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Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen lausunto hallituksen esityksesta laiksi
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta seka erdiksi siihen
liittyviksi laeiksi

Muodostaako ehdotettava asiakastietolaki selkedan, yhdenmukaisen ja
ymmarrettavan kokonaisuuden?

THL:n vastaus: Ei. Kerro miten saantelya tulisi kehittaa?

THL pitaa kannatettavana ja tarpeellisena selkeyttaa ja yhtenaistaa sosiaali- ja terveydenhuollon
tiedonhallintaa koskevaa saantelya.

Lakiehdotuksissa liitelakeineen on merkittavia THL:n toimintaan ja vastuisiin vaikuttavia
ehdotuksia. THL on sitoutunut pitkajanteiseen, tiedonantajat huomioivaan, sosiaali- ja
terveydenhuollon tietopohjan kehittamiseen. THL pitaa erittdin tarkedna, etta sote-palveluista
lahivuosina saatavien tietojen luotettavuus ja vertailukelpoisuus ei karsi.

Laki Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta palvelee THL:3a sen lakisaateisissa tehtdvissa varsin
hyvin. Eri tietoldhteista tulevien tietojen sdantely ja kasittely on kuitenkin varsin monimuotoista,
joten THL-lain tiedonkeruusaannoksia koskevan lainsaadannon uudistamiseen tulisi suhtautua
suurella varovaisuudella ja harkinnalla.

Lainsaadannon kehittamisessa olisi tarkea huolellisesti harkita, milloin tarvitaan yksityiskohtaista
saantelya ja milloin riittaa EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen saannokset mahdollisine taydentavine
saannoksineen. Yleisena tavoitteena pitaa olla, ettad kansallinen lainsaadanto ei ole ristiriidassa EU-
oikeuden kanssa. Vallitsevassa tilanteessa THL puoltaa ehdotusta, jonka mukaan kliinisten rokote-
ja ladketutkimusten tarvitsemat tiedot voidaan luovuttaa tutkimuksen todelliselle
rekisterinpitdjalle sen velvoitteiden tayttamiseksi. Naiden tutkimusten toteuttajia ja rahoittajia
koskevat huomattavan paljon tiukemmat potilasturvallisuus-, lapinakyvyys-, todentamis- ja
ilmoittamisvelvollisuudet kuin puhtaita rekisteritutkimuksia, joten niista ei ole tarpeen erikseen
saataa. THL kuitenkin toivoo harkittavaksi kokonaisuudistusta tulevaisuudessa, jotta
lainsdadannosta muodostuisi jatkossa tarkoituksenmukainen ja selkeasti sovellettava.

Esitettavaan asiakastietolakiin liittyen THL toteaa seuraavaa:

Saantelyn selkeyteen tulisi kiinnittaa erityista huomiota, jotta sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattilaiset kykenevat soveltamaan saadoksia ilman vaikeuksia. Asiakkaiden nakokulmasta
saantelyn tulee olla helposti ymmarrettavaa. Monimutkaisuudella on kielteisia vaikutuksia myos
tietojarjestelmaratkaisujen kehittamisen nakokulmasta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon uudistuksen tavoitteena ovat sujuvat, eri asiakasryhmien
palvelutarpeisiin vastaavat palvelukokonaisuudet ja asiakkaan kokonaistilanteen hahmottaminen.
My0s asiakastietojen kasittelyssa tulee tavoitella sitd, etta ammattihenkilolla on asiakkaan
kokonaistilanteen kasittelya varten kaytettavissaan tehtaviensa kannalta tarvittava tieto. Tama on
erityisen oleellista asiakkaan kayttaessa ja tarvitessa samanaikaisesti monia sosiaali- ja
terveydenhuollon palveluita.
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Ehdotuksessa ei vield ole huomioitu keskeisimpia Kanta-Laakityslistan kdyttoa mahdollistavia
saannosmuutostarpeita. Nditd on kuitenkin arvioitu ja valmistelu tdman ehdotuksen
lausuntokierroksen aikana viranomaisyhteistyossa.

Saantelyn tulee olla riittavan tasmallista, kun kyseessa on asiakkaan ja potilaan yksityiselaman
suojan ydinalueelle kuuluvien tietojen kasittely. THL kuitenkin toivoo, etta ehdotuksessa
ensinnakin tunnistettaisiin ne aihepiirit, joissa saantelya voitaisiin edelleen siirtdd annettavaksi
esimerkiksi THL:n maarayksilla ja toisaalta ne aihepiirit, joissa sadntelya voitaisiin entisestaan
yksinkertaistaa ja ndin valttaa yksityiskohtaisuuksiin menevan saantelyn riskeja. Tietojarjestelmien
kehitys on nopeaa, joten liian yksityiskohtainen saantely ei kaikissa tilanteissa ja asiayhteyksissa ole
tarkoituksenmukaista. Liian yksityiskohtainen sdantely voi myos vaikeuttaa sosiaali- ja
terveydenhuollon innovaatioiden hyédyntamista ja digitaalisten palveluiden kehittamista.

Esityksessa on runsaasti tietojen luovutukseen liittyvaa sisaltod, vaikka hyvinvointialueiden myota
luovutusten merkitys tietojen hallinnan kokonaisuudessa ja hallinnassa seka tietosuojaan liittyvien
riskien valttamisessa vahenee. THL pitaa tarkeana, etta tietojen kayton seurantaan kiinnitetaan
erityista huomiota kdytonhallinnan ja kdayton seurannan painopisteen siirtyessa tiedon
luovutuksista kayton hallintaan ja seurantaan. Aktiivinen kayton seuranta ja kayttolokit ovat
keskeisessa asemassa asiakkaan ja ammattihenkildiden oikeusturvan takaamisessa.

THL ehdottaa, etta lakiin palautettaisiin aiempaan saantelyyn sisaltyneet erityisesti suojattavien
tietojen maarittelyn perusteet. Tietojen erityiseen suojaamiseen liittyy voimassa olevia vaatimuksia
esimerkiksi psykiatriassa ja perinnollisyyslaaketieteessa, ja siihen on esitetty tarpeita liittyen myos
useisiin muihin palveluihin ja tilanteisiin. Erityissuojattaviin tietoihin liittyy maarittely siita, mitka
tiedot ovat erityissuojattavia ja ne vaatimukset, jotka koskevat jarjestelmia ja toimijoita sen
suhteen, milla tavoin erityissuojattavia tietoja on kasiteltava (esimerkiksi erillinen vahvistuspyynto).
Erityissuojattavien tietojen nime@minen ei ndin ollen ole osa tietorakennemaérittelyja, joissa
tietojen sisallon rakenne tarkemmin kuvataan. THL ehdottaa, etta erityissuojattavat tiedot otetaan
huomioon siten, etta esitettdvassa laissa maariteltaisiin perusteet erityissuojattavuudelle ja
esimerkiksi kayttooikeusasetuksen valmistelussa tai osana THL:n maarayksia tarkemmalla tasolla
kuvattaisiin mitka tiedot tai nakymat ovat erityissuojauksen piirissa.

Esityksesta puuttuu asiakasasiakirjalain 22 §:3an sisaltyva THL:n valtuus antaa maarays
sosiaalihuollon palvelutehtavaluokituksesta. Maarays on erittdin keskeinen seka asiakastietojen
hallinnan etta sosiaalihuollon palvelutarjonnan jasentamisessa. Ehdotettavan asiakastietolain 20
§:aan on kirjattu maarayksenantovaltuus asiakasasiakirjojen tietorakenteista ja tietosisalloista seka
tietorakenteissa valtakunnallisesti hyddynnettavista koodistoista. Katsotaanko
palvelutehtavaluokitusta koskevan maarayksen sisaltyvan taman valtuuden sisaltoon?
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Onko vaikutusten arviointi riittavan laaja ja onko vaikutukset mielestdanne
oikein arvioitu?

Taloudelliset vaikutukset
THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

Taloudellisten vaikutusten osuudesta ei kdy yksiselitteisesti ilmi se, millaisia kustannuksia aiheutuu
tai onko lainkaan otettu huomioon kustannuksia, jotka aiheutuvat hallinnollisten tietojen
tallentamisesta jatkossa omiin rekistereihinsa.

Vaikutukset kansalaisten asemaan
THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

Vaikutusten arvioinnissa ei ole tunnistettu sita, etta luovutuslupien, suostumusten ja kieltojen
hallinnan kokonaisuus on todennakaoisesti kansalaisille edelleen vaikeasti ymmarrettava ja
monimutkainen. Vaikutusten arvioinnissa tulisi myos tarkastella, onko kansalaisen mahdollista
tosiasiallisesti hallita luovutuslupia, suostumuksia ja kieltoja.

Vaikutusten arvioinnissa tulisi ottaa huomioon erityisesti paljon palveluja kayttavien asiakkaiden
nakokulma. Jatkossa sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoiden on tarkoitus dokumentoida osittain
yhdessa, mutta kaytannossa kirjata melkein samat tiedot omiin rekistereihinsa. Tama suurentaa
riskia siita, etta asiakkaan nakokulmasta Omakannasta on saatavilla paallekkaista tietoa.
Omakantaa tulisi taman osalta rakentaa kansalaislahtoisesti.

Lapsivaikutukset
THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

Alaikaisen potilaan tai asiakkaan asemaa ei ole riittavasti tarkasteltu nyt kyseessa olevassa
lakiehdotuksessa. Tahan liittyen esityksessa ei ole ehdotettu sdaadettavan lapsen oikeudesta
paattaa omien asiakastietojensa kasittelysta sosiaali- ja terveydenhuollossa. Lisdksi esityksessa
tulisi arvioida nyt ehdotettua ja jo voimassaolevaa saantelya lapsen edun nakokulmasta erityisesti
suhteessa lapselle ja jarjestettaviin sosiaali- ja terveydenhuollon palveluihin ja ndiden palvelujen
mahdollisimman sujuvaan jarjestamiseen. Kun asiasta ei ole sdadetty, on epaselvaa, miten sosiaali-
ja terveydenhuollon ammattihenkilon tulee toimia esimerkiksi tilanteessa, jossa lapsi ja hdnen
huoltajansa ovat erimielisia alaikdisen asiakkaan asiakastietojen tai valtakunnallisten
tietojarjestelmapalvelujen kayttoa koskevista asioista. Kun kyse merkittavasti seka lapsen etta
huoltajan asemaan vaikuttavista ratkaisuista, ei asiaa voida jattaa viranomaistahojen ohjeistuksilla
ratkaistavaksi, vaan asiasta tulee saataa erikseen. Tama kokonaisuus tulisi ottaa tarkasteluun nyt
kyseessa olevassa esityksessa. Samoin vaikutusten arviossa tulisi arvioida lapsen asemaa suhteessa
esitettyyn saantelyyn seikkaperdaisemmin kuin lakiluonnoksessa on tehty.

Vaikutukset sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien ja apteekkien toimintaan
THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

Esityksen mukaan asiakastietojen luovuttaminen palvelunantajien valilla toteutettaisiin
ensisijaisesti valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen valityksella ja luovutus muulla tavoin
edellyttaisi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston lupaa. Vaikutusten arvioinnissa tulisi
tarkastella asettaako esitys palvelunjarjestajat eriarvoiseen asemaan. Myos Uudenmaan
hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupungin sujuva tiedonkulku tulee varmistaa tilanteessa, jossa
Kanta-palvelujen tietosisalto ei ole kattava. Tavoiteltavaa ei ole, ettd Uudenmaan julkiset
palvelunjarjestajat joutuisivat tekemaan ylimaaraista tyota hakiessaan lupaa siihen liittyvine
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selvityksineen hoitoketjujen sujuvuuden ja resursoinnin varmistamiseksi. THL ehdottaa, etta edella
kuvatun osalta tehtdisiin huolellinen vaikutusten arviointi.

Vaikutukset viranomaisten toimintaan
THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

Vaikutusten arvioinnissa ei ole otettu huomioon THL-lain muutosehdotusten merkittavia
vaikutuksia THL:n tiedonkeruisiin ja sote-palvelunantajien velvollisuuksiin. Vaikutusten arviointia
tulisi tdydentaa THL:n tdman lausunnon yhteydessa jaljempana (liitelait, 8. lakiehdotus) antaman
vastauksen perusteella.

Tietosuojavaikutukset

THL:n vastaus: Kylla.

Soveltamisala ja suhde muuhun lainsadadantoon (2 §)
Onko ehdotettavan asiakastietolain suhde muuhun lainsaadantoon selkea?
THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

THL ehdottaa, etta lain soveltamisalaa koskevassa saannoksessa ja sen perusteluissa entisestaan
selkiytettaisiin lain soveltamisalaa ja paallekkaisen saantelyn riskeja erityisesti suhteessa
laakinnallisten laitteiden saadoksiin, tiedonhallintalakiin ja tietosuoja-asetukseen.
Tiedonhallintalaki koskee vain julkisia palveluja, mutta esimerkiksi kdyton seurannan ja lokien
hallinnan sdaantelya tarvitaan myos yksityisiin sosiaali- ja terveyspalveluihin. Laissa tulisi selkeyttaa
myos sita, etta 83 §:n mukainen laatujarjestelma voi olla sama, jota sovelletaan laakinnallisiin
laitteisiin, mikali tietojarjestelma tai sen osa taikka hyvinvointisovellus on ladkinnallinen laite. Niin
ikaan informatiivisuuden vuoksi 2 §:n perusteluissa voisi mainita, mitka yleislaeista koskevat
julkista ja mitka yksityista sektoria.

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

THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

Soveltamisalaa koskevaa saannosta tulisi tdsmentaa sen osalta, milta osin se koskee muiden kuin
sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien toimintaa ja tietojarjestelmia. Esityksen
perusteluissa mainitaan naista lakiin perustuvista muista kayttotarkoituksista esimerkkina
toisiolaissa mainitut kayttotarkoitukset. Esitys ei sisalla arviota mm. siita, mita kaikkia muita
kayttotarkoituksia laki koskisi ja mita tosiasiallisia vaikutuksia kustannuksineen silla olisi.
Esityksessa ei myoskaan tule yksiselitteisesti esille, miltd osin uusi laki tulisi koskemaan muita
kayttotarkoituksia, soveltuvin osin vaiko vain yleisten kasittelyperiaatteiden osalta. Jos se koskisi
vain jalkimmaisia, arvioita siita, mita yleisten kasittelyperiaatteiden soveltaminen tarkoittaisi ko.
muiden lakien suhteen, ei ole tehty. Esimerkiksi, olisiko ristiriitaa muiden saadosten sdannosten
kanssa ja tulisiko muita séadoksia muuttaa, tai onko tarkoituksenmukaista saannella esimerkiksi
kasittelijoiden tunnistamista ja kayton ja luovutuksen seurantaa yhtenevasti sosiaali- ja
terveydenhuollon toiminnassa ja esimerkiksi tutkimusorganisaatioissa tai valvontaviranomaisten
prosesseissa. Saantely vaikuttaa myos sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien omassa
toiminnassa tapahtuvaan tietojen kayttoon muuhun kuin alkuperdiseen kayttotarkoitukseen.
Kaikkia naita vaikutuksia on tarpeen arvioida tasmallisemmin sen jalkeen, kun soveltamisala on
olennaisesti tdsmentynyt.
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Kaikkiin eri tarkoituksiin luovutettuihin tietoihin ei voida olettaa sovellettavan tiedon luovuttaneen
rekisterinpitajan velvoitteita tai esimerkiksi muiden hallinnonalojen viranomaisiin ei ole realistista
ulottaa tietoturvasuunnitelmien vaatimuksia tai asiakas- tai potilastietojen kasittelyyn
tarkoitettujen tietojarjestelmien olennaisia vaatimuksia.

Mairitelmat (3 §)

Ovatko maaritelmat selkeat ja ymmarrettavat lain soveltamisen nakokulmasta?
THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

3 §&:n 1 kohta: Asiakkaan maaritelma rajaa lain sa@nnokset koskemaan terveydenhuollossa vain
potilaita ja jattda huomiotta sen, etta terveydenhuollossa on myos asiakkaita, joiden ei yleensa
katsota olevan potilaita (ks. THL:n sotesanastot.fi ja Terveydenhuollon tiedonhallinnan sanaston
maaritelmat kasitteille terveydenhuollon asiakas ja potilas). Rajaus koskee myos kasitteita
potilasasiakirja ja potilastieto, jotka maaritelmiensa perusteella eivat koskisi terveydenhuollon
asiakkaita.

3 §&:n 2 kohta: Asiakasasiakirja maaritelladn sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasasiakirjaksi, mutta
sita, mika on terveydenhuollon asiakasasiakirja ei erikseen maaritella. THL ehdottaa, ettad tama
madriteltdisiin tarkemmin epaselvyyksien valttamiseksi, tai todetaan selvasti etta
terveydenhuollossa asiakirjallisessa muodossa kasiteltavat asiakastiedot ovat hallinnollisia tai
hoidollisia potilasasiakirjoja. Asiakasasiakirjan maaritelma johtaa epaselvyyteen siita, onko
terveydenhuollon asiakasasiakirja ja erikseen pykalassa maaritelty potilasasiakirja sama kasite vai
eri kasitteet. Maaritelma olisi yksiselitteisemmin ymmarrettavissa ja maarittelylogiikaltaan ehjempi
tallaisena: ”2) asiakasasiakirjalla asiakirjaa, joka on laadittu tai vastaanotettu asiakkaan sosiaali-
tai terveyspalvelujen tarpeen arviointia varten tai tarvittavien palvelujen jarjestamista tai
toteuttamista varten”.

THL kannattaa sita, etta jo kasilla olevaan esitykseen selvennettaisiin asiakirjan maaritelmaa.
Esityksen mukaan asiakirjan maaritelma vastaa julkisuuslain asiakirjan maaritelmaa. Maaritelma
on valineneutraali, mutta se on kuitenkin saddetty julkisuusperiaatteen ja julkisuuslain ja muiden
hallinnon yleislakien tarkoituksia ja toteuttamista varten, ja sen vuoksi se ei taysin sovellu
yksityisen sektorin toiminnan asiakirjojen maaritelmaksi, vaikkei tallaiselle saantelylle sinansa ole
estetta. Esityksessa nojaudutaan erittdin voimakkaasti asiakirjapohjaiseen tiedonkasittelyyn,
jonka rinnalla tulisi vahvistaa my6s muissa muodoissa tapahtuvan asiakastiedon kasittelyn
mahdollisuuksia. Kaytanndssa asiakirjapohjaisuutta on yleensa tulkittu suppeasti siten, etta
asiakirjojen siirto- ja sdilytysmuotona on tiettyyn ajanhetkeen sidottu kokonaisuutena kdsiteltava
tai vahvistettava dokumentti, joka voi sisaltaa rakenteisia ja vapaamuotoisia tietoja ja joka on
selvdkielisena luettavissa.

Useimpien maiden sosiaali- ja terveydenhuollon sahkdisen tiedonhallinnan saadokset eivat
tiettavasti nojaudu yhta vahvasti asiakirjapohjaiseen tiedonhallintaan, vaan lahtékohtana on
esim. "health data” tai "electronic health records” seka tietojen tallentaminen, siirtdminen ja
hyddyntaminen mahdollisimman tarkoituksenmukaisessa muodossa sosiaali- ja terveyspalvelujen
tuottamiseksi tietoon pohjautuen, usein huomattavasti asiakirjoja hienojakoisempina tietokanta-,
rajapinta- tai sanomarakenteina.

Mya0s viranomaisen tosiasiallisen toiminnan yhteydessa laadittavat tiedot ja merkinnat, kuten
terveyskeskusten potilasrekisterit, toteutetaan kaytanndssa tietojarjestelmissa muulla tavoin kuin
asiakirjoina. Julkishallinnon viranomaisen asiankasittelyjarjestelmissa syntyva tieto on
kaytannossa lahtokohdiltaan maaritelty asiakirjoiksi, vaikka suuri osa sosiaali- ja terveyspalveluissa
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syntyvista tiedoista ei ole yksittaisten asioiden kasittelyyn vaan asiakkaan terveyden ja
hyvinvoinnin parantamiseen tai edistamiseen liittyvaa tietoa.

Ensisijaisesti lain tulisi mahdollistaa asiakastiedon kasittely siten, ettd asiakastietoa voidaan
kasitella seka asiakirja- etta muussa muodossa yhtenaisilla periaatteilla. Toinen vaihtoehto olisi
tdsmentda, onko sahkdinen tietokanta tai useissa eri muodoisssa kasiteltava potilaskertomus
(electronic health record) asiakirja tai soveltuisiko ISO-standardin (SFS-1SO 15489-1: Tieto ja
dokumentointi. Asiakirjahallinto. Osa 1. Yleistd) mukainen asiakirjan maaritelma seka julkisen etta
yksityissektorin toimintaan. ISO-standardin mukainen asiakirjan maaritelma on: Tieto, jonka
organisaatio tai henkilo luo tai vastaanottaa ja sdilyttaa todisteena ja tieto-omaisuutena osana
laillisia velvoitteitaan tai liiketoimiaan. (Lahteena: Kansallisarkisto, Toimintaympariston tuntemus,
Asiakirjahallinnan kasitteet, 2020). Tama uudelleenmadrittely saattaisi vahentaa tarvetta
julkisuuslain mukaiseen asiakirjakeskeiseen kasittelyyn painottuvaa tiedonkasittelysaantelya
asiakastietolaissa. Talta osin THL on lausunut myds 4 luvun ensimmaisen kysymyksen yhteydessa.

3 &:n kohta 5: Asiakastiedon maaritelma olisi yksiselitteisemmin ymmarrettavissa, jos sita
muokattaisiin seuraavasti: ”5) asiakastiedolla sosiaali- tai terveydenhuollon asiakasta koskevaa
henkilotietoa, joka on sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan hallinnoimaa”.

Esityksen mukaan asiakasasiakirjoihin kuulumattomiksi tiedoiksi maariteltadisiin asiakkaan
perustiedot, joita olisivat tiedot, jotka ovat saatavilla vaestotietojarjestelmasta: osoitetiedot,
kansalaisuus, didinkieli ja perhesuhdetiedot seka tiedon edunvalvojasta ja laillisesta edustajasta.
Kaikki asiakkaat eivat kuitenkaan pida ylla tietojaan vaestorekisterissa ja esimerkiksi yhteystiedot
voivat olla puutteellisia tai vanhoja. Samalla todetaan, etta silta osin, kuin palvelunantaja saa
ajantasaiset perustiedot vaestotietojarjestelmasta, tietoja ei olisi tarpeen erikseen tallentaa.
Ilmeisesti perustiedot kuitenkin saisi tallentaa, jos niita ei ajantasaisena saa VTJ:std. Kaytannossa
tieto pyritaan saamaan sielta, mista ne varmimmin saa eli asiakkaalta itseltdan ja todennakoisesti
ne myos tallennetaan itse tietojarjestelmaan.

