Eteld-Pohjanmaan hyvinvointialue

Lausunto

15.05.2025 HYVAEP/2556/2025

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

Kustannustehokkuus toteutuisi erityisesti silloin, kun Kanta-palvelut ovat yhteyspisteena
eurooppalaisiin tietojarjestelmapalveluihin.

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 yhtenaistettdisiin EHDS-
asetuksen kanssa.

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

Asiakastietolain ja EHDS:n terminologian yhtendistaminen on kannatettavaa. Olisi hyva tasmentaa,
tehdaanko se jo tassa esityksessa vai myohemmassa vaiheessa viela tarkentaen. Erityisesti “muut
kuin prioriteettiluokkiin kuuluvat potilastiedot” kasitetta tulisi esityksen sisallosta viela tarkentaa,
koska juuri taman tietoaineiston osalta oikeudet on tarkoitus maaritella. Lisaksi kasite
henkil6kohtainen terveystieto tulisi tdsmentaa, ettei vaarinkasityksena sekoitu henkilon itse
kirjaamaan terveystietoon.

Jasenvaltiot voivat lailla sadtda, etta luonnollisilla henkil6illd on oikeus kieltad paasy heiddn sahkoiseen
potilaskertomusjarjestelmaansa rekisteroéityihin henkilokohtaisiin sahkoisiin terveystietoihinsa siahkodisten
terveystietojen kadyttopalveluissa. Esityksessa ei ole esitetty tdllaista uutta kielto-oikeutta.
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Kannatan, etta ei sdadeta uudesta kielto-oikeudesta
Esitad tassa vastauksesi perustelu

EHDS nostaa esille kieltojen asettamisen potilasturvallisuusriskit. Olisi hyva edelleen arvioida, voisiko
kieltojen asettamisen toteuttaa suppeammin potilaan hoidon toteuttamisen varmistamiseksi.
Erityisesti tulisi tarkastella tietojen hakua hatatilanteessa. Kieltomahdollisuuksien tulisi olla
kdaytannon toteutuksen kannalta mahdollinen eli toteutettavissa jo olemassa olevaan potilastietojen
rakenteeseen, jos muutoksia tehtaisiin.

Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle

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

Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle

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

Valvira toimisi markkinavalvontaviranomaisena

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

Kela toimisi digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteena

Kannatan ehdotusta

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

Kelan vastattavaksi esitetddan 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 esitét

Ammattilaisen kayttoliittyma esitetdan lakkautettavaksi

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

Lausuntopalvelu.fi 2/4



Omatietovaranto esitetdan lakkautettavaksi

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

Kommenttinne asiakastietolakiin esitettavistd muista muutoksista

Sivulla 114 seka sivulla 163 76 § uudessa versiossa on ristiriitainen sisdltd sanamuodoissa sen osalta,
miten kysely- ja valityspalvelun avullta siirtdaminen yksil6idyille sosiaaliturva- tai korvausalan
vastaanottajalle toteutettaisiin. Pykalateksti viittaa siihen, ettd asiakas tekisi siirron itse ("potilaan
oikeus lahettaa",) esittelytekstissa velvoitetaan palvelunantaja tekemaan luovutus. Teknisen
toteutuksen kannalta huomioitava, etta jalkimmaiseen vaihtoehtoon Kanta-palveluissa on jo tietyt
valmiudet, ensimmaiseen ei. Lisaksi ko .pykalan kohdalla tulisi arvioida, velvoitetaanko korvausalan
vastaanottajat ottamaan Kanta-palvelut kayttoon taman kayttétapauksen toteuttamiseksi. Jos
velvoittavuutta ei ole, tulee paikallisesti toteutettavaksi edelleen vaihtoehtoinen tietojen
luovutuksen toteutus.

Kommenttinne sahkdiseen ladkemaarayslakiin esitettavista muutoksista.

