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LAUSUNTO PERUSTUSLAKIVALIOKUNNALLE

Asia:
- HE 212/2020 vp hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sahkoisestd kasittelystd seka erdiksi sithen liittyviksi laeiksi

Perustuslakivaliokunta on pyytinyt minulta asiantuntijalausuntoa hallituksen esityksestd 212/2020 vp.
Esitin perustuslakivaliokunnalle lausuntonani kunnioittavasti seuraavaa:

1. Yleista

Hallituksen esityksessi ehdotetaan uudistettavaksi sdannoksid, jotka koskevat potilas- ja asiakastietojen
kasittelyd sosiaali- ja terveydenhuollossa. Potilastiedot ovat tietosuoja-asetuksessa tarkoitettuja erityisiin
henkilotietoryhmiin  kuuluvia tietoja, jotka rinnastuvat kansallisessa kasitteistossd arkaluonteisiin
henkil6tietoihin. Perustuslakivaliokunta on rinnastanut sosiaalihuollon ja -palvelujen tiedot erityisiin
henkil6tietoryhmiin rinnastuviin arkaluonteisiin tietoithin valtiosdantoisessid arvioinnissaan (PeVL
15/2018 vp ja PeVL 17/2018 vp).

Erityisesti terveydenhuollossa potilastietojen kisittelyd koskeva sddntely on ollut jo pitkddn hyvin
monimutkaista ja hajautunut seki vaikeaselkoista. Kuten hallituksen esityksestikin ilmenee sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kisittelyyn vaikuttaa tavalla tai toisella vihintadn 25 lain sdéannokset. Nyt
lausuttavana oleva hallituksen esitys ei lisdd sadntelyn selkeyttd. Hallituksen esityksen 1. lakiechdotuksen 2
{:ssd oleva sddnnds suhteesta muuhun lainsdadint66n ei avaa eri sdddosten vilisid suhteita suhteessa 1.
lakiehdotuksessa esitettyyn sisalt6on.

Perustuslakivaliokunta on kiinnittinyt huomiota eri yhteyksissd sddntelyn selkeyteen erityisesti
petrusoikeuskytkentiisessd siantelyssa (esimerkiksi PeVL 2/2018 vp, PeVL 31/2017 vp, PeVL 45/2016
vp). Erityisesti huomiota on kiinnitetty potilas- ja asiakastietojen kasittelyd koskevien lakien vilisten
suhteiden selkeyteen (PeVL 71/2018 vp). Erityisesti yhteiskunnan peruspalveluissa kdsiteltavien erityisiin
henkilotietorybmiin kunluvien tietojen kdsittelyd koskevan sddantelyn tulee olla selkedd siten, ettd potilailla ja asiakkailla
on tosiasiallinen mahdollisuns saada selko omista oikeuksistaan potilas- ja asiakastietojen kdsittelyssa.

Niin ikddn on syyta painottaa sosiaali- ja terveydenhuollon ammattibenkiliiden oikeusturvaa, joka voi vaarantua
vaikeaselkoista  sadntelyd  sovellettaessa.  Oikeuskdaytinnin  perusteella  julkisessa  sosiaali- ja  terveydenbuollossa
viranhaltijoiden virkavelvollisunksiin kunlun ottaa selfo virkatehtiviin littyvistd keskeisestd sdaantelysta. Sosiaalibuollon
asiakasasiakirjojen ja terveydenbhuollon potilasasiakirjojen kdsittelyi koskeva laaja sdintely kunlun selvdsti tihdn
keskeiseen sddantelyyn oikeuskdytinnin perusteella.

Hallituksen esityksen 1. lakiehdotuksessa operoidaan erilaisilla toimijakasitteilld: palvelunantaja,
palvelunjirjestdja,  palveluntuottaja  ja  rekisterinpitdjd.  Lakiehdotuksen  lisiksi  julkisessa
terveydenhuollossa ja sosiaalihuollossa sovellettavaksi tulevassa sddntelyssi on mddritelty niille
viranomaisorganisaatioille ~ vastuita  tietojenkasittelystd  viranomaisen, tiedonhallintayksikén ja
arkistonmuodostajan kisitteiden kautta. Monissa maakunnissa sosiaali- ja terveydenbuollon palvelujen jarjestaminen
Ja tuottaminen on organisoitu kuntayhtymdfksi, jossa naiden eri laeissa olevien vastuiden ja velvollisunksien jarjestiniisti
¢t voida tehdd toiminnallisesti laissa edellytetylla tavalla. Muun muassa viranomaisen erillisyysperiaatetta ei voida totenttaa
sosiaali- ja terveyspalvelujen jdrjestimisessd ja tuottamisessa kuntaybtymissdi, Roska niissd el ole sosiaali- ja
terveysviranomaista eriytetty toisistaan. Eriyttaminen on voitu tehdd sosiaalibuollon ja terveydenbuollon toimintayksikkdji
mddrittelemalla. "Téamad toimintayksikkdjen jarjestaminen perustun asiakaslakiin, potilaslakiin, sosiaalihuoltolakiin ja
terveydenhuoltolakiin. Hallituksen esityksestd ei ilmene, miksi tatd munalla lainsdadannissa omaksuttna ja vakiintunutta
kdsitteistod ei kaytetd ebdotetussa sdantelyssa. Tdmd asetelma on omiaan aihenttamaan sosiaali- ja terveydenhuollon
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toimijoissa epdselyyyttd, miten sosiaali- ja terveyshuollon asiakastietojen kdsittely tulisi jdrjestda asiakaslain, potilasiain,
sosiaalibuoltolain ja terveydenbuoltolain nojalla toimivissa toimintayksikiissd, koska hallituksen esityksessd ei nditi
toimintayksikiitd tunnisteta tosiasiallisiksi asiakastietojen kdsittelijoiksi. Tdlla on myos vaikutuksensa jaljempdnd
kdsiteltavdd tiedonsaantia ja lnovuttamista Roskevaan sdaintelyyn, jossa tosiasiassa tietgjen vaibto tapabtun esimerkiksi
kuntaybtymdssi sosiaalibnollon ja terveydenhuollon toimintayksikkdjen vililld eikd palvelunantajien valilld, koska
palvelunantajana on sama kuntaybtyma.

2. Henkilotietojen kisittely valtakunnallisessa arkistopalvelussa

Hallituksen esityksen 1. lakiechdotuksen 8 {:ssi tarkoitetun arkistopalvelun sisillostéd ei ole varsinaisesti
sdadetty mitdan. Arkistopalvelu ndyttiisi sisdltdvin terveydenhuollon potilasasiakirjoja ja sosiaalihuollon
asiakasasiakitjoja. Potilasasiakirjojen sisillésti on sdddetty potilasasiakitja-asetuksessa (298/2009) ja
asiakasasiakitjojen sisillostd asiakasasiakirjalaissa (254/2015). Hallituksen esityksestd ei ilmene my6skiin
varsinaisesti, mitd potilasasiakirjoja arkistopalveluun tallennetaan, vaan tima jitettiisiin asetuksen varaan.

Arkistopalvelun  tietosisaltia ei ole lakiehdotuksessa eroteltn, vaikka sosiaalihuollon ja terveydenhuollon
asiakirjojen kisittelyn tarkoitukset poikkeavat toisistaan osin jopa merkittavisti. Lisiksi tyypillisesti naima
asiakirjat ovat viranomaistoiminnassa joko terveysviranomaisen tai sosiaalihuollon viranomaisen hallussa
riippumatta siitd, missi tietojarjestelmissa niitd asiakirjoja kisitellddn. Lisdksi on otettava huomioon, ettd
arkistopalveluun tallennetaan myos yksityisen terveydenhuollon potilastietoja.

