Pohjois-Savon sairaanhoitopiirin kuntayhtyma

Lausunto

18.03.2022

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?

Ei. Kerro, miten sdantelya tulisi kehittda? [Moninaiset lupa-, kielto- ja suostumusmenettelyt vaativat
selvennysta. Erilaisten lupien ja suostumusten hallinnointi aiheuttaa merkittavaa hallinnollista
taakkaa ja siten kustannuksia. Tulisi arvioida, onko asiakasrekisterien erotteleminen (potilasrekisteri
/ sosiaalihuollon asiakasrekisteri) todella tarpeen. Asiakastietolain soveltamisen suhde esimerkiksi
toisiolakiin ja ladketieteellista tutkimusta koskevaan lainsaadantoon jaa epaselvaksi. Kokonaisuutena
pyrkimys sdaantelyn yhtendistamiseen on kannatettava.]

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

Ei. Perustelut: [Hallinnolliset kustannukset tulevat olemaan todennakoisesti suuremmat
lisdantyneiden velvoitteiden myota. Myos mm. toiminnan paattymisen johdosta siirtyvan
rekisterinpidon materiaalien arkistoinnista ja siirtamisesta aiheutuu kustannuksia. Rekisterinpitoon
liittyvien vastuiden siirtyminen toiminnan paattyessa aiheuttaa kustannuksia, esimerkiksi sahkoisten
jarjestelmien siirron, tietojen (mahdollisesti manuaalisen) siirron ja muiden vastaavien toimien
osalta. Tdma tulee vaatimaan seka teknisia etta henkiloresursseja.]

Vaikutukset kansalaisten asemaan
Ei. Perustelut:
Lapsivaikutukset
Kylla.
Vaikutukset sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien ja apteekkien toimintaan

Kylla.
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Vaikutukset viranomaisten toimintaan
Kylla.
Tietosuojavaikutukset

Ei. Perustelut: [Tietojarjestelmien osalta esitetdan (kohta 4.1.4) ettd "Tietoturvaan liittyen esitetdan
Kansanelakelaitoksen vastuita laajennettavaksi verkonvalvontaan ja lokitietoihin kohdistuvaan
valvontaan asiakastietojen kasittelyn turvallisuuden parantamiseksi”. KELA:n toimivaltuuksien
laajentumisen merkitysta tietosuojaan, rekisterinpitdjan velvoitteisiin ja tietoturvaan (verkon
valvonta) tulisi arvioida tasmallisemmin. Erityisesti tulisi arvioida, vahentdaako KELA:n
toimivaltuuksien laajentuminen rekisterinpitdjan tiettyja velvoitteita vai syntyyko osin paallekkaisia
velvoitteita (esim. lokitietojen valvonta, verkkovalvonta).]

Soveltamisala ja suhde muuhun lainsdaadantoon (2 §)
Onko ehdotettavan asiakastietolain suhde muuhun lainsdadantoon selkea?

Ei. Perustelut: [Ehdotuksessa todetaan, etta lakia sovellettaisiin myds silloin, kun asiakastietoja
kasitellaan muissa lakiin perustuvissa, toissijaisissa kayttotarkoituksissa. Laki myds tdsmentaisi
tietosuojalakia. Epaselvaksi jada mm. a) se, sovelletaanko asiakastietolain mukaisia informointi- ja
lokitusvaatimuksia myds toisiolain/tutkimuslain alaiseen kaytt66n (tdydentavasti); b) laajentuisiko
toisiolain/tutkimuslain/ladketutkimuslain mukainen soveltamisala (ensisijaisessa tarkoituksessa
tallennetuista potilastiedoista) “kaikkiin” asiakastietoihin vai koskisiko se jatkossa (vain)
potilastietoja/potilasasiakirjoja, c) sdantelyssa puhutaan rinnakkain potilastiedosta ja
asiakastiedosta; mihin tilanteisiin voidaan kayttaa tietosuojalainsddadannon mukaista suostumusta ja
miten sen haasteet viranomaistoiminnan kannalta on huomioitu.]

Onko asiakastietojen kasittelya koskevien yleisten periaatteiden soveltaminen kaikkiin asiakastietojen
kasittelyn kayttotarkoituksiin kannatettava?

