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

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

Kylla. Voit halutessasi perustella vastaustasi ja kirjata muita yleisiad kommentteja kokonaisuuteen
liittyen.

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

Taloudelliset vaikutuksen

Ei. Perustelut: [Tietojarjestelmien paivittaminen vaatimusten mukaisesti tullee olemaan kalliimpaa
kuin on arvioitu. Biologisten naytteiden sdilytysajaksi on ehdotuksessa rajattu 12 vuotta. Nain lyhyt
sailytysaika tulee tehokkaasti tuhomaan biopankkien ja lukemattomien tutkimusryhmien
toimintaedellytykset. Ehdotus on talta osin rdikedssa ristiriidassa mm. terveysalan kasvustrategian
kanssa. Lakiehdotus tulee muotoilla uudestaan niin, etta se sailyttaa valtakunnalliset kattavat
potilastietovarannot seka biologisen materiaalin aineistot. Suomen vahvuus kansainvilisellad bioalan
innovaatio- ja tutkimuskentallad on ollut se, ettd naihin aineistoihin voidaan yhdistda tietoa
osallistujien terveystapahtumista koko elaman ajalta. Tutkimus on avain potilaiden oikeaan
diagnostiikkaan ja hoitoon. On perusoikeus- ja tasa-arvokysymys, etta kaikki kansalaiset, myds
harvinaisia sairauksia sairastavat voivat saada tauteihinsa tutkimukseen perustuvaa diagnostiikkaa ja
hoitoa. ]

Vaikutukset kansalaisten asemaan

Ei. Perustelut: [Ehdotukseen sisdltyva tietojen ja ndytemateriaalin tuhoaminen liian lyhyiden
maaradaikojen tayttyessa vaarantaa kansalaisten terveytta ja oikeuksia.]

Lapsivaikutukset
Kylla.

Vaikutukset sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien ja apteekkien toimintaan
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Kylla.

Vaikutukset viranomaisten toimintaan
Kylla.

Tietosuojavaikutukset

Ei. Perustelut: [Tietosuoja-asioita on kasitelty yksipuolisesti tarkastellen padosin digitaalisessa
muodossa olevia asiakirjoja. Terveydenhuollossa kasitellddan myds biologista materiaalia, joka on
yksildivaa ja jolla on myos toissijaisia kayttotarkoituksia kuten opetus ja tutkimus. Valtaosassa
tapauksia biologisen materiaalin ensisijainen diagnostinen tai hoidollinen kayttotarkoitus vaarantuu
jos se muutetaan tunnisteettomaksi. Toissijaiset kayttotarkoitukset tulee mahdollistaa
tunnisteellisina. Lain tulee my&s mahdollistaa tulevien terveydenhuollon ammattilaisten koulutus
ilman ongelmia. Nyt sanamuodot ovat kovin rajaavia ja esim. opiskelijat tulkitaan monessa kohdassa
sivullisiksi silloin kun he eivat itse suoraan osallistu potilaan hoitoon vaan ovat esimerkiksi
seuraamassa vastaanottoa. Sanamuotojen tulee olla nailtad osin sallivampia, jotta osaavien
ammattilaisten kouluttaminen olisi jatkossakin mahdollista. Vahintaan viittaukset Toisiolakiin tulee
lisata lakitekstiin. ]

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

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

Ei. Perustelut: [Lain tulee myds mahdollistaa tulevien terveydenhuollon ammattilaisten koulutus
ilman ongelmia. Nyt sanamuodot ovat kovin rajaavia ja esim. opiskelijat tulkitaan monessa kohdassa
sivullisiksi silloin kun he eivat itse suoraan osallistu potilaan hoitoon vaan ovat esimerkiksi
seuraamassa vastaanottoa. Sanamuotojen tulee olla nailtad osin sallivampia, jotta osaavien
ammattilaisten kouluttaminen olisi mahdollista. Lisaksi tiukasti rajaava kasittelyoikeus on
ongelmallinen mm. terveydenhuollon laadunhallinnan kannalta. Ladunhallintaty6 on taysin
valttamatontd mm. diagnostisilla aloilla (mm. patologia ja radiologia). Monessa tilanteessa vain
alkuperdisiin potilastietoihin ja nayte tai kuvamateriaaliin tutustumalla voi tehda arvion aiemmin
annetun diagnoosin laadusta. Laatutyota tulee pystya tekemaan jatkossakin ongelmitta. ]

Maaritelmat (3 §)

Ovatko madritelmat selkedt ja ymmarrettavat lain soveltamisen ndkékulmasta?
Kylla

Pitaisiko pykadldaan lisata maaritelmia?

