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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

Valvira kannattaa EHDS-asetuksen mukaisten muutosten (esimerkiksi potilasasiakirjoihin lisattavat
luonnollista henkil6a koskevat asetuksen mukaiset sahkoiset terveystiedot, luonnollisen henkilon
padsy omiin terveystietoihin ja kdytto- ja luovutuslokitietoihin, oikeus pyytda asiakastietojensa
oikaisua seka asiakastietojen luovutuslupa ja padsyn rajoittaminen) toteuttamista keskitetysti Kanta-
palveluiden kautta.

Padosa EHDS-asetuksen mukaisista velvoitteista on jo toteutettu nykyisessa asiakastietolaissa Kanta-
palveluiden kautta. Uusien asetuksen mukaisten muu-tosten toteuttaminen tarkoittaa kaytanndssa
muutoksia myos tietojarjestelmiin ja niiden uusia sertifiointiprosesseja. Mikali muutoksia ei
toteutettaisi keskitetysti Kanta-palveluiden kautta, on vaarana, etta palvelunantajat alkaisivat
kaytannossa rakentamaan EHDS- oikeuksien ja velvoitteiden toteuttamiseksi omia sisdisia ratkaisuja,
jotka eivat valttamatta ole suoraan yhteentoimivia toisten palvelunantajien ratkaisujen ja
jarjestelmien kanssa. Hajautetusta toteutuksesta seuraisi todennakoisesti merkittavia kustannuksia
ja se voisi lisata tietojarjestelmien ohjaus- ja valvontatehtavia. Valviran kasityksen mukaan EHDS-
asetuksen vaatimien muutosten toteuttaminen Kanta-palveluiden kautta parantaisi myos
asiakkaiden tietojen tietoturvaa, oikeuksien toteutumista seka tietojen siirron ja
tietojarjestelmaratkaisujen toimintavarmuutta.
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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

EHDS-asetus sdatda luonnollisten henkildiden sahkoisista terveystiedoista ja niihin liittyvista potilaan
oikeuksista ja ammattihenkildiden velvoitteista. Asetuksen mukaisten oikeuksien ja velvoitteiden
laajentaminen kansallisesti sosiaalihuollon asiakastietoihin on merkittdva mutta perusteltu muutos,
kun huomioidaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen monilta osin viime vuosina
yhtenaistetty kansallinen saantely. Sosiaalihuollon laajennus tulee lisiamaan asetuksen
toimeenpanoon liittyvia Valviran nykyisia asiakastietolain ja valvontalain mukaisia ohjaus- ja
valvontatehtavia seka esityksessa ehdotettavia uusia digitaalisen terveydenhuollosta vastaavan
viranomaisen ja markkinavalvontaviranomaisen tehtavia, mika on huomioitava virastolle
varattavissa lisdresursseissa (resursseista lisaa jaljempana).

Valvira kannattaa asiakastietolain terminologian yhtendistamistd EHDS-asetuksessa kaytettyjen
kasitteiden kanssa. Valvira toteaa, ettd asetusteksti on paikoittain vaikeasti ymmarrettavissa, ja siina
kaytetyt kasitteet ja ilmaisut poikkeavat merkittdavasti nykyisen asiakastietolain vastaavista. Mikali
terminologiaa ei yhtendistettadisi, asetuksen suora soveltaminen kansallisesti asiakastietolain kanssa
tulisi aiheuttamaan merkittavia ja perustavanlaatuisakin tulkintakysymyksia seka lisaisi
viranomaisten ohjaus- ja linjaustarpeita.

Jasenvaltiot voivat lailla saataa, etta luonnollisilla henkil6illa on oikeus kieltaa paasy heiddn sahkoiseen
potilaskertomusjarjestelmaansa rekisteroéityihin henkilékohtaisiin sahkoisiin terveystietoihinsa sahkodisten
terveystietojen kdyttopalveluissa. Esityksessa ei ole esitetty tallaista uutta kielto-oikeutta.

Kannatan, ettd ei sdadeta uudesta kielto-oikeudesta
Esitd tassa vastauksesi perustelu

Valvira katsoo, etta nykyiset asiakastietolain sddnnokset asiakkaan ja potilaan oikeudesta rajata
padsy asiakastietoihin palvelunantaja/asiakas- ja potilasrekisterikohtaisesti ovat riittavat.

