Hallituksen esitys laiksi sosiaali- ja terveystietojen tietoturvallisesta hyddyntamisesta seka
eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan sdadettavaksi uusi laki sosiaali- ja terveystietojen tietoturvallisesta
hyodyntamisestd. Lisaksi ehdotetaan muutettavaksi lakia Terveyden- ja hyvinvoinnin laitok-
sesta, lakia potilaana asemasta ja oikeuksista seké lakia sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja
oikeuksista, sekd kumottavaksi laki terveydenhuollon valtakunnallisista henkil6rekistereista ja
laki sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen tilastotoimesta.

Esityksen tarkoituksena on luoda ajanmukaiset ja yhdenmukaiset edellytykset sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palvelutoiminnassa syntyvien henkil6tasoisten asiakastietojen sekd muiden
terveyteen ja hyvinvointiin liittyvien henkil6tietojen hyddyntamiselle tilastointiin, tutkimuk-
seen, kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan, opetukseen, tietojohtamiseen, viranomaisohjauk-
seen ja -valvontaan seka viranomaisten suunnittelu- ja selvitystehtaviin.

Ehdotetuilla laeilla ja sd&dnndksilla yhtendistettaisiin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastieto-
jen sek@ muiden terveyteen ja hyvinvointiin liittyvien henkilétietojen hyddyntamistd ohjaava
lainsdadantokokonaisuus. Esityksessd ehdotetaan, ettd téllaisten tietojen kayttéluvat myontaisi
jatkossa keskitetysti yksi lupaviranomainen, etta lupakasittelyd varten luotaisiin sdhkdinen lu-
paportaali ja ettd luvan nojalla luovutettaville tiedoille luotaisiin tietoturvalliset séhkoiset kéyt-
toymparistot ja kayttdyhteydet. Esityksen keskeisend tavoitteena on sujuvoittaa ja nopeuttaa
olennaisesti tietojen kayttolupiin liittyvaa késittelya ja keventaa siihen liittyvad, rinnakkaisista
lupamenettelyista aiheutuvaa hallinnollista taakkaa.

Esityksessa on otettu huomioon sosiaali- ja terveydenhuollon integraatio sek& digitalisaation
voimakas vaikutus asiakastietojen sdhkdiseen kasittelyyn ja sen edellyttdmiin tietosuoja- ja
tietoturvavaatimuksiin. Samanaikaisesti tekninen kehitys on luonut uudenlaiset mahdollisuu-
det hyddyntdd arkaluonteisia asiakastietoja ja yhdistaéd niita sallituissa kayttétarkoituksissa
muihin henkil6tietoihin tavalla, joka aiempaa paremmin turvaa asiakkaiden yksityiseldméan- ja
luottamuksen suojan ja vahvistaa asiakkaan asemaa asiakastietojensa subjektina.

Ehdotetuilla laeilla saatettaisiin tdman lainsaadantdalueen séénnokset vastaamaan 25.5.2018
alkaen sovellettavaan EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen vaatimuksia.

Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2018 alkaen.

Osaa sdénnoksista sovellettaisiin kuitenkin vasta siirtymaajan jalkeen.
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YLEISPERUSTELUT

1 Johdanto

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakkaan palveluprosesseissa sekéd sosiaaliturvaan liittyvassé
etuuskaésittelyssa tallennetaan asiakasasiakirjoihin henkil6tasoisia asiakastietoja, jotka koske-
vat asiakkaan hoidon ja hoivan, kuntoutuksen tai muun palvelun taikka tietyn etuuden tarpeen
arviointia, palvelun ja hoidon suunnittelua ja toteutusta sekd naihin prosesseihin liittyvaa péa-
toksentekoa. Téllaisia asiakastietoja hyddynnetdén rekisterinpitdjan omassa toiminnassa rekis-
teriselosteessa ilmaistuun, ensisijaiseen kayttotarkoitukseen.

Henkildtietolain (523/1999) mukaan tiedot, jotka koskevat henkilon terveydentilaa, sairautta,
vammaisuutta, hdneen kohdistettuja hoitotoimenpiteité tai niihin verrattavia toimia seka henki-
16n sosiaalihuollon tarvetta tai hdnen 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 kaytttarkoituksessa, joka on yhteensopiva alkuperdisen kayttotar-
koituksen kanssa. Tietojen kasittely historiallista tai tieteellistd tutkimusta taikka tilastointia
varten ei henkil6tietolain mukaan ole yhteen sopimatonta niiden alkuperéisen kayttétarkoituk-
sen kanssa.

My®ds viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetulla lailla (621/1999, julkisuuslaki) suoja-
taan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakkaan yksityiselaman ja luottamuksen suojaa salassapi-
tovelvoitteilla. Ne koskevat viranomaisten asiakirjoissa olevia tietoja riippumatta siitd, minka
hallinnonalan toimintaan tiedot liittyvat. Liséksi erityislainsaadanndssa on lukuisia s&&dnnok-
sid, joiden mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasta ja hdnen saamiaan palveluja ja
etuuksia koskevat tiedot ovat salassa pidettavid. Tallaisia sddnnoksia sisaltyy muun muassa
terveydenhuollon ja sosiaalihuollon ammattihenkil6lakeihin, lakiin potilaan asemasta ja oike-
uksista (785/1992, potilaslaki), lakiin sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista
(812/2000, asiakaslaki) seka Kansanelékelaitoksen etuuksia ja korvauksia koskevaan lainsaa-
dantoon.

Edella tarkoitetut sdannokset turvaavat paitsi perustuslain 10 §:ss& séadettyd yksityiselaman
suojaa myos asiakkaan luottamuksensuojaa, joka on sosiaali- ja terveyspalveluissa keskeinen
toiminnan edellytys. Henkil6tietojen késittelysta sdédetadn perustuslain 10 §:n mukaan lailla.
Eduskuntalailla voidaan siten saatdd myos mahdollisuudesta hyddyntéé sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietoja muihin kuin niiden ensisijaisiin kayttdtarkoituksiin, jos sdannokset tayt-
tavat yksityiselamén suojan edellyttdmat vaatimukset.

Julkisuuslakiin siséltyvat yleiset perusteet, joiden nojalla viranomaisten salassapitovelvoitteis-
ta voidaan poiketa ja sen 28 8:ssa saddetdan edellytyksistd antaa salassa pidettavia tietoja tie-
teelliseen tutkimukseen ja tilastointiin sekd viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtévéan.
Useisiin muihinkin lakeihin siséltyy sd&dnnoksié, joiden nojalla sosiaali- ja terveystietoja voi-
daan kerétd, tallentaa ja hyddyntaa esityksen mukaisiin kayttétarkoituksiin, kuten toiminnan
arviointiin, kehittdmiseen ja ohjaukseen sekd valvontaan. Keskeisimpié néista ovat esityksessa
ehdotettujen lakien kannalta henkil6tietolaki, julkisuuslaki, potilaslaki ja asiakaslaki sek& laki
terveydenhuollon valtakunnallisista henkildrekistereistd (556/1989, terveydenhuollon henkilo-
rekisterilaki) ja Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen tilastotoimesta an-
nettu laki (409/2001, Stakesin tilastolaki).



Ongelmaksi on kaytdnndssd muodostunut se, ettd usein edelld mainituissa tarkoituksissa tarvi-
taan samanaikaisesti monen eri rekisterinpitdjan tietoja ja niitd myos luovutetaan eri lakeihin
sisaltyvien sdénndsten perusteella. Kayttolupahakemusten rinnakkaiset kasittelyprosessit vie-
vat viranomaisten aikaa voimavaroja, ja vaativat myos hakijalta tarpeetonta vaivannakoa. Eri
rekisterinpitajat saattavat padtya myos vastakkaisiin tuloksiin saman lupahakemuksen ja sen
pohjana olevan tiedon hyodyntdmissuunnitelman eettisyydesta tai lainmukaisuudesta. Pahim-
millaan lupien késittelyprosessi seka tietojen saanti ja yhdistely niiden nojalla saattavat vieda
vuosia.

Lakiehdotuksen tarkoituksena on purkaa lupakasittelyyn liittyvaéd pééllekkaista hallinnollista
taakkaa, sujuvoittaa ja nopeuttaa olennaisesti lupakésittelyn seké tietojen yhdistelyn prosessia,
luoda keskitetty sahkdinen lupamenettely seké edellytykset luovutettavien tietojen tietoturval-
liselle ja tietosuojan takaavalle séhkoiselle kasittelylle.

11 Tausta

Suomalaisilla sosiaali- ja terveysalan viranomaisilla ja palvelunantajilla on hallussaan kan-
sainvalisesti tarkasteltuna mittavat ja arvokkaat henkil6tasoiset tietovarannot, jotka sisaltavat
tietoa véestdn hyvinvoinnin ja terveyden tilasta seké sosiaali- ja terveyspalveluiden kaytosta.
N4ité tietoja voidaan hyoddyntad paitsi potilaan ja asiakkaan palveluprosesseissa, myos tilas-
toinnissa, tutkimuksessa, kehittdmis- ja innovaatiotoiminnassa, opetuksessa, tietojohtamisessa,
viranomaisohjauksessa -valvonnassa sekd viranomaisten suunnittelu- ja selvitystehtdviss.
Mainittuihin tarkoituksiin tarvitaan henkil6tasoisia tietoja usein paitsi sosiaali- ja terveyden-
huollon palvelunantajien asiakasrekistereista ja alan véestotasoisia rekistereité yllapitavien vi-
ranomaisten henkilorekistereistd, myds muista vaestdd koskevista rekistereista kuten Tilasto-
keskuksen, Kansaneldkelaitoksen, Véestorekisterikeskuksen ja Eléketurvakeskuksen rekiste-
reista.

Henkil6tunnusten avulla eri rekistereissa olevia asiakastietoja voidaan my6s yhdisté toisiinsa
sekd vaestdtasoisiin henkildrekistereihin, mika luo merkittavan hyddyntdmispotentiaalin esi-
tyksen mukaisiin kayttotarkoituksiin. Erityisesti tutkimus- kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan
sekd Suomen Kkilpailukyvyn kannalta on olennaista, ettd kansallinen lainsaadantd luo tahén
tarkoitukseen soveltuvan joustavat ja joutuisat kéyttGlupa- ja luovutusmenettelyt, jotka kui-
tenkin samalla turvaavat asiakkaiden yksityiseldman suojan ja luottamuksensuojan.

Hallituksen esityksessé erotetaan kasitteellisesti toisistaan sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kasprosesseissa asiakasrekisteriin tallennettavien asiakastietojen ensisijainen kayttétarkoitus
sekd edelld mainitut muut kayttotarkoitukset, joihin sosiaali- ja terveystietoja ehdotetun lain-
sd&ddannon mukaan hyodynnettéisiin. Asiakastietojen ensisijaisella kaytolla viitataan niiden
kéasittelyyn potilaan tutkimuksissa, hoidossa ja kuntoutuksessa tai vastaavasti sosiaalihuollon
asiakkaan palveluprosessissa. Tallgin tietoja kasitellddn samassa kayttotarkoituksessa, jossa ne
on rekisteriselosteen mukaan asiakasrekisteriin tallennettukin. Sosiaali- ja terveystietojen hyo-
dyntamiselld tarkoitetaan asiakastietojen lainsaadantéon perustuvaa hyodyntamistd muissa,
edelld mainituissa kayttotarkoituksissa.

Merkittavaksi ongelmaksi sosiaali- ja terveystietojen hyddyntdmisessé on osoittautunut se, et-
té eri rekisterinpitdjat kasittelevat samaa tutkimus- tai kehittdmishanketta varten tarvittavat re-
Kisteritietojen kayttélupahakemukset erikseen, ja niiden lupakasittelyn kesto saattaa olla hy-
vinkin erilainen. Eri rekisterinpitajat saattavat myds arvioida hankkeen eettisyytté ja tieteelli-
syytté vastakkaisin tavoin. Yksittaisen hankkeen edellyttdmét kdyttéluvat ja niiden nojalla to-
teutetut tietoaineistojen poiminnat ja yhdistelyt saattavat viedd nykyiselladn vuosia. Pahim-
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massa tapauksessa saattaa vieda vuosia myo6s saada tieto siitd, ettei kayttélupaa yhden rekiste-
rinpitdjan hankkeen kannalta valttdmattomiin rekisteritietoihin saada, vaikka luvat muilta re-
Kisterinpitdjiltd on saatu samaan tiedonhyddyntdmissuunnitelmaan perustuen.

Kansanelakelaitos (Kela) yllapitd4 sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnallisia tietojarjes-
telmépalveluita, Kanta-palveluita, joista sdddetdan laissa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietojen sahkoisesta kasittelystd (159/2007, asiakastietolaki). Voimassa olevan asiakastietolain
mukaan Kanta-palveluna toteutettuun valtakunnalliseen potilastiedon arkistoon tallennetaan
keskeiset potilastiedot, joiden rekisterinpitéjid ovat palvelunjarjestajat. Kela sen sijaan on kes-
kitetysti rekisterinpitdja Kanta-palveluihin kuuluvaan Reseptikeskukseen sekd Reseptiarkis-
toon tallennetuille ladkeméaarayksille. Kaikki sahkoiset ladkemaaraykset tallennetaan niihin.

Merkittavé osa terveydenhuollon asiakastiedoista on Kanta-palveluista huolimatta edelleen
toistaiseksi erillisissd, kunkin toimintayksikon omissa taikka alueellisissa tietojarjestelmissa.
Osa vanhimmista asiakastiedoista on arkistoitu paperimuodossa. Julkinen terveydenhuolto tal-
lentaa jo nyt suuren osan uusista potilasasiakirjoista valtakunnalliseen potilastiedon arkistoon,
johon on vaiheittain edeten tarkoitus tallentaa kaikki keskeiset potilastiedot mahdollisimman
rakenteisessa muodossa. Myos yksityiset terveydenhuollon toimintayksikot liittyvét potilas-
tiedon arkistoon vuoden 2016 loppuun mennessa.

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjat tallennetaan toistaiseksi eri rekisterinpitdjien ja palvelunanta-
jien eri tallennusmuodoissa oleviin lukuisiin eri rekistereihin. Niitd koskee kuitenkin asteittain
voimaan tuleva uusi laki sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista ( /2015, asiakasasiakirjalaki), jo-
ka velvoittaa sosiaalihuollon palvelunantajat kirjaamaan asiakastiedot maardmuotoisiin, raken-
teisiin asiakasasiakirjoihin sek& tallentamaan ne tiedoista riippuen joko sosiaalihuollon asia-
kasrekisteriin tai ilmoitusrekisteriin. Tdma luo edellytykset sille, ettd myds sosiaalihuollon
asiakastiedot voidaan l&hivuosina tallentaa valtakunnalliseen sosiaalihuollon asiakastiedon ar-
kistoon, josta niitd on mahdollista hyddyntda nykyistd tehokkaammin. Asiaa koskeva asiakas-
asiakirjalaki tuli voimaan vuonna 2015. Sita sovelletaan vaiheittain ja siihen liittyvaa asiakas-
tietolain muutosta valmistellaan parhaillaan.

Tavoitteena on, ettd vuoden 2020 loppuun mennessé kaikki keskeiset sosiaali- ja terveyden-
huollon séhkdiset asiakastiedot tallennetaan rakenteisina Kanta-palveluihin. Tavoitetilassa tie-
tojen hyodyntaminen tdman esityksen mukaisiin tarkoituksiin on merkittavasti yksinkertai-
sempaa kuin esityksen laatimishetkella.

Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos (THL) on tilastolain (280/2004) mukaan sosiaali- ja tervey-
denhuollon valtakunnallinen tilastoviranomainen, ja se kerda tdhan tarkoitukseen myos henki-
I6tasoisia tietoja sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajilta. Asiasta saddetdén Stakesin ti-
lastolaissa. Liséksi THL ylléapitaa lakisaateisia tehtavidan varten useita muita sosiaali- ja ter-
veydenhuollon toimintaa ja palveluita kuvaavia valtakunnallisia tietovarantoja, jotka sisaltavat
myods henkil6tasoisia asiakastietoja. Laitoksen tehtdvistad ja niihin liittyvastd henkildtietojen
késittelystd sdadetddn useissa eri laeissa.

Terveydenhuollon henkiltrekisterilain nojalla THL ylldpitd4 useita henkilGrekistereitd, joihin
se saa tiedot terveydenhuollon palvelunantajilta. Laissa saddetadn THL:n oikeudesta kerata ja
tallentaa niin kutsuttuun hoitoilmoitusrekisteriin henkil6tasoisia potilastietoja, mutta keréatta-
vista tietosisélloistd sdadetddn sanotun lain nojalla annetussa asetuksessa. Saannokset eivat
vastaa perustuslain 10 81 momentissa edellytettyd vaatimusta s&&tad henkil6tietojen suojasta
lain tasolla, eikd mydsk&éan perustuslakivaliokunnan kdytannossé asettamia vaatimuksia lain-
tasoisten saanndsten kattavuudesta ja yksityiskohtaisuudesta.



Voimassa olevan asiakastietolain mukaan valtakunnalliseen potilastiedon arkistoon tallennet-
tuja tietoja saa kayttdd vain potilaan hoitoon. Poikkeuksen muodostaa terveyden- ja hyvin-
voinnin laitokselle saddetty oikeus saada Kanta-arkistosta laissa saddettyja tehtdviaan varten
tarvittavat potilastiedot sahkdisessd muodossa. Toistaiseksi tdma ei ole kaytannossé ollut
mahdollista, koska THL:n tarvitsemia potilastietoja ei viela tallenneta Kanta-arkistoon sanotun
tarkoituksen tall& hetkelld edellyttdmassé rakenteisessa muodossa. Myds sosiaali- ja terveys-
palveluiden saumaton yhteensovittaminen, niiden arviointi yhdenmukaisin kriteerein seka pal-
veluketjujen toimivuuden arviointi edellyttavat, ettd asiakas- ja potilastietojen tallennuksessa
ja muussa kasittelyssé noudatetaan riittdvan yhtendisia periaatteita ja tietorakenteita.

Edelld esitetyista syista sosiaali- ja terveysministerio asetti 1.4.2015 - 31.5.2016 ajaksi tyo-
ryhmén valmistelemaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilastiedon toissijaista
kayttdd koskevan lainsdddannon uudistamista. Esityksen taustalla on siten ollut ministerion
tavoite luoda lainsaddanndlliset edellytykset sosiaali- ja terveydenhuollon kdytannon asiakas-
tyossé kertyvien asiakastietojen tehokkaammalle ja sujuvammalle hyddyntamiselle esityksessa
ehdotettuihin tarkoituksiin. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen lisaksi tarvitaan kui-
tenkin keskeisesti tietoja my6s muun muassa Kansanelakelaitoksen, Tilastokeskuksen, Vaes-
torekisterikeskuksen ja Eldketurvakeskuksen rekistereistd, ja merkittdvassad maarin tyéryhman
ty6 on keskittynyt ratkomaan eri rekisterinpitéjien tietojen yhteiskayttoon liittyvid pulmia, joi-
hin ehdotetuilla laeilla pyritd&n osaltaan vastaamaan.

1.2 Tavoitteet

Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonkasittelyn toimintaymparistd eldd suuressa muutostilassa.
My0s tietotarpeet seka tekniset mahdollisuudet toteuttaa niita kehittyvat nopeasti. Kansallinen
strateginen tavoite on siirtdd kehittamistydn painopistetta siten, ettd kertaalleen tallennettuja
asiakastietoja hytdynnetdén paitsi potilas- ja asiakastydsséd, myos asiakkaan henkildkohtaiseen
hyvinvointiin ja parjaddmiseen sek téssa lakiehdotuksessa kuvattuihin kéayttétarkoituksiin ter-
veyden ja hyvinvoinnin alalla: tilastotarkoituksiin, tutkimus- kehittdmis- ja innovaatiotoimin-
taan, opetukseen, tietojohtamiseen, viranomaisohjaukseen ja -valvontaan sek& viranomaisten
suunnittelu- ja selvitystyohon.

Paaministeri Juha Sipilén hallituksen ohjelmassa mainitaan hallituskauden tavoitteina digitali-
saatio, ja normien purkaminen. Ohjelman mukaan s&&doksiéd sujuvoitetaan ja sen tavoitteena
on kehitt&a kayttajalahtoiset, tuottavuutta ja tuloksellisuutta nostavat yhden luukun digitaaliset
julkiset palvelut. Ohjelma mukaan tavoitteena on myds purkaa turhaa saantelyd, keventda
saantelya ja hallinnollista taakkaa seké pidattaytya EU-sadadosten toimeenpanossa kansallisesta
lisasadntelysta. Esityksessa ehdotetut lait vastaisivat hallituksen ohjelman tavoitteisiin saados-
ten sujuvoittamisesta, normien purkamisesta ja ennen kaikkea hallinnollisen taakan keventa-
misesta.

Esityksessa ehdotettujen lakien tavoitteena olisi luoda lainsdéddanndlliset edellytykset edelld
tarkoitetulle kehittamisty6lle ja sen strategisille tavoitteille. Kertaalleen sahkdisesti tallennet-
tuja asiakastietoja hyddynnettdisiin joustavasti paitsi niiden ensisijaisessa kéyttotarkoitukses-
sa, myos tdssa laissa séadetyissa eri kayttotarkoituksiin. Samalla kuitenkin turvattaisiin asiak-
kaan yksityisyyden suojaa ja luottamuksen suojaa. Tietojdrjestelmien kehittymisen myota voi-
taneen parantaa myds asiakkaan oikeutta olla tietoinen ja mahdollisuuksien mukaan myds
paattaa itse asiakastietojensa kéytosta.



Valtakunnalliset vaestOtasoiset rekisterit, asteittain laajenevat valtakunnalliset Kanta-palvelut,
Juha Sipilan hallituksen karkihankkeisiin lukeutuvat biopankkitoiminnan ja -lainsdaddénnén
uudistaminen sekd genomikeskus ja syOpatutkimuskeskus luovat osaltaan tulevaisuudessa
edellytyksié esitetyille tavoitteille. My06s sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdiden
omat tietojarjestelmat kehittyvét tavalla, joka antaa uudenlaiset tekniset ja tietoturvalliset
mahdollisuudet yhdistelld omassa toiminnassa syntyvié tietoja tietojohtamisen tarpeisiin, jos
se tehdaén lainsdadénndlla sallituksi. Valtakunnallisesti samaa tarkoitusta turvaisivat Tervey-
den- ja hyvinvoinnin laitosta koskevassa lakiehdotuksessa esitetyt muutokset, joiden nojalla
sen lakiin perustuva tiedonkeruu voitaisiin nykyisté tarkoituksenmukaisemmin kohdentaa ta-
voitteiden edellyttdmiin tietoihin.

Ehdotettujen lainsdddanndn muutosten myo6té voitaisiin olennaisesti tehostaa Suomen poikke-
uksellisen kattavia ja laadukkaita tietovarantoja, joita ei ole tdhdn mennessa hyddynnetty riit-
tavasti. Tavoitteiden toteuttamiseksi on lisaksi uudistettava merkittdvassa maarin tietojen hyo-
dyntamista koskevia kédyttdlupaprosesseja seké kehitettava tietoturvalliset, yhteen toimivat re-
kisteriviranomaisten tietojarjestelméat. Luovutettujen tietojen asianmukaisen késittelyn varmis-
tamiseksi tarvitaan myos tietoturvalliset sahkoiset kayttoyhteydet sekd kayttoympéristot, jotka
turvaavat arkaluonteistenkin henkil6tietojen tietosuojan.

2 Nykytila

2.1 Lainsdadanto ja kaytanto
Suomen perustuslaki

Suomen perustuslaki (731/1999) tuli voimaan 1. paivana maaliskuuta 2000. Perustuslaissa
turvataan perusoikeudet, kuten oikeus eldmaan, henkilokohtaiseen vapauteen ja koskematto-
muuteen, liikkumisvapaus, yhdenvertaisuus ja yksityiseldmén suoja, omaisuuden suoja, oikeus
sosiaaliturvaan ja oikeusturva. Perusoikeuksiin kohdistuvien rajoitusten tulee perustua lakiin.
Perusoikeusuudistukseen johtaneen perusoikeussdédnndsten muuttamista koskevan hallituksen
esityksen (HE 309/1993 vp) mukaan uudistuksella pyrittiin 1ahentdmé&éan sisallollisesti toisiin-
sa kotimaista perusoikeusjarjestelmad ja kansainvalisia ihmisoikeusvelvoitteita. Uudistuksen
tarkeimpéna tavoitteena ole laajentaa ja vahvistaa yksilon oikeuksien perustuslaintasoista tur-
vaa.

Perustuslain 10 8:n 1 momentin mukaan jokaisen yksityiseldm@, kunnia ja kotirauha on turvat-
tu. Pykalan mukaan henkilGtietojen suojasta saddetdén tarkemmin lailla. TAm@ erityinen tie-
tosuojaa koskeva séannos otettiin alun perin hallitusmuodon 8 §:84n perusoikeusuudistuksen
(969/1995) yhteydessa: se viittaa tarpeeseen lainsaadannollisesti turvata yksilon oikeusturva ja
yksityiselaman suoja henkil6tietoja kasiteltdessa.

Perusoikeuksilla tarkoitetaan perustuslaissa saddettyja yksilolle kuuluvia oikeuksia. Perustus-
lain 22 §:n mukaan julkisen vallan on turvattava perusoikeuksien ja ihmisoikeuksien toteutu-
minen. P&&saannon mukaan perusoikeudet suojaavat jokaista Suomen oikeudenkayttOpiirissé
olevaa ihmisyksilda (luonnollista henkil6d) hanen elinaikanaan. Ihminen tulee tdysimaaréisesti
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perusoikeuksien haltijaksi syntymansé hetkelld ja on perusoikeuksien suojan piirissd kuole-
maansa asti. Oikeushenkilditd perusoikeudet suojaavat valillisesti, silla oikeushenkilon ase-
maan puuttuminen saattaa merkita kajoamista oikeushenkilon taustalla olevan yksilon oikeuk-
siin.

Perusoikeudet kuuluvat myos lapsille ja taysi-ikaisille vajaavaltaisille henkil6ille. Perustuslain
6 8:n mukaan ihmiset ovat yhdenvertaisia lain edessa. Ket&én ei saa saattaa eriarvoiseen ase-
maan ilman hyvaksyttavaa perustetta esimerkiksi ién, terveydentilan tai muun henkil6on liit-
tyvan syyn perusteella. Lapsia on kohdeltava tasa-arvoisesti yksildind, ja heidan tulee saada
vaikuttaa itseddn koskeviin asioihin kehitystaan vastaavasti.

Perustuslain 19 §:ss& sdddetddn oikeudesta sosiaaliturvaan. Pyké&ldn 3 momentin mukaan jul-
kisen vallan on turvattava, sen mukaan kuin lailla tarkemmin sdddetdén, jokaiselle riittavat so-
siaali- ja terveyspalvelut ja edistettdva vdeston terveyttd. Julkisen vallan on myos tuettava per-
heen ja muiden lapsen huolenpidosta vastaavien mahdollisuuksia turvata lapsen hyvinvointi ja
yksil6llinen kasvu.

Laki sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittamiskeskuksen tilastotoimesta

Laki sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittamiskeskuksen tilastotoimesta (409/2001), eli
ns. Stakesin tilastolaki, koskee sosiaalihuoltoa ja terveydenhuoltoa kuvaavan lukumaaratiedon
sekd sosiaalihuollon toimintaan liittyvan tunnistemuotoisen tiedon kasittelya tilastotarkoituk-
sessa siltd osin kuin tilastoja tuottaa ja julkaisee sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehitta-
miskeskus (nykyisin Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, ks. laki 668/2008, 11 §). Lailla saatet-
tiin tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen tiedonkeruuta koskeva lainsaadantd vastaamaan tilasto-
tointa sekd henkil6tietojen kasittelyd koskevia vaatimuksia. Laissa sdédetaan tietojenantovel-
vollisuudesta, kerattavista tiedoista, tietojen kerddmisestd, padttdmisesta seka tietojen kaytost,
luovutuksesta ja sdilyttdmisestd. Muilta osin sovelletaan tilastolakia seka eréitd muita yleisla-
keja, kuten henkil6tietolakia.

Lain 1 8:n mukaan lakia sovelletaan sosiaali- ja terveydenhuoltoa ja sen kehitystd kuvaavien
tietojen késittelyyn tilastotarkoitusta varten. Laissa tarkoitettuja tilastoja tuottaa ja julkaisee
sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskus (eli nykyisin Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos), joka toimii tilastolain (62/1994) 3 §8:n 1 momentissa tarkoitettuna tilastoviranomaisena.
Terveydenhuoltoa koskevien tietojen kasittelystéd tilastotarkoituksessa sdddetdan liséksi ter-
veydenhuollon valtakunnallisista henkildrekistereistd annetussa laissa (556/1989). Pykélan 2
momentin mukaan 1 momentissa tarkoitettujen tilastointitehtavien hoitamisessa noudatetaan
lisaksi tilastolakia siltd osin kuin tdssa laissa ei toisin saadetd. Pykalan 3 momentin mukaan
lain nojalla keréttyjen henkilGtietojen késittelyyn sovelletaan henkilétietolakia (523/1999) silta
osin kuin tassa laissa ei toisin sdédeté.

Tietojenantovelvollisuudesta sdadetddn 2 §:ssé&. Kunnat, kuntayhtymét, valtion viranomaiset
sekd julkiset ja yksityiset sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen tuottajat ovat velvollisia an-
tamaan tutkimus- ja kehittdmiskeskukselle sen pyynnosta sellaiset sosiaali- ja terveydenhuol-
toon kuuluvaa toimintaansa koskevat tiedot, jotka ovat valttdmattomia tilastojen laatimisen
kannalta ja jotka eivat sisélla tunnistetietoja. Vastaavasti Kansaneldkelaitos on velvollinen an-
tamaan tutkimus- ja kehittdmiskeskukselle tiedot maksamiensa etuuksien seké niiden saajien
maadrista. Pykalan 2 momentti sisaltdd luettelon tilastojen laatimisen kannalta valttdméattomisté
tiedoista, jotka kunnat ja kuntayhtymét seka julkiset ja yksityiset sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelujen tuottajat ovat velvollisia antamaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle sen pyyn-
nostd salassapitoa koskevien saanndsten estamatta.
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Terveyden ja hyvinvoinnin laitos p4attad 3 8:n mukaan 2 8:ssé saddetyn tietojenantovelvolli-
suuden perusteella kerattavista tiedoista, niiden antamisessa noudatettavista madréajoista ja
menettelytavoista sekd palautetiedoista. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen antamaan paa-
tokseen haetaan muutosta siind jarjestyksessé kuin hallintolainkéytt6laissa (585/1996) séade-
taan.

Tietojen kaytostd saddetddn 4 §:ssé. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos saa kayttaa lain 2 8:n 3
momentissa tarkoitetut tunnistetiedot sisaltdvid tietoja tilastotarkoituksiin vain siten, ettd hen-
kilétunnukset on muutettu sellaiseen muotoon, ettei yksittéisid henkil6ita voida niiden perus-
teella tunnistaa. Pyk&ldn 2 momentin mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos saa lisaksi
kayttda lain nojalla kerdédmiéén tietoja Terveyden ja hyvinvoinninlaitoksesta annetun lain
(668/2008) 2 §:ssé tarkoitetussa tutkimustoiminnassa.

Lain 5 §:n mukaan lain nojalla kerattyjen tietojen salassapitoon sovelletaan tilastolain 17 §:n 1
ja 2 momentin saannoksia. Pykédldn 2 momentin mukaan sen estamattd, mitd muualla laissa
saadetdan velvollisuudesta luovuttaa salassa pidettavia tietoja tai oikeudesta antaa niita, timén
lain nojalla kerattyja tietoja ei saa luovuttaa kdytettdvaksi yksittaista henkildé tai perhettd kos-
kevassa hallinnollisessa p&atoksenteossa eikd muussa vastaavassa asioiden késittelyssa. Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos voi luovuttaa lain 2 8:n 1 momentissa tarkoitettuja tietoja seka
sellaisia 2 §:n 2 momentissa tarkoitettuja tietoja, jotka eivét sisalla 2 §:n 3 momentin mukaisia
tunnistetietoja, siten kun tilastolain 18 8:n 2 momentissa saddetéan. Liséksi 4 momentissa s&é-
detdén, ettd tdman lain nojalla kerattyjen tietojen luovuttamiseen ei sovelleta viranomaisen
toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999) 28 §:a4.

Tietojen séilyttdmisestd sdddetddn 6 §:ssd. LahtOkohtaisesti Terveyden ja hyvinvoinninlaitos
saa sdilyttdd 2 §:n 3 momentissa tarkoitetut tunnistetiedot sisaltavia tietoja niin kauan kuin se
on tdman lain mukaisten tietojen kayttdtarkoituksen kannalta vélttdméatonta. Tiedot on sen jal-
keen hévitettavé, jollei arkistolaitos arkistolain (831/1994) 8 §:n 3 momentin nojalla méaraa
tietoja sdilytettavaksi pysyvasti. Tietojen kayttotarkoituksen vélttamattdmyyden arvioinnista
sdadetdan henkilttietolain 12 8:n 2 momentissa.

Tilastolaki

Tilastolaki (280/2004) on valtion tilastotointa koskeva yleislaki. Lain 1 §:n mukaan Valtion ti-
lastotoimen tehtdvana on huolehtia yhteiskuntaoloja ja niiden kehitystd kuvaavien tilastojen
laatimisesta yleista kayttdd varten. Lain tarkoituksena on sen 3 8:n mukaan yhteiskunnallista
paatoksentekoa ja suunnittelua varten tarvittavan luotettavan tilastotiedon saannin varmistami-
seksi sekd kansainvéliseen tilastoyhteistydhon liittyvien velvoitteiden toteuttamiseksi yhte-
néistéa ja tehostaa tietojen keruussa, kasittelyssa, kaytossd, luovuttamisessa ja séilyttdmisessa
sovellettavia periaatteita ja menettelytapoja, edistda hyvén tilastotavan noudattamista valtion
tilastotoimessa sekd varmistaa, ettd niiden oikeudet toteutuvat, jotka luovuttavat tietoja tilas-
tointia varten tai joita tiedot koskevat. Lain tarkoituksena on myds edistad tilastotarkoituksia
varten keréttyjen tietojen kayttoa tieteellisissa tutkimuksissa ja yhteiskuntaoloja koskevissa ti-
lastollisissa selvityksissa.

Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos toimii lain 2 §:n 1 kohdan mukaan Tilastolaissa tarkoitettu-
na tilastoviranomaisena hoitaessa tilastolaissa saddettyja tilastojen laadintaan liittyvia tehtavia.
Tilastolain tiedonantovelvollisuutta koskevat sadnnokset koskevat ainoastaan tietojen antamis-
ta Tilastokeskukselle. Muiden tilastoviranomaisten oikeus keratd tietoja tiedonantovelvolli-
suuden nojalla maaraytyy muissa laeissa olevien sadnndsten mukaan.
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Tilastolaissa sd&detdd&n muun muassa yleisista tietojen kerddmisen perusteista ja tietojen ke-
raé&misen jarjestamisesta. Yleisiin perusteisiin kuuluu muun muassa se, etta tilastoja tuotettaes-
sa tulee ensi sijassa kayttaa hyvaksi muussa yhteydessé kerattyja tietoja, ja etta tiedot on kerat-
tava ilman tunnistetietoja aina, kun se on mahdollista tilastojen laatimisen kannalta. Tietojen
kerddjan tulee huolehtia siitd, ettd tiedonantajilta pyydetaan vain tilastojen laatimisen kannalta
valttamattomat tiedot. Tietojen kerddminen on jarjestettéva niin, etté siitd aiheutuu tietojen an-
tajille mahdollisimman védhan haittaa ja kustannuksia. Keréttavista tiedoista, niiden antamises-
sa sovellettavista méérdajoista ja menettelytavoista, eri osapuolille syntyvistd kustannuksista,
seka palautetiedoista on neuvoteltava tiedonantajien tai heitd edustavien jarjestdjen kanssa niin
varhaisessa vaiheessa, etta tiedonantajien ndkemykset voidaan ottaa huomioon.

Tietojen antajille on kerrottava tietoja kerdttdessa tietojen kayttotarkoitus, tilastojen laatimi-
sessa kaytettavat menettelytavat, tietojen luovutusperusteet ja muut tarpeelliset tietojen anta-
miseen vaikuttavat seikat. Tilastolakiin siséltyy myos sddnnoksid muun muassa keréttyjen tie-
tojen késittelystd ja suojaamisesta, tietojen luotettavuudesta sekd tietojen salassapidosta ja
luovuttamisesta. Tilastotarkoituksiin kerattyjen tietojen julkisuuteen, salassapitoon seka tietoja
koskevaan vaitiolovelvollisuuteen ja hyvéksikayttokieltoon sovelletaan julkisuuslakia.

Tilastotarkoituksiin saatuja salassa pidettavia tietoja voidaan tilastolain 13 §:n nojalla luovut-
taa ulkopuolisille lahtokohtaisesti vain valtion tilastoviranomaisia koskevassa laissa saddetyin
perustein tai sen suostumuksella, jota ne koskevat. Tietojen luovuttaminen kéytettavéksi hal-
linnollisessa paatdksenteossa tai muussa vastaavassa asian kasittelyssa on kokonaan kielletty.

Tilastoja laativa viranomainen voil3 §:n mukaan luovuttaa tilastotarkoituksiin kerd&miéén tie-
toja yhteiskuntaoloja koskevia tieteellisid tutkimuksia ja tilastollisia selvityksié varten. Henki-
I6tietojen ja tilastoyksikdiden tunnistetietojen luovuttaminen on kuitenkin valtaosin kielletty,
joskin tilastoviranomainen voi antaa kéyttdoikeuden sellaisiin salassa pidettaviin tietoihin,
joiden perusteella tilastoyksikkd voidaan tunnistaa valillisesti.

Valttamattomat tunnistetiedot voidaan luovuttaa toiselle tilastoviranomaiselle sen toimialaan
kuuluvan tilaston kehittdmista, tuottamista ja laadunparannusta varten taikka tieteelliseen tut-
kimukseen ja yhteiskuntaoloja koskevaan tilastolliseen selvitykseen kaytettdvén tutkimusai-
neiston muodostamiseksi. Lisaksi Tilastokeskus saa 19 8§:n mukaan tietyin edellytyksin luo-
vuttaa tiedot henkilén iédstd, sukupuolesta, koulutuksesta ja ammatista. Tilastotarkoituksiin
saatuja tietoja ei voida luovuttaa julkisuulain 28 §:n nojalla.

Tilastolain 12 §8:n mukaan tietoihin, jotka on annettu tilastotarkoituksia varten, sovelletaan
julkisuuslain saénnoksié julkisuudesta ja salassapidosta seka tietoja koskevasta vaitiolovelvol-
lisuudesta ja hyvaksikayttokiellosta tietyin poikkeuksin, jotka koskevat tilastoja laativan vi-
ranomaisen hallussa olevia valtion ja kunnallisen viranomaisen, sen toimintaa ja tehtévia sek&
julkisten palvelujen tuottamista kuvaaviin tietoihin lain 18 8§:ssé tarkoitettuja yrityksia ja yh-
teisoja koskeviin tietoihin. Tilastoja laativan viranomaisen hallussa olevaan tilastotarkoi-
tuksia varten saatuun asiakirjaan ei sovelleta viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetun lain 11 ja 12 §:ss& saddettyé oikeutta saada tieto itseddn koskevasta asiakirjas-
ta.

Laki ja asetus terveydenhuollon valtakunnallisista henkil6rekistereista

Henkildn terveydentilaan liittyvien tietojen kasittelystd valtakunnallisella tasolla muun muassa
tilastointitarkoituksessa saddetéan terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereista an-
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netussa laissa (556/1989). Tilastointitehtavien hoitamiseen sovelletaan mainitun lain s&annos-
ten ohella liséksi tdydentévésti tilastolakia.

Terveydenhuollon valtakunnallisilla henkiltrekistereilld tarkoitetaan valtakunnallisia keskus-
rekistereitd, jotka siséltavat henkilon terveydentilaa, sairautta tai vammaisuutta taikka haneen
kohdistettuja hoitotoimenpiteitd tai niihin verrattavia toimia koskevia tietoja. Rekistereitd yl-
lapitdvat Terveyden ja hyvinvoinninlaitos (THL) ja L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus (Fimea).

Terveydenhuollon valtakunnallisista henkiltrekistereistd annetun lain 2 §:n mukaan nailla vi-
ranomaisilla voi olla rekistereita niille laissa tai asetuksessa saadettyjen tilastointi-, suunnitte-
lu-, tutkimus- ja valvontatehtdvien hoitamiseksi. L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen yllapitdmaa huumausaineseurantarekisterid lukuun ottamatta rekistereistd séadetdan tar-
kemmin terveydenhuollon valtakunnallisista henkilGrekistereistd annetussa asetuksessa
(774/1989). Sen mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yllapitamia rekistereitda ovat
hoitoilmoitusrekisteri, syntyneiden lasten rekisteri, raskauden keskeyttdmis- ja steriloimisre-
kisteri, syOpérekisteri, epamuodostumarekisteri ja nakdévammarekisteri. Laakealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus puolestaan yllapitdd huumausaineseurantarekisterin lisaksi ladkkei-
den sivuvaikutusrekisterid ja implanttirekisterid. Laissa sdddetddn muun muassa velvoitteista
luovuttaa tietoja mainittuihin rekistereihin seké siitd, milloin tietoja on mahdollista luovuttaa
edelleen. Terveydenhuollon viranomaiset ja laitokset seka terveydenhuollon ammattihenkilot
ovat lain 3 §:n nojalla velvollisia salassapitovelvollisuutta koskevien sd&nndsten estamatté an-
tamaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle ja Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle rekistereihin talletettavat tiedot hallussaan olevista asiakirjoista ja rekistereistd. Keskus-
rekistereihin talletetut henkildtiedot on lain 4 §:n mukaan pidettdvé salassa. THL ja Fimea
voivat kuitenkin antaa osaltaan luvan henkil6tietojen luovuttamiseen terveydenhuollon toimin-
taa, tautien ennaltaehkéisya tai hoitoa koskevaa taikka niihin liittyvad méaéarattya tieteellista
tutkimusta varten varattuaan sitd ennen tietosuojavaltuutetulle tilaisuuden tulla kuulluksi.

Lain nojalla annetussa asetuksessa terveydenhuollon valtakunnallisista henkildrekistereista
(774/1989; muutettu 30.12.1993/1671) luetellaan valtakunnalliset henkilGrekisterit. Lisaksi
asetuksessa saddetddn kunkin rekisterin osalta talletettavista tiedoista. Lain ja asetuksen monet
s&adosviittaukset ovat vanhentuneet, eika niitad ole péivitetty 1990-luvun jalkeen.

Sosiaalihuoltolaki

Uusi sosiaalihuoltolaki (1301/2014) tuli voimaan 30. joulukuuta 2014. Lain tarkoitus on siir-
taa painopistetta erityispalveluista yleispalveluihin, vahvistaa asiakkaiden yhdenvertaisuutta ja
tiivistdd viranomaisten yhteisty6td. Asiakaskeskeisyyden vahvistamiseksi laki méérittelee ne
tuen tarpeet, joiden perusteella sosiaalipalveluja ja muuta sosiaalihuoltoa jarjestetddn. Sosiaa-
lihuollon jarjestdmisen perusta on kirjattu perustuslakiin, erityisesti sen 19 8:44n, jossa turva-
taan jokaiselle oikeus vélttamattdémaan toimeentuloon ja huolenpitoon ja asetetaan julkiselle
vallalle velvoite riittdvien sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestamiseen. Myds muilla perusoi-
keuksilla on merkitysta sosiaalihuollon jérjestamista ja siséltoa tarkasteltaessa.

Sosiaalihuoltolaki siséltdd sadnndkset sosiaalihuollon jarjestamisvelvollisuudesta, hallinnosta
ja menettelysté sosiaalihuoltoa toteutettaessa. Lain tarkoitus on 1 §8:n mukaan: 1) edisté ja yl-
lapitdd hyvinvointia seké sosiaalista turvallisuutta; 2) véhentda eriarvoisuutta ja edistéa osalli-
suutta; 3) turvata yhdenvertaisin perustein tarpeenmukaiset, riittavat ja laadukkaat sosiaalipal-
velut sekd muut hyvinvointia edistdvat toimenpiteet; 4) edistda asiakaskeskeisyyttd seké asi-
akkaan oikeutta hyvaan palveluun ja kohteluun sosiaalihuollossa; ja 5) parantaa yhteistyotéa
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sosiaalihuollon ja kunnan eri toimialojen sekd muiden toimijoiden valilld 1 - 4 kohdassa tar-
koitettujen tavoitteiden toteuttamiseksi. Lakia sovelletaan 2 §8:n mukaan kunnalliseen sosiaali-
huoltoon, jollei lailla toisin sd&deté.

Lain 6 8:n mukaan kunnan asukkaiden saatavissa on oltava sosiaalihuollon neuvontaa ja ohja-
usta. Erityistd huomiota on kiinnitettava lasten, nuorten seka erityista tukea tarvitsevien henki-
I6iden neuvontaan ja ohjaukseen. Lain 7 §:n mukaan rakenteellisella sosiaality6lla on huoleh-
dittava sosiaalista hyvinvointia ja sosiaalisia ongelmia koskevan tiedon valittymisesta ja sosi-
aalihuollon asiantuntemuksen hyddyntamisesta hyvinvoinnin ja terveyden edistamiseksi.

Kunnallisten viranomaisten on lain 8 §:n mukaan yhteisty0dssa seurattava ja edistettévé erityis-
t4 tukea tarvitsevien henkil6iden hyvinvointia sekd poistettava epékohtia ja ehkéistéva niiden
syntymistd. Pykaldn 2 momentin mukaan erityisesta tuesta vastaavien viranomaisten on vali-
tettdva tietoa asiakkaiden kohtaamista sosiaalisista ongelmista sekd annettava asiantuntija-
apua muille viranomaisille samoin kuin kunnan asukkaille ja kunnassa toimiville yhteisgille.

Lain 9 8§:ssd sd&detddn lasten ja nuorten hyvinvoinnin seuraamisesta ja edistamisestd. Kunnal-
listen viranomaisten on yhteisty6ssa seurattava ja edistettdva lasten ja nuorten hyvinvointia
sekd poistettava kasvuolojen epékohtia ja ehkaistava niiden syntymistd. Pykalan 2 momentin
mukaan sosiaalihuollosta vastaavien viranomaisten on valitettdva tietoa lasten ja nuorten kas-
vuoloista ja sosiaalisista ongelmista sekd annettava asiantuntija-apua muille viranomaisille
samoin kuin kunnan asukkaille ja kunnassa toimiville yhteiséille. Lain 10 8:n mukaan lapsille,
nuorille ja lapsiperheille tarkoitettuja palveluja annettaessa ja niita kehitettdessa on huolehdit-
tava siitd, ettd ndiden palvelujen avulla tuetaan vanhempia, huoltajia ja muita lapsen hoidosta
ja kasvatuksesta vastaavia henkil6ita lasten kasvatuksessa ja saadaan selville lasten, nuorten ja
lapsiperheiden erityisen tuen tarve.

Valttamattdoman huolenpidon ja toimeentulon turvaamisesta sdédetdan 12 §:ssé. Lapsen ter-
veyden ja kehityksen turvaamisesta sdédetddn 13 8:ssé. Lain 14 § - 29 §:ssd s&ddetaén eri sosi-
aalipalveluista.

4 luku siséltdd sdédnnokset sosiaalihuollon toteuttamisesta. Lain 30 §:n mukaan asiakkaalla on
oikeus saada sosiaalihuollon toteuttajalta laadultaan hyvé& sosiaalihuoltoa ja hyvéa kohtelua
ilman syrjintdad. Asiakasta on kohdeltava siten, ettd hdnen vakaumustaan ja yksityisyyttaan
kunnioitetaan eikd hanen ihmisarvoaan loukata. Asiakkaan kuulemisesta ja oikeudesta saada
selvitys eri vaihtoehdoista saddetdin 31 §:ssd. Lain 32 §:n mukaan sosiaalihuollon tarvetta ar-
vioitaessa lasta ja nuorta koskevaa péaatosta tehtiessé seké sosiaalihuoltoa toteutettaessa lapsen
ja nuoren mielipiteisiin ja toivomuksiin on kiinnitettdva erityistd huomiota. Lapselle on turvat-
tava hénen ikaansa ja kehitystasoaan vastaavalla tavalla mahdollisuus saada tietoa hénta kos-
kevassa asiassa ja esittda siitd mielipiteensa ja toivomuksensa.

Lain 40 §:ssd saddetdan ilmoituksesta muulle viranomaiselle asiakkaan tuen tarpeesta. Jos asi-
akkaan tarpeisiin ei voida vastata vain sosiaalihuollon toimin, asiakkaan palvelutarpeen arvi-
oinnista vastaavan sosiaalihuollon ammattihenkilon, omatydntekijan tai muun asiakkaan pal-
veluista vastaavan tyontekijdn on asiakkaan suostumuksella otettava yhteytta siihen viran-
omaiseen, jonka vastuulle tarvittavien toimien jarjestaminen ensisijaisesti kuuluu. Pykalan 1
momentissa tarkoitetun ilmoituksen vastaanottaneen viranomaisen tulee asiakkaan suostu-
muksella ilmoittaa siihen yhteytta ottaneelle viranomaiselle ilman aiheetonta viivytystd, mihin
toimiin se on ilmoituksen johdosta ryhtynyt. limoittamista ei kuitenkaan tarvitse tehdé, jos se
on ilmeisen tarpeetonta. Pykdlan 3 momentin mukaan tietojen luovuttamisesta ilman asiak-
kaan suostumusta séadetaan sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa
(812/2000). Asiakkaan ohjaamisesta toimivaltaiseen viranomaiseen saadetaan hallintolaissa.
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Monialaisesta yhteistydsta sdddetddn 41 8:ssd. Palvelutarpeen arvioimiseksi, paatosten tekemi-
seksi ja sosiaalihuollon toteuttamiseksi toimenpiteesta vastaavan sosiaalihuollon viranomaisen
on huolehdittava siita, ettd kdytettavissad on henkildn yksil6llisiin tarpeisiin ndhden riittavasti
asiantuntemusta ja osaamista. Jos henkilén tarpeiden arviointi ja niihin vastaaminen edellytta-
vat sosiaalitoimen tai muiden viranomaisten palveluja tai tukitoimia, on ndiden tahojen osallis-
tuttava toimenpiteestd vastaavan tyontekijan pyynnostd henkilon palvelutarpeen arvioinnin te-
kemiseen ja asiakassuunnitelman laatimiseen. Pykélan 2 momentin mukaan sosiaalihuoltoa to-
teutetaan yhteistydssa eri toimijoiden kanssa siten, ettd sosiaalihuollon ja tarvittaessa muiden
hallinnonalojen palvelut muodostavat asiakkaan edun mukaisen kokonaisuuden. Tydntekijan
on oltava tarpeen mukaan yhteydessa eri yhteistyétahoihin ja asiantuntijoihin seka tarvittaessa
henkilén omaisiin ja muihin hanelle laheisiin henkildihin siten kuin tassa laissa tarkemmin
sdddetdan. Pykalan 3 momentin mukaan tietojen antamisesta ilman asiakkaan suostumusta ja
asiakastietojen kirjaamisesta monialaisessa yhteistydssé seké sosiaali- ja terveydenhuollon yh-
teisissa palveluissa sekd sosiaalihuollon viranomaisen oikeudesta saada laissa séadettyjen teh-
taviensa suorittamiseksi tarpeellista virka-apua muilta viranomaisilta sdédetéan sosiaalihuol-
lon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa.

Laki sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista

Laki sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista (254/2015, asiakasasiakirjalaki) tuli voimaan 1. huh-
tikuuta 2015. Sosiaalihuollon asiakasasiakirjalaissa sdédetéén niista perustiedoista ja eri palve-
lutehtdvissa kertyvistd asiakirjakohtaisista tiedoista, joita sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin
on kirjattava ja talletettava sosiaalihuollossa sek& monialaisessa eri viranomaisten ja sosiaali-
palvelujen palvelunantajien valisessé yhteistydssa. Laki koskee asiakasasiakirjoja riippumatta
siitd, mille alustalle ne on tallennettu.

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjalain tarkoituksena on 1 §:n mukaan toteuttaa yhdenmukaisia
menettelytapoja késiteltdessd sosiaalihuollon asiakasta koskevia tietoja ja siten edistaé sosiaa-
lihuollon tehtdvien asianmukaista hoitamista. Lain sdatdmisen taustalla oli tavoite yhtenéistaa
sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen tietosiséltojd, laatimista, sailyttdmistd ja muuta késittelya
sosiaalihuollon palvelujen tuottamiseksi seké edistda sosiaalihuollon asiakastietojen séhkdista
kasittelyd. Lain soveltamisalaa koskevan 2 8:n mukaan laissa saddetdén asiakastietojen Kir-
jaamisesta ja siihen liittyvista velvoitteista sosiaalihuollossa. Lakia sovelletaan henkilGtieto-
laissa tarkoitettujen sosiaalihuollon asiakastietojen kasittelyyn sekd julkisessa ettd yksityisessa
sosiaalihuollossa.

Asiakasasiakirjalain séatdmisen yhteydessa muutettiin myds sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sahkoisesta késittelysta annettua lakia (159/2007) siten, ettd Kansanelakelaitos
ja Vaestorekisterikeskus voivat ryhtyd teknisesti toteuttamaan valtakunnallista s&hkoistd sosi-
aalihuollon asiakasasiakirja-arkistoa. Lakiin lisattiin sddnnds, jonka nojalla Kansanelakelaitos
voi toteuttaa terveydenhuollon valtakunnallisiin sahkoisiin Kanta-palveluihin vélitys- ja kyse-
lypalvelun, jonka vélityksella terveydenhuollon ammattihenkild voi tietoturvallisesti toimittaa
kirjaamansa lausunnot ja todistukset sdhkdisesti niiden nimetyille vastaanottajille.

Asiakasasiakirjalain 2 luku siséltd asiakastietojen kirjaamista koskevat velvoitteet. Lain 4 §:n
mukaan sosiaalihuollon ammatillinen henkildstd sekd& avustava henkil6std, joka osallistuu
asiakastython, ovat velvollisia kirjaamaan sosiaalihuollon jarjestdmisen, suunnittelun, toteut-
tamisen, seurannan ja valvonnan kannalta tarpeelliset ja riittavat tiedot maaramuotoisina asia-
kirjoina ja tallettamaan ne 5 §:n mukaisesti.
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Lain 3 luku siséltdd sd&nnokset niistd asiakastiedoista, jotka on kirjattava maaramuotoisiin
asiakasasiakirjoihin. Alaikéisen asiakkaan kielto-oikeuden kirjaamisesta sdédetddn 12 8:ssa.
Alaikédinen asiakas voi sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
(812/2000) 11 8:n 3 momentin perusteella kieltd asiakastietojen antamisen lailliselle edusta-
jalleen painavasta syystd ikénsa, kehitystasonsa ja asian laadun perusteella. Mikéli alaikéinen
asiakas kieltad tietojen luovutuksen, on kielto ja sen perusteeksi esitetty painava syy kirjattava.
Jos alaikdisen kielto-oikeus evétéan siksi, ettei alaikdinen asiakas ole esittdnyt 1 momentissa
tarkoitettua painavaa syyté kiellolle, tai siksi, ettd tietojen antamatta jattdmisen katsotaan ole-
van selvésti vastoin alaikéisen asiakkaan omaa etua, on asiakasasiakirjaan Kirjattava myos rat-
kaisun perustelut.

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkdisesta kasittelysta

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkodisestd kasittelystd (159/2007, asiakas-
tietolaki) tuli voimaan 9 paivana helmikuuta 2007. Asiakastietolain tarkoituksena on edistaa
sosiaali- ja terveydenhuollon sdhkdisessd tietojenkésittelyssa tietosuojaa ja tietoturvaa sekd
tietojarjestelmien yhteentoimivuutta ja toiminnallisuutta saatdmalld nditd koskevista vaati-
musmadrittelyistd ja valvonnasta.

Arkaluontoisten ja salassa pidettavien tietojen kasittely tietojarjestelmissa edellyttaa, ettd
kaikki osapuolet voivat luottaa siihen, ettd kaytettavat teknisesti monimutkaiset tietojérjestel-
méakokonaisuudet ovat periaatteiltaan, teknisilti ratkaisuiltaan ja toteutukseltaan lainsd&dan-
ndn mukaisia ja tayttavat kaikki tietoturvallisuuden vaatimukset. Liséksi jarjestelmien kéytta-
jien ndkokulmasta on tarpeen, etta tietojarjestelmékokonaisuudet ovat keskenddn yhteentoimi-
via ja tayttavat kaytdnnon toiminnallisuudelle asetettavat vaatimukset.

Asiakastietolaissa on saannokset sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien tietosuojan ja
tietoturvan seké yhteentoimivuuden ja toiminnallisuuden keskeisisté vaatimuksista ja menette-
lyistd. Samoin sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoéille on s&édetty vaatimukset siité,
miten niiden tulee varmistaa tietosuoja ja tietoturvallisuus sdhkaisia tietojarjestelmié kéaytetta-
essd. Laissa olevan valtuutussadnnoksen perusteella Terveyden ja hyvinvoinnin laitos laatii ja
vahvistaa kdytettavéat kriteerit. Tietojérjestelmien toimittajien ja niitd kdyttdvien organisaatioi-
den on huolehdittava néiden kriteerien noudattamisesta. Lisdksi Kansanel&kelaitoksen yllapi-
tdmiin valtakunnallisiin tietojarjestelmdpalveluihin liitettavat tietojarjestelméat on hyvéksyttava
ulkopuolisen tahon toimesta.

Terveydenhuollossa on jo pitkélti toteutettu valtakunnalliset tietojarjestelmapalvelut, jotka
koostuvat sahkoisesta ladkemadrayksestd, valtakunnallisesta s&hkoisestd potilasasiakirja-
arkistosta (arkistointipalvelu) seka néihin liittyvistd ladketietokannasta, ladkemaarays- ja poti-
lastietojen katselusta (omakanta.fi) ja potilaan tiedonhallintapalvelusta, johon tallennetaan po-
tilaan tahdonilmaisuja. Ndm& muodostavat yhdessa Kanta-palvelut. Asiakastietolaissa saadet-
tyja potilastietoja koskevia vaatimuksia sovelletaan tdysimadréisesti vuonna 2016. Tavoitteena
voidaan pitaa, ettd Kansa-jarjestelma olisi tdysimaaraisesti kaytdssa vuonna 2020.

Laki sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista

Laki sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista (812/2000, jéljempana asiakaslaki)
maarittdé sosiaalihuollon asiakkaan osallistumiseen, kohteluun ja oikeusturvaan liittyvat kes-
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keiset oikeudelliset periaatteet. Laki koskee asiakkaan asemaa ja oikeuksia seké viranomaisen
ettd yksityisen jarjestdméssé sosiaalihuollossa. Asiakaslaki sisaltdd sddnnokset sosiaalihuollon
asiakkaan oikeuksista ja velvollisuuksista, asiakastietoja koskevista salassapitovelvoitteista ja
salassa pidettavien tietojen luovuttamisesta, sosiaalihuollon viranomaisen oikeudesta salassa
pidettaviin tietoihin ja virka-apuun sekd muistutuksesta ja sosiaaliasiamiehista.

Asiakaslain 11 §:ssd sdédetédan asiakastietojen antamisesta asiakkaalle itselleen tai hédnen edus-
tajalleen. Asiakkaan ja h&nen edustajansa velvollisuudesta antaa sosiaalihuollon jérjestamises-
s& ja toteuttamisessa tarvittavat tiedot sdddetdan 12 8:ssé. Asiakkaalle on annettava tieto siit,
mistd hantad koskevia tietoja voidaan suostumuksesta riippumatta hankkia. Asiakkaalle on va-
rattava myos tilaisuus tutustua néihin tietoihin. Ennen kuin asiakas tai hanen edustajansa antaa
sosiaalihuollon jarjestajélle tai toteuttajalle tietoja, hanelld on 13 §:n mukaan oikeus saada tie-
t4&, miksi hdnen antamiaan tietoja tarvitaan, mihin tarkoitukseen niitd kaytetddn, mihin niitd
sddnnonmukaisesti luovutetaan sekd minka henkilGtietolaissa tarkoitetun rekisterinpitdjén
henkildrekisteriin tiedot talletetaan. Liséksi asiakkaalle ja hanen lailliselle edustajalleen on
annettava tieto siitd, miten han voi kayttada henkildtietolaissa tarkoitettuja oikeuksiaan, jollei
asiakas ole jo saanut taté tietoa.

Lain 8 §:ssé séadetddn sosiaalihuollon asiakkaan itsemaaradmisoikeudesta ja osallistumisesta.
Vajaavaltaisen asemasta sdédetddn 9 §:ssé ja 10 §:ssd. Sosiaalihuoltoa toteutettaessa on ensisi-
jaisesti otettava huomioon asiakkaan toivomukset ja mielipide ja muutoinkin kunnioitettava
hénen itsemadraamisoikeuttaan. L&htokohta on aina asiakkaan tahdon, toivomusten ja mielipi-
teen selvittdminen yhteistydssé hénen laillisen edustajan, omaisten tai muun laheisen henkilon
kanssa. Alaikaisten toivomuksia ja mielipidettd selvitettdesséd ika ja kehitystaso on otettava
huomioon. Asiakaslain 11 8:n 3 momentissa saddetaan, ettd alaikdinen voi ottaen huomioon
hé&nen iké&nsa ja kehitystasonsa sekd asian laatu painavasta syystd kieltdd antamasta itsedan
koskevia tietoja lailliselle edustajalleen, jollei se ole selvésti alaikédisen edun vastaista. Jos ala-
ikdinen tai hanen laillinen edustajansa ovat asianosaisena sosiaalihuoltoa koskevassa asiassa,
laillisella edustajalla on kuitenkin oikeus tiedonsaantiin siten kuin viranomaisen toiminnan
julkisuudesta annetun lain 11 §:ssé saddetdan.

Sosiaalihuollon asiakirjojen salassa pidosta saddetddn 14 §:ssé. Salassa pidettavad asiakirjaa
tai sen kopiota tai tulostetta siitd ei saa ndyttaa eika luovuttaa sivulliselle eikd antaa sitd tekni-
sen kayttoyhteyden avulla tai muulla tavalla sivullisen nahtévaksi tai kaytettavaksi. Salassapi-
don lakkaamisen osalta viitataan viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain
(621/1999, jaljempané julkisuuslaki) 31 §:44n. Asiakaslain 15 8:ssd kielletddn muun muassa
sosiaalihuollon jarjestjaa tai tuottajaa tai heidan palveluksessaan olevaa paljastamasta tai hy-
vaksikayttdmasta salassa pidettdvaa tietoa, ellei asiakas tai hénen laillinen edustajansa ole an-
tanut tahan suostumusta 16 8:n mukaisesti. Liséksi 17, 18 ja 27 §:ssd saddetddn edellytyksista,
joiden perusteella salassa pidettavia tietoja voidaan antaa my6s ilman hénen suostumustaan.
Lain 19 §:ssd s&adetdén vaitiolovelvollisuudesta poikkeamisesta ja sen lakkaamisesta. Viran-
omaisten oikeudesta saada salassa pidettavid tietoja sdadetddn 20 8:ssd. Sosiaalihuollon viran-
omainen voi 22 8:n mukaan saada virka-apua laissa sdédettyjen tehtdviensa suorittamiseksi, ja
siind yhteydessa myos salassa pidettavid tietoja.

Laki potilaan asemasta ja oikeuksista

Potilaan asemasta ja oikeuksista annettu laki (potilaslaki) koskee potilaan asemaa ja oikeuksia
jarjestettaessa terveyden- ja sairaanhoitoa, jollei muualla laissa toisin sadadetd. Laki sisaltad po-
tilastietojen kirjaamista ja muuta kasittelyd koskevan perussaannoksen. Potilaslain 12 8:n 1
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momentin mukaan terveydenhuollon ammattihenkilén on merkittdva potilasasiakirjoihin tie-
dot, jotka ovat tarpeellisia potilaan hoidon, jarjestdmisen, suunnittelun, toteuttamisen ja seu-
rannan turvaamiseksi. Saannoksen mukaan potilasasiakirjat sekd potilaan tutkimuksessa ja
hoidossa syntyvat biologista materiaalia sisaltavat naytteet ja elinmallit on sdilytettdva sen
ajan, jota potilaan hoidon jarjestdminen ja toteuttaminen, hoitoon liittyvat mahdolliset korva-
usvaatimukset ja tieteellinen tutkimus edellyttavat. Pykalan 2 momentissa saddetdén sosiaali-
ja terveysministeritlle valtuutus maaraté sdilytysajoista tarkemmin asetuksella.

Potilaslain 6 §:ssd saddetédan potilaan itsemaédraédmisoikeudesta. S&&nndksen mukaan potilasta
on hoidettava yhteisymmarryksessa hanen kanssaan. Pykélan 2 momentissa sdédetéan vajaa-
valtaisen henkilon asemasta. Jos taysi-ikdinen potilas ei mielenterveydenhairion, kehitysvam-
maisuuden tai muun syyn vuoksi pysty paattdmaan hoidostaan, potilaan laillista edustajaa
taikka lahiomaista tai muuta l&heistd on ennen tarkedn hoitopaattksen tekemistd kuultava sen
selvittdmiseksi, millainen hoito parhaiten vastaisi potilaan tahtoa. Jos tasta ei saada selvitysta,
potilasta on hoidettava tavalla, jota voidaan pitdd hanen henkil6kohtaisen etunsa mukaisena.

Alaikdisen asemasta sdddetadn 7 8:ssé. Pykaldn mukaan alaikaisen potilaan mielipide hoito-
toimenpiteeseen on selvitettdv, silloin kun se on hénen ik&ansé ja kehitystasoonsa nahden
mahdollista. Jos alaikdinen kykenee hé&nen ikénsa ja kehitystasonsa perusteella paattaméaan
hoidostaan, hanta on hoidettava yhteisymmarryksessé hanen kanssaan. Jos alaikéinen ei kyke-
ne paattdmaan hoidostaan, héntd on hoidettava yhteisymmarryksessd hénen huoltajansa tai
muun laillisen edustajan kanssa. Lisaksi lain 9 §:n 2 momentin mukaan, jos alaikéinen potilas
ikddnsé ja kehitystasoonsa nédhden kykenee paattdméaan hoidostaan, hénelld on oikeus kieltaa
terveydentilansa ja hoitoansa koskevien tietojen antaminen huoltajalleen tai muulle lailliselle
edustajalleen. Pykéldn 4 momentin mukaan potilaan huoltajalla tai muulla laillisella edustajal-
la ei ole oikeutta kieltd4 potilaan henked tai terveyttd uhkaavan vaaran torjumiseksi annettavaa
tarpeellista hoitoa.

Sosiaali- ja terveysministeridn asetus potilasasiakirjoista

Sosiaali- ja terveysministerion asetus potilasasiakirjojen laatimisesta seké niiden ja muun hoi-
toon liittyvan materiaalin séilyttdmisesta (298/2009, jéljempana potilasasiakirja-asetus) sisél-
t4& sd&nnokset potilasasiakirjojen laatimista, sailyttdmistd ja muuta kasittelya koskevista ylei-
sistd periaatteista sek& muun hoitoon liittyvan materiaalin séilyttamisestd. Asetuksen 3 §:n
mukaan potilasasiakirjajéarjestelma tulee toteuttaa siten, ettd sen rakenne ja tietosisaltd vastaa-
vat potilasasiakirjojen kayttotarkoitusta seké& hoitoon tai siihen liittyviin tehtéviin osallistuvien
henkildiden tehtavid ja vastuita. Asiakirjojen sdilytysté ja rakennetta suunniteltaessa on muun
ohella otettava huomioon tietoihin liittyvat kdyttdoikeudet seka tietojen siirtdmis- ja luovutta-
mistarpeet. Terveydenhuollon toimintayksikon terveydenhuollosta vastaavan johtajan tulee
antaa kirjalliset ohjeet potilasasiakirjoihin liittyvien tietojen késittelysti ja menettelytavoista
toimintayksikossd. Asiakirjojen kasittelyssa potilassuhteen luottamuksellisuus ja potilaan yk-
sityisyyden suoja on turvattava. Potilasasiakirjat tulee laatia ja sailyttaa sellaisia valineita ja
menetelmid kayttéen, ettd asiakirjoihin siséltyvien tietojen eheys ja kaytettavyys voidaan tur-
vata tietojen séilytysaikana.

Asetuksen 4 8:n mukaan potilasasiakirjoihin siséltyvia tietoja saavat kasitelld vain potilaan
hoitoon ja siihen liittyviin tehtaviin osallistuvat tehtaviensa ja vastuidensa edellyttdmassa laa-
juudessa. Automaattisen tietojenkasittelyn avulla pidettavien potilasasiakirjojen kayttoa tulee
valvoa kéytettavissa olevin riittavin teknisin menetelmin. Hankittaessa palveluja toiselta pal-
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velujen tuottajalta on 5 §:n mukaisesti varmistettava potilas-asiakirjoihin sisaltyvien tietojen
salassapidon ja vaitiolovelvollisuuden noudattaminen.

Asetuksen 6—21 §:ssd séadetddn potilaskertomukseen tehtévistd merkinndista ja niiden kor-
jaamisesta. Asetuksen 22 §:n mukaan potilasasiakirjojen ja hoitoon liittyvdn muun materiaalin
séilyttdmisestd vastaa se terveydenhuollon toimintayksikko tai itsendisesti ammattiaan harjoit-
tava terveydenhuollon ammattihenkild, jonka toiminnassa ne ovat syntyneet. Asetuksen 23 §:n
mukaan potilasasiakirjoja seka tutkimuksessa ja hoidossa syntyvié biologista materiaalia sisél-
tavia naytteitd ja elinmalleja on séilytettdva asetuksen liitteessa maaratyn ajan. Sailytysajan
paatyttya tai kun mainitut asiakirjat ja biologinen materiaali eivat ole enda valttdmattomia po-
tilaan hoidon jarjestamisen tai toteuttamisen kannalta, ne on havitettava valittémasti ja siten,
etteivat sivulliset saa niist4 tietoa.

Asetuksen 10 §:ssé ja 19 §:ssd sdddetddn potilasasiakirjoihin merkittavista tiedoista alaik&isen
osalta. Asetuksen 19 8:n 1 momentin mukaan merkinnoisté tulee kayda ilmi, salliiko alaikai-
nen potilas terveydentilaansa tai kyseistd hoitoa koskevien tietojen antamisen hénen huoltajal-
leen tai muulle lailliselle edustajalleen vai onko hén potilaslain 9 §:n 2 momentin mukaisesti
kieltanyt tietojen antamisen.

Laki sédhkoisesta asioinnista viranomaistoiminnassa

Séhkoisestd asioinnista viranomaistoiminnassa annetun lain (13/2003) tarkoituksena on lisété
asioinnin sujuvuutta, joutuisuutta ja tietoturvallisuutta hallinnossa, tuomioistuimissa ja muissa
lainkayttoelimissd sekd ulosotossa edistamalla s&hkoisten tiedonsiirtomenetelmien kayttoa.
Lakia sovelletaan soveltuvin osin my®s muihin kuin viranomaisiin, kun ne hoitavat julkista
hallintotehtavad. Laki siséltdd sdanndkset muun muassa viranomaisen velvollisuudesta jarjes-
t&é sahkoiset asiointipalvelut, sahkdisen viestin ldhettdmisestd, paatdsasiakirjan sahkoisesta al-
lekirjoittamisesta sekd sdhkdisestd tiedoksiannosta.

Sahkaisella tiedonsiirtomenetelmalld tarkoitetaan telekopiota, séhkoistd lomaketta, sahkdpos-
tia tai kayttdoikeutta sdhkdiseen tietojarjestelmaan, sekd muuta sahkdiseen tekniikkaan perus-
tuvaa menetelmad, jossa tieto valittyy langatonta siirtotieta tai kaapelia pitkin. Sahkdisell tie-
donsiirtomenetelmalla ei kuitenkaan tarkoiteta puhelua. S&hkdinen viesti on sahkoisella tie-
donsiirtomenetelmalla lahetetty, tarvittaessa kirjalliseen muotoon tallennettavissa oleva infor-
maatio. Sahkdiselld asiakirjalla tarkoitetaan sahkoista viestid, joka liittyy asian vireillepanoon,
késittelyyn tai paatoksen tiedoksiantoon.

Laissa saadetdan viranomaisen velvollisuuksista tarjota mahdollisuutta sahkdisen viestin l&het-
tdmiseen asian vireille saattamiseksi tai k&sittelemiseksi. Viranomaisen on myds huolehdittava
sdhkaisten tiedonsiirtomenetelmien toimintakunnosta sek& ilmoitettava séhkdisessé asioinnis-
sa kaytettavat yhteystietonsa.

Sahkoéinen viesti toimitetaan viranomaiselle l&hettdjan omalla vastuulla. Vireillepanossa ja
asian muussa késittelyssé vaatimuksen kirjallisesta muodosta tayttdd myods viranomaiselle
toimitettu sahkdinen asiakirja. Allekirjoitusvaatimuksen tayttdd puolestaan myds séhkaisista
allekirjoituksista annetussa laissa tarkoitettu sahkoinen allekirjoitus. Laki siséltaa lisaksi saan-
nokset séhkoisen viestin saapumisajankohdan méaérittelystd sekd s&hkoisen asiakirjan kirjaa-
misesta tai muusta rekisterodinnistd, teknisestd muokkaamisesta ja siirrosta.
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Laki koskee lisdksi paatosasiakirjan sahkoista allekirjoittamista ja paatoksen séhkoisté tiedok-
siantoa. Tiedoksiannossa on kuitenkin otettava huomioon, ettei tiedoksiantotapa vaaranna asi-
akkaan yksityisyytta tai muuta erityistd suojan tai suojelun tarvetta taikka asianosaisen oike-
uksien turvaamista.

Lain 19 8:ssé sdddetdédn kansalaisen kayttoliittymasté ja potilaalle annettavista tiedoista valta-
kunnallisesta arkistointipalvelusta. Pykédlan 4 momentin mukaan alaikéisen potilaan tiedot saa
luovuttaa kayttoliittymén kautta potilaan lisdksi hdnen huoltajalleen tai muulle lailliselle edus-
tajalleen. Pykédldn 5 momentin mukaan asetuksella voidaan antaa tarkempia sdénnoksia tie-
donsaantia, hoidon toteuttamista ja seurantaa koskevien tietojen sisalldsté ja niiden liittdmises-
ta kayttoliittymaan seka siitd, miten tiedot annetaan kayttoliittymén kautta ja miten alaikaisen
potilaan huoltajan tai laillisen edustajan oikeus saada tietoja toteutetaan.

Arkistolaki

Arkistolaki (831/1994) tuli voimaan 1. paivana lokakuuta 1994. Silla v&hennettiin merkitta-
vasti viranomaisten arkistotoimen yksityiskohtaista saatelyd ja arkistolaitoksen valvontatehté-
vid. Laissa otettiin huomioon myos tietotekniikassa ja tiedon kaytdssa tapahtunut kehitys, jolla
on vaikutuksia arkistotoimeen. Laki siséltdd sadnnokset arkistolaitoksesta, arkistotoimesta ja
sen jarjestamisestd, asiakirjojen laatimisesta, sailyttdmisesta ja kéytosta seka yksityisisté arkis-
toista.

Lain 4 8:n mukaan arkistolaitoksen tehtdvand on varmistaa kansalliseen kulttuuriperintéon
kuuluvien asiakirjojen sailyminen ja niiden kaytettavyys, edistaa tutkimusta seka 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 yhteydessa. Asiakirjalla tarkoitetaan arkistolaissa kirjallista tai kuvallista esitysta
taikka sellaista s&hkoisesti tai muulla vastaavalla tavalla aikaansaatua esitystd, joka on luetta-
vissa, kuunneltavissa tai muutoin ymmarrettavissa teknisin apuvalinein. Arkistotoimen tehté-
vand on lain 7 8:n mukaan varmistaa asiakirjojen kdytettdvyys ja séilyminen, huolehtia asia-
kirjoihin liittyvasté tietopalvelusta, madritella asiakirjojen sailytysarvo ja havittdd tarpeeton
aineisto.

Arkistotoimen vaatimukset on otettava huomioon arkistonmuodostajan tietohallinnossa ja
asiakirjahallinnossa. Arkistonmuodostajan on maarattava erikseen annetut sdddokset ja méaa-
raykset huomioiden, miten sen arkistotoimen suunnittelu, vastuu, hoito seka sailytysajat ja -
tavat jarjestetaan.

Arkistotoimen jarjestdminen kunnassa kuuluu kunnanhallitukselle. Kunnanhallituksen on
madréttadva se viranhaltija tai toimihenkild, joka johtaa kunnan arkistotointa ja arkistonmuo-

dostusta sekd huolehtii kunnan pysyvésti séilytettavista asiakirjoista. Tdma koskee myos kun-
tayhtymaé tai muuta vastaavaa yhteistyémuotoa.

Biopankkilaki

Biopankkilain (688/2012) tarkoitus on lain 1 8:n mukaan tukea tutkimusta, jossa hyddynne-
tdan ihmisperdisia naytteitd, edistad naytteiden kdytdn avoimuutta seka turvata yksityisyyden
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suoja ja itsemaardamisoikeus naytteitd kasiteltdessa. Lain soveltamisalaa koskevan 2 §:n mu-
kaan laissa séadetddn: 1) biopankin perustamisesta, biopankkitoiminnan harjoittamisen edelly-
tyksistéd ja siind noudatettavista vaatimuksista; 2) néytteiden ja nadytteitd koskevien tai niihin
liitettavien tietojen kerdadmisestd biopankkiin, ndiden ndytteiden kdytdstd ja muusta kasittelys-
t4; 3) naytteiden sdilytyksen ja kasittelyn valvonnasta; 4) rekisterdityjen oikeuksista ja tietojen
suojaamiseksi tarpeellisista jarjestelyistd; ja 5) biopankkitutkimusta palvelevista rekistereista.

Néytteiden ja niihin liittyvien tietojen kasittelystd sd&detéddn 3 luvussa. Oikeus naytteiden ké-
sittelyyn perustuu biopankissa 11 §:n mukaan suostumukseen, jollei biopankkilaissa tai muus-
sa laissa toisin sadadetd. Alaikéisen puolesta suostumuksen antaa 3 momentin mukaan hanen
huoltajansa. Jos taysi-ikdisella henkil6lla ei sairauden, henkisen toimintakyvyn vajavuuden tai
muun syyn vuoksi ole edellytyksia arvioida suostumuksen merkitystd, suostumuksen voi ha-
nen puolestaan antaa lahiomainen tai muu laheinen. Suostumuksen tulee olla alaik&isen tai va-
jaakykyisen oletetun tahdon mukainen. Jos alaikdinen ik&nsa ja kehitystasonsa huomioon otta-
en kykenee ymmartamaan biopankkitutkimuksen merkityksen ja luonteen, edellytetdan lisaksi
hanen kirjallista suostumustaan. Henkil6ll4 on lain 12 §:n mukaan milloin tahansa oikeus pe-
ruuttaa 11 8:ssd tarkoitettu suostumus tai muuttaa sité taikka kieltda 13 §:ssé tarkoitetun néayt-
teen kéytto tutkimuksessa tai rajata kayttd, kun néyte séilytetddn biopankissa tunnisteellisena.
Pykéldn 2 momentin mukaan suostumuksen peruuttamista tai ndytteen kdyton kieltoa koske-
van ilmoituksen saavuttua biopankkiin ndytettd ja siihen liittyvad tietoa ei saa endé kayttaa ei-
ka luovuttaa biopankkitutkimukseen. Kun ilmoitus koskee suostumuksen muuttamista tai
kayton rajaamista, naytetta ja tietoja saa kayttda tai muutoin kasitelld vain suostumuksen mu-
kaisesti.

Lain 13 § siséltdd vanhojen naytteiden kasittelyd koskevat erityissddnnokset. Terveydenhuol-
lon toimintayksikko, joka séilyttd tdman lain voimaan tullessa potilaan tutkimuksen ja hoidon
yhteydessa syntyvié biologisia naytteita (diagnostiset ndytteet) ja nadytteisiin liittyvia potilas-
asiakirjoja, voi siirtdd naytteet ja niihin liittyvéat tiedot salassapitosddnndsten estamatta bio-
pankkiin. Siirto ei saa vaarantaa potilaan hoidon jarjestamisté ja toteuttamista. Pykalan 2 mo-
mentin mukaan korkeakoulu, tutkimuslaitos, terveydenhuollon toimintayksikkd tai muu yk-
sikkd voi siirtdd ennen tdman lain voimaantuloa aloitetun tutkimuksen yhteydessé kerétyt ja
analysoidut naytteet ja niihin liittyvat tiedot salassapitosd&dnndsten estdméttd biopankkiin.

Lain 14 &:n mukaan néytteitd biopankkiin kerattdessa tai siirrettdessd naytteeseen saa liittda
rekisterdityd ja hdnen terveydentilaansa seké rekistergidyltd saadun hdnen terveyteensa vaikut-
tavia tekijoita koskevan tiedon, jos tdhan on 11 §:ssd tarkoitettu henkilon suostumus. Jos nédyt-
teet on kerdtty 11 §:ssd tarkoitetun suostumuksen perusteella, ndytteet ja niihin liittyvat tiedot
kerénneelld on velvollisuus siirtdd néytteet ja tiedot biopankkiin ennen niiden kéyttoa tutki-
muksessa.

Lain 16 § sisaltaa sadnnodksen yleisesta huolellisuusvelvoitteesta. Sen liséksi, mitd henkilétie-
tolain 5 ja 6 §:ssd s&&detéddn, tunnisteellisia ndytteitd ja niihin liittyvia tietoja kasiteltdessé on
huolehdittava siitd, ettd ndyte ja siihen liittyvét tiedot koodataan biopankin antamalla koodilla
néytteen ja tiedon tallettamista, sdilyttdmistd, analysoimista, tutkimista ja kéyttda varten. Li-
séksi on huolehdittava, ettd naytteet ja tiedot séilytetaan erillddn koodiavaimesta, ja, etta tieto-
jarjestelméat mahdollistavat biopankissa sailytettavien néytteiden ja henkil6tietojen turvallisen
sédilyttamisen, kdytdn, seurannan ja yksittaisen tunnistustapahtuman todentamisen.

Tietojen suojaamisesta sdddetddn 17 §:ssd. Sen lisdksi, mitd henkil6tietolain 32 §:ssd sddde-
tdén, naytteet séilytetddn ja tietojrjestelmat toteutetaan siten, ettd 1) turvataan néytteiden ja
tiedon kasittelyn perustetta koskevien tietojen saatavuus ja kdytettdvyys; ja 2) suostumusta ja
muita naytteiden kéyton perusteita ja edellytyksia koskevat tiedot séilyvat eheind ja muuttu-
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mattomina koko niiden sdilytysajan. Pykalan 2 momentin mukaan julkisuuslain hyvén tiedon-
hallintatavan luomista ja toteuttamista koskevia sadnnoksié sovelletaan mydés biopankkiin, jo-
ka ei ole viranomainen.

Néytteen ja tiedon kasittelyn edellytyksen sisaltyvét lain 18 §:4an. Biopankissa olevaa naytet-
t4, ndytteestd saatavaa sekd siihen liittyvaa tietoa saa analysoida, tutkia ja kayttaa tai muutoin
kéasitelld, jos kasittely on biopankin tutkimusalueen ja néytteen k&ytdn perusteen mukaista ja
tayttad biopankkilaissa tai muualla laissa saddetyt edellytykset. Lain 19 §:n mukaan siit riip-
pumatta, mitd viranomaisen oikeudesta saada salassa pidettavia tietoja muualla laissa sadde-
taan, biopankissa sailytettdvaa naytetta ja siihen liittyvaa tietoa tai biopankista saatuja néyttei-
té ja tietoa ei saa luovuttaa eika kayttda rikostutkinnassa, eika hallinnollisessa tai muussa hen-
kilod koskevassa péatoksenteossa. Biopankissa séilytettavid naytteitd ja tietoa ei saa kayttaa
yksittdisen henkilon tyokyvyn arviointiin tai selvittdmiseen eika luotto- ja vakuutuslaitosten
paatdksenteossa.

Biopankilla on 20 §:n mukaan oikeus yll&pitéd biopankkitutkimusta varten henkilorekistereité
siten kuin jaljempéana saddetédén. Rekistereitd ovat 21 8:ssé tarkoitettu ndyte- ja tietorekisteri,
22 8:ssd tarkoitettu suostumusrekisteri ja 23 §:ssé tarkoitettu koodirekisteri. Biopankkitutki-
musta tekevalla laitoksella, yritykselld, yhteisolla tai henkil6lld on oikeus saada néyte- ja tieto-
rekisteristd 21 §:n 2 momentin 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja, jotka ovat tarpeen biopankissa
séilytettavien naytteiden ja tietojen kaytettavyyden arvioimiseksi ja jotka eivat sisalla henkilo-
tietolain 11 §:ssd tarkoitettuja tietoja. N&ytteiden ja rekisteritietojen poistamisesta ja siirtdmi-
sestéd saadetaan 25 §:ssé.

Néytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteista sdédetéddn 26 8:ssd. Biopankki saa luovuttaa,
tutkia ja muutoin kasitelld sailyttdmi&nsa naytteitd ja tietoja, jos: 1) aiottu k&ytté vastaa bio-
pankille méaritettya tutkimusaluetta, ndytteen kasittelyn perustetta ja edellytyksid; 2) tutki-
muksessa seké naytteiden ja tietojen kasittelyssé noudatetaan tassé tai muualla laissa sdédetty-
ja ja biopankin maarittdmia ehtoja ja rajoituksia; ja 3) naytteen tai tiedon saajalla on asianmu-
kainen ammatillinen ja tieteellinen pétevyys naytteiden ja tiedon kasittelyyn ja luovutuksella
on yhteys saajan tehtaviin. Pykalan 2 momentin mukaan ndytteet ja niihin liittyvét tiedot on
koodattava ennen tutkimukseen luovuttamista, jollei ole erityistd syytd menetella toisin. Pyka-
lan 3 momentin mukaan luovutuksessa kaytettdvat koodit muodostetaan luovutuksen yhtey-
dessa hankekohtaisesti. Naytteiden ja tietojen séilytyksessa kéaytettdvad koodia ei saa luovuttaa
biopankista. Henkil6tiedon saa luovuttaa vain rekisterdidyn tai muun suostumuksen antami-
seen oikeutetun suostumuksen perusteella, jollei tiedon saamiseen ole muuta t&ssé laissa séa-
dettya perustetta.

Sen, joka pyytéé biopankista naytteita tai tietoja, on 27 8:n mukaan liitettdva biopankille 0soi-
tettuun Kirjalliseen luovutuspyyntéon tutkimussuunnitelma, tutkimuslaissa tarkoitetun toimi-
valtaisen eettisen toimikunnan lausunto tai muu luovutuksen edellytysten arvioimiseksi tar-
peellinen selvitys sek& selvitys ndytteiden ja tietojen késittelystd. Biopankki voi rajoittaa ndyt-
teiden ja tietojen luovuttamista vain, jos se on perusteltua ottaen huomioon: 1) biopankin tut-
kimusalue ja muut 6 §:n 2 momentin 4 kohdassa tarkoitetut ndytteiden ja niihin liittyvien tieto-
jen luovutusta koskevat rajoitukset; 2) tutkimukseen liittyvien immateriaalioikeuksien,
15 §:ssé tarkoitetun tutkimushankkeen toteutumisen tai ndytteiden taikka ndytekokoelman sii-
lymisen turvaaminen; 3) tietosuojan varmistaminen; tai 4) tutkimuseettiset syyt. Pykalan 3
momentin mukaan luovutuksesta ja sen ehdoista on tehtdva kirjallinen luovutussopimus. Luo-
vutuksen saajalle on asetettava velvoite julkaista biopankista luovutettuihin néytteisiin tai tie-
toihin perustuvan biopankkitutkimuksen tuloksia. Mité julkisuuslain 28 §:ssd sdddetddn viran-
omaisen oikeudesta antaa yksittaistapauksessa lupa tietojen saamiseen salassa pidettavésté
asiakirjasta, sovelletaan myds biopankkiin, joka ei ole viranomainen.
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Biopankki saa 28 8:n mukaan luovuttaa valttdmattomét henkilétiedot Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitokselle tai muulle rekisterinpitgjalle, jos sen yll&pitdmien henkildrekisterien tietojen
yhdistdminen biopankin néytteisiin tai tietoihin on perusteltua tutkimuksen toteuttamiseksi ja
luovutus tayttad 26 §:n 1 momentissa sdadetyt edellytykset. Pykalan 2 momentin mukaan Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksen tai muun rekisterinpitdjan on koodattava henkil6tietoihin
yhdistdméansa rekisteritiedot biopankista saamillaan hankekohtaisilla koodeilla ennen niiden
edelleen luovuttamista tutkimuksesta vastaavalle, jollei henkil6tietojen luovuttamiseen ole re-
kisterdidyn tai muun suostumuksen antamiseen oikeutetun nimenomaista suostumusta.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen rekisteritiedot ja niiden hyddyntédminen

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) toimintaa varten yllapidetddn useita sosiaali- ja
terveyspalvelujérjestelmdd kuvaavia valtakunnallisia tietovarantoja. Laitoksen tehtdvisti ja
henkilttietojen kasittelystd on séédetty useissa laeissa, kuten Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksesta annetussa laissa (668/2008) ja tartuntatautilaissa (583/1986).

Terveydenhuollon valtakunnalliset henkildrekisterit

Terveydenhuollon valtakunnallisista henkil6rekistereistd sdadetdan laissa ja asetuksessa ter-
veydenhuollon valtakunnallisista henkil6rekistereistd. THL:n laissa sdédettyjen tehtévien to-
teuttamiseksi yllapidettyja terveydenhuollon valtakunnallisia henkilOrekistereita ovat nykyi-
sin:

Poisto-/hoitoilmoitusrekisteri

Erikoissairaanhoidon ja perusterveydenhuollon poisto-/hoitoilmoitusrekisteri on siséltanyt ter-
veydenhuollon toimintayksikoiden toiminnan sisallén ja kohdentumisen kannalta tarpeellisia
tietoja. Nama tiedot kasittavat potilaan henkildtiedot, terveydenhuollon toimintayksikkod, asi-
akkuuden perustetta, hoidon ja jatkohoidon jérjestamistd, diagnooseja ja hoitotoimenpiteitéd
koskevat tiedot seké potilaan, kunnan ja muun osapuolen hoitojaksosta suorittamia maksuja
koskevat tiedot.

Syntyneiden lasten rekisteri
Syntyneiden lasten rekisteriin on talletettu aitiyshuollon, synnytystoiminnan ja vastasyntynei-
den hoidon kehittdmisen ja jarjestdmisen kannalta tarpeelliset tiedot. Ndmé tiedot késittavat
aidin henkilotiedot, lasta koskevat tiedot, didin raskauksiin ja synnytyksiin liittyvat tiedot seka
sairaalaa koskevat tiedot.

Raskauden keskeyttamis- ja steriloimisrekisteri

Raskauden keskeyttamis- ja steriloimisrekisteriin on talletettu jokaisesta suoritetusta toimenpi-
teestd raskauden keskeyttdmisestd annetun lain (239/1970) 8 ja 11 §:ssd ja raskauden keskeyt-
tamisesta annetun asetuksen (359/1970) 8-10 8:ss4, steriloimislain (283/1970) 8 8:ssé ja steri-
loimisasetuksen (427/1985) 7 §:ssé seka Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetussa lais-
sa séadettyjen tehtavien hoitamiseksi tarpeelliset tiedot. Nama tiedot késittavat potilaan henki-
I6tiedot ja aikaisempia raskauksia koskevat tiedot seké tiedot lausunnonantaja- ja suorittaja-
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la&karista ja hatasteriloimiseen liittyvan kertomuksen, raskauden keskeyttdmisen osalta liséksi
tiedot raskauden kestoajasta, paatoksentekijastd, keskeyttdmisperusteesta, keskeyttamistoi-
menpiteestd, suunnitellusta ehkaisystd, varhaiskomplikaatioista seka steriloimisen osalta lisék-
si tiedot péaatdksentekijastd, steriloimisperusteesta, steriloimistoimenpiteestd ja todetuista
komplikaatioista seka sairaalaa ja sairaalasta poistamista koskevat tiedot.

Raskauden keskeyttdmisestd annetun asetuksen (359/1970) mukaan hakemus ja siihen liittyva
la&karin lausunto sekd paatos on laadittava vahvistetuille lomakkeille ja keskeyttdmissairaalan
tai muun terveydenhuollon toimintayksikdn on kuukauden kuluessa raskauden keskeyttami-
sesté lahetettdva Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle (THL) ilmoitus suoritetusta toimenpi-
teesta.

Raskauden keskeyttamistd koskevien asiakirjojen séilyttdmisestd on voimassa mité potilas-
asiakirjojen séilyttdmisesta potilaslaissa ja asiakastietolaissa seké niiden nojalla sdadetéan.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella (1063/2008) saddetaén raskauden keskeyttamisen ja
steriloimisen hakemiseen, padtoksentekoon sekéd toimenpiteista ilmoittamiseen liittyvista lo-
makkeista. Niiden kaavat vahvistaa sosiaali- ja terveysministerio (STM:n maardys 1997:48).

Steriloimislain (/) perusteella sdadetyn steriloimisasetuksen ( /) mukaan pé&&tokset on laadit-
tava vahvistetun kaavan mukaisille lomakkeille. Terveydenhuollon toimintayksikon tai itse-
néisesti ammattiaan harjoittavan laakarin on ilmoitettava suoritetusta steriloimisesta THL:lle.

SyOpérekisteri ja sen osana toimivat rintasyovan ja kohdunkaulansyévan joukko-
tarkastusrekisterit

Sy0Opérekisteriin, ja sen osana toimiviin rintasydvén ja kohdunkaulansyévén joukkotarkastus-
rekistereihin, on talletettu sy6péatautien esiintyvyyden, ennaltaehkaisyn, hoidon ja ladkinnalli-
sen kuntoutuksen sek& palveluiden kdyton kannalta tarpeelliset tiedot. Nama tiedot kasittavat
potilaan henkil6tiedot, sydpad koskevat tiedot, kuolintodistustiedot seké rintasyvan ja koh-
dunkaulansyovén joukkotarkastusta koskevat tiedot.

Sosiaali- ja terveysministerion Sateilyn ladketieteellisestd kaytdsta annetun STM:n asetuksen
42 8:n mukaan seulontaochjelman toimeenpanijan on huolehdittava siitd, ettd seulontatutki-
muksista ja niiden tuloksista tehd&éan yhteenvedot, joiden perusteella voidaan arvioida seulon-
nan laatua ja tuloksia. Yhteenvetotietojen esittdmistd koskevat vaatimukset asetetaan seulon-
taohjelman hyvaksymisen yhteydessa. Yhteenvetotiedot on toimitettava sydparekisterin jouk-
kotarkastusrekisteriin. Erikseen séadetdan siitd, mitka tiedot tulee toimittaa syoparekisterista
seulontaohjelman toimeenpanijalle seulonnan tulosten seurantaa varten.

Terveydenhuollon henkildrekisterilain 11 §:ssd saddetdan, ettd THL voi sopia Suomen Sy0-
payhdistys ry:n kanssa syoparekisterin teknisestd yllapitdmisestd. SyOpérekisterin teknisend
yllapitdjana toimii Suomen Syopéayhdistys ry.

Epamuodostumarekisteri

Epamuodostumarekisteriin on talletettu epamuodostumien esiintyvyyden seurannan kannalta
tarpeelliset tiedot. Nama tiedot késittavat vanhempien ja lapsen henkil6tiedot, tiedot didin ras-
kauksista ja sairaalaa koskevat tiedot sekd epamuodostumaa koskevat tiedot.
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Epamuodostumarekisteriin keratdan tietoja useista muista terveydenhuollon rekistereista (hoi-
toilmoitusrekisteri, syntyneiden lasten rekisteri, aborttirekisteri, kuolinsyyrekisteri), Valviran
kasittelemisté raskaudenkeskeytyshakemuksista seka potilasasiakirjoista.

Nakdvammarekisteri

Né&kovammarekisteriin on talletettu ndkévammojen levinneisyyden, epidemiologian, ennalta
ehkdisyn ja hoidon, la&kinnallisen kuntoutuksen seka erityispalveluiden kdyton ja tarpeen sel-
vittdmisen kannalta tarpeelliset tiedot. N&méa tiedot kasittavat henkil6tiedot, nakévamman
diagnoosia, etiologiaa ja vaikeusastetta koskevat tiedot, nakemiseen liittyvat tiedot, moni-
vammaisuutta koskevat tiedot, tiedot kuolinpéivésta ja kuolinsyysté seké ilmoittanutta 1a4karia
koskevat tiedot.

Terveydenhuollon henkildrekistereiasetuksen 11 8:ssd sdédetddn, ettd THL voi sopia Nako-
vammaisten keskusliitto ry:n kanssa nakévammarekisterin teknisesta yllapitdmisesta. Nako-
vammarekisterin teknisena yllapitdjana toimii Nakévammaisten keskusliitto ry.

Implanttirekisteri

Implanttirekisteriin on talletettu terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden tuoteturvallisuu-
den kannalta tarpeelliset tiedot ortopedisistd endoproteeseista ja hammasimplanteista. Nama
tiedot kasittavat potilaan henkildtiedot, terveydenhuollon yksikk6d koskevat tiedot seka saira-
utta, leikkausta ja implanttia koskevat tiedot.

THL:n yllapitdmat sosiaalihuollon rekisterit

Stakesin tilastolain 2 §:n mukaan kunnat ja kuntayhtymat seka julkiset ja yksityiset sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelujen tuottajat ovat salassapitoa koskevien sddnndsten estdmatta vel-
vollisia antamaan vuosittain tutkimus- ja kehittdmiskeskukselle sen pyynnosté laissa tarkem-
min méaaritellyt tilastojen laatimisen kannalta valttamattomat tiedot. Tiedot on muodostettu
THL:ssa kolmeksi rekisteriksi. Lain mukaisesti rekisterit sisaltavat tunnistetietona palvelua tai
toimeentulotukea saaneen henkilon henkildtunnuksen.

Sosiaalihuollon hoitoilmoitusrekisteri ja kotihoidon 30.11. suoritettava asiakaslas-
kenta

Sosiaalihuollon hoitoilmoitus- ja kotihoidon laskentarekisteri siséltdvat Stakesin tilastolain 2
8:n mukaisesti sosiaalihuollon laitoshoidossa olleita sek& laitoshoitoa korvaavia, jatkuvasti ja
saannollisesti annettuja sosiaali- tai terveydenhuollon avopalveluja saaneita henkil6itd koske-
vat tiedot asiakkaan kotikunnasta ja asumismuodosta, palvelun tuottajasta, palvelun lajista ja
madrésta, palvelun antamisen aloittamisesta ja paattymisesta sekd palvelun antamisen padasi-
allisesta syysta ja asiakkaan palvelun tarpeesta.

Lastensuojelurekisteri

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

Toimeentulotukirekisteri
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Toimeentulotukirekisteri sisaltda toimeentulotuesta annetun lain (1412/1997) nojalla toimeen-
tulotukea saaneita henkil6ita ja perheitd koskevat tiedot perheen koosta ja rakenteesta, tuen
madrésta ja kestosta seké tuen tarpeen taustatekijoistd. Toimeentulotukea saaneella henkilélla
tarkoitetaan laissa sitd henkil6a, jonka hakemuksesta toimeentulotuki on my6nnetty, seké ha-
nen puolisoaan tai hdnen kanssaan avioliitonomaisissa olosuhteissa elévéa.

Rekisteritietojen kayttd THL:n omassa toiminnassa

Rekistereita kaytetadn padosin THL:n tilastoviranomaistoiminnassa seka tieteellisia tutkimuk-
sia varten. On ilmeistd, ettd rekistereitd olisi tarpeen kayttdd yha enemmén myds muissa
THL:lle s&&detyissa tehtdvissd, kuten tartuntatautilaissa saddettyjd tartuntatautien seurantaan
ja rokoteturvallisuuteen liittyvissa tehtavissa.

THL:n siséisessa tutkimuksia koskevassa kayttolupamenettelyssa késitelldan tutkimukset, jot-
ka tayttavat kaikki seuraavat edellytykset: 1) Tutkimuksella on vastuullinen johtaja, jolla on
tyo- tai virkasuhde THL:ss&; 2) Muodostettavan tutkimusaineiston rekisterinpitdja on THL; 3)
Tutkimuksen toteuttavan osaston osastojohtaja on hyvaksynyt, ettd tutkimus on THL:n strate-
gian mukainen ja ettd siihen voidaan sitoa osaston voimavaroja ja 4) Tutkimus perustuu
asianmukaiseen tutkimussuunnitelmaan, jolle voidaan tarvittaessa hankkia hyvaksyntd THL:n
Tutkimuseettiseltd tyoryhmaltd (TUET) THL:n tydjarjestyksessa maaratylla tavalla tai lain
edellyttiessé sairaanhoitopiirin eettiseltd toimikunnalta laéketieteellisesta tutkimuksesta anne-
tussa laissa (488/1999) saadetylla tavalla.

Tietojen késittelyssd THL:ss& noudatetaan seuraavia padjohtajan antamia henkil6tietojen ka-
sittelyd koskevia sisdisia ohjeita, méaarayksié ja politiikkoja:

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

Siséinen kayttélupamenettely salassa pidettévien tietojen saamiseksi THL:n lakiséa-

teisista henkildrekistereista ja asiakirjoista (12.9.2013, THL/652/0.01.00/13);

Ohje tietosuojan toteuttamisesta THL:ss& (14.8.2013);

Salassa pidettavien asiakirjojen luokittelu ja kasittely THL:ss& (14.8.2013);

Tietoturvapoikkeamien raportointi ja kasittely THL:ssa (14.8.2013);

Tietojarjestelmien kayttoikeuksien hallinnointi THL:ssd (29.2.2012,

THL/266/3.01.00/12);

7. Sisainen ohje tieto- ja asiakirjapyyntdjen kasittelysta seka tietojen luovuttamisesta
THL:ssa (1.11.2012, THL/1479/3.00.00/12) ja

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

N

S

THL:n rekisteritietojen luovuttaminen ulkopuolisten tutkimuskayttéon

Salassa pidettdvan tiedon luovuttaminen edellyttdd kayttélupaa. THL voi antaa kayttéluvan
lahinnd tieteellistd tutkimusta varten. Koska luovutettavat tiedot ovat pééséantdisesti myds
henkildtietoja, korostuu kayttélupaprosessissa henkilétietolain 14 §:ssé mainitut vaatimukset,
kuten tutkimussuunnitelman asianmukaisuudesta varmistuminen. THL:n tietoluovutuksissa ja
lupaehdoissa on vuodesta 2006 lahtien noudatettu viranomaisyhteistyona laadittua 2.6.2006
paivéttyd muistiota ”Salassa pidettavien rekisteritietojen luovutuksen periaatteet ja k&ytannot”.
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Kéyttélupaprosessi vaihtelee kuitenkin asiakirjaryhmittéin, sill4 eri rekisteri- ja asiakirjaryh-
milla on eri laeissa omat luovutussédannoksensa.

Terveydenhuollon valtakunnalliset henkildrekisterit

Terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistd annetun lain (556/1989) 4 8:n 1 mo-
mentin nojalla THL voi osaltaan antaa luvan henkilétietojen luovuttamiseen terveydenhuollon
valtakunnallisista henkil6rekistereistd, jos luovutus tapahtuu terveydenhuollon toimintaa, tau-
tien ennaltaehkaisya tai hoitoa koskevaa taikka ndihin liittyvaa maarattya tieteellista tutkimus-
ta varten ja luovutus tayttadd henkilorekisterilain (471/1987) 19 8:n 1 momentin 3 kohdan vaa-
timukset. Ennen lupapaattksen antamista on varattava tietosuojavaltuutetulle tilaisuus tulla
kuulluksi. Lupapéattkseen tulee liittda rekisterdidyn yksityisyyden suojan turvaamiseksi tar-
peelliset maaraykset.

Lain 5 §:n mukaan siita rilppumatta, mit4d muualla laissa on saddetty, terveydenhuollon valta-
kunnallisten henkiltrekistereiden tietoja ei saa luovuttaa tai k&yttad rekisteroityd koskevaan
paatoksentekoon.

Tartuntatautirekisteri

Tartuntatautilain (583/1986) 23 b 8:n 5 momentin mukaan THL voi salassapitosdédnndsten es-
tdmattd antaa luvan henkilotietojen luovuttamiseen valtakunnallisesta tartuntatautirekisterista,
jos luovutus tapahtuu terveydenhuollon toimintaa, tautien ennaltaehkaisyé tai hoitoa koskevaa
taikka ndihin liittyvad maaréattya tieteellista tutkimusta varten ja luovutus tayttaa viranomais-
ten toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999) 16 §:n 3 momentissa séadetyt vaatimuk-
set. Ennen lupapéatoksen antamista tietosuojavaltuutetulle on varattava tilaisuus tulla kuulluk-
Si.

Stakesin tilastolain nojalla keratyt tiedot

Stakesin tilastolain 5 §:n 3 momentin mukaan THL voi luovuttaa sanotun lain 2 §8:n 1 momen-
tissa tarkoitettuja tietoja sekd sellaisia 2 8§:n 2 momentissa tarkoitettuja tietoja, jotka eivét si-
sélld 2 8:n 3 momentin mukaisia tunnistetietoja, siten kuin tilastolain 18 §:n 2 momentissa
saadetaan. Saannoksen 2 momentin mukaan sen estamattd, mitd muualla laissa séaadetaan vel-
vollisuudesta luovuttaa salassa pidettavia tietoja tai oikeudesta antaa niitd, lain nojalla kerétty-
ja tietoja ei saa luovuttaa kéytettavaksi yksittaista henkildé tai perhettd koskevassa hallinnolli-
sessa paatoksenteossa eikd muussa vastaavassa asioiden késittelyssa. Saanndksen 4 momentin
mukaan lain nojalla keréttyjen tietojen luovuttamiseen ei sovelleta julkisuuslain 28 8:&.

Tietoluovutuksista saddetddn 13 §:ssd, jonka mukaan tilastoviranomaisen tilastotarkoituksiin
saamia tietoja voidaan luovuttaa ulkopuolisille vain sanotussa laissa tai muussa erityisesti val-
tion tilastotointa koskevassa laissa saddetyin perustein taikka sen nimenomaisella suostumuk-
sella, jota tiedot koskevat riippumatta siitd, mité viranomaisten velvollisuudesta luovuttaa sa-
lassa pidettavié tietoja muulla lailla sdadetddn. Sd&nnoksessa tarkoitettuja tietoja ei saa luovut-
taa kéytettdvéksi tutkinnassa, valvonnassa, oikeudenkaynnissa, hallinnollisessa paatdksenteos-
sa eikd muussa vastaavassa henkild, yritysta, yhteisod tai séatiotd koskevan asian késittelyssa.
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Tilastoviranomainen, kuten THL, voi tilastolain 13 8:n perusteella luovuttaa tilastotarkoituk-
siin kerd&miéén salassa pidettdvié tietoja muun muassa:

— tieteellistd tutkimusta ja yhteiskuntaoloja koskevaa tilastollista selvitysta varten;

— toiselle tilastoviranomaiselle sen toimialaan kuuluvan tilaston kehittdmistd, tuottamis-
ta ja laadunparannusta varten; ja

— toiselle tilastoviranomaiselle tieteelliseen tutkimukseen ja yhteiskuntaoloja koskevaan
tilastolliseen selvitykseen kaytettavan tutkimusaineiston teknistd muodostamista var-
ten.

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

Ennen Stakesin tilastolakia keratyt sosiaalihuollon rekisterit ja oikeuspsykiatriset
asiakirjat

Stakesin tilastolain nojalla kerattyjen tietojen luovuttamiseen ei sovelleta julkisuus lain 28 §:&.
Sen sijaan tietojen luovuttamiseen sellaisista sosiaalihuollon rekistereistd, jotka on keratty en-
nen Stakesin tilastolain voimaantuloa, sovelletaan julkisuuslain 28 §:44. Sanottua sdanndsté
sovelletaan my®ds, kun tietoja luovutetaan THL:n oikeuspsykiatrisista asiakirjoista.

Oikeuslaadketieteelliset asiakirjat

Kuolemansyyn selvittdmisesta annetun lain (459/1973) 15 8:n 3 momentin mukaan Tilasto-
keskus seka kyseisessa laissa tarkoitetut kuolemansyyn selvittdmiseen osallistuvat viranomai-
set voivat antaa luvan tietojen saamiseen kuolintodistuksista ja muista kuolemansyyn selvit-
tdmista koskevista asiakirjoista tieteellista tutkimusta, tilastointia sekd viranomaisen suunnitte-
lu- ja selvitystyota varten noudattaen, mité julkisuus laissa (621/1999) saadetdan. Luovutuk-
sensaajat ovat velvollisia pitdméaan tiedot salassa.

THL on 1.1.2010 l&htien vastannut mainitun lain nojalla oikeusladketieteellisestd ruumiinava-
ustoiminnasta ja myontényt kayttéluvat sen toiminnassa syntyneisiin oikeusladketieteen asia-
kirjoihin. Kuolinsyyrekisterin kdyttélupaviranomaisena toimii sadnndksen nojalla Tilastokes-
kus ja ennen vuotta 2010 syntyneiden oikeusladketieteen asiakirjojen kayttélupaviranomaisina
aluehallintovirastot.

THL:n tehtdvat sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen luovutuksessa ulkopuoliseen tut-
Kimuskayttéon

Potilasasiakirjat

Potilaslain 13 § 5 momentin mukaan potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen luovuttamisesta
tieteellista tutkimusta ja tilastointia varten on voimassa, mité siitd saddetadn julkisuus laissa,

27



terveydenhuollon henkil6rekisterilaissa ja henkil6tietolaissa. Lisaksi 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 kuntayhtyman,
yksityisesta terveydenhuollosta annetussa laissa tarkoitetun terveydenhuollon palveluja tuotta-
van yksikon ja itsendisesti ammattiaan harjoittavan terveydenhuollon ammattihenkilon poti-
lasasiakirjoista. Lupa voidaan antaa, jos on ilmeist, ettei tiedon antaminen loukkaa niité etuja,
joiden suojaksi salassapitovelvollisuus on sdddetty. Lupaa harkittaessa on huolehdittava siité,
ettd tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Lupa voidaan antaa méaraajaksi, ja siihen on
liitettdva yksityisen edun suojaamiseksi tarpeelliset maaréykset. Lupa voidaan peruuttaa, jos
siihen harkitaan olevan syyta.

Potilasasiakirjojen kayttdlupamenettelystd on ohjeita myds sosiaali- ja terveysministerion
vuonna 2012 julkaisemassa Potilasasiakirjaoppaassa sekd THL:n internetsivuilla. Kun tervey-
denhuollon toimintayksikdiden potilasasiakirjoihin haetaan lupaa THL:It4, on luvan hakijan
syyta olla yhteydessa asianomaisiin toimintayksikdihin jo hakemuksen valmisteluvaiheessa.
THL:lle osoitetusta kayttolupahakemuksesta tulee ilmetd, ettd tutkimuksessa kaytettavien
asiakirjatietojen keruutavasta, tietosiséallostd, tietoturvasta ja kustannuksista on asianmukaises-
ti sovittu toimintayksikdiden kanssa.

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjat

Sosiaalihuollon asiakaslain 18 § 5 momentin mukaan sosiaalihuollon salassa pidettdvaan asia-
kirjaan siséltyvien tietojen antamisesta tieteellistd tutkimusta varten on voimassa, mita siita
sdadetdan viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa ja henkil6tietolaissa. Lisaksi
THL voi antaa luvan tietojen saamiseen yksittéistapauksessa, kun tieteellistd tutkimusta varten
tarvitaan tietoja useamman kuin yhden sosiaalihuollon palveluja tuottavan kunnan tai kuntayh-
tyman ja yksityisesti sosiaalihuoltoa jarjestdvén palvelun tuottajan asiakasta koskevista asia-
kirjoista. Lupa voidaan antaa, jos on ilmeistd, ettei tiedon antaminen loukkaa niit etuja, joi-
den suojaksi salassapitovelvollisuus on sdadetty. Lupaa harkittaessa on huolehdittava siitd, ettd
tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Lupa voidaan antaa maaréajaksi, ja siihen on liitet-
tava yksityisen edun suojaamiseksi tarpeelliset madraykset. Lupa voidaan peruuttaa, jos siihen
harkitaan olevan syyta.

Kelan séhkdisen reseptin reseptikeskus ja reseptiarkisto

Sahkoisestd ladkemaarayksestd annetun lain 15 8:n 4 momentin mukaan Kela saa luovuttaa re-
septikeskuksessa ja reseptiarkistossa olevia tietoja tieteelliseen tutkimukseen julkisuuslain 28
8:n mukaisesti. Luovutus edellyttdd kuitenkin aina THL:n lupaa. Lupaviranomaistoimivalta
siirtyi THL:lle 1.4.2014. Sit4 ennen kayttolupaviranomaisena toimi sadnndksen nojalla sosiaa-
li- ja terveysministerio. THL on sopinut kayttélupamenettelystd yhdesséd Kelan Kanta-
palveluista vastaavan yksikon kanssa.

Tutkimuskayton kayttolupatilastot

THL:n kayttolupia, tietoturvaa ja tietosuojaa koskevia toimintoja keskitettiin vuoden 2015
alussa uuteen THL:n Tietovarantopalvelut-yksikkdon. Yksikko vastaa sosiaali- ja terveyden-
huollon kéyttélupien antamisesta ja kayttélupien tietotilinpdattksen laadinnasta. Tietoluovu-
tukset tapahtuvat padsaantoisesti keskitetysti THL:n Tietojarjestelmat-yksikosta.
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Vuonna 2015 tutkimuskéyton kayttolupia myonnettiin yhteensé 900 uudelle datan késittelijal-
le (uusien salassapitositoumusten lukuméard). Salassa pidettavié rekistereitd ja asiakirjoja
koskevia hallintoasioita kasiteltiin yhteensa 207 kappaletta. Kayttolupapéaatoksia naista oli 200
kappaletta, 6 hakemusta raukesi ja 1 siirrettiin toimivaltaiseksi katsotulle viranomaiselle. 200
paatdksesta 137 oli uusia paatoksia ja 63 jatko- ja tdydennyspaatoksia. Ulkoisia uusia kaytto-
lupapéétoksia annettiin 107 ja jatko- ja tdydennyspéatoksia 35. Siséisid uusia paatoksid annet-
tiin 30 ja sisdisid jatko- ja tdydennyspdatoksia 28.

2.2 Kansainvélinen kehitys seké ulkomaiden ja EU:n lainséadanto

Digitalisaatio on muuttanut merkittavalla tavoin terveyteen ja hyvinvointiin liittyvén tiedon
kéasittelymenettelyja ja luonut uudenlaisia mahdollisuuksia hyddyntaa sitd. 1lmidsta on seuran-
nut paitsi Suomessa myds kansainvalisesti tarve kehittdd tiedon hallintaan nykytilaa vastaavat
sdannokset, menettelytavat ja organisointi. Osoituksena tastd voi pitadd vuonna 2016 voimaan
astunutta EU:n yleista tietosuoja-asetusta, jota sovelletaan 25.5.2018 alkaen sellaisenaan koko
EU-alueella, joskin asetuksessa on jatetty kansallista sadntelyn liikkumavaraa.

Pohjoismaista erityisesti Tanskassa ja Norjassa on toteutettu ja ollaan toteuttamassa merkitta-
vid muutoksia erityisesti terveydenhuollon rekistereitd ja niiden hallinnointia koskeviin sdan-
noksiin, eikd tarkkaa kuvaa niiden muotoutumisesta vield ole. Tésté syysta kuvaus Norjan
lainsdadannosta on jatetty pois ja jaljempéna oleva kuvaus saattaa olla erityisesti Tanskan
osalta vanhentunut.

Ruotsi

Ruotsissa paésya tilastotietoihin ja "mikrodataan” sadntelevat lait julkisuudesta ja salassapi-
dosta ( Offentlighets- och sekretesslagen), henkil6tietolaki (Personuppgiftslag) ja laki eettises-
t& arvioinnista ihmista koskevassa tutkimuksessa (Lag om etikprévning av forskning som av-
ser manniskor). Néiden lakien lisdksi asiaa sddntelee joukko erityislakeja, joista keskeisié ovat
mm. julkisia tilastoja koskeva laki, laki terveystietorekistereistd, laki oikeuspsykiatrisista tut-
kimusrekistereistd ja maardys ladkkeiden haittavaikutuksia koskevista rekistereista. Tutkimus-
aineistojen arkistointia koskee arkistolaki ja -asetus (arkivlag ja arkivférordning).

Lainsaadannolliset raamit Ruotsissa ovat l&hestulkoon samanlaiset kuin Suomessa, mutta
sdéantelyssd on myds eroja. Merkittavin ero on se, ettd kaikki arkaluontoisten tietojen késittely
tutkimustarkoituksessa kay l&pi eettisen arvioinnin. Eettinen arviointi kattaa myds tutkimuk-
sen, johon siséltyy muuta arkaluontoista tietoa (esim. rikostutkimus) ja tutkimuksen, johon si-
séltyy fyysista tai psyykkista puuttumista potilaisiin. Samoin eettinen arviointi toteutetaan sel-
laisissa tutkimuksissa, joihin liittyy sellaista jaljitettdvissé olevaa biologista materiaalia, jonka
avulla henkild on tunnistettavissa.

Ruotsin henkil6tietolain mukaan arkaluontoista henkil6tietoa voidaan kasitelld tutkimus- ja ti-
lastotarkoituksissa edellyttden, ettd kasittely on laissa méadritetty tarpeelliseksi ja ettd yhteis-
kunnan saama hydty on huomattavasti suurempi kuin se haitta, joka koituu yksilon integriteet-
tiin puuttumisesta. Jos arkaluontoisten tietojen kasittely on eettisen komitean hyvéksymad, lain
edellytysten katsotaan tayttyvan.

Jos tietoja edelld kuvatunlaiseen tutkimukseen tarvitaan julkisista rekistereistd, data voidaan
vapauttaa sen jalkeen kun tutkimusprojekti on lapikéynyt eettisen arvioinnin, elleivat salassa-
pitosdannokset sité estd. Liséksi rekisteriviranomaisella on velvollisuus paéttad onko olemassa
perusta luovuttaa dataa tutkimustarkoitukseen aina yksittaistapauksissa.
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Tilastotietoihin (mikrodata) padsy Ruotsin lainsdddannén mukaan

Ruotsin tilastolain mukaan tietoja, jotka sisaltyvét julkisiin tilastoihin, ei tule yhdistdd muihin
tietoihin siind tarkoituksessa, ettd naill4 tiedoilla voidaan tunnistaa yksilé. Kuitenkin, sellaisiin
tietoihin, jotka liittyvat henkild6én mutta joiden kautta henkil64 ei voida suoraan tunnistaa, ti-
lastoviranomainen voi liitt4a viitenumeron, siten, ettd se voidaan linkittd4 henkildtunnukseen,
ja néin tietoja voidaan taydentdd mydhemmin. Téall4 tavoin voidaan mahdollistaa pitkittaistut-
kimusten tekeminen, ja jos tutkimuksen tavoitteet sallivat, tietojen linkittdmisen muista rekis-
tereista.

Ruotsissa toimii online -jarjestelmd (Statistics Sweden, Microdata Online Access, MONA),
joka tarjoaa paasyn de-identifioituun tilastodataan. Kaikkien hakemusten tulee olla Ruotsin ti-
lastoviranomaisen (Statistics Sweden) hyvaksymia. Arkaluontoisten tietojen osalta datan saan-
ti edellyttda eettista arviointia. Ennen kuin tilastoviranomainen myoéntaa luvan, se tutkii seu-
raavat seikat: 1) hakemus tayttad tutkimuksen madritelmén Ruotsin lainsdddanndn mukaan, ja
2) riski yksityisyydensuojan loukkaamisesta.

Ruotsin tilastoviranomaisella ei ole kuitenkaan hallussaan kaikkea kansallista rekisteridataa, ja
dataa tuleekin hakea my6s muista organisaatioista. Ruotsin tilastoviranomaisen jélkeen tarkein
tietojen lahdeaineisto on kansallisella sosiaali- ja terveyshallituksella. Siltd voi saada de-
identifioitua rekisteritietoa tutkimustarkoituksiin, kun aineisto on kdynyt 1api eettisen arvion ja
sen jélkeisen haittatestin.

Biopankit Ruotsin lainsdéddanndssa

Ruotsissa biopankkeja koskee laki biopankeista terveydenhuollossa: (Lag om biobanker i hal-
so- och sjukvarden m.m.). Laki kattaa terveydenhuoltojarjestelméssa toimivat biopankit ja sita
sovelletaan ainoastaan kudosndytteiden sailémiseen ja sellaisten tietojen kasittelyyn, jossa
seurataan luovuttajia. Muussa muodossa tapahtuvaan henkil6tietojen kasittelyyn sovelletaan
henkilGtietolakia.

Biopankin perustaminen tutkimustarkoituksessa tai Kliinisid ladketieteellisid tutkimuksia var-
ten vaatii ennakkoluvan asianomaiselta eettiseltd komitealta. Sen jélkeen biopankkia voidaan
kayttaa vain tssd maaratyssa tarkoituksessa ilman mydhempié eettisia hyvaksymismenettelyi-
td. Taméan hetken sadntelyn mukaan biopankkindytteiden kayttd edellyttdd henkilon suostu-
musta. Tutkimusbiopankin kudosndytteet voidaan lahettdd myos toiseen yksikkdon tutkimusta
varten, niin Ruotsin sisdpuolella kuin myds ulkomaille, jos tdh&n on saatu luovuttajan suostu-
mus (lain 4 luvun 5 8§).

Vapautetut kudosnéytteet tulee de-identifioida tai koodata, jollei toisin ole paatetty. Koo-
diavaimet tulee sailyttada hoidontarjoajan tiloissa ja ne tulee varastoida turvallisesti.

Kéayttélupa rekisteriperusteiseen mikrodataan muista EU-valtioista tuleville

Kéytanndssa Ruotsin tilastoviranomainen voi myontéa paasyn tilastolliseen mikrodataan tutki-
joille muista EU-valtioista. Hakemukset muista EU-maista arvioidaan tapauskohtaisesti. Tun-
nisteellisen tiedon saatavuuteen sovelletaan niin henkil6tietolakia kuin julkisuus- ja salassapi-
tolakia. Siltd osin kun tunnisteellisen tiedon luovuttaminen menee Ruotsin lainsd&ddannén so-
veltamisalueen ulkopuolelle, tietoja Ruotsin ulkopuolelle ei voida luovuttaa.
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Tanska

Henkil6tietojen kasittely toissijaisia kéyttotarkoituksia varten

Tanskassa henkil6tietojen késittelyd yleisesti koskee laki henkil6tietojen késittelysta (”Lov om
behandling af personoplysninger). Laki perustuu EU:n henkil6tietodirektiiviin, ja se vastaa si-
séalloltaan pitkalti Suomen henkilétietolakia.

Tanskan henkilétietolain nojalla henkilGtietoa, joka ei ole arkaluontoista henkil6tietoa, voi-
daan kaésitelld ilman henkilon suostumusta silloin, kun kasittely tapahtuu sellaisen tehtavan
suorittamista varten, jolla on julkinen intressi. Pykalan nojalla muuta kuin arkaluontoista hen-
kilotietoa voi siis kasitelld ilman henkildn suostumusta esimerkiksi tieteellistd tutkimusta var-
ten.

Henkildtietolain mukaan arkaluontoisia henkilGtietoja ovat muun muassa henkilon terveystie-
dot, joiden késittely on ldhtokohtaisesti kielletty. Tastd voidaan poiketa, jos arkaluontoisten
kéasittelylle on tuntuva yleinen intressi. Ndissa tapauksissa valvontaviranomaisen tulee antaa
kasittelyyn lupa. Henkil6tietojen kasittelyn tulee perustua my6s tarkoin maarattyihin tilantei-
siin.

Arkaluontoisten henkil6tietojen késittelya tilastointi- ja tutkimustarkoituksissa on mahdollista
sellaisissa tilastointi- ja tutkimustarkoituksissa, joissa se on valttdmatonta tarked yleisen mer-
kityksen vuoksi.

Tietojen kasittelya kliinisissé ladketieteellisissé tutkimuksissa koskee erillinen laki. Kuitenkin
my®os Kliinisten tutkimusten tulee olla harmoniassa henkildtietoja koskevan séantelyn kanssa.

Biopankit

Tanskassa ei ole erityista biopankkilakia. Biopankkeihin sovelletaan henkil6tietolakia ja lain-
sdadantod, joka koskee tieteellisten tutkimusten eettista arviointia, sekd Tanskan terveyden-
huoltolakia. Kaytanndssé biopankeissa sdilytettavia henkil6tietoja kohdellaan kuin mitd tahan-
sa muita henkil6rekistereitd. Kaikki perustettavat henkil6tietoja siséltavét aineistot ja tutki-
musrekisterit tulee olla Tanskan tietosuojaviranomaisen hyvéksymia.

Biopankkeja saa perustaa vain maarattyyn tutkimustarkoitukseen. Yleistd biopankkia ei saa
perustaa. Biopankin perustaminen Tanskassa edellyttdd ainoastaan tietosuojaviranomaisen lu-
van. Kuitenkin erillinen lupa eettiseltd komitealta vaaditaan yksittdiseen tutkimusprojektiin.

Paadsy Tanskan rekisteritietoihin k&ytannossa

Tanskan valtio julkaisi lokakuussa 2012 rekistereitd koskevan tiedotteen (”the Danish Basic
Register Roadmap”), jossa se ilmoitti vapauttavansa kaiken valtioldhtdisen raakadatan uudel-
leen maksuttomaan kayttoéon l&hitulevaisuudessa. Tanskan terveys- ja sosiaaliministerion hal-
linnoimat terveystiedot, Tanskan kansallinen biopankki, kansalliset tautirekisterit ja kansalliset
IT-terveysjérjestelmat siirrettiin yhteen yksikkoon, Statens Serum Institutiin (SSI). Talla mah-
dollistettiin se, etta tutkijat voivat yhdistad esimerkiksi kansallisen biopankin rekisteritietoja
muuhun SSI:n hallinnoimiin terveysrekisteritietoihin. SSI saattoi myds yhdist&a biopankkitie-
toja mikrodataan, joita hallinnoi Tanskan tilastoviranomainen (Statistics Denmark, jaljempéna
“tilastokeskus™). SSI tarjosi tutkijoille padsyn suureen joukkoon terveystietoja tutkimustu-
kiyksikon kautta. Vuodesta 2015 SSl:n rekisterinpitoon liittyvia tehtdvid on merkittavassé
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madrin keskitetty ja siirretty Terveysministerion yhteyteen perustetulle Terveystietohallituk-
selle (Sundhedsdatastyrelsen).

Tanskan tilastokeskus (Statistics Denmark)

Tanskan tilastokeskuksella on ké&ytdsséan online-ympdristo tutkijoille, jotka tarvitsevat padsyn
mikrodataan, jota sdilytetdén tilastokeskuksen kansallisissa rekistereissa. Tilastokeskus tarjoaa
tutkijoille paasyn tunnisteettomaan mikrodataan sellaisella tasolla, joka koskee henkiléd, per-
hettd, kotitaloutta, tydpaikkaa ja yritystd. Paasy on sallittu vain tutkijoille, joilla on olemassa
ennakkohyvaksynté joistain Tanskan tutkimusinstituutioista tai muista organisaatioista. N&ihin
kuuluvat ennen kaikkea julkiset tutkimusorganisaatiot, jotka ovat osa aatteellisia saatioitd. Ti-
lastokeskus voi kuitenkin myontad lupia my0s yksityisille toimijoille, joilla on stabiili tutki-
musymparistd. Ndihin organisaatioihin lukeutuvat valtion ulkopuoliset toimijat, kuten konsul-
tit ja yritykset.

Yksityishenkil6ille ei my6nnetéd paasya dataan. Ulkomaiset tutkijat saavat paasyn vain, jos he
toimivat osana edelld kuvatunlaista tanskalaista tutkimusymparistoa.

Mikrodataan padsy myonnetdan vain, jos se tapahtuu osana tutkimuspyyntdd. Kéytanndssa
tdma tarkoittaa, ettd paasy dataan mydnnetdan ainoastaan, jos se toteuttaa tutkimustarkoitusta.
Paasy tilastokeskuksen mikrodataan annetaan tutkimuspalvelimen kautta, joka on erillinen
tuotantoverkostosta ja sisaltad vain tutkimuskéytdssé tarvittavan tunnisteettoman tiedon. Tut-
kijoille annetaan paasy salatun ja turvatun internetissa toimivan kanavan kautta sen jélkeen,
kun he ovat allekirjoittaneet salassapitosopimuksen. Tutkijat saavat pddsyn tunnisteettomaan
tietoon vain tutkimuspalvelimella, ja he eivét saa tulostaa tai muuten siirtaa tietoja palvelimel-
ta.

Eettinen ennakkoarviointi

Eettistd ennakkoarviointia koskevat saannokset ovat kliinista ladketutkimusta koskevassa lais-
sa (Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter). Sen
mukaan eettisten komiteoiden tarkoitus on turvata, ettd eettiset menettelyt toteutetaan tutki-
musetiikan mukaisesti.

Eettisid komiteoita koskeva jérjestelma koostuu paikallisista komiteoista ja kansallisesta ko-
miteasta. Komiteoiden jasenet koostuvat terveydenhuollon tutkimuksen ammattihenkil6isté ja
toisaalta maallikkojasenistd, joilla ei ole sidoksia terveydenhuollon ammattihenkil6ihin. Laki
kattaa sd&nnot eettisten komiteoiden tutkimuseettisestd arvioinnista terveystieteellisissa tutki-
muksissa ja asettaa komiteajarjestelmad koskevat vaatimukset.

Euroopan unionin henkildtietojen kasittelya koskeva saantely

EU:n henkil6tietodirektiivi (95/46/EY)

Euroopan unionin oikeus on osa Suomen oikeusjarjestystd. Euroopan unionin oikeuden teho-
kas toteutuminen edellyttaa jasenvaltioilta sd&ddosten taytantdonpanotoimia. Erityisesti direk-
tiivit edellyttavat taytantdonpanotoimia, silla ne velvoittavat jasenvaltioita vain saavutettavaan
tulokseen ndhden, mutta jattavat kansallisten viranomaisten valittavaksi muodon ja keinot.
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EU:ssa henkil6tietojen suojaa sadnnelldan talla hetkelld Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissa yksiloiden suojelusta henkil6tietojen kasittelyssé ja ndiden tietojen vapaasta liik-
kuvuudesta (95/46/EY annettu 24 paivana lokakuuta 1995, henkil6tietodirektiivi). HenkilGtie-
todirektiivi on saatettu voimaan Suomessa henkil6tietolailla (523/1999).

Henkil6tietodirektiivin tavoitteena on toisaalta henkilGtietojen vapaan liikkuvuuden turvaami-
nen EU:n sisalld ja toisaalta yksildiden perusoikeuksien turvaaminen. Keinona on jasenvalti-
oiden kansallisten lainsdddantojen lahentdminen toisiinsa. Henkil6tiedoilla asetuksessa tarkoi-
tetaan tunnistettavaa tai tunnistettavissa olevaa luonnollista henkil6a (rekisterdity”) koskevaa
tietoa. Jasenvaltioilla on kuitenkin oikeus harkintamarginaalinsa rajoissa vahvistaa kansalli-
sessa lainsdadanndssa tietojenkasittelyn laillisuuden yleiset edellytykset ja pyrkid parantamaan
lainsdadantonsa takaamaa tietosuojaa. (artikla 1 ja resitaalit 3-10.)

Direktiivin soveltamisalaan kuuluu automaattinen tietojenkasittely seka sellainen tietojen ka-
sittely, jonka perusteella muodostetaan yksilditd koskevien perusteiden mukaan rekisteri. (3
artikla, resitaali 15.) Tietyssa maassa toimivan rekisterinpitajan vastuulla oleva tietojenkésitte-
ly on suoritettava kyseisen valtion lainsaddannén mukaisesti. Sijoittautuminen edellyttaa tosi-
asiallista toimintaa ja kiintedd toimipaikkaa. Jos rekisterinpitdjd on sijoittautunut kolmanteen
maahan, sovelletaan sen jasenvaltion lakia, jonne tietojenkésittelyssa kaytettavat valineet on
sijoitettu. (4 artikla ja resitaalit 18-20.) Direktiivi sovelletaan kaikkiin tunnistettua tai tunnis-
tettavissa olevaa henkil6d koskeviin tietoihin, mutta ei anonyymeihin tietoihin, joista rekiste-
roityd ei voi enda tunnistaa (resitaali 26.).

Henkil6tietoja on kasiteltdva asianmukaisesti ja laillisesti. Niitd saa kerdtd vain nimenomaista
ja laillista tarkoitusta varten ja niiden on oltava riittavig, olennaisia, ajantasaisia seka sidottuja
késittelyn tarkoitukseen (6 artikla ja resitaali 28). Henkil6tietojen my6hempéaa kasittelya histo-
riallisia, tilastollisia tai tieteellisia tarkoituksia varten ei yleensa pideta ristiriitaisena niiden
tarkoitusten kanssa, joita varten tiedot aiemmin kerattiin. Tamé edellyttéd, ettd jasenvaltiot to-
teuttavat asianmukaiset suojatoimet. Suojatoimilla on erityisesti estettéva sellaisten tietojen
kayttd, joita kaytetddn yksil6d koskevien toimenpiteiden toteuttamiseen tai paatdsten tekemi-
seen. (6 artikla, resitaali 29.)

HenkilGtietojen ké&sittelyn laillisuuden voi perustaa ensinnékin rekisterdidyn suostumukseen.
Suostumuksella tarkoitetaan kaikenlaista vapaaehtoista, yksiloitya ja tietoista tahdon ilmaisua,
jolla rekisterdity hyvéksyy henkil6tietojensa késittelyn. (2 artikla.) Toiseksi kasittely voi olla
tarpeen rekisterdityd sitovan sopimuksen tekemiseksi tai sopimuksen taytantdon panemiseksi,
lain noudattamiseksi, rekistergidyn elintdrke&n edun suojaamiseksi taikka yleist etua koske-
van tai julkisen vallan kdyttdmiseen liittyvéan tehtdvan suorittamiseksi. Liséksi kasittely voi ol-
la tarpeen tietyn henkilon oikeutetun edun vuoksi. Edellytyksend on, ettd rekisterdidyn etua tai
oikeuksia ja vapauksia ei syrjayteta. (2 artikla ja resitaali 30.)

Sellaisia tietoja, jotka voivat loukata yksilon perusvapauksia tai yksityiseldmaa saa padsaan-
non mukaan kasitelld vain rekisterdidyn nimenomaisella suostumuksella. Téhan kuuluvat esi-
merkiksi terveystiedot. Kiellosta on kuitenkin poikettava erityisten tarpeiden vaatiessa esimer-
kiksi terveyteen liittyvid tarkoituksia varten. Tietoa ké&sittelevilla henkil6ill& on tallgin oltava
lakisaateinen salassapitovelvollisuus. Kiellosta voidaan poiketa myds, jos késittely on tarpeen
rekisterdidyn tai jonkun toisen henkildn elintdrkeiden etujen suojaamiseksi, jos rekisterdity on
estynyt antamasta suostumustaan. Poikkeuksia arkaluonteisten tietojen késittelykieltoon voi
tehdd lisdksi muun muassa, jos se on tarkeiden julkista etua koskevien syiden vuoksi perustel-
tua esimerkiksi kansanterveyden ja sosiaalisen suojelun alalla, henki- ja sairausvakuutustoi-
minnassa etuuksia ja palveluja koskevien vaatimusten kasittelymenettelyssé, tieteellisessé tut-
kimuksessa tai julkisessa tilastotoimessa. (8 artikla, resitaalit 33-34.)
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Direktiivi edellyttad, etté rekisterdidyt tietdvat kasittelyn suorittamisesta ja ettd he saavat
asianmukaiset ja taydelliset tiedot tietojen kerd&dmisen olosuhteista. Rekisterdidylla on paa-
sdédnndn mukaan oikeus tutustua itseddn koskeviin kasiteltaviin tietoihin, oikeus oikaista ja
vaatia tietoja poistettavaksi ja oikeus saada tietoonsa hanta koskevien tietojen automaattiseen
kasittelyyn liittyva logiikka. (12 artikla, resitaali 41.) Rekisteroidylld on oikeus vastustaa it-
seensd koskevien tietojen kasittelyd muun muassa suoramarkkinointitarkoituksiin (14 artikla).

Kansallisessa lainsaddanndssa on séadettava oikeussuojakeinoista, sanktioista ja vahingonkor-
vausvelvollisuudesta. (22-24 artiklat, resitaali 55.) Direktiivin noudattamista valvoo yksi tai
useampi itsendinen viranomainen kunkin jasenvaltion alueella. Viranomainen esimerkiksi ké-
sittelee yksilovalituksia ja hoitaa henkil6tietojen laillisuuden valvontaa (28 artikla.) Liséksi di-
rektiivilla on perustettu neuvoa-antava tietosuojatyéryhmd, joka koostuu kansallisten valvon-
taviranomaisten edustajista. Se muun muassa tutkii kansallista soveltamista, antaa lausuntoja
ja neuvoja komissiolle seka esittaa suosituksia tietosuojasta (29 artikla.)

Jasenvaltioiden on méaritettdva ne késittelyt, joista saattaa aiheutua erityisia riskeja rekisteroi-
tyjen oikeuksien ja vapauksien suhteen. (20 artikla ja resitaali 53.) Valvontaviranomainen suo-
rittaa ennakkotarkastuksen riskipitoiseen toimintaan, minké jalkeen viranomainen antaa lau-
sunnon tai hyvaksyy kyseisen tietojenkasittelyn. (resitaali 54.)

Henkil6tietoja voidaan direktiivin mukaan siirtda vain niihin kolmansiin maihin, jotka voivat
turvata tietosuojan riittdvan tason (25 artikla, resitaali 56). Muihin maihin tietoa voidaan kui-
tenkin siirtdd poikkeustapauksissa esim. suostumuksella tai oikeudellisen menettelyn yhtey-
dessa, jos tarked julkisen edun turvaaminen sitd vaatii. (26 artikla, resitaali 58).

Direktiivin taytantéonpano eri jasenvaltioissa kansallisilla laeilla on johtanut siihen, etta rekis-
terinpitdjaan ja henkilotietojen késittelytehtdviin liittyvét kytdnnon toimenpiteet saattavat
vaihdella huomattavastikin eri jasenvaltioissa. Direktiivin tulkintavaikutuksesta on olemassa
my0ds Suomea koskevaa oikeuskaytantod. Esimerkkiné on alla oleva tapaus, joka koskee jul-
kaistujen henkil6tietojen jatkokayttoa:

Euroopan yhteisdjen tuomioistuimen (EYT) ratkaisemassa asiassa (tuomio C-73/07) yritys
julkaisi vuosittain 1,2 miljoonan suomalaisen verotustiedot alueellisissa lehdissa ja luovutti
tietoja edelleen toiselle yhtidlle, joka luovutti lehdissé julkaistuja verotustietoja maksullisena
tekstiviestipalveluna. EYT:n ratkaisun mukaan kyseessé olevat henkil6tietojen kasittelytoi-
minnot, jotka sisélsivat vain tiedotusvélineissa julkaistua aineistoa sellaisenaan, kuuluivat
henkil6tietodirektiivin soveltamisalaan. Sittemmin kumotun henkil6tietolain 2 §8:n 4 momentin
mukaan henkil6tietolaki ei soveltunut henkildrekistereihin, jotka sisalsivat vain tiedotusvali-
neissa julkaistua aineistoa sellaisenaan. Sd&nnoksen sanamuoto oli niin laaja, etté sen sovel-
taminen sanamuodonmukaisesti olisi johtanut henkil6tietolain sivuuttamiseen taysin sen jal-
keen, kun tiedot oli julkaistu kenen tahansa toimesta, joka niitad halusi ké&sitelld. KHO on rat-
kaisussaan 2009:82 ("Veroporssi”) ottanut direktiivin tulkintavaikutuksen huomioon ja toden-
nut, ettd 2 §8:n 4 momenttia ei voida tulkita siten, ettd kertaalleen julkaistuja henkil6tietoja voi-
taisiin yksin julkaisemisen perusteella yleisesti késitella uudelleen eri yhteyksissé ja eri tarkoi-
tuksessa henkildtietojen késittelyd koskevien sadnndsten millaén tavoin toimintaa rajoittamat-
ta. Suomi sai 6.4.2010 komissiolta virallisen huomautuksen, jossa se katsoi, ettd henkil6tieto-
lain 2 8:n 4 momentissa saddetty soveltamisalan rajaus oli henkil6tietodirektiivin 3 artiklan 1
kohdan vastainen, minka jalkeen 4 momentti on kumottu 1.1.2011 voimaan tulleella lailla
(3.12.2010/1049).
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Arkaluonteisina henkil6tietoina pidettavien terveystietojen kasittelyd ja tietojen suojaamista
koskee Euroopan ihmisoikeustuomioistuimen (EIT) seuraava tapaus:

Ratkaisussa I. v. Suomi (17.7.2008) EIT katsoi, etta potilaan yksityiselaman suojaa oli loukat-
tu, kun sairaalassa ei ollut jarjestetty riittavia takeita sen varmistamiseksi, etta potilasrekiste-
riin oleviin tietoihin p&asee vain potilasta hoitava henkildstd. Potilastietojen suojaamisesta ei
ollut riittdvésti huolehdittu, kun sairaalan henkilékunta kykeni vapaasti tutustumaan diag-
nooseja ja hoitavia l4&kéreitd koskeviin tietoihin. EIT:n mukaan potilastietojen suojaaminen
on tarkedd seka potilaan yksityisyyden kannalta ettd sen takia, ettd potilaan luottamus sairaan-
hoitoon sdilytetadn. Erityisesti nain on silloin, kun kysymys on HIV-tartuntaa koskevista tie-
doista, kuten tassa tapauksessa. Tapauksessa EIT katsoi, ettd kansallisen lain tuli tarjota
asianmukaiset takeet siitd, ettd potilastietoihin ei paasta eika niita paljasteta EIT 8 artiklan vas-
taisesti. Suomi velvoitettiin korvaamaan yksityiseldmén loukkaamisesta aiheutuneen aineet-
toman vahingon kulut 8000 euroa sekd korvaamaan valittajat oikeudenkayntikulut.

Saantelyn uudistaminen ja nykyaikaistaminen on tarpeen, koska teknologisen kehityksen ja
globalisaation mydté henkildtietoja keratdan yha enemman. Korkeatasoisella henkil6tietojen
suojalla voidaan parantaa luottamusta sahkéisiin palveluihin ja kehittdd EU:n digitaalisia si-
sdmarkkinoita. Siksi EU:ssa on valmisteltu uutta tietosuoja-asetusta, jolla paivitetddn ja nyky-
aikaistetaan vuoden 1995 tietosuojadirektiivin periaatteet.

EU:n yleinen tietosuoja-asetus

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus yksildiden suojelusta henkilttietojen kasittelyssé
sekd ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta (EU 2016/679, yleinen tietosuoja-asetus) astui
voimaan 24. pdivana toukokuuta 2016. Sité aletaan soveltaa kansallisesti 25. toukokuuta 2018.
Asetus vaikuttaa voimassa olevaan lainsdddantdon suoraan. Se patee yleisesti, on kaikilta osil-
taan velvoittava ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa. Asetus korvaa Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin yksildiden suojelusta henkil6tietojen kasittelyssé ja
néiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta (95/46/EY, henkilGtietodirektiivi). Asetuksen tarkoi-
tuksena on pdivittad ja nykyaikaistaa henkil6tietodirektiivin periaatteet.

Yleisen tietosuoja-asetuksen tavoitteena on yhtendistaa jasenmaiden erilaisia tietosuojaa kos-
kevia ké&ytéanteitd ja vahvistaa rekisteroityjen itsemadraédmisoikeutta. Vaikka asetuksella on
tarkoitus tehdd tietosuojalainsdadannon soveltamisesta johdonmukaisempaa koko EU:ssa, ase-
tus jattad kansallista lilkkumavaraa lainsaatéjalle. Jasenvaltiot voivat antaa asetusta tdsmenta-
vaa lainsdadantod julkisella sektorilla esimerkiksi siitd, milla ehdoilla henkil6tietojen kasittely
on lainmukaista.

Asetuksen taustalla vaikuttavat kansainvéliset ihmisoikeussopimukset ja EU:n perusoikeuskir-
ja. Perusoikeuskirjan yksityisyyden suojaa koskevan 7 artiklan mukaan jokaisella on oikeus
siihen, ettd hénen yksityis- ja perhe-elamaansé, kotiaan ja viestejdin kunnioitetaan. Jokaisella
on 8 artiklan mukaan oikeus henkil6tietojensa suojaan. Tietojen késittelyn on oltava asianmu-
kaista ja sen on tapahduttava tiettya tarkoitusta varten. Kéasittelyn on tapahduttava asianomai-
sen henkilon suostumuksella tai laissa sdadetylla perusteella. Jokaisella on oikeus tutustua nii-
hin tietoihin, joita hanesta on keratty ja saada ne oikaistuksi.

Perusoikeuskirjassa tunnustettuja perusoikeuksia voidaan 52 artiklan mukaan rajoittaa vain
lailla. Oikeuksien olennaista sisaltod on talldinkin noudatettava. Rajoitusten on oltava suhteel-
lisuusperiaatteen mukaisia. Suhteellisuusperiaate edellyttaa, etta rajoitusten on oltava hyvak-
syttavia ja valttdméattomia niilla tavoiteltavaan padmaaraan nahden. Rajoitusten on kunnioitet-
tava rekisterdidyn eli henkil6tietojen kasittelyn kohteena olevan henkildn ja sivullisten oike-
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uksia ja vapauksia sekd vastattava EU:n tunnustamia tavoitteita. Tietosuoja tai yksityisyyden
suoja eivat siten ole absoluuttisia oikeuksia, vaan niista voidaan poiketa yhteiskunnan toimi-
vuuden takaamiseksi tai muiden henkildiden oikeuksien hyvaksi.

Yleista tietosuoja-asetusta sovelletaan sekéd automaattiseen ettd manuaaliseen henkilétietojen
késittelyyn, kun muodostuu tai on tarkoituksena muodostaa rekisteri. HenkilGtiedoilla asetuk-
sessa tarkoitetaan tunnistettavaan tai tunnistettavissa olevaan rekisterdityyn liittyvaa tietoa.
Tunnisteena voi olla esimerkiksi nimi, henkilétunnus tai sijaintitieto.

Saantelyssa on omaksuttu riskiperusteinen lahestymistapa. Yhtaélté tavoitteena on vélttaa va-
hériskisten toimien ylisdéntelya ja toisaalta varmistaa rekisterdidyn suoja korkean riskin toi-
minnassa. Riskina on asetuksen johdanto-osan kohdassa 75 mainittu muun muassa geneettisen
tai terveyteen liittyvan tiedon kasittely, heikossa asemassa olevien yksildiden, kuten lasten
tiedon késittely ja suuren henkilGtietomadrén késittely, joka koskee suurta méaraé rekisterdity-
ja.

Asetuksen 25 artiklassa erotellaan tietosuojan ennakkoon suunnitteleminen seka sisaanraken-
nettu ja oletusarvoinen tietosuoja. Ennakkoon suunnittelemisessa tietosuoja on otettava huo-
mioon jo suunnitteluvaiheessa ja henkil6tietojen késittelyyn liittyvat tekniset ja organisatoriset
toimenpiteet on toteutettava niin, etté rekisterdityjen oikeudet ja asetuksen noudattaminen to-
teutuvat. Oletusarvoinen ja sisadnrakennettu tietosuoja puolestaan tarkoittaa, etté oletusarvoi-
sesti vain kulloinkin tarpeellisia tietoja kasitell&é&n ja rekisterinpitdjan on rakennettava tieto-
turvallinen ja suojattu palvelu.

Rekisterdidyn oikeuksista sdédetédan 15-22 artikloissa. Rekistergidylld on oikeus tutustua ha-
nesté keréattyihin tietoihin. Hanell& on oikeus vaatia, ettd hanté koskevat virheelliset tiedot oi-
kaistaan ja oikeus mydtévaikuttaa siihen, ettd hénen tietonsa poistetaan rekisteristd. Hanelld on
oikeus halutessaan siirtaa tiedot rekisterinpitajalt toiselle ja oikeus vastustaa tietojensa kayt-
toa esimerkiksi profilointiin.

Asetuksen 4 artiklassa erotetaan toisistaan rekisterinpitdjé ja henkilotietojen kasittelija. Rekis-
terinpitdjalla tarkoitetaan tahoa, joka yksin tai yhdessa muiden kanssa maarittaé henkil6tieto-
jen kasittelyn tarkoituksen ja keinot. Henkil6tietojen késittelija puolestaan on taho, joka késit-
telee henkilGtietoja rekisterinpitdjén lukuun. Rekisterinpitéjan ja henkilGtietojen késittelijan
tehtévista sdddetaan 28-34 artikloissa. Molempien vastuulla on varmistaa kasittelyn ja suojat-
tavien henkil6tietojen asianmukainen turvallisuustaso. Rekisterinpitajan on yllapidettava se-
lostetta kaikista vastuullaan olevista tietojenkésittelytoimista. Hanell& on velvollisuus ilmoit-
taa valvontaviranomaiselle ja rekisteroidylle tietoturvaloukkauksista. Henkil6tietojen kasitteli-
jalla on vastaavasti velvollisuus ilmoittaa tietoturvaloukkauksista rekisterinpitajalle. Rekiste-
rinpitdjalla on liséksi 12-14 artikloiden mukainen velvollisuus antaa rekisteridylle ilmaiseksi
tiettyja tietoja hdnen henkildtietojensa kasittelysta.

Rekisterinpitdjén ja henkilttietojen kasittelijdn on nimitettéva tietosuojavastaava, jos tietojen-
késittelya hoitaa viranomainen tai julkishallinnon elin. Tietosuojavastaava on nimettava myags,
jos rekisterinpitdjan tai kasittelijan ydintehtaviin kuuluu sellaisia késittelytoimia, jotka edellyt-
tavat laajamittaista rekisterdityjen seurantaa. Tietosuojavastaavan tehtéviin kuuluu esimerkiksi
tyontekijoiden neuvonta seka rekisterinpitdjan ja henkil6tietojen késittelijan asetuksen noudat-
tamisen valvonta. Tietosuojavastaavasta sdddetdan asetuksen 37-39 artikloissa.

Henkil6tietojen kasittelyssd padsaantond 5 artiklan mukaan on, ettd tietoa saa kayttaa vain sii-

hen tarkoitukseen, johon se on alun perin keratty (kdyttotarkoitussidonnaisuuden periaate).
Muuhun tarkoitukseen niitd voi k&ytt&a vain, jos uusi kéayttotarkoitus sopii yhteen alkuperai-
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sen kayttotarkoituksen kanssa. Tietosuoja-asetuksen mukaan henkil6tiedot on kerattdva tiet-
tyd, nimenomaista ja laillista tarkoitusta varten.

Henkildtietojen kasittely yleensékin vaatii asetuksessa asetetun kasittelyperusteen. Yleisia ka-
sittelyperusteita on nimetty asetuksen 6 artiklassa ja arkaluonteisten tietojen kasittelyperusteita
9 artiklassa. Kaésittely voi perustua muun muassa henkildn suostumukseen, rekisterdidyn tai
toisen luonnollisen henkilon elintirkeiden etujen suojaamiseen, rekisterinpitdjan lakisaateisen
velvoitteen noudattamiseen taikka yleisté etua koskevan tehtavan suorittamiseen tai rekiste-
rinpitdjalle kuuluvan julkisen vallan kéyttdmiseen. Arkaluonteisia henkil6tietoja ovat muun
muassa geneettinen tai biometrinen tieto henkilon yksiselitteiseksi tunnistamiseksi, seké ter-
veytta koskeva tieto. Ne saavat asetuksessa erityistd suojaa ja niiden kasittely on rajatumpaa
kuin muiden henkil6tietojen kéasittely.

Laissa saadetty peruste henkil6tietojen kasittelylle voi siten muodostaa perusteen tietojen jat-
kokasittelylle. (resitaali 50.) Tietojen jatkokasittelyéd harkitessaan rekisterinpitdjan on otettava
huomioon muun muassa alkuperéisen ja uuden kasittelyn tarkoitusten vélinen yhteys, tilanne,
jossa henkil6tietoja on kerétty (erityisesti rekisterdidyn ja rekisterinpitdjan valiseen suhteeseen
perustuvat rekisterdidyn kohtuulliset odotukset), tiedon luonne, mahdolliset seuraukset tiedon
Jatkokasittelysta rekisteroidyille, sekd asianomaiset suojatoimet, kuten salaus tai pseudonymi-
sointi. (6 artikla, resitaali 50.) Jos kasittely on tarpeen yleista etua koskevan tehtdvan suoritta-
miseksi tai rekisterinpitajalle kuuluvan julkisen vallan kayttdmiseksi, laissa voidaan méaarittaa
ja tdsmentdd ne tehtavét ja tarkoitukset, joissa késittely katsotaan asetuksen kanssa yhteenso-
pivaksi ja lailliseksi. (resitaali 50.)

Tietojen jatkokasittely ei ole kuitenkaan aina rajattu vain tiettyyn kéyttétarkoitukseen. Tietoja
voidaan ensinnakin kayttdd muuhun kuin alkuperdiseen tarkoitukseen, jos rekisterdity on an-
tanut siihen suostumuksensa. (6 artikla.)

Toiseksi, tietojen jatkokasittely voi perustua lakiin. Tallgin on arvioitava lain suhteellisuuspe-
riaatteen mukaisuus. Jos lakiperuste on suhteellisuusperiaatteen mukainen ja tarpeen esimer-
kiksi tarkeiden yleisten etujen suojaamiseksi, rekisterinpitdjd saa kayttad tietoja muuhunkin
kuin alkuperdiseen tarkoitukseen. Kasittelyn on tallin oltava tarpeen esimerkiksi kansanter-
veyden tai sosiaaliturvan turvaamiseksi. (6 ja 23 artiklat.)

Tiedon toissijaisen hyddyntamisen kannalta merkittdvaé on, etta tietosuoja-asetus sallii arka-
luonteisten tietojen kasittelyn yleisen edun nimissa tapahtuvassa arkistoinnissa taikka tieteelli-
sessd ja historiallisessa tutkimuksessa seka tilastoinnissa. (9 ja 89 artiklat). Tietoja voidaan
kayttaa naihin tarkoituksiin, vaikka tiedot olisi alun perin keratty muuhun tarkoitukseen. Al-
kuperdisen kayttotarkoituksen vastaiseksi ei ndet katsota yleisen edun mukaista tietojen kayt-
toa yleisen edun mukaiseen arkistointiin taikka tieteelliseen tai historialliseen tutkimukseen tai
tilastointiin (5 artikla). Erityisesti on huomattava, etta asetusta ei sovelleta kuolleisiin henki-
16ihin (resitaali 158).

Asetus asettaa suojakeinoja rekisterdidyn henkildtietojen suojan takaamiseksi arkistoinnissa,
tutkimuksessa ja tilastoinnissa. Kasittelyn on perustuttava lakiin, sen on oltava suhteellisuus-
periaatteen mukaista ja noudatettava keskeisilta osin oikeutta henkil6tietojen suojaan. Lisaksi
laissa on asianmukaisilla ja erityisilla suojatoimilla turvattava rekisterdidyn perusoikeudet ja
edut. (9 artikla.) Suojatoimilla on varmistettava, ettd on toteutettu tarvittavat tekniset ja or-
ganisatoriset toimenpiteet, joilla varmistetaan etenkin tietojen minimoinnin periaatteen nou-
dattaminen. Tiedon minimointi tarkoittaa, ettd kasiteltdvien henkil6tietojen on oltava riittévia,
olennaisia ja rajattu vain kasittelyn kannalta tarpeellisiin tietoihin (5 artikla). Suojatoimena
voi olla esimerkiksi pseudonymisointi. Pseudonymisointia tulisi kayttéa aina, jos késittelyn
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tarkoitukset voidaan saavuttaa siitd huolimatta, ettd rekisterdityjé ei ole endd mahdollista tun-
nistaa. (83 artikla.)

Rekisterdidyn oikeus saada tietonsa poistetuksi ei koske arkistointi-, tutkimus- tai tilastointi-
tietoja (17 artikla). Lailla voidaan s&atda poikkeuksia myos rekisteréidyn oikeuteen saada tie-
toa (artikla 15), oikeuteen Kkorjata tietoja (16 artikla), oikeuteen rajata tiedon kéasittelya (18 ar-
tikla) ja oikeuteen vastustaa tietojen kayttod (21 artikla). Poikkeukset voivat koskea tiedon ka-
sittelyd vain tutkimukseen, tilastointiin ja arkistointiin, jos ne estaisivat tiedon kasittelyn ta-
voitteen ja poikkeukset ovat tarpeen tavoitteen saavuttamiseksi. Arkistoinnin osalta poikkeuk-
sia voidaan saataa myos rekisterdidyn oikeuteen siirtaa tietonsa (20 artikla).

Tilastollinen tarkoitus tarkoittaa asetuksessa mité tahansa henkil6tietojen kasittely- tai kerdys-
toimenpidettd, jota tarvitaan tilastotutkimuksia varten tai tilastollisten tulosten luomiseksi. Ti-
lastolliseen tarkoitukseen tehtdvan késittelyn tuloksena ei siis ole henkil6tieto, vaan yhdistel-
matieto, eika tulosta saa kayttaa tiettya yksiloa koskeviin toimenpiteisiin tai paatoksentekoon.
Tilastoja voidaan mydhemmin kayttaa esimerkiksi tieteelliseen tutkimukseen. Tilastotarkoi-
tukseen tapahtuvan henkilétiedon késittelyn osalta laissa olisi madriteltava suojatoimien lisak-
si tilastollinen sisélto, tietoihin pdasyn valvonta, yksityiskohtaiset vaatimukset ja asianmukai-
set toimenpiteet henkil6tietojen késittelylle tilastosalaisuuden takaamiseksi. (resitaali 162.)

Tieteellinen tutkimus tiedon kayttotarkoituksena on méaritelty johdanto-osan kohdassa 159.
Tieteellinen tutkimus on ymmaérrettava asetuksessa laajasti. Se kattaa muun muassa teknologi-
an kehittamisen ja esittelyn, perustutkimuksen, soveltavan tutkimuksen, yksityisesti rahoitetun
tutkimuksen seka yleista etua varten tehdyn tutkimuksen kansanterveyden alalla.

Tieteellistd tutkimusta varten tehtavan késittelyn tarkoitusta ei aina kyeta tarkasti yksil6imaan
henkildtietojen keruun aikana. Siksi rekisterdidylla tulisi olla mahdollisuus antaa suostumuk-
sensa tietyille tieteellisen tutkimuksen aloille, kun noudatetaan tieteellisen tutkimuksen tun-
nustettuja eettisid standardeja. Rekisterdidyilla olisi oltava mahdollisuus antaa suostumuksen-
sa vain tietyille tutkimusaloille tai tiettyyn tutkimushankkeen osaan, siind méérin kuin tarkoi-
tus sen sallii. (resitaali 33.)

Asetuksessa todetaan rekisterien hyddyllisyys. Rekisterit kattavat usein laajan vaestaineiston,
jolloin otanta on parempi ja tutkimusaineisto helpommin saatavilla. Jos tutkijat keréévét tieto-
ja useammasta rekisterista, he voivat saada aikaan parempia tutkimustuloksia. Néin voi olla
esimerkiksi laajalle levinneiden sairauksien, kuten syévén ja masennuksen tai yhteiskuntaolo-
jen, kuten tyottomyyden tutkimisessa. Rekisteritutkimusten tulokset voivat esimerkiksi toimia
pohjana tietoon perustuvan politiikan laatimisessa ja toteuttamisessa, auttaa parantamaan elé-
manlaatua ja tehostaa sosiaalipalveluita. Asetuksen tavoitteena on edistéa tieteellistd tutkimus-
ta, mutta samalla suojata rekisterdityjen oikeuksia suojakeinojen avulla. Tieteellisen tutkimuk-
sen helpottamiseksi henkil6tietoja voidaan kasitella tieteellisiin tutkimustarkoituksiin, kunhan
laissa asetetut asianmukaiset edellytykset ja suojatoimet toteutuvat. (resitaali 158.)

Seka yleiset henkildtietojen késittelyperusteet ettd arkaluonteisten tietojen késittelyperusteet
on méadritelty huomattavasti tarkemmin asetuksessa kuin henkil6tietodirektiivissa. Asetukses-
sa on muutamia tarkentavia uusia kasittelyperusteita, mutta esimerkiksi suostumus, arkistointi,
tieteellinen tutkimus, tilastointi ja julkisen vallan kayttamiseen liittyvén tehtdvan suorittami-
nen l10ytyvét jo direktiivista. Asetus tarkentaa silti niidenkin madrittelya. Lisaksi jo perusluon-
teeltaan asetus, toisin kuin direktiivi, estdd pitkalti jasenvaltioita sd4tdmasté asetustekstid vah-
vempaa henkil6tietojen suojaa. Vaikka tietosuoja-asetus antaa hieman kansallista lilkkkumava-
raa esimerkiksi yleisen edun tapauksissa, sitd on huomattavasti véhemman kuin direktiivissa.
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Yleinen tietosuoja-asetus vahvistaa valvontaviranomaisten roolia. Jokaisella jasenvaltiolla on
oltava yksi tai useampi asetuksen soveltamista valvova, riippumaton kansallinen viranomai-
nen. Yksi kansallisista valvontaviranomaisista edustaa jasenvaltiotaan Euroopan tietosuoja-
neuvostossa, joka valvoo asetuksen soveltamista EU:n tasolla. Henkil6tietojen kasittelyn ta-
pahtuessa useammassa kuin yhdessé jasenvaltiossa rekisterinpitdjan tai henkilotietojen késitte-
lijan paatoimipaikan valvontaviranomainen toimii yhteyspisteend asiassa ja tekee tarvittavaa
yhteisty6td muiden valvontaviranomaisten kanssa. Asetuksen noudattamatta jattdmisesté voi
seurata hallinnollinen sakko.

Ihmisoikeuksia koskevat kansainvaliset sitoumukset

Kansainvaliset _ihmisoikgussopimukset, jojhin Suom_i on sitoutunut, ovat ke_skeisesti_méaritté-
neet perustuslain perusoikeussdaanndsten sisaltoa. Niilla on my0s ollut merkittava vaikutus se-
k& Suomen ettd muun muassa Euroopan unionin lainsdadantoon.

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

— YK:n kansalaisoikeuksia ja poliittisia oikeuksia koskeva yleissopimus, jossa keskeistd eh-
dotettujen lakien kannalta on yksityiselamén suoja (17 artikla);

— YK:n taloudellisia, sosiaalisia ja sivistyksellisid oikeuksia koskeva yleissopimus, jossa
keskeinen ehdotetun esityksen kannalta on oikeus ihmisarvoiseen eldméén ja osana sité
oikeus sosiaali- ja terveyspalveluihin (12 artikla);

— YK:n lapsen oikeuksien yleissopimus, joka koskee muun muassa alaik&isen oikeutta sosi-
aali- ja terveyspalveluihin, yksityiselaméan suojaan seka i&n myotd kasvavaan itse- ja myo-
tamaaraamisoikeuteen;

— 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 biolaédketieteesta (Biolaaketiedeso-
pimus, ETS 164), joka koskee ihmisarvon ja koskemattomuuden suojelemista biologian ja
la&ketieteen sovellusten alueella.

Liséksi Euroopan unionin perusoikeuskirja vuodelta 2000 tuli Lissabonin sopimuksen my6ta
vuonna 2009 unionia ja jasenmaita oikeudellisesti sitovaksi asiakirjaksi. Perusoikeuskirjaan
on siséllytetty kattavasti kansainvéliset ihmisoikeudet. Perusoikeuskirjan méaraykset huomi-
oidaan perussopimusten soveltamisalalla, ja ne vaikuttavat Euroopan unionin oikeuden sisal-
td6n unionin toimintaa ohjaavina ja rajoittavina periaatteina.
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2.3 Nykytilan arviointi

Tarvittavat rekisteritiedot lukuisissa eri rekisterinpitéjien tietojarjestelmissa

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedot ovat sdhkdisindkin pitkdén olleet palvelunantajien
erillisissd tietojérjestelmissd, joista niiden hyddyntdminen esityksessa ehdotettuihin kayttotar-
koituksiin on ollut ty6lastd. Myods ostopalveluja kayttavalle yksittdiselle palvelunjérjestajélle
on ollut tyolasta koota asiakastietoja kaikista vastuullaan ja kustannuksellaan tuotetuista pal-
veluista ja toimenpiteista.

Keskeiset asiakastiedot kuntien ja kuntayhtymien tuottamista terveyspalveluista ovat jo vuo-
desta 2015 alkaen kertyneet merkittdvasséd maarin Kelan yll&pitdiméén kansalliseen potilastie-
don arkistoon, (Kanta-arkisto), ja kaikkien yksityisten terveydenhuollon toimintayksikéiden
on maard liittya potilastiedon arkistoon vuoden 2016 loppuun mennessa. Sosiaalihuollon asia-
kastietoja on tarkoitus tallentaa valtakunnalliseen asiakastiedon arkistoon porrastaen niin, ettd
kaikki palveluntuottajat liittyvét siihen vuoden 2020 loppuun mennessé.

Sitd mukaa kuin asiakastiedot saadaan rakenteisina Kelan yllapitdmaén valtakunnalliseen poti-
lastiedon arkistoon ja my6hemmin sosiaalihuollon asiakastiedon arkistoon, yksinkertaistuu
niiden hyddyntaminen paitsi asiakkaan ja hénen asiansa hoidossa, myds ehdotetussa laissa
sdéddetyissa kayttotarkoituksissa. Siitd huolimatta rekisteritietoja tarvitaan jatkossakin jossain
madrin myods palvelunantajien omista taikka alueellisista potilastietojarjestelmistd ja monesti
talldin usean palvelunantajan rekistereista.

Terveyden ja hyvinvoinnin alalla tarvitaan esityksessa ehdotetussa laissa sdédettyihin kaytto-
tarkoituksiin sosiaali- ja terveyspalveluissa tallennettavien asiakastietojen ja palvelunantajilta
saatavien muiden rekisteritietojen lisdksi myds véestotasoisia tietoja muun muassa Kelan, Ti-
lastokeskuksen, Véestorekisterikeskuksen sekd Eldketurvakeskuksen rekistereistd. Mahdolli-
suus yhdista4 eri rekisterien tietoja toisiinsa luo merkittavia edellytyksid innovatiiviselle ter-
veys- ja hyvinvointitutkimukselle. Jo nykyisin varsin tyypillisessd suomalaisessa terveysalan
rekisteritutkimuksessa yhdistetaan toisiinsa Vaestorekisterikeskuksen véestotietoja, Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksen sairaus- ja toimenpidetietoja, Kansaneldkelaitoksen etuus- ja korva-
ustietoja sekd Tilastokeskuksen kuolemansyytietoja ja sosioekonomisia tietoja. Liséksi usein
aineistoiksi yhdistetadan potilasasiakirjatietoja useasta eri terveydenhuollon toimintayksikosta.

Olemassa olevista rekistereista ja tietokannoista on saatavilla kuvaustietoja organisaatioiden
Internet-sivuilla esimerkiksi lakisaateisissa rekisteriselosteissa. Siltin monista sairaaloiden po-
tilasrekistereisté ja niiden tietosisalldista ei ole saatavilla lainkaan julkista kuvailutietoa. Sai-
raanhoitopiirit ovat kehittaneet sairaus- ja toimenpidekohtaisia laaturekistereitd, jotka olisivat
arvokkaita potentiaalisia tutkimustietokantoja. Naista tietokannoista ei ole julkisia metatieto-
kuvauksia saatavilla tall4 hetkella.

Kayttoluvat yhteen hankkeeseen useiden rinnakkaisten lupaprosessien takana

Terveyttd ja hyvinvointia koskevan rekisteritutkimuksen kannalta relevantit tiedot ovat hajal-
laan eri tietojarjestelmissa ja eri viranomaisilla. Yhta tutkimushanketta varten salassa pidetta-
vien tietojen kayttolupia on haettava usein kaikilta niilta eri viranomaisilta, joiden tietoja kay-
tetadn. Poikkeuksen on muodostanut Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen laajempi lupatoimi-
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valta, joka koskee kunnallisten sekd yksityisten toimintayksikdiden potilasasiakirjoja, sosiaa-
lihuollon asiakirjoja ja Kansaneldkelaitoksen séhkdisen reseptin reseptikeskusta.

Lupaviranomaisten lomakkeet, lupaohjeet ja kdytannot eroavat jossain maarin toisistaan. Vi-
ranomaisilla ei ole kaytdssa kéyttdlupahakemusten toimittamiseen ja kasittelyyn sahkoistd
kayttolupajarjestelmdd, vaan lupahakemukset ja salassapitositoumukset toimitetaan paperilo-
makkeilla kaikille eri lupaviranomaisille. Kokonaisuutena viranomaiset eivét ole kehittaneet
keskindisia prosessejaan sellaisiksi, ettd lupien hakijoille voitaisiin taata luvan kasittelyn ja tie-
tojen luovuttamisen késittelyaikataulu. Tietojen saanti tutkimukseen on Suomessa yleisesti ot-
taen hitaampaa kuin muissa Pohjoismaissa.

Lupaprosessi seka tietojen poiminta ja kestad ja on ennakoimatonta

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

Kyselyn perusteella sosiaali- ja terveydenhuollon tietojen hyddyntamisen nykytilan keskei-
simmat ongelmat liittyvét salassa pidettavien tietojen kayttéluvan saannin, tietojen yhdistelyn
ja tietopoimintojen kestoon ja kasittelyaikataulun ennakoimattomuuteen. Kayttélupien ja tie-
topoimintojen kasittelyaikataulut vaihtelevat eri lupaviranomaisilla ja kokonaisuutena prosessi
on pitké&kestoinen.

Rekisteri- ja asiakirjatietojen saaminen tutkimustarkoituksia varten on hidasta erityisesti sel-
laisissa tutkimuksissa, jotka edellyttavat tietojen yhdistamista usean eri viranomaisen rekiste-
ristd, silla tallaisissa tapauksissa kayttdlupien hakeminen ja tietojen saaminen voi kestédéd kuu-
kausista useisiin vuosiin. Joka kolmas tyéryhmén kyselyyn vastannut organisaatio mainitsi, et-
té erityisesti Kansanelékelaitoksella on ollut toimitusaikoihin liittyvid ongelmia rekisteritieto-
jen luovuttamisessa tutkimusta varten.

Ennen kayttdluvan myontdmisté terveydenhuollon valtakunnallisiin henkilGrekistereihin Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksen on varattava tietosuojavaltuutetulle tilaisuus tulla kuulluksi
terveydenhuollon valtakunnallisista henkil6rekistereista annetun lain 4 §8:n 1 momentissa séé-
detylla tavalla. Tietosuojavaltuutetun lausuntokierros saattaa viedd luvan késittelyssa useita
kuukausia. Tietojen luovutuksia kayttdlupien perusteella tietosuojavaltuutettu voisi kuitenkin
seurata vaihtoehtoisesti kannaltaan kevyemmin vuosittain toimitettavien tietotilinpaétdsten pe-
rusteella. Vaikka kaikista lupahakemuksista ei lakisaéteisesti tietosuojavaltuutetun lausuntoa
pyydettéisikaan, jaisi edelleen mahdollisuus pyytda lausunto kohdennetusti vaativimmista ja
linjauksia edellyttavista kayttolupahakemuksista.

Kéytantd on osoittanut, ettd useiden rekisterinpitdjien erilliset kayttélupaprosessit, jotka kos-
kevat samaa tiedonhyddyntdmissuunnitelmaa, vievat usein luvanhakijan kannalta kohtuutto-
man pitkan ajan - jopa vuosia - ja vaativat asiointia eri lupaviranomaisten kanssa. Pahimmassa
tapauksessa lupaviranomaisten ratkaisut odotuksen jalkeen ovat vastakkaisia - 0sa myontaa
luvan, osa epéa sen.

Osa rekisterinpitdjistid edellyttdd tiedon hyddyntdmissuunnitelman eettistd ennakkoarviointia

silloinkin, kun laki ei sitd edellytd. Tdma hidastaa osaltaan kayttdlupien kasittelya ja lisaa to-
dennakdisyytta sille, ettd joidenkin lupaviranomaisten samaa tiedonhyddyntdmissuunnitelmaa
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koskeva lupapaatts on mydnteinen, toisten kielteinen. Eettisen ennakkoarvioinnin kriteerit jat-
tavat vaistimattd merkittdvén osan kunkin arvioitsijan henkilokohtaisen kasityksen varaan.
Luvanhakijan kannalta on arveluttavaa, ettd isotkin useiden eri rekisterinpitéjien tietoihin pe-
rustuvat tutkimushankkeet saattavat kaikkien muiden rekisterinpitdjien myonteisesta paatok-
sestd huolimatta jadda toteutumatta pitkan odotusajan jélkeen viimeiseksi lupapaatdksensa te-
kevén rekisterinpitijan paatokseen. Tilanteissa, joissa lupa edellyttdd lakisaateistd eettistd ar-
viointia, korostuvat eettistd arviointia toteuttavien subjektiiviset késitykset.

Jotta tietojen poiminta eri rekistereistd voitaisiin toteuttaa digitaalisesti, tulisi rekisteritiedot
tallentaa rakenteisina ja ottaen huomioon niiden tavallisimmat hyddyntamistarpeet myds mui-
hin kuin ensisijaiseen kayttotarkoitukseensa. Tata vaatimusta Kanta-palvelutkaan eivat vieléd
pysty tayttdmaan huolimatta siitd, ettd jo asiakastietolakia s&édettdessa vuonna 2007 Tervey-
den- ja hyvinvoinnin laitokselle saadettiin poikkeuksellisesti oikeus saada potilastiedot valta-
kunnallisesta potilastiedon arkistosta séhkoisen kayttoyhteyden vélitykselld lakisaateisia teh-
taviddn varten. Tallennettavien potilastietojen rakenteistamista on kuitenkin maaréatietoisesti
jatkettu, ja sosiaalihuollon asiakasasiakirjalaki on alun alkaen laadittu siten, ettd tiedot niihin
tallennetaan jo ensivaiheessa tietorakenteiltaan ja tietosisélléiltdan yhdenmukaisina.

Terveyden- ja hyvinvoinnin laitokselle on potilas- ja asiakaslaissa sdddetty oikeus p&attaa
asiakasasiakirjoja koskevista kayttéluvista tieteelliseen tutkimukseen, jos lupaa haetaan use-
amman kuin yhden sosiaali- tai terveydenhuollon rekisterinpitdjan asiakasrekisterista. Laitok-
selle - tai millekdan muullekaan taholle - ei ole sdadetty oikeutta poimia myonnettyjen kéytto-
lupien perusteella Kanta-palveluista niita rekisteritietoja, jotka sielld keskitetysti olisivat. Té&-
ma on ollut varovaisuussyista lainsaitajan nimenomainen tahto.

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

Voimassa olevan lainsdddanndn nojalla ei toimintayksikdiden johtamisessa voida joustavasti
hyodyntaa edes toimijan omiin rekistereihin sisaltyvié tietoja. Viranomaisten ohjaus, valvonta
ja selvitystehtavat edellyttavat tapauskohtaista lupaa, eiké valvottavien toimintaa voida seurata
jatkuvasti kertyvan tiedon pohjalta, mik&d mahdollistaisi epakohtiin puuttumisen nopeasti. So-
siaali- ja terveysalan

Suomessa on sosiaali- ja terveysalalla varovaisuussyista tulkittu ahtaasti tieteellisen tutkimuk-
sen késitettd. Tastd on seurannut, ettei tietoja ole luovutettu soveltavaa tai kaupallista tutki-
musta tai kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan, mika on osaltaan johtanut tietovarantojen va-
haiseen hyodyntamiseen. EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen myota siind maériteltya tieteelli-
sen tutkimuksen laajempaa kasitettd sovelletaan jatkossa yhtenevésti koko EU:n alueella, mik&
luo edellytykset tiedon hyddyntamiselle myds kehitys- ja innovaatiotoiminnassa.
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3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset

3.1 Tavoitteet

Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonkasittelyn toimintaympdristd eldd suuressa muutostilassa
ja tietotarpeet kehittyvét nopeasti. Kansallinen strateginen tavoite on siirtdd kehittdmistyon
painopistettd kohti tiedon hyddyntdmisté henkil6kohtaisessa hyvinvoinnissa ja eldmassé, poti-
las- ja asiakastydssa, sosiaali- ja terveydenhuollon johtamisessa ja valvonnassa seké tutkimuk-
sessa. Tavoitteena on, ettd esityksessa ehdotetuilla laeilla luotaisiin edellytyksia toteuttaa kan-
sallinen "Tieto hyvinvoinnin uudistuvien palvelujen tukena - Sote -tieto hydtykayttdon 2020 -
strategia”.

Paaministeri Juha Sipilan hallituksen ohjelmassa mainitaan hallituskauden tavoitteina digitali-
saatio, kokeilut ja normien purkaminen. Ohjelman mukaan tavoitteena on kehittaa kayttajalan-
toiset, tuottavuutta ja tuloksellisuutta nostavat yhden luukun digitaaliset julkiset palvelut. S&a-
doksié sujuvoitetaan ja tavoitteena on muun muassa keventdé sadntelya ja hallinnollista taak-
kaan seka purkaa turhan saantelyd. EU-sdadosten toimeenpanossa pidattaydytaén kansallisesta
lisdsddntelystd. Esityksessd ehdotettujen lakien tavoitteet vastaavat Sipilan hallituksen ohjel-
man tavoitteita sddddsten sujuvoittamisesta, normien purkamisesta ja hallinnollisen taakan ke-
ventamisesté.

Erityisesti terveysalalla suuri osa kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan saantelysté tulee Euroo-
pan unionista. EU:n asetukset ja direktiivit vaikuttavat l4&ke- ja terveysteknologiatoimialojen
innovaatioiden kehittdmiseen ja kayttéonottoon joko suoraan (EU-asetus) tai kansallisen s&an-
telyn kautta (direktiivit). Uusille innovatiivisille 148kevalmisteille haetaan yleisimmin lupaa
keskitetysti koko EU:n laajuisesti. Kliinisid ladketutkimuksia koskevan EU:n asetuksen olete-
taan tulevan voimaan vuonna 2018. Sen edellyttdmét lupamenettelyt pyritddn mahdollisimman
pitkélle sovittamaan yhteen esityksessé ehdotettujen saanndsten kanssa.

Lakiuudistuksella on tarkoitus panna toimeen myds sen alaan kuuluvilta osin EU:n yleinen
tietosuoja-asetus ja ottaa huomioon myds muu alaan liittyva Euroopan Unionin séantely. Ase-
tuksessa omaksuttu tieteellisen tutkimuksen madritelmd, joka nimenomaisesti pitad sisallaén
paitsi akateemisen ja teoreettisen tutkimuksen, myds kaupallisen innovaatio- ja kehittdmistoi-
minnan, luo edellytyksia paitsi hallinnon ja julkisten palvelujen kehittdmiseen, myds tietova-
rantojen hyodyntamiselle kaupallisessa tarkoituksessa.

3.2 Keskeiset ehdotukset

Laki sosiaali- ja terveystietojen tietoturvallisesta hyddyntamisesta

Lakiin sosiaali- ja terveystietojen tietoturvallisesta hyddyntamisestd koottaisiin eri lakien
sadannokset siita, miten terveyden ja hyvinvoinnin alalla voidaan hyddyntaa sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietoja sek& muita, valtakunnallisiin henkildrekistereihin tallennettuja hen-
kilotietoja tilastointiin, tutkimukseen, innovaatio- ja kehittdmistoimintaan, opetukseen, tieto-
johtamiseen, viranomaisten ohjaus- ja valvontatehtaviin sekd suunnittelu- ja selvitystehtéviin.
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Laissa sadddettéisiin rekisteritietojen hyodyntdmiseksi tarvittavista viranomaisten palveluista,
joita olisivat

— sdhkadinen kéayttélupaportaali;

— keskitetty kayttolupapalvelu;

— kayttoluvan edellyttdma tutkimuksen eettinen ennakkoarviointi

— tietojen yhdistamis- ja luovutuspalvelu;

— koodiavainten sailytyspalvelu;

— tietoturvallinen tekninen kéyttoyhteys tietojen luovuttamiseksi sahkoisesti;

— sahkadinen tietoturvallinen kayttdymparisto hakijalle luovutettujen tietojen késittelemi-
seksi

— henkildrekistereiden aineistokuvaukset

— neuvontapalvelu

Palveluista, joita tarvitaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen hyodyntamiseksi ehdo-
tetun lain mukaisiin tarkoituksiin vastaisivat seuraavat organisaatiot:

— Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos;

— Kansanelakelaitos;

— Tilastokeskus;

— Vaéestorekisterikeskus;

— Eléketurvakeskus;

— Valvira;

— Aluehallintovirastot;

— Tyoterveyslaitos;

— Fimea; seka

— sosiaali- ja terveydenhuoltoa jérjestavat julkiset palvelunantajat.

Tarvittavat rekisteritietojen kéyttéluvat myontaisi keskitetysti yksi lupaviranomainen, jos lu-
paa tarvittaisiin samaan tiedonhyddyntdmissuunnitelmaan perustuvaan kéyttotarkoitukseen
usealta rekisterinpitdjaltad. Lupaviranomaisena toimisi Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos. Sen
toiminnan kehittdmisestd ja ohjauksesta vastaisi eri rekisterinpitéjien edustajista koostuva oh-
jausryhma, jonka nimittéisi sosiaali- ja terveysministerio.

Lupaviranomainen yll&pitdisi sahkdista lupaportaalia, jonka valitykselld kayttélupahakemuk-
set ja siihen liittyvat selvitykset toimitetaan lupaviranomaiselle. Portaali toimisi lupahakemus-
ten asianhallintajarjestelménd sek& lupaviranomaisen ja hakijan valisend viestintdkanavana.
Paatokset annettaisiin tiedoksi lupaportaalin valityksell4. Lupaviranomainen vastaisi mygds
myontdmaansa lupaan liittyvasta eettisestda ennakkoarvioinnista, jos kayttélupa lain mukaan
sellaista edellyttaa.

Lupaviranomainen kokoaisi myonnetyssd kéyttéluvassa tarkoitetut, eri rekistereihin tallenne-
tut tiedot, yhdistelisi ne ja luovuttaisi luvan saajan kasiteltdvaksi yllapitdméansa tietoturvalli-
seen séhkoiseen kayttoympéristoon. Lupaviranomainen voisi, sikéli kuin se on teknisesti
mahdollista, poimia tassa tarkoituksessa keskitetysti tiedot THL:n, Kelan, Tilastokeskuksen,
Véestorekisterikeskuksen ja Elaketurvakeskuksen rekistereista seka Kanta-palveluihin tallen-
netuista rekistereista.
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Lupaviranomaiselle saadettdisiin liséksi oikeus saada ja yhdistelld eri henkildrekistereihin si-
séltyvid tietoja ja luovuttaa ne pyytéjalle ilman lupamenettelyd, jos tiedot pyydetéén ja luovu-
tetaan anonyymisti aggregaattitasoisena. Ehdotus keventdisi olennaisesti téllaisia tietopyyntdja
koskevaa hallinnollista kuormaa ja lyhentdisi myos merkittavasti aikaa, jonka kuluessa tiedot
voidaan luovuttaa niita pyyténeelle.

Lupaviranomainen voisi yksin tai yhdessa muiden rekisterinpitdjien kanssa perustaa julkisoi-
keudellisen yhteison toteuttamaan seuraavia tehtavia:

— tietojen yhdistamis- ja luovutuspalvelu

— koodiavainten séilytyspalvelu;

— tietoturvallinen tekninen kéyttoyhteys tietojen luovuttamiseksi sahkoisesti; seka

— sdhkdinen tietoturvallinen kayttdymparistd hakijalle luovutettujen tietojen késittelemi-
seksi.

Laissa tarkoitetuilla rekisterinpitéjillé olisi velvollisuus tarjota tietoa omien rekistereidensé si-
séllosté ja niiden hyodyntamista koskevista kaytdnnon rajoituksista kayttélupahakemuksen ja
tiedonhyddyntadmissuunnitelman laatimiseksi.

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajalle saadettdisiin oikeus hyédyntéa ja yhdistella
omissa eri rekistereissdan olevia tietoja tietojohtamisen tarpeisiin. Laissa myds saadettaisiin
oikeudesta hytdyntéa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja opetukseen sekd oppimateri-
aalin valmistamiseen. Asiasta ei aiemmin ole ollut s&&dnnoksia.

Lain myota voitaisiin kumota tarpeettomina potilaslain 13 § 5 momentti seka sosiaalihuollon
asiakaslain18 § 5 momentti. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen tai THL:n rekisteri-
tietojen luovuttamiseen ehdotetussa laissa saddettyihin tarkoituksiin ei lain voimaan tultua so-
vellettaisi enéd julkisuuslain 28 8:&.

Laki terveyden- ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttamisesta

Terveyden- ja hyvinvoinnin laitoksesta annettua lakia muutettaisiin siten, ettd siina saadettai-
siin laitoksen tehtavésta toimia sosiaali- ja terveydenhuollon alalla tilastoviranomaisena. Lais-
sa séédettéisiin myos laitoksen oikeudesta kasitelld henkildtietoja sekd oikeudesta kerété sa-
lassapitovelvoitteiden rajoittamatta lakisaateisten tehtdvien toteuttamiseksi valttamattomia tie-
toja. Laissa ei saddettaisi kerattavista tiedoista muuttujatasolla vaan tietotyypeittéin.

Ehdotettu laki mahdollistaisi sen, ettd sosiaali- ja terveydenhuollosta voitaisiin kerata valta-
kunnallisesti henkil6tasoisia tietoja yhtenevin perustein, mika on vélttdméatontd, jotta sosiaali-
ja terveyspalveluiden palveluketjujen toimivuutta seké palvelujen vaikuttavuutta voitaisiin ar-
vioida. Voimassa olevien sadnndsten nojalla sosiaalihuollon avopalveluista ei kotipalvelua lu-
kuun ottamatta ole voitu keratd henkil6tasoisia tietoja. Ehdotettu muutos on vélttdméaton, jotta
sosiaali- ja terveyspalveluiden yhteen toimivuutta voidaan arvioida ja ohjata.

Ehdotettujen sdddésmuutosten yhteydessa kumottaisiin tarpeettomina laki Sosiaali- ja terveys-
alan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen tilastotoimesta sekd terveydenhuollon valtakunnallisista
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henkilOrekistereista annettu laki. Sdéddsperustan rauetessa jalkimmaéisesta seuraisi, ettd myos
terveydenhuollon valtakunnallisista henkiltrekistereistad annetun asetun asetuksen voimassaolo
paattyisi.

4 Esityksen vaikutukset
4.1 Taloudelliset vaikutukset

Esityksell& on taloudellisia vaikutuksia kayttdlupia myontévien ja rekistereita yllapitavien vi-
ranomaisten toimintaan seké palveluoperaattorin asiakkaana toimivien yliopistojen, tutkimus-
laitosten, terveydenhuollon toimintayksikdiden ja yritysten toimintaan.

Tyoryhmé pyysi syksylla 2015 eri tieteenalojen edustajia ja yrityksid vastaamaan asiantuntija-
kyselyyn koskien sosiaali- ja terveydenhuollon rekisteri- ja asiakirjatietojen kayttélupien ja
luovutusmenettelyjen nykytilaa ja kehitystarpeita. Kysely oli tarkoitettu erityisesti rekistereité
ja asiakirjoja hyodyntéville henkildille ja organisaatioille. Vastauksia saatiin 30 kappaletta.

Useat kyselyyn vastanneet organisaatiot arvioivat, ettd investoisivat enemman rekisteritutki-
musten toteuttamiseen, mikali luvan saannin sekd tietopoimintojen nopeus, toimitusvarmuus
ja laatu paranisivat. Keskitetyn rekisteritutkimuksen infrastruktuurin voidaan arvioida lisdivan
rekisteritutkimuksia ja myds niihin kohdistuvia yksityisia investointeja Suomessa.

4.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Esityksell4 olisi vaikutuksia nykyisten kayttlupaviranomaisten toimintaan ja ehdotetun uuden
kayttélupaviranomaisen toimintaan. Nykyisin kéyttélupaviranomaisina toimii lukuisia viran-
omaisia, kukin omien tietojensa osalta. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksessa, Tilastokeskuk-
sessa, Kansaneldkelaitoksessa, Elaketurvakeskuksessa, Vaestorekisterikeskuksessa, Tyoterve-
yslaitoksessa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastossa seka sosiaali- ja terveyden-
huollon toimintayksikoissa tydskentelee kokonaisuutena useita virkamiehid, viranhaltijoita ja
tyontekijoitd tutkimuksen kayttolupien ja tietoluovutusten parissa. Koska kasittelyméaarat eivéat
monien yksittdisten organisaatioiden osalta ole kovin suuria, ei niissa ole ollut keskitettya tut-
kijapalvelutoimintoa. Keskitetyimmin organisoituja kayttélupien kasittely- ja tietopoiminnat
ovat olleet Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksessa ja Tilastokeskuksessa.

Esityksessa mainittujen keskitettyjen palvelujen perustaminen edellyttaa taloudellista infra-
struktuuripanostusta. Arviolta tdssa laissa esitetyt toiminnot vaatisivat noin viiden henkil6tyo-
vuoden lisépanostuksen kayttdlupaviranomaisena toimivalle viranomaiselle. Samalla kuiten-
kin lukuisissa nykyviranomaisissa kéyttolupien kasittelyyn ja tietopoimintoihin kaytetty hajal-
laan olevan tyon maara vahenisi. Keskitetysti hoidettuna kayttélupiin ja luovutuksiin kdytetty
ty6 myos tehostuisi nykyisesta.

4.3 Vaikutukset yritysten toimintaan
Esityksell4 olisi vaikutuksia palveluoperaattorin asiakkaana toimivien yritysten toimintaan.
Erityisesti laaketeollisuudella ja laakinnallisten laitteiden teollisuudella on tarpeita hyédyntéa

rekistereitd 14&kinnéllisten tuotteiden ja laitteiden tehon, turvallisuuden ja vaikuttavuuden tut-
kimuksissa.
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Lé&aketeollisuus ry:n huhtikuussa 2016 julkaiseman suhdannekatsauksen mukaan yli puolet
yhdistyksen kyselyyn vastanneista laékeyrityksisté aikoo lahivuosina lisata erityisesti Suo-
messa tehtévia rekisteritutkimuksia.

Syksylld 2015 toteutetussa tydryhmén sidosryhmakyselyssa osa vastaajista arvioi, ettd osa tut-
kimuksista j&a tall4 hetkell& suorittamatta, sill tietoja ei ole saatavilla riittdvén nopeasti tai
kustannustehokkaasti. Yleisesti arvioitiin, ettd mikali tutkimuksen kayttolupia, tietojen yhdis-
telyja ja tietoja olisi mahdollista toteuttaa nykyistd nopeammin ja toimitusvarmemmin, tutki-
musaktiviteetti ja tutkimukseen kohdentuvat investoinnit kasvaisivat. Sujuvammat ja nope-
ammat lupa- ja luovutusprosessit vapauttaisivat myos yritysten panostusta varsinaiseen tutki-
mus- ja kehitystoimintaan.

4.4 Vaikutukset kansalaisten asemaan

Esityksell4 ei ole suoria vaikutuksia kansalaisen asemaan. Esityksessa tarkoitetut tiedot ovat
kuitenkin paasaéntoisesti salassa pidettavia ja arkaluonteisia henkilGtietoja. Rekisteroityjen
henkildiden asema paranisi tassé lakiesityksessa esitetyilla tietoturvatoimenpiteilla, jotka ovat
lahtokohtana kaikessa tdmén lain mukaisessa henkil6tietojen kasittelyssa.

NyKkyisin tietoja pyydetdan erikseen eri rekisteriviranomaisilta ja tietoja toimitetaan CD-
levyillé ja muistitikuilla. Lainsaadantdesityksessa tietojen kasittelyn lahtokohtana on tietojen
késittely tietoturvallisessa kayttoympéristossa, jolla tarkoitetaan teknistd ja fyysistd ympéris-
t04, jossa tietoturva on varmistettu asianmukaisin hallinnollisin ja teknisin toimin.

Tietoturvallisen kayttd-ymparistdn tietoturvatoimia ovat esimerkiksi laitteiden ja jarjestelmien
ja toimitilojen padsynvalvonta, toimitilojen, tietojen ja jarjestelmien luvattoman kayton esto,
kasittelytapahtumien kirjaaminen, tietoliikenteen alkuperdvalvonta ja reititysvalvonta, jarjes-
telmien kayttdoikeuksien madrittely, yllapitotoimien asianmukainen jarjestdminen ja tietojen
sekd jarjestelmien suojaaminen tietoturvaa vaarantavilta teoilta tai tapahtumilta, kuten viruk-
silta ja muilta haittaohjelmilta. Lisdksi tietoturvatoimia ovat tietoliikenteen héirinnan valvonta
ja sen estdminen. Tietojen vastanottajan tulee selvityksilladn osoittaa, ettd vastaanottajan kéyt-
tOymparistot ovat tietoturvallisia.

Tietojen késittely hallinnollisesti nykyista tehokkaammin ja tietoturvallisemmin véhent&a tie-
tojen kasittelyyn liittyvié riskeja rekisterdityjen kannalta. Lainsaadéantdesityksen l&htékohtana
on myds, etta sosiaali- ja terveydenhuollon tietojen toissijaisista kayttotarkoituksista tulee
avointa ja lapinakyvaa, joten kansalaisten mahdollisuudet saada tietoja tutkimuksista, joissa
tietoja kasitelladn, paranevat. Paremmilla metatiedoilla myds rekistereiden yleiset tietosisallot
ovat avoimemmin kaikkien tarkasteltavissa.

Esityksen arvioidaan lisadvén kansalaisten terveyteen ja hyvinvointiin, sairauksien ehkéisyyn

ja uusien hoitomenetelmien kehittdmiseen liittyvaa tutkimusta, mika parantaa kansalaisten
saamia sosiaali- ja terveyspalveluja ja hoitoa pitkélla tahtaimella.
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5 Riippuvuus muista esityksista

Esitys on riippuvainen seuraavista sosiaali- ja terveysministeriossé valmisteilla olevista halli-
tuksen esityksista:

— Muutokset lakiin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdisesté késittelysta

(159/2007)
— Sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamislaki ja siihen liittyvét lait

— Biopankkilain muutokset

48



YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 Lakiehdotusten perustelut

1.1 Laki sosiaali- ja terveystietojen tietoturvallisesta hyddyntamisesta

Lakiehdotuksessa séannokset on jaoteltu neljaan lukuun, joista ensimmainen koskee lain ta-
voitetta, soveltamisalaa ja madritelmid. Toisessa luvussa saddettdisiin sellaisista kasittelyn
edellytyksistd, jotka vaaditaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen hyodyntamiseksi
muussa tarkoituksessa kuin asiakas- tai potilassuhteen hoidossa. Kolmannessa luvussa saadet-
téisiin viranomaispalveluista, joiden avulla asiakastiedot ja muut niihin yhdistettavat rekisteri-
tiedot saadaan joustavasti ja tietoturvallisesti hyédynnettaviksi lain sallimissa ké&yttotarkoituk-
sissa. Neljannessé luvussa olisivat sadnndkset kayttélupahakemuksen kasittelysta ja luvan
myontadmisen yleisistd edellytyksista. Erityyppisiin kdyttétarkoituksiin haettavien lupien eri-
tyiset edellytykset sisaltyisivat lukuun kaksi. Luvussa viisi saddettéisiin menettelysta, jolla
tiedot luovutettaisiin luvan saajalle, sekd niiden ké&sittelysta ja niihin liittyvist4 salassapitovel-
voitteista.

1 § Lain tavoite. Lain 1 8:ss& sadettdisiin lain tavoitteista. Ehdotetun sddnndksen mukaan lain
tavoitteena olisi luoda lainsaéddanndlliset ja rakenteelliset edellytykset sille, ettd henkil6tietoja,
jotka on tallennettu sosiaali- ja terveydenhuollossa, viranomaisten etuuskasittelyssa taikka oh-
Jjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa, voidaan hyddyntdd mahdollisimman jous-
tavasti muissakin kayttotarkoituksissa. Sallituista kayttotarkoituksista séadettaisiin lain 2
8:ssd. Niitd olisivat tilastointi, tieteellinen tutkimus, kehittdmis- ja innovaatiotoiminta, opetus,
tietojohtaminen, sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjaus ja -valvonta sekd viranomai-
sen suunnittelu- ja selvitystehtéva. Erityisista luovutusperusteista, joita edellytetdan luovutet-
taessa tietoa kutakin eri tarkoitusta varten, sdédettaisiin ehdotetuissa 5-9 pykalissa, ja kaikkia
niit4 koskevista yleisista luovutusperusteista séadettaisiin lain 4 §:ssd seka 4 luvussa.

Hyvinvoinnin ja terveydenhuollon alalla edelld kuvattuihin tarkoituksiin tarvitaan usein henki-
I6tasoisina paitsi sosiaali- ja terveydenhuollon arkaluonteisia asiakastietoja, myds muita -
usein salassa pidettévia - henkil6tietoja muun muassa Kansanelékelaitokselta etuus- ja korva-
uspaatoksista, Vaestorekisterikeskukselta véaestotietojarjestelméstd, Tilastokeskukselta kuole-
mansyyrekisterista ja tilastolain 19 §:ss4 tarkoitetuista seikoista sek& Eldketurvakeskukselta
henkilon tyokykyisyydesta ja eldkkeelle siirtymisesté.

Kuten edelld on todettu, seuraa lukuisista saman tiedonhyddyntdmissuunnitelman toteuttami-
seksi tarvittavista, eri rekisterinpitdjille tehdyista kayttélupahakemuksista ja niiden erillisista
kasittelyista lukuisia ongelmia ja paljon hallinnollista taakka. Julkisuuslaissa on pyritty vas-
taamaan mainitunkaltaisiin ongelmiin siten, ettd lain 28 §:n mukaan kullakin hallinnonalalla
ministeriQ vastaa rekisterinpitdjien puolesta keskistetysti kdyttoluvan myéntdmisestd, jos tarvi-
taan usean saman ministerion hallinnonalalla toimivan rekisterinpitdjan tietoja. Ongelmaksi on
muodostunut se, ettd hyvinvoinnin ja terveyden alalla tarvitaan rekisteritietoja usean eri minis-
terion hallinnonalalta ja Kansaneldkelaitokselta, eika julkisuuslain 28 §:n s&&nnds koor-
dinoidusta lupakasittelysta kata téllaisia tilanteita.
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Esityksessa ehdotetun toimintamallin erityisend tavoitteena olisi turvata rekisteréidyn luotta-
muksensuojaa ja yksityiseldmén suojaa, ja toisaalta samanaikaisesti taata joustavat ja joutuisat
lupakasittelyn ja tietojen luovutuksen prosessit henkildrekistereihin tallennettujen tietojen
hyodyntamiseksi. TAm4 toteutettaisiin

- purkamalla rinnakkaisia samaan tiedonhyddyntdmissuunnitelmaan liittyvia byrokraattisia lu-
pamenettelyitd ja keskittdméalla kayttolupien myodntdminen yhdelle viranomaiselle,

- toteuttamalla sdhkdinen lupaportaali ja siihen liittyva tietoturvallinen k&yttoymparisto luo-
vuttujen tietojen kasittelemiseksi, seka

- sujuvoittamalla luvan késittelyvaiheessa ja tietojen luovutusvaiheessa viranomaisten keski-
naistd sahkoista tietojen luovutusta.

Perustuslain 10 8 turvaa henkildtietojen suojaa osana yksityiseldman suojaa. Sen mukaan hen-
kilotietojen kasittelystd saadetddn lailla. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedot ovat hen-

kilotietolain 11 §:n mukaan arkaluonteisia henkilGtietoja, ja niitd koskee kasittelykielto. Kasit-
telykielto ei kuitenkaan henkildtietolain 12 §8:n mukaan koske asiakastietojen kasittelya rekis-

terinpitdjan omassa palvelutoiminnassa, ja henkilétietolain mukaan tietojen késittely tieteelli-

seen ja historialliseen tutkimukseen seka tilastotarkoituksiin on yhteensopivaa henkilétietojen

alkuperdisen kayttotarkoituksen kanssa.

Henkil6tietolain sddnnokset asiasta ovat voimassa olevan EU:n tietosuojadirektiivin mukaisia.
Myo6s EU:n vuonna 2018 voimaan tulevan yleisen tietosuoja-asetuksen mukaan muun muassa
henkildn terveyteen ja geneettiseen periméaan liittyvat tiedot ovat nk. erityisryhmiin kuuluvia
tietoja, Niista kéytetdan asetuksen resitaalissa myds ilmaisua arkaluonteiset tiedot, joka on
my0s henkil6tietodirektiivissa ja -laissa kaytetty késite. Erityisryhmiin kuuluvia tietoja koskee
jatkossakin kasittelykielto, josta voidaan kansallisella lainsdad&nnélla poiketa erityisesti ase-
tuksen 6, 9 ja 89 s&&detyin perustein.

EU:n tietosuoja-asetus saantelee myos muiden rekisteriin tallennettujen henkilétietojen kasit-
telyd. Sen saannokset ovat 25.5.2018 alkaen suoraan kaikissa EU-maissa sovellettavaa lain-
s&adantod, ja ne on otettava huomioon tété lakia sdédettéessd. Koska Tietosuoja-asetuksen
voimaanpanoon liittyvat tulkintalinjaukset ovat vasta tyon alla, jatkuu siihen liittyvien saén-
nosten valmistelu timén HE-luonnoksen lausuntokasittelyn aikana ja sen jalkeenkin. Siksi eri-
tyisesti tietosuoja-asetuksen alaan kuuluvat saannokset tulevat oletettavasti vield muuttumaan
jatkovalmistelun kuluessa.

Julkisuuslain 24 §:n 25 kohdan mukaan tiedot sosiaalihuollon asiakkaasta tai tdman saamasta
etuudesta tai tukitoimesta taikka sosiaalihuollon palvelusta seka henkilon terveydentilasta tai
vammaisuudesta taikka hidnen saamastaan terveydenhuollon ja kuntoutuksen palvelusta ovat
salassa pidettavia riippumatta siitd, minka viranomaisen asiakirjoihin ne on tallennettu. Jul-
kisuuslain 16 8:n mukaan salassa pidettavid ovat myds tilastoviranomaiselle tilastojen laati-
mista varten annetut asiakirjat samoin kuin asiakirjat, jotka on vapaaehtoisesti annettu viran-
omaiselle tutkimusta tai tilastointia varten.

Viranomainen voi julkisuuslain 28 8:n mukaisesti kuitenkin antaa yksittdistapauksessa kaytto-
luvan salassa piettaviin tietoihin tieteellista tutkimusta, tilastointia taikka viranomaisen suun-
nittelu- tai selvitystyota varten, jos on ilmeistd, ettei tiedon antaminen loukkaa niita etuja, joi-
den suojaksi salassapitovelvollisuus on séédetty. Lupaa harkittaessa on huolehdittava siit4, etta
tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Jos asiakirjaan sisdltyvat tiedot on annettu viran-
omaiselle sen suostumuksella, jonka etujen suojaamiseksi salassapitovelvollisuus on séédetty,
lupaa ei saa antaa vastoin suostumuksessa tiedon kéytolle ja luovutukselle asetettuja ehtoja.
Jos lupa tarvitaan usean saman ministerion alaisen viranomaisen asiakirjasta, luvasta paattaa
ministerid asianomaisia viranomaisia tarvittaessa kuultuaan. Lupa voidaan antaa maaraajaksi,
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ja siihen on liitettava yleisen ja yksityisen edun suojaamiseksi tarpeelliset madraykset. Lupa
voidaan peruuttaa, milloin siihen harkitaan olevan syyté.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelya koskevat erityislakeina ensisijaisesti
sosiaalihuollon asiakaslaki seka potilaslaki. Sosiaalihuollon asiakaslain 14 8:n mukaan sosiaa-
lihuollon asiakirjat, jotka sisaltavat tietoja sosiaalihuollon asiakkaasta tai muusta yksityisesta
henkiltstd, ovat salassa pidettavié. Lain 18 §:n 5 momentin mukaan tietojen antamisesta tie-
teellistd tutkimusta varten on voimassa, mita siiti sdadetdan viranomaisten toiminnan julki-
suudesta annetussa laissa ja henkil6tietolaissa. Lisdksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi
antaa luvan tietojen saamiseen yksittdistapauksessa, kun tieteellistd tutkimusta varten tarvitaan
tietoja useamman kuin yhden sosiaalihuollon palveluja tuottavan kunnan tai kuntayhtyman ja
yksityisesti sosiaalihuoltoa jarjestdvan palvelun tuottajan asiakasta koskevista asiakirjoista.
Lupa voidaan antaa, jos on ilmeist4, ettei tiedon antaminen loukkaa niité etuja, joiden suojaksi
salassapitovelvollisuus on séédetty. Lupaa harkittaessa on huolehdittava siité, ett4 tieteellisen
tutkimuksen vapaus turvataan. Lupa voidaan antaa madréajaksi, ja siihen on liitettava yksityi-
sen edun suojaamiseksi tarpeelliset méaaraykset. Lupa voidaan peruuttaa, jos siihen harkitaan
olevan syyté.

