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Eduskunta

Sosiaali- ja terveysvaliokunta

Lausunto
Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta on pyytanyt tietosuojavaltuu-
tetun kirjallisen asiantuntijalausunnon asiassa HE 159/2025 vp, Hallituk-
sen esitys eduskunnalle laeiksi terveydenhuoltolain seka sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen kasittelystéa annetun lain muuttamisesta.
Kiitos mahdollisuudesta lausua asiassa.

Yleista

Hallituksen esityksen tavoitteet ovat kannatettavia.

Tietosuojavaltuutettu antoi 23.6.2025 lausunnon hallituksen esityksen
luonnoksesta (TSV/5370/2025). Lausunnossa tuettiin luonnoksessa esi-
tettyja tavoitteita. Lisaksi siina kuvattiin tietosuojavaltuutetun toimiston
ratkaisukaytantoa, joka liittyy kasiteltdvaan kokonaisuuteen, seka esitet-
tiin tarkennustarpeita erityisesti EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen (jal-
jempéna TSA) 22 artiklassa tarkoitettujen automatisoitujen yksittaispaa-
tosten seka niiden mahdollistamisen osalta. Lisdksi pyydettiin tarkenta-
maan kayttdoikeussaéantelyn muutoksen vaikutuksia. Jatkovalmistelussa
nama nakokohdat on keskeisiltd osin huomioitu.

Tietosuojavaltuutettu yhtyy hallituksen esityksessa (s. 61) esitettyyn arvi-
oon siita, ettéd valmistelussa on tarkasteltu perusoikeusjarjestelmaa ko-
konaisuutena ja pyritty tasapainottamaan yksityiselaman ja henkilttieto-
jen suojan ja toisaalta riittavien sosiaali- ja terveyspalvelujen turvaami-
seen liittyvat perusoikeudet. Henkil6tietojen suojaa on ehdotetuissa
saannoksissa huomioitu tietosuojavaltuutetun nakokulmasta riittavalla
tavalla. Kaytannossa henkildtietojen kasittelya koskevan saéantelyn ja
esimerkiksi tietosuojaperiaatteiden noudattaminen riippuu kuitenkin
viime kadessa kunkin rekisterinpitajanéd toimivan organisaation maaritte-
lemista toimintatavoista.

Ehdotettu sdéntely on perusteltua, silld hyvinvointialueiden oikeus kasi-
tella terveydenhuollon potilastietoja hallituksen esityksessa tarkoitettui-
hin terveydenhuoltolain 14 § tarkoittamia terveystarkastuksia sekéa ter-
veydenhuoltolain 24 § 1 momentin 1 ja 4 kohdan tarkoittamia sairaanhoi-
don varhaisen tuen ja hoidon seurannan kokonaisuuksia varten ei ole
ollut yksiselitteinen. Esityksen tavoitteena on tasmentda potilastietojen
kasittelyn perusteena olevia lakisadateisia tehtavia potilastietojen arka-
luontoisuuden edellyttamalla tavalla.

Automatisoidut yksittaispaatokset

Automatisoitujen yksittdispaatosten kielto (TSA 22 artikla)
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Hallituksen esityksessa tarkastellaan laajasti sit&, voisiko ehdotetun
sééntelyn mukaisessa toiminnassa syntya TSA 22 artiklassa tarkoitettuja
automatisoituja yksittaispaatoksia. Arvio on ollut tarpeen erityisesti siksi,
ettd tietosuojavaltuutetun toimisto on antanut ratkaisuja, jotka liittyvat ter-
veysongelmien tunnistamiseen tarkoitettujen tytkalujen kayttoon.

TSA 22 artiklan mukaan rekisterdidylla on oikeus olla joutumatta sellai-
sen paatoksen kohteeksi, joka perustuu pelkdstdan automaattiseen ka-
sittelyyn, kuten profilointiin, ja jolla on hant& koskevia oikeusvaikutuksia
tai joka vaikuttaa haneen vastaavalla tavalla merkittavasti. Tallaisia auto-
matisoituja yksittdispaatoksia voidaan kuitenkin tehda potilaan suostu-
muksella tai lainsdddannon perusteella.

Mainituissa ratkaisuissa apulaistietosuojavaltuutettu totesi, etta toimitet-
tujen aineistojen perusteella ei voitu sulkea pois TSA 22 artiklassa tar-
koitettujen automatisoitujen yksittdispaatosten syntymista. Se, muodos-
tuuko tallaisia paatoksia, riippuu kaytanndssa menettelytapojen yksityis-
kohdista.