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

Valvira kannattaa EHDS-asetuksen mukaisten digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavien
viranomaistehtavien jakamista esityksessa ehdotettavalla tavalla kansallisesti eri viranomaisten
kesken, mika vastaa nykytilaa. Valvira kuitenkin toteaa, ettd jatkovalmistelussa tulee myds
huomioida kysymyksessa mainittujen viranomaisten lisaksi tietosuojavaltuutetun toimiston (TSV)
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rooli ja tehtavat seka se, ettei digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavien eri viranomaisten
tehtaviin jaa toisiinsa nahden paallekkaisyyksia.

Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle
Minulla on esittaa eri vaihtoehto
Kirjoita tahadn vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitét

EHDS-asetuksen 21 artiklan 1 kohdan mukaan luonnollisilla henkilGilla ja oikeushenkil6illd, joko yksin
tai tarvittaessa yhteisesti, on oikeus tehda digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavalle
toimivaltaiselle viranomaiselle asetuksen 2 luvun sadnnoksiin (terveystietojen ensisijainen kaytto)
liittyva valitus, jos kyseisten henkildiden oikeuksiin tai etuihin kohdistuu kielteisia vaikutuksia,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta muita hallinnollisia muutoksenhakukeinoja tai oikeussuojakeinoja.

EHDS-asetuksen 21 artiklan mukainen valitusoikeus on kansallisesti taysin uusi luonnollisen henkilon
ja oikeushenkilon oikeusturvakeino, johon ei voida soveltaa nykyisia kansallisia muistutus-, kantelu-
tai hallintopaatoksiin liittyvia muutoksenhakukeinoja. Uusi valitusviranomaisen tehtava liittyy
keskeisesti EDHS-asetuksen 2 luvussa turvattuihin potilaan oikeuksiin, joita ovat muun muassa
luonnollisten henkildiden oikeus paasta henkilokohtaisiin sahkaoisiin terveystietoihinsa, luonnollisille
henkil6ille ja heidan edustajilleen tarkoitetut sahkdisten terveystietojen kayttopalvelu seka
luonnollisten henkildiden oikeus lisata tietoja sahkoisiin potilaskertomuksiinsa, oikeus tietojen
oikaisemiseen, oikeus siirtaa tiedot jarjestelmasta toiseen, oikeus rajoittaa paasya, oikeus saada
tietoa paasysta tietoihin ja oikeus kieltaa tietojen ensisijainen kaytto.

Valvira ei kannata esitysta, etta sille sadadettaisiin EHDS-asetuksen 21 artiklan mukainen
valitusviranomaisen tehtava. Valvira valvoo valtakunnallisesti ja aluehallintovirastot alueellisesti
sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioiden ja ammattihenkiléiden toimintaa ja tassa tehtavassa
palveluun tai hoitoon liittyvien asiakkaiden ja potilaiden oikeuksien toteutumista muun muassa
kasittelemallad kanteluita. Valviran ja aluehallintovirastojen sosiaali- ja terveydenhuollon
valvontatehtdvat on tarkoitus siirtda vuoden 2026 alussa aloittavalle uudelle valtion lupa- ja
valvontavirastolle (LVV).

Ehdotettava valitusviranomaisen tehtava liittyy keskeisesti potilaana toimivien luonnollisten
henkildiden potilasrekisteriin tallennettujen henkildtietojen asianmukaiseen kasittelyyn ja kaytt6on
seka muihin yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisiin rekisterdidyn oikeuksiin (kuten tietojen
oikaisuvaatimus), joiden ohjauksesta ja valvonnasta vastaa nykyisin tietosuojavaltuutetun toimisto
(TSV). Valviran nakemyksen mukaan valitusviranomaisen tehtavan sdataminen TSV:n vastuulle
sailyttaisi nykyiset viranomaisten selkeat toisistaan eroavat roolit ja valvontamandaatit, eika
saantelysta syntyisi paallekkaisia viranomaistehtavia. Luonnollisen henkilon ja oikeushenkilon oikeus
tehda valitus samalle viranomaiselle, joka kasittelee ja turvaa yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisia
rekisteroidyn oikeuksia ja valituksia, olisi Valviran ndkemyksen mukaan myos selkea asiakkaiden ja
potilaiden oikeusturvan nakdkulmasta.
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Valviran nakemyksen edelleen digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavalle viranomaiselle
saadettavasta uudentyyppisen valituksen kasittelyn menettelysta tulisi saataa esityksessa tarkemmin
(esimerkiksi valituksen kasittelyssa noudatettava tarkoitusmukaisuusharkinta ja valitukseen
annettavat seuraamukset ja muutoksenhakuoikeus).