Kylla

Maaritelmat (3 §)
Ovatko madritelmat selkedt ja ymmarrettavat lain soveltamisen ndkékulmasta?

Ei, mitkda maaritelmat ovat epaselvia ja miksi? [Epdselvaksi jada mm. miten maaritellaan asiakirja, joka
sisaltaa seka potilastietoa ettd sosiaalihuollon tietoa (esim. osana moniammatillista yhteisty6ta).]

Pitdisiko pykalaan lisata maaritelmia?

Ei, mita maaritelmia olisi ndkemyksenne mukaan lisattava? [Hallinnollinen potilastieto/
hallinnollinen asiakastieto]

Asiakastietojen kasittelya koskevat yleiset periaatteet (2 luku)
Onko 2 luvun sdantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?

Ei. Perustelut: [Henkilotietojen kasittelyperusteen osalta syntyy kuva, etta asiakastietolain mukainen
kasittely perustuisi terveydenhuollon tietojen osalta (vain) tietosuoja-asetuksen 9 art. 2 kohdan h
alakohtaan. ("Tassa ehdotuksessa kasittely perustuisi 9 artiklan 2 kohdan h alakohtaan”). Sdantelya
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tulisi tdsmentaa, jotta esityksesta kdy ilmi, etta asiakastietolain osin sddantelema henkil6tietojen
kasittely voi perustua myos muuhun kasittelyperusteeseen (esim. lddketieteellinen tutkimus,
toisiolain mukainen tietojohtaminen). Vaikutustenarviointia koskevan 7 § osalta tulisi tdsmentaa,
mita “uudet kasittelytoimenpiteet” voivat tdssa yhteydessa tarkoittaa. Muutoin
vaikutustenarviointivelvoitteen toteuttaminen voi poiketa runsaasti riippuen siitd, miten kukin
rekisterinpitdja arvioi uuden kasittelytoimenpiteen. Vaikutustenarviointivelvoitteen laajentamisesta
aiheutuu kustannusvaikutuksia.]

Onko salassapitoa ja sivullisuutta koskeva saidntely selkea ja ymmarrettava?
Ei. Perustelut:

Onko asiakkaan tietosuoja-asetuksen mukaisiin oikeuksien rajoittamisen saantely selkeaa, ymmarrettavaa
ja oikeasuhtaista?

Kylla

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen rekisterinpito (3 luku)

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

Kylla

Voitte esittaa tdssd myos muita ndkemyksia lakiehdotuksen sosiaalihuollon yhteydessé laadittavien
potilasasiakirjojen kadsittelyd koskevaan sdantelyyn

Yhteisrekisterinpitdjyydesta sopimisen velvoite on kannatettava (13 §). Sen sijaan 14 §:n sdantely
siitd, ettd ehdotettu laki toimisi tietosuoja-asetuksen mukaisena oikeudellisena asiakirjana on osin
ristiriidassa pykdlan myéhempien perustelujen kanssa. Sdantelya tulisi tasmentaa esimerkiksi
toteamalla, ettei palvelunjarjestdjan ja palveluntuottajan valilla siten tarvita erillista tietosuoja-
asetuksen mukaista oikeudellista asiakirjaa, mikali tdma on todella lain tarkoituksena.

14 §:n 5. kohdan mukaan palveluntuottaja vastaisi tietosuoja-asetuksessa ja julkisuuslaissa
saadettyjen asiakkaan oikeuksien toteuttamisesta yhdessa palvelunjarjestdjan kanssa. Esityksen
mukaan “Toiminnan sujuvuuden kannalta tarkoituksenmukaista olisi, etta palveluntuottaja vastaisi
rekisteroityjen oikeuksien toteuttamisesta niissa palveluissa, joita se tarjoaa rekisterinpitdjien
lukuun. Toimijoiden valisesta vastuusta voitaisiin tarvittaessa sopia tarkemmin palvelunjarjestajan ja
henkilotietojen kasittelijan valisella sopimuksella. Tietosuojandakdkulmasta rekisterinpitajan olisi
kuitenkin viime kdadessa vastuussa rekisterdidyn oikeuksien toteutumisesta, vaikka
sopimusoikeudellisesta vastuusta olisi sovittu toisin”.

