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Saadosluonnos: Terveydenhuoltolain ensihoitoa koskevat muutokset vuonna 2019

San Sai Solutions Oy pyytaa télla lausunnollaan asiaa valmistelevia tahoja ottamaan huomioon ny-
kyisen kansallisen ja Euroopan unionin lainsédadénndn, niin ettd uudistuva terveydenhuoltolaki tayt-
tda my6s muiden lakien asettamat vaatimukset.

Terveydenhuoltolakiin ei voida asettaa jokin yhden yksittdisen kaupallisen tahon potilastieto-
jérjestelman kayttovelvoitetta. Luonnoksen perusteella Terveydenhuoltolaki synnyttdisi ensihoidon
potilastietojarjestelman monopoliaseman PPC-ryhmittymalle (Patrian, Portalify Oy:n ja Codea Oy).
Syntyva monopoliasema tulisi estdm&an muiden toimittajien elinkeinon harjoittamisen ja rikko-
maan Euroopan unionin jasenvaltioiden perustamissopimuksen sadnndksia seka ndivettdmaan en-
sihoidon potilastietojdrjestelmien vapaan kilpailun mukanaan tuoman luonnollisen kehityksen.

EU:n vuonna 2004 voimaantulleen neuvoston asetuksen (1/2003) kanssa samaan aikaan tuli voi-
maan Suomessa uusittu laki kilpailunrajoituksista (318/2004). Kyseinen laki toteaa sovellettavan
Euroopan yhteison perustamissopimuksen artikloja 81 ja 82 silloin, kun on kyse Euroopan yhteisdn
jasenmaiden vélisen kaupan kilpailunrajoituksista. Lakia sovellettaessa otetaan huomioon erityises-
ti elinkeinotoiminnan harjoittamisen turvaaminen.

Sopimukseen Euroopan unionin toiminnasta sisaltyy erityismadrayksia jésenvaltioiden toimista suh-
teessa julkisiin yrityksiin ja yrityksiin, joille ne mydntévat erityis- tai yksinoikeuksia (artikla 106).
Komissio voi puuttua myos kilpailua EU:n alueella vadristaviin julkisiin tukiin (artiklat 107-109).

Milla perusteella STM voisi valmistella Suomen ja Euroopan unionin muita lakeja rikkovan tervey-
denhuoltolain? SOTE-uudistuksen markkinoinnissa avainsanoina on kaytetty valinnan vapautta.
Samanaikaisesti taustalla valmistellaan ensihoidon potilastietojérjestelmé@n monopoliasemaa yhdel-
le kaupalliselle toimijalle kayttévelvoitteen muodossa.

Uudistetun terveydenhuoltolain lakitekstiin ollaan kirjaamassa ylimalkaisesti seuraavalaisesti:
39 & Ensihoitopalvelun jérjestdminen

“Ensihoitopalvelun toimijat kdyttdvat palvelun toteuttamisessa kansallisia korkean varautumi-
sen viestinta- ja tietojérjestelmia.”

40 § Ensihoitopalvelun sisalté

”2) ensihoitovalmiuden yllapitaminen korkean varautumisen viestinté- ja tietojarjestelmia ja
niihin liittyvaa kansallista ensihoitokertomusta hyddyntéen;”
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Yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan seuraavasti:

“Ensihoitopalvelun toimijoiden tulee kdyttéa ensihoitopalvelun tuottamisessa kansallisia kor-
kean varautumisen viestintd- ja tietojarjestelmid. N&itéd ovat hétékeskustietojérjestelma
ERICA, viranomaisten yhteinen kenttdjarjestelma KEJO ja sithen liittyva kansallinen ensihoi-
tokertomus sekd viranomaisradioverkko (Virve). Néma viestintd- ja tietojérjestelmat ovat yh-
teiskunnan turvallisuudesta vastaavien viranomaisten yhteiskdytossa ja niilld turvataan suju-
vaa viranomaisyhteistyots ja tiedonvaihtoa kaikissa tilanteissa. Toimialalla ndiden tietojarjes-
telmien yhtendiselld maarittelylld ja kdytolla mahdollistetaan kansallisen ensihoitopalvelun
tietovarannon muodostaminen, minkd seurauksena saadaan tiskianalyysit, toiminnan seuran-
ta ja kehittaminen luotettavalle ja yhtendiselle pohjalle.”

