Suomen Syopayhdistys ry

Lausunto

14.03.2022

Asia: VN/2037/2021

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kasittelysta seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

Lausunnonantajan lausunto
Muodostaako ehdotettava asiakastietolaki selkedan, yhdenmukaisen ja ymmarrettavan kokonaisuuden?

Onko vaikutusten arviointi riittavan laaja ja onko vaikutukset mielestanne oikein
arvioitu?

Taloudelliset vaikutuksen

Vaikutukset kansalaisten asemaan

Lapsivaikutukset

Vaikutukset sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien ja apteekkien toimintaan

Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Tietosuojavaikutukset

Soveltamisala ja suhde muuhun lainsaadantoon (2 §)

Onko ehdotettavan asiakastietolain suhde muuhun lainsdadantoon selkea?
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Onko asiakastietojen kasittelya koskevien yleisten periaatteiden soveltaminen kaikkiin asiakastietojen
kasittelyn kayttotarkoituksiin kannatettava?

Maaritelmat (3 §)

Ovatko maddritelmat selkedt ja ymmarrettavat lain soveltamisen ndkékulmasta?

Pitaisiko pykadldan lisata maaritelmia?

Asiakastietojen kasittelya koskevat yleiset periaatteet (2 luku)

Onko 2 luvun sadntelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettdva ja johdonmukainen?

Onko salassapitoa ja sivullisuutta koskeva saantely selkea ja ymmarrettava?

Onko asiakkaan tietosuoja-asetuksen mukaisiin oikeuksien rajoittamisen saintely selkead, ymmarrettavaa
ja oikeasuhtaista?

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen rekisterinpito (3 luku)

Sosiaalihuollon yhteydessa laadittavat potilasasiakirjat tallennettaisiin potilasrekisteriin ja niita kasiteltaisi
samoin kuin muitakin potilastietoja. Onko ehdotus mielestanne kannatettava?

Voitte esittad tassa myos muita ndakemyksia lakiehdotuksen sosiaalihuollon yhteydessa laadittavien
potilasasiakirjojen kasittelyd koskevaan saantelyyn

Onko palvelunantajan muutostilanteisiin liittyva sdantely selkedd ja ymmarrettavaa?

Ndkemyksianne muutostilanteisiin liittyvan saantelyn toteutettavuuteen?

Onko palvelunantajan toiminnan paattymiseen liittyvaa selkedd ja ymmarrettavaa?

Kylla
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Ndkemyksidnne toiminnan paattymiseen liittyvan sddntelyn toteutettavuuteen?

Suomen Syopayhdistyksen hallussa on muutaman jo aiemmin toimintansa lopettaneen klinikan ja
laboratorion aineistot ja potilastiedot. Toivomme, ettd myds ndma voidaan toimittaa kyseisen
hyvinvointialueen tai Helsingin kaupungin rekisterinpitoon. Esitimme siis, etta pykalaa 16
sovelletaan tarvittaessa myds taannehtivasti.

Asiakasasiakirjojen kasittelya koskevat periaatteet (4 luku)
Onko 4 luvun saantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?

