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Valtakunnallinen sosiaali- ja terveysalan eettinen neuvottelukunta (ETENE) on saanut
kasiteltdvakseen opetus- ja kulttuuriministerién Avoin tiede ja tutkimus -hankkeen
luonnoksen arkaluonteisen tiedon tutkimuskayton viitearkkitehtuuriksi.

Luonnoksen tavoitteena on ollut laatia kehys, jonka varaan voidaan laatia arkaluontei-
sen ja luvanvaraisen aineiston késittelyyn prosessi. Tehtdvassa on pyritty 16ytdmaan
tarkeimmat tekijat, periaatteet ja prosessit jotka on huomioitava tutkimustydssa joissa
kasitellaan arkaluonteisia henkil6tietoja. Viitearkkitehtuurin laatimista perustellaan
nimenomaan terveysteknologian ja ladketieteen kehitykselld, innovaatiomahdollisuuk-
silla ja terveystietojen ja tietokantojen hyotykéaytolld, joita kuvataan Suomen talouden
tuleviksi vetureiksi. Onko dokumentin tarkoituksena ennemminkin laatia kuvaus me-
nettelytavoista, joita arkaluonteisen ja luvanvaraisen aineiston kerdédmisessa ja késitte-
lemiséssa noudatetaan?

ETENE kasitteli kokouksessaan 19.5.2015 luonnosta sosiaali- ja terveydenhuollon ar-
kaluonteisten potilas- ja asiakastietojen ja valtakunnallisten sosiaalialan ja terveyden-
huollon rekisterien seké ladketieteellisessé tutkimuksessa rakentuvien tutkimusrekiste-
rien ndkokulmasta. Kokouksessa kaydyn keskustelun perustella ETENE lausuu kan-
nanottonaan seuraavaa:

Dokumentin johdannossa todetaan, ettd dokumentti on tarkoitettu kaikille sidosryh-
mille, jotka ovat tekemisissa arkaluonteisen tiedon tutkimuskayton kanssa. Dokument-
ti ei kuitenkaan avautunut neuvottelukunnan jasenille, joista kuitenkin suuri osa toimii
sosiaali- ja terveydenhuollossa ja/tai alan tutkimuksessa, ja on tekemisissa arkaluon-
teisen tiedon kanssa pdivittain. Dokumentin ymmartaminen edellyttda niiden asioiden
tuntemista, joihin dokumentin tarkoitus on kayttajia perehdyttaa, ts. se on Kirjoitettu
’sisédpuolisen” ndkokulmasta. Dokumentti on kirjoitettava uudelleen niin, etté se pal-
velee tarkoitustaan.

Dokumentti vaikuttaa viimeisteleméattomaltd. Se on jasennykseltdén sekava ja siséltaa
monia luetteloita, joiden tarkoitus jaa epéselvaksi. Dokumentissa ei ole aiheen kannal-
ta aivan keskeistd kuvausta siit4, mitd arkaluontoisen ja luvanvaraisen tiedon hankki-
misessa ja luovuttamisessa on otettava huomioon ja kuinka prosessi etenee. Luonnok-
sesta ei selvid, ettd tietyissa tilanteissa tietopyyntd joudutaan hakemaan ja késittele-
mé&é&n myos viranomaisen toiminnan julkisuudesta annetun lain mukaisena tietopyyn-
t0- tai tutkimuslupa-asiana. Neuvottelukunnan mukaan ymmarrettavyyttd ja kaytan-
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nonlaheisyytté olisi parannettava kéytdnnon esimerkein, joissa kuvataan erilaisia tapa-
uksia, joita ohjeistuksen on tarkoitus koskea.

S. 5/44 luetellaan, mitka ovat arkaluonteisia henkil6tietoja, joista yhtend kohtana mai-
nitaan “asetuksen (621/1999) 24 §” tarkoittama viranomaisen asiakirja. Téh&n samaan
“asetukseen” viitataan muuallakin dokumentissa. Kyseessa on kuitenkin laki viran-
omaisen toiminnan julkisuudesta (621/1999): sahkodisessd dokumentissa oleva linkki
yhdistyy julkisuuslakiin. Myos sivuilla 9-11 luetellut lait, asetukset ja muut saannok-
set on lueteltu varsin sekaisessa ja epdjohdonmukaisessa jarjestyksessa. Vaikka
VAHTI-ohjeet voivat olla dokumentin kirjoittajien keskeisia tyokaluja, ovat lait ja
asetukset kuitenkin velvoittavuudessaan aivan toista luokkaa, koska ne ovat myods
VAHTI-ohjeiden perusta. Ehdotamme, ettd julkisuuslaki laitettaisiin tassd luettelossa
ensimmaiseksi, sen jalkeen henkil6tietolaki, sitten laki potilaan asemasta ja oikeuksis-
ta, sen jalkeen valtioneuvoston asetus tietoturvallisuudesta valtionhallinnossa
681/2010, sitten ehka biopankkilaki ja tilastokeskuksen kerddma tieto. Nykyiselldén
lakien, asetusten ja madrdysten ja ohjeiden jarjestys ei ole looginen. Luettelossa ei
lainkaan mainita Suomen perustuslakia, jossa maariteltyihin perusoikeuksiin kuuluva
oikeus yksityisyyden suojaan on kuitenkin keskeinen oikeusperusta monille luettelos-
sa mainituille sdannoksille.

Alalle omistautumatonta lukijaa héiritsee arkkitehtoninen termistd: jopa tata kokonai-
suutta koskevia lakeja ja muita sdadnnoksid kutsutaan “viitearkkitehtuuriin liittyviksi
sidosarkkitehtuureiksi”. Jos tima dokumentti on tarkoitettu sidosryhmien kayttéon, se
on laadittava niin, ettd siind kdytetdan kaikille yhteista ja ymmarrettavaa termistoa ja
ettd uudistermit selitetdan tarkasti.

Kohta 3.5. Tietoturvaperiaatteet (s. 14) ensimmaéinen ja ainoa lause jaa kesken. Milla
lailla oli tarkoitus kuvata tassé luvussa esitetyt taulukot?

Neuvottelukunnan puolesta

Puheenjohtaja Jaana Hallamaa

Paasihteeri Ritva Halila

STM/sosiaali- ja terveyspalveluosasto
STM/peruspalveluministeri



