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SoteDigin lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi
eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sahkoisesta kadsittelysta seka erdiksi siihen liittyviksi laeiksi

LAUSUNTOPYYNNON DIAARINUMERO: VN/12603/2019

Yleisesti

Lakiesitys ei ota riittdvan selkedsti kantaa hyvinvointisovelluksiin, hyvinvointitietoihin ja niiden
kdsittelyyn valtakunnallisissa tietojdrjestelmdpalveluissa. Jotta niiden kehittdmisessa kyettaisiin
vastaamaan hallitusohjelmassa linjattuihin sosiaali- ja terveydenhuollon perustason palveluiden
vahvistamiseen ja ennaltaehkdisemiseen, olisi oleellista selkeyttdd laissa hyvinvointisovellusten ja
hyvinvointisovellusten tuottajien rooli ja vastuut sekd omatietovarannon kayttéon liittyvat vastuut,
velvoitteet ja toimintamallit sekd kansalaisen kayttoliittyman tarkoitus.

Seuraavassa esitetaan SoteDigi Oy:n nakdkulmia lakiesitykseen sen pykadlien mukaisessa jarjestyksessa.

3 § Maaritelmat

SoteDigi Oy:n tulkinnan mukaan SoteDigi Oy ei ole lain tarkoittama palvelunantaja eika
palveluntuottaja, mutta toimii tietojarjestelmépalvelun tuottajana seka ladkinnallisen laitteen
(Omaolo) valmistajana. Hyvinvointisovellusten tuottajan roolia ei ole laissa kuvattu lainkaan.

Toisaalta SoteDigi Oy |dakinnallisen laitteen valmistajana on myos tietojarjestelman valmistaja, mutta
lakiesitys ei selkedsti madrittele hyvinvointisovelluksen roolia sosiaali- ja terveydenhuollon
tietojarjestelmand. Myés hyvinvointisovelluksen mddritelmd vaatii mielestimme tarkennusta.

Lisaksi maaritelmissa on kuvattu asiakas, mutta hyvinvointisovelluksen kadyttdjaa ei ole maaritelty, vaan
siihen viitataan lakiehdotuksen eri kohdissa ”yksityishenkilona” tai "henkilona”.

4 § Valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen rekisterinpitaja

SoteDigi Oy

Pykdldan 4 momentin 1 mukaan Kansaneldkelaitos toimii valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin
kuuluvien tiedonhallintapalvelun, omatietovarannon, luovutuslokirekisterin lokitietojen
sdilytyspalvelun ja sen omaan toimintaan liittyvien kayttélokien rekisterinpitdjana.
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Tamd selkeyttdd SoteDigin ndkemyksen mukaan omatietovarannon kdyttéd ja  vastuita
hyvinvointisovelluksissa, jotka liitetddn valtakunnallisiin tietojdrjestelmdpalveluihin.

6 §:n Sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnalliset
tietojarjestelmapalvelut

Lakiesityksen mukaan Kansaneldkelaitoksen on jarjestettdva asiakastietojen sdilytystd ja kasittelyd
varten esityksessd luetellut valtakunnalliset tietojdrjestelmdpalvelut sisdltden mm. omatietovarannon
ja kansalaisen kayttdliittyman. Nditd tietojdrjestelmdpalveluita ei kuitenkaan laissa riittavdsti
maddritelld eikd sisdlldllisesti rajata ja ndin ollen niiden tosiasiallinen sis@ltd jid avoimeksi.

Lakiesityksen perusteluissa todetaan (s. 43), ettd “Omatietovarantoa voitaisiin hyddyntda kehittamalla
hyvinvointisovelluksia erilaisiin kdyttotarkoituksiin kuten esimerkiksi kroonisen sairauden hallintaan tai
painonhallintaan. Varsinainen hydty omahoidosta saadaankin erilaisten omahoitopalveluiden ja
hyvinvointisovellusten kautta. ” Ndkemyksemme mukaan hyvinvointisovellusten ja omatietovarannon
sekd kansalaisen kédyttéliittymdn vastuujako on epdselvisti kuvattu laissa ja vaatii tarkennusta.

12 § Omatietovaranto ja 23 § Kansalaisen kayttéliittyma ja sen
valitykselld naytettavat asiakastiedot ja tahdonilmaisut

Lakiesityksen pykildssd 12 todetaan, ettd “Henkild voi tallentaa hyvinvointitietojaan
omatietovarantoon hyvinvointisovelluksilla tai kansalaisen kadyttoliittyman kautta ja hyddyntaa niita
sieltd hyvinvointinsa edistamiseksi.”

Hyvinvointisovelluksen kéyttdjén (henkild, kansalainen) kannalta voi olla hankala mieltid, mitd
sovellusta milloinkin tulisi kdyttdd saadakseen asiansa hoidetuksi. Jos eri sovelluksia ei saada
integroitua selkediksi kokonaisuudeksi, jossa ei ole pddllekkdisié toiminnallisuuksia, voi kdyttdjan
kannalta tilanne jéddd sekavaksi ja kansallinen jdrjestelmdkokonaisuus hyvinvointipalveluineen voi
jaddd kdyttamatta.

12 pykéldssd todetaan myds, ettd “Henkilo voi antaa suostumuksen siihen, ettd palvelunantajalle
voidaan luovuttaa omatietovarannossa olevia hyvinvointitietoja sosiaali- ja terveyspalvelujen
toteuttamiseksi.” Taman lisdksi pykaldssa 23 todetaan, ettd “Henkild voi antaa tahdonilmauksia seka
hoitaa asiakkuuteensa ja asiakas- ja hyvinvointitietojensa hallinnointiin liittyvia asioita kansalaisen
kayttéliittymalla.”

Hyvinvointisovelluksen toteuttajan kannalta olisi suotavaa, ettd lakiesityksessd selkedsti kuvattaisiin,
miké taho hallinnoi kansalaisen suostumukset, kiellot ja tahdonilmaisut. Télld hetkelld suostumuksia
kysytdidn sekd hyvinvointisovelluksissa ettd valtakunnallisissa tietojdrjestelmdpalveluissa, mikd on
erityisesti hyvinvointipalvelun kdyttdjin kannalta huono ratkaisu ja vaikuttaa hyvinvointipalvelun
kéytettévyyteen.
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7 luku Tietojarjestelmien olennaiset vaatimukset ja 8 luku Ohjaus ja
valvonta

o

Luvussa 7 pykalissa 33, 34 35 edellytetddn tuotantokdyttodn hyvaksyttyjen tietojirjestelmien
yhteentoimivuuden testausta, jonka Kansaneldkelaitos jarjestdd. Tdmd toimivuuden testaus on
SoteDigi Oy:n nGkemyksen mukaan tédysin vdlttaméténtd ottaen huomioon lakiehdotuksessa esitetyt
omatietovarannon ja kansalaisen kayttoliittymdn roolin hyvinvointisovelluksissa.

Yhteentoimivuus kuitenkin edellyttid sovelluskehitykseltd enemmdén kuin pelkkdd lakiesityksessd
mainittua testausta. Jotta sovelluksista tulee tdmdn lakiesityksen tarkoittamassa mielessd
yhteentoimivia, niillé tdytyy olla mm. yhteinen tietoarkkitehtuuri ja sovellusten viliset integraatiot tulee
olla jo valmiiksi suunniteltuina ennen niiden rakentamista. Tdmd kaikki edellyttdd yhteistyétd ja
koordinointia jo paljon aikaisemmassa vaiheessa kuin testaus.

Taman lisdksi luvussa 8 pykadldssa 39 todetaan, ettd "Kansaneldkelaitoksen olisi huolehdittava siit3, ett3
valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen tuotantotoimintaan liittyen on jarjestetty yhteistyStavat ja
—menettelyt palvelunantajien, apteekkien ja muiden tuotantotoiminnan sidosryhmien kanssa.”
SoteDigi Oy:n ndkemys on, ettd tuotantotoimintaan keskittyminen ei riitd, vaan yhteistyétavat ja -
menettelyt on jdrjestettdvd ja sovittava myés niiden hyvinvointisovellusten valmistajien kanssa, jotka
hyddyntévit valtakunnallisia tietojéirfestelmdpalveluja, kuten omatietovaranto.

SoteDigi Oy haluaa myds korostaa, ettd lakiesityksessd kuvattu toimintamalli edellyttdd
Kansanelékelaitokselta riittdvid resursseja omatietovarannon, kansalaisen kdyttéliittymén ja
hyvinvointisovelluksien véliseen yhteentoimivuuteen ja edelleen kehittdmiseen. Riittévilld resursseilla
tarkoitamme niin tarpeen edellyttdmdd mddrdd osaavaa henkil6std kuin myés riittévdé rahoitusta.

Jos Kansaneliikelaitoksella ei ole mahdollisuutta kehittdd omatietovarantoa ja kansalaisen
kdyttoliittyméd  esimerkiksi  suostumuksien/kieltojen  hallinnassa  samanaikaisesti  kuin
hyvinvointisovelluksia kehitetdén, ei hyvinvointisovelluksia saada kdyttéon tehokkaasti ja oikea-
aikaisesti ja hyvinvointipalvelun valmistajan vastuita ja sitoumuksia palvelunantajalle ei saada
tdytettyd.

Lisdksi SoteDigi Oy huomauttaa, ettd Kansaneldkelaitoksen ja SoteDigin oman rahoituksen synkronointi

on myds oleellista, jotta yhtié kykenee tuottamaan oikea-aikaisesti ja sovitusti vastuullaan olevat
toiminnallisuudet.

Helsingissd 14.1.2020

o Geps

Harri Hyvénen
toimitusjohtaja
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