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Tiedostosta e oytynyt kuvaosaa,forka suhdetunnus on 11416,

Yleista lausunnoista

 Padosassa lausuntoja pidetdan kannatettavana esityksen tavoitetta koota yhteen lakiin
nykyinen moneen lakiin hajaantunut saantely.

« Erityisesti kannatettavina muutoksina lausunnoissa pidetaan valtakunnallista |adkityslistaa,
soslaalihuollossa kirjattavien potilastietojen saantelya sekd tiedonsaantioikeuksia sosiaali- ja
terveydenhuollon yhteisissa palveluissa ja tilanteissa, joissa asiakas ei ole kykeneva
paattamaan luovutusluvan antamisesta.

 Useissa lausunnoissa tuodaan myds esille tarve saada esitys taman eduskuntakauden
aikana hyvaksytyksi.

« Lausunnoissa esitettiin myods kriittisia huomioita ja kehittamisehdotuksia, joista keskeisimpia
kasitellaan tarkemmin seuraavilla sivuilla

« Lisaksi vastineessa kasitellaan erikseen muut, pykalakohtaiset huomiot.

« Lausuntojen pohjalta on laadittu paaosin lahinna teknisluonteiseksi arvioitavia
pykalamuutosehdotuksia (vastineen pykalamuutokset-liite ja sailytysaikaliite)

« Samalla vastineessa esitetdaan my0s liitelakeja koskevien ehdotusten yhteensovittamista
hallituksen esityksen antamisen jalkeen liitelakeihin hyvaksyttyjen muutosten johdosta
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Tiedostosta e oytynyt kuvaosaa,forka suhdetunnus on 11416,

Keskeiset vastineen sisallot

* Henkildtietojen suoja ja tietosuoja-asetuksenmukaisuus

« Soveltamisala ja suhde muuhun lainsaadantéon

 Asiakastietojen sailytysajat

 Rekisterinpitdjan vastuut yksityisen palvelunjarjestajan toiminnan paatyttya
« Alaikaisen potilastietojen luovuttaminen huoltajalle

 Asiakastietojen luovuttaminen sote-yhteisissa palveluissa
 Asiakastietojen luovuttaminen teknisen rajapinnan avulla

 Kelan ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen laadunvalvontaa koskevat
tiedonsaantioikeudet ja muut Kelan uudet oikeudet

« Potilastietojen luovuttaminen Uudenmaan alueella

 Potilastietojen luovuttaminen kliiniseen laaketutkimukseen ja ladketieteelliseen
tutkimukseen
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Tiedostosta e oytynyt kuvaosaa,forka suhdetunnus on 11416,

Henkilotietojen suoja ja tietosuoja-
asetuksenmukaisuus

 syyta varmistua luovutuslupaa ja suostumusta merkitsevan saantelyn
yhteensopivuudesta EU:n tietosuoja-asetuksen kanssa. Saantelya on myos
syyta taydentaa luovutusluvan maaritelmalla (mm. PeV)

» Luovutusluptin ja kieltothin perustuva sédntelyratkaisu pohjautuu voimassa olevaan
asiakastietolakiin, jonka on sen hyvéksymisen yhteydessd todettu oleva tietosuoja-
asetuksen mukainen. Oikeusministerién lausunnon mukaan esitys on henkilétietojen
suojan ndkokulmasta valmisteltu huolellisesti ja siiné tehdyn asianmukaisesti selkoa
henkildtietojen kdsittelyn oikeusperusteista, tietosuoja-asetuksen salliman kansallisen
likkkumavaran kdytosté sekd perusteltu riittdvdsti ehdotettavan erityissddntelyn yleisen
edun mukaisuutta, otkeasuhteisuutta seké vilttimdattéomyyttd . Ehdotetaan
luovutusluvan mddritelmdn lisadmistd lain 3 § mddritelmiin.
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Soveltamisala ja suhde muuhun e

lainsaadantoon

 saantelyn vaikeaselkoisuus, erityisesti 2 §:n soveltamisalasaannds, jossa
maaritellddan myds soveltamisen kannalta keskeista suhdetta muuhun
lainsdadantoon (PeV, Voutilainen)

