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- Laidkaripalveluyritysten yhdistys.

Johdanto

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan sdddettdviksi laki
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sdhkoisestd késittelysté.

Lain tarkoituksena on edistdd sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen tietoturvallista
késittelyd. Lailla luotaisiin yhtendinen sdhkdi-
nen potilastietojen késittely- ja arkistointijérjes-
telmé terveydenhuollon palvelujen tuottamisek-
si potilasturvallisesti ja tehokkaasti sekd poti-
laan tiedonsaantimahdollisuuksien edistimisek-
si.

Lakiin ehdotetaan siséllytettdviksi sddnnok-
set sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sdahkoisen késittelyn yleisistd vaatimuksista, jot-
ta turvataan ndiden tietojen kaytettivyys, eheys
ja sdilyminen seké asiakkaan yksityisyyden suo-
ja néiden tietojen kdytossd. Asiakastietojen ké-
sittelylle asetettavien yleisten vaatimusten avul-
la luotaisiin perusta asianmukaiselle sdahkdiselle
tietojenkasittelylle, jossa edellytetdén yhtendi-
sen tietoturvan tason toteutumista kaikissa
asiakkaan tietojen késittelyn vaiheissa.

Terveydenhuollon potilastietojen sdilytta-
mistd ja luovuttamista varten ehdotetaan perus-
tettavaksi keskitetyt valtakunnalliset tietojérjes-
telmépalvelut tietojen arkistoimiseksi seké tieto-
jen luovutuksen toteuttamiseksi. Kansaneldke-
laitos hoitaisi tietojirjestelmépalveluita, joiden
avulla potilastietojen sdhkoinen sdilytys, kdytto
ja luovuttaminen voidaan toteuttaa valtakunnan
tasolla yhtendisin perustein tietoturvallisesti.

Seka julkisen ettd yksityisen sektorin tervey-
denhuollon palvelujen tuottajilla olisi erdin
poikkeuksin velvollisuus liittyd valtakunnallise-
na toteutettavien tietojdrjestelméipalvelujen
kayttdjaksi. Keskitettyjen valtakunnallisina to-

teutettavien tiedon sdilytys- ja vélityspalvelujen
sekd liittymisvelvollisuuden kautta pystyttéisiin
toteuttamaan yhtendinen sdhkoinen arkistointi-
jarjestelmad, jossa tietojirjestelmien yhteensopi-
vuus potilastiedon luovutuksessa turvataan par-
haiten.

Potilaan tiedonsaantia helpotettaisiin myos
siten, ettd potilas voisi saada sédhkdisen katselu-
yhteyden avulla tiedon erdistd potilastiedoistaan
ja potilastietojen kdyttoon liittyvistd luovutus-
lokitiedoista. Katseluyhteyden toteuttaisi Kan-
saneldkelaitos valtakunnallisena tietojdrjestel-
mépalveluna. Sosiaali- ja terveysministerion yh-
teyteen perustettaisiin sosiaali- ja terveyden-
huollon tietohallinnon neuvottelukunta.

Lisdksi ehdotetaan, etti sosiaali- ja tervey-
denhuollon saumattoman palveluketjun kokei-
lusta annetun lain voimassaoloa jatketaan kol-
mella vuodella 31 piivéin joulukuuta 2010, jot-
ta lain nojalla toteutettuja aluetietojérjestelma-
kokeiluja voitaisiin jatkaa, kunnes siirrytdin
valtakunnallisten késittely- ja arkistointipalve-
lujen kayttoon.

Esitys liittyy valtion vuoden 2007 talous-
arvioesitykseen ja on tarkoitettu kisiteltdviksi
sen yhteydessa.

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan mahdolli-
simman pian niiden hyvéksymisen ja vahvista-
misen jilkeen. Sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sdhkoisestd kisittelystd annetta-
van lakiehdotuksen erdille sddnndksille ehdote-
taan neljin vuoden siirtymdaika. Siirtyméaika
koskisi erityisesti valtakunnallisena toteutetta-
via tietojarjestelmipalveluita, joiden kéynnista-
minen vaatii riittivdn ajan sekd velvollisuutta
liitty4d ndiden palvelujen kéyttdjéaksi.
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VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Perustelut

Yleisperustelut

Yleistd

Sosiaali- ja terveysvaliokunta pitdd sosiaali- ja
terveydenhuollon séhkoisten asiakastietojen
sddntelyd erittdin tirkednd. Asiakastietojen

asianmukainen késittely on olennainen osa
sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen hyvii
laatua. Erityisesti terveydenhuollossa potilastie-
tojen saatavuuteen, kéytettdvyyteen ja eheyteen
liittyvilld seikoilla on yksittdistapauksissa kes-
keinen merkitys. Sdhkoisesti laadittujen potilas-
asiakirjatietojen hallinnassa on nykyisin puuttei-
ta. Sosiaali- ja terveydenhuollossa on paljon
siséllollisesti ja teknisesti erilaisia asiakastieto-
jarjestelmiratkaisuja, joiden kehittdminen on
vaatinut runsaasti julkisia voimavaroja. Esitys
vauhdittaa  tarkoituksenmukaisella  tavalla
sosiaali- ja terveydenhuollon tietostandardien
yhtendistdmista ja lisdé valtakunnallista ohjaus-
ta.

Tulevaisuuden tavoitteena on myds uusien
tietojarjestelmien hyodyntdminen hoidon vai-
kuttavuuden lisdédmisessd. Jotta tdiméd ajan myo-
td tulisi mahdolliseksi, on jarjestelmistd pyritta-
vé alusta alkaen tekemdén mahdollisimman kat-
tava ja sen tietoja kdytettdva jarjestelmaillisesti.
Hoitoprosessien muuttuessa turhia ja paillekkéi-
sid tutkimuksia ja hoitokokeilujen uudistamisia
voidaan vélttaa potilaan terveydentilaa vaaranta-
matta. Tavoitteena tulee olla myds tukea tervey-
den edistdmisen kannalta olennaista kansalais-
ten oma-aloitteista terveystiedon hankkimista.