Kommenttinne markkinavalvontalakiin esitettdvistd muutoksista

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot

Kokonaisuutena EHDS:n 5 artiklan mukainen luonnollisen henkilén oikeus lisata tietoja sahkdisiin
potilaskertomuksiinsa tulisi arvioida ja ohjeistaa tarkemmin. Esitysluonnoksessa painottuu, etta
tallaiset merkinnat tehdaan hoitosuhteessa tiettyyn palvelunantajaan, jonka rekisterinpitoon tiedot
siirtyvat. Yhta lailla kuvataan ja rinnastetaan EHDS:3an aikaisempaa toteutusta Omatietovarannosta
hyvinvointitietojen sailyttamisjarjestelmana ja naita tietoja pikemmin asiakkaan omina, kuin
kenenkaan palvelunantajan tietoina. Tata eroa tulisi tdsmentaa rekisterdidyn oikeuksien ja
rekisterinpitdjan velvollisuuksien selventamiseksi. Puhutaanko siis hyvinvointitiedosta edelleen vai
potilastiedosta (rinnastaen ammattilaisen laatimiin merkintdihin). Erottelulla on myds hoidon
toteutuksen ja jatkuvuuden kannalta merkitysta, jotta myos potilaalta hoidon yhteydessa saadut
tiedot ovat ammattilaisen kadytettavissa. Kerran syotettyja tietoja ei saisi asiakas muuttaa, jos ne
ovat olleet hoitopadatosten perusteena. Samoin asiakastietolain sdilytyssaadokset koskisivat ko.
hoidon toteuttamisen ja jarjestamisen osana ollutta tietoa.

On todennakoista, ettd kansallisesta OmaKannan kautta toteutetun oikaisupyynnon lisdksi tarvitaan
paikalliset ratkaisut saman prosessin kasittelyyn OmaKannan ulkopuolelta kaynnistyvaan asiointiin
(esim asiakkaat, jotka eivat voi hyddyntaa OmaKantaa) seka ennen kaikkea hyvinvointialueen
sisdisen kasittelyprosessin toteutukseen hallinnollisessa jarjestelmassa (asianhallintajarjestelma). Jos
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kansallinen ratkaisu ei tue organisaatiokohtaista sisdista kasittelyprosessia, tulee tasta paikallisesti
pystytettyna kustannuksia. Lisdksi huomioitava, etteivdat nama asiakirjat ole asiakasasiakirjoja. Kanta-
palveluiden kaytté muihin kuin asiakasasiakirjojen sdilyttamiseen ja valittamiseen tulisi arvioida
erikseen. Kyseessa olisi tiedonhallintalain sdantelyn noudattaminen suoraan.

Rekisterinpitajalla on velvollisuus rekisteroidyn oikeuksien kokonaisvaltaiseen edistamiseen. Tulisikin
puntaroida suhteessa tietosuoja-asetukseen, ettei rajoiteta rekisterdidyn oikeutta pyytaa tietojen
oikaisua vain tiettyyn tietojarjestelmaan eli OmaKantaan asiakastietojen kohdalla.

Tassa kohdin on kokonaisuudessaan vaikea ottaa esitykseen kantaa, silla siina viitataan viela
laatimattomiin madrittelyihin, joiden sisallosta olisi hyva olla jo tietoinen. Esimerkiksi vaatimukset
potilaskertomusjarjestelmille ja hyvinvointisovelluksille maarittelevat paljolti paikallisen tekemisen
vaatimuksia ja mahdollisuuksia.

Miten organisaationne on valmistautunut EHDS-asetuksen taytanténtéénpanoon?

Esitysluonnoksen pohjalta toteutettavat ohjelmistomuutokset, ohjeistukset ammattilaisille ja
kansalaisille annetun aikataulun puitteissa tulevat vaatimaan organisaatioltamme lisdresursseja.
Tulisi varmistaa, milta osin tallaiset tehtdavat on mahdollista toteuttaa keskitetysti,
hyvinvointialueiden taloustilanne huomioiden.

Lintala Jonna
Etelda-Pohjanmaan hyvinvointialue
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