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

1. Asiakas- ja potilastietojen kasittely ja luovuttaminen

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

-4 § Onko tarkoituksenmukaista rajata lokirekisterin rekisterinpitajyys kasitteen luovutus avulla.
Voisiko rajaus olla tehtavissa kaytto- ja luovutuslokeihin, jotka on tallennettu Kelan lokirekisteriin?
Esim. ettd viimeinen kappale kuuluisi. ‘Lisdksi esitettdan, etta Kela olisi valtakunnalisten
tietojarjestelmadpalveluiden lokirekisterin lokitietojen sdilytyspalvelun rekisterinpitdja? Olisi
kasittdadksemme asiakkaan tiedonsaannin tietojensa kasittelysta kannalta tarkoituksenmukaista
tukea vapaaehtoista mahdollisuutta tallentaa myos kayttolokit yhteiseen sdilytyspalveluun.
Vastaavasti yhteisrekisterinpitdjyyden tulisi koskea seka kayttolokeja etta luovutuslokeja.

2. Tahdonilmaukset

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

Yksityiskohtaisissa perusteluissa, §11 viitaten, korostetaan useasti, etta kyseessa on vain tekninen
ratkaisu. Kuitenkin nayttaa, etta kun koosteen rekisterinpitdja on Kela, ja luovutus tehdaan §19 ja
§20 mukaisesti, ja kun asiakas ei voi kohdistaa ilmeisesti kieltoa rekisterinpitaja Kelaan, kyseessa
ndyttaa olevan paljon muuta kuin tekninen ratkaisu. Onko tarkoitettu, ettei kansalainen voi kieltaa
koostetun tiedon luovutusta milldaan tavalla?

3. Erityissuojattavat asiakirjat

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

On saddetty riittavan selkeasti ja oikealla tasolla. Pykalan yksityiskohtaisiin perusteluihin kuitenkin
toteamme:

- §9 Yksityiskohtaisissa perusteluissa viitataan erityisvahvistuksella suojattavien tietojen osalta
valttamattomyyteen hoidon kannalta. Seuraavassa lauseessa puhutaan kuitenkin tarpeellisuuden
vahvistamisesta. Onko siis valttamattémyys vai tarpeellisuus erityissuojattavien tietojen kayton
peruste?

- Lisaksi puhutaan THL tietorakenteita ym. maarittelysta ja sen merkityksesta tiedon kayton,
luovutuksen ja hallinnan kannalta. Miksi kuitenkin jatkolauseissa rajaudutaan luovutuksen
varmistamiseen, kun laajojen rekisterinpitdjyyksien tilanteessa on syyta pystya varmistamaan myos
tiedon kayton ja hallinnan asianmukaisuus. Ehdotetaan siis sanaksi luovutuksen sijasta kdytettavan
”sahkoisessa tiedon kasitellyssa kasiteltava aineisto voidaan rajata niihin tietoihin, joita olisi
tarkoitus kasitella.... Tamantyyppinen sanamuotojen muutos olisi yhtenevat Tietosuoja-asetuksen 25
artiklan 2 kohdassa kaytettavassa termissa 'kasitelld’.

4. Omatietovaranto

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

- On kuvattu riittdvan selkeasti, miten omatietovarannosta luovuttaminen edellyttaa. Mutta
asiakas-asiakirjojen tiedon luovutus asiakkaalle itselleen jaa epaselvaksi siltd osin, voiko asiakkaalle
koostaa tilannekuvan ilman, etta ldhdetieto aina kierratetdaan Omatietovarannon kautta (mika
aiheuttaa ilmeisia riskeja, etta lahdetiedot eivat ole eheitd). Voiko hyvinvointisovellus, joka "liittyy”
Omatietovarantoon, nayttaa asiakkaalle esim. tilannekuvan, jonka ldhdetietoina ovat kaikkia
asiakkaan asiakastiedot? Ehdotamme, etta termi ’liittyy’ tarkennettaisiin, etta tarkoitetaan
sovellusta, joka tayttad Omatietovarannon hyodyntamisessa sovellukselle asetetut vaatimukset.

