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Suomen Yrittajien asiantuntijalausunto asiakastietolain
uudistamisesta, HE 212/2020 vp

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on pyytanyt Suomen Yrittgjiltd lausuntoa hallituksen
esityksesta eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sahkoisesta kasittelysta seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi (HE 212/2020 vp)

Suomen yrittajat pyytavat kohteliaasti sosiaali- ja terveysvaliokuntaa huomioimaan
esityksen kasittelyssa seuraavat nakokohdat:

1. Velvollisuus liittya Kanta-palveluiden kayttajaksi

Aiempi laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen s&hkoisesta kasit-
telysta on ollut epaselva Kanta-littymisvelvoitteen osalta silloin, kun palve-
lun antajalla on ollut kaytossaan sahkoinen potilastietojarjestelma. Ehdo-
tettu lakiesitys selvent&a tilannetta, silla esityksen mukaan pienilla palvelun-
tuottajilla on liittymisvelvollisuus vain silloin, kun nailla on kayttssa Kanta-
yhteensopiva potilastietojarjestelma.

On tarkeaa, ettd pienempien palveluntuottajien hallinnollisia velvoit-
teita ei lisata.

2. Luopuminen ns. Kanta-suostumuksesta ja sen korvaaminen hoitosuhteen
varmentamisella

Lain perusteluihin kirjattu viittaus varmistuksen takaavasta erillisesta
henkilosta tulisi poistaa.

On epéaselvaa, miten tdma asiakassuhteen kahdenkertainen varmistaminen
parantaisi rekisterdidyn oikeusturvaa, tai vahentaisi Kanta-palvelun kautta
tapahtuvia vaarinkayttksia. Sen sijaan varmaa on, ettei néin voida toimia
suurimmassa osassa pienissa yrityksissa, joissa erillista hallinnosta ja asia-
kaskirjauksista vastaavaa tyontekijaa ei yleensa ole. Useimmiten yrityk-
sissé hoidetaan itse asiakkaan ajanvarauksen, vastaanottoajasta sopimi-
sen ja Kanta-kirjausten hakemisen, sekd myos itse hoidon ja siihen liittyvat
potilasasiakirjamerkinnat. Monilla yrityksilla on kdytéssdadn myos séhkdinen

Suomen Yrittajat | Mannerheimintie 76 A, 00250 Helsinki, PL 999, 00101 Helsinki
puhelin 09 229 221 | toimisto@yrittajat.fi | www.yrittajat.fi | Y-tunnus 1030657-2



Y% vrittajit @

ajanvaraus, mutta ne eivat paasaantoisesti edellyta asiakkaalta lakiesityk-
sessa viitattua vahvaa tunnistautumista.

Lain perusteluihin tulisi edellisen sijaan kirjata, etta vastuu asiakas-
suhteen riittdvasta varmistamisesta on aina rekisterinpitajalla, ja etta
potilastietojen kayttotarkoitussidonnaisuuden vastainen kaytto ja si-
ten potilaslain 4 luvun vastainen kayttd on séadetty rangaistavaksi te-
oksi rikoslain 38 luvun 9 8:n mukaisena tietosuojarikoksena.

2.1. Jarjestelmien luokitus A ja B
2.1.1. B-luokan jarjestelman mahdollistaminen on tarkeaa

Esitys mahdollistaa edelleen seka A- etta B-luokan ohjelmistojen kayton
terveydenhuollon potilastietojen kasittelyssa. Mikali B-luokan jarjestelmista
luovuttaisiin, aiheuttaisi tama niita kayttaville yrityksille merkittavat
lisdkustannukset ja jo tehtyjen potilastietojarjestelmainvestointien
alaskirjaukset.

Luokkaan B kuuluvat jarjestelmat, jotka eivat suoraan tai valityspalvelun
kautta ole yhteydessa Kanta-palveluihin. N&in ollen valityspalvelun kautta
Kantaan yhteydessa oleva jarjestelma vaikuttaisi sekin olevan A-luokan jar-
jestelmd, koska B-luokan jarjestelmiin se ei maéritelman mukaan kuuluisi.
Joka tapauksessa epaselvissa tapauksissa THL ratkaisisi kumpaan luok-
kaan jarjestelma kuuluu.

