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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.

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

SOSTE katsoo, ettei asetuksen kannalta valttdmattomia muutoksia tulisi saada toteuttaa muuta kuin
Kanta-palveluiden kautta. Paallekkaiset tietojarjestelmat aiheuttavat tehottomuutta ja vievat
tarpeettomasti resursseja muusta terveydenhuollosta.

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

Jasenvaltiot voivat lailla saatda, etta luonnollisilla henkil6illd on oikeus kieltad 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
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Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle
Kannatan ehdotusta

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

Klikkaa ja lisaa otsikko valintakysymykselle
Kannatan ehdotusta

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

Valvira toimisi markkinavalvontaviranomaisena
Kannatan ehdotusta

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

Kela toimisi digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteena
Kannatan ehdotusta

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

Kelan vastattavaksi esitetadn EHDS-asetuksessa tarkoitettu digitaalisen testausymparisto sahkoisten
potilaskertomusjarjestelmien yhdenmukaistettujen ohjelmistokomponenttien arviointia varten

Kannatan ehdotusta

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

Ammattilaisen kdyttoliittyma esitetadn lakkautettavaksi
Kannatan ehdotusta

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

Omatietovaranto esitetdan lakkautettavaksi
Kannatan ehdotusta

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

Kommenttinne sahkoiseen ladkemaarayslakiin esitettavista muutoksista.

Kommenttinne markkinavalvontalakiin esitettdvista muutoksista

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot
Tietoturvaan liittyvat:

- SOSTE katsoo, etta tietoturvallisuuteen tulee kiinnittaa erityista huomiota nykyisessa
epdvakaassa maailmanpoliittisessa tilanteessa, jossa hybridivaikuttaminen ja tietomurrot ovat
yleisia. Jos tietoturva- ja anonymisointimekanismit eivat ole riittavat ja ajantasaiset, tiedot voivat
joutua vaariin kasiin. Huolta herattaa tallaisessa tapauksessa, kuka kantaa riskit, enta onko
valvontaan osoitettavissa riittavat resurssit.

- Jos kansalaiset kokevat, ettei heidan tietojaan suojella kunnolla tai etta niitd kdytetadn heidan
tietamattaan, se voi heikentaa koko jarjestelman hyvaksyttdavyytta ja halukkuutta kayttaa digitaalisia
palveluita.

- Standardien yhtendistdminen koko EU:n alueella on haastavaa, tdma voi muun muassa
altistaa jarjestelmat haavoittuvuuksille.

Kustannuksiin liittyvat:

- Asetuksen toimeenpano aiheuttaa lisdkustannuksia hyvin monille tahoille viranomaisten
lisaksi muun muassa hyvinvointialueille, HUS-yhtymalle, Helsingin kaupungille, palvelunantajille seka
apteekeille. Tahan tulee kiinnittda huomioita, kun arvioidaan tulevien vuosien resurssitarpeita.

- Kokonaistaloudellisten hyotyjen arvioidaan olevan 10 vuoden aikana yli 11 miljardia euroa.
Toissijaisen kayton osalta taloudellista hyotya (5,4 miljardia euroa) arvioidaan syntyvan etenkin
innovatiivisemmasta ladkevalmisteiden saatavuuden varmistamisesta sekd paremmasta
paatoksenteosta. Euroopan ladkesaatavuutta on tarkea vahvistaa.

Lapsiin liittyvat:

- EHDS-asetuksen mukaisia henkildiden oikeuksia sovelletaan myos lapsiin terveydenhuollon
palveluiden kayttdjana. EHDS-asetuksessa ei ole selkeyttavaa sdaantelya alaikdisten osalta, mutta se
kuitenkin soveltuu myos alaikaisiin. Alaikdisia koskeva kokonaisuutta pitaa selkiyttda ensin
kansallisesti, jotta pystytdan arvioimaan alaikdisten asemaa EHDS:n nakokulmasta.
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Viestintdan liittyvat:

- SOSTE muistuttaa, ettd EHDS-asetuksen ja asiakastietolainmuutokset edellyttavat vaeston
informointia uusista oikeuksista ja toimintamalleista. Vdeston informoimiseen tulee kayttaa monia
eri kanavia, pelkastadan omakannan ja Kelan materiaalien hyédyntaminen ei ole riittavaa.

Informoinnissa tulee huomioida myo6s henkilot, jotka eivat voi syysta tai toisesta kayttaa digitaalisia
vadlineita kuten artiklassa 84 edellytetaan.

Miten organisaationne on valmistautunut EHDS-asetuksen taytanténtéénpanoon?

Olemme vilittdneet tietoa jasenistollemme.

Tamminiemi Marja
SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry
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