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Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin lausunto hallituksen esityk-
sesta eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
kasittelysta seka eraiksi siihen liittyviksi laeksi

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri kiittdd mahdollisuudesta lausua hallituksen esityksesta
eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta seka eraiksi siihen liit-
tyviksi laeiksi.

Lausunnonantajan lausunto

Muodostaako ehdotettava asiakastietolaki selkedn, yhdenmukaisen ja ymmarrettavan kokonaisuu-
den?
o Kylla. Voit halutessasi perustella vastaustasi ja kirjata muita yleisia kommentteja kokonai-
suuteen liittyen.
e [Ei. Kerro, miten saantelya tulisi kehittaa?

Aihetta on esitelty perusteellisesti ja monipuolisesti, mutta kokonaisymmarryksen saavutta-
minen on haastavaa.

Onko vaikutusten arviointi riittivin laaja ja onko vaikutukset mielestinne oikein ar-
vioitu?

Taloudelliset vaikutuksen
o Kylla.
e FEi. Perustelut:

Kansallisella tasolla on kuvattu vaikutukset tietojarjestelmiin, josta pystyy paattelemaan vai-
kutukset myo6s muihin yksittaisiin jarjestelmiin. Taloudelliset vaikutukset tulevat olemaan
melko suuret, koska lainsaadanto tulee vaatimaan muutoksia tietojarjestelmiin ja ammatti-
laisten toimintatapoihin. Taloudellisten kokonaisvaikutusten arviointi valtakunnallisten tieto-
jarjestelmien osalta on suppea.

Vaikutukset kansalaisten asemaan
o Kylla.
e Fi. Perustelut:
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Epéaselvaksi jaa se, miten potilaan tiedot liikkuvat mahdollisten kieltojen ulkopuolella, eli jos
potilas on asettanut kieltoja, missa tilanteissa tietoja voisi silti luovuttaa kansallisten tai alu-
eellisten tietojarjestelmien avulla. Kansalaisen kannalta tietyissa palvelutilanteissa sosiaali-
ja terveyspalvelut kytketaan yhteen, jolloin kokonaisvaltainen hoito ja tiedonkulku olisi pa-
rempaa. Erityisesti tietokayrien (ENMG, EKG, 1 v) ja biologisten naytteiden (12 v) lyhyt ar-
kistointiaika uhkaa suoraan ja oleellisesti hoidon laatua, koska aiemmin elinaikana otettujen
tietokayrien vertaaminen uudelleen otettuun on keskeisen tarkeaa esimerkiksi rintakipupoti-
laan, sydamen vajaatoiminnan, keuhkoverituplan jne. jne. erotusdiagnostiikassa. Lisaksi mo-
lemmat arkistointiajat ovat menehtyneen potilaan omaisten (sisarukset, jalkelaiset) ja tieteen
vapauden valossa on kansalaisten asemaa voimakkaasti heikentava (ss. 71, 184-185 ja la-
kiesityksen pykalat §24 ja §25).

Lapsivaikutukset
o Kylla.
e Ei. Perustelut:

Erityisesti tuloskayrien (ENMG, EKG, 1 v) ja biologisten naytteiden (12 v) lyhyt arkistointiaika
on esimerkiksi menehtyneen potilaan sisarusten asemaa voimakkaasti heikentava. Vrt. edel-
linen vastaus.

Vaikutukset sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien ja apteekkien toimintaan
o Kylla.
e Ei. Perustelut:

§ 21: Potilasasiakirjojen laatimisen ja tallentamisen viiden paivan maaraaika poistetaan, ja
sen sijaan asiakirjat olisi laadittava ja tallennettava "viivytyksetta”. Talloin lakitekstitasolla jaa
epamaaraiseksi se, milloin maaraaika todellisuudessa tayttyy. Sen vuoksi konkreettinen ai-
karajasuositus olisi tarpeen maaritella lakitasolla. Lisaksi perustelutekstissa mainitaan, etta
esimerkiksi saneluteksti pitaisi olla heti kirjoituksen jalkeen nakyvissa ilman ammattihenkilon
hyvaksyntaa. Saneluissa voi olla joskus kirjoittajan tekemia virheita tai sanelijan artikulaati-
osta tai teknisista syista johtuvia puutteita, jotka voivat johtaa vaarintulkintaan ja hoitovirhei-
siin tilanteessa, jossa teksti on nakyvissa ilman ammattilaisen hyvaksyntaa. Perusteluosasta
olisi syyta poistaa tama esimerkki.

Vaikutukset viranomaisten toimintaan
o Kylla.
o Ei. Perustelut:

Tietosuojavaikutukset
o Kylla.
o Ei. Perustelut:

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

o Kylla
o Ei. Perustelut:
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Onko asiakastietojen kisittelya koskevien yleisten periaatteiden soveltaminen kaikkiin asiakastieto-
jen kasittelyn kayttotarkoituksiin kannatettava?

o Kylla

o Ei. Perustelut:

Maaritelmit (3 §)

Ovatko mairitelmat selkedt ja ymmarrettavat lain soveltamisen nakokulmasta?
o Kylla
e Ei, mitkd maaritelmat ovat epaselvia ja miksi?

"Hyvinvointitiedon” ja "omatietovarannon” (henkilon itsensa tuottamat tiedot/aineistot) maa-
rittely jattaa epaselvaksi sen, milloin/josko tama tieto muuttuu joskus osaksi potilastietoa. Ky-
seessa on myos juridisesti merkityksellinen asia, koska palvelunjarjestgja ja -tuottaja ovat
omalta osaltaan vastuussa niiden rekisterissa olevasta potilastiedosta. Potilaiden itse keraa-
man tiedon oletettavasti lisaantyessa voimakkaasti tulevaisuudessa sen juridinen asema olisi
tarkea maaritella riittavan tarkasti.

Pitdisiko pykilaan lisata maaritelmia?
o Kylla
o Ei, mitd maaritelmii olisi ndkemyksenne mukaan lisattava?

Asiakastietojen Kiisittelyi koskevat yleiset periaatteet (2 luku)

Ehdotuksen 2 luvun sidantelya asiakastietojen kasittelyn yleisista periaatteista sovellettaisiin kaikissa
asiakastiedon kasittelyn kayttotarkoituksissa.

Onko 2 luvun saantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?
o Kylla
o Ei. Perustelut:

Onko salassapitoa ja sivullisuutta koskeva saantely selked ja ymmarrettava?
o Kylla
o Ei. Perustelut:

7 §: Tietosuojan vaikutustenarvioinnin tekemisvelvollisuudesta siadetaan eri tavalla kuin tie-
tosuoja-asetuksessa. Eri sisiltoista tekstid ei ole perusteltu. Jaa epaselviksi, halutaanko
muuttaa tietosuoja-asetuksen saantelya.

