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Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta
StV@eduskunta.fi

HE 112/2020

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin lausunto hallituksen esityk-
sesta eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sahkoisesta kasittelysta seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtyma kiittda mahdollisuudesta lausua hal-
lituksen esitysesta eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen siahkoi-
sestd kasittelystd seka erdiksi siithen liittyviksi laeiksi.

Johdanto  Esityksessid ehdotetaan saadettaviksi uusi laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sdhkoisestd kasittelystd seka tarvittavat muutokset muihin lakeihin. Lailla kumottaisiin voi-
massa oleva laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisesta kisittelystd. Ehdo-
tettu laki pohjautuu padosin voimassa olevaan lakiin kuitenkin niin, etta lain rakenne, kirjoi-
tusasu ja terminologia olisivat nykyistd selkeimmat ja johdonmukaisemmat.

Tausta Esitys on laadittu valtiopaivien paattymisen ja eduskuntavaalien toimittamisen johdosta rau-
enneen hallituksen esityksen HE 300/2018vp pohjalta.

HUS-kuntayhtyma on 17.1.202020 antanut lausunnon hallituksen esitysluonnoksesta sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen sihkoisesté kasittelystd annettavaksi laiksi ja erdiksi sii-
hen liittyviksi laeiksi.

Tavoitteet HUS pitia lain tavoitteita oikeansuuntaisina.

HUS-kuntayhtyma lausuu hallituksen esityksestd 212/2020 kunnioittaen tarkemmin seuraa-
vaa:

Valtakunnalliseen arkistointipalveluun tallennettavat asiakirjat (8 §)

Asiakastietolakiesityksen 8 §:n mukaan ”sahkoisestd asiakasasiakirjasta saa olla valtakunnalli-
sessa arkistointipalvelussa vain yksi alkuperidinen tunnisteella yksiloity kappale”. Perustelu-
tekstistd ei kdy yksiselitteisesti ilmi se, ettd saako jatkossa arkistointipalveluun siirrettavia
asiakirjoja sdilyttaa paikallisesti esim. omassa potilastietojarjestelméssa. On perusteltua, esim.
kayttokatkosten takia, ettd rekisterinpitijilla on itsellddin vastaava versio dokumentista
omassa jarjestelmissain. Jos alkuperdinen asiakirja sijaitsee arkistointipalvelussa, ja korjaus
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pitda aina tehda alkuperdiseen asiakirjaan, niin kdytdnnossa rekisterinpitijian tulee noutaa
arkistointipalvelusta ko. asiakirja, tehda sithen muutokset (jolloin asiakirja versioituu) ja 1a-
hettad arkistointipalveluun uusi versioitu asiakirja. Tama vaatii muutoksia kaikkiin arkistoi-
viin potilastietojirjestelmiin ja aiheuttaa kustannuksia.

Jos halutaan vilttad muutoksia jarjestelmiin, niin olisi parempi, etta jatkossakin asiakirjan
muutokset tehddin suoraan potilastietojarjestelmissi, joka lahettai versioidun asiakirjan ar-
kistointipalveluun (eli ei noudeta alkuperiista arkistointipalvelusta, vaan kiytetaan paikalli-
sessa jarjestelmaissi olevaa asiakirjaa). Muutos on sikéli hyva, ettda uusi ehdotettu tapa (alku-
perdinen vain arkistointipalvelussa) ei ole enia tietojirjestelmariippuvainen, eli asiakirjaa ei
tarvitse muokata silld jarjestelmall4, jolla se on tuotettu. Pitkalla aikavalilla tAma on kannatet-
tava muutos, mutta muutoksen toteuttamiselle pitdisi olla riittdva esityksen 152 §:ssd maaratty
siirtymaaika.

Asiakastietolain 8 §:n 2 momentin mukaan arkistointipalveluun voidaan tallentaa asiakasasia-
kirjojen lisdksi my6s muita sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestimiseen ja tiedonhallintaan
liittyvid asiakirjoja. Perustelussa esimerkkini niistd asiakirjoista on mainittu ei- potilaskoh-
taiset ensihoidon toiminnassa syntyvit asiakirjat.

Mikali arkistointipalveluun tallennettaisiin muutakin kuin asiakkaaseen tai potilaaseen kiin-
nittynytta tietoa, tulisi myos madritelld se, miten néiti ei-kiinnitettyja arkistoituja tietoja voi-
daan hyodyntia tai kayttaa. Talla hetkelld arkistointipalvelussa olevien tietojen kaytto perus-
tuu siihen, ettd tiedot haetaan henkilon yksil6ivilla tunnisteella.

