LUONNOS

Hallituksen esitys eduskunnalle eurooppalaisesta terveystietoaluetta koskevaa asetusta
(EHDS) taydentavasta saantelysta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta
annettuun lakiin ja siihen liittyviin lakeihin

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksen péadasiallisena tavoitteena on toimeenpanna ja tdydentda Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU) 2025/327 eurooppalaisesta terveystietoalueesta sekéd direktiivin
2011/24/EU ja asetuksen (EU) 2024/2847 muuttamisesta, jaljempénd EHDS-asetus.

Asetuksen kansallinen toimeenpano edellyttad tdydentévien ja tdsmentavien sdanndsten anta-
mista. EHDS-asetusta tdsmentévat ja tdydentavat muutokset eivat muodostaisi itsendistd, katta-
vaa sééntelykokonaisuutta, vaan niita sovellettaisiin rinnakkain EHDS-asetuksen kanssa.

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta
annettua lakia, séhkoisesté ladkemaardyksesta annettua lakia ja erdiden tuotteiden markkinaval-
vonnasta annettua lakia.

Ehdotetuissa laeissa tasmennettdisiin, miten EHDS-asetuksessa saddetyt luonnollisten henkildi-
den oikeudet voidaan kansallisesti varmistaa ja yhteensovittaa kansallisten luonnollisten henki-
I6iden oikeuksien kanssa ja miten terveydenhuollon ammattihenkildiden paasy henkilokohtai-
siin sahkoisiin terveystietoihin turvataan.

Ehdotetuissa laeissa nimettéisiin digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavat viranomaiset ja ku-
vaus naiden viranomaisten tehtavien eriyttamisesta. Liséksi ehdotetussa laeissa nimettéisiin di-
gitaalisen terveydenhuollon kansallinen yhteyspiste.

EHDS-asetuksen soveltamisalaan kuuluviin sahkdisiin potilaskertomusjérjestelmiin valvonta
tulisi osaksi markkinavalvontajérjestelmaa. Ehdotetulla muutoksella erdiden tuotteiden markki-
navalvonnasta annetun lakiin varmistettaisiin, ettd EHDS-asetuksen mukaisia potilaskertomus-
jarjestelmia valvovilla viranomaisilla olisi markkinavalvonta-asetuksen mukaiset toimivaltuu-
det EHDS-asetuksen mukaisten toimivaltuuksien lisaksi.

Ehdotetussa laissa saadettaisiin viranomaisten toimivallasta maarata seuraamuksia asetuksen
saanndsten rikkomisesta.

Liséksi esityksessa ehdotetaan tehtavéksi asiakastietolakiin ja sdhkoisestd ladkemaarayksesta
annettuun lakiin eraitd muita padosin teknisluontoisesti arvioituja muutoksia. Valtakunnallisiin
tietojarjestelmapalveluihin eli Kanta-palveluihin kuuluvat omatietovaranto ja ammattilaisen
kayttoliittyma ehdotetaan lakkautettavaksi.

Esitys liittyy vuoden 2026 talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu kasiteltavaksi sen yhteydessa.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2026.
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PERUSTELUT

1 Asian tausta ja valmistelu

1.1 Tausta

Komissio antoi 3.5.2022 neuvostolle ja Euroopan parlamentille ehdotuksen asetukseksi euroop-
palaisesta terveystietoalueesta (European Health Data Space, jaljempénd EHDS-asetus). Euroo-
pan parlamentti hyvéksyi asetuksen 19.12.2024 ja neuvosto 21.1.2025. Asetus allekirjoitettiin
11.2.2025. Asetus tuli voimaan 26.3.2025. Asetusta sovelletaan 26 paivasta maaliskuuta 2027.
Asetus sisaltaa kuitenkin keskeisten siséltojen osalta neljan, kuuden ja kymmenen vuoden pi-
tuisia siirtymasaannoksiéa.

Asetuksen tavoitteena on parantaa yksildiden mahdollisuuksia saada ja valvoa henkilékohtaisia
sdhkdisia terveystietojaan (tietojen ensisijainen kéayttd) seka kansallisella ettd EU:n tasolla ja
helpottaa tietojen uudelleenkéyttdd (tietojen toissijainen kayttd) tutkimus-, innovaatio-, sdén-
tely- ja yhteiskuntapoliittisiin tarkoituksiin kaikkialla EU:ssa. Sen tavoitteena on myos parantaa
sisamarkkinoiden toimintaa erityisesti digitaalisten terveyspalvelujen ja -tuotteiden (esimer-
Kiksi sahkoiset potilaskertomusjarjestelmat) kehittdmisessa, markkinoinnissa ja kaytdssa. Tata
varten ehdotuksessa séadetadan eurooppalaisesta terveystietoalueesta, johon kuuluvat yhteiset
s&annot, infrastruktuuri ja hallintokehys.

Paaministeri Petteri Orpon hallitusohjelman mukaan Suomi osallistuu aktiivisesti EU:n terveys-
data-avaruuden puitteissa tehtavaan tyéhon.

1.2 Valmistelu
EU-saadoksen valmistelu

EU:n komissio antoi ehdotuksen asetukseksi eurooppalaisesta terveystietoalueesta (European
Health Data Space, EHDS, COM (2022)197/2) 3.5.2022.

Euroopan parlamentissa asian paavastuu oli kansalaisvapauksien sek& oikeus- ja sisdasioiden
valiokunnalla (LIBE) sek& ympdriston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden va-
liokunnalla (ENVI). Esittelijoiksi nimettiin Euroopan parlamentin jasen Annalisa Tardino (ID,
IT) LIBE:sta ja Euroopan parlamentin jasen Tomislav Sokol (EPP, HR) ENVI:std. Mietinto-
luonnoksista valiokunnissa toimitettiin adnestys 28. marraskuuta 2023 ja taysistunnossa 13. jou-
lukuuta 2023.

Neuvoston kansanterveystyoryhma kasiteli asetusehdotusta yhteensa 54 kokouksessa. Puheen-
johtajavaltio Ranska jarjesti viisi kansanterveystydryhman kokousta, joissa esiteltiin ehdotus,
arvioitiin sen vaikutuksia ja ryhdyttiin tarkastelemaan sitd. Puheenjohtajavaltio TSekki jérjesti
17 kokousta, joissa saatettiin paatokseen ehdotuksen ensimmaéinen tarkastelu ja esitettiin komp-
romissiteksti Il ja 11 lukuihin. Puheenjohtajavaltio Ruotsi piti 13 kokousta ja esitti useita komp-
romissiehdotuksia. Puheenjohtajavaltio Espanja jarjesti 19 kokousta, joissa puheenjohtajavaltio
jatkoi osittaisten kompromissitekstien késittelya ja esitti kaksi koko asetuksen kattavaa komp-
romissitekstia.



Euroopan tietosuojaneuvosto ja Euroopan tietosuojavaltuutettu antoivat ehdotuksesta yhteisen
lausunnon 13 péivéna heindkuuta 2022, jossa kiinnittivat huomiota erityisesti saantelyn suh-
teesta yleiseen tietosuoja-asetukseen.?

Euroopan talous- ja sosiaalikomitea antoi ehdotuksesta lausuntonsa 26.9.2022 ja Euroopan alu-
eiden komitea antoi ehdotuksesta lausuntonsa 8.2.2023.

Pysyvien edustajien komitea sopi 6. joulukuuta 2023 puheenjohtajavaltion mandaatista aloittaa
neuvottelut Euroopan parlamentin kanssa. Pysyvien edustajien komitea sopi 26.1., 14.2. ja
6.3.2024 puheenjohtajan mandaatin tarkistamisesta kolmikantaneuvotteluita varten. Suomi tuki
puheenjohtajan kompromissisehdotusta neuvoston yleisndkemykseksi. Kolmikantaneuvottelut
alkoivat 14.12.2023 ja niita oli yhteensa viisi (14.12.2023, 30.1.2024, 20.2.2024, 7.3.2024 ja
14.3.2024). Lisaksi 14.12.2023 ja 15.3.2024 valisena aikana pidettiin 27 teknisté kokousta.

Viimeisessa kolmikantakokouksessa 14.3.2024 lainsaatéjat sopivat alustavasti yleisesta komp-
romissitekstistd ja kompromissiteksti hyvéksyttiin Coreper-kokouksessa 22.3.2024 ja parla-
mentti &&nesti tekstista 24.4.2024.

Suomi ja Tanska &anestivat hyvaksymisté vastaan ja jattivat lausumat. Liséksi viisi muuta ja-
senvaltiota jattivat lausumat.

Parlamentti hyvaksyi tekstin 19.12.2024 sellaisena kuin se lingvistijuristien tarkastelun sille toi-
mitettiin kuvastaen kolmen toimielimen vélilld saavutettua kompromissiratkaisua (ST
16958/24).

Asetuksen hyvéaksyminen otettiin pysyvien edustajien komitean Coreperin kohtaan I’ 15. tam-
mikuuta 2025 ja neuvoston kohtaan ”A” 21. tammikuuta 2025 (PE-CONS 76/24), jossa Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetus eurooppalaisesta terveystietoalueesta seka direktiivin
2011/24/EU ja asetuksen (EU) 2024/2847 muuttamisesta (EHDS-asetus) lopullisesti hyvaksyt-
tiin Suomen ja Tanskan kuitenkin &anestéessa vastaan. Asetuksesta annettiin kuitenkin edelleen
Suomen ja Tanskan lausumien liséksi viisi lausumaa.? Asetus allekirjoitettiin 11.2.2025 ja astui
voimaan 26.3.2025.

Hallituksen esityksen valmistelu

Hallituksen esitys on valmisteltu virkamiestyond sosiaali- ja terveysministeriossd. Hallituksen
esityksen valmistelun tukena on toiminut EHDS-asetuksen kansallisen koordinaation ohjaus-
ryhma (VN/32872/2022). Ohjausryhman tavoitteena on valmistautua EHDS-asetuksen toi-
meenpanoon kansallisesti sujuvan siirtyman varmistamiseksi Suomessa yhteistydssa sidosryh-
mien kanssa. Ohjausryhma nimesi tehtaviensa toteuttamiseksi kaksi alaryhmaa: terveystietojen
ensisijaiseen kayttoon ja potilaiden oikeuksiin keskittyvan alaryhman, seka terveystietojen tois-
sijaiseen kéayttoon keskittyvan alaryhman. Alaryhmien tehtdvand on tunnistaa asetusluonnok-
sesta aiheutuvat muutokset kansalliseen lainsaadant6on, tunnistaa uudet viranomaistehtévét ja
tarve uusien viranomaisten perustamiseksi sekd muodostaa alustava arvio muutosten kustan-
nuksista.

1 https://www.edpb.europa.eu/our-work-tools/our-documents/edpbedps-joint-opinion/edpb-edps-joint-
opinion-032022-proposal_fi
22 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CONSIL:ST 5142 2025 ADD 1

6



https://www.edpb.europa.eu/our-work-tools/our-documents/edpbedps-joint-opinion/edpb-edps-joint-opinion-032022-proposal_fi
https://www.edpb.europa.eu/our-work-tools/our-documents/edpbedps-joint-opinion/edpb-edps-joint-opinion-032022-proposal_fi
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CONSIL:ST_5142_2025_ADD_1

Kansallisen koordinaation ohjausryhman ja ensisijaisen kayton alaryhmén tyota ja hallituksen
valmistelua on tuettu kokonaisarkkitehtuurity6lla.

Sosiaali- ja terveysministerio jarjesti hallituksen esitysluonnoksesta lausuntokierroksen
XX.XX.2025-xx.xX.2025.

Hallituksen esityksen  valmisteluasiakirjat ovat julkisessa palvelussa osoitteessa
https://stm.fi/hankkeet tunnuksella STM108:00/2024.

2 EHDS-asetuksen tavoitteet ja padasiallinen sisalto

EHDS-asetuksen kansallinen toimeenpano edellyttad tdydentavien ja tdsmentdvien sdédnndsten
antamista. Koska EHDS-asetusta tdsmentdvat ja tdydentavat muutokset eivat muodostaisi itse-
néisté ja kattavaa sdantelykokonaisuutta, vaan niitad sovellettaisiin rinnakkain EHDS-asetuksen
kanssa, saantelykokonaisuuden ymmarrettavyyden takia tassa kappaleessa kuvataan EHDS-
asetuksen sisaltod hyvinkin yksityiskohtaisesti.

2.1 Asetuksen tavoitteet

Asetuksen tarkoituksena on perustaa eurooppalainen terveystietoalue, jotta luonnolliset henki-
16t voivat helpommin paasta henkildkohtaisiin sahkdisiin terveystietoihinsa ja hallita niita ter-
veydenhuollon yhteydessa (ensisijainen kayttd) ja jotta voidaan toteuttaa paremmin muita yh-
teiskunnan kannalta hyodyllisia sahkoisten terveystietojen kayttoon liittyvia terveydenhuolto-
ja hoiva-alan kayttotarkoituksia, joita ovat esimerkiksi tutkimus, innovointi, paatoksenteko,
terveysuhkiin varautuminen ja niihin reagointi, mukaan lukien uusien pandemioiden ehkaisy
ja niihin vastaaminen, potilasturvallisuus, yksilollistetty hoito, viralliset tilastot tai saantelytoi-
met (toissijainen kaytto).

Liséksi asetuksen tavoitteena on parantaa sisamarkkinoiden toimintaa vahvistamalla yhtenéi-
nen oikeudellinen ja tekninen kehys erityisesti sdhkoisten potilaskertomusjérjestelmien kehit-
tdmistd, kaupan pitdmisté ja kdyttod varten unionin arvojen mukaisesti. Eurooppalainen ter-
veystietoalue toimii keskeisena tekijéné rakennettaessa vahvaa ja hairionsietokykyista Euroo-
pan terveysunionia.

2.2 Asetuksen soveltamisala

Asetuksella perustetaan eurooppalainen terveystietoalue sdatamalla yhteisista sdannoistd, stan-
dardeista, infrastruktuureista ja hallintopuitteista, jotta voidaan helpottaa paasya sahkagisiin ter-
veystietoihin kyseisten tietojen ensisijaista ja toissijaista kdyttoa varten.

Asetuksella tdsmennetadn ja tdydennetaan luonnollisten henkil6iden Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusta (EU) 2016/679 luonnollisten henkildiden suojelusta henkilGtietojen kasitte-
lyssé sekd néiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (jal-
jempéna yleinen tietosuoja-asetus) sdédettyja oikeuksia, jotka koskevat heidan henkilékohtais-
ten séhkoisten terveystietojensa ensisijaista ja toissijaista kayttoa.

EHDS-asetuksella vahvistetaan yhteiset sd&dnnét sahkoisten potilaskertomusjarjestelmien kah-
delle pakolliselle yhdenmukaistetulle ohjelmistokomponentille, joita ovat sahkdisten potilas-
kertomusjarjestelmien eurooppalainen yhteentoimivuusohjelmistokomponentti ja sahkdisten
potilaskertomusjarjestelmien eurooppalainen lokiohjelmistokomponentti seké& hyvinvointiso-
velluksille, joiden ilmoitetaan olevan yhteentoimivia séhkdisten potilaskertomusjérjestelmien



kanssa ndiden kahden yhdenmukaistetun ohjelmistokomponentin osalta ensisijaista kayttoa
varten.

Jasenvaltiot voivat ottaa kayttéon sahkoisiin potilaskertomusjarjestelmiin sovellettavia kansal-
lisia vaatimuksia seké saannoksid, jotka koskevat niiden vaatimustenmukaisuuden arviointia
muiden nékokohtien kuin sdhkdisten potilaskertomusjarjestelmien yhdenmukaistettujen ohjel-
mistokomponenttien osalta. VVaatimustenmukaisuutta koskevat kansalliset vaatimukset tai ar-
viointia koskevat sd&dnnokset eivat saa estéa tai haitata sdhkdisten potilaskertomusjérjestelmien
yhdenmukaistettujen ohjelmistokomponenttien toimintaa.

Asetuksella vahvistetaan yhteiset séannot ja mekanismit ensisijaista ja toissijaista kayttoa var-
ten, perustetaan rajat ylittdva infrastruktuuri, joka mahdollistaa henkilokohtaisten sdhkdisten
terveystietojen ensisijaisen kéyton koko unionissa, perustetaan rajat ylittava infrastruktuuri
toissijaista kayttod varten ja kansallisen ja unionin tason hallinto- ja koordinointimekanismit
sekd ensisijaista etta toissijaista kayttoa varten.

Asetusta ei sovelleta henkildtietojen kasittelyyn seuraavissa tapauksissa:

a) kasittely suoritetaan sellaisen toiminnan yhteydessé, joka ei kuulu unionin oikeuden sovel-
tamisalaan;

b) toimivaltaiset viranomaiset suorittavat kasittelyn rikosten ennalta estdmista, tutkintaa, pal-
jastamista tai rikoksiin liittyvia syytetoimia varten tai rikosoikeudellisten seuraamusten taytan-
tddnpanoa varten, mukaan lukien yleiseen turvallisuuteen kohdistuvilta uhkilta suojelua ja tal-
laisten uhkien ehkaisya varten.

2.3 Asetuksen suhteesta muuhun EU-sédantelyyn

Asetus on osa suurempaa eurooppalaista digitaalista tulevaisuutta ja Euroopan datastrategiaa,
johon kuuluu lukuisia data-avaruuksia seka useita eri digi- ja datasaadoksia. Naitd ovat muun
muassa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/1925, annettu 14 péivana syys-
kuuta 2022, kilpailullisista ja oikeudenmukaisista markkinoista digitaalialalla ja direktiivien
(EU) 2019/1937 ja (EU) 2020/1828 muuttamisesta (digimarkkinasdados), Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2065, annettu 19 paivéné lokakuuta 2022, digitaalisten pal-
velujen sisamarkkinoista ja direktiivin 2000/31/EY muuttamisesta (digipalvelusaddés), Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/868, annettu 30 paivana toukokuuta 2022, eu-
rooppalaisen datan hallinnoinnista ja asetuksen (EU) 2018/1724 muuttamisesta (jaljempana da-
tanhallinta-asetus), Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1689, annettu 13 pai-
vand kesdkuuta 2024, tekodlya koskevista yndenmukaistetuista sdanndisté ja asetusten (EY) N:o
300/2008, (EU) N:o 167/2013, (EU) N:o 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 ja (EU)
2019/2144 seka direktiivien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 ja (EU) 2020/1828 muuttamisesta (jal-
jempéna tekoalysaados), Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2023/2854, annettu
13 paivana joulukuuta 2023, datan oikeudenmukaista saatavuutta ja kayttoa koskevista yhden-
mukaisista saanndista ja asetuksen (EU) 2017/2394 ja direktiivin (EU) 2020/1828 muuttami-
sesta (jaljempéané datasdados), Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 910/2014,
annettu 23 pdivana heindkuuta 2014, sahkdisestd tunnistamisesta ja sahkoisiin transaktioihin
liittyvista luottamuspalveluista sisémarkkinoilla ja direktiivin 1999/93/EY kumoamisesta (jél-
jempéna IDAS-asetus), Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1150, annettu 20
paivana kesékuuta 2019, oikeudenmukaisuuden ja avoimuuden edistdmisestd verkossa toimi-
vien valityspalvelujen yrityskéyttajia varten (P2B-asetus) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi (EU) 2019/1024, annettu 20 paivana kesékuuta 2019, avoimesta datasta ja julkisen
sektorin hallussa olevien tietojen uudelleenkéyttsté (avoimen datan direktiivi) ja taytantéonpa-
noasetus ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/2847, annettu 23 paivéané lo-



kakuuta 2024, digitaalisia elementtej& siséltavien tuotteiden horisontaalisista kyberturvallisuus-
vaatimuksista ja asetusten (EU) N:0 168/2013 ja (EU) 2019/1020 ja direktiivin (EU) 2020/1828
muuttamisesta (jaljempana kyberkestavyyssaados)).

Edelld mainittujen sadddsten tavoitteena on luoda digitaalisesta toimintaympariststa mahdol-
lisimman toimiva, turvallinen ja oikeudenmukainen.

EHDS-asetuksen soveltaminen ei rajoita asetusten (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 ja (EU)
2024/1689 soveltamista siltd osin kuin on kyse sahkoisten potilaskertomusjarjestelmien kanssa
vuorovaikutuksessa olevien ladkinnéllisten laitteiden, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
laékinnéllisten laitteiden ja tekodlyjarjestelmien turvallisuudesta.

EHDS-asetuksen soveltaminen ei rajoita sellaisen unionin tai kansallisen lainsaddannon sovel-
tamista, joka koskee sahkoisten terveystietojen kasittelya raportointia, tietopyyntoihin vastaa-
mista taikka lakisaateisten velvoitteiden noudattamisen osoittamista tai todentamista varten,
taikka sellaisen unionin tai kansallisen lainsdadannon soveltamista, joka koskee padsyn anta-
mista virallisiin asiakirjoihin ja niiden julkistamista.

2.4 Asetuksen voimaantulo ja siirtymaajat
Asetus astui voimaan 26.3.2025.

Asetusta sovelletaan 26 péivastd maaliskuuta 2027 ja se on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sité
sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Asetuksen 3-15 artiklaa, 23 artiklan 2-6 kohtaa, 25, 26, 27,47, 48 ja 49 artiklaa sovelletaan
seuraavasti:

a) 26 paivasta maaliskuuta 2029 14 artiklan 1 kohdan a, b ja ¢ alakohdassa tarkoitettuihin séh-
koisten henkilokohtaisten terveystietojen prioriteettiluokkiin ja s&éhkoisiin potilaskertomusjér-
jestelmiin, jotka valmistaja on tarkoittanut tallaisten tietoluokkien kasittelyyn;

b) 26 péivastd maaliskuuta 2031 14 artiklan 1 kohdan d, e ja f alakohdassa tarkoitettuihin séh-
koisten henkilékohtaisten terveystietojen prioriteettiluokkiin ja sahkoisiin potilaskertomusjar-
jestelmiin, jotka valmistaja on tarkoittanut tallaisten tietoluokkien kasittelyyn;

¢) vuoden kuluttua paivéastd, joka vahvistetaan 14 artiklan 2 kohdan nojalla annettavassa dele-
goidussa saadoksessa, kuhunkin liitteessa | esitettyjen henkilokohtaisten sahkdisten terveystie-
tojen keskeisten ominaisuuksien muutokseen, edellyttden, ettd kyseinen péivé on myoéhempi
kuin tdman alakohdan a ja b alakohdassa tarkoitettu paivé asianomaisten henkilokohtaisten
sdhkdisten terveystietojen luokkien osalta.

111 lukua sovelletaan 26 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin unionissa kayttoon otettuihin poti-
laskertomusjarjestelmiin kuuden vuoden kuluttua 26 péivéstd maaliskuuta 2031.

Asetuksen 13 artiklan 4 kohdassa, 15 artiklan 1 kohdassa, 23 artiklan 4 kohdassa ja 36 artiklan
1 kohdassa tarkoitettuja taytantodnpanosaddoksia sovelletaan tdman artiklan kolmannessa
kohdassa tarkoitetuista péivista riippuen 14 artiklan 1 kohdan a, b ja ¢ alakohdassa tai 14 artik-
lan d, e ja f alakohdassa vastaavasti tarkoitetusta henkilokohtaisten sahkgisten terveystietojen
luokasta.



2.5 Asetuksen maaritelmat

EHDS-asetuksen luku Il ja Il luvut sisdltavét sadnnokset ensisijaisesta kaytosta. Asetuksessa
tarkoitetaan ensisijaisella kaytolla sahkoisten terveystietojen kasittelyéd terveydenhuollon tar-
joamista varten sen luonnollisen henkilon terveydentilan arvioimiseksi, yllapitdmiseksi tai pa-
lauttamiseksi, jota kyseiset tiedot koskevat, mukaan lukien ld&kkeiden ja ladkinnallisten laittei-
den madradminen, toimittaminen ja tarjoaminen, seké kyseisten tietojen kasittelya asiaankuulu-
via sosiaali-, hallinto- tai korvauspalveluja varten.

Asetus siséltad useita maaritelmia erityyppisille tai eri muodoissa sdilytettéville terveystiedoille.

Asetuksessa henkilokohtaisilla sahkdisilla terveystiedoilla tarkoitetaan terveystietoja ja geneet-
tisid tietoja, joita kasitelldan séhkoisessa muodossa.

Muilla kuin henkildkohtaisilla sahkoisilla terveystiedoilla puolestaan tarkoitetaan muita séhkoi-
sid terveystietoja kuin henkildkohtaisia sahkoisia terveystietoja, mukaan lukien seka tiedot,
jotka on anonymisoitu niin, etteivat ne enda koske tunnistettua tai tunnistettavissa olevaa luon-
nollista henkil6, ettd tiedot, jotka eivét ole misséén vaiheessa koskeneet rekisterditya.

Sahkaisilla terveystiedoilla tarkoitetaan henkilokohtaisia tai muita kuin henkilokohtaisia séh-
koisia terveystietoja.

Asetuksessa sovelletaan lukuisid méaaritelmid, jotka on jo maaritelty seuraavissa Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksissa ja direktiiveissé: yleinen tietosuoja-asetus, Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetus 2011/24/EU, potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittavassa
terveydenhuollossa (jaljempéné potilasdirektiivi), datanhallinta-asetus, markkinavalvonta-ase-
tus, Euroopan parlamentin ja neuvoston laakinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, ase-
tuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta seka neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (MD-asetus), IDAS-asetus, Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/24/EU, annettu 26 paivana helmikuuta 2014 , julkisista
hankinnoista ja direktiivin 2004/18/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) Eu-
roopan tilastoista seké salassa pidettdvien tilastotietojen luovuttamisesta Euroopan yhteistjen
tilastotoimistolle annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY, Euratom) N:o
1101/2008, yhteison tilastoista annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 322/97 ja Euroopan yh-
teisdjen tilasto-ohjelmakomitean perustamisesta tehdyn neuvoston paatdksen 89/382/ETY, Eu-
ratom kumoamisesta (tilastoasetus).

Asetus siséltdd myos suuren mééran sdéntelya koskien eurooppalaisten sahkdisten terveystieto-
jen vaihtoformaattia, jarjestelmavaatimuksia, paasya terveystietoihin ja tietoturvallisuutta. Ko-
missio hyvaksyy 26 péivana maaliskuuta 2027 taytantéonpanosaadoksilla henkilokohtaisten
sdhkdisten terveystietojen prioriteettiluokkia koskevat tekniset eritelmét, joissa vahvistetaan eu-
rooppalainen sahkoisten terveystietojen vaihtoformaatti. Téllaisen formaatin on oltava yleisesti
kaytetty ja koneluettava, ja sen on mahdollistettava henkilokohtaisten séhkdisten terveystietojen
siirtdminen eri ohjelmistosovellusten, laitteiden ja terveydenhuollon tarjoajien valilla. T&llaisen
formaatin on tuettava rakenteisten ja ei-rakenteisten terveystietojen toimittamista, ja sen on si-
séllettdva seuraavat osatekijat:

a) yhdenmukaistetut tietoaineistot, jotka siséltavat sahkoisia terveystietoja ja maarittavia ra-
kenteita, kuten tietokenttia ja tietoryhmid sdhkoisten terveystietojen kliinisen sisallon ja mui-
den osioiden esittamista varten;

b) koodistot ja koodiarvot, joita kéytetddn sahkoisié terveystietoja sisaltavissa tietoaineis-
toissa;
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c) yhteentoimivuuden tekniset eritelmét sahkdisten terveystietojen vaihtoa varten, mukaan lu-
kien niiden sisallon esittdminen, standardit ja profiilit.

Asetuksessa tarkoitetaan sahkoisten terveystietojen kayttépalvelulla verkkopalvelua, kuten por-
taalia tai mobiililaitteiden sovellusta, jonka avulla luonnolliset henkilét, jotka eivat toimi am-
matillisessa ominaisuudessa, paasevat omiin séhkaisiin terveystietoihinsa tai niiden luonnollis-
ten henkildiden sahkoisiin terveystietoihin, joiden séhkaisiin terveystietoihin paasyyn heilld on
laillinen lupa. Asetuksessa tarkoitetaan terveydenhuollon ammattihenkildiden tietojenkayttopal-
velulla sahkdisen potilaskertomusjérjestelman tukemaa palvelua, jonka avulla terveydenhuol-
lon ammattihenkil6t voivat paasta hoitamiaan luonnollisia henkilditd koskeviin tietoihin. Séah-
koisella potilaskertomuksella luonnollista henkil6a koskevien, terveydenhuoltojarjestelmassé
keréttyjen ja terveydenhuollon tarjoamista varten késiteltavien sahkaoisten terveystietojen koko-
elmaa. Sahkoisella potilaskertomusjarjestelmalla jarjestelméad, jossa ohjelmisto tai kyseisen jar-
jestelman laitteen ja ohjelmiston yhdistelma sallii henkilokohtaisten sahkdisten terveystietojen
prioriteettiluokkiin kuuluvien henkilékohtaisten sdhkdisten terveystietojen tallentamisen, valit-
tdmisen, siirtamisen jarjestelmaén tai jarjestelméstd, muuntamisen, muokkaamisen tai tarkaste-
lemisen ja jonka valmistaja on tarkoittanut terveydenhuollon tarjoajien kayttéon hoidon tarjoa-
misessa potilaille tai potilaan kayttéon omiin terveystietoihinsa paasemiseksi.

Digitaalisen terveydenhuollon kansallisella yhteyspisteelld tarkoitetaan organisatorista ja tek-
nistéd vaylaa sellaisten palvelujen tarjoamista varten, jotka liittyvét henkilokohtaisten sahkdisten
terveystietojen rajatylittdvaan vaihtoon ensisijaisen kayton yhteydessa. Kunkin digitaalisen ter-
veydenhuollon kansallisen yhteyspisteen on liitettava itsensa kaikkiin muihin digitaalisen ter-
veydenhuollon kansallisiin yhteyspisteisiin muissa jasenvaltioissa ja digitaalisen terveyden-
huollon yhteentoimivuuden keskusalustaan rajatylittdvdssd Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuurissa;

Digitaalisen terveydenhuollon keskusalustalla komission perustamaa digitaalisen terveyden-
huollon yhteentoimivuuden keskusalustaa eli Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infra-
struktuurin tarjoamaan palveluja, joilla tuetaan ja helpotetaan henkildkohtaisten sdhkoisten ter-
veystietojen vaihtoa jasenvaltioiden digitaalisen terveydenhuollon kansallisten yhteyspisteiden
valilla Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU):lla tarkoitetaan séhkdisten terveystietojen en-
sisijaiseen kayttoon tarkoitettua rajat ylittdvaa infrastruktuuria, joka muodostuu digitaalisen ter-
veydenhuollon kansallisista yhteyspisteista ja digitaalisen terveydenhuollon keskusalustasta.

2.6 Terveystietojen ensisijainen kayttd — luku 11

Ensisijaisen kdyton osalta EHDS-asetus luo luonnollisille henkil@ille uusia oikeuksia ja tuo
muutoksia nykyisiin oikeuksiin. Luonnolliset henkil6t voivat helposti tutustua omiin sahkdisiin
terveystietoihinsa ja voivat valittad tiedot palveluntarjoajalle toisessa EU:n jasenmaassa. Ase-
tuksessa taydennetadn, tdsmennetéan ja vahvistetaan yleisessa tietosuoja-asetuksessa annettuja
oikeuksia.

Jasenmaiden tulee pystyd vaihtamaan keskendan vahintdan prioriteettiluokkiin kuuluvia ter-
veystietoja, yhteisessd eurooppalaisessa sahkoisten terveystietojenvaihtoformaatissa.

Terveydenhuollon ammattihenkil6illd tulee olla paddsy hoitamiensa potilaiden sahkdisiin ter-
veystietoihin jasenmaasta riippumatta.

Jasenvaltioiden tulee perustaa kéyttopalveluita luonnollisten henkildiden oikeuksien toteutta-
miseksi.
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Asetuksessa asetetaan yhteisid vaatimuksia séahkaisille potilaskertomusjarjestelmille ja hyvin-
vointisovelluksille. S&hkoisten potilaskertomusjérjestelmien osalta taloudellisten toimijoiden
(valmistaja, valtuutettu edustaja, maahantuoja, jakelija) tulee varmistaa, ettd markkinoille tuo-
tavat jarjestelmat ovat liitteessé Il vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukaisia. Olennaiset
vaatimukset sisaltavat yleisia, yhteentoimivuutta ja turvallisuutta koskevia vaatimuksia. Komis-
sio vahvistaa taytantoonpanosaadoksilla liitteen Il vaatimuksia koskevat yhteiset méaarittelyt.
Hyvinvointisovelluksille tulee erillinen merkint4, jos ne ovat yhteensopivia asetuksen mukais-
ten potilaskertomusjérjestelmien kanssa.

2.6.1 Luonnollisten henkildiden oikeudet

EHDS-asetus antaa luonnollisille henkil6ille useita oikeuksia, joiden tarkoituksena on vahvis-
taa tiedollista itsem&araamisoikeutta ja mahdollisuutta hallinnoida omien terveystietojen kasit-
telyé.

EHDS-asetus on sektorikohtaista sadntelya, jossa potilaille on annettu enemmaén oikeuksia tie-
toihin paasyyn ja tietojen vaihtoon kuin yleisen tietosuoja-asetuksen 15 ja 20 artikloissa. Oi-
keudet seka tdsmentdvat ettd tdydentavat yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisia oikeuksia.

Asetuksen mukaan luonnollisilla henkilGill& on oikeus p&asta vahintdén henkilokohtaisiin sah-
kdisiin terveystietoihinsa, jotka kuuluvat asetuksessa tarkoitettuihin prioriteettiluokkiin ja joita
kéasitellaan terveydenhuollon tarjoamista varten sahkoisten terveystietojen kayttopalveluissa.
Paadsy on annettava maksutta ja valittomasti sen jalkeen, kun henkil6kohtaiset sdhkoiset ter-
veystiedot on rekisterdity sahkoiseen potilaskertomusjarjestelméan, tekninen toteuttamiskel-
poisuus huomioon ottaen, ja tietojen on oltava helposti luettavassa, yhteen kootussa ja helposti
saatavilla olevassa muodossa.

Luonnollisilla henkildilla tai heidan edustajillaan on oikeus ladata maksutta sdhkoisten ter-
veystietojen kdyttdpalveluista eurooppalaisessa sdhkdisten terveystietojen vaihtoformaatissa
oleva séhkdinen kopio véhintaan kyseisten luonnollisten henkildiden henkilokohtaisista séh-
koisista terveystiedoista, jotka kuuluvat asetuksessa tarkoitettuihin prioriteettiluokkiin.

Oikeus saada kopio séhkdisista terveystiedoista poikkeaa yleisen tietosuoja-asetuksen 15 ar-
tiklasta siind, ettd yleisen tietosuoja-asetuksen mukaan rekisterinpitdjan on toimitettava jaljen-
nos késiteltdvista henkildtiedoista sellaisena kuin ne ovat.

Jasenvaltiot voivat kuitenkin rajoittaa néité oikeuksia yleisen tietosuoja-asetuksen 23 artiklan
mukaisesti erityisesti silloin, kun kyseiset rajoitukset ovat tarpeen luonnollisten henkildiden
suojelemiseksi potilasturvallisuuteen ja etiikkaan liittyvista syistd, lykkaamalla luonnollisten
henkildiden paasya henkilokohtaisiin sdhkdisiin terveystietoihinsa rajoitetuksi ajaksi, kunnes
terveydenhuollon ammattihenkil® voi asianmukaisesti antaa ja selittda asianomaisille luonnol-
lisille henkildille tietoja, joilla voi olla merkittava vaikutus heidan terveyteensa.

Oikeuksien toteuttamiseksi jasenvaltioiden on perustettava yksi tai useampi sahkoisten ter-
veystietojen kdyttdpalvelu kansallisella, alueellisella tai paikallisella tasolla seka yksi tai use-
ampi valtuutuspalvelu, jonka avulla luonnollinen henkilo voi antaa valitsemilleen muille luon-
nollisille henkilGille luvan kayttaa sahkdisia terveystietojaan omasta puolestaan. Valtuutuspal-
velujen on tarjottava luvat maksutta joko sahkoisesti tai paperimuodossa. Niiden on mahdol-
listettava se, ettd huoltajat tai muut edunvalvojat saavat joko automaattisesti tai pyynnosta
paasyn niiden luonnollisten henkildiden s&hkaisiin terveystietoihin, joiden asioita he hoitavat.
Jasenvaltioiden on vahvistettava lupia seké edunvalvojien ja muiden laillisten edustajien toi-
mia koskevat sddnnét. Valtuutuspalvelujen on oltava jasenvaltioiden kesken yhteentoimivia.
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Luonnollisilla henkil6illa tai heidan edustajillaan on oikeus liséta tietoja kyseisten luonnollis-
ten henkildiden sahkoiseen potilaskertomukseen sahkoisten terveystietojen kdyttopalveluissa
tai kyseisiin palveluihin liittyvisséd sovelluksissa. Kyseiset tiedot on merkittava selvasti erottu-
valla tavalla luonnollisen henkilon tai hanen edustajansa syéttamiksi. Luonnolliset henkil6t tai
heidan edustajansa eivat saa voida muuttaa terveydenhuollon ammattihenkildiden syottamia
séhkoisia terveystietoja ja niihin liittyvid tietoja suoraan

Luonnollisilla henkil6illa on oltava mahdollisuus pyytaa sahkoisten terveystietojen kayttdpal-
veluissa henkilokohtaisten sdhkoisten henkil6tietojensa oikaisua helposti verkossa tietosuoja-
asetuksen 16 artiklan mukaisesti. Jasenvaltioiden lainsaddanndssa voidaan myds antaa luon-
nollisille henkil6ille mahdollisuus kéyttda muita tietosuoja-asetuksen Il luvun mukaisia oi-
keuksia verkossa séhkoisten terveystietojen kayttopalveluissa.

Luonnollisilla henkil6illa on oikeus pyytaa terveydenhuollon tarjoajaa siirtaméaan heidan hen-
kilokohtaisten sahkoisten terveystietojensa osia selkedsti yksildidylle sosiaaliturva- tai kor-
vausalan vastaanottajalle. Tallainen siirto on suoritettava véalittdmasti ja maksutta ja tervey-
denhuollon tarjoajan tai timén kdyttdmien jarjestelmien valmistajien estamatta, ja se saa olla
vain yksisuuntaista. Luonnollisten henkildiden oikeuksiin kuuluu, etté jos terveydenhuollon
tarjoajat sijaitsevat eri jasenvaltioissa, luonnollisilla henkil6illa on oikeus pyytéd, ettd heidén
henkildkohtaiset sahkoiset terveystietonsa siirretadn eurooppalaisessa sahkoisten terveystieto-
jen vaihtoformaatissa rajatylittdvan infrastruktuurin kautta. Vastaanottavan terveydenhuollon
tarjoajan on hyvéksyttava tallaiset tiedot ja voitava lukea ne.

Luonnollisilla henkil6illa on oikeus rajoittaa terveydenhuollon ammattihenkildiden ja tervey-
denhuollon tarjoajien paasya kaikkiin henkilokohtaisiin sahkaisiin terveystietoihinsa tai osaan
niistd. Kun luonnolliset henkilot kayttavat kyseista oikeutta, heille on ilmoitettava, etta tietoi-
hin paésyn rajoittaminen saattaa vaikuttaa heille tarjottavaan terveydenhuoltoon. Luonnollisen
henkildn tekema rajoitus ei saa ndkya terveydenhuollon tarjoajille. Jasenvaltioiden on vahvis-
tettava tallaisia rajoittamismekanismeja koskevat sdéédnnot ja erityiset suojatoimet. Kyseinen
sa&dos on poikkeus yleisen tietosuoja-asetuksen artiklan 1 kohdan d alakohtaan, jonka mukaan
henkildtietojen kasittely on lainmukaista, mikéli kasittely on tarpeen rekisterdidyn tai toisen
luonnollisen henkilon elintarkeiden etujen suojaamiseksi. Jos luonnollinen henkil® on rajoitta-
nut paasya henkilokohtaisiin sahkaisiin terveystietoihinsa, terveydenhuollon tarjoajalle tai ter-
veydenhuollon ammattihenkil@ille ei saa antaa tietoa kyseisten tietojen rajoitetusta sisalldsta.
Jos péasy on tarpeen rekisterdidyn elintdrkeiden etujen suojaamiseksi, terveydenhuollon tarjo-
ajalle tai terveydenhuollon ammattihenkil6lle voidaan myontaa paasy myaos rajoitettuihin séh-
kdisiin terveystietoihin. Jasenvaltiot voivat sadtdd myos muista suojatoimista.

Jasenvaltiot voivat lailla saataa, ettd luonnollisilla henkil6illa on oikeus kieltdd paasy heidan
sdhkdiseen potilaskertomusjarjestelmaansa rekisterdityihin henkilékohtaisiin sahkdisiin ter-
veystietoihinsa sahkoisten terveystietojen kayttdpalveluissa. Tassé tapauksessa jasenvaltioiden
on varmistettava, ettd kyseisen oikeuden kdyttdminen voidaan peruuttaa. Jos jasenvaltio saatéa
tAsté oikeudesta, sen on vahvistettava téllaista kielto-mekanismia koskevat saannot ja erityiset
suojatoimet. Jasenvaltiot voivat erityisesti saataa terveydenhuollon tarjoajan tai terveyden-
huollon ammattihenkilén mahdollisuudesta paasta henkildkohtaisiin sahkdisiin terveystietoi-
hin tapauksissa, joissa kasittely on tarpeen rekisterdidyn tai tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2
kohdan c alakohdassa tarkoitettujen toisen luonnollisen henkildn elintarkeiden etujen suojaa-
miseksi, vaikka potilas olisi kayttanyt oikeuttaan kieltad ensisijainen kaytto.

Luonnollisilla henkil6illd on oikeus saada tietoa, myds automaattisilla ilmoituksilla, paésysta
henkiltkohtaisiin sdhkdisiin terveystietoihinsa terveydenhuollon yhteydesséa terveydenhuollon
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ammattihenkilon tietojenkéyttopalvelussa, myds terveydenhuollon ammattihenkil6iden péa-
systd. Tiedot on annettava maksutta ja viipymatta séhkoisten terveystietojen kayttopalveluissa,
janiiden on oltava saatavilla véhintadn kolmen vuoden ajan kustakin tietoihin paasypaivasta.
Kyseisista tiedoista on kaytava ilmi vahintdan seuraavat seikat:

a) henkilokohtaisiin sahkoisiin terveystietoihin paasseen terveydenhuollon tarjoajan tai mui-
den henkil6iden tiedot;

b) paivdméara ja kellonaika, jona tietoihin paastiin;

c) tieto siit4, mihin henkilokohtaisiin sahkoisiin terveystietoihin paastiin.

Jasenvaltiot voivat saatéa, ettd oikeutta rajoitetaan poikkeustapauksissa, joissa tosiseikat viit-
taavat siihen, etta téallaisen tiedon ilmaiseminen vaarantaisi terveydenhuollon ammattihenkilén
elintarkean edun tai oikeudet taikka luonnollisen henkildn hoidon.

2.6.2 Terveydenhuollon ammattihenkiléiden oikeudet ja velvollisuudet

Jasenvaltioiden on varmistettava, etté terveydenhuollon ammattihenkildilla on terveydenhuol-
lon, myos rajatylittdvan hoidon, tarjoamista varten terveydenhuollon ammattihenkilGiden tie-
tojenkéyttopalvelujen kautta mahdollisuus paasta maksutta niihin henkilékohtaisiin sahkagisiin
terveystietoihin, jotka kuuluvat prioriteettiluokkiin. Paasy palveluihin on oltava ainoastaan ter-
veydenhuollon ammattihenkil6illa, joilla on hallussaan IDAS-asetuksen 6 artiklan nojalla tun-
nustettu sahkdisen tunnistamisen menetelma tai muu EHDS-asetuksessa tarkoitettujen yhteis-
ten eritelmien mukainen sahkoisen tunnistamisen menetelma. Henkilokohtaiset séhkoiset ter-
veystiedot on esitettdva sahkoisissé potilaskertomuksissa kéyttajaystavallisesti, jotta tervey-
denhuollon ammattihenkildiden olisi helppo kayttaa niita.

Yleisessé tietosuoja-asetuksessa saddetyn tietojen minimoinnin periaatteen mukaisesti jasen-
valtiot voivat vahvistaa sadntoja, joissa vahvistetaan terveydenhuollon eri ammateissa tarvitta-
vien henkilokohtaisten sahkoisten terveystietojen luokat.

2.6.3 Terveystietojen prioriteettiluokat

Asetuksen 14 artiklassa maaritellaédn terveystietojen prioriteettiluokat. Kun tietoja késitellaan
sdhkdisessa muodossa EHDS-asetuksen Il luvun perusteella henkil6kohtaisten sahkdisten ter-
veystietojen prioriteettiluokat ovat seuraavat:

a) potilastietojen yhteenvedot;

b) séhkaiset reseptit;

c) séhkoiset ladketoimitukset;

d) ladketieteelliset kuvantamistutkimukset ja niitd koskevat lausunnot;

e) ladketieteellisten tutkimusten tulokset, mukaan lukien laboratoriotulokset ja muut
diagnostiset tulokset ja niihin liittyvét lausunnot; ja

f) hoidon loppulausunnot.

Henkildkohtaisten sédhkdisten terveystietojen prioriteettiluokkien keskeiset ominaisuudet ensi-
sijaisessa kaytossa esitetddn asetuksen liitteessa I.

Jasenvaltiot voivat sdataa kansallisessa lainsaadanndssaan, ettd muihin luokkiin kuuluviin hen-

kilokohtaisiin sahkaisiin terveystietoihin on paasy ja niita vaihdetaan ensisijaisessa kaytdssa
tapahtuvaa kasittelyé varten tdmén luvun mukaisesti.
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Komissio voi vahvistaa taytantdonpanosaddoksilla henkilokohtaisten séhkdisten terveystieto-
jen luokille rajatylittavia tapauksia koskevat eritelmét.

2.6.4 Eurooppalainen sahkaisten terveystietojen vaihtoformaatti

Jésenvaltioiden tulee varmistaa, etta sahkodisten henkilGtietojen prioriteettiluokat annetaan eu-
rooppalaisessa sdhkdisten terveystietojen vaihtoformaatissa. Komissio hyvaksyy taytantdonpa-
nosaadoksilla sahkoisten henkilokohtaisten terveystietojen prioriteettiluokkia koskevat tekniset
eritelmat, joissa vahvistetaan eurooppalainen séhkoisten terveystietojen vaihtoformaatti. For-
maatin on siséllettdva seuraavat osatekijat:

a) yhdenmukaistetut tietoaineistot, jotka siséltavat sdhkoisia terveystietoja ja maarittavia ra-
kenteita, kuten tietokenttia ja tietoryhmié séhkoisten terveystietojen kliinisen sisallon ja mui-
den osioiden esittamista varten;

b) koodistot ja koodiarvot, joita kédytetaan sahkoisia terveystietoja sisaltavissa tietoaineis-
toissa;

¢) yhteentoimivuuden tekniset eritelmat sahkdisten terveystietojen vaihtoa varten, mukaan lu-
kien niiden sisallon esittdminen, standardit ja profiilit.

Formaatin on oltava yleisesti kdytetty ja koneluettava, ja sen on mahdollistettava henkilékoh-
taisten séhkoisten terveystietojen siirtaminen eri ohjelmistosovellusten, laitteiden ja tervey-
denhuollon tarjoajien valilla. Tallaisen formaatin on tuettava rakenteisten ja ei-rakenteisten
terveystietojen toimittamista.

Koska eurooppalainen séhkaisten terveystietojen vaihtoformaatti tullaan méaaritteleméaan ko-
mission antamalla taytantoonpanosaadoksellé vasta 26.3.2027 alkaen, voidaan vaihtoformaa-
tin vaikutukset tarkemmin arvioida vasta silloin. Joka tapauksessa Suomessa tulee luoda tekni-
set valmiudet, jotta prioriteettiluokkien mukaisia terveystietoja voidaan valittad kyseisesséa
vaihtoformaatissa.

2.6.5 Henkilokohtaisten sahkdisten terveystietojen rekisterdinti

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kun sahkdoisia terveystietoja kasitellaan terveydenhuol-

lon tarjoamista varten, terveydenhuollon tarjoajat rekisterdivat sahkoisessd muodossa sahkoi-
seen potilaskertomusjarjestelmaén ne asiaankuuluvat sahkdiset henkilokohtaiset terveystiedot,
jotka kuuluvat kokonaan tai osittain ainakin sahkoisten terveystietojen prioriteettiluokkiin.

Kun terveydenhuollon tarjoajat késittelevét tietoja sahkdisessa muodossa, niiden on varmistet-
tava, etta niiden hoitamien luonnollisten henkil6iden henkildkohtaisiin sahkdisiin terveystie-
toihin péivitetdan tiedot annetusta terveydenhuollosta. Kun henkilokohtaiset sahkdiset terveys-
tiedot rekisterdiddan hoitojasenvaltiossa, joka on eri kuin asianomaisen luonnollisen henkilon
vakuutusjasenvaltio, hoitojasenvaltion on varmistettava, etté rekisterginnissé kaytetaén niita
kyseisen luonnollisen henkilén tunnistetietoja, jotka ovat kéytéssé vakuutusjasenvaltiossa.

Komissio madrittaa taytantdonpanosaadoksilla tietojen laatuvaatimukset, jotka koskevat ta-
pauksen mukaan muun muassa semantiikkaa, yhdenmukaisuutta, johdonmukaisuutta, tasmél-
lisyyttd ja tdydellisyyttd, henkilokohtaisten sdhkdisten terveystietojen rekistergimiselle sahkoi-
seen potilaskertomusjarjestelmaan.

Kun henkilokohtaisia sahkgisia terveystietoja rekistergidadn tai paivitetadn, sahkoisissa poti-
laskertomuksissa on yksilditdva tallaisen rekisterdinnin tai paivityksen tehnyt terveydenhuol-
lon ammattihenkil® ja asianomainen terveydenhuollon tarjoaja ja ajankohta, jolloin téllainen
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rekisterdinti tai paivitys tehtiin. Jasenvaltiot voivat edellyttaa tietojen rekisterdintiin liittyvien
muiden seikkojen kirjaamista.

2.6.6 Tunnistamisen hallinta

Kun luonnolliset henkilot kayttavat sahkoisten terveystietojen kayttopalveluja, kyseisilla luon-
nollisilla henkil@illa on oltava oikeus tunnistautua sahkoisesti kayttden mitd tahansa IDAS-
asetuksen 6 artiklan nojalla tunnustettua sahkdisen tunnistamisen menetelméaa. Jasenvaltiot
voivat séataa tdydentavistd mekanismeista, joilla varmistetaan asianmukainen henkil6llisyy-
den linkittdminen rajatylittavissa tilanteissa.

Komissio maarittaa taytantdonpanosadadoksilla luonnollisten henkildiden ja terveydenhuollon
ammattihenkil6iden yhteentoimivaa rajatylittdva& tunnistamis- ja todentamismekanismia kos-
kevat vaatimukset IDAS-asetuksen mukaisesti. Kyseiselld mekanismilla helpotetaan henkil6-
kohtaisten sahkdisten terveystietojen siirrettavyytta rajatylittavissa tilanteissa.

Komissio toteuttaa yhteisty0dssé jasenvaltioiden kanssa yhteentoimivan rajatylittavan tunnista-
mis- ja todentamismekanismin edellyttdmét palvelut unionin tasolla osana rajatylittavaa infra-
struktuuria.

2.6.7 Rajat ylittava infrastruktuuri

Komissio perustaa digitaalisen terveydenhuollon yhteentoimivuuden keskusalustan eli Minun
terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuurin tarjoamaan palveluja, joilla tuetaan ja hel-
potetaan henkildkohtaisten sahkdisten terveystietojen vaihtoa jasenvaltioiden digitaalisen ter-
veydenhuollon kansallisten yhteyspisteiden valilla.

Kunkin jasenvaltion on nimettava yksi digitaalisen terveydenhuollon kansallinen yhteyspiste
organisatoriseksi ja tekniseksi vaylaksi sellaisten palvelujen tarjoamista varten, jotka liittyvét
henkildkohtaisten sdhkdisten terveystietojen rajatylittavaan vaihtoon ensisijaisen kaytén yh-
teydessa. Kunkin digitaalisen terveydenhuollon kansallisen yhteyspisteen on liitettava itsensa
kaikkiin muihin digitaalisen terveydenhuollon kansallisiin yhteyspisteisiin muissa jasenvalti-
oissa ja digitaalisen terveydenhuollon yhteentoimivuuden keskusalustaan rajatylittdvassa Mi-
nun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuurissa. Jos digitaalisen terveydenhuollon
kansallinen yhteyspiste koostuu erilaisten palvelujen toteuttamisesta vastaavista useista orga-
nisaatioista, asianomaisen jasenvaltion on toimitettava komissiolle kuvaus tehtdvien jakami-
sesta organisaatioiden kesken.

Kunkin digitaalisen terveydenhuollon kansallisen yhteyspisteen on mahdollistettava prioriteet-
tiluokkiin kuuluvien henkilokohtaisten séhkdisten terveystietojen vaihto muiden digitaalisen
terveydenhuollon kansallisten yhteyspisteiden kanssa Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuurissa.

Komissio hyvaksyy taytantoonpanosaadoksilla tarvittavat toimenpiteet Minun terveyteni @
EU (MyHealth@EU) -infrastruktuurin teknisté kehittamista varten, yksityiskohtaiset sadnnot,
jotka koskevat henkil6kohtaisten sahkdisten terveystietojen turvallisuutta, luottamuksellisuutta
ja suojaamista, seka edellytykset vaatimustenmukaisuustarkastuksille, jotka ovat tarpeen Mi-
nun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuuriin liittymiseksi ja siind pysymiseksi.
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Jésenvaltioiden on varmistettava, etta kaikki terveydenhuollon tarjoajat ovat liittyneet omiin
digitaalisen terveydenhuollon kansallisiin yhteyspisteisiinsa. Jasenvaltioiden on varmistettava,
etta liittyneet terveydenhuollon tarjoajat pystyvét vaihtamaan séhkdisia terveystietoja kaksi-
suuntaisesti digitaalisen terveydenhuollon kansallisen yhteyspisteen kanssa.

Jésenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden alueilla toimivat apteekit, verkkoapteekit mukaan
lukien, pystyvét toimittamaan ladkkeitd muiden jasenvaltioiden antamien s&hkoisten reseptien
perusteella potilasdirektiivin 11 artiklassa saddetyin edellytyksin.

Apteekeilla on oltava paasy muista jasenvaltioista Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -
infrastruktuurin kautta lahetettyihin sahkdisiin resepteihin, ja niiden on hyvaksyttava tallaiset
reseptit edellyttéen, ettd potilasdirektiivin 11 artiklassa saddetyt edellytykset tayttyvat. Kun
ld&kkeet on toimitettu toisessa jasenvaltiossa annetun séhkoisen reseptin perusteella, asian-
omaisen apteekin on ilmoitettava Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) - infrastruktuurin
kautta tallaisesta toimittamisesta sen jasenvaltion digitaalisen terveydenhuollon kansalliselle
yhteyspisteelle, jossa resepti annettiin.

Digitaalisen terveydenhuollon kansalliset yhteyspisteet toimivat Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuurissa ilmoitettujen henkilokohtaisten sahkdisten terveystietojen
yhteisrekisterinpitdjind niiden késittelytoimien osalta, joihin ne osallistuvat. Komissio toimii
henkildtietojen kasittelijana jasenvaltioiden puolesta Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuurissa, ja sen on tarjottava keskuspalveluja sita varten.

Komissio vahvistaa taytdntdonpanosaddoksilla sdé&dnndt kyberturvallisuutta, teknista yhteentoi-
mivuutta, semanttista yhteentoimivuutta, toimintojen ja palvelujen hallintaa koskevista vaati-
muksista, jotka liittyvat henkil6tietojen kasittelijan suorittamaan késittelyyn ja vastuisiin, joita
silla on rekisterinpitdjia kohtaan tietosuoja-asetuksen IV luvun mukaisesti.

Digitaalisen terveydenhuollon kansallisten yhteyspisteiden on taytettava taytantdonpanoséaa-
doksissa vahvistetut edellytykset, jotka koskevat Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -
infrastruktuuriin liittymista ja siind pysymista. Komissio todentaa vaatimustenmukaisuustar-
kastuksilla sen, noudattavatko digitaalisen terveydenhuollon kansalliset yhteyspisteet kyseisia
edellytyksia.

2.6.8 Digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava viranomainen

Kunkin jasenvaltion on nimettava yksi tai useampi digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava
viranomainen, joka vastaa taman EHDS-asetuksen Il luvun taytantdonpanosta ja noudattami-
sen valvonnasta kansallisella tasolla.

Jos jasenvaltio on nimennyt useamman kuin yhden digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavan
viranomaisen tai jos digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava viranomainen koostuu useista
organisaatioista, asianomaisen jasenvaltion on toimitettava komissiolle kuvaus kyseisten eri
viranomaisten tai organisaatioiden tehtdvien jakamisesta.

Jos jasenvaltio nimed4 useita digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavia viranomaisia, sen on
nimettdva yksi digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava viranomainen koordinaattoriksi. Ko-
missio asettaa kyseiset tiedot julkisesti saataville.

Kullekin digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavalle viranomaiselle annetaan seuraavat teh-
tavat ja toimivaltuudet:
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b)

c)
d)

9)
h)

)

K)

varmistaa Il ja 1l luvussa saédettyjen oikeuksien ja velvollisuuksien tdytdntdonpano
hyvaksymaélla tarvittavat kansalliset, alueelliset tai paikalliset tekniset ratkaisut ja vah-
vistamalla asiaa koskevat saannét ja mekanismit;

varmistaa, etta taydelliset ja ajantasaiset tiedot Il ja 111 luvussa sédéadettyjen oikeuksien
ja velvollisuuksien taytantoonpanosta ovat helposti luonnollisten henkiltiden, tervey-
denhuollon ammattihenkildiden ja terveydenhuollon tarjoajien saatavilla;

valvoa teknisié ratkaisuja toteutettaessa, etté tallaiset tekniset ratkaisut ovat Il ja 111
luvun ja liitteen Il mukaisia;

edistaa unionin tasolla sellaisten teknisten ratkaisujen kehittdmistd, joiden avulla luon-
nolliset henkil6t ja terveydenhuollon ammattihenkil6t voivat kéyttaa tassa luvussa
séédettyja oikeuksiaan ja noudattaa tassa luvussa séadettyjé velvollisuuksiaan;
helpottaa vammaisten henkildiden mahdollisuuksia kayttaa 11 luvussa lueteltuja oi-
keuksiaan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2019/88231 mukai-
sesti;

valvoa digitaalisen terveydenhuollon kansallisia yhteyspisteita ja tehda yhteistyotéa
muiden digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavien viranomaisten ja komission
kanssa Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuurin kehittdmiseksi
edelleen;

varmistaa eurooppalaisen séhkaisten terveystietojen vaihtoformaatin taytantéénpano
kansallisella tasolla yhteistydssa kansallisten viranomaisten ja sidosryhmien kanssa;
edistda unionin tasolla eurooppalaisen sédhkoisten terveystietojen vaihtoformaatin ke-
hittdmista seké laatuun, yhteentoimivuuteen, turvallisuuteen, helppokéayttoisyyteen,
saavutettavuuteen, syrjiméttomyyteen tai perusoikeuksiin liittyvia kysymyksié koske-
vien yhteisten eritelmien laatimista 36 artiklan mukaisesti ja 49 artiklassa tarkoitetun
séhkaisten potilaskertomusjérjestelmien ja hyvinvointisovellusten rekistergintia kos-
kevaa EU:n tietokantaa koskevien eritelmien laatimista;

suorittaa tarvittaessa markkinavalvontatoimia 43 artiklan mukaisesti varmistaen sa-
malla, etta véltetaan eturistiriidat;

kehittaa kansallisia valmiuksia sahkoisten terveystietojen ensisijaisen kdyton yhteen-
toimivuuteen ja turvallisuuteen liittyvien vaatimusten toteuttamiseksi ja osallistua tie-
tojenvaihtoon ja valmiuksien kehittdmistoimiin unionin tasolla;

tehda yhteistyotd markkinavalvontaviranomaisten kanssa, osallistua toimiin, jotka liit-
tyvat sahkoisista potilaskertomusjarjestelmista aiheutuvien riskien ja vakavien vaarati-
lanteiden kaésittelyyn, ja valvoa korjaavien toimien toteuttamista 44 artiklan mukai-
sesti;

tehdd yhteisty6td muiden asiaankuuluvien paikallisen, alueellisen, kansallisen tai
unionin tason toimijoiden ja elinten kanssa sahkdisten terveystietojen yhteentoimivuu-
den, siirrettdvyyden ja turvallisuuden varmistamiseksi;

tehda yhteistyota valvontaviranomaisten kanssa asetusten (EU) N:o 910/2014 ja (EU)
2016/679 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2022/255532 mukai-
sesti sekd muiden asiaankuuluvien viranomaisten kanssa, mukaan lukien kyberturval-
lisuuden ja s&hkoisen tunnistamisen osalta toimivaltaiset viranomaiset.

Kunkin jasenvaltion on varmistettava, ettd jokainen digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava
viranomainen saa sellaiset tekniset ja taloudelliset resurssit, henkil6resurssit, tilat ja infrastruk-
tuurin, joita sen tehtdvien tehokas suorittaminen ja toimivaltuuksien kdyttdminen edellyttavat.

Digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavan viranomaisen on tehtdviddn suorittaessaan véltet-
tava eturistiriidat ja sen henkil6ston on toimittava yleisen edun mukaisesti ja riippumattomasti
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ja sen on tehtdvidan suorittaessaan tehtdva aktiivisesti yhteisty6té asiaankuuluvien sidosryh-
mien edustajien, muun muassa potilaiden edustajien, terveydenhuollon tarjoajien ja terveyden-
huollon ammattihenkildiden edustajien, mukaan lukien terveydenhuollon ammattihenkiloiden
yhdistykset, kuluttajajarjestot ja toimialajarjestot, kanssa ja kuultava niité.

Digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavan viranomaisen on julkaistava joka toinen vuosi toi-
mintakertomus.

2.7 Sahkaoiset potilaskertomusjarjestelméat ja hyvinvointisovellukset — luku 111
2.7.1 Sahkaoisia potilaskertomusjérjestelmia koskevat vaatimukset

Asetuksen I11 luvussa asetetaan yhteisia vaatimuksia sahkéisille potilaskertomusjarjestelmille
ja hyvinvointisovelluksille. S&hkoisia potilaskertomusjarjestelmia saa saattaa markkinoille tai
ottaa kayttoon ainoastaan, jos ne ovat Il luvussa vahvistettujen sdannosten mukaisia. Sahkdois-
ten potilaskertomusjarjestelmien osalta taloudellisten toimijoiden (valmistaja, valtuutettu
edustaja, maahantuoja, jakelija) tulee varmistaa, ettd markkinoille tuotavat jarjestelmat ovat
EHDS-asetuksen liitteessa Il vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukaisia. Olennaiset vaa-
timukset siséltavat yleisid, yhteentoimivuutta ja turvallisuutta koskevia vaatimuksia. Komissio
vahvistaa taytantoonpanosaadoksilla liitteen 11 vaatimuksia koskevat yhteiset méarittelyt.

Sahkaisiin potilaskertomusjarjestelmiin on sisallyttava sahkoisten potilaskertomusjarjestel-
mien eurooppalainen yhteentoimivuusohjelmistokomponentti ja sdhkdisten potilaskertomus-
jarjestelmien eurooppalainen lokiohjelmistokomponentti asetuksen 111 luvussa vahvistettujen
sdannosten mukaisesti. Jasenvaltiot eivat saa kieltaa tai rajoittaa asetuksen mukaisten séhkois-
ten potilaskertomusjérjestelmien markkinoille saattamista sellaisten nakdkohtien vuoksi, jotka
liittyvat talla asetuksella sdanneltyihin yhdenmukaistettuihin komponentteihin. Asetuksen 27
artiklassa saddetddn EHDS-asetuksen ja ladkinnallisia laitteita, in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitettuja laakinnallisia laitteita ja tekodlyjarjestelmia koskevan lainsdéddannon valisesta suh-
teesta.

2.7.2 Hyvinvointisovellukset

Hyvinvointisovellusten valmistajat voivat ilmoittaa hyvinvointisovelluksen olevan yhteentoi-
miva séhkoisen potilaskertomusjérjestelman kanssa edellyttéen, ettd asiaankuuluvat EHDS-
asetuksessa tarkoitetut yhteiset eritelmét ja sen liitteessa Il vahvistetut olennaiset vaatimukset
tayttyvat. Jos tallainen ilmoitus tehdaan, kyseisten valmistajien on ilmoitettava tallaisten hy-
vinvointisovellusten asianmukaisesti yhteentoimivuudesta ja sen vaikutuksista.

Hyvinvointisovelluksen yhteentoimivuudesta sahkdisen potilaskertomusjarjestelmén kanssa ei
seuraa, etta kaikki hyvinvointisovelluksesta perdisin olevat terveystiedot tai osa niisté jaetaan
tai siirretddn automaattisesti sahkoiseen potilaskertomusjarjestelméaan. Téallaisten tietojen jaka-
minen tai siirtdminen on mahdollista vain, kun asianomainen luonnollinen henkil® on antanut
siihen suostumuksensa, ja yhteentoimivuus on rajattava yksinomaan kyseisiin tarkoituksiin.

Hyvinvointisovelluksen valmistajan, joka ilmoittaa sovelluksen olevan yhteentoimiva sahkoi-
sen potilaskertomusjarjestelman kanssa, on varmistettava, ettd asianomainen luonnollinen hen-
kild voi valita, mitd hyvinvointisovelluksesta perdisin olevia terveystietojen luokkia siséllyte-
td&n séhkoiseen potilaskertomusjarjestelméan ja missé olosuhteissa kyseisia terveystietojen
luokkia jaetaan tai siirretaan.
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Jos hyvinvointisovelluksen valmistaja ilmoittaa, ett4 sovellus on yhteentoimiva s&hkoisen po-
tilaskertomusjarjestelman kanssa sahkdisten potilaskertomusjérjestelmien yhdenmukaistettu-
jen ohjelmistokomponenttien osalta ja néin ollen yhteisten eritelmien ja liitteessa Il vahvistet-
tujen olennaisten vaatimusten mukainen, tallaiseen hyvinvointisovellukseen on liitettava
merkki, josta kdy selvasti ilmi, ettd sovellus on kyseisten eritelmien ja vaatimusten mukainen.
Kyseisen merkin antaa hyvinvointisovelluksen valmistaja. Merkin voimassaoloaika saa olla
enintdan kolme vuotta. Markkinavalvontaviranomaisten on tarkastettava, ettd hyvinvointiso-
vellukset ovat liitteessé 11 vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukaisia.

2.7.3 Markkinavalvontaviranomaiset

EHDS-asetuksen mukaisiin séahkaisiin potilaskertomusjérjestelmiin sovelletaan asetusta (EU)
2019/102, jaljempana markkinavalvonta-asetus, kyseisiin jarjestelmiin sovellettavien vaatimus-
ten ja kyseisten jarjestelmien aiheuttamien riskien osalta.

Jasenvaltioiden on nimettdva yksi tai useampi markkinavalvontaviranomainen, joka vastaa
EHDS-asetuksen 111 luvun taytantdonpanosta. Jasenvaltioiden on annettava markkinavalvonta-
viranomaisilleen tarvittavat valtuudet ja henkildresurssit, taloudelliset ja tekniset resurssit, va-
lineet ja tiedot, jotta ndma voivat hoitaa tahan asetukseen perustuvat tehtavansa asianmukaisesti.
Markkinavalvontaviranomaisilla on oltava valtuudet toteuttaa markkinavalvonta-asetuksen 16
artiklassa tarkoitettuja markkinavalvontatoimenpiteitd EHDS-asetuksessa saddettyjen velvoit-
teiden taytantéonpanon valvomiseksi. Jasenvaltioiden on annettava nimedmiensé markkinaval-
vontaviranomaisten nimet tiedoksi komissiolle. Komissio ja jasenvaltiot asettavat kyseiset tie-
dot julkisesti saataville.

Nimetyt markkinavalvontaviranomaiset voivat olla samoja viranomaisia kuin nimetyt digitaali-
sesta terveydenhuollosta vastaavat viranomaiset. Jos digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava
viranomainen hoitaa markkinavalvontaviranomaisen tehtavid, jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd véltetaan eturistiriidat.

Markkinavalvontaviranomaisten on raportoitava vuosittain komissiolle asiaankuuluvien mark-
kinavalvontatoimien tuloksista. Jos valmistaja tai toinen talouden toimija ei tee yhteistyota
markkinavalvontaviranomaisen kanssa tai jos sen toimittamat tiedot ja asiakirjat ovat epatay-
dellisié tai virheellisid, markkinavalvontaviranomaiset voivat toteuttaa kaikki asianmukaiset
toimenpiteet, joilla kielletddn asiaankuuluvan sahkdisen potilaskertomusjarjestelman oleminen
saatavilla markkinoilla tai rajoitetaan sita, kunnes asianomainen valmistaja tai talouden toimija
tekee yhteisty6té tai toimittaa taydelliset ja paikkansapitdvat tiedot, tai poistetaan téllainen sah-
kdinen potilaskertomusjarjestelma markkinoilta tai jarjestetaan sita koskeva palautusmenettely.

Jésenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on toimittava yhteisty6ssd keskendan ja ko-
mission kanssa. Komissio mahdollistaa téllaista yhteisty6ta varten tarvittavan tietojenvaihdon
organisoinnin.

Kun on kyse ladkinnallisista laitteista, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista
laitteista ja suuririskisista tekodalyjarjestelmistd, markkinavalvonnasta vastaavat tapauksen mu-
kaan MD-asetuksen 93 artiklassa, IVD-asetuksen 88 artiklassa tai tekodlysdédoksen 70 artik-
lassa tarkoitetut viranomaiset.
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3 Nykytila ja sen arviointi

Terveystietojen kasittelyyn kansallisesti sovelletaan seka EU-saantelya ettd kansallista lainsaa-
dantoa. Keskeisia sdadoksia ovat muun muassa yleinen tietosuoja-asetus, laki sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen késittelystd (703/2023, jaljempéna asiakastietolaki) ja laki sosi-
aali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta (552/2019, jaljempana toisiolaki). Lisaksi asiako-
konaisuuteen liittyvid muita lakeja ovat muun muassa myos yleista tietosuoja-asetusta tayden-
téva tietosuojalaki (1050/2018), laki viranomaisten toiminnan julkisuudesta (621/1999, jaljem-
pané julkisuuslaki, laki julkisen hallinnon tiedonhallinnasta (906/2019, jaljempéna tiedonhal-
lintalaki), laki vahvasta sdhkoisestd tunnistamisesta ja sahkdisista luottamuspalveluista
(617/2009), digitaalisten palvelujen tarjoamisesta annettu laki (306/2019), vaestotietojarjestel-
mésté ja Digi- ja vadestOtietoviraston varmennepalveluista annettu laki (661/2009) seka arkisto-
laki (831/1994), joista jalkimmaista ollaan juuri muuttamassa.

3.1 Henkil6tietojen késittelya koskeva yleislainsaadanto

EU:n yleistd tietosuoja-asetusta alettiin soveltaa 25.5.2018. Asetusta tadydentda kansallisesti
1.1.2019 voimaan tullut tietosuojalaki. Tietosuoja-asetus sisaltdd sadnndkset muun muassa hen-
kilotietojen kasittelyn yleisistd periaatteista, kasittelyn oikeusperusteista, rekisterinpitdjan ja
henkilGtietojen kasittelijan vastuista seké rekisterdidyn oikeuksista. Tietosuojalaissa on tieto-
suoja-asetusta tdydentévia yleisesti sovellettavia sdannoksia muun muassa kasittelyn lainmu-
kaisuudesta, erityisia henkil6tietoryhmid koskevasta kasittelysta, valvontaviranomaisesta ja ta-
mén tehtévista ja toimivaltuuksista seka oikeusturvasta ja seuraamuksista.

Henkil6tietoja koskevassa sééntelyssa on omaksuttu riskiperusteinen lahestymistapa. Yhtéalta
tavoitteena on véalttad véhariskisten toimien ylisadntelyd ja toisaalta varmistaa rekisterdidyn
suoja korkean riskin toiminnassa. Riskind on asetuksen johdanto-osan kohdassa 75 mainittu
muun muassa geneettisen tai terveyteen liittyvan tiedon kasittely, heikossa asemassa olevien
yksil6iden, kuten lasten tiedon kasittely ja suuren henkildtietomaaran kasittely, joka koskee
suurta maaraa rekistergityja. Asetuksen 25 artiklassa erotellaan tietosuojan ennakkoon suunnit-
teleminen sek& sisdanrakennettu ja oletusarvoinen tietosuoja. Ennakkoon suunnittelemisessa
tietosuoja on otettava huomioon jo suunnitteluvaiheessa ja henkil6tietojen kasittelyyn liittyvét
tekniset ja organisatoriset toimenpiteet on toteutettava niin, etta rekisteroityjen oikeudet ja ase-
tuksen noudattaminen toteutuvat. Oletusarvoinen ja sisdanrakennettu tietosuoja puolestaan tar-
koittaa, ettd oletusarvoisesti vain kulloinkin tarpeellisia tietoja kasitelldan ja rekisterinpitdjan on
rakennettava tietoturvallinen ja suojattu palvelu. Rekisterdidyn oikeuksista sdadetdan 15-22 ar-
tikloissa. Rekisterdidylld on oikeus tutustua hdnestd kerdttyihin tietoihin. Hanell& on oikeus
vaatia, ettd hantd koskevat virheelliset tiedot oikaistaan ja oikeus myo¢tavaikuttaa siihen, etté
hédnen tietonsa poistetaan rekisteristd. Hanella on oikeus halutessaan siirtaa tiedot rekisterinpi-
tajalta toiselle ja oikeus vastustaa tietojensa kayttoa esimerkiksi profilointiin.?

Tietosuoja-asetuksen 5 artiklassa saddetdén henkilttietojen késittelyd koskevista periaatteista.
Niit4 ovat henkil6tietojen kasittelyn lainmukaisuus-, kohtuullisuus- ja lapindkyvyysvaatimus,
kayttotarkoitussidonnaisuus, tietojen minimointi, henkilGtietojen tdsmallisyys ja henkil6tietojen
sédilytyksen rajoittaminen. Kayttotarkoitussidonnaisuuden periaate pohjautuu EU:n perusoi-
keuskirjan 8 artiklaan. Tietosuoja-asetuksen 5 artiklan 1 kohdan b alakohdassa vahvistetun kéyt-
totarkoitussidonnaisuuden periaatteen mukaan henkilGtiedot on kerattava tiettyd, nimenomaista

3 HE 212/2020 vp s. 33.
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ja laillista tarkoitusta varten, eika niité saa kasitella myohemmin néiden tarkoitusten kanssa yh-
teensopimattomalla tavalla.

Henkildtietojen késittely yleensékin vaatii asetuksessa asetetun kasittelyperusteen. Yleisia ka-
sittelyperusteita on nimetty asetuksen 6 artiklassa ja erityisia henkil6tietoryhmia koskevasta ka-
sittelysté asetuksen 9 artiklassa. Sellaisten henkilGtietojen kasittely, joista ilmenee rotu tai etni-
nen alkuperd, poliittisia mielipiteitd, uskonnollinen tai filosofinen vakaumus tai ammattiliiton
jasenyys sekd geneettisten tai biometristen tietojen késittely henkilon yksiselitteistd tunnista-
mista varten tai terveytta koskevien tietojen taikka luonnollisen henkilon seksuaalista kayttay-
tymisté ja suuntautumista koskevien tietojen kasittely on kiellettyd. Kasittely voi kuitenkin pe-
rustua muun muassa henkilon suostumukseen, rekisterdidyn tai toisen luonnollisen henkilén
elintarkeiden etujen suojaamiseen, rekisterinpitajan lakisaateisen velvoitteen noudattamiseen
taikka yleistd etua koskevan tehtdvan suorittamiseen tai rekisterinpitdjalle kuuluvan julkisen
vallan kayttdmiseen. Arkaluonteisia henkil6tietoja ovat muun muassa geneettinen tai biometri-
nen tieto henkilon yksiselitteiseksi tunnistamiseksi, seké terveytta koskeva tieto. Ne saavat ase-
tuksgssa erityistd suojaa ja niiden kasittely on rajatumpaa kuin muiden henkilétietojen kasit-
tely.

Tietosuojalain mukaan yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohtaa ei sovelleta muun mu-
assa, kun terveydenhuollon palveluntarjoaja jarjestdesséan tai tuottaessaan palveluja kasittelee
tassd toiminnassa saamiaan tietoja henkilon terveydentilasta tai vammaisuudesta taikka hanen
saamastaan terveydenhuollon ja kuntoutuksen palvelusta taikka muita rekister6idyn hoidon
kannalta vélttamattdmia tietoja ja kun sosiaalihuollon palveluntarjoaja jarjestdessaén tai tuotta-
essaan palveluja tai myontéessaan etuuksia kasittelee tdssé toiminnassa saamiaan tai tuottami-
aan tietoja henkil0n terveydentilasta tai vammaisuudesta taikka hanen saamastaan terveyden-
huollon ja kuntoutuksen palvelusta taikka muita rekisterdidyn palvelun tai etuuden myontami-
sen kannalta valttamattémia tietoja.

Mikali henkil6tietoja kasitelladn muuhun kuin niiden alkuperéiseen kerdamistarkoitukseen, on
saéntelya arvioitava kayttotarkoitussidonnaisuuden periaatetta vasten siten kuin tietosuoja-ase-
tuksen 6 artiklan 4 kohdassa saddetadn. Saantelyn on oltava vélttdmaton ja oikeasuhtainen toi-
menpide yleisen tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden turvaa-
miseksi. Tietosuoja-asetuksen nakokulmasta kayttétarkoituksen muutosta on arvioitava erityi-
sesti kayttotarkoitussidonnaisuuden periaatteen valossa. Kayttotarkoitussidonnaisuudesta poik-
keamista koskevan kansallisen séantelyn olisi oltava valttdmaton ja oikeasuhtainen toimenpide
yleisen tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden turvaamiseksi.

Julkisuuslaissa sédadetdan oikeudesta saada tieto viranomaisten julkisista asiakirjoista, asiakir-
jojen salassapidosta ja muista tietojen saantia koskevista yleisten ja yksityisten etujen suojaa-
miseksi valttamattomista rajoituksista. Henkil6tietojen kasittelyssa merkityksellisia ovat erityi-
sesti julkisuuslain tietojen salassapitoa koskevat saannokset. Julkisuuslain 24 §:n 1 momentin
25 kohdan mukaan salassa pidettavia ovat muun muassa asiakirjat, jotka siséltavat tietoja sosi-
aalihuollon asiakkaasta ja hdnen saamastaan etuudesta tai tukitoimesta tai sosiaalihuollon pal-
velusta sekd henkilon terveydentilasta tai vammaisuudesta taikka h&dnen saamastaan terveyden-
huollon ja kuntoutuksen palvelusta taikka henkilon seksuaalisesta kdyttdytymisesta ja suuntau-
tumisesta.

4 HE 212/2020 vp s. 36.
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Luovutettaessa tietoja viranomaisten henkilorekistereistd on otettava huomioon julkisuusperi-
aate ja salassapitosaannokset siten kuin julkisuuslaissa sd&detéan. Julkisuuslain nojalla méaray-
tyy myds asianosaisen oikeus tiedonsaantiin, joka koskee usein samoja tietoja kuin henkilttie-
tolains@adannon takaama rekisterdidyn tarkastusoikeus.

Tiedonhallintalaki on yleislaki, joka koskee laajasti viranomaistoiminnassa tapahtuvaa tiedon-
hallintaa. Laki tuli voimaan 1.1.2020 ja sill& kumottiin erdiden julkisuuslain ja muiden lakien
yksittéisten séénndsten liséksi julkisen hallinnon tietohallinnon ohjauksesta annettu laki
(634/2011) kokonaisuudessaan. Laissa sadadetaén julkisuusperiaatteen ja hyvén hallinnon vaati-
musten toteuttamisesta viranomaisten tiedonhallinnassa. Laissa saddetdan myds tietojarjestel-
mien yhteentoimivuuden toteuttamisesta. Yleislakina tiedonhallintalaki siséltda koko julkista
hallintoa koskevat sd&dnnckset tiedonhallinnan jarjestamisestd ja kuvaamisesta, tietovarantojen
yhteentoimivuudesta, teknisten rajapintojen ja katseluyhteyksien toteuttamisesta seké tietotur-
vallisuuden toteuttamisesta. Lain tarkoituksena on edistéé viranomaisten tiedonhallinnan laatua,
tietoturvallisuutta seka viranomaisten tietoaineistojen tietoturvallista ja vastuullista hyddynta-
mista.

3.2 Asiakas- ja potilastietojen ja sdhkoisten lddkemaéraystietojen kasittelya koskeva lainsaa-
danto

3.2.1 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta

Kansallisista saddoksista keskeinen terveystietojen kasittelya ohjaava saadods on asiakastieto-
laki. Siind séadetdan potilastietojen kirjaamisesta ja muusta késittelystd, kuten salassapidosta
seka terveydenhuollon tiedonsaantioikeudesta ja tietojen luovuttamisesta. Liséksi asiakastieto-
laissa on sddnnokset potilastietojen késittelysta kaytettavista tietojarjestelmistd ja valtakunnal-
lisista tietojarjestelmapalveluista eli Kanta-palveluista. Asiakastietolaki siséltad myos Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitokselle, jaljempéand THL, useita madrayksenantovaltuuksia koskien esi-
merkiksi tietorakenteita ja tietojarjestelmien olennaisia vaatimuksia.

Soveltamisala

Asiakastietolain tarkoituksena on yhdenmukaistaa asiakastietojen késittelya sosiaali- ja tervey-
denhuollossa seké sosiaali- ja terveyspalveluita jarjestettdessa ja toteutettaessa. Siind annetaan
tietosuoja-asetusta tdydentévat ja tasmentavat sadnnokset kasiteltdessa sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietoja ja asiakkaan itsensa tuottamia hyvinvointitietoja sosiaali- ja terveyspal-
veluiden jarjestamisen ja toteuttamisen kayttotarkoituksissa. Laissa sdédetdan myads hyvin-
vointitietojen kasittelystd henkilén omaa hyvinvointia edistettdessa. Sahkoisen ladkemaarayk-
sen ja muiden reseptikeskukseen tallennettavien ladkehoitoa koskevien merkintdjen kasitte-
lysta sadadetdan taman lain liséksi sahkdisesta laakemaarayksestd annetussa laissa (61/2007),
jaljempéna laédkemaarayslaki.

Asiakastietolaissa asiakastiedolla tarkoitetaan potilastietoa ja sosiaalihuollon asiakastietoa.
Patilastiedolla tarkoitetaan potilasasiakirjaan ja muuhun terveydenhuollossa laadittuun asiakir-
jaan sisaltyvaa potilaan terveydentilaa tai toimintakykya tai timan saamaa terveyspalvelua
koskevaa asiakastietoa.

Sosiaalihuollon asiakastiedolla tarkoitetaan sosiaalihuollon asiakasasiakirjaan ja muuhun sosi-
aalihuollossa laadittuun asiakirjaan sisaltyvéa sosiaalihuollon asiakkaan tuen tarvetta, hanen
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asiansa kasittelya tai hanelle annettavaa sosiaalipalvelua koskevaa asiakastietoa ja hyvinvoin-
titiedolla henkildn itsensd tuottamaa ja hallinnoimaa ja hénen terveyttéan ja hyvinvointiaan
koskevaa tietoa, jonka henkil® on tallentanut omatietovarantoon.

Asiakastietojen kasittelya koskevat yleiset periaatteet

Asiakastietolain mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedot ovat pysyvasti salassa pi-
dettavia. Salassa pidettdvaa asiakastietoa sisaltavaa asiakirjaa taikka sen kopiota tai tulostetta
ei saa nayttaa eika luovuttaa sivulliselle eika antaa sivullisen néhtavaksi tai kaytettavaksi. Ter-
veydenhuollon toimintayksikoissa saa kasitella palvelunantajan rekisteriin kuuluvia potilaan
hoidon toteuttamisen kannalta valttdméattomia potilastietoja salassapitosadnnosten estamatta.
Sosiaalihuollon toimintayksikoissa saa kasitell& palvelunantajan rekisteriin kuuluvia sosiaali-
huollon toteuttamisen kannalta valttdméattomié asiakastietoja salassapitosdanndsten estamatta.

Palvelunantaja ja apteekkari seké niiden palveluksessa tai harjoittelijana oleva tai muu palve-
lunantajan ja apteekkarin toimeksiannosta tai sen lukuun toimiva taho samoin kuin sosiaali-
huollon luottamustehtévéé hoitava tai asiakastietoja palvelunantajalta tai apteekilta saanut taho
ovat saamiensa asiakastietojen ja muiden asiakasta koskevien henkil6kohtaisten tietojen osalta
vaitiolovelvollisia.

Palvelunantajan vastaavan johtajan ja apteekkarin on annettava kirjalliset ohjeet asiakastieto-
jen kasittelysta ja noudatettavista menettelytavoista sekéd huolehdittava henkilokunnan riitta-
vasta asiantuntemuksesta ja osaamisesta asiakastietojen kasittelyssa ja asiakastietojen késitte-
lyssé asiakas, palvelunantaja, apteekki, muu asiakastietojen kasittelyn osapuoli ja ndiden edus-
tajat seké tietotekniset laitteet ja valtakunnalliset tietojarjestelmépalvelut (Kanta-palvelut) on
tunnistettava luotettavasti.

Oikeuden kayttaa asiakastietoja on perustuttava sosiaali- tai terveydenhuollon ammattihenki-
16n ja muun asiakastietoja kasittelevan henkilon ty6tehtavéan ja annettavaan palveluun siten,
ettd henkil6lla on oikeus kayttaa vain tyotehtavissaan tarvitsemiansa valttaméattomia asiakas-
tietoja. Asiakastietojen kasittelyn perusteena on oltava tietoteknisesti varmistettu asiakas- tai
hoitosuhde tai muu asiakkaan sosiaali- ja terveyspalvelun jarjestamiseen ja toteuttamiseen liit-
tyva tehtdva. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdadetadn, mita tietoja ammattihenki-
16t ja muut asiakastietoja kasittelevat henkilot tydtehtédvénsa ja annettavan palvelun perusteella
saavat kéyttaa. Palvelunantajan ja apteekin on maériteltava, mitad valttamattémia asiakastietoja
sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6lld ja muulla asiakastietoja kasittelevalla henki-
16114 on oikeus kayttaa.

Palvelunantajan on kerattava lokitiedot rekisterikohtaisesti kaikesta asiakastietojen ja hyvin-
vointitietojen kaytosta ja luovutuksesta seurantaa ja valvontaa varten. Apteekin on kerattdva
kéyttolokitiedot ladkemadraysten ja muiden ladkemaarayslain reseptikeskukseen tallennettujen
laékehoitoa koskevien merkintdjen kasittelysta.

Asiakkaalla on oikeus saada asiakastietojensa ja hyvinvointitietojensa kasittelyyn liittyvien oi-
keuksiensa selvittdmista tai toteuttamista varten palvelunantajalta, Kansanelakelaitokselta, jél-
jempéna Kela tai apteekilta kirjallisesta pyynnosta kohtuullisessa ajassa ja viimeistaan kahden
kuukauden kuluessa maksutta tieto siitd, kuka on kayttanyt tai kenelle on luovutettu hanta kos-
kevia tietoja sekd miké on ollut kdyton tai luovutuksen peruste. Palvelunantaja saa Kieltaytya
toteuttamasta asiakkaan pyyntoa rajoittaa henkil6tietojensa kasittelyé tietosuoja-asetuksen 18
artiklan nojalla, jos tietojen késittelyn rajoittamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa rekiste-
roidyn terveydelle tai hoidolle taikka rekisterdidyn tai jonkun muun oikeuksille.
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Asiakasasiakirjojen kasittelya koskevat periaatteet

Perusperiaatteena on, etté sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildn ja palvelun antamiseen
osallistuvan avustavan henkilton tulee kirjata asiakasasiakirjoihin asiakkaan palvelun ja potilaan
hoidon jarjestamisen, suunnittelun, toteuttamisen, seurannan ja valvonnan turvaamiseksi tar-
peelliset ja riittavat tiedot.

Asiakastietolain 8 luvussa saadetddn tiedonsaantioikeudesta ja tietojen luovuttamisesta.

Terveydenhuollon palvelunantajalla on oikeus saada ja kayttad muiden terveydenhuollon pal-
velunantajien potilastietoja potilaan terveyspalvelun jarjestdmiseksi ja toteuttamiseksi. Tiedon-
saantioikeuden edellytyksend on asiakkaan antama luovutuslupa. Luovutuslupa koskee kaikkia
potilaan potilastietoja, ja sen laajuutta voi rajata kieltojen avulla. Reseptikeskukseen tallennet-
tujen ladkemaaraysten ja muiden ladkehoitoa koskevia merkintdjen luovuttamisesta sdédetaan
ladkemaarayslaissa.

Jos potilaalla ei ole muistisairauden, mielenterveyden hairién, kehitysvammaisuuden tai vastaa-
van syyn takia edellytyksié arvioida annettavan luovutusluvan merkitysté eiké hanella ole lail-
lista edustajaa taikka jos luovutuslupaa ei voida saada potilaan tajuttomuuden tai muun siihen
verrattavan syyn vuoksi, on palvelunantajalla salassapitosddnndsten estamatta oikeus saada ja
kayttdd muiden terveydenhuollon palvelunantajien valttamattémia potilastietoja potilaan vélt-
tan;éttdmén terveyspalvelun jarjestdmiseksi tai toteuttamiseksi ilman potilaan antamaa luovu-
tuslupaa.

Palvelunantaja saa omasta aloitteestaan tai ulkomaalaisen terveydenhuollon palvelunantajan
pyynnostd luovuttaa valttaméattdmia potilastietoja potilaan terveyspalvelun jarjestamiseksi tai
toteuttamiseksi, jos potilaalla ei ole muistisairauden, mielenterveyden héirién, kehitysvammai-
suuden tai vastaavan syyn takia edellytyksié arvioida annettavan luovutusluvan merkitysta eiké
hénell& ole laillista edustajaa taikka jos luovutuslupaa ei voida saada potilaan tajuttomuuden tai
muun siihen verrattavan syyn vuoksi.

Valtakunnallisia tietojarjestelmapalveluja (Kanta-palvelut) koskevan luovutusluvan tai kiellon
on perustuttava annettavaan riittdvaan tietoon. Valtakunnallisia tietojarjestelmapalveluja kos-
keva luovutuslupa tai kielto annetaan valtakunnalliseen tietojérjestelméapalveluun liittyneelle
palvelunantajalle tai kansalaisen kéyttoliittyman, jaljempand omakanta, valitykselld. Palvelun-
antajan on tallennettava tieto annetusta valtakunnallisia tietojarjestelmapalveluita koskevasta
luovutusluvasta tai kiellosta tahdonilmaisupalveluun viivytyksetta.

Tietojen luovuttamista koskevan luovutusluvan tai Kiellon on oltava vapaaehtoisesti annettu.
Luovutuslupa tai kielto on voimassa toistaiseksi ja sen voi peruuttaa. Huoltajalla tai muulla lail-
lisella edustajalla ei ole oikeutta kieltad alaikéisen puolesta potilastietojen luovutusta potilaslain
8 8:n tarkoitetuissa tilanteissa.

Luovutusluvan tai kiellon vastaanottajan on annettava asiakkaan pyynnosta hanelle tuloste luo-
vutuslupa-asiakirjasta tai Kieltoasiakirjasta taikka kyseiset asiakirjat tulee tarvittaessa antaa ha-
nelle muulla saavutettavalla tavalla. Kela méarittelee luovutuslupa-asiakirjan ja kieltoasiakirjan
tietosisallon. Luovutuslupa-asiakirjasta ja kieltoasiakirjasta on kaytéva ilmi luovutusluvan ja
kiellon merkitys asiakastietojen kasittelyssd. Luovutusluvan ja kiellon peruuttamiseen sovelle-
taan, mita saddetdédn niiden antamisesta.
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Potilas voi kohdistaa potilastietojensa luovutusta koskevan kiellon kaikkiin potilastietoihinsa,
julkisen terveydenhuollon rekisterinpitdjéan ja sen rekisteriin, yksityisen ty6terveyshuollon re-
Kisteriin tai palvelutapahtumaan. Sosiaalihuollon asiakas voi kohdistaa sosiaalihuollon asiakas-
tietojensa luovutusta koskevan kiellon sosiaalihuollon rekisterinpitdjaan, palvelutehtavaan tai
yksittéiseen sosiaalihuollon asiakasasiakirjaan. Ladkemaardysten ja muiden reseptikeskukseen
tallennettavien laékehoitoa koskevien merkinttjen kiellon kohdentamisesta séadetéan laake-
maéarayslaissa.

Asiakastietolaissa sadadetaan rajat ylittavasta tiedonvaihdosta. Tiedonhallintapalveluun sisalty-
vid potilastietoja saadaan luovuttaa ulkomaiselle terveydenhuollon palveluntuottajalle valtakun-
nallisten tietojarjestelmapalvelujen vélityksella potilaan antaman suostumuksen perusteella po-
tilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittavassa terveydenhuollossa potilasdirektiivin 14 ar-
tiklassa tarkoitettujen sahkdisten terveyspalvelujen jarjestamistd ja toteuttamista varten. Kela
toimii Suomessa kansallisena teknisend séhkoisend yhteyspisteend valtakunnallisten tietojarjes-
telmapalvelujen ja ulkomaan kansallisen yhteyspisteen valilla. Kela koostaa tiedonhallintapal-
veluun siséltyvista potilastiedoista potilasyhteenvedon.

Potilastietojarjestelmien vaatimukset

Asiakastietolain 1l osassa sdadetaan sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmista. Lain 12
luvussa saddetdén tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten olennaisista vaatimuksista.

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmat sekd@ hyvinvointisovellukset on jaoteltava kéyt-
totarkoitustensa ja ominaisuuksiensa perusteella luokkiin A ja B.

Luokkaan A kuuluvat Kelan yllapitamét valtakunnalliset tietojarjestelmapalvelut, valtakunnal-
lisiin tietojarjestelmapalveluihin liitettaviksi tarkoitetut tietojéarjestelmat ja hyvinvointisovelluk-
set, muut kuin laissa tarkoitetut kayttétarkoituksensa perusteella sertifioitavat tietojarjestelmét
seka vlittajien palvelut.

Muut tietojarjestelméat kuuluvat luokkaan B.

Asiakastietojen kasittelyssa kéaytettavan tietojarjestelman ja hyvinvointisovelluksen tulee tayt-
t&& yhteentoimivuutta, tietoturvaa ja tietosuojaa seka toiminnallisuutta koskevat olennaiset vaa-
timukset. Hyvinvointisovelluksen tulee tayttad saavutettavuusvaatimukset.

Tietojarjestelma tai hyvinvointisovellus tayttda olennaiset vaatimukset, jos se on suunniteltu,
valmistettu ja toimii tietoturvaa ja tietosuojaa koskevien lakien ja niiden nojalla annettujen saan-
ndsten seka yhteentoimivuutta koskevien kansallisten madrittelyjen mukaisesti. Toiminnalli-
suutta koskevat olennaiset vaatimukset tayttyvat, jos tietojarjestelméalla pystytdan suorittamaan
kayttotarkoituksen mukaisessa asiakastietojen kasittelyssé lakien ja niiden nojalla annettujen
sdannosten edellyttamat toiminnot.

THL antaa tarkempia madrayksia olennaisten vaatimusten sisallostd, toimeenpanon maara-
ajoista ja siitd, mitka olennaiset vaatimukset on taytettava eri palveluissa kaytettavissa tietojar-
jestelmissé ja hyvinvointisovelluksissa.

Luokkaan A kuuluvan tietojarjestelmén ja hyvinvointisovelluksen vaatimustenmukaisuus on
osoitettava sertifioinnilla eli tietojarjestelmapalvelun tuottajan tai hyvinvointisovelluksen val-
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mistajan antamalla selvitykselld siité, etté tietojarjestelmé tai hyvinvointisovellus tayttaa kéyt-
totarkoituksensa mukaiset toiminnallisuutta koskevat vaatimukset, seké hyvaksytyll& yhteentoi-
mivuuden testauksella ja tietoturvallisuuden arviointilaitoksen antamalla tietoturvallisuuden ar-
viointia koskevalla todistuksella. Tietojarjestelmapalvelun tuottaja tai hyvinvointisovelluksen
valmistaja vastaa siitd, ettd tietojarjestelma tai hyvinvointisovellus on sertifioitu.

Luokkaan A kuuluvan tietojarjestelmén ja hyvinvointisovelluksen on oltava yhteentoimiva val-
takunnallisten tietojarjestelmépalvelujen ja siihen liitettyjen muiden tietojérjestelmien kanssa.
Y hteentoimivuus on osoitettava Kelan jéarjestamassa yhteentoimivuuden testauksessa.

Luokkaan A kuuluvan tietojérjestelman ja hyvinvointisovelluksen olennaisten tietoturvallisuus-
vaatimustenmukaisuuden arviointi suoritetaan asiakastietolain ja tietoturvallisuuden arviointi-
laitoksista annetun lain mukaisesti. Tietoturvallisuuden arviointi tehdaan tietojarjestelméapalve-
lun tuottajan tai hyvinvointisovelluksen valmistajan hakemuksesta.

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on annettava suorittamastaan tietoturvallisuuden arvioin-
nista tietojarjestelmapalvelun tuottajalle ja hyvinvointisovelluksen valmistajalle todistus seka
siihen liittyva tarkastusraportti, jos tietojarjestelma tayttaa tietoturvallisuutta koskevat olennai-
set vaatimukset.

Tietoturvallisuuden arviointilaitos voi vaatia tietojarjestelméapalvelun tuottajalta ja hyvinvoin-
tisovelluksen valmistajalta kaikki arvioinnin edellyttdmat tiedot todistuksen laatimiseksi. To-
distuksen antamiseen sovelletaan muutoin, mita tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun
lain 9 §:ss& saddetaén. Todistus on voimassa enintddn kolme vuotta. Todistuksen voimassaoloa
voidaan jatkaa enintaan kolmeksi vuodeksi kerrallaan.

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolle, jaljempéana Valvira, Kelalle ja THL:lle tiedot kaikista myonnetyista, muutetuista,
tdydennetyistd ja evatyista 87 8:ssd tarkoitetuista todistuksista. Kelan on ilmoitettava Valviralle,
tietoturvallisuuden arviointilaitokselle ja THL:lle tiedot kaikista myonnetyistd, muutetuista, tay-
dennetyista ja evatyista 86 8:ssa tarkoitetuista todistuksista.

Luokkaan B kuuluvan tietojarjestelman vaatimustenmukaisuus on osoitettava tietojarjestelmé-
palvelun tuottajan antamalla kirjallisella selvitykselld siitd, etta tietojarjestelméa asianmukaisesti
asennettuna, yllapidettyna ja kaytettyna tayttaa kayttotarkoituksensa mukaiset olennaiset vaati-
mukset. Tietojarjestelmépalvelun tuottaja vastaa tietojarjestelmén olennaisten vaatimusten ar-
vioinnista. Tietojdrjestelmépalvelun tuottajan tulee vakuuttaa osana vaatimuksista annettavaa
selvitystd, ettd jarjestelmassa on toteutettu ne toiminnot, jotka selvityksen mukaisesti kuuluvat
jarjestelmén kayttotarkoitukseen.

Tietojérjestelmien valvonta

Valviran tehtdvana on valvoa ja edistéé tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten vaatimus-
tenmukaisuutta. Valviralla on oikeus tehdé valvonnan edellyttdmid tarkastuksia. Asiakastieto-
laissa saadetdan ilmoittamisesta tietojarjestelman ja hyvinvointisovelluksen olennaisten vaati-
musten poikkeamista seké tietoverkkoihin kohdistuvista tietoturvallisuuden hairidista.

Valvira voi, tehdessaén tietojarjestelmé&a tai hyvinvointisovellusta koskevan valvonnan ja tar-
kastuksen, samalla paatoksellaan maérata tietojarjestelmépalvelun tuottajan tai tietojarjestel-
mén valmistajan korjaamaan tuotantokdytdssa olevaa tietojarjestelmad koskevat puutteet. Se
voi myos mééaratd hyvinvointisovelluksen valmistajan korjaamaan tuotantokayttssa olevaa hy-
vinvointisovellusta koskevat puutteet.
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Jos tietojdrjestelmé tai hyvinvointisovellus voi vaarantaa asiakas- tai potilasturvallisuuden tai
toteuttaa puutteellisesti kayttotarkoituksen mukaiset olennaiset vaatimukset, eikd puutteita ole
korjattu Valviran asettamassa méaéardajassa, virasto voi kieltaa tietojarjestelman tai hyvinvoin-
tisovelluksen kéayton, kunnes puutteet on korjattu. Lisaksi Kela voi sulkea yhteyden yllapité-
miinsa valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin, jos niihin liitetty tietojarjestelma tai sen
kayttajataho taikka hyvinvointisovellus tai sen kdyttajataho vaarantaa valtakunnallisten tietojér-
jestelmapalvelujen asianmukaisen toiminnan.

Valvira voi velvoittaa tietojarjestelmépalvelun tuottajan, hyvinvointisovelluksen valmistajan tai
niiden valtuuttaman edustajan tiedottamaan tietojarjestelman tai hyvinvointisovelluksen tuotan-
tokayttoa koskevasta kiellosta tai maardayksestd asettamassaan madrdajassa ja maaraamallaan
tavalla.

Asiakastietojen sahkoisen kasittelyn ohjaus, valvonta ja seuranta

Asiakastietolain mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon sahkdisen kasittelyn ja
siihen liittyvan tiedonhallinnan yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta seké paatoksenteko
merkittavien tiedonhallintahankkeiden rahoituksesta kuuluvat sosiaali- ja terveysministeriolle.

THL vastaa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon sahkoisen kasittelyn ja siihen liittyvan
tiedonhallinnan sekd Kanta-palveluiden ja yhteisten hallinnonalakohtaisten tietovarantojen to-
teuttamisen ja kdyton suunnittelusta, kaytettavien tietorakenteiden yhteensovittamisesta, oh-
jauksesta ja seurannasta.

Tietosuojavaltuutettu, Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus, jaljempana Fimea, Valvira
sekd aluehallintovirasto toimialueellaan ohjaavat ja valvovat niille saddetyn toimivallan mu-
kaisesti osaltaan tdmén lain noudattamista.

3.2.2 Laki séhkoisestad ladkeméaarayksesté

Lain tarkoituksena on parantaa potilas- ja ladkitysturvallisuutta seké helpottaa ja tehostaa laak-
keen méaaraamista ja toimittamista toteuttamalla jarjestelma, jossa potilaan ladkemaaraykset ja
niihin liittyvat merkinnat voidaan tallettaa sdhkoisesti valtakunnalliseen reseptikeskukseen ja
jossa reseptikeskukseen tallennettujen ladkemaardysten perusteella ladkkeet voidaan toimittaa
potilaalle hanen haluamanaan ajankohtana hanen valitsemastaan apteekista. Lain tarkoituk-
sena on lisaksi mahdollistaa potilaan kokonaislaakityksen selvittdminen sekd huomioon otta-
minen la&kehoitoa toteutettaessa seké reseptikeskukseen koottujen tietojen hyddyntdminen ter-
veydenhuollon viranomaistoiminnassa.

Laissa saadetddn sahkdisesta ladkemaarayksesté ja siihen liittyvistd merkinnoista. Silta osin
kuin ladkemaéaradysten ja niihin liittyvien merkintojen kasittelysté ei sdddetd sahkoisesta ladke-
madrdyksesta annetussa laissa, saddetéan asiakastietolaissa. Jollei t&sta laista tai asiakastieto-
laista muuta johdu, sahkoista ladkemaéraysté laadittaessa, toimitettaessa ja kasiteltdessé on
noudatettava, mitd muualla saddetdan potilaan asemasta ja oikeuksista, potilaan kielellisista
oikeuksista, ladkkeen maaraamisesta ja toimittamisesta, henkilétietojen kasittelysta, viran-
omaisten toiminnan julkisuudesta, sahkdisesta viestinnasta ja asioinnista seké sahkoisista alle-
kirjoituksista.

Potilaalle on annettava tiedot sdhkoisesta ladkemaardyksesta ja siihen liittyvista potilaan oi-

keuksista ennen ladkemé&arayksen laatimista. Valtakunnallisia tietojarjestelmépalveluita
(Kanta-palvelut) koskevasta informoinnista sdadetdan asiakastietolaissa.
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Séhkoisessé ladkemadrayksessa tulee olla:
1) potilaan nimi ja henkilétunnus tai nimi ja syntymaaika, jos hdnella ei ole henkilétunnusta;

2) laaketietokannan mukaiset tiedot laakkeesta tai ladkeaineesta taikka apteekissa valmistetta-
van laakkeen koostumus;

3) ladkkeen toimittamisen ja kdyton kannalta tarpeelliset tiedot;
4) ladkkeen méaaradja ja terveydenhuollon toimintayksikon tunnistamiseksi tarpeelliset tiedot;

5) mahdollisen sairausvakuutuskorvauksen ratkaisemiseksi valttamattomaét tiedot, mahdollinen
vaihtokielto, jos siihen on l&aketieteellinen tai hoidollinen peruste, ja mahdollinen potilaskoh-
tainen laéketieteellinen tai hoidollinen peruste edullisimman, vertailukelpoisen ja vaihtoehtoi-
sen biologisen ladkkeen maaradmatta jattdmiselle; seké

6) kéytdssa olevan ladkkeen ja ladkemaardayksen tunnisteet.

Ladkeméaarayksessa saa olla edelld todettujen tietojen lisaksi muuta ldédkkeen maaraamisen,
kayton ja toimittamisen seka ladkehoidon toteuttamisen ja seurannan kannalta merkityksellista
tietoa.

Reseptikeskuksessa olevia valtakunnallisen ladkityslistan tietoja potilaalle maaratyisté 1a4k-
keistd ja niihin liittyvista merkinngistd saa luovuttaa salassapitosadddsten estamétta terveyden-
huollon ja sosiaalihuollon palvelunantajille ja ladkkeen méaéaréaajalle potilaan terveyden- ja sai-
raanhoidon jarjestamiseksi ja toteuttamiseksi. Potilas voi kuitenkin kieltda hanelle méarattyyn
ladkkeeseen liittyvien tietojen luovutuksen edella tarkoitetuille tahoille ja apteekeille. Kiellon
antamisesta ja peruuttamisesta saadetaan asiakastietolaissa.

Sahkoisen ladkeméaardyksen laadinnassa ja toimittamisessa kaytettavét tietojarjestelmét ja niita
tukevat ohjelmistot tulee toteuttaa siten, etté la&kkeita koskevat tiedot perustuvat ladketieto-
kantaan ja ettd kaytettavat ohjelmistot ohjaavat ladkkeen valintaa rationaalisen ladkehoidon
toteuttamiseksi. Jarjestelmat ja ohjelmistot on lisdksi laadittava siten, ettd ladkkeen maaradjan
on itse kirjoitettava tai lisattava ladkemaaraykseen sellaiset lausumat ja merkinnat, jotka ladke-
madrdyslain tai sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdadetdén tai Kelan paatoksella
madrataén henkilokohtaisesti kirjoitettaviksi tai merkittaviksi.

Muualla kuin Suomessa laadittu séhkdinen ladkemaardys saadaan hyvaksya ja toimittaa Suo-
messa toimivassa apteekissa, vaikka ladkemadrays ei tayttaisi kaikkia tassé laissa sdhkdiselle
ladkemadraykselle saadettyja vaatimuksia. Hyvaksymisen edellytyksena on kuitenkin, etta se
tayttdd Euroopan unionissa hyvaksytyt tai Euroopan unionin jasenvaltioiden ja Euroopan ta-
lousalueeseen kuuluvien valtioiden kesken sovitut vaatimukset ja ladkemaarays vélitetadn suo-
malaiseen apteekkiin ladkemaardyksen oikeellisuuden varmistavan ulkomaisen ja Suomen
kansallisen yhteyspisteen kautta. Edellytyksena ladkemaarayksen luovuttamiselle ulkomaille
on, ettd luovutus tapahtuu Suomen ja vastaanottajamaan kansallisen yhteyspisteen kautta.

Kela toimii Suomessa kansallisena yhteyspisteena reseptikeskuksen, apteekkien ja ulkomaan
kansallisen yhteyspisteen valill4. Kela on kansalliseen yhteyspisteeseen tallennettavien tieto-
jen rekisterinpitéja.
Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia saannoksié:
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1) muualla kuin Suomessa laaditun séhkaoisen ladkeméaéaraysten vahimmaissisallosta ja l1adke-
maarayksen vélittdmisesta apteekkiin;

2) sahkoisen ladkemaarayksen luovuttamisesta toisen valtion kansalliselle yhteyspisteelle;
seké

3) rajat ylittavien sahkoisten ladkemaaraysten kasittelyyn liittyvien lokitietojen tallentamisesta
ja késittelysta.

Sahkoisen ladkemaarayksen ja valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen jarjestamisen ja to-
teuttamisen yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministeriolle.

THL vastaa sahkodisen ladkemadrayksen valtakunnallisten tietojarjestelmdpalvelujen kdyton ja
toteutuksen suunnittelusta ja ohjauksesta.

Tietosuojavaltuutettu, Fimea, Valvira seka aluehallintovirasto toimialueellaan ohjaavat ja val-
vovat niille sdadetyn toimivallan mukaisesti sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain nou-
dattamista.

Rekisterinpitdjan, toimintayksikon ja apteekin tulee oma-aloitteisesti ryhtya tarvittaviin toi-
menpiteisiin, jos joku on lainvastaisesti katsonut, kéyttanyt tai luovuttanut reseptikeskuksessa
olevia tietoja. Seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi sosiaali- ja terveydenhuollon palvelun-
antajilla ja apteekilla on oikeus saada Kelalta lokitiedot silta osin kuin asianomaisen toimin-
tayksikon ja apteekin henkilokunta on katsellut ja kasitellyt reseptikeskuksessa olevia tietoja.

3.3 Terveystietojen kasittelyn nykytilan kaytdénnon toteutukset
3.3.1 Potilaiden oikeudet

Potilaan keskeinen oikeus on padsy omiin terveystietoihinsa. Suomessa on ollut pitkdédn mah-
dollista péé&std tarkastelemaan omia potilastietojaan Kanta-palvelujen omakanta-palvelussa.
Omakanta-palvelun kautta ovat saatavilla kaikkien Kanta-palveluihin liittyneiden terveyden-
huollon palvelunantajien tallentamat potilastiedot. Ammattihenkild voi tarvittaessa viivastaa
tietojen nadyttdmistd, jos esimerkiksi tehdyista I0ydoksistd on tarpeen keskustella potilaan
kanssa ensin henkilokohtaisesti. Omakannan kautta on saatavilla myos tietoa tietojen luovutuk-
sista, sek& Kanta-palvelun kautta ettd muulla tavoin luovutetuista potilastiedoista.

Patilas voi my6s Kanta-palveluun tallennettavien luovutusluvan avulla antaa toisille terveyden-
huollon palvelunantajille paasyn terveystietoihinsa, ja halutessaan luovutusluvan laajuutta voi
rajoittaa kieltojen avulla. Kielloissa on mahdollista huomioida erikseen niin sanotut hatéatilan-
teet, eli vaikka luovutus muutoin olisi kielletty, potilas voi mahdollistaa tietojen luovuttamisen
hatétilanteessa, esimerkiksi ollessaan tajuttomana. Luovutuslupaa ja kieltoja voi péivittéa asi-
akkaan tahdon mukaisesti, esimerkiksi ottamalla luovutusluvan valilla pois péélta ja palautta-
malla sen taas voimaan. Luovutuslupaa ja kieltoja voi yllapitdd omakannassa tai pyytdmalla
terveydenhuollon palvelunantajaa tallentamaan luovutuslupa ja Kiellot Kanta-palveluiden tah-
donilmaisupalveluun.

Kanta-palvelujen avulla on myds mahdollista valitt4a tietoja sosiaali- ja terveydenhuollon ulko-
puolisille viranomaisille, kuten Kelalle.

Kanta-palveluihin on toteutettu omatietovaranto, johon henkil6t voivat tallentaa omia hyvin-
vointitietojaan ja antaa luvan niiden luovuttamiseksi haluamalleen sosiaali- ja terveydenhuollon
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palvelunantajalle. Omatietovarantoon tallennetaan nykyisin hyvinvointitietoja I&hinna omakan-
nan kautta, eika tietojen luovutusta palvelunantajille ole vield toteutettu.

3.3.2 Ammattilaisten p&asy tietoihin

Eri palvelunantajien palveluksessa toimivilla terveydenhuollon ammattihenkilGilla on paasy
muiden palvelunantajien rekisterinpidossa oleviin potilastietoihin Kanta-palvelujen avulla. Tie-
dot ovat saatavilla potilaan antaman luovutusluvan ja kieltojen mukaisessa laajuudessa.

3.3.3 Terveystietojen rajat ylittava kayttd

Potilasdirektiivin tavoitteisiin perustuen Suomi on toteuttanut rajat ylittdvaa terveystietojen
kayttod. Suomi ja Viro olivat ensimmadiset eurooppalaiset maat, joiden valilla séhkoinen laéke-
madrdys toteutui vuonna 2019. Pidemman aikavélin tavoitteena on ollut, ettd yhdessa Euroopan
maassa maaratyn sahkoisen ladkemaarayksen avulla voisi halutessaan ostaa ladkettd missa Eu-
roopan maassa tahansa. Rajat ylittdvéaan terveydenhuoltoon liittyvaa viestintaa ja tietojenvaih-
toa varten Kelaan on sijoitettu rajat ylittdvan terveydenhuollon yhteyspiste (Laki rajat ylitta-
vasta terveydenhuollosta 1201/2013).

Suomalaisten reseptien luovutus tehd&&n Suomen ja vastaanottavan maan kansallisten yhteys-
pisteiden kautta ja se edellyttad kansalaisen suostumusta. Asiakastietolain mukaan Kela toimii
Suomessa kansallisena teknisend sahkoisené yhteyspisteena valtakunnallisten tietojarjestelma-
palvelujen ja ulkomaan kansallisen yhteyspisteen valilla. Palvelun kautta ulkomailla tehdysta
reseptin toimituksesta saadaan tallennettua toimitusta koskevat tiedot Suomen Reseptikeskuk-
seen. Suomalaiset apteekit voivat hakea kansallisten yhteyspisteiden kautta muiden Euroopan
unionin ja Euroopan talousalueen jasenvaltioiden resepteja toimitettavaksi Suomessa. Suoma-
laisella séhkoisella ladkemadraykselld ladkkeita voi ostaa télla hetkellda Viron, Kroatian, Portu-
galin, Puolan ja Espanjan apteekeista. Jasenmaita on vaiheittain tulossa mukaan lisaa.>

Suomi on liséksi kdynnistanyt rajat ylittdvéan potilasyhteenvedon vélityksen niin sanottuna maa
A:na (suomalaista potilasyhteenvetoa voidaan hyddyntdd toisessa eurooppalaisessa maassa)
vuonna 2024 ja B-maana vuonna 2025 (muiden jasenvaltioiden potilasyhteenvetoa voidaan
hyodyntad Suomessa). Toteutuksen osalta on paadytty siihen, ettd potilasyhteenveto muodoste-
taan Kanta-tietojarjestelmapalveluihin tallennetuista potilastiedoista automaattisesti asiakastie-
tolaissa tarkoitetun tiedonhallintapalvelun avulla. Potilasyhteenvedon muodostamista, arkis-
tointia ja hakua varten vaadittava potilaan suostumus Kanta-palveluissa on pdivitetty.

3.3.4 Kansallisten toimijoiden tehtédvénjako digitaalisen terveydenhuollon tiedonhallinnan
osalta

Kansallisesti jo olemassa olevat tehtavat, jotka muistuttavat EHDS 19 artiklassa digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavalle viranomaiselle maariteltyjé tehtavid, on hajautettu paéosin so-
siaali- ja terveysministerion, THL:n, Kelan, Valviran, Fimean ja aluehallintovirastojen kesken.
Joitain tehtdvid on mééritelty myds Digi- ja vaestttietovirastolle, jaljempénd DVV, esimerkiksi
valtuutuspalvelun toteuttamisen osalta. Yhteisty6ta tehdaan myos Kyberturvallisuuskeskuksen
kanssa tietoturvaan liittyvissa asioissa.

5 https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/electronic-cross-border-health-services_fi
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Sosiaali- ja terveysministeri¢ vastaa suurelta osin koordinointiin, lainsdadantéon ja kansainva-
liseen yhteistyohon liittyvisté tehtévistd, jonka kaltaisia kuvaillaan EHDS-asetuksessa digitaa-
lisesta terveydenhuollosta vastaavalle viranomaiselle suunnitelluiksi tehtaviksi.

Kela vastaa padosin Kanta-palveluiden teknisesta toteuttamisesta. Kanta-palveluiden tuottami-
nen tekisi Kelasta luontevan tahon vastata EHDS-asetuksen 2 luvun mukaisten tietojérjestel-
mépalveluiden toteuttamisesta, seka rekisterdityjen/potilaiden oikeuksien kdytannon toteutta-
misesta Kanta-palvelujen toiminnallisuuksien kautta (padsy terveystietoihin, valtuutuspalvelu,
tiedon jakamisen hallinta).

THL:n vastuulla on asiakastietolain nojalla méaaritella maarayksenantovaltuuden mukaisesti
ohjeistukset sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien vaaditusta sisallostd. THL vastaa
tietorakenteiden yhteensovittamisesta, ohjauksesta ja seurannasta.

Valvira vastaa terveydenhuollon toimintojen valvonnasta yhteistydssa aluehallintovirastojen
kanssa. Valvira yllapitaa tietojarjestelmarekisteria.

Fimea on vastuuvirasto ladkkeisiin ja lagkinnallisiin laitteisiin liittyvissa kysymyksissa, joihin
liittyy myaos tietojarjestelmat ja terveystietoja koskevat ladkkeisiin ja resepteihin liittyviin tie-
tojarjestelmétarpeet, seké sellaisiin 1a&kinnallisiin laitteisiin liittyen, jotka sisaltavat tai ovat
sellaisia terveyssovelluksia, jotka kuuluisivat EHDS-asetuksen piiriin. Fimea toimii myoés
markkinavalvontaviranomaisena laakinnallisia laitteita koskevan MD-asetuksen ja kansallisen
markkinavalvontasaantelyn mukaisesti.

3.4 Markkinavalvonnasta Suomessa

Markkinavalvonnalla pyritadn varmistamaan, etté tuotteet tayttavat lainsaddannossa asetetut
vaatimukset, ja ndin suojelemaan yleisia etuja kuten kuluttajien, tydntekijoiden ja muiden lop-
pukayttdjien turvallisuutta ja terveyttd seka ymparistoa. Lisaksi markkinavalvonnalla pyritdan
luomaan edellytykset tasavertaiselle kilpailulle ja néin yll&pitdmaan talouden toimijoiden tasa-
vertaista toimintaymparistoa.

EHDS-asetus on uutta ja tdydentavaa tuoteturvallisuussaantelya niin EU:ssa kuin kansallisesti-
kin. EHDS-asetuksen mukaan asetuksen soveltamisalaan kuuluviin potilaskertomusjarjestel-
miin ja hyvinvointisovelluksiin sovelletaan asetusta markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaati-
mustenmukaisuudesta seka direktiivin 2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008 ja (EU)
N:0 305/2011 muuttamisesta annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU)
2019/1020, jaljempana markkinavalvonta-asetus. EHDS-asetuksen myéta EU:n sisdamarkki-
noille saatettavat, kayttéonotettavat ja kaytettavat potilaskertomusjarjestelmien ohjelmisto-
komponentit tulevat markkinavalvontajarjestelméan piiriin. Potilaskertomusjarjestelmien ja hy-
vinvointisovellusten markkinavalvonnasta ja tuoteturvallisuudesta ei ole aikaisempaa yhden-
mukaistettua EU-lainsdadantoa, silta osin kuin tietojarjestelma ei ole ollut osa jotain muuta
tuotetta tai konetta, jota séantely koskee.

3.4.1 Markkinavalvonnan séantelysta

Markkinavalvonta-asetuksella on luotu yhtendiset puitteet tuotteiden markkinavalvonnalle ja
ulkorajavalvonnalle kaikissa jasenmaissa. Markkinavalvonta-asetuksen mukaan jasenvaltioi-
den on jarjestettava ja toteutettava markkinavalvontaa omalla lainkayttoalueellaan. Markkina-
valvonta-asetuksen tavoitteena on parantaa sisdmarkkinoiden toimintaa, jotta EU:n markki-
noille saatettavat tuotteet olisivat niille asetettujen vaatimusten mukaisia, ja varmistettaisiin

32



néin terveyden ja turvallisuuden suojelun, kuluttajansuojan sek& ymparistonsuojelun korkea
taso. Siind saddetéan velvoitteista talouden toimijoille, vahimmaisvaatimuksista markkinaval-
vontaviranomaisen toimivaltuuksille, rajat ylittavastéd yhteistydstd markkinavalvontaviran-
omaisten kesken ja yhteistyosta tulliviranomaisten kanssa. Markkinavalvonta-asetuksen sovel-
tamisalaan kuuluu sen | liitteessa lueteltu unionin yhdenmukaistamislainsdadanto (70 tuote-
sektoria), joten sen soveltamisala on laaja.

Markkinavalvonta-asetusta tdydentavat kansalliset sédnnokset ovat paéasiassa eréiden tuottei-
den markkinavalvonnasta annetussa laissa (1137/2016), jaljempéana markkinavalvontalaki.
Markkinavalvontalaki on yleislain luonteinen ja horisontaalinen kattaen useiden tuotesektorei-
den markkinavalvonnan. Markkinavalvonta-asetuksen mukaisesta markkinavalvontatoiminnan
jarjestamisestd, viranomaisten toimivaltuuksista, hallinnollisista keinoista ja kustannusten pe-
rimisesté sdédetadn markkinavalvontalaissa. Markkinavalvontalaki on osa tuoteturvallisuus-
sdéntelykokonaisuutta eikd markkinavalvontalakia sovelleta itsendisesti ilman markkinaval-
vonta-asetusta tai sen soveltamisalapykaldssa mainittua sektorisdantelyd. Markkinavalvonta-
lain suhde sen soveltamisalaan kuuluvien sektorilakien valvontasdantelyyn vaihtelee sektoreit-
tain riippuen sektoriséantelyn sisallostd, ja sektorilakien soveltamisalat poikkeavat laajuudel-
taan toisistaan. Silt4 osin kuin sektorilaeissa erikseen saddetéan erityisista lisdvaatimuksista tai
toimivaltuuksista taikka markkinavalvonnasta muutoin markkinavalvontalaista poikkeavasti,
sovelletaan sektorilaissa saddettyd. Lisaksi esimerkiksi joissain tuotekohtaisissa laeissa séade-
taan tuotteiden ja laitteistojen kaytdnaikaisesta vaatimustenmukaisuudesta ja turvallisuudesta
seka siihen liittyvastd valvonnasta, mika perustuu kansalliseen sééantelyyn.

Markkinavalvontalain 1 luvussa on yleiset saannokset soveltamisalasta ja maaritelmista (1 ja 2
§). Lakia sovelletaan sen 1 8:ssa mainittujen lakien soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden
markkinavalvontaan, jollei mainituissa laeissa toisin séadeta.

3.4.2 Keskeisia markkinavalvontaviranomaisia

Markkinavalvonta on jarjestetty Suomessa tuotesektorikohtaisesti usean markkinavalvontavi-
ranomaisen tehtavaksi. Suomen markkinavalvontaviranomaiset toimivat yhteensa seitseméan
ministerion hallinnonalalla, ja markkinavalvontaa hoitavat padosin ministerididen ohjaamat
virastot. Poikkeuksena on sosiaali- ja terveysministerion tyo- ja tasa-arvo-osaston ja aluehal-
lintovirastojen viiden tydsuojelun vastuualueen toteuttama, olennaisessa maarin tyssa kaytet-
tavaksi tarkoitettujen teknisten laitteiden markkinavalvonta. Talla sektorilla tuotteiden asetta-
mista saataville markkinoilla tai kayttoon ottamista koskevat rajoittavat paatokset tehdaén mi-
nisteridssa.

Markkinavalvontaviranomaiset toimivat riskiperusteisesti. Valvontaa kohdistetaan niihin tuo-
teryhmiin, joiden aiheuttamat riskit ovat vaikutuksiltaan suurimmat tai laajimmalle kohdistu-
vat tai joihin kohdistuvalla valvonnalla on suurin vaikuttavuus. Riskiperusteisessa lahestymis-
tavassa otetaan huomioon muun muassa tuotteisiin liittyvat vaaratekijat ja vaatimustenvastai-
suudet, tuotteiden haitallisuuden kéayttoymparistolle tai kéayttajalle, markkinoilla olevien tuot-
teiden maara ja levinneisyysaste, tuotteista vastuussa olevan toimijan aiemmat vaatimusten-
vastaisuudet, tullin suorittamat riskiprofiloinnit, tuotteisiin liittyvat ilmoitukset ja muista lah-
teistd saadut muut tiedot, jotka saattavat viitata vaatimustenvastaisuuteen.

Markkinavalvontalain 2 luvun 4 §:ssd saadetdan lain soveltamisalan valvontaviranomaisista.
Turvallisuus- ja kemikaalivirasto, Sateilyturvakeskus, Liikenne- ja viestintdvirasto, Suomen
ympéristokeskus, Fimea, Valvira sekd Ruokavirasto ovat markkinavalvontalain mukaisia

markkinavalvontaviranomaisia niiden 1 8:n 1 momentissa tarkoitettujen sektorilakien tuote-
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ryhmien osalta. Suomessa Tulli toimii markkinavalvonta-asetuksen 25(1) artiklan tarkoitta-
mana ulkorajaviranomaisena, joka vastaa EU:n markkinoille tulevien tuotteiden ulkorajaval-
vonnasta. Ulkorajavalvonnassa noudatetaan markkinavalvonta-asetuksen VII luvussa saédet-
tya menettelya.

Suomessa ei ole tietojérjestelmien tai ohjelmistojen markkinavalvonnasta yleisesti vastaavaa
viranomaista, eikd ndin ollen mytskaan EHDS-asetuksen mukaisten potilaskertojarjestelmia
koskevien talouden toimijoiden toimintaa valvovaa viranomaista. Liikenne- ja viestintéviras-
ton yhteydessé toimiva Kyberturvallisuuskeskus valvoo kuitenkin digitaalisia palveluita ja di-
gitaalisen infrastruktuurin tietoturvallisuutta sekd koordinoi kansallista ja kansainvélista yh-
teistyota.

Seuraavassa taulukossa on esitetty néaiden eraiden tuotesektoreiden nykyiset markkinavalvon-
taviranomaiset Suomessa. Tadman hallituksen esityksen kannalta keskeisten markkinavalvonta-
viranomaisten tehtavét esitetddn tdméan jalkeen.

Yhdenmukaistamislainsaadanto

Kansallinen markkinavalvontaviranomainen

1. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/42/EY,
annettu 17 péivana toukokuuta 2006, koneista ja direktiivin
95/16/EY muuttamisesta (EUVL L 157, 9.6.2006, s. 24) [ku-
motaan koneasetuksella]

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto ja Tulli (kuluttajaturvallisuus-
laki (920/2011) 13-14 §) Tyosuojeluviranomaiset (laki eréiden
teknisten laitteiden vaatimustenmukaisuudesta (1016/2004) 12 §)

2. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/48/EY,
annettu 18 péivana kesékuuta 2009, lelujen turvallisuudesta
(EUVL L 170, 30.6.2009, s. 1)

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto Tukes ja Tulli (laki lelujen tur-
vallisuudesta (1154/2011) 56 8)

3. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/53/EU,
annettu 20 paivana marraskuuta 2013, huviveneista ja vesis-
koottereista seké direktiivin 94/25/EY kumoamisesta (EUVL
L 354, 28.12.2013, s. 90)

Liikenne- ja viestintavirasto (laki huviveneiden turvallisuudesta
(1712/2015) 36 §)

4. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/33/EU,
annettu 26 paivana helmikuuta 2014, hisseja ja hissien turva-
komponentteja koskevan jasenvaltioiden lainsaadannon yh-
denmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 251)

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto (hissiturvallisuuslaki
(1134/2016) 4 8)

5. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/34/EU,
annettu 26 paivana helmikuuta 2014, rajahdysvaarallisissa ti-
loissa kaytettaviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajarjestelmia
koskevan jasenvaltioiden lainsdadannon yhdenmukaistami-
sesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 309)

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto (Laki rdjahdysvaarallisissa ti-
loissa kaytettavaksi tarkoitettujen laitteiden ja suojausjérjestel-
mien vaatimustenmukaisuudesta (1139/2016) 5 §)

6. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/53/EU,
annettu 16 pédivana huhtikuuta 2014, radiolaitteiden asetta-
mista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden lain-
séadannon yhdenmukaistamisesta ja direktiivin 1999/5/EY
kumoamisesta (EUVL L 153, 22.5.2014, s. 62)

Liikenne- ja viestintavirasto (laki sahkdisen viestinnan palveluista
(917/2014) 303 § ja 30 luku)

7. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/68/EU,
annettu 15 paivana toukokuuta 2014, painelaitteiden asetta-
mista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden lain-
sdadannon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 189, 27.6.2014,
s. 164)

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto (painelaitelaki (1144/2016) 4 §)

8. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/424,
annettu 9 paivana maaliskuuta 2016, kdysiratalaitteistoista ja
direktiivin 2000/9/EY kumoamisesta (EUVL L 81,
31.3.2016, s. 1)

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto (hissiturvallisuuslaki
(1134/2016) 4 §)

Tydsuojeluviranomainen (laki erdiden teknisten laitteiden vaati-
mustenmukaisuudesta (1016/2004) 12 §)
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9. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/425, | Turvallisuus- ja kemikaalivirasto (laki kuluttajien kaytton tarkoi-
annettu 9 pdivana maaliskuuta 2016, henkilénsuojaimista ja tetuista henkilénsuojaimista 7 §)

neuvoston direktiivin 89/686/ETY kumoamisesta (EUVL L Tyosuojeluviranomainen (laki erdiden teknisten laitteiden vaati-
81, 31.3.2016, s. 51) mustenmukaisuudesta (1016/2004) 12 §)
10. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) Turvallisuus- ja kemikaalivirasto (kaasulaitelaki (502/2018) 10 §)

2016/426, annettu 9 pdivéna maaliskuuta 2016, kaasumaisia
polttoaineita polttavista laitteista ja direktiivin 2009/142/EY
kumoamisesta (EUVL L 81, 31.3.2016, s. 99)

11. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (laki ladkinnallisista
2017/745, annettu 5 péivana huhtikuuta 2017, 1a&kinnallisista | laitteista (719/2021) 37 §)

laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta
seké neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY ku-
moamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1)

12. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (laki laakinnallisista
2017/746, annettu 5 péivana huhtikuuta 2017, in vitro -diag- laitteista (719/2021) 37 §)

nostiikkaan tarkoitetuista laékinnallisista laitteista seké direk-
tiivin 98/79/EY ja komission paatoksen 2010/227/EU ku-
moamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 176)

Liikenne- ja viestintavirasto. Radiolaitteiden markkinavalvonnasta saddetaan sahkoisen vies-
tinnan palveluista annetun lain (917/2014) 30 luvussa. Digipalveluasetuksen 49 artikla edellyt-
t&a kansallisesti digitaalisten palveluiden koordinaattorin kansallista nimedmistd. Kansallisena
digitaalisten palveluiden koordinaattorina Suomessa toimii Liikenne- ja viestintavirasto ver-
kon vélityspalvelujen valvonnasta annetun lain (18/2024) 1 8:n nojalla. Liikenne- ja viestinta-
virasto vastaa digipalveluasetuksen mukaisista koordinaattoriviranomaiselle sdédetyista tehta-
vistd Suomessa ja osallistuu muiden jasenvaltioiden vastaavien viranomaisten yhteistyover-
kostoon. Kansallisena digitaalisten palvelujen koordinaattorina Liikenne- ja viestintavirasto
toimii yhteyspisteend kaikissa digipalveluasetuksen soveltamiseen liittyvissa kysymyksissa,
mika edellyttaa reagointia niin vélityspalvelujen tarjoajilta kuin palvelujen vastaanottajilta, ku-
luttajilta, luotetuilta ilmoittajilta, tutkijoilta sekd muilta viranomaisilta tuleviin yhteydenottoi-
hin. Liikenne- ja viestintaviraston tehtaviin kuuluu koordinaattorin roolissa yhteistyo toisten
jasenvaltioiden digitaalisten palveluiden koordinaattoreiden ja komission kanssa seké osallis-
tuminen erikseen perustettavan Euroopan digitaalisten palvelujen lautakunnan tyéhon. Viras-
ton tehtéviin kuuluu myds raportointia komissiolle ja muille digitaalisten palvelujen koordi-
naattoreille. Liséksi tehtaviin kuuluu tiivistd yhteisty6td muiden kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten kanssa, kuten tietosuojavaltuutetun ja kuluttaja-asiamiehen kanssa.

Fimea. L&akinnallisista laitteista saddetaan ladkinnallisista laitteista annetussa asetuksessa
(EU) 2017/745, jaljempéana MD-asetus, seké IVD-asetuksessa. Asetuksia taydentavat kansalli-
sesti ladkinnallisista laitteista annettu laki (719/2021) sekd erdistd EU-direktiiveissa sadde-
tyistd laakinnallisista laitteista annettu laki (629/2010).

Fimea on MD-asetuksen tarkoittama laékinnallisten laitteiden toimivaltainen viranomainen
sekd IVD-asetuksessa tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten laittei-
den toimivaltainen viranomainen seka asetuksissa tarkoitettu ilmoitetuista laitoksista vastaava
viranomainen. Fimea on toimivaltainen suorittamaan MD-asetuksessa ja 1'VD-asetuksessa ja-
senvaltiolle sdddetyt tehtavat ja kdyttdmaan asetuksissa jasenvaltiolle sdadettyja toimivaltuuk-
sia. Liséksi se on markkinavalvonta-asetuksessa tarkoitettu markkinavalvontaviranomainen
MD-asetuksen ja I'VD-asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta.

35



Fimea huolehtii l48kinnallisista laitteista annetussa lainsdddanndssa sille sdédetyista ohjaus-,
lupa- ja valvontatehtévista. Sen tehtdvané on ladkinnallisista laitteista annetun lain 37 8:n 1
momentin nojalla valvoa ja edistad ladkinnallisten laitteiden seka niiden kéayton turvallisuutta
ja vaatimustenmukaisuutta.

Fimean valvonnan toimivaltuuksista sdédetdan ladkinnallisista laitteista annetun lain 5 lu-
vussa. Fimea on laékinnallisisté laitteista annetun lain 38 8:n nojalla toimivaltainen suoritta-
maan MD-asetuksessa ja IVD-asetuksessa tarkoitetut tarkastukset seké suorittamaan tarkas-
tuksen muun laissa sédadetyn toiminnan valvomiseksi. Lain 39 §:n mukaan poliisin on tarvitta-
essa annettava virka-apua tarkastuksien suorittamiseksi. Lain 40 8:n nojalla Fimealla on oi-
keus kayttaa ulkopuolisia asiantuntijoita arvioimaan laakinnallisen laitteen seké kliinisessé tut-
kimuksessa ja suorituskykyé koskevassa tutkimuksessa tutkittavana olevan laitteen ominai-
suuksia, turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta. Ulkopuolisella asiantuntijalla tulee olla teh-
tavien edellyttdma asiantuntemus ja patevyys. Ulkopuoliset asiantuntijat voivat osallistua tar-
kastuksiin seka tutkia ja testata laitteita. Fimea kuitenkin itse vastaa tarkastuksen padasialli-
sesta suorittamisesta ja valvonnassa tehdyistd johtopéaatoksista. Ulkopuolinen asiantuntija ei
saa osallistua pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytettavissa tiloissa tehtavaan tarkastukseen.

Fimealla on liséksi lain 41 8:n nojalla oikeus hankkia Ia&kinnallinen laite tutkittavaksi vale-
henkildllisyytta kayttéen, jos se on vélttdmatonta ladkinnallisen laitteen vaatimustenmukaisuu-
den valvomiseksi.

Jos ladkinnallisen laitteen markkinoinnissa on menetelty lain tai asetusten vastaisesti, Fimea
voi ladkinnallisista laitteista annetun lain 42 8:n mukaan kieltda jatkamasta tai uudistamasta
markkinointia. Se voi myds méaéarata kiellon saajan oikaisemaan markkinoinnissa antamansa
virheelliset tai puutteelliset tiedot, jos sit& on turvallisuuden vaarantumisen vuoksi pidettava
tarpeellisena. Lisaksi ladkinnallisista laitteista annetun lain 43 §:n mukaan, jos laakinnallinen
laite on vaatimustenvastainen ja aiheuttaa vakavan riskin ihmisten terveydelle, turvallisuu-
delle, ymparistolle tai omaisuudelle ja se on valttdmatonta vakavan riskin poistamiseksi,
Fimea voi maaréta palveluntarjoajan poistamaan tuotteeseen viittaavaa sisaltoéd taman verkko-
sivustolta tai muulta markkinavalvonta-asetuksen 3 artiklan 15 kohdassa tarkoitetulta verkko-
rajapinnalta. Fimea voi samoin edellytyksin maarata palveluntarjoajan antamaan loppukaytta-
jalle selkeén varoituksen tuotteen aiheuttamasta riskista verkkorajapintaan paasyn yhteydessa.

Jos toimija on laiminlyényt MD- tai 1\VD-asetuksessa tai laakinnallisista laitteista annetussa
laissa sdadetyn velvollisuutensa, Fimea voi ladkinnallisista laitteista annetun lain 44 8:n mu-
kaan méarata velvollisuuden taytettavaksi méérdajassa. Se voi tehostaa antamaansa maaraysta
tai paatostd uhkasakolla tai teettdmisuhalla.

3.4.3 Markkinavalvontalain mukaiset valvontatoimivaltuudet

Markkinavalvontaviranomaisten valvontatoimivaltuuksista ja tiedonsaantioikeuksista sdade-
tddn markkinavalvontalain 3 luvussa. Valvontavaltuuksiin siséltyy muun muassa oikeus saada
tietoja, oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi ja oikeus asettaa kieltoja seka tarpeen vaatiessa oi-
keus madraté tuote havitettavaksi.

Laissa sdddetddn ensinnadkin viranomaisen oikeudesta saada tietoja talouden toimijalta. Mark-
kinavalvontaviranomaisella ja Tullilla on oikeus saada valvontaa varten valttdméattomat tiedot,
joihin voivat kuulua myds markkinavalvonta-asetuksen 14 artiklan 4 kohdan a ja b alakoh-
dassa tarkoitetut tiedot. Tiedonsaantioikeus koskee myds sellaisia valvonnan kannalta véltta-
méttomia tietoja, jotka yksityista liike- tai ammattitoimintaa, yksityisen taloudellista asemaa
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tai terveydentilaa koskevina taikka muutoin ovat viranomaisen hallussa ollessaan salassa pi-
dettdvid viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999) nojalla. Pykéalan 2
momentin mukaan tiedonsaantioikeus koskee myds sellaisia valvonnan kannalta vélttamétto-
mié tietoja, joita tarvitaan verkkorajapintojen omistajien varmentamiseen.

Markkinavalvontaviranomaisella on oikeus valvontaa varten paasté kaikkiin tiloihin, joissa
harjoitetaan markkinavalvontalain 1 §:n 1 momentissa mainituissa laeissa tarkoitettua toimin-
taa tai sdilytetadn valvonnan kannalta merkityksellisié tietoja, ja tehdd valvonnassa tarvittavia
tarkastuksia. Pysyvaisluonteiseen asumiseen kéytettéviin tiloihin tarkastuksia ei kuitenkaan
paasaantoisesti saa ulottaa. Tarkastuksissa noudatetaan, mit& hallintolain (434/2003) 39 §:ssé
séadetaan.

Markkinavalvontaviranomaisella on oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi, jos se on tuotteen vaa-
timustenmukaisuuden valvonnan kannalta tarpeellista. Mitd pykéldssa sadadetaén tuotteista, so-
velletaan myds tuotteista otettaviin ndytteisiin ja niiden osiin. Pykélan 2 momentin mukaan
markkinavalvontaviranomaisen on talouden toimijan vaatimuksesta korvattava tuote kayvan
hinnan mukaan, jollei havaita, ettd tuote on vaatimustenvastainen. Jos Tulli perii ndytteen tut-
kittavaksi ottamisesta maksun sen mukaan kuin siit4 erikseen saddetéan, markkinavalvontavi-
ranomaisen ei kuitenkaan tarvitse suorittaa korvausta nédytteestd. Pykalan 3 momentin mukaan
tuotteen ollessa vaatimustenvastainen ja jos vaatimustenvastaisuus on merkittava, markkina-
valvontaviranomainen voi velvoittaa talouden toimijan korvaamaan tuotteen hankinnasta, tes-
tauksesta ja tutkimisesta aiheutuneet kustannukset. Pykalén 2 ja 3 momenttia sovelletaan myos
silloin, kun tuote on hankittu tutkittavaksi valehenkil6llisyytta kayttaen.

Markkinavalvontaviranomaisella on oikeus hankkia tuotteita tutkittavaksi valehenkil6llisyytta
kéyttéen, jos se on tuotteen vaatimustenmukaisuuden valvonnan kannalta valttdmatonta.
Markkinavalvontaviranomaisen on ilmoitettava valehenkilollisyyden kaytosta talouden toimi-
jalle ja luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen kasittelyssé seké naiden tietojen
vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus) 4 artiklan 7 kohdassa tarkoi-
tetulle rekisterinpitajalle niin pian, kuin se on valehenkil6llisyyden kdyton tarkoitusta vaaran-
tamatta mahdollista.

Markkinavalvontaviranomaisella ja Tullilla on oikeus salassapitosaanndsten ja muiden tiedon-
saantia koskevien rajoitusten estdmattd luovuttaa valvonnan kannalta valttamattomia tietoja
toisilleen ja saada niitd muilta valvontaviranomaisilta. Pykaldn 2 momentin mukaan markkina-
valvontaviranomaisella ja Tullilla on my6s oikeus salassapitosaanndsten ja muiden tiedon-
saantia koskevien rajoitusten estamatta kayttaa toisen hankkimia naytteita tai tuotteita valvon-
nan kannalta tarpeellisiin tutkimuksiin.

Markkinavalvontaviranomaisella on oikeus saada salassapitosaannésten estamatta valvontaa
varten valttdmattomat tiedot ilmoitetulta laitokselta.

Markkinavalvontaviranomainen saa salassapitosaanndsten estamatta luovuttaa valvonnassa
saamiaan tietoja yksityisen ja yhteison taloudellisesta asemasta, liikesalaisuudesta seka yksi-
tyisen henkildkohtaisista oloista: 1) syyttajalle syyteharkintaa varten ja poliisille ja muille esi-
tutkintaviranomaisille rikoksen ehkaisemiseksi tai selvittdmiseksi 2) pelastusviranomaiselle
seka tyosuojelu-, ympéristonsuojelu-, kuluttajansuoja- ja poliisiviranomaiselle tai muulle
markkinavalvontaviranomaiselle, joka valvoo tuotelainsaadantdd, jos tiedon luovuttaminen on
valttamatontd viranomaisen tehtavien suorittamisen kannalta taikka ndiden suorittaessa laissa
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sdédettya valvontaa 3) toimivaltaiselle ulkomaan viranomaiselle ja kansainvaliselle toimieli-
melle Euroopan unionin saadokseen tai Suomea sitovaan kansainvaliseen sopimukseen perus-
tuvan velvoitteen toteuttamiseksi.

Markkinavalvontaviranomaisella on oikeus kdyttad apunaan ulkopuolisia asiantuntijoita tuot-
teen vaatimustenmukaisuuden tutkinnassa, testaamisessa ja arvioimisessa. Ulkopuoliset asian-
tuntijat voivat markkinavalvontaviranomaisen apuna osallistua tdimén lain mukaisiin tarkas-
tuksiin. Ulkopuolisella asiantuntijalla tulee olla tehtévien edellyttdma asiantuntemus ja péate-
vyys ja hdneen sovelletaan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia saannoksié silloin, kun
hén hoitaa tassé pykalassa tarkoitettuja tehtavia. Vahingonkorvausvastuusta sdadetaan vahin-
gonkorvauslaissa (412/1974).

Poliisi on velvollinen antamaan virka-apua markkinavalvontaviranomaiselle markkinavalvon-
talain ja markkinavalvontalain 1 §:n 1 momentissa mainittujen lakien noudattamisen valvo-
miseksi ja taytantdon panemiseksi. Poliisin antamasta virka-avusta saddetaan poliisilaissa
(872/2011).

Tuotteen katsotaan ensinndkin olevan vaatimustenmukainen, jos se tayttad markkinavalvonta-
lain 1 8:n 1 momentissa mainituissa laeissa tuotteelle sd&detyt vaatimukset. Vaikka tuote téyt-
téisi 1 8:n 1 momentissa mainituissa laeissa sédadetyt vaatimukset, markkinavalvontaviran-
omainen voi kuitenkin antaa markkinavalvontalain 17-22 §:ssé tarkoitetun maarayksen tai
kiellon, jos osoittautuu, ettd tuote tastd huolimatta aiheuttaa vakavan riskin ihmisten tervey-
delle, turvallisuudelle, ymparistélle, omaisuudelle tai muulle markkinavalvontalain 1 §:n 1
momentissa mainituissa laeissa tarkoitetulle yleiselle edulle.

Markkinavalvontaviranomainen voi maaradmall&én tavalla ja asettamassaan kohtuullisessa
méaaraajassa maarata talouden toimijan ryhtymaan korjaaviin toimenpiteisiin tuotteen tai tuo-
tetta koskevien asiakirjojen tai tuotetta koskevien tietojen saattamiseksi vaatimusten mu-
kaiseksi, jos: 1) tuote tai tuotetta koskevat asiakirjat tai tiedot eivat ole vaatimusten mukaiset
tai niitd ei pyynnosta toimiteta markkinavalvontaviranomaiselle taikka 2) tuote saattaa tavan-
omaisissa ja kohtuudella ennakoitavissa olevissa kayttdolosuhteissa aiheuttaa riskin ihmisten
terveydelle, turvallisuudelle, ympéristélle, omaisuudelle tai muulle markkinavalvontalain 1
8:n 1 momentissa mainituissa laeissa tarkoitetulle yleiselle edulle. Pykaldn 2 momentin mu-
kaan markkinavalvontaviranomainen voi antaa 1 momentissa tarkoitetun maarayksen ryhtya
korjaaviin toimenpiteisiin myds markkinavalvontalain 1 §:n 1 momentissa mainituissa laeissa
séédettyjen tuotetta koskevien menettelyjen saattamiseksi vaatimustenmukaiseksi, jos tuotetta
koskevat menettelyt eivét ole vaatimusten mukaiset.

Markkinavalvontaviranomainen voi kieltaa talouden toimijaa valmistamasta, saattamasta
markkinoille, asettamasta saataville markkinoilla tai muuten luovuttamasta tuotetta, jos: 1) ta-
louden toimija ei 17 8:ssd tarkoitetusta maarayksestd huolimatta ryhdy korjaaviin toimenpitei-
siin tai 17 §:ssé tarkoitettua madraysta ei voida pitaé riittdvana 2) tuote tai tuotetta koskevat
asiakirjat tai tiedot eivét ole vaatimusten mukaiset tai niitd ei pyynnosté toimiteta markkina-
valvontaviranomaiselle ja puutteet ovat olennaisia tai 3) tuote tai tuotetta koskevat asiakirjat
tai tiedot eivét ole vaatimusten mukaiset ja tuote saattaa tavanomaisissa ja kohtuudella enna-
koitavissa olevissa kédyttdolosuhteissa aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle, turvallisuudelle,
ympdristolle, omaisuudelle tai muulle markkinavalvontalain 1 8:n 1 momentissa mainituissa
laeissa tarkoitetulle yleiselle edulle. Pykalan 2 momentin mukaan markkinavalvontaviran-
omainen voi 1 momentissa tarkoitetun kiellon lisaksi maéaraté talouden toimijaa poistamaan
tuote markkinoilta sekd maaratd muista tuotteen markkinoilla saataville asettamisen rajoitta-
miseksi tarvittavista toimenpiteista.
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Markkinavalvontaviranomainen voi maérata talouden toimijan ottamaan markkinoilta ja lop-
pukayttdjalta takaisin tuotteen, joka aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle, turvallisuudelle, ym-
péaristdlle, omaisuudelle tai muulle markkinavalvontalain 1 §:n 1 momentissa mainituissa la-
eissa tarkoitetulle yleiselle edulle, seké antamaan sen tilalle vastaava tai samankaltainen vaati-
mustenmukainen tuote taikka purkamaan kauppa, jos 17 §:ssd tarkoitettu maérays tai 18 8:ssa
tarkoitettu kielto tai mééarays ei ole riittdva. Pykalan 2 momentin mukaan jos 17 8:ssé tarkoi-
tettu maardys tai 18 8:ssé tarkoitettu kielto tai maarays ei ole riittdva ja jos vaatimustenvastai-
suus maarayksesta tai kiellosta huolimatta jatkuu, 1 momentissa tarkoitettu maérdys voidaan
antaa myos, jos tuotetta koskevat asiakirjat tai tiedot eivat ole vaatimusten mukaiset tai niité ei
pyynndsté toimiteta markkinavalvontaviranomaiselle ja puutteet ovat olennaisia. Pykalan 3
momentin mukaan jos 1 momentissa tarkoitetun tuotteen aiheuttaman riskin torjumiseksi kat-
sotaan riittavéksi, markkinavalvontaviranomainen voi loppukayttajan hallussa olevan tuotteen
takaisin ottamisen sijasta maaraté talouden toimijan korjaamaan tai korjauttamaan tuote siten,
ettd sen rakenteessa tai koostumuksessa olevasta viasta tai puutteesta taikka siitd annetuista
totuudenvastaisista, harhaanjohtavista tai puutteellisista tiedoista aiheutuva riski poistuu.

Talouden toimijan on annettava markkinavalvontaviranomaiselle taman maaradmassa koh-
tuullisessa ajassa selvitys siitd, milla tavoin viranomaisen 1719 tai 21-25 §:ssé tarkoitettu
méaarays tai kielto on pantu toimeen. Markkinavalvontaviranomainen voi mééaraté talouden toi-
mijan varmistamaan, ettd 1 momentissa tarkoitetun viranomaisen maaréyksen tai kiellon joh-
dosta tarvittavat toimenpiteet toteutetaan myds niille tuotteille, jotka toimija on saattanut
markkinoille tai asettanut saataville markkinoilla muissa Euroopan unionin jasenvaltioissa tai
Euroopan talousalueella.

Markkinavalvontaviranomainen voi méérat4 18 §:n 1 momentissa tarkoitetun kiellon véliai-
kaisena asian selvittdmisen ajaksi, jos on ilmeistd, ettd tuote voi olla vaatimustenvastainen
taikka tuote saattaa tavanomaisissa ja kohtuudella ennakoitavissa olevissa kayttdolosuhteissa
aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle, turvallisuudelle, ymparistolle, omaisuudelle tai muulle
markkinavalvontalain 1 8:n 1 momentissa mainituissa laeissa tarkoitetulle yleiselle edulle. Py-
kélan 2 momentin mukaan véliaikainen kielto on voimassa, kunnes markkinavalvontaviran-
omainen antaa asiassa lopullisen ratkaisunsa. Markkinavalvontaviranomaisen on ratkaistava
asia Kiireellisesti.

Jos markkinavalvontaviranomainen on antanut 17-21 tai 23-25 §:ssé tarkoitetun maarayksen
tai kiellon taikka tuotteeseen tai sen kayttamiseen liittyy riski ihmisten terveydelle, turvalli-
suudelle, ymparist6lle, omaisuudelle tai muulle markkinavalvontalain 1 §:n 1 momentissa
mainituissa laeissa tarkoitetulle yleiselle edulle, markkinavalvontaviranomainen voi velvoittaa
talouden toimijan tiedottamaan asiasta madraajassa ja maardamallaan tavalla. Lisaksi markki-
navalvontaviranomainen voi kayttajien turvallisuuden varmistamiseksi velvoittaa talouden toi-
mijan toimittamaan loppukayttajille tarpeelliset tiedot ja ohjeet. Pykélan 2 momentin mukaan
markkinavalvontaviranomainen voi talouden toimijan kustannuksella tiedottaa 1 momentissa
tarkoitetuista asioista, jos toimija ei ole noudattanut viranomaisen antamaa tiedottamismaa-
raysta tai jos asian kiireellisyyden vuoksi tiedottaminen on tarpeen ihmisten terveyteen tai tur-
vallisuuteen kohdistuvan riskin johdosta.

Jos tuote aiheuttaa vakavan riskin ihmisten terveydelle, turvallisuudelle, ympéristélle, omai-
suudelle tai muulle markkinavalvontalain 1 8:n 1 momentissa mainituissa laeissa tarkoitetulle
yleiselle edulle ja jos se on vélttdméatonta vakavan riskin poistamiseksi, markkinavalvontavi-
ranomainen voi maaraté palveluntarjoajan poistamaan tuotteeseen viittaavaa siséltoéd verkkora-
japinnalta. Markkinavalvontaviranomainen voi samoin edellytyksin maarat4 palveluntarjoajaa
varoittamaan loppukéyttdjéa selkeasti tuotteen aiheuttamasta riskisté verkkorajapintaan paasyn
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yhteydessa. Pykéaldn 2 momentin mukaan jos 1 momentissa tarkoitettua mééaraysté ei ole nou-
datettu, markkinavalvontaviranomainen voi maérata: 1) palveluntarjoajan estimaan paasyn tai
rajoittamaan paasya verkkorajapintaan taikka poistamaan verkkorajapinnan tai 2) verkkotun-
nusrekisterin yllapitdjan tai verkkotunnusvalittdjan poistamaan verkkotunnuksen kéaytosté tai
merkitseméaan verkkotunnuksen markkinavalvontaviranomaisen nimiin. Pykaldn 3 momentin
mukaan markkinavalvontaviranomainen voi antaa 1 ja 2 momentissa tarkoitetun méaréyksen
my0s valiaikaisena. Véliaikainen maérdys on voimassa, kunnes markkinavalvontaviranomai-
nen antaa asiassa lopullisen ratkaisunsa. Markkinavalvontaviranomaisen on ratkaistava asia
kiireellisesti. Pykalan 4 momentin mukaan markkinavalvontaviranomaisen on ennen 1-3 mo-
mentissa tarkoitetun maarayksen antamista varattava paatoksen saajalle seké talouden toimi-
jalle tilaisuus tulla kuulluiksi. Kuulemisesta voidaan poiketa valiaikaista madraysté annetta-
essa, jos kuulemista ei voida toimittaa niin nopeasti kuin asian kiireellisyys valttamétta vaatii.
Pykalan 5 momentin mukaan markkinavalvontaviranomaisen verkkorajapintaan ja verkkotun-
nuksiin liittyvat toimivaltuudet eivét koske kuntaa.

Jos tuote on vaatimustenvastainen ja aiheuttaa vakavan riskin ihmisten terveydelle tai turvalli-
suudelle, markkinavalvontaviranomainen voi kieltda tuotteen maastaviennin tai kuljettamisen
Suomen kautta. Pykaldn 2 momentin mukaan markkinavalvontaviranomainen voi méaréta 1
momentissa tarkoitetun kiellon myds véliaikaisena asian selvittdmisen ajaksi, jos on ilmeistd,
ettd tuotteesta voi aiheutua vélitonta vaaraa ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle, eika vaa-
raa voida muutoin estaa. Valiaikainen kielto on voimassa, kunnes markkinavalvontaviran-
omainen antaa asiassa lopullisen ratkaisunsa. Markkinavalvontaviranomaisen on ratkaistava
asia kiireellisesti.

Jos on ilmeistd, ettd tuote on vaatimustenvastainen ja aiheuttaa vakavan riskin ihmisten ter-
veydelle tai turvallisuudelle eiké riskid voida muuten poistaa ja toimija ei ryhdy viranomaisen
vaatimiin toimenpiteisiin, markkinavalvontaviranomaisella on oikeus teettad vaaran poista-
miseksi valttamattomat toimenpiteet talouden toimijan kustannuksella.

Jos markkinavalvontalain mukaisia méarayksia ja kieltoja ei voida pitéa riittdvind, markkina-
valvontaviranomainen voi maaraté talouden toimijan tai Tullin hallussa olevan tuotteen ja 19
8:n nojalla talouden toimijalle palautetun tuotteen havitettavaksi tai, jos tata ei katsota tarkoi-
tuksenmukaiseksi, maarata, miten tuotteen suhteen muutoin on meneteltava.

Markkinavalvontaviranomaisen on ilmoitettava asianomaiselle ilmoitetulle laitokselle talou-
den toimijaan kohdistetuista toimenpiteistd, jotka koskevat vaatimustenvastaista tuotetta.

3.4.4 Muita valvontaviranomaisia

Tietosuojavaltuutettu

Henkil6tietojen kasittelystd saddetddn suoraan yleisessa tietosuoja-asetuksessa, seké sité tay-
dentévéssa tietosuojalaissa. Yleista tietosuoja-asetusta sovelletaan laajasti henkilGtietojen ka-
sittelyyn. Yleinen tietosuoja-asetus sisaltda sadnnokset muun muassa henkil6tietojen kasitte-
lyn yleisista periaatteista, kasittelyn oikeusperusteista, rekisterinpitajan ja henkil6tietojen ka-
sittelijan vastuista seka rekisterdidyn oikeuksista. Tietosuojalaki sisaltaa yleista tietosuoja-ase-
tusta tdydentavia yleisesti sovellettavia sdédnndksia muun muassa kansallisen valvontaviran-
omaisen eli tietosuojavaltuutetun osalta.
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Tietosuojalain 8 §:n 1 momentin mukaan tietosuoja-asetuksessa tarkoitettuna kansallisena val-
vontaviranomaisena oikeusministerion yhteydessé toimii tietosuojavaltuutettu. Tietosuojaval-
tuutettu on toiminnassaan itsendinen ja riippumaton. Tietosuojavaltuutetulla on tietosuoja-ase-
tukseen ja tietosuojalain 18 §:n perustuen perustuvat laajat tutkintavaltuudet, korjaavat toimi-
valtuudet seka hyvéaksymis- ja neuvontavaltuudet. Tietosuojavaltuutettu voi myds maarata hal-
linnollisia seuraamusmaksuja tietosuoja-asetuksen rikkomuksista silloin, kun rekisterinpitéja
on yksityinen. Hallinnollisia seuraamusmaksuja ei voi madraté viranomaiselle, vaan seuraa-
mukset maaraytyvét virkamiesoikeudellisen ja rikosoikeudellisen vastuun sek& vahingonkor-
vausvastuun perusteella.

Tietosuoja-asetuksen perusteella luonnollisella henkildlla on kédytettavissaan tietosuoja-asetuk-
sen ja tietosuojalain mukaiset oikeussuojakeinot suhteessa rekisterinpitéjaan, mukaan lukien
oikeus saada korvaus tietosuoja-asetuksen rikkomisesta aiheutuneesta aineellisesta tai aineet-
tomasta vahingosta, mahdollisuus saattaa asia tietosuojavaltuutetun kéasiteltavaksi.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/680 luonnollisten henkildiden suoje-
lusta toimivaltaisten viranomaisten suorittamassa henkil6tietojen késittelyssa rikosten ennalta
estamistd, tutkimista, paljastamista tai rikoksiin liittyvié syytetoimia tai rikosoikeudellisten
seuraamusten taytantdonpanoa varten seka ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja neuvos-
ton puitepaatoksen 2008/977/YOS kumoamisesta, jaljempana rikosasioiden tietosuojadirek-
tiivi, koskee henkil6tietojen kasittelya rikosten ennalta estamistd, tutkimista, paljastamista tai
rikoksiin liittyvien syytetoimien tai rikosoikeudellisten seuraamusten taytantoénpanoa varten,
mukaan lukien yleiseen turvallisuuteen kohdistuvilta uhkilta suojelu ja tallaisten uhkien eh-
kéisy. Rikosasioiden tietosuojadirektiivi on pantu kansallisesti taytantéon henkil6tietojen ké-
sittelysta rikosasioissa ja kansallisen turvallisuuden yll&pitdmisen yhteydessé annetulla lailla
1054/2018, jéljempana rikosasioiden tietosuojalaki. Laissa sdédnnellaédn muun muassa yleisista
sdannoksista, periaatteista, rekisterinpitdjista ja henkilotietojen késittelijoista, henkildtietojen
siirroista kolmansiin maihin tai kansainvalisille jarjestoille, valvontaviranomaisesta, yhteis-
tyostd, oikeussuojakeinoista seké vastuista ja seuraamuksista. Tietosuojavaltuutettu valvoo
myos rikosasioiden tietosuojalain noudattamista. Tietosuojavaltuutetun tehtdvista ja toimival-
tuuksista sd&detadn rikosasioiden tietosuojalain 8 luvussa.

Valvira

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain (669/2008) 1 §:ssé& séadetdan
sosiaali- ja terveysministerion alaisesta keskusvirastosta, joka edistdd ohjauksen ja valvonnan
keinoin oikeusturvan toteutumista ja palvelujen laatua sosiaali- ja terveydenhuollossa seké
elinympaériston ja vaeston terveysriskien hallintaan. Sen tehtdvista on saddetty lain 2 §:ssé,
mutta ne maardytyvat tarkemmin pykélassa maaritellyssa erityislainsaddannossa, joka sisaltaa
alakohtaiset sdéanndkset lupahallinnon, ohjauksen ja valvonnan tarkemmasta sisallosta ja tar-
peen mukaan siihen liittyvista toimivaltakysymyksista.

Asiakastietolain 89 8:n 1 momentin nojalla Valviran tehtdvana on valvoa ja edistéa sosiaali- ja
terveydenhuollon tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten vaatimustenmukaisuutta. Kysei-
sen pykalan 2 momentissa saddetdédn valvonnan toteuttamisessa tarvittavista keinoista, ja val-
vonnan toteuttamiseksi. Valviralla on oikeus tehdé tarkastuksia. Tietojarjestelma ja hyvinvoin-
tisovellus on maéritelty lain 3 §:ssd.

Lain 90 8:ss& sdadetadn tietojarjestelmiin ja hyvinvointisovelluksiin kohdistuvasta ilmoitus-
velvollisuudesta ja lain 91 8:ssd sd&detédan Valviran tiedonsaantioikeuksista valvontaa varten.
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Valviralla on oikeus saada maksutta ja salassapitosdanndsten estamaétta sosiaali- ja terveyden-
huollon tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten valvontaa varten valttaméattomat tiedot
valtion ja hyvinvointialueen viranomaisilta seka luonnollisilta ja oikeushenkil6ilta, joita tdamén
lain tai sen nojalla annetut saédnndkset ja paatdkset sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestel-
mistd koskevat. Lisdksi asiakastietolain 92 §:n mukaan Valviralla on oikeus kéaytt&a ulkopuoli-
sia asiantuntijoita avustajina arvioidessaan tietojarjestelmén ja hyvinvointisovelluksen vaati-
mustenmukaisuutta. Lain 93 §:ssd sdédetéan, etté sosiaali- tai terveydenhuollon tietojarjestel-
mépalvelun tuottaja tai tietojarjestelman valmistaja, hyvinvointisovelluksen valmistaja, valit-
taja taikka Kela on laiminlyonyt laissa saddetyn velvollisuutensa, Valvira voi paatoksellaan
maéarata velvollisuuden taytettavaksi méaaraajassa.

Valmistelussa on hallituksen esitys, jolla esitetdén, etté uusi valtion lupa- ja valvontavirasto
(LVV) aloittaisi vuoden 2026 alusta ja edellda mainitut Valviran tehtavat siirtyisivat télle uu-
delle viranomaiselle.

Aluehallintovirastot

Aluehallintovirastojen toimialoista ja tehtavistd saddetdén aluehallintovirastoista annetun lain
(896/2009) 4 §:ssé. Aluehallintovirastojen toimialoja koskeva lainsdadanto ja tehtavékenttd on
laaja, minka vuoksi virastoa koskevan toimivallan yksityiskohtainen maarittely tapahtuu eri-
tyislainsdadannon kautta. Erikseen saddettyja valvontatehtdvia silld on muun muassa sosiaali-
ja terveydenhuollon, varhaiskasvatuksen ja opetustoimen, pelastustoimen, tydsuojelun valvon-
nan ja kehittdmisen, tydssé kaytettavien tuotteiden tuotevalvonnan seké tydsuojelulainsédadan-
non noudattamisen valvonnan aloilla. Aluehallintovirastosta annetun valtioneuvoston asetuk-
sen (VnA 906/2009) mukaan kaikissa aluehallintovirastoissa on peruspalvelut, oikeusturva ja
luvat -vastuualue, opetus- ja kulttuuritoimivastuualue ja pelastustoimi ja varautuminen -vas-
tuualue ja liséksi niissé on ympaéristélupavastuualue ja tyésuojelun vastuualue, joista sadde-
taan erikseen (28).

Aluehallintovirastolla on sosiaali- ja terveydenhuollosta annetun lain (741/2023) 32 §:n 2 mo-
mentin nojalla toimivalta valvoa sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestamisen ja tuottamisen
lainmukaisuutta toimialueellaan ja antaa siihen liittyvaa ohjeistusta. Valvira ohjaa aluehallin-
toviraston toimintaa valvonnan ja siihen liittyvan ohjauksen toimeenpanossa, yhteensovittami-
sessa ja yhdenmukaistamisessa (32 §:n 2 momentti). Sosiaali- ja terveydenhuollon yleinen oh-
jaus, suunnittelu, kehittdminen ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministeriolle (32 8:n 1
momentti). Lain 5 luvussa saddetdén sosiaali- ja terveyspalveluiden viranomaisvalvonnasta.
Valvontaviranomaisilla on oikeus tehda ohjaus- ja arviointikéynteja (35 8§) seké tarkastuksia
(36 8). Sosiaali- ja terveyspalveluiden jarjestamisessd, tuottamisessa tai toteuttamisessa ha-
vaittujen puutteiden perusteella valvontaviranomainen voi antaa hallinnollista ohjausta, keho-
tuksia (38 8) tai maarayksia (39 8). Valvontaviranomainen voi velvoittaa palvelunjarjestajan
tai palveluntuottajan noudattamaan edellda mainittua méaraysté sakon uhalla tai uhalla, ettd
palvelunjérjestdjan tai palveluntuottajan, sen palveluyksikon tai palveluyksikén osan toiminta
taikka toiminnassa kéytetyn laitteen tai valineen kéytto keskeytetaan (39 §).

Valmistelussa on hallituksen esitys, jolla esitetaan, ettd uusi valtion lupa- ja valvontavirasto

(LVV) aloittaisi vuoden 2026 alusta ja aluehallintovirastojen edelld mainitut tehtavat siirtyisi-
vat télle uudelle viranomaiselle.
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Kela

Kela on Kansanelékelaitoksesta annetun lain (731/2001) 1 8:n mukaan itsendinen julkisoikeu-
dellinen laitos, jonka hallintoa ja toimintaa valvovat eduskunnan valitsemat valtuutetut. Kysei-
sen lain 2 §:n mukaan Kelan tehtéviin kuuluu sosiaaliturvaa ja sosiaali- ja terveydenhuollon
tiedonhallintapalveluja koskevista tehtavid, joista sdadetdén eri laeissa. Kela voi sopimuksen
perusteella hoitaa muutakin sosiaaliturvan toimeenpanoa sekd muita palveluja. Sen tehtdvéna
on lisaksi tiedottaa etuuksista ja palvelutoiminnastaan, harjoittaa etuusjarjestelmien ja oman
toimintansa kehittdmistéd palvelevaa tutkimusta, laatia tilastoja, arvioita ja ennusteita seka
tehda ehdotuksia toimialaansa koskevan lainsaddannon kehittdmisestd. Kansanelékelaitoksesta
annetun lain 20 8:ss& sdadetadn etuuden ratkaisemista koskevasta paatdsvallasta siten, ettd oi-
keus tyokyvyttomyyselékkeeseen arvioidaan ja tyokyvyttomyyselékepaatokset tehdaan Ke-
lassa keskitetysti, ja muut etuuden ratkaisemista koskevat asiat padtetadn toimistossa tai
muussa paikallishallinnon yksikdssa, jollei tyojarjestyksessa toisin madrata. Kyseisen lain 22 a
8:n mukaan etuuspaatdksen perustelemiseen sovelletaan, mita hallintolain 45 8:ssd sdadetaan.
Jos Kela hylkaa etuushakemuksen kokonaan tai osittain ja paatds perustuu keskeisilta osin 1aa-
ketieteellisiin seikkoihin, paatoksen perustelujen tulee siséltaa arviointiin paaasiallisesti vai-
kuttaneet seikat ja ndiden seikkojen pohjalta tehdyt johtopé&atokset. Kela voi lain 22 b §:n mu-
kaan antaa pyynnosté virka-apua muulle viranomaiselle tai organisaatiolle, joka on estynyt
suorittamasta laissa saadettya julkista hallintotehtdvaansa edellyttaen, ettd virka-apu liittyy
Kelan séadettyihin tehtaviin. Lain 24 8:n mukaan Kelan paatokseen saa hakea muutosta valit-
tamalla hallinto-oikeuteen, jollei muutoksenhausta muualla toisin sdadeta. Hallinto-oikeuden
paatokseen saa hakea muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus myontéé valitus-
luvan.

Kelan valtiosaantdoikeudellinen erityisasema perustuu perustuslain 36 §:aén, jonka perusteella
muodostuneella valtiosadntokaytannolla Kela on kytketty eduskunnan vaikutusvallan piiriin.
Valtuutettujen valvontavallan on katsottu sulkevan pois tai rajoittavan valtion muiden toimie-
linten mahdollisuuksia puuttua Kelan toimintaan. Perustuslakivaliokunta on vakiintuneesti
katsonut, ettd valtiosaantdoikeudellisen erityisasemansa vuoksi Kela on erilldén valtioneuvos-
ton ja ministerididen alaiseen viranomaiskoneistoon kuuluvista ohjaus- ja valvontasuhteista.
Esimerkiksi valtiovarainministerién sitovan ohjauksen ulottaminen Kelaan olisi perustuslaki-
valiokunnan kannanoton mukaan edellyttanyt perustuslain sadtamisjarjestysta (PeVL 46/2010
vp, s. 4).

3.4.5 Muutostarpeet markkinavalvontalakiin

Koska EHDS-asetuksen soveltamisalaan kuuluviin potilaskertomusjarjestelmien ja hyvinvoin-
tisovellusten valvontaan sovelletaan markkinavalvonta-asetusta, jota on kansallisesti tdyden-
netty markkinavalvontalailla, on tarpeen laajentaa markkinavalvontalain 1 §:n soveltamisalaa
kattamaan my0s potilaskertomusjarjestelmien valvonta.

Markkinavalvontalain 4 §:ssé saddetadn lain nojalla toimivaltaisista valvontaviranomaisista,
minka vuoksi siihen on tarpeen lisaté viittaus esityksen nojalla ehdotettavan lain nojalla toimi-
valtaiseksi tuleviin viranomaisiin. Lakiteknisista syistd muutos on tarpeen tehda viittaamalla,
koska viranomaisia on lukumaéaréisesti useita. Ehdotettavan lakimuutoksen tarkoituksena on
varmistaa, ettd ehdotettavan lain nojalla toimivaltaiseksi tulevilla viranomaisilla on kaikki
markkinavalvonta-asetukseen perustuvat markkinavalvontalaissa sadetyt toimivaltuudet poti-
laskertomusjarjestelmien valvontaa koskevien tehtéviensa hoitamiseksi.
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Muilta osin markkinavalvontalakiin ei katsota tarvittavan muutoksia.
Toimivaltaiset viranomaiset seka niiden toimivaltuudet ja tehtavét

Hallintolain 10 8:n yleisen periaatteen mukaan viranomaisen on toimivaltansa rajoissa avustet-
tava toista viranomaista tdmén pyynnosta hallintotehtavan hoitamisessa, minka nojalla mark-
kinavalvontaviranomaiset voivat tehda keskindistd yhteistyota. Asetuksen 77 artiklan mukaan
markkinavalvontaviranomaisen on autettava perusoikeuksia suojelevia viranomaisia naiden
toimivaltaan kuuluvien tehtévien suorittamisessa. Asetuksesta tulevien toimivaltuuksien ja
tehtévien katsotaan tdydentdvan markkinavalvonta-asetuksesta ja markkinavalvontalaista ja
hallintolaista johtuvia toimivaltuuksia ja tehtavia riittavalla tavalla ja tasméllisesti siten, ettei
kokonaisuutena arvioiden ehdotettavassa laissa katsota olevan tarpeellista séatdé markkinaval-
vontaviranomaisille lisatehtavid tai lisdtoimivaltuuksia, sen lisaksi, mitd seuraamusjarjestelma
edellyttdd, taikka antaa asetuksen tehtdvista tai toimivaltuuksista tdsmentavaa saantelya.

4 Tavoitteet

Esityksen péaéasiallisena tavoitteena on toteuttaa EHDS-asetuksen toimeenpanosta johtuvat
tdsmentdvat ja tdydentdvat muutokset kansalliseen lainsdadantéon.

EHDS-asetus on suoraan sovellettavaa unionin lainsdadantoa. Talta osin lainsdadantdtoimi-
valta kuuluu unionille, eik& jasenvaltio t&lta osin voi saatad sen kanssa paéllekkéista tai ristirii-
taista lainsadadantdd. Asetuksen kansallinen toimeenpano edellyttdd kuitenkin tdydentéavien ja
tdsmentdvien sddnnosten antamista. EHDS-asetusta tdsmentdvat ja tdydentdvat muutokset ei-
vat muodostaisi itsendistd, kattavaa sdantelykokonaisuutta, vaan niita sovellettaisiin rinnak-
kain EHDS-asetuksen kanssa.

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi asiakastietolakia, ladkemadrayslakia ja markkinavalvon-
talakia, jotta voidaan toteuttaa EHDS-asetuksen toimeenpanosta johtuvat tdsmentévét ja tay-
dentévét muutokset kansalliseen lainsdadantoon.

Koska EHDS-asetus on paasaantdisesti pakottavaa saantelyé ja se siséltaa hyvin vahan kansal-
lista lilkkumavaraa potilastietojen kasittelyn osalta, ehdotetuissa laeissa tdsmennettdisiin, mi-
ten EHDS-asetuksessa saédetyt luonnollisten henkildiden oikeudet voitaisiin kansallisesti var-
mistaa ja yhteensovittaa kansallisten luonnollisten henkil6iden oikeuksien kanssa ja miten ter-
veydenhuollon ammattihenkildiden paasy henkil6kohtaisiin sahkaisiin terveystietoihin turvat-
taisiin.

Tavoitteena esityksessa on yhtendistaa potilaiden ja sosiaalihuollon asiakkaiden oikeuksia
mahdollisimman paljon EHDS-asetuksen kanssa. Liséksi tavoitteena, ett4 EHDS-asetuksen
edellyttdmat keskeiset velvoitteet toteutettaisiin kustannustehokkaasti jo olemassa olevien kes-
kitettyjen tietojarjestelmdratkaisujen, kuten esimerkiksi Kanta-palveluiden, kautta. Tdma ei
kuitenkaan estaisi velvoitteiden toteuttamista myos alueellisesti ja paikallisesti.

Ehdotetuissa laeissa nimettéisiin digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavat viranomaiset ja
kuvaus ndiden viranomaisten tehtévien eriyttdmisesta ja koordinaattorina toimivasta viran-
omaisesta. Liséksi ehdotetussa laeissa nimettaisiin digitaalisen terveydenhuollon kansallinen
yhteyspiste ja mille digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavalle viranomaiselle on mahdol-
lista tehdd valitus.
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EHDS-asetuksen soveltamisalaan kuuluviin sahkdisiin potilaskertomusjarjestelmiin valvonta
tulisi osaksi markkinavalvontajérjestelmaé. Markkinavalvonnan aineellinen sisélto tulisi EU:n
markkinavalvonta-asetuksesta, EHDS-asetuksesta ja kansallisesta markkina-valvontaséénte-
lystd. Ehdotetulla muutoksella erdiden tuotteiden markkinavalvonnasta annetun lain sovelta-
misalaan lisattéisiin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annettu laki,
jossa EHDS-asetuksen nojalla nimettynd toimivaltaisena valvontaviranomaisena toimisi Val-
vira. Talla varmistettaisiin, ettd EHDS-asetuksen mukaisia potilaskertomusjarjestelmia valvo-
villa viranomaisilla olisi markkinavalvonta-asetuksen mukaiset toimivaltuudet EHDS-asetuk-
sen mukaisten toimivaltuuksien lisaksi.

Ehdotetussa laissa saadettaisiin viranomaisten toimivallasta maarata seuraamuksia tiettyjen
laissa yksil6ityjen asetuksen saanndsten rikkomisesta sekd seuraamusmaksulautakunnasta,
jolla olisi toimivalta maarata seuraamusmaksu vakavimmista asetuksen sdénnosten rikkomi-
sesta.

Liséksi esityksessa ehdotetaan tehtavéksi asiakastietolakiin ja sahkoisesta ladkemadrayksesta
annettuun lakiin eraitd muita padosin teknisluontoisesti arvioituja muutoksia. Valtakunnallisiin
tietojarjestelmépalveluihin eli Kanta-palveluihin kuuluvat omatietovaranto ja ammattilaisen
kayttoliittyma ehdotetaan lakkautettavaksi.

5 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
5.1 Keskeiset ehdotukset

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi asiakastietolakia, lddkemaardyslakia ja markkinavalvon-
talakia, jotta voidaan toteuttaa EHDS-asetuksen toimeenpanosta johtuvat tasmentévét ja tay-
dentdvat muutokset kansalliseen lainsaadantoon. Muutokset ovat padosin informatiivisia viit-
tauksia EHDS-asetukseen ja asetusta tdsmentdvat ja tdydentévat muutokset eivat muodosta it-
sendistd, kattavaa saantelykokonaisuutta, vaan niité sovellettaisiin rinnakkain EHDS-asetuk-
sen kanssa, koska asetus ei paasaantoisesti sisalla kansallista liikkumavaraa.

5.2 Asiakastietolakiin esitettavat muutokset

5.2.1 Asiakastietolain soveltamisala

Asiakastietolain soveltamisala ehdotetaan tdsmennettavaksi, ettd siina otettaisiin huomioon
EHDS-asetus ja markkinavalvonta-asetus.

Liséksi soveltamisalaa tdsmennettéisiin samalla lain suhteesta Pohjois-Atlantin sopimuksessa
seka Pohjois-Atlantin liiton, kansallisten edustajien ja kansainvalisen henkildstén asemasta
tehdyssa sopimuksessa Suomelle asetetuttuja velvoitteita.

5.2.2 Potilasasiakirjoja koskevat periaatteet.

Asiakastietolakia esitetddn muutettavaksi siten, ettd siind otettaisiin huomioon myds EHDS-

asetuksessa tarkoitetut henkilokohtaisten séhkdisten terveystietojen prioriteettiluokkiin ensisi-
jaisessa kdytossa kuuluvat potilastiedot.
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EHDS-asetuksessa madritelty sdhkdinen potilaskertomus poikkeaa sisélloltdéédn Suomessa va-
kiintuneesta madritelmésta, koska sahkdiselld potilaskertomuksella asetuksessa tarkoitetaan
luonnollista henkil6d koskevien, terveydenhuoltojérjestelmassa kerattyjen ja terveydenhuollon
tarjoamista varten kasiteltavien sahkoisten terveystietojen kokoelmaa.

Asiakastietolakia esitetdan muutettavaksi siten, etté siind tdsmennettaisiin, etta potilasasiakir-
joihin kuuluisivat lisiksi potilaan EHDS-asetuksen mukaiseen séhkdiseen potilaskertomuk-
seensa mainitun asetuksen mukaisesti lisdéamat tiedot. Tiedot tallennettaisiin potilaskertomuk-
seen ja sen myota myds valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin.

5.2.3 Luonnollisten henkildiden oikeudet

Koska EHDS-asetus on pakottavaa oikeutta ja se ei sisalla kuin vain joltakin osin kansallista
lilkkumavaraa ja vain potilastietojen kasittelyn osalta, ehdotetuissa laeissa padosin tdsmennet-
taisiin, miten EHDS-asetuksessa saddetyt luonnollisten henkildiden oikeudet voitaisiin kansal-
lisesti varmistaa ja toteuttaa ne keskitetysti valtakunnallisten tietojarjestelmépalveluiden
avulla. Tavoitteena esityksessa on yhtendistéa potilaiden ja sosiaalihuollon asiakkaiden oi-
keuksia mahdollisimman paljon EHDS-asetuksen kanssa.

Useat potilaan ja ammattilaisen oikeudet on Suomessa jo toteutettu ja voidaan hyddyntéa jat-
kossakin jo tehtyja ratkaisuja (kuten esimerkiksi Kanta-palvelut ja valtuuspalvelut). Suomessa
on jo toteutettu paasy omiin terveystietoihin ja luovutuslokitietoihin, ammattilaisen paasy tie-
toihin ja terveystietojen vélitys sosiaaliturva- ja korvausalan toimijalle. Myds tietojen siirtdmi-
nen toiselle palvelunantajalle toteutetaan nykyisen luovutuslupa- ja kieltomenettelyn avulla.

Asiakkaan informointi valtakunnallisista tietojarjestelmépalveluista

Asiakastietolakia esitetddn muutettavaksi, ettd palvelunantajan informointivelvoite valtakun-
nallisista tietojarjestelmépalveluista koskisi myés EHDS-asetuksen mukaisesta Minun Ter-
veyteni @ EU (MyHealth @ EU) -infrastruktuuria.

Palvelunantajien informointivelvoitetta ja THL:n ja Kelan tehtavia taydentdad EHDS-asetuk-
sessa oleva jasenvaltioiden velvoite edistad ja tukea digitaalista terveysosaamista ja potilaiden
asiaankuuluvien taitojen ja tietojen kehittamista.

Asiakastietolain mukaisella informointivelvoitteella edistetddn EHDS-asetuksessa jasenvalti-
oille asetettua velvoitetta kehittda ja toteuttaa terveydenhuollon ammattihenkil6ille tarkoitet-
tuja koulutusohjelmia tai tarjoamalla heille paasy tallaisiin koulutusohjelmiin ja tiedotukseen,
jotta he voivat ymmartad ja tehokkaasti hoitaa sahkdisten terveystietojen ensisijaiseen kéyt-
toon ja sahkoisiin terveystietoihin paasyyn liittyvat tehtavansa.

Oikeus saada tietoa padsysta tietoihin ja tietojen oikaiseminen
Asiakastietolakia esitetdan tasmennettdvaksi, ettd omakanta toimisi EHDS-asetuksen mukai-
sena séhkoisten terveystietojen kayttopalveluna ja sen kautta toteuttaisiin mainitun asetuksen

mukaiset luonnollisen henkilon oikeuksia koskevat toiminnallisuudet.

Lisaksi asiakastietolakia esitetddn yhtenaistavaksi EHDS-asetuksen kanssa siten, etta sen esta-
méttd, luonnolliselle henkil6lle saisi ndyttad tai toimittaa omakannan tai hyvinvointisovelluksen
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valitykselld valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin hénesta tallennetut tiedot lukuun otta-
matta sellaista tietoa, jota julkisuuslain, tietosuojalain tai muun lainsdddannén mukaan asiak-
kaalla ei ole oikeutta saada. Lisdksi henkildlle saataisiin ndyttaa kayttoliittyman valityksella
hanen tietojensa kasittelya koskevat luovutus- ja kéayttolokitiedot.

Lisdksi luonnollisella henkildlla on oikeus pyytaa omakannan kautta asiakastietojensa oikaisua
tietosuoja-asetuksen 16 artiklan mukaisesti.

Tietojen kasittely toisen puolesta

Voimassa olevan séantelyn suhdetta EHDS-asetukseen tdsmennettaisiin siten, ettd DVV hal-
linnoima yhteisista saéhkoisen asioinnin tukipalveluista annetun lain mukaisesti yllapitamé asi-
ointivaltuuspalvelu toimisi myds EHDS- asetuksen 4 artiklan 2 kohdan mukaisena valtuuspal-
veluna.

Liséksi asiakastietolain esitetddan muutettavaksi siten, ettd siina otettaisiin huomioon edunval-
vontavaltuutuksesta annetussa laissa (648/2007) tarkoitettu edunvalvontavaltuutus ja holhous-
toimesta annettu laki (442/1999), jotta se mahdollistaisi tietojen késittelyn toisen puolesta
myaos siind tilanteessa, etta taysi-ikaiselle maératyn edunvalvojan pystyy huolehtimaan siitd,
ettd padmiehelle jarjestetaan sellainen hoito, huolenpito ja kuntoutus, jota on pdamiehen huol-
lon tarpeen ja olojen kannalta seké paamiehen toivomukset huomioon ottaen pidettavé asian-
mukaisena. Liséksi esitetadn informatiivista viittausta holhoustoimilakiin 89 §:a4n. Pykéalaan
esitettdvat muutokset olisivat EHDS asetuksessa tarkoitettuja lupia sek& edunvalvojien ja
edustajien toimia koskevia kansallisia saantoja.

Luovutusluvan tai paasyn rajoittamisen antaminen ja peruuttaminen

Asiakastietolakia esitetddn muutettavaksi EHDS-asetuksen voimaantulon takia siten, etta
EHDS-asetuksen mukainen potilaan oikeus antaa toiselle terveydenhuollon palvelunantajalle
paasy potilastietoihinsa mahdollistettaisiin Suomessa potilaan antamalla luovutusluvalla. Luo-
vutuslupa toimisi suojatoimena, jonka avulla potilas voisi itse paattaa missa laajuudessa tie-
donsaantioikeus toteutuisi. Tama takaisi osaltaan potilaan perusoikeutena turvattua yksityis-
eldman suojaa ja hanen potilastietoihinsa liittyvaa itsemadraamisoikeuttaan. Potilaan antama
luovutuslupa kattaisi kaikki EHDS-asetuksen mukaiset potilastiedot, ja sen laajuutta voisi ra-
jata EHDS-asetuksen mukaisen rajoitusoikeuden avulla.

Asiakastietolakia esitetadn muutettavaksi, jotta saantely olisi ymmarrettavaa seka luonnolli-
sille henkildille ettd sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil@ille ja muulle henkilékun-
nalle siten, ettd EHDS-asetuksen mukainen paasyn rajoittaminen koskisi sahkdisten terveystie-
tojen prioriteettiluokkien lisdksi kaikkia potilastietoja ja sosiaalihuollon asiakastietoja. Paasyn
rajoittaminen vastaa toiminnallisesti asiakastietolain mukaista kielto-oikeutta ja muutos ei ta-
ten olisi toiminnallisesti merkittava. Sen estamattd, mitd EHDS-asetuksessa sdédetdén, luon-
nollisen henkilén oikeudesta rajoittaa terveydenhuollon ammattihenkildiden ja terveydenhuol-
lon tarjoajien padsya EHDS-asetuksessa saddettyihin prioriteettiluokkiin kuuluvien henkil6-
kohtaisiin s&hkaisiin terveystietoihin tai osaan niista, potilaalla ja sosiaalihuollon asiakkaalla
olisi taten oikeus rajoittaa sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkiliden ja palvelunanta-
jien paésy myos kaikkiin muihin asiakastietoihin tai osaan niistad. Muutos edellyttdisi infor-
mointien tietosisallon paivittdmistd, muutoksia tietojarjestelmiin ja toimintamallien paivitta-
mista.
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P&aasyn rajoittamisen kohdentaminen

EHDS asetuksen mukaan jasenvaltioiden on vahvistettava rajoittamismekanismeja koskevat
saannot ja erityiset suojatoimet.

Asiakastietolakia esitetddn muutettavaksi siten, ettd padsyn rajoittamisen kohdistaminen Suo-
messa olisi mahdollista tehd&, kuten voimassa olevassa asiakastietolaissa siten, etta sosiaali-
huollon asiakas voisi kohdistaa asiakastietojensa paasya koskevan rajoituksen sosiaalihuollon
rekisterinpitajaan, palvelutehtavaan tai yksittaiseen sosiaalihuollon asiakasasiakirjaan ja poti-
las voisi kohdistaa potilastietojensa paasya koskevan rajoituksen kaikkiin potilastietoihin, jul-
kisen terveydenhuollon rekisterinpitéjaén ja sen rekisteriin, yksityisen tyoterveyshuollon re-
kisteriin tai palvelutapahtumaan. La&dkeméaéaraysten ja muiden reseptikeskukseen tallennetta-
vien ladkehoitoa koskevien merkintdjen padsyn rajoittamisen kohdentamisesta saddettéisiin
ladkemadrayslaissa. Muutoksella ei olisi toiminnallisia vaikutuksia, mutta edellyttisi kuiten-
kin informointien ja asiakirjojen paivittamista, muutoksia tietojarjestelmiin ja toimintamallien
paivittamista.

Rajat ylittava tiedonvaihto

Asiakastietolakia esitetdan muutettavaksi siten, ettd siind otettaisiin huomioon rajat ylittava
tietojenvaihto Minun Terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuurin vélityksella aiem-
man ns. potilasdirektiivin perusteella toteutetun vapaaehtoisuuteen perustuneen infrastruktuu-
rin sijaan. Potilas voisi antaa luovutusluvan potilastietojensa siirtdmiseksi ulkomaiselle tervey-
denhuollon palveluntuottajalle EHDS-asetuksen mukaisessa séhkoisten terveystietojen vaihto-
formaatissa Minun Terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuurin valityksella.

Luovutuslupa toimisi suojatoimena, jonka avulla potilas voisi itse paattaa missa laajuudessa
tiedonsaantioikeus toteutuisi. Tamaé takaisi osaltaan potilaan perusoikeutena turvattua yksi-
tyiselaman suojaa ja hanen asiakastietoihinsa liittyvaa itseméaarddmisoikeuttaan. Potilaan an-
tama luovutuslupa kattaisi kaikki EHDS-asetuksen mukaiset potilastiedot, ja sen laajuutta
voisi rajata EHDS-asetuksen mukaisen rajoitusoikeuden avulla.

Luonnollisten henkildiden oikeus lisita tietoja séahkaisiin potilaskertomuksiinsa

EHDS-asetuksen mukaan luonnollisilla henkilGilla tai heidén edustajillaan on oikeus lisata tie-
toja kyseisten luonnollisten henkildiden sahkodiseen potilaskertomukseen sahkdisten terveys-
tietojen kayttopalveluissa tai kyseisiin palveluihin liittyvissa sovelluksissa. Kyseiset tiedot on
merkittava selvasti erottuvalla tavalla luonnollisen henkildn tai hanen edustajansa syottamiksi.
Luonnolliset henkilét tai heidan edustajansa eivét saa voida muuttaa terveydenhuollon ammat-
tihenkilGiden syottamia sahkadisia terveystietoja ja niihin liittyvié tietoja suoraan. Tietojen li-
s&aminen olisi mahdollista Kanta-palveluiden kautta.

Luonnollisten henkildiden oikeus pyytaa terveydenhuollon tarjoajaa siirtamaan sahkoiset ter-
veystiedot tiedot tai osa niisté valitsemalleen toiselle terveydenhuollon tarjoajalle

EHDS-asetuksen mukaan luonnollisilla henkil6illa on oikeus pyytaa terveydenhuollon tarjo-

ajaa siirtdmaan heidan henkilokohtaisten séhkdisten terveystietojensa osia selkeésti yksi-
I6idylle sosiaaliturva- tai korvausalan vastaanottajalle.
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Asiakastietolakia esitetdan muutettavaksi siten, ettd asiakastietolain mukaisella kysely- ja véli-
tyspalvelun avulla voitaisiin toteuttaa EHDS-asetuksen edellyttdmé potilaan oikeus pyytéa ter-
veydenhuollon tarjoajaa siirtdmaan heidén henkilokohtaisten sahkoisten terveystietojensa osia
selkeésti yksildidylle sosiaaliturva- tai korvausalan vastaanottajalle. Voimassa oleva asiakas-
tietolaki mahdollistaa jo muiden kuin EHDS-setuksen mukaisiin prioriteettiluokkiin kuuluvien
potilastietojen ja sosiaalihuollon asiakastietojen vélittamisen. Kysely- ja valityspalvelu on vain
yksi tapa toteuttaa EHDS-asetuksen mukainen oikeus kansallisesti. Sosiaali- ja terveydenhuol-
lon palvelunantajat voisivat toteuttaa asetuksessa todetun oikeuden myos muulla tavalla.

5.2.4 Terveydenhuollon ammattihenkildiden padsy henkilokohtaisiin séhkdisiin terveystietoi-
hin

EHDS-asetuksessa saadetty terveydenhuollon ammattihenkildiden paésy henkilokohtaisiin
séhkadisiin terveystietoihin voitaisiin kansallisesti varmistaa keskitetysti siten, ettd valtakunnal-
liset tietojarjestelmapalvelut toimisivat EHDS-asetuksen mukaisena terveydenhuollon ammat-
tihenkilon tietojenkayttépalveluna. Talla muutoksella varmistettaisiin ja toteutettaisiin Suo-
messa EHDS-asetuksen mukainen vaatimus, ettd jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tervey-
denhuollon ammattihenkil6illd on terveydenhuollon, myds rajatylittdvan hoidon, tarjoamista
varten terveydenhuollon ammattihenkil6iden tietojenkayttopalvelujen kautta maksuton paasy
niihin sahkoisiin terveystietoihin, jotka kuuluvat EHDS-asetuksessa tarkoitettuihin sahkdisten
terveystietojen prioriteettiluokkiin.

Terveydenhuollon ammattihenkildiden tietojenkadyttopalvelut voidaan kuitenkin toteuttaa
my6s muilla tavalla sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien toimesta, mutta ehdotetulla
saantelylla mahdollistettaisiin EHDS-asetuksen mukaisen velvoitteen toteuttaminen vahintaan
keskitetysti valtakunnallisten tietojarjestelmapalveluiden avulla.

5.2.5 Digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavat viranomaiset ja niiden tehtavien eriyttami-
nen

Lakiin esitetdan lisattavaksi uusi pykald, jossa nimettéisiin EHDS-asetuksen mukaiset digitaa-
lisesta terveydenhuollosta vastaavat viranomaiset sekd kuvaus nédiden viranomaisten tehtavien
eriyttdmisesté.

EHDS-asetuksessa tarkoitettuina digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavina viranomaisina
toimisivat sosiaali- ja terveysministerio, THL, Kela, Valvira, aluehallintovirastot ja Fimea. Ne
vastaisivat asetuksen 19 artiklan 2 kohdan mukaisten velvoitteiden toteuttamisesta asiakastieto-
laissa ja muualla lainsdaddannossa sdadettyjen vastuidensa mukaisesti.

Sosiaali- ja terveysministerid toimisi koordinaattorina. Liséksi sosiaali- ja terveysministerio
vastaisi raportointitehtavista.

Valvira toimisi EHDS-asetuksen 21 artiklan mukaisena valitusviranomaisena.
Hallituksen esityksen valmistelun aikana on lausuntokierroksella hallituksen esitys uudesta val-
tion lupa- ja valvontavirastosta, joka aloittaisi vuoden 2026 alusta, jolloin Valviran ja aluehal-

lintovirastojen EHDS-asetuksen ja asiakastietolain mukaiset tehtévat siirtyisivét perustettavalle
uudelle viranomaiselle.
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5.2.6 Digitaalisen terveydenhuollon kansallinen yhteyspiste

Digitaalisen terveydenhuollon kansallisen yhteyspisteen on EHDS asetuksen mukaan liitettava
itsensé kaikkiin muihin digitaalisen terveydenhuollon kansallisiin yhteyspisteisiin ja digitaali-
sen terveydenhuollon yhteentoimivuuden keskusalustaan rajatylittavassa Minun terveyteni @
EU (MyHealth@EU) -infrastruktuurissa.

Kunkin digitaalisen terveydenhuollon kansallisen yhteyspisteen on mahdollistettava EHDS-
asetuksessa tarkoitettujen henkilokohtaisten séhkoisten terveystietojen vaihto muiden digitaa-
lisen terveydenhuollon kansallisten yhteyspisteiden kanssa Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) infrastruktuurissa. Tietojenvaihdon on perustuttava eurooppalaiseen séh-
koisten terveystietojen vaihtoformaattiin.

Ottaen huomioon, ettd Kela on jo pidemman aikaa toiminut sahkdisena terveydenhuollon kan-
sallisena yhteyspisteend, esityksessa esitetaan, ettd Kela toimisi myos EHDS-asetuksen mu-
kaisena digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteena.

5.2.7 Tietojérjestelmia ja hyvinvointisovelluksia koskevat ehdotukset
Tietojéarjestelmien ja hyvinvointisovellusten rekisterdinti

Asiakastietolakia esitetddn muutettavaksi siten, etté siind olisi informatiivinen viittaus EHDS-
asetuksen, jossa saddetdan, ettd komissio perustaa julkisesti saatavilla olevan EU:n tietokan-
nan, joka siséltaa tiedot sahkoisisté potilaskertomusjarjestelmist, joille on annettu EU-vaati-
mustenmukaisuusvakuutus asetuksen nojalla, ja hyvinvointisovelluksista, joille on annettu
merkki asetuksen nojalla, ja yllapitaa tata tietokantaa. EHDS-asetuksen mukaan ennen asetuk-
sessa tarkoitetun sahkoisen potilaskertomusjarjestelmén tai hyvinvointisovelluksen markki-
noille saattamista tai kdyttdonottoa téallaisen séhkdisen potilaskertomusjarjestelman tai hyvin-
vointisovelluksen valmistajan tai tapauksen mukaan sen valtuutetun edustajan on rekisterdi-
tavé vaaditut tiedot EU:n tietokantaan sédhkoisten potilaskertomusjérjestelmien ja hyvinvoin-
tisovellusten rekisterdintid varten ja sisallytettdva niihin asetuksessa tarkoitetussa testausym-
paristdssa saadut tulokset.

Tietojarjestelmapalvelun tuottajan, ja tietojarjestelman valmistajan ja muiden talouden toimi-
joiden seka hyvinvointisovelluksen valmistajan yleiset velvollisuudet

Asiakastietolakia esitetaan muutettavaksi, etta siihen lisattdvéaksi informatiivinen viittaus
EHDS-asetuksen 3 lukuun, jossa saddetdén sahkdoisten potilaskertomusjérjestelmien talouden
toimijoiden vastuista, joiden osalta kansallisessa lainsdadénndssa ei saa olla poikkeavaa saan-
telyé.

EHDS-asetuksessa sahkoisella potilaskertomusjarjestelmalla tarkoitetaan jarjestelmas, jossa
ohjelmisto tai kyseisen jarjestelman laitteen ja ohjelmiston yhdistelma sallii henkil6kohtaisten
séhkaisten terveystietojen prioriteettiluokkiin kuuluvien henkilokohtaisten sahkoisten terveys-
tietojen tallentamisen, valittdmisen, siirtdmisen jarjestelmaan tai jarjestelmasta, muuntamisen,
muokkaamisen tai tarkastelemisen ja jonka valmistaja on tarkoittanut terveydenhuollon tarjo-
ajien kayttdon hoidon tarjoamisessa potilaille tai potilaan kdyttd6n omiin terveystietoihinsa
paasemiseksi.
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Tietojarjestelmalle ja hyvinvointisovellukselle asetettavat olennaiset vaatimukset

Asiakastietolakia esitetadn muutettavaksi informatiivisista syista siten, etta siina viitataan
EHDS-asetuksen 111 lukuun, jossa saadetddan EHDS-asetuksen méaaritelman mukaisten potilas-
kertomusjarjestelmien ja niiden kanssa yhteensopivien hyvinvointisovellusten eurooppalai-
sesta yhteentoimivuusohjelmistokomponentista ja lokiohjelmistokomponenteista seka eréista
potilaskertomusjérjestelmien vaatimuksista.

EHDS-asetuksen mukaan jasenvaltiot voivat ottaa kayttoon sahkaisiin potilaskertomusjarjes-
telmiin sovellettavia kansallisia vaatimuksia ja sdannoksia, jotka koskevat niiden vaatimusten-
mukaisuuden arviointia vain muiden nédkokohtien kuin sahkdisten potilaskertomusjérjestel-
mien yhdenmukaistettujen ohjelmistokomponenttien osalta. Vaatimustenmukaisuutta koskevat
kansalliset vaatimukset tai arviointia koskevat sdéannokset eivét saa estéa tai haitata saéhkoisten
potilaskertomusjarjestelmien yhdenmukaistettujen ohjelmistokomponenttien toimintaa. Kun
Jjasenvaltiot antavat néita vaatimuksia tai saannoksia, niiden on ilmoitettava niistd komissiolle.

Asiakastietolakia esitetddn muutettavaksi siten, ettd palvelunantajan velvollisuudeksi asete-
taan, etté silld on oltava tietojérjestelmad, jossa EHDS-asetuksen mukaiset prioriteettiluokkiin
kuuluvat tiedot voidaan esittdd mainitun asetuksen mukaisessa eurooppalaisten séhkoéisten ter-
veystietojen vaihtoformaatissa.

Asiakastietolakia esitettadn samalla muutettavaksi siten, etta siina olisi informatiivinen viittaus
EHDS-asetuksen 111 lukuun, jossa séadetdan potilaskertomusjérjestelmien vaatimustenvastai-
suuden kasittelysta.

Kelan vastuu valtakunnallisten tietojarjestelmapalveluiden yllapidossa

Asiakastietolakia esitetddn muutettavaksi siten, etta Kelan vastattavaksi asetettaisiin EHDS-ase-
tuksessa tarkoitetun digitaalinen testausympaéristén perustaminen sahkoisten potilaskertomus-
jarjestelmien yhdenmukaistettujen ohjelmistokomponenttien arviointia varten. EHDS-asetuk-
sen vaatimus taytettaisiin kansallisesti ehdotetulla asiakastietolain muutoksella. Kelan vastuulle
esitettdva tehtava on yhteensopiva Kelan samassa pykalissa séadettyjen muiden tehtdvien
kanssa. Myds muilla toimijoilla olisi Suomessa mahdollista perustaa eurooppalaista digitaalista
testausymparistd, mutta toimijoilla ei olisi siihen lakisaateista velvoitetta.

5.2.8 Toimivaltaiset markkinavalvontaviranomaiset

Jasenvaltioiden on nimettdva yksi tai useampi markkinavalvontaviranomainen, joka vastaa
EHDS-asetuksen 11 luvun taytantdonpanosta.

Markkinavalvontaviranomainen valvoo potilaskertomusjarjestelmien EU-vaatimuksenmukai-
suutta ja antaa valvontaseuraamuksia (muun muassa kieltoja, maarayksid, uhkasakkoja).
Markkinavalvontaviranomaisten on raportoitava vuosittain komissiolle asiaankuuluvien mark-
kinavalvontatoimien tuloksista. Jos jarjestelman puutteellisuudet koskevat useaa jasenvaltiota,
markkinavalvontaviranomaisen on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille arvioinnin
tuloksista ja toimista, jotka ne ovat vaatineet tietojarjestelmapalvelusta vastuussa olevaa tahoa
toteuttamaan. Markkinavalvontaviranomaisen tehtavana on tietojarjestelmista tehtyjen poik-
keamailmoitusten késittely koskien EHDS-asetuksen vaatimuksia. Jasenvaltioiden markkina-
valvontaviranomaisten on toimittava yhteistydssa keskendén ja komission kanssa. Komissio

51



organisoi siihen tarvittavan tietojenvaihdon. Markkinavalvontaviranomaisen tehtdvéana on li-
séksi EU-vaatimukset tayttavien hyvinvointisovellusten rekisterdinti ja vaatimuksenmukaisuu-
den valvonta.

Asiakastietolakia esitetddn muutettavaksi, ettd Valvira toimisi EHDS-asetuksen tarkoittamana
markkinavalvontaviranomaisena.

Valviralle esitettdvd markkinavalvontaviranomaisen tehtéva olisi yhteensopivia sen nykyisten
asiakastietolain mukaisten tehtévien kanssa. Uusia, mutta nykyisten tehtévien kanssa asiasisal-
161tadn saman siséltdisia tehtavia olisivat muun muassa EHDS-asetuksen mukaisten potilas-
kertomusjarjestelmien vaatimuksenmukaisuus ja valvonta, sahkaisistd potilaskertomusjarjes-
telmista aiheutuvien riskien ja vakavien vaaratilanteiden késittely, hyvinvointisovellusten yh-
teentoimivuus sahkdisten potilaskertomusjérjestelmien kanssa, kansallinen tietojen vaihto
muiden viranomaisten kanssa ja asiakokonaisuutta koskeva EU-yhteisty0.

Asiakastietolakia esitetddn muutettavaksi myos siten, ettd siina otettaisiin huomioon Valviralle
esitettdvan markkinavalvontaviranomaisen ja digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavan vi-
ranomaistehtavien kannalta valttamattomat tiedonsaantioikeudet.

5.2.9 Seuraamukset, muutoksenhaku, ohjaus, valvonta ja seuranta
Viranomaisten toimivalta maarata seuraamuksia

Asiakastietolakia esitetddn muutettavaksi, etté siind otettaisiin huomioon myos EHDS-asetuk-
sessa tarkoitetut talouden toimijat ja niitd koskevat velvollisuudet. Mikéli sosiaali- tai tervey-
denhuollon tietojarjestelmdpalvelun tuottaja tai tietojarjestelman valmistaja taikka muu
EHDS-asetuksessa tarkoitettu talouden toimija, hyvinvointisovelluksen valmistaja, valittaja
taikka Kela laiminloisi EHDS-asetuksen saddetyn velvollisuutensa, Valvira voisi paatoksel-
1d&4n maaratd velvollisuuden taytettdvaksi madraajassa. Lisaksi lakia esitetddn muutettavaksi
siten, ettd siind otettaisiin huomioon Valviran EHDS-asetuksen nojalle tekemét paatokset ja
ettd sen tekemid paétoksié voitaisiin tehostaa uhkasakolla.

Maarays velvollisuuden tayttamiseksi ja uhkasakko toimisivat EHDS-asetuksen mukaisena
seuraamuksena, joka olisi ilmoitettava komissiolle viimeistdan EHDS-asetuksen soveltamisen
alkamispdivénd. Seuraamussaantelyd tullaan tdydentdmaén hallituksen esitykselld, joka tullaan
antamaan taydentamaan toisiolakia ja eréitd muita lakeja EHDS-asetuksen takia.®

Muutoksenhaku

Esityksessa esitetddn, ettd Valviran EHDS-asetuksen nojalla tekemaé péatosté olisi oikai-
suvaatimuksesta tai muutoksenhausta huolimatta noudatettava, jollei oikaisuvaatimusta kasit-
televé viranomainen tai hallintotuomioistuin toisin méaaréisi.

Ohjaus, valvonta ja seuranta

Esityksessa esitetddn, ettd Tietosuojavaltuutettu, Fimea, Valvira seké aluehallintovirastot toi-

mialueellaan ohjaisivat ja valvoisivat niille sdddetyn toimivallan mukaisesti osaltaan myods
EHDS-asetuksen noudattamista palvelunantajien ja apteekkien toiminnassa. Informatiivisista

5 https://stm.fi/hanke?tunnus=STM114:00/2024
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syista todettaisiin, etta palvelunantajien valvonnasta ja seuraamuksista saadetdaan valvonta-
laissa ja apteekkien valvonnasta ja seuraamuksista saédetéan ladkelaissa.

5.2.10 Ammattilaisen kayttoliittyman ja omatietovarannon lakkauttaminen

Valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin eli Kanta-palveluihin kuuluva omatietovaranto ja
ammattilaisen kayttoliittyma ehdotetaan lakkautettavaksi.

Asiakastietolaki mahdollistaa omien hyvinvointitietojen tallentamisen Kanta-palveluiden oma-
tietovarantoon, ja hyvinvointitietojen luovuttamisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunan-
tajille. Omien tietojen lisédminen potilaskertomukseen on paallekkainen mahdollisuus nykyi-
sen asiakastietolain mukaisen omatietovarannon ja hyvinvointitietojen kasittelyn kanssa. Hy-
vinvointitietojen ké&sittely j&a tarpeettomaksi, kun tiedot voi jatkossa tallentaa suoraan potilas-
kertomukseen. Siten asiakastietolakia ehdotetaan muutettavaksi niin, etta siirtymékauden jal-
keen luovutaan omatietovarannosta ja mahdollisuudesta tallentaa sinne hyvinvointitietoja.

Asiakastietolain mukainen ammattilaisen kéayttoliittyma séahkoisen ladkemaardayksen kasitte-
lyyn ehdotetaan lakkautettavaksi, koska markkinoille on muodostunut vastaavanlainen pal-
velu, jonka avulla voi ammattioikeuden perusteella laatia ladkemaarayksia ja potilaskertomus-
merkintoja.

5.2.11 Teknisluonteisia ja oikeustilaa tdsmentévié korjausehdotuksia

Asiakastietolakiin esitetddn samalla tehtdvaksi erditd, pddosin teknisluonteiseksi arvioitavia,
muutoksia sekd oikeustilaa tdsmentdvia muutoksia, joista merkittdvimpia ovat seuraavat ehdo-
tukset:

Asiakastietolain mukaista hyvinvointisovelluksen madritelméaa esitetddn tdsmennettavaksi si-
ten, ettd hyvinvointisovelluksella tarkoitettaisiin my6s EHDS-asetuksessa tarkoitettua hyvin-
vointisovellusta.

Asiakastietolain 53 8§:44 esitetdan tehtavéksi tekninen kirjoitusvirheen korjaus ja tarkennus,
ettd sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisella olisi oikeus saada asiakastietoja salassapito-
saanndsten estamatta ja maksutta.

Asiakastietolain 66 §:4a esitetddn oikeustilan tdsmennettavaksi muuttavaksi siten, ettd Kela
voisi salassapitovelvoitteiden kasitelld, mukaan lukien laatia ja luovuttaa, maksutta palvelun-
antajalle sen rekisterinpidossa olevia valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin tallennettuja
asiakastietoja, asiakirjojen kuvailutietoja ja lokitietoja ja niihin perustuvia yhteenvetoja, jos se
on toisiolain 41 8:n 1 momentin perusteella valttdmatonta palvelunantajan vastuulla toteutetta-
van palvelutoiminnan tuottamista, seurantaa, arviointia, suunnittelua, kehittdmisté, johtamista
ja valvontaa sekd valvontaa varten. Jos palvelunantajalle oliksi tarpeen toisiolain 41 8:n 2 mo-
mentin perusteella sen vastuullaan toteutettavan palvelutoiminnan taikka palveluketjujen arvi-
ointia, suunnittelua tai kehittdmista varten verrata omaa toimintaansa muiden palvelunantajien
toimintaan, Kela voisi tuottaa tarvittavan vertailuaineiston ja yhteenvetotiedot aggregoituna
tilastotietona.

5.3 Sahkoisesta ladkemaarayksestd annettuun lakiin esitettavat muutokset
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Sahkaoisen ladkemaéarayslakiin esitettdvat muutokset olisivat padosin luonteelta informatiivisia
viittauksia EHDS-asetukseen.

5.3.1 Soveltamisala

Lain soveltamisalaa esitetdan muutettavaksi siten, etta siitd otettaisiin huomioon, etta silta osin
kuin ladkemaéaraysten ja niihin liittyvien merkintojen kasittelysté ei saddetd sahkoisesté laake-
maéaarayksesta annetussa laissa, siita sdadettaisiin EHDS-asetuksessa.

EHDS-asetuksessa saddetadn, ettd jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden alueilla toimi-
vat apteekit, verkkoapteekit mukaan lukien, pystyvét toimittamaan ladkkeitd muiden jasenval-
tioiden antamien sahkoisten reseptien perusteella potilasdirektiivin 11 artiklassa saédetyin
edellytyksin. Apteekeilla on oltava paésy muista jasenvaltioista Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuurin kautta lahetettyihin sdhkdisiin resepteihin, ja niiden on hy-
vaksyttava tallaiset reseptit edellyttaen, ettéd potilasdirektiivin 11 artiklassa saadetyt edellytyk-
set tayttyvat. Kun laakkeet on toimitettu toisessa jasenvaltiossa annetun sahkoisen reseptin pe-
rusteella, asianomaisen apteekin on ilmoitettava Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -
infrastruktuurin kautta tallaisesta toimittamisesta sen jasenvaltion digitaalisen terveydenhuol-
lon kansalliselle yhteyspisteelle, jossa resepti annettiin.

Lain soveltamisalaa esitetadn muutettavaksi myds siten, ettd tismennettaisiin séhkdisen laake-
maéarayslain suhdetta Pohjois-Atlantin sopimuksessa seka Pohjois-Atlantin liiton, kansallisten
edustajien ja kansainvélisen henkil6stén asemasta tehdyssa sopimuksessa Suomelle asetetut-
tuja velvoitteita.

5.3.2 Potilaan informoiminen

Sahkaoisen ladkemaéarayslaissa esitetadn saadettavaksi, osin informatiivisista syistg, ettd EHDS-
asetuksen mukaista Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuuria koskevasta in-
formoinnista saddettéisiin asiakastietolaissa.

5.3.3 Laakemadrayksen tietosisélto

Lakia esitetddn muutettavaksi siten, etta siind tdsmennettéisiin, ettd EHDS-asetuksen mukai-
sen sahkdisen reseptin tietosisalté méaaréaytyisi potilasdirektiivin mukaisesti.

5.3.4 Potilaan oikeus maaréata tietojensa luovutuksesta

Lakia esitettaisiin muutettavaksi siten, etta siind tdsmennettéisiin, ettd potilas voisi antaa luovu-
tusluvan ladkemaaraysta koskevien tietojensa siirtdmiseksi ulkomaiselle apteekille EHDS-ase-
tuksen mukaisessa sahkoisten terveystietojen vaihtoformaatissa mainitun Minun Terveyteni @
EU (MyHealth@EU) —infrastruktuurin valityksella.

5.3.5 Pdasyn rajoittamista koskeva asiakirja

Lakiin esitettdisiin tehtavaksi informatiivinen viittaus, etta paasyn rajoittamista koskevasta asia-
kirjasta sd&detéan asiakastietolaissa.
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5.3.6 Reseptikeskuksen rekisterinpitdjyys

Lakiin esitetaan tehtavéksi tekninen korjaus tdsmentéen, etté reseptikeskus olisi Kelan, apteek-
kien ja sahkdisia ladkeméaarayksia laativien palvelunantajien ja itsendisten ladkkeen maaraajien
yhteisrekisterinpidossa.

5.3.7 Laakeméaardys- ja toimitusohjelmistot.

Lakiin esitettaisiin tehtavaksi informatiivinen viittaus EHDS-asetuksen 111 lukuun, jossa séé-
detddn EHDS-asetuksen mukaisten potilaskertomusjérjestelmien ja niiden kanssa yhteensopi-
vien hyvinvointisovellusten yhteentoimivuusohjelmistokomponentista ja lokiohjelmistokom-
ponentista seka eréisté potilaskertomusjarjestelmien vaatimuksista.

5.3.8 Rajat ylittdva sdhkoinen ladkemaarays

Lakia muutettaisiin tekemélla informatiivinen viittaus EHDS asetuksen siten, ettd rajat ylitta-
vasta sahkoisesta lddkeméaaraysten ja toimitustietojen valittamisesta saddetdédn myos EHDS-
asetuksessa. Liséksi esitetdan, ettd Kela toimisi EHDS-asetuksen mukaisena digitaalisen ter-
veydenhuollon kansallisena yhteyspisteena reseptikeskuksen, apteekkien ja ulkomaan kansal-
lisen yhteyspisteen vélilla. Kela olisi kansalliseen yhteyspisteeseen tallennettavien tietojen re-
Kisterinpitaja.

5.3.9 Digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavat viranomaiset ja niiden tehtavien eriyttdminen
Laissa séadettéisiin EHDS-asetuksen mukaisesti digitaalisesta terveydenhuollon viranomai-

sesta ja sen tehtdvien erittdmisestd eri viranomaisten kesken. Saantely olisi saman sisaltéinen
kuin asiakastietolakiin lisattavaksi ehdotettu pykala.

EHDS-asetuksen tarkoitettuina digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavia viranomaisina toi-
misivat sosiaali- ja terveysministerio, THL, Kela, Valvira, aluehallintovirastot ja Fimea ja
mainitut viranomaiset vastaisivat asetuksen mukaisten velvoitteiden toteuttamisesta téssé
laissa ja muualla lainsdadanndssa sdadettyjen nykyisten vastuidensa mukaisesti.

Sosiaali- ja terveysministeri6 vastaisi kuitenkin asetuksen mukaisista raportointitehtavista ja
sosiaali- ja terveysministerio toimisi koordinaattorina.

Valvira toimisi asetuksen mukaisena valitusviranomaisena.
Hallituksen esityksen valmistelun aikana on lausuntokierroksella hallituksen esitys uudesta val-
tion lupa- ja valvontavirastosta, joka aloittaisi vuoden 2026 alusta, jolloin Valviran ja aluehal-

lintovirastojen EHDS-asetuksen ja asiakastietolain mukaiset tehtévat siirtyisivét perustettavalle
uudelle viranomaiselle.

5.4 Eraiden tuotteiden markkinavalvonnasta annettuun lakiin esitettavat muutokset

Jasenvaltioiden on nimettdva yksi tai useampi markkinavalvontaviranomainen, joka vastaa
EHDS-asetuksen 11 luvun taytantdnpanosta.
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Markkinavalvontaviranomainen valvoo potilaskertomusjarjestelmien EU-vaatimuksenmukai-
suutta ja antaa valvontaseuraamuksia (muun muassa kieltoja, méarayksié, uhkasakkoja).
Markkinavalvontaviranomaisten on raportoitava vuosittain komissiolle asiaankuuluvien mark-
kinavalvontatoimien tuloksista. Jos jarjestelman puutteellisuudet koskevat useaa jasenvaltiota,
markkinavalvontaviranomaisen on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille arvioinnin
tuloksista ja toimista, jotka ne ovat vaatineet tietojarjestelmapalvelusta vastuussa olevaa tahoa
toteuttamaan. Markkinavalvontaviranomaisen tehtévéna on tietojérjestelmisté tehtyjen poik-
keamailmoitusten kasittely koskien EHDS-asetuksen vaatimuksia. Jasenvaltioiden markkina-
valvontaviranomaisten on toimittava yhteistydssa keskenaén ja komission kanssa. Komissio
organisoi siihen tarvittavan tietojenvaihdon. Markkinavalvontaviranomaisen tehtéavana on li-
séksi EU-vaatimukset tayttavien hyvinvointisovellusten rekisterdinti ja vaatimuksenmukaisuu-
den valvonta.

Markkinavalvontalakia esitetddn muutettavaksi, siten ettd lain soveltamisalaan lisattéisiin 184-
kemaardyslaki ja asiakastietolaki ja ettd EHDS-asetuksen mukaisesta potilaskertomusjarjestel-
mien ja hyvinvointisovellusten markkinavalvontaviranomaisesta saddettaisiin asiakastieto-
laissa ja ladkemadrayslaissa.

Valviralle esitettdva markkinavalvontaviranomaisen tehtava olisi yhteensopiva sen nykyisten
asiakastietolain mukaisten tehtévien kanssa. Uusia, mutta nykyisten tehtévien kanssa asiasisal-
161tadn saman siséltdisia tehtavia olisivat muun muassa EHDS-asetuksen mukaisten potilas-
kertomusjarjestelmien vaatimuksenmukaisuus ja valvonta, sahkaisisté potilaskertomusjarjes-
telmistd aiheutuvien riskien ja vakavien vaaratilanteiden kasittely, hyvinvointisovellusten yh-
teentoimivuus séhkoisten potilaskertomusjérjestelmien kanssa, kansallinen tietojen vaihto
muiden viranomaisten kanssa ja asiakokonaisuutta koskeva EU-yhteisty0.

5.5 Paaasialliset vaikutukset

Asiakastietolakiin ja ladkemadrayslakiin ehdotettavat muutokset ovat vain osa EHDS-asetuk-
sen toimeenpanoa, ja kdytanndssa kustannukset ja muut padasialliset vaikutukset aiheutuvat
suoraan EHDS-asetuksen toimeenpanosta. Vaikutusten arvioinnissa on siten pyritty huomioi-
maan EHDS-asetuksen vaikutukset kokonaisuutena, ei pelkastaan asiakastietolain ja ladke-
maéarayslain muutoksiin liittyvia vaikutuksia.

Erityisesti tietojdrjestelmévaikutusten osalta vaikutusten tarkempi arvioiminen on haastavaa,
ennen kuin komissio antaa yksityiskohtia tarkentavat tdytantéonpanosaadokset. Kustannuksia
aiheutuu kehittdmis- ja toimeenpanovaiheen lisaksi myos yllapitovaiheessa.

5.5.1 Komission arvioimat EHDS-asetuksen vaikutukset

Komissio jarjesti asiasta julkisen kuulemisen.” Komissio oli liséksi tehnyt ehdotuksesta vaiku-
tusten arvioinnin.® Arvioinnissaan komissio oli tarkastellut erilaisia vaihtoehtoja esityksen

7 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-
Data-Space/public-consultation_fi
8 https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-european-health-data-space _en?pre-

fLang=fi

56


https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-Data-Space/public-consultation_fi
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-Data-Space/public-consultation_fi
https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-european-health-data-space_en?prefLang=fi
https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-european-health-data-space_en?prefLang=fi

yleisten tavoitteiden saavuttamiseksi. N&illa tavoitteilla varmistetaan, etta eurooppalaiset voi-
vat hallinnoida omia séhkadisia terveystietojaan ja he voivat hyGtyd monista terveyteen liitty-
vistd tuotteista ja palveluista. Tutkijat, kehittajat, paatoksentekijat ja lainsaatédjat voivat hyo-
dynt&d mahdollisimman hyvin sahkdista terveystietoa.

Vaikutusten arvioinnissa keskityttiin seuraaviin vaihtoehtoihin:

Vaihtoehdossa 1 nojataan lisddntyneeseen yhteistyohon ja vapaaehtoisuuteen. Se Kattaisi digi-
taaliset terveystuotteet ja -palvelut seka sdhkdisten terveystietojen toissijaisen kayton. Tatéd
vaihtoehtoa tuettaisiin paremmalla yhteistyon hallinnolla seka digitaalisella infrastruktuurilla.
Se muuttaisi nykyista jdrjestelméaa vahiten — ja sitd kuvataan vahaintensiteettisena puuttumi-
sena.

Vaihtoehdossa 2 vahvistettaisiin henkildiden oikeuksia hallita sahkdisié terveystietojaan ja
muodostettaisiin EU-tasoinen viitekehys sahkdisten terveystietojen toisiokaytolle. Hallinto no-
jaisi jasenmaiden kansallisiin elimiin. Kansalliset elimet toimeenpanisivat EU-politiikkaa kan-
sallisesti ja tukisivat EU-tasoisten vaatimusten kehittdmista. Kaksi digitaalista infrastruktuuria
tukisi rajat ylittdvaa terveystiedon jakamista ja tiedon toissijaista hyodyntamista. Toimeenpa-
noa tukisi EHR-jarjestelmien pakollinen sertifiointi ja hyvinvointisovellusten vapaaehtoinen
merkintd, mik& varmistaisi lapindkyvyyden viranomaisille, hankkijoille ja kéyttdjille. Tata
vaihtoehtoa kuvataan keskitasoisen intensiteetin puuttumisena.

Vaihtoehdossa 3 nykyiseen jarjestelmaéan puututtaisiin voimakkaimmin. Tédssa vaihtoehdossa
annettaisiin jo olemassa olevalle tai uudelle EU:n toimielimelle oikeus EU-tason vaatimusten
médrittelylle ja paasy rajat ylittaviin sdhkaisiin terveystietoihin. Se laajentaisi myos sertifioin-
nin kattavuutta.

Vaikutusten arvioinnissa todettiin, ettd naista hyvaksyttavin vaihtoehto on 2, koska se olisi ar-
vion mukaan vaikuttavin ja tehokkain vaihtoehto tavoitteiden saavuttamiseksi. Vaihtoehto 1
parantaisi nykytilannetta marginaalisesti, koska se perustuu vapaaehtoisuuteen. Vaihtoehto 3
olisi myds tehokas, mutta kustannuksiltaan suurempi ja poliittisesti véhemman toteuttamiskel-
poinen. Se myos vaikuttaisi yrityksiin enemman.

Esitetyista vaihtoehdoista parhaaksi arvioidussa vaihtoehdossa EU-kansalaiset voivat saada ja
valittaa sahkaisia terveystietojaan sahkdisesti ja paasta tietoihinsa kasiksi terveydenhuollon
tarjoajasta ja tietolahteesta riippumatta. Minun Terveyteni @EU muuttuisi pakolliseksi ja eu-
rooppalaiset voisivat vaihtaa omia séhkoisid terveystietojaan rajan yli vieraalla kielella. Pakol-
liset vaatimukset ja sertifiointi (potilastietojarjestelmille ja 1adkinnallisille laitteille, jotka vaa-
tivat yhteentoimivuutta potilaskertomusjarjestelmien kanssa) seka vapaaehtoinen merkinta hy-
vinvointisovelluksille varmistaisivat lapinakyvyyden kéyttdjille ja hankkijoille seka vahentéi-
sivat valmistajien rajat ylittavia markkinaesteita.

Sertifioinnin osalta on paadytty vaiheittaiseen l&hestymistapaan, joka antaisi véhemman val-
mistautuneille jasenvaltioille ja valmistajille lisdaikaa sertifiointijarjestelman kayttéonottoon
ja kapasiteetin rakentamiseen. Toisaalta pidemmalle kehittyneet jasenvaltiot voisivat edellyt-
taa erityistarkastuksia kansallisella tasolla EHR-jarjestelmien hankinnoissa, rahoituksessa ja
korvaamisessa. Arvioinnissa todetaan myos, etta potilastietojérjestelman yksittaisen valmista-
jan sertifiointikustannukset pienenisivat, mika johtaisi jarjestelmien valmistajien kokonaiskus-
tannusten pienenemiseen. Arvioinnin mukaan sertifiointijarjestelma vaikuttaa olevan valmista-
jien kannalta suhteellisin verrattuna hallinnolliseen taakkaan ja kapasiteettiin. Sen jasenvalti-
oille, potilaille ja hankkijoille tuottamat todelliset hyddyt on kuitenkin analysoitava huolelli-
sesti viiden vuoden kuluttua lainsdadantdkehikon arvioinnissa.
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Digitalisaatiolla voidaan myos véhentaa turhia kokeiluja ja varmistaa menojen lapinékyvyys,
mika séastaa terveysbudjettia. EU-rahoituksella tuetaan digitalisaatiota.

Ymparistovaikutukset

Ympéristovaikutusten arviointi Euroopan ilmastolain 34 mukaisesti osoittaa, ettd ehdotus joh-
taisi véahaisiin ilmasto- ja ympéristovaikutuksiin. Uudet digitaaliset infrastruktuurit seké li-
saantyva tietoliikenne- ja varastointivolyymi voivat lisata I1T-jarjestelmien ja tiedonsiirron hii-
lijalanjalked, mutta suurempi yhteentoimivuus terveydenhuollossa korvaisi suurelta osin néitéa
kielteisia vaikutuksia vahentdamalla matkustamiseen liittyvaa saastumista seka energian ja pa-
perin kayttoa.

Taloudelliset vaikutukset

Kokonaistaloudellisten hyo6tyjen arvioidaan olevan 10 vuoden aikana yli 11 miljardia euroa.
Summa jakautuisi lahes tasaisesti ensisijaisten (5,6 miljardia) ja toissijaisten (5,4 miljardia)
toimenpiteiden hyo6tyjen kesken. Ensisijaisen kayton osalta taloudellista hyotya arvioidaan
syntyvén terveyspalvelujen séastoista etaldéketieteen ja terveystietojen vaihdon tehostaessa
palvelujen toteuttamista. Toissijaisen kdyton osalta taloudellista hyGtya arvioidaan syntyvén
etenkin innovatiivisemmasta laakevalmisteiden saatavuuden varmistamisesta sekd paremmasta
paatdksenteosta.

Kokonaiskustannuksiksi on arvioitu 0,7-2,0 miljardia euroa seuraavalle 10 vuoden ajalle.
Suurin osa kustannuksista syntyisi tiedon ensisijaisesta kaytosta (0,3—1,3 miljardia euroa).
Eniten kustannuksia syntyisi potilastietojarjestelmien valmistajille sek& néihin jarjestelmiin
liitettavien tuotteiden kehittdjille. Alle 0,1 miljardia euroa arvioidaan kansallisten viranomais-
ten kustannuksia. Toisiokdyton osalta viranomaiset vastaisivat kansallisten yhteyspisteiden
luomisesta ja toiminnasta, EU-toimielimista seka yhteentoimivuuden ja tiedon laadun edista-
misesté aiheutuvista kustannuksista.

5.5.2 Taloudelliset vaikutukset
5.5.2.1 Vaikutukset valtion talousarvioon

EHDS-asetuksen toimeenpanosta aiheutuu kustannuksia hyvinvointialueille, Helsingin kau-
pungille ja HUS-yhtymalle, virastoille (THL ja Valvira) sekd Kelalle (Kanta-palvelut). EHDS-
asetuksen ensisijaista terveystietojen késittelya koskevat ensimmaiset artiklat tulevat voimaan
maaliskuussa 2027. Vaikka asetuksen taytantdonpanossa lahtokohtaisesti hyddynnetdan mah-
dollisimman laajasti nykyisid toimintamalleja ja tietojarjestelmatoteutuksia, EHDS-asetuksen
ensitkayton toimeenpanon valttdmatdn toteuttaminen edellyttaa julkisen talouden suunnitel-
massa vuosille 2026-2029 yhteensa 46,568 milj. euron rahoitusta. Tésta 30 milj. euroa koh-
distuisi hyvinvointialueille, Helsingin kaupungille ja HUS-yhtymalle. Kanta-palveluiden ke-
hittdmisen rahoitustarve olisi 9,85 milj. euroa, Valviran rahoitustarve 318 000 euroa ja THL:n
rahoitustarve 6,4 milj. euroa. Rahoitustarpeen jakautuminen eri vuosille esitetddn seuraavassa
taulukossa, ja jaljempana kuvataan keskeiset rahoitustarpeiden perustelut. Fimealle esitetyt
uudet tehtdvat arvioidaan tassd vaiheessa voitavan toteuttaa Fimean nykyisell& rahoituksella.

1 000 euroa 2026 2027 2028 2029 Yht.
Kanta-palvelut (mom. 33.01.25) 425 2 200 4025 3200 9 850
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Valvira (mom. 33.02.05.) 84 84 150 318

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, en- | 150 1750 2250 2250 6 400

siokayttd (mom. 33.03.04)

Hyvinvointialueet (mom. 28.89.31) 20000 | 10000 | 30000

Yhteensa 575 4034 26359 | 15600 | 46568
Kela

EHDS-asetuksen ensisijaista terveystietojen kasittelya koskeva sadntely aiheuttaa muutoksia
seka jasenvaltioiden vlisiin terveystietojen luovutuksiin etté terveystietojen kansalliseen ka-
sittelyyn. Kanta-palveluihin kuuluvan omakantaan tulee toteuttaa luonnollisen henkilon uudet
oikeudet (mm. oikaisuvaatimus, omien tietojen tallentaminen potilaskertomukseen, kopion la-
taaminen omista potilastiedoista). Kanta-palveluihin on kehitettdva myos laajentuvaa tiedon-
vaihtoa muiden EU-j&senvaltioiden kesken. Tiedonvaihto laajenee ladkemaaraysten ja niiden
toimitustietojen sek& potilasyhteenvedon liséksi laboratoriotutkimusraportteihin, kuvantamis-
tutkimusten tietoihin ja hoitopalautteeseen. Liséksi tulee toteuttaa asetuksen mukainen testaus-
ympadristo tietojarjestelmien uusien EU-komponenttien testaamista varten seké verkkokoulut
terveydenhuollon ammattilaisille ja kansalaisille toimeenpanon tueksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira

Valvira sdilyisi potilastietojarjestelmien rekisteri- ja valvontaviranomaisena, mutta rekisterdin-
nin edellytykset ja toiminnallisten vaatimusten tayttyminen muuttuisivat nykyisesta. Valvira
olisi my0s toisessa EU-maassa markkinoille tuodun jarjestelmén valvojana silloin, kun jérjes-
telmaa kéytetadn Suomessa. Koska Valviralla ei ole toimivaltaa valvoa ulkomailla sijaitsevaa
valmistajaa, ongelmatilanteissa Valviran tulisi alkaa valvoa jarjestelmé&a kayttdvaa palvelunan-
tajaa Suomessa. Naiden palvelunantajien valvonta-asioiden maérat todenndkoisesti kasvaisivat
jonkin verran jatkossa.

EHDS-asetus voi vaikuttaa Suomessa kayttoonotettavien uusien potilastietojérjestelmien ja
hyvinvointisovellusten maaraan, ja oletus on, ettd maara ainakin jonkin verran kasvaisi. Tata
tulisi asetuksen voimaan tultua seurata, jotta voidaan varmistaa riittdvéan resurssin taso erityi-
sesti markkinavalvontatehtaviin.

Taysin uutena asiana vuonna 2027 tulee voimaan jokaisen oikeus tehda valitus digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavalle viranomaiselle EHDS-oikeuksien laiminlydnnistd. Kyseessa on
uuden tyyppinen tehtavd, jonka toteuttamiseen ei voitane kayttaa nykyisia muistutus- ja kante-
lusédénnoksid. Valitusten maarésté ei ole toistaiseksi luotettavaa arviotietoa, mista syysté ko.
tehtavadn ei tssé vaiheessa esitetd lisresurssia. Madraa tulisi jatkossa seurata, jotta voidaan
varmistaa Valviralle (jatkossa uudelle valtion lupa- ja valvontavirastolle) riittdvan resurssin
taso.

THL

Asetuksella on merkittavia taloudellisia vaikutuksia myds THL:lle, joka toimisi digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavana viranomaisena nykyisten kansallisten viranomaistehtavien rin-
nalla ja liséksi. Tehtdvat kytkeytyvét erityisesti tiedonhallintaa, potilastietojarjestelmi ja hy-
vinvointisovelluksia koskeviin méarayksiin sekd semanttista ja toiminnallista yhteen toimi-
vuutta varmistaviin méarityksiin ja ohjaukseen.
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EHDS-asetuksen mukaisessa viranomaisroolissa THL toimeenpanisi asetusta muun muassa:

- yhteistyo6lla paikallisen, alueellisen, kansallisen ja unionin tason toimijoiden kanssa terveys-
tietojen yhteen toimivuuden, siirrettdvyyden ja turvallisuuden varmistamiseksi,

- edistamalla EU-tasoisia yhteen toimivia teknisia ratkaisuja,

- varmistamalla osaltaan yhteisen vaihtoformaatin toteuttamista ja jatkokehittdmista,

- kehittdmalla kansallisia valmiuksia yhteentoimivuuden ja turvallisuuden toteuttamiseksi mu-
kaan lukien luokitusten ja tietorakenteiden yhteentoimivuuden varmistaminen,

- osallistumalla tietojenvaihtoon ja kehittdmiseen EU:ssa seké

- osallistumalla riskien ja vaaratilanteiden hallintaan, markkinaseurantaan seka EU:n vaati-
maan toimeenpanoraportointiin.

THL:n vastuualueelle kuuluisivat mm. uudet ammattilaisten ja asiakkaiden séhkoisiin terveys-
tietoihin paasya koskevat méaarittelyt (mm. kdytdnhallinta), terveystietojen siirron ja vaihdon
maéarittelyt (eEHRXF), potilaskertomusjarjestelmien sertifioinnin tai itsesertifioinnin kriteerit,
vaatimustenmukaisuus ja olennaiset vaatimukset potilaskertomusjarjestelmille ja hyvinvoin-
tisovelluksille sekd valmistajien ja palvelunantajien toteutusten ja kayttdonottojen ohjaus vaa-
timustenmukaisuudessa.

Hyvinvointialueet

EHDS-asetuksen toimeenpano aiheuttaa valtion talousarviosta katettavia kustannuksia myoés
hyvinvointialueille, Helsingin kaupungille ja HUS-yhtymélle. Terveydenhuollon tietojdrjestel-
miin tarvitaan uusia toiminnallisuuksia ja tietosiséaltdja ja -rakenteita.

Hyvinvointialueiden tietojarjestelmiin on toteutettava uusina toiminnallisuuksina luonnollisen
henkildn itse potilaskertomukseensa toimittamien tietojen nayttdminen ammattihenkilélle, po-
tilasyhteenvetoon kuuluvien tietojen tallentaminen EU:n maarittdmien tietorakenteiden mukai-
sesti potilaan jasenvaltion mukaisen henkilotunnuksen mukaan seké kyvykkyydet vastaanottaa
?slilakirjojen korjauspyyntdja ja ndyttdd muissa jasenvaltioissa Kirjattuja tietoja ammattihenki-
olle.

Suomessa kaytettavissa potilastietojarjestelmissa kaytettavat kansalliset luokitukset eivat kai-
kilta osin ole yhteensopivia EU-tasoisissa madrittelyissé kéytettévien luokituksien kanssa.
Luokitusten yhteensovittaminen vaatii joko eri luokitusten yhteensovittamisen tai siirtymisen
EU-madrittelyissa viitattujen luokitusten kayttéon.

Tietojarjestelmamuutosten lisaksi terveydenhuollon palvelunantajille aiheutuu kustannuksia
toiminnan muutoksesta, esimerkiksi asiakkaiden tiedottamisesta ja ammattilaisten ja muun
henkildston kouluttamista.

Kustannusvaikutuksia hyvinvointialueille ja HUS-yhtymaélle on arvioitu aiheutuvan véhintaan
noin 50 miljoonaa euroa, josta kehyskauden 2026—-2029 osuus on 30 miljoonaa euroa.

5.5.2.2 Muut taloudelliset vaikutukset

EHDS-asetuksen toimeenpanosta aiheutuu kustannuksia myos yksityisille terveydenhuollon
palvelunantajille, joiden tulee toteuttaa samat tietojérjestelmien ja toiminnan muutokset, kuin
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hyvinvointialueidenkin. Myds apteekkien tietojarjestelmiin ja verkkoapteekkijarjestelmiin voi
aiheutua muutoksia, jos ladkemaaraysten ja niiden toimitustietojen tietosiséltoihin tai luoki-
tuksiin taikka henkiloiden tunnistamisessa kaytettaviin ratkaisuihin tulee muutoksia.

5.5.3 Yhteiskunnalliset vaikutukset
5.5.3.1 Vaikutukset kansalaisten asemaan

EHDS-asetuksella sdédetéan potilaiden oikeuksista suhteessa sédhkdisiin terveystietoihinsa. Oi-
keuksilla laajennetaan tietosuoja-asetuksen mukaisia rekisteréidyn oikeuksia. EHDS-esityksen
mukaiset potilaiden oikeudet liséisivét henkilGiden osallistumis- ja vaikutusmahdollisuuksia
suhteessa heidan omiin sahkaisiin terveystietoihinsa.

Esitys mahdollistaa asetuksen mukaisten oikeuksien kaytdn asiakastietolain mukaisen Kanta-
palveluihin kuuluvan omakannan kautta, joka toimisi jatkossa Suomessa kansalaisen kaytto-
palveluna. Lisaksi palvelunantaja voivat halutessaan kehittdd omia kansalaisen kayttopalve-
luja. Koska sadntely mahdollistaa asiakkaalle sahkoisen vélineen hanelle kuuluvien oikeuksien
kayttamiseksi, edistad sdantely kansalaisen vaikutusmahdollisuuksia omiin tietoihinsa, tietojen
kéytonseurantaan seké tietojen saatavuutta. Lisdksi sahkdisen vélineen kaytto tekee ndiden oi-
keuksien kaytosta helpompaa aiempaan nahden.

Osa EHDS-asetuksen mukaisista oikeuksista on jo toteutettu Suomessa Kanta-palveluihin, ku-
ten:

- paasy omiin terveystietoihinsa omakannan kautta, huomioiden mahdollisuus viivastaa tieto-
jen nayttamista

- tietojen saaminen terveystietojensa kaytosta (tiedot terveystietojen luovutuksista)

- oikeus luovuttaa tai pyytaa vélittamaan tiedot toiselle palveluntarjoajalle, mukaan lukien ja-
senvaltioiden valinen tiedonvaihto (tietojen luovuttaminen luovutusluvan perusteella esim.
Kanta-palvelun avulla)

- rajoittaa tietoihin paasya (oikeus rajoittaa tietojen luovuttamista kieltojen avulla)

- pyytéa siirtdmaan terveystietojensa osia sosiaaliturva- ja korvausalan toimijalle (tietojen va-
littdaminen Kanta-palvelujen avulla esim. Kelalle ja vakuutusyhtiille)

Vaikka Suomessa on jo pitk&an ollut mahdollista padsta omiin terveystietoihin omakannan
kautta, EDHS-asetuksen mukaisten tietosisaltdjen ndyttdminen edellyttdd kuitenkin jatkokehi-
tystd mahdollistamalla myds omien réntgenkuvien ja muiden graafisten tutkimustulosten néyt-
taminen. Potilastietojen ja ladkeméaaradysten vélitysta joidenkin EU-jasenvaltioiden valilla on
toteutettu joidenkin vuosien ajan, mutta EHDS-asetuksen mukaisen tiedonvaihdon velvoitta-
vuuden my6td mahdollisuus luovuttaa tietoja jasenvaltioiden valilla laajenee.

EHDS- asetus siséltdd myods uusia oikeuksia potilaille, kuten

- kopion lataaminen terveystiedoistaan eurooppalaisessa tietojenvaihtoformaatissa
- tietojen oikaisupyynto terveystietojen kayttopalvelussa

- herétteet lokitiedoista

- oikeus lisété tietoja omaan potilaskertomukseensa

Kyseiset uudet potilaiden oikeudet toteutetaan Kanta-palvelujen omakannan kautta. Lisaksi

terveydenhuollon palvelunantajat voivat sisallyttaa oikeuksien edellyttamia toiminnallisuuksia
my®6s omiin asiointipalveluihinsa ja sovelluksiinsa.
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Seuraavassa kuvataan tarkemmin eri oikeuksien vaikutusta kansalaisten asemaan. Vaikutuksia
on arvioitu tassa hallituksen esityksessd myos kohdassa tietosuojavaikutukset.

Oikeus antaa terveydenhuollon tarjoajalle paasy tietoihin sek& rajoittaa paasya ja kieltaa
paasy

EHDS-asetuksen mukaan henkil6lla on oikeus luovuttaa tai pyytaa valittdmaan terveystieto-
jaan toiselle terveydenhuollon tarjoajalle sekd rajoittaa tietoihinsa padsya. Suomessa oikeus
toteutettaisiin nykyisten kaytantdjen mukaisesti luovutuslupien ja kieltojen avulla. Nykyisen
kaytannon mukaisesti jatkossakin olisi erilliset luovutusluvat potilastietojen luovuttamiseksi
terveydenhuollon palvelunantajien valilla ja potilastietojen luovuttamiseksi sosiaalihuollon
palvelunantajille. Lisaksi olisi luovutuslupa terveystietojen luovuttamiseksi muissa EU-jésen-
valtioissa toimiville terveydenhuollon tarjoajille. Luovutuslupien, kieltojen ja rajoitusoikeuden
kokonaisuus saattaa vaikuttaa kansalaisten kannalta monimutkaiselta. Koska kokonaisuutta on
seké luonnollisten henkildiden ja sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden vaikeaa
ymmartad, EHDS-asetuksen mukaisia oikeuksia on mahdollisimman paljon yhtendistetty asia-
kastietolain mukaisten oikeuksien kanssa. Muun muassa asiakastietolain mukainen kielto-oi-
keus korvattaisiin paasyn rajoittamisoikeudella. Vaikka luovutuslupien ja kieltojen (jatkossa
paasyn rajoittaminen) sdaddosperusta muuttuisi EHDS-asetuksen myotd, aiemmat luovutuslu-
vat ja Kiellot jaisivat voimaan henkilon tahdon mukaisesti.

Jasenvaltioiden valinen tiedonvaihto

EHDS-asetus tekee eurooppalaisesta terveystietojen jakamisesta velvoittavaa, jolloin kansalai-
sella on jatkossa paremmat mahdollisuudet hakeutua hoitoon jasenvaltiosta riippumatta. Li-
séksi asetus mahdollistaa muiden jasenvaltioiden terveydenhuollon etépalveluiden ja verk-
koapteekkien kayton eli laakkeiden tilaamisen myds muiden jasenvaltioiden alueella olevista
apteekeista. Lisaksi potilastietojen vaihdon jérjestelmaan voidaan komission paatoksella liittaa
myo6s kolmansia maita niin sanotuiksi valtuutetuiksi osapuoliksi, jolloin mahdollistuu laajempi
mahdollisuus hakeutua hoitoon ulkomaille.

Oikaisupyyntojen tekeminen séhkdisesti potilaan kayttopalvelussa

EHDS-asetuksen mukainen oikeus tehda terveystietoja koskevia oikaisupyyntoja sahkoisesti
potilaan terveystietojen kayttopalveluissa toteutettaisiin Kanta-palveluiden omakantaan. Kan-
salaisen nakokulmasta tdma helpottaa oikaisupyyntdjen tekemistd, kun kaikkien terveyden-
huollon palvelunantajien tallentamia tietoja koskevat oikaisupyynnét voi tehdd saman kanavan
kautta. Oikaisupyynnon voisi toteuttaa myds paikallisesti ja alueellisesti, mutta siihen ei olisi
lakisééateista velvoitetta.

Omien tietojen tallentaminen potilaskertomukseen

Omien tietojen tallentamista voisi tehdé sekd henkilén omasta aloitteestaan ettd terveyden-
huollon ammattilaisen kanssa sovitusti. Omien tietojen tallentaminen potilaskertomukseen to-
teutettaisiin omakannan kautta siten, ettd henkil6 voi tallentaa tiedot haluamansa terveyden-
huollon palvelunantajan rekisterinpidossa olevaan potilaskertomukseensa. Tietojen tallentami-
nen edellyttéisi kuitenkin, ettd henkil6lla on hoitosuhde terveydenhuollon palvelunantajaan,

62



jolloin hénelld on myos potilaskertomus palvelunantajan rekisterinpidossa. Tallennettavat tie-
dot voisi kohdistaa esimerkiksi yksittéiseen palvelutapahtumaan, hoitosuunnitelmaan tai l4a-
kemaaraykseen, jos kyse on ladkkeen kayttoon liittyvista tiedoista. EHDS-asetuksen vaatimus-
tason saavuttamiseen ei sindnsa edellytetd erityista rakenteisuutta henkilon itse tallentamilta
tiedoilta, mutta erityisesti ammattilaisille hyOtyja tuottavissa tiedoissa on pyrittava myos ra-
kenteiseen tietojen tuottamiseen.

Kun omien tietojen tallentaminen potilaskertomukseen mahdollistuu, luovuttaisiin nykyisesté
mahdollisuudesta tallentaa hyvinvointitietoja Kanta-palvelujen omatietovarantoon. Hyvin-
vointitietoja on voinut tallentaa kansalaisen kéyttoliittymassa, mutta niiden luovuttamista pal-
velunantajille ei ole toteutettu. Omatietovarantoon ei myoskaan ole liittyneena hyvinvointiso-
velluksia, joiden avulla hyvinvointitietoja olisi voinut kasitelld. Tammikuuhun 2025 mennessé
hyvinvointietoja omakannasta oli tallentanut vain noin 29 000 henkil94. Siten omatietovaran-
non lakkauttamisella ei ole merkittavid vaikutuksia kansalaisten asemaan.

Prioriteettiluokkiin kuuluvien terveystietojen lataaminen eurooppalaisessa vaihtoformaatissa
potilaan kayttopalvelusta

EHDS-asetuksen mukaan henkil6ll& on oikeus ladata potilaan terveystietojen kéyttopalvelusta
prioriteettiluokkiin kuuluvat sahkgiset terveystietonsa itselleen eurooppalaisessa vaihtofor-
maatissa. Talldin henkil0 saa prioriteettiluokkiin kuuluvat terveystietonsa kayttoonsa, ja voi
esimerkiksi itse toimittaa ne haluamalleen palveluntarjoajalle tai muulle taholle. Koska Suo-
messa potilastietoja voidaan kattavasti luovuttaa Kanta-palvelun vélitykselld, ja lisaksi potilas-
tietoja saa Kanta-palvelusta myos erilaisiin hyvinvointisovelluksiin, tietojen lataamismahdolli-
suuden kayttotarve saattanee jaada vahaiseksi.

Oikeus saada tieto paasysta terveystietoihinsa ja saada heréatteita

Suomessa on jo toteutettu henkildiden oikeus saada tiedot potilastietojensa luovutuksista oma-
kanta-palvelussa, mutta EHDS-asetus laajentaa oikeutta niin, ettd henkil6ill& on oikeus saada
myos luovutuksia koskevia heratteitd, kun tietoja on luovutettu palvelunantajilta toiselle ja ap-
teekkiin. Herétteita voisi saada esimerkiksi omakanta mobiilisovellukseen. Oikeus saada tieto
paasysta terveystietoihin ja saada heratteitd voidaan toteuttaa myds paikallisiin ja alueellisiin
asiointipalveluihin. Heratteet nopeuttavat tiedon saamista luovutuksista ja siten helpottavat
asiaan puuttumista, jos luovutustilanteista on epéselvyytta.

5.5.3.2 Lapsivaikutukset

Lapsen oikeuksista saddetddn YK:n lapsen oikeuksien sopimuksessa (SopS 59 ja 60/1991),
joka on lailla voimaan saatettu ihmisoikeussopimus. Y leissopimuksen 4 artiklan mukaan sopi-
musvaltiot ovat sitoutuneet ryhtyméaéan kaikkiin tarpeellisiin lainsdadannéllisiin, hallinnollisiin
ja muihin toimiin yleissopimuksessa tunnustettujen oikeuksien toteuttamiseksi. Liséksi ala-
ikdisen potilaan asemasta saddetaén laissa potilaan asemasta ja oikeuksista, alaikéisen asiak-
kaan asemasta sdddetdén laissa sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista. Sosiaali-
huoltolaissa on sdadetty lapsen edusta seké lapsen ja nuoren mielipiteen ja toivomusten huo-
mioon ottamisesta. Lapsioikeudessa tarkedé on huolehtia toisaalta lapsen osallisuuden ja toi-
saalta lapsen suojelun tasapainosta.
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Lapsen asiakastietojen sahkdisessé kasittelyssd on aina huomioitava ensisijaisesti lapsen etu,
joka kéytanngdssa tarkoittaa sitd, ettd kaikki lapsen oikeudet huomioidaan taysimaaraisesti.
YK:n lapsen oikeuksien sopimuksen (LOS) mukaan saantelysséa on huolehdittava, ettd se mah-
dollistaa ja tukee muun muassa lapsen oikeutta osallisuuteen (LOS 12 artikla), oikeutta tietoon
(LOS 13 artikla), oikeutta yksityisyyteen (LOS 16 artikla) seké oikeutta erityiseen suojeluun
ja huolenpitoon (mm. LOS 3(2) artikla ja 19 artikla). Lapsella on myds oikeus parhaaseen
mahdolliseen terveydentilaan (LOS 24 artikla).

EHDS-asetus voi parhaassa tilanteessa auttaa toteuttamaan entistd paremmin lasten ja nuorten
oikeutta parhaaseen mahdolliseen terveydentilaan, itseméarddmiseen ja yksityisyyteen, seka
parantaa palveluiden saatavuutta ja laatua lapsille ja nuorille. Sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kasittelyssd, samoin kuin kaikessa muussakin sosiaali- ja terveyspalveluissa,
ammattihenkildiden on otettava huomioon lapsen etu idn ja kehitystason mukaisella tavalla.
Lapsen etu on huomioitava esimerkiksi siind, miten lapselle kerrotaan asiakastietojen késitte-
lysté ja informoidaan valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista ja mahdollisuuksista vai-
kuttaa asiakastietojen luovutuksiin.

EHDS-asetuksen mukaisia henkildiden oikeuksia sovelletaan myds lapsiin terveydenhuollon
palvelujen kayttajana. Asetuksella ei kuitenkaan muuteta alaikdisen asemaa eika sitd, milla ta-
valla huoltajalla on oikeus asioida terveydenhuollossa lapsen puolesta ja saada alaikaisen lap-
sensa terveydenhuoltoa koskevia tietoja. Kansallisestikin on vield epaselvyyttd, miten alaikai-
sen oikeudet toteutuvat asiakastietolain mukaan (tahdonilmaisujen antaminen alaikaisen puo-
lesta, kypsyyden arvio suhteessa tiedonhallintaan). EHDS-asetuksessa ei ole selkeyttavaa
séantelya alaikdisten osalta, mutta se kuitenkin soveltuu myos alaikéisiin. Alaikéisia koskeva
kokonaisuus pitdisi ensin ratkoa kansallisesti, jotta pystytdan arvioimaan alaikdisten asemaa
EHDS-asetuksen nakokulmasta.

Jasenvaltioiden valisen tiedonvaihdon kannalta keskeisia ovat puolesta asioinnin tilanteet,
jossa huoltajat ovat eri jasenvaltioissa. Potilaan terveystietojen kayttdpalveluissa noudatetaan
sen jasenvaltion s&éntoja, jossa terveystieto on rekisterdity eli hoitojésenvaltion séantéja. Tois-
taiseksi on epéselvad, onko eurooppalaisessa tietojenvaihtoformaatissa mukana tieto lapsen
mahdollisesti tekemista huoltajalle luovutuskielloista, ja jos on, niin onko toisessa jasenvalti-
ossa velvoitetta huomioida kieltoja hoitotilanteessa ammattilaisen kommunikoidessa huoltajan
kanssa.

Ehdotuksessa ei esiteté sellaisia muutoksia, jotka aiheuttaisivat muutoksia lasten ja huoltajien
asemaan. Sééntely sisaltdé kuitenkin useita voimassa olevaan sadntelyyn sisaltyvia seikkoja,
jotka ovat lasten ja huoltajien kannalta merkityksellisia.

Lasten oikeus paattaa asiakastietojen luovutuksista muille palvelunantajille ja viranomaisille
vastaa voimassa olevaa sadntelya. Terveydenhuollossa hoidostaan paattamaan kykenevé lapsi
voi paattad myos tietojensa luovutuksesta. Huoltajien oikeudet méaarittyvét lapsen huollosta ja
tapaamisoikeudesta annetun lain mukaisesti, mutta potilastietojen luovutusten osalta huolta-
jien oikeutta kieltd4 lapsen tietojen luovutus rajoitetaan samoin kuin asiakastietolaissa siten,
ettei huoltaja voi kieltad luovutuksia niin sanotuissa hatéatilanteissa, kun kyse on potilaan hen-
ked tai terveyttd uhkaavan vaaran torjumiseksi tarpeellisen hoidon antamisesta.

Lasten ja huoltajien kannalta merkityksellistda on myds omakantaa ja puolesta asiointia kos-
keva sééntely. Lapsilla on mahdollisuus kayttaa itsendisesti omakantaa ja esimerkiksi saada
sen avulla tieto omista sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedoistaan, jos lapselle on han-
kittu sdhkdisen asioinnin mahdollistava tunnistautumisvaline eli pankkitunnukset, mobiilivar-
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menne tai sahkoisen asioinnin mahdollistava henkilokortti. Huoltajilla on oikeus saada kansa-

laisen kayttoliittyméan avulla lapsensa asiakastiedot, joiden luovuttamista lapsi ei ole kieltanyt.
Lakiehdotuksen puolesta asiointia koskeva séantely on luonteeltaan informatiivista, joten lah-

tokohtaisesti puolesta asiointi on huoltajille mahdollista muussa lainsaddannossa saadetyn mu-
kaisella tavalla.

