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STATSRADETS KANSLI

Lainsdadannon arviointineuvosto Lausunto Dnro: VNK/297/32/2017

11.7.2018

Lainsdadannon arviointineuvoston lausunto luonnoksesta hallituksen esi-
tykseksi eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sah-
koisesta kasittelysta ja eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

Esitysluonnos on ymmarrettavasti kirjoitettu, ja sen perustella saa kasityksen lain taustasta, ta-
voitteista ja keskeisista esityksista. Esitysluonnoksen perusteella asiaa on valmisteltu huolelli-
sesti ja lausuntopalaute on otettu huomioon jatkovalmistelussa. On mydnteista, etta esitysluon-
noksessa on maarallisia arvioita, ja vaikutuksia on havainnollistettu myo6s graafisesti. Vaikutus-
arvioiden perusteella saa yleisella tasolla kasityksen vaikutuksista.

Esitysluonnoksen keskeisimmét puutteet ja kehittdmiskohteet ovat:

)] Esitysluonnoksessa on maarallisia arvioita, mutta kustannusten ja hyodtyjen kokonai-
suudesta on vaikea muodostaa kasitysté. Esitysluonnoksessa tuodaan esille, etté esi-
tettévat lakimuutokset ovat osa sosiaali- ja terveydenhuollon uudistusta, jolla tavoi-
tellaan 3 miljardin euron saastoéja. Esitysluonnoksesta tulisi kayda ilmi, missa méaarin
tama esitys edesauttaa kokonaissaastdjen saavuttamista.

i) Esitysluonnoksessa on kuvattu kattavasti esityksen kustannus- ja hyodtyeria. Kuvauk-
sen perusteella jaa kuitenkin epaselvaksi, miten kustannukset ja hyddyt kohdentuisi-
vat kotitalouksille, yrityksille ja julkiseen talouteen.

i) Esitysluonnoksessa tulisi selvittaa laajemmin esityksen vaikutuksia yrityksille. Esityk-
sella voi olla vaikutuksia yritysten kilpailutilanteeseen, alalle tulon mahdollisuuksiin
ja markkinoiden toimivuuteen.

iv) Esitysluonnoksessa ei ole esitetty kansainvalisid kokemuksia terveyden- ja sosiaali-
huollon sdhkoisista tietojarjestelmista. Esityksessa tulisi tarkastella sit&, voisimmeko
oppia muiden maiden kokemuksista tietojarjestelmien turvallisuudesta, riskeista,
kustannuksista ja hyddyista.

V) Esitysluonnoksessa tulisi arvioida yhtaaltd automaattisen tietojenluovutuksen vaiku-
tuksia hoitotilanteisiin ja toisaalta tietojenluovuttamisen kiellon mahdollisia riskeja.
Esimerkiksi tietojenluovuttamisen kiellon vaikutuksia lapsiin tulisi arvioida.

Arviointineuvosto katsoo, ettd hallituksen esitysluonnos noudattaa osittain sdadésehdotusten
vaikutusten arviointiohjetta. Arviointineuvosto suosittelee, ettd esitysluonnosta korjataan neu-
voston lausunnon mukaisesti ennen hallituksen esityksen antamista.

1 Hallituksen esitysluonnoksen keskeinen sisalto

Sosiaali- ja terveydenhuollon uudistuksen tavoitteena on toiminnan muutos, jonka avulla paranne-
taan palvelujen saatavuutta ja yhdenvertaisuutta. Muutoksen tarked véline on digitalisaatio. Tieto-
ja viestintateknologian ratkaisut ja digitalisaatio ovat vélineita sosiaali- ja terveydenhuollon asiakkai-
den paremmalle palvelulle sek& hyvinvoinnin ja toimintakyvyn yllapitamiselle ja kehittdmiselle. Sah-
koisilla palveluilla voidaan myds tukea kansalaisten mahdollisuuksia itse yllapitaa toimintakykyaan ja
terveyttaan.
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Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelurakenteen uudistuksella on tarkoitus kuroa umpeen iso osa jul-
kisen talouden kestavyysvajeesta. Hallituksen 10 miljardin euron sdastotavoitteesta noin 3 miljardia
euroa on tarkoitus saada sosiaali- ja terveydenhuollon uudistuksesta. Esitettavat lakimuutokset osal-
taan edistavat sosiaali- ja terveydenhuollon palvelurakenteen uudistamista. Esityksen tavoitteena on
parantaa ajantasaista tiedonkulkua sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastydssa. Tama parantuisi kes-
kitetyn tietovarannon avulla.