KEJO:n kansallisella ensihoitokertomuksella tarkoitetaan ensihoitopalvelun potilastieto-
jarjestelmaa, jolla tuotetaan rakenteiset potilasasiakirjamerkinnat keskitettyyn tietovarantoon eli
kansalliseen arkistoon, Kantaan.

Julkisen hallinnon TUVE-turvallisuusverkkoon suljettu KEJO-kenttdjarjestelma ei ole edes oikea
paikka potilastietojarjestelmille silla KEJO:n ensihoito-osuuteen ei voida toteuttaa reaaliaikaisia
kaksisuuntaisia potilas-tietojarjestelmarajapintoja tai muuta avustavaa ensihoitoyksikéssa tarvitta-
vaa toiminallisuutta. Ensihoidon ja paivystyksen potilaskertomustiedon luonnollinen reaaliaikainen
jatkumo tultaisiin estdmaan tiukasti eristetylld arkkitehtuurilla ja monopolijérjestelylid. Tama tulee-
kin vaikeuttamaan terveydenhuoltolain edellytysten toteuttamista ja vaarantamaan potilasturvalli-
suuden kehittymista eikd néin ollen ainakaan merkittédvaan kansalaisten hyvinvointiin liittyvaan
seikkaan vetoaminen voi tulla kyseeseen.

San Sai Solutions Oy edellyttad, ettd korkean varautumisasteen termi pidetdén asiaan kuuluvassa
kayttétarkoituksessa viranomaisten yhteisend kommunikointi ja kenttdjarjestelmana ilman, etta sii-
hen samanaikaisesti liitetadn pakollisesti kaytettavia potilastietojérjestelmaosuuksia estamaan poti-
laiden kiireellisen hoidon toteuttamisessa tarvittavien tietojen reaaliaikaista kaksisuuntaista yhteis-
kayttoa sairaaloiden pdivystysten tietojérjestelmien kanssa. Kaikki tulevaisuudessa kehitettavat
kansalaisten etdpalvelut edellyttdvat myos tiivistd integraatiota terveydenhuoltopalveluiden tuotta-
jien tietojarjestelmiin. San Sai Solutions Oy edellyttdd etta tietojarjestelmien kehittdmisedellytykset
tullaan sdilyttdmaan nykyisten lakien ja saadosten edellyttdmalla tavalla.

San Sai Solutions Oy vaatii, etta kaikilla potilastietojarjestelmien toimittajilla on tasa-arvoinen ase-
ma ensihoidon potilasasiakijamerkintéjen tuottamisessa. Tietovarannon rakenteinen maarittely on
kaikkien SOTE ICT-palveluntuottajien kdytettavissa yhtenevaisen rakenteisen ensihoitokertomus-
osuuden tuottamiseksi eikd yhtendinen maarittelyn hyddyntaminen saa olla vain yhden monopoli-
asemaan asetettavan kaupallisen tahon hyddynnettavissa.

Mikali Terveydenhuoltolaki etenee nykymuodossaan, niin San Sai Solutions Oy:n on valitettavasti
ryhdyttéva toimenpiteisiin useammalla rintamalla samanaikaisesti seka Suomessa ettd EU-
komissiossa toisessa EU-maassa sijaitsevan yhteistykumppaninsa avustuksella ja rikkomuksen
karsivana osapuolena.
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San Sai Solutions Oy esittaa, ettd kaikki ensihoitokertomukseen ja sen kayttévelvoitteeseen viittaa-
vat kohdat muutetaan sellaiseen muotoon, jossa nimetyn potilastietojarjestelman sijaan vaaditaan
kansallisen sdhkdisen ensihoitokertomuksen tietosisaltdmadrittelyn mukainen tietojérjestelmatoteu-
tus seuraavaan tapaan:

...korkean varautumisen viestinti- ja tietojdrjestelmia sekd kansallisen ensihoi-
tokertomusmaarittelyn toteuttavaa potilastietojirjestelmaosuutta.