5.5.3.3 Vaikutukset sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien ja apteekkien toimintaan

EHDS-asetuksen mukaisilla potilaiden oikeuksilla on vaikutuksia myds terveydenhuollon pal-
velunantajien ja apteekkien toimintaan. Liséksi niiden toimintaan vaikuttavat -asetuksen mu-
kaiset terveydenhuollon ammattihenkildiden oikeudet ja velvollisuudet seké tietojarjestelmié
ja hyvinvointisovelluksia koskeva sééntely.

Luonnollisten henkildiden oikeudet

Terveydenhuollon ndkdkulmasta potilaan itse potilaskertomukseensa kirjaamat tekstit rinnas-
tuisivat teksteihin, joita potilaat nykyisinkin itse toimittavat terveydenhuoltoon, esimerkiksi
oirekuvaukset. Kun tietoja voi alkaa toimittaa séhkdisesti, toimitettavien tietojen maéra voi
kasvaa runsaastikin. Potilaan tuottamat tiedot voivat tehostaa palvelun toteuttamista, jos esi-
merkiksi esi- ja seurantatietoja toimitetaan sahkoisesti fyysisen vastaanottokdynnin sijasta.
Toimitettavien tietojen maaran kasvulla voi olla merkitysta ammattilaisten tyoméaéran ja pal-
velunantajan resurssien kayttéon. Ammattihenkilon on joka tapauksessa kirjattava keskeiset
hoitoon vaikuttaneet seikat, jolloin voi tulla kyseeseen potilaan tuottaman tiedon kopiointi, tai
viittaaminen niihin.

Patilaan rajoittamisoikeus kohdennettaisiin samoin kuin nykyiset asiakastietolain mukaiset
kiellot, joten siltd osin EHDS-asetuksella tai ehdotettavilla asiakastietolain muutoksilla ei olisi
toiminnallisia vaikutuksia terveydenhuollon toimintaan.

EHDS-asetuksen velvoittama jasenvaltioiden valinen tiedonvaihto mahdollistaa ammattihen-
kil6ille ja palvelunantajille pdasyn muista jasenvaltioista, ja myohemmin myds komission tay-
tantddnpanopaattksessa sdadettyjen kolmansista maista tulevien potilaiden terveystietoihin.
Liséksi tiedonkulku mahdollistuu, kun suomalaiset henkil6t ovat kdyttaneet ulkomailla mui-
den jdsenvaltioiden terveyspalveluja.

EHDS-asetuksen mukaan henkilén on voitava tehda séhkdisten terveystietojensa oikaisu-
pyynto sahkdisesti potilaan terveystietojen kédyttépalvelussa. Terveydenhuollon palvelunanta-
jien ja apteekkien nakdkulmasta oikaisupyyntdjen méara voi kasvaa, kun oikaisupyynnon te-
keminen on helpompaa yhden kanavan kautta. Oikaisupyyntdjen késittelyn toimintamalleja
tulee yhdenmukaistaa. Kanta-palvelujen kautta lahetettévat oikaisupyynnét edellyttdnevat
muutoksia my0os palvelunantajien tietojérjestelmiin, vahintadn pitaa olla kyvykkyys vastaanot-
taa saapuneet oikaisupyynnot.

EHDS-asetus velvoittaa terveydenhuollon ammattihenkila kirjaamaan potilastiedot. Saantely
vastaa muutoin voimassa olevaa asiakastietolakia, eika kirjaamisvelvollisuus laajene, mutta
muiden EU-jasenvaltioista tulevien potilaiden tiedot on tallennettava kéyttaen potilaan vakuu-
tusjasenvaltion tunnistetietoja. Siten tietoja ei voi enad tallentaa kédyttaen tilapaista henkilétun-
nusta, vaan potilaan virallista henkildtunnusta.

65



EHDS-asetuksen mukaan komissio méérittaa taytantoonpanosaadoksilla luonnollisten henki-
I6iden ja terveydenhuollon ammattihenkildiden yhteentoimivaa rajatylittavéaa tunnistamis- ja
todentamismekanismia koskevat vaatimukset, jossa otetaan huomioon IDAS-asetuksen vaati-
mukset. Kyseisella mekanismilla helpotetaan henkilokohtaisten sahkoisten terveystietojen siir-
rettavyytta rajatylittavissa tilanteissa. Komissio toteuttaa yhteistyssé jasenvaltioiden kanssa
tarkoitetun yhteentoimivan rajatylittavan tunnistamis- ja todentamismekanismin edellyttdmaét
palvelut unionin tasolla osana rajatylittdvaa infrastruktuuria. Koska komissio ei viel& ole anta-
nut kyseisté taytantdonpanosaddostd, niin on vield epaselvad mitd vaatimuksia ammattihenki-
16n tunnistamiseen tulee ja milla tavalla ammattilaiset on tunnistettava.

Palvelunantajan ja apteekkien tietojarjestelmat

EHDS-asetus vaikuttaa palvelunantajien ja apteekkien kayttamiin potilastietojarjestelmiin.
Kaikissa tietojarjestelmissa, joissa kasitellaan prioriteettiluokkiin kuuluvia terveystietoja, tulee
olla toteutettuna sahkoisten potilaskertomusjarjestelmien eurooppalaiset yhteentoimivuus- ja
lokiohjelmistokomponentit.

Liséksi potilaiden uusien oikeuksien mahdollistaminen edellyttdd muutoksia tietojarjestelmiin.
Palvelunantajilla tulee olla tietojarjestelma, jossa on kyvykkyydet kasitella potilaan itse poti-
laskertomukseensa lisadmia tietoja ja muissa jasenvaltioissa tallennettuja eurooppalaiseen
vaihtoformaattiin kuuluvia tietoja. Liséksi pitad olla kyvykkyys késitella tietoja toisen jasen-
valtion tunnisteella, huomioiden myds terveystietojen kasittely terveydenhuollon erillisjérjes-
telmissa.

Esityksen mukainen ehdotus ammattilaisen kayttoliittymén lakkauttamisesta vaikuttaa ammat-
tioikeuden perusteella ladkemadrayksia kirjoittavien ladkareiden asemaan, mutta ladkareiden
kéyttoon on tulossa vastaavanlainen, Laakariseura Duodecimin toteuttama sovellus, jonka
avulla voi laatia paitsi 1adkemaarayksia myos potilaskertomusmerkinttja sekd saada Kanta-
palvelusta nahtavaksi potilaan aiemmat terveystiedot. Siten laakéreill sdilyy jatkossakin oi-
keus laatia laakema&rdyksia sdhkoisesti ammattioikeuden perusteella.

Henkil6ston kouluttaminen ja toimintamallien muutokset

EHDS-asetuksen ja asiakastietolain mukaiset muutokset edellyttavét tietojarjestelmien kehitta-
misen liséksi laajan paivitystarpeen terveydenhuollon ammattilaisten Kirjaamisohjeisiin, toi-
mintamalleihin, toiminnallisiin méarityksiin sekd mahdollisesti THL:n antamiin asiakasasia-
kirjoja ja tietojarjestelmid koskeviin maarayksiin. Kirjaamisen ja toimintamallien ohjeistuksen
ja dokumentaation tuottamisesta vastaa THL osin yhteistydssa Kelan kanssa.

Asiakastietolain ja EHDS-asetuksen kasitteet eivét ole kaikilta osin yhtenevid, mika tuo tulles-
saan kasitteiden ja termien yhtendistdmistarpeita, ndiden kouluttamista ammattilaisille seké
tietojen paivittamista toimintamalleihin. EHDS-asetus edellyttaa jasenvaltioilta toimenpiteitéd
henkildston koulutukseen, informointiin ja digitaaliseen lukutaitoon.

EHDS-asetus ja asiakastietolain muutokset edellyttévat véeston informointia uusista oikeuk-
sista ja toimintamalleista seka terveystietojen kasittelyssé kaytettavista tietojarjestelmista.
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Vaikka informoinnin toteutuksessa hyddynnetd&n omakantaa ja yhteista Kelan tuottamaa ma-
teriaalia, edellyttada informointien toteuttaminen kuitenkin ty6ta terveydenhuollon palvelunan-
tajilta.

5.5.4 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Esityksessd ehdotetaan sédédettavaksi kansallisesti EHDS-asetuksen mukaisista digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavista viranomaisista. Siséllollisesti esitys vastaa pitkalti kansallisesti
voimassa olevassa asiakastietolaissa saadettyja sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisvas-
tuita, joita toteuttavat sosiaali- ja terveysministerio, THL, Kela ja Valvira. Koska EHDS-ase-
tus edellyttad asetuksessa tarkoitettujen velvoitteiden toteuttamiseksi ja valvomiseksi kansal-
listen vastuutahojen nimedmistd, vaikuttaa asetus ndin myos suoraan ndiden tahojen lakisééatei-
siin tehtaviin. Lisadntyva EU-yhteisty0 aiheuttaa resursointi- ja organisointitarpeita EU-koor-
dinaatioon sekd EU-kehityksen ja kotimaisten sidosryhmien vélisen tiedonkulun varmistami-
seen kaksisuuntaisesti.

Sosiaali- ja terveysministerio

Jos digitaalisen terveydenhuollon viranomaisen tehtévét jakautuvat useammalle eri viranomai-
selle, on EHDS-asetuksen mukaan nimettava yksi viranomainen vastaamaan koordinaatiosta
seka raportoinnista EU:lle. Asiakastietolain 97 8:n mukaisesti sosiaali- ja terveysministerio
vastaa sosiaali- ja terveydenhuollon yleisesta ohjauksesta, joten sosiaali- ja terveysministeriota
esitetdan koordinaatiosta vastaavaksi viranomaiseksi. Lisaksi sosiaali- ja terveysministerion
vastuisiin kuuluisi EHDS-asetuksen edellyttdma raportointi EU:lle. Myds sosiaali- ja terveys-
ministerion tehtdviin seka resursointi- ja organisointitarpeisiin vaikuttaa EHDS-asetuksen
myota lisddntyva EU-yhteistydn vaatimus.

THL

Myo6s THL:n toiminnassa lisdantyva EU-yhteisty6 aiheuttaa resursointi- ja organisointi tar-
peita EU-koordinaatioon sekda EU-kehityksen ja kotimaisten sidosryhmien vélisen tiedonkulun
varmistamiseen kaksisuuntaisesti. EU-tason yhteistyéhon, kehittdmiseen ja toimintaan on
osallistuttava merkittavasti nykyistd enemman. EU-tason tiedonhallinnan suunnittelu ja ohjaus
tulee harmonisoida kansallisen tiedonhallinnan kehittdmisen kanssa.

Keskeisia uusia tehtavien siséltdalueita ovat semanttisen yhteentoimivuuden ja tietojérjestel-
mien toiminnallisen yhteentoimivuuden EU-ulottuvuuden laajentuminen. Tietosisaltojen ja —
rakenteiden sekéa termiston seka tietojarjestelmien olennaisten vaatimusten EU-yhteentoimi-
vuuden varmistaminen seka ennakoiva vaikuttaminen EU-tason maérittelyihin edellyttaa pa-
nostusta THL:lta. Palvelujérjestelmdn tiedonhallinnan ohjauksen tulee harmonisoida EU-tasoi-
sesti.

Asiakastietolain mukaisen Kielto-oikeuden muuttaminen paasyn rajoittamiseksi edellyttaisi
muun muassa muutoksia THL:n vastuulla oleviin tiedonhallinnan dokumentteihin (ohjeet, op-
paat, kasikirjat ja toimintamallit), madrittelyihin, olennaisiin vaatimuksiin, maarayksiin, koo-
distopalvelun koodistoihin ja verkkosivuille.

Kela
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Kelan lakiséateiset tehtévéat sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnassa liittyvat velvolli-
suuteen jarjestad asiakastietolaissa tarkoitetut valtakunnalliset tietojarjestelmapalvelut (Kanta-
palvelut). Kelan vastuulla on siten EHDS-asetuksesta aiheutuvien muutosten toimeenpano
Kanta-palveluihin siten, ettd potilastietojen kasittely on mahdollista toteuttaa Kanta-palve-
luissa EHDS-asetuksen vaatimukset tayttavélla tavalla. Kela vastaa myds Kanta-palveluihin
liittyvasté kansalaisviestinnastd. Téhan liittyen EHDS-asetus ja sen toimeenpanon edellytta-
mét muutokset edellyttavat Kelalta viestintatoimenpiteitd sekd uuden Kanta-palveluja koske-
van informoinnin antamista véestolle. Sdantelyn vaikutuksia Kanta-palveluihin on tarkasteltu
tarkemmin luvussa 3 *’Tietojérjestelmévaikutukset™.

Esimerkiksi EHDS-asetuksesta johtuva tehtdva edistaa yhteentoimivuusformaatin kehittamista
niin kansallisella kuin eurooppalaisella tasolla olisi Kelalle aiempaan nahden uusi tehtdva. Ke-
lan osalta esitetyt uudet tehtavat merkitsevat monelta osin nykyisten tehtavien laajentamista
EHDS-asetuksen asiayhteyteen. Vaikutukset tulevat toimeenpantaviksi sitd mukaa kuin
EHDS-asetus tulee voimaan (artikla 105). Silta osin kuin Kanta-palvelut katsotaan EHDS-ase-
tuksen tarkoittamaksi sahkoiseksi potilaskertomusjarjestelméksi, aiheutuu Kelalle asetuksen
luvussa 111 tarkoitettuja uusia vastuita ja velvoitteita.

Asiakastietolain mukaisen kielto-oikeuden muuttaminen péasyn rajoittamiseksi edellyttaisi
muun muassa muutoksia potilastietovarantoon, reseptikeskukseen, omakantaan ja sosiaali-
huollon tietovarantoon seka Kanta-palveluita koskevaan dokumentaatioon, kuten méaérittelyi-
hin ja informointiin.

Valvira

Valviran EHDS-asetuksen mukaiset tehtavét liittyvat seké digitaalisen terveydenhuollon vi-
ranomaisen tehtéviin ettd markkinavalvontaviranomaisen tehtaviin. Digitaalisen terveyden-
huollon viranomaisen tehtavassa Valviran tehtaviin kuuluu seké terveydenhuollon palvelunan-
tajien valvontaa ja tahén liittyvien valitusten kasittelya. Vastuulleen kuuluviensa tehtévien
osalta myds Valvira késittelee EHDS-asetuksen mukaisia valituksia. Markkinavalvontaviran-
omaisen tehtavat taas liittyvat potilaskertomusjarjestelmien ja hyvinvointisovellusten valvon-
taan. Valvira sailyisi kansallisten jarjestelmien rekisteri- ja valvontaviranomaisena, minka li-
séksi valvontatehtaviin kuuluisivat EHDS-asetuksen edellyttdmat Suomessa kaytettavien poti-
laskertomusjérjestelmien ja hyvinvointisovellusten markkinavalvonnan tehtévat, edellyttden
lisddntyvad EU-tason yhteisty6ta.

Valmistelussa on hallituksen esitys, jolla esitetaan, ettd uusi valtion lupa- ja valvontavirasto
(LVV) aloittaisi vuoden 2026 alusta ja edella mainitut Valviran tehtdvat siirtyisivat télle uu-
delle viranomaiselle.

Aluehallintovirastot

Aluehallintovirastoilla on nykyisten tehtdviensa mukainen rooli digitaalisen terveydenhuollon
viranomaisen tehtdvien toimeenpanossa. Tehtavat liittyvat terveydenhuollon palvelunantajien
valvontaan, ja silt4 osin mahdollisten EHDS-asetuksen mukaisten valitusten kasittelyyn. Li-
séksi aluehallintovirastot osallistuvat tarvittaessa potilastietojarjestelmien aiheuttamien riskien
ja vaaratilanteiden késittelyyn, jos niill4 on merkittdva vaikutus terveydenhuollon toimintaan.
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Valmistelussa on hallituksen esitys, jolla esitetdén, ettd uusi valtion lupa- ja valvontavirasto
(LVV) aloittaisi vuoden 2026 alusta ja edella mainitut aluehallintovirastojen tehtavét siirtyisi-
vét télle uudelle viranomaiselle.

Fimea

Fimealla on rooli digitaalisen terveydenhuollon viranomaisen tehtdvien toimeenpanossa sen
toimivaltaan kuuluvan apteekkien valvonnan osalta. Fimea osallistuu tarvittaessa apteekkijar-
jestelmien aiheuttamien riskien ja vaaratilanteiden kasittelyyn, jos niilla on merkittava vaiku-
tus apteekkien toimintaan. Asetuksen ja tdman esityksen myota Fimealle esitettavat tehtévat
on alustavasti arvioitu katettavan Fimean nykyisesté rahoituksesta.

Tietosuojavaltuutetun toimisto

Tietosuojavaltuutetun toimisto on myos toimivaltainen valvomaan EHDS-asetuksen mukais-
ten luonnollisten henkildiden oikeuksien soveltamista ja tdytantéonpanoa. EHDS-asetuksen
mukaan tietosuoja-asetuksen asiaa koskevia sdannoksia sovelletaan soveltuvin osin. Tietosuo-
jalain mukaisella seuraamuskollegiolla on toimivalta méaératd hallinnollisia seuraamusmaksuja
enintaan asetuksen tietosuoja-asetuksen 83 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuun maaraan asti. Tie-
tosuojavaltuutetun toimiston ja muiden valvontaviranomaisten ja digitaalisesta terveydenhuol-
losta vastaavien viranomaisten on tarvittaessa tehtdva yhteisty6ta toimivaltansa puitteissa té-
man asetuksen panemiseksi taytantoon.

EHDS-asetuksen my6ta tietosuojavaltuutetun toimiston ty6t voivat lisdéntya edellyttéen tieto-
suojalainsdadannon soveltamisen lisdksi perehtyneisyytta EHDS-asetuksen siséltoon ja vaiku-
tuksiin luonnollisten henkildiden asemaan. Lisaresursoinnin tarvetta on arvioitava jatkoval-
mistelussa.

5.5.,5 Vaikutukset yrityksiin

EHDS-asetuksella ja asiakastietolain muutoksella on vaikutuksia seka terveydenhuollossa toi-
miviin yritysten eli yksityisten terveydenhuollon palvelunantajien ja apteekkien liséksi potilas-
tietojérjestelmien valmistajiin ja muihin potilastietojarjestelmien toteutukseen ja jakeluun
osallistuviin toimijoihin ja hyvinvointisovellusten valmistajiin.

Potilastietojarjestelmien valmistajat

EHDS-asetuksen edellyttdmien uusien toiminnallisuuksien kehitysty6 vaatii aikaa ja aiheuttaa
kustannuksia. Erityisen haastavaa toimeenpano voi olla pienille yrityksille, joilla ei vélttdméatta
ole esimerkiksi uusien standardien (FHIR) mukaista osaamista eikd mahdollisuutta tehda yh-
teisty6ta muiden toimittajien kanssa.

Valmistajien ja maahantuojien velvoitteet (luku I11) koskevat suoraan tietojarjestelméatoimitta-
jia, erityisesti uusien tuotteiden ja jarjestelmien kehittdmisessa. Jo kéytdssa olevien tietojérjes-
telmien osalta on selkeytettdvd, millaisen uuden version tuottaminen katsotaan “uudeksi kayt-
tdonotoksi, joita koskevat EHDS-vaatimukset”. Jos EHDS-vaatimukset koskevat uusien
markkinointia ja kdyttdonottoa”, on riski, ettd jo markkinoilla kdyttoonotettuja tuotteita ei pai-
viteta.
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Potilastietojarjestelmille aiheutuviin muutoksiin vaikuttavat merkittavasti paatokset siité, to-
teutetaanko jérjestelmiin “vahimméistason” vai edistyneempien (mydhemmin mahdollisesti
EU-tasolla vaadittavien) tasojen mukaisesti yhteentoimivuusformaatin vaatimukset.

EHDS-asetus sisaltda tietojarjestelmien valmistajille uudet mahdollisuudet tuottaa EU-yhteen-
toimivuusohjelmistokomponentteja ja lokiohjelmistokomponentteja palvelunantajien jarjestel-
makokonaisuuksiin tai muille tietojarjestelmapalvelujen tuottajille. Lisaksi mahdollisesti jol-
lain aikavalill4 tietojéarjestelmien vientimahdollisuudet voivat parantua harmonisoitujen kom-
ponenttien kautta.

Hyvinvointisovellusten kehittajat

EHDS-asetuksen mukainen hyvinvointisovellus poikkeaa asiakastietolain mukaisen hyvin-
vointisovelluksen maéaritelmasta siten, ettd EHDS-asetuksen mukaisilla hyvinvointisovelluk-
silla tarkoitetaan sovellusta, joka on yhteentoimiva sahkdisten potilaskertomusjérjestelmien
kanssa niiden yhdenmukaistettujen ohjelmistokomponenttien osalta, ja jonka avulla luonnolli-
nen henkild voi tallentaa tietojaan potilaskertomukseen. Vaatimukset tayttava sovellukseen
liitetd&n merkki, ja hyvinvointisovellukset rekisterdidaan EU:n tietokantaan. EHDS-asetus li-
séa mahdollisesti hyvinvointisovellusten kehittéjille vientimahdollisuuksia. Jasenvaltiot voivat
edelleen saannellad hyvinvointisovelluksista muilta osin.

5.5.6 Tietojarjestelmavaikutukset

Valtakunnalliset tietojarjestelmépalvelut

Esityksen mukaan valtakunnalliset tietojarjestelmapalvelut toimivat jatkossa EHDS-asetuksen
mukaisena terveydenhuollon ammattihenkilon tietojenkayttopalveluna. Palvelunantajilla,
joilla on kéytdssaén potilastietojen séhkdiseen késittelyyn tarkoitettu tietojarjestelma, on jo
nykyisin Kanta-palvelujen valityksella paasy hoitamiensa potilaiden séahkaisiin terveystietoi-
hin. Jatkossa potilaiden sahkdinen terveystietojen kéasittely tapahtuu Kanta-palveluissa jat-
kossa EHDS-asetuksen edellyttamélla tavalla. Muutosten tarkempi sisaltd tasmentyy komis-
sion antamilla taytantdonpanosaadoksilla, joten Kanta-palveluihin kohdistuvien vaikutusten
tarkempi arviointi on mahdollista vasta niiden antamisen jalkeen.

Kanta-palvelujen tulee mahdollistaa potilasta koskevien tietojen kasittely ulkomaisilla vakuu-
tusjasenvaltion tunnistetiedoilla. Vaatimus koskee niin tietojen hakemista muista jasenvalti-
oista kuin tietojen tallentamista Suomessa hoitoa annettaessa. Lisédksi EHDS-asetus edellyttaa,
ettd omakantaan kirjauduttaessa hyddynnetaan jatkossa yhteiseurooppalaisia tunnistautumista
ja valtuuksia koskevia menetelmia.

Talla hetkella rajat ylittavissa palveluissa Kela toimii asiakastietolain 60 8&:n ja ladkeméaarays-
lain 23 a §:n mukaisesti kansallisena yhteyspisteena valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelu-
jen ja ulkomaan kansallisen yhteyspisteen valilla. Esityksessa ehdotetaan, etta Kela toimisi
EHDS-asetuksen tarkoittamana kansallisena potilastietojen ensisijaisen kdyton yhteyspisteena,
mik& kdytdnnossa tarkoittaa nykyisen yhteyspisteen toiminnan laajentumista EHDS-asetuksen
edellyttamalla tavalla. Koska EHDS-asetus laajentaa muille EU-maille vélitettavia tietosisal-
t0ja ja tekee s&hkoisten terveystietojen hyddyntdmisestd EU-tasolla velvoittavaa kaikille ja-
senmaille, vaikuttaa asetus keskeisesti kansallisen yhteyspisteen toimintaan. Myds kansallisen
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yhteyspisteen toiminnan kannalta on mahdollista, ettd komission my6hemmin antamista tay-
tantoonpanosaddoksista aiheutuu muutoksia esimerkiksi olemassa oleviin teknisiin ratkaisui-
hin, vélitettaviin tietosisaltdihin seka yhteyspisteen sertifiointivaatimuksiin.

Kela vastaa télla hetkelld myds terveydenhuollossa kaytettavien potilastietojarjestelmien yh-
teentoimivuuden testauksesta. Esitykselld kyseiseen tehtévaan liittyen Kelalle muodostuu vel-
vollisuus tarjota kansallisesti EHDS-asetuksen tarkoittama testausympéristo asetuksen mu-
kaisten yhteentoimivuutta ja lokitusta koskevien ohjelmistokomponenttien testaamista varten.
Liséksi 0sa nyt esitetyistd muutoksista edellyttdisi palvelunantajien kayttamilta tietojarjestel-
miltd Kelan suorittamaa yhteentoimivuuden testausta.

EHDS-asetus edellyttas, etta jasenvaltio perustaa kansallisella tasolla véhintdan yhden kansa-
laisen kayttopalvelun asetuksen mukaisten potilaiden oikeuksien kdytén mahdollistamiseksi.
Suomessa tall4 hetkelld omakanta toteuttaa monelta osin vastaavan kaltaisia potilaiden oikeuk-
sia. Esitykselld endotetaan saadettavaksi, ettd omakanta olisi jatkossa Suomessa EHDS-ase-
tuksen tarkoittama kansalaisen kayttopalvelu. Liséksi palvelunantajat voisivat tarjota asiak-
kailleen sahkoisia palveluja, joiden avulla kansalaiset voisivat kayttaa heille EHDS-asetuksen
nojalla kuuluvia oikeuksiaan.

Tall& hetkelld omakanta mahdollistaa potilaalle oikeuden pa&sta omiin tietoihinsa. Lisaksi
henkildn on mahdollista antaa sosiaali- ja terveyspalveluihinsa liittyvia tahdonilmauksia oma-
kannan valitykselld. Nain ollen EHDS-asetuksen mukaisten oikeuksien ja kayttopalveluiden
toimeenpano edellyttad, ettd omakannassa olevat toiminnallisuudet toimivat jatkossa EHDS-
asetuksen edellyttamaélld tavalla. Esimerkiksi jatkossa asiakkaan antamat potilastietoihin koh-
distuvat p&asyn rajoittamiset otettaisiin huomioon myds asiakastietolain mukaisen luovutuslu-
van siséllossa, mika tarkoittaisi muutosta nykyiseen toimintatapaan.

EHDS-asetus edellyttad, ettd luonnollinen henkild voi ladata omat potilastietonsa eurooppalai-
sessa sahkoisten terveystietojen vaihtoformaatissa. Tdma toiminnallisuus toteutettaisiin vahin-
tddn omakantaa. Omakannan tulisi mahdollistaa kyseessa olevan oikeuden kéyttoon liittyva
toiminnallisuus.

Talla hetkella potilaan on mahdollista tarkastella potilastietojensa luovutuksia omakannasta.
EHDS-asetus edellyttaa lisaksi, ettd luonnollinen henkil6 saisi omakannan kautta halutessaan
automaattisesti tiedon siitd, kun hanen potilastietojaan on luovutettu palvelunantajalta toiselle.
Tahan saakka tiedon tehdysta potilastietojen luovutuksesta on saanut omakannasta, mutta luo-
vutuksesta ei ole ollut mahdollista saada heratettd automaattisesti. Toiminnallisuuden toteutta-
minen edellyttaa liséksi, ettd luonnollinen henkil® voi halutessaan kytked heratteet pois paalta,
mikali hédn ei halua tietoa tehdysta luovutuksesta automaattisella tavalla vastaanottaa.

Voimassa olevassa asiakastietolaissa omatietovaranto on ollut keino mahdollistaa luonnolli-
selle henkildlle oikeus Kirjata omia tietoja sosiaali- ja terveydenhuollossa hyddynnettavéksi.
Tietoja ei ole kuitenkaan tallennettu palvelunantajan rekisterinpitoon kuuluvaan potilaskerto-
mukseen, vaan erilliseen Kelan yllapitdmaén palveluun. Koska EHDS-asetus edellyttas, ettd
potilaalla on oikeus liséta tietojaan suoraan potilaskertomukseen, tarkoittaa tdma kaytannossa
potilaan oikeutta sy6ttaa tietojaan suoraan potilaskertomukseen. Koska terveydenhuollon pal-
velunantajat toimivat potilastietojen rekisterinpitdjing, on perusteltua, ettd potilaalla on oikeus
kirjata potilastietojaan hoidosta vastaavan palvelunantajan rekisteriin. Esityksessé ehdotetaan,
ettd omakanta olisi valine tdman oikeuden kansalliseksi toteuttamiseksi. Siten omakantaan tu-
lee tehda tarvittavat muutokset tdméan oikeuden kaytén mahdollistamiseksi. Oikeutta on mah-
dollista toteuttaa myds palvelunantajan tarjoaman asiointipalvelun vélityksella. Koska tiedot
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tallennettaisiin jatkossa suoraan asiakastietolain 69 §:ssé tarkoitettuun asiakastietovarantoon,
sdantelyn toteuttaminen edellyttdd teknisid muutoksia asiakastietovarantoon.

Liséksi esityksen seurauksena omakantaan tulee tehda muutokset, joilla mahdollistetaan luon-
nolliselle henkildlle oikeus hantd koskevien potilastietojen oikaisemiseen sahkodisesti. Kaytan-
nossa tama edellyttad, etta potilas voi tehda potilastietojaan koskevan oikaisupyynnon kirjauk-
sen tehneelle palvelunantajalle omakannan vélitykselld. Kanta-palvelujen kysely- ja valitys-
palvelun avulla toteutetaan EHDS-asetuksen edellyttdmaa potilaan oikeutta lahettaa potilastie-
tojaan sosiaaliturva- ja korvausalan vastaanottajalle, mutta talta osin palvelun nykyiseen toi-
mintaan ei ole tunnistettu muutoksia.

Palvelunantajien tietojarjestelmat

EHDS-asetus ja asiakastietolakiin ehdotettavat muutokset edellyttavat muutoksia myos palve-
lunantajien ja apteekkien tietojarjestelmiin. Tietojarjestelmiin tulee toteuttaa EHDS-asetuksen
edellyttdmat yhteentoimivuusohjelmistokomponentti ja lokiohjelmistokomponentti. Yhteen-
toimivuusformaatti edellyttdd mahdollisesti muutoksia potilastietojérjestelmissé kaytettaviin
tietorakenteisiin ja —sisaltéihin. Toimeenpanossa on tarkemmin tdsmennettdva, mita eurooppa-
laisen yhteentoimivuusformaatin osia kunkin jarjestelmén on a) mahdollistettava kayttajien
tuottaa; b) pystyttava tuottamaan ja lahettdméaan kyseissa formaatissa; ¢) pystyttava vastaanot-
tamaan tai kyseleméan kyseisessa formaatissa ja d) pystyttdva nayttdmaan tai muulla tavoin
hyodyntaméan kayttajaorganisaation toiminnassa. Lisaksi lokiohjelmistokomponentti pitaa to-
teuttaa niin, ett4 sen avulla voidaan tuottaa EU-lokivaatimusten mukaisia lokitietoja.

Koska EHDS-asetus edellyttaa, ettd palvelunantajat voivat kasitelld potilaan itsensa lisdamia
tietoja, esityksestd aiheutuu palvelunantajille ja niiden kayttamille tietojarjestelmille muutos-
tarpeita. Muutokset tarkentuvat myéhemmin THL:n maérittelyjen myota (esimerkiksi mahdol-
lisesti tarvittavat uudet tietorakenteet ja luokitukset, joiden avulla potilaan tuottamat tiedot
voidaan erottaa ammattilaisten kirjauksista seké kayttoliittymamuutokset). Lisaksi palvelunan-
tajat voivat kehittdd omia asiointipalvelujaan ja hyvinvointisovelluksia, joiden avulla potilaat
voivat toimittaa omia tietojaan potilaskertomukseensa.

Tietojarjestelmiin liittyvat kustannukset riippuvat sekd muutoksia tarvitsevien tietojarjestel-
mien laajuudesta, ettd yhteentoimivuusformaatista ja lokikomponentin vaatimuksista. Néita on
vaikeaa arvioida ennen kuin komissio antaa tdytantdonpanosaddokset ohjelmistokomponen-
teista ja yhteentoimivuusformaatista. Todennakdisté on, etta tietojarjestelmamuutokset tulevat
valillisesti vahintadn osittain palvelunantajien maksettaviksi kdyttdmaksuina, mikali muuta
kehitysrahoitusta ei ole tulossa tietojarjestelmatoimittajille. On oletettavaa, etta myds yllapi-
toon tulee lisda kustannuksia. EU-henkilétunnusten kirjaaminen voi myos lisata kustannuksia
olennaisella tavalla riippuen timénhetkisten jarjestelmien kyvysté kayttaa rakenteisesti EU-
maiden henkilétunnuksia.

EHDS-asetuksen mukaisille potilaan oikeuksien toteuttamiseen liittyville vaatimuksille, jotka
eivét liity EHDS-asetuksen mukaisiin yhteentoimivuus- ja lokiohjelmistokomponentteihin, tu-
lee kussakin tietojarjestelmdssa suorittaa asiakastietolain mukainen yhteentoimivuuden testaus
(esimerkiksi tallentaminen toisen jasenvaltion henkil6tunnuksella).

Oikaisupyyntdjen vastaanottamiseen liittyvid tietojarjestelmavaikutuksia on arvioitava tarkem-

min maarittelytyon edetessd, esimerkiksi asianhallintajarjestelmien ja potilastietojarjestelmien
roolit oikaisupyyntojen késittelyssa.
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Apteekkien tietojarjestelmat

Apteekkien tietojarjestelmissa tulee pystyé kasittelemaan eurooppalaisen yhteentoimivuusfor-
maatin mukaisia ladkemaaraysten ja ladketoimitusten tietoja. Apteekeissa kasitelldan jo nyt
muissa jasenvaltioissa laadittuja ladkemadrayksid, joten kaytanndsséd muutoksia voi tulla, jos
taytantoonpanosaadoksilla muutetaan laédkemadraysten ja toimitustietojen tietorakenteita. Li-
séksi apteekkien verkkoasioinnissa ja verkkoapteekeissa on huomioitava EHDS-asetuksen
mukaiset vaatimukset luonnollisen henkilon vakuutusjasenvaltion mukaisen henkilétunnusten
kayttdmisesta terveystietojen kirjaamisen yhteydessa seka luonnollisen henkilon tunnistami-
sesta siten, ettd verkkoapteekissa voi asioida jasenvaltiosta riippumatta.

Valtuuspalvelu

EHDS-asetus edellyttaa, ettd osaksi potilaan terveystietojen kayttdpalvelua liitetdan valtuus-
palvelu, jonka avulla henkil® voi valtuuttaa toisen henkilon késittelem&én terveystietojaan
puolestaan. Lisdksi on mahdollistettava laillisten edustajien puolesta asiointi kansallisen lain-
sdadannon mukaisesti. Suomessa on jo pitkaan ollut kaytéssa DVV:n toteuttama suomi.fi -pal-
veluiden kokonaisuuteen kuuluva valtuuspalvelu, joten uutta valtuuspalvelua ei tarvitse perus-
taa. EHDS-asetus kuitenkin edellyttaa nykyista tarkemmin méaariteltyja valtuuksia, joten val-
tuuksia luokitteluja on kehitettava niin, etta tarkkarajaissmmat valtuudet mahdollistuvat.

Asiakastietolain informatiiviseksi viittaukseksi tarkoitettuun pykélaan esitetd&n kuitenkin
muutettavaksi siten, etté siind otettaisiin huomioon edunvalvontavaltuutuksesta annetussa
laissa (648/2007) tarkoitettu edunvalvontavaltuutus ja holhoustoimesta annetun lain
(442/1999) 42 §, jotta se mahdollistaisi tietojen kasittelyn toisen puolesta myds siina tilan-
teessa, etta taysi-ikaiselle maaratyn edunvalvojan pystyy huolehtimaan siitd, ettd paamiehelle
jarjestetdan sellainen hoito, huolenpito ja kuntoutus, jota on pdadmiehen huollon tarpeen ja olo-
jen kannalta seké pddmiehen toivomukset huomioon ottaen pidettadvé asianmukaisena. Liséksi
pykal&ssa esitettdisiin informatiivista viittausta holhoustoimilain 89 §:44n, jossa todetaan, ettd
edunvalvojalla on tehtdviinsd kuuluvissa asioissa oikeus saada ne tiedot, joihin paamiehelld
olisi itsellaan oikeus, jollei erikseen toisin saddetd. Edunvalvojalla on ilman paamiehensa
suostumusta oikeus avata vain sellaisia padmiehelleen saapuneita kirjeita tai niihin rinnastetta-
via suljettuja viesteja, joiden voidaan l&hettdjdn nimen tai muun erityisen seikan perusteella
paatelld koskevan asiaa, josta edunvalvojan tulee huolehtia. Pykélaan esitettavat muutokset
olisivat EHDS asetuksen 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja lupia sek& edunvalvojien ja edus-
tajien toimia koskevia kansallisia sadntdja. Pykaldan esitetddn tehtdvaksi tasmennys asiakas-
tietolain suhteesta EHDS asetuksen 4 artiklaan siten, ettd DVV hallinnoisi yhteisista sahkdisen
asioinnin tukipalveluista annetun lain (571/2016) 3 8:n 1 momentin 6 kohdan mukaisesti ylla-
pitdma asiointivaltuuspalvelu toimisi EHDS- asetuksen 4 artiklan 2 kohdan mukaisena val-
tuuspalveluna.

Tunnistuspalvelut ja tunnistusvalineet

EHDS-asetuksen 16 artiklan mukaan, kun luonnolliset henkil6t kdyttavat sahkdisten terveys-
tietojen kayttopalveluja, kyseisilla luonnollisilla henkil6ill4 on oltava oikeus tunnistautua sah-
koisesti kayttden mitd tahansa IDAS-asetuksen 6 artiklan nojalla tunnustettua séhkoisen tun-
nistamisen menetelmé&a. Jasenvaltiot voivat s44tad tdydentavistd mekanismeista, joilla varmis-
tetaan asianmukainen henkil6llisyyden linkittdminen rajatylittavissé tilanteissa. Komissio
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madrittad tdytantoonpanosadadoksilla luonnollisten henkildiden ja terveydenhuollon ammatti-
henkildiden yhteentoimivaa rajatylittavad tunnistamis- ja todentamismekanismia koskevat
vaatimukset IDAS-asetuksen mukaisesti. Komissio toteuttaa yhteistydssa jasenvaltioiden
kanssa yhteentoimivan rajatylittdvan tunnistamis- ja todentamismekanismin edellyttdmaét pal-
velut unionin tasolla osana EHDS-asetuksen mukaista rajatylittavaa infrastruktuuria. Suo-
messa DVV on toteuttanut suomi.fi -tunnistuspalvelun seké terveydenhuollon ammattihenki-
I6iden kayttdmat varmennekortit, joiden avulla vaatimustenmukainen tunnistaminen voidaan
toteuttaa.

5.5.7 Tietosuojavaikutukset

Lakiehdotusten mukainen henkil6tietojen kasittely kuuluu EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
soveltamisalan piiriin ja ehdotuksilla olisi vaikutuksia henkil6tietojen suojaan ja tietoturvaan.
Euroopan tietosuojaneuvosto ja Euroopan tietosuojavaltuutettu antoivat EHDS-asetusehdotuk-
sesta yhteisen lausunnon 13 paivana heindkuuta 2022, jossa kiinnittivat huomiota erityisesti
saantelyn suhteesta yleiseen tietosuoja-asetukseen.® Esityksen valmistelun yhteydessé on arvi-
oitu henkil6tietojen kasittelyd koskevien sddnnoksien vastaavuutta EU:n yleisen tietosuoja-ase-
tuksen ja EHDS-asetuksen vaatimuksiin.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 35 artiklassa saddetdan, etté jos tietyntyyppinen késittely etenkin
uutta teknologiaa kaytettdessa todennékoisesti aiheuttaa — kasittelyn luonne, laajuus, asiayhteys
ja tarkoitukset huomioon ottaen — luonnollisen henkilon oikeuksien ja vapauksien kannalta kor-
kean riskin, rekisterinpitdjan on ennen kasittelya toteutettava arviointi suunniteltujen késittely-
toimien vaikutuksista henkildtietojen suojalle. Yhta arviota voidaan kayttdd samankaltaisiin
vastaavia korkeita riskeja aiheuttaviin kasittelytoimiin. Kyseisen asetuksen 36 artiklassa sédade-
taan lisaksi, etta rekisterinpitdjan on ennen kasittelyd kuultava valvontaviranomaista, jos 35 ar-
tiklassa séadetty tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi osoittaa, etté kasittely aiheuttaisi kor-
kean riskin, jos rekisterinpitéjé ei ole toteuttanut toimenpiteita riskin pienentamiseksi. Artiklan
10 kohdan mukaan lainsaatdja voi osana lainvalmistelutyoté tehda tietosuojaa koskevan vaiku-
tustenarvioinnin. Hallituksen esityksen valmistelun yhteydessa henkilétietojen kéasittelyyn koh-
distuvia riskeja on mahdollista arvioida vain yleisella tasolla. Rekisterinpitdjan vastuulla on to-
teuttaa 35 artiklan mukainen arviointi, jos henkil6tietojen késittely todennakoisesti aiheuttaa
luonnollisen henkilon oikeuksien ja vapauksien kannalta korkean riskin.

Tassé kappaleessa arvioidaan EHDS-asetuksen suhdetta yleiseen tietosuoja-asetukseen ja miten
esitysehdotuksessa esitettdvat muutokset muuttaisivat luonnollisten henkildiden oikeuksia ja
palvelunantajien velvollisuuksia. Silta osin, kun oikeudet on jo toteutettu asiakastietolain perus-
teella, on arvioitu, ettd luonnollisten henkiliden oikeudet ja palvelunantajien velvoitteet eivét
muuttuisi.

9 https://www.edpb.europa.eu/our-work-tools/our-documents/edpbedps-joint-opinion/edpb-edps-joint-
opinion-032022-proposal_fi
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5.5.7.1 EHDS-asetuksen suhde yleiseen tietosuoja-asetukseen

EHDS-asetuksen 2 artiklan a-alakohdan mukaan asetuksella tdsmennetddn ja tdydennetdén
luonnollisten henkildiden tietosuoja-asetuksessa séddettyja oikeuksia, jotka koskevat heidén
henkilokohtaisten sahkoisten terveystietojensa ensisijaista kdyttoa ja toissijaista kéayttoa.

EHDS-asetuksen johdanto-osan mukaan, koska henkilokohtaiset sahkdiset terveystiedot ovat
arkaluonteisia, EHDS-asetuksella pyritdan takaamaan seka unionin ettd kansallisella tasolla
riittdvat suojatoimet tietosuojan ja tietoturvan seké tietojen luottamuksellisuuden ja eettisen
kayton korkean tason varmistamiseksi. Tallaiset suojatoimet ovat tarpeen, jotta voidaan paran-
taa luottamusta luonnollisten henkildiden séhkdisten terveystietojen turvalliseen kasittelyyn
t&ssé asetuksessa maéritellyssa ensisijaisessa kayttssa ja toissijaisessa kéytossa. Henkilokoh-
taisten sahkoisten terveystietojen kasittelyyn sovelletaan tietosuoja-asetuksen sdénnoksia seka
unionin toimielinten, elinten ja laitosten osalta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EV) 2018/17256 sadnnoksié.

Asetuksen johdanto-osan mukaan tietosuoja-asetuksessa vahvistetaan erityiset saannokset,
jotka koskevat luonnollisten henkildiden oikeuksia heidén henkilGtietojensa késittelyssa.
EHDS perustuu kyseisiin oikeuksiin ja taydent&a joitakin niista henkilokohtaisten sahkoisten
terveystietojen osalta. Kyseiset oikeudet ovat voimassa riippumatta siit4, missa jasenvaltiossa
henkildkohtaisia sahkoisia terveystietoja kasitellaan, minka tyyppinen terveydenhuollon tar-
joaja on kyseessd, mista lahteista kyseiset tiedot ovat perdisin tai mika on luonnollisen henki-
16n vakuutusjasenvaltio. EHDS-asetuksessa esitetyt henkilokohtaisten sahkoisten terveystieto-
jen ensisijaiseen kayttoon liittyvat oikeudet ja sddnnot koskevat kaikkia kyseisten tietojen
luokkia riippumatta siitd, miten ne on kerétty, kenelté ne on saatu, mika on tietosuoja-asetuk-
sen mukainen kasittelyn oikeusperuste ja onko rekisterinpitdjé julkinen vai yksityinen organi-
saatio. EHDS-asetuksessa saadetyt henkilokohtaisiin sahkoisiin terveystietoihin paasya ja nii-
den siirrettavyytta koskevat lisaoikeudet eivat saisi rajoittaa tietosuoja-asetuksessa vahvistet-
tuja paasya ja siirrettavyytta koskevia oikeuksia. Luonnolliset henkil6t sdilyttavat nama oikeu-
det kyseisessa asetuksessa saédetyin edellytyksin.

Yleisen tietosuoja-asetuksen kansallinen liikkumavara

Yleinen tietosuoja-asetus on EU:n jdsenmaissa suoraan sovellettavaa lainsaadantod, jonka
puitteissa on mahdollista antaa tai pitdd voimassa ainoastaan sellaista kansallista lainsdadén-
t04, jolla tarkennetaan tai tdsmennetdén asetuksen sadnnoksié. Yleista tietosuoja-asetusta tar-
kentava kansallinen lainsaadanté on mahdollista silloin, kun yleinen tietosuoja-asetus nimen-
omaisesti jattaa jasenvaltioille kansallista saantelyliikkumavaraa.

Kansallista liikkumavaraa voidaan kayttaa silloin, kun henkil6tietojen késittely perustuu tieto-
suoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c tai e alakohtaan, eli silloin, kun kasittely on tarpeen re-
kisterinpitdjan lakisaateisen velvoitteen noudattamiseksi, tai kun kasittely on tarpeen yleista
etua koskevan tehtavén suorittamiseksi tai rekisterinpitajalle kuuluvan julkisen vallan kaytta-
miseksi. Saantelyliikkumavaraa sisaltyy my®s erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien henki-
I6tietojen késittelyn osalta tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan b, g, h, i ja j alakohtiin
seké 4 kohtaan. Taman liséksi kansallisella lainsaddanndlla on jossain maarin mahdollista poi-
keta asetuksen velvoitteista, esimerkiksi kun sovelletaan 23 artiklan rajoituksia tai IX luvun
tietojenkasittelyyn liittyvia erityistilanteita koskevia sddnnoksia.
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Perustuslakivaliokunta on katsonut lausunnossaan PeVL 14/2018 vp, ettd henkilGtietojen
suoja tulee turvata ensisijaisesti yleisen tietosuoja-asetuksen ja kansallisen yleislainsdddannon
nojalla ja on lahtokohtaisesti riittdvaa, etta sdantely on yhteensopivaa tietosuoja-asetuksen
kanssa. Valiokunta korosti lausunnossaan, etta kansallisella erityislainsaddannolla saataminen
tulee rajata vain vélttaméattdmaan tietosuoja-asetuksen kansallisen liikkumavaran puitteissa.
Perustuslakivaliokunnan mielesta on kuitenkin selvéa, etté erityislainsdadannon tarpeellisuutta
on arvioitava myds tietosuoja-asetuksen edellyttdmaén riskiperustaisen l&hestymistavan mukai-
sesti kiinnittamalla huomiota tietojen késittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Mita korke-
ampi riski kasittelysta aiheutuu luonnollisen henkilon oikeuksille ja vapauksille, sita perustel-
lumpaa on yksityiskohtaisempi sadntely. Yksityiskohtaisempaa séantelyé voidaan pitaa tar-
peellisena esimerkiksi silloin, kun kyse on arkaluonteisten tietojen kasittelysta (PeVL 14/2018
vp,s.5

Perustuslakivaliokunta on useaan eri otteeseen kiinnittanyt huomiota sosiaali- ja terveyden-
huollon tietosuoja- ja tiedonhallintalainsaddannén monimutkaisuuteen ja asiantuntijakuulemi-
sissa on kiinnitetty huomiota tietosuoja-asetusta taydentdvaéan saantelyyn maaraan.

Kasittelyn oikeusperusteet ja kasiteltavien henkilotietojen luonne

Henkildtietojen kasittelylle tulee olla tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan mukainen oi-
keusperuste. Asiakastietolaissa tarkoitettujen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen re-
kisterinpitdjien lakisaateisend velvoitteena on jarjestad ja toteuttaa sosiaali- ja terveyspalveluja
ja kasitella sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestdmiseen ja toteuttamiseen liittyvia asiakastie-
toja, jolloin henkildtietojen késittelyn oikeusperusteena on rekisterinpitdjan lakiséateisen vel-
voitteen noudattaminen (6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohta). Toimijoilla ei ole harkinnanvaraa
siind, noudattaako se asiakastietolain asiakastietojen kasittelya ja EHDS-asetuksessa séadetty-
jen terveystietojen késittelyd koskevaa sadntelya silloin, kun se antaa sosiaali- tai terveyden-
huollon palveluja.

Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 2 kohdan mukaan kansallinen lainsdadanto voi sisaltaa yksi-
tyiskohtaisempia sdannoksia asetuksen soveltamisen mukauttamiseksi maarittelemalla tasmal-
lisemmin tietojenkasittely- ja muita toimenpiteitd koskevat erityiset vaatimukset. Tietosuoja-
asetuksen 6 artiklan 3 kohdan mukaan nama erityiset sdannokset voivat sisaltad yleisia edelly-
tyksid, jotka koskevat rekisterinpitdjan suorittaman tietojenkasittelyn lainmukaisuutta, kasitel-
tavien tietojen tyyppid, asianomaisia rekisteroityja, yhteisojé joille ja tarkoituksia joihin henki-
I6tietoja voidaan luovuttaa, kédyttotarkoitussidonnaisuutta, séilytysaikoja seka késittelytoimia
ja -menettelyjd, mukaan lukien laillisen ja asianmukaisen tietojenkasittelyn varmistamiseen
tarkoitettuja toimenpiteitad. Jasenvaltion lainsaddannon on taytettava yleisen edun mukainen
tavoite ja oltava oikeasuhteinen silla tavoiteltuun oikeutettuun padmaaraan nahden.

Erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien henkilGtietojen kasittelylle tulee liséksi olla tieto-
suoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan mukainen peruste. Erityisia henkil6tietoryhmia ovat tie-
dot, joista ilmenee rotu tai etninen alkuperd, poliittisia mielipiteitd, uskonnollinen tai filosofi-
nen vakaumus tai ammattiliiton jasenyys seka geneettiset tai biometriset tiedot henkilon yksi-
selitteistd tunnistamista varten, terveyttd koskevat tiedot seké luonnollisen henkilén seksuaa-
lista kayttaytymisté ja suuntautumista koskevat tiedot. Terveyttd koskevia tietoja ovat tieto-
suoja-asetuksen mukaan kaikki tiedot, jotka koskevat rekisterdidyn terveydentilaa ja paljasta-
vat tietoja rekisterdidyn terveydentilasta. Voimassa olevassa asiakastietolaissa sosiaali- ja ter-
veydenhuollon erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien asiakastietojen kasittely on tarpeen 9
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artiklan 2 kohdan h alakohdassa esitettyihin tarkoituksiin, eli ennalta ehkéisevaa tai tyotervey-
denhuoltoa koskevia tarkoituksia varten, tyontekijan tyokyvyn arvioimiseksi, laaketieteellisié
diagnooseja varten, terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai kasittelyn suorittamiseksi taikka
terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja jarjestelmien hallintoa varten jasenvaltion lainsaa-
dannon perusteella tai terveydenhuollon ammattilaisen kanssa tehdyn sopimuksen mukaisesti.
EHDS-asetuksen myoté vahintadn prioriteettiluokkiin kuuluvien sahkgisten terveystietojen ké-
sittely on tarpeen edelleen tarpeen yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan h alakoh-
dassa esitettyihin tarkoituksiin, mutta myos rajat-ylittavéasti.

Tietosuojalain 6 8§:n 1 momentissa sdédetddn poikkeuksista tietosuoja-asetuksen 9 artiklan eri-
tyisten henkil6tietoryhmien késittelykiellolle. Erityisia henkil6tietoryhmia voidaan késitella 6
8:n 1 momentin mukaan muun muassa kun terveydenhuollon palveluntarjoaja jarjestaessaan
tai tuottaessaan palveluja késittelee tdssd toiminnassa saamiaan tietoja henkilon terveydenti-
lasta tai vammaisuudesta taikka hanen saamastaan terveydenhuollon ja kuntoutuksen palve-
lusta taikka muita rekisterdidyn hoidon kannalta valttdmattémia tietoja (kohta 4) ja kun sosiaa-
lihuollon palveluntarjoaja jarjestdessadn tai tuottaessaan palveluja tai myontéessaan etuuksia
késittelee tassd toiminnassa saamiaan tai tuottamiaan tietoja henkilon terveydentilasta tai vam-
maisuudesta taikka h&nen saamastaan terveydenhuollon ja kuntoutuksen palvelusta taikka
muita rekisterdidyn palvelun tai etuuden myontdmisen kannalta vélttdméattomia tietoja (kohta
5).

Erityisten henkil6tietoryhmien kasittelyssé on otettava huomioon 9 artiklan 3 kohdan saannds,
jonka mukaan henkil6tietoja voidaan késitella 9 artiklan 2 kohdan h alakohdan esitettyihin tar-
koituksiin kun kyseisia tietoja ké&sittelee tai niiden késittelystd vastaa ammattilainen, jolla on
lakisdateinen salassapitovelvollisuus jasenvaltion lainsd&ddanndn perusteella tai kansallisten
toimivaltaisten elinten vahvistamien séantojen perusteella, taikka toinen henkil, jota niin
ikadn sitoo lakisdateinen salassapitovelvollisuus jasenvaltion lainsaadannon tai kansallisten
toimivaltaisten elinten vahvistamien sééntojen perusteella.

Asiakastietolaissa jo nyt sdadetdén sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen salassapidosta
seké sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja késittelevien henkildiden vaitiolovelvollisuu-
desta, joilla tdytetdén tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 3 kohdan ja tietosuojalain 35 §:n edellyt-
tamat vaatimukset ottaen huomion sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen arkaluontei-
suus. Ehdotetussa laissa ei saddeta uusia poikkeuksista salassapitovelvollisuuteen, mutta esite-
taan saadettavaksi, ettd Valviralla olisi oikeus saada maksutta ja salassapitosadnndsten esté-
métta sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten valvontaa var-
ten valttamattdmat tiedot valtion ja hyvinvointialueen viranomaisilta seké luonnollisilta ja oi-
keushenkil6ilta, joita asiakastietolain, EHDS-asetuksen tai niiden nojalla annetut sddnndkset ja
paatokset sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmisté ja hyvinvointisovelluksista koske-
vat.

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaan jésenvaltiot voivat pitd4 voimassa tai ottaa
kéyttoon lisdehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen, biometris-
ten tietojen tai terveystietojen késittelyd. Lakiehdotuksessa tallaisia lisdehtoja ovat esimerkiksi
asiakkaan oikeus rajoittaa asiakastietojensa luovutusta paasyn rajoittamisella seké etta rajat-
ylittdva sahkdisen terveystiedon valittaminen mahdollistettaisiin luovutusluvalla.

Tasséa hallituksen esityksessa esitetddn EHDS-asetusta tdydentavia luonnollisten henkildiden
oikeuksia koskemaan my6s muita kuin séhkdisten terveystietojen prioriteettiluokkiin kuuluvia
potilastietoja. Muutoksia esitetdén siltd osin kuin t&ssd vaiheessa on tarkoituksenmukaista ja
tietoteknisesti mahdollista toteuttaa ilman mittavia tietojarjestelmamuutoksia. EHDS-asetuk-
sen mukaiset oikeudet laajennettaisiin koskemaan my6s muita potilastietoja ja sosiaalihuollon
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asiakastietoja. Taydentavan séantelyn on tarkoitus harmonisoida sadntelyd EHDS-asetuksen
kanssa ja tehda saantelysta luonnolliselle henkilGille ja sosiaali- ja terveydenhuollon palvelun-
antajille ymmarrettdvampaa saantelya.

Osa EHDS-asetuksen mukaisista luonnollisten henkildiden oikeuksista on jo toteutettu Suo-
messa.

- Toiminnallisesti EHDS-asetuksen 9 artiklan mukainen padsy on jo toiminnallisesti
turvattu, silla potilailla on padsy omiin terveystietoihinsa terveystietojen asiakastieto-
lain 74 §:n mukaisen kansalaisen kayttoliittyman eli omakannan kautta. Hallituksen
esityksessa esitettéisiin, ettd kansalaisen kéyttoliittyma voisi olla EHDS-asetuksen
edellyttama kéayttopalvelu, jolla kyseinen oikeus voitaisiin toteuttaa.

- Asetuksen 7 artiklan mukainen oikeus luovuttaa tai pyytaa vélittdmaan tiedot toiselle
palveluntarjoajalle on jo nyt mahdollista asiakastietolain mukaisen luovutusluvan pe-
rusteella.

- Asetuksen 8 artiklan mukainen oikeus rajoittaa tietoihin padsya on jo nyt toiminnalli-
sesti mahdollista asiakastietolaissa ja sdhkoisessa ldakemadrayslaissa saadettyjen kiel-
tojen avulla. Hallituksen esityksessa kuitenkin esitetdén, ettd EHDS-asetuksen mukai-
nen paasyn rajoittaminen koskisi prioriteettiluokkien lisaksi kaikkia potilastietoja ja
sosiaalihuollon asiakastietoja. Toiminnallisesti padsyn rajoittaminen ja paasyn rajoit-
tamisen kohdentaminen tapahtuisi saman sisaltoisesti kuin nykyisissa kielloissa.

- Asetuksen 7 artiklan mukainen luonnollisen henkilon oikeus pyytaa siirtdmaan ter-
veystietojensa osia sosiaaliturva- ja korvausalan toimijalle on jo nyt mahdollista asia-
kastietolain 76 §:n mukaisen kysely- ja valityspalvelun kautta.

5.5.7.2 Vaikutukset luonnollisten henkildiden oikeuksiin ja palvelunantajien velvoitteisiin

Rekisterdityjen oikeuksista sdadetaan tietosuoja-asetuksen 15-22 artikloissa.

Rekisteroidylld on muun muassa oikeus saada tietoa henkildtietojensa késittelystd ja oikeus
saada péésy tietoihin seké oikeus vaatia, ettd hanta koskevat virheelliset tiedot oikaistaan.

Se, mitd oikeuksia rekisterdity voi kulloinkin kayttaa, riippuu siitd, milla tietosuoja-asetuksen
6 artiklan 1 kohdan oikeusperusteella kyseessa olevia henkil6tietoja kasitellaan. Jos henkil6-
tietojen kasittelyperusteena on yleistd etua koskevan tehtévén suorittaminen tai rekisterinpita-
jalle kuuluvan julkisen vallan kayttdminen (6 artiklan 1 kohdan e alakohta) rekisterdidyill& on
seuraavat tietosuoja-asetuksen mukaiset oikeudet: oikeus saada informaatiota henkiltietojen
késittelysta (13-15 art.), oikeus saada péasy tietoihin (15 art.), oikeus oikaista tietoja (16 art.),
oikeus rajoittaa tietojen késittelya (18 art.), oikeus vastustaa tietojen kasittelya (21 art.) seka
oikeus olla joutumatta automaattisen paatoksenteon kohteeksi ilman lainmukaista perustetta
(22 art.).
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Esityksessa seuraavaksi kaydaan lapi yksityiskohtaisesta EHDS-asetuksen mukaisia luonnol-
listen henkildiden ja terveydenhuollon ammattihenkildiden oikeuksia ja velvollisuuksia ja kes-
keisiltd osin arvioidaan, miten ndma oikeudet ja palvelunantajien velvoitteet muuttuisivat esi-
tyksen myotéa.

Luonnollisten henkildiden oikeus paasta henkildkohtaisiin sahkdisiin terveystietoihinsa

Asetuksen johdanto-osan 9 kohdan mukaan terveydenhuoltoalalla olisi tdydennettévé edelleen
yleisessa tietosuoja-asetuksessa vahvistettua luonnollisen henkildn oikeutta saada tutustua tie-
toihin. Kyseisen asetuksen mukaan rekisterinpitdjien ei tarvitse myontaa paasya vélittomasti.

Oikeus saada péasy terveystietoihin toteutuu useissa paikoissa yha siten, ettd pyydetyt terveys-
tiedot toimitetaan paperimuodossa tai skannattuina asiakirjoina, mika vie paljon rekisterinpita-
jan, kuten sairaalan tai muun paasyn antavan terveydenhuollon tarjoajan, aikaa.

Kyseinen tilanne hidastaa luonnollisten henkildiden padsya terveystietoihin ja voi vaikuttaa
kielteisesti heihin, jos heidan on saatava téllainen paasy valittémasti terveydentilaansa liitty-
vien kiireellisten olosuhteiden vuoksi. Nain ollen luonnollisille henkil6ille on tarpeen tarjota
tehokkaampi tapa paastad omiin henkildkohtaisiin sahkdisiin terveystietoihinsa. Heilla pitéisi
olla oikeus saada sahkdisten terveystietojen kayttopalvelussa maksutta ja valittomasti, tekni-
nen toteutettavuus huomioon ottaen, paasy tiettyihin prioriteettiluokkiin kuuluviin henkilokoh-
taisiin sahkdisiin terveystietoihin, kuten potilastietojen yhteenvetoon.

Kyseistd oikeutta olisi sovellettava riippumatta siitd, missa jasenvaltiossa henkilokohtaisia
sahkaisia terveystietoja késitelladn, minka tyyppinen terveydenhuollon tarjoaja on kyseessa,
misté lahteista tiedot ovat perdisin tai mika on luonnollisen henkildn vakuutusjasenvaltio.

Kyseisen EHDS-asetuksessa vahvistetun tdydentavén oikeuden kattama ala ja sen kéytén edel-
lytykset eroavat tietyiltd osin siitd yleisessa tietosuoja- asetuksessa saddetysté oikeudesta
paasta henkildtietoihin, joka kattaa kaikki rekisterinpitdjan hallussa olevat henkil6tiedot, ja
sitd kaytetddn suhteessa yksittéiseen rekisterinpitdjaan, jonka on vastattava pyyntéén yhden
kuukauden kuluessa. EHDS-asetuksen mukainen oikeus saada padsy henkildkohtaisiin sahkdoi-
siin terveystietoihin olisi rajoitettava sen soveltamisalaan kuuluviin tietoluokkiin, sita olisi
kaytettava sahkaisten terveystietojen kayttopalvelun kautta ja sen olisi tuotettava vastaus valit-
todmasti. Asetuksen yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisten oikeuksien olisi oltava edelleen
voimassa, jotta luonnolliset henkil6t voivat hyddyntdd molemmissa kehyksissa vahvistettuja
oikeuksia, erityisesti oikeutta saada sdhkoisista terveystiedoista paperiversio.

EHDS-asetuksen 3 artiklan mukaan luonnollisilla henkil6illa on oikeus paasta vahintaan hen-
kilokohtaisiin sahkoisiin terveystietoihinsa, jotka kuuluvat EHDS-asetuksessa tarkoitettuihin
prioriteettiluokkiin ja joita kasitelld&n terveydenhuollon tarjoamista varten 4 artiklassa tarkoi-
tetuissa sahkoisten terveystietojen kayttopalveluissa.

Paadsy on annettava maksutta ja valittomasti sen jalkeen, kun henkilokohtaiset sdhkoiset ter-
veystiedot on rekisterdity sahkdiseen potilaskertomusjarjestelmaan, tekninen toteuttamiskel-
poisuus huomioon ottaen, ja tietojen on oltava helposti luettavassa, yhteen kootussa ja helposti
saatavilla olevassa muodossa.

Luonnollisilla henkil6illa tai heidan edustajillaan on oikeus ladata maksutta séhkoisten ter-
veystietojen kayttopalveluista eurooppalaisessa sdhkdisten terveystietojen vaihtoformaatissa
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oleva sdhkoinen kopio vahintéan kyseisten luonnollisten henkildiden henkil6kohtaisista séh-
koisista terveystiedoista, jotka kuuluvat prioriteettiluokkiin.

EHDS-asetuksen 3 artiklan voimaantulo ei kansallisesti merkittavalla muuta voimassa olevia
palvelunantajien kéyténteitd, toimintamalleja ja luonnollisten henkiliden oikeuksia.

Toiminnallisesti EHDS-asetuksen 3 ja 9 artiklan mukainen péaésy on jo toiminnallisesti tur-
vattu Suomessa, silld potilailla ja sosiaalihuollon asiakkailla on p&éasy omiin potilas- ja asia-
kastietoihinsa asiakastietolain 74 8:n mukaisen kansalaisen kayttoliittyman eli omakannan
kautta. Sen sijaan oikeutta ladata kopio ei viela ole toteutettu.

Hallituksen esityksessé esitettdisiin, ettd omakanta voisi olla EHDS-asetuksen edellyttama
kayttopalvelu, jolla kyseinen oikeus voitaisiin toteuttaa. Oikeuden voisi toteuttaa myds muissa
paikallisissa tai alueellisissa asiointipalveluissa. Sen sijaan omakantaan ei vield toiminnalli-
sesti ole toteutettu automaattisia ilmoituksia. Mydsk&an voimassa olevassa asiakastietolaissa
ei ole sdadetty, ettd tietojen olisi oltava saatavilla vahintadn kolmen vuoden ajan kustakin tie-
toihin paasypaivasta.

Henkil0lle saadaan voimassa olevan asiakastietolain perusteella ndyttaa kayttoliittyman vali-
tykselld hanen tietojensa kasittelya koskevat luovutus- ja kayttolokitiedot lukuun ottamatta
luovutuksensaajan henkilétietoja.

Asiakastietolain mukaan asiakkaalla ei kuitenkaan ole oikeutta saada lokitietoja, jos sen, jolta
niitd pyydetadn, tiedossa on, etta niiden antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa asiak-
kaan terveydelle tai hoidolle taikka jonkun muun oikeuksille tai jos niiden antaminen saattaisi
vaarantaa rikosten estdmisen, paljastamisen ja selvittdmisen taikka yleisen turvallisuuden tai
kansallisen turvallisuuden suojelemisen. Myoskaéan kahta vuotta vanhempia lokitietoja ei ole
oikeutta saada, jollei siihen ole erityista syytd. Kyseisen pykalan 3 momentin mukaan, jos
asiakas pyytad uudestaan lokitietoja, jotka han on jo saanut, palvelunantaja, Kela tai apteekki
voi periad lokitietojen antamisesta kohtuullisen korvauksen, joka ei saa ylittaa tiedon antami-
sesta aiheutuvia valittémiad kustannuksia. Paasysta lokitietoihin 74 §:ssé tarkoitetun kansalai-
sen kayttoliittyman avulla ei kuitenkaan saa perid maksua. VVoimassa oleva asiakastietolaki on
talta osin ristiriidassa EHDS-asetuksen kanssa.

Esitettavat muutokset ovat mahdollisia, koska EHDS-asetus mahdollistaa oikeudet koskemaan
kansallisesti my6s muita kuin prioriteettiluokkiin koskevia tietoja. Se on mahdollista my®s tie-
tosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan perusteella ja sosiaalihuollon osalta tietosuoja-asetuksen
6 artiklan 3 kohdan perusteella ja tietosuoja-asetuksen edellyttdméané suojatoimena.

Paasyn lykkaaminen henkilokohtaisiin sahkdisiin terveystietoihin rajoitetuksi ajaksi

EHDS-asetuksen johdanto-osan 10 kohdan mukaan olisi otettava huomioon, ettd luonnollisten
henkildiden valiton paasy tiettyihin sahkdisten terveystietojensa luokkiin voi olla vahingollista
luonnollisten henkiltiden turvallisuudelle tai se voi olla epéeettista.

Epéeettista voisi olla esimerkiksi se, ettd potilaalle tiedotetaan sahkdisen kanavan kautta ha-

nelld diagnosoidusta parantumattomasta sairaudesta, joka todennakdisesti johtaa potilaan pi-
kaiseen kuolemaan, sen sijaan, etta kyseinen tieto annettaisiin potilaalle ensiksi vastaanotolla.
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Sen vuoksi olisi oltava mahdollista lykata tallaisen paasyn antamista séhkoisiin henkilokohtai-
siin terveystietoihin ndissa tilanteissa rajoitetuksi ajaksi esimerkiksi siihen saakka, kunnes ter-
veydenhuollon ammattihenkil® voi selittda tilanteen potilaalle.

Jasenvaltioiden olisi voitava vahvistaa tallainen poikkeus, jos se on tietosuoja-asetuksen 23
artiklassa saédeltyjen rajoitusten mukainen demokraattisessa yhteiskunnassa valttdméaton ja
oikeasuhteinen toimenpide.

EHDS-asetuksen 3 artiklan 3 kohdan mukaan jasenvaltiot voivat tietosuoja-asetuksen 23 artik-
lan mukaisesti rajoittaa 3 artiklan 1 ja 2 kohdassa saadettyjen oikeuksien laajuutta erityisesti
silloin, kun kyseiset rajoitukset ovat tarpeen luonnollisten henkildiden suojelemiseksi potilas-
turvallisuuteen ja etiikkaan liittyvista syistd, lykkaamall& luonnollisten henkildiden p&asya
henkilokohtaisiin sahkaisiin terveystietoihinsa rajoitetuksi ajaksi, kunnes terveydenhuollon
ammattihenkil® voi asianmukaisesti antaa ja selittda asianomaisille luonnollisille henkildille
tietoja, joilla voi olla merkittava vaikutus heidén terveyteensa.

EHDS-asetuksen 3 artiklan 3 kohdan mukainen rajoitus on toteutettu asiakastietolaissa.

Asiakastietolain 74 §:n 1 momentin mukaan henkil6lle saadaan néytt&a tai toimittaa kansalai-
sen kayttoliittyman tai hyvinvointisovelluksen valityksella valtakunnallisiin tietojarjestelma-
palveluihin hanesta tallennetut tiedot lukuun ottamatta sellaista tietoa, jota julkisuuslain 11 §:n
2 momentin, tietosuojalain 34 §:n tai muun lainsaadanndn mukaan asiakkaalla ei ole oikeutta
saada. EHDS-asetuksen voimaantulo ei talta osin muuttaisi asiakkaiden oikeuksia tai palve-
lunantajien velvollisuuksia.

Luonnollisten henkildiden oikeus lisita tietoja séhkaisiin potilaskertomuksiinsa

Asetuksen johdanto-osan 12 kohdan mukaan luonnollisten henkildiden olisi voitava liséta sah-
koisié terveystietoja sdhkoisiin potilaskertomuksiinsa tai tallentaa lisatietoja erilliseen henkilo-
kohtaiseen potilaskertomukseensa, johon terveydenhuollon ammattihenkil6ill& on paasy, tay-
dentaékseen saatavillaan olevaa tietoa.

Luonnollisten henkildiden lisadmat tiedot eivat kuitenkaan valttdmatta ole yhta luotettavia
kuin terveydenhuollon ammattihenkildiden syottamat ja varmentamat sahkoiset terveystiedot,
eika niill& ole samaa kliinist4 tai oikeudellista arvoa kuin terveydenhuollon ammattihenkilon
syottdmilla tiedoilla. Sen vuoksi nédiden tietojen olisi oltava selkedsti erotettavissa terveyden-
huollon ammattihenkildiden syottamista tiedoista.

Luonnollisten henkildiden mahdollisuus lisata ja tdydentdd henkilokohtaisia sahkoisia terveys-
tietoja ei saisi antaa heille oikeutta muuttaa terveydenhuollon ammattihenkildiden syottamia
henkildkohtaisia sahkdisié terveystietoja.

EHDS-asetuksen 5 artiklan mukaan luonnollisilla henkil6illa tai heidan edustajillaan on oikeus
lisata tietoja kyseisten luonnollisten henkil6iden sahkoiseen potilaskertomukseen sahkoisten
terveystietojen kayttopalveluissa tai kyseisiin palveluihin liittyvissa sovelluksissa. Kyseiset
tiedot on merkittava selvésti erottuvalla tavalla luonnollisen henkildn tai hanen edustajansa
syottdmiksi.

Luonnolliset henkilét tai heidan edustajansa eivét saa voida muuttaa terveydenhuollon ammat-
tihenkilGiden syottdmid sahkdisia terveystietoja ja niihin liittyvi tietoja suoraan.
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Potilailla on asiakastietolain 73 8:n perusteella ollut jo mahdollista tallentaa hyvinvointitieto-
jaan omatietovarantoon hyvinvointisovelluksilla tai kansalaisen kayttoliittymén kautta ja hyo-
dyntéa niita sieltd hyvinvointinsa edistamiseksi. Henkil61la on oikeus paattaa tietojensa kay-
tostd, muuttamisesta ja poistamisesta omatietovarannosta.

EHDS-asetus mahdollistaisi myos muiden kuin terveyteen ja hyvinvointiin liittyvien tietojen
tallentamisen ja tallentamista ei ole velvoitettu EHDS-asetuksen perusteella tehtavan omatie-
tovarannon kautta.

Toiminnallisesti tama lisdisi luonnollisten henkildiden tietosuoja-asetuksen ja asiakastietolain
mukaisia oikeuksia ja toisaalta lisdisi palvelunantajien velvoitteita.

Saantely ei ota kantaa mité velvoitteita tietojen tallentaminen asettaa terveydenhuollon am-
mattihenkiloille.

Vastaavaa tietojen lisddmista koskevaa séantelya ei tassd vaiheessa esiteta sosiaalihuollon
asiakastietoihin, koska on perusteltua tassa vaiheessa ensin arvioida, miten EHDS-mukainen
oikeus kaytanndssé toteutuu. Liséksi sosiaalihuollon Kanta-liittymiset ovat vasta alkamassa.

Luonnollisten henkildiden oikeus tietojen oikaisemiseen

EHDS-asetuksen johdanto-osan 13 kohdan mukaan, kun luonnollisille henkildille annetaan
helpompi ja nopeampi p&asy henkilokohtaisiin sahkagisiin terveystietoihinsa, heilla on parem-
mat mahdollisuudet havaita mahdolliset virheet, kuten véaréat tiedot tai virheellisesti osoitetut
henkildkohtaiset sahkoiset potilastiedot. Tallaisissa tapauksissa luonnollisella henkil6ll& olisi
oltava mahdollisuus pyytéaa virheellisten henkilékohtaisten sdhkdisten terveystietojen oikaise-
mista verkossa valittomasti ja maksutta sahkdisten terveystietojen kayttopalvelussa.

Asianomaisten rekisterinpitéjien olisi kasiteltava edelld mainittujen tietojen oikaisupyynnot
tietosuoja-asetuksen mukaisesti ja tarvittaessa asianomaiseen alaan erikoistuneiden ja kyseisen
luonnollisen henkilén hoidosta vastaavien terveydenhuollon ammattihenkildiden avustuksella.

EHDS-asetuksen 6 artiklan mukaan luonnollisilla henkil6illa on oltava mahdollisuus pyytaa
sdhkdisten terveystietojen kayttopalveluissa henkildkohtaisten sahkdisten henkil6tietojensa
oikaisua helposti verkossa tietosuoja-asetuksen 16 artiklan mukaisesti. Rekisterinpitdjan on
tarvittaessa tarkastettava pyynnossa annettujen tietojen tdsmallisyys asiaankuuluvan tervey-
denhuollon ammattihenkilon kanssa.

Jasenvaltioiden lainsdadanndssa voidaan myds antaa luonnollisille henkildille mahdollisuus
kayttad muita tietosuoja-asetuksen 11 luvun mukaisia oikeuksia verkossa sahkdisten terveys-
tietojen kayttopalveluissa.

Luonnollisen oikeus tietojen oikaisemiseen esitetdén lahtokohtaisesti toteuttavaksi asiakastie-
tolain mukaisen kansalaisen kéayttéliittyman kautta. Oikeuden saa kuitenkin paikallisesti ja
alueellisesti toteuttaa myds muilla tavoilla.

Oikeus ei koskisi vain EHDS-asetuksen tarkoittamia potilastietoja vaan myds muita potilastie-
toja ja sosiaalihuollon asiakastietoja.
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Esitettdvat muutokset ovat mahdollisia, koska EHDS-asetus mahdollistaa oikeudet koskemaan
kansallisesti myos muita kuin prioriteettiluokkiin koskevia tietoja. Se on mahdollista myos tie-
tosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan perusteella ja lisaksi, koska on kyse yleisessa tietosuoja-
asetuksessa olevan oikeuden yhdesté toteuttamistavasta ja oikaiseminen on mahdollista tehda
myo6s muilla tavoilla. Esitettava sdantely mahdollistaisi myds sosiaalihuollon asiakkaan pyyta-
mé&an sosiaalihuollon asiakastietojen oikaisua sahkoisesti.

Mahdollisuus toteuttaa muita luonnollisten henkildiden oikeuksia omakannan kautta arvioi-
daan toisessa hallituksen esityksessa, jolla tdydennetaan EHDS-asetusta.®

Esitetyilla muutoksilla helpotetaan asiakkaiden mahdollisuuksia vaatia asiakastiedoissaan ole-
vien tietojen oikaisemista.

Koska saantely toteutetaan ensisijaisesti valtakunnallisten tietojarjestelméapalveluiden kautta,
muutosten arvioitava olevan palveluantajille vahdisia ja helpottavan palvelunantajia tietojen
oikaisuvaatimusten késittelysta.

On kuitenkin oletettava, etta oikeuden toteuttaminen sahkoisesti lisa4 tietojen oikaisuvaati-
musten m&aréa ja silté osin lisad palvelunantajien tyota.

Luonnollisten henkildiden oikeus siirtaa tiedot jarjestelméasta toiseen

EHDS-asetuksen johdanto-osan 14 kohdan mukaan yleisen tietosuoja-asetuksen mukaan oi-
keus siirtad tiedot jarjestelmésta toiseen rajoittuu tietoihin, joita késitelld&n suostumuksen tai
sopimuksen perusteella ja jotka rekisteroity toimittaa rekisterinpitdjalle. Kyseisen asetuksen
mukaan luonnollisella henkil6lla on myds oikeus saada henkilotiedot siirrettya suoraan rekis-
terinpitdjalta toiselle vain, jos se on teknisesti mahdollista.

Yleisessd tietosuoja-asetuksessa ei kuitenkaan aseteta velvoitetta tehda kyseisestd suorasta
siirrosta teknisesti mahdollista. Johdanto-osassa todetaan, ettd oikeutta siirtaa tiedot jarjestel-
maésté toiseen olisi tdydennettavd EHDS-asetuksella siten, ettd luonnolliset henkil6t voivat an-
taa padsyn vahintaan prioriteettiluokkiin kuuluviin henkilkohtaisiin sahkoisiin terveystie-
toihinsa valitsemilleen terveydenhuollon ammattihenkildille, vaihtaa tallaisia terveystietoja
tallaisten terveydenhuollon ammattihenkildiden kanssa ja ladata téllaisia terveystietoja. Li-
séksi luonnollisilla henkildilla olisi oltava oikeus pyytéa terveydenhuollon tarjoajaa toimitta-
maan osa heitd koskevista sahkoisisté terveystiedoista selkeésti yksildidylle sosiaaliturva- tai
korvausalan vastaanottajalle. Tallainen siirto saisi olla vain yksisuuntaista.

EHDS-asetuksen 7 artiklan mukaan luonnollisilla henkildilla on oikeus antaa terveydenhuol-
lon tarjoajalle paasy kaikkiin henkil6kohtaisiin sahkoisiin terveystietoihinsa tai osaan niista tai
pyytaa tata siirtdimaén kyseiset tiedot tai osa niista valitsemalleen toiselle terveydenhuollon
tarjoajalle valittdmaésti ja maksutta ja terveydenhuollon tarjoajan tai tdiman kayttamien jarjes-
telmien valmistajien estamatta.

Jos terveydenhuollon tarjoajat sijaitsevat eri jasenvaltioissa, luonnollisilla henkil6illa on oi-
keus pyytad, ettd heidan henkilokohtaiset sdhkoiset terveystietonsa siirretdan eurooppalaisessa
séhkoisten terveystietojen vaihtoformaatissa rajatylittavan infrastruktuurin kautta.

Vastaanottavan terveydenhuollon tarjoajan on hyvaksyttava tallaiset tiedot ja voitava lukea ne.

10 https://stm.fi/hanke?tunnus=STM114:00/2024
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Luonnollisilla henkil6illa on oikeus pyyta4 terveydenhuollon tarjoajaa siirtamadn heidan hen-
kilokohtaisten sahkoisten terveystietojensa osia selkedsti yksildidylle sosiaaliturva- tai kor-
vausalan vastaanottajalle.

Asetuksen 7 artiklan mukainen luonnollisen henkilon oikeus pyytad siirtdaméaan terveystieto-
jensa osia sosiaaliturva- ja korvausalan toimijalle on jo nyt mahdollista asiakastietolain 76 §:n
mukaisen kysely- ja vélityspalvelun kautta.

Asiakastietolain mukaiset luonnollisten henkildiden oikeudet eivat rajautuisi koskettamaan
vain EHDS-asetuksen tarkoittamia sahkdisia terveystietoja vaan myds muita potilastietoja ja
sosiaalihuollon asiakastietoja.

Sen sijaan EHDS-asetuksen mukainen oikeus pyytad, ettd luonnollisen henkilon henkilokoh-
taiset sahkoiset terveystietonsa siirretadn eurooppalaisessa sahkdisten terveystietojen vaihto-
formaatissa rajatylittavéan infrastruktuurin kautta, koskisi vain EHDS asetuksen tarkoittamia
potilastietoja.

Toiminnallisesti luonnollisten henkil6iden oikeudet ja palvelunantajien velvoitteet eivat muut-
tuisi, koska téssé hallituksen esityksessa ei esitettdisi muuta kuin, ettd 7 artiklan mukaisen oi-
keuden voisi toteuttaa luovutusluvan perusteella ja kysely- ja vélityspalvelun kautta.

Oikeus saada tietoa paasysta tietoihin

EHDS-asetuksen johdanto-osan 16 kohdan mukaan terveydenhuollon tarjoajien tai muiden
henkildiden paasyn sahkaisiin potilaskertomuksiin olisi oltava lapindkyvaa asianomaisille
luonnollisille henkil@ille.

Sahkoisten terveystietojen kayttopalvelujen olisi annettava yksityiskohtaista informaatiota tie-
toihin paasysta, kuten siitd, milloin ja mika toimija tai kuka luonnollinen henkild tietoja kaytti.
Luonnollisten henkildiden olisi myos voitava kytkea péalle tai pois paalta automaattiset ilmoi-
tukset henkildkohtaisten sahkoisten terveystietojensa kaytosta terveydenhuollon ammattihen-
kil6iden tietojenkayttdpalveluissa.

EHDS-asetuksen 9 artiklan mukaan luonnollisilla henkil6ill4 on oikeus saada tietoa, myds au-
tomaattisilla ilmoituksilla, padsysta henkilokohtaisiin s&hkoisiin terveystietoihinsa terveyden-
huollon yhteydessa terveydenhuollon ammattihenkildn tietojenkayttopalvelussa. Tiedot on an-
nettava maksutta ja viipymatta sahkoisten terveystietojen kayttdpalveluissa, ja niiden on ol-
tava saatavilla vahintdan kolmen vuoden ajan kustakin tietoihin paasypaivasta. Kyseisista tie-
doista on k&ytava ilmi vahintadén seuraavat seikat:

a) henkilokohtaisiin sahkadisiin terveystietoihin paasseen terveydenhuollon tarjoajan tai mui-
den henkil6iden tiedot;

b) paivamaara ja kellonaika, jona tietoihin paastiin;

c) tieto siitd, mihin henkil6kohtaisiin sahkaisiin terveystietoihin paastiin.

Jasenvaltiot voivat saatéa, ettd oikeutta rajoitetaan poikkeustapauksissa, joissa tosiseikat viit-

taavat siihen, ett4 tallaisen tiedon ilmaiseminen vaarantaisi terveydenhuollon ammattihenkilon
elintirkedn edun tai oikeudet taikka luonnollisen henkilén hoidon.
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EHDS-asetuksen 9 artiklan voimaantulo ei kansallisesti merkittavalla muuta voimassa olevia
palvelunantajien kéytanteitd, toimintamalleja ja luonnollisten henkildiden oikeuksia.

Toiminnallisesti EHDS-asetuksen 9 artiklan mukainen paasy on jo toiminnallisesti turvattu,
silla potilailla on paasy omiin terveystietoihinsa terveystietojen asiakastietolain 74 §:n mukai-
sen kansalaisen kayttoliittyman eli omakannan kautta.

Hallituksen esityksessé esitettdisiin, ettd omakanta voisi olla EHDS-asetuksen edellyttama
kayttopalvelu, jolla kyseinen oikeus voitaisiin toteuttaa. Oikeuden voisi toteuttaa myds muissa
paikallisissa tai alueellisissa asiointipalveluissa.

Sen sijaan toiminnallisesti omakantaan ei viel& ole toteutettu automaattisia ilmoituksia. Myos-
k&an voimassa olevassa asiakastietolaissa ei ole s&adetty, etté tietojen oltava saatavilla vahin-
tdan kolmen vuoden ajan kustakin tietoihin paéasypaivasta.