Valtakunnallisiin tietojarjestelmipalveluihin liittyvien tietojarjestelmien ja asiakasasiakirjo-
jen tietorakenteet (9 §)

Erityissuojattavia asiakirjoja koskeva sdintely on kokonaisuudessaan osittain epaselvaa, eika
talla hetkella riittavasti ota kantaa esimerkiksi sithen, miten erityissuojattavissa asiakirjoissa
olevia tietoja potilaan sairauksista voidaan kirjata muihin potilaskertomuksen osiin silloin,
kun nama tiedot ovat potilaan hoidon kannalta valttdméattomia. Talta osin erityissuojattavia
asiakirjoja koskevaa sadntelya tulisi ylipddtdan tarkentaa. Periaatteellisempi kysymys on se,
ettd mitka potilasasiakirjat ylipadtdan on tarve méaritelld erityissuojattaviksi. Esimerkiksi psy-
kiatriaa koskevien potilaskertomusten osalta on ajoittain argumentoitu, etti psykiatrian poti-
lastietojen salaaminen osaltaan jopa pitdd turhaan ylla psykiatrisiin sairauksiin liittyvaa stig-
maa. Asiakasasiakirjoja ei myoskadn voida luokitella erityissuojattavaksi pelkdstdan asiakirjan
tyypin perusteella, vaan olennaisempaa on niiden yksil6llinen sisilt. Suojauksen tarve on
asiakaskohtainen. Siksi on tarkeii, etta asiakkaan kiellot pystytddn kohdistamaan yksittéisiin
asiakirjoihin ja myo0s tiedonhallintapalvelun kautta saatavilla oleviin tietoryhmiin ja yksittai-
siin tietoihin. My6s néiltd osin sdantelya tulisi kdyda 1api kriittisesti.

On kuitenkin selvii, etti osa potilastiedoista edelleen on sellaista, etti sille tulee antaa erityis-
suojattavan tiedon asema. Taltd osin olisi tarkeaa, ettd sdantely tapahtuisi lain tasolla.
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Potilasasiakirjojen tai tietojen luokittelussa pitda voida tunnistaa ja huomioida myos ne tilan-
teet, kun luokittelua pitdd muuttaa takautuvasti esim. henkilokuntaan kuuluvan siirtyessa pois
palvelun antajan palveluksesta.

Liséksi potilastietojen luokittelu jalkikdteen on mahdotonta, joten jos luokittelu tulisi asetuk-
sella my6hemmin pakolliseksi uusien rakenteiden tms. myo6ta, tulisi asetuksen koskea vain
niita tietoja, jotka luodaan tietyn ajankohdan jilkeen.

Tiedonhallintapalvelu (11 §)

Onko keskeisten potilastietojen listan tarkoitus olla tyhjentdva? Koska tyhjentavaa listaa on
vaikea laatia, voisi kohdan muuttaa seuraavasti: "Keskeisia tietoja ovat ainakin...”

Tahdonilmaisupalvelu (12 §)

Pykaldn perusteella ei ole selvaa, misté kaikesta henkil6itd informoidaan ja minkalaisia suos-
tumuksia voidaan tallentaa, ja sidnndsta tulisi talta osin tarkentaa. On hyva, ettd kaikki tah-
donilmaukset tallennettaisiin tiedonhallintapalveluun.

Tahdonilmaisupalvelua koskeva sdannos ei kaytannossa kuitenkaan muuta nykytilannetta. Jo
nyt on mahdollista tallentaa tahdonilmaisuna hoitotahto Kanta-palveluihin ja sen lisaksi
tehda uusi muutettu hoitotahto paperille ja toimittaa se terveyskeskukseen. Esim. erikoissai-
raanhoidon organisaatiossa luotetaan tassa tapauksessa kuitenkin Kanta-palveluissa olevaan
“vanhaan” hoitotahtoon, koska paperinen on toimitettu terveyskeskukseen.

Jos siis potilas toimittaa tahdonilmaisun paperisena johonkin hoitopaikkaan, tulisi hoito-
paikka velvoittaa viemaédn tima tieto myos Kanta-palveluihin, jotta ajantasainen hoitotahto on
kaikkien saatavilla.

Siten on myo6s kannatettavaa ja johdonmukaista, ettd vastustus tietojen tallentamiseen tai ka-
sittelyyn biopankeissa ja genomikeskuksessa tallennetaan tiedonhallintapalveluun. Biopank-
kilaki uudistettaessa on tarkeda ottaa huomioon saddettavin asiakastietolain sdannokset. Epa-
selviksi jaa se, onko asiakkaan mahdollista kieltda yksittdisten tietojen tai esimerkiksi tutki-
musten tulosten ndkyminen tiedonhallintapalvelun tiivistelméatiedoissa ilman, etta kaikkien
samassa palvelutapahtumassa syntyneiden tietojen ndkyminen estetdan. Mikali ei ole, tima
tulisi mahdollistaa siannoksissa.

Omatietovaranto (13 §)

Omatietovarantoa koskeva uusi sdidntely on yleisesti ottaen kannatettavaa. Tulevaisuudessa
potilaiden mahdollisuudet keriti itsestaan terveystietoa esimerkiksi erilaisten kotimittausme-
netelmien avulla tulevat lisidntyméadn. On kannatettavaa, ettd niita tietoja varten on olemassa
tallennuspaikka, josta tietoja voidaan tarvittaessa suoraan siirtda myos terveydenhuollon
kayttoon potilaan hoidossa. On tirkeaa, ettd omatietovarannon tietoja voidaan luovuttaa
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palvelunantajalle niin laajasti kuin hoito edellyttda. Samoin kannatettavaa on, ettd nima tie-
dot kuitenkin ovat potilaan itsensi hallinnoimia.

