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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.

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

Kanta-palvelut muodostavat vakiintuneen ja valtakunnallisesti kattavan jarjestelman, jonka kautta
saantely voidaan toteuttaa tehokkaasti ja yhdenmukaisesti. Omien alueellisten jarjestelmien
yllapitdminen ja kehittdaminen vievat resursseja pois Kanta-palveluiden kehittamisesta.

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.

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

On tarkeaa, etta oikeudet ulotetaan kattamaan myds muut kuin prioriteettiluokkien potilastiedot
seka sosiaalihuollon asiakastiedot. Tama tukee yhdenvertaisuutta ja oikeuksien ymmarrettavyytta.
Terminologian yhdenmukaistaminen lisaa lainsdaadannon selkeytta.

Jasenvaltiot voivat lailla sadtda, etta luonnollisilla henkil6illd on oikeus kieltaad paasy heiddn sahkoiseen
potilaskertomusjarjestelmaansa rekisteroéityihin henkilokohtaisiin sdhkoisiin terveystietoihinsa sdhkoéisten
terveystietojen kdyttopalveluissa. Esityksessa ei ole esitetty tdllaista uutta kielto-oikeutta.

Mielestani uudesta kielto-oikeudesta tulisi saataa
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Esitd tassa vastauksesi perustelu

Piddmme tarkeadna, ettd kansallisessa lainsdddanndssa sailyy mahdollisuus kieltda paasy omiin
terveystietoihin. EHDS-asetuksen mukainen padsyn rajoitusoikeus ei yksin takaa kansalaisille
riittavaa vaikutusmahdollisuutta tietojensa kayttoon. Tarvitaan kansallisesti selkeita ja helposti
ymmarrettavia mekanismeja.

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

STM, THL, Kela, Valvira, aluehallintovirastot ja Fimea muodostavat toimivan ja asiantuntevan
viranomaisjoukon, joka kattaa saantelyn, valvonnan ja toimeenpanon eri tasot.

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

Valviralla on vakiintunut asema terveydenhuollon valvonnassa ja tehtavien keskittaminen tukee
selkeda ja tehokasta viranomaisrakennetta.

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

Valviralla on vakiintunut asema terveydenhuollon valvonnassa ja tehtdvien keskittaminen tukee
selkeda ja tehokasta viranomaisrakennetta.

Kela toimisi digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteena
Kannatan ehdotusta
Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitat

Kelalla on laaja kokemus Kanta-jarjestelmista ja vahvat valmiudet toimia EHDS:n kansallisena
yvhteyspisteend ja testausymparistovastuullisena tahona.

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

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

Kelalla on laaja kokemus Kanta-jarjestelmista ja vahvat valmiudet toimia EHDS:n kansallisena
yhteyspisteend ja testausymparistovastuullisena tahona.

Ammattilaisen kdyttoliittyma esitetadn lakkautettavaksi
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Minulla on esittaa eri vaihtoehto
Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitat

Ennen lakkauttamista on arvioitava, miten uudet ratkaisut turvaavat kayttoéliittyman toiminnot
erityisesti pienille toimijoille. Tarvitaan siirtymaaikaa ja tukea uuden jarjestelman kayttéonottoon.

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

Omatietovaranto ei ole saavuttanut laajaa kayttod, mutta sen lakkauttamisen yhteydessa on
turvattava kansalaisille vaihtoehtoiset vaylat omien tietojen seuraamiseen ja hallintaan.

Kommenttinne asiakastietolakiin esitettavista muista muutoksista

Kannatamme muutoksia, jotka mahdollistavat tietojen sahkdisen oikaisun myds sosiaalihuollossa.
Palveluiden saavutettavuus on varmistettava kaikille vaestoryhmille. Siirtopyyntdjen on oltava
selkeitd ja helposti toteutettavia. Herdtteiden hyddyntamismahdollisuus myds alueellisissa
jarjestelmissa on perusteltua.

Kommenttinne sahkoiseen ladkemaarayslakiin esitettavista muutoksista.

Kannatamme muutoksia, jotka parantavat jarjestelmien EU-yhteentoimivuutta. Apteekeille on
varattava riittdvat resurssit ja tekninen tuki. Vahva tunnistautuminen ei saa vaarantaa palveluiden
saavutettavuutta tai tietosuojaa.

Kommenttinne markkinavalvontalakiin esitettdvista muutoksista

Valviran rooli markkinavalvontaviranomaisena on perusteltu. Valvontavastuiden tulee olla selkeasti
jaettu ja viestitty. Pienille toimijoille tulee tarjota ohjausta ja tukea uusien velvoitteiden
tayttamiseksi.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot

Saantelyn toteutus Kanta-palveluiden kautta on kustannustehokas, mutta aiheuttaa
investointitarpeita hyvinvointialueille. Tarvitaan riittavaa valtion tukea ja siirtymaaikaa. Kaikkien
digitaalisten palveluiden saavutettavuus on taattava. Tiedotus kansalaisille ja ammattilaisille tulee
olla selkeda ja helposti ymmarrettdvaa. Kansallisen ja EU-sdantelyn yhteentoimivuus on
varmistettava tiiviilla yhteistyolla.

Miten organisaationne on valmistautunut EHDS-asetuksen taytanténtéo6npanoon?

Organisaatiomme ei ole palveluntarjoaja eika silla siten ole tarvetta valmistautua erikseen asetuksen
taytantéonpanoon.
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