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LAUSUNTO
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Eduskunta
Perustuslakivaliokunta
Viite Eduskunnan perustuslakivaliokunta on pyytanyt kirjallista asiantuntijalausuntoa

HE 246/2022 vp Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta seka siihen liittyviksi
laeiksi

Sosiaali- ja terveysministerio antaa hallituksen esityksesta seuraavan asiantuntijalausunnon:

Esityksessa ehdotetaan saddettavaksi uusi laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta.
Samalla kumottaisiin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkdisesta kasittelysta annettu laki
ja sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annettu laki sekd muissa laeissa oleva asiakastietojen késittelﬁé
koskeva saantely, joka sisaltyy uuteen lakiin. Lisaksi esityksessa ehdotetaan tehtavaksi uuden lain joh-
dosta valttaméattomat muutokset 34: een lakiin.

Uusi laki sisaltaisi keskeisen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ja asiakirjojen kasittelya seka
sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmia koskevan saantelyn.

Esitettavat lakimuutokset osaltaan edistavat sosiaali- ja terveyspalveluiden rakenneuudistusta.

Lakiehdotus sisaltdaa vuonna 2021 annettuun uuteen asiakastietolakiin sisaltyvan saantelyn. Tassa esi-
tyksessa pyritaan edelleen selkiyttdamaan, milta osin saantely koskee asiakastietojen kasittelya ja milta
osin asiakastietojen kasittelyssa kaytettavia tietojarjestelmia.

Asiakastietojen kasittely ja rekisterinpito

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelya koskeva saantely paivitettaisiin kokonaisuudes-

saan yhteensopivaksi EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa. Asiakastietojen ja asiakasasiakirjojen

kasittelya koskevaa saantelya yhtendistettaisiin sosiaali- ja terveydenhuollon valilla. Asiakastietojen ka-

iittely'eiI koskevat vaatimukset koskisivat seka asiakirjoilla olevien asiakastietojen kasittelya etta suullista
asittelya.

Keskeinen asiakastietojen kasittelyn vaatimus on salassapito ja siihen liittyva vaitiolovelvollisuus. Sa-
lassapitoon liittyen keskeinen on sivullisen maaritelma, jota esitetdan yhtenaistettavaksi sosiaali- ja
terveydenhuollon valilla. Sivullisella tarkoitettaisiin muita kuin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelun-
jarjestdjan tai apteekin palveluksessa, lukuun tai toimeksiannosta toimivia, asiakkaan palveluun tai hoi-
toon osallistuvia tahoja.

Potilastietojen kasittelyn sadntelya ehdotetaan kehitettavaksi niin, etta sosiaalihuollon palveluiden yh-
teydessa tuotettavia potilastietoja kasiteltdisiin samoin kuin terveydenhuollon potilastietoja. Asiakas-
tietojen luovutuksia koskevaa saantelya selkiytettaisiin niin, etta se olisi asiakkaiden ja ammattihenki-
|6iden kannalta yksinkertaisempaa ja ymmarrettavampaa. Ladkemaardys maariteltaisiin potilasasiakir-
jaksi, ja esityksella mahdollistettaisiin valtakunnallisen ladkityslistan toteuttaminen reseptikeskukseen.

Esityksessa ehdotetaan rajoitettavaksi rekisterdityjen oikeutta rajoittaa tietojensa kasittelya. Palvelun-
jarjestdja voisi kieltaytya toteuttamasta asiakkaan pyyntoa rajoittaa henkilotietojensa kasittelya tieto-
suoja-asetuksen 18 artiklan nojalla, silloin kun tiedon kasittelyn rajoittamisesta saattaisi aiheutua va-
kavaa vaaraa asiakkaan terveydelle tai hoidolle taikka asiakkaan tai jonkun muun oikeuksille.
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Ehdotuksessa esitetdaan saadettavaksi asiakastietojen rekisterinpidosta seka rekisterinpitdjyyden maa-
raytymisesta palvelunantajien muutostilanteissa ja toiminnan paattyessa. Yksityisen palvelunantajan
toiminnan paatyttya vastuu rekisterinpidosta siirtyisi palvelunantajan kotipaikan mukaiselle hyvinvoin-
;ciaklueelle. Kansanelakelaitos voisi sailyttaa ja hoitaa muuta asiakirjojen kasittelya hyvinvointialueiden
ukuun.

Asiakasasiakirjojen kasittely

Asiakas- ja potilasasiakirjojen kasittelyn saantely yhtenaistettaisiin lukuun ottamatta asiakirjoihin kir-
jattavien tietojen sisaltda koskevia vaatimuksia. Esityksessa maaritellaan rekisterit, joihin asiakasasia-
kirjat tallennetaan. Yhtenadistettavat saannokset liittyvat esimerkiksi asiakirjoissa kaytettavaan kieleen
seka asiakirjojen laatimisen viiveettomyyden vaatimukseen. Potilasasiakirjojen ja sosiaalihuollon asia-
kasasiakirjojen sisaltoa koskevaa saantelya paivitetaan ja selkiytetdan. Monialaiseen yhteistyohon liit-
tyvan asiakirjojen kirjaamisen saantelya kehitetaan niin, etta se tukisi nykyistd paremmin yhteisty6ta ja
tiedonli(ulkua sosiaali- ja terveydenhuollon valilla. Asiakasasiakirjojen sailytysaikoja ehdotetaan paivi-
tettévaksi.

Ehdotettavan lain tavoitteena on selkiyttaa ja yhtenaistaa sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallin-
taan liittyvaa saantelya siten, etta saantely olisi soveltajille selkeda ja ymmarrettavaa. Saantely loisi pe-
rustan sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnan saantelyn jatkokehitykselle. Liséksi tavoitteena on
laatia saantely tilanteisiin, joista laintasoinen saantely puuttuu, eli potilasasiakirjojen kasittelyyn sosi-
aalipalveluiden yhteydessa annettavan terveydenhuollon osalta seka asiakasasiakirjojen rekisterinpi-
don ja sailyttamisen vastuisiin palvelunantajan toiminnan paattymisen jalkeen.

Esityksen tavoitteena on parantaa ajantasaista tiedonkulkua sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tydssa. Tavoitteena on myos tukea sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa selkiyttamalla ja yhtenais-
tamalla asiakas- ja potilasasiakirjojen kasittelyyn seka asiakastieto{en luovuttamiseen liittyvaa saantelya
seka toteuttamalla saadokset sosiaalihuollossa kirjattavien potilastietojen kasittelysta. Monialaiseen
yhteistyohon liittyvaa kirjaamisen ja tiedonsaantioikeuden saantelya kehitetaan. Asiakasasiakirjojen
sdilytysajat paivitetadan huomioiden tietosuoja-asetuksen vaatimukset.

