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Lausunto on valmisteltu lausuntopalvelu.fi:ssä  
   
  
Viite: Lausuntopyyntönne 1.4.2025, VN/22944/2024 

Terveyden ja hyvinvoinnin lausunto luonnoksesta hallituksen 
esitykseksi eurooppalaisesta terveystietoaluetta koskevaa asetusta 
(EHDS) täydentävästä sääntelystä sosiaali- ja terveydenhuollon 
asiakastietojen käsittelystä annettuun lakiin ja siihen liittyviin lakeihin 

 

Esityksessä esitetään, että EHDS-asetuksen toimeenpanon kannalta 
välttämättömät muutokset toteutettaisiin kustannustehokkaasti 
Kanta-palveluiden kautta, mutta että ne saisi toteuttaa myös 
alueellisesti ja paikallisesti. 

THL:n vastaus: Kannatan ehdotusta. 

EHDS-asetuksen mukaiset velvoitteet on kustannustehokasta ja 
tarkoituksenmukaista toteuttaa jo olemassa olevien ratkaisujen avulla 
mahdollistaen samalla alueelliset ja paikalliset ratkaisut. 
Välttämättömiä muutoksia voi kuitenkin olla tarpeen tehdä myös 
alueellisiin ja paikallisiin järjestelmiin.  

Jos mahdollista, esityksessä tulisi tarkemmin eritellä, mitkä 
muutoksista ovat ainoastaan Kanta-palvelujen kautta toteuttavia ja 
mitkä sellaisia, jotka väistämättä aiheuttavat alueellisia ja paikallisia 
muutoksia tai toteutuksia.  
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Esityksessä esitetään, että EHDS-asetuksen mukaiset luonnollisten 
henkilöiden oikeudet koskisivat, siltä osin kuin se on toiminnallisesti 
mahdollista, myös muita kuin prioriteettiluokkiin kuuluvia potilastietoja 
sekä myös sosiaalihuollon asiakastietoja. Lisäksi asiakastietolain 
terminologiaa yhtenäistettäisiin EHDS-asetuksen kanssa. 

THL:n vastaus: Kannatan ehdotusta. 

EHDS-asetuksen koskiessa ensisijaisesti sähköisten terveystietojen 
prioriteettiluokkia, tulisi esityksessä täsmentää, miltä osin EHDS-
asetusta on tarkoitus soveltaa sosiaalihuollon asiakastietoihin. 
Vaikuttaa siltä, että asiakastietolakia ehdotetaan muutettavaksi 
sosiaalihuollon asiakkaiden osalta ainoastaan siten, että OmaKannassa 
olisi mahdollisuus pyytää tietojen oikaisua. Esitysluonnos ei sisällä 
sääntelyä esimerkiksi oikeudesta automaattisiin ilmoituksiin. Lisäksi 
asiakkaan oikeutta nähdä käyttö- ja luovutuslokitiedot ei säädetä 
velvoittavaan muotoon, vaan pykälä on edelleen muotoiltu 
mahdollistavaksi. 

Esityksen tavoitteena on yhtenäistää asiakastietolain terminologiaa 
EHDS-asetuksen kanssa. THL ehdottaa, että esitystä täsmennettäisiin 
seuraavien termien osalta: 

Asiakastietolaissa (3 § 9 kohta) määritellään hyvinvointitieto henkilön 
itsensä tuottamana ja hallinnoimana ja hänen terveyttään ja 
hyvinvointiaan koskevana tietona, jonka henkilö on tallentanut 17 
kohdassa tarkoitettuun Omatietovarantoon. Asiakastietolain mukaiselle 
hyvinvointitiedon määritelmälle on tarvetta vain siihen asti kuin 
Omatietovaranto hyvinvointitietojen tallentamispaikkana on 
toiminnassa. 

Asiakastietolaissa käytetään termiä palvelunantaja (3 § 11 kohta). 
Hallituksen esitysluonnokseen on sisällytetty EHDS-asetuksesta termi 
terveydenhuollon tarjoaja, jota käytetään esityksessä terveydenhuollon 
palvelunantajan rinnalla (58 §). Epäselväksi jää, tarkoitetaanko 58 §:ssä 
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terveydenhuollon palvelunantajalla ja terveydenhuollon tarjoajalla 
samaa asiaa (ts. viittaavatko molemmat samoihin terveydenhuollon 
toimijoihin) ja tarkoittaako terveydenhuollon tarjoaja samaa kuin 3 §:n 
11 kohdassa määritelty palvelunantaja (ts. kattaako terveydenhuollon 
tarjoaja julkiset ja yksityiset toimijat, sekä organisaatiot että yksityiset 
elinkeinonharjoittajat). Esityksessä tulisi täsmentää miten 
terveydenhuollon tarjoajan määritelmä suhteutuu asiakastietolain 
mukaiseen palvelunantajan määritelmään. Tämä uusi termi lisää 
sääntelyn monimutkaisuutta. Lisäksi sääntelyyn olisi tarpeen tarkentaa, 
että myös apteekit kuuluvat terveydenhuollon tarjoaja -termin piiriin. 

Hyvinvointisovelluksen määritelmä asiakastietolaissa (3 § 18 kohta) 
sisältää jatkossa myös EHDS-asetuksen 2 artiklan 2 kohdan ab 
alakohdan mukaiset hyvinvointisovellukset. EHDS-asetuksen 
hyvinvointisovelluksen määritelmän kohta ”hoidon toteuttamiseksi 
muita tarkoituksia kuin terveydenhuollon tarjoamista varten” jättää 
epäselväksi sen, miten ja millaisissa palveluissa hyvinvointisovelluksia 
voidaan jatkossa hyödyntää. Tämä on omiaan aiheuttamaan runsaasti 
tulkintaeroja soveltamisessa. Lain perusteluissa, jos mahdollista, tulisi 
viitata tarkempiin EU-tasoisiin tai kansallisiin määritelmiin sen suhteen, 
mitä tarkoitetaan hoidon toteuttamisella muita tarkoituksia kuin 
terveydenhuollon tarjoamista varten. 

Termi ”kielto” ehdotetaan muutettavan EHDS-asetuksen 
perusteella ”pääsyn rajoittamiseksi” kahdessa keskeisessä 
luovuttamista ja kieltoa koskevassa pykälässä (58 ja 59 §). Esityksen 
jatkovalmistelussa tulisi kiinnittää huomiota asiakastietolain 3 §:ään 
sekä 54-56 §:iin, joissa edelleen käytetään termejä ”kielto”, 
”kieltoasiakirja” ja ”kielto-oikeus” ja tarvittaessa korjata edellä todetut 
pykälät ehdotettavan uuden terminologian eli ”pääsyn rajoittamisen” 
kanssa yhdenmukaisiksi. 
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Jäsenvaltiot voivat lailla säätää, että luonnollisilla henkilöillä on oikeus 
kieltää pääsy heidän sähköiseen potilaskertomusjärjestelmäänsä 
rekisteröityihin henkilökohtaisiin sähköisiin terveystietoihinsa 
sähköisten terveystietojen käyttöpalveluissa. Esityksessä ei ole esitetty 
tällaista uutta kielto-oikeutta. 