Esitetyt uudistukset eivét juuri koske sosiaali-
huollon asiakastietojen sdhkoistd késittelya.
Tamé johtuu ennen muuta siitd, ettd sosiaali-
huollossa sdhkoiset tietojdrjestelmét eivét ole
yhtd kehittyneet ja siind midrin kdytdssd kuin
terveydenhuollossa. Sosiaalihuollon kehittdmis-
ohjelmassa aloitettuun sosiaalihuollon teknolo-
giahankkeeseen on kuitenkin syytd panostaa,
jotta asiakastietojen yhtendisten mééritysten rin-
nalla voidaan valmistella myo0s tietojen liitta-
misti sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastieto-
jen sdhkdiseen kisittelyyn. Uudistuksen jatko-

tydssé tulee kiinnittdd huomiota terveydenhuol-
lon, sosiaalitydn ja sosiaalipalvelujen rajapin-
noilla tapahtuvaan tietojen luovuttamiseen ja
kéyttoon.

Terveydenhuollon potilastiedot

Asiakastietojen sahkoisen késittelyn yleisid vaa-
timuksia koskevalla sdéntelyllé ja valtakunnalli-
sella tietojdrjestelmépalvelulla voidaan edistda
potilastietojen turvallista késittelyd ja tietojen
asianmukaista arkistointia. Samalla mahdolliste-
taan tietojen valtakunnallinen kiytettdvyys ja
potilaan tiedollinen itsemiirdamisoikeus. Kyse
on perustuslain 10 §:ssd turvatun yksityisyyden
suojan kannalta merkityksellisesté tietoverkko-
palvelusta, johon liittyy potilastietojen arka-
luontoisuus huomioon ottaen erityisid tietotur-
vallisuusriskejd. Arkaluontoisten tietojen kasit-
telyyn liittyy olennaisesti vaatimus korkeasta
tietoturvallisuuden tasosta.

Sahkdisen potilastietojen arkistointijérjestel-
min avulla potilaan hoito voidaan toteuttaa ny-
kyisté joustavammin ja luotettavammin potilaan
taustaa ja aikaisempia hoitoja koskevien ajan-
tasaisten tietojen ollessa kéytettdvissd. Vaikka
potilaalla edelleen sdilyy vastuu terveyden-
tilaansa ja hoitoonsa liittyvien tarpeellisten
tietojen ilmoittamisesta hoitohenkilokunnalle,
helpottuu tietojen hankkiminen ja tarkistaminen
erityisesti tilanteissa, joissa potilas ei kykene
tietoja antamaan tai ei niité riittdvan hyvin muis-
ta.

Tarkoitus on luoda useita arkaluonteisia
henkildtietoja  sisdltdvid valtakunnallisia tie-
tojéarjestelmapalveluita. Esityksen mukaan Kan-
saneldkelaitos toimisi palvelujen antajien lu-
kuun potilasasiakirjojen arkistointipalvelussa
sekd sen osana hakemistopalvelussa ja suostu-
muksenhallintapalvelussa. Ratkaisu on toisen
tyyppinen kuin sidhkoisid lddkeméidrayksid kos-
kevassa lakiehdotuksessa, jossa Kansaneldkelai-
tos on sdhkdisen tiedonvélitysjarjestelman rekis-
terinpitdjd. Valiokunta pitdd tarkoituksenmukai-
sena, ettd vastuu valtakunnallisista tietojérjestel-
mistd on Kansanelidkelaitoksella, mutta ehdottaa
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Kansanelidkelaitoksen ja terveyspalvelujen anta-
jien vastuiden selkeyttdmista.

Tietojen luovuttaminen ja tarkastusoikeus

Esityksen ldhtokohtana on, ettei potilaan ase-
maan ja yksityisyyden suojaan liittyviin keskei-
siin oikeuksiin ja perusperiaatteisiin tehdd muu-
toksia. Esityksen mukaan ei ole perusteltua siir-
tyd sdahkoisen jirjestelmén osalta tidysin vastak-
kaisten perusperiaatteiden mukaiseen menette-
lyyn uudessa tilanteessa, jossa mahdollistetaan
valtakunnallisesti terveydenhuollon palvelujen
antajien tietojen saanti huomattavasti nykyista
joustavammin. Siirryttdessd erittdin laajoihin
tietojarjestelmiin tulee potilaan yksityisyyden
suojaan kiinnittdd erityistd huomiota. Valiokun-
ta pitda perusteltuna, ettd tietojen luovuttaminen
perustuu ldhtokohtaisesti potilaan suostumuk-
seen eika jaa pelkdstddn kielto-oikeuden varaan.
Potilaan suostumus voidaan lakiehdotuksen
13 §:n mukaan antaa yksittdistd palvelutapahtu-
maa tai palvelukokonaisuutta varten. Suostu-
muksen voi niin ollen antaa siten, ettd se koskee
saman sairauden hoidon vuoksi tapahtuvia kdyn-
tejd esimerkiksi terveyskeskuksessa, erikoissai-
raanhoidossa ja kuntoutusyksikdssa. Tietojérjes-
telmien kehittyminen tuo suostumusmenettelyi-
hin kuitenkin uusia osatekijoitd, joiden vuoksi
lakiehdotuksen kidytdnnon toimivuutta ei tdssi
vaiheessa voida kattavasti arvioida. Valiokunta
pitdé tarpeellisena uudistuksen vaikutusten seu-
rantaa ja arviointia myds tistd nikokulmasta.
Suostumuksen lisdksi tietojen luovuttaminen
voisi ehdotetun 10 §:n mukaan perustua luovu-
tuksen oikeuttavaan lakiin. Salassapitosdédnnds-
ten estdmittd tapahtuva potilastietojen luovut-
taminen on nykyisin mahdollista useiden eri la-
kien nojalla. Esimerkiksi vakuutusyhti6illd on
oikeus saada vilttiméattomat tiedot vahingoittu-
neen henkilon potilasasiakirjoista (esimerkiksi
tapaturmavakuutuslain 64 a §, 723/2002). Tal-
lainen tietopyynt6 tulee lakichdotuksen perus-
teella esittid sille hoitoyksikdlle tai itsendiselle
ammatinharjoittajalle, jonka potilasasiakirja-
merkinndistd on kyse. Valiokunta ehdottaa kui-
tenkin selvyyden vuoksi 10 §:n tdsmentimistd
siten, ettd keskitetyisti tietojérjestelmisté tieto-

