Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue

Lausunto

15.05.2025

Asia: VN/22944/2024

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

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue kiittaa mahdollisuudesta lausua asiassa.

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue kannattaa sita, ettd EHDS-asetuksen vaatimukset sdhkdisten
terveystietojen kayttopalvelusta ja siihen liittyvasta valtuutuspalvelusta seka terveydenhuollon
ammattihenkildiden tietojenkdyttopalveluista toteutetaan Kanta-palvelujen kautta resurssien
sadstamiseksi ja kansallisesti yhtenevdisten toimintatapojen turvaamiseksi.

Esityksessa esitetdan, ettd 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 yhtenaistettaisiin EHDS-
asetuksen kanssa.

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

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue kannattaa etenkin sita, etta potilastietojen osalta on yhteneviiset
toimintatavat ja saantely. Hallituksen esitysluonnoksessa on tuotu esille, ettd EHDS-asetuksen 5
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artiklan mukaista tietojen lisdamista koskevaa saantelya ei tassa vaiheessa esiteta sosiaalihuollon
asiakastietoihin. Hyvinvointialue kannattaa ehdotusta, jotta voidaan kansallisesti ensin kerata
kokemuksia kyseisen oikeuden toteutumisesta potilastietojen osalta.

Hallituksen esitysluonnoksessa on tuotu esille, ettad asiakastietolain ja EHDS-asetuksen kasitteet eivat
ole kaikilta osin yhtenevia, mika tuo tullessaan kasitteiden ja termien yhtendistamistarpeita.
Hallituksen esitysluonnoksessa ei ole ehdotettu, ettd asiakastietolain terminologia yhtenaistettaisiin
kokonaan vastaamaan EHDS-asetuksen terminologiaa. Tama tulee todennakdisesti aiheuttamaan
lainsddadannon soveltamisen kannalta merkittavia haasteita, mikali asiakastietolain ja EHDS-
asetuksen valille jaa tulkinnanvaraisuuksia.

Jasenvaltiot voivat lailla saatda, etta luonnollisilla henkil6illd on oikeus kieltaad paasy heiddn sahkoiseen
potilaskertomusjarjestelmaansa rekisteroéityihin henkilokohtaisiin sdhkoisiin terveystietoihinsa sdhkoisten
terveystietojen kdyttopalveluissa. Esityksessa ei ole esitetty tdllaista uutta kielto-oikeutta.

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

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue kannattaa sita, etta kansallisessa lainsddadannossa ei saadeta
uudesta kielto-oikeudesta. Asiakkailla on mahdollisuus vaikuttaa asiakastietojen luovuttamiseen
asiakastietolain nojalla luovutuslupien ja kieltojen kautta. Tama saantely toteuttaa asiakkaiden
asiakastietoihin liittyvaa tiedollista itsemaaraamisoikeutta siten, ettd saantelyssa on huomioitu myos
palvelunjarjestajien sosiaalihuollon ja terveydenhuollon asiakastietojen saamiseen liittyvat tarpeet
asiakkaiden palvelujen ja hoidon jarjestamisessa.

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

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue kannattaa sita, etta digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavina
viranomaisina toimisivat STM, THL, Kela, Valvira, aluehallintovirastot ja Fimea. Digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavien viranomaisten tehtavat sopivat ndiden viranomaisten voimassa
olevan lainsdadannon mukaisiin tehtaviin.

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue nostaa esille kyseisten viranomaisten resursoinnin tason
tarkastelun, jotta viranomaiset selviavat kyseisista uusista tehtavista ja pystyvat antamaan myds
tarvittaessa neuvontaa.

Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle

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

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue kannattaa sita, etta Valvira toimisi EHDS-asetuksen mukaisena
valitusviranomaisena. Valitusviranomaisen tehtavat sopivat Valviran voimassa olevan lainsaadannoén
mukaisiin tehtaviin.

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

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue kannattaa sita, etta Valvira toimisi
markkinavalvontaviranomaisena. Markkinavalvontaviranomaisen tehtaviin kuuluu vastata
taytantoonpanosta, joka liittyy EHDS-asetuksen Il lukuun, eli sdhkoisiin potilaskertomusjarjestelmiin
ja hyvinvointisovelluksiin. Markkinavalvontaviranomaisen tehtavat sopivat Valviralle, silla voimassa
olevan asiakastietolain nojalla Valviran tehtdavana on valvoa ja edistda asiakastietolain mukaisten
tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten vaatimustenmukaisuutta.

