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Kela 212/010/2022, 22/010/213

Sosiaali- ja terveysvaliokunta

LAUSUNTO HALLITUKSEN ESITYKSESTA EDUSKUNNALLE LAIKSI SOSIAALI- JA TERVEYDEN-
HUOLLON ASIAKASTIETOJEN KASITTELYSTA SEKA SIIHEN LITTYVIKSI LAEIKSI

Viite: Kuulemistilaisuus 8.12.2022 koskien seuraavaa lainsdadantdmuutosta: HE 246/2022 vp
Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta seka
siihen liittyviksi laeiksi

Teema: Etdkuuleminen

Kansaneldkelaitos (jaljempana Kela) kiittdd mahdollisuudesta tulla kuultavaksi ja toteaa kasiteltavana
olevien lainsdaddantdmuutosten osalta seuraavaa.

Luku 2 Asiakastietojen kasittelya koskevat yleiset periaatteet
Asiakkaan tiedonsaantioikeus tietojensa kasittelysta (11 §)

Esityksen 11 §:33 koskevissa perusteluissa todetaan, ettd 11 § vastaisi voimassa olevan asiakastietolain
26 §:n sisaltda, kuitenkin niin, etta pykaldan lisattaisiin oikeus saada tiedot hyvinvointitietojen kasitte-
lysta ja ettd Kela Kanta-palveluiden rekisterinpitajana sisaltyy rekisterinpitdjan maaritelmaan, eika sita
mainita pykaldssa erikseen. Asiakastietolain 26 §:ssd sdaddetadn asiakkaan oikeudesta saada Kelalta
palvelunantajien lisaksi vastaavasti lokitiedot siltd osin kuin tiedot kuuluvat Kelan rekisterinpitoon.
Kela nakee tarpeelliseksi lisata informatiivinen saannds, jonka mukaan tietopyynto osoitetaan rekiste-
rinpitdjalle rekisterinpidon mukaisesti.

Luku 3 Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen rekisterinpito
Rekisterinpitdjan vastuut yksityisen palvelunjarjestdjan toiminnan paatyttya (16 §)

Kansaneldkelaitos kiinnittdd huomiota toimintansa paattaneiden palvelunjarjestajien potilas- ja asia-
kasasiakirjojen rekisterinpitdjyyteen ja muun kuin valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tallen-
nettavan sahkoisen aineiston ja paperisten asiakirjojen sailyttamiseen.

Kela pitda periaatteessa kannatettavana, etta rekisterinpitdjyys on ehdotuksen 16 §:n 1 momentissa
saddetylla tavalla hyvinvointialueilla, silld hyvinvointialueilla on saatavilla asiantuntemusta potilas- ja
asiakasasiakirjojen kasittelysta. Talla saantelylla kuitenkin melko pienen asiakirjakokonaisuuden hal-
lintaa varten syntyy 23 uutta ja keskenaan erillista toimijaa eli hyvinvointialueet ja Helsinki. Kela nakee
haasteena sen, ettd tdma johtaa 23 erilaiseen tapaan hoitaa asioita, ellei samalla kokonaisuudesta
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saannella tarkemmin. Erityisesti riskeja ndhdaan siind, kuinka asianosaisten ja rekisterdityjen tiedon-
saantioikeus saadaan toteutumaan riittavalla tavalla. Heille voi olla haastavaa selvittda missa omia tie-
toja sailytetdan ja minne kohdentaa tietopyynto.

