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LAUSUNTO HALLITUKSEN ESITYSLUONNOKSESTA SOSIAALI- JA
TERVEYDENHUOLLON ASIAKASTIETOJEN SAHKOISESTA KASITTELYSTA
JA ERAIKSI SIIHEN LIITTYVIKSI MUIKSI LAEIKSI

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) kiittd4d mahdollisuudesta lausua hallituksen esityksesta sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen séhkoisests kasittelysta (jalienpand asiakastietolaki) ja siihen liittyvista muista
lakimuutoksista. THL pitaa lakiuudistuksia tarkeina ja tdydent4a talla lausunnolla sahkoisessa kyselyssa antamiaan
vastauksia.

Asiakastietolaki on sovitettava yhteen muun sote- ja maakuntauudistuslainsdddidnnon kanssa

THL pitaa valttamattomana, ettd esitetty asiakastietolaki on seka siséallollisesti ettd voimaantulo- ja
siitymas&annésten osalta yhteensopiva muiden sote- ja maakuntauudistusta edistavien lakiehdotusten kanssa.
Ainakin seuraavista seikoista tulee lisata tarpeelliset sdanndkset sopiviin lakeihin:

1. Tarvitaan s&&dokset sosiaali- ja terveydenhuollon yhteisissa palveluissa syntyvien asiakastietojen
kasittelyn perusteista. Lakiehdotuksessa voimassa olevien substanssilakien ja lakiehdotuksen suhde ei ole
johdonmukaisella ja selkealla tavalla kirjoitettu, mika tulee johtamaan tilanteisiin, joissa substanssilait
tulevat sovellettavaksi tdman lakiehdotuksen tavoitteiden kanssa ristiriitaisella tavalla.

2. Lailla tulee varmistaa asiakastietojen toisiokayton kasittelyperusteet maakunnan jarjestsjslle seka
tasmentaa perusteet THL:lle hyédyntad Kanta-palveluihin tallennettavia tietoja tutkimus-, tilasto- ja
rekisteritoiminnasta. On ratkaistava saé&detaankd naistd asiakastietolaissa vai laissa sosiaali- ja
terveystietojen tietoturvallisesta hyédyntamisests, sekd s&adosten suhde EU:n yleiseen tietosuoja-
asetukseen.

3. Sote-jarjestamislaissa, valinnanvapauslaissa ja asiakastietolaissa mainitut asiakassuunnitelmat
maaritelmineen ja kayttdtarkoituksineen on yhdenmakaistettava keskenaan.

4. Valinnanvapauslaissa ja asiakastietolaissa kuvattujen valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen
keskinaiset suhteet on tdsmennettava.

5. Valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen laajentumisen ja kayttdonottojen aikataulutus on sovitettava
keskendan yhteen, huomioiden riittava siitymaaika sote-tiedonhallintaan liittyvien toiminnallisuuksien
toteutuksille. Sote-tietointegraation nakokulmasta on huomioitava erityinen riski sosiaalihuollossa
kaynnistyneen valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen vaiheittaisen kayttdonoton (Kansa-hanke)
viivéstymiselle mikali asiakastietolain voimaantulon edelleen viivastyy.

6. Sote- ja maakuntauudistuslainsaddannén ja  asiakastietolain  keskeinen termist6  (kuten
palvelunjérjestéjasta, palvelunantajasta, palveluntuottajasta ja palveluntoteuttajasta kaytetyt termit) tulee
olla kesken&an yhtenevéinen.
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Yhden rekisterin malli palvelee tulevaisuuden sote-asiakkaan palvelua ja hoitoa

THL:n nakemyksen mukaan asiakastietolaissa esitetty malli, jossa sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisessa ja
tuottamisessa ja suunnittelussa syntyvat asiakasta koskevat tiedot talletetaan sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakasrekisteriin, helpottaa sote-asiakkaan tietojen saatavuutta suunnitteilla olevassa sosiaali- ja terveydenhuollon
maakunnallisessa palvelujarjestelmassa. Mallin toimivuuden edellytyksens on erityisesti sote-asiakastietojen
kasittelyperusteiden tarkempi saantely, kansalaisten tiedotus ja ammattilaisten koulutus seka organisaatioiden
tietosuojatoimien, kuten kayttévaltuushallinnan ja kaytén valvonnan, riittdva resursointi ja systemaattinen
kehittyminen. Laissa esitetty rekisterimalli ei tuo uutta ratkaisua tai periaatteita sahkoisen tiedon saatavuuteen
sote-toimijoiden ja niiden ulkopuolisten yhteisty6tahojen kesken (esim. opetustoimi tai tyévoimahallinto).

Valtakunnallisten tietojérjesteimépalvelujen laajeneva kayttdé edistié asiakastietojen yhteniistsi sihkoisti
kdsittelya ja digitalisaatiota sosiaali- ja terveydenhuollossa

THL katsoo, efta asiakastietolain esitys laajentaa valtakunnalliset tietojarjestelmapalvelut koskemaan myos
sosiaalihuollon asiakasasiakirjoja, kansalaisen itse tuottamaa hyvinvointitietoa seka sosiaali- ja terveydenhuollon
Jarjestamiseen, ohjaukseen, valvontaan, toiminnan arviointiin, kehittamiseen ja tiedonhallintaan liittyvia tietoja tai
asiakirjoja ovat kannatettavia kehityssuuntia. Esitys luo edellytyksia valtakunnallisen tiedonhallinnan tehostamiselle,
asiakkaan osallisuuden vahvistamiselle ja kansallisen tilasto- ja rekisteritoiminnan toteutukselle. Sosiaali- ja
terveydenhuollon jérjestamiseen, ohjaukseen, valvontaan, toiminnan arviointiin, kehittamiseen ja tiedonhallintaan
littyvien tietojen tai asiakirjojen kasittelysaannst tulee viela tarkentaa. Omakannan ja kansalaisen
omatietovarannon  osalta  asiakastietolain  pykal&t ovat yleisia, mikd mahdollistaa  palvelujen
tulevaisuusorientoituneen kayton ja kehittamisen.

Kun laki tulee laajentamaan velvollisuutta liittyéd Kanta-palveluihin, on huolehdittava siits, etts markkinoille kehittyy
vaihtoehtoisia ja kohtuullisen hintaisia tietojarjestelma- ja tukipalveluja erityisesti pienille ja osa-aikaisille sote-
toimijoille. Samalla on huomioitava tietojen tietoturvallisen kayttoon liittyvan omavalvontavelvoitteen kattavuus ja
miten sen toteutumista seurataan ja valvotaan.

Lakiluonnos tulee tarkastella vield kokonaisuudessaan sosiaalihuollon kannalta ja sen perusteluihin tulee lisata
esimerkkeja sosiaalihuoliosta. Lain jatkovalmistelussa on tehtava lain lapsivaikutusten ja tasa-arvovaikutusten
arviointi.

