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Lausuntopyynt6 luonnoksesta hallituksen esitykseksi eurooppalaisesta
terveystietoaluetta koskevaa asetusta (EHDS) tdaydentdvasta saantelysta
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annettuun lakiin ja
siihen liittyviin lakeihin

Lausunnonantajan lausunto

Esityksessa esitetdan, etta EHDS-asetuksen toimeenpanon kannalta valttamattomat muutokset
toteutettaisiin kustannustehokkaasti Kanta-palveluiden kautta, mutta etta ne saisi toteuttaa myos
alueellisesti ja paikallisesti.

Kannatan ehdotusta
Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitat

Veripalvelun kasittelemien terveystietojen luonne on erityinen ja veripalvelulaitoksen seka
kudoslaitoksen tietojarjestelmat poikkeavat periaatteiltaan potilastietojarjestelmista. Talla hetkella
Veripalvelun jarjestelmista ei ole Kanta-yhteytta eika ole vielda mahdollista arvioida milta osin ja mita
kautta naita tietoja mahdollisesti EHDS:n puitteissa kasiteltaisiin.

Esityksessa esitetddn, ettd EHDS-asetuksen mukaiset luonnollisten henkildiden oikeudet koskisivat, silta
osin kuin se on toiminnallisesti mahdollista, myos muita kuin prioriteettiluokiin kuuluvia potilastietoja
sekd myos sosiaalihuollon asiakastietoja. Lisdksi asiakastietolain terminologiaa yhtenaistettaisiin EHDS-
asetuksen kanssa.

Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitat

Emme vastusta luonnollisten henkildiden oikeuksien laajentamista mutta naemme yleisesti
luovuttajatietojen (verenluovuttajarekisterin ja kantasolurekisterin tiedot) kdaytén mahdolliseen
laajentamiseen liittyvan riskeja, jotka voivat vaarantaa tietojen kerdamisen perustarkoitusta, joka on
luovutussoveltuvuuden arviointi ja SOHO-valmisteen saajan terveyden suojelu. Kayton
laajentaminen voi vaikuttaa suoraan vapaaehtoisten luovuttajien halukkuuteen toimia luovuttajana.
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Jasenvaltiot voivat lailla saataa, etta luonnollisilla henkilGilld on oikeus kieltaad padsy heidan sahkoiseen
potilaskertomusjarjestelmaansa rekisteroéityihin henkilokohtaisiin sdhkoisiin terveystietoihinsa sdhkoisten
terveystietojen kdyttopalveluissa. Esityksessa ei ole esitetty tdllaista uutta kielto-oikeutta.

Esitad tassa vastauksesi perustelu

Nakemyksemme mukaan olisi perusteltua jatkossa synnyttda erillinen rajattu opt-out mahdollisuus
koskien veren- ja elinluovutukseen liittyvia vapaaehtoisuuteen perustuvia tietoja. Tassa yhteydessa
tulisi samalla kuitenkin varmistaa sektorilainsaddannon vaatima tiedonsaanti esimerkiksi SOHO-
laitoksille. Data-altruismin ja biologisen altruismin valinen suhde vaestdssa on huonosti tunnettu.
Laajan opt-outin mahdollistaminen kaikkiin tietoihin voisi haitata merkittavasti seka primaarista etta
sekundaarista potilastietojen kayttoa. Toisaalta biologista altruisimia (veren ja kudosten
luovutushalukkuutta) ei pida vaarantaa tietojen kayttoon ja leviamiseen liittyvilla huolilla.

Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle
Kannatan ehdotusta
Esitad tassa vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitat

Suomessa on jo varsin vakiintunut tyonjako kansallisen sahkoisen terveystietojen kasittelyn
viranomaistoiminnassa. Ndkemyksemme mukaan uusien toimielimien perustaminen ei ole EHDS
takia perusteltua. Valtion viranomaistoiminnan uudistuksen vaikutuksiin emme ota tédssa yhteydessa
kantaa.

Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle

Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitat

Kuten EHDSR (EHDS regulation) artiklassa 22 mainitaan, luonnollisten henkil6iden osalta tietosuojan
valvonta on tiiviisti yhteydessa EHDSR valvontaan. Katsomme, ettd viranomaisten keskindinen
yhteistyo tulee jarjestaa selkeasti. Saadoksesta ei riittavan selvasti kdy ilmi, miten tdma tapahtuisi
Valviran toimiessa valitusviranomaisena. Asia pitaisi selkeyttaa.

