<

Sailab

Medtech Finland

18.03.2022

VN/2037/2021

Sailab — MedTech Finland ry:n lausunto hallituksen esitykseen
eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
késittelysta seka erdiksi siihen liittyviksi laeiksi

Sailab — MedTech Finland ry kiittdd sosiaali- ja terveysministeriotd mahdollisuudesta lausua
lakiesityksesta.

Sailab — MedTech Finland ry on yli sadan kansainvélisesti ja kansallisesti merkittivimman
terveysteknologiayrityksen  toimialajdrjestd. Yhdistyksen jdsenyritykset toimivat Suomessa
terveysteknologian ratkaisujen ja niihin liittyvien palveluiden valmistajina, maahantuojina, edustajina tai
markkinointiyhtidind. Sailab — MedTech Finland ry:n tavoitteena on, ettd suomalaisille ihmisille ja
terveydenhuollolle voidaan tarjota turvallisia, kustannusvaikuttavia, innovatiivisia sekd laadukkaita
terveysteknologian tuotteita ja niihin liittyvid palveluita.

Terveysteknologialla tarkoitetaan ladketieteelliseen tarkoitukseen kéytettdvid ladkinnallisid laitteita ja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelyd koskevan lainsddddnnén kokonaispaivitys
yhtendisemmaksi ja selkeimmiksi sekd yhteensopivaksi EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa ovat
tarkeitd asioita. Yhdistys yhtyy ndihin tavoitteisiin. Tiedonhallintaa koskeva lainsdddantd on ollut
pirstaleista ja osin vanhentunutta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnan kokonaispdivityksessa tulee huomioida terveysteknologia
ja sen merkittdvyys osana terveydenhuoltoa ja potilaan hoitoa. Terveysteknologia on ldsnd kaikkialla
terveydenhuollossa, eikd terveydenhuolto toimisi sekuntiakaan ilman terveysteknologiaa.
Potilasturvallisuuden varmistamiseksi terveysteknologia tulee asentaa oikein ja kdyttdjat tulee kouluttaa.
Lisédksi terveysteknologia vaatii tukea ja ylldpitoa niin paikan pdalla kuin etayhteydelld. On turvattava
tiedon kulku. Lakiesitystd tulee tarkentaa terveysteknologian osalta, jotta kokonaisuudistus edistdd
kaytannon terveydenhuollon toimintaa ja saavuttaa tavoitteensa. Lain tulee edistda terveysteknologian
tutkimusta ja kehittdmistd. Kansallisen lainsddddannén on oltava yhdenmukainen EU:n linjojen ja
oikeuden kanssa.

Sailab — MedTech Finland ry nostaa esiin seuraavat keskeiset asiat:

o Selked ja yhtendinen lainsdddanto sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelysta vastaa
paremmin nykyistd toimintaymparistoa.

o Lakiesityksessd tunnistettujen mydhempien kehitystarpeiden, kuten tiedonvaihdon kehittdminen
sosiaali- ja terveydenhuollon ulkopuolisten viranomaisten kanssa sekd uuden teknologian
hyoddyntdmiseen liittyva sddntely, toteuttaminen tulee tehdd sidosryhmia osallistavasti ja kuullen.
(s.44)

o Asiakastietojen kasittelyd ja luovuttamista koskeviin sddnnoksiin  tulee selkeyttdd
terveysteknologian tukea ja ylldpitoa koskevat asiat. On erittdin tdrkedd mahdollistaa
tietoturvallisten etdyhteyksien kayttd myods Suomen ulkopuolelta, mika takaa tukihenkilokunnan
saatavuuden vuorokauden jokaisena hetkena.

e On kaikkien etu, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon toimintojen yhteydessa asiakas tunnistetaan
oikein. Lakiesitykseen tulee selkeyttid asiakkaan tunnistamista ja henkilétunnusta koskevat
sadnnot sosiaali- ja terveydenhuoltopalvelujen kohdalla, erityisesti etdpalvelujen suhteen.
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e Asiakastiedon, potilastiedon ja asiakasasiakirjan madritelmid on vield tdrked tdsmentdd. Mitd
hallinnollisella asiakastiedolla tarkoitetaan? Etdpalveluja koskevat tiedot eivét ole kaikilta osin
luonteeltaan asiakas- tai potilastietoja.