Valtakunnallisen ladkityslistan toteuttaminen

Esityksessa ehdotetaan, etta valtakunnallisissa tietojarjestelmapalveluissa voitaisiin koostaa laakitys-
lista reseptikeskukseen tallennetuista potilaan avohuollon ladkitystiedoista. Kattava ja ajantasainen val-
takunnallinen laakityslista mahdollistuu, kun kaikki keskeiset potilaan laakitystiedot tallennetaan re-
septikeskukseen. Valtakunnallinen laakityslista nakyisi yhtendisena ja ajantasaisena potilaalle ja poti-
laan laakehoitoon osallistuville terveyden- ja sosiaalihuollon ammattihenkildille, apteekeille ja poti-
laalle itselleen. Osastohoidon osalta tama toteutuisi mydhemmissa vaiheissa. Ladkemaarays olisi jat-
kossa potilasasiakirja, eika ammattihenkilon tarvitse kirjata paallekkaisia merkintdja potilaskertomuk-
seen. Jatkossa tieto potilaan ladkehoidosta kirjattaisiin yhteen paikkaan (kertakirjaamisen periaate),
josta se olisi sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden, apteekin ja potilaan kaytettavissa ja
yllapidettavissa. Sairaanhoitajien oikeus tallentaa laakitysmuutosten tietoja reseptikeskukseen laakarin
vahvistaman potilaan hoitosuunnitelman puitteissa seka apteekin tiedonsaantiolkeuden laajentaminen
muihin laakitystietoihin ladkemaardysten lisaksi sisaltyvat esitykseen.

Asiakastietojen luovuttaminen ja tiedonsaantioikeus

Tiedonsaantioikeutta ja asiakastietojen luovuttamista koskeva saantelykokonaisuus luvussa 8 sisaltaisi
saannokset seka tietojen luovuttamisen asiakkaan lahiomaisille ettad palvelunantajien tiedonsaantioi-
keuksista ja asiakastietojen luovuttamisesta muille viranomaisillelja tahoille. Palvelunantajien tiedon-
saantioikeuksia ja asiakastietojen luovuttamista koskevassa saantelyssa huomioidaan seka tietojen saa-
minen sosiaali- ja terveyspalvelujen valilla ettad potilastietojen saaminen potilaan terveyspalvelujen jar-
jestamiseksi ja toteuttamiseksi ja sosiaalihuollon asiakastietojen saaminen sosiaalihuollon asiakkaan

sosiaalipalvelun jarjestamiseksi ja toteuttamiseksi.

Esityksessa ehdotetaan saddettavaksi palvelunantajien tiedonsaantioikeudesta asiakastietoon toisin
kuin voimassa olevissa saadoksissa, joissa lahtokohtana on tietojen luovuttaminen. Luovuttamista kos-
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keva saantelya jaisi niihin tilanteisiin, joissa palvelunantaja voisi luovuttaa asiakastietoja oma-aloittei-
sesti tai muun viranomaisen tai ulkomaalaisen toimintayksikon pyynnosta voisi luovuttaa tietoja. Tie-
donsaantioikeus palvelunantajien valilla toteutettaisiin ensisijaisesti valtakunnallisten tietojarjestelma-
palvelujen valityksella. Edellytyksena olisi asiakkaan antamaa lupa, jonka laajuutta voisi rajata kieltojen
avulla. Asiakkaan antaman luvan perusteella tiedonsaantioikeuden voisi toteuttaa myds muulla tavalla.
Esimerkiksi Uudenmaan alueella tiedonsaantioikeuden toteuttamisessa voisi kayttaa Uudenmaan hy-
vinvointialueiden, Helsingin kaupungin ja HUS-yhtyman omia tietojarjestelmaratkaisuja. Ehdotus sisal-
taisi potilaslakiin nykyisin sisaltyvan saantelyn potilastietojen luovuttamisesta ilman potilaan antamaa
lupaa, jos potilas on tajuton tai vastaavassa tilassa eika kykene paattamaan luvan antamisesta. Vastaa-
vasti sailytettdisiin asiakaslain mukainen saantely sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttamisesta hoi-
don ja huollon turvaamiseksi. Liséksi saadettaisiin tiedonsaantioikeudesta sosiaali- ja terveydenhuollon
valilla, kun kyse on yhteisen sosiaali- ja terveyspalvelun toteuttamisesta tai tilanteesta, jossa asiakas ei
ole kykeneva paattamaan luvan antamisesta.

Lisaksi sailytettaisiin saantely koskien asiakastietojen luovuttamista poliisille, muille viranomaisille ja
tahoille. My0s eri viranomaisten ja muiden tahojen velvollisuus luovuttaa tietoja sosiaalihuollon viran-
omaisille sailytettaisiin, kuitenkin muutettuna sosiaalihuollon viranomaisen tiedonsaantioikeuden
muotoon.

Potilastietojen luovuttaminen ulkomaille

Ehdotuksessa esitetaan, etta potilastietoja saisi luovuttaa valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen
valityksella muihin EU-/ETA-valtioihin ja Sveitsiin asiakkaan tietosuoja-asetuksen mukaisen suostu-
muksen perusteella terveydenhuollon jarjestamisen ja tuottamisen kadyttotarkoituksia varten.

Tietojarjestelmat

Tietojarjestelmia koskeva osuus sisaltaisi saantelyn koskien valtakunnallisia tietojarjestelmapalveluita,
tietoturvallisuuden ja tietosuojan omavalvontaa seka tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten kayt-
totarkoitusta ja kayttdonottoa, olennaisia vaatimuksia ja valvontaa. Saantely perustuu voimassa olevan
vuonna 2021 annetun asiakastietolain saadoksiin. Tietoturvaan liittyen esitetaan Kansanelakelaitoksen
oikeuksia laajennettavaksi verkonvalvontaan ja lokitietoihin kohdistuvaan valvontaan asiakastietojen
kasittelyn turvallisuuden parantamiseksi. Serti#iointimenettelyynja tietoturvavaatimuksiin esitetaan joi-
tain tasmennyksia. Hyvinvointisovellusten valvontaa esitetaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston tehtavaksi.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annettuun lakiin ehdotettavat muutokset

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annettuun lakiin ehdotetaan muutoksia, jotka edistaisivat valta-
kunnallisten tietojarjestelmapalvelujen hyddyntamista Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tiedonke-
ruissa. Lisaksi siihen seka kliinisesta ladaketutkimuksesta annettuun lakiin ehdotetaan muutokset, jotka
mahdollistaisivat Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen hallussa olevien potilasta koskevien tietojen luo-
vuttamisen ladketutkimukseen.