Epéselvai kuitenkin on, ettd jos potilas antaa suostumuksen niiden tietojen kaytto6n omassa
hoidossaan, niin voiko hin kuitenkin kieltda joidenkin tietojen luovuttamisen? Pykilaa tulisi
tarkentaa talta osin.

Jotta omatietovarannon tietojen kiytto potilasturvallisuuden varmistamisessa sekd parhaan
saatavilla olevan ja vaikuttavan hoidon antamisessa toteutuisi, tulee sidnnésten mahdollistaa
omatietovarantoon tallennettujen tietojen analysointi pseudonymisoituna erdajona palvelun-
antajan toimesta yhdessa potilastietojen kanssa asiakasjoukossa, jonka hoidosta palvelunan-
taja on vastuussa.

Perustelutekstissa tai pykélassi ei oteta kantaa sithen, mihin potilaan antama suostumus tal-
lentuu. Tallentuuko ja hallintaako sitd Omatietovarannossa vai Tiedonhallintapalvelussa?
Tama pitdisi maaritelld. Lisdksi pitda maaritelld, etta pitaako terveydenhuollon organisaation
voida tallentaa ja hallita niita suostumuksia potilaan puolesta hanen pyyntonsa perusteella.

Omatietovarantoon liittyvien hyvinvointisovellusten sertifiointi olisi valttimatonta ainakin
niissa tilanteissa, joissa tietoa voidaan siirtda potilaan hoidossa terveydenhuollossa kaytetta-
viksi. Jos henkilon itsensi tallentamaa tietoa kiytettiisiin potilaan hoidossa terveydenhuol-
lossa, terveydenhuollon ammattilaisten tiedossa tulisi olla, minki tasoisella laitteella tiedot on
saatu. TAma tieto olisi tdysin valttdimaton erityisesti silloin, kun potilaan itsensi kerdamaa tie-
toa kiytetddn potilaan hoitoon liittyvissa paatoksissa.

Kannatettava olisi malli, jossa sertifiointi siséltiisi erilaisia luokkia laitteen laadun ja toiminta-
varmuuden perusteella. Téll6in henkil6lla olisi mahdollisuus tallentaa matalalla kynnyksella
tietojaan omatietovarantoon omaan kiyttoonsa, jolloin sertifiointia ei valttamatta edes tarvit-
taisi, mutta terveydenhuollon ammattilaisilla olisi mahdollisuus arvioida tiedon luotettavuus
silloin, kun tatd samaa tietoa kéytettaisiin potilaan hoidossa. Vastaavasti sertifiointi on tar-
peen niille hyvinvointisovelluksille, jotka kisittelevat myos Kanta-palveluiden kautta saatavia
potilastietoja. Kun ndma tiedot ovat muualla tuotettuja, niiden eheys ja oikeellisuus ja mah-
dolliset kayton rajaukset tulee voida varmistaa, ja tietojen hakeminen Kanta-arkistosta ja re-
septikeskuksesta edellyttda testausta.

Sertifioinnissa tulisi my0s pyrkid vahintdan Euroopan tason maarittelyyn, jotta jatkossa ei
jouduta kansainvalisen kehityksen my6td muuttamaan mahdollisesti kansallisesti maaritelta-
vaa sertifikaattia.

Kayttooikeus asiakastietoon (15 §)

Saannos siitd, ettd henkilolla on 1dhtokohtaisesti kdyttdoikeus vain tyotehtavissdin tarvitse-
miinsa valttamattomiin asiakastietoihin on kannatettava.
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15 §:n 1 momentissa sdddettiisiin, etti asiakastietojen kisittelyn perusteena olisi oltava tieto-
teknisesti varmistettu asiakas- tai hoitosuhde tai muu lakiin perustuva oikeus. Pykéalan yksi-
tyiskohtaisten perustelujen mukaan tdma tietotekninen varmistus voidaan toteuttaa tervey-
denhuollossa potilashallinnon tietojen perusteella, esimerkiksi siten, ettd ennen potilastieto-
jen kisittelya tietojarjestelmédin on oltava kirjautunut hallinnon merkinti asiakkaan kirjautu-
misesta sairaalan vuodeosastolle tai poliklinikalle. Jotta tidllaisen merkinnén avulla voitaisiin
riittavalla tavalla varmistua potilaan todella olevan asiakas- tai hoitosuhteessa luovutuspyyn-
non esittdjain, tulisi hallinnon merkinnin olla tehnyt eri henkil6 kuin luovutuspyynnon esit-
tdja. Edelleen perustelujen mukaan erityistilanteissa tasti vaatimuksesta voitaisiin kuitenkin
poiketa. Olemme samaa mieltd siité, ettd arkaluontoisten tietojen kisittelyn oikeutuksesta tu-
lee varmistua riittavalla tavalla. Haluamme kuitenkin tuoda esiin, ettd kdytdnnon potilastilan-
teissa menettelyjen tulee olla sellaisia, ettd ne eivit esti potilasta saamasta hianen tarvitse-
maansa hoitoa. Niin ollen padsaannosta poikkeaminen tulisi méaaritella siten, etta se riitta-
villa tavalla mahdollistaa erilaisten hoitotilanteiden suunnittelun ja toteuttamisen kaytan-
nossa.

