveydenhuollon valtakun-
nallisista henkilorekistereistd annetussa laissa
(556/1989) ja henkildtietolaissa. Liséksi Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa luvan
tietojen saamiseen yksittdistapauksessa, kun
tieteellistd tutkimusta varten tarvitaan tietoja
useamman kuin yhden terveyden- ja sairaan-
hoidon palveluja tuottavan kunnan tai kun-
tayhtymén, yksityisestd terveydenhuollosta
annetussa laissa tarkoitetun terveydenhuollon
palveluja tuottavan yksikon ja itsendisesti
ammattiaan harjoittavan terveydenhuollon
ammattihenkilon potilasasiakirjoista. Lupa
voidaan antaa, jos on ilmeistd, ettei tiedon
antaminen loukkaa niitd etuja, joiden suojak-
si salassapitovelvollisuus on sééddetty. Lupaa
harkittaessa on huolehdittava siitd, ettd tie-
teellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Lupa
voidaan antaa méardajaksi, ja sithen on liitet-
tavé yksityisen edun suojaamiseksi tarpeelli-
set médrdykset. Lupa voidaan peruuttaa, jos
sithen harkitaan olevan syyta.

Ehdotus
13§

Potilasasiakirjoihin sisdltyvien tietojen sa-
lassapito

(kumotaan)

Tdmd laki tulee voimaan  pdivind
ta 20 .
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sihkoisesti lidkemaidriyksesti annetun lain 15 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan sahkoisestd 1ddkemadrayksestd annetun lain (61/2007) 15 §:n 4 ja 5 momentti,
sellaisena kuin niistd on 15 §:n 4 momentti laissa 251/2014, seuraavasti:

Voimassa oleva laki
15§

Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tie-
teelliseen tutkimukseen

Kansanelédkelaitos saa luovuttaa reseptikes-
kuksessa ja reseptiarkistossa olevia tietoja
tieteelliseen  tutkimukseen viranomaisten
toiminnan  julkisuudesta annetun lain
(621/1999) 28 §:n mukaisesti. Luovutus edel-
lyttdd kuitenkin aina Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen lupaa.

Kansaneldkelaitos saa laatia ja luovuttaa
yhteenvetoja reseptikeskuksessa ja reseptiar-
kistossa olevista tiedoista, joilla voi olla mer-
kitysté ladketurvallisuuden sekd Idckehoidon
hyotyjen ja kustannusten selvittimisessd.

Ehdotus
15§

Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tie-
teelliseen tutkimukseen

Sosiaali- ja terveysalan kaytt6lupaviran-
omaisella on oikeus késitelld ja luovuttaa re-
septikeskuksessa ja reseptiarkistossa olevia
tietoja sosiaali- ja terveystietojen toissijaises-
ta kdytostd annetun lain ( / ) mukaisesti.

Kansaneldkelaitos saa laatia ja luovuttaa
yhteenvetoja reseptikeskuksessa ja reseptiar-
kistossa olevista tiedoista, joilla voi olla mer-
kitystd ladketurvallisuuden ja [lddkehoidon
hyotyjen ja kustannusten selvittimisessd sekd
Kansanelikelaitoksen toiminnan ja palvelu-
jen kehittdmisessd.

Tdmd laki tulee voimaan — pdivind — kuu-

ta 20 .
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sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sihkoisesti kisittelysti annetun lain 10 §:n
3 momentin kumoamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti sdddetién:

Voimassa oleva laki Ehdotus
10 § 10§
Potilastietojen luovuttaminen Potilastietojen luovuttaminen
Sen estdmaittd, mitd 1 momentissa sddde- (kumotaan)

tddn, voidaan valtakunnallisten tietojérjes-
telmédpalvelujen avulla toteuttaa arkistointi-
palveluun liittyneiden terveydenhuollon pal-
velujen antajien lukuun terveydenhuollon
valtakunnallisista henkilorekistereistd anne-
tun lain (556/1989) ja sen nojalla annettujen
sadannosten mukainen tietojen luovutus ter-
veydenhuollon valtakunnallisiin henkil6re-
kistereihin.

Tdmd laki tulee voimaan  pdivind — kuu-
ta 20 .
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Laki

kuolemansyyn selvittimisestid annetun lain 15 §:n 3 momentin kumoamisesta

Eduskunnan péatoksen mukaisesti sdddetién:

Voimassa oleva laki Ehdotus

Tilastokeskus sekd tdssd laissa tarkoitetut  (kumotaan)
kuolemansyyn selvittdmiseen osallistuvat vi-
ranomaiset voivat antaa luvan tietojen saami-
seen kuolintodistuksista ja muista kuoleman-
syyn selvittimistd koskevista asiakirjoista
tieteellistd tutkimusta, tilastointia sekd viran-
omaisen suunnittelu- ja selvitystyOtd varten
noudattaen, mitd viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetussa laissa (621/1999)
saddetddn. Luovutuksensaajat ovat velvollisia
pitdmaéin tiedot salassa.

Tdmd laki tulee voimaan  pdivind — kuu-
ta 20 .
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Laki

tartuntatautilain 42 §:n kumoamisesta

Eduskunnan péatoksen mukaisesti sdddetién:

Voimassa oleva laki Ehdotus
42 § 42 §
Tietojen luovutus tutkimukseen Tietojen luovutus tutkimukseen
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi salas- (kumotaan)

sapitosdidnnosten estdmattd paéttdad henkilo-
tietojen luovuttamisesta ylldpitdmistdén ta-
main lain mukaisista rekistereistd, jos luovu-
tus tapahtuu terveydenhuollon toimintaa, tau-
tien ennalta ehkéisyd tai hoitoa koskevaa tai
ndihin liittyvaé tieteellistd tutkimusta varten
ja luovutus tdyttdd viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetun lain  (621/1999)
28 §:ssd sdddetyt edellytykset.

Tdmd laki tulee voimaan  pdivind — kuu-
ta 20 .

228



	HE_sos- ja terveystiedot_11.docx

