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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 esitat

Hyvinvointialueiden tiukassa rahoitustilanteessa on tarkoituksenmukaista toteuttaa muutokset
kustannustehokkaasti Kanta-palveluiden kautta. Alueellisten ja paikallisten toteutusten salliminen on
kuitenkin jarkevaa, mikali hyvinvointialueilla tulevaisuudessa tulisi tarpeita, joihin alueellinen
ratkaisu on tarkoituksenmukaisempi.

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 esitat

On seka rekisteroityjen etta rekisterinpitdjien kannalta selkeampaa, etta sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietoihin liittyvat oikeudet ovat mahdollisimman yhdenmukaiset. Talla
turvataan seka rekisterdityjen mahdollisuus ymmartaa ja kayttaa oikeuksiaan, etta rekisterinpitdjien
kyvykkyys toteuttaa ko. oikeudet toiminnassaan. Myos terminologian yhtendistaminen helpottaa
saantelyn hahmottamista seka asiakkaan ettd ammattilaisen nakékulmasta.

Lausuntopalvelu.fi 1/4



Jasenvaltiot voivat lailla saataa, etta luonnollisilla henkilGilld on oikeus kieltaad padsy heidan sahkoiseen
potilaskertomusjarjestelmaansa rekisteroéityihin henkilokohtaisiin sdhkoisiin terveystietoihinsa sdhkoisten
terveystietojen kdyttopalveluissa. Esityksessa ei ole esitetty tdllaista uutta kielto-oikeutta.

Kannatan, ettd ei sdadeta uudesta kielto-oikeudesta
Esitad tassa vastauksesi perustelu
On hyva, etta kielto-oikeudet ovat saman suuntaiset EU-maissa.
Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle
Kannatan ehdotusta
Esitd tdssa vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitat

STM, THL, Kela, Valvira, aluehallintovirastot ja Fimea muodostavat toimivan ja asiantuntevan
viranomaisjoukon, joka kattaa sdadntelyn, valvonnan ja toimeenpanon eri tasot.

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

Valviralle kuuluvat jo sosiaali- ja terveydenhuollon kanteluasioista mm. valtakunnalliset, merkittavat
ja laajakantoiset asiat seka kantelut, jotka koskevat kahden tai useamman aluehallintoviraston
alueella annettuja palveluita.

Valvira toimisi markkinavalvontaviranomaisena
Kannatan ehdotusta

Kirjoita tahadn vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitét
Valviralla on vakiintunut asema terveydenhuollon valvonnassa.

Kela toimisi digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteena
Kannatan ehdotusta

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

Kelalla on vakiintunut asema terveydenhuollon digitaalisista jarjestelmista ja niiden
yhteensovittamisesta.

Kelan vastattavaksi esitetddn 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
Kelalla on laaja kokemus Kanta-jarjestelmista ja testaustoiminnasta.

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

Ammattilaisen kayttoliittyman lakkautusta perustellaan markkinoille muodostuneella
vastaavanlaisella palvelulla, jonka avulla voi ammattioikeuden perusteella laatia ladkemaarayksia ja
potilaskertomusmerkint6ja. Palvelun maksullisuus voi kuitenkin johtaa siihen, etta
yksityiskaytossakin ladkemaaradyksia ryhdytdaan laatimaan tydnantajan jarjestelmissa vastoin
tyonantajan ohjeistusta. Esimerkiksi Pirkanmaan hyvinvointialueella henkilost6lla on oikeus kayttaa
vain tyotehtadvissaan tarvitsemiaan valttamattomia asiakas- tai potilastietoja. Itsedan koskevia
asiakas- tai potilastietoja ei voi katsoa asiakas- tai potilastietojarjestelmista, silla henkil6 ei voi olla
tyo- tai virka-aikana asiakas- tai hoitosuhteessa itsensa kanssa. Myoskaan sukulaisten tai tuttavien
asiakas- tai potilastietoja ei saa kasitella ilman tydaikana muodostuvaa asiakas- tai hoitosuhdetta.

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

Paallekkaisyys on kannattaa poistaa, kun omien tietojen lisidminen potilaskertomukseen on
mahdollistettava EHDS-asetuksenkin myota.

Kommenttinne asiakastietolakiin esitettavista muista muutoksista

Kommenttinne sahkoiseen ladkemaarayslakiin esitettavista muutoksista.

Kommenttinne markkinavalvontalakiin esitettadvista muutoksista

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot

Eri viranomaistahoille on viime aikoina annettu lisda valvonta- ja neuvontatehtavid EU:n
datalainsdadantokokonaisuuksiin liittyen. Pirkanmaan hyvinvointialue esittda huolensa ko.
viranomaisten resurssien riittavyydesta niin valvonta- kuin neuvontatehtavissakin.

Miten organisaationne on valmistautunut EHDS-asetuksen taytanténté6npanoon?

EHDS-asetuksen taytantéonpano edellyttda muutoksia seka hyvinvointialueen tietojarjestelmiin etta
toimintaan suhteellisen lyhyessa ajassa, vaikka osa asetuksen siirtymaajoista ovatkin pitkia.
Jarjestelmamuutokset ja asiantuntijaty® vaativat rahoitusta ja lisdresursointia tiukasta
rahoitustilanteesta huolimatta.
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