Ehdotuksen mukaan sosiaali- ja terveysministeriolla olisi mahdollisuus antaa maarayksia
siitd, mita tietoja ammattihenkil6illd olisi antamassaan palvelussa oikeus kayttad. Kaytan-
nossi tulee olemaan todella vaikeaa maaritella kansallisesti sote-toiminnassa tarvittavien
kayttooikeuksien eri tasot, kun huomioidaan eri ammattiryhmaét ja eri organisaatioiden hyvin
erilaiset toimintatavat mm. henkilostoresurssien kiytossa ja paivittaisessa siirtamisessa toimi-
pisteestd tai jopa tehtdvisti toiseen (esim. sairaanhoitaja tekee osastonsihteerin t6it).

Tama on lisdksi periaatteellisella tasolla erittdin merkittdva muutos terveydenhuollon ammat-
tihenkiloiden toimintaa koskevaan saantelyyn. Télla hetkella sadntelyn keskeisend periaat-
teena on, esimerkiksi terveydenhuollon ammattihenkil6lain 2 §:n mukaisesti, ettd ammatti-
henkilo voi toimia kaikissa niissé tehtdvissi, joihin hianella on riittava koulutus, kokemus ja
ammattitaito. Lainsdddantomme on niin ollen periaatteeltaan lahtokohtaisesti mahdollista-
vaa, ei rajoittavaa. Nakemyksemme mukaan tdmaé keskeinen periaate on edelleen kannatet-
tava ja se on osaltaan mahdollistanut terveydenhuoltojarjestelmamme joustavan kehittamisen
ja esimerkiksi tyon- ja tehtdvianjaosta sopimisen paikallisesti lainsdaddnnon mahdollistamissa
puitteissa ja ilman tarvetta sen muuttamiseen. Ei ole suotavaa, etta tastd keskeisesta periaat-
teesta lahdettdisiin merkittavasti poikkeamaan nyt esitetyn kaltaisilla sidnnoksilla. Jos tdhan
suuntaan kuitenkin halutaan menn4, tulee méaéraysten olla riittdvan viljia ja mahdollistavia
siten, etta kayttooikeuksien rajoittaminen tapahtuu pienimman valttamattomyyden periaat-
teen mukaisesti ja erityisesti huomioon ottaen potilasturvallisuus. Edelleen, jos tdhdn suun-
taan halutaan menni, hyva asia on kuitenkin se, etta saantely tapahtuu toimivaltaisen viran-
omaisen méarayksen tasolla, jolloin se on tarvittaessa suhteellisen helposti muutettavissa.

Kyseinen sddnnos on myos epaselvi sen osalta, ettd koskeeko sosiaali- ja terveysministerion
asetus yleisesti kaikkea potilastiedon késittelya vai pelkédstdan niiden tietojen kasittelya, jotka
haetaan Kanta-palveluista.
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Asiakkaan informointi valtakunnallisista tietojarjestelmiipalveluista (16 §)

Lakiehdotuksen 16 §:ssi tai sen perusteluissa ei tuoda selkeésti esiin, onko potilaan infor-
mointi tallennettava Kanta-tiedonhallintapalveluun kuten tdhian saakka, vai riittdako pelkas-
tddn se, ettd se toteutetaan antamalla esim. tiedote potilaalle. Pykilasta ei myoskian kiy ilmi,
vaikuttaako informointi tai sen puuttuminen jotenkin tietojen luovutukseen. Toisin sanoen,
onko informointi edellytys sille, etti tietoja voidaan luovuttaa potilastiedon arkistosta. Sdan-
nosta tulee télta osin tarkentaa.

Pykélassa tai perustelutekstissi ei oteta kantaa sithen, mihin informointi tallennetaan.

Lakiesityksen 52 §:ssi ei ole 16 §:44 koskevaa siirtymasaannosta.

Palvelunantajien tietojarjestelmiin ei ehditi toteuttamaan lain ehdotettuun voimaantuloon
1.4.2021 mennessa tillaista uutta informointikohtaa, joka siirtyisi Kelan tiedonhallinta/tah-
donilmaisupalveluun. Saannoksen toimeenpanoon on varattava riittdva siirtyméaaika.

HUSin saaman tiedon mukaan KELA on edelli olevasta johtuen tekemissai erillistd web-poh-
jaista Luotain-jarjestelmaa, jonka kautta ammattilaiset voivat informointitiedon kayda tallen-
tamassa. Tdhan palveluun haetaan kiytt6oikeudet suomi.fi -valtuutusten kautta. Tasta aiheu-
tuu palvelunantajille lisatyotd. Oikeudet joudutaan hakemaan henkil6stolle laajasti. Tyonte-
kija operoi oman tyonantajansa potilastietojarjestelmilld, mutta joutuu kdymaan erillisessa
jarjestelmassd merkitsemassa tuon informoinnin.

