Valiokunnan mietinté StVM 17/2021 vp— HE 96/2021 vp

Sosiaali- ja terveysvaliokunta

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytosta an-
netun lain 60 §:n muuttamisesta

JOHDANTO
Vireilletulo
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HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytdstd annetun
lain siirtymésadédnnosté siten, ettd lain tietoturvalliselta kayttoympéristoltd edellytettivid vaati-
muksia sovellettaisiin vasta 1 péivésti toukokuuta 2022. Ennen mainittua ajankohtaa tietoja voi-
taisiin kuitenkin luovuttaa luvansaajan késiteltdvaksi lain nojalla, vaikka tietolupahakemuksessa
ei osoitettaisi laissa tarkoitettua tietoturvallista kdyttoympéristod tietojen késittelylle. Tietojen
luovuttaminen edellyttdisi tdlloin médrdajaksi annettua tietolupaa, joka olisi voimassa enintdin
30 pdivadn huhtikuuta 2022. Liséksi siirtymésadnndstéd esitetdén muutettavaksi siten, ettd lain
merkittéviin kliinisiin 16ydoksiin perustuvia oikeuksia, velvoitteita ja toimenpiteitd sovellettai-
siin 1 péivistd tammikuuta 2024.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan mahdollisimman pian.

VALIOKUNNAN YLEISPERUSTELUT

Hallituksen esityksessd ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytos-
td annetun lain (552/2019, jdljempénd myos foisiolaki) 60 §:n erdité siirtymésaannoksia.

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi toisiolain siirtymésaanndsté siten, etti lain tietoturvallisel-
ta kayttoympéristoltd edellytettiavid vaatimuksia koskevaa siirtyméaikaa pidennetién vuodella,
jolloin kyseisid vaatimuksia sovelletaan vasta 1.5.2022. Ennen mainittua ajankohtaa tietoja voi-
daan kuitenkin luovuttaa luvansaajan késiteltdviksi lain nojalla, vaikka tietolupahakemuksessa ei
osoitettaisi laissa tarkoitettua tietoturvallista kdyttoymparistoa tietojen kisittelylle. Tietojen luo-
vuttaminen edellyttdd tilloin méérdajaksi annettua tietolupaa, joka on voimassa enintiédn
30.4.2022 saakka.

Tietolupaviranomaista lukuun ottamatta muilla tahoilla ei ole jo kuluneesta siirtyméajasta huoli-
matta toisiolain edellyttimdi tietoturvallista kédyttdympéristdd, jonne Tietolupaviranomainen
voisi luovuttaa tietoaineiston luvansaajan késiteltaviksi. Kéyttdymparistdjen kehittdminen ja au-
ditointi eivit ole edenneet kaavaillulla tavalla. Tdhdn on hallituksen esityksen perustelujen (s. 4)
mukaan useita syitd. Toisiolakia sdddettdessd arvioitiin, ettd tietoturvallisten kéyttdympaéristdjen
rakentaminen veisi lain voimaantulon jélkeen noin kaksi vuotta, mutta timé arvio on esityksen
mukaan osoittautunut virheelliseksi.

Toisiolain 24 §:n 2 momentin mukaan Tietolupaviranomainen antaa tarkemmat méaéraykset mui-
den palveluntarjoajien tietoturvallisille kédyttdympaéristdille asetettavista vaatimuksista. Vaati-
muksissa on edellytettdvé vastaavaa tietoturvan tasoa kuin Tietolupaviranomaisen omassa kéyt-
tOympéristossa vaaditaan.

Valiokunnan saaman selvityksen mukaan kriteereitd, joita vasten kdyttdympaéristdja auditoidaan,
ei ollut olemassa, kun laki tuli voimaan 1.5.2019, vaan Tietolupaviranomainen antoi mairéyksen
6.10.2020. Kéytdnndssé organisaatioille jdi valmisteluaikaa kéyttdymparistdjen auditointeihin
vain pari kuukautta, kun auditointi itsessdén kestéd noin 2—3 kuukautta. Madrdyksen antamisen
jélkeen Liikenne- ja viestintévirasto Traficom seka toisiolain 30 §:n tarkoittamaa julkista rekiste-
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rid vaatimukset tayttavistd kayttoympéristoistd yllapitdva Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto Valvira péivittivdt oman ohjeistuksensa tietoturvallisuuden arviointilaitoksille, jotka
Traficomin tulee hyviksya suorittamaan toisiolain mukaisia arviointeja (3 §:n 20 kohta).

