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Lausuntopyynt6 VN/12603/2019, 15.11.2019

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

Sosiaali- ja terveysministerié on pyytanyt lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi
eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta
seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi. Business Finland kiittdd mahdollisuudesta ja lausuu
asiasta seuraavaa.

Innovaatiotoiminnan ja tutkimuksen hyédyntéamisen kannalta lakiehdotus on hyva.

Esitys mahdollistaa hyvan Sote-integraation, omatietovarannon tiedon toisiokayton,
hyvinvointiasioiden mukaan saamisen ja myds naista tutkimuksella saadun tiedon
hyddyntamismahdollisuuksia.

Lausuntopyynnén kohta 1:

Tutkimuksen ja innovaatio toiminnan kannalta esitys on hyva.

Lausuntopyynnén kohta 2. (11§)

Tutkimuksen ja innovaation kannalta esitys on hyva. Tiedonhallintapalvelujen osalta voisi olla hyva sisallyttaa
samalla kertaa nakyma eri jarjestelmiin tehdysta suostumuksistaan, ml. Biopankki-jarjestelma.

Lausuntopyynnén kohta 3 (§9)

Tutkimuksen ja innovaation kannalta esitys on hyva. Lisaksi tietojarjestelman digitaalisessa toteutuksessa
tarvittaneen toimia kansallisen kielellisia oikeuksia koskeva perustuslain (731/1999) 17 § mukaisesti : palvelut
suomen ja ruotsin kielelld vaatinevat asiakastiedon termistdjen ja kdytantdjen terminologian yhtendistamista

ja ndiden koodistojen valisen vastaavuuden mallin rakentamista.

Tata ei liene tarpeen erikseen kirjata lakiin mutta tama voisi olla lain esittelyn perusteissa jolloin tama tulee
huomioiduksi asiakastietojdrjestelmien toteutuksessa yhtenaisella tavalla.

Lausuntopyynnén kohta 4 (§12)
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Omatietovarantoon tallennettaneen eritasoista tietoa vapaamuotoisesta tiedosta aina kliinisesti
varmennettuun selvasti rakenteiseen tietoon asti. Omatietovarannon toteutuksessa olisi siten hyva varautua
monimuotoisen datan kasittelyyn. Menettely edistdisi Suomen toimimista edella kavijana terveys- ja
hyvinvointitietojen hyddyntamisessa toisiolain ja asiakastietolain kautta.

Terveystiedon hyddyntdmista varsinkin toisiolain mukaista kdyttda varten olisi hyva olla kustakin
datavarannosta tietomallien metatietokuvaukset joissa kuvataan kyseisen tiedon keraamistad, omistajuutta ja
hyddyntdamisen laatua kuvaavaa tietoa. Omatietovarannon tiedon tallentamisen ja sisdllon luvan mukaisen
hyodyntamistd innovaatiotoiminnoissa nopeuttaa jos omatietovarantoon toteutetaan julkaistut avoimet
rajapinnat tiedon tallentamiseen ja hakemiseen erilaisten kayttdjien eri tasoisten kayttdjien tunnistamisen
avulla. Kyseeseen tulee varmaan erilaisia kayttdjatunnistautumisen menetelmia: kansallisena suomi.fi ja
eurooppalainen elDAS tunnistautumispalvelu, tai menettelyt joilla mahdollistetaan Eurooppalaisen
potilasoikeusdirektiivin 2011/24/EU §14 mukaisten tietojen siirtdminen jasenvaltioiden valilla.

Luovutettavien tietojen osalta voisi olla tarpeen tarkentaa miten henkilén muuttaessa suostumustaan tiedot
poistuvat tai tdydentyvat mm. toisiolain mukaisen tutkimuskayton tietojarjestelmissd. Tama menettelyn
selvennys laissa selkeyttaisi tutkimuksen ja tietoja hyodyntéavien yritysten innovaatio- ja liiketoimintoja.
Business Finland esittaa ettd tama olisi hyva maaritella laissa tarkemmin.

Lausuntopyynnén kohta 5 (19 & 21§)

Tutkimuksen ja innovaation kannalta esitys on hyva. Omatietovarannon kannalta olisi hyva jos kaytdssa on
valmiiksi kuvailut l1apinakyvat kriteerit erilaisten, eri tasoisilla menetelmilla kerattyjen ja hyodynnettavissa
olevien tietojen kerddmisen menettelyjen sertifiointeja varten. Tama mahdollistaa erilaisten jarjestelmista
perdisin olevien tietojen yhtendisemman tietomallin kdyttamisen ja innovaatio- ja yritystoiminnan
tehostumisen. Lisdaksi merkittava osa hyvinvointitiedoista kerdttaneen alkuvaiheessa ei-kliinisesti
sertifioiduilla jarjestelmilld ja osa ndistda menetelmista kehittyy tutkimuksen kautta hyddynnettaviksi osana
terveys- ja hyvinvointipalvelujen kliinisesti testattuja ja sertifioituja ratkaisuja.

Omatietovarannon osalta tietojen tallennuksen osalta tarvitaan julkaistu avoin rajapinta -kuvaus
tulevaisuuden erilaisten eritasoisten laitteista saatavan tiedon tallentamiseksi, samoin tietojen luovutuksen
rajapinta erilaisten palvelujen toteuttamiseksi. Tallennettavia tietoja voi olla erilaisissa muodoissa,
esimerkiksi danta ja videokuvaa.

Uskoisimme ettd merkittdva hyoty omatietovarannosta saadaan erilaisten yritysten, yhteisdjen ja kolmannen
sektorin omahoitopalveluiden ja hyvinvointisovellusten kautta. Nyt esitykseen on kirjoitettu etta
hyvinvointisovellusten kehittaminen olisi pdaaasiallisesti sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoiden ja
ohjelmistoyritysten vastuulla. Esitimme ettd tdman voisi muuttaa muotoon (ohjelmistoyritykset -> yritykset).

Jos sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoilla tarkoitetaan SOTE-palveluiden tuottajia (julkiset ja yksityiset) niin
on aika epatodennakoists, ettd he laajasti kehittéisivat tuotteita/ratkaisuja markkinoille. Uskottavampaa olisi
heidadn vastaavan toiminnasta ja ostavan erilaisia palveluja joista yrityksilla on merkittdva rooli uusien
innovatiivisten palvelujen ja tuotteiden toteuttajina. Tallda menettelyllda mahdollistettaisiin myds Suomeen
syntyvien uusien alan yritysten kehitystyon ja ndiden kansainvalisilla alan markkinoilla tarvittavan
referenssitoimitusten mahdollisuus.

Business Finland esittaa ettd nama olisi hyva maaritella sertifiointi ja tarkentaa mahdollinen yritysten rooli
laissa tarkemmin.

Lausuntopyynnén kohta 6 ja 7 (19 & 21§)
Ei kommentteja

Lausuntopyynnén kohta 8. Muut huomiot
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Esityksessa oleva reseptikeskukseen tallennettujen tietojen sdilyttamisen 20 vuoden aika edistaa pitkan
aikavalin ldadkinnallisen vaikutusten tutkimusta ja on siten kannatettava.

Business Finland Oy

Teija Lahti-Nuuttila Minna Hendolin
Executive Director Senior Director