Onko asiakkaan tietosuoja-asetuksen mukaisiin oikeuksien rajoittamisen sdintely selkedd, ymmar-
rettdviaa ja oikeasuhtaista?

e Kylla

e Ei. Perustelut:

10 § kéyton ja luovutuksen seuranta: Luovutuslokirekisteriin on tallennettava tieto luo-
vutetuista asiakastiedoista, siitd palvelunantajasta, jonka asiakastietoja luovute-
taan, asiakastietojen luovuttajasta, luovutuksen saajasta, luovutusajankohdasta,
kdayttotarkoituksesta, johon tiedot on luovutettu sekd luovutuksen perusteena oleva
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saannos tai suostumusta koskevat tiedot, luovutusajankohdasta sekd muista luovu-
tusten valvontaa ja seurantaa varten tarvittavista tiedoista.”

Lainsdadannodssa tulisi valttdad epamaaraisia ilmaisuja kuten "muut luovutusten valvontaa ja
seurantaa varten tarvittavat tiedot”, koska tdma johtaa tulkintavaikeuksiin. Laissa tulee lue-
tella vain tdsmalliset vaatimukset ja todeta, ettd THL voi antaa tarkempia maarayksia.

Jos luovutuslokissa vaatimuksena on luovutuksen perusteena oleva sdannoés tai suostu-
musta koskevat tiedot, tdma aiheuttaa varmuudella merkittdvid kustannuksia tietojarjestel-
miin. Esim. laboratorio- tai kuvantamisjarjestelmissa tulisi olla kyvykkyys tarkistaa ydinpoti-
lastietojarjestelmasta tai jostakin muusta lahteesta, mihin sdaddkseen perustuu tietojen luo-
vutus vakuutusyhtidlle, valvontaviranomaisille tai mihin suostumukseen luovutus perustuu
silloin, kun ei ole kyse Kannan kautta tapahtuvasta luovutuksesta.

11 § Myoskdadn kahta vuotta vanhempia lokitietoja et ole oikeutta saada, jollei sii-
hen ole erityistd syytd.

Perusteluosa: Asiakkaalla olisi padsaannon mukaan oikeus saada vain pyyntod
edeltdvien kahden vuoden aikana kertyneet lokitiedot. Tiedot olisi kuitenkin mah-
dollista saada myos pidemmadltd ajalta, jos sithen on erityinen syy. Lain tarkoitta-
mana erityisend syynd voisi olla esimerkiksi perusteltu epdilys asiakas- tai potilas-
tietojen luvattomasta kasittelysta tavalla, joka edellyttdd asian selvittamistd.”

11 §:n ongelmana on epamaaraisyys ja tulkinnanvaraisuus siitd, mika on objektiivisesti pe-
rusteltavissa 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 "epailen asiatonta tietojeni katsomista” il-
man mitaan tdsmentavia perusteluita.

Erityinen syy tulisi yksildida ainakin saadoksen perusteluissa selkeammin, esimerkkeja:

e asiakas voi esittaa selkeata nayttéa yli kahta vuotta vanhemmasta lainvastaisesta kasit-
telysta

e valvontaviranomainen tai poliisi ryhtyy selvittamaan yli kahta vuotta vanhempaa asiaa,
jolloin kahta vuotta vanhemmat lokitiedot luovutettaisiin seka viranomaiselle etta asiak-
kaalle/potilaalle

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen rekisterinpito (3 luku)

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

e Kylla

o Ei. Perustelut:

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

Voitte esittda tdssd myos muita nikemyksia lakiehdotuksen sosiaalihuollon yhteydessi laadittavien
potilasasiakirjojen kisittelya koskevaan sdantelyyn.
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Onko palvelunantajan muutostilanteisiin liittyva saantely selkead ja ymmarrettavaa?
e Kylla
o Ei. Perustelut:
Nikemyksidnne muutostilanteisiin liittyvan sadntelyn toteutettavuuteen?
On selkea ja ymmarrettava.
Onko palvelunantajan toiminnan paittymiseen liittyvaa selkeda ja ymmarrettavaa?
e Kylla
o Ei. Perustelut:
Nikemyksidnne toiminnan paiattymiseen liittyvan sdintelyn toteutettavuuteen?
On selkea ja ymmarrettava.
Asiakasasiakirjojen kisittelya koskevat periaatteet (4 luku)
Onko 4 luvun sdantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettiva ja johdonmukainen?

o Kylla
o Ei. Perustelut:

5(18)

§24 ja §25: Perustelussa todetaan, etta valtakunnallisiin tietojarjestelmiin tallennettuja poti-
lasasiakirjoja saa sailyttda paikallisissa jarjestelmissa, kunnes niiden kayttétarve on paatty-
nyt. Talldin asiakirjoja voidaan sailyttaa myos paikallisesti, jos kayttotarve on olemassa. Re-
kisterinpitajan tulee voida sailyttaa esimerkiksi suuret kuva-aineistot myos paikallisesti saily-
tysaikojen paattymiseen asti. Tama mahdollistaa tehokkaan ja joustavan tydskentelyn ter-
veydenhuollossa. Talld on myos juridista merkitysta, koska esimerkiksi syopaepailyissa voi
olla tarvetta palata potilaasta aikaisemmin tehtyihin kuvantamistutkimuksiin jopa usean vuo-
den taakse, jotta voidaan arvioida jalkikateen, olisiko kasvainmuutos ollut I10ydettavissa jo
aikaisemmin tehdyista kuvantamistutkimuksista. llman tata mahdollisuutta Suomesta tulee
terveydenhuollon osalta taysin ala-arvoinen maa. Palveluntuottajat joutuvat tekemaan tal-
laista arviointia saannollisesti liittyen sekd omavalvontaan, potilaiden tekemiin muistutuksiin,
ettd valvontaviranomaisille tehtyihin kanteluihin. Lisdksi opetusta ajatellen on tarkead nostaa
esiin myos opiskelijoiden tarve tutustua potilasasiakirjoihin myds silloin kun he eivat tee niihin
merkintdja.

Lahdetietojarjestelmissa data on yleensa huomattavan paljon kattavampaa ja rakenteisem-
paa suhteessa valtakunnallisiin arkistopalveluihin. Mikali aina havitettaisiin alkuperaiset tie-
dot I&hdejarjestelmasta kayttétarpeen paatyttya, havitettaisiin valtava maara informaatiota
(mahdollisesti potilasturvallisuus, mutta vahintdankin tiedon toisiokayttd vaarantaen). Mikali
taas tulkitaan, ettd alkuperaiselle rikkaammalle tiedolle sailyy kayttdtarve, on maarittely
melko turha ja koskisi vain tietoja, jotka ovat tdsmalleen samassa suppeassa muodossa
my0Os alkuperaisessa jarjestelmassa. Kun KELA tai muu kansallinen tietojarjestelmapalvelu
ei toistaiseksi mahdollista taydellisen rakenteisen tiedon tallentamista kaikessa monipuoli-
suudessaan, asettaa se uhan toisiokayttémahdollisuuksille.
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Pykalat ovat ristiriidassa keskenaan siten, etta § 24 perustelussa todetaan, etta asiakirjoja
voi sailyttaa paikallisesti vain kayttotarpeen paattymiseen asti. Pykalassa 25 taas sanotaan,
ettd kunkin rekisterinpitajan tulee tuhota asiakirjat sailytysajan paatyttya.

