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LVM:n lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi
eurooppalaisesta terveystietoaluetta koskevaa asetusta
(EHDS) taydentavasta saantelysta sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annettuun
lakiin ja siihen liittyviin lakeihin

Sosiaali- ja terveysministerio on 1.4.2025 paivatylld lausuntopyynndlld pyytanyt lausuntoa
luonnoksesta hallituksen esitykseksi eurooppalaisesta terveystietoaluetta koskevaa asetusta
(European Health Data Space, myohemmin EHDS-asetus) tadydentavasta saantelysta sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annettuun lakiin ja siihen liittyviin lakeihin. Liikenne- ja
viestintdministeri6 kiittdd mahdollisuudesta lausua asiassa.

Liikenne- ja viestintaministerié pitda tarkeana, ettd yleisesti eurooppalaisten data-avaruuksien
kehittdmisessa datan saatavuutta, hydédyntamista ja yhteentoimivuutta tulee lisata yli sektorirajojen.
Ministerié pitda digitalisaation, automaation ja tiedon hyddynnettdvyyden edistamista erittain
kannatettavana muun muassa palveluiden parantamiseksi ja prosessien sujuvoittamiseksi. Samoin
tulisi edelleen edistaa tiedon saatavuutta seka tiedon ja jarjestelmien yhteentoimivuutta, jotta tietoa
olisi mahdollista jakaa saumattomasti eri toimintojen ja toimijoiden kayttéén. Anonymisoidun datan
kasittelyyn erityisesti toisiokaytossa seka riittdvan tietosuoja ja -turvan tason varmistamiseksi on
luotava ja hyddynnettava yleisesti yhteentoimivia ratkaisuja, jotta tdstad ei muodostu esteitd tiedon
hydédynnettavyydelle.

Esitysluonnoksessa ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
kasittelystd annettua lakia, sdhkdisestd 1ddkemaarayksestd annettua lakia ja erdiden tuotteiden
markkinavalvonnasta annettua lakia. Ehdotetut muutokset ovat osa EHDS-asetuksen kansallista
toimeenpanoa ja niiden tarkoituksena on tasmentada, miten EHDS-asetuksessa saadetyt
luonnollisten henkildiden oikeudet voidaan varmistaa ja toteuttaa keskitettyjen valtakunnallisten
tietojarjestelmapalveluiden avulla. Ehdotettujen muutosten tarkoituksena on myds tdsmentaa, miten
terveydenhuollon ammattihenkildiden paasy niihin sahkadisiin terveystietoihin, jotka kuuluvat
EHDS-asetuksessa tarkoitettuihin sahkoisten terveystietojen prioriteettiluokkiin, turvataan.

EHDS:n tavoitteena on parantaa tiedon hyddynnettavyyttd ja menettelyjen lapinakyvyyttd myds
kansalaisiin pain. Kuitenkin liikenne- ja viestintaministerio toteaa, ettd esitetyt sdantelymuutokset
muodostavat vaikeasti hahmotettavan kokonaisuuden luonnollisten henkildéiden nakdkulmasta,
koska esityksessa kerrotaan vain yleisella tasolla, erityisesti negatiivisista, tietosuojavaikutuksista.
Ministerio tuo esiin, etta vastaavasti datahallintasaadoés luo edellytykset kansalaisille lahjoittaa dataa
mm. tutkimuksen kaytt6on. Naissd EU:n sdddoksissd korostetaan yksilon oikeutta paattdd omien
tietojensa hyddyntamisesta esimerkiksi perinndllisten ja jopa varmaan kuolemaan johtavien
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sairauksien tutkimukseen. Kaytannon ratkaisuissa, riskeja ja mahdollisuuksia tasapainotettaessa
tuleekin pyrkid hakemaan keinoja mahdollistaa mahdollisimman pitkalle naiden yksilén oikeuksien
toteutuminen.  Siksi  olisi hyvd pyrkid edistdmdan perinteisten anonymisointi- ja
pseudonymisointikeinojen lisdksi erilaisten suurta laskentatehoa hyddyntavien yksityisyyden suojaa
tehostavien  teknologioiden soveltamista tutkimustiedon suojaamiseksi. Liikenne- ja
viestintdministerio pitaakin tarkeana, etta sahkoisissa palveluissa ja tiedon hallinnan toteutuksessa
huomioidaan asiakkaan osallistumismahdollisuudet ja oikeus omien tietojensa hallinnointiin
omadata-periaatteen mukaisesti. Erityisesti kansalaisten omien tietosisaltdjen suostumusten
hallinnointiin ja uudelleenkayttoon tulee luoda edellytykset seka tarjota tahan helppokayttoisia
ratkaisuja, joilla kansalaiselle mahdollistetaan myds tietojen kayton jalkikateinen seuranta.

Esitysluonnoksessa todetaan vain yleisesti, ettda EHDS-asetuksen voimaantulon myoéta tietoturvaan
ja tietojen vaarinkayttéon liittyvat riskit kasvavat. Liikenne- ja viestintaministerid katsoo, etta
esityksesta ei kay ilmi riittdvan selkeasti ja lapinakyvasti ehdotettujen saaddsmuutosten riskit
henkilGtietojen kasittelylle, eikd vaikutukset yksityiselaman suojaan ja henkildtietojen kasittelyyn.
Esityksen mukaan tietoturvaan ja henkil6tietojen vaarinkayttdon liittyvida vakavia riskeja pyritdan
ehkdisemddn muun muassa EHDS-asetuksen, asiakastietolain, NIS2-direktiivin ja
kyberkestavyyssaaddksen mukaisilla suojatoimilla, IDAS-asetuksen tunnistamista ja todentamista
koskevilla vaatimuksilla sekd EU:n komission tarjoamalla tietoturvallisella s-testa-verkolla. Riskien
ehkaisemiseen on taten esityksen mukaan useita keinoja. Liikenne- ja viestintdministerid pitaa
kannatettava avata hallituksen esityksessa kaytannonlaheisemmin ehdotetun saantelyn
suojatoimia. Lisdksi ministerio pitda tarkeana, etta luonnollisten henkildiden oikeuksien toteutumista
seurataan ja kansallisten suojatoimien riittavyytta arvioidaan tarvittaessa uudelleen erityisesti rajat
ylittavaan tiedonvaihtoon liittyvien tietoturvariskien vuoksi.

EHDS-asetuksen 42 artiklan mukaan jasenvaltiot voivat asettaa kansallisia tietoturvaa koskevia
lisdvaatimuksia vain muiden kuin sahkdisten potilaskertomusjarjestelmien yhdenmukaistettujen
ohjelmistokomponenttien osalta. Taman osalta esitysluonnoksessa todetaan, ettei kansallisten
lisdvaatimusten tarpeellisuutta ole mahdollista arvioida ennen kuin komissio on julkaissut
yhdenmukaistettuja ohjelmistokomponentteja koskevat taytdntédnpanosdadokset. Liikenne- ja
viestintdministerid pitda tarkeana esitysluonnoksen taydentamista siltd osin kuin siitd ei kay ilmi,
miten tietoturvaa koskevien lisdvaatimusten arviointi tullaan toteuttamaan sen jalkeen, kun
taytantdédnpanosaaddkset on julkaistu.
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