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Lausunto
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Dnro FIMEA/2022/000467

Sosiaali- ja terveysministerio
kirjaamo.stm@gov.fi

VN/2037/2021

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean lausunto

Sosiaali- ja terveysministerid on pyytanyt Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimean lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi
eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta
seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi. Lausunto on pyydetty toimittamaan joko
Lausuntopalvelun kautta tai STM:n kirjaamoon 18.3.2022 mennessa.
Fimea kiittdd mahdollisuudesta lausua asiassa ja esittda lausuntonaan
seuraavaa.

Ehdotuksen tavoitteet ja asiakastietolain soveltamisala

Esityksen tavoitteena on lausuntopyynnén mukaan "muodostaa sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen késittelysté yhtenéinen laki, joka siséltaa
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelyéd seké asiakastietojen
ké&sittelyssé kaytettévia tietojérjestelmiad koskevan sééntelyn. Sosiaali- ja
terveydenhuollon tiedonhallinnan sé&édbspohja muodostaisi néin selkeén ja
yhdenmukaisen seké kattavan kokonaisuuden, joka vastaisi perustuslain ja
Euroopan yleisen tietosuoja-asetuksen vaatimuksia seké tukisi sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelujériestelmén ja palveluiden kehittdmisté ja sosiaali-
Ja terveydenhuollon integraatiota.”

Fimea pitad ehdotuksen tavoitteita erittdin kannatettavina.

Asiakastietolain tarkoituksesta saadettaisiin ehdotetun asiakastietolain 1
§:ss4, jonka mukaan:

"Témén lain tarkoituksena on yhdenmukaistaa asiakastietojen késittelyé
sosiaali- ja terveydenhuollossa seké sosiaali- ja terveyspalveluiden
Jarjestédmisen ja toteuttamisen kéyttétarkoituksissa ettéd kéytettdesséa
asiakastietoja muihin kayttotarkoituksiin.”

Fimean nakemyksen mukaan pykalan sanamuoto jattda avoimeksi,
tarkoitetaanko talla, ettd asiakastietojen kasittely

1. yhdenmukaistetaan vain sosiaali- ja terveydenhuollossa riippumatta
kayttotarkoituksesta (jarjestaminen, tuottaminen + muut)

vai

2. yhdenmukaistetaan sosiaali- ja terveydenhuollossa silloin kun kyse on
palvelujen jarjestamisesta ja toteuttamisesta JA muualla (esim.
viranomaistoiminnassa) silloin kuin kyse on "muista kayttotarkoituksista.”

Ehdotetun 1 §:n sdaddskohtaisten perustelujen mukaan asiakastietojen
kasittelya koskeva saantely laajennettaisiin koskemaan myds niita tilanteita,
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joissa asiakastietoja kasitellddan muussa kuin alkuperaisessa sosiaali- ja
terveydenhuollon jarjestamisen ja tuottamisen kayttotarkoituksessa.
Tallaisia kayttdtarkoituksia ovat kyseisen kohdan mukaan esimerkiksi lain
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdsta (552/2019, toisiolaki)
tarkoittamat kayttotarkoitukset, kuten tietojohtaminen, tilastointi, tutkimus ja
kehittaminen seka kliininen laaketutkimus ja laaketieteellinen tutkimus.

Myds soveltamisalaa koskevassa asiakastietolain 2 §:ssatodetaan, etta
"Tassa laissa annetaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkilétietojen
kasittelyssa seka naiden tietojen vapaasta likkuvuudesta ja direktiivin
95/46/EY kumoamisesta annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusta EU 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus), jaliempana tietosuoja-
asetus, taydentavat ja tasmentavat sdannokset, kun sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietoja ja asiakkaan itsensé tuottamia
hyvinvointitietoja kasitelldén sosiaali- ja terveyspalveluiden jérjestédmisen ja
toteuttamisen kéyttotarkoituksissa seké kéytettdesséa asiakastietoja muihin
kéayttétarkoituksiin.”

Fimea pitaisi kuitenkin tarkoituksenmukaisimpana tulkintavaihtoehtona sita,
ettd asiakastietolain sdanndkset ulottuisivat vain sosiaali- ja
terveydenhuoltoon sen sijaan, ettd esimerkiksi Fimealle toimitettujen
asiakastietojen kasittelyyn ja esimerkiksi sen yllapitamaan
haittavaikutusrekisteriin sovellettaisiin ehdotetun asiakastietolain
saannoksia. Esimerkiksi haittavaikutusrekisteria koskevat jo laakelain
saannokset, jossa saadetaan muun muassa tietojen sailytysajasta seka
siita, mille tahoille tietoa voidaan luovuttaa. Lisdksi Fimean suorittama
haittavaikutustietojen kasittely ei tapahdu sosiaali- tai terveyspalvelujen
tuottamiseksi, eika ylipaatdan muutenkaan sellaisessa tarkoituksessa, joka
johtaisi epaillyn haittavaikutuksen karsineen henkilén osalta jonkinlaiseen
toimenpiteeseen, paatokseen tai muuhun lopputulemaan. Rekisteri on
tarkoitettu ainoastaan laakevalmisteiden turvallisuuden seurantaan.

Lisaksi Fimea haluaa todeta, etta Fimean nakemyksen mukaan kliininen
ladketutkimus ei ole maariteltavissa toisiolain mukaiseksi toissijaiseksi
kayttotarkoitukseksi, vaan kliinisessa ladketutkimuksessa samalla
hoidetaan potilasta ja tuotetaan sita myéta myos potilaan hoidon
toteuttamisen, suunnittelun ja seurannan kannalta olennaista uutta tietoa.
Kliinista tutkimusta koskien on olemassa suoraan sovellettava EU:n asetus
kliinisista l1adketutkimuksista (536/2014), joka edellyttdd muun muassa
jarjestelmien tietoturvallisuutta.

Apteekkien osalta Fimea toteaa, etta esityksessa tulisi ottaa tarkemmin
kantaa apteekkeja koskeviin muutoksiin, koska laakemaarays jatkossa
maariteltaisiin potilasasiakirjaksi. Talld uudistuksella vaikuttaa olevan
todella iso merkitys apteekkien toimintaa, koska asiakastietolain
soveltaminen laajenisi esitysten kirjausten perusteella apteekkitoimintaan.
Fimea puolestaan valvoo apteekkeja, mika tarkoittaisi, ettda Fimean
valvonta ulottuisi jatkossa myds apteekeissa tapahtuvaa potilastietojen
kasittelya. Esityksen jatkokehityksessa tulisikin tarkemmin arvioida, mika on
Fimean rooli asiakastietolain mukaisessa valvonnassa.
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Esityksessa tulee huomioida myos se, etta apteekeissa tapahtuu
ladkemaarays- ja laakitystiedon kasittelyd myds muussa yhteydessa kuin
reseptikeskuksessa tapahtuva sahkdisen ladkemaarayksen toimittaminen.
Esityksen kokonaisuudessa tulisi siten huomioida myos lain suhde
laakelakiin ja muutoinkin ladkelainsaadannén kokonaisuuteen (esim.
huumausainelain osuus). Apteekeissa kasitellaan laakitykseen liittyvia
tietoja mm. l1adkitysneuvonnassa, reseptipaivakirjassa,
huumausainekirjanpidossa, verkkopalveluissa ja annosjakelussa.
Apteekeissa tehdaan myos muun muassa ladkehoitojen arviointipalveluita,
jotka eivat ole lakisaateisia velvoittavia tehtavia. Apteekeissa tapahtuvan
ladkemaarays- ja ladkitystiedon eli jatkossa potilastiedon tarkempi saantely
olisi Fimean nakemyksen mukaan toivottavaa, koska talla hetkella
l&akelainsaadanto ei sdantele kokonaisuutta tarkasti.

Apteekkien toimintaan liittyy myos apteekkitoiminnasta erillisia ulkopuolisia
yrityksia (esim. annosjakelu, verkkopalveluiden sovelluspalvelut ja
alustatoimittajat, apteekin yhteydessa toimivat osakeyhtiot), joten tulisi
arvioida, mita muutosvaikutuksia on asiakastietolain soveltamisella
apteekkien toimintaan myos talta osin. Lisaksi l&akitystietoja kasitellaan
mm. ladketehtaissa, jotka toimittavat ladkkeellisia kaasuja suoraan
potilaille.

Asiakastietolain 61 §: Potilastietojen luovuttaminen Kliinisiin 1adketutkimuksiin

Fimealla ei ole lausuttavaa potilastietojen luovutusoikeuden
lainsdadantoperustan siirtdmiseen asiakastietolakiin. Luovutusoikeuden
siirtdmisen lisaksi ehdotettuun asiakastietolain 61 §:48n on kuitenkin tehty
joitakin sisallollisia muutoksia, jotka poikkeavat kliinisesta
ladketutkimuksesta annetun lain sanamuodoista, ja joiden tarkoitus jaa
osittain epaselvaksi. Ehdotetun 61 §:n pykaldn 1 momentin osalta Fimea
toteaa, etta laissa kliinisesta ladketutkimuksesta (983/2021) esiintynytta
sanamuotoa "salassapitosddnndésten estadmaétta seké sen estamaétta, mita
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytosté annetussa laissa
(5562/2019) sééadetaén” pidetaan selkeana muotoiluna, silla toisiolaki ei ole
ollut yksiselitteinen sen suhteen, ettei se koske kliinisissa
ladketutkimuksissa tapahtuvaa potilastietojen kasittelya. Nain ollen Fimea
pitda toivottavana, ettd kyseinen selkeyttdva muotoilu pidettaisiin myos
jatkossa kyseisen pykalan tekstissa.

Ehdotetussa asiakastietolain 61 §:ssa on lisaksi poiketen siita, mita
saadettiin laissa kliinisesta laaketutkimuksesta, edellytyksena etta
asiakastietojen kasittelyssa kaytettavien tietojarjestelmien tulee tayttaa
tietoturvavaatimukset. Kyseinen lisays jaa tarkoitukseltaan epaselvaksi,
eika pykalan yksityiskohtaisissa perusteluissa kay ilmi, ulotettaisiinko
Fimean nakemyksen mukaan kyseista vaatimusta tulisi tarkentaa
esimerkiksi viittaamalla suoraan EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen seka
EU:n Kliinisia ladketutkimuksia koskevan asetuksen vaatimuksiin silta osin,
kun tarkoitetaan asiakastietojen kayttda kliinisen ladketutkimuksen
yhteydessa.

Kliinisia ladketutkimuksia koskeva EU:n asetus edellyttdd varmistumista
tutkimukseen osallistuvien henkildiden henkilotietojen suojasta. Asetuksen
tavoitteena on ollut luoda yhtenaiset vaatimukset kliinisten ladketutkimusten
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toteutukselle EU:n jasenvaltioissa. Fimean nakemyksen mukaan
tutkimuksissa kaytettavia tietojarjestelmia koskevien vaatimusten tulee olla
yhtenaisia, eika niihin tulisi soveltaa kansallisia erityismenettelyja tai
lisavaatimuksia.

Euroopan komissio on julkaissut yksityiskohtaisia ohjeita kliinisten
tutkimusten toteutuksesta hyvan kliinisen tutkimustavan (GCP) mukaisesti
ja tulee lahitulevaisuudessa julkaisemaan erityisesti tietojarjestelmia
koskevan ohjeen Guideline on computerised systems and electronic data in
clinical trials (EMA/226170/2021), jossa maaritelladn yksityiskohtaisesti
tietosuoja- ja tietoturvavaatimusperiaatteita, joita toimeksiantajien tulee
jarjestelmiensa tuottamisessa ja kaytossa huomioida. Suoraan
sovellettavan EU-lainsaadannon ohelle asetettavista kansallisista
erityisvaatimuksista (kuten esitetyn asiakastietolain 77-88 §:ssa maaritellyt
vaatimukset) seuraisi riski, etta kliinisen ladketutkimuksen tekeminen
vaikeutuu Suomessa. Tallainen kehitys olisi valtioneuvoston hyvaksyman
terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategian vastaista.
Lisaksi tdma heikentaisi suomalaisten potilaiden mahdollisuuksia paasta
uusimpien hoitomuotojen piiriin osallistumalla kliinisiin 1aaketutkimuksiin.

Fimea ehdottaa, ettéd ehdotetun 61 §:n perusteluja tarkennetaan
seuraavasti: "Momentissa saadettaisiin myos siita, ettd asiakastietojen
[luovutuksen jalkeisessa] kasittelyssa kaytettavien tietojarjestelmien tulisi
tayttaa kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen mukaiset
tietoturvavaatimukset”.

Fimea pitaa tarkedna myos, etta laissa yksiselitteisesti mahdollistetaan
tutkimuksen toimeksiantajan suora paasy alkuperaisiin asiakastietoihin
(potilasasiakirjat) siltd osin, kuin se on toimeksiantajan kliinisten
tutkimusten lainsdadannon velvoitteiden tayttamiseksi tarpeellista
(tutkimuksen monitorointi muun muassa sen varmistamiseksi, etta
tutkimukseen mukaan otettujen henkildiden diagnoosit ja terveystiedot
vastaavat tutkimussuunnitelmassa maariteltyd). Suora paasy alkuperaisiin
asiakastietoihin tarvitaan myds tutkimusta valvoville viranomaisille seka
tutkimuksen perusteella myyntilupaa myontaville ulkomaisille viranomaisille.
Taman osalta Fimea kiinnittdd huomiota my®os tietojen sailytysaikoihin.
EU:n kliinisia laaketutkimuksia koskevan asetuksen mukaan tutkimuksen
kantatiedoston sisaltd on arkistoitava vahintaan 25 vuodeksi tutkimuksen
paattymisen jalkeen, ellei muussa lainsdadanndssa edellytetd pidempaa
arkistointiaikaa. Tama edellyttaa paasya myods alkuperaisiin
potilasasiakirjoihin vastaavan ajan. Asia olisi Fimean nakemyksen mukaan
hyva huomioida lausuttavana olevassa kokonaisuudessa mahdollisten
tulkintaepaselvyyksien valttamiseksi.

Asiakastietolain 89 §: Tietojarjestelmien valvonta ja tarkastukset

Ehdotetun 89 §:n osalta Fimea pyytda huomioimaan, etta kliinisten
ladketutkimusten tarkastusvastuu on Fimealla, ja tdman tarkastustoiminnan
yhteydessa tarkastuksen kohteena ovat myds tutkimuksessa kaytettavat
sahkdiset tietojarjestelmat ja niiden vaatimustenmukaisuus EU:n Kliinisten
laaketutkimusten asetuksen ja sen pohjalta annettujen ohjeiden
perusteella. Fimea ehdottaa huomioitavaksi kyseisen Fimealle saadetyn
tarkastustoiminnan ehdotetun 89 §:n muotoilussa, jotta ei synny
paallekkaisyyksia tarkastustoimivallan suhteen.
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Laki kliinisesta laaketutkimuksesta, 34 §: Potilasta koskevien tietojen kayttd tutkimuksessa.

Kuolleiden henkildiden
laaketutkimuksessa

Ehdotuksessa esitetaan lisattavaksi lakiin klinisesta laaketutkimuksesta
salassapitosaanndsten ja sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta
annetun lain estamatta tutkijalle ja tutkimusryhman jasenelle oikeutta saada
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta tutkimuksen toteuttamiseksi
valttamattomia tietoja. Fimean nakemyksen mukaan kyseiseen pykalaan
tulisi yhdenmukaisesti asiakastietolain kanssa lisatd mahdollisuus kyseisten
tietojen saamiselle myds toimeksiantajalle ja taman edustajalle.

tietojen kasittely seka toisiolain alaisten tietojen kasittely kliinisessa

Sosiaali- ja terveysvaliokunnan mietinnéssa StVM 22/2021 vp otettiin
kantaa eraisiin seikkoihin, jotka koskevat tietojen kasittelya kliinisissa
laaketutkimuksissa. Mietinndsséa todettiin, etta kuolleiden henkildiden
tietojen kasittely kliinisissa ladketutkimuksissa vaatii viela lisaselvitysta, ja
painotti asian kiireellistad selvittdmistarvetta.

Lisaksi mietinndssa jatettiin jatkovalmisteluun kysymys siita, miten tiedot
yhdistetaan ja toisiolakia sovelletaan, jos kliinisessa ladketutkimuksessa
kaytetaan potilastietojen lisdksi myos toisiolain soveltamisalaan kuuluvia
muiden rekisterinpitgjien tietoja, sekd kysymys siita, miten
potilasrekisterissa olevia tietoja kasitelldan tutkittavien kartoittamiseksi
ennen suostumuksen antamista.

Fimean nakemyksen mukaan olisi perusteltua, ettd naiden
jatkovalmisteluun jatettyjen seikkojen mahdollista saantelytarvetta
arvioitaisiin nyt lausuttavana olevan kokonaisuuden yhteydessa.

Asiakastietolain 72 § Tahdonilmaisupalvelu

Sailytysajat

Lakiesityksen mukaan asiakastietolaissa saadettaisiin
tahdonilmaisupalvelusta. Terveyden- ja sairaanhoitoon tai
sosiaalipalveluihin liittyvia tahdonilmaisuja, joita voitaisiin tallentaa
tahdonilmaisupalveluun, olisivat muun muassa henkildn ilmoittama kielto
irrottaa soluja, kudoksia tai elimia laaketieteelliseen kayttoon hanen
kuolemansa jalkeen. Biopankkeihin liittyen tahdonilmaisupalveluun
voitaisiin tallentaa myos henkildon suostumus ja sen muuttaminen, kielto
kasitellda naytetta tai rajoittaa sita, vastustus siirtdd naytteita biopankkiin,
vastustus kasitella henkildtietoja biopankissa. Fimea kannattaa tata
esitettya tahdonilmaisupalvelua ja pitaa erityisesti kansalaisten kannalta
hyvana uudistuksena mahdollisuutta tehda lakiesityksessa tarkoitetut
suostumukset seka kiellot keskitetysti.

Fimea kiinnittda huomiota sailytysaikoihin esitettyihin muutoksiin ja
lakiesityksen liitteen kohtaan "Biologista materiaalia sisaltavat naytteet ja
elinmallit” (Liite: Asiakirjojen sailytysajat, s. 185). Liitteen mukaan
kudosblokkeja (myds ruumiinavausnaytteista otettuja blokkeja), seka
histologisia, patologian, hematologian ja sytologian naytelaseja
sailytettaisiin 12 vuotta. Liitteessa todetaan liséksi, ettéd esimerkiksi
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kudosblokin voi lahettda asiakkaan suostumuksella biopankissa
sailytettavaksi. Tama tarkoittaisi kudosblokkien sailytyksen suhteen
huomattavaa muutosta nykyisiin sailytysaikoihin, jotka perustuvat Sosiaali-
ja terveysministerion asetukseen potilasasiakirjoista (94/2022).
Potilasasiakirja-asetuksen 23 §:n mukaan potilasasiakirjoja seka
tutkimuksessa ja hoidossa syntyvia biologista materiaalia sisaltavia
naytteita ja elinmalleja on sailytettdva vahintaan kyseisen asetuksen
litteessa tarkoitettu aika. Potilasasiakirja-asetuksen liitteen (Liite: STM:n
potilasasiakirjoista, s. 17) mukaan kudosblokkien sailytysaika on
lahtokohtaisesti 12 vuotta potilaan kuolemasta tai, jos siita ei ole tietoa 120
vuotta potilaan syntymasta. Fimea esittdakin huolen siita, ovatko esitetyt
biologista materiaalia sisaltavien naytteiden ja elinmallien sailytysajat
kaikilta osin tarkoituksenmukaiset.

Tietojensaantioikeudet ja tietojarjestelmien kehittdminen

Liite

Lopuksi Fimea haluaa kiinnittda huomiota asiakastietoihin liittyviin
tiedonsaantioikeuksiin. Fimean tehtavid ovat muun muassa
ladkevalmisteiden ja laakinnallisten laitteiden seka ladkejakelun lupa- ja
valvontatehtavat, 1adkealan tutkimus- ja kehittamistehtavat seka
ladketiedon tuottaminen ja valittdminen laakehuollon ja ladkehoitojen
vaikuttavuuden parantamiseksi. Viraston vastuulle kuuluvien valvonta- ja
tiedonhallintatehtavien hoitamiseksi on tarkoituksenmukaista varmistaa
riittdvat viraston tiedonsaantioikeudet sote-tietoon, jotta erilliskeruita ei
tarvitse organisoida valvonta- ja ohjaustehtavien hoitamiseksi.

Lisaksi Fimean on tarkeaa osallistua Kansanelakelaitoksen seka
Terveyden ja Hyvinvoinnin laitoksen kanssa tiedonhallinnan seka
tietojarjestelmaratkaisujen kehittamiseen, jotta voidaan varmistaa tiedon
yhteentoimivuus ja valttda paallekkaiset ratkaisut eri toimijoiden kesken
tiedonhallintalain edellyttamalla tavalla.

Eija Pelkonen
Ylijohtaja

Sanna Hyttinen
Yksikon paallikkd

Sahkdisen allekirjoituksen kansilehti
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