Kela pitaisi selkedampana vaihtoehtona rekisterinpitdjyyden keskittamista yhdelle toimijalle eli Kansan-
elakelaitokselle muiden kuin valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tallennettavien tietojen ja
paperisten potilas- ja asiakasaisakirjojen osalta. Taman vaihtoehdon etuna olisi prosessien selkeys ja
ylimaaraisen hallinnollisen tydon vahentyminen verrattuna ehdotukseen. Todennakdistd on, etta kus-
tannukset nousevat suuremmiksi silloin kun samaa kokonaisuutta hoitaa 24 eri toimijaa hallintoineen
verrattuna siihen, ettd toimijoita on vain yksi. Hyvinvointialueiden muita rahoituskysymyksia vasten
tdma on asia, joka kannattaisi ottaa huomioon. Jos rekisterinpitdjyys olisi Kelassa, palvelun rahoitus
voitaisiin toteuttaa joko sosiaali- ja terveysministerion erillisrahoituksella tai huomioituna Kelan
muussa budjetoinnissa. Jos rekisterinpitajyys tulisi Kansanelakelaitokselle olisi kiinnitettavda huomiota
muutoksen vaatimaan siirtymaaikaan. Siirtymdaajan tulisi olla noin kaksi vuotta, jonka aikana Kela hoi-
taisi muiden kuin valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tallennettavien tietojen ja paperisten
potilas- ja asiakasaisakirjojen sailyttamista vastaavalla tavalla kuin tdhdankin mennessa vuoden 2019
STM:n kanssa tehdyn sopimuksen nojalla. Siirtymaaikana suunniteltaisiin ja resursoitaisiin kokonaisuus
siten, ettad Kela pystyisi jatkossa hoitamaan rekisterinpitdjan tehtavaa. Paadyttiin rekisterinpitdjyyden
osalta millaiseen ratkaisuun tahansa, muutoksen kaytannon toteutuksessa tarvitaan riittavasti aikaa ja
resursseja.

Kansaneldkelaitos nakee, ettd jos 16 §:n 1 momentissa Kelaa ei sdddeta rekisterinpitdjaksi siten kuin
Kela on edelld ehdottanut, tulisi siind tapauksessa Kelan tehtédvat ja vastuut maaritella yksityiskohtai-
semmin kuin mitd ehdotuksen 16.3 §:n sdddetdan. Epaselvaa on, mita kaikkea tietojen kasittely tassa
yhteydessa pitaa sisalladan huomioiden toimintansa paattaneiden palvelunjarjestajien asiakasasiakirjo-
jen erityispiirteet. Huomioon on myds otettava se, etta suuri osa aineistosta on paperimuotoista ja
kuinka analoginen muoto on sovitettavissa yhteen asiakastietolain muiden tavoitteiden kanssa, kuten
tietojen yhteentoimivuus seka pyrkimys selkeyttaa sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnan koko-
naisuutta. Paperiaineistojen erityispiirteita ovat esimerkiksi pitkien sdilytysaikojen mukanaan tuomat
sailytysvaatimukset ja [0ydettavyydesta seka tietosuojasta huolehtiminen fyysisissa arkistotiloissa.

Esityksen taloudellisista vaikutuksista (luku 4.2.1 Taloudelliset vaikutukset) ilmenee, etta Kansaneldke-
laitoksen tarjoama muiden kuin valtakunnallisten tietojarjestelmapalveluihin tallennettavien potilas-
ja asiakasasiakirjojen arkistointipalvelu rahoitettaisiin laskuttamalla kustannukset hyvinvointialueilta
ja Helsingin kaupungilta. Tahan liittyy huoli rahoituksen riittavyydesta seka Kelan etta hyvinvointialu-
eiden nakokulmasta. Kelan mielesta palvelun kustannusarviota tulisi tarkentaa, sillda kokonaisuuden
hallinnan kustannukset ovat mita todennakoisimmin arvioitua suuremmat. Kustannuksia syntyy eniten
jarjestelmakehityksestd seka asiakaspalvelun toteuttamisesta. Hyvinvointialueiden rahoituksen riitta-
vyys ei ole tdlla hetkella vield taysin selvaa, joten tassa tilanteessa nousee kysymys siitd, ettd pysty-
taanko toimintansa paattaneiden palvelunjarjestdjien asiakirjoista viime kdadessa huolehtimaan esite-
tylla tavalla. Kela katsoo, ettd toimintansa paattaneiden palvelunjarjestajien kokonaisuuden hallin-
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noinnin ei tulisi jatkossa nojata siihen oletukseen, etta hyvinvointialueilla on riittdvassa maarin resurs-
seja vastata kaikista kokonaisuuden hoitamisessa syntyvistd kustannuksista. Molempien osapuolten
nakokulmasta laskutusmenettely ja sopimusten laatiminen kaikkien hyvinvointialueiden kanssa erik-
seen on aikaa vievaa ja raskasta. Kansaneldkelaitos ehdottaa, ettd timan menettelyn toimivuutta tulee
viela arvioida ja tarkastella vaihtoehtoisia rahoitustapoja. Kansaneldkelaitoksen ndkdékulmasta toivot-
tavin vaihtoehto olisi, ettd kokonaisuuden hoitamista varten olisi varattuna muutakin rahoitusta kuin
mita hyvinvointialueilla on mahdollista kayttaa. Siten myos kustannusten arvioimisen nakdkulmasta
osapuolten vastuut ja velvollisuudet tulisi maaritella 16 §:ssa esitettyd tarkemmalla tasolla.