Neuraliteettivelvoitteen rikkomisen tiimoilta San Sai Solutions Oy on jo ollut yhteydessa kilpailuvi-
ranomaisiin silld suunniteltu KEJO-jédrjestelman ensihoito-osuuden kayttévelvoite estéa San Sai So-
lutions Oy:n jo toteutetun Safir-tietojarjestelmén ensihoito-osuuden markkinoinnin, myynnin ja
kayttamisen kokonaisuudessaan. Tama toimenpidepyynté on lausunnon liitteena.

19.5.2017 Turku

Hannu Hilanne
toimitusjohtaja
San Sai Solutions Oy

LIITE 1 Toimenpidepyyntd KEJO-neutraliteettiasiassa 2017-02-18.pdf
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Kilpailu- ja kuluttajavirasto
PL 5,

00531 Helsinki
kirjaamo@kkv fi

Toimenpidepyyntd KEJO-hankkeen neutraliteettiasiassa

1. Tiedot osapuolista
1.1. Toimenpidepyynnon tekija

San Sai Solutions Oy

Hannu Hilanne

Puolniituntie 23

20460 Turku

+358 50 417 8960
hannu.hilanne@sansaisolutions.com

1.2, Toimenpidepyynnon kohteet

Poliisihallitus

KEJO-hanke

Hankejohtaja Markus Asikainen
markus.asikainen@poliisi.fi

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL)

Tieto-osasto

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietohallinnon operatiivisen ohjauksen yksikkd (OPER)
Asiantuntijalddkari Lasse Ilkka

lasse.ilkka@thl.fi

1.3. Vaikutus elinkeinonharjoittamisen mahdollisuuksiin

Suunniteltu KEJO-jarjestelman ensihoito-osuuden kayttévelvoite estad San Sai Solutions Oy:n jo
toteutetun Safir-tietojarjestelman ensihoito-osuuden markkinoinnin, myynnin ja kdyttadmisen ko-
konaisuudessaan.
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2. Epiilty kilpailuneutraliteettiongelma ja todisteet
2.1. Kuvaus kilpailulain 30 a §:n vastaisesta toiminnasta

Poiliisihallitus kilpailutti Puolustus- ja turvallisuushankintana vuosina 2013-2014 viranomaisten yhteisen
kenttajarjestelman toteuttamisen. Toteutusvaiheessa olevasta jarjestelmasta kaytetaan KEJO-nimitysta.
KEJO-kenttajarjestelman toteutukseen on sisallytetty myds potilaskertomuksen ensihoito-osuuden Kir-
jaaminen.

Ensimmaiset merkit julkisen tahon neuraliteettivelvoitteen rikkomisesta havaittiin KEJO-hankkeen esitte-
lyss& Terveydenhuollon ATK-paivilla Turussa 29.5.2013, jossa hankkeen erityisasiantuntija Markku Saa-
rinen esittelee kenttéjarjestelmaa. Kenttdjarjestelman kaytto terveystoimessa osuudessa mainitaan kayt-
tovelvoite kysymysmerkilla varustettuna. Epaselvaksi téssa jai kuitenkin vield mita osuutta talla tarkoite-
taan, onko kyseessa kenttajarjestelma vai ensihoidon potilastietojarjestelma:
hitp://www.kunnat.netffitietopankit/tapahtumat/aineisto/atk-paivat/2013/2013-05-29/Documents/2013-05-
29-09-02-saarinen.pdf

Toimenpidepyynndn tekija on kysynyt asiasta sahkoépostitse THL:n Lasse llkalta 16.5.2016 seuraavasti:
Mielténi jai askarruttamaan kansallisen sdhkoisen ensihoitokerfomuksen fietojen tuottaminen pita-
mémme EPLL-palaverin jalkeen. Yhdenmukaisten keskitettyjen tietovarastojen (tdssé ensihoitoker-
fomus) tarve on hyvin selked. Huoleni koskeekin néiden tietojen tuottamismahdollisuuksia. Kaikissa
yhteyksissd mainitaan aina KEJO ikdén kuin muuta vaihtoehtoa ei olisi olemassa. Onko farkoitus siis
tassé kohtaa jollain lailla edellyttdé ettd Suomessa voisi kdyttaa vain yhden toimittajan tuottamaa
ensihoidon potilastietojérjestelmaa? Milla tavoin kenttdjohtamisjarjestelmésta voisi syntyé kaikille
pakollinen ensihoidon potilastietojérjestelmé EU:n vapaata kilpailupolitikkaa rikkomatta?