2.1.2. B-luokan jarjestelmaa koskeva muutostarve

Jotta B-luokan potilastietojarjestelmien kayttd voi nykyisin kaytdssa olevalla
tavalla kiistattomasti jatkua, on tarkeéta muuttaa 29 8:n yksityiskohtai-
sissa perusteluissa B-luokan tietojarjestelmakuvauksen esimerkki:

"Luokan B tietojarjestelmat olisivat sellaisia, jotka eivat ole suoraan tai vali-
tyspalvelun kautta yhteydessa valtakunnallisiin tietojarjestelméapalveluihin.
Esimerkiksi laboratoriojarjestelmé, jonka tuottamat tiedot tallennetaan poti-
lastietojarjestelmassa oleviin potilastietoihin, olisi luokan B jarjestelma,
vaikka potilastietojarjestelma tallentaa laboratoriovastauksen tiedot myo-
hemmin edelleen Kanta-palvelujen arkistointipalveluun” muotoon:

“Luokan B tietojérjestelmit olisivat sellaisia, jotka eivét ole suoraan
tai valityspalvelun kautta yhteydessa valtakunnallisiin tietojarjestel-
mapalveluihin. Esimerkiksi laboratorio- tai erikoisalakohtainen
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jarjestelmd, jonka tuottamat tiedot tallennetaan A-luokkaan kuulu-
vassa potilastietojarjestelméssa oleviin potilastietoihin, olisi luokan B
jarjestelma, vaikka potilastietojarjestelma tallentaa laboratoriovas-
tauksen tai erikoisalakohtaiset jarjestelmén tiedot myéhemmin edel-
leen Kanta-palvelujen arkistointipalveluun”

Kirjaus varmistaisi nykymuotoisen ja tietoturvalliseksi todetun kaytannoén
jatkumisen, seké sen etteivat pienten erikoisalojen toimijat joudu uudistuk-
sen myota kohtuuttomaan asemaan suhteessa suuriin, monialaisiin ja -kan-
sallisiin yhtioihin, jotka pystyvét investoimaan yrityskohtaisiin A-luokan jar-
jestelmiin seka niiden jatkuvaan yllapitoon ja kehittamiseen.

2.1.3. Tietoturvan kehittaminen

Seka A- etta B-luokan jarjestelmien tietoturvaa tulee edelleen kehittaa.
Jarkevimmin tama toteutuu B-luokan jarjestelmien kohdalla ottamalla myds
niiden osalta kayttéon ulkoinen auditointi. Auditoinnin tekijalle asetettavat
vaatimukset tulee mitoittaa kuitenkin sellaisiksi, etta tosiasiallisesti auditoin-
tiin pystyvia tahoja on selkeasti enemman kuin A-luokan ohjelmistojen
auditointia nyt tekemaan pystyvia. Ulkoisen auditointivaatimuksen liséksi
seka A- etta B-luokan jarjestelmien kaytanndn tietoturvaa tulisi vahvistaa.
Yksinkertaisimmin tietoturvaa parannetaan edellyttamalla kaikkien
yksittdisen potilaan tietojen tarkasteluun liittyvien kayttétapausten osalta,
kaikissa jarjestelmissa, tietoja kasittelevan henkilon vahvaa tunnistamista.

3. Potilas- ja asiakastietojen siirto liiketoimintakaupan yhteydessa

4. Muut huomiot

Talla hetkella liiketoimintakaupan yhteydessa rekisterinpitgja vaihtuu, ja po-
tilasasiakirjat luovutetaan oikeuksineen ja vastuineen vanhalta rekisterinpi-
tajaltd uudelle. Tilanne tulee sailyttda entisellaan, eika uutta sdéntelya
taikka lupamenettelya siirron yhteyteen ei tarvita. Potilas- ja asiakasasiakir-
jojen siirron tulee olla ongelmatonta ja katkeamatonta, jotta voidaan turvata
potilasturvallisuus my6s liiketoiminnan siirron yhteydessa.

Yritysvaikutusten arviointi

Esityksen vaikutusarviointi jA& puutteelliseksi. Puutteena on se, ettei talou-
delliset vaikutukset -osiossa nostetaan erikseen esille yritysvaikutuksia. Itse
asiassa kohdassa ei ole kasitelty niité lainkaan, vaikka lienee selvaa, etta
taloudellisia vaikutuksia uudistuksesta yrityksille syntyy. Sen sijaa koh-
dassa yhteiskunnalliset vaikutukset on kasitelty ylimalkaisesti "ammattilai-
sen nakokulma”.
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Esitamme, etta taloudellisiin vaikutuksiin lis&téd&n uusi osio yritysvaikutuk-
set. Vaikutuksissa tulee ottaa huomioon sekéa laadulliset etta maaralliset
(eurot vaihteluvalilla) seikat.

Yritysvaikutuksia arvioitaessa tulisi tarkastella sdantelyn ja erilaisten toteut-
tamisvaihtoehtojen vaikutuksia etenkin

o yritysten kustannuksiin ja tuottoihin (ml. hallinnollinen taakka)
e yritysten valiseen kilpailuun ja markkinoiden toimivuuteen

o pk-yrityksiin, yrittdjyyteen ja yritysten kasvumahdollisuuksiin
e yritysten investointitarpeisiin ja innovaatiotoimintaan

e yritysten kansainvéliseen kilpailukykyyn

Kunnioittavasti

Suomen Yrittgjat

Tanja Matikainen, OTT, HTL
Kunta- ja elinkeinoasioiden paallikko



