Kansanelakelaitos

Lausunto

17.01.2020 Kela 93/010/2019,
STM/2554/2019

Asia: VN/12603/2019

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?

Lausunnolla olleessa hallituksen esityksessa on esitetty kumottavaksi voimassa oleva asiakastietolaki
(159/2007). Lain valmistelun yhteydessa sosiaali- ja terveysministerio on todennut, etta
asiakastietolakiin ja muuhun sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelyyn liittyvaan
lainsadadantdon on tarkoitus tehda nopealla aikataululla my&s muita muutoksia. Kela pitaa erittdin
tarkedna lainsaadanndn kokonaisuudistusta ja korostaa sen kdynnistamisen kiireellisyytta.

Hallituksen esityksen luonnokseen on lisdtty EU:n tietosuoja-asetuksesta johtuvia muutostarpeita.
Tietosuoja-asetuksessa maaritelty rekisterinpitajyys ja siihen liittyvat vastuut poikkeavat nykyisessa
asiakastietolaissa Kelalle sdadetysta ns. teknisestd rekisterinpitajyydestd. Tasta syysta Kelan seka
palvelunjarjestdjien ja -tuottajien tehtavat ja vastuut asetuksen tarkoittamana rekisterinpitajana ja
henkil6tietojen kasittelijana seka mahdollisen yhteyspisteen maarittely ja vastuu tulisi tarkentaa.

Hallituksen esityksen luonnoksessa on siirtymadaikasaanndkset ainoastaan sosiaalihuollon
valtakunnallisiin palveluihin liittymisvelvoitteesta ja siihen liittyvien toiminnallisuuksien
kayttéonotosta. Luonnoksessa on muitakin isoja muutoksia nykykaytantdon ja tekniseen
toteutukseen, merkittavimpina ns. yleissuostumuksesta luopuminen ja kieltojen hallinta seka
omatietovarannon kayttoonotto. Kela esittaa, etta siirtymasaannoksia tarkennetaan.

Voimassa olevan lainsddadannon mukaisesti Kelan on tarkoitus liittyd toimeentulotuen osalta
asiakastiedon arkistoon. Kelaa koskeva saantely valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen
kayttoon liittyen jaa nyt lausuttavassa esityksessa epaselvaksi. Kelan merkittavaa roolia
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perustoimeentulotuen toimeenpanijana ei huomioida ehdotuksen pykaldesityksissa tai
perusteluissa. Toimeentulotukilaki edellyttda tiivista yhteistyota etenkin kunnan sosiaalihuollon
kanssa. Voimassa olevan toimeentulotukilain mukainen sdaantely huomioiden Kela pitaa
valttamattomana, ettd tassa esityksessa tai mahdollisessa erikseen toteutettavassa lainvalmistelussa
huomioitaisiin perusteellisesti Kelan perustoimeentulotukea koskevan asiakastiedon sahkdiseen
sailyttamiseen, kayttoon ja luovutukseen liittyvat lainsddadannolliset kysymykset.

Yksityiskohtaiset kommentit ovat Kelan lausunnossa (Kela 93/010/2019, STM/2554/2019 ).

2. Tahdonilmaukset

Tiedonhallintapalvelua koskevaan 11 §:3an on lisdtty uusi kohta liittyen muihin asiakkaan sosiaali- ja
terveydenhuoltoon kytkeytyviin palveluihin ja asiakastietojen kasittelyyn liittyvista tahdonilmauksista.
Tiedonhallintapalveluun voisi tallentaa esimerkiksi henkilon vastustuksen hdnen tietojensa kaytosta
biopankkitoiminnassa. Onko tahdonilmauksista kasittelystd ja luovuttamisesta saddetty riittdvan selkedsti
ja tarkasti? Jos ei ole, miten sdanndsta pitdisi muuttaa?

Kela kannattaa esitysta siita, etta tiedonhallintapalveluun voisi tallentaa myds sosiaali- ja
terveyspalveluihin kytkeytyviin palveluihin, esimerkiksi biopankkitoimintaan, liittyvia
tahdonilmaisuja. Hallituksen esityksessa tulisi kuitenkin tarkentaa, miten ja missa laajuudessa
kyseisia tahdonilmaisuja hyddyntavat sosiaali- ja terveydenhuollon ulkopuoliset organisaatiot voivat
liittya Kanta-palveluiden kayttajiksi.

