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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 esitét

Kannatamme ehdotusta. Jo olemassa olevien Kanta-palvelujen hyédyntaminen tarkoittaa, ettei
kaikkien EHDS:n mukanaan tuomien muutosten rakentaminen asiakastietojarjestelmiin ole
valttamatonta. Sdantely mahdollistaa muutokset paikallisesti ja alueellisesti siltad osin, kuin on
tarkoituksenmukaista.

Nostamme kuitenkin esiin huomion, etta esitysluonnoksen sivun 62 mukaisesti Omakannan kautta
mahdollistuvien oikaisuvaatimusten kasittely tarkoittaisi lisdtyota palvelunantajille seka
kehitystarpeita tietojarjestelmille. Erilaiset tietopyynnot (myds oikaisuvaatimukset) on tulkittu
olevan hallinnollisia asiakirjoja, jotka sailytetdaan potilas- ja asiakaskertomuksesta erilldan eika niita
tallenneta valtakunnallisiin tietovarantoihin. Oikaisuvaatimusten kasittely rekisterinpitajan toimesta
edellyttaisi siis my0s asian siirtymista integraatiolla tai manuaalisesti asianhallintajarjestelmaan sen
lisdksi, etta potilastietojarjestelmalld on kyvykkyys vastaanottaa vaatimuksia.

Lopuksi toteamme, etta riippumatta valittavasta toteutustavasta se aiheuttaa organisaatiolle
kustannuksia tietojarjestelmamuutosten kautta.
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Esityksessa esitetdan, ettda EHDS-asetuksen mukaiset luonnollisten henkiléiden oikeudet koskisivat, silta
osin kuin se on toiminnallisesti mahdollista, myos muita kuin prioriteettiluokiin kuuluvia potilastietoja
sekd myos sosiaalihuollon asiakastietoja. Lisdksi asiakastietolain terminologiaa yhtenaistettdisiin EHDS-
asetuksen kanssa.

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

Kannatamme ehdotusta, ettd luonnollisten henkiléiden oikeudet koskisivat myds muita kuin
prioriteettiluokkiin kuuluvia potilastietoja. Tama vdahentaa rekisterdidyn tarvetta kayttaa oikeuksiaan
osaan tiedoista tietosuoja-asetuksen perusteella. Terveydenhuollon ja sosiaalihuollon tietojen
kasittelyn yhdenmukaisuuden nakdkulmasta on hyva, etta rekisterdidyn oikeuksista sdaadetaan
potilastietojen ja sosiaalihuollon asiakastietojen osalta samalla tavalla. 1.1.2024 voimaan tulleen
asiakastietolain tarkoituksena on yhdenmukaistaa asiakastietojen kasittelya sosiaali- ja
terveydenhuollossa. Terminologian yhtenadistamisen tarkoituksenmukaisuutta olisi viela hyva
arvioida.

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

Kannatamme ehdotusta, ettei uudesta kielto-oikeudesta saadeta, jos katsotaan, etta nykyinen
asiakastietolain mukainen kielto-oikeus on riittava tayttadkseen EHDS:n edellytykset. EHDS-
asetuksen 8 artiklan mukainen oikeus rajoittaa terveydenhuollon ammattihenkiléiden ja
terveydenhuollon tarjoajien paasya sahkaisiin terveystietoihin toteuttaa kattavasti asiakkaan
tiedollista itsemaaraamisoikeutta. Koska potilas voi kohdistaa paasya koskevan rajoituksen kaikkiin
potilastietoihinsa, pdaasyn rajoittaminen tarkoittaa kdytannossa EHDS-asetuksen mukaista kielto-
oikeutta. Kansallisessa lainsdaadanndssa luovutuslupien ja - kieltojen kokonaisuus on uudistettu
viimeksi nykyisen asiakastietolain voimaantullessa, ja sen vakiinnuttaminen niin kansalaisten kuin
ammattilaistenkin ymmarryksessa on edelleen kesken. Uudesta kielto-oikeudesta sdaataminen tekisi
kokonaisuuden hahmottamisesta vieldkin haastavampaa.