Hallituksen esityksen 2. lakiechdotuksen 22 §:n mukaan sosiaalihuollon asiakasasiakirjat tallennetaan
sosiaalihuollon asiakasrekisteriin. Puolestaan 1. lakichdotuksen 8 §:ssd sosiaalihuollon palvelunantajat
velvoitetaan tallentamaan alkuperiiset asiakitjat arkistopalveluun. Terveydenhuoltolain (1326/2010) 9
{:ssd on puolestaan saddetty sairaanhoitopiirin alueen yhteisesta potilastietorekisteristd, joskaan kyseinen
sdannos el ilmeisesti tule sovellettavaksi tietoihin, jotka on tallennettu arkistopalveluun. Lakiehdotuksen
3 §:n 14 kohdassa on esitetty arkistopalvelun mairitelma, mutta siind ei ole avattu arkistopalvelun sisalt6a
rekisteripohjaisesti, vaikka ehdotuksen perusteella vaikuttaa siltd, ettd arkistopalvelu koostuu
palvelunantajittain muodostuvista potilasrekistereistd ja sosiaalihuollon asiakasrekistereistd. Nabdiksen:
sddntelyd tulisi ybdenmufkaistaa nyt ebdotetusta, koska arkalnonteisten henkilotietojen kdsittelyn sadintelyn on oltava
tasmallistd ja siten, ettd vastuut on yRsiloitavissa henkilitietojen kdsittelyssa.

Hallituksen esitys ei muodosta ehedd ja loogista kokonaisuutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakirjojen hallinnasta 1.
lakichdotuksessa tarkoitetussa arkistopalvelussa. Perustuslakivaliokunta on painottanut, ettd arkaluonteisten
henkil6tietojen kisittelyd koskevan siddntelyn kohdalla on syytd pyrkid selkeddn ja ymmirrettividn
lainsdadantoon (PeVL 14/2018 vp). Ebdotettua sidntelyd ei voida pitii nihdafkseni selkeysvaatimnksen tiyttivaind,
vaan sdadntelyehdotus on omiaan aiheuttamaan sosiaali- ja terveydenhuollon ammattibenkiloiden tyoskentelyssd epdselvyytti
sovellettavasta sddintelysta asiakirjoja kdsiteltaessa. Selkeysvaatimuksella on my6s sidos perustuslain 19.3 §:ssid
sdadettyyn perusoikeuteen, jonka mukaan julkisen vallan on turvattava, sen mukaan kuin lailla tarkemmin
saadetain, jokaiselle riittivit sosiaali- ja terveyspalvelut. Sosiaali- ja terveyspalveluja tuotetaan monissa
tilanteissa sen tiedon varassa, joka on tallennettu sosiaali- ja terveydenhuollon asiakirjoihin ja
tietojirjestelmiin, joten ehdotettu sddntely omalta osaltaan on myds perustuslain 19.3 §:ssd sdddetyn
julkiselle vallalle kohdennetun velvollisuuden toteuttamista.

Arkistopalvelun nimikettd ei voida my6skdan pitad kovinkaan onnistuneena. Tallennettuja sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakirjojen kdyttotarkoitus arkistopalvelusta on asiakkaan palvelun suunnittelu,
jarjestiminen ja toteuttaminen. Tiedot eivit ole tallennettuna arkistopalvelussa tietosuoja-asetuksessa ja
tietosuojalaissa tarkoitetussa yleisen edun mukaisessa arkistokayttotarkoituksessa. Arkistopalvelun nimike
antaa virheellisen kuvan tietojdrjestelmapalvelun kéyttitarkoituksesta. Kysymys on pikemminkin tiedonballintalaissa
(906/2019) tarkoitetusta tietovarannosta.
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Hallituksen esityksen 1. lakiehdotuksen 8 §:n 2 momentissa saddettdisiin palvelunantajille velvollisuus
tallentaa asiakasasiakirjojen alkuperiiset kappaleet arkistopalveluun. Asiakirjasta tallennetaan arkistoon
alkuperiiskappale. Lakiehdotuksen 8 §:n 1 momentti kuitenkin mahdollistaa, ettd niistd asiakirjoista
voitaisiin tehda toinen tallenne palvelun toteuttamiseksi tai muusta perustellusta syysta. Ndabddksen: téillaiset
SahRoisistd alkuperdiskappaleista tebtavat kopiotallenteet muodostavat paitsi tietoturvanhan, mutta myos erityisesti nbhan
potilasturvallisunden vaarantumiselle. Alkuperdisyyden ja ajantasaisunden varmistaminen on yksi tarkeimmisti
tietoturvallisunstoimenpiteista. Tamd vaatinus sisaltyy asiallisesti myds tietosuoja-asetuksen 5 (1) artiklan d alakobdassa
tarkoitettuun  tasmdllisyysvaatimukseen. Perustuslakivaliokunta on myo6s arvioinut arkaluonteisten tietojen
kasittelyn uhkia. Valiokunnan mielestid arkaluonteisia tietoja sisdltiviin laajoihin rekistereihin liittyy
tietoturvaan ja tietojen véadrinkdyttoon liittyvid vakavia riskejé, jotka voivat viime kiddessd muodostaa uhan
henkilon identiteetille (esimerkiksi PeVL 13/2016 vp). Tastd syysta arkaluonteisten tietojen kisittely tulee
rajata tasmallisilld ja tarkkarajaisilla sidnnoksilld vain valttimattomadn (esimerkiksi PeVL 3/2017). Titd
on pidetty sddtimisjitjestyskysymyksend (esimerkiksi PeVL 15/2018 vp).

Hallituksen esityksen 1. lakiehdotuksen 8 § ei sisailla mitdin erityisia edellytyksid sille, milli perusteilla ja sugjakeinoilla
1 momentissa tarkoitettn kopiotallenne voidaan ottaa. Arkistopalveluun tallennettavat tiedot muodostavat
ajantasaisen kokonaisuuden potilaan terveydentilasta ja potilaalle annetusta hoidosta. Sidhkéisten
kopiotallenteiden ottaminen ja niiden kiyttd potilaan hoidossa muodostaa riskin sille, ettd potilasta ei
hoideta ajantasaisten tietojen perusteella, koska tiedon cheydessi on aukkoja. Toisaalta
perustuslakivaliokunta on korostanut kasittelylle liittyvaa valttimattomyysedellytystd arkaluonteisia tietoja
kasiteltdessa.

Koska lakiehdotuksen 8 §:n 1 momentti jad kopiotallenteiden osalta varsin avoimeksi ja sithen liittyen
tietoturvallisuuteen ja potilasturvallisuuteen liittyvid riskeja sisaltavaksi eikd ehdotusta ole sidottu
valttamattomyysedellytykseen, #ulisi 8 [:n 1 momenttia tarkentaa, jotta lakiehdotus voidaan késitelld tavallisen lain
sdditamisjdrjestyksessd.

Aiheellista on my6s kiinnittdd huomiota sithen, ettd lakiehdotuksen 8 § eikd muutkaan
tietojarjestelmapalveluja koskevat sddnnokset velvoita palvelunantajia kdyttimaan arkistopalvelussa,
tiedonhallintapalvelussa tai muussakaan palvelussa olevia tietoja. Vastaava ongelma on nyt voimassa
olevassa laissa. Lakiehdotus sisdltid valtakunnallisiin tietojirjestelmipalveluihin liittymisvelvollisuuden ja
sekd potilas- ja asiakasasiakirjojen tallentamisvelvollisuuden. Kiyttévelvollisuus kuitenkin puuttuu
saantelystd. Tillainen sddntelymalli on johtanut sithen, ettd monissa tilanteissa valtakunnallisista
tietojirjestelmapalveluissa olevia tietoja ei kiytetd ensisijaisesti terveydenhuollon toimintayksikoisséd
potilaiden hoitoon. Niin ikddn potilaille tuotetaan niistd kopiotallenteista seka julkisessa ettd yksityisessa
terveydenhuollossa erilaisia tietopalveluja, vaikka vastaavat tiedot on saatavissa valtakunnallisista
tietojarjestelmapalveluistakin  kansalaisen kayttoliittyméin (omakanta) kautta. Kopiotallenteiden
tietoturvallisuuden  tasoa el voida varmistaa vastaavalla tavalla kuin valtakunnallisissa
tietojdrjestelmipalveluissa olevien tietojen turvallisuus. Naibddkseni kdyttovelvollisuuden punttuminen lisid
tietoturvallisunteen ja tietosnojaan listtyvid riskejd eikd jarjestely ole vilttamdttonzyysedellytyksen mukainen.