Erityisesti sote-palvelujen asiakkuuksiin liittyy myos joukko muita vastaavan tyyppisia perustietoja.
Asiakkaan palvelujen kokonaisuuden hallinnan nakdkulmasta tulisi mahdollistaa ajantasaisten
tietojen saanti Kanta-palvelujen kautta keskeisimmista sosiaali- ja terveyspalvelujen asiakkuuteen
liittyvista tiedoista kuten asiakkaan hyvinvointialueesta, muusta palvelun jarjestajasta,
tyoterveyspalvelujen tuottajasta tai opiskeluterveyspalvelujen tuottajasta, seka saataa
palvelunantajalle naihin tietoihin liittyva tietojen paivitysvelvoite naiden tietojen muuttuessa seka
asiakkuuden alkaessa tai paattyessa. Sosiaalihuollon asiakkuusasiakirjan kautta osin
vastaavantyyppista tietoa on jo kansallisesti maaritelty kasiteltavaksi sosiaalipalvelujen osalta.

Asiakastiedon maaritelma tulisi poikkeamaan voimassa olevasta laista, kun asiakastiedolla
tarkoitettaisiin kaikkea palvelunantajan hallinnoimaa asiakastietoa. Hallinnollisten tietojen
kasittelyssa on huomioitava, ettad kayttovaltuuksiin ja kdaytonseurantaan kohdistuu osin eri
tyyppisia tarpeita kuin sisallollisiin ja hoidollisiin sote-tietoihin.

Muun asiakastiedon lisadaminen asiakastiedon maaritelmaan edellyttda muun asiakastiedon
riittdvan tarkkaa maarittelya ja rajaamista. Se vaikuttaa kaikkiin tilanteisiin, joista asiakastiedoista
ja niiden kasittelysta saadettaisiin asiakastietolaissa ja sen lisaksi tilanteisiin, joissa muista
kayttotarkoituksista sdddetdaan muissa laeissa. Kaiken asiakastiedon pitédmista erityisina
henkilotietoina tai arkaluonteisina henkilGtietoina ei vastaa voimassa olevaa lainsaadantoa. Muuta
asiakastietoa koskee myos jo saadetyt niita koskevat séannokset. Tata saantelya ei ole esityksessa
selvitetty, toisin sanoen miten muuta asiakastietoa on jo sdannelty ja mika on tuon saantelyn suhde
tai vaikutus aiottuun saantelyyn. Lisaksi kiinnitetdaan huomiota siihen, aiheuttaako maaritelmaan
kuuluva: ”palvelunantajan hallinnoimaa” ongelmia suhteessa asiakastietojen toissijaisiin
kayttotarkoituksiin. Palvelunantajan hallinnoimien tietojen osalta tulisi myos tasmentaa
vaikutukset asiakastietojen toissijaisiin kayttotarkoituksiin seka se, etta hallinnointivastuu ei ulotu
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toiselle toimijalle luovutettuihin tietoihin. Erityyppisiin asiakastietoihin kohdistuu eri tasoisia
arkaluonteisuusvaatimuksia esimerkiksi riippuen siitda minka tyyppista haittaa tietojen
paljastuminen sivullisille voi aiheuttaa.

3 &:n 8 kohta: hyvinvointitiedon maaritelma kytkeytyy vain omatietovarantoon. Maaritelman rajaus
omatietovarantoon jattaa lain sdantelyn ja vaatimusten ulkopuolelle kaikki muut henkilon itsensa
tuottamat ja hallinnoimat hyvinvointitiedot. Sama huomio koskee hyvinvointisovelluksen
maaritelmaa. Tata voi pitaa tata tietoturvariskina ja toisaalta se johtaa mittavaan saantelyyn
omatietovarantoon liittyvissa sovelluksissa jattaen muut vastaavia tietoja kasittelevat sovellukset
saantelemattd. Suomesta puuttuvat yleiskayttdiset kansalaisille tarkoitettujen terveyssovellusten
arviointipalvelut (vrt. Saksan DiGA, Orcha). FinCCHTA arviointitoiminta ja PPSHP asetuksen
mukainen terveys-/erikoissairaanhoidonpainotus rajaavat osin Suomessa tehtavaa arviointia.
ISO/TS 82304-2 standardi sisaltaa myos laadullisen validiteetin arvioinnin.

Kaikkien mahdollisten sovellusten saantely ei liene mahdollista, mutta hyvinvointisovellusten
maaritelman laajentaminen koskemaan esimerkiksi kansallisiin tietojarjestelmapalveluihin
liitettavia kansalaisille tarkoitettuja sovelluksia seka sote-palvelunantajien asiakkaille suosittelemia
tai maaraamia sovelluksia mahdollistaisi useisiin haasteisiin vastaamisen. Naille sovelluksille olisi
mahdollista maaritella kansainvalisia malleja ja standardeja mukaillen potilas- ja
asiakasturvallisuusvaatimuksia, suorituskykyvaatimuksia, tietosuojavaatimuksia, laatuvaatimuksia
nojautuen esim. l[adkinnallisten laitteiden saadoksiin seka mahdollisesti vaatimuksia siitd, millaista
nayttoa vaikuttavuudesta edellytetaan.

Ehdotettavan maaritelman mukaan hyvinvointitiedot ovat "henkilon itsensa tuottamia henkilon
terveytta ja hyvinvointia koskevia tietoja, jotka henkild olisi tallentanut kohdassa 15 mainittuun
omatietovarantoon”. THL pyytaa arvioimaan, tulisiko maaritelmaa taydentaa siten, ettei se rajaisi
pois hyvinvointisovelluksia, joissa asiakas itse ei tuota tietoja, vaan esimerkiksi [adkinnallinen laite
tuottaa tiedot. Esimerkiksi diabeteksen hoidossa kaytetdan nykyaan ihon alle jatettavia neuloja ja
tekniikkaa, jolla kannykkasovellus kykenee lukemaan verensokeriarvon suoraan neulalaitteen
paalta. Lisaksi jo yksinkertainenkin sovellus tuottaa yleensa kayttajan itsensa lisaamista
mittaustuloksista jatkojalostettua tietoa, esimerkiksi aamuverensokerin keskiarvo kuukauden
ajalta. Nama trenditiedot eivat ole henkilon itsensa tuottamia tietoja, mutta ovat terveydenhuollon
jatkokayton nakokulmasta merkityksellisia. Maaritelman vaatimus siita, etta hyvinvointitieto on
henkilon itsensa tuottamaa tietoa, voi pahimmassa tapauksessa estaa sovellusten kehittamistyota
ja niista saatavien hyotyjen saavuttamista.

Lisaksi THL ehdottaa kielellista korjausta hyvinvointitiedon maaritelmaan seuraavasti: ”8)
hyvinvointitiedolla henkilon itsensa tuottamaa ja hallinnoimaa ja hanen terveyttaan ja
hyvinvointiaan koskevaa henkildtietoa, jonka henkild on tallentanut 15 kohdassa tarkoitettuun
omatietovarantoon”.

3 §&:n 10 kohta, palvelunjarjestajan maaritelma: THL ehdottaa kielellista korjausta maaritelmaan
seuraavasti ”palvelunjarjestajalla palvelunantajaa, jolla on sosiaali- ja terveydenhuollon
jarjestamisvastuu, tai yksityista palvelunantajaa taman sopiessa...”

3 §&:n 16 kohta, hyvinvointisovelluksen maaritelma: THL pyytaa tarkentamaan maaritelmaa
tilanteessa, jossa hyvinvointisovellus saa reseptitietoja reseptikeskuksesta tai potilas- tai
asiakastietoja asiakastietovarannosta, mutta ei tuota eika hae omatietovarannosta
hyvinvointitietoja. Onko talloin kyseessa maaritelman mukainen hyvinvointisovellus?

3&:n 17 kohta tietojarjestelman maaritelma: THL ehdottaa lisattdvan joka sanan seuraavasti
“tietojarjestelmalla ohjelmistoa, jarjestelmaa tai osajarjestelmaa, joka...”
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Pitdisiko pykalaan lisatda maaritelmia?
THL:n vastaus: Ei, mita maaritelmia olisi nakemyksenne mukaan lisattava?

Maaritelmiin tulisi selkeyden vuoksi lisata asiakkaan luovutusluvan, kiellon ja suostumuksen
maaritelmat, joista kdy selkeasti ilmi niiden keskeinen sisalto.

Jos asiakastiedon maaritelma tulisi esityksen kaltaisena voimaan, maaritelmiin tulisi lisata, mitka
ovat hallinnollisia asiakastietoja ja mitka muita asiakastietoja seka vastaavasti mitka asiakirjat eivat
ole asiakasasiakirjoja. THL ehdottaa, ettd lain maaritelmaan lisataan hallinnollisen asiakastiedon
maaritelma ja hallituksen esityksessa perustellaan milta osin lakia sovelletaan hallinnollisiin
asiakastietoihin.

Asiakastietojen kasittelya koskevat yleiset periaatteet (2 luku)

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

Onko 2 luvun sdantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettiava ja johdonmukainen?

THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

Esitys jattaa epaselvaksi, milta osin luvun 2 vaatimuksia on tarkoitus soveltaa kasiteltdessa
asiakastietoja muissa kayttotarkoituksissa. Saantelysta tulisi yksiselitteisesti kayda ilmi, milta osin
sen sisaltoa sovelletaan tai ei sovelleta muissa kayttotarkoituksissa.

THL huomauttaa, ettd monet nyt vain asiakasasiakirjoihin luonnoksessa ehdotetuista kohdista
olisivat kohdistettavissa ja tulisi kohdistaa yleisesti asiakastietoihin, mikali yksityiskohtainen
saantely on valttamatonta, jotta asiakirjapohjainen saantely ei tarpeettomasti rajoita
tietojarjestelmien toteutusmahdollisuuksia ja arkkitehtuureita (ks. myos luvun 4 kommentit).

THL ehdottaa, etta asiakastietojen yleisia periaatteita taydennettaisiin seuraavasti: "Asiakkaalta
omatietovarannon kautta tai muulla tavoin saatavat tiedot voidaan sisallyttaa palvelunantajan
tuottamiin ja palvelunantajan rekisteriin kuuluviin asiakastietoihin ja asiakasasiakirjoihin.
Sisallyttdminen voi tapahtua tietojarjestelmassa ilman ammattihenkilon erillisia toimenpiteita, jos
tiedot ovat hoidon tai palvelun kannalta tarpeellisia. Naiden tietojen osalta on merkittava, etta
tiedot ovat asiakkaalta saatuja ja ne on esitettdava ammattihenkildille asiakkaalta suoraan saatuina
tietoina.”. Vastaava taydennys tarvitaan lisdksi 26 §:aan: "Potilasasiakirjamerkinnat voivat lisaksi
koostua terveydenhuollon [dakinnallisten laitteiden, ohjelmistojen ja robottien *seka kansalaisten*
tuottamista hoidon kannalta tarpeellisista merkinnoista."

Perusteluna edelliselle tdydennysehdotukselle THL esittda seuraavaa:

Ehdotettu sdaannds selkeyttaisi erityisesti sahkdisen asioinnin jo laajasti sovellettua kaytantoa, jossa
asiointipalvelujen tai asiakkaan kdyttamien hyvinvointisovellusten tuottamat tiedot voidaan ottaa
kasiteltavaksi palvelunantajan tietojarjestelmiin ja sisallyttaa palvelunantajan vastuulla olevaan
henkilorekisteriin, kun asiakas on palvelunantajan tarjoamien palvelujen piirissa.

Hyvinvointitietojen liséksi on pystyttava hallinnoimaan asiakkaalta saatavat tiedot tilanteissa,
joissa asiakas selvasti on tietyn palvelunantajan tuottamien palvelujen piirissa ja joissa asiakkaalta
kysyttavat tai saatavat tiedot selvasti kuuluvat palvelunantajan rekisterinpitoon ja esimerkiksi
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tietojen poistaminen asiakkaan toimesta ei tulisi olla mahdollista, jolloin kyse ei ole
hyvinvointitiedoista.

Ehdotettu saannos selkeyttaisi asiaan liittyneita rekisterinpidon kysymyksia seka
hyvinvointitietojen ja asiakastietojen rajapintaan kohdistuneita kysymyksia. Lisaksi se selkeyttaisi
myos naiden tietojen kayttoon liittyvaa tarvetta erottaa selvasti asiakkaalta suoraan saadut tiedot
ammattihenkilon tuottamista tai kirjaamista tiedoista.

Ehdotettu sddannos mahdollistaisi sosiaali- ja terveydenhuollon useiden prosessien asiakaslahtdisen
uudistamisen ja sahkdisen tunnistamisen kautta tunnistetun seka asiointi- tai
hyvinvointisovelluksia kayttavan asiakkaan nykyista paremman vuorovaikutuksen
ammattihenkildiden kanssa. Lisaksi se mahdollistaisi sahkdisten palvelujen hyodyntamisen siten,
ettd sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja tuottavien ammattilaisten tyotaakka asiakkaalta
saatujen tietojen kirjaamisessa potilasasiakirjoihin vahenee. Esimerkiksi nykysaaddsten mukaisten
"potilaan hoidon jarjestamisen, suunnittelun, toteuttamisen ja seurannan turvaamiseksi
tarpeellisten tietojen" lahteena palvelunantajalle jo suurelta osin toimii asiakas.

Ehdotettu sdaannds olisi sovellettavissa siten, etta vain tarkoituksenmukaiset ja valttamattomat
tiedot sisallytettaisiin palvelunantajan vastuulla oleviin asiakastietoihin. Jos esimerkiksi
hyvinvointitietojen perusteella tehdaan hoitopaatoksia, on paatoksen pohjana kaytettyjen tietojen
pysyttava palvelunantajan asiakirjoissa, koska hoitopaatoksen taustatiedot ovat muuttuneet ja
paatokseen vaikuttaneet tiedot tarvitaan turvaamaan myos paatoksen tehneen ammattihenkilon
oikeusturvaa. Ehdotettu saannos tarvittaisiin myos tasmentamaan 27 §:ssa esitettyja periaatteita,
jotka jattavat monia avoimia kysymyksia potilaan itsensa lahettamien asiakirjojen ja myos
potilaalta tulevia tietoja sisaltavien terveyspalvelujen jarjestamiseen liittyvien asiakirjojen
kasittelyssa. Tasmennystarvetta ja asiaa on kayty toistuvasti lapi mm. sosiaali- ja terveydenhuollon
kansallisen kokonaisarkkitehtuurin ja itse- ja omahoidon kokonaisarkkitehtuurin yhteydessa.
Saannoksen toimeenpanoon on jo valmiuksia muun muassa kansallisissa
tietojarjestelméapalveluissa (merkinnan tekija) seka eri tavoin toteutetuissa asiointipalveluissa.

THL ehdottaa, ettéd THL:n maarayksenantovaltuutta 10 §&:n 4 momentissa tarkennettaisiin ja
laajennettaisiin kayttolokien osalta siten, etta THL voisi antaa maarayksen sosiaali- ja
terveydenhuollon toiminnassa katseltujen hyvinvointitietojen kasittelyn lokitukseen liittyen.

Lisaksi 10 §:n osalta tulisi selvyyden vuoksi tarkentaa lain perusteluihin, ettd asiakkaalle tai toiselle
rekisterinpitajalle luovutettujen asiakastietojen kayton seuranta ei ole luovutettujen tietojen
rekisterinpitdjan vaan luovutuksen saajan vastuulla. Lisaksi tulisi saataa siita, etta asiakkaalla on
oikeus saada hyvinvointisovelluksen kautta tai hyvinvointisovelluksen valmistajalta tieto, mikali
asiakkaan hyvinvointitietoja tai asiakkaalle hyvinvointisovelluksen kautta luovutettuja
asiakastietoja luovutetaan eteenpadin ja kenelle tai minne tietoja on luovutettu, rilppumatta siita
perustuuko luovutus kayttajan antamaan suostumukseen tai kdyttajan omaan toimintaan
hyvinvointisovelluksessa.

Onko salassapitoa ja sivullisuutta koskeva sadntely selked ja ymmarrettava?
THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

THL ehdottaa, etta saantelya laajennettaisiin kattamaan salassapito- ja vaitiolovelvollisuus myos
tilanteisiin, joissa palvelunantaja, hyvinvointisovelluksen valmistaja tai valittaja voi saada
hyvinvointitietoja. Lisaksi tulisi selkeyttaa, etta asiayhteyden tai hoitosuhteen todentamisen jalkeen
asiakastietojen kasittely myos automatisoidusti asiakkaalle tarjottavan palvelun laajuudessa
palvelunantajan toiminnassa on mahdollista, ei pelkastdan ammattihenkildiden ja tyontekijdiden
toimesta. Asiakastietojen kasittelyn perusteen tulisi pystya muodostumaan palvelunantajaan myos
muulla tavoin kuin vain sita kautta ettd ammattihenkilo tietoja tuottaa tai kasittelee.
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Lisaksi THL ehdottaa, etta erityisen syyn kaytto tulisi saataa kayttdoikeuksin rajattavaksi vain niihin
tehtaviin, joissa sen kaytto on valttamatonta.

Onko asiakkaan tietosuoja-asetuksen mukaisiin oikeuksien rajoittamisen saantely selkeaa,
ymmadrrettavaa ja oikeasuhtaista?

THL:n vastaus: Kylla.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen rekisterinpito (3 luku)

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

THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

Lakiluonnoksen 3. luvusta ei loydy tata periaatetta koskevaa saanndsta. 4. luvun 18 §:ssa
ehdotetaan saddettavaksi, etta "Potilasasiakirjat tallennetaan potilasrekisteriin ja sosiaalihuollon
asiakasasiakirjat tallennetaan sosiaalihuollon asiakasrekisteriin”. Tassdkaan ei oteta kantaa
siihen, miten toimitaan sosiaalipalveluissa kasiteltavien asiakkaan terveydentilaa tai hoitoa
koskevien tietojen tallentamisessa. Pykalan perusteluissa todetaan: "Pykalan sanamuodon
perusteella potilasrekisteriin tallennettaisiin kaikki potilasasiakirjat. Potilasrekisteriin
tallennettaisiin siten myods ne potilasasiakirjat, joita laaditaan sosiaalihuollon palveluiden
yhteydessa annettavissa terveydenhuollon palveluissa.”

Lakiluonnoksen 2 §&:ssa potilasasiakirja on madritelty potilasta koskevaksi asiakasasiakirjaksi.
Potilas on maaritelty potilaslaissa, joten potilasasiakirjalla tarkoitetaan tassa terveydenhuollon
asiakasta koskevaa asiakirjaa. Saannds koskee siis potilasasiakirjoja myds silloin, kun
terveydenhuollon palveluja annetaan sosiaalipalvelujen yhteydessa. Avoimeksi jaa, miten
toimitaan niiden sosiaalihuollon asiakkaan terveydentilaa, ladkehoitoa ja muita
hoitotoimenpiteita koskevien asiakastietojen kanssa, joita kasitellaan sosiaalipalveluissa.

Tahan asti sosiaalihuollon potilastiedoista puhuttaessa on tarkoitettu sellaisia asiakkaan
terveydentilaa ja hoitoa koskevia tietoja, joita kasitellaan sosiaalihuollon organisaatiossa. Tama
on kuitenkin kestamaton lahtokohta, koska jo nyt kunnissa ja kuntayhtymissa, mutta myos
tulevilla hyvinvointialueilla todennakdisesti tulee olemaan sosiaali- ja terveydenhuollon
jarjestamisesta vastuussa yksi monijaseninen toimielin. Palvelunjarjestdjan organisaatiota ei
muodosteta siten, etta sosiaalihuollon ja terveydenhuollon organisaatiot olisivat erillaan.
Myaoskaan palveluyksikot eivat ole puhtaasti sosiaalihuollon tai terveydenhuollon yksikoita.

Lakiin tarvitaan selkea linjaus siitd, miten toimitaan sosiaalipalveluissa kasiteltavien asiakkaan
terveydentilaa ja lddakehoitoa koskevien asiakastietojen tallentamisessa.

Voitte esittad tdssda myos muita ndkemyksia lakiehdotuksen sosiaalihuollon yhteydessa
laadittavien potilasasiakirjojen kasittelya koskevaan saantelyyn.

Potilastietoa syntyy myods muualla kuin sosiaalihuollon palveluissa, esimerkiksi valtion
erityiskouluissa (Valteri) tai maahanmuuttokeskuksissa (Migri). Niissa voi syntya myos
sosiaalihuollon asiakastietoa, mutta tallaiset toimijat eivat ole varsinaisia sosiaali- ja
terveydenhuollon toimijoita. Jatkossa namakin tiedot ilmeisesti katsotaan sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastiedoiksi, koska esityksessa kuvataan, etta niiden arkistointi ja luovutus
Kanta-palvelujen kautta tulisi jatkossa mahdolliseksi.
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Terveydenhuollossa tehtavan sosiaalitydon asemaa tulisi selkiyttdaa myos tiedonhallinnan
nakdkulmasta. Tiedonkdyton sujuvuuden kannalta on tarkeda, etta terveydenhuollon
sosiaalityossa kirjattava tieto terveydenhuollon asiakkaan/perheen (potilaan) elamantilanteesta
on terveydenhuollon ammattihenkiloilla kaytettavissa ilman asiakkaan erillisia suostumuksia.
Talla hetkella terveyssosiaalityon kirjaukset nakyvat potilaskertomuksessa sos-

nakymalla. Terveyssosiaalityota tehdaan laajasti paitsi somaattisessa terveydenhuollossa myos
mm. paihdepalveluissa, kuntoutustydssa, psykiatrialla/mielenterveyspalveluissa (ml. lasten- ja
nuoren psykiatrian kokonaisuus). Koska terveyssosiaalityd on osa potilaan hoitoa, yhteys
terveydenhuollon tietoon tulee sdilyttaa. Tarkead on myods vahvistaa terveyssosiaalityon yhteytta
sosiaalihuollon palveluihin. Esimerkiksi sosiaalihuollon paatoksenteko-oikeus sujuvoittaisi
yhteisten asiakkaiden kohdalla monesti myds hoidon onnistumista.

Onko palvelunantajan muutostilanteisiin liittyva sadntely selkeda ja ymmarrettavaa?

THL:n vastaus: Kylla.

Nakemyksianne muutostilanteisiin liittyvan saantelyn toteutettavuuteen?

Ei lausuttavaa.

Onko palvelunantajan toiminnan paattymiseen liittyvaa selkeaa ja ymmarrettavaa?
THL:n vastaus: Ei.

Esityksessa tulisi kuvata miksi keskitettya rekisterinpidon ratkaisua ei pidetty toimintansa
paattaneiden palvelunantajien osalta tarkoituksenmukaisimpana vaihtoehtona. Esitys aiheuttaa
hyvinvointialueille lisdaa hallinnoitavaa ja ndin ollen esim. ICT- ja palkkakustannuksia.
Toimintansa paattaneiden palvelunantajien asiakirjojen rekisterinpito saattaisi olla hallitumpaa
ja kustannustehokkaampaa toteuttaa kansallisesti keskitettyna esimerkiksi Kelan tai
Kansallisarkiston toimesta.

Nadkemyksidnne muutostilanteisiin liittyvan sadntelyn toteutettavuuteen?
Ei lausuttavaa.

