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Potilas- ja ladkemaaraystietojen luovuttaminen
hyvinvointisovelluksille

KANTELU

Arvostelette oikeuskanslerille 6.12.2022 osoittamissanne kahdessa kantelussa Kansaneléke-
laitosta (jaliempana "Kela”) seka sosiaali- ja terveysministerittd. Kela on mielestanne tietoisesti
rikkonut sdhkoisesta ladkemaarayksesta annettua lakia, kun se ei ole 1.12.2022 mennessa to-
teuttanut toimenpiteitd, jotka mahdollistaisivat kansalaisille paasyn ladkemaaraystietoihinsa hy-

vinvointisovellusten kautta.

Ministerid puolestaan on ndkemyksenne mukaan valmistellut hatikbiden esityksen laiksi sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta ainakin siltd osin, kuin lakiin on esitetty
siirtymasaannostd, jonka mukaan potilastietojen luovuttaminen hyvinvointisovelluksille tulisi to-
teuttaa valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin vasta viimeistddn 1.12.2024 ja ladkemaa-
raystietojen luovuttaminen vasta viimeistaan 1.10.2027. Kerrotte pitdvdnne mainituille maara-
ajoille esitettyja perusteluja kestamattomina. Mielestanne rajapintojen avaaminen tulisi toteut-
taa aikaisemmin. Edellytatte muun muassa, etta asia palautetaan kunnolliseen valmisteluun ja,
ettd ministerion lakialoitteissa panostetaan jatkossa paremmin ehdotusten taloudellisten vaiku-

tusten arviointiin.

SELVITYS

Kelan selvitys

Kela on antanut asiassa 19.4.2023 paivatyn selvityksen (53/030/2023), josta |&hetetdan kante-

lijalle jaljennds ohessa.
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Selvityksessédén Kela toteaa, etté se ei toteuttanut sahkoisesta ladkemaarayksesta annettuun
lakiin (61/2007) sisaltyneeseen maaréaikaan 1.12.2022 mennessé toiminnallisuutta, joka on
edellytyksena sille, ettd sdhkdisen ladkemaarayksen tiedot voidaan luovuttaa potilaalle hyvin-

vointisovelluksen kautta.

Tama johtuu selvityksen mukaan ensinnakin siitd, ettei Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (jaljem-
pana "THL”) ollut antanut maaraysta reseptitietoja vastaanottaville hyvinvointisovelluksille ase-

tettavista olennaisista vaatimuksista. THL:n maarayksessa 6/2021 ei kasitelty naita asioita.

Selvityksen mukaan Kela ja THL olivat toiminnallisuuden toteutuksen valmistelun aikana ke-
vaalla 2022 liséksi havainneet, etta reseptitietojen luovuttamiseen hyvinvointisovelluksille liittyi
huomattavia riskeja. Valmistelussa oli tunnistettu, ettei laissa sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastietojen séhkdisesta kasittelysta (784/2021) ollut sdadetty hyvinvointisovellusten valvontaan
liittyvasta toimivallasta eikd hyvinvointisovellusten hyvaksyttavista kayttotarkoituksista. Toteu-
tusta oli selvityksen mukaan pidetty ongelmallisena myos siksi, etta reseptikeskuksesta ei ollut
saatavilla kattavaa tietoa potilaan kaytossa olevasta kokonaislaakityksesta. Kaytannossa tama
tarkoitti, ettd potilaalla saattoi olla esimerkiksi useita 1a&kemaarayksia kaytdssa olevista 1&a&k-
keista tallennettuna reseptikeskukseen. THL:n toimesta oli selvityksen mukaan arvioitu, ettd kun
reseptikeskuksesta ei ollut saatavilla kattavaa tietoa potilaan kaytdssa olevasta kokonaislaéki-
tyksestd, tietojen antaminen hyvinvointisovelluksille saattoi johtaa potilas- ja laakitysturvalli-

suutta koskeviin riskitilanteisiin.