THL:n vastaus: Kannatan, että ei säädetä uudesta kielto-oikeudesta. 

Uudesta kielto-oikeudesta säätäminen monimutkaistaisi sääntelyä ja 
heikentäisi kieltojen kokonaisuuden ymmärrettävyyttä kansalaisille ja 
ammattilaiselle ottaen erityisesti huomioon perustuslakivaliokunnan 
lausumat sosiaali- ja terveydenhuollon tietosuoja- ja 
tiedonhallintalainsäädännön vaikeaselkoisuudesta. Voimassa oleva 
sääntely luovutusluvasta ja kielto-oikeudesta, jatkossa 
rajoitusoikeudesta, sekä muut säädetyt suojatoimet turvaavat 
asiakkaiden itsemääräämisoikeutta riittävällä tavalla. 

Tällä hetkellä potilaan on mahdollista rajata kielloin luovutuslupaa, 
mutta kuitenkin erikseen sallia tietojensa luovuttaminen 
hätätilanteessa asettamistaan kielloista huolimatta (ns. hätähaku). THL 
pitää tärkeänä, että tietojen luovuttaminen hätätilanteessa on 
jatkossakin mahdollista, ja jos tämä edellyttää kansallista säätämistä 
uudesta kielto-oikeudesta, tulisi tällainen sääntely antaa tämän 
esityksen yhteydessä. Esityksen perusteltuihin tulisi myös tarvittaessa 
täsmentää, mikä on nykyisen hätähaun suhde EHDS-asetuksen 10 
artiklaan ja sen mukaiseen kansalliseen liikkumavaraan.  

EHDS-asetuksessa tarkoitettuina digitaalisesta terveydenhuollosta 
vastaavina viranomaisina toimisivat STM, THL, Kela, Valvira, 
aluehallintovirastot ja Fimea. 

THL:n vastaus: Kannatan ehdotusta. 

Lain perusteluihin tulisi kirjata eri toimijoiden EHDS-asetuksen 
mukaiset tehtävät ja vastuut, jotta toimijoiden tehtävät ja toimivallat 
olisivat mahdollisimman yksiselitteiset. Lisäksi esityksen perusteluissa 
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tulisi ottaa huomioon, että markkinavalvontaviranomaisen ollessa sama 
taho kuin digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava viranomainen, 
tulisi varmistua, ettei toimintaa haittaa eturistiriidat. 

EHDS-asetuksen 19 artiklan mukaan jokaisella digitaalisesta 
terveydenhuollosta vastaavalla viranomaisella tulee olla 19 artiklan 2 
kohdan mukaiset tehtävät ja valtuudet, jolloin niihin tulisi viitata 
”viranomaisena”. Kaikki esityksessä mainitut viranomaiset muodostavat 
siten yhdessä yhden tai muutaman digitaalisesta terveydenhuollosta 
vastaavan viranomaisen, jonka eri tehtäviä on jaettu eri tahojen välille 
eikä niistä siten tulisi säätää ”viranomaisina”.  

Valvira toimisi EHDS-asetuksen mukaisena valitusviranomaisena 

THL:n vastaus: Kannatan ehdotusta. 

Ehdotettu tehtävä sopii Valviran nykyisiin tehtäviin ja rooliin. 

Valvira toimisi markkinavalvontaviranomaisena 

THL:n vastaus: Kannatan ehdotusta. 

Ehdotettu tehtävä sopii Valviran nykyisiin tehtäviin ja rooliin. 

Kela toimisi digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteenä 

THL:n vastaus: Kannatan ehdotusta. 

Ehdotus on kannatettava, koska Kela tälläkin hetkellä toimii 
sähköisenä terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteenä ja Kelalla on 
siten valmis tietoturvallinen infrastruktuuri, joka laajentuisi esityksen 
myötä EHDS-asetuksen edellyttämällä tavalla.  

Kelan vastattavaksi esitetään EHDS-asetuksessa tarkoitettu 
digitaalisen testausympäristö sähköisten potilaskertomusjärjestelmien 
yhdenmukaistettujen ohjelmistokomponenttien arviointia varten 

https://sign.visma.net/fi/document-check/fbc2d515-40d8-413d-b340-a65b8c8941c9

Electronically signed / Sähköisesti allekirjoitettu / Elektroniskt signerats / Elektronisk signert / Elektronisk underskrevet

www.vismasign.com



 LAUSUNTO  6 (15) 
  
  THL/1613/4.00.00/2025 
Haake Niina 15.5.2025 
 
 
 

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos  •  Institutet för hälsa och välfärd  •  Finnish Institute for Health and Welfare 
Mannerheimintie 166, Helsinki, Finland  •  PL/PB/P.O. Box 30, FI-00271 Helsinki  •  puh/tel +358 29 524 6000 

thl.fi  

THL:n vastaus: Kannatan ehdotusta. 

Keskeinen ero EHDS-asetuksen mukaisen testauksen ja nykyisen 
Kanta-palvelujen yhteistestauksen välillä on siinä, että EHDS-
asetuksessa kyse on omaehtoisesta testauksesta. EHDS-asetuksen 
mukainen järjestelmien testaus ei ole riippuvainen Kanta-palveluiden 
asiakkuuksista eikä valtakunnallisista tietojärjestelmäpalveluista, ja sen 
lähtökohdat ja käytännöt poikkeavat voimassa olevan lain 86 §:n 
mukaisista käytännöistä. Nämä eroavaisuudet tulisi ottaa huomioon, 
kun digitaalisen testausympäristö sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmien yhdenmukaistettujen 
ohjelmistokomponenttien arviointia varten tulee Kelan vastattavaksi. 
Edellä sanottu edellyttää nykyisten yhteistestauskäytäntöjen 
yhteensovittamista EHDS-asetuksen mukaisiin käytäntöihin. Lain 86 
§:n osalta tulisi huomioida a) se, että EHDS-asetuksen 
testausympäristön perusteet poikkeavat voimassa olevan 
asiakastietolain 86 §:n mukaisista lähtökohdista; b) se, että EHDS-
asetuksen mukainen testaus on omaehtoista eikä välttämättä edellytä 
Kelalle annettavaa selvitystä tai ajankohdasta sopimista; c) 
omaehtoiseen testaukseen ei edellytetä muita tuotantokäyttöön jo 
otettuja järjestelmiä; d) EHDS-asetuksen mukaiseen testaukseen 
sisältyvät vain yhteentoimivuuskomponentin ja lokikomponentin 
mukaiset testaukset, joka poikkeaa kansallisista yhteentoimivuuden 
vaatimuksista. 

Ammattilaisen käyttöliittymä esitetään lakkautettavaksi 

THL:n vastaus: Kannatan ehdotusta. 

Asiakastietolain mukainen ammattilaisen käyttöliittymä sähköisen 
lääkemääräyksen käsittelyyn ehdotetaan lakkautettavaksi, koska 
markkinoille on esitysluonnoksen mukaan muodostunut 
vastaavanlainen palvelu. 
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THL kannattaa ehdotusta, tarvittaessa siirtymäajalla, huomioiden 
kuitenkin sen, että nykyinen Kelain-palvelu on ollut käyttäjilleen 
maksuton ja lakisääteisesti tarjottu. Kaikille lääkkeenmäärääjille tulisi 
jatkossakin olla saatavilla vastaava palvelu lääkemääräysten 
laatimiseen. 