Ratkaisuissa tuotiin esille my6s tapoja, joilla toimintaa voitiin toteuttaa
tietosuojasdantelyn nakdkulmasta hyvaksyttavalla tavalla. Tama voi ta-
pahtua esimerkiksi:

- Lisdamalla ihmisen osallistumista prosessiin, jolloin kysymyksessa ei
ole pelkastaan automaattiseen kasittelyyn perustuva toimintamalli,
eikd TSA 22 artiklassa saadetty edellyttaisi enempia toimenpiteita.

- Pyytamalla toiminnalle potilaan suostumus.

- Varmistaa, ettd menettelytapojen kokonaisuus ei johda potilaille mer-
kittaviin vaikutuksiin. Talta osin ratkaisuissa pyrittiin kuvaamaan,
minkalaiset seikat voisivat johtaa oikeusvaikutuksia vastaavien vai-
kutusten muodostumiseen niille henkilgille, jotka jaisivat ihmisen te-
keman tarkastelun ulkopuolelle.

Ratkaisuissa pyrittiin my6s tuomaan esille, etta vaikutukset eivat valtta-
matta olisi merkittavia potilaille kaikissa tilanteissa, eiké heti. Erityisesti,
jos terveydenhuollon palvelujen toteuttaminen alkaisi myéhemmin perus-
tua entistd vahvemmin vain automaattisen henkil6tietojen kasittelyn tuot-
tamiin analyyseihin, merkittavien vaikutusten syntymisen todennakoisyys
kasvaisi.

Hallituksen esityksesséa todetaan, ettd lainvalmistelun tasolla ei voida
taysin sulkea pois automatisoitujen yksittaispaatdsten syntymista yksit-
taisessa tilanteessa (s. 38). Toisaalta hallituksen esityksessa on kuiten-
kin arvioitu joitakin yksityiskohtia tasta nakokulmasta. Esimerkiksi sivulla
37 todetaan, ettd yksildtason yhteydenotto ei ole sellainen ratkaisu, jolla
olisi yksildlle merkittavia oikeusvaikutuksia tai muita vastaavia vaikutuk-
sia. Tietosuojavaltuutetun nakemyksen mukaan téllaista johtopaatosta ei
kuitenkaan voida tehda yleisella tasolla, vaan vaikutukset riippuvat toi-
mintatavoista kokonaisuutena.

Tietosuojavaltuutettu yhtyy esityksessa esitettyyn ndkemykseen (s. 38)
siitd, ettd on selvaa, ettd ennakoivan terveydenhuollon palveluissa voi
kaytettavasta teknologiasta ja ratkaisuista riippuen syntyd TSA 22 artik-
lassa tarkoitettuja automatisoituja yksittaispaatoksia. Arvio on tehtava
yksittaistapauksellisesti, ja toteutuksessa pitaa tarvittaessa huomioida
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Potilaan kielto-oikeus

TSA 22 artiklassa sdéadetyt edellytykset. Tietosuojavaltuutettu arvioi kun-
kin tilanteen tarvittaessa valvontatoiminnassaan tapauskohtaisesti.

Tietosuojavaltuutetun toimisto on ratkaisukdytdnngssaan ja lausunnois-
saan korostanut toimintatapojen ja palvelujen kokonaisuuden seka nii-
den pitk&n aikavalin kehittymisen tarkastelua. Myos hallituksen esityk-
sessa viitataan pitkéan aikavalin tavoitteisiin painopisteen muutoksesta
ennakoivan ja ennaltaehkaisevan terveydenhuollon suuntaan. Tietosuo-
javaltuutettu pitaa tarkeana, etta henkildtietojen suoja, mukaan lukien
kysymys automatisoitujen yksittaispaatdsten syntymisesta, huomioidaan
tassé kehityksessa.

Automatisoitujen yksittaispaatdsten mahdollistaminen lainsaadan-
nossa

Ehdotettu sdéntely ei mahdollistaisi TSA 22 artiklan mukaisten automati-
soitujen yksittaispaatosten tekemista. Nain ollen hyvinvointialueiden on
jatkossakin huolehdittava potilaan suostumuksesta seka tarpeellisista
suojatoimista, jos toimintatavat johtavat tilanteisiin, joissa pelkastaan au-
tomaattinen potilastietojen kasittely voi aiheuttaa potilaalle merkittavia
vaikutuksia. N&in voisi olla esimerkiksi, jos potilaan hoitopolku tai hoi-
toon padseminen maaraytyisi yksinomaan algoritmeihin perustuvan au-
tomaattisen kasittelyn perusteella.

