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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

DVV toteaa asiakastietolain 50 §:a koskevan esitysluonnoksen osalta, ettda holhoustoimilakia ja
edunvalvontavaltuutuksesta annettua lakia on kasitelty esitysluonnoksessa eri tavoin.
Holhoustoimilain osalta on huomioitu vain ne edunvalvojan tehtavat, jotka sisaltavat henkil6a
koskevien asioiden hoitamista. Taloudellisia asioita hoitavan edunvalvojan kohdalla on huomioitu
holhoustoimilain 42 §, joka edellyttas, ettd edunvalvoja huolehtii, ettd paamiehelle jarjestetdan
sellainen hoito, huolenpito ja kuntoutus, jota on paamiehen huollon tarpeen ja olojen kannalta seka
pdadamiehen toivomukset huomioon ottaen pidettava asianmukaisena. Lisdksi lakiin on esitetty
tehtavan informatiivinen viittaus holhoustoimilain 89 §:an. Edunvalvontavaltuutuksen osalta on
huomioitu koko edunvalvontavaltuutusta koskeva laki viittaamalla edunvalvontavaltuutuksesta
annetun lain 2 §:n mukaiseen edunvalvontavaltuutukseen tekematta kuitenkaan samanlaista
informatiivista viittausta kyseisen lain 45 §:n 2-3 momenttiin. Holhoustoimilain 89 §:n ja
edunvalvontavaltuutuksesta annetun lain 45 §:n 2-3 momentin mukaan edunvalvoijalla ja
edunvalvontavaltuutetulla on tiedonsaantioikeus vain tehtaviinsa kuuluvissa asioissa.

Lisaksi kyseisen pykalan esitysluonnoksen rinnakkaistekstien kohdalla ei kady ilmi, etta esityksessa
ehdotetaan lisattavaksi pykalaan myds seuraavat sanat: edunvalvontavaltuutuksesta annetun lain
(648/2007) 2 §:n mukaisen edunvalvontavaltuutuksen.

DVV korostaa, ettei huolenpitovelvollisuutta koskeva 42 § anna edunvalvojalle edustus- ja
tiedonsaantioikeutta paamiehen henkilda koskeviin asioihin.

Kommenttinne sahkoiseen ladkemaarayslakiin esitettavista muutoksista.

Kommenttinne markkinavalvontalakiin esitettdvista muutoksista

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot

Sosiaali- ja terveysministerié on pyytanyt lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi
eurooppalaisesta terveystietoaluetta koskevaa asetusta (EHDS) tdydentavasta saantelysta sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystda annettuun lakiin ja siihen liittyviin lakeihin.

Digi- ja vdestotietovirasto kiittda mahdollisuudesta lausua asiassa ja esittaa pyydettyna
lausuntonaan kunnioittavasti seuraavaa.

DVV kannattaa esityksen tavoitetta, jonka mukaan EHDS-asetuksen edellyttamat keskeiset
velvoitteet toteutettaisiin kustannustehokkaasti jo olemassa olevien keskitettyjen
tietojarjestelmadratkaisujen avulla. Erityisesti Suomi.fi-valtuuksien hyédyntaminen osana EHDS-
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asetuksen kansallisesta taytantoonpanoa tukee DVV:n kasitysta yhteisten tukipalvelujen kdyton
mahdollisuuksista seka potentiaalisista hyodyista.

Esityksessa todetaan Valtuudet-palvelun osalta olevan tarve kehittda valtuuskoodistoa siten, etta
terveydenhuollon asiointiin on mahdollista antaa nykyista tarkkarajaisempia asiointivaltuuksia. Jos
DVV:n Valtuudet-palvelulle ei lopulta aiheudu tasta luokittelumuutoksesta muita muutostarpeita
kuin uusien valtuuskoodien tuottaminen, tyo arvioidaan tassa vaiheessa voitavan toteuttaa DVV:n
nykyisilla resursseilla.