Ehdotettu sdantely on hyvin ongelmallinen, silla se vaikuttaa siirtdavan henkil6tietojen kasittelijalle
vastuun (ja oikeuden) toteuttaa rekisterdityjen pyynnot ja jattavan pyyntdjen toteuttamisesta
sopimisen vapaaehtoiseksi. Vastuu pyyntojen toteuttamisesta olisi kuitenkin aina rekisterinpitajalla.
Saantelya voitaisiin tdsmentaa esimerkiksi muotoilemalla lause seuraavasti: ”-- palveluntuottaja
vastaisi sopimuksen mukaisesti rekisteroityjen oikeuksien toteuttamisesta”. Ehdotettu toteutustapa
voisi poistaa rekisterinpitdjalta kaiken nakyvyyden (ja valvontamahdollisuuden) rekisteroityjen
pyyntdjen toteuttamiseen, mikali palveluntuottaja toteuttaisi rekisterdityjen pyynnot.
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Lisaksi 14 §:n 2. momentin osalta todetaan, ettd asiakasasiakirjojen toimittamista ja asiakkaan
oikeuksien toteuttamista taydennettaisiin tarvittavilta osin palvelutuottajan ja palvelunjarjestdjan
valiselld sopimuksella. ”Lisaksi sopimuksella sovittaisiin muista 28 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuista
seikoista, jotka jaisivat lakiesityksessa avoimeksi”. Tassd on huomattavissa ristiriita aiempaan
ehdotukseen, jossa lain katsotaan toimivan tietosuoja-asetuksen mukaisena oikeudellisena
asiakirjana. Henkilotietojen kasittelysopimusta koskevan velvoitteen 'poistamista’ kansallisella
saantelylla on tarkeaa arvioida kriittisesti. Sdantelya olisi tarkeda tasmentaa siten, ettd kay selkeasti
ilmi, milta osin rekisterinpitajan tulee maaritelld kasittelya sopimuksella.

Onko palvelunantajan muutostilanteisiin liittyva sadntely selkeda ja ymmarrettavaa?
Kylla

Ndkemyksidnne muutostilanteisiin liittyvan sdantelyn toteutettavuuteen?

Onko palvelunantajan toiminnan paattymiseen liittyvaa selkead ja ymmarrettavaa?

Ei. Perustelut: [Ehdotetun lain 16 §:n 2. momentin perusteluissa todetaan, ettad kun palvelunantajat
ovat sopineet tietosuoja-asetuksen mukaisesta yhteisrekisterinpitdjyydesta, voisi yhteyspisteena
toimiva palvelunantaja ottaa vastuulleen toimintansa paattaneet palvelunantajan asiakastietojen
rekisterinpitdjyyden. Talta osin on tarkeéaa, etta velvoitteen vapaaehtoisuus/pakollisuus
tasmennetdan. Toimijoiden halukkuus yhteyspisteeksi ryhtymiseen voisi vihentyd merkittavasti, jos
siihen liittyisi riski siirtyvasta rekisterinpitajyydesta. On myds tarkeaa arvioida, onko ehdotettu
saannos ristiriidassa muun paattymistilanteessa siirtyvaa rekisterinpitoa koskevan saantelyn kanssa.
Nyt vaikuttaa, ettd yhteisrekisterinpitajyystilanteessa rekisterinpidon voisi ‘ottaa’ itselleen myos
muu taho, kun toiminnan lopettavan rekisterinpitajan alueen hyvinvointialue.]

Ndkemyksidnne toiminnan paittymiseen liittyvan sddntelyn toteutettavuuteen?

Toteuttaminen tulee olemaan haasteellista erityisesti konkurssitilanteissa. Esityksessa todetaan: Jos
toiminta paattyy palvelunantajan kuoleman tai konkurssin takia, vastaisi asiakirjojen toimittamisesta
kuolinpesa tai konkurssipesa pesan kustannuksella. Avoimeksi jaa, kuka vastaa kustannuksista, jos
kuolinpesa tai konkurssipesa todetaan varattomaksi. Tulisi myds arvioida, laajentaako ehdotettu
sadntely kuolinpesaa hoitavan tahon tai konkurssipesanhoitajan velvoitteita (vrt. konkurssilaki).

Saantelya ja erityisesti vastuukysymyksia tulisi tasmentaa. Ehdotuksen 15 §:n perusteluissa viitataan
asiakirjojen siirtamisesta ”palvelua jatkavan palvelunjarjestdjan rekisterinpitoon”. Rekisterinpito-
termi herattaa kysymyksia vastuunjaosta. Ehdotukseen tulisi tdsmentda, miten vastuukysymykset
jakautuvat (l. esimerkiksi uusi palvelunjarjestaja ei ole vastuussa vanhan palvelunjarjestajan
tekemista tietosuojaan liittyvista virheellisyyksista?). Voiko uusi palvelunjarjestdja joutua vastuuseen
esimerkiksi myds hoitovirheistd taman saannoksen perusteella (esimerkiksi, jos hoitovirhe on
johtunut tietosuoja- tai tietoturvapoikkeamasta, kuten asiakirjojen virheellisesta sailytyksesta).

Lisaksi on huomattava, ettei julkisella puolella ei kdaytanndssa ole mahdollista tehda esimerkiksi
yksityisen puolen yrityskauppojen yhteydessa tehtavaa due diligence- tarkastusta tietosuojan osalta
eika toisaalta mahdollista peradntya siirrosta (vrt. yrityskaupan peruminen). Talla perusteella
vastuuta aiemman rekisterinpitdjan virheita ei tulisi sdlyttaa toiminnan jatkajalle. Tulisi arvioida,
voiko ehdotetusta sdaantelysta aiheutua tilanteista, joissa yksityinen palvelunjarjestdja laiminlyo
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tietosuojan toteuttamisen ja lopettaa yritystoiminnan siten, etta vastuut eivat realisoidu
alkuperidiselle rekisterinpitajalle vaan siirtyvat hyvinvointialueelle. Tama voi johtaa siihen, ettei
tietosuojasuojasaantelyn osalta toteuteta riittavia toimia, mikali viimesijainen vastuu voi siirtya
toiselle taholle (eli esimerkiksi hyvinvointialueelle)

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

Ei. Perustelut: [21 §:n asiakirjan laatimista koskevan velvoitteen tiukentamisen perustelut jaavat
epaselviksi. Uuden velvoitteen mukaan sosiaali- ja terveydenhuollossa kirjaukset on jatkossa tehtava
viivytyksettd. Toisaalta taas todetaan, etta maaraaika valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin
tallentamiselle on 5 vuorokautta. Viiveettomyydella tarkoitetaan, etta asiakirjat tulee laatia ja
tallentaa samana tai seuraavana tyopaivana — tama lisaa hallinnollista taakkaa ja sitd kautta
kustannuksia. Tulisi harkita, onko maaraajan tiukentamiselle lakitasolla tarvetta. Lisaksi 22 §:n
"saadettaisiin, ettd muulle organisaatiolle tai taholle annettavissa lausunnoissa ja todistuksissa tulisi
olla asiakirjan laatijan allekirjoitus”. Epaselvaksi jaa, tuleeko allekirjoitus olla myds esimerkiksi
sairaslomatodistuksissa tai epavirallisissa lausunnoissa seka, mita tarkoittaa "muu taho”. Tulisi
arvioida, onko tarkoituksenmukaista saataa allekirjoitusvaatimuksesta lain tasolla, jolloin sen
unohtaminen voisi muodostaa virkarikkeen. Lisdksi séhkdisen allekirjoituksen vaatimus
(runsaslukuisiin) todistuksiin nostaa hallinnollisia kustannuksia, silla tyypillisesti sahkdiseen
allekirjoitukseen liittyy maksu/maksuja, jotka kertautuvat suuressa organisaatiossa.]

Onko sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasrekistereita koskeva saantely (18 §) selked ja ymmarrettava?
Kylla
Ndkemyksidnne rekistereitd koskevan sddntelyn toteutettavuuteen?

Tulisi arvioida, onko asiakasrekisterien erotteleminen (potilasrekisteri / sosiaalihuollon
asiakasrekisteri) todella tarpeen vai voisiko saman vaikutuksen saada yhteisen tietovarannon osalta
esimerkiksi kayttooikeuksia hallinnoimalla. Mikali rekisterien tietoja joudutaan saman
rekisterinpitajan(kin) sisalla luovuttamaan ristiin, tulee luovutuslokien hallinnoinnista haasteellista ja
osa asiakkaan hoidon kannalta merkityksellisista kirjauksista saattaa jaada pimentoon.