3. Tiedonsaantioikeudet ja tietojen luovuttaminen valtakunnallisista tietojirjestelmapalveluista

Hallituksen esityksen 1. lakiehdotuksen 20 §:n 1 momentti pitid ehdotuksen potilastietojen
luovuttamisesta  terveydenhuollon  palvelunantajien  vililli.  Tietoja  voitaisiin ~ luovuttaa
salassapitosddnnosten estimattd. Lakiehdotuksen 20 {:n 3 momentin mukaan tietojen luovuttaminen
edellyttdd potilaalle informointia 16 §:ssd ehdotetulla tavalla. Lakiehdotuksen 21 §:n 1 momentissa on
vastaavasti ehdotettu sdddettiviksi tietojenvaihdosta sosiaalihuollon palvelunantajien  vililla.
Tietojenvaihto on sidottu asiakkaan informointiin. Tietojen lnovuttamista koskevat siinnokset ovat ongelmallisia.
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Perustuslakivaliokunta on antanut merkitysta luovutettavien tietojen luonteelle arkaluonteisina tietoina
arvioidessaan tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estimittd koskevan saintelyn
kattavuutta, tismallisyyttd ja sisdltod (ks. esim. PeVL 38/2016 vp). Petrustuslakivaliokunta on arvioinut
viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estimittd koskevaa sddntelyi
perustuslain 10.1 §:ssd sdadetyn yksityiseliman ja henkil6tietojen suojan kannalta ja kiinnittinyt huomiota
muun muassa sithen, mihin ja ketd koskeviin tietoithin tiedonsaantioikeus ulottuu ja miten
tiedonsaantioikeus sidotaan tietojen vilttimittomyyteen. Viranomaisen tietojensaantioikeus ja
tietojenluovuttamismahdollisuus ovat valiokunnan mukaan voineet liittyd jonkin tarkoituksen kannalta
"tarpeellisiin tietoihin", jos tarkoitetut tietosisdllot on pyritty luettelemaan laissa tyhjentivisti. Jos taas
tietosisdltojd el ole samalla tavoin luetteloitu, sddntelyyn on pitdnyt sisillyttdd vaatimus "tietojen
valttamittomyydestd" jonkin tarkoituksen kannalta (PeVL 31/2017vp, PeVL 17/2016 vp).

Hallituksen esityksen 1. lakiehdotuksen 20 §:n 1 momentissa ja 21 {:n 1 momentissa tietojen
luovuttamista ei ole ehdotettu sadddettdviksi perustuslakivaliokunnan edellyttimallad tavalla siten, ettéd
tietojen luovuttaminen olisi sidottu joko vilttimattomyysedellytykseen tai tarpeellisuusedellytykseen.
Sdidntelyyn on kylldkin yhdistetty 1. lakiehdotuksen 15 §:ddn, jossa kéyttdoikeussddnnoksiin on sisallytetty
valttamattomyysedellytys. Toisaalta vilttamattomyysedellytys on mainitussa 15 {:ssi  sidottu
tiedonsaantioikeuteen, joka on kohdistettu sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil66n, kun taas 20
§:n 1 momentissa ja 21 §:n 1 momentissa ehdotetaan sdadettivaksi oikeudesta tietojen luovuttamiseen ja
luovutuksen saajana puolestaan on joko sosiaalihuollon tai terveydenhuollon palvelunantaja eiki
ammattihenkil®.

Huomionarvoista on my6s seuraava hallituksen esityksen sddtimisjéirjestysperusteluissa todettu (s. 151):
”Asiakas- ja potilastietojen luovuttamista valtakunnallisten tietojitjestelmépalveluiden avulla el
tietoteknisesti ole mahdollista rajata vain valttimittomin tiedon luovuttamiseen. Lisiksi vasta potilasta
hoitava ammattihenkil6 tai asiakkaasta vastaava sosiaalihuollon ammattihenkilé pystyv arvioimaan, mika
on vilttimitontd asiakas- ja potilastietoa hoidon jirjestimiseksi, tuottamiseksi ja toteuttamiseksi tai
asiakkaan sosiaalihuollon jarjestimiseksi, tuottamiseksi ja toteuttamiseksi.”

Perustelut nayttdisivat viittaavan tietojen luovutukseen ja lnovutuksen edellytyksend olevan vilttamadttinyysedellytyksen
totenttamatta jattamisen perusteeseen. Perusteluissa esitetty tieto ndyttaisi mitd ilmeisimmin tarkoittavan, ettd tietoja
Inovutettaisiin palvelunantagien vililla ilman valttamattomyysedellytykseen kiinnittyvid vaatimusta. Toisaalta hallituksen
esitykseen ei ole yritetty tuoda ehdotusta siitd, ettd tiedonsaanti sidottaisiin tarpeellisuusedellytykseen, jolloin annettavat
tiedot lueteltaisiin tietoryhmittain laissa. Ebdotus vaikuttaisi tarkoittavan varsin laveaa tiedonsaantiin oikenttavaa
sdantelyd siten, ettd eri algjen ammattibenkilot voisivat selailla eri kdyttotarkoituksiin kerdttyja arkaluonteisia tietoja
siten, ettd ammattihenkily pdattaisi selailunsa perusteella, mitkd tiedot ovat vélttamdittomid tietoja. Y leisesti ottaen
sdantelyn tiedonsaantia koskevan sdintelyn libtokobtana on, ettd tiedot Inovuttava viranomainen tai rekisterinpitdja arvioi
niitd edellytyksia, joilla tietoja voidaan antaa. Tietosnoja-asetuksen 25 artikla libtee tietoihin pdadsyn rajoittamisesta ja 5
artiklassa puolestaan on siddetty kdsittelyn minimointivaatimnksesta. Esitetty on ongelmallinen niin valtiosdidantiisesti
kuin tietosuoja-asetukseenkin nabden.

Tama on myos merkityksellinen julkisuuslaissa omaksutun viranomaisten erillisyysperiaatteen kannalta
katsottuna (PeVL 7/2019 vp). Perustuslakivaliokunta on toistuvasti todennut, ettd mité yleisluonteisempi
tietojensaantiin oikeuttava saintely on, sitd suurempi on vaara, etté tallaiset intressit voivat syrjaytya hyvin
automaattisesti. Mité tdydellisemmin tietojensaantioikeus kytketddn sddnnoksissd asiallisiin edellytyksiin,
sitd todenndkoisemmin yksittdistd tietojensaantipyyntéd joudutaan kiaytinndssia perustelemaan. MyOs
tietojen luovuttajan on tilldin mahdollista arvioida pyynt6d luovuttamisen laillisten edellytysten kannalta.
Tietojen luovuttaja voi lisdksi kieltdytymalld tosiasiallisesti tietojen antamisesta saada aikaan tilanteen,
jossa tietojen luovuttamisvelvollisuus eli sidnnosten tulkinta saattaa tulla ulkopuolisen viranomaisen
tutkittavaksi. Tama mahdollisuus on tirked tiedonsaannin ja salassapitointressin yhteensovittamiseksi
(esim. PeVL 17/2016 vp). Ebdotusta voidaan pitai olennaisesti ongelmallisena tietojen saantia tai luovuttamista



professori Tomi Voutilainen LAUSUNTO

koskevien ehdotusten kannalta katsottuna erityisesti, kun riskind nayttaisi olevan kdytinnin totentukset, joissa
vélttamadttomyysarviointia tekisi tietoja katselevat ammattibenkilot itse.