Valvira toimisi markkinavalvontaviranomaisena
Minulla on esittaa eri vaihtoehto
Kirjoita tahadn vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitét

EHDS-asetus luo uudet sisamarkkinat potilaskertomus/-tietojarjestelmille, jossa markkinoille tulon
kynnysta pyritddan madaltamaan yhteisilla eurooppalaisilla tietojarjestelmavaatimuksilla. Samalla
nykyiset kansalliset asiakastietolain mukaiset potilastietojarjestelmien sertifiointi- ja muut
tietojarjestelmien olennaiset vaatimukset sailyvat. Valvira sailyisi ehdotuksen mukaan kansallisten
potilastietojarjestelmien rekisteri- ja valvontaviranomaisena, mutta rekisterdinnin edelly-tykset
(toiminnallisten vaatimusten tdyttyminen) muuttuisivat nykyisesta. Valvira sailyisi my06s toisessa EU-
maassa markkinoille tuodun jarjestelman vaatimuksenmukaisuutta valvovana viranomaisena silloin
kun jarjestelmaa kaytetaan Suomessa.

EHDS-asetuksen 43 artiklan 2 kohdan mukaan jasenvaltioiden on nimettava yksi tai useampi
markkinavalvontaviranomainen, joka vastaa 3 luvun (sdhkoiset potilaskertomusjarjestelmat ja
hyvinvointisovellukset) taytantdonpanosta. Artiklassa korostetaan, etta jasenvaltioiden on annettava
markkinavalvontaviranomaisilleen tarvittavat valtuudet ja henkil6resurssit, taloudelliset ja tekniset
resurssit, valineet ja tiedot, jotta nama voivat hoitaa tahan asetukseen perustuvat tehtavansa
asianmukaisesti. Sdantely korostaa myds digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavan viranomaisen
ja markkinavalvontaviranomaisen tehtavien riippumattomuutta ja itsendistda asemaa toisistaan.
Artiklan kohdan 3 mukaan 2 kohdan nojalla nimetyt markkinavalvontaviranomaiset voivat olla
samoja viranomaisia kuin 19 artiklan nojalla nimetyt digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavat
viranomaiset. Jos digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava viranomainen hoitaa
markkinavalvontaviranomaisen tehtavia, jasenvaltioiden on varmistettava, etta valtetdan
eturistiriidat.

EHDS-asetuksen mukaisen markkinavalvontaviranomaisen keskeisin tehtava on vastata
potilastietojarjestelmia koskevien artiklojen taytantoonpanosta seka pakollisten ja
yhdenmukaistettujen ohjelmistokomponenttien vaatimuksenmukaisuuden (tuote)valvonnasta.
Asetuksessa saadetdan lisaksi uusista potilaan oikeuksista ja ammattihenkildiden velvollisuuksista,
joiden noudattamista digitaalisen terveysviranomaisen ja markkinavalvontaviranomaisen tulee
valvoa. Kyseisten artiklojen noudattaminen edellyttaa muutoksia nykyisin Suomessa markkinoilla ja
kaytossa oleviin asiakas- ja potilastietojarjestelmiin, joiden toteuttamista on valvottava
asiakastietolain mukaisesti niin ennakoivasti sertifiointi- ja rekisterdintiprosessien kautta kuin
reaktiivisesti poikkeamailmoitusten ja muiden valvonta-asioiden kautta.

Esityksen mukaan Valviralle esitettdva markkinavalvontaviranomaisen tehtava olisi yhteensopiva sen
nykyisten asiakastietolain mukaisten tehtavien kanssa. Valviran nykyisten tehtdvien kanssa

Lausuntopalvelu.fi 4/10



asiasisalloltaan saman sisaltoisia tehtadvia olisivat muun muassa EHDS-asetuksen mukaisten
potilaskertomusjarjestelmien vaatimuksenmukaisuus ja valvonta, sahkdisista
potilaskertomusjarjestelmista aiheutuvien riskien ja vakavien vaaratilanteiden kasittely seka
hyvinvointisovellusten yhteentoimivuus sahkoisten potilaskertomusjarjestelmien kanssa. Taysin
uusia tehtdvia olisivat muun muassa kansallinen tietojen vaihto muiden viranomaisten kanssa ja
asiakokonaisuutta koskeva EU-yhteistyo.