Onko alkuperaisten asiakirjojen sdilyttamista koskeva saantely selkea ja ymmarrettava?
Kylla

Nakemyksia sailyttamista koskevan sadntelyn toteutettavuuteen?

Potilasasiakirjat (5 luku)
Onko 5 luvun saantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?

Ei. Perustelu: [Muutoin kylld, mutta 20 §:n 2. momentissa saddettaisiin toista henkil6a koskevien
tietojen kirjaamisesta potilasasiakirjoihin. Perusteluissa todetaan “Tarkastusoikeus tietoihin olisi
asianosaisella henkilolld itselladn”. Saantelya olisi hyva tdsmentaa silta osin, onko oikeus siis tiedon
kohteena olevalla henkildlla vai silld, jonka asiakirjoihin tieto on kirjattu.]
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Onko potilasasiakirjojen periaatteita koskeva sadntely (278) selkea ja ymmarrettdva?
Kylla
Onko alaikaisen paatoskykya koskevia merkintoja koskeva sadntely (33 §) selkea ja ymmarrettava?

Kylla

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjat (6 luku)
Onko 6 luvun sadntelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?
Kylla

Tulisiko sddntelya soveltaa my6s terveydenhuollon palveluissa toimivien sosiaalihuollon
ammattihenkildiden kirjaamiseen (esim. sairaaloiden terveyssosiaality6)?

Kirjaaminen monialaisessa yhteistyossa (7 luku)
Onko 7 luvun sadntelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettdva ja johdonmukainen?

Ei. Perustelut: [47 §:n perustelujen mukaan yhteistydhon osallistuvat henkil6t voisivat kirjata ja
tallentaa ty6ryhmissa saamiaan asiakastietoja oman organisaationsa asiakirjoihin siind maarin, kuin
ne ovat valttamattomia. Tama johtaa herkasti moninkertaiseen kirjaamiseen ja kirjausten erilaiseen
tarkkuustasoon.]

Tiedonsaantioikeus ja tietojen luovuttaminen (8 luku)

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

Ei. Perustelut: [Muutoin esitys on kannatettava, mutta 50 §:n perusteluissa viitataan
kasittelyperusteena suostumukseen. Epdselvaksi jaa, milloin henkilotietojen kasittelyperusteena siis
on suostumus ja kuinka suostumuksen kdyttamiseen liittyvat haasteet (vallan epatasapaino,
peruuttaminen, vapaaehtoisuus) on ratkaistu. Ammattihenkil6lle asetettu velvollisuus varmistaa
aina asiakastietoja kirjatessaan mm. se, ettd lapsi ymmartaa tietojen nakymisen huoltajalle aiheuttaa
hallinnollista taakkaa ja lisdd ammattihenkildille jarjestettdavan koulutuksen tarvetta. Nain ollen voi
myos aiheutua kustannuksia.]

Onko asiakkaan oikeutta maarata tietojensa luovutuksista koskeva sadntelyehdotus kokonaisuutena (53 §
-55 §) selked, ymmarrettdva ja johdonmukainen?

Ei. Perustelut:

Onko asiakastietojen luovuttamista muille palvelunantajille ja viranomaisille koskeva saantelyehdotus (56
§ - 63 §) kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?

Ei. Perustelut: [Erityisesti laki kliinisesta laaketutkimuksesta on erityislaki, jossa sdadetaan
tasmentavasti kliinisen ladketutkimuksen edellytyksistd, toteuttamisesta ja henkil6tietojen
kasittelysta tdssa tarkoituksessa. Tulisi arvioida, onko tarkoituksenmukaista siirtda kyseiset
saannokset juuri asiakastietolakiin, silla nyt seka tutkimuslakiin, ladketutkimuslakiin etta

