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Lakiehdotus

HE 212/2020 vp Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen sihkoisesti kisittelysta seka erdiksi siihen
liittyviksi laeiksi

Lausuntopyynto

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta on 26.11.2020 pyytinyt TUKIJAlta
lausuntoa hallituksen esitykseen eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sidhkdisestd kasittelystd seka erdiksi siithen liittyviksi laeiksi.

Valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (TUKIJA) kiittdd
valiokuntaa mahdollisuudesta lausua ehdotuksesta. Toimikunta toteaa lausuntonaan
seuraavaa.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdahkoisestd kisittelystd annettua lakia
sekd erditd sithen liittyvid lakeja ehdotetaan muutettavaksi. Esitettdvit lakimuutokset
liittyvét sosiaali- ja terveyspalveluiden rakenneuudistukseen. Esityksen tavoitteena on
parantaa asiakas- ja ladkitystiedon valtakunnallista saatavuutta ja hyddynnettivyyttd
sekd asiakkaan osallistumismahdollisuuksia. Tavoitteet edellyttdviat muutoksia sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisestd kasittelystd annettuun lakiin,
ladkemadriyslakiin ja muihin tarvittaviin lakeihin.

Ehdotuksen mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakkaasta kerétddn tietoja Kanta-
arkistoon. Esityksessd ehdotetaan, etti sosiaalihuollon asiakastietojen ja potilastietojen
luovutus Kanta-palvelujen avulla perustuisi padsidintoisesti asiakkaan informointiin,
esitettdvadn lainsdddidntoon ja asiakas- ja hoitosuhteen olemassaoloon, eiké asiakkaalta
kysyttavadn suostumukseen. Ndin ehdotus helpottaisi mm. potilasasiakirjojen kayttoa
mm. toisiolain (552/2019) mukaisiin kdyttotarkoituksiin. Niitd ovat esimerkiksi kayttd
ladketieteellisiin tutkimuksiin.

Ehdotetussa  asiakastietolain 12 §:ssa  sdddetddn tahdonilmaisupalvelusta.
Tahdonilmaisupalveluun olisi 1 momentin mukaan tallennettava tieto henkil6lle
annetusta tdmin lain ja sdhkoisestd ladkemddrdyksestd annetun lain mukaisista
informoinneista sekd henkilon antamista asiakastietojen luovutusta koskevista
suostumuksista ja kielloista. Lisdksi kyseisessd palvelussa ylldpidettdisiin muita
terveyden ja sairaudenhoitoon ja sosiaalipalveluihin liittyvid tahdonilmauksia seka
muita sosiaali- ja terveysalan palveluihin ja asiakastietojen késittelyyn liittyvid
tahdonilmauksia.
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Yksi téllainen terveysalan palvelu olisi esimerkiksi biopankki (biopankkilaissa
tarkoitettu ndyteinfrastruktuuri, jolla edistetddn ihmisperdisilld niytteilld tehtdvad
tieteellistd tutkimusta), ja tahdonilmaisupalveluun voitaisiin tallentaa esimerkiksi
henkilén suostumus ja sen muuttaminen, kielto kidsitelld ndytettd tai rajoittaa sitd,
vastustus siirtdd ndytteitd biopankkiin, vastustus késitelld henkil6tietoja biopankissa.
Toinen sosiaali- ja terveydenhuoltoon kytkeytyvd palvelu olisi perustettavaksi
esitettdvd Genomikeskus, ja tahdonilmaisupalveluun voitaisiin tallentaa vastustus
tallentaa genomitietoja Genomikeskukseen tai vastustus késitelld genomitietoja
Genomikeskuksessa.

TUKIJAn lausunto

Kyseisessd asiakastietolaissa ei ole ollut, eikd lakimuutoksen jélkeenkddn ole,
TUKIJAlle annettua toimivaltaa. TUKIJA katsoo kuitenkin, ettd yksinkertaisempi
menettelytapa luovutettaessa potilasasiakirjoja tutkimuskdyttoon ja ndiltd osin
lainsdddannon selkeyttiminen edistdé tutkimuksen tekoa Suomessa.

Lisdksi lakiehdotuksessa luodaan menettelytavat biopankkeihin ja genomikeskukseen
annettavasta suostumuksesta. Biopankkilaki ja genomilaki ovat kumpikin vasta
valmisteilla ja vield keskenerdisid. Ndin ollen on mahdotonta ottaa kantaa esityksen
mahdollisiin vaikutuksiin biopankki- tai genomitutkimukseen. TUKIJA katsoo
kuitenkin, etté jatkovalmisteluissa olisi hyva vield varmistaa, ettd kyseisisté laeista tulee
niiden soveltamisen kannalta selkeiti ja yhteensopivia.

Esityksessd oli mainittu, ettd lakiesitys olisi riippuvainen myds eduskunnassa
késittelyssd olevasta ehdotuksesta “laiksi kliinisistéd ladketutkimuksista ja erdisté sithen
liittyvistd laeista”. Tédssd esityksessd ei kuitenkaan ole selvitetty tarkemmin, miten tai
miltd osin esitys olisi riippuvainen laista kliinisistd ladketutkimuksista, joten TUKIJA
el voi ottaa sen enempéd kantaa esityksessd mainitun lain vaikutuksista lakiin kliinisista

laaketutkimuksista.
Puheenjohtaja Erkki Palva
Paasihteeri Tuula Stark
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