Kelain-palvelun lakkauttamisen osalta olisi myös arvioitava tulisiko 
asiakastietolaista samalla kumota sääntelyä (esimerkiksi 65 §:n 1 
momentin 3 kohta ja 70 §:n 2 ja 4 momentti) siltä osin kuin niissä 
edelleen säädettäisiin ko. palvelusta. 

Omatietovaranto esitetään lakkautettavaksi 

THL:n vastaus: Kannatan edotusta. 

Esitysluonnoksessa ehdotetaan Omatietovaranto lakkautettavaksi. 
Esityksen mukaan asiakastietolakia ehdotetaan muutettavaksi niin, 
että siirtymäkauden jälkeen luovutaan omatietovarannosta ja 
mahdollisuudesta tallentaa sinne hyvinvointitietoja. Esitys kuitenkin 
jättää epäselväksi sen, koska Omatietovaranto lakkautetaan ja mitä 
oikeusvaikutuksia lakkauttamisella on. Esitys ei vaikuta sisältävän 
siirtymäaikaa lakkauttamisen osalta eikä Omatietovarantoa koskevaa 
säännöstä (73 §) mainita esitykseen sisältyvässä voimaantuloa 
koskevassa kappaleessa. Lain soveltamisalaa koskevassa pykälässä (2 
§) kuitenkin edelleen säädettäisiin hyvinvointitietojen käsittelystä ja 
lain määritelmiin (3 §) jäisi hyvinvointitietojen ja Omatietovarannon 
käsite. Myös 65 §:n 1 momentin 5 kohdassa edelleen säädettäisiin 
Omatietovarannosta, samoin 78 §:ssä säädetään mm. 
Omatietovarannon lokitiedoista. 

Esitykseen tulisi lisäksi tarkentaa mitä Omatietovarantoon jo 
tallennetuille ja tallennettaville hyvinvointitiedoille tapahtuu, ja kuinka 
pitkään tietojen tallentamista voidaan jatkaa. THL ehdottaa, että jos 
Omatietovaranto lakkautetaan, Omatietovarantoon tietojaan 

https://sign.visma.net/fi/document-check/fbc2d515-40d8-413d-b340-a65b8c8941c9

Electronically signed / Sähköisesti allekirjoitettu / Elektroniskt signerats / Elektronisk signert / Elektronisk underskrevet

www.vismasign.com



 LAUSUNTO  8 (15) 
  
  THL/1613/4.00.00/2025 
Haake Niina 15.5.2025 
 
 
 

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos  •  Institutet för hälsa och välfärd  •  Finnish Institute for Health and Welfare 
Mannerheimintie 166, Helsinki, Finland  •  PL/PB/P.O. Box 30, FI-00271 Helsinki  •  puh/tel +358 29 524 6000 

thl.fi  

tallentaneille annettaisiin mahdollisuus esimerkiksi tallentaa osaksi 
potilaskertomusta tai ladata itselleen tietonsa tietyssä ajassa. 

Pääministeri Petteri Orpon hallituksen ohjelman mukaan digitaalisten 
palveluiden kehittämisen yhtenä tavoitteena on vahvistaa ihmisten 
oikeutta ja mahdollisuuksia omien tietojensa hallintaan ja 
hyödyntämiseen sekä omahoidon edellytyksiä. Esityksen 
jatkovalmistelussa tulisikin täsmentää, onko kansallisella 
infrastruktuurilla tarkoitus jatkossa tukea asiakkaiden omaehtoisesti 
tuottamien tietojen ylläpitoa ja itsehoitoa, vai jääkö sanottu täysin 
sääntelyn ulkopuolelle.  

Toisin kuin esityksessä todetaan, nykyisen sääntelyn mahdollistama, 
omaehtoisesti tuotettujen itsehoitoon liittyvien tietojen lisääminen 
Omatietovarantoon ei ole täysin päällekkäistä EHDS-asetuksessa 
säädettävän omien tietojen lisäämisen potilaskertomukseen kanssa. 
Esimerkiksi asiakastietoja, mukaan lukien potilaskertomustiedot, 
koskevat palvelunantajan rekisterinpitäjänä kohdistuvat vastuut ja 
velvoitteet, eivät ole vastaavanlaisia hyvinvointitiedoissa.  

THL on jo aiemmin ehdottanut potilaskertomukseen tietojen 
lisäämisen mahdollistamista asiakastietolaissa. Tämä edellyttää 
kuitenkin myös täsmennystä siihen, mitä oikeuksia ja vastuita 
asiakkailla ja rekisterinpitäjillä näin käsiteltävien tietojen suhteen on, 
koska potilaskertomuksen käytännöt, säädökset ja tekniset ratkaisut 
on kehitetty nimenomaisesti palvelunantajan ja ammattihenkilöiden 
tuottamien tietojen käsittelyä varten. THL myös toteaa, että 
epäselvyyksiä EHDS-sääntelyssä on aiheuttanut se, mitä tietoja 
potilaan on oikeus lisätä potilaskertomukseensa ja onko potilaan 
mahdollista hallinnoida itse lisäämiään tietoja (esim. korjaaminen, 
poistaminen). Perusteluissa tulisi selventää, missä nämä seikat 
tarkennetaan, jos kansallista liikkumavaraa ei ole. 
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Kommenttinne asiakastietolakiin esitettävistä muista muutoksista 

THL on jo aiemmin lausunut (THL/471/4.00.00/2022) ja STM 
tunnistanut kehittämiskohteeksi sen, että sääntelyn kehittämistä on 
ohjannut liiaksi asiakirjapohjaiseen tiedonkäsittelyyn nojautuva malli. 
EU-tasoisen sääntelyn lähtökohtana on terveysdata, joka voi esiintyä 
eri muodoissa elinkaarensa aikana. Kokonaisuudistuksen seuraavissa 
vaiheissa tulisi käyttää tätä samaa lähtökohtaa tiedonhallinnan, 
tietoturvallisuusratkaisujen ja tiedon nykyistä tehokkaamman 
hyötykäytön mahdollistavassa sääntelyssä. Myös EHDS-asetuksessa 
korostetaan tieto- ja datapohjaista ajattelua. Käytännössä 
asiakirjapohjaisuutta on yleensä tulkittu suppeasti siten, että asiakirja 
siirto- ja säilytysmuotona on tiettyyn ajanhetkeen sidottu 
kokonaisuutena käsiteltävä tai vahvistettava dokumentti, joka voi 
sisältää rakenteisia ja vapaamuotoisia tietoja ja joka on selväkielisenä 
luettavissa. Julkisuuslain mukaiseen asiakirjojen käsittelyyn nojautuva 
malli voi edelleen aiheuttaa myös haasteita soveltamisessa yksityisiin 
sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottajiin.  

Muutosehdotus koskien asiakastietolain 66.5 § on kannatettava, mutta 
tietyin varauksin ja selvennystarpein. 