e Lakiesitys saa aikaan huolen siitd, ettd Suomessa sdddetddn péillekkaistd lainsdddantod EU-
lainsddddnnoén kanssa. Siitd aiheutuu epadtarkoituksenmukaisia vaatimuksia ja paéllekkdistd
viranomaisten valvontaa ja resurssitarpeita. Lakiesityksessd on erotettava ladkinnalliset laitteet
hyvinvointisovelluksista ja tietojarjestelmistd. Ladkinnallisii laitteita sddntelevdat yhdenmukaises-
ti unionissa suoraan sovellettavat MD- ja IVD-asetukset.

e On hyvi, ettd lakiesityksen 61 pykdldssd kdsitellidn potilastietojen luovuttamista kliiniseen
ladketutkimukseen ja muuhun lddketieteelliseen tutkimukseen. Pykédlddn on lisattdva selkeyden
vuoksi my0s laki 1ddkinnallista laitteista 719/2021.

Tarkemmat perustelut:
Maaéritelmat:
On hyva asia yhtendistda ja suoraviivaistaa sivullisen méaritelmaa lapi sosiaali- ja terveydenhuollon.

Sivullisen médritelma vaikuttaa tarkoituksenmukaiselta ja jarkevaltd. Terveysteknologian toimialalle ei
kuitenkaan tdysin selvid lakiesityksen sivullisen maaritelméan soveltamisala. Toivomme, ettd esimerkiksi
sivullisen méaritelmdn sdddoskohtaisissa perusteluissa huomioidaan terveydenhuollolle ja potilaiden
hoidolle kriittiset toimijat, kuten terveysteknologian asentajat, tuki- ja ylldpitohenkilokunta ja koti-
/etdpalveluihin liittyvét henkil6t. Ehdotamme, ettd perusteluosioon lisdtddn selvennys tahédn sosiaali- ja
terveydenhuollon jarjestimisen ja toteuttamisen Kriittiseen osaan ja avataan sosiaali- ja terveydenhuollon
jdrjestimiseen ja toteuttamiseen liittyvid toimijoita.

Asiakas- ja potilasturvallisuus vaarantuu, jos terveydenhuollon 1ddkinnallisié laitteita, tietojarjestelmia ja
muita ei asenneta ja huolleta asianmukaisesti. MD- ja IVD-asetuksissa asetetaan valmistajille velvoitteet
varmistaa terveysteknologian turvallinen ja asianmukainen asentaminen, huoltaminen ja markkinoille
saattamisen jilkeinen valvonta.

Jo nyt on kdytanto, ettd palvelujarjestdjan jakamien kdyttdoikeuksien avulla tuki- ja ylldpitohenkilokunta
voi ottaa yhteyden sosiaali- ja terveydenhuollon jdrjestelmédn tai lddkinnéllisiin laitteisiin suorittaakseen
turvallisuutta ja suorituskykyd parantavia tuki- ja yllapitotoimenpiteitd. Siksi toivomme ja ehdotamme,
ettd lakiesitystd selvennetdén.

Asiakastiedon, potilastiedon ja asiakasasiakirjan mddritelmid on hyva tdsmentdd. Sdddoskohtaisissa
perusteluissa todetaan, ettei hallinnollinen asiakastieto kuulu asiakasasiakirjojen tietoihin. Mitd
hallinnollisella asiakastiedolla tarkoitetaan? Etdpalvelujen kaikki tiedot eivdt ole luonteeltaan ja
tarkoitukseltaan potilas- tai asiakastietoja siten, ettd niiden osalta olisi tarkoituksenmukaista soveltaa
asiakasasiakirjan madritelmad. Esimerkiksi etdpalvelujen tilaustiedot.

