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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.

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.

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

Jasenvaltiot voivat lailla saatda, 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.

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

Valvira toimisi markkinavalvontaviranomaisena

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

Kela toimisi digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteena

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

Kelan vastattavaksi esitetddn 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

Ammattilaisen kdyttoliittyma esitetdan lakkautettavaksi

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

Omatietovaranto esitetaan lakkautettavaksi

Kirjoita tahdn vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitét
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Kommenttinne asiakastietolakiin esitettavista muista muutoksista

Kommenttinne sahkoiseen ladkemaarayslakiin esitettavista muutoksista.

Kommenttinne markkinavalvontalakiin esitettdvista muutoksista

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot

Sailab — MedTech Finland ry kiittdaa mahdollisuudesta kommentoida eurooppalaisesta
terveystietoaluetta koskevasta tdydentavasta lainsdaantelysta.

Sailab — MedTech Finland ry on terveysteknologian toimialajarjestd. Terveysteknologia tarkoittaa
laakinnallisia laitteita ja ihmisen ulkopuoliseen diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita.
Terveysteknologian noin 2 miljoonan ratkaisun merkitys on sosiaali- ja terveydenhuollolle kriittiinen.

Sosiaali- ja terveystietojen toissijaisella kaytolla tulee olemaan entistd suurempi merkitys muun
muassa tekodlyavusteisten innovaatioiden, laitetutkimusten tai tuotekehityksen edistamisen
ndkokulmasta. Suomalaisten rekisteritietojen kdyttd myos kansainvalisissa tutkimuksissa on tarkeds,
silld terveysalan tutkimus on kansainvalista.

Yleiset huomiot

Sailab — MdTech Finland ry toteaa, ettd kansallisella lainsaadannalla tulisi varmistaa EHDS:n
yhtendinen toimeenpano myds ladkinnallisia laitteita valmistavien yritysten nakékulmasta.
Lausuttavana olevassa esityksessa ei ehdoteta sadntelya eikd myoskdan kuvata tarkemmin, miten
EHDS vaikuttaa yrityksiin, jotka valmistavat, maahantuovat ja jakelevat laakinnallisia laitteita.

Esityksessa ei myoskaan tuoda tarkemmin esille sitda, miten EHDS:n vaatimukset tiedon ensisijaisen ja
toissijaisen kdyton osalta vaikuttavat Sailab — MedTech Finland ry:n jasenyrityksiin ja muihin
terveysteknologian toimialan yrityksiin; millaista tietoa ja millaisia muutoksia yrityssektorille on
tulossa. Myoskaan yrityksille EHDS:sta ja sen toimeenpanevasta kansallisesta lainsdadannosta
aiheutuvia kustannuksia ei ole arvioitu tarkemmin taloudellisten vaikutusten arvioinnissa.
Taloudellisia vaikutuksia on todettu tulevan ainoastaan terveydenhuollon yksityisen puolen
palvelutuotannon seka apteekkien nakékulmasta.

EHDS:n toimeenpano on vield alkuvaiheessa ja siten moni asia vield tarkentumatta ja
tasmentymatta. Jasenyritystemme ndkokulmasta olisi tarkedd maaritelld, missa roolissa yritykset
toimivat tiedon ensisijaiseen ja toissijaisen kayton osalta asetuksen ja kansallisen lainsdadannon
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voimaan tullessa. Tuleeko jasenyritysten tehda muutoksia ladkinnallisia laitteita koskeviin tietoihin,
joita toimitetaan ja tallennetaan terveydenhuollon jarjestelmiin (potilastietojarjestelmat jne.). Lisdksi
olisi maariteltava tarkemmin, millaisia mahdollisia muutoksia jasenyritystemme tulee tehda
[aakinnallisiin laitteisiin tallennettuihin tietosisaltoihin.

Yksityiskohtaiset huomiot

Sailab — MedTech Finland ry toimii aktiivisesti kattojarjestonsd MedTech Europen eri foorumeissa,
mm. EHDS Task Forcessa, AlAct Task Forcessa seka Digital Health Comitteessa. Sailab — MedTech
Finland ry haluaa tuoda esille yritysten ndkdkulmasta yksityiskohtaisempia huomioita EHDS:n
toimeenpanon edellyttamista tarkennuksista ja tdsmennyksista, jotka tulisi selvittaa toimeenpanon
edetessa.