Tarve laissa saadetyn siirtymaajan muuttamiselle edella mainituista syista oli paatetty tuoda
sosiaali- ja terveysministerion tietoon. Asiaa kasiteltiin selvityksen mukaan Kelan, THL:n ja mi-
nisterion kesken 25.5.2022 kokouksessa, jossa oli osallistujien yhteisena ndkemyksena todettu,
ettd reseptitietojen hyvinvointisovelluksille luovuttamisen projekti keskeytetaan ja ministerio ryh-
tyy selvittamaan asian edellyttamia lainsaadannollisia toimenpiteita. Asiaa oli selvityksen mu-
kaan taman jalkeen kesalla 2022 kasitelty viela sosiaali- ja terveysministerion hallinnoimassa
valtakunnallisessa sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnan ohjausryhméssa seké ohjaus-
ryhman alaisen hanketoimiston kokouksissa. Vaikka asiaa koskevan viestintdvastuun oli sovittu
kuuluvan ministeridlle, Kelan toimesta asiasta oli kuitenkin kerrottu suullisesti Omatietovaran-
toon liittyneille hyvinvointisovelluksille 13.6.2022 jarjestetyssd HL7 Finland Omatietovarannon
tukiprojektin kokouksessa. Liséksi asiaa oli kasitelty kantelijan kanssa 16.8.2022 jarjestetyssa
sosiaali- ja terveysministerion, THL:n ja Kelan kokouksessa. Nailla toimenpiteilla oli pyritty var-
mistamaan, etta toteutustyon keskeyttaminen ja siirtymaajan lykkaaminen olivat eri osapuolten

tiedossa ennen laissa saadetyn siirtyméaajan voimaantuloa.

Selvityksessdan Kela osaltaan pahoittelee sita, ettei reseptitietojen luovuttamisen edellyttama

toiminnallisuus ollut joulukuussa 2022 toteutettuna ja kertoo kiinnittdvansa vastavankaltaisiin
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tilanteisiin jatkossa erityista huomiota. Lisdksi Kela toteaa, etté jalkikateisesti arvioiden on ollut
valitettavaa, ettd edella mainittuja riskeja ei tunnistettu sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-

tojen séhkoisesta kasittelystd annetun lain valmistelussa tai eduskuntakasittelyssa.

Sosiaali- ja terveysministerion selvitys

Sosiaali- ja terveysministerid on antanut asiassa 15.5.2023 paivatyn selvityksen
(VN/10252/2023), johon on liitetty THL:n 10.5.2023 paivatty lausunto (THL/2208/4.00.00/2023).
Jaljennokset selvityksestd ja lausunnosta lahetetaan kantelijalle ohessa.

Sosiaali- ja terveysministerio toteaa selvityksessaan, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietojen sédhkdisesta kasittelysta annetun lain (784/2021) mukaan hyvinvointisovellus oli rekis-
terditava Valviran yllapitamaan rekisteriin ja sertifioitava ennen liittymista valtakunnallisiin tieto-
jarjestelmépalveluihin (Kanta-palvelut). Sertifioinnin avulla todennettiin, etta sovellus tayttaa lain
ja sen nojalla annettavien THL:n maaraysten mukaiset yhteentoimivuutta, tietoturvaa ja tieto-
suojaa seka toiminnallisuutta koskevat vaatimukset. Sertifiointimenettelyyn sisaltyi hyvinvoin-
tisovelluksen valmistajan antama selvitys siita, ettd hyvinvointisovellus tayttaa kayttétarkoituk-
sensa mukaiset toiminnallisuutta koskevat vaatimukset, hyvaksytty yhteentoimivuuden testaus
seka tietoturvallisuuden arviointilaitoksen antama tietoturvallisuuden arviointia koskeva todis-

tus.

Ministerio toteaa edelleen, etta laissa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkdisesta
kasittelysta ei kuitenkaan ollut sdannoksia sovellusten hyvaksyttavasta kayttétarkoituksesta tai

toiminnallisuudesta eika valvonnasta.

Hyvinvointisovellusten kayttétarkoituksen arviointiin ja valvonnan puuttumiseen liittyvia riskeja
tuotiin ministerion selvityksen mukaan esille kevaalla 2022 lausuntopalautteessa, joka liittyi
sote-asiakastietoja koskevan sdantelyn uudistamiseen (HE 246/2022 vp). Lausuntopalaut-
teessa tuotiin ministerion mukaan lisaksi yleisesti esille tarvetta maarittad siirtymaajat realisti-
siksi kokonaisuutena. Lisaksi laakityslistan edellyttdmiin muutoksiin liittyneen taydentavan lau-
suntokierroksen palautteissa Kela toi ministerion mukaan esille reseptikeskuksen silloiseen to-
teutukseen liittyvia useita heikkouksia, joiden vuoksi reseptikeskuksen tiedot |Adkehoidosta oli-

vat epataydellisia ja paallekkaiset ladkemaaraykset aiheuttivat tulkintavaikeuksia.

Ministerio kertoo, etta lausuntokierrosten jalkeen 25.5.2022 reseptikeskuksen tietojen luovutta-
mista hyvinvointisovelluksille valmistelleet THL ja Kela toivat ministerion, THL:n ja Kelan véli-
sesséa kokouksessa esille kasityksensa riskeistd, jotka liittyivat ladkemaaraystietojen luovutta-
miseen hyvinvointisovelluksille. N&itd riskeja kuvataan yksityiskohtaisesti selvitykseen liitty-

vassa THL:n lausunnossa.
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THL:n lausunnon mukaan tilanteessa, jossa reseptikeskuksesta ei ollut saatavilla luotettavaa
tietoa potilaalla todellisuudessa kaytdssé olevasta ajantasaisesta kokonaislaékityksesta, saattoi
sovellusten kehittdminen ja hydédyntaminen johtaa kaytanndssa vaaraan tietoon kansalaiselle
ja vaarin tai puutteellisena kansalaiselta ammattilaiselle valittyviin tietoihin tai palveluihin, joissa

ei ollut kaytossa tarvittavaa laakehoidon asiantuntemusta.

Liséksi THL:n arvion mukaan valtakunnallisiin tietojarjestelméapalveluihin liitettdvien hyvinvoin-
tisovellusten sertifioinnin ja hyvaksymisen osana olisi tullut olla hyvinvointisovellusten kayttotar-
koituksen arviointi siten, etta tuotantokayttédn olisi voitu hyvaksya vain kansalaisten terveytta
tai hyvinvointia edistavia hyvinvointisovelluksia. Millaan viranomaisella ei kuitenkaan ollut man-
daattia eikd velvoitetta arvioida sovellusten kayttdtarkoituksia. Tallaisessa tilanteessa tietojen
saantiin oli THL:n mukaan mahdollista liittda myds kyseenalaisia ja kaupallisiin ndenndishoitoi-
hin liittyvid sovelluksia. THL myds arvioi, ettd hyvinvointisovellusten viranomaisvalvonnan ja
omavalvontaa seké tietoturvasuunnitelmaa vastaavan valvontatason puuttuminen voimassa
olevasta laista nosti riskitasoa. Tilanteessa, jossa hyvinvointisovelluksia ei valvottu sertifioinnin
jalkeen, saattoi kerran sertifioinnin [&paissyt toimija tai hyvinvointisovellus muuttaa sovelluksen
toimintaa alkuperaisesta, tai esimerkiksi yrityskaupan kautta olemassa olevan sovelluksen taus-
talle saattoi tulla uusi toimija, jonka tarkoitusperét eivat vastanneet sovelluksen alkuperaisen

kehittgjan tavoitteita ja tarkoitusperia.

Ministerio toteaa selvityksessaan, etta edella kuvatut riskit tunnistettiin niin merkittaviksi, ettei
edellytyksia rajapintojen avaamiselle ollut vaan pidettiin valttamattdmana tehda lainsdadantton
tarvittavat siirtyméaaikojen muutokset. Realistisia vaihtoehtoja maaraaikojen lykkaamiselle ei

selvityksen mukaan valmistelussa tunnistettu.

Ministerio jatkaa, ettd tassa yhteydessa arvioitiin mahdollisuutta tehda erillinen hallituksen esi-
tys siirtymaaikojen muuttamisesta, mutta koska tiedossa oli eduskunnan ruuhkautuminen halli-
tuskauden paattymisen laheisyydesta johtuen, tata ei pidetty mahdollisena. Siirtymaaikojen
muutosta paatettiin esittda HE 246/2022 vp yhteydessé, vaikka asia oli tullut ilmi vasta lausun-
tokierroksen jalkeen. Kuitenkin koska mainittuun esitykseen siséltyvien lakien voimaantulon
ajankohdaksi oli suunniteltu vasta 1.1.2024 ja, koska ei ollut varmuutta siitd, ehtiiké eduskunta
hallituskauden aikana kasitelld mainittua esitysta ja vield, koska sahkoisten ladkemaaraysten
osalta tietojen luovuttamisen maardaika oli jo 1.12.2022, paatettiin 1adkemaarayksia koskevan
siirtymasaanndksen muutosehdotus lopulta sisallyttdd valmisteilla olleeseen esitykseen laake-
huollon kustannustehokkuuden parantamista koskevaksi lainsdddannoksi (HE 245/2022 vp).
Kyseisen esityksen voimaantuloksi oli suunniteltu 1.1.2023. Muutostarve ja mahdollisuus eh-
dottaa siirtymé&aikaa koskeva saéantely osaksi kyseista esitysta tuli kuitenkin ilmi niin mydhaan,
ettei erillistd kuulemista siirtymasaanndksen muutoksesta ollut ministerion mukaan mahdollista

jarjestaa ilman, etta koko esityksen jatkovalmistelu olisi vaarantunut. Esitys HE 245/2022 vp
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liittyi vuoden 2023 talousarvioesitykseen ja taydentavaan talousarvioesitykseen, joten sitd koski

talousarvioesityksen aikatauluvaatimus.