Muutos antaa Kelalle kyvyn luovuttaa palvelunantajalle niin sanottua 
rivitason asiakastietoa. Tämä korjaisi nykytilan kerrannaisvaikutuksen, 
jossa hyvinvointialueet ovat rekisteröineet yksityisiä palveluntuottajia 
osaksi omaa organisaatiohierarkiaansa sote-organisaatiorekisteriin 
Kelalta ostopalveluvaltuutusten kautta saatujen tietojen 
riittämättömyyden vuoksi. Tältä osin ehdotus on erityisen 
kannatettava. Voisi kuitenkin olla tarpeellista muokata ehdotuksen 
mahdollistava sanamuoto velvoittavaksi siten, että KELA olisi 
velvollinen luovuttamaan mainitut tiedot.  

Esityksen perusteella on epäselvää, mikä tulisi olemaan KELA:n ja 
THL:n välinen suhde, jos molemmat tuottavat tilasto- ja rekisteritietoa 
hyvinvointialueille. Tämä saattaa johtaa siihen, että KELA ja THL 
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harjoittavat päällekkäistä toimintaa, mikä ei resurssien käytön kannalta 
ole kannattavaa. Erityisesti tulisi huomioida, että THL 
tilastoviranomaisena tuottaa ja julkaisee tällä hetkellä aggregoitua 
tilastotietoa valtakunnallisesti ja hyvinvointialueiden tasolla. Esitetty 
muutos mahdollistaisi saman toiminnan KELA:n toimesta, mikä johtaisi 
päällekkäiseen toimintaan THL:n kanssa. THL:n kyky rikastaa tietoa ja 
käsitellä tiedon laatua laajemman perustehtävänsä kautta tulisi ottaa 
huomioon.  

Esityksen perusteella on myös epäselvää vastaisiko KELA itse 
laatutyöstä, joka liittyy ehdotettuun KELA:n oikeuksien laajentamiseen 
vai jääkö laatutyön suorittaminen THL:n tehtäväksi. Laatutyön jäädessä 
edelleen THL:n tehtäväksi olisi muutos vain näennäinen. Päällekkäistä 
jalostustyötä tulee välttää ja tehdä työ siinä vaiheessa, jossa se hoituu 
helpoimmin. Tulisi siis varmistaa, että käytännön tasolla ei luoda 
turhaa päällekkäisyyttä vaan parannetaan tiedon laatua ja sen 
liikkumista. Tähän sisältyy esimerkiksi THL:n mahdollisuus saada dataa 
Kannasta muodossa, josta se on helpointa ja kustannustehokkainta 
jalostaa.  

Yksi rajausvaihtoehto on, että Kanta-palvelujen valtakunnallisen 
asiakastietovarannon osalta tilastotyyppisten aggregoitujen tietojen 
julkaisemisessa sekä luovuttamisessa THL olisi ensisijainen toimija, 
mutta KELA voisi julkaista ja luovuttaa erityisesti Kanta-palveluiden 
käyttöön liittyviä aggregoituja tietoja myös itse, kun THL:llä ei kyseisellä 
hetkellä ole kykyä ottaa tilastointivastuuta kokonaisuudessaan. Toinen 
vaihtoehto on rajata toisiolain 41 §:n 2 momentin tapauksissa 
tuotettava tarvittava vertailuaineisto ja yhteenvetotiedot aggregoituna 
tilastotietona THL:lle, joka ottaa paremmin huomioon THL:n tehtävän.  

Esityksestä ja lakitekstistä ei ilmene, tarkoitetaanko 66.5 §:n 
yhteenvedolla pelkästään asiakkaan tietojen yhteenvetoa vai 
mahdollisesti aggregoitua tilastotietoa, minkä vuoksi sitä tulisi 
tarkentaa ja lisätä se asiakastietolain 3 §:n määritelmiin tai 
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vaihtoehtoisesti korvata se asiakastietojen yhteenvedolla riippuen siitä, 
mikä on oikea tahtotila asiassa.  

Lisäksi esityksessä tulisi ottaa huomioon, että rekisterinpito poikkeaa 
lokitietojen osalta asiakastietojen osalta rekisterinpidosta. Lokitietojen 
erilainen rekisterinpitomalli tulisi huomioida asiakastietolain 66.5 §:ssä 
ja esityksen muissa kohdissa, joissa säädetään samassa yhteydessä 
sekä asiakastiedoista että lokitiedoista.  

Esityksen 76 §:n perusteluissa todetaan, että Kysely- ja 
välityspalvelulla voitaisiin toteuttaa potilaan oikeus pyytää 
terveydenhuollon tarjoajaa siirtämään henkilökohtaisten sähköisten 
terveystietojen osia selkeästi yksilöidyille sosiaaliturvan tai korvausalan 
vastaanottajille. Kyseinen pykälä (76 §) on kuitenkin muotoiltu siten, 
että Kysely- ja välityspalvelun avulla toteutetaan potilaan oikeus 
lähettää terveystietojensa osia. Sääntelystä tulisi käydä selkeästi ilmi, 
onko kyse pyynnöstä terveydenhuollon tarjoajalle lähettää tietoja vai 
potilaan oikeudesta lähettää tietoja Kysely- ja välityspalvelulla. Jos 
kyse olisi jälkimmäisestä, tulisi esimerkiksi perusteluihin täsmentää, 
että oikeutta voi käyttää ainoastaan, jos vastaanottaja käyttää samaa 
palvelua. Lisäksi tulisi tarkentaa, että kyse on selkeästi yksilöidystä 
sosiaaliturva- ja korvausalan vastaanottajasta nimenomaan Suomessa. 
Esityksessä tulisi myös tarvittaessa ottaa kantaa velvollisuuteen liittyä 
Kysely- ja välityspalveluun. 

Esityksessä tulisi huomioida, että EHDS-asetuksen nojalla asettavat 
olennaiset vaatimukset muodostavat eheän kokonaisuuden 
kansallisesti asettavien olennaisesti vaatimusten kanssa. Tämä tulisi 
erityisesti huomioida 3 § kohdassa 19 (tietojärjestelmän määritelmä, 
joka EHDS-asetuksessa ei vastaa asiakastietolain määritelmää), 80 
§:ssä (tietojärjestelmien rekisteröinti), 84 §:ssä (olennaiset vaatimukset 
ja niiden suhde EHDS harmonisoituihin ohjelmistokomponentteihin) ja 
85 §:ssä (vaatimustenmukaisuuden osoittaminen). Esityksessä tulisi 
selkeyttää, missä määrin EHDS-asetuksen tarkoittamat 
potilaskertomusjärjestelmät vastaavat voimassa olevan asiakastietolain 
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tietojärjestelmän määritelmää, esimerkiksi kuuluvatko kaikki EHDS-
asetuksen määritelmän mukaiset tietojärjestelmät myös 
asiakastietolain tietojärjestelmän määritelmän piiriin.  

Esityksen 84 §:n 3 momenttiin tulisi lisätä ”sekä sitä toimeenpanevien 
säädösten” seuraavasti: ”Tietojärjestelmä tai hyvinvointisovellus täyttää 
olennaiset vaatimukset, jos se on suunniteltu, valmistettu ja toimii 
tietoturvaa ja tietosuojaa koskevien lakien ja niiden nojalla annettujen 
säännösten sekä yhteentoimivuutta koskevien kansallisten 
määrittelyjen ja EHDS-asetuksen sekä sitä toimeenpanevien säädösten 
mukaisesti”. 

Kommenttinne sähköiseen lääkemääräyslakiin esitettävistä 
muutoksista 

Esitysluonnoksessa esitettyjen EHDS-asetuksen myötä tulevien 
muutosten osalta Suomessa on jo toiminnallisuudet pääosin olemassa. 
Esitysluonnoksessa ehdotetaan tarkennuksia, mutta ei suurempia 
muutoksia nykyisiin toimintamalleihin.  

Kommenttinne markkinavalvontalakiin esitettävistä muutoksista 

THL:n vastaus: Ei kommentoitavaa. 

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot 

Esityksen perustelumuistiossa kuvataan kohdassa 5.5.2 Taloudelliset 
vaikutukset asetuksen toimeenpanosta aiheutuvia kustannuksia. THL:n 
osalta perustelumuistion arvio lisärahoitustarpeesta vuosille 2026–
2029 on 6,4 milj. euroa. 

THL toteaa, että esitys lisärahoitustarpeesta on riittämätön. THL on 
esittänyt EHDS ensiökäytön toimeenpanoon yhteensä 16,494 milj. euroa 
kehyskaudelle 2026–2029 ja EHDS-toisiokäytön toimeenpanoon 
yhteensä 7,71 milj. euroa kehyskaudelle 2026–2029.  
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Huomioiden kehysriihen 23.4.2025 linjaukset valtiontalouden 
menokehyksistä ja valtionhallinnon 130 miljoonan euron vuosittaisista 
lisäsäästöistä THL esittää, että eduskunnan on huomioitava 
merkittävästä uudesta tehtävästä aiheutuvat rahoitustarpeet osana 
budjettivalmistelua. Hallituksen esityksessä kuvattuja lisääntyviä 
tehtäviä ja vastuita ei voida toteuttaa ilman lisärahoitusta. 

Lisäksi THL ehdottaa, että lakiehdotuksessa säädettäisiin 
oikaisuvaatimusten hallinnollisesta rekisteristä. Oikaisupyynnöt ovat 
hallinnollisia asiakirjoja, joten niitä ei voida tallentaa potilasrekisteriin. 
Mikäli oikaisupyyntö lähetetään Omakannasta, pitää pyynnöt tallentaa 
(ainakin väliaikaisesti) Kantaan, jolloin tarvittaneen sääntelyä Kanta-
palvelujen hallinnollisesta rekisteristä. Samalla tulisi ottaa kantaa myös 
oikaisupyyntöjen säilytysaikaan. 

Asiakastietolain toimeenpanon yhteydessä on todettu, että 
asiakastietolaki ei tunnista alaikäisen henkilön asemaa eikä 
lainsäädännössä ole säädetty esimerkiksi lapsen oikeudesta päättää 
omien asiakastietojensa käsittelystä sosiaali- ja terveydenhuollossa. 
Myös esitysluonnoksessa todetaan alaikäisten osalta, että EHDS-
asetuksessa ei ole selkeyttävää sääntelyä alaikäisten osalta, mutta se 
kuitenkin soveltuu myös alaikäisiin. Lisäksi esityksessä tunnistetaan, 
että alaikäisiä koskeva kokonaisuus pitäisi ensin ratkoa kansallisesti, 
jotta pystytään arvioimaan alaikäisten asemaa EHDS-asetuksen 
näkökulmasta. THL ehdottaakin, että alaikäisten tiedonhallintaan 
liittyvää sääntelyä tarkasteltaisiin ministeriöjohtoisesti arvioiden 
samalla sääntelyn mahdollisia tarkentamistarpeita. 

Miten organisaationne on valmistautunut EHDS-asetuksen 
täytäntöntöönpanoon? 

THL on jo pitkään osallistunut eurooppalaisen infrastruktuurin 
kehittämiseen sekä ensisijaisten että toissijaisten terveystietojen 
saatavuutta varten, ja esimerkiksi sähköisten reseptitietojen vaihto 
Suomen ja Viron välillä on yksi käytetyimmistä Minun terveyteni @ EU-
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palveluista. Nykyisiin rajat ylittäviin palveluihin tulee kuitenkin 
asetuksen täytäntöönpanon myötä muutoksia. 

THL osallistuu meneillään olevaan Xt-EHR-hankkeeseen, jonka useissa 
eri osaprojekteissa valmistellaan tietojen ensisijaista käyttöä koskevia 
täytäntöönpanoasetuksia ja teknisiä eritelmiä. THL osallistuu myös 
TEHDAS 2:seen, jossa myös valmistellaan EHDS-asetuksen 
täytäntöönpanoa ja siihen liittyvien säädösten sisältö sekä tekniset 
eritelmät toisiokäytön näkökulmasta. THL osallistuu lisäksi yksittäisten 
asiantuntijoiden työpanoksella myös esimerkiksi kansainvälisiin 
QUANTUM-, VALO-, SHAIPED-hankkeisiin. THL osallistui 
HealthData@EU Pilot -projektiin. Lisäksi kansalliseen toimeenpanoon 
liittyen käynnissä on MaCoDeExSe-hanke osaprojekteineen ja syksyllä -
26 käynnistyy FLaRes-hanke. 

STM on antanut THL:lle toimeksiannon koordinoida asetuksen 
toimeenpanon valmistelua kansallisesti. Toimenpanolle on luotu 
alustava rakenne, joka tulee muotoutumaan lopullisten 
toimeenpanosäädösten sekä kansallisen lainsäädännön (mm. 
asiakastietolaki ja toisiolaki) muutosten myötä. Asetuksen kansalliselle 
toimeenpanolle ei ole allokoitu erillistä rahoitusta, vaikka 
toimeenpanon valmistelu (mm. muutosvaikutusten arviointi, uusiin 
toiminnallisuuksiin liittyvä kartoitus- ja sidosryhmäyhteistyö, 
arkkitehtuuri-, suunnittelu- ja priorisointityö, nykyisten 
toiminnallisuuksien muutokset ja uusien toiminnallisuuksien 
rakentaminen, kokonaisuuden sovittaminen aiemmin suunnitellun 
lisäksi tai tilalle eri tiekartoille, EU-projektien tuotosten ja muiden 
muutosten koordinointi ja aikatauluttaminen yhteen sekä viestintä), on 
työtä kaiken muun perustyön päälle. Ennakoimme lisäksi lähes kaiken 
ohjaus- ja määräysmateriaalin päivittämistä, koska EHDS-asetuksen ja 
kansallisen lainsäädännön aiheuttamien muutosten myötä myös tietyt 
nykyisin käytössä olevat peruskäsitteet tulevat muuttumaan. 