Lakiehdotusta sdhkodisesta ldadkeméirdayksesti on tarkennettava

Lakiehdotukseen sahkoisests laakemaarayksestd annetun lain muuttamisesta tulee tehda lukuisia yksityiskohtaisia
tarkennuksia, jotta se paremmin mahdollistaisi laakehoidon kokonaisuuden hallinnan toteuttamisen. Ehdotettua
lakia tulee monin osin (kuten esim. kasittelyperusteiden osalta) yhtenaistas asiakastietolain kanssa. Lisaksi rajat
ylittavan laakemaaraykseen ehdotetut muutokset tulee arvioida ottaen huomioon EU:n tietosuoja-asetus, jo
voimassa olevat kielto- ja suostumusmallit ja tietojarjestelmaratkaisut seka aikatauluttaa siten, etta jo suunnitellut
CEF toteutukset ovat mahdollisia vuoden 2018 alusta (eika niit4 tarvitse muuttaa nopeasti taman jalkeen).

4

Paajohtaja ;JL:hani Eskola
f':;,é/(/é;\
Osaston johtaja ekka Kahri
LITE Tarkemmat kommentit ehdotukseen asiakastietolaista ja siihen liittyvistd muista laeista.
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LIITE: Tarkemmat kommentit ehdotukseen asiakastietolaista ja siihen
liittyvistda muista laeista

Yleisperusteluihin liittyvdt kommentit:

Sivulla 4 kolmannessa kappaleessa on epéatarkkuuksia ja virheita: "Samoin sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikoille on saadetty velvollisuus laatia omavalvontasuunnitelma ja sen avulla varmistaa tietosuoja ja
tietoturvallisuus sahkdisié tietojarjestelmia kaytettaessa. Tietojarjestelmatoimittajien ja tietojarjestelmia kayttavien
organisaatioiden on huolehdittava néiden kriteerien noudattamisesta. Lisaksi ulkopuolisen tahon on hyvéksyttava
kansanelakelaitoksen yllapitémiin valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin liitettavat tietojarjestelmat.”
Asiakastietolain lakiluonnoksessa kaytetdan omavalvontasuunnitelman sijaan ilmaisua tietoturvasuunnitelma. On
tasmennettava, mihin kriteereihin lauseessa viitataan. "Ulkopuolinen taho" voitaisiin korvata tasmallisemmalla
termilld. Kansanelakelaitos kirjoitetaan isolla alkukirjaimella.

Luku "Sosiaalihuollon kansallinen tiedonhallinta” sivuilla 6-7 sisaltaa paljon lainauksia ja viittauksia vanhentuneisiin
l&hteisiin. THL tarjoaa asiantuntijaty6ta tdman kappaleen uudelleen kirjoittamiseen.

Luvussa "Sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnallinen kokonaisarkkitehtuuri” voisi mainita myés Kajakki-projektin
ja sen tuotokset.

Luvun "Laki vahvasta sahkoisesta tunnistamisesta ja sahkdéisista luottamuspalveluista” sivulla 20 olevaa
ensimmaisté lausetta tulee tdsmentéa: "Laki vahvasta sahkoisesta tunnistamisesta ja sahkoisista allekirjoituksista
(616/2009) tuli voimaan 1 paivana syyskuuta 2009. Lakiin on tehty muutokset, jotka ovat tulleet voimaan 1.7.2016.
Muutoksen yhteydessa lain nimeksi muutettiin laki vahvasta sahkoisesta tunnistamisesta ja sahkéisista

luottamuspalveluista.”

"EU:n yleinen tietosuoja-asetus” -otsikon alaista lukua sivuilla 23-26 tulee tdydentas maininnoilla kansallisesta
likkumavarasta tieto-suojamaaraysten suhteen. Liséksi esiin voisi nostaa erilaiset kasittelysaanndkset tavallisten
tietojen, salassa pidettavien tietojen ja arkaluontoisten tietojen osalta asetuksessa. Ajankohtaisen ns. Tatti-
tyéryhman tyon ja tavoitteet voisi myds mainita.

"Keskeiset ehdotukset” —otsikon toisen kappaleen (s. 28) tekstia on vaarinymmarrysten valttamiseksi
tasmennettava. Muotoilusta "Esityksen mukaiseen yhteiseen asiakasrekisteriin tallennettaisiin kaikki sosiaali- ja
terveydenhuollossa syntyvét asiakkaan palvelun ja hoidon toteuttamiseen liittyvat asiakastiedot. Muut palveluiden
jarjestamistéd, suunnittelua ja toteuttamista koskevat tiedot kuuluisivat jatkossakin erillisiin rekistereihin. Tallaisia
tietoja ovat esimerkiksi hallintoasiat ja lokitiedot.” saattaa saada kuvan, etta sosiaalihuollon jarjestamiseksi tehdyt
asiakaspaatokset tai toteuttamista koskevat asiakassuunnitelmat voisivat kuulua jatkossa asiakastiedoista erillisiin
rekistereihin. Tallainen tulkinta ei kuitenkaan ole tarkoituksenmukaista eika liene muutoinkaan lakiesityksen hengen

mukaista.

"Asiakkaan nakokulma” —luvun siséltéa sivulla 32 voisi tiivistaa ja selkeyttas seka todeta, mitk4 ovat uuden
lakiehdotuksen vaikutuksia asiakkaan nakékulmasta.

Asiakastietolakiehdotuksen pykaliin liittyvat kommentit:

1 §. Lain tarkoitus ja 2 §. Soveltamisala: Lain tarkoitus ja soveltamisala on rajattu sosiaali- ja terveydenhuoltoon,
mutta mahdollistaako laki riittévalla tavalla joustavan yhteistyén ja tietojen sahkoisen saatavuuden myés muiden
toimijoiden, kuten tyévoimahallinnon, nuorisotoimen, opetustoimen ja varhaiskasvatuksen, kanssa silloin, kun se on
asiakkaan toive ja hanen etunsa mukaista.

3 §. Méaéritelmit: 3) asiakastiedon médritelma: Asiakastiedon maariteiméa eroaa sosiaali- ja terveystietojen

tietoturvallisesta hyddyntamisesta esitettdvassa lakiehdotuksessa olevasta asiakastiedon maaritelmasta, jossa se
madriteltiin seuraavasti: "asiakastiedolla [tarkoitetaan] lain mukaan salassa pidettavaa henkildtietoa, joka on
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tallennettu sosiaali- ja terveydenhuollon tai etuuskésittelyn asiakassuhteessa asiakasrekisteriin”. Maaritelmat tulisi
yhdenmukaistaa, tai niiden erilaisuus tulisi perustella erikseen. Lisaksi asiakasasiakirjalain asiakastiedon
maaritelmaa ehdotetaan muutettavaksi tassa yhteydessa, mika tulisi ottaa huomioon myés tdméan kohdan HE-
perusteluissa.

3 §. Médritelmit: 4) palvelutapahtuman méaéritelmi: Palvelutapahtuman maaritelma vaikuttaa olevan
ristiridassa perusteluissa esitetyn kasitesisallon kanssa (vrt. sivu 36: "...palvelutapahtumalla tarkoitettaisiin
voimassa olevan lain mukaisesti terveydenhuollon palveluantajan ja potilaan valist4 yksittaisen palvelun
jarjestamista tai toteuttamista"). Maaritelma rajaa kasitteen sisallon asiakaskayntiin tai hoitojaksoon, jolloin
esimerkiksi sahkdinen asiointi, puhelinkontaktit seka kaynteihin tai hoitojaksoihin ajallisesti ja asiallisesti liittyvat
toimenpiteet, tutkimukset, konsultaatiot ja yhteydenotot eivat mahdu sen piiriin.

3 §. Médritelmit: 8) palvelunantajan mééritelmé: Palvelunantajan maaritelmé poikkeaa sosiaali- ja
terveystietojen tietoturvallisesta hyédyntamisesta esitettavan lain palvelunantajan maaritelméasta. Siina todetaan,
etta "palvelunantajalla [tarkoitetaan] sosiaali- ja terveydenhuoltoa tai sosiaali- ja terveyspalveluja jarjestavaa,
tuottavaa tai toteuttavaa viranomaista taikka yksityista palvelujen tuottajaa, jota tarkoitetaan yksityisista
sosiaalipalveluista annetussa laissa (922/2011) tai laissa yksityisest4 terveydenhuollosta (152/1990)". Tassa
esityksessa oleva palvelunantajan maaritelma laajentaa Kanta-liittymavelvoitteen muun muassa terveydenhuollon
ammattihenkiléihin. Yksittaista ammattinenkiléa koskisi nain ollen kaikki palvelunantajille saadetyt velvoitteet ja
oikeudet. Jos téllainen laajennus on tarkoituksellista, tulee siirtymaaikaan ja pienten toimijoiden realistisiin
liittymismahdollisuuksiin kiinnittaa erityista huomiota.

3 §. Mééritelmét: 9) palvelunjérjestidja: Palvelunjarjestsjan, palvelunantajan, palveluntuottajan ja
palveluntoteuttajan maariteimat ja kirjoitusasut on yhdenmukaistettava alan lains&4dénnésséa. Vaikka tama
maaritelmd on yhtenevéinen sosiaali- ja terveystietojen tietoturvallisesta hyédyntamisests annetun lakiehdotuksen
kanssa, niin asiakasasiakirjalaissa, tdssa lakiehdotuksessa, lakiehdotuksessa sosiaali- ja terveystietojen
tietototurvallisesta hyddyntamisestd, lakiehdotuksessa sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamisesta ja sote-
jarjestamislakiehdotuksessa kaytetdan sekaisin ja erikseen ja yhteen kirjoitettuina seuraavia termeja:

- palvelunantaja

- palvelujen antaja

- palvelunjarjestaja

- palveluntuottaja

- vastuullinen palveluntuottaja

- vastuullinen palvelun tuottaja

- paavastuullinen palveluntuottaja
- padvastuullinen palvelun tuottaja
- palvelun tuottaja

- palveluntoteuttaja

3 §. Médritelmit: 11 tietoturvallisuuden arviointilaitos: Arviointilaitoksen kuvaus on suppea. Ehdotetaan
arviointilaitoksen tehtaviin lisattavaksi viittaus niihin pykaliin, joissa asiasta saadetaan.

3 §. Médritelmit: 14) kansalaisen omatietovaranto: Pykalan maaritelma ei kytke kansalaisen omatietovarantoa
valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin, vaan viittaa "keskitettyyn s&hkoiseen tietovarantoon”, jonka sisalto ja
merkitys jad maaritelméssa epaselvaksi. Maaritelman perusteella ei voi tietaa, onko kansalaisen omatietovaranto
esim. Mehildisen Omamehildinen vai Omakannassa oleva omatietovaranto, vaikka perusteluissa se sanotaan.
Lakiehdotuksessa kaytetd&n monissa kohdissa sekéa kansalaisen omatietovaranto- ett4 omatietovaranto —termeja,
mik& kannattaa yhdenmukaistaa.
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3 §. Maaritelmit: 16) arkistointipalvelu: Arkistointipalvelu maaritellaan kapeasti eraanlaiseksi tietovarannoksi,
joka ymmarretaan yleisesti tietojen sailytysratkaisuksi, eika varsinaisesti palveluksi.

3 §. Madaritelmat: 18) tietojdrjestelmépalvelun tuottaja: Tuottajan lisaksi tulisi maaritella myods "tietojarjesteiman
valmistaja", johon viitataan useissa lakipykaliss&, usein rinnan tietojarjestelmapalvelun tuottajan kanssa, ja joka
saattaa jadda epaselvéksi.

3 §. Médritelmét: Ehdotetaan 3 §:n maaritelmiin lisattavaksi myds seuraavat kasitteet "kansalaisen katseluyhteys”
ja "tekninen kayttdyhteys”, joihin lakipykalissa viitataan.

5 §. Asiakas- ja hyvinvointitietojen rekisterinpitaja: Pykala vaikuttaa ensimmaisen momentin osalta viittaavaan
vain muuhun tulevaan lainsdadantoon. Olisi kuitenkin perusteltua, etta se olisi sisailoltaan ja ilmaisuitaan taysin
yhtenevéinen sote-jarjestamislain 58 §:n ja valinnanvapauslakiluonnoksen 65 §:n ja tuottamisiain 33 §:n kanssa.
"Maakunta on henkilttietolain (523/1999) 3 §:n 4 kohdassa tarkoitettu rekisterinpitsja sen jarjestdmisvastuulle
kuuluvassa toiminnassa syntyneille sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilasasiakirjoille. Naista asiakas- ja
potilasasiakirjoista ja niiden kasittelysta séadetédan sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetussa
laissa, potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa, sosiaalihuollon asiakasasiakirjoissa annetussa laissa
(254/2015), sosiaali- ja terveydenhuolion asiakastietojen sahkdisests kasittelysta annetussa laissa, viranomaisten
toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999) ja henkilétietolaissa. Maakunnan jarjestamisvastuulle
kuuluvien sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottajalla on oikeus késitella 1 momentissa tarkoitetussa maakunnan
asiakas- ja potilasrekisterissa olevia tietoja silloin kun se on tarpeen asiakkaan palvelun toteuttamiseksi.
Maakunnan asiakas- ja potilasrekisterit tulee muodostaa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkoisesta
kasittelysta annetun lain mukaisia valtakunnallisia tietojarjestelmapalveluja kayttden. Velvollisuus koskee myés
yritysten, yhteiséjen ja ammatinharjoittajien maakunnille tuottamien ja maakunnan rahoittamien sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelujen asiakas- ja potilastietoja palvelun tuottamisperusteesta ja -tavasta riippumatta.”

Pykalaa koskevissa perusteluissa on virhe, kun sivulla 40 neljannessa kappaleessa todetaan, etts ”
arkistointipalvelun ja omatietovarannon rekisterinpitéjana Kansanelakelaitos...” Kela on Tiedonhallintapalvelun ja
Omatietovarannon rekisterinpitéjana, mutta ei ole Arkistointipalvelun rekisterinpitaja.

6 §. Asiakasrekisteri: Asiakasrekisteri vaikuttaa lahtékohtaisesti perustellulta my¢s valtakunnallisen tilasto- ja
rekisteritiedonkeruun helpottumisen kannalta. Asiakasrekisterin toteutus vaatii kuitenkin viela tasmentamist4 ja
sote-yhteisten asiakastietojen kasittelyn saantelyd. Pykalan toisen momentin perusteluista selvias, etts sote-
yhteisista asiakirjoista ja niiden kasittelysta ei ole saadetty missdan. Yhteisen saadéspohjan puuttuminen tulee
aiheuttamaan ongelmia sote-uudistuksessa. Liséksi perusteluissa j&a auki, kuuluuko tyéterveyshuolto yhteiseen
rekisteriin, ja jos kuuluu, onko tallin tarvetta erotella asiakastiedot tydnantaijittain. Kun asiakasrekisteriin
tallennetaan vain "jarjestamisessa ja tuottamisessa ja suunnittelussa" syntyvat asiakastiedot, niin mihin on ajateltu
tallennettavan 10.3 §:ss4 tarkoitetut "sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamiseen, ohjaukseen, valvontaan,
toiminnan arviointiin, kehittamiseen ja tiedonhallintaan" liittyvat tiedot tai asiakirjat, ja mitka on niiden
kasittelysaannot. Pykalassa kaytetaan ilmaisuja "sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasrekisteri", "palvelunjarjestajan
asiakasrekisteri" ja "asiakasrekisteri”, mika sekoittaa asian ymmarrettavyytta.

7 §. Rekisterinpidon vastuiden jakautuminen: Jarjest&jan kéyttdoikeudet dataan rekisterinpitajan velvoitteiden
noudattamiseksi on kirjattu hyvin tahan pyk&laan, ja palvelujen tuottajan ja rekisterinpitajan roolit ovat selkeitsd. Sen
sijaan rekisterinpitajan kayttooikeutta potilas- ja asiakastietojen sisaltétn muissa kayttotarkoituksissa kuin 7§:n
mukaisissa asioissa tulee selventaa tassa laissa. Nykyisen lakiesityksen perusteella epaselvaksi jaa, riittaaks
lakiehdotuksen 16§ asiakastietojen suhteen antamaan muunlaisia kasittelyperusteita. Laissa tulisi olla kuvattuna
selvat kayttétapaukset, joissa jarjestajalla on oikeus tarkastella yksittdisen asiakkaan potilas- tai asiakastietoja.
Liikelaitoksella, joka tekee hoito- ja palvelusuunnitelmia, on selva hoito- tai palvelusuhde, mutta onko maakuntien
velvoite huolehtia palvelukokonaisuuksista ja hoito- tai palveluketjuista riittdva peruste asiakastietojen saantiin.
Tietojen kayttd mielessa tasta ei ole selvia saadoksia sote-jarjestamislakiehdotuksessakaan. Asiakkaalla ei ole
oikeuksia rajata tietojensa kayttoa naissé yhteyksissa ja siksi tdma on kansallinen poikkeus yleisestsa EU-
asetuksen linjasta ja talloin pitaisi saataa tarkkaan siita, mita kasittelyperusteita jarjestsjalla on. Hyvinvointitietojen
suhteen jarjestajan kayttoikeus on selvasti rajattu pois, koska siihen liittyy hoitosuhde ja suostumus. HE:n

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



N LAUSUNTO 6(10)
\ 4 THL/140/4.00.00/2017

Jarmo Karki 3.3.2017

perusteluissa voisi todeta, etté tdma pykala vastaa asiasisalloltaan asiakasasiakirjalaissa olevaa vastaavaa kohtaa,
joka tultaisiin taman lain my&ta kumoamaan.

8 §. Valtakunnalliset tietojarjestelmépalvelut: HE:n perusteluja esitetdan tdsmennettavaksi sosiaalihuolion
asiakasasiakirjarakenteiden hallinnan ja jakelun osalta. Toisin kuin terveydenhuollon lomakerakenteita,
sosiaalihuollon asiakirjarakenteita hallitaan ja tullaan jakamaan erillisen "editorin" kautta, koska koodistopalvelimen
tekninen ratkaisu ei sovellu hyvin sosiaalihuollon asiakirjarakenteille. "Editoria” kehitetéén ja yllapidetaan talla
hetkella THL:lla. Tasta huolimatta sosiaalihuollon asiakasasiakirjarakenteiden yll&pito ja kehittdminen on osa
koodistopalvelutoimintaa. On tarkeaa, ettei laki tai sen perustelut sido koodistopalvelun teknista ratkaisua vain
yhteen vaihtoehtoon, koska yksi ratkaisu ei tue kaikkia tietomalleja tai —rakenteita.

Kansalaisen kayttolittyméaa koskevista perusteista endotetaan poistettavaksi lian epamaaraisena termi
"yhteenvetotasoiset” tai korvataan se jollain tasmallisemmalld iimauksella.

Ammattilaisen kayttoliittymapalvelu on HE:n perusteluissa rajattu itsenaisena ammatinharjoittajana toimivan
laakarin valineeksi kirjoittaa sahkoisia resepteja. Jos palvelu on tarkoitus rajata vain tah&n kayttotarkoitukseen, niin
voisiko sen nimi kuvastaa todellista palvelua (Kelain), eik4 jaada yleiseksi ammattilaisen kayttoliittymapalveluksi.
Perusteluissa on ristiriita palvelunantaja-maaritelman kanssa, jossa itsenaiset ammattihenkilét rinnastetaan
palvelunantajiin.

Omatietovarannon yhteydessa sertifiointi-kasitetta tulisi valttaa. Ehdotetaan sivulla 44 olevien HE:n perustelujen
muuttamista seuraavaan muotoon: "Omatietovarannon tuotantoympadristéon voisivat liittya

hyvinvointisovellukset, jotka tayttavat liittymisen ehdoksi asetetut kriteerit ja suorittavat hyvéksytysti vaadittavat
hyvéksymismenettelyt. Hyvéksymiskriteerit ja -menettely madriteltaisiin Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
toimesta." Hyvinvointisovelluksen méadritelma ja sit& kautta lain vaatimukset ja velvoitteet koskevat vain
Omatietovarantoon liittyvia sovelluksia. Mahdollisena riskina on, ett# eri palvelutuottajat voivat rakentaa asiakkaille
suunnattuja palveluja ja sovelluksia, joita eivat koske asiakastietolaissa maaritellyt velvoitteet ja saatelyt. Riskina
on mygs se, etta sdadodkset ja asiakastietolain kautta muodostuvat vaatimukset aiheuttavat sen, etta suurta osaa
asiakkaille suunnatuista palveluista ei tavoitteiden mukaisesti litet4 omatietovarantoon tai kansallisiin palveluihin
(jos vaihtoehtona on "saatelematdn ja irrallisena toteutettava" palvelu).

