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Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen lausunto hallituksen esityksesta laiksi
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta seka siihen liittyviksi laeiksi

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on pyytanyt Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen asiantuntijalausuntoa koskien hallituksen esitysta
eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta
seka siihen liittyviksi laeiksi (HE 246/2022 vp).

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (jaliempana Fimea) kiittda
mahdollisuudesta lausua asiasta. Fimea esittaa alla lausuntonaan ensin
tiivistelman keskeisimmista esitysta koskevista huomioistaan. Taman
jalkeen esitystd kommentoidaan erityisesti Fimean laajenevien
viranomaistehtavien resursoinnin kannalta seka esitetdan
yksityiskohtaisemmat perustelut Fimean kommenteille
asiakokonaisuuksittain.

Tiivistelma Fimean keskeisista esitysta koskevista huomioista

1. Esityksen mukainen asiakastietolain soveltamisala koskisi apteekkeja
silta osin kuin on kyse laakkeen toimittamisesta ja toimittamisessa
kaytettavista tietojarjestelmista. Fimean nakemyksen mukaan
apteekkitoimialaa koskien esitys sisaltaa laajasti ongelmia lain
soveltamisalassa ja sita koskevissa rajauksissa. Fimean nakemyksen
mukaan apteekkitoimijoita koskevan saantelyn osalta esitys on
tallaisenaan toteuttamiskelvoton ja vaatii laajasti tarkennuksia.

2. Esityksen mukaista asiakastietolain 61 §:aa tulisi viela tarkentaa, jotta
se mahdollistaisi potilastietojen kaytdn Iadkinnallisten laitteiden
tutkimuksissa my0s jatkossa. Ehdotettu pykala on muotoiltu hallituksen
esitykseen siten, etta oikeus saada palvelunantajalta tietoja ja kayttaa
niitd tutkimustarkoituksiin koskisi jatkossa vain kliinisia l1adketutkimuksia
ja tutkimuslain mukaisia |&8ketieteellisia tutkimuksia. Ehdotettu muotoilu
muuttaisi siten nykytilaa ja poistaisi lainsdadanndsta perusteen, jolla
potilasasiakirjoihin siséltyvia tietoja on voitu kayttaa laakinnallisten
laitteiden tutkimuksissa. Pykalan tarkennus on valttdmaton, jotta
ladkinnallisten laitteiden tutkimusten suorittaminen Suomessa olisi
mahdollista jatkossakin.

3. Kiiinisesta ladketutkimuksesta annettua lakia koskevaan
muutosesitykseen sisaltyy maarayksenantovaltuutus Fimealle antaa
tarkempia maarayksia kliinisissa laaketutkimuksissa kaytettavien
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tietojarjestelmien tietoturvavaatimuksista. EU:n 1aaketutkimusasetus ei
sisalla tallaista likkumavaraa, joten maarayksenantovaltuutus on
vastoin EU-oikeutta. Sen lisaksi, etta tallaiset kansallisesti sdadettavat
tietoturvavaatimukset olisivat EU-lainsdadannén vastaisia, ne myds
heikentaisivat olennaisesti Suomen houkuttelevuutta ja kilpailukykya
kliinisten laaketutkimusten suoritusmaana ja kaytanndssa sulkisivat
Suomen pois monikansallisten tutkimusten suorituspaikkana.

4. Fimean nakemyksen mukaan esityksen vaikutuksissa ei ole riittavalla
tavalla huomioitu vaikutuksia Fimean toimintaan. Esityksella
laajennetaan Fimean valvontatehtavia, mutta samanaikaisesti esityksen
taloudellisissa vaikutuksissa ei ole huomioitu sita, ettd Fimealle
varataan riittavat resurssit lisdantyviin ja uutta osaamista edellyttaviin
valvontatehtaviin.

5. Esityksen mukaisia asiakastietolain ja sahkdisesta ladkemaarayksesta
annetun lain siitymasaanndksia on valttamatonta viela tarkentaa.
Esityksen mukainen asiakastietolain soveltamisalan laajentaminen
apteekkitoimialaan muuttaa nykytilaa ja jatkossa apteekkien tulee
soveltaa kokonaan uutta lainsdadantda toiminnassaan. Taman vuoksi
on valttdmatonta, ettad apteekkeja koskien saadetaan riittavista
siirtymasaanndksista ja siten varmistetaan toimijoiden mahdollisuudet
varautua muuttuvaan saaddésymparistoon ja lain toimeenpanoon.

Sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain muuttamista koskevan
lakiehdotuksen pykalia olisi myos tarkasteltava viela huolellisesti, jotta
niiden mukaan voidaan kaytannossa toimia ennen kuin valtakunnallinen
laakityslista otetaan kayttdon. Lakiehdotus ei talta osin sisalla riittavia
siitymasaannoksia.

Esityksen vaikutukset viranomaisen toimintaan

Fimean ndkemyksen mukaan esityksen vaikutuksissa ei ole riittavalla
tavalla huomioitu esityksen vaikutuksia Fimean toimintaan. Esityksesséa on
kuvattu Fimeaa koskevien vaikutusten osalta seuraavaa:

Ehdotus siséltéisi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
valtuuden antaa méaéréayksia kliinisessé laéketutkimuksessa potilastietojen
késittelyssé kéytettavien tietojérjestelmien tietoturvavaatimuksista. Liséksi
asiakastietolain soveltaminen apteekkeihin ja niiden kéyttémiin
tietojérjestelmiin vaikuttaa keskuksen apteekkien valvontaan liittyviin
tehtéviin. Valvontatehtévissé on oltava riittdvésti osaamista ja resursseja
myds potilastietojen késittelysta ja siind kdytettavista tietojarjestelmista.

Fimean nakemyksen mukaan esityksen vaikutusten arvioinnissa todetaan,
etta esityksen mukaisten valvontatoimien laajeneminen koskemaan
asiakastietolain kokonaisuutta edellyttda viranomaisessa riittavasti
osaamista ja resursseja, mutta samanaikaisesti tata ei ole varmistettu
esityksen taloudellisissa vaikutuksissa huolehtimalla siita, etta Fimealle
varataan riittavat resurssit lisdantyviin valvontatehtaviin. Fimean
nakemyksen mukaan tamakin osoittaa sita, ettei esityksella ole
kokonaisuutena huomioitu riittavasti sita, mita apteekkien lisdaminen
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asiakastietolain soveltamisalaan tarkoittaa kaytanndssa seka toimijoiden
etta valvovan viranomaisen nakdkulmasta. Esityksella ei ole mydskaan
riittvasti arvioitu sita, millaisia vaikutuksia on esityksen mukaisella
kirjauksella, jonka mukaisesti Fimealle saadettaisiin
maarayksenantovaltuutus kliinisissa 1ddketutkimuksissa potilastietojen
kasittelyyn kaytettavien tietojarjestelmien tietoturvavaatimuksista. Esityksen
mukainen maarayksenantovaltuutus ja sen myo6ta lisdantyvat
valvontatehtavat vaatisivat Fimealta huomattavaa osaamisen ja siten
resurssien lisdamista, koska Fimean toimivaltuuksiin ei nykyisin kuuluu
tietoturvavaatimusten asettaminen eika Fimealla nykyisin ole tallaista
osaamista. Lisdksi Fimea haluaa tuoda esiin, ettei sita ole lainvalmistelun
aikana kuultu kyseisestd maarayksenantovaltuutuksesta.

Yksityiskohtaiset perustelut Fimean huomioille

Asiakastietolaki

Apteekkitoimijoita koskevat muutosesitykset

Esityksen mukaisesti asiakastietolaki tulisi jatkossa sovellettavaksi myos
apteekeissa siltad osin kuin on kyse ladkkeen toimittamisesta. Fimea toteaa,
etta kyse on kokonaan uuden lainsaadannon soveltamisesta apteekeissa.
Sovellettava lainsdadantd on uutta seka toimijoiden etta valvovan
viranomaisen nakdkulmasta.

Fimean nakemyksen mukaan esityksen tavoitteet ovat sinallaan
kannatettavia, jotta I1adkemaaraystietojen kasittelya tarkennetaan
apteekeissa. Esityksen tavoite kansallisen I&&kityslistan mahdollistamisesta
on my®os erittain kannatettava.