Asiakasasiakirjojen kasittelya koskevat periaatteet (4 luku)

Onko 4 luvun saantelyehdotus kokonaisuutena selkea, ymmarrettava ja johdonmukainen?
THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

Asiakirjapohjaisen tiedonkasittelyn rinnalla tulisi vahvistaa my6s muissa muodoissa tapahtuvan
asiakastiedon kasittelyn mahdollisuuksia. Asiakirjallinen tieto on tarkea tiedon muoto mm.
pitkaaikaissailytyksessa seka tiettyyn ajanhetkeen kytkettyjen tietokoosteiden kasittelyssa, mutta
asiakastiedon elinkaaren nakokulmasta tulisi huomioida myds muut kasittely-, siirto- ja
sailytystavat. Luonnoksen useissa kohdissa saantely olisi tarkoituksenmukaista kohdistaa
asiakasasiakirjojen sijaan asiakastietoihin ja tietoaineistoihin myds muissa kuin
asiakirjamuodossa. Tama edesauttaisi tarkoituksenmukaista ja kustannustehokasta
tiedonhallinnan ratkaisujen kehittamista seka valtakunnallisissa tietojarjestelmapalveluissa etta
palvelunantajien hankkimissa ja kayttamissa tietojarjestelmissa.
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Asiakastiedon elinkaaren aikana asiakastieto kootaan, ilmenee, tallennetaan ja hyodynnetaan
monissa eri muodoissa. Joissakin tilanteissa luontevin muoto on kokonaisuutena kasiteltava ja
luettavassa muodossa esitettava asiakirja, mutta modernissa ohjelmisto- ja
tietojarjestelmakehityksessa asiakirjat eivat ole ensisijainen lahtokohta vastaavasti kuin aiemmin
esimerkiksi jatkuvassa paperisessa potilaskertomuksessa. Kansallisten tietojarjestelmapalvelujen
ja sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien kehittamisessa nojaudutaan entista
monipuolisempaan tietojenkasittelytapaan, jossa asiakirjat ovat yksi (mutta vain yksi) keskeinen
toteutustapa. Asiakirjallinen tietojenkasittely ei voi korvata esimerkiksi tietojarjestelmien
tietokantaratkaisuja, jotka nimenomaisesti on tarkoitettu mahdollistamaan kaytettavyydeltaan
hyvien ja tiedon hyddynnettavyyttd tukevien tietojdrjestelmien toteuttaminen. Asiakirjojen lisaksi
my0s asiakirjojen kuvailutiedot sisaltavat asiakastietoa.

Sosiaali- ja terveyspalvelut eivat suurelta osin, ja erityisesti terveyspalveluissa, ole
rinnastettavissa pelkastaan julkisen hallinnon viranomaistoiminnan asianhallintaan, jossa
asiakirjojen kautta tapahtuvat prosessit ovat luonteva viranomaistoiminnan muoto. Luonnoksessa
asiakirjojen hallinnan mallina on nk. asiakirjatiedon elinkaarimalli alkaen asiakirjatiedon
kirjaamisesta paattyen sen tuhoamiseen, so. asiakirjojen kautta tapahtuvat julkisen hallinnon
asiankasittelyprosessit. Taman sijaan tulisi korostaa jatkumomallia, joka soveltuisi paremmin
sahkoisen asiakirjatiedon hallintaan, kun kyse on sote-asiakastiedoista. Jatkumomalli ei kuvaa
asiakirjojen elinkaaren hallintaa ajallisesti etenevina vaiheina, jotka ovat erillisia toisistaan, vaan se
tunnistaa kohdat, joissa hallintatoimenpiteitéa tarvitaan (laatiminen, talteenotto, organisointi ja
uudelleen kaytto). (Lahteena: Kansallisarkisto, Toimintaympariston tuntemus, Asiakirjahallinnan
kasitteet, 2020)

Julkisuuslain perustelujen mukaan asiakirjoina pidetaan kaikkea viranomaisen kdytettdvissa
olevaa informaatiota sen muodosta riippumatta. Julkisuuslain viranomaistoiminnan
asiakirjalahtdisyyden ylikorostuminen asiakastietolaissa voi merkittdvasti haitata sote-palveluissa
tarkoituksenmukaisten arkkitehtuuri- ja tiedonvalitysratkaisujen seka yhteentoimivuuden
saavuttamista terveydenhuoltolain ja sosiaalihuoltolain mukaisten tehtavien toteuttamiseksi.
Riskina on, etta nykyaikaisia tiedonhallinnan ratkaisuja ei pystyta taysimaaraisesti hyddyntamaan
sote-palveluissa ja kustannukset kasvavat, mikali asiakirjakeskeinen saantely vaikeuttaa
tarkoituksenmukaisimpien tiedonhallintaratkaisujen sekd kansainvalisilla sote-ict-markkinoilla
toimivien tai sinne suunnattujen kotimaisten ratkaisujen hyodyntamista.

Riskeja Lliittyy muun muassa rekisterinpitajan oikeuksiin: rekisterinpitaja ei pysty
tarkoituksenmukaisesti kehittdmaan omassa rekisterissaan olevien tietojen
hyodyntamismahdollisuuksia, jos elinkaarta rajoitetaan saadoksin siten etta tiedot ovat saatavilla
vain asiakirjamuodossa kansallisista tietojarjestelmapalveluista. Markkinanakokulmasta on
huomioitava, etta tietojarjestelma- ja ict-teollisuudessa vakiintuneiden arkkitehtuurien
mukaisesti jarjestelmien tietokannat luovat pohjan jarjestelmissa tapahtuvalle tietojen
yhdistelylle ja hydodyntamiselle - poikkeaminen vakiintuneesta tietojarjestelmien
toteutusarkkitehtuurista sote-tietojarjestelmissa voi aiheuttaa riskeja liittyen ict-markkinoiden
kyvykkyyksien hyddyntamiseen. Yksityiskohtaisesti asiakastiedon kasittelymuotoa
asiakirjapohjaiseksi ohjaava saantely voidaan nahda tarpeettomasti kilpailun esteita asettavana,
ellei asiakirjapohjaisen tiedonhallinnan lisaksi voida tukea myds muita tietojen sailyttamisen ja
siirtamisen ratkaisuja.

Useita pykalia tulisi kohdistaa asiakastietoon, tietojarjestelmiin tai merkintoihin
asiakasasiakirjojen sijaan tai lisaksi. Tallaisia kohtia olisivat mm. 17 & (merkintdjen kirjaaminen
tapahtuu tietojarjestelmiin, ei asiakirjoihin), 18 & (asiakasrekisteri koostuu 3 & mukaisesti
palvelunantajan hallinnoimista asiakastiedoista), 20 & (tietorakenteiden tulee mahdollistaa
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asiakastietojen kayttd, luovuttaminen, sdilyttaminen ja suojaaminen ja hyddyntaminen seka
asiakirjoissa etta tietojarjestelmissa, maardykset asiakirjojen ja tietojarjestelmien rajapintojen
tietorakenteista ja tietosisalloista), 21 § (rajapintojen kautta valtakunnallisiin
tietojarjestelmapalveluihin tallennettavat asiakirjat ja asiakastiedot), 22 § (asiakastietojen eheys
ja kiistamattomyys myos tietojarjestelmissa), 24 § (tietojen sailytysaika, tietojen kokoaminen
pysyvasti sdilytettaviksi asiakirjoiksi), seka useat lukujen 5 ja 6 kohdat.

Lisaksi THL huomauttaa, etta esityksesta ei kay yksiselitteisesti ilmi mita asiakirjoja tulee
tallentaa Kanta-palveluihin. THL pyytaa taydentamaan esitysta talta osin. Erityisesti luvuista
2,4,5 ja 6 tulisi ilmeta, milta osin naissa luvuissa lueteltuja asiakirjoja tulee tallentaa Kanta-
palveluihin.

Esityksessa jaa epaselvaksi, ovatko potilashallinnon ja sosiaalihuollon hallinnollisten
asiakastietojen rekisterit hyvinvointialueiden omia rekistereja. Lisaksi tulisi selkeyttaa missa
madrin niiden tiedot ovat osana sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnallista asiakastietojen
tietovarantoa. Ehdotuksessa todetaan, etta hallinnollisia tietoja kasitellaan samoilla
vaatimuksilla kuin 4 luvussa saadetaan. Tasmentaa tulisi myds, sovelletaanko hallinnollisiin
tietoihin my0s kayttdoikeuksia koskevaa 9 §:3a.

Terveydenhuollossa on lisdantyvassa maarin otettu kayttoon automatiikkaa. Oletettavasti
tulevaisuudessa lisadntyy eri ohjelmistojen ja ladkinnallisten laitteiden tuottaman tiedon
hyddyntaminen potilaan hoidossa ja ns. kirjaamisrobottien kayttd tiedonsiirron
automatisoinnissa. Kun kyseessa on ladakinnallisen laitteen, ohjelmiston tai robotin tuottama
merkinta, tulisi merkinndssa tulee aina ilmeta merkinndsta vastuussa oleva taho eli merkinnan
tekijan tai laakinnallisen laitteen, ohjelmiston tai robotin tuottaman merkinnan tiedot
tdydennettyna mahdollisen merkinnan hyvaksyjan tiedoilla. Myds kansalaisten ja ammattilaisten
nakokulmasta on keskeista, etta kirjausten tekija pystytaan erottelemaan.

Esityksen 21 §:ssa saadetdan asiakirjan laatimista koskevasta maaraajasta. Tulisiko
viivytyksetonta tallentamista koskevassa saannoksessa tai sen perusteluissa ottaa huomioon
ruotsinkielisten asiakirjojen tallentamisen aikaviiveet? Ahvenanmaalaisia hoidetaan vaativassa
erikoissairaanhoidossa Turussa ja Vaasassa. Potilasasiakirjat tulee kaantaa ruotsiksi ennen
Ahvenanmaalle toimittamista. Ahvenanmaa hyddyntaa Potilastiedon arkistoa
tiedonsiirtokanavana. Naihin liittyviin saneluihin ja kaannoksiin voi liittya viiveita, koska hoitava
ammattilainen hyvaksyy ensin kaannoksen.

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

THL:n vastaus: Kylla.

Ndkemyksidnne rekistereitad koskevan sdantelyn toteutettavuuteen?

THL:n arvion mukaan saadntely on toteutettavissa sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioissa.
Saantely on my0s toteutettavissa muissa organisaatioissa, joissa toteutetaan esim.
terveydenhuoltoa (ts. potilasrekisterilla tarkoitetaan missa tahansa toteutetun terveydenhuollon
potilasasiakirjoja).

Esityksen 18 §:aan tulisi tarkentaa, onko tarkoituksena voida tallentaa hallinnollisia asiakastietoja
Kanta-palveluihin.
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Onko alkuperdisten asiakirjojen sdilyttamista koskeva saantely selkea ja ymmarrettava?

Esityksen 23 &:n mukaisen tietojen oikaisemisen tulisi olla mahdollista myos muihin
palvelunantajan rekisterissa oleviin asiakastietoihin kuin alkuperaiseen asiakirjaan.

Kanta-palveluihin jo tallennettujen tietojen Kansallisarkistoon siirtamisen (24 §)
tarkoituksenmukaisuutta tulisi arvioida mm. paallekkaisten kustannusten takia, koska Kanta-
palveluihin on toteutettu pysyvan sailyttamisen vaatimuksen tayttavat tietojarjestelmat sosiaali-
ja terveydenhuollon tiedoille.

Ndkemyksia sdilyttamista koskevan sdantelyn toteutettavuuteen?
Sailyttamista koskeva saantely tulisi kohdistaa tietojarjestelmissa sailytettaviin tietoihin

riippumatta siitd, onko tietojen sdilytys asiakirjapohjainen.

Potilasasiakirjat (5 luku)

Potilasasiakirjoja koskeva saantely perustuu potilasasiakirja-asetukseen. Saantelya on kuitenkin
selkiytetty ja paivitetty vastaamaan nykypaivan kasitteita.

Onko 5 luvun sdantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettiava ja johdonmukainen?
THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

Esityksen 28 §:ssa tulisi erottaa toisistaan selkokielisena esitettavissa potilasasiakirjoissa
vaadittavat tiedot ja perustiedot, jotka on voitava liittaa kaikkiin hoitoon liittyviin asiakastietoihin
tietojen kirjaamisen tai kokoamisen yhteydessa. Kaytannossa osa tiedoista on sahkoisissa
jarjestelmissa asiakirjojen kuvailutietoja tai tietojarjestelmassa muuten kuin asiakirjamuodossa
kasiteltavia tietoja, ja tietoja ei toistuvasti syoteta esimerkiksi tilanteissa, joissa tehdaan joukko
erilaisia merkintoja tai asiakirjoja samasta asiakkaasta. Kohta 3) tulisi tarkentaa muotoon
"merkinnan ajankohta, merkinnan tekijan yksiloiva tieto ja nimi seka mahdollinen ammattinimike"
- nimi ei ole riittava tieto yksiloimaan merkinnan tekijaa. Jotta hallinnollista tyota voitaisiin
vahentaa, tulisi tdismentaa, etta hoitoa koskeva asiakastiedot ja potilasasiakirjamerkinnat on
pystyttava yhdistamaan kohtien 1-4 mukaisiin tietoihin, mutta tiedot ja asiakirjat voidaan
muodostaa tietojarjestelmissa ilman, etta ne on erikseen esimerkiksi ammattihenkilon kirjattava
jokaiseen asiakirjaan.

Onko potilasasiakirjojen periaatteita koskeva saantely (278§) selked ja ymmarrettava?

THL:n vastaus: Kylla.

Onko alaikidisen paatoskykya koskevia merkintoja koskeva sdédntely (33 §) selked ja
ymmarrettava?

THL:n vastaus: Kylla.
Sosiaalihuollon asiakasasiakirjat (6 luku)

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoja koskevat saantelyehdotukset perustuvat sosiaalihuollon
asiakirjoista annettuun lakiin.

Onko 6 luvun saantelyehdotus kokonaisuutena selkea, ymmarrettava ja johdonmukainen?

THL:n vastaus: Ei. Perustelut:
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Esityksen 37 §:n 3 momentin 2 kohdan osalta on otettava huomioon, etta edunvalvojaa koskevien
tietojen osalta kdytossa ei ole sahkoista, reaaliaikaista tarkistuskanavaa, joten tieto ei ole aina
kirjattavissa. Mika suhde talla tiedolla on hallinnollisiin perustietoihin, kun sivulla 49 todetaan, etta
edunvalvojatieto on asiakasasiakirjaan kuulumaton perustieto, joka on hallinnollista asiakastietoa?

Esityksen 38 §:ssa olisi selkeyden vuoksi hyva olla sana "asiakirjoista”, kuten sdanndksen
perusteluissa. Eli "...tietojen vastaanottajan on voitava todentaa asiakirjoista: " Pykaladssa olisi
lisaksi hyva huomioida se, jos tiedot on saatu teknisen kayttoliittyman kautta, esimerkiksi Kelan
Kelmun/eTotun kautta.

Esityksen 43 § koskien asiakaskertomusta olisi hyva tarkentaa sosiaalialan sanaston mukaisesti:
Asiakaskertomus on sosiaalihuollon asiakkaan asiakaskertomusmerkintdjen kokonaisuus. Pykalaa
olisi myds hyva tarkentaa koskemaan nimenomaan asiakaskertomusasiakirjoja, koska
ehdotuksesta saa sen kasityksen, ettd asiakaskertomus sisaltaa mita tahansa asiakirjoja.

Eli "Asiakaskertomukseen sisaltyviin sosiaalihuollon asiakaskertomusmerkintaasiakirjoihin
kirjataan..." Lisaksi jaa epaselvaksi, mita tarkoitetaan, etta "asiakaskertomukseen sisaltyviin
asiakirjoihin kirjataan kaikki asiakkaaseen tai asiakkuuteen liittyvat tapahtumat, joissa asiakkaan
asiaa on kasitelty. Jos esim. asiakassuunnitelmatapaamisen sisalto on kirjattu asiakassuunnitelma-
asiakirjalle, ei ole tarkoituksenmukaista kirjata myos asiakaskertomusmerkinta. Periaatteena on
valttaa paallekkaista ja samojen asioiden kirjaamista. Asiakasasiakirjalain 17 §:ssa saadettiin
sosiaalihuollon asiakkuuden alkamisen ja paattymisen kirjaamisesta asiakaskertomukseen.
Sosiaalihuoltolain 34 §:ssa saadetdan, ettad "Asiakkuus paattyy, kun sosiaalihuollon
asiakasasiakirjaan merkitaan tiedoksi, etta sosiaalihuollon jarjestamiselle ei ole perustetta." Olisi
ndin ollen syyta sailyttaa asiakasasiakirjalain 17 §:n sdantely asiakkuuden alkamisen ja paattymisen
kirjaamisesta.

Tulisiko sdantelya soveltaa myos terveydenhuollon palveluissa toimivien sosiaalihuollon
ammattihenkildiden kirjaamiseen (esim. sairaaloiden terveyssosiaalityo)?

THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

Sosiaali- ja terveyspalvelujen uudistuksessa on todennakaista, etta terveyssosiaalityontekijoita
tulee tyoskentelemaan nykyista useammin terveydenhuoltopalvelujen yhteydessa. Saantelyn tulee
olla seka tiedonhallinnan etta substanssilainsddadannon osalta selkea ja turvata terveyssosiaalityon
toimintaedellytykset.

Terveyssosiaalityon osalta kysymysta tulisi pohtia siita nakokulmasta, ovatko sairaalan
terveyssosiaalityontekijat sosiaalihuollon vain terveydenhuollon lukuun tyoskentelevia. Jos he ovat
terveydenhuollossa toimivia, mutta sosiaalihuollon lukuun tyoskentelevia, heita koskisivat
sosiaalihuollon kirjaamista ja rekisterinpitoa koskevat saannokset. Jos he tyoskentelevat
terveydenhuollon lukuun ja sosiaalihuollon kirjaamissaadntelya avattaisiin koskemaan myds heita,
miten rekisterinpitoasiat jarjestetaan? Kirjaisivatko ja tallentaisivatko terveyssosiaalityontekijat
kuitenkin edelleen potilasrekisteriin? Pitdisiko sosiaalihuollon asiakasasiakirjarakenteet toteuttaa
sitten myds potilasrekisteriin? Vaikuttaisiko saantelyn ulottaminen terveyssosiaalityontekijoihin
vaikutuksia substanssilakeihin? Esim. sosiaalihuoltolain 36 §:n mukaisen palvelutarpeen arvioinnin
tekeminen on kunnallisen sosiaalihuollon tehtava. Edellyttdisikd sadantelyn ulottaminen
terveyssosiaalityontekijoihin myds mm. sosiaalihuoltolain muuttamista?

Potilasrekisterissa on terveyssosiaalitydssa tarvittavat tiedon rakenteet olemassa ja niita on
kehitetty osana terveydenhuollon rakenteista kirjaamista. Sosiaalihuollon
palvelutehtavaluokituksessa ei luontevasti loydy terveyssosiaalityon erityisosaamista kuvaavia
kokonaisuuksia, joten suoraviivaista ratkaisua ilman laajaa kokonaisharkintaa tassa kohtaa ei voida
tehda.
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Kirjaaminen monialaisessa yhteistyossa (7 luku)

Lakiehdotuksessa sdaddetdan potilasasiakirjojen ja sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen laatimisesta
ja tallentamisesta monialaisessa yhteistydssa. Tassa vaiheessa lakiehdotus ei viela sisalla
esimerkiksi sosiaali- ja terveydenhuollon tai muiden toimijoiden yhteisia asiakirjoja, vaan niita
kehitetaan tiedonhallintasaadosten uudistamisen seuraavissa vaiheissa.

Onko 7 luvun sdantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?
THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

Ehdotuksessa esitetdan, ettd mm. palvelutarpeen arvio, asiakassuunnitelma ja mahdolliset muut
asiakirjat tallennettaisiin tarpeellisessa laajuudessa seka sosiaalihuollon asiakasrekisteriin

ettd potilasrekisteriin. Endotuksesta ei selvia, miten tallennus tehtaisiin (esim. onko toisessa
rekisterissa kopio ja toisessa alkuperdinen). Epaselvaksi jad myos, mita tarkoitetaan tallentamisen
tarpeellisella laajuudella. "Palvelutarpeen arviointi ja asiakassuunnitelma tallennetaan
tarpeellisessa laajuudessa seka sosiaalihuollon, etta terveydenhuollon rekisteriin. Laaditaanko
ensin edelld mainitut asiakirjat ja sitten niista tallennetaan vain osa? Miten tallennettavat tiedon
valitaan ja mita jatetaan pois? Tuleeko toiseen rekisteriin koko asiakirja ja toiseen osa siita? Jos
kumpikin arkistoisi ne Kanta-palveluihin ja samoja asiakirjoja yllapidettaisiin kahdessa eri
rekisterissa, on riski, etta niiden sisalto ei pysyisi yhtendisena. Olisi tarkeaa, etta
asiakassuunnitelmaa yllapidettaisiin ajantasaisesti seka sosiaalihuollon etta terveydenhuollon
rekisterissa koska asiakassuunnitelmien on tarkoitus olla toistuvasti paivitettavia

asiakirjoja. Paivitysten nakyminen myds toiselle taholle on vaikeaa varmistaa talla
toimintamallilla. Epaselvaksijaakin ratkaisun kaytettavyys - lakiehdotuksen mukaan
asiakassuunnitelma voi jaada staattiseksi asiakirjaksi, jonka seka sosiaali- etta terveydenhuollon
ammattilaiset tallentavat omiin rekistereihinsa. Toimiva, jatkuvasti paivittyva malli edellyttaisi
yhteisia tietorakenteita ja mahdollisuutta yllapitaa ja paivittaa yhteista suunnitelmaa eri
rekistereihin.

Toimintamallia olisi hyva arvioida myos siita nakdkulmasta, miten se asiakkaalle nayttaytyy
Omakannan kautta.

Pykalat 45 ja 46 on kirjoitettu siten, etta niiden sisallollista eroa on sddnndsten muotoilun
perusteella hankala hahmottaa. 45 §:ssa saddetaan tilanteesta, jossa sosiaali- ja terveyspalvelua
toteuttaa sosiaali- ja terveydenhuollon henkilosto yhdessa, ja 46 §:ssa tilanteesta, jossa sosiaali- ja
terveyspalveluja antaa sosiaali- ja terveydenhuollon henkildsto yhteistydssa.

Pykalan 45 perusteluissa sanotaan, etta kyse on sosiaali- ja terveydenhuollon yhteisen palvelun
toteuttamisesta, mutta todetaan kuitenkin, etta kyse voi olla sosiaalipalvelusta, jonka yhteydessa
annetaan myos terveyspalvelua tai terveyspalvelusta, jonka yhteydessa annetaan sosiaalipalvelua.
Tarkoitetaanko siis aidosti sote-yhteisia palveluja, vai sosiaalipalvelujen ja terveyspalvelujen
antamista yhdessa?

Pykalan 46 perustelujen mukaan siind on kyse yhteistyosta, jossa toteutetaan sosiaali- ja
terveyspalveluja, mutta joka ei ole yhta tiivista kuin yhteisen palvelun toteuttaminen.