Esityksessa todetaan, ettd 16 §:n 3 momentti on ainoastaan mahdollistava sddannos. Sdanndksen mu-
kaan hyvinvointialueet voisivat halutessaan kayttaa Kansaneldkelaitoksen tarjoamaa arkistointipalve-
lua toiminnan paattdaneiden palvelunjarjestdjien asiakirjojen sdilyttamiseen. Kansaneldkelaitos nikee
tarkoituksenmukaisena, etta kaikki hyvinvointialueet toimisivat samalla tavalla. Sdannoksen ei siten
tulisi olla mahdollistava, vaan velvoittava. Kela ehdottaa, ettd sdannos muotoiltaisiin esimerkiksi seu-
raavasti: “Kansaneldkelaitos sailyttaa ja kasittelee asiakasasiakirjoja hyvinvointialueiden ja Helsingin
kaupungin lukuun. Sahkoiset asiakirjat voidaan tallentaa soveltuvilta osin 65 §:ssa tarkoitettujen valta-
kunnallisten tietojarjestelmapalvelujen valtakunnalliseen asiakastietovarantoon.” Tama siis siina ta-
pauksessa, mikali Kelaa ei sdadeta rekisterinpitajaksi. Kanta-palveluiden asiakastietovarantoon tallen-
nettavien sdhkoisten aineistojen tulee tayttaa asiakastietolain mukaiset vaatimukset. Lisdksi Kela na-
kisi hyvana tarkentaa, kuuluisivatko muut kuin valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tallennet-
tavat tiedot ja paperiset potilas- ja asiakasasiakirjat tietojen toisiokayton piiriin.

Kelan mielestéa joka tapauksessa olisi syyta tarkentaa ja maaritelld missd méaarin toimintansa lopetta-
neen palvelunjarjestdjan asiakasasiakirja-aineiston uuden rekisterinpitdjan on mahdollista toteuttaa
EU:n tietosuoja-asetuksessa kuvattuja rekisterinpitdjalle kuuluvia vastuita. Sadntelyssa tulisi tarkentaa
uuden rekisterinpitdjan tosiasiallisia mahdollisuuksia korjata aikaisemman rekisterinpitdjan toimin-
nassa syntyneita virheita tai poistaa tietoja silloin, kun kyse on muista kuin valtakunnallisiin tietojar-
jestelmaratkaisuihin tallennettavista sahkaoisista tiedoista ja paperisista potilas- ja asiakasasiakirjoista.
Rekisterinpitdjalla ei ndissa tilanteessa valttamatta ole tarkempaa tietoa kaikista asiakirjan syntyolo-
suhteista.

Luku 4 Asiakasasiakirjojen kasittelya koskevat periaatteet

Asiakirjan oikaiseminen

Esitys ei sisalld voimassa olevan potilasasiakirja-asetuksen 20 §:n eika sosiaalihuollon asiakasasiakirja-
lain 13 §:44 vastaavia saannoksia asiakas- ja potilasasiakirjan korjaamisesta. Tarkoituksena lienee, etta
korjaamiseen sovelletaan EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 16 artiklaa tietojen oikaisemisesta. Maini-
tut kansalliset sadannokset sisdltavat menettelyllisia erityissaanndksia, joita ei ole yleisessa tietosuoja-
asetuksessa. Sosiaali- ja terveydenhuollon nakdkulmasta voisi olla perusteltua saataa asiasta tarkem-
min kansallisessa lainsdaadanndssa, jollei mainittuja menettelyllisia sdannoksia ole mahdollista sisallyt-
taa esimerkiksi ohjeluonteisiin oppaisiin.
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Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasrekisterit (18 §) Tyoterveyshuollon palvelunantajatiedot

Kansallisessa levityksessd olevan TYOOTE-hankkeen mukaisessa toimintamallissa on todettu ilmeinen
tarve tyoterveyshuollon palvelunantajatiedolle rakenteisessa muodossa jo ennen ensimmaista tyoter-
veyshuollon vastaanottokdyntia. Talla pystyttaisiin varmistamaan asiakkaan, tyénantajan seka tervey-
denhuollon ndkdkulmasta sujuvat ja tehokkaat palveluketjut. Edella esitetyn perusteella nyt ehdotet-
tavaan lakiin tulisikin sisallyttaa sdanndos, jonka perusteella asiakkaan tyoterveyshuollon palvelunanta-
jan yksilointitiedot 16ytyvat henkilotasolla Kanta-palveluista rakenteisessa muodossa siten, etta se ei
ole kytketty yksittdiseen potilasasiakirjaan eikad palvelutapahtumaan. Lisdksi tyoterveyshuollon palve-
lunantajatiedon paivittamiseen tulisi asettaa velvollisuus tyoterveyshuollon palvelunantajalle siitd het-
kesta lahtien, kun palvelunantaja saa kyseessa olevan tiedon tyonantajalta. Vastaavasti on huomattu
tarve tuottaa rakenteisessa muodossa Kanta-palveluista jarjestajatieto ilman varsinaista palvelutapah-
tumaa. Lakiin tulisi sisallyttda myos siirtymasaannos, jotta sadnnoksen edellyttamat tyoterveyshuollon
palvelunantajien ajantasaiset tiedot ovat saatavilla rakenteisessa muodossa Kanta-palveluista lain voi-
maantulohetkesta alkaen. Lisaksi tyoterveyshuollon palvelunantajatiedon paivittdmiseen tulisi asettaa
velvollisuus tyoterveyshuollon palvelunantajalle siitd hetkesta ldhtien, kun palvelunantaja saa kyseessa
olevan tiedon tyonantajalta ja asiakkaan asiakassuhde tyoterveyshuollon palvelunantajaan syntyy tai
paattyy.

Asiakasasiakirjojen sailyttaminen (23 §)

Kela korostaa sitd, ettda Kanta-palveluihin tallennettujen asiakasasiakirjojen pysyvaissailytyksen tulisi
tapahtua Kelassa tai Kelan toimesta Kansallisarkiston lukuun, silld Kanta-palveluihin on toteutettu py-
syvan sdilyttdmisen vaatimukset tayttavat tietojarjestelmat eikd voida pitda tarkoituksenmukaisena
vastaavan sailytysratkaisun kehittdmista myos Kansallisarkistoon.

5 Luku Potilasasiakirjat
Potilasasiakirjoja koskevat periaatteet (26 §)

Ladkemadraykset on maaritelty potilasasiakirjoiksi ehdotuksen 26 §:ssa. Luvussa 5, joka koskee poti-
lasasiakirjoja, tulisi selkedsti ilmaista, miltd osin siina tarkoitetut vaatimukset kohdistuvat ladkemaa-
raysasiakirjoihin. Esimerkiksi ladkemaarayksiin on mahdollista kirjata palvelutapahtumatieto, mutta se
ei ole taysin kattavaa, silla 1adkkeitda maarataan ilman palvelutapahtumaa, kuten Kelaimessa ammatti-
oikeuteen perustuen. 25 &:n 3 momentin mukaan: “Valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tal-
lennettavien potilasasiakirjojen tulee muodostaa ehyt asiakirjakokonaisuus yksiloityjen palvelutapah-
tumatunnusten avulla.” Mainitun syyn vuoksi tdma ei voi perustua ladkemaarayksissa palvelutapah-
tumatunnukseen 25 §:n 3 momentissa sanotulla tavalla.