Asiakastietolain 74 8:n 1 momentin mukaan henkil6lle saadaan nayttéaa tai toimittaa kansalai-
sen kayttoliittyman tai hyvinvointisovelluksen vélityksella valtakunnallisiin tietojarjestelmé-
palveluihin hénesta tallennetut tiedot lukuun ottamatta sellaista tietoa, jota julkisuuslain 11 §:n
2 momentin, tietosuojalain 34 8:n tai muun lainsaddannon mukaan asiakkaalla ei ole oikeutta
saada. Henkildlle saadaan ndyttdd kayttoliittyméan vélitykselld hanen tietojensa késittelya kos-
kevat luovutus- ja kéyttolokitiedot lukuun ottamatta luovutuksensaajan henkilttietoja. Talta
osin asiakastietolakia esitetdan yhtendistavaksi EHDS-asetuksen kanssa siten, etta henkildlle
saadaan nadyttad kayttoliittyman valityksella hénen tietojensa kasittelya koskevat luovutus- ja
kayttolokitiedot.

Asiakastietolain 11 8§:n 2 momentin mukaan asiakkaalla ei ole oikeutta saada lokitietoja, jos
sen, jolta niitd pyydetaan, tiedossa on, etta niiden antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaa-
raa asiakkaan terveydelle tai hoidolle taikka jonkun muun oikeuksille tai jos niiden antaminen
saattaisi vaarantaa rikosten estdmisen, paljastamisen ja selvittdmisen taikka yleisen turvalli-
suuden tai kansallisen turvallisuuden suojelemisen. Mydéskaan kahta vuotta vanhempia lokitie-
toja ei ole oikeutta saada, jollei siihen ole erityista syytd. Kyseisen pykéaldn 3 momentin mu-
kaan, jos asiakas pyytda uudestaan lokitietoja, jotka hdn on jo saanut, palvelunantaja, Kela tai
apteekki voi peria lokitietojen antamisesta kohtuullisen korvauksen, joka ei saa ylittaa tiedon
antamisesta aiheutuvia valittémia kustannuksia. Paasysté lokitietoihin 74 §:ssé tarkoitetun
kansalaisen kayttoliittyman avulla ei kuitenkaan saa perid maksua.

Oikeus rajoittaa paasya

Asetuksen johdanto-osan 17 kohdan mukaan luonnolliset henkil6t eivat vélttaméatta halua sal-
lia paasya joihinkin henkildkohtaisten sahkoisten terveystietojensa osiin, vaikka antavat paa-
syn toisiin osiin.

Talla voisi olla merkitysta erityisesti arkaluonteisten terveysasioiden tapauksissa, kuten mie-
lenterveyteen tai seksuaaliterveyteen liittyvissa asioissa, abortin kaltaisissa arkaluonteisissa
toimenpiteissa tai tiettyja ladkkeitd koskevissa tiedoissa, jotka voivat paljastaa muita arkaluon-
teisia seikkoja. Nain ollen tallaista henkilokohtaisten sahkoisten terveystietojen valikoivaa ja-
kamista olisi tuettava ja toteutettava asianomaisen luonnollisen henkilon asettamin rajoituksin
yhdenmukaisesti tietyn jasenvaltion alueella ja jaettaessa tietoja yli valtioiden rajojen.

Kyseisten rajoitusten olisi mahdollistettava riittdva rakeisuus, jotta voidaan rajoittaa paésya
tietoaineistojen osiin, kuten potilastietojen yhteenvetojen elementteihin.
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Ennen rajoitusten asettamista luonnollisille henkilGille olisi kerrottava terveystietoihin paasyn
rajoittamiseen liittyvista potilasturvallisuusriskeistd. Koska se, etta henkilokohtaiset sdhkoiset
terveystiedot eivat ole rajoituksen vuoksi saatavilla, voi vaikuttaa luonnolliselle henkil6lle tar-
jottavien terveyspalvelujen antamiseen tai laatuun, tallaisia rajoituksia kéayttavien luonnollis-
ten henkil@iden olisi otettava vastuu siitd, ettd terveydenhuollon tarjoaja ei voi ottaa kyseisia
tietoja huomioon terveyspalveluja tarjotessaan.

Henkildkohtaisiin sahkoisiin potilastietoihin padsyn rajoituksilla voi kuitenkin olla hengen-
vaarallisia seurauksia, ja siksi padsyn kyseisiin tietoihin pitdisi kuitenkin olla hengenvaaralli-
sia seurauksia, ja siksi paasyn kyseisiin tietoihin pitdisi kuitenkin olla mahdollista silloin, kun
se on valttdmatontd elintdrkeiden etujen suojaamiseksi hatétilanteessa.

Jasenvaltiot voisivat antaa kansallisessa lainsaddannosséan tarkempia saannoksiad mekanis-
meista, joilla luonnolliset henkil&t voivat rajoittaa padsya osaan henkildkohtaisista sahkdisista
terveystiedoistaan, erityisesti siltd osin kuin on kyse laaketieteellisestd vahinkovastuusta ta-
pauksissa, joissa asianomainen luonnollinen henkild on asettanut rajoituksia.

EHDS-asetuksen 8 artiklan mukaan luonnollisilla henkil6ill4 on oikeus rajoittaa terveyden-
huollon ammattihenkiliden ja terveydenhuollon tarjoajien paéasyéa kaikkiin 3 artiklassa tarkoi-
tettuihin henkildkohtaisiin sahkdisiin terveystietoihinsa tai osaan niistd. Kun luonnolliset hen-
kilot kayttavat oikeutta, heille on ilmoitettava, ettd tietoihin padsyn rajoittaminen saattaa vai-
kuttaa heille tarjottavaan terveydenhuoltoon. Luonnollisen henkilon tekema ensimmaisessa
kohdassa tarkoitettu rajoitus ei saa ndkya terveydenhuollon tarjoajille. Jasenvaltioiden on vah-
vistettava téllaisia rajoittamismekanismeja koskevat sdédnnét ja erityiset suojatoimet.

EHDS-asetus koskee véhintaan kyseisen asetuksen tarkoittamia sahkdisten terveystietojen
prioriteettiluokkaan kuuluvia tietoja, mutta kansallisesti asetus antaa mahdollisuuden saataa,
ettd oikeudet koskevat myds muita potilastietoja.

Oikeus rajoittaa tietoihin padsya on jo nyt toiminnallisesti mahdollista asiakastietolaissa ja
séhkoisessa ladkemaardyslaissa saddettyjen kieltojen avulla.

Hallituksen esityksessa kuitenkin esitetdan, ettd EHDS-asetuksen mukainen paasyn rajoittami-
nen koskisi prioriteettiluokkien liséksi kaikkia potilastietoja ja sosiaalihuollon asiakastietoja.
Toiminnallisesti padsyn rajoittaminen ja paasyn rajoittamisen kohdentaminen tapahtuisi saman
sisaltoisesti kuin nykyisissa kielloissa ja taten esityksella ei olisi erityisia vaikutuksia luonnol-
listen henkiloiden oikeuksiin tai palvelunantajien velvoitteisiin.

Asiakastietolaissa sdadetaan suojatoimista, joilla turvataan rekisterdidyn oikeuksia. Asiakas-
tietojen kasittelyn edellytykseksi on saddetty asiakastietojen késittelyn osapuolten tunnistami-
nen seka tietoteknisesti varmistettu hoito- tai asiakassuhde tai muu lakiin perustuva oikeus.
Laissa saddetddn myds kayttooikeudesta asiakastietoon, ja lain 15 8:n perusteella sosiaali- ja
terveysministerié antoi asetuksen siitd, mité tietoja sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihen-
kil6t ja muut asiakastietoja kasittelevat henkil6t saavat sosiaali- ja terveydenhuollon palve-
luissa tyotehtavissaan késitella. Lisaksi asiakastietolaissa sdadetaan valtakunnallisten tietojéar-
jestelmdpalveluihin tallennettujen tietojen rekisterinpitéjyydesta.

Esitettavalla saantelylla ei ole tarkoitettu olevan takautuvia vaikutuksia vaan voimassa olevan
lainsdadannon mukaiset kiellot ja luovutusluvat olisivat edelleenkin voimassa.
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Yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltiot voivat myds pitéa voi-
massa tai ottaa kayttéon lisdehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tie-
tojen, biometristen tietojen tai terveystietojen kasittelyd. Paasyn rajoittamista voitaisiin pitaa
tallaisena lisdehtona tai rajoituksena. Liséksi usea yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2
kohdan kasittelykieltoa koskevista poikkeuksista, joissa erityisten henkiltietoryhmien kasit-
tely on mahdollista kansallisen lainsdddanndn nojalla, edellyttaa, ettd kansallisessa lainsaadan-
ndssé on huolehdittu asianmukaisista suojatoimista. Padsyn rajoittaminen taydentdisi asiakas-
tietolaissa séédettyja muita suojatoimia.

Sosiaalihuollon asiakastietojen paédsyn rajoittamisen perusteena on EU:n tietosuoja-asetuksen
86 artikla, jonka mukaan viranomaiset taikka julkis- tai yksityisoikeudelliset yhteisot yleisen
edun vuoksi toteutetun tehtdvan suorittamiseksi voivat luovuttaa viranomaisten tai yhteisgjen
hallussa olevien virallisten asiakirjojen siséltamia henkilotietoja viranomaiseen tai yhteisoon
sovellettavan unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsd&ddannén mukaisesti.

Luonnollisten henkildiden oikeus kieltaa ensisijainen kayttd

EHDS-asetuksen johdanto-osan 18 kohdan mukaan j&senvaltioissa suhtaudutaan eri tavoilla
siihen, misséd maarin potilaat voivat hallita omia terveystietojaan, minka vuoksi jasenvaltioi-
den olisi voitava saataa absoluuttisesta kielto-oikeudesta antaa paasy kenellekaan muulle kuin
alkuperdiselle rekisterinpitajalle ilman mahdollisuutta ohittaa kyseista kielto-oikeutta hatéati-
lanteessa. Téllaisessa tapauksessa jasenvaltioiden olisi vahvistettava téllaisia kieltomekanis-
meja koskevat saannot ja erityiset suojatoimet.

Kyseiset sadnnot ja erityiset suojatoimet voivat liittyd myds tiettyihin henkilékohtaisten sah-
koisten terveystietojen luokkiin, esimerkiksi geneettisiin tietoihin.

Kielto-oikeus tarkoittaa, etté sita kayttaneita luonnollisia henkildita koskevia henkilokohtaisia
séhkaisia terveystietoja ei aseteta saataville eurooppalaisen terveystietoalueen nojalla peruste-
tuissa palveluissa muille kuin hoidon antaneelle terveydenhuollon tarjoajalle.

Jasenvaltioiden tulisi voida edellyttaa, etta kielto-oikeuttaan kayttavien luonnollisten henkil6i-
den henkil6kohtaiset sahkdiset terveystiedot rekisterdidaén ja tallennetaan terveyspalvelut tar-
jonneen terveydenhuollon tarjoajan kdyttdmaan sahkdiseen potilaskertomusjarjestelmaan, jo-
hon on paésy ainoastaan kyseisella terveydenhuollon tarjoajalla.

Jos luonnollinen henkild on kayttanyt kielto-oikeuttaan, terveydenhuollon tarjoajat dokumen-
toivat kuitenkin annetun hoidon sovellettavien sdantjen mukaisesti ja voivat kayttaa rekiste-
réimiaan tietoja.

Kielto-oikeutta kayttdneiden luonnollisten henkildiden olisi voitava kumota p&atoksensa. Tal-
laisissa tapauksissa kiellon voimassaolon aikana tuotetut henkilokohtaiset sahkdiset terveys-
tiedot eivat valttamatta ole saatavilla kayttopalveluissa ja Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuurissa.

EHDS-asetuksen 10 artiklan mukaan jasenvaltiot voivat lailla s&ataa, ettd luonnollisilla henki-
16il14 on oikeus kielt&dd paésy heidan sahkoiseen potilaskertomusjérjestelmaan rekisterdityihin
henkildkohtaisiin sahkdisiin terveystietoihinsa sahkdisten terveystietojen kéyttopalveluissa.
Tassé tapauksessa jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kyseisen oikeuden kayttdminen voi-
daan peruuttaa.
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Jos jasenvaltio saataa tasta oikeudesta, sen on vahvistettava tallaista kieltomekanismia koske-
vat sdannot ja erityiset suojatoimet.

Jasenvaltiot voivat erityisesti sataa terveydenhuollon tarjoajan tai terveydenhuollon ammatti-
henkilén mahdollisuudesta paasta henkilokohtaisiin sahkdisiin terveystietoihin tapauksissa,
joissa késittely on tarpeen rekisterdidyn tai tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan ¢ alakoh-
dassa tarkoitettujen toisen luonnollisen henkilon elintarkeiden etujen suojaamiseksi, vaikka
potilas olisi kayttanyt oikeuttaan kieltaa ensisijainen kaytto.

Voimassa olevassa Suomen lainsdadanndssa potilaiden oikeuksia ja itsemadraamisoikeutta
turvaavat jo luovutuslupa ja kielto-oikeus (joka esityksen myotd muuttuisi padésyn rajoitusoi-
keudeksi). Nykyinen asiakastietolain mukainen kielto-oikeus ja esitettava paasyn rajoittami-
nen voi koskea kaikkea asiakastietoa tai sitten vain asiakastietojen osaa. Esitysehdotuksen
kannalta merkityksellista on, ettd terveystietoja késitelladn ensisijaisessa kaytossa ilman, ettd
niitd on anonymisoitu tai pseudonymisoitu, jolloin aineistoista tunnistaa yksittaisen henkilon.
EHDS-asetuksessa ja tassa esitysehdotuksessa ei esitetd uusia sdantelyehdotuksia asiakastieto-
jen kasittelya rajaamiseksi uudella kielto-oikeudella. Asiakastytssé sosiaali- ja terveydenhuol-
lon ammattihenkil@illa tulee olla oikeus késitelld asiakkaan hoidon ja hoivan edellyttdamié
asiakastietoja sellaisenaan. Toisin kuin esimerkiksi niin sanotussa toisiolaissa, asiakastieto-
laissa on kayttooikeuksia koskeva sadntely, jota on tdsmennetty asiakastietoasetuksella. Kéyt-
tooikeuksien on perustuttava sosiaali- tai terveydenhuollon ammattihenkilén ja muun asiakas-
tietoja késittelevan henkildn tydtehtdvaan ja annettavaan palveluun siten, ettd henkil6lld on oi-
keus kayttad vain tyotehtévisséan tarvitsemiansa valttamattomia asiakastietoja.

Vaikka t&ssé hallituksen esityksessa ei esitetd uutta luonnollisen henkildn oikeutta kieltad en-
sisijainen kayttd, niin luonnollisten henkildiden oikeuksien toteutumista padsyn rajoittamisoi-
keudella ja asiakastietolain ja EHDS-asetuksen mukaisilla muilla suojatoimilla, tulee kuiten-
Kin seurata ja tilannetta arvioida uudelleen rajatylittavaan tiedonvaihtoon liittyvien tietotur-
vaan liittyvien riskien vuoksi.

Luonnollisille henkiléille ja heidan edustajilleen tarkoitetut sahkoisten terveystietojen kaytto-
palvelut

EHDS-asetuksen johdanto-osan 20 kohdan mukaan, jotta voidaan helpottaa téssd asetuksessa
vahvistettujen paasya ja siirrettavyyttd koskevien tdydentavien oikeuksien kayttod, jasenvalti-
oiden olisi perustettava yksi tai useampi sahkoisten terveystietojen kéayttopalvelu.

Kyseisié palveluja voitaisiin tarjota kansallisella tai alueellisella tasolla tai terveydenhuollon
tarjoajien toimesta potilaiden verkkoportaalina, mobiililaitteiden sovelluksen kautta tai muulla
tavoin.

Ne olisi suunniteltava saavutettaviksi erityisesti vammaisille henkiloille.

Luonnolliset henkil6t voivat paasta téllaisen palvelun avulla helposti henkilokohtaisiin sahkoi-
siin terveystietoihinsa, ja sen tarjoamisessa on kyse tarkedsta yleisesta edusta.

Henkilokohtaisten sdhkdisten terveystietojen késittely kyseisissé palveluissa on tarpeen kysei-

sen tassé asetuksessa annetun tehtévan suorittamiseksi yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan
1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan mukaisesti.
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EHDS-asetuksessa saddetddn sahkdisten terveystietojen kayttdpalvelussa suoritettavaan sah-
koisten terveystietojen késittelyyn sovellettavista valttdméattomista edellytyksista ja suojatoi-
mista, kuten téllaisia palveluja kayttavien luonnollisten henkil6iden tunnistamisesta.

EHDS-asetuksen 4 artiklan mukaan jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kansalliselle, alueel-
liselle tai paikalliselle tasolle perustetaan yksi tai useampi sahkgisten terveystietojen kaytto-
palvelu, jonka avulla luonnolliset henkil6t voivat saada paasyn henkilokohtaisiin séhkaisiin
terveystietoihinsa ja voivat kayttad EHDS-asetuksen 3 artiklassa ja 510 artiklassa sééadettyja
oikeuksiaan. Téllaisten séhkdisten terveystietojen kayttopalvelujen on oltava maksuttomia
luonnollisille henkildille ja tdman artiklan 2 kohdassa tarkoitetuille heidan edustajilleen.

Hallituksen esityksessé esitettdisiin, ettd omakanta voisi olla EHDS-asetuksen edellyttama
kayttopalvelu, jolla kyseiset oikeudet voitaisiin toteuttaa. Kéyttopalvelu olisi kuitenkin mah-
dollista toteuttaa myos paikallisiin ja alueellisiin potilastietojarjestelmiin ja asiointipalveluin.

Kyse ei olisi varsinaisesta toiminnallisesta muutoksesta ja koska toiminnallisuus toteutettaisiin
vahintdén valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin, sill ei luotaisi tassa hallituksen esityk-
sessé palvelunantajille uusia velvoitteita. Oikeuksien toteuttaminen keskitetysti Kanta-palve-
luiden kautta helpottaisi luonnollisten henkildiden oikeuksien toteuttamista.

Sahkaisten terveystietojen kayttopalvelujen toiminnoksi perustetaan yksi tai useampi valtuu-
tuspalvelu

EHDS-asetuksen johdanto-osan 21 kohdan mukaan luonnollisten henkil6iden olisi voitava an-
taa valitsemilleen muille luonnollisille henkildille, kuten sukulaisilleen tai muille laheisille
luonnollisille henkildille, lupa péaasta henkilokohtaisiin sdhkoisiin terveystietoihinsa tai hallita
paasya niihin tai kayttaa digitaalisia terveyspalveluja puolestaan. Téallaiset luvat voisivat olla
hyddyllisia ja kaytannollisia myos téllaisen luvan saaneiden luonnollisten henkiléiden muussa
kéytossa.

Jasenvaltioiden olisi perustettava téallaisen luvan antamista ja taytdntédnpanoa varten valtuu-
tuspalveluja, jotka olisi liitettava henkilokohtaisten sahkoisten terveystietojen kayttdpalvelui-
hin, kuten potilasportaaleihin ja potilaiden kaytt6on tarkoitettuinin mobiililaitteiden sovelluk-
siin.

Kyseisten valtuutuspalvelujen olisi myds mahdollistettava se, ettd huoltajat voivat toimia
huollettaviensa, mukaan lukien alaikaisten, puolesta, missa tilanteissa luvan voisi saada auto-
maattisesti.

Néiden valtuutuspalvelujen lisaksi jasenvaltioiden olisi myds perustettava helposti saatavilla
olevia tukipalveluja, joita tarjoavat asianmukaisesti koulutettu henkildsto, joka avustaa luon-
nollisia henkil6ita ndiden oikeuksien kayttdmisessa. Jotta voidaan ottaa huomioon tapaukset,
joissa huollettavien tiettyjen henkil6kohtaisten sahkdisten terveystietojen esittdminen heidéan
huoltajilleen voisi olla huollettavien, mukaan lukien alaikaisten, edun tai tahdon vastaista, ja-
senvaltioiden olisi voitava s&ataa tdhan liittyvisté rajoituksista ja suojatoimista seka tarvitta-
vasta teknisestd toteutuksesta kansallisessa lainsdadanndssa.

Henkil6kohtaisten sdhkdisten terveystietojen kéyttdpalveluissa, kuten potilasportaaleissa tai
potilaiden kayttdon tarkoitetuissa mobiilisovelluksissa, olisi hyédynnettava tallaisia lupia ja
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annettava siten valtuutetuille luonnollisille henkil6ille pa&sy luvan piiriin kuuluviin henkil6-
kohtaisiin séhkaisiin terveystietoihin.

Jotta voidaan saada aikaan entista kayttajaystavallisempi horisontaalinen ratkaisu, digitaaliset
valtuutusratkaisut olisi yhdenmukaistettava IDAS-asetuksen mukaisen eurooppalaisen digitaa-
lisen identiteetin lompakon teknisten eritelmien kanssa. Kyseinen yhdenmukaistaminen va-
hentaisi osaltaan jasenvaltioiden sek& hallinnollista etta taloudellista rasitetta pienentamall&
riskid siitd, ettd kehitetdan rinnakkaisia jarjestelmid, jotka eivét ole yhteentoimivia kaikkialla
unionissa.

EHDS-asetuksen 4 artiklan mukaan jasenvaltioiden on varmistettava, ettd sahkoisten terveys-
tietojen kdyttopalvelujen toiminnoksi perustetaan yksi tai useampi valtuutuspalvelu, jonka
avulla luonnolliset henkil6t voivat antaa valitsemilleen muille luonnollisille henkil6ille luvan
paasta puolestaan heidan henkiltkohtaisiin sdhkdisiin terveystietoihinsa tai osaan niista raja-
tuksi tai rajaamattomaksi ajaksi ja tarvittaessa ainoastaan tiettya tarkoitusta varten ja jonka
avulla he voivat hallinnoida kyseisia lupia ja luonnollisten henkildiden lailliset edustajat voi-
vat kansallisen lainsaddannén mukaisesti saada padsyn niiden luonnollisten henkiléiden henki-
I6kohtaisiin s&hkaisiin terveystietoihin, joiden asioita he hoitavat.

Jasenvaltioiden on vahvistettava lupia seké edunvalvojien ja muiden laillisten edustajien toi-
mia koskevat saannot.

Valtuutuspalvelujen on annettava luvat lapinakyvélla ja helposti ymmarrettavalla tavalla mak-
sutta sahkdisesti tai paperimuodossa.

Luonnollisille henkilille ja heidan edustajilleen on tiedotettava siitd, mita oikeuksia heidan
lupaansa siséltyy, mukaan lukien miten he voivat kayttaa kyseisia oikeuksia, ja lupaproses-
sista.

Valtuutuspalvelujen on tarjottava luonnollisille henkilGille helppo valitusmekanismi.
Valtuutuspalvelujen on oltava jasenvaltioiden kesken yhteentoimivia.

Komissio vahvistaa taytantddnpanosaddoksilla tekniset eritelmat jasenvaltioiden valtuutuspal-
velujen yhteentoimivuuden varmistamiseksi. Sahkdisten terveystietojen kayttdpalvelujen ja
valtuutuspalvelujen on oltava vammaisten henkildiden, haavoittuvassa asemassa olevien ryh-
mien ja heikon digitaalisen lukutaidon omaavien henkildiden helposti saavutettavissa.

Hallituksen esityksessa esitetaan informatiiviseksi viittaukseksi tarkoitettua muutosta siten,
ettd siind otettaisiin huomioon edunvalvontavaltuutuksesta annetussa laissa (648/2007) tarkoi-
tettu edunvalvontavaltuutus ja holhoustoimesta annetun lain (442/1999) 42 §, jotta se mahdol-
listaisi tietojen kasittelyn toisen puolesta myds siind tilanteessa, etté taysi-ikéiselle maarétyn
edunvalvojan pystyy huolehtimaan siitd, ettd padmiehelle jarjestetaan sellainen hoito, huolen-
pito ja kuntoutus, jota on padmiehen huollon tarpeen ja olojen kannalta sekd pd&dmiehen toivo-
mukset huomioon ottaen pidettdva asianmukaisena.

Liséksi esitetddn informatiivista viittausta holhoustoimilain 89 8:84n, jossa todetaan, ettd
edunvalvojalla on tehtdviinsd kuuluvissa asioissa oikeus saada ne tiedot, joihin pddmiehell&
olisi itsellaan oikeus, jollei erikseen toisin saddetd. Edunvalvojalla on ilman paamiehensé
suostumusta oikeus avata vain sellaisia padmiehelleen saapuneita kirjeita tai niihin rinnastetta-
via suljettuja viestejd, joiden voidaan l&hettdjan nimen tai muun erityisen seikan perusteella
paatelld koskevan asiaa, josta edunvalvojan tulee huolehtia.
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Esitettdvat muutokset olisivat EHDS asetuksen 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja lupia seka
edunvalvojien ja edustajien toimia koskevia kansallisia sdéntoja.

Liséksi esitetdan asiakastietolain ja EHDS asetuksen suhdetta tdsmennettéisiin siten, ettd DVV
hallinnoisi yhteisisté sahkoisen asioinnin tukipalveluista annetun lain (571/2016) mukaisesti
yllapitdma asiointivaltuuspalvelu toimisi EHDS- asetuksen 4 artiklan mukaisena valtuuspalve-
luna.

Toiminnallisesti EHDS-asetuksen 4 artiklassa sédadetyt oikeudet tadydentdvat ja tdsmentévat
luonnollisten henkiltiden yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisia oikeuksia. Tama ei vahentaisi
luonnollisten henkil6iden oikeuksia vaan tdsmentdisi niitd yhden toteuttamistavan osalta.

Koska oikeus paéasiassa toteutettaisiin valtakunnallisten tietojarjestelmépalveluiden ja DVV:n
yhteisten sahkdisen asioinnin tukipalveluista annetun lain (571/2016) mukaisesti yllapitaméa
asiointivaltuuspalvelun kautta, niin siité ei aiheutuisi palvelunantajille uusia velvoitteita muuta
kuin silta osin, kun oikeus toteutetaan paikallisen tai alueellisen asiointipalvelun kautta.

Asiakastietolain mukainen oikeus koskisi sekd EHDS-asetuksen tarkoittamia potilastietoja ettd
my®6s muita potilastietoja ja sosiaalihuollon asiakastietoja.

Kokonaisuutena on arvioitava, ettd muutosehdotuksista ei aiheudu rajoituksia tietosuoja-ase-
tuksen mukaisiin rekisterdityjen oikeuksiin. Rekisterdity voi kayttaa tdysimaaraisesti tieto-
suoja-asetuksen mukaisia oikeuksiaan.

5.5.7.3 Tietosuojaperiaatteet

Yleisen tietosuoja-asetuksen 5 artiklassa on lueteltu henkil6tietojen kasittelyssé noudatettavat
periaatteet. HenkilGtietoja tulee kasitelld lainmukaisesti, asianmukaisesti ja rekisterdidyn kan-
nalta lapindkyvasti (lainmukaisuus, kohtuullisuus ja l&pindkyvyys) ja ne on kerattava tiettya,
nimenomaista ja laillista tarkoitusta varten (kayttotarkoitussidonnaisuus).

Liséksi henkildtietojen on oltava asianmukaisia ja olennaisia ja rajoitettuja siihen, mika on tar-
peellista niiden kayttotarkoituksiin (tietojen minimointi) ja niiden on oltava tasmallisia ja tar-
vittaessa paivitettyja (tdsmallisyys).

Henkil6tiedot saa séilyttdd muodossa, josta rekisterdity on tunnistettavissa ainoastaan niin
kauan kuin on tarpeen késittelyn tarkoitusten toteuttamista varten (sailytyksen rajoittaminen)
janiita on kasiteltdva tavalla, jolla varmistetaan henkil6tietojen asianmukainen turvallisuus,
mukaan lukien suojaaminen luvattomalta ja lainvastaiselta kasittelylta sekd vahingossa tapah-
tuvalta haviamiseltd, tuhoutumiselta tai vahingoittumiselta kdyttden asianmukaisia teknisié tai
organisatorisia toimia (eheys ja luottamuksellisuus).

Lainmukaisuus ja kohtuullisuus

Henkildtietojen kasittelyn lainmukaisuus edellyttdd, ettd kasittelylle on yleisen tietosuoja-ase-
tuksen mukainen kasittelyperuste. Henkil6tietojen kasittelyn lainmukaisuutta varmistetaan li-
séksi henkildtietojen suojatoimenpiteilld ja tietosuojaperiaatteiden vaatimusten noudattami-
sella.
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HenkilGtietojen ké&sittelyn asianmukaisuutta ja kohtuullisuutta suhteessa kasittelyn tarkoituk-
seen toteutetaan rekisterdityjen asiakastietolain ja EHDS-asetuksen mukaisella informoinnilla
asiakastietojen kasittelysta seka sitomalla sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden ja
muiden asiakastietoja kasittelevien henkildiden oikeus kasitelld asiakastietoja lakisaateisten
tehtavien hoitamista varten tarvittaviin vélttdméattomiin asiakastietoihin. Myds EHDS-asetuk-
sen ldhtokohtana on, ettd kayttoikeudet on madritelty. Kéyttdoikeuden maérittely asiakastie-
tolain ja asiakastietoasetuksen perusteella lakisaateisten tehtévien mukaan suojaa rekistergity-
jen perusteltuja odotuksia henkil6tietojen kasittelysté sosiaali- ja terveydenhuollossa.

Lapinakyvyys

Lapinakyvyyden periaate edellyttad, ettd henkil6tietojen kasittelystd kerrotaan rekisterdidylle
selkeésti ja ymmarrettavasti. Rekisterdityjen informointiin henkil6tietojen késittelysta kiinni-
tetddn huomiota erityisesti esityksen 68 8:ssd, joka koskee asiakkaan informointia valtakun-
nallisista tietojarjestelmépalveluista ja EHDS-asetuksen 23 artiklan mukaisesta Minun Ter-
veyteni@ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuurista. Esityksessa korostetaan, kuten voimassa
olevassa asiakastietolaissa, annettavien tietojen riittavyytta. Lisaksi EHDS-asetuksen 15 ar-
tikla mukainen oikeus saada tietoa padsysté tietoihin lisaa lapinakyvyytta.

Tieto henkil6lle annetuista informoinneista seké henkilon antamista asiakastietojen luovutusta
koskevista luovutusluvista, suostumuksista ja paasyn rajoittamisista tallennettaisiin asiakastie-
tolain 72 §:n mukaiseen tahdonilmaisupalveluun. Henkil6 voisi hallinnoida tietojaan ja tah-
donilmaisujaan, kuten voimassa olevassa asiakastietolaissa, kansalaisen kayttoliittyman
avulla. Rekisterdity voisi esimerkiksi rajoittaa padsya kayttoliittymassa. Nama keinot vahvis-
tavat rekisteréidyn mahdollisuutta valvoa henkil&tietojensa suojaa tehokkaasti.

Kayttétarkoitussidonnaisuus

Kayttotarkoitussidonnaisuus edellyttad, ettd henkil6tietojen késittelyn tarkoitukset on maari-
telty ennalta ja henkilGtietoja keratadn vain tiettyja, nimenomaisia ja laillisia tarkoituksia var-
ten. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja, mukaan lukien rajat ylittdvét potilastiedot,
késitelladn voimassa olevan asiakastietolain mukaisesti lakiséateisten tehtdvien hoitamiseksi.
Lis&vaatimuksena ja suojatoimena asiakastietojen luovuttamisessa toimisi jatkossakin asiakas-
tietolain mukainen luovutuslupa.

Tietojen minimointi

Tietojen minimoinnin periaatteen mukaisesti henkil6tietojen tulee olla asianmukaisia ja olen-
naisia ja rajoitettuja siihen, miké on tarpeellista suhteessa niihin tarkoituksiin, joita varten niita
kasitellaan. Henkil6tietoja ei saa kerété tai kasitella laajemmin kuin on valttamatonta kaytto-
tarkoituksen kannalta. Lakiehdotuksessa esitetdén saddettavaksi, etta Valviralla olisi oikeus
saada maksutta ja salassapitosaanndsten estamatta nykyisen asiakastietolain ja myos EHDS-
asetuksen mukaisten sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmien ja hyvinvointisovellusten
valvontaa varten valttdmattomat tiedot valtion ja hyvinvointialueen viranomaisilta sek& luon-
nollisilta ja oikeushenkil6ilta.
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HenkilGtietojen ké&sittelyd on jo sindllaan asiakastietolaissa rajoitettu sadtdmalla sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattihenkilon ja muiden asiakastietoja kasittelevien henkildiden kéytto-
oikeudesta vain lakisdateisten tehtaviensa edellyttdmaén valttdmattomaan asiakastietoon.
Asiakastietojen kasittelyn perusteena olisi asiakas- tai hoitosuhde tai muu asiakkaan sosiaali-
ja terveyspalvelun jéarjestdmiseen ja toteuttamiseen liittyva tehtava. Asiakastietojen kasittelya
rajattaan toisaalta kayttooikeuksien maarittelyll4, toisaalta asiayhteyden tai hoitosuhteen to-
dentamisella. EHDS-asetus ja tdmé lakiehdotus ei minimointiperiaatteen osalta muuta voi-
massa olevaa oikeustilaa.

Tasmallisyys

Kasiteltavien henkil6tietojen tulee olla kayttotarkoituksen kannalta tasméllisia ja tiedot on péi-
vitettdva tarvittaessa. Epatarkat ja virheelliset henkil6tiedot on tdydennettava ja oikaistava
seka tarpeettomat henkilétiedot poistettava viipymaéttd. EHDS-asetuksessa on tarkkarajaisesti
maéaritelty prioriteettiluokkiin kuuluvien sédhkoisten terveystietojen sisaltd. Kéasittelyn tasmalli-
syytté suojataan jo voimassa olevassa asiakastietolaissa erilaisilla keinoilla, kuten velvollisuu-
della laatia ja tallentaa asiakasasiakirjat valtakunnallisiin tietojérjestelmapalveluihin seka toi-
mittaa lahetteet jatkohoitopaikkaan viipymattd. Asiakastietolain mukaan asiakirjojen eheys,
muuttumattomuus ja kiistaméattdmyys tulee varmistaa asiakastietojen késittelyssa, tiedonsiir-
rossa ja séilytyksessa.

Sailytyksen rajoittaminen

Henkildtietoja tulee sailyttad vain niin kauan kuin ne ovat tarpeen henkilétietojen kéayttotar-
koitusta varten. Sailytyksen rajoittaminen on yhteydesséa tietojen minimoinnin periaatteeseen.

Esityksessa ei esitetd sdilytyksen rajoittamisen osalta uutta sédantelyé.

Eheys ja luottamuksellisuus

Eheyden ja luottamuksellisuuden periaate edellyttad, ettd henkildtietojen kasittelyssa varmiste-
taan tietojen asianmukainen turvallisuus, mukaan lukien suojaaminen luvattomalta ja lainvas-
taiselta kasittelylta seka vahingossa tapahtuvalta haviamiselta, tuhoutumiselta tai vahingoittu-
miselta kayttden asianmukaisia teknisié tai organisatorisia toimia. Asiakastietolaissa jo nyt
voimassa olevilla teknisilla ja organisatorisilla toimenpiteilla estetddn vaarinkaytto ja lainvas-
tainen paasy asiakas- ja potilastietoihin. Asiakastietolain mukaisia teknisié ja organisatorisia
toimenpiteitd ovat muun muassa kéyttdoikeushallinta, asiakas- tai hoitosuhteen tekninen var-
mistaminen sek& luonnollisten henkiléiden, organisaatioiden ja tietoteknisten laitteiden luotet-
tava tunnistaminen. Néilla keinoilla estetadn tietojen saattaminen rajoittamattoman henkilo-
maéaran saataville ja varmistetaan, ettd kasitellaan vain kulloinkin tarpeellisia henkilétietoja.
Tasséa lakiehdotuksessa ei taltd osin esitetd uusia ehdotuksia ja siltd osin, kun vaatimukset oli-
sivat koskeneet EHDS-asetuksen mukaisia potilaskertomusjarjestelmien yhdenmukaistettuja
ohjelmistokomponentteja, niin kansallisia lisdvaatimuksia ei edes ole mahdollista asettaa.

5.5.7.4 Henkilttietojen kasittelyyn liittyvat riskit ja suojatoimet
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Asiakastietolain mukaisten henkilGtietojen kasittelyyn liittyvét riskit ovat yhteydessa sosiaali-
ja terveystietojen korostuneeseen arkaluonteisuuteen. Arkaluonteisten sosiaali- ja terveystieto-
jen kasittelyn voidaan katsoa olevan yksityisyyden suojan piirin ytimessa. Arkaluonteisia hen-
kil6tietoja tulee suojella erityisen tarkasti ottaen huomioon niiden kasittelysta aiheutuvat riskit
perusoikeuksille ja —vapauksille.

EHDS-asetuksen myota tietoturvaan ja tietojen vaarinkayttoon liittyvét riskit kasvavat. Tasté
huolimatta kansallisesti ei ole mahdollista asettaa EHDS-asetuksen mukaisten potilaskerto-
musjarjestelmien yhdenmukaistettujen ohjelmistokomponenttien osalta kansallisia lisavaati-
muksia.

Tietoturvaan ja tietojen vaarinkayttoon liittyvia vakavia riskejé ehkaistddn EHDS-asetuksen,
asiakastietolain, NIS2 direktiivin ja kyberkestavyyssaddoksen mukaisilla ja tassa esitysehdo-
tuksessa esitetyilla suojatoimilla sekd IDAS-asetuksen mukaisilla tunnistamista ja todenta-
mista koskevilla vaatimuksilla ja EU:n komission tarjoamalla tietoturvallisella s-testa-ver-
kolla!! ja myds rajat ylittavan kasittelyn lokittamisella ja EHDS-asetuksen ja tietosuoja-ase-
tuksen mukaisilla seuraamuksilla.

Komissio julkaisi 15.1.2025 tiedonannon ”Eurooppalainen toimintasuunnitelma sairaaloiden
ja terveydenhuollon tarjoajien kyberturvallisuudesta” (COM(2025) 10 final).'? Toimintasuun-
nitelma koskee sairaaloiden ja terveydenhuollon tarjoajien kyberturvallisuuden kehittamistoi-
mien edistdmista. Toimintasuunnitelmaa on kasitelty kyberty6ryhmassa 27.1.2025 ja terveys-
tydryhmassa 3.2.2025. Kevaén 2025 aikana asia késitelladn edelleen kybertyéryhmén puit-
teissa terveysattaseat mukaan kutsuen. Komissio esitteli aloitteen pysyvien edustajien komite-
alle 22.1.2025. Komissio kéynnistdd vuoden 2025 alkupuolella jasenmaille ja sidosryhmille
konsultaation, jonka perusteella komissio voi antaa lisdtoimenpiteitd vuoden 2025 lopulla.
Tiedonantoa koskevassa E-kirjelméssa Suomen kannassa on esitetty useita toimenpiteitd, jotka
ovat keskeisia myds EHDS-asetuksen toimeenpanon osalta. My6s Suomen kyberturvallisuus-
strategiassa 20242035 esitetddn toimenpiteitd EHDS-asetuksen voimaantulon takia.

Suojatoimet

Yleisen tietosuoja-asetuksen mukaan henkilétietoja, jotka ovat erityisen arkaluonteisia perus-
oikeuksien ja -vapauksien kannalta, on suojeltava erityisen tarkasti, koska niiden késittelyn
asiayhteys voisi aiheuttaa huomattavia riskeja perusoikeuksille ja —vapauksille. Tietosuojalain
6 &:n 2 momentin mukaan késiteltaessa erityisiin henkilotietoryhmiin kuuluvia henkil6tietoja
tulee toteuttaa asianmukaiset ja erityiset toimenpiteet rekisterdidyn oikeuksien suojaamiseksi.

Suojatoimina toimisivat edelleenkin tietosuojalain 6 §:n 2 momentin mukaiset suojatoimet ja
asiakastietolain mukaiset suojatoimet.

Asiakastietolaissa saadettyina suojatoimenpiteitd, jotka ovat kdytettavissa myods EHDS-asetuk-
sen voimaantulon myo6té, ovat muun muassa asiakastietojen luovutusta koskeva luovutuslupa,

1111 s testa-verkko (suojatut Euroopan laajuiset julkishallinnon telematiikkapalvelut) muodostaa yleisen
infrastruktuurin, jolla vastataan elinkeinoeldman tarpeisiin sekd EU:n ja jasenvaltioiden viranomaisten
valisiin tiedonvaihtovaatimuksiin.

12 https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2025:0010:FIN:fi:PDF
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kéyttooikeushallinta, asiakas- tai hoitosuhteen tekninen varmistaminen seka luonnollisten hen-
kiloiden, organisaatioiden ja tietoteknisten laitteiden luotettava tunnistaminen. Suojatoimenpi-
teiden tarkoituksena on varmistaa, etta sosiaali- ja terveyspalveluissa kasitell&an vain kulloin-
kin tarpeellisia henkil6tietoja. Lisaksi tarkoituksena on suojata asiakastietoja asiattomalta ké-
sittelylta ja estdd lainvastainen paasy asiakastietoihin.

Kéyttooikeuksista asiakastietoon sédddetdan jo voimassa olevan asiakastietolain 9 §:ssd, jonka
mukaan kéyttooikeudet perustuvat sosiaali- tai terveydenhuollon ammattihenkil6n ja muun
asiakas- ja potilastietoja kasittelevan henkilon ty6tehtdvaan ja annettavaan palveluun. Henki-
16114 on kéyttdoikeus vain tydtehtdvissaén tarvitsemiinsa valttamattomiin asiakastietoihin.
Asiakastietojen kasittelyn perusteena on tietoteknisesti varmistettu asiakas- tai hoitosuhde tai
muu asiakkaan sosiaali- ja terveyspalvelun jarjestamiseen ja toteuttamiseen liittyvé tehtava.
Palvelunantajan tai muun asiakastietoja késittelevén rekisterinpitdjan on pidettdva rekisteria
asiakastietojen kasittelyssé kaytettavien tietojérjestelmiensé ja asiakasrekisteriensa kayttajista
seka ndiden kayttdoikeuksista. Voimassa olevan asiakastietolain mukaan asiakastietojen sah-
koisessa kasittelyssa asiakastietoja kasittelevat henkil6t, palvelunantajat, tietotekniset laitteet
ja valtakunnalliset tietojarjestelméapalvelut on tunnistettava luotettavasti.

Asiakastietolaissa sdddetdén asiakastietojen kaytostd ja luovutuksesta kerattavista lokitiedoista
janiiden valvonnasta. Kaytto- ja luovutuslokitietojen kerddmisella ja lokivalvonnalla varmis-
tetaan, etté rekisterdity tai muu lokivalvontaa suorittava henkil6 voi jalkikéteen tarkastaa,
kuka on katsonut hanen tietojaan ja puuttua mahdollisiin vaarinkaytoksiin.

Asiakastietolaissa jo nyt sdadetdan sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmid koskevista
vaatimuksista. Laissa on sadnnokset tietoturvasuunnitelmista, tietoturvallisuuden omavalvon-
nan toteuttamisesta, sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien rekisterdinnista, tietojar-
jestelmien kayttodnoton jéalkeisestd seurannasta seké tietojarjestelmille asetettavista olennai-
sista vaatimuksista, joita ovat muun muassa tietojarjestelmien vaatimustenmukaisuuden osoit-
taminen ja sertifiointi seké tietoturvallisuuden arviointi. Lisaksi asiakastietolaissa on nyt saan-
nokset sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien valvonnasta ja tarkastuksesta.

Henkil6tietojen salaaminen tai pseudonymisoiminen suojatoimenpiteend ei ole tietojen ensisi-
jaisen kayton kontekstissa mahdollista, silla sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen tun-
nisteellinen kasittely ja henkildiden luotettava tunnistaminen on asiakastyssa valttaméatonta.
Asiakastietojen kasittely perustuu lainsaadantdon ja niitd suojataan asiakastietolaissa ja muu-
alla laissa saadettavilla asianmukaisilla suojatoimilla.

5.5.8 Tiedonhallinnan muutosvaikutukset

Tiedonhallinnan muutosvaikutusten arvioinnin kannalta keskeisia ndkdkulmia ovat vaikutukset
viranomaisten vastuisiin, tietoturvallisuusvaatimuksiin ja -toimenpiteisiin, tietoaineistojen
muodostamiseen ja séhkdiseen luovuttamistapaan, asianhallintaan ja palvelujen tiedonhallin-
taan seké asiakirjojen julkisuutta, salassapitoa, suojaa ja tiedonsaantioikeuksia koskeviin vaati-
muksiin ja velvollisuuksiin. Liséksi arvioinnissa on otettava huomioon tietovarantojen yhteen-
toimivuus seka niiden hyodynnettavyys tietoaineistoja muodostettaessa ja kéytettaessa.

EHDS-asetuksen ja ehdotettujen asiakastietolain muutosten vaikutuksia viranomaisten vastui-
siin kuvataan luvussa 5.5.5. Tietojarjestelmdvaikutuksia, mukaan lukien tietovarantojen yhteen-
toimivuus ja EHDS-asetuksen edellyttdmat yhteentoimivuus- ja lokiohjelmistokomponentit,
kuvataan luvussa 5.5.7.
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EHDS-asetuksella eiké ehdotettavilla asiakastietolain muutoksilla ole merkittavia vaikutuksia
tietoaineistojen muodostamiseen tai salassapitoon eika séhkdiseen luovuttamistapaan. Séantely
koskee sahkoisessd muodossa olevia potilastietoja, joita kirjataan, tallennetaan ja sailytetaan
samoin kuin aiemminkin. Potilastietoja luovutetaan jatkossakin Kanta-palveluiden ja muiden
tietojérjestelmien avulla, ja muiden jasenvaltioiden ja kolmansien maiden kautta tiedot luovu-
tetaan EU- infrastruktuuriin kuuluvan yhteyspisteen kautta

EHDS-asetuksella eiké ehdotettavilla asiakastietolain muutoksille ole vaikutuksia asianhallin-
taan tai palvelujen tiedonhallintaan.

Tietoturvallisuuden osalta EHDS-asetuksessa saadetaan yleisista potilaskertomusjarjestelmien
tietoturvallisuusvaatimuksista, ja yhteentoimivuus- ja lokiohjelmistokomponenttien osalta tie-
toturvallisuuden arvioinnista. EHDS-asetus mahdollistaa kansallisten vaatimusten ja niiden to-
dentamista koskevan sédantelyn muutoin kuin kyseisten komponenttien osalta. Komponenteista
ja vaatimuksista séadetddn tarkemmin taytantddnpanosaadoksilld, joten tassd vaiheessa tar-
kempi arviointi ei ole mahdollinen. EHDS-asetus ja rajatylittavan tiedonvaihdon laajentuminen
huomioidaan Kyberturvallisuusstrategian toimeenpanosuunnitelmassa (Pilari Ill: Yhteistoi-
minta ” Vankka kansallinen ja kansainvélinen yhteistoimintamalli, 3.2 Kehitetdén kansainvali-
sen terveystietojen vaihdon turvallisuutta - varmistetaan kansallisesti kyberturvataso vastaa-
maan EU:n tiedonvaihdon toimintaymparistoa).

6 Muut toteuttamisvaihtoehdot

6.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset

6.1.1  Luonnollisten henkildiden oikeudet

1. Luonnollisten henkildiden oikeudet maaraytyisivat erikseen EHDS-asetuksen ja kansalli-
sen lainsdadannon perustella

Lahtokohtaisesti EHDS-asetus ja sen mukaiset EU:n yleista tietosuoja-asetusta taydentavat ja
tdsmentdvat luonnollisten henkildiden oikeudet koskevat vain EHDS-asetuksessa séédettyja
sdhkdisten terveystietojen prioriteettiluokkia, jotka ovat vain osa potilastiedoista ja jotka eivat
koske sosiaalihuollon asiakastietoja. Saantely on, erityista kielto-oikeutta (opt-out) lukuun ot-
tamatta, pakottavaa saantelya, josta ei kansallisesti voida sadtaa eri tavalla. Asetus antaa kuiten-
kin mahdollisuuden kansallisesti s&&tad, ettd oikeudet koskisivat myds muita potilastietoja.
Luonnolliset henkildt joutuvat soveltamaan samaan aikaan eurooppalaista tietosuojaa koskevaa
yleislainsdadéantoa ja niita tdydentdvaa kansallista yleis- ja erityislainsdadantéa ja EHDS-ase-
tusta. Potilaiden ja terveydenhuollon ammattihenkil@ille voi olla hyvinkin vaikeaa ymmartaa
heidén oikeuksiaan, kun oikeudet maaraytyisivat erikseen EU-lainsaadannén ja kansallisen lain-
sdadannon perusteella ja oikeudet riippuisivat siitd, minka tyyppisista potilastiedoista olisi kyse
ja ettd sosiaalihuollon asiakastietojen osalta luonnollisten henkildiden oikeudet olisivat myds
erilaisia. Lainsdadannon sirpalemaisuudella ja vaikeaselkoisuudella voi olla merkittavid vaiku-
tuksia luonnollisten henkildiden perusoikeuksiin, koska kyse on pééosin erityisiin henkil6tieto-
ryhmiin kuuluvista ja osin valtiosaant6oikeudellisesti arkaluonteisista tiedoista, jotka kuuluvan
yksityiseldman suojan ytimeen.
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2. Luonnollisten henkildiden oikeudet maaraytyisivat EHDS-asetuksen perusteella, mutta
ne toteutettaisiin, silté osin kuin mahdollista, kansalliseen lainsaadantdon perustuvien
kaytanteiden perusteella

Ottaen huomioon 1 kohdassa todettu, lainsdadanndn ymmarrettdvyyden kannalta olisi jarkevaa
toteuttaa EHDS-asetuksen mukaiset oikeudet siltd osin kuin on mahdollista, kansalliseen lain-
sdadantoon perustuvien kaytanteiden perusteella. Vaikka EHDS-asetus tuokin uusia oikeuksia,
ne vastaavat suurimmalta osin kuitenkin nykyisia kansallisesti toteutettuja oikeuksia: paasy
omiin terveystietoihinsa terveystietojen kayttopalvelussa ja tietojen saaminen terveystietojensa
kaytostd on mahdollista omakannan kautta, oikeus luovuttaa tai pyytaé valittdméaan tiedot toi-
selle palveluntarjoajalle on mahdollista luovutusluvan perusteella ja oikeus rajoittaa tietoihin
paasya kieltojen avulla, oikeus pyytaa siirtdmaan terveystietojensa osia sosiaaliturva- ja kor-
vausalan toimijalle on mahdollista Kanta-palvelujen avulla esimerkiksi Kelalle ja vakuutusyh-
tidille. Ndiden oikeuksien toteuttaminen nykyisten kaytanteiden mukaisesti olisi myos kustan-
nustehokasta EHDS-asetuksen toimeenpanoa. Kuten kohdassa 1 on todettu, myos tassa vaih-
toehdossa potilaiden ja terveydenhuollon ammattihenkil@ille voisi olla hyvinkin vaikeaa ym-
mart&d heidan oikeuksiaan, kun oikeuden maaraytyisivét erikseen EU-lainsaadannon ja kan-
sallisen lainsaddannon perusteella ja oikeudet riippuisivat siitd, minka tyyppisista potilastie-
doista olisi kyse ja ettd sosiaalihuollon asiakastietojen osalta oikeudet olisivat myos erilaisia
vaikka osa oikeuksista vastaisikin jo nyt asiakastietolaissa olevia oikeuksia ja toteutuksia.

3. Luonnollisten henkildiden EHDS-asetuksen mukaiset oikeudet koskisivat myds kaikkia
potilastietoja ja asiakastietoja

Luonnollisten henkildiden oikeuksien ymmarrettavyyden takia olisi perusteltua, ettd EHDS-
asetuksen mukaiset luonnollisten henkildiden oikeudet koskisivat kaikkia potilastietoja ja
myos sosiaalihuollon asiakastietoja. Talta osin tulee arvioitavaksi milt4 osin EU:n yleisen tie-
tosuoja-asetuksen mukainen kansallinen liikkumavara mahdollistaa EHDS-asetuksessa séédet-
tyja tietosuoja-asetusta tdsmentaviéa ja taydentavia oikeuksia. Sosiaalihuollon asiakastietojen ja
sosiaalihuollon asiakkaiden osalta on merkittavaa tiedostaa, ettd sosiaalihuolto on vasta liitty-
maéssa valtakunnallisiin tietojarjestelméapalveluihin. EHDS-asetuksen mukaisesta rajoitusoi-
keudesta ja erityisesta kielto-oikeudesta huolimatta sosiaalihuollon ammattihenkildilla tulee
olla nykyiset lakisdateiset tiedonsaantioikeudet, vaikka sosiaalihuollon asiakas kayttaisikin
néitd oikeuksia. Ottaen huomioon, ettd EHDS-asetuksen mukaisten oikeuksien kéyttdmisesta
ja toteuttamisesta ei vielé ole kokemuksia, voisi olla perusteltua odottaa ensin kokemuksia
asetuksen soveltamisesta ja sen jalkeen arvioida mahdollisuutta laajentaa oikeuksia koske-
maan kaikkia potilastietoja ja toisaalta sosiaalihuollon Kanta-liittymisen jalkeen arvioida
my6s milté osin oikeudet tulisi ulottaa koskemaan myos sosiaalihuollon asiakkaita.

4.  Luonnollisten henkildiden oikeudet maaraytyisivat EHDS-asetuksen perusteella, mutta
ne toteutettaisiin, silté osin kuin mahdollista, kansalliseen lainsaddantd6n perustuvien
kaytanteiden perusteella ja oikeudet yhtendistettaisiin mahdollisimman paljon

Sen liséksi mit4 vaihtoehdossa 2 on todettu, siltd osin kuin nykyiset kdytanteet eivat vastaisi
EHDS-asetuksen mukaisia luonnollisten henkilGiden oikeuksia, EHDS-asetuksen mukaiset oi-
keudet yhdenmukaistettiin asiakastietolain mukaisten oikeuksien kanssa mahdollisimman kat-
tavasti. Esimerkiksi asiakastietolaissa sdadetysta kielto-oikeudesta ja kiellon kohdistamista kos-
kevasta sadntelysté luovuttaisiin siten, ettd se korvattaisiin EHDS-asetuksen mukaisella paasyn
rajoittamisella, mutta kuitenkin siten, ettd tdmé oikeus koskisi kaikkia potilastietoja ja sosiaali-
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huollon asiakastietoja ja padsyn rajoittaminen voitaisiin kohdistaa kuten asiakastietolain mukai-
set kiellot. Samoin esimerkiksi oikeus saada tietoa paasysté tietoihin ja oikeus tietojen oikaise-
miseen yhdenmukaistettaisiin. Tadma on hallituksen esityksessa valittu ratkaisu, joka parhaiten
turvaa luonnollisten henkildiden oikeudet ja tekee séantelystd ymmarrettdvampad ottaen kui-
tenkin huomioon teknisen toteutusten ja toimintamallimuutoksien edellyttdma aika ja investoin-
titarpeet.

6.1.2 Terveydenhuollon ammattihenkil6iden paasy henkilokohtaisiin sahkoisiin terveystie-
toihin

1. Terveydenhuollon ammattihenkildiden paasy henkilokohtaisiin terveystietoihin toteute-
taan keskitetysti

EHDS-asetuksen velvoite toteuttaa terveydenhuollon ammattihenkildiden paéasy henkilokoh-
taisiin terveystietoihin olisi mahdollista tayttaa toteuttamalla péésy keskitetyn ratkaisun kautta.
Tama olisi myds kokonaistaloudellisesti kustannustehokas vaihtoehto. Keskitetyn ratkaisun
tarjoaminen ei toisaalta saisi estdd paikallisia ja alueellisia toteutuksia. Vaikka ratkaisu toteu-
tettaisiin keskitetysti, myos paikallisiin ja alueellisiin potilastietojarjestelmiin tulisi mahdolli-
sesti tehda muutoksia. EHDS-asetuksen voimaantulon myéta tulisi kuitenkin arvioida sdénte-
lyratkaisun toimivuutta. Taméa on myds tasséa hallituksen esityksessa esitetty ratkaisu.

2. Terveydenhuollon ammattihenkildiden paasy henkilékohtaisiin terveystietoihin toteute-
taan jokaiseen potilastietojarjestelmaéan erikseen, mutta ei keskitetysti

EHDS-asetuksen mukainen velvoite taytettaisiin myos vaikka terveydenhuollon ammattihenki-
I6iden paasy terveystietoihin toteuttaisiin jokaiseen potilastietojarjestelmaén erikseen, mutta ei
keskitetysti. Keskitettyyn ratkaisuun verrattuna toteutukset voisivat toisaalta olla hieman erilai-
sia, kustannukset suurempia ja jarjestelmékohtaisia kustannukset myds erilaisia.

3. Terveydenhuollon ammattihenkildiden paasy henkilokohtaisiin terveystietoihin toteute-
taan keskitetysti ja jokaiseen potilastietojarjestelmaan erikseen

EHDS-asetuksen mukainen velvoite taytettdisiin, jos terveydenhuollon ammattihenkildiden
paasy henkildkohtaisiin terveystietoihin toteutettaisiin keskitetysti ja jokaiseen potilastietojar-
jestelmaan erikseen. Keskitetty ratkaisu ja toteutus jokaiseen potilastietojarjestelmaan olisi to-
dennékdisesti kustannuksiltaan suurin.

6.1.3 Digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavat viranomaiset ja niiden tehtavien eriyttami-
nen

1. Perustetaan uusi viranomainen

EHDS-asetus mahdollistaa, etta digitaalisesta terveydenhuollosta vastaisi uusi viranomainen.
Hallituksen esityksen valmistelun yhteydessd EHDS-asetuksen kansallisen taytantdonpanon
koordinaation ohjausryhméssa ja ensisijaista kdytt64 koskevassa alaryhméssa on arvioitu, oli-
siko mahdollista perustaa uusi viranomainen vastaamaan digitaalisesta terveydenhuollosta.
Uuden viranomaisen perustaminen on arvioitu vaativan merkittdvéa rahoitusta ja resurssointia.
Uusi viranomainen edellyttdisi asiasta sdatamisté ja myos toisi lisahallinnollisen portaan ja

98



muuta hallinnollista taakkaa. HenkilGresurssit ja asiatuntemus edellyttaisi asiantuntijoita ny-
kyisilté asiakastietolain mukaisilta viranomaisilta. Mikéli he rekrytoitaisiin nykyisilté viran-
omaisilta tai jos tehtévét siirrettaisiin uudelle viranomaiselle, niin nykyisissa viranomaisissa
olisi kuitenkin tarve vastaavalle sisaltdasiantuntemukselle ja toisaalta uuden viranomaisen asi-
antuntijoiden sisaltdasiantuntemus olisi riippuvainen nykyisten viranomaisten asiantuntijoista.
Valitun ratkaisun etuna olisi, etté olisi yksi selked vastuuviranomaistaho.

2. Jaetaan tehtdva useamman viranomaisen kesken ja eriytetaan tehtavat

EHDS-asetus mahdollistaa, etta digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavan viranomaisten teh-
tavat jaetaan useamman nykyisen tai uusien viranomaisten kesken ja ettd tehtévét eritettaisiin.
Valmistelussa on arvioitu, ettd vaikka tdma malli olisi sindllddn mahdollinen, nykyiset asia-
kastietolain mukaiset viranomaiset jo nyt vastaavat, kansainvalistd yhteisty6ta lukuun otta-
matta, kaikista EHDS-asetuksen mukaisista digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavan viran-
omaisen tehtavista nykyisten asiakastietolaissa todettujen tarkempien vastuualueiden mukai-
sesti. Tehtdvien eriyttdminen edellyttéisi myos sitd, ettd keskitetty viranomaistaho vastaisi
koordinoinnista. Ottaen huomioon nykyisten asiakastietolaissa todettujen viranomaisten tehta-
vit ja vastuualueet, EHDS-asetuksessa saddettyja tehtdvid ei olisi mahdollista jakaa nykyisten
viranomaisten kesken siten, ettd ne vastaisivat nykyisten asiakastietolaissa todettujen viran-
omaisten vastuualueita.

3. Nimitetdan usea viranomainen ja koordinaattori

NyKkyiset asiakastietolain mukaiset viranomaiset vastaavat jo nyt, kansainvalista yhteistyota
lukuun ottamatta, kaikista EHDS-asetuksen mukaisista digitaalisesta terveydenhuollosta vas-
taavan viranomaisen tehtavista nykyisten asiakastietolaissa todettujen tarkempien vastuualuei-
den mukaisesti. EHDS-asetuksen kansallisen koordinaation ohjausryhméssa ja tyoryhmassa
on arvioitu, ettd ottaen huomioon nykyinen oikeustila, olisi jarkevintd, ettd nykyiset asiakastie-
tolain mukaiset viranomaiset toimisivat nykyisten tehtdvien mukaisesti myos digitaalisesta ter-
veydenhuollosta vastaavina viranomaisina ja etta sosiaali- ja terveysministerio ohjaavana ja
valvovana tahona koordinoisi ndiden viranomaisten toimintaan. Tamé on tdssa hallituksen esi-
tyksessd esitetty ratkaisu. EHDS-asetuksen voimaantulon my6ta tulisi kuitenkin arvioida séan-
telyratkaisun toimivuutta.

6.1.4 Digitaalisen terveydenhuollon kansallinen yhteyspiste

1. Nimetaan yksittainen viranomainen vastaamaan kansallisesta yhteyspisteesta

Jo voimassa olevan sahkoisesté ladkemaarayksesta annetun lain 23 a 8:n mukaan Kela toimii
Suomessa kansallisena yhteyspisteend reseptikeskuksen, apteekkien ja ulkomaan kansallisen
yhteyspisteen valilla. Kela on myds kansalliseen yhteyspisteeseen tallennettavien tietojen re-
Kisterinpitaja.

EHDS-asetuksen mukaiset kansallisen yhteyspisteen tehtdvat olisivat padsaantoisesti yhteen-
sopivia nykyisten Kela mukaisten tehtavien kanssa. Lisatehtavié aiheutuisi kuitenkin siitd, etta
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuurin ohjausryhmén jéseniksi nimettdi-
siin jasenet kansallisista yhteyspisteistad. Ohjausryhma tekee rajat ylittdvien infrastruktuurien
kehittdmistd ja toimintaa koskevat operatiiviset paatokset ja on siltd osin keskeinen operatiivi-
sia paéatoksia tekeva orgaani.
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Ottaen huomioon Kela nykyiset tehtavét ja kokemukset ja tekninen, organisatorinen ja juridi-
nen kyvykkyys hoitaa kansallisen yhteyspisteen tehtava, olisi loogista, jos yksittainen taho
vastaisi kansallisesta yhteyspisteestd, niin se taho voisi olla Kela. EHDS-asetuksen voimaan-
tulon myoté tulisi kuitenkin arvioida saantelyratkaisun toimivuutta.

2. Nimetaan digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava viranomainen toimimaan yhteyspis-
teend

Tama vaihtoehto on riippuvainen, perustetaanko yksi vai useampi digitaalisesta terveyden-
huollosta vastaava viranomainen tai jaetaanko sen tehtévid useamman viranomaisen kesken.
Ottaen EHDS-asetuksen mukaiset kansallisen yhteyspisteen tehtavat, ne olisivat pa&saantoi-
sesti yhteensopivia nykyisten Kelan mukaisten tehtdvien kanssa. Lisatehtavié aiheutuisi kui-
tenkin siitd, ettd Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuurin ohjausryhmén jéa-
seniksi nimettdisiin jasenet kansallisista yhteyspisteistd. Ohjausryhma tekee rajat ylittavien
infrastruktuurien kehittdmista ja toimintaa koskevat operatiiviset paatokset ja on silta osin kes-
keinen operatiivisia paatoksia tekeva toimielin. Ohjausryhmén ty6hon osallistuminen voisi
puoltaa sitd, etti kansallisena yhteyspisteend toimisi digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava
viranomainen tai viranomaiset. Ohjausryhman ty6hon osallistuminen edellyttaisi kattavaa toi-
mintakentan osaamista, teknistd, organisatorista, semanttista ja juridista kyvykkyytta.

3. Nimetaan sama viranomainen vastaamaan digitaalisen terveydenhuollon ja toissijaisen
kayton kansallisesta yhteyspisteesta

Jo voimassa olevan sahkdisesté ladkemaarayksesta annetun lain 23 a 8:n mukaan Kela toimii
Suomessa kansallisena yhteyspisteend reseptikeskuksen, apteekkien ja ulkomaan kansallisen
yhteyspisteen vélilla. Kela on myds kansalliseen yhteyspisteeseen tallennettavien tietojen re-
Kisterinpitaja.

Toissijaista kdyttda varten Suomessa ei ole olemassa télla hetkella kansallista yhteyspistetta.
Olisi kustannustehokasta, ettd molemmat yhteyspisteet olisivat yhden viranomaistahon vas-
tuulla. Toisaalta toissijaisen k&yton yhteyspisteen olisi loogista olla sijoittuneena terveystietoi-
hin p&asysta vastaavien elimen yhteyteen.

6.1.5 Tietojarjestelmid ja hyvinvointisovelluksia koskevat endotukset

1. Saadetdan EHDS-asetuksen mukaiset menettelytavat koskemaan myés muita kuin yhden-
mukaistettuja ohjelmistokomponentteja

Asiakastietolain 11 luvussa saddetaan tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten kéayttdtarkoi-
tuksesta ja kayttoonotosta. Lain 12 luvussa sdédetdan tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellus-
ten olennaisista vaatimuksista ja lain 13 luvussa tietojarjestelmien valvonnasta. Asiakastietolain
tietojarjestelmia ja hyvinvointisovelluksia koskeva sééntely jo méaritelmista lahtien poikkeaa
EHDS-asetuksen vastaavasta séantelysta. Liséksi asiakastietolain soveltamisesta on jo muodos-
tunut vakiintunut kaytantd. Vaikka markkinavalvonnan osalta menettelyiden yhdenmukaista-
mainen sinalldén olisi mahdollista, niin se ei valttdmatta ole kuitenkaan jarkevad ennen kuin
EHDS-asetuksen mukaisesta markkinavalvontaa koskevista menettelyista saadaan kokemuksia.
Liséksi markkinavalvonta EHDS-asetuksessa on rajoitettu koskemaan vain yhdenmukaistettuja
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ohjelmistokomponentteja, ja asetus ei pakottavana sdantelyna koske muita potilaskertomusjar-
jestelmien osia. Miké&li menettelytavat yhtendistettaisiin jo tdman esityksen yhteydessa, muutos
aiheuttaisi toiminnallisia ja taloudellisia vaikutuksia muun muassa Valviralle ja palvelunanta-
jille.

2. Pidetaan kansallisen saantelyn mukaiset toimintatavat ennallaan

Vaikka markkinavalvonnan osalta menettelyiden yhdenmukaistamainen sindllaan olisi mahdol-
lista, niin se ei valttamatta ole kuitenkaan jarkevad ennen kuin EHDS-asetuksen mukaisesta
markkinavalvontaa koskevista menettelyista saadaan kokemuksia. Liséksi markkinavalvonta
EHDS-asetuksessa on rajoitettu koskemaan vain yhdenmukaistettuja ohjelmistokomponentteja,
ja asetus ei pakottavana saéntelyné koske muita potilaskertomusjérjestelmien osia. Mikéli me-
nettelytapoja ei yhtendistettéisi tdméan esityksen yhteydessd, muutos aiheuttaisi kuitenkin toi-
minnallisia ja taloudellisia vaikutuksia muun muassa Valviralle ja sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelunantajille.

3. Pidetaan kansallisen saéntelyn mukaiset toimintatavat ennallaan, mutta silta osin kuin
toiminnallisesti mahdollista, niin yhtendistetaan saéantelya

Vaikka markkinavalvonnan osalta menettelyiden yhdenmukaistaminen sinallaén olisi mahdol-
lista, niin se ei valttdmatta ole kuitenkaan jarkevaa ennen kuin EHDS-asetuksen mukaisesta
markkinavalvontaa koskevista menettelyista saadaan kokemuksia. Lisaksi markkinavalvonta
EHDS-asetuksessa on rajoitettu koskemaan vain yhdenmukaistettuja ohjelmistokomponent-
teja, ja asetus ei pakottavana saantelyna koske muita potilaskertomusjérjestelmien osia. Saan-
telyn yhtendistdminen, siltd osin kuin se on mahdollista, olisi jarkevampaa tehda, kun EHDS-
asetuksen soveltamisesta olisi enemméan kokemuksia. Mikali menettelytavat yhtenaistettai-
siin, siltd osin kuin se on mahdollista, jo tdman esityksen yhteydessd, muutos aiheuttaisi toi-
minnallisia ja taloudellisia vaikutuksia muun muassa Valviralle ja sosiaali- ja terveydenhuol-
lon palvelunantajille. EHDS-asetuksen voimaantulon myota tulisi kuitenkin arvioida saéntely-
ratkaisun toimivuutta.

6.1.6 Toimivaltaiset markkinavalvontaviranomaiset

1. Digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava viranomainen toimisi markkinavalvontavi-
ranomaisena

EHDS-asetus mahdollistaa, etta digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava viranomainen voisi
toimia my@s asetuksen mukaisena markkinavalvontaviranomaisena. Mikéali Suomessa olisi
vain yksi digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava viranomainen, niin tehtavan voisi asettaa
kyseiselle viranomaiselle edellyttden, ettd kyseisen viranomaisen tehtavat olisivat yhteensopi-
via sen muiden tehtdvien kanssa ja edellyttaen, ettd valtetdan eturistiriidat. Lisaksi kyseisella
viranomaisella on oltava tarvittavat valtuudet ja henkiléresurssit, taloudelliset ja tekniset re-
surssit, valineet ja tiedot, jotta ndma voivat hoitaa asetukseen perustuvat tehtdvénsa asianmu-
kaisesti.

Esityksessa ei ole tarkoitus esittad, etté olisi vain yksi digitaalisesta terveydenhuollosta vas-

taava viranomainen. Sen sijaan olisi kuitenkin mahdollista, etté olisi vain yksi digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaava viranomainen, jonka tehtavét olisi eriytetty.
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2. Jokin digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavista viranomaisista toimisi markkinaval-
vontaviranomaisena

Koska ajatuksena on, ettd Suomessa usea nykyinen viranomainen toimisia digitaalisesta ter-
veydenhuollosta vastaavina viranomaisina ja sosiaali- ja terveysministerio koordinaattorina,
lienee selvéd, ettd vain se nykyisistd viranomaisista, joiden tehtavét ovat jo nyt yhteensopivia
markkinavalvontaviranomaisten tehtdvien kanssa voisi toimia myds markkinavalvontaviran-
omaisena.

Asiakastietolain 89 §:n 1 momentin nojalla Valviran tehtdvéné on valvoa ja edista4 sosiaali- ja
terveydenhuollon tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten vaatimustenmukaisuutta. Kysei-
sen pykalan 2 momentissa séadetdén valvonnan toteuttamisessa tarvittavista keinoista, ja val-
vonnan toteuttamiseksi. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus tehda tar-
kastuksia. Tietojarjestelma ja hyvinvointisovellus on maaritelty lain 3 §:ssd.

Valviran nykyiset tehtdvét ovat yhteensopivia potilaskertomusjérjestelmien ja hyvinvointiso-
vellusten markkinavalvontaviranomaisen tehtdvien kanssa. Valviralle tulisi varmistaa tarvitta-
vat valtuudet ja henkil6resurssit, taloudelliset ja tekniset resurssit, vélineet ja tiedot, jotta se
voisi hoitaa asetukseen perustuvat tehtavansa asianmukaisesti. EHDS-asetuksen voimaantulon
myota tulisi kuitenkin arvioida séédntelyratkaisun toimivuutta.

3. Tehtava jaettaisiin nykyisten viranomaisten kesken

Koska ajatuksena on, ettd Suomessa usea nykyinen viranomainen toimisia digitaalisesta ter-
veydenhuollosta vastaavina viranomaisina ja sosiaali- ja terveysministerio koordinaattorina,
lienee selvéd, ettd kaikkien nykyisten viranomaisten tehtavét eivat ole yhteensopivia markki-
navalvontaviranomaisten tehtdvien kanssa siten, ettd ne voisivat toimia myds markkinavalvon-
taviranomaisena. Myodskéaan ei ole kustannustehokasta varmistaa monelle viranomaiselle tar-
vittavat valtuudet ja henkil6resurssit, taloudelliset ja tekniset resurssit, vélineet ja tiedot, jotta
ne voisivat hoitaa asetukseen perustuvat markkinavalvontatehtdvansa asianmukaisesti.

4. Tehtava annettaisiin Valviralle

Valviran nykyiset tehtavéat ovat yhteensopivia potilaskertomusjarjestelmien ja hyvinvointiso-
vellusten markkinavalvontaviranomaisen tehtdvien kanssa. Valviralle tulisi varmistaa tarvitta-
vat valtuudet ja henkiltresurssit, taloudelliset ja tekniset resurssit, vélineet ja tiedot, jotta se
voisi hoitaa asetukseen perustuvat tehtdvéansa asianmukaisesti. EHDS-asetuksen voimaantulon
myo6ta tulisi kuitenkin arvioida sééntelyratkaisun toimivuutta ja sen resurssien ja rahoituksen
riittavyytta.

5. Teht&va annettaisiin Fimealle
Hallituksen esityksen HE 81/2019 vp mukaisesti siirrettiin padosa Valviralla olevista terveys-
teknologian tehtévista Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukseen. Siirrolla tavoiteltaisiin

terveysteknologia-alan seka hoitokayttoon tarkoitettujen tuotteiden laatuun ja turvallisuuteen
liittyvan asiantuntemuksen keskittamist ja sitd kautta synergiaetujen saavuttamista.
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Fimea on jo MD-asetuksen tarkoittama ladkinnéallisten laitteiden toimivaltainen viranomainen
seké 1\VD-asetuksessa tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnéllisten laittei-
den toimivaltainen viranomainen sek& asetuksissa tarkoitettu ilmoitetuista laitoksista vastaava
viranomainen. Se on toimivaltainen suorittamaan MD-asetuksessa ja IVD-asetuksessa jasen-
valtiolle saddetyt tehtavat ja kayttamaan asetuksissa jasenvaltiolle séadettyjé toimivaltuuksia.
Lis&ksi se on markkinavalvonta-asetuksessa tarkoitettu markkinavalvontaviranomainen MD-
asetuksen ja IVVD-asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta.

Fimea huolehtii ladkinnallisista laitteista annetussa lainsaadannossa sille saadetyista ohjaus-,
lupa- ja valvontatehtévista. Sen tehtdvana on ladkinnallisista laitteista annetun lain 37 8:n 1
momentin nojalla valvoa ja edistad ladkinnallisten laitteiden seka niiden kayton turvallisuutta
ja vaatimustenmukaisuutta.

Vaihtoehtona voisi olla, ettd nykyiset edelld todetut Valviran tehtavat siirrettéisiin ja samalla
my6s EHDS-asetuksen mukaiset markkinavalvontatehtavat siirrettdisiin Fimealle.

Fimealle tulisi varmistaa tarvittava osaaminen, valtuudet ja henkil6resurssit, taloudelliset ja
tekniset resurssit, vélineet ja tiedot, jotta se voisi hoitaa asetukseen perustuvat tehtdvansa asi-
anmukaisesti.

6.1.7 Seuraamukset

1. Saadetdén, etté nykyisen seuraamusjarjestelman seuraamukset koskevat myos EHDS-
asetuksen rikkomista

Kansallisessa lainsdaadanndssa mukaan lukien asiakastietolaki on jo saddetty seuraamuksista.
Ottaen huomioon voimassa olemassa lainsdaddédnndssa olevat seuraamukset, olisi jarkevéa saa-
t&4, ettd ne koskisivat myos EHDS-asetuksen rikkomista. EHDS-asetuksen voimaantulon
my6ta tulisi kuitenkin arvioida sééntelyratkaisun toimivuutta.

2. Saadetaan nykyista seuraamusjarjestelmaa taydentavia uusia seuraamuksia

Kansallisessa lainsaadannosséd mukaan lukien asiakastietolaki on jo sdddetty seuraamuksista.
Ottaen huomioon voimassa olemassa lainsdadanndssa olevat seuraamukset, olisi jarkevaa saa-
taa, ettd ne koskisivat myds EHDS-asetuksen rikkomista. Silta osin kuin arvioidaan, ettd seu-
raamukset eivét kaikilta osin olisi riittavia, olisi mahdollista saataa nykyista lainsaadantoa tay-
dentdvista seuraamuksista.

3. Seuraamuksista saatdminen tapahtuu EHDS toissijaista kayttoa koskevan hallituksen esi-
tyksen yhteydessa

Mikaéli nykyiset seuraamukset eivat riittéisi ja niiden ulottaminen koskemaan myds EHDS-ase-
tuksen rikkomisesta arvioidaan riittamattomaksi, sadntelyé olisi mahdollista tdydentaa ja arvi-
oida uudelleen koskemaan koko EHDS-asetusta taydentavan toissijaista kayttod koskevan hal-
lituksen esityksen yhteydessa.t®

1313 hitps://stm.fi/hanke?tunnus=STM114:00/2024
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6.1.8 Ammattilaisen kayttoliittyméan ja omatietovarannon lakkauttaminen

Vaihtoehtona ammattilaisen kayttoliittyman ja omatietovarannon lakkauttamiselle on sailyttaa
kyseiset palvelut jatkossakin osana Kanta-palveluita.

Ammattilaisen kayttoliittym& toimisi rinnakkain markkinoilla olevan vastaavan ratkaisun
kanssa, kuitenkin niin ettd ammattilaisen kayttoliittyman avulla voisi jatkossakin ainoastaan
laatia la&dkemadrayksié, ei kirjata ladkemaaréykseen liittyvia potilaskertomusmerkintgjé. Siten
ammattilaisen kayttoliittyman kayttdja- ja kayttomaarat voisivat merkittavasti pienentyd, kehit-
tdmisen ja yllapidon kustannusten sdilyessa vahintdan ennallaan.

Omatietovaranto séilyisi tietovarantona, jonne henkil6t voisivat tallentaa omia hyvinvointitie-
tojaan hyoddynnettdvaksi omakanta-palvelussa tai hyvinvointisovellusten avulla, jos niité jat-
kossa omatietovarantoon liittyisi. Hyvinvointitietoja voisi myds luovuttaa sosiaali- ja tervey-
denhuollon palvelunantajille, jolloin olisi kaytdssa rinnakkainen malli EHDS-asetuksen edel-
lyttdmaén tietojen potilaskertomukseen tallentamisen kanssa. Omatietovarannon yllapitokustan-
nukset séilyisivat vahintadn entisellaén, lisdksi tietosisaltdjen kehittdminen edellyttdisi myds
kehittdmisrahoitusta.

6.2 Muiden jasenvaltioiden suunnittelemat tai toteuttamat keinot

Jasenvaltioille on hyvinkin erilaisia valmiuksia tdytdntoon panna EHDS-asetuksen edellytta-
mié vaatimuksia.

Monissa jasenvaltioissa on aloitettu tekeméan vaikutusten arviointeja ja suunnittelemaan
EHDS-asetuksen taytantdonpanoa ja kansallisen lainsdadanndn muuttamista.

Muiden jasenvaltioiden suunnittelemat tai toteuttamat keinot ovat keskeisesti riippuvaisia ter-
veydenhuollon jérjestdmistavasta, lainsaddantépohjasta ja digitaalista ratkaisuista.

Tésséa vaiheessa on vaikeaa saada tarkkaa tietoa muiden jasenvaltioiden suunnittelemista tai
toteuttamista keinoista. Ohessa on kuitenkin tietoa Pohjoismaiden ja suurimpien jasenvaltioi-
den taytantdonpanosta ja EHDS-asetusta tdydentavén lainsdaadannon valmistelun tilanteesta.

Ruotsi

Ruotsissa on parhaillaan meneillddn Regerinskanslietin suorittama kysely, jonka tarkoituksena
on analysoida ja ehdottaa tarvittavia muutoksia Ruotsin kansalliseen lainsdadant6én EHDS-
asetuksen voimaantulon vuoksi. Ehdotus koskien ensisijaisesta kayttoa luovutetaan hallituk-
selle syyskuussa 2025. Ministeriossé valmistellaan EHDS-asetuksen edellyttdmi& toimenpi-
teitd.

Norja

Norjassa tehdyn alustavan arvion mukaan EHDS-asetus on ETA:n kannalta relevantti ja vas-
taa hyvin heidéan kansallisia strategioitaan. Taydentévaa lainsaadantoa tullaan valmistelemaan
samanaikaisesti ensisijaiseen ja toissijaisen kayton lainsdaddantoon. Todenndkadisesti nykyisté
lainsdddant6d muutetaan viittaamalla EHDS-asetukseen ja puitedirektiivin eri sdadnnoksiin.
EHDS-asetuksen vaikutuksia ei ole vield kasitelty Norjan valtioneuvostossa. Tavoitteena on
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tehd& lausuntokierrosta loppusyksysté 2025. Tavoitteena Norjassa on, ettd asetus saatetaan
osaksi Norjan lainsaddantoa EU:n aikataulun ja vaatimusten mukaisesti.

Islanti

EHDS-asetusta taydentavan kansallisen lainsaddannon valmistelua ei ole aloitettu. Parhaillaan
Islannissa arvioidaan EHDS-asetuksen sisaltéa ja sen toimeenpanon edellyttamia toimenpiteita.
Alustavan arvion ja selvitystyon jalkeen aloitetaan tdydentdvan lainsaadannon valmistelutyo.

Viro

Viro on tehnyt kokonaisarvion EHDS-asetuksen edellyttamistd mahdollisista lainsaadannalli-
sistd ja teknisista vaikutuksista. Virossa kdydaan parhaillaan lapi asetuksen yksityiskohtia ja
arvioidaan asetuksen yksityiskohtaista vaikutusta ja mitad muutoksia kansalliseen lainsaadan-
tOON tarvitaan ja mitd muutoksia keskeisiin tietojarjestelmiin tarvitaan ja milla aikataululla. Li-
séksi Virossa arvioidaan asetuksen edellyttdmaé hallintorakennetta. EHDS-asetuksen taysi-
méaraisia vaikutuksia arvioitaessa taytantdoénpanosaadosten siséllolld arvioidaan olevan kes-
keinen merkitys.

Saksa

Viime vuosina on Saksassa hyvéksytty kaksi EHDS-asetuksen toimeenpanon kannalta tarke&a
lakia. Ensimmainen néista oli niin sanottu ’Digital Act — Agreement for all” (kansallisesti kat-
tava potilaskertomusjarjestelmé siséltaen kielto-oikeuden ja sovelluksen) ja toinen oli ”Act on
Health Data use” joka luo valmiuksia toissijaista kéyttod ja vahvistavat terveystietojen kdyton
puitteita Saksassa.

Saksassa ollaan siirtymavaiheessa kahden vaalikauden valilla. Taman takia ei ole viela tarkkaa
tietoa mahdollisesta tulevasta lainsaadannosta.

Ranska

Ranska EHDS-asetuksen toimeenpanoa on aloitettu suunnitella asettamalla aikatauluja ja vas-
tuita. Alkuvaiheen suunnittelu vaatii paljon ty6td. Ranska on investoinut digitaaliseen tervey-
teen viime vuosina, ja heilld on jo useita menettelyjé, joita voidaan soveltaa terveystietojen tois-
sijaiseen kayttdon, johon osallistuu useita organisaatioita. Ensinndkin Ranskassa on keskitetty
sahkoinen terveysrekisteri jokaista kansalaista varten ("Mon Espace santé”), ja se kokoaa jo
osan terveydenhoitoalan ammattilaisille tarkoitetuista ensisijaisista henkilGtietoryhmista.
Toiseksi kansalaisille tarkoitettu terveyssovellus, nimeltéan terveystieto-hubi, joka hoitaa joita-
kin samankaltaisia toimia kuin terveystietoja kasitteleva elin EHDS-asetuksessa yhdessa rans-
kalaisen tietosuojaviranomaisemme kanssa. Ranska hyodyntaa kansallisia kokemuksiaan, kun
se valmistautuu EHDS-asetuksen kayttoonottoon, mutta myds Ranskassa on muutettava lain-
sdadantod. Lisaksi Ranskassa tehdaan EHDS-asetuksen toteutukseen liittyva vaikutustenarvi-
ointi.

Hollanti

Hollannissa ollaan parhaillaan arvioimassa EHDS-asetuksen vaikutuksia. Taman vaikutusten
arvioinnin perusteella arvioidaan tarvittavat lainsdadantétoimenpiteet.
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Espanja

Espanjassa arvioidaan parhaillaan EHDS-asetuksen vaikutuksia heidan kansalliseen lainséa-
dantéon ja valmistaudutaan asetuksen taytantéénpanoon.

Tanska

Tanska on uudelleenorganisoimassa terveydenhuoltoalaansa. Sen yhteydessé tehdéén kattava
arvio tarvittavista lainsaddantdmuutoksista. Tavoitteena on muuttaa kansallista lainsaadantoa
terveydenhoitoalan muutosten mukaisiksi EHDS-setuksen vaatimukset huomioon ottaen.

7 Lausuntopalaute

[Taydennetaan lausuntokierroksen jéalkeen.]