Esityksessa ehdotetaan saadettavaksi uusi laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoi-
sesta kasittelysta seka tarvittavat muutokset muihin lakeihin. Lailla kumottaisiin voimassa oleva laki
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séahkoisesta kasittelysta. Ehdotettu laki pohjautuu paa-
osin voimassa olevaan lakiin kuitenkin niin, etta lain rakenne, Kirjoitusasu ja terminologia olisivat
nykyista selkedmmat ja johdonmukaisemmat.

Terveydenhuollossa on siirrytty kdyttamaan valtakunnallisia sdhkdisia tietojarjestelmépalveluja. La-
kiin ehdotettavat muutokset luovat edellytykset valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen kayt-
toonotolle sosiaalihuollossa.

Lakiehdotus sisaltda sosiaali- ja terveydenhuollon kannalta tarpeelliset tiedonhallintaa koskevat
saannokset. Terveydenhuollossa olevasta laajasta suostumuksesta luovuttaisiin. Asiakkaalla olisi
mahdollisuus kieltéda tietojensa luovutus sosiaali- ja terveydenhuollon rekisterinpitdjien valilla. Sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelyn edellytyksena olisi tietoteknisesti varmistettu
asiakas- tai hoitosuhde. Palvelunantaja madrittelisi sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkiltlle
kayttdoikeuden asiakastietoihin.

Esityksessa ehdotetaan valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen sisallon laajentamista siten, etta
asiakas itse voisi tallentaa omia hyvinvointitietojaan tai erilaisten hyvinvointisovellusten tuottamia
tietoja kansalaisen omatietovarantoon. Hyvinvointitiedot olisivat ammattihenkilon kaytettavissa ja
hyodynnettavissa asiakkaan suostumuksen perusteella tietoturvallisesti. Asiakkaalla olisi mahdolli-
suus valtuuttaa toinen henkil6 asioimaan puolestaan sahkoisesti.

Sahkoisesta ladkemaarayksesta annettuun lakiin esitetdan reseptiarkistosta luopumista. Jatkossa
olisi vain reseptikeskus, minne tiedot tallennettaisiin ja missa niita sailytettaisiin. Tietojen kasitte-
lyperuste yhdenmukaistettaisiin esitettavan asiakastietolain mukaiseksi. Esityksessé on otettu huo-
mioon EU:n yleinen tietosuoja-asetus (EU) 2016/679.

2 Arvio hallituksen esitysluonnoksesta ja vaikutusarvioinneista

2.1 Yleiset huomiot

Arviointineuvosto katsoo, etta esitysluonnoksen perusteella saa kéasityksen asian taustasta, tavoit-
teesta ja keskeisista esityksista. Esitys on ymmarrettavasti kirjoitettu.

Esitysluonnoksen mukaan asian valmistelua varten asetettiin tyéryhma, lisaksi asiaa on valmisteltu
yhteistydssa Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ja Kansanelédkelaitoksen kanssa. Lausuntokierrok-
sella annettiin 180 lausuntoa asiasta. Lausuntokierroksen liséksi on jarjestetty kuulemistilaisuus, jo-
hon osallistui 83 eri organisaation edustajaa. Kirjallisia lausuntoja jatettiin 34 kappaletta. Esitysluon-
noksessa on kayty lapi lausuntokierroksen ja kuulemistilaisuuden palautetta.

Arviointineuvosto katsoo, etté esitysluonnoksen kuvauksen perusteella asiaa on valmisteltu huolelli-
sesti. Arviointineuvosto pitda myonteisend, ettd esitysluonnoksessa on kuvattu lausuntokierroksen
ja kuulemistilaisuuden keskeinen palaute. Esitysluonnoksessa on mainittu, ettd palaute on otettu
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huomioon, mutta muutoksia ei ole eritelty kovin tarkasti. Luonnoksen perusteella jad epaselvéaksi,
mik& osa palautteesta on mahdollisesti jaanyt huomioimatta ja milla perusteella.