Apteekkitoimialaa koskien esitys ei kuitenkaan ole huolellisesti valmisteltu
ja kokonaisuus on apteekkien osalta edelleen epaselva ja puutteellinen.
Tasta aiheutuu se, etta lain soveltaminen ja tulkinta apteekkitoimialalla
tulee olemaan erittain haastavaa. Fimean ndkemyksen mukaan apteekkeja
koskien asiakastietolain kokonaisuus olisi tullut valmistella huolellisemmin
ja tarkemmin.

Lain soveltamisala ja sitéd koskevat rajaukset eivat muodosta selvaa
kokonaisuutta apteekkien kannalta. Soveltamisalaa koskevassa 2 §:ssa ei
ole mydskaan otettu tarkemmin kantaa esityksen mukaisen lainsdadannon
suhteesta Iddkelainsdadantddon. Myoskaan esityksen yksityiskohtaisissa
perusteluissa ei ole riittavasti perusteltu, miten esitettyja muutoksia tulee
soveltaa apteekeissa. Perusteluihin olisi tullut kiinnittda erityistd huomiota
ottaen huomioon, ettd esitetty asiakastietolaki on kokonaan uutta
sovellettavaa lainsdadantda apteekkitoimialalla.

Lain 3 §:n maaritelmien mukaan 3) asiakasasiakirjalla tarkoitetaan
asiakirjaa, joka on laadittu tai vastaanotettu tai joka sisaltaa tietoja
asiakkaan sosiaali- tai terveyspalvelujen tarpeen arviointia varten,
tarvittavien palvelujen jarjestamista tai toteuttamista varten taikka ladkkeen
toimittamista varten.
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Lain esitdissa todetaan, ettd asiakasasiakirjalla tarkoitettaisiin vain
Iadkkeen toimittamista varten laadittua ladkemaaraysta eika muita
apteekissa kasiteltavia tietoja. Siten asiakastietolaki ei tulisi sovellettavaksi
apteekkien toiminnassa muutoin kuin ladkemaaraysta toimitettaessa ja
toimittamisessa kaytettaviin tietojarjestelmiin. Lain maaritelmia koskevissa
yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan, etta asiakasasiakirjaksi
maariteltaisiin 3 kohdan mukaan ladkkeen toimittamista varten laaditut
asiakirjat eli ladkemaaraykset. Perusteluiden mukaan siten [ddkkeen
toimittamisessa kaytettavat tietojarjestelmat kuuluisivat tietojarjestelman
maaritelmaan piiriin, mutta eivat muut apteekin kayttamat tietojarjestelmat
kuten esimerkiksi annosjakelussa kaytettavat jarjestelmat.

Esityksen perusteella jaa epaselvaksi, mita laakkeen toimittamisella
tarkoitetaan lain soveltamisalan kannalta ja milta osin on tarkoitettu, etta
osa laakkeen toimittamista koskevasta prosessista rajataan esimerkiksi
kaytettavien tietojarjestelmien osalta lain soveltamisalan ulkopuolelle.
Apteekeissa tapahtuva ladkkeiden toimittaminen on kokonaisuus, jossa
ladkemaaraystietoja kasitellaan eri yhteyksissa niin, etta kyse on kaikissa
tilanteissa kuitenkin ladkkeen toimittamisesta. Lisaksi tietojen kasittely
tapahtuu paaosin yhdessa apteekin tietojarjestelmassa, jota kaytetaan eri
toimintoihin.

Lisaksi toimittamista koskevia ladkemaarayksen tietoja voidaan kasitella
esimerkiksi ulkopuolisessa yrityksessa, joka tarjoaa ladkkeiden koneellista
annosjakelupalvelua. Talléin 1ddkkeen toimittamista koskevia
ladkemaaraystietoja on valttamatonta kasitella myos koneellisessa
annosjakelupalvelussa. Tallaisten tietojen luovutusten suhteen on kuitenkin
epaselvaa, sovellettaisiinko tietojen luovutukseen asiakastietolain
saannoksia suostumuksesta ja luovutusluvasta. Lisaksi on epaselvaa,
tulisiko tallaisen suostumuksen tai luovutusluvan antamiseen kayttaa
asiakastietolaissa sdadettya tahdonilmaisupalvelua. Tarkennukset ovat
valttdmattdmia kaytadnndn toiminnan seka ohjauksen ja valvonnan
nakokulmasta. Tassa tulee ottaa huomioon my0s se, etta asiakastietolaissa
on saadetty rangaistavaksi asiakastietolain vastainen tietojen kasittely.
Myds tata taustaa ajatellen lain soveltamisalan tulee olla selkedmpi.