Euroopan komission tulisi tarkentaa Eurooppalaisen sahkoisen terveystietojen vaihdon kehyksen
(EEHRXF) teknisia maarityksia, jotta teollisuuden toimijat voivat mukauttaa tuotteitaan vastaamaan
EHDS:n vaatimuksia.

Valmistajien, jotka kehittavat jarjestelmia terveysdatan kasittelyyn, on varmistettava yhteensopivuus
Euroopan digitaalisen identiteetin kehyksen mukaisten sahkdisten tunnistautumisvalineiden kanssa,
mukaan lukien kansalliset elD-tunnisteet ja EU:n digitaalisen identiteetin lompakot. Jarjestelmien
tulisi myds olla valmiita tukemaan lisdvarmennusvaiheita terveydenhuollon ammattilaisille.

EHDS:ssa sdddetaan vaatimuksista sahkoisten potilastietojarjestelmien (EHR) yhteentoimivuudelle ja
vaatimustenmukaisuuden osoittamiselle. Asetuksen mukaan valmistajien tulee testata
jarjestelmadnsa automatisoidussa testausymparistossa, mutta useat kaytdnnon ja menettelylliset
yksityiskohdat kaipaavat vield tarkennusta. Ladkinnallisten laitteiden valmistajien nakokulmasta olisi
tarkeaa saada selkeytta seuraaviin kysymyksiin:

EHDS-asetus maarittelee laajasti, mita terveystiedoilla tarkoitetaan, mutta kdytannon soveltamisen
kannalta tarvitaan lisaselvityksia erityisesti seuraavien tietotyyppien osalta:

Genetiikka- ja genomitiedot
. Genomitiedot voivat olla luonteeltaan yksiloivia, vaikka ne olisivat pseudonymisoituja.

J Tarvitaan selvennysta siitd, mihin laajuuteen asti ndma tiedot kuuluvat EHDS:n
soveltamisalaan, ja miten tietosuoja-asetuksen (GDPR) vaatimukset, kuten anonymisointi vs.
pseudonymisointi, otetaan huomioon.

"Muut terveystiedot lddkinnallisista laitteista"

. Asetus mainitsee esimerkkeina sydamentahdistimet ja implantoitavat laitteet, mutta
sisaltyvatkdé myos muut laitteet, kuten kuluttajille suunnatut terveysteknologiat (esim. alykellot,
sensorit)?

J Luetaanko koneellisesti tuotettu data tai tekniset lokitiedot (esim. laitteen toimintalokit)
tahan kategoriaan?
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o Kuuluuko raakadata, kuten sensorien kerdama mittausdata, tdhan maaritelmaan?

. Tehdaanko erottelua potilastiedon ja laitteen teknisen datan valillg, ja jos tehddan, miten se
vaikuttaa tietojen jakamisvelvoitteisiin?

Testattavat tekniset kriteerit ja dokumentaatio:
. Mita tarkkoja teknisia vaatimuksia testataan kunkin yhdenmukaistetun komponentin osalta?

. Julkaistaanko yksityiskohtaiset testimaaritykset ja testitapaukset etukateen, jotta valmistajat
voivat valmistautua asianmukaisesti?

Paasy testausymparistoon ja kansallisten variaatioiden hallinta:

. Miten valmistajat voivat rekisterditya ja saada paasyn EU:n ja kansallisiin
testausymparistoihin?

. Miten komissio varmistaa, ettei jasenvaltioiden valilla synny liiallisia eroja testitapauksissa tai
vaatimuksissa?

Testien epdaonnistuminen ja palaute:
. Jos jarjestelma ei lapaise testid, kuinka yksityiskohtaista palautetta valmistajalle annetaan?
J Onko testien uusintakertojen maaralle asetettu rajoituksia?