On myos kannatettavaa, etta kielto-oikeuden (tai rajoittamisoikeuden) mekanismit sailytetdaan
kansallisessa lainsddadannossa edelleen yhtalaisina sosiaalihuollon ja terveydenhuollon kesken,
vaikka EHDS ei koskekaan sosiaalihuollon tietoja. Luonnollisen henkilon rajoittamisoikeudesta on
nykyisessa lainsadadannossa sdddetty ehdotettua lainsaadantod selkeammin. Nykyisen sddanndksen
perusteella on selkead, ettd rajoitusoikeus koskee tietojen luovuttamista, eikd esimerkiksi rekisterin
sisdista kasittelyd. Katsomme siksi, ettd esityksessa tulisi pitdytya nykyisessd sanamuodossa.
Toivottavaa myoskin olisi, ettd esityksessa huomioitaisiin julkisuuslain ja tietosuoja-asetuksen
mukaisten suostumusten suhde luovutuslupiin ja kieltoihin, jotta kokonaisuus ei aiheuttaisi
tulkintaeroja kansallisesti palvelunantajien valilla.

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

Kannatamme ehdotusta, ettei digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavaa viranomaista eroteltaisi
muusta terveydenhuollon valvonnasta. On tarkeaa, ettd ndissa viranomaisten uusissa tehtdvissa
huomioitaisiin yhteydet markkinavalvontaviranomaisiin. Tama vahentaisi riskia eroavaisuuksista ja
erilaisista linjauksista seka vaatimuksista.

Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle
Kannatan ehdotusta
Kirjoita tahadn vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitét

Kannatamme ehdotusta. On tarkeda huomioida, ettd yhdenvertaisuus toteutuu valvonnan
jarjestamisessa. Valvonnan tulee myos olla valvottavalle taholle jarkevalla tavalla koordinoitua
valvontaviranomaisten puolelta. Tama tukee EHDS-asetuksen tavoitteita, jotka liittyvat digitaalisen
terveydenhuollon turvallisuuden ja laadun varmistamiseen. Valviran rooli valitusviranomaisena
tukee ja auttaa yhtendistamaan valvontakdytantdja ja vahentamaan riskia eroavaisuuksista ja
erilaisista linjauksista seka vaatimuksista eri viranomaisten valilla.

Valvira toimisi markkinavalvontaviranomaisena
Kannatan ehdotusta
Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitét

Kannatamme ehdotusta markkinavalvonnan keskittamisesta. Tassa tulisi huomioida, ettei
digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavaa viranomaista eroteltaisi muusta terveydenhuollon
valvonnasta. Valvonnan jarjestamisessa olisi myos hyva huomioida yhdenvertaisuus Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta
2019/1020 (markkinavalvonta-asetus) 18. artiklan mukaisesti. Markkinavalvontalain 1§:n
soveltamisalan laajentamisen olisi tarpeellista kattaa myos potilaskertomusjarjestelmien valvonnan.

Proaktiivisen, reaktiivisen ja jalkikateisvalvonnan prosessien seka valvontaan liittyvien viranomaisten
tiiviiseen yhteistyohon olisi syyta kiinnittda uudistuksessa huomiota. Markkinavalvonnan piirissa
olevien tuotteiden, laitteiden ja valineiden arviointimallit vaativat useiden tietoldhteiden
vhdistamistd, erilaisten olettamusten tekemista seka kaytossa olevan markkinavalvontatiedon
kirjaamista mahdollisimman taydellisesti EU:n markkinavalvontaviranomaisen yhteisiin
tietokantoihin. Terveydenhuollon palveluntuottajien kannalta olisi syyta tarkastella prosessissa sita,
saadaanko taman kaltainen tieto tuotettua jo olemassa oleviin tietojarjestelmiin. Markkinavalvonta-
asetuksen artiklat 32 ja 41 lisaksi toteavat, ettd markkinavalvonnan tulisi olla perusteellista ja
vaikuttavaa. Erityisesti digitaalisessa ymparistossa markkinavalvontaviranomaisten olisi voitava
korjata vaatimusten vastaisuus nopeasti ja tehokkaasti huomioiden mahdolliset loppukayttajille
muodostuvat vakavat tai peruuttamattomat vahingot. Olisi syyta myos huomioida, etta
markkinavalvonta-asetuksen artikla 43 nostaa esille lainsddadannon noudattamisen asianmukaiset
tarkastukset koko toimitusketjussa.

Kela toimisi digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteend

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

Kannatamme ehdotusta, ettd Kela toimisi EHDS-asetuksen mukaisena digitaalisen terveydenhuollon
kansallisena yhteyspisteena, silla Kela toimii jo nykyiseltdan vastaavassa roolissa. Talldin olisi
johdonmukaista, etta vastaava tehtava sailyy Kelalla.