Lisaksi Fimea nostaa esimerkking, etta asiakastietolaki saantelee
terveydenhuollon tietojarjestelmien A- ja B-luokkia, joiden valvonta kuuluu
seka nykyisin ettd myds esityksen mukaan Valviran toimivaltuuksiin.
Apteekeissa kaytdssa olevat apteekkijarjestelmat kuuluvat nykyisin A-
luokan tietojarjestelmiin, koska jarjestelmat on liitetty Reseptikeskukseen,
josta ne hakevat ladkkeen toimittamista varten tarvittavat tiedot
ladkemaarayksista apteekkijarjestelmaan. Apteekkijarjestelmaa kaytetaan
laakkeen toimittamisprosessiin kokonaisuudessaan eli siten esimerkiksi
myds annosjakeluun ja apteekkien verkkopalvelun ladkkeiden toimituksiin.
Nyt kyseessa olevassa esityksessa asiakastietolain soveltamisalasta on
ilmeisesti haluttu rajata eraita apteekkien toimintoja pois, mutta rajaukset
eivat ole loogisia tai selvia. Toisaalla asiakastietolaissa sdadetaan A-luokan
tietojarjestelmien velvoitteista apteekkijarjestelmille ja toisaalla taas lain
esitdissa osa apteekkien tietojarjestelmien toiminnoista on pyritty
rajaamaan lain soveltamisalan ulkopuolelle. Fimean nakemyksen mukaan
esityksessa ei ole ymmarretty apteekkitoiminnassa kaytettavien
tietojarjestelmien toimintoja ja niiden kayttda apteekeissa eli sita, etta
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samaa apteekkijarjestelmaa kaytetaan ladkkeen toimittamisprosessissa
kokonaisuudessaan. Ei ole selvaa, etta esitetyt tietojarjestelmien osittaiset
rajaukset olisivat mahdollisia toteuttaa mydskaan teknisesti.

Lisaksi esimerkkina Fimea nostaa esityksen mukaisen asiakastietolain 10
§:n, jonka mukaan apteekin on kerattava kayttolokitiedot ladkemaaraysten
ja muiden ladkemaarayslain 3 §:n 1 momentin 4 kohdassa tarkoitettuun
reseptikeskukseen tallennettujen 1dékehoitoa koskevien merkintdjen
kasittelysta. Fimea korostaa talta osin, etta apteekkijarjestelmat hakevat
reseptikeskuksesta ladkemaaraysta koskevat tiedot, mutta tietoja voidaan
apteekissa kayttaa eri vaiheissa ladkkeiden toimittamisprosessia ja siten,
etta tietoa kasitellddn koko ajan samassa apteekin tietojarjestelmassa. Tata
ajatellen esityksen mukainen kayttélokivelvoitteen sisalto ja laajuus on
myds epaselva. Ei ole mydskaan selvaa, etta tallainen kayttolokivelvoitetta
koskeva rajaus olisi teknisesti mahdollista toteuttaa siten, kuin esityksessa
on esitetty.

Lisaksi ladkkeen toimittamisesta syntyy myos asiakirjoja
(toimittamisasiakirjat), jotka sisaltavat asiakastietolain mukaisia
potilastietoja. Naiden asiakirjojen osalta on myds epaselvaa, miten tallaisia
toimittamisasiakirjoja ja niiden tietosisaltda saadeltaisiin jatkossa.

