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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?

Ei. Kerro, miten saantelya tulisi kehittaa? [Kuten jaljempana tarkemmin esitetdan, Helsingin yliopisto
pitda ehdotusta erittdin ongelmallisena tieteellisen tutkimuksen ja terveydenhuollon edellytysten
kannalta. Yliopisto pitda myos hammastyttavana ja huolestuttavana, ettad lausuntoa ei ole lainkaan
pyydetty laaketieteellista ja sosiaalialan tutkimusta harjoittavilta yliopistoilta, vaikka asia on paitsi
yhteiskunnallisesti myds tutkimuksen harjoittamisen kannalta niille olennainen ja niilla on myds
erittdin merkittavaa asiantuntemusta asiassa. Lausuntoa ei ole pyydetty edes Suomen yliopistojen
rehtorineuvosto Unifiltad, vaikka sitd on pyydetty ammattikorkeakoulujen rehtorineuvosto Arenelta.

]

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

Taloudelliset vaikutuksen

Ei. Perustelut: [Tietojarjestelmien padivittaminen vaatimusten mukaisesti tullee olemaan kalliimpaa
kuin on arvioitu. Kansallisella tasolla on kuvattu vaikutukset tietojarjestelmiin, josta pystyy
paattelemaan vaikutukset myos muihin yksittaisiin jarjestelmiin. Taloudelliset vaikutukset tulevat
olemaan melko suuret, koska lainsdaadanto tulee vaatimaan muutoksia tietojarjestelmiin ja
ammattilaisten toimintatapoihin. ]

Vaikutukset kansalaisten asemaan

Ei. Perustelut: [HE-luonnoksen yleisissa ja sdidanndskohtaisissa perusteluissa ei ole arvioitu esityksen
vaikutusta tutkimukseen. Esimerkiksi vaikutusarvioinnissa ei ole lainkaan kasitelty sdadantelyn
vaikutusta tutkimukseen, mika on vakava puute, kun esityksessd nimenomaisesti todetaan (s. 47):

" Asiakastietojen kasittelya koskeva saantely laajennettaisi koskemaan myds niita tilanteita, joissa
asiakastietoja kasitelladn muussa kuin alkuperaisessa sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisen ja
tuottamisen kayttotarkoituksessa. Tallaisia kayttotarkoituksia ovat esimerkiksi lain sosiaali- ja
terveystietojen toissijaisesta kaytostad (552/2019) tarkoittamat kayttotarkoitukset, kuten
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tietojohtaminen, tilastointi, tutkimus ja kehittaminen seka kliininen ladketutkimus ja
ladketieteellinen tutkimus.” Tutkimuksen edellytysten heikkeneminen, jopa tuhoutuminen vaikuttaa
kansalaisten asemaan huomattavasti, kun se vaarantaa tutkimuspohjaisen hoidon antamisen ja
kehittdmisen.  Ehdotukseen sisdltyva tietojen ja ndytemateriaalin tuhoaminen liian lyhyiden
maaraaikojen tayttyessa vaarantaa kansalaisten terveytta ja oikeuksia. Biologisten naytteiden
esitetty sailytysaika 12 vuotta tulee tehokkaasti tuhomaan biopankkien ja lukemattomien
tutkimusryhmien toimintaedellytykset. Ehdotus on talta osin raikeassa ristiriidassa mm. terveysalan
kasvustrategian kanssa. Lakiehdotus tulee muotoilla uudestaan niin, etta se sailyttaa
valtakunnalliset kattavat potilastietovarannot seka biologisen materiaalin aineistot. Suomen
vahvuus kansainvaliselld bioalan innovaatio- ja tutkimuskentalla on ollut se, etta ndihin aineistoihin
voidaan yhdistaa tietoa osallistujien terveystapahtumista koko elaman ajalta. Tutkimus on avain
potilaiden oikeaan diagnostiikkaan ja hoitoon. On perusoikeus-, yhdenvertaisuus- ja tasa-
arvokysymys, etta kaikki kansalaiset, myds harvinaisia sairauksia sairastavat voivat saada
tauteihinsa tutkimukseen perustuvaa diagnostiikkaa ja hoitoa. Erityisesti tietokayrien (ENMG, EKG, 1
v) ja biologisten naytteiden (12 v) lyhyt arkistointiaika on menehtyneen potilaan omaisten
(sisarukset, jalkeldiset) ja tieteen vapauden valossa kansalaisten asemaa voimakkaasti heikentava
(ss. 71, 184-185 ja lakiesityksen 24 ja 25 §). ]

Lapsivaikutukset

Ei. Perustelut: [Lapsivaikutusten arvioinnissa ei ole lainkaan kasitelty, miten esityksen on tarkoitus
turvata lapsen oikeutta parhaaseen mahdolliseen terveydentilaan (LOS 24 art). Jdljempana esitetysti
mm. sailytysaikasdantely vaarantaa vakavasti tata oikeutta. Erityisesti tuloskdyrien (ENMG, EKG, 1 v)
ja biologisten naytteiden (12 v) lyhyt arkistointiaika on esimerkiksi menehtyneen potilaan sisarusten
asemaa voimakkaasti heikentava. Ks. edellinen vastaus. ]

Vaikutukset sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien ja apteekkien toimintaan

Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Tietosuojavaikutukset

Ei. Perustelut: [Tietosuoja-asioita on kasitelty yksipuolisesti tarkastellen pddosin digitaalisessa
muodossa olevia asiakirjoja. Terveydenhuollossa kasitelladgn myds biologista materiaalia, joka on
yksiloivaa ja jolla on myds toissijaisia kayttotarkoituksia kuten opetus ja tutkimus. Valtaosassa
tapauksia biologisen materiaalin ensisijainen diagnostinen tai hoidollinen kayttétarkoitus vaarantuu
jos se muutetaan tunnisteettomaksi. Toissijaiset kayttotarkoitukset tulee mahdollistaa
tunnisteellisina. 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 nailta osin sallivampia, jotta osaavien
ammattilaisten kouluttaminen olisi jatkossakin mahdollista. Vahintaan viittaukset toisiolakiin tulee
lisata lakitekstiin. ]