Kummassakin tapauksessa kuitenkin palvelutarpeen arvio ja asiakassuunnitelma tallennettaisiin
tarvittavilta osin sosiaalihuollon asiakasrekisteriin ja potilasrekisteriin. Erona olisi, ettad pykalan 45
tilanteessa voitaisiin mahdollisesti laatia myos muita yhteisia asiakirjoja, jotka nekin tarvittavilta
osin eri rekistereihin. Sadannos yhteisen asiakirjan tallentamisesta tarpeellisessa laajuudessa eri
rekistereihin on seka kasitteellisesti epaselva etta toiminnallisesti hankala.
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Olisiko selkeampaa saatda yhdessa pykaldssa sosiaali- ja terveydenhuollon moniammatillisessa
yhteistyossa laadittavista asiakirjoista? Pykaladn sisaltona voisi olla, ettd kun sosiaalihuollon ja
terveydenhuollon henkildsto toteuttaa sosiaali- ja terveyspalveluja yhteisty0ssa, yhdessa
kasiteltavia asiakastietoja voidaan tarvittavassa maarin tallentaa seka sosiaalihuollon
asiakasasiakirjoihin etta potilasasiakirjoihin. Yhteistyota tekevalla sosiaali- ja terveydenhuollon
henkilostolla olisi oltava paasy yhteistyon toteutuksen kannalta tarpeellisiin siina laadittuihin
asiakirjoihin.

47§ on tervetullut sdados, joka sujuvoittaa ja selkeyttdaa esimerkiksi monia palveluja tarvitsevien
lasten, nuorten ja perheiden auttamista. Muiden toimialojen organisaatiot voisivat ehdotuksen
mukaan tallentaa yhteistyon perusteella laaditun asiakassuunnitelman, jos se on asiakkaan
kannalta valttdamatonta siind asiassa, jonka hoitamiseksi asiakirja on laadittu. Tallentamisen
perusteluja voisi tdsmentda myos asiakkaan palvelun tai etuuden saamisella.
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Tiedonsaantioikeus ja tietojen luovuttaminen (8 luku)

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

THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

48 §:n 2 momentin osalta on hyva huomioida, etta siita huolimatta, etta kansalaisen kayttoliittyma
tukee asiakkaan tiedonsaantioikeuden toteutumista, ei kansalaisen kayttoliittymaa kuitenkaan
varsinaisesti ole tarkoitettu tai suunniteltu keinoksi kayttaa tietosuoja-asetuksen 15 artiklan
mukaista oikeutta tutustua omiin tietoihinsa tai julkisuuslain 11-12 §:n mukaisia
tiedonsaantioikeuksia.

Saantelya tulisi tarkentaa sen osalta, miten rekisterdidyn on mahdollista kayttdaa omatietovarannon
osalta tietosuoja-asetuksen mukaista oikeuttaa tutustua omiin tietoihinsa.

Tietojen kansalaisen kayttoliittymassa nakymisen maaraaikainen tai pysyva viivdstaminen ei saa
olla keino kiertaa asiakkaan oikeutta saada tutustua omiin tietoihinsa. Esimerkiksi
terveydenhuollossa viivastamisen tulee perustua terveydenhuollon ammattilaisen erilliseen
harkintaa suhteessa voimassa olevaan saantelyyn ja hoidolliseen tilanteeseen. Pysyvakaan
viivastaminen ei saa ohittaa henkilon oikeutta saada tietonsa erillisen tietojen tarkastuspyynnon
nojalla.

Ehdotuksen 50 §:n otsikosta voi saada kuvan, etta kyse olisi laajemminkin sahkoisesta asioinnista,
kun pykala kasittelee vain puolesta asiointia. Otsikko on harhaanjohtava, koska sahkoisen asioinnin
seikkoja kasitellaan paaosin muissa pykalissa. Otsikko tulisi muuttaa muotoon ”Puolesta asiointi”
tai ”Sahkoinen puolesta asiointi ja tietojen kasittely toisen puolesta.”

Esityksen 50 §:sta tulisi myos selkeammin ilmetd, milloin huoltajalla on oikeus kasitella tietoja.

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

THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

Esityksen tarkoituksena on selkiyttaa asiakastietojen kasittelyn ja luovuttamisen saantelya.
Tavoitteesta huolimatta luovutusperusteiden kokonaisuus esityksen 8 luvussa nayttaytyy edelleen
hyvin monimutkaisena ja vaikeasti ymmarrettavana. Ellei tata vaikeaselkoisuutta saada lakiin
selvennetyksi, on vaarana, etta palvelujen tosiasiallinen integraatio asiakkaan tarpeiden mukaisesti
jaa toteutumatta.

Saantelyehdotus ei ole kokonaisuutena selked, ymmarrettava eika johdonmukainen. Selkeytta ja
informatiivisuutta voisi lisata luovutusluvan, suostumuksen ja kiellon maaritelmien lisadaminen lain
3 &:dan, jolloin tarve yleisluonteiselle, mutta epaselvalle 53 &:lle poistuisi. Selkeytta voisi lisata
my®os luovutusluvan ja kiellon sadnndsten viittaus tai kytkeminen toisiinsa seka maininta, etta
asiakkaan kielto-oikeus koskee vain toimialan sisdisia luovutuksia. Koska 53-55 §&:t koskevat
suoraan 56-63§:ia, niiden jako eri otsikkojen alle heikentad ymmarrettavyytta, varsinkaan, kun
niidenkaan valilla ei ole viittauksia. Kaikki luovutusperusteet eivat muodosta myoskaan loogista
kokonaisuutta esim. siten, etta eri luovutusperusteet, suostumus-, laki- ja luovutuslupaperusteiset
perusteet olisivat jaoteltu loogisemmin. Oleellista olisi, etta jokaisesta luovutusperusteesta saisi
kokonaisuutena helpommin selvyyden missa tilanteissa se tulee kysymykseen, millaisin
edellytyksin ja menettelyin.
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Saannosten keskindisia suhteita tulisi siis oleellisesti selkeyttaa ja tarkentaa esimerkiksi
toisenlaisella jasentelylla, viittauksilla, sanamuodoilla ja muilla lakitekstin kirjoittamisen keinoilla.
Lisaksi esityksen perustelut tulisi my6s kirjoittaa hyvin ymmarrettavaksi, jotta sadannosten
soveltajat pystyisivat muodostamaan yksiselitteisen kasityksen luovutustenhallinnan
kokonaisuudesta ja yksityiskohdista.

THL pyytda tasmentamaan esitykseen koskeeko 54 §:n mukainen kielto myds muita kuin
valtakunnallisten tietojarjestelmapalveluiden kautta tapahtuvia luovutuksia.

THL katsoo, ettd kun asiakirjat on laadittu sosiaali- ja terveydenhuollon yhteisissa palveluissa,
niiden kayttotarkoitus kattaa seka sosiaali- etta terveydenhuollon ja talloin kasittelyyn ei
yhteistyohon osallistuvien osalta tarvittaisi erillistd suostumusta. THL nakee tarkeaksi, ettd jo
kasilla olevan esityksen yhteydessa arvioitaisiin, voitaisiinko asiakastietojen luovuttamista sosiaali-
ja terveydenhuollon palvelunantajien valilla lakiin perustuvana sujuvoittaa erityisesti tilanteissa,
joissa sosiaalihuollon asiakastietojen ja terveydenhuollon potilastietojen kasittelylle on selkeasti
tunnistettava tai maariteltavissa yhteinen ja sama kayttotarkoitus. Tama osaltaan mahdollistaisi
asiakaslahtoisten integroitujen palvelujen jarjestamisen ja vahentaisi raskaiden
suostumusmenettelyiden tarpeellisuutta.

Kaikkiin asiakastietoihin kohdistuvan, 54 §:n 2 momentissa tarkoitetun, kiellon osalta tulisi
huomioida, etta esitys edellyttaa toimialojen sisadisissa luovutuksissa asiakkaan antamaa
luovutuslupaa. Jos asiakas ei anna luovutuslupaa, ei hanta koskevia tietoja lahtokohtaisesti voida
luovuttaa Kanta-palvelujen valityksella. Luovutusluvan antamatta jattaminen vastaa kaikkiin
asiakastietoihin kohdistuvaa kieltoa. Taman vuoksi onkin kysyttava, onko kaikkeen tietoon
kohdistuvasta kiellosta tarpeen erikseen saataa ja luoda kahta erillista tietoteknista ratkaisua
asiaan, tai eroaako luovutusluvan antamatta jattaminen jollakin tavalla kaikkiin asiakastietoihin
kohdistuvasta kiellosta?

THL huomauttaa, etta lainsaddanndn mukaisesti myos puolesta-asioija (taysi-ikdisen ja alaikaisen
edustaja) voi asettaa luovutuskieltoja tietyin rajoittein. Taman vuoksi olisi tarkeada, etta 55 §:n 3
momentissa tarkoitetun kieltolomakkeen malliasiakirjassa huomioidaan, etta jokainen asetettu
luovutuskielto merkitaan sen henkilon nimiin joka kiellon asettamista pyytaa. Henkilon itsensa ja
puolesta-asioijan toimesta asetetut luovutuskiellot tulee pystya lomakkeelta yksiselitteisesti
erottamaan.

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

THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

Sen lisaksi, etta viitataan edelliseen vastaukseen, todetaan, etta esitykseen tulisi selvyyden vuoksi
tasmentaa edellytetaanko 56 §&:n 2 momentissa tarkoitetussa muulla tavoin tapahtuvassa
luovutuksessa luovutuslupaa.

Esityksesta ei kay yksiselitteisesti ilmi ja on vaikea arvioida saantelyn tarkoituksenmukaisuutta sen
osalta, millainen luovutussaanndsten kokonaisuus muodostuisi jatkossa 56 §:n 2 momentin
nakokulmasta, erityisesti Uudenmaan hyvinvointialueen ja Helsingin kaupungin osalta.

Esityksessa tulisi selvyyden vuoksi tarkentaa 56 ja 57 §:n valista suhdetta; edellyttavatkd 57 &:n
mukaiset luovutukset, jotka on mahdollista toteuttaa joko Kanta-palvelujen avulla tai muulla
tavoin, 56 §:n 2 momentin mukaista poikkeuslupaa. 56 §:n 2 momentista ei mydskaan kay ilmi,
miten toimitaan jatkossa niiden asiakastietojen osalta, joita luovutetaan edelleen paperisina.
Vaikka kaytannossa kaikkialla onkin kaytossa sahkoiset asiakas- ja potilastietojarjestelmat,
edelleenkin dokumentteja pyydetdan ja lahetetadn myos paperisina APTJ-tulosteina paivittain.
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Lisdksi THL:n kasityksen mukaan perustuslakivaliokunta on PeVL 4/2021 lausunnossaan (mm. kohta
41) osoittanut vaihtoehtoja asiakastietolain asiakastietojen luovutusten sdantelymalleiksi, joiden
selvittamista voitaneen pitaa tarkoituksenmukaisena viimeistaan asiakastietolain uudistamisen
seuraavaan vaiheeseen.

Onko mielestanne kannatettavaa, etta asiakastietoja saisi luovuttaa palvelunantajien ja
terveydenhuollon rekisterien vililla kdyttotarkoituksensa mukaisesti lain perusteella
luovutuslupaa edellyttaen?

THL:n vastaus: Kylla.

Onko mielestanne kannatettavaa, etta asiakastietoja luovutettaisiin palvelunantajien valilla
ensisijaisesti Kanta-palvelujen vilityksella?

THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

Kanta-palvelujen perusajatus siitd, etta tietoja voidaan luovuttaa ensisijaisesti sen valityksella, on
kannatettava. Pelkka tietojen luovuttaminen ei kuitenkaan ole olennaista, vaan tietoja tulee myos
pystya hyodyntamaan. Esimerkiksi ilman kansallisesti maariteltyja tietorakenteita hyodynnettavyys
ei valttamatta toteudu, vaikka tiedot voitaisiin luovuttaa ihmiselle ymmarrettavassa muodossa.
Kanta-palvelut eivat toistaiseksi tue kaikkien tarpeellisten asiakastietojen rakenteisuutta.
Esimerkiksi tyo- ja toimintakykytiedon luovutuksia Kanta-palvelujen kautta ei toistaiseksi voi
toteuttaa rakenteisina. On tarkeaa, etta myos muita luovuttamisen kanavia on mahdollista kayttaa,
esimerkiksi erillistietojarjestelmien valisia integraatioita.

Sinansa asiakkaan tiedollisen itsemaaraamisoikeuden ja oikeusturvan nakokulmasta tietojen
luovuttaminen ensisijaisesti Kanta-palvelujen valityksella on kannatettava tavoite, koska asiakkaan
on vaikeampi hallinnoida omien tietojensa luovutuksia paikallisissa jarjestelmissa.

THL pyytda varmistamaan, ettei 56 §:n 2 momentissa ehdotettu luvanvaraisuus ja palvelunantajilta
edellytettava suunnitelma muodosta liian raskasta ja kehitystyota hidastavaa menettelya. Ehdotus
myos lisdisi Valviran tehtavia. Poikkeusluvan osalta tulee myos ottaa huomioon, etta kaikki toimijat
eivat ole viela liittyneet Kanta-palveluihin. Koska Kantaan tallentuu asiakirjat liittymishetkesta
alkaen, on monilla toimijoilla jatkossakin, mahdollisesti useita vuosia, tarvetta luovuttamiseen
paikallisesta tietojarjestelmasta. Pidemmalla aikavalilla Kanta-luovutusten ensisijaisuus on
kannatettava, mutta siirtymaaikana tulisi varmistaa sujuva tiedonkulku ilman erillisia esteita.

Lisaksi THL toteaa, etta esityksen ei tule asettaa palvelujarjestdjia eriarvoiseen asemaan. Erityisesti
tama koskee Uudenmaan hyvinvointialueita ja Helsingin kaupunkia. Tulevat hyvinvointialueet
tulevat tuottamaan kansalaisille sosiaalihuollon, perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon
palvelut lukuun ottamatta Uudenmaan hyvinvointialueita ja Helsingin kaupunkia. Naille alueille
erikoissairaanhoidon palveluja tuottaa HUS-Yhtyma. Sujuvan hoidon varmistamiseksi kaikki
perusterveydenhuollossa syntyvat tiedot tulee voida siirtaa viiveetta erikoissairaanhoidon kayttoon
ja painvastoin esimerkiksi yhteispaivityksen ja potilaan kotiutuksen yhteydessa seka tapauksessa,
ettd potilasta hoidetaan yhta aikaa seka perusterveydenhuollossa etté erikoissairaanhoidossa.
Lupamenettely aiheuttaa Uudenmaan julkisille toimijoille lisatyota ja - kustannuksia. Saantelyssa
tulee varmistaa, etta tietojen yhteiskaytto perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon valilla on
jatkossakin mahdollisimman sujuvaa.
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Onko rajat ylittdvaa tiedonvaihtoa koskeva saéntely (60 §) selked ja ymmarrettava?
THL:n vastaus: Kylla.

Onko potilastietojen luovuttamista kliiniseen laaketutkimukseen ja muuhun
ladketieteelliseen tutkimukseen koskeva sdantely (61 §) selked ja ymmarrettdva?

THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

THL pitda sdantelya padsaantoisesti selkedna ja ymmarrettavana mutta ehdottaa selvennysta
seuraaviin kohtiin:

Lauseen "Asiakastietojen kasittelyssa kaytettavien tietojarjestelmien tulee tayttaa
tietoturvavaatimukset” tarkoitus on tassa yhteydessa epaselva. Lakiehdotuksen maarittelyissa
asiakastiedolla tarkoitetaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoa eli sosiaali- tai
terveydenhuollon asiakasta koskevaa henkil6tietoa, joka on sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelunantajan hallinnoimaa. Luovutuksen jalkeen potilastiedot eivat enda ole palvelunantajan
hallinnoimia eivatka nain ollen asiakastietoja. Lause ei kuitenkaan tarkoittane sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelunantajan hallinnoimaa tietojarjestelmaa, josta laissa sdadetaan
perusteellisesti toisaalla. Vastaanottavan tahon tietojarjestelmista ja tietoluovutuksista yleisemmin
taas on jo saddetty muissa saadoksissa (EU-direktiivi 2001/20/EY, EU-asetus 536/2014, EU:n
tietosuoja-asetus, ja kansalliset tutkimuslait), joihin menettelytapojen tulisi pohjautua myos
potilastietojen osalta. THL pitaa lausetta tassa yhteydessa tarpeettomana ja vaarinkasityksia
herattavana.

Palvelunantaja tietojen luovuttajana eli luovutuspaatoksen tekijana voi synnyttaa
tulkintavaikeuksia ja kdytannon ongelmia. Yksinkertaisinta olisi, jos oikeus olisi lakiin kirjattuna
myos potilasrekisterin pitajalla.

Laaketieteellista tutkimusta koskeva potilasta koskevien tietojen tarve ei perustu samanlaisiin EU-
lainsaddannon velvoitteisiin kuin laaketutkimusten tiedontarve (pois lukien laaketieteellisia
laitteita koskevat tutkimukset). Tietojen saannin ja kasittelyn valttamattomyytta ladketieteellista
tutkimusta varten ei siten paasaantoisesti voida arvioida yhta selkeasti saadosten asettamien
velvoitteiden perusteella kuin [ddketutkimuksissa. Siksi valttamattomyyden kriteerit tulisi
maaritella esim. tarkentavassa ohjeistuksessa.
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Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmat (2 osa)

Tietojarjestelmia koskeva saantely ehdotuksen 2. osassa perustuu paaosin uuden asiakastietolain
saantelyyn.

Onko tietojarjestelmia tietoturvallisuutta ja tietojarjestelmien valvontaa koskeva saantely
selked ja ymmarrettava?

THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

Ehdotuksen 77 §:n mukaisessa tietoturvasuunnitelmassa tulisi huomioida tietojarjestelmien lisaksi
muu asiakastietojen kasittely seka hyvinvointitietojen kasittely. Tietojarjestelmien lisdksi tulisi
korostaa myos muuta kuin lain maaritelman mukaisten tietojarjestelmien kautta tapahtuvaa
asiakastietojen kasittelya seka tietosuojaan ja tietoturvallisuuteen liittyvaa riskien hallintaa
kokonaisuutena, jotta palvelujen jarjestamisessa ja tuottamisessa tietosuojan ja tietoturvallisuuden
varmistaminen kokonaisuutena olisi mahdollista. Pykalan kohta ”...miten seuraavat asiakas- ja
potilastietojen ja jarjestelmien kasittelyyn liittyvat vaatimukset varmistetaan" tulisi muuttaa
muotoon "...miten seuraavat asiakastietojen, potilastietojen ja hyvinvointitietojen kasittelyyn seka
jarjestelmien kayttoon liittyvat vaatimukset varmistetaan”. Kohta 1 tulisi muuttaa muotoon
"henkilGilla, jotka kasittelevat asiakastietoja ja kdyttavat tietojarjestelmia, on jarjestelmien kayton
ja tietojen turvallisen kasittelyn edellyttama koulutus". Kohta 9 tulisi muuttaa muotoon
"palvelunantajalla, valittdjalla ja Kansanelakelaitoksella on suunnitelma siita, miten
tietoturvasuunnitelman, tietosuojan seka tietoturvallisuuden omavalvonta jarjestetaan ja
toteutetaan sen toiminnassa". 77 §:aan tulisi lisata tiedonhallintalain 13 §:3 vastaava kohta "10)
kuinka asiakas- ja hyvinvointitietojen tietosuojaan ja tietoturvallisuuteen kohdistuvat riskit on
selvitetty ja kuinka tietoturvallisuustoimenpiteet mitoitetaan riskiarvioinnin mukaisesti.", ja
tarvittaessa lisata tata koskevat velvoitteet muihin pykaliin.

Esityksen 79 &:n kohta "Terveyden ja hyvinvoinnin laitos paattaa epaselvissa tilanteissa kuuluuko
tietojarjestelma luokkaan A tai B." tulisi muuttaa muotoon "Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
paattaa epaselvissa tilanteissa tietojarjestelman luokasta.", koska luokittelukysymyksia voi
kohdistua myos tarkempaan luokitteluun tai siihen kuuluuko tietojarjestelma luokkaan B vai onko
se luokittelematon eli ettd kyseessa ei ole lain maaritelman mukainen asiakastietojen kasittelyyn
tarkoitettu jarjestelma.

Riskienhallinta on tiedonhallintalain, tietosuoja-asetuksen ja lddkinnallisten laitteiden saantelyn
perusvaatimus, joka tulisi huomioida myo6s uudistuvassa asiakastietolain tietojarjestelmiin
kohdistuvassa saantelyssa. Tietojarjestelmapalvelujen tuottajien ja hyvinvointisovellusten
valmistajien vastuisiin tulisi lain tasolla lisata jarjestelman tai hyvinvointisovelluksen riskitason
maarittely. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen maardysvaltuuksiin tulisi lisata "maarayksia
tietojarjestelman tai hyvinvointisovelluksen riskitason maaraytymisesta". Nama lisaykset tulisi
tehda 79 §:3an, seuraten THL:n maardyksessa 4/2021 kuvattuja sisaltoja.

THL:n maarayksenantovaltuutusdaannoksissa tai niita tarkentavissa perusteluissa ei oteta kantaa
erikseen THL:n oikeuteen asettaa siirtymaaikoja. Sinansa lain perusteluissa erikseen todetaan, etta
esimerkiksi olennaiset vaatimukset ja niita koskevat maaraykset on vahvistettava hyvissa ajoin
ennen vaatimusten voimaantuloa. Lisaksi edellytetaan, etta toimijoille varataan riittava ja
kohtuullinen aika vaatimusten toteuttamiseksi ja vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. THL
ehdottaa, etta sertifioinnin menettelyjen ja olennaisten vaatimusten siirtymaaikojen tarkempi
saantely lisattaisiin joko lakiin tai vaihtoehtoisesti tarkennettaisiin THL:n maarayksenanto-
valtuuksia talta osin.
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Esityksen 81 §:n 2 momenttia tulisi tdasmentaa siten, ettd ei jaa epaselvyytta siita, etta luokkaan A
kuuluvan tietojarjestelman tuotantokdyttoonoton edellytyksend on osana sertifiointia hyvaksytty
yhteistestaus suhteessa voimassa oleviin yhteentoimivuusvaatimuksiin. Momenttia tulisi tdydentaa
esimerkiksi lauseella: "Luokkaan A kuuluvan tietojarjestelman tuotantokayttéonoton edellytyksena
on myos hyvaksytty yhteistestaus niiden voimassa olevien yhteentoimivuusvaatimusten osalta,
jotka vastaavat jarjestelman kayttotarkoitusta."

THL esittaa, etta hyvinvointisovellusten ja niiden valmistajien valvonnasta tulisi saataa osana lakia.
Toisin kuin tietojarjestelmien osalta on saadetty, hyvinvointisovellusten valmistajilla ei valttamatta
ole suhdetta palvelunantajiin tai naiden tietoturvasuunnitelmiin tai palvelunantajien toteuttamaan
tietosuoja ja tietoturvallisuuden omavalvontaan sosiaali- ja terveyspalveluissa. Hyvinvointi-
sovellukset voivat lakiehdotuksen mukaisesti saada myds asiakastietoja. Hyvinvointisovellusten
valmistajiin kohdistuu vastaavan tyyppisia tietoturvallisuuden ja tietosuojan varmistamisen
tarpeita kuin tietojarjestelmapalvelujen tuottajiin, valittdjiin ja tietojarjestelmia asentaviin ja
yllapitaviin henkildihin. Ndiden seikkojen varmistaminen voi edellyttda seka ennakkotoimenpiteita
osana sertifiointia ennen tuotantokayttoon hyvaksymista etta jalkikateisvalvontaa.