Luku 8 Tietojen saantioikeus ja tietojen luovuttaminen
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Terveydenhuollon palvelunantajan oikeus saada potilastietoja ja potilastietojen luovuttaminen hoidon
turvaamiseksi (54 §)

Esityksen perustelujen mukaan 54 §:n 2 momentti tiedonsaannista ilman luovutuslupaa kattaisi poti-
laslain 8 §:n tilanteet eli hatatilanteet seka tilanteet, joissa henkil6lla ei ole edellytyksid antaa luovu-
tuslupaa esimerkiksi muistisairauden vuoksi eikd henkil6lla ole laillista edustajaa. Potilaslain 8 §:n mu-
kaisissa tilanteissa potilaan tiedot ovat haettavissa potilastiedon arkistosta ns. hatahaulla. Jalkimainen
tilanne ei olisi ns. hatahaku, vaan sita varten tulisi luoda ns. hatdahausta poikkeava uusi kyselytyyppi.
Lisaksi kummassakin tilanteessa tiedonsaanti voisi kohdistua vain valttamattomaan tietoon valttamat-
toman terveyspalvelun jarjestamiseksi. Nykyinen ns. hatdhaku voi antaa terveydenhuoltoon enemman
tietoja kuin normaali haku, siksi sen kayttamisesta informoidaan OmaKannassa. Voiko tama johtaa sii-
hen, ettei tietoja voida edes katsella ns. hatdhaulla, koska tietojen kayton tulee olla rajattu vain valt-
tamattomiin potilastietoihin? Lisdksi on epdselvaa, vaikuttavatko kiellot tahan hakutyyppiin.

Kanta-palveluiden ensisijaisuus luovutuksissa (54 §, 55 § ja 57 §)

Hallituksen esityksesta on poistettu Valviran poikkeuslupamenettely, joka oli lausuntokierroksella ol-
leessa hallituksen esityksen luonnoksen 56 §:ssd, jonka mukaan muualla tavalla tapahtuva luovutus
vaati Valviran luvan. Lupamenettelyn poistamisen vuoksi ei ole lainsdadannollista keinoa varmistua
siitd, ettd ehdotuksen 54 §:n ja 55 §:n mukainen Kanta-palveluiden ensisijaisuus teknisen rajapinnan
avulla luovutuksissa toteutuu myoés kaytannossa.

Luovutusluvan tai kiellon antaminen ja peruuttaminen (58 §)

Ehdotuksen 58 §:3dn voisi selvyyden vuoksi lisata saanndksen, jonka mukaan kielto on voimassa myds
potilaslain 8 §:n tilanteissa, jollei potilas ole erikseen sallinut tietojensa luovuttamista naissa tilan-
teissa. Tdma vastaisi voimassa olevan lain sdadntelya: jos potilas kieltda joidenkin itsedan koskevien po-
tilastietojen luovutuksen, tama tarkoittaa, ettd naita tietoja ei saa luovuttaa toiselle terveydenhuollon
palvelunantajalle missdan tilanteessa, ei edes siind tapauksessa, etta tietojen luovutus olisi tarpeen
tajuttoman potilaan hoitamiseksi. Vaikka tietojen luovutus olisi muutoin kielletty, potilas voi sallia tie-
tojen luovutuksen hatatilanteissa. Tiedot ovat tdlldin saatavissa ns. hatahaun avulla. Pykaldssa saade-
taan vain siitd poikkeuksesta, ettd huoltajalla ei ole oikeutta kieltda alaikdisen potilastietojen luovu-
tusta hdnen puolestaan potilaslain 8 §:n tilanteissa.

Rajat ylittava tiedonvaihto (60 §)

Rajat ylittavan tiedonvaihdon osalta Kelalla on seuraavat kaksi huomiota. Ensimmainen huomio liittyy
laakitystietoihin keskeisina potilastietoina tiedonhallintapalvelussa: ehdotuksen 71 §:n luettelossa ei
mainita erikseen laakitystietoja tiedonhallintapalvelun keskeisina potilastietoina. Ne kuitenkin sisalty-
nevat luettelon kohtaan ’ladkehoitoa koskeviin merkint6ihin’, joten myos ladkitystiedot kuulunevat 71
§:n mukaisiin tiedonhallintapalvelun koostamiin yhteenvetoihin. Siten ne sisaltynevat myés Kelan 60
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§:n perusteella ulkomaiselle terveydenhuollon palveluntuottajalle tiedonhallintapalveluista koosta-
maan potilasyhteenvetoon. Kelan nakemyksen mukaan kyseisten sdanndsten tulkinnan tulisi olla
edelld mainitunlainen.

