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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? [Esitetty asiakastietolainsdddanto on tarpeettoman
yksityiskohtaista. Lainsdadannon on tarkeda maarittaa se perusta, jolle toimintaa voidaan rakentaa,
mutta sen tulisi mahdollistaa tulevaisuuden toimintamallit. Ne tarkennukset, joita ei ole tdysin
valttamatonta kirjata lain tasolle, ehdotamme taydennettavaksi asetuksin, jotta sadadoksia on
kdaytannossa mahdollista muuttaa digitaalisen kehityksen vaatimassa aikataulussa. Asiakastietolain
suurin heikkous ladakehoitojen nakdkulmasta on, ettei se huomioi avohuollon apteekkeja
terveydenhuollon yksikoina. Apteekit hoitavat julkista palvelutehtavaa, avohuollon ladkejakelua.
Apteekeissa tyoskentelee terveydenhuollon ammattilaisia; proviisoreita ja farmaseutteja (Laki
terveydenhuollon ammattihenkil6ista 559/1994). Vaikutukset apteekkiin eivat ole lakiluonnoksesta
helposti [6ydettavissa. Nykytilan kuvauksen mukaan ladkemaarays on vain ladkkeen ostamista varten
potilaalle itselleen tarkoitettu asiakirja. Ladkkeitd apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa on
apteekin farmaseuttisen henkilokunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittava varmistumaan siita, etta
ladkkeen kayttdja on selvilla lddkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytosta [adkehoidon onnistumisen
varmistumiseksi (Ladkelaki 395/1987). Kun apteekissa varmistutaan ladkkeen oikeasta ja turvallisesta
kaytosta, tulee ottaa huomioon ladkkeen kayttajan ladkehoidon kokonaisuus, sairaudet ja ika
(Fimean maarays ladkkeiden toimittamisesta 2/2016). Taman apteekki tekee potilaalle annettujen
ladkemaardysten perusteella. Ladkemadardys on nadin ollen apteekin nakdkulmasta kaikkea muuta
kuin asiakkaan ostoslista, silld sen avulla toteutetaan apteekkien farmaseuttiselle henkilékunnalle
annettuja lakisdateisia tehtavia potilaan ladkehoidon onnistumisen ja laakitysturvallisuuden
varmistamiseksi.]

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

Taloudelliset vaikutuksen

Vaikutukset kansalaisten asemaan
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Lapsivaikutukset

Vaikutukset sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien ja apteekkien toimintaan
Ei. Perustelut: [Vaikutusten arvioinnista on jatetty apteekit ulkopuolelle. ]

Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Tietosuojavaikutukset

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

Ei. Perustelut: [Paikoitellen jaa epaselvaksi miten lainsddadanto suhteutuisi apteekkien toimintaa
saatelevaan nykylainsaadantoon.]

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

Maaritelmat (3 §)
Ovatko maddritelmat selkedt ja ymmarrettdvat lain soveltamisen nikékulmasta?

Ei, mitkd maaritelmat ovat epaselvia ja miksi? [Apteekin asema jaa epaselvaksi ja tulisi maaritella
(palvelunantaja, joka yllapitaa terveydenhuollon toimintayksikk6a)]

Pitdisiko pykalaan lisata maaritelmia?

Ei, mitd maaritelmia olisi nakemyksenne mukaan lisattava? [Kylla. Avohuollon apteekit tulisi
maaritella terveydenhuollon yksikoiksi, joissa tyoskentelee terveydenhuollon ammattilaisia
(farmaseutit ja proviisorit).]

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

Ei. Perustelut: [Ladkemadradys = potilasasiakirja = asiakastieto -> asiakastietojen luovutus ja siihen
perustuva suostumus tallennetaan KELA:n tahdonilmaisupalveluun, miten tama hoidetaan
apteekkien verkkopalveluissa? Pitdako apteekkien verkkopalveluiden ja niihin osallistuvien
toimijoiden liittya Kelan lokitieto-rekisteriin. Tulisi maaritelld, miten pitkalle asti lokitusvaatimus
liittyy, jos apteekeilla on kdytossa verkkopalvelu, johon osallistuu ulkopuolisia toimijoita.
Kaytanndssa olisi mahdollista katkaista tuo terveystietojen lukuun/luovutukseen liittyva lokitustarve
siina vaiheessa, kun apteekki luovuttaa omien sopimusmallien jalkeen tietoja kolmannen osapuolen
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luettavaksi. Apteekki vastaa kolmannen osapuolen kayttolokien seurannasta, mutta emme néae, etta
ndiden tarvitsisi liittya kanta-palveluihin noiden lokien takia.]

Onko salassapitoa ja sivullisuutta koskeva sadntely selked ja ymmarrettava?