Esitysluonnoksella on yhteyksia muihin valmisteilla oleviin ja jo annettuihin hallituksen esityksiin,
mutta yhteydet eivat kay kovin hyvin ilmi esitysluonnoksesta.

Arviointineuvosto katsoo, etta esitysluonnoksen yhteys muihin sosiaali- ja terveyshuollon uudistusta
koskeviin hallituksen esityksiin tulisi esittaa selkeammin.

Arviointineuvosto kiinnittdd huomiota siihen, etta esitysluonnoksen vaikutusarvioiden jaottelu ei nou-
data saadosehdotusten vaikutusarviointiohjeen ryhmittelya. Tama hankaloittaa vaikutusten hahmot-
tamista. Esimerkiksi viranomaisvaikutuksia koskevaa otsikkoa ei ole lainkaan. Oikeusministerion vai-
kutusarviointia koskeva ohjeistus ja siind kuvattu vaikutusalueiden ryhmittely tarjoaa suositeltavan
lahtokohdan kasitella vaikutuksia.?

Arviointineuvosto katsoo, etta esitysluonnoksen perusteella voi yleisella tasolla paatella esityksen
kohderyhmét. Luonnoksesta ei kuitenkaan saa tasmallista kasitysta esityksen kohderyhmista ja nii-
den suuntaa-antavista lukumaarista. Naita seikkoja tulisi tarkentaa luonnoksessa.

Esitysluonnoksessa ei ole kasitelty lainkaan kansainvélisia kokemuksia terveyden- ja sosiaalihuollon
sahkaisista tietojarjestelmista. Luonnoksessa on tosin mainittu, ettd Suomessa on kansainvalisestikin
arvioituna poikkeuksen edistykselliset tietojarjestelmapalvelut. Esimerkiksi terveydenhuollon potilas-
tietojen kasittely on jo lahes taysin digitalisoitu. Toisaalta sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjes-
telmakenttd on kokonaisuudessaan hajanainen ja tietohallinnon kustannusten kasvu on ollut viime
vuosina voimakasta.

Arviointineuvosto kiinnittda huomiota sifhen, etta esitysluonnoksessa tulisi perustella, miksi kansain-
valisia ratkaisuja ei ole kasitelty esitysluonnoksessa. Esityksessa voisi tarkastella sitd, voisimmeko
oppia muiden maiden kokemuksista tietojarjestelmien turvallisuudesta, riskeistd, kustannuksista ja
hyodyista. Kasilla olevan esityksen tarkoituksena on osaltaan mahdollistaa sosiaali- ja terveyden-
huollon palvelurakenteen saastot digitalisaatiota hyddyntamalla. Tassa kansainvaliset kokemukset
voisivat olla arvokkaita.

2.2 Taloudelliset vaikutukset

Arviointineuvosto pitdd mydnteisend, ettd esitysluonnoksessa on pyritty arvioimaan tietojarjestel-
mista saatavia kustannus- ja hyotyeria. Myonteistd on myds se, ettda hyotyja ja kustannuksia on
kuvattu havainnollisesti graafisessa muodossa.

Arviointineuvosto pitdd myonteisend, etta esitysluonnoksessa on arvioitu maarallisesti kustannuksia
ja hyotyja kansallisesta yhteisesta tietovarannosta sekd omahoitopalveluista. Lisdksi asiakastiedon
arkiston hyotypotentiaalia on arvioitu maarallisesti, ja etenkin sosiaalihuollon arkiston vaikutuksia on
arvioitu maarallisesti sek& vuositasolla etta kumulatiivisesti. Sosiaalihuollon arkiston laskelmien lahde
on mainittu asianmukaisesti.

