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Sosiaali- ja terveysministerion asetus sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kasittelysta

Lausunnonantajan lausunto

Madritelmat. Nakemyksenne asetusluonnoksen 2 §:n maaritelmista (esim. ovatko maaritelmat selkedt,
onko tarvetta lisdtd maaritelmiin jokin kasite?)

Perustelut:

Kayttooikeudet sosiaali- ja terveydenhuollon vililla. Ovatko terveydenhuollon kayttéoikeudet
sosiaalihuollon asiakastietoihin tarkoituksenmukaiset (18 §)?

Perustelut:

Kayttooikeudet sosiaali- ja terveydenhuollon vililld. Ovatko sosiaalihuollon kdyttooikeudet
potilastietoihin tarkoituksenmukaiset (19 §)?

Perustelut:

Luovutusluvan kohdentaminen. Onko ehdotus luovutusluvan kohdentamisesta asiakkaan nakokulmasta
ymmarrettdva ja selkea?

Perustelut:
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Luovutusluvan kohdentaminen. Vastaako luovutusluvan kohdentaminen sosiaali- ja terveydenhuollon

toiminnan tarpeita?

Perustelut:

Luovutusluvan kohdentaminen. Onko luovutusluvan mukainen lupien kohdentaminen toteutettavissa

esitetylld tavalla asiakas- ja potilastietojarjestelmiin (huomioiden seka uusien tietorakenteiden mukaisesti

tallennetut tiedot ettda aiemmin tallennetut tiedot)?

Perustelut:

Arvionne asetuksen mukaisen luovutusluvan tietojarjestelmatoteutukseen tarvittavasta ajasta ja
kustannuksista:

Muita kommentteja asetusluonnoksesta:

Sosiaali- ja terveysministerio pyytda lausuntoa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
kasittelya koskevasta asetusluonnoksesta. Asetus sisaltdisi 1.1.2024 voimaan tulevan uuden sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annetun lain (703/2023, asiakastietolaki) nojalla
annettavan sadntelyn koskien kdyttdoikeutta asiakastietoon, sosiaali- ja terveydenhuollon valisen
luovutusluvan kohdentamista seka potilastietojen erityissuojausta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea pyytaa kiinnittamaan huomiota nyt valmisteilla
olevan asetukseen suhteessa erityislainsaadantéon ja mahdollisista vaikutuksista Fimean
valvonnassa olevaan ladkkeiden vahittdisjakeluun seka veripalvelu- ja kudoslaitostoimintaan.

Asiakastietolain piiriin kuuluvat nyt myds avohuollon apteekit. Fimea katsoo, etta asetuksen
valmistelun yhteydessa olisi tarpeen selkeyttda, kuuluvatko avohuollon apteekit myos asetuksen
piiriin. Asiakastietolain 9 § koskee ainakin sen 3 momentin osalta myos apteekkeja. Fimean
nakemyksen mukaan on epdselvaa, tulisiko lausuttavana oleva asetus kattaa myds avoapteekeissa
toimivat terveydenhuollon ammattihenkilot eli farmaseutit ja proviisorit eli, tulisiko asetuksessa
saddella myos heidan oikeudesta kasitelld asiakastietoa. Talta osin Fimea nostaa lisdksi esille, etta
apteekeissa kasitelladn ladkemaaraystietoa ladkkeen toimittamisen lisdksi ladkehoidon arviointiin ja
kayton opastukseen liittyvissa tehtavissa.
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Lisaksi valmistelussa tulisi varmistaa, etta veripalvelu- ja kudoslaitostoimintaan liittyvat vakavat
haittavaikutukset ja vaaratilanteet (SARE) pystytaan jatkossakin selvittamaan potilasturvallisuus
huomioiden. Veripalvelulaissa

(197/2005) seka sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa veripalvelusta (258/2006) saadetaan
veripalvelulaitoksen ja terveydenhuollon toimintayksikon yhteistyosta. Veripalveluasetuksen
mukaan terveydenhuollon toimintayksikdn ja veripalvelulaitoksen tulee arvioida veren tai sen osien
laatuun ja turvallisuuteen vaikuttavat vakavat haittavaikutukset tai vakavat vaaratilanteet seka
suunnitella ja toteuttaa tarvittavat korjaavat toimenpiteet. Lisaksi veripalvelu- tai kudoslaitoksen
terveydenhuollon ammattihenkil6illd ja muilla potilastietoja kyseisessa toiminnassa kasittelevilla
henkil6illa tulisi olla kdyttooikeudet sellaiseen potilastietoon, jota tarvitaan potilaskohtaisesti
tilattavia erikoisvalmisteita valmistettaessa ja toimitettaessa.

Kupari Meri
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus, Fimea
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