 Esityksen suhde laakelainsaadantdon ja soveltaminen apteekeissa (Fimea,
Apteekkariliitto)

» Ehdotetaan 2 $ selkiytettéviiksi poistamalla yleiselle tasolle jédvit viittaukset, lisdkst
erditd tarkennuksia asiakastieto/asiakirja —kdsitteiden kéytdssd. Asiakastietolaki el
atheuta muutoksia apteekeille, esim. tiedonsaantioikeudet, tietojcirjestelmien
sertifiointi. Apteekkariliiton lausunnossa el tuotu esille, ettd esitettdvdstd sadntelystd
atheutuisi apteekeille ongelmia
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Tiedostosta e oytynyt kuvaosaa,forka suhdetunnus on 11416,

Asiakastietojen sailytysajat

 Pitkat sailytysajat ja sailyttamisajoista saataminen lain liitteessa.
Varmistuttava pitkien sailytysaikojen valttamattomyydesta. Asiakirjaryhmien
pilkkominen useisiin ryhmiin. Pysyvasti sailytettavaksi esitettavien
sailyttamistarpeen arviointi maaravalein (PeV, Ojanen,
apulaistietosuojavaltuutettu)

« HUS-yhtymdn ja Apotti Oy:n lausunnossa esttetty tiettyjen asiakirjojen sdilytysajan
pidentdmista. Sdilytysajat perustuvat arvonmddritykseen, jossa sdilyttGmistarvetta
arviottu ladketieteelliselté/ terveyspalvelun jdrjestdmisen ja toteuttamisen
ndkokulmasta. Ehdotetaan, etté pysyvadsti sdilytettdvien sdilyttdmistarvetta arvioitava
viiden vuoden viilein, liséikst ehdotetaan sdilytysaikaliitteen selkiyttdmistd
ryhmittelemdllG asiakirjoja isompiin kokonaisuuksiin. Voimassa olevassa sddntelyssd

sdilytysajat ovat myés liitteend, eikd PeV ndhnyt sille valtiosddntdoikeudellista estetté
(laki sostaalihuollon asiakasasiakirjoista, potilasasiakirja-asetus)
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Tiedostosta e oytynyt kuvaosaa,forka suhdetunnus on 11416,

Rekisterinpitajan vastuut yksityisen

palvelunjarjestajan toiminnan paatyttya

 Useissa lausunnoissa tuotiin esille ongelmia, jos asiakirjojen rekisterinpito ja
sailytys hajaantuisi eri hyvinvointialueiden ja Kelan vastuulle, esim. usealla
paikkakunnalla toimivien palvelunjarjestdjien osalta lopettaneen
palvelunjarjestajan asiakkaat eivat voi tietaa, mika hyvinvointialue vastaa
rekisterinpidosta. Kustannukset erilaisten tietojarjestelmien sailyttamisesta
voi olla merkittavat hyvinvointialueille.

« Esitetddin, ettd asiakirjojen sdilyttéminen Kelalla olisi velvoittavaa, jolloin Kela voisi
toimia tietosuoja-asetuksen mukaisena yhteyspisteend eli asiakkaat voisivat pyytdd
omia tietojaan aina Kelasta. Rekisterinpitéjcn vastuiden toteuttaminen edellyttdd
kuitenkin sote-toiminnan ja asiakastietojen kdsittelyd koskevan sddntelyn tuntemusta,
Joten esitetddn yhteisrekisterinpitdjyyttd kunkin hyvinvointialueen tai Helsingin
kaupungin sekd Kelan kesken.
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[] Tiedesost ffeytynyt kvoosas,foko suhdetunnus on 16,

Alaikaisen potilastietojen luovuttaminen
huoltajalle

* Erilaiset menettelyt lapsen oikeudessa kieltaa tietojensa antaminen
huoltajalle. Syyta harkita, pitaisikd myds potilastietoja voida antaa huoltajalle
hoidostaan paattamaan kykenevan lapsen kiellosta huolimatta, jos se olisi
lapsen edun mukaista. Kuitenkin huomioitava tietojen antamiseen liittyvat
riskit (jopa fyysisen vakivallan uhka, ja syyta kiinnittaa erityista huomiota
kielto-oikeudesta poikkeamisen maarittelyyn ja menettelyyn poikkeamista
toteutettaessa. (PeV, Apotti)

» Ehdotettu sddntely vastaa nykyistd vakiintunutta oikeustilaa, johon ei tdssé yhteydessé
ollut tarkoitus esittdd muutosta. Lausunnoissa ehdotettu muutos tulisi arvioida ja
valmistella huolellisesti kuullen vihintddn terveydenhuollon ja lapsen oikeuksien
asiantuntijoita, koska silla olisi merkittdvé vaikutus sekd lapsen etté huoltajien
otkeuksiin (mm. em. riskit)

3.2.2023



Tiedostosta e oytynyt kuvaosaa,forka suhdetunnus on 11416,

Asiakastietojen luovuttaminen sote-yhteisissa
palveluissa

« Suostumusedellytyksesta erkaantuva tiedonsaantioikeus niukasti perusteltu,
Sosiaali- ja terveysvaliokunnan syyta tarkastella tiedonsaantioikeuden
valttamattomyytta. (PeV)

 Jaa epaselvaksi, mita yhteisella palvelulla tarkoitetaan, palveluja voidaan
tuottaa yhdessa esimerkiksi jossakin toimintayksikdssa. Sdannosta tulisi
tasmentaa siten, etta on selvaa, milloin sita voidaan soveltaa. (Voutilainen)

» ehdotetaan tarkennettavaksi siten, ettd kyse olisi samassa toimipisteessd
toteutettavasta sote-yhteisestd palvelusta. Palvelulla yhteinen kdyttdtarkoitus. Esim.
kotihoito, palveluasuminen. Palvelun toteuttamiseen osallistuvilla tulee olla
kokonaisvaltainen tieto asiakkaan tilanteesta, jotta palvelun turvallinen toteuttaminen
on mahdollista. Tiedonsaantioikeus rajattaisiin vdalttdmdttomiin asiakastietoihin,
kdyttooikeuksista sdddetddn tarkemmin STM:n asetuksilla
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Tiedostosta e oytynyt kuvaosaa,forka suhdetunnus on 11416,

Asiakastietojen luovuttaminen teknisen

rajapinnan avulla

« Saatamisjarjestyshuomautus: 57 §:n T momentin ja 64 §:n 2 momentin
suhdetta selkeytettava, tasmennettava siten, etta saanndksista selkeasti
iImenee 64 §:n 2 momentissa viitatun menettelyn koskevan myds
luovuttamista teknisen rajapinnan kautta. Tiedonsaanti tulisi toteuttaa
tiedonhallintalaissa tarkoitettuja katseluyhteyksia kayttamalla. (PeV,
Voutilainen, Helsingin kaupunki)

« Esitetddn, ettd 57 8:n mukaista teknisté rajapintaa sovellettaisiin ainoastaan sostaali-
Ja terveydenhuollon sisdisissd luovutuksissa, ja rajapinnan liséikst tiedonsaantioikeuden
voist toteuttaa katseluyhteyden avulla. Viittaus tiedonhallintalakiin esitetddn
poistettavaksi.

o 64 $ esitetdidn muutettavaksi niin, ettd siind sdddettdisiin ainoastaan sote-
viranomaisen tiedonsaantioikeudesta muilta kuin sote-toimijoilta. Teknistd rajapintaa
el voisi soveltaa ndissd tilanteissa.
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Kelan ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen S
laadunvalvontaa koskevat tiedonsaantioikeudet ja
muut Kelan uudet oikeudet