THL esittaa, etta laissa tulisi saataa, etta osana kansallisiin tietojarjestelmapalveluihin liitettavien
hyvinvointisovellusten sertifiointia ja hyvaksymista tulisi olla hyvinvointisovellusten kaytto-
tarkoituksen arviointi ja etta tuotantokayttoon voidaan hyvaksya vain kansalaisten terveytta tai
hyvinvointia edistavia hyvinvointisovelluksia. Arviointivastuu ja riittavat resurssit arviointiin tulisi
osoittaa sertifiointiprosessissa toimivalle taholle, jolla on kyky arvioida hyvinvointisovelluksen
kayttotarkoitusta ja vaikuttavuutta. Yhdenvertaisuusnakokulmien varmistamiseksi tallaisella
taholla tulisi lisdksi olla riittava saadospohja ja kyky/osaaminen arvioida myds hyvinvoinnin ja
terveyden edistamiseen seka sosiaalihuoltoon painottuvia hyvinvointisovelluksia. Nykyinen
kaytanto, jossa Omatietovarantoon liitettavien hyvinvointisovellusten kayttotarkoituksen arviointia
ja sisallollista validointia ei ole lainkaan eika siita sdddetd, voi vaikuttaa asiakas- ja
potilasturvallisuuteen tai tietosuojaan.

78 §:ssa tulisi perustelumuistion johtopaatosten (tarve saataa tarkemmin erityisiin
henkilotietoryhmiin kuuluvien henkiltietojen suojaamisesta) mukaisesti tdismentaa, etta sosiaali-
ja terveydenhuollon palvelunantajan on huolehdittava siita, etta kaikkien palvelunantajan
toimintayksikoiden ja palvelunantajan vastuulla olevien palvelujen osalta tietosuojavastaava
tuntee asiakastietojen suojaamiseen kohdistuvat velvoitteet ja seuraa niiden noudattamista, antaa
tietoja ja neuvoja johdolle ja henkildstolle, tukee ja valvoo vaikutustenarviointeja seka toteuttaa
muita tietosuojavastaavan tehtavia nimenomaisesti sosiaali- ja terveydenhuollon toiminta-
ymparistd huomioiden. THL katsoo, etta tietosuoja-asetuksen yleinen velvoite tietosuojavastaavan
nimittamisesta, asemasta ja tehtavista ei ole riittava varmistamaan, etta sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen asianmukainen suojaaminen on riittavalla tasolla huomioiden sosiaali- ja
terveyspalvelujen erityisvaatimukset ja -saadokset, palvelujen jarjestamisen siirtyessa nykyista
suurempiin yksikoihin seka huomioiden myos yksityiset sosiaali- ja terveyspalvelujen
palvelunantajat. Nojautuminen vain tietosuoja-asetuksen mukaisiin velvoitteisiin on jo osin
johtanut tilanteisiin, joissa tietosuojavastaavilla ei ole ollut riittavaa tuntemusta oman
organisaationsa sote-palveluista ja niihin liittyvista tietojen suojaamisen saadoksista ja
kaytannoista.

83 §:n 3 momentissa mainittuihin kielellisyysasioihin tulisi lisata vaateet niille tietojarjestelmille ja
asiointipalveluille, jotka tulevat kansalaisten / asiakkaiden kayttoon. Tama koskee erityisesti
kayttoliittymassa itsessaan oleva ohjeistusta. Tassa tulisi huomioida myos niiden
hyvinvointialueiden tilanne, joita koskee erityissaately, kuten esimerkiksi Lapin hyvinvointialue.
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Esityksen 84 &:n 1 momentissa tulisi kuvata saavutettavuusvaatimusten koskevan
hyvinvointisovellusten liséksi niitd asiakas- ja potilastietojarjestelmia ja asiointipalveluja, joissa on
kansalaiskayttoliittyma.

Esityksen 84 §:n 3 momentti vastaa voimassa olevan asiakastietolain 34 §:n 3 momenttia. Naiden
kohtien mukaan: "Tietojarjestelma tdyttaa olennaiset vaatimukset silloin, kun se on suunniteltu ...”.
THL:n kasityksen mukaan 3 momentti tulisi saataa koskemaan myos hyvinvointisovelluksia, joten 3
momentin tulisi kuulua: "Tietojarjestelma tai hyvinvointisovellus tayttavat olennaiset vaatimukset
silloin, kun ne ovat suunniteltu ...”

Esityksen 70-72 ja 75 §:ssa sadadetadn mm. yhteisrekisterinpitajyydesta. Voimassa olevan
asiakastietolain 4 &:ssa sdadetaan yhteisrekisterinpitajyyteen liittyvasta vastuunjaosta.
Esitettavassa laissa vastuunjakoa koskeva saantely puuttuu kokonaan. THL katsoo, etta laissa tulisi,
kuten aiemmin, maaritellad yhteisrekisterinpitdjyyden vastuualueet.

Onko mielestanne kannatettavaa, etta tiedonhallintapalvelua laajennettaisiin niin, etta sen
kautta voidaan luovuttaa aiemmin saadettyjen keskeisten potilastietojen lisaksi muita
potilasasiakirjamerkintoja seka tiedonhallintapalvelun sdantely mahdollistaisi myos
reseptikeskukseen tallennettujen ladkitystietojen yhteenvetojen luovuttamisen?

THL:n vastaus: Kylla.

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

THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

THL kannattaa 77 §:n 1 momentin 7 kohtaan tehtavaa lisdysta. THL kuitenkin ehdottaa, etta
saantely laajennettaisiin koskemaan myos muita teknisia toimijoita, joilla ei ole hoidollista tai
muuta sosiaali- ja terveydenhuollon tuottamiseen liittyvaa asiayhteytta asiakkaaseen. Tulisi
harkita, onko saantelya syyta laajentaa hyvinvointisovellusten valmistajien henkilostoon, silla heilla
voi olla paasy asiakastietoihin tai hyvinvointitietoihin.

Onko mielestinne kannatettavaa, ettd ammattilaisen kayttoliittyma (Kelain) voisi toimia
ladkemaaraysten laatimisen varajarjestelmana hairiotilanteissa?

THL:n vastaus: Kylla.

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

THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

THL kannattaa sita, etta Kelalle lisataan oikeuksia lokivalvontaan ja verkonvalvontaan liittyen.
Automatisoidun lokivalvonnan kautta keskitetyissa palveluissa on mahdollista saavuttaa
kustannushyotyja ja varmistaa lokivalvonnan perustaso. Lokivalvonnan kokonaisuuden on
kuitenkin ensisijaisesti tuettava palvelunantajien velvoitteita ja tarpeita, eika teknisesti
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keskitettyjen ratkaisujen kehittaminen poista lokien valvonnan vastuita palvelunantajan
toimintayksikoista.

THL kannattaa tietojen laadunvarmistuksen nykyista parempaa mahdollistamista asiakastiedon
elinkaaren kaikissa vaiheissa. Kanta-palveluihin tallennettavissa asiakirjoissa Kelan
laadunvarmistustehtavien tulisi kohdistua tietorakenteisiin vain silta osin, etta toimitettavat tiedot
vastaavat tietojen rakenteisiin kohdistettuja vaatimuksia seka siihen, etta tietojen sisallon
oikeellisuus esimerkiksi kaytettyjen koodistojen osalta voidaan varmistaa. THL kuitenkin
huomauttaa, ettd keskeisimmat laadunvarmistuksen toimenpiteet kohdistuvat tietojen
tuottamiseen, kerddamiseen ja kirjaamiseen, joka edellyttaa hyvaa tietojarjestelmien kaytettavyytta
seka tietojen tuottajille ja tietojarjestelmille kohdistettavia vaatimuksia. Nailla toimenpiteilla on
pyrittava myos vahentamaan jalkikateisia korjauksia. THL kannattaa sita, etta
laadunvarmistustoimenpiteita pyritadan automatisoimaan niin pitkalle kuin mahdollista, ja tietojen
laadun raportointia voidaan tehda julkisesti palvelunantajittain ja tietojarjestelmittain.

Maksut

Yhteentoimivuuden testauksesta perittavan maksua on tasmennetty niin, etta maksu perustuisi
yhteentoimivuuden testaukseen ilmoittautumiseen.

Nakemyksianne yhteentoimivuuden testaukseen ilmoittautumisesta perittavasta maksusta?
THL kannattaa yhteentoimivuuden testaukseen ilmoittautumisen maksullisuutta. Maksullisuuden

kautta voidaan nopeuttaa sertifiointia ja vahentaa yhteistestauksen ruuhkautumista, mikali
keskeneraisena testattavaksi tuotavat tietojarjestelmaversiot vahenevat.

Siirtymasaannokset 102 §

Siirtymasaannokset perustuvat asiakastietolain siirtymasaannoksiin taydennettyna lakiehdotuksen
sisaltamien uusien vaatimusten siirtymaajoilla.

Ovatko siirtymaajat realistiset siten, etta toimeenpano on toteutettavissa siirtymasaanndsten
mukaisten maaraaikojen puitteissa:

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

THL:n vastaus: Kylla.

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

THL:n vastaus: Kylla.

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

1.1.2024

THL:n vastaus: Kylla.
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Potilastietojen luovuttaminen asiakastietovarannosta asiakkaille hyvinvointisovelluksiin
avulla asiakkaille 48 §:n 2 momentin mukaisesti viimeistaan 1.12.2023

THL:n vastaus: Kylla.

Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen asiakastietovarannosta asiakkaille
hyvinvointisovelluksiin viimeistdaan 1.5.2025.

THL:n vastaus: Kylla.

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

THL:n vastaus: Kylla.

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

THL:n vastaus: Kylla.

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

THL:n vastaus: Kylla.

Potilasasiakirjojen Kanta-palveluihin tallentamisen vaiheistaminen:
Koulupsykologien laatimat asiakirjat viimeistaan 1.3.2025
THL:n vastaus: Kylla.

Sosiaalipalveluiden yhteydessa annettaviin terveyspalveluihin liittyvat potilasasiakirjat
viimeistdaan 1.10.2026

THL:n vastaus: Kylla.

Ajanvarausasiakirja asiakkaalle ilmoitettavista terveydenhuollon ajanvarauksista,
seulontatutkimuksista syntyvat laboratoriotulokset, ajoterveyteen liittyvat todistukset ja
lomakkeet, tapaturmiin ja ammattitauti-ilmoituksiin liittyvat todistukset ja lomakkeet,
laakarinlausunto terveydentilasta T-todistus, ladkarintodistukset C ja TOD seka jaljennos
kuolintodistuksesta viimeistaan 1.10.2026

THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

Seulontakuvien lausunnot mielletaan erillisiksi muista kuvantamisen lausuntoasiakirjoista eika
ndiden tallentamisenvelvoitetta osata yhdistaa. Olisiko mahdollista saataa potilasasiakirjoiksi
luettavat seulontalausunnot tallennettavaksi aiemmin?
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THL kannattaa terveydenhuollon ajanvaraustietoihin liittyvaa kohtaa esitetyssa muodossa.
Saannos edistaa sahkoisen asioinnin palveluja, ammattihenkildiden tydajan vapauttamista
hallinnollisista tehtavista asiakastyohon, ammattihenkil6ille muodostuvaa kokonaiskuvaa
asiakkaan palveluista seka hoidon tarpeen arvioinnin, hoitoon hakeutumisen ja hoitoon paasyn
prosessien seka niiden seurannan kehittamista.

Hoitotyon paivittdismerkinnat viimeistaan 1.10.2029

THL:n vastaus: Kylla.

Seulontatutkimuksista syntyvat kuvantamistutkimukseen liittyvat asiakirjat,
sateilyrasitustiedot, video- ja danitallenteet seka nakyvan valon kuvat ja suun

terveydenhuollon yksikdiden tallentamat kuvat seka muut kuvat viimeistaan 1.10.2029

THL:n vastaus: Ei. Perustelut:
THL ehdottaa, etta potilasasiakirjoiksi luettavat seulontakuvien lausunnot tulisi tallentaa

seulontakuvien tallentamisen aikarajasta poikkeavasti: Seulontatutkimuksista syntyvat
kuvantamisen lausunnot 1.10.2026.

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen Kanta-palveluihin tallentamisen
vaiheistaminen:

Lastensuojelun palvelutehtavassa ja koulukuraattorin palvelussa syntyvat asiakirjat
viimeistdan 1.3.2025

THL:n vastaus: Kylla.

Vammaispalvelujen palvelutehtavassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistaan 1.9.2025
THL:n vastaus: Kylla.

Paihdehuollon palvelutehtdvassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistdan 1.3.2026
THL:n vastaus: Kylla.

Perheoikeudellisten palvelujen palvelutehtavassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistaan
1.9.2026

THL:n vastaus: Kylla.

Kaikissa palvelutehtavissa syntyvit video- ja aanitallenteet viimeistddn 1.10.2029
THL:n vastaus: Kylla.

Sailytysaikaliite

Ovatko ehdotettavat potilasasiakirjojen sdilytysajat asianmukaiset?

THL:n vastaus: Ei. Perustelut:
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THL esittda asiakirjojen sailytysaikoihin liittyvan kehitysehdotuksen. Esitys tarkentaa erityyppisten
Potilastiedon ja kuva-aineistojen arkistoon tallennettavien asiakirjojen sailytysaikoja. Muun muassa
tutkimustulosten sailytysajat lyhenevat huomattavasti aiempaan verrattuna ja esitys velvoittaa
sekd organisaatioita ja my0s Kelaa havittamaan asiakirjat sdilytysajan paatyttya. Kela toimii
kansallisten asiakirjojen rekisterinpitdjana, joten heita koskee velvoite havittaa erityyppiset
asiakirjat valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista. Kanta-palveluihin ei toistaiseksi ole
toteutettu tydkalua, mika mahdollistaisi asiakirjojen "massapoiston” Kanta-palveluista. Asiakirjojen
hallinnassa on toistaiseksi mahdollista hyodyntaa Arkistonhoitajan kayttéliittymapalvelua, minka
avulla voidaan korjata tai mitatoida yksittdisia kansallisessa arkistossa olevia asiakirjoja. Lisaksi
asiakirjojen sdilytysaikaa voidaan muuttaa kayttoliittyman kautta. Onko Arkistonhoitajan
kayttoliittyman nykyistad kayttotarkoitusta mahdollista laajentaa uudessa laissa siten, etta
kayttotarkoitukseen lisattaisiin velvoite, etta Kelan tulee lisata palveluun sellaiset
toiminnallisuudet, joilla organisaatiot ja/tai Kela voivat jatkossa hallinnoida arkistoa omien
asiakirjojensa osalta (=havittda/poistaa vanhentuneet asiakirjat kayttoliittyman kautta), vertaa
esityksessa olevan Kelaimen kayttotarkoituksen muutos?

Ovatko ehdotettavat muita potilastietoja sisaltavien asiakirjojen sailytysajat asianmukaiset?
THL:n vastaus: Ei. Perustelut:
Jos vastasit ei, milta osin sdilytysaikaa pitdisi muuttaa ja miten? Perustele ehdotuksesi.

Esityksen sdilytysaikaliitteessa on eriteltyna kohta Tuloskayrat. Tuloskayrien Esim. EEG, EKG, ENMG,
KTG, kuulokayrien osalta sailytysaika on esityksen mukaan 1 vuosi tutkimuksesta ja lisaksi
tuloskayria voidaan sailyttaa paikallisesti lukuun ottamatta ensihoidon EKG-tutkimuksia.
Tuloskayrien perusteena olevat tiedot tallennetaan valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin.

Esityksesta puuttuu tieto, tallennetaanko ensihoidon EKG-tutkimusten tuloskayrat valtakunnallisiin
tietojarjestelmapalveluihin, vai miten toimijoiden tulee toimia ndiden osalta? Jos ensihoidon
tuloskayria tulee sailyttaa kansallisesti, minka mukaan naiden sailytysaika maaraytyy?

Minka tutkimusryhman sailytysaikoja sovelletaan tuloskdyrien perusteena olevien tietojen
(=tutkimuslahetteet, lausunnot) sailytysaikoihin?

Tutkimukset, joiden yhteydessa muodostuu tuloskayria, kuuluvat tyypillisesti
laboratoriotutkimuksiin, joten sovelletaanko naihin laboratoriotutkimuksien sailytysaikoja?
Paasaantoisesti sailytysaika olisi talloin 12 vuotta kuolemasta tai 120 vuotta syntymasta,
poikkeuksena on tehohoidon aikaiset asiakkaan hetkellista tilaa kuvastavat laboratorio- tai muut
tutkimusvastaukset saa havittaa heti kun kayttotarve on paattynyt.

Luokitellaanko ensihoidossa syntyneet asiakirjat tehohoidon asiakirjoiksi? Kdytanndssa potilas
yleensa siirtyy ensihoidosta (ambulanssivaihe) tehohoitoon, kun hanet sisdan kirjataan sairaalaan.
Koskeeko tehohoidon poikkeussaanté myos ensihoidon asiakirjoja?

Ovatko ehdotettavat biologista materiaalia sisdltavien naytteiden ja elinmallien sailytysajat
asianmukaiset?

THL:n vastaus: Ei. Perustelut:
Biologista materiaalia sisaltavat naytteet ja elinmallit -kohta ja ndihin liittyvat sailytysajat ovat

epaselvat, koska sytologian ndytteet mainitaan kahdessa eri asiakirjaryhmassa, joihin liittyy
erilaiset sdilytysajat.
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Asiakirjaryhman, joka sisaltaa histologiset, patologian, hematologian ja sytologian naytelasit,
jaottelu ja sdilytysajat ovat selkeat.

Asiakirjaryhman, joka sisaltaa muut sytologian naytteet, termi ja esimerkki (kliinisen kemian
naytteet) eivat vastaa toisiaan. Olisiko asiakirjaryhman nimikkeen tarkoitus olla tassa kliinisen
kemian naytteet? Talloin ehdotettu sailytysaika (=havitetaan, kun kayttotarkoitus on saavutettu)
olisi asianmukainen. Ryhman nimen ei tule sisaltaa naytelasi -termia, koska kliinisen kemian
naytteet ovat padosin verestd ja muista elimiston nesteista tehtavia tutkimuksia (myos koronatestit
sisaltyvat tahan tutkimusryhmaan).

Ovatko ehdotettavat sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen sdilytysajat asianmukaiset?
THL:n vastaus: Kylla.

Ovatko ehdotettavat muita luovutustenhallinnan asiakirjojen ja lokitietojen sailytysajat
asianmukaiset?

THL:n vastaus: Kylla.

13. Lakiehdotuksessa (laki toimeentulotuesta annetun lain muuttamisesta) ehdotetaan
kumottavaksi Kansanelakelaitoksen velvoite liittya Kanta-palveluihin.

Onko ehdotus kannatettava?

THL:n vastaus: Kylla.
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Liitelait

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

Onko ehdotus mielestanne kannatettava?

THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

Ehdotuksessa esitetaan, etta THL:n on toteutettava tiedonkeruunsa palvelunantajilta Kanta-
palvelujen avulla. Vain jos tietoja ei ole mahdollista saada valtakunnallisista
tietojarjestelmapalveluista, THL voisi kerata tiedot muulla tavoin.

THL pitaa valtakunnallisia tietojarjestelmapalveluja tarkeana tietovarastona ja haluaa kehittaa
niiden hyédynnettavyytta seka niiden “ensiokaytossa” ettd THL:n tiedonkeruiden lahteena. Ehdotus
pyrkii kuitenkin edistamaan Kanta-palveluiden laajempaa hyddyntamista lahivuosien sote-
seurantatietojen luotettavuuden tai ajantasaisuuden kustannuksella, joten THL ei voi hyvaksya
ehdotusta.

THL vastustaa esitysta myds siksi, etta se vaarantaa merkittavalla tavalla THL:n itsendisen ja
riippumattoman aseman ja sen lakisaateisten tehtavien hoitamisen. Lisaksi esitykseen liittyy
merkittavia tosiasiallisia kaytannon esteita, joiden johdosta THL ei pidda mahdollisena tai
tarkoituksenmukaisena siirtya toteuttamaan tiedonkeruitaan pelkastaan Kanta-palvelujen avulla.

THL:n tarve tietojen saantiin lakisaateisia tehtavia suorittaakseen on merkittavasti laajempi kuin
mita on talla hetkella saatavissa Kanta-palveluista. Tilannekuvan saaminen palvelujarjestelman
toiminnasta edellyttdad muuta kuin Kanta-palveluista saatavaa tietoa. Ehdotettu sdannos jattaisi
lainsoveltamistilanteessa hyvin epamaaraiseksi sen, missa tilanteissa palvelunantajat olisivat
velvollisia toimittamaan THL:lle muitakin tietoja. Ajantasaisen tilannekuvan muodostaminen
esimerkiksi pandemia- tai muissa tarkeissa tilanteissa (Ukrainan kriisi, lakot, jne) on THL:n tehtava
nopealla aikataululla, joten THL:Ila pitaa myos olla selkea oikeus saada tietoja palvelunantajilta - ja
niilla vastaava velvoite. Kokemuksen mukaan tallainen tulkinnanvarainen saannds voi estaa tai
ainakin merkittavasti viivastyttaa tiedonsaantia.

Tietojen saamista voidaan kohdentaa yha enenevassa maarin Kanta-palveluihin, mutta vain sita
mukaan kuin tiedot tosiasiallisesti ovat sielta saatavissa. Merkittava osa sote-seurannan
keskeisimmista kasitteista, kuten” kaynti”, "hoitojakso” tai ”lastensuojelun sijoitusjakso” eivat ole
talla hetkella yhdenmukaisia Kanta-maarittelyjen kanssa. Ehdotus Kanta- ja tiedonkeruiden
tietosisaltdjen harmonisoinnista nopeasti, 31.12.2023 mennessa, johtaisi tilanteeseen, jossa
sosiaali- ja terveydenhuollon yhtendinen seurantatieto keskeytyisi useammaksi vuodeksi.

Saadosten tulee olla luonteeltaan selkeitd, mutta samalla tekniikka- ja ymparisténeutraaleja.
Kehitystyota on tehtava suunnitelmallisesti ja vaiheittain seka paatokset kehitettaviksi otettavista
kohteista on tehtava eri nakokulmista huolellisesti arvioiden.

THL on sitoutunut pitkdjanteiseen, tiedonantajat huomioivaan, sosiaali- ja terveydenhuollon
tietopohjan kehittamiseen. Tasta syysta THL ei voi hyvaksya esitysta, joka vaarantaisi sote-
palveluista lahivuosina saatavien tietojen luotettavuuden ja vertailukelpoisuuden seka ajantasaisen
tilannekuvan muodostamisen kriittisissa tilanteissa.
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Tutkimuksen vapaus ja itsendinen asema tilastoviranomaisena

Ehdotus ei ota huomioon perustuslain mukaista tutkimuksen vapautta, vaan pyrkii rajoittamaan
tutkimuksen kaytettavissa olevia lahteita.

Lisdksi ehdotus ei huomioi THL:n asemaa tilastoviranomaisena, vaan vaarantaa THL:n itsendisen
aseman ja paatosoikeuden. Tilastolain 7 § edellyttaa, ettd neuvoteltuaan tiedonantovelvollisten tai
heidan edustajiensa kanssa tilastoviranomainen paattaa kerattavista tiedoista seka tietojen
kerdamisessa noudatettavista menettelytavoista ja maaraajoista.