Perustelut

ja voisi luovuttaa vain terveydenhuollon palve-
lujen antajille ja terveydenhuollon valtakunnal-
lisiin henkildrekistereihin. Valiokunta kiinnit-
tdd huomiota siihen, ettd jatkossa tulee selvittda
mahdollisuudet tietojen antamiseen terveyden-
huoltohenkildston toiminnan asianmukaisuutta
valvoville viranomaisille ja tieteelliseen tutki-
mukseen.

Lopuksi

Kuten hallituksen esityksessékin todetaan, liit-
tyy keskitettyyn potilastiedon ylldpito- ja arkis-
tointiratkaisuun riskejd ja epdvarmuustekijoita,
mikd asettaa suuria haasteita uudistuksen toi-
meenpanon ohjausjirjestelmélle. Hankkeen to-
teutuksen suunnittelussa on tarkoitus varautua
huolellisesti sellaiseen ohjausjirjestelméén, jon-
ka avulla eri osapuolten onnistumista voidaan
seurata ja tarvittaessa tukea riittdvilld toimen-
piteilld riittdvdn ajoissa. Esityksen mukaan
asian hoitaminen kdytinndssd edellyttdd laajaa
muutosohjelmaa, jonka sisdllollinen ja talous-
valmistelu tulee kdynnistda pikaisesti. Uudet toi-
mintatavat edellyttivit kaikissa terveydenhuol-
lon tehtdvissd toimivilta uudenlaista osaamista
ja sopeutumista muutoksiin. Uudistus tuleekin
ottaa huomioon terveydenhuollon henkildston
sekd perus- ettd tiydennyskoulutuksessa. Valio-
kunta pitdd keskeisen tarkednd uudistuksen toi-
meenpanon huolellista seurantaa ja arviointia.

Yksityiskohtaiset perustelut

1. lakiehdotus

3 §. Mddritelmdt. Valiokunta ehdottaa 8 koh-
dan teknisté korjausta.

5 §. Kdyton ja luovutuksen seuranta. Pykélin 4
momentin asetuksenantovaltuutta ehdotetaan
tdydennettdviksi kiyttooikeustietojen ja lokitie-
tojen sdilytysajan osalta.

3 luku. Valiokunta ehdottaa luvun otsikon tés-
mentdmistd, koska luvussa sdddetddn vain valta-
kunnallisten tietojirjestelmépalvelujen avulla



Perustelut

tapahtuvasta sdhkdisestd potilastietojen luovut-
tamisesta.

10 §. Potilastietojen luovuttaminen. Koska val-
takunnallisten tietojdrjestelmépalvelujen poti-
lastietoja on tarkoitus 1 momentin nojalla luo-
vuttaa vain terveydenhuollon palvelujen antajil-
le, ehdotetaan 1 ja 2 momenttia tismennettdvak-
si. Pykdldn 3 momentin perusteella tietojen luo-
vutus terveydenhuollon valtakunnallisiin henki-
lorekistereihin olisi kuitenkin mahdollista.

12 §. Hakutietojen luovutuskielto. Pykdlan 1
momenttia ehdotetaan tdsmennettiviksi siten,
ettd siitd kdy ilmi mahdollisuus kieltdd hakutie-
tojen luovutus rekisterinpitéji- ja potilasrekiste-
rikohtaisesti.

14 §. Valtakunnalliset tietojdrjestelmdpalvelut.
Koska pykéldn 4 momentissa on tarkoitus kiel-
tdd Kansanelédkelaitosta antamasta tietojenkasit-
telytehtdvid toimeksiantotehtavana ulkopuolisil-
le, ehdotetaan momentin tdsmentdmista tita tar-
koittavaksi.

15§. Liittyminen tietojdrjestelmdpalvelujen
kéyttdjdksi. Pykilan otsikko ehdotetaan muutet-
tavaksi siten, ett siitd kdy ilmi velvollisuus liit-
tyd tietojarjestelmapalvelujen kayttajaksi.

Pykédlin 2 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd ennen jarjestelmddn liittymista
valmistuneet asiakirjat voitaisiin liittdd valta-
kunnalliseen jdrjestelméédn, mutta tdllaisia asia-
kirjoja koskevien hakutietojen luovuttaminen
edellyttdisi potilaan kirjallista suostumusta.
Liséksi 2 momenttiin ehdotetaan kielellisté kor-
jausta.

16 §. Vastuut tietojdrjestelmdpalvelujen hoidos-
sa. Valiokunta ehdottaa 2 momentissa selkeytet-
tdvian Kansaneldkelaitoksen asemaa arkistointi-
palvelun teknisend toteuttajana ja ylldpitdjana.
Uudessa 3 momentissa ehdotetaan sdddetté-
viksi terveydenhuollon palvelujen antajan vas-
tuusta potilastietojen rekisterinpitdjana.
Téydennettiviksi ehdotetussa 4 momentissa
(HE:n 3 mom.) sééddetiin tarkemmin Kansaneld-
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kelaitoksen tehtdvistd ja vastuista tietojdrjestel-
méipalvelujen hoitamisessa.