Lisaksi Fimea nostaa esille, etta ehdotetun lain siirtymasaanndksissa ei ole
huomioitu apteekkeja koskevia siitymasaanndksia. Fimean nakemyksen
mukaan apteekkitoimijoille tulisi varata riittava siirtymaaika, jotta he voivat
huomioida uuden lainsaadannon asettamat velvoitteet toiminnassaan.
Asiakastietolain kokonaisuus on apteekeille uutta lainsaadantéa, minka
vuoksi asiassa tulisi varata riittdva siitymaaika lain muutosten
soveltamisen alkamiseen.

Lisdksi Fimea toteaa, etta esityksessa ei ole Fimean ndkemyksen mukaan
riittdvasti tarkennettu esityksen vaikutuksia apteekeille ja niiden kayttamille
tietojarjestelmille. Esityksessa on kuvattu esityksen taloudellisia vaikutuksia
apteekeille |aakityslistaan liittyen, mutta esityksessa ei ole muutoin
huomioitu apteekeille tulevia uusia velvoitteita ja niistd aiheutuvia
vaikutuksia apteekkien toimintaan ja kustannuksiin.

Potilasasiakirjoihin sisaltyvien tietojen kayttd tutkimuksissa

61§

Ehdotettuun asiakastietolain 61 §:4an siirrettaisiin voimassa oleva
kliinisesta laaketutkimuksesta annetun lain (983/2021, jaliempana
lddketutkimuslaki) 34 §:aan sisaltyva saantely seka ladketieteellisesta
tutkimuksesta annetun lain (488/1999, jaljempana tutkimuslaki) 21 ¢ §:4an
(984/2021) sisaltyva saantely koskien potilasasiakirjoihin sisaltyvien tietojen
kayttéa tutkimuksessa.

Fimea kiinnittda huomiota siihen, ettd ehdotetun pykalan muotoilussa ei ole
huomioitu sita, ettd voimassa olevaa tutkimuslain 21 ¢ §:4a sovelletaan
laakinnallisista laitteista annetun lain (719/2021) 20 §:n 3 momentin
viittaussaannoksen seka sosiaali- ja terveysvaliokunnan mietinnéssa StVM
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22/2021 vp, s. 21 todetun perusteella myds laakinnallisia laitteita koskeviin
kliinisiin tutkimuksiin seka in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden
suorituskykytutkimuksiin.

Laakinnallisten laitteiden kliinisista tutkimuksista sdddetdan EU:n ns. MD-
asetuksen' VI luvussa ja IVD-laitteiden suorituskykya koskevista
tutkimuksista ns. IVD-asetuksen? VI luvussa seka asetuksia tdydentavasti
I&8kinnallisista laitteista annetun lain 3 luvussa. Ehdotettu asiakastietolain
61 § on kuitenkin muotoiltu hallituksen esitykseen siten, etta oikeus saada
palvelunantajalta tietoja ja kayttaa niita tutkimustarkoituksiin koskisi
jatkossa vain kliinisia ldaketutkimuksia ja tutkimuslain mukaisia
|&8ketieteellisia tutkimuksia. Ehdotettu muotoilu muuttaisi siten nykytilaa ja
poistaisi lainsaadanndsta perusteen, jolla potilasasiakirjoihin sisaltyvia
tietoja on voitu kayttaa laakinnallisten laitteiden tutkimuksissa. Fimea
otaksuu, ettd esityksen tarkoituksena ei ole ollut tehda tallaista muutosta
vaan ehdotettu 61 § on epahuomiossa muotoiltu nain. Fimean nakemyksen
mukaan sosiaali- ja terveysvaliokunnan tulisikin tarkistaa ehdotettua
asiakastietolain 61 §:4a ja tehda siihen tarpeelliset muutokset, jotta
potilastietojen kayttd MD-asetuksen ja IVD-asetuksen mukaisissa
I&akinnallisten laitteiden tutkimuksissa olisi mahdollista myds jatkossa.
Lisdksi Fimea haluaa kiinnittda sosiaali- ja terveysvaliokunnan huomiota
myds siihen, etta tietyt tutkimukset toteutetaan yhdistettyina |adke-
laitetutkimuksina, jolloin potilastietojen kasittelylle tutkimuksessa on oltava
yhtenevaiset perusteet, tai muuten tallaisten tutkimusten suorittaminen kay
kaytanndssad mahdottomaksi Suomessa.