Kysely- ja viestinvalityspalvelua ei ole erikseen maaritelty, mutta se on HE:n perusteluissa rajattu sosiaali- ja
terveydenhuollon toimijoiden kayttéén, mutta esitetaan harkittavaksi, voisiko sen avulla olla mahdollista myds
asiakkaan itse toimittaa aiemmin laadittuja todistuksia tai asiakirjoja, kuten nuorison terveystodistuksen.

9 §. Velvollisuus liittyé valtakunnallisten tietojdrjestelmépalvelujen kéyttéjiksi: Kaikkien palvelunantajien
littymisveivollisuus on suuri muutos voimassa olevaan lainsaadanté6n nahden. Liittymisvelvollisuus koskisi myos
itsenaisia ammatinharjoittajia ja sivutoimisesti vahaista yritystoimintaa tekevia sote-toimijoita, joiden resurssit
tietojarjestelmahankintoihin, yllapitoon ja valvontaan voivat olla hyvin rajalliset. Toisen momentin muotoilu on
epaonnistunut, jos tarkoituksena on ollut ilmaista sosiaalihuolion vaiheittaista, hallittua tai jaksottaista liittymist
valtakunnallisiin tietojarjestelméapalveluihin. Ylipd&nsa liittymisvelvoitteiden tulee olla yhtenevaisia sote-
jarjestamislain, valinnanvapauslain ja samalla mys sote-tuottamislain kanssa. Vaiheistuksessa on huomioitava,
etta taman HE:n aiheuttamat muutokset tulisi kaytannéssa olla padosin toimeenpantu ennen
valinnanvapauslainsdadannén voimaantuloa.

10 §. Valtakunnalliseen arkistointipalveluun talletettavat asiakirjat: Pykai&n mukaan valtakunnalliseen
arkistointipalveluun voidaan tallettaa asiakasasiakirjojen liséksi sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamiseen,
ohjaukseen, valvontaan, toiminnan arviointiin, kehittdmiseen ja tiedonhallintaan liittyvia tietoja tai asiakirjoja.
Tutkimus-, tilasto- ja rekisteritoiminnan nakdkulmasta on kannatettavaa, etté valtakunnalliseen arkistointipalveluun
voidaan tallettaa asiakasasiakirjojen lisdksi muuta tarvittavaa tietoa. Laissa tai sen yksityiskohtaisissa perusteluissa
ei maaritella tai tarkemmin kerrota, mitd ndma asiakasasiakirjojen lisaksi talletettavat tiedot voisivat olla. Laissa ei
mydskaan oteta kantaa naiden tietojen, jotka eivat iimeisesti ole kuitenkaan asiakastietoja, omistajuuteen,
kayttdoikeuksiin, maarittelyyn, kasittely- eika luovutussaannoksiin. Ja onko lain tarkoituksena mahdollistaa
talletettavaksi ja hyddynnettévaksi myods kansallisessa tilasto- ja rekisteritoiminnassa tarvittavia tietoja, kuten
esimerkiksi asiakkaan hoitoon paasy —tietoja tai asiakaskohtaisia kustannustietoja. Sinans4 tilastoinnin ja
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seurannan nakdékulmasta ei ole tarpeen muuttuja-tasolla laissa saataa kerattavia tietosisaltdja, mutta laissa tai sen
perusteluissa olisi syyté avata, minka tyyppisté tietoa asiakasasiakirjojen lisdksi on mahdollista tallennetaan ja
mihin tarkoituksiin niité voidaan hyddyntaa. THL:l4 olisi oltava juridinen tiedonsaantioikeus ja arkaluonteisen
henkilétiedon kasittelyperusteet.

Toista momenttia ehdotetaan taydennettévan siten, etta palvelunantajan on hyédynnettéva valtakunnalliseen
arkistopalveluun talletettuja asiakasasiakirjoja asiakkaan palvelujen suunnittelussa ja toteuttamisessa. Tama
poistaisi nykyista epaselvyytts esimerkiksi sen suhteen, voiko palvelunantaja vain luoda keinot toimittaa tietoja
Kanta-palveluihin hakematta sielta tietoa, tai voiko palvelunantajan kayttama tietojarjestelma nojautua vain "omaan
kopioonsa" tiedoista hakematta tietoja Kanta-palveluista.

Toisen momentin linjaus tulisi olla yhtenevainen sote-jarjestamisiain periaatteen kanssa: "Asiakastietolaki
mahdollistaa my6s vanhojen tietojen tallennuksen osaksi kansallista palvelua. Rekistereiden muuttaminen kaikissa
kaytossa olevissa potilasjarjestelmissa vaatisi laajan kehittamistyon ja aiheuttaisi merkittavasti kustannuksia. Sen
vuoksi pykalassé ehdotetaan saadettévaksi, etta naiden rekistereiden muodostamisessa hyédynnettaisiin
kansallista tietojarjestelmapalvelua. Kansanelakelaitoksen tulisi kansallisesta arkistointipalvelusta vastaavana
toimijana toteuttaa t&han vaadittava toiminnallisuus. Koska kaikki asiakirjat eivét ole séhkdisessa muodossa ja
toisaalta koska sosiaalihuollon kansallinen tietojarjestelméapalvelu ei ole valttamatts taysimaaraisesti kaytossa
rekistereiden muodostamishetkella, rajattaisiin saadés koskemaan valtakunnalliseen tietojarjestelmapalveluun
tallennettavia tietoja. Paperisten ja muiden asiakirjojen, joita ei voi tallentaa s&hkdisesti, osalta rekisterinpitsja voisi
sopia tiedon tuottaneen toimijan kanssa sailytykseen liittyvista jarjestelyista tarkoituksenmukaisimmalla tavalla."

11 §. Valtakunnallisiin tietojdrjestelmépalveluihin liittyvit tietojarjestelmaét ja niihin talletettavien
asiakastietojen tietorakenteet: HE:n perusteluissa sivuila 47 annetaan harhaanjohtava kasitys yhtenaisten
tietorakenteiden vaikutuksista toteamalla, etta "palvelunantajien tietojarjestelmien yhtenaiset tietorakenteet ja
tietojen luokittelu mahdollistavat lisaksi myds sen, ettd luovutettavat tiedot ovat tarpeellisia ja virheettémia.
Yhtenaisten tietorakenteiden ja tietojen luokittelun avulla pystytdén varmistamaan, etta sahkéisesti tapahtuvassa
tietojen luovutuksessa todella luovutetaan niita tietoja, joita on tarkoitus luovuttaa, eika toisaalta samassa
yhteydessa luovuteta tarpeettomia tietoja.” Yhtenaisten tietorakenteiden, niiden kuvailutietojen ja kayttdoikeuksien
madrittelyjen avulla voidaan toki rajata ja tdsment&d asiakastietoihin kohdistuvia kayttéoikeuksia ja luovutettavia
tietoja, mutta tietojen tarpeellisuutta tai virheettdmyytta tietorakenteiden yhtenaisyys takaa.

13 §. Tiedonhallintapalvelu: Tiedonhallintapalveluun tallennettava tieto (3) asiakkaan ja viranomaisen yhteisest4
hyvinvointi/asiakassuunnitelmasta, on erityisen hdmmentava, silla lain lukijalle jaa avoimeksi, mita tslla
suunnitelmalla tarkoitetaan, kuka on téllaisen suunnitelman rekisterinpitéja tai omistaja ja miksi juuri tamanniminen
suunnitelma on valittu tiedonhallintapalveluun tallennettavien tietojen joukkoon. Perusteluissa todetaan, etts
"pykdlan 3 kohdan mukaisesta asiakkaan ja viranomaisen yhteisesta suunnitelmasta on saadetty tarkemmin
sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamislaissa’. ltse pykalassa ja HE:n perusteluissa kaytetaan eri termeja
"yhteinen hyvinvointi/asiakassuunnitelma" ja "yhteinen suunnitelma" viitaten sote-jérjestdmislakiin. Ko. laissa 13
§:ssd mainitaan sana "asiakassuunnitelma" kuten my¢s 23 §:ss8, mutta asiaa ei avata. Perustelut ovat sote-
jarjestéamislakiluonnoksessa yhta puutteellisia: "...laaja-alaisen asiakassuunnitelman laatimisesta sek naihin
liittyvasta ohjauksesta siten kuin niista erikseen saadetaan. Naista on sdanndksid muun muassa sosiaalihuoltolain
36 §:ss4, terveydenhuoltolain 24 §:n 3 momentissa, sosiaalihuollon asiakaslain 7 §:ss4 ja potilaslain 4 a §:ss4 seka
asiakastietolaissa. Tiedottamisella ja neuvonnalla voidaan edisté4 sita, ettd maakuntien asukkaat ja palveluja
tarvitsevat asiakkaat osaavat hakeutua myos itsenaisesti palvelutarpeen arvioon. Laaja-alainen palvelutarpeen
arvio ja siihen perustuva asiakassuunnitelma edellyttda asiakkaan osallisuutta ja yleensa monialaista yhteisty6ta."
ja"...palvelun tuottajien on huolehdittava siits, etta asiakkaille laaditaan asiakassuunnitelmat silloin kun erityislait
sité edellyttdvat ja sen pohjalta toteutettava asiakkaiden palvelut heille yksilollisesti laadittujen
asiakassuunnitelmien mukaisesti." Tdman lisaksi valinnanvapauslakiluonnoksessa asiakassuunnitelma
ma&daritelmaan seuraavasti: "asiakassuunnitelmalla potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992),
jaliempéna potilaslaki, 4 a §:n mukaista suunnitelmaa tutkimuksesta, hoidosta tai laakinnallisesta kuntoutuksesta,
sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (812/2000), jaliemp&na sosiaalihuollon asiakaslaki,
7 §:n mukaista palvelu- ja hoitosuunnitelmaa, sosiaalihuoltolain 39 §:n mukaista asiakassuunnitelmaa, ik&antyneen
véestdn toimintakyvyn tukemisesta seké iakkaiden sosiaali- ja terveyspalveluista annetun lain (980/2012),
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jaliempand vanhuspalvelulaki, 16 §:n mukaista palvelusuunnitelmaa, vammaisuuden perusteella jarjestettavists
palveluista ja tukitoimista annetun lain (380/1987), jaliempana vammaispalvelulaki, 3 a §:n 2 momentin mukaista
palvelusuunnitelmaa sek& lastensuojelulain (417/2007) 30 §:n mukaista asiakassuunnitelmaa;” THL ehdottaa, etta
kohta 3 asiakkaan ja viranomaisen yhteinen hyvinvointi/asiakassuunnitelma poistetaan laista.

Tiedonhallintapalvelun suostumus- ja kieltotoimintoa voisi hyédyntaa esim. tiedon toisiok&yttéon, biopankkiin ja
genomeihin liittyen. Jos lailla s&&detaan tahdonilmaisujen teknisen tallentamisen paikka, niin hyvinvointitietojen
luovuttamista koskevan suostumuksen luontevin tallennuspaikka olisi kaiketi kansalaisen omatietovaranto.

14 §. Kansalaisen omatietovaranto: Tdman pykalan kolmas momentti kuuluu: "Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
antaa tarkemmat maaraykset siita, mihin hyvinvointitietojen luovuttamista koskevan kiellon voi kohdistaa." THL
haluaa varmistaa, etté kyseinen vaituutussa&nnoés on perustuslain mukainen. On varmistettava, pystyyké kielto-
oikeuden sisaltéa saatamaan muulla kuin lailla.

Laki jattaa varsin valjaksi sen, mita kaikkea tietoa ja milla mekanismeilla henkild pystyy Kansalaisen
omatietovarantoon tallentamaan. Henkildlle on annettu oikeus paattaa tietojensa kaytosta ja poistamisesta
omatietovarannosta, ja toisaalta hanelld on oikeus kieltaa hyvinvointitiedon nayttdaminen. Miksi kansalaiselle ei ole
annettu taytta oikeutta tietojensa kasittelyyn, luovuttamiseen tai niiden kayttamisen kieltdmiseen, jos han kuitenkin
omistaa tietonsa?

4, luvun otsikoksi sopisi paremmin: Asiakas- ja hyvinvointitietojen kasittely

16 §. Asiakas- ja hyvinvointitietojen késittelyn peruste: HE:ssa esitettyj& asiakas- ja hyvinvointitietojen
kasittelyn perusteita tulee tdsmentaa. Perusteluihin on kirjoitettava selkeét viittaukset EU:n tietosuoja-asetuksen
artikloihin ja resitaaleihin sek4 kirjoittaa miten laissa on ratkaistu asetuksen sosiaalihuollon ja terveydenhuollon
tiedoille asetetut erilaiset kasittelyperusteet. Liséksi on kerrottava, mité erityisid EU:n tietosuoja-asetuksen mukaisia
suojatoimia on kasittelyperusteen muutoksen takia luotu asiakastietolakiin.

Tassa lakiluonnoksessa ei sdadeta jarjestamislain jarjestdmisvastuulliselle maakunnalle erikseen asiakastietojen
kasittelyoikeutta. Maakunnalle olisi varmistettava asiakastietojen kasittelyoikeus sen tehtavien edellyttamaila

tavalla.

17 § Kayttéoikeus asiakastietoon: Yhtenevaisyys tdman pykaldn kohdan "Kayttéoikeus annetaan kunkin
ammattihenkilén ja muun asiakastietoja kasittelevan henkilén tydtehtavissaan tarvitsemiin valttaméattémiin
asiakastietoihin." sote-jarjestamislain 58 §:n ja valinnanvapauslakiehdotuksen kanssa on varmistettava. Niiss&
todetaan, etta "palvelun tuottajalla on oikeus késitelld 1 momentissa tarkoitetussa maakunnan asiakas- ja potilasre-
kisterissa olevia asiakkaan palvelun edellyttédmia tarpeellisia asiakas- ja potilastietoja."

Taman HE:n 17§:n kolmannessa momentissa saadettaisiin: ” Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa maaraykset
niista perusteista, joiden mukaisesti palvelunantajan on maariteltava asiakastietojen kasittelevan henkilostén
kayttdoikeudet asiakastietoihin.” Tama mahdollistaisi sosiaali- ja terveydenhuollon kayttdoikeuksien maarittelyn
perusteiden yhtenaistamisen niiltad osin kuin se on tarpeen.

20 §. Asiakkaan oikeus kieltidd asiakastietojensa luovuttaminen ja késittely: Taman pykalan osalta on
varmistettava, ettd mikali viranomaisilla on muun lainsdadénnén perusteella oikeus saada asiakastieto, sellaisen
tiedon kieltaminen ei esta viranomaisen sahkdgista tiedonsaantioikeutta Kanta-palvelujen kautta. Koska kielto-
oikeus muuttuu ja sen perusta vaihtuu, tulee varmistaa kattava ja selkea tiedottaminen kansalaisille.

Tutkimus-, tilasto- ja rekisteritoiminnan laadun nakékulmasta olisi toivottavaa, ettd asiakkaan tekemilla kielloilla ei
olisi vaikutusta siihen, miten tietoa voidaan hyédyntaa toisiok&ytén tarkoituksiin. Tarvittavat tiedot tulisi

olla "poimittavissa” asiakkaan tekemist4 kielloista huolimatta THL:n tilasto- ja tutkimusrekistereihin, koska kyseessa
ovat lakis&ateiset tilasto- ja tutkimustarkoituksiin kaytetyt rekisteri, joiden tietojen kaytto rekisterditya koskevassa
paatdksenteossa on lailla kielletty.

22 § sdhkdinen asiointi toisen puolesta: Puolesta asioinnin ja asioinnin rajoittamisen osalta on huomattava, etta
voidaksemme toteuttaa tietojarjestelmien huoltajien asiointioikeuden rajoitukset eturistiriitojen tilanteissa, taytyy
néista eturistiriidoista ja huoltajien oikeuden epaamisesta olla tieto jossain jarjestelmassa, josta esim. omakanta voi
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tietoa hyodyntaa. Yleisesti alaikaisten ja vanhempien lukuoikeudet ja suostumuksen anto-oikeudet eivét ole
lainsaadanndssa riittavan selkeasti ja yksityiskohtaisesti maaritellyt. Potilastietojérjestelmien tekniset ratkaisut
koskien alaikéisten tietojen salaamista huoltajilta tulee toteuttaa yndenmukaisesti eri potilas- ja
asiakastietojarjestelmissé ja muutenkin teknisesti siten, etteivat lasten oikeudet tahattomasti vaarannu. Téma
tarkoittaa sellaisten teknisten ratkaisujen hakemista, jossa sosiaali- ja terveydenhuolion toimijoiden on
asiakas/potilastietoja tallennettaessa otettava kantaa alaikaisen lapsen etuun tai kompetenssiin itse hoitaa
asiaansa tai hanen suostumukseensa jakaa tiedot huoltajille. Lain perusteissa viitataan ainoastaan lastensuojelun
mahdollisiin ristiriitatilanteisiin. Huoltajilta salaamisen tarve ja lapsen ja nuoren kyky hoitaa omaa asiaansa on
tavallisimmin arvioitavana kaikissa perustason lasten ja nuorten ehkaisevissa palveluissa, kuten koulu- ja
opiskeluterveydenhuollossa sekéa perustason sairaanhoidossa. Naissa myos kasitell43n tavallisimmin asioita,
joissa lapsen ik& ja kehitystaso on riittéva, esim. terveystottumukset, seksuaalinen kypsyminen, raskauden ehkaisy.
Vanhempien tai alaikéisen lapset huoltajien lukuoikeuksia tdsmennettaessa olisi huomioitava myds erotilanteet.

23 § Kansalaisen kiyttoliittyma ja sen vilitykselld ndytettivit asiakastiedot ja tahdonilmaisut: Pykalasta on
poistettu monta kohtaa verrattuna voimassa olevaan asiakastietolakiin. Toisaalta perusteluteksteissa ei ole mitaan
viittauksia sosiaalihuolion asiakkaan palveluihin tai asiakastietoihin. Perusteluissa tulisi tuoda esille, ett& pykala on
mahdollistavaa lainsa&dantoa ja ettd se mahdollistaisi nykyisen omakannan sisalién toiminnallisen laajentamisen
iiman tarvetta muuttaa lakia.

24 §. Asiakastiedon luovuttaminen asiakasrekisterista: Tama pykala vaatii tarkentamista. Olisi paikallaan
pohtia, pitaisiko tamé& pykala laajentaa koskemaan luovuttamisen lisaksi tietojen kayttéa. Tdsmennysta vaatii myss
se, missa kohden tietojen luovutamisella viitataan Kanta-palveluista saatavaan tietoon ja missé kohden viitataan
muita kanavia hyddyntavaa tiedonsaantiin. Viittaus jarjestamislakiin on tarkistettava. Tarkennettava, mita
vaatimuksia laki asettaa tietoja vastaanottavalle sosiaali- ja terveydenhuollon ulkopuoliselle toimijalle.
Asiakastiedon luovuttaminen hyvinvointisovelluksille voisi olla hyva mainita HE:ssa, jos luovuttaminen perustuu
EU:n tietosuoja-asetukseen.

Pykalan toisessa momentissa todetaan, etta sen estdmiitta, mitd 1 momentissa séadetaan, voidaan
valtakunnallisten tietojérjestelméapalvelujen avulla luovuttaa asiakastietoja muulle kuin 1 momentissa mainitulle
rekisterinpitéjalle. Luovutus edellyttés asiakkaan informointia ja EU:n tietosuoja-asetuksen x artiklan mukaista
suostumusta tai tietojen luovuttamiseen oikeuttavaa lain séénnéstd. Epaselvaksi jaa, onko pykalan perusteella
THL:I1a juridinen tiedonsaantioikeus ja arkaluonteisen henkilétiedon kasittelyperusteet valtakunnallisten
tietojarjestelmapalvelujen tietoihin.

25 §. Asiakas- ja hyvinvointitiedon kdyton ja luovutuksen seuranta: Kayttooikeuksien perusta (pelkka
informointi ja kielto-oikeus) ja entisté kookkaammat rekisterit seka lakiehdotuksen mukainen liittymisvelvollisuuden
laajentaminen kaikkiin sosiaali- ja terveydenhuolion palvelunantajiin (mi. ammattihenkilot) puoltaisivat keskitettya,
tehostettua lokivalvontaa ja automaattivalvontaa. Tama lakiesitys ei tarjoa tahan minkaanlaisia uusia vélineita.

36 §. Yhteentoimivuuden testaaminen: Vaikka pykalan otsikossa ja ensimmaisessd momentissa
puhutaan yhteentoimivuuden testaamisesta, niin monessa kohdin (s. 104, s. 107, s. 69, s. 70 ja s. 74 puhutaan
edelleen yhteistestauksesta).

48 § Maksut: Tama pykala tullee muuttumaan maakunta- ja sote-uudistuksen edetess4. Kunnilla on velvollisuus
jarjestaa sosiaalihuollon palveluja, joten sairaanhoitopiiri ei valttamatta ole sen osalta oikea maksaja.

HE:n lopussa olevat tekniset muutokset muihin lakeihin: Steriloimisasetuksen 7.1 §:n viittaus "Steriloimista
koskevien asiakirjojen sailyttdmisesta on voimassa, mita potilasasiakirjojen sailyttamisesta potilaan asemasta ja
oikeuksista annetussa laissa (785/1992) ja sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkéisesta kasittelysta
annetussa laissa (159/2007) seka niiden nojalla sdadetaan." tulee paivittaa viittamaan uuteen lakiin. Lis&ksi on
tasmennettava asiakasasiakirjalain perustelut ilmoitusrekisterin poistamisesta: miten kayttéoikeudet ennakollisiin
lastensuojeluilmoituksiin maarittyvat? Asiakasasiakirjalain asiakastiedon maaritelman perustelu on tarkistettava.
Perusteluissa pitaisi huomioida EU:n tuore saavutettavuusdirektiivi (EU) 2016/2012, joka liittyy elimellisesti
kansalaisille tarkoitettuihin digitaalisiin palveluihin. Lakiluonnokseen on sisallytettava keskeiset viittaukset
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asiakastietojen asianosaisjulkisuuden rajoitusperusteisiin (esim. JulkL 11 § ja Esitutkintal 5:2§) ja lain
yksityiskohtaisiin perusteluihin on kirjattava esimerkkeja konkreettisista oikeuksien rajoitustilanteista.

Sdhkoisestd ladkemddrdyksestd annetun lain muuttamiseen liittyvat kommentit:

1 §: Ladkemaarayksen kasite on esityksissa nykyisté laajempi, jolioin se kattaisi kaikki reseptikeskukseen
tallennetut potilaan lagkehoidon kokonaisuuteen kuuluvat tiedot. Tdman seurauksena Kansanelékelaitoksen rooli
reseptikeskuksen rekisterinpitédjéna laajenee potilaan l&akehoitoon liittyvien tietojen rekisterinpitéjaksi.

3 §: 4) Ehdotetaan Reseptikeskukseen tallennettavaksi myds kansalaisen itse kirjaamat merkinnat (uusimispyynnét
ja itsehoitolaakkeet).

3 §: 5) Laakinnallisten kaasujen maaraamiseen ja toimittamiseen liittyva pykals on syyta ottaa uudelleen
tarkasteluun. Tassa mahdollistetaan kaasujen maaraaminen sahkoisesti ja laakinnéllisten kaasujen toimittajille
paasy reseptikeskukseen.

3 §: 6) Ehdotetaan THL:lle valtuutusta maaritella laakitysmerkinnan tietosisaltd. Lisaksi

muu l&akitystieto (kuin resepti) on otettava huomioon muissakin pykalissa (esim. luovutus).

7 §: Ehdotetaan uudelleen tarkasteltavaksi, tarvitaanko varmentamista kaksinkertaisella allekirjoituksella. on
selvennettiva, mika miké tarkoitus laakemaarayksen PIN 2-allekirjoituksella nykyisin on (esimerkiksi
ammattioikeuden ja kyseisen ladkkeen maaraamiseen liittyvien oikeuksien voimassaolon tarkistamisen tai toisen
henkildn vaarinkayton poissulkemiskeis istunnon auki jaddessa).

10 §: Pidetaan hyvana, etta |1aakemasrayksen lopettaminen on lisatty pykalaan. Tarpeellisten korjausten ja
muutosten rajaaminen ei ole tdsmallisesti maaritelty, mika saattaa aiheuttaa kaytannén ongelmia. Kohtaa voisi
tasmentaa esimerkiksi maininnalla, milia tavoin turvataan potilaan asianmukainen laakitys, ja tarkentaa, etta
hoidosta vastaavan palvelunantajan sairaanhoitajalla oikeus tehda korjauksia. Lisaksi toimittamattoman reseptin
uudistaminen pitdisi olla mahdollista apteekin ja Omakannan kautta. Pykalan perusteluissa tulisi ottaa kantaa
siihen, pitédako l1aakemadrayksen lopettaminen perustella (allekirjoittaminen, perustelu jne.) ja pitadko perustella,
jos reseptikeskuksen ladkemaaraystd muutetaan vain jarjestelmaallekirjoituksella. Ladkemaaryksen uudistamisen
estaminen poistettava allekirjoitettavista, silld sita ei nykyisinkaan allekirjoiteta.

11 §: Ehdotetaan, etta apteekkien tietojen saantiin riittési potilaan suullinen suostumus kirjallisen suostumuksen
asemesta. Tdma nopeuttaisi ja joustavoittaisi potilaan la&kitystilanteen tarkistamista ladkkeen toimitustilanteessa.
Yksityiskohtaisen, kertaluontoisen ja kayntikohtaisen suostumuksen, joka olisi kayttajaystavallinen ja potilaille
ymmarrettava, toteuttaminen Omakantaan on erittdin haastavaa. Ehdotetaan myés, etta apteekki voisi toimittaa
lagkkeet l1aakityslistan kautta.

13 §: Todetaan, etta hoitosuhteen tietotekninen varmentaminen (viittaus 24 §:4an) on haastavaa, joten
hoitosuhteen varmentamista jollain vaihtoehtoisella tavalla olisi harkittava.

14 §: Ehdotetaan, etts vaatimus potilaan allekirjoituksesta poistetaan. Allekirjoitusta ei vaadita nykyisinkaan.
15§: Pykalassa on varmistettava tietojen luovuttaminen THL:lle reseptikeskuksen kaytén seurantaa varten
(yhteenvetotietoa ohjausta ja seurantaa varten).

16 a § Pykéalaa on tarkennettava siten, etta potilaan tiedot ndytetaan suoraan reseptikeskuksesta, ei
tiedonhallintapalvelun kautta. Ehdotetaan, etta vaatimukset kirjallisista suostumuksista poistetaan.

19 §: Poistetaan pykalasta reseptiarkisto.

22 a §: Pykalaan lisattava viittaus sertfiointiin, jolloin yndenmukaisuus asiakastietolakiin varmistuu.

22 b §: Selvennettavd, mika on omavalvontavelvoitteen suhd. ammattioikeuteen liittyvaan oikeuteen maarats
lagkkeitd. Pykaldsta puuttuu maininta potilastietojen salassapidon ja tietoturvan varmistamisesta silloin, kun
esimerkiksi Reseptikeskuksessa olevia, ladkehoitoon liittyvia tietoja, kaytetdan ammattioikeuden perusteella.
23§: Ehdotetaan THL:lle valtuutusta lain toimeenpanoa varten laatia ohjeet ladkkeiden maadraamists, kayttoa,
luovuttamista ja seuraamista koskevien tietojen tallentamisesta reseptikeskukseen.
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