17 §. Asiakkaan informointi. Pykildn 1 momen-
tissa ehdotetaan sdddettdviksi Kansaneldkelai-
toksen velvollisuudesta laatia kirjallinen selos-
te, joka siséltéisi tiedot jarjestelméin toimintape-
riaatteista ja muista asiakkaiden oikeuksien ja
velvollisuuksien kannalta merkityksellisisté sei-
koista.

Pykéldn 2 momenttiin ehdotetaan sddnnosti
terveydenhuollon palvelujen antajan velvolli-
suudesta informoida hakutietojen luovutuskiel-
lon mahdollisuudesta.

Lisdksi tdsmennettdisiin edellisten muutosten
johdosta 3 momenttia informoinnista tehtdvista
potilasrekisterimerkinndisté. Pykdldn 3 momen-
tin mukaan 1 ja 2 momentissa séddetystd tieto-
jen antamisesta voitaisiin poiketa, jos potilas on
jo aiemmin saanut samat tiedot.

18 §. Asiakkaan tiedonsaantioikeus. Pykdlan 2
momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd
mahdollisuus rajoittaa asiakkaan oikeutta saada
lokitiedot koskee kaikkia lokitietoja eikd vain
luovutuslokitietoja.

19 §. Katseluyhteys. Valiokunta ehdottaa pyka-
lin 3 momenttia tismennettdvaksi siten, etta sii-
td kdy ilmi katseluyhteyden kautta ndkyvien tie-
tojen edellyttivin terveydenhuollon ammatti-
henkilon harkintaa siitd, voiko tiedon luovutta-
misesta aiheutua vakavaa vaaraa potilaalle tai
toisen henkildn oikeuksille.

Pykélin 4 momentissa ehdotetaan selvyyden
vuoksi todettavaksi, ettei katseluyhteyden to-
teuttaminen vaikuta potilaan henkilGtietolain
mukaiseen tarkastusoikeuteen.

20 §. Ohjaus, valvonta ja seuranta. Pykéldn
2 momenttia ehdotetaan tdsmennettdvaksi, kos-
ka siind mainittujen viranomaisten valvonta- ja
ohjaustoimivaltaa ei ole tarkoitus tdssid yhtey-
dessé laajentaa nykyisesta.

22 §. Valtakunnallisten palvelujen kdyttdjilti
perittdvdt maksut. Pykéldn otsikko ehdotetaan

lyhennettdavéksi. Maksun suuruutta koskeva vir-
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ke ehdotetaan muutettavaksi valtion maksupe-
rustelain vastaavan sdannoksen mukaiseksi.

23 §. Rangaistussddnnokset. Rangaistussain-
nostd ehdotetaan tismennettdviksi siten, ettd eh-
dotetun rikosoikeudellisen vastuun kohdentumi-
nen ja sen madrdytymisen perusteet ilmaistaan
tdsmallisesti viittaamalla asianomaisiin sdin-
noksiin.

Lisdksi 2 momentissa ehdotetaan viitattavak-
si ehdotetun lain kannalta keskeisiin rikoslain
rangaistussddnnoksiin.

25 §. Siirtymdsddnnokset. Siirtymésddnnoksen
selkeyttdmiseksi ehdotetaan 1 momentissa séé-
dettdvin ajankohdasta, jolloin valtakunnalli-
seen tietojirjestelmépalveluun on liityttdva.
Liittyminen voisi kuitenkin sddnndksen perus-
teella tapahtua vapaaehtoisesti jo velvoitteen
voimaantuloa aikaisemmin, jolloin lakiehdotuk-
sen sddnndksid sovellettaisiin tietojérjestelmdén
liitettyihin asiakirjoihin ja valtakunnallisten tie-
tojarjestelmipalvelujen avulla tapahtuvaan poti-
lastietojen kisittelyyn. Sosiaalihuollon palvelu-
jen antajia koskevien sddnndksien ehdotetaan tu-
levan voimaan neljén vuoden kuluttua lain voi-
maantulosta.

Valiokunnan muutosehdotukset

1.

Paatosehdotus

Lakiehdotuksen siirtymdsdédnndksen 3 mo-
mentti rajoittaisi henkildiden mahdollisuutta
vaikuttaa sellaisten potilastietojensa késitte-
lyyn, jotka on talletettu saumattoman palvelu-
ketjun kokeilusta annetun lain mukaisiin viite-
tietojarjestelmiin. Tdmén vuoksi 3 momenttia
ehdotetaan tdsmennettdviksi siten, ettd yhden-
mukaisesti muiden potilastietojen kanssa néi-
denkin hakutietojen luovutus voi tapahtua vain
potilaan kirjallisella suostumuksella.

2. lakiehdotus

30 §. Voimaantulo. Sdhkoisestd ladkemadrayk-
sestd annetun lain ja tdmén lain suunniteltu voi-
maantuloajankohta on 1.4.2007. Koska osa séén-
ndksisti tulisi voimaan neljd vuotta tdmén jil-
keen, ehdotetaan myos kokeilulain voimassaolo-
ajan pidentdmistd 31.3.2011 saakka.

Pddtosehdotus

Edellad esitetyn perusteella sosiaali- ja terveysva-
liokunta ehdottaa,

ettd lakiehdotukset hyvdiksytddn muutet-
tuina (Valiokunnan muutosehdotuk-
set).

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisesti kasittelysti

Eduskunnan péitoksen mukaisesti sdédetéén:

1 Iuku
Yleiset saannokset

lja2§
(Kuten HE)

38
Mddritelmdt

Téssé laissa tarkoitetaan:
(1—7 kohta kuten HE)



Paatosehdotus

8) sosiaalihuollon palvelujen antajalla asia-
kaslain 3 §:n 2 kohdassa tarkoitettua sosiaali-
huoltoa jarjestdvid viranomaista, julkista sosiaa-
lipalvelujen tuottajaa sekéd yksityisten sosiaali-
palvelujen  valvonnasta annetussa laissa
(603/1996) tarkoitettua palvelujen tuottajaa.