Lausuntopalvelu.fi 6/11



asiakastietolakiin syntyy monimutkaiset ristiin viittaukset (mm. hatatilatutkimus). Ehdotetun
asiakastietolain 61 §:n perusteluissa todetaan, ettd “palvelunantajalla olisi oikeus
salassapitosdadannosten estamatta luovuttaa potilastietoja [...]”. Tassa kohtaa puuttuu taysin
nykyisessa tutkimuslaissa oleva sadannos siita, etta potilastietoja saa kayttaa tutkimukseen myods
toisiolain estamatta. Saantelya tulisi tdsmentaa taltd osin ja huomioida erityisesti tieteellisen
tutkimuksen vapauden turvaaminen. Sdannoksessa puhutaan myos ensin potilastiedoista ja sitten
asiakastiedoista (”asiakastietojen kasittelyssa kaytettavien tietojarjestelmien tulisi tayttaa
tietoturvavaatimukset”). Lisdksi sadnnoksessa on viittaus vain hatatilatutkimukseen — tutkimuslain
mukainen klusteritutkimus, josta sdddetdan nyt tutkimuslain 21 c §, 10 b §:ss3 jd3 ehdotetussa laissa
kokonaan saantelematta. Mikali tarkoitus on siirtaa potilastietojen tutkimukseen luovuttamista
koskeva lainsdaadantd ehdotettuun lakiin, on tarkeaa, etta potilastietojen kaytté myos
klusteritutkimukseen ja toisiolain soveltuminen huomioidaan. Avoimiksi kysymyksiksi jaavat ainakin:
a) voiko luovutuksen kohteena olla yleisemmin asiakastietoja?; b) mitka tietoturvavaatimukset tulee
tayttda?; c) miten toisiolain suhde tahan luovutukseen maaraytyy?; ja d) miten tietojen luovutus
klusteritutkimuksiin maaraytyy? Asiakastietolain suhdetta lakiin kliinisesta laaketutkimuksesta ja
lakiin ladketieteellisesta tutkimuksesta tulisi talta osin tasmentaa ristiriitaisuuksien ja lainsadadannon
pirstaloitumisen valttamiseksi.]

Onko mielestianne kannatettavaa, ettd asiakastietoja saisi luovuttaa palvelunantajien ja terveydenhuollon
rekisterien vililla kdyttotarkoituksensa mukaisesti lain perusteella luovutuslupaa edellyttden?

Kylla

Onko mielestdnne kannatettavaa, etta asiakastietoja luovutettaisiin palvelunantajien valilla ensisijaisesti
Kanta-palvelujen vilityksella?

Kylla
Onko rajat ylittavaa tiedonvaihtoa koskeva sadntely (60 §) selked ja ymmarrettava?
Kylla

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

Ei. Perustelut

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmat (2 osa)

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

Kylla

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

Kylla
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Onko mielestinne kannatettavaa edellyttda tietojarjestelmia asentavan, yllapitavan ja paivittavan
henkilon luotettavuuden varmistamista tiedonhallintalain 12 §:ssa tarkoitetulla tavalla, jos henkilo
tehtavissddn padsee ndkemaan asiakastietoja (77 § tietoturvasuunnitelma, 1 momentin kohta 7)?

Kylla

Onko mielestdnne kannatettavaa, etta ammattilaisen kayttoliittyma (Kelain) voisi toimia ladkemaaraysten
laatimisen varajarjestelmana hairiotilanteissa?

Kylla

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

Maksut

Ndkemyksidanne yhteentoimivuuden testaukseen ilmoittautumisesta perittavasta maksusta?

Siirtymasaannokset 102 §

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

Ei. Perustelut: [Valmistelulle tulisi varata enemman aikaa.]

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) viimeistadn 1.1.2024

Potilastietojen luovuttaminen asiakastietovarannosta asiakkaille hyvinvointisovelluksiin avulla asiakkaille
48 §:n 2 momentin mukaisesti viimeistain 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
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Potilastietojen luovuttaminen ulkomaille Kanta-palveluista ehdotuksen 60 §:n mukaisesti viimeistdan
1.1.2025 mennessa.

