KANSANELEKELAITOS Lausunto Ke Ia I Fp a

17.1.2020
Kela 93/010/2019 ja 19/010/93

Sosiaali- ja terveysministeri6

LAUSUNTO LUONNOKSESTA HALLITUKSEN ESITYKSEKSI EDUSKUNNALLE LAIKSI
SOSIAALI- JA TERVEYDENHUOLLON  ASIAKASTIETOJEN SAHKOISESTA
KASITTELYSTA SEKA ERAIKSI SIHEN LITTYVIKSI LAEIKSI (VN/12603/2019,
STM/2554/2019 ja STM066:00/2019)

Kansanelakelaitos (jatkossa Kela) kiittid mahdollisuudesta lausua hallituksen esityksen
luonnoksesta. Esitdmme lausunnossamme vain keskeisimméat huomiot. Yksityiskohtaiset
kommentit hallituksen esityksen pykéldluonnoksista sekd perusteluista on esitetty niiden
laajuuden takia erillisessé liitteessé.

Kela pitdd hallituksen esityksen luonnoksessa laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sdhkoisestd kasittelystéd (jatkossa asiakastietolaki) tehtévid muutoksia sek3
sosiaali- ja terveydenhuollon ja muiden toimialojen toimijoiden, asukkaiden etté tiedonhallinta-
ja tietojérjestelmapalveluiden ja tietointegraation kannalta erittdin merkityksellisind. Kelan
aikaisemmassa lausunnossaan esittémié tarkennuksia erityisesti vuonna 2007 voimaantulleen
lain perusteella toteutettujen tietojérjestelmépalveluiden ja toimintamallien nykytilanteeseen
seka osittain muuhun siséltéén on jo otettu huomioon lakiluonnoksessa.

Lausunnolla olleessa hallituksen esityksessd on esitetty kumottavaksi voimassa oleva
asiakastietolaki (159/2007). Lain valmistelun yhteydessé sosiaali- ja terveysministerid on
todennut, ettd asiakastietolakiin ja muuhun sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
kasittelyyn liittyva&n lainsaddantéén on tarkoitus tehdd nopealla aikataululla myds muita
muutoksia. Kela pitéad erittdin térkeédnd lainsdadannon kokonaisuudistusta ja korostaa sen
kaynnistdmisen Kkiireellisyyttd sekd viittaa téltd osin aikaisempaan lausuntoonsa
(STM022:00/2017, Kela 48/010/2018).

Asiakastietolain luonnoksen ja samanaikaisesti muun lainsdadanndn  mukaisten
valtakunnallisten tietojérjestelmapalveluiden kehittdminen edellyttda laajoja muutoksia julkisen
ja yksityisen sektorin sote-toimijoiden, muiden valtakunnallisten toimijoiden ja apteekkien
tietojarjestelmiin. Kokemus on osoittanut, ettd lainsdddénnén muutosten toimeenpano
edellyttda tarkennettuja médrittelyitd useiden toimijoiden yhteistydnéd. Vasta sen jélkeen
voidaan kdynnistéa tietotekniset toteutukset ja niiden edellyttdméat hankinnat. Kayttoonotto ja
toiminnallisen muutoksen aikaansaaminen voi alkaa pa&sé&ntbisesti noin kahden vuoden
kuluttua siitd, kun lainsé&dannén edellyttimét toimenpiteet on kdynnistetty.

Luonnoksen mukaisten toimenpiteiden toteutus edellyttas investointeja seka valtakunnallisiin
etta julkisten ja yksityisten sote-palveluntucttajien tietojérjestelmiin. Kela painottaa, etté seké
lains&&danndn etté budjetin valmistelussa tulisi varmistaa, etta lainsdadannén toimeenpanolle
on varattu riittédva rahoitus.

Kela ei kannata esitystd, jonka mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos méarittelisi
erityissuojattavat asiakirjat ja asetuksenantovaltuus poistettaisiin laista. Erityissuojauksen

KANSANELAKELAITOS FOLKPENSIONSANSTALTEN 1(31)
PL 450, 00056 KELA PB 450, 00056 KELA
Puhelin 020 634 11 Telefon 020 634 11

etunimi.sukunimi@kela.fi fornamn.efternamn@kela.fi www.kela fi



KANSANELAKELAITOS Lausunto Ke l.a | Fpa

17.1.2020 Kela 93/010/2019 ja 19/010/93

tarve perustuu potilasasiakirjojen siséltéon eikd se kosketa ensisijaisesti kéyttéoikeuksien
periaatteita ja maarittelyitd. Kelan ndkemyksen mukaan Perustuslakivaliokunnan lausunnossa
PeVL 71/2018 nimenomaisesti esitetddn asetuksenantovaltuuden perusteluja ja sisaltoa
tarkennettavaksi eiké erityissuojauksen méérittelyitd siirrettdvaksi alemmalle méarittelyiden
tasolle.

Kela kannattaa esitysté Kelalle lisattévista oikeuksista tietojérjestelmiensé ja tietojen kéyton
valvontaan. Kela ehdottaa, ettd oikeuksia ja niiden siséltod tarkennetaan hallituksen
esitykseen.

Kela pitdd sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnan ja tietosuoja-asetuksen kannalta
tarkoituksenmukaisena sitd, ettd kansalaisella on mahdollisuus saada haluamansa
asiakastiedot sdhkoisessd muodossa. Kela ei kuitenkaan kannata esitysta siitd, ettd Kanta-
palveluihin tallennettuja asiakas- ja potilastietoja voidaan luovuttaa omatietovarantoon
hyvinvointisovelluksissa hyddynnettdvdksi. Lakiluonnoksessa ehdotettu foteutusmalli on
erittéin epdselva erityisesti ottaen huomioon, ettd kyse on sensitiivisistd potilastiedoista ja
sosiaalihuollon  asiakastiedoista. Luonnoksessa esitetty potilastietojen  kopiointi
omatietovarantoon vaarantaa Kelan arvion mukaan seké potilasturvallisuuden ettd potilaan ja
ammattilaisen oikeusturvan. kuonnoksesta ei ilmene, mihin saadoéksiin perustuu se, ettd
omatietovarantoon kopioidut asiakastiedot muuttuisivat hyvinvointitiedoksi, jonka sisélto ja
kayttotarkoitus on myds nyt lausunnolla olevan hallituksen esityksen luonnoksen mukaan
erilainen kuin asiakastiedon. Luonnoksessa ei myoskadn ole selvdsti séadetty, miten
hyvinvointisovellusten kdyttdén ottaminen, hyviksyminen ja sertifiointi on tarkoitus toteuttaa.
Kela pitdd erityisen tarkednd, ettd kaikilla asiakastietoja kasittelevilld tietojérjestelmilla tai
sovelluksilla on samat sertifiointivaatimukset ja -mekanismit.

Omatietovarannon kayttédnotto ja sen mahdollistama hyvinvointitietojen tallettamisen ja
hyddyntdmisen kansallinen palvelu on erittdin merkittivA sosiaall- ja terveydenhuollon
séhkdisten palveluiden ja asukkaiden omahoidon kehittdmisen kannalta. Sahkoisista
kansalaisille suunnatuista hyvinvoinnin ja omahoidon palveluista odotetaan myos asiakkaan
omatoimisuutta lisdavid toiminnan muutoksia ja kustannussdéstdja. Lakiluonnoksessa on
kuitenkin Kelan nidkemyksen mukaan erittiin paljon epédselvia sdddbs- tai perustelutekstej ja
ristiritaisuuksia luonnoksen eri omatietovarantoa koskevien osioiden vélilla. Kela korostaa,
ettd ndin merkittavan téysin uuden sdhkoéisen palvelun perustana olevan lainsaadannon tulee
olla selkedd ja erityisesti vastuiden osalta myds toteuttamisen mahdollistavaa.
Omatietovarantoa koskevat pykélét ja perustelut tulisikin Kelan arvion mukaan Kirjoittaa
kokonaan uudelleen ja huolehtia sekd tietosuocjalainsdadanndn noudattamisesta ettd
teknisesté toteuttamismahdollisuudesta.

Kela kannattaa esitystd siit3, ettd tiedonhallintapalveluun voisi tallentaa myds sosiaali- ja
terveyspalveluihin  kytkeytyviin palveluihin, esimerkiksi biopankkitoimintaan, liittyvia
tahdonilmaisuja. Hallituksen esityksessa tulisi kuitenkin tarkentaa, miten ja missé laajuudessa
kyseisia tahdonilmaisuja hyédyntévét sosiaali- ja terveydenhuollon ulkopuoliset organisaatiot
voivat liittyd Kanta-palveluiden kéyttajiksi.
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Kela kannattaa puolesta asioinnin laajentamista seké valtuuspalveluiden kayttdénottoa. Kela
kuitenkin korostaa, eftd valtuuksien kayttdonotto edellyttdd muiden, p#dasiassa Digi- ja
vaestdtietoviraston vastuulle kuuluvien kansallisten rekistereiden méaaratietoista kehittimista
ja rakenteisen tiedon kéyttdonottoa myds niissa.

Hallituksen esityksen luonnoksessa on siirtyméaikasaanndkset ainoastaan sosiaalihuollon
valtakunnallisiin palveluihin liittymisvelvoitteesta ja sithen liittyvien toiminnallisuuksien
kayttoonotosta. Luonnoksessa on muitakin isoja muutoksia nykykdytant6én ja tekniseen
toteutukseen, merkittdvimpiné ns. yleissuostumuksesta luopuminen ja kieltojen hallinta seka
omatietovarannon kéyttédnotto. Kela esittéa, etta siitymésasnndksié tarkennetaan hallituksen
esitykseen lausunnon liitteessé esitettévélla tavalla.

Hallituksen esityksen Iluonnokseen on lisdtty EU:n tietosuoja-asetuksesta johtuvia
muutostarpeita. Tietosuoja-asetuksessa méadaritelty rekisterinpitéjyys ja siihen liittyvat vastuut
poikkeavat nykyisessd  asiakastietolaissa Kelalle s@ddetystd ns. teknisestd
rekisterinpitajyydesta. Tésté syystd Kelan sekéd palvelunjérjestdjien ja -tuottajien tehtavit ja
vastuut asetuksen farkoittamana rekisterinpitdjand ja henkildtietojen kasittelijinad seké
mahdollisen yhteyspisteen médrittely ja vastuu tulisi tarkentaa hallituksen esityksessa.

Voimassa olevan lainsdadannén mukaisesti Kelan on tarkoitus liittyé toimeentulotuen osalta
asiakastiedon arkistoon. Kelaa koskeva sééntely valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen
kayttoon liittyen jad nyt lausuttavassa esityksessd epaselviksi. Kelan merkittdvaa roolia
perustoimeentulotuen toimeenpanijana ei huomicida ehdotuksen pykéléesityksissa tai
perusteluissa. Toimeentulotukilaki edellyttdA tiivisté yhteistydta etenkin kunnan sosiaalihuolion
kanssa. Voimassa olevan toimeentulotukilain mukainen saantely huomioiden Kela pita3
valttamattomana, eftd téssd esityksessd tai mahdollisessa erikseen toteutettavassa
lainvalmistelussa huomioitaisiin perusteellisesti Kelan perustoimeentulotukea koskevan
asiakastiedon sahkdiseen sailyttdmiseen, kayttéon ja luovutukseen liittyvéat lainsaadénnolliset
kysymykset. Téhén liittyen Kelan osalta tulisi huomioida myés palvelun kéytén mahdollinen
maksullisuus ja kayttdtnotosta aiheutuvat erilliset kustannukset sekd Kelan kunnallisen
sosiaalihuollon toimijoista poikkeava asema.

Erityisesti Kela korostaa, ettd digitalisaation hyddyntdmisen, asiakaspalvelun tehokkuuden ja
asiakkaiden oikeusturvan kannalta on térke&d selkeyltdd sd&dokset siten, ettd pystytéddn
toteuttamaan Kelan oikeus saada valtakunnallisen tietojérjestelmépalvelun kautta kunnalta ne
sosiaalihuollon tiedot, joihin Kelalla toimeentulotukilain perusteella oikeus. Vastaavasti kunnilia
on oikeus Kelan tuottamiin tietoihin.

Hallituksen esityksen pdésadntoisesté esitystavasta poiketen luonnoksessa on edelleen jonkin
verran lahdeviittauksia ja alaviitteitd. Kela esittad, ettd hallituksen edelld ja jatkossa
ehdotettujen siséllliisten muutosten lisdksi ehdotuksen muoto sek kieliasu ja kirjoitusvirheet
tarkistettaisiin.
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Kela esitta3, etté hallituksen esityksen luonnoksen perusteella toteutettavat toimenpiteet seki
niiden aikataulu ja rahoitus kaytaisiin yksityiskohtaisesti |&pi sosiaali- ja terveysministeritn ja
Kelan erillisessd kokouksessa.

Kelan osaaminen on farvittaessa sosiaali- ja terveysministerién kéytettévissd myds muussa
sosiaali- ja terveydenhuollon ja sosiaaliturvan kehittdmisessd, sd&dosvalmistelussa ja
digitalisaation toimeenpanossa.

Outi Antila
Pééjohtaja

Kari-Pekka Méki-Lohiluoma

Johtaja
Liite Kansaneldkelaitoksen yksityiskohtaiset kommentit hallituksen esityksen
luonnokseen
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LITE

KANSANELAKELAITOKSEN YKSITYISKOHTAISET KOMMENTIT LUONNOKSEEN
HALLITUKSEN ESITYKSEKS| EDUSKUNNALLE LAIKSI SOSIAALI- JA
TERVEYDENHUOLLON ASIAKASTIETOJEN SAHKOISESTA KASITTELYSTA SEKA
ERAIKSI SIIHEN LITTYVIKSI LAEIKSI (VN/12603/2019, STM/2554/2019 ja
STM066:00/2019)

Seuraavassa esitetdan Kelan yksityiskohtaiset huomiot ja tarkennusehdotukset hallituksen
esityksen luonnoksen mukaisessa jarjestyksessé. Kursiivilla esitetyt tekstit ovat suoria
lainauksia lakiluonnoksesta tilanteissa, joissa on haluttu ehdottaa yksityiskohtaisia muutoksia
luonnoksen tekstiin.