2 luku

Asiakastietojen sdhkoisen kisittelyn yleiset
vaatimukset

4§
(Kuten HE)

58
Kdyton ja luovutuksen seuranta

(1—3 mom. kuten HE)

Asiakastietojen kdyttdjien kdyttooikeustiedot
ja lokitiedot tulee hdvittdd, kun ne eivdt endd ole
tarpeen asiakastietojen kdyton ja luovutuksen
lainmukaisuuden seuraamiseksi. Kayttdoikeus-
ja lokitiedoista seka tietojen vahimmdissdilytys-
ajasta voidaan sadtdd tarkemmin sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella.

6—9 §
(Kuten HE)

3 luku

Potilastietojen sihkoinen luovuttaminen val-
takunnallisten tietojirjestelmdpalvelujen avul-
la

10 §
Potilastietojen luovuttaminen

Potilastietoja saadaan luovuttaa /4 §.:ssd tar-
koitettujen valtakunnallisten tietojdrjestelmd-
palvelujen avulla ainoastaan toiselle terveyden-
huollon palvelujen antajalle. Luovutuksen tulee
perustua joko potilaan suostumukseen tai luovu-
tuksen oikeuttavaan lain sddnndkseen.
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Sahkoiseen luovutuspyyntdon perustuva poti-
lastietojen sdhkdinen luovutus toiselle tervey-
denhuollon palvelujen antajalle toteutetaan
(poist.) valtakunnallisten tietojdrjestelmépalve-
lujen avulla sen jilkeen, kun hoitosuhteen ole-
massaolo potilaan ja luovutuspyynnon esittdjian
vililld on tietoteknisesti varmistettu. Muut poti-
lastietojen sdhkdiset luovutukset toiselle ter-
veydenhuollon palvelujen antajalle toteutetaan
joko valtakunnallisten tietojirjestelmépalvelu-
jen avulla tai terveydenhuollon palvelujen anta-
jien vilisend luovutuksena.

Sen estdmdttd, mitd 1 momentissa sdddetddn,
voidaan valtakunnallisten tietojdrjestelmdpalve-
lujen avulla toteuttaa arkistointipalveluun liitty-
neiden terveydenhuollon palvelujen antajien lu-
kuun terveydenhuollon valtakunnallisista henki-
lorekistereistd annetun lain (556/1989) ja sen
nojalla annettujen sddnndsten mukainen tietojen

luovutus terveydenhuollon valtakunnallisiin
henkilorekistereihin.
11§
(Kuten HE)
12§

Hakutietojen luovutuskielto

Potilaalla on oikeus kieltdd hakutietojensa
luovutus tietyn terveydenhuollon palvelujen
antajan taikka potilasrekisterin osalta sekd
vksittdisen palvelutapahtuman tai palvelujen
antajan palvelukokonaisuuden osalta. Potilaalla
on oikeus peruuttaa hakutietojen luovutuskielto
tai tehdd sithen muutoksia. Kiellon sekd sen
muutoksen ja peruutuksen tulee olla allekirjoi-
tettu omakaétisesti tai turvallisuudeltaan kehitty-
nyttd sdhkoistd allekirjoitusta vastaavalla séh-
koisella allekirjoituksella, ja ne on tehtdva sille
palvelujen antajalle, jonka potilasrekisterin tie-
toja kielto koskee.

(2 mom. kuten HE)

13§
(Kuten HE)
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4 Tuku

Terveydenhuollon valtakunnalliset tietojér-
jestelmépalvelut

14 §
Valtakunnalliset tietojdrjestelmdpalvelut

(1—3 mom. kuten HE)

Kansaneldkelaitos ei saa antaa valtakunnal-
listen tietojdrjestelmépalvelujen jdrjestimiseen
liittyvien potilasrekistereiden tai niihin liitty-
vien lokirekistereiden kdsittelyd tai sdilyttimis-
td toimeksiantotehtdvdnd ulkopuolisille.

15§

Velvollisuus liittyi tietojdrjestelmdpalvelujen
kdyttdjiksi

(1 mom. kuten HE)

Kaikki liittymisen jidlkeen valmistuneiden
valmiiden potilasasiakirjojen alkuperidiset kap-
paleet tulee tallentaa valtakunnalliseen arkis-
tointipalveluun. Néihin potilasasiakirjoihin liit-
tyvit suostumusasiakirjat tallennetaan vastaa-
vasti suostumuksenhallintapalveluun. Ennen
liittymistd valmistuneet potilasasiakirjat sekéa
niitd koskevat suostumusasiakirjat voidaan tal-
lentaa valtakunnalliseen arkistointipalveluun.
Ennen liittymistd valmistuneiden asiakirjojen
hakutietoja ei kuitenkaan saa luovuttaa ilman
potilaan kirjallista suostumusta. Keskeneréis-
ten potilasasiakirjojen hakutiedot tulee tallentaa
hakemistopalveluun. Sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella voidaan sdétdé tarkemmin sii-
td, miten keskenerdiset potilasasiakirjat tallen-
netaan.

16 §
Vastuut tietojdrjestelmdpalvelujen hoidossa

(1 mom. kuten HE)

Kansaneldkelaitos vastaa arkistointipalvelun
teknisend toteuttajana ja ylldpitdjdind arkistoin-
tipalvelun yleisestd toiminnasta ja toiminnan
lainmukaisuudesta, huolehtii potilaalle annetta-

Paatosehdotus

van 19 §:ssd tarkoitetun katseluyhteyden tekni-
sestd toteuttamisesta sekd kdyttdd pddtosvaltaa
Jjdrjestelmdn tietotekniseen toimintaan liittyvis-
sd kysymyksissd, jollei tdstd laista tai sen nojal-
la annetuista sddnndéksistd muuta johdu.

