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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 esitat

Kannatamme ehdotusta. Kanta-palveluiden ensisijainen hyodyntaminen luo selkedn ja vakaan
toimintaympariston teknologiaratkaisujen kehittamiselle. Samalla on kuitenkin perusteltua
mahdollistaa alueelliset ja paikalliset toteutukset, jotka voivat vastata erityistarpeisiin. Tavoitteena
tulisi olla terveystiedon laajempi hydtykaytto ja tiedon siirtymisen mahdollistaminen avoimilla ja
standardoiduilla rajapinnoilla. Olisi tarkeaa tarkastella, mitka kannusteet tukisivat parhaiten seka
jarjestelmatoimittajien etta palvelunantajien kykya avata ja kehittdaa yhteentoimivia rajapintoja.

Esityksessa esitetdan, ettda EHDS-asetuksen mukaiset luonnollisten henkiléiden oikeudet koskisivat, silta
osin kuin se on toiminnallisesti mahdollista, my6s 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

Kannatamme ehdotusta. Yhdenmukaiset oikeudet kaikille kansalaisille parantavat ymmarrettavyytta
ja luottamusta jarjestelmaan. Terminologian yhtendistaminen tukee saantelyn
soveltamiskelpoisuutta ja tiedonhallinnan johdonmukaisuutta. Esityksessa tulisi kuitenkin
selkedmmin huomioida se, etta prioriteettiluokat ja kasitteet voivat kehittya jatkossa. Tasta syysta
oikeuksien laaja soveltaminen tuo paremman ennustettavuuden ja pysyvyyden ratkaisuihin. On
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myo0s tarkeaa varmistaa, ettei terminologinen epaselvyys, kuten ero "henkilokohtaisen tiedon" ja
"henkilotiedon" valilla, johda virheellisiin tulkintoihin.

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

Kannatan, etta ei sdadetd uudesta kielto-oikeudesta
Esitd tassa vastauksesi perustelu

Kannatamme ehdotusta olla saatamatta uudesta kielto-oikeudesta. Nykyinen asiakastietolain
mukainen jarjestelma mahdollistaa jo riittavan itsemadaraamisoikeuden toteutumisen tietojen
kaytossa. Lisdksi nykyinen sdantely tarjoaa rekisteroidylle mahdollisuuden vaikuttaa paasyynsa
tietoihin EHDS-asetuksen mukaisesti. Tietojen hallinta ja ymmarrettavyys paranevat, kun oikeuksien
kokonaisuus ei ole sirpaloitunut useisiin rinnakkaisiin jarjestelmiin.

Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle
Kannatan ehdotusta

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

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

Kannatamme ehdotusta. Valviralla on vakiintunut asema ja osaaminen terveydenhuollon
valvonnassa, ja tehtdva soveltuu sen toimialaan. On kuitenkin tarkeaa, ettd viranomaistehtavien
jakautuminen Valviran ja Tietosuojavaltuutetun toimiston valilla maaritellaan selkeasti ja valtetdan
toimivallan paallekkaisyys. Eri viranomaistahojen koordinaation merkitysta ei voi korostaa liikaa, silla
toimijoiden oikeusturva edellyttaa yhtenaisia ja johdonmukaisia linjauksia.

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

Valviralla on toimivalta ja kokemus tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten
vaatimustenmukaisuuden valvonnasta. Korostamme kuitenkin tarvetta selkedlle ohjaukselle ja
viranomaisyhteistydlle. Pienten yritysten nakékulmasta usean viranomaisen raportointivelvoitteet
(esimerkiksi Fimea, Valvira, Kela, TSV) voivat ruuhkauttaa kriisitilanteessa, kuten tietovuodossa,
resurssit hallinnollisiin tehtaviin itse ongelman ratkaisun sijaan. Toimivaltakysymykset on syyta
linjata mahdollisimman selkeasti.

