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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.

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

Esityksessa esitetddn, ettd EHDS-asetuksen mukaiset luonnollisten henkildiden oikeudet koskisivat, silta
osin kuin se on toiminnallisesti mahdollista, myos muita kuin prioriteettiluokiin kuuluvia potilastietoja
sekd myo6s sosiaalihuollon asiakastietoja. Lisdksi asiakastietolain terminologiaa yhtenaistettdisiin EHDS-
asetuksen kanssa.

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

Perustelutekstissa ei tarkemmin avata sita, mita “muilla kuin prioriteettiluokkiin kuuluvilla
potilastiedoilla” tdssa tapauksessa tarkoitetaan.

—Voidaanko taman maaritelman katsoa koskevan esimerkiksi genominlaajuisten tutkimusten
raakadataa eli onko potilaalla oikeus saada my6s tamankaltainen tieto nahtdvakseen ja miten tama
kaytannossa tapahtuisi?

—Mika on asetuksen suhde ns. ERAS-lisandkymaan (erillinen asiakirja) kirjatuille tiedoille, jotka voivat
koskea toisen henkilon itsestdaan kertomia tietoja, esimerkiksi potilaan sukulaisia koskevia
yksityiskohtaisia ja arkaluonteisia (terveys)tietoja, joihin potilaalla itsellddan ei automaattisesti ole
tarkastusoikeutta, mikali tiedot on saatu muuta kautta kuin hanelta itseltdan?
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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

Asetustekstissa ei erikseen kasitelld potilaan mahdollisuutta rajata potilaskertomustietojen
ndkymistd sen organisaation sisalla, jossa ko. tiedot on alun perin kirjattu. Todettu perinnoéllinen riski
tiettyyn sairauteen on esimerkki usein vahvasti potilasta leimaavasta tiedosta. Nain ollen potilaalla
saattaa olla toive rajoittaa tdman perinnoéllisen sairastumisriskin ndkymista muiden erikoisalojen
kuin perinndllisyysladketieteen ammattilaisille, mikali tiedolla ei ole vield ajankohtaista terveydellista
merkitysta. Talla hetkella perinnéllisyysladketieteen paivittais- ja kayntimerkinnat kirjataan
erityissuojattuun GEN-erikoisalandkymaan, mutta itse laboratoriovastauksen nakyvyytta ei ole
mahdollista rajata.

Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle

Esitad tassa vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitat

Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle

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

Valvira toimisi markkinavalvontaviranomaisena

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

Kela toimisi digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteena

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

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

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

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

Omatietovaranto esitetdan lakkautettavaksi

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

Kommenttinne asiakastietolakiin esitettavistd muista muutoksista

Kohdassa 5.2.3 todetaan etta luonnollisella henkil6lla on oikeus pyytda omakannan kautta
asiakastietojensa oikaisua tietosuoja-asetuksen 16 artiklan mukaisesti. Miten tama toteutettaisiin
teknisesti ja mihin oikaisupyynto kdytannossa ohjautuisi?

Kommenttinne sahkoiseen ladkemaarayslakiin esitettavista muutoksista.

Kommenttinne markkinavalvontalakiin esitettdvistd muutoksista

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annetun lain muuttamisen osalta Suomen
Perinndllisyyslaakariyhdistys esittaa, ettd samassa yhteydessa paivitettadisiin myos pykala 52, jossa
maarataan asiakastietojen luovuttamisesta kuoleman jalkeen. Toistaiseksi pykalan mukaan tietoja
saa luovuttaa sille, joka perustellusta syysta tarvitsee tietoja “tarkeiden etujensa tai oikeuksiensa
selvittamista tai toteuttamista varten silta osin kuin tiedot ovat valttamattomia etujen tai oikeuksien
selvittamiseksi tai toteuttamiseksi”. Kun kyse on suvun perinnéllisen sairauden selvittelysta, joka
saattaa edellyttdaa menehtyneen henkilon hyvinkin arkaluonteisten terveystietojen tarkastelua, on
vakiintunut ja eettisesti kestavana pidetty kdaytanto ollut toimittaa kyseiset tiedot suoraan sukulaista
hoitavaan perinnollisyysladketieteen yksikkoon eika siis tietoja pyytavalle sukulaiselle itselleen.
Ehdotamme, ettd pykalaan lisattaisiin lause "Perinndllisen sairauden ilmenemisen mahdollisuutta
arvioitaessa tiedot toimitetaan suoraan perinnoéllisyyslaaketieteen yksikolle”.

Miten organisaationne on valmistautunut EHDS-asetuksen taytanténtéénpanoon?
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