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esitykseksi eurooppalaisesta terveystietoaluetta koskevaa asetusta

(EHDS) taydentavasta saantelysta sosiaali- ja terveydenhuollon

asiakastietojen kasittelysta annettuun lakiin ja siihen liittyviin lakeihin

Esityksessi esitetdan, ettd EHDS-asetuksen toimeenpanon kannalta

valttamattomat muutokset toteutettaisiin kustannustehokkaasti
Kanta-palveluiden kautta, mutta ettd ne saisi toteuttaa myoés

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.

Valttamattomia muutoksia voi kuitenkin olla tarpeen tehda myoés

alueellisiin ja paikallisiin jarjestelmiin.

Jos mahdollista, esityksessa tulisi tarkemmin eritelld, mitka

muutoksista ovat ainoastaan Kanta-palvelujen kautta toteuttavia ja

mitka sellaisia, jotka vaistamatta aiheuttavat alueellisia ja paikallisia

muutoksia tai toteutuksia.
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Esityksessa esitetdan, ettd EHDS-asetuksen mukaiset luonnollisten
henkildiden oikeudet koskisivat, siltd osin kuin se on toiminnallisesti
mahdollista, myds muita kuin prioriteettiluokkiin kuuluvia potilastietoja
sekd myds sosiaalihuollon asiakastietoja. Lisdksi asiakastietolain
terminologiaa yhtendistettdisiin EHDS-asetuksen kanssa.

THL:n vastaus: Kannatan ehdotusta.

EHDS-asetuksen koskiessa ensisijaisesti sahkdisten terveystietojen
prioriteettiluokkia, tulisi esityksessa tasmentdd, milta osin EHDS-
asetusta on tarkoitus soveltaa sosiaalihuollon asiakastietoihin.
Vaikuttaa silta, ettd asiakastietolakia ehdotetaan muutettavaksi
sosiaalihuollon asiakkaiden osalta ainoastaan siten, ettd OmaKannassa
olisi mahdollisuus pyytda tietojen oikaisua. Esitysluonnos ei sisalla
saantelya esimerkiksi oikeudesta automaattisiin ilmoituksiin. Lisaksi
asiakkaan oikeutta nahda kayttd- ja luovutuslokitiedot ei sdadeta
velvoittavaan muotoon, vaan pykala on edelleen muotoiltu
mahdollistavaksi.

Esityksen tavoitteena on yhtendistaa asiakastietolain terminologiaa
EHDS-asetuksen kanssa. THL ehdottaa, ettd esitystad tdsmennettiisiin
seuraavien termien osalta:

Asiakastietolaissa (3 § 9 kohta) maaritelladn hyvinvointitieto henkildn
itsensad tuottamana ja hallinnoimana ja hdnen terveyttaan ja
hyvinvointiaan koskevana tietona, jonka henkilé on tallentanut 17
kohdassa tarkoitettuun Omatietovarantoon. Asiakastietolain mukaiselle
hyvinvointitiedon maaritelmalle on tarvetta vain siihen asti kuin
Omatietovaranto hyvinvointitietojen tallentamispaikkana on
toiminnassa.

Asiakastietolaissa kadytetdan termia palvelunantaja (3 § 11 kohta).
Hallituksen esitysluonnokseen on sisdllytetty EHDS-asetuksesta termi
terveydenhuollon tarjoaja, jota kdytetddn esityksessa terveydenhuollon
palvelunantajan rinnalla (58 §). Epaselvaksi ja3, tarkoitetaanko 58 §:ssd
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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 maaritelty palvelunantaja (ts. kattaako terveydenhuollon
tarjoaja julkiset ja yksityiset toimijat, sekad organisaatiot etta yksityiset
elinkeinonharjoittajat). Esityksessa tulisi tdsmentida miten
terveydenhuollon tarjoajan maaritelma suhteutuu asiakastietolain
mukaiseen palvelunantajan maaritelmaan. Tama uusi termi lisaa
saantelyn monimutkaisuutta. Lisdksi sddntelyyn olisi tarpeen tarkentaa,
ettd myos apteekit kuuluvat terveydenhuollon tarjoaja -termin piiriin.

Hyvinvointisovelluksen maaritelma asiakastietolaissa (3 § 18 kohta)
sisaltaa jatkossa myds EHDS-asetuksen 2 artiklan 2 kohdan ab
alakohdan mukaiset hyvinvointisovellukset. EHDS-asetuksen
hyvinvointisovelluksen maaritelman kohta "hoidon toteuttamiseksi
muita tarkoituksia kuin terveydenhuollon tarjoamista varten” jattaa
epéaselvaksi sen, miten ja millaisissa palveluissa hyvinvointisovelluksia
voidaan jatkossa hyddyntaa. Tama on omiaan aiheuttamaan runsaasti
tulkintaeroja soveltamisessa. Lain perusteluissa, jos mahdollista, tulisi
viitata tarkempiin EU-tasoisiin tai kansallisiin maaritelmiin sen suhteen,
mitd tarkoitetaan hoidon toteuttamisella muita tarkoituksia kuin
terveydenhuollon tarjoamista varten.

Termi ”kielto” ehdotetaan muutettavan EHDS-asetuksen

perusteella "paasyn rajoittamiseksi” kahdessa keskeisessa
luovuttamista ja kieltoa koskevassa pykéldssa (58 ja 59 §). Esityksen
jatkovalmistelussa tulisi kiinnittdd huomiota asiakastietolain 3 §:4an
seka 54-56 §:iin, joissa edelleen kaytetaan termeja "kielto”,
“kieltoasiakirja” ja "kielto-oikeus” ja tarvittaessa korjata edellda todetut
pykaldat ehdotettavan uuden terminologian eli "padsyn rajoittamisen”
kanssa yhdenmukaisiksi.
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Jasenvaltiot voivat lailla saatad, ettd luonnollisilla henkil6illa on oikeus
kieltada paasy heidan sidhkodiseen potilaskertomusjarjestelmaansa
rekisterdityihin henkilékohtaisiin sdhkdisiin terveystietoihinsa
sdhkoisten terveystietojen kayttdpalveluissa. Esityksessa ei ole esitetty
tillaista uutta kielto-oikeutta.

THL:n vastaus: Kannatan, ettd ei sdddetd uudesta kielto-oikeudesta.

Uudesta kielto-oikeudesta sdataminen monimutkaistaisi sdantelya ja
heikentiisi kieltojen kokonaisuuden ymmarrettavyytta kansalaisille ja
ammattilaiselle ottaen erityisesti huomioon perustuslakivaliokunnan
lausumat sosiaali- ja terveydenhuollon tietosuoja- ja
tiedonhallintalainsdaadannén vaikeaselkoisuudesta. Voimassa oleva
sdantely luovutusluvasta ja kielto-oikeudesta, jatkossa
rajoitusoikeudesta, sekd muut sdddetyt suojatoimet turvaavat
asiakkaiden itsemaaraamisoikeutta riittavalla tavalla.

Talla hetkelld potilaan on mahdollista rajata kielloin luovutuslupaa,
mutta kuitenkin erikseen sallia tietojensa luovuttaminen
hatatilanteessa asettamistaan kielloista huolimatta (ns. hatahaku). THL
pitaa tarkeana, ettd tietojen luovuttaminen hatatilanteessa on
jatkossakin mahdollista, ja jos tama edellyttaa kansallista saatamista
uudesta kielto-oikeudesta, tulisi tallainen sdantely antaa tdman
esityksen yhteydessa. Esityksen perusteltuihin tulisi myds tarvittaessa
tdsmentad, mika on nykyisen hatdhaun 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 tehtavat ja vastuut, jotta toimijoiden tehtavat ja toimivallat
olisivat mahdollisimman yksiselitteiset. Lisdksi esityksen perusteluissa
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tulisi ottaa huomioon, ettd 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 tehtavat ja valtuudet, jolloin niihin tulisi viitata
“viranomaisena”. Kaikki esityksessad mainitut viranomaiset muodostavat
siten yhdessa yhden tai muutaman digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavan viranomaisen, jonka eri tehtavia on jaettu eri tahojen valille
eika niistd siten tulisi saatda “viranomaisina”.

Valvira toimisi EHDS-asetuksen mukaisena valitusviranomaisena
THL:n vastaus: Kannatan ehdotusta.

Ehdotettu tehtava sopii Valviran nykyisiin tehtaviin ja rooliin.

Valvira toimisi markkinavalvontaviranomaisena

THL:n vastaus: Kannatan ehdotusta.

Ehdotettu tehtava sopii Valviran nykyisiin tehtaviin ja rooliin.

Kela toimisi digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteena
THL:n vastaus: Kannatan ehdotusta.

Ehdotus on kannatettava, koska Kela tallakin hetkelld toimii
sdhkoisend terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteend ja Kelalla on
siten valmis tietoturvallinen infrastruktuuri, joka laajentuisi esityksen
myo6ta EHDS-asetuksen edellyttamalla tavalla.

Kelan vastattavaksi esitetdan EHDS-asetuksessa tarkoitettu
digitaalisen testausympéristé sdhkdisten potilaskertomusjarjestelmien
yhdenmukaistettujen ohjelmistokomponenttien arviointia varten
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THL:n vastaus: Kannatan ehdotusta.

Keskeinen ero EHDS-asetuksen mukaisen testauksen ja nykyisen
Kanta-palvelujen yhteistestauksen vililla on siind, ettd EHDS-
asetuksessa kyse on omaehtoisesta testauksesta. EHDS-asetuksen
mukainen jarjestelmien testaus ei ole riippuvainen Kanta-palveluiden
asiakkuuksista eika valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista, ja sen
lahtokohdat ja kdytanndt poikkeavat voimassa olevan lain 86 §:n
mukaisista kdaytanndista. Nama eroavaisuudet tulisi ottaa huomioon,
kun digitaalisen testausymparistd siahkodisten
potilaskertomusjarjestelmien yhdenmukaistettujen
ohjelmistokomponenttien arviointia varten tulee Kelan vastattavaksi.
Edellda sanottu edellyttda nykyisten yhteistestauskaytiantdjen
yhteensovittamista EHDS-asetuksen mukaisiin kdytantdihin. Lain 86
§:n osalta tulisi huomioida a) se, ettd EHDS-asetuksen
testausymparistdn perusteet poikkeavat voimassa olevan
asiakastietolain 86 §:n mukaisista ldahtdkohdista; b) se, ettd EHDS-
asetuksen mukainen testaus on omaehtoista eika valttamatta edellyta
Kelalle annettavaa selvitysté tai ajankohdasta sopimista; c)
omaehtoiseen testaukseen ei edellytetd muita tuotantokayttéén jo
otettuja jarjestelmid; d) EHDS-asetuksen mukaiseen testaukseen
sisaltyvat vain yhteentoimivuuskomponentin ja lokikomponentin
mukaiset testaukset, joka poikkeaa kansallisista yhteentoimivuuden
vaatimuksista.

Ammattilaisen kayttéliittyma esitetdan lakkautettavaksi
THL:n vastaus: Kannatan ehdotusta.

Asiakastietolain mukainen ammattilaisen kayttoliittyma sdahkoisen
laakemaarayksen kasittelyyn ehdotetaan lakkautettavaksi, koska
markkinoille on esitysluonnoksen mukaan muodostunut
vastaavanlainen palvelu.
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THL kannattaa ehdotusta, tarvittaessa siirtymaajalla, huomioiden
kuitenkin sen, ettd nykyinen Kelain-palvelu on ollut kayttéjilleen
maksuton ja lakisaateisesti tarjottu. Kaikille laakkeenmaaraijille tulisi
jatkossakin olla saatavilla vastaava palvelu ladkemaardysten
laatimiseen.

Kelain-palvelun lakkauttamisen osalta olisi myds arvioitava tulisiko
asiakastietolaista samalla kumota saantelya (esimerkiksi 65 §:n 1
momentin 3 kohta ja 70 §:n 2 ja 4 momentti) siltd osin kuin niissa
edelleen saadettiisiin ko. palvelusta.

Omatietovaranto esitetdan lakkautettavaksi
THL:n vastaus: Kannatan edotusta.

Esitysluonnoksessa ehdotetaan Omatietovaranto lakkautettavaksi.
Esityksen mukaan asiakastietolakia ehdotetaan muutettavaksi niin,
ettad siirtymakauden jalkeen luovutaan omatietovarannosta ja
mahdollisuudesta tallentaa sinne hyvinvointitietoja. Esitys kuitenkin
jattaa epaselviksi sen, koska Omatietovaranto lakkautetaan ja mita
oikeusvaikutuksia lakkauttamisella on. Esitys ei vaikuta sisaltavan
siirtymaaikaa lakkauttamisen osalta eikd Omatietovarantoa koskevaa
sddanndsta (73 §) mainita esitykseen sisiltyvdassa voimaantuloa
koskevassa kappaleessa. Lain soveltamisalaa koskevassa pykaldssa (2
§) kuitenkin edelleen saadettiisiin hyvinvointitietojen kasittelysta ja
lain maaritelmiin (3 §) jaisi hyvinvointitietojen ja Omatietovarannon
kasite. Myos 65 §:n 1 momentin 5 kohdassa edelleen sdddettaisiin
Omatietovarannosta, samoin 78 §:ssd sdadetadan mm.
Omatietovarannon lokitiedoista.

Esitykseen tulisi lisdksi tarkentaa mitd Omatietovarantoon jo
tallennetuille ja tallennettaville hyvinvointitiedoille tapahtuu, ja kuinka
pitkdan tietojen tallentamista voidaan jatkaa. THL ehdottaa, ettd jos
Omatietovaranto lakkautetaan, Omatietovarantoon tietojaan
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tallentaneille annettaisiin mahdollisuus esimerkiksi tallentaa osaksi
potilaskertomusta tai ladata itselleen tietonsa tietyssid ajassa.

Paaministeri Petteri Orpon hallituksen ohjelman mukaan digitaalisten
palveluiden kehittdmisen yhtena tavoitteena on vahvistaa ihmisten
oikeutta ja mahdollisuuksia omien tietojensa hallintaan ja
hyddyntamiseen sekd omahoidon edellytyksia. Esityksen
jatkovalmistelussa tulisikin tdsmentéa, onko kansallisella
infrastruktuurilla tarkoitus jatkossa tukea asiakkaiden omaehtoisesti
tuottamien tietojen yllapitoa ja itsehoitoa, vai jadko sanottu taysin
saantelyn ulkopuolelle.

Toisin kuin esityksessd todetaan, nykyisen sddntelyn mahdollistama,
omaehtoisesti tuotettujen itsehoitoon liittyvien tietojen lisddminen
Omatietovarantoon ei ole taysin paallekkaista EHDS-asetuksessa
sdadettavan omien tietojen lisidmisen potilaskertomukseen kanssa.
Esimerkiksi asiakastietoja, mukaan lukien potilaskertomustiedot,
koskevat palvelunantajan rekisterinpitdajana kohdistuvat vastuut ja
velvoitteet, eivat ole vastaavanlaisia hyvinvointitiedoissa.

THL on jo aiemmin ehdottanut potilaskertomukseen tietojen
lisidmisen mahdollistamista asiakastietolaissa. Tama edellyttda
kuitenkin my&s tdsmennysta siihen, mita oikeuksia ja vastuita
asiakkailla ja rekisterinpitdjilla ndin kadsiteltavien tietojen suhteen on,
koska potilaskertomuksen kaytannot, sddddkset ja tekniset ratkaisut
on kehitetty nimenomaisesti palvelunantajan ja ammattihenkildiden
tuottamien tietojen kasittelya varten. THL myds toteaa, etta
epaselvyyksida EHDS-sdantelyssa on aiheuttanut se, mitéa tietoja
potilaan on oikeus lisdata potilaskertomukseensa ja onko potilaan
mahdollista hallinnoida itse lisdamidan tietoja (esim. korjaaminen,
poistaminen). Perusteluissa tulisi selventdd, missd ndma seikat
tarkennetaan, jos kansallista liikkumavaraa ei ole.
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Kommenttinne asiakastietolakiin esitettavistd muista muutoksista

THL on jo aiemmin lausunut (THL/471/4.00.00/2022) ja STM
tunnistanut kehittdmiskohteeksi sen, ettd sddntelyn kehittdmista on
ohjannut liiaksi asiakirjapohjaiseen tiedonkasittelyyn nojautuva malli.
EU-tasoisen sdaantelyn lahtokohtana on terveysdata, joka voi esiintya
eri muodoissa elinkaarensa aikana. Kokonaisuudistuksen seuraavissa
vaiheissa tulisi kdyttda tata samaa lahtokohtaa tiedonhallinnan,
tietoturvallisuusratkaisujen ja tiedon nykyistd tehokkaamman
hyotykaytdn mahdollistavassa sddntelyssa. Myés EHDS-asetuksessa
korostetaan tieto- ja datapohjaista ajattelua. Kdytanndssa
asiakirjapohjaisuutta on yleensa tulkittu suppeasti siten, ettd asiakirja
siirto- ja sailytysmuotona on tiettyyn ajanhetkeen sidottu
kokonaisuutena kasiteltava tai vahvistettava dokumentti, joka voi
sisaltad rakenteisia ja vapaamuotoisia tietoja ja joka on selvidkielisena
luettavissa. Julkisuuslain mukaiseen asiakirjojen kasittelyyn nojautuva
malli voi edelleen aiheuttaa myds 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. Tama korjaisi nykytilan kerrannaisvaikutuksen,
jossa hyvinvointialueet ovat rekisterdineet yksityisia palveluntuottajia
osaksi omaa organisaatiohierarkiaansa sote-organisaatiorekisteriin
Kelalta ostopalveluvaltuutusten kautta saatujen tietojen
riittamattdmyyden vuoksi. Talta osin ehdotus on erityisen
kannatettava. Voisi kuitenkin olla tarpeellista muokata ehdotuksen
mahdollistava sanamuoto velvoittavaksi siten, ettd KELA olisi
velvollinen luovuttamaan mainitut tiedot.

Esityksen perusteella on epaselvaa, mika tulisi olemaan KELA:n ja
THL:n valinen suhde, jos molemmat tuottavat tilasto- ja rekisteritietoa
hyvinvointialueille. Tama saattaa johtaa siihen, ettd KELA ja THL
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harjoittavat paallekkdista toimintaa, mika ei resurssien kdytén kannalta
ole kannattavaa. Erityisesti tulisi huomioida, ettd THL
tilastoviranomaisena tuottaa ja julkaisee talla hetkelld aggregoitua
tilastotietoa valtakunnallisesti ja hyvinvointialueiden tasolla. Esitetty
muutos mahdollistaisi saman toiminnan KELA:n toimesta, mika johtaisi
paidllekkdiseen toimintaan THL:n kanssa. THL:n kyky rikastaa tietoa ja
kasitelld tiedon laatua laajemman perustehtdvansa kautta tulisi ottaa
huomioon.

Esityksen perusteella on myds epaselvaa vastaisiko KELA itse
laatutydsta, joka liittyy ehdotettuun KELA:n oikeuksien laajentamiseen
vai jadko laatutydn suorittaminen THL:n tehtavaksi. Laatutydn jdddessa
edelleen THL:n tehtdvaksi olisi muutos vain naennainen. Paallekkaista
jalostusty6ta tulee valttaa ja tehda tyo siind vaiheessa, jossa se hoituu
helpoimmin. Tulisi siis varmistaa, ettd kaytanndn tasolla ei luoda
turhaa paallekkaisyyttd vaan parannetaan tiedon laatua ja sen
liikkumista. Tahan sisaltyy esimerkiksi THL:n mahdollisuus saada dataa
Kannasta muodossa, josta se on helpointa ja kustannustehokkainta
jalostaa.

Yksi rajausvaihtoehto on, ettd Kanta-palvelujen valtakunnallisen
asiakastietovarannon osalta tilastotyyppisten aggregoitujen tietojen
julkaisemisessa seka luovuttamisessa THL olisi ensisijainen toimija,
mutta KELA voisi julkaista ja luovuttaa erityisesti Kanta-palveluiden
kayttoon liittyvida aggregoituja tietoja myods itse, kun THL:llA ei kyseisella
hetkelld ole kykya 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 tehtéavan.

Esityksesta ja lakitekstistd ei ilmene, tarkoitetaanko 66.5 &§:n
yhteenvedolla pelkastaan asiakkaan tietojen yhteenvetoa vai
mahdollisesti aggregoitua tilastotietoa, minka vuoksi sita tulisi
tarkentaa ja lisdta se asiakastietolain 3 §:n maaritelmiin tai
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vaihtoehtoisesti korvata se asiakastietojen yhteenvedolla riippuen siita,
mika on oikea tahtotila asiassa.

Lisaksi esityksessa tulisi ottaa huomioon, ettd rekisterinpito poikkeaa
lokitietojen osalta asiakastietojen osalta rekisterinpidosta. Lokitietojen
erilainen rekisterinpitomalli tulisi huomioida asiakastietolain 66.5 §:ssa
ja esityksen muissa kohdissa, joissa sdddetddn samassa yhteydessa
seka asiakastiedoista ettd lokitiedoista.

Esityksen 76 §:n perusteluissa todetaan, etta Kysely- ja
valityspalvelulla voitaisiin toteuttaa potilaan oikeus pyytaa
terveydenhuollon tarjoajaa siirtimaan henkildkohtaisten sahkdisten
terveystietojen osia selkeasti yksiloidyille sosiaaliturvan tai korvausalan
vastaanottajille. Kyseinen pykala (76 §) on kuitenkin muotoiltu siten,
ettd Kysely- ja vélityspalvelun avulla toteutetaan potilaan oikeus
lahettda terveystietojensa osia. Sddntelysta tulisi kdyda selkedsti ilmi,
onko kyse pyynndsta terveydenhuollon tarjoajalle lahettda tietoja vai
potilaan oikeudesta lahettda tietoja Kysely- ja vilityspalvelulla. Jos
kyse olisi jalkimmaisesta, tulisi esimerkiksi perusteluihin tasmentaa,
ettd oikeutta voi kdyttda ainoastaan, jos vastaanottaja kidyttda samaa
palvelua. Lisdksi tulisi tarkentaa, ettd kyse on selkeésti yksildidysta
sosiaaliturva- ja korvausalan vastaanottajasta nimenomaan Suomessa.
Esityksessa tulisi myds tarvittaessa ottaa kantaa velvollisuuteen Lliittya
Kysely- ja valityspalveluun.

Esityksessa tulisi huomioida, ettd EHDS-asetuksen nojalla asettavat
olennaiset vaatimukset muodostavat ehedn kokonaisuuden
kansallisesti asettavien olennaisesti vaatimusten kanssa. Tama tulisi
erityisesti huomioida 3 § kohdassa 19 (tietojarjestelman maaritelma,
joka EHDS-asetuksessa ei vastaa asiakastietolain maaritelmaa), 80
§:ssé (tietojarjestelmien rekisterdinti), 84 §:ssd (olennaiset vaatimukset
ja niiden suhde EHDS harmonisoituihin ohjelmistokomponentteihin) ja
85 §:ssid (vaatimustenmukaisuuden osoittaminen). Esityksessa tulisi
selkeyttda, missa maarin EHDS-asetuksen tarkoittamat
potilaskertomusjarjestelmit vastaavat voimassa olevan asiakastietolain
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tietojarjestelman maaritelmaa, esimerkiksi kuuluvatko kaikki EHDS-
asetuksen maaritelman mukaiset tietojarjestelmat myds
asiakastietolain tietojarjestelman maaritelman piiriin.

Esityksen 84 §:n 3 momenttiin tulisi lisata ”"seka sitd toimeenpanevien
sdadodsten” seuraavasti: "Tietojarjestelma tai hyvinvointisovellus tayttda
olennaiset vaatimukset, jos se on suunniteltu, valmistettu ja toimii
tietoturvaa ja tietosuojaa koskevien lakien ja niiden nojalla annettujen
sdaannodsten sekad yhteentoimivuutta koskevien kansallisten
maarittelyjen ja EHDS-asetuksen seka sitd toimeenpanevien saaddosten
mukaisesti”.

Kommenttinne sdhkodiseen ladkemaardyslakiin esitettidvista
muutoksista

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

Kommenttinne markkinavalvontalakiin esitettdvistd 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 lisarahoitustarpeesta vuosille 2026-
2029 on 6,4 milj. euroa.

THL toteaa, etta esitys lisdrahoitustarpeesta on riittdmatén. THL on
esittdnyt EHDS ensidkaytdn toimeenpanoon yhteensa 16,494 milj. euroa
kehyskaudelle 2026-2029 ja EHDS-toisiokdytdn toimeenpanoon
yhteensa 7,71 milj. euroa kehyskaudelle 2026-2029.
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Huomioiden kehysriihen 23.4.2025 linjaukset valtiontalouden
menokehyksistd ja valtionhallinnon 130 miljoonan euron vuosittaisista
lisdsdastoista THL esittas, ettd eduskunnan on huomioitava
merkittdvasta uudesta tehtavasta aiheutuvat rahoitustarpeet osana
budjettivalmistelua. Hallituksen esityksessa kuvattuja lisdantyvia
tehtavia ja vastuita ei voida toteuttaa ilman lisarahoitusta.

Lisédksi THL ehdottaa, etta lakiehdotuksessa saadettaisiin
oikaisuvaatimusten hallinnollisesta rekisterista. Oikaisupyynnét ovat
hallinnollisia asiakirjoja, joten niitd ei voida tallentaa potilasrekisteriin.
Mikali oikaisupyyntd lahetetdan Omakannasta, pitdd pyynnoét tallentaa
(ainakin valiaikaisesti) Kantaan, jolloin tarvittaneen sdintelya Kanta-
palvelujen hallinnollisesta rekisteristd. Samalla tulisi ottaa kantaa myds
oikaisupyyntdjen sailytysaikaan.

Asiakastietolain toimeenpanon yhteydessa on todettu, etta
asiakastietolaki ei tunnista alaikdisen henkilén asemaa eika
lainsdddanndssa ole saadetty esimerkiksi lapsen oikeudesta paattaa
omien asiakastietojensa kasittelysta sosiaali- ja terveydenhuollossa.
My0ds esitysluonnoksessa todetaan alaikdisten osalta, ettd EHDS-
asetuksessa ei ole selkeyttivaa saantelyd alaikdisten osalta, mutta se
kuitenkin soveltuu myos alaikaisiin. Lisdksi esityksessd tunnistetaan,
ettd alaikiisida koskeva kokonaisuus pitéisi ensin ratkoa kansallisesti,
jotta pystytdan arvioimaan alaikdisten asemaa EHDS-asetuksen
nakdkulmasta. THL ehdottaakin, etta alaikaisten tiedonhallintaan
liittyvaa saantelya tarkasteltaisiin ministeridjohtoisesti arvioiden
samalla sddntelyn mahdollisia tarkentamistarpeita.

Miten organisaationne on valmistautunut EHDS-asetuksen
taytanténtéénpanoon?

THL on jo pitkdan osallistunut eurooppalaisen infrastruktuurin
kehittdmiseen seka ensisijaisten etti toissijaisten terveystietojen
saatavuutta varten, ja esimerkiksi sahkdisten reseptitietojen vaihto
Suomen ja Viron valilla on yksi kdytetyimmistda Minun terveyteni @ EU-
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palveluista. NyKkyisiin rajat ylittaviin palveluihin tulee kuitenkin
asetuksen taytantéénpanon myo6td muutoksia.

THL osallistuu meneilladn olevaan Xt-EHR-hankkeeseen, jonka useissa
eri osaprojekteissa valmistellaan tietojen ensisijaista kaytt6a koskevia
taytantédnpanoasetuksia ja teknisia eritelmia. THL osallistuu myds
TEHDAS 2:seen, jossa myds valmistellaan EHDS-asetuksen
tdytdntdéonpanoa ja siihen liittyvien sdddosten sisaltd seka tekniset
eritelmat toisiokdytdn nakdékulmasta. THL osallistuu lisdksi yksittaisten
asiantuntijoiden tydpanoksella myds esimerkiksi kansainvalisiin
QUANTUM-, VALO-, SHAIPED-hankkeisiin. THL osallistui
HealthData@EU Pilot -projektiin. Lisdksi kansalliseen toimeenpanoon
liittyen kdynnissd on MaCoDeExSe-hanke osaprojekteineen ja syksylla -
26 kdynnistyy FLaRes-hanke.

STM on antanut THL:lle toimeksiannon koordinoida asetuksen
toimeenpanon valmistelua kansallisesti. Toimenpanolle on luotu
alustava rakenne, joka tulee muotoutumaan lopullisten
toimeenpanosidadosten sekd kansallisen lainsdadannén (mm.
asiakastietolaki ja toisiolaki) muutosten myoéta. Asetuksen kansalliselle
toimeenpanolle ei ole allokoitu erillista rahoitusta, vaikka
toimeenpanon valmistelu (mm. muutosvaikutusten arviointi, uusiin
toiminnallisuuksiin liittyva kartoitus- ja sidosryhmayhteistyd,
arkkitehtuuri-, suunnittelu- ja priorisointityd, nykyisten
toiminnallisuuksien muutokset ja uusien toiminnallisuuksien
rakentaminen, kokonaisuuden sovittaminen aiemmin suunnitellun
lisdksi tai tilalle eri tiekartoille, EU-projektien tuotosten ja muiden
muutosten koordinointi ja aikatauluttaminen yhteen seka viestintd), on
ty6ta kaiken muun perustydn paille. Ennakoimme lisdksi lahes kaiken
ohjaus- ja maaraysmateriaalin paivittdmista, koska EHDS-asetuksen ja
kansallisen lainsdadannén aiheuttamien muutosten myota myds tietyt
nykyisin kdytdssa olevat peruskasitteet tulevat muuttumaan.

THL tulee myds toimimaan yhtena kansallisista EHDS-asetuksessa
tarkoitetuista digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavista
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viranomaisista. Talla hetkelld on vielad epaselvaa, minkalaiseksi
kansallinen ohjaus- ja rahoitusmalli tulee muodostumaan niin THL:n,
muiden kansallisten toimijoiden, valtakunnallisten
tietojarjestelmapalvelujen kuin toteuttavien organisaatioidenkin
nakokulmasta. EHDS-asetuksen tdytantédnpanon myo6ta ohjaus- ja
rahoitusmalli tuleekin selkiyttda ja sovittaa nykyisiin malleihin.

Paajohtajan sijainen, Mia Nykopp
hallinto- ja talousjohtaja

Johtaja Sirpa Soini
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Sosiaali- ja terveysministerio

Lausuntopyynto

01.04.2025 VN/22944/2024

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

Johdanto

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

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
kasittelysta annettua lakia, sahkoisesta laakemaarayksesta 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 sisaltdjen osalta neljan, kuuden ja kymmenen vuoden pituisia
siitymasaannoksia.

Asetuksen tavoitteena on parantaa yksiloiden mahdollisuuksia saada ja valvoa
henkilokohtaisia sahkoisia terveystietojaan (tietojen ensisijainen kayttd) seka kansallisella
ettd EU:n tasolla ja helpottaa tietojen uudelleenkayttéa (tietojen toissijainen kayttd) tutkimus-
, innovaatio-, sdantely- ja yhteiskuntapoliittisiin tarkoituksiin kaikkialla EU:ssa. Sen
tavoitteena on myds parantaa sisamarkkinoiden toimintaa erityisesti digitaalisten terveys-
palvelujen ja -tuotteiden (esimerkiksi sdhkoiset potilaskertomusjarjestelmat) kehittamisessa,
markkinoinnissa ja kaytdossa. Tata varten ehdotuksessa saadetaan eurooppalaisesta
terveystietoalueesta, johon kuuluvat yhteiset saannat, infrastruktuuri ja hallintokehys.
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Tavoitteet

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

Asetuksen kansallinen toimeenpano edellyttaa taydentavien ja tasmentavien saannosten
antamista. EHDS-asetusta tasmentavat ja taydentavat muutokset eivat muodostaisi
itsenaista, kattavaa saantelykokonaisuutta, vaan niita sovellettaisiin rinnakkain EHDS-
asetuksen kanssa.

EHDS-asetuksen taytantdoonpanon edellyttdmat muutokset esitetdan tehtavaksi
kustannustehokkaasti Kanta-palveluiden kautta ja perustuen mahdollisimman paljon
nykyisiin toimintamalleihin.

Vastausohjeet vastaanottajille

Lausunnot pyydetaan jattamaan osoitteessa lausuntopalvelu.fi. Lausuntoja voi lahettaa
my0s osoitteeseen kirjaamo.stm@gov.fi. Saatteeseen pyydetaan laittamaan diaarinumero
VN/12299/2024 ja saadodsvalmisteluhankkeen tunniste STM108:00/2024.

Kaikki lausunnot ovat julkisia ja ne julkaistaan lausuntopalvelu.fi-sivustolla ja
hankerekisterissa. Lausuntopyyntd on nahtavissa myos sosiaali- ja terveysministerion
verkkosivuilla osoitteessa http://stm.fi/lausuntopyynnot.

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

Ministeridita pyydetaan lisaksi tallentamaan Lausuntopalvelu.fi:ssa antamansa lausunto
VAHVA-asianhallintajarjestelmaan (dnro VN/ 12299/2024).

My@és tahot, joita ei ole erikseen mainittu lausuntopyynndn jakelussa, voivat toimittaa
ministeridlle lausuntonsa.

Yksityishenkiloiden lausunnot julkaistaan hankesivuilla vain henkilon tata erikseen
pyytaessa. Sahkodpostitse ja kirjeitse annetut lausunnot julkaistaan vain hankesivuilla.

Huom! Mikali lausunto sisaltaa poikkeuksellisesti salassa pidettavaa tietoa, kyseiset tiedot

tulee lahettaa erikseen sosiaali- ja terveysministerion kirjaamoon. Salassa pidettavien
tietojen toimittamisen yhteydessa tulee ilmoittaa myds tietojen salassapitoperuste.

Aikataulu

Lausunnot pyydetaan jattamaan 15.5.2025 mennessa.
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Joni Komulainen
Hallitusneuvos
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etunimi.sukunimi@gov fi

Anna Sandberg
Erityisasiantuntija
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Linkit
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32025R0327 - EUROOPAN
PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2025/327, annettu 11 paivana helmikuuta
2025, eurooppalaisesta terveystietoalueesta seka 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=0J:L_202500327 -
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2025/327, av den 11
februari 2025, om det europeiska halsodataomradet och om andring av direktiv 2011/24/EU
och forordning (EU) 2024/2847 (Text av betydelse for 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 taydentavasta saantelysta sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annettuun lakiin ja siihen liittyviin lakeihin.pdf
- Luonnos: Hallituksen esitys eduskunnalle eurooppalaisesta terveystietoaluetta koskevaa
asetusta (EHDS) taydentavasta saantelysta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
kasittelysta annettuun lakiin ja siihen liittyviin lakeihin
Regeringens proposition till riksdagen om bestammelser som kompletterar forordningen om
EHDS i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden och i vissa
lagar som har samband med den.pdf - Utkast: Regeringens proposition till iksdagen om
bestammelser som kompletterar férordningen om europeiska halsodataomradet (EHDS) i
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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

CGl

CSC - Tieteen tietotekniikan keskus oy
Diakonia-ammattikorkeakoulu
Digi- ja vaestotietovirasto DVV
Eduskunnan oikeusasiamies
Elinkeinoelaman keskusliitto EK
Elainoikeuspuolue r.p.
Elaketurvakeskus

EskoSystems

Etela-Karjalan hyvinvointialue
Etela-Karjalan sairaanhoitopiiri
Etela-pohjanmaan Erityishuoltopiiri
Etela-Pohjanmaan hyvinvointialue
Etela-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri
Etela-Savon hyvinvointialue
Etela-Savon sairaanhoitopiirin kuntayhtyma
Etela-Suomen aluehallintovirasto
ETLA Elinkeinoelaman tutkimuslaitos
FCG Finnish Consulting Group Oy
Feministinen puolue r.p.

Fimea

FINBB — Biopankkien osuuskunta
Findata

FinnGen-hanke

Haaga-Helia ammattikorkeakoulu
Hammaslaakariliitto

HARSO ry

Harvinaiset-verkosto

Helsingin biopankki

Helsingin ja uudenmaan sairaanhoitopiiri
Helsingin kaupunki

Helsingin yliopisto

Hematologinen Biopankki
Humanistinen ammattikorkeakoulu
HUS-yhtyma

Hyvinvointiala HALI ry

Hameen ammattikorkeakoulu

Iso: Ita&-Suomen

[ta-Savon sairaanhoitopiiri
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[ta-Suomen aluehallintovirasto
[ta-Suomen Biopankki

[ta-Suomen yliopisto
Ita-Uudenmaan hyvinvointialue
Jyvaskylan ammattikorkeakoulu
Jyvaskylan yliopisto
Kaakkois-Suomen ammattikorkeakoulu
Kainuun hyvinvointialue

Kainuun sairaanhoitopiiri

Kajaanin ammattikorkeakoulu
Kansalaispuolue r.p.

Kansallinen Kokoomus r.p.
Kansallisarkisto

Kansanelakelaitos Kela
Kanta-Hameen hyvinvointialue
Kanta-Hameen 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

Kuntoutusyrittajat

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 viestintaministerio LVM
Lounais-Suomen aluehallintovirasto
Lansi- ja Sisa-Suomen aluehallintovirasto
Lansi-Pohjan sairaanhoitopiiri
Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue
Laaketeollisuus ry
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Laakaripalveluyritykset LPY
Mediconsult

Mehilainen Oy

Metropolia Ammattikorkeakoulu
Nixu Oyj

Nordic Healthcare Group Oy NHG
NAE ry

Oikeuskanslerin virasto
Oikeusministerio OM

Opetus- ja kulttuuriministerio OKM
Opetushallitus

Oulun ammattikorkeakoulu

Oulun yliopisto

Pellervon taloustutkimus
Perussuomalaiