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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi eurooppalaisesta terveystietoaluetta koskevaa asetusta (EHDS) tay-

dentiviisti saiintelysta

Sosiaali- ja terveysministerio on pyytényt valtiovarainministerioltd lausuntoa luonnok-
sesta hallituksen esitykseksi, joka koskee eurooppalaista terveystietoaluetta koskevaa Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetusta EU 2025/327 (EHDS) tdydentdvia sdédntelya
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystéd. Esityksessd ehdotetaan muutet-
tavaksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annettua lakia
(703/2023), sdhkoisestd ladkemadriayksestd annettavaa lakia (61/2007) ja erdiden tuottei-
den markkinavalvonnasta annettua lakia (1137/2016). Lait on tarkoitettu tulemaan voi-
maan 1.1.2026.

Valtiovarainministerion lausunto

Valtiovarainministerio
Snellmaninkatu 1 A, Helsinki
PL 28, 00023 Valtioneuvosto

Esityksen tavoitteet

Esityksen pdiasiallisena tavoitteena on toteuttaa EHDS-asetuksen toimeenpanosta johtu-
vat tdsmentévat ja tdydentdvit muutokset kansalliseen lainsdddantoon. Eurooppalainen
terveystietoalue on osa suurempaa eurooppalaista digitaalista tulevaisuutta ja Euroopan
datastrategiaa. Eurooppalainen terveystietoalue on yksi eurooppalaisesta data-avaruu-
desta. Yhteisten eurooppalaisten data-avaruuksien kehittiminen perustuu Euroopan data-
strategiaan, jossa tavoitellaan Euroopan yhteisen datan sisimarkkinoiden muodostamista.
Kisilld olevan esityksen voidaan ndhdé olevan kansallisesti merkityksellinen ennakkota-
paus. Vaikka kullakin data-avaruudella on toimialakohtaisia erityispiirteitd, liittyy esimer-
kiksi EU-tason menettelyihin sellaisia seikkoja, joista voidaan ottaa oppia muiden data-
avaruuksien kehittdmiseen ja kansalliseen toimeenpanoon. Toimeenpano tyypillisesti
edellyttid useilta viranomaisilta sdhkoisten palveluidensa kehittdmista.

Koska EU-tasolla eurooppalaisen terveystietoalueen sadntelyinstrumentiksi valikoitui ase-
tus, on jasenvaltion toimivaltuuksia kansallisen tason pdétoksiin ja muihin terveystietoalu-
een ratkaisuihin rajoitettu merkittavasti. Julkisen hallinnon tiedonhallinnan yleisen oh-
jauksen ndkokulmasta kansallisten tdydentévien sddnnodsten lausuntoajankohtaa voidaan
pitdé valitettavan myohdisend. Jatkoa ja erityisesti muiden data-avaruuksien toimeenpa-
noa ajatellen tulisi pitdd huoli, ettd myos julkisen hallinnon tiedonhallinnan toimiala osal-
listuu valmisteluun asianmukaisella tavalla jo EU-sdéntelyn valmisteluvaiheessa.
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Suhde valtion talousarvioon

Esitysluonnoksen mukaan EHDS-asetuksen toimeenpanosta aiheutuu kustannuksia hyvin-
vointialueille, Helsingin kaupungille ja HUS-yhtymélle, virastoille (THL ja Valvira) seké
Kelalle (Kanta-palvelut). Vaikka asetuksen taytintoonpanossa “ldhtokohtaisesti hyddyn-
netddn mahdollisimman laajasti nykyisid toimintamalleja ja tietojdrjestelmdtoteutuksia”,
EHDS-asetuksen ensidkdyton toimeenpanon toteuttaminen edellyttdd luonnoksen mukaan
yhteensd 46,568 milj. euron lisdrahoitusta julkisen talouden suunnitelmassa vuosille
2026-2029. Téstd 30 milj. euroa kohdistuisi hyvinvointialueille, Helsingin kaupungille ja
HUS-yhtymalle. Taloudellisten vaikutusten arvioidaan painottuvan voimakkaimmin vuo-
siin 2028 ja 2029.