Soveltamisala ja suhde muuhun lainsdaadantoon (2 §)

Onko ehdotettavan asiakastietolain suhde muuhun lainsdddantoon selkea?
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Ei. Perustelut: [Potilaslain osioita on siirretty uuteen lakiin. Potilaslaki on sindnsa toiminut varsin
hyvin ja sen sisaltd tunnetaan, joten onko todella perusteltua siirtaa sen keskeisia osioita uuteen
lakiin. ]

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 nailta osin sallivampia, jotta osaavien
ammattilaisten kouluttaminen olisi mahdollista. Lisaksi tiukasti rajaava kasittelyoikeus on
ongelmallinen mm. terveydenhuollon laadunhallinnan kannalta. Ladunhallintaty6 on taysin
valttamatonta mm. diagnostisilla aloilla (mm. patologia ja radiologia). Monessa tilanteessa vain
alkuperadisiin potilastietoihin ja ndyte tai kuvamateriaaliin tutustumalla voi tehda arvion aiemmin
annetun diagnoosin laadusta. Laatuty6ta tulee pystya tekemadan jatkossakin ongelmitta. ]

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

Ei, mitka maaritelmat ovat epéaselvia ja miksi? [On epdselvad, kun laissa kaytetaan asiakkaan
kasitettd tarkoittamaan seka sosiaalihuollon asiakasta ettd potilasta, mutta kuitenkin potilasasiakirja
tarkoittaa potilasta koskevaa asiakasasiakirjaa. Olisi selkedampaa kayttaa potilaasta kasitetta potilas,
my0s ajatellen muita saadoksia, joissa kaytetadn kasitetta potilas. ”Hyvinvointitiedon” ja
”omatietovarannon” (henkilén itsensa tuottamat tiedot/aineistot) maarittely jattaa epaselvaksi sen,
milloin/josko tama tieto muuttuu joskus osaksi potilastietoa. Kyseessa on myos juridisesti
merkityksellinen asia, koska palvelunjarjestdja ja -tuottaja ovat omalta osaltaan vastuussa niiden
rekisterissa olevasta potilastiedosta. Potilaiden itse kerdaaman tiedon oletettavasti lisddantyessa
voimakkaasti tulevaisuudessa sen juridinen asema olisi tarkea maaritella riittavan tarkasti. ]

Pitdisiko pykadldan lisdta maaritelmia?

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

Ei. Perustelut: [7 §:n mukaan olisi tehtdva vaikutustenarviointi aina, kun ryhdytaan uusiin
kasittelytoimiin. Tama vaikuttaa tiukemmalta vaatimukselta kuin mita asiaa koskeva velvoittava EU-
sadannos eli EU:n tietosuoja-asetuksen 35 artikla asiasta sadntelee. Sen mukaan ”Jos tietyntyyppinen
kasittely etenkin uutta teknologiaa kaytettdessa todennakdisesti aiheuttaa — kasittelyn luonne,
laajuus, asiayhteys ja tarkoitukset huomioon ottaen — luonnollisen henkilon oikeuksien ja vapauksien
kannalta korkean riskin, rekisterinpitdjan on ennen kasittelya toteutettava arviointi suunniteltujen
kasittelytoimien vaikutuksista henkilGtietojen suojalle. Yhta arviota voidaan kayttaa samankaltaisiin
vastaavia korkeita riskeja aiheuttaviin kasittelytoimiin. Tietosuojaa koskevaa vaikutustenarviointia
tehdessaan rekisterinpitdjan on pyydettava neuvoja tietosuojavastaavalta, jos sellainen on nimitetty.
Edelld 1 kohdassa tarkoitettu tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi vaaditaan erityisesti
tapauksissa joissa: a) luonnollisten henkildiden henkilékohtaisten ominaisuuksia arvioidaan
jarjestelmallisesti ja kattavasti perustuen automaattiseen kasittelyyn, kuten profilointiin, mika johtaa
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paatoksiin, joilla on luonnollista henkil6a koskevia oikeusvaikutuksia tai jotka vaikuttavat
luonnolliseen henkil6on vastaavalla tavalla merkittavasti; (Oikaisu EUVL L 74 4.3.2021) b)
laajamittainen kasittely kohdistuu 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin erityisiin henkilotietoryhmiin
tai 10 artiklassa tarkoitettuihin rikostuomioita tai rikoksia koskeviin tietoihin”. Tulisikin harkita,
onko perusteltua asettaa nain tiukasti muotoiltua vaatimusta, ja onko sita kansallisesti asetettava,
kun asiaa jo sddntelee EU:n tietosuoja-asetus suoraan. Vaikutustenarvioinnin laatiminen ei ole
automaattinen edellytys, vaikka kasiteltaisiin erityisid henkilotietoryhmia. Sen laatiminen on
kuitenkin kaytannossa tyolds ja aikaa vaativa prosessi. Sitd tulee myos yllapitdaa, dokumenttia on
myo0s paivitettava aika ajoin. Lainsdadanndssa tulisi valttdad epamaaraisia ilmaisuja kuten 10 §:n
“muut luovutusten valvontaa ja seurantaa varten tarvittavat tiedot”, koska tama johtaa
tulkintavaikeuksiin. Laissa tulee luetella vain tasmalliset vaatimukset ja todeta, etta THL voi antaa
tarkempia maarayksia. Jos luovutuslokissa vaatimuksena on luovutuksen perusteena oleva sdaannds
tai suostumusta koskevat tiedot, tdma aiheuttaa varmuudella merkittavia kustannuksia
tietojarjestelmiin. Esim. laboratorio- tai kuvantamisjarjestelmissa tulisi olla kyvykkyys tarkistaa
ydinpotilastietojarjestelmasta tai jostakin muusta lahteesta, mihin sddannokseen perustuu tietojen
luovutus vakuutusyhtiolle, valvontaviranomaisille tai mihin suostumukseen luovutus perustuu silloin,
kun ei ole kyse Kannan kautta tapahtuvasta luovutuksesta. 11 §:ssd sdadetaan asiakkaan
oikeudesta saada tietoa tietojensa kaytosta. Oikeus vastaa lahinna EU:n tietosuoja-asetuksessa
olevaa oikeuttaa saada paasy tietoihin. Tietosuoja-asetuksen 12 artiklan mukaan tallaisiin pyyntoihin
on vastattava ilman aiheetonta viivytysta ja joka tapauksessa kuukauden kuluessa pyynnon
vastaanottamisesta. Maaraaikaa on mahdollista jatkaa enintdan kahdella kuukaudella ottaen
huomioon pyynt6jen monimutkaisuus ja maara. Jatkamisesta on informoitava pyytajaa ja
ilmoitettava myds syy madraajan jatkamiselle. Asiakastietolain 11 § nayttaa siis loyhentdvan talta
osin EU:n tietosuoja-asetuksen vaatimusta vastata rekisterdidyn pyyntdihin ja on epaselvas,
voidaanko téllainen I6yhennys patevasti tehda. 11 §:n ongelmana on my0ds epamaaraisyys ja
tulkinnanvaraisuus siitd, mika on objektiivisesti perusteltavissa oleva erityinen syy, joka oikeuttaa
saamaan kahta vuotta vanhemmat lokitiedot. Terveydenhuollossa tulee jatkuvasti esiin tilanteita,
joissa vaaditaan kahta vuotta vanhempia lokitietoja, mutta erityisena syyna on vain se, etta “epadilen
asiatonta tietojeni katsomista” ilman mitaan tdsmentavia perusteluita. Erityinen syy tulisi yksil6ida
ainakin saadoksen perusteluissa selkeammin, esimerkkeja:  asiakas voi esittda selkedta nayttoa yli
kahta vuotta vanhemmasta lainvastaisesta kasittelystd ~ valvontaviranomainen tai poliisi ryhtyy
selvittdmaan yli kahta vuotta vanhempaa asiaa, jolloin kahta vuotta vanhemmat lokitiedot
luovutettaisiin seka viranomaiselle etta asiakkaalle/potilaalle ]

Onko salassapitoa ja sivullisuutta koskeva saidntely 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 lisdtda maininta toisiolaista ja muista laeista joiden perusteella
salassapitosdantelysta voi perustellusti poiketa. ]

Onko asiakkaan tietosuoja-asetuksen mukaisiin oikeuksien rajoittamisen sadntely 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 mielestdnne kannatettava?
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Kylla

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

Ehdotus on kannatettava tilanteissa, joissa sosiaalihuollon potilasasiakirjat liittyvat oleellisesti
potilashoitoon. Talla turvataan hoidon jatkuvuutta ja oleellisten tietojen siirtymista toimijoiden
valilla.

Onko palvelunantajan muutostilanteisiin liittyva sddntely selkedd ja ymmarrettavaa?

Ndkemyksianne muutostilanteisiin liittyvan sdantelyn toteutettavuuteen?

Onko palvelunantajan toiminnan paattymiseen liittyvaa selkedd ja ymmarrettavaa?

Ndkemyksidnne toiminnan paattymiseen liittyvan sadntelyn toteutettavuuteen?

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

Asiakasasiakirjojen kasittelya koskevat periaatteet (4 luku)

Onko 4 luvun sadantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?

Ei. Perustelut: [24 § ja 25 §: Perustelussa todetaan, etta valtakunnallisiin tietojarjestelmiin
tallennettuja potilasasiakirjoja saa sailyttaa paikallisissa jarjestelmissa, kunnes niiden kayttotarve on
paattynyt. Talloin asiakirjoja voidaan sdilyttda myos paikallisesti, jos kdyttotarve on olemassa.
Rekisterinpitdjan tulee voida sailyttdaa esimerkiksi suuret kuva-aineistot myos paikallisesti
sailytysaikojen paattymiseen asti. Tama mahdollistaa tehokkaan ja joustavan tyoskentelyn
terveydenhuollossa. Talla on myos juridista merkitysta, koska esimerkiksi syopdepailyissa voi olla
tarvetta palata potilaasta aikaisemmin tehtyihin kuvantamistutkimuksiin jopa usean vuoden taakse,
jotta voidaan arvioida jalkikateen, olisiko kasvainmuutos ollut |6ydettavissa jo aikaisemmin tehdyista
kuvantamistutkimuksista. Palveluntuottajat joutuvat tekemaan tallaista arviointia sdannollisesti
liittyen sekd omavalvontaan, potilaiden tekemiin muistutuksiin, ettd valvontaviranomaisille tehtyihin
kanteluihin. Lisaksi opetusta ajatellen on tarkea nostaa esiin myds opiskelijoiden tarve tutustua
potilasasiakirjoihin myos silloin kun he eivat tee niihin merkintdja. Lahdetietojarjestelmissa data on
yleensd huomattavan paljon kattavampaa ja rakenteisempaa suhteessa valtakunnallisiin
arkistopalveluihin. Mikali aina havitettaisiin alkuperaiset tiedot |Iahdejarjestelmasta kayttotarpeen
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paatyttya, havitettaisiin valtava maara informaatiota (mahdollisesti potilasturvallisuus, mutta
vahintaankin tiedon toisiokdytto vaarantaen). Mikali taas tulkitaan, ettd alkuperaiselle rikkaammalle
tiedolle sailyy kayttotarve, on maarittely melko turha ja koskisi vain tietoja, jotka ovat tasmalleen
samassa suppeassa muodossa myos alkuperdisessa jarjestelmdssa. Kun KELA tai muu kansallinen
tietojarjestelmapalvelu ei toistaiseksi mahdollista tdydellisen rakenteisen tiedon tallentamista
kaikessa monipuolisuudessaan, asettaa se uhan toisiokayttomahdollisuuksille. Pykalat ovat
ristiriidassa keskenaan siten, etta 24 §:n perustelussa todetaan, etta asiakirjoja voi sailyttaa
paikallisesti vain kayttotarpeen paattymiseen asti. 25 §:ssa taas sanotaan, etta kunkin
rekisterinpitdjan tulee tuhota asiakirjat sdilytysajan paatyttya. |

Onko sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasrekistereita koskeva sadntely (18 §) selked ja ymmarrettiva?

Ei. Perustelut: [Kasite potilashallinnon rekisteri 18 §:ssd on epamaarainen. Tulisi selventaa, mita
tama konkreettisesti tarkoittaa. Tarkoitetaanko potilastietojarjestelmasta erillista rekisteria vai
voidaanko tiedot tallentaa potilastietojarjestelmaan, jossa on myos potilasasiakirjat ja
potilasrekisteri. Jos kyseessa on erillinen rekisteri, kuuluuko sen tietosisalto toisiolain piiriin?
Maaritelmat ja niiden kaytto tulisi kuvata ja esittaa siten, etta niiden tulkinta ei jaa epaselvaksi tai
vaadi erillista lainkdyttajan lisaselvitystyota/konsultaatiota. Nyt vaikuttaisi silta, etta
terveydenhuollossa olisi jatkossa kaksi rekisteria: potilasrekisteri potilasasiakirjoille ja hallinnolliset
tiedot potilashallinnon rekisterissa. Tama ei liene ollut ehdotetun saantelyn tarkoitus. ]

Ndkemyksianne rekistereitd koskevan saantelyn toteutettavuuteen?

Onko alkuperaisten asiakirjojen sdilyttamistad koskeva sadntely selkea ja ymmarrettava?

Ei. Perustelut: [Perustelutekstissa (s.71) todetaan: "Liitteen mukaiset sailytysajat perustuvat
asiakirjojen arvonmaaritykseen. Potilasasiakirjoja on tarvetta padsaantoisesti sdilyttaa potilaan
elinidn ajan, koska kyse on potilaan terveydentilaa koskevista tiedoista ja [ahes mika tahansa
elinaikana kirjattu terveydentilaa koskeva tieto voi olla my6hemmissa vaiheissa merkityksellinen."
Arvonmaaritykset perusteita ei kuitenkaan missaan tarkemmin avata tai perustella.
Sailytysaikaliitteessa ilmoitetut sdilytysajat ovat perusteettoman lyhyita ja vaarantavat
potilasturvallisuuden ja terveystietojen seka naytteiden toisiokdyton. Padasdaantdna kannattaisi nailta
osin pitaa sita, ettd dokumentaatio ja ndytteet sailytetdan vahintaan 120 vuotta syntymasta ja
vahintaan 12 vuotta kuolemasta. Paatettdessa laista, jonka perusteella monella tapaa arvokasta
asiakirja ja ndytemateriaalia oltaisiin tuhomassa ilman paikallista harkintavaltaa kannattaa
noudattaa poikkeuksellista pidattyvaisyyttd. Lain muut pykalat on paljon helpompaa korjata jos ne
eivat toimi, mutta tuhottu asiakirja- ja nayteaineisto on pysyvasti menetetty. ]

Ndkemyksia sdilyttamista koskevan sdantelyn toteutettavuuteen?

Helsingin yliopisto pitda sailyttamista koskevaa saantelya erittdin huolestuttavana tutkimuksen,
kehittamisen, laadunhallinnan, opetuksen ja potilasturvallisuuden kannalta. Ks. tarkemmat
kommentit liitetta koskevissa kysymyksissa.

Potilasasiakirjat (5 luku)

Onko 5 luvun saantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?
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Onko potilasasiakirjojen periaatteita koskeva sadntely (278) selkea ja ymmarrettdva?

Ei. Perustelu: [Perusteluteksti: “Sen sijaan terveydenhuollon ammattihenkilén muita viranomaisia ja
tahoja varten laatimat todistukset ja lausunnot eivat olisi potilasasiakirjoja, koska ne laaditaan
vastaanottajan kdyttotarkoitusta varten, eika kayttotarkoituksena ole potilaan hoidon jarjestaminen
ja toteuttaminen.” Mita tarkoitetaan muilla viranomaisilla ja tahoilla? Onko esimerkiksi B-lausunto
tallainen ei-potilasasiakirja, koska sita ei tehda hoidon jarjestamismielessa? |

Onko alaikaisen paatoskykya koskevia merkintoja koskeva sadntely (33 §) selked ja ymmarrettava?

Ei. Perustelu: [On selked ja ymmarrettava. Paatoskyky ja sen merkitseminen
palvelutapahtumakohtaisesti huomioitu, automatiikka alle 12-vuotiaille on Iahtokohtaisesti hyva
asia. Tahan liittyen tulee kuitenkin huolehtia terveydenhuollon ammattihenkiloiden riittavasta
informoinnista siitd, etta oletusarvoista merkintda on mahdollista muuttaa myos alle 12-vuotiaiden
kohdalla, jotta voidaan varmistua potilaslain 7 §:n mukaisen lasten itsemaaraamisoikeuden
toteutumisesta myos alle 12-vuotiaiden kohdalla. ]

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjat (6 luku)

Onko 6 luvun sdantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?

Tulisiko sdaantelya 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?

Kylla

Tiedonsaantioikeus ja tietojen luovuttaminen (8 luku)

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

Ei. Perustelut: [48 §:ss8 on myo6s saannos asiakkaan oikeudesta saada itseadn koskevia tietoja. Miten
tama suhteutuu EU:n tietosuoja-asetukseen kirjattuun oikeuteen saada paasy tietoihin?
Saannoksessa tarkoitetaan JulkL mukaista oikeutta saada tieto asianosaisena tai saada itsedan
koskeva tieto, mutta 48 §:n mukaan tietojen antamiseen asiakkaalle tulee olla kaytdssa digitaalinen
ratkaisu (hyvinvointisovellus tai kansalaisen kayttoliittyma). Tdssa tulisi olla kuitenkin kdytdssa myos
vaihtoehtoinen tapa eli saada tiedot esimerkiksi tulostettuina asiakaspisteesta. Kaikilla ei ole
mahdollisuutta tai kykya ottaa kayttoon sovelluksia, eika digitaalisten sovellusten kaytto6notto saisi
olla ehdoton edellytys kayttaa oikeuksia. ]

Onko asiakkaan oikeutta maarata tietojensa luovutuksista koskeva sddantelyehdotus kokonaisuutena (53 §
-55 §) selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?
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Ei. Perustelut: [53 § 1. momentin viimeinen virke on vaikeaselkoinen: “Kiellolla ei voi estaa
ammattihenkilon tai palvelunantajan lakiin perustuvaa ja asiakkaan tahdonilmaisusta riippumatonta
tiedonsaantioikeutta tietoon.” Alkuosa on ymmarrettava, mutta onko tarkoitus sanoa, etta
"asiakkaan tahdonilmaisusta huolimatta ammattihenkil6lla tai palvelunantajalla on lakiin perustuva
tiedonsaantioikeus kiellosta huolimatta”? ]

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

Ei. Perustelut: [56 §:ssa kasitelladn mahdollisuutta luovuttaa tietoja muulla tavoin kuin
valtakunnallisten tietojarjestelmapalveluiden vilityksella. Menettely edellyttda Valviran myontamaa
lupaa ja perustuu siihen, ettd asiakas on antanut luovutusluvan valtakunnallisissa
tietojarjestelmapalveluissa. Pykaldn perusteluissa viitataan Uudenmaan maakuntaan, jossa
palvelujen jarjestamisvastuu jakaantuu usealle viranomaiselle. Uudellamaalla tietojen luovutuksen
edellytys on edelleen valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tallennettu luovutuslupa, mika
asettaa Uudellamaalla toimivat viranomaiset erilaiseen asemaan verrattuna muun Suomen
hyvinvointialueisiin. Ehdotetun saantelyn lahtékohtana ei ndyta olevan potilaan hoidon
tarkoituksenmukainen toteuttaminen tai rekisterdidyn etujen ja oikeuksien turvaaminen, vaan se
ndyttaa perustuvan viranomaiskeskeiseen, palveluiden hallinnollisesta toteutustavasta lahtevaan
ajatteluun. Lisaksi merkittava seikka on, ettd Uudenmaan asukkaille annetaan oikeus kieltaa
tietojen luovutus erikoissairaanhoidon ja perusterveydenhuollon vililla, kun taas muiden
hyvinvointialueiden asukkailla ei ole vastaavaa kielto-oikeutta oman alueensa
perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon vélilla. 61 § on suotavaa lisdta maininta toisiolain
mukaisesta kayttoperusteesta (toisiolaki §37 - § 38). . ]

Onko mielestinne kannatettavaa, etta asiakastietoja saisi luovuttaa palvelunantajien ja terveydenhuollon
rekisterien valilla kayttotarkoituksensa mukaisesti lain perusteella luovutuslupaa edellyttdaen?

Onko mielestianne kannatettavaa, ettd asiakastietoja luovutettaisiin palvelunantajien vililla ensisijaisesti
Kanta-palvelujen valitykselld?

Ei. Perustelut [Kanta (potilastiedon arkisto) on nimensa mukaisesti arkisto, joka ei kdytannossa ole
vaihtoehto alueelliselle potilastietojarjestelmalle. Tahan on useita syitda: 1) potilastiedon arkistoon
(Kanta) talletettaessa tieto irtoaa asiayhteydestaan ja edelld kuvatuista toiminnan ohjaustiedoista
2) potilastiedon arkiston tallennusmuoto on Idhinna tekstimuotoinen asiakirja, josta puuttuu
alkuperaisen tiedon tuottaneen jarjestelman ominaisuudet tiedon esitystavasta ja hoitoprosessin
ohjauksesta 3) potilastiedon arkiston tiedot eivat ole reaaliaikaisia, vaan tietojen siirtymisessa voi
olla eri syista johtuen useiden paivien tai jopa viikkojen viiveitd 4) potilastiedon arkisto ei sisalla
kattavasti kansalaisten potilastietoja, kanta-palvelusta ei ole mahdollista katsoa esimerkiksi
kasvukayrid, silmanpohjankuvia, kuulokdyraa jne., eika sinne tallenneta sellaisia terveystietoja, jotka
ovat syntyneet jonkin muun palvelun kuten esim. sosiaalihuollon asumis- ja laitospalvelujen
yvhteydessa 5) potilastiedon arkiston kautta ei saada kayttoon tilapdisen henkilotunnuksen
omaavien potilastietoja. Kanta-palvelun kaytté on myds niin kompel6a ja hidasta ettei sita voi
ajatella kaytettavan ensisijaisena tai paaasiallisena tietolahteena. Kanta-palvelu ei mydskaan
nykyisessa muodossaan tue kaikkia tarvittavia tiedostomuotoja. Kanta toimii ainakin nykyisessa
muodossaan lahinna varajarjestelmana silloin kun muut tiedonsiirtotavat pettavat. |

Onko rajat ylittavaa tiedonvaihtoa koskeva sadntely (60 §) selked ja ymmarrettava?
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Onko potilastietojen luovuttamista kliiniseen ladketutkimukseen ja muuhun ladketieteelliseen
tutkimukseen koskeva sdantely (61 §) selkea ja ymmarrettava?

Ei. Perustelut

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmat (2 osa)

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

Ei. Perustelut: [66 §:ssd maaritellddn Kansaneldkelaitoksen vastuu valtakunnallisten
tietojarjestelmapalvelujen yllapidossa. 4 momentissa maaritellaan Kansaneldkelaitoksen
valvontakeskukselle tehtavaksi koordinoida torjuntaa yhdessa Kyberturvallisuuskeskuksen kanssa.
Kyseinen kohta on epdselva. Yhteistyon tavoitteita ei selvasti maaritella pykalassa eika
perustelutekstissa. Ei ole kuvattu, mita yhteistyo Kyberturvallisuuskeskuksen kanssa tarkoittaa ja
mikd on kummankin organisaation rooli yhteistyossa. Kansaneldkelaitokselle ei maaritelld pykalassa
valtuuksia palvelunantajien suuntaan, eikd maaritelld, onko kyseessa valvova vai neuvova rooli, vai
onko valvontakeskuksen tarkoitus olla esimerkiksi asiantuntijaresursseja palvelunantajille antava. Ei
ole myoskaan ilmaistu, etta palvelunantajalla on oikeus luovuttaa Julkisuuslain 24.1 §:n 7k mukaan
salassa pidettdvia tietoja Kansaneldkelaitokselle tai Kybervallisuuskeskukselle (vrt Julkisuuslaki 29.1 §
1k.), jolloin julkisyhteisOjen osalta yhteistyo jaa tilanteessa varsin pinnalliseksi.
Kyberturvallisuuskeskukseen on Suomessa rakennettu teknista tietoturvaosaamista, eikd taman
tyyppisten osaamiskeskusten jakaminen toimialoittain ole Suomen kokoisessa maassa mielekasta. ]

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

Kylla

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

Onko mielestdnne kannatettavaa, ettd ammattilaisen kayttoliittyma (Kelain) voisi toimia ladkemaaraysten
laatimisen varajarjestelmana hairiétilanteissa?

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

Maksut
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Nakemyksianne yhteentoimivuuden testaukseen ilmoittautumisesta perittiavasta maksusta?

Maksu on omiaan motivoimaan yhteentoimivuuden testauskertojen vahentamista. Erityisesti
pienten toimijoiden kannalta on kuitenkin tarkeda, 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

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 viimeistadn 1.12.2023

Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen asiakastietovarannosta asiakkaille hyvinvointisovelluksiin
viimeistaan 1.5.2025.

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

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

Ammattilaisen kayttoliittyman (Kelain) kaytto ladkemaardysten laatimisen varajarjestelmana 75 §:n 2

momentin mukaisesti viimeistdan 1.1.2026.

koulupsykologien laatimat asiakirjat viimeistaan 1.3.2025
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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, ladkarinlausunto terveydentilasta T-todistus,
ladkarintodistukset C ja TOD seka jaljennos kuolintodistuksesta viimeistadn 1.10.2026

Hoitotyon paivittdismerkinnat viimeistaan 1.10.2029

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

Lastensuojelun palvelutehtavassa ja koulukuraattorin palvelussa syntyvat asiakirjat viimeistaan 1.3.2025

Vammaispalvelujen palvelutehtdviassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistdan 1.9.2025

Paihdehuollon palvelutehtavassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistaan 1.3.2026

Perheoikeudellisten palvelujen palvelutehtdvassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistaan 1.9.2026

Kaikissa palvelutehtavissa syntyvat video- ja danitallenteet viimeistdan 1.10.2029

Sailytysaikaliite
Ovatko ehdotettavat potilasasiakirjojen siilytysajat asianmukaiset?
Ei.
Jos vastasit ei, miltd osin sdilytysaikaa pitdisi muuttaa ja miten? Perustele ehdotuksesi.

Sailytysaikoja koskevat ehdotukset lakiehdotuksessa ovat erityisen ongelmallisia seuraavien syiden
takia:
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1. Sailytysaikoja 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 vahintaan sailyttaa ("vahintddn 120 vuotta
syntymadsta ja vahintaan 12 vuotta kuolemasta") ja jatetdan mahdollisuus paikalliseen harkintaan
mahdollisten pidempien sailytysaikojen osalta. Paikallisesti kuitenkin tiedetdan parhaiten, mika on
erityyppisten aineistojen sailytystarve jopa yksittdisten asiakirjojen tai naytteiden tarkkuudella.
Esimerkiksi tapauksissa, joissa potilaalla epaillaan tai hanella tiedetaan olevan harvinainen sairaus
olisi perusteltua merkata asiakirjat, tutkimustulokset ja biologinen naytemateriaali toistaiseksi
sailytettavaksi. Vain nain voidaan turvata pitemmalla tahtdaimella mahdollisuudet tehda naista
harvinaisista taudeista tutkimusta. Riittavien tutkimusaineistojen keraaminen saattaa kestaa
vuosikymmenia. Tutkimus on avain potilaiden oikeaan diagnostiikkaan ja hoitoon. On perusoikeus-
ja yhdenvertaisuuskysymys, etta myds harvinaisia sairauksia sairastavat voivat saada tauteihinsa
tutkimukseen perustuvaa hoitoa. Esimerkiksi vahdankaan harvinaisempien sairauksien tieteellisen
tutkimisen kannalta 12 on aivan liian lyhyt aika. Tassa ei voida mydskaan olettaa, etta tdman
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 sdilytysajat voivat vaarantaa diagnostiikkaa ja uhata potilaiden terveytta. Esimerkiksi

vuosikymmenia vanhatkin tutkimustulokset ja réntgenkuvat voivat olla erittdin hyodyllisia

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 naytteenottoa tai

saderasitusta aiheuttavia lisdakuvantamisia. Mita helpommin vanhat tutkimustulokset ovat
kaytettavissa sita suurempi on niiden diagnostinen arvo. Nykytilanne ei anna todenmukaista kuvaa
kaikilta osin, koska vanhat filmiajan kuvantamisarkistot ovat niin vaikeasti kaytettavissa.
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Digitaaliarkistoista kuvat ovat helposti saatavissa pidempienkin aikojen kuluttua. On erittdin
vaikeasti ennakoitavissa mitka yksittdiset

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 ja tieteellisen tutkimuksen
edellytykset vahingoittuisivat vakavasti. Hyva tutkimustapa edellyttaa

tutkimusaineistojen sailyttamista vahintaan 10 vuotta tutkimustulosten julkaisun jalkeen ja tietyin

edellytyksin pidempaankin. Tutkimusten tulosten verifioiminen saattaa edellyttaa alkuperaisen

materiaalin uutta arviointia. Potilasasiakirjat ja biologinen naytemateriaali ym. ovat keskeista

tutkimusmateriaalia ja ne pitda naistakin syista pystya suojaamaan ennenaikaiselta tuhoamiselta.
Liian lyhyt sdilytysaika tulee tehokkaasti tuhomaan biopankkien ja lukemattomien tutkimusryhmien

toimintaedellytykset. Ehdotus on talta osin raikedssa ristiriidassa mm. Hallituksen karkihankkeen

"Terveysalan kasvustrategian" kanssa. Lakiehdotus tulee muotoilla uudestaan niin, etta se sailyttaa

valtakunnalliset kattavat potilastietovarannot seka biologisen materiaalin aineistot. Suomen vahvuus

kansainvalisella bioalan innovaatio- ja tutkimuskentalla on ollut se, ettd ndihin aineistoihin voidaan

yhdistaa tietoa osallistujien terveystapahtumista koko elaman ajalta. Myo6s laaduntarkkailu saattaa
vaatia pitkiad aikasarjoja ja alkuperaisten tutkimustulosten tai ndytemateriaalin laajaakin
uudelleenarviointia. Mikali materiaali tuhotaan ei tdma ole mahdollista. Yleisesti sdilytysajoissa
tulee huomioida toisiolain mahdollistama hoitojen kehittamisen ja investointien houkuttelu
Suomeen sen taydessa potentiaalissa. Moniin maihin verrattuna varhainen digitalisoituminen ja
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kattavat terveydenhuollon digitaaliset aineistot mahdollistaisivat dataintensiivisten
tutkimusmenetelmien soveltamisen tuomat hyodyt yhteiskunnalle parhaiten silloin, kun tietoa
kumuloituu yli vuosikymmenten riittavia maaria. Suurimmat hyodyt saavutetaan esimerkiksi
harvinaissairauksissa ja muissa tilanteissa, jossa potilaita on varsin vahan. Talloin on hyvin tarkeaa
esimerkiksi sailyttda seuranta-aineistoja pitkalta ajalta, jotta voidaan kehittda menetelmia, joilla
terveyteen liittyvia riskeja voidaan tunnistaa jatkossa mahdollisimman varhain. Koska
padatepistetapahtumat voivat tulla vasta vuosikymmenten jdlkeen, aiempien terveystietojen
arvokkuutta ei valttamatta voi etukateen arvioida. Myoskdan valtakunnallinen arkistointi ei asiaa
valttamatta ratkaise, ellei tietoa ja tietomalleja voida kaikessa kattavuudessaan ja
rakenteisuudessaan saada arkistoitua myéhempaa toisiokayttda varten. Erilaiset elamanlaatukyselyt
ovat myos keskeisessa roolissa mahdollistamassa hoitojen kehittamisen toisiolain perusteella, mutta
"potilaan lahettamien hoitoon liittyvien asiakirjojen” 1 vuoden sailytysaika ei kunnolla riita edes
pitkdaikaissairauksien seurannan toteuttamiseen. Ratkaisu ei myéskaan ole rakenteisen muodon
havittaminen esimerkiksi kertomustekstiin kirjaamalla, jolloin havitetaan rakenteisen tiedon
mahdollisuudet.

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

naytteiden ottamiseen.

Sailytysaikoja koskeva saantelyehdotus on myos erittdin ongelmallinen EU:n ladketutkimusasetuksen
kannalta (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, 16.4.2014, ihmisille
tarkoitettujen laakkeiden kliinisista ldaketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta).
Asetusta sovelletaan Suomessa 31.1.2025 alkaen. Asetuksen 57 ja 58 artiklan mukaan edellytetyn
kliinisen ladketutkimuksen kantatiedoston on jatkuvasti sisdllettava kyseiseen kliiniseen
ladketutkimukseen liittyvat oleelliset asiakirjat ja tiedoston sisdlté on pidettava arkistoituna
vahintaan 25 vuoden ajan kliinisen ladketutkimuksen paattymisen jalkeen. Tutkittavien
potilasasiakirjat on kuitenkin arkistoitava kansallisen lainsdadannoén mukaisesti.

Ovatko ehdotettavat muita potilastietoja sisdltavien asiakirjojen sailytysajat asianmukaiset?
Ei

Jos vastasit ei, miltd osin sdilytysaikaa pitdisi muuttaa ja miten? Perustele ehdotuksesi.
EKG-kayriin 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. Sdilytysajoissa
tulisi ottaa huomioon, millaisen ajan kuluessa tutkimuksesta tai hoidon seurauksena voidaan havaita
hoitovirhe. Esimerkiksi tuloskayrien 1 vuoden sdilytysaika vaikuttaa lyhyelta. Sikididen KTG-kayran
osalta vuosi vaikuttaa lyhyelta ajalta, mikali halutaan selvittda synnytyksen aikaista hapenpuutetta
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yli vuoden ikdisen lapsen kehitysviivastyman syyna. Myos muille tuloskayrille ehdotettu sailytysaika
(ENMG, EKG) on omiaan vaarantamaan potilasturvallisuutta vakavasti.