Kela toimisi digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteena
Kannatan ehdotusta
Kirjoita tdhdn vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitét

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue kannattaa sitd, etta Kela toimisi digitaalisen terveydenhuollon
kansallisena yhteyspisteena. Digitaalisen terveydenhuollon kansallisen yhteyspisteen tehtavat
liittyvat EHDS-asetuksen nojalla henkilokohtaisten sahkoisten terveystietojen rajat ylittavaan
vaihtoon ensisijaisen kdyton yhteydessa. Voimassa olevan asiakastietolain nojalla Kelan tehtaviin
kuuluu toimia Suomessa kansallisena teknisena sahkodisena yhteyspisteena valtakunnallisten
tietojarjestelmapalvelujen ja ulkomaan kansallisen yhteyspisteen vililla.

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

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

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue kannattaa sita, ettd EHDS-asetuksen vaatimus digitaalisen
testausympariston perustamisesta annetaan yhden viranomaisen tehtavaksi, mutta samalla
mahdollistetaan se, ettd muut toimijat voivat perustaa digitaalisia testausymparistoja.

Ammattilaisen kdyttoliittyma esitetadn lakkautettavaksi

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

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

Kommenttinne asiakastietolakiin esitettavista muista muutoksista

Hallituksen esitysluonnoksessa ehdotetaan, ettd EHDS-asetuksen 8 artiklan mukainen oikeus
rajoittaa pdasya toteutettaisiin luovutuslupia tarkentavien kieltojen kautta ja tama vastaisi
toiminnallisesti voimassa olevaa asiakastietolain mukaista kielto-oikeutta. Kansallisesti
asiakastietolakia on tulkittu Kanta-palveluiden yhteydessa siten, etta potilas voi luovutuskieltoja
asettamalla estaa haluamiensa potilastietojen kaytén myos hatatilanteessa. Tahan on saadetty
poikkeus alaikdisten potilaiden osalta asiakastietolain 58 §:ssa. EHDS-asetuksen 8 artiklan
perusteella jasenvaltioiden on vahvistettava rajoittamismekanismeja koskevat sdannot ja erityiset
suojatoimet. EHDS-asetuksen johdanto-osassa on todettu, ettd henkilokohtaisiin sahkaoisiin
potilastietoihin paasyn rajoituksilla voi olla hengenvaarallisia seurauksia, ja siksi paasyn kyseisiin
tietoihin pitaisi kuitenkin olla mahdollista silloin, kun se on valttdamatonta elintarkeiden etujen
suojaamiseksi hatatilanteessa.

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialueen ndkemyksen mukaan asiakastietolakia tulisi muuttaa siten, etta
ns. hatatilahaut mahdollistettaisiin terveydenhuollossa myos muissa tilanteissa kuin alaikdisten
potilaiden osalta. Hatatilahauissa on kyse potilaan henkea ja terveytta uhkaavista kiireellisista
tilanteista, joissa potilas ei enaa kykene itse ottamaan kantaa omaan hoitoonsa taikka tietojen
luovutukseen. Kun potilas estda tietojen luovutuksen etukateen hatatilanteita varten, paatoksen
tulisi perustua riittdavaan tietoon ja siihen, etta potilas ymmartaisi paatdksen seuraukset. Asiaan
liittyy suuri riski siita, etta potilas ei ymmarra eri terveydenhuollon palvelunantajien valisiin
luovutuslupiin ja kieltoihin liittyvda monimutkaista saantelya ja sitd, mika vaikutus hanen
valinnallaan on hanen hoidolleen tulevaisuudessa.

Potilas voi antaa luovutuslupia ja kieltoja terveydenhuollon toimintayksikdssa tai Omakannassa.
Potilasta hoitavan ladkarin kannalta on hankala jalkikateen selvittda luotettavasti hatatilahakua
edellyttavassa tilanteessa, miten potilas on antanut luovutusluvan ja kiellot seka onko potilas
kyennyt ymmartamaan luovutusluvan ja kieltojen merkityksen antohetkelld, eli onko kyseinen
luovutuslupa ja sita koskevat kiellot patevat.