Asia palasi jalleen mieleeni lukiessani sivuja:
http.//www.kanta.fifilweb/ammattilaisille/ensihoitokertfomus

"Kansallinen sdhkdinen ensihoitokertomus tallennetaan Potilastiedon arkistoon turvallisuusviran-
omaisten yhteisesté kenttajarjestelméasta KEJOsta. Ensihoitopalvelu kdyttdd KEJOa ja kirjaa ja tal-
lentaa sen osana potilaan terveyteen ja hoitoon liittyvié tietoja ensihoitokertomukseen.”

Kysymykseeni Lasse llkka vastaa vield saman péivan aikana seuraavasti:
Laitan jakeluun my6s hankejohtaja Markus Asikaisen.
KEJO ja siihen siséltyva ensihoitokertomus tulevat kaikille turvallisuusviranomaisille kayttéoén kan-
sallisena turvallisuus- ja puolustushankintana. Kaikki ensihoitopalvelua jérjestévét ja tuottavat siis
kayttavat KEJOA ja siihen siséltyvéaa ensihoitokertomusta. On tarkoitus s&éatééa kayttéénottovelvoi-
te.

Jatkokysymyksena toimenpidepyynnon tekija kysyi seuraavaa:
Kaavailuissa ei siis ilmeisesti ole reaaliaikaisia potilastietojarjestelméarajapitoja vaan ensihoito-
osuuden kertomustiedot olisivat ndhtévissé vain kannan kautta?

Lisakysymyksiini kumpikaan ei tuolloin vastannut.

Lasse llkka kirjoittaa kayttdvelvoitteen koskevan myds KEJO-kenttéjarjestelmaan liitettya ensihoitokerto-
musta tydpaperissa "Esiselvitys ensihoitopalvelun valtakunnallisesta tiedonhallinnasta - Kohti kansallista
tietojen hyédynnettavyytta”, ISBN 978-952-302-498-4 verkkojulkaisu http://urn.fi/lURN:ISBN:978-952-302-
498-4 sanoin: "KEJO-jérjestelmaan ja siten siihen liittyvaén ensihoitokertomukseenkin on suunniteltu
kayttovelvoitetta.”

Edella mainitut viitaukset neutraliteettirikkomuksiin ovat poimintoja. Terveydenhuollon ensihoidon ja pai-
vystyksen paattavilla toimijoilla on yleisesti tiedossa KEJO-hankkeen suunnitelmat kayttdvelvoitteen to-
teuttamisesta.

Mikali asetuksella maarattéisiin Suomessa sallituksi ja vaadituksi vain yhden toimittajan potilastietojarjes-
telmé& ensihoitoon, niin tassa rikottaisiin kiistatta voimassa olevaa EU:n ja Suomen lainsdadantéa ja julki-
sen sektorin kilpailuneutraliteettia.

Perusteluina 12.8.2011/948 Kilpailulaki
4 a luku, Kilpailun tasapuolisuuden turvaaminen julkisen ja yksityisen elinkeinotoiminnan valilla
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2.2. Arvio toiminnan kestosta

KEJO-hanke on jatkanut lainvastaista menettelya vuodesta 2013 alkaen.

3. Markkinatiedot

3.1. Kilpailevat tuotteet ja toimijat markkinoilla.

Toimenpidepyynndn tekijan lisaksi vastaavaa ensihoidon potilastietojarjestelmaa tuottaa ainakin CGlI
Suomi Oy Merlot Medi-nimisella tuotteeliaan. Liséksi markkinoilla on joitain toimijoita tuottaen kevyempié
ratkaisuja.

4. Epaillyn menettelyn vaikutukset

4.1. Kuvatun jarjestelyn vaikutuksen laaja-alaisuus

Jarjestelylla sallitaan vain yhden KEJO-hankkeen valitseman kaupallisen toimittajan, PPC-ryhmittyma
(Patria, Portalify, Codea), tuottaman jarjestelméan kayttdminen. Menettely estaa terveen kilpailun ja ensi-
hoidon potilastietojarjestelmien fuonnollisen kehityksen kokonaisuudessaan.

4.2. Selvitys toimenpidepyynnén kohteen mahdollisista perusteluista toimenpiteilleen seka toi-
menpidepyynndn tekijan oma arvio kilpailuneutraliteettia vaarantavan toiminnan mahdollisis-
ta oikeuttamisperusteista (esimerkiksi kilpailulain 30 b §:n poikkeukset)

Mita 30 a §:ssa saadetsan, ei sovelleta, jos menettely tai toiminnan rakenne seuraa valittdmasti lains&a-
danndsté taikka jos soveltaminen estaisi merkittdvan kansalaisten hyvinvointiin, turvallisuuteen tai muu-
hun sellaiseen yleiseen etuun liittyvan tehtévan hoitamisen.

Selvyyden vuoksi todettakoon, etta toimenpidepyynnon tekija tarkoittaa vaatimuksellaan ainoastaan
KEJO-kenttéjarjestelman yhteydessa rakennettavaa ensihoito-potilastieto-osuutta ei varsinaista KEJO-
kenttajarjestelmaa. Tama samalla myds selventda sen, etta 30 a §:ssé saadetyt poikkeustapaukset eivét
voi tulla kyseeseen.

HE 224/2016 vp Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi terveydenhuoltolain ja sosiaalihuoltolain muutta-
misesta on vahvistettu 29.12.2016 http://www finlex.fiffi/laki/ajantasa/2010/20101326

39 § Ensihoitopalvelun jarjestaminen edellyttas, etta ensihoitopalvelu on suunniteltava ja toteutettava yh-
teistytssa paivystavien terveydenhuollon toimipisteiden kanssa siten, ettd néma ja muut sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakkaan kotona annettavat paivystykselliset lahipalvelut yhdessé muodostavat alueelli-
sesti toiminnallisen kokonaisuuden.

Julkisen hallinnon TUVE-turvallisuusverkkoon suljettu KEJO-kentt3jarjestelma ei ole oikea paikka potilas-
tietojarjestelmille silla KEJO:n ensihoito-osuuteen ei voida toteuttaa reaaliaikaisia kaksisuuntaisia potilas-
tietojarjestelmarajapintoja tai muuta avustavaa ensihoitoyksikdssé tarvittavaa toiminallisuutta. Tama tu-
leekin vaikeuttamaan terveydenhuoltolain 39 § edellytysten toteuttamista ja vaarantamaan potilasturvalli-
suuden kehittymisté eika nain ollen ainakaan merkittavaan kansalaisten hyvinvointiin liittyvaén seikkaan
vetoaminen voi tulla kyseeseen.

Safir-tietojarjestelmakokonaisuudessa sen sijaan kasitellaan potilaan kiireellistd avuntarvetta yhtena pal-
velutapahtumana, jossa ensihoidon potilasasiakirjamerkinnat ovat reaaliaikaisesti kéytettavissa paivysta-
visséa terveydenhuollon toimipisteissa uuden muutetun terveydenhuoltolain edellyttamalla tavalla.

Suljettuna jarjestelmana KEJO:n ensihoito-osuus ei milldan tavalla noudata kansallisessa UNA-
hankkeessa maariteltyé avointa arkkitehtuuria. UNA - Asiakas- ja potilastietojarjestelmien uudistamisyh-
teisty®d — arkkitehtuurissa on kyse nykyaikaisesta jarjestelméytimesta, jonka rajapintoja hyédyntéen eri
toimijat voivat rakentaa uusia palveluita jarjestelmaytimen ulkokehélle:
http://www.kunnat.net/fi/palvelualueet/projektit/ak usti/akustiprojektit/una2/Sivut/default. aspx
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4.3. Arvio toiminnan aiheuttaman taloudellisen vahingon kokonaismaarasta seka arvio vahin-
goista toimenpidepyynnon tekijalie

Toimenpidepyynnén tekija varaa mahdollisuuden taloudeliisen vahingon suuruuden arviointiin ja esittami-

seen mydhemmin. Taloudellista vahinkoa on tapahtunut myds muille ensihoitokertomus-jérjestelmien
toimittajille.