Valvira toimisi markkinavalvontaviranomaisena
Kannatan ehdotusta
Kirjoita tdhadn vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitét

Valviralla on nykyisin valvontavastuu koskien potilastietojarjestelmia padaosaa muista
terveydenhuollon tietojarjestelmistd ja kannatamme taman kdytannon jatkamista.

Kela toimisi digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteena
Kannatan ehdotusta

Kirjoita tahadn vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitét
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Kela toimii talla hetkelld kansallisena yhteyspisteena seka Kanta-palvelujen operaattorina, joten
katsomme taman ehdotuksen resurssien kdyton nakdkulmasta parhaaksi.

Kelan vastattavaksi esitetadn EHDS-asetuksessa tarkoitettu digitaalisen testausymparisto sahkoisten
potilaskertomusjarjestelmien yhdenmukaistettujen ohjelmistokomponenttien arviointia varten

Kannatan ehdotusta
Kirjoita tahadn vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitét

Kela yllapitda Kanta-palvelujen testiymparistdd, joten katsomme taman ehdotuksen resurssien
kayton nakokulmasta parhaaksi. Emme ota kantaa siihen, miten testiymparisto kaytannossa
toteutetaan ja miltad osin Kela alihankkii teknisen toteutuksen.

Ammattilaisen kdyttoliittyma esitetadn lakkautettavaksi

Kirjoita tahadn vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitét

Ammattilaisen kayttoliittyman asema on epaselva tilanteessa, jossa vaihtoehtoisia palveluita on
tullut markkinoille. Nahdaksemme on tarkeaa, etta terveystietojen kansalliseen ja jatkossa EU-
tasoiseen kokoomaan on matalan kynnyksen kayttoliittymia myos yksittaisille ammattihenkil6ille ja
muille toimijoille, jotka eivat operoi kokonaisvaltaista potilastietojarjestelmaa tai vastaavaa. Taman
mahdollisuuden toteuttamisen tapa ei ole Veripalvelun ndakdkulmasta kriittinen, kunhan
kustannustehokkuus ja tietoturvallisuus on taattu.

Omatietovaranto esitetdan lakkautettavaksi

Kirjoita tahadn vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitét

EHDSR sisaltaa linjaukset kansalaisten omien tietojen sisallyttamisesta potilastietojen yhteyteen.
Kahden rinnakkaisen menettelytavan yllapito voisi muodostaa turhia kustannuksia ja haasteita.
Ennen Omatietovarannon lakkauttamista on kuitenkin varmistettava uuden toteutuksen toimivuus
seka tietojen siirtyminen toimintojen valilla. Jos ndissa ei saada aikaan riittavaa toiminnallisuutta ja
tietoturvaa, asia tulee arvioida uudestaan.

Kommenttinne asiakastietolakiin esitettavistd muista muutoksista

Nakemyksemme mukaan ehdotetut muutokset ovat perusteltuja. Niiden lisaksi ehdotamme
asiakastietolakiin sisdllytettavaksi veripalvelulaitoksen (jatkossa SOHO-laitoksen)
tiedonsaantioikeuden esimerkiksi selvitettaessa ihmisperaiseen valmisteeseen liittyvia
haittavaikutuksia tai vaaratilanteita.

Kommenttinne sahkoiseen ladkemaarayslakiin esitettavista muutoksista.
Ei kommentoitavaa.
Kommenttinne markkinavalvontalakiin esitettdvista muutoksista

Ei kommentoitavaa.
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Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot

Eurooppalainen tieto- ja datasdadosten kokonaisuus on haastava ja sisaltaa paljon vaatimuksia
toimijoille. Kyberturvallisuuteen liittyvien riskien lisdantyessa ja resurssien muutosten
toimeenpanoon ollessa Suomessa niukkoja, siirtymaaikoihin ja saadostulkintoihin pitaa kiinnittaa
erityistda huomiota, jotta kustannusvaikuttavuus pystyttaisiin yllapitamaan riittavalla tasolla.

Miten organisaationne on valmistautunut EHDS-asetuksen taytanténtéénpanoon?

Olemme kansainvalisesti verkostoituneet toimialamme sisalla varmistaen tilanteen tasalla
pysymisen. Piddmme EHDSR vaatimukset soveltuvin osin mukana yhtena tietojarjestelmiimme ja
toiminta- seka laatujarjestelmiimme sisallytettdvana tekijana niin oman toimintamme kuin
sidosryhmiemme nakékulmasta.
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