Kommenttinne sahkoiseen ladkemaarayslakiin esitettavista muutoksista.

Kommenttinne markkinavalvontalakiin esitettdvista muutoksista

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot
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Hyvinvointialue arvioi yleisesti, etta hallituksen ehdotuksessa esitetyt kustannusarviot EHDS-
asetuksen vaatimista muutoksista tietojarjestelmiin ja ammattilaisten kouluttamiseen on arvioitu
matalammiksi kuin mita kustannukset tulevat todellisuudessa olemaan hyvinvointialueille.
Esityksessa hyvinvointialueille tehtdvamuutosten kautta lisattava rahoitus olisi yhteensa 30 milj.
euroa vuosina 2028-2029, josta Lansi-Uudenmaan hyvinvointialueen osuus olisi laskennallisesti noin
2,1 milj. euroa 2028-2029 (1,4 milj. euroa vuonna 2028 ja 0,7 milj. euroa vuonna 2029).

Hyvinvointialueeseen kohdistuvat mahdolliset lisdkustannukset voivat aiheutua monista eri syista:
jarjestelmdkustannusten nousu, Kanta-palveluiden kayttomaksujen nousu tai hinnoitteluperusteiden
muutos seka sote-ammattilaisten kouluttamiskustannukset. Hyvinvointialue pyytaa, etta
kustannusarviota tasmennettaisiin esityksen mukaisesta. Merkittavasti kasvavat kustannukset tulisi
huomioida taysimaaraisesti hyvinvointialueen rahoituksessa.

EHDS-asetuksen 5 artiklassa on sdadetty luonnollisten henkildiden oikeudesta lisdta tietoja
sahkaisiin potilaskertomuksiinsa. Hallituksen esitysluonnoksen perusteella oikeus toteutettaisiin
Omakannan kautta. Asian kansallisessa jatkovalmistelussa tulisi huomioida se, kuinka potilaan
tuottamista tiedoista saataisiin mahdollisimman paljon hyotya terveydenhuollossa potilaan hoidon
ndkokulmasta. Omakannassa tulisi tdltd osin hyodyntaa selkead rakenteista kirjaamista. Kansallisesti
vhtenevaiset toimintamallit tarvitaan niihin tilanteisiin, joissa potilas tai hanen laillinen edustajansa
toimittaisivat Omakannan kautta sellaisia tietoja, jotka eivat kuuluisi potilastietoihin. Ammattilaisen
nakokulmasta on tarkeaa selkedsti erottaa, mika osa sahkoisesta potilaskertomuksesta on potilaan
itsensa lisadmaa ja mika on ammattilaisen laatimaa potilaskertomusta.

Hyvinvointialueella ei ole tiedossa, etta tamankaltaisia muutoksia tietojen lisaamisesta sahkaisiin
potilaskertomuksiin olisi toteutettu mihinkaan talla hetkella Suomessa kdytdssa olevaan
potilastietojarjestelmaan. Hyvinvointialue arvioi, ettd nama ovat merkittavia jarjestelmamuutoksia,
joiden toteutus vie aikaa ja vaatii tarkkaa maarittelyty6ta. Muutoksista todenndkoisesti aiheutuu
hyvinvointialueen merkittavia jarjestelmakustannuksia, jotka tulisi huomioida hyvinvointialueen
rahoituksessa.

