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Lausunto eduskunnan hallintovaliokunnalle
16.3.2021

Lausunto hallituksen esityksestd eduskunnalle hyvinvointialueiden perustamista ja sosiaali-
ja terveydenhuollon seka pelastustoimen jarjestimisen uudistusta koskevaksi
lainsaadannoksi sekd Euroopan paikallisen itsehallinnon peruskirjan 12 ja 13 artiklan
mukaisen ilmoituksen antamiseksi (HE 241/2020)

Yhteenveto

Hallituksen esitys edistaa tavoitteita yhtenaisesta perus- ja erikoissairaanhoidosta seka sosiaali- ja
terveydenhuollon vahvemmasta integraatiosta. Jotta tavoitteisiin paastaan, tarvitaan merkittavia
panostuksia digitalisaatioon. Hyvinvointialueilla tulee olla kaytdéssaan yhtendinen asiakas- ja
potilastietojarjestelma, jotta asiakkaiden ja potilaiden parempi hoiva ja hoito, palveluintegraatio ja
tiedolla johtaminen voivat toteutua. Jarjestelmia yhtenaistamalla ja moderneja, tehokasta tiedolla
johtamista tukevia jarjestelmia kayttoonottamalla saavutetaan my6s merkittavia taloudellisia hyotyja.
Uudistuksen tavoitteiden saavuttamisen ja hyotyjen realisoitumisen nakdkulmasta on tarkeaa I0ytaa
ratkaisu, joka mahdollistaa hyvinvointialueiden nopean ja joustavan siirtymisen yhtenaisiin
jarjestelmiin.

Asiakas- ja potilastietojen tulee liikkua saumattomasti koko Uudenmaan alueella sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattilaisten paivittdisessa tydssd niin sosiaali- ja terveydenhuollon
rajapintatehtavissa (esim. vanhustenhuolto ja paihdehuolto) kuin erikoissairaanhoidossakin.
Taloudellisten hyodtyjen nakokulmasta potentiaali on myds sitd suurempi, mitd suurempia
kokonaisuuksia voidaan yhtenaistda. Osana Uudenmaan erillisratkaisua tulee huolehtia
lainsdadanndlla siita, ettd Uudenmaan alueella on kdytdssa yhtenainen sosiaali- ja terveydenhuollon
tietojarjestelmakokonaisuus, joka mahdollistaa ajantasaisten asiakas- ja potilastietojen
hyddyntamisen, yhtendisten ja ehyiden hoitoketjujen syntymisen seka tiedolla johtamiseen
perustuvan palvelujen jarjestamisen ja kehittdmisen. Yhtendinen tietojarjestelmakokonaisuus
yhdessa asiakas- ja potilastietojen kaytettdvyyden kanssa on ennalta ehkaisevan ja oikea-aikaisen
hoidon ja hoivan edellytys.

Tietojarjestelmien yhtenaistamiselle tuleekin sote-uudistuksessa luoda selked kansallinen
etenemispolku. Tadma on  erityisen  keskeistd  Uudenmaan osalta:  Uudenmaan
erillisratkaisusuunnitelman mukaisesti HUS tuottaa jatkossakin erikoissairaanhoidon palvelut koko
Uudenmaan alueella. Sote-uudistuksen tavoitteiden saavuttamiseksi Uudenmaan alueella tulisi
hyddyntaa yhtenaisia tietojarjestelmaratkaisuja ja tietovarantoja.

Apotin kasityksen mukaan EU:n tietosuoja-asetus ei ole esteena sille, etta jatkossakin sallittaisiin
yhteisrekisterien muodostaminen Uudenmaan alueella. Saantelyssa ei siten tule ylikorostaa
yksittaisten rekisterien rajojen merkitystd tai suostumuskasitettda palveluketjujen toimintaa
rajoittavina tekijdina. Yhteisten potilasrekisterien salliminen lieventaisi merkittavasti naitd ongelmia.
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Keskeiset muutosehdotuksemme

¢ Koska tietojarjestelmien rooli sote-uudistuksen tavoitteiden saavuttamisen mahdollistajana
on keskeinen, tietojarjestelmien yhtenaistadmiselle tulee luoda sote-uudistuksessa selkea
kansallinen etenemispolku. Etenemispolussa tulisi kuvata tietojarjestelmien yhtenaistamisen
mahdollisuudet teknisestd nakdkulmasta. Myds kustannusten arviointia tulisi tarkentaa.

e Ministeridilla tulee olla mahdollisuus suoraan vaikuttaa jarjestelmahankintoihin ja edistaa
sellaisten jarjestelmien kayttdonottoa, jotka mahdollistavat sote-uudistuksen tavoitteiden
toteutumisen.  Tavoitteellinen  ohjaus on tarpeen myds hyvinvointialueiden
valmisteluvaiheessa, jotta paallekkaisista hankkeista johtuvilta ylimaaraisiltéd kustannuksilta
valtytaan.

e Ministerididen ohjauksella voidaan my®s nopeuttaa sote-uudistuksella tavoiteltavien
hy6tyjen saavuttamista. Hyvinvointialueen tietojarjestelmien yhtenaisyys on avainasemassa
johtamisen seka sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmisen ja toimivuuden kannalta. Mita
nopeammin yhtenaiset tietojarjestelmat saadaan hyvinvointialueella kayttéon, sita
nopeammin voidaan saavuttaa uudistuksen tavoitteet sekd parantaa sosiaali- ja
terveydenhuollon palveluita ja niiden saavutettavuutta.

e Lainsdaddanndén on turvattava myds Uudenmaan alueelle, jolle suunniteltu erillisratkaisu
poikkeaa muun maan tilanteesta, yhteinen potilasrekisteri. N&in kansalaisten
yhdenvertaisuus voidaan taata my6s Uudenmaan alueella.

e Lainsdddanndssa on turvattava tietojen riittdva yhteiskayttd sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintojen valilla: sosiaali- ja terveydenhuollon rekisterirajat tulee poistaa tai ainakin monilta
osin keinotekoiset (esim. riski-, diagnoosi- ja laakitystietojen osalta) esteet minimoida
asiakas- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi sekd paremman hoidon ja hoivan
takaamiseksi.

Tietojarjestelmien yhtendistamiselle turvattava selkeéa kansallinen etenemispolku

Kuntien sote-menot olivat vuonna 2018 noin 20 miljardia euroa, ja kustannukset kasvavat
valtakunnallisesti arviolta noin 5 prosentin vuosivauhtia. Jotta kustannusten kasvua voidaan aidosti
hillita, tarvitaan merkittdvid panostuksia digitalisaatioon. Jotta sote-palveluita voidaan johtaa
tehokkaasti tiedolla, tarvitaan yhtendinen tieto- ja toiminnanohjausjarjestelma perus- ja
erikoissairaanhoidon sek& sosiaali- ja terveydenhuollon kokoamiseksi. Yhtenaisilla, kehittyneilld
tietojarjestelmilla voidaan mitata, kehittdd ja johtaa sote-palveluita yhtend kokonaisuutena
tietopohjaisesti. Tama mahdollistaa palveluiden oikea-aikaisen kohdentamisen seka
ennaltaehkaisevan hoidon Kkalliin erikoissairaanhoidon sijaan ja auttaa ndin kustannusten
hillitsemisessa. Suurimmat taloudelliset hyddyt muodostuvat toimintatapojen muutoksesta ja
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kaytdéssa olevan tiedon nykyistd tehokkaammasta hyddyntamisesta seka toiminta- etta
palveluprosessien tehostumisesta. Tavoitteena on, etta sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisille
jaé enemman aikaa potilaille ja asiakkaille.

Koska tietojarjestelmien rooli sote-uudistuksen tavoitteiden saavuttamisen mahdollistajana on
keskeinen, tietojarjestelmien yhtenaistdmiselle tulee luoda sote-uudistuksessa selked kansallinen
etenemispolku. Etenemispolussa tulee kuvata tietojarjestelmien yhtendistdmisen mahdollisuudet
teknisestd ndkbkulmasta. Myds kustannusten arviointia tulisi tarkentaa: kustannusarvioissa tulee
erotella kilpailutuskustannukset, investoinnit seka kaytto- ja yllapito- seka kehityskustannukset, jotta
kokonaisuutta voidaan kehittaa oikeista lahtokohdista. Myos vaihtoehtoiskustannukset tulee arvioida
realistiselta pohjalta. Kustannusten arvioinnissa tulee varmistaa, etta niissa huomioidaan tulevien
hyvinvointialueiden koko tarvittava jarjestelmakokonaisuus sosiaalihuollon, perusterveydenhuollion
ja erikoissairaanhoidon ja niiden tehokkaan integraation ja yhteisen toiminnanohjauksen tarpeisiin
mukaan lukien kuntalaisten tarvitsemat digitaaliset ratkaisut.

Hallituksen esityksen mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatio- ja rekisterinpitajarajat
ylittdva tietojen vaihto tulee varmistaa myds uusissa rakenteissa hyvinvointialueilla. Tasta johtuen
tietojensaannin toteutumisen varmistavat prosessit on suunniteltava ja toteutettava hyvissa ajoin
ennen hyvinvointialueiden toiminnan kaynnistamista. Sote-uudistuksen tavoitteet ja vaatimukset
tayttavien jarjestelmien kayttéonotto on kilpailutuksineen, rakentamisineen,
kayttéonottoprojekteineen, integrointeineen, koulutuksineen ja toiminnanmuutoksineen aiemman
kokemuksen mukaan noin 3-5 vuotta kestava projekti. Uudistuksessa siirtymaaika on alkamassa
2022. Palveluiden jarjestdjilla on tdman jalkeen 9 kuukautta aikaa kehittaa jarjestelmidan — tdma on
eparealistinen aikataulu.

Tietojarjestelmien yhtenaistamisen nakdkulmasta on tdsmennettava, miten kuntien ja kuntayhtymien
osalta varmistutaan siitd, ettd hyvinvointialueilla pystytdadn tarvittavaan tietojarjestelmien
yhtenaistamiseen asetetuissa aikatauluraameissa alueen kaupunkien, kuntien ja maakuntien
kannalta taloudellisesti kestavalla ja tarkoituksenmukaisella tavalla. Mikali sote-uudistuksen
pitkdaikaisille tavoitteille ei luoda toteutumismahdollisuuksia ja edellytyksia, riskind on, etta
kaupungit ja kunnat tekevat koronapandemiaan liittyvista kustannuksista ja valittémista taloudellista
paineista johtuen lyhytjanteisia ratkaisuja, jotka tulevat kalliiksi pidemmalla aikajanteella.

Koko Uudenmaan alueelle on vuonna 2013 Kuntahankintojen toimesta Kkilpailutettu Apotti-
jarjestelma, joka on jo kdytdssa HUSissa ja Vantaalla. Vuosien 2021-2022 aikana jarjestelma on
tulossa kayttddn Helsinkiin, Keravalle, Kauniaisiin, Kirkkonummelle, Siuntioon, Inkooseen ja
Loviisaan. Tuusula ei ole viela tehnyt paatosta kayttéonottoaikataulusta. Oy Apotti Ab:n omistajuus
on jakautunut kaikille Uudenmaan alueelle perustettavaksi suunniteltujen hyvinvointialueiden ja
HUSIn kesken. Hallituksen esityksen mukaan Oy Apotti Ab:n osakkeet siirtyvat lakisaateisesti
nykyisiltd kuntaomistajilta hyvinvointialueille. Tama mahdollistaa tulkintamme mukaan alkuperaisen
kilpailutuksen puitejarjestelyn paattymisesta huolimatta Apotti-jarjestelman kayttéonoton kaikille
Uudenmaan alueen hyvinvointialueille alkuperadisen kilpailutuksen mukaisesti. Na&in ollen
Uudenmaan alueella voitaisiin nopealla aikataululla hyédyntda yhtenaistd, modernia sosiaali- ja
terveydenhuollon seka erikoissairaanhoidon yhdistavaa tietojarjestelmakokonaisuutta, joka sisaltaa
kaikki sote-uudistuksen tavoitteiden edellyttdmat toiminnallisuudet, kuten edistyneet tiedolla
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johtamisen tyOkalut. Apotti-jarjestelman kayttéonotto Uudenmaan alueella mahdollistaisi koko
alueen yhtenaiseen tietoon perustuvan johtamisen, asiakas- ja potilastietojen reaaliaikaisen
likkumisen seka palvelujen oikea-aikaisen toteutumisen. Apotti-jarjestelman Maisa-asiakasportaali
tarjoaa kuntalaisille edistyksellisen digitaalisen palvelukanavan ja mahdollistaa osaltaan
painotuksen siirtymisen kansalaisten omahoitoon ja ennakoivaan terveyden ja hyvinvoinnin
edistamiseen.

Ministerioiden mahdollisuus vaikuttaa jarjestelmahankintoihin turvattava

Sosiaali- ja terveysministeridlla on vahva rooli sote-uudistuksen valmistelijana, toimeenpanijana ja
ohjaajana yhdessa hyvinvointialueiden kanssa. Ministerion tulee luoda ja vahvistaa niita ratkaisuja,
joiden avulla yhtenaiset tietojarjestelmat hyvinvointialueilla yhdessa erikoissairaanhoidon tuottajien
kanssa toteutuvat.

Nykyisessa hallituksen esityksessa sote-investointeja ja ulkoistuksia koskeva ns. rajoituslaki koskee
vain toimitilainvestointeja ja sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden ulkoistuksia. Tietojarjestelmat
saattavat kuitenkin aiheuttaa kunnissa tai hyvinvointialueilla kymmenien miljoonien arvoisia
investointeja tai kustannuksia. Myo6s jarjestelmahankintojen viiveista aiheutuvat kustannukset voivat
olla merkittavia: mikali hyvinvointialueilla ei ole kaytdéssdan vyhtenaisia jarjestelmia, jotka
mahdollistavat ennaltaehkaisevan ja kustannustehokkaan toiminnanmallin kehittymisen seka oikea-
aikaisen hoidon ja hoivan, lisda se merkittavasti yhteiskunnalle aiheutuvia kustannuksia ja hidastaa
sote-uudistuksen tavoitteiden saavuttamista. Ministeri6illd tulisi siis olla mahdollisuus suoraan
vaikuttaa jarjestelmahankintoihin ja edistdd sellaisten jarjestelmien kayttddnottoa, jotka
mahdollistavat sote-uudistuksen tavoitteiden toteutumisen. Tavoitteellinen ohjaus on tarpeen myos
hyvinvointialueiden valmisteluvaiheessa, jotta paallekkaisistd hankkeista johtuvilta ylimaaraisilta
kustannuksilta valtytaan.

Tietojen riittdva yhteiskdytto sosiaali- ja terveydenhuollon toimintojen valilla turvattava

Lainsdadanntéssa on myds turvattava riittdvd mahdollisuus tietojen jakamiselle sosiaali- ja
terveydenhuollon toimintojen valilla. Nykyisin on yleista, ettd sosiaalipalvelua toteuttavat seka
sosiaalihuollon ettd terveydenhuollon henkilésté moniammatillisessa yhteistydssa. Tyypillisia
sosiaalihuollon toimintayksikdissa tuotettavia yhteisia sote-palveluja ovat asumispalvelu, kotihoito,
paihdepalvelut, kehitysvammaisten palvelut, vanhus- ja vammaispalvelut sekd kasvatus- ja
perheneuvonta. Naiden on historiallisista syista katsottu olevan sosiaalihuollon palveluita, vaikka
monilta osin on kyse terveydenhuollon tuottamista ja tarvitsemista tiedoista, kuten esimerkiksi
laakitys-, riski- ja diagnoositiedot. Naiden sosiaali- ja terveydenhuollon rajapinnassa olevien tietojen
kaytettavyytta tulee selkeyttaa lainsaadannolla: tietojen tulee olla ammattihenkilon kaytettavissa
hanen roolinsa mukaisesti asiakkaan hoitamiseksi riippumatta siitd, minkd hallinnollisen
palvelunimikkeen alla hoitoa annetaan. Nykyiset sosiaali- ja terveydenhuollon rekisterirajat estavat
integroitujen ja oikea-aikaisten sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden tuottamista.
Lainsdadanndssa on siis turvattava riittdva mahdollisuus tietojen jakamiselle sosiaali- ja
terveydenhuollon toimintojen valilld siltd osin kuin ne ovat valttamattomia asiakas- ja
potilasturvallisuuden varmistamiseksi sekd ammattilaisten tehtavien oikea-aikaiseksi hoitamiseksi.
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Tietojen pyytaminen rekisterirajan ylitse faxilla tai paperilla heikentaa tietoturvaa, aiheuttaa viiveita
palvelujen tuottamisessa ja vaarantaa nain asiakas- ja potilasturvallisuutta.

Tietojen jakamista ammattiryhmien valilla sdannelldan talld hetkelld myds muun muassa potilaan
asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992; “potilaslaki’) 13 §:ssa seka sosiaalihuollon
asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (812/2002; "sosiaalihuollon asiakaslaki’) 14 §:ssa.
Tama saantely perustuu vanhaan rekisteriperusteiseen ajatteluun ja suppeaan kasitykseen asiakas-
tai potilassuhteeseen nahden sivullisista henkilbista.

Sosiaalihuollossa hoidetaan enenevassa maarin potilaita, joita aiemmin hoidettiin terveydenhuollon
yksikdssa, kuten terveyskeskussairaalassa. Esimerkiksi Helsingin kaupungilla on sosiaalihuollon
puolella noin 6 000 laitoshoitopaikkaa, joita asuttavat paaasiassa kaikkein haavoittuvimmassa
tilanteessa olevat kansalaiset, jotka kayttavat runsaasti sosiaalihuollon, perusterveydenhuollon ja
erikoissairaanhoidon palveluita. Tietojen liikkuminen potilaan mukana saumattomasti on siis aivan
valttdmatonta potilasturvallisuuden takaamiseksi. Talld hetkelld sosiaalihuollossa syntyvat
terveyden- ja sairaanhoitoon liittyvat asiakastiedot tallennetaan terveydenhuollosta erilliseen
sosiaalihuollon toimintayksikdbn omaan potilasrekisteriin. Téaman sosiaalihuollon asiakasrekisterin
osarekisterin tiedot eivat siirry Kanta-arkistoon eika terveydenhuollossa ole paasya naihin tietoihin.
Vastaavasti sosiaalihuollon toimintayksikdssa ei l&htokohtaisesti ole paasya sairaanhoitopiirin
yhteiseen potilasrekisteriin. Erikoissairaanhoidon ja sosiaalihuollon valilla tiedot ovat kaytettavissa
nykytilassa useimmiten vain potilaan mukana kulkevina tulosteina. Erilliset henkilorekisterit seka
niihin liittyvat monimutkaiset suostumus- ja kieltosdannét hankaloittavat talla hetkelld merkittavasti
sosiaali- ja terveyspalveluiden asiakaslahtdistd toteuttamista, vaarantavat potilas- ja
asiakasturvallisuutta eivatka mahdollista sote-uudistuksen tavoitteiden saavuttamista.

Jotta sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut voidaan toteuttaa nykyistd paremmin asiakas- ja
potilasturvallisuudesta huolehtien, on asiakkaan hoitamisessa tarvittavien tietojen oltava
kaytettavissa sosiaalihuollon ja terveydenhuollon tietojarjestelmarajojen yli. Sosiaalihuollon tietoja
kayttavilla  ammattilaisilla  tulee  olla  oilkeus saada terveydenhuoltoon liittyvia
jarjestelmakokonaisuuteen kirjattuja tietoja, kun se on tarpeellista tai valttamatonta asiakkaan
palveluiden tai hoidon kannalta. Esimerkiksi vanhuspalveluissa tydskentelevan kotihoidon 1aékarin
tyd on huomattavasti vaikeampaa, jos han ei nde sosiaalihuollossa tehtavia terveydenhuollollisia
merkintdja. Edelleen potilasturvallisuus vaatii, ettd potilaan kaikki sairauksiin ja Iaakehoitoon liittyva
tieto siirtyy hoitopaikkojen valillda saumattomasti. Terveydenhuollon rekisterissa toimivilla
ammattilaisilla tulee my6s olla rajatuissa tapauksissa oikeus saada nakyvyys sosiaalihuollon
rekisteriin kirjattuihin tietoihin, jos se on tarpeellista, eikd asiakkaan suostumusta ole mahdollista
saada.

UudistustyGssa on nain ollen turvattava riittdva mahdollisuus tietojen vaihtamiselle palveluketjuun
osallistuvien valilla. Myos potilaslain 13 §:4a ja sosiaalihuollon asiakaslain 14 §:43 on tarkistettava
tdman edellyttdmassa laajuudessa. Apotin ndkemyksen mukaan muutos tulisi ensisijaisesti tehda
siten, ettd tarkistetaan lainkohtien sivullisen kasitettd siten, ettei tietyn potilaan palveluketjuun
osallistuvia katsottaisi  sivullisiksi pelkastddn heidan tydnantajayksikkdnsa perusteella.
Vaihtoehtoisesti potilaslain 13 §:4a olisi tarkistettava siten, ettéd tiedot kuitenkin voidaan aina
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luovuttaa potilaan jatkohoitoa varten sitd toteuttavaan yksikkdon tai ammattihenkildlle roolinsa
edellyttamassa laajuudessa.

Yhteisten rekistereiden salliminen on paras ratkaisu Uudenmaan alueelle

Yhteisten  potilasrekistereiden  salliminen  olisi my6s palveluiden tuottamisen ja
yhdenvertaisuusperiaatteen toteutumisen kannalta tarkoituksenmukaisin ratkaisu. Uudenmaan alue
ja erityisesti paadkaupunkiseutu muodostavat yhtendisen kaupunki- ja tydssakayntialueen, jossa
ihmiset paivittdin liikkuvat hyvinvointialueiden rajojen yli. Myos hallituksen esityksessa tiedostetaan
tietojen vapaan liikkkuvuuden merkitys talle alueelle. Uudella saantelylla ei tulisi rajoittaa tdman
tavoitteen toteutumista.

Uudenmaan aluetta ja muita hyvinvointialueita ei mydskaan kaikilta osin voida rinnastaa tietojen
likkuvuuden kannalta. Hallituksen esityksen mukaan hyvinvointialueen on “muodostuttava
yhtendisestd alueesta, joka muodostaa toiminnallisen kokonaisuuden”. Vaikka esimerkiksi
paakaupunkiseutu tosiasiallisesti muodostaa tallaisen yhtendisen kaupunki- ja tydssakayntialueen,
Uudenmaan erillisratkaisussa tasta kuitenkin poiketaan siten, ettd alue on jaettu ainakin viiden
toimijan vastuulle (Lansi-Uusimaa, Helsinki, Vantaa ja Kerava, HUS seka Ita-Uusimaa). Jos viela
huomioidaan koko laajempi metropolialue, toimijoita on viela enemman.

Lainsdadannoén tulee turvata myds Uudenmaan alueelle, jolle suunniteltu erillisratkaisu poikkeaa
muun maan tilanteesta, yhteinen asiakas- ja potilasrekisteri. Nain kansalaisten yhdenvertaisuus
voidaan taata myds Uudenmaan alueella. Nyt esitetty saantely tarkoittaisi uusien hallinnollisten
esteiden rakentamista tietojenvaihdolle metropolialueen palveluketjuissa. Sen sijaan, etta
edistettaisiin tehokkaiden digitalisaatioratkaisujen kaytt6a ja integroituja palveluketjuja, esitetty
saantely painvastoin edellyttaisi jo tehtyjen Uudenmaan alueen integraatiotoimien osittaista
purkamista ja liséisi nain kustannuksia. Uudenmaan hyvinvointialueiden valisen tiedonvaihdon
rinnastaminen muiden hyvinvointialueiden valiseen tiedonvaihtoon olisi siten vain n&enndisen
yhdenvertaista.

Tietojen valittdminen Kanta-palvelujen kautta ei ole riittavaa potilas- ja asiakasturvallisuuden seka
oikea-aikaisen hoidon ja hoivan turvaamiseksi taikka tiedolla johtamiseen perustuvien palveluiden
jarjestamiseksi.
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Tietojarjestelmiin liittyvien kustannussaastdjen nakokulmasta hyotypotentiaali on myos sita
suurempi, mita laajempia kokonaisuuksia voidaan tarkastella yhdessa. Sosiaali- ja terveydenhuollon
integraatio on kansallisen sote-uudistuksen keskeinen tavoite. liman lainsdadannén mahdollistamaa
tietointegraatiota ei kaytannon integraatiollekaan ole mahdollisuuksia.

Nain ollen myés jatkossa on sallittava alueen yhteinen potilastietorekisteri, esimerkiksi nykyisen
terveydenhuoltolain 9.2 §:n mallin mukaisesti. Jos tdma mahdollisuus halutaan rajata koskemaan
vain Uudenmaan aluetta, muutos voitaisiin helposti tehda vain Uudenmaan jarjestelylain 24 §:4an.
Sosiaali- ja terveysministerio l1ahetti lausunnoille esityksen (ns. Sote100-paketti), jossa mahdollisuus
alueen yhteiseen potilastietorekisteriin  poistettaisiin:  potilastietojarjestelmien  vastuullisia
rekisterinpitdjia koskevat jarjestamislain (2. lakiehdotus) 58 § ja Uudenmaan jarjestamislain (5.
lakiehdotus) 24 § eivat endd sisédltaisi vastaavaa yhteisen rekisterin mahdollisuutta. Kaikkein
selkeintd olisi suoraan sallia terveydenhuoltolain 9.2 §:n mukaisten ratkaisujen jatkuminen
uudistuksen jalkeenkin.

Hallituksen esitys myos on laadittu varsin epaselvasti tietojen sindnsé sallitun liikkkuvuuden osalta:

"Uudenmaan erillisratkaisun asiakas- ja potilastietojen rekisterinpitoa koskevasta
ehdotuksesta  huolimatta  jérjestdmisvastuun Uusimaa-laissa  sé&éadettévé
hyvinvointialueiden ja Helsingin jérjestdmisvastuun ensisijaisuus tarkoittasi sitd, etté
Uudenmaan  hyvinvointialueilla  ja  Helsingin  kaupungilla  olisi  oikeus
salassapitovelvoitteiden estdmétté seké tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan h
ala-kohdan nojalla késitelld ja yhdistelld tunnisteellisesti potilastietoja, jotka olisivat
syntyneet kunkin omassa toiminnassa tai olisivat sen omiin rekistereihin tallennettuja
seké potilastietoja ja joita HUS-yhtymé& tuottaisi rahoitusvastuun perusteella sen
lukuun” (HE 241/2020, s. 1173).
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Mitdan vastaavaa kirjausta ei nayttaisi sisaltyvan Uudenmaan jarjestelylain 24 §:n sanamuotoon.
Kirjauksen oikeudellinen merkitys ja peruste jaa osin epaselvaksi. Jos tarkoitus on sallia Uudenmaan
alueen ja HUSIn valinen laaja kayttdoikeus tietoihin, on tdama jo perustuslain 2.3 §:sta johtuvista
syistd syyta todeta itse lakitekstissd, jottei toiminnan oikeudellinen peruste tai sallittu laajuus jaisi
epaselvaksi. Lisaksi tassa tilanteessa todennakdisesti oltaisiin ainakin erittdin lahella EU:n
tietosuoja-asetuksen 26 artiklan tarkoittamaa yhteisrekisterinpitajyytta.

Tietosuoja-asetus ei esta yhteisia potilasrekistereita

Apotin kasityksen mukaan muutosta on perusteltu EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen (2016/679;
“tietosuoja-asetus”) rekisterinpitdjdd koskevalla kasitemaaritelmalla. Tietosuoja-asetuksen
rekisterinpitajan ja yhteisrekisterinpitajan kasitteet eivat kuitenkaan tosiasiassa merkittavasti rajoita
kansallisen lainsdatajan oikeutta saataa yhteisestad potilasrekisterista tai tietojen liikkkuvuudesta
siihen liittyvassa palveluketjussa.

Kuten hallituksen esityksessakin todetaan, lainsdatajalla on pitkalle meneva vapaus maarata
viranomaisen tietojarjestelman  rekisterinpitovastuista. EU-tason rekisterinpitgjan  ja
yhteisrekisterinpitajan kasitteet ovat siind maarin valjat, ettd kansallinen lainsdataja niiden puitteissa
hyvin voi sdataa yhteisista jarjestelmaratkaisuista ilman, ettd tama olisi ristiridassa pakottavien EU-
oikeudellisten kasitemaaritelmien kanssa:

Rekisterinpitdjyyden osalta (ks. esim. VQ v. Land Hessen, asia C-272/19, kohta 65):
"rekisterinpitdjan kasitteen maaritelma ei siten kata vain viranomaisia, vaan se on riittdvan laaja, jotta
sen piiriin voidaan katsoa kuuluvan minka tahansa elimen, joka yksin tai yhdessa toisten kanssa
maarittelee kasittelyn tarkoituksen ja keinot”.

Yhteisrekisterinpitdjyyden osalta (ks. esim. Jehovan todistajat, asia C-25/17, kohta 69 (ja siina
viitattu oikeuskaytantd): "Se, ettd useampi toimija on yhteisvastuussa samasta henkil6tietojen
kasittelysta, ei myoskaan [edes] edellyta sita, ettd kaikilla niistd on paasy kyseisiin henkilbtietoihin”.

Suomen viranomaistoiminnassa muutoinkin nojaudutaan yhteisrekisterinpitajyyteen suhteellisen
laajalti. Oikeusministerion hallinnonalalla on useita tallaisia rekistereitd. Myds verohallinnon ja
Patentti- ja rekisterihallituksen valilla sovelletaan Apotin kasityksen mukaan yhteisrekisterinpitajyytta
yritys- ja yhteisétietojarjestelman osalta, eli jopa yli hallinnonalojen rajojen.

Apotin kasityksen mukaan EU:n tietosuoja-asetus ei siten ole esteena sille, ettd jatkossakin
sallittaisiin yhteiset potilastietorekisterit.

Kansallisen lainsdadannon tulee vastata tietosuoja-asetuksen viitekehysta

Tietosuoja-asetuksen viitekehys tulee kuitenkin huomioida myds rekisterinpitdjan ja
yhteisrekisterinpitajan kasitemaaritelmia laajemmin.
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Ensinnakin viimeistaan asetuksen my6ta on luovuttu vanhasta ajatuksesta siita, ettd saantelyn oikea
kohde olisi rekisteri: asetus saantelee henkilttietojen kasittelyd ja siihen liittyvia prosesseja
yleisemmalla tasolla. Asetuksen mukaan jarjestelmassa tietyn oikeushenkilon tai vastuupiirin
sisaisia tiedonsiirtoja ei esimerkiksi normaalisti katsota tietojen luovutuksiksi, vaikka kyse on siirrosta
rekisterista toiseen. Asetus ei siten mydskaan tarjoa selvaa viitekehysta tietyn rekisterin rajojen
maarittelylle.

Toiseksi on huomioitava tietosuoja-asetuksen asettavan patevan suostumuksen kynnyksen hyvin
korkeaksi. Suostumuksen saamiseen liittyy siten oikeudellisia haasteita esimerkiksi tilanteissa, jossa
potilas on heikossa tai muutoin vaikeassa asemassa tai kokee voimakasta pelkoa. Asetuksen
mukaan suostumuksen on nimittdin oltava (i) vapaaehtoisesti annettu, (ii) yksiloity, (iii) tietoinen ja
(iv) yksiselitteinen tahdonilmaisu. Suostumuksen vapaaehtoisuutta arvioitaessa on huomioitava
esimerkiksi valtaepatasapaino osapuolten valilla sekd suostumuksen antamatta jattdmisesta
aiheutuvan haitan pelotevaikutus (esimerkiksi hoitotilanteissa). Nain ollen tietosuoja-asetuksen
johdanto-osassa suoraan todetaan, ettei viranomaiselle annettua suostumusta lahtdkohtaisesti tule
pitdd patevana. EU-tasolla on suhtauduttu epailevasti jopa tydntekijan tydnantajalleen antaman
suostumuksen patevyyteen. Apotin kasityksen mukaan kyse on myds suostumuskasitteen
objektiivisiin vaatimuksiin liittyvasta ongelmasta, eika valttdmatta aina niinkaan yksittaisen potilaan
tai asiakkaan subjektiiviseen tahotilaan liittyvasta asiasta.

EU-tuomioistuin on myds aktiivisesti kehittanyt patevan suostumuksen vaatimuksia (ks. esim. Planet
49, asia C-673/17; Orange Romania, asia C-61/19). Jos tietojen siirrot esim. palveluketjujen sisalla
vahvasti sidotaan suostumuskasitteeseen, on vaarana, ettd lainsaatajan tarkoittama tasapaino
muuttuu kehittyvan EU-oikeuskaytannén myota.

Saantelyssa ei siten tule ylikorostaa yksittaisten rekisterien rajojen merkitysta tai suostumuskasitetta
palveluketjujen toimintaa rajoittavina tekijoina. Yhteisten potilasrekisterien salliminen lieventaisi
merkittdvasti naitd ongelmia. Vaihtoehtoisesti sosiaali- ja terveydenhuollon suostumuskasite on
irrotettava muun tietosuojasaantelyn suostumuskasitteesta, mutta tdma olisi omiaan johtamaan
vaikeisiin tulkintatilanteisiin ja -ristiriitoihin.
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