Valtiovarainministerié huomauttaa, ettei julkisen talouden suunnitelmassa vuosille 2026—
2029 ole varattuna lisdrahoitusta asetuksen toimeenpanoon. Tdma on olettava huomioon
esityksen jatkovalmistelussa ja vaikutusarvioinnin muotoilussa siten, ettd valttimattomaén
toimeenpanoon varaudutaan nykyisin resurssein tai etsimalld mahdollisuuksia mé&rarahan
uudelleenkohdennuksiin. Hyvinvointialueiden rahoituksen osalta on otettava huomioon,
ettd hyvinvointialueiden rahoituksesta annetun lain (617/2021) 9 § edellyttéé, ettd valtion-
rahoituksessa otetaan tdysiméérdisesti huomioon hyvinvointialueiden jérjestimisvastuulle
kuuluvien tehtévien laajuuden tai laadun muutos, jos se aiheutuu asianomaista tehtdvai
koskevasta laista tai asetuksesta. Tdmé huomioiden jatkovalmistelussa tulee edelleen var-
mistua siitd, miltd osin valittomat kustannusvaikutukset ovat suoraan EHDS-asetuksesta

seuraavaa ja miltd osin toimeenpanoa tdsmentivasta kansallisesta lainsdddannosta.

Jatkovalmistelussa on tehtdvimuutoksien méardrahavaikutuksen huomioimiseksi edelleen
tarkennettava arviointia siitd, mitd hyvinvointialueille kohdistuvat kustannusvaikutukset
kokonaisuudessaan ovat ja miten ne jaksottuvat siirtyméajalle. Samalla tulee tismentda
arviot hyvinvointialueiden tietojirjestelmien péivittdmisen kustannuksesta seké siitd, mi-
ten asetus parantaa alueiden tietojenkasittelyé ja sen myotd toimintaa. Viimeksi mainittua
olisi hyvé arvioida my0s euroméérdisesti. Lisdksi esityksessa tulisi arvioida, milld tavoin
kustannukset jakautuvat kdyttdonoton ja yllapidon vaiheisiin seka siitd, miten asetuksen

toimeenpanossa voidaan hyodyntdd EU:n rahoitusinstrumentteja.
Sdidntelyn selkeys ja ymmdirrettiivyys

Esitysluonnoksessa on arvioitu vaihtoehtoisia ratkaisuja asetuksesta seuraavien sdintely-
tarpeiden toimeenpanemiseksi. Huolimatta siité, ettd valittua sddntelyratkaisua perustel-
laan nimenomaan pyrkimykselld siéntelyn selkeyteen, voidaan kokonaisuutta pitdd huo-
mattavan vaikeaselkoisena. Lausuttavana olevalla esitykselld annettaisiin vain osa EHDS-
asetuksesta seuraavasta kansallisesta sééntelystd, eli niin sanottu ensisijaisen kéyton osa.
Toisiokdyton osuutta koskevat kansalliset sdédnnokset on tarkoitus antaa omana esitykse-
ndin, vaikka tété ei tuoda esityksessé esille. EHDS-asetuksessa asetettujen tavoitteiden
nikodkulmasta kansallinen toimeenpano néyttdytyy sirpaleisena ja vaikeuttaa kokonaisuu-
den ymmartdmisti sekd sddntelystd seuraavien vaikutusten hahmottamista. Perustuslaki-
valiokunta ja sosiaali- ja terveysvaliokunta ovat toistuvasti tuoneet esille tarpeen uudistaa
sosiaali- ja terveydenhuollon tietojen késittelyn sddddspohjaa siten, ettd se muodostaa
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selkedn ja yhdenmukaisen sekd kattavan kokonaisuuden (viimeisimmaksi PeVL 3/2025
vp — HE 94/2024 vp).

Esityksen jatkovalmistelussa tulisi entisestddn panostaa siihen, ettd sen suhde muuhun
meneillddn olevaan sote-tietoja koskevan sdédntelyn kehittdmistyohon avataan selkeésti.

Edelleen on hyva huomata, etti jos aikaisemmin pelkéstidén kansallista sosiaali- ja tervey-
denhuollon tietojen késittelyn sdddospohjaa on pidetty ongelmallisen vaikeaselkoisena,
tulee jatkossa kansallisen lainsdédanndn liséksi rinnakkain soveltaa EHDS-asetusta seké
tulevia komission taytdntoonpanosaadoksid, jotka tulevat kdytannossd madrittelemédin
toimintamallit ja tekniset toteutustavat terveystietojen hallinnalle. Riskiné sééntelyn vai-
keaselkoisuudessa voidaan pitda sitd, ettd eurooppalaisen terveystietoalueen hallintamal-
lista infrastruktuureineen syntyy todella raskas ja kallis, kun esimerkiksi tarve erilaisille
sadntelyi selkeyttdville soveltamisohjeille ja EU-oikeuskdytdnnon muodostamiselle kas-

vaa.

Koska asetuksella nimenomaisesti tavoitellaan sisdmarkkinoiden kehittdmisté ja inno-
voinnin edistdmisti, tulisi toimeenpanossa panostaa keinoihin, joilla pystytddn seuraa-
maan sdintelyn tehokasta toimeenpanoa niin kansallisella kuin EU-tasolla ja tarpeen mu-
kaan riittdvan nopeasti ryhtyméén toimenpiteisiin, mikali sdéntelystd alkaa muodostua
enemmén taakka asetettujen tavoitteiden saavuttamisessa.

Tiedonhallinnan muutosvaikutukset

Esitysluonnoksessa todetaan, ettei "EHDS-asetuksella eikdi ehdotettavilla asiakastietolain
muutoksilla ole merkittdvid vaikutuksia tietoaineistojen muodostamiseen tai salassapitoon
eikd sdhkoiseen luovuttamistapaan. Sddntely koskee sihkoisessd muodossa olevia potilas-
tietoja, joita kirjataan, tallennetaan ja sdilytetddn samoin kuin aiemminkin. Potilastietoja
luovutetaan jatkossakin Kanta-palveluiden ja muiden tietojdrjestelmien avulla, ja muiden
Jdsenvaltioiden ja kolmansien maiden kautta tiedot luovutetaan EU-infrastruktuuriin kuu-

luvan yhteyspisteen kautta.” (s. 96)

Tiedonhallinnan muutosvaikutusten arviointi on esitysluonnoksessa puutteellinen, joten ei
ole mahdollista tehdi johtopéétoksié siité, etteikod asetuksella ja sitd tdydentivilld sddnte-
lylla olisi merkittdvidkin tiedonhallinnan muutosvaikutuksia. Esitysluonnoksen sivulla 26
todetaan ettd "THL antaa tarkempia mddrdyksid olennaisten vaatimusten sisdllostd, toi-
meenpanon mddrdajoista ja siitd, mitkd olennaiset vaatimukset on tdytettdvd eri palve-
luissa kéytettivissd tietojdrjestelmissd ja hyvinvointisovelluksissa.” Tarkemmat maérayk-
set vaikuttavat olennaisesti toimeenpanon kustannuksiin ja sen mydti hyvinvointialueiden

ja muiden sidénndksid soveltavien toimijoiden taloudelliseen tilanteeseen.

Muutosvaikutusten tunnistamista voidaan pitdi tirkednd myos esityksen tavoitteiden to-
teutumisen arvioinnin ndkokulmasta, silld eurooppalaisella terveystietoalueelle asetettuja
tavoitteita pyritiddn edistdiméén erityisesti yhteentoimivuutta parantaen. Y hteentoimivuu-
desta seuraa tarve kehittdd toimintamalleja ja tieto- ja viestintdteknisié ratkaisuja. Tésté
taas aiheutuu kustannuksia, joiden suuruusluokkaa tulee pystyé arvioimaan realistisesti
suhteessa asetettuihin tavoitteisiin.



Vaikutustenarvioinnissa tulee pystyd ottamaan huomioon EHDS-asetuksen sddntelymeka-
nismi kokonaisuudessaan, jotta myds tiedonhallinnan muutosvaikutuksista on muodostet-
tavissa riittdva kuva. Esityksessi tulee pystya riittdvalla tavalla tunnistamaan komission
tarkempien tdytdntdonpanosddddosten merkitys tiedonhallinnan muutoksissa, vaikka itse
taytdntoonpanosdddoksii ei ole vield olemassa. Keskeistd on tunnistaa, miti tiedonhallin-
taan kohdistuvia paatoksia tullaan tekemién tdytdntoonpanosdadoksilla, jotta pystytddn jo
taytdntoonpanosdddosten valmisteluvaiheessa osallistumaan kansallisesti valmistelutyo-
hon ja varmistamaan, ettd tdytintoonpanosdadoksissa tehtivit tiedonhallintaa koskevat
ratkaisut ovat kansallisesti tarkoituksenmukaisia, kdytdnnossa toimivia sekd kustannuste-
hokkaita.

EHDS-asetuksen toimeenpanon yhteydessé on lisdksi syyti ottaa huomioon mahdollinen
jasenvaltion velvollisuus tehdé rajat ylittdvid digitaalisia julkisia palveluita koskevan Yh-
teentoimiva Eurooppa-sdddoksen (EU) 2024/903 mukainen yhteentoimivuusarviointi.
Sadntelystd vastaavan komission pddosaston tulisi niin ikdén tehdéd yhteentoimivuusarvi-
ointi taytdntoonpanosdidoksistd. Sen tekeminen on oleellista muutosvaikutusten esiin saa-

miseksi ja padtoksenteon riittdvén tietopohjan varmistamiseksi.

Tiedonhallintalain 8 §:n esitdiden (HE 284/2018 vp) mukaan ministeridille siddetyn arvi-
ointivelvollisuuden tarkoituksena on varmistaa, ettd lainsdddannon valmisteluvaiheessa
tunnistetaan tiedonhallintaan kohdistuvien sdénnosten vaikutukset viranomaisten toimin-
taan ja ettd arvioinnin perusteella voidaan ryhtyé suunnittelemaan kohdealueen tiedonhal-
linnan muutoksia tarkemmin. Edelleen esitdiden mukaan arvioinnin avulla lainvalmiste-
lussa tunnistetaan nykytila ja suoritetaan arvio tavoitetilasta valmisteltavan lain ndkokul-
masta. Kun ehdotuksessa ehdotetaan sdddettidvéksi vaatimuksia, jotka aiheuttavat muutok-
sia sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien seké sosiaali- ja terveyden kansallisten
tietojarjestelmipalvelujen vastuuviranomaisten tiedonhallintaan, tulisi lain tavoitteiden
toteuttamiseksi tiedonhallinnan muutosvaikutusten arviointia laajentaa kattamaan myos

mainitut viranomaiset.

EHDS-asetuksen toimeenpano tulee laajentamaan sosiaali- ja terveydenhuollossa kisitel-
tivid tietosiséltoji ja -rakenteita. Esitysluonnoksessa on joiltain osin tunnistettu, mité tie-
donhallinnan muutosvaikutuksia esityksesti aiheutuu. Ottaen huomioon, ettd EHDS-ase-
tuksen tavoitteena on harmonisoida nykyistd merkittdvasti laajemmin terveydenhuollon
tietojen késittelyd EU-laajuisesti, vaikuttavat esityksessd arvioidut kansalliset muutokset
verrattain pieniltd suhteessa laajaan tavoitteeseen. Jatkovalmistelussa tulee entisestdan
kiinnittdd huomiota siihen, ettd tiedonhallinnan muutosvaikutuksista ja siihen liittyvista

epavarmuuksista annetaan riittdvin realistinen kokonaiskuva.

Merkittdvani puutteena tiedonhallinnan muutosvaikutusarvioinnissa voidaan pitda sité,
ettei ole arvioitu vaikutuksia, joita seuraa vaatimuksista késitelld muiden EU-jdsenvaltioi-
den potilaiden tunnistetietoja. Esityksestd kdy vilillisesti esille, ettd yksildintitietojen ké-
sittely asetuksessa edellytetyssa laajuudessa ei tdlld hetkelld toteudu, koska tietojérjestel-
misséd voidaan kayttad tilapdisid tunnuksia jasenvaltioiden yksildiden tunnistetietojen si-

jaan. Esitetyn mallin mukainen ratkaisu voi tarkoittaa merkittidvéa tiedonhallinnan
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kehittdmistyotd. Jatkovalmistelussa tulisi tarkemmin arvioida eri maiden yksildiden tun-
nistetietojen késittelyvaatimuksista seuraavia muutosvaikutuksia kustannuksineen.

Tunnistetietoja koskevan arvioinnin osalta valtiovarainministerié nostaa myds esille sen,
ettd ehdotuksessa on nimenomaisesti arvioitu, ettei silld olisi vaikutuksia asianhallintaan
tai palvelujen tiedonhallintaan. Tiedonhallintalain 25-27 §:ssé sdddetédn viranomaisen
tietoaineistojen ja niistd muodostettavista asiakirjoista rekisterditdvistd tiedoista. Mikali
jatkossa sosiaali- ja terveydenhuollon tietoja tulee olla haettavissa muissa jésenvaltioissa
kéytetyilld tunnistetiedoilla, muuttaa ehdotus asiarekisteriin rekisterditdvia tietoja, kuten
myos palvelutuotannossa syntyvien tietojen yksildintitapaa, jos kyseisia tietoa kaytetdan
asiakirjajulkisuuden toteuttamiseksi asiakirjan yksildivdnd tunnisteena.