Arviointineuvosto katsoo, etta sosiaalihuollon asiakastietojen laajentamisen vaikutuksia yhteiseen
tietojarjestelméapalveluun on kasitelty sindnsa monipuolisesti, mutta vaikutusarviot kohdistuvat 1a-

1 saadosehdotusten vaikutusten arviointi (Ohjeet, oikeusministerion julkaisu 2007:6). http://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/han-
dle/10024/76082/saadosehdotusten_vaikutusten_arviointi_ohjeet.pdf?sequence=1
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hinna teknisiin saastoihin. Valillisia hyotyja esimerkiksi hoitotyon edellytysten paranemisesta on si-
vuttu yhteiskunnallisissa vaikutuksissa. Esitysluonnoksessa tulisi antaa suuntaa-antava kasitys esi-
merkiksi siitd, ovatko valilliset euromaaraiset hyodyt, kuten terveyshyoddyt, suuruusluokaltaan yhta
suuria tai jopa suurempia kuin teknisluontoiset hyddyt. Voidaanko uusien tietojarjestelmien avulla
paikantaa helpommin ja nopeammin niita potilaita ja asiakkaita, jotka aiheuttavat eniten kustannuk-
sia?

Esitysluonnoksessa ei eritella taloudellisia vaikutuksia kotitalouksiin, yrityksiin ja julkiseen talouteen.
Esitysluonnoksen perusteella jaakin usein epaselvaksi, minka tahon investoinneista on kyse ja mille
ryhmille kustannukset ja hyédyt kohdistuvat.

Arviointineuvosto katsoo, etta merkittavimmat taloudelliset vaikutukset tulisi esittda suuntaa-anta-
vasti oikeusministerion ohjeiden mukaan ryhmiteltyna kotitalouksiin, yrityksiin ja julkiseen talouteen.

Arviointineuvosto katsoo, etta tietojarjestelmapalvelut kokonaisuudessaan todennakoisesti sdastai-
sivat sosiaali- ja terveyspalvelujen asiakkaiden aikaa, kuten esityksessd on mainittukin. Myds ter-
veyshyotyja voi syntya, jos hoitoturvallisuus paranee ja hoitoon paasy vauhdittuu ajantasaisten tie-
tojen myo6ta. Kotitalouksille koituvien hydtyjen suuruusluokasta tulisi antaa suuntaa-antava arvio.

Arviointineuvosto katsoo, etta esitysluonnoksen toimenpiteet todennékdisesti hyddyttavat terveys-
palveluyrityksia parantuneen tiedonsaannin myota. Tietojen kaytté voi my6és mahdollistaa uutta lii-
ketoimintaa. Esitysluonnoksessa onkin tuotu esiin mobiilisovelluksiin liittyvat uudet palvelut. Vaiku-
tuksista tulisi esittdd vahintdan laadullinen arvio.

Arviointineuvosto katsoo, esitysluonnoksessa tulisi selvittda esityksen vaikutuksia yritysten kilpailu-
tilanteeseen ja alalle tulon mahdollisuuksiin. Esityksessa tulisi arvioida, onko uudistuksella merkitysta
markkinoiden toimivuuteen ja millaisia valillisia vaikutuksia silla olisi mahdollisesti sosiaali- ja ter-
veyspalveluihin.

Esitysluonnoksessa ei kasitella vaikutuksia julkiselle taloudelle, lukuun ottamatta euromaaraista
saastotavoitetta. Esitysluonnoksessa on myés kuvattu Suomen terveydenhuollon nykyisia vuosikus-
tannuksia seka tieto- ja viestintatekniikan osuutta tasta.

Arviointineuvosto katsoo, ettd maakunnat, maakuntien liikelaitokset ja valtio voivat taloudellisesti
hyotya toiminnan tehostumisesta. Esitysluonnoksessa tulisi jaotella kustannus- ja hyotyeria edella
mainituille toimijoille. Esitysluonnoksessa tulisi myos esittdd suuntaa-antava arvio, missa maarin
tama esitys edesauttaa sosiaali- ja terveydenhuollon saastttavoitteen saavuttamista.?

2.3 Viranomaisvaikutukset

Esitysluonnoksessa ei varsinaisesti kasitella viranomaisvaikutuksia. Luonnoksessa on tosin viitattu
erilaisiin saastopotentiaaleihin, joista osa liittynee viranomaisiin.

Arviointineuvosto katsoo, ettd esitysluonnokseen tulisi siséllyttdaa viranomaisvaikutuksia koskeva
0sio, jossa kuvattaisiin laadullisesti keskeiset vaikutukset ja suuntaa-antavasti maarallisten vaikutus-
ten kokoluokka.