Siirtymasaannoésten muutosten vaikutuksia ei kasitelty hallituksen esityksissa HE 245/2022 vp
tai HE 246/2022 vp. Ensiksi mainitun esityksen osalta vaikutusarvioinnissa keskityttiin ministe-
rion mukaan esityksen paaasiallisten ehdotusten eli biologisten laékkeiden maaraamisen te-
hostamista koskevien ehdotusten vaikutusten arviointiin, eikd ministerion tiedossa selvityksen
mukaan ole ladkemaaraystietoja koskevan siirtymasaannoksen muuttamista koskevia vaikutuk-

sia, jotka olisi tullut kirjata esityksen perusteluihin.

Jalkimmaisen esityksen osalta ministerio toteaa, etta esitys oli iso kokonaisuus, jossa oli kyse
laajasta sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintaan liittyvien sdadésten kokonaisuudistuk-
sesta. Esityksen vaikutusarvioinnissa pyrittiin tunnistamaan paaasialliset, keskeiset vaikutuk-
set. Hyvinvointisovelluksia koskeva séantely vastasi pd&osin voimassa olevaa saantelya, johon
lisattiin valvontaa ja kayttotarkoituksen arviointia koskeva sééntely seka siirrettiin potilastietojen
ja ladkemaaraysten saamisen siirtymaaikoja, joten muutoksia ei nostettu mukaan vaikutusarvi-
ointiin. Ministeri kuitenkin toteaa, etta esityksessa kuvattiin laékityslistaan liittyvia vaikutuksia,
esimerkiksi [&dkityslistan oletettujen hyotyjen perustuminen ladkehoitoon liittyvien haittatapah-

tumien vahenemiseen.

Ministerid pahoittelee selvityksessa sita, ettei siirtymaaikojen muutoksista jarjestetty virallista
kuulemistilaisuutta mainittujen hallituksen esitysten valmistelun yhteydessa. Ministerit toteaa,
etta asiasta kuitenkin kerrottiin sovelluskehittgjien tilaisuuksissa kesékuussa 2022 (13.6.2022
HL7 PK SIG, Kela ja 17.6.2022 HIMMS IPA-standardin kokous, STM) ja liséksi asiasta jarjes-
tettiin kantelijan kanssa 16.8.2022 erillinen kokous, jossa kuultiin hanen ndkemyksidan. Lisaksi
asiasta viestittiin hallituksen esityksen antamisen jalkeen 25.11.2022 ministerion, THL:n ja Ke-
lan yhteisella kolumnilla. Ministerio toteaa lopuksi, etta siirtymasaanndsten muutos ja perustelut
tuotiin esille hallituksen esityksen esittelyiden yhteydessa ennen eduskuntakasittelya ja edus-
kunnan valiokuntakuulemisissa ja, etta valiokuntakuulemisissa asiantuntijat saattoivat esittaa

nakemyksia siirtymasaannoksista.

RATKAISU

Kansaneldkelaitoksen menettelyn arviointi

Kantelun vireilletulon ajankohtana voimassa olleessa séhkoisesta ladkemaarayksesta annetun
lain (61/2007) 13 8:n 5 momentissa saadettiin, ettd sahkoisen lAdkemé&arayksen tiedot voidaan
luovuttaa potilaalle hyvinvointisovelluksen kautta. S&dannos liséttiin lakiin 1.11.2021 voimaan
tulleella lailla 786/2021, jonka voimaantulosd&dnnoksen mukaan mainittu tietojen luovuttaminen

hyvinvointisovelluksen kautta tuli sovellettavaksi viimeistaan 1.12.2022. Saamani selvityksen
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mukaan Kansaneldkelaitos ei kuitenkaan kyseiseen paivamaarddn mennessa toteuttanut toi-
minnallisuutta, joka oli edellytyksena sille, ettd sahkoisen ladkemaéarayksen tiedot voitaisiin luo-

vuttaa potilaalle hyvinvointisovelluksen kautta.

Valtioneuvosto antoi 27.10.2022 eduskunnalle hallituksen esityksen ladkehuollon kustannuste-

hokkuuden parantamista koskevaksi lainsaadannoksi (HE 245/2022 vp). Esityksessa ehdotet-

tiin sdhkdisesta ladkemaarayksesta annettuun lakiin uutta siirtymasaannosta (28 §:n uusi 3 mo-
mentti), jonka mukaan laakemaaraystietojen luovuttamista hyvinvointisovelluksen kautta sovel-
lettaisiin 1.12.2022 sijaan vasta viimeistaan 1.10.2027. Muutosta siirtyméaaikaan perusteltiin hal-
lituksen esityksessa (s. 68) laakitysturvallisuuteen liittyvilla riskeilld, joiden vuoksi hyvinvointiso-
velluksen kautta tapahtuvaan tietojen luovuttamiseen liittyva toteutuksen toimeenpano oli kes-
keytetty. Riskit kohdistuivat esityksen mukaan esimerkiksi paallekkaisiin samaa ladketta koske-
viin ladkemaarayksiin. Uusi maaraaika kytkeytyi suunniteltuun valtakunnallisen la&kityslistan
kayttoonottovelvoitteeseen, jolloin ladkemdaaraystiedot olisi esityksen mukaan saatu ajan ta-
salle. Eduskunta hyvaksyi 9.12.2022 kyseisen hallituksen esityksen pohjalta lain sdhkodisesta
ladkemaarayksesta annetun lain muuttamisesta (1232/2022), joka sisalsi mainitun uuden siirty-
masaannoksen. Laki 1232/2022 ja siihen siséltyva uusi siirtymaaika tulivat voimaan 1.1.2023.

Sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain sadnnosta sahkoisen ladkemaarayksen tietojen
luovuttamisesta potilaalle hyvinvointisovelluksen kautta sovellettiin siis ajalla 1.12.-31.12.2022,
mutta tietojen luovuttaminen hyvinvointisovelluksen kautta ei ollut tuolloin mahdollista, koska
Kela oli keskeyttanyt tietojen luovuttamisen edellyttdman toiminnallisuuden toteutuksen. Ti-

lanne oli siten kaytannossa lainvastainen vuoden 2022 joulukuun ajan.

Valtioneuvoston oikeuskanslerista annetun lain (193/2000) 4 8:n 2 momentin mukaan oikeus-
kansleri ryhtyy hanelle tehdyn kantelun johdosta niihin toimenpiteisiin, joihin hén katsoo olevan

aihetta lain noudattamisen, oikeusturvan tai perus- ja ihmisoikeuksien toteutumisen kannalta.

Ottaen huomioon sen, etté lainvastainen tilanne on kestanyt verrattain lyhyen aikaa samoin kuin
sen, etta Kela oli saamani selvityksen mukaan jo toukokuussa 2022 yhdessa THL:n kanssa
saattanut sosiaali- ja terveysministerion tietoon tarpeen laissa sdadetyn siirtymé&ajan muuttami-
selle merkittavien laakitysturvallisuuteen liittyvien riskien vuoksi ja vield sen, ettd Kela oli kesalla
2022 viestinyt tilanteesta sovelluskehittdjille, en katso asiassa olevan lain noudattamisen, oi-
keusturvan tai perus- ja ihmisoikeuksien toteutumisen kannalta aihetta ryhtyd Kelan osalta

enempiin toimenpiteisiin.


https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/HallituksenEsitys/Documents/HE_245+2022.pdf
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Sosiaali- ja terveysministerion menettelyn arviointi

Kantelussa moititaan sosiaali- ja terveysministerion menettelya hallituksen esityksen HE
246/2022 vp valmistelussa. Eduskunta kuitenkin paatti sahkoisen ladkemaarayksen tietojen luo-
vuttamisen osalta siirtymaajan lykkaamisesta lokakuuhun 2027 alun perin edella mainitun hal-
lituksen esityksen HE 245/2022 vp pohjalta. Esitykselladan HE 246/2022 vp hallitus ehdotti, etta
luovuttamisen mahdollistava sdannds siirrettaisiin sahkoisesta ladkemaarayksesta annetusta
laista uuteen lakiin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta (74 8:n 2 momentti),
mutta ettd sdannoksen soveltamista koskeva siirtymdaaika olisi sama kuin esityksessa HE
245/2022 vp. Liséksi hallitus ehdotti esityksella HE 246/2022 vp siirtymasaannosta (102 8:n 9
momentti), jolla lykattaisiin vuodella eli 1.12.2024 saakka lakiin 784/2021 sisaltynyttd maaraai-
kaa potilastietojen luovuttamiselle hyvinvointisovellusten kautta. Eduskunta hyvaksyi 15.3.2023
kyseisen hallituksen esityksen pohjalta lain sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasit-
telysta (703/2023), joka sisalsi mainitut siirtymdaajat. Laki tuli voimaan 1.1.2024.

Edella todetun vuoksi arvioin sosiaali- ja terveysministerion menettelyd mainittujen kahden la-
kiesityksen (HE 245/2022 vp ja HE 246/2022 vp) valmistelussa kokonaisuutena.

Totean aluksi rajauksena, ettd eduskunnalle annettavien hallituksen lakiesitysten sisalléon yh-
teiskuntapoliittiseen arviointiin liittyvien kysymysten tutkiminen ei kuulu oikeuskanslerin toimi-
valtaan. Oikeuskansleri valvoo valtioneuvoston ja ministerididen seké niiden virkamiesten vir-
katoimien lainmukaisuutta. En néain ollen ota ratkaisussani kantaa siihen, mika olisi tarkoituk-

senmukainen rajapintojen avaamisen ajankohta.