Tunnistuspalveluiden osalta esitysluonnoksessa tuodaan esille EHDS-asetuksen 16 artik-
lan vaatimus siitd, ettd luonnollisilla henkil6illd on sdhkdisid terveystietojen kéyttdpalve-
luja kéyttdessdéin oikeus tunnistautua sdhkoisesti kdyttden mitd tahansa IDAS-asetuksen 6
artiklan nojalla tunnustettua sdhkoisen tunnistamisen menetelmés. Jasenvaltiot voivat séé-
tad tdydentdvistd mekanismeista, joilla varmistetaan asianmukainen henkil6llisyyden lin-
kittdminen rajat ylittdvissa tilanteissa.

Valtiovarainministerié kannustaa kiinnittdméaan erityistd huomiota eIDAS-kokonaisuuden
ja EHDS-kokonaisuuden vélisiin rajapintoihin, riittdvéén tiedonvaihtoon ja kehitystyon
tyonjakoon siten, ettd EHDS-asetuksesta seuraavien tunnistuspalveluihin, tunnistusvali-
neisiin ja henkildllisyyden linkittimiseen kohdistuvat odotukset ja mahdolliset vaatimuk-
set tulevat tarkoituksenmukaisella ja kustannustehokkaalla tavalla huomioiduiksi molem-

missa kokonaisuuksissa.

Asiakastietolain 50 §:ssé ehdotetaan sdadettiviksi, ettd Digi- ja viestotietoviraston hallin-
non yhteisistd sdhkdisen asioinnin tukipalveluista annetun lain (571/2016) 3 §:n 1 mo-
mentin 6 kohdan mukaisesti ylldpitimai asiointivaltuuspalvelu toimii EHDS-asetuksen 4
artiklan 2 kohdan mukaisena séhkoisten terveystietojen kayttopalvelun valtuuspalveluna.
Perusteluissa on tuotu esille, ettd “pykdlddn esitetddn lisdttiviksi uusi 2 momentti, jossa
tasmennettdisiin asiakastietolain suhdetta EHDS-asetuksen 4 artiklaan siten, ettd Digi- ja
vdestotietoviraston katlinnetsi yhteisistd sahkoisen asioinnin tukipalveluista annetun lain
(571/2016) 3 §:n 1 momentin 6 kohdan mukaisesti ylldpitimd asiointivaltuuspalvelu toi-
misi EHDS- asetuksen 4 artiklan 2 kohdan mukaisena valtuuspalveluna.” Toisaalta esi-
tysluonnoksessa tuodaan esille, ettd “Suomessa on jo pitkddn ollut kdytéssd DVV:n toteut-
tama suomi.fi -palveluiden kokonaisuuteen kuuluva valtuuspalvelu, joten uutta valtuus-
palvelua ei tarvitse perustaa. EHDS-asetus kuitenkin edellyttid nykyistd tarkemmin mdd-
riteltyjd valtuuksia, joten valtuuksia luokitteluja on kehitettivd niin, ettd tarkkarajaisem-
mat valtuudet mahdollistuvat.” (s. 73)

Ehdotetun sadanndosmuotoilun perusteella ei voida katsoa, ettd kyse olisi esitysluonnok-
sessa esille tuodulla tavalla ainoastaan informatiivisestd sddnnoksestd, vaan suomi.fi -
valtuudet-palvelun toimiminen EHDS-asetuksen mukaisena sdhkdisten terveystietojen
kayttopalvelun valtuuspalveluna. Mikaéli esityksessé aiotaan toteuttaa komission tiytin-

toonpanosdddoksilla madriteltédvat tarkkarajaisemmat valtuudet, tulee se edellyttiméin
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Digi- ja véestdtietovirastolta palvelun tuottajana kehitystyotd ja resurssien kéyttod. Jatko-
valmistelussa valtuudet-palvelun merkitystd kokonaisuudessa tuleekin arvioida tarkem-

min. (Lainauksessa yliviivattu sana lienee luonnoksessa oleva kirjoitusvirhe.)
Muita huomioita

EHDS-asetuksen toimeenpanosta arvioidaan aiheutuvan kustannuksia myds yksityisille
terveydenhuollon palvelunantajille, joiden tulee toteuttaa samat tietojarjestelmien ja toi-
minnan muutokset kuin hyvinvointialueidenkin. Ehdotuksessa ei kuitenkaan ole arvioitu
kustannusten suuruutta yksityisten palvelunantajien osalta. Jo yksityisten palveluantajien
suuren médrin takia ehdotuksen yksityisille aiheuttamien kustannusten euromaérdisté
suuruusluokkaa tulisi kuitenkin pyrkid arvioimaan.