Hallituksen esityksesséd ehdotetaan liséksi toisiolain 60 §:n siirtymésédénndstd muutettavaksi si-
ten, ettd lain merkittéviin kliinisiin 16ydoksiin perustuvia oikeuksia, velvoitteita ja toimenpiteitd
sovelletaan 1.5.2021 sijasta 1.1.2024 alkaen. Hallituksen esityksen perustelujen mukaan (s. 5)
toisiolain 55 §:n vaatimat muutokset edellyttdvit muutoksia potilastietojérjestelmiin, valtakun-
nallisiin tietojérjestelmépalveluihin ja tietoturvallisiin kdyttoympéristoihin eivitka lain edellytta-
mit muutokset ole olleet toteutettavissa 1.5.2021 mennessé. Kyseisten muutosten tekeminen on
esityksen mukaan (s. 9) perusteltua yhdistii sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sédhkoi-
sestd késittelystd annettuun lakiin (jaljempand my0s asiakastietolaki) sosiaali- ja terveysvalio-
kunnan mietinndssda StVM 11/2021 vp (HE 212/2020 vp) ehdotettujen tietojédrjestelmdmuutosten
toteutukseen.

Sosiaali- ja terveysvaliokunnan ndkemyksen mukaan ehdotetut siirtymésédénndsten muutokset
ovat tarpeen, koska tietoturvallista kayttoympéristod koskevia sdédnnoksid ei saadun selvityksen
mukaan tosiasiallisesti ole mahdollista soveltaa ennen kuin lain soveltamisalaan kuuluvat kéyt-
tOympéristot on auditoitu. Myds 55 §:n sdénnokset kliinisistd 10ydoksistéd edellyttavét jatkotyota
vaativia tietojarjestelméamuutoksia, joten myos titi siirtyméaikaa on tarpeen pidentdi. Valiokun-
ta pitdd kuitenkin selvéni, etté tietojérjestelmédt on saatettava lain sddnndsten edellyttimaélle ta-
solle ilman aiheetonta viivytystd. Valiokunta kiinnitti toisiolain sddtdmisen yhteydessd huomiota
sithen, etté lain toimeenpano tulee olemaan vaativa ja ehdotetut mairéajat tiukat (StVM 37/2018
vp, s. 14). Valiokunta edellytti, ettd valtioneuvosto huolehtii tarpeellisesta ohjeistuksesta ja kou-
lutuksesta siten, ettd esityksessd tarkoitetut toimijat kykenevit asetetuissa miérdajoissa vastaa-
maan velvoitteistaan. Valiokunta korostaa edelleen titd velvoitetta, vaikka siirtymiaikoja ehdo-
tetulla tavalla pidennetéan.

Perustuslakivaliokunnalla ei ole huomauttamista nyt ehdotetun sééntelyn sisdllostd (PeVL 25/
2021 vp, kappale 8). Perustuslakivaliokunta toteaa kuitenkin lausunnossaan (kappale 12), etta toi-
siolaki on osoittautunut kéytdnnossd vaikeasti sovellettavaksi ja aiheuttanut usein epéselvyytté
suhteesta muuhun lainsdadantoon, ja toteaa, ettd sosiaali- ja terveysvaliokunnan on syyta tarkas-
tella huolellisesti toisiolain uudistamistarpeita erityisesti tieteellisen tutkimuksen nakokulmasta.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta yhtyy perustuslakivaliokunnan nikemykseen ja toteaa, ettd myos
sosiaali- ja terveysvaliokunta on aiemmin (StVM 11/2021 vp, s. 16) kiinnittdnyt huomiota sii-
hen, etti asiakas- ja potilastietojen késittelyd koskevien lakien suhde toisiinsa on epéselvé ja eri-
tyisesti toisiolain suhde muuhun sédéntelyyn on osoittautunut haasteelliseksi, ja painottanut sen
paivittdmisen tarvetta. Eduskunta edellytti mietinndn pohjalta lausumallaan kokonaisuudistuk-
sen kiirehtimistd (EV 71/2021 vp). Valiokunta toistaa aiemman kantansa ja pitdé valttdméattoma-
né, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintasdéddsten kokonaisuudistus todettujen epésel-
vyyksien selkeyttdmiseksi ja puutteiden korjaamiseksi valmistellaan ilman aiheetonta viivéstys-
td. Sosiaali- ja terveysvaliokunnan saaman selvityksen mukaan toisiolain soveltajilla on ollut epé-
selvyyttd myos sddntelyn suhteesta suostumuksen kéyttdmiseen késittelyn oikeusperusteena. Va-
liokunta toteaa, ettd mahdolliset episelvyydet tulee viipymatti selvittié ja tehda tarvittavat lain-
saddannolliset muutokset.
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Sosiaali- ja terveysvaliokunta ehdottaa jdljempéna toisiolain sddnndksiin erditd teknisluonteisia
muutoksia, jotka liittyvét uuden asiakastietolain voimaantuloon.
VALIOKUNNAN YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

11 §. Organisaatioiden vastuut palveluista. Valiokunta ehdottaa, ettd pykéildn 1 momentin 2
kohdan viittaussddnnds muutetaan viittaamaan uuteen asiakastietolakiin.