Oikeuskanslerin tehtaviin ei liioin kuulu osallistua hallituksen johdolla ministeridissa tehtavaan
lainvalmistelutydhdn, eika siten ohjata esimerkiksi lainvalmistelun aikana tapahtuvaa kuule-
mista tai vaikutusten arviointia. Oikeuskansleri antaa hallituksen esityksista tarvittaessa lailli-
suusvalvonnallisia lausuntoja yleisten lausuntokierrosten yhteydessa ja valvoo hallituksen esi-
tyksia koskevan paatoksenteon laillisuutta. P&atoksenteon laillisuusvalvonta suoritetaan tarkas-
tamalla etukateen hallituksen esitys, jonka antamisesta eduskunnalle on tarkoitus paattaa val-
tioneuvoston yleisistunnossa. Tarkastuksessa valvotaan, etta esitys tayttdd eduskunnalle anta-
misen oikeudelliset ja muodolliset edellytykset. Talldin kiinnitetdén erityistd huomiota perustus-
lain noudattamiseen ja osallistumisoikeuksien toteutumiseen valmistelun aikana. Valmistelua
arvioidaan tallgin kaikkien sidosryhmien kannalta kokonaisuutena, johon kuuluvat valmistelun

eri vaiheissa suoritetut toimenpiteet ja valmistelun avoimuus.

Valtioneuvoston yleisistunto paatti 27.10.2022 antaa eduskunnalle hallituksen esitykset HE
245/2022 vp ja HE 246/2022 vp. Esitykset tarkastettiin ennen niiden antamista oikeuskanslerin-

virastossa ja olin lasné yleisistunnossa niiden antamisesta paatettdessa. Esityksissa ei ollut


https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/HallituksenEsitys/Documents/HE_246+2022.pdf
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/HallituksenEsitys/Documents/HE_246+2022.pdf
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tehtaviini kuuluvan laillisuusvalvonnan nékdkulmasta sellaista huomautettavaa, joka olisi ollut

esteena niiden antamiselle eduskunnan kasiteltaviksi.

Esitysten jalkikateisessa arvioinnissa voidaan kuitenkin havaita, etta eduskunnalle annettuihin
esityksiin sisaltyneet ehdotukset niiden siirtymaaikojen lykk&amisestd, jotka koskivat potilas- ja
ladkemaaraystietojen luovuttamista hyvinvointisovellusten kautta eivat olleet siséltyneet niihin
esitysluonnoksiin, joista sosiaali- ja terveysministerit oli yleisten lausuntokierrosten yhteydessa
pyytanyt sidosryhmien ndkemyksid. Saamani selvityksen mukaan ehdotuksista lykata siirtyma-
aikoja ei jarjestetty mydskaan virallista kuulemistilaisuutta hallituksen esitysten valmistelun yh-

teydessa.

Perustuslain 2 8:n 2 momentin mukaan kansanvaltaan siséltyy yksilon oikeus osallistua ja vai-
kuttaa yhteiskunnan ja elinymparistonsa kehittdmiseen. Perustuslain 14 §:n 4 momentin mu-
kaan julkisen vallan tehtdvana on edistaa yksilon mahdollisuuksia osallistua yhteiskunnalliseen
toimintaan ja vaikuttaa hanta itsedén koskevaan paatoksentekoon.

Lausuntomenettely ja muu kuuleminen sdddosvalmistelussa toteuttavat osaltaan seka perus-
tuslain 2 8:n 2 momentissa sdadettya yksilon oikeutta osallistua ja vaikuttaa yhteiskunnan ja
elinympéristonsa kehittdmiseen ettd 14 8:n 4 momentissa julkiselle vallalle asetettua tehtavaa
edistaa yksilén mahdollisuuksia osallistua yhteiskunnalliseen toimintaan ja vaikuttaa hanta itse-
aan koskevaan paatoksentekoon.

Valtioneuvoston periaatepaatéksena annettujen sdddosvalmistelun kuulemisohjeiden (Saados-

valmistelun kuulemisopas) mukaan kuulemisen avulla pyritaan selvittamaan valmisteltavaan

asiaan liittyvat erilaiset nakokohdat, vaikutukset ja kaytannon toteuttamismahdollisuudet. Kuu-
lemisen tavoitteena on, ettd keskeiset sidosryhmat ja kansalaiset osallistuvat valmisteluun tai
ettd niiden nakemyksia muuten riittavan laajasti ja yhdenvertaisesti kuullaan valmistelun aikana.
Kuulemisella pyritddn myds avoimeen ja rakentavaan vuorovaikutukseen valmistelijoiden, si-

dosryhmien ja kansalaisten valill&.

