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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

Kaytdannossa tama lienee paras tapa edeta.

Taman yhteydessa kannattaa kuitenkin muistaa, ettd EU:n laajempi tavoite EHDS-saantelyssa on
edistaa terveystiedon laajempaa hyotykayttoa. Tuo tavoite toteutuu parhaiten, kun mahdollisimman
monet toimijat toteuttavat avoimet ja standardoidut rajapinnat terveystietojen siirtdmiseen. EHDS
keskittyy rajat ylittavaan tiedonsiirtoon, koska tdman nahdaan olevan helpommin EU-tason
sadntelyn maariteltavissa oleva asia. Mutta kaiken kaikkiaan EU:lle on sitda parempi, mita suurempi
joukko toimijoita toteuttaa avoimet rajapinnat ja mahdollistaa terveystietojen joustavan
hyotykayton, tietoturva ja yksityisyyden suoja huomioiden.

Seka tassa lainsadadannodssa etta toimenpiteissa jatkossa tulisi pohtia, mitka olisivat sopivia, toimivia
ja asianmukaisia kannusteita niin jarjestelmatoimittajille kuin palvelunantajille rajapintojen
toteuttamiseen ja avaamiseen.

Esityksessa esitetddn, ettd EHDS-asetuksen mukaiset luonnollisten henkiliden 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.
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Kannatan ehdotusta
Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitat

Ehdottomasti kannattaa keskittya seka potilas- etta asiakastietoihin mahdollisimman laajalti. Tama
on ihmiselle helpompi ymmartaa ja on myds tulevaisuuden osalta varmempi ja helpompi ratkaisu -
nuo prioriteettikategoriat kun tulevat jatkossa varmasti kehittymaan.

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

Kannatan, etta ei sdadetd uudesta kielto-oikeudesta
Esita tassa vastauksesi perustelu

Olennaista on, etta henkillla on todellinen mahdollisuus sekd ymmartaa, kuinka hanesta kertovia
tietoja kaytetdaan etta myos vaikuttaa siihen, milla tahoilla on paasy tietoihin. EHDS-asetuksen 8
artiklan mukainen oikeus rajoittaa paasya tietoihin takaa ndhdaksemme riittavan hyvan hallinnan.
Sen ulkopuolelle taitaa jaada vain se vaihtoehto, etta henkilo ei tahtoisi tietojensa nakyvan
esimerkiksi Omakannassa itselleen tai valtuuttamilleen henkil6ille. Ei ole itsestdan selvaa, etteiko
tallaisellekin menettelylle olisi tarvetta, mutta emme itse sellaista keksineet.

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

Kadytannossa kannattanee edeta talla olemassa olevalla viranomaisten joukolla.

Tahdomme kuitenkin tuoda ilmi, ettd Sensotrend Oy:n kaltaiselle toimijalle, jonka tuote on seka
[adkinnallinen laite etta tietojarjestelma, viranomaisia tuntuu olevan jo vahan liikaa. Meidan
nakdkulmastamme varsinkin Fimean ja Valviran roolit menevat jossakin maarin paallekkain.

Nyt esimerkiksi tietovuotoepailyn yhteydessa meidan tulisi pahimmillaan raportoida asiasta

- henkiloille, joita koskeviin tietoihin epailty vuoto kohdistuu
- palvelunantajalle

- tietosuojavaltuutetulle

- kyberturvallisuuskeskukselle

- Valviralle

- Fimealle
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- Kanta-palveluille

- Tietoturvallisuuden auditointilaitokselle

Pelkona on, ettd kun kaikki ndista tahoista alkavat esittda tilanteesta jatkokysymyksia, kaikki
resurssit kuluvat viranomaisten palvomiseen, eika itse tietovuodon tukkimiseen ja tutkimiseen.

Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle
Kannatan ehdotusta

Kirjoita tdhadn vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitét
Kuten edelld, pidamme perusteltuna edeta olemassa olevalla viranomaisten joukolla.

Valvira toimisi markkinavalvontaviranomaisena
Kannatan ehdotusta

Kirjoita tahadn vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitét
Kuten edelld, piddamme perusteltuna edeta olemassa olevalla viranomaisten joukolla.