Sertifioinnilla tarkoitetaan lakiesityksen maaritelmdssa menettelyd, jolla todetaan tietojarjestelman tai
hyvinvointisovelluksen tdyttdvan sitd koskevat tuotantokdytt6d varten vaadittavat olennaiset
vaatimukset. Mddritelmd vaikuttaa pitdvan sisdllddn 85.2 §:n valmistajan itsesertifioinnin (luokka B
tietojarjestelma) ja 85.1 §:n mukaisten toimijoiden antamiin todistuksiin perustuva sertifiointi. Miten
termien kayttod selkeytettdisiin?

Tietojarjestelmédn maaritelma tarvitsee selkeytystd, jotta maaritelma ja sen soveltamisala luo toimijoille
ennustettavan ja ymmarrettivan lainsdddantdymparistén. Tunnistetaan sertifioitavat tietojarjestelmat.
Ehdotamme my0s muutettavaksi 3 §:n 17 kohdan tietojirjestelmdn sanamuodoksi asiakastietojirfestelmd.
Nain voi olla lapi lain selkeimpéd, minka luonteisista ja tyyppisista tietojarjestelmistd puhutaan.
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Asiakastietojen kasittely ja luovuttaminen:

Asiakastietojen kasittelyd ja luovuttamista koskeviin siannoksiin tulee selkeyttdd terveysteknologian
tukea ja ylldpitoa koskevat asiat. Tukihenkilokunta kdy paikan pdalld huoltamassa terveysteknologian
ratkaisuja. Digitaalisuus on jo osa terveysteknologiaa ja terveydenhuoltoa. Nain ollen myo0s
etayhteydella terveysteknologiaa, tietojarjestelmid ja muita ratkaisuja seka palvelua tuetaan/paivitetdan.
On erittdin tdrkedd mahdollistaa tietoturvallisten etdyhteyksien kdyttd myds Suomen ulkopuolelta, mika
erityisesti takaa tukihenkilokunnan saatavuuden vuorokauden jokaisena hetkend.

On kaikkien etu, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon toimintojen yhteydesséd asiakas tunnistetaan oikein.
Lakiesitykseen on selkeytettdva asiakkaan tunnistamista ja henkildtunnusta koskevat sddnnot sosiaali- ja
terveydenhuoltopalvelujen kohdalla, erityisesti etdpalvelujen suhteen. Nykyinen lainsddddntd on
epdselvd, milloin ja milld perustein henkildtunnistusta voidaan kayttdd sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakkaan tunnistamisessa. Nykytilanne ei valttdmittd mahdollista kaikista tietoturvallisimpien
tunnistamisratkaisujen kayttamistd sosiaali- ja terveydenhuollossa.

Esimerkki: Sairaanhoitopiiri on kilpailuttanut kotijakelupalvelun, jossa toiminnallisuutena vaaditaan
kotiasiakkaalle mahdollisuutta kirjautua jarjestelmaan ja kutsua kotiin hianelle maaratyt hoitotarvikkeet.
Kirjautumisessa ei voida hyddyntdd vahvaa tunnistautumista, koska kotiasiakkaan henkil6tunnusta ei
saa tallentaa jarjestelmadan.

On myo6s tidrkedd tunnistaa laajat tunnistamisteknologiat ja -kdytdnnét, eikd rajata suomalaisiin
mobiilipankkeihin tai suomalaisiin henkil6tunnuksiin. Tunnistamisessa on otettava huomioon
kansainvaéliset ndkokulmat.

On hyvd, ettd 57 §:ssd sdddetddn asiakastietojen luovuttamisesta asiakkaan antaman suostumuksen
perusteella sosiaali- ja terveydenhuoltopalvelun jarjestimiseksi ja toteuttamiseksi. SdannoOksissd on
tirkedd tdsmentdd asiakas- ja potilastietojen luovuttaminen asiakkaan antaman suostumuksen
perusteella tutkimus- ja kehittimistoimintaa varten. Tutkimus- ja kehittimistoiminnalla ratkaistaan
terveyden tulevaisuutta.

