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LAUSUNTO
Joni Komulainen, hallitusneuvos
Eduskunta
Sosiaali- ja terveysvaliokunta
Viite Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta on pyytanyt kirjallista asiantuntijalausuntoa

HE 246/2022 vp Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta seka siihen liittyviksi
laeiksi

Sosiaali- ja terveysministerio antaa hallituksen esityksesta seuraavan asiantuntijalausunnon:

Esityksessa ehdotetaan saddettavaksi uusi laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta.
Samalla kumottaisiin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkdisesta kasittelysta annettu laki
ja sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annettu laki sekd muissa laeissa oleva asiakastietojen kasittelya
koskeva saantely, joka sisaltyy uuteen lakiin. Lisaksi esityksessa ehdotetaan tehtavaksi uuden lain joh-
dosta valttamattomat muutokset 34:een lakiin.

Uusi laki sisaltaisi keskeisen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ja asiakirjojen kasittelya seka
sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmia koskevan saantelyn.

Esitettavat lakimuutokset osaltaan edistavat sosiaali- ja terveyspalveluiden rakenneuudistusta.

Lakiehdotus sisaltdaa vuonna 2021 annettuun uuteen asiakastietolakiin sisaltyvan saantelyn. Tassa esi-
tyksessa pyritadn edelleen selkiyttdamaan, milta osin saantely koskee asiakastietojen kasittelya ja milta
osin asiakastietojen kasittelyssa kaytettavia tietojarjestelmia.

Asiakastietojen kasittely ja rekisterinpito

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelya koskeva saantely paivitettaisiin kokonaisuudes-

saan yhteensopivaksi EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa. Asiakastietojen ja asiakasasiakirjojen

kasittelya koskevaa saantelya yhtendistettaisiin sosiaali- ja terveydenhuollon valilla. Asiakastietojen ka-

iittely'eiI koskevat vaatimukset koskisivat seka asiakirjoilla olevien asiakastietojen kasittelya etta suullista
asittelya.

Keskeinen asiakastietojen kasittelyn vaatimus on salassapito ja siihen liittyva vaitiolovelvollisuus. Sa-
lassapitoon liittyen keskeinen on sivullisen maaritelma, jota esitetdan yhtenaistettavaksi sosiaali- ja
terveydenhuollon valilla. Sivullisella tarkoitettaisiin muita kuin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelun-
jarjestdjan tai apteekin palveluksessa, lukuun tai toimeksiannosta toimivia, asiakkaan palveluun tai hoi-
toon osallistuvia tahoja.

Potilastietojen kasittelyn sadntelya ehdotetaan kehitettavaksi niin, etta sosiaalihuollon palveluiden yh-
teydessa tuotettavia potilastietoja kasiteltaisiin samoin kuin terveydenhuollon potilastietoja. Asiakas-
tietojen luovutuksia koskevaa saantelya selkiytettaisiin niin, etta se olisi asiakkaiden ja ammattihenki-
|6iden kannalta yksinkertaisempaa ja ymmarrettavampaa. Ladkemaardys maariteltaisiin potilasasiakir-
jaksi, ja esityksella mahdollistettaisiin valtakunnallisen ladkityslistan toteuttaminen reseptikeskukseen.

Esityksessa ehdotetaan rajoitettavaksi rekisterdityjen oikeutta rajoittaa tietojensa kasittelya. Palvelun-
jarjestdja voisi kieltaytya toteuttamasta asiakkaan pyyntoa rajoittaa henkilotietojensa kasittelya tieto-
suoja-asetuksen 18 artiklan nojalla, silloin kun tiedon kasittelyn rajoittamisesta saattaisi aiheutua va-
kavaa vaaraa asiakkaan terveydelle tai hoidolle taikka asiakkaan tai jonkun muun oikeuksille.
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Ehdotuksessa esitetdaan saadettavaksi asiakastietojen rekisterinpidosta seka rekisterinpitdjyyden maa-
raytymisesta palvelunantajien muutostilanteissa ja toiminnan paattyessa. Yksityisen palvelunantajan
toiminnan paatyttya vastuu rekisterinpidosta siirtyisi palvelunantajan kotipaikan mukaiselle hyvinvoin-
;ciaklueelle. Kansanelakelaitos voisi sailyttaa ja hoitaa muuta asiakirjojen kasittelya hyvinvointialueiden
ukuun.