Valvira katsoo perustelluksi, etta se hoitaisi jatkossa esityksessa ehdotettavalla tavalla EHDS-
asetuksessa saddettyjen potilaskertomusjarjestelmien (jotka ovat samalla asiakastietolain mukaisia
tietojarjestelmia) ja hyvinvointisovellisten vaatimuksenmukaisuuden ja jarjestelmien kasittelysta
luonnollisten henkildiden terveydelle, turvallisuudelle tai oikeuksille aiheutuvien riskien ja vakavien
vaaratilanteiden markkinavalvontatehtavia osana sen nykyisia asiakastietolain mukaisia
tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten vaatimuksenmukaisuuden ohjaus- ja valvontatehtavia.
Valvira kuitenkin toteaa jaljempana esitettdavan tavoin (kysymys 14), etta uuden
potilaskertomusjarjestelmien EU-vaatimuksenmukaisuuden markkinavalvontaviranomaistehtavien
hoitamista varten on varattava virastolle riittdvasti uusia resursseja, mista asetuskin velvoittaa
jasenvaltioita huolehtimaan.

Valvira sen sijaan ei kannata sille ehdotettuja muita asetuksen mukaisia
markkinavalvontaviranomaisen tehtavia, kuten vuosittain komissiolle tapahtuva vuosittainen
raportoitava asiaankuuluvien markkinavalvontatoimien tuloksista ja muu kansainvalista yhteistyo
komission ja mahdollisesti muiden jasenmaiden markkinavalvontaviranomaisten kanssa asetuksen
mukaisissa asioissa. Valviran nakemyksen mukaan mainitut tehtavat olisivat tarkoituksenmukaista
saataa esimerkiksi ministeriotasolle, jonka tehtaviin kuuluu nykyisinkin erilaiset EU-tason raportointi-
ja yhteistyotehtavat eri jdasenmaiden ja komission suuntaan.

Kela toimisi digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteend

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

Kelan vastattavaksi esitetadn 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
Ei kommenttia.

Ammattilaisen kayttoliittyma esitetadn lakkautettavaksi
Kannatan ehdotusta

Kirjoita tahadn vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitét
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Esityksen mukaan asiakastietolain mukainen ammattilaisen kayttoliittyma (niin sanottu Kelain)
sahkoisen ladkemaarayksen kasittelyyn ehdotetaan lakkautettavaksi, koska markkinoille on
muodostunut vastaavanlainen palvelu, jonka avulla voi ammattioikeuden perusteella laatia
ladkemaarayksia ja potilaskertomusmerkintdja.

Voimassa olevan asiakastietolain 75 §:n 1 momentin mukaan Kansanelakelaitoksen (Kela) tulee
toteuttaa ammattilaisen kayttoliittyma, joka mahdollistaa sahkoisten ladkemaaradysten laatimisen ja
kasittelyn tietoverkkojen valityksella. Pykalan 2 momentin mukaan laakari voi laatia ammattilaisen
kayttoliittyman avulla sahkoisia ladkemaarayksia ammattioikeuden perusteella muulloin kuin
palvelunantajan lukuun toimiessaan.

Valvira toteaa, etta nykyiseen lakiin sisdltyva maininta “muulloin kuin palvelunantajan lukuun
toimiessa” on ollut jossakin maarin tulkinnanvarainen. Kelan ohjauksen mukaan silld on tarkoitettu
ladkemaaraysten laatimiseen ammattioikeuden perusteella yksityiskaytossa ilman
ansaintatarkoitusta (ldakarit ja hammaslaakarit). Yksityiskaytolla on ohjauksessa tarkoitettu
tilanteita, joissa reseptia ei laadita terveydenhuollon toimijan nimissa tai palvelunantajana.
Ammattilaisen kdyttoliittymaa on vakiintuneen tulkinnan mukaan kaytetty ldhinna itselle tai
esimerkiksi sukulaisille tai muille ldheisille tehtdvaan satunnaiseen ja lyhytaikaiseen ladkkeiden
maaradamiseen. Ladkkeiden maaraamisesta tdssa yhteydessa tarkoitetussa muussa kuin
ansaintatarkoituksessa tai palveluntuottajan lukuun toimiessa ei ole erillisia saannoksia
terveydenhuollon ammattihenkildista annetussa laissa. Tallainen toiminta on kuitenkin katsottu
terveydenhuollon ammattihenkildista annetun lain mukaiseksi ammatinharjoittamiseksi ja potilaan
hoitamiseksi, minka vuoksi niistd on tullut tehda asiakastietolain mukaisesti asianmukaiset
potilasasiakirjat ja huolehtia muista palvelunantajan velvoitteista, kuten potilastietojen
tallentamisesta Kanta-palveluihin. Ammattilaisen kayttoliittymaa on ollut kdytannéssa mahdollista
kayttaa epaasianmukaisesti myds muussa kuin ansaintatarkoituksessa tapahtuvassa
ammatinharjoittamisessa ilman, etta toiminnasta syntyy ja kirjataan Reseptikeskukseen
tallennettavien tietojen lisdaksi muita asianmukaisia potilastietoja. Valvira toteaa, ettd mikali ladkarin
ja hammaslaakarin mahdollisuus laatia ladkemaaradyksia muutoin kuin ansaintatarkoituksessa sailyy,
tulee se huomioida ja saataa valmisteilla olevassa sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkil6lainsdadannon kokonaisuudistuksessa.