8 Saannoskohtaiset perustelut

8.1 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annetun lain muuttami-
sesta

2 8. Soveltamisala. Pykal&dn ensimméisessa momentissa tdsmennettéisiin, etta asiakastieto-
laissa annettaisiin tietosuoja-asetusta tdydentavat ja EHDS-asetusta tdsmentévat sadnnokset,
kun sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja ja asiakkaan itsensd tuottamia hyvinvointitie-
toja kasitellaan sosiaali- ja terveyspalveluiden jarjestamisen ja toteuttamisen kayttdtarkoituk-
sissa, mukaan lukien ladkkeen toimittaminen apteekeissa. Laissa saadettéisiin myds hyvin-
vointitietojen kasittelystd henkilén omaa hyvinvointia edistettdessa. Jos tassé laissa saddetdan
toisin kuin tietosuojalaissa, sovellettaisiin tdman lain sdannoksié.

Pyké&lan 2 momenttiin lisdttaisiin osittain informatiivisista syista viittaus, ettd markkinaval-
vonnan, talouden toimijoiden kanssa tehtavan yhteistyon seka unionin markkinoille tulevien
tuotteiden valvonnan puitteista sdddetdan markkinavalvonta-asetuksessa, EHDS-asetuksessa ja
markkinvalvontalaissa.

Pykalaan lisattaisiin uusi 4 momentti, jossa tdsmennettdisiin asiakastietolain suhdetta Pohjois-
Atlantin sopimuksessa seké& Pohjois-Atlantin liiton, kansallisten edustajien ja kansainvalisen
henkildston asemasta tehdyssa sopimuksessa Suomelle asetetuttuja velvoitteita siten, ettd asia-
kastietolakia ei sovellettaisi sellaiseen toisen valtion viranomaisen tai kansainvalisen jarjeston
omalle henkil6kunnalleen tai lahettamilleen muille henkildille tarjoamaan sosiaali- ja tervey-
denhuoltoon, jossa terveydenhuollon tai sosiaalihuollon antamisen suorittaa viranomaisen tai
jarjestdn Suomeen lahettdma henkilokunta.

3 8. Maaritelmat. Pykalasta 18 kohta esitetdan hyvinvointisovelluksen maaritelma muutetta-
vaksi siten, etté se kattaisi myds EHDS-asetuksen mukaiset hyvinvointisovellukset. VVoimassa
olevan asiakastietolain maaritelméassa keskeista on ollut liittyminen valtakunnalliseen omatie-
tovarantoon, joka esitysehdotuksessa esitetddn kumottavaksi. EHDS-asetuksen 2 artiklan 2
kohdan ab alakohdassa méaritella&n hyvinvointisovellus. Sill& tarkoitetaan ohjelmistoa tai lait-
teen ja ohjelmiston yhdistelma, jonka valmistaja on tarkoittanut luonnollisen henkilon kaytet-
tavaksi, sdhkoisten terveystietojen kasittelyyn erityisesti luonnollisten henkildiden terveyttad
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koskevien tietojen tarjoamiseksi tai hoidon toteuttamiseksi muita tarkoituksia kuin terveyden-
huollon tarjoamista varten. Kansallisessa lainsdddanndssa on edelleenkin mahdollista maéri-
tellg, ettd hyvinvointisovellukseen henkil® voi saada asiakastietonsa valtakunnallisesta asia-
kastietovarannosta, reseptikeskuksesta tai tiedonhallintapalvelusta.

26 8. Potilasasiakirjoja koskevat periaatteet. Pykélan 1 momenttia esitetddn muutettavaksi si-
ten, etta potilasasiakirjoihin siséltyisi myds EHDS-asetuksen 14 artiklassa tarkoitetut henkilo-
kohtaisten sahkdisten terveystietojen prioriteettiluokkiin ensisijaisessa kaytossa kuuluvat poti-
lastiedot.

EHDS-asetuksen 14 artiklassa todetut henkilokohtaisten sahkdisten terveystietojen prioriteetti-
luokat ovat seuraavat:

a) potilastietojen yhteenvedot;

b) sahkoiset reseptit;

c) séhkoiset ladketoimitukset;

d) ladketieteelliset kuvantamistutkimukset ja niita koskevat lausunnot;

e) ladketieteellisten tutkimusten tulokset, mukaan lukien laboratoriotulokset ja muut diagnosti-
set tulokset ja niihin liittyvat lausunnot; ja

f) hoidon loppulausunnot.

Jasenvaltiot voivat sdataa kansallisessa lainsaadannossaan, ettd muihin luokkiin kuuluviin hen-
kilokohtaisiin sahkaisiin terveystietoihin on padsy ja niita vaihdetaan ensisijaisessa kaytossa
tapahtuvaa kasittelyd varten EHDS-asetuksen 2 luvun mukaisesti.

EHDS asetuksen 2 artiklassa méaritellaan sahkdinen potilaskertomus. Se poikkeaa sisall6ltaan
Suomessa vakiintuneesta maaritelmasta, koska sahkoisella potilaskertomuksella asetuksessa
tarkoitetaan luonnollista henkil6a koskevien, terveydenhuoltojarjestelméassa kerattyjen ja ter-
veydenhuollon tarjoamista varten kasiteltavien sahkdisten terveystietojen kokoelmaa.

Asetuksen 5 artiklassa todetaan, ettd luonnollisilla henkil®illa tai heid&n edustajillaan on oi-
keus lisété tietoja kyseisten luonnollisten henkildiden sahkoiseen potilaskertomukseen sah-
koisten terveystietojen kayttopalveluissa tai kyseisiin palveluihin liittyvissa sovelluksissa. Tal-
16in ndma tiedot on merkittdva selvasti erottuvalla tavalla asianomaisen luonnollisen henkilén
tai hanen edustajansa syottamiksi. Luonnolliset henkildt eivat saa muuttaa terveydenhuollon
ammattihenkildiden syottamia sahkoisia terveystietoja ja niihin liittyvié tietoja suoraan.

Pykalan 1 momenttia esitetddn EHDS asetuksen 2 ja 5 artiklan takia muutettavaksi myds siten,
etta siind tismennettaisiin, ettd potilasasiakirjoihin kuuluisivat liséksi potilaan EHDS-asetuk-
sen 2 artiklan mukaiseen sahkoiseen potilaskertomukseensa mainitun asetuksen 5 artiklan mu-
kaisesti lisadmat tiedot. Tiedot tallennettaisiin potilaskertomukseen ja sen myotad myos valta-
kunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin.

50 § Tietojen kasittely toisen puolesta. Pykélédn ensimmaisté informatiiviseksi viittaukseksi
tarkoitettu momenttia esitetdan muutettavaksi siten, ettd siina otettaisiin huomioon edunval-
vontavaltuutuksesta annetussa laissa (648/2007) tarkoitettu edunvalvontavaltuutus ja holhous-
toimesta annetun lain (442/1999) 42 §, jotta se mahdollistaisi tietojen késittelyn toisen puo-
lesta my0s siind tilanteessa, etté taysi-ikdiselle maératyn edunvalvojan pystyy huolehtimaan
siitd, ettd pdamiehelle jarjestetdan sellainen hoito, huolenpito ja kuntoutus, jota on padmiehen
huollon tarpeen ja olojen kannalta sek& padmiehen toivomukset huomioon ottaen pidettava
asianmukaisena. Lisdksi momentissa esitetddn informatiivista viittausta holhoustoimilain 89
8:44n, jossa todetaan, ettd edunvalvojalla on tehtdviinsd kuuluvissa asioissa oikeus saada ne
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tiedot, joihin padamiehell& olisi itselladn oikeus, jollei erikseen toisin sdédeta. Edunvalvojalla
on ilman p&&miehensa suostumusta oikeus avata vain sellaisia pddmiehelleen saapuneita kir-
jeitd tai niihin rinnastettavia suljettuja viestejd, joiden voidaan lahettdjan nimen tai muun eri-
tyisen seikan perusteella paatella koskevan asiaa, josta edunvalvojan tulee huolehtia.

Pykalan ensimmaiseen momenttiin esitettdvat muutokset olisivat EHDS asetuksen 4 artiklan 2
kohdassa tarkoitettuja lupia sekd edunvalvojien ja edustajien toimia koskevia kansallisia sdén-
toja.

Pykalaan esitetadn lisattavaksi uusi 2 momentti, jossa tdsmennettdisiin asiakastietolain suh-
detta EHDS asetuksen 4 artiklaan siten, ettd Digi- ja vaestttietoviraston hallinnoisi yhteisista
séhkoisen asioinnin tukipalveluista annetun lain (571/2016) 3 §:n 1 momentin 6 kohdan mu-
kaisesti yllapitama asiointivaltuuspalvelu toimisi EHDS- asetuksen 4 artiklan 2 kohdan mu-
kaisena valtuuspalveluna.

53 §. Tiedonsaantioikeus sosiaali- ja terveydenhuollon valilla. Pykélan ensimmaiseen mo-
menttiin esitetdin tehtiviksi tekninen korjaus lisddmalld sana ”’ja”. Momenttia esitetidn muu-
tettavaksi siten, ettd siind lukisi ”Sosiaali- ja terveydenhuollon yhteista palvelua sosiaali- ja
terveydenhuollon toimipisteessa toteutettaessa palvelun toteuttamiseen osallistuvilla henki-
16ill& on oikeus salassapitosadnndsten estdmatta ja maksutta saada ja kayttaa palvelun toteutta-
misen kannalta valttiméattomié asiakastietoja.”

Pykalén tarkoituksena on ollut, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisella olisi oikeus
saada asiakastietoja salassapitosadnnosten estimatté ja maksutta. Pykéldn 2 ja 3 momenttiin ja
4 ja 5 momenttiin esitetdan tehtavéksi tdiman takia tdsmennys, ettd oikeus saada ja kayttaa po-
tilastietoja ja sosiaalihuollon asiakastietoja tapahtuu salassapitosadnndsten estamatté ja mak-
sutta.

58 §. Luovutusluvan antaminen ja paasyn rajoittaminen seka luovutusluvan ja paasyn rajoit-
tamisen peruuttaminen. Pykalan otsikkoa esitetddn muutettavaksi siten, etté siind otetaan huo-
mioon, ettd kielto-oikeus muutettaisiin paasyyn rajoittamiseksi.

Pykalan ensimmaistd momenttia esitetaan muutettavaksi siten, etta siind todettaisiin, etta tieto-
jen luovuttamista koskevan luovutusluvan on oltava vapaaehtoisesti annettu. Luovutuslupa
olisi voimassa toistaiseksi ja sen voi peruuttaa. Tdma vastaisi voimassa olevan asiakastietolain
sisaltoa.

EHDS-asetuksen 7 artiklan 1 kohdassa todetaan, etté luonnollisilla henkil6illd on oikeus antaa
terveydenhuollon tarjoajalle paasy kaikkiin henkilokohtaisiin sdhkaisiin terveystietoihinsa tai
0saan niista tai pyytaa tata siirtimaan kyseiset tiedot tai osa niista valitsemalleen toiselle ter-
veydenhuollon tarjoajalle valittdmasti ja maksutta ja terveydenhuollon tarjoajan tai timén
kéyttdmien jarjestelmien valmistajien estiméattd. Jos terveydenhuollon tarjoajat sijaitsevat eri
jasenvaltioissa, luonnollisilla henkil6illa on oikeus siihen, etta henkilokohtaiset sdhkoiset ter-
veystiedot siirretddn EHDS-asetuksen 15 artiklassa tarkoitetussa eurooppalaisessa sahkgisten
terveystietojen vaihtoformaatissa EHDS-asetuksen 23 artiklassa tarkoitetun rajatylittavan inf-
rastruktuurin kautta. Vastaanottavan terveydenhuollon tarjoajan on hyvéksyttava tallaiset tie-
dot ja voitava lukea ne.

Pyké&lan 2 momenttia esitetd&n muutettavaksi siten, ettd EHDS-asetuksen 7 artiklan 1 kohdan
mukainen potilaan oikeus antaa toiselle terveydenhuollon palvelunantajalle paésy potilastie-
toihinsa mahdollistettaisiin Suomessa potilaan antamalla luovutusluvalla. Luovutuslupa toi-
misi suojatoimena, jonka avulla potilas voisi itse paattdd missé laajuudessa tiedonsaantioikeus
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toteutuisi. T&m4 takaisi osaltaan potilaan perusoikeutena turvattua yksityiseldman suojaa ja
hanen potilastietoihinsa liittyvaa itsemadradmisoikeuttaan. Potilaan antama luovutuslupa kat-
taisi kaikki EHDS-asetuksen mukaiset potilastiedot, ja sen laajuutta voisi rajata EHDS-asetuk-
sen 8 artiklan mukaisen rajoitusoikeuden avulla.

Pykélan 3 momenttia esitetddn muutettavaksi, jotta sadntely olisi ymmarrettavaa seka luonnol-
lisille henkildille etté sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil@ille ja muulle henkilokun-
nalle siten, ettd paasyn rajoittaminen koskisi kaikkia potilastietoja ja sosiaalihuollon asiakas-
tietoja. Padsyn rajoittaminen vastaa toiminnallisesti asiakastietolain mukaista Kielto-oikeutta ja
muutos ei taten olisi toiminnallisesti merkittava. Sen estamattd, mitda EHDS-asetuksen 8 artik-
lassa sédddetaan luonnollisen henkildn oikeudesta rajoittaa terveydenhuollon ammattihenkiloi-
den ja terveydenhuollon tarjoajien padsyda EHDS-asetuksen 3 artiklassa sdddettyihin prioriteet-
tiluokkiin kuuluvien henkilokohtaisiin sdhkaisiin terveystietoihin tai osaan niisté, luonnolli-
sella henkil6ll& olisi taten oikeus rajoittaa sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden ja
palvelunantajien paasy myos kaikkiin muihin asiakastietoihin tai osaan niista. Esityksella ei
ole tarkoitettu olevan taannehtivaa vaikutusta vaan aiemmat kiellot tai luovutusluvat pysyisi-
vét voimassa.

EHDS-asetus koskee vahintaan kyseisen asetuksen tarkoittamia séhkdisten terveystietojen
prioriteettiluokkaan kuuluvia tietoja, mutta kansallisesti asetus antaa mahdollisuuden s&ataa,
ettd oikeudet koskevat myds muita potilastietoja.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltiot voivat myds pitaa voi-
massa tai ottaa kayttéon lisdehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tie-
tojen, biometristen tietojen tai terveystietojen kasittelyd. Pa&asyn rajoittamista voitaisiin pitaa
téllaisena lisdehtona tai rajoituksena. Liséksi usea 9 artiklan 2 kohdan tilanteista, joissa erityis-
ten henkil6tietoryhmien kasittely on mahdollista kansallisen lainsaadannén nojalla edellyttaa,
ettd kansallisessa lainsaddannossa on huolehdittu asianmukaisista suojatoimista. Paasyn rajoit-
taminen tdydentdisi asiakastietolaissa sdadettyja muita suojatoimia.

Sosiaalihuollon asiakastietojen paésyn rajoittamisen perusteena on EU:n tietosuoja-asetuksen
86 artikla, jonka mukaan viranomaiset taikka julkis- tai yksityisoikeudelliset yhteisot yleisen
edun vuoksi toteutetun tehtavén suorittamiseksi voivat luovuttaa viranomaisten tai yhteistjen
hallussa olevien virallisten asiakirjojen sisaltamia henkil6tietoja viranomaiseen tai yhteisdon
sovellettavan unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdadannén mukaisesti.

Pyké&lan 4 momentti esitetddn muutettavaksi siten, ettd siiné otettaisiin huomioon EHDS-ase-
tuksen edellyttdma vaatimus, ettd padsyn rajoittamisen on oltava vapaaehtoisesti annettu ja se
on voimassa toistaiseksi ja sen voi peruuttaa. Kuten nykyaankin huoltajalla tai muulla lailli-
sella edustajalla ei olisi oikeutta rajoittaa alaikdisen puolesta potilastietojen luovutusta potilas-
lain 8 §:n tarkoitetuissa tilanteissa. Kun luonnolliset henkilot kayttaisivat pdasyn rajoittamisoi-
keutta, heille on ilmoitettava, ettd tietoihin padsyn rajoittaminen saattaa vaikuttaa heille tarjot-
tavaan sosiaali- ja terveydenhuoltoon. Luonnollisen henkilon tekemé rajoitus ei saisi nakya
palvelunantajille. Palvelunantajan olisi tallennettava tieto annetusta valtakunnallisia tietojar-
Jjestelmapalveluita koskevasta luovutusluvasta tai paasyn rajoittamisesta tahdonilmaisupalve-
luun viivytyksetta.

Pyké&lan 5 momenttia esitetddn muutettavaksi siten, ettd siind huomioidaan, ettd luovutusluvan
lisédksi paasyn rajoittamisen olisi perustuttava 68 §:n mukaisessa menettelyssé annettavaan riit-
tavaan tietoon. Liséksi myds valtakunnallisia tietojarjestelméapalveluja koskeva paasyn rajoit-
taminen annettaisiin valtakunnalliseen tietojarjestelmépalveluun liittyneelle palvelunantajalle
tai kansalaisen kayttoliittyman véalityksella.
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EHDS-asetuksen johdanto-osan kohdassa 17 todetaan, ettd koska se, ettd henkilokohtaiset séh-
koiset terveystiedot eivat ole rajoituksen vuoksi saatavilla, voi vaikuttaa luonnolliselle henki-
I61le tarjottavien terveyspalvelujen antamiseen tai laatuun, tallaisia rajoituksia kayttavien luon-
nollisten henkil6iden olisi otettava vastuu siitd, ettd terveydenhuollon tarjoaja ei voi ottaa ky-
seisia tietoja huomioon terveyspalveluja tarjotessaan.

Pykalaan esitettavaksi uusi 6 momentti, jossa saddettaisiin luovutuslupa-asiakirjan lisaksi paa-
syn rajoittamista koskevasta tulosteesta ja asiakirjasta.

Pykalaan esitetadn lisattavaksi uusi 7 momentti, jossa sdddettéisiin, ettd Kansanelakelaitos
madrittelisi my0s paasyn rajoittamista koskevan asiakirjan tietosiséllon. Liséksi siing esite-
taan, ettd luonnolliselle henkil6lle olisi ilmoitettava, ettd tietoihin padsyn rajoittaminen saattaa
vaikuttaa heille tarjottavaan sosiaali- ja terveydenhuoltoon.

59 §. Paasyn rajoittamisen kohdentaminen. Pykalan 1 momenttia esitetddn muutettavaksi si-
ten, ettd siind olisi informatiivinen viittaus EHDS asetuksen 8 artiklaan.

EHDS-asetuksen 8 artiklassa saddetéén, ettd luonnollisilla henkil6illa on oikeus rajoittaa ter-
veydenhuollon ammattihenkil6iden ja terveydenhuollon tarjoajien paasya kaikkiin 3 artiklassa
tarkoitettuihin henkildkohtaisiin sahkoisiin terveystietoihinsa tai osaan niistd. Kun luonnolliset
henkilot kéayttavat tata oikeutta, heille on ilmoitettava, etté tietoihin padsyn rajoittaminen saat-
taa vaikuttaa heille tarjottavaan terveydenhuoltoon. Luonnollisen henkilén tekema ensimmai-
sessd kohdassa tarkoitettu rajoitus ei saa nakya terveydenhuollon tarjoajille. Jasenvaltioiden
on vahvistettava téllaisia rajoittamismekanismeja koskevat sd&nnét ja erityiset suojatoimet.

Kyseisen asetuksen johdanto-osan kohdassa 17 todetaan, ettd rajoitusten olisi mahdollistettava
riittdva rakeisuus, jotta voidaan rajoittaa paasya tietoaineistojen osiin, kuten potilastietojen yh-
teenvetojen elementteihin rajoitusten asettamista, luonnollisille henkildille olisi kerrottava ter-
veystietoihin paésyn rajoittamiseen liittyvista potilasturvallisuusriskeistd. Henkilokohtaisiin
séhkaisiin potilastietoihin padsyn rajoituksilla voi kuitenkin olla hengenvaarallisia seurauksia,
ja siksi paasyn kyseisiin tietoihin pitéisi kuitenkin olla mahdollista silloin, kun se on valttama-
tonta elintarkeiden etujen suojaamiseksi hatatilanteessa. Jasenvaltiot voisivat antaa kansalli-
sessa lainsdadanndssaan tarkempia sdédnnoksia mekanismeista, joilla luonnolliset henkil6t voi-
vat rajoittaa pa&sya osaan henkilokohtaisista sahkgisista terveystiedoistaan, erityisesti silté
osin kuin on kyse laéketieteellisesta vahinkovastuusta tapauksissa, joissa asianomainen luon-
nollinen henkild on asettanut rajoituksia.

Pykalan 2 ja 3 momenttia esitetddn muutettavaksi siten, ettd kohdistaminen Suomessa olisi mah-
dollista tehdd, kuten voimassa olevassa asiakastietolaissa siten, ettd sosiaalihuollon asiakas voisi
kohdistaa asiakastietojensa paasyé koskevan rajoituksen sosiaalihuollon rekisterinpitajaan, pal-
velutehtdvaén tai yksittdiseen sosiaalihuollon asiakasasiakirjaan ja potilas voisi kohdistaa poti-
lastietojensa padsya koskevan rajoituksen kaikkiin potilastietoihin, julkisen terveydenhuollon
rekisterinpitdjaan ja sen rekisteriin, yksityisen tyoterveyshuollon rekisteriin tai palvelutapahtu-
maan.

Asiakastietolaissa sdadetaan suojatoimista, joilla turvataan rekisterdidyn oikeuksia. Asiakastie-

tojen késittelyn edellytykseksi on saddetty asiakastietojen kasittelyn osapuolten tunnistaminen
seka tietoteknisesti varmistettu hoito- tai asiakassuhde tai muu lakiin perustuva oikeus. Laissa
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sdédetddn myos kayttdoikeudesta asiakastietoon, ja lain 15 §:n perusteella sosiaali- ja terveys-
ministerid antoi asetuksen siitd, mita tietoja sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6t ja
muut asiakastietoja kasittelevat henkil6t saavat sosiaali- ja terveydenhuollon palveluissa ty6-
tehtévissaan kasitelld. Lisaksi asiakastietolaissa saadetaan valtakunnallisten tietojarjestelmépal-
veluihin tallennettujen tietojen rekisterinpitajyydesta.

Pykéladn esitetaan lisattavéaksi uusi 4 momentti, jossa tdsmennettéisiin, etta ladkemadrdysten ja
muiden reseptikeskukseen tallennettavien ladkehoitoa koskevien merkintdjen paésyn rajoitta-
misen kohdentamisesta saddetaan ladkemaardyslain 13 §:ssa.

60 8. Rajat ylittava tiedonvaihto. Pyk&lan ensimmaistd momenttia esitetddn muutettavaksi si-
ten, etta siind otettaisiin huomioon rajat ylittavé tietojenvaihto Minun Terveyteni @EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuurin valityksella aiemman potilasdirektiivin 14 artiklan perus-
teella toteutetun vapaaehtoisuuteen perustuneen infrastruktuurin sijaan. Potilas voisi antaa luo-
vutusluvan potilastietojensa siirtamiseksi ulkomaiselle terveydenhuollon palveluntuottajalle
EHDS-asetuksen 7 artiklan 2 kohdan mukaisessa sahkdisten terveystietojen vaihtoformaatissa
mainitun asetuksen 23 artiklan mukaisen Minun Terveyteni @ EU (MyHealth@EU) —infra-
struktuurin valityksell&.

Luovutuslupa toimisi suojatoimena, jonka avulla potilas voisi itse paattad missa laajuudessa

tiedonsaantioikeus toteutuisi. Tamaé takaisi osaltaan potilaan perusoikeutena turvattua yksi-

tyiseldman suojaa ja asiakastietoihin liittyvaa itsemaaradmisoikeuttaan. Potilaan antama luo-
vutuslupa kattaisi kaikki EHDS-asetuksen mukaiset potilastiedot, ja sen laajuutta voisi rajata
EHDS-asetuksen 8 artiklan ja esitettdvén 58 §:n mukaisen rajoitusoikeuden avulla.

Potilaalla olisi kaytettavissadan luovutusluvan lisaksi EHDS-asetuksen mukaiset muut oikeudet
ja potilastietojen késittelya turvaisi asiakastietolain mukaiset tietosuoja-asetusta tdsmentavat
suojatoimet.

Pykalan 2 momenttia esitetddn muutettavaksi siten, etté siiné poistettaisiin viittaus tiedonhallin-
tapalveluun. Kansanelékelaitos toimisi EHDS asetuksen 23 artiklan 2 kohdan mukaisena digi-
taalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteené.

Digitaalisen terveydenhuollon kansallisen yhteyspisteen on EHDS asetuksen 23 artiklan 2 koh-
dan mukaan liitettavé itsensa kaikkiin muihin digitaalisen terveydenhuollon kansallisiin yhteys-
pisteisiin ja digitaalisen terveydenhuollon yhteentoimivuuden keskusalustaan rajatylittdvéssa
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuurissa.

Kunkin digitaalisen terveydenhuollon kansallisen yhteyspisteen on mahdollistettava EHDS-
asetuksen 14 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen henkil6kohtaisten sdhkdisten prioriteettiluokkiin
kuuluvien terveystietojen vaihto muiden digitaalisen terveydenhuollon kansallisten yhteyspis-
teiden kanssa Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) infrastruktuurissa. Tietojenvaihdon on
perustuttava eurooppalaiseen séhkdisten terveystietojen vaihtoformaattiin.

65 8. Sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnalliset tietojarjestelmapalvelut. Pykalaan esitetaan
lisattdvaksi uusi 5 momentti, jossa saadettaisiin, ettd valtakunnalliset tietojarjestelmépalvelut
toimisivat EHDS-asetuksen 12 artiklan mukaisena terveydenhuollon ammattihenkilon tietojen-
kéyttopalveluna.

Lisattavaksi ehdotetulla uudella 5 momentilla varmistettaisiin ja toteutettaisiin Suomessa
EHDS-asetuksen 12 artiklan mukainen vaatimus, etté jasenvaltioiden on varmistettava, etta ter-
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veydenhuollon ammattihenkil6illd on terveydenhuollon, my6s rajatylittdvén hoidon, tarjoa-
mista varten terveydenhuollon ammattihenkilGiden tietojenkayttopalvelujen kautta mahdolli-
suus paasta maksutta niihin henkildkohtaisiin sahkdisiin terveystietoihin, jotka kuuluvat 14 ar-
tiklassa tarkoitettuihin prioriteettiluokkiin. Terveydenhuollon ammattihenkildiden tietojenkayt-
topalvelut voidaan kuitenkin toteuttaa myds muilla tavoilla sosiaali- ja terveydenhuollon palve-
lunantajien toimesta, mutta ehdotetulla sd&ntelylla mahdollistettaisiin EHDS asetuksen mukai-
sen velvoitteen toteuttaminen vahintdan keskitetysti valtakunnallisten tietojérjestelmapalvelui-
den avulla. Paasy ndihin palveluihin on EHDS-asetuksen 12 artiklan 2 kohdan mukaan oltava
ainoastaan terveydenhuollon ammattihenkil6illa, joilla on hallussaan IDAS-asetuksen 6 artiklan
mukaisesti tunnustettu séhkodisen tunnistamisen menetelmd tai muu EHDS-asetuksen 36 artik-
lassa tarkoitettujen yhteisten eritelmien mukainen sahkodisen tunnistamisen menetelma.

66 8. Kansaneldkelaitoksen vastuu valtakunnallisten tietojarjestelméapalvelujen yllépidossa.
Pykalan 2 momenttia esitetddn muutettavaksi siten, ettd siind esitetddn lisattavaksi Kansanela-
kelaitoksen vastattavaksi EHDS-asetuksen 40 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun digitaalinen tes-
tausympariston perustaminen sahkoisten potilaskertomusjarjestelmien yhdenmukaistettujen oh-
jelmistokomponenttien arviointia varten. EHDS-asetuksen vaatimus taytettaisiin kansallisesti
ehdotetulla asiakastietolain muutoksella. Kansaneldkelaitoksen vastuulle esitettava tehtdva on
yhteensopiva Kansaneldkelaitoksen samassa pykélissé sdédettyjen muiden tehtévien kanssa.
Myd6s muilla toimijoilla olisi Suomessa mahdollista perustaa eurooppalaista digitaalista testaus-
ympdristd, mutta toimijoilla ei olisi siihen lakisaateista velvoitetta.

EHDS-asetuksen 40 artiklan 1 kohdan mukaan EU:n komissio kehittdd eurooppalaisen digitaa-
lisen testausympdriston sahkoisten potilaskertomusjarjestelmien yhdenmukaistettujen ohjelmis-
tokomponenttien arviointia varten. Komissio asettaa eurooppalaista digitaalista testausympéris-
t04 tukevan ohjelmiston saataville avoimen lahdekoodin ohjelmistona. Digitaalisten testausym-
paristdjen on noudatettava eurooppalaisille digitaalisille testausymparistdille 4 kohdan mukai-
sesti vahvistettuja yhteisia eritelmid. Jasenvaltioiden on ilmoitettava digitaaliset testausympa-
risténsa komissiolle. EHDS-asetuksen 40 artiklan 4 kohdan mukaan komissio vahvistaa taytan-
tdonpanosaadoksilla yhteiset eritelmat eurooppalaiselle digitaaliselle testausymparistolle.

Pykélan 5 momenttia esitetddn muutettavaksi siten, ettd siind selvennettaisiin oikeustilaa siten,
ettd selkedsti todettaisiin, ettd Kansanelakelaitos voisi ilman toisiolain mukaista tietolupaa ja
salassapitovelvoitteiden estamatta tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan h alakohdan nojalla
késitella, mukaan lukien laatia ja luovuttaa, maksutta palvelunantajalle sen rekisterinpidossa
olevia valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin tallennettuja asiakastietoja, asiakirjojen ku-
vailutietoja ja lokitietoja ja niihin perustuvia yhteenvetoja, jos se on toisiolain 41 8:n 1 momen-
tin perusteella valttamatonta palvelunantajan vastuulla toteutettavan palvelutoiminnan tuotta-
mista, seurantaa, arviointia, suunnittelua, kehittdmista, johtamista ja valvontaa seka valvontaa
varten. Jos palvelunantajalle olisi tarpeen toisiolain 41 8:n 2 momentin perusteella sen vastuul-
laan toteutettavan palvelutoiminnan taikka palveluketjujen arviointia, suunnittelua tai kehitta-
misté varten verrata omaa toimintaansa muiden palvelunantajien toimintaan, Kansanelakelaitos
voisi tuottaa tarvittavan vertailuaineiston ja yhteenvetotiedot aggregoituna tilastotietona.

68 8. Asiakkaan informointi valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista. Pykalan 1 moment-
tia esitetddn muutettavaksi, ettd palvelunantajan velvoite valtakunnallisista tietojarjestelmapal-
veluista koskisi myds EHDS-asetuksen 23 artiklan mukaisesta Minun Terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) —infrastruktuuria.

Palvelunantajille 68 §:n 1 momenttiin esitettdvaa informointivelvoitetta ja 68 8:n 2 momentissa
olevaa Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ja Kansanelakelaitoksen tehtéavié tdydentdd EHDS-
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asetuksen 84 artiklassa oleva jasenvaltioiden velvoite edistéd ja tukea digitaalista terveysosaa-
mista ja potilaiden asiaankuuluvien taitojen ja tietojen kehittamista.

Komissio tukee jasenvaltioita téssa tehtavassa. Valistuskampanjoilla tai -ohjelmilla on pyrittava
erityisesti tiedottamaan potilaille ja suurelle yleisdlle sahkoisten terveystietojen ensisijaisesta ja
toissijaisesta kaytosta eurooppalaisen terveystietoalueen puitteissa, myos tastd seuraavista oi-
keuksista, sekad séhkoisten terveystietojen ensisijaisen ja toissijaisen kdyton eduista, riskeista ja
mahdollisista hyodyist tieteelle ja yhteiskunnalle. Valistuskampanjat ja ohjelmat on sovitettava
erityisryhmien tarpeisiin, ja niita on kehitettava ja tarkasteltava uudelleen seka tarvittaessa pai-
vitettava.

Jésenvaltioiden on tuettava luonnollisten henkildiden padsya infrastruktuuriin, esimerkiksi pal-
veluportaalien kautta, joita tarvitaan heidén sahkoisten terveystietojensa tehokkaaseen hallin-
taan niin ensisijaisessa kuin toissijaisessa kéytossa.

Pykalan 1 momentissa esitettyd informointivelvoitetta edistetddn EHDS-asetuksen 83 artiklassa
saadetylla jasenvaltioille asetetulla velvoitteella kehittda ja toteuttaa terveydenhuollon ammat-
tihenkildille tarkoitettuja koulutusohjelmia tai tarjoamalla heille paasy tallaisiin koulutusohjel-
miin ja tiedotukseen, jotta he voivat ymmartaa ja tehokkaasti hoitaa séhkoisten terveystietojen
ensisijaiseen kayttdon ja sahkaisiin terveystietoihin paasyyn liittyvét tehtdvansa. Komissio tu-
kee jasenvaltioita tassa tehtavassd. Koulutusohjelmien ja tiedotuksen on oltava helposti kaik-
kien terveydenhuollon ammattihenkildiden saatavilla ja kohtuuhintaista, sanotun kuitenkaan ra-
joittamatta terveydenhuollon jarjestamistd kansallisella tasolla.

72 8. Tahdonilmaisupalvelu. Pykaldn 1 momenttia esitetddn muutettavaksi, ettd tahdonilmaisu-
palveluun olisi tallennettava tieto asiakastietolain, lddkemaéardyslain ja EHDS-asetuksen mukai-
sista informoinneista, luovutusluvista, kielloista, padsyn rajoittamisista ja valtakunnallisia tie-
tojarjestelmépalveluja koskevista suostumuksista

73 §. Omatietovaranto. Pykala esitetddn kumottavaksi, koska omatietovaranto esitetaan lak-
kautettavaksi. EHDS-asetuksen mydta luonnollisella henkil@illa on oikeus jatkossa toimittaa
omia tietojaan suoraan potilaskertomukseensa, ja siten hyvinvointitietojen tallentamiselle oma-
tietovarantoon ja niiden luovuttamiselle palvelunantajille ei enaa jatkossa ole tarvetta.

74 8. Kansalaisen kayttoliittyma ja hyvinvointisovellukset seka niiden valityksella naytettavat
asiakastiedot. Pykalan ensimmaistd momenttia esitetddn muutettavaksi siten, ettd asiakastieto-
laissa sdédetty valtakunnallisten tietojarjestelmépalveluiden kansalaisen kayttoliittyma toimisi
my6s EHDS-asetuksen 4 artiklan 1 kohdan mukaisena sahkdisten terveystietojen kéyttopalve-
luna. Muutoksella varmistettaisiin, ettd Suomessa olisi edes yksi keskitetty sahkdisten terveys-
tietojen kayttopalvelu. My6s muut palvelunantajat voivat perustaa muita sahkoisten terveystie-
tojen kayttopalveluita.

EHDS-asetuksen 4 artiklan 1 kohdan mukaan jasenvaltioiden on varmistettava, etta kansalli-
selle, alueelliselle tai paikalliselle tasolle perustetaan yksi tai useampi séahkdoisten terveystieto-
jen kayttopalvelu, jonka avulla luonnolliset henkil6t voivat saada padsyn henkildkohtaisiin
sdhkadisiin terveystietoihinsa ja voivat kayttdd EHDS-asetuksessa saddettyja oikeuksiaan. Séh-
kdisten terveystietojen kéyttopalvelujen on oltava maksuttomia luonnollisille henkildille ja
heidén edustajilleen. Jasenvaltioiden on EHDS-asetuksen 4 artiklan 2 kohdan mukaisesti li-
séksi varmistettava, ettd sahkoisten terveystietojen kayttopalvelujen toiminnoksi perustetaan
yksi tai useampi valtuutuspalvelu.
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Pykélan toista momenttia esitetddn muutettavaksi siten, sen estamattd, mitd EHDS-asetuksen 9
artiklassa séadetdan, luonnolliselle henkildlle saataisiin néyttéa tai toimittaa kansalaisen kayt-
toliittyman tai hyvinvointisovelluksen valityksella valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin
héanesté tallennetut tiedot lukuun ottamatta sellaista tietoa, jota julkisuuslain 11 §:n 2 momentin,
tietosuojalain 34 8:n tai muun lainsd&ddanndn mukaan asiakkaalla ei ole oikeutta saada. Saadak-
seen tiedot hyvinvointisovellukseen asiakkaan tulee ottaa hyvinvointisovellus kayttoon ja hy-
vaksyaé tietojen luovutus. Lisaksi henkil6lle saataisiin nayttaa kayttoliittymén valityksella hanen
tietojensa kasittelya koskevat luovutus- ja kayttolokitiedot. Luovutus- ja kayttolokitiedot voisi-
vat sisaltda henkildtietoja.

EHDS-asetuksen 9 artiklassa saadetaan, ettd luonnollisilla henkildilla on oikeus saada tietoa,
my0s automaattisilla ilmoituksilla, p&asysta henkilokohtaisiin sdhkoisiin terveystietoihinsa ter-
veydenhuollon yhteydessa terveydenhuollon ammattihenkilon tietojenkéyttopalvelussa, myods
11 artiklan 5 kohdan mukaisesti annetusta paésystd. Tiedot on annettava maksutta ja viipymétta
sdhkdisten terveystietojen kadyttdpalveluissa, ja niiden on oltava saatavilla véahintaan kolmen
vuoden ajan kustakin tietoihin padsypéaivastd. Kyseisistd tiedoista on kaytava ilmi vahintaan
seuraavat seikat:

a) henkilokohtaisiin sahkaisiin terveystietoihin p&asseen terveydenhuollon tarjoajan tai mui-
den henkil@iden tiedot;

b) paivdmaara ja kellonaika, jona tietoihin péastiin;

c) tieto siitd, mihin henkil6kohtaisiin sahkoisiin terveystietoihin paastiin.

Jasenvaltiot voivat saataa, ettd 1 kohdassa tarkoitettua oikeutta rajoitetaan poikkeustapauksissa,
joissa tosiseikat viittaavat siihen, etta tallaisen tiedon ilmaiseminen vaarantaisi terveydenhuol-
lon ammattihenkilon elintérkedn edun tai oikeudet taikka luonnollisen henkilon hoidon. Kysei-
sen oikeuden rajoittaminen on tehty jo voimassa olevassa asiakastietolain 74 §:n 2 momentissa

Pykaldn 3 momenttia esitetddn muutettavaksi siten, ettd se yhtendistettdisiin EHDS-asetuksen
kanssa siten, ettd sen estamaétta mitd EHDS-asetuksen 6 artiklassa saadetaan luonnollisten hen-
kildiden oikeudesta tietojen oikaisemiseen sahkaisten terveystietojen kayttopalveluissa, luon-
nollisella henkil6l1a olisi oikeus pyytaa kansalaisen kayttoliittymassa asiakastietojensa oikaisua
tietosuoja-asetuksen 16 artiklan mukaisesti. Rekisterinpitdjan olisi tarvittaessa tarkastettava
pyynnossa annettujen tietojen tasmallisyys asiaankuuluvan sosiaali- ja terveydenhuollon am-
mattihenkilon kanssa. Oikeus tietojen oikaisemiseen olisi mahdollista toteuttaa myds muihin
terveystietojen kayttopalveluihin.

75 §. Ammattilaisen kayttoliittyméa séhkodisen ladkemaarayksen kasittelyyn. Pykala esitetdén ku-
mottavaksi. Kansaneldkelaitoksen toteuttama ammattilaisen kayttoliittyma esitetddn lakkautet-
tavaksi, koska markkinoille on muodostunut vastaavanlainen palvelu, jonka avulla voi ammat-
tioikeuden perusteella laatia 1adkemadrayksia ja potilaskertomusmerkintéja.

76 8. Kysely- ja valityspalvelu. Pykéaladn 1 momenttia esitetdadn tehtavaksi tdsmennys, etté asia-
kirjoja saadaan salassapitosddnndsten estdmatté valittdd myos tiedon luovuttajan lakiin perus-

tuvan ilmoitusvelvollisuuden perusteella, eikd vain tiedonantovelvoitteen tai asiakkaan pyyn-

non perusteella.

EHDS-asetuksen 7 artiklan 3 kohdan mukaan henkil6ill4 on oikeus pyytéé terveydenhuollon
tarjoajaa siirtdmaén heidén henkilokohtaisten sdhkoisten terveystietojensa osia selkeésti yksi-
I0idylle sosiaaliturva- tai korvausalan vastaanottajalle. Téallainen siirto on suoritettava vélitto-
maésti ja maksutta ja terveydenhuollon tarjoajan tai timan kayttamien jarjestelmien valmista-
jien estdmatta, ja se saa olla vain yksisuuntaista. Pykalan 1 momenttia esitetdan tdmaén takia
muutettavaksi siten, ettd asiakastietolain 76 8:n mukaisella kysely- ja vélityspalvelun avulla
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voidaan toteuttaa EHDS-asetuksen 7 artiklan 3 kohdan edellyttdmé potilaan oikeus pyytéa ter-
veydenhuollon tarjoajaa siirtdméan heidan henkilokohtaisten s&hkdisten terveystietojensa osia
selkeésti yksildidylle sosiaaliturva- tai korvausalan vastaanottajalle. Kysely- ja valityspalvelu
on vain yksi tapa toteuttaa tuo oikeus kansallisesti. Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunanta-
jat voivat toteuttaa asetuksessa todetun oikeuden myds muulla tavalla.

80 8. Tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten rekisterdinti. Pyk&lan 2 momenttiin esitetdan
lisattdvaksi uusi 5 kohta, jossa todettaisiin, etté julkisessa rekisterissa on oltava muista tieto-
jarjestelmén valvonnan kannalta tarpeellisia tietoja. Kyse voisi olla esimerkiksi valmistajan
nimestd. Koska rekisterin on julkinen rekisteri, niin siind ei kuitenkaan saisi olla salassa pidet-
tavia tietoja.

Pykélan esitetddn uutta 4 momenttia, jossa olisi informatiivinen viittaus EHDS-asetuksen 49
artiklaan. EHDS-asetuksen 49 artiklan 1 kohdassa séadetadn, ettd komissio perustaa julkisesti
saatavilla olevan EU:n tietokannan, joka sisaltaa tiedot sdhkdisista potilaskertomusjarjestel-
mistéd, joille on annettu EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus asetuksen 39 artiklan nojalla, ja
hyvinvointisovelluksista, joille on annettu merkki asetuksen 47 artiklan nojalla, ja yllapitaa
tatd tietokantaa, jaljempénd *EU:n tietokanta sahkdisten potilaskertomusjérjestelmien ja hy-
vinvointisovellusten rekisterdintid varten’. EHDS-asetuksen 49 artiklan 2 kohdan mukaan en-
nen asetuksen 27 artiklassa tarkoitetun sahkoisen potilaskertomusjarjestelman tai 47 artiklassa
tarkoitetun hyvinvointisovelluksen markkinoille saattamista tai kayttéonottoa tallaisen sahkoi-
sen potilaskertomusjarjestelman tai hyvinvointisovelluksen valmistajan tai tapauksen mukaan
sen valtuutetun edustajan on rekisteroitdva vaaditut tiedot EU:n tietokantaan sahkoisten poti-
laskertomusjarjestelmien ja hyvinvointisovellusten rekisterdintia varten ja siséllytettava niihin
asetuksen 40 artiklassa tarkoitetussa testausympéristdssa saadut tulokset. Asetus siséltaa sdén-
telyd myds ladkinnallisten laitteiden, in vitro-diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten
laitteiden ja tekodlyjarjestelmien kirjattavien tietojen toimittamisesta EU:n tietokantaan séh-
koisten potilaskertomusjarjestelmien ja hyvinvointisovellusten rekisterdintia varten.

83 8. Tietojarjestelmapalvelun tuottajan, ja tietojarjestelman valmistajan ja muiden talouden
toimijoiden seka hyvinvointisovelluksen valmistajan yleiset velvollisuudet. Pykalan otsikkoa
esitetddn muutettavaksi siten, etta siind on otettu huomioon EHDS-asetuksen 3 luvussa todet-
tuja talouden toimijoita koskeva saantely.

Pyké&lan 1 momenttiin esitetéan lisattavaksi informatiivinen viittaus EHDS-asetuksen 3 lu-
kuun. EHDS-asetuksen 3 luvussa sdédetédan sahkoisten potilaskertomusjarjestelmien talouden
toimijoiden vastuista, joiden osalta kansallisessa lainsdéddédnndssa ei saa olla poikkeavaa séan-
telya.

EHDS-asetuksessa sahkoisella potilaskertomusjarjestelmalla tarkoitetaan jarjestelmaa, jossa
laite tai ohjelmisto sallii henkilOkohtaisten sahkoisten terveystietojen prioriteettiluokkiin kuu-
luvien henkilokohtaisten sdhkoisten terveystietojen tallentamisen, vélittamisen, siirtdmisen
jarjestelmé&an tai jarjestelmastd, muuntamisen, muokkaamisen tai tarkastelemisen ja jonka val-
mistaja on tarkoittanut terveydenhuollon tarjoajien kdyttédn hoidon tarjoamisessa potilaille tai
potilaan kayttéon omiin terveystietoihinsa padsemiseksi.

84 8. Tietojarjestelmalle ja hyvinvointisovellukselle asetettavat olennaiset vaatimukset. Pyka-
lan 1 momenttia esitetddn muutettavaksi informatiivisista syista siten, etta siind viitataan
EHDS-asetuksen 3 lukuun, jossa saadetddn EHDS-asetuksen méaaritelméan mukaisten sahkois-
ten potilaskertomusjérjestelmien ja niiden kanssa yhteensopivien hyvinvointisovellusten eu-
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rooppalaisesta yhteentoimivuusohjelmistokomponentista ja sdhkéisten potilaskertomusjérjes-
telmien eurooppalaisesta lokiohjelmistokomponentista seka erdistd potilaskertomusjarjestel-
mien vaatimuksista.

EHDS-asetuksen 42 artiklan mukaan jasenvaltiot voivat hyvéksya sahkdisiin potilaskertomus-
jarjestelmiin sovellettavia kansallisia vaatimuksia seké saannoksié, jotka koskevat niiden vaa-
timustenmukaisuuden arviointia muiden nédkdkohtien kuin sahkoisten potilaskertomusjarjes-
telmien yhdenmukaistettujen ohjelmistokomponenttien osalta. Vaatimustenmukaisuutta kos-
kevat kansalliset vaatimukset tai sadnnokset eivat saa vaikuttaa Kielteisesti sahkoisten potilas-
kertomusjarjestelmien yhdenmukaistettujen ohjelmistokomponenttien toimintaan. Kun jasen-
valtiot antavat ndita vaatimuksia tai saannoksia, niiden on ilmoitettava niista komissiolle.

Pykalan 2 momenttia esitetddn muutettavaksi siten, ettd palvelunantajan velvollisuudeksi ase-
tetaan, ettd silld on oltava tietojarjestelma, jossa EHDS-asetuksen 13 artiklan mukaiset tiedot
voidaan esittdd mainitun asetuksen mukaisessa eurooppalaisten sahkdisten terveystietojen
vaihtoformaatissa.

Esitettdvallda muutoksella varmistetaan EHDS-asetuksen 13 artiklassa asetettu velvoite jésen-
valtioille varmistaa, ettd kun séhkaisia terveystietoja kasitellaan terveydenhuollon tarjoamista
varten, terveydenhuollon tarjoajat rekisterivat sahkoisessd muodossa sahkdiseen potilaskerto-
musjarjestelmaan ne asiaankuuluvat sdhkdiset henkilokohtaiset terveystiedot, jotka kuuluvat
kokonaan tai osittain ainakin 14 artiklassa tarkoitettuihin sahkdisten terveystietojen prioriteet-
tiluokkiin. Kun terveydenhuollon tarjoajat kasittelevét tietoja sahkdisessa muodossa, niiden on
varmistettava, ettd hoitamiensa luonnollisten henkildiden henkilokohtaisiin séhkoisiin terveys-
tietoihin péivitetdn tiedot terveydenhuollosta. Kun henkildkohtaiset séhkoiset terveystiedot
rekisterdidadn hoitojasenvaltiossa, joka on eri kuin asianomaisen luonnollisen henkilon vakuu-
tusjasenvaltio, hoitojasenvaltion on varmistettava, ettd rekisterdinnissa kaytetadn niita kysei-
sen luonnollisen henkilon tunnistetietoja, jotka ovat kaytdssa vakuutusjasenvaltiossa. Komis-
sio madrittaa taytantéonpanosaadoksilla tietojen laatuvaatimukset, jotka koskevat tapauksen
mukaan muun muassa semantiikkaa, yhdenmukaisuutta, johdonmukaisuutta, tasmallisyytté ja
taydellisyyttd, henkildkohtaisten sdhkdoisten terveystietojen rekisterdimiselle séhkoiseen poti-
laskertomusjarjestelmaan

Pykaldn 3 momenttia esitetddn muutettavaksi siten, etté siind otetaan huomioon EHDS-asetuk-
sen vaatimukset. Tietojarjestelma tai hyvinvointisovellus tayttaa olennaiset vaatimukset, jos se
on suunniteltu, valmistettu ja toimii tietoturvaa ja tietosuojaa koskevien lakien ja niiden no-
jalla annettujen saanndsten seké yhteentoimivuutta koskevien kansallisten méarittelyjen ja
EHDS-asetuksen mukaisesti.

85 8. Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen. Pykalaan esitetadn lisattavaksi uusi 4 momentti,
jossa informatiivisista syista todettaisiin, ettd EHDS-asetuksessa tarkoitettujen sahkoisten po-
tilaskertomusjarjestelmien vaatimustenmukaisuuden osoittamisesta sdadetdédn mainitun ase-
tuksen 3 luvussa.

89 8. Tietojarjestelmien valvonta ja tarkastukset. Pykalan 1 momenttiin esitetdén lisattavaksi,
ettd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto toimisi EHDS-asetuksen 43 artiklan tar-
koittamana markkinavalvontaviranomaisena.

Jasenvaltioiden on nimettdva yksi tai useampi markkinavalvontaviranomainen, joka vastaa
EHDS-asetuksen 11 luvun taytantdnpanosta.
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Markkinavalvontaviranomainen valvoo potilaskertomusjarjestelmien EU-vaatimuksenmukai-
suutta ja antaa valvontaseuraamuksia (kieltoja, maarayksia, uhkasakkoja ym). Markkinaval-
vontaviranomaisten on raportoitava vuosittain komissiolle asiaankuuluvien markkinavalvonta-
toimien tuloksista. Jos jarjestelman puutteellisuudet koskevat useaa jasenvaltiota, markkina-
valvontaviranomaisen on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille arvioinnin tulok-
sista ja toimista, jotka ne ovat vaatineet tietojarjestelmépalvelusta vastuussa olevaa tahoa to-
teuttamaan. Markkinavalvontaviranomaisen tehtavana on tietojérjestelmista tehtyjen poik-
keamailmoitusten kasittely koskien EHDS-asetuksen vaatimuksia. Jasenvaltioiden markkina-
valvontaviranomaisten on toimittava yhteistydssa keskenédan ja komission kanssa. Komissio
organisoi siihen tarvittavan tietojenvaihdon. Markkinavalvontaviranomaisen tehtéavana on li-
séksi EU-vaatimukset tayttavien hyvinvointisovellusten rekisterdinti ja vaatimuksenmukaisuu-
den valvonta

Jésenvaltioiden on annettava markkinavalvontaviranomaisilleen riittdvat valtuudet ja, henkilo-
resurssit, taloudelliset ja tekniset resurssit, valineet ja tiedot, jotta nama voivat hoitaa EHDS-
asetukseen perustuvat tehtavéansa asianmukaisesti. Markkinavalvontaviranomaisilla on oltava
valtuudet toteuttaa asetuksen (EU) 2019/1020 16 artiklassa tarkoitettuja markkinavalvontatoi-
menpiteitd tdmén tassé luvussa saddettyjen velvoitteiden luvun taytantéonpanon valvomiseksi.
Jasenvaltioiden on annettava markkinavalvontaviranomaisten nimet tiedoksi komissiolle. Ko-
missio ja jasenvaltiot asettavat ndma tiedot julkisesti saataville. Nimetyt markkinavalvontavi-
ranomaiset voivat olla samoja kuin 19 artiklan nojalla nimetyt digitaalisesta terveydenhuol-
losta vastaavat viranomaiset. Jos digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava viranomainen hoi-
taa markkinavalvontaviranomaisen tehtéavia, jasenvaltioiden on varmistettava, ettd véltetadn
eturistiriidat.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle esitettdva markkinavalvontaviranomaisen
tehtéva olisi yhteensopivia sen nykyisten asiakastietolain mukaisten tehtavien kanssa. Uusia,
mutta nyKyisten tehtévien kanssa asiasisall6ltadn saman sisaltoisia tehtavia olisivat muun mu-
assa EHDS-asetuksen mukaisten potilaskertomusjarjestelmien vaatimuksenmukaisuus ja val-
vonta, séhkaisistd potilaskertomusjarjestelmistd aiheutuvien riskien ja vakavien vaaratilantei-
den kaésittely, hyvinvointisovellusten yhteentoimivuus séhkdisten potilaskertomusjarjestelmien
kanssa, kansallinen tietojen vaihto muiden viranomaisten kanssa ja asiakokonaisuutta koskeva
EU-yhteistyo.

91 8. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tiedonsaantioikeus valvontaa varten.
Pyké&lan 1 momenttia esitetd&dn muutettavaksi siten, ettd siind otettaisiin huomioon Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle esitettdvan markkinavalvontaviranomaisen ja digitaali-
se_zls<ta Eerveydenhuollosta vastaavan viranomaistehtavien kannalta valttamattomat tiedonsaanti-
oikeudet.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla olisi oikeus saada maksutta ja salassapito-
sdénnosten estdmatté sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmien ja hyvinvointisovellusten
valvontaa varten vélttaméattomat tiedot valtion viranomaisilta, palvelunantajilta, apteekeilta,
tietojarjestelman valmistajilta, tietojarjestelmépalvelujen tuottajilta ja muilta potilaskertomus-
jarjestelmien talouden toimijoilta seka luonnollisilta henkil6ilta, joita timan lain, EHDS-ase-
tuksen tai niiden nojalla annetut saannokset ja paatokset sosiaali- ja terveydenhuollon tietojéar-
jestelmistd ja hyvinvointisovelluksista koskevat.

93 §. Maarays velvollisuuksien tayttamiseksi. Pykélaa esitetdan muutettavaksi siten, etta siina

otettaisiin huomioon myds EHDS-asetuksessa tarkoitetut talouden toimijat ja EHDS-asetuk-
sen 3 luvun mukaiset velvollisuudet. Mikali sosiaali- tai terveydenhuollon tietojarjestelmépal-

117



velun tuottaja tai tietojarjestelman valmistaja taikka muu EHDS-asetuksessa tarkoitettu talou-
den toimija, hyvinvointisovelluksen valmistaja, valittaja taikka KELA laiminl@isi asiakastieto-
laissa tai EHDS-asetuksen 3 luvussa sédédetyn velvollisuutensa, Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirasto voisi paatoksellaan maarata velvollisuuden taytettdvaksi maaraajassa. Maa-
rays velvollisuuden tayttamiseksi toimisi EHDS-asetuksen 99 artiklan mukaisena seuraamuk-
sena, joka olisi ilmoitettava komissiolle viimeistddn EHDS-asetuksen soveltamisen alkamis-
paivana.

94 §. Kaytossa oleviin tietojarjestelmiin ja hyvinvointisovelluksiin kohdistuvat velvollisuudet.
Pykaldn 1 momenttia esitetddn muutettavaksi siten, etta siind olisi informatiivinen viittaus
EHDS-asetuksen 3 lukuun. EHDS-asetuksen mukaisten potilaskertomusjarjestelmien vaati-
mustenvastaisuuden kasittelystd saddetdan mainitun asetuksen 3 luvussa.

95 §. Muutoksenhaku. Pykaldn 3 momenttia esitetddn muutettavaksi siten, etté siind otettaisiin
huomioon EHDS-asetuksen 3 luvusta seuraavat velvoitteet siten, ettd myds Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston EHDS-asetuksen nojalla tekeméaa paatosta olisi oikaisuvaa-
timuksesta tai muutoksenhausta huolimatta noudatettava, jollei oikaisuvaatimusta kasitteleva
viranomainen tai hallintotuomioistuin toisin méaaréisi.

96 8. Uhkasakko. Pyké&l&a esitetddn muutettavaksi siten, etté siina otettaisiin huomioon Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston EHDS-asetuksen nojalle tekemat paatokset. Sen
tekemia paatoksia voitaisiin tehostaa uhkasakolla. Uhkasakko toimisi EHDS-asetuksen 99 ar-
tiklan mukaisena seuraamuksena, joka tulee ilmoittaa komissiolle 2 vuoden kuluttua asetuksen
soveltamisen alkamispéivéasta.

97 8. Ohjaus, valvonta ja seuranta. Pyké&lan 3 momenttia esitetddn muutettavaksi siten, etta
Tietosuojavaltuutettu, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto seké aluehallintovirasto toimialueellaan ohjaisivat ja valvoisivat niille
séadetyn toimivallan mukaisesti osaltaan myds EHDS-asetuksen noudattamista palvelunanta-
jien ja apteekkien toiminnassa. Pyk&ladn esitetdén lisattdvéaksi uusi 4 momentti, jossa informa-
tiivisista syisté todettaisiin, ettd palvelunantajien valvonnasta ja seuraamuksista saddetaan val-
vontalaissa ja apteekkien valvonnasta ja seuraamuksista sdédetddn ladkelaissa.

97 a 8. Digitaalisen terveydenhuollon viranomainen ja tehtdvien eriyttdminen. Lakiin esite-
taan lisattavaksi uusi 97 a §, jossa nimettdisiin EHDS-asetuksen 19 artiklan mukainen digitaa-
lisesta terveydenhuollosta vastaava viranomainen, joka koostuisi pykaléssa mainituista viran-
omaisisté sekd kuvaus ndiden viranomaisten tehtavien eriyttdmisesta.

EHDS-asetuksen 19 artiklassa tarkoitettu digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava viran-
omainen koostuisi sosiaali- ja terveysministeridsta, Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta,
Kansanelakelaitoksesta, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta, aluehallintoviras-
toista ja Laé&kealan turvallisus- ja kehittdmiskeskuksesta.

Pyké&lassa mainitut viranomaiset vastaisivat asetuksen 19 artiklan 2 kohdan mukaisten velvoit-
teiden toteuttamisesta tdssa laissa ja muualla lainsdadanndssa saadettyjen vastuidensa mukai-
sesti.

Sosiaali- ja terveysministeri6 toimisi 19 artiklan 1 kohdan mukaisena koordinaattorina.

Sosiaali- ja terveysministeri¢ vastaisi asetuksen 20 artiklan mukaisista raportointitehtavista.
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Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirasto toimisi asetuksen 21 artiklan mukaisena
valitusviranomaisena.

98 8. Sosiaali- ja terveydenhuollon séhkdisen tiedonhallinnan yhteistyd. Pykaldn 1 momenttia
esitetddn muutettavaksi siten, ettéd sosiaali- ja terveysministerion on huolehdittava, etté sosi-
aali- ja terveydenhuollon sahkdista tiedonhallintaa ja valtakunnallisia tietojarjestelmépalveluja
koskevan yhteistyon koordinointia varten on jarjestetty yhteistyotavat ja —menettelyt ja yhteis-
tyon tarkoituksena olisi edistda myts EHDS-asetuksen toteutumista.

8.2 Laki sahkdisesta ladkemaarayksesta annetun lain muuttamisesta

2 8. Lain soveltamisala. Pykalan 2 momenttia esitetddn muutettavaksi siten, etta siind otettai-
siin huomioon, etta silt4 osin kuin l&&dkeméaé&raysten ja niihin liittyvien merkintdjen kasittelysté
ei sdddetd séhkoisesté ladkemadrayksestd annetussa laissa, siitd séadettaisiin EHDS-asetuk-
sessa. Lisaksi jollei sahkoisesta laakemaarayksestd annetusta laista, EHDS-asetuksesta tai
asiakastietolaista muuta johdu, sahkdista laakeméaardysta laadittaessa, toimitettaessa ja késitel-
taessé olisi noudatettava, mitd muualla saddetdan potilaan asemasta ja oikeuksista, potilaan
kielellisistd oikeuksista, ladkkeen maardamisesté ja toimittamisesta, henkildtietojen késitte-
lystd, viranomaisten toiminnan julkisuudesta, séhkdisesta viestinnasta ja asioinnista seké sah-
koisista allekirjoituksista.

EHDS-asetuksessa saddetadn, ettd jasenvaltioiden on varmistettava, etta niiden alueilla toimi-
vat apteekit, verkkoapteekit mukaan lukien, pystyvét toimittamaan laékkeitd muiden jasenval-
tioiden antamien séhkaisten reseptien perusteella potilasdirektiivin 11 artiklassa saadetyin
edellytyksin. Apteekeilla on oltava p&ésy muista jasenvaltioista Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuurin kautta lahetettyihin sahkaisiin resepteihin, ja niiden on hy-
vaksyttava tallaiset reseptit edellyttaen, etté potilasdirektiivin 11 artiklassa saadetyt edellytyk-
set tayttyvat. Kun ladkkeet on toimitettu toisessa jasenvaltiossa annetun sahkoisen reseptin pe-
rusteella, asianomaisen apteekin on ilmoitettava Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -
infrastruktuurin kautta tallaisesta toimittamisesta sen jasenvaltion digitaalisen terveydenhuol-
lon kansalliselle yhteyspisteelle, jossa resepti annettiin.

Pykalaan esitetaan lisattavaksi uusi 4 momentti, jossa tdsmennettdisiin sdhkoisen ladkemaarays-
lain suhdetta Pohjois-Atlantin sopimuksessa seka Pohjois-Atlantin liiton, kansallisten edusta-
jien ja kansainvalisen henkildston asemasta tehdyssa sopimuksessa Suomelle asetetuttuja vel-
voitteita siten, ettd sahkoista ladkemaarayslakia ei sovellettaisi sellaiseen toisen valtion viran-
omaisen tai kansainvalisen jarjeston omalle henkilékunnalleen tai 1ahettdmilleen muille henki-
I6ille tarjoamaan sosiaali- ja terveydenhuoltoon, jossa terveydenhuollon tai sosiaalihuollon an-
tamisen suorittaa viranomaisen tai jarjeston Suomeen lahettaméa henkildkunta.

4 8. Potilaan informoiminen. Pykalaan esitetaan lisattavaksi informatiivisista syista, ettd EHDS-
asetuksen 23 artiklan mukaista Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuuria kos-
kevasta informoinnista séadettaisiin asiakastietolain 68 §:ssé.

6 8. Ladkemaarayksen tietosisaltd. Pykalaan esitetddn lisdttavéaksi uusi 4 momentti, jossa tas-
mennettdisiin, ettd EHDS-asetuksen mukaisen séahkdisen reseptin tietosisalté maaraytyisi di-
rektiivin 2011/24 (EU) 3 artiklan k alakohdan mukaisesti.

13 8. Potilaan oikeus maarata tietojen luovutuksesta. Pykélan 1 ja 2 momenttia esitetddn muu-
tettavaksi siten, ettd siind otettaisiin huomioon EHDS-asetuksen ja asiakastietolaissa esitetta-
vaksi saddetty kielto-oikeuden muutos paasyn rajoittamiseksi. Toiminnallisesti vallitseva oi-
keustila ei kuitenkaan muuttuisi.
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Potilas voisi rajoittaa padsya hanelle maarattyyn laakkeeseen liittyvien tietojen luovutuksen
ladkemadrayslaissa tarkoitetuille tahoille ja apteekeille. Paasyn rajoittamisesta ja peruuttami-
sesta sdédettdisiin asiakastietolain 58 §:ssa.

Jos alaikainen potilas kykenisi potilaslain 7 §:n 1 momentissa tarkoitetulla tavalla ik&nsé ja
kehitystasonsa perusteella itse paattaméan hoidostaan, han voisi paattdéd myos taman pykélan 1
momentissa tarkoitetun padsyn rajoittamisen tekemisesté ja sen peruuttamisesta. Alaikaisen
huoltajalla tai laillisella edustajalla ei olisi oikeutta tehda paasyn rajoittamista. Asiakastieto-
lain 51 8:n 1 momentissa tarkoitetulla alaikdisell& olisi liséksi edelleen oikeus kieltdd maarat-
tyyn ladkkeeseen liittyvien tietojen luovuttaminen huoltajalleen tai muulle lailliselle edustajal-
leen, koska pééasyn rajoittaminen ei koskisi tietojen luovuttamista huoltajalle tai muulle lail-
lisele edustajalle.

14 §. Paasyn rajoittamista koskeva asiakirja. Pykélaa esitetadan tehtavéksi informatiivinen
viittaus asiakastietolain 58 §:aén ja ettd siind otettaisiin huomioon EHDS-asetuksen ja asiakas-
tietolaissa esitettavaksi saadetty kielto-oikeuden muutos paésyn rajoittamiseksi. Potilaalle
maéaréattyihin l1adkkeisiin liittyvien tietojen paésyn rajoittamista koskevassa tulosteessa olisi té-
ten oltava 13 8:ssé tarkoitetut tiedot kielletyista ladkemé&arayksisté ja potilaalle méératyista
laékkeistd seka paasyn rajoittamisen merkityksesta.

18 8. Reseptikeskuksen rekisterinpitdjyys. Pykaldn 1 momenttiin esitetddn tehtavaksi tekninen
korjaus, siten ettd siind todettaisiin, etta reseptikeskus olisi Kansanelékelaitoksen, apteekkien
ja séhkoisia ladkeméaarayksia laativien palvelunantajien ja itsendisten ladkkeen méaaréaajien
yleisen tietosuoja-asetuksen 26 artiklan mukaisessa yhteisrekisterinpidossa, eiké siis olisi yh-
teisrekisteri.

21 §. Laakemaarays- ja toimitusohjelmistot. Pykalaan esitetaan lisattavaksi uusi 4 momentti,
jossa olisi informatiivinen viittaus EHDS-asetuksen 3 lukuun, jossa saddetddn EHDS-asetuk-
sen mukaisten potilaskertomusjérjestelmien ja niiden kanssa yhteensopivien hyvinvointisovel-
lusten séhkaisten potilaskertomusjérjestelmien eurooppalaisesta yhteentoimivuusohjelmisto-
komponentista ja lokiohjelmistokomponentista sekd eréisté potilaskertomusjérjestelmien vaa-
timuksista. EHDS-asetuksen mukainen potilaskertomusjérjestelma ei kuitenkaan tarkoittaisi
ladkemadrayksen toimitusjarjestelmia, mutta asetuksesta olisi otettava huomioon ladkemaa-
rayksen toimittamista koskeva saantely.

23 a 8. Rajat ylittéava sahkoinen ladkemaarays. Pykalan 1 ja 2 momenttia esitetdédn muutetta-
vaksi EHDS-asetuksen voimaantulon takia.

Pykalan 1 momenttia muutettaisiin tekemadlla informatiivinen viittaus EHDS asetuksen siten,
ettd rajat ylittdvasta sahkoisesta ladkemaarayksesta saddetdan EHDS-asetuksessa.

EHDS-asetuksessa saddetaén, ettd jasenvaltioiden on varmistettava, etta niiden alueilla toimi-
vat apteekit, verkkoapteekit mukaan lukien, pystyvat toimittamaan ladkkeitd muiden jasenval-
tioiden antamien séhkdisten reseptien perusteella potilasdirektiivin 11 artiklassa saddetyin
edellytyksin. Apteekeilla on oltava paasy muista jasenvaltioista Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuurin kautta lahetettyihin sdhkaisiin resepteihin, ja niiden on hy-
vaksyttava téallaiset reseptit edellyttéen, ettd potilasdirektiivin 11 artiklassa sdadetyt edellytyk-
set tayttyvat. Kun laékkeet on toimitettu toisessa jasenvaltiossa annetun sahkodisen reseptin pe-
rusteella, asianomaisen apteekin on ilmoitettava Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -
infrastruktuurin kautta tallaisesta toimittamisesta sen jasenvaltion digitaalisen terveydenhuol-
lon kansalliselle yhteyspisteelle, jossa resepti annettiin.
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Edelleenkin laht6kohtana on, ettd muualla kuin Suomessa laadittu séhkoinen ladkemaérdys
saadaan hyvéksya ja toimittaa Suomessa toimivassa apteekissa, vaikka ladkemaarays ei tayt-
téisi kaikkia tassa laissa sahkoiselle ladkeméaaraykselle saadettyja vaatimuksia. Hyvéaksymisen
edellytyksend on kuitenkin, ettd se tayttaa Euroopan unionissa hyvéksytyt tai Euroopan unio-
nin jasenvaltioiden ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien valtioiden kesken sovitut vaati-
mukset ja ladkemaardys valitetadn suomalaiseen apteekkiin ladkemé&arayksen oikeellisuuden
varmistavan EHDS-asetuksen mukaisen ulkomaisen ja Suomen digitaalisen terveydenhuollon
kansallisen yhteyspisteen kautta. Edellytyksena ladkemaérayksen luovuttamiselle ulkomaille
on, ettd luovutus tapahtuu Suomen ja vastaanottajamaan digitaalisen sahkoisen terveydenhuol-
lon kansallisen yhteyspisteen kautta.

Pykélan 2 momenttia esitetd&dn muutettavaksi siten, ettd Kansaneldkelaitos toimisi EHDS-ase-
tuksen 23 artiklan mukaisena digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteena resep-
tikeskuksen, apteekkien ja ulkomaan kansallisen yhteyspisteen valilla. Kansanelékelaitos olisi
kansalliseen digitaalisen terveydenhuollon yhteyspisteeseen tallennettavien tietojen rekisterin-
pitaja.

Pyké&lan 3 momentti esitetddn kumottavaksi EHDS-asetuksen voimaantulon vuoksi ja toisaalta
myos sen takia, koska henkil6tietojen kasittelysté tulee satéa lailla, ei asetuksella.

24 8. Ohjaus, seuranta ja valvonta. Pykalan 3 momenttia esitetddn muutettavaksi siten, ettd
siind otetaan huomioon EHDS-asetuksen voimaantulosta seuraavat valvontavelvollisuudet ja
kansallisesti sdédettévat seuraamukset. Tietosuojavaltuutettu, La&kealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto sekd aluehallintovirasto toimi-
alueellaan ohjaisivat ja valvoisivat niille sdddetyn toimivallan mukaisesti tdman lain ja myo6s
EHDS-asetuksen noudattamista. Momenttiin esitetdan tehtévéksi osin informatiivinen viittaus
sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta annettuun lakiin ja ladkelakiin, siten etta palvelun-
antajien valvonnasta ja seuraamuksista sdadettaisiin valvontalaissa ja apteekkien valvonnasta
ja seuraamuksista sdadetaédn laékelaissa.

25 8. Digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava viranomainen ja tehtévien eriyttdminen. La-
kiin esitetadn lisattavaksi uusi 25 8, jossa saadettaisiin EHDS-asetuksen mukaisesti digitaali-
sesta terveydenhuollon viranomaisesta ja sen tehtavien erittdmisesta eri viranomaisten kesken.
Pykala olisi saman sisaltéinen kuin asiakastietolakiin lisattavaksi ehdotettu pykala.

EHDS-asetuksen 19 artiklassa tarkoitettu digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava viran-
omainen koostuisi sosiaali- ja terveysministeriostd, Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta,
Kansanelakelaitoksesta, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta, aluehallintoviras-
toista ja Laédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta.

Mainitut viranomaiset vastaisivat asetuksen 19 artiklan 2 kohdan mukaisten velvoitteiden to-
teuttamisesta t&ssa laissa ja muualla lainsdaddanndssa saddettyjen nykyisten vastuidensa mukai-
sesti.

Sosiaali- ja terveysministerio vastaisi kuitenkin asetuksen 20 artiklan mukaisista raportointi-
tehtavistd ja sosiaali- ja terveysministerid toimisi 19 artiklan 1 kohdan mukaisena koordinaat-
torina.

Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirasto toimii asetuksen 21 artiklan mukaisena
valitusviranomaisena. Asetuksen 21 artiklan mukainen valitus voidaan arvioida juridiselta
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luonteelta kanteluksi ja sen voidaan katsoa toisaalta toimivan myds luonnollisen henkilon kei-
nona kiinnittd4 huomiota asetuksen 2 luvussa séédettyihin asioihin. Tehtédvén on katsottava
oleva luonteelta yhteensopiva Valviran nykyisten asiakastietolain ja valvontalain mukaisten
tehtévien kanssa ja silta osin, kun asia koskisi pykélassa mainittuja muita viranomaisia, niin
silla olisi mahdollista pyytéa heilta lausunto tai mahdollisesti siirtaa asia hallintolain perus-
teella niiden kasiteltdvaksi.

8.3 Laki eréiden tuotteiden markkinavalvonnasta annetun lain 1 ja 4 §:n muuttamisesta

1 8. Soveltamisala. Pyk&laan liséttaisiin uusi 32 ja 33 kohta, jolla lain soveltamisalaan liséttai-
siin sahkoisesta ladkemaarayksestd annettu laki (61/2007) ja sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen késittelysta annettu laki (703/2023).

4 §. Valvontaviranomaiset. Pykalaén ehdotetaan lisattavaksi uusi 9 momentti, jonka mukaan
EHDS-asetuksen mukaisista potilaskertomusjarjestelmien ja hyvinvointisovellusten markkina-
valvontaviranomaisista séadettdisiin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelyssa
annetussa laissa ja sahkoisestéd ladkemadrayksesta annetussa laissa.

9 Lakia alemman asteinen sdantely
Esityksessa ei esiteté lakia alemman asteista saantelya.
10 Voimaantulo

Jotta EHDS-asetuksen taytantdonpanoon voidaan riittdvan nopeasti valmistautua aloittamalla
taytantéonpanon suunnittelu ja toteutus ja koska esitys liittyy vuoden 2026 talousarvioesityk-
seen ja olisi tarkoitettu késiteltavaksi sen yhteydessa, niin lait on tarkoitettu tulemaan voimaan
1.1.2026.

Ottaen huomioon EHDS-asetuksen siirtymasaannokset, niin asiakastietolain 89 §, 91 §, 93 §,
94 §,95 8§, 96 §, 97 §, 97 a §:adn esitettavat muutokset tulisivat kuitenkin voimaan vasta 26
paivana maaliskuuta 2027 ja sen 26 §, 58 §, 59 §, 60 §, 68 §, 72 §, 76 §, 84 §:44n esitettavat
muutokset tulisivat voimaan vasta 26 péivana maaliskuuta 2029. Sahkoiseen ladkemaarayslain
25 § esitettdva muutos tulisi voimaan vasta 26 paivana maaliskuuta 2027 ja4 §,138:nl1ja2
momentti, 14 8 ja 23 a §:44n esitettdvat muutokset vasta 26 péaivand maaliskuuta 2029.

11 Toimeenpano ja seuranta

111 Asetuksen arviointi ja uudelleentarkastelu

Komissio suorittaa viimeistaan 26 paivana maaliskuuta 2033 asetuksen voimaantulosta koh-
dennetun arvioinnin ja antaa Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaa-
likomitealle ja alueiden komitealle kertomuksen tarkeimmistd havainnoistaan ja liittaa siihen
tarvittaessa ehdotuksen asetuksen muuttamisesta.

Arvioinnissa tarkastellaan seuraavia:
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a) mahdollisuudet laajentaa edelleen yhteentoimivuutta séhkoisten potilaskertomusjarjestel-
mile_lnI ja muiden kuin j&senvaltioiden perustamien sahkgisten terveystietojen kayttdpalvelujen
valillg;

b) tarve ajantasaistaa 51 artiklassa tarkoitettuja tietoluokkia ja 53 artiklan 1 kohdassa lueteltuja
tarkoituksia;

c) 71 artiklassa tarkoitettujen toissijaisen kayton kieltomekanismien tdytdntdonpano ja se,
missa maéarin luonnolliset henkil6t ovat kayttaneet niitd, seka erityisesti kyseisten mekanis-
mien vaikutukset kansanterveyteen, tieteelliseen tutkimukseen ja perusoikeuksiin;

d) 51 artiklan 4 kohdan nojalla kayttoon otettujen tiukempien toimenpiteiden kéytto ja taytan-
toonpano;

e) 8 artiklassa tarkoitetun oikeuden kaytto ja tdytantéonpano;

) I luvussa vahvistettu sahkdisten potilaskertomusjarjestelmien sertifiointikehys ja tarve ot-
taa kdyttdon muita vaatimustenmukaisuuden arviointivélineit;

g) séhkaisten potilaskertomusjarjestelmien sisémarkkinoiden toiminta;

h) 1V luvussa vahvistettujen toissijaista kayttoa koskevien saanndsten taytantdénpanon kus-
tannukset ja hyodyt seka

i) 62 artiklassa tarkoitettujen maksujen soveltaminen.

Komissio suorittaa viimeistadn 26 paivand maaliskuuta 2035 asetuksen voimaantulosta koko-
naisarvioinnin ja antaa Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomi-
tealle ja alueiden komitealle kertomuksen tarkeimmista havainnoistaan ja liittaa siihen tarvitta-
essa ehdotuksen asetuksen muuttamisesta tai muita asianmukaisia toimenpiteitd. Kyseisessé
arvioinnissa on arvioitava liséksi niiden jarjestelmien tehokkuutta ja toimintaa, jotka mahdol-
listavat paasyn séhkaisiin terveystietoihin ndiden tietojen sellaista jatkokasittelyé varten, joka
suoritetaan 1 artiklan 7 kohdassa tarkoitetun unionin tai kansallisen lainsaddannén nojalla, ot-
taen huomioon niiden vaikutus tdmén asetuksen taytantdéénpanoon.

Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle edella tarkoitettujen kertomusten laatimiseen tar-
vittavat tiedot, ja komissio ottaa ndma tiedot asianmukaisesti huomioon kertomuksissaan.

Joka vuosi asetuksen 25 péivan maaliskuuta 2025 jéalkeen ja siihen asti, kun kaikkia tdméan
asetuksen saannoksia sovelletaan 105 artiklassa saadetylla tavalla, komissio antaa neuvostolle
edistymiskertomuksen tdman asetuksen taysimaaraista taytantdonpanoa koskevista valmiste-
luista. Kertomuksessa on oltava tietoja jasenvaltioiden edistymisesté ja valmiudesta sdhkdisten
potilaskertomusjarjestelmien taytdntddnpanon osalta, muun muassa arviointi mahdollisuudesta
noudattaa 105 artiklassa saddettyja maardaikoja, ja se voi liséksi sisaltdd suosituksia jasenval-
tioille siit4, miten ne voivat parhaiten valmistautua tdmén asetuksen soveltamiseen.

11.2 Asetuksen kansallinen toimeenpano

EHDS asetus edellyttdd kansallisen lainsaadannén muuttamista siltd osin kuin se on ristirii-
dassa EHDS-asetuksen kanssa. EHDS-asetus edellyttad liséksi muun muassa kansallisten vi-
ranomaisten nimedmisté ja tietyistd yksityiskohdista pitdd kansallisesti antaa tarkentavaa saan-
telyé ja osin asetus mahdollistaa myo6s kansallisesti saadettéavia asioita.

Sosiaali- ja terveysministeridssé on valmistelussa tdmén hallituksen esityksen liséksi esitys
eurooppalaista terveystietoaluetta koskevaa asetusta (EHDS) taydentavasta saantelysta sosi-
aali- ja terveystietojen toissijaisesta kéytosta annettuun lakiin ja siihen liittyviin lakeihin. Ky-
seinen hallituksen esitys on tarkoitus antaa eduskunnalle budjettilakien aikataulussa 2026.
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EHDS-asetuksen toimeenpanon kansallinen koordinaatio aloitettiin maaliskuussa 2024. Sil-
loin aloitti toimintansa kansallisen koordinaation ohjausryhma ja kaksi alaryhmaa, toinen ensi-
sijaista kayttoa varten ja toinen toissijaista kayttoad varten. Lisaksi tata tyota ja lainsdddannon
valmistelua on tuettu kokonaisarkkitehtuurity6lla.

Toimeenpano edellyttdé projektointia ja projektointi edellyttaa riittdvaa resursointia. Projek-
tiorganisaatiota ohjaa muun muassa EHDS-asetuksen kansallisen koordinaation ohjausryhma.

EHDS-asetuksen toimeenpano etenee vaiheittain. Asetuksen yleinen soveltaminen alkaa 26
paivastd maaliskuuta 2027. Tuolloin alkavat digitaalisen terveydenhuollon viranomaisen ja
markkinavalvontaviranomaisen tehtavét.

Potilaan ja ammattilaisten oikeuksien seka terveystietojen vaihtoon liittyvissé asioissa siirty-
méajat on porrastettu tietosisaltdjen mukaisesti siten, ettd ladkemadaréysten ja niiden toimitus-
tietojen seka potilasyhteenvedon siirtyméaika on 26. maaliskuuta 2029 ja ladketieteellinen ku-
vantaminen ja niihin liittyvat lausunnot, laketieteellisten tutkimusten tulosten ja hoitopalaut-
teen siirtymaaika 26. maaliskuuta 2031.

Komissio antaa EHDS-asetuksen vaatimuksen teknisesté toteutuksesta tarkempia taytantoon-
panosddadoksia padosin 26 maaliskuuta 2027 mennessa. Rajat ylittdvaan tiedonvaihtoon ja po-
tilaskertomusjarjestelmien ja hyvinvointisovellusten vaatimuksiin liittyvien taytantdénpa-
nosaadaosten sisaltoja valmistellaan jasenvaltioiden Xt-EHR -projektissa.l* Suomessa hankkee-
seen osallistuu THL ja Kela.

EHDS-asetuksen toisiok&yttokokonaisuuden tarkemmista yksityiskohdista (kuten esimerkiksi
tietoturvallisten kayttdymparistojen vaatimuksista, tietoaineistokuvauksista, hakemuslomak-
keista) komissio antaa taytantéonpanosaadoksia padasiassa kahden vuoden kuluttua asetuksen
voimaantulosta. Taytantodnpanosaddoksia palvelevia siséltoja valmistellaan jasenvaltioiden
valisessa TEHDAS2-projektissa, jota Sitra koordinoi ja Suomesta hankkeeseen osallistuu
muun muassa Findata, THL, CSC ja HUS.®®

Vaikka Suomessa on jo toteutettu useita EHDS-asetuksen mukaisia vaatimuksia, edellyttaa
asetus kuitenkin muutoksia toimintaan, tietojarjestelmiin ja viranomaistehtaviin aiheuttaen
merkittavat toimeenpanon kustannukset seka kansallisille viranomaisille etta hyvinvointialu-
eille ja yksityisille ja valtion terveydenhuollon palvelunantajille.

Vaikka asetuksessa on neljan ja kuuden vuoden siirtymaaikoja, riskind on, ettei toimeenpa-
noon j&a riittdvasti aikaa, koska asetuksen voimaantulon jélkeen tietojérjestelméatoteutuksiin
liittyvista teknisista seikoista annetaan komission taytantddnpanosaadokset 26 paivéastd maa-
liskuuta 2027 alkaen. Tietojarjestelmamuutosten lisaksi terveydenhuollossa pitdéd omaksua toi-
mintamalleja seka rajat ylittavaan tiedonvaihtoon etta potilaiden oikeuksiin liittyen, esimer-
kiksi ulkomailta tulevan potilaan tietojen kirjaaminen kdyttden vakuutusjasenvaltion tunniste-
tietoja.

EHDS-asetus koskee pelkastaan terveystietoja, joten potilaiden ja sosiaalihuollon asiakkaiden
oikeuksien yhdenmukaisuuden varmistamiseksi on arvioitava, miten vastaavat oikeudet, kuten
esimerkiksi oikaisupyyntdjen tekeminen sahkdisesti, tulisi toteuttaa myos sosiaalihuoltoon.
Rajat ylittava tiedonvaihto edellyttdd myos uusia kéytantod potilaiden tunnistamiseen ja toden-
tamiseen, tunnistamisessa on kéytettdva IDAS-yhteensopivaa tunnistusvalinetta.

14 https://www.xt-ehr.eu/
15 https://tehdas.eu/
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EHDS-asetuksen toimeenpano edellyttad asetuksen ja tdmén esitysehdotuksen sisallon laajaa
tiedottamista ja koulutusohjelmia ja digitaalista terveysosaamista ja digitaalisten terveyspalve-
lujen saatavuutta. Asiaan on kiinnitetty huomiota EHDS-asetuksen 83 ja 84 artikloissa. Suo-
men on kehitettava ja toteutettava terveydenhuollon ammattihenkil6ille tarkoitettuja koulutus-
ohjelmia tai tarjottava heille paésy téllaisiin koulutusohjelmiin ja tiedotukseen, jotta he voivat
ymmértéa ja tehokkaasti hoitaa sahkoisten terveystietojen ensisijaiseen kayttoon ja sahkoisiin
terveystietoihin padsyyn liittyvéat tehtdvansé. EU:n komissio tukee jasenvaltioita tassé tehté-
vassa. Koulutusohjelmien ja tiedotuksen on oltava kaikkien terveydenhuollon ammattihenki-
I6iden saatavilla ja kohtuuhintaista, sanotun kuitenkaan rajoittamatta terveydenhuoltojarjestel-
mien jarjestdmista kansallisella tasolla. Suomen on edistettéva ja tuettava digitaalista terveys-
osaamista ja potilaiden asiaankuuluvien taitojen ja tietojen kehittamista. Komissio tukee jasen-
valtioita tassa tehtavassa. Valistuskampanjoilla tai -ohjelmilla on pyrittava erityisesti tiedotta-
maan potilaille ja suurelle yleisolle ensisijaisesta kdytosta ja toissijaisesta kaytosta eurooppa-
laisen terveystietoalueen puitteissa, myos tasta seuraavista oikeuksista seké ensisijaisen kayton
ja toissijaisen kayton eduista, riskeista ja mahdollisista hyddyisté tieteelle ja yhteiskunnalle.
Valistuskampanjat ja ohjelmat on sovitettava erityisryhmien tarpeisiin, ja niita on kehitettava
ja tarkasteltava uudelleen sekd tarvittaessa paivitettavd. Suomen on edistettava paésyé infra-
struktuuriin, jota tarvitaan luonnollisten henkilGiden s&hkdisten terveystietojen tehokkaaseen
hallintaan niin ensisijaisessa kéytdssa kuin toissijaisessa kéytossa.