THL tulee myös toimimaan yhtenä kansallisista EHDS-asetuksessa 
tarkoitetuista digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavista 
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viranomaisista. Tällä hetkellä on vielä epäselvää, minkälaiseksi 
kansallinen ohjaus- ja rahoitusmalli tulee muodostumaan niin THL:n, 
muiden kansallisten toimijoiden, valtakunnallisten 
tietojärjestelmäpalvelujen kuin toteuttavien organisaatioidenkin 
näkökulmasta. EHDS-asetuksen täytäntöönpanon myötä ohjaus- ja 
rahoitusmalli tuleekin selkiyttää ja sovittaa nykyisiin malleihin. 

 

 

 

Pääjohtajan sijainen,  Mia Nykopp 
hallinto- ja talousjohtaja 
 
 
 

 Johtaja   Sirpa Soini 
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Sosiaali- ja terveysministeriö

Lausuntopyyntö

01.04.2025 VN/22944/2024

Lausuntopyyntö luonnoksesta hallituksen esitykseksi 
eurooppalaisesta terveystietoaluetta koskevaa asetusta (EHDS) 
täydentävästä sääntelystä sosiaali- ja terveydenhuollon 
asiakastietojen käsittelystä annettuun lakiin ja siihen liittyviin lakeihin

Johdanto

Sosiaali- ja terveysministeriö pyytää lausuntoja luonnoksesta hallituksen esitykseksi 
eurooppalaisesta terveystietoaluetta koskevaa asetusta (EHDS) täydentävästä sääntelystä 
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen käsittelystä annettuun lakiin ja siihen liittyviin 
lakeihin.

Esityksessä ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen 
käsittelystä annettua lakia, sähköisestä lääkemääräyksestä annettua lakia ja eräiden 
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 hyväksyi asetuksen 19.12.2024 ja neuvosto 21.1.2025. Asetus astui voimaan 
26.3.2025. Asetusta sovelletaan 26 päivästä maaliskuuta 2027. Asetus sisältää kuitenkin 
keskeisten sisältöjen osalta neljän, kuuden ja kymmenen vuoden pituisia 
siirtymäsäännöksiä.

Asetuksen tavoitteena on parantaa yksilöiden mahdollisuuksia saada ja valvoa 
henkilökohtaisia sähköisiä terveystietojaan (tietojen ensisijainen käyttö) sekä kansallisella 
että EU:n tasolla ja helpottaa tietojen uudelleenkäyttöä (tietojen toissijainen käyttö) tutkimus-
, innovaatio-, sääntely- ja yhteiskuntapoliittisiin tarkoituksiin kaikkialla EU:ssa. Sen 
tavoitteena on myös parantaa sisämarkkinoiden toimintaa erityisesti digitaalisten terveys-
palvelujen ja -tuotteiden (esimerkiksi sähköiset potilaskertomusjärjestelmät) kehittämisessä, 
markkinoinnissa ja käytössä. Tätä varten ehdotuksessa säädetään eurooppalaisesta 
terveystietoalueesta, johon kuuluvat yhteiset säännöt, infrastruktuuri ja hallintokehys. 
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Tavoitteet

Esityksen pääasiallisena tavoitteena on toimeenpanna ja täydentää Euroopan parlamentin ja 
neuvoston asetus (EU) 2025/327 eurooppalaisesta terveystietoalueesta sekä direktiivin 
2011/24/EU ja asetuksen (EU) 2024/2847 muuttamisesta, jäljempänä EHDS-asetus, 
sähköisten terveystietojen ensisijaisen käytön osalta.

Asetuksen kansallinen toimeenpano edellyttää täydentävien ja täsmentävien säännösten 
antamista. EHDS-asetusta täsmentävät ja täydentävät muutokset eivät muodostaisi 
itsenäistä, kattavaa sääntelykokonaisuutta, vaan niitä sovellettaisiin rinnakkain EHDS-
asetuksen kanssa.

EHDS-asetuksen täytäntöönpanon edellyttämät muutokset esitetään tehtäväksi 
kustannustehokkaasti Kanta-palveluiden kautta ja perustuen mahdollisimman paljon 
nykyisiin toimintamalleihin.
 

Vastausohjeet vastaanottajille

Lausunnot pyydetään jättämään osoitteessa lausuntopalvelu.fi. Lausuntoja voi lähettää 
myös osoitteeseen kirjaamo.stm@gov.fi. Saatteeseen pyydetään laittamaan diaarinumero 
VN/12299/2024 ja säädösvalmisteluhankkeen tunniste STM108:00/2024.

Kaikki lausunnot ovat julkisia ja ne julkaistaan lausuntopalvelu.fi-sivustolla ja 
hankerekisterissä. Lausuntopyyntö on nähtävissä myös sosiaali- ja terveysministeriön 
verkkosivuilla osoitteessa http://stm.fi/lausuntopyynnot.

Jos lausuntoa ei ole mahdollista antaa Lausuntopalvelu.fi:n kautta, lausunnon voi toimittaa 
sähköpostilla osoitteeseen kirjaamo.stm@gov.fi tai postitse osoitteeseen PL 33, 00023 
Valtioneuvosto. Lausunnossa pyydetään käyttämään viitteenä diaarinumeroa VN/ 
12299/2024.

Ministeriöitä pyydetään lisäksi tallentamaan Lausuntopalvelu.fi:ssä antamansa lausunto 
VAHVA-asianhallintajärjestelmään (dnro VN/ 12299/2024).
Myös tahot, joita ei ole erikseen mainittu lausuntopyynnön jakelussa, voivat toimittaa 
ministeriölle lausuntonsa.

 Yksityishenkilöiden lausunnot julkaistaan hankesivuilla vain henkilön tätä erikseen 
pyytäessä. Sähköpostitse ja kirjeitse annetut lausunnot julkaistaan vain hankesivuilla.

Huom! Mikäli lausunto sisältää poikkeuksellisesti salassa pidettävää tietoa, kyseiset tiedot 
tulee lähettää erikseen sosiaali- ja terveysministeriön kirjaamoon. Salassa pidettävien 
tietojen toimittamisen yhteydessä tulee ilmoittaa myös tietojen salassapitoperuste.
 

Aikataulu

Lausunnot pyydetään jättämään 15.5.2025 mennessä.
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Valmistelijat

Joni Komulainen
Hallitusneuvos
puh. +358 2951 63453
etunimi.sukunimi@gov.fi

Anna Sandberg
Erityisasiantuntija
puh. +358 295 163 702
etunimi.sukunimi@gov.fi
 

Linkit

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32025R0327 - EUROOPAN 
PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2025/327, annettu 11 päivänä helmikuuta 
2025, eurooppalaisesta terveystietoalueesta sekä direktiivin 2011/24/EU ja asetuksen (EU) 
2024/2847 muuttamisesta (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=OJ:L_202500327 - 
EUROPAPARLAMENTETS OCH RÅDETS FÖRORDNING (EU) 2025/327, av den 11 
februari 2025, om det europeiska hälsodataområdet och om ändring av direktiv 2011/24/EU 
och förordning (EU) 2024/2847 (Text av betydelse för EES)

https://stm.fi/hanke?tunnus=STM108:00/2024

https://stm.fi/sv/projekt?tunnus=STM108:00/2024

Liitteet:

Luonnos Hallituksen esitys eduskunnalle EHDS-asetusta täydentävästä sääntelystä sosiaali- 
ja terveydenhuollon asiakastietojen käsittelystä annettuun lakiin ja siihen liittyviin lakeihin.pdf 
- Luonnos: Hallituksen esitys eduskunnalle eurooppalaisesta terveystietoaluetta koskevaa 
asetusta (EHDS) täydentävästä sääntelystä sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen 
käsittelystä annettuun lakiin ja siihen liittyviin lakeihin

Regeringens proposition till riksdagen om bestämmelser som kompletterar förordningen om 
EHDS i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hälsovården och i vissa 
lagar som har samband med den.pdf - Utkast: Regeringens proposition till riksdagen om 
bestämmelser som kompletterar förordningen om europeiska hälsodataområdet (EHDS) i 
lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hälsovården och i vissa lagar som 
har samband med den

Jakelu:

Aalto yliopisto
Ahvenanmaan maakuntahallitus
AKAVA
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Ammattikorkeakoulu Arcada
Ammattikorkeakoulu Novia
Ammattikorkeakoulujen rehtorineuvosto Arene ry
Apollonia
Apotti Oy
Apteekkariliitto
Atostek
Attendo
Auria biopankki
Avoin Puolue r.p.,
Business Finland
Centria ammattikorkeakoulu
CGI
CSC – Tieteen tietotekniikan keskus oy
Diakonia-ammattikorkeakoulu
Digi- ja väestötietovirasto DVV
Eduskunnan oikeusasiamies
Elinkeinoelämän keskusliitto EK
Eläinoikeuspuolue r.p.
Eläketurvakeskus
EskoSystems
Etelä-Karjalan hyvinvointialue
Etelä-Karjalan sairaanhoitopiiri
Etelä-pohjanmaan Erityishuoltopiiri
Etelä-Pohjanmaan hyvinvointialue
Etelä-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri
Etelä-Savon hyvinvointialue
Etelä-Savon sairaanhoitopiirin kuntayhtymä
Etelä-Suomen aluehallintovirasto
ETLA Elinkeinoelämän tutkimuslaitos
FCG Finnish Consulting Group Oy
Feministinen puolue r.p.
Fimea
FINBB – Biopankkien osuuskunta
Findata
FinnGen-hanke
Haaga-Helia ammattikorkeakoulu
Hammaslääkäriliitto
HARSO ry
Harvinaiset-verkosto
Helsingin biopankki
Helsingin ja uudenmaan sairaanhoitopiiri
Helsingin kaupunki
Helsingin yliopisto
Hematologinen Biopankki
Humanistinen ammattikorkeakoulu
HUS-yhtymä
Hyvinvointiala HALI ry
Hämeen ammattikorkeakoulu
Iso: Itä-Suomen
Itä-Savon sairaanhoitopiiri
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Itä-Suomen aluehallintovirasto
Itä-Suomen Biopankki
Itä-Suomen yliopisto
Itä-Uudenmaan hyvinvointialue
Jyväskylän ammattikorkeakoulu
Jyväskylän yliopisto
Kaakkois-Suomen ammattikorkeakoulu
Kainuun hyvinvointialue
Kainuun sairaanhoitopiiri
Kajaanin ammattikorkeakoulu
Kansalaispuolue r.p.
Kansallinen Kokoomus r.p.
Kansallisarkisto
Kansaneläkelaitos Kela
Kanta-Hämeen hyvinvointialue
Kanta-Hämeen sairaanhoitopiiri
Karelia-ammattikorkeakoulu
Karkullan Erityishuoltopiiri
Kehitysvammaliitto
Keski-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri
Keski-Suomen biopankki
Keski-Suomen hyvinvointialue
Keski-Suomen sairaanhoitopiiri
Keski-Uudenmaan hyvinvointialue
Kilpailu- ja kuluttajavirasto
Korkein halinto-oikeus
Koske: Keski-Suomen
Kristallipuolue r.p.
Kuntaliitto
Kuntoutusyrittäjät
Kymenlaakson hyvinvointialue
Kymenlaakson sairaanhoitopiiri
Kynnys ry
LAB-ammattikorkeakoulu
Lapin aluehallintovirasto
Lapin ammattikorkeakoulu
Lapin Erityishuoltopiiri
Lapin hyvinvointialue
Lapin sairaanhoitopiiri
Lapin yliopisto
Lappeenrannan–Lahden teknillinen yliopisto LUT
Lapsiasiavaltuutettu
Laurea-ammattikorkeakoulu
Liberaalipuolue - Vapaus valita r.p.
Liike Nyt r.p.
Liikenne- ja viestintäministeriö LVM
Lounais-Suomen aluehallintovirasto
Länsi- ja Sisä-Suomen aluehallintovirasto
Länsi-Pohjan sairaanhoitopiiri
Länsi-Uudenmaan hyvinvointialue
Lääketeollisuus ry

https://sign.visma.net/fi/document-check/fbc2d515-40d8-413d-b340-a65b8c8941c9

Electronically signed / Sähköisesti allekirjoitettu / Elektroniskt signerats / Elektronisk signert / Elektronisk underskrevet

www.vismasign.com



Lausuntopalvelu.fi 6/12

Lääkäripalveluyritykset LPY
Mediconsult
Mehiläinen Oy
Metropolia Ammattikorkeakoulu
Nixu Oyj
Nordic Healthcare Group Oy NHG
NÄE ry
Oikeuskanslerin virasto
Oikeusministeriö OM
Opetus- ja kulttuuriministeriö OKM
Opetushallitus
Oulun ammattikorkeakoulu
Oulun yliopisto
Pellervon taloustutkimus
Perussuomalaiset r.p.
Pihlajalinna Oyj
Pikassos: Kanta-Hämeen, Pirkanmaan ja Satakunnan
Piraattipuolue r.p.
Pirkanmaan hyvinvointialue
Pirkanmaan sairaanhoitopiiri
Pohjanmaan hyvinvointialue
Pohjois-Karjalan sairaanhoitopiiri
Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue
Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri
Pohjois-Savon hyvinvointialue
Pohjois-Savon sairaanhoitopiiri
Pohjois-Suomen aluehallintovirasto
Pohjois-Suomen biopankki
Poliisihallitus
Poske: Pohjois-Suomen
Psykologiliitto
Puolustusministeriö
Päijät-Hämeen hyvinvointialue
Rajavartiolaitos
Rikosseuraamuslaitos
Rinnakkaislääketeollisuus ry
Ruotsinkielinen sosiaalialan osaamiskeskus, Finlandssvenska 
Kompetenscentret Ab:
Sailab – MedTech Finland ry
Sairaanhoitajaliitto
Satakunnan ammattikorkeakoulu
Satakunnan hyvinvointialue
Satakunnan sairaanhoitopiiri
Savon erityishuoltopiiri
Savonia-ammattikorkeakoulu
Seinäjoen ammattikorkeakoulu
Seitsemän tähden liike r.p.
Siniset r.p.
Socca: Pääkaupunkiseutu
Socom: Kaakkois-Suomen
SONet Botnia: Pohjanmaan
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Sosiakitaito: Länsi- ja Keski-Uudenmaan sosiaalialan osaamiskeskus
SOSTE Suomen sosiaali- ja terveys ry
Sotilaslääketietee keskus
Suojelupoliisi
Suomalainen lääkäriseura Duodecim
Suomen Akatemia
Suomen itsenäisyyden juhlarahasto Sitra
Suomen Kansa Ensin r.p.
Suomen Keskusta r.p.
Suomen Kliinisen neurofysiologian yhdistys
Suomen Kommunistinen Puolue r.p.
Suomen Kristillisdemokraatit (KD)
Suomen Lääkäriliitto
Suomen Patologiyhdistys
Suomen Perinnöllisyyslääkäriyhdistys ry
Suomen Potilasliitto
Suomen Sosialidemokraattinen Puolue
Suomen Terveystalon Biopankki
Suomen yliopistojen rehtorineuvosto UNIFI ry
Svenska folkpartiet i Finland r.p.
Syöpäjärjestöt
Säteilyturvakeskus
Talentia
Tampereen ammattikorkeakoulu
Tampereen biopankki
Tampereen yliopisto
Tasa-arvovaltuutettu
Tasapainon puolesta
TEHY
Teknologiateollisuus ry
Terveystalo
Terveysteknologia ry – Healthtech Finland
THL biopankki
THL valtionpalvelut, VTH
Tieteentekijöiden liitto
TietoEvry
Tietosuojavaltuutetun toimisto
Tilastokeskus
Toimintaterapeuttiliitto
Traficom
Turun ammattikorkeakoulu
Turun yliopisto
Tutkimuseettinen neuvottelukunta TENK
Työ- ja elinkeinoministeriö TEM
Työterveyslaitos TTL
UNA
Uudenmaan ja etelä-hämeen Erityishuoltopiiri
Vaasan ammattikorkeakoulu
Vaasan sairaanhoitopiiri
Vaasan yliopisto
Valta kuuluu kansalle r.p.
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Valtakunnallinen lääketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta TUKIJA
Valtakunnallinen sosiaali- ja terveysalan eettinen neuvottelukunta ETENE
Valteri-koulu
Valtion taloudellinen tutkimuskeskus VATT
Valtiovarainministeriö VM
Valvira
Vammaisfoorumi
Vammaisten henkilöiden oikeuksien neuvottelukunta VANE
Vantaan ja Keravan hyvinvointialue
Varsinais-Suomen Erityishuoltopiiri
Varsinais-Suomen hyvinvointialue
Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri
Vasemmistoliitto r.p.
Vasso: Varsinais-Suomen
Veripalvelun biopankki
Verso: Päijät- Hämeen ja Itä-Uusimaa
Vihreä liitto r.p.
Vitec Acute Oy
Yhdenvertaisuusvaltuutettu
Yliopiston Apteekki
Ylä-Savon Sote ky
Åbo Akademi
Ålands hälsö- och sjukvård
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Lausunnonantajan lausunto

Esityksessä esitetään, että EHDS-asetuksen toimeenpanon kannalta välttämättömät 
muutokset toteutettaisiin kustannustehokkaasti Kanta-palveluiden kautta, mutta että ne saisi 
toteuttaa myös alueellisesti ja paikallisesti.

o Kannatan ehdotusta

o En kannata ehdotusta

o Minulla on esittää eri vaihtoehto

Kirjoita tähän vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos 
sellaista esität

Esityksessä esitetään, että EHDS-asetuksen mukaiset luonnollisten henkilöiden oikeudet 
koskisivat, siltä osin kuin se on toiminnallisesti mahdollista, myös muita kuin prioriteettiluokiin 
kuuluvia potilastietoja sekä myös sosiaalihuollon asiakastietoja. Lisäksi asiakastietolain 
terminologiaa yhtenäistettäisiin EHDS-asetuksen kanssa.

o Kannatan ehdotusta

o En kannata ehdotusta

o Minulla on esittää eri vaihtoehto

Kirjoita tähän vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos 
sellaista esität

Jäsenvaltiot voivat lailla säätää, että luonnollisilla henkilöillä on oikeus kieltää pääsy heidän 
sähköiseen potilaskertomusjärjestelmäänsä rekisteröityihin henkilökohtaisiin sähköisiin 
terveystietoihinsa sähköisten terveystietojen käyttöpalveluissa.  Esityksessä ei ole esitetty 
tällaista uutta kielto-oikeutta.

o Kannatan, että ei säädetä uudesta kielto-oikeudesta

o Mielestäni uudesta kielto-oikeudesta tulisi säätää

Esitä tässä vastauksesi perustelu

EHDS-asetuksessa tarkoitettuina digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavina viranomaisina 
toimisivat STM, THL, Kela, Valvira, aluehallintovirastot ja Fimea.

https://sign.visma.net/fi/document-check/fbc2d515-40d8-413d-b340-a65b8c8941c9

Electronically signed / Sähköisesti allekirjoitettu / Elektroniskt signerats / Elektronisk signert / Elektronisk underskrevet

www.vismasign.com



Lausuntopalvelu.fi 10/12

Klikkaa ja lisää otsikko valintakysymykselle

o Kannatan ehdotusta

o En kannata ehdotusta

o Minulla on esittää eri vaihtoehto

Esitä tässä vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos 
sellaista esität

Valvira toimisi EHDS-asetuksen mukaisena valitusviranomaisena

Klikkaa ja lisää otsikko valintakysymykselle

o Kannatan ehdotusta

o En kannata ehdotusta

o Minulla on esittää eri vaihtoehto

Kirjoita tähän vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos 
sellaista esität

Valvira toimisi markkinavalvontaviranomaisena

o Kannatan ehdotusta

o En kannata ehdotusta

o Minulla on esittää eri vaihtoehto

Kirjoita tähän vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos 
sellaista esität

Kela toimisi digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteenä

o Kannatan ehdotusta

o En kannata ehdotusta

o Minulla on esittää eri vaihtoehto
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Kirjoita tähän vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos 
sellaista esität

Kelan vastattavaksi esitetään EHDS-asetuksessa tarkoitettu digitaalisen testausympäristö 
sähköisten potilaskertomusjärjestelmien yhdenmukaistettujen ohjelmistokomponenttien 
arviointia varten

o Kannatan ehdotusta

o En kannata ehdotusta

o Minulla on esittää eri vaihtoehto

Kirjoita tähän vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos 
sellaista esität

Ammattilaisen käyttöliittymä esitetään lakkautettavaksi

o Kannatan ehdotusta

o En kannata ehdotusta

o Minulla on esittää eri vaihtoehto

Kirjoita tähän vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos 
sellaista esität

Omatietovaranto esitetään lakkautettavaksi

o Kannatan ehdotusta

o En kannata ehdotusta

o Minulla on esittää eri vaihtoehto

Kirjoita tähän vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos 
sellaista esität

Kommenttinne asiakastietolakiin esitettävistä muista muutoksista

Kommenttinne sähköiseen lääkemääräyslakiin esitettävistä muutoksista.
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Kommenttinne markkinavalvontalakiin esitettävistä muutoksista

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot

Miten organisaationne on valmistautunut EHDS-asetuksen täytäntöntöönpanoon?

Komulainen Joni
Sosiaali- ja terveysministeriö

Komulainen Joni
Sosiaali- ja terveysministeriö
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