Edella mainittujen seikkojen osalta HUSIlle on tarkeaa voida sailyttaa tietoja paikallisesti va-
hintdankin sailytysajan paattymiseen asti vaikkakin alkuperainen asiakirja on siirretty Potilas-
tiedon arkistoon.

Onko sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasrekistereita koskeva saantely (18 §) selked ja ymmarret-
tava?

o Kylla

e Ei. Perustelut:

“18 § Asiakkaan palvelun jdrjestdmisen kannalta vdlttamdttomdt hallinnolliset potilastie-
toja sisdltdvdt asiakirjat tallennetaan potilashallinnon rekisteriin. Hallinnolliset vdlttd-
mdttomdat sosiaali- huollon asiakastietoja sisdltavdt asiakirjat tallennetaan sosiaalihuollon
hallinnollisten asiakas- tietojen rekisteriin. Hallinnollisia asiakastietoja ovat asiakkaan pe-
rustiedot, muutoksenhakuun liittyvdt tiedot, rahoitukseen ja laskutukseen liittyvdt tiedot
sekd asiakkaan tekemdt kantelut ja muistutukset ja vastaavat.”

Kasite potilashallinnon rekisteri on epamaarainen. Tulisi selventaa, mita tdma konkreettisesti
tarkoittaa. Tarkoitetaanko potilastietojarjestelmasta erillista rekisteria vai voidaanko tiedot tal-
lentaa potilastietojarjestelmaan, jossa on myds potilasasiakirjat ja potilasrekisteri. Jos ky-
seessa on erillinen rekisteri, kuuluuko sen tietosisalto toisiolain piiriin? Maaritelmat ja niiden
kayttod tulisi kuvata ja esittaa siten, ettd niiden tulkinta ei jaa epaselvaksi tai vaadi erillista
lainkayttajan lisaselvitystyota/konsultaatiota. Nyt vaikuttaisi silta, ettd terveydenhuollossa
olisi jatkossa kaksi rekisteria: potilasrekisteri potilasasiakirjoille ja hallinnolliset tiedot potilas-
hallinnon rekisterissa. Tama ei liene ollut ehdotetun saantelyn tarkoitus.

Nikemyksidnne rekistereitd koskevan saantelyn toteutettavuuteen?

Onko alkuperiisten asiakirjojen sailyttamista koskeva sdaantely selked ja ymmarrettava?
o Kylla
o Ei. Perustelut:

Nikemyksia sdilyttamista koskevan saantelyn toteutettavuuteen?

Potilasasiakirjat (5 luku)

Potilasasiakirjoja koskeva sdantely perustuu potilasasiakirja-asetukseen. Sdantelya on kuitenkin sel-
kiytetty ja paivitetty vastaamaan nykypaivan kasitteita.

Onko 5 luvun sidantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?
e Kylla
o Ei. Perustelu:

Onko potilasasiakirjojen periaatteita koskeva sidantely (278) selked ja ymmarrettava?
o Kylla
e Ei. Perustelu:
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Perusteluteksti: "Sen sijaan terveydenhuollon ammattihenkildn muita viranomaisia ja tahoja
varten laatimat todistukset ja lausunnot eivat olisi potilasasiakirjoja, koska ne laaditaan vas-
taanottajan kayttétarkoitusta varten, eika kayttétarkoituksena ole potilaan hoidon jarjestami-
nen 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 saantely (33 §) selkea ja ymmarrettava?
e Kylla
o Ei. Perustelu:

On selked ja ymmarrettava. Paatoskyky ja sen merkitseminen palvelutapahtumakohtaisesti
huomioitu, automatiikka alle 12-vuotiaille on lahtékohtaisesti hyva asia. Tahan liittyen tulee
kuitenkin huolehtia terveydenhuollon ammattihenkildiden riittdvasta informoinnista siita, etta
oletusarvoista merkintda on mahdollista muuttaa myos alle 12-vuotiaiden kohdalla, jotta voi-
daan varmistua potilaslain 7 §:n mukaisen lasten itsemaaraamisoikeuden toteutumisesta
my0s alle 12-vuotiaiden kohdalla.

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjat (6 luku)

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoja koskevat sadntelyehdotukset perustuvat sosiaalihuollon asiakir-
joista annettuun lakiin.

Onko 6 luvun saantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?
o Kylla
o Ei. Perustelut:

Tulisiko saantelya soveltaa myos terveydenhuollon palveluissa toimivien sosiaalihuollon ammatti-
henkiloiden kirjaamiseen (esim. sairaaloiden terveyssosiaality0)?

Kirjaaminen monialaisessa yhteistyossa (7 luku)

Lakiehdotuksessa saddetdan potilasasiakirjojen ja sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen laatimisesta ja
tallentamisesta monialaisessa yhteistyossa. Tassa vaiheessa lakiehdotus ei vield sisilla esimerkiksi
sosiaali- ja terveydenhuollon tai muiden toimijoiden yhteisia asiakirjoja, vaan niita kehitetdan tie-
donhallintasdadosten uudistamisen seuraavissa vaiheissa.

Onko 7 luvun sdantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?
e Kylla
o Ei. Perustelut:

45 §:ssa todetaan, ettéd potilasasiakirjamerkinnat tallennetaan potilasrekisteriin. Jos kaikki
sosiaalihuollossa tehtavat terveydenhuollon kirjaukset tehtaisiin potilasrekisteriin, olisi tama
johdonmukaista ja voitaisiin luopua sosiaalihuollon terveydenhuollon osarekisterista. Tama
edellyttaa, etta terveydenhuollon merkintdja kirjaavilla sosiaalihuollon tekijoilla on riittavat
kayttdoikeudet myds potilasrekisteriin. Yhteinen asiakassuunnitelma ja palvelutarpeen arvio
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my0s potilasrekisteriin kirjattuna parantaa hoidon toteuttamista useissa tilanteissa, jossa so-
siaalihuollon asiakas on terveydenhuollon palvelussa (§ 45-47).

Tiedonsaantioikeus ja tietojen luovuttaminen (8 luku)

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

e Kylla

o Ei. Perustelut:

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

o Kylla

e Ei. Perustelut:

53 § 1. momentin viimeinen virke on vaikeaselkoinen: "Kiellolla ei voi estda ammattihenkilon
tai palvelunantajan lakiin perustuvaa ja asiakkaan tahdonilmaisusta riippumatonta tiedon-
saantioikeutta tietoon.” Alkuosa on ymmarrettava, mutta onko tarkoitus sanoa, etta "asiak-
kaan tahdonilmaisusta huolimatta ammattihenkildlla tai palvelunantajalla on lakiin perustuva
tiedonsaantioikeus kiellosta huolimatta™?

Onko asiakastietojen luovuttamista muille palvelunantajille ja viranomaisille koskeva sdantelyehdo-
tus (56 § - 63 §) kokonaisuutena selked, ymmarrettiava ja johdonmukainen?
o Kylla

e Ei. Perustelut:

56 §:ssa kasitelldadn mahdollisuutta luovuttaa tietoja muulla tavoin kuin valtakunnallisten tie-
tojarjestelmapalveluiden valityksella. Menettely edellyttaa Valviran myontamaa lupaa ja pe-
rustuu siihen, etta asiakas on antanut luovutusluvan valtakunnallisissa tietojarjestelmapalve-
luissa.

Pykalan perusteluissa viitataan Uudenmaan maakuntaan, jossa palvelujen jarjestdmisvastuu
jakaantuu usealle viranomaiselle. Uudellamaalla tietojen luovutuksen edellytys on edelleen
valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tallennettu luovutuslupa, mika asettaa Uudella
maalla toimivat viranomaiset erilaiseen asemaan verrattuna muun Suomen hyvinvointialuei-
siin. Esim. Pirkanmaalla (yli 500 000 asukasta) hyvinvointialueen sisalla tapahtuva tietojen
kasittely perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon valilla on tietojen kasittelya sanan
varsinaisessa merkityksessa yhden ja saman rekisterinpitdjan sisadisessa toiminnassa eika
kyse ole tietojen luovuttamisesta. Pirkanmaalla asuvalla henkildlla ei ole mahdollista tehda
luovutuskieltoa hyvinvointialueen perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon valilla. Uu-
dellamaalla tilanne olisi taysin toinen. Kun asiakas siirtyy Helsingin kaupungin tai hyvinvoin-
tialueen terveyskeskuksesta alle kilometrin paahan erikoissairaanhoidon palveluun, tietoja ei
voida siirtda jatkohoidosta vastaavalle taholle muutoin kuin seuraavien ehtojen tayttyessa: 1)
asiakas on antanut luovutusluvan valtakunnallisissa tietojarjestelmapalveluissa 2) asiakasta
on informoitu erikseen alueellisista luovutusmenettelyistd 3) pystytdan varmentamaan
hoito/asiakassuhde tietoteknisesti. Uudellamaalla asiakkaalla on lisdksi mahdollisuus kieltda
tietojen luovutus.
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Edella kuvattu esimerkki kuvastaa sita, miten erilaiseen asemaan Uudenmaan jarjestamis-
vastuussa olevat viranomaiset asetettaisiin verrattuna muun Suomen hyvinvointialueisiin.
Ehdotetun sdantelyn Iahtdkohtana ei ndyta olevan potilaan hoidon tarkoituksenmukainen to-
teuttaminen tai rekisterdidyn etujen ja oikeuksien turvaaminen, vaan se nayttaa perustuvan
viranomaiskeskeiseen, palveluiden hallinnollisesta toteutustavasta lahtevaan ajatteluun.
Lisaksi merkittava seikka on, ettd Uudenmaan asukkaille annetaan oikeus kieltda tietojen
luovutus erikoissairaanhoidon ja perusterveydenhuollon valilla, kun taas muiden hyvinvointi-
alueiden asukkailla ei ole vastaavaa kielto-oikeutta oman alueensa perusterveydenhuollon ja
erikoissairaanhoidon valilla.

Sote-uudistuksen yksi keskeisista tavoitteista on perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoi-
don saumaton palvelu ja integraation syventadminen. Tdma on lainsdadanndssa ja erityisesti
ns. Uusimaalaissa annettu myds Uudenmaan hyvinvointialueiden, Helsingin kaupungin ja
HUS-yhtyman tehtavaksi. Uudellamaalla tama ei toteudu vastaavalla tavalla kuin muualla
Suomessa, eikd nyt ehdotettu lainsdadantd tue tassa lakisadateisessa tehtavassa onnistu-
mista, pikemminkin painvastoin. On sanomattakin selvaa, etta alueelliset informoinnit seka
luovutuslupien ja kieltojen tarkistukset edellyttavat huomattavaa henkilotydomaaraa verrat-
tuna muun Suomen hyvinvointialueisiin.

Lisaksi Kanta-palveluun tallennettava luovutuslupa tai suostumus ei nayttaisi oikeuttavan tie-
tojen luovuttamiseen esimerkiksi paperiversioina toiselle palvelunantajalle tai sahkdisesti toi-
selle palvelunantajalle. Kansallisesti olisi tehokkaampaa, kun myds muiden kuin kansallisten
tietojarjestelmapalveluiden kautta tapahtuvissa luovutuksissa (niin sdhkoiset, paperiset kuin
muissakin formaateissa olevat) noudatettaisiin Kanta-palveluun kirjattua suostumusta ja/tai
luovutuslupaa.

Onko mielestdnne kannatettavaa, ettd asiakastietoja saisi luovuttaa palvelunantajien ja terveyden-
huollon rekisterien vililla kayttotarkoituksensa mukaisesti lain perusteella luovutuslupaa edellyt-

taen?

o Kylla
o Ei. Perustelut:

Onko mielestinne kannatettavaa, etta asiakastietoja luovutettaisiin palvelunantajien valilla ensisi-
jaisesti Kanta-palvelujen valityksella?
o Kylla

Ei. Perustelut

Potilastietojarjestelma on jarjestelma, jota kaytetdan ajantasaisesti potilastydssa. Potilastie-
tojarjestelma on samalla mydés toiminnanohjausjarjestelma, jolla ohjelmoidaan potilaan tar-
vitsemat tutkimukset ja palvelut. Kanta (potilastiedon arkisto) on nimensa mukaisesti arkisto,
joka ei kaytanndssa ole vaihtoehto alueelliselle potilastietojarjestelmalle. Tahan on useita
syita:

1) potilastiedon arkistoon (Kanta) talletettaessa tieto irtoaa asiayhteydestaan ja edella kuva-
tuista toiminnan ohjaustiedoista

2) potilastiedon arkiston tallennusmuoto on lahinna tekstimuotoinen asiakirja, josta puuttuu
alkuperaisen tiedon tuottaneen jarjestelman ominaisuudet tiedon esitystavasta ja hoitopro-
sessin ohjauksesta

3) potilastiedon arkiston tiedot eivat ole reaaliaikaisia, vaan tietojen siirtymisessa voi olla eri
syista johtuen useiden paivien tai jopa viikkojen viiveita
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4) potilastiedon arkisto ei sisalla kattavasti kansalaisten potilastietoja, kanta-palvelusta ei ole
mahdollista katsoa esimerkiksi kasvukayria, silmanpohjankuvia, kuulokayraa jne., eika sinne
tallenneta sellaisia terveystietoja, jotka ovat syntyneet jonkin muun palvelun kuten esim. so-
siaalihuollon asumis- ja laitospalvelujen yhteydessa

5) potilastiedon arkiston kautta ei saada kayttoon tilapaisen henkilétunnuksen omaavien po-
tilastietoja.

HUSIn alueella on kaytdssa ratkaisuja, joilla voidaan valittdd huomattavasti laajempaa tieto-
sisaltéa eri palvelunantajien valilla kuin mitéd Kanta-palvelut nyt tai lahitulevaisuudessa tuke-
vat. Emme pida hyvana, etta lainsdadanndssa maaritelladn kadytanndssa Kanta-palvelut ai-
noaksi tavaksi luovuttaa tietoja palvelunantajien valilla. Edelleenkin osa tiedoista luovutetaan
mm. sanomaliikenneyhteyksien kautta seka myos paperiformaatissa tai muilla sahkaisilla tie-
donsiirtomenetelmilla. Tietojen luovuttamisen tulee olla mahdollista jatkossakin ilman erillista
Valviran lupaa tai erillistd perustelua, miten luovutukset toteutettaisiin Kanta-palvelujen
kautta, koska kaikkea tarvittavaa luovutettavaa tietoa ei Kanta-palveluihin toimiteta. Kanta-
palveluissa oleva tieto ei valttamatta ole yhta rakenteellista kuin se on tiedon tuottaneessa
jarjestelmassa. Talldin hankaloitetaan huomattavasti oikean tiedon oikea-aikaista 16ytamista
ja pahimmillaan vaarannetaan potilasturvallisuutta.

Kuvantamistutkimuksien kuvien katsominen Kanta-arkistosta (Kvarkki) on monissa tapauk-
sissa liilan hidasta. Kuvien tulee olla katsovissa mahdollisimman nopeasti eli omasta/omista
operatiivista jarjestelmista silloin, kun ne sielld ovat. T@ma on erityisesti paivystystilanteissa,
mutta usein muutenkin, potilaan turvallisen hoidon toteutumisen valttamaton ehto.

Kanta-arkisto (potilastiedon arkisto) ei mahdollista vanhoina tietoina tallennetun datan luo-
vuttamista toisella organisaatiolle. Mikali tdma jatkuu nain, niin tarvittavaa dataa ei ole
valttamatta kaytdssa potilaan hoitotilanteessa.

Paikalliselle tiedon luovuttamiselle on HUSIn alueella perusteet. Kun asiakirjoja jaetaan pai-
kallisesti, on oltava mahdollista hyédyntaa Kanta-palveluihin tallennettuja suostumuksia/luo-
vutuslupia. Tama on potilaan/asiakkaan ja ammattilaisen nakoékulmasta selkein ratkaisu, ja
myos teknis-taloudellisesti jarkevampi toteutusmalli kuin toteuttaa omia alueellisia suostu-
muspalveluja.

Edelld mainituista syistd emme kannata ensisijaisesti Kanta-palvelujen kayttéa Uudella-
maalla, jossa tulee toimimaan useita rekisterinpitajia erillisratkaisusta johtuen.

Viittaamme lisaksi THL:n ja Uudenmaan palveluntuottajien HE 18/2022:sta antamiin lausun-
toihin, joissa on muun muassa perusteltu, miksi Kanta-palvelut eivat voi korvata aluetietojar-
jestelmien tai muiden teknisten rajapintojen kautta tapahtuvaa tietojen luovutusta. Kasityk-
semme mukaan HE 18/2022:ssa ehdotettu sosiaali- ja terveydenhuoltoa ja pelastustoimea
koskevan uudistuksen toimeenpanosta ja sita koskevan lainsdadannon voimaanpanosta an-
netun lain 64 a § turvaa kaiken kaikkiaan paremmin potilastietojen saatavuuden Uudella-
maalla kuin nyt ehdotettu saantely, ja ehdotamme ko. pykalan ottamista myds tahan lakiin
nyt ehdotetun saantelyn sijaan.

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

Kylla

o Ei. Perustelut:
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On ymmarrettava.

Onko potilastietojen luovuttamista kliiniseen ladketutkimukseen ja muuhun ladketieteelliseen tut-
kimukseen koskeva sdantely (61 §) selked ja ymmarrettava?
o Kylla

e FEi. Perustelut:

Perustelusta: “kun tutkittava on antanut suostumuksensa osallistua tutkimukseen tai tutki-
muksessa on kyse niin sanotusta hatatilatutkimuksesta”

Kasitetta hatatilatutkimus tulee avata enemman, silla nykyinen termi ilman selitetta jattaa tul-
kinnanvaraa.

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojirjestelmiit (2 osa)

Tietojarjestelmia koskeva sdintely ehdotuksen 2. osassa perustuu pddosin uuden asiakastietolain
saantelyyn.

Onko tietojarjestelmia tietoturvallisuutta ja tietojarjestelmien valvontaa koskeva siaantely selked ja
ymmarrettava?
o Kylla

e FEi. Perustelut:

Pykalassa 66 maaritelldaan Kansanelakelaitoksen vastuu valtakunnallisten tietojarjestelma-
palvelujen yllapidossa. Momentissa 4 maaritellaan Kansanelakelaitoksen valvontakeskuk-
selle tehtavaksi koordinoida torjuntaa yhdessa Kyberturvallisuuskeskuksen kanssa. Kysei-
nen kohta on epaselva. Yhteistydn tavoitteita ei selvasti maaritelld pykalassa eika peruste-
lutekstissa. Ei ole kuvattu, mita yhteistyd Kyberturvallisuuskeskuksen kanssa tarkoittaa ja
mikd on kummankin organisaation rooli yhteistyossa. Kansanelakelaitokselle ei maaritella
pykalassa valtuuksia palvelunantajien suuntaan, eikd maaritelld, onko kyseessa valvova vai
neuvova rooli, vai onko valvontakeskuksen tarkoitus olla esimerkiksi asiantuntijaresursseja
palvelunantajille antava. Ei ole mydskaan ilmaistu, ettad palvelunantajalla on oikeus luovuttaa
Julkisuuslain 24.1 §:n 7k mukaan salassa pidettavia tietoja Kansanelakelaitokselle tai Kyber-
vallisuuskeskukselle (vrt Julkisuuslaki 29.1 § 1k.), jolloin julkisyhteis6jen osalta yhteistyo jaa
tilanteessa varsin pinnalliseksi. Kyberturvallisuuskeskukseen on Suomessa rakennettu tek-
nista tietoturvaosaamista, eika taman tyyppisten osaamiskeskusten jakaminen toimialoittain
ole Suomen kokoisessa maassa mielekasta.

Onko mielestanne kannatettavaa, etta tiedonhallintapalvelua laajennettaisiin niin, etta sen kautta
voidaan luovuttaa aiemmin sdadettyjen keskeisten potilastietojen lisdksi muita potilasasiakirjamer-
kintoja seka tiedonhallintapalvelun saantely mahdollistaisi myos reseptikeskukseen tallennettujen
ladkitystietojen yhteenvetojen luovuttamisen?

e Kylla

o Ei. Perustelut:

Digitaalisten asiointipalveluiden tiekartassa on koottu ja kootaan julkisen hallinnon digitaalisia
asiointipalveluita. Tiekartan tavoitteena on julkisen hallinnon yhteinen tahto palvella edelleen
toimia ensisijaisesti digitaalisesti, tehda digipalveluja tunnetuksi ja vastata vaatimuksiin, joita
laki digitaalisten palvelujen tarjoamisesta viranomaisille tuo. Reseptikeskukselle edelld
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mainituin perustein on kannatettavaa, etta tiedonhallintapalvelua laajennettaisiin reseptikes-
kukselle. Ajantasainen ja helppo molemmin suuntainen tarpeellinen tiedonsaanti tulee mah-
dollistaa ja toteuttaa, jos koosteet ja yhteenvedot ovat hyddyksi potilaan hoidon toteuttami-
sessa.

Onko mielestanne kannatettavaa edellyttaa tietojarjestelmia asentavan, yllapitavan ja paivittavan
henkilon luotettavuuden varmistamista tiedonhallintalain 12 §:ssi tarkoitetulla tavalla, jos henkilo
tehtavissaan paiasee nikemaan asiakastietoja (777 § tietoturvasuunnitelma, 1 momentin kohta 7)?

o Kylla

o Ei. Perustelut:

On. Asiakastietojen nakemisen lisaksi pitaa ottaa huomioon potilastietojarjestelman merkitys
terveydenhuollon jatkuvuuden kannalta. Siksi myos yllapitohenkildstd, joka pystyy toiminnal-
laan hairitsemaan terveydenhuollon jatkuvuuden kannalta kriittisten jarjestelmien toimintaa,
olisi syyta ottaa mukaan maaritelmaan.

Onko mielestdnne kannatettavaa, ettd ammattilaisen kayttoliittyma (Kelain) voisi toimia ladkemaa-
raysten laatimisen varajarjestelmana hairiotilanteissa?

o Kylla

o Ei. Perustelut:

On kannatettavaa, koska tiedot haettavissa helpommin ja usean henkildn tydpanos jaa pois
hairidtilanteessa. Huomioitava Kelaimen suorituskyky ja hairiétén toiminta 24/7.

Onko mielestanne kannatettavaa, ettd Kelalle lisataan oikeuksia liittyen lokivalvontaan ja verkonval-
vontaan sekd Kanta-palveluihin tallennettavien asiakirjojen tietorakenteiden laadunvarmistukseen?
o Kylla
o Ei. Perustelut:

On kannatettavaa.
Maksut

Yhteentoimivuuden testauksesta perittivan maksua on tismennetty niin, ettd maksu perustuisi yh-
teentoimivuuden testaukseen ilmoittautumiseen.

Nikemyksidnne yhteentoimivuuden testaukseen ilmoittautumisesta perittavasta maksusta?
Siirtymésaannokset 102 §

Siirtymasaannokset perustuvat asiakastietolain siirtymasdannoksiin tdydennettyna lakiehdotuksen
sisdltdmien uusien vaatimusten siirtymaajoilla.

Ovatko siirtymaajat realistiset siten, ettd toimeenpano on toteutettavissa siirtymasaannosten mu-
kaisten maaraaikojen puitteissa:

Hyvinvointitietojen luovuttaminen Omatietovarannosta palvelunantajille 1.1.2024 mennessa ehdo-
tuksen 73 §:n 2 momentin mukaisesti

o Kylla

o Ei. Perustelut:
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Aikataulu on hyvaksyttavissa, kunhan momentti ei velvoita palvelunantajia siihen, etta palve-
lunantajan jarjestelman tulee osata lukea em. tiedot.

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

o Kylla

o Ei. Perustelut:

Aikataulu on hyvaksyttavissa.

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

o Kylla

o Ei. Perustelut:

Aikataulu on hyvaksyttavissa.

Potilastietojen luovuttaminen asiakastietovarannosta asiakkaille hyvinvointisovelluksiin avulla asi-
akkaille 48 §:n 2 momentin mukaisesti viimeistdin 1.12.2023

e Kylla

o Ei. Perustelut:

Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen asiakastietovarannosta asiakkaille hyvinvointisovel-
luksiin viimeistdin 1.5.2025.

e Kylla

o Ei. Perustelut:

Luovutukset toisille palvelunantajille ja terveydenhuollon rekisterien vililld lain perusteella edellyt-
tden luovutuslupaa 58 §:n 1 momentin mukaisesti viimeistian 1.1. 2026 alkaen
o Kylla

e FEi. Perustelut:

Tama tulisi olla aikaisemmin, jotta aidosti voidaan hyddyntaa kansallisia palveluja §58 mu-
kaisissa tilanteissa.

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

o Kylla

o Ei. Perustelut:

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

o Kylla

o Ei. Perustelut:

Aikataulu on hyvaksyttavissa. Tosin kun Kelain on jo kayttdvalmis tuote, niin aikataulu voi
olla jo aikaisemminkin.
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Potilasasiakirjojen Kanta-palveluihin tallentamisen vaiheistaminen:

koulupsykologien laatimat asiakirjat viimeistdan 1.3.2025
e Kylla
o Ei. Perustelut:

Sosiaalipalveluiden yhteydessa annettaviin terveyspalveluihin liittyvat potilasasiakirjat viimeistaan
1.10.2026

o Kylla

o Ei. Perustelut:

Terveydenhuollon toimijan nakékulmasta aikataulu voisi olla aikaisemmin.

Ajanvarausasiakirja asiakkaalle ilmoitettavista terveydenhuollon ajanvarauksista, seulontatutki-
muksista syntyvit laboratoriotulokset, ajoterveyteen liittyvit todistukset ja lomakkeet, tapaturmiin
ja ammattitauti-ilmoituksiin liittyvit todistukset ja lomakkeet, lddkarinlausunto terveydentilasta T-
todistus, ladkarintodistukset C ja TOD seka jaljennos kuolintodistuksesta viimeistdan 1.10.2026

e Kylla

o Ei. Perustelut:

Aikataulu on hyvaksyttavissa.

Hoitotyon paivittdismerkinnat viimeistaan 1.10.2029
o Kylla
e Ei. Perustelut:

Siirtymaaikataulu vaikuttaa pitkalta. Hoitotyon paivittaismerkinnat olisi hyva saada nopeam-
malla aikataululla kansalliseen arkistoon, jolloin esimerkiksi ostopalvelutilanteissa ja potilaan
siirtyessa rekisterirajojen yli hoitotyon kirjaukset olisivat myos nahtavissa hoitoa jatkavassa
yksikossa. Paivystyksellisissa siirroissa hoitotyon paivittaiskirjauksilla on suuri merkitys poti-
laan turvallisen hoidon jatkuvuuden nakdkulmasta.