Kuulemisoppaan mukaan sidosryhmia ja kansalaisia pyydetaan antamaan kirjallinen lausunto
valmistelun tuloksena syntyneista saaddsehdotuksista. Sdddoésehdotuksista pyydetdan oppaan
mukaan kirjallinen lausunto silloinkin, kun sidosryhmié on eri tavoin kuultu jo valmistelun aikai-
semmissa vaiheissa. Lausuntopyyntd lahetetaan keskeisille sidosryhmille. Se myés julkaistaan,
jotta kaikilla kiinnostuneilla olisi tilaisuus antaa lausunto. Lausunnoissa saatu palaute kootaan
ja julkaistaan. Lisdksi saadusta palautteesta ja palautteen vaikutuksista sdddosehdotukseen
kirjoitetaan yhteenveto sdaddsehdotuksen perusteluihin. Perusteluissa myds kerrotaan, milta

osin ja miksi keskeisid saatuja ehdotuksia ei kenties ole voitu toteuttaa.


http://kuulemisopas.finlex.fi/
http://kuulemisopas.finlex.fi/
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Saadosehdotuksesta voidaan kuulemisoppaan mukaan jattaa kirjalliset lausunnot pyytamatta
vain perustellusta syysta. Jos lausuntoja ei esimerkiksi asian vahaisen merkityksen vuoksi pyy-
detd, menettely perustellaan hallituksen esityksessa taikka asetuksen tai maarayksen esittely-

muistiossa.

Kuuleminen parantaa luottamusta demokraattiseen paattksentekoon ja edistdd kansalaisoi-
keuksien ja poliittisten oikeuksien toteutumista. Olen ratkaisukaytannéssani (esim. oikeuskans-
lerin vastaus OKV/2469/10/2022) todennut pitavani tarkeana, etta saaddsvalmistelussa nouda-
tetaan saaddsvalmistelun kuulemisopasta, jonka tavoitteena on edistaa kuulemiskaytantojen ja
menetelmien saannénmukaista kayttdéa ja siten valmistelun avoimuuden seké sidosryhmien ja
kansalaisten osallistumismahdollisuuksien toteutumista kaytdnnossa. Ohjeet eivat kuitenkaan
ole oikeudellisesti sitovia, ja ministeridilla on harkintavaltaa perustuslain 14 8:sséa turvattujen
osallistumisoikeuksien toteuttamisessa, kuten esimerkiksi kuulemismenetelmien valinnassa ja

aikataulujen asettamisessa.

Nyt kasiteltavasta asiasta saadussa selvityksessa sosiaali- ja terveysministerio, Kela ja THL
ovat yhtenevaisesti kertoneet rajapintojen avaamisen valmistelussa kevaalla 2022 havaituista
merkittavista potilas- ja laakitysturvallisuutta vaarantaneista riskeista. Riskit uhkasivat sahkdois-
ten ladkemaaraysten tietojen osalta realisoitua 1.12.2022, jolloin mahdollisuus kyseisten tieto-
jen luovuttamiseen hyvinvointisovelluksille olisi lainsdadannén mukaan tullut avata. Totean,

ettei minulla ole perusteita asettaa naitd viranomaisten asiantuntija-arvioita kyseenalaisiksi.

Riskit oli selvityksen mukaan Kelan ja THL:n toimesta kommunikoitu ministeridlle toukokuun
lopussa 2022 eli noin puoli vuotta ennen ladakemaaraystietojen luovuttamista koskevan siirty-

maajan paattymista. Tilanteen korjaaminen edellytti ministeridlta pikaisia lainvalmistelutoimia.

Koska tiedossa oli eduskunnan ruuhkautuminen hallituskauden paattymisen laheisyydesta joh-
tuen, erillista hallituksen esitysta siirtymaaikojen muuttamiseksi ei pidetty ministeriéssa mahdol-
lisena. Ratkaisuksi valikoitui sisllyttdd muutokset tuolloin valmisteilla olleisiin esityksiin HE
245/2022 vp ja HE 246/2022 vp, joista oli jo jarjestetty lausuntokierrokset. Uutta lausuntokier-
rosta taikka kaikille avointa julkista kuulemistilaisuutta siirtymaaikojen muuttamisesta ei jarjes-

tetty, mit& ministeri6 selvityksessaan pahoittelee.