Rajanveto/suhde muuhun lainsaddantoon:

Lakiesitys nostaa esiin huolen siitd, ettd Suomessa sdddetddan padllekkaisesti EU-lainsddddnnon kanssa.
Siitd aiheutuu epatarkoituksenmukaisia ja kohtuuttomia vaatimuksia ja resurssitarpeita. Lakiesityksessa
on erotettava lddkinnalliset laitteet ml. in vitro -diagnostiikka hyvinvointisovelluksista ja
tietojarjestelmistd. Ladkinnéllisid laitteita sddntelevat yhdenmukaisesti unionissa suoraan sovellettavat
MD- ja IVD-asetus. Esimerkki hyvinvointisovelluksesta voi olla ihmisen omaa henkilokohtaista
mielenkiintoa varten aktiivisuus- ja lepotietoja mittaava laite, jota ei nimenomaan kdytetd
ladketieteelliseen  kdyttotarkoitukseen vaan  esimerkiksi omatoimiseen urheilusuorituksesta
palautumiseen.

Kansallisessa lainsddddannossa ei voida asettaa sellaisia vaatimuksia, jotka ovat vastoin suoraa
sovellettavaa EU-oikeutta ja estdvat vapaan sisamarkkinan toimimisen. Nain ollen terveysteknologiaa ei
tule arvioida vaatimuksiltaan kansallisesti uudelleen sen jdlkeen, kun se on EU-asetuksien mukaisesti
laillisesti saatettu markkinoille. Lakiesityksen rajanveto ja suhde tdltd osin ei ole selked, vaikka 2 §:n 2
momentissa on soveltamisalan osalta maininta laista lddkinnillisistd laitteista. THL:n uusissa
mdadrdyksissd todetaan, ettd ne ovat riippumattomia siitd, ettd onko tietojarjestelmd tai
hyvinvointisovellus lddkinnallinen laite tai ei. Ladkinnallista laitetta ei tule arvioida tietojarjestelmén tai
hyvinvointisovelluksen osalta niiltd osin kuin lddkinndllinen laite on arvioitu osana EU-oikeuden
mukaista arviointiprosessia.

Esimerkiksi lddkinnallisen ohjelmistolaitteen markkinoille saattaminen ja kayttéonottaminen
terveydenhuoltoon on oltava vapaan EU:n sisamarkkinan myoOtd mahdollista ilman paallekkaista
arviointia hyvinvointisovelluksena tai tietojarjestelmana.
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Tavoitteena tulisi olla yhden sertifioinnin / tietoturva-auditoinnin toteuttaminen, kun puhutaan samoista
kokonaisuuksista, eikd monien erityislakien kayttotarkoituksiin tulisi rakentaa omia erillisia sertifiointeja
/ tietoturva-auditointeja. Esimerkiksi toisiolain mukaisesti sertifioitu tietojarjestelma tulisi hyvaksya
sellaisenaan tietojarjestelman tai hyvinvointisovelluksen tarkoituksiin, ja pdinvastoin. Lisdksi tavoitteena
tulisi olla hyodyntdd lddkinnéllisten laitteiden vaatimustenmukaisuustodistuksia mahdollisimman
pitkdlle myos kansallisten tietojarjestelméapalvelujen tarkoituksiin.

Hyvinvointisovelluksen madaritelmédn ja vaatimuksien osalta voisi olla hyvad arvioida, miten niitd
selkeytettdisiin ja parannettaisiin suhteessa lddkinnallisiin laitteisiin. Ohjelmisto voi olla lddkinnéllinen
laite tai osa ladkinnallistd laitetta lisdlaitteena. Ladkinnallinen laite voi tuottaa vastaavia tietoja kuin
lakiesityksessd maaritellyt hyvinvointitiedot.

