Ndkeminen ja silmiterveys NAE ry

Lausunto

18.03.2022

Asia: VN/2037/2021

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

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

Ei. Kerro, miten sdantelya tulisi kehittda? [Lakiesityksessd on Nikeminen ja silmaterveys NAE ry:n
mielesta kolme keskeista kehittamiskohtaa: Asiakastietojen kasittelyyn liittyva sdantely (luvut 1 ja 2)
ja rekisterinpitajyyteen ja muutostilanteisiin liittyvat kysymykset (luku 3). Lisaksi tulee tarkentaa
potilasasiakirjoja koskevia maarittelyja (luku 5).]

Onko vaikutusten arviointi riittavan laaja ja onko vaikutukset mielestanne oikein
arvioitu?
Taloudelliset vaikutuksen
Kylla.
Vaikutukset kansalaisten asemaan
Kylla.
Lapsivaikutukset
Kylla.
Vaikutukset sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien ja apteekkien toimintaan

Ei. Perustelut: [Vaikutusten arvioinnissa ei ole kasitelty riittavasti vaikutuksia pk- ja mikroyritysten
nakokulmasta. Pienid, yrittdajavetoisia toimijoita koskeva hallinnollinen taakka lisdantyisi esityksen
myota entisestaan, samoin kustannukset.]

Vaikutukset viranomaisten toimintaan
Kylla.

Tietosuojavaikutukset
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Ei. Perustelut: [Kaikilta osin esitysta ei ole synkronoitu riittdvasti EU:n tietosuoja-asetuksesta jo
tulevan sddntelyn kanssa; paikoitellen esitys johtaisi tosiasiallisesti kahdenkertaiseen saantelyyn.]

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

Ei. Perustelut: [Lakiluonnoksessa sdaadetaan osittain EU:n tietosuoja-asetuksen piiriissa olevista
asioista.]

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

Kylla

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

Ei, mitkd maaritelmat ovat epaselvia ja miksi? [Palvelunantajan, palvelunjarjestajan ja
palveluntuottajan maaritelmat ovat esityksessa osin paallekkaisia. Valmisteilla olevan valvontalain
maaritelma palvelunjarjestajasta lisaksi poikkeaa taman esityksen maaritelmasta. Ne on
ehdottomasti maariteltava yhdenmukaisiksi. ]

Pitdisiko pykadldan lisata maaritelmia?
Ei, mita maaritelmia olisi nakemyksenne mukaan lisattava?
Asiakastietojen kasittelya koskevat yleiset periaatteet (2 luku)
Onko 2 luvun sadntelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettdva ja johdonmukainen?

Ei. Perustelut: [Esitys laajentaa merkittavasti potilaita koskevan asiakastiedon maaritelmaa
nykyisesta potilastiedon maaritelmasta. Toteutuessaan laajennus lisda kompleksisuutta,
tulkinnanvaraisuutta seka vaikeuttaa tiedonsiirtoa ja seurantaa palveluntuottajien ja asiakkaiden

valilla. Esityksen myotd myos puhtaasti hallinnollinen tieto olisi [ahtékohtaisesti salassa pidettavia (4

§) ja sita koskisi vaitiolovelvollisuus (5 §). Maaritelman laajennus vain lisaa tarpeetonta byrokratiaa,
sen hyotyja on vaikea nahda.]

Onko salassapitoa ja sivullisuutta koskeva sadntely selkea ja ymmarrettava?

Kylla

Onko asiakkaan tietosuoja-asetuksen mukaisiin oikeuksien rajoittamisen saantely selkead, ymmarrettavaa

ja oikeasuhtaista?

Ei. Perustelut:

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen rekisterinpito (3 luku)

Sosiaalihuollon yhteydessa laadittavat potilasasiakirjat tallennettaisiin potilasrekisteriin ja niitd kasiteltaisi

samoin kuin muitakin potilastietoja. Onko ehdotus mielestanne kannatettava?
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Kylla

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

Pykalan 13 perusteluissa on tunnistettu mahdollisuus ja tarve yhteisrekisterinpitdjyydelle. On
tarkeda taydentaa pykalaa siten, etta jarjestamisvastuullisen palvelunjarjestdjan jarjestaessa
terveydenhuollon palveluita yhteistyossa yksityisen terveydenhuollon kanssa, osapuolet voivat
tarvittaessa sopia toimivansa tietosuoja-asetuksen artiklan 26 tarkoittamina yhteysrekisterinpitajina.