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 biologiselle ndytemateriaalille. Ndin lyhyt sdilytysaika
vaarantaa potilasturvallisuuden ja potilaan asianmukaisen hoidon lukemattomilta potilailta. Lisdksi
sdilytysaikaehdotus vaarantaa vakavasti tieteellisen tutkimuksen, tietojohtamisen ja kehittamisen
edellytyksia.

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 nadytteiden 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.
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- Primaarikasvainten mutaatioanalytiikka esim. metastaasia epailtdessa

- Periytyvien syopien ja muiden periytyvien sairauksien selvittelyt. Liian lyhyella sailytysajalla

menetettaisiin tietoa jopa sisarussarjojen sisalld (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 70 v. ikdisten ruumiinavauksessa otettujen

nayteblokkien analysointi on ollut tarpeen suvussa kulkevan sairauden luonteen selvittamisessa.

Mikali naytteet tuhotaan ennenaikaisesti, ei tamankaltaisissa tilanteissa ole mahdollisuuksia

asianmukaiseen diagnostiikkaan, tautigeenin kantajuusselvityksiin ym. tutkimuksellisista

ndkokulmista puhumattakaan.

- Vaistyvasti periytyvien sairauksien selvittelyt. Usein perinndllisyyslaakarit valitsevat analysoitavaksi

jo kuolleen henkilon naytteen. Ndin toimien sdastetaan rahaa ja vaivaa, koska esim. kokonaisia

sukuhaaroja voidaan poissulkea tautiriskista.

- Isyyden vahvistamisessa vanhatkin kudosnaytteet ovat toisinaan ainoa mahdollinen tietoldhde.

Nain on erityisesti silloin kun oletettu isd on kuollut eikd muuta perimaaineista sisdltdvaa materiaalia

kuin vanhat kudosnaytteet ole saatavilla.

Lausuntopalvelu.fi 16/19



Sytologinen soluja sisaltava lasimateriaalikin voi olla diagnostisesti arvokasta vaikka naytteet olisi

digitoitu kuvatiedostoiksi. Sytologista materiaalikin voidaan hyodyntaa mm.

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

vahintdan 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 itsessdan ovat arvokkaita

erityisesti silloin kun niihin liittyvat muut tiedot ovat kdytettavissa sahkoisessa hakukelpoisessa

muodossa.

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

hammasréntgenkuvien osalta. Biopankkeihin siirtyvien naytteiden osalta on keskeista, ettd myos
niihin liittyvat kliiniset tiedot (mukaan lukien kuvantamistutkimusten kuvat, mittaustulokset ym.)
siirtyvat biopankkiin

pidempiaikaiseen sadilytykseen sdilytysaikarajoitusten estamattd. Laissa tulee huomioida
mahdollisuus paikalliseen harkinnanvaraan kaikkien sdilytysaikojen osalta. Erityisen tarkeda tama on
tutkimuskohortteihin kuuluvien ja biopankkisuostumuksen antaneiden henkildiden aineistojen
osalta. Lakiesitys tuhoaa tehokkaasti tutkimusmahdollisuudet ja vaarantaa myods
biopankkitoiminnan, jos diagnostiikan yhteydessa keratyt ndytteet ja historialliset kliiniset tiedot
tuhotaan 12 vuoden kuluttua ndytteen ottamisesta. Lakiesityksessa kasitellddan kylla mahdollisuutta
siirtda naytteet biopankkiin, mutta ainoastaan henkilon tietoisella suostumuksella, joka on
ainoastaan murto-osalla potilaista. Biopankkitoiminnassa Suomen suuri kilpailuetu on ollut
pitkittaiset aineistot. Esim. biopankkitutkimuksessa voidaan taudin kulkua ja hoitoa seurata ja tutkia
aineistolla vuosikymmenten, jopa elinidn ajan. Sama koskee rekisteritutkimuksia tietysti myos.
Biopankkisuostumus voidaan antaa missa vaiheessa vain ihmisen elinkaarta, todennakéisemmin
vanhempana kuin nuorena. Suostumukseen perustuvat tietoaineistot olisi siis oltava saatavilla
suostumusta edeltavaltd ihmisen elinkaaren ajalta. Perinndllisten sairauksien tutkimuksen osalta
vieldapa ylisukupolvisesti.

Ovatko ehdotettavat sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen sdilytysajat asianmukaiset?

Jos vastasit ei, miltd osin sadilytysaikaa pitaisi 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?

Ovatko siirtymaajat riittavan pitkat?

Ei. Perustelut: [Osaavia koodareita tuskin |0ytyy riittavasti. Nykyistenkin tietojarjestelmien
kdyttokuntoon saamisen ja virheiden korjaamisen kanssa on vaikeuksia. ]

Onko ehdotus mielestdnne kannatettava?
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Onko ehdotus kannatettava?

Muita nakemyksidanne ja huomioita liitelakeihin

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos todennakoisesti luovuttaisi tietoja vain maksua vastaan. Mm.
opiskelijoiden opinndytetoita ajatellen maksut ovat erittdin ongelmallisia ja estdvat tehokkaasti
tarkean tutkimuksen tekemista ja toisaalta opiskelijoiden valttamattomien opintosuoritusten
tekemista. 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 kayttoon eivat ne saa muodostua tosiasiallisiksi
esteiksi tietojen kaytolle.

Karppinen Laura
Helsingin yliopisto - Vararehtori Tom Bohling
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