Kela toimisi digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteena
Kannatan ehdotusta

Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitét
Kelalla on tdhan parhaiten sopiva valmis infrastruktuuri ja olemassa oleva rooli.

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

Kannatan ehdotusta
Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitat
Kelalla on tahan parhaiten sopiva valmis infrastruktuuri ja olemassa oleva rooli.

Toiveemme on, ettd esimerkiksi Kela kehittaisi testauskaytantoja yhteistydssa alan toimijoiden
kanssa, esimerkiksi HL7 Finlandin alaisessa tyoryhmassa.

Ammattilaisen kadyttoliittyma esitetadn lakkautettavaksi

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

Omatietovaranto esitetdan lakkautettavaksi

Minulla on esittaa eri vaihtoehto
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Kirjoita tahadn vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitét

Emme kannata ehdotusta ja meilld on esittda eri vaihtoehto. Omatietovaranto tulee sailyttaa
hyvinvointitietoja kokoavana tietovarantona ja sita kannattaa hyédyntaa etdaseurantasovellusten
korvattavuusmallin tukena. Omatietovarannossa on pohjalla hyva ja moderni etdseurantasovellusten
tietojen siirtooon sopiva teknologia, valmiit kehitys- ja testiymparistot seka menettelyt tietosisallon
kehittamiseksi ja yhteentoimivuuden testaamiseksi. Syy, miksi alustan kaytto ei ole yleistynyt on
puuttuva liiketoimintamalli. Etdseurantasovellusten kansallinen korvattavuusmalli toisi vihdoin
Omatietovarannon ekosysteemiin siitd puuttuvan palasen ja ihmisten itsensa tuottamat ja
hallinnoimat hyvinvointitiedot saataisiin vihdoin laajalti terveydenhuollon kayttoon.

“Asiakastietolaki mahdollistaa omien hyvinvointitietojen tallentamisen Kanta-palveluiden
omatietovarantoon, ja hyvinvointitietojen luovuttamisen sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelunantajille. Omien tietojen lisadminen potilaskertomukseen on paallekkdinen mahdollisuus
nykyisen asiakastietolain mukaisen omatietovarannon ja hyvinvointitietojen kasittelyn kanssa.
Hyvinvointitietojen kasittely jaa tarpeettomaksi, kun tiedot voi jatkossa tallentaa suoraan
potilaskertomukseen. Siten asiakastietolakia ehdotetaan muutettavaksi niin, etta siirtymakauden
jalkeen luovutaan omatietovarannosta ja mahdollisuudesta tallentaa sinne hyvinvointitietoja.”

Esityksessd sanotaan, ettd omien tietojen lisddminen potilaskertomukseen on paallekkainen
mahdollisuus nykyisen asiakastietolain mukaisen omatietovarannon ja hyvinvointitietojen kasittelyn

kanssa. Tama ajatus tuntuu kovin hataralta.

Omatietovaranto on alusta asti ollut tallennuspaikka nimenomaan hyvinvointitiedoille. Sellaisille
tiedoille, joille ei I6ydy paikkaa asiakas- ja potilastietojarjestelmista. EHDS antaa yksilolle
mahdollisuuden tallentaa tietojaan potilaskertomuksen osaksi, mutta mikdaan EHDS-asetuksessa ei
anna ymmartaa, ettd mikaan potilastietojarjestelma olisi sen jalkeen velvollinen vastaanottamaan
tietoja esimerkiksi jatkuvatoimisesta glukoosisensoristani, insuliinipumpustani,

Oura-sormuksestani tai urheilukellostani. Ehka korkeintaan dlyvaa’astani tai verenpainemittaristani,
mutta ndistakdan tuskin taysin automaattisesti?

EHDS:n tuoma oikeus on paljon helpompi ymmartaa niin, etta voin esimerkiksi lisata tietoihin
huomioita (minulle maarattiin tama resepti, mutta en koskaan ottanut kyseista ladkettd) tai voin
tuoda muualta (vaikkapa Euroopan ulkopuolelta) saamani potilaskertomustiedot rakenteisessa
muodossa osaksi kattavaa potilaskertomustani EHDS-infrastruktuurissa.

Tuota oikeutta on hyvin vaikea lukea niin, etta voisin tallentaa potilaskertomuksen osaksi mita
hyvansa tietoja. Tai edes hyvinvointitietoja. Potilaskertomukseen tallennetaan potilaskertomukseen
liittyvia tietoja.
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On siis todella tarkea perustella kunnolla se, miksi hyvinvointitietojen kasittely jaisi tarpeettomaksi
sen myota, ettd potilaskertomukseen voi tallentaa tietoja. Tassa yhteydessa kannattaa perehtya
Sote-tieto hyotykayttoon 2020 -strategiaan seka esityksiin ja materiaaleihin, jotka olivat esilla, kun
Omatietovarantoa julkistettiin. Hyddyksi voivat olla myds Omatietovarantoa edeltaneen Taltioni-
palvelun esittelyt. Kaikissa noissa materiaaleissa selvennetaan sitd, kuinka hyvinvointitieto eroaa
potilaskertomustiedosta.

Nahdaksemme Omatietovarannon kaltaiselle alustalle on edelleen paikkansa. Se olisi jopa
ihanteellinen alusta etdaseurantasovellusten korvattavuusmekanismille. Alusta asti suurin ja kenties
ainut merkittdva Omatietovarannon ongelma on ollut puuttuva liiketoimintamalli. Se julkistettiin
alustana, jonne yritykset voivat tallentaa hyvinvointitietoa yksilon puolesta, mutta vailla
minkaanlaista kunnollista ajatusta siitd, mika kannustaisi yrityksia toimimaan nain.

Olemme Omatietovarannon valmisteluvaiheesta saakka pitdneet esilla tarvetta liiketoimintamallien
huomioimiselle. Toistaiseksi toimivaa ja laajamittaista liiketoimintamallia ei kuitenkaan olla
onnistuttu kansallisella tasolla rakentamaan.

Olemme iloksemme kuulleet, ettd Sosiaali- ja terveysministerio valmistelee kokeiluja digiterapioiden
korvattavuusmallista. Pidamme tata kehitysta todella tervetulleena. Nakemyksemme mukaan noissa
kokeiluissa kannattaa huomioida erityisesti Ranskan PECAN-malli, jossa etaseurantasovelluksille on
oma kategoriansa. Tuossa mallissa markkinoilla on lukuisia sovelluksia, joista potilas voi yhdessa
ladkarin kanssa valita itselleen sopivimman. Laakari maaraa sovelluksen kayttoon reseptin ja
vakuutusyhtiot maksavat sovelluksen kdytosta kansallisesti sovitun tariffin mukaisesti.
Maksuperusteena tuossa on sovelluksen terveydenhuollon kdytt66n tuoma etdseurantatieto.

Toimiakseen etdseurantasovellusten alustana Omatietovarannon yhteyteen taytyisi vain lisata
toiminnallisuus, jolla sovelluksen toimittaja saa tiedon maaratysta reseptistd sekd mekanismi, jolla
korvaus sitten reseptin ja siirretyn tiedon perusteella maksetaan sovellustoimittajalle. Nama
mekanismit kannattaa kopioida Ranskan mallista sellaisenaan. Kokeiluvaiheessa namakin
mekanismit voidaan tilapaisesti jarjestda kevyemmin, mutta tuotantovaiheessa olisi tarkea nahda
kokonaan integroitu ratkaisu.

Suomessa on vahva terveysteknologiayritysten klusteri, selvitysten mukaan
terveysteknologiayrityksia on maan asukaslukuun suhteutettuna eniten koko Euroopassa. Nailla
yrityksilla on kuitenkin hankaluuksia saada palveluitaan laajamittaiseen kayttoon
terveydenhuollossa.

Kansallinen korvattavuusmalli auttaisi ratkaisevalla tavalla téllaisten yritysten paasya markkinoille,
koska suurimpana syyna ratkaisujen kayttoonoton hitauteen pidetadn vaadittujen
hankintaprosessien aiheuttamaa kitkaa seka sita, etta tallaisiin palveluihin ei ole kohdistettu
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budjettia. Kun ratkaisut paasevat ensin laajamittaiseen kayttéon kotimaassa, on palvelua sitten
helpompi levittda myds vaikkapa Ranskaan, jossa potilasmaara on moninkertainen ja ndin myos
liilkevaihto kasvaa ja sen myo6ta kertyvat verotulot hyodyttavat Suomalaista yhteiskuntaa.

Lue lisda perusteita LinkedIn-artikkelista https://www.linkedin.com/pulse/viela-kerran-
omatietovaranto-mikael-rinnetmaki-8brhf/.

Mikali Omatietovarannosta joka tapauksessa paatetaan luopua, edellytdmme, etta Sosiaali- ja
terveysministerio tekee perinpohjaisen selvityksen niista syistd, joiden vuoksi tdssa alustan
rakentamisessa on epaonnistuttu. Uskomme, etta tuollaisen selvityksen tuloksista olisi paljon
opittavaa sen suhteen, kuinka sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnan kansallista kehittamista
kannattaa ja ei kannata tehda. Selvityksen tekeminen voi toki olla paikallaan, vaikka
Omatietovarannosta ei luovuttaisikaan.

Esityksessa ei puhuta mitdan siirtyma-ajasta. Olemme omassa toiminnassamme luottaneet siihen,
ettd Omatietovaranto sailyy kansallisena alustana ja voimme liittaa palvelumme takaisin
Omatietovarantoon, kunhan maarittelyt tietojen luovuttamisesta terveydenhuoltoon selkeytyvat (ja
kunhan viimeksi kaavailluista ja viela toteuttamattomista maarittelyista tuon asian suhteen
luovutaan ja asia mietitaan uudelleen, liiketoimintamallit huomioiden). Nykyisessa esityksessa
luopuminen on viela varsin puutteellisesti valmisteltu, eika alan yrityksia ole asian suhteen kuultu.
Esitys ei myoskaan kerro, mita tapahtuisi Omatietovarantoon jo tallennetuille tiedoille.

Kommenttinne asiakastietolakiin esitettavistd muista muutoksista

Ensinnakin, esityksen perusteluissa sanotaan:

“Kun omien tietojen tallentaminen potilaskertomukseen mahdollistuu, luovuttaisiin nykyisesta
mahdollisuudesta tallentaa hyvinvointitietoja Kanta-palvelujen omatietovarantoon.
Hyvinvointitietoja on voinut tallentaa kansalaisen kayttoliittymassa, mutta niiden luovuttamista
palvelunantajille ei ole toteutettu.”

On vadrin sanoa, etta hyvinvointitietojen luovuttamista palvelunantajille ei ole toteutettu.
Sensotrend Oy:n Sensotrend Connect -palvelun kautta Omatietovarantoon tallennettuja
hyvinvointitietoja kaytettiin terveydenhuollossa vuoden 2020 syksysta marraskuun 2022 loppuun ja
niin palvelu ja alusta kuin tietojen luovuttaminen toimivat varsin hyvin. Paadyimme irroittautumaan
Omatietovarannosta marraskuussa 2022, kun uudet vaatimukset olisivat edellyttaneet merkittavia
investointeja, mutta Omatietovarannon rooli ja tulevaisuus olivat epdselvia ja koimme THL:n
maaraysten siirtymaajat liian tiukoiksi. Lisdksi Kelan tuolloin tydstamat maarittelyt, joiden avulla
tietojen luovuttaminen palvelun antajille Kelan toimesta (tdama on siis se asia, jota ei ole toteutettu!)
ndyttivat vievan koko alustaa aivan vdaaraan suuntaan. Olemme kuitenkin edelleen valmiit tuomaan
palvelumme takaisin Omatietovarantoon, kunhan liiketoiminta sen yhteydessa mahdollistetaan, tai
kunhan sita ei aktiivisesti esteta.
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Toiseksi, esityksessa sanotaan:

"Omien tietojen tallentamista voisi tehda sekd henkilén omasta aloitteestaan etta terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa sovitusti. Omien tietojen tallentaminen potilaskertomukseen toteutettaisiin
omakannan kautta siten, ettd henkilo voi tallentaa tiedot haluamansa terveydenhuollon
palvelunantajan rekisterinpidossa olevaan potilaskertomukseensa. Tietojen tallentaminen
edellyttaisi kuitenkin, ettd henkilolla on hoitosuhde terveydenhuollon palvelunantajaan, jolloin
hdnelld on myos potilaskertomus palvelunantajan rekisterinpidossa. Tallennettavat tiedot voisi
kohdistaa esimerkiksi yksittdaiseen palvelutapahtumaan, hoitosuunnitelmaan tai ladkemaaraykseen,
jos kyse on ladkkeen kayttoon liittyvista tiedoista. EHDS-asetuksen vaatimustason saavuttamiseen ei
sinansa edellyteta erityista rakenteisuutta henkilon itse tallentamilta tiedoilta, mutta erityisesti
ammattilaisille hyotyja tuottavissa tiedoissa on pyrittava myos rakenteiseen tietojen tuottamiseen."