Pykaldan tulee myos kirjata, ettd itsendisen ammatinharjoittajan tai toisen terveydenhuollon
toimintayksikon toimiessa isantdyhtion tiloissa ja isdntayhtion osallistuessa paatoksiin
henkildtietojen kasittelyn tarkoituksista tai keinoista, ne toimivat tietosuoja-asetuksen 26 artiklan
tarkoittamina yhteisrekisterinpitdjina.

Onko palvelunantajan muutostilanteisiin liittyva sdantely selkeda ja ymmarrettavaa?

Ei. Perustelut: [Yritys- ja liiketoimintakauppatilanteisiin liittyvat muutostilanteet tulee kasitella
sulautumis- ja jakaantumistilanteita vastaavasti.]

Ndkemyksidnne muutostilanteisiin liittyvan sdantelyn toteutettavuuteen?

Onko palvelunantajan toiminnan paattymiseen liittyvaa selkead ja ymmarrettavaa?

Ei. Perustelut: [3 momenttia tulee tarkentaa sanamuotojen osalta. Nyt hyvinvointialueen- ja Kelan
vastuulla oleva tietojen sailyttaminen menevat helposti sekaisin.]

Ndkemyksidnne toiminnan paattymiseen liittyvan sddntelyn toteutettavuuteen?

Asiakasasiakirjojen kasittelya koskevat periaatteet (4 luku)

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

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

Ndkemyksidnne rekistereitd koskevan sddntelyn toteutettavuuteen?

Onko alkuperaisten asiakirjojen sdilyttamista koskeva saantely selkea ja ymmarrettava?
Kylla

Ndkemyksia sdilyttamista koskevan sddntelyn toteutettavuuteen?
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Potilasasiakirjat (5 luku)

Onko 5 luvun sadntelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettdva ja johdonmukainen?
Kylla

Onko potilasasiakirjojen periaatteita koskeva sddntely (278) selked ja ymmarrettava?

Ei. Perustelu: [Pykaldaan 27 kirjatut potilasasiakirjoja koskevat periaatteet laajentavat osin
tarpeettomasti potilasasiakirjan kasitettd. Laajennus ei ole perusteltu. Potilasasiakirjan tulee olla
jatkossakin lahtokohtaisesti terveydenhuollon ammattihenkilon laatima asiakirja, tutkimustulos
ja/tai siihen liittyva lausunto. Ei ole tarkoituksenmukaista laventaa potilasasiakirjan maaritelmaa
koskemaan esimerkiksi palvelutilanteisiin liittyvia puhelu- tai keskustelutallenteita. ]

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

Kylla

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjat (6 luku)
Onko 6 luvun sdantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?

Tulisiko sdantelya soveltaa my6s terveydenhuollon palveluissa toimivien sosiaalihuollon
ammattihenkildiden kirjaamiseen (esim. sairaaloiden terveyssosiaality6)?

Kirjaaminen monialaisessa yhteistyossa (7 luku)
Onko 7 luvun sadntelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettdva ja johdonmukainen?

Kylla

Tiedonsaantioikeus ja tietojen luovuttaminen (8 luku)

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

Ei. Perustelut: [Rekisteroidylld on EU:n tietosuoja-asetuksen perusteella oikeus saada tieto siitd, mita
tietoja hanesta on rekisteroity. Sdantely on osittain paallekkaista tietosuoja-asetuksen kanssa]

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

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

Kylla
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Onko mielestinne kannatettavaa, etta asiakastietoja saisi luovuttaa palvelunantajien ja terveydenhuollon
rekisterien valilla kdayttotarkoituksensa mukaisesti lain perusteella luovutuslupaa edellyttden?

Kylla

Onko mielestanne kannatettavaa, etta asiakastietoja luovutettaisiin palvelunantajien vililla ensisijaisesti
Kanta-palvelujen valityksella?

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

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

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmat (2 osa)

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

Kylla

Onko mielestanne kannatettavaa, etta tiedonhallintapalvelua laajennettaisiin niin, ettd sen kautta
voidaan luovuttaa aiemmin sdddettyjen keskeisten potilastietojen lisaksi muita potilasasiakirjamerkinto6ja
sekad tiedonhallintapalvelun sdantely mahdollistaisi my6s reseptikeskukseen tallennettujen
ladkitystietojen yhteenvetojen luovuttamisen?