+ Tarkoitus Kelan ja THL:n oikeudelle kasitella asiakastietoja asiakirjojen teknisen
laadunvalvonnan tarkoituksessa tietorakenteiden oikeellisuuden ja
yhteentoimivuuden varmistamiseksi on verraten avoimesti maaritelty, sosiaali- ja
terveysvaliokunnan on syyta tasmentaa saantelya. (PeV)

» Kelalle esitettyjen uusien tehtavien, mm. kayttélokivalvonta seka valvontakeskus
edellyttaa henkilétietojen kasittelya, tarpeen maaritella henkilotietojen kasittelyn
roolit ja avata ehdotusten TSA mukaiset kasittelyperusteet.
(apulaistietosuojavaltuutettu)

» Ehdotetaan Kelan ja THL:n uudet oikeudet poistettavaksi, lukuun ottamatta Kelan oikeutta
tietolitkenteen ja tietolitkenteen lokitietojen valvontaan nykyisten Kanta-palveluiden ja
niissd sdilytettévien tietojen kdyttéon kohdentuvan valvonnan lisdkst. Liscksi Kelan
valvontakeskus esitetddn sdilytettévdéksi laissa. Poistettavien otkeuksien osalta kyse

henkilétietojen kdsittelystd, johon liittyen kokonaisuuden tarkentaminen edellyttéd
palautteen perusteella merkittévdd lisGvalmistelua.
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Tiedostosta e oytynyt kuvaosaa,forka suhdetunnus on 11416,

Potilastietojen luovuttaminen Uudenmaan
alueella

* Esitys el ratkaise pysyvasti Uudenmaan erillisratkaisun myota syntynytta
haastetta potilastietojen saumattomasta kaytosta Uudenmaan
hyvinvointialueiden, Helsingin kaupungin ja HUS-yhtyman valilla, vaan
luovutuslupaan ja kielto-oikeuteen perustuva luovuttaminen vaarantaisi
asiakas- ja potilasturvallisuutta, vaikeuttaa hoidon integraatiota ja asettaa
kansalaiset eriarvoiseen asemaan. Asiakkaan mahdollisuudet hahmottaa
luovutusluvan vaikutuksia Uudenmaan sote-palveluissa. (HUS-yhtyma,
Helsinki, Apotti, Hyvil oy)

 Esitys on tarkoitettu pysyvdksi ratkaisuksi siten, ettd tiedonsaantiotkeus Uudenmaan
viranomaisten vdlilla toteutuu samoin periaattein kuin muuallakin Suomessa sote-

viranomaisten vdlilld, perustuslakivaliokunnan lausuntokdytidnnén mukaisesti.
Ratkaisu turvaa tiedollisen itsemddrddmisoikeuden.
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Potilastietojen luovuttaminen kliiniseen S
laaketutkimukseen ja ladketieteelliseen
tutkimukseen

« Lausunnoissa esitettiin hyvin erilaisia ndkemyksia — toisaalta tietojen
luovuttaminen tutkimukseen muutoin kuin toisiolain perusteella nahtiin
ongelmallisena, toisaalta tuotiin esille tarvetta laajentaa tiedonsaantioikeutta
(THL:n tiedot, Kanta-tiedot, laakinnallisten laitteiden tutkimus). (Findata,

Fimea, THL, FVR)
 Tietoturvavaatimuksista ei mahdollista saataa kansallisesti (Fimea)

» Ehdotetaan lddketutkimuslain ja tutkimuslain muutettavaksi esitetty sédntely
Jdtettdisiin voimassa olevan sddntelyn mukaisiksi, ja asiakastietolain 61 $:std olisi
viittaus nithin. THL:n luovutusmahdollisuuksiin esitetddn lisGttédvdksi
tartuntatautirekisterin mikrobiléydodkset. Lddketutkimuslakiin esitetddn Fimean
mddrdyksenantovaltuutta mahdollistavaksi (pykéldmuutosliitteestd jéddnyt “vol” sana

pols)
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