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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

Kansallisten palveluiden hyédyntaminen on kannatettavaa, koska ndin paastaan toteuttamaan
minimivaatimukset kohtuullisin lisdyksin nykyisten palveluiden rinnalle. Kysymme kuitenkin, onko
kestavaa rakentaa yksilon useiden henkil6 tunnisteiden hallintaa Kanta-palveluiden kontekstiin, vain
sosiaali- ja terveydenhuollon tarpeisiin. Pitdisi toteutusvastuu osoittaa DVV:lle?

Esitetty toteutusmalli mahdollistaa markkinoiden kehittymisen, seka kustannustehokkaat ja
taydentavat toimintamallit hyvinvointialueilla, mikali sellaisten toteuttaminen nahdaan
tarpeelliseksi.

Toisaalta pidamme aiheellisena jatkaa viiveetta laajaa yleiskeskustelua Kanta-palveluiden
kehittamistarpeista ja aiotusta hyodyntadjaarvosta. Olisi toivottavaa, etta kansallisesti yllapidettavat
palvelut jatkossa tehtdisiin palvelemaan tarvittavilta osin koko sosiaali- ja koska palveluiden
asiakastiedon hallinnan kokonaisuutta riippumatta jaettavan datan suhteesta Kantan
asiakirjavarantoon.

Esityksessa esitetddn, ettd EHDS-asetuksen mukaiset luonnollisten henkildiden oikeudet koskisivat, silta
osin kuin se on toiminnallisesti mahdollista, myos muita kuin prioriteettiluokiin kuuluvia potilastietoja
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seka 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 esitat

HE:n asiakastietolain terminologian yhtendistamista EHDS-asetuksen kanssa ei voi pitda kaikilta osin
onnistuneena tai riittavalla tasolla toteutettuna. Mahdollista epdselvyytta ja ainakin epavarmuutta
aiheuttaa talla hetkella se, ettd asiakastietolain ja EHDS-asetuksen vililld on useita termeja, jotka
ovat hyvin ldhelld toisiaan, mutta kuitenkin sisalloltdan ja laajuudeltaan huomattavan erilaisia ehka
keskeisesti johtuen asiakastietolain asiakirjalahtoisista ja kansallisiin tietojarjestelmapalveluihin
viittavasta tavasta jasentaa kasitteita. Esimerkiksi termit tietojarjestelma vs. sahkdinen
potilaskertomusjarjestelma ja asiakas-/potilastieto vs. henkilékohtainen sdhkdinen terveystieto.
Heraa epailys, etta asiakastietolain ja EHDS-asetuksen termistdjen tulkinnassa voi tulla
tulevaisuudessa merkittavia haasteita, mikali asiakastietolain kasitemaarittelya ei tassa kohtaa
laajemmin yhtenaisteta EHDS-asetuksen kanssa.

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.

Kannatan, etta ei sdadeta uudesta kielto-oikeudesta
Esitad tassa vastauksesi perustelu

Suomessa on jo laajat ja kattavat mahdollisuudet hallita tietojen luovutuksia ja kayttoa
suostumuksin ja kielloin. Ehdotamme kuitenkin selvitettavaksi mahdollisuutta kieltojen
selkeyttamiseen siten, etta kielto kohdistuisi aina asiasisaltoon (tietyssa palvelussa tai
palveluntuottajassa tuotettuun asiasisaltoon) eika kansalaiselle hyvin vaikeasti avautuviin kasitteisiin
rekisterinpitdja tai toimintayksikko.

Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle
Kannatan ehdotusta

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

Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle
Kannatan ehdotusta

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

Valvira toimisi markkinavalvontaviranomaisena
Kannatan ehdotusta

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

Lausuntopalvelu.fi 2/6



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

On hyva, ettd HE:ssa on erikseen todettu, etta kansallisen yhteyspisteen rinnalla on edelleen
mahdollistettava yksityiskohtaisen datan siirto suoraan toimijoiden valilla.

Kelan vastattavaksi esitetddan 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

Kun yksi asiakaspalvelun jatkuvuuden elementti on yhteiskayttéinen data, olisi hyva jatkossa lisaksi
pohtia kenelle osoitetaan yhteiskdyttdisen datan testialustan vastuu. Nykyinen asiakirjamuotoinen
tallennusrakenne Kanta:ssa ei nyt tata toteuta.