12 Suhde muihin esityksiin

121 Esityksen riippuvuus muista esityksista

Koska esitysehdotuksessa esitetddn uusia tehtavia Valviralle ja aluehallintovirastoille esitys on
riippuvainen muutoksista, joita esitetddn tehtavéksi kyseisten viranomaisten asemaan hallituk-
sen esityksessa eduskunnalle valtion aluehallintouudistusta koskevaksi lainsdadannoksi.

Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdsta anne-
tun lain ja erdiden muiden lakien muuttamisesta on tarkoitus esitella eduskunnalle samassa ai-
kataulussa ja molemmissa hallituksen esityksessa esitetddn muutoksia asiakastietolakiin ja tassa
hallituksen esityksessa ehdotetaan tdsmennyksid toisiolain mukaiseen tietojohtamiseen. Lisaksi
téss§é hallituksen esityksessa ja toisiolain muutosesityksessa esitetddn muutosta asiakastietolain
66 §:aan.

Hallituksen esitys ladkemaardyslain muuttamisesta ja siihen liittyviksi laeiksi esitetddn muutok-
sia my0s niin sanottuun séhkoiseen ladkemaarayslakiin, jota esitetddn muutettavaksi tdman hal-
lituksen esityksen yhteydessa.

Hallituksen esitys toimeentulotuesta annetun lain muuttamisesta, jossa ehdotetaan asiakastieto-
lain 64 §:8n muuttamista siten, etta siind saadettaisiin, etta sosiaalihuollon viranomaisen oikeu-
desta saada toimeentulotukitehtiviensa hoitamiseksi vélttdmattdmia salassa pidettavié tietoja
rahalaitoksilta sdidetddn 64 §:ssd sdddetystd poiketen toimeentulotuesta annetun lain
(1412/1997) 18 g §:n 2 momentissa.
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Tama hallituksen esitys on riippuvainen myos hallituksen esityksesta eduskunnalle laeiksi so-
siaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annetun lain 54 §:n muuttamisesta ja so-
siaali- ja terveydenhuollon seka pelastustoimen jarjestamisesta Uudellamaalla annetun lain 25
8:n 4 momentin kumoamisesta, koska tassé esitysehdotuksessa esitetédéan kielto-oikeuden muut-
tamista paésyn rajoittamiseksi.

Ehdotetulla muutoksella erdiden tuotteiden markkinavalvonnasta annetun lakiin varmistettai-
siin, ettd EHDS-asetuksen mukaisia potilaskertomusjérjestelmié valvovilla viranomaisilla olisi
markkinavalvonta-asetuksen mukaiset toimivaltuudet EHDS-asetuksen mukaisten toimival-
tuuksien lisaksi. Koska myos hallituksen esitys eduskunnalle EU:n tekoéalyasetusta taydenta-
vaksi lainsdadannoksi esitetddn muutoksia lakiin erdiden tekoalyjarjestelmien valvonnasta, niin
siind esitetyt muutokset vaikuttavat tdméan esityksen sisaltoon.

12.2 Suhde talousarvioesitykseen

Esitys liittyy vuoden 2026 talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu kasiteltdvaksi sen yhtey-
dessé. EHDS-asetuksen toimeenpanosta aiheutuu kustannuksia hyvinvointialueille, Helsingin
kaupungille ja HUS-yhtymalle, virastoille (THL ja Valvira) sekd Kelalle (Kanta-palvelut).
EHDS-asetuksen ensisijaista terveystietojen kasittelya koskevat ensimmaiset artiklat tulevat
voimaan maaliskuussa 2027. Vaikka asetuksen taytantdonpanossa lahtékohtaisesti hyédynne-
tdan mahdollisimman laajasti nykyisia toimintamalleja ja tietojarjestelméatoteutuksia, EHDS-
asetuksen ensiokayton toimeenpanon valttdmaton toteuttaminen edellyttadd vuoden 2026 ta-
lousarvioesitykseen seuraava rahoitusta. Fimealle ei tdssd vaiheessa esitetd lisarahoitusta.

Kela, Kanta-palvelut (mom. 33.01.25) | 425 000
Valvira (mom. 33.02.05.)
THL (mom. 33.03.04) 150 000

Hyvinvointialueet (mom. 28.89.31)
Yhteensa 575 000

13 Suhde perustuslakiin ja sdaatamisjarjestys

Esitys on merkityksellinen perustuslain 2 §:n 3 momentissa tarkoitetun julkisen vallan kaytén
lainalaisuuden periaatteen, 6 §:ssa tarkoitetun yhdenvertaisuuden, 7 8:ssa tarkoitetun oikeuden
elamadn seka henkilokohtaiseen vapauteen ja koskemattomuuteen ja 10 §:ssa tarkoitetun yksi-
tyiselaman suojan kannalta. Esityksessd on myds arvioitu Ahvenanmaan asemaa ja suhdetta
perustuslain 120 §:n mukaiseen itsehallintoon.

EHDS-asetuksen kansallinen toimeenpano edellyttad tdydentavien ja tdsmentdvien sdédnndsten

antamista. EHDS-asetusta td&smentdvat ja tdydentavat muutokset eivat muodostaisi itsendisté,
kattavaa sadntelykokonaisuutta, vaan niita sovellettaisiin rinnakkain EHDS-asetuksen kanssa.
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Suurin osa esityksestd aiheutuvista vaikutuksista seuraavat suoraan EHDS-asetuksesta ja esi-
tettdva sddntely on padosin luonteelta informatiivista, mika vaikeuttaa esitettdvén sédéntelyn
ymmarrettavyytta.

Perustuslakivaliokunta on antanut EHDS-asetusehdotuksesta annetun valtioneuvoston kirjel-
masta (U 61/2022 vp) lausunnot PeVL 50/2022% vp ja PeVL 3/2024 vp'’.

Perutusvaliokunta yhtyi lausunnoissaan PeVL 50/2022 vp valtioneuvoston arvioon, jonka mu-
kaan asetusehdotus oli viela sen sisallon ja perustelujen perusteella sill4 tavoin tdsmentyma-
ton, ettd sen hyvaksyttavyytta kansallisen perusoikeusjarjestelman kokonaisuuden kannalta oli
vaikea arvioida, ja totesi, etta valtioneuvoston ei tule hyvaksyéa asetusehdotusta tuolloin ehdo-
tetussa muodossa sille tuolloin esitetyin perusteluin. Valiokunnan mukaan asetusehdotus vaati
runsaasti jatkovalmistelua (PeVL 50/2022 vp, kappale 10).

EHDS-asetus on hyvaksytty ja allekirjoitettu 11.2.2025. Asetusehdotukseen tehtiin kolmikan-
taneuvottelujen aikana useita muutoksia, joiden perustuslainmukaisuutta ei ole arvioitu.
EHDS-asetus on kuitenkin jo hyvaksyttya ja voimassa olevaa Suomea sitovaa lainsdadantoa.

Yksityiselamén suoja

Perustuslakivaliokunnan mukaan (PeVL 50/2022 vp, kappale 3) terveysdata-avaruutta kos-
keva saantely on merkityksellista perustuslain 10 §:ssé turvatun yksityiseldman ja henkilétie-
tojen suojan kannalta. Ehdotettu saantely on merkityksellistd myos EU:n perusoikeuskirjan
kannalta. EU:n perusoikeuskirjan 7 artiklassa turvataan yksityiseldméan suoja ja 8 artiklassa
jokaisen oikeus henkil6tietojensa suojaan.

Perustuslain 10 §:n 1 momentin mukaan jokaisen yksityiseldma, kunnia ja kotirauha on turvattu.
Henkil6tietojen suojasta sdédetaan tarkemmin lailla. HenkilGtietojen suojasta sédadetddn myos
Euroopan unionin perusoikeuskirjan 8 artiklassa. Yksityiseldmén suojaan kohdistuvia rajoituk-
sia on arvioitava kulloisessakin sdéntely-yhteydessa perusoikeuksien yleisten rajoitusedellytys-
ten valossa (esim. PeVL 42/2016 vp, s. 2-3).

Perustuslakivaliokunta on kiinnittanyt erityistd huomiota siihen, ettd yksityiselamén suojaan
kohdistuvia rajoituksia on arvioitava kulloisessakin sadntely-yhteydessa perusoikeuksien yleis-
ten rajoitusedellytysten valossa (ks. PeVL 42/2016 vp, s. 2—3 ja siind viitatut lausunnot). Lain-
saatgjan liilkkumavaraa rajoittaa erityisesti arkaluonteisten henkil6tietojen késittelystd saddetta-
essé erityisesti se, ettd henkilGtietojen suoja osittain siséltyy perustuslain 10 8:n samassa mo-
mentissa turvatun yksityiselamén suojan piiriin. Lainsaatajan tulee turvata tdma oikeus tavalla,
jota voidaan pitda hyvaksyttavana perusoikeusjarjestelman kokonaisuudessa. Valiokunta on ar-
vioinut erityisesti arkaluonteisten tietojen kasittelyn sallimisen koskevan yksityiselamaan kuu-
luvan henkil6tietojen suojan ydintd (PeVL 37/2013 vp, s. 2/1), mink& johdosta esimerkiksi tal-
laisia tietoja siséltavien rekisterien perustamista on arvioitava perusoikeuksien rajoitusedelly-
tysten, erityisesti rajoitusten hyvaksyttavyyden ja oikeasuhtaisuuden, kannalta (ks. PeVL
29/2016 vp, s. 4—5 ja esimerkiksi PeVL 21/2012 vp, PeVL 47/2010 vp seka PeVL 14/2009
vp). Valiokunta on antanut merkitysta luovutettavien tietojen luonteelle arkaluonteisina tietoina
arvioidessaan tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estdmattd koskevan

16 https://www.eduskunta.fi/Fl/vaski/Lausunto/Sivut/PeVL 50+2022.aspx
17 https://www.eduskunta.fi/Fl/vaski/Lausunto/Sivut/PeVL 3+2024.aspx
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séantelyn kattavuutta, tdsmallisyytta ja sisaltoa (ks. esim. PeVL 38/2016 vp, s. 3). Arkaluon-
teisten tietojen kasittelyn on oltava valttdmatonté ja sdantelyn tasmallistd ja tarkkarajaista.

EHDS-asetuksessa ja tassa hallituksen esityksessa esitetyilla muutoksilla ei rajoiteta luonnollis-
ten henkildiden oikeuksia vaan niité tdydennetdén ja tdsmennetéan.

Perustuslakivaliokunta on arvioinut usein tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvol-
lisuuden estamatta koskevan sééntelyn kattavuutta, tdsmallisyyttd ja sisaltod (ks. esim. PeVL
89/2022 vp, kappale 12). Viranomaisen tietojensaantioikeus ja tietojenluovuttamismahdollisuus
ovat valiokunnan mukaan voineet liittyd jonkin tarkoituksen kannalta "tarpeellisiin tietoihin",
jos tarkoitetut tietosiséallot on pyritty luettelemaan laissa tyhjentavasti. Jos taas tietosisaltoja ei
ole samalla tavoin luetteloitu, sadntelyyn on pitanyt siséllyttaa vaatimus "tietojen vélttamatto-
myydestd" jonkin tarkoituksen kannalta (ks. esim. PeVL 8/2021 vp, kappale 24 ja siin4 viitatut
lausunnot).

Perustuslakivaliokunta on painottanut toistuvasti, etta erottelussa tietojen saamisen tai luovut-
tamisen tarpeellisuuden ja valttamattomyyden valilla on kyse tietosisaltdjen laajuuden ohella
myos siitd, ettd tietoihin oikeutettu viranomainen omine tarpeineen syrjayttdd ne perusteet ja
intressit, joita tiedot omaavaan viranomaiseen kohdistuvan salassapidon avulla suojataan. Mita
yleisluonteisempi tietojensaantiin oikeuttava séantely on, sitd suurempi on vaara, etta téllaiset
intressit voivat syrjaytya hyvin automaattisesti. Mita taydellisesmmin tietojensaantioikeus kyt-
ketadn sdannoksissa asiallisiin edellytyksiin, sitd todennakdisemmin yksittéista tietojensaanti-
pyyntoa joudutaan kaytannossa perustelemaan. Myos tietojen luovuttajan on talléin mahdollista
arvioida pyyntoa luovuttamisen laillisten edellytysten kannalta. Tietojen luovuttaja voi lisaksi
kieltaytymalla tosiasiallisesti tietojen antamisesta saada aikaan tilanteen, jossa tietojen luovut-
tamisvelvollisuus eli sddnndsten tulkinta saattaa tulla ulkopuolisen viranomaisen tutkittavaksi.
Taméa mahdollisuus on térked tiedonsaannin ja salassapitointressin yhteensovittamiseksi (ks.
esim. PeVL 7/2019 vp, s. 7, PeVL 48/2018 vp, s. 5 ja siind viitatut lausunnot).

EHDS-asetuksessa ja tassa esitysehdotuksessa ei esitetd uusia tiedonsaantioikeuksia tai tietojen
luovuttamista koskevia saannoksié salassapitovelvollisuuden estdméttd muuta kuin Valviralle
markkinavalvontaviranomaisen tehtévén osalta. Tiedonsaantioikeus ja kasittely on tarpeen Val-
viralle esitettdvan lakisaateisen markkinavalvontaviranomaisvelvoitteen suorittamiseksi.

Lahtokohtana on edelleenkin, etta potilastietojen luovuttaminen Suomesta toisiin jasenvaltiohin
edellyttad, ettd on voimassa oleva potilassuhde, ammattihenkil® ja luonnollinen henkil6 on luo-
tettavasti tunnistettu ja todennettu ja ettd ammattinenkil611a on kdyttooikeudet kyseisen potilaan
potilastietojen késittelyyn seké liséksi potilaan antamaa luovutuslupaa, jota han voi rajoittaa
paasyn rajoittamisoikeudella kaikkiin tai tiettyihin potilastietoihin. Esitysehdotuksessa ei esi-
tetd, ettd sosiaalihuollon asiakastietoja voisi luovuttaa toisien jasenvaltioihin terveydenhuollon
ammattihenkil6ille. Esitysehdotuksessa ei mydskadan esitetd, ettd luonnollisella henkil6lla olisi
EHDS-asetuksen mukainen kielto-oikeus, koska luonnollisen henkilén oikeudet on turvattu jo
paasyn rajoittamista koskevalla oikeudella ja muilla asiakastietolain mukaisilla lukuisilla suo-
jatoimilla. Asiakastietolaissa todettujen lukuisten suojatoimien liséksi, potilastietojen kasittely
rajatylittavasti tapahtuu tietoturvallisen EU:n komission yllapitaman s-testa-verkon'® kautta ja
sekd potilaat ettd terveydenhuollon ammattihenkil6t tunnistetaan ja todennetaan IDAS asetuk-

18 s-testa-verkko (suojatut Euroopan laajuiset julkishallinnon telematiikkapalvelut) muodostaa yleisen
infrastruktuurin, jolla vastataan elinkeinoeldman tarpeisiin sek& EU:n ja jdsenvaltioiden viranomaisten
valisiin tiedonvaihtovaatimuksiin.
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sen edellyttdmill& tunnistautumisratkaisuilla. Liséksi EHDS-asetuksen ja asiakastietolain mu-
kaisia tietoturvaa koskevia vaatimuksia tdydentévat NIS2 direktiivin sekd kyberkestavyyssaa-
doksen edellyttdmat toimenpiteet ja Suomen kyberstrategiassa todetut toimenpiteet EHDS-ase-
tuksen osalta.

HenkilGtietojen suoja.

Perustuslakivaliokunnan mukaan tietosuoja-asetuksen yksityiskohtainen séantely, jota tulki-
taan ja sovelletaan EU:n perusoikeuskirjassa turvattujen oikeuksien mukaisesti, muodostaa
yleensa riittdvan sadnndspohjan myos perustuslain 10 8:ssé turvatun yksityiseldmén ja henki-
I6tietojen suojan kannalta. Henkil6tietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti EU:n yleisen tieto-
suoja-asetuksen ja kansallisen yleislainsdddannon nojalla (ks. PeVVL 14/2018 vp, s. 4—5).

Henkil6tietojen kasittelyssé noudattaa sovellettavaa tietosuojalainsaddantod, kuten yleista tie-
tosuoja-asetusta ja tietosuojalakia. Ehdotettavan lakien henkil6tietojen kasittelyn oikeusperus-
teena on tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettu rekisterinpitdjan la-
kiséateinen velvoite ja e alakohdassa tarkoitettu tarve yleista etua koskevan tehtavan suoritta-
miseksi tai rekisterinpitgjalle kuuluvan julkisen vallan k&yttdmiseksi. Silt4 osin kuin on mah-
dollista, niin EHDS-asetuksen ja tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 alakohdan perusteella luon-
nollisten henkildiden potilastietojen késittelyyn liittyvia oikeuksia laajennetaan esitysehdotuk-
sessa siitd, mitd EHDS-asetuksessa on saddetty, koskemaan myds kaikki potilastietoja. Silta
osin kuin EHDS-asetuksessa vain tdsmennetdan tietosuoja-asetusta ja esitetdan keino oikeuk-
sien toteuttamiseksi (kuten esimerkiksi oikeus vaatia tietojen oikaisua sahkdisesti), niin saantely
on jo nyt mahdollista edellyttéen, ettd tdmé ei ole ainoa keino toteuttaa ndisté oikeuksia. Esi-
merkiksi oikeus vaatia tietojen oikaisemista tietosuoja-asetuksen 16 artiklan perusteella ei ole
sidottu siihen, ettd se tulee tapahtua séhkoisesti. Silta osin kuin EHDS-asetuksessa tdydennetadn
tietosuoja-asetuksen mukaisia oikeuksia, niin sosiaalihuollon asiakastietojen osalta saantelyn
yhteensovittaminen EHDS-asetuksen kanssa on mahdollista tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 3
kohdan perusteella. Sadntely tayttaisi yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 3 kohdan edelly-
tyksen siitd, ettd jasenvaltion lainsdddannon on tdytettava yleisen edun mukainen tavoite ja ol-
tava oikeasuhteinen sill4 tavoiteltuun oikeutettuun paddméaréan nahden, koska saantelyll ei ra-
joiteta luonnollisten henkildiden oikeuksia vaan niitd tdydennet&an ja tdsmennetdén ja toisaalta
koska palvelunantajille ei esitysehdotuksesta aiheutuisi merkittavia uusia velvoitteita, koska oi-
keuksien laajentaminen toteutetaan valtakunnallisten tietojarjestelmépalveluiden kautta keski-
tetysti.

Perustuslakivaliokunta on pitdnyt henkilétietojen suojan kannalta keskeisena tiedollista itse-
madraamisoikeutta (ks. esim. PeVL 23/2020 vp, s. 9, PeVL 2/2018 vp, s. 8). Valiokunnan
kaytanndssa itsemaaradmisoikeuden on katsottu kiinnittyvén useisiin perusoikeuksiin, erityi-
sesti perustuslain 7 8:n sadnndksiin henkil6kohtaisesta vapaudesta ja koskemattomuudesta
sekd perustuslain 10 §:n saannoksiin yksityiselaman suojasta (ks. PeVL 48/2014 vp, s. 2/11).
Perustuslakivaliokunnan mukaan itseméarédamisoikeutta korostava saéntely on ollut erityisen
perusteltua nyt k&silla olevassa sadntelykontekstissa (PeVL 4/2021 vp, kappale 19).

Esitysehdotuksessa lahtokohtana on edelleenkin, ettd potilastietojen luovuttaminen Suomesta
toisiin jasenvaltiohan edellyttad, ettd on voimassa oleva potilassuhde, ammattihenkild ja luon-
nollinen henkil® on luotettavasti tunnistettu ja todennettu ja ettd ammattihenkil6lld on kéyttéoi-
keudet kyseisen potilaan potilastietojen kasittelyyn seké liséksi potilaan antamaa tiedollista it-
semadraamisoikeutta turvaa luovutuslupa, jota hén voi rajoittaa paasyn rajoittamisoikeudella
kaikkiin tai tiettyihin potilastietoihin. Esitysehdotuksessa ei esitetd, ettd sosiaalihuollon asiakas-
tietoja voisi luovuttaa toisien jasenvaltioihin terveydenhuollon ammattihenkil6ille.
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Perustuslakivaliokunnan mukaan on selvaé, etta erityislainsaddannon tarpeellisuutta on arvioi-
tava myos tietosuoja-asetuksen edellyttdman riskiperustaisen lahestymistavan mukaisesti kiin-
nittdmalla huomiota tietojen késittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Mita suurempi riski
késittelystd aiheutuu luonnollisen henkilén oikeuksille ja vapauksille, sita perustellumpaa on
yksityiskohtaisempi sadntely. Talla seikalla on erityistd merkitystd arkaluonteisten tietojen ka-
sittelyn osalta (ks. PeVVL 14/2018 vp, s. 5). Perustuslakivaliokunnan mukaan terveydentilatie-
dot ovat valtiosaantoisesti arkaluonteisiksi arvioitavia henkil6tietoja (ks. esim. PeVL 15/2018
vp, s. 35—43, PeVL 1/2018 vp). Valiokunta on hyvin vakiintuneesti painottanut arkaluonteis-
ten tietojen kasittelyn aiheuttamia uhkia. Valiokunnan mielesta arkaluonteisia tietoja sisélté-
viin laajoihin tietokantoihin liittyy tietoturvaan ja tietojen vaarinkayttoon liittyvia vakavia ris-
keja, jotka voivat viime kadessa muodostaa uhan henkilén identiteetille (PeVL 13/2016 vp, s.
4, PeVL 14/2009 vp, s. 3/1). Valiokunnan mielesté esimerkiksi arkaluonteisten tietojen rekiste-
rointi merkitsee erityisté tarvetta huolehtia jarjestelmaan talletettavien henkilGtietojen suojaa-
misesta vaarinkéyton vaaroilta ja kaikenlaiselta tietojen laittomalta saannilta ja kaytolta (ks.
PeVL 13/2016 vp, s. 4, PeVVL 14/2009 vp, s. 3/1). Myds EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen mu-
kaan erityisia henkil6tietoja, jotka ovat erityisen arkaluonteisia perusoikeuksien ja -vapauksien
kannalta, on suojeltava erityisen tarkasti, koska niiden kasittelyn asiayhteys voisi aiheuttaa
huomattavia riskeja perusoikeuksille ja -vapauksille. Valiokunta on tdmén johdosta kiinnitta-
nyt erityistd huomiota siihen, etté arkaluonteisten tietojen kasittely on syyta rajata tasméllisilla
ja tarkkarajaisilla s4&nnoksilla vain vélttamattomaan (ks. esim. PeVL 3/2017 vp, s. 5). Naiden
tietojen kasittelyn osalta perusoikeuksien rajoitusedellytysten tayttyminen on arvioitava ja pe-
rusteltava tarkasti erityisesti rajoitusten hyvaksyttavyyden ja oikeasuhtaisuuden nakékulmasta
(esim. PeVL 29/2016 vp, s. 4-5).

Perustuslakivaliokunta on kiinnittanyt erityistd huomiota myos siihen, etté kun terveydenhuol-
lossa on kansallisesti siirrytty kayttamaan valtakunnallisia séhkoisié tietojarjestelmépalveluja,
voi tallaisiin jarjestelmiin kohdistuvasta tietomurrosta, tietovuodosta tai vaarinkaytdsta seurata
hyvin merkittava perusoikeusloukkaus. Merkityksellista tédssa suhteessa on ollut myds tietojen
mahdollinen kasittely muussa kuin alkuperdisessa keraamistarkoituksessaan. Valiokunta on
téllaisessa saantely-ymparistdssé painottanut myas tietoteknisesti varmistetun hoitosuhteen tai
asiayhteydesté saadettavaksi ehdotetun merkitysta (PeVL 4/2021 vp, kappale 23, PeVL
71/2018 vp, s. 4). Myds EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaan erityisia henkil6-
tietoja, jotka ovat erityisen arkaluonteisia perusoikeuksien ja -vapauksien kannalta, on suojel-
tava erityisen tarkasti, koska niiden kasittelyn asiayhteys voisi aiheuttaa huomattavia riskeja
perusoikeuksille ja -vapauksille. Terveyttd koskevat tiedot ovat tietosuoja-asetuksen 9 artik-
lassa tarkoitettuja erityisiin henkilGtietoryhmiin kuuluvia tietoja, joiden kasittely on 9 artiklan
1 kohdan ilmaiseman p&asaannon mukaan kiellettyd. Artiklan 2 kohdan mukaan 1 kohdan k&-
sittelykieltoa ei kuitenkaan sovelleta, jos jokin 9 artiklan 2 kohdan a—;j alakohdissa oleva
edellytys tayttyy. Erityisiin henkil&tietoryhmiin kuuluvia henkil6tietoja saadaan timan perus-
teella kasitella muun muassa asianomaisen henkilon nimenomaisella suostumuksella (a ala-
kohta). Perustuslakivaliokunta on arvioidessaan sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdy-
tostd annettua lakia (jaljempand myaos toisiolaki, PeVVL 1/2018 vp) korostanut erityisesti arka-
luonteisten tietojen kasittelyn kayttdtarkoitussidonnaisuuden vaatimusta.

Esitysehdotuksen kannalta merkityksellistd on, ettd terveystietoja késitelladn ensisijaisessa
kaytossa ilman, ettd niitd on anonymisoitu tai pseudonymisoitu, jolloin aineistoista tunnistaa
yksittaisen henkilon. EHDS-asetuksessa ja tdssa esitysehdotuksessa ei esitetd uusia oikeuksia
asiakastietojen kasittelyn rajaamiseksi. Asiakastydssa sosiaali- ja terveydenhuollon ammatti-
henkildillé tulee olla oikeus késitelld asiakkaan hoidon ja hoivan edellyttdmid asiakastietoja
sellaisenaan. Toisin kuin esimerkiksi toisiolaissa, asiakastietolaissa on kéayttdoikeuksia kos-
keva séantely, jota on tdsmennetty asiakastietoasetuksella. Kéyttdoikeuksien on perustuttava
sosiaali- tai terveydenhuollon ammattihenkilon ja muun asiakastietoja késittelevan henkilon
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tyotehtdvaan ja annettavaan palveluun siten, ettd henkil6ll& on oikeus kéyttaa vain tyotehtavis-
sé&an tarvitsemiansa valttdmattomia asiakastietoja. Tietoturvaan ja tietojen vaarinkayttoon liit-
tyvia vakavia riskeja ehkaistaan EHDS-asetuksen, asiakastietolain, NIS2 direktiivin ja kyber-
kestavyyssdadoksen mukaisilla ja tassa esitysehdotuksessa esitetyilld useilla suojatoimilla
seka IDAS-asetuksen mukaisilla tunnistamista ja todentamista koskevilla vaatimuksilla ja
EU:n komission tarjoamalla tietoturvallisella s-testa -verkolla ja my0s rajat ylittavan kasittelyn
lokittamisella ja EHDS-asetuksen ja tietosuoja-asetuksen mukaisilla seuraamuksilla. Kansalli-
sia tietoturvaa koskevia vaatimuksia voi EHDS-asetuksen 42 artiklan perusteella jatkossa kui-
tenkin asettaa vain muiden kuin séhkdisten potilaskertomusjérjestelmien yhdenmukaistettujen
ohjelmistokomponenttien osalta ja nekin vaatimukset tulee ilmoittaa komissiolle. Komissio
julkaisi 15.1.2025 tiedonannon “Eurooppalainen toimintasuunnitelma sairaaloiden ja tervey-
denhuollon tarjoajien kyberturvallisuudesta” (COM(2025) 10 final).'® Toimintasuunnitelma
koskee sairaaloiden ja terveydenhuollon tarjoajien kyberturvallisuuden kehittdmistoimien
edistamistd. Toimintasuunnitelmaa on kasitelty kybertyoryhméssa 27.1.2025 ja terveystyoryh-
méssé 3.2.2025. Kevaan 2025 aikana asia kasitellaan edelleen kybertyéryhman puitteissa ter-
veysattaseat mukaan kutsuen. Komissio esitteli aloitteen pysyvien edustajien komitealle
22.1.2025 Komissio kéynnistdd vuoden 2025 alkupuolella jasenmaille ja sidosryhmille kon-
sultaation, jonka perusteella komissio voi antaa lisatoimenpiteitd vuoden 2025 lopulla. Tie-
donantoa koskevassa E-kirjelméssa Suomen kannassa on esitetty useita toimenpiteitd, jotka
ovat keskeisia myds EHDS-asetuksen toimeenpanon osalta. My6s Suomen kyberturvallisuus-
strategiassa 20242035 esitetddn toimenpiteitd EHDS-asetuksen voimaantulon takia.

Perustuslakivaliokunnan lausuntokaytannossa arkaluonteisiin tietoihin kuuluviksi luetaan seka
erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien tiedot, ettd perustuslakivaliokunnan lausuntokaytén-
nossd omaksumat ns. valtiosadntoisesti arkaluonteiset tiedot. Valtiosadntoisesti arkaluonteisina
tietoina perustuslakivaliokunta on pitanyt ainakin sosiaalihuollon asiakastietoja (PeVVL 15/2018
vp, s. 38), luonnollisen henkildn yksityiskohtaisia tilitietoja (PeVL 48/2018 vp) ja maksukortti-
tietoja (PeVL 36/2020 vp, s. 3-4).

Esitysehdotuksen tarkoituksena, ettd seka erityisiin henkilGtietoryhmiin kuuluvia potilastietoja
ja sosiaalihuollon asiakastietoja ké&siteltdisiin samoilla s&&nnailla, pois lukien rajatylittava poti-
lastietojen vaihto, josta séadetddn EHDS-asetuksessa ja joka péasdantdisesti koskee vain
EHDS-asetuksessa todettuja niin sanottuun prioriteettiluokkaan kuuluvia potilastietoja.

Perustuslakivaliokunta painotti kiinnittdneensa varsin usein huomiota sdantelyn muodostumi-
seen sekavaksi ja vaikeasti hahmottuvaksi (ks. esim. PeVL 47/2006 vp, s. 2/1, PeVL 43/2006
vp, s. 2/1, PeVL 41/2006 vp, s. 2/1, PeVL 25/2005 vp, s. 5). Valiokunta on edellyttényt, ettd
saantelyn kohderyhman tulee kyetd ilman vaikeuksia soveltamaan sdannoksia (ks. esim. PeVL
60/2014 vp, s. 3/1). Valiokunta on korostanut myds, ettd sdantelyn selkeyteen on syyté kiinnit-
taa erityistd huomiota perusoikeuskytkentéisessa saantelyssa, joka koskee luonnollisia henki-
16itd heidan tavanomaiseen eldmaénsa kuuluvissa toiminnoissa (ks. esim. PeVL 51/2016 vp, s.
5, PeVL 45/2016 vp, s. 3). Valiokunta on korostanut, ettd vaikeaselkoisuudella on nyt kasilla
olevassa sdéntely-yhteydessa myds terveydenhuollon ammattihenkiléiden oikeusturvaa hei-
kentavad merkitysta (PeVL 4/2021 vp, kappale 13 ja PeVL 50/2022 vp, kappale 11). Valio-
kunta kiinnitti vaikeaselkoisuuteen huomiota myds EHDS-asetusehdotuksesta antamassa lau-
sunnossa (PeVL 50/2022 vp, kappale 20 ja 21) todeten, ettd ehdotuksen perusteella on edel-
leen hyvin vaikeata muodostaa selkedd késitysta siitd, millaisia muutoksia ehdotus merkitsee
jo séadetyille ensio- ja toisiokdyton muodoille, millaiseksi asetuksen suhde EU:n tietosuoja-

19 https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2025:0010:FIN:fi:PDF
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asetukseen lopulta muodostuu ja miten asetusehdotuksen sdantely vaikuttaa kansalliseen ter-
veydentilatietojen kasittelyd koskevaan lainsaadantoon (ks. PeVL 50/2022 vp, kappale 12).
Asetusehdotuksen valtiosaantfoikeudellista arviointia vaikeuttaa joiltain osin edelleen myds
asetusehdotuksessa kéytettyjen kasitteiden epamaaréisyys ja tulkinnanvaraisuus (PeVL
50/2022 vp, kappale 11). Saantely on kokonaisuudessaan vaikeaselkoista ja vaivalloista. Pe-
rustuslakivaliokunta kiinnitti edelleen lisaksi huomiota siihen, ettd asetusehdotuksessa henki-
I6tietojen rajat ylittava kasittely perustuu padsaantoisesti ehdotettavaan asetukseen ja suostu-
mu)ksen merkitys j&& edelleen jossain méaarin epaselvaksi (ks. myds PeVL 50/2022 vp, kappale
16).

Valiokunnan lausunnossa esitettyyn ndkemykseen voi edelleenkin yhtyd. Tamén lisaksi EHDS-
asetuksen kansallinen toimeenpano edellyttéda tdydentdvien ja tasmentavien sadnnosten anta-
mista. EHDS-asetusta tdsmentévat ja tdydentdvat muutokset eivat kuitenkaan muodostaisi itse-
néistd, kattavaa saantelykokonaisuutta, vaan niita sovellettaisiin rinnakkain EHDS-asetuksen
kanssa. Kuten edella on todettu, niin esitysehdotuksen tavoitteena on kuitenkin, ettd silta osin
kuin on mahdollista, niin EHDS-asetuksen ja yleisen tietosuoja-asetuksen perusteella luonnol-
listen henkildiden potilastietojen kasittelyyn liittyvia oikeuksia laajennetaan siitd, mitd EHDS-
asetuksessa on saddetty, koskemaan myds kaikki potilastietoja ja sosiaalihuollon asiakastietoja.
Tavoitteena on ollut lisatd séantelyn ymmarrettavyytta, jolla on keskeinen merkitys asiakas- ja
potilasturvallisuuden ja ladkitysturvallisuuden ja potilaiden ja asiakkaiden ja sosiaali- ja tervey-
denhuollon oikeusturvan kannalta.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on todennut tarpeen (StVM 11/2021 vp, s. 16) uudistaa sosiaali-
ja terveydenhuollon tietojen kasittelyn sddddspohjaa siten, ettd se muodostaa selkeén ja yhden-
mukaisen sek& kattavan kokonaisuuden, joka vastaa Euroopan perusoikeuskirjan, perustuslain
ja Euroopan yleisen tietosuoja-asetuksen vaatimuksia seké tukee sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelujarjestelmaa seké sosiaali- ja terveydenhuollon integraatiota. Séantelya tulee valiokun-
nan ndkemyksen mukaan yhtenaistad ja selkiyttaa siten, etta henkil6tietojen kasittely ja rekiste-
roityjen oikeudet ilmenevat niistd ymmarrettavasti ja yksiselitteisesti. Myos eri lakien suhde
toisiinsa on valttamatonta selkiyttaa siten, ettd ei jaa epéaselvyytta siitd, mita lakia kulloinkin
sovelletaan. Valiokunta kiinnitti kuitenkin edelleen valtioneuvoston huomiota sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakas- ja potilastietoja koskevan sadntelyn selkeyttdmisen tarpeeseen lausun-
nossaan PeVL 3/2025 vp HE 94/2024 vp.

Uusi asiakastietolaki on vaikuttanut yhtenaistavasti asiakas- ja potilastietojen kasittelyn koko-
naisuuteen, ja sitd on nyt esitettavassa sddntelyssa selkeyden ja ymmarrettavyyden vuoksi pe-
rusteltua laajentaa ja yhdenmukaistaa koskemaan EHDS-asetuksessa sééadettyjen luonnollisten
henkildiden oikeuksien ja potilastietojen lisaksi koskemaan kaikkia asiakastietolain tarkoittamia
postilasitietoja ja sosiaalihuollon asiakkaitta ja sosiaalihuollon asiakastietoja. Sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakas- ja potilastietoja koskevan saantelyn selkeyttdmistarpeeseen kiinnitetaan
huomiota muun muassa sosiaali- terveysministeridssa valmistelussa olevassa asiakastietolain
muutoksessa. Sosiaali- ja terveysvaliokunnan mietinndssé todettu tarpeeseen kiinnitetddn huo-
miota myo0s toisiolakia ja tutkimuslainsaadant6a uudistettaessa.?

Yhdenvertaisuus

20 https://stm.fi/hanke?tunnus=STM040:00/2024 ja https://stm.fi/hanke?tunnus=STM111:00/2024
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Perustuslain 6 8:n nojalla ihmiset ovat yhdenvertaisia lain edessd, ja ketdén ei saa ilman hyvak-
syttdvaa perustetta asettaa eri asemaan sukupuolen, ién, alkuperan, kielen, uskonnon, va-
kaumuksen, mielipiteen, terveydentilan, vammaisuuden tai muun henkil6dn liittyvéan syyn pe-
rusteella. Perustuslain yhdenvertaisuussdannos koskee lahtékohtaisesti vain luonnollisia henki-
16itd. Yhdenvertaisuusperiaatteella voi kuitenkin olla merkitystd myos oikeushenkildita koske-
van sadntelyn arvioinnissa etenkin silloin, kun saéntely voi vaikuttaa valillisesti luonnollisten
henkildiden oikeusasemaan. Nakokulman merkitys on sitd vahaisempi mité etdisempi tdma yh-
teys on (PeVL 11/2012 vp, s. 2/11, PeVL 37/2010 vp, s. 3/1). Perustuslakivaliokunta on vakiin-
tuneesti katsonut, ettei yleisesta yhdenvertaisuusperiaatteesta johdu tiukkoja rajoja lainsaatajan
harkinnalle pyrittdessa kulloisenkin yhteiskuntakehityksen vaatimaan saantelyyn. Erottelut ei-
vat kuitenkaan saa olla mielivaltaisia eivatka erot saa muodostua kohtuuttomiksi (ks. esim.
PeVL 72/2014 vp, s. 2/11). Valiokunta on toisaalta korostanut perustuslaissa turvatun yhdenver-
tz;}isguden merkitysta rikosoikeudellisen seuraamusjérjestelman yhteydessa (PeVL 7/2014 vp, s.
5/11).

Esitysehdotuksessa ei esitetd saantelyd, jolla asetettaisiin ketaan eri asemaan sukupuolen, ian,
alkuperén, kielen, uskonnon, vakaumuksen, mielipiteen, terveydentilan, vammaisuuden tai
muun henkildon liittyvén syyn perusteella. Ehdotus turvaa asiakas- ja potilastietojen liikkumi-
sella ja asiakkaiden uusilla tietosuoja-asetusta tdydentavilla ja tdsmentavilld oikeuksilla saman-
laiset oikeudet seké potilaille ettd sosiaalihuollon asiakkaille.

EHDS-asetus edellyttaa lisaksi esimerkiksi, etta valtuutuspalvelujen on annettava luvat l&-
pinakyvalla ja helposti ymmarrettavélla tavalla maksutta sahkoisesti tai paperimuodossa. Luon-
nollisille henkil@ille ja heiddn edustajilleen on tiedotettava siitd, mitd oikeuksia heidén lupaansa
sisaltyy, mukaan lukien miten he voivat kayttaa kyseisié oikeuksia, ja lupaprosessista. Sahkois-
ten terveystietojen kayttopalvelujen ja valtuutuspalvelujen on oltava vammaisten henkildiden,
haavoittuvassa asemassa olevien ryhmien ja heikon digitaalisen lukutaidon omaavien henkildi-
den helposti saavutettavissa.

Yhdenvertaisuuden ja muiden perusoikeuksien toteuttaminen edellyttdd kaytannossé sitd, ettd
sekd luonnolliset henkilét ettd sosiaalihuollon ammattihenkil6t ovat tietoisia ja EHDS-asetuk-
sen ja tdman esitysehdotuksen sisallostd. EHDS-asetuksen 83 artiklan mukaan jasenvaltioiden
on kehitettava ja toteutettava terveydenhuollon ammattihenkil6ille tarkoitettuja koulutusohjel-
mia tai tarjottava heille paasy tallaisiin koulutusohjelmiin ja tiedotukseen, jotta he voivat ym-
mértad ja tehokkaasti hoitaa sahkoisten terveystietojen ensisijaiseen kayttéon ja sahkdisiin ter-
veystietoihin paasyyn liittyvat tehtdvansa. Koulutusohjelmien ja tiedotuksen on oltava kaikkien
terveydenhuollon ammattihenkildiden saatavilla ja kohtuuhintaista, sanotun kuitenkaan rajoit-
tamatta terveydenhuoltojérjestelmien jérjestamista kansallisella tasolla. Liséksi 84 artiklassa
kiinnitetddn huomiota, ettd jasenvaltioiden on edistettdva ja tuettava digitaalista terveysosaa-
mista ja potilaiden asiaankuuluvien taitojen ja tietojen kehittamista. Artiklassa todetut valistus-
kampanijat ja ohjelmat on sovitettava erityisryhmien tarpeisiin, ja niitd on kehitettava ja tarkas-
teltava uudelleen seka tarvittaessa pdivitettava.

Oikeus elamaéan seka henkilokohtaiseen vapauteen ja koskemattomuuteen

Esitettdvan sddntelyn tavoitteena on siten turvata tietojen liikkuminen EU:n alueella ja siten
turvata kansalisille hyva sosiaali- ja terveydenhuolto. Samalla turvataan potilaan ja sosiaalihuol-
lon asiakkaan tiedollista itsemadraamisoikeutta ja yhtendistetddn asiakastietojen kasittely
EHDS-asetuksen kanssa. Saantelyn yhtendistaminen EU-s&antelyn kanssa ja sen yksinkertais-
taminen edistdd omalta osaltaan kansalaisten oikeutta eldm&én ja henkil6kohtaiseen vapauteen
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ja koskemattomuuteen ja edistaa asiakasturvallisuutta, l1adkitysturvallisuutta ja hyvéa hoitoa ja
hoivaa.

Hallinnon lainalaisuuden periaate ja valtionhallinto

Perustuslain 2 8:n 3 momentin nojalla julkisen vallan kayton tulee perustua lakiin, ja kaikessa
julkisessa toiminnassa on noudatettava tarkoin lakia. Laht6kohtana on, ettd julkisen vallan kay-
ton tulee olla aina palautettavissa eduskunnan séatamassa laissa olevaan toimivaltaperusteeseen
(HE 1/1998 vp, s. 74/11). Lailla sdatamiseen taas kohdistuu yleinen vaatimus lain tasmallisyy-
desté ja tarkkuudesta (PeVVL 10/2016 vp, s. 2). Toimivaltaisen paatdksentekijan tulee kayda ilmi
laista yksiselitteisesti (PeVL 18/2021 vp, 2 kohta, muut lahteet).

Perustuslain 119 8:n 2 momentin mukaan valtionhallinnon toimielinten yleisista perusteista on
sdadettava lailla, jos niiden tehtaviin kuuluu julkisen vallan kéyttéa. Perustuslain esitdiden mu-
kaan valtionhallinnon toimielinten yleisilla perusteilla tarkoitetaan lahinné yksikon nimea, toi-
mialaa seka péaasiallisia tehtdvia ja toimivaltuuksia (HE 1/1998 vp, s. 174/11). Myds toimieli-
men toimikauden mahdollisen mé&aréaikaisuuden on katsottu kuuluvan yleisiin perusteisiin
(PeVL 12/2004 vp, s. 2-3). Valtionhallinnon toimielinten yleisia periaatteita tulee perustuslaki-
valiokunnan kdytannon mukaan noudattaa myds silloin, kun viranomaisen tai valtionhallinnon
muun toimielimen sisélle jarjestetadn olennaisesti uudentyyppisid, julkista valtaa kayttavia yk-
sikkoja. Lautakuntatyyppisten toimielinten osalta merkityksellisia ovat sdannokset siitd, kuinka
lautakunta asetetaan sekd mika on sen kokoonpano ja toimikausi (ks. PeVL 24/2018 vp, s. 3
viittauksineen.)

Esityksessa saddettéisiin digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavan viranomaisten ja markki-
navalvontaviranomaisen tehtavistd, joihin sisaltyy julkisen vallan kayttoa. Esityksessd saadet-
téisiin julkisen vallan kayttoa siséltavista viranomaisten tehtavista mahdollisimman tasmalli-
sesti ja tarkkarajaisesti, minka vuoksi sen voidaan katsoa tayttavan perustuslain asettamat saan-
telyedellytykset.

Ahvenanmaan asema ja suhde itsehallintoon

Ahvenanmaan maakunta vastaa Euroopan unionin saaddsten taytantdonpanosta silta osin kuin
asia itsehallintolain mukaan kuuluu sen toimivaltaan. Lainsaadantdvallan jaosta valtakunnan
ja maakunnan kesken séd&detddn Ahvenanmaan itsehallintolaissa (1144/1991). Maakunnan
lainsd&déntovallasta sdadetdén lain 18 8:ssé ja valtakunnan lainsaddantovallasta 27 ja 29 §:ssa.

Ahvenanmaan itsehallintolain 18 pykalan 1 kohdan mukaan maakunnalla on lainsdadanttvalta
asioissa, jotka koskevat maakunnan hallitusta seka sen alaisia viranomaisia ja laitoksia seké 4
kohdan mukaan asioissa, jotka koskevat kuntien hallintoa. Lainsaddantévalvonnassa on kat-
sottu, ettd viranomaisten hallussa olevien asiakirjojen julkisuus ja niiden hallussa olevien hen-
kilotietojen suoja ovat maakunnan lainsdédéntovaltaan kuuluvia asioita. Ndin ollen ehdotettu
saantely kuuluu edelld mainituin osin Ahvenanmaan maakunnan toimivaltaan. Ahvenanmaan
itsehallintolain 27 pykalan 3 kohdan mukaan valtakunnalla on puolestaan lainsdadanttvalta
asioissa, jotka koskevat valtion viranomaisten jarjestysmuotoa ja toimintaa.

Ahvenanmaan itsehallintolain 18 pyk&lan 5 kohdan mukaan maakunnalla on lainsdadantévalta
asioissa, jotka koskevat maakunnalle perittdvien maksujen perusteita. Muutoin lain 27 pykéalan
36 kohdan mukaan valtakunnalla on lainsd&déntovalta asioissa, jotka koskevat maksuja 18 py-
kélan 5 kohdassa séédetyin poikkeuksin.
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EHDS-asetus velvoittaa jasenvaltioita perustamaan asetuksen mukaisen toimivaltaisen digitaa-
lisesta terveydenhuollosta vastaavan viranomaisen, markkinavalvontaviranomaisen seké pe-
rustamaan keskitetyn sahkoisen kansallisen yhteyspisteen. Viranomaisia voi olla yksi tai use-
ampi, ja jasenvaltioin on ilmoitettava ne komissiolle.

Koska EU-oikeus mahdollistaa usean viranomaisen, ei tilanteeseen sovellu Ahvenanmaan itse-
hallintolain 59 b pyk&lan sadnnds, jossa viranomaisen nimeaminen kuuluu valtakunnalle, jos
jasenvaltio yhteison oikeuden mukaan voi nimeté vain yhden hallintoviranomaisen sellaisessa
tilanteessa, jossa sekd maakunnalla ettd valtakunnalla olisi toimivaltaa. Sen sijaan olennainen
on pykalan saénnds siitd, ettd maakunnan ja valtakunnan viranomaisten tulee neuvotella kes-
kenéén, jos niiden toimenpiteet ovat toisistaan riippuvaisia. Tallaisen riippuvuuden voidaan
katsoa olevan, koska asetuksen tavoite yhdenmukaistaa datahallintoa voidaan saavuttaa vain
yhdenmukaisilla toimenpiteilla maakunnan ja valtakunnan kesken. Neuvotteluissa on mahdol-
lista my0s kartoittaa tarvetta Ahvenanmaan itsehallintolain 32 pykéaldan mukaiselle sopimus-
asetukselle, jolla maakuntahallintoon kuuluvia tehtdvia siirtad valtakunnan viranomaiselle.

Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) 27 §:n 30 kohdan mukaan valtakunnalla on lain-
sdédantovaltaa asioissa, jotka koskevat terveyden- ja sairaanhoidon piirissa toimivien kelpoi-
suusvaatimuksia, apteekkilaitosta, ladkkeité ja ladkkeenomaisia tuotteita, huumaavia aineita
sek& myrkkyjen valmistamista ja niiden kayttotarkoituksen vahvistamista. Vaikuttaisi etté suu-
rimalta osin lainsaadantdvalta olisi Ahvenanmaalla. Osa séantelyn piirissa olevista palveluista
on valtakunnan lainsdadanndssa toteutettu seka asiakastietolain etta toisiolain perusteella.
Myos Ahvenanmaan maakunnan sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja saa liittya valta-
kunnallisten tietojarjestelmépalvelujen kéyttajaksi. Jos Ahvenanmaan maakunnan sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelunantaja haluaisi liittya tietojarjestelmapalvelujen kayttajaksi, sen on
tietojarjestelmapalveluja kéyttdessdén noudatettava asiakastietolain sdannoksia.

Itsehallintolain sanamuodon tulkinnassa on huomattava, etta tietoverkkoja ei ole voitu ottaa
huomioon itsehallintolakia saadettdessa (ks. PeVL 22/2001 vp).

Hallitus katsoo edelld esitetyilld perusteilla, ettd esitys on sopusoinnussa perustuslain kanssa,
minka vuoksi ehdotetut lait voidaan kasitella tavallisen lain saatamisjarjestyksessa. Hallitus
pitaa kuitenkin suotavana, ettd perustuslakivaliokunta antaisi asiasta lausunnon, koska esitys
sisaltda arkaluonteisten henkil6tietojen késittelyyn liittyvéa saantelya ja sadantely on merkityk-
sellistd perustuslain 10 §:ssa turvatun yksityiselaman ja henkilétietojen suojan kannalta.

Ponsi
Koska Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa eurooppalaisesta terveystietoalueesta
seka direktiivin 2011/24/EU ja asetuksen (EU) 2024/2847 muuttamisesta on saannoksia, joita

ehdotetaan taydennettéaviksi lailla, annetaan eduskunnan hyvaksyttaviksi seuraavat lakiehdo-
tukset:
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Lakiehdotukset

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti

kgmotaag sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetun lain (703/2023),
738ja758§;

muutetaan 2 8:n 1-2 momentti, 3 §:n 18 kohta, 26 §:n 1 momentti, 50 §:n 1 momentti, 53 §:n
1-3, 5 ja 6 momentti, 58 §:n otsikko ja 1-5 momentti, 59 §:n otsikko ja 1-3 momentti, 60 §, 66
8:n 2 ja 5 momentti, 68 §:n 1 momentti, 72 §:n 1 momentti, 74 §:n 1 ja 3 momentti, 76 8:n 1
momentti, 80 §:n 2 momentti, 83 §:n 1 momentti, 84 §:n 1-3 momentti, 89 &:n 1 momentti, 91
8, 93 §, 94 8:n 1 momentti, 95 §:n 3 momentti, 96 §, 97 &:n 3 momentti, 98 §:n 1 momentti

sellaisena kuin niistd on 72 §:n 1 momentti laissa 307/2024,

lisataan 2 §:44n uusi 4 momentti, 50 §:84n uusi 2 momentti, 58 8:44n uusi 6 ja 7 momentti,
59 §:4an uusi 4 momentti, 65 §:4an 3 momentti, 66 8:n 2 momenttiin uusi 8 kohta, 74 §:4an uusi
4 momentti, 80 §:44an uusi 4 momentti, 85 §:4an uusi 4 momentti, 97 §:44n uusi 4 momentti, 97
a § seuraavasti:

28

Soveltamisala ja suhde muuhun lainsaadantéon

Tassa laissa annetaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkilétietojen késittelyssa seka
naiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tieto-
suoja-asetus) annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta EU 2016/679, jaljempéna
tietosuoja-asetus seké Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2025/327 eurooppalai-
sesta terveystietoalueesta sek& direktiivin 2011/24/EU ja asetuksen (EU) 2024/2847 muuttami-
sesta, jaljempana EHDS-asetus, tdydentdvat ja tdsmentavat sadnnokset kasiteltdessa sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietoja ja asiakkaan itsensa tuottamia hyvinvointitietoja sosiaali- ja ter-
veyspalveluiden jarjestamisen ja toteuttamisen kéyttotarkoituksissa. Tassa laissa sdddetaan
my0s hyvinvointitietojen kasittelystd henkilon omaa hyvinvointia edistettdessa. Jos téssé laissa
séédetéan toisin kuin tietosuojalaissa (1050/2018), sovelletaan tdmén lain sdannoksia.

Séhkoisen ladkemadrayksen ja muiden reseptikeskukseen tallennettavien laékehoitoa koske-
vien merkintdjen kasittelystd saddetddn taman lain lisaksi sdhkoisesta ladkemadrayksesta anne-
tussa laissa (61/2007), jaljempana ladkemaarayslaki. Markkinavalvonnan, talouden toimijoiden
kanssa tehtavan yhteistyon seka unionin markkinoille tulevien tuotteiden valvonnan puitteista
sdddetddn markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta seka direktiivin
2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008 ja (EU) N:o 305/2011 muuttamisesta annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2019/1020, EHDS-asetuksessa ja erdiden
tuotteiden markkinavalvonnasta annetussa laissa (1137/2016).



Taté lakia ei sovelleta sellaiseen toisen valtion viranomaisen tai kansainvélisen jérjeston
omalle henkil6kunnalleen tai Iahettdmilleen muille henkildille tarjoamaan sosiaali- ja tervey-
denhuoltoon, jossa terveydenhuollon tai sosiaalihuollon antamisen suorittaa viranomaisen tai
jarjestdn Suomeen lahettdma henkildkunta.

38
Maaritelmat

Téssé laissa tarkoitetaan:

18) hyvinvointisovelluksella sovellusta, johon henkil voi saada asiakastietonsa valtakunnal-
lisesta asiakastietovarannosta, reseptikeskuksesta tai tiedonhallintapalvelusta seké sovellusta,
joka on madritelty EHDS-asetuksen 2 artiklan 2 kohdan ab alakohdassa;

26 8
Potilasasiakirjoja koskevat periaatteet

Potilasasiakirjoihin kuuluvat ammattihenkildiden palvelutapahtumista kirjaamat merkinnat,
ladkemadraykset ja muut reseptikeskukseen tallennettavat ladkehoitoa koskevat merkinnét,
diagnostiikkaan liittyvat tallenteet ja niihin liittyvat lausunnot ja muut potilaan terveyspalvelu-
jen toteuttamiseen liittyvét kuva-, aani- ja videotallenteet, potilaan terveyspalveluiden jarjesta-
miseen liittyvét asiakirjat sekd terveydenhuoltoon muualta saapuneet asiakirjat. Potilasasiakir-
joihin siséltyvat EHDS-asetuksen 14 artiklassa tarkoitetut sahkoisten terveystietojen prioriteet-
tiluokkiin kuuluvat potilastiedot. Potilasasiakirjoihin kuuluvat lisaksi potilaan EHDS-asetuksen
2 artiklan mukaisen sahkoiseen potilaskertomukseensa mainitun asetuksen 5 artiklan mukaisesti
lisddmét tiedot.

50 8
Tietojen kasittely toisen puolesta

Henkil6lla on oikeus kasitelld toista henkilda koskevia tietoja valtuutuksen, edunvalvontaval-
tuutuksesta annetun lain (648/2007) 2 §.n mukaisen edunvalvontavaltuutuksen tai holhoustoi-
mesta annetun lain (442/1999) 29 §:n 2 momentin, 42 ja 89 §:n nojalla. Huoltajalla on oikeus
késitelld huollettavasta tallennettuja tietoja, ellei 51 8:std, tietosuoja-asetuksen 8 artiklan 1 koh-
dasta, tietosuojalain 5 §:std tai lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain (361/1983)
4 §:n 4 momentista muuta johdu.

Digi- ja véestotietoviraston hallinnon yhteisistd sahkdisen asioinnin tukipalveluista annetun
lain (571/2016) 3 §8:n 1 momentin 6 kohdan mukaisesti yll&pitdma asiointivaltuuspalvelu toimii
EHDS-asetuksen 4 artiklan 2 kohdan mukaisena séhkoisten terveystietojen kayttopalvelun val-
tuuspalveluna.
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538§
Tiedonsaantioikeus sosiaali- ja terveydenhuollon vélilla

Sosiaali- ja terveydenhuollon yhteistd palvelua sosiaali- ja terveydenhuollon toimipisteessa
toteutettaessa palvelun toteuttamiseen osallistuvilla henkilGill& on oikeus salassapitosaanndsten
estamattd ja maksutta saada ja kéayttda palvelun toteuttamisen kannalta valttamattomia asiakas-
tietoja.

Sosiaalihuollon palvelunantajalla on oikeus salassapitosddnndsten estamétta ja maksutta
saada ja kéyttdd potilastietoja asiakkaan sosiaalipalvelun jarjestamiseksi tai toteuttamiseksi.
Edellytyksena tiedon saamiselle ja kdyttdmiselle on asiakkaan antama luovutuslupa. Asiakkaan
on yksiloitava luovutusluvassaan, mité potilastietoja sosiaalihuollon palvelunantajalla on oikeus
saada ja kayttaa sosiaalipalvelun jarjestamiseksi ja toteuttamiseksi.

Terveydenhuollon palvelunantajalla on oikeus salassapitosddnndsten estamattd ja maksutta
saada ja kayttaa sosiaalihuollon asiakastietoja asiakkaan terveyspalvelun jarjestamiseksi tai to-
teuttamiseksi. Edellytyksend tiedon saamiselle ja kayttdmiselle on asiakkaan antama luovutus-
lupa. Asiakkaan on yksiloitavé luovutusluvassaan, mité sosiaalihuollon asiakastietoja tervey-
denhuollon palvelunantajalla on oikeus saada ja kayttaa terveyspalvelun jérjestamiseksi ja to-
teuttamiseksi.

Sosiaalihuollon palvelunantajalla on salassapitosddnndsten estdméttd ja maksutta oikeus
saada ja kayttaa valttdmattomia potilastietoja asiakkaan sosiaalipalvelun jarjestdmiseksi tai to-
teuttamiseksi, jos asiakkaalla ei ole muistisairauden, mielenterveyden hairion, kehitysvammai-
suuden tai vastaavan syyn takia edellytyksié arvioida annettavan luovutusluvan merkitysté eika
héanella ole laillista edustajaa. Lisaksi sosiaalihuollon viranomaisella on oikeus saada salassapi-
tosadnnodsten estamattd ja maksutta terveydenhuollon palvelunantajilta sosiaalihuollon asiakas-
suhteeseen olennaisesti vaikuttavat tiedot ja selvitykset, jotka viranomaiselle laissa sadadetyn
tehtdvan vuoksi ovat valttamattomia asiakkaan sosiaalihuollon tarpeen selvittdmiseksi, sosiaa-
lihuollon jérjestdmiseksi ja siihen liittyvien toimenpiteiden toteuttamiseksi seka viranomaiselle
annettujen tietojen tarkistamista varten.

Terveydenhuollon palvelunantajalla on salassapitosdannésten estdmattd ja maksutta oikeus
saada ja kdyttaa valttamattomia sosiaalihuollon asiakastietoja asiakkaan terveyspalvelun jérjes-
tdmiseksi tai toteuttamiseksi, jos asiakkaalla ei ole muistisairauden, mielenterveyden hairion,
kehitysvammaisuuden tai vastaavan syyn takia edellytyksia arvioida annettavan luovutusluvan
merkitysté eika hanella ole laillista edustajaa.

58 §

Luovutusluvan antaminen ja paasyn rajoittaminen seka luovutusluvan ja paasyn rajoittamisen
peruuttaminen

Tietojen luovuttamista koskevan luovutusluvan on oltava vapaaehtoisesti annettu. Luovutus-
lupa on voimassa toistaiseksi ja sen voi peruuttaa.

Terveydenhuollon palvelunantajien vélistd tiedonsaantioikeutta koskevan luovutusluvan
avulla toteutetaan EHDS-asetuksen 7 artiklan 1 kohdan mukainen luonnollisen henkilon oikeus
antaa toiselle terveydenhuollon palvelunantajalle paésy sahkaisiin terveystietoihinsa tai osaan
niista tai pyytéa taté siirtdmaén kyseiset tiedot tai osa niista valitsemalleen toiselle terveyden-
huollon tarjoajalle valittdmasti ja maksutta ja terveydenhuollon tarjoajan tai tdiman kéyttamien
jarjestelmien valmistajien estamatta.
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Sen estamatté, mitda EHDS-asetuksen 8 artiklassa saddetéan, luonnollisen henkilon oikeudesta
rajoittaa terveydenhuollon ammattihenkildiden ja terveydenhuollon tarjoajien paasya EHDS-
asetuksen 3 artiklassa séadettyihin prioriteettiluokkiin kuuluvien henkildkohtaisiin sahkdgisiin
terveystietoihin tai osaan niistd, luonnollisella henkil6lla on oikeus rajoittaa sosiaali- ja tervey-
denhuollon ammattihenkildiden ja palvelunantajien paasy myos kaikkiin muihin asiakastietoi-
hin tai osaan niista.

Paasyn rajoittamisen on oltava vapaaehtoisesti annettu ja se on voimassa toistaiseksi ja sen
voi peruuttaa. Huoltajalla tai muulla laillisella edustajalla ei ole oikeutta rajoittaa alaikéaisen
puolesta potilastietojen luovutusta potilaslain 8 8:n tarkoitetuissa tilanteissa. Kun luonnolliset
henkildt kayttavat padsyn rajoittamisoikeutta, heille on ilmoitettava, ettd paasyn rajoittaminen
saattaa vaikuttaa heille tarjottavaan sosiaali- ja terveydenhuoltoon. Luonnollisen henkilén te-
kema rajoitus ei saa nadkya palvelunantajille.

Valtakunnallisia tietojérjestelmapalveluja koskevan luovutusluvan tai p&asyn rajoittamisen on
perustuttava 68 §:n mukaisessa menettelyssa annettavaan riittdvaéan tietoon. Valtakunnallisia
tietojarjestelméapalveluja koskeva luovutuslupa tai padsyn rajoittaminen annetaan valtakunnal-
liseen tietojarjestelmapalveluun liittyneelle palvelunantajalle tai kansalaisen kayttoliittymén va-
lityksella. Palvelunantajan on tallennettava tieto annetusta valtakunnallisia tietojarjestelméapal-
veluita koskevasta luovutusluvasta tai padsyn rajoittamisesta tahdonilmaisupalveluun viivytyk-
setta.

Luovutusluvan tai padsyn rajoittamisen vastaanottajan on annettava asiakkaan pyynnosta hé-
nelle tuloste luovutuslupa-asiakirjasta tai paasyn rajoittamista koskevasta asiakirjasta taikka ky-
seiset asiakirjat tulee tarvittaessa antaa hanelle muulla saavutettavalla tavalla.

Kansanelakelaitos méaarittelee luovutuslupa-asiakirjan ja paasyn rajoittamista koskevan asia-
kirjan tietosisallon. Luovutuslupa-asiakirjasta ja paasyn rajoittamista koskevasta asiakirjasta on
kéytava ilmi luovutusluvan ja paasyn rajoittamisen merkitys asiakastietojen kasittelyssé seka
ﬁttaltietoihin paasyn rajoittaminen saattaa vaikuttaa heille tarjottavaan sosiaali- ja terveyden-

uoltoon.

59 §
Paasyn rajoittamisen kohdentaminen

Luonnollisen henkildn oikeudesta rajoittaa ammattihenkilon ja terveydenhuollon palvelunan-
tajan paasya potilastietoihinsa sdédetdan EHDS-asetuksen 8 artiklassa.

Sosiaalihuollon asiakas voi kohdistaa asiakastietojensa paésya koskevan rajoituksen sosiaali-
huollon rekisterinpitajaén, palvelutehtavaan tai yksittaiseen sosiaalihuollon asiakasasiakirjaan.

Sen estamaétta, mita EHDS-asetuksen 8 artiklassa sdddetaan, potilas voi kohdistaa potilastie-
tojensa paasya koskevan rajoituksen kaikkiin potilastietoihinsa, julkisen terveydenhuollon re-
Kisterinpitdjaan ja sen rekisteriin, yksityisen tyoterveyshuollon rekisteriin tai palvelutapahtu-
maan.

Ladkemaéaraysten ja muiden reseptikeskukseen tallennettavien ladkehoitoa koskevien merkin-
tjen padsyn rajoittamisen kohdentamisesta saadetadn ladkemaérdyslain 13 §:ssé.

60 §

Rajat ylittava tiedonvaihto
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Potilas voi antaa luovutusluvan potilastietojensa siirtdmiseksi ulkomaiselle terveydenhuollon
palveluntuottajalle EHDS-asetuksen 15 artiklan mukaisessa sahkdisten terveystietojen vaihto-
formaatissa mainitun asetuksen 23 artiklan mukaisen Minun Terveyteni @ EU —infrastruktuurin
valityksella.

Kansanelakelaitos toimii EHDS-asetuksen 23 artiklan 2 kohdan mukaisena digitaalisen ter-
veydenhuollon kansallisena yhteyspisteend valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen ja ulko-
maan digitaalisen terveydenhuollon kansallisen yhteyspisteen vélilla.

658§

Sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnalliset tietojarjestelmapalvelut

Valtakunnalliset tietojérjestelméapalvelut toimivat EHDS-asetuksen 12 artiklan mukaisena ter-
veydenhuollon ammattihenkilon tietojenkayttdpalveluna.

66 §

Kansanelakelaitoksen vastuu valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen yllapidossa

6) valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin liittyvésta tiedottamisesta vaestolle;

7) valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin liitettavien tietojarjestelmien ja hyvinvointiso-
vellusten yhteentoimivuuden testaamisesta; seka

8) EHDS-asetuksen 40 artiklan mukaisen ja komission taytantéonpanosaadoksessa vahvistet-
tujen yhteisten eritelmien mukaisen eurooppalaisen digitaalisen testausympériston toteuttami-
sesta.

Kansanelakelaitos voi laatia ja luovuttaa valtakunnallisten tietojarjestelmépalveluiden ohjaa-
misesta, valvonnasta ja kehittamisesta vastaaville viranomaisille valtakunnallisissa tietojarjes-
telmdépalveluissa olevista tiedoista ja asiakirjojen kuvailutiedoista ja lokitiedoista yhteenvetoja,
jotka ovat vélttamattomia valtakunnallisten palvelujen kehittdmisessd, seurannassa tai rapor-
toinnissa. Kansanelakelaitos voi salassapitovelvoitteiden estdmétta tietosuoja-asetuksen 9 artik-
lan 2 kohdan h alakohdan nojalla kasitelld, mukaan lukien laatia ja luovuttaa, maksutta palve-
lunantajalle sen rekisterinpidossa olevia valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tallennet-
tuja asiakastietoja, asiakirjojen kuvailutietoja ja lokitietoja ja niihin perustuvia yhteenvetoja, jos
se on toisiolain 41 8:n 1 momentin perusteella valttdmatonta palvelunantajan vastuulla toteutet-
tavan palvelutoiminnan tuottamista, seurantaa, arviointia, suunnittelua, kehittdmistd, johtamista
ja valvontaa sekd valvontaa varten. Jos palvelunantajalle on tarpeen toisiolain 41 §:n 2 momen-
tin perusteella sen vastuullaan toteutettavan palvelutoiminnan taikka palveluketjujen arviointia,
suunnittelua tai kehittdmista varten verrata omaa toimintaansa muiden palvelunantajien toimin-
taan, Kansaneldkelaitos voi tuottaa tarvittavan vertailuaineiston ja yhteenvetotiedot aggregoi-
tuna tilastotietona.
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68 8§
Asiakkaan informointi valtakunnallisista tietojarjestelméapalveluista

Palvelunantajan on annettava asiakkaalle tiedot h&nen oikeuksistaan sekd hénen asiakastie-
toihinsa liittyvistd valtakunnallisista tietojérjestelmapalveluista ja niiden yleisista toimintaperi-
aatteista sekd EHDS-asetuksen 23 artiklan mukaisesta Minun Terveyteni@ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuurista. Tiedot on annettava asiakkaalle viimeistaan hanen ensim-
maéisen asiointinsa yhteydessa.

728
Tahdonilmaisupalvelu

Tahdonilmaisupalveluun on tallennettava tieto tdmén lain, ladkemaarayslain ja EHDS-asetuk-
sen mukaisista informoinneista, luovutusluvista, kielloista, paasyn rajoittamisista ja valtakun-
nallisia tietojarjestelmépalveluja koskevista suostumuksista.

74 8

Kansalaisen kayttoliittyma ja hyvinvointisovellukset seka niiden valityksella naytettavét asia-
kastiedot

Henkild voi antaa tahdonilmauksia seké hoitaa asiakkuuteensa ja asiakas- ja hyvinvointitieto-
jensa hallinnointiin liittyvié asioita kansalaisen kayttoliittymall4. Kansalaisen kdyttoliittyméa
toimii EHDS-asetuksen 4 artiklan mukaisena sahkgisten terveystietojen kéyttdpalveluna ja to-
teuttaa tdman lain ja EHDS-asetuksen 2 luvun mukaiset luonnollisen henkilon oikeuksia koske-
vat toiminnallisuudet.

Sen estamatta, mitd EHDS-asetuksen 9 artiklassa séadetaan., luonnolliselle henkil6lle saadaan
nayttaa tai toimittaa kansalaisen kayttoliittyman tai hyvinvointisovelluksen vélityksella valta-
kunnallisiin tietojarjestelmdpalveluihin hanesta tallennetut tiedot lukuun ottamatta sellaista tie-
toa, jota julkisuuslain 11 8:n 2 momentin, tietosuojalain 34 8:n tai muun lainsdddanndn mukaan
asiakkaalla ei ole oikeutta saada. Saadakseen tiedot hyvinvointisovellukseen asiakkaan tulee
ottaa hyvinvointisovellus kayttéon ja hyvaksya tietojen luovutus. Liséksi henkilélle saadaan
nayttaa kayttoliittyman vélityksella hénen tietojensa kasittelya koskevat luovutus- ja kéayttélo-
kitiedot.

Sen estamattd mitd EHDS-asetuksen 6 artiklassa sdédetadn luonnollisten henkilGiden oikeu-
desta tietojen oikaisemiseen sahkdisten terveystietojen kayttopalveluissa, luonnollisella henki-
16114 on oikeus pyyt&a kansalaisen kayttoliittyméssé asiakastietojensa oikaisua tietosuoja-ase-
tuksen 16 artiklan mukaisesti. Rekisterinpitdjan on tarvittaessa tarkastettava pyynngssé annet-
tujen tietojen tasmallisyys asiaankuuluvan sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilén

141



kanssa.

76 8
Kysely- ja valityspalvelu

Valtakunnallisten tietojarjestelméapalvelujen avulla saadaan valittaa todistuksia, lausuntoja ja
muita asiakastietoja sisaltavia asiakirjoja sosiaali- ja terveydenhuollon ulkopuoliselle toimijalle.
Asiakirjoja saadaan salassapitosadnnosten estamatté valittaa asiakkaan pyynnon tai vastaanot-
tajan lakiin perustuvan pyynnon taikka tiedon luovuttajan lakiin perustuvan ilmoitus- tai tiedon-
antovelvollisuuden perusteella. Asiakirjojen valittdminen toteutetaan valtakunnalliseen tietojar-
jestelmapalveluun kuuluvan kysely- ja valityspalvelun avulla. Kysely- ja valityspalvelun avulla
toteutetaan EHDS-asetuksen 7 artiklan 3 kohdan edellyttdma potilaan oikeus lahettdd heidéan
henkildkohtaisten sahkoisten terveystietojensa osia selkeasti yksildidylle sosiaaliturva- ja kor-
vausalan vastaanottajalle.

80§

Tietojéarjestelmien ja hyvinvointisovellusten rekisterdinti

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto yll&pitaa julkista rekisterié sille ilmoitetuista,
vaatimukset tayttavista sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmista ja hyvinvointisovelluk-
sista. Rekisterissé on oltava ajantasainen tieto:

1) tuotantokdayttoon tarkoitetuista tietojarjestelmisté ja hyvinvointisovelluksista, niiden kayt-
totarkoituksista seka niiden tayttdmistéd olennaisista vaatimuksista;

2) luokkaan A kuuluvien tuotantokéyttoon hyvéksyttyjen tietojarjestelmien ja hyvinvointiso-
vellusten yhteentoimivuuden testauksen tuloksista;

3) luokkaan A kuuluvien tuotantokayttéon hyvaksyttyjen tietojarjestelmien ja hyvinvointiso-
vellusten tietoturvallisuuden arvioinnista saadun tietoturvallisuuden arviointia koskevan todis-
tuksen voimassaolosta;

4) tuotantokaytdssa olevan luokkaan A kuuluvan tietojarjestelman ja hyvinvointisovelluksen
merkittavéstd poikkeamasta poikkeaman keston ajan, seka

5) muista tietojarjestelman valvonnan kannalta tarpeellisista tiedoista.

Sahkaisten potilaskertomusjarjestelmien ja hyvinvointisovellusten rekisterdinnista EU:n tie-
tokantaan séadetddn EHDS-asetuksen 49 artiklassa.

838

Tietojarjestelmépalvelun tuottajan, tietojarjestelman valmistajan ja muiden talouden toimijoi-
den seka hyvinvointisovelluksen valmistajan yleiset velvollisuudet
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Tietojarjestelmén valmistaja on vastuussa sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelman
suunnittelusta ja valmistuksesta riippumatta siitd, suorittaako se ndma toimet itse vai tekeeko
joku muu ne sen lukuun. Hyvinvointisovelluksen valmistaja on vastuussa sovelluksen suunnit-
telusta ja valmistuksesta. EHDS-asetuksen 3 luvussa sdadetaan sahkdisten potilaskertomusjar-
jestelmien talouden toimijoiden vastuista.

84 8
Tietojarjestelmalle ja hyvinvointisovellukselle asetettavat olennaiset vaatimukset

Asiakastietojen kasittelyssd kéytettavén tietojarjestelman ja hyvinvointisovelluksen tulee
tayttdd yhteentoimivuutta, tietoturvaa ja tietosuojaa seké toiminnallisuutta koskevat olennaiset
vaatimukset. Hyvinvointisovelluksen tulee tayttaa saavutettavuusvaatimukset. Vaatimusten on
taytyttava kédytettdessa tietojarjestelméaa seké itsendisesti ettd yhdessa muiden siihen liitettaviksi
tarkoitettujen tietojarjestelmien kanssa. EHDS-asetuksen 3 luvussa sdédetadn potilaskertomus-
jarjestelmien ja niiden kanssa yhteensopivien hyvinvointisovellusten séhkoisten potilaskerto-
musjarjestelmien eurooppalaisesta yhteentoimivuusohjelmistokomponentista ja séhkoisten po-
tilaskertomusjarjestelmien eurooppalaisesta lokiohjelmistokomponentista seka erdista potilas-
kertomusjarjestelmien vaatimuksista.

Palvelunantajan ja apteekin kayttamien tietojarjestelmien on vastattava kayttotarkoitukseltaan
palvelunantajan ja apteekin toimintaa ja taytettdva palvelunantajan ja apteekin toimintaan liit-
tyvét olennaiset vaatimukset. Olennaiset vaatimukset voidaan tayttada yhden tai useamman tie-
tojarjestelmé&n muodostaman kokonaisuuden kautta. Palvelunantajalla on oltava tietojérjes-
telma, jossa EHDS-asetuksen 14artiklan mukaiset henkil6kohtaisten sahkoisten terveystietojen
prioriteettiluokat voidaan esittdd mainitun asetuksen mukaisessa eurooppalaisessa sahkoisten
terveystietojen vaihtoformaatissa.

Tietojarjestelmé tai hyvinvointisovellus tdyttdé olennaiset vaatimukset, jos se on suunniteltu,
valmistettu ja toimii tietoturvaa ja tietosuojaa koskevien lakien ja niiden nojalla annettujen séan-
nosten seka yhteentoimivuutta koskevien kansallisten méarittelyjen ja EHDS-asetuksen mukai-
sesti. Toiminnallisuutta koskevat olennaiset vaatimukset tayttyvat, jos tietojarjestelmélla pysty-
tdan suorittamaan kéayttotarkoituksen mukaisessa asiakastietojen kasittelyssa lakien ja niiden
nojalla annettujen sadnndsten edellyttdmat toiminnot. Hyvinvointisovelluksen toiminnallisuutta
koskevien vaatimusten tayttymisen edellytyksend on, ettd hyvinvointisovellus edistdd kansa-
laisten terveyttd ja hyvinvointia.

858§

Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

EHDS-asetuksessa tarkoitettujen sahkdisten potilaskertomusjarjestelmien vaatimustenmukai-
suuden osoittamisesta sdaddetdan mainitun asetuksen 3 luvussa.

89 §

Tietojarjestelmien valvonta ja tarkastukset
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tehtdvéna on valvoa ja edistéé tietojarjestel-
mien ja hyvinvointisovellusten vaatimustenmukaisuutta. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto toimii EHDS-asetuksen 43 artiklan tarkoittamana markkinavalvontaviranomai-
sena.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tiedonsaantioikeus valvontaa varten

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus saada maksutta ja salassapito-
sdanndsten estamatta sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten
valvontaa varten vélttdmattomat tiedot valtion ja hyvinvointialueen viranomaisilta sek& luon-
nollisilta ja oikeushenkil@iltd, joita timén lain, EHDS-asetuksen tai niiden nojalla annetut s&én-
Ebkﬁet ja paatokset sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmistd ja hyvinvointisovelluksista

oskevat.

938
Maarays velvollisuuksien tayttamiseksi

Jos sosiaali- tai terveydenhuollon tietojarjestelmapalvelun tuottaja tai tietojarjestelmén val-
mistaja taikka muu EHDS-asetuksessa tarkoitettu talouden toimija, hyvinvointisovelluksen val-
mistaja, valittaja taikka Kansaneldkelaitos on laiminlyonyt tassd laissa tai EHDS-asetuksen 3
luvussa séadetyn velvollisuutensa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi pa&atok-
sellaédn méaarata velvollisuuden taytettavaksi maaraajassa.

94 8§
Kaytdssa oleviin tietojarjestelmiin ja hyvinvointisovelluksiin kohdistuvat velvollisuudet

EHDS-asetuksen mukaisten potilaskertomusjarjestelmien vaatimustenvastaisuuden kasitte-
lystd sdadetaan mainitun asetuksen 3 luvussa. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi tehdessadn 89 8:n nojalla tietojéarjestelmaa tai hyvinvointisovellusta koskevan valvonnan ja
tarkastuksen samalla p&atoksellddn maarata tietojarjestelmépalvelun tuottajan tai tietojérjestel-
mén valmistajan korjaamaan tuotantokaytdssa olevaa tietojarjestelmaa koskevat puutteet ja hy-
vinvointisovelluksen valmistajan korjaamaan tuotantokédytossd olevaa hyvinvointisovellusta
koskevat puutteet.

95§

Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tdman lain ja EHDS-asetuksen nojalla teke-
mé&a paatosta on oikaisuvaatimuksesta tai muutoksenhausta huolimatta noudatettava, jollei oi-
kaisuvaatimusta kéasitteleva viranomainen tai hallintotuomioistuin toisin maaraa.

96 §
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Uhkasakko

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tdman lain ja EHDS-asetuksen nojalla teke-
méa paatosta voidaan tehostaa uhkasakolla. Uhkasakosta saddetddn uhkasakkolaissa
(1113/1990).

97 §

Ohjaus, valvonta ja seuranta

Tietosuojavaltuutettu, Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto seka aluehallintovirasto toimialueellaan ohjaavat ja valvovat niille séa-
detyn toimivallan mukaisesti osaltaan tdman lain ja EHDS-asetuksen noudattamista palvelun-
antajien ja apteekkien toiminnassa.

Palvelunantajien valvonnasta ja seuraamuksista sdédetadn sosiaali- ja terveydenhuollon val-
vonnasta annetussa laissa (741/2023). Apteekkien valvonnasta ja seuraamuksista saddetaan laa-
kelaissa.

97a8§
Digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava viranomainen ja tehtavien eriyttaminen

EHDS-asetuksen 19 artiklassa tarkoitettu digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava viran-
omainen koostuu sosiaali- ja terveysministeriostd, Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta, Kan-
sanelékelaitoksesta, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta, aluehallintovirastoista
ja Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta. Sosiaali- ja terveysministerid toimii 19 ar-
tiklan 1 kohdan mukaisena koordinaattorina. Mainitut viranomaiset vastaavat asetuksen 19 ar-
tiklan 2 kohdan mukaisten velvoitteiden toteuttamisesta tassé laissa ja muualla lainsdadannossa
sdadettyjen vastuidensa mukaisesti. Sosiaali- ja terveysministeri vastaa asetuksen 20 artiklan
mukaisista raportointitehtavista. Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirasto toimii
asetuksen 21 artiklan mukaisena valitusviranomaisena.

98 8
Sosiaali- ja terveydenhuollon séhkdisen tiedonhallinnan yhteisty6

Sosiaali- ja terveysministerion on huolehdittava, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon sahkoista
tiedonhallintaa ja valtakunnallisia tietojarjestelmapalveluja koskevan yhteistyon koordinointia
varten on jarjestetty yhteistyOtavat ja -menettelyt. Yhteistydn tarkoituksena on edistdd taman
lain ja EHDS-asetuksen toteutumista.

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .
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Laki

sahkoisesta ladkemaarayksestd annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti

kumotaan 23 a §:n 3 momentti,

muutetaan 2 §:n 2 momentti, 4 §, 13 8:n 1 ja 2 momentti,14 §, 18 &:n 1 momentti, 23a 8:n1
ja 2 momentti, 24 §8:n 3 momentti,

sellaisena kun se on laissa (706/2023), 13 8§ 1 ja 2 momentti,

sellaisen kuin niista ovat laissa 786/2021, 14 §, 18 §,

sellaisena kuin se on laissa 1567/2009 24 §:n 3 momentti,

sellaisena kuin niista ovat laissa 706/2023 28:n 2 momentti,

sellaisena kuin niista ovat laissa 251/2014 4 §, 23 a §

lisétéaan 2 §:4an uusi 4 momentti, 6 8:44n uusi 4 momentti, 13 8:4an uusi 4 momentti, 21 §:4én
uusi 4 momentti, 25 § (aiemmin kumotun 25 §:n tilalle) seuraavasti:

28
Lain soveltamisala

Siltd osin kuin ladkemaaraysten ja niihin liittyvien merkintdjen kasittelysta ei saddetd tassa
laissa, saadetéan siitda Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2025/327 euroop-
palaisesta terveystietoalueesta seka direktiivin 2011/24/EU ja asetuksen (EU) 2024/2847 muut-
tamisesta, jaljempand EHDS-asetus ja sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta
annetussa laissa (703/2023), jaljempéané asiakastietolaki. Jollei tasta laista, EHDS-asetuksesta
tai asiakastietolaista muuta johdu, sdhkoista ladkemadaraysta laadittaessa, toimitettaessa ja kasi-
teltdessa on noudatettava, mitd muualla sd&detdan potilaan asemasta ja oikeuksista, potilaan kie-
lellisista oikeuksista, ladkkeen maardamisesta ja toimittamisesta, henkilGtietojen kasittelysta,
viranomaisten toiminnan julkisuudesta, sahkoisesta viestinnasta ja asioinnista seké sahkoisista
allekirjoituksista.

Taté4 lakia ei sovelleta sellaiseen toisen valtion viranomaisen tai kansainvélisen jérjeston
omalle henkil6kunnalleen tai lahettdmilleen muille henkilGille tarjoamaan sosiaali- ja tervey-
denhuoltoon, jossa terveydenhuollon tai sosiaalihuollon antamisen suorittaa viranomaisen tai
jarjestdn Suomeen lahettdma henkildkunta.

48

Potilaan informoiminen
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Potilaalle on annettava tiedot sdhkoisesta ladkemaarayksesté ja siihen liittyvista potilaan oi-
keuksista ennen ladkemaardyksen laatimista. Valtakunnallisia tietojarjestelmapalveluita ja
EHDS-asetuksen 23 artiklan mukaista Minun Terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruk-
tuuria koskevasta informoinnista sdédetddn asiakastietolain 68 §:ssa.

68
Laakemaarayksen tietosisalto

EHDS-asetuksen mukaisen séhkdisen reseptin tietosisalto maardytyy direktiivin 2011/24
(EV) 3 artiklan k alakohdan mukaisesti.

138§
Potilaan oikeus maarata tietojen luovutuksesta

Reseptikeskuksessa olevia valtakunnallisen ladkityslistan tietoja potilaalle méaréatyisté 1aak-
keisté ja niihin liittyvista merkinndista saa luovuttaa salassapitosadaddsten estamétta terveyden-
huollon ja sosiaalihuollon palvelunantajille ja ladkkeen maaradjélle potilaan terveyden- ja sai-
raanhoidon jarjestdmiseksi ja toteuttamiseksi. Potilas voi kuitenkin rajoittaa paasya hanelle
méaarattyyn ladkkeeseen liittyvien tietojen luovutuksen edelld tarkoitetuille tahoille ja aptee-
keille. Pa&syn rajoittamisesta ja peruuttamisesta sdadetdan asiakastietolain 58 §:ssd.