Tahan olisi syyta miettia myos toisenlaista mallia. Kanta-palveluissa voisi olla oma osionsa henkilon
omille tiedoille. Omakannassa voisi sitten luoda mainittuja kohdistuksia jonkin palvelunantajan
rekisterissa oleviin palvelutapahtumiin, hoitosuunnitelmiin tai Iadkemaarayksiin. Oletetaan
esimerkiksi tilanne, jossa EU:n ulkopuolelta Suomeen muuttava henkildé haluaa tuoda mukanaan
kansainvalisen potilastietojen yhteenvedon, tai jopa laajemmankin kokonaisuuden asiakas- ja
potilastietojaan. Tallaiselle henkil6lle voisi olla hankala paattaa, minka palvelunantajan rekisteriin
hadn tahtoo tuon tietokokonaisuuden tallentaa. Tietojen vastaanottaminen voi olla myos
palvelunantajalle haastavaa, ottaen huomioon erot vaikkapa sosiaali- ja terveyspalveluiden
tarjoajien valilla. Jos sen sijaan henkild voisi tallentaa tdllaisen tietokokonaisuuden Kantaan
kokonaisuudessaan ja rakenteisessa muodossa Kanta-palveluiden tukemassa formaatissa ja pysya
itse tuon tietokokonaisuuden “rekisterinpitdjana”, tulisivat tiedot kattavasti eri palvelunantajien
saataville, ja henkil6lla olisi edelleen mahdollisuus rajoittaa eri toimijoiden paasya tietoihin.

Tama on myos [ahempana sitd, kuinka itse miellamme tuon EHDS:n oikeuden yksildlle tallentaa
tietojaan potilaskertomuksensa osaksi.

Kommenttinne sdhkodiseen ladakemaardyslakiin esitettavistda muutoksista.

Kommenttinne markkinavalvontalakiin esitettdvista muutoksista

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot

Miten organisaationne on valmistautunut EHDS-asetuksen taytanténtéénpanoon?

Olemme uskoaksemme toistaiseksi valmistautuneet niin hyvin, kuin pieni yritys vain voi.
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Olemme osallistuneet EU-tason tiedonantoihin aiheesta ja olemme kommentoineet niitd. Olemme
myos rekisteroityneet EU:n lobbariportaaliin.

Olemme kumppanina kahdessa EHDS-implementaatiota ajavassa EU-hankkeessa (i2X seka
MyHealth@MyHands). Naissa hankkeissa siis viedaan tuotantoon sovelluksia, jotka kdyttavat tietoja
EHDS:n prioriteettikategorioissa. Hankkeiden tarkoituksena on validoida niin EHDS-lainsaadant6a
kuin tiedonsiirtoformaatin teknisia maarittelyita ja antaa komissiolle palautetta seka lainsadadannon
ettd maarittelyiden toteutettavuudesta seka mahdollisista ongelmakohdista ja puutteista.

Olemme olleet ja olemme edelleen myo6s asiantuntijajasenend useassa muussa EHDS-sadntelya
valmistelevassa EU-hankkeessa (TEHDAS, XpanDH, TEHDAS2, Xt-EHR, xShare).

Osallistumme aktiivisesti HL7 Europen tyoryhmiin, joissa EEHRxF-maarittelyita tyostetdaan ja myos
yhteentoimivuustapahtumiin, joissa maarittelyitd implementoidaan ja validoidaan kdytannossa.

Keskustelemme aiheesta sadanndéllisesti pohjoismaisten asiantuntijoiden kanssa kuukausittaisissa
Nordics on FHIR -tapaamisissa.

Osana kaikkea tata tyota olemme muokanneet omia tuotteitamme seka teknisten maarittelyiden
etta regulaation reunaehtojen mukaisiksi.

Rinnetmaki Mikael
Sensotrend Oy
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