Esityksen padasiallinen sisalto

Esityksen padasialliseen siséltdon Kela esittéda tarkennettavaksi, mika toiminta jatkuu
aikaisemman lain mukaisesti ja milté osin tulee tosiasiallisia muutoksia. Muutokset esitetdan
erityisesti seuraaviin kohtiin: -

Terveydenhuoliossa on siirrytty kdyttdmaan valtakunnallisia séhkdisid
tietojérjestelmépalveluja. PO Terveydenhuollossa on otettu vaiheittain vuodesta 2010 alkaen
kayttdon valtakunnalliset séhkdbiset tietojarjestelméapalvelut.

Terveydenhuollossa olevasta laajasta suostumuksesta luovuttaisiin. PO Terveydenhuollossa
lain 159/2007 mukaisesti kdytdssé olevasta laajasta suostumuksesta luovuttaisiin ja oikeus
potilastietojen kasittelyyn perustuisi jatkossa lakiin.

Asiakkaalla olisi mahdollisuus kieltéé tietojensa luovutus sosiaali- ja terveydenhuolion
rekisterinpitéjien vélilld. Sosiaali- ja terveydenhuolfon asiakastietojen késittelyn edellytyksenéa
olisi tietoteknisesti varmistettu asiakas- tai hoitosuhde. Palvelunantaja méérittelisi sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattihenkilélle kéyttdoikeuden asiakastietoihin. PO Asiakkaalla olisi
edelleen mahdollisuus kieltaa tietojensa luovutus terveydenhuollon rekisterinpitgjien valilld ja
vastaava luovutuskielto otettaisiin kéyttéon myds sosiaalihuollossa. Terveydenhuollossa
asiakastietojen késittelyn edellytyksené olisi myés jatkossa tietoteknisesti varmistettu
hoitosuhde. Vastaavasti edellytys asiakastietojen kasittelylle sosiaalihuollossa olisi
tietoteknisesti varmistettu asiakassuhde. Palvelunantaja méaéarittelisi myés jatkossa sosiaali-
ja terveydenhuollon ammattihenkilélle kayttboikeuden asiakastietoihin.
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Yleisperustelut

Seka yleis- ettd yksityiskohtaisissa perusteluissa Kela esittda tarkennettavaksi terminologiaa
siltd osin kuin hallituksen esityksessd halutaan viitata sosiaalihuollon asiakkaisiin,
terveydenhuollon asiakkaisiin (potilas) tai henkiléén samanaikaisesti sekd sosiaali- etta
terveydenhuollon asiakkaana. Lisdksi tulisi tarkentaa hyvinvointitietojen késittelyd
kuvattaessa, milloin tarkastellaan nimenomaan hyvinvointietoja kansalaisen itsensa
tuottamina ja kasittelemina, jolloin niitd koskee erilainen kasittely kuin sosiaalihuollon
asiakastietoja ja terveydenhuollon potilastietoja.

Yleisperusteluissa, kuten ei mydskéan yksityiskohtaisissa perusteluissa ja pykélissd, ei tule
selkedsti esille henkildtietojen rekisterinpitéjan ja kasittelijén roolit ja vastuut.
Palvelunjarjestéjien, -antajien ja Kelan rooli tietosuoja-asetuksen mukaisena
rekisterinpitdjénd, tietojen késittelijané tai yhteyspisteena jaa epéselvaksi. Erityisen epéselvia
ovat vastuiden ja tehtavien méadrittelyt omatietovarannon osalta.

1 Nykytila

Sivun 5 alussa oleviin kahteen kappaleeseen tulisi ennen lopullista hallituksen esitysté
tarkentaa ajantasainen tilanne. Terveydenhuollossa on jo pitkélti toteutettu valtakunnalliset
tietojérjestelmépalvelut (Kanta-palvelut). ..

Sivulta 6 alkavaa osuutta sosiaalihuolion tiedonhallinnan kehittdmisesté esitetdan
tiivistettdvéksi normaaliin hallituksen esityksen muotoon ja poistettavaksi lahdeviittaukset.
Alaluvun viimeisen kappaleen siséltd esitetddn korjattavan ajantasaiseksi.

Sivulla 16 on todettu, ettd sosiaalihuollossa palvelutehtévid ovat muun muassa:
lastensuojelu, vammaispalvelu, toimeentulotuki. Kelan kasityksen mukaan toimeentulotuki ei
ole madritelty sosiaalihuollon palvelutehtdvaksi. Toimeentulotuki on maaritelty
koodistopalvelussa sosiaalipalveluksi, joka voi kuulua useaan eri palvelutehtévaan.

Sivulla 20 alkava kohtaan Tiedonhallintalaki esitetddn tarkennettavaksi ajantasainen tilanne.
Muutenkin esitetddn ajantasaistettavaksi luonnoksen kirjoittamisen jalkeen tapahtuneet
muutokset lainsdadannéssé ja organisaatioiden toiminnassa, esimerkiksi viittaus
Vaestorekisterikeskukseen, po Digi- ja viestotietovirasto.

2 Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset

Kela ei kannata sivun 40 esitysté, jonka mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos méaarittelisi
erityissuojattavat asiakirjat ja asetuksenantovaltuus poistettaisiin laista. Erityissuojauksen
tarve perustuu potilasasiakirjojen siséltoén eikd se kosketa ensisijaisesti kayttdoikeuksien
periaatteita ja maarittelyita. Kelan ndkemyksen mukaan Perustuslakivaliokunnan
lausunnossa PeVL 71/2018 nimenomaisesti esitetdén asetuksenantovaituuden perusteluja ja
sisaltod tarkennettavaksi eika erityissuojauksen madrittelyita siirrettévaksi alemmalle
madarittelyiden tasolle.
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Kela kannattaa sivun 40 esitetysta Kelalle lis&ttavista oikeuksista tietojérjestelmiensé ja
tietojen kaytdén valvontaan. Kela ehdottaa, etté oikeuksia ja niiden siséltéa tarkennetaan
hallituksen esitykseen.

Kela ei kannata sivun 41 esityst3 siitd, ettd Kanta-palveluihin tallennettuja asiakas- ja
potilastietoja voidaan luovuttaa omatietovarantoon hyvinvointisovelluksissa
hyddynnettévéksi. Kela pitd3 sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnan ja tietosuoja-asetuksen
kannalta tarkoituksenmukaisena sité, ettd kansalaisella on mahdollisuus saada haluamansa
asiakastiedot sdhkdisessd muodossa. Lakiluonnoksessa ehdotettu toteutusmalli on
kuitenkin erittdin epaselvé erityisesti ottaen huomioon, etti kyse on sensitiivisisté
potilastiedoista ja sosiaalihuolion asiakastiedoista. Luonnoksessa esitetty potilastietojen
kopiointi omatietovarantoon vaarantaa Kelan arvion mukaan seké potilasturvallisuuden etté
potilaan ja ammattilaisen oikeusturvan. Luonnoksesta ei iimene, mihin sdaddksiin perustuu
se, ettd omatietovarantoon "kopioidut” asiakastiedot muuttuisivat hyvinvointitiedoksi, jonka
sisélto ja kéyttétarkoitus on myds nyt lausunnolla olevan hallituksen esityksen luonnoksen
mukaan erilainen kuin asiakastiedon. Luonnoksessa ei mydskéan ole selvisti séédetty,
miten hyvinvointisovellusten kayttédn ottaminen, hyviksyminen ja sertifiointi on tarkoitus
toteuttaa. Kela nékee erityisen tarkedna, etta kaikilla asiakastietoja késittelevillé
tietojarjestelmillé tai sovelluksilla on samat sertifiointivaatimukset ja -mekanismit.

Ylipaataan omatietovarantoa koskevat pykéaléluonnokset ja erityisesti asiakas- ja
potilastietojen luovuttamista potilaalle koskevat kohdat ja niiden perustelut kaikissa
luonnoksen osioissa ovat epdselvit ja osittain ristiriitaiset. Omatietovarantoa koskevat
pykalat ja perustelut tulisikin Kelan arvion mukaan kirjoittaa kokonaan uudelleen ja huolehtia
seka tietosuojalainsdddanndn noudattamisesta etts teknisests toteuttamismahdollisuudesta.

Kela kannattaa sivun 41 esitysta siitd, etté tiedonhallintapalveluun voisi tallentaa myés
sosiaali- ja terveyspalveluihin kytkeytyviin palveluihin, esimerkiksi biopankkitoimintaan,
liittyvia tahdonilmaisuja. Hallituksen esityksessa tulisi kuitenkin tarkentaa, miten ja missa
lagjuudessa kyseisié tahdonilmaisuja hyddyntévét sosiaali- ja terveydenhuolion ulkopuoliset
organisaatiot voivat littyad Kanta-palveluiden kayttajiksi.

Kela kannattaa sivun 41 puolesta asioinnin laajentamista seké valtuuspalveluiden
kéyttbonottoa. Kela kuitenkin korostaa, ettd valtuuksien kayttoonotto edellyttad muiden,
paaasiassa Digi- ja vaestdtietoviraston vastuulle kuuluvien kansallisten rekistereiden
méaératietoista kehittdmista ja rakenteisen tiedon kéyttoonottoa mybs niissa.

3 Esityksen vaikutukset
Otsikkoa Asiakastiedon arkiston hybtypotentiaali esitetdan muutettavaksi muotoon

Asiakastiedon arkiston hydtypotentiaali sosiaalihuollossa. Esityksen siséltéd ehdotetaan
tarkennettavaksi ja korjattavaksi seké sisallGllisesti ettd muotoseikkojen osalta.
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Lakiluonnoksen kohdassa 3.2.5 todetaan, etta ehdolettu asiakastiefolaki ei toisi uutta
sééntelyd menettelyyn lapsen kypsyystason méarittdmisessé tai sen arviointiin, minké
ikdinen lapsi voisi ylip&@étéén hyddyntéé omatietovarantoa. Kela korostaa, etta tamé
saéntelyn puuttuminen aiheuttaa kaytanndssé ongelmia siind, miten ja kuka arvioi riittédvan
kypsyystason lapsen omassa omatietovarannon kéytéssé ja mikd on mahdollinen ikéraja.
Lisaksi sdantelyn puuttuessa ei ole mydskaan mekanismia siihen, miten méaaritellaén, ovatko
lapsen omatietovarannossa olevat hyvinvointitiedot huoltajan tai muun laillisen edustajan
saatavissa.

Yksityiskohtaiset perustelut

Seuraavassa on esitetty kommentit ja korjausehdotukset yksityiskohtaisiin perusteluihin
hallituksen esityksen luonnoksen mukaisessa jérjestyksessa pykalittéin.

1§
- Asiakastiedon hyddyntédmisesta toissijaisiin kdyttétarkoituksiin saddetaan laissa sosiaali-
ja terveystietojen toissijaisesta kaytdstd. Kela esittad, etts laissa sosiaali- ja
terveystietojen toissijaisesta kaytdsta tulisi jatkossa saatda myods hyvinvointitietojen
hyddyntdmisesta toissijaiseen kayttdon tai ottaa muutoin kantaa hyvinvointitietojen
toissijaiseen kayttéon.

28

3 mom. ilman yhteyttd po ilman asiakas- tai hoitosuhdetta.

Perustelutekstissd mééaritelldan hyvinvointitiedoilla tarkoitettavan ... Kanta-palveluista
luovutettuja ja omatiefovarantoon tallennettuja henkilon terveytté ja hyvinvointia koskevia
tietoja. Jos "Kanta-palveluista luovutetuilla” tiedoilla tarkoitetaan potilastiedon tai
asiakastiedon arkistosta tai reseptikeskuksesta omatietovarantoon kopiocitavaksi
esitettévia tietoja, tulisi kayttaa laissa muutenkin kdytettdvia termejd. Myds
omatietovaranto on Kanta-palvelu, joten sanamuoto muutenkin on omiaan aiheuttamaan
epéselvyytta. Kela ei kannata asiakas- ja potilastietojen kopiointia omatietovarantoon.

3 § Mdéritelmét

- Pykalan 1 kohdassa maéritellaan asiakkaan kasite. Perustelussa todetaan erityisesti, etté
mikali lain s&dnndksistd sovellettaisiin vain terveydenhuoftoon, kéytettéisiin termié
potilas, jolla tarkoitettaisiin yksinomaan potilaslaissa tarkoiteftua potilasta. Vastaavaa
termin kéyttda olisi syytd soveltaa myds koko hallituksen esityksen lucnnoksessa.
Omatietovarannon kéayttéjan maarittely puuttuu kokonaan. Kela esittda arvioitavaksi,
tarvitaanko oma mééritelmd, koska omatietovarannon kéyttéja ei valttédmatts ole sosiaali-
tai terveydenhuollon asiakas.

- Pykéléan 7 kohdassa on madrittelyssa kehdpaatelma tai muuten virheellinen ilmaisu:
Palvelutehtava koostuu joukosta kyseiselle asiakasryhméille soveltuvista
palvelutehtévista. Palvelutehtdva ei koostu palvelutehtavists, vaan sosiaalipalveluista.
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Kohdassa 8 ei ole tarkasteltu hyvinvointisovelluksia ollenkaan. Toisaalta on méaaritelty,
etté sovellus on tietojarjesteima silloin, jos terveydenhuollon ammattilainen kayttas sitad
hyvinvointitietojen lukemisessa.

- Kohtaan 9 esitetédan lisdttévaksi "ja hyvinvointitietojen kasittelysss”.

- Kohdassa 15 maaritellddn hyvinvointitieto ja kohdassa 16 omatietovaranto. Myos
omatietovaranto on osa Kanta-palveluita ja siksi iimaisu Kanta-palveluista luovutettuja
omatiefovarantoon lalletettuja tietoja on erittdin epaselva. Jos iimaisulla tarkoitetaan
asiakas- ja potilastietoja, ei Kelan ndkemyksen mukaan ehdotettu kopiointi
omatietovarantoon muuta asiakas- ja potilastietoja hyvinvointitiedoiksi. Termi tietojen
késittely tulisi tarkentaa.

Kohtaan 14 Kela esittaa lisattavaksi termin yllapitda

Pykalén 17 kohdassa méaritelldan hyvinvointisovellus, jolla tarkoitettaisiin
omaltietovarantoon liittyvéé sovellusta, jolla késitelldén hyvinvointitietoa tai henkilén
suostumuksella asiakastietoja. Toisaalta kohdassa 15 méaéaritelldén hyvinvointitieto tdmén
kohdan kanssa ristiriitaisesti.

Pykélan kohdissa 20 ja 21 ei maarittely kata henkilbiden omaan kéyttéon tarkoitettujen
hyvinvointisovellusten tuottajia silloin, kun hyvinvointisovellus on tarkoitettu vain
kansalaiskayttbon eikd mydskaan silloin, kun hyvinvointisovelluksella késitelldén asiakas-
ja potilastietoja. Hyvinvointisovelluksille on oma méaaritelma mutta lakiluonnoksesta
puuttuu maéaritelmat hyvinvointitietoja késittelevien hyvinvointisovellusten tuottajille ja
valmistajille. Kela esittas, etta kaikille hyvinvointitietojen ja asiakas- ja potilastietojen
kasittelyyn tarkoitettujen sovellusten tuottajille ja valmistajille asetetaan maarittelyiden ja
muiden sdaddsten kautta vaatimukset. Kela esitta3, ettd myds hyvinvointisovellusten
tuottajille tai valmistajille olisi syytd olla oma méaritelmé ja heitd koskevat velvoliisuudet ja
vastuut sdadeltaisiin asiakastietolaissa vastaavalla tavalla kuin sosiaali- ja
terveydenhuollon tietojarjestelmien osalta.

Pykalén kohdassa 23 tulee tarkentaa sertifioinnin kaikki kolme edellytystd: olennaiset
toiminnalliset vaatimukset, yhteentoimivuuden testaus ja tietoturvallisuuden arviointi.

4§

Pykaléssé 4 kasitellddn valtakunnallisten tietojérjestelmépalveluiden rekisterinpitajyytta.
Perusteluissa on tarkasteitu laajasti lokitietojen ja muiden Kanta-palveluiden tietovarantojen
rekisterinpitéjyytté. Seké perusteluissa etté varsinaisissa pykalissa jéa kuitenkin edelleen
epdselvaksi asiakastiedon arkiston ja omatietovarannon rekisterinpitdjyys, joka on kuitenkin
erittéin oleellinen ja tietosuoja-asetuksen kannalta kdytanndssa erittain merkittava.
Perusteluja tulee talta osin tarkentaa ja arvioida samalla rekisterinpitéjien, kasittelijan ja
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yhteyspisteen suhdetta ja tydnjakoa ao. palveluiden osalta. Vastaavat tarkennukset tulee
tehda pykaldan 6 ja 13.

Pykalaan 4 ja muihin lokitietopyyntdjen kasittelyn kohtiin lakiluonnoksessa ehdotetaan
lisattavaksi "kirjallisesta” (Kela voisi kirjallisesta pyynnésté luovuttaa ...), jolioin
lokitietopyyntdjen kasittely olisi yhdenmukaista. Epéselvéksi jad, onko tdssa kyseessa pyyntd
tarkistaa omassa toiminnassa tallennetut tahdonilmaisu- ja suostumustiedot vai ainoastaan
luovutukseen liittyvét asiakirjat. Jos asiakirjalla luovutettaisiin asiakasta koskevia
tunnisteellisia tietoja ja pyyntda ei rajata omassa toiminnassa muocdostuneisiin asiakirjoihin,
olisi perusteltua foimittaa pyyntd kirjallisena ja varmistua samalla luovutuksen perusteista.

Pykéalassé 4 esitetdén, etté tiedonhallintapalvelun ja Omatietovarannon rekisterinpitéjana
Kela vastaisi siita, ettd ndma palvelut toimisivat teknisesti siten, ettad asiakastietoja ei niiden
kautta voida kéasitelld tai luovuttaa lain vastaisesti seka siitd, ettd kéytdsté ja luovutuksesta
tallentuu lokitieto lokirekisteriin. Kela korostaa, ettd omatietovarannossa ei lakiluonnoksen
edeltdvien maarittelyiden (3 §) mukaan talleteta asiakastietoja vaan hyvinvointietoja. Pykélda
ja sen perusteluja tulee tarkentaa ja ristiriitaisuudet poistaa. Liséksi perustelutekstissa
samoin kuin itse pykéldssa jad maarittelematta ja epaselvaksi, kuka on rekisterinpitaja
varsinaisten hyvinvointitietojen tai sovelluksille annettujen kéyttéoikeuksien osalta. Pyk&lassé
jaé epaselvaksi, mihin "niiden" viittaa lauseessa Kansaneldkelaitos vastaisi siitéd, eftd palvelu
foimisi teknisesti siten, ettd asiakastietoja ja hyvinvointitietoja ei nijden kautta voitaisi késitelid
tai luovuttaa fain vastaisesti seké siitéd, efté kédytosta ja luovutuksesta tallentuisi lokitieto
lokirekisteriin.

6§

Pykaladn esitetdan tarkennettavaksi, onko edunvalvojan rekisteripohjainen oikeus asioida
taysi-ikdisen puolesta sama kuin valtuutuksella toimiminen ja saata selvasti
mahdollisuudesta asioida myds rekisteripohjaisen edunvalvojan roolissa.

Pykalaan esitetdan tarkennettavaksi lause Koodistopalvelu vastaa luokituksien kansallisesta
péivittdmisestd. Maarittelyn mukaan koodistopalvelu on tekninen palvelu, jonka
péivittdmisvastuu tulee saétdad organisaatiolle.

Pykalaan tai sen perusteluihin esitetdén tarkennettavaksi, mité lokeja ensisijaisesti voidaan
tai tulee siirtda Kelalle tai kuvaus toimintatavasta, jolla lokirekisterien siirrosta sovitaan THLn,
Kelan ja palveluntuottajien valilla.

Sosiaali- ja terveysministerid, Apteekkariliitto ja Kela ovat suunnitelleet ns.
apteekkisopimusrekisterin toteutuksen siirrettévaksi valtakunnalliseksi palveluksi, josta
vastaisi Kela viranomaisena. Alustavien suunnitelmien mukaan apteekkisopimuksiin liittyvat
tekniset toiminnot toteutettaisiin osaksi reseptikeskusta. Kela esittda lainsdadantton
tarkennettavaksi apteekkisopimusrekisteriin liittyvat vastuut ja periaatteet.
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11§

Pykéléssé on todettu, etté asiakkaalle annettavasta informaatiosta on sdédetty esitettdvén
lain 15 §:ssé ja l&dkemé&drdyslain 4 §:ssd. Aikaisemmin annetut informaatiot eli niin sanotut
vanhat informaatiot voitaisiin kuitenkin séilyttéd ja niitd voisi tarvittaessa kéyttad esimerkiksi
sifloin, kun joudutaan selvittdméén esimerkiksi virheitd. Kela esittdd tarkennettavaksi, mita
tarkoitetaan vanhoilla informaatioilla ja miten niité voidaan kayttéd esimerkiksi
siitymékauden aikana.

12§

Omatietovarannon kehityspolulle on suunniteltu toimintoa, jolla kansalainen voisi sallia
Omatietovarantoon tallentamiin tietoihinsa pddsyn myds kolmansille osapuolille, esimerkiksi
hyvinvointivalmentajille, jotka eivat lain maarittelyiden mukaan tuota sosiaali- ja
terveydenhuollon palveluita. Kela esittd4 tarkennettavaksi, voidaanko hyvinvointitietojen
luovuttaminen sosiaali- ja terveydenhuollon ulkopuolelle toteuttaa ja milld menettelytavaila.

13§

Esitetdédn tehtavaksi rekisterinpitéjyyteen liittyvid tarkennuksia 4 § kommenteissa esitetyn
mukaisesti (rekisterinpitéjét ja vastuut, yhteyspisteen vastuut, kasittelija) kaikkien palveluiden
ja tietovarantojen osalta yksikéasitteisesti ja selvasti.

Pykalassa sdadetaan, ettd omatielovarannossa olevat tiedot olisi sdilytettavé... enintddn 12
vuolta henkilén kuolemasta. Toisaalta todetaan, etté ... Kansanelékelaitos ei voisi nédin ollen
vastata hyvinvointitietojen havittdmisestéd vastaavalla tavalla kuin asiakastietojen osalta.
Menettelyt ja vastuu havittdmisen osalta tulee tarkentaa.

Esitetadn tarkennettavaksi, kenelle Kela voi luovuttaa omatietovarannon kéyttéiokitietoja ja
tarkentamaan, mité tassa yhteydessé tarkoitetaan fietosuojaselvitykselld. Lokitietojen
luovutusperuste, mité selvitys koskee ja minké lain perusteella tietosuojaselvitys tehtaisiin,
jaé epaselvaksi.

14ja 16 §

Pyké&lan otsikon mukaan pykéléssé késitellddn kayttdoikeutta asiakastietoon ja
asiakastietojen kasittelijdiden tunnistamista. Hyvinvointitiedon késittelyn oikeudellinen
peruste puuttuu ndistd pykalista ja Kelan nékemyksen mukaan koko lakiluonnoksesta, miké
osaltaan aiheuttaa omatietovarantoon ja hyvinvointitietojen kasittelyyn lakiluonnoksessa
merkittavid puutteita ja ristiriitaisuuksia.

19§

2 momentin mukaan pofilastiedon luovutus toteutettaisiin valtakunnallisten
tietojérjestelmépalvelujen avulla toiselle rekisterinpitdjélle sen jéikeen, kun potilasta on
informoitu esityksen 15 §:ssé tarkoitetulla tavalia.

Pykaldstd ja sen perusteluista ilimenee, ettéd informointi on toteutettava henkildkohtaisesti ja
merkinta informoinnista on tallennettava Kanta-palveluihin. Kaytanndssa tdmé tarkoittaa
kaikkien asiakkaiden ja potilaiden informointia ja laajaa muuta tiedottamista ennen kuin
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potilastietoja voidaan luovuttaa Kanta-palveluista, mik& on huomioitava siitymaséaanndksisséa
sekd toiminnallisen ja teknisen muuioksen suunnittelussa Talld hetkelld voimassa olevan
asiakastietolain (159/2007) mukaisen suostumuksen potilastietojen luovuttamiseen on
antanut yli 3,7 miljoonaa henkilé3 ja voimassa olevia kieltoasiakirjoja on hieman yli 109000.
Oletettavasti ainakin osa niistd henkilbistd, jotka eivét ole tilld hetkellda antaneet suostumusta
tietojensa luovuttamiseen, tekisi kaikkia potilastietojaan koskevan kiellon lausuttavana olevan
hallituksen esityksen voimaan tulon jélkeen.

Lakiluonnoksessa ei ole siirtym&aikaa kieltomenettelyyn siirtymiselle ja nykyisesta
suostumusmallista luopumiseen. Tallin pykaldluonnos tarkoittaisi Kelan arvion mukaan
kéytanndssa, ettd lain voimaan tulon jalkeen potilastietojen luovutus Kanta-palveluista
keskeytyisi kokonaan ja kdynnistyisi uudelleen vaiheittain varsin pitkalla ajalla. Luovutuksia ei
voisi saaddsluonnoksen mukaan tehdé ennen kuin tietojérjestelmédmuutokset olisi tehty seka
kansallisiin ettd palveluntuottajien tietojarjestelmiin, esitetty informointi olisi annettu potilaalle
ja tieto siita olisi talletettu tiedonhallintapalveluun. Tamaé pitka viive ei kuitenkaan liene
lakiluonnoksen tarkoitus erityisesti oftaen huomioon Kanta-palveluiden nykyinen
hybdyntdminen seké yksityisessé ettd julkisessa terveydenhuollossa.

Kela esittaa, etté jos potilaan informointi on talletettava tiedonhallintapalveluun, laissa
maaritelldan riittdvan pitkd, vahintd&n vuoden siirtymaaika, kieltomalliin siirtymiselle. Jos lain
voimaantulon yhteydessé on tarkoitus kumota nyt voimassa oleva asiakastietolaki
(159/2007), tulee samalla s&étéa nykyisen suostumuskaytanndn jatkamisesta siirtymaajalle,
jos potilastietojen luovutusta Kanta-palveluista palvelunantajille ei ole tarkoitus keskeyttéda.

Vaihtoehtoisesti Kela esittda, ettd tietoa informoinnista ei sdédets talletettavaksi
tiedonhallintapalveluun, jolloin siirtymaaika voisi olla huomattavasti edelld esitettyd lyhyempi.

Kela esittad myos sdddettévaksi tai vahintdén perusteluissa kuvattavaksi, miten nykyisia
suostumuksia ja kieltoja voidaan hyddyntéa siirryttédessa lakiin perustuvaan luovutukseen,
jota potilas voi kielloilla rajata.

22 §

Pykélan mukaan Huoltajalla olisi oikeus késitelld huollettavastaan valtakunnalliseen
tietojérjestelmépalveluun, lukuun oftamatta omatietovarantoa, tallenneftuja tietoja...
Perusteluissa omatietovaranto on rajattu pois huoltajan oikeuksista mutta vastaavaa rajausta
ei ole itse pykélassd. Myds aiemmin luvussa 3.2.5 Lapsivaikutukset on esitetty, etta
ehdotettu asiakastietolaki ei toisi uutta sééntelyd meneftelyyn lapsen kypsyystason
médriftdmisessd tai sen arviointiin minka ikdinen lapsi voisi ylipaétaan hyddyntiéa
omatietovarantoa. Lahtokohtana voitaisiin pitéé sité, ettd lapsen asema, erityisen suojelun
tarve ja vield vajaa oikeustoimikelpoisuus edellyttévét, eltd lapsen tiedot ovat pédsééntoisesti
hénen huoltajansa tai muun laillisen edustajan ndhtavilld, kuitenkin huomioiden, etté se on
lapsen edun mukaista. Liséksi tulisi tarkentaa myShempiin pyk&liin, jos omatietovarannossa
ei ole alaikéisen tai muuta puolesta-asiointia, etta puolesta asicinnilla tarkoitetaan
nimenomaan muita kuin omatietovarannon tietoja. Epdselviksi jad myds, onko tarkoitus
saatéda puolesta-asiointi myds omatietovarantoon, saako puolesta-asioija myés esim.
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tallentaa tai poistaa hyvinvointitietoja, ei vain ndhdé tietoja, tai hallinnoida suostumuksia. Jos
alaikdisen omatietovarannon kdytté vaatii huoltajan suostumuksen, voiko alaikdinen tamén
jalkeen kieltéa joidenkin tietojen luovuttamisen huoltajalle vai voiko kieltoa huoitajalle
kohdistaa lainkaan hyvinvointitietoihin?

23§

Pykalan perustelutekstin mukaan henkilélle voitaisiin ndyttaa kaytibliittymén valitykselld
hénen tietojensa késittelyéd koskevat luovutus- ja kdyltblokitiedot lukuun ottamatta
fuovutuksensaajan henkilbtietoja. Perusteluissa tulisi tarkentaa, onko lokitietoja
tarkoituksenmukaista luovuttaa alaikdisen huoltajalle. Tallé hetkelida Omakanta ei nayta
henkilon itsensé tai h&dnen huoltajansa Omakanta-asioinnista muodostuneita lokimerkintoja.
Saadokseen esitetddn tarkennettavaksi, tulisiko jatkossa nayttaa lokitiedot henkildlle
itselleen, jos tietoja on késitellyt Omakannan tai hyvinvointisovelluksen kautta muu kuin
henkilé itse.

258

Perustelutekstissa eiké pykélassa ole mainittu hyvinvointitietojen kasittelyyn liittyvié
lokitietoja, joista mahdollisesti my&s selvidé palvelunantajan henkiidston henkilbtietoja.
Pykalaa ja sen perusteluita tulisi tarkentaa télta osin.

26 §

Aikaisemmassa laissa kaytetdan termié omavalvontasuunnitelma, joka on laajempi késite
kuin tietoturvasuunnitelma. Kela ei pidé perusteltuna pykalan otsikon ja nimen muuttamista
erityisesti, kun muut sdaddkset edelleen sisallollisesti vastaavat aikaisemmassa laissa
{159/2007) kaytettyd omavalvontasuunnitelmaa.

27§

Lakiluonnoksen mukaan asiakastietolaista poistettaisiin sd&nnds tietosuojavastaavan
nimittdmisestd, koska vaatimus tulee suoraan EU:n tietosuoja-asetuksesta. Koska voimassa
oleva asiakastietolaki on ollut tietosuojan ja tietosuojavastaavien tehtévien osalta varsin
edistyksellinen, on sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioissa jo olemassa merkittava
maéra osaamista ja kdytanndssa toimiviksi todettuja kaytantoja ja yhteistyon malleja. Kela
yhtyy sosiaali- ja terveysministerion ndkemykseen siité, etta riittdva velvoite nimittaa
tietosuojavastaava, tehtavat ja asema saddetédédn tietosuoja-asetuksessa. Kela esittéa
kuitenkin arvioitavaksi, miten jatkossa varmistetaan sosiaali- ja terveydenhuclion
tietosuojavastaavan asiakas- ja potilastietojen kasittelyn edellyttdmét seurantaa ja toimintaa
tukevat resurssit ja selkeé tehtévénkuva.

28§

Pykalassa ja sen perusteluteksteissa on runsaasti vastaavaa epatarkkuutta ja ristiriitaisuutta
omatietovarantoon liittyvien soveliusten ja hyvinvointitietojen kasittelyn osalta, kuin
aikaisemmissa kommenteissa on esitetty. Taltd osin Kela toistaa aikalsemmassa
lausunnossaan esittamansa kommentit omatietovarannon ja hyvinvointisovellusten
sertifioinnista ja siihen liittyvistd menettelytavoista.
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Erityisesti Kela haluaa nostaa esimerkkiné lakiluonnoksen sisdisesta ristiriitaisuudesta
seuraavan kohdan:

Luokan B tietojérjestelmaét olisivat sellaisia, jotka eivat ole suoraan tai vélityspalvelun kautta
yhteydessé vaitakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin. ... Hyvinvointisovellukset olisivat
yhteydesséd omatietovarantoon ja ne saisivat kdsitelld ainoastaan henkildn itsensé
omatietovarantoon tallentamia tai Kanta-palveluista kopioimia hyvinvointitietoja.
Lakiluonnoksen mukaan (6 §) omatietovaranto on yksi valtakunnallinen
tietojarjestelmépalvelu ja hyvinvointisovellukset ovat suoraan siihen yhteydessé. Y3 olevan
ensimmaisen lauseen perusteella omatietovarantoon integroituneet hyvinvointisovellukset
eivat siis voisi olla luokkaa B. Kanta-palveluista kopioimia hyvinvointitietoja-sanamuoto on
epaselva, myds omatietovaranto on yksi Kanta-palvelu eika sielté ole tarkoitus kopioida
hyvinvointitietoja. Toisaalta ja3 epéselviksi, ovatko asiakastietoja hyddyntavét
hyvinvointisovellukset luokan A tietojérjestelmia, jos asiakastiedot kopioidaan
omatietovarantoon ja ne muuttuvat tissé kopioinnissa hyvinvointitiedoiksi.

Pykéalén 4 momentissa esitetadn, ettd mikali yksittéistapauksessa olisi epdselvyytts siitd,
kuuluuko tietojérjestelmé luokkaan A vai B, on Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
ratkaistava se 2 ja 3 momenteissa olevien séénndsten perusteella. Perustelutekstiin ja
pykéalaan esitetaan seuraava lisays: Mikéli yksittdistapauksessa olisi epaselvyytta siité,
kuuluuko tietojarjestelma luokkaan A vai B, on Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
ratkaistava se 2 ja 3 momenteissa olevien séddnnésten perusteella kuultuaan
Kansanelékelaitosta.

29§

Perustelutekstin mukaan hyvinvointisovelluksia ei tarvitsisi iimoittaa sosiaall- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolle. Tiedot valtakunnaliisiin tietojérjestelmépalveluihin liitetyisté
hyvinvointisovelluksista ovat Kansaneldkelaitoksella. Kela esittdd myShemmin tassé
lausunnossa esitettavalla tavalla muutettavan Kanta-palveluihin liitettévien tietojarjestelmien
ja soveliusten rekisterdinnin ja tietojen yllapidon vastuita. Tavoitteena olisi selkeyttds ja
yhtenaistéé prosessia seké tehostaa eri viranomaisten resurssien kayttoa.

308§

Pykélan 2 momenttiin esitetddn seuraava tdsmennys: Luokkaan A tai B kuuluvaa
tietojarjestelmaa ei saisi ottaa tuotantokdyttodn, ellei siité ole voimassa olevia tietoja
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ylldpitaméssa rekisterissa, tai mikéli
luokkaan A kuuluvan tietojérjestelmén vaatimustenmukaisuustodistus on vanhentunut
yhteentoimivuustestauksen hyvéksynnan tai tietoturvallisuuden arvioinnin vanhenemisen
takia.

31§

Pykélan 2 momenttiin esitetddn seuraava tdsmennys: Vaatimusten-
mukaisuustodistuksen edellyttédmét tietoturva-auditointi ja yhteentoimivuuden testaus olisi
tarvittaessa paivitettava, jos toteutetut muutokset ovat merkittévia tai jos tietoturvallisuutta
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koskevat olennaiset vaatimukset ovat muuttuneet tavalla, joka edellyttaisivét uudelleen
hyvéaksymista.

34§

Esitetdén seuraava tdsmennys: Tietoturvaliisuutta ja tietosuojaa koskevien vaatimusten
toteutus olisi puolestaan osoitettava tietoturvalfisuuden

arviointitaitoksen suorittaman tietoturvallisuuden arvioinnin perusteella annettavalla
vaalimustenmukaisuustodistukselfa. PO Tietoturvallisuutta ja tietosuojaa koskevien
vaatimusten toteutus olisi puolestaan osoitettava tietoturvallisuuden arviointilaitoksen
suorittaman tietoturvallisuuden arvioinnin perusteella. Kaikkien kolmen osan téyttyesséa
tuottajalle mydnnetdén vaatimustenmukaisuustodistus.

35§

Perusteluissa on maininta A-luckan hyvinvointisovelluksista, vaikka sellaisia ei muuten
esityksen mukaan ole olemassa. Esitetaén tarkennettavaksi aikaisempien kommenttien
mukaisesti hyvinvointitietojen, omatietovarannon, asiakas- ja potilastietojen ja
hyvinvointisovellusten kokonaisuus.

36§

Esitetaén seuraavaa tarkennusta: Tiefojérjestelmén arviointi ja siihen perustuva
vaatimustenmukaisuustodistus voitaisiin mybntaé lietojérjestelmépalvelun tuottajan
hakemuksen perusteella. PO Tietojarjestelmén tietoturvallisuuden arviointi voitaisiin tehda
tietojarjestelmapalvelun tuottajan hakemuksen perusteella.

Kela esittéda vaatimustenmukaisuustodistuksen antamisen vastuuseen muutosta siten, etté
jatkossa Kela myontéisi vaatimustenmukaisuustodistuksen. Jos tma muutos ei toteudu,
esitetdan seuraavia tarkennuksia: Jos luokkaan A kuuluva tietojérjestelmad, jonka
tietoturvallisuuden arvioinnista on tehty asianmukainen hakemus tietoturvallisuuden
arviointilaitokselle, tayttiisi olennaiset vaatimukset, arviointilaitoksen olisi annettava
tietojarjestelmapalvelun tuottajalle vaatimustenmukaisuustodistus seka tietoturva-auditointiin
littyva tarkastusraportti...Ennen vaatimustenmukaisuustodistuksen antamista
tietoturvallisuuden arvicintilaitoksen tulisi kuitenkin saada Kansaneldkelaitokselta tieto
toiminnallisten vaatimusten tayttymisesté seka puoltava lausunto siitd, etté tietojarjestelma
tayttaisi valtakunnallisiin tietojérjestelmépalvelujen liittdmisen edellyttdmét
yhteentoimivuuden vaatimukset.

Pykalén 3 momentissa saédettaisiin, ettd mydnnetty vaatimustenmukaisuustodistus olisi
voimassa enintdén viisi vuotta ja sen voimassaoloaikaa voitaisiin jatkaa enintdén viideksi
vuodeksi kerrallaan. Kela esittda, ettd voimassaoloaika olisi enintdén kolme vuotta ja
voimassacloaikaa voitaisiin jatkaa enintédan kolmeksi vuodeksi kerrallaan
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47 §

Pykélan 2 momentissa esitetdén perusteluissa, ettéd Kansaneldkelaitoksen ja
véestlrekisterikeskuksen olisi toimitettava vuosittain sosiaali- ja terveysministeriblle selvitys
edellisen vuoden kustannuksista ja kustannuksiin vaikuttaneista tekij6istd sekd arvio
seuraavan vuoden kaytitdmaksujen perustana olevista kokonaiskustannuksista. Liséksi
Kansanelékelaitoksen olisi toimitettava arvio seuraavien neljdn vuoden
investointisuunnitelmista. Varsinaisessa pykélassé esitetddn, ettd Kansaneldkelaitoksen ja
Véestirekisterikeskuksen tulee toimittaa vuosittain sosiaali- ja terveysministeriolle selvitys
edellisen vuoden kustannuksista ja kustannuksiin vaikuttaneista lekijoistad seké arvio
Seuraavan neljdn vuoden kéyltbmaksujen perustana olevista kokonaiskustannuksista ja
seuraavan nelfén vuoden investointitarpeista ja niiden kustannuksista. Kela kannattaa
nykyisté pitkajanteisempéa ja suunnitelmallisempaa kehittémista ja mahdollisuutta
tasapainottaa kustannuksia neljdn vuoden liukuvalla aikajaksolla. Pykalan ja perustelutekstin
aikamé&dreet esitetdédn yhtendistettavaksi.

52 §

Laki ehdotetaan tulevaksi voimaan 1.6.2020 ja samassa yhteydessé kumottaisiin voimassa
oleva asiakastietolaki 159/2007. Siitymésaanndkset koskevat pdéasiassa sosiaalihuoltoa.
Kela esittad siirtymasadnndksia tdsmennettaviksi edelld esitetylld tavalla omatietovarannon,
suostumuksesta luopumisen ja mahdollisen informointivelvoitteen toteuttamisen osalta.
Kelan arvion mukaan ilman naita siirtymas&anndksié lain voimaan tullessa aiheutuu
merkittdvid ongelmia valtakunnallisten tietojarjestelmépalveluiden toiminnassa, sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelutuotannossa ja Omakannan kéyttéjien kayttajdkokemuksessa.

Laki sdhkoisesti lddkemairdyksestd annetun lain muuttamisesta

118§

Ehdotuksen mukaan apteekilla olisi oikeus saada tiefoja reseptikeskukseen tallennetuista
ldakemddérédyksistd ja niiden toimitustiedoista niin pitkéltd ajalta kuin se on apteekin tehtévien
hoitamisen kannalta tarpeen, kuitenkin enintddn 42 kuukautta l4dkemé&drayksen laatimisesta
tai muun reseptikeskukseen tallennetun tiedon tallentamisesta. Pykéldssé ja sen
perustelutekstissa jaa epdselvéksi, mikd on muu reseptikeskukseen tallennettu tieto. Jos
aikarajaa lasketaan esimerkiksi Reseptikeskukseen tallennetun toimitustiedon
tallentamisesta, pitéa apteekille palauttaa Reseptikeskuksesta myds huomattavasti 42
kuukautta vanhempia ldakemaéréyksid. Toimitus voidaan tallentaa Reseptikeskukseen, kun
reseptin maardamisestd on kulunut 24 kuukautta. Jos toimitustieto pitédd voida hakea
toimituksesta laskettuna 42 kuukauden péésté, on siihen liittyva resepti jo 66 kuukautta
vanha. Kela esitta3, etté aikaraja sdéddetéan yksikdsitteisesti reseptin maardyspéivan
mukaan. Apteekin tiedonsaantioikeutta olisi hyvé tdsmentéé niiden tilanteiden osalta, joissa
apteekki toimittaa |adkettd toimittamattomalla reseptilla. Apteekilia tulisi tdssé tilanteessa
olla oikeus hakea Reseptikeskuksesta ilman erillisid suostumuksia tiedot my&s kokonaan
toimitetuista resepteists, jotta ndhdéén, onko potilas ostanut |daketts toisella reseptilld
l&hiaikoina. Kela esittéa arvioitavaksi, onko esitetty perustelu- ja pykélateksti apteekin
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tehtévien hoitamisesta kattava varmistamaan riittédvan tiedonsaantioikeuden esimerkiksi
kokonaislaékitysta selvitettdessé.

12 §

Pykalén 4 momenttia esitetddn muutettavaksi siten, ettsd apteekin olisi tallennettava
ldakemdééréys ja siihen liittyvét toimitustiedot reseptikeskukseen teknisen héirién liséksi
myGs muun syyn vuoksi kirjallisesti tai puhelimitse, eiké Idékemadraysta I6ydy
reseplikeskuksesta. Kela esittda, ettd seké pykalda ettd perusteluja tarkennetaan. Lakia on
iimeisesti tarkoitus muuttaa niin, ettéd apteekki tallentaa paperi- ja puhelinreseptit aina
toimituksen yhteydessé reseptikeskukseen riippumatta syysta, jonka vuoksi resepti on tehty
kirjallisena tai puhelimitse, miké kuitenkin on jo nykykéytanté. Apteekki voi myds samassa
yhteydessa tallentaa sellaiset asiakkaan paperi- ja puhelinreseptit reseptikeskukseen, joita
ei toimiteta samalla kertaa.

13§

Pykélan 2 momenttia esitetddn luonnoksessa muutettavaksi asiakastietolakia vastaavaksi
suostumuksen osalta mutta pykal&an jatettaisiin potilaan laillisen edustajan, iahiomaisen tai
muun laheisen oikeus tehda luovutuskielto. Kela huomauttaa, etté asiakastietolain
luonnoksessa vain huoltaja ei saa tehda kieltoa alaikdisen huollettavansa puolesta.
Séhkdisen lddkem&arédyksen osalta kiellon tekeminen estyisi tdysi-iké&isenkin puolesta-
asioinnissa. Kela esittad kielto-oikeutta yhtenaistettavaksi.

Reseptitietojen osalta luovuttamisesta kansalaiselle hyvinvointisovelluksen kautta
perusteluissa tai pykéléssa ei ole mitddn mainintaa. Kela esittd3 toimintamallia luovutusten
osalta yhtenéistettivaksi asiakastiedon arkiston ja reseptikeskuksen vilill&.

28§
Kela esittda siitymésdénndksié yhtendistettéivéiksi asiakastietolain siitymésaéanndksen
kieltojen ja suostumuksesta luopumisen osalta.

Lakiehdotukset

Seuraavassa on esitetty muutosehdotuksia ja tarkennuksia varsinaisiin lakiluonnoksen
pykaliin. Vastaavia korjausehdotuksia on tehty myds yksityiskohtaisiin perusteluihin.

3§
Kela esittad kohdan 7 tarkennettavaksi seuraavasti: Sosiaalihuollon palvelutehtévalla
tarkoitetaan sosiaalihuollon asiakasasiakirjalain 3 §:n 4 kohdassa tarkoitettua

palvelutehtavaa

Kohdan 8 mukaan tietojérjestelméllé tarkoitetaan ohjelmistoa, jérjestelméé tai
osajérjestelméd, ... jolla sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilé voi hyodyntéé
hyvinvointitietoja. Kela viittaa tdman lausunnon aikaisempiin ja myShemmin esitettéviin
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kommentteihin hyvinvointitietojen kasittelyyn liittyvén kokonaisuuden epaselvyyksists ja
merkittavista tarkennustarpeista.

Kohdassa 20 maaritellaén tietojarjestelmépalvelun tuottaja, jolle mybhemmissa pykalissa on
esitetty voimassa olevassa asiakastietolaissa tietojarjestelman valmistajalle sa&dettyjd
velvoitteita. Kela pitéé tietojérjestelmépalvelun tuottajan méaarittelyé ja velvoitteiden
kohdentamista padsaantdisesti tarkoituksenmukaisena tai nykykéyténtéa parantavana.
Lakiluonnoksessa jaa kuitenkin epéselvéksi, vastaako tietojérjesteimapalvelun tuottaja aina
vaatimuksista, vaikka ei olisi valmistaja, ja onko se aina taho, jolle
vaatimustenmukaisuustodistus mydnnetéan ja jolle yhteistestauslausunto kirjoitetaan? Kelan
késityksen mukaan lakiesityksen mukaan todistus ja lausunto laadittaisiin jatkossa
esimerkiksi Apotti Oy:lle eiké Epic Oy:lle. Epéselviksi jaa, miten toimitaan, jos Epic-
jarjestelmén ottaa kéyttéén muut kuin Apotti Oy:n asiakkaat. Kohdassa 21) valmistajan
vastuulle ei ole madritelty, etté se vastaisi vaatimuksista, vain suunnittelusta ja
valmistuksesta. Vastaavaa epaselvyytta on myds pykélissa 32, 33 ja 34.

Kohtaan 23 Kela esittaa lisattavaksi seuraavan: Sertificinnilla vaatimustenmukaisuuden
osoittamisen prosessia, jonka tuloksena téytetdadn ne edellytykset, joilla tietojarjestelma tai
tietojérjestelmépalvelu voi saada vaatimustenmukaisuustodistuksen ja merkinnén
valvontaviranomaisen rekisteriin vaatimukset tayttévasta tietojérjestelmasta tai
tietojarjestelmépalvelusta. Sertifiointiprosessissa luokkaan A kuuluvilta tietojarjesteimilta tai
tietojérjestelmapalveluilta edellytetdan 1) selvitysté toiminnallisuutta koskevien vaatimusten
tayttamisests, 2) hyviksyttyd Kansaneldkelaitoksen yhteistestausta ja 3) pakollisten
tietoturvallisuuden vaatimusten tayttdmisen auditointia.

4§

Pykélan mukaan Kela olisi omatietovarannon rekisterinpitdja. Perustelutekstin mukaan Kela
ei olisi omatietovarannossa olevien hyvinvointitietojen rekisterinpitdja. J4& my6s epéselvaksi,
milla tietosuoja-asetuksessa maéritellylld perusteella Kela kéasittelee hyvinvointitietoja.

Pykélassé kasitella&n valtakunnallisten tietojarjestelmépalveluiden rekisterinpitajyytta.
Perusteluissa eikd mydskaan itse pykélassa ole kasitelty ollenkaan asiakastiedon arkiston
rekisterinpitajyytté potilastietojen osalta, joka on kuitenkin erittéin oleellinen ja tietosuoja-
asetuksen kannalta kaytannossa erittdin merkittavad. Perusteluja tulee télta osin tarkentaa ja
arvioida samalla rekisterinpitdjan, yhteyspisteen ja késittelijéin suhdetta ao. palveluiden
osalta.

5§
Hyvinvointitietojen kayttdoikeuksien méérittely puuttuu. Kela esittéa tarkennettavaksi ja
samalla huomioitavaksi aikaisemmat Kelan kommentit tasséa lausunnossa.

Palveluntuottajan ja palvelunjarjestdjan vastuu tietojen oikeellisuudesta ja korjaamisesta
tulee tarkentaa joko pykéaldan tai perusteluihin.
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6§

Pykalassa esitetdan, ettd Kansaneldkelaitoksen on jérjestettivé asiakastietojen sdilytysté ja
kdsittelyd varten seuraaval valtakunnalliset tietojérjestelmépalvelut. Kela toteaa, ettéa
hyvinvointitiedot ja omatietovaranto (5) ja |&&ketietokanta (8) eivat lain méarittelyiden
mukaan liity asiakastietojen séilytykseen ja kéasittelyyn. Samoin tulisi tarkentaa, ovatko
reseptikeskuksen tiedot lain tarkoittamalia tavalla asiakastietoja.

Lakiluonnoksen madaritelmien mukaan valtakunnallinen asiakastiedon arkistopalvelu kattaa
seka sosiaalihuollon asiakastiedot ettd potilastiedot. Pykéldn selkeyden vuoksi Kela esittéad
kohtaa 1) tarkennettavaksi seuraavasti: valtakunnallinen asiakastiedon arkistopalvelu
sosiaalihuollon asiakastietojen ja potilastietojen sailytysta ja késittelyéd varten.

Pykélan yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan seuraavasti: Valtakunnallisten
tietojérjestelmapalvelujen hoitamisella tarkoitettaisiin kaikkia niita toimenpiteité, jotka
tarvitaan naiden palvelujen toteuttamiseksi siten, etté kyseisten palvelujen avulla voidaan
toteuttaa tassé laissa tarkoitefulla tavalla asiakastiedon s&hkdinen sailyttdminen, kaytto ja
luovutus valtakunnallisesti. Valtakunnalliset tietojérjestelmépalvelut olisivat siten osa sosiaali-
ja terveyspalvelujen kokonaisuutta. Pykalassa ja sen perusteluissa ei ole huomioitu
valtakunnallisten tietojérjestelméapalveluiden infrastruktuuri-, yhteistestaus- ja muita
tukipalveluita seka asiakkaiden omatoimisen testauksen vaatimuksia Kanta-palveluille. N&ita
ovat esimerkiksi asiakkaille tarjottavat testiymparistét, validointipalvelu seké testidata ja sen
hallinta. Lis&ksi Kanta-palvelujen tuotannon virheetdn toiminta edellyttda 24/7 valvontaa ja
seurantaa. Kela esittdd myds néiden palveluiden mainitsemista joko pykéldssa tai sen
perusteluissa.

11§

Kela esittda, ettd pykéalasta poistetaan yksityiskohtainen koostettavien tietojen listaus.
Mahdollinen pykélassa oleva luettelo voidaan tulkita siten, ettei muita koosteita saa tuottaa.
Télldin vaadittaisiin Kelan késityksen mukaan lakimuutos, jos halutaan keraté jotain muuta
tietoa keskeisiin tietoihin ja tiedonhallintapalvelun koosteisiin. Kela esittdd STM:n
asetuksenantomahdollisuuden palauttamista pyk&laan. Tall6in pykéla olisi myds
yhdenmukainen sosiaali- ja terveydenhuollon osalta, koska pykéldssa ei ole nyt lueteltu
lainkaan sosiaalihuollon keskeisia asiakastietoja. Kela esittda myds esimerkiksi perusteluihin
tarkennettavaksi, tarkoittaako " Tiedonhallintapalveluun on tallennettava tieto" sita, etta
mitaén muuta ei saa tallentaa tai jos tdma ei ole tarkoitus, milld mekanismilla
tiedonhallintapalveluun tallennettavista tiedoista sdadetaan tai paatetan.

12 §

Kela esittad pykalaan lisattavéksi seuraava teksti: Jos palvelunantaja kéyttda
omatietovarannossa olevia hyvinvointitietoja sosiaali- ja terveyspalvelua antaessaan, vastaa
se 5 § kuvattujen vastuiden tayttamisesta seka siita, ettd tarvittavat hoitoon tai palveluun
vaikuttaneet hyvinvointitiedot tulevat kirjatuksi asiakas- tai potilasasiakirjoihin.
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13§

Kela ehdottaa, ettéd 2 momenttiin lisété&én seuraava teksti: Kela ei kuitenkaan vastaa
omatietovarantoon tallennettujen hyvinvointitietojen oikeellisuudesta, muuttumattomuudesta,
eheydesta ja havittdmisesta siltd osin, kuin henkilélid on oikeus havittda ja muokata tietojaan.

Kela ehdottaa, ettéd pykdlaan lisdtdéan seuraava teksti: Kela vastaa valtakunnallisten
tietojérjestelmépalvelujen ja siihen liitettyjen tietojérjestelmien yhteentoimivuuden
todentamisen suunnittelusta sekd testauksen jérjestamisesta ja koordinoinnista. Lissksi Kela
voi antaa yhteentoimivuuden todentamisen menettelyja koskevia maarayksia.

Kela ehdottaa kohtaa 3) pdéttdd jérjestelmén tietotekniseen toimintaan liittyvists asioista,
Jjollei tésté laista tai sen nojalla annetuista sdénndksistd muuta johdu muutettavaksi
selvyyden vuoksi seuraavasti: 3) p&attaa valtakunnallisten tietojarjestelmépalveluiden
tietotekniseen toimintaan liittyvisté asioista, jollei tésté laista tai sen nojalla annetuista
sddnndksista muuta johdu.

14 §

Potilastiedon arkiston nykyisessa toteutuksessa tietotekninen varmistus hoitosuhteelle
edellytetdén vain luovutushaussa, ei palvelunantajan omaan rekisteriin kohdistuvassa
haussa. Kela esittda tarkennettavaksi, onko jatkossa hoitosuhteen varmistuksen tarkastus
tehtdva myos silloin, kun haku kohdistuu omaan rekisteriin vaitakunnallisissa
tietojérjestelmapalveluissa. Tdma voi edellyttdd merkittévid muutoksia valtakunnallisissa ja
palvelunantajien tietojarjestelmissa.

17 §

Kela esittaa tarkennettavaksi, saako valtakirjalla asioiva tai edunvalvoja tehda kiellon taysi-
ikéisen puolesta. Reseptilain 13§ mukaan ei saa tehdad sdhkoisen l3dkemaérayksen osalta:
"Potilaan laillisella edustajalla, Idhiomaisella tai muulla idheisellé ei ole oikeutta kieltdé 1
momentissa tarkoitettujen tietojen luovutusta." Kela esittad, etti asiakastietolain ja reseptilain
luovutuskieltojen kasittely olisi yhtenainen.

19§ja20§

Pykélassa esitetasn asiakastietojen luovutusta omatietovarannon kautta
hyvinvointisoveliuksille tai kansalaiselle hyvinvointisovelluksen kautta. Perustelutekstista ei
kay ilmi, miksi tiedot tulisi vélittédd hyvinvointisovellukselle nimenomaan omatietovarannon
kautta. Malli on todennékoisesti vaikeasti ymmérrettdvd myts kansalaiselle. Kelan
ndkemyksen mukaan tiedot tulisikin luovuttaa sertifioidulle hyvinvointisovellukselle suoraan
arkistopalvelusta, tiedonhallintapalvelusta tai reseptikeskuksesta. Sovellusten kytkemisessé
valtakunnallisiin palveluihin voitaisiin hyddyntaé omatietovarannon ja muiden
tietojarjestelmien sertifiointiin, hyvéksymiseen ja kéyttdénottoon liittyvia toimintamalleja.
Lisaksi ja& epaselvéksi, voiko kansalainen paivittdd muiden lakiesityksen pykélien mukaisesti
omatietovarantoon myés kopioimiansa asiakastietoja, jolloin ne voivat olla ristiriidassa
muualla Kanta-palveluissa olevien tietojen kanssa. Kela pitdd myds merkittévana
tietosuojariskiné tietojen kopiointia omatietovarantoon. Asiakastietojen luovutus (kopiointi)
omatietovarantoon ja luovuttaminen hyvinvointitietona on Kelan kasityksen mukaan
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monimutkaista ja riskialtista myds tietojen eheydelle erityisesti, kun lakiluonnoksesta ei
iimene, miten ja millé perusteella asiakastieto muuttuu omatietovarantoon kopioinnin
yhteydesséa hyvinvointitiedoksi.

21§

Pykélassé saddetéén, ettd Valtakunnallisten tietojdrjesteimépalvelujen avulla voidaan vélittaé
todistuksia, lausuntoja ja muita asiakastietoja siséltévid asiakirjoja sille sosiaali- ja
terveydenhuollon ulkopuoliselle toimijalle, jota varten asiakirja on laadittu ja jolla on oikeus
saada se lain nojalla salassapitosddnndsten estdmaétta. Perustelujen mukaan pykéldssd
esitettévé vélitys- ja kyselypalvelu mahdollistaa sen, ettd terveydenhuollon rekisterinpitéj voi
harkintansa perusteella vélittda asiakirjoja tyGelékelaitokselle, vaikka asiakirja olisi alun perin
laadittu muuta tarkoitusta varten. Perustelut ovat yhtenevat TyelL 198 § sé&nndkseen mutta
varsinainen pykélateksti on Kelan arvion mukaan ristiriidassa perusteluiden ja TyelL 198 §
kanssa. Kela esittda pykalas talta osin korjattavaksi.

22§
Pykéalassé omatietovarantoa ei ole rajattu pois puolesta asioinnista mutta perusteluissa on
rajattu. Kela esittd3 yhtenaistettavaksi pykaldn ja perustelutekstin.

26§
Hyvinvointitietojen kasittely puuttuu.

Kohtaa 6) tietojérjestelmiin liitetyt muut tietojérjestelmét tai muut jérjestelmét eivét vaaranna
tietojérjestelmien suorituskykyéa eivétké niiden tietoturva- tai tiefosuojaominaisuuksia Kela
esittaa tarkennettavaksi seuraavasti: tietojérjestelmiin liitetyt muut tietojérjestelmaét tai muut
Jarjestelmét eivét vaaranna tiefojérjestelmien suorituskykyé eivétké niiden yhteentoimivuus-,
tiefoturva- tai tietosuojaominaisuuksia

Kohtaa 8) tai sen perusteluita Kela ehdottaa tarkennettavaksi seuraavasti: Sosiaali- ja
terveydenhuollossa kaytettavat tietojarjestelmét koostuvat useista eri jarjestelmista
(jarjestelmékokonaisuus, jossa runsaasti siséisié integraatioita) ja niiden pitda pystyé
kokonaisuutena toteuttamaan kayttétarkoituksensa mukaiset 33 §:ssé saddetyt olennaiset
vaatimukset. Seké pykalassa etta sen perusteluissa tulisi olla maininta tietojérjestelmésti tai
tietojarjestelmékokonaisuudesta.

28§

Kela esittaa tarkistettavaksi, puuttuuko luettelosta tarkoituksellisesti sote-ammattilaisen
kéyttoon tarkoitettu sovellus, jolla kisitelléén hyvinvointitietoja vai siséltyykt se kohtaan 3)
muut kayttotarkoituksensa perusteslla sertifioitavat tietojérjestelmat, tietojérjestelmépalvelut
tai valittdjien palvelut?

Maaritelman (3 §) mukaan tietojérjestelméild tarkoitetaan ohjelmistoa, jarjesteiméé tai
osajérjestelméd... Sosiaali- ja terveydenhuollossa kaytettavat jérjestelmét koostuvat useista
eri jarjestelmist3, jolloin kyseessé on usein jérjestelmékokonaisuus, jossa runsaasti siséisié
integraatioita. Kayttdtarkoituksen mukaiset 33 §:ssé saédetyt olennaiset vaatimukset
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toteutuvat tamén integroidun kokonaisuuden kautta. Kela esittda, etta joko maaritelmiin tai
tahan ja 33 pykalaén tai perusteluihin tarkennetaan maininta jérjesteimékokonaisuudesta.

29 8§

Kela esittaa, ettd Sosiaali- ja terveysalan lupa ja valvontaviraston télla hetkella yllapitama
rekisteri sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmisté siirtyisi teknisesti Kelan
ylldpidettavaksi. Valvontavastuu sailyisi edelleen Sosiaali- ja terveysalan lupa ja
valvontavirastolla. Muutosta puoltaisi se, etté téssé lakiluonnoksessa myos
hyvinvointisovellusten rekisteria esitetddn Kelan yliéipidettavaksi. Jos myos A- ja B-luckan
jarjestelmien rekisterin tekninen yllapito siirtyisi Kelalle, kaikki ne jarjestelmat, joilla on oikeus
littyd Kanta-palveluihin A-luokan jérjestelminé, B-luokan jérjestelmina tai
hyvinvointisovelluksina, yllapidettéisiin ja tiedot olisivat saatavissa jatkossa keskitetysti
yhdessa paikassa. Tietojarjestelmarekisterin siirto Kelan yllépidettéivéksi mahdollistaisi myos
sen toteutuksen nykyista kehittyneemmalle séhkdiselle alustalle, koko sertifiointiprosessin
tehokkaamman toiminnan ja resurssien saastén.

Kelan arvion mukaan pykélésta voi saada sen virheellisen késityksen, etta
vaatimustenmukaisuustodistus on todistus ainoastaan tietoturvallisuuden arvioinnista, vaikka
vaatimustenmukaisuustodistus sitoo yhteen kaikki kolme olennaista vaatimusta; olennaiset
toiminnaliliset vaatimukset, yhteentoimivuus ja tietoturva. Sama ongelma on pykalien 31 ja 34
kohdalla. Kela esittdd pykilia ja niiden perusteluja tarkennettavaksi télta osin.

31§

Kela vastaa yhteistestauksen toteuttamisesta. Yhteistestauksen tulokset, sen aikana tehdyt
havainnot, korjausten todentaminen seké testauksessa tuotettu aineisto (arkistoidut
asiakirjat, lokitiedot) ovat yhteistestauksen paattymisen jélkeen Kelan hallussa. Kela esittéd
tarkennettavaksi, mitk& ovat Kelaa koskevat séilytysaika- ja muut velvoitteet ndiden
vaatimustenmukaisuuden todentamiseen liittyvien tietojen ja asiakirjojen osalta.

Kela esittada tarkennettavaksi seuraavaa kohtaa: Tietojdrjestelméapalvelun tuottajan on
seuraltava tietojdrjestelmien olennaisten vaatimusten muutoksia ja tehtédva tietojérjestelmiin
muutosten edellyttémaét korjaukset. Luokkaan A kuuluvan tietojérjestelmén olennaisista
muutoksista on ilmoitettava tietoturvallisuuden arviointilaitokselle ja Kansanelédkelaitokselfe.
PO Tietojarjestelmépalvelun tuottajan on seurattava tietojéarjestelmien olennaisten
vaatimusten muutoksia ja tehtdva tietojérjestelmiin muutosten edellyttdmaét korjaukset.
Luokkaan A kuuluvan tietojarjestelm&n merkittdvistd muutoksista on ilmoitettava
tietoturvallisuuden arviointilaitokselle ja Kansanelékelaitokselle.

Kela esittda tarkennettavaksi seuraavaa kohtaa ja esittédd huomioitavaksi tarvittavat
muutokset myds pykaliin 29 ja 34 kohdalla. Vaatimustenmukaisuustodistus tai
yhteentoimivuuden testaus on uudistettava, jos tietojarjestelmédén tai hyvinvointisovellukseen
tehddén merkittdvid muutoksia, tai olennaisia vaatimuksia on muutettu tavalla, joka edellyttéé
uutta sertifiointia. PO Vaatimustenmukaisuustodistuksen edellyttdma yhteentoimivuuden
testaus tai tietoturvallisuuden arviointi on uudistettava, jos tietojarjestelmaén tai
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hyvinvointisovellukseen tehdéan merkittavid muutoksia, tai olennaisia vaatimuksia on
muutettu tavalla, joka edellyttda uutta sertifiointia.

32§

Voimassa olevaan asiakastietolakiin verrattuna on lakiluonnoksessa muutettu merkittévésti
tuottajan ja valmistajan vastuita. Yksityiskohtaisissa perusteluissa on Kelan kasityksen
mukaan vield voimassa olevan lain mukainen siséité. Koska yhdessé
jarjestelmékokonaisuudessa on tyypillisesti monien eri valmistajien jarjestelmia, olisi kasitteet
valmistaja ja tuottaja ja niiden vastuut kuvattava yksiselitteisesti seké pykélissa etté
perusteluissa.

Lisdksi tulisi selventéad, kuka vastaa sertifikaatin hankkimisesta eli yhteistestauksen ja
tietoturva-auditoinnin suorittamisesta tilanteissa, jossa toiminnallisen kokonaisuuden
toteuttamiseen osallistuu useiden eri vaimistajien jérjestelmia. Kela esittda myos
tarkennettavaksi, mille taholle ja jérjestelmékokonaisuudelle kirjoitetaan
yhteistestausiausunto, tietoturva-auditointiraportti ja vaatimustenmukaisuustodistus (vrt 34

§).

Yksityiskohtaisissa perusteluissa esitetaén, efta tietojarjestelméa kéyttavélle sosiaali- tai
terveydenhuollon henkiléstdlle tarkoitettujen ohjeiden ja muiden tietojen olisi oltava suomen,
ruotsin tai englannin kielelld. Varsinaisessa pykaléssa ei mainita englantia henkildstolle
suunnattujen ohjeiden yhteydessa.

34§

Pykaldluonnos on erittéin epdselva hyvinvointisovellusten ja niiden hyvéksymisedellytysten,
hyvaksymis- ja sertifiointimenettelyiden ja rekisterSinnin osalta. Epéselvyys johtuu osittain
lakiluonnoksen muiden pykélien epatarkkuuksista ja ristiriitaisuuksista. Erityisesti jaa
epaselvéksi, kuuluuko hyvinvointisovelluksen noudattaa A-luokan sertificinti- ja
rekisteréintisdadoksia, jos sillé kasitelldan asiakastietoja.

36§

Kela esittéa, ettd pykéia jaetaan kahdeksi eri pykéléksi (ensisijainen ehdotus) tai otsikkoa
muutetaan siten, ettd pykélén otsikossa ilmenee, etté pykéldssa tarkastellaan sekd
tietoturvallisuuden arviointia ettd vaatimustenmukaisuustodistuksen antamista. Nykyisen
pykalan ensimméinen momentti liittyy tietoturvallisuuden arviointiin ja kaksi viimeista
momenttia vaatimustenmukaisuustodistukseen ja sen edellyttdmiin muihin vaatimuksiin.
Talta osin Kela viittaa kommentteihin pykéldssé 29 vaatimustenmukaisuuden osoittamisesta
ja sen sisdllfsta.

Kela esittda, ettd sertifiointiprosessia tulisi muuttaa silti osin, etta tietoturvallisuuden
arviointilaitosten sijaan Kela viranomaistoimijana kokoaisi jatkossa
vaatimustenmukaisuustodistuksen laatimisen edellyttdmét asiakirjat ja kirjoittaisi niiden
perusteella jarjestelmélle vaatimustenmukaisuustodistuksen. Tietoturvallisuuden
arviointilaitos suorittaisi edelleen tietoturvallisuuden arvioinnin ja kirjoittaisi arviointiraportin.
Prosessimuutoksen hydty on erityisesti, ettd jatkossa vaatimustenmukaisuustodistuksia
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laatisi yksi viranomaistaho, jolloin todistuksien laatimiseen liittyva hallinnollinen prosessi olisi
nykyistéd helpompi hallita ja todistukset olisivat kaikilta osin yhdenmukaisia. Lis&Ksi
sertifiointiprosessi yksinkertaistuisi, kun Kela laatisi vaatimustenmukaisuustodistuksen.

Lause Vaatimustenmukaisuuden arviointi tehdéén tietojérjestelmépalvelun tuottajan tai
hyvinvointisoveliuksen valmistajan hakemuksesta esitetédén muutettavaksi selvyyden vuoksi
muotoon Tietoturvallisuuusvaatimustenmukaisuuden arviointi tehd&én
tietojérjesteimépalvelun tuottajan tai hyvinvointisovelluksen valmistajan hakemuksesta.

Kela esittd3, ettad vaatimustenmukaisuustodistuksen voimassaoloaika tulisi yhdenmukaistaa
SAA-viranomaisten (Security Accreditation Authority) toiminnan mukaiseksi siten, etta
todistuksen voimassaoloaika muutettaisiin viidestd vuodesta kolmeen vuoteen. Ehdotettu
pykaldmuutos on seuraava: Vaatimustenmukaisuustodistus on voimassa enintdén viisi
vuolta. Todistuksen voimassaoloa voidaan jatkaa enintdén viideksi vuodeksi kerrallaan. PO
Vaatimustenmukaisuustodistus on voimassa enintéén kolme vuotta. Todistuksen
voimassaoloa voidaan jatkaa enintaén kolmeksi vuodeksi kerrallaan.

Seuraavassa on esitetty edelld olevan mukaiset uudet sédaddsehdotukset pykaliin 36-38.

36a §
Tietoturvallisuuden arviointi

Luokkaan A kuuluvan tietojériestelmén olennaisten tietoturvallisuusvaatimustenmukaisuuden arviointi
suoritetaan tadman lain ja tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain mukaisesti. Taman lain
mukaiseen tietoturvallisuuden arviointiin ei kuitenkaan sisally tietojarjestelmapalvelun tuottajan,
valmistajan, eika kayttajan toimitilojen arviointi eika tarkastaminen.

Tietoturvallisuusvaatimustenmukaisuuden arviointi tehd#an tietojérjesteimapalvelun tuottajan tai
hyvinvointisoveliuksen valmistajan hakemuksesta. Arviointiin ja arviointiraportin antamiseen
sovelletaan muutoin, mita tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain 9 §:ssd sdadetaan.

36b §
Vaatimustenmukaisuustodistuksen antaminen

Jos luokkaan A kuuluva tietojérjiestelma tayitéa kayttdtarkoituksensa mukaiset olennaiset vaatimukset,
Kansanelékelaitos on antanut yhteistestaukseen perustuvan puoltavan lausunnon yhteentoimivuutta
koskevien vaatimusten tayttymisesti ja tietoturvallisuuden arviointilaitos on antanut suorittamastaan
tietoturvallisuusvaatimustenmukaisuuden arvicinnista tuottajalle hyvaksyvén tarkastusraportin,
Kansaneldkelaitoksen on annettava tietojarjestelmapalvelun tuottajalle vaatimustenmukaisuustodistus.
Arviointi tai uudelieenarviointi on suoritettava tietojérjestelman kayttdtarkoitusta keskevien olennaisten
vaatimusten tai jarjestelmain tehtyjen muutosten laajuuden mukaisesti.

KansanelZkelaitos voi vaatia tietojérjestelmapalvelun tuottajalta kaikki arvioinnin edellyttamat tiedot
vaatimustenmukaisuustodistuksen laatimiseksi ja yllapitadmiseksi.

Vaatimustenmukaisuustodistus on voimassa enint&an kolme vuotta.
Todistuksen voimassaoloa voidaan jatkaa enintdén kolmeksi vuodeksi kemrallaan.
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37§
Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruuttaminen

Jos Kansanelgkelaitos kuultuaan tietoturvallisuuden arviointilaitosta toteaa, ettei tietojérjestelmé ole
tayttényt tai ei enda tayta téssa laissa tai sen nojalla sdadettyjé vaatimuksia tai etté
vaatimustenmukaisuustodistusta ei muutoin olisi tullut myéntaa, Kansaneldkelaitoksen on kehotettava
tietojérjestelmépalvelun tuottajaa tai valmistajaa korjaamaan puutteet.

Kansaneldkelaitos voi peruuttaa vaatimustenmukaisuustodistuksen méaraajaksi tai kokonaan taikka
mydntad sen rajoitettuna, jollei tietojérjestelmipalvelun tuottaja korjaa puutteellisuuksia
Kansaneldkelaitoksen asettamassa méardajassa. Madrdajan pituutta madritettdesss on otettava
huomioon tietojarjestelman korjaamiseksi tarvittava kohtuullinen aika.

38§
Kansanelakelaitoksen ilmoittamisvelvollisuus

Kansaneldkelaitoksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle,
Tietoturvallisuuden arviointilaitokselle ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tiedot kaikista
my6énnetyisté, muutetuista, tdydennetyistd, madraajaksi tai kokonaan peruutetuista ja evatyists
vaatimustenmukaisuustodistuksista seka 37 §:n mukaisista kehotuksista tai rajoituksista.
Kansanelékelaitoksen on pyydettdessd annettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle
kaikki tarvittavat lisétiedot tietojarjestelmisté, joille Kansanelékelaitos on mybdntanyt
vaatimuksenmukaisuustodistuksen.

41§

Kela esittéd seuraavaa lisdysta: Jos poikkeama voi aiheuttaa merkittévén riskin
asiakasturvallisuudelle, yhteentoimivuudelle, tietoturvalle tai tietosuojalle, on palvelunantajan,
apteekin, tietojarjestelmépalvelun tuottajan, valmistajan, Kansaneidkelaitoksen tai Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksen ilmoitettava siitd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.

53§

Pykéldn mukaan julkisten sosiaalihuollon palvelunantajien on liityttdva Kanta-palveluiden
kéyttdjaksi 1.9.2024 mennessé ja yksityisten sosiaalihuollon palvelunantajien 1.1.2026
mennessa. Pykalan perusteluissa todetaan, etté julkisen palvelunantajan lukuun palveluita
tuottavien yksityisten palvelunantajien tulee liittyd valtakunnaliiseen arkistointipalveluun
samassa aikataulussa julkisten palvelunantajien kanssa.

Vuoden 2019 loppuun mennessé Sosiaalihuollon asiakastiedon arkistoon on liittynyt
yhdeksan yksityisté palvelunantajaa. Yksityisia sosiaalipalvelujen tuottajia on yhteensé 3665
kappaletta (Valvira 11/2019). Naisté tuottajista lahes kaikki tuottavat palveluita julkisille
palvelunjrjestdjille. Tama tarkoittaisi kéyténndssa sité, etté ldhes kaikkien yksityisten
palvelunantajien tulisi liittyd Sosiaalihuollon asiakastiedon arkistoon 1.9.2024 mennessé.
Kelan arvion mukaan yksityisten palvelunantajien liittymisten toteutuminen tassa
aikataulussa on eparealistinen tavoite.

Yksityisten palvelunantajien veivoite liittyd samassa aikataulussa julkisten kanssa tulisi
nostaa suoraan pykalan tekstiin asian selkeytiémiseksi.
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Perusteluissa tulisi todeta, etté tiedon likkuminen julkisten ja yksityisten palvelunantajien
vililla edellyttdd molempien liittymisté Sosiaalihuollon asiakastiedon arkistoon seké
rekisterinkdyttdoikeuden kayttéonottoa,

Perusteluissa tai itse pykaldssa olisi tArkeaa selkeyttas sita, tuleeko julkisten
palvelunantajien lukuun palveluita tuottavien yksityisten palvelunantajien liittyd Kanta-
palveluihin kaikkien tuottamiensa tietojen osalta vai ainoastaan julkisten palvelunjérjestéjien
rekisteriin kuuluvien tietojen osalta. Jélkimmaisesta tietojen tuottamisvelvoitteesta seuraisi
se, eltd yksityiselté palveluntuottajalta lisdpalveluita ostava asiakas nakisi Omakanta-
palvelusta mahdollisena siitym&aikana ainoastaan osan omista tiedoistaan.

Julkisten palvelunantajien liittymisvelvoitteen osalta tulisi selkeyttéaa paivimaéria, joiden
osalta pykéléssé on takarajana 1.9.2024 ja perusteluissa 1.1.2024.

Kela esittad liséksi siityméaikasdadoksié voimassa olevan asiakastietolain (159/2007)
mukaisesta suostumuksesta luopumiseen ja yksinomaiseen kieltomahdollisuuteen
siirtymiselle. Tarkemmat perustelut on esitetty pykalén 19 yhteydessa. Kelan arvion mukaan
siltymaséannokset ovat valttamattémat, koska terveydenhuollon potilastietojen
luovuttamisessa valtakunnallisista tietojarjestelmépalveluista on ollut kéytanteet ja
tietojarjestelmétoteutukset tuotantokéytdssé vuodesta 2010 ldhtien. Myos tiedottaminen
asiakkaille ja erityisesti potilaille uudesta kieltoon pohjautuvasta luovutuskéyténnosts tulee
aloittaa mahdollisimman nopeasti.

Laki sdhkoisestd laakemadarayksestid

11§

Kela esittéaa tarkennettavaksi, koskeeko apteekin tiedonsaantioikeus 23 §:n tietoja sosiaali- ja
terveydenhuollosta luovutettavista agkkeista. Sairaala-apteekit ovat liittyméassa
Reseptikeskuksen kayttéjiksi ja tiedonsaantioikeudet tulisi tismentda avoapteekkien ja
sairaala-apteekkien osalta. Apteekeilla tulisi olla riittavéat tiedonsaantioikeudet
kokonaislaékityksen tarkistuksia varten.

12§

Pykéaldssé esitetadn saddettavaksi, etté valfuutuksen voi tehdd myds hallinnon yhteisisté
séhkdisen asioinnin tukipalveluista annetussa laissa (571/2016) tarkoitetussa
asiointivaltuutuspalvelussa tai asiakastietolain mukaisen kansalaisen kayttéliittyrmén kautta.
Kela haluaa tuoda esille, etté valtuutuksen tekeminen kansalaisen kayttoliittyman kautta
edellyttdd merkittavid muutoksia, koska télia hetkella apteekkijarjestelméat eivét hae tietoa
tiedonhallintapalvelusta. Kela pitéisi tarkoituksenmukaisempana ratkaisuna, etta laissa
tarkoitetusta kansalaisen kéyttéliittymé&sta voitaisiin ohjata kansalainen tekemaéén valtuutus
asiointivaltuutuspalveluun. Kahta kansallista osin paéllekkaista valtuutusratkaisua ei ole
Kelan arvion mukaan perusteltua rakentaa.

14§
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Viittaus pyk&laan 4 on epéselvé, koska siind kasitelldén informoinnin antamista, mutta
pykélassa 14 kasitelldén kieltoja. Momentin loppuosa on ristiriidassa 13§:n 6 kohdan kanssa.

19 §

20 vuoden séilytysaika ei ole riittéva, jos lagkitystiedot halutaan keskittda reseptikeskukseen
ja tehda niista yhteisia tietoja kaikille tiedon kayttijille, eli samalla mybs
potilaskertomusmerkint6jd. 20 vuoden séilytysaika ei tue kansallisen &ékityslistan tavoitteita.

28§
Ladkkeen lopettamisen toiminnallisuudelle tarvitaan siirtymés&annés.

Kelan erityisesti perustoimeentulotukeen liittyvat huomiot

Sosiaalihuoltoon kuuluvan perustoimeentulotuen taytantéonpano siirtyi Kelalle 1.1.2017
lukien. Lahtdkohtana perustcimeentulotuen osalta on, etté sosiaalihuollon toimintaa
saéntelevat erityislait, jotka on laadittu kunnan toimintaa silmélla pitden, eivét sovellu
paasaéantoisesti Kelan toimintaa sen toimeenpannessa perustoimeentulotukea
toimeentulotukilain nojalla. Toimeentulotukilain 4 §:n 2 momentin mukaan
toimeentulotukilaissa s&adetdén niisté sosiaalihuollon fainsédadantdon liittyvistd sdanndksista,
joita Kela soveltaa sen hoitaessa toimeentulotukilain mukaisia tehtévié. Téllaista sdéntelys
on toimeentulotukilain 18 a §:n 4 ja 5 momenteissa, joiden nojalla sosiaalihuollon asiakkaan
asemasta ja oikeuksista annetun lain 18 § 1-4 momentit sekd 20 § soveltuvat Kelan
toimintaan perustoimeentulotuen toimeenpanon osalta.

Nyt lausuttavana olevan hallituksen esityksen osalta on merkittdvad my6s toimeentulotukilain
18 f §, jonka mukaan Kansanelékelaitos fiittyy sosiaali- ja terveydenhuolion asiakastietojen
sahkoisestd kasittelysté annetun lain mukaisten valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen
kayttdjaksi toimeentulotukijarjestelmén tuottamien tietojen osalta. Kansanelékelaitos toimittaa
toimeentulotukijarjestelmén tuottamat tiedot muodossa, joka mahdollistaa tietojen kaytén,
luovuttamisen, séilyttdmisen ja sucjaamisen valtakunnallisen tietojérjestelmépaivelun avulla.
Kansanelédkelaitoksen ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tulee tehdé valtakunnallisten
tietojérjestelmapalvelujen toteutuksesta yhteisty6ta.

Kyseisen pykalén séétédmiseen johtaneiden lain esitdiden (217/2016 vp) mukaan kyseisessa
pykalassé saddnneltiisiin Kansaneldkelaitoksen liittymisesté valtakunnalliseen
tietojarjestelmapalveluun silté osin, kun kyse on sen toimeentulotukijérjestelménss
tuottamista tiedoista. Esitdiden mukaan Kansanelékelaitoksen liittyminen valtakunnalliseen
tietojarjestelmépalveluun mahdollistaisi siitymaajan jélkeen sen, ettd
perustoimeentulotukitiedot olisivat jatkossa keskitetysti valtakunnallisen sosiaalihuclion
asiakastiedon arkiston kautta seké asiakkaiden etté sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoiden
kaytettvissa, vaikka lakia sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkoisesté
kasittelysta (159/2007) tai lakia sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista (254/2015) ei
Kansanelékelaitokseen sovellettaisikaan. Esitdiden mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen s&hkoisesta kéasittelystd annettua lakia muutetaan syksyn 2016 aikana.
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Taman muutoksen tavoitteena on valmistella séadosmuutokset, jotka mahdollistavat
sosiaalihuollon asiakastietojen kansallisen arkistoinnin, tietojen luovutuksen, kansalaisen
katselun ja hallinnan omiin tietoihinsa seké sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja
potilastietojen yhteiskédytén yhteisisséd palveluissa tietoturvallisella ja kustannustehokkaalla
tavalla.

Edelld mainittujen lain esitdiden mukaan toimeentulotukilakiin esitetyn 18 f §:n tavoitteena
on, ettd Kansanelékelaitos liittyisi timén erillisen pykélan nojalla valtakunnallisen sahkéisen
Kanta-arkiston palveluihin vastaavassa aikataulussa kuin esimerkiksi kunnat. Jarjestelmaan
liittyminen mahdollistaisi sen, ettd myds Kansaneldkelaitoksella olisi jatkossa mahdollisuus
tarvittaessa perustoimeentulotuen kasittelemiseksi saada kuntien kirjaamia tietoja mm.
taydentavaan tai ehkdisevadan toimeentulotukeen liittyen. Toimeentulotukilain 4 §:ssé
saadetdan nimenomaisesti, etta toimeentulotukilakiin on otettu erikseen sosiaalihuollon
lainsdadantoon liittyvat sdénnokset, joita Kansaneldkelaitos noudattaa sen hoitaessa tdmén
lain mukaisia tehtdvié. Valmistelussa on esitéiden mukaan ollut esilld vaihtoehto, jossa mybs
edelld mainitut sosiaalihuollon asiakirjoja ja tietojérjestelmié koskevat lait olisivat soveltuneet
myo6s Kansaneldkelaitoksen toimintaan sen toimeenpannessa perustoimeentulotukea.
Kyseiset lait muodostavat kuitenkin oman kokonaisuutensa ja ne on laadittu kuntien sosiaali-
ja terveydenhuolion toimintaa silmélla pitaen. Lains&adantd olisi vaatinut perusteellista
uudelleentarkastelua ja mittavia muutoksia, joiden sijaan valittua sdéntelytapaa pidettiin
perustoimeentulotuen Kela-siirron toimeenpanon kannalta tarkoituksenmukaisimpana
ratkaisuna.

Toimeentulotukilain 18 f §:n esitdiden mukaan 1 momentin mukaan Kansanelékelaitos liittyisi
asiakastietojen séhkodisesté kasittelystd annetun lain (159/2007) mukaisten valtakunnallisten
tietojérjestelmapalvelujen kayttajéksi toimeentulotukijérjestelménsa tuottamien tietojen
osalta. Liittyminen toteutettaisiin vastaavassa aikataulussa kuin sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sahkodisestd késittelystad annetussa laissa maériteltyjen soslaali- ja
terveydenhuollon palvelujenantajien liittyminen.

Ehdotetun 2 momentin perusteella Kansanelékelaitos toimittaisi
toimeentulotukijérjestelménsa tuottamat tiedot perustoimeentulotukitietojen osalta muodossa,
joka mahdollistaisi tietojen kaytdn, luovuttamisen, séilyttdmisen ja suojaamisen
valtakunnallisen tietojérjestelmapalvelun avulla. Kansanelédkelaitos toimittaisi tiedot Kanta-
arkistoon sinne méadritellyn rajapinnan mukaisena, ja muuntaisi tiedot tarvittaessa
rajapinnassa tietojen toimittamisen yhteydessa. Ehdotettu sdantely méérittéisi toimitettavien
tietojen muotoa. Tietosisallot maarittyisivat tiltd osin Kansanelédkelaitoksen
perustoimeentulotukijérjestelméan tuottamista tiedoista.

Ehdotetun 3 momentin mukaan Kansanelékelaitoksen ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
tulee tehda valtakunnallisten tietojérjestelmadpalvelujen toteutuksessa yhteistyota.
Yhteistyossa tulee varmistaa muun ohella, etta tietojérjestelméapalvelut voidaan toteuttaa
kustannustehokkaasti ja tarkoituksenmukaisesti. Kansaneldkelaitos on jatkossa
toimeentulotuen osalta merkittava ja valtakunnallinen toimija, mika vuoksi
Kansanelékelaitoksen asiantuntemuksella on erityinen painoarvo tulevassa yhteistyossa.
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Mahdollisten vaadittavien muutosten tarpeellisuus ratkaistaan yhteiskuntataloudellinen
kustannustehokkuus, tarkoituksenmukaisuus sekd asiakaspalvelun toimivuus huomioiden.

Yksityiskohtaiset perustelut

2 §. Esityksen toisessa pykéléssé sdadetaan lain soveltamisalasta. Pykéldn mukaan lakia
sovellettaisiin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ja henkilén itsensé tuottamien
hyvinvointitietojen séhkdiseen kasittelyyn. Pykélan toisen momentin mukaan, jollei
asiakastietolaista tai muusta laista muuta johdu, asiakastietojen késittelyyn sovelletaan, mité
muun muassa sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa
(jéliempéna asiakaslaki) sdadetaan.

Kela kiinnittda huomiota siihen, ettei kyseinen sosiaalihuollon erityislaki ldhtdkohtaisesti
sovellu Kelaan sen toimeenpannessa toimeentulotukilain mukaista perustoimeentulotukea
tietyt edelld mainitut poikkeukset lukuun ottamatta.

3 §. Esityksen kolmannen pykélan 1 kohdassa méaritellddn asiakkaan kasite. Asiakkaalla
tarkoitettaisiin laissa sosiaalihuollon osalta sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja
oikeuksista (812/2000, jéliempéna asiakaslaki) tarkoitettua asiakasta seké potilaan asemasta
ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992, jaliempéna potilaslaki) tarkoitettua potilasta.

Kela kiinnittdd huomiota sithen, etti asiakaslain 3 pykaldn maéritelman mukaan

kyseissa laissa asiakkaalla tarkoitetaan sosiaalihuoltoa hakevaa tai kayttdvaa henkilda.
Sosiaalihuollolla puolestaan sosiaalihuoltolain 14 §:ssé mainittuja sosiaalipalveluja seké
mainittuihin palveluihin liittyvié toimenpiteité, joiden tarkoituksena on edistaa ja yllépitia
yksityisen henkilon tai perheen sosiaalista turvallisuutta ja toimintakykya. Sosiaalihucltolain
14 §:ssa sadadetdén kunnan vastuulle kuuluvista sosiaalipalveluista. Kunnallisina
sosiaalipalveluina on huolehdittava myds toimeentulotuen antamisesta kunnassa
oleskelevalle henkilblle. Toimeentulotukilain 4 §:n nojalla perustoimeentulotuen toimeenpano
kuuluu Kelalle ja taydentavan ja ehkaisevén toimeentulotuen osalta toimeenpano kunnille.
Edella mainittu huomioiden asiakkaan méaritelma ei vaikuttaisi soveltuvan Kelan
perustoimeentulotukiasiakkaisiin.

Pykaléan 2 kohdassa maéariteltéisiin asiakasasiakirjan késite. Esityksen mukaan
asiakasasiakirjalla tarkoitettaisiin sosiaalihuollon csalta asiakaslaissa ja sosiaalihuollon
asiakasasiakirjoista annetussa laissa {(254/2015}), jéliempé&na asiakasasiakirjalaki, tarkoitettua
sosiaalihuollon asiakasasiakirjaa.

Asiakaslain 3 §:n mukaan asiakirjalla tarkoitetaan viranomaisen ja yksityisen jérjestdméén
sosiaalihuoltoon liittyv&a, viranomaisen toiminnan julkisuudesta annetun lain 5 §:n 1ja 2
momentissa mainittua asiakirjaa, joka sisaltéda asiakasta tai muuta yksityistd henkildé
koskevia tietoja. Asiakaslain 3 §:n mukaan sosiaalihuollolla tarkoitetaan téssa yhteydessé
sosiaalihuoltolain 14 §:ssé mainittuja sosiaalipalveluja seka mainittuihin palveluihin liittyvia
toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on edistéa ja yllapitaa yksityisen henkilon tai perheen
sosiaalista turvallisuutta ja toimintakykyé. Asiakasasiakirjalain asiakaskirja on maéaritelty
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vastaavalla tavalla. Sosiaalihuollolla tarkoitetaan asiakasasiakirjalaissa sosiaalihuoltolain 1
§:ss4 tarkoitettua sosiaalihuoltoa. Kyseisessé sosiaalihuoitolain pykéléssé on yleisesti
médritelty sosiaalihuoltolain mukaisen toiminnan tarkoitus. Edella mainittu huomioiden esitys
ei vaikuttaisi soveltuvan Kelan perustoimeentulotuen toimeenpanon yhteydessa syntyviin
asiakasasiakirjothin.

Pykélan 3 kohdassa on méaritelty sosiaalihuollon asiakastieto. Esityksen mukaan silla
tarkoitettaisiin asiakasta koskevaa henkildtietoa, joka siséltyy asiakaslaissa ja
asiakasasiakirjalaissa tarkoitettuun asiakirjaan. Edelld mainituin perustein, mydskaan taméa
méaaritelm3 ei vaikuttaisi soveltuvan Kelan perustoimeentulotukitoiminnasta syntyviin
asiakastietoihin.

Pykaldn 10 kohdassa on méadritelty palvelunantaja. Silld tarkoitettaisiin tdssa laissa seké
sosiaali- etta terveyspalvelujen jarjestijaa tai tuottajaa. Kyseista lainkohtaa koskevien
esitdiden mukaan sosiaalihuoltoa koskevassa lainsdddanndssé palvelunantajalla
tarkoitetaan sosiaalihuollon asiakasasiakirjalain 3 §:n 2 kohdan mukaan sosiaalihuoltoa tai
sosiaalipalveluja jarjestavaa, tuottavaa tai toteuttavaa viranomaista taikka yksityisista
sosiaalipalveluista annetussa laissa (922/2011) tarkoitettua palvelujen tuottajaa. Perustelujen
mukaan muun lainsé&dénndn perusteella sosiaali- ja terveydenhuoltoa tuottavia tahoja ovat
sosiaali- ja terveyspalveluiden jarjestamisesté ja tuottamisesta vastaavat valtion
viranomaiset, kuten Terveyden ja hyvinvoinnin laitos turvakotipalvelun jérjestdjéni ja
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen alainen Valtion koulukodit sekd maahanmuuttovirasto.

Esitdissé ei mainita Kansanelékelaitosta ja sen roolia perustoimeentulotukea myéntévana
viranomaisena. Sosiaalihuollon palvelunantajan méaritteleminen sosiaalihuolion
asiakasasiakirjalain perusteella jattda termin soveltamisen Kelan osalta epéselvaksi.

Pykélan 11 kohdassa on maéaritelty palvelunjarjestéja. Silla tarkoitettaisiin palvelunantajaa,
jolia on viranomaisena velvollisuus huolehtia siité, ettd asiakas saa hanelle {ain tai
viranomaisen paatbksen mukaan kuuluvan palvelun tai etuuden.

Kohdassa 10 esitetyn perusteella Kelan rooli ja palvelunjérjestéja-termin soveltuminen
perustoimeentulotuen toimeenpanon osalta jaa epaselvaksi.

6 §. Pykélassd ehdotetaan saddettévaksi siitd, mitkd ovat asiakastietojen séhkoiseen
kasittelyyn liittyvia valtakunnan tasolla keskitetysti hoidettavia tietojérjestelméapalveluja.
Lisdksi s&ddettéisiin ndiden palvelujen hoitamisen vastuullisista tahoista.

Kyseisté lainkohtaa koskevien esitbiden mukaan valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen
hoitamisella tarkoitettaisiin kaikkia niitd toimenpiteita, jotka tarvitaan ndiden palvelujen
toteuttamiseksi siten, ettd kyseisten palvelujen avulla voidaan toteuttaa téssé laissa
tarkoitetulla tavalla asiakastiedon sahkéinen sailyttiminen, kaytté ja luovutus
valtakunnallisesti. Valtakunnalliset tietojérjestelmépalvelut olisivat siten osa sosiaali- ja
terveyspalvelujen kokonaisuutta.
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Kyseistd lainkohtaa koskevien perustelujen mukaan Kansaneldkelaitos on hoitanut ja hoitaisi
edelleen henkilitietojen kasittelijind kyseisen pykéldn 1 momentin 1 kohdan mukaan
palvelunantajien lukuun asiakasasiakirjojen sailytysta ja kayttoa varten olevaa
valtakunnallista asiakastietojen arkistointipalveiua (kohta 1). Arkistointipalvelussa
sailytettavat asiakasasiakirjat eivét siten esityksen mukaan olisi Kansaneldkelaitoksen
rekistereita tai asiakirjoja. Rekisterinpitovastuu sailyisi palvelunjérjestajalla, vaikka
Kansanelakelaitos hoitaakin mainittuja tehtévid naiden lukuun. Esityksen perusteluissa
todetaan téita osin, ettd Kansanelékelaitoksella ei olisi oikeutta maérata arkistointipalveluun
kuuluvista asiakastiedoista eikd luovuttaa niita, eliei toisin séddeta.

Liittyen my0ds edelld esityksen 3 §:n kohdassa lausuttuun, epéselviksi jaa Kelan rooli
perustoimeentulotuen toimeenpanon yhteydessé syntyneiden asiakasasiakirjojen
rekisterinpitajana ja luovuttajana.

Yhteenvetona perustoimeentulotuen osalta voidaan todeta, ettd Kelaa koskeva séantely
valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen kayttdon liittyen jéa nyt lausuttavassa esityksessé
epaselvaksi. Kelan merkittévaa roolia perustoimeentulotuen toimeenpanijana ei huomioida
ehdotuksen pykéldesityksissa tai perusteluissa. Toimeentulotukilaki edellyttda tiivista
yhteistydtd etenkin kunnan sosiaalihucllon kanssa. Voimassa olevan toimeentulotukilain 18 f
§:n mukainen sadntely huomioiden Kela pitéé vélttédmattdmana, etta tissé esityksessé tai
mahdoliisessa erikseen toteutettavassa lainvalmistelussa huomioitaisiin perusteellisesti
Kelan perustoimeentulotukea koskevan asiakastiedon séhkoiseen sailyttimiseen, kdyttoon ja
luovutukseen liittyvét lainsdadanndlliset kysymykset. Téhén liittyen Kelan osalta tulisi
huomioida myds palvelun kdytén mahdollinen maksullisuus ja kayttéénotosta aiheutuvat
erilliset kustannukset seké Kelan kunnallisen sosiaalihuollon toimijoista poikkeava asema.
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