Arkistointipalveluun liittynyt terveydenhuol-
lon palvelujen antaja vastaa potilastietojen re-
kisterinpitdjdnd jdrjestelmddn tallennettujen
potilastietojen ja niiden kdsittelyyn liittyvien lo-
kitietojen sisdllostd ja virheettomyydestd sekd
tietojen luovuttamisen ja muun kdsittelyn lain-
mukaisuudesta. (Uusi)

Kansaneldkelaitos vastaa hoitamiensa tieto-
Jjdrjestelmdpalvelujen osalta potilastietojen kdy-
tettdvyydestd, eheydestd, muuttumattomuudes-
ta, suojaamisesta, sdilyttimisestd ja hdvittami-
sestd. Kansaneldkelaitos vastaa siitd, ettd arkis-
tointipalvelu toimii teknisesti siten, ettd potilas-
tietoja ei sen kautta voida luovuttaa lain vastai-
sesti sekd siitd, ettd luovutuksesta tallentuu loki-
tieto luovutuslokirekisteriin. Kansaneldkelai-
toksella ei ole oikeutta mddrdtd arkistointipal-
veluun kuuluvista potilastiedoista eikd luovut-
taa niitd ellei tdssd laissa toisin sdddetd. Poti-
lastietoja ei saa muutoinkaan kdsitelld laajem-
min kuin mitd ylldpitoon kuuluvat tehtdvdt vilt-
tamdttd edellyttdvit. Arkistointipalvelu on suo-
Jjattava valtion viranomaisten tietoturvallisuut-
ta koskevien velvoitteiden mukaisesti.

(5 mom. kuten HE:n 4 mom.)

5 luku
Asiakkaan tiedonsaantioikeus
17 §
Potilaan informointi

(I mom. poist.)

Kansaneldkelaitos laatii kirjallisen selos-
teen, josta ilmenee tiedot valtakunnallisista tie-
tojarjestelmépalveluista, niiden yleisisti toimin-
taperiaatteista sekd néisté tietojirjestelmépalve-
luista vastaavista tahoista, hakutietojen tallenta-
misesta ja niiden kdyttdtarkoituksesta sekéd ki-
sittelystd, potilastiedon luovutuksen edellytyk-
sistd, potilaan oikeuksista vaikuttaa potilastieto-
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jen kdsittelyyn, potilastietojen suojaamisesta
sekd muista potilaan kannalta merkityksellisistad
tietojen kasittelyyn liittyvistd seikoista. Valta-
kunnallisiin tietojdrjestelmdpalveluihin liitty-
neen terveydenhuollon palvelujen antajan on
annettava seloste potilaalle.

Valtakunnallisiin tietojdrjestelmdpalveluihin
liittyneen terveydenhuollon palvelujen antajan
on palvelutapahtuman yhteydessd ilmoitettava
potilaalle hinen oikeudestaan kieltdd hakutieto-
jen luovuttaminen. (Uusi)

Jos potilas on jo saanut 1 ja 2 momentis-
sa tarkoitetut tiedot, voidaan tietojenantovel-
vollisuudesta poiketa siten kuin henkilotietolain
24 §:ssd sdddetddn. Tietojen antamisesta tulee
tehdd merkinta potilasrekisteriin.

18 §
Asiakkaan tiedonsaantioikeus

(1 mom. kuten HE)

Asiakkaalla on oikeus saada asiakastietojen-
sa kasittelyyn liittyvien oikeuksiensa selvitta-
mistd tai toteuttamista varten sosiaalihuollon
ja terveydenhuollon palvelujen antajalta kirjal-
lisesta pyynnostd viivytyksettd lokirekisterin
perusteella maksutta tieto siitd, kuka on kaytti-
nyt tai kenelle on luovutettu héntd koskevia tie-
toja sekd mikd on ollut kdyton tai luovutuksen
peruste. Asiakkaalla ei kuitenkaan ole oikeutta
saada lokitietoja henkildtietolain 27 §:n 1 mo-
mentin 1—4 kohdassa tarkoitetuissa tapauksis-
sa. Asiakas ei saa kiyttii tai luovuttaa saamiaan
lokitietoja edelleen muuhun tarkoitukseen.

(3 ja 4 mom. kuten HE)

19§
Katseluyhteys

(1 ja 2 mom. kuten HE)

Sen estdméttd, mitd 1 ja 2 momentissa siddde-
tddn, katseluyhteys tulee toteuttaa siten, ettei
potilaalla ole padsya niihin tietoihin, joiden luo-
vuttamisesta voi terveydenhuollon ammattihen-
kilon harkinnan mukaan aiheutua vakavaa vaa-
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raa potilaan terveydelle tai hoidolle taikka jon-
kun muun oikeuksille.

Katseluyhteys tulee toteuttaa siten, ettd poti-
laan yksityisyyden suoja ei vaarannu. Tietojen
saanti katseluyhteyden avulla ei vaikuta poti-
laan henkilotietolain mukaiseen tarkastusoikeu-
teen. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan sditda siitd, miten tiedot annetaan katse-
luyhteyden kautta.

6 luku
Eriniiset siiinnokset
20 §
Ohjaus, valvonta ja seuranta

(1 mom. kuten HE)

Tietosuojavaltuutettu, Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskus seki ladninhallitus alueellaan
ohjaavat ja valvovat niille sdddetyn toimivallan
mukaisesti osaltaan timéan lain noudattamista.

(3 ja 4 mom. kuten HE)

21§
(Kuten HE)

22§
Maksut

Kansaneldkelaitoksen ja Terveydenhuollon
oikeusturvakeskuksen hoitamien 14 §:ssi tarkoi-
tettujen valtakunnallisten tietojdrjestelmdpalve-
lujen kayttd on terveydenhuollon palvelujen
antajille maksullista. Kayttomaksut sdddetdén
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sellai-
siksi, ettd ne vastaavat palvelujen hoidosta
aiheutuvien kustannusten mddrdd.