Valvira kannattaa nykyisen asiakastietolain 75 §:n mukaisen ammattilaisen kayttoliittyman
lakkauttamista ehdotuksen mukaisesti, mika kdaytanndssa tarkoittaisi, ettei lainsddadannossa enaa
saanneltaisi erikseen sdahkoisen ladkemaarayksen laatimiseen kadyttavasta tietojarjestelmasta
rilppuen siitd, onko toiminnassa kyse palvelunantajan palveluksessa ja/tai ansaintatarkoituksessa
tapahtuvasta potilaiden hoitamisesta vai ei. Kelan yllapitamalla nykyisella asiakastietolain 75 §:n
mukaisella ammattilaisen kayttoliittymalla ei Valviran kasityksen mukaan ole voinut kirjata
potilastietoja eika tallentaa Kelan Kanta-palveluihin muita kuin sdhkoisia ladkemaarayksia koskevia
tietoja, mista syysta ladkarin tai hammaslaakarin on tullut nykyisin ottaa kayttéon kayttoliittyman
lisaksi muu potilastietojarjestelma asiakastietolain velvoitteiden toteuttamiseksi. Ehdotettu saantely
tukee tata periaatetta, etta ladkemaarayksien antaja huolehtii samalla myds asianmukaisten
potilasasiakirjojen laatimisesta.
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Omatietovaranto esitetaan lakkautettavaksi
Kannatan ehdotusta
Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitat

Ehdotuksen mukaan asiakastietolaki mahdollistaa omien hyvinvointitietojen tallentamisen Kanta-
palveluiden omatietovarantoon, ja hyvinvointitietojen luovuttamisen sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelunantajille. Omien tietojen lisddminen potilaskertomukseen on paallekkdinen mahdollisuus
nykyisen asiakastietolain mukaisen omatietovarannon ja hyvinvointitietojen kasittelyn kanssa.
Hyvinvointitietojen kasittely jaa tarpeettomaksi, kun tiedot voi jatkossa tallentaa suoraan
potilaskertomukseen. Siten asiakastietolakia ehdotetaan muutettavaksi niin, etta siirtymakauden
jalkeen luovutaan omatietovarannosta ja mahdollisuudesta tallentaa sinne hyvinvointitietoja.

Valvira sindnsa kannattaa omatietovarannon lakkauttamista esityksessa esitetyilla perusteilla, mutta
kuitenkin toteaa, etta koska hyvinvointitietojen liséaminen ja nakyminen jatkossa toteutettaisiin
tietojarjestelmakohtaisesti eri teknisin ratkaisuin, on riskind, etta potilaan tallentamat
hyvinvointitiedot eivat ole hyddynnettavissa tai nahtdvissa suoraan tai helposti eri palvelunantajien
kayttamissa jarjestelmissa. Jarjestelmien yhdenmukaistaminen tulee mahdollisesti viemaan
tietojarjestelmien kehittdjiltda mutta myos palvelunantajilta lisaa resursseja seka aiheuttamaan
lisdantyvaa yksittaisien tietojarjestelmien toiminnallisuuksiin kohdistuvaa ohjauksen ja valvonnan
tarvetta. Potilaiden asianmukaisen hoidon jarjestamiseksi ja toteuttamiseksi ja hoitoa koskevan
tiedon valittamiseksi Valvira pitda erityisen tarkedana huomioida niin valmisteilla olevan
asiakastietolain kuin sita tasmentavien kansallisten maarittelyjen tasolla, etta hyvinvointitietojen
tallentaminen jatkossa suoraan potilaskertomukseen pitda olla selkeasti eroteltu
ammattihenkildiden potilaskertomuskirjauksista.

Kommenttinne asiakastietolakiin esitettavistd muista muutoksista

EHDS-asetuksen tavoitteena on mahdollistaa prioriteettiluokkien mukaisten potilastietojen
mahdollisimman saumaton siirto jdsenvaltiosta toiseen. Valvira toteaa, ettd ehdotuksesta jaa
epaselvaksi, mita rajat ylittdvien tietojenvaihtojen tietosisallot (prioriteettiluokat) tarkalleen ottaen
ovat, miten ne suhteutuvat nykyisiin potilastiedon rakenteisiin ja tietojarjestelmiin kirjattaviin
hoitotietoihin seka milla periaatteilla ja kuka prioriteettiluokkien mukaiset tiedot muodostaa ja
milloin tietoja siirretaan.

