Asiakastietolaki ja siihen liittyvat lait
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Lakiesitys yleisesti - THL kanta

Lakiesitys on merkittava ja tarkea osa sosiaali- ja terveydenhuollon
tiedonhallinnan saadosten kokonaisuudistusta

Lakiesitys yhdenmukaistaa saantelya kokonaisuudistusten tavoitteiden
mukaisesti sisaltaa suuren maaran tarpeellisia tasmennyksia suhteessa
aiempiin saadoksiin

Lakiesitys on valmisteltu huolellisesti ja siina on paaosin huomioitu aiemmat
THL kannanotot

Lakiesityksen viimeistelyssa tulisi huomioida tassa lausunnossa esitetyt
yksityiskohtaiset tasmennysehdotukset, joilla tasmennetaan useita
kaytannon soveltamisen kannalta olennaisia yksityiskohtia

* THL:n lausunto sisaltaa tata varten yksityiskohtaisia muutosehdotuksia

THL pitaa tavoiteltavana, etta lakiesitys hyvaksytaan ja sosiaali- ja
terveydenhuollon tiedonhallintasaadosten kokonaisuudistus etenee
suunnitellussa aikataulussa
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THL-laki: THL:n tehtavat ja tiedonkeruuoikeudet

Kanta-tietojen oikeellisuuden seurantavelvoite (2 §)
* Merkittava muutos, jonka toteutusta suunniteltava Kelan kanssa.

Tiedoksisaantioikeuden ohjaaminen ensisijaisesti Kanta-palveluiden kayttoon
(5j8)

* Valitettavaa, etta THL:n kykya arvioida itse parhaat tietolahteet rajoitetaan.
* Hyvaksyttavaa pitkan siirtymaajan ja poikkeusmahdollisuuksien johdosta.
» Epasuorasti ohjaa myos palvelunjarjestajien tiedonhallinnan suunnittelua.
Tietojen luovuttaminen eteenpain(5a §)

* Muutosten myota jaa jossain maarin epaselvaksi, mita tietoja voidaan luovuttaa
eteenpain toisiokayttolain pohjalta.

* THL toivoo, etta asian saatelya voidaan tarkoituksenmukaistaa lahivuosina.
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Oikeus saada THL:n potilasta koskevia tietoja

kliiniseen laaketutkimukseen

Nykylainsaadannon mukaan kliinisssa laaketutkimuksissa potilasta koskevia
tietoja on oikeus saada suoraan sote-palveluntarjoajalta

THL kannattaa ja pitaa tarkeana laaketutkimuslakiin (34 §) ja THL-lakiin (5a §)
ehdotettua lisaysta luovuttaa myos THL:n rekistereihin sisaltyvia potilasta
koskevia tietoja tutkimuksen toteuttajille seka valvoville viranomaisille

* Toteuttajan ei talloin tarvitse pyytaa tietoja erikseen useilta palveluntarjoajilta

THL lisaksi ehdottaa, etta lakiehdotuksessa mainittujen hoitoilmoitusrekisterien
lisaksi THL voisi luovuttaa myos tartuntatautirekisterin mikrobiloydostietoja
* Esim. pandemiarokotteiden kehittamiseksi nama tiedot ovat avainasemassa
Kliinisten laaketutkimusten kayttoon voidaan luovuttaa ainoastaan Fimean ja

toimivaltaisen tutkimuseettisen toimikunnan hyvaksymia tietoja tutkittavan
itsensa tai hanen laillisen edustajansa suostumuksella
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Asiakkaalta pyydetyt tiedot

* Lisataan saannos, joka mahdollistaisi asiakkaalta pyydettyjen ja saapuneiden
tietojen sisallyttamisen palvelunantajan tuottamiin seka palvelunantajan
rekisteriin kuuluviin asiakastietoihin ja -asiakirjoihin / AsTL27 §ja 25§

* Selkeyttaisi séédéspohljan palvelunanta{len jo olemassa olevalle kaytannolle,
jossa asiakkaalta tletKl le pyydetyt tiedot hallitaan

. etylle pa.lvelu_nanta%a
palvelunantajan asiakasrekisterin kautta

* Mahdollistaisi sote-prosessien asiakaslahtoisen uudistamisen seka asiointi- tai
hyvinvointisovelluksia seka omatietovarantoa kayttavan asiakkaan nykyista
paremman vuorovaikutuksen ammattihenkiloiden kanssa

* Poistaisi asiakkaille tarkoitettujen sahkoisten palvelujen kehittamisessa esiin
nousseita epaselvyyksia

* Vahentaisi aiempien saadosten erilaisista tulkinnoista aiheutunutta
ammattilaisten tyotaakkaa
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THL maarayksenantovaltuudet

* THL maarayksenantovaltuudet lakiehdotuksessa perusteltuja ja noudattavat
paaosin aiemman lain hyvin toimineita kaytantoja

* Tasmennystarve: tietojarjestelman riskitason maaraytyminen /AsTL 79 §

* Tasmennetaan THL valtuus antaa maarayksia tietojarjestelman tai hyvinvointisovelluksen
riskitason maaraytymisesta osana tietojarjestelmien luokittelun ja olennaisten vaatimusten
maarayksia

e Useat sidosryhmat esittaneet riskitason nykyista parempaa huomiointia aiemman lain

toimeenpanon yhteydessa: menettelyjen ja vaatimusten tarkoituksenmukaisuus jarjestelman
kayttotarkoitus ja laajuus huomioiden

* Riskipohjaisen lahestysmistavan yhtenaistaminen tiedonhallintalain, yleisen tietosuoja-
asetuksen ja laakinnallisten laitteiden saadosten kanssa
* Tasmennystarve: sertifioinnin muuttuvien menettelyjen maaraajat / AsTL 85§

« Selkeytetaan, etta vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa kaytettavissa menettelyissa myos
uusien menettelyjen maaraajat ja voimaantulo ovat osa maarayksia

* Menettelyjen muuttuessa pystyttava takaamaan riittavat siirtymaajat
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Kysely- ja valityspalvelun valitysperusteet

» Kysely- ja valityspalvelu on tuotannossa oleva Kanta-palvelu,
jolla sote-tietoja voidaan valittaa sote-palvelujen
ulkopuolisille, erityisesti muille viranomaisille

* Lakiperusteista puuttuu ilmoitusvelvollisuuksiin liittyvat
perusteet, joka rajaa palvelun tulevaa tarkoituksenmukaista
Kayttoa

* Huomioitava taman esityksen yhteydessa viranhaltijan tiedonanto-
tai ilmoitusvelvollisuus / ASTL 76 §
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Monialainen yhteistyo

* ASTL 46 §ja 47 § vastaavat lahes taysin toisiaan eika niiden
valinen ero ole selkea

» Epaselva saantely voi vahentaa monialaista kirjaamista, mika
ei ole asiakkaan edun mukaista

* Ehdotus yhdistaa pykalat siten, etta 1 momentissa
saadettaisiin yhteistyosta sosiaali- ja terveyspalvelujen
yhteensovittamisessa ja 2 momentissa sosiaali- ja
terveyspalvelun toteuttamisesta yhdessd moniammatillisena

yhteistyona
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Muita selkeytysehdotuksia

Tulkinnallisten epaselvyyksien vahentaminen ja saannosten

kattavuuden varmistaminen tarkeaa seuraavissa seikoissa

thi

Asiakasasiakirjan maaritelman selkeytys - laatiminen tai vastaanottaminen
palvelujen tarpeen arV|0|.nn|n,_|Jar£estam|sen ja toteuttamisen seka laakkeen
toimittamisen yhteydessa / AsTL3 § 1 mom

Asiakassuhteen tietotekninen todentaminen ja erityinen syy - sosiaalihuollon
huomiointi / AsTL 9 § perustelut

Velvollisuus asiakastietojen kirjaamiseen / muut palvelun antamiseen
osallistuvat henkilot myds muussa kuin avustavassa roolissa [ AsTL 17 §

Kuolleen henkilon potilastietojen luovuttaminen ilmoitusvelvolliselle laakarille
kuolinsyyn selvittamista varten | ASTL52 § ja 54 §

llmeisen tarpeettomien laakemaaraysten lopettamismerkinta_
¥htelsymmarry.ksessa.potllaan kanssa nimetyille sairaanhoitajille,
armaseuteille 1_a ﬁroyusqtellle jo siirtymdaikana kohti valtakunnallista
laakityslistaa [ Laki sahkoisesta laakemaarayksesta 10 §

7.12.2022 9



Lopuksi

» Lakiesityksen viimeistelyssa tulisi huomioida tassa
lausunnossa esitetyt yksityiskohtaiset tasmennystarpeet,
joilla tasmennetaan useita kaytannon soveltamisen kannalta
olennaisia yksityiskohtia

* THL pitaa tavoiteltavana, etta lakiesitys hyvaksytaan ja
sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintasaadosten
kokonaisuudistus etenee suunnitellussa aikataulussa

* THL lausunnossa nostettu esiin myos seuraavien vaiheiden
kehitystarpeita, joiden huomiointi ei ole valttamatonta nyt
kasiteltavana olevassa esityksessa
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