Lisdksi sadntelyehdotuksen ongelmatiikkaa lisdd se, ettd 15 §:n 2 momentissa ehdotetaan sosiaali- ja
terveysministeriolle asetuksenantovaltuutta, jonka perusteella ministerié kaytinnossa maarittelisi
asetuksessa, mihin tietoihin ammattihenkil6illi on tiedonsaantioikeus. Kuten jiljempini esitin,
asetuksenantovaltuus tarkoittaisi sitéd, ettd tiedonsaantioikeuksia koskeva sdantely perustuisi kdytinnssa
ministerioén asetuksen tasoiseen sidntelyyn, joka on puolestaan ei ole nihdikseni mahdollista perustuslain
80 §:sta johtuvista syista tiedonsaantia koskevan lakitasoisuusvaatimuksen vuoksi.

Ebdotus ei vastaa perustuslakivaliokunnan edellyttaméd sdantelyn kattavuntta ja tasmdillisyytta, kun Rysymys on
arkaluonteisten tietojen saamista ja luovuttamista koskevasta sdantelysta. Tietojen saamista tai lnovuttamista koskevat
sdantelyehdotukset ovat korkeita riskejd sisaltdvid, jos tiedonsaantia Roskevia oikenksia e rajoiteta tdsmidillisesti.
Myiskddn tarkemman sddntelyn tasoa ei voida pitdd perustuslainmnkaisena. Edelli esitetyistd syista ndibdékseni 1.
lakiehdotuksen 20 §n, 21 §en sekd 15 (n sdanniksid on  muntettava olennaisesti - tasmdllisemmaiksi  ja
tarkkarajaisemmatkst, jotta lakiehdotus voidaan kdsitelli tavallisen lain sadtimisjdrjestyksessd.

Aiheellista on myds todeta, etti lakiehdotusta olisi syyta munttaa siten, ettd siind sdddettdisiin tiedonsaantioikenksista
eikd oikenksista luovuttaa tietgja palvelunantajien vililla. Tdllainen sddntely olisi sopusoinnussa niin julkisuuslain
(621/1999) kuin tiedonballintalain (906/2019) sidantelyyn tiedonsaannista salassapitosiinnisten estimitta ja
sahkoisistd  tiedonantotavoista.  Teknisid  rajapintoja  ja  katseluybteyksid  koskeva  sdantely on  sdddetty
perustuslakivaliokunnan myitavaikutuksella, ja valiokunta painotti siintelyn merkitystd sugjasdainnisten osalta (Pel”L
73/2018 vp). Mainitinjen sibkdisten luovutustapojen kdytin edellytyksend on, etti tiedot saavalla on lakiin perustuva
tiedonsaantioikens, jolloin saintelyssd on lihdetty siitd, ettd sabkdinen tietojen lnovnttaminen ei perustuisi tiedon
Inovuttamiseen oikeuttavaan siantelyyn vaan tiedonsaantiotkenksia koskeviin sadnnorsiin.

Hallituksen esityksen 1. lakiechdotuksen 20 §:n 2 momentissa ehdotetaan sdadettiviksi potilastietojen
luovuttamismahdollisuus sosiaalihuollon palvelunantajalle. Mainitussa sddnnéksessd ei mainita, misté
tietoja on tarkoitus luovuttaa, vaan se voidaan paitella pykilin otsikosta sekd sidnnoksen perusteluista.
Koska perustuslakivaliokunta on edellyttinyt arkaluonteisten tietojen lnovuttamista koskevalta siantelyltd tasmallisyytta,
on nihddakseni mainittua siinndstd tarkennettava silld, mistd tietoja voidaan ja wmiten tietoja voidaan Ilnovuttaa
sosiaalihnollon palvelunantajalle. Siannoksestd el myoskdin ilmene, kuka hankkii potilaalta suostumuksen
tietojen luovuttamiseen sosiaalihuollon palvelunantajalle — onko se terveydenhuollon palvelunantaja vai
sosiaalihuollon palvelunantaja. Tiltdkin osin sddnndstd tulisi tdsmentdd. Vastaava ongelma sdantelyn
epatismallisyydessd on 1. lakiehdotuksen 21 {:n 2 momentissa.

Kummassakin pykildssi tietojen luovuttaminen on sidottu asiakkaan tai potilaan suostumukseen.
Tietosuoja-asetuksessa  suhtaudutaan  ldhtOkohtaisen  kielteisesti  henkilotietojen  kisittelyyn
viranomaistoiminnassa, joka perustuu suostumukseen (resitaali 43). My6s perustuslakivaliokunta on
arvioinut suostumuksen edellytyksia henkilotietojen kisittelyn perusteena (PeVL 20/2020 vp ja PeVL
42/2016 vp ja niissd viitatut). Valiokunta on kdytinndssiin pitdnyt tillaista sidntelytapaa ongelmallisena
ja korostanut suurta pidattyvaisyyttd suostumuksen kayttimisessd perusoikeuksiin puuttumisen
oikeutusperusteena. Valiokunnan mukaan tillainen sidantelytapa ei ole helposti sovitettavissa yhteen sen
perustuslain 2 {:n 3 momentissa vahvistettuun oikeusvaltioperiaatteeseen sisiltyvan vaatimuksen kanssa,
jonka mukaan julkisen vallan kdyton tulee perustua lakiin. Toimivallasta puuttua yksilén perusoikeuksiin
on lisiksi aina sdddettdvi riittivin tarkkarajaisella ja soveltamisalaltaan tasmalliselld lailla (PeVL 30/2010
vp). Valiokunta onkin pitinyt selvini, ettd perusoikeussuoja ei voi oikeudellisena kysymyksend menettaa
aina merkitystddn pelkistdan siksi, ettd laissa siddetddn jonkin toimenpiteen vaativan kohdehenkil6n
suostumusta. Perusoikeussuojaa ei voida millaisessa asiassa tahansa jittidd riippumaan asianomaisen
suostumuksesta. Valiokunta on pitinyt tissi suhteessa oleellisena sitd, mitd voidaan pitda oikeudellisesti
relevanttina  suostumuksena  tietyssd  tilanteessa, ja  edellyttinyt  suostumuksenvaraisesti
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perusoikeussuojaan puuttuvalta lailta muun muassa tarkkuutta ja tismallisyyttd, sidannoksid suostumuksen
antamisen ja sen peruuttamisen tavasta, suostumuksen aitouden ja vapaaseen tahtoon perustuvuuden
varmistamista sekd sidntelyn vilttimattomyyttd (esim. PeVL 20/2020 vp ja siind viitatut). Suostumuksen
vapaachtoisuusvaatimuksen tdyttymistdi on pidetty epatodennikoisend perustuslakivaliokunnan
lausuntokiytinndssd, jos suostumus hankittaisiin potilaan hoidon yhteydessi (PeVL 1/2018 wvp).
Vastaava tilanne on nihdakseni kysymyksessd my0s tuotettaessa palveluja sosiaalihuollon asiakkaalle.
Lisdksi  valttamdttonyyteen  ja  vapaaehtoisuuteen — perustuvan — suostumnksen — hankkimisen  sosiaalihnollossa
terveydenhuollon tietorhin ei ole uskottavaa, koska sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
(812/2000) 20 §:n mukaan sosiaalihuollon viranomaisella on oikeus saada terveydenhuollon
toimintayksikoltd sosiaalihuollon asiakassuhteeseen olennaisesti vaikuttavat tiedot ja selvitykset, jotka
viranomaiselle laissa sdddetyn tehtivin vuoksi ovat valttimittomia asiakkaan sosiaalihuollon tarpeen
selvittimiseksi, sosiaalihuollon jérjestimiseksi ja sithen liittyvien toimenpiteiden toteuttamiseksi seka
viranomaiselle annettujen tietojen tarkistamista varten. Sadnnoksen perusteella sosiaalihuollon
viranomainen voi saada valttimattomat tiedot ilman asiakkaan suostumustakin.