Suhde muihin esityksiin

Hallituksen esitys valtion aluehallintouudistusta koskevaksi lainsdddéannoksi (HE
13/2025) on parhaillaan eduskunnan késiteltivind. Aluehallintouudistusta koskevassa
esityksessi esitetddn, ettd Valvira ja aluehallintovirastot lakkautetaan ja niiden tehtévét

siirretddn 1.1.2026 toimintansa aloittavalle valtakunnalliselle Lupa- ja valvontavirastolle.

Nyt lausunnolla olevassa hallituksen esitysluonnoksessa ehdotetaan useissa kohdissa teh-
tavid Valviralle ja aluehallintovirastoille ja todetaan, ettd Valviran ja aluehallintovirasto-
jen EHDS-asetuksen ja asiakastietolain mukaiset tehtévit siirtyisivét aluehallintouudis-
tuksessa perustettavalle uudelle viranomaiselle. Lausunnolla olevan esitysluonnoksen voi-
maantulopdivéd koskevan tavoitteen vuoksi sddnndksié ei kuitenkaan endd sovellettaisi

Valvirassa ja aluehallintovirastoissa vaan niiden sijasta Lupa- ja valvontavirastossa.

Lausunnolla oleva ehdotus olisikin tullut kirjoittaa HE 13/2025 tdydentavéiksi hallituksen
esitykseksi. Jos aluehallintouudistusta koskeva esitys hyviksytidn joutuisasti ja ennen
kuin nyt lausunnolla oleva esitys annetaan eduskunnalle, lausunnolla oleva esitys joudu-
taan muokkaamaan aluehallintouudistuksessa muutettujen lakien muutosehdotukseksi.
Kummassakin tapauksissa esityksessd ehdotetaan muutoksia lakeihin, joita on jo esitetty

muutettavaksi tai jo muutettu perustavaa laatua olevalla tavalla.

Datan oikeudenmukaista saatavuutta ja kdyttod koskevista yhdenmukaisista sdédnnoista
annetun asetuksen (EU) 2023/2854 eli datasdddoksen 33 artiklan mukaan data-avaruuk-
sien osallistujien on noudatettava tiettyjd olennaisia vaatimuksia esimerkiksi datan kaytto-
rajoitusten, lisenssien, rakenteiden, formaattien ja sanastojen osalta. Olennaiset vaatimuk-
set voivat olla yleisluonteisia tai koskea tiettyja aloja, ja Euroopan komissiolla on toimi-
valta tarkentaa niité vaatimuksia delegoiduilla asetuksilla. Datasddadoksen 40 artiklan mu-
kaan jasenvaltioiden on séddettdva datasdddoksen rikkomisesta aiheutuvista seuraamuk-
sista. Datasdddosti tdydentdvad kansallista sddntelyd valmistellaan parhaillaan litkenne- ja
viestintdministeriossd (LVMO050:00/2023) ja timén hetken tietojen mukaan téssi yhtey-
dessé tullaan ehdottamaan, ettd datasdddoksen 33 artiklan rikkomisesta voitaisiin maarata
hallinnollinen seuraamusmaksu. EHDS-asetuksen artiklan 1(3) mukaan asetus ei rajoita
datasdddoksen soveltamista, joten esityksessé olisi syytd arvioida datasddadoksen 33 ja 40
artiklan merkitystd EHDS-asetuksen toimeenpanon ja toimijoiden ndkokulmasta. Liséksi
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kytkos datasdadosta tdydentdvadn hallituksen esitykseen olisi syytéd tuoda hallituksen esi-
tyksessa esiin. Datasdédos ei anna liikkkumavaraa jéttad julkista hallintoa seuraamusten
ulkopuolelle, joten datasdidoksen velvoitteilla ja niitd koskevilla seuraamuksilla voi olla
merkittdva vaikutus terveydenhuollon toimijoihin.

Valtiosihteeri

kansliapaallikkoni Juha Majanen

Osastopééllikko,

budjettipaallikkod Mika Niemela
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