5. Omatietovaranto

Lain 19 ja 21 §:ssd saddettadisiin, etta henkilolla on oikeus saada omat asiakas- ja potilastietonsa
omatietovarantoon ja edelleen hyvinvointisovelluksiin hyddynnettaviksi. Onko asiakas- ja potilastietojen
luovuttamisesta omatietovarantoon sdadetty riittavan selkedsti ja tarkasti? Jos ei ole, miten saannosta
pitdisi muuttaa? Pitdisikd6 omatietovarantoon liittyvat hyvinvointisovellukset sertifioida?

On selkeasti kuvattu, miten asiakas voi luvittaa valitsemansa asiakastiedot hyvinvointisovelluksen
kayttoon. Sen sijaan jaa epaselvaksi, miten tallainen mahdollisesti valikoidun datan toimittaminen
voisi tuottaa palvelua, jolle voitaisiin asettaa minkaanlaisia laatukriteereita, kun palvelujarjestelman
tuottama lahdetieto on asiakkaan itse valikoitavissa. Olisi mahdollista, etta asiakas
tietamattomyyttaan, taitamattomuuttaan tai vahingossa rajaisia asiakastiedot tavalla, joka tuottaisi
vaaran johtopadatoksen asiakastietoja hyddyntavassa sovelluksessa. Ehdotetaan, ettd selkeasti
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saadettaisiin mahdollisuus, ettd hyvinvointisovellus voisi asiakkaan suostumuksella hyodyntaa
asiakastietoja ilman tietojen valikointimahdollisuutta omatietovarannossa, suoraan asiakastiedon
arkistosta. Tallaiselle sovellukselle olisi johdonmukaista edellyttda A-luokan jarjestelman
vaatimusten tayttymista. Tallainen hyvinvointisovellus voi lisdksi olla ladkintalaite.

6. Valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen kaytosta perittavat maksut

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

Maksujen sekundaariongelma talla hetkelld on se, ettd seuraavan vuoden maksut maarataan
talousarvioiden laatimisen kannalta lilan myéhaan. Suurin ongelma on se, ettd maksuja kerataan
palveluntuottajilta ja ndin kohdistetaan kustannukset toisin kuin yhteiskunnan etuuksien muut
kustannukset, tasaten kustannukset valtion verotuksessa paatettavin perustein. Maksut kohdistuvat
moneen kertaan per asiakas ja toimivat eri palveluntuottajien palveluresurssien
tarkoituksenmukaista kayttoa vastaan. Nyt esitetyllda muutoksella ei olisi vaikutusta varsinaiseen
ongelmaan. Siirtyminen valtion rahoitukseen sen sijaan korjaisi kustannusten
epatarkoituksenmukaisen kohdistumisen. Nyt yksityissektori rahoittaa valtakunnallisten
tietojarjestelmien ylldpito ja kdyttomaksut keraamalla asiakkailtaan Kanta- ja toimistomaksuja.
Julkisen sektorin kustannukset peritddan kansalaiselta lopulta veroina, tosin vakiosuuruisena
kunnallisverona eika valtion verotuksen periaattein. Kaikki tahot, jotka hyotyisivat sahkoisesta sote-
tiedon hallinnan edistymisestd, eivat osallistu kustannuksiin, esim. elinkeinoelama.

HE:sta ei kdy ilmi, miten sosiaalihuollon maksut maaraytyvat ja miten yksittdiset sosiaalipalvelun
pientuottaja maksaisi osuutensa.

7. Rekisteroidyn oikeus rajoittaa kasittelya

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

Kylla

8. Muut huomiot

Voitte kirjoittaa muut huomionne tiahan

- §2: Yksityiskohtaiset perustelut, §2 Maaritelmat, Palvelutehtava: HE:n tekstissa on ehka
kirjoitusvirhe, joka olennaisesti vaikuttaa sisaltoon, Tekstissa lukee: Palvelutehtdva koostuu joukosta
kyseiselle asiakasryhmalle soveltuvista palvelutehtavista. Pitdisiko lukea: Palvelutehtava koostuu
joukosta kyseiselle asiakasryhmalle soveltuvista palveluista?
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- §7 Olisi keskeista, ettad koko asiakkaan palveluketju tuottaisi osaltaan tilannetietoa asiakkaasta
riippumatta tuottajan koosta ja jarjestelmahankintakyvysta. Vastaava ammattihenkilon
kayttoliittyma kuin Kelain, pitaisi tuottaa valtakunnallisena palveluna myds yksittdisille koti-,
kuntoutus ja terapiapalveluiden tuottajille sen sijaan, ettd lahtokohtaisesti sdddetdaan poikkeuksia
tiedontuottovelvollisuuteen. Kayttoliittyman tarkoitus olisi mahdollistaa nimenomaan asiakasta
koskevien havaintojen saaminen kayttoon.

- §21 kysely ja valityspalveluita koskien tulisi tdismentaa, kenelle voidaan valittdaa. Termin pitaisi
kattaa myos asiakkaan itsensa sekd asiakkaan prosessissa jonkun sadaddksen perusteella
informoitavaksi tai kuultavaksii sdadetty henkilo tai viranomainen.

- §8 mahdollistettaisiin myos muiden kuin varsinaisten asiakasasiakirjojen arkistointi Kantaan.
Hyva asia, mutta HE:ssa olisi hyva mainita nykyisten esimerkkien lisdksi, etta tallaisia muita
asiakirjoja voisivat olla palveluiden toteutukseen liittyvat asiakasprosessiin liittyvat hallinnolliset
padtdkset, joiden valittdaminen eri palveluiden antajien valilla on tarpeellista muiden kuin
asiakasasiakirjoja koskevien asiakastietolain saaddsten perusteella. Esimerkkind naista ovat potilaan
pakkotoimia, sterilisaatiota ja raskauden keskeytysta koskevat paatokset seka vakuutusoikeudelliset
asiakirjat. Tahdan ryhmaan kuuluvat myds tartuntatautilain perusteella kerattavien rekistereiden
tietoja.

- §10 yksityiskohtainen perustelu ei selvenna lainsaatadjan tavoitetta. Toisessa momentissa
ndytettadisiin merkittavasti laajennettavan nykyista kehittyneen sahkoisen allekirjoituksen kayton
vaatimisen tilanteita, kun sita vaaditaan kaytettavaksi aina luonnollisen henkilon sdhkdisessa
allekirjoituksessa. Onko tarkoitus, ettd mikali jossain, sotea erilaisiin lausuntoihin, ilmoituksiin,
raportteihin ja todistuksiin velvoittavassa sadadoksessa tai mitatéinnin vahvistamisessa vaaditaan
henkilon allekirjoitusta, vaatimus ei automaattisesti tarkoita sahkoista allekirjoitusta? Vaatimus
pitdisi rajata siten, ettd se koskee vain tilanteita, jossa sdddds nimenomaisesti edellyttdaa henkilon
sahkoista eika allekirjoitusta yleensa. llman tallaista lisdysta kaikki tilanteet, joissa henkilo tekee
tarkastus- tai kuittausmerkint6ja nykyisin allekirjoitukselta nayttavalla ja sellaiseksi kutsutulla
metodilla, joudutaan uusimaan joko kehittyneeksi allekirjoitukseksi tai muunlaiseksi, kayttajan
kannalta oudoksi rakenteeksi. Luotettavasti tunnistautuneena esim. rastin laittaminen ei ole
henkilon kdsitemaailmassa vastaavalla tavalla sitova toimi. Emme nde syyta estaa, etta ruksien sijaan
voisi edelleen kayttda rakennetta, jossa saisi laittaa nakyviin oman allekirjoituksensa. Monesta eri
henkilon merkinndista koottavissa asiakirjoissa, pitdaa ainakin sdilyttaa kunkin merkinnan tekijan
vahvistustiedot erillisend, koko asiakirjan hyvaksymisesta erillisind, vastuun ottamisen merkintoina.

- §11 tulisi sisaltaa viittaus siihen, etta tiedonhallintapalveluun voidaan tallentaa myds
asiakastiedoista tuotettuja (ei vain koostettuja) tietoja. Yksinkertaisimmillaan voisi olla kyse vaikka
painoindeksitiedon tuottamisesta asiakkaiden pituus — ja painotietojen perusteella.

- Laki lain sahkoisesta laakemaarayksesta muuttamisesta

Mikali lain sahkoisestd ladkemaarayksesta §3 kohtaa 4 muutetaan siten, etta reseptikanta koostuisi
tallennetuista eika lahetetyistd lddkemaarayksista, laki alkaisi, ilman siirtymasaannoksia, koskemaan
muitakin lddkemaaraysia kuin lain §3 1 kohdassa maariteltya sahkoista ladkemaardysta. Onko tama

muutos tarkoitettu, ottaen huomioon osastolaakityksen maarittelyiden keskeneraisyys
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