(2 mom. kuten HE)

23§
Rangaistussddnnékset

Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuu-
desta rikkoo & §:ssd sdddettyd tunnistamis-
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tai todentamisvelvoitetta, luovuttaa hakutietoja
12 §:n, 15 §:n 2 momentin tai 25 §:n 3 mo-
mentin vastaisesti, luovuttaa potilastietoja il-
man 13 §:ssd edellytettyd potilaan suostumusta
tai luovutuksen oikeuttavaa lain sddnnostd taik-
ka laiminlyo 17 §:n 2 momentin mukaisen infor-
mointivelvoitteen ja siten vaarantaa asiakkaan
yksityisyyden suojaa tai muutoin hénen
oikeuksiaan, on tuomittava, jollei teosta muu-
alla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, so-
siaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ki-
sittelyrikkomuksesta sakkoon.

Rangaistus tietomurrosta sdddetdidn rikos-
lain (39/1889) 38 luvun 8 §:ssd ja rangaistus
henkilorekisteririkoksesta rikoslain 38 luvun
9 §:ssd. Rangaistus salassapitovelvollisuuden
rikkomisesta tuomitaan rikoslain 38 luvun I tai
2 §:n mukaan, jollei teko ole rangaistava rikos-
lain 40 luvun 5 §:n mukaan tai siitd muualla
laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta. (Uusi)

7 luku

Voimaantulo ja siirtyméisasinnokset

24§
(Kuten HE)

Paatosehdotus

25§
Siirtymdsddnnokset

Edelld lain 24 §:ssd sdddetystd poiketen 15 §,
jossa sdddetddn velvollisuudesta liittyd valta-
kunnallisten tietojdrjestelmdpalvelujen kdyttd-
Jjdksi, tulee voimaan neljan vuoden kuluttua lain
voimaantulosta. Jos terveydenhuollon palvelu-
Jjen antaja on kuitenkin liittynyt tdssd laissa tar-
koitettujen tietojdrjestelmdpalvelujen kéyttdjdik-
si ennen 15 §:n voimaantuloa, koskevat tdmdn
lain sddnnokset niitd terveydenhuollon palvelu-
jen antajan asiakirjoja, jotka on liitetty mainit-
tuihin tietojdrjestelmdpalveluihin. Lain 14 §:ssd
tarkoitetut valtakunnalliset tietojdirjestelmdpal-
velut voidaan ottaa kdyttéon vaiheittain jo
ennen liittymisvelvollisuuden voimaantuloa.
Tdlloin ndiden palvelujen avulla tapahtuvaan
potilastietojen kdsittelyyn sovelletaan tdmdn
lain sddnnéksid.

(2 mom. kuten HE)

(Poist.) Sosiaali- ja terveydenhuollon saumat-
toman palveluketjun kokeilusta annetun lain
(811/2000) mukaisesti toteutettuihin viitetieto-
jarjestelmiin tallennetut tiedot voidaan liittda
valtakunnalliseen arkistointipalveluun ilman po-
tilaan suostumusta. Arkistointipalveluun liitet-
tyjen viitetietojen ja niiden avulla tapahtuva
potilastietojen luovutus tapahtuu timéin lain mu-
kaisesti hakutietojen avulla. Nditd hakutietoja ei
kuitenkaan saa luovuttaa ilman potilaan kirjal-
lista suostumusta.

(4 mom. kuten HE)

10
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2 L]
Laki
sosiaali- ja terveydenhuollon saumattoman palveluketjun kokeilusta annetun lain 30 §:n muut-
tamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon saumattoman palveluketjun kokeilusta 22 pdivani syys-
kuuta 2000 annetun lain (811/2000) 30 §:n 2 momentti, sellaisena kuin se on laissa 1262/2005, seu-
raavasti:

30§
Voimaantulo

Tama laki on voimassa 31 pdivddn maalis-
kuuta 2011.
Voimaantulosddnnos
(Kuten HE)

Helsingissd 1 pdivédna joulukuuta 2006

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Valto Koski /sd Juha Rehula /kesk

vpj. Eero Akaan-Penttild /kok Paula Risikko /kok

jis.  Sirpa Asko-Seljavaara /kok Arto Seppéld /sd
Anneli Kiljunen /sd Osmo Soininvaara /vihr
Marjaana Koskinen /sd Tapani Tolli /kesk
Pehr Lov /r Raija Vahasalo /kok
Riikka Moilanen-Savolainen /kesk Erkki Virtanen /vas
Aila Paloniemi /kesk Tuula Véitéinen /sd.
Leena Rauhala /kd

Valiokunnan sihteerinéd on toiminut

valiokuntaneuvos Harri Sintonen.

11
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Vastalause

VASTALAUSE

Perustelut

Sdhkdinen potilastietojen arkistointijdrjestelmé
voisi merkitd huomattavaa parannusta lddketie-
teelliseen tutkimukseen, mistd voisi koitua huo-
mattavaa hyotyd koko terveydenhuollolle. Kun
potilastiedot ovat yhdessd arkistossa helposti
noudettavissa, on mahdollista tutkia erilaisten
sairauksien esiintyvyyttd ja niiden riippuvuutta
sosioekonomisista tiedoista, sairauksien riippu-
vuutta toisistaan sekd saada tietoa kdytetyisté
hoitomenetelmistd ja niiden tuloksellisuudesta.
Tama suuri mahdollisuus mitdtdityy, koska lain
10 pykaldssa kielletddn kategorisesti tietojen
luovuttaminen ldéketieteelliseen tutkimukseen
valtakunnallisen tietojédrjestelmépalvelun avulla
eikd mikéén taho voi antaa lupaa tillaiseen tutki-
mukseen.