Suhde perustuslakiin ja sdaatamisjarjestys

HenkilGtietojen suoja on osa yksityiselaman suojaa, joka on perustuslain 10 §:ssd ja Suomea sitovissa
Euroopan ihmisoikeussopimuksessa seka EU:n perussopimuksissa ja EU:n perusoikeuskirjassa taattu
perusoikeus. Henkil6tietojen suoja on yksildn perusoikeus ja lisaksi henkilotietojen suoja kuuluu pe-
rustuslain 10 §&n 1 momentin nojalla lain alaan. Lisaksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
kasittelyn kannalta merkityksellinen on perustuslain 7 §:n mukainen oikeus henkilékohtaiseen vapau-
teen, joka sisaltaa myos tiedollisen itsemaaraamisoikeuden. Esitys on merkityksellinen myos perustus-
lain 19 §, jonka mukaan jokaisella on oikeus valttamattomaan huolenpitoon, ja julkisen vallan on tur-
vattava jokaiselle riittavat sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistettdva vaeston terveytta.

EU:n yleinen tietosuoja-asetus perustuu EU:n toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 16 artiklaan ja
EU:n Eerusoikeuskirjaan. Saantelyssa on otettu huomioon myds EurooFan ihmisoikeussopimus ja sen
8 artikla. Euroopan ihmisoikeussopimuksen 8 artiklan mukaan jokaisella on oikeus nauttia yksityis- ja
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perhe-eldmaansa, kotiinsa ja kirjeenvaihtoonsa kohdistuvaa kunnioitusta. Artiklan on Euroopan ihmis-
oikeustuomioistuimen oikeuskdytannossa katsottu kattavan myos henkilotietojen suojan (PeVL
28/2016 vp, s. 5).

EU:n perusoikeuskirjan 7 artiklassa turvataan yksityiselaman suoja ja SEUT 16 artiklan ja EU:n perusoi-
keuskirjan 8 artiklan mukaan jokaisella on oikeus henkilGtietojensa suojaan. Tallaisten tietojen kasitte-
lyn on oltava asianmukaista ja sen on tapahduttava tiettya tarkoitusta varten ja asianomaisen henkilon
suostumuksella tai muun laissa sadadetyn oikeuttavan perusteen nojalla. Jokaisella on oikeus tutustua
niihin tietoihin, joita hanesta on keratty, ja saada ne oikaistuksi. Rijppumaton viranomainen valvoo
naiden saantdjen noudattamista.

Perustuslakivaliokunnan lausuntokaytannén mukaan on lahtokohtaisesti riittdvaa perustuslain 10 &n 1
momentin kannalta, ettd saantely tayttaa EU:n yleisessa tietosuoja-asetuksessa asetetut vaatimukset.
Valiokunnan mukaan henkilGtietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
ja kansallisen yleislainsdadannon nojalla. Kansallisen erityislainsaadannon saatamiseen tulee siten suh-
tautua pidattyvasti ja rajata sellainen vain valttamattomaan tietosuoja-asetuksen salliman kansallisen
liikkumavaran puitteissa (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 4 - 5).

Lailla sédditdmisen vaatimus

Yleista tietosuoja-asetusta yksityiskohtaisemman saantelyn tarve tulee kuitenkin perustella myos tie-
tosuoja-asetuksen puitteissa tapauskohtaisesti. Tall6in on syyta kiinnittda huomiota myds asetuksessa
omaksuttuun riskiperusteiseen lahestymistapaan mukaisesti kiinnittamalla huomiota tietojen kasitte-
lyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Mita suurempi riski kasittelysta aiheutuu luonnollisen henkilén oi-
keuksille ja vapauksille, sita perustellumpaa on yksityiskohtaisempi saantely. Talla seikalla on erityista
merkitysta arkaluonteisten tietojen kasittelyn osalta. Valiokunta on painottanut, ettd myos arkaluon-
teisten henkilotietojen kasittelya koskevan saantelyn kohdalla on syyta pyrkia selkedan ja ymmarretta-
vaan lainsaadantoon (PeVL 14/2018 vp, s. 5 - 6).

Valiokunnan henkildtietojen suojaa koskevassa kdytanndssa on sindnsa korostettu lailla saatamisen
tarvetta erityisesti silloin, kun henkildtietoja kasittelee viranomainen (ks. esim. PeVL 14/2018 vp, s. 4).
Valiokunta on kiinnittanyt aiemmin huomiota kuitenkin my&s siihen, etta perustuslakivaliokunnan
myotavaikutuksella (PeVL 25/1998 vp) saddetyn, sittemmin kumotun henkilGtietolain 8 §:ssa mahdol-
listettiin henkilotietojen kasittely ensisijaisesti suostumuksen perusteella. My6s arkaluonteisten henki-
|6tietojen kasittely oli lain 12 §&n nojalla poikkeuksellisesti mahdollista, mikali rekisteréity on antanut
siihen nimenomaisen suostumuksensa (PeVL 1/2018 vp, s. 9). Valiokunnan mukaan vastaavaa voidaan
todeta perustuslakivaliokunnan mydtavaikutuksella saadetysta viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetusta laista, jonka 26 §:n mukaan viranomainen voi antaa salassa pidettavasta viranomaisen asia-
kirjasta tiedon muun ohella, jos se, jonka etujen suojaamiseksi salassapitovelvollisuus on saadetty, an-
taa siihen suostumuksensa. Tallainen asiakirja voi sisaltaa myos arkaluonteisia henkildtietoja (PeVL
43/1998 vp, ks. myds PeVL 42/2016 vp, s. 3). Tassa esityksessa ehdotetaan uutta laintasoisesta saante-
lyé potilasasiakirjojen kasittelysta seka toiminnan paattéaneiden sosiaali- ja terveydenhuollon palvelun-
tuottajien asiakirjojen sailyttamisesta ja rekisterinpitajyydesta, eli aiheista, joista sdantely on puuttunut.