2 Maakunta- ja soteuudistusta koskevilla nettisivuilla ké&sitellddn digitalisaatiota ja sen avulla tavoiteltavia euromdéraisia saastoja
(https://alueuudistus.fi/soteuudistus/digitalisaatio). Liséksi siella esitellaédn keskeisida valtakunnallisia sotelCT-palveluja. Esitysluonnok-
sessa voisi tuoda esimerkiksi esille, mika rooli talla esityksella on tassa kokonaisuudessa.
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2.4 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Esitysluonnoksessa kasitellaan vaikutuksia lahinna sosiaali- ja terveydenhuollon asiakkaille, ammat-
tilaisille ja lapsille. Luonnoksessa tuodaan esille asiakkaille ja ammattilaisille koituvia hyotyja yleisella
tasolla. Osa potentiaalisista vaikutusalueista, kuten vaikutukset alue-eroihin ja vaikutukset eri vaes-
téryhmien yhdenvertaisuuteen, jaavat padosin kasittelematta.

Arviointineuvosto pitdd myonteisend, etta vaikutusarvioiden ulkopuolella on kasitelty huolellisesti tie-
toturvallisuuteen ja EU:n tietosuoja-asetukseen liittyvid seikkoja. Vaikutusarvioissa voisi tuoda esiin,
etta tietojarjestelmapalvelut todennakdisesti lisdavat kansalaisten osallistumis- ja vaikutusmahdolli-
suuksia.

Esitysluonnoksen mukaan nykyisesta tietojenantoluvasta siirrytaén automaattiseen tietojen luovut-
tamiseen, jos tietojen luovuttamista ei erikseen kielletd. Taméan seurauksena hoitotilanteessa pitéisi
olla aikaisempaa paremmat tiedot kaytossa. Toisaalta omien tietojen luovuttamisen voi kieltda sosi-
aali- ja terveydenhuollon rekisterinpitgjien valilla.

Arviointineuvosto kiinnittda huomiota sithen, etta esitysluonnoksessa on kasitelty vahan yhtaalta au-
tomaattisen tietojenluovutuksen vaikutuksia hoitotilanteisiin ja toisaalta kieltamisen mahdollisia ris-
keja. Esityksen vaikutuksia ja konkreettisia muutoksia nykytilaan verrattuna tulisi kasitella asiakkaan
ja ammattilaisen ndkokulmasta. Esitysluonnoksessa tulisi arvioida esimerkiksi lasten tietojenluovut-
tamisen kieltdmiseen liittyvia riskeja. Voiko lapsen hadanalainen tila jadda ammattilaisilta taman
takia huomaamatta?

Arviointineuvosto katsoo, etta esitysluonnoksessa kuvatuilla toimenpiteilla voi olla aluevaikutuksia,
jos esimerkiksi joustavampi tietojen siirto ja tietojen kayttdon saaminen tehostaa toimintaa tai pa-
rantaa palvelun laatua etenkin syrjaseuduilla. Vaikutuksia tulisi arvioida vahintédan suuntaa-antavasti,
koska esitysluonnoksen perusteluissa korostetaan sahkdisten palvelujen merkitysta palvelujen tasa-
arvoiseen saatavuuteen paitsi harvaan asutuilla alueilla myds erityisryhmille.

Arviointineuvosto katsoo, etta esitysluonnoksella saattaa olla myds sukupuolivaikutuksia, jos sosiaa-
lipalveluja koskevien tietojen yhdistaminen terveystietoihin parantaisi erityisesti miesten tai naisten
saamia palveluja. Vaikutuksista tulisi esittaa arvio.

3 Muut asiat

Lainsdadannon arviointineuvoston lausunto on annettu sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sahkoista kasittelyd koskevasta hallituksen esityksestéd, jonka sosiaali- ja terveysministerio toimitti
arviointineuvoston kayttoon sahkopostitse 28.6.2018. Lausunto on julkinen.

Arviointineuvosto katsoo, etta hallituksen esitysluonnos noudattaa osittain sédddsehdotusten vaiku-
tusten arviointiohjetta. Esitysluonnosta tulisi korjata kohdassa 2. esitetylla tavalla.
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Helsingissa 11. heinakuuta 2018

Leila Kostiainen
Lainsdadannon arviointineuvoston puheenjohtaja

Meri Virolainen
Arviointineuvos, arviointineuvoston sihteeri
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