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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta seka
erdiksi siihen liittyviksi laeiksi

1. Asiakas- ja potilastietojen kasittely ja luovuttaminen

Onko asiakas- ja potilastietojen kasittelystd ja luovuttamisesta saddetty riittavan selkedsti ja tarkasti? Jos
ei ole, miten sadnnosta pitaisi muuttaa?

Terveys- ja hyvinvointiteknologiaa kehittavien yritysten nakékulmasta oleellisinta on se, ettd datan
luovuttaminen on sen omistavalle henkil6lle mahdollisimman helppoa, ja sovellettavissa
kansainvalisesti. Tassa pitdisi riittdd GDPR-lainsdadanndon mukainen tietoinen luvan antaminen
sovellukselle, jolloin sovelluskehittdjat voisivat toteuttaa Suomesta kasin kansainvalisesti jaeltavia
terveys- ja hyvinvointisovelluksia ilman tiukkoja maakohtaisia vaatimuksia.

2. Tahdonilmaukset

Tiedonhallintapalvelua koskevaan 11 §:33n on lisatty uusi kohta liittyen muihin asiakkaan sosiaali- ja
terveydenhuoltoon kytkeytyviin palveluihin ja asiakastietojen kasittelyyn liittyvista tahdonilmauksista.
Tiedonhallintapalveluun voisi tallentaa esimerkiksi henkilon vastustuksen hanen tietojensa kaytosta
biopankkitoiminnassa. Onko tahdonilmauksista kasittelysta ja luovuttamisesta saddetty riittavan selkeasti
ja tarkasti? Jos ei ole, miten sdanndosta pitdisi muuttaa?

3. Erityissuojattavat asiakirjat

Lain 9 §:std poistettaisiin sosiaali- ja terveysministerion asetuksenantovaltuus siitd, mitka asiakasasiakirjat
on luokiteltava erityista suojausta edellyttdviksi. Lain mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaisi
madradykset valtakunnallisten tietojarjestelmdpalvelujen toteutuksen edellyttamistd tietojarjestelmien
olennaisista vaatimuksista ja maarittaa asiakasasiakirjojen tietosisdllot ja tietorakenteet sekd
tietorakenteissa valtakunnallisesti hyodynnettdvat koodistot. Pitdisiko erityissuojattavista asiakirjoista
saatda asiakastietolaissa ja potilasasiakirja-asetuksessa? Onko erityissuojattavista asiakirjoista sdadetty
riittavan selkeasti ja tarkasti? Jos ei ole, miten saanndsta pitdisi muuttaa?
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4. Omatietovaranto

Lain 12 §:ssd sdaddettdisiin, ettd henkil6 voi antaa suostumuksensa siihen, etta palvelunantajalle voidaan
luovuttaa omatietovarannossa olevia hyvinvointitietoja sosiaali- ja terveyspalvelujen toteuttamiseksi.
Onko hyvinvointitietojen luovuttamisesta sdadetty riittdvan selkeasti ja tarkasti? Jos ei ole, miten
sdannosta pitdisi muuttaa?

Lain pitaisi mahdollistaa suostumus siten, ettd maaritelty omatietovaranto ei ole pelkastaan julkisen
sektorin hallitsema suomalainen omatietovaranto, vaan se voi tarkoittaa myods kansainvalista
tietokantaa jonka dataa voi hyodyntaa kaikkialla Euroopassa kehitetyt ja tarjottavat sovellukset.

5. Omatietovaranto

Lain 19 ja 21 §:ssd saddettaisiin, etta henkilolla on oikeus saada omat asiakas- ja potilastietonsa
omatietovarantoon ja edelleen hyvinvointisovelluksiin hyodynnettaviksi. Onko asiakas- ja potilastietojen
luovuttamisesta omatietovarantoon saadetty riittavan selkedsti ja tarkasti? Jos ei ole, miten sdaannodsta
pitdisi muuttaa? Pitdisiké omatietovarantoon liittyvat hyvinvointisovellukset sertifioida?

Suomalaisen sertifioinnin vaatiminen on ylimaaraista ja kehitysta hidastavaa maakohtaista
regulaatiota.

6. Valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen kaytosta perittavat maksut

Esityksen 47 §:ssa esitetdan muutettavaksi valtakunnallisten tietojarjestelméapalveluiden kaytosta
perittavien maksujen perusteita siten, etta Kansaneldkelaitoksen tulisi toimittaa arvio seuraavien neljan
vuoden kustannuksista yhden vuoden sijasta. Muutoksella tavoitellaan sitd, etta merkittavien,
valtakunnallisten tietojarjestelmapalveluiden hoidon edellyttamien investointien kustannukset voidaan
huomioida useamman vuoden jaksotuksella niin, etteivat kustannukset kasaannu yksittdiselle vuodelle.
Onko maksuihin liittyvistd menettelyista saadetty riittdvan selkeasti ja tarkasti? Jos ei ole, miten
saannosta pitadisi muuttaa?

7. Rekisteroidyn oikeus rajoittaa kasittelya

Olisiko asiakastietolaissa sdadadettava siitd, etta rekisteroidyn oikeutta kasittelyn rajoittamiseen voitaisiin
rajoittaa silloin, kun rekisterdity kiistda henkil6tietojen paikkansapitdvyyden (EU:n yleinen tietosuoja-
asetus 18 art 1 kohta a alakohta)?

8. Muut huomiot

Voitte kirjoittaa muut huomionne tahan

Talla hetkella terveysteknologian innovaatioiden suurimpia kasvun ja kehityksen esteita ovat
terveysdatan siiloutuminen. Lainsdadannon pitdisi tehda datan kayton luvittamisesta
mahdollisimman helppoa ja nopeaa. Nédin terveysteknologiat paasevat kehittym&dan nopeammin, ja
siten alentamaan terveydenhuollon kustannuksia ja parantamaan palvelua.
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