Kela toimisi digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteena

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

Kelalla on laaja kokemus kansallisena yhteyspisteena toimimisesta ja se takaa yhteentoimivuuden
rajat ylittavassa tiedonvaihdossa. On kuitenkin tarkeda varmistaa, etta yhteyspiste palvelee myds
tutkimus- ja innovaatiotarkoituksia eika rajoitu kliiniseen kayttoon.

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. Kelalla on infrastruktuuri ja valmiudet tdman tehtavan hoitamiseen.
Korostamme kuitenkin, etta testausympariston suunnittelu ja kehittdminen tulisi toteuttaa
avoimena prosessina yhteistydssa toimialan asiantuntijayhteisdjen kanssa.

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

Kannatamme ehdotusta, mikali markkinoille on aidosti syntynyt riittdvan kattavia ja toiminnallisesti
vastaavia ratkaisuja. On varmistettava, ettda uuden mallin myota kaikki tarvittavat toiminnot ja
tietosisallot sailyvat. Lisdksi esityksen vaikutukset erityisryhmien saavutettavuuteen ja
potilasturvallisuuteen on arvioitava huolellisesti.

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

Emme kannata ehdotusta. Katsomme, ettd Omatietovarannolla on edelleen merkittava rooli
hyvinvointitietojen keradamisessa ja hyodyntamisessa. Erityisesti etaseurantasovellusten

korvattavuusmekanismi voisi tukeutua Omatietovarantoon kansallisena alustana. Alustalla on valmiit

rajapinnat ja testausymparistot, mutta sen hyédyntaminen on estynyt likketoimintamallin
puuttumisen vuoksi. Suosittelemme, etta STM selvittda Omatietovarannon kdyton esteet ja arvioi
mahdollisuudet sen jatkokehittamiseen yhteistydssa teollisuuden kanssa. Ranskan digiterapiamalli
(PECAN) voisi toimia esimerkkina korvattavuusmekanismista, jossa data siirtyy korvausperusteisesti
hoitoa tukevista sovelluksista. Jos Omatietovaranto paatetaan kuitenkin lakkauttaa, edellytamme,
ettd ministerio tuottaa perusteellisen arvioinnin alustan kehittdmisen epdonnistumisen syista ja
niista saadusta opista.

Kommenttinne asiakastietolakiin esitettavistd muista muutoksista

Pidamme tarkeana, ettd lainsdadanndssa erotetaan selkeasti potilas- ja hyvinvointitietojen rekisterit.

EHDS antaa yksilolle oikeuden lisata tietoa potilaskertomukseen, mutta tama ei korvaa
hyvinvointitietojen tarvetta eikd tee Omatietovarannosta tarpeetonta. Kehotamme harkitsemaan
hybridimallia, jossa yksil6llda on mahdollisuus tallentaa tietoa erilliseen osioon, joka on
vhdistettavissa potilastietoihin, mutta sailyy teknisesti ja hallinnollisesti itsendisena. Lisdksi potilaan
tiedot tulee erottaa teknisesti ja visuaalisesti ammattilaisen kirjauksista. Korostamme myos, etta
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yrityksilla tulee olla selked nakyma ja tuki uusien vaatimusten toteuttamiseen. Testaus, ohjeistus ja
realistiset siirtymaajat ovat onnistuneen toimeenpanon edellytys. Tilastokeskuksen huomio
tiedonsaantioikeuden turvaamisesta suoraan Kanta-palveluista kuolintilastointia varten tulee
huomioida laissa.

Yleisesti toteamme, etta saantelyn yhteentoimivuus DGA:n, eIDAS-asetuksen, EHDS-asetuksen ja
kansallisen asiakastietolain valilla tulee varmistaa kokonaisuutena, ei hajautetusti. Lisaksi
erityisryhmien saavutettavuus ja yksilon asema datan hallitsijana vaatii vield jatkovalmistelua.

Kommenttinne sahkoiseen ladkemaarayslakiin esitettavista muutoksista.

Kommenttinne markkinavalvontalakiin esitettdvista muutoksista

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot

Miten organisaationne on valmistautunut EHDS-asetuksen taytanténtéénpanoon?
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