Ei. Perustelut: [20 § esitetyssd muodossaan ei ole realistinen Suomen Sydparekisterin toiminnan
kannalta. Kanta-palvelu ei tule sisdltamaan kaikkea sellaista tietoa, jota tarvitaan
syOpadilmaantuvuuden ja syovan ajallisten muutosten seuraamiseksi tai sydpaseulontojen tilastoinnin
ja seulontojen vaikuttavuuden tutkimiseksi. Esimerkiksi Valtioneuvoston asetus seulonnoista (STM
339/2011, 908/2018, 752/2021) ldhtee siita, ettd vaeston syopaseulontojen tiedot tulee toimittaa
koko seulontaketjun ajalta eli kutsujen lahettamisestda mahdolliseen jatkotutkimustulokseen (ml.
syOpadiagnoosi) saakka. Tama on valttamatonta seulontojen laadun ja vaikuttavuuden arvioimiseksi.
Seulontojen kohteena on paaasiassa terve vaesto, joten Kanta-palvelusta ei kasittdaksemme ole
mahdollista saada tarvittavia tietoja. Lisaksi seulontaketjun eheys tulisi esitetyssa mallissa olemaan
haaste, koska ketjun eri vaiheissa on useita toimijoita, joiden tiedot on voitava linkittaa keskenaan.
Myds vaeston muuttoliike aiheuttaisi haasteita ketjun eheydelle. Kanta-palvelun kayttaminen
tiedonlahteena romahduttaisi mahdollisuuden tutkia seulontakattavuutta, prosessin laadukkuutta ja
seulontojen vaikuttavuutta. Lisaksi tiedot puuttuisivat kokonaan niista henkil6ista, jotka eivat
kutsusta huolimatta osallistu seulontaan. Osallistuvuuden seuraaminen on tarkea seulonnan
laatuindikaattori, joten tdman tiedon saannin turvaaminen on varmistettava. SyOpatautien
tilastoinnissa on myods haasteita, jos tiedonsaanti jaa Kanta-palvelun varaan. Nykyinen kaytanto
perustuu siihen, ettd potilaasta saadaan tietoa useista riippumattomista lahteista: patologian
laboratorioista maaritettyjen poimintakriteerien perusteella ja hoitavan tai toteavan tahon
syopailmoituskoosteina. Koostaminen on tarkeda, koska toteamisvaiheessa henkil6lle voi tulla useita
alustavia diagnooseja tai jopa lopulta virheellisiksi osoittautuvia diagnoosikirjauksia. Syévan
toteamisvaiheen tiedot tulee siis tarkistaa, koostaa niista varsinainen syopéadiagnoosi seka liittaa
mukaan toteamisvaiheen erikseen maaritellyt tiedot, kuten toteamisaika, toteamistapa ja
levinneisyys. Mikali tiedot tulisivat Kanta-palvelusta, niita ei validoitaisi eikd myoskaan hahmottuisi,
mika diagnoositiedoista olisi oikea. Tarkedad on my0s turvata patologian tietojen suora saatavuus sen
alkuperaisesta lahteesta, jolloin Syoparekisterin vuosikymmenia hiottu prosessi ei vaarannu.
Syoparekisterissa on tarve myos erottaa vanhan syovan uusiutuma uudesta syovasta kansainvalisten
rekisterdintikdytanteiden mukaisesti. Pykalaa ei ole mahdollista soveltaa syopa- tai
seulontatilastointiin, mikali sen halutaan jatkuvan nykyiselldan. Kanta-palvelu ei mahdollista
vaestotason ilmididen tutkimista ja seuraamista.]

Onko sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasrekistereita koskeva sddntely (18 §) selked ja ymmarrettava?

Nakemyksidanne rekistereita koskevan saantelyn toteutettavuuteen?

Onko alkuperaisten asiakirjojen sadilyttamista koskeva sadntely selkea ja ymmarrettava?
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Ndkemyksia sdilyttamista koskevan sdantelyn toteutettavuuteen?

Potilasasiakirjat (5 luku)

Onko 5 luvun sdantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?

Onko potilasasiakirjojen periaatteita koskeva sadntely (278) selkea ja ymmarrettava?

Onko alaikdisen paatoskykya koskevia merkint6ja koskeva sadntely (33 §) selked ja ymmarrettava?

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjat (6 luku)

Onko 6 luvun sdantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?

Tulisiko sdaantelya soveltaa my6s terveydenhuollon palveluissa toimivien sosiaalihuollon
ammattihenkiloiden kirjaamiseen (esim. sairaaloiden terveyssosiaality6)?

Kirjaaminen monialaisessa yhteistyossa (7 luku)
Onko 7 luvun saantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?
Tiedonsaantioikeus ja tietojen luovuttaminen (8 luku)

Onko 8 luvun asiakkaan tiedonsaantioikeutta koskeva sdaantelyehdotus kokonaisuutena (48 §- 52 §)
selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?

Onko asiakkaan oikeutta maarata tietojensa luovutuksista koskeva sdadntelyehdotus kokonaisuutena (53 §

-55 §) selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?

Onko asiakastietojen luovuttamista muille palvelunantajille ja viranomaisille koskeva sdaantelyehdotus (56

§ - 63 §) kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?
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Onko mielestinne kannatettavaa, etta asiakastietoja saisi luovuttaa palvelunantajien ja terveydenhuollon
rekisterien valilla kdayttotarkoituksensa mukaisesti lain perusteella luovutuslupaa edellyttden?

Onko mielestanne kannatettavaa, etta asiakastietoja luovutettaisiin palvelunantajien vililla ensisijaisesti
Kanta-palvelujen valityksella?

Onko rajat ylittdvaa tiedonvaihtoa koskeva sdantely (60 §) selked ja ymmarrettava?