My0s Eurostatin kaytannesaannot vaativat tilastotuottajille itsendista statusta ja paatantavaltaa:
"The heads of the National Statistical Institutes and of Eurostat and, where appropriate, the heads
of other statistical authorities have the sole responsibility for deciding on statistical methods,
standards and procedures, and on the content and timing of statistical releases.” (Indicator 1.4;
https://ec.europa.eu/eurostat/documents/64157/4392716/ESS-QAF-V2.0-final.pdf). Lisaksi THL-lain
5 c §:ssd saadetaan, etta THL paattaa tiedonkeruista seka tiedonkeruiden laajentamisesta.

Ehdotus ei mydskaan ota huomioon, ettd THL Eurostatin kdaytannesaantdjen ja tilastolain
mukaisesti jo nyt kerda tiedot mahdollisimman taloudellisesti ja niin, etta siitd aiheutuu
tiedonantajille mahdollisimman vahan haittaa ja kustannuksia. Myos julkisen hallinnon
tiedonhallinnasta annetun lain 20 §:ssé edellytetdan, ettd viranomaisen on pyrittava hyédyntamaan
teknisen rajapinnan tai katseluyhteyden avulla, eika se saa vaatia asiakastaan toimittamaan samoja
tietoja erikseen.

(Ehdotuksessa esitetdan muutosta myos THL-lain 2 §:n tehtaviin. Tasta asiasta lausutaan kohdassa
"Muita nakemyksianne ja huomioita liitelakeihin”).

Kanta-palveluiden tietojen laajemman hyodyntamisen esteita

Erityisesti THL huomauttaa, etta valtakunnallisten tietojarjestelmapalveluiden tietojen
hyodyntamiseen liittyy merkittavia tosiasiallisia kdytannon esteita, joiden johdosta THL itse ei ole
katsonut tarkoituksenmukaiseksi tai mahdolliseksi siirtya hyodyntamaan ensisijaisesti Kanta-
tietoja palveluiden kayttoa koskevissa tiedonkeruissa:

1. Tietojen luotettavuus.

Jotta Kanta-palveluiden tietoja voitaisiin kayttaa THL:n tiedonkeruissa, taytyy tietojen olla kattavia,
tarkkoja ja ajantasaisia. Talla hetkella ei ole varmuutta siita, ettd Kanta-palvelujen kautta olisi
saatavissa tarvittavat tiedot tai etta niiden laatu vastaisi rekisteritarpeita ehdotetun siirtymakauden
jalkeen.

2. Tietojenantajien kyvykkyys.

Epavarmuus tietojen laadusta johtuu osin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujenantajien
kyvykkyydesta 31.12.2026 mennessa tallentaa Kanta-palveluihin kattavat, tarkat ja ajantasaiset
tiedot. Ajan mittaan mm. sote-uudistus ja asiakastietolain uudistukset parantavat sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelunantajien kyvykkyyksia laadukkaiden tietojen toimittamiseen. On
kuitenkin eparealistista edellyttaa tiedonantajilta uusia merkittavia tietorakennemuutoksia
lahivuosina. Muutokset nykyisiin jarjestelmiin tulee toteuttaa hallitusti ja siten, ettei seurantietojen
saaminen katkea.

Ehdotettu sdannds (THL 5 §, 2. momentti) tierakenteiden yhtenadisyydestd 31.12.2023 mennessa on
kohtuuton vaatimus sote-uudistuksen seurannan ja tiedonantajien kyvykkyyden nakokulmasta.
Nykyiset tiedonkeruut hyodyntavat tietoja ja tietorakenteita, jotka ovat talla hetkella kaytossa
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asiakas- ja potilastietojarjestelmissa. Mikali tiedonkeruissa siirryttaisiin esitetyssa aikataulussa
uusien tietorakenteiden kayttoon, edellyttdisi tama merkittavia muutoksia lahes kaikkiin sosiaali- ja
terveydenhuollosta THL:lle toimitettavaan tietoon. Kaytannossa nain laajat muutokset eivat ole
mahdollisia - erityisesti ne eivat ole mahdollisia sellaisena vuonna, jolloin sosiaali- ja
terveyspalveluiden jarjestamisvastuu siirtyy hyvinvointialueille ja olennaista on varmistaa
jarjestelmien yhteentoimivuus kriittisimmissa tehtavissa.

THL arvioi, ettd mikali sote-tiedonkeruiden tietosisalloissa tulisi vuodesta 2024 alkaen kayttaa vain
kansallisissa tietojarjestelma palveluissa hyvaksyttdja tietorakenteita (THL 5 §, 2. momentti),
sosiaali- ja terveyspalvelujen kaytosta ei saataisi lahivuosina lainkaan luotettavia ja
vertailukelpoisia seurantatietoja.

3. Kansaeldkelaitoksen ja THL:n kyvykkyys.

Epavarmuus Kanta-palveluista saatavien tietojen soveltuvuudesta palvelujarjestelman seurannan
ensisijaiseksi lahteeksi johtuu osin myos Kansaelakelaitoksen ja THL:n kyvykkyydesta lahettaa,
vastaanottaa ja kasitella tietoa. Valtava-hankkeessa vuosina 2020-2021 pyrittiin ratkomaan tietojen
kasittelya Kelan ja THL:n yhteisilla palveluilla, joita lainsaanto ei kutenkaan mahdollistanut. Vaikka
Kela ja THL jatkavat yhteistydssa tiedonsiirtoon, tietojen kasittelyyn ja tietojen laadun tarkasteluun
liittyvien kysymysten valmistelua, konkreettiset toteutukset tarvitsevat seka aikaa etta resursseja
THL:ssa, ja THL:n kasityksen mukaan myos Kelassa.

4. Sosiaalihuollon siirtymaajat.

Sosiaalihuollon osalta kattava rakenteinen arkistointi tulee aloittaa vuoden 2026 loppuun
mennessa. Sosiaalihuollon tiedonkeruu-uudistuksen suunnitelmat padosin vastaavatkin
ehdotuksen henkea: Asiakastietomallin kanssa ristiriitaisista tiedoista on jo luovuttu (mm.
muutokset sosiaalihuollon hoitoilmoitus-, lastensuojelu- ja toimeentulotukirekistereihin) tai niita
valmistellaan (mm. paihdehuollon osuus sosiaalipalveluiden toimintatilastossa). Vaikka 22.2.2022
annetulla hallintopaatoksella velvoitettiin hyvinvointialueet ja Helsingin kaupunki toimittamaan
sosiaalihuollon asiakastietoja THL:lle, samalla todettiin, etta velvollisuutta ei ole, mikali vastaavat
tiedot tallennetaan jo Sosiaalihuollon asiakastiedon arkistoon. Mikali sosiaalihuollon jarjestajat
noudattavat asiakastietolaissa ja muissa maarayksissa asetettuja siirtymasaannoksia,
erillistoimituksesta THL:aan voidaan ennakkoarvion mukaan Manner-Suomen osalta luopua
31.12.2026 mennessa. Vaikka sosiaalihuollon osalta suunnitelmat siis vastaavat esitysta tietyilta
osin, liittyy toteutukseen edelld mainittuja epavarmuuksia sote-palvelunantajien toimittaman
tiedon laadusta ja Kelan ja THL:n kyvykkyydesta kasitella ja osaltaan varmistaa tiedon laatua.

Esimerkiksi vuodesta 1991 toimitettua lastensuojelurekisterin ainoaksi
toimitustavaksi on syyta muuttaa Kanta-palvelut vasta kun varmaa, etta tietoja
kirjataan Kanta-palveluihin suunnitellusti tavalla, joka mahdollistaa
lastensuojelurekisterin tietojen muodostamisen. Erillisen
lastensuojelurekisteritietojen toimittaminen voidaankin todennakdisesti lopettaa
vasta jonkin ajan kuluttua (mahdollisesti 2027) siita, kun tiedot on pitanyt tallentaa
rakenteisesti Kantaan (2025). Varmuutta siita, koska tiedot ovat tarpeeksi
luotettavia, ei voi viela tassa vaiheessa antaa.

5. Terveydenhuollon rekisterien tietosisaltoja ei ole maaritelty kattavasti Kanta-rakenteisiin.

Lukuisten terveydenhuollon tietosisaltojen osalta maarittelytyo on kesken tai aloittamatta.
Validointity6 jo maariteltyjen tietojen osalta on paaosin aloittamatta. Ei ole varmuutta siita, miten
maarittely- tai validointity0 etenee.
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6. Hoitoon liittyvat hallinnolliset tiedot.

Monet sote-palveluiden seurantatiedot hyddyntavat ns. hallinnollisia tietoja, jotka eivat kuulu
asiakasasiakirjoihin ja joita ei voida tallentaa Kantaan, niiden tallentaminen on epaselvaa tai
tietojen sisallyttamista Kanta-rakenteisiin ei ole pidetty ensisijaisena. Hoitoon liittyviksi
hallinnollisiksi tiedoiksi voidaan laajasti ottaen katsoa suuri joukko tietoja kuten esimerkiksi tiedot:
kaynnin yhteystavasta, toimenpiteen kestosta, asiakasmaksusta, etuuksien maksatuksista, tieto
toimenpiteen, palvelun tai hoitokokonaisuuden kustannuksista seka ajanvaraus- ja hoitoon paasyn
madraaikoja koskevat yksityiskohtaiset tiedot.

Talla hetkella sote-palvelunantajat hallitsevat tietoja osin asiakas- ja potilastietojarjestelmissa ja
osin toiminnanohjausjarjestelmissa, mutta tiedot ovat yhdistettavissa ja lahetettavissa mm. THL:n
rekistereihin yhtend, ehedna tietona. Taman kaltaisia hoitoon liittyvia "hallinnollisia” tietoja tulee
jatkossakin sisaltymaan THL:n tiedonkeruisiin.

Haasteeksi muodostuu miten palvelunantaja ja THL pystyy yksiselitteisesti liittamaan tiedot
oikeaan Kanta-palveluihin tallennettuun palvelutapahtumaan, koska terveydenhuollon
Potilastiedon arkiston tiedoissa ei ole tallaista yksiloivaa palvelutapahtuman tunnusta. Hilmo-
tietojen laajamittainen korvaaminen Kanta-tiedoista ei ole mahdollista ennen kuin tietojen
yhdistdmisen tapa on suunniteltu, testattu, hyvaksytty ja otettu kdyttoon yhdessa tietojenantajien
kanssa. Varmuutta siita, koska - jos milloinkaan - tiedot ovat tarpeeksi luotettavasti yhdistettavissa
ei voida tassa vaiheessa antaa.

7. Tietorakenteiden harmonisoinnista ja ensisijaisesta Kanta-tietojen kaytosta syntyvat
kustannukset.

Ehdotuksessa perustellaan valtakunnallisten tietojarjestelmapalveluiden kayttoa THL:n
tiedonkeruissa silla, ettd se vahentaisi palvelunjarjestajien ja palveluntuottajien tietojen
toimittamiseen liittyvaa taakkaa. Lisaksi esitysta perustellaan silla, etta sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattihenkil6iden asiakastietojen kirjaamiseen liittyvaa taakkaa voitaisiin
vahentaa.

Nykytilanteessa tiedonkeruiden ongelmana ovat esimerkiksi valtakunnallisista koodistoista
poikkeavat paikallisesti kaytetyt koodistot, palveluntuottajien tietojarjestelmiin liittyvat
ominaisuudet seka paikallisesti THL:n tiedonkeruisiin tehtaviin tietopoimintoihin liittyvat ratkaisut.
Tietojen harmonisointityon ja yhteisten maarittelyjen kayttéonotto onkin ensiarvoisen tarkeaa
tiedon laatua ja kustannustehokasta toimitustapaa kehitettaessa.

Esitys jattaa huomioimatta, etta nykyisin Kanta-palveluihin tehtyja maarittelyja ei ole
taysimaaraisesti otettu kayttoon sote-palveluissa. Kuten edelld on todettu, esityksen mukainen
nopeutettu kayttéonotto vuoden 2023 loppuun mennessa aiheuttaisikin merkittavia kustannuksia
tietojenantajille, eika ole millaan tavoin realistista.

Lisaksi myos pidemmalla tarkasteluvalilla on epaselvaa, missa maarin Kanta-palveluiden suurempi
hyodyntaminen edistdisi "taakan vahentamista”, varsinkin kun osa tiedosta (esimerkiksi
palvelutapahtumakohtainen kustannustieto) tulisi edelleen toimittaa erillisellda, mutta
yksiselitteisesti Kanta-tietoihin viittaavalla tavalla.

THL:n osalta nopea valmistautuminen Kanta-tiedon kayttoon ensisijaisena terveyspalveluiden
lahteena edellyttaisi erittain merkittavia resurssilisdyksia tilanteessa, jossa nykyistenkin
tiedonkeruiden tiedonhallinnassa on syntynyt mittava korjausvelka.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos - Institutet for hdlsa och valfard - Finnish Institute for Health and Welfare
Mannerheimintie 166, Helsinki, Finland « PL/PB/P.0. Box 30, FI-00271 Helsinki « puh/tel +358 29 524 6000



t h l LAUSUNTO 34(39)
THL/471/4.00.00/2022

Heli Geitlin 25.3.2022

8. Tietorakenteiden harmonisointityon prosessinomaisuus.

THL jakaa nakemyksen siitd, etta nykyisia tiedonkeruiden tietorakenteita tulee kehittda seka
kansallisista etta alueellisista tarpeista ja hydodyntaen kertakirjaamisen periaatetta kaikissa
tilanteissa. Kaytettavissa olevista resursseista johtuen lukuisten tietosisaltojen osalta maarittelytyo
on kesken tai aloittamatta.

Kanta-tietojen harmonisointi suhteessa tiedonkeruissa kaytettaviin tietoihin on usein
prosessinomaista: yhtendistaminen edellyttda usein muutoksia seka Kanta-maarittelyihin etta
tiedonkeruiden maaritelmiin. Usein yhden tiedon muutos aiheuttaa muutostarpeita myos muissa
maadritelmissa. Harmonisointityo eteneekin usein samalla kaksi askelta eteenpadin ja yhden taakse
pain.

My0s tilanteissa, joissa tiedonkeruiden ja Kanta-palveluiden tietosisallot vaikuttavat olevan
harmonisoituja, tietorakenteet eivat usein ole taysin yhtenevat. Esimerkiksi Lastensuojelurekisterin
kaikki muuttujat vastaavat jo nyt sosiaalihuollon asiakastietomallin kasitteita, mutta ilmoitettavien
sijoitusjaksojen maarittely ei vield perustu asiakastietomallissa yksiloityjen paatdsten poimintaan
vaan vuodesta 1991 jatkuneeseen tiedonkeruun ohjeistukseen, jonka maarittelyt on toteutettu
asiakastietojarjestelmissa. THL tulee tarkentamaan tiedonkeruuohjeistusta asiakastietomallin
kasitteilla, mutta yksityiskohtainen tapausmaarittely tulee edellyttamaan kaytannon
implementointikokemuksia sote-jarjestdjilta, joita ei viela ole.

Tietorakenteet tulevat muuttumaan myds tulevaisuudessa, kun kayttoonottojen ja
lainsaddantomuutosten myota huomataan uusia tarpeita. Tassa mielessa tyo ei koskaan taysin
valmistu.

9. Muutokset tietorakenteissa vaikuttavat sote-tilastoihin.

Tiedonkeruiden harmonisointitydssa tulee usein pohdittavaksi aikasarjatiedon merkitys. Vaikka
uudistuksia on kyettava tekemaan, on suunnittelussa huomioitava, miten laajasti ja miten
merkityksellisia THL:n keraama tieto on laajalle toimijajoukolle. Esimerkiksi muutokset
terveydenhuollon rekisterissa vaikuttavat pitkaaikaisten seurantatutkimusten aineistoihin ja
johtopaatoksiin.

Vaikka esitetylla tiedonkeruiden tietorakenteiden laajalla ja nopealla harmonisoinnilla on
tiedonhallinnan nakdkulmasta etujakin, esitys ohittaa pitkdjanteisen ja vertailukelpoisen sote-
tiedon merkityksen suomalaisen hyvinvoinnin, terveyden ja palvelujarjestelman kehittamisessa.

Ovatko siirtymaajat riittavan pitkat?

THL:n vastaus: Ei. Perustelut:

Siirtymaajat eivat ole riittavan pitkat. THL ei puolla sdanndoksia, joihin siirtymaajat viittaavat, kuten
edelld vastauksessa todetaan.
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8. Lakiehdotuksessa (Laki Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttamisesta)
esitetdadn, ettad Terveyden ja hyvinvoinnin laitos saisi luovuttaa kerdaamien potilasta koskevia
tietoja kliiniseen laaketutkimukseen. Vastaavasti kliinisen ladketutkimuksen lakiin (6.
lakiehdotus) ja tutkimuslakiin (7. lakiehdotus) ehdotetaan saadokset tutkijan ja
tutkimusryhman jasenen oikeudesta saada tietoja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta.

Onko ehdotus mielestinne kannatettava?
THL:n vastaus: Kylla, mutta.... Perustelut:

THL kannattaa THL:lle esitettya oikeutta luovuttaa potilasta koskevia tietoja kliiniseen
ldaketutkimukseen lakiehdotuksissa kuvatulla tavalla. THL-lain 5 §:n 1 momentin nojalla keratyt
potilasta koskevat tiedot ovat harvoja poikkeuksia lukuun ottamatta (esimerkiksi KELAn korvausten
madraa koskevat tiedot) identtisia niiden potilastietojen kanssa, joita palvelunantaja voi
asiakastietolakiin ehdotetun 61 §&:n perusteella luovuttaa kliiniseen lddketutkimukseen tai muuhun
aaketieteelliseen tutkimukseen. Asiakastietolakiin tama saantely on tarkoitus siirtaa nykyisesta
laaketutkimuslaista ja tutkimuslaista, joihin se kirjattiin sosiaali- ja terveysvaliokunnan mietinnon
pohjalta (StVM 22/2021 vp).

THL esittaa lisaksi, etta THL:n Tartuntatautirekisterin ndytekokoelman perusteella tuottamien
analyysien tulokset (Tartuntatautilaki 29 § "Laboratorion on liitettava tartuntatauti-ilmoitukseen
mikrobikantoja tai naytteitd, jos se on taudin esiintymisen seuraamiseksi tai levidmisen
ehkaisemiseksi tarpeellista.") voisi luovuttaa muiden rekisteritietojen ohella. Ndiden tietojen
hyodyntamismahdollisuudella voi olla suuri merkitys tutkittaessa rokotteiden tehoa kliinisissa
rokotetutkimuksissa eri virusmuunnoksia (esim. SARS-CoV-2-viruksen variantit) tai bakteerityyppeja
(esim. pneumokokkibakteerin serotyypit) vastaan.

Laajojen kliinisten ladke- ja rokotetutkimusten kansanterveydellinen merkitys on suuri ja ilman
ehdotettua tietojen luovutusmahdollisuutta niiden tekeminen todennakdisesti olisi kaytanndssa
mahdotonta. Etenkin usealla hyvinvointialueella toteuttaville tutkimuksille mahdollisuus saada
THL:n kerdamat potilasta koskevat tiedot keskitetysti ja ajantasaisesti sujuvoittaisi lupaprosesseja
ja tiedonhallintaa merkittavasti seka parantaisi laake- ja rokoteinterventioiden
turvallisuusseurantaa.

Ladketieteellista tutkimusta koskeva potilasta koskevien tietojen tarve ei perustu samanlaisiin EU-
lainsdadannon velvoitteisiin kuin l[ddketutkimusten tiedontarve (pois lukien ldéketieteellisia
laitteita koskevat tutkimukset). Koska nykyisessa ladketutkimuslaissa (34 §) ja tutkimuslaissa (21c
§) seka ehdotetussa asiakastietolaissa (61 §) sallitaan potilastietojen luovutus jokseenkin samoin
perustein kliinisen ladketutkimuksen ja muun laaketieteellisen tutkimuksen tarpeisiin, vastaavien
rekisteritietojen saaminen olisi johdonmukaista ulottaa kumpaankin tutkimustyyppiin. Tietojen
saannin ja kasittelyn valttamattomyytta laaketieteellista tutkimusta varten ei kuitenkaan
paasaantoisesti voida arvioida yhta selkeasti sdadosten asettamien velvoitteiden perusteella kuin
laaketutkimuksissa. Siksi valttamattomyyden kriteerit tulisi maaritella esim. tarkentavassa
ohjeistuksessa seka palvelunantajan etté THL:n luovutuksia varten.

THL kiinnittaa vielda huomiota siihen, etta pykalasta 5 a puuttuu ladketieteellisesta tutkimuksesta
annetun lain (488/1999) 21 ¢ § maininta.
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Muita ndakemyksidnne ja huomioita liitelakeihin
Yleista

Lakiehdotuksissa liitelakeineen on merkittavia THL:n toimintaan ja vastuisiin vaikuttavia
ehdotuksia. THL on sitoutunut pitkajanteiseen, tiedonantajat huomioivaan, sosiaali- ja
terveydenhuollon laadukkaan tietopohjan kehittamiseen. THL pitaa erittdin tarkeana, etta sote-
palveluista lahivuosina saatavien tietojen luotettavuus ja vertailukelpoisuus ei karsi.

Laki Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta palvelee THL:3a sen lakisaateisissa tehtavissa varsin
hyvin. Eri tietoldhteista tulevien tietojen sdantely ja kasittely on kuitenkin varsin monimuotoista,
joten THL-lain tiedonkeruusdaannoksia koskevan lainsddadannon uudistamiseen tulisi suhtautua
suurella varovaisuudella ja harkinnalla.

Lainsaadannon kehittamisessa olisi tarkea huolellisesti harkita, milloin tarvitaan yksityiskohtaista
saantelya ja milloin riittda EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen saannokset mahdollisine tadydentavine
saannoksineen. Yleisena tavoitteena pitaa lisaksi olla, etta kansallinen lainsaadanto eiole
ristiriidassa EU-oikeuden kanssa. Vallitsevassa tilanteessa THL puoltaa ehdotusta, jonka mukaan
kliinisten rokote- ja lddketutkimusten tarvitsemat tiedot voidaan luovuttaa tutkimuksen todelliselle
rekisterinpitajalle sen velvoitteiden tayttamiseksi. Naiden tutkimusten toteuttajia ja rahoittajia
koskevat huomattavan paljon tiukemmat potilasturvallisuus-, lapinakyvyys-, todentamis- ja
ilmoittamisvelvollisuudet kuin puhtaita rekisteritutkimuksia, joten niista ei ole tarpeen erikseen
saataa. THL kuitenkin toivoo harkittavaksi kokonaisuudistusta tulevaisuudessa, jotta
lainsdadannosta muodostuisi jatkossa tarkoituksenmukainen ja selkeasti sovellettava.

Yksityiskohtaisia huomioita liitelakeihin
THL-laki2 §

Ehdotuksessa esitetaan, etta THL:lle asetetaan uusi tehtava vastata Kanta-palvelujen
tietorakenteiden yhteensovittamisesta ja Kanta-palveluihin tallennettavien tietojen ja
tietorakenteiden oikeellisuuden seurannasta (2 §).