Ei, mitd maaritelmia olisi ndkemyksenne mukaan lisattava? [Tama vastausruutu on lausuntoa
ajatellen vaarassa paikassa. Tekstikenttd kuuluu vaihtoehdon "kylld" yhteyteen. Mikali
maaramuotoista lausuntoa edellytetdan tulee lomakepohjan olla virheeton.]

Asiakastietojen kasittelya koskevat yleiset periaatteet (2 luku)
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Onko 2 luvun sadntelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettdva ja johdonmukainen?
Kylla
Onko salassapitoa ja sivullisuutta koskeva saantely selkea ja ymmarrettava?

Ei. Perustelut: [Salassapito on sindnsa selkedsti maaritelty, mutta rajaukset sivullisuuden osalta ovat
tarpeettoman tiukat ja lukevat mm. opiskelijat ja mahdolliset laadunhallintatyota tms. tekevat
sivullisiksi. Vahintaan taytyy lisdtd maininta Toisiolaista ja muista laeista joiden perusteella
salassapitosdantelystd voi perustellusti poiketa.]

Onko asiakkaan tietosuoja-asetuksen mukaisiin oikeuksien rajoittamisen saintely selkead, 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 mielestanne kannatettava?

Kylla

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

Sosiaali- ja terveydenhuollon rekistereita ei tulisi missdaan oloissa siirtaa laajamittaisesti ulos
Suomesta. Yksittdisten potilaiden tietojen siirtdminen tulee toki olla mahdollista.

Onko palvelunantajan muutostilanteisiin liittyva sdaantely selkeda ja ymmarrettavaa?
Kylla

Nakemyksianne muutostilanteisiin liittyvan sadntelyn toteutettavuuteen?

Onko palvelunantajan toiminnan paattymiseen liittyvaa selkedd ja ymmarrettavaa?
Kylla
Ndkemyksidnne toiminnan paattymiseen liittyvan sadntelyn toteutettavuuteen?

Toiminnan paattymista kasittelevassa kohdassa otetaan kantaa asiakirjoihin, mutta esimerkiksi
biologinen ndaytemateriaali on kokonaan unohdettu. Biologisen ndytemateriaalin siirto on vahintaan
yhté tarkeda esimerkiksi yksityisen diagnostisen laboratorion toiminnan loppuessa potilaiden
oikeuksien ja terveyden turvaamiseksi. Biologinen naytemateriaali sopii ndissa tilanteissa
siirrettavaksi ensisijaisesti julkisen terveydenhuollon laboratorioon (esim. ko. aluetta palvelevan
yliopistosairaalan yhteydessa toimivan diagnostisen laboratorion tai muun vastaavan laboratorion
naytearkistoon). Erityisesti on saddettdva, ettei biologista ndytemateriaalia saa nadissa yhteyksissa
tuhota, koska se saattaisi haitata diagnostiikkaa ja siten vaarantaa potilaiden terveytta.
Nadytemateriaalin siirron yhteydessa tulee luonnollisesti siirtdd myos naytteita koskeva
dokumentaatio (lahetteet, lausunnot ym.) vastaanottavaan yksikkoon.
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Asiakasasiakirjojen kasittelya koskevat periaatteet (4 luku)

Onko 4 luvun sdantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?
Kylla

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

Nakemyksianne rekistereita koskevan saantelyn toteutettavuuteen?

Onko alkuperaisten asiakirjojen sdilyttamistd koskeva sadntely selkea ja ymmarrettava?

Ei. Perustelut: [Perustelutekstissa (s.71) todetaan: "Liitteen mukaiset sdilytysajat perustuvat
asiakirjojen arvonmaaritykseen. Potilasasiakirjoja on tarvetta paasaantoisesti sailyttaa potilaan
elinidn ajan, koska kyse on potilaan terveydentilaa koskevista tiedoista ja [ahes mika tahansa
elinaikana kirjattu terveydentilaa koskeva tieto voi olla myohemmissa vaiheissa merkityksellinen."
Arvonmaaritykset perusteita ei kuitenkaan missdan tarkemmin avata tai perustella.
Sailytysaikaliitteessa ilmoitetut sdilytysajat ovat perusteettoman lyhyita ja vaarantavat
potilasturvallisuuden ja terveystietojen sekd naytteiden toisiokayton. Padsaantdna kannattaisi nailta
osin pitaa sita, ettd dokumentaatio ja ndytteet sailytetdan vahintdan 120 vuotta syntymasta ja
vahintadn 12 vuotta kuolemasta. Paatettdessa laista, jonka perusteella monella tapaa arvokasta
asiakirja ja ndytemateriaalia oltaisiin tuhomassa ilman paikallista harkintavaltaa kannattaa
noudattaa poikkeuksellista pidattyvaisyytta. Lain muut pykalat on paljon helpompaa korjata jos ne
eivat toimi, mutta tuhottu asikirja- ja ndyteaineisto on pysyvasti menetetty. ]

Nakemyksia sailyttamista koskevan sadntelyn toteutettavuuteen?

Potilasasiakirjat (5 luku)
Onko 5 luvun saantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?
Kylla
Onko potilasasiakirjojen periaatteita koskeva sadntely (278) selkea ja ymmarrettdva?
Kylla
Onko alaikaisen paatoskykya koskevia merkint6ja koskeva sadntely (33 §) selked ja ymmarrettava?

Kylla

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

Kylla
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Tulisiko sdantelya soveltaa my6s terveydenhuollon palveluissa toimivien sosiaalihuollon
ammattihenkildiden 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 sdantelyehdotus kokonaisuutena (48 §- 52 §)
selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?

Kylla

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

Kylla

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

Ei. Perustelut: [61 § on suotavaa lisdtda maininta toisiolain mukaisesta kdyttoperusteesta (Toisiolaki
§37-8§38).]

Onko mielestianne kannatettavaa, ettd asiakastietoja saisi luovuttaa palvelunantajien ja terveydenhuollon
rekisterien valilla kayttotarkoituksensa mukaisesti lain perusteella luovutuslupaa edellyttaen?

Kylla

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

Ei. Perustelut [Kanta-palvelun kdyttd on niin kdmpel6a ja hidasta ettei sita voi ajatella kayttavansa
ensisijaisen/paaasiallisena tietolahteena. Kanta-palvelu ei myoskaan nykyisessa muodossaan tue
kaikkia tarvittavia tiedostomuotoja. Kanta toimii ainakin nykyisessa muodossaan lahinna
varajarjestelmana silloin kun muut tiedonsiirtotavat pettavat. Pykalaa 61 koskevasta kysymyksesta
alla puuttuu kommenttikentta, joten kommentoitu tahan: Lakiehdotuksen §61 kolmannessa
kappaleessa on kirjoitusvirhe sanassa "kliinsista".]

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

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

Ei. Perustelut
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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 saddettyjen keskeisten potilastietojen lisaksi muita potilasasiakirjamerkint6ja
seka tiedonhallintapalvelun sdantely mahdollistaisi my6s reseptikeskukseen tallennettujen
ladkitystietojen yhteenvetojen luovuttamisen?

Kylla

Onko mielestinne kannatettavaa edellyttda tietojarjestelmia asentavan, yllapitavan ja paivittavan
henkilon luotettavuuden varmistamista tiedonhallintalain 12 §:ssd tarkoitetulla tavalla, jos henkilo
tehtdvissddn padsee ndkemadn 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?

Kylla

Maksut

Ndkemyksidanne yhteentoimivuuden testaukseen ilmoittautumisesta perittavasta maksusta?

Maksu on omiaan motivoimaan yhteentoimivuuden testauskertojen vahentamista. Erityisesti
pienten toimijoiden kannalta on kuitenkin tarkeaa, ettei maksu muodostu kynnyskysymykseksi tassa.
Progressiivisesti testauskerrasta toiseen kohoava maksu niin, ettd ensimmainen kerta on ilmainen tai
hyvin edullinen saattaisi olla paras vaihtoehto.

Siirtymasaannokset 102 §

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

Kylla

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

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

Kylla

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

Kylla

Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen asiakastietovarannosta asiakkaille hyvinvointisovelluksiin
viimeistdan 1.5.2025.

Kylla

Luovutukset toisille palvelunantajille ja terveydenhuollon rekisterien valilla lain perusteella edellyttaen
luovutuslupaa 58 §:n 1 momentin mukaisesti viimeistdaan 1.1. 2026 alkaen

Kylla

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

Kylla

Ammattilaisen kdyttoliittyman (Kelain) kaytto ldadkemaaradysten laatimisen varajarjestelmana 75 §:n 2
momentin mukaisesti viimeistaan 1.1.2026.

Kylla

koulupsykologien laatimat asiakirjat viimeistdaan 1.3.2025
Kylla

Sosiaalipalveluiden yhteydessa annettaviin terveyspalveluihin liittyvat potilasasiakirjat viimeistaan
1.10.2026

Kylla

Ajanvarausasiakirja asiakkaalle ilmoitettavista terveydenhuollon ajanvarauksista, seulontatutkimuksista
syntyvat laboratoriotulokset, ajoterveyteen liittyvat 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

Kylla
Hoitotyon paivittdismerkinnat viimeistaan 1.10.2029
Kylla

Seulontatutkimuksista syntyvat kuvantamistutkimukseen liittyvat asiakirjat, sateilyrasitustiedot, video- ja
danitallenteet seka nakyvan valon kuvat ja suun terveydenhuollon yksikdiden tallentamat kuvat seka
muut kuvat viimeistaan 1.10.2029
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Kylla
Lastensuojelun palvelutehtavassa ja koulukuraattorin palvelussa syntyvat asiakirjat viimeistaan 1.3.2025
Kylla
Vammaispalvelujen palvelutehtdviassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistdaan 1.9.2025
Kylla
Paihdehuollon palvelutehtavassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistaan 1.3.2026
Kylla
Perheoikeudellisten palvelujen palvelutehtidvassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistdaan 1.9.2026
Kylla
Kaikissa palvelutehtavissa syntyvat video- ja danitallenteet viimeistdan 1.10.2029
Kylla
Sailytysaikaliite
Ovatko ehdotettavat potilasasiakirjojen sailytysajat asianmukaiset?
Ei.
Jos vastasit ei, miltd osin sdilytysaikaa pitdisi muuttaa ja miten? Perustele ehdotuksesi.
Sailytysaikoja koskevat ovat lakiehdotuksessa ovat erityisen ongelmallisia seuraavien syiden takia:

1. Sdilytysaikoja tulkitaan ehdotuksen mukaan vailla paikallista harkintaa. (perustelut s. 71 "--
Asiakirjat olisi tuhottava, kun sailytysaika on paattynyt. Koska tuhoamisvelvoitteessa ei ole
rekisterinpitdjan harkinnan varaa,--" seka lakiehdotus s. 152 24 § ja 25 §. On parempi, etta laissa
saadetdan vain vahimmaisajat, jotka aineisto tulee vahintdan sailyttaa ja jatetdan mahdollisuus
paikalliseen harkintaan mahdollisten pidempien sailytysaikojen osalta. Paikallisesti kuitenkin
tiedetaan parhaiten mika on eri tyyppisten aineistojen sadilytystarve jopa yksittdisten asiakirjojen tai
naytteiden tarkkuudella. Esimerkiksi tapauksissa, joissa potilaalla epailldadn tai hanella tiedetaan
olevan harvinainen sairaus olisi perusteltua merkata asiakirjat, tutkimustulokset ja biologinen
naytemateriaali toistaiseksi sdilytettavaksi. Vain ndin voidaan turvata pitemmalla tahtdimella
mahdollisuudet tehda naista harvinaisista taudeista tutkimusta. Riittavien tutkimusaineistojen
kerddaminen saattaa kestaa vuosikymmenia. Tutkimus on avain potilaiden oikeaan diagnostiikkaan ja
hoitoon. On perusoikeus- ja tasa-arvokysymys, ettda myos harvinaisia sairauksia sairastavat voivat
saada tauteihinsa tutkimukseen perustuvaa hoitoa. Tassa ei voida mydskaan olettaa, ettd taman
tyyppinen toiminta tapahtuisi vain erikseen luvitettujen tutkimusprojektien puitteissa, koska mitaan
tutkimusprojektia ei valttamatta ole olemassa silloin kun potilas tulee hoitoon, vaan sellainen
saatetaan aloittaa vasta vuosikymmenien kuluttua.

2. Liian lyhyet sadilytysajat voivat vaarantaa diagnostiikkaa ja uhata potilaiden terveytta. Esimerkiksi
vuosikymmenia vanhatkin tutkimustulokset ja réntgenkuvat voivat olla erittdin hyodyllisia
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esimerkiksi pohdittaessa kuvantamistutkimuksessa 16ytyneen muutoksen luonnetta. Esim. jos
keuhkokuvassa ndhtava muutos on ollut tdysin samanlaisena nahtdvissa 35 vuotta aiemmin ei sen
kasvutaipumusta tarvitse pohtia tai harkita potentiaalisesti vaarallista ndytteenottoa tai
saderasitusta aiheuttavia lisdkuvantamisia.

Mita helpommin vanhat tutkimustulokset ovat kaytettavissa sitd suurempi on niiden diagnostinen
arvo. Nykytilanne ei anna todenmukaista kuvaa kaikilta osin, koska vanhat filmiajan
kuvantamisarkistot ovat niin vaikeasti kaytettavissa. Digitaaliarkistoista kuvat ovat helposti
saatavissa pidempienkin aikojen kuluttua. On erittdin vaikeasti ennakoitavissa mitka yksittaiset
kuvat ovat tarpeen potilaan hoidossa, joten turvallisempaa on sdilyttaa ne kattavasti.

3. Tuhoamisvelvoite maaradaikojen tayttyessa ilman paikallista harkinnanvaraa johtaisi siihen, etta
esimerkiksi arvokkaita tutkimuskohortteja jouduttaisiin tuhoamaan. Hyva tutkimustapa edellyttaa
tutkimusaineistojen sailyttamista vahintaan 10 vuotta tutkimustulosten julkaisun jalkeen ja tietyin
edellytyksin pidempaankin. Tutkimusten tulosten verifioiminen saattaa edellyttaa alkuperdisen
materiaalin uutta arviointia. Potilasasiakirjat ja biologinen naytemateriaali ym. ovat keskeista
tutkimusmateriaalia ja ne pitdaa naistakin syista pystya suojaamaan ennenaikaiselta tuhoamiselta.

4. Sailyttaminen on valtaosin hyvin edullista verrattuna uusien tutkimusten tekemiseen tai
ndytteiden ottamiseen.

12 vuotta kuolemasta on kovin lyhyt aika. Esimerkiksi vahdankaan harvinaisempien sairauksien
tieteellisen tutkimisen kannalta 12 on aivan liian lyhyt aika. My0s laaduntarkkailu saattaa vaatia
pitkia aikasarjoja ja alkuperaisten tutkimustulosten tai naytemateriaalin laajaakin
uudelleenarviointia. Mikali materiaali tuhotaan ei tama ole mahdollista.

Parempi sanamuoto olisi "vahintdaan 120 vuotta syntymasta ja vahintdan 12 vuotta kuolemasta".

Ainakin kuolintodistukset on suotavaa sailyttaa toistaiseksi.

Liian lyhyt sdilytysaika tulee tehokkaasti tuhomaan biopankkien ja lukemattomien tutkimusryhmien
toimintaedellytykset. Ehdotus on talta osin radikedssa ristiriidassa mm. Hallituksen karkihankkeen
"Terveysalan kasvustrategian" kanssa. Lakiehdotus tulee muotoilla uudestaan niin, etta se sailyttaa
valtakunnalliset kattavat potilastietovarannot seka biologisen materiaalin aineistot. Suomen vahvuus
kansainvaliselld bioalan innovaatio- ja tutkimuskentéalld on ollut se, ettd ndihin aineistoihin voidaan
vhdistaa tietoa osallistujien terveystapahtumista koko elaman ajalta.

Ovatko ehdotettavat muita potilastietoja sisdltavien asiakirjojen sdilytysajat asianmukaiset?
Ei

Jos vastasit ei, miltd osin sdilytysaikaa pitdisi muuttaa ja miten? Perustele ehdotuksesi.
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EKG-kdyriin 1 vuoden sailytysaika on liian lyhyt (osin). EKG on sangen samanlaisena pysyva mikali
sydameen ei tule vaurioita. Vauriotilanteessa EKG: n tulkinta voi helpottua vertailu-EKG:ta kayttaen.
EKG-nauhoituksista olisikin suotavaa tallentaa pidempiaikaisesti ainakin nama ns. vertailukdyttoon
tarkoitetut nauhat. Pidempiaikaisesti tallennettavia EKG-nauhoja ei tarvita monia.

Ovatko ehdotettavat biologista materiaalia sisaltavien naytteiden ja elinmallien sailytysajat
asianmukaiset?

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

12 vuotta on katastrofaalisen lyhyt aika ajatellen ainakin patologian ndaytemateriaalia. Nain lyhyesta
sailytysajasta tulee koitumaan lukemattomille potilaille vddjaamatta haittaa. Diagnostisin perustein
ongelmia tulee ainakin seuraavissa kysymyksissa:

- Syévan uusiutuma vai kokonaan uusi syopa (Tieto voi olla ratkaiseva paatettdessa annetaanko
palliatiivinen vai radikaali kuratiivistavoitteinen hoito). Usein vain naytteiden rinnakkaisella mm.
molekyylibiologian menetelmia hyddyntavalla tutkimisella voidaan vastata naihin kliinisesti tarkeisiin
kysymyksenasetteleluihin.

- Krooniset, seurantaa vaativat sairaudet ja niiden etenemisen seuranta (esim. keuhkofibroosit) on
mahdollista vain jos vanhoihinkin naytteisiin ja kuvantamistutkimuksiin voidaan palata.

- Aiemmin tehdyt diagnoosit, joihin joudutaan palaamaan tautiluokitusten muuttumisen,
diagnostisten kriteerien muuttumisen, hoitojen muuttumisen tai taudin luonteen muuttumisen
takia.

- Primaarikasvainten mutaatioanalytiikka esim. metastaasia epailtdessa

- Periytyvien syopien ja muiden periytyvien sairauksien selvittelyt. Liian lyhyella sailytysajalla
menetettaisiin tietoa jopa sisarussarjojen sisalla (tdyssisarukset voivat olla ikderoltaan yli 20 vuotta
ja jos naytteet tuhotaan 12v. kuolemasta ollaan ongelmissa). Tama ongelma korostuu harvinaisten
sairauksien kohdalla. On tiedossa tapauksia, joissa jopa 70v. ikdisten ruumiinavauksessa otettujen
ndyteblokkien analysointi on ollut tarpeen suvussa kulkevan sairauden luonteen selvittamisessa.
Mikali naytteet tuhotaan ennenaikaisesti ei timankaltaisissa tilanteissa ole mahdollisuuksia
asianmukaiseen diagnostiikkaan, tautigeenin kantajuusselvityksiin ym. tutkimuksellisista
ndakokulmista puhumattakaan.

- Vaistyvasti periytyvien sairauksien selvittelyt. Usein perinndllisyyslaakarit valitsevat analysoitavaksi
jo kuolleen henkilon naytteen. Ndin toimien saastetdan rahaa ja vaivaa, koska esim. kokonaisia
sukuhaaroja voidaan poissulkea tautiriskista.

- Isyyden vahvistamisessa vanhatkin kudosnaytteet ovat toisinaan ainoa mahdollinen tietolahde.
Nain on erityisesti silloin kun oletettu isa on kuollut eika muuta perimaaineista sisdltavaa materiaalia
kuin vanhat kudosnaytteet ole saatavilla.

Sytologinen soluja sisaltdva lasimateriaalikin voi olla diagnostisesti arvokasta vaikka naytteet olisi
digitoitu kuvatiedostoiksi. Sytologista materiaalikin voidaan hyodyntaa mm.
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sytomolekyyligeneettisiin jatkotutkimuksiin, jotka saattavat olla tarpeen diagnostisena
tutkimuksena.