Ladkinnéllinen laite on voitu jo valmistajan kdyttotarkoituksesta suunnitella, valmistaa ja sertifioida
vaatimustenmukaisena tuottamaan kayttidjan toimesta vastaavia tietoja kuin hyvinvointisovellus, mutta
nimenomaisesti lddketieteellisiin kayttotarkoituksiin kayttdjan/potilaan hoitoa varten. Terveyden-
huollon ja potilaan hyvéksi tillaisen ladkinnéllisen laitteen liittdminen osaksi asiakastietojarjestelmaa tai
omatietovarantoa pitdisi olla mahdollisimman yhtendinen EU-oikeudellisen vaatimustenmukaisuus-
arvioinnin kanssa. Tdssd tapauksessa ladkinnallinen laite ja sitd koskevat tekninen dokumentaatio ym.
ovat jo alkujaan kehitetty liitettdvdksi osaksi terveydenhuollon tietojarjestelmid, eikd pelkédstddn
kansallisiin tietojdrjestelmiin vaan kansainvélisesti.

Nademme huolena, ettd kansallisesti etddnnytddn eurooppalaisista politiikkalinjauksista ja omaksutaan
sisimarkkinoita rajoittavia sisdisid ratkaisuja. EU:n datapolitiikassa korostuu jiasenvaltioiden vélinen
ympdristd ja mm. tulevassa terveysalan data-avaruushankkeessa kannustetaan datan liikkuvuuteen
Euroopassa, mika tulee ottaa huomioon kansallisten sosiaali- ja terveydenhuollon tietojdrjestelmid
koskevissa vaatimuksissa ja sertifioinneissa. On kaikkien ja erityisesti potilaiden etu, ettd kansallisesti
ollaan yhtenevdinen Euroopan ja kansainvilisen kehityksen kanssa. Kansallinen terveysala on
muodostumassa monimutkaiseksi, vaikeasti hahmotettavaksi, raskaaksi ja kalliiksi pddllekkdisine
vaatimuksineen.

Potilasturvallisuus ja laatu osana sdintelyd ja valvontaa ovat terveysteknologia-alalla tarkeitd arvoja ja
osa vastuullista liiketoimintaa. Toivomme, ettdi Suomessa otetaan kansallinen terveysala ja
terveysteknologia aidosti huomioon.

Tutkimus- ja kehittimistoiminta:

On hyvd, ettd lakiesityksen 61 pykadldssd kasitellidn potilastietojen luovuttamista kliiniseen
ladketutkimukseen ja muuhun lddketieteelliseen tutkimukseen. Pykdldan on lisattdva selkeyden vuoksi
myo0s laki ladkinnallista laitteista 719/2021. Laki ladkinnallisistd laitteista 3 luku sisdltdd kansalliset
sadnnokset ladkinnallisten laitteiden kliinisestd tutkimuksesta ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden suorituskykytutkimuksesta. Terveysteknologian markkinoille saattaminen
vaatii osana vaatimustenmukaisuusarviointia ndyton siitd, ettd terveysteknologia on turvallinen ja
suorituskykyinen. Potilastietojen luovuttaminen ja kdyttdminen on valttimatontd naiden tutkimuksien
suorittamiseksi.

Terveysteknologiayrityksille e muodostu selkedd kuvaa lakiesityksen asiakastietojen késittelyn suhteesta
tutkimus- ja kehittdmistoimintaan sekd toisiolakiin. Lakiesityksen jatkovalmistelussa on selkeytettava
asiakastietojen kasittelyd ja hyodyntamistd tutkimus- ja kehittdmistoiminnassa, mikd olisi terveysalan
kasvustrategian tavoitteiden mukaista. Nain suomalaiset potilaat paasisivit heti uusimpiin
hoitomuotoihin.