THL suhtautuu uuteen tehtavaan varauksellisen puoltavasti. Tehtava on laajuudeltaan merkittava
ja silla voi olla ennakoimattomia vaikutuksia. Arvion mukaan tehtavan toteuttaminen edellyttaa
vuosittain noin 2 miljoonan euron vuosittaista lisdrahoitusta. Lisarahoituksella kustannettaisiin
seuraavat uudet tehtavat: 2 x database administrator, 5 x data manageria, 3 x data scientist,
ylilaakari, eritysasiantuntija, 2 x tietorakenneasiantuntijaa, 2 x arkkitehtia seka ICT-
investointikustannukset.

Uutta tehtavaa ei voida ottaa vastaan ilman lisdrahoitusta.

Esityksessa tulee tarkentaa mita oikeellisuudella tarkoitetaan ja mihin oikeellisuutta tulisi verrata.
THL:n ei ole mahdollista valvoa oikeellisuutta laajassa sisallollisessa merkityksessa suhteessa
asiakkaan tilanteeseen (esimerkiksi onko asiakaskirjoihin kirjattu tapahtumat kuten ne ovat
tapahtuneet). Tiedon elinkaaren oikeellisuus lahtee siitd, etta kirjataan tunnistetun henkilon tietoja
ja kdytetaan asianmukaisia rakenteita. Virheiden mahdollisuus kasvaa, mita enemman tiedon
kasittelyssa on erilaisia valivaiheita. Tietojen oikeellisuuden seurannan tulisi kohdistua
loogisuusvirheiden ja systemaattisen puutteiden identifiointiin ja laadunparannustydkalujen
kehittdmiseen.

Suunniteltaessa oikeellisuuden seurantaa olisi mielekasta, etta THL voi hyodyntaa Kelassa tehtavaa
tietojen kasittelya.
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THL-laki 5 § 3. mom

Ehdotetun uuden tietojen oikeellisuuden seurantatehtavan hoitamista varten THL-lain 5j &n 3
momentissa ehdotetaan THL:lle oikeutta kasitelld valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin
tallennettuja tietoja.

THL pitaa valttamattomana, ettd uuden tehtdvan ja siihen tarvittavien rahallisten resurssien lisaksi
THL saa tarpeelliset oikeudet kasitella tietoja. Oikeudesta sadtdaminen 5 j §:n 3 momentissa
edellyttaisi kuitenkin, ettd sadnndsta erikseen tarkennetaan muun muassa tietojen luovuttamisen
osalta. Tasta syysta THL ehdottaa, etta tietojen saamisesta saadettdisiin 5 j §:n 3 momentin sijasta 5
§:n 1 momentissa lisddmalla Kanta-tietojen oikeellisuuden seurantatehtava siihen listaan tehtavia,
joiden hoitamiseen THL:lld on oikeus saada tietoja:

THL:n muutosehdotus5 § Oikeus saada ja kasitella tietoja. 1. mom:

Edelld 2 §:n 1 momentin 1-3, 4,4 b ja 4 d kohdassa Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokselle saadettyjen tehtdvien hoitamista varten laitoksella on oikeus saada
maksutta seka salassapitovelvoitteiden ja muiden tietojen kayttoa koskevien
rajoitusten rajoittamatta tunnistetietoineen vaestoa koskevat valttamattomat
tiedot seuraavasti__.

THL-laki 5 a §, tietojen luovuttaminen

Nykyinen THL-laki ei mahdollista Kanta-tietojen luovuttamista kuin Kelalle, jokaon5a &:n 3
momentin mukainen "viranomainen tai palvelunantaja, joka on toimittanut tietoaineiston” THL:lle.
THL-lain tulisi kuitenkin mahdollistaa myos Kanta-tietojen luovuttaminen tietojen alkuperaiselle
rekisterinpitajalle.

Tietoja kasiteltdessa THL-lain 5 §:n mahdollistamassa tarkoituksessa tietoa jalostetaan erilaisin
kasittelysaannoin. Talla kasittelylla pyritaan parantamaan aineiston laatua korjaamalla
loogisuusvirheita ja muokkaamalla aineistosta helpommin tulkittavaa tietoa. Nykytilanteessa THL
ei kuitenkaan voi olla yhteydessa tiedot tallentaneeseen tahoon ja yksiléida tietoja, joissa on ollut
virheita tai jotka kasittelyn jalkeen muuten merkittavasti eroavat niista tiedoista, jotka
alkuperainen rekisterinpitaja on tallentanut.

THL:n muutosehdotus 5 a § tietojen luovuttaminen, 3 mom.:

Mita 2 momentissa tai muussa laissa saadetaan, ei esta tietojen antamista takaisin
sille viranomaiselle tai palvelunantajalle, joka on toimittanut tietoaineiston
laitokselle tai on aineiston alkuperdinen rekisterinpitaja.

Mahdollisuus tietojen ”palauttamiseen” olisi erityisen tarkead, mikali THL:n tehtavaksi annetaan
esityksen mukaisesti myos tietojen oikeellisuuden tarkastaminen.

THL haluaa my0s tuoda esiin, ettd 5 a §:n ensimmaista momenttia kokevassa ehdotuksessa on
mahdollisesti kirjoitusvirhe tai sitten toimintakaytantoa halutaan muuttaa. Mikali
toimintakdytantoa halutaan muuttaa THL toivoo mahdollisuutta lausua myéhemmin valmistelun
edetessa.

Nykytilanteessa tietojen luovutusoikeuden rajat eivat ole aivan selvia. Esimerkiksi jossain
tapauksissa samaa tietoa saadaan useammasta lahteesta (esimerkiksi kotikunta-tieto) ja THL:n
aineistossa lopullinen muuttuja voi hyddyntaa kumpaakin [ahdetta. On myds tilanteita, joissa THL
on kasitellyt tietoa niin moninaisin saannain, etta tiedon yhteys alkuperaiseen lahteeseen on lahes
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kadonnut. Nykyinen THL-laki ei kuitenkaan tunnista tallaista tilannetta, jossa tieto olisi ”syntynyt
THL:ssa” kasittelyn seurauksena.

Kanta-tietojen kayton lisdantyminen tulee oletettavasti lisdadamaan myos kysymyksia Kanta-
tiedoista jalostettujen tietojen mahdollisesta toisiokaytosta.

THL-laki5h §

THL:n muutosehdotus 5 h § Tietojen kasittely tilastoviranomaisena 1 mom: lisataan
“hyvinvointialueet”.

Sosiaali- ja terveydenhuollon hdlytystiedot Hatdkeskuslaitokselta

Liséksi muuna asiana THL esittaa lakiin Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta uutta
tiedonsaantioikeutta Hatakeskuslaitokselta koskien hatakeskustietojarjestelma ERICAan
tallennettuja toimialan tietoja. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 5 §:n 1
momenttiin lisattaisiin uusi kohta:

”6) Hatakeskuslaitokselta sosiaali- ja terveydenhuollon toimialaa koskevat
hatdkeskustietojarjestelma ERICAN tiedot”.

Laki hatdkeskustoiminnasta (692/2010) mahdollistaa hatakeskuslaitoksen rekisterissa olevien
tietojen hyddyntamista sosiaali- ja terveydenhuollon tietojen toisiokdyttoon vain sosiaali- ja
terveysministeriolle "toiminnan suunnittelu- ja kehittamistehtavia seka valvontatehtavia varten”.
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen lakisdateiset tehtavat edellyttavat kattavaa tietopohjaa myos
sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisten antamien ohjeiden perusteella toteutettavasta
hatakeskustoiminnasta eli toimialan halytystiedoista. Hatakeskuslaitoksen rekisterissa oleva tieto
sosiaalipdivystyksen ja ensihoitopalvelun tehtavista on keskeista tietoa sosiaali- ja
terveyspalveluiden saatavuudesta ja saavutettavuudesta. Ensihoitopalvelun
hatakeskustietojarjestelma ERICAan tuottamaa tietoa kaytetaan ensihoidon palvelutasopaatosten
analysointiin, joka on keskeinen toiminto THL:n ensihoitopalvelun kansallisen tietovarannon
tietojen hyodyntamiselle.

Valmiuden tilannekuvatiedot

Lisaksi muuna asiana THL ehdottaa lisaysta lain 5 §:n 1 momentin tiedonsaantioikeuksiin. Sosiaali-
ja terveydenhuollon valmiudesta, valmiussuunnittelusta ja tilannekuvasta on saadetty
sosiaalihuoltolain (136/2021) ja terveydenhuoltolain (135/2021) muutoksilla, joissa sosiaalihuollosta
vastaavia viranomaisia ja sairaanhoitopiireja on velvoitettu kokoamaan ja valittamaan valmiutta
kuvaavaa tilannekuvaa sosiaali- ja terveydenhuollosta. Lisaksi lain sosiaali- ja terveydenhuollon
jarjestamisesta (612/2021) 7. luvussa sdaddetdaan hyvinvointialueiden ja yhteistydalueiden
valmiuteen, varautumiseen ja tilannekuvaan liittyvista tehtavista. Naiden lakien perusteella
tapahtuva tilannekuvaan liittyvien tietojen valittaminen ja kokoaminen valtionhallinnon kayttoon
on suunniteltu Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtavaksi.

STM ja THL ovat teettaneet esiselvityksen sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnallisen
tilannekuvan ja valmiussuunnittelun jatkokehittamisesta
(https://www.julkari.fi/handle/10024/143217). Sen pohjalta tehtyjen johtopaatosten mukaisesti
toteutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujarjestelman ja THL:n yhteista kyvykkyytta tuottaa
valtakunnallista tilannekuvaa pysyvarakenteisena ja hairiotilanteiden ennakointiin kykenevana.
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Alueellisten tietojen lisdksi THL kokoaisi tiedot my6s muilta viranomaisilta. Uudella lisdyksella lain 5
§:n 1 momentin tiedonsaantioikeuksiin varmistetaan THL:n tiedonsaanti palvelujadrjestelman
toiminnan lisaksi myos materiaalisesta valmiudesta ja ladkehuollon tilannekuvasta. Pykalaan
lisattaisiin uutena tiedonsaantioikeutena tilannekuvaa koskevat tiedot 1. momentin kohtaan 1)
seuraavasti:

“sosiaali- ja terveydenhuollon laitoshoitoa ja avopalveluita, tilannekuvaa seka
ensihoitoa koskevat tiedot”.

Liséksi 1. momentin 1) kohdan paatietoryhmia tai tiedon sisaltoa koskevaan listaukseen
muutettaisiin kohtaa k) muotoon

"terveydenhuollon laitteista, tarvikkeista ja niiden tuoteturvallisuudesta"

varmistamaan tiedonsaanti materiaalisesta varautumisesta ja lisattdisiin uutena kohtana

”0) varautumiseen kaytetyistd resursseista”.

Talla esityksella tuetaan Covid 19-pandemian tilannekuvan kokoamiseksi kdynnistettyjen
kaytantojen vakiinnuttamista ja laajentamista koskemaan kaikkia keskeisia sosiaali- ja
terveydenhuoltoa koskevia hairiotilanteita.

Jotta esitetyn tiedonsaantioikeuden perustuminen lakiin sosiaali- ja terveydenhuollon
jarjestamisesta ei jaisi tulkinnanvaraiseksi, tulisi perustelumuistiossa mainita lain Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksesta 2 § 4) kohdan "yllapitaa alan tiedostoja ja rekistereita seka huolehtia
tehtavaalueensa tietoperustasta ja sen hyodyntamisesta" tarkoittavan myos jarjestamislain 50 § ja
51 § mukaisten tilannekuvaan, valmiuteen ja varautumiseen liittyvan tietoperustan ja sen
hyodyntamisesta huolehtimisesta.

Tdaydentava lausunto

THL on taman lausunnon lisaksi toimittanut taydentavan lausunnon, jossa on erdita huomioita
koskien koko esitysta (mm. kirjoitusvirheet).

Paajohtaja Markku Tervahauta

Johtaja Sirpa Soini
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Sosiaali- ja terveysministerio
Anna Karkkainen, Joni Komulainen

Viite: Lausuntopyyntonne 21.1.2022, VN/2037/2021

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

THL on antanut lausuntonsa otsikonmukaisesta asiasta, ja toimittaa talla taydentavalla lausunnolla
eraita muita lisakommentteja ehdotuksen jatkovalmistelussa huomioitavaksi:

Nykytilan arviointi

Esityksen luvussa 2.1.3 "Tunnistaminen ja sahkoinen asiointi” ei ole mainittu parhaillaan kaynnissa
olevaa lainsdaadantovalmistelua koskien henkildtunnusjarjestelman uudistamista (hallituksen esitys
eduskunnalle laeiksi vaestotietojarjestelmasta ja Digi- ja vaestotietoviraston varmennepalveluista
annetun lain seka erdiden muiden lakien muuttamisesta) seka hallituksen esitysta eduskunnalle
digitaalista henkilollisyytta koskevaksi lainsaadannoksi. Nama hallituksen esitykset ovat olleet tai
ovat parhaillaan lausuntokierroksella.

Esityksen luku 2.6 "Tietoturvallisuus ja tietojarjestelmat seka valvonta” on suppea. Tahan voisi
tarkentaa sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien mahdollisiin kyberturvallisuusuhkiin
liittyvaa viranomaistoimintaa ja varautumistoimenpiteita. Lisaksi sosiaali- ja terveydenhuollon
digitaalisen turvallisuuden kansalliseen ohjaukseen ja valvontaan liittyvaa kaytannon toimintaa ja
resursointia voitaisiin kuvata.

Vaikutukset kansalaisten asemaan

Esityksen 49 §:n mukaisesti asiakkaalla on mahdollisuus saada asiakastietonsa
hyvinvointisovelluksen tai kansalaisen kayttoliittyman kautta. Olisiko tarpeellista erikseen arvioida
asiakkaan itsensa tosiasiallista mahdollisuutta saada tietonsa ulos kansalaisen kayttoliittymasta
itselleen jarkevassa muodossa (esim. raakadatatyyppisesti)?

Pykalakohtaiset kommentit / laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta
7 § Tietosuojaa koskeva vaikutusten arviointi ja asiakastietojen kasittelyn ohjeet

7 &n 1 momentissa viitataan tietosuojaa koskevan vaikutustenarvioinnin osalta tietosuoja-
asetuksen 35 artiklaan. Sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioissa on edelleen epaselvyytta
siitd, milloin ko. vaikutustenarviointi, ja erityisesti tietosuojavaltuutetun ennakkokuuleminen on
tarpeen. Asian saattaminen vireille turhaan ei ole kenenkaan etu, koska tietosuojavaltuutetun
ennakkokuulemisissa kestaa todella kauan. Olisiko perusteluissa mahdollista viitata
tietosuojavaltuutetun toimiston antamaan ohjeistukseen asiassa? Tietosuojavaltuutetun ohjeistus
on sote-organisaatioille helpommin ymmarrettavissa ja hahmotettavissa:
https://tietosuoja.fi/luettelo-vaikutustenarviointia-edellyttavista-kasittelytoimista.
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14 § Palveluntuottajan vastuut palvelunjarjestdjan lukuun toimittaessa

Saantelya olisi hyva tarkentaa toimintatavan osalta niin palvelunantajan toiminnan paattymisen
tilanteessa kuin 14 §:n palveluntuottajien vastuussa alkuperdisten asiakasasiakirjojen
toimittamisessa palvelunjarjestajalle tilanteessakin. Digipalvelulain sisalto ja VM:n sahkoisen
asioinnin tavoitetila https://vm.fi/digipalvelujen-ensisijaisuus linjaavat: "Viranomaiset ovat
velvoitettuja tarjoamaan kansalaisille ja oikeushenkildille eli yrityksille ja yhteisdille ensisijaisena
vaihtoehtona saavutettavia ja laadukkaita digitaalisia palveluja". Tulisiko tdma ottaa huomioon
siind, ettd viranomaisten tulisi tarjota myos sosiaali- ja terveyspalveluissa digitaalinen kanava
toimittaa alkuperaiset asiakirjat?

17 § Velvollisuus asiakastietojen kirjaamiseen

Sosiaalipalveluiden toteuttamisen yhteydessa suoritettava asiakastietojen kasittely on
osoittautunut joissakin palveluissa asiakkaiden tietosuojan ja tietosuoja-asetuksen mukaisen
tietojen minimointiperiaatteen kannalta ongelmalliseksi. Esimerkkina voidaan mainita
vammaispalvelulain (380/1987) mukaiset palvelut. Erityisesti ostopalveluina tuotetuissa palveluissa
palveluntuottajien asiakkaasta kirjaamat tiedot ovat voineet selvasti ylittda sen, mita voidaan pitaa
TSA:n mukaisen tietojen minimointiperiaatteen ja nykyisen asiakasasiakirjalain 4 §:n mukaan
tarpeellisena. Asiaan on kiinnitetty huomiota myos eduskunnan oikeusasiamiehen seka
tietosuojavaltuutetun ratkaisukaytannossa. Taman vuoksi lakiesityksessa tulisi kiinnittaa huomiota
asiakkaiden tietosuojan turvaamiseen myos asiakastietoja kirjattaessa. Ehdotuksessa tietojen
minimoinnin on katsottu ensisijaisesti koskevan tietojen kasittelyyn mydnnettavien
kayttooikeuksien sadntelya (s. 42). Vaikka tietojen kirjaamisen tarpeellisuutta on arvioitava
tapauskohtaisesti ja kunkin palvelun erityispiirteet huomioiden, ehdotetun 17 §:n
yksityiskohtaisissa perusteluissa tulisi tuoda esiin myos tietojen minimointiperiaatteen mukaisesti
se, ettei tietoja kasitella ja kirjata tarpeettomasti. Sdéannoksen perusteluissa korostuu painvastainen
nakokulma: "Tarpeellisten tietojen laajuus ja tarkkuus voivat vaihdella tilanteen mukaisesti. Tiedot
tulee kirjata sita tarkemmin ja yksityiskohtaisemmin, mita vaikeampi asiakkaan tilanne on tai mita
merkittdvammasta hoito- tai palvelupaatoksesta on kysymys.” (s. 66).

24 § ja 25 § Asiakirjojen sdilyttaminen ja tuhoaminen

Termeja 'asiakirja' ja 'asiakasasiakirja' ei ole kaytetty pykalassa johdonmukaisesti. Jos on kaytetty
pelkkaa asiakirja-termia, niin onko se tietoista ja pitaako se tulkita eri tavalla kuin ne kohdat, joissa
samassa pykalassa viitataan asiakasasiakirja-termiin?

28 § Potilasasiakirjoihin merkittavat perustiedot ja 37 § Asiakasasiakirjoihin kirjattavat
perustiedot

THL ehdottaa, etta saannoksesta jatetaan pois maininta syntymaajasta, koska sille ei ole perusteita
eika kayttotarvetta, koska syntymaaika-tieto ei ole yksildiva tieto.

THL huomauttaa, etta nykyisessa asiakasasiakirjalaissa ja kyseisessa 37 §:ssa saadetaan, etta
asiakasasiakirjassa tulee olla asiakkaan henkilotunnus tai vahintaankin yksildintunnus tai
syntymaaika. Kaytannossa kuitenkin esim. lastensuojeluilmoituksessa ilmoittaja ei aina tieda
asiakkaan henkilotunnusta tai edes syntymaaikaa. Yksilointitieto lisataan asiakirjan metatietoihin
kun tiedetaan keta ilmoitus koskee. Tulisiko tama huomioida esim. saéanndsten perusteluissa?
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30 § Potilasasiakirjoihin merkittavit keskeiset hoitotiedot

Arkaluonteinen tieto. Tdma mainitaan 30 §:n 2 momentissa, mutta ei maaritella sen sisaltoa.
Aikaisemmin maarittely oli mm. henkilotietolaissa, joka ei ole enda voimassa. Onko tassa tarkoitus
viitata tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaisiin erityisiin henkilotietoryhmiin?

33 § Merkinnat alaikaisen asiakkaan paatoskyvysta

Sosiaali- ja terveydenhuollossa sahkoiset asiointipalvelut yleistyvat ja lain edellyttamaa
kypsyydenarviointia voi olla niissa vaikea toteuttaa, elleivat jarjestelmat tue vaatimuksia riittavasti.
Digitaalisten palvelujen, itsearviointien ja automaattisten digihoito/-palvelupolkujen tarkoituksena
on palvelujen saatavuuden parantuminen ja niiden piiriin padsyn nopeutuminen, seka
ammattilaisten tydajan sadstyminen pahenevassa henkildston saatavuustilanteessa. Nama sote-
uudistuksen ja hallitusohjelmankaan tavoitteet eivat toteudu, ellei samanaikaisesti tarkastella
esimerkiksi terveydenhuoltolain 51 ja 52 pykali, jotka edellyttavat aina ammattilaisten (henkilo)
arvioita. Alaikaisten kohdalla tama nayttaytyy erityisen selkeasti, kun kypsyysarvioita edellytetaan
jokaisen palvelutapahtuman kohdalla.

37 § Asiakasasiakirjoihin kirjattavat perustiedot

Hallinnollisiin asiakirjoihin merkittavien perustietojen ja sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin
merkittavien perustietojen kokonaisuus ei ole selkea. Mika suhde 18 §:ssa mainituilla perustiedoilla
on 37 §:n pykalan perustietoihin ja ehdotuksessa (s. 77) mainittujen asiakkuusasiakirjoihin
kirjattaviin perustietoihin?

42 § Asiakassuunnitelma

Tassa esityksessa mainitaan vain termi asiakassuunnitelma. Termi on yhdenmukainen
sosiaalihuoltolain kanssa. Sosiaalihuoltolain 39 § (asiakassuunnitelma) sisaltaa kuitenkin
viittauksen muihin vastaaviin suunnitelmiin, joita ei ole tarkemmin nimetty. Laki sosiaalihuollon
asiakkaan asemasta ja oikeuksista sisaltaa saannoksen palvelu- ja hoitosuunnitelmasta, eika siella
mainita lainkaan asiakassuunnitelmaa. Termien olisi tarkeaa olla yhtenaisia. Kdytannossa
esimerkiksi asiakaslain 7 § olisi syyta korjata vastaamaan muuta lainsaadantoa. Lisaksi toivottavaa
olisi, etta termia kaytettaisiin kaikissa sosiaalihuollon saadoksissa, joissa kaytetdan muuta termia
(esim. vammaspalvelulaki, vanhuspalvelulaki).

69 § Asiakastietovaranto

THL valmistelee ensihoitopalvelun kansallista tietovarantoa, johon turvallisuusviranomaisten
kenttdjarjestelman tuottamat ei-potilaskohtaiset tiedot tallennetaan. Tietoja ei ole tarpeellista
tallentaa 69 §:n mukaiseen asiakastietovarantoon ja perustelumuistio tulisi talta osin paivittaa.