Tietojen luovuttaminen

Perustuslakivaliokunta on arvioinut viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvol-
lisuuden estamattd koskevaa saantelya perustuslain 10 §&:n 1 momentissa saadetyn yksityiselaman ja
henkil6tietojen suojan kannalta ja kiinnittdnyt huomiota muun muassa siihen, mihin ja keta koskeviin
tietoihin tiedonsaantioikeus ulottuu ja miten tiedonsaantioikeus sidotaan tietojen valttamattomyyteen
(PeVL 15/2018 vp). Viranomaisen tietojensaantioikeus ja tietojenluovuttamismahdollisuus ovat voineet
liittya jonkin tarkoituksen kannalta "tarpeellisiin tietoihin", jos tarkoitetut tietosisallot on pyritty luette-
lemaan laissa tyhjentavasti. Jos taas tietosisaltdja ei ole samalla tavoin luetteloitu, séantelyyn on pitéanyt
sisallyttaa vaatimus "tietojen valttamattdmyydesta” jonkin tarkoituksen kannalta (ks. esim. PeVL
17/2016 vp, s. 2-3). Valiokunta on antanut erityistd merkitysta luovutettavien tietojen luonteelle arka-
luonteisina tietoina arvioidessaan tasmallisyytta ja sisaltoa. Mikali ehdotetut saannokset tietojen luo-
vutuksesta ovat kohdistuneet myds arkaluonteisiin tietoihin, on tavallisen lain saatamisjarjestyksen



5/11

kayttamisen edellytyksena ollut saantelyn tdsmentaminen selostetun perustuslakivaliokunnan viran-
omaisten tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estamatta koskevaa saantelya
koskevan kaytannon mukaiseksi (PeVL 38/2016 vp, s. 3).

Perustuslakivaliokunta on painottanut, etta erottelussa tietojen saamisen tai luovuttamisen tarpeelli-
suuden ja valttamattomyyden valilla on kyse tietosisaltdjen laajuuden ohella my®os siita, etta salassapi-
tosdaanndsten edelle menevassa tietojensaantioikeudessa on viime kadessa kysymys siita, etta tietoihin
oikeutettu viranomainen omine tarpeineen syrjdyttaa ne perusteet ja intressit, joita tiedot omaavaan
viranomaiseen kohdistuvan salassapidon avulla suojataan (PeVL 15/2018 vp). Mita yleisluonteisempi
tietojensaantiin oikeuttava saantely on, sita suurempi on vaara, etta tallaiset intressit voivat syrjaytya
hyvin automaattisesti. Mita taydellisemmin tietojensaantioikeus kytketaan saanndksissa asiallisiin edel-
lytyksiin, sita todennakoisemmin yksittaista tietojensaantipyyntoa joudutaan kaytanndssa perustele-
maan. My®0s tietojen luovuttajan on talléin mahdollista arvioida pyyntda luovuttamisen laillisten edel-
lytysten kannalta. Tietojen luovuttaja voi lisaksi kieltdytymalla tosiasiallisesti tietojen antamisesta saada
aikaan tilanteen, jossa tietojen luovuttamisvelvollisuus eli saanndsten tulkinta saattaa tulla ulkopuoli-
sen viranomaisen tutkittavaksi. Tama mahdollisuus on tarkea tiedonsaannin ja salassapitointressin yh-
teensovittamiseksi (PeVL 17/2016 vp, s. 6).

Tiedollinen itsemdidirdiéimisoikeus

Perustuslakivaliokunta on pitanyt henkilétietojen suojan kannalta keskeisena tiedollista itsemaaraa-
misoikeutta (ks. esim. PeVL 23/2020 vp, s. 9, PeVL 2/2018 vp, s. 8). Valiokunnan kdytdanndssa itsemaa-
raamisoikeuden on katsottu kiinnittyvan useisiin perusoikeuksiin, erityisesti perustuslain 7 §n saan-
noksiin henkilokohtaisesta vapaudesta ja koskemattomuudesta seka perustuslain 10 §:n saannoksiin
yksityiseldman suojasta (ks. PeVL 48/2014 vp, s. 2/Il).

EU:n perusoikeuskirjan 8 artiklan mukaan henkil6tietojen kasittelyn on tapahduttava asianomaisen
henkilon suostumuksella tai muun laissa saddetyn oikeuttavan perusteen nojalla. Lisaksi tietosuoja-
asetuksen 6 artiklan mukaan henkilGtietojen kasittely on lainmukaista muun ohella silloin, kun rekiste-
roity on antanut suostumuksensa henkilotietojensa kasittelyyn yhta tai useampaa erityista tarkoitusta
varten. Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaan erityisten henkil6tietoryhmien kasittely on mahdollista
niin ikadn nimenomaisen suostumuksen perusteella, paitsi jos unionin oikeudessa tai jasenvaltion lain-
saadannodssa saadetaan, etta erityisten henkilo-tietoryhmien lahtokohtaista kasittelykieltoa ei voida
kumota rekisterdidyn suostumuksella. EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen johdantokappaleessa 43 to-
detaan, etta suostumuksen ei kuitenkaan pitaisi olla pateva oikeudellinen peruste henkilotietojen ka-
sittelylle sellaisessa erityistilanteessa, jossa rekisterdidyn ja rekisterinpitdjan valilla on selkea epasuhta.
Tama koskee erityisesti tilannetta, jossa rekisterinpitdjana on viranomainen ja jossa on sen vuoksi epa-
toldenr?ékc'jisté, ettd suostumus on annettu vapaaehtoisesti kaikissa kyseiseen tilanteeseen liittyvissa
olosuhteissa.

Perustuslakivaliokunnan mukaan myds arkaluonteisten henkilotietojen kasittely voi tietyin edellytyksin
perustua myos viranomaistoiminnassa perustuslain estamatta suostumukseen. Tama ei kuitenkaan
poista tarvetta varmistaa varsinkin kasilla olevan kaltaisessa arkaluontoisia henkildtietoja koskevassa
perusoikeus- ja ihmisoikeusherkassa saantely-yhteydessa, etta saantely kokonaisuutena arvioiden luo
riittdvat edellytykset arkaluontoisten henkil6tietojen suojan tosiasialliselle toteutumiselle (PeVL
20/2020 vp, s. 5—6). Tassa esityksessa suostumus tai laajemmassa muodossaan asiakastietojen luovu-
tusta koskeva asiakkaan lupa olisi edellytyksena ainoastaan asiakastietojen luovutuksille. Muu asiakas-
tietojen kasittely perustuisi lainsaadantoon.

Perustuslakivaliokunta on uutta asiakastietolakia koskevassa lausunnossaan (PeVL 4/2021) katsonut,
ettd suostumuksesta voidaan perustuslain estamatta saataa laaja suostumus, jos siihen kytketaan mah-
dollisuus rajata suostumusta HE 212/2020 vp 18 §:ssa ehdotetun kaltaisin kielloin (ks. myds PeVL
10/2012 vp, s. 2—4). Suostumuksen saantelyn on taytettava valiokunnan kaytannossa mainitut edelly-
tykset. Suostumuksen on perustuttava esimerkiksi HE 212/2020 vp 15 §:n mukaisessa menettelyssa
annettavaan riittavaan tietoon (ks. myos esim. PeVL 23/2020 vp, s. 4—5), sen oltava vapaaehtoisesti
annettu ja oltava my6s peruutettavissa. Valiokunnan mielesta tallainen saantely luo kasilla olleessa
saantelykontekstissa riittavat edellytykset itsemaaraamisoikeuden tosiasialliselle toteutumiselle (ks.
myds PeVL 20/2020 vp, s. 5—6). Valiokunta painotti, ettd sanottu ei estd saatamasta suostumusedel-
lytykseen esimerkiksi potilaslain 13 §:ssa saadetyn kaltaisia poikkeuksia ja muita tiedonsaantioikeuksia.
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Olennaista talloin on, etta kasittelysta saddetaan tietosuoja-asetuksen edellyttamalla tavalla asetuksen
mukaiset edellytykset tayttavassa laissa, joka toimii kasittelyn asetuksen 6 ja 9 artiklassa tarkoitettuna
perusteena.

Tassa esityksessa henkildiden yksityiselaméan suojaa ja itsemadraamisoikeutta suojattaisiin sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen salassapitoa ja vaitiolovelvollisuutta koskevalla saantelylla seka asia-
kastietojen kasittelya koskevafla saantelylld. Asiakas voisi maarata asiakastietojensa luovutuksesta so-
siaali- ja terveydenhuollossa luovutuslupien ja kieltojen avulla seka potilaalle maarattyja ladkkeita kos-
kevien kieltojen avulla. Asiakastietojen kasittelya koskeva saantely sisaltaisi keinoja, joiden avulla var-
mistetaan kasittelyn asianmukaisuus seka asiakkaan mahdollisuudet saada tieto asiakastietojensa ka-
sittelysta. MyOs tietojarjestelmille asetettavat vaatimukset seka palvelunantajien velvoite laatia tieto-
turvasuunnitelma turvaa yksityisyydensuojaa osaltaan varmistamalla, etta asiakastietojen kasittely pal-
velunantajien toiminnassa ja tietojarjestelmissa on asianmukaista. Rekisterdidyn oikeuksia ei esiteta
rajoitettavaksi lukuun ottamatta henkilGtietojen kasittelyn rajoittamista koskevaa rajoitusta.

Lasten oikeus maarata asiakastietojensa kasittelysta vastaisi nykyista saantelya, eika esityksella siten
esiteta muutoksia lapsen itsemadraamisoikeuteen. Lapsen itsemaaraamisoikeuden toteuttamiseen ter-
veydenhuollossa vaikuttaa siten terveydenhuollon ammattihenkilon arvioima lapsen ika ja kehitystaso.
Hoidostaan paattamaan kykeneva alaikainen voi paattaa potilastietojensa luovuttamisesta huoltajalle.
Hoidostaan paattamaan kykeneva lapsi voisi myos paattaa luovutusluvan ja kiellon antamisesta. Laa-
kehoidon osalta hoidostaan paattamaan kykeneva alaikdinen voi kieltda hanelle maarattyja laakkeita
koskevan tiedon luovuttamisen toiselle palvelunantajalle ja apteekille seka huoltajalleen tai muulle lail-
liselle edustajalleen.

Lisaksi sailytettaisiin asiakastietolain saannos, jonka mukaisesti huoltaja voi tehda luovutuskiellon lap-
sen tietojen luovuttamisesta, kuitenkin niin, ettei kielto koskisi niin sanottuja hatatilanteita eika alaikai-
selle maarattyja ladkkeitd. Myos sosiaalihuollossa sdilytettaisiin nykyinen saantely, jonka mukaisesti
alaikdinen voi painavasta syysta kieltaa tietojensa luovuttamisen huoltajalle. Ammattihenkilén on tal-
|6inen arvioitava, onko kiellolle riittavat perusteet. Huoltaja voi paattaa asiakastietojen luovuttamista
koskevan luovutusluvan ja kiellon tekemisesta alaikaisen lapsen puolesta pois lukien alaikaiselle lap-
selle maarattya laaketta koskevien tietojen luovutus.

Sosiaalihuollon asiakastietojen kdsittelyperusteet

Perustuslakivaliokunta on todennut, etta henkilon sosiaalihuollon tarvetta tai hanen saamiaan sosiaa-
lihuollon palveluja, tukitoimia ja muita sosiaalihuollon etuuksia kuvaavia tietoja ei yleisen tietosuoja-
asetuksen 9 artiklan 1 kohdassa maaritella erityisiksi henkildtietoryhmiksi. Poissuljettua ei kuitenkaan
ole, etteikd naihin tietoihin voisi sisaltya tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaisiin erityisiin henkilotie-
toryhmiin kuuluvia tietoja, kuten esimerkiksi tietoja sosiaalihuollon asiakkaan terveydentilasta. Sosiaa-
lihuollon palveluita koskevat tiedot eivat sisally mydskaan aikoinaan henkildtietolailla implementoidun
henkil6tietodirektiivin 8 artiklan 1 kohdassa lueteltuihin tietoihin. Kyseisten tietojen rekisteréinnin on
kuitenkin kansallisesti katsottu sisaltdavan tavanomaista suuremman riskin kansalaisten yksityisyydelle
ja oikeusturvalle, minkad vuoksi tietoja on perusteltua pitaa arkaluonteisina (PeVL 15/2018 vp, HE
96/1998 vp, s. 4/1).

Perustuslakivaliokunta on kiinnittanyt erityista huomiota saantelytarpeeseen silloin, kun henkilotietoja
kasittelee viranomainen (PeVL 15/2018 vp). Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan ¢ -alakohdan mukaan ka-
sittely on lainmukaista, jos kasittely on tarpeen rekisterinpitajan lakisaateisen velvoitteen noudatta-
miseksi. Artiklan e -alakohdan mukaan kasittely on lainmukaista, jos se on tarpeen yleista etua koske-
van tehtavan suorittamiseksi tai rekisterinpitajalle kuuluvan julkisen vallan kayttamiseksi (ks. PeVL
14/2018 vp, s. 4). Vaikka valiokunnan kasityksen mukaan sanotut artiklan alakohdat eivat yleensa edel-
lyta tai edes mahdollista sita, etta kaikkia yksittaisia tiedonkasittelytilanteita varten olisi olemassa eri-
tyislaki, muodostaa henkilon sosiaalihuollon tarvetta tai hanen saamiaan sosiaalihuollon palveluja, tu-
kitoimia ja muita sosiaalihuollon etuuksia kuvaavien ja niihin rinnastuvien tietojen kasittely sellaisia
riskeja ja uhkia yksityisen perusoikeuksille, ettda mainittujen tietojen kasittelysta on tietosuoja-asetuk-
sen mahdollistamissa puitteissa saadettava samanlaisella tasmallisyydella ja tarkkuudella kuin muiden-
kin arkaluonteisten tietojen kasittelysta.
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Lakiesityksessa on huomioitu EU:n tietosuoja-asetuksen mukainen sosiaali- ja terveydenhuollon tieto-
jen erilainen oikeudellinen perusta. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen rekisterinpitajan laki-
saateisena velvoitteena on sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestaminen. Sosiaali-ja terveydenhuollon
ammattihenkil6lla on laissa saadetty tehtava, jota tehtavaa suorittaessaan sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkil6lla on oikeus kasitella vain valttamatonta asiakas- ja potilastietoa. Sosiaali- ja tervey-
denhuollon tehtavista on saadetty erityislainsadadannossa. Edella mainitut seikat antavat oikeudellisen
perusteen henkilbtietojen késittel))//lle asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c -alakohdan mukaan.

Oikeus sosiaaliturvaan

Perustuslain 19 §&n mukaan jokaisella on oikeus valttamattomaan huolenpitoon, ja julkisen vallan on
turvattava riittavat sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistettava vaeston hyvinvointia. Esitys osaltaan tukisi
sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestamista mahdollistamalla asiakastietojen valtakunnallisen saatavuu-
den asiakkaiden maaraamassa laajuudessa. Toisaalta esitys mahdollistaisi my6s valttamattdmien asia-
kastietojen luovuttamisen hoidon ja huolenpidon turvaamiseksi tilanteissa, joissa asiakas ei ole itse
kykeneva paattamaan asiakastietojensa luovutusta koskevan luvan tai suostumuksen antamisesta.
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Julkisen hallintotehtdvéin antaminen muulle kuin viranomaiselle

Perustuslain 124 §:ssa saadetaan hallintotehtavan antamisesta muulle kuin viranomaiselle. Sen mukaan
julkinen hallintotehtava voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle vain lailla tai lain nojalla, jos se on
tarpeen tehtavan tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eikd vaaranna perusoikeuksia, oikeusturvaa tai
muita hyvan hallinnon vaatimuksia. Mainitun pykalan tarkoitus on sen esitdiden mukaan rajoittaa jul-
kisten hallintotehtavien osoittamista varsinaisen viranomaiskoneiston ulkopuolelle. Perustuslain 124
§:n perustelujen seka perustuslakivaliokunnan tulkintakdytannén mukaan "julkisella hallintotehtavalla”
viitataan “julkisen vallan kadyttd6a” laajempaan kokonaisuuteen. Julkinen hallintotehtédva voi olla luon-
teeltaan myos palvelutehtava, joka ei valttamatta sisalla julkisen vallan kaytt6a tai julkisen vallan kayton
osuus siina voi olla vahainen. Lisaksi perustuslain 124 §:n mukaan merkittavaa julkista valtaa sisaltavaa
tehtavaa voi hoitaa vain viranomainen. Tallaista merkittavaa julkista valtaa saattaisi sisdltya muun mu-
assa kayttdlupaharkintaan ja tietojen luovuttamista taman lain perusteella koskeviin muihin paatoksiin.
Julkisen hallintotehtavan hoitaminen on pykalan perusteella paasaantdisesti viranomaisen tehtava ja
se voidaan antaa muille kuin viranomaisille vain rajoitetusti (HE 1/1998 vp, 178-179). Merkitysta on
my0s perustuslain 2 §:n 3 momentilla, jonka mukaan julkisen vallan kayton tulee perustua yksilityyn
saannokseen eduskuntalaissa.

Perustuslakivaliokunta on kadytannossaan jakanut 124 §&:n mukaisen arvioinnin kolmeen osaan. Jako
perustuu perustuslain esitdihin. Valiokunta on edellyttéanyt, ettad kyseessa ei ole merkittavan julkisen
vallan siirto, tehtavan siirto on tarkoituksenmukainen mm. hallinnon tehokkuuden ja muiden hallinnon
sisdisten tarpeiden seka myds yksityisten henkildiden ja yhteisdjen tarpeiden vuoksi ja siirrettdessa
huolehditaan perusoikeuksien, oikeusturvan ja muiden hyvan hallinnon vaatimusten turvaamisesta.

Esityksessa ehdotetaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviranomaiselle oikeutta kayttaa ulko-
puolisia asiantuntijoita. Esitys vastaisi voimassa olevaa asiakastietolakia. Kyseessa olisi viranomaista
avustava tehtava, joten kyseessa ei ole merkittavan julkisen vallan siirto. Mahdollisuus kayttaa ulko-
puolisia asiantuntijoita olisi tarkoituksenmukaista hallinnon tehokkuuden kannalta, koska tietojarjes-
telmien valvonta ja tarkastukset voivat edellyttaa sellaista teknista asiantuntemusta, jota ei ole tarkoi-
tuksenmukaista palkata kokopaivaiseksi tai jatkuvaksi viranomaisen tyévoimaksi.

Perusoikeuksien rajoitusedellytykset

Perustuslakivaliokunta on kiinnittanyt erityistd huomiota siihen, etta yksityiselaman suojaan kohdistu-
via rajoituksia on arvioitava kulloisessakin saantely-yhteydessa perusoikeuksien yleisten rajoitusedel-
lytysten valossa (PeVL 42/2016 vp, s. 2-3). Lainsaatdjan liikkumavaraa rajoittaa henkilotietojen kasitte-
lysta saadettdessa erityisesti se, ettd henkilotietojen suoja osittain sisaltyy perustuslain 10 §:n samassa
momentissa turvatun yksityiseldman suojan piiriin. Lainsaatajan tulee turvata tama oikeus tavalla, jota
voidaan pitaa hyvaksyttavana perusoikeusjarjestelman kokonaisuudessa. Valiokunta on arvioinut eri-
tyisesti arkaluonteisten tietojen kasittelyn sallimisen koskevan yksityiselamaan kuuluvan henkil6tieto-
jen suojan ydinta (PeVL 37/2013 vp, s. 2/1), minka johdosta esimerkiksi tallaisia tietoja sisaltavien rekis-
terien perustamista on arvioitava perusoikeuksien rajoitusedellytysten, erityisesti rajoitusten hyvaksyt-
tavyyden ja oikeasuhtaisuuden, kannalta (PeVL 29/2016 vp, s. 4-5 ja esimerkiksi PeVL 21/2012 vp, PeVL
47/2010 vp seka PeVL 14/2009 vp). Valiokunta on antanut merkitysta luovutettavien tietojen luonteelle
arkaluonteisina tietoina arvioidessaan tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden es-
tamatta koskevan saantelyn kattavuutta, tasmallisyytta ja sisaltdéa (PeVL 38/2016 vp, s. 3).

EU:n tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaan sellaisten henkildtietojen kasittely, joista ilmenee rotu tai
etninen alkupera, poliittisia mielipiteitd, uskonnollinen tai filosofinen vakaumus tai ammattiliiton jase-
nyys seka geneettisten tai biometristen tietojen kasittely henkilon yksiselitteista tunnistamista varten
tai terveytta koskevien tietojen taikka luonnollisen henkildn seksuaalista kayttaytymista ja suuntautu-
mista koskevien tietojen kasittely on kiellettya.

Esityksessa on otettu huomioon tietosuoja-asetuksen mukainen sosiaali- ja terveydenhuollon tietojen
erityisluonteisuus ja tietoja koskeva salassapito saddettaessa ammattihenkilon oikeudesta kayttaa asia-
kastietoa. Asiakastietojen kasittely perustuisi lahtokohtaisesti ammattihenkil6lle tai asiakastietoja ka-
sittelevalle henkil6lle annettaviin kayttdoikeuksiin vain niihin asiakas-tai potilastietoihin, joita han tyo-
tehtavassaan tarvitsee. Ehdotuksen mukaan ammattihenkilon asiakasta koskevien arkaluonteisten tie-
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tojen kasittely rajoittuisi vain niihin asiakastietoihin, jotka ovat ammattihenkilon tyon kannalta valtta-
mattomia. Kayttooikeudet suojaisivat arkaluonteista ja salassa pidettdvaa asiakastietoa sen asiatto-
malta kasittelyltd. Samoin asiakas- ja potilastietoja saa luovuttaa muuhun kayttotarkoitukseen vain, jos
sille on olemassa lakiperuste tai asiakkaan nimenomainen suostumus. Asiakastydssa kaytettavia ter-
veydenhuollon tietoja ei voi salata tai pseudonymisoida, koska henkilon luotettava tunnistaminen ja
hanen tunnisteellisten tietojensa kasittely, on tydssa valttamatonta ja koska potilastietojen kasittely
perustuu lainsaadantoon.

Tietoturva ja tietojen vddrinkdyttoon liittyvdt riskit

Perustuslakivaliokunta on painottanut arkaluonteisten tietojen kasittelyn aiheuttamia uhkia (PeVL
15/2018). Valiokunnan mielesta arkaluonteisia tietoja sisaltaviin laajoihin tietokantoihin liittyy tietotur-
vaan ja tietojen vadrinkayttoon liittyvia vakavia riskeja, jotka voivat viime kdadessa muodostaa uhan
henkilon identiteetille (PeVL 13/2016 vp, s. 4, PeVL 14/2009 vp, s. 3/1).

Myds EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen johdantokappaleessa 51 painotetaan, etta asetuksen 9 artik-
lassa tarkoitettuja erityisia henkildtietoja, jotka ovat erityisen arkaluonteisia perusoikeuksien ja -va-
pauksien kannalta, on suojeltava erityisen tarkasti, koska niiden kasittelyn asiayhteys voisi aiheuttaa
huomattavia riskeja perusoikeuksille ja -vapauksille. Valiokunta on taman johdosta kiinnittanyt erityista
huomiota siihen, ettd arkaluonteisten tietojen kasittely on syyta rajata tasmallisilla ja tarkkarajaisilla
saannoksilla vain valttamattomaan (ks. esim. PeVL 3/2017 vp, s. 5).

Esityksessa on huomioitu EU:n tietosuoja-asetuksen mukaiset suojatoimet. Lakiesityksessa saadetta-
villa teknisilla ja organisatorisilla toimenpiteilld estetaan vaarinkaytto ja lainvastainen paasy asiakas- ja
potilastietoihin. Naita teknisia ja organisatorisia toimenpiteita ovat muun muassa kayttdoikeushallinta,
asiakas- tai hoitosuhteen tekninen varmistaminen, henkiloston kouluttaminen seka luonnollisten hen-
kildiden, organisaatioiden ja tietoteknisten laitteiden luotettava tunnistaminen. Samalla estetaan tie-
tojen saattaminen rajoittamattoman henkildmaaran saataville ja varmistetaan, etta kasitellaan vain kul-
loinkin tarpeellisia henkilGtietoja ja noudatetaan tietosuoja-asetuksen mukaista tietojen minimointipe-
riaatetta.

Tietosuoja-asetuksen mukaan riskien minimoimiseksi tekniikan kehitysta olisi seurattava, jotta tiedot
voidaan suojata luotettavasti, ottaen kuitenkin huomioon uusimman tekniikan toteuttamiskustannuk-
set. Perustuslakivaliokunta on arvioidessaan terveydenhuoltolain mukaisia potilastietorekistereita ko-
rostanut, ettd potilastietorekisterin kaltaisen arkaluonteisia tietoja sisaltavan rekisterin ollessa kyseessa
on erityisen tarkeda varmistua siita, etta vaarinkdyton estavat tietoturvajarjestelyt ovat toimivia ja kay-
tettavissa heti, kun jarjestelma otetaan kayttéon (PeVL 41/2010 vp, s. 3/1I).

Esitettdvan asiakastietolain mukaan tietojarjestelmien ja asiakasasiakirjojen tietorakenteiden on mah-
dollistettava tietojen suojaaminen. Esityksen mukaan tietojarjestelmat on sertifioitava. Esityksessa on
saannokset tietoturvasuunnitelmasta, tietoturvallisuuden omavalvonnan toteuttamisesta, sosiaali- ja
terveydenhuollon tietojarjestelmien rekisterdinnista, tietojarjestelmien kayttoonoton jalkeisesta seu-
rannasta seka tietojarjestelmille asetettavista vaatimuksista, joita ovat muun muassa tietoturvallisuu-
den arviointi. Lisaksi esityksessa on saanndkset sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien valvon-
nasta ja tarkastuksesta.

Valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen osalta esityksessa olisi huolehdittu riittavista sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kasittelyn edellyttamista teknisista ja organisatorisista suojatoimista
henkil6tietojen suojaamiseksi asiattomalta paasylta tietoihin ja vahingossa tai laittomasti tapahtuvalta
;citletojen havittamiseltd, muuttamiselta, luovuttamiselta, siirtamiselta taikka muulta laittomalta kasitte-
ylta.

Rekisteroidyn oikeuksien turvaaminen

Rekisterdidyn oikeuksien turvaamiseksi asiakasta on esitettdavan asiakastietolain mukaan informoitava
tietojen kasittelysté valtakunnallisissa tietojarjestelmapalveluissa. Laissa kaytettavien kasitteiden sel-
kiyttaminen ja yhtenaistaminen, tiedonsaantioikeuksia ja asiakastietojen luovutuksia koskevan saante-
lyn selkiyttaminen seka palvelunantajien valisen tiedonsaantioikeuden toteuttamisen keskittaminen



10/ 11

mahdollisimman kattavasti valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin parantaa rekisterdityjen oi-
keusturvaa, koska saantely on ymmarrettavampaa ja helpommin sovellettavaa seka sosiaali- ja tervey-
denhuollon toimijoille etta asiakkaille. Tiedonsaantioikeuden toteuttaminen edellyttaa padsaantdisesti
asiakkaan antamaa lupaa. Lisaksi asiakkaalla on oikeus kieltojen avulla rajoittaa maarittamiensa tietojen
luovuttamista. llIman suostumusta asiakastietoja voidaan luovuttaa sosiaali- ja terveydenhuollon pal-
velunantajille tai muille viranomaisille tai yhteisdille erityistilanteissa, joihin liittyva saantely on tassa
lakiehdotuksessa sailytetty samankaltaisena kuin voimassa olevissa asiakas- ja potilaslaeissa. My0s-
kaan potilaalle maarattyja ladkkeita koskevien tietojen luovuttaminen reseptikeskuksesta ei edellyta
Isuostumusta, mutta potilaalle olisi oikeus kieltda laakemaaraysten tai hanelle maarattyjen |laakkeiden
uovutus.

Sosiaali- ja terveyspalvelujen valilla asiakastietoja saisi luovuttaa ilman asiakkaan antamaa suostu-
musta, jos kyse on sosiaali- ja terveydenhuollon yhteisesta palvelusta tai jos asiakas ei ole kykeneva
paattamaan suostumuksen antamisesta. Tama turvaa asiakkaan oikeutta valttamattémaan hoitoon ja
palveluun. Muutoin sosiaali- ja terveyspalvelujen valisissa asiakastietojen luovutuksissa edellytyksena
on asiakkaan antama suostumus.

Kaytto- ja luovutuslokitietojen kerdamisella ja lokivalvonnalla varmistetaan, etta rekisterdity tai muu
lokivalvontaa suorittava henkild voi jalkikateen tarkastaa, kuka on katsonut hanen tietojaan ja puuttua
mahdollisiin vaarinkaytoksiin. Nain varmistetaan rekisterdidyn oikeuksien toteutuminen.

Edella esitetyn perusteella ehdotetut sdannokset turvaavat asiakkaan yksityiselaman suojan seka hen-
kilétietojen suojan vaatimukset perustuslain ja tietosuoja-asetuksen edellyttamalla tavalla.

Norminantovaltuudet

Perustuslain 80 §:ssa saadetaan asetuksen antamisesta ja lainsaadantovallan siirtdmisesta. Pykalan 1
momentin mukaan lailla on saddettava yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista seka asioista,
jotka perustuslain mukaan muuten kuuluvat lain alaan. Perustuslain 80 §n 2 momentin mukaan muu
viranomainen kuin valtioneuvosto tai ministeri® voidaan lailla valtuuttaa antamaan oikeussaantoja
maaratyista asioista, jos siihen on saantelyn kohteeseen liittyvia erityisia syita eika saantelyn asiallinen
merkitys edellyta, etta asiasta saddetaan lailla tai asetuksella. Tallaisen valtuuden on oltava soveltamis-
alaltaan tasmallisesti rajattu. Lisaksi perustuslaista johtuu, etta valtuuden kattamat asiat on maaritel-
tava tarkasti laissa. Laissa on sdadettava perusasioista ja laista tulee kayda selkeasti ilmi, mista on
tarkoitus antaa maarayksia ja valtuuden tulee olla soveltamisalaltaan tasmallisesti rajattu. Esimerkiksi
perustusllakivaliokunnan lausunnossa (PeVL 10/2014) painotetaan tarkkarajaisuuden ja tasmallisyyden
vaatimuksia.

Lakiehdotukseen asiakastietolaiksi sisaltyisi sosiaali- ja terveysministeridlle asetuksenantovaltuudet
siitd, mita tietoja ammattihenkilot ja muut asiakastietoja kasittelevat henkilot tydtehtavansa ja annet-
tavan palvelun perusteella saavat kayttaa, potilasasiakirjojen erityissuojauksesta, sosiaali- ja terveyden-
huollon valista tiedonsaantioikeutta koskevan luovutusluvan kohdentamisesta, valtakunnallisten tieto-
jarjestelmapalvelujen kayttdmaksuista seka tietojarjestelmien yhteentoimivuuden testaukseen ja rekis-
terdintiin liittyvista maksuista. Lisaksi ladgkemaarayslakiin sisaltyisi ehdotus palvelunantajan nimeamien
sairaanhoitajan, farmaseutin ja proviisorin annostusmuutoksen kirjaamisoikeutta koskevasta asetuk-
senantovaltuudesta. Valtioneuvoston asetuksenantovaltuus liittyisi valtioneuvoston mahdollisuuteen
asettaa sosiaali- ja terveydenhuollon sahkoéisen tiedonhallinnan yhteisty6ta varten neuvottelukunta.

Esityksessa todetut Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen ja Kansaneldkelaitoksen norminantovaltuudet on
lakiehdotuksessa maaritelty mahdollisimman tarkkarajaisesti ja tasmallisesti. Maaraysten antamiseen
liittyy vain vahaisissa maarin tarkoituksenmukaisuusharkintaa. Valtuuksissa on pitkalti kyse teknisten ja
tarkempien maardysten antaminen asioista, joissa tarkempi sadntely on valttamatonta saantelyn koh-
teen teknisen luonteen, teknisen kehityksen nopeuden ja saantelyn edellyttaman erityisasiantunte-
muksen vuoksi.

Ehdotetun lain norminantovaltuuksien ei edella esitetyilla perusteilla voida katsoa olevan ristiriidassa
perustuslain 80 §:n kanssa.
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Hallitus katsoo edella esitetyilld perusteilla, ettd esitys on sopusoinnussa perustuslain kanssa, minka
vuoksi ehdotettu laki voidaan kasitella tavallisen lain saatamisjarjestyksessa.

Voimaantulo ja liittyma taydentdvaan talousarvioesitykseen

Esitys liittyy vuoden 2023 tdydentavaan talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu kasiteltavaksi sen yh-
teydessa.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2024. Lakiin ehdotetaan useita siirtymdsaannoksia riittavan
toimeenpanoajan turvaamista varten.