Tieto on enenevassd maarin suuremmassa roolissa niin sosiaali- ja terveydenhuollon toteuttamisessa kuin
uusien innovaatioiden ja ratkaisujen tutkimisessa ja kehittdmisessd. Terveysteknologia tuottaa tietoa
sairauksien ehkdisyyn, ennalta-arviointiin, diagnosointiin ja hoitoon.
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Yhdenmukaisuus EU-tasolla on kaikkien ja erityisesti asiakkaiden/potilaiden etu. Suomeen ei tule luoda
lainsdddédntod, joka poikkeaa kansainvélisestd ja EU-tason kehityssuunnista. Tietojen hyddyntdminen
on koko Euroopan yhteinen asia ja tulevaisuuden voimavara.

Viranomaisten roolit ja valvonta:

Kansallisen terveysalan viranomaisten roolit ja valvonta ovat muodostuneet / muodostumassa Suomessa
vaikeasti hahmotettavaksi kokonaisuudeksi. Tdssd piilee riski viranomaisten tehtdvien ja resurssien
paallekkaisyydestd. Ristiriidat ja pdéllekkdisyydet saattavat aiheuttaa toimijoille ristiriitaisia vaatimuksia
ja epavarmuutta. Koko Suomen etu on selked ja ennalta-arvattava sosiaali- ja terveysalan
toimintaymparisto.

Sailab — MedTech Finland ry katsoo, ettd terveysteknologian ja terveysalan valvonta on tarkedd. Asiakas-
ja potilasturvallisuus on terveysteknologiassa ja terveydenhuollossa keskeisintd. Valvontaviranomaisten
rooleja ja ohjausta tulee kuitenkin tehda selkeimmaksi, jotta yhdenmukaisemmin edistetddn asiakas- ja
potilasturvallisuutta. Lakiesityksessd viranomaistehtavat jakautuvat hankalasti hahmotettavasti monelle
eri viranomaiselle kuten KELA:lle, THL:1le ja VALVIR Alle.

Toisaalta FIMEA on terveysteknologian, lddkkeiden ja ihmisperdisten aineiden toimivaltainen
valvontaviranomainen. TUKES valvoo terveysteknologiassa ja terveydenhuollossa kaytettavia
kemikaaleiksi luokiteltavia aineita. Ilmoitetut laitokset hoitavat terveysteknologian vaatimusten-
mukaisuusarviointia. Nadiden lisdksi on vield monia viranomaistoimijoita terveysalaan liittyen, kuten
FinCCHTA, PALKO, ELY-keskukset, Tyoterveyslaitos, Sateilyturvallisuuskeskus ja Kyberturvallisuus-
keskus.

Lakiesityksen vaikutusarviointi:

Yhdistys nostaa esille, ettei lakiesityksen vaikutusarvioinneissa ole otettu huomioon esityksen
vaikutuksia terveysteknologiaan ja terveysteknologiayrityksiin. Sivulla 25-26 "Pédiasialliset vaikutukset’
4.2 kohdassa todetaan, ettd vaikutukset kohdistuvat asiakas- ja potilastietojirjestelmien toimittajiin ja
hyvinvointisovellusten kehittdjiin. Lakiesitykselld on edelld esitetysti vaikutuksia terveysteknologiaan ja
terveysteknologiayrityksiin. Lakiesityksen jatkovalmistelussa tulisi tehdd vaikutusarviointi tdltd osin.
Terveysteknologia on ldsnd kaikkialla terveydenhuollossa, eikd terveydenhuolto toimisi sekuntiakaan
ilman terveysteknologiaa.

Tietoturvaan liittyvien riskien minimoimiseksi kaikkiin jarjestelmiin pitdd pystyad toteuttamaan vahva
tunnistautuminen.  Tunnistautumisen = mahdollistamiseksi on  lakiesityksessd = huomioitava
henkil6tunnuksen kayttoon liittyvdt tdmédnhetkiset rajoitteet ja varmistettava, ettd sallitaan muiden
tunnistautumisratkaisujen kdyttdminen.

Tarkempia muutosehdotuksia:

- 4 §:n saddoskohtaiseen perusteluosioon (sivulle 54) lisatddn selvennys, ettd ”Sivullisella tarkoitetaan
terveydenhuollossa muita kuin asianomaisen palvelunjarjestdjan lukuun tai sen toimeksiannosta
terveyspalvelujen jarjestimiseen ja toteuttamiseen tai niihin liittyviin tehtdviin osallistuvia.
Terveyspalvelujen jarjestimiseen ja toteuttamiseen tai niihin liittyviin tehtaviin osallistuvia ovat
muun muassa terveydenhuollon yksikot, ammattikdyttdjat ja terveysteknologian toimijat,
mukaan lukien asentajat, huoltajat ja koti-/etdpalveluihin liittyvdt henkilét. Vastaavasti
sosiaalihuollossa sivullisella tarkoitettaisiin...”

- 3 §&n 2 ja 5 kohdan sdddoskohtaisiin perusteluosioon (sivuille 48-49) lisdtddn selvennys, ettd
”Téllaisia asiakasasiakirjoihin kuulumattomia tietoja ovat esimerkiksi hallinnolliset asiakastiedot,
kuten asiakkaan perustiedot, asiakkaan tekemét kantelut ja muistutukset sekd laskutustiedot,
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etdpalvelujen tilaustiedot ja terveydenhuollossa potilaan hoidon kustannuksiin liittyvat tiedot...”.
Lisdksi 18 §n 3 momenttiin ja sdddoskohtaisiin perusteluosioon (sivulle 67) lisdtddn, ettd
”Hallinnollisia asiakastietoja ovat asiakkaan perustiedot, muutoksenhakuun liittyvét tiedot,
rahoitukseen, laskutukseen ja etdpalveluiden tilaustietoihin liittyvit tiedot sekd asiakkaan
tekemadt kantelut ja muistutukset ja vastaavat”.

- 61 §:43 muutetaan siten, ettd “Palvelunantajalla on oikeus salassapitosddnnOsten estimaéttd
luovuttaa potilastietoja kliiniseen lddketutkimukseen, lddkinnillistd laitetta koskevaan
tutkimukseen ja muun ladketieteellisen tutkimuksen suorittamiseksi ja tutkimukseen liittyvan laissa
sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi... Tietojen luovuttaminen edellyttdd kliinisestd
ladketutkimuksesta annetun lain ( / ), jdljempéna lddketutkimuslaki, 11 §:ssd tarkoitettua kliinistd
ladketutkimusta koskevaa pdatostd, lain ladkinnallisista laitteista (719/2021) 18 §:ssd tarkoitettua
kliinisen tutkimuksen ja suorituskykyd koskevan tutkimuksen eettisti arviointia tai
ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999), jiljempédnd tutkimuslaki, 3 §:ssd
tarkoitettua lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan myonteista kirjallista lausuntoa.

- 79 §:4dn lisdtddn 5 momentti, jossa selkeytetddn oikeustilaa tdsmentden tietojdrjestelmien ja
hyvinvointisovellusten = rajanvetoa  paillekkdisyyden  vélttimiseksi ja  EU-oikeuden
yhdenmukaisuuden vuoksi siten, ettd “Mitd jdljempdnd sdddetddn tietojarjestelmista ja
hyvinvointisovelluksista luvuissa 11, 12 ja 13 sovelletaan vain tiydentdvin osin siitd, mitd
ladkinnillisistd laitteista sdddetdadn laissa lddkinnallisista laitteista (719/2021)”. On
varmistettava, ettd ladkinnallisid laitteita koskevat vaatimukset, dokumentaatio ja sertifikaatit
otetaan sellaisenaan huomioon Suomessa.

Sailab — MedTech Finland ry:n hallituksen valtuuttamana,
Helsingissa 18.03.2022,

Laura Simik

Toimitusjohtaja

Sailab — MedTech Finland ry

Lisétietoja antaa:

Aku Turppo

Terveysteknologian sddntelyn erityisasiantuntija

+358 50 3391 651
aku.turppo@sailab.fi

Sailab — MedTech Finland ry


mailto:aku.turppo@sailab.fi