Esityksen mukaan palvelunantajalla tulisi jatkossa olla tietojarjestelmad, jossa EHDS-asetuksen
mukaiset prioriteettiluokkiin kuuluvat tiedot voitaisiin esittdaa mainitun asetuksen mukaisessa
eurooppalaisten sahkoisten terveystietojen vaihtoformaatissa. Nykyisen asiakastietolain mukaan
palvelunantajalla on oikeus toteuttaa sen toiminnan ja kadyttotarkoituksen mukaiset
tietojarjestelmien olennaiset vaatimukset yhden tai useamman tietojarjestelman muodostaman
kokonaisuuden avulla.

Lausuntopalvelu.fi 7/10



Valviran kasityksen mukaan esityksessa jaa epaselvaksi, mitkd ovat palvelunantajien tasmalliset
velvoitteet tietojarjestelmiin kohdistuvissa muutoksissa. Esityksessa tulisi selkeyden vuoksi ottaa
kantaa saannoksen tasolla siihen, tuleeko jokaisen palvelunantajan pystya jatkossa siirtdmaan ja
vastaanottamaan kaikkia sen toiminnassa syntyvia potilastietoja eurooppalaisessa
tietojenvaihtoformaatissa, mika tarkoittaisi kdytdannossa aina vahintdan yhden Kanta-palveluihin
liitetyn ja uudet EU-jarjestelmakomponentit sisdltdvan ja asetuksen mukaisia tietosisaltoja
kasittelemaan kykenevan tietojarjestelman kayttéonottoa. Samalla tulisi séatda mahdollisista
poikkeustilanteista, jos palvelunantajalle jaisi tietyntyyppisessa tai -laajuisessa toiminnassa
mahdollisuus olla ottamatta kdyttoon lainkaan tietojarjestelmaa ja kasitelld ja siirtda tietoja
mainitussa vaihtoformaatissa. Valvira toteaa, ettd samassa yhteydessa on syyta huomioida, etta
EHDS-asetuksen mukainen potilaskertomusjarjestelman maaritelma on laaja, ja se voi pitaa sisallaan
kansallisesti nykyiset asiakastietolain mukaiset ja THL:n maarayksessa maaritellyt A ja B-luokan
tietojarjestelmat.

Voimassa olevan asiakastietolain 80 §:n 2 momentissa sdddetaan Valviran velvollisuudesta yllapitaa
rekisteria sille ilmoitetuista, vaatimukset tayttavista sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmista
ja hyvinvointisovelluksista. Momentin 1-4 kohdissa on maaritelty sallitut julkisen rekisterin
tietosisallot. Valviralla on pykalan 3 momentin nojalla oikeus antaa maarayksia rekisteri-ilmoituksen
sisallostd, voimassaolosta, ilmoituksen uudistamisesta ja rekisteriin merkittavista tiedoista, mutta
viraston tulkinnan mukaan maarayksenantovalta rajoittuu vain 2 momentissa mainittuihin tietoihin.
Pykalan 2 momenttiin esitetdan lisattavaksi uusi 5 kohta, jossa todettaisiin, etta julkisessa
rekisterissa on oltava muista tietojarjestelman valvonnan kannalta tarpeellisia tietoja. Kyse voisi olla
esimerkiksi valmistajan nimesta. Koska rekisteri on julkinen rekisteri, niin siina ei kuitenkaan saisi olla
salassa pidettdvia tietoja.

Valvira kannattaa ehdotusta. EHDS-asetuksessa sadadetaan monien eri jarjestelmasta vastuussa
olevista talouden toimijoista (valmistaja, valtuutettu edustaja, maahantuoja ja jakelija), joista
kdaytannossa vain yksi asiakastietolain maarittelemaa tietojarjestelmapalveluntuottajaa vastaava
taho rekisteréidaan nykyisin kansallisesti Valviran yllapitamaan tietojarjestelmarekisteriin (Astori).
Valvira ehdottaa 80 §:n 2 momenttiin lisattavaksi tulevien EU-tietojarjestelmakomponenttien
valvonnan tehostamiseksi ja eri toimijoiden vastuiden selkeyttamiseksi — myos tietojarjestelmia
hankkivien palvelunantajien nakékulmasta —sen, etta Valviralla olisi mahdollisuus julkaista
rekisterista tietojarjestelmadpalvelun tuottajan lisdksi kaikkien EHDS-asetuksen maarittelemien
talouden toimijoiden yksilointitiedot, kuten Y-tunnukset ja muut luonnollista henkil6a tai
oikeushenkilda yksiloivat tiedot, seka yhteystiedot pois lukien luonnollisten henkildiden
henkil6tunnuksen ja muut henkil6tiedot. Lisaksi pykalassa tulisi selkedsti saataa, etta
jarjestelmastad/sovelluksesta vastaava ja rekisteriin merkitty toimija olisi velvollinen pitamaan itsedan
ja rekisterd6imaansa tietojarjestelmaa ja/tai hyvinvointisovellusta koskeva tiedot (yhteystiedot seka
tietojarjestelmaa ja hyvinvointisovelluksia koskevat pakolliseksi maaritellyt tiedot) kansallisesti
Astorissa ajan tasalla.