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

koulupsykologien laatimat asiakirjat viimeistaan 1.3.2025

Sosiaalipalveluiden yhteydessa annettaviin terveyspalveluihin liittyvat potilasasiakirjat viimeistaan
1.10.2026

Ajanvarausasiakirja asiakkaalle ilmoitettavista terveydenhuollon ajanvarauksista, seulontatutkimuksista
syntyvat laboratoriotulokset, ajoterveyteen liittyvat todistukset ja lomakkeet, tapaturmiin ja
ammattitauti-ilmoituksiin liittyvat todistukset ja lomakkeet, l1adkarinlausunto 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
aanitallenteet seka ndkyvan valon kuvat ja suun terveydenhuollon yksikdiden tallentamat kuvat seka
muut kuvat viimeistaan 1.10.2029

Lastensuojelun palvelutehtavéssa ja koulukuraattorin palvelussa syntyvat asiakirjat viimeistdan 1.3.2025

Vammaispalvelujen palvelutehtdvassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistaan 1.9.2025

Paihdehuollon palvelutehtdviassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistaan 1.3.2026

Perheoikeudellisten palvelujen palvelutehtavassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistdan 1.9.2026

Kaikissa palvelutehtavissa syntyvat video- ja danitallenteet viimeistaan 1.10.2029
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Sailytysaikaliite

Ovatko ehdotettavat potilasasiakirjojen sailytysajat asianmukaiset?

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

Ovatko ehdotettavat muita potilastietoja sisdltavien asiakirjojen sailytysajat asianmukaiset?

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

Ovatko ehdotettavat biologista materiaalia sisaltavien naytteiden ja elinmallien sailytysajat
asianmukaiset?

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

Ovatko ehdotettavat sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen sdilytysajat asianmukaiset?

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

Ovatko ehdotettavat muita luovutustenhallinnan asiakirjojen ja lokitietojen sdilytysajat asianmukaiset?

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

Liitelait
Onko ehdotus mielestanne kannatettava?
Kylla

Ovatko siirtymaajat riittavan pitkat?

Onko ehdotus mielestdnne kannatettava?
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Kylla
Onko ehdotus kannatettava?
Kylla
Muita nakemyksidanne ja huomioita liitelakeihin
Laki kliinisesta laaketutkimuksesta annetun lain muuttamisesta:

1. momentissa olisi viittaus asiakastietolakiin. Asiakastietolakiin tulee tdsmentaa toisiolain
soveltuminen (toisiolain estamatta).

2. momentin mukaan kliinisen laaketutkimuksen tutkijalla olisi salassapitosaannosten ja
toisiolain estamatta saada THL:lta potilasta koskevat tiedot, jos tiedot ovat valttamattomia
tutkimukseen liittyvan tehtavan tai velvoitteen noudattamiseksi.

Onko tarkoituksenmukaista rajata oikeus tiedon saamiseen vain tutkijalle (vrt. ladketutkimuslain
nykyinen sdannds, jossa henkildpiiriin kuuluvat toimeksiantaja, toimeksiantajan edustaja, tutkija tai
tutkimusryhman jasen)?

Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta:

Tietojen saamiseen oikeutettujen henkilopiiri tulisi maaritella nykytilaa vastaavasti (toimeksiantaja,
toimeksiantajan edustaja, tutkija tai tutkimusryhman jasen). Myos toisiolain soveltuminen tahan
luovutukseen on maariteltava joko asiakastietolakiin tai tutkimuslakiin yksiselitteisesti.

Ehdotetussa muutoksessa todetaan, ettd kumotaan tutkimuslain 21 c § 3-5 momentit. Ei ole
tarkoituksenmukaista ja tieteellista tutkimusta edistdvaa, jos asiakastietolain aiheuttamien
muutosten vuoksi kumotaan oikeus hyddyntaa potilastietoja klusteritutkimuksessa (5. momentti).
Klusteritutkimus on juuri lisatty lainsaadantoon ja siten mahdollistettu potilastietojen kaytto
ryhmatason tutkimuksissa.

Muuta:

Potilastietojen sadilytysaikojen saantelyssa tulisi huomioida ladketieteellisen tutkimuksen
mahdollistaminen siten, etteivat sdilytysaikarajoitukset esta tieteellisen tutkimuksen toteuttamista.

Harjuveteldinen Katri
Pohjois-Savon sairaanhoitopiirin kuntayhtyma -
Katri Harjuveteldinen, lakimies | Heikki Miettinen, johtajayliladkari
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