Asiakasasiakirjojen kasittely

Asiakas- ja potilasasiakirjojen kasittelyn saantely yhtenaistettaisiin lukuun ottamatta asiakirjoihin kir-
jattavien tietojen sisaltda koskevia vaatimuksia. Esityksessa maaritellaan rekisterit, joihin asiakasasia-
kirjat tallennetaan. Yhtenaistettavat saanndkset liittyvat esimerkiksi asiakirjoissa kaytettavaan kieleen
seka asiakirjojen laatimisen viiveettomyyden vaatimukseen. Potilasasiakirjojen ja sosiaalihuollon asia-
kasasiakirjojen sisaltoa koskevaa saantelya paivitetaan ja selkiytetdan. Monialaiseen yhteistydhon liit-
tyvan asiakirjojen kirjaamisen saantelya kehitetdan niin, etta se tukisi nykyistd paremmin yhteisty6ta ja
tiedonli(ulkua sosiaali- ja terveydenhuollon valilla. Asiakasasiakirjojen sailytysaikoja ehdotetaan paivi-
tettévaksi.

Ehdotettavan lain tavoitteena on selkiyttaa ja yhtenaistaa sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallin-
taan liittyvaa saantelya siten, etta saantely olisi soveltajille selkeda ja ymmarrettavaa. Saantely loisi pe-
rustan sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnan saantelyn jatkokehitykselle. Liséksi tavoitteena on
laatia saantely tilanteisiin, joista laintasoinen saantely puuttuu, eli potilasasiakirjojen kasittelyyn sosi-
aalipalveluiden yhteydessa annettavan terveydenhuollon osalta seka asiakasasiakirjojen rekisterinpi-
don ja sailyttamisen vastuisiin palvelunantajan toiminnan paattymisen jalkeen.

Esityksen tavoitteena on parantaa ajantasaista tiedonkulkua sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tydssa. Tavoitteena on myos tukea sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa selkiyttamalla ja yhtenais-
tamalla asiakas- ja potilasasiakirjojen kasittelyyn seka asiakastieto{en luovuttamiseen liittyvaa saantelya
seka toteuttamalla saadokset sosiaalihuollossa kirjattavien potilastietojen kasittelysta. Monialaiseen
yhteistyohon liittyvaa kirjaamisen ja tiedonsaantioikeuden saantelya kehitetaan. Asiakasasiakirjojen
sdilytysajat paivitetadan huomioiden tietosuoja-asetuksen vaatimukset.

Valtakunnallisen ladkityslistan toteuttaminen

Esityksessa ehdotetaan, etta valtakunnallisissa tietojarjestelmapalveluissa voitaisiin koostaa laakitys-
lista reseptikeskukseen tallennetuista potilaan avohuollon ladkitystiedoista. Kattava ja ajantasainen val-
takunnallinen laakityslista mahdollistuu, kun kaikki keskeiset potilaan laakitystiedot tallennetaan re-
septikeskukseen. Valtakunnallinen laakityslista nakyisi yhtendisena ja ajantasaisena potilaalle ja poti-
laan laakehoitoon osallistuville terveyden- ja sosiaalihuollon ammattihenkildille, apteekeille ja poti-
laalle itselleen. Osastohoidon osalta tama toteutuisi mydhemmissa vaiheissa. Ladkemaaradys olisi jat-
kossa potilasasiakirja, eika ammattihenkilon tarvitse kirjata paallekkaisia merkintdja potilaskertomuk-
seen. Jatkossa tieto potilaan ladkehoidosta kirjattaisiin yhteen paikkaan (kertakirjaamisen periaate),
josta se olisi sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden, apteekin ja potilaan kaytettavissa ja
yllapidettavissa. Sairaanhoitajien oikeus tallentaa laakitysmuutosten tietoja reseptikeskukseen laakarin
vahvistaman potilaan hoitosuunnitelman puitteissa seka apteekin tiedonsaantiolkeuden laajentaminen
muihin laakitystietoihin ladkemaardysten lisaksi sisaltyvat esitykseen.

Asiakastietojen luovuttaminen ja tiedonsaantioikeus

Tiedonsaantioikeutta ja asiakastietojen luovuttamista koskeva saantelykokonaisuus luvussa 8 sisaltaisi
saannokset seka tietojen luovuttamisen asiakkaan lahiomaisille ettd palvelunantajien tiedonsaantioi-
keuksista ja asiakastietojen luovuttamisesta muille viranomaisillelja tahoille. Palvelunantajien tiedon-
saantioikeuksia ja asiakastietojen luovuttamista koskevassa saantelyssa huomioidaan seka tietojen saa-
minen sosiaali- ja terveyspalvelujen valilla ettd potilastietojen saaminen potilaan terveyspalvelujen jar-
jestamiseksi ja toteuttamiseksi ja sosiaalihuollon asiakastietojen saaminen sosiaalihuollon asiakkaan

sosiaalipalvelun jarjestamiseksi ja toteuttamiseksi.