Seulontatutkimuksista syntyvat kuvantamistutkimukseen liittyvat asiakirjat, siteilyrasitustiedot, vi-
deo- ja danitallenteet sekd niakyvan valon kuvat ja suun terveydenhuollon yksikéiden tallentamat
kuvat sekd muut kuvat viimeistidin 1.10.2029

o Kylla

o Ei. Perustelut:

Aikataulu muuten kelvollinen mutta nakyvan valon kuvien tallennus arkistoon tulisi aikaistaa.

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen Kanta-palveluihin tallentamisen vaiheistaminen:
Lastensuojelun palvelutehtavissa ja koulukuraattorin palvelussa syntyvat asiakirjat viimeistaan
1.3.2025

o Kylla

o Ei. Perustelut:

Vammaispalvelujen palvelutehtavissa syntyvit asiakasasiakirjat viimeistdaan 1.9.2025
o Kylla
o Ei. Perustelut
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Paihdehuollon palvelutehtavassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistaan 1.3.2026
o Kylla
o FEi. Perustelut:

Perheoikeudellisten palvelujen palvelutehtavassi syntyvit asiakasasiakirjat viimeistaan 1.9.2026
o Kylla
o Ei. Perustelut:

Kaikissa palvelutehtévissa syntyvit video- ja dédnitallenteet viimeistdan 1.10.2029
o Kylla
o Ei. Perustelut:

Siilytysaikaliite

Ovatko ehdotettavat potilasasiakirjojen siilytysajat asianmukaiset?
o Kylla
e Fi

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

Rontgentutkimusten lausuntojen sailytysaika on 12 vuotta kuolemasta tai 120 vuotta synty-
masta. Lausuntojen lisaksi sama sailytysaika tulisi koskea myos kuvantamislahetteita, koska
niissa on kysymys mihin lausunto vastaa.

Yleisesti sailytysajoissa tulee huomioida toisiolain mahdollistama hoitojen kehittamisen ja in-
vestointien houkuttelu Suomeen sen taydessa potentiaalissa. Moniin maihin verrattuna var-
hainen digitalisoituminen ja kattavat terveydenhuollon digitaaliset aineistot mahdollistaisivat
dataintensiivisten tutkimusmenetelmien soveltamisen tuomat hyoddyt yhteiskunnalle parhai-
ten silloin, kun tietoa kumuloituu yli vuosikymmenten riittdvia maaria. Suurimmat hyodyt saa-
vutetaan esimerkiksi harvinaissairauksissa ja muissa tilanteissa, jossa potilaita on varsin va-
han. Talldin on hyvin tarkeda esimerkiksi sailyttda seuranta-aineistoja pitkalta ajalta, jotta
voidaan kehittdd menetelmia, joilla terveyteen liittyvia riskeja voidaan tunnistaa jatkossa
mahdollisimman varhain. Koska paatepistetapahtumat voivat tulla vasta vuosikymmenten jal-
keen, aiempien terveystietojen arvokkuutta ei valttdmatta voi etukateen arvioida. Mydskaan
valtakunnallinen arkistointi ei asiaa valttamatta ratkaise, ellei tietoa ja tietomalleja voida kai-
kessa kattavuudessaan ja rakenteisuudessaan saada arkistoitua mydhempaa toisiokayttdoa
varten. Erilaiset eldamanlaatukyselyt ovat myds keskeisessa roolissa mahdollistamassa hoi-
tojen kehittdmisen toisiolain perusteella, mutta "potilaan Iahettamien hoitoon liittyvien asiakir-
jojen” 1 vuoden sailytysaika ei kunnolla riitd edes pitkdaikaissairauksien seurannan toteutta-
miseen. Ratkaisu ei mydskaan ole rakenteisen muodon havittdminen esimerkiksi kertomus-
tekstiin kirjaamalla, jolloin havitetaan rakenteisen tiedon mahdollisuudet.

a
Ovatko ehdotettavat muita potilastietoja sisdltdavien asiakirjojen sdilytysajat asianmukaiset?
o Kylla
e Ei

Jos vastasit ei, miltd osin sdilytysaikaa pitdisi muuttaa ja miten? Perustele ehdotuksesi.
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Sailytysajoissa tulisi ottaa huomioon, millaisen ajan kuluessa tutkimuksesta tai hoidon seu-
rauksena voidaan havaita hoitovirhe. Esimerkiksi tuloskayrien 1 vuoden sailytysaika vaikut-
taa lyhyelta. Sikididen KTG-kayran osalta vuosi vaikuttaa lyhyelta ajalta, mikali halutaan sel-
vittda synnytyksen aikaista hapenpuutetta yli vuoden ikaisen lapsen kehitysviivastyman
syyna. Myos muille tuloskayrille ehdotettu sailytysaika (ENMG, EKG) vaarantaa HUSIn na-
kemyksen mukaan potilasturvallisuutta vakavasti.

Ovatko ehdotettavat biologista materiaalia sisaltavien naytteiden ja elinmallien sailytysajat asian-
mukaiset?
o Kylla

Ei

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

Biologiset naytteet rinnastuvat lakiesityksessa potilasasiakirjoihin ja ne pitda ilman harkin-
nanvaraa tuhota sailytysajan paattyessa (ks. sivu 71) ja lakiesityksen pykalat §24 ja §25.
Esitetty sailytysaika on potilasturvallisuuden, potilaan asianmukaisen hoidon ja kaiken tutki-
mustydn kannalta aivan liian lyhyt, vain 12-vuotta. Liian lyhyt sdilytysaika vaarantaa potilas-
turvallisuuden ja tuhoaa tehokkaasti tutkimusmahdollisuudet; HUS ehdottaa esimerkiksi blo-
keille sailytysajaksi vahintdan 120 vuotta syntymasta ja 12 vuotta kuolemasta. Talléin mm.
suvussa mydhemmin ilmenevien perinndllisten sairauksien tutkiminen on mahdollista. Kuo-
leman jalkeinen 12 vuoden sailytysaika asiakirjojen ja naytteiden osalta estaisi monessa ta-
pauksessa esim. sisarusparien valiset vertailut perinndllisissa taudeissa, joten myos asiakir-
jojen sdilytysajat taytyy olla riittavat. Useat perinndlliset sairaudet saattavat ilmetéa vasta vuo-
sikymmenien viiveella tai ilmetd muuten harvinaisesti ja/tai tiettyyn vanhempaan tai sukupuo-
leen sidonnaisesti (ns. parental imprinting). Ehdotetut lyhyet sailytysajat eivat ole mitenkaan
hyvaksyttavissa kroonisten ja perinndllisten sairauksien tutkimuksen ja hoidon eivatka laake-
tieteellisen tutkimuksen nakdkulmasta.

Lakiesitys vaarantaa myods biopankkitoiminnan, jos diagnostiikan yhteydessa keratyt naytteet
ja historialliset kliiniset tiedot tuhotaan 12 vuoden kuluttua naytteen ottamisesta. Lakiesityk-
sessa puhutaan kylla mahdollisuudesta siirtda naytteet biopankkiin, mutta ainoastaan henki-
I6n tietoisella suostumuksella, joka on ainoastaan murto-osalla HUSin potilaista.