Ei. Perustelut: [Tassa taytyy varmistua, etta avolaakehuollon toteuttajina apteekit on huomioitu ja
maaritelty osaksi, ei sivulliseksi. Salassapitoa ja vaitiolovelvollisuutta voidaan sen sijaan sivullisen
roolissa apteekkien osalta kasitella esimerkiksi verkkoapteekkialustaa kehittavia ja yllapitavia
toimijoita, joilla voi tietyissa rooleissa olla mahdollista havaita jarjestelmassa liikkuvia asiakastietoja.]

Onko asiakkaan tietosuoja-asetuksen mukaisiin oikeuksien rajoittamisen sadntely selkead, ymmarrettavaa
ja oikeasuhtaista?

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen rekisterinpito (3 luku)

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

Voitte esittaa tdssd myos muita ndkemyksia lakiehdotuksen sosiaalihuollon yhteydessé laadittavien
potilasasiakirjojen kasittelyd koskevaan sdantelyyn

Onko palvelunantajan muutostilanteisiin liittyva sdaantely selkeda ja ymmarrettavaa?

Ndkemyksidnne muutostilanteisiin liittyvan sdantelyn toteutettavuuteen?

Onko palvelunantajan toiminnan paattymiseen liittyvaa selkead ja ymmarrettavaa?

Ndkemyksidnne toiminnan paattymiseen liittyvan siadntelyn toteutettavuuteen?

Asiakasasiakirjojen kasittelya koskevat periaatteet (4 luku)

Onko 4 luvun sdantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?

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

Nakemyksianne rekistereita koskevan saantelyn toteutettavuuteen?
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Onko alkuperaisten asiakirjojen sdilyttamista koskeva saantely selkea ja ymmarrettava?

Ei. Perustelut: [On huomioitava miten uusi sadntely vaikuttaisi nykyiseen apteekkien alkuperaisten
asiakirjojen sailyttamiseen.]

Ndkemyksid sdilyttamista koskevan sddntelyn toteutettavuuteen?

Ks. kohta Sailytysaikaliite jaljempana

Potilasasiakirjat (5 luku)
Onko 5 luvun sadantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?

Ei. Perustelu: [Mahdollisessa lainsaadannon muutoksessa tulee huomioida apteekin oikeudet ja
velvollisuudet. Laakemaarayksen maaritteleminen potilasasiakirjaksi ei saa haitata apteekeille
maariteltyjen tehtavien toteuttamista. Ladkkeita apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa on
apteekin farmaseuttisen henkilokunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittava varmistumaan siita, etta
laakkeen kayttdja on selvilla ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytésta laakehoidon onnistumisen
varmistumiseksi (Ladkelaki 395/1987). Kun apteekissa varmistutaan laakkeen oikeasta ja turvallisesta
kaytosta, tulee ottaa huomioon ladkkeen kayttajan ladkehoidon kokonaisuus, sairaudet ja ika
(Fimean maarays ladkkeiden toimittamisesta 2/2016). Taman apteekki tekee potilaalle annettujen
ladkemaaraysten perusteella. Sdddettdessa pykalaa, jossa maaritellaan, keilld on oikeus tehda
merkint6ja potilasasiakirjaan, tulee huomioida, ettei ladkemaardayksen muuttuessa
potilasasiakirjaksi, samalla estetd apteekin farmaseuttisen henkilékunnan valttamattomia
merkintoja |ladkemaaraykseen.]

Onko potilasasiakirjojen periaatteita koskeva sadntely (278§) selkea ja ymmarrettava?

Onko alaikdisen paatoskykya koskevia merkint6ja koskeva sadntely (33 §) selked ja ymmarrettava?

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjat (6 luku)

Onko 6 luvun sdantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?

Tulisiko sdaantelya soveltaa my6s terveydenhuollon palveluissa toimivien sosiaalihuollon
ammattihenkiléiden kirjaamiseen (esim. sairaaloiden terveyssosiaality6)?

Kirjaaminen monialaisessa yhteistyossa (7 luku)
Onko 7 luvun sdantelyehdotus kokonaisuutena selked, ymmarrettava ja johdonmukainen?

Ei. Perustelut: [Miten lddkehuolto on huomioitu tdssa? Rajaako ehdotus apteekit ulkopuolelle vai
olisiko tdma saadettavissa asetuksin? Lainsdadannon on tarkeda maarittaa se perusta, jolle
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toimintaa voidaan rakentaa, mutta sen tulisi mahdollistaa tulevaisuuden toimintamallit. Ne
tarkennukset, joita ei ole taysin valttamatonta kirjata lain tasolle, ehdotamme tdaydennettavaksi
asetuksin.]

Tiedonsaantioikeus ja tietojen luovuttaminen (8 luku)

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

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

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

Onko mielestianne kannatettavaa, ettd asiakastietoja saisi luovuttaa palvelunantajien ja terveydenhuollon
rekisterien vililla kdayttotarkoituksensa mukaisesti lain perusteella luovutuslupaa edellyttden?

Ei. Perustelut: [Kylld. Tassa tulee huomioida myos apteekit terveydenhuollon toimijoina ja jattaa
mahdollisuus ladkehoidon onnistumisen kannalta valttamattomien tietojen valittamiselle.]