Laakinnalliset laitteet
3 § 24) kohta sertifiointi

Hallituksen esityksen saanndskohtaisissa perusteluissa tuodaan esille, etta
maaritelman mukainen sertifiointi ei mydskaan tarkoita
|&akintalaitesdaddsten (muun muassa direktiivin 93/42/ETY; EYVL 1993, L
169; direktiivi 2007/47/EY; EUVL 2007, L 247) mukaista laakinnallisten
laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia. Saadosviittauksissa tulisi
huomioida, etta laakinnallisia laitteita ja niiden vaatimustenmukaisuuden
arviointia saadellaan nykyaan laakinnallisia laitteita koskevalla asetuksella
(EU) 2017/745, jonka soveltaminen alkoi padosin toukokuussa 2021.

Laki kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain muuttamisesta
Ehdotetussa 34 §:n 3 momentissa saadettaisiin, etta potilasta koskevien

tietojen kasittelyssa kaytettavien tietojarjestelmien tulisi tayttaa
tietoturvavaatimukset, joista sdadetaan laaketutkimusasetuksessa ja

1 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 paivana huhtikuuta 2017,
[aakinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 paivana huhtikuuta 2017, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista seka direktiivin 98/79/EY ja komission paatdksen
2010/227/EU kumoamisesta
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tietosuoja-asetuksessa. Momentin mukaan tarkempia maarayksia
tietoturvavaatimuksista antaisi Fimea.

Kliinisia laaketutkimuksia koskevista vaatimuksista ja tutkimuksissa
noudatettavista menettelyistd saddetaan EU:n ladketutkimusasetuksessa®.
Asetus on taysharmonisoivaa, ja kansallisella tasolla on mahdollista antaa
asetusta taydentaviad sdannoksia vain niilta osin kuin asetukseen
nimenomaisesti sisaltyy kansallista likkumavaraa. Kliinisessa
ladketutkimuksessa kasiteltavien henkilotietojen suojaamisesta saadetaan
laaketutkimusasetuksen 56 artiklassa, minka lisaksi kliinisissa
l&d8ketutkimuksissa on noudatettava EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
vaatimuksia henkilbtietojen kasittelysta. Laaketutkimusasetus ei siséalla
kansallista liikkumavaraa kliinisissa laaketutkimuksissa noudatettavien
tietoturvavaatimusten saatamiseksi, mista syysta ehdotettua
laaketutkimuslain 34 §:n 3 momenttia ei Fimean kasityksen mukaan ole
mahdollista saataa. Fimea painottaa, etta mitaan kansallisia maarayksia
kliinisia ladketutkimuksia koskevista tietoturvavaatimuksista ei voida antaa,
koska tallaisia kansallisia lisatoimenpiteita ei ole l1ddketutkimusasetuksessa
mahdollistettu.

Ehdotus on vastoin EU:n ladketutkimusasetusta myos siita syysta, etta
asetuksen tavoitteena on edistaa kliinisten laaketutkimusten
toteuttamisedellytyksia Euroopassa. Kliiniset ladketutkimukset ovat yleensa
useassa eri maassa toteutettavia kansainvalisia monikeskustutkimuksia,
joita koskevat hakemukset hyvaksytdan yhteiseurooppalaisessa
arviointimenettelyssa. Koska kliinisen Iaaketutkimuksen
tutkimussuunnitelma hyvaksytdan samansisaltdisena kaikissa tutkimuksen
suoritusmaissa, tutkimussuunnitelmaan ei ole mahdollista tehda
kansallisista erityisvaatimuksista johtuvia poikkeuksia. Kansalliset
tietoturvavaatimukset heikentaisivat siten olennaisesti Suomen
houkuttelevuutta ja kilpailukykya Kliinisten 1ddketutkimusten suoritusmaana
ja kadytanndssa sulkisivat Suomen pois monikansallisten tutkimusten
suorituspaikkana sen lisaksi, etta tallaiset tietoturvavaatimukset olisivat joka
tapauksessa EU-lainsaadannon vastaisia.

Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain 21 ¢ §:n muuttamisesta

Fimea viittaa edella asiakastietolain 61 §:n osalta esitettyihin seikkoihin
koskien potilastietojen kayttéa ladkinnallisten laitteiden tutkimuksissa.
Lisaksi lakiehdotuksiin tehtavien tarkistusten osalta Fimea toistaa saman
nakemyksen myds laitetutkimuksia koskien kuin mita edella on todettu
kliinisissa laaketutkimuksissa noudatettavista tietoturvavaatimuksista.
Laitetutkimuksia koskevista vaatimuksista on saadetty EU:n MD-
asetuksessa ja IVD-asetuksessa. Asetukset eivat saada jasenvaltioille
liikkumavaraa kansallisten tietoturvavaatimusten saatamiseksi, mista
syysta mitdan kansallisia tietoturvamaarayksia tai muitakaan
tietoturvavaatimuksia ei voida antaa mydskaan laitetutkimuksia koskien.
Kansallisten tietoturvavaatimusten saataminen heikentaisi Suomen
houkuttelevuutta ja kilpailukykya myds laitetutkimusten suoritusmaana sen

3 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 paivana huhtikuuta 2014,
ihmisille tarkoitettujen l1aakkeiden kliinisista ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta
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lisaksi, ettd myds nama kansalliset erityisvaatimukset olisivat EU-
lainsaadannon vastaisia.

Fimea kiinnittdd huomiota myds siihen, ettei esitykseen ole kirjattu
muutettavaa 21 ¢ §:4a koskevia siirtymasaannoksia. EU:n
ladketutkimusasetuksen soveltaminen on alkanut 31.1.2022, mutta
asetukseen sisaltyy siitymasaanndksia, joiden nojalla asetusta edeltanytta
ladketutkimusdirektiivia ja sitd toimeenpanneita kansallisia saannoksia
sovelletaan siirtymakauden ajan tiettyihin kliinisiin 1aaketutkimuksiin viela
laaketutkimusasetuksen soveltamisen alkamisen jalkeenkin. Nykymuotoista
tutkimuslain 21 ¢ §:4a sovelletaan tallaisiin siirtymakauden kliinisiin
l&8ketutkimuksiin, joita viela toteutetaan ladketutkimusdirektiivin mukaisina
(ks. StVM 22/2021 vp, s. 21).

Esitykselld nykyisen tutkimuslain 21 ¢ §:n asiasisalto siirrettaisiin
asiakastietolain 61 §:4an, jonka ehdotettu sanamuoto kuitenkin eroaa
voimassa olevasta tutkimuslain 21 ¢ §:sta. Fimean tulkinnan mukaan
ehdotettu asiakastietolain 61 § on muotoiltu esitykseen siten, ettd sen
nojalla olisi mahdollista saada potilastietoja kliiniseen ladketutkimukseen
ainoastaan niissa tilanteissa, kun kyse on ladketutkimusasetuksen
mukaisista tutkimuksista. Fimean tulkinnan mukaan lainsdadanndésta nain
ollen poistuisi lakiperuste saada potilastietoja tutkimuskayttdon sellaisten
siitymakauden kliinisten ladketutkimusten osalta, joihin viela sovelletaan
l&aaketutkimusdirektiivia ja sitd toimeenpanneita kansallisia sdannoksia.
Fimean nakemyksen mukaan sosiaali- ja terveysvaliokunnan tulisi tarkistaa
esitysta talta osin ja varmistaa, etta potilastietojen kasittely siitymakauden
kliinisissa laaketutkimuksissa on mahdollista myds jatkossa esimerkiksi
saatamalla muuttuvaa tutkimuslain 21 ¢ §:8a koskevista
siitymasaannoksista.

Laki Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttamisesta

Ehdotetussa 5 a §:n 2 momentissa saadettaisiin, ettd 5 §:n 1 momentin 1
kohdan nojalla kerattyjen hoitoilmoitusrekisteriin ja perusterveydenhuollon
avohoidon hoitoilmoitusrekisteriin sisaltyvien tietojen luovuttaminen
kliiniseen laaketutkimukseen edellyttaisi, etta tutkittava tai hanen laillinen
edustajansa on antanut suostumuksensa osallistua tutkimukseen
ladketutkimuslain mukaisesti. Fimea toteaa, etta kliinisen ladketutkimuksen
suostumusmenettelyista sdadetdan EU:n laaketutkimusasetuksessa, ja
ladketutkimuslaissa annetaan ainoastaan asetuksen mahdollistamat
kansalliset lisdedellytykset tiettyjen erityisryhmien kohdalla noudatettavista
suostumusmenettelyistd. Ehdotetun 2 momentin viittaus tulisikin Fimean
kasityksen mukaan korjata koskemaan ladketutkimusasetuksessa
sdadettyd suostumusta.