Ammattilaisen kayttoliittyma esitetaan lakkautettavaksi
En kannata ehdotusta
Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitét

Esityksesta heraa huoli, miten EHDS-asetuksen 11 artiklan kohdan 1 ja 12 artiklan vaatimukset.
Viitatuissa artikloissa edellytetdan muun muassa, etta ” Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
terveydenhuollon ammattihenkil6illa on terveydenhuollon, myds rajat ylittdvan hoidon, tarjoamista
varten terveydenhuollon ammattihenkil6iden tietojenkayttopalvelujen kautta mahdollisuus paasta
maksutta niihin henkilokohtaisiin sahkaoisiin terveystietoihin, jotka kuuluvat 14 artiklassa
tarkoitettuihin prioriteettiluokkiin.” seka ”Kun terveydenhuollon ammattihenkil6t kasittelevat tietoja
sahkoisessa muodossa, heilld on oltava paasy hoitamiensa luonnollisten henkildiden asiaan liittyviin
ja tarvittaviin henkilékohtaisiin sahkaoisiin terveystietoihin 12 artiklassa tarkoitetuissa
terveydenhuollon ammattihenkildiden tietojenkayttopalveluissa vakuutusjdsenvaltiosta ja
hoitojasenvaltiosta riippumatta.”

Hallituksen esityksessa todetaan, ettd ammattilaisen kayttoliittymalle on muodostunut markkinaan
korvaavia ratkaisuja, mutta tayttaako tama tai ammattilaisen paasy tarvittaviin henkilokohtaisiin
sahkaisiin terveystietoihin palvelunantajan sahkoisten potilaskertomusjarjestelmien kautta
asetuksen hengen?

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

Omatietovarannon kaytto on ollut vahaista ja hyoty nain ollen pieni. Muille kuin terveydenhuollon
rekisteriin tallennettavaksi halutun oman tiedon sailytykseen syntyy markkinoilla dynaamisempia
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vaihtoehtoja, jotka mahdollistavat tarvittaessa tiedon kopioinnin potilaskertomukseen Kantan kautta
taikka potilastietojarjestelman kautta.

OmakKanta on hyva tapa taata paikka kansalaiselle tallentaa ja pyynndsta siirtda kohdennettuun
potilaskertomukseen omia tietojaan, yksitellen ja manuaalisesti. Mutta toivottavasti OmaKantaa ei
lahdeta kehittamaan kilpailijaksi oman seurannan markkinavetoisille ratkaisuille.

Kommenttinne asiakastietolakiin esitettavista muista muutoksista

Periaate, ettd henkildlle annetaan oikeus tehda kirjauksia potilaskertomukseensa, on hyva. Jaa
kuitenkin epaselvaksi, mita tama tarkoittaa. EHDS:ssa oikeus on luonnollisen henkilén oikeus tehda
merkintoja potilaskertomukseen ja HE:n perusteluissa oikeus rajataan hoitosuhteeseen (s.62).
Potilaskertomushan ei tarkoita hoitosuhdetta suomalaisen kasitteiston mukaisesti, vaan esim. sit3,
ettd henkild on syntynyt Suomessa, jolloin hdnelle avataan potilaskertomus syntyman
hyvinvointialueella. Miten oikeus toteutuisi muualla syntyneelld tai toiselle hyvinvointialueelle
muuttaneelle yhdenveroisesti?

Jos kansallisessa lainsdadanndssa halutaan rajata oikeus hoitosuhteeseen, pitaisiko asia ilmaista
asiakastietolaissa, koska siind rajataan EU-sdaaddsta. Miten tdssa tapauksessa tarkistettaisiin oikeus
oman datan tallennukseen. Miten tarkistettaisiin asiakkaan ja palvelunantajan hoitosuhde tai se,
etta henkilon on potilaslain mukainen asiakas esim. tilanteessa, jossa potilaalle ei ole viela varattu
jatkoaikaa.

Ja kun EHDS:n periaatteita halutaan laajentaa asiakastietolain kattoalueelle, tallennusoikeuden
maarittelyssa tai toteutuksessa on ehka vahemman haasteita. Sosiaalihuollon asiakkuus synnytetdan
asiakkuusasiakirjalla aina uudestaan ja uudestaan jokaisessa palveluyksikossd, vaikka palvelutehtava
ja palvelu olisivat samoja. Toisaalta asiakkuuden paattaminenkin tapahtuu aktiivisin toimenpitein,
joten asiakkuus on teknisesti paateltavissa, toisin kuin terveydenhuollossa. Miten hoitosuhde
paateltaisiin ensihoidossa - myos ensihoidon sisalla tai ensin hoidettavissa tilanteissa voisi olla
hyodyllista saada asiakkaan omaa tietoa.

Kommenttinne sahkoiseen ladkemaarayslakiin esitettavista muutoksista.

Kommenttinne markkinavalvontalakiin esitettdvista muutoksista

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot

Mielestamme esitys on hyvin ja perusteellisesti valmisteltu ja esitykset ovat paasaantoisesti erittdin
kannatettavia. Jonkin verran arvioinnissa nousi esiin asiakastietolaissa kehitystarpeita suhteessa
ndihin taydennyksiin ja muutenkin, mutta tavoite taisi olla muuttaa tassa kohtaa asiakastietolakia
niin vahan kuin mahdollista.
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- Mikali ehdotukset Omatietovarannon sekda ammattilaisen kayttoliittyman lakkauttamisesta
menevat lapi, on tarpeen poistaa asiakastietolain pykalissa 3 (useassa kohdassa), 65, 70, 78 nyt
olevat viittaukset niihin.

- EHDS kayttaa ilmaisua, etta voi siirtaa datansa toisen hoitoon osallistuvan kayttéén. Kun EHDS:n
tavoite on ymmarrettavyys, pitdisi jatkossa pyrkia eroon kansallisista termeista kuten luovutuslupa.
Siirtolupa olisi kannatettavampi termi, vaikka sanan vaihto toki aiheuttaa paljon kustannuksia. IIman
luovutuslupa-termin vaihtoa tulee aiempaa haastavammaksi kuvata kokonaisuutta. Sen sijaan on
selkeda kertoa, etta Siirtolupa antaa oikeuden, jos hakeutuu toisen kuin tiedot tuottaneen tahon
hoitoon/palveluihin, siirtda tiedot tuon uuden tahon kaytettavaksi.

- Oikaisupalvelun kansallinen jarjestaminen on kannatettavaa. Ei ole kuitenkaan selvaa, tarkoittaako
tama jotain uutta potilaskertomusjarjestelman (vai potilastietoja kasittelevan jarjestelman)
toiminnallisuutta, jolla kertomuksen rekisterinpitdja, merkinnan tekija tai joku muu taho kykenisi
ottamaan tiedon vastaan.

- HE:ssa todetaan, etta kyvykkyys identifioida henkil6 erilaisilla yksildintitunnisteilla tarkoittaisi, ettei
potilastietoja voisi enaa tallentaa tilapaisella yksildintitunnisteella. Ei kdy ilmi, miksei. Miten
toimittaisiin jatkossa tilanteissa, joissa yksilosta ei ole saatavilla mitdaan yksildintitunnistetta?

- HE:ssa todetaan tietojen minimoinnin periaate. Pitdisiko kansallisesti harkita uudelleen tietojen,
joiden kayttotarve on yhden vuodeosastojakson ajan, pitkdaikaisen tallentamisen tarvetta?

- EHDS:ssa korostetaan oikeutta tietaa tietojensa kasittelysta ja lisaksi padsysta tietoihin. HE:ssa ei
todeta tarvetta korjata nykytilaa, jossa kansallisessa palvelussa tiedetdan vain teoreettinen paasy
tietoihin eli luovutusloki. Asiakastietolain §70 todetaan, etta kayttolokin voisi tallentaa kansallisesti,
mutta ilman toteuttamisen takarajaa tama ei paatyne Kanta:n tyolistalla. Toivomme, etta kohta
muutettaisiin muotoon “tulee tallentaa” ja, etta toteutukselle saadettaisiin esim. 10 vuoden
siirtymaaika.

Miten organisaationne on valmistautunut EHDS-asetuksen taytanténtéénpanoon?

Seuraamalla valmistelun etenemista tarkkaan ja kdynnistamalla valmistelut muutosten
toteuttamiseksi siirtymaaikojen puitteissa.

Kortekangas Pirkko
UNA OY
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