Toinen huomio liittyy suostumuksen antamisen paikkaan. Esityksessa kohdassa 4.2.2.3 Vaikutukset so-
siaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien ja apteekkien toimintaan (sivu 36) mainitaan: ”Potilastie-
tojen luovuttaminen ulkomaille asiakkaan antaman suostumuksen perusteella edellyttaa, etta suostu-
mus voidaan kirjata ja tallentaa palvelunantajien luona.” Lakiehdotuksen 60 §:ssd, jossa suostumuk-
sesta sdddetddn ei ole mainintaa suostumuksen tallentamisen paikasta. Tasta saattaa saada kasityk-
sen, ettd suostumuksen voisi antaa ainoastaan palvelunantajien luona. Kelan nakemyksen mukaan
suostumuksen tallentaminen tulee olla mahdollista seka palvelunantajan luona ettd OmaKannan vali-
tyksellad. Vertailuna todettakoon, ettd ehdotuksen 58 §:ssa saddetdan luovutusluvan tai kiellon anta-
misesta; sen voi antaa Kanta-palveluihin liittyneelle palvelunantajalle tai OmaKannan valityksella. La-
kiehdotuksen 74 §:n mukaan henkild voi antaa ehdotuksen 72§:ssa tarkoitetut tahdonilmaisut Oma-
Kannan valitykselld ja esimerkkind mainitaan suostumusten antaminen, joten ehdotuksen 74 §:n mu-
kaan myds 60 §:n mukaisen suostumuksen voi antaa Omakannan valitykselld. Talta osin lakiehdotusta
voisi tdsmentda suostumuksen osalta kattamaan kumpaakin anto- tai tallennustapaa uudella pykalall3,
jottei asiaa tarvitse johtaa tulkinnalla. Lisaksi pykaldssa tulisi olla maininta OmakKannan ensisijaisuu-
desta asiakkaalle helpompana tapana seka palvelunantajien tietojarjestelmiin tehtavien muutosten
tarpeen helpottamiseksi.

Luku 9 Valtakunnalliset tietojarjestelmapalvelut
Kansaneldkelaitoksen vastuu valtakunnallisten tietojarjestelméapalveluiden yllapidossa (66 §)

Kela ehdottaa lisattavaksi 66 §:n 5 momenttiin seuraavan sadannoksen: “Kansaneldkelaitos voi luovut-
taa palvelunantajalle sen omassa rekisterissa olevia, valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tal-
lennettuja asiakastietoja palvelunantajan pyynnosta.” Kela pitda tata saannosta tarkeana sosiaali- ja
terveystietojen toissijaisen kayton kannalta.

Luku 13 Tietojdrjestelmien valvonta

IImoittaminen tietojarjestelman ja hyvinvointisovelluksen olennaisten vaatimusten poikkeamista seka
tietoverkkoihin kohdistuvista tietoturvallisuuden hairitista (90 §)

Ehdotuksen 90 §:n 1 momentissa hyvinvointisovelluksen valmistaja ei ole velvoitettu ilmoittamaan Val-
viralle hyvinvointisovellusten merkittavista poikkeamista, jotka voivat aiheuttaa riskin asiakas- tai po-
tilasturvallisuudelle. Tata ei liene tarkoitettu, silla voimassa olevassa asiakastietolain 32 §:ssa téllainen
velvoite on hyvinvointisovelluksen valmistajalla, ja esityksen perusteluissa todetaan, ettd 90 §:n 1 mo-
mentti vastaisi voimassa olevan lain sdantelya. Siten myds hyvinvointisovelluksen valmistaja tulisi li-
satd ilmoitusvelvolliseksi toimijaksi tahdn lainkohtaan.

Luku 14 Erindiset sadnnokset
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Maksut (99 §)

Ehdotuksen 99 §:n 3 momentin mukaan Kansanelakelaitoksen 86 §:n tarkoitettuun yhteentoimivuu-
den testaukseen ilmoittautuminen on tietojarjestelméapalvelun tuottajille maksullinen. Kela huomaut-
taa, ettd ilmoittautumiskohtainen maksu voisi olla haastava sen vuoksi, ettd testauksen laajuus saattaa
vaihdella merkittdvasti ilmoituskohtaisesti. Talloin pelkka ilmoittautuminen ei vastaisi perittadvan mak-
sun laajuutta. IImoittautumiskohtaisen maksun osalta tulisi tdismentaa, onko maksu saman suuruinen
jokaiselle ilmoittautuneelle ja mita kaikkea yhden ilmoittautumismaksun tulee sisaltaa. Tahan liittyen,
on epaselvaa, tulisiko maarattadvan maksun suhteen arvioida menettelysta tosiasiassa aiheutuvia kus-
tannuksia. Huomionarvoista on, ettd mikali ilmoittautumiskohtainen maksu olisi saman suuruinen jo-
kaiselle ilmoittautujalle, voisi maksu kdaytdanndssa muodostua haastavaksi markkinoille padsyn nako-
kulmasta. Kela ehdottaa harkittavaksi, olisiko tarkoituksenmukaista muotoilla lainkohta niin, ettd se
mahdollistaisi maksun perimisen yhteistestauksesta tai etta ilmoittautuneilta perittaisiin vuosimaksu.

Luku 15 Voimaantulo- ja siirtymdsaannokset
Voimaantulo (101 §)

Koska ehdotuksen 101 §:ssa ei sdddetda muiden kuin sailytysaikojen osalta erikseen lain soveltamisesta
ennen lainvoimaantuloa, muiden asioiden osalta lakia ei sovelleta ennen lainvoimaantuloa tapahtu-
neisiin asioihin tai toimintaan. Ehdotuksen 46 §:n mukaan sosiaalipalveluiden yhteydessa terveyden-
huollon ammattihenkildiden kirjaama tieto kirjataan potilasrekisteriin. Ehdotuksen 102 §:n mukaan
sosiaalihuollon palveluiden jarjestdmisen ja toteuttamisen yhteydessa kirjattavat potilastiedot tulee
tallentaa potilasrekisteriin viimeistdan 1 pdivana lokakuuta 2026. Siten ndma lainkohdat kirjaamisesta
ja tallentamisesta koskisivat vain lain voimaantulon jalkeen sosiaalihuollon yksikoissa syntyvia potilas-
tietoja. On epaselvas, voidaanko ennen lain voimaantuloa syntyneet sosiaalihuollon potilastiedot silti
arkistoida Kanta-palveluiden potilastiedon arkiston ns. vanhojen asiakirjojen palveluun (asiakastieto-
varantoon). Ongelmana on se, ettd palvelunantajilla kyseiset tietoja ovat omissa erillisissa jarjestelmis-
sdan saildssd, kun niita ei voi Kantaan arkistoida. Tasta aiheutuu turhia jarjestelmien yllapitokustan-
nuksia palvelunantajille. Ehdotuksen 69 §:ssa sadadetdan asiakasasiakirjojen tallentamisesta valtakun-
nalliseen asiakastietovarantoon, joka ei my6skdan ole taysin selked, silla siita ei tasmallisesti ilmene,
mita tietoja sinne voidaan tallentaa. Jollei kyseisia sadannoksia voida tulkita siten, ettd ennen lain voi-
maantuloa syntyneet sosiaalihuollon potilastiedot voi arkistoida Kanta-palveluiden asiakastietovaran-
toon, saannoksia tulisi tarkentaa tai muuttaa.

Siirtymasaannokset (102 §) Sateilyaltistustiedot
Siirtymasaannoksessa saddettaisiin: “Lain 69 §:n 1 momentissa sdddetystd velvoitteesta tallentaa liit-

tymisen jalkeen asiakasasiakirjojen alkuperadiset kappaleet valtakunnalliseen asiakastietovarantoon
poiketen terveydenhuollon palvelunantajan tulee aloittaa asiakirjojen tallentaminen seuraavasti: ... 3)
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viimeistdaan 1 paivana lokakuuta 2029: ... c) laakinnallisilla laitteilla tuotettujen tutkimusten sateilyal-
tistustiedot.”

Kela katsoo, ettd sateilyrasitustietojen osalta Kanta-palveluihin tallentamisen kokonaishyodyt seka ta-
man yllapitamisestd aiheutuvat kustannukset ovat epdselvat ja ndma tulisi selkiyttda. On myos toden-
nakoista, ettd lopullinen hyoty ei ole silld tavalla merkittava, etta sateilyaltistustiedot tulisi ylipdataan
velvoittaa lailla tallennettavaksi. Sateilyaltistustiedon keruuseen Kanta-palvelujen kautta on useita ra-
joitteita, muun muassa: i) Kaikkea sateilynalaista kuvadataa ei arkistoida Kuva-aineistojen arkistoon, ii)
Tietyt yksityissektorin toimijat eivat ole viela liittyneet kansalliseen Kuva-aineistojen arkistoon, iii) Sa-
teilya kdytetaan terveydenhuollossa myds muiden kuin radiologian tutkimusten yhteydessa (sadehoi-
dot, isotooppitutkimukset), joiden sateilytietoja ei toistaiseksi arkistoida kansalliseen Kuva-aineistojen
arkistoon ja iv) Kaikkien laitteiden tuottama sateilymaara ei suoraan vastaa potilaalle syntyvaa sateily-
rasitusta.

Esityksen liite sdilytysajoista
Sailytysajat sosiaali- ja terveystietojen toissijaisen kdyton kannalta

Esityksen perusteluissa todetaan muun muassa, ettd tdman lain tarkoituksena on yhdenmukaistaa
asiakastietojen kasittelya sosiaali- ja terveyspalveluita jarjestettdessa ja toteutettaessa. Tutkimuksen
ja tilastoinnin kayttotarkoitukset on maaritelty yhteensopiviksi tietosuoja-asetuksessa. Lain sovelta-
misalaa koskevan sdaddéksen mukaan asiakastietojen kasittelysta silta osin, kun siita ei sdddeta tassa
laissa, sdddetdan toisiolaissa. Asiakastietolaissa tarkoitettujen tietojen kasittelyperusteesta tieteelli-
seen tutkimukseen ja tilastointiin sdddetdan toisiolaissa. Toisiolaissa ei sddadeta siina tarkoitettujen tie-
tojen sailytysajoista.

Sadddettdessa sote-tietojen sdilytysajoista, Kela kiinnittda erityista huomiota sailytysaikojen riittavaan
pituuteen tutkimuksen ja tilastoinnin kannalta. Esityksessd todetaan, ettd sailytysajat perustuvat
vuonna 2021 tehtyyn arvonmaaritykseen, jossa sdilytysaikatarvetta selvitettiin sosiaali- ja terveyspal-
velujen jarjestamisen ja toteuttamisen kannalta. Kela katsoo, etta tutkimuksen ja tilastoinnin kaytto-
tarkoitusten osalta asiakastietolaissa tulee saatda esitettya pidemmasta sdilytysajasta, jotta kansain-
valisestikin ainutlaatuista Kanta-asiakastietovarantoa voidaan hyddyntda toisiolain mukaisissa tieteel-
lisen tutkimuksen ja tilastoinnin kayttotarkoituksissa.

Sailytysajoista muutoin

Kela on havainnut tietojen sailytysajoissa useissa yksityiskohdissa tasmennettavaa tai tarkistettavaa.
Kela ei tassa lausunnossa lausu niistd, vaan ehdottaa, etta osa sailytysajoista otettaisiin lainvalmistelu-
vaiheessa viela tarkasteluun. Yhtena esimerkkina mainittakoon se, ettd ladkemaaraysten sailytysajat
ovat erilaiset reseptilain 19 §:ssa (20 v) ja esityksen liitteessa (12 v), jolleivat ne tarkoita eri tietoja.
Lisaksi Kela lausuu kuvantamisen sailytysajoista eli nakyvan valon kuvista ja leikkauksista kuvattavista
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videoista seuraavaa. Sailytysaikaliitteessa todetaan nakyvan valon kuvista, diakuvista ja muista kuva-,
video- ja aanitallenteista, ettd hoidon kannalta tarpeelliseksi arvioidut talletetaan 12 vuotta aineiston
tuottamisesta. Ryhma on hyvin laaja ja pitda sisalldadan moneen eri kayttotarkoitukseen tarkoitettua
aineistoa (optometria, haavakuvat, plastiikkakirurgia). Leikkauksista kuvattavista videoista sailytysai-
kaliitteessa todetaan, ettd ne saa havittda heti kun kdyttdtarve on paattynyt. Kela pitdd nailtd osin
kdytdnnon toiminnan kannalta tarkentava sdantelya tarpeellisena, ellei sita voida jattaa viranomaisen
ohjauksella tasmennettavaksi yhteisten kaytantojen aikaansaamiseksi.

Marianna Karhu Riitta Tuomaala
Yksikon paallikko Projektipaallikko
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