3. Erityissuojattavat asiakirjat

Lain 9 §:sta poistettaisiin sosiaali- ja terveysministerion asetuksenantovaltuus siitd, mitka asiakasasiakirjat
on luokiteltava erityista suojausta edellyttaviksi. Lain mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaisi
madraykset valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen toteutuksen edellyttamista tietojarjestelmien
olennaisista vaatimuksista ja maarittaa asiakasasiakirjojen tietosisallot ja tietorakenteet sekd
tietorakenteissa valtakunnallisesti hyodynnettavat koodistot. Pitdisiko erityissuojattavista asiakirjoista
saataa asiakastietolaissa ja potilasasiakirja-asetuksessa? Onko erityissuojattavista asiakirjoista saadetty
riittavan selkedsti ja tarkasti? Jos ei ole, miten saanndsta pitdisi muuttaa?

Kela ei kannata esitystd, jonka mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos maarittelisi
erityissuojattavat asiakirjat ja asetuksenantovaltuus poistettaisiin laista. Erityissuojauksen tarve
perustuu potilasasiakirjojen sisaltoon eika se kosketa ensisijaisesti kayttéoikeuksien periaatteita ja
madrittelyita. Kelan ndkemyksen mukaan Perustuslakivaliokunnan lausunnossa PeVL 71/2018
nimenomaisesti esitetddan asetuksenantovaltuuden perusteluja ja sisaltoa tarkennettavaksi eika
erityissuojauksen maarittelyita siirrettavaksi alemmalle maarittelyiden tasolle. Yksityiskohtaiset
kommentit ovat Kelan lausunnossa.

4. Omatietovaranto

Lain 12 §:ssa saddettaisiin, etta henkild voi antaa suostumuksensa siihen, etta palvelunantajalle voidaan
luovuttaa omatietovarannossa olevia hyvinvointitietoja sosiaali- ja terveyspalvelujen toteuttamiseksi.
Onko hyvinvointitietojen luovuttamisesta saddetty riittavan selkedsti ja tarkasti? Jos ei ole, miten
saannosta pitadisi muuttaa?
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Omatietovarannon kayttéonotto ja sen mahdollistama hyvinvointitietojen tallettamisen ja
hyodyntamisen kansallinen palvelu on erittdin merkittava sosiaali- ja terveydenhuollon sahkoisten
palveluiden ja asukkaiden omahoidon kehittamisen kannalta. Sahkoisista kansalaisille suunnatuista
hyvinvoinnin ja omahoidon palveluista odotetaan myos asiakkaan omatoimisuutta lisdavia
toiminnan muutoksia ja kustannussaastoja. Lakiluonnoksessa on kuitenkin Kelan ndkemyksen
mukaan erittdin paljon epédselvia sdados- tai perusteluteksteja ja ristiriitaisuuksia luonnoksen eri
omatietovarantoa koskevien osioiden vililla. Kela korostaa, ettd ndin merkittavan tdysin uuden
sahkoisen palvelun perustana olevan lainsdadannon tulee olla selkeda ja erityisesti vastuiden osalta
myo0s toteuttamisen mahdollistavaa. Omatietovarantoa koskevat pykalat ja perustelut tulisikin Kelan
arvion mukaan kirjoittaa kokonaan uudelleen ja huolehtia seka tietosuojalainsaadannon
noudattamisesta etta teknisesta toteuttamismahdollisuudesta. Yksityiskohtaiset kommentit ovat
Kelan lausunnossa.

5. Omatietovaranto

Lain 19 ja 21 §:ssd saddettdisiin, etta henkilolld on oikeus saada omat asiakas- ja potilastietonsa
omatietovarantoon ja edelleen hyvinvointisovelluksiin hyédynnettaviksi. Onko asiakas- ja potilastietojen
luovuttamisesta omatietovarantoon sdadetty riittavan selkedsti ja tarkasti? Jos ei ole, miten sdaannosta
pitdisi muuttaa? Pitdisiké omatietovarantoon liittyvdt hyvinvointisovellukset sertifioida?