Laki sdhkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain muuttamisesta

Lakiehdotuksen 10 §:n momentteihin ehdotetut muutokset kasittelevat
tilannetta, jossa laakityslista on otettu kayttdéon. Kyseisia momentteja ei
kuitenkaan ole mainittu siitymasaannoksissa, joten HE:n mukaisesti ne
tulisivat voimaan heti lain hyvaksymisen jalkeen. S&hkoisen
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ladkemaarayksen kasittelyssa nykyisin kaytettavien jarjestelmien
muuttamiseksi lakiehdotusta vastaaviksi tarvitaan kuitenkin siirtymaaikaa.

Nykyisin kdytdssa olevien jarjestelmien maarittelyt eivat mahdollista
lakiluonnoksen mukaista ladkejatkumoiden muodostumista
reseptikeskuksessa eli kdytannodssa esimerkiksi ehdotetun 10 § 2
momentin mukaisesti sita, etta ladkemaarayksen mitatdinnin jalkeen
jatkumon edellinen Iddkemaarays tulisi mitatdinnin myota voimaan tai
ehdotetun 10 § 3 momentin mukaisesti sitd, ettd uusi ladkemaarays paattaa
jatkumon aiemman ladkemaarayksen voimassaolon. Lakiluonnoksen
yksityiskohtaisissa perusteluissa on myods mainittu esim. 10 § 3 momentin
osalta, ettd "Pykaldn 3 momentissa ladkemaarayksen uudistamista
ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd uusi ladkemaarays paattaisi aiemman
ladkemaarayksen voimassaolon. Tdma mahdollistaisi sen, etta kustakin
potilaalle maaratysta ladkkeesta olisi voimassa vain yksi ladkemaarays."

Lakiehdotuksen siirtymasaanndksissa on mainittu ainoastaan, etta "Lain 5
§:n 1 momentti tulee voimaan kuitenkin vasta 1 paivana lokakuuta 2027."
Lakiehdotuksen muita pykalia olisikin tarkasteltava vield huolellisesti, jotta
niiden mukaan voidaan toimia kaytdnndssa ennen kuin valtakunnallinen
|&akityslista otetaan kayttéon ja samalla tarkistaa tarvitaanko
siirtymasaanndksia myos muiden sahkdisen ladkemaarayksen lain
muutettavaksi ehdotettujen pykalien osalta.

Rationaalisen laakehoidon ohjaus

Lopuksi Fimea toteaa, ettd nykyiselldan rationaalisen ladkehoidon ohjausta
ei ole selkeasti sdadetty tietyn viranomaisen tehtavaksi. Tama on tuotu
esiin myds asiakas- ja potilasturvallisuusstrategiassa 2022-2026, minka
mukaan STM:n tulisi ratkaista, mink& tahon johdolla ja milla keinoin
laakitysturvallisuutta vahvistetaan ja mitataan rationaalisen I1a&kehoidon
toteuttamiseksi, seka kaynnistaa kansallisen 1aakehoidon
haittatapahtumien mittarin kehittamistyd ja toteutus. Fimean nakemyksen
mukaan rationaalisen l1dékehoidon ohjaus vaatii kansallisten tavoitteiden
maarittelya, ja laakealan tietopohjan kehittamista tilannekuvan luomiseksi.
Rationaalisen ladkehoidon ohjaukseen liittyvat epaselvyydet tulisi ratkaista
pikaisesti ja tarkentaa esimerkiksi Fimean tehtavia rationaalisen
I&8kehoidon kansallisena ohjaajana.

Eija Pelkonen
Ylijohtaja

Johanna Tuhola
Lakimies
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