71 § Tiedonhallintapalvelu

"Tiedonhallintapalvelu koostaa my6s muut potilasasiakirjamerkinnat" on sanamuodoltaan
harhaanjohtava ja epatarkka seuraavista kahdesta syysta: Ensinnakin se toteaa
tiedonhallintapalvelun tekevan jotain sen sijaan, etta se mahdollistaisi eli sanamuoto tulisi olla "...
saa/voi koostaa..." Toiseksi muut potilasasiakirjamerkinnat (akkusatiivissa) tarkoittaa kaikkia.
Sijamuodon pitdisi vahintaan olla "... muita merkint6ja ..." (partitiivi). Kuitenkin termi merkinta on
epamaarainen. Parempi muotoilu olisi "... muita yhteenvetotietoja..." tai jos halutaan rajautua
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yhteenvedoissa todellisuudessa hyodyntamiskelpoisiin tietoihin "... muita rakenteisten tietojen
yhteenvetoja/yhteenvetotietoja...", ellei oleteta, ettd jatkossa tietoja pystytdan todellisuudessa
my®os "louhimaan” vapaamuotoisesta tekstistakin.

73 § Omatietovaranto

Omatietovarantoa koskevassa 73 §:n 4 momentissa ehdotetaan sdaadettavan, etta "Hoitoon tai
palveluun vaikuttavien tietojen kirjaamisesta asiakas- tai potilasasiakirjoihin sdadetaan
potilaslaissa, asiakaslaissa ja asiakasasiakirjalaissa." Eiko em. saantely ollut tarkoitus kumota?

76 § Kysely- ja valityspalvelu

Esityksen 76 §:ssd saadetaan, etta "Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa maaraykset siitd, minka
tyyppisia asiakirjoja saa valittaa kysely- ja valityspalvelun avulla." Epaselvaksi jaa, mita "tyypilla”
tarkoitetaan. Tarkoitetaanko asiakirjatyyppeja vai ylipaansa, mita asiakirjoja saa valittaa kysely- ja
valityspalvelun avulla? Tama tulkinnallisuus liittyy sosiaalihuoltoon, jossa "tyyppi”-sanan on
keskeinen kasite sosiaalihuollon asiakastietomallissa. THL ehdottaa, ettd asiaa tdsmennettaisiin
esimerkiksi perusteluihin niin, etta tassa ei tarkoiteta asiakirjatyyppeja, joita ovat esim. hakemus,
arvio, suunnitelma jne.

76 §:ssa (s. 110) kysely- ja valityspalvelun yhteydessa mainitaan esimerkkina Tyoeldkelaitoksen
tiedot ja samassa yhteydessa mainitaan myos “rekisterinpitdjan harkinta”: "On huomioitava, etta
valitys- ja kyselypalvelu ei ole vastuussa rekisterinpitajalta toiselle tapahtuvasta tiedosta. Tama
tarkoittaa sita, etta tietoa luovuttava rekisterinpitdja on vastuussa siita, etta tiedon saaja saa vain
sen verran asiakas- tai potilastietoja kuin mita tiedon saajalla olisi oikeus lain tai suostumuksen
nojalla saada. Tiedon luovuttaminen edellyttaa aina luovuttavan rekisterinpitdjan harkintaa ja vain
valttamaton asiakastieto voidaan luovuttaa.”...”Esimerkiksi tyoelakelaitoksella on tyoeldkelakeihin
perustuva oikeus saada tietoja asian ratkaisemiseksi ja lakisaateisten tehtavien hoitamiseksi
salassapitosaanndsten ja muiden tiedon saantia koskevien rajoitusten estamatta. Tyoelakelaitosten
tiedonsaantioikeus koskee muun muassa elakkeenhakijan potilasasiakirjoja, kuntoutusta,
terveydentilaa, hoitoa seka tyokykya. Tassa pykalassa esitettava valitys- ja kyselypalvelu
mahdollistaa sen, etta terveydenhuollon rekisterin pitdja voi harkintansa perusteella valittaa
asiakirjoja tyoelakelaitokselle, vaikka asiakirja olisi alun perin laadittu muuta tarkoitusta varten.”
Onko saannoksen perusteluja mahdollista tarkentaa tai korjata kasittamaan tapauksen, jossa
tarkoituksena olisi, etta perusteluiden mukaista tapauskohtaista valttamattomyysharkintaa ei
tehtaisi silla perusteella, etta luovutus tapahtuisi teknisen rajapinnan avulla ja se perustuisi ns.
tyyppitapauksiin seka jarjestelmaan tehtyihin valitettavan tiedon etukateisrajauksiin,

esimerkiksi "tiettyyn kayttotarkoitukseen tehtyyn ladakarilausuntoon?”

Lisaksi kommentti asiakasasiakirja kasitteen kaytosta kysely- ja valityspalvelun yhteydessa yleisesti.
Tama huomio koskee yleisesti koko esitysta. Kohdassa Maaritelmat (5 §, s. 49) esityksessa todetaan,
etta "Myos muiden viranomaisten pyynndsta laaditut ja niiden rekisterinpitoon kuuluvat lausunnot,
todistukset ja muut asiakirjat, sisaltavat asiakastietoja olematta asiakasasiakirjoja”. Luvussa 9
puolestaan valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista (s. 99) todetaan, ettd "Kysely- ja
valityspalvelun avulla voidaan valittaa asiakasasiakirjoja sosiaali- ja terveydenhuollon ulkopuolisille
tahoille. ” Kun edelld mainittua lausetta lukee suhteessa sivun 49 kasitteenmaarittelyyn, saa
kasityksen, etta todistuksia ja lausuntoja ja muita asiakirjoja ei voisi valittaa, koska ne eivat
kasitteenmaarittelyn mukaan ole asiakasasiakirjoja. Lakiluonnoksen 79 § sisaltaa luvan

valittaa "todistukset, lausunnot ja muut asiakirjat.” Kuitenkin samassa pykalassa mainitaan
toteutuksen (kysely ja valityspalvelun kadytto) osalta jalleen asiakasasiakirjojen valitys. THL
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ehdottaa, etta sivulle 99 ja 79 §:3an tdsmennettaisiin, ettd voidaan valittaa asiakasasiakirjoja ja
muita asiakirjoja tai etta valittaa voi asiakastietoa.

77 § Tietoturvasuunnitelma

Saannoksen 1 momentin kohtaa 7, "tietojarjestelmia asentaa, yllapitaa ja paivittaa vain henkilg,
jolla on siihen tarvittava ammattitaito ja asiantuntemus ja jonka luotettavuus on varmistettu
tiedonhallintalain 12 §:ssa tarkoitetulla tavalla, jos henkil6 tehtavissaan

paasee ndkemaan asiakastietoja" tulisi tarkentaa muotoon "tietojarjestelmia asentaa, yllapitaa ja
paivittaa vain henkild, jolla on siihen tarvittava ammattitaito ja asiantuntemus ja jonka luotettavuus
on varmistettu tiedonhallintalain 12 §:ssa tarkoitetulla tavalla, jos henkild tehtavissaan

paasee ndakemaan, kuulemaan tai kasittelemaan asiakastietoja.

Saannoksen 1 momentin kohdassa 9 "kummittelee" edelleen pelkka omavalvonta-sana:
"palvelunantajalla, valittajalla ja Kansaneldkelaitoksella on suunnitelma siita,

miten omavalvonta jarjestetaan ja toteutetaan sen toiminnassa." Tama tulisi muuttaa
muotoon "palvelunantajalla, valittajalla ja Kansanelakelaitoksella on suunnitelma siita,
miten tietoturvan ja tietosuojan omavalvonta jarjestetaan ja toteutetaan sen toiminnassa."

90 § Ilmoittaminen tietojdrjestelmien olennaisten vaatimusten poikkeamista

Tulisi arvioida, pitdisiko 90 §:n ilmoitusvelvoitteiden koskea myds hyvinvointisovelluksia ja kenen
tulisi ilmoittaa niita koskevista poikkeamista.

Ajanvarausasiakirja asiakkaalle ilmoitettavista terveydenhuollon ajanvarauksista,
seulontatutkimuksista syntyvat laboratoriotulokset, ajoterveyteen liittyvat todistukset ja
lomakkeet, tapaturmiin ja ammattitauti-ilmoituksiin liittyvat todistukset ja lomakkeet,
laakarinlausunto terveydentilasta T-todistus, ladkarintodistukset C ja TOD seka jaljennos
kuolintodistuksesta viimeistdaan 1.10.2026

THL téydentaa varsinaista vastaustaan seuraavasti: THL kannattaa terveydenhuollon
ajanvaraustietoihin liittyvaa kohtaa esitetyssa muodossa. Saannos edistaa sahkoisen asioinnin
palveluja, ammattihenkildiden tydajan vapauttamista hallinnollisista tehtavista asiakastyohon,
ammattihenkiloille muodostuvaa kokonaiskuvaa asiakkaan palveluista seka hoidon tarpeen
arvioinnin, hoitoon hakeutumisen ja hoitoon paasyn prosessien seka niiden seurannan
kehittamista.

Seulontatutkimuksista syntyvat kuvantamistutkimukseen liittyvat asiakirjat,
sateilyrasitustiedot, video- ja danitallenteet seka nakyvan valon kuvat ja suun
terveydenhuollon yksikéiden tallentamat kuvat sekda muut kuvat viimeistaan 1.10.2029

THL téydentda varsinaista vastaustaan seuraavasti: Esityksessa ehdotettu seulontakuvien
arkistoinnin takaraja on hyva, koska Kuva-arkistoon tallennettavilla asiakirjoilla on vahvat
riippuvuudet muihin Kanta-palveluihin ja kuvien arkistointia ei voida aloittaa ennen kuin liittyvalla
organisaatiolla on prosessien aiemmat vaiheet Kanta-palveluista kdytossaan. Seulontatutkimuksia
tuotetaan paljon ostopalveluina, mihin liittyy se velvoite, ettéd molempien osapuolten tulee kayttaa
Kanta-palveluja, jotta prosessi saadaan aidosti toteutettua Kannan kautta.

Toinen perustelu, mika viivastyttaa seulontatutkimuskuvien arkistointia, liittyy uusien
hyvinvointialueiden toiminnan kaynnistymiseen. Vastuu seulontatutkimuksien jarjestamisesta
siirtyy uusien hyvinvointialueiden tehtavaksi vuoden 2023 alusta lahtien. Uusien toimijoiden tulee
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ensin rakentaa palveluntuottamisessa tarvittava ketjutus, mika vaatii eri toimijoiden valmisteluja,
mitd kautta mahdollistuu kuvien kansallinen arkistointi.

Sateilyaltistustiedon keruuseen liittyy haasteena se, etta kaikkia sateilynalaisia tutkimustuloksia ei
arkistoida Kantaan, vaan osa tuloksista tallennetaan paikallisesti tai havitetdan tutkimusyksikdiden
toimesta (epdonnistuneet kuvat, ei-loydos kuvat).

Sateilyaltistustietojen keruu Kannan kautta antaa taman vuoksi vain osittaisen tiedon
kokonaissateilyannoksista. Osin tieto sateilyn alaisista tutkimuksista tallennetaan myos
erillisjarjestelmiin (mm. sddehoidon annosjarjestelmat), jotka ovat B-luokan jarjestelmia, eivatka
taten tuota sateilytietoa suoraan Kantaan/kansalliseen kuva-arkistoon. Vastaava tilanne koskee
isotooppitutkimuksissa kaytettyjen sateilynalaisten laakkeiden pitoisuuksia. Naista muodostuva
sateilyaltistustieto ei tallennu potilaskohtaisesti Kantaan.

Esityksen mukaan sateilyrasitustiedot tulee tallentaa Kantaan 1.10.2029 mennessa. Nykyisten
kaytantojen mukaan Kannan kautta on saatavissa vain osa potilaskohtaisista
sateilyrasitustiedoista. STUK toimii valtakunnallisena sateilyn kayton viranomaisena ja keraa
sateilyaltistustiedot valtakunnallisesti (velvoite sateilylaissa).

Esityksessa ehdotetaan Sateilylain 122 §:n muuttamista seuraavasti (Kuvantaminen ladkinnallisella
laitteella): "Kuvantamisessa, jossa kaytetdan ladkinnallista laitetta, sovelletaan 30 §:aa
laadunvarmistuksesta, 66 §:3a laitteen kaytonaikaisesta sateilyturvallisuudesta seka 13 lukua
aaketieteellisesta altistuksesta. Kuvantamista koskevien tietojen kirjaamiseen ja sailyttamiseen
sovelletaan, mita sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annetussa laissa (/)
saadetaan potilasasiakirjojen laatimisesta ja sdilyttamisesta.”

Voisiko uuden kasitteen muuttaa vastaamaan sateilylain kasitetta siten, etta sateilyrasitustiedoilla
tarkoitetaan laakinnallisella laitteella tuotettujen tutkimusten sateilytietoja? Muutoin
terveydenhuollossa kaytettavat sateilyyn perustuvat hoidot (sddehoidot ja radioaktiiviset
isotooppilaakkeiden pitoisuudet) eivat sisally tahan velvoitteeseen.

Esityksessa ehdotetaan perustellusti eri takarajaa laboratorio- ja kuvantamisen seulonnoille.
Kuvantamisen siirtaminen vuoteen 2029 on perusteltua alla olevin perustein. Seulatutkimuksien ja
naiden lausuntojen tallentamiseen kansallisesti on ollut toivetta ja aikaisen aikataulun painetta
jopa eduskunnasta tulevien kyselyiden myo6ta. Vuosi 2029 saattaa aiheuttaa pettymysta, mutta
todettaneen, ettd "aikaisemminkin saa jos kykenee”.

Seulontatiedot eivat tallennu mydskaan paikalliseen potilastietojarjestelmaan, vaikka seulonnat
tehtaisiin hyvinvointialueen terveydenhuollon omana palveluna. Tietojarjestelmissa seulontojen
tietojenhallinta tapahtuu erillisessa seulontaosiossa, johtuen terveydenhuollon ulkopuolelta
saadusta tutkittavien otoksesta, kutsujen automaattisesta generoinnista ja integroinnista seula-
ajanvarausjarjestelmaan.

Seulontavastaukset eivat paady Kanta-palvelun Potilastiedon arkistoon, koska palvelutapahtuma-
ja tutkimuspyyntotiedot eivat kulje kuntien (jatkossa hyvinvointialueiden)
potilastietojarjestelmissa. Palvelutapahtumatieto on edellytys Kanta-palvelutietojen
tallennuksessa. Tutkimuspyynto on edellytys tutkimustuloksen tallentumisessa. Erillisjarjestelmista
ei tutkimustulosta sanomaliikenteenad pystyta valittamaan kunnan potilastietojarjestelmaan, koska
kunnan tietojarjestelmassa ei ole niita perustietoja, jotka tuloksen vastaanottamiselta vaaditaan.

Kaikkiin seulontatutkimuspalveluihin, liittyva prosessi on monen toimijatahon yhteisty6ta, joka
vaatii kaikkien prosessissa mukana olevien toimijatahojen kaytossa olevien
tietojarjestelmaratkaisujen tarkastelua aina suhteessa kayttotarkoitukseen. Yhteen toimivuuden
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toteutus valtakunnallisten tietojarjestelmapalveluiden kanssa vaatii niin ikdan koko prosessin
tuntemista, jotta tarvittavat muutokset jarjestelmiin voidaan toteuttaa hallitusti, vaikeuttamatta
seulontaprosessia. Jarjestelmamuutokset vaativat aina pitkadn aikavalin suunnitelman ja kansallista
madrittely-yhteistyota seka vaiheittaista toteutusta. Toteutukset vaativat myos sitoutumista
investointeihin kansallisten toimijoiden seka sote-palveluja tuottavien organisaatioiden ja niiden
kayttamien jarjestelmatoimittajien kesken.

Sdilytysaikaliite
Ovatko ehdotettavat potilasasiakirjojen sdilytysajat asianmukaiset?
THL toteaa taydentavasti seuraavaa:

Hyvinvointialueiden perustaminen koskee koko julkisen terveydenhuollon potilastietoja. Samoin
sosiaalihuollon asiakastietoja ja hammashuollon potilastietoja. Yhden hyvinvointialueen sisalla voi
olla kymmenia erilaisia jarjestelmia eri toimittajilta. Tulossa on siirtyma yhteen potilasrekisteriin
hyvinvointialueen sisalla.

Tietojarjestelmissa ei ole kyvykkyytta muokata toisella tietojarjestelmalla tuotettua tietoa
rakenteisesti asiasisaltokorjaustarpeessa. Tietojarjestelmiin ko. korjaustoiminnan tuotantoon vienti
on estynyt tietojarjestelmatoimittajien esiintuomiin korkeisiin kustannuksiin. Tulee huomioida, etta
kyseessa ei ole hyvinvointialueilla kovin vanhatkaan tiedot, vaan kyse voi olla jopa eilisista tiedosta
kun tietojarjestelma tanaan vaihtuu. Vaihtoehtona tietojarjestelmakohtaisille toteutuksille on
nostettu keskusteluun, etta Arkistonhoitajan kayttoliittyman kayttotarkoitusta laajennettaisiin
koskemaan myos asiakirjojen muokkaamista. Nain saataisiin keskitetty, turvallinen, varma ja
kustannustehokas vaihtoehto.

Erdita kirjoitusvirheita

2. Nykytila ja sen arviointi
2.1.1. Henkilotietojen suoja
ylimaardinen sulku, sivu 7

Henkilotietojen kasittelyn kannalta keskeista saantelya sisaltyy erityisesti Euroopan unionin
tietosuojasaantelyyn. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus yksildiden suojelusta
henkilotietojen kasittelyssa seka ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ((EU 2016/679),
jaljempana yleinen tietosuoja-asetus, tuli voimaan 24.5.2016 ja sen soveltaminen alkoi 25.5.2018.
Yleista tietosuoja-asetusta sovelletaan lahtokohtaisesti kaikkeen henkilotietojen kasittelyyn ja se on
sellaisenaan voimassa olevaa oikeutta.

2.1.2 Asiakirjojen kasittely
Sulkumerkin paikka, sivu 8
Laissa viranomaistoiminnan julkisuudesta (621/1999), jaljempana julkisuuslaki)*, sdddetaan
oikeudesta saada tieto viranomaisten julkisista asiakirjoista seka viranomaisessa toimivan
vaitiolovelvollisuudesta, asiakirjojen salassapidosta ja muista tietojen saantia koskevista yleisten ja
yksityisten etujen suojaamiseksi valttamattomista rajoituksista samoin kuin viranomaisten
velvollisuuksista julkisuuslain noudattamiseksi.

- (vrt. edeltava kappale, jossa sulkumerkki lopussa 906/2019, tiedonhallintalaki)
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2.2 Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnan saantelyn kokonaisuus
Nykytilan arviointi, sivu 11

Sana puuttuu?: Pirstaleinen lainsdadanto lakien soveltaminen kdytanndssa sosiaali- ja
terveydenhuollossa on osoittautunut haastavaksi ja monimutkaiseksi.

2.3 Asiakastietojen ja asiakasasiakirjojen kasittely

2.3.1 Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedot, 12

Vastaava sulku ”(-)” on jo sivulla 10, ensimmaisessa kappaleessa. Voisiko tasta sivulta 12 poistaa?:
Sosiaali- ja terveydenhuollossa on ollut asiakastietojen sahkoista kasittelya koskevaa saantelya, eli
asiakastietolaki vuodesta 2007 léhtien (159/2007). Lakia on uudistettu, ja uusi asiakastietolaki
(jallempana asiakastietolaki tai voimassa oleva asiakastietolaki) tuli voimaan 1.11.2021.

vrt. sivu 10: Valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista ja asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta
saadetdan laissa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdahkoisesta kasittelysta (784/2021,
jaljempana asiakastietolaki tai voimassa oleva asiakastietolaki).

Nykytilan arviointi, sivu 13:

Onko tasta pudonnut esim. ”kaikki muut kuin”: Seka asiakas- etta potilaslaissa maaritellaan
sosiaalihuollon asiakastiedot ja potilastiedot salassa pidettaviksi, ja kielletaan niiden
luovuttaminen sivulliselle. Sivullisen maaritelma on kuitenkin poikkeava, koska potilaslaissa
sivullisiksi katsotaan kaikki toimintayksikdssa ja sen lukuun toimivissa toimintayksikdissa potilaan
hoitoon tai siihen liittyviin tehtaviin osallistuvat. Asiakaslaissa puolestaan ei ole tarkemmin
madritelty, mita sivullisella tarkoitetaan.

2.3.2 Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasasiakirjat

Nykytila, sivu 14

Kaksoispiste puuttuu: Potilaslain 12 §:n 2 momentin mukaan potilasasiakirjojen laatimisesta seka
niiden ja 1 momentissa tarkoitettujen naytteiden ja mallien sdilyttamisesta seka kayttotarkoituksen
perusteella maaraytyvista sailytysajoista saadetaan tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella. Edella mainittuja saa sailyttaa sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdadetyn
sailytysajan jalkeenkin, jos se on valttamatonta potilaan hoidon jarjestamisen ja toteuttamisen
kannalta.

Arviointi, sivu 15

Kansalaiselle?: Rekisterinpitdjan puuttuminen toiminnan paattymisen jalkeen on ongelmallinen
myos sahkoisten asiakirjojen osalta. Vaikka asiakirjat olisi tallennettu valtakunnallisiin
tietojarjestelmapalveluihin, ei muilla kuin rekisterinpitajalla ole oikeutta kasitella niita. Jos
asiakirjoja ei ole tallennettu uusien, luovuttamisen ja kansalaisen kayttoliittymassa nayttamisen
mahdollistavien tietorakenteiden mukaisesti, ei asiakirjoja voi nayttaa kansalaisella eikda myoskaan
luovuttaa muille palvelunantajille. Lisaksi kaikkia sahkoisia asiakirjoja ei ole tallennettu
valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin.

2.4 Asiakastietojen luovuttaminen

2.4.2 Asiakastietojen luovuttaminen sosiaali- ja terveydenhuollon valilla

sivu 19

Kaksoispisteet ja n-kirjaimet puuttuvat?: Asiakastietolain 20 § 2 momentti ja 21 § 2 momentti
mahdollistavat myo6s sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttamisen valtakunnallisista
tietojarjestelmapalveluista terveydenhuollon palvelunantajille, ja terveydenhuollon potilastietojen
luovuttamisen sosiaalihuollon palvelunantajille.



thi .

Ehdotuksen 30.3 &:n viimeinen virke kuuluu "Annetuista ladkarinlausunnoista ja todistuksista tulee
merkinnat." Puuttuuko virkkeesta sana?

7.8. Laki Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttamisesta
sivu 131: Tarkista valilyonti 5j &
sivu 196, 5] 8§ Tiedonsaantioikeuden toteuttaminen (pitdisiko olla valilyonti 5_j§)

Piste puuttuu avulla ja Jos sanojen valista: Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on toteutettava 5
§:n 1 momentin 1 kohdan mukainen tiedonsaantioikeus asiakastietolain 65 §:ssa tarkoitettujen
valtakunnallisia tietojarjestelmapalveluiden avullaJos tietoja ei ole mahdollista saada
valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista, tiedot voi kerata muulla tavoin. Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen on yhteen sovitettava tilasto- ja rekisteritoiminnassa kasittelemansa tietojen
tietorakenteet Kanta-palveluihin tallennettavien asiakas- ja potilastietojen tietorakenteiden kanssa
siten, etta laitoksen tarvitsemat asiakas- ja potilastietoja sisaltavat saannonmukaiset tiedonkeruut
voidaan toteuttaa Kanta-palveluiden avulla. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella on oikeus
kasitella valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tallennettuja tietoja niiden oikeellisuuden
varmistamiseksi.

Paajohtaja Markku Tervahauta

Johtaja Sirpa Soini
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