EHDS-asetuksen 9 artiklan perusteella luonnollisilla henkil6illa on oikeus saada tietoa myos
automaattisilla ilmoituksilla padsysta henkilékohtaisiin sahkoisiin terveystietoihinsa
terveydenhuollon yhteydessa terveydenhuollon ammattihenkilon tietojenkayttopalvelussa. Artiklan
perusteella on annettava viipymatta tiedot, joista on kaytava ilmi vahintaan henkilokohtaisiin
sahkaisiin terveystietoihin paasseen terveydenhuollon tarjoajan tai muiden henkiléiden tiedot;
pdivamaara ja kellonaika, jona tietoihin paastiin seka tieto siitd, mihin henkilokohtaisiin sahkoisiin
terveystietoihin paastiin. EHDS-asetuksen 9 artikla mahdollistaa sen, etta jasenvaltiot voivat sdataa,
etta kyseista oikeutta rajoitetaan poikkeustapauksissa, joissa tosiseikat viittaavat siihen, etta
tallaisen tiedon ilmaiseminen vaarantaisi terveydenhuollon ammattihenkilén elintdarkedn edun tai
oikeudet taikka luonnollisen henkilén hoidon.
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Talla hetkelld asiakkaan on mahdollista tarkastella asiakastietojensa luovutuksia Omakannasta.
Asiakastietolaissa ei ole kuitenkaan sdadetty luovutustietojen viivastamisesta tai rajoittamisesta
omakannassa, silla asiakastietolain 11 § koskee asiakkaan kirjallisia pyyntdja ja asiakastietolain 74
§:ssd on sdadetty ainoastaan asiakkaasta tallennettujen tietojen viivastamista omakannassa. Lansi-
Uudenmaan hyvinvointialueen ndakemyksen mukaan asiakastietolakiin ja Kanta-palvelujen
toiminnallisuuksiin tulisi lisatd EHDS-asetuksen 9 artiklan mahdollistamat rajoitukset. Rajoituksille on
tarve etenkin terveydenhuollon toiminnassa, kun otetaan huomioon EHDS-asetuksen 9 artiklan
edellyttamat vaatimukset siitd, ettd luonnollisen henkilon on saatava viipymatta luovutusta koskevat
tiedot ja luonnollisella henkilolla on oikeus saada herate. Kyse voi olla esimerkiksi tilanteesta, jossa
laakari on tutustunut Kanta-palvelujen kautta potilasta koskeviin toisen hyvinvointialueen
potilastietoihin M1-lahetteen ja poliisille tehtavan virka-apupyynnén laatimista varten. Tall6in voi
olla joissakin tilanteissa potilaan hoidon ja M1-lahetteen laatimisen turvaamiseksi tarkeaa, ettei
potilas saa heratetta siitd, etta terveysasema on kaynyt katsomassa toisen hyvinvointialueen
potilastietoja.

Hyvinvointialue haluaa nostaa esiin my6s tarpeen yhdenmukaisesta EU-alueella sddntelya ja
kaytantoja. Suomessa kaytossa olevat asiakas- ja potilastietojarjestelmat ovat kdytossa myos useissa
muissa EU-maissa. Suomi on markkina-alueena niin pieni, etta suurten ICT-jarjestelmien
toimittaminen pelkdstdan Suomen markkinoille ei ole kustannustehokasta, eikd Suomi ole erityisen
houkutteleva markkina-alue tallaisille toimittajille. Mikali jarjestelmatoimittajat joutuvat tekemaan
pelkdstddan Suomea varten tiukempia maakohtaisia raataldinteja jarjestelmaan, johtaa se suoraan
hyvinvointialueiden kustannusten kasvuun seka Suomen markkinoiden hylkimiseen. N&din ollen
hyvinvointialue katsoo, etta kansallisessa sdantelyssa tulee toimeenpanna vain valttamattomalla
tasolla Euroopan parlamentin ja neuvoston antama sdantely.

Hyvinvointialue nostaa esiin my0s sen, etta laki rajat ylittavasta terveydenhuollosta (1201/2013)
mahdollistaa henkildiden hankkivan terveydenhuollon palveluja muista EU- ja Eta-maista.
Terveydenhuollon palveluja kayttavat henkilot ovatkin yha valveutuneempia tasta mahdollisuudesta
ja hankkivat hoitoa kasvavissa maarin muista maista. Mikali eri EU- ja Eta-maissa saddetdan eri
tavalla asiakastiedoista ja niilden muodosta, asiakastietojen suojaamisesta ja siirrettavyydesta, tulee
asiakastietojen siirto olemaan haastavaa ja kallista. My6s tama puoltaa sdantelyn toimeenpanoa
vain valttamattomalla tasolla.

Miten organisaationne on valmistautunut EHDS-asetuksen taytanténtéénpanoon?

Ruuth Terhi
Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue - Lansi-Uudenmaan hyvinvointialueen
aluehallitus § 105, 12.5.2025
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