Asiakastietojen kisittelijéiden tunnistaminen (17 §)

Pykaldssa puhutaan termista “tietotekniset laitteet” ja perustelutekstissi termii ei tarkenneta.
Jos tietoteknisill4 laitteilla tarkoitetaan esimerkiksi palvelimia tai vilityspisteit, jotka siirta-
vat tietoa organisaation ja Kelan Kanta-palveluiden vilill3, tulisi tima mainita erikseen. Nyt
tekstistd jaa kasitys, ettd tulee velvollisuus tunnistaa jokainen yksittdinen ty0asema/paite-
laite, jolla joko ammattilainen tai asiakas/potilas kayttaa tai kirjaa tietoja. Kayttaja joka ta-
pauksessa tunnistetaan vahvalla tunnistuksella.

Asiakkaan ja potilaan oikeus kieltii asiakastietojensa luovuttaminen (18 §)

18 §:n 1 momentin mukaan ”Potilaalla on oikeus kieltda terveydenhuollon rekisterinpitajaa
luovuttamasta hianta koskevia potilastietoja toiseen terveydenhuollon rekisteriin tai toiselle
terveydenhuollon rekisterinpitdjille valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen valityksella”.
2 momentin mukaan “terveydenhuollossa kiellon voi kohdentaa palvelutapahtumaan. Lisaksi
kiellon voi kohdentaa julkiseen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajaan ja sen rekiste-
riin seka tyoterveydenhuollon rekisteriin.” Kuitenkin saman pykalan perusteluissa on todettu,
ettd “yksityisissa sosiaali- ja terveydenhuoltopalveluissa kieltoa ei voisi kohdentaa rekisteriin
tai palvelunantajaan”. Toisin sanoen yksityiselld sektorilla kaikkien kieltojen pitéisi tapahtua
yksittédisten palvelutapahtumien kautta. Pykala ja perustelut vaikuttaisivat olevan talta osin
ristiriitaiset ja asiaa tulisi tismentaa.
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Asiakastietojen luovuttamista koskevan kiellon antaminen ja peruuttaminen

(19 §)

Lakiehdotuksen 19 §:n 3 momentin perustelutekstissa ” Kieltoasiakirjassa olisi selvitettava
muun muassa se, ettd asiakkaan kieltdmii tietoja ei saa luovuttaa valtakunnallisten tietojarjes-
telmipalvelujen vilitykselld, ja ettd kielto olisi voimassa myos siind tapauksessa, etti kielletyt
tiedot ovat asiakkaan hoidon tai hoivan kannalta merkityksellisii, ellei lainsdadannostd muuta
johdu.”

Koska kielto patee my0s yhteisrekisterin sisilld niissakin luovutuksissa, joita ei tehda valta-
kunnallisten tietojarjestelmapalveluiden kautta, tulee kieltoasiakirjassa mainita myos kiellon
vaikutus yhteisrekisterin sisalla.

Asiakas- ja potilastietojen Kisittely ja luovuttaminen

Asiakas- ja potilastietojen luovuttamista koskeva uusi sdantely olisi kaytdnnon tasolla ehka
suurin lainsdddannon mukanaan tuoma muutos. Tilld hetkella tietojen luovuttaminen potilas-
tiedon arkistosta edellyttda 1) informointia valtakunnallisista tietojarjestelmépalveluista ja 2)
potilaan antamaa suostumusta. Lakiehdotuksessa tietojen luovuttamista ollaan viemassi sa-
maan suuntaan kuin terveydenhuoltolain 9 §:ssi, eli potilastiedon arkiston tiedot nakyvat am-
mattilaiselle kun 1) potilasta on informoitu ja 2) potilaalla ei ole voimassa olevaa kieltoa tieto-
jen luovuttamisesta. Toisin sanoen suostumuksesta tietojen luovuttamisen edellytyksena luo-
vuttaisiin. Muutos yhteniistia lainsdddannon tulkintaa ja helpottaa terveydenhuollon ammat-
tihenkiloiden ty6td. Haasteena muutoksessa tulee kuitenkin olemaan potilaiden ja asiakkai-
den informointi muutoksesta. Tdhdn on panostettava, jotta potilailla ja asiakkailla, kuten
myo0s hoitohenkilokunnalla, on kiytdssiddn tosiasiallinen ja ajantasainen tieto omista oikeuk-
sistaan Kanta-palveluissa olevien tietojen kasittelyyn liittyen.

Potilasturvallisuuden varmistamiseksi ja parhaan saatavilla olevan hoidon yhdenvertaiseksi
tarjoamiseksi palvelunantajan tulee voida tunnistaa koko vastuullaan olevasta asiakasjoukosta
ne, joiden terveyteen tai hoidon turvallisuuteen kohdistuva vaara ja sen torjumiseksi tarvitta-
vat ennaltaehkiisevit toimenpiteet ja hoito ovat rekisterinpitdjan kdytossa olevista tiedoista
madriteltavissd, mutta toimenpiteisiin ei ole ryhdytty. Kyseessi on silloin asiakastietojen ensi-
sijainen kaytto rekisterinpitdjan lakisaéteisen velvollisuuden noudattamiseksi siten, etté tie-
toja potilasjoukosta analysoidaan ensin pseudonymisoidusti, ja yksittdisten asiakkaiden hen-
kilotietojen suojakeinona kaytetty pseudonymisointi puretaan ainoastaan, kun vaara on to-
dettu, ja purkamisen tekee henkil6, jonka tehtavikuvaan palvelunantaja on méaritellyt vas-
tuuviestosta huolehtimisen ja jolle on kiyttooikeuksien hallintajarjestelmissa annettu oikeus
tarvittavien potilastietojen kayttoon. Oikeus téllaiseen kisittelyyn perustuu hoitosuhteeseen.
Lakiehdotuksesta ei kiy riittdvan selkeisti ilmi, miten varmistetaan, ettd ammattilainen voi
kisitella pseudonymisoitua, tiedolla johtamista varten kerdtyn tiedon perusteella havaittuja
potilasturvallisuusongelmia.
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Lisdksi haluamme tuoda esiin, ettd lakiehdotus ei korjaa niitd ongelmia, joita tilla hetkella on,
kun tietoja luovutetaan paperimuodossa tai sihkoisesti suoraan kahden jarjestelman valilla.

Lakiehdotuksen 20 §:n perusteluissa ei ole tarkemmin maaritelty, mita tarkoitetaan toisen
saman palvelunantajan potilasrekisterilld. Tarkoitetaanko tdssa esim. sairaanhoitopiirin oman
henkil6ston tydterveyshuoltoa? Voiko terveydenhuollon toimintayksikolld edes olla useita po-
tilasrekistereita, joissa on sama kayttotarkoitus. Tata tulisi lain perusteluissa selventaa.

Lisiksi, lakiehdotuksen 20 §:ssi puhutaan tilanteesta, jossa terveydenhuollon tietoja voidaan
luovuttaa sosiaalihuollolle suostumuksen perusteella. Onko tarkoitus, ettd jatkossakin on vain
“yksi suostumus”, jonka perusteella kaikki tieto saa liikkua terveydenhuollon ja sosiaalihuol-
lon eri organisaatioiden vilill3, jos ei ole kieltoa? Vai tuleeko asiaa koskemaan useita suostu-
muksia, joilla voidaan sididella terveydenhuollon tietojen luovutusta ja sosiaalihuollon tietojen
luovutusta erikseen? Tata tulisi selventida ehdotuksessa, mielellddn pykila-, mutta vahintaan
perustelujen tasolla.

Lakiehdotuksen 20 ja 21 §:n perusteluissa ei mainita mihin kummankin pyk&ldn 2. momentin
mukainen suostumus tallennetaan. Onko kyseessi paperinen suostumus vai suostumus, joka
tallennetaan timan lain mukaiseen tahdonilmaisupalveluun.

Asiakastietojen vilittiminen valtakunnallisten tietojirjestelmépalveluiden avulla sosiaali- ja
terveydenhuollon ulkopuolelle (22 §)

Lakiehdotuksen 22 §:n 2 momentin mukaan THL antaa maaraykset siitd, minka tyyppisia
asiakirjoja saa valittaa kysely- ja vilityspalvelun avulla. Kuitenkin kun vilittdminen perustuu
joko lakiin tai asiakkaan pyynt66n (=suostumukseen), tulisi harkita pitdisik6 sdannoksen olla
STM:n asetus, eikd THL:n maarays.

Asiakas- ja hyvinvointitiedon kéyton ja luovutuksen seuranta 25 §

Lokirekisteri-kasitetta ei ole avattu laissa lainkaan. Ilmeisesti lokirekisteri ja ”siilytyspalvelu”
olisi uusi palvelu, johon palveluntuottajat voisivat siirtda nykyisten jarjestelmiensa kayttoloki-
tietoja. T4t4 ei kuitenkaan ehdotuksessa avata. Epdselviksi jid mita 25 §:n 4 momentin sdily-
tyspalvelulla tarkemmin tarkoitetaan.

Lokirekisterien muutokset ovat yleensi isohkoja toteuttaa. Jotta turhia muutoksia valtettai-
siin, on parempi, ettd lokitietojen minimisisilt6 on kirjattu lakiin tai asetukseen. TAma siina
tapauksessa, ettd 5 momentilla tarkoitettaisiin organisaation omien jirjestelmien lokitietojen
sisaltoa / rakennetta. Mutta mikali tialla tarkoitetaan 4 momentissa mainittua “lokirekisterin
sdilytyspalvelua” ja sinne siirrettavien lokien tietorakennetta, on ok, ettd THL antaa tista tar-
kemman ohjeen.
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Nykyisessi asiakastietolaissa 159/2007 5 § 3. momentissa mainitaan ns. luovutusilmoituksen
tekemisestd, eli kun terveydenhuolto luovuttaa jotakin tietoa ulospdin (esim. lahettda paperi-
lomakkeen vakuutusyhtioon), tulee tasta kirjata luovutusilmoitus, joka siirtyy Kelan arkistoin-
tipalveluun ja on potilaan niahtévilli Omakanta-palvelusta. Uudessa asiakastietolaissa sama
asia on ilmeisesti yritetty kertoa 4 momentissa, mutta ei ldheskéén niin selkeésti kuin nykyi-
sessi laissa. Uudessa laissa jad epaselviksi se, ettd mitd organisaation pitda tallentaa "lokire-
kisterin siilytyspalveluun”.

25 §:n 5 momentin mukaan lokitietojen sidilytysajasta voidaan saataa tarkemmin sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia maa-
rayksia lokirekistereihin tallennettavista tiedoista ja tietosisalloista.

Sosiaali- ja terveydenhuollon sihkoisen tiedonhallinnan yhteistyo 46 §

HUS pitéa erittdin hyvina, ettd lakiehdotuksen mukaan Kansaneldkelaitoksen on huolehdit-
tava, ettd valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen tuotantotoimintaan liittyen on jarjes-
tetty yhteistyotavat ja -menettelyt palvelunantajien, apteekkien ja muiden tuotantotoiminnan
sidosryhmien kanssa.

Muut huomiota

Ehdotettu laki ei edelleenkddan mahdollista sosiaali- ja terveydenhuollon yhteista asiakasrekis-
terid. Tama on yksi keskeisimmistd suomalaisen sosiaali- ja terveydenhuollon kehittdmisen
esteistd ja kannustamme vahvasti timén puutteen korjaamiseksi niin pian kuin mahdollista.

Lakiehdotuksesta on tulkittavissa, ettd terveydenhuoltolain 9 § mukainen yhteisrekisteri jaa
edelleen olemaan, mika on hyvi asia. Terveydenhuollon tietojen luovuttamista koskeva poti-
laan asemasta ja oikeuksista annetun lain 13 §:n on tarkoitus jidda edelleen voimaan. Tulisi
kuitenkin harkita, olisiko mahdollista selkeyttaa alueellisen rekisterin ja Kannan vilista suh-
detta, esimerkiksi keventdmalld informaatiovaatimuksia tai yhdistimalli suostumusvaatimuk-
sia. Olisi tarkeda ainakin selkeyttaa terveydenhuoltolain, potilaslain ja asiakastietolain suh-
detta luovutettaessa tietoja terveydenhuollon toimintayksikoiden ja ammattihenkiloiden va-
lilla. My6s paperisena toteutettavista luovutuksista olisi perusteltua tehda luovutusilmoitus
valtakunnallisiin palveluihin, jotta potilas voi seurata tietojensa luovutuksia myos niissa tilan-
teissa, kun tietoja luovutetaan muuten kuin valtakunnallisten palvelujen kautta.

Terveydenhuollon ja sosiaalihuollon tietojen luovutusten kirjausten/merkint6jen tekeminen
pitdisi tehda samoilla periaatteilla ja tavoilla ja luovutusmerkinnit siirtad uuden asiakastieto-
lain 22 § mukaiseen siilytyspaikkaan.

Lakiesitys (kuten nykyinenkin laki) ottaa heikosti huomioon potilaan oikeuden olla tietimatta
omia potilastietojaan, mika on tulkittavissa osaksi itsemaaraamisoikeutta. Nyt kaikki potilasta
koskevat tiedot tulee laittaa Kantaan, josta ne tulevat sitten myos potilaan itsensi nékyville.
Tasta konkreettisena esimerkkina ovat prediktiiviset testit, joiden tuloksen potilas voi halua
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tietdd vasta myohempini ajankohtana. Potilaalla tulisi olla mahdollisuus mééritella itse mita
tietoja hén ei halua ndkyviin Omakannassa.

Tietojen toimittamisen mairdajoissa Kantaan tulisi olla sen verran joustavuutta, ettei laki vel-
voittaisi toimittamaan Kantaan esim. tutkimustuloksia ilman, etti niitd koskeva lausunto on
valmistunut.

Lakiehdotuksen 9 §:ssi ja 34 §:ssd THL:lle on annettu valtuudet antaa maarayksia mm. tieto-
jarjestelmien olennaisista vaatimuksista ja tarkempia maarayksia olennaisten vaatimusten
sisillostd ja siitd, mitkd olennaiset vaatimukset on taytettavit ei palveluissa kaytettavissa tie-
tojarjestelmissi. Ko. vaatimuksista voi aiheutua palveluntuottajille suuriakin kustannuksia ja
sen vuoksi sddnnokset olisi perusteltua antaa vahintdan sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sessa. Joka tapauksessa ndiden sddnnosten antajan tulisi ennen maaraysten antamista kuulla
laajasti mm. palveluntuottajia ja tietojarjestelmatoimittajia.

Laki sihkoéisesti lidikeméaidriyksesti

Lain sdhkoisesta ladkemaariayksesta tavoitteeksi ilmoitetaan, etti reseptikeskukseen talletetut
ladkemaaraykset mahdollistavat potilaan kokonaislaakityksen selvittimisen ja huomioon otta-
misen lddkehoitoa toteutettaessa. Yleisena kommenttina reseptikeskuksesta haluamme tuoda
esiin, ettd reseptikeskus tulisi mahdollisimman nopeasti muuttaa rakenteiseksi. HUSissa ny-
kyinen ei-rakenteinen reseptikeskus on aiheuttanut ldhes ylitsepddseméattomia ongelmia pal-
velun sovittamisessa rakenteiseen potilastietojarjestelméén, Apottiin. Rakenteisten potilastie-
tojarjestelmien yleistyessd taima ongelma tulee mita todenndkoisimmin vain laajenemaan. Ky-
seessd on erittdin merkittava potilasturvallisuusriski.