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

Kannatamme ehdotusta, ettd EHDS-asetuksessa tarkoitettu digitaalisen testausymparisto sahkoisten
potilaskertomusjarjestelmien yhdenmukaistettujen ohjelmistokomponenttien arviointia varten
annetaan Kelan vastuulle. Kela vastaa jo nykyiseltdaan asiakastietolain 66 §:n mukaisesti
valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin liitettavien tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten
yhteentoimivuuden testaamisesta, jonka pohjalta Kela toteuttaa vastaavanlaista valtakunnallista
testausymparistotoimintaa mm. osana Kanta-palveluiden testaamista.

Ammattilaisen kayttoliittyma esitetdaan lakkautettavaksi
Kannatan ehdotusta
Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitét

Kannatamme ehdotusta. Paallekkaisten toiminnallisuuksien poistaminen on kannatettavaa, jos
uuteen palveluun siirtyvat kaikki vanhassa palvelussa olevat tiedot.

Omatietovaranto esitetdan lakkautettavaksi
Kannatan ehdotusta

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

Kommenttinne asiakastietolakiin esitettavista muista muutoksista

Lakiesityksen 26 §:ssa asiakastietolakia esitetddn muutettavaksi siten, etta siind tdsmennettaisiin,
ettd potilasasiakirjoihin kuuluisivat lisdksi potilaan EHDS-asetuksen mukaiseen sahkoiseen
potilaskertomukseensa mainitun asetuksen mukaisesti lisédmat tiedot. Tiedot tallennettaisiin
potilaskertomukseen ja sen myota myos valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin.

Koska potilaskertomus kuuluu terveydenhuollon palvelunantajan rekisteriin, tarkoittaa potilaan
oikeuden kayttaminen sita, etta tama kirjaa tietoja palvelunantajan rekisterinpitoon. Vaikka potilas
ei voikaan poistaa suoraan terveydenhuollon palvelunantajan kirjaamia tietoja, olisi toivottavaa, etta
saantelyssa otettaisiin huomioon se, kenelld on oikeus poistaa tai muokata potilaan itse lisdamia
merkintoja. Jos tata oikeutta ei ole potilaalla itsellaan, tuottaa potilaskertomuksen muokkaaminen
potilaan itsensa toimesta lisatyota rekisterinpitajille myos oikaisu- ja poistovaatimusten osalta.
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My0s potilaan itse lisddamien tietojen hyodyntaminen tosiasiallisesti terveydenhuollon palveluissa
arveluttaa. Terveydenhuollossa hydodynnetdaan oman rekisterinpidon tietoja lahtdkohtaisesti suoraan
jarjestelmasta, ei valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen kautta haettuna. Potilaan lisdamien
tekstien ndkyminen ajantasaisesti ammattilaiselle edellyttaisi ilmeisesti niiden generoitumista myos
paikallisesti potilastietojarjestelmiin.

74 §:ssa ehdotetun sadannodksen ensimmaisen momentin mukaan: “Kansalaisen kayttoliittyma toimii
EHDS-asetuksen 4 artiklan mukaisena sahkoisten terveystietojen kayttdpalveluna ja toteuttaa taman
lain ja EHDS-asetuksen 2 luvun mukaiset luonnollisen henkilon oikeuksia koskevat
toiminnallisuudet.” EHDS:n 5 artiklan mukaan henkil6lla on oikeus lisdta tietoja sahkoiseen
potilaskertomukseensa. Esityksen s. 62-63 mukaan: Tietojen tallentaminen edellyttaisi kuitenkin,
etta henkildlld on hoitosuhde terveydenhuollon palvelunantajaan, jolloin hanelld on myds
potilaskertomus palvelunantajan rekisterinpidossa. Tdsmennys rajaukseen olisi toivottavaa sen
osalta, tarkoitetaanko hoitosuhteella voimassaolevaa hoitosuhdetta, vai voisiko jo mahdollisesti
paattyneen hoitosuhteen merkint6ihin tehda rajattomasti lisdyksia. Mahdollistaako saannds
esimerkiksi lisdysten tekemisen myds toimintansa paattaneiden palvelunantajien potilastietoihin,
joiden rekisterinpito on siirtynyt Kelalle ja hyvinvointialueille seka Helsingin kaupungille?

Kohdassa 74 § mainitaan my0s, ettd EHDS:n 9 artiklan mukaan luonnollisilla henkil6illd on oikeus
saada tietoa, my0ds automaattisilla ilmoituksilla, paasysta henkilokohtaisiin sahkaoisiin
terveystietoihinsa terveydenhuollon yhteydessa terveydenhuollon ammattihenkilén
tietojenkdyttopalvelussa. Asiakastietolain ehdotetun sadanndksen mukaan henkilélle saadaan nayttaa
kayttoliittyman valityksella hanen tietojensa kasittelya koskevat luovutus- ja kayttélokitiedot.
Sanamuoto antaa ymmartaa, ettei lokitietojen ndayttaminen kayttoliittyman kautta olisi
palvelunantajalle pakollista. Nykyisin kansallisen lainsdadanndén mukaan luovutuslokitietojen
tallentaminen valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin on palvelunantajalle pakollista, jos
palvelunantajaa koskee liittymisvelvoite. Tahan saantelyyn olisi toivottavaa saada tasmennysta seka
luovutus- etta kayttdlokien nayttamisen osalta.

Automaattiset ilmoitukset/heratteet paasysta tietoihin lisaavat lokitietojen tarkastelua kansalaisten
toimesta. Nykyiselldadan Omakantaan tuotetut ilmoitukset ovat kansalaiselle epaselvia ja -
informatiivisia. Kansalainen ei pysty erittelemaan eri perustein tapahtunutta tietojen luovuttamista
(Kanta-haku, paikallinen luovutus, jarjestelman tekema automaattinen haku), joka lisaa
palvelunantajien tyota selvityspyyntoihin vastaamisessa. Kansaneldkelaitoksen olisi taiten muutoksen
myota kehitettava lokitietojen nakymista kansalaiselle kayttoliittymassa.

Kommenttinne sahkoiseen ladkemaarayslakiin esitettavista muutoksista.

Kommenttinne markkinavalvontalakiin esitettdvistd muutoksista

Esityksessa jaa epaselvaksi, mitka ovat kohdassa 5.2.9 mainitut seuraamusten ja uhkasakkojen
maarat, ja onko niissa paallekkaisyytta direktiivin taytantéonpanoa koskevan lainsdadannon kanssa
yleisesti.
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EU -ymparistomerkista annetun lain (832/2014) ja terveydensuojelulain (763/1994) mukaan
digitaalisten palveluiden tuottajan on huomioitava velvoitteet ymparistdon liittyen. Olisikin tarkeaa,
ettd EHDS-asetuksen kansallisessa implementoinnissa tulisi esille digitaalisten laitteiden /vélineiden
/ohjelmistojen elinkaari, huollot, korjaukset ja muu yllapito vastuullisesti ymparisté huomioiden.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot

Lakiehdotuksessa useissa kohdin pykaldkohtaisesti viitataan niihin EHDS-asetuksen artikloihin, joita
kyseinen lainkohta kansallisesti tasmentaa. Olisi hyva arvioida, onko tama lain tasolla tarpeellista.
Luettavuuden helpottamiseksi nama viittaukset olisi hyva poistaa. Riittavaa on, ettd asiakastietolain
2 §:ssa saadetdadn asiakaslailla annettavan EHDS-asetusta taydentavat ja tasmentavat sdaaddkset.

EHDS-asetuksen johdanto-osan 17. kohdan mukaan henkildkohtaisiin sahkdisiin potilastietoihin
padsyn rajoituksilla voi kuitenkin olla hengenvaarallisia seurauksia, ja siksi padasyn kyseisiin tietoihin
pitdisi kuitenkin olla mahdollista silloin, kun se on valttamatonta elintarkeiden etujen suojaamiseksi
hatatilanteessa. Olisi hyva arvioida, voidaanko asiakastietolakiin tehda tata koskeva lisays, vaikka 8
artiklassa ei ole lakivarausta.

Asiakastietolain 50 §:dan olisi hyva lisdta mainita, ettd kasittelya voidaan rajoittaa julkisuuslaissa ja
tietosuojalaissa sdadetyin perustein esimerkiksi sellaisia tilanteita silmallad pitden, joissa huoltajan
paasy lapsen tietoihin on lapsen edun vastaista, vaikka lapsi ei ole kieltanyt tietojen antamista
huoltajalle tai ei ole viela riittavan kypsa kieltoa tekemaan.