Kylla

Onko mielestdnne kannatettavaa edellyttada tietojarjestelmia asentavan, yllapitavan ja paivittavan
henkilén luotettavuuden varmistamista tiedonhallintalain 12 §:ssa tarkoitetulla tavalla, jos henkild
tehtdvissddn padsee ndkemadn asiakastietoja (77 § tietoturvasuunnitelma, 1 momentin kohta 7)?

Ei. Perustelut: [Terveydenhuollon palvelunantajalla ei ole kdytdanndssa mahdollisuuksia selvittaa
jarjestelmia yllapitavan ulkopuolisen tahon luotettavuutta. Siksi luotettavuuden varmistaminen tulee
olla osa potilastietojarjestelman sertifiointi- ja valvontaprosessia. Mydskaan palvelunantajilla ei ole
tietoturvasuunnitelman toimeenpanon avulla mahdollisuuksia valvoa palveluntuottajan
henkilokunnan luotettavuutta. ]

Onko mielestianne kannatettavaa, ettd ammattilaisen kayttoliittyma (Kelain) voisi toimia lddkemd&araysten
laatimisen varajarjestelmana hairiotilanteissa?

Kylla

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

Kylla
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Maksut

Ndkemyksidnne yhteentoimivuuden testaukseen ilmoittautumisesta perittdvastd maksusta?

Yhteistestauksen maksujen on oltava kohtuullisia, jotta ne mahdollistavat uusien palveluntuottajien
tulon tietojarjestelmamarkkinoille. Liian suuri "kynnysraha" estdaa tehokkaasti uusien
palveluntuottajien tulon alalle, mika heikentaa kilpailua.

Siirtymasaannokset 102 §

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

Kylla

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

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

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

Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen asiakastietovarannosta asiakkaille hyvinvointisovelluksiin
viimeistaan 1.5.2025.

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

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

Ammattilaisen kayttoliittyman (Kelain) kaytt6 ladkemaardysten laatimisen varajarjestelmana 75 §:n 2
momentin mukaisesti viimeistaan 1.1.2026.

koulupsykologien laatimat asiakirjat viimeistaan 1.3.2025
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Sosiaalipalveluiden yhteydessa annettaviin terveyspalveluihin liittyvat potilasasiakirjat viimeistaan
1.10.2026

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

Hoitotyon paivittdismerkinnat viimeistaan 1.10.2029

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

Lastensuojelun palvelutehtavassa ja koulukuraattorin palvelussa syntyvat asiakirjat viimeistaan 1.3.2025

Vammaispalvelujen palvelutehtdviassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistdan 1.9.2025

Paihdehuollon palvelutehtavassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistaan 1.3.2026

Perheoikeudellisten palvelujen palvelutehtdvassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistaan 1.9.2026

Kaikissa palvelutehtavissa syntyvat video- ja danitallenteet viimeistdan 1.10.2029

Sailytysaikaliite
Ovatko ehdotettavat potilasasiakirjojen siilytysajat asianmukaiset?
Kylla

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

Ovatko ehdotettavat muita potilastietoja sisdltdvien asiakirjojen sdilytysajat asianmukaiset?
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Jos vastasit ei, miltd osin sdilytysaikaa pitdisi muuttaa ja miten? Perustele ehdotuksesi.

Ovatko ehdotettavat biologista materiaalia sisaltavien naytteiden ja elinmallien sailytysajat
asianmukaiset?

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

Ovatko ehdotettavat sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen sdilytysajat asianmukaiset?

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

Ovatko ehdotettavat muita luovutustenhallinnan asiakirjojen ja lokitietojen sdilytysajat asianmukaiset?

Jos vastasit ei, miltd osin sailytysaikaa pitaisi muuttaa ja miten? Perustele ehdotuksesi.

Liitelait

Onko ehdotus mielestanne kannatettava?

Kylla

Ovatko siirtymaajat riittavan pitkat?

Onko ehdotus mielestdnne kannatettava?

Onko ehdotus kannatettava?

Muita nakemyksidanne ja huomioita liitelakeihin
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Tast Panu
Nikeminen ja silmaterveys NAE ry
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