. Kela pitda sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnan ja tietosuoja-asetuksen kannalta
tarkoituksenmukaisena sita, etta kansalaisella on mahdollisuus saada haluamansa asiakastiedot
sahkoisessda muodossa. Kela ei kuitenkaan kannata esitysta siita, ettd Kanta-palveluihin tallennettuja
asiakas- ja potilastietoja voidaan luovuttaa omatietovarantoon hyvinvointisovelluksissa
hyodynnettavaksi. Lakiluonnoksessa ehdotettu toteutusmalli on erittdin epaselva erityisesti ottaen
huomioon, ettd kyse on sensitiivisista potilastiedoista ja sosiaalihuollon asiakastiedoista.
Luonnoksessa esitetty potilastietojen kopiointi omatietovarantoon vaarantaa Kelan arvion mukaan
seka potilasturvallisuuden ettd potilaan ja ammattilaisen oikeusturvan. Luonnoksesta ei ilmene,
mihin sdadoksiin perustuu se, ettd omatietovarantoon kopioidut asiakastiedot muuttuisivat
hyvinvointitiedoksi, jonka sisalto ja kdyttotarkoitus on myos nyt lausunnolla olevan hallituksen
esityksen luonnoksen mukaan erilainen kuin asiakastiedon. Luonnoksessa ei mydskaan ole selvasti
saddetty, miten hyvinvointisovellusten kayttoon ottaminen, hyvaksyminen ja sertifiointi on tarkoitus
toteuttaa. Kela pitaa erityisen tarkeana, etta kaikilla asiakastietoja kasittelevilla tietojarjestelmilla tai
sovelluksilla on samat sertifiointivaatimukset ja -mekanismit. Yksityiskohtaiset kommentit ovat Kelan
lausunnossa.

6. Valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen kaytosta perittavat maksut

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

Kela kannattaa nykyista pitkajanteisempaa ja suunnitelmallisempaa kehittamista ja mahdollisuutta
tasapainottaa kustannuksia neljan vuoden liukuvalla aikajaksolla. Pykalan ja perustelutekstin
aikamaareet esitetddn yhtenaistettavaksi.
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7. Rekisteroidyn oikeus rajoittaa kasittelya

Olisiko asiakastietolaissa saddettava siita, etta rekisterdidyn oikeutta kasittelyn rajoittamiseen voitaisiin
rajoittaa silloin, kun rekisteroity kiistda henkilotietojen paikkansapitavyyden (EU:n yleinen tietosuoja-
asetus 18 art 1 kohta a alakohta)?

Kela toteaa, ettd mahdollinen rekisterdidyn oikeus rajoittaa sosiaalihuollon asiakastietojen ja
terveydenhuollon potilastietojen kasittelya tietosuoja-asetuksen perusteella on ongelmallinen seka
sote-ammattihenkildiden oikeusturvan etta asiakkaiden oikeuksien, potilasturvallisuuden ja hyvan
hoidon toteutumisen kannalta. Lausuttavana olevassa HEn luonnoksessa asiakkaalle on esitetty
kielto-oikeutta, jolla han tosiasiallisesti voi rajoittaa henkil6tietojensa kasittelya tilanteessa, jossa
tietoja luovutettaisiin hoidon ja sosiaalipalveluiden antamisen kayttotarkoituksessa muille kuin
alkuperdiselle rekisterinpitdjalle. Mahdollisen kasittelyn rajoittamisen tosiasiallinen vaikutus kielto-
oikeuden lisdksi koskisi talléin vain rekisterinpitajan sisaista toimintaa ja tietojen kasittelyd muissa
kayttotarkoituksissa. Rajoittamisoikeuden rajoittamisen perusteet ja sen vaikutukset tulisi arvioida
myo0s suhteessa rekisterinpitdjan velvoitteeseen tuottaa ja kasitelld muun lainsdddannon
edellyttamia sosiaalihuollon asiakirjoja ja potilasasiakirjoja. Mahdollinen sdados rekisterdidyn
rajoittamisoikeuden rajoittamiselle tulisi ensisijaisesti sadtaa ao. laeissa, esimerkiksi potilaslaissa
(785/1992).

8. Muut huomiot
Voitte kirjoittaa muut huomionne tiahan

Kansaneldkelaitoksen kirjallinen lausunto liitteineen (Kela 93/010/2019, STM/2554/2019 ) on
toimitettu sosiaali- ja terveysministerion kirjaamoon 17.1.2020.

Korhonen Maritta
Kansaneldkelaitos
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