Ehdotuksen nykytilakuvauksessa (kappale 3, alkaen s. 21) ei huomioida lakia julkisen hallinnon
yhteispalvelusta 223/2007. Ns. yhteispalvelulaki kuvailee hyvinvointialueilla yhteistyossa tarjottavia
digitaalisia palveluita.

EHDS:n artiklan 9 mukaan tietoihin paasya koskevien tietojen tulisi olla kansalaisen nahtavana 3
vuoden ajan kayttoliittyman kautta, ja sama edellytys on mainittu esityksen 74 §:n
saannoskohtaisissa perusteluissa. Kuitenkaan esityksessa ei ehdoteta muutettavaksi nykyisen
asiakastietolain 11 §:33, jonka mukaan asiakkaalla on oikeus saada lokitiedot 2 vuoden ajalta ilman
erityista perustetta. Koska kdaytannossa oikeus koskee samoja tietoja, vaikka niihin paasy voi olla eri
tavoin mahdollistettu, tulisi sadntelya yhdenmubkaistaa siten, etta asiakkaalla olisi oikeus saada
tiedot samalta ajalta myds silloin, kun paasy niihin mahdollistetaan kayttéliittyman ulkopuolella.

EHDS:n artiklan 23 mukaan jasenvaltioiden on varmistettava, etta kaikki terveydenhuollon tarjoajat
ovat liittyneet omiin digitaalisen terveydenhuollon kansallisiin yhteyspisteisiinsda. Taman
toteutuminen kaytanndssa edellyttaisi kaikkien palveluntuottajien liittymista valtakunnallisten
tietojarjestelmapalvelujen (Kanta-palvelut) kadyttajiksi. Nykyisen asiakastietolain 67 §:ssa
liittymisvelvoitteeseen on sdddetty poikkeus tilanteissa, joissa palvelunantajalla ei ole kdytossaan
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asiakastietojen kasittelyyn tarkoitettua tietojarjestelmaa. Epaselviksi jaa, onko EHDS:n sanamuodon
mukaan tallaista lilkkkumavaraa mahdollista antaa.

Luonnollisten henkildiden oikeuksia ja palvelunantajien velvollisuuksia kasittelevassa luvussa
(5.5.7.2) kuvataan tietosuoja-asetuksen mukaisten rekisterdityjen oikeuksien toteuttamisen olevan
aikaa vievaa ja tyolasta palvelunantajille, jolloin EHDS:n saantely sujuvoittaa oikeuksien
toteuttamista. Tosiasiallisesti kuitenkin Suomessa oikeudet on jo toteutettu valtakunnallisten
tietojarjestelmapalvelujen kautta kansalaisille lahes EHDS:n sadantelyn mukaisina, joka ei ole
vahentanyt tietojen pyytamista Kanta-palvelujen ulkopuolella vaan pikemminkin lisannyt sita. Seka
tarkastuspyyntojen maara etta lokitietopyyntdjen maara on kasvanut vuosi vuodelta ja voidaan tana
pdivana puhua jo moninkertaistuneesta luvusta vuoteen 2018 verrattuna, jolloin tietosuoja-asetus
tuli voimaan. On siis hyvin todennakaoista, etta lisadantyneet oikeudet vain lisdavat palvelunantajien
hallinnollista tyota eivatka suinkaan vahenna sita.

Miten organisaationne on valmistautunut EHDS-asetuksen taytanténtéénpanoon?

Tietojarjestelmien nakokulmasta vaikuttavuusarviota ei viela voida tehda. EHDS tekniset
vaatimukset pitaisi olla kdytettavissa ennen kunnollisen arvioimisen tekemistd. Lisaksi tulisi olla
selvyys siita, etta tuleeko EHDS yhtenadistamaan terveydenhuollossa kdytettyja koodistoja EU tasolla
(kuten ICD-11, SnomedCT). Mikali koodistojen yhdenmukaistamista tapahtuu, tulee se
ohjelmistoteknisen kehittamisen lisdksi aiheuttamaan terveydenhuollon lisdkoulutuksiin ja
kirjaamisen muutosten kaytantdédnviemisen varmistamista.

Toivoisimme valmistautumisen tueksi kansallista ohjausta teknologisten ja toiminnallisten
ratkaisujen edistamiseksi oikealla tavalla. Toivomme myds, etta hyvinvointialueiden kansallisen
tason valmistautumiselle huomioidaan riittavasti aikaa.

Kononen Sampsa
Helsingin kaupunki, sosiaali-, terveys- ja pelastustoimiala
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