Selvityksen mukaan aikomuksesta ehdottaa siirtyméaaikojen lykkaamista kuitenkin kerrottiin ke-
sékuussa 2022 kahdessa sovelluskehittdjien tilaisuudessa. Lisdksi asiasta jarjestettiin selvityk-
sen mukaan saman vuoden elokuussa kantelijan kanssa erillinen kokous, jossa kuultiin hanen
nakemyksiaan. Kantelijan oikeus osallistua siirtymaaikasaantelyn valmisteluun ja vaikuttaa sen
siséltdon on siten n&dhdékseni toteutunut, vaikka ministerion perustelut lausuntokierroksen pois-
jattamiselle eivat kaikilta osin olekaan tyydyttavia. Suppea ja kaikki keskeisimmat sidosryhmét

osallistava menettely on joka tapauksessa parempi kuin sen jattdminen kokonaan tekematta.
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Ottaen huomioon, etta kasiteltdvana olevassa asiassa kuulemisen toteuttamismahdollisuuksiin
on vaikuttanut oikeudellisista syista johtunut kiire lainsdadannon valmistelussa, totean, ettei mi-
nisterion ratkaisu jattaa saadosvalmistelun kuulemisoppaan mukainen kirjallinen lausuntokier-

ros jarjestamatta anna minulle aihetta ryhtya ministerién osalta enempiin toimenpiteisiin.

Sen sijaan pidan jalkikateen arvioituna ongelmallisena, ettd kumpaankaan hallituksen esityk-
seen ei sisally tietoja siitd, miten siirtymaaikojen lykkaamista koskeva sovelluskehittajien kuule-
minen jarjestettiin eika perusteluja sille, miksi lausuntokierrosta tai muuta julkista kuulemista ei
jarjestetty. Esityksiin ei liioin sisally tietoja sovelluskehittgjiltd saadusta palautteesta tai sen vai-

kutuksista saddosehdotukseen.

Pidan ongelmallisena myds sita, etté esitysten vaikutusarvioista puuttuu kuvaus siirtymaaikojen
lykk&damisen vaikutuksista eri tahoihin. Vaikka on sindansd ymmarrettavaa, etta kyseisissa laa-
joissa saadosehdotuksissa keskityttiin esitysten paaasiallisiin ehdotuksiin ja niiden keskeisim-
piin vaikutuksiin, olisi potilas- ja ladkemaaraystietoja koskevien rajapintojen avaamisen kytkds
henkildtietojen suojan kannalta keskeisen tiedollisen itsemaaraamisoikeuden® toteutumisen
edistamiseen puoltanut siirtyméaaikasaantelyn vaikutusten edes jonkinlaista artikulointia sem-

minkin, kun mainittuja esityksia edeltdneessa hallituksen esityksessa HE 212/2020 vp oli arvi-

oitu verrattain kattavasti niita vaikutuksia, joita valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen raja-
pintojen avaamisesta hyvinvointisovelluksille aiheutuisi yhtaélta kansalaisille ja toisaalta yrityk-
sille. Taltd osin totean, ettd on ministerion tehtava osaltaan huolehtia siita, ettéd eduskunta saa
luotettavat ja kattavat tiedot paatdksentekonsa perustaksi (PeVL 30/2020 vp, s. 2).

Toimenpiteet

Kiinnitdn sosiaali- ja terveysministerion huomiota edella esittamiini nakemyeksiin.

Lahetan ratkaisuni tiedoksi myds Kansanelékelaitokselle.

! Tiedollisella itsemaaraamisoikeudella viitataan henkilén oikeuteen ja mahdollisuuteen hallita omaa da-

taansa (ks. PeVL 23/2020 vp, PeVL 2/2018 vp). Tassa yhteydessa on paikallaan todeta, etté potilas- ja

ladkemaaraystietojen luovuttaminen hyvinvointisovelluksille kytkeytyy myds Euroopan datastrategiaan

(COM(2020) 66 final), joka maérittelee datan siirrettavyyden tarkeaksi valineeksi, jolla yksil6t voivat lisata
vaikutusmahdollisuuksiaan omaan dataansa (oikeudesta datan siirtdmiseen ks. kokoavasti myds esim.:
"Oikeus datan siirtdmiseen jarjestelmasta toiseen reilussa datataloudessa — Kuinka laajentaa yksildiden

oikeutta hyotya tietojensa hallinnasta, Sitran muistio 25.1.2024).



https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/HallituksenEsitys/Documents/HE_212+2020.pdf
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/Lausunto/Documents/PeVL_30+2020.pdf
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/Lausunto/Documents/PeVL_23+2020.pdf
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/Lausunto/Documents/PeVL_2+2018.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0066
https://www.sitra.fi/julkaisut/oikeus-datan-siirtamiseen-jarjestelmasta-toiseen-reilussa-datataloudessa/
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Tama asiakirja on allekirjoitettu sahkgisesti.

Oikeuskansleri Tuomas Poysti

Vanhempi oikeuskanslerinsihteeri Taru Kuosmanen
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