Séaantelyratkaisua on perusteltu silla, etta terveydenhuollon automaatti-
sen paatdksenteon (oikeammin automatisoitujen yksittdispaatosten
muodostamisen) mahdollistaminen kansallisella lailla sdadettavalla oi-
keusperustalla olisi hyvin merkittava muutos. Valmistelussa katsottiin
tarkoituksenmukaiseksi tarkastella asiaa erillisessa jatkohankkeessa,
jotta sen juridiset ja eettiset vaikutukset voidaan arvioida riittavan perus-
teellisesti. Tietosuojavaltuutettu pitda tata ratkaisua perusteltuna.

Hallituksen esityksesséa todetaan, etta potilaan itsemaaraamisoikeus ei
edellyta erillista oikeutta kieltdd ennakoivaan terveydenhuoltoon liittyvat
yhteydenotot (esimerkiksi s. 30).

Lausuntopalautteen yhteenvedossa esitetdan, etta tietosuojavaltuutettu

olisi katsonut, etta potilaan tulisi pystya kieltdmaan henkildtietojen kasit-

tely ennakoivan terveydenhuollon tarkoituksessa. Tietosuojavaltuutetun

nakemyksen mukaan asiassa on syntynyt vaarinkasitys. Lausunnossa ei
edellytetty tallaista erillista kielto-oikeutta.

Lausunnossa viitattiin arvioon siitd, miten potilaan itsemaaraamisoikeus
vaikuttaa siihen, tulisiko potilaalle antaa mahdollisuus jattaytya yhtey-
denottojen ulkopuolelle. Samalla todettiin, etta henkil6tietojen minimointi-
periaatteen nakokulmasta olisi ongelmallista kasitella potilastietoja tar-
koitukseen, jonka potilas itsemaaraamisoikeutensa perusteella voisi kiel-
taa. Tallaisessa tilanteessa tulisi pystya estamaan myos kyseista tarkoi-
tusta varten tapahtuva henkilGtietojen k&sittely.



4 (4)

TIETOSUOJAVALTUUTETUN

TOIMISTO

Muita huomioita

Kysymys liittyy kuitenkin ensisijaisesti potilaan hoidon toteuttamiseen
yhteisymmarryksesséa hanen kanssaan, mika ei ole pelk&staan henkilo-
tietojen kasittelyd koskeva kysymys. Tietosuojavaltuutetun lausunnossa
todettiin ainoastaan, etta jos potilaan itsemaaraamisoikeus tata edellyt-
ta&, myos henkilttietojen kasittelyn estaminen voilla tarpeen. Talla ei tar-
koitettu erillisen kielto-oikeuden sdatamista, vaan asia voidaan jarjestaa
rekisterinpitdjan omien toimintatapojen puitteissa.

Tietosuojavaltuutetun lausunnossa todettiin myds, etta potilaiden asian-
mukainen informointi potilastietojen kasittelysta tukee itsemaaradmisoi-
keuden toteutumista.

Tietosuojavaltuutettu kehotti lisksi selkiyttdmaan jatkovalmistelussa,
mihin TSA 6 artiklan 1 kohdan alakohtaan saantely ankkuroidaan, koska
tama vaikuttaa rekisterdidyn kaytettavissa oleviin oikeuksiin. Jos kasit-
tely perustuisi 6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan, rekisterdidyilla olisi TSA
21 artiklan mukainen oikeus vastustaa henkilotietojen kasittelya. Jatko-
valmistelussa ankkurointi tehtiin kuitenkin 6 artiklan 1 kohdan c¢ alakoh-
taan.

Tietosuojavaltuutettu ei ole lausunnossaan edellyttanyt, etta potilaalla
pitéisi olla oikeus kieltda henkildtietojen kasittely hallituksen esityksessa
tarkoitetussa ennakoivan terveydenhuollon tarkoituksessa. Lahttkohtai-
sesti on riittavaa, etta rekisteroidylla on kaytettavissaan yleisen tieto-
suoja-asetuksen Il luvun mukaiset rekisterdidyn oikeudet.

Hallituksen esityksen sivulla 40 on viittauksia sahkodiseen terveysky-
selyyn, minka merkitys tassa yhteydessa jaa epaselvaksi. Kokonaisuus
vaikuttaisi liittyvan hallituksen esitykseen HE 118/2025 vp.