5. Muut merkitykselliset nakékohdat

5.1. Kasittely muussa viranomaisessa tai tuomioistuimessa

San Sai Solutions Oy:lla ei ole vireilla KEJO-hankkeen lainsaadannén noudattamiseen liittyvia ongelma-
kohtia talla tahi muulla rikkomustanimikkeella tdman toimenpidepyynnén allekirjoitushetkella muualla.

5.2. Yhteiskayttdiset kansalliset tietovarannot

Potilastiedon sahkéinen arkisto Kanta http://www.kanta.fi on kansallinen talletuspaikka potilastietojarjes-
telmien tuottamille tiedoille. Tietorakenteet ja tekniset ohjeet ovat kaikkien potilastietojérjestelmien kaytet-
tavissa.

San Sai Solutions Oy on testannut my6s Safir-ratkaisun tuottamaa ensihoidon rakenteista CDA R2 asia-
kirjaa Kannan validointipalvelussa.

Velvoite tuottaa potilastiedot sdhkdisessa muodossa kansalliseen potilastiedon arkistoon on luonnollinen,
mutta jo maalaisjarjellakin ajateltuna ja tasapuolisuuden nimissa on aivan selva, etta lailla tai asetuksella
ei voida velvoittaa kdyttdmaan yhden hankkeen toteutusvaiheessa olevaa yhden kaupallisen tahon poti-
lastietojarjestelmaa.

5.3. Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta

159/2007 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta

http://www finlex fiffi/laki/ajantasa/2007/20070159

Lailla toteutetaan yhtendinen sahkoéinen potilastietojen kasittely- ja arkistointijarjestelma terveydenhuolion
palvelujen tuottamiseksi potilasturvallisesti ja tehokkaasti seka potilaan tiedonsaantimahdollisuuksien
edistdmiseksi.

Tassa laissa kuvataan potilastietojarjestelmille ja niiden vaimistajille asetettavat vaatimukset seka Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksen rooli potilastietojarjestelmien ja -asiakirjojen tietorakenteiden méaaritte-
lyssa.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) on maéritellyt kansallisen sahkoisen ensihoitokertomuksen tietosi-
séllén. Ensihoitokertomukseen kirjatut tiedot tallennetaan Potilastiedon arkistoon, josta ne ovat
muidenkin terveydenhuollon potilastietojérjestelmien kaytettavissa.

http://www.kanta fi/web/ammattilaisille/potilastiedon-arkiston-maarittelyt

Kaikilla potilastietojarjestelméatoimittajilla on ja tulee jatkossakin olla tasavertainen mahdoliisuus vaatimus-
ten tayttyessa tuottaa potilasasiakirjamerkinttja kansalliseen arkistoon.
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6. Liikesalaisuudet

6.1. Toimenpidepyynndn tekijan antamat tiedot eivét sisélla liikesalaisuuksia eiké allekirjoitta-
neella ole tarvetta salata henkiléllisyyttdan.

7. Vaatimus neuvotteluvelvoitteen kdyttidmisesta

7.1. Ensisijainen vaatimus

San Sai Solutions Oy edellyttda KEJO-hanketta poistamaan kaikki sellaiset menettelyt tai toiminnan ra-
kenteet, jotka viittaavat KEJO-jarjestelman ensihoitokertomus-osuuden pakolliseen kayttdvelvoitteeseen.
Lisaksi San Sai Solutions Oy edellyttad KEJO-hankkeelta korjaavan tiedotteen julkaisemista kayitévelvoi-
teasiassa seka korjaamaan maarittelykuvaukset kuten esimerkiksi internet-sivulla
http://www.kanta.filweb/ammattilaisille/ensihoitokertomus

7.2. Toissijainen vaatimus

Mikali neuvottelut eivéat johda tulokseen, San Sai Solutions Oy edellyttaa ensihoidon potilastieto-osuuden
irrottamista KEJO-kenttajarjestelmasts ja kehityksen keskeyttamista.
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