Tilanne ei toki heikkene nykyisestd, sillé tut-
kimukseen voi edelleen saada tietoja lain edel-
lyttdmissd puitteissa kultakin palveluntarjoajal-
ta erikseen. Edelleen joitakin tietoja kerdtddn
valtakunnallisiin keskusrekistereihin. Kumpi-
kaan ndistd mahdollisuuksista ei korvaa niitd
mahdollisuuksia, joita valtakunnallinen tietojar-
jestelmd epidemiologiselle tutkimukselle antai-
Si.

Kuvitelkaamme, ettd halutaan tutkia vaikka-
pa unihdirididen ja diabeteksen riippuvuutta;
ovatko apua unihdirioihin etsineet taipuvaisem-
pia sairastumaan diabetekseen. Luvan pyytdmi-
nen tutkimukseen jokaiselta palveluntuottajalta
erikseen olisi melko tyoldstd. Todenndkoisesti
moni on hoidattanut diabetesta eri palveluntuot-
tajalla kuin unihdiri6itéén.

Valtakunnallisten keskusrekisterien avulla
voidaan tutkia monia asioita, mutta jos halutaan
tutkia uutta hypoteesia kahden sairauden keski-
ndisestd riippuvuudesta tai jonkin hoitotavan
tuottamasta sivuvaikutuksesta kokonaan toiseen
sairauteen, on paastiva kasiksi yksilokohtaisiin
potilastietoihin. Tarvittavat tiedot voidaan peri-
aatteessa kerdtd keskusrekistereihin, mutta jotta
kaikki esille tulevat yhteydet olisivat tutkittavis-
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sa, keskusrekisterien tulisi sisdltdd samat tiedot
kuin jo on Kansaneldkelaitoksen hallinnoimassa
rekisterissé.

Laki ladketieteellisestd tutkimuksesta sééte-
lee tutkimusta erittiin tarkoin. Jokaiseen tutki-
mukseen tarvitaan asianomainen lupa. Siksi ei
ole vaaraa siité, ettd lidketieteellisen tutkimuk-
sen nimissd voitaisiin arkaluontoisia tietoja
kéayttdd vadrin. Siksi esitimme, ettd valtakunnal-
listen tietojdrjestelméipalvelujen kautta voidaan
antaa tietoja ldédketieteelliseen tutkimukseen
noudattaen niitd periaatteita ja rajoituksia, joita
laki ladketieteellisestd tutkimuksesta sekd muu
lainséddéantd asettavat.

Laissa 1ahdetéén siitd, etté potilastietojen luo-
vuttamiseen tarvitaan aina potilaan kirjallinen
suostumus. N&in on nytkin, mutta esitetyssi
muodossa laki pilaa osan niistd mahdollisuuksis-
ta, joita uusi jarjestelmé antaisi. Otettaessa 144-
kériin yhteyttd puhelimitse tai Internetin valityk-
selld ei nykyisin ole mahdollista antaa kirjallista
suostumusta potilastietojen katsomiseen.

On suunniteltu, ettd erddt potilaan hengen
kannalta kriittiset tiedot olisivat kaikkien palve-
luntarjoajien kéytettavissid. Tieto kyseisen poti-
lastiedon vapaasta kidyttdoikeudesta lisdtddn
kyseiseen tiedostoon. Samaa teknistd mahdolli-
suutta pitéisi voida potilaan kirjallisella suostu-
muksella kdyttdd muidenkin tietojen arkistoimi-
seen. Suurin osa potilaista todenndkdisesti pitdd
suurinta osaa tiedoistaan sellaisina, ettei niiden
salaaminen toiselta 14édkériltd ole tarpeen. Ndin
vaadittava paperisota vihenisi olennaisesti. Jos
potilas loukkaantuu vieraalla paikkakunnalla,
hén voisi antaa luvan tallettaa tdti koskevat tie-
dot siten, ettd ne ovat hdnen oman lddkérinsa
kéytettdvisséd ilman, ettd hanen on annettava kir-
jallista suostumusta téstd omalle ldédkarilleen.
Tama tekisi mahdolliseksi kysyd puhelimitse
jatkohoito-ohjeita. Koska tdménkaltainen muu-
tos ilmeisesti edellyttdisi muutosta hyvin mo-
neen lakiin, emme esitd pykdlimuutosta vaan



Vastalause

esitimme asiasta lausumaa (Vastalauseen lausu-
maehdotus).

Ehdotus
Edelld olevan perusteella ehdotamme, etté

lakiehdotukset hyviksytddn muutoin va-
liokunnan mietinnén mukaisina paitsi 1.
lakiehdotuksen 10 § muutettuna seuraa-
vasti (Vastalauseen muutosehdotus) ja

ettd hyviksytddn lausuma (Vastalau-
seen lausumaehdotus).

Vastalauseen muutosehdotus

10 §
Potilastietojen luovuttaminen

Potilastietoja saadaan luovuttaa 14 §:ssd tar-
koitettujen valtakunnallisten tietojérjestelma-

Helsingissd 1 pdivédna joulukuuta 2006

Osmo Soininvaara /vihr
Erkki Virtanen /vas
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palvelujen avulla ainoastaan toiselle terveyden-
huollon palvelujen antajalle tai lddketieteelli-
seen tutkimukseen. Luovutuksen tulee perustua
joko potilaan suostumukseen tai luovutuksen oi-
keuttavaan lain sddnndkseen.

(2 ja 3 mom. kuten StVM)

Vastalauseen lausumaehdotus

Eduskunta edellyttdd, ettd hallitus val-
mistelee tarpeelliset muutokset tervey-
denhuollon tietosuojaa koskevaan lain-
sddddntoon siten, ettei tietojen luovut-
tamisen vaatima kirjallinen suostumus
aiheuttaisi hankaluutta esimerkiksi te-
lemaattisten palvelujen kdytéssd henki-
l6lle, joka ei nde syytd salata terveystie-
tojaan terveydenhuollon palvelujen an-
tajilta.
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