Kudosblokkien (koskee myds vainajia) suositeltava sailytysaika on "vahintdan 120 vuotta syntymasta
ja vahintaan 12 vuotta kuolemasta". Kudosblokkien havittamisessa on tehty joissakin sairaaloissa
peruuttamatonta vahinkoa jo aiemmin. Samaa virhetta ei saa tehda enaa uudestaan.

Niukoista histologisista naytteista tai sytologisista ndytteista tehtyjen lasien mielekas sailytysaika on
vahintadn 20v. (lasit tuhoutuvat vahitellen arkistossa, joten ne eivat ole arkistoitavissa loputtomiin.)

On potilaiden ja heidan sukulaistensa etujen ja intressien mukaista tallentaa biologinen
ndytemateriaali riittavan pitkdan myos vainajien osalta. Naytteet itsessdaan ovat arvokkaita
erityisesti silloin kun niihin liittyvat muut tiedot ovat kaytettavissa sahkoisessa hakukelpoisessa
muodossa.

Rontgenkuvien osalta 20 vuoden tallennusaika on lyhyehko kliinisessakin mielessa. Esim.
vertailukuvakadytdssa sitd vanhemmatkin kuvat saattavat olla kliinisesti hyédyllisia muidenkin kuin
hammasréntgenkuvien osalta.

Biopankkeihin siirtyvien ndytteiden osalta on keskeista, etta myos niihin liittyvat kliiniset tiedot
(mukaan lukien kuvantamistutkimusten kuvat, mittaustulokset ym.) siirtyvat biopankkiin
pidempiaikaiseen sadilytykseen sailytysaikarajoitusten estamatta.

Laissa tulee huomioida mahdollisuus paikalliseen harkinnanvaraan kaikkien sdilytysaikojen osalta.
Erityisen tarkeda tama on tutkimuskohortteihin kuuluvien ja biopankkisuostumuksen antaneiden
henkildiden aineistojen osalta.

Ovatko ehdotettavat sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen sdilytysajat asianmukaiset?
Kylla
Jos vastasit ei, milta osin sdilytysaikaa pitdisi muuttaa ja miten? Perustele ehdotuksesi.

Sosiaalihuollon tutkijoiden mielipide kannattaa kysya ennen kuin potentiaalisesti arvokkaita
tietovarantoja tuhotaan.

Ovatko ehdotettavat muita luovutustenhallinnan asiakirjojen ja lokitietojen sdilytysajat asianmukaiset?

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

Liitelait

Onko ehdotus mielestanne kannatettava?
Kylla

Ovatko siirtymaajat riittavan pitkat?

Ei. Perustelut: [Osaavia koodareita tuskin l0ytyy riittavasti. Nykyistenkin tietojarjestelmien
kdyttokuntoon saamisen ja virheiden korjaamisen kanssa on vaikeuksia. ]

Onko ehdotus mielestdnne kannatettava?
Kylla

Onko ehdotus kannatettava?

Muita nakemyksidanne ja huomioita liitelakeihin
Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos todennakdisesti luovuttaisi tietoja vain maksua vastaan.

Mm. opiskelijoiden opinnadytetdita ajatellen maksut ovat erittdin ongelmallisia ja estavat tehokkaasti
tarkedn tutkimuksen tekemista ja toisaalta opiskelijoiden valttamattéomien opintosuoritusten
tekemistd. Viranomaisten (mm. FINNDATA ja KELA) tulkinnat opinndytetoista ja niiden
kohtuullisesta hinnoittelusta ovat vaihtelevia ja hinta-arviot joko summittaisia tai kohtuuttoman
korkeita. Jos tietojen "portinvartijoita" otetaan kayttéon eivat ne saa muodostua tosiasiallisiksi
esteiksi tietojen kaytolle.

Mayranpaa Mikko

Suomen patologiyhdistys ry - Tata lausuntoa puoltavat myds Anne
Raisanen-Sokolowski (International Academy of Pathology - Suomen osasto,
pj.) seka patologian professorit Olli Carpén (HY), Pekka Taimen (TY), Veli-
Matti Kosma (ISY), Markus Makinen (QY) ja Timo Paavonen (TAY).
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