Valtuuskoodiston hallittavuuden seka kansalaisten kayttokokemuksen ja helppokayttoisyyden
nakokulmasta vaihtoehtoinen toteutustapa voi myos olla Valtuudet-palvelussa kdytossa olevien
rajaavien tarkenteiden jatkokehittdminen siten, ettd kansalainen voi halutessaan rajata nykyista
Terveydenhuollon asioiden hoito -asiointivaltuutta koskemaan vain haluamaansa osa-aluetta tarjolla
olevien vaihtoehtojen mukaisesti. Molemmissa vaihtoehdoissa vastaavat muutostyot on tehtava
myo0s tietoa hyodyntaviin potilaan kayttopalveluihin (OmaKantaan).

Lisaksi EHDS-asetuksen johdanto-osan 21 kohdassa mainitulle valtuuspalvelulle asetetaan
vaatimukseksi olla yhdenmukainen elDAS-asetuksen mukaisen eurooppalaisen digitaalisen
identiteetin lompakon teknisten eritelmien kanssa. Nama vaatimukset valtuuspalvelujen
yhteentoimivuudesta tulevat todennakdisesti aiheuttamaan muutostarpeita myds nykyiseen
Valtuudet-palveluun ja Valtuudet-palvelun valtuusrekisteriin sekda mahdollisesti myés DVV:n
tuottamaan elDAS-tuotantolompakkoon.

Lisdksi on huomioitava, etta elDAS-asetuksen uudistuksen osana toteutettava henkilollisyyden
linkittdmisen toiminnallisuus tulee lisédmaan jasenvaltioiden ilmoittamien tunnistusvalineiden
kayttoa rajat ylittavassa asioinnissa. Uusien tunnistusvélineiden kadyttd henkilétunnuksettoman
puolesta-asioijan tunnistamisessa voi lisata teknista tyota ja palveluneuvonnan tarvetta.

EHDS-asetuksen taytantoonpanosaadoksilla annettavien vaatimusten toteuttaminen ja siita
seuraava uusi viranomaisyhteistyo Valtuudet-palvelussa edellyttaa siten mita todennakoisimmin
DVV:n nykyisen rahoituksen lisdksi osoitettua rahoitusta.

DVV toteaa myo0s, etta kaikilla esityksen Valtuudet-palveluun kohdistuvilla vaatimuksilla tulee hyvin
todenndkdisesti olemaan vaikutuksia myos muihin Valtuudet-palvelua hyédyntaviin julkishallinnon
asiointipalveluihin, joissa kasitelladn terveystietoja. Seka DVV:n Suomi.fi-valtuuksiin etta
terveystietoja kasitteleviin asiointipalveluihin tulevien muutosten taloudellisten vaikutusten
tarkempi arviointi edellyttda puolesta-asiointiin kohdistuvien vaatimusten tarkentumista.
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EU-tason vaatimusten ja nykyisen, sosiaali- ja terveydenhuollossa laajalti kdytossa olevan puolesta-
asioinnin kokonaisuuden yhteensovittaminen tulee edellyttdmaan resursseja seka DVV:lta etta
kayttopalvelu(i)lta; EHDS:n vaatimusten mukaisen ratkaisun on oltava yhteentoimiva kansallisen
puolesta-asioinnin kokonaisuuden kanssa ja tarjottava yhtendinen kayttokokemus sekd Suomessa
ettd toisessa jdsenmaassa asioivalle.

Lisaksi on huomioitava, etta elDAS- ja EHDS-asetusten lisdatessa terveyspalvelujen rajat ylittavaa
kayttoa, tulee palveluita edelleen kehittaa palvelemaan myos kayttajia, joilla ei ole Suomessa
myonnettya henkil6tunnusta. Tallaisten kayttdjien palveleminen tuo uusia tehtavia niin puolesta-
asiointia toteuttavalle Valtuudet-palvelulle kuin terveystietoja kasitteleville asiointipalveluille.

Kaiken kaikkiaan DVV tunnistaa sdantelykokonaisuuden laajuuden ja arvostaa tdhanastisen
valmistelutyon huolellisuutta.

Miten organisaationne on valmistautunut EHDS-asetuksen tdytanténtoénpanoon?

Salovaara Timo
Digi- ja vaestotietovirasto

Krekeld Tuuli
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