Potilaslain 13 § 1 momentin mukaan potilasasiakirjoihin siséltyvét tiedot ovat salassa pidetta-
vid ja pykalan 2 momentissa sdédetddn potilaan hoitoon osallistuvien salassapitovelvollisuu-
desta. Lain 13 § 5 momentin mukaan potilasasiakirjoihin sisaltyvien tietojen luovuttamisesta
tieteellista tutkimusta ja tilastointia varten on voimassa, mité siita saddetadn viranomaisten
toiminnan julkisuudesta annetussa laissa, terveydenhuollon valtakunnallisista henkil6rekiste-
reistd annetussa laissa ja henkil6tietolaissa. Liséksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa
luvan tietojen saamiseen yksittaistapauksessa, kun tieteellista tutkimusta varten tarvitaan tieto-
ja useamman kuin yhden terveyden- ja sairaanhoidon palveluja tuottavan kunnan tai kuntayh-
tyman, yksityisesta 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 niitéd
etuja, joiden suojaksi salassapitovelvollisuus on sédédetty. Lupaa harkittaessa on huolehdittava
siité, etta tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Lupa voidaan antaa madréajaksi, ja siihen
on liitettava yksityisen edun suojaamiseksi tarpeelliset méaérdykset. Lupa voidaan peruuttaa,
jos siihen harkitaan olevan syyta.

Potilas- ja asiakaslaissa olevat sadanndkset eroavat jossain madrin toisistaan. Erilaisia tulkintoja
on esitetty siitd, voidaanko viranomaisen selvitystehtivéé varten antaa edelleen julkisuuslain
28 8:n nojalla kayttolupa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoihin, kun erityislakeina po-
tilaslaissa on viittaukset vain tieteelliseen tutkimukseen ja tilastointiin, ja sosiaalihuollon asia-
kaslaissa vain tieteelliseen tutkimukseen. Liséksi Terveyden- ja hyvinvoinnin laitoksen oikeus
paattad julkisten potilas- ja asiakasrekisterin rekisterinpitgjien tietojen luovuttamisesta rajoit-
tuu kunnan ja kuntayhtyman asiakastietoihin. Myos joidenkin valtion viranomaisten toimin-
nassa kertyy sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja, joita on tarpeen hyddyntaa julkisuus-
lain 28 §:ssd s&ddetyissa tarkoituksissa. On epétarkoituksen mukaista, ettd luvat usean eri re-
kisterinpitéjien potilas- ja asiakastietoihin mydntaa voimassa olevan lainsaddannon mukaan
osassa tapauksia sosiaali- ja terveysministerid, osassa Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos.

Erityisestd lupamenettelysta sdédetdén lisaksi laissa ladketieteellisesta tutkimuksesta
(488/1999), jossa edellytetddn kayttéluvan myontdmisen ehtona eettisen toimikunnan myoén-
teistd ennakkoarviota. Tatd lupamenettelyd koskee EU:n asetus kliinisisté la&ketutkimuksista
(EU N:0 536/2014), joka tulee voimaan todennékdisesti vuonna 2018. Sen tdytant6on panemi-
seksi valmistellaan parhaillaan kansallista lainsaadant6d, jonka tulisi olla mahdollisimman yh-
teneva téssé laissa omaksuttavan kayttélupaprosessin ja tietojen luovutusprosessin kanssa.
Myos ladketutkimuksissa tarvitaan usein muita kuin itse tutkimusprosessissa kerdttévié ja syn-
tyvié rekisteritietoja.
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Ehdotetun lain keskeisend tavoitteena on saada aikaan sellainen sosiaali- ja terveysalalle so-
veltuva rekisteritietietojen kayttélupaprosessi seka luovutettavien henkildtietojen késittelypro-
sessi, joilla turvataan lupakasittelyn sujuvuus, joutuisuus ja yhdenmukaisuus. Samalla pyritaan
turvaamaan niiden henkildiden yksityiselaman ja luottamuksen suoja, joiden rekisteritietoja
kayttélupa kulloinkin koskee, seka heidan tiedollinen itsemaardamisoikeutensa silloin, kun se
on mahdollista tutkimuksessa kéaytettavien tietojen luonteen ja mééran puolesta. EU:n tie-
tosuoja-asetuksen mukaan tieteellinen tutkimus on edelleen sallittua ilman rekisteréidyn suos-
tumusta tietyin edellytyksin, jotka tyypillisesti tayttyvat, kun tehddén tutkimusta pelkastaan
rekisteriaineistojen perusteella.

2 § Soveltamisala. Pykalan mukaan esityksessa ehdotettua lakia sovellettaisiin, kun 1 8:ssé&
tarkoitettuja henkil6tietoja hyddynnetdén tilastointiin, tieteelliseen tutkimukseen, kehittdmis-
ja innovaatiotoimintaan, opetukseen, tietojohtamiseen, sosiaali- ja terveydenhuollon viran-
omaisohjaukseen ja -valvontaan taikka viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtdvaan. Naiden
tehtévien mukaisia luovutusperusteita ja -ehtoja sdanneltéisiin tarkemmin ehdotetuissa 4-9
§:ssé sekd 4 luvussa.

Ehdotetun 1 8:n mukaan lain keskeinen tavoite olisi ensisijaisesti mahdollistaa sosiaali- ja ter-
veydenhuollossa, viranomaisten etuuskasittelyssé taikka ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilas-
totarkoituksessa tallennettujen tietojen joustava ja tietoturvallinen hyddyntdminen muussakin
kuin rekisteriin merkityssa kasittelytarkoituksessa. Lakia sovellettaisiin kuitenkin myos sil-
loin, kun 2 8:ssd& mainittuihin tarkoituksiin tarvitaan muita kuin 1 §:ss@ mainittuja sosiaali- ja
terveydenhuoltoon, toimeentuloturvaan taikka hyvinvointiin liittyvia tunnisteellisia rekisteri-
tietoja. Téllaisia tietoja tarvitaan tyypillisesti silloin, kun arvioidaan sosiaali- ja terveydenhuol-
lon palvelujarjestelmén toimivuutta seka siind tuotettujen palvelujen ja kaytettyjen hoitojen tai
menetelmien vaikuttavuutta. Tarkoitukseen on valttdméatonta saada tietoja paitsi itse sosiaali-
ja terveyspalveluista ja niiden asiakkaista ja henkildstosta, myds véestotasoisia tietoja muun
muassa Vaestorekisterikeskukselta, Tilastokeskukselta, Kansanelékelaitokselta ja Elédketurva-
keskukselta.

3 § Madritelmat. Pyké&laan siséltyisivat maaritelmat lain soveltamisen kannalta keskeisista ké-
sitteista. Pykélan 1 kohdan mukaan asiakastiedolla tarkoitettaisiin lain mukaan salassa pidet-
tavaa henkildtietoa, joka on tallennettu sosiaali- ja terveydenhuollon tai etuuskésittelyn asia-
kassuhteessa asiakasrekisteriin. Késite kattaa sosiaali- ja terveydenhuollossa paitsi varsinaisiin
asiakasasiakirjoihin siséltyvat asiakastiedot, myos sellaiset asiakkuuteen liittyvat yksildivat
tiedot, jotka sisaltyvét esimerkiksi laskuihin tai muistutuksia ja kanteluita koskeviin hallinnol-
lisiin asiakirjoihin.

Saannoksen 2 kohdan mukaan rekisteritiedolla tarkoitettaisiin henkil6tietoa, joka on tallennet-
tu asiakasrekisteriin etuuskasittelyn yhteydessé tai sosiaali- ja terveydenhuollon palvelutoi-
minnassa taikka viranomaisen rekisteriin sen lakiséateisissa tehtavissa. Palvelutehtavan yhtey-
dessa tallennettavista asiakastiedoista sosiaalihuollossa sdédetéén laissa sosiaalihuollon asia-
kasasiakirjoista (/) ja terveydenhuollossa sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa potilas-
asiakirjoista (/). Lisaksi sosiaali- ja terveydenhuollon tehtdvissa syntyy asiakastietoja sisalta-
via hallinnollisia rekistereitd muun muassa asiakaslaskutuksen, asiakkaiden tekemien muistu-
tusten ja kanteluiden kasittelyn yhteydessa. Viranomaisten lakiséateisia tehtavia, joissa syntyy
henkilorekistereitd, ovat muun muassa lupa-, ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotehtévét
sekd lakisdateisten rekistereiden yllapito, kuten vaestorekisteri ja terveydenhuollon ja sosiaali-
huollon ammattihenkilorekisterit Terhikki ja Suosikki.
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Henkil6tiedolla tarkoitettaisiin pyké&lédn 3 kohdan mukaan kaikkia tunnistettuun tai tunnistetta-
vissa olevaan luonnolliseen henkildon liittyvid tietoja, kuten nimi, henkilétunnus, kuva, bio-
metrinen

tai geneettinen tieto. Tunnistettavissa olevana pidetédan henkildd, joka voidaan suoraan tai epé-
suorasti tunnistaa erityisesti tunnistetietojen, kuten nimen, sijaintitiedon, verkkotunnistetieto-
jen tai yhden tai useamman henkil6lle tunnusomaisen fyysisen, fysiologisen, geneettisen,
psyykkisen, taloudellisen, kulttuurillisen tai sosiaalisen tekijan perusteella. Madritelmén on
laatinut valtionhallinnon tieto- ja kyberturvallisuuden johtoryhman asettama erillinen tydryh-
ma ja se on julkaistu julkisen hallinnon VAHTI-ohjelmassa. Henkil6tietolain (523/1999) 3 §:n
1 kohdassa henkil6tieto maaritetaan rekisteriin tallennetuksi tiedoksi, joka voidaan tunnistaa
rekisterdityd tai h&nen perhettéan tai hanen kanssaan yhteisessa taloudessa elévia koskevaksi.
Henkil6tietoja ovat myos tiedot, joiden perusteella henkild voidaan tunnistaa vélillisesti, kuten
pseudonymisoidut tiedot, jotka edellyttavét, ettd henkilon tunnistamiseksi kéytetaén erilldén
séilytettavad koodiavainta.

Tunnisteellisella tiedolla tarkoitettaisiin pykalan 4 kohdan mukaan sellaista henkil6tietoa,
jonka perusteella henkild voidaan valittdmasti tunnistaa, yksildida ja erottaa muista rekiste-
roidyistd. Tallgin tietoon liittyisi esimerkiksi henkil6tunnus taikka biometrinen tai geneettinen
tieto. Kohdan 5 mukaan valillinen tunnistaminen merkitsee, etta tietty henkil® voidaan yhdis-
t44 tietoon epésuorasti esimerkiksi osoitteen, yhden tai useamman henkil6lle tunnusomaisen
fyysisen, fysiologisen, psyykkisen, taloudellisen, kulttuurisen tai sosiaalisen tekijan perusteel-
la. Myads talldin on kyse henkil6tiedosta.

Anonyymi tieto on 6 kohdan mukaan tietoa, josta henkildn tunnistettavuus on poistettu siten,
ettei tiedon yhdistdminen rekisterdityyn endé ole mahdollista. Vaikka suorat tunnisteet, kuten
henkilGtunnus tai syntymaaika ja nimi, olisi poistettu rivitason tiedoista, on mahdollista, ettd
henkil6 voidaan edelleen tunnistaa niista vélillisesti. Téllainen tieto on luonteeltaan edelleen
henkildtieto, ei anonyymi tieto.

Kohdan 7 mukaan aggregoitu tieto on anonyymid summatason tietoa, josta rekisteroityé ei voi
enéé valillisestikaén tunnistaa. Aggregoitu tieto koskee aina useita rekisterdityjé ja ilmaistaan
summatasoisena siten, etteivét sen perusteena olevat henkil6t paljastu epasuorastikaan esimer-
kiksi sijaintitiedon, diagnoosin tai muun yksiléintia helpottavan tiedon perusteella.

Rekisteritietojen ensisijainen kayttotarkoitus merkitsee kohdan 8 mukaan sellaista henkiltie-
tolain 6 ja7 8:n mukaista kayttotarkoitusta, jossa henkil6tiedot on alun perin henkil6rekisteriin
tallennettu. Rekisteritietojen hyddyntamiselld puolestaan tarkoitetaan 9 kohdan mukaan rekis-
teritietojen késittelyd muussa tdman lain mukaisessa kayttotarkoituksessa kuin 7 kohdan tar-
koittamassa ensisijaisessa kayttotarkoituksessa.

Tieteellinen tutkimus méériteltéisiin kohdan 10 mukaan viittaamalla EU:n yleiseen tietosuoja-
asetukseen, jota sovelletaan sellaisenaan kaikissa EU-maissa 25.5.2018 alkaen. Asetuksen re-
sitaalissa (159) tieteellisen tutkimuksen kasitettd maaritetddn seuraavasti: ”"Henkilttietojen ka-
sittelya tieteellisia tutkimustarkoituksia varten olisi tdméan asetuksen soveltamista varten tul-
kittava laajasti niin, ettd se tarkoittaa myos teknologian kehittamista ja esittelyd, perustutki-
musta, soveltavaa tutkimusta ja yksityisin varoin rahoitettua tutkimusta. Siiné olisi liséksi otet-
tava huomioon SEUT 179 artiklan 1 kohdassa vahvistettu eurooppalaisen tutkimusalueen to-
teuttamista koskeva unionin tavoite. Tieteellisiin tutkimustarkoituksiin olisi siséllytettava
my6s kansanterveyden alalla yleista etua varten tehdyt tutkimukset. Henkil6tietojen kasittelyé
tieteellisiin tutkimustarkoituksiin koskevien erityispiirteiden huomioon ottamiseksi olisi sovel-
lettava erityisia edellytyksid etenkin henkil6tietojen julkaisuun tai muuhun luovuttamiseen tie-
teellisten tutkimustarkoitusten yhteydessa. Jos tieteellisen tutkimuksen tulokset erityisesti ter-
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veysalalla antavat aihetta jatkotoimenpiteisiin rekisteréidyn edun mukaisesti, tdimén asetuksen
yleisid sdéntoja olisi sovellettava kyseisiin toimenpiteisiin.”

Kehittamis- ja innovaatiotoiminta on 11 kohdan mukaan sellaista tieteellisen tiedon sovelta-
mista ja kayttod yhdessé asiakastiedon ja muun relevantin teknisen ja liiketoimintatiedon
kanssa, jonka tavoitteena on kehittdd uusia tai merkittavasti parannettuja tuotteita, prosesseja
tai palveluja. Méaéritelma edellyttéisi, ettd kehittdmis- ja innovaatiotoiminnassa sovellettaisiin
olemassa olevaa tieteellista tietoa ja sitd kdytettéisiin yhdessa asiakastiedon ja muun relevantin
teknisen ja liiketoimintatiedon kanssa. Yleisen tietosuoja-asetuksen mukaan tieteellinen tut-
kimus kasitteend kattaa myds téllaisen kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan. Kehittdmis- ja in-
novaatiotoiminta ei maaritelman mukaan kattaisi olemassa oleviin tuotteisiin, palveluihin tai
muihin meneilldan oleviin toimintoihin viranomaisten vaatimuksesta, rutiininomaisesti tai
saannollisin valiajoin tehtadvid muutoksia, vaikka kyseiset muutokset merkitsisivat parannuk-
sia.

Kohdan 12 mukaan tietojohtaminen on tiedon hyddyntamista palvelunantajan asiakas-, palve-
lu- ja tuotantoprosesseissa toiminnan, tuotannon ja talouden ohjauksen, johtamisen ja paéatok-
senteon tukena. Tassa laissa késitettd kaytetddn kuvaamaan erityisesti tietyn organisaation tai
palvelunantajan siséistéd johtamista, ohjausta ja valvontaa sen omassa toiminnassa kertyneiden
tietojen pohjalta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjaus puolestaan merkitsee 13 kohdan mukaan kan-
sallisten sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisten lainsaddanté6n perustuvaa alan toimijoi-
den ulkopuolista ohjausta, joka pohjautuu tarkoitukseen koottuihin rekisteri- ja tilastotietoihin
taikka tietoihin, jotka on yksittaistapauksessa saatu ohjaus- tai valvontatehtavaa varten. Téllai-
sia tehtdvié on sdédetty valtakunnallisesti muun muassa Valviralle sek& aluehallintovirastoille
useissa sosiaali- ja terveyspalveluita koskevissa laeissa sekd Fimealle.

Sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisvalvonnalla tarkoitetaan 14 kohdan mukaan kansal-
listen sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisten toteuttamaan sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkil6iden ja toimintayksikoiden valvontaa, joka perustuu lainsdéddantoon. Tallaisista
valvontatehtdvisté vastaavat muun muassa Valvira ja aluehallintovirastot sekd Fimea, ...

Kohdan 15 mukaan tietoturvalla tarkoitetaan tietojen salassapitovelvollisuuden ja kayttorajoi-
tusten noudattamiseksi seka tietojen saatavuuden, eheyden ja kaytettdvyyden varmistamiseksi
toteutettavia hallinnollisia, teknisia ja muita toimenpiteita ja jarjestelyja.

Tietoturva termina on maéritelty useissa laissa ia asetuksissa Séhkdisen viestinnén tietosuoia-
lain (516/2004) 28 1 mom.13 kohdan mukaan tietoturvalla tarkoitetaan hallinnollisia ia tekni-
sid toimia. ioilla varmistetaan se, etta tiedot ovat vain niiden kavttoon oikeutettuien saatavilla.
ettei tietoia voida muuttaa muiden kuin siihen oikeutettuien toimesta ia etta tiedot ia tietoiar-
lestelmat ovat niiden ké&vttoon oikeutettuien hyodynnettdvissd. Valtioneuvoston asetuksessa
tietoturvallisuudesta valtionhallinnossa (681/2010) se maaritellddn seuraavasti: tietoturvalli-
suudella tarkoitetaan tietoien salassapitovelvollisuuden ia kavttOraioitusten noudattamiseksi
seké tietoien saatavuuden, ehevden ia kavtettavyvden varmistamiseksi toteutettavia hallinnol-
lisia, teknisid ja muita toimenpiteité ja jarjestelyja (3 § 1 mom. 2 kohta).

Tietovhteiskuntakaaren 29 luku 243 8 3 momentin mukaan tietoturvasta huolehditaan toimilla
toiminnan turvallisuuden, tietoliikenneturvallisuuden, laitteisto- ja ohjelmistoturvallisuuden
sekd tietoaineistoturvallisuuden varmistamiseksi. Tietoyhteiskuntakaaren valmisteluasiakir-
joissa (esim. HE 221/2013 vp s. 88) tietoturvaan viitataan ylla esitettyyn sahkoisen viestinnan
tietosuojalain madritelmaan seuraavasti: “Tietoturvalla tarkoitettaisiin hallinnollisia ja teknisia
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toimia, joilla varmistetaan se, etté tiedot ovat vain niiden k&yttéon oikeutettujen saatavilla, ettd
tietoja eivat voi muuttaa muut kuin siihen oikeutetut ja ettd tiedot ja tietojarjestelmat ovat nii-
den kayttoon oikeutettujen hyddynnettavissd. Maaritelmd tarkoittaa tietojen luottamukselli-
suuden, eheyden ja kédytettavyyden varmistamista hallinnollisin ja teknisin toimin. Naité tieto-
turvatoimia ovat esimerkiksi laitteiden ja jarjestelmien paésynvalvonta, tietojen ja jarjestelmi-
en luvattoman kéyton esto, kasittelytapahtumien kirjaaminen, tietoliikenteen alkuperavalvonta
ja reititysvalvonta, jarjestelmien kdytt6oikeuksien madrittely, yllapitotoimien asianmukainen
jarjestdminen ja tietojen seké jarjestelmien suojaaminen tietoturvaa vaarantavilta teoilta tai ta-
pahtumilta, kuten viruksilta ja muilta haittaohjelmilta. Liséksi tietoturvatoimia ovat tietolii-
kenteen héirinnan valvonta ja sen estaminen.”

Kohdan 16 mukaan tekniselld k&yttoyhteydella tarkoitetaan tietoturvallista yhteyttd, jonka
kautta viranomainen voi luovuttaa kdyttorajoituksen alaisia tietoja vastaanottajan kayttoon.

Pykélén 17 kohdassa tarkoitettu tietoturvallinen kayttdymparisto on sellainen tekninen ja fyy-
sinen ympéristd, jossa tietoturva on varmistettu asianmukaisin hallinnollisin ja teknisin toi-
min. Tietoturvallisen kaytto-ympadristdn tietoturvatoimia ovat esimerkiksi - mutta ei tyhjenta-
vasti - laitteiden ja jarjestelmien ja toimitilojen padsynvalvonta, toimitilojen, tietojen ja jarjes-
telmien luvattoman kayton esto, kasittelytapahtumien kirjaaminen, tietoliikenteen alkuperé-
valvonta ja reititysvalvonta, jarjestelmien kayttooikeuksien madrittely, yllapitotoimien asian-
mukainen jarjestaminen ja tietojen seka jarjestelmien suojaaminen tietoturvaa vaarantavilta
teoilta tai tapahtumilta, kuten viruksilta ja muilta haittaohjelmilta. Liséksi tietoturvatoimia
ovat tietoliikenteen hairinndn valvonta ja sen estaminen. Tietojen vastanottajan tulee selvityk-
silldén osoittaa, ettd vastaanottajan kayttdymparistot ovat tietoturvallisia.

Sahkoisella lupaportaalilla tarkoitetaan 18 kohdan mukaan jarjestelméad, jonka vélityksella
kayttéluvan hakija toimittaa kayttdlupahakemuksen ja sen liitteet viranomaiselle ja jossa kayt-
t6lupapaatds annetaan luvan hakijalle. Myds lupapaatoksen valmistelu toteutetaan portaalin
avulla. Lupaportaali on asianhallintajarjestelmd, johon lupapéatokset myds pysyvasti tallenne-
taan.

Kayttoluvalla tarkoitetaan 19 kohdan mukaan lain nojalla myonnettyé lupaa hy6dyntéé henki-
Iorekisteriin tallennettuja henkilttietoja. Voimassa olevan lain mukaan tallainen lupa voidaan
myontédd muun muassa julkisuuslain 28 8:n, potilaslain 13 8 5 momentin ja sosiaalihuollon
asiakaslain 18 § 5 momentin perusteella. Esityksessa ehdotetun mukaisesti kayttéluvan myon-
téisi tdméan lain mukaisiin tarkoituksiin Lupaviranomaisena Terveyden ja hyvinvoinnin laitos,
jos lupa koskisi usean 11 §:ssé tarkoitetun rekisterinpitdjan tietoja. Jos taas tietopyynto koskee
vain yhden viranomaisen rekisteritietoja, luvan myontéisi rekisterinpitéjé itse,, kuten ny-
kyisinkin. Yksityinen palvelunantaja ei esityksen mukaan voisi koskaan myontaé lupaa omiin
rekisteritietoihinsa, vaan luvan niihin myontaisi aina Terveyden ja hyvinvoinnin laitos lupavi-
ranomaisena.

Kohdan 20 mukaan kasitetta palvelunantaja kéytettaisiin ylakasitteend kaikista sosiaali- ja
terveydenhuoltoa tai sosiaali- ja terveyspalveluja jarjestavista, tuottavista tai toteuttavista riip-
pumatta niiden roolista ja tehtavista taikka siita, toimivatko ne viranomaisena vai sellaisena
yksityisend palvelujen tuottajana, jota tarkoitetaan yksityisista sosiaalipalveluista annetussa
laissa (922/2011) tai laissa yksityisesta terveydenhuollosta (152/1990). Palvelunantajat voi-
daan jaotella palvelunjarjestgjiin, palveluntuottajiin ja palveluntoteuttajiin riippuen siit4, missé
roolissa ne tehtdvid hoitavat. Endotetut méaaritelméat ovat taltd osin yhtenevét sosiaalihuollon
asiakasasiakirjalain madritelmien kanssa.
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Palvelunjarjestgjalla tarkoitetaan kohdan 21 mukaan sellaista sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunantajaa, jolla on velvollisuus huolehtia joko viranomaisena siitd, ettd asiakas saa ha-
nelle lain tai viranomaisen paatdksen mukaan kuuluvan palvelun tai etuuden taikka yksityise-
né palvelunantajana siitd, ettd asiakas saa asiakaslain 6 §:ssi tarkoitetun taikka muun sopi-
muksen mukaisen palvelun. Viranomaisten velvollisuudesta jarjestaa sosiaali- ja terveyspalve-
lut toimialueellaan asuville henkildille sd&detddn sosiaalihuoltolaissa ja terveydenhuoltolaissa
sekd alan erityislainsd&ddannossa.

Sosiaalihuollon palveluiden ja toimenpiteiden on asiakaslain 6 §:n mukaan aina perustuttava
joko viranomaisen paatokseen tai, jos asiakas ostaa itse omin varoin yksityiseltd palveluntuot-
tajalta suoraan sosiaalipalveluita, kirjalliseen sopimukseen. Terveydenhuollossa vastaavia paa-
toksié ja nimenomaisia sopimuksia ei edellytetd, vaan asiakkaan sopimussuhde terveydenhuol-
lon ammattihenkildon tai toimintayksikkdon syntyy seka julkisessa etté yksityisella tervey-
denhuollossa useimmiten kaytdnndssa ajanvarauksella ja meneméll4 vastaanotolle, sairaalaan
tai tiettyyn hoitotoimenpiteeseen.

Kuntalain (410/2015) mukaan kunta voi jarjestaa vastuullaan olevat palvelut joko tuottamalla
ne itse tai yhdessé toisten kuntien kanssa taikka ostamalla palvelun julkiselta tai yksityiselta
palveluntuottajalta. My0s yksityisesti suoraan asiakkaalle sosiaali- ja terveyspalveluita jarjes-
tavat palvelunantajat ostavat usein osan jarjestdmisvastuullaan olevista palveluista muilta pal-
veluntuottajilta. Usein ostopalveluiden tuottajat ketjuttavat lisdksi osan sopimukseen perustu-
vista palveluista alihankintana muille palveluntuottajille.

Palveluntuottaja on kohdan 22 mukaisesti sellainen palvelunantaja, joka tuottaa itse sosiaali-
tai terveyspalvelua palvelunjérjestdjan asemassa, taikka joka tuottaa sosiaali- tai terveyspalve-
lua palvelunjérjestajan kanssa tehdyn sopimuksen perusteella. Palveluntoteuttajalla puoles-
taan tarkoitetaan 23 kohdan mukaan sellaista palvelunantajaa, joka ketjutetuissa alihankintati-
lanteissa kdytannossa vastaa palvelun antamisesta asiakkaalle.

Pykélan 24 kohdassa tarkoitettu rekisterinpitdja on se taho, joka maérittelee késittelyn tarkoi-
tukset ja keinot, tai jolle rekisterinpito on lailla séadetty. Henkil6tietolain 3 § 1 momentin 4
kohdassa rekisterinpitdjalla tarkoitetaan yhta tai useampaa henkil44, yhteisod, laitosta tai saa-
tiotd, jonka kayttoad varten henkiltrekisteri perustetaan ja jolla on oikeus madaréta henkilorekis-
terin kaytosta tai jonka tehtdvaksi rekisterinpito on lailla sdadetty. Yleisen tietosuoja-
asetuksen 4 artiklassa méaritellaan seké rekisterinpitdjé ettd henkilGtietojen kasittelija. Sen 7
kohdan mukaan rekisterinpitdjalla tarkoitetaan luonnollista henkil®é tai oikeushenkil6a, vi-
ranomaista, virastoa tai muuta elintd, joka yksin tai yhdessé toisten kanssa maarittelee henkild-
tietojen kasittelyn tarkoitukset ja keinot. Jos tallaisen kasittelyn tarkoitukset ja keinot méaaritel-
184n unionin tai jasenvaltioiden lainsdddanndssd, voidaan rekisterinpitéja tai tdman nimittamis-
t& koskevat erityiset kriteerit vahvistaa unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdddannén mu-
kaisesti.

HenkilGtietojen kasittelija méaaritelld&n 25 kohdassa samoin kuin yleisen tietosuoja-asetuksen
4 artiklan 8 kohdassa. Sen mukaan henkil6tietojen késittelijélla tarkoitetaan luonnollista hen-
kiloa tai oikeushenkil6d, viranomaista, virastoa tai muuta elinté, joka késittelee henkil6tietoja
rekisterinpitajan lukuun.

Pykalan 26 kohdan mukaan tiedonhyddyntamissuunnitelma olisi tutkimussuunnitelma, hanke-
suunnitelma tai vastaavaa suunnitelmaa, josta ilmenevét lupahakemuksessa tarkoitettujen tie-
tojen kayttotarkoitus, kasittelijat, kasittelyn oikeudellinen peruste seké tietojen késittelyn tie-
tosuojaan ja tietoturvaan liittyvat seikat. Ehdotetun 21 §:n 1 momentin mukaan kéyttélupaha-
kemukseen on liitettédva tiedonhyodyntamissuunnitelma, jonka tietosisalloisté ja tietorakenteis-
ta antaisi madrdykset 11 8:n 2 momentissa tarkoitettu Lupaviranomainen.
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Luku 2 Asiakastietojen ja muiden rekisteritietojen hyddyntéamisen perusteet ja edelly-
tykset

Luvussa 2 séédettéisiin perusteista, joiden nojalla kayttélupa asiakastietoihin ja muihin ehdo-
tetussa laissa tarkoitettuihin rekisteritietoihin voidaan antaa seka niihin liittyvistd erityisista
ehdoista. Pykél&ssa 4 séadettaisiin hyddyntdmisen yleisista perusteista, ja 5-9 8:ssd 2 §:44 tar-
kemmin kayttotarkoituksista, joihin kdyttélupa voidaan myontaa seké niihin liittyvista erityi-
sistd ehdoista, joiden tayttyessa kayttlupa voidaan myodntaa.

4 § Asiakastietojen ja muiden rekisteritietojen hyddyntamisen yleiset perusteet ja edellytykset.
Pykédldn 1 momentin mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja ja niihin liittyvaa
henkilGtunnusta voitaisiin késitelld sek& yhdistelld muihin tunnisteellisiin rekisteritietoihin 2
8:5s8 séédetyissa kayttotarkoituksissa viranomaisen myoéntdman kayttdluvan perusteella siten
kuin ehdotetussa laissa sdadetddn. S&4nnés merkitsisi kaytdnnossa sitd, ettd potilas- ja asiakas-
tietojen hyddyntdmiseen voitaisiin myontéa kayttdélupa useampiin tarkoituksiin kuin mihin se
voidaan voimassa olevan lainsdddannén mukaan myontéa.

Saannoksen nojalla kayttoluvat myontéisi keskitetysti 11 8:n 2 momentissa tarkoitettu lupavi-
ranomainen, jos saman tiedonhyédyntdmissuunnitelman nojalla haetaan lupaa usean 11 §:n 1
momentissa tarkoitetun viranomaisen rekisteristd. Voimassa olevan julkisuuslain 28 pykalan
mukaan yksittdinen rekisterinpitdja voi, jollei lailla toisin sdidetd, antaa yksittaistapauksessa
luvan tietojen saamiseen salassa pidettavéstéd asiakirjastaan tieteellista tutkimusta, tilastointia
taikka viranomaisen suunnittelu- tai selvitystyota varten. Jos asiakirjaan siséltyvat tiedot on
annettu viranomaiselle sen suostumuksella, jonka etujen suojaamiseksi salassapitovelvollisuus
on séadetty, lupaa ei saa antaa vastoin suostumuksessa tiedon kaytolle ja luovutukselle asetet-
tuja ehtoja. Sanotun séanndksen mukaan lupa edellyttad, ettd on ilmeista, ettei tiedon antami-
nen loukkaa niita etuja, joiden suojaksi salassapitovelvollisuus on saddetty. Lupaa harkittaessa
on samalla huolehdittava siitd, ettd tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan.

Jos lupa tarvitaan usean saman ministerién alaisen viranomaisen asiakirjasta, kayttéluvasta
paattad julkisuuslain 28 §:n mukaan asianomainen ministerid kuultuaan ensin tarvittaessa asi-
anomaisia viranomaisia. Sanotusta séannoksesta poiketen Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
Voi antaa luvan tietojen saamiseen yksittaistapauksessa, kun tieteellista tutkimusta varten tar-
vitaan tietoja useamman kuin yhden terveyden- ja sairaanhoidon palveluja tuottavan kunnan
tai kuntayhtyman, yksityisesté terveydenhuollosta annetussa laissa tarkoitetun terveydenhuol-
lon palveluja tuottavan yksikon ja itsendisesti ammattiaan harjoittavan terveydenhuollon am-
mattihenkilon potilasasiakirjoista. Vastaavasti julkisuuslain 28 §:ssd sdadetyn lisaksi Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitos voi sosiaalihuollon asiakaslain 18 § 5 momentin nojalla antaa luvan
tietojen saamiseen yksittdistapauksessa, kun tieteellista tutkimusta varten tarvitaan tietoja use-
amman kuin yhden sosiaalihuollon palveluja tuottavan kunnan tai kuntayhtymén taikka yksi-
tyisesti sosiaalihuoltoa jarjestavéan palvelun tuottajan asiakasta koskevista asiakirjoista.

Ehdotettu s&annos kattaisi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen osalta kaikki ne tilan-
teet, joista sd&detdan julkisuuslain 28 §:ssd seké potilaslain 13 § 5 momentin ja asiakaslain 18
8 5 momentin tarkoittamat tilanteet. Potilaslain 13 §:n 5 momentti ja asiakaslain 18 §:n 5 mo-
mentti ehdotetaan siten kumottaviksi. Julkisuuslain 28 8:&4 ei end& sovellettaisi tietojen luovu-
tukseen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasrekistereista tai muista henkil6tietoja siséltavista
rekistereistd. Ehdotetun lain sédnndkset syrjayttaisivat niilta osin julkisuuslain 28 §:n.
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Ehdotetussa laissa séadettaisiin voimassa olevaa lainsaddant6a useammista kayttotarkoituksis-
ta, joihin sosiaali- ja terveydenhuollon rekisteritietoja voidaan luovuttaa. Liséksi tieteellistd
tutkimusta koskeva maaritelma ja séannds ehdotetaan jaettavaksi 5 §:n kahteen eri moment-
tiin, koska EU:n tietosuoja-asetuksessa ja sen resitaaleissa késitteella on merkittavasti laajem-
pi siséltd kuin mitd Suomessa on vakiintuneesti sovellettu.

Luvasta ehdotuksen mukaisiin kayttotarkoituksiin péattaisi aina 11 8:n 2 momentissa tarkoi-
tettu Lupaviranomainen, jos lupaan tarvittaisiin tiedonhyddyntdmissuunnitelman mukaan tie-
toja:

a) yksityisesti sosiaalihuollon tai terveydenhuollon palveluja jarjestavén palvelunantajan asia-
kasta koskevista asiakirjoista; tai

b) useamman kuin yhden sosiaalihuollon tai terveydenhuollon palveluja julkisesti tai yksityi-
sesti jarjestdvan palvelunantajan asiakasta koskevista asiakirjoista.

Lupaviranomainen pééattaisi luvasta myds, silloin, kun terveyden ja hyvinvoinnin alalla tallen-
nettuja rekisteritietoja yhdistettaisiin muihin tunnisteellisiin rekisteritietoihin siten kuin esityk-
sessd ehdotetaan sdddettdvaksi. Lupaviranomaisen tehtdvaa hoitaisi ehdotetun lain 11 8:n 2
momentin mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos erityisend lakisaateisend tehtavanaan.

Pykalan 2 momentti vastaisi julkisuuslain 28 §:ssé saddettyd. Sen mukaan lupa saada salassa
pidettavia tietoja voitaisiin antaa maaraajaksi, jos on ilmeistd, ettei tiedon antaminen loukkaa
niit4 etuja, joiden suojaksi salassapitovelvollisuus on saddetty. Lupaa harkittaessa olisi s&én-
noksen mukaan huolehdittava siité, ettd tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan, mutta toi-
saalta lupaan olisi liitettdva yksityisen edun suojaamiseksi tarpeelliset méaraykset. Lupa voi-
taisiin peruuttaa, jos siihen harkitaan olevan syytd. Vastaavat luvan harkintaa ja sen peruutta-
mista koskevat ehdot sisaltyvat kumottavaksi ehdotetun sosiaalihuollon asiakaslain 18 8:n 5
momenttiin sekd potilaslain 13 §:n 5 momenttiin.

Pykéladn 3 momentissa séadettaisiin tilanteesta, jossa tietoja pyydetddn 2 §:n mukaiseen kaytto-
tarkoitukseen vain aggregaattitasoisina. Sdadnnoksen perusteella lupaviranomaisella olisi oike-
us salassapitovelvoitteiden estdméttd saada ja yhdistellda pyynnon toteuttamiseksi tarvittavat
rekisteritiedot ilman lupamenettelyd seké luovuttaa anonyymit, aggregaattitasoiset tiedot niité

pyyténeelle.

Asiallisesti lupaviranomainen voisi 3 momentin nojalla toteuttaa useiden rekisterinpitéjien tie-
doilla samaa tehtdvéd, joka julkisuuslain 21 8:n mukaan kuuluu yhdelle rekisterinpitdjana toi-
mivalle viranomaiselle sen lakisdateisend tehtavdnd. Sen liséksi sadnnds antaisi lupaviran-
omaiselle mahdollisuuden yhdistaa tietojen pyytajan omia henkil6tasoisia rekisteritietoja mui-
hin ehdotetussa laissa tarkoitettuihin rekisteritietoihin siten, ettei lupaviranomaisen tunnisteel-
lisina yhdistamista ja sen jalkeen anonymisoiduista tiedoista voi vélillisestikddn tunnistaa re-
kisteriyksikkoa.

Lupaviranomaisella olisi oikeus julkaista sellaiset 3 momentin tarkoittamat aggregaattitasoiset
tiedot, joiden muodostamiseen ei ole kadytetty niitd pyytaneen itse toimittamia tunnisteellisia
tietoja. Tiedot alun perin pyyténeelle ja voitaisiin kuitenkin turvata kohtuullinen suoja-aika,
jonka kuluessa pyytajalla on yksinoikeus hyddyntdd pyynnon perusteella saamiaan tietoja,
joista lupaviranomaisella on oikeus perid maksu.
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5 § Tieteellinen tutkimus sek& kehittdémis- ja innovaatiotoiminta. Pyké&lassé sdddettéisiin oi-
keudesta antaa salassa pidettavia tietoja hyodynnettaviksi tieteelliseen tutkimukseen seka ke-
hittdmis- ja innovaatiotoimintaan. EU:n tietosuoja-asetuksen resitaalin (159) mukaan tieteelli-
sen tutkimuksen késite koskee paitsi teoreettista ja akateemista tieteellista tutkimusta, myoés
soveltavaa tutkimusta ja kehittdmistoimintaa sekd yksityisin varoin rahoitettua tutkimusta.
Koska Suomessa on perinteisesti tulkittu huomattavasti rajoitetummin tieteellisen tutkimuksen
kriteereitd sosiaali- ja terveysalan lupakasittelyssd, saadettdisiin pyk&ldn 2 momentissa erik-
seen kehittdmis- ja innovaatiotoiminnasta.

Innovaatio on uusi tuote, palvelu tai toimintatapa, joka synnyttéé taloudellisia tai yhteiskun-
nallisia hyotyja. Innovaatiotoiminta on tutkimus- ja kehittamistoimintaa laajempi késite, joka
tuote- ja prosessi-innovaatioiden lisdksi voi siséltdd markkinointi- ja organisaatioinnovaatioi-
den kayttoonottoa organisaatiossa. Menestyvat yritykset pystyvat tuottamaan innovatiivisia
uusia ratkaisuja ja kasvattamaan liikevaihtoaan korkean arvonlisdn tuotteilla ja palveluilla.
Suomessa julkisella sektorilla on tarkea rooli aloilla, joilla on laajat yhteiskunnalliset ulkois-
vaikutukset, kuten esimerkiksi sosiaali- ja terveyspalveluissa ja digitaalisuuden hyddyntami-
sessd. Erityisesti ndill& sektoreilla julkisen sektorin toimenpiteilla voi olla erityisen merkitta-
vid vaikutuksia talouskasvuun ja uusien korkean lisdarvon investointien, kuten tutkimus- ke-
hittdmis- ja innovaatiotoiminnan sijoittumiseen Suomeen.

Tutkimus-, kehittdmistoiminnalla tarkoitetaan tutkimusorganisaatioissa, yrityksissa ja julkisis-
sa organisaatioissa erilaisilla systemaattisilla menetelmilla toteutettavaa

1) perustutkimusta, jolla pyritddn hankkimaan uutta tietoa ilmididen ja havainnoitavissa olevi-
en tosiseikkojen perusteista ilman, etté tavoitteena on tietty sovellus tai kayttotarkoitus;

2) teollista tutkimusta, jolla tarkoitetaan tutkimusta tai uuden tiedon saamiseen pyrkivia kriit-
tisia selvityksid, joiden tuloksia voidaan kéyttaa uusien tuotteiden, menetelmien tai palvelui-
den kehittdmiseen

3) kokeellista kehittdmistoimintaa, jolla tarkoitetaan olemassa olevan tieteellisen, teknisen, lii-
ketoimintaa koskevan ja muun asiaa koskevan tiedon ja taitojen hankkimista ja k&ytt6a suun-
nitelmien tai mallien laatimiseksi uusille, muutetuille tai parannetuille tuotteille, prosesseille ja
palveluille;

Erityisesti yrityksissé tehtdvassé tai yritysten tutkimusorganisaatioilta tilaamassa tutkimus- ja
kehittdmistoiminnassa, tulosten liiketoiminnalliseen hyddynnettdvyyteen vaikuttaa oleellisesti
tulosten suojaus teollisoikeuksilla, salassapidolla tai muilla toimenpiteilld. Ndma toimenpiteet
tyypillisesti rajoittavat syntyvan tiedon hyddynnettdvyyttd muissa organisaatioissa ja myds
vaikuttavat mm. siihen missé vaiheessa tutkimuksessa saavutetuista tuloksista raportoidaan ja
julkaistaan avoimilla foorumeilla. Erilaisissa yhteistydrakenteissa ja hankkeissa, joissa on mu-
kana yrityksid, tutkimusorganisaatioita ja esim. julkisia sosiaali- ja terveyspalveluorganisaati-
oita, tutkimustuloksiin liittyvista oikeuksista, suojaamis- ja julkaisuk&ytanndgista sovitaan yh-
teistydsopimuksella. Jos hankkeella on rahoitusta julkisilta tutkimus- ja innovaatiorahoittajilta
tai esim. EU:lta, rahoitusehdot maarittavét reunaehtoja missa maarin em. asioista voidaan osa-
puolten kesken sopia.

Pykéldn 1 momentin mukaan Lupaviranomainen voisi, jollei lailla toisin sd&detd, antaa salas-
sapitovelvoitteista riippumatta kayttéluvan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoihin seka
muiden 11 §:ssd tarkoitettujen viranomaisten rekisteritietoihin arvioituaan tapauskohtaisesti
lupaedellytyksia lupahakemukseen liitettdvan tiedonhyddyntdmissuunnitelman pohjalta kah-
dessa eri tilanteessa. 1) Lupaviranomainen péattaisi kayttdluvasta aina, jos lupaa haetaan use-
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amman kuin yhden sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunjérjestdjan tai sosiaaliturvaetuuksia
kéasittelevan viranomaisen asiakasrekisteristd, tai 2) kun tallaisiin asiakastietoihin on tarpeen
yhdist&a tunnisteellisesti muiden 11 §:ssd tarkoitettujen rekisterinpitéjien tietoja.

Lupaviranomaisena toimisi 15 §:n 1 momentin mukaan rekisterinpitaja itse, jos tietopyynto tai
kayttdlupahakemus koskisi vain yhden 11 8:ssé tarkoitetun viranomaisen henkildrekistereissa
olevia tietoja. Se voisi kuitenkin sopia 11 8:n 2 momentissa tarkoitettuna Lupaviranomaisena
toimivan THL:n kanssa, ettd Lupaviranomainen hoitaa tehtdvan sen puolesta. Jos taas kéytto-
lupahakemus koskisi yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajan asiakastietoja
tai usean 11 §:ssd tarkoitetun rekisterinpitajan henkilorekistereitd taikka sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta annetussa laissa (159/2007, asiakastietola-
ki) tarkoitettuihin Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja, Terveyden- ja hyvinvoinnin vastaisi
kansallisena Lupaviranomaisena lupapéatoksestd. Yksityinen palvelunantaja ei siten voisi
koskaan péattdd omissakaan rekistereissadn olevien asiakastietojen kéyttluvasta.

Pykéldn 2 momentin mukaan se, mitd 1 pykéléssa saadetaan, koskisi myos tieteellisen tutki-
muksen menetelmia soveltavaa kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa. Kysymyksessé olisi viit-
taussadnnds sen selkiyttdmiseksi, etté tieteelliseksi tutkimukseksi katsottaisiin my6s kaupalli-
sessa tarkoituksessa tehty soveltava tutkimus sek& muukin kehittdmis- ja innovaatiotoiminta.
Saannos laajentaisi Suomessa hyvinvoinnin ja terveyden alalla vakiintunutta tieteellisen tut-
kimuksen kapeaa maérittelya ja olisi linjassa EU:n tietosuoja-asetuksen resitaaleissa esitetyn
tieteellisen tutkimuksen maarittelyn kanssa.

Tietosuoja-asetuksen resitaalien kohdassa 159 asiaa tarkennetaan seuraavasti: "HenkilGtieto-
jen késittelya tieteellisia tutkimustarkoituksia varten olisi tdman asetuksen soveltamista varten
tulkittava laajasti niin, ettd se tarkoittaa myos teknologian kehittdmistd ja esittelyd, perustut-
kimusta, soveltavaa tutkimusta ja yksityisin varoin rahoitettua tutkimusta. Siina olisi liséksi
otettava huomioon SEUT 179 artiklan 1 kohdassa vahvistettu eurooppalaisen tutkimusalueen
toteuttamista koskeva unionin tavoite. Tieteellisiin tutkimustarkoituksiin olisi siséllytettava
my0ds kansanterveyden alalla yleistd etua varten tehdyt tutkimukset. Henkil6tietojen kasittelyé
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, tdméan asetuksen
yleisié saantoja olisi sovellettava kyseisiin toimenpiteisiin.”

6 § Opetus. Pykalan mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja kasittelevan henkil6s-
ton opetuksessa ja opetusmateriaalin valmistuksessa saisi kaytt4a salassapitovelvoitteista riip-
pumatta tunnisteellisia asiakastietoja, jos se on valttdmatonta opetuksen tarkoituksen toteutta-
miseksi. Tunnisteellisina tietoja saisi saanndksen perusteella kuitenkin kéyttaa opetustilanteis-
sa vain, jos opetusta ei voisi toteuttaa anonyymind késiteltdvan tapauksen harvinaislaatuisuu-
den, opetuksen luonteen tai muun vastaavan syyn vuoksi.

Sosiaalihuollon hoivatehtdvissé sekd terveydenhuollon hoitotytssa ja ladkarin tehtavissa tyon
oppiminen edellyttad teoriaopintojen lisaksi, etta tyota padsee kdytanndssa harjoittelemaan to-
dellisissa tilanteissa. Potilaslain 13.2 8:ssé asiakaslain 14 ja 15 §:ss& saadetyt salassapitovel-
voitteet koskevat niitd, jotka saavat hoitamistaan asiakkaista salassa pidettavié tietoja opiske-
luun liittyvan kaytannon harjoittelun aikana. Sen sijaan saannoksia ei ole siitd, milld tavoin
asiakasasiakirjoihin sisaltyvié tietoja voidaan laajemmin hyddyntdd alan opetustilanteissa ja
laadittaessa tai esitettdessé niihin pohjautuvaa opetusaineistoa.
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Kéytanndssa esimerkiksi kukin tiettyyn erikoisalaan tutustuva tai erikoistuva on jo valmis 144-
kéri, ja hanta koskee ladkarin vaitiolovelvollisuus. Ladketieteen opiskelija saa vastattavakseen
vain tiettyjen yksittaisten opetuspotilaidensa hoidon, ja siind tehtavassaan on oikeutettu kasit-
telemaan heidan hoidossaan tarvittavia asiakastietoja. Tdméan lisaksi ladkariopiskelijat osallis-
tuvat osastolla laakarinkiertoihin, joissa kdydaan lapi muidenkin opiskelijoiden hoitovastuulla
olevien potilaiden tilanteita, ja kaikkia naitd tapauksia analysoidaan viel& yksityiskohtaisem-
min useille opiskelijoille yhteisissé luentotyyppisissa klinikkaopetustilanteissa.

Tallainen opetus on valttamatontd, jotta opiskelijat ennattavat saada klinikkaopetuksen aikana
mahdollisimman monenlaisista konkreettisissa tutkimus- ja hoitotilanteissa huomioon otetta-
vista nakokohdista seka valittavissa olevista ratkaisuista seka niiden toimivuudesta ja todelli-
sista vaikutuksista. Ndissa tilanteissa yhteisessa klinikkaopetuksessa on k&ytanngssa valttama-
tonta kasitelld opetustarkoituksessa niitd hoitoyksikdssa 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-
kenevét tunnistamaan potilaat, eikd opetusta naissé tilanteissa voida toteuttaa siten, etteivét
potilaat olisi opiskelijoiden tunnistettavissa.

Hoitotyon ja sosiaalihuollon opetustilanteet vastaavat asiallisesti toisiaan, ja niihin voitaisiin
soveltaa yhtenevid sdannoksia.

Paitsi klinikkaopetukseen, myds luentotyyppiseen opetukseen on térkeda voida valmistaa to-
dellisiin asiakastilanteisiin ja asiakasasiakirjoihin pohjautuvia opetusaineistoja. Esimerkiksi
rontgenkuvia voi oppia arvioimaan ja lausumaan vain ndkemalld niité riittdvdn méaran ja pa-
neutumalla niistd annettuihin tulkintoihin ja lausuntoihin. Téllaisissa tilanteissa ei kuitenkaan
ole merkitysta sill&, ovatko esimerkkitapaukset ja -aineistot juuri tiettyjd todellisia tapauksia,
vaan silld, ettd niilla voidaan simuloida todellisia asiakastilanteita. Opetusaineiston poimimi-
seksi ja potilaan hoitopolun arvioimiseksi aineiston laatijalle on kuitenkin térkead, etta han voi
palata tiedossaan olevien potilaidensa asiakasasiakirjoihin ja poimia niistd késiteltdvakseen ne
hoitopolkuun liittyvat asiakastiedot, jotka ovat opetuksen kannalta olennaisia.

Tallaiset opetusaineistot voidaan ja tuleekin luento-opetuksessa esittdd anonyymind. Riskind
kuitenkin on, ettd joissakin tilanteissa asiakas tapauksen harvinaisuuden tai muun vastaavan
syyn vuoksi tulee siitd huolimatta valillisesti tunnistetuksi. T&sta syystd on vélttdmatontd, etta
salassapitovelvoitteet ulotetaan koskemaan myds niitd, jotka luentotilanteissa opiskelijan ase-
massa voisivat mahdollisesti tunnistaa yksittaisen tapauksen. N&issa tilanteissa opetusaineisto
ei mydsk&an voi olla avointa muille kuin salassapitovelvoitteen alaisille opiskelijoille.

Saannosté on vield arvioitava tarkemmin EU:n tietosuoja-asetuksen pohjalta, ja se seka perus-
telut saattavat muuttua jatkovalmistelussa asetuksen tulkintojen tarkentuessa.

7 8 Tietojohtaminen. Pykaldssa saadettdisiin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan oi-
keudesta késitell& tunnisteellisina salassa pidettavia ja arkaluonteisia henkil6tietoja, jos se on
valttdmatontd sanotun palvelunantajan vastuulla toteutettavan palvelutoiminnan seurantaa, ar-
viointia, suunnittelua, kehittdmistd, johtamista ja valvontaa varten. Palvelunantaja ei tarvitsisi
lupaa tietojen yhdistelyyn tai muuhun kasittelyyn pykélassé sédadetyssa tarkoituksessa, jos tie-
dot ovat syntyneet palvelunantajan omassa toiminnassa tai se on niiden henkil6tietolain 3 §:n
4 kohdassa tarkoitettu rekisterinpitdja.

Tunnisteellisten tietojen hyddyntdminen ja yhdistely operatiivisen ja strategisen johtamisen ja

paatdksenteon tukena - toiminnan, tuotannon ja talouden ohjauksessa - tulee mahdollistaa pal-
velunantajille. Tuotantoprosessien kehittdmiseen, potilaan hoidon kokonaisuuden yhteensovit-
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tamiseen, asiakassegmentointiin, tuotteistamiseen ja muihin vastaaviin tuottavuutta ja vaikut-
tavuutta parantaviin kayttotarkoituksiin tarvittavien tunnisteellisten tietojen tulee olla hyddyn-
nettavissa johtamistiedon pohjana reaaliaikaisesti, jatkuvaluontoisesti ja kumuloituen, osana
organisaatioiden péivittdista toimintaa ja ilman erillisten tutkimushankkeiden kéynnistamista.
Palvelunantajalla tulee olla kdytettavissdén tietoa, jonka pohjalta se voi vastata Terveyden-
huoltolaissa (1326/2010), sosiaalihuoltolaissa (1301/2014) seka alan erityislainsaddannossé
séédettyjen taikka sopimukseen pohjautuvien tehtéviensa ja velvollisuuksiensa asianmukaises-
ta hoitamisesta.

Esimerkiksi terveydenhuoltolain mukaan kunta tai kuntayhtyma vastaa terveydenhuollon pal-
veluiden jarjestamisesté ja toteuttamisesta, jarjestettavien palvelujen ja muiden toimenpiteiden
yhdenvertaisesta saatavuudesta sek& palvelujen tarpeen, maarén ja laadun méaérittelemisesta
sekd niiden tuottamistavasta ja tuottamisen valvonnasta. Kunnan ja sairaanhoitopiirin kuntayh-
tyman on jarjestettdva terveydenhuollon palvelut sisélloltdan ja laajuudeltaan sellaisiksi kuin
kunnan tai sairaanhoitopiirin kuntayhtyman asukkaiden hyvinvointi, potilasturvallisuus, sosi-
aalinen turvallisuus ja terveydentila seké niihin vaikuttavien tekijéiden seurannan perusteella
laéketieteellisesti, hammaslaédketieteellisesti tai terveystieteellisesti arvioitu perusteltu tarve
edellyttavat - sekd huolehdittava vastuullaan olevien asukkaiden palvelujen jarjestdmisestd ja
saatavuudesta yhdenvertaisesti koko alueellaan. Kunnan on myds osoitettava riittavasti voi-
mavaroja kunnan peruspalvelujen valtionosuuden perusteena olevaan terveyden ja hyvinvoin-
nin edistamiseen seka terveydenhuollon palveluihin. Liséksi kunnan ja sairaanhoitopiirin kun-
tayhtymén on paatoksenteossaan ja ratkaisujen valmistelussa arvioitava ja otettava huomioon
tehtévien paatosten ja ratkaisujen vaikutukset véaeston terveyteen ja sosiaaliseen hyvinvointiin.
Terveydenhuoltolaki velvoittaa sairaanhoitopiirin kuntayhtymé&a suunnittelemaan ja kehitta-
madn erikoissairaanhoitoa siten, etti perusterveydenhuolto ja erikoissairaanhoito muodostavat
toiminnallisen kokonaisuuden.

Vastaavasti kunnan velvoitteena on sosiaalihuoltolain mukaan jarjestad asukkaidensa saatavil-
le sosiaalihuollon neuvontaa ja ohjausta ja sita jarjestdessadn toimia tarvittaessa yhteistydssa
terveydenhuoltolain 13 §:ssd tarkoitettua terveysneuvontaa jarjestavan perusterveydenhuollon
sekd muiden toimialojen kanssa. Rakenteellisella sosiaality6lla kunnan on huolehdittava sosi-
aalista hyvinvointia ja sosiaalisia ongelmia koskevan tiedon valittymisestd ja sosiaalihuollon
asiantuntemuksen hyddyntdmisesta hyvinvoinnin ja terveyden edistamiseksi. Rakenteelliseen
sosiaalityéhon kuuluu 1) sosiaalihuollon asiakastyohon perustuvan tiedon tuottaminen asiak-
kaiden tarpeista ja niiden yhteiskunnallisista yhteyksista seka tarpeisiin vastaavien sosiaalipal-
velujen ja muun sosiaalihuollon vaikutuksista, 2) tavoitteelliset toimet ja toimenpide-
ehdotukset sosiaalisten ongelmien ehk&isemiseksi ja korjaamiseksi sek& kunnan asukkaiden
asuin- ja toimintaymparistdjen kehittdmiseksi, sekd 3) sosiaalihuollon asiantuntemuksen tuo-
minen osaksi kunnan muiden toimialojen suunnittelua seka yhteisty6 yksityisten palveluntuot-
tajien ja jarjestdjen kanssa paikallista sosiaality6td sekd muuta palvelu- ja tukivalikoimaa ke-
hittéen.

Kunnallisten viranomaisten on sosiaalihuoltolain mukaan yhteistydssé seurattava ja edistettava
erityista tukea tarvitsevien henkildiden hyvinvointia sekd poistettava epdkohtia ja ehkéistava
niiden syntymista. Erityisesta tuesta vastaavien viranomaisten on vélitettdva tietoa asiakkaiden
kohtaamista sosiaalisista ongelmista sek& annettava asiantuntija-apua muille viranomaisille
samoin kuin kunnan asukkaille ja kunnassa toimiville yhteisdille. Sosiaalipalveluja annettaes-
sa ja niitd kehitettdessa on kiinnitettdva erityistd huomiota erityista tukea tarvitsevien henki-
I6iden tarpeisiin ja toivomuksiin. Kunnallisten viranomaisten on sosiaalihuoltolain mukaan
my0ds yhteisty0ssé seurattava ja edistettdva lasten ja nuorten hyvinvointia sekd poistettava
kasvuolojen epédkohtia ja ehkaistava niiden syntymistd. Sosiaalihuollosta vastaavan viran-
omaisen on valitettdva tietoa lasten ja nuorten kasvuoloista ja sosiaalisista ongelmista, annet-
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tava asiantuntija-apua muille viranomaisille, kunnan asukkaille ja kunnassa toimiville yhtei-
sOille, saatava selville lasten, nuorten ja lapsiperheiden erityisen tuen tarve sekd tarvittaessa
jéarjestettéva erityisen tuen tarpeessa olevia lapsia ja nuoria tukevaa toimintaa.

Voimassaolevissa sadnnoksissé ei kuitenkaan ole yksiselitteisesti otettu kantaa rekisterinpité-
jan eri rekistereissa olevien tunnisteellisten tietojen yhdistelyyn palvelunantajan toiminnan
suunnittelussa, arvioinnissa, johtamisessa, valvonnassa tai muissa vastaavissa tarpeissa. Asia-
kastietojérjestelmastd tulee asiakastietolain 7 §:n mukaan voida tuottaa sosiaalihuollon ja ter-
veydenhuollon palvelujen antajan oman suunnittelun, johtamisen ja tilastoinnin, seka valta-
kunnallisen tutkimus- ja tilastotoiminnan kannalta tarpeelliset tiedot ja hoidon tarpeen arvioin-
tia seka hoitoon paéasyn ajankohtaa koskevat tiedot. Asiakastietoja on myds sosiaalihuollon
asiakasasiakirjoista annetun lain (254/2015) 21 8:n mukaan voitava hyddyntaa paitsi asiakas-
prosessissa, myds muun muassa toiminnan suunnittelussa, arvioinnissa, johtamisessa ja val-
vonnassa.

Palvelunjarjestaja rekisterinpitajana vastaa séhkoisen tietojenkasittelynsa suunnittelusta seké
tietojen asianmukaisesta kasittelystd, ohjeistuksesta sekd omavalvonnasta. Tiedon jalostami-
nen ja tietojen varsinainen hyddyntdmien johtamisessa ja paatoksenteossa voivat usein tapah-
tua karkeistetulla, potilas- ja asiakasryhmadtasolla tai muulla tavoin anonyymisti tai pseudo-
nyymisti siten, ettd yksittdinen henkil6 ei ole suoraan tunnistettavissa, vaikka tiedon tuottami-
sen prosessi sindnsa edellyttaisikin tunnisteellisen tiedon kasittelyd. Sahkoisté tietojenkasitte-
lya suunnitellessaan palvelunantajan tulee liséksi, jo lahtdkohtaisestikin, selvittdd ja ottaa
huomioon, missd méarin ja milla tavoin tietojen hyédyntdminen omiin tarpeisiin voidaan to-
teuttaa ilman tunnisteellisia tietoja.

8 8 Sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjaus ja —valvonta. Sosiaali- ja terveydenhuol-
lon lainsdadénndssa on merkittdvad maaréd viranomaisia, joiden tehtéviin kuuluu ohjata ja val-
voa seké yksityisia ettd julkisia alan toimijoita — seka toimintayksikoitd sekd ammattihenkil6i-
ta. Esimerkkeind voi mainita Sosiaali- ja terveysalan valvontaviraston (Valvira), Aluehallinto-
virastot ja L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean. Valvoville viranomaisille on
yksittéistapauksissa saddetty oikeus saada salassa pidettavatkin tiedot laissa sdddettyjen tehté-
viensé hoitamiseksi.

Digitalisaatio suo uudenlaisia mahdollisuuksia arvioida valvottavien toimintaa potilas- ja asia-
kastietojen pohjalta myos yleisemmaélld tasolla, jos valvontaa toteutettaisiin sdédnndnmukaises-
ti ja riittdvan usein toistuen tarkoitukseen kehitettyjen indikaattoreiden avulla. Tallaisen seu-
rantatiedon tuottaminen kuuluisi luontevasti vallitsevan viranomaisten keskindisen tehtdvajaon
mukaisesti Terveyden- ja hyvinvoinnin laitokselle.

Pykalan 1 momentin mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon viranomainen voisi, jollei lailla toi-
sin sdadetd, saada laissa sdddetyn ohjaus- ja valvontatehtdvansd toteuttamiseksi Lupaviran-
omaiselta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoihin ja tarvittaessa muihin 11 §:ssé tarkoi-
tettujen rekisterinpitdjien rekisteritietoihin perustuvat yhdistellyt tiedot aggregaattitasoisina.
Saannos vastaisi 4 §:n 2 momentissa tarkoitettua Lupaviranomaisen oikeutta saada ja yhdistel-
la 11 8:ssa tarkoitettujen viranomaisten tunnisteellisia tietoja yksittaistapauksissa ilman lupa-
kasittelyd, jos yhdistellyt tiedot pyydettéisiin ja luovutettaisiin anonyymisti aggregaattitasoisi-
na. Valvontaviranomaisille olisi usein tarke&a tietojen seuranta samanlaisena toistuen, jolloin
olisi mahdollista havaita nopeasti valvottavien toiminnassa mahdollisesti tapahtuvat kielteiset
muutokset ja ryhtyé selvittdmaan niiden syité.
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Jos rekisterinpitdjan toimintaa valvovalla viranomaisella olisi lain mukaan oikeus saada tehta-
vansd kannalta valttdmattomat tiedot salassapitovelvoitteista riippumatta, voitaisiin sille 2
momentin mukaan luovuttaa ndin saatuja tietoja myos tunnisteellisina, jos sanottu viranomai-
nen sita erikseen ja patevasti perustellen pyytaisi. Salassa pidettavét tiedot annettaisiin tdman
sdédnnoksen nojalla vain valvottavan toimintayksikon tai ammattihenkilén toiminnan arvioimi-
seksi, eikd niité saisi kayttaa rekisterdityd koskevan hallinnollisen toiminnan tai oikeudellisen
paatdksen perusteena ilman hénen nimenomaista suostumustaan.

9 8 Viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtédva. Pykdldén 1 momentin mukaan Lupaviran-
omainen voisi antaa salassapitovelvoitteista riippumatta yksittdistapauksessa viranomaisen
suunnittelu- ja selvitystehtavaa varten sellaiset 11 §:ssé tarkoitettujen viranomaisten rekisteri-
tiedot, jotka liittyvat hyvinvointiin ja terveyteen, ja jotka ovat vélttdméattdmid sanottujen tehta-
vien kannalta. Edellytyksend olisi, ettei muussa laissa nimenomaisesti kielleta tallaista luovu-
tusta.

S&annos olisi yhdenmukainen henkil6tietolain 16 8:n kanssa ja vastaisi voimassa olevan jul-
kisuuslain 28 8:ssé tarkoitettua suunnittelu- ja selvitystehtavéa. Erona kaytannossa olisi se, et-
t4 nyt Lupaviranomainen voisi keskitetysti antaa luvan usean hallinnonalan viranomaisten tie-
toihin sekd yhdistell ja luovuttaa ne keskitetysti. Voimassa olevan julkisuuslain 28 §:n mu-
kaan ministerio paattadd luvista, jos tietoja tarvitaan usean saman ministerion alaisen viran-
omaisen rekistereistd. Vastaavasti Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos paattda kayttoluvista,
kun lupahakemus koskee useamman kuin yhden kunnallisen viranomaisen potilas- tai asiakas-
tietoja taikka yksityisen palvelunantajan asiakastietoja tieteellisen tutkimuksen tarkoituksiin.

Vakavaksi ongelmaksi sosiaali- ja terveydenhuollossa on koettu, ettd hyvinvointiin ja tervey-
teen liittyvid tietoja on monen hallinnonalan viranomaisilla, eikd Kansanelékelaitos toimi
minkadn ministerion vaan eduskunnan alaisena. Siten ei ole olemassa sitd yhtd tahoa, joka
voisi voimassa olevien sdénndsten nojalla myontad kéyttéluvat keskitetysti ndissa tilanteissa.
Tasta seuraavat suurelta osin ne ongelmat, joiden vuoksi kayttolupien ja tietojen saanti aiheut-
taa merkittdvad hallinnollista taakkaa, kestad pitk&an seka voi johtaa ristiriitaisiin arvioihin ja
kayttolupapaatoksiin.

Kunnissa on tarpeen yhdistelld hyvinvointitietoja myds muun muassa liikunta-, sivistys-, kult-
tuuri- ja teknisessa toimessa kertyviin tietoihin. Tama on tarke&d myos sosiaali- ja terveyspal-
veluiden muuttuvissa rakenteissa hyvinvoinnin laaja-alaiseksi edistamiseksi. Myds suunnitel-
lussa sosiaali- ja terveyspalvelujen maakunnallisessa jarjestamismallissa sek& sosiaali- ja ter-
veyspalvelujen jarjestdja ettd kunta tarvitsevat tietoa, jonka pohjalta ne voivat vastata tervey-
denhuoltolaissa ja sosiaalihuoltolaissa sek& muussa erityislainsdddédnnossa sééadettyjen tai so-
pimukseen pohjautuvien tehtdviensd ja velvollisuuksiensa asianmukaisesta hoitamisesta tai
kunnan itselleen kuntalain (365/1995) mukaan ottamista muista tehtavista.

Voimassa olevan kuntalain mukaan kunnat ja kuntayhtymét tuottavat merkittdvan osan sosiaa-
li- ja terveydenhuollon palveluista. Kunnan tehtdvand on edistdd asukkaidensa hyvinvointia
sekd jarjestad asukkailleen palvelut taloudellisesti, sosiaalisesti ja ympéristollisesti kestavalla
tavalla. Kunnan on otettava huomioon asukkaiden hyvinvoinnin edistdminen seka palvelujen
jarjestdminen ja tuottaminen kuntastrategiassa. Kuntastrategian tulee perustua arvioon kunnan
nykytilanteesta seka tulevista toimintaympériston muutoksista ja niiden vaikutuksista kunnan
tehtavien toteuttamiseen.

Kunnallisten viranomaisten on yhteisty0ssé seurattava ja edistettdva erityista tukea tarvitsevi-

en henkildiden hyvinvointia sekd poistettava epakohtia ja ehkéistava niiden syntymista. Erityi-
sestd tuesta vastaavien viranomaisten on sosiaalihuoltolain mukaan valitettava tietoa asiakkai-
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den kohtaamista sosiaalisista ongelmista sekd annettava asiantuntija-apua muille viranomaisil-
le samoin kuin kunnan asukkaille ja kunnassa toimiville yhteisoille. Mainituissa tarkoituksissa
kuntien ja tulevat maakuntien viranomaiset tarvitsevat kayttoonsé hallinnonalojen rajat ylitta-
via tietoja lailla saadettyjen tehtaviensd hoitamiseksi, seka hallinnollisen menettelyn, jolla ne
ovat joustavasti ja joutuisasti saatavissa virkakayttoon.

Luku 3 Viranomaispalvelut ja niistd vastaavat organisaatiot

Luvussa kolme sdddettdisiin asianmukaisen kayttdlupahakemuksen laatimiseksi ja sen késitte-
lemiseksi kéytdnnossa tarvittavista palveluista sekd viranomaisista ja organisaatioista, jotka
niistd vastaisivat. Ehdotetun lain tavoitteet voidaan saavuttaa vain, jos rekisteritietoja koskeva
kayttolupakasittely, siihen mahdollisesti liittyva eettinen ennakkoarviointi seka eri rekistereis-
t4 tarvittavien tietojen poiminta, yhdistely ja luovutus tarvitsijalle saadaan merkittavasti ny-
kyista joustavammaksi ja joutuisammaksi. Namé tehtdvat ehdotetaan keskitettavaksi Lupavi-
ranomaiselle tilanteissa, joissa tietoja tarvitaan usean rekisterinpitdjan henkilrekistereista.

Joutuisuus edellyttaisi k&ytdnndssd, ettd nykyisin eri viranomaisissa toteutettava lupakaésittely
seka tietojen yhdistely ja luovutus keskitetdan ja ettd niitd hallinnoidaan mahdollisimman te-
hokkaasti. Joutuisan késittelyn edellytys on myds se, ettd kayttélupahakemus ja hakemukseen
liittyvé tiedon hyodyntamissuunnitelma luovat todelliset edellytykset arvioida, tayttyvatko lu-
van myodntdmisen perusteet ja lain sitd edellyttdessd tutkimushankkeen eettisyyttd koskevat
vaatimukset.

Ehdotetussa laissa séadettaisiin myds sellaisista viranomaisten palveluista, joiden avulla hy-
vinvointiin ja terveyteen liittyvid tietoja tarvitseva voi arvioida, mitd tarkoitukseen sopivia tie-
toaineistoja on saatavilla ja miten niitd on mahdollista hyddyntaa. Liséksi saadettaisiin palve-
luista, joiden avulla voidaan varmistaa, ettd arkaluonteisiakin henkilGtietoja kasitelldan kaikis-
sa vaiheissa - myds niiden luovutuksen jalkeen - sdddettyjen tietosuoja- ja tietoturvavaatimus-
ten edellyttdmin tavoin.

10 § Rekisteritietojen hyddyntamisen edellyttdmat viranomaisten palvelut. Pykalassa séadet-
taisiin palveluista, jotka 11 §:ssd tarkoitettujen viranomaisten olisi jarjestettdvé rekisteritieto-
jen hyodyntamiseksi nykyistd tehokkaammin, joutuisammin ja tietoturvallisemmin. Pykélan 1
momentin mukaan néité palveluita olisivat

tietoaineistojen kuvaukset;

neuvontapalvelu;

séhkoinen kayttélupaportaali;

kayttolupapalvelu;

kayttoluvan edellyttdma tutkimuksen eettinen ennakkoarviointi

tietojen yhdistdmis- ja luovutuspalvelu;

koodiavainten sailytyspalvelu;

tietoturvallinen tekninen kayttoyhteys tietojen luovuttamiseksi sahkoisesti;
séhkoinen tietoturvallinen kayttoympéristo hakijalle luovutettujen tietojen kasitte-

lemiseksi.
Momentin 1-9 kohdassa tarkoitettujen palveluiden sisalldstd séadettdisiin tarkemmin ehdote-
tun lain 12-20 §:ssé.
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Pykaladn 2 momentin mukaan 1 momentin 4-9 kohdassa tarkoitetuista palveluista voitaisiin pe-
rid maksu. Maksun perusteet olisivat riippuvaisia siitd, toteuttaisiko luvan myontava viran-
omainen itse tehtavan, antaisiko se tehtédvéan ostopalveluna jonkun toteutettavaksi, vai hoitaisi-
ko tehtdvaa sita varten perustettu erillinen julkisoikeudellinen oikeushenkil®. Téllaisesta mah-
dollisuudesta s&adettéisiin 11 §:n 4 momentissa. Lausuntopyynndssé lausunnonantajia pyyde-
taén esittdmadn kasityksensé ndiden vaihtoehtojen soveltuvuudesta tehtédvéan hoitamiseen.

Kéyttélupa ja siihen lain mukaan liittyva eettinen ennakkoarviointi olisivat aina luvasta 15 §:n
mukaan péattavan viranomaisen tehtavaa, koska perustuslain 124 §:n mukaan merkittavaa jul-
kista valtaa siséltavaa tehtavéa voi hoitaa vain viranomainen. Ehdotetun 11 §:n 2 momentissa
tarkoitetun Lupaviranomaisen tai muun valtion viranomaisen kayttolupapaatoksesta seké seka
siihen lain mukaan liittyvésta eettisestd ennakkoarvioinnista voitaisiin perid maksu siten kuin
valtion viranomaisten maksuista saddetddn. Vastaavasti jos kayttdlupahakemus koskisi vain
yhden kunnallisen viranomaisen rekisteritietoja, maksu méaéaraytyisi siten kuin kunnallisista
palveluista perittavistd maksuista saddetaan.

Muut kuin 1 momentin 4 ja 5 kohdassa mainitut tehtdvat 11 8:n 2 momentissa tarkoitettu Lu-
paviranomainen voisi joko hoitaa itse tai antaa niitd 11 8:n 4 momentissa tarkoitetun julkisoi-
keudellisen oikeushenkilén hoidettavaksi. Siltd osin kuin Lupaviranomainen toteuttaisi itse 1
momentin 6-9 kohdassa tarkoitettuja tehtdvié tai antaisi niitd ostopalvelusopimuksen nojalla
toteutettaviksi, niista perittdvat maksut maaraytyisivat edelld esitetyin tavoin, sovellettaisiin
maksuihin valtion maksuperustelakia.

11 § Palveluista vastaavat organisaatiot. Pykaldn 1 momentissa saddettaisiin viranomaisista ja
organisaatioista, joiden rekisteritietoja ja palvelutehtivid ehdotetun lain sddnndkset koskisivat.
Saannoksen mukaan palveluista, joita tarvitaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sekd muiden hyvinvointia ja terveytta koskevien rekisteritietojen hyddyntamiseksi 2 §:ssé saa-
dettyihin kéayttotarkoituksiin, vastaisivat seuraavat viranomaiset ja organisaatiot:

1. Sosiaali- ja terveysministerio ylimpan alan toimintaa ohjaavana viranomaisena seké
reksiterinpitdjana;

2. Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos, joka toimii keskeisend sosiaali- ja terveysalalta
koottujen tietovarantojen rekisterinpitdjana, toimialan tilastoviranomaisena seka poti-
las- ja asiakastietojen ja Reseptikeskuksen kéyttélupaviranomaisena;

3. Kansaneldkelaitos, joka yll&pitdd omien etuuksiin liittyvien asiakasrekistereidensé li-
séksi teknisesti Kanta-palveluihin tallennettuja terveydenhuollon asiakastietoja ja tu-
levaisuudessa sosiaalihuollon asiakastietoja, toimii rekisterinpitdjana muun muassa
Reseptikeskukseen tallennetuille sahkoisille ladkemaarayksille ja Reseptiarkistolle.

4. Tilastokeskus siltd osin, kuin kéaytt6lupaa tarvitaan tilastolain.19 §:ssé tarkoitetuista
tiedoista, jotka koskevat henkilon k&4, sukupuolta, koulutusta, ammattia ja sosioeko-
nomista asemaa tai tietoihin henkilén kuolemansyysté.

5. Sosiaali- ja terveysalan valvontavirasto (Valvira), jonka tehtdvana on voimassa olevan
lains@adannon mukaan yll&pitdd muun muassa terveydenhuollon ammattihenkiltrekis-
terid (Terhikki) ja sosiaalialan ammattihenkilGrekisterid (Suosikki) seké rekistereita
yksityisia sosiaali- ja terveydenhuollon palveluita tuottavista toimintayksikdista. Val-
vira myos ohjaa ja valvoo osaltaan sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden
ja toimintayksikoiden toimintaa sek& ohjaa aluehallintoviranomaisia vastaavissa teh-
taviss;
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6. Aluehallintovirastot, jotka paattavat alueellaan yksityisesti sosiaali- ja terveyspalvelu-
ja tuottavien toimintayksikoiden toimiluvista seka ohjaavat ja valvovat alueellaan so-
siaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdiden ja ammattihenkildiden toimintaa;

7. Tyo terveyslaitos

8. Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea; seka

9. sosiaali- ja terveydenhuoltoa jérjestavat julkiset palvelunantajat.

Voimassa olevan lainsdddannon mukaan julkisia sosiaali- ja terveydenhuoltoa jérjestavia pal-
velunantajia ovat muun muassa kunnat ja kuntayhtymat, jotka vastaavat terveydenhuoltolain
ja sosiaalihuoltolain mukaan alueensa asukkaiden palveluista. Terveyden- ja hyvinvoinnin lai-
toksen tehtdvana on jarjestad valtakunnallisesti erityisté taitotietoa edellyttavia sosiaali- ja ter-
veyspalveluita, kuten oikeuspsykiatriset lausunnot ja oikeusladketieteelliset tutkimukset seka
koulukoti- ja turvakotitoiminta.

Pykaldn 2 momentin mukaan 15 §:n 2 momentissa tarkoitettuna valtakunnallisena kayttélupa-
viranomaisena (Lupaviranomainen) toimisi Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos tilanteessa, jos-
sa kayttélupaa haetaan useamman kuin yhden rekisterinpitdjan henkil6tietoihin. Lupaviran-
omaisen toiminnan ohjausta ja kehittdmistd varten Sosiaali- ja terveysministerio nimedisi oh-
jausryhman, joka koostuu 1 momentissa tarkoitettujen organisaatioiden edustajista. Siten Lu-
paviranomaisen tehtdvad hoidettaessa tulisivat otetuiksi huomioon eri rekisterinpitgjien rekis-
teritietojen kasittelyyn liittyvét erityiset edellytykset ja nékékohdat.

Lupaviranomainen vastaisi pykalan 3 momentin mukaan keskitetysti 10 §:n 3-9 kohdassa tar-
koitetuista palveluista siten kuin jéljempéna sdddetdén. Naita palveluja ovat sahkdinen kaytto-
lupaportaali, kayttdlupapalvelu, kayttoluvan edellyttdma tutkimuksen eettinen ennakkoarvi-
ointi, rekisteritietojen yhdistdmis- ja luovutuspalvelu, pseudonymisoitujen tietojen koo-
diavainten sdilytyspalvelu, tietoturvallinen tekninen kéyttoyhteys tietojen luovuttamiseksi
séhkoisesti seka sahkoinen tietoturvallinen kéyttoymparistd hakijalle luovutettujen tietojen ka-
sittelemiseksi. Lupaviranomaisella olisi 3 momentin mukaan oikeus saada sanottuja palveluja
toteutettaessa muilta 1 momentissa tarkoitetuilta viranomaisilta salassapitovelvoitteiden rajoit-
tamatta asiakas- ja muut rekisteritiedot, jotka ovat valttdmattomié sen tehtdvien hoitamiseksi.

Lupaviranomainen toimisi rekisterinpitdjé niille tiedoille, jotka se itse saisi lakisaateisen teh-
tdvansa hoitamiseksi kéyttdlupaprosessissa ja jotka tallentuisivat 14 §:ssé tarkoitettuun kéytto-
lupaportaaliin. Sen sijaan Lupaviranomainen toimisi vain teknisenda rekisterinpitdjana niille
tiedoille, jotka se lupaan perustuen kokoaisi yhdisteltavéksi ja toimitettavaksi kayttéluvan saa-
jalle. Rekisterinpitdja luovutettaville tiedoille olisi luvan saaja, ja rekisterinpitdjan velvoitteet
koskisivat luvan saajaa siltd osin kuin ne eivat kuuluisi Lupaviranomaisen tehtaviin teknisend
rekisterinpitdjana sen hoitaessa tdman lain mukaisesti sille kuuluvia tehtavia. Lupaviranomai-
nen olisi sen sijaan rekisterinpitdja myds koodiavaimille, jotka se tallettaisi ja séilyttdisi koko-
amiestaan ja yhdistelemistaan pseudonymisoiduista tiedoista.

Lupaviranomainen voisi pykaldn 4 momentin mukaan perustaa julkisoikeudellisen oikeushen-
kilon yksin taikka yhden tai useamman 1 momentissa tarkoitetun viranomaisen kanssa. Télle
oikeushenkil6lle voitaisiin antaa 10 8:ssd mainittuja tehtdvia lukuun ottamatta sen 4 kohdassa
tarkoitettua kayttdlupapalvelua ja siihen liittyvad, 5 kohdassa tarkoitettua eettistd ennakkoar-
viointia. Sadnndksen tarkoituksena ei olisi velvoittaa oikeushenkilon perustamiseen, vaan sii-
hen luotaisiin mahdollisuus.

Oikeushenkilén perustamista puoltaisivat hallintolain 6 §:n hyvan hallinnon riippumattomuus-
ja puolueettomuusperiaatteet. Esimerkiksi apulaisoikeuskansleri on Séteilyturvakeskuksesta
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antamassaan ratkaisussa (OKV/519/1/2015) katsonut, ettd viranomaistoiminnan tosiasiallinen
riippumattomuus ja puolueettomuus tulisi varmistaa ja jarjestdd toiminta silld tavoin, ettd se
nayttaytyisi tasapuolisena, riippumattomana ja puolueettomana myds ulkopuolisille. Viran-
omaisen liiketaloudellinen toiminta tulisi organisaatiossa pyrkia eriyttdmaan riittavan etaalle
julkisista hallintotehtdvistd, jotta viranomaisen roolit eivat sekoittuisi keskenééan.

Oikeushenkilén perustaminen liittyy osaltaan my6s 10 §8:n 2 momentin palvelumaksuihin. Jos
palvelua hoidettaisiin puhtaana viranomaistoimintana, lupaviranomaisen maksujen olisi perus-
tuttava maksuperustelakiin. Jos sen sijaan osa toiminnoista hoidettaisiin yhtitssé, ansaintalo-
giikka voisi olla toisenlainen, eikd maksuperustelaki soveltuisi. Talléin voitaisiin kiinnittaa
paremmin huomiota myds toimijoiden maksukykyyn ja erilaisiin palveluntarpeisiin, seké kus-
tannusten oikeudenmukaiseen jakautumiseen. Esimerkiksi akateemisille tutkijoille ja kaupalli-
sille toimijoille, kuten l&&keyrityksille, tarjotussa palvelussa voitaisiin kayttaa eri hinnoittelu-
perusteita. Kalliimmasta palvelusta voisi saada lisdhyGtyné esimerkiksi tarvittavan tiedon hy-
vin nopeasti kayttoonsa. Jotkin toimijat voisivat olla valmiita maksamaan enemman siitd, etta
saisivat tarvitsemansa tiedot nopeasti ja joustavasti. Talldin pitdisi kuitenkin huolehtia siita, et-
t& kaikki tiedon tarvitsijat saisivat tarvitsemansa tiedot lupaehtojen tayttyessa kohtuullisessa
ajassa.

Jos oikeushenkil® perustettaisiin valtionyhtiond, huomioon olisi otettava valtionyhtidihin liit-
tyva sadntely. Perustuslain 92 §:n mukaan lailla sd&detadn toimivallasta ja menettelystd kéytet-
téessé valtion osakasvaltaa yhtidissd, joissa valtiolla on méardysvalta. Niin ikaén lailla saade-
tdan, milloin maaraysvallan hankkimiseen valtiolle yhtidssa tai maaréysvallasta luopumiseen
vaaditaan eduskunnan suostumus. Tarkemmat sd&nnokset valtion yhtiGomistuksesta 10ytyvat
valtion yhtidomistuksesta ja omistusohjauksesta annetusta laista (1368/2007). Sit4 tdydentad
valtion omistajapolitiikkaa koskevaa valtioneuvoston periaatepddtds (3.11.2011). Valtio-
enemmistdiselld yhtiolla tarkoitetaan osakeyhtiotd, jonka kaikkien osakkeiden tuottamasta &a-
niméaéarasta valtiolla on enemmistd. Valtion osakkuusyhti6lla tarkoitetaan puolestaan osakeyh-
tiotd, jonka kaikkien osakkeiden tuottamasta &énivallasta valtiolla on vahintddn kymmenen
prosenttia ja enintdan viisikymmenta prosenttia.

Valtion yhtibomistuksesta ja omistusohjauksesta annetun lain 5 §:n mukaisesti ministerio vas-
taa padsadnndn mukaan yhtion omistajachjauksesta. Osakkeiden hallinnointi voidaan kuiten-
kin 6 §:n mukaan osoittaa eduskunnan tai valtioneuvoston paatokselld maaratyn viraston, lai-
toksen tai valtion liikelaitoksen tehtdvaksi. Osakkeiden hallinnointi voitaisiin talla perusteella
osoittaa lupaviranomaisen tehtavaksi. Muun muassa talousvaliokunta on katsonut mietinnos-
séén (TaVM 9/2015 vp), ettd osakeomistusta ja osakkeiden hallinnointia ei voida jakaa. Osak-
keiden hallinnoinnin ja omistajaohjauksen pitéisi olla samalla taholla, eli joko ministeri6ll tai
maaratylla virastolla laitoksella tai liikelaitoksella. Liséksi, jos viranomainen vastaisi omista-
jaohjauksesta ja osakkeiden hallinnoinnista, tulisi varmistaa sen tosiasiallinen riippumatto-
muus ja puolueettomuus, seké jarjestad sen toiminta sill4 tavoin, ettd se ndyttaytyisi tasapuoli-
sena, riippumattomana ja puolueettomana myas ulkopuolisille.

12 § Tietoaineistojen kuvaukset. Pyk&aldn 1 momentin mukaan 11 §:ss& tarkoitettujen viran-
omaisten velvollisuudeksi séédettéisiin laatia aineistokuvaukset rekistereidens tietosisallgista.
Aineistokuvaukset laadittaisiin siten, ettd rekisteritietoja 2 8§:ssé& mainittuihin tarkoituksiin tar-
vitsevat voivat niiden perusteella arvioida rekisteritietojen soveltuvuutta kulloiseenkin kéaytto-
tarkoitukseen.

Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos antaisi 2 momentin mukaan Lupaviranomaisena tarkemmat
madraykset aineistokuvausten tietosisallOista ja tietorakenteista, jotta ne olisivat valtakunnalli-
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sesti yhdenmukaiset. Sitran Vuonna 2016 aloittamassa Isaacus-hankkeessa kehitetddn tassa
tarkoituksessa aineistokuvauksia useiden rekisterinpitdjien yhteistyoné.

13 & Neuvontapalvelu. Pykéldn 1 momentissa saadettaisiin 11 8:ssé tarkoitetun rekisterinpita-
jan velvollisuudesta jarjestaa rekisteritietojaan koskeva neuvontapalvelu tietoja 2 §:n mukai-
siin kéyttotarkoituksiin hyddyntaville. Sddnndksen mukaan palvelu olisi jarjestettavé siten, et-
té rekisteritietojen hyddyntamistd suunnitteleva saa sen perusteella riittdvan késityksen kaytet-
tavissa olevien rekistereiden tietosiséllfistd ja rekisteritietojen soveltuvuudesta tiedon tarpei-
siinsa. Tama on edellytys sille, etta tietovarannot saadaan nykyista tehokkaammin hyddynne-
tyiksi seka sille, ettd kayttdlupahakemukset ja niihin liittyvat tiedonhyddyntdmissuunnitelmat
antavat selkedn perustan lupapéatdkselle ja siihen mahdollisesti liittyvalle lakisaateiselle eetti-
selle ennakkoarvioinnille sekd kayttdluvan mukaisille tietojen luovutuksille ja yhdistelylle.

Terveyden- ja hyvinvoinnin laitoksen olisi 2 momentin mukaan lisdksi jarjestettdvd Lupavi-
ranomaisena neuvontapalvelu, joka koskee kayttdluvan mydntamisedellytyksia sekd 10 §:ssé
tarkoitettujen palvelujen sisaltod ja merkitystd. Neuvontaa voitaisiin sekéd 1 ettd 2 momentin
tarkoituksissa antaa yleisesti internet-sivuston vélitykselld. Sen lisaksi on kuitenkin valttdmé-
tonté tarjota my6s henkilokohtaista neuvontaa rekisteritietojen soveltuvuudesta kulloisenkin
tiedon hyddyntéjén yksilollisiin tiedontarpeisiin.

14 § S&hkdinen kayttolupaportaali. Ehdotetun 1 momentin mukaan Lupaviranomaisena toimi-
van Terveyden- ja hyvinvoinnin laitoksen tehtdvané olisi yllapitaa sahkoista kayttélupaportaa-
lia, jonka valityksella kaytt6lupahakemus toimitetaan Lupaviranomaiselle. Lupaviranomainen
voisi yllapitdd kayttélupaportaalia yksin tai yhdessa muiden viranomaisten kanssa. Muita vi-
ranomaisia voisivat olla 11 8:n 1 momentissa tarkoitetut viranomaiset, jotka paattéisivat 15
8:n 1 momentin mukaan edelleen itse kéyttdluvista silloin, kun lupa koskisi vain niiden omia
rekisteritietoja. Muita momentissa tarkoitettuja viranomaisia voisivat olla myds esimerkiksi
muut tutkimuslupia myontévét viranomaiset.

Kéyttélupaportaali toimisi 2 momentin mukaan kéyttdlupakasittelyn asianhallintajarjestelmé-
né. Sen valitykselld toimitettaisiin hakijalle k&sittelyn edellyttdmét Lupaviranomaisen selvi-
tys- ja tdydennyspyynnot sekd Lupaviranomaiselle hakijan selvitykset, tdydennykset ja hake-
musta koskevat muutokset.

Jos 15 §:n 2 momentissa tarkoitetun kayttéluvan lakisaateinen edellytys on lupahakemuksen ja
siihen liitetyn tiedonhyddyntdmissuunnitelman eettinen ennakkoarviointi, toteutettaisiin myos
eettinen arviointi keskitetysti endotetun 3 momentin mukaan kayttélupaportaalin valitykselld.
Muutoin ty6éryhmad ei ota kantaa siihen, miten eettinen ennakkoarviointi tulisi jarjestdd vaan
ehdottaa, ettd asiasta teetettdisiin erillinen selvitys. Ks. 16 §:n perustelut.

Pykélan 4 momentin mukaan lupapéatdkset myos tallennettaisiin lupaportaaliin ja annettaisiin
hakijalle tiedoksi sen valitykselld. Siten koko lupakésittely kaikkine vaiheineen toteutettaisiin
séhkoisesti ehdotetun kayttolupaportaalin valitykselld ja se myds toimisi asiassa syntyvén do-
kumentaation tallennusalustana. Lupaviranomainen olisi rekisterinpitdja asianhallintajérjes-
telmaan tallennetuille tiedoille.

15 § Kayttolupapalvelu. Pykaldssa sdddettéisiin siitd, mika taho vastaisi kayttolupiin liittyvistéd
palveluista sekd niitd koskevasta paatOksenteosta. Sen 1 momentissa saddettdisiin tilanteesta,
jossa tietopyyntd tai kayttélupahakemus koskisi vain yhden 11 8:n 1 momentissa tarkoitetun
viranomaisen henkilorekistereissé olevia tietoja. S&dnndksen mukaan sanottu viranomainen
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vastaa t&llgin itse 10 §:ssd tarkoitetuista palveluista. Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos voisi
kuitenkin 11 8:n 2 momentissa tarkoitettuna Lupaviranomaisena sopia muiden 11 §:n 1 mo-
mentissa tarkoitettujen viranomaisten kanssa, ettd se hoitaa kaikki tai osan 1 momentissa tar-
koitetuista tehtavista sopimuksen tehneen viranomaisen puolesta.

Pykalan 2 momentin mukaisesti Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos vastaisi 11 §:n 2 momentis-
sa tarkoitettuna Lupaviranomaisena 10 8:n 3-9 kohdassa tarkoitetuista palveluista ja kayttolu-
papéatoksistd, kun kayttdélupahakemus koskee yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palve-
lunantajan asiakastietoja tai usean 11 8:n 1 momentissa tarkoitetun rekisterinpitjan henkil6-
rekistereitd taikka asiakastietolaissa tarkoitettuihin Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja.

16 § Kayttéluvan edellyttdma tutkimuksen eettinen ennakkoarviointi. Tyéryhma ehdottaa, ettd
15 8:n 2 momentissa tarkoitettu Lupaviranomainen vastaisi kayttélupahakemuksen ja siihen
liitetyn tiedonhyddyntdmissuunnitelman eettisestd ennakkoarvioinnista osana lupaprosessia,
jos lupahakemuksen hyvéksyminen sité lain mukaan edellyttaa.

Tyoryhmé on péattanyt tehda sosiaali- ja terveysministeridlle ehdotuksen, ettd eettisestd en-
nakkoarvioinnista teetettaisiin erillinen selvitys ennen kuin hallituksen esitys ehdotetuksi laik-
si annetaan eduskunnalle. Tyéryhman ehdotus on seuraavanlainen:

"Tybéryhma ehdottaa, ettd sosiaali- ja terveysministerio ryhtyy toimenpiteisiin laaketieteellisis-
t4 tutkimuksista annetussa laissa (/) tarkoitettujen eettisten toimikuntien aseman, tehtévien ja
hallinnollisen sijainnin uudelleenarvioimiseksi. Samalla ehdotetaan selvitettavéksi, tulisiko la-
kiséateinen ennakkoarviointi laajentaa koskemaan my6s muiden ihmistieteiden tutkimuksia
silloin kun tutkimuksessa on tarkoitus jollakin tavalla puuttua ihmisen fyysiseen tai psyykki-
seen koskemattomuuteen. Téallaisia tutkimuksia voivat olla esimerkiksi erilaiset sosiaalitieteel-
liset tutkimukset. Mahdollisen ennakkoarvioinnin tulisi koskea vain laissa riittdvén tarkoin
madriteltyja, yksildn suojan kannalta Kkriittisia tutkimusasetelmia.

Ehdotuksen taustalla on terveydenhuollon henkil6rekistereiden ja sosiaalihuollon rekistereiden
toissijaista kdyttod koskevan lainsaddantovalmistelun ohella myds sosiaali- ja terveysministe-
rion vastuulla oleva EU:n ladketutkimusasetuksen taytantoonpano sekd biopankkilain ja ku-
doslain muuttamista koskevat suunnitelmat. Myos julkisten sosiaali- ja terveyspalveluiden jar-
jestamistd koskeva rakenneuudistus saattaa vaikuttaa eettisen ennakkoarvioinnin organisoinnin
edellytyksiin.

Muutosten valmistelussa tulee soveltuvin osin huomioida Tutkimuseettinen neuvottelukunnan
(TENK) vuonna 2009 antamat ohjeet humanistisen, yhteiskuntatieteellisen ja kayttaytymistie-
teellisen tutkimuksen eettisistd periaatteista sekd ehdotukset eettisen ennakkoarvioinnin jarjes-
tdmiseksi nailla aloilla.

http://www.tenk.fi/sites/tenk.fi/files/eettisetperiaatteet.pdf”

17 § Tietojen yhdistamis- ja luovutuspalvelu. Pykalassa séadettdisiin myonnetyssé kayttolu-
vassa tarkoitettujen tietojen yhdistdmista ja luovutusta koskevasta palvelusta. S&anndksen
mukaan Lupaviranomaisen tehtdvana olisi poimia tai ottaa vastaan ja yhdistell& usean rekiste-
rinpitdjan luvassa tarkoitetut tiedot keskitetysti.

Lupaviranomainen luovuttaisi yhdistellyt tiedot luvan mukaisina luvan saajan késiteltaviksi
tietoturvalliseen kayttdymparistoon siten kuin jaljempéna laissa sédadetadn. Taméa edellyttéisi
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useimmiten, ettd yhdistelyn jalkeen tiedot pseudonymisoidaan, ennen kuin ne luovutetaan lu-
vansaajalle. Prosessissa muodostettaisiin koodiavain, jolla rekistergidyt henkil6t voidaan jal-
kikateen yhdistdd luvansaajalle luovutettuihin tietoihin. Vain poikkeustapauksessa lupa
myonnettdisiin tunnisteellisiin tietoihin, joiden perusteella luvan saaja voi tunnistaa rekiste-
réidyt henkilot.

Aggregaattitasoisena pyydetyt, tunnisteellisina yhdistellyt tiedot eivét ehdotetun lain 4 8:n 3
momentin mukaan edellyttaisi lainkaan lupakasittelyd, vaan Lupaviranomainen poimisi tai
pyytaisi tunnisteelliset tiedot pyynndssa tarkoitetuista rekistereista ilman lupakasittelyé ja yh-
distelisi ne pyydetyn tuloksen edellyttdmin tavoin viranomaisvastuulla. Rekisteritietoihin voi-
taisiin yhdistaa tassa tarkoituksessa myos tietoja pyytaneen hallussa laillisesti olevia henkilo-
tietoja. Koska tiedot luovutettaisiin niitd pyytaneelle muodossa, jossa vélillisenkin tunnistami-
sen mahdollisuus on suljettu pois, ei menettely loukkaisi rekisterdityjen yksityiseldman suo-
jaa.

18 § Koodiavainten sdilytyspalvelu. Ehdotetussa pykéaldssa Lupaviranomaiselle saddettaisiin
velvoite séilyttdd pseudonymisoituina luovutettujen aineistojen koodiavaimet siten, ettd aineis-
to on mahdollista tarpeen niin vaatiessa muuttaa uudelleen tunnisteelliseksi. Tdma on tarkeaa,
jotta jalkik&teen voidaan arvioida esimerkiksi tutkimuksen tieteellista patevyytta ja siind saatu-
jen tulosten oikeellisuutta.

Koodiavainten séilytyksen tarkoituksena olisi liséksi se, ettd sama aineisto on niiden avulla
mahdollista tuottaa uudelleen. Tdma mahdollistaisi seurannan seké jatkotutkimuksen aiemmin
koodattuja tietoja hyvaksi kéyttden sailyttdméttd itse tutkimusaineistoa seka lisaksi sen, ettéd
tutkimus voitaisiin toistaa samalla tutkimusasetelmalla mydhemmin. Koodiavainten rekiste-
rinpitdja olisi Lupaviranomainen, ja se vastaisi niiden tietoturvallisesta séilyttdmisesta ja ha-
vittdmisesté.

19 § Tietoturvallinen tekninen kayttoyhteys. Pyk&l&n perusteella Terveyden- ja hyvinvoinnin
laitoksella olisi 11 §:n 2 momentissa tarkoitettuna Lupaviranomaisena velvollisuus yllapitad
tietoturvallista teknistd kayttoyhteyttd lupahakemuksen késittelyssé tarvittavien tietojen ja
myonnetyn kdyttdluvan mukaisten tietojen vélittdmiseksi Lupaviranomaiselle sekd kayttolu-
van mukaisten tietoaineistojen luovuttamiseksi edelleen Lupaviranomaiselta luvan saajan kasi-
teltdvaksi. Tietoturvallinen tekninen kayttdyhteys olisi keskeinen tekninen keino turvata yksi-
tyiselaman ja henkilGtietojen perustuslain 10 §:ssa tarkoitettua suojaa sekd EU:n tietosuoja-
asetuksen edellyttdméaé tietojen suojaa, kun asiakastietoja ja muita henkil6rekistereihin sisél-
tyvid tietoja hyddynnetddn ehdotetussa laissa tarkoitetuin tavoin.

20 8§ S&hkoinen tietoturvallinen kayttdymparistd. Pyk&ldn 1 momentti velvoittaisi Terveyden-
ja hyvinvoinnin laitosta yllapitdmaan 11 8:n 2 momentissa tarkoitettuna Lupaviranomaisena
séhkoista, tietoturvallista kayttoympéristod, jossa voidaan varmistaa kayttéluvan perusteella
luovutettujen tietojen tietoturvallinen, luvan mukainen késittely. KayttOympdristda voitaisiin
yllapitdd yksin taikka yhdessd muiden 11 §:n 1 momentissa tarkoitettujen viranomaisten tai
muiden viranomaisten kanssa. Luvansaaja olisi kayttoluvan perusteella saamiensa tietojen re-
kisterinpitdja, ja kdyttoymparistod yllapitdva Lupaviranomainen niiden tekninen rekisterinpita-
ja.

Jos kayttolupahakemuksessa pyydetadén luovuttamaan muita kuin anonymisoituja tietoja kasi-
teltdviksi muussa kuin 1 momentissa tarkoitetussa kayttdymparistossa, velvoittaisi pykélan 2
momentti hakijan perustelemaan erikseen syyt, joiden vuoksi tdmé on vélttdméatonta. Hakijan
olisi talléin myds osoitettava ettd luovutettujen tietojen kasittely tayttada ne tietosuoja- ja tieto-
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turvavaatimukset, joita sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen s&hkoiseltd késittelylta
asiakastietolaissa edellytetdan.

Luku 4 Kayttélupahakemuksen kasittely ja luvan myodntamisen yleiset edellytykset

21 § Sahkoinen kayttolupalupahakemus ja siihen liittyva tiedon hyédyntdmissuunnitelma. Eh-
dotetun lain keskeisend tavoitteena on saada aikaan joutuisat ja joustavat menettelyt sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen sek& muiden hyvinvointiin ja terveyteen liittyvien henkil6-
tietojen tietoturvalliselle hyédyntdmiselle. Digitalisoituminen luo tdman tavoitteen toteuttami-
selle aiempaa paremmat edellytykset. Tavoitteiden saavuttamiseksi on my6s valttdmatonta
hyodyntad sen suomat mahdollisuudet. Ehdotettu laki perustuu ajatukseen vakiomuotoisten
lupahakemusten séhkdisestd késittelysta ja lupapéétoksistd, digitaalisessa muodossa olevien
tietojen lupaan perustuvasta yhdistelysta seka niiden luovutuksesta kasiteltdvaksi sdhkdisessa,
tietoturvallisessa kayttdymparistossa.

Kéayttélupahakemus, joka koskee useiden 11 8:n 1 momentissa tarkoitettujen rekisterinpitdjien
tietoja, olisi pyké&ldn 1 momentin mukaan toimitettava Lupaviranomaisena toimivalle Tervey-
den- ja hyvinvoinnin laitokselle 14 8:ss tarkoitetun sahkdisen kayttdlupaportaalin valityksel-
14. Lupahakemukseen on saannoksen mukaan liitettava tiedon hyddyntdmissuunnitelma.

Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos antaisi pykalan 2 momentin perusteella Lupaviranomaisena
tarkemmat méaaraykset sahkdisen kayttdlupahakemuksen ja siihen liittyvan tiedonhyodynta-
missuunnitelman tietosisalloista ja tietorakenteista. Kaytdnnossa Terveyden- ja hyvinvoinnin
laitos on jo voimassa olevan lainsd&ddédnnon perusteella kayttolupia myontéessaédn edellyttanyt,
ettd lupahakemukset laaditaan sen séhkdisena saatavissa olevalle hakemuslomakkeelle.

Kéyttélupahakemus kasiteltdisiin pykalan 3 momentin mukaan vasta, kun hakemus ja tiedon
hyddyntamissuunnitelma ovat tdman lain ja 2 momentin nojalla annettavien Lupaviranomai-
sen maardysten mukaiset. Tdma véhentdisi viranomaiselta lupakasittelyyn kuluvaa turhaa ai-
kaa ja voimavaroja, ja auttaisi kohdentamaan niit4 huolella laadittujen lupahakemusten jou-
tuisaan kasittelyyn.

22 § Kayttoluvan myontamisen perusteet ja edellytykset. Ehdotetulla lailla sdddettaisiin aiem-
paa tarkemmin kéyttdluvan myontdmisperusteista ja niistd edellytyksistd, joiden vallitessa
kayttolupa voitaisiin myontaa sosiaali- ja terveydenhuollon sekd etuuskésittelyn asiakastietoi-
hin sekd muihin hyvinvointiin ja terveyteen liittyviin rekisteritietoihin.

Kayttolupa voitaisiin pyké&lan 1 momentin mukaan myontad, jos hakemuksesta ja tiedon hyo-
dyntdmissuunnitelmasta ilmeneva tiedon kayttotarkoitus olisi

1. ehdotetun lain mukainen;

2. tarkoituksenmukaisimmin toteutettavissa hakemuksessa tarkoitettuja tietoja hyddynta-
en; seké

3. oikeassa suhteessa pyydettyjen rekisteritietojen méaréan ja niiden mahdolliseen arka-
luonteisuuteen.

Pykéladn 2 momentissa korostettaisiin varmuuden vuoksi luvan myontdmisen edellytysta, joka
muutoinkin olisi ilmeinen. Momentin mukaan luvan kaikkien edellytysten on taytyttava, jos
kayttélupahakemus liittyy sellaiseen tutkimukseen, jonka lupamenettelysta ja luvan mydnta-
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misen perusteista saddetdédn erikseen. Esimerkkind téllaisesta luvasta voi mainita la&ketieteel-
lisestd tutkimuksesta annettuun lakiin perustuvan interventiotutkimuksen lupaedellytykset. Jos
téllaisessa tutkimuksessa halutaan hyddyntda usean eri rekisterinpitdjan taikka yksityisen sosi-
aali- tai terveydenhuollon palvelunantajan rekisteritietoja, on kayttéluvan mydntamiseksi
kaikkien sanotussa laissa tarkoitettujen lupaehtojen taytyttava.

23 8§ Oikeus saada ja kasitella tietoja. Pykdldn 1 momentissa s&adettdisiin Lupaviranomaisena
toimivan Terveyden- ja hyvinvoinnin laitoksen oikeudesta saada salassapitovelvoitteista riip-
pumatta tietoja lupahakemuksessa mainituilta, 11 §:n 1 momentissa tarkoitetuilta rekisterinpi-
t4jilta sekd Kanta-palveluihin sisaltyvista rekistereista. Tiedonsaantioikeus koskisi tietoja, jot-
ka tarvittaisiin kayttolupapaatoksen ratkaisemiseksi ja joiden rekisterinpitajana Lupaviran-
omainen toimisi. Tiedonsaantioikeus koskisi lisdksi jo mydnnetyssa kayttoluvassa tarkoitettuja
tietoja, jotka Lupaviranomainen tarvitsee yhdistelldkseen ja tarvittaessa pseudonymisoidak-
seen ne luvan mukaisesti, sek& luovuttaakseen ne lopuksi luvan saajan kasiteltdvéaksi 16 §:n
mukaisesti. Luvansaaja on sille luovutettujen tietojen rekisterinpitja. Lupaviranomainen vas-
taisi rekisterinpitajana lakisaateisten tehtéviensa suorittamisen aikana saamistaan ja késittele-
mistéén tiedoista seké niiden havittamisesta tai sdilyttamisestd ja mahdollisesta arkistoinnista
tdman jalkeen.

Pykéldn 2 momentin mukaan kayttéluvassa tarkoitetut tiedot voidaan luovuttaa 19 §:ssé tar-
koitetun tietoturvallisen teknisen kayttoyhteyden vélitykselld. Perustuslakivaliokunnan vakiin-
tuneen lausuntokdytannén mukaan laissa on saadettdva erikseen oikeudesta luovuttaa salassa
pidettavia tai henkilGtietoja teknisen kayttoyhteyden valityksella.

Lupaviranomainen voisi pykélan 3 momentin nojalla poimia salassapitovelvoitteista riippu-
matta kayttéluvan mukaiset tiedot 19 8:ssé tarkoitetun tietoturvallisen teknisen kayttdyhteyden
valitykselld Kanta-palveluihin siséltyvista rekistereistd sekd 11 §:ss@ tarkoitettujen viran-
omaisten rekistereistd, jos se olisi rekistereiden sisélto ja tekninen toteutus huomioon ottaen
mahdollista ja tarkoituksenmukaista. Teknisesti tallainen mahdollisuus olisi jo kaytannossé
olemassa esimerkiksi vaestotietojérjestelmaén sisaltyviin tietoihin, kun taas esimerkiksi Kelan
etuusrekistereissé olevat tiedot on poimittava péatoksista erikseen. Tavoitteena tulisi olla, ettd
tietojarjestelmien avulla tdmén lain mukaisiin tarkoituksiin yleisimmin tarvittavat tietoaineis-
tot voitaisiin tuottaa mahdollisimman automaattisesti, mik& parantaisi olennaisesti olemassa
olevien tietojen hyddynnettavyytta ja tietosuojaa sekéd vahentéisi niiden hyddyntdmisesta ai-
heutuvia kustannuksia ja.

Luku 5 Tietojen luovutus kdyttéluvan saajalle ja luovutettujen tietojen kasittely

24 § Tietojen luovutus kayttoluvan myontamisen jalkeen. Pykéaldssé séédettaisiin menettelyta-
voista ja edellytyksistd, joiden mukaisesti Lupaviranomaisena toimiva Terveyden- ja hyvin-
voinnin laitos huolehtisi tietojen luovutuksesta mydnnettyddn kayttoéluvan 15.2 §:n edellytté-
missé tilanteissa. Lupaviranomaisen tehtdviin kuuluisi hankkia ja yhdistelld 17 §:ssé tarkoite-
tuin tavoin kayttdluvassa yksildidyt rekisteritiedot ja luovuttaa tietoaineisto luvan saajan kasi-
teltdvaksi seuraavasti:

Kohdan 1 mukaan tiedot voitaisiin luovuttaa luvan saajan késiteltaviksi lupaehtojen mukaises-
ti. Luvan saajalta pitéisi sddnndksen mukaan kuitenkin edellyttdd salassapitositoumusta silta
varalta, ettd hadn anonymisoinnista huolimatta tunnistaisi valillisesti jonkun rekisterdidyista
henkildistd saamiensa tietojen késittelyn kuluessa.
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Jos luovutettavat tiedot ovat tunnisteellisia tai pseudonymisoituja, ne luovutettaisiin kohdan 2
perusteella 19 8:ssd tarkoitetun tietoturvallisen teknisen k&yttoyhteyden valitykselld luvan saa-
jan késiteltdvaksi. Késittelyn tulisi tapahtua talldin 20 8:n 1 momentissa tarkoitetussa séhkoi-
sessd tietoturvallisessa kayttdymparistossd. Myds pseudonymisoidut tiedot ovat luonteeltaan
henkildtietoja, koska ne ovat yhdistettavissé koodiavaimella rekisterdityihin henkil6ihin.

Pykéladn 3 kohdan mukaan yhdistellyt tiedot voitaisiin poikkeuksellisesti luovuttaa hakijalle
pseudonymisoituna tai tunnisteellisena tiedostomuodossa. Edellytyksend olisi, ettd tallainen
luovutus on tiedon hyddyntdmissuunnitelmasta ja kéyttéluvasta erikseen ilmenevésta syysta
vélttamatontd, ja etté tiedot luovutettaisiin 20 §:n 2 momentissa tarkoitetussa kéyttoymparis-
tOssa késiteltdvaksi 19 §:ssd tarkoitetun tietoturvallisen teknisen kayttoyhteyden valityksella.

Kohdassa 3 tarkoitetun kayttoympériston on tdytettdva 20 §:n 2 momentin mukaan ne tie-
tosuoja- ja tietoturvavaatimukset, joita asiakastietolaissa edellytetdén sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen késittelyltd. Téallaisia edellytyksid ovat muun muassa, etté tietojarjes-
telma on auditoitu asiakastietolaissa saadetyin tavoin, etta jokaisella tietoja kasittelevalla hen-
kilolla on lupaan perustuva henkil6kohtainen kayttajatunnus, ettd kaikki késittelyyn liittyvét
tapahtumat lokitetaan, ja etté lokitietoja myos aktiivisesti valvotaan.

25 § Merkittaviin kliinisiin 16ydoksiin perustuvat oikeudet, velvoitteet ja toimenpiteet. Pyka-
lassa saadettdisiin oikeuksista ja velvollisuuksista, joita eri toimijoille syntyisi, jos terveyden-
huollon asiakastietoja tai niita sisaltdvia rekisteritietoja késiteltdessé havaittaisiin kliinisesti
merkittava 10ydos. Pykalan 1 momentin mukaan kayttoluvan saaja, joka hyddyntéé terveyden-
huollon asiakastietoja tai niitd sisaltavia rekisteritietoja ehdotetun lain perusteella, olisi velvol-
linen ilmoittamaan kliinisesti merkittdvésta 16ydoksestd. Edellytyksend olisi, ettd 16ydoksen
perusteella olisi mahdollista ehkaista tietyn potilaan terveyden riskié tai parantaa merkittavéasti
hoidon laatua. lImoitus tehtdisiin sanotun henkilén terveydenhuollosta alueellisesti terveyden-
huoltolain nojalla vastuussa olevalle toimintayksikélle, jos se olisi selvitettavissd vaestotieto-
jarjestelmén tietojen perusteella.

Pykéldn 2 momentissa saddettdisiin 1 momentissa tarkoitetun terveydenhuollon toimintayksi-
kon tehtavéksi ottaa yhteys henkildon, jota 16ydds koskee ja selvittdd, haluaako tdmé tiedon
Kliinisesti merkittavasta 10ydoksestd ja sen mahdollisesti edellyttdmia tutkimus- ja hoitotoi-
menpiteita.

Henkil6lla, joka ei halua yhteydenottoa mahdollisen kliinisesti merkittavan 16ydoéksen perus-
teella, voisi kieltdd etukéteen yhteydenotot. Kielto kirjattaisiin Kanta-palveluihin ja asiakas
voisi tehdd sen kirjallisesti terveydenhuollon toimintayksikéssa tai terveydenhuollon ammatti-
henkildlle taikka séhkoisesti asiakastietolaissa tarkoitetun Omakanta-palvelun vélityksell&.

26 § Salassapitovelvoitteet. Ehdotetun 26 §:n mukaan taman lain perusteella saatujen tietojen
salassapitoon sovellettaisiin julkisuuslain 24 8:&4, jossa sdddetdédn salassa pidettavista tiedoista
sekd sen 20 §8:44 asiakirjasalaisuudesta, 21 vaitiolovelvollisuudesta ja hyvéksikéyttokiellosta
sekd 32 §:44, joka koskee salassapitovelvoitteiden lakkaamista. Julkisuuslain s&annoksié so-
vellettaisiin riippumatta siitd, onko kyse viranomaisen tiedoista vai yksityisen rekisterinpitdjan
tiedoista.

27 8 Tietojen sailytys, arkistointi ja havittaminen. Sdannoksia sailytyksestd, arkistoinnista ja
havittdmisesta ei ole luonnosteltu, vaan lausuntopyynnossa esitetdan kohdennettuja kysymyk-
sid lain perusteella tallennettavien rekisteritietojen séilyttdmistd, havittdmista ja arkistointia
koskevien sdénndsten sisallosta ja esitettyjen ndkemysten perusteluista.
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28 § Voimaantulo. Lakien olisi tarkoitus tulla voimaan 1.1.2018. Osaa séannoksesta sovellet-
taisiin kuitenkin vasta mythemmin. Tarkoitus on, ettd laki tulee voimaan mahdollisimman
pian mutta vaiheittain tietojarjestelmien kehittdmisen, muiden séd&dosten valmisteilla olevien
saadosten ja nakdpiirissa olevien organisaatiomuutosten kannalta tarkoituksenmukaisimmassa
vaiheessa.

Siirtyméséannoksia ei ole luonnosteltu, vaan lausunnonantajia pyydetdan esittdmaan néke-
myksensa siitd, missd jarjestyksessa ja aikataulussa katsovat saanndsten voimaantulon oman
organisaationsa tai sen toiminnan kannalta mahdolliseksi ja parhaaksi toteuttaa.

1.2 Laki terveyden- ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttamisesta

Tassa lakiesityksessa Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tilastoviranomaistehtavié ja rekiste-
reitd koskevat sdanndkset siirrettdisiin Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annettuun lakiin.
Samalla kumottaisiin laki sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen tilastotoi-
mesta (409/2001) ja laki terveydenhuollon valtakunnallisista henkilOrekistereista (556/1989),
joissa laitoksen tilastoviranomais- ja rekisteritehtévista on tdhan asti sdadetty.

2 8:n 1 momentin 4 kohta. Tehtdvat. Voimassa olevan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta
annetun lain 2 8:n 1 momentin 4 kohdan mukaan laitoksen tehtdvana on toimia tilastoviran-
omaisena ja yllapitdd alan tiedostoja ja rekistereitd siten kuin niistd erikseen sidédetéan. Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 2 §:ss& on edell& esitetyn mukaisesti tarkoi-
tuksenmukaista mainita nimenomaisesti, ettd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen lakiséatei-
send tehtdvana on toimia tilastolain (280/2004) 2 §:n 2 momentissa tarkoitettuna tilastoviran-
omaisena ja yllapitaa alan tiedostoja ja rekistereitd seka huolehtia tehtdvaalueensa tietoperus-
tasta ja sen hyddyntamisesta.

5 8. Oikeus saada ja kasitella tietoja ja naytteitd. Aiempi 5 § ehdotetaan kumottavaksi. Uu-
dessa 5 pykéldssa séadettaisiin siit, mitkd tahot ovat velvollisia antamaan Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitokselle tietoja sen lakiséateisia tehtévid varten sekd minka tyyppisia tietoja tie-
donantovelvollisuus koskee. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain voimassa
olevassa 5 8:ssé on jo séadetty laitoksen oikeudesta keratd ja kasitell& henkilGtietoja seka veri-
ja kudosnaytteitd. Nyt laitoksen tiedonkeruuoikeuksista saadettdisiin laitoslaissa aiempaa tar-
kemmalla tasolla. Lahtokohtana on, ettd kaikkien annettavien tietojen tulee olla vélttamatto-
mid laitoksen tehtdvien hoitamiseksi, sill4 terveyden ja hyvinvoinnin kohdealueen tiedot ovat
paasaantoisesti salassa pidettdvia tietoja sekd myds arkaluonteisia henkil6tietoja. Kerattyjen
tietojen perusteella laitos laatii tilastoja, indikaattoreita, seurantaraportteja ja tutkimuksia vaes-
ton terveydestd ja hyvinvoinnista, sosiaali- ja terveyspalvelujen kaytdsta, kustannuksista, tuot-
tavuudesta, vaikuttavuudesta, kustannusvaikuttavuudesta ja potilasturvallisuudesta.

Laitos voisi 5 §8:n 1 momentin mukaan kerété ja kasitell4 sille sd&dettyjen lakiséateisten tehté-
vien suorittamiseksi henkilttietoja seké veri- ja kudosnaytteitd. Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tokselle on saddetty useita tietointensiivisid tehtavid, joiden tehokas ja luotettava suorittami-
nen edellyttdd henkil6tietojen kasittelyd. Laitoksen lakisaateisista tehtdvista on séédetty Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 2 8:ssd seka erityislaeissa, kuten tartuntatauti-
laissa (583/1986). Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain mukaan laitoksen laki-
séateisend tehtdvand on muun muassa tutkia ja seurata vaeston hyvinvointia ja terveyttd, niihin
vaikuttavia tekijoité ja niihin liittyvia ongelmia, ongelmien yleisyytté ja ehkaisymahdollisuuk-
sia, seka kehittad ja edistad toimenpiteitd hyvinvoinnin ja terveyden edistdmiseksi ja ongelmi-
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en vahentamiseksi. Liséksi laitoksen tehtdvané on tutkia, seurata, arvioida ja kehittdd sekd oh-
jata sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa ja antaa asiantuntijatukea hyvinvointia ja terveyttd
edistavien politiikkojen, toimintatapojen ja kéytantdjen toteuttamiseksi, harjoittaa alan tutki-
mus- ja kehittdmistoimintaa, edistda innovaatioita seké tehda aloitteita ja esityksia sosiaali- ja
terveydenhuollon ja sen palvelujen kehittdmiseksi ja vaeston terveyden ja hyvinvoinnin edis-
tdmiseksi.

Laitos toimii myos tilastolain (280/2004) 2 §:n 2 momentissa tarkoitettuna tilastoviranomaise-
na ja yllapitaa alan tiedostoja ja rekistereitd seka huolehtii tehtavaalueensa tietoperustasta ja
sen hyddyntamisestd. Laitos vastaa myds sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon sahkoi-
sen kasittelyn, siihen liittyvan tietohallinnon ja valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen
kayton ja toteuttamisen suunnittelusta, ohjauksesta ja seurannasta seka kehittad ja yll&pitaa so-
siaali- ja terveysalan keskeisia termejd, maarityksié ja luokituksia.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtévien toteuttaminen edellyttdd kdytanngssa tietojen
kerddmistd muun muassa henkildiden terveyden ja hyvinvoinnin kannalta merkityksellisista
elinolosuhteista ja -tavoista, muista ymparistotekijoistd, sairauksista ja niiden riskitekijoista
sekd terveys- ja sosiaalipalveluiden kéytostd. Laitos kokoaa tiedot joko rekisterdidyilta itsel-
taén kirjallisen suostumuksen perusteella tai eri viranomaisten tai sosiaali- ja terveydenhuollon
yksityisten ja julkisten jarjestjien ja tuottajien rekistereista tai tietokannoista tdssa laissa séé-
detyn toimivallan mukaisesti. Momentissa mainittuja veri- ja kudosnéytteitd laitos kasittelee
etenevissa tiedonkeruissa kaytdnndssa rekisterdityjen antamaan suostumukseen perustuen.
Koska laitos kasittelee myds vanhoja tutkimus- ja tilastoaineistoja ja koska tietoja kasitelladn
laitoksen lakis&ateisia tehtdvid varten, séilytetdén selvyyden vuoksi myds veri- ja kudosnayt-
teiden kasittelyd koskeva sainngs laitoslaissa. Talla hetkella sisall6llisesti vastaava sadnnds on
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 5 8:n 3 momentissa.

Pykélan 2 momentti koskisi laitoksen oikeutta saada tietoja tiedonantovelvollisilta lakisaateisid
tehtavidan varten. Keréttavien ja kasiteltdvien tietojen rekisterinpitajana toimii Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos. Tiedonantovelvollisia ovat viranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tun lain (621/1999) 4 §:ss4 tarkoitetut viranomaiset sekd yksityiset ja julkiset sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palvelunjérjestdjat ja palveluntuottajat. Laissa tarkoitettuja viranomaisia ovat
valtion viranomaiset, virastot ja laitokset, kuten Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvon-
tavirasto, Vaestorekisterikeskus ja Tilastokeskus, kunnalliset ja maakunnalliset viranomaiset,
Ahvenanmaan maakunnan viranomaiset, eduskunnan alaisuudessa toimiva Kansanelékelaitos
sekd tarvittaessa myos muut itsendiset julkisoikeudelliset laitokset, kuten El&keturvakeskus tai
Tyoterveyslaitos, kun niiden hallussa on Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtdvien kan-
nalta valttdmattomid tietoja.

Saannoksen nojalla Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella olisi oikeus saada pykélassé saade-
tyt tiedot maksutta seka salassapitovelvoitteiden tai muiden tiedon saantia koskevien rajoittei-
den estamattd tunnistetietoineen koko vdesttstd. Uusien tietojen antamisesta ja tietopoiminto-
jen kéytannon toteuttamisesta neuvotellaan tiedonantovelvollisten kanssa siten kuin niistd lain
5 e 8:ssd séadetddn. Momentissa mainittuna tunnistetietona kerdtdén henkilfaineistoissa aina
henkilon henkilétunnus ja organisaatioaineistoissa organisaation yksildinnin mahdollistava
tunniste ja rakennusten osalta rakennustunnus. Terveydenhuollon valtakunnallisiin henkilore-
kistereihin on 1970-luvulta l&htien kerétty tunnistetietona rekisteréidyn henkilétunnus. Henki-
I6tunnusta yksilGintitietona on vélttdmaton tietojen laadun ja kattavuuden arvioimiseksi. Hen-
kilotunnuksen keruulla voidaan véhent&é tiedonantajien kokonaisvastaustaakkaa, kun tietoja
voidaan yhdistaa ja tarkistaa muista tietolahteistd. Yksiselitteinen tunniste on myds valttama-
ton edellytys tieteelliselle tutkimukselle sekd palveluketjuja ja palveluiden kokonaiskayttod
kuvaavien tilastojen laatimiselle. Kdytanngssa suorien tunnistetietojen kaytto tietojen kasitte-
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lysséd on minimoitu ja tietojen kasittelyssé kdytetddn pseudotunnisteita. Tunnistetiedon kerda-
misesta séadettéisiin ehdotetussa

Pykéldn 2 momentin 1 kohdassa saddettaisiin paasaantoisesti yksityisten ja julkisten sosiaali-
ja terveydenhuollon palvelujen jarjestdjien ja tuottajien toimittamista tiedoista Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokselle. Sddnnoksen tarkoituksena on mahdollistaa nykyisin terveydenhuol-
lon valtakunnallista henkil6rekistereistd annetussa laissa (556/1989) ja asetuksessa (774/1989)
sekd sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen tilastotoimesta annetussa laissa
(409/2001) saadettyjen tiedonkeruiden jatkuvuus ja kehittdminen nykyisten tietotarpeiden mu-
kaisiksi seké sosiaalihuollon ettd terveydenhuollon palveluiden osalta. Vanhimmat Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksen yllapitamat keskusrekisterit ovat ladkintohallituksen kéynnistamia
1950- ja 1960-luvulla ja niiden kayttd tutkimuksessa, tilastoinnissa seka terveys- ja hyvinvoin-
tiseurannassa on kasvanut. Nykyisid Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen valtakunnallisia
keskusrekistereitd ovat perusterveydenhuollon, erikoissairaanhoidon ja sosiaalihuollon hoi-
toilmoitusrekisterit, kotihoidon asiakaslaskenta, sydparekisteri, joukkotarkastusrekisteri, epé-
muodostumarekisteri, syntyneiden lasten rekisteri, raskauden keskeyttamis- ja steriloimisre-
kisteri, implanttirekisteri, nakévammarekisteri, lastensuojelurekisteri ja toimeentulotukirekis-
teri.

Tiedonantovelvollisuuden nojalla kerattavia salassa pidettavia ja arkaluonteisia henkilGtietoja
olisivat sosiaali- ja terveydenhuollon laitoshoitoa ja avopalveluita seka ensihoitoa koskevat
tiedot asiakkaasta tai potilaasta, sikitstd ja eldvand tai kuolleena syntyneestd lapsesta seké
néiden didista ja tiedossa olevasta isastd, tiedot palvelun jarjestajasta ja tuottajasta, palvelun
antamisen aloittamis- ja péattymisajankohdasta, asiakkaan kotikunnasta ja asumismuodosta,
palvelun antamisen perusteesta ja saatavuudesta, palvelun tarpeesta, lajista ja ma&rastd, sai-
raudesta, vammasta, vammaisuudesta, sosiaalisesta tilanteesta tai ladketieteellisesta tilasta se-
ka niihin liittyvista toimenpiteistd ja paatoksistd, palveluista ja hoidosta, tutkimustuloksista,
ladkityksestd ja kuntoutuksesta, rokotuksista sekd muusta sairauksien ja palvelun tarpeen en-
nalta ehkaisysta, toimenpiteiden ja palvelujen laadusta ja vaikuttavuudesta, terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden tuoteturvallisuudesta, asiakas- ja potilasturvallisuudesta, palveluihin
kaytetysta henkilostdsta ja muista voimavaroista seké niistd aiheutuneista kustannuksista seké
palveluista perityistd maksuista. Raskauden keskeyttamist ja steriloimista koskevia tietoja ke-
rattaisiin myds siten kuin niistd on saadetty raskauden keskeyttdmisestd annetussa laissa
(239/1970) ja steriloimislaissa (283/1970) seka niiden nojalla annetuissa saadoksissé.

Pykélan 2 momentin 2 kohdassa séédettasiin Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen oikeudesta
saada salassa pidettdvid tietoja tunnistetietoineen Kansanel&kelaitokselta. Kansanelékelaitok-
sen toimeenpantavaksi sdédettyjen etuuksien ja niiden kdytt6d koskevien tietojen saamisesta
on nykyisin saddetty Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 5 §:n 2
momentissa. Voimassa olevan sdédnnoksen mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella on
oikeus saada maksutta seka salassapitosdédnndsten ja muiden tiedon saantia koskevien rajoitus-
ten estamattd toimialaansa kuuluvien tilastointi-, tutkimus-, suunnittelu- tai selvitystehtéavien
hoitamista varten tarvittavat tiedot Kansanelakelaitokselta sen toimeenpantavaksi saddetyista
etuuksista ja niiden kaytosta. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen oikeudesta ké&sitell4 potilas-
tiedon arkiston tietoja on puolestaan séadetty voimassa olevan sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sahkoisesta késittelystd annetun lain (159/2007) 10 §:n 3 momentissa, jonka
mukaan valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen avulla voidaan toteuttaa arkistointipalve-
luun liittyneiden terveydenhuollon palvelujen antajien lukuun terveydenhuollon valtakunnalli-
sista henkilorekistereistd annetun lain (556/1989) ja sen nojalla annettujen sé&nndsten mukai-
nen tietojen luovutus terveydenhuollon valtakunnallisiin henkil6rekistereihin.
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Kansanelakelaitoksen hallussa olevat tiedot ovat valttdamattomid Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen tilastointi-, tutkimus-, suunnittelu- ja selvitystehtavien sek& sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen sdhkdisestéd kasittelysta annetussa laissa laitokselle saddettyjen tehtévi-
en tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi. Sadnnosta laajennetaan koskemaan myés Kansaneld-
kelaitoksen teknisesti yllapitdmien sosiaali- ja terveydenhuollon Kanta- ja Kansa-palvelujen
tietoja, joita ovat séhkdisen reseptin reseptikeskuksen ja reseptiarkiston tiedot, vltakunnallisen
potilastiedon arkiston tiedot, palvelujen lokitiedot ja Omakannan tiedot. Jatkossa kantapalve-
luihin tallennetaan valtakunnallisesti my6s sosiaalihuollon asiakasasiakirjat.

Kansanelakelaitos on sadnndksen nojalla velvollinen antamaan Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksen pyytdmat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle. S&&nnds on tarkoitettu edisté-
madn tietojen tietoturvallista ja hallinnollisesti tarkoituksenmukaista késittelya siten, ettei laki-
sééateisia tehtdvid varten tehtdvia tietopyyntoja tarvitse hoitaa erillisilla tietopyynndilla, kéytto-
luvilla ja toimituksilla. Tietojen poiminnan helpottamiseksi voidaan perustaa myds erityinen
tekninen kayttoyhteys Kansanelékelaitoksen ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen valille.

Pykéldn 2 momentin 3 kohdassa séadetaan niista Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja val-
vontavirastolta saatavista tiedoista, joita Terveyden ja hyvinvoinnin laitos késittelee tilastointi-
, tutkimus- ja seurantatehtdvidan varten. Tiedot koskevat raskauden keskeyttamisté ja steriloi-
mista siten kuin niistd on séédetty raskauden keskeyttdmisestd annetussa laissa (239/1970) ja
steriloimislaissa (283/1970) seka niiden nojalla annetuissa asetuksissa. Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston raskauden keskeyttdmis- ja steriloimisasioiden lautakunnan tiedot
ovat valttamattomia tdydentamaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen laaketieteellisia li-
saéntymisterveyden rekistereitd. Lisaksi tietoja tarvitaan terveydenhuollon ammattihenkil6ista
annetun lain (559/1994) 24 a §:ssé tarkoitetusta terveydenhuollon ammattihenkiltiden keskus-
rekisteristd ja sosiaalihuollon ammattihenkil@ista annetun lain (817/2015) 16 §:ss& tarkoitetus-
ta sosiaalihuollon ammattihenkiliden keskusrekisteristd. Henkildstotietoja tarvitaan sosiaali-
ja terveydenhuollon henkildstda ja kustannuksia koskevien tilastojen laadinnassa ja tutkimuk-
sessa. Saannds on tarkoitettu edistdmadn tietojen tietoturvallista ja hallinnollisesti tarkoituk-
senmukaista kasittelyd siten, ettei lakisadteisia tehtdvid varten tehtdvid tietopyyntdja tarvitse
hoitaa erillisilla kayttéluvilla.

Pykéladn 2 momentin 4 kohdassa saadettdisiin laitoksen oikeudesta poimia tietoja Véestorekis-
terikeskuksen véestotietojarjestelmasta. Asiasta on séddetty vaestotietojarjestelmasta ja Vées-
torekisterikeskuksen varmennepalveluista annetussa laissa (661/2009). Poimittavat tiedot kos-
kisivat koko véestdd sekd véestotietojarjestelméédn kuuluvia rakennus- ja koordinaattitietoja.
Poimittavilla tiedoilla tdydennetddn laitoksen lakiséateisia rekistereitd ja muita tiedonkeruita
sekd suoritetaan esimerkiksi rokotekattavuuden seurantaan tarvittavia, koko taustavéestoa
koskevia poimintoja sekd seurantojen ja tutkimusten edellyttdmié otospoimintoja ja verrokki-
poimintoja. S&&nnds on tarkoitettu edistdméaan tietojen tietoturvallista ja hallinnollisesti tarkoi-
tuksenmukaista kasittelya siten, ettei lakiséateisia tehtavia varten tehtavia tietopyyntoja tarvit-
se hoitaa erillisilla tietopyynnoilla, kayttéluvilla ja kalliilla toimituksilla. Terveyden ja hyvin-
voinnin laitos tekisi poiminnat itse vaestotietojarjestelmastd, silla laitoksella on otospoiminto-
jen tekemiseen patevad menetelméllistd asiantuntemusta.

Pykalan 2 momentin 5 kohdassa sdédettdisiin, ettd laitos voi saada Tilastokeskukselta kuole-
mansyytiedot siind muodossa kuin Tilastokeskus ne sdhkoisesti tallentaa kuolemansyyrekiste-
riin. Tiedoista on saadetty kuolemansyyn selvittdmisestd annetussa laissa (459/1973). Kuole-
mansyyn selvittdmisesta annetun lain (459/1973) mukaan terveydenhuollon toimintayksikén
tai ladkarin on ilmoitettava tieto kuolemasta véestétietojarjestelmaan ja Terveyden ja hyvin-
voinnin laitokselle seka Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen edelleen Tilastokeskukselle. Ti-
lastokeskuksen tehtdvana on séilyttdd sille toimitetut asiakirjat ja tiedot. TAssd momentissa
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mainituilla tiedoilla tarkoitetaan Tilastokeskuksen edelleen jalostamia kuolemansyytietoja,
jotka ovat sen hallussa sahkdisessé muodossa. Terveydenhuollon valtakunnallisista henkiltre-
Kistereistd annetun asetuksen (774/1989) nojalla laitos on voinut tallentaa kuolintodistustiedot
osaksi sen syoparekisterid ja nakdvammarekisterid. Kéytdnndssa kuolemansyytiedot on tarve
yhdistaa myds osaksi laitoksen muita rekistereitd véaeston terveyden ja hyvinvoinnin seka poti-
lasturvallisuuden ja hoidon laadun seurannan vahvistamiseksi. S&4nnos on tarkoitettu edisté-
madn tietojen tietoturvallista ja hallinnollisesti tarkoituksenmukaista késittelya siten, ettei laki-
séateisia tehtdvid varten tehtdvia tietopyyntoja tarvitse hoitaa erillisilla tietopyynndilla, kéytto-
luvilla ja toimituksilla, vaan tiedot voidaan toimittaa kokonaisuutena esimerkiksi kerran vuo-
dessa.

Pykéldn 3 momentissa saddettéisiin, ettd 2 momentissa tarkoitettuna tunnistetietona kerataan
henkil6std henkil6tunnus ja muista tilastoyksikdistéd sen yksildiva tunnus. Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksella olisi 4 momentin mukaan oikeus saada 2 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot
sdhkoisen kayttoyhteyden valitykselld. Laitos voisi tarvittaessa myos itse tehda tietopoiminto-
ja tiedonantovelvollisen avaaman séhkdisen kéayttdyhteyden vélitykselld, silla laitoksella on
poimintojen tekemiseen pétevad menetelmallistd asiantuntemusta.

5 a 8. Tietojen salassapito ja palautetietojen antaminen. Pykalan 1 momentissa saddetdan, et-
t4 tdman lain nojalla saadut tiedot ovat salassa pidettdvid. Tietoihin sovelletaan, mitd asiakir-
jasalaisuudesta, vaitiolovelvollisuudesta ja hyvaksikéyttokiellosta sekd niiden paattymisesté
sdadetdan viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999).

Pykalan 2 momentissa séédetaan, ettd yksinomaan 2 §:n 1 momentin 4 kohdassa tarkoitettujen
tilastoviranomaistehtdavien hoitamiseksi kerattyjen tietojen salassapitoon sovelletaan tilastola-
kia (280/2004). Suurin osa 5 pykélassé mainituista tiedoista keratddn useampaa laitoksen laki-
sdateistd tehtdvaa varten, joita ovat tilastoviranomaistehtavien lisaksi erityisesti tutkimukseen
ja véeston terveyden ja hyvinvoinnin ja sosiaali- ja terveydenhuollon seurantaan liittyvat teh-
tavat. Laitoksella on myos erditd yksinomaan tilastotarkoituksia varten suoritettavia tilastolli-
sia tiedonkeruita. Tall4 hetkella tallaisia yksinomaan tilastoviranomaistehtévia varten toteutet-
tavia tiedonkeruita ovat hedelmoityshoitoja, huumehoitoja, kasvatus- ja perheneuvolatoimin-
taa, lapsen elatusta ja huoltoa, rikos- ja riita-asioiden sovittelua, turvakotipalveluita sekd yksi-
tyisia sosiaali- ja terveyspalveluita koskevat tiedonkeruut.

Pykaléan 3 momentissa sdadetadn, ettd sen estiméttd, mitd muualla laissa saddetéddn oikeudesta
tai velvollisuudesta luovuttaa salassa pidettavié tietoja, tdmén lain nojalla keréattyjé tietoja ei
saa luovuttaa kaytettadvéksi yksittaistd henkilod tai perhettd koskevassa hallinnollisessa péé-
tOksenteossa eikd muussa vastaavassa asioiden késittelyssa. Vastaava sddnnos on ollut laissa
terveydenhuollon valtakunnallista henkilorekistereistd (556/1989) seka sosiaali- ja terveysalan
tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen tilastotoimesta annetussa laissa (409/2001). Saannos ei esta
kasittelemasta tietoja potilasta koskevassa kliinisessé paatoksenteossa rekisterdidyn antamalla
suostumuksella.

Pykalan 4 momentissa séadetddn tiedontuottajille takaisin annettavista tunnisteellisista palau-
tetiedoista. Ne tiedot, jotka 5 pykélassd saadetty 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 edistdisi kerdttavien tietojen laadun parantamista seké tieto-
jen kayttoa paikallisella tasolla paattksenteossa ja tiedolla johtamisessa.

5 b 8. Salassa pidettavien tietojen luovuttaminen. Pykéalan 1 momentissa todetaan, etté lain no-
jalla kerattyjé salassa pidettavia tietoja voidaan luovuttaa siten kuin sosiaali- ja terveystietojen
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tietoturvallisesta hyddyntdmisestd annetussa laissa séadetddn. Yksinomaan tilastoviranomais-
tehtavien hoitamiseksi keréttyjen tietojen luovuttaminen tapahtuisi tilastolain (280/2004) 13
8:554 saadetylla tavalla. Talla hetkell& yksinomaan tilastotarkoituksia varten keréttavia tietoja
ovat eraat aggregaattitason tilastokyselyt.

Pykalan 2 momentissa todetaan selvyyden vuoksi, ettd tdman lain nojalla saatuihin tietoihin ei
sovelleta viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain 11 ja 12 8:ssd sdddettya oikeutta
saada oman asian kasittelyyn vaikuttava tai itseddn koskeva tieto, eikd henkil6tietolain
(523/1999) 26 §:ssé saadettya tarkastusoikeutta. Nykyisin henkil6tietolain 27 §:ssd sdédetéan
tarkastusoikeuden rajoituksista, kun rekisterissé olevia henkilGtietoja kdytetddn yksinomaan
historiallista tai tieteellisté tutkimusta taikka tilastointia varten. Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tos késittelee 5 §:n nojalla kerddmidén tietoja vain lakisadteisten tehtaviensd hoitamiseksi. La-
kisééateiset tehtdvat ovat paéasiassa tilastointi- ja tutkimustehtavid tai muita tehtévid, joissa tie-
toja kasitellaén tilastollisesti tai muilla kdytossa olevilla tieteellisen tutkimuksen menetelmilla.
Tietojen kasittely rekisterdityjd koskevaan hallinnolliseen paatoksentekoon on myds nimen-
omaisesti kielletty tdman lain 5 a 8:n 3 momentissa.

5 c¢ 8. Tietojen sdilytysaika. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos saisi ldhtokohtaisesti séilyttda
tunnistetiedot sisdltavia aineistoja niin kauan kuin se on valttdmatonta laitoksen lakisaateisten
tehtdvien hoitamiseksi. Sen jalkeen tiedot olisi hévitettdva padsadntoisesti vuoden kuluessa.
Saannos olisi yhdenmukainen voimassa olevan tilastolain (280/2004) 10 a 8:n ja sosiaali- ja
terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen tilastotoimesta annetun lain (409/2001) 6 §:n
kanssa. Pykalaan sisaltyy viittaus arkistolakiin. Arkistolain (831/1994) 8 §:n 2 momentin mu-
kaan arkistonmuodostajan, eli tassé tapauksessa Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen, on maa-
rattdva tehtdvan hoidossa kertyvien asiakirjojen sdilytysajat ja -tavat sekd yllapidettavé arkis-
tonmuodostussuunnitelmaa.

Pykalan 2 momentissa todetaan, etta kun arvioidaan 1 momentin mukaisesti, onko tietojen sai-
Iyttdminen valttdméatontd, on otettava huomioon, mitd henkilttietolain (523/1999) 12 8§:n 2
momentissa sdédetddn. Henkilotietolain 12 §8:n 2 momentin mukaan arkaluonteiset tiedot on
poistettava rekisterista valittomésti sen jalkeen, kun késittelylle ei ole henkil6tietolain 12 §:n 1
momentissa mainittua perustetta. Perustetta ja kasittelyn tarvetta on arvioitava vahintaan vii-
den vuoden vélein, jollei laista tai henkil6tietolain 1 momentin 13 kohdassa tarkoitetusta tie-
tosuojalautakunnan luvasta muuta johdu.

5 d §. Tiedonantovelvollisuus ja p&atos tietojen kerdadmisesta. Tilastolain 6 §:ss& séadetaan ti-
lastoviranomaisen velvollisuudesta neuvotella tiedonantajien tai heitd edustavien tahojen
kanssa tiedonantovelvollisuuden nojalla keréttavista tiedoista, niiden antamisessa sovelletta-
vista madraajoista ja menettelytavoista seké palautetiedoista. Tilastolain 7 §:ss& saddetdan ti-
lastoviranomaisen oikeudesta paattaé kerattavista tiedoista seka tietojen kerddamisessé nouda-
tettavista menettelytavoista ja maaraajoista. Asialliselta sisalloltdan padosin tilastolain 6 ja 7
8:i4 vastaavat sdannokset siséllytettdisiin Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 5
dja 5 e pykaliin.

5 d pykalan 1 momentin mukaan rekisterinpitéjall, jonka rekisteritietoja lain 5 8:n 2 momen-
tissa tarkoitettu Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tiedonsaantioikeus koskee, olisi velvolli-
suus antaa laitokselle 5 8:ssa tarkoitetut tiedot laitoksen antaman paatoksen mukaisesti. Annet-
tavat tiedot, tietojen toimitusaika ja toimitusmuoto tdsmennettdisiin laitoksen antamassa péaa-
toksessa.

Pykalan 2 momentissa séédettaisiin, ettd Terveyden ja hyvinvoinnin laitos paattad 1 momen-
tissa tarkoitetun tiedonantovelvollisuuden perusteella toteutettavista uusista tiedonkeruista,
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niiden antamisessa noudatettavista maérdajoista ja menettelytavoista seka tiedonantajille toi-
mitettavista palautetiedoista. Aloittaessaan tdman lain nojalla tietosisall6iltadn ja kattavuudel-
taan uuden tiedonkeruun laitos tekisi paatoksen kerattavista tiedoista, antamisessa noudatetta-
vista maaréajoista, toimituksen menettelytavoista sekéd annettavista palautetiedoista. Jatkossa
tiedonkeruita olisi tarkoituksenmukaista laajentaa erityisesti sosiaalihuollon puolella, jolloin
uudesta etenevasta tiedonantovelvoitteesta tehtaisiin erillinen paatos.

Pykalan 3 momentin mukaan laitoksen 2 momentissa tarkoitettuun péaatokseen haettaisiin
muutosta siind jarjestyksessé kuin hallintolaissa (434/2003) sd&detdan. Paatos voitaisiin panna
taytantdon heti, jollei valitusviranomainen Kielld taytanté6npanoa. Muutosta haettaisiin hallin-
to-oikeudelta. Muutoksenhaku ei estéisi paatoksen taytantddnpanoa, ellei hallinto-oikeus sita
nimenomaan kielld. Laitoksen péatos tiedonkeruusta olisi voimassa toistaiseksi.

5 e 8. Neuvotteluvelvoite seka tiedon tarpeen arviointi. Pykalassa séddetddn neuvotteluista,
jotka kaytaisiin ennen uusien tiedonkeruiden perustamista. Ennen kuin Terveyden ja hyvin-
voinnin laitos tekee 5 d §:n 2 momentissa tarkoitetun pa&toksen tiedonantovelvollisuudesta,
sen on neuvoteltava 5 §:n 2 momentissa tarkoitettuja tiedonantajia edustavien jarjestdjen tai
organisaatioiden kanssa sek& kuultava tarvittaessa tietosuojavaltuutettua tietojen kerddmisesta.
Tiedonantajia edustavana osapuolena neuvotteluissa olisi esimerkiksi Kuntaliitto tai muu vas-
taava tiedonantajia edustava organisaatio.

Pykéalan 2 momentista ilmenisi, mité asioita neuvottelussa ainakin tulee kasitella. Neuvottelus-
sa arvioidaan kerattévien tietojen tarpeellisuutta, tietosisaltoja ja niiden muutoksia seké tieto-
jen sdilytysaikaa ja kaytettavaa tietojen kerdd@mistapaa seké tunnistetietojen tarpeellisuutta.

Pykélan 3 momentissa saddetdan, ettd edelld 1 momentissa tarkoitettu neuvottelu ja kuulemi-
nen on jérjestettava niin varhaisessa vaiheessa, ettd tiedonantajia edustavien tahojen ja tie-
tosuojavaltuutetun ndkemykset voidaan ottaa huomioon. Neuvottelu on jarjestettava myaos, jos
tiedonantajia edustava taho sita pyytaa.

5 f 8. Merkittéavan tutkimusaineiston siirtéminen Laitoksen kayttéon. VVoimassa olevan Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 5 8:n 4 momentti siirrettéisiin uudeksi 5 f py-
kalaksi. Sadnnokseen ei ehdoteta sisallollisia muutoksia.

5 g 8. THL:n oikeus saada tietoja erityistehtaviaén varten. Voimassa olevan Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksesta annetun lain 5 8§:n 5 ja 6 momentit siirrettéisiin uudeksi 5 g pykaléksi.
Saannokseen ei ehdoteta siséllollisida muutoksia. Sadnnos koskee laitoksen oikeuspsykiatrisen
lautakunnan tiedonsaantioikeuksia.

1.3 Laki sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittamiskeskuksen tilastotoimesta (anne-
tun lain (409/2001) kumoamisesta

Lailla kumottaisiin laki sosiaali- ia tervevsalan tutkimus- ia kehittamiskeskuksen tilastotoi-

mesta (409/2001). Laissa s&ddetvistd tehtdvista ia tietoien kasittelysta séadettaisiin iatkossa
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annettuun lakiin ehdotetuissa uusissa sadnnoksissa.

1.4 Laki terveydenhuollon valtakunnallisista henkildrekistereistda annetun lain (556
/1989) kumoamisesta
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Lailla kumottaisiin laki terveydenhuollon valtakunnallisista henkiltrekistereistd. Samalla ku-
moutuisi terveydenhuollon valtakunnallisista henkil6rekistereistd annetun lain nojalla annettu
asetus terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistd. Niissa sdadetyista tehtévista ja
tietojen kasittelysta saddettéisiin jatkossa Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annettuun la-
kiin ehdotetuissa uusissa sdannoksissa.

15 Laki potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992 ) 13 §:n 5 momentin
kumoamisesta

Lailla kumottaisiin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun
lain (785/1992) 18 8:n 5 momentti sellaisena kuin se on laissa 271/2015. Sdannoksessa séade-
tyista tehtdvistd ja tietojen késittelysta sdédettéisiin jatkossa ehdotetussa laissa sosiaali- ja ter-
veystietojen tietoturvallisesta hyddyntadmisesté.

1.6 Laki sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (812/2000 ) 18 §
5 momentin kumoamisesta

Lailla kumottaisiin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun

lain (812/2000) 18 8:n 5 momentti sellaisena kuin se on laissa 796/2010. S&annoksessa séade-

tyista tehtdvista ja tietojen késittelysta saadettaisiin jatkossa ehdotetussa laissa sosiaali- ja ter-
veystietojen tietoturvallisesta hyddyntamisestéa.

2 Voimaantulo

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2018.
Osaa saannoksista sovellettaisiin kuitenkin vasta vaiheittain siirtyméajan jélkeen. K
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3 Suhde perustuslakiin ja saatamisjarjestys

Sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnallinen tilastoviranomainen on tilastolain (280/2004)
mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL). THL keraa lisaksi sosiaali- ja terveyden-
huollon valtakunnallisiin rekistereihin julkisen ja yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietoja. Tietojen keruu perustuu lakiin sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmis-
keskuksen tilastotoimesta (409/2001, ns. Stakesin tilastolaki) seka lakiin (555/1989) ja asetuk-
seen (774/1989) terveydenhuollon valtakunnallisista henkildrekistereista.

Mainitut sdadokset ovat osoittautuneet vanhentuneiksi ja riittdmattomiksi. Erityisesti sosiaali-
huollon toiminnan ja sosiaali- ja terveydenhuollon yhteistoiminnan kehittdminen sek& niiden
suunnittelu, ohjaus, valvonta ja tutkimus, edellyttavat nykyista merkittavasti laajempaa henki-
I6tunnisteellista tietojen kasittelyd. Voimassa oleva lainsaadantd ei mahdollista sit.

THL:n nk. hoitoilmoitusrekisteriin keratadan arkaluonteisia potilastietoja henkildtunnuksineen
lain nojalla annetun asetuksen perusteella. Apulaisoikeuskanslerin paatoksen 10.2.2014 (Dnro
OKV/628/1/2012) mukaan THL:n yll&pitdmaa hoitoilmoitusrekisterid koskevat sdédnnokset ei-
vat tdytd voimassa olevan perustuslain 10 §:n 1 momentin vaatimuksia henkil6rekisterille ase-
tetusta sdadostyypistd, sddnnosten kattavuudesta eika yksityiskohtaisuudesta.

Hoitoilmoitusrekisteristd saddetddn vuonna 1989 voimaan tulleella terveydenhuollon valta-
kunnallisista henkil6rekistereistd annetulla lailla, mutta yksityiskohdista sdadetaan tarkemmin
asetuksella. Asetuksen mukaan hoitoilmoitusrekisteri on laissa tarkoitettu henkil6rekisteri, jo-
ka sisaltaa potilaan henkil6tiedot sek tiedot, jotka koskevat terveydenhuollon toimintayksik-
ko4, asiakkuuden perustetta, hoidon ja jatkohoidon jarjestamistd, diagnooseja ja hoitotoimen-
piteitd sekd potilaan, kunnan ja muun osapuolen hoitojaksosta suorittamia maksuja. Eduskun-
nan toinen lakivaliokunta katsoi mietinndssaan (11 LavVM 3/1989 vp) koskien hallituksen esi-
tystd sanotuksi laiksi, ettd kyseiset henkildrekisterit sisaltavat erityisen arkaluonteisina pidet-
tAvia tietoja ja ovat niin merkittavig, ettd on hyvin perusteltua st niista lailla.

My®os 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 (nykyi-
nen perustuslain 10 8:n 1 momentti) s&adettyyn lailla sd&tdmisen velvollisuuteen. Valiokunta
on todennut, ettd henkil6tietojen suojaa koskevan perusoikeussaannoksen kannalta tarkeité
sdéntelykohteita ovat ainakin rekisterdinnin tavoite, rekisteroitdvien henkil6tietojen sisalto,
niiden sallitut kayttotarkoitukset mukaan luettuna tietojen luovutettavuus ja tietojen sdilytys-
aika henkilorekisterissa seka rekisterdidyn oikeusturva samoin kuin naiden seikkojen séante-
lemisen kattavuus ja yksityiskohtaisuus lain tasolla. My6hemmissé lausunnoissaan (PeVL
12/2002 vp, 14/2002 vp ja 51/2002 vp) valiokunta on uudistanut ndkemystaan ja todennut, ettd
lailla sdatamisen vaatimus koskee myds mahdollisuutta luovuttaa henkil6tietoja teknisen kayt-
toyhteyden avulla.

Yleislaki henkil6tietojen kasittelystd oli hoitoilmoitusrekisterista sdddettdessd 1.1.1988 voi-
maan tullut henkil6rekisterilaki (471/1987). Se kumottiin 1.6.1999 voimaan tulleella henkil6-
tietolailla (523/1999). Hallintovaliokunta on mietinngssaan (HaVM 26/1998 vp) todennut, ettd
séadettava henkilotietolaki on henkilGtietojen kasittelyd koskeva yleislaki, jota kaikessa henki-
I6tietojen kasittelyssd on noudatettava. Lisaksi mietinngdssé todetaan, ettd henkil6tietolaki ei
tule kuitenkaan saantelemddn ja ratkaisemaan kaikkia henkilotietojen késittelyyn eri aloilla
liittyvia yksittdisia kysymyksia, mink& vuoksi tarvitaan myos toimialakohtaista erityislainsaa-
déntoa. Hallintovaliokunta viittaa myos lausuntoon PeVL 14/1998 vp todeten, ettd lain tasolla
on ilmettédvé ainakin perustuslakivaliokunnan lausunnossa mainitut asiat. Edelleen todetaan,
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ettd asetustasolla on mahdollista antaa tietosiséltfd tdydentavid ja tarkentavia s&&nnoksia,
kunhan lakitekstin perusteella voidaan riittdvén selkedsti paatella asetuksen tasoisen sddntelyn
sisélto.

3.1 Yksityiselamén suoja

Esityksessa ehdotetaan kumottaviksi laki sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnallisista hen-
kilorekistereistd vanhentuneena ja yksityiselaman suojan kannalta puutteellisena sdddoksena.
Kumottavaksi ehdotetaan liséksi laki sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen
tilastotoimesta.

Niiden sijaan Terveyden- ja hyvinvoinnin laitoksesta annettuun lakia ehdotetaan muutettavak-
si siten, ettd laista kdyvat mahdollisimman selkeésti ilmi laitoksen tehtdvéat sekd yksityiskoh-
taisesti perusteet, joiden nojalla laitos voisi kerété ja kasitell4 salassapitovelvoitteista riippu-
matta tehtdviensé hoitamiseksi vélttdméattomia tietoja henkilétunnuksineen.

Ehdotetuista sadnndksisté ilmenisivat mahdollisimman tarkoin lain tasoisina ne yksityisel&-
man suojan piiriin kuuluvat tiedot sek& muut henkil6tiedot, jotka laitos olisi alan rekisteri- ja
tilastoviranomaisena oikeutettu saamaan tehtéviensa hoitamiseksi salassapitovelvoitteista riip-
pumatta, menettelyt niitd kerattdessa seké sdannokset tietojen sailytysajoista ja niiden havitta-
misesté.

Ehdotettuun uuteen lakiin sosiaali- ja terveystietojen tietoturvallisesta hyddyntdmisesta koot-
taisiin sd&nnokset, jotka koskevat sosiaali-, terveys- ja hyvinvointitietojen hyddyntamista
muuhun tarkoitukseen kuin potilas- ja asiakassuhteen hoitamiseen. Lakiehdotus siséltdd mah-
dollisimman tarkkarajaisesti ne kayttotarkoitukset, joihin sanottuja tietoja voisi luovuttaa, seka
perusteet joilla luovutuspaatos tulisi ratkaista.

Ehdotettuun lakiin sisaltyy myds merkittdvia maéra teknisia ja muita turvatakeita, joiden avul-
la voitaisiin varmistua siitd, ettd luovutuksen saaja kasittelee tietoja rekisterdidyn yksityisela-
man suojaa turvaten silloin, kun pyydetyt tiedot olisi kdyttotarkoituksen vuoksi valttaméatonta
luovuttaa poikkeuksellisesti henkildtunnuksin tai siten, ettd rekisteroity voitaisiin muutoin
tunnistaa vélillisestikin.

Ehdotusta valmisteltaessa on seurattu tarkoin EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen valmistelua ja
osallistuttu siihen, seka otettu mahdollisimman tarkoin huomioon 25.5.2018 alkaen sovelletta-
van asetuksen asettamat vaatimukset henkil6tietojen sek erityisiin tietoryhmiin kuuluvien tie-
tojen, erityisesti terveystietojen, késittelylle. Koska asetuksen toimeenpano on sek& kansalli-
sella ettd kansainvélisella tasolla vasta alussa, ei vakiintuneita tulkintalinjoja sen soveltamises-
ta ole muodostunut.

Rekisteroityjen yhdenvertaisen kohtelun kannalta ehdotettu laki turvaisi sen, ett4 sosiaali- ja
terveystietojen sekd muiden yksityiselamén suojan piriin kuuluvien hyvinvointitietojen hy6-
dyntamistd koskevat tulkintalinjaukset ja paatokset muodostuisivat mahdollisimman yhtene-
viksi. Ehdotettu keskitetty lupamenettely turvaisi yksityiseldmén suojaa myds siten, ettd hen-
kilotietojen kasittely voitaisiin minimoida silloinkin, kun saman tiedonhyddyntamissuunni-
telman perusteella tarvitaan useiden eri rekisterinpitajien terveyteen ja hyvinvointiin liittyvia
tietoja.
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Laki

sosiaali- ja terveystietojen tietoturvallisesta hyddyntamisesta

Luku 1

Y leiset séannokset

18

Lain tavoite

Tamaén lain tavoite on luoda lainsdédanndlliset ja rakenteelliset edellytykset sille, ettd henki-
I6tietoja, jotka on tallennettu sosiaali- ja terveydenhuollossa sekd alan viranomaisten etuuské-
sittelyssa taikka ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa, voidaan hyddyntaa jous-
tavasti ja tietoturvallisesti 2 §:n tarkoituksessa. Toimintamallilla pyritdén erityisesti turvaa-
maan rekisterdidyn luottamuksensuojaa ja yksityiselaman suojaa.

28

Soveltamisala

Taté lakia sovelletaan, kun 1 §:ssé tarkoitettuja henkil6tietoja hyddynnetaan

tilastointiin

tieteelliseen tutkimukseen;

kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan;

opetukseen;

tietojohtamiseen;

sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjaukseen ja -valvontaan; seka
viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtavaan

talkka kun 1-7 kohdassa mainittuun tarkoitukseen tarvitaan muita sosiaali- ja terveydenhuol-
toon, toimeentuloturvaan taikka hyvinvointiin liittyvia tunnisteellisia rekisteritietoja.

Nogak~wdE

38
Maaritelmat
Tassa laissa tarkoitetaan

1. asiakastiedolla lain mukaan salassa pidettavaé henkil6tietoa, joka on tallennettu sosi-
aali- ja terveydenhuollon tai etuuskésittelyn asiakassuhteessa asiakasrekisteriin;

85



~

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

rekisteritiedolla henkil6tietoa, joka on tallennettu viranomaisen tai yksityisen palve-
lunantajan henkildrekisteriin sen omiin kéyttétarkoituksiin;

henkilotiedolla kaikkia tunnistettuun tai tunnistettavissa olevaan luonnolliseen henki-
166n liittyvid tietoja;

tunnisteellisella tiedolla rekisterdityyn henkiloon liittyvad tietoa, jonka perusteella
rekisterdity voidaan valittémasti yksiloida

valillisella tunnistamisella henkil6tietoa, jonka avulla tietty henkil6 voidaan yhdistaa
tietoon epésuorasti esimerkiksi osoitteen, yhden tai useamman henkildlle tunnus-
omaisen fyysisen, fysiologisen, psyykkisen, taloudellisen, kulttuurisen tai sosiaalisen
tekijan perusteella.

anonyymilla tiedolla tietoa, josta henkil6n tunnistettavuus on poistettu siten, ettei tie-
don yhdistdminen rekisterdityyn vélillisestikaan enaa ole mahdollista;

aggregoidulla tiedolla anonyymid summatason tietoa

rekisteritietojen ensisijaisella kayttotarkoituksella sellaista henkildtietolain 6 ja7 8:n
mukaista kayttotarkoitusta, jossa henkil6tiedot on alun perin rekisteriin tallennettu
rekisteritietojen hyddyntamisella rekisteritietojen kasittelya tdman lain mukaisessa
muussa kayttotarkoituksessa kuin 7 kohdan tarkoittamassa ensisijaisessa kéayttotar-
koituksessa

tieteellisella tutkimuksella EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen resitaalissa 159 tarkoi-
tettua tutkimusta;

kehittdémis- ja innovaatiotoiminnalla olemassa olevan tieteellisen tiedon soveltamista
ja kayttod yhdessé asiakastiedon ja muun relevantin teknisen ja liiketoimintatiedon
kanssa, jonka tavoitteena on kehittdd uusia tai merkittavasti parannettuja tuotteita,
prosesseja tai palveluja;

tietojohtamisella tiedon hyddyntdmistd palvelunantajan asiakas-, palvelu- ja tuotan-
toprosesseissa toiminnan, tuotannon ja talouden ohjauksen, johtamisen ja paatoksen-
teon tukena

sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjauksella kansallisten sosiaali- ja tervey-
denhuollon viranomaisten lainsdddantéon perustuvaa alan toimijoiden ohjausta, joka
pohjautuu tarkoitukseen koottuihin rekisteri- ja tilastotietoihin taikka tietoihin, jotka
on yksittdistapauksessa saatu ohjaus- tai valvontatehtdvaa varten

sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisvalvonnalla kansallisten sosiaali- ja tervey-
denhuollon viranomaisten lainsdédantéon perustuvaa sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden ja toimintayksikoiden valvontaa

tietoturvalla tietojen salassapitovelvollisuuden ja kéyttorajoitusten noudattamiseksi
seka tietojen saatavuuden, eheyden ja kédytettdvyyden varmistamiseksi toteutettavia
hallinnollisia, teknisié ja muita toimenpiteita ja jarjestelyja;

teknisella kayttoyhteydella tietoturvallista yhteyttd, jonka kautta viranomainen voi
luovuttaa kayttorajoituksen alaisia tietoja vastaanottajan kayttoon;

tietoturvallisella kayttoymparistolla teknistd ja fyysistd ymparistdd, jossa tietoturva
on varmistettu asianmukaisin hallinnollisin ja teknisin toimin;

sahkdoisella lupaportaalilla jarjestelmad, jonka valityksella kayttdéluvan hakija toimit-
taa kayttélupahakemuksen ja sen liitteet viranomaiselle ja jossa kayttolupapéatos an-
netaan luvan hakijalle;

86



19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

kayttoluvalla viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain (/, julkisuuslaki)
28 8§:n tai timén lain mukaisesti myonnettya lupaa kasitell& henkildrekisteriin tallen-
nettuja salassa pidettavid henkildtietoja luvassa mainittuun kayttotarkoitukseen
palvelunantajalla sosiaali- ja terveydenhuoltoa tai sosiaali- ja terveyspalveluja jarjes-
tvad, tuottavaa tai toteuttavaa viranomaista taikka yksityisté palvelujen tuottajaa, jo-
ta tarkoitetaan yksityisista sosiaalipalveluista annetussa laissa (922/2011) tai laissa
yksityisesta terveydenhuollosta (152/1990)

palvelunjarjestajalla sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajaa, jolla on:

a) viranomaisena velvollisuus huolehtia siitd, ettd asiakas saa hanelle lain tai viran-
omaisen péatoksen mukaan kuuluvan palvelun tai etuuden; tai

b) yksityisena palvelunantajana velvollisuus huolehtia siita, ettd asiakas saa sopi-
muksen tai kuluttajansuojaa koskevien sdanndsten mukaisen, hanelle kuuluvan palve-
lun

palveluntuottajalla palvelunantajaa, joka:

a) palvelunjarjestajan asemassa tuottaa itse sosiaali- tai terveyspalvelua; tai

b) palvelunjérjestdjan kanssa tehdyn sopimuksen perusteella tuottaa sosiaali- tai ter-
veyspalvelua;

palveluntoteuttajalla tahoa, joka ketjutetuissa alihankintatilanteissa kaytannossa vas-
taa palvelun antamisesta asiakkaalle;

rekisterinpitajalla luonnollista henkild tai oikeushenkildd, viranomaista, virastoa tai
muuta elintd, joka yksin tai yhdessa toisten kanssa maérittelee henkilotietojen kasitte-
lyn tarkoitukset ja keinot;

henkilotietojen kasittelijalla luonnollista henkil6 tai oikeushenkildd, viranomaista,
virastoa tai muuta elintd, joka késittelee henkilotietoja rekisterinpitajan lukuun
tiedonhyddyntamissuunnitelmalla tutkimussuunnitelmaa, hankesuunnitelmaa ja vas-
taavaa suunnitelmaa, josta ilmenevét lupahakemuksessa tarkoitettujen tietojen kéaytto-
tarkoitus, kasittelijat, kasittelyn oikeudellinen peruste seka tietojen kasittelyn tie-
tosuojaan ja tietoturvaan liittyvat seikat.

Luku 2

Asiakastietojen hyddyntamisen perusteet ja edellytykset

48

Asiakastietojen hyddyntamisen yleiset perusteet ja edellytykset

Sen lisdksi, mitd muualla laissa erikseen séadetaan, sosiaali- ja terveystietoja ja niihin liitty-
vaa henkildtunnusta voidaan kasitella seké yhdistella muihin tunnisteellisiin rekisteritietoihin
edelld 2 8:ssd s&adetyissé kayttotarkoituksissa tassé laissa tarkoitetun kéyttéluvan perusteella
taikka muutoin siten kuin jaljempéna sééadetaan.

Kéyttolupa voidaan antaa madréajaksi, jos on ilmeistd, ettei tiedon antaminen loukkaa niita
etuja, joiden suojaksi salassapitovelvollisuus on séédetty. Lupaa harkittaessa on huolehdittava
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siité, ettd tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Lupaan on liitettava yksityisen edun suo-
jaamiseksi tarpeelliset méaaraykset. Lupa voidaan peruuttaa, jos siihen harkitaan olevan syyté.

Jos tietoja pyydetdan 2 §:ssd tarkoitettuun kayttotarkoitukseen vain aggregaattitasoisina, on
11 8:n 2 momentissa tarkoitetulla Lupaviranomaisella oikeus salassapitovelvoitteiden estamat-
t4 saada ja yhdistella pyynnon toteuttamiseksi tarvittavat tiedot ilman lupamenettelyd seka
luovuttaa ne tietoja pyytaneelle

58

Tieteellinen tutkimus, kehittdminen ja innovaatiotoiminta

Jéljempénd 11 §:n 2 momentissa tarkoitettu Lupaviranomainen voi, jollei lailla toisin sd4de-
t4, salassapitovelvoitteista riippumatta antaa yksittaistapauksessa kayttéluvan sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietoihin sekd muiden jéljempéana 11 §:ss& tarkoitettujen viranomaisten
rekisteritietoihin,

1. kun tieteelliseen tutkimukseen tarvitaan tietoja useamman kuin yhden sosiaali- tai ter-
veydenhuollon palvelunjérjestdjan taikka sosiaaliturvaetuuksia kasittelevan viran-
omaisen asiakasrekistereista; tai

2. kun 1 kohdassa tarkoitettuihin asiakastietoihin on tarpeen yhdistaa tunnisteellisesti
muiden 11 §:ssd tarkoitettujen rekisterinpitéjien tietoja; taikka

Mitd 1 momentissa séadetddn, koskee myos tieteellisen tutkimuksen menetelmid soveltavaa
kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa.

68
Opetus

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja késittelevan henkildston opetuksessa ja opetus-
aineiston valmistuksessa saa salassapitovelvoitteiden estdmattd hyddyntaa tunnisteellisia asia-
kastietoja, jos se on vélttdmatonta opetuksen tarkoituksen toteuttamiseksi.

Tunnisteellisina tietoja saa kayttaa opetustilanteissa kuitenkin vain, jos opetusta ei voida to-
teuttaa anonyymina késiteltdvan tapauksen harvinaislaatuisuuden, opetuksen luonteen tai
muun vastaavan syyn vuoksi. Opetusta seuraavilta on talldin saatava salassapitositoumus en-
nen opetustilannetta.

78

Tietojohtaminen

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajalla on salassapitovelvoitteiden estamatté oikeus
kasitelld ja yhdistelld tunnisteellisesti arkaluonteisia asiakastietoja, jotka ovat syntyneet sen
omassa toiminnassa tai ovat sen omiin rekistereihin tallennettuja, jos se on valttdméatonta pal-
velunantajan vastuulla toteutettavan palvelutoiminnan seurantaa, arviointia, suunnittelua, ke-
hittdmistd, johtamista ja valvontaa varten.
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88§

Sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjaus ja -valvonta

Sosiaali- ja terveydenhuollon viranomainen voi, jollei lailla toisin sd&detd, saada laissa saa-
detyn ohjaus- ja valvontatehtdvansa toteuttamiseksi lupaviranomaiselta sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietoihin ja tarvittaessa muihin tunnisteellisiin 11 8:n 1 momentissa tarkoitettu-
jen rekisterinpitdjien rekisteritietoihin perustuvat yhdistellyt tiedot aggregaattitasoisina.

Sellaiset 1 momentissa tarkoitetut tiedot, jotka 1 momentissa tarkoitetulla valvontaviran-
omaisella on lain mukaan oikeus saada salassapitovelvoitteista riippumatta, voidaan perustel-
lusta pyynnosté luovuttaa myds tunnisteellisina.

98§

Viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtéava

Lupaviranomainen voi, jollei lailla toisin sdadetd, antaa yksittaistapauksessa salassapitovel-
voitteista riippumatta kdyttdluvan viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtavad varten valtta-
mattomiin, hyvinvointiin ja terveyteen liittyviin, 11 8:ssd tarkoitettuihin rekisteritietoihin siten
kuin tassa laissa sédetaan.

Luku 3

Viranomaispalvelut ja niistd vastaavat organisaatiot

10§

Rekisteritietojen hyddyntamisen edellyttdmat viranomaisten palvelut

Rekisteritietojen hyodyntamiseksi ylldpidetédan seuraavia viranomaisten palveluita:

tietoaineistojen kuvaukset;

neuvontapalvelu;

sahkoinen kayttolupaportaali;

kayttolupapalvelu;

kayttoluvan edellyttdma tutkimuksen eettinen ennakkoarviointi

tietojen yhdistdmis- ja luovutuspalvelu;

koodiavainten sailytyspalvelu;

tietoturvallinen tekninen kéyttoyhteys tietojen luovuttamiseksi sahkaisesti;
seké

séhkdinen tietoturvallinen kayttdymparistd hakijalle luovutettujen tietojen
ké&sittelemiseksi.

LN~ wWNE
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Edelld 1 momentin 2 sekd 4-9 kohdassa tarkoitetuista palveluista voidaan perid maksu siten
kuin..

Lakiehdotuksessa ei ole haluttu ottaa selkedé kantaa siihen, miten 11 8:n 2 momentissa tar-
koitetun Lupaviranomaisen tulisi hoitaa 1 momentin 6-9 kohdassa tarkoitetut tehtavét. Silla
olisi k&ytdnndssa merkitystd paitsi toiminnan jarjestdmisen, myds maksujen maaraytymisen
kannalta. Lausunnonantajia pyydetaén ottamaan kantaa asiaan.

118

Palveluista vastaavat viranomaiset ja organisaatiot

Palveluista, joita tarvitaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen hyddyntamiseksi
2 §:n mukaisiin tarkoituksiin vastaavat, siten kuin jaljempéna sdédetéén, seuraavat viranomai-
set ja organisaatiot:

1. Sosiaali- ja terveysministerio;
2. Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos;
3. Kansaneldkelaitos;

4. Tilastokeskus;

5. Véestorekisterikeskus;
6. Valvira;

7. Aluehallintovirastot;

8. Tyoterveyslaitos;

9. Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea; seka

10. sosiaali- ja terveydenhuoltoa jérjestavat julkiset palvelunantajat.

Téassé laissa tarkoitettuna Lupaviranomaisena toimii Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos. Lu-
paviranomaisen toiminnan ohjausta ja kehittdmista varten Sosiaali- ja terveysministerié nime-
aa ohjausryhman, joka koostuu 1 momentissa tarkoitettujen organisaatioiden edustajista.

Lupaviranomainen vastaa keskitetysti 10 8:n 3-9 kohdassa tarkoitetuista palveluista siten
kuin jaljempéand sad&detdédn. Sanottuja palveluja toteutettaessa silla on salassapitovelvoitteiden
rajoittamatta oikeus saada muilta 1 momentissa tarkoitetuilta viranomaisilta tehtdvan hoitami-
seksi valttamattomat asiakastiedot ja muut rekisteritiedot.

Lupaviranomainen voi, yksin taikka yhden tai useamman edelld 1 momentissa tarkoitetun
viranomaisen kanssa, perustaa julkisoikeudellisen oikeushenkiltn, jolle voidaan uskoa 10
8:ss4 tarkoitettuja tehtavid lukuun ottamatta sen 4 kohdassa tarkoitettua kéyttdlupapalvelua ja
siihen liittyvé, 5 kohdassa tarkoitettua eettisti ennakkoarviointia.
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12 8
Tietoaineistojen kuvaukset
Edelld 11 8:ssd tarkoitettujen viranomaisten on laadittava aineistokuvaukset rekistereidensa
tietosisalloista siten, ettd niiden perusteella on mahdollista arvioida rekisteritietojen soveltu-

vuutta 2 §:ss& mainittuihin tarkoituksiin.

Lupaviranomainen antaa tarkemmat méaaraykset aineistokuvausten tietosisalldista ja tietora-
kenteista.

13§

Neuvontapalvelu

Edelld 11 §:ss& tarkoitetun rekisterinpitdjan on jarjestettdva rekisteritietojaan koskeva neu-
vontapalvelu siten, ettd niitd 2 §:ssd mainitussa tarkoituksessa tarvitseva saa riittavat tiedot
kaytettavissa olevien rekistereiden tietosiséllgista ja rekisteritietojen soveltuvuudesta tiedon
tarpeisiinsa.

Sen liséksi, mitd 1 momentissa sdédetdan, Lupaviranomaisen on jarjestettava neuvontapal-

velu, joka koskee kéyttéluvan myontamisedellytyksia sekda 10 §:ssa tarkoitettujen palvelujen
sisaltoa ja merkitysta.

14§

Sahkdinen kayttélupaportaali

Lupaviranomainen yll&pitaa yksin tai yhdesséd muiden viranomaisten kanssa sédhkoistd kayt-
télupaportaalia, jonka vélityksella kayttolupahakemus toimitetaan sille.

Kéyttolupaportaali toimii kayttélupakasittelyn asianhallintajarjestelména. Kasittelyn edellyt-
tdméat Lupaviranomaisen selvitys- ja tdydennyspyynnot sekd hakijan sille toimittamat selvi-
tykset, tdydennykset ja hakemusta koskevat muutokset toteutetaan lupaportaalin valityksella.

Jos kayttélupa edellyttad lakisaateisesti tiedon hyodyntamissuunnitelman eettistd ennakko-
arviointia, myQds sanottu eettinen arviointi toteutetaan portaalin vélityksella.

Lupapéatts tallennetaan lupaportaaliin ja annetaan hakijalle tiedoksi sen vélitykselld.
158§

Kayttdlupapalvelu

Jos tietopyyntd tai kayttélupahakemus koskee vain yhden 11 §:ssé tarkoitetun viranomaisen
henkiltrekistereissa olevia tietoja, vastaa sanottu viranomainen itse 10 8:ssé tarkoitetuista pal-
veluista ja kayttolupapdétoksestd. Edelld 11 §:n 2 momentissa tarkoitettu Lupaviranomainen
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voi kuitenkin sopia muiden 11 8:n 1 momentissa tarkoitettujen viranomaisten kanssa, etté se
hoitaa kaikki tai osan tdssd momentissa tarkoitetuista tehtdvistd sopimuksen tehneen viran-
omaisen puolesta.

Kun kéyttdlupahakemus koskee yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajan
asiakastietoja taikka usean 11 §:n 1 momentissa tarkoitetun rekisterinpitdjan henkilGrekisterei-
té taikka sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkoisesta kasittelystd annetussa laissa
(159/2007, asiakastietolaki) tarkoitettuihin Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja, Terveyden-
ja hyvinvoinnin laitos vastaa 11 §:n 2 momentissa tarkoitettuna Lupaviranomaisena 10 8:n 3-
9 kohdassa tarkoitetuista palveluista ja kayttolupapaatoksesta.

16 §

Kayttoluvan edellyttdma tutkimuksen eettinen ennakkoarviointi

Tyoryhmd ehdottaa, ettd Lupaviranomainen vastaa kayttdlupahakemuksen tarkoittaman tut-
kimushankkeen eettisestd ennakkoarvioinnista osana lupaprosessia, jos lupahakemuksen hy-
vaksyminen sitd lain mukaan edellyttaa.

Tyo6ryhmé on tehnyt Sosiaali- ja terveysministeriélle ehdotuksen, etté eettisestd ennakkoar-
vioinnista teetetdan erillinen selvitys ennen kuin hallituksen esitys annetaan eduskunnalle.

Ks. Tyéryhman ehdotus on pykalan perusteluissa.

17§

Tietojen yhdistamis- ja luovutuspalvelu;

Kun Lupaviranomaisen myontdma kayttélupa koskee useiden rekisterinpitdjien tietoja,
Lupaviranomainen ottaa vastaan rekisterinpitdjien sille luvan perusteella poimimat
tiedot tai poimii ne itse rekisterinpitéjien rekistereistd, yhdistelee tarvittaessa kootut
tiedot seké luovuttaa ne kayttoluvan saajan kasiteltaviksi tietoturvalliseen kéyttoympé-
ristéon siten kuin jaljempané sdédetaan.

18§

Koodiavainten sailytyspalvelu;

Lupaviranomainen séilyttada koodattujen aineistojen koodiavaimet siten, ettd aineisto
on mahdollista tarpeen niin vaatiessa muuttaa tunnisteelliseksi, ja ettd sama aineisto on
niiden avulla mahdollista tuottaa uudelleen.
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198

Tietoturvallinen tekninen kayttdyhteys

Lupaviranomainen yllapitaa tietoturvallista teknistd kdyttoyhteyttd lupahakemuksen késitte-
lyssé tarvittavien tietojen ja mydnnetyn kayttdluvan mukaisten tietojen vélittdmiseksi sille se-
ka kayttoluvan mukaisten tietoaineistojen luovuttamiseksi luvan saajan kasiteltavaksi.

208

Sahkdinen tietoturvallinen kayttymparisto

Lupaviranomainen yllapit&a yksin tai yhdessa muiden viranomaisten kanssa séhkoista, tieto-
turvallista kayttoympéristod, jossa voidaan varmistaa kayttéluvan perusteella luovutettujen tie-
tojen tietoturvallinen, luvan mukainen késittely.

Jos kéyttélupahakemuksessa pyydetddn luovuttamaan muita kuin tai aggregaattitasoisia tai
muutoin anonymisoituja tietoja késiteltaviksi muussa kuin 1 momentissa tarkoitetussa kéyt-
tOymparistosséd, hakemuksessa on erikseen perusteltava syyt, joiden vuoksi tdma on valttdma-
tontd. Hakijan on talldin myds osoitettava ettd luovutettujen tietojen kasittely tayttda ne tie-

tosuoja- ja tietoturvavaatimukset, joita sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkdisel-
t4 késittelyltd asiakastietolaissa edellytetaan.

Luku 4

Kayttélupahakemuksen kasittely ja luvan mydntéamisen yleiset edellytykset

218

Sahkdinen kayttdlupalupahakemus ja siihen liittyva tiedon hyddyntamissuunnitelma

Kéyttélupahakemus on toimitettava Lupaviranomaiselle 14 §:ssa tarkoitetun séhkoisen kéyt-
télupaportaalin valitykselld. Lupahakemukseen on liitettavé tiedon hyddyntamissuunnitelma.

Lupaviranomainen antaa maardykset sahkoisen kayttélupahakemuksen ja siihen liittyvén
tiedon hyédyntdmissuunnitelman tietosisalloista ja tietorakenteista.

Kéyttélupahakemus késitellddn vasta, kun hakemus ja tiedon hyddyntdmissuunnitelma ovat
tdman lain ja 2 momentissa tarkoitettujen maaraysten mukaiset.
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22 §

Kéayttéluvan myéntadmisen perusteet

Kéyttélupa voidaan myontad, jos hakemuksesta ja tiedon hyddyntamissuunnitelmasta ilme-
nevé tiedon kayttotarkoitus on
1. tdmaén lain mukainen;
2. tarkoituksenmukaisimmin toteutettavissa hakemuksessa tarkoitettuja tietoja hy6dynta-
en;
3. oikeassa suhteessa pyydettyjen rekisteritietojen maéraan ja laatuun.

Jos kéyttdlupahakemus liittyy sellaiseen tutkimukseen, jonka lupamenettelystd ja luvan
myontdmisen perusteista sédadetdan erikseen, on sanotun luvan kaikkien edellytysten taytytta-
Va.

23 §

Lupaviranomaisen oikeus saada ja kasitella tietoja

Lupaviranomaisella on salassapitovelvoitteista riippumatta oikeus saada lupahakemuksessa
mainituilta, 11 §:ssé tarkoitetuilta rekisterinpitdjiltd sekd Kanta-palveluihin siséltyvista rekis-
tereista

1. kayttoluvan myontamiseksi tarvittavat tiedot; seké
2. myontdméssadn kayttoluvassa tarkoitetut tiedot niiden yhdistelemiseksi ja luovutta-
miseksi luvan saajan késiteltdvaksi 16 §:n mukaisesti.

Tiedot voidaan luovuttaa 19 8:ssd tarkoitetun tietoturvallisen teknisen kayttoyhteyden vali-
tyksella.

Lupaviranomainen voi salassapitovelvoitteista riippumatta poimia kéyttéluvan mukaiset tie-
dot 19 §:ssd tarkoitetun tietoturvallisen teknisen kéyttdyhteyden vélityksella Kanta-palveluihin
sisaltyvista rekistereistd sekd sellaisista 11 §:n 1 momentissa tarkoitettujen viranomaisten re-
kistereistd, joista se on rekistereiden sisélto ja tekninen toteutus huomioon ottaen mahdollista
ja tarkoituksenmukaista.
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Luku 5

Tietojen luovutus kayttéluvan saajalle ja luovutettujen tietojen kasittely

24 8

Tietojen luovutus kayttéluvan myéntamisen jalkeen

Kun Lupaviranomainen on 15.2 8§:n edellyttdmissa tilanteissa myontanyt kayttdluvan, se
hankkii ja yhdistelee 16 8:ssé tarkoitetuin tavoin kayttluvassa yksiloidyt rekisteritiedot ja
luovuttaa tietoaineiston luvan saajan kasiteltavaksi seuraavasti:

1. Jos luovutettavat tiedot on anonymisoitu, ne voidaan luovuttaa luvan saajalle kasitel-
taviksi lupaehtojen mukaisesti. Jos tiedot toimitetaan rivitasoisina, luvan saajalta on
kuitenkin edellytettava salassapitositoumusta siltd varalta, ettd héan tietojen késittelyn
kuluessa anonymisoinnista huolimatta tunnistaisi valillisesti jonkun rekisterdidyista
henkilGista.

2. Jos luovutettavat tiedot ovat tunnisteellisia tai pseudonymisoituja, ne luovutetaan 19
8:ss4 tarkoitetun tietoturvallisen teknisen kayttoyhteyden vélityksella luvan saajan ka-
siteltdvéksi 20 §:n 1 momentissa tarkoitetussa sdhkdisessa tietoturvallisessa kayt-
toymparistossa.

3. Jos se on tiedon hyddyntamissuunnitelmasta ja kayttoluvasta erikseen ilmenevésta
syysta vélttdmatontd, yhdistellyt tiedot voidaan luovuttaa hakijalle pseudonymisoituna
tai henkil6tunnuksin varustettuna tiedostomuodossa 20 §:n 2 momentissa tarkoitetussa
kayttdymparistossa kasiteltavaksi 19 §:ssa tarkoitetun tietoturvallisen teknisen kayt-
toyhteyden vélityksella.

25§

Merkittaviin kliinisiin 10ydoksiin perustuvat oikeudet, velvoitteet ja toimenpiteet

Jos terveydenhuollon asiakastietoja tai niitd sisaltavia rekisteritietoja tdman lain nojalla hy6-
dynnettéessd havaitaan Kliinisesti merkittava 16ydos, jonka perusteella olisi mahdollista eh-
kaisté tietyn potilaan terveyden riskia tai parantaa merkittavasti hoidon laatua, on kayttéluvan
saajalla velvollisuus/vai oikeus ilmoittaa asiasta sanotun potilaan terveydenhuollosta alueelli-
sesti terveydenhuoltolain nojalla vastuussa olevalle toimintayksikolle.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun toimintayksikon tehtdvénd on ottaa yhteys potilaaseen ja
selvittad, haluaako potilas tiedon kliinisesti merkittavasta 16ydoksesta ja sen mahdollisesti
edellyttdmia tutkimus- ja hoitotoimenpiteita.

Potilaalla on oikeus kieltd kliinisesti merkittdvan 16ydoksen perusteella tehtavat yhteyden-
otot.

Kielto kirjataan asiakastietolain 14 §:ss& tarkoitettuun asiakkaan tiedonhallintapalveluun ja
asiakas voi tehda sen Kirjallisesti taikka sahkoisesti asiakastietolaissa tarkoitetun Omakanta-
palvelun valityksella.

95



26 8
Salassapitovelvoitteet
Riippumatta siitd, onko kyse viranomaisen tiedoista, tdman lain nojalla saatujen tietojen tie-
tojen salassapitoon sovelletaan, mitd sd&detdén julkisuuslain 24 8:ssd salassa pidettavista tie-

doista ja sen 20, 21 ja 32 §:ss& asiakirjasalaisuudesta, vaitiolovelvollisuudesta ja hyvéksikéyt-
tokiellosta seka niiden lakkaamisesta.

27§

Tietojen sailytys, arkistointi ja havittdminen

Saannoksia ei ole luonnosteltu. Ks. yksityiskohtaiset perustelut ja lausuntopyynto.

288§

Voimaantulo
Lain on tarkoitus tulla voimaan 1.1.2018. Osaa laista sovellettaisiin kuitenkin vasta myo-
hemmin.

Siirtyméséénndoksia ei ole vield valmisteltu. Ks. yksityiskohtaiset perustelut ja lausuntopyyn-
to.
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Laki

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti
kumotaan 5 §
muutetaan 2 8:n 1 momentin 4 kohta seka

lisétaan lakiin uusi 5 § ja 5 a—5 g § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

28
Tehtavat

Laitoksen tehtavéané on:

4) toimia tilastolain (280/2004) 2 8:n 2 mo-
mentissa tarkoitettuna tilastoviranomaisena ja
yllapitad alan tiedostoja ja rekistereitd siten
kuin niista erikseen séadetaan sekd huolehtia
tehtdvdalueensa tietoperustasta ja sen hyo-
dyntamisesta;

58
Tietojen ja naytteiden kerddminen ja kayttd

Tilastointitehtdviin ja laitoksen yllapitamiin
valtakunnallisiin terveydenhuollon henkil6-
rekistereihin kerattdvista tiedoista, niiden
luovuttamisesta ja salassapidosta on voimas-
sa, mita niista erikseen saadetaan.

Laitoksella on oikeus saada maksutta sek&
salassapitoséd@nndsten ja muiden tiedon saan-
tia koskevien rajoitusten estaméttad toimi-
alaansa kuuluvien tilastointi-, tutkimus-,
suunnittelu- tai selvitystehtdvien hoitamista
varten tarvittavat tiedot Kansaneldkelaitok-
selta sen toimeenpantavaksi sd&detyistd
etuuksista ja niiden kaytosta.

Laitos voi tdmén lain 2 §:ss& tai muussa lais-
sa sille saadettyjen tutkimus- ja selvitystehtéa-
vien suorittamiseksi kerata ja késitella henki-

Ehdotus

28
Tehtavat

Laitoksen tehtavané on:

4) toimia tilastolain (280/2004) 2 8:n 2 mo-
mentissa tarkoitettuna tilastoviranomaisena ja
yllapitdd alan tiedostoja ja rekistereitd seka
huolehtia tehtédvédalueensa tietoperustasta ja
sen hyddyntamisesta;

58
Oikeus saada ja kasitelld tietoja ja naytteita

Laitos voi tdman lain 2 §:ssd tai muussa lais-
sa sille sdadettyjen tehtdvien suorittamiseksi
kerétd ja kasitella henkil6tietoja seka veri- ja
kudosnaytteita.

Tamén lain 2 §:ss tai muussa laissa séa-
dettyjen tehtdvien hoitamista varten laitoksel-
la on oikeus saada maksutta seka salassapito-
velvoitteiden rajoittamatta tunnistetietoineen
viranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tun lain (621/1999) 4 §:ssé tarkoitetuilta vi-
ranomaisilta sekd yksityisesti sosiaali- ja ter-
veysalan palveluja jérjestaviltd ja tuottavilta
vdestod koskevat vélttamattomat tiedot seu-
raavasti:

1) Sosiaali- ja terveydenhuollon laitoshoi-
toa ja avopalveluita seka ensihoitoa koskevat
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I6tietoja sekd veri- ja kudosnéytteita.

Jos yliopiston, muun tutkimuslaitoksen, yk-
sityisen tutkijan tai tutkijaryhman taikka so-
siaali- tai terveydenhuollon toimintayksikén
tekemd tutkimus ja sen aineisto on véeston
hyvinvoinnin tai terveyden ja niiden tutki-
muksen kannalta erityisen merkityksellinen,
aineisto voidaan salassapitosdanndsten esté-
matta siirtdd sopimuksella Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitokselle sen tutkimustoimin-
nassa kaytettdvaksi. Edellytyksend keratyn
tutkimusaineiston siirrolle on, ettd toimival-
tainen eettinen toimikunta antaa myoénteisen
lausunnon tutkimusaineiston luovutuksesta.
Luovutetun aineiston kayttoon sovelletaan
muutoin, mitd tallaisen aineiston kaytosta
t&ssa laissa tai muualla sd&detddn

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella on
oikeus saada maksutta sekd salassapitovel-
vollisuutta koskevien sd&nndsten estdmatté
mielentilatutkimusten  suorittamiseksi tar-
peelliset tiedot valtion ja kunnan viranomai-
selta sek& muulta julkisoikeudelliselta yhtei-
soltd, Kansanelakelaitokselta, Elaketurvakes-
kukselta, potilasvahinkolautakunnalta, elé-
kes&atioltd ja muulta eldkelaitokselta, vakuu-
tuslaitokselta, huoltotoimintaa tai sairaanhoi-
totoimintaa harjoittavalta yhteisolta tai lai-
tokselta sekda apteekilta. (11.12.2009/1067)

Laitos voi antaa salassapitovelvollisuutta
koskevien sddnndsten estdméttd mielentila-
tutkimuksia suorittavalle laitokselle luvan
saada maksutta mielentilatutkimusten suorit-
tamiseksi valttamattomia tietoja 5 momentis-
sa tarkoitetuilta tahoilta. (11.12.2009/1067)
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tiedot

- asiakkaasta tai potilaasta,

- sikidsta ja elavana tai kuolleena syntynees-
ta lapsesta seka naiden didista ja tiedossa
olevasta isasta;

- palvelun jarjestgjasta ja tuottajasta;

- palvelun antamisen aloittamis- ja paatty-
misajankohdasta,

- asiakkaan kotikunnasta ja asumismuodosta
- palvelun antamisen perusteesta ja saata-
vuudesta,

- palvelun tarpeesta, lajista ja maarasta;

- sairaudesta, vammasta, vammaisuudesta,
sosiaalisesta tilanteesta tai ladketieteellisesta
tilasta seka niihin liittyvista toimenpiteista ja
paatoksista, palveluista ja hoidosta, tutki-
mustuloksista, ladkityksesta ja kuntoutukses-
ta,

- rokotuksista sekd muusta sairauksien ja
palvelun tarpeen ennalta ehkaisysta,

- toimenpiteiden ja palvelujen laadusta ja
vaikuttavuudesta,

- terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
tuoteturvallisuudesta,

- asiakas- ja potilasturvallisuudesta,

- palveluihin kaytetystd henkildstosta ja
muista voimavaroista sekd niistd aiheutu-
neista kustannuksista; seka

- palveluista perityistéd maksuista.

2) Kansanelékelaitokselta sen toimeenpan-
tavaksi sdddetyista etuuksista ja niiden kay-
tosta sekd sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastietojen séhkoisestd kasittelysta annetussa
laissa (159/2007) ja séhkdisesta laédkemaéara-
yksestd annetussa laissa (61/2007) tarkoitet-
tuihin Kanta-palveluihin tallennetuista rekis-
tereisté;

3) Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja
valvontavirastolta

- raskauden keskeyttdmista ja steriloimista
koskevat tiedot siten kuin niistd on saadetty
raskauden keskeyttdmisestd annetussa laissa
(239/1970) ja steriloimislaissa (283/1970)
sekd niiden nojalla annetuissa saadoksissa;

- tiedot sosiaali- ja terveydenhuollon am-
mattihenkildista terveydenhuollon ammatti-
henkildistd annetun lain (559/1994) 24 a
8:ss4 tarkoitetusta terveydenhuollon ammat-
tihenkildiden keskusrekisteristd ja sosiaali-
huollon ammattihenkil6istd annetun lain
(817/2015) 16 8:ssd tarkoitetusta sosiaali-
huollon ammattihenkildiden keskusrekisteris-
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ta;

4) Véestorekisterikeskukselta vaestotieto-
jarjestelméastd ja Vaestorekisterikeskuksen
varmennepalveluista annetun lain (661/2009)
3 §:ssd tarkoitetusta vaestdtietojarjestelmasta;
seka

5) Tilastokeskukselta

- kuolemansyyn selvittdmisestd annetun
lain (459/1973) 15 §:n 3 momentissa tarkoi-
tetut tiedot; ja.

- tilastolain 19 §:ss& tarkoitetut tiedot.

Edelld 2 momentissa tarkoitettuna tunniste-
tietona keratddn henkildstd henkilétunnus ja
muusta tilastoyksikdsta sen yksil6iva tunnus.

Edelld 2 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot
on oikeus saada s&hkodisen kayttdyhteyden
valityksella.

5 a § Tietojen salassapito ja palautetietojen
antaminen

Taman lain nojalla saadut tiedot ovat salas-
sa pidettavid. Tietoihin sovelletaan, mita
asiakirjasalaisuudesta,  vaitiolovelvollisuu-
desta ja hyvéksikayttokiellosta sekd niiden
paattymisestd sdddetddn viranomaisten toi-
minnan  julkisuudesta annetussa laissa
(621/1999).

Yksinomaan 2 8:n 1 momentin 4 kohdassa
tarkoitettujen tilastoviranomaistehtdvien hoi-
tamiseksi kerdttyjen tietojen salassapitoon
sovelletaan tilastolakia.

Sen estdméttd, mitd muualla laissa sééde-
taan oikeudesta tai velvollisuudesta luovuttaa
salassa pidettdvia tietoja, tdman lain nojalla
kerattyja tietoja ei saa luovuttaa kaytettavaksi
yksittdistd henkil6d tai perhettd koskevassa
hallinnollisessa péétoksenteossa eikd muussa
vastaavassa asioiden kasittelyssa.

Mitd 1-3 momentissa tai muussa laissa sééa-
detéan, ei esté tietojen antamista takaisin sille
viranomaiselle tai palvelunantajalle, joka on
toimittanut tietoaineiston laitokselle.

5 b § Salassa pidettévien tietojen luovutta-
minen

Tamaén lain nojalla keréttyja salassa pidet-
tavia tietoja voidaan luovuttaa siten kuin so-
siaali- ja terveystietojen tietoturvallisesta
hyodyntamisestd annetussa laissa (/) saade-
tadn. Yksinomaan 2 §:n 1 momentin 4 koh-



dassa tarkoitettujen tilastoviranomaistehtavi-
en hoitamiseksi kerattyjen tietojen luovutta-
miseen sovelletaan kuitenkin tilastolakia.

Taman lain nojalla saatuihin tietoihin ei
sovelleta viranomaisten toiminnan julkisuu-
desta annetun lain 11 ja 12 8:ssd sdddettyd
oikeutta saada oman asian kasittelyyn vaikut-
tava tai itsedén koskeva tieto eikd henkilttie-
tolain (523/1999) 26 §:ssd sdadettya tarkas-
tusoikeutta.

5 ¢ § Tietojen séilytysaika

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi séilyt-
tdd tiedot niin kauan kuin se on tdman lain
tarkoituksen toteuttamisen kannalta valttama-
tonta, jollei tietojen sdilyttamisestd séadeta
toisin laitosta koskevassa muussa laissa. Téa-
man jalkeen tiedot on havitettdvd yhden vuo-
den kuluessa, jollei Arkistolaitos arkistolain
(831/1994) nojalla maaréa tietoja sailytetta-
viksi pysyvasti.

Kun arvioidaan 1 momentin mukaisesti,
onko tietojen sdilyttdminen vélttdméatontd, on
otettava huomioon, mita henkil6tietolain 12
8:n 2 momentissa saadetaan.

5 d § Tiedonantovelvollisuus ja p&atos tie-
tojen keraamisesta

Rekisterinpitdjélla, jonka rekisteritietoja 5
8:n 2 momentissa tarkoitettu terveyden- ja
hyvinvoinnin laitoksen tiedonsaantioikeus
koskee, on velvollisuus antaa laitokselle 5
8:5s4 tarkoitetut tiedot laitoksen pé&toksen
mukaisesti.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos p&attaa 1
momentissa tarkoitetun tiedonantovelvolli-
suuden perusteella toteutettavista uusista tie-
donkeruista, niiden antamisessa noudatetta-
vista maarédajoista ja menettelytavoista seké
tiedonantajille toimitettavista palautetiedois-
ta.

Laitoksen 2 momentissa tarkoitettuun péa-
tokseen haetaan muutosta siind jarjestyksessa
kuin hallintolaissa (434/2003) saadetdan.
Paatds voidaan panna taytantoon heti, jollei
valitusviranomainen kiell& tdytantdénpanoa.

5 e § Neuvotteluvelvoite seka tiedon tar-
peen arviointi
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Ennen kuin Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tos tekee 5 e §8:n 2 momentissa tarkoitetun
paatdksen tiedonantovelvollisuudesta, sen on
neuvoteltava sanotun pykéldn 1 momentissa
tarkoitettuja tiedonantajia edustavien jarjesto-
jen tai organisaatioiden kanssa sekd kuultava
tietosuojavaltuutettua sanotun pykalan 2
momentissa tarkoitetusta tietojen kerd&mises-
ta.

Edellda 1 momentissa tarkoitetussa neuvot-
telussa arvioidaan keréttavien tietojen tar-
peellisuutta, tietosisaltdja ja niiden muutoksia
sekd tietojen sdilytysaikaa ja kdytettdvaa tie-
tojen keradmistapaa seka tunnistetietojen tar-
peellisuutta.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu neuvottelu
ja kuuleminen on jérjestettava niin varhaises-
sa vaiheessa, etté tiedonantajia edustavien ta-
hojen ja tietosuojavaltuutetun n&kemykset
voidaan ottaa huomioon. Neuvottelu on jar-
jestettdva myds, jos tiedonantajia edustava
taho sita pyytéa.

5f§
Merkittavan tutkimusaineiston siirtdminen
Laitoksen kayttoon

Jos yliopiston, muun tutkimuslaitoksen,
yksityisen tutkijan tai tutkijaryhmén taikka
sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksi-
kon tekema tutkimus ja sen aineisto on vdes-
tdn hyvinvoinnin tai terveyden ja niiden tut-
kimuksen kannalta erityisen merkitykselli-
nen, aineisto voidaan salassapitosaanndsten
estamatta siirtdd sopimuksella Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokselle sen tutkimustoimin-
nassa kaytettavaksi.

Edellytyksend 1 momentissa tarkoitetun
tutkimusaineiston siirrolle on, ettd toimival-
tainen eettinen toimikunta antaa mydnteisen
lausunnon tutkimusaineiston luovutuksesta.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetuin ta-
voin luovutetun aineiston kayttdén sovelle-
taan, mit4 sanotun kaltaisen aineiston ké&ytos-
té tassé tai muussa laissa saédetadn.

598
THL:n oikeus saada tietoja erityistehtavi-
aan varten

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella on oi-
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keus saada maksutta seké salassapitovelvolli-
suutta koskevien s&dnndsten estdméattd mie-
lentilatutkimusten suorittamiseksi tarpeelliset
tiedot valtion ja kunnan viranomaiselta seka
muulta julkisoikeudelliselta yhteiséltd, Kan-
saneldkelaitokselta, Eléketurvakeskukselta,
potilasvahinkolautakunnalta, elédkeséatiolta ja
muulta elékelaitokselta, vakuutuslaitokselta,
huoltotoimintaa tai sairaanhoitotoimintaa
harjoittavalta yhteisolta tai laitokselta seka
apteekilta. (11.12.2009/1067)

Laitos voi antaa salassapitovelvollisuutta
koskevien sdadnndsten estdméttd mielentila-
tutkimuksia suorittavalle laitokselle luvan
saada maksutta mielentilatutkimusten suorit-
tamiseksi valttamattomia tietoja 5 momentis-
sa tarkoitetuilta tahoilta. (11.12.2009/1067)

102



Laki

Sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain ( 812/2000) muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti
kumotaan 18 §:n 5 momentti sellaisena kuin se on laissa (796/2010) seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus
Salassa pidettavaan asiakirjaan sisaltyvien
tietojen antamisesta tieteellista tutkimusta
varten on voimassa, mita siita saadetaan vi-
ranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa ja henkil6tietolaissa. Liséksi Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa luvan
tietojen saamiseen yksittéistapauksessa, kun
tieteellista tutkimusta varten tarvitaan tietoja
useamman kuin yhden sosiaalihuollon palve-
luja tuottavan kunnan tai kuntayhtymén ja
yksityisesti sosiaalihuoltoa jarjestavan palve-
lun tuottajan asiakasta koskevista asiakirjois-
ta. Lupa voidaan antaa, jos on ilmeista, ettei
tiedon antaminen loukkaa niita etuja, joiden
suojaksi salassapitovelvollisuus on sdadetty.
Lupaa harkittaessa on huolehdittava siitd, ettd
tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan.
Lupa voidaan antaa madréajaksi, ja siihen on
liitettdva yksityisen edun suojaamiseksi tar-
peelliset madraykset. Lupa voidaan peruut-
taa, jos siihen harkitaan olevan syyta.
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Laki

Potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti

kumotaan 13 §:n 5 momentti sellaisena kuin se on laissa (785/1992) ja

muutetaan pykalan 7 momentti sellaisena kuin se on laissa 271/2015 uudeksi 5 momentiksi
seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus
Potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen luo-
vuttamisesta tieteellista tutkimusta ja tilas-
tointia varten on voimassa, mité siita saade-
t4&n 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 yksittaistapauksessa, kun
tieteellista tutkimusta varten tarvitaan tietoja
useamman kuin yhden terveyden- ja sairaan-
hoidon palveluja tuottavan kunnan tai kun-
tayhtyman, yksityisesta 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 niita etuja, joiden suojak-
si salassapitovelvollisuus on séédetty. Lupaa
harkittaessa on huolehdittava siita, etta tie-
teellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Lupa
voidaan antaa méadréajaksi, ja siihen on liitet-
tava yksityisen edun suojaamiseksi tarpeelli-
set méardykset. Lupa voidaan peruuttaa, jos
siihen harkitaan olevan syyta.
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Laki

terveydenhuollon valtakunnallisista henkildrekistereistéd annetun lain kumoamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti sdddetéan:
18

Talla lailla kumotaan terveydenhuollon valtakunnallisista henkil6rekistereistd annettu laki
(556/1989).

28
Tama laki tulee voimaan péivana kuuta 20 .
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Laki

sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen tilastotoimesta annetun lain ku-
moamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti sdadetéan:
18
Talla lailla kumotaan sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen tilastotoi-

mesta annettu laki (409/2001).

28
Tama4 laki tulee voimaan péivand kuuta 20 .
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