Biopankkitoiminnassa Suomen suuri kilpailuetu on ollut pitkittaiset aineistot. Esim. biopank-
kitutkimuksessa voidaan taudin kulkua ja hoitoa seurata ja tutkia aineistolla vuosikymmenten,
jopa elinian ajan. Sama koskee rekisteritutkimuksia tietysti myds. Biopankkisuostumus voi-
daan antaa missa vaiheessa vain ihmisen elinkaarta, todennakdisemmin vanhempana kuin
nuorena. Suostumukseen perustuvat tietoaineistot olisi siis oltava saatavilla suostumusta
edeltavalta ihmisen elinkaaren ajalta. Perinndllisten sairauksien tutkimuksen osalta vielapa
ylisukupolvisesti.

Ovatko ehdotettavat sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen sailytysajat asianmukaiset?
o Kylla

Ei

Jos vastasit ei, milti osin sdilytysaikaa pitdisi muuttaa ja miten? Perustele ehdotuksesi.
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Sosiaalihuollon asiakirjoja tulisi esityksen mukaan sailyttda sosiaalipalvelusta riippuen 10—
30 vuotta asiakkuuden paattymisesta lukien. HUS tarjoaa arkistointiratkaisua kuntiensa so-
siaalihuolloille ja talla hetkella arkistointijarjestelmaan tallennetaan tiettyja asiakirjoja (esim.
eraat tyddokumentit ja muistiinpanot), jotka voitaisiin havittda heti asiakkuuden paattymisen
jalkeen. Selkeampaa olisi, jos tahan tulisi kansalliselta tasolta sailytysaikamaaritys, jota myos
hyvinvointialueilla voidaan kokonaisvaltaisesti noudattaa ja johon HUS voisi nojata. Esimer-
kiksi niin, ettd todetaan tyomuistiinpanotyyppisten asiakirjojen sailytysajaksi asiakkuuden
keston aika.

Ovatko ehdotettavat muita luovutustenhallinnan asiakirjojen ja lokitietojen sailytysajat asianmukai-
set?

o Kylla

o Ei

Jos vastasit ei, milta osin siilytysaikaa pitdisi muuttaa ja miten? Perustele ehdotuksesi.
Liitelait

8. Lakiehdotuksessa (Laki Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttamisesta) esi-
tetddn, ettd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen olisi toteutettava tiedonkeruunsa palvelunantajilta
ensisijaisesti Kanta-palvelujen avulla. Palvelunantajilla ei olisi velvoitetta toimittaa THL:1le erikseen
tietoja, jotka se voisi saada Kanta-palveluista. Toimeenpanolle olisi siirtymaaikaa 31.12.2026 saakka.
Tietorakenteet olisi yndenmukaistettava 31.12.2023 mennessa.

Onko ehdotus mielestanne kannatettava?
e Kylla
o Ei. Perustelut:

Mikali THL saa mielestaan tarvittavat tiedot Kannan kautta, niin ehdotus on hyvaksyttavissa.

Ovatko siirtymaajat riittdvan pitkat?
e Kylla
o Ei. Perustelut:

Siirtymaajat ovat riittavat.

8. Lakiehdotuksessa (Laki Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttamisesta) esi-
tetdan, etta Terveyden ja hyvinvoinnin laitos saisi luovuttaa keraamien potilasta koskevia tietoja klii-
niseen ladketutkimukseen. Vastaavasti kliinisen ladketutkimuksen lakiin (6. lakiehdotus) ja tutki-
muslakiin (7. lakiehdotus) ehdotetaan saadokset tutkijan ja tutkimusryhméan jasenen oikeudesta
saada tietoja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta.
Onko ehdotus mielestanne kannatettava?

o Kylla

o Ei. Perustelut:

On kannatettava, mutta edellyttaa, ettd THL arvioi tarkasti, mille tahoille luovuttaa potilasta
koskevia tietoja. Liiketoiminta ei saa menna ohi potilaan oikeuksien.

13. Lakiehdotuksessa (laki toimeentulotuesta annetun lain muuttamisesta) ehdotetaan kumotta-
vaksi Kansaneldkelaitoksen velvoite liittyd Kanta-palveluihin.
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Onko ehdotus kannatettava?

O
O

Kylla
Ei. Perustelut:

Muita nakemyksidnne ja huomioita liitelakeihin

Lakiesityksen sivulla 47 mainitaan etta asiakastietojen kasittelya koskeva saantely laajennet-
taisiin koskemaan myds niita tilanteita, joissa asiakastietoja kasitellddn muussa kuin alkup.
xxx tarkoituksessa. Tallaisia kayttdtarkoituksia ovat mm. xx,xxx, tutkimus, ladketutkimus,
ladketieteellinen tutkimus.

Suomessa siirrytdaan viimeistdaan 31.1.2025 noudattamaan EU:n laaketutkimusasetusta
536/2014. Sen artikla 58 "Kliinisen kantatiedoston arkistointi” toteaa etta ellei muuta mainita
niin kliinisen laaketutkimuksen kantatiedon sisaltd on pidettava arkistoitavana vahintadn 25
vuotta.

Asetuksen artikla 57 puolestaan toteaa, ettd "Toimeksiantajan ja tutkijan on yllapidettava klii-
nisen lddketutkimuksen kantatiedostoa.... kantatiedoston on jatkuvasti siséllettdva kysei-
seen kliiniseen lddketutkimukseen liittyvat oleelliset asiakirjat, joiden avulla voidaan var-
mentaa kliinisen ladketutkimuksen suorittaminen ja tuotettujen tietojen laatu, jne.”

Lakiesityksessa mainitaan asetus 536/2014 kaksi kertaa (s. 95 ja s. 163); molemmissa yh-
teyksissa kasitellaan vain potilastietojen luovutusta kliiniseen ladketutkimukseen ja muuhun
tutkimukseen. Mikali tulevaisuudessa kKliinisissa laaketutkimuksissa siirrytdan soveltamaan
kuvattuja asiakastietojen kasittelyaikoja (esim. EKG ym sailytysaika 1 v) voi syntya tilanteita,
jossa oleellisia asiakirjoja (esim. alkuperainen EKG-nauha, muu tuloste) ei sailytettaisi EU
asetuksen 536/2014 vaatimaa 25 vuoden aikaa. Lisaksi on vaikea ymmartaa, miten kanta-
tiedostosta (jossa sailytettaisiin esim. vain tulkintaa EKG-nauhasta) voitaisiin tarkistaa, tayt-
tikd potilas oikeasti esim. sisdanottokriteerit tai saiko han tutkimuslaakkeesta jonkin vakavan
haittavaikutuksen (esim. rytmihairion).

HUSIn asiantuntijatyéryhman puolesta,

Anu Maksimow

vs. hallintoylildakari
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