Sidhkoisestd ladkemaadrayksestd annetun lain 4 §:ssi esitetddn, ettd potilaalle on annettava tie-
dot sdhkoisestd ladkemaarayksesta ja siihen liittyvistd potilaan oikeuksista ennen ladkemaa-
rayksen laatimista. Talla hetkelld tdtd informointia ei ole tallennettu kiaytannossa mihinkaan.
Esityksen mukaan informointi tallennettaisiin tahdonilmaisupalveluun. Asia on kannatettava.
Saannoksen esitetdadn tulevan voimaan lain voimaantullessa. Nykyisissi tietojarjestelmissa ei
valttdmatta ole valmiuksia sille, ettd merkinti voitaisiin tallentaa ja edelleen vilittaa tahdonil-
maisupalveluun. Kaytdnnossa tima tarkoittaa, ettd terveydenhuollon organisaatioissa on teh-
tava tama ilmoitusmerkinta Kelan Luotain-palvelulla, joka tyollistda erikoissairaanhoidon or-
ganisaatioissa erityisesti lddkareitd ja toimistohenkilokuntaa. HUS esittda vuoden siirtymaai-
kaa timéan sddnnoksen taytdntoonpanoon, jotta muutokset ehditadn toteuttamaan jarjestel-
miin ja Luotainta ei tarvitsisi ottaa kiyttoon. (ks. asiakastietolaki § 16)

Sahkoisesti ladkemadrayksestd annetun lain 10 §:n mukaan ”jos lddkkeen maarasja paattaa
potilaalla kaytossa olevan ladkkeen kayton lopettamisesta, tasta tulee tallentaa merkinta re-
septikeskukseen.”

Kayton lopettamisen merkitseminen on uusi toiminto verrattuna nykyiseen. Siannos tulisi
sovellettavaksi heti lain voimaantullessa. Muutos on kannatettava, mutta sen toimeenpanoon
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pitdisi varata siirtymaaika, jotta tietojarjestelmiin ehditdin toteuttamaan tarpeelliset muutok-
set.

Ko. lakiesityksesta ei kiy yksiselitteisesti ilmi, onko reseptikeskukseen mahdollista kirjata po-
tilaan kayttama ladkitys (esimerkiksi ilman reseptia hankittu pieniannoksinen asetosalisyyli-
happo) ilman, etta ladkkeestd tehddan resepti. Tama tulisi tehdd mahdolliseksi. Samalla ny-
kyisestd lddkereseptista lddkemaarayksen muotona tulisi ylipaataan kokonaan luopua. Poti-
laasta tulisi olla vain yksi ajankohtainen rakenteinen ladkelista osana Kanta-palvelua. Kun po-
tilas tulee lddkarin hoitoon, hinelle maariteltiisiin ladkitys muutoksena mahdolliseen enti-
seen lddkelistaan ja tima palautettaisiin takaisin reseptikeskukseen. Apteekki antaisi potilaalle
ladkelistan mukaiset ladkkeet tulkiten ne nykyista reseptia vastaaviksi. Potilas voisi itse tulos-
taa Omakannasta lddkemaariyksen, jos hin tarvitsisi sitd esimerkiksi vakuutusta tai matkus-
tamista varten.

Lakiehdotuksessa todetaan, etti terveydenhuollon toimintayksikosté luovutettu erityislupa-
valmisteet voidaan laatia sdhkoisesti. Ainakin nédin annettujen pitkiaikaisladkkeiden (esim.
biologiset lddkkeet tai luukatolaske) tallentamisesta reseptikeskukseen tulisi tehda velvoitta-
vaa, jotta kokonaisladkitys olisi ammattilaisten tiedossa ja omatietovarantoon asiakkaan
omaan kayttoon saatavilla potilasturvallisuuden edellyttdmid automatisoitavissa olevia tarkis-
tuksia varten.

Taloudellisten vaikutusten arviointi

Esityksen taloudellisia vaikutuksia ei ole arvioitu riittavasti. Erityisesti ehdotuksen mukaisten
muutosten tekemisen kustannuksia palvelunantajien asiakas- ja potilastietojarjestelmiin ei ole
tarkemmin yksil6ity tai arvioitu euromaaraisesti. Esimerkiksi suostumuksesta luopuminen
potilastiedon arkiston osalta tarkoittaa ohjelmamuutoksia kaikkiin Kantaan liitettyihin palve-
lunantajien ohjelmistotuotteisiin. Kun nama on rakennettu ja testattu, tarkoittaa se uusien
versioiden asentamista kaikkiin paikallisiin kaytt6ymparistoihin. TAma merkitsee kustannuk-
sia kaikille Kantaan liittyneille toimintayksikoille. Sama koskee my0s kaikkia muita toiminta-
prosesseihin ja kaytettaviin ohjelmistoihin uuden lainsdddannén myoti edellytettavid muu-
toksia. My0s koulutuksesta ja toimeenpanon tuesta aiheutuu kustannuksia.

Voimaantulo ja siirtymaaika

Lain edellyttdmien palvelunantajien tietojarjestelmamuutosten tekemiseen tulee siirtyma-
saannoksissa varata riittava aika. Muutosten tekemiseen on kohtuullista varata vahintiin 1,5
vuoden siirtymaaika.

Teppo Heikkila
hallintoylilaakari
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