Kommenttinne sahkdiseen lddkemaarayslakiin esitettdvista muutoksista.

EHDS-asetuksessa sdaadetaan, etta jasenvaltioiden on varmistettava, etta niiden alueilla toimivat
apteekit, verkkoapteekit mukaan lukien, pystyvat toimittamaan ladkkeita muiden jasenvaltioiden
antamien sahkdisten reseptien perusteella potilasdirektiivin 11 artiklassa saadetyin edellytyksin.
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Apteekeilla on oltava paasy muista jasenvaltioista Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -
infrastruktuurin kautta ldhetettyihin sdahkaoisiin resepteihin, ja niiden on hyvaksyttava tallaiset
reseptit edellyttden, ettd potilasdirektiivin 11 artiklassa saddetyt edellytykset tayttyvat. Sahkoista
ladkemaarayslain soveltamisalaa esitetddan muutettavaksi siten, etta siitd otettaisiin huomioon, etta
siltd osin kuin ladkemaaraysten ja niihin liittyvien merkintojen kasittelysta ei saddeta sahkoisesta
ladkemadrayksestd annetussa laissa, siita sdadettaisiin EHDS-asetuksessa. Esityksessa ehdotettaisiin
lisdksi muutettavaksi muun muassa mainitun lain sadannoksia potilaan informoimisesta,
ladkemaarayksen tietosisalloista, potilaan oikeudesta maarata tietojensa luovutuksesta, pdasyn
rajoittamista koskevista asiakirjoista, reseptikeskuksen rekisterinpitadjyydesta ja ladkemaarays- ja
toimitusohjelmistoista.

Valvira kannattaa yleisesti sahkoiseen ladkemaarayslakiin esitettavia muutoksia. Valvira haluaa
kuitenkin nostaa tdssa kohtaa esiin ja huomioitavaksi rajat ylittavien laakemaaraysten rajoituksiin
liittyvat asiat. Rajat ylittavaa ladkemaadrdysta ei Valviran kasityksen mukaan ole ainakaan toistaiseksi
mahdollista laatia padasiassa keskushermostoon vaikuttaviin ladkkeisiin (pkv-ldake) ja
huumausaineladkkeisiin. Nain ollen mydskaan pkv- ja huumausaineladkemaardyksia ei voida siirtaa
muiden EU-maiden apteekeista toimitettavaksi, mika tulee huomioida lain valmistelussa. Valvira
lisdksi toteaa huomionaan, ettd Suomessa ei ole toistaiseksi pystytty noudattamaan
ladkelainsdadannon edellytystd, jonka mukaan ladkemaaraysten laatimisen mahdollinen estaminen
tulisi pystya kaikissa tilanteissa toteuttamaan reseptijarjestelmiin siten, ettei ladkkeita toimittavan
apteekin (suomalaisen tai jatkossa minka tahansa EU-maan apteekin) tarvitse maaraysta
kyseenalaistaa tai tarkistaa. Valvira samalla toteaa, etta jos ladkarin tai hammaslaakarin
ladkkeenmaaraamisoikeutta on rajoitettu Suomessa, tulee saantelyssa huomioida ja pystya
tehokkaasti estamaan se, ettei rajoituksen alaisia ladkemaarayksia ole mahdollista tehda esimerkiksi
toisesta jasenvaltiosta kasin ja saada ladkkeita toimitetuksi suomalaisesta apteekista rajat ylittavan
sahkoisen ladkemaarayksen perusteella.

Kommenttinne markkinavalvontalakiin esitettdvistd muutoksista
Ei kommenttia.
Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot

Valvira haluaa nostaa esiin seuraavat huomiot EHDS-asetuksen taytantoonpanon vaikutuksista sen ja
tulevan LVV:n toimintaan ja talouteen.