Ndhdaitkseni hallituksen esityksen 1. lakiehdotnksen 20 §:n 2 momentti ja 21 §:n 2 momentti on suostumussaéntelyltiin
ongelmallinen. Suostumus hankitaan tyypillisesti tilanteissa, joissa potilas tai asiakas eivat ymmdrrd suostumnksen
merkitystd ja suostumuksen yhteydessd annettavaa informointia. Ehdotuksesta puuttun myos tasmdilliset sadnnokset
suostumuksen perunttamiselle, valttamattomyydelle ja sen merkitykselle asiakkaan palvelun tuottamiselle tai potilaan
hoidolle. 1isafksi on otettava huomioon, ettd tietojen lnovuttamista koskeva sadntely ja luovntettavat tiedot mdidriteltdisiin
vdlttamadttomyysedellytyksen ~ puitteissa 15 [:n nojalla  sosiaali-  ja  terveysministerion — asetuksessa, — joskin
valttamittomyysedellytyksen tayttymiselle on esitetty hallituksen esityksen perusteluissa myos varanmia. Kaytinnossa
tietojen  luovuttaminen  tapahtuisi  valtakunnallisten tietojirjestelmapalvelujen avulla  joko
tiedonhallintalaissa tarkoitetun katseluyhteyden tai teknisten rajapintojen avulla. Perustuslakivaliokunta
on todennut, ettd teknisid rajapintoja ja katseluyhteyksia koskeva sidntely ei sovellu sellaiseen
luovutukseen, jossa viranomaisen on arvioitava luovutettavan tiedon tapauskohtaista valttimattomyytta

(PeVL 73/2018 vp).

4. Siilytysaikoja koskevat ehdotukset ja sdintely

Hallituksen esityksen 1. lakiechdotus ei sisidlli valtakunnallisiin tietojarjestelmipalveluihin liittyvda
sailytysaikasddntelya, vaikka palveluissa kisitellidn tietosuoja-asetuksessa tarkoitettuja erityisiin
henkil6tietoryhmiin kuuluvia tietoja sekd muuten arkaluonteisia tietoja. Potilasasiakirjojen siilytysajoista
on siidetty potilasasiakirja-asetuksessa (298/2009), kun taas sosiaalihuollon asiakasasiakifrjojen
sdilytysajoista on sdddetty lakitasoisesti sosiaalihuollon asiakasasiakirjalaissa (254/2015). Hallituksen
esityksen 3. lakiehdotuksessa puolestaan ehdotetaan sdadettivaksi reseptikeskuksessa olevien tietojen
sdilytysajasta ilman selkeitd tarpeellisuuteen liittyvid perusteita. Sadntelyehdotuksissa on havaittavissa
selked epdsuhta ja kokonaisuudessaan saantely on valtiosadntiisestikin ongelmallinen.

Perustuslakivaliokunnan kannanottojen mukaan siilytysaikaa koskevan siddntelyn tulee lain tasolla olla
kattavaa ja yksityiskohtaista. Téstd syystd sailytysaikaa koskevissa sddnnoksissi on oltava aikamaire (PeVL
20/2006 vp). Perustuslakivaliokunnan erdin kannanoton mukaan tietojen pysyva siilyttiminen ei ole
henkil6tietojen suojan mukaista, ellei sithen ole tietojirjestelmin luonteeseen tai tarkoitukseen liittyvia
perusteita. Pysyvai siilyttimistd puoltaa se, ettd tiedot ovat osin muuttumattomia tai hitaasti muuttuvia
eikd niitd paivitetd pelkin ajan kulumisen vuoksi, ja niiden pysyvi siilyttiminen on tarpeellista tehtdvien
hoitamiseksi (PeVL 54/2010 vp). Valiokunnan kiytinnén mukaan laajamittainen, erittelemiton,
pitkdaikainen ja rajoittamaton tietojen sdilyttiminen yhdistettynd viranomaisten erittelemittomain ja
rajoittamattomaan padsyyn naihin tietoihin on valtiosdintdisesti ongelmallinen (PeVL 20/2016 vp, PeVL
18/2014 vp). Valiokunta on painottanut erityisesti arkaluonteisten tietojen siilytysajan rajaamista sithen,
mikd on vilttimatontd sen tavoitteen saavuttamiseksi, jonka vuoksi tiedot on jarjestelmiin tallennettu
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(PeVL 13/2017 vp, s. 6). Perustuslakivaliokunta on pitidnyt erdissd yhteyksissid arkaluonteisten tietojen
viiden vuoden siilytysaikaa pitkind (PeVL 31/2017 vp).

Esityksen 3. lakiehdotuksen 19 §:n mukaan reseptikeskukseen tallennetut asiakirjat ja niitd koskevat tiedot
sailytetadn reseptikeskuksessa 20 vuotta. Siddnnosehdotuksen perusteluissa ei esitetd selkedd
kayttotarkoitukseen ja tarpeellisuuteen liittyvda perustetta, vaan perusteena kiytetiin voimassa olevan
sdllytysaikasddntelyd, jossa on otettu huomioon tietojen arkistointi omana kiyttétarkoituksenaan.
Ehdotus on ongelmallinen, koska siilytysajat on miiriteltivd suoraan tietosuoja-asetuksen perusteella
kayttotarkoitukseen nahden tarpeellisuusvaatimuksen rajoissa. Jos tiedoille ei ole alkuperiiseen
kayttotarkoitukseen perustuvaa kisittelyperustetta, on tiedot joko tuhottava tai siirrettiva arkistoon
yleisen edun mukaista arkistokayttotarkoitusta varten. Ehdotetun sddnnoéksen perusteluista ei ilmene
my6skain sitd, ettd ldakitystiedot tallennetaan potilaskertomukseen, joka tallennetaan 1. lakiehdotuksessa
tarkoitettuun arkistopalveluun ja ladkitystiedot on saatavissa sieltd potilaan tiedonhallintapalvelun kautta
kokonaislaikitystietona. Perustuslakivaliokunta on korostanut siilytysaikasadntelyssd arkaluonteisten
tietojen siilyttamisen valttimattomyyttd (PeVL 13/2017 vp) ja on pitinyt viiden vuoden siilytysaikaakin
pitkind (PeVL 31/2017 vp). Nykyisessi sadntelyssikidin reseptikeskuksessa olevia tietoja ei ole
mahdollista kayttaa potilaan hoidossa kuin 30 kuukautta, joten 20 vuoden siilytysaikaa ei voida perustella
potilaan hoitoon liittyvilla syilld. Hallituksen esityksestad ei ilmene, mikd konkreettinen syy sailytysajan
pidentimiselld on 20 vuoteen. Siilytysajan pituutta ei voida perustella toissijaisilla kédyttotarkoituksilla,
kuten arkistoinnilla, koska arkistoinnin on perustuttava tietosuoja-asetukseen ja tiydentivasti kansalliseen
lainsdgadant6on. Edelld esitetyn perusteella 3. lakiehdotuksen 19 §:n muutos on ongelmallinen suhteessa
henkilGtietojen suojaa koskeviin sdintelyvaatimuksiin, mutta my0s tietosuoja-asetuksessa siadettyyn
nihden.

