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Johdanto

Sosiaali- ja terveysministerio pyytda lausuntoja luonnoksesta hallituksen esitykseksi
eurooppalaisesta terveystietoaluetta koskevaa asetusta (EHDS) taydentavasta saantelysta
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annettuun lakiin ja siihen Lliittyviin
lakeihin.

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
kasittelysta annettua lakia, sahkoisesta ladkemaadrayksesta annettua lakia ja eraiden
tuotteiden markkinavalvonnasta annettua lakia.

Tausta

Komissio antoi 3.5.2022 neuvostolle ja Euroopan parlamentille ehdotuksen asetukseksi
eurooppalaisesta terveystietoalueesta (European Health Data Space, EHDS). Euroopan
parlamentti hyvaksyi asetuksen 19.12.2024 ja neuvosto 21.1.2025. Asetus astui voimaan
26.3.2025. Asetusta sovelletaan 26 paivasta maaliskuuta 2027. Asetus sisaltaa kuitenkin
keskeisten sisaltojen osalta neljan, kuuden ja kymmenen vuoden pituisia siirtymasaannoksia.

Asetuksen tavoitteena on parantaa yksiloiden mahdollisuuksia saada ja valvoa
henkilokohtaisia sahkaoisia terveystietojaan (tietojen ensisijainen kaytto) seka kansallisella
etta EU:n tasolla ja helpottaa tietojen uudelleenkdyttoa (tietojen toissijainen kayttd)
tutkimus-, innovaatio-, saantely- ja yhteiskuntapoliittisiin tarkoituksiin kaikkialla EU:ssa. Sen
tavoitteena on myo0s parantaa sisamarkkinoiden toimintaa erityisesti digitaalisten terveys-
palvelujen ja -tuotteiden (esimerkiksi sahkoiset potilaskertomusjarjestelmat) kehittamisessa,
markkinoinnissa ja kaytossa. Tata varten ehdotuksessa saadetaan eurooppalaisesta
terveystietoalueesta, johon kuuluvat yhteiset saannat, infrastruktuuri ja hallintokehys.

Tavoitteet

Esityksen paaasiallisena tavoitteena on toimeenpanna ja taydentdaa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU) 2025/327 eurooppalaisesta terveystietoalueesta seka direktiivin
2011/24/EU ja asetuksen (EU) 2024/2847 muuttamisesta, jdljempana EHDS-asetus,
sahkoisten terveystietojen ensisijaisen kayton osalta.

Asetuksen kansallinen toimeenpano edellyttad tdydentavien ja tasmentavien saanndsten
antamista. EHDS-asetusta tasmentavat ja tdydentavat muutokset eivat muodostaisi itsendista,

kattavaa saantelykokonaisuutta, vaan niita sovellettaisiin rinnakkain EHDS-asetuksen kanssa.

EHDS-asetuksen taytantoonpanon edellyttamat muutokset esitetaan tehtavaksi
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kustannustehokkaasti Kanta-palveluiden kautta ja perustuen mahdollisimman paljon
nykyisiin toimintamalleihin.

Lausunnonantajan lausunto

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

Kannatan ehdotusta

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

Esityksessa esitetdan, etta EHDS-asetuksen mukaiset luonnollisten henkiléiden oikeudet
koskisivat, silta osin kuin se on toiminnallisesti mahdollista, myés muita kuin prioriteettiluokiin
kuuluvia potilastietoja seka myos sosiaalihuollon asiakastietoja. Lisaksi asiakastietolain
terminologiaa yhtendistettaisiin EHDS-asetuksen kanssa.

Kannatan ehdotusta

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

Kannatamme terminologian yhtendisyytta. Esityksen perusteluissa tulisi selventaa, milta
osin EHDS-asetuksen mukaiset luonnollisten henkildiden oikeudet koskevat sosiaalihuollon
asiakastietoja, kun asetusta ei sovelleta naihin tietoihin.

Jasenvaltiot voivat lailla saatas, etta luonnollisilla henkil6illd on oikeus kieltaa paasy heidan
sahkoiseen potilaskertomusjarjestelmaansa rekisterdityihin henkilokohtaisiin sahkéisiin
terveystietoihinsa sahkodisten terveystietojen kayttopalveluissa. Esityksessa ei ole esitetty
tallaista uutta kielto-oikeutta.

Kannatan, ettd ei sdddeta uudesta kielto-oikeudesta
Esita tassa vastauksesi perustelu

Potilaiden kielto-oikeus ja paasyn rajoittamisoikeus on jo nyt vahva, jopa siind maarin, ettd
se voi vaarantaa potilasturvallisuuden. Emme kannata uusia kielto-oikeuksia.

Asiakastietolain 58 §:4an liittyen toteamme, etta erityisen ongelmallista
potilasturvallisuuden ndakdkulmasta on, etta hoitoa antavalla ladkarilla tai muulla
terveydenhuollon ammattihenkil6lla ei ole oikeutta nahda, onko potilas rajoittanut



tietojensa nakymista. Vaikka potilasta on velvollisuus informoida siita, ettd paasyn
rajoittaminen saattaa vaikuttaa heille tarjottaviin palveluihin, esityksesta ei kdy ilmi, mita
tdma kaytannossa voi tarkoittaa hoidon antamisen suhteen ja miten tama vaikuttaa hoidon
vastuukysymyksiin. Pykalan perustelujen mukaan palvelunantajan on tallennettava
luovutusluvat tai paasyn rajoittaminen tahdonilmaisupalveluun, mutta palvelunantajalle ei
kuitenkaan saa nakya potilaan tekemat rajoitukset. Ottaen huomioon, etta palvelunantaja
voi olla my6s itsendinen ammatinharjoittaja, tdssa on jonkinasteista ristiriitaa, mika olisi
hyva avata tarkemmin perusteluissa.

Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle
Kannatan ehdotusta

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

Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle
Kannatan ehdotusta

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

Valvira toimisi markkinavalvontaviranomaisena
Kannatan ehdotusta

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

Kela toimisi digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteena
Kannatan ehdotusta

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

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



Kannatan ehdotusta

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

Ammattilaisen kayttoliittyma esitetdan lakkautettavaksi
Kannatan ehdotusta

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

Lain 65 §&:n 1 momentin 3 ja 5 kohdissa on mainittu ammattilaisen kayttoliittyma ja
omatietovaranto, joita ei luonnoksessa ole ehdotettu poistettaviksi. Mikali nama palvelut
lakkautetaan, pitaisi ko. pykala muuttaa vastaavasti.

Omatietovaranto esitetdan lakkautettavaksi
Kannatan ehdotusta

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

Kommenttinne asiakastietolakiin esitettdvista muista muutoksista

Asiakastietolain 76 §:33n ehdotetaan lisdystd, jonka mukaan "Kysely- ja valityspalvelun
avulla toteutetaan EHDS-asetuksen 7 artiklan 3 kohdan edellyttama potilaan oikeus
lahettaa heidan henkilokohtaisten sahkdisten terveystietojensa osia selkeasti yksiloidylle
sosiaaliturva- ja korvausalan vastaanottajalle." Perusteluissa tulisi avata tarkemmin, mita
tarkoitetaan sosiaaliturva- ja korvausalan vastaanottajilla. Kdytanndossa eri tahot (mm.
vakuutusyhtiot) ovat tehneet hyvin laajoja tietopyynt6ja potilaiden tiedoista, ja ladkarit
ovat tietosuojalainsdadantd huomioon ottaen joutuneet rajaamaan huomattavasti
toimitettavia tietoja. Potilailla ei valttamatta ole edellytyksia arvioida sita, mita kaikkea
tietoa vastaanottaja tarvitsee omaa paatoksentekoaan varten, miten tietojen valittdminen
voi vaikuttaa heidan etuihinsa ja miten tietosuojavaatimukset (mm.
kayttotarkoitussidonnaisuus) toteutuvat.

Kommenttinne sahkoiseen ldakemaarayslakiin esitettavistd muutoksista.

Kommenttinne markkinavalvontalakiin esitettavista muutoksista



Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot

Miten organisaationne on valmistautunut EHDS-asetuksen taytdntoonpanoon?

Laakariliitto informoi jaseniaan EHDS:n taytantéonpanosta.
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