55 §. Merkittaviin Kliinisiin 10ydoksiin perustuvat oikeudet, velvoitteet ja toimenpiteet.
Valiokunta ehdottaa, ettd pykildn 5 momentin (sellaisena kuin se on HE 212/2020 vp:sséd anne-
tussa uudessa asiakastietolaissa) viittaussdannoksiin tehdddn uuden asiakastietolain voimaantu-
lon johdosta teknisluonteiset korjaukset.
Voimaantulo. Valiokunta ehdottaa, etti hallituksen esityksessd ehdotetut 60 §:n muutokset tu-
levat voimaan mahdollisimman pian. Ehdotettujen 11 ja 55 §:n muutosten ehdotetaan tulevan
voimaan samaan aikaan uuden asiakastietolain kanssa.
VALIOKUNNAN PAATOSEHDOTUS
Sosiaali- ja terveysvaliokunnan paitdsehdotus:

Eduskunta hyviksyy muutettuna hallituksen esitykseen HE 96/2021 vp sisdltyvin lakiehdo-

tuksen. (Valiokunnan muutosehdotukset)

Valiokunnan muutosehdotukset

Laki

sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytosti annetun lain 60-8:n muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytostd annetun lain (552/2019) 11 §:n
1 momentin 2 kohta, 55 §:n 5 momentti ja 60 §:n 1 momentti seuraavast:

sellaisina kuin niistd ovat 11 § ja 55 § laissa ( / ), seuraavasti:
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11 § (Uusi)
Organisaatioiden vastuut palveluista

Tietolupaviranomainen vastaa aina 10 §:n 3—7 kohdassa tarkoitetuista palveluista, kun kyse
on 45 §:ssé tarkoitetusta tietopyynnosta tai kun tietolupahakemus koskee:

2) sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisestd kisittelystd annetussa laissa ( / ),
jéljempéni asiakastietolaki, tarkoitettuihin valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin (Kanta-
palvelut) tallennettuja tietoja; tai

55 § (Uusi)

Merkittiviin kliinisiin l6ydoksiin perustuvat oikeudet, velvoitteet ja toimenpiteet

Potilaalla on oikeus kieltdd kliinisesti merkittdvan 160ydoksen perusteella tehtidvit yhteyden-
otot. Kielto kirjataan asiakastietolain 12 §:ssi tarkoitettuun tahdonilmaisupalveluun. Potilas voi
tehda kiellon kirjallisesti missd tahansa julkista terveydenhuoltoa tuottavassa toimintayksikdssé
taikka sdahkoisesti asiakastietolain 24 §:ssi tarkoitetun kansalaisen kayttoliittymén vilityksell.

60 §
Siirtymdsddnnokset

Témén lain 19 §:84 lokitiedoista sovelletaan 1 pdivastd toukokuuta 2021. Tamén lain 20 §:n 3
momenttia ja 21-34 §:44 tietoturvalliselta kdyttoymparistolta edellytettdvistd vaatimuksista so-
velletaan 1 pdivistd toukokuuta 2022. Ennen mainittua ajankohtaa tietoja voidaan luovuttaa lu-
vansaajan késiteltdvaksi 51 §:n 1 ja 2 momentin nojalla, vaikka tietolupahakemuksessa ei 0soi-
tettaisi 51 §:n 3 momentissa tarkoitettua tietoturvallista kdyttoympéristod tietojen késittelylle.
Tietojen luovuttaminen edellyttda télloin 43 §:n 4 momentin nojalla méardajaksi annettua tieto-
lupaa, joka on voimassa enintddn 30 paivdan huhtikuuta 2022. Tamén lain 55 §:44 kliinisista 16y-
doksisté sovelletaan 1 pdivastd tammikuuta 2024.

Tama laki tulee voimaan pidivand kuuta20 .Sen 11 §ja 55 §:n 5 momentti tulee kuitenkin
voimaan vasta pdivdnd  kuuta 20
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Helsingissd 23.6.2021
Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

puheenjohtaja Markus Lohi kesk
jasen Pekka Aittakumpu kesk
jasen Kim Berg sd

jasen Anna-Kaisa Ikonen kok
jasen Kaisa Juuso ps

jasen Pia Kauma kok

jésen Noora Koponen vihr
jasen Merja Kyllonen vas

jasen Aki Lindén sd

jasen Hanna-Leena Mattila kesk
jasen Ilmari Nurminen sd

jésen Veronica Rehn-Kivi r
jasen Minna Reijonen ps

jasen Heidi Viljanen sd

jasen Sofia Virta vihr

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Péiivi Salo
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