Onko potilastietojen luovuttamista kliiniseen ladketutkimukseen ja muuhun lddketieteelliseen
tutkimukseen koskeva saantely (61 §) selkea ja ymmarrettava?

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmat (2 osa)

Onko tietojarjestelmia tietoturvallisuutta ja tietojarjestelmien valvontaa koskeva saantely selkea ja
ymmarrettava?

Onko mielestanne kannatettavaa, etta tiedonhallintapalvelua laajennettaisiin niin, ettd sen kautta
voidaan luovuttaa aiemmin sdddettyjen keskeisten potilastietojen lisaksi muita potilasasiakirjamerkinto6ja
sekad tiedonhallintapalvelun sdantely mahdollistaisi my6s reseptikeskukseen tallennettujen
ladkitystietojen yhteenvetojen luovuttamisen?

Onko mielestdnne kannatettavaa edellyttada tietojarjestelmia asentavan, yllapitavan ja paivittavan
henkilén luotettavuuden varmistamista tiedonhallintalain 12 §:ssa tarkoitetulla tavalla, jos henkild
tehtdvissddn padsee ndkemadn asiakastietoja (77 § tietoturvasuunnitelma, 1 momentin kohta 7)?

Onko mielestianne kannatettavaa, ettd ammattilaisen kayttoliittyma (Kelain) voisi toimia lddkemdaaraysten
laatimisen varajarjestelmana hairiotilanteissa?

Onko mielestanne kannatettavaa, etta Kelalle lisataan oikeuksia liittyen lokivalvontaan ja
verkonvalvontaan seka Kanta-palveluihin tallennettavien asiakirjojen tietorakenteiden
laadunvarmistukseen?

Maksut

Ndkemyksidnne yhteentoimivuuden testaukseen ilmoittautumisesta perittdvastd maksusta?
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Siirtymasaannokset 102 §

Hyvinvointitietojen luovuttaminen Omatietovarannosta palvelunantajille 1.1.2024 mennessa ehdotuksen
73 §:n 2 momentin mukaisesti

Kaikkiin asiakas- ja potilastietoihin kohdistuvaa kiellon ja tyoterveyshuoltoon kohdistuvan kiellon
soveltaminen 1.1.2024 mennessa ehdotuksen 54 §:n 2 momentin mukaisesti viimeistaan 1.1.2024

Asiakastietojen luovuttaminen suostumuksen perusteella 57 §:n mukaisesti (erityisesti luovutukset
sosiaali- ja terveydenhuollon viliset luovutukset Kanta-palveluista) viimeistain 1.1.2024

Potilastietojen luovuttaminen asiakastietovarannosta asiakkaille hyvinvointisovelluksiin avulla asiakkaille
48 §:n 2 momentin mukaisesti viimeistadn 1.12.2023

Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen asiakastietovarannosta asiakkaille hyvinvointisovelluksiin
viimeistaan 1.5.2025.

Luovutukset toisille palvelunantajille ja terveydenhuollon rekisterien vililla lain perusteella edellyttien
luovutuslupaa 58 §:n 1 momentin mukaisesti viimeistddn 1.1. 2026 alkaen

Potilastietojen luovuttaminen ulkomaille Kanta-palveluista ehdotuksen 60 §:n mukaisesti viimeistaan
1.1.2025 mennessa.

Ammattilaisen kadyttoliittyman (Kelain) kaytt6 ladkemaardysten laatimisen varajarjestelmana 75 §:n 2
momentin mukaisesti viimeistaan 1.1.2026.

koulupsykologien laatimat asiakirjat viimeistadn 1.3.2025

Sosiaalipalveluiden yhteydessa annettaviin terveyspalveluihin liittyvat potilasasiakirjat viimeistaan
1.10.2026
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Ajanvarausasiakirja asiakkaalle ilmoitettavista terveydenhuollon ajanvarauksista, seulontatutkimuksista
syntyvat laboratoriotulokset, ajoterveyteen liittyvét todistukset ja lomakkeet, tapaturmiin ja
ammattitauti-ilmoituksiin liittyvat todistukset ja lomakkeet, ladkarinlausunto terveydentilasta T-todistus,
ladkarintodistukset C ja TOD seka jaljennos kuolintodistuksesta viimeistadn 1.10.2026

Hoitotyon paivittdismerkinnat viimeistdan 1.10.2029

Seulontatutkimuksista syntyvat kuvantamistutkimukseen liittyvat asiakirjat, sateilyrasitustiedot, video- ja
danitallenteet seka ndakyvan valon kuvat ja suun terveydenhuollon yksikdiden tallentamat kuvat seka
muut kuvat viimeistdan 1.10.2029

Lastensuojelun palvelutehtavassa ja koulukuraattorin palvelussa syntyvat asiakirjat viimeistaan 1.3.2025

Vammaispalvelujen palvelutehtdviassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistaan 1.9.2025

Paihdehuollon palvelutehtdviassa syntyviat asiakasasiakirjat viimeistaan 1.3.2026

Perheoikeudellisten palvelujen palvelutehtavassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistdaan 1.9.2026

Kaikissa palvelutehtdvissa syntyvat video- ja ddnitallenteet viimeistdan 1.10.2029

Sailytysaikaliite

Ovatko ehdotettavat potilasasiakirjojen sailytysajat asianmukaiset?

Jos vastasit ei, miltd osin sdilytysaikaa pitaisi muuttaa ja miten? Perustele ehdotuksesi.

Ovatko ehdotettavat muita potilastietoja sisdltdvien asiakirjojen sdilytysajat asianmukaiset?

Jos vastasit ei, miltd osin sadilytysaikaa pitaisi muuttaa ja miten? Perustele ehdotuksesi.
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Ovatko ehdotettavat biologista materiaalia sisaltavien naytteiden ja elinmallien sailytysajat
asianmukaiset?

Jos vastasit ei, miltd osin sadilytysaikaa pitaisi muuttaa ja miten? Perustele ehdotuksesi.

Ovatko ehdotettavat sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen sdilytysajat asianmukaiset?

Jos vastasit ei, miltd osin sdilytysaikaa pitdisi muuttaa ja miten? Perustele ehdotuksesi.

Ovatko ehdotettavat muita luovutustenhallinnan asiakirjojen ja lokitietojen sdilytysajat asianmukaiset?

Jos vastasit ei, miltd osin sdilytysaikaa pitdisi muuttaa ja miten? Perustele ehdotuksesi.

Liitelait
Onko ehdotus mielestdnne kannatettava?

Ei. Perustelut: [Esitys on erittdin huolestuttava vaestotason ilmididen tutkimisen kannalta. Kanta-
palvelusta saatavilla yksittaisilla potilastiedoilla ei ole mahdollista tehda sellaista viaestotason syopa-
ja seulontatutkimusta, jota Suomen Syodparekisteri tekee — ja johon on lakisdateinen velvollisuus.
Vaestotason rekisteritutkimukset tarvitsevat kokonaisvaltaista tietoa potilaasta lapi hoitopolun tai
seulottavasta koko seulontaketjun ajan. Tallaista tietoa ei saa Kanta-palvelusta.
Syoparekisterdinnilla pystytaan arvioimaan suomalaista syopataakkaa, syopien jakaantumista
diagnooseittain, ihmisryhmittain ja alueittain seka havaitsemaan syépaan liittyvia alueellisia ja sosio-
ekonomisia eroja. Rekisterdinnin perusteella voidaan myds tehda arvioita sydpatapausten maaran
kehittymisesta. Sy0paseulontojen rekisterdinti puolestaan antaa tietoa seulontakattavuudesta ja
seulontojen vaikuttavuudesta seka auttaa kehittdmaan suomalaisia seulontaohjelmia. Tama on koko
yhteiskunnan kannalta merkittavaa ja vaikuttavaa toimintaa. Suomen Sy6parekisterilla on talla
hetkelld THL:n kanssa laaditut, hiljattain paivitetyt tietomallit, joiden perusteella tarvittavat tiedot
kerataan rakenteisina. Naita malleja ei ole mahdollista yndenmukaistaa Kanta-palvelun kanssa,
varsinkaan esitetyn siirtymaajan puitteissa. Esitimme, etta lakiesitystd muutetaan niin, etta
nykyisenkaltainen tiedonkeruu syopa- ja sydpadseulontarekisterdintia varten jatkuu vahintaan niin
pitkdan, kunnes voidaan osoittaa, ettd Kanta-palvelu mahdollistaa my6s vdestotason
rekisteritietojen keruun ja tutkimuksen.]

Ovatko siirtymaajat riittavan pitkat?

Onko ehdotus mielestanne kannatettava?
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Onko ehdotus kannatettava?

Muita nakemyksidanne ja huomioita liitelakeihin

Terava Sini
Suomen Sydpayhdistys ry
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