Esityksessa ehdotetaan saddettavaksi palvelunantajien tiedonsaantioikeudesta asiakastietoon toisin
kuin voimassa olevissa saadoksissa, joissa lahtokohtana on tietojen luovuttaminen. Luovuttamista kos-
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keva saantelya jaisi niihin tilanteisiin, joissa palvelunantaja voisi luovuttaa asiakastietoja oma-aloittei-
sesti tai muun viranomaisen tai ulkomaalaisen toimintayksikon pyynnosta voisi luovuttaa tietoja. Tie-
donsaantioikeus palvelunantajien valilla toteutettaisiin ensisijaisesti valtakunnallisten tietojarjestelma-
palvelujen valityksella. Edellytyksena olisi asiakkaan antamaa lupa, jonka laajuutta voisi rajata kieltojen
avulla. Asiakkaan antaman luvan perusteella tiedonsaantioikeuden voisi toteuttaa myds muulla tavalla.
Esimerkiksi Uudenmaan alueella tiedonsaantioikeuden toteuttamisessa voisi kayttaa Uudenmaan hy-
vinvointialueiden, Helsingin kaupungin ja HUS-yhtyman omia tietojarjestelmaratkaisuja. Ehdotus sisal-
taisi potilaslakiin nykyisin sisaltyvan saantelyn potilastietojen luovuttamisesta ilman potilaan antamaa
lupaa, jos potilas on tajuton tai vastaavassa tilassa eika kykene paattamaan luvan antamisesta. Vastaa-
vasti sailytettdisiin asiakaslain mukainen saantely sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttamisesta hoi-
don ja huollon turvaamiseksi. Liséksi saadettaisiin tiedonsaantioikeudesta sosiaali- ja terveydenhuollon
valilla, kun kyse on yhteisen sosiaali- ja terveyspalvelun toteuttamisesta tai tilanteesta, jossa asiakas ei
ole kykeneva paattamaan luvan antamisesta.

Lisaksi sailytettaisiin saantely koskien asiakastietojen luovuttamista poliisille, muille viranomaisille ja
tahoille. My0s eri viranomaisten ja muiden tahojen velvollisuus luovuttaa tietoja sosiaalihuollon viran-
omaisille sailytettaisiin, kuitenkin muutettuna sosiaalihuollon viranomaisen tiedonsaantioikeuden
muotoon.

Potilastietojen luovuttaminen ulkomaille

Ehdotuksessa esitetaan, etta potilastietoja saisi luovuttaa valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen
valityksella muihin EU-/ETA-valtioihin ja Sveitsiin asiakkaan tietosuoja-asetuksen mukaisen suostu-
muksen perusteella terveydenhuollon jarjestamisen ja tuottamisen kadyttotarkoituksia varten.

Tietojarjestelmat

Tietojarjestelmia koskeva osuus sisaltaisi saantelyn koskien valtakunnallisia tietojarjestelmapalveluita,
tietoturvallisuuden ja tietosuojan omavalvontaa seka tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten kayt-
totarkoitusta ja kayttdonottoa, olennaisia vaatimuksia ja valvontaa. Saantely perustuu voimassa olevan
vuonna 2021 annetun asiakastietolain saadoksiin. Tietoturvaan liittyen esitetaan Kansanelakelaitoksen
oikeuksia laajennettavaksi verkonvalvontaan ja lokitietoihin kohdistuvaan valvontaan asiakastietojen
kasittelyn turvallisuuden parantamiseksi. Serti#iointimenettelyynja tietoturvavaatimuksiin esitetaan joi-
tain tasmennyksia. Hyvinvointisovellusten valvontaa esitetdan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-

taviraston tehtavaksi.
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annettuun lakiin ehdotettavat muutokset

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annettuun lakiin ehdotetaan muutoksia, jotka edistaisivat valta-
kunnallisten tietojarjestelmapalvelujen hyddyntamista Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tiedonke-
ruissa. Lisaksi siihen seka kliinisesta ladaketutkimuksesta annettuun lakiin ehdotetaan muutokset, jotka
mahdollistaisivat Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen hallussa olevien potilasta koskevien tietojen luo-
vuttamisen ladketutkimukseen.

Voimaantulo ja liittyma taydentdvaan talousarvioesitykseen

Esitys liittyy vuoden 2023 tdydentavaan talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu kasiteltavaksi sen yh-
teydessa.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2024. Lakiin ehdotetaan useita siirtyméasaannoksia riittavan
toimeenpanoajan turvaamista varten.