Jos alaikéinen potilas kykenee potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992), jal-
jempéna potilaslaki, 7 §:n 1 momentissa tarkoitetulla tavalla ikansé ja kehitystasonsa perusteella
itse paattamaan hoidostaan, han voi paattad myos taman pykalan 1 momentissa tarkoitetun paa-
syn rajoittamisen tekemisesta ja sen peruuttamisesta. Alaikaisen huoltajalla tai laillisella edus-
tajalla ei ole oikeutta tehdé paéasyn rajoittamista. Asiakastietolain 51 §:n 1 momentissa tarkoi-
tetulla alaikaisella on lisaksi oikeus kieltdd madrattyyn ladkkeeseen liittyvien tietojen luovutta-
minen huoltajalleen tai muulle lailliselle edustajalleen.

Potilas voi antaa luovutusluvan ladkemaaraysta koskevien tietojensa siirtdmiseksi ulkomai-
selle apteekille EHDS-asetuksen 15 artiklan mukaisessa sahkdisten terveystietojen vaihtofor-
maatissa mainitun asetuksen 23 artiklan mukaisen Minun Terveyteni @ EU (MyHealth@EU)
—infrastruktuurin valitykselld. Luovutusluvasta potilastietojen siirtdmiseksi ulkomaiselle palve-
luntuottajalle sd&detdan asiakastietolain 60 §:ssé.

14§
Paasyn rajoittamista koskeva asiakirja
Paasyn rajoittamista koskevasta asiakirjasta saddetaan asiakastietolain 58 8:n 3 momentissa.
Potilaalle madréattyihin ladkkeisiin liittyvien tietojen pddsyn rajoittamista koskevassa tulosteessa
on oltava 13 8:ssé tarkoitetut tiedot kielletyista ladkemaarayksista ja potilaalle madratyisté 148k-
keisté seka paasyn rajoittamisen merkityksestéa.

18§
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Reseptikeskuksen rekisterinpitajyys

Reseptikeskus on Kansanelékelaitoksen, apteekkien ja sahkoisia ladkemaarayksia laativien
palvelunantajien ja itsendisten ladkkeen méaaradjien yhteisrekisterinpidossa.

218§
Laakemaarays- ja toimitusohjelmistot

EHDS-asetuksen 3 luvussa sdadetaan potilaskertomusjarjestelmien ja niiden kanssa yhteen-
sopivien hyvinvointisovellusten sdhkdisten potilaskertomusjérjestelmien eurooppalaisesta yh-
teentoimivuusohjelmistokomponentista ja lokiohjelmistokomponentista seka eréista potilasker-
tomusjarjestelmien vaatimuksista.

23a8§

Rajat ylittava sahkoinen laakemaarays

Rajat ylittavien sdhkoisten ladkemaaraysten ja sahkdisten toimitustietojen valittamisesta digi-
taalisten kansallisten yhteyspisteiden kautta sdaddetdan EHDS-asetuksessa. Muualla kuin Suo-
messa laadittu sdhkdinen ladkemaardys saadaan hyvéksya ja toimittaa Suomessa toimivassa ap-
teekissa, vaikka ladkemaarays ei tayttaisi kaikkia tassé laissa sdhkdiselle 1adkemaaréykselle saa-
dettyja vaatimuksia. Hyvaksymisen edellytyksend on kuitenkin, ettd se tayttdd Euroopan uni-
onissa hyvaksytyt tai Euroopan unionin jasenvaltioiden ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien
valtioiden kesken sovitut vaatimukset ja ladkemaarays vélitetadn suomalaiseen apteekkiin 18-
kemaarayksen oikeellisuuden varmistavan ulkomaisen ja Suomen kansallisen yhteyspisteen
kautta. Edellytyksena ladkemaardyksen luovuttamiselle ulkomaille on, ettd luovutus tapahtuu
Suomen ja vastaanottajamaan digitaalisen kansallisen yhteyspisteen kautta.

Kansanelakelaitos toimii Suomessa mainitun asetuksen 23 artiklan mukaisena digitaalisen ter-
veydenhuollon kansallisena yhteyspisteena reseptikeskuksen, apteekkien ja ulkomaan kansalli-
sen yhteyspisteen valilla. Kansanelékelaitos on kansalliseen yhteyspisteeseen tallennettavien
tietojen rekisterinpitéja.

24 8§

Ohjaus, seuranta ja valvonta
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Tietosuojavaltuutettu, L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto seka aluehallintovirasto toimialueellaan ohjaavat ja valvovat niille sa&-
detyn toimivallan mukaisesti tdman lain ja EHDS-asetuksen noudattamista. Palvelunantajien
valvonnasta ja seuraamuksista saddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta annetussa
laissa (741/2023). Apteekkien valvonnasta ja seuraamuksista sdadetaan ladkelaissa.

Digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavat viranomaiset ja tehtévien eriyttaminen

EHDS-asetuksen 19 artiklassa tarkoitettuina digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavina vi-
ranomaisina toimivat sosiaali- ja terveysministerio, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Kansan-
elakelaitos, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto, aluehallintovirasto ja L&akealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus. Mainitut viranomaiset vastaavat asetuksen 19 artiklan 2 koh-
dan mukaisten velvoitteiden toteuttamisesta tassa laissa ja muualla lainsaadannossa saddettyjen
vastuidensa mukaisesti. Sosiaali- ja terveysministerio toimii 19 artiklan 1 kohdan mukaisena
koordinaattorina. Sosiaali- ja terveysministerid vastaa asetuksen 20 artiklan mukaisista rapor-
tointitehtévista. Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirasto toimii asetuksen 21 ar-
tiklan mukaisena valitusviranomaisena.

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .

Laki

eraiden tuotteiden markkinavalvonnasta annetun lain 1 ja 4 §:n muuttamisesta

Eduskunnan patoksen mukaisesti

muutetaan erdiden tuotteiden markkinavalvonnasta annetun lain (1137/2016) 1 8:n 1 mo-
mentti, sellaisena kuin se on laissa 192/2024 (voimaan 1.1.2025) ja

lisétédan 4 §:aan, sellaisena kuin se on laissa 248/2022, uusi 9 momentti, seuraavasti:

18

Soveltamisala

Tata I@kia_sove_zll_eta_an seur_aavien_ I_akien soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden markkinavalvon-
taan, jollei mainituissa laeissa toisin sdédeté:

32) sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annettu laki (703/2023);
33) séhkoisesta ladkemadrayksesta annettu laki (61/2007).
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48
Valvontaviranomaiset

Poiketen siitd, mitd 1 momentissa sdédetédan, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EV) 2025/327 eurooppalaisesta terveystietoalueesta seké direktiivin 2011/24 EU ja asetuksen
(EU) 2024/2847 muuttamisesta tarkoitetun potilaskertomusjérjestelman markkinavalvontavi-
ranomaisesta saddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetussa
laissa (703/2023) ja sahkdisesta laakemaarayksestd annetussa laissa (61/2007).

Tama laki tulee voimaan paivana kuuta 20 .

Helsingissa x.x.20

Paaministeri

Petteri Orpo

sosiaali- ja terveysministeri Kaisa Juuso
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti

kumotaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annetun lain (703/2923)
738ja758§;

muutetaan 2 §:n 1-2 momentti, 3 8:n 18 kohta, 26 §:n 1 momentti, 50 §:n 1 momentti, 53 §:n
1-3, 5 ja 6 momentti, 58 §:n otsikko ja 1-5 momentti, 59 §:n otsikko ja 1-3 momentti, 60 §, 66
8:n 2 ja 5 momentti, 68 §:n 1 momentti, 72 8:n 1 momentti, 74 §:n 1 ja 3 momentti, 76 8:n 1
momentti, 80 §:n 2 momentti, 83 §:n 1 momentti, 84 §:n 1-3 momentti, 89 §:n 1 momentti, 91
8, 93 §, 94 8:n 1 momentti, 95 §:n 3 momentti, 96 §, 97 §:n 3 momentti, 98 §:n 1 momentti

sellaisena kuin niistd on 72 8:n 1 momentti laissa 307/2024,

lisataén 2 §:84n uusi 4 momentti, 50 §:4an uusi 2 momentti, 58 8:4&n uusi 6 ja 7 momentti,
59 §:44an uusi 4 momentti, 65 §:4an 3 momentti, 66 8:n 2 momenttiin uusi 8 kohta, 74 §:4an uusi
4 momentti, 80 §:4an uusi 4 momentti, 85 §:4an uusi 4 momentti, 97 §:44n uusi 4 momentti, 97

a 8§ seuraavasti:

Voimassa oleva laki

28

Soveltamisala ja suhde muuhun lainsaadan-
toon

Téssd laissa annetaan luonnollisten henki-
16iden suojelusta henkil6tietojen kasittelyssé
sek& néiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta
ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (ylei-
nen tietosuoja-asetus) annettua Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetusta EU 2016/679,
jaljempana tietosuoja-asetus , tdydentavat ja
tdsmentavat sdannokset késiteltdessa sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietoja ja asiak-
kaan itsensé tuottamia hyvinvointitietoja sosi-
aali- ja terveyspalveluiden jarjestdmisen ja to-
teuttamisen kayttotarkoituksissa. Tassa laissa
séadetddn myos hyvinvointitietojen késitte-
lystd henkilon omaa hyvinvointia edistetta-
essé. Jos tassa laissa sdédetadn toisin kuin tie-
tosuojalaissa (1050/2018), sovelletaan tdman
lain sddnnoksié.

Ehdotus

28

Soveltamisala ja suhde muuhun lainsaadan-
toon

Téssd laissa annetaan luonnollisten henki-
I6iden suojelusta henkil6tietojen kasittelyssa
sek& néiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta
ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (ylei-
nen tietosuoja-asetus) annettua Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetusta EU 2016/679,
jaljempéna tietosuoja-asetus seka Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusta (EU)
2025/327 eurooppalaisesta terveystietoalu-
eesta seka direktiivin 2011/24/EU ja asetuk-
sen (EU) 2024/2847 muuttamisesta, jaljem-
pand EHDS-asetus, tdydentavat ja tdsmenta-
vat sadnnokset kasiteltdessa sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietoja ja asiakkaan it-
sensa tuottamia hyvinvointitietoja sosiaali- ja
terveyspalveluiden jarjestdmisen ja toteutta-
misen kayttotarkoituksissa. Téssé laissa sda-
detd&n myds hyvinvointitietojen késittelysta
henkilon omaa hyvinvointia edistettdessa. Jos
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Voimassa oleva laki

Séhkoisen ladkemaarayksen ja muiden re-
septikeskukseen tallennettavien ladkehoitoa
koskevien merkintdjen késittelysta sdédetaan
tdman lain liséksi sahkoisesta laakemaarayk-
sestd annetussa laissa (61/2007), jéljempana
la&kemadrayslaki.

(uusi)

38
Maaritelmat

Téassa laissa tarkoitetaan:

18) hyvinvointisovelluksella  sovellusta,
joka liittyy omatietovarantoon ja jolla késitel-
14&n hyvinvointitietoa, sekd sovellusta, johon
henkil6 voi saada asiakastietonsa valtakunnal-
lisesta asiakastietovarannosta, reseptikeskuk-
sesta tai tiedonhallintapalvelusta;

Ehdotus

tassd laissa séadetdan toisin kuin tietosuoja-
laissa (1050/2018), sovelletaan tdman lain
séannoksia.

Sahkoisen ladkemadrayksen ja muiden re-
septikeskukseen tallennettavien ladkehoitoa
koskevien merkintdjen késittelysta sdédetaan
tdman lain lisdksi sahkoisestd ladkemaarayk-
sestd annetussa laissa (61/2007), jaljempana
laakemadrdyslaki. Markkinavalvonnan, talou-
den toimijoiden kanssa tehtdvan yhteistyon
sek& unionin markkinoille tulevien tuotteiden
valvonnan puitteista saadetaan markkinaval-
vonnasta ja tuotteiden vaatimustenmukaisuu-
desta seka direktiivin 2004/42/EY ja asetusten
(EY) N:o 765/2008 ja (EU) N:o 305/2011
muuttamisesta annetussa Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
2019/1020, EHDS-asetuksessa ja erdiden
tuotteiden markkinavalvonnasta annetussa
laissa (1137/2016).

Tatéa lakia ei sovelleta sellaiseen toisen val-
tion viranomaisen tai kansainvéalisen jarjeston
omalle henkilokunnalleen tai l&hettdmilleen
muille henkil6ille tarjoamaan sosiaali- ja ter-
veydenhuoltoon, jossa terveydenhuollon tai
sosiaalihuollon antamisen suorittaa viran-
omaisen tai jarjeston Suomeen lahettama hen-
kilokunta.

38
Maaritelmat

Tassa laissa tarkoitetaan:

18) hyvinvointisovelluksella sovellusta, jo-
hon henkilé voi saada asiakastietonsa valta-
kunnallisesta asiakastietovarannosta, resepti-
keskuksesta tai tiedonhallintapalvelusta seka
sovellusta, joka on mé&aritelty EHDS-asetuk-
sen 2 artiklan 2 kohdan ab alakohdassa;

152



Voimassa oleva laki

26 8
Potilasasiakirjoja koskevat periaatteet

Potilasasiakirjoihin kuuluvat ammattihenki-
16iden palvelutapahtumista kirjaamat merkin-
nat, ladkemaaraykset ja muut reseptikeskuk-
seen tallennettavat ladkehoitoa koskevat mer-
kinnat, diagnostiikkaan liittyvat tallenteet ja
niihin liittyvat lausunnot ja muut potilaan ter-
veyspalvelujen toteuttamiseen liittyvéat kuva-,
aani- ja videotallenteet, potilaan terveyspal-
veluiden jarjestdmiseen liittyvét asiakirjat
seka terveydenhuoltoon muualta saapuneet
asiakirjat.

50 8§
Tietojen kasittely toisen puolesta

Henkil6lla on oikeus kasitella toista henki-
164 koskevia tietoja valtuutuksen tai holhous-
toimesta annetun lain (442/1999) 29 8:n 2 mo-
mentin nojalla. Huoltajalla on oikeus kasitella
huollettavasta tallennettuja tietoja, ellei 51
8:std, tietosuoja-asetuksen 8 artiklan 1 koh-
dasta, tietosuojalain 5 §:st4 tai lapsen huol-
losta ja tapaamisoikeudesta annetun lain
(361/1983) 4 8§:n 4 momentista muuta johdu.

Ehdotus

268
Potilasasiakirjoja koskevat periaatteet

Potilasasiakirjoihin kuuluvat ammattihenki-
I6iden palvelutapahtumista Kirjaamat merkin-
nat, ladkemaaraykset ja muut reseptikeskuk-
seen tallennettavat l&dkehoitoa koskevat mer-
kinndt, diagnostiikkaan liittyvat tallenteet ja
niihin liittyvat lausunnot ja muut potilaan ter-
veyspalvelujen toteuttamiseen liittyvéat kuva-,
aani- ja videotallenteet, potilaan terveyspal-
veluiden jarjestamiseen liittyvét asiakirjat
seka terveydenhuoltoon muualta saapuneet
asiakirjat. Potilasasiakirjoihin siséltyvéat
EHDS-asetuksen 14 artiklassa tarkoitetut
sahkaisten terveystietojen prioriteettiluokkiin
kuuluvat potilastiedot. Potilasasiakirjoihin
kuuluvat liséksi potilaan EHDS-asetuksen 2
artiklan mukaisen séhkdiseen potilaskerto-
mukseensa mainitun asetuksen 5 artiklan mu-
kaisesti lisdamat tiedot.

50 8
Tietojen kasittely toisen puolesta

Henkil6ll4 on oikeus kasitell4 toista henki-
164 koskevia tietoja valtuutuksen, edunval-
vontavaltuutuksesta annetun lain (648/2007) 2
8:n mukaisen edunvalvontavaltuutuksen tai
holhoustoimesta annetun lain (442/1999) 29
8:n 2 momentin, 42 ja 89 §:n nojalla. Huolta-
jalla on oikeus kasitell& huollettavasta tallen-
nettuja tietoja, ellei 51 8§:std, tietosuoja-ase-
tuksen 8 artiklan 1 kohdasta, tietosuojalain 5
8:std tai lapsen huollosta ja tapaamisoikeu-
desta annetun lain (361/1983) 4 8:n 4 momen-
tista muuta johdu.
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Voimassa oleva laki

(uusi)

538§

Tiedonsaantioikeus sosiaali- ja terveyden-
huollon valilla

Sosiaali- terveydenhuollon yhteistd palve-
lua sosiaali- ja terveydenhuollon toimipis-
teessd toteutettaessa palvelun toteuttamiseen
osallistuvilla henkil6illa on oikeus saada ja
kayttada palvelun toteuttamisen kannalta valt-
tdmattomia asiakastietoja.

Sosiaalihuollon palvelunantajalla on oikeus
saada ja kayttaa potilastietoja asiakkaan sosi-
aalipalvelun jérjestdmiseksi tai toteutta-
miseksi. Edellytyksend tiedon saamiselle ja
kayttdmiselle on asiakkaan antama luovutus-
lupa. Asiakkaan on yksiloitava luovutusluvas-
saan, mitd potilastietoja sosiaalihuollon palve-
lunantajalla on oikeus saada ja kayttaa sosiaa-
lipalvelun jarjestamiseksi ja toteuttamiseksi.

Terveydenhuollon palvelunantajalla on oi-
keus saada ja kayttda sosiaalihuollon asiakas-
tietoja asiakkaan terveyspalvelun jarjesta-
miseksi tai toteuttamiseksi. Edellytyksena tie-
don saamiselle ja kayttdmiselle on asiakkaan
antama luovutuslupa. Asiakkaan on yksil6i-
tava luovutusluvassaan, mita sosiaalihuollon
asiakastietoja terveydenhuollon palvelunanta-
jalla on oikeus saada ja kayttaa terveyspalve-
lun jérjestdmiseksi ja toteuttamiseksi.

Sosiaalihuollon palvelunantajalla on salas-
sapitosédannosten estaméttd oikeus saada ja
kayttdd valttdmattémid potilastietoja asiak-
kaan sosiaalipalvelun jarjestdmiseksi tai to-

Ehdotus

Digi- ja vaestotietoviraston hallinnon yhtei-
sistd sahkoisen asioinnin tukipalveluista an-
netun lain (571/2016) 3 §:n 1 momentin 6 koh-
dan mukaisesti yllapitdma asiointivaltuuspal-
velu toimii EHDS-asetuksen 4 artiklan 2 koh-
dan mukaisena sahkdisten terveystietojen
kayttopalvelun valtuuspalveluna.

538§

Tiedonsaantioikeus sosiaali- ja terveyden-
huollon valilla

Sosiaali- ja terveydenhuollon yhteista pal-
velua sosiaali- ja terveydenhuollon toimipis-
teessé toteutettaessa palvelun toteuttamiseen
osallistuvilla henkiléilla on oikeus salassapi-
tosdannosten estdmattd ja maksutta saada ja
kayttada palvelun toteuttamisen kannalta valt-
taméattomié asiakastietoja.

Sosiaalihuollon palvelunantajalla on oikeus
salassapitosadnndsten estamatta ja maksutta
saada ja kayttaa potilastietoja asiakkaan sosi-
aalipalvelun jérjestdmiseksi tai toteutta-
miseksi. Edellytyksend tiedon saamiselle ja
kayttamiselle on asiakkaan antama luovutus-
lupa. Asiakkaan on yksilditava luovutusluvas-
saan, mitd potilastietoja sosiaalihuollon palve-
lunantajalla on oikeus saada ja kdyttaa sosiaa-
lipalvelun jérjestamiseksi ja toteuttamiseksi.

Terveydenhuollon palvelunantajalla on oi-
keus salassapitosaanndsten estamatta ja mak-
sutta saada ja kédyttaa sosiaalihuollon asiakas-
tietoja asiakkaan terveyspalvelun jarjesta-
miseksi tai toteuttamiseksi. Edellytyksena tie-
don saamiselle ja kayttdmiselle on asiakkaan
antama luovutuslupa. Asiakkaan on yksiloi-
tdva luovutusluvassaan, mité sosiaalihuollon
asiakastietoja terveydenhuollon palvelunanta-
jalla on oikeus saada ja kayttaa terveyspalve-
lun jarjestamiseksi ja toteuttamiseksi.

Sosiaalihuollon palvelunantajalla on salas-
sapitoséannosten estdmétté ja maksutta oikeus
saada ja kayttda valttamattomia potilastietoja
asiakkaan sosiaalipalvelun jarjestdmiseksi tai
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Voimassa oleva laki

teuttamiseksi, jos asiakkaalla ei ole muistisai-
rauden, mielenterveyden h&irion, kehitysvam-
maisuuden tai vastaavan syyn takia edellytyk-
si& arvioida annettavan luovutusluvan merki-
tysta eikd hanella ole laillista edustajaa. Li-
séksi sosiaalihuollon viranomaisella on oikeus
saada terveydenhuollon palvelunantajilta so-
siaalihuollon asiakassuhteeseen olennaisesti
vaikuttavat tiedot ja selvitykset, jotka viran-
omaiselle laissa saadetyn tehtdvan vuoksi ovat
valttdmattomid asiakkaan sosiaalihuollon tar-
peen selvittamiseksi, sosiaalihuollon jérjesta-
miseksi ja siihen liittyvien toimenpiteiden to-
teuttamiseksi sek& viranomaiselle annettujen
tietojen tarkistamista varten.

Terveydenhuollon palvelunantajalla on sa-
lassapitosadnndsten estamatta oikeus saada ja
kayttad valttamattomié sosiaalihuollon asia-
kastietoja asiakkaan terveyspalvelun jérjesta-
miseksi tai toteuttamiseksi, jos asiakkaalla ei
ole muistisairauden, mielenterveyden hairion,
kehitysvammaisuuden tai vastaavan syyn ta-
kia edellytyksid arvioida annettavan luovutus-
luvan merkitystd eikd hanelld ole laillista
edustajaa.

58 §

Luovutusluvan tai kiellon antaminen ja pe-
ruuttaminen

Tietojen luovuttamista koskevan luovutus-
luvan tai kiellon on oltava vapaaehtoisesti an-
nettu. Luovutuslupa tai Kielto on voimassa
toistaiseksi ja sen voi peruuttaa. Huoltajalla
tai muulla laillisella edustajalla ei ole oikeutta
kieltad alaikéisen puolesta potilastietojen luo-
vutusta potilaslain 8 8:n tarkoitetuissa tilan-
teissa.

Valtakunnallisia tietojarjestelméapalveluja
koskevan luovutusluvan tai kiellon on perus-
tuttava 68 §:n mukaisessa menettelyssa annet-
tavaan riittdvaan tietoon. Valtakunnallisia tie-
tojarjestelmépalveluja koskeva luovutuslupa
tai kielto annetaan valtakunnalliseen tietojar-
jestelm@palveluun liittyneelle palvelunanta-

Ehdotus

toteuttamiseksi, jos asiakkaalla ei ole muisti-
sairauden, mielenterveyden hairion, kehitys-
vammaisuuden tai vastaavan syyn takia edel-
Iytyksia arvioida annettavan luovutusluvan
merkitysta eikd hanella ole laillista edustajaa.
Lisaksi sosiaalihuollon viranomaisella on oi-
keus saada salassapitosddnndsten estamatta ja
maksutta terveydenhuollon palvelunantajilta
sosiaalihuollon asiakassuhteeseen olennai-
sesti vaikuttavat tiedot ja selvitykset, jotka vi-
ranomaiselle laissa saadetyn tehtavéan vuoksi
ovat valttdmattomid asiakkaan sosiaalihuollon
tarpeen selvittdmiseksi, sosiaalihuollon jarjes-
tdmiseksi ja siihen liittyvien toimenpiteiden
toteuttamiseksi seka viranomaiselle annettu-
jen tietojen tarkistamista varten.

Terveydenhuollon palvelunantajalla on sa-
lassapitosadnndsten estamatta ja maksutta oi-
keus saada ja kayttaa valttamattomia sosiaali-
huollon asiakastietoja asiakkaan terveyspal-
velun jérjestdmiseksi tai toteuttamiseksi, jos
asiakkaalla ei ole muistisairauden, mielenter-
veyden hdirion, kehitysvammaisuuden tai
vastaavan syyn takia edellytyksid arvioida an-
nettavan luovutusluvan merkitystd eikd héa-
nell& ole laillista edustajaa.

58 §

Luovutusluvan antaminen ja paasyn rajoitta-
minen seka luovutusluvan ja paasyn rajoitta-
misen peruuttaminen

Tietojen luovuttamista koskevan luovutus-
luvan on oltava vapaaehtoisesti annettu. Luo-
vutuslupa on voimassa toistaiseksi ja sen voi
peruuttaa.

Terveydenhuollon palvelunantajien vélista
tiedonsaantioikeutta koskevan luovutusluvan
avulla toteutetaan EHDS-asetuksen 7 artiklan
1 kohdan mukainen luonnollisen henkilon oi-
keus antaa toiselle terveydenhuollon palve-
lunantajalle p&aasy s&ahkadisiin terveystie-
toihinsa tai osaan niista tai pyytaa tata siirta-
maan kyseiset tiedot tai osa niista valitsemal-
leen toiselle terveydenhuollon tarjoajalle véa-
littbmasti ja maksutta ja terveydenhuollon
tarjoajan tai taman kayttamien jarjestelmien
valmistajien estamatta.
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jalle tai kansalaisen kayttoliittyman valityk-
selld. Palvelunantajan on tallennettava tieto
annetusta valtakunnallisia tietojarjestelmépal-
veluita koskevasta luovutusluvasta tai kiel-
losta tahdonilmaisupalveluun viivytyksetta.

Luovutusluvan tai Kiellon vastaanottajan on
annettava asiakkaan pyynnosta hanelle tuloste
luovutuslupa-asiakirjasta tai kieltoasiakirjasta
taikka kyseiset asiakirjat tulee tarvittaessa an-
taa hanelle muulla saavutettavalla tavalla.

Kansaneldkelaitos maéarittelee luovutus-
lupa-asiakirjan ja kieltoasiakirjan tietosisal-
I6n. Luovutuslupa-asiakirjasta ja Kkielto-
asiakirjasta on kéytava ilmi luovutusluvan ja
kiellon merkitys asiakastietojen késittelyssa.

Luovutusluvan ja kiellon peruuttamiseen
sovelletaan, mitd 1-3 momentissa saadetaan
niiden antamisesta.

(uusi)

(uusi)

Ehdotus

Sen estamatta, mitda EHDS-asetuksen 8 ar-
tiklassa saadetaan, luonnollisen henkilon oi-
keudesta rajoittaa terveydenhuollon ammatti-
henkildiden ja terveydenhuollon tarjoajien
paasyd EHDS-asetuksen 3 artiklassa saadet-
tyihin prioriteettiluokkiin kuuluvien henkil®-
kohtaisiin ~ sahkoisiin  terveystietoihin tai
osaan niista, luonnollisella henkil6lla on oi-
keus rajoittaa sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden  ja  palvelunantajien
paasy myos kaikkiin muihin asiakastietoihin
tai osaan niista.

P&aasyn rajoittamisen on oltava vapaaehtoi-
sesti annettu ja se on voimassa toistaiseksi ja
sen voi peruuttaa. Huoltajalla tai muulla lail-
lisella edustajalla ei ole oikeutta rajoittaa ala-
ikdisen puolesta potilastietojen luovutusta po-
tilaslain 8 §:n tarkoitetuissa tilanteissa. Kun
luonnolliset henkil6t kayttavat padsyn rajoit-
tamisoikeutta, heille on ilmoitettava, etta paa-
syn rajoittaminen saattaa vaikuttaa heille tar-
jottavaan sosiaali- ja terveydenhuoltoon.
Luonnollisen henkilon tekemd rajoitus ei saa
nakya palvelunantajille.

Valtakunnallisia tietojéarjestelmépalveluja
koskevan luovutusluvan tai paasyn rajoitta-
misen on perustuttava 68 §:n mukaisessa me-
nettelyssa annettavaan riittavaan tietoon. Val-
takunnallisia tietojarjestelmapalveluja kos-
keva luovutuslupa tai paasyn rajoittaminen
annetaan valtakunnalliseen tietojérjestelmé-
palveluun liittyneelle palvelunantajalle tai
kansalaisen kayttoliittyman valityksella. Pal-
velunantajan on tallennettava tieto annetusta
valtakunnallisia  tietojarjestelmépalveluita
koskevasta luovutusluvasta tai paasyn rajoit-
tamisesta tahdonilmaisupalveluun viivytyk-
setta.

Luovutusluvan tai péasyn rajoittamisen
vastaanottajan on annettava asiakkaan pyyn-
nosta héanelle tuloste luovutuslupa-asiakirjasta
tai paasyn rajoittamista koskevasta asiakir-
jasta taikka kyseiset asiakirjat tulee tarvitta-
essa antaa hénelle muulla saavutettavalla ta-
valla.

Kansaneldkelaitos maéérittelee luovutus-
lupa-asiakirjan ja paasyn rajoittamista koske-
van asiakirjan tietosiséllon. Luovutuslupa-
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59§

Kieltojen kohdentaminen

(Uusi)

Sosiaalihuollon asiakas voi kohdistaa sosi-
aalihuollon asiakastietojensa luovutusta kos-
kevan kiellon sosiaalihuollon rekisterinpita-
jaan, palvelutehtavaan tai yksittaiseen sosiaa-
lihuollon asiakasasiakirjaan.

Potilas voi kohdistaa potilastietojensa luo-
vutusta koskevan kiellon kaikkiin potilastie-
toihinsa, julkisen terveydenhuollon rekisterin-
pit4jéan ja sen rekisteriin, yksityisen tyoter-
veyshuollon rekisteriin tai palvelutapahtu-
maan.

Laakemaardysten ja muiden reseptikeskuk-
seen tallennettavien l&akehoitoa koskevien
merkintdjen kiellon kohdentamisesta sadde-
taan ladkemaarayslain 13 8:sséa.

60 §
Rajat ylittéava tiedonvaihto

Jaljempana 71 §:ssé tarkoitettuun tiedonhal-
lintapalveluun sisaltyvid potilastietoja saa-
daan luovuttaa ulkomaiselle terveydenhuollon
palveluntuottajalle valtakunnallisten tietojar-
jestelmapalvelujen valityksella potilaan anta-
man suostumuksen perusteella potilaiden oi-
keuksien soveltamisesta rajatylittavassa ter-
veydenhuollossa annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2011/24/EU
14 artiklassa tarkoitettujen sahkoisten terveys-

Ehdotus

asiakirjasta ja paasyn rajoittamista koske-
vasta asiakirjasta on kaytava ilmi luovutuslu-
van ja paasyn rajoittamisen merkitys asiakas-
tietojen kasittelyssa seka etta tietoihin padsyn
rajoittaminen saattaa vaikuttaa heille tarjot-
tavaan sosiaali- ja terveydenhuoltoon.

598
Paasyn rajoittamisen kohdentaminen

Luonnollisen henkilon oikeudesta rajoittaa
ammattihenkilon ja terveydenhuollon palve-
lunantajan p&asya potilastietoihinsa saéde-
tdan EHDS-asetuksen 8 artiklassa.

Sosiaalihuollon asiakas voi kohdistaa asia-
kastietojensa paasya koskevan rajoituksen so-
siaalihuollon rekisterinpitajaan, palvelutehté-
vaan tai yksittdiseen sosiaalihuollon asia-
kasasiakirjaan.

Sen estamatta, mita EHDS-asetuksen 8 ar-
tiklassa sdadetaan, potilas voi kohdistaa poti-
lastietojensa paasya koskevan rajoituksen
kaikkiin potilastietoihinsa, julkisen tervey-
denhuollon rekisterinpitdjaén ja sen rekiste-
riin, yksityisen tyoterveyshuollon rekisteriin
tai palvelutapahtumaan.

Laakemaardysten ja muiden reseptikeskuk-
seen tallennettavien l&ékehoitoa koskevien
merkintdjen paasyn rajoittamisen kohdenta-
misesta saddetaan ladkemaarayslain 13 8:ssé.

60 8§
Rajat ylittava tiedonvaihto

Potilas voi antaa luovutusluvan potilastieto-
jensa siirtaémiseksi ulkomaiselle terveyden-
huollon palveluntuottajalle EHDS-asetuksen
15 artiklan mukaisessa sahkdisten terveystie-
tojen vaihtoformaatissa mainitun asetuksen
23 artiklan mukaisen Minun Terveyteni @ EU
—infrastruktuurin valityksellda.
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palvelujen jarjestamista ja toteuttamista var-
ten. Suostumuksen edellytyksistd saddetddn
tietosuoja-asetuksen 7 artiklassa.

Kansaneldkelaitos toimii Suomessa kansal-
lisena teknisend sahkdisend yhteyspisteend
valtakunnallisten tietojarjestelméapalvelujen ja
ulkomaan kansallisen yhteyspisteen vélilla.
Kansaneldkelaitos koostaa tiedonhallintapal-
veluun sisaltyvisté potilastiedoista potilasyh-
teenvedon.

658

Sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnalli-
set tietojarjestelmapalvelut

Kansanelakelaitoksen on jarjestettva asia-
kastietojen sdilytysta ja kasittelya varten seu-
raavat valtakunnalliset tietojarjestelmépalve-
lut:

1) asiakastietovaranto;

2) lokirekisterien sailytyspalvelu;

3) ammattilaisen kayttoliittyma;

4) kansalaisen kayttoliittyma;

5) omatietovaranto;

6) tiedonhallintapalvelu;

7) tahdonilmaisupalvelu;

8) reseptikeskus;

9) laéketietokanta; seka

10) kysely- ja vélityspalvelu.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston on yllapidettava rooli- ja attribuuttitie-
topalvelua ja siihen liittyvié koodistoja, joiden
avulla palvelunantajalle, apteekille, Kansan-
eldkelaitokselle ja Digi- ja vaestotietoviras-
tolle annetaan valtakunnallisten tietojarjestel-
mépalveluiden kayttod ja varmentamista var-
ten sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihen-
kilon ammatinharjoittamisoikeutta ja sen voi-
massaoloa koskeva tieto. Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen on yllapidettava koodisto-
palvelua, jonka avulla yllapidetéan ja jaetaan
valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen
edellyttdmat asiakasasiakirjojen tietoraken-
teet.

Ehdotus

Kansaneldkelaitos toimii EHDS-asetuksen
23 artiklan 2 kohdan mukaisena digitaalisen
terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteena
valtakunnallisten tietojarjestelméapalvelujen
ja ulkomaan digitaalisen terveydenhuollon
kansallisen yhteyspisteen valill&.

65§

Sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnalli-
set tietojarjestelmapalvelut

Kansanelakelaitoksen on jarjestettava asia-
kastietojen sailytysta ja kasittelya varten seu-
raavat valtakunnalliset tietojérjestelmépalve-
lut:

1) asiakastietovaranto;

2) lokirekisterien sdilytyspalvelu;

3) ammattilaisen kayttoliittyma;

4) kansalaisen kayttoliittyma;

5) omatietovaranto;

6) tiedonhallintapalvelu;

7) tahdonilmaisupalvelu;

8) reseptikeskus;

9) laéketietokanta; seka

10) kysely- ja valityspalvelu.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston on yllapidettévé rooli- ja attribuuttitie-
topalvelua ja siihen liittyvia koodistoja, joiden
avulla palvelunantajalle, apteekille, Kansan-
elakelaitokselle ja Digi- ja vdestotietoviras-
tolle annetaan valtakunnallisten tietojarjestel-
mépalveluiden kayttoa ja varmentamista var-
ten sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihen-
kilon ammatinharjoittamisoikeutta ja sen voi-
massaoloa koskeva tieto. Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen on yllapidettdvd koodisto-
palvelua, jonka avulla yllapidetadén ja jaetaan
valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen
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Digi- ja vdestotietovirasto toimii sosiaali- ja
terveydenhuollon  ammattihenkilGiden  ja
muun henkil6ston, palvelunantajien seké néi-
den palvelujen antamiseen osallistuvien orga-
nisaatioiden, niiden henkildston ja tietoteknis-
ten laitteiden tunnistus- ja luottamuspalvelu-
laissa tarkoitettuna varmentajana. Digi- ja va-
estotietovirastolla on oikeus saada tamén teh-
tdvansa hoitamiseksi Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolta sen yllapitaméasté
sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenki-
16iden keskusrekisterista varmenteen myonta-
miseen ja peruuttamiseen, varmenteeseen,
varmenteen tekniseen alustaan ja varmenteen
toimittamiseen tarvittavat tiedot.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus saada lakisaateisten tehtd-
viensa hoitamiseksi Digi- ja vaestotietoviras-
tolta tiedot sen 3 momentin nojalla myonta-
misté varmenteista.

(uusi)

66 §

Kansanelakelaitoksen vastuu valtakunnallis-
ten tietojarjestelmapalvelujen yllapidossa

6) valtakunnallisiin tietojarjestelmépalve-
luihin liittyvasta tiedottamisesta vaestolle;
sekd

7) valtakunnallisiin tietojarjestelmépalve-
luihin liitettavien tietojdrjestelmien ja hyvin-
vointisovellusten yhteentoimivuuden testaa-
misesta.

(uusi 8 kohta)

Ehdotus

edellyttamat asiakasasiakirjojen tietoraken-
teet.

Digi- ja vaestotietovirasto toimii sosiaali- ja
terveydenhuollon  ammattihenkildiden ja
muun henkil6ston, palvelunantajien seké nai-
den palvelujen antamiseen osallistuvien orga-
nisaatioiden, niiden henkildston ja tietoteknis-
ten laitteiden tunnistus- ja luottamuspalvelu-
laissa tarkoitettuna varmentajana. Digi- ja va-
estotietovirastolla on oikeus saada tdmén teh-
tdvansa hoitamiseksi Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolta sen yllapitamasta
sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenki-
16iden keskusrekisteristd varmenteen myonta-
miseen ja peruuttamiseen, varmenteeseen,
varmenteen tekniseen alustaan ja varmenteen
toimittamiseen tarvittavat tiedot.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus saada lakis&ateisten tehtd-
viensé hoitamiseksi Digi- ja vaestotietoviras-
tolta tiedot sen 3 momentin nojalla myonta-
mistd varmenteista.

Valtakunnalliset  tietojarjestelmapalvelut
toimivat EHDS-asetuksen 12 artiklan mukai-
sena terveydenhuollon ammattihenkilon tieto-
jenkayttopalveluna.

66 8§

Kansanelakelaitoksen vastuu valtakunnallis-
ten tietojarjestelmapalvelujen yllapidossa

6) valtakunnallisiin tietojarjestelmépalve-
luihin liittyvasta tiedottamisesta véestolle;

7) valtakunnallisiin tietojarjestelmépalve-
luihin liitettavien tietojarjestelmien ja hyvin-
vointisovellusten yhteentoimivuuden testaa-
misesta; seka
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Kansaneldkelaitos voi laatia ja luovuttaa
valtakunnallisten tietojérjestelmapalveluiden
ohjaamisesta, valvonnasta ja kehittdmisesta
vastaaville viranomaisille valtakunnallisissa
tietojarjestelmapalveluissa olevista tiedoista
ja asiakirjojen kuvailutiedoista ja lokitiedoista
yhteenvetoja, joilla on merkitystd valtakun-
nallisten palvelujen kehittdmisessa, seuran-
nassa tai raportoinnissa. Kansaneldkelaitos
voi laatia ja luovuttaa palvelunantajalle sen
omassa rekisterissa oleviin, valtakunnallisiin
tietojarjestelmépalveluihin tallennettuihin
asiakastietoihin ja lokitietoihin perustuvia yh-
teenvetoja, joilla on merkitysta palvelunanta-
jan toiminnan kehittdmisessd, seurannassa, ra-
portoinnissa ja valvonnassa. Yhteenvedot ei-
vat saa sisaltaa henkil6tietoja.

68 §

Asiakkaan informointi valtakunnallisista tie-
tojarjestelmépalveluista

Ehdotus

8) EHDS-asetuksen 40 artiklan mukaisen ja
komission taytantdonpanosaadoksessa vah-
vistettujen yhteisten eritelmien mukaisen eu-
rooppalaisen digitaalisen testausympariston
toteuttamisesta.

Kansanelakelaitos voi laatia ja luovuttaa
valtakunnallisten tietojarjestelmapalveluiden
ohjaamisesta, valvonnasta ja kehittdmisesta
vastaaville viranomaisille valtakunnallisissa
tietojarjestelmdpalveluissa olevista tiedoista
ja asiakirjojen kuvailutiedoista ja lokitiedoista
yhteenvetoja, jotka ovat vélttaméattomia valta-
kunnallisten palvelujen kehittdmisessa, seu-
rannassa tai raportoinnissa. Kansanelakelaitos
voi salassapitovelvoitteiden estdmatta tieto-
suoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan h alakoh-
dan nojalla kasitell&, mukaan lukien laatia ja
luovuttaa, maksutta palvelunantajalle sen re-
kisterinpidossa olevia valtakunnallisiin tieto-
jarjestelmépalveluihin tallennettuja asiakas-
tietoja, asiakirjojen kuvailutietoja ja lokitie-
toja ja niihin perustuvia yhteenvetoja, jos se
on toisiolain 41 8:n 1 momentin perusteella
valttamatonta palvelunantajan vastuulla to-
teutettavan palvelutoiminnan tuottamista,
seurantaa, arviointia, suunnittelua, kehitta-
mistd, johtamista ja valvontaa seké valvontaa
varten. Jos palvelunantajalle on tarpeen
toisiolain 41 8:n 2 momentin perusteella sen
vastuullaan toteutettavan palvelutoiminnan
taikka palveluketjujen arviointia, suunnittelua
tai kehittdmistd varten verrata omaa toimin-
taansa muiden palvelunantajien toimintaan,
Kansanelékelaitos voi tuottaa tarvittavan ver-
tailuaineiston ja yhteenvetotiedot aggregoi-
tuna tilastotietona.

68 8§

Asiakkaan informointi valtakunnallisista tie-
tojarjestelmépalveluista
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Palvelunantajan on annettava asiakkaalle
tiedot hé&nen oikeuksistaan sekd hénen asia-
kastietoihinsa liittyvistd valtakunnallisista tie-
tojarjestelmépalveluista ja niiden yleisista toi-
mintaperiaatteista. Tiedot on annettava asiak-
kaalle viimeistd&n h&nen ensimmaisen asioin-
tinsa yhteydessa.

728
Tahdonilmaisupalvelu

Tahdonilmaisupalveluun on tallennettava
tieto henkil6lle annetusta tdmén lain ja laéke-
madrayslain mukaisista informoinneista seka
henkilon antamista asiakastietojen luovutusta
koskevista luovutusluvista, suostumuksista ja
kielloista.

738
Omatietovaranto

Henkild voi tallentaa hyvinvointitietojaan
omatietovarantoon hyvinvointisovelluksilla
tai kansalaisen kayttoliittymén kautta ja hyo-
dyntdd niita sieltd hyvinvointinsa edista-
miseksi. Henkilélla on oikeus paattaa tieto-
jensa kadytostd, muuttamisesta ja poistamisesta
omatietovarannosta.

Kansaneldkelaitos on omatietovarannon re-
Kisterinpitdjd. Kansanel&kelaitoksella ei kui-
tenkaan ole oikeutta ké&sitelld omatietovaran-
toon tallennettuja tietoja laajemmin kuin mita
omatietovarannon yllapitoon kuuluvat tehta-
vat valttamaétta edellyttévat tai luovuttaa niitd
muihin kuin 3 momentin mukaisiin kayttotar-
koituksiin.

Henkil® voi antaa suostumuksen siihen, etta
palvelunantajalle voidaan luovuttaa omatieto-
varannossa olevia hyvinvointitietoja sosiaali-
ja terveyspalvelujen toteuttamiseksi.

Ehdotus

Palvelunantajan on annettava asiakkaalle
tiedot hénen oikeuksistaan sekda hénen asia-
kastietoihinsa liittyvistd valtakunnallisista tie-
tojarjestelmépalveluista ja niiden yleisista toi-
mintaperiaatteista sekd EHDS-asetuksen 23
artiklan mukaisesta Minun Terveyteni@ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuurista. Tiedot
on annettava asiakkaalle viimeistddn hénen
ensimmadisen asiointinsa yhteydessa.

728
Tahdonilmaisupalvelu

Tahdonilmaisupalveluun on tallennettava
tieto tdman lain, ladkemaarayslain ja EHDS-
asetuksen mukaisista informoinneista, luovu-
tusluvista, kielloista, paasyn rajoittamisista ja
valtakunnallisia tietojarjestelmapalveluja kos-
kevista suostumuksista.

(kumotaan)
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Henkildn omatietovarannossa olevat tiedot
on sailytettavé, kunnes henkild on poistanut
ne omatietovarannosta tai enintddn 5 vuotta
henkilon kuolemasta.

74 8

Kansalaisen kayttoliittyma ja hyvinvointiso-
vellukset seka niiden vélityksella naytettavéat
asiakastiedot

Henkild voi antaa tahdonilmauksia seka
hoitaa asiakkuuteensa ja asiakas- ja hyvin-
vointitietojensa hallinnointiin liittyvid asioita
kansalaisen kayttoliittymalla.

Henkildlle saadaan néyttda tai toimittaa
kansalaisen kayttéliittyman tai hyvinvointiso-
velluksen valitykselld valtakunnallisiin tieto-
jarjestelmépalveluihin hénesté tallennetut tie-
dot lukuun ottamatta sellaista tietoa, jota jul-
kisuuslain 11 8:n 2 momentin, tietosuojalain
34 8§:n tai muun lainsdddanndn mukaan asiak-
kaalla ei ole oikeutta saada. Saadakseen tiedot
hyvinvointisovellukseen asiakkaan tulee ottaa
hyvinvointisovellus k&yttoon ja hyvéksya tie-
tojen luovutus. Liséksi henkilélle saadaan
nayttad kayttoliittyman valitykselld hanen tie-
tojensa kasittelya koskevat luovutus- ja kayt-
tolokitiedot lukuun ottamatta luovutuksensaa-
jan henkildtietoja.

Ehdotus

74 8

Kansalaisen kayttoliittyma ja hyvinvointiso-
vellukset seka niiden valityksella naytettavat
asiakastiedot

Henkilé voi antaa tahdonilmauksia seka
hoitaa asiakkuuteensa ja asiakas- ja hyvin-
vointitietojensa hallinnointiin liittyvia asioita
kansalaisen kayttoliittymalla. Kansalaisen
kayttoliittyma toimii EHDS-asetuksen 4 artik-
lan mukaisena sahkoisten terveystietojen
kayttopalveluna ja toteuttaa tdman lain ja
EHDS-asetuksen 2 luvun mukaiset luonnolli-
sen henkilon oikeuksia koskevat toiminnalli-
suudet.

Sen estamattd, mitd EHDS-asetuksen 9 ar-
tiklassa saadetdan, luonnolliselle henkildlle
saadaan ndyttaa tai toimittaa kansalaisen kayt-
toliittyman tai hyvinvointisovelluksen vali-
tyksella valtakunnallisiin tietojadrjestelmapal-
veluihin hénest4 tallennetut tiedot lukuun ot-
tamatta sellaista tietoa, jota julkisuuslain 11
8:n 2 momentin, tietosuojalain 34 8:n tai
muun lainsd@ddannén mukaan asiakkaalla ei
ole oikeutta saada. Saadakseen tiedot hyvin-
vointisovellukseen asiakkaan tulee ottaa hy-
vinvointisovellus kayttdéon ja hyvaksya tieto-
jen luovutus. Liséksi henkil6lle saadaan néyt-
tdd kayttoliittyman valityksella hénen tieto-
jensa kasittelyd koskevat luovutus- ja kéytto-
lokitiedot.

Sen estaméttd mitd EHDS-asetuksen 6 ar-
tiklassa sdadetaan luonnollisten henkildiden
oikeudesta tietojen oikaisemiseen sahkoisten
terveystietojen kayttdpalveluissa, luonnolli-
sella henkil6lla on oikeus pyytéa kansalaisen
kayttoliittymassa asiakastietojensa oikaisua
tietosuoja-asetuksen 16 artiklan mukaisesti.
Rekisterinpitdjan on tarvittaessa tarkastet-
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758

Ammattilaisen kayttoliittyméa séahkodisen l144-
kemaarayksen kasittelyyn

Kansaneldkelaitoksen tulee toteuttaa am-
mattilaisen kayttoliittyméa, joka mahdollistaa
séhkoisten laakemaaraysten laatimisen ja ka-
sittelyn tietoverkkojen valityksella.

L&akéri voi laatia ammattilaisen kayttoliit-
tymén avulla sdhkdisia ladkemaarayksia am-
mattioikeuden perusteella muulloin kuin pal-
velunantajan lukuun toimiessaan.

Ammattilaisen kayttoliittyméalla laaditta-
vien ladkeméaardysten rekisterinpitdjyydesta
séédetdan ladkemaarayslaissa.

76 8§

Kansalaisen kayttoliittyma ja hyvinvointiso-
vellukset seka niiden véalityksella naytettavat
asiakastiedot

Valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelu-
jen avulla saadaan vélittaa todistuksia, lausun-
toja ja muita asiakastietoja sisaltavia asiakir-
joja sosiaali- ja terveydenhuollon ulkopuoli-
selle toimijalle. Asiakirjoja saadaan salassapi-
tosddnnosten estamattd valittdd asiakkaan
pyynnon tai vastaanottajan lakiin perustuvan
pyynnon taikka tiedon luovuttajan lakiin pe-
rustuvan tiedonantovelvollisuuden perus-
teella. Asiakirjojen vélittdminen toteutetaan
valtakunnalliseen tietojarjestelméapalveluun
kuuluvan kysely- ja valityspalvelun avulla.

Ehdotus

tava pyynnossa annettujen tietojen tasmalli-
syys asiaankuuluvan sosiaali- ja terveyden-
huollon ammattihenkilon kanssa.

(kumotaan)

76 8

Kansalaisen kayttoliittyma ja hyvinvointiso-
vellukset seka niiden valityksella naytettavat
asiakastiedot

Valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelu-
jen avulla saadaan vaélittaa todistuksia, lausun-
toja ja muita asiakastietoja sisaltavia asiakir-
joja sosiaali- ja terveydenhuollon ulkopuoli-
selle toimijalle. Asiakirjoja saadaan salassapi-
tosdannosten estamatta valittad asiakkaan
pyynnon tai vastaanottajan lakiin perustuvan
pyynnon taikka tiedon luovuttajan lakiin pe-
rustuvan ilmoitus- tai tiedonantovelvollisuu-
den perusteella. Asiakirjojen valittdminen to-
teutetaan valtakunnalliseen tietojarjestelma-
palveluun kuuluvan kysely- ja vélityspalvelun
avulla. Kysely- ja valityspalvelun avulla toteu-
tetaan EHDS-asetuksen 7 artiklan 3 kohdan
edellyttdm& potilaan oikeus lahettéd& heidén
henkilokohtaisten sahkoisten terveystieto-
jensa osia selkeasti yksiloidylle sosiaaliturva-
ja korvausalan vastaanottajalle.
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808§

Tietojéarjestelmien ja hyvinvointisovellusten
rekisterointi

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto yllapitéa julkista rekisterié sille ilmoite-
tuista, vaatimukset tayttavisté sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tietojarjestelmistd ja hyvin-
vointisovelluksista. Rekisterissd on oltava
ajantasainen tieto:

1) tuotantokayttdon tarkoitetuista tietojar-
jestelmistd ja hyvinvointisovelluksista, niiden
kayttotarkoituksista sek& niiden tayttamisté
olennaisista vaatimuksista;

2) luokkaan A kuuluvien tuotantokayttoon
hyvéaksyttyjen tietojarjestelmien ja hyvinvoin-
tisovellusten yhteentoimivuuden testauksen
tuloksista;

3) luokkaan A kuuluvien tuotantokdyttoon
hyvéksyttyjen tietojérjestelmien ja hyvinvoin-
tisovellusten tietoturvallisuuden arvioinnista
saadun tietoturvallisuuden arviointia koske-
van todistuksen voimassaolosta; seka

4)tuotantokaytdssa olevan luokkaan A kuu-
luvan tietojarjestelmén ja hyvinvointisovel-
luksen merkittdvésta poikkeamasta poik-
keaman keston ajan.

83§

Ehdotus

808

Tietojéarjestelmien ja hyvinvointisovellusten
rekisterointi

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto yllapitéa julkista rekisteri& sille ilmoite-
tuista, vaatimukset tayttavisté sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tietojdrjestelmistd ja hyvin-
vointisovelluksista. Rekisterissa on oltava
ajantasainen tieto:

1) tuotantokayttdon tarkoitetuista tietojar-
jestelmisté ja hyvinvointisovelluksista, niiden
kayttotarkoituksista sek& niiden tayttamisté
olennaisista vaatimuksista;

2) luokkaan A kuuluvien tuotantokayttoon
hyvéksyttyjen tietojarjestelmien ja hyvinvoin-
tisovellusten yhteentoimivuuden testauksen
tuloksista;

3) luokkaan A kuuluvien tuotantokdyttoon
hyvéksyttyjen tietojarjestelmien ja hyvinvoin-
tisovellusten tietoturvallisuuden arvioinnista
saadun tietoturvallisuuden arviointia koske-
van todistuksen voimassaolosta;

4) tuotantokéytossé olevan luokkaan A kuu-
luvan tietojarjestelmén ja hyvinvointisovel-
luksen merkittdvasta poikkeamasta poik-
keaman keston ajan, seka

5) muista tietojarjestelman valvonnan kan-
nalta tarpeellisista tiedoista.

Sahkdisten potilaskertomusjarjestelmien ja
hyvinvointisovellusten rekisterdinnistd EU:n
tietokantaan siadetddn EHDS-asetuksen 49
artiklassa.

83§
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Tietojarjestelmapalvelun tuottajan ja tieto-
jarjestelmén valmistajan seka hyvinvointiso-
velluksen valmistajan yleiset velvollisuudet

Tietojéarjestelmén valmistaja on vastuussa
sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmén
suunnittelusta ja valmistuksesta riippumatta
siitd, suorittaako se nama toimet itse vai te-
keekd joku muu ne sen lukuun. Hyvinvoin-
tisovelluksen valmistaja on vastuussa sovel-
luksen suunnittelusta ja valmistuksesta.

84 8

Tietojarjestelmalle ja hyvinvointisovelluk-
selle asetettavat olennaiset vaatimukset

Asiakastietojen késittelyssa kaytettavan tie-
tojarjestelmén ja hyvinvointisovelluksen tulee
tayttad yhteentoimivuutta, tietoturvaa ja tieto-
suojaa sekd toiminnallisuutta koskevat olen-
naiset vaatimukset. Hyvinvointisovelluksen
tulee tayttaa saavutettavuusvaatimukset. Vaa-
timusten on taytyttava kaytettdessa tietojarjes-
telmad seka itsendisesti ettd yhdessa muiden
siihen liitettaviksi tarkoitettujen tietojarjestel-
mien kanssa.

Palvelunantajan ja apteekin kdyttdmien tie-
tojarjestelmien on vastattava kayttotarkoituk-
seltaan palvelunantajan ja apteekin toimintaa
ja taytettdva palvelunantajan ja apteekin toi-
mintaan liittyvat olennaiset vaatimukset.

Ehdotus

Tietojarjestelmapalvelun tuottajan, tietojar-
jestelman valmistajan ja muiden talouden
toimijoiden sek& hyvinvointisovelluksen val-
mistajan yleiset velvollisuudet

Tietojérjestelmén valmistaja on vastuussa
sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmén
suunnittelusta ja valmistuksesta riippumatta
siitd, suorittaako se nama toimet itse vai te-
keekd joku muu ne sen lukuun. Hyvinvoin-
tisovelluksen valmistaja on vastuussa sovel-
luksen suunnittelusta ja valmistuksesta.
EHDS-asetuksen 3 luvussa saadetaan sah-
koisten potilaskertomusjarjestelmien talou-
den toimijoiden vastuista.

848§

Tietojarjestelmalle ja hyvinvointisovelluk-
selle asetettavat olennaiset vaatimukset

Asiakastietojen kasittelyssa kaytettavan tie-
tojarjestelmén ja hyvinvointisovelluksen tulee
tayttad yhteentoimivuutta, tietoturvaa ja tieto-
suojaa seké toiminnallisuutta koskevat olen-
naiset vaatimukset. Hyvinvointisovelluksen
tulee tayttad saavutettavuusvaatimukset. Vaa-
timusten on taytyttava kaytettdessa tietojarjes-
telmaa seka itsendisesti ettd yhdessa muiden
siihen liitettaviksi tarkoitettujen tietojarjestel-
mien kanssa. EHDS-asetuksen 3 luvussa saa-
det&an potilaskertomusjérjestelmien ja niiden
kanssa yhteensopivien hyvinvointisovellusten
sahkoisten potilaskertomusjarjestelmien eu-
rooppalaisesta  yhteentoimivuusohjelmisto-
komponentista ja sahkoisten potilaskertomus-
jarjestelmien eurooppalaisesta lokiohjelmis-
tokomponentista sekd erdista potilaskerto-
musjarjestelmien vaatimuksista.

Palvelunantajan ja apteekin kdyttdmien tie-
tojarjestelmien on vastattava kayttotarkoituk-
seltaan palvelunantajan ja apteekin toimintaa
ja taytettdva palvelunantajan ja apteekin toi-
mintaan liittyvat olennaiset vaatimukset.
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Olennaiset vaatimukset voidaan taytta4 yhden
tai useamman tietojarjestelmén muodostaman
kokonaisuuden kautta.

Tietojarjestelma tai hyvinvointisovellus
tayttaa olennaiset vaatimukset, jos se on suun-
niteltu, valmistettu ja toimii tietoturvaa ja tie-
tosuojaa koskevien lakien ja niiden nojalla an-
nettujen sddnndsten seka yhteentoimivuutta
koskevien kansallisten maarittelyjen mukai-
sesti. Toiminnallisuutta koskevat olennaiset
vaatimukset tayttyvit, jos tietojarjestelméalla
pystytddn suorittamaan kéyttotarkoituksen
mukaisessa asiakastietojen késittelyssa lakien
ja niiden nojalla annettujen sd&nndsten edel-
lyttdméat toiminnot. Hyvinvointisovelluksen
toiminnallisuutta koskevien vaatimusten tayt-
tymisen edellytyksena on, ettd hyvinvointiso-
vellus edistdé kansalaisten terveytta ja hyvin-
vointia.

858§

898
Tietojarjestelmien valvonta ja tarkastukset

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tehtdvdna on valvoa ja edistéé tietojar-
jestelmien ja hyvinvointisovellusten vaati-
mustenmukaisuutta.

Ehdotus

Olennaiset vaatimukset voidaan tayttaa yhden
tai useamman tietojarjestelmén muodostaman
kokonaisuuden kautta. Palvelunantajalla on
oltava tietojarjestelmd, jossa EHDS-asetuk-
sen ldartiklan mukaiset henkilokohtaisten
sahkoisten terveystietojen prioriteettiluokat
voidaan esittdéd mainitun asetuksen mukai-
sessa eurooppalaisessa sahkdisten terveystie-
tojen vaihtoformaatissa.

Tietojarjestelma tai hyvinvointisovellus
tayttaa olennaiset vaatimukset, jos se on suun-
niteltu, valmistettu ja toimii tietoturvaa ja tie-
tosuojaa koskevien lakien ja niiden nojalla an-
nettujen sadnndsten seka yhteentoimivuutta
koskevien  kansallisten —madrittelyjen ja
EHDS-asetuksen mukaisesti. Toiminnalli-
suutta koskevat olennaiset vaatimukset taytty-
vat, jos tietojarjestelmalla pystytaan suoritta-
maan kayttotarkoituksen mukaisessa asiakas-
tietojen késittelyssa lakien ja niiden nojalla
annettujen saannosten edellyttdmat toiminnot.
Hyvinvointisovelluksen toiminnallisuutta
koskevien vaatimusten tayttymisen edellytyk-
send on, etta hyvinvointisovellus edistaa kan-
salaisten terveyttd ja hyvinvointia.

858

Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

EHDS-asetuksessa tarkoitettujen séhkois-
ten potilaskertomusjarjestelmien vaatimus-
tenmukaisuuden osoittamisesta sdadetaan
mainitun asetuksen 3 luvussa.

898
Tietojarjestelmien valvonta ja tarkastukset]

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tehtdvéné on valvoa ja edistéa tietojér-
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918

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tiedonsaantioikeus valvontaa varten

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus saada maksutta ja salassapi-
tosdannosten estamétta sosiaali- ja terveyden-
huollon tietojérjestelmien ja hyvinvointiso-
vellusten valvontaa varten valttdmattomat tie-
dot valtion ja hyvinvointialueen viranomai-
silta sek& luonnollisilta ja oikeushenkilQilta,
joita tdmén lain tai sen nojalla annetut saén-
nokset ja paatokset sosiaali- ja terveydenhuol-
lon tietojarjestelmisté koskevat.

938
Maarays velvollisuuksien tayttamiseksi

Jos sosiaali- tai terveydenhuollon tietojar-
jestelmapalvelun tuottaja tai tietojarjestelman
valmistaja, hyvinvointisovelluksen valmis-
taja, valittaja taikka Kansaneldkelaitos on lai-
minlyonyt tassa laissa séadetyn velvollisuu-
tensa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto voi paatokselldan maarata velvolli-
suuden taytettavaksi maaraajassa.

94 §

Kéaytdssa oleviin tietojarjestelmiin ja hyvin-
vointisovelluksiin kohdistuvat velvollisuudet

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi tehdessdan 89 §:n nojalla tietojarjes-
telmdd tai hyvinvointisovellusta koskevan
valvonnan ja tarkastuksen samalla paatoksel-
ladn maarata tietojarjestelmépalvelun tuotta-

Ehdotus

jestelmien ja hyvinvointisovellusten vaati-
mustenmukaisuutta. Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto toimii EHDS-asetuk-
sen 43 artiklan tarkoittamana markkinaval-
vontaviranomaisena.

918

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tiedonsaantioikeus valvontaa varten

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus saada maksutta ja salassapi-
tosadnnosten estamatta sosiaali- ja terveyden-
huollon tietojarjestelmien ja hyvinvointiso-
vellusten valvontaa varten valttamattomat tie-
dot valtion ja hyvinvointialueen viranomai-
silta sek& luonnollisilta ja oikeushenkilGilta,
joita tdman lain, EHDS-asetuksen tai niiden
nojalla annetut sdannokset ja paatokset sosi-
aali- ja terveydenhuollon tietojdrjestelmisté ja
hyvinvointisovelluksista koskevat.

938
Maarays velvollisuuksien tayttamiseksi

Jos sosiaali- tai terveydenhuollon tietojar-
jestelmé@palvelun tuottaja tai tietojarjestelman
valmistaja taikka muu EHDS-asetuksessa tar-
koitettu talouden toimija, hyvinvointisovel-
luksen valmistaja, vélittaja taikka Kansanela-
kelaitos on laiminlyényt tassad laissa tai
EHDS-asetuksen 3 luvussa saadetyn velvolli-
suutensa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto voi péatoksellddn maarata vel-
vollisuuden taytettavaksi madraajassa.

94 8

Kaytdssa oleviin tietojarjestelmiin ja hyvin-
vointisovelluksiin kohdistuvat velvollisuudet

EHDS-asetuksen mukaisten potilaskerto-
musjarjestelmien  vaatimustenvastaisuuden
kéasittelystd sdadetddn mainitun asetuksen 3
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jan tai tietojarjestelmén valmistajan korjaa-
maan tuotantokaytdssa olevaa tietojérjestel-
maa koskevat puutteet ja hyvinvointisovelluk-
sen valmistajan korjaamaan tuotantokdytdssa
olevaa hyvinvointisovellusta koskevat puut-
teet.

958§

Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tdman lain nojalla tekemaé paatosta on
oikaisuvaatimuksesta tai muutoksenhausta
huolimatta noudatettava, jollei oikaisuvaati-
musta kasitteleva viranomainen tai hallinto-
tuomioistuin toisin maaraa.

96 8
Uhkasakko
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tdman lain nojalla tekemada paatosta
voidaan tehostaa uhkasakolla. Uhkasakosta
séadetdédn uhkasakkolaissa (1113/1990).
978

Ohjaus, valvonta ja seuranta

Ehdotus

luvussa. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto voi tehdesséan 89 §:n nojalla tie-
tojarjestelméa tai hyvinvointisovellusta kos-
kevan valvonnan ja tarkastuksen samalla paa-
tokselladn maarata tietojarjestelmapalvelun
tuottajan tai tietojarjestelmén valmistajan kor-
jaamaan tuotantokayttssé olevaa tietojérjes-
telmaé koskevat puutteet ja hyvinvointisovel-
luksen valmistajan korjaamaan tuotantokéy-
tossé olevaa hyvinvointisovellusta koskevat
puutteet.

958§

Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tdman lain ja EHDS-asetuksen nojalla
tekem&a paitosta on oikaisuvaatimuksesta tai
muutoksenhausta huolimatta noudatettava,
jollei oikaisuvaatimusta késittelevd viran-
omainen tai hallintotuomioistuin toisin maa-
raa.

96 8
Uhkasakko

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tdman lain ja EHDS-asetuksen nojalla
tekemdd pdaatostd voidaan tehostaa uhka-

sakolla. Uhkasakosta saadetaan uhkasakko-
laissa (1113/1990).

97 8

Ohjaus, valvonta ja seuranta

168



Voimassa oleva laki

Tietosuojavaltuutettu, Ldadkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus, Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto seka alue-
hallintovirasto toimialueellaan ohjaavat ja
valvovat niille séadetyn toimivallan mukai-
sesti osaltaan tdmdan lain noudattamista.

(uusi)

(uusi)

98 §

Sosiaali- ja terveydenhuollon séhkaisen tie-
donhallinnan yhteisty6

Sosiaali- ja terveysministerion on huolehdit-
tava, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon sah-
koistd tiedonhallintaa ja valtakunnallisia tieto-
jarjestelmépalveluja  koskevan  yhteistyon

Ehdotus

Tietosuojavaltuutettu, Ldadkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus, Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto seka alue-
hallintovirasto toimialueellaan ohjaavat ja
valvovat niille séadetyn toimivallan mukai-
sesti osaltaan tdman lain ja EHDS-asetuksen
noudattamista palvelunantajien ja apteekkien
toiminnassa.

Palvelunantajien valvonnasta ja seuraa-
muksista saadetadn sosiaali- ja terveyden-
huollon  valvonnasta  annetussa laissa
(741/2023). Apteekkien valvonnasta ja seu-
raamuksista saadetaan laakelaissa.

97a8

Digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava
viranomainen ja tehtavien eriyttdminen

EHDS-asetuksen 19 artiklassa tarkoitettu
digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava vi-
ranomainen koostuu sosiaali- ja terveysminis-
teriosta, Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
sesta, Kansanelakelaitoksesta, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastosta, alue-
hallintovirastoista ja La&kealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksesta. Sosiaali- ja terveys-
ministerio toimii 19 artiklan 1 kohdan mukai-
sena koordinaattorina. Mainitut viranomaiset
vastaavat asetuksen 19 artiklan 2 kohdan mu-
kaisten velvoitteiden toteuttamisesta tassa
laissa ja muualla lainséddanngssa saadetty-
jen vastuidensa mukaisesti. Sosiaali- ja ter-
veysministerid vastaa asetuksen 20 artiklan
mukaisista raportointitehtavista. Sosiaali- ja
terveydenhuollon lupa- ja valvontavirasto toi-
mii asetuksen 21 artiklan mukaisena valitus-
viranomaisena.

98§

Sosiaali- ja terveydenhuollon séhkoisen tie-
donhallinnan yhteisty6

Sosiaali- ja terveysministerion on huolehdit-
tava, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon sah-
koista tiedonhallintaa ja valtakunnallisia tieto-
jarjestelmépalveluja  koskevan yhteistyon
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koordinointia varten on jarjestetty yhteisty6-
tavat ja -menettelyt. Yhteistyon tarkoituksena
on edistéa tdmén lain toteutumista.

Ehdotus

koordinointia varten on jarjestetty yhteistyo-
tavat ja -menettelyt. Yhteistyon tarkoituksena
on edistdd tdman lain ja EHDS-asetuksen to-
teutumista.

Tama laki tulee voimaan paivand kuuta 20

Laki

sahkoisesta ladkemaarayksestd annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti
kumotaan 23 a §:n 3 momentti,

muutetaan 2 §:n 2 momentti, 4 §, 13 §8:n 1 ja 2 momentti,14 §, 18 8:n 1 momentti, 23a §:n 1

ja 2 momentti, 24 §:n 3 momentti,

sellaisena kun se on laissa (706/2023), 13 8§ 1 ja 2 momentti,

sellaisen kuin niista ovat laissa 786/2021, 14 §, 18 §,

sellaisena kuin se on laissa 1567/2009 24 §:n 3 momentti,

sellaisena kuin niista ovat laissa 706/2023 28:n 2 momentti,

sellaisena kuin niista ovat laissa 251/2014 4 §,23 a §

lisétédan 2 §:a4an uusi 4 momentti, 6 8:4an uusi 4 momentti, 13 §:4an uusi 4 momentti, 21 §:44n
uusi 4 momentti, 25 8 (aiemmin kumotun 25 §:n tilalle) seuraavasti:

Voimassa oleva laki

28

Lain soveltamistapa

Ehdotus

28

Lain soveltamistapa
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[Siltd osin kuin ladkemadrdysten ja niihin
liittyvien merkintGjen kasittelysta ei saadeté
t&ssa laissa, sdadetadn siitd sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen kasittelystd anne-
tussa laissa (703/2023), jaljempéané asiakastie-
tolaki. Jollei tastéd laista tai asiakastietolaista
muuta johdu, sahkoista ladkemadraysta laadit-
taessa, toimitettaessa ja kasiteltdessé on nou-
datettava, mitd muualla s&adetdén potilaan
asemasta ja oikeuksista, potilaan kielellisista
oikeuksista, ladkkeen madraamisesta ja toi-
mittamisesta, henkil6tietojen késittelysta, vi-
ranomaisten toiminnan julkisuudesta, sahkoi-
sestd viestinnastd ja asioinnista sekd séhkoi-
sistd allekirjoituksista.

(uusi)

48
Potilaan informoiminen

Potilaalle on annettava tiedot sahkoisesta
ladkemadrayksesta ja siihen liittyvista poti-
laan oikeuksista ennen ladkemaarayksen laa-
timista. Valtakunnallisia tietojarjestelmépal-
veluita koskevasta informoinnista sé&detéén
asiakastietolain 68 §:ssé.

Ehdotus

Siltd osin kuin ladkemadraysten ja niihin
liittyvien merkintGjen kasittelysta ei saadeté
t&ssa laissa, sdadetdan siitd Euroopan parla-
mentin  ja neuvoston asetuksessa (EU)
2025/327 eurooppalaisesta terveystietoalu-
eesta seka direktiivin 2011/24/EU ja asetuk-
sen (EU) 2024/2847 muuttamisesta, jaljem-
pand EHDS-asetus ja sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen kasittelystd annetussa
laissa (703/2023), jaljempana asiakastietolaki.
Jollei tasta laista, EHDS-asetuksesta tai asia-
kastietolaista muuta johdu, sahkdista ladke-
maéaaraysta laadittaessa, toimitettaessa ja kési-
teltdessé on noudatettava, mitd muualla saéde-
taan potilaan asemasta ja oikeuksista, potilaan
kielellisistd oikeuksista, ladkkeen maaraami-
sestd ja toimittamisesta, henkil6tietojen kasit-
telystd, viranomaisten toiminnan julkisuu-
desta, sahkoisesta viestinnastd ja asioinnista
seké sahkaisisté allekirjoituksista.

Tata lakia ei sovelleta sellaiseen toisen val-
tion viranomaisen tai kansainvalisen jarjeston
omalle henkilokunnalleen tai l&hettdmilleen
muille henkilGille tarjoamaan sosiaali- ja ter-
veydenhuoltoon, jossa terveydenhuollon tai
sosiaalihuollon antamisen suorittaa viran-
omaisen tai jarjestdn Suomeen lahettama hen-
kilokunta.

48
Potilaan informoiminen

Potilaalle on annettava tiedot sahkoisesta
ladkemadrayksesta ja siihen liittyvista poti-
laan oikeuksista ennen ladkemaarayksen laa-
timista. Valtakunnallisia tietojarjestelméapal-
veluita ja EHDS-asetuksen 23 artiklan mu-
kaista Minun Terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuuria koske-
vasta informoinnista saddetdén asiakastieto-
lain 68 §:ssd.
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68
Ladkemaarayksen tietosisaltd

13§

Potilaan oikeus maarata tietojen luovutuk-
sesta

Reseptikeskuksessa olevia valtakunnallisen
la&kityslistan tietoja potilaalle maaratyista
laékkeista ja niihin liittyvistd merkinndista saa
luovuttaa salassapitosaddosten estamatta ter-
veydenhuollon ja sosiaalihuollon palvelunan-
tajille ja la&kkeen méaéaraajalle potilaan tervey-
den- ja sairaanhoidon jarjestdmiseksi ja to-
teuttamiseksi. Potilas voi kuitenkin kieltaa ha-
nelle maarattyyn ladkkeeseen liittyvien tieto-
jen luovutuksen edelld tarkoitetuille tahoille ja
apteekeille. Kiellon antamisesta ja peruutta-
misesta séddet&én asiakastietolain 58 8:ssé.

Jos alaikainen potilas kykenee potilaan ase-
masta ja oikeuksista annetun lain (785/1992),
jaljempéna potilaslaki, 7 8:n 1 momentissa
tarkoitetulla tavalla ikdnsa ja kehitystasonsa
perusteella itse paattdmaan hoidostaan, han
Vvoi paattdd myads tdman pykaldan 1 momentissa
tarkoitetun kiellon tekemisestd ja sen peruut-
tamisesta. Alaikdisen huoltajalla tai laillisella
edustajalla ei ole oikeutta tehda luovutuskiel-
toa. Asiakastietolain 51 §:n 1 momentissa tar-
koitetulla alaikdisell& on liséksi oikeus kieltda
méarattyyn laékkeeseen liittyvien tietojen luo-
vuttaminen huoltajalleen tai muulle lailliselle
edustajalleen.

Ehdotus

68

Ladkemadarayksen tietosisaltd

EHDS-asetuksen mukaisen sahkodisen re-
septin  tietosisaltd maéadaraytyy direktiivin
2011/24 (EV) 3 artiklan k alakohdan mukai-
sesti.

13§

Potilaan oikeus maarata tietojen luovutuk-
sesta

Reseptikeskuksessa olevia valtakunnallisen
laékityslistan tietoja potilaalle maaratyista
la&kkeisté ja niihin liittyvistd merkinnoista saa
luovuttaa salassapitosadddsten estamatta ter-
veydenhuollon ja sosiaalihuollon palvelunan-
tajille ja ladkkeen méaaraajalle potilaan tervey-
den- ja sairaanhoidon jarjestamiseksi ja to-
teuttamiseksi. Potilas voi kuitenkin rajoittaa
paasya hanelle maarattyyn laékkeeseen liitty-
vien tietojen luovutuksen edella tarkoitetuille
tahoille ja apteekeille. Paasyn rajoittamisesta
ja peruuttamisesta sdddetdan asiakastietolain
58 8:ss8.

Jos alaikainen potilas kykenee potilaan ase-
masta ja oikeuksista annetun lain (785/1992),
jaljempéna potilaslaki, 7 8:n 1 momentissa
tarkoitetulla tavalla ikdnsa ja kehitystasonsa
perusteella itse paattdmaan hoidostaan, han
VOoi paattad myos tdmén pykalan 1 momentissa
tarkoitetun paasyn rajoittamisen tekemisesta
ja sen peruuttamisesta. Alaikéisen huoltajalla
tai laillisella edustajalla ei ole oikeutta tehda
paasyn rajoittamista. Asiakastietolain 51 §:n
1 momentissa tarkoitetulla alaikaisella on li-
sdksi oikeus kieltdd madrattyyn ladkkeeseen
liittyvien tietojen luovuttaminen huoltajalleen
tai muulle lailliselle edustajalleen.
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(uusi)

14 §
Kieltoasiakirja

Kieltoasiakirjasta saddetaédn asiakastietolain
58 8:n 3 momentissa. Potilaalle m&aréattyihin
laékkeisiin liittyvien tietojen kieltoja koske-
vassa tulosteessa on oltava 13 8:ssé tarkoitetut
tiedot Kielletyista laakemaarayksista ja poti-
laalle maaratyisté laékkeista seké kiellon mer-
kityksesté.

18 §
Reseptikeskuksen rekisterinpitajyys

Reseptikeskus on Kansanelékelaitoksen, ap-
teekkien ja séhkoisia ladkemadrayksia laati-
vien palvelunantajien ja itsenaisten laakkeen
méaaradjien yhteisrekisteri.

218

Ehdotus

Potilas voi antaa luovutusluvan ladkeméaa-
raysta koskevien tietojensa siirtamiseksi ulko-
maiselle apteekille EHDS-asetuksen 15 artik-
lan mukaisessa sahkoisten terveystietojen
vaihtoformaatissa mainitun asetuksen 23 ar-
tiklan mukaisen Minun Terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) —infrastruktuurin valityk-
selld. Luovutusluvasta potilastietojen siirta-
miseksi ulkomaiselle palveluntuottajalle saa-
det&an asiakastietolain 60 §:ssa.

14 8
Paasyn rajoittamista koskeva asiakirja

Paasyn rajoittamista koskevasta asiakirjasta
séadetadn asiakastietolain 58 §:n 3 momen-
tissa. Potilaalle maaréattyihin laékkeisiin liitty-
vien tietojen paasyn rajoittamista koskevassa
tulosteessa on oltava 13 §:ssé tarkoitetut tiedot
Kielletyistd laakemadrayksista ja potilaalle
maaréatyista ladkkeista seka paasyn rajoittami-
sen merkityksesta.

18 §
Reseptikeskuksen rekisterinpitajyys

Reseptikeskus on Kansanelékelaitoksen, ap-
teekkien ja sahkoisia ladkemaarayksia laati-
vien palvelunantajien ja itsenaisten laakkeen
maéaraajien yhteisrekisterinpidossa.

218

EHDS-asetuksen 3 luvussa sdddetdén poti-
laskertomusjarjestelmien ja niiden kanssa yh-

173



Voimassa oleva laki

23a8§
Rajat ylittava sahkoinen ladkemaarays

Muualla kuin Suomessa laadittu sahkdinen
ladkemadrdys saadaan hyvéksyé ja toimittaa
Suomessa toimivassa apteekissa, vaikka l&a-
kemaardys ei tayttdisi kaikkia tassé laissa séh-
koiselle ladkemadraykselle saadettyjd vaati-
muksia. Hyvéaksymisen edellytyksena on kui-
tenkin, etta se tayttdd Euroopan unionissa hy-
vaksytyt tai Euroopan unionin jasenvaltioiden
ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien valti-
oiden kesken sovitut vaatimukset ja laake-
méaardys valitetddn suomalaiseen apteekkiin
ladkemadrayksen oikeellisuuden varmistavan
ulkomaisen ja Suomen kansallisen yhteyspis-
teen kautta. Edellytyksend ld&kemaardayksen
luovuttamiselle ulkomaille on, ett4 luovutus
tapahtuu Suomen ja vastaanottajamaan kan-
sallisen yhteyspisteen kautta.

Kansaneldkelaitos toimii Suomessa kansal-
lisena yhteyspisteend reseptikeskuksen, ap-
teekkien ja ulkomaan kansallisen yhteyspis-
teen vélill4. Kansaneldkelaitos on kansalli-
seen yhteyspisteeseen tallennettavien tietojen
rekisterinpitaja.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia saannoksiéa:

D)muualla kuin Suomessa laaditun séhkoi-
sen ladkeméaaraysten vahimmaissisallosta ja
lddkemaardyksen valittdmisesta apteekkiin;

2)séhkoisen ladkemadrayksen luovuttami-
sesta toisen valtion kansalliselle yhteyspis-
teelle; seka

Ehdotus

teensopivien hyvinvointisovellusten sahkois-
ten potilaskertomusjarjestelmien eurooppalai-
sesta yhteentoimivuusohjelmistokomponen-
tista ja lokiohjelmistokomponentista seka
erdistd potilaskertomusjarjestelmien vaati-
muksista.

23a8§
Rajat ylittava sahkoinen ladkemaarays

Rajat ylittavien sahkoisten ladkemaaraysten
ja sahkoisten toimitustietojen valittamisesta
digitaalisten  kansallisten yhteyspisteiden
kautta sdadetdan EHDS-asetuksessa. Muu-
alla kuin Suomessa laadittu sahkoinen laéke-
méaardys saadaan hyvaksya ja toimittaa Suo-
messa toimivassa apteekissa, vaikka ladke-
maarays ei tayttaisi kaikkia tassa laissa séh-
koiselle ladkemadraykselle séadettyja vaati-
muksia. Hyvéksymisen edellytyksen& on kui-
tenkin, etta se tayttdd Euroopan unionissa hy-
vaksytyt tai Euroopan unionin jasenvaltioiden
ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien valti-
oiden kesken sovitut vaatimukset ja laake-
madrays valitetddn suomalaiseen apteekkiin
la&kemadrayksen oikeellisuuden varmistavan
ulkomaisen ja Suomen kansallisen yhteyspis-
teen kautta. Edellytyksend ladkemaardyksen
luovuttamiselle ulkomaille on, ettd luovutus
tapahtuu Suomen ja vastaanottajamaan digi-
taalisen kansallisen yhteyspisteen kautta.

Kansanelakelaitos toimii Suomessa maini-
tun asetuksen 23 artiklan mukaisena digitaa-
lisen terveydenhuollon kansallisena yhteys-
pisteena reseptikeskuksen, apteekkien ja ulko-
maan kansallisen yhteyspisteen valilla. Kan-
saneldkelaitos on kansalliseen yhteyspistee-
seen tallennettavien tietojen rekisterinpitdja.]

(kumotaan)
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3)rajat ylittdvien sdhkoisten laakemaarays-
ten kasittelyyn liittyvien lokitietojen tallenta-
misesta ja kasittelysta.

24 8§

Ohjaus, seuranta ja valvonta

Tietosuojavaltuutettu, Ldaakealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus, Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto seka alue-
hallintovirasto toimialueellaan ohjaavat ja
valvovat niille saadetyn toimivallan mukai-
sesti tdmdén lain noudattamista.

(uusi)

Ehdotus

24 8

Ohjaus, seuranta ja valvonta

Tietosuojavaltuutettu, Ldadkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus, Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto seka alue-
hallintovirasto toimialueellaan ohjaavat ja
valvovat niille sdédetyn toimivallan mukai-
sesti tdmaén lain ja EHDS-asetuksen noudatta-
mista. Palvelunantajien valvonnasta ja seu-
raamuksista saddetaan sosiaali- ja terveyden-
huollon  valvonnasta annetussa laissa
(741/2023). Apteekkien valvonnasta ja seu-
raamuksista sdadetaan laakelaissa.

258

Digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavat
viranomaiset ja tehtavien eriyttdminen

EHDS-asetuksen 19 artiklassa tarkoitettuina
digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavina
viranomaisina toimivat sosiaali- ja terveysmi-
nisterid, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos,
Kansanelakelaitos, Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto, aluehallintovirasto ja
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus.
Mainitut viranomaiset vastaavat asetuksen 19
artiklan 2 kohdan mukaisten velvoitteiden to-
teuttamisesta tassa laissa ja muualla lainsaa-
danndssa saadettyjen vastuidensa mukaisesti.
Sosiaali- ja terveysministerio toimii 19 artik-
lan 1 kohdan mukaisena koordinaattorina. So-
siaali- ja terveysministerid vastaa asetuksen
20 artiklan mukaisista raportointitehtavista.
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Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvon-
tavirasto toimii asetuksen 21 artiklan mukai-
sena valitusviranomaisena.

Tama laki tulee voimaan péivand kuuta 20

Laki

erdiden tuotteiden markkinavalvonnasta annetun lain 1 ja 4 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti
muutetaan eraiden tuotteiden markkinavalvonnasta annetun lain (1137/2016) 1 §&:n 1 mo-

mentti, sellaisena kuin se on laissa 192/2024 (voimaan 1.1.2025) ja
lisétéaan 4 8:aan, sellaisena kuin se on laissa 248/2022, uusi 9 momentti, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

18
Soveltamisala

Tata lakia sovelletaan seuraavien lakien so-
veltamisalaan kuuluvien tuotteiden markkina-
valvontaan, jollei mainituissa laeissa toisin
saadeta;

48
Valvontaviranomaiset

Ehdotus

18
Soveltamisala

Tata lakia sovelletaan seuraavien lakien so-
veltamisalaan kuuluvien tuotteiden markki-
navalvontaan, jollei mainituissa laeissa toisin
saadeta:

32) sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen kasittelysté annettu laki (703/2023);
33) sahkoisesta laakemaarayksesta annettu
laki (61/2007).

48

Valvontaviranomaiset
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177

Ehdotus

Poiketen siitd, mitd 1 momentissa saade-
taan, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2025/327 eurooppalaisesta
terveystietoalueesta seka direktiivin 2011/24
EU ja asetuksen (EU) 2024/2847 muuttami-
sesta tarkoitetun potilaskertomusjarjestelmén
markkinavalvontaviranomaisesta séadetaén
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
kasittelystd annetussa laissa (703/2023) ja
sahkoisesta ladkemaarayksestd annetussa
laissa (61/2007).

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20