Esityksessa Valviralle ehdotettavat uudet markkinavalvontaviranomaisen ja digitaalisen
terveydenhuollosta vastaavan viranomaisen tehtavat tarkoittavat merkittavia ja laajoja uusia ohjaus-
ja valvontatehtavia, joiden hoitamiseen virastolla ei ole yhtdaan ylimaaraista resurssia talla hetkella.
Oletus on, etta Suomessa kaytettavien potilastietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten maara
kasvaa jatkossa asetuksen tavoitteiden mukaisesti. Koska Valviralla ei ole toimivaltaa valvoa
ulkomailla valmistetun jarjestelman valmistajaa tai muuta jarjestelman markkinoille saattamisesta
vastaavaa ulkomaille sijoittautunutta tahoa, ongelmatilanteissa Valviran tulee kohdentaa valvontaa
ulkomaalaisen jar-jestelman kotimaista maahantuojaa ja jakelijaa seka viime kadessa jarjestelmaa
kayttavaa palvelunantajaa kohtaan. Eri toimijoiden valvonta-asioiden maarien siten ennakoidaan
kasvavan jatkossa. Markkinavalvontatehtavien hoitaminen edellyttdaa uudenlaista
substanssiosaamista ja markkinoilla olevien tuotteiden ja toimijoiden tuntemista, jota virastolla ja
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tulevalla LVV:lI3 ei ole. Lisdaksi markkinavalvontatehtaviin kytkeytyy kiinteasti kansallinen ja EU-tason
yhteisty6 muiden viranomaisten kanssa, jollaista toimintaa ei talld hetkella virastossa ole sote-
toimialalla.

Valmistelun yhteydessa on syyta tiedostaa, etta Valviran ja tulevan LVV:n sote-toimialalle ollaan
saatamassa myos monia muita lahivuosina voimaan tulevia uusia EU-oikeuteen perustuvia
markkinavalvontatehtavia, kuten tekoalyasetuksen ja CRA-sadadoksen mukaisia
tuotevalvontatehtavia. Resurssiarvioissa on tarkeda huomioida, ettei yhteen tehtavaan varattava
lisdresurssi ole kaytettadvissa toisessa tehtdvassa. Taman vuoksi on tarkeda arvioida realistisesti
jokaisen Valviralle ehdotettavan uuden tehtavan vaikutukset viraston talouteen ja
toimintaedellytyksiin hoitaa uusia tehtavia lain vaatimalla tavalla, tehokkaasti ja
tarkoituksenmukaisesti.

Esitykselld on edelld todetuin tavoin merkittdavat vaikutukset Valviran ja tulevan LVV:n tehtéaviin ja
resursseihin, jotka tulee huomioida valmistelussa. Uudet tehtavat vaativat toimijoille annettavan
ohjauksen ja valvonnan lisdksi paljon viraston nykyisten ja tulevien asiantuntijoiden kouluttamista
seka erityisasiantuntijoiden rekrytointia ja mittavia tietojarjestelmien kehittamistoita. Esityksessa
Valviralle uusien tehtavien hoitamiseksi ehdotettavat lisaresurssit ovat riittamattomat ja
suuruusluokaltaan kymmenyksia Valviran aiemmin ehdottamista arvioista. Valvira toteaa, etta
puuttuvat resurssit tarkoittavat usein kaytanndssa tehtavien hoitamisen pidentyvia kasittelyaikoja ja
valvonnan priorisointia ennakollisen ja jalkikateisen valvonnan valilla. Esityksessa on perusteltu
vahaisia lisdresursseja muun muassa silld, ettei tulevien uusien valitusasioiden maaraa ole tassa
vaiheessa mahdollista arvioida. Valvira viittaa lisaresurssitarpeiden osalta erikseen ministeriélle
tehtavaan esitykseen, mikali ehdotettavat tehtavat saddettaisiin Valviralle.

Miten organisaationne on valmistautunut EHDS-asetuksen tdytanténto6npanoon?

Valvira toivoo ministeriolta laajaa ja eri asetuksen osioihin (esimerkiksi palvelunantajien velvoitteet,
ammattihenkildiden velvoitteet, potilaan oikeudet, tietojarjestelmien valmistajat) keskittyvaa
koulutusta ja tiedottamista asetuksen mukaisista velvoitteista. Vaikka asetuksen joillekin velvoitteille
on saadetty pitkidkin siirtymaaikoja, kohdistuu toimijoihin samanaikaisesti tulevina vuosina monia
muita uusia velvoitteita, mika korostaa selkeasti rajattujen asiakokonaisuuksien toistuvaa ja selkeaa
viestintda ja ennakointia asetuksen kansallisessa tdytantdonpanossa ja viranomaistehtavien
toimeenpanossa hyvissa ajoin.

Malava Arttu
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira
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