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Sosiaali- ja terveysministerio

Lausuntopyyntd VN/12603/2019

Lausuntopyyntd luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta kdsittelysta 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. Terveysteknologia ry
- Healthtech Finland kiittédd mahdollisuudesta esittda nékemyksensa luonnoksesta
hallituksen esitykseksi ja tuo lausunnossaan esiin seuraavat asiat.

Samaan aikaan kuin sosiaali- ja terveydenhuollon piirissé keratyn datan maara
kasvaa, henkildiden omat mahdollisuudet kayttaa, kerata ja hyédyntaa
hyvinvointiin ja terveyteensa liittyvaa tietoa kasvavat viela nopeammin.
Lainsdadannon tavoitteena pitadkin olla hyvinvoinnin ja terveyden lisaaminen
niin, ettd henkildiden itsensa keréama data saadaan sosiaali- ja terveydenhuollon
kayttéon samaan aikaan kuin myo6s kansalaisista kertyva rekisteridata on heidan
itsensa hyddynnettavissa omadataperiaatteiden mukaisesti.

Yksittaisten mittausten ja sovellusten tuottamasta tiedosta tulee kuitenkin
merkityksellista vasta, kun ne yhdistetdan muista lahteista saataviin tietoihin.
Taman vuoksi on tarkeaa synnyttad ekosysteemeja ja alustoja, joiden paalla
dataa voidaan yhdistella.

Omatietovarannon kaltaisia terveystaltioita on koetettu rakentaa jo aiemmin -
my0Os maailmalla. Hankkeet kaatuivat loppujen lopuksi kunnollisen
liiketoimintamallin puuttumiseen. Terveystilin paalle on hyvin vaikea rakentaa
toimivaa liiketoimintaa, mika on edellytys toimivalle ratkaisulle. Sama ongelma
koskee myos Omatietovarantoa, mihin on kiinnitettdva erityista huomiota tulevan
lainsdaadannén toimeenpanossa.

Terveysteknologian nakdkulmasta pitdad myds huomioida, mihin
kayttoétarkoitukseen tietoa lopulta kaytetdan, koska tama maaraa, onko tiedon
mittaava laite ja sita tulkitseva ohjelmisto ns. lddkinnallinen laite. Pelkdstaan
kuluttajakayttoon tarkoitetut laitteet ja ohjelmistot eivat tuota tietoa, joka on
validoitu paatdoksenteon tueksi.

Asiakas- ja potilastietojen kadsittely ja luovuttaminen

Lain perusteluissa mainitaan, ettd asiakas- ja potilastietojen luovuttaminen
hyvinvointisovelluksille tapahtuu kopioimalla naita tietoja omatietovarantoon.
Data-arkkitehtuurin kannalta datan kopiointi Omatietovarantoon Omakannasta ei
ole ideaali ratkaisu. Datan integriteetin yllapitaminen vaikeutuu sitd kopioitaessa.
Paras ratkaisu olisi rajapinnan tekeminen suoraan Omakantaan, jolloin sinne
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kerattya dataa voitaisiin henkilén suostumuksella hydédyntaa kolmannen
osapuolen tekemdssa sovelluksessa.
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Tahdonilmausten kadsittely ja luovuttaminen

Kaikki tahdonilmaukset, my6s biopankki- ja genomitietoa koskien, on hyva
keskitaa yhteen paikkaan helposti |6ydettaviksi. Vastaavasti on tarkeaa, etta
esitys laajentaa omaisten ja muiden laheisten puolesta -asioinnin mahdollisuutta
Omakanta-palvelussa. Terminologian osalta kannattaa kuitenkin olla
yhdenmukainen, koska monessa muussa yhteydessa suostumuksista.

Omadata

Hallitusohjelmassa linjataan ettd: "Yksildille luodaan mahdollisuus hallita omia
julkisissa tietojarjestelmissa olevia henkildtietojaan omadata-periaatteen
mukaisesti ja antaa lupa niiden kaytt6én muissa palveluissa" (HO s. 182).

Hallituksen esitykseen on kirjattu askeleita omadata-periaatteen suuntaan.
Luonnosteltu pykald 12 on kuitenkin tiedon hyddyntamismahdollisuuksia ja
ihmisten tiedollista itsemaaraamisoikeutta rajoittava. Erityislainsdadantétason
ratkaisuna se olisi myds haitallisella tavalla poikkeavaa saantelya verrattuna
muihin lakeihin, joissa maaratdan henkildtietojen luovuttamisesta henkilén omalla
suostumuksella.

Omadatan nakdkulmasta myds ratkaisu, jonka mukaan Kela Omatietovarannon
ylldpitajana ja rekisterinpitajana vastaisi suostumusmenettelyn teknisesta
toteuttamisesta on joustavan datainfrastrukturin kehittamisen kannalta erittain
rajoittavaa ja turhaa, eika siihen pida lainsdadannon tasolla velvoittaa.

Tama osalta perusteluissa olisi syyta selventaa, ettd Omatietovarannon yllapitaja
Vvoi vapaasti valita, toteuttaako suostumusmenettelyn teknisesti itse vai
tukeutuuko sen toteutuksessa kolmannen osapuolen esimerkiksi OmaData-
operaattorin palveluun. Tulevina vuosina tallaisia palveluita tulee lisaa ja
lainsadadannoéssa on syyta varautua naiden palveluiden kayttéon, jotta tiedot
saadaan helposti ja selkeasti kayttéon.

Omadata-periaatteen toteuttamiseksi yksittdisen tietovarannon (tdssa
tapauksessa omakanta) yllapitdjaa ohjaavassa saantelyssa ei tule rajoittaa niita
kayttétarkoituksia, joihin tietoa voidaan luovuttaa henkilén omalla
suostumuksella. Tallainen rajoitus, joka on nyt esitetty lakiluonnoksen pykaldssa
12 rajoittaisi itsemaaraamisoikeutta tarpeettomasti. Kun ihmisella on
suostumuksen kautta taysi valta paattaa tietojensa kaytostd on vaikea perustella
kayttétarkoituksen rajoittamista; rajoitus johtaisi tarpeettomiin ja loputtomiin
rajanveto-ongelmiin palvelujen luonteesta.

Omatietovaranto

Tulevaisuudessa yha suurempi osuus hyvinvointitiedoista kerataan alylaitteilla,
paalle puettavalla teknologialla ja muilla innovatiivisilla menetelmilla. Vastaavasti
ammattilaisten kontrolloiduissa ymparistdissa kansalaisista keraama
hyvinvointidatan merkitys vahenee. Lakiesityksen pyrkimys edistda henkiléiden
keraamien tietojen hyddynnettavyytta on kannatettava, mutta ei kuitenkaan
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pelkastdaan sosiaali- ja terveyspalveluissa. Omakannan tietojen hyddyntadminen
kolmansien osapuolien sovelluksista lisdisi kiinnostusta oman terveydentilan
hoitamiseen ja seurantaan seka mahdollistaisi innovatiivisten terveydenhuollon
sovellusten kehittamisen.
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Merkittava hyoty Omatietovarannon osalta tulee erilaisten yritysten, yhteiséjen ja
kolmannen sektorin omahoitopalveluiden ja hyvinvointisovellusten avulla.
Esityksen mukaan hyvinvointisovellusten kehittdminen on paaasiallisesti sosiaali-
ja terveydenhuollon toimijoiden ja ehjelmisteyritysten vastuulla — yritysjoukkoa ei
kuitenkaan tule rajata vain ohjelmistoyrityksiin, koska monella muullakin
yrityksella on jo hyvinvointisovelluksia. Todenndkdisimmin uusien innovatiivisten
palveluiden ja tuotteiden toteuttajina ovat juuri yritykset.

Kiinnitamme huomiota myds, siihen etta 19 § Potilastietojen luovuttaminen
valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen avulla, ei lakiluonnoksessa koske
Omatietovarannon tietoja. Tulevaisuudessa Omatietovarannolla olisi mahdollista
muodostamaan keskeinen, kasvava dataperusta hyvinvointitiedon tutkimus-
kehittamis- ja innovaatiotoiminnalle. Pykalaa pitaisi laajentaa niin, etta se ei
koskisi vain kantatietoja vaan myds Omatietovarannon tietoja voitaisiin
hyddyntaa toisiolain mukaisiin kayttotarkoituksiin. Itse mitatun datan saatavuus
tutkimuskayttéon mahdollistaisi hyvinvointitiedon entistd paremman
hyddyntéamisen data-analytiikan avulla. Nain syntyvat uudet tydkalut auttaisivat
tunnistamaan ja hoitamaan hyvinvointiin liittyvia ongelmia entista
varhaisemmassa vaiheessa.

EHDOTUS PYKALAN 12 SISALLOKSI
12 § Omatietovaranto

Henkild voi tallentaa hyvinvointitietojaan omatietovarantoon
hyvinvointisovelluksilla tai kansalaisen kayttéliittyman kautta ja hyddyntaa niita
sieltd hyvinvointinsa edistamiseksi. Henkildlla on oikeus paattaa tietojensa
kaytostd, muuttamisesta ja poistamisesta omatietovarannosta.

Henkild voi antaa yksiléidyn suostumuksensa omatietovarannossa olevan tiedon
luovuttamiseen viranomaiselle tai muulle taholle sekd peruuttaa antamansa
suostumuksen. Omatietovarannon yllapitdjan on mahdollistettava rekisterdidyn
omien tietojen hakeminen ja kopioiminen toiseen tietojarjestelmaan avoimen
rajapinnan valitykselld koneluettavassa muodossa.

Henkildn omatietovarannossa olevat tiedot on sailytettéva, kunnes henkild on
poistanut ne omatietovarannosta tai enintdan 12 vuotta henkilén kuolemasta.

Taloudelliset vaikutukset

Hallituksen esityksessa ei huomioida, ettd Omatietovarannon kaltaisia teknisia
toteutuksia on saatavilla runsaasti, joten kansallisia tai paikallisia ratkaisuja ei
tarvitse rakentaa itse. Suuri osa nadista pilvipalveluntarjoajien toteutuksista on
julkaistu ja niita yllapidetédan avoimena lahdekoodina, silti tunnettujen ja
luotettavien yritysten toimesta. Tama tarkoittaa sita, etta palveluita voi
halutessaan yllapitaa taysin itsendisesti, eikd esimerkiksi terveys- tai
hyvinvointitietoja tarvitse missaan vaiheessa luovuttaa missédédn muodossa
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millekaan ulkopuoliselle taholle. Pilvipalveluntarjoajien ratkaisuja kdytettdessa
yllapitokustannukset ovat paremmin arvioitavissa ja hallinnoitavissa, mika tulisi
myds huomioida.
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Esitys ei mydskaan huomioi yritysten liiketoimintamahdollisuuksia. Nyt valitulla
lahestymistavalla on ryhdytty rakentamaan kansallista ratkaisua. Tama vahentaa
vientiin tahtaavien yritysten kiinnostusta, koska palvelujen
kehittdmiskustannukset lisdantyvat. Toisaalta tama rajoittaa kansainvalisten
toimijoiden mielenkiintoa ja mahdollisuuksia tuoda palveluitaan Suomen
markkinoille.

Hallituksen esityksen aiemmissa palautteissa kasiteltiin kansainvalisten oppien ja
vertailun puutetta. Vaikka tiedonhallintaratkaisuja ei voikaan suoraan vertailla,
kannattaa silti pyrkia kansainvalisesti harmonisoituihin ratkaisuihin, ennen
kaikkea aina uusia toimintatapoja ja teknisia toteutuksia maariteltdessa. Tama on
erityisen térkeaa yrityksille, joiden markkinan on joka tapauksessa oltava
globaali.

Muut huomiot

On erittdin tarkeda, ettda vahimmaisvaatimukseksi maaritellédan, ettd Kantaan
vietavat tiedot ovat rakenteisessa muodossa (myos sosiaalipalvelujen osalta) ja
etta tieto lilkkuu reaaliaikaisesti haluttuun paikkaan. Ehdotamme myds, etta
asiakastietolakiin tulee velvoite tiedon nopeammasta siirtamisesta Kantaan.
Tiedot syntyvat palvelutapahtuman yhteydessa tietojarjestelmissd, jolloin myds
Kantaan lisattavan tiedon tulisi olla reaaliaikaisempaa.

Lain toimeenpanossa yritysten ratkaisujen kayttéaminen lisaa tyollisyytta ja
vientid, mika tuo hyvinvointia Suomeen ja suomalaisille.

Kunnioittavasti
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