Ndihdifseni 1. lakiehdotus voidaan kdsitelli tavallisen lain sditimisidrjestyksessd, jos arkistopalveluun tallennettavien
potilasasiakirjojen sdilytysajoista sdddetddn lakitasoisin sdanniksin. Vastaavaa ongelmaa ei ole sosiaalihuollon
asiakasasiakirjojen osalta, koska asiakasasiakirjalaissa on sdadetty ndiden asiakirjojen siilytysajoista.
Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettd arkaluonteisia henkilotietoja kasiteltdessa lakitasoisuutta
koskevat vaatimukset on huomioitava tietosuoja-asetuksen puitteissa kansallisessa lainsdiadinnossa (PeVL
14/2018 vp). Perustuslakivaliokunta on pitinyt lakitasoisena siddntelykohteena henkilGtietojen
sdilytysaikasddntelyd, joten 1. lakichdotuksen 8 §:ssd tarkoitettujen asiakirjojen siilyttiminen
arkistopalvelussa ei voi jdddd potilasasiakirjoista annetun sosiaali- ja terveysministeridon asetuksen
(298/2009) varaan, vaan potilasasiakirjojen siilytysajoista tulisi sddtdd lakitasoisesti samalla tavalla kuin
sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista on sididetty asiakasasiakirjalaissa.

Lisdtksi 3. lakiehdotus voidaan nébdéikseni késitelld tavallisen sdatimisjirjestyksessd vain, jos reseptikeskufksessa olevien
lddkemdardysten  sdailytysaikaa koskevaa sadnniostd tarkistetaan henkilitietojen  kdsittelyn  kdyttitarkoitusta ja
tarpeellisnusvaatimusta  vastaavaksi  ottamalla  buomioon  perustuslakivaliokunnan  aiemmin  edellyttimai
vélttamattomyysedellytys —arkalnonteisten tictojen  sailyttamisessa. Siilytysperusteen on liityttdva sihkoisten
ladkemairdysten mukaisten lddkkeiden toimittamiseen sekd muihin reseptikeskuksen kiyttétarkoituksiin.
Tiltd osin on syytd painottaa, ettd potilaan kokonaisladkitystd koskevat tiedot kirjataan
potilaskertomukseen, joka on tallennettu 1. lakiechdotuksessa tarkoitettuun arkistopalveluun, josta
voidaan muodostaa lddkitystd koskevat koostetiedot 1. lakiechdotuksen 11 {:ssi tarkoitettuun

tiedonhallintapalveluun.
5. Maksut — valtion vero vai valtion maksu vai muu suoriteperusteinen maksu
Hallituksen esityksen 1. lakiehdotuksen 47 § sisiltid valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin seki

tietojarjestelmien tarkastamiseen ja rekisterdintiin liittyvid maksuja. Sddtdmisjirjestysperusteluissa ei ole
kasitelty maksujen perustuslainmukaisuutta eikd niitd ilmene myo6skdan yksityiskohtaisista perusteluista.



professori Tomi Voutilainen LAUSUNTO

My6skiddn voimassa olevan asiakastietolain perustana olleessa hallituksen esityksessd 253/2006 vp ei ole
kasitelty maksujen perustuslainmukaisuutta sadatimisjirjestysperusteluissa.

Perustuslain 81 {:n 1 momentin mukaan valtion verosta on sdidettiva lailla, joka sisiltdd sadnnokset
verovelvollisuuden ja veron suuruuden perusteista sekid verovelvollisen oikeusturvasta. Perustuslain 81
§:n 2 momentin mukaan valtion viranomaisten virkatoimien, palvelujen ja muun toiminnan
maksullisuuden sekd maksun suuruuden yleisistd perusteista saddetddn lailla. Hallituksen esityksessi
esitetyt maksut ovat siten merkityksellisid valtiosddntoisessd arvioinnissa.

Perustuslakivaliokunta on eri yhteyksissa arvioinut veron ja maksun vilisid eroja (mm. PeVL 11/2014 vp,
PeVL 48/2010 wvp, PeVL 12/2005 vp ja PeVL 46/2004 vp). Perustuslakivaliokunnan
lausuntokaytinndssd on katsottu, etti mitd suuremmaksi ero maksun ja etenkin julkisoikeudelliseen
tehtdvadn liittyvin suoritteen tuottamisesta aiheutuvien kustannusten vililli kasvaa, sitd lihempini
suoritusta voidaan pitdd perustuslaissa tarkoitettuna verona. Jos rahasuoritus peritiin yleisesti jonkin
toiminnan rahoittamiseen, kysymyksessi on pikemminkin valtiosddntéoikeudellinen vero kuin maksu.
Jonkin rahasuorituksen maksunluonteen edellytyksend ei tdstd huolimatta ole tdysi kustannusvastaavuus.
Maksun suuruuden ja madrdytymisperusteiden tulee kuitenkin siilyttdd jokin yhteys suoritteen
tuottamisesta aiheutuviin kustannuksiin. Merkittivdi voi lisiksi olla silli, onko asianomaisen suotitteen
vastaanottaminen vapaachtoista vai pakollista. Veron suuntaan viittaa, jos suoritusvelvollisuuden
atheuttamista suoritteista ei voi kieltdytya ja velvollisuus koskee suoraan lain nojalla tietyt tunnusmerkit
tayttavid oikeussubjekteja.

Hallituksen esityksen 1. lakichdotuksen 47 §in 1 momentissa sdddettdisiin  valtakunnallisten
tietojirjestelmapalvelujen kiytén maksullisuudesta. Ehdotus vastaa voimassa olevaa asiakastietolain
(159/2007) 22 §:n 1 momenttia. Koska palvelunantajilla on velvollisuus littyad valtakunnallisten
tietojarjestelmapalvelujen kayttéjiksi, ei valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista perittiva maksu ole
vapaachtoinen ja maksuvelvollisuudesta ei voi kieltdytyd. Maksuvelvollisia ovat ne oikeussubjektit
(palvelunantajat), joiden on littyvd tietojirjestelmipalvelujen kayttdjiksi. Téltd osin maksu viittaisi
valtiosdintoisesti arvioiden veron suuntaan. Toisaalta lakiehdotuksen perusteella maksulla ei ole tarkoitus
kattaa yleisesti Kansanelikelaitoksen kustannuksia, vaan valtakunnallisten tietojirjestelmapalvelujen
kustannukset. Lisidksi kustannusvastaavuutta arvioitaessa huomioitavana on Kansanelakelaitoksen
palvelurahaston maksuvalmius. Hallituksen esityksen perusteella maksu tayttaisi
kustannusvastaavuusvaatimuksen. Valtakunnalliset tietojarjestelmépalvelut ovat julkisen vallan sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelunantajille tarjoamia palveluja (vastaavantyyppisesti ks. PeVL 11/2014 vp).
Niistd nikokulmista voitaneen paitya sithen, ettd 47 §:n 1 momentissa tarkoitettu maksu on perustuslain
81 §:n 2 momentissa tarkoitettu valtion maksu erityisesti, kun otetaan huomioon, etta maksusta paittaa
valtion viranomaisena sosiaali- ja terveysministerio asetuksella, mutta maksujen perinti on
Kansanelikelaitoksen tehtivi.

Koska kysymyksessi on perustuslain 81 {:n 2 momentin tarkoittama valtion maksu, on maksun
suuruuden yleisistd perusteista saddettavd lailla, kuten omakustannusarvon tai liiketaloudellisten
petiaatteiden noudattamisesta (HE 1/1998 vp, s. 135). Maksun suuruuden ja miiriytymisperusteiden
tulee sdilyttdd jokin yhteys suotitteen tuottamisesta aiheutuviin kustannuksiin (PeVL 66/2002 vp).
Hallituksen esityksen 1. lakichdotuksen 47 §:n 1 momentista ilmenee, ettd maksut vastaavat palvelujen
hoidosta aiheutuvien kustannusten madrad ja lisiksi maksuissa huomioidaan palvelurahaston
maksuvalmius. T4altd osin ehdotus on perustuslain mukainen. Kuitenkin maksun yhteys tuottamisesta aihentuviin
kustannuksiin on toteutustavaltaan valtiosdadantoisesti arveluttava, kun sitd arvioidaan subteessa voimassa olevan lain
nojalla annettuun maksuasetukseen. Vuodelle 2020 annetun maksuasetuksen (1054/2019) 2 §:n mukaan:

”Apteekeilta perittivdi maksu on 0,048 € jokaisesta apteekin ja sen sivuapteekkien
toimittamasta sihkoisestd ladkemaariyksesta.
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Kunnallisilta terveydenhuollon palvelujen antajilta perittivdi maksu on 2,196 € kutakin
kunnan asukasta kohden. Valtion ylldpitimien terveydenhuollon toimintayksikéiden osalta
vuosimaksu on yhteensi 80 000 €. Sosiaali- ja terveysministerié vastaa valtion vuosimaksun
suorittamisesta.

Yksityisiltd terveydenhuollon palvelujen antajilta perittivdi maksu on 0,371 € jokaisesta
yksityisen terveydenhuollon palvelujen antajan laatimasta sihkoisesti ladkemaéariyksestd.”

Vuodelle 2021 on sdddetty uusi maksuasetus (704/2020), jossa maksut on midritelty vastaavilla
perusteilla.

Edelld esitetyn maksuasetuksen sdannoksen perusteella apteckeilta perittivi maksu perustuu
reseptikeskuksen kiytt66n, joten maksu perustuu sihkoisestd lidkemairiyksestd annetun lain (61/2007)
25 §:n mukaiseen maksuun. Puolestaan kunnilta perittdva maksu ei ole sidottu mihinkddn suoritteeseen,
vaan se mddrdytyy kunnan asukasluvun suhteessa riippumatta siitd, aiheutuuko kunnan asukkaasta
valtakunnallisten tietojirjestelmapalvelujen kiyttoon liittyvia kustannuksia. Valtion maksu puolestaan on
kokonaissumma ilman maksuperustetekijaa. Yksityisiltd peritidn maksu laaditun sihkoisen
lidkemairiayksen perusteella, jolloin suoritteena nayttdisi olevan sihkoisen lidkemaariyksen tallentaminen
reseptikeskukseen, ei niinkddn esimerkiksi arkistopalvelun kiytto ja siitd atheutuvat kustannukset.

Kun otetaan huomioon, lakiehdotuksen 47 (:n 1 momentin maksuvelvollisuus ja sen toteuttamistapa voimassa olevassa
lainsdddéanndssa, ei saintelykokonaisuus ole perustusiain 81 (:n 2 momentin subteen sopusoinnussa. Maksut mddritellian
maksuasetuksessa eri toumijoille eri perusteilla ja lisaksi suoriteperuste ei vastaa maksun perustetta asiakastietolaissa
sdddettynd. Koska maksun sunruns erkaantun mdardytymisperusteesta kuntien ja yksityisten palvelunantajien osalta, ei
sdantely kokonaisundessaan ndyttdisi vastaavan nyRyisinkddin perustuslain 81 §:n 2 momentista johtuvia vaatimuksia.
Edelli esitetyn perusteella hallituksen esityksen 1. lakiehdotnksen 47 (:n 1 momenttia tulisi tarkentaa maksupernsteiden
osalta, jotta voidaan varmistua siitd, ettd maksu on perustuslain 81 [:n 2 momentin mukainen maksu eikd perustuslain
81 §en 1 momentissa tarkoitettu vero. Ndhddkseni maksuperusteiden tasmentaminen on sddtinmisiarjestyskysymys.
Merkitysta on myds silld, ettd 1. lakiehdotuksen 47 §:n 1 momentissa on sdddetty ehdottomasti, ettd valtakunnalliset
tietojdrjestelmipalvelut ovat maksullisia palvelunantajille, jolloin sosiaali- ja terveysministerio ei voi pddttid siitd, ettd
maksua el perittdisi joiltakin osin valtakunnallisista tietojarjestelmdpalveluista. Nykyinen maksuasetus tekee
tietojarjestelmdpalveluista maksuttomia niille yksityisille palvelunantajille, jotka eivit laadi séahkiisid lidkemddrdyksid,
kuten yksityiset fysioterapialaitokset, jotka ovat myds velvollisia listtymddin valtakunnallisten tietojdrjestelmapalvelujen
kadyttjikst.

Hallituksen esityksen 1. lakiehdotuksen 47 §mn 3 momentissa ehdotetaan sdddettiviksi
Kansanelikelaitokselle oikeus perid maksu yhteentoimivuuden testauksesta omakustannusarvon
mukaisesti. Ehdotettu maksu ei niyttdisi olevan perustuslain 81 §:n 2 momentissa tarkoitettu maksu,
koska se perustuu Kansanelikelaitoksen suoritteeseen, josta se voi perid mairittelemansd maksun
omakustannusperiaatteella. Lisaksi momentti sisdltid asetuksenantovaltuuden, jolla mairiteltdisiin
Valviralle tehtivista rekisteroinnistd kertaluonteinen rekisteréintimaksu, joten se on sidottu suoritteeseen.
Maksun mairdytyminen on sidottu valtion maksuperustelakiin. Rekisterdintimaksua koskeva sdannos ei
ole ongelmallinen suhteessa perustuslain 81 §:ssd sdddettyyn. Lisiksi momentti sisaltdd informatiivisen
viittaussaannoksen tietoturvallisuuden arviointilaitoslakiin 1405/2011.

Hallituksen esityksen 3. lakiechdotus sisdltdd sdhkoistd lddkemairdystd koskevan maksusdinnoksen.
Ehdotettu maksu on perustuslain 81 §:n 2 momentissa tarkoitettu valtion maksu, koska sen suuruuden ja
perusteen mairittelee sosiaali- ja terveysministerié asetuksessa. Ehdotettu siinnds on ongelmallinen
edelldi mainituin perustein suhteessa maksun mairdytymisen perusteisiin, kun kysymys on kunnilta
perittavistd maksusta, joka ei liity suoraan sihkoiseen lidkemaiaraykseen tai reseptikeskuksen kaytt6on.
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6. Asetuksenantovaltuudet ja méiriayksenantovaltuudet

Tasavallan presidentti, valtioneuvosto ja ministerié voivat perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaan antaa
asetuksia perustuslaissa tai muussa laissa saddetyn valtuuden nojalla. Lailla on kuitenkin saddettava yksilon
oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista sekd asioista, jotka perustuslain mukaan muuten kuuluvat lain
alaan. Perustuslain 80 {:n johdosta asetuksenantovaltuuksiin on perustuslakivaliokunnan kaytinnossi
kohdistettu vaatimuksia sidntelyn tismallisyydestd ja tarkkarajaisuudesta (esimerkiksi PeVL 38/2013 vp).
Valiokunta on painottanut, ettd kun asetuksia voidaan antaa vain laissa sdddetyn valtuuden nojalla eiki
asetuksenantovaltaa voida antaa asioissa, joista perustuslain mukaan on saadettava lailla, on lakiin otettava
asetuksenantovaltuus laadittava niin, ettd valtuuden sisaltd selvisti ilmenee laista ja ettd se rajataan
tiittdvin tarkast (esimetkiksi PeVL 26/2017 vp). Perustuslain 80 §:n takia on olennaista, ettd
saanneltiavasta asiasta on riittivit perussaannokset laissa ja ettd valtuus on syyta sijoittaa padsidantoisesti

lain asianomaisen perussddnnoksen yhteyteen (esimerkiksi PeVL 10/2016 vp ja PeVL 49/2014 vp).