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

Ei. Perustelut [Kylla. Apteekeissa tyoskentelevien terveydenhuollon ammattilaisten (farmaseutit ja
proviisorit) padsy turvallisen lddkehoidon varmistamisen ja ladkehoidon onnistumisen seurannan
kannalta merkittaviin potilastietoihin tulee varmistaa. Tiedonsaantioikeus ja kirjausvastuut tulee
maaritella selkeasti. Ladkkeenmaaraajan ja apteekin valista tiedonkulkua potilaan ladkehoitoon
liittyvissa asioissa tulee parantaa. ]

Onko rajat ylittavaa tiedonvaihtoa koskeva sadntely (60 §) selked ja ymmarrettava?

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

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmat (2 osa)

Onko tietojdrjestelmia tietoturvallisuutta ja tietojarjestelmien valvontaa koskeva saantely selkea ja
ymmarrettava?
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Onko mielestanne kannatettavaa, etta tiedonhallintapalvelua laajennettaisiin niin, etta sen kautta
voidaan luovuttaa aiemmin sdddettyjen keskeisten potilastietojen lisaksi muita potilasasiakirjamerkintéja
seka tiedonhallintapalvelun sdantely mahdollistaisi my6s reseptikeskukseen tallennettujen
ladkitystietojen yhteenvetojen luovuttamisen?

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

Ei. Perustelut: [Kylld, mutta tulisi maaritella miten kauas lokivaatimukset ulottuvat. Huomiona
esimerkiksi verkkoapteekit ja niita yllapitavat toimittajat (mahdolliset pilvipalvelut)]

Onko mielestdnne kannatettavaa, ettda ammattilaisen kayttoliittyma (Kelain) voisi toimia ladkemaaraysten
laatimisen varajarjestelmana hairiotilanteissa?

Ei. Perustelut: [Kylld, mutta on varmistettava, etta se ei sulje pois toimintaa poikkeustilanteissa
sahkoisen ladkemaadrdyksen hairidtilanteissa. ]

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

Maksut

Nakemyksianne yhteentoimivuuden testaukseen ilmoittautumisesta perittavasta maksusta?

Siirtymasaannokset 102 §

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

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

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

Potilastietojen luovuttaminen asiakastietovarannosta asiakkaille hyvinvointisovelluksiin avulla asiakkaille
48 §:n 2 momentin mukaisesti viimeistadn 1.12.2023
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Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen asiakastietovarannosta asiakkaille hyvinvointisovelluksiin
viimeistaan 1.5.2025.

Luovutukset toisille palvelunantajille ja terveydenhuollon rekisterien valilla lain perusteella edellyttaen
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 ladkemaaraysten laatimisen varajarjestelmana 75 §:n 2
momentin mukaisesti viimeistaan 1.1.2026.

koulupsykologien laatimat asiakirjat viimeistaan 1.3.2025

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,
lddkarintodistukset C ja TOD seka jdljennds kuolintodistuksesta viimeistadn 1.10.2026

Hoitotyon paivittdismerkinnat viimeistdan 1.10.2029

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

Lastensuojelun palvelutehtavassa ja koulukuraattorin palvelussa syntyvat asiakirjat viimeistdaan 1.3.2025

Vammaispalvelujen palvelutehtdvassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistaan 1.9.2025
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Paihdehuollon palvelutehtdviassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistaan 1.3.2026

Perheoikeudellisten palvelujen palvelutehtavassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistdan 1.9.2026

Kaikissa palvelutehtdvissa syntyvat video- ja ddnitallenteet viimeistdan 1.10.2029

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

Epdselvaksi jaa, mita vaikutuksia nadilla on apteekin toimintaan jatkossa, kun ladkemaaradys on
potilasasiakirja. Ovatko talloin ladkemaarayksen toimittamiseen liittyvat tiedot yhta lailla
verrattavissa esimerkiksi hoitopaatoksiin liittyvaksi asiakastiedoksi, jolloin tama liite vaikuttaisi
esimerkiksi myos nykyiseen apteekin reseptipaivakirjaan liittyva sailytysaikaan, joka on 5 vuotta
(Fimean maarays 2/2016: Ladkkeiden toimittaminen)? Miten mahdollisesti jatkossa niiden kirjausten
osalta, mita apteekissa toteutetaan Kanta laakityslistaan?

Ovatko ehdotettavat muita potilastietoja sisdltdvien asiakirjojen sdilytysajat asianmukaiset?

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

Ovatko ehdotettavat biologista materiaalia sisaltavien naytteiden ja elinmallien sailytysajat
asianmukaiset?

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

Ovatko ehdotettavat sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen sdilytysajat asianmukaiset?

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

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

Liitelait

Onko ehdotus mielestdnne kannatettava?

Ovatko siirtymaajat riittavan pitkat?

Onko ehdotus mielestanne kannatettava?

Onko ehdotus kannatettava?

Muita nakemyksidanne ja huomioita liitelakeihin

Kallio Sonja
Suomen Apteekkariliitto
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