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Lausuntopyynt6 luonnoksesta hallituksen esitykseksi eurooppalaisesta
terveystietoaluetta koskevaa asetusta (EHDS) tdaydentdvasta saantelysta
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annettuun lakiin ja
siihen liittyviin lakeihin

Lausunnonantajan lausunto

Esityksessa esitetdan, etta EHDS-asetuksen toimeenpanon kannalta valttamattomat muutokset
toteutettaisiin kustannustehokkaasti Kanta-palveluiden kautta, mutta etta ne saisi toteuttaa myos
alueellisesti ja paikallisesti.

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

Esityksessa esitetddn, ettd EHDS-asetuksen mukaiset luonnollisten henkildiden oikeudet koskisivat, silta
osin kuin se on toiminnallisesti mahdollista, myos muita kuin prioriteettiluokiin kuuluvia potilastietoja
sekd myo6s sosiaalihuollon asiakastietoja. Lisdksi asiakastietolain terminologiaa yhtenaistettdisiin EHDS-
asetuksen kanssa.

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

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

Kannatan, etta ei sdadeta uudesta kielto-oikeudesta

Esitad tassa vastauksesi perustelu
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Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle
Kannatan ehdotusta

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

Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle
Kannatan ehdotusta

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

Valvira toimisi markkinavalvontaviranomaisena
Kannatan ehdotusta

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

Kela toimisi digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteena
Kannatan ehdotusta

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

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

Kannatan ehdotusta

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

Ammattilaisen kdyttoliittyma esitetdan lakkautettavaksi
Kannatan ehdotusta

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

Omatietovaranto esitetaan lakkautettavaksi

Kannatan ehdotusta

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

Lausuntopalvelu.fi 2/4



Kommenttinne asiakastietolakiin esitettavista muista muutoksista

Kommenttinne sahkoiseen ladkemaarayslakiin esitettavista muutoksista.

Kommenttinne markkinavalvontalakiin esitettdvista muutoksista

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot

Kohta Tietojarjestelmien valvonta: "Jos tietojarjestelma tai hyvinvointisovellus voi vaarantaa asiakas-
tai potilasturvallisuuden tai toteuttaa puutteellisesti kdyttotarkoituksen mukaiset olennaiset
vaatimukset, eika puutteita ole korjattu Valviran asettamassa maaraajassa, virasto voi kieltaa
tietojarjestelman tai hyvinvointisovelluksen kdyton, kunnes puutteet on korjattu".
Kyseenalaistamme taman vaatimuksen, silla uuden tai korvaavan potilastietojarjestelman
kayttoonotto on pitka projekti, jonka aikana vaatimuksia saatetaan toteuttaa vaiheittain ja ndin ollen
vaatimus on liian radikaali. Mielestamme kielto voisi koskea tiettya jarjestelman osaa, mutta ei koko
jarjestelmaa, silla se aiheuttaisi toiminnalle liian suuret haasteet.

Kohta 3.2.2.: "Sahkoisessa ladkemaardyksessa tulee olla kdaytdssa olevan ladkkeen ja
ladkemaarayksen tunnisteet", mutta kuitenkin "Muualla kuin Suomessa laadittu sahkoéinen
ladkemaarays saadaan hyvaksya ja toimittaa Suomessa toimivassa apteekissa, vaikka ladkemaarays
ei tayttaisi kaikkia tassa laissa sahkoiselle ladkemaaraykselle sdddettyja vaatimuksia". Mielestamme
nama kaksi vaatimusta ovat ristiriitaiset.

Kohta 5.2.3.: "Lisaksi luonnollisella henkil6lla on oikeus pyytda omakannan kautta asiakastietojensa
oikaisua tietosuoja-asetuksen 16 artiklan mukaisesti." Miten ja mihin tdma oikaisupyynto vélitetdan
oikaistavaksi? Potilastietojarjestelmaan?

Kohta 5.2.3.: "EHDS-asetuksen mukaan luonnollisilla henkil6illa tai heidan edustajillaan on oikeus
lisata tietoja kyseisten luonnollisten henkiléiden sahkdiseen potilaskertomukseen sahkoisten
terveystietojen kayttopalveluissa tai kyseisiin palveluihin liittyvissa sovelluksissa." Tdma edellyttaa
kansallista linjausta siihen miten toisen valtion henkildtunnusten kasittely ratkaistaan
potilastietojarjestelmissa.

Miten organisaationne on valmistautunut EHDS-asetuksen taytanténtéénpanoon?

Esko potilastietojarjestelmassa on tekninen ndakdkulma hyvin huomioitu (mm. FHIR-rajapinnat),
muilta osin odotamme tarkempia vaatimuksia.
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