Hallituksen esityksen 1. lakiehdotuksen 8 §:n 3 momentin mukaan ”Sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella voidaan sidtdd, milloin viimeistidn ja missd laajuudessa 1 momentissa tarkoitetut alkuperaiset
asiakirjat tulee tallentaa valtakunnalliseen arkistointipalveluun.” Ehdotettu asetuksenantovaltuus ei ole
perustuslain mukainen perustuslain 79 §:n 3 momentista johtuvista syistd, koska voimaantuloon
vaikuttavat seikat on sdddettdvi lakitasoisesti, jolloin siitd ei voi sddtda asetuksella. Selostan ja perustelen taimin
ndfkemyksent lausunnon kohdassa 7 "Lain voimaantuloon vaikuttava siinnis’.

Hallituksen esityksen 1. lakiechdotuksen 15 §:n 2 momentin mukaan “Sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella sdddetidn mitd tietoja ammattihenkil6t ja muut asiakastietoja kisittelevit henkilot
tyotehtdvansid ja annettavan palvelun perusteella saavat kayttdad.” Asetuksenantovaltuus nayttaisi
tarkoittavan asetuksentasoista sddntelyd, jossa madriteltdisiin tarkemmin tiedonsaantioikeuksia
palvelunantajien viliseen tietojenvaihtoon. Tillaiset salassapitosddnndsten estdmittd tiedonsaantin
oikeuttavat sainnokset on oltava lakitasoisia, koska salassapitosainnokset itsessadnkin perustuvat
perustuslain 12 §:n 2 momentissa sdadetyn johdosta lakitasoisiin saannoksiin. Siten asetuksenantovaltuns
vaikuttaisi olevan perustustain 80 §:n 1 momenttiin nahden ongelmallinen ja sdatimisiarjestyskysymys.

7. Lain voimaantuloon vaikuttava siinndos

Hallituksen esityksen 1. lakichdotuksen 8 {:n 2 momentissa velvoitettaisiin palvelunantajia tallentamaan
asiakasasiakirjojen alkuperiiset kappaleet valtakunnalliseen arkistointipalveluun. Kuitenkin 8 §:n 3
momentissa ehdotetaan saddettaviksi, ettd sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voitaisiin sdataa,
milloin viimeistddn ja missd laajuudessa 1 momentissa tarkoitetut alkuperiiset asiakirjat tulee tallentaa
valtakunnalliseen arkistointipalveluun. Ehdotetussa asetuksenantovaltuudessa vaikuttaisi olevan
tosiasiassa kysymys echdotetussa laissa sdddetyn sindllidn absoluuttisen tallentamisvelvollisuuden
poikkeuksesta sditimisestd, jolloin laissa sdddetyn tallentamisvelvollisuuden laajuus mairiteltiisiin
tarkemmin ministerion asetuksella. Tillainen vaiheittainen kdyttéonottosddntely vaikuttaa kdytinnossa
lain voimaantulon kokonaisuuteen, jolloin tyypillisesti téllaisesta vaiheittaisesta velvollisuuksien
noudattamisesta saddetddn siirtymasdannoksing lain tasolla. Hallituksen esityksen 1. lakiehdotuksen 8 §:n
3 momentin perusteluyjen mukaan ehdotettu sdinnés “mahdollistaisi sen, ettd arkistopalveluun
tallennettaisiin ensivaiheessa ne asiakirjat, jotka ovat keskeisimpid sosiaali- ja terveydenhuollon eri
toimintojen ja tietojenvaihdon kannalta. Tdlli mahdollistettaisiin my6s sosiaalihuollon vaiheittainen
liittyminen valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin®.

Ehdotettu asetuksenantovaltuus on ndhdikseni merkityksellinen suhteessa perustuslain 79 §n 3
momentissa sdddettyyn, jonka mukaan laista tulee kdyda ilmi, milloin se tulee voimaan. Erityisestd syystd
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laissa voidaan sddtdd, ettd sen voimaantuloajankohdasta siddetdin asetuksella. Tasta voi olla kysymys
esimerkiksi silloin, kun suuren lainsiddintokokonaisuuden eri osien on tultava voimaan samana
ajankohtana eikd tuota ajankohtaa ole lakia sdddettiessd tarkoituksenmukaista tai mahdollista vield
vahvistaa (HE 1/1998 vp, s. 130). Perustuslakivaliokunta on pitinyt my6s petrustuslain 79 §in 3
momentissa tarkoitettuna erityisend syyna lain voimaantuloajankohdan sidonnaisuutta Suomen
kansainvilisten velvoitteiden tai Euroopan unionin lainsddadinnén voimaantuloon (PeVL 36/2010 vp, s.
3). Perustuslakivaliokunta on toistuvasti katsonut, ettei nyt ehdotetun 8 §:n 3 momentin kaltaisissa
tilanteissa hallinnollisten toimenpiteiden, kuten tietojirjestelmien kiyttoonottojen, aikataululliset syyt
taytd perustuslain 79 §:n 3 momentissa tarkoitettua erityisen syyn vaatimusta (PeVL 3/2019 vp, PeVL
11/2014 vp, PeVL 4/2014 vp). Perustuslakivaliokunta on suhteellisen tuoreesti pitinyt
sdatimisjarjestyskysymyksend tilannetta, jossa varhaiskasvatuksen tietovarantoon
tallentamisvelvollisuuden aikataulusta olisi sdddetty eriiltd osin valtioneuvoston asetuksella (PeVL 3/2019
vp). Tissi suhteessa nyt lausuttavana oleva 1. lakiehdotuksen 8 §:n 3 momentti on vastaavantyyppinen,
mutta yleisessd muodossa. Voimassa olevan asiakastietolain asetuksenantovaltuuden nojalla on annettu
jo nyt tietojen tallentamiseen liittyvid vaiheistusasetuksia (165/2012, kumottu; 1257/2015, voimassa).
Tdlli el ole kuitenkaan  merkitystd  toimeenpanoon  vaikuttavan  sddntelyehdotuksen
perustuslainmukaisuuden arviointiin eikd nykyistd asiakastietolakia ole saadetty perustuslakivaliokunnan
myotavaikutuksella.

Lisdksi 1. lakiechdotuksessa on echdotettu asetustasoksi ministerién asetusta. Koska ehdotettu
asetuksenantovaltuus on sisalloltddn perustuslain 79 {:n 3 momentin kannalta ongelmallinen, ei tassd
yhteydessd ole tarvetta erikseen arvioida, voitaisiinko asetuksenantovaltuutta yleensdkddn sdataa
ministeritlle valtioneuvoston sijaan.

Edelli esitetyn perusteella hallituksen esityksen 8 (:n 3 momenttia tulisi munttaa, jotta lakiehdotus voidaan kdsitelli
tavallisen lain sddtamisjdrjestyksessa.

8. Yhteenveto

Nihdakseni hallituksen esityksen lakiehdotukset voidaan kisitelld tavallisen lain sadtimisjirjestyksessa
siten, ettd
- 1. lakiehdotuksen 8 §:n 3 momenttia, 15 §:44, 20 §:44 ja 21 §:44 muutetaan, 47 {:n 1 momenttia
tarkentaa sekd valtakunnallisissa tietojirjestelmipalveluissa siilytettdvien potilasasiakirjojen
sdilytysajoista sdadetadn lakitasoisin saannoksin.
- 3. lakichdotuksen reseptikeskuksessa siilytettivien lddkemddrdysten sdilytysaikaa koskevat
perusteet tarkistetaan ja sdilytysaika minimoidaan tietosuoja-asetuksen mukaisesti ottaen
huomioon perustuslakivaliokunnan lausuntokaytint6 arkaluonteisten tietojen sailytysajoista

Vantaalla 9.12.2020
Tomi Voutilainen
julkisoikeuden professori, dosentti
Iti-Suomen yliopisto
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