EHDS-asetuksen (EU 2025/327) IV luku koskee toissijaista terveystiedon kayttda ja asettaa
velvoitteita terveystiedon haltijoille. Asetus velvoittaa ndma toimijat tekemaan tietyt sahkoiset
terveystiedot saataville viranomaisille, tutkijoille ja muille hyvaksytyille kayttajille. Kuitenkin
kasitteen "health data holder" tarkka maaritelma ja sen suhde Data Actin mukaisiin tietojen
jakamisvelvoitteisiin vaatii lisdselvitysta.

Tarkennusta kaivataan erityisesti seuraaviin kysymyksiin:
Kuka katsotaan "health data holderiksi"?

J Sisdltyvatkd maaritelmaan vain julkiset terveydenhuollon toimijat, vai myos yksityiset
yritykset, kuten hyvinvointisovellusten tarjoajat tai terveysteknologiayritykset?

. Miten maaritelma suhteutuu GDPR:n rekisterinpitdja- ja kdsittelijarooleihin?
Miten EHDS-asetuksen ja Data Actin tietojen jakamista koskevat velvoitteet liittyvat toisiinsa?
. Onko olemassa riski paallekkaisista tai ristiriitaisista vaatimuksista?

. Miten varmistetaan, ettd tietosuojaa koskevat periaatteet (esim. tietojen minimointi,
kayttotarkoitussidonnaisuus) toteutuvat molempien sdadosten soveltamisessa?
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Miten terveystiedon haltijan velvoitteet suhteutuvat tietosuoja-asetuksen (GDPR)
oikeusperusteisiin?

. EHDS-asetus viittaa GDPR:n artikloihin 6(1)(c) ja 9(2)(i)—(j), mutta miten tama kdytdnnossa
vaikuttaa terveystiedon haltijan vastuisiin ja oikeuksiin?

Takautuva soveltaminen

J On epaselvaa, koskeeko tietojen jakamisvelvoite myds ennen asetuksen soveltamisen
alkamista kerattya tietoa.

. Tarvitaan selkea kannanotto siitd, onko velvoite takautuva, ja jos on, mihin ajankohtaan asti
keratty tieto kuuluu velvoitteen piiriin.

Data Actin ja EHDS-asetuksen yhteydessa on tarkeaa selventda, miten rekisterinpitdjan (data
controller) ja kasittelijan (data processor) roolit maaraytyvat erityisesti tilanteissa, joissa kdytetdan
vhdistettyja laakinnallisia laitteita ja niihin liittyvia digitaalisia palveluita.

Sairaaloiden ja valmistajien roolit:

. Sairaalat toimivat usein rekisterinpitdjina, kun ne kayttavat laakinnallisia laitteita
potilashoitoon.

. Laitteiden valmistajat ja palveluntarjoajat toimivat talloin kasittelijoina, jotka kasittelevat
henkil6tietoja sairaalan ohjeistuksen mukaisesti.

. Valmistajilla voi olla myos itsendinen rekisterinpitdjan rooli, kun ne kasittelevat tietoja omiin
tarkoituksiinsa, kuten laiteturvallisuuden valvonta, haittatapahtumien hallinta seka lainsdadannon
noudattaminen (esim. MDR). Tama kaksoisrooli edellyttaa selkeda erottelua kasittelytarkoitusten ja
oikeusperusteiden valilla.

Yhteys Data Actiin ja EHDS-asetukseen:

. Data Act voi edellyttaa tietojen jakamista my®os tilanteissa, joissa valmistaja ei ole
rekisterinpitdja.

. EHDS-asetus puolestaan voi tuoda lisavelvoitteita terveystiedon haltijoille, mika voi vaikuttaa
roolien maarittelyyn.

Liikesalaisuudet

. EHDS-asetuksen lopullinen teksti ei ole taysin linjassa nykyisten saadosten, kuten
liilkesalaisuusdirektiivin ja teollisoikeuksia suojaavien sdaantdjen kanssa.

. Erityisesti tiedon saataville asettamista koskevat velvoitteet voivat olla ristiriidassa suojatun
liiketoimintatiedon ja know-how’n suojaamisen kanssa.

0 Asetuksessa maaritelty terveystietojen luettelo on erittdin laaja, mika voi johtaa siihen, ettd
myo0s arkaluonteista tai kaupallisesti merkittdvaa tietoa joudutaan jakamaan.
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. Suojatoimien epaselvyys: Asetuksessa ei ole esitetty konkreettisia ja sitovia suojatoimia
immateriaalioikeuksien (IPR) ja liikesalaisuuksien (TS) suojaamiseksi.

o Ei ole selvaa, mita teknisid, organisatorisia tai oikeudellisia keinoja kdytetdaan suojaamaan
naita oikeuksia tiedon toissijaisessa kaytdssa.

Tietolupaviranomaisen rooli ja paatoksenteko

. Tietolupaviranomainen toimii vastuullisena tahona, joka paattaa, jaetaanko IPR/TS-suojattua
tietoa vai ei.
. Tietolupaviranomaisen tehtavana on arvioida, ovatko suojatoimet riittavia — mutta ei ole

selvaa, mihin oikeudelliseen tai tekniseen perustaan arviointi pohjautuu.

. Tietolupaviranomaisen asiantuntemus ja resurssit voivat vaihdella, mika voi johtaa eridviin
tulkintoihin jasenvaltioiden valilla.

. Tietolupaviranomaisen paatokset ovat hallinnollisia ja voidaan riitauttaa
hallintotuomioistuimissa, mika voi johtaa laajaan oikeuskadytantoon.

Terveystiedon haltijoiden osallistuminen

. Terveystiedon haltijat osallistuvat suojattujen tietoaineistojen tunnistamiseen, mutta heilla ei
ole roolia suojatoimien maarittelyssa, heilla ei ole oikeutta kieltaytya tietojen jakamisesta, vaikka
kyseessa olisi suojattu tieto. Jos IPR/TS-oikeudenhaltija ei ole samalla tiedonhaltija, tahoa ei
valttamatta kuulla lainkaan.

EHDS-asetus sisaltdaa saannoksia rekisteroityjen oikeuksista, mukaan lukien mahdollisuus kieltaytya
(opt-out) tietojen toissijaisesta kaytosta. Kuitenkin seuraavat nakdkohdat kaipaavat lisdselvitysta:

Rekisterdityjen informointi pseudonymisoidun/anonymisoidun datan jatkokaytosta

. Asetuksessa ei ole taysin selkedd, ettd myos pseudonymisoitu tai anonymisoitu tieto voi olla
EHDS:n mukaista jatkokasittelya varten kaytettavissa.

J Komission olisi hyva tdydentaa ohjeistusta, jotta rekisterdidyt ymmartavat, etta heidan
tietonsa voivat olla osa toissijaista kdyttod, vaikka tunnistettavuus olisi poistettu tai rajoitettu.

Tietolupaviranomaisen rooli opt-out-mekanismeissa

. Jasenvaltiot vastaavat opt-out-mekanismien toteutuksesta, mutta tietolupaviranomaisen rooli
jaa epaselvaksi.

. Olisi suositeltavaa, etta tietolupaviranomaiset koordinoivat keskitetysti sen varmistamista,
ettei opt-outin tehneiden henkiléiden tietoja voida tunnistaa, sen sijaan etta vastuu jaa yksittaisille
tiedonhaltijoille.
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Lagkinnallisten laitteiden valmistajat voivat joutua noudattamaan sekd MDR/IVDR-asetuksia etta
EHDS-asetusta. Tama voi johtaa paallekkaisiin vaatimuksiin ja hallinnolliseen kuormitukseen, ellei

saantelya soviteta yhteen.

Helsingissa 14.5.2025
Anna Anttinen
Toimitusjohtaja

Sailab — MedTech Finland ry

Miten organisaationne on valmistautunut EHDS-asetuksen tdaytantontéonpanoon?

Olemme mukana kattojarjestémme MedTech Europen toimeenpanotydssa yhdessa muiden EU-
maiden toimialajarjestdjen ja yritysten kanssa. Kiymme lapi, keradmme tietoa ja jaamme sita
jasenyrityksillemme aina tarpeen mukaan. Olemme mukana pohtimassa EHDS:n toimeenpanon
edellyttamia tasmennyksia ja tarkennuksia laakinnallisia laitteita valmistavien, maahantuovien seka

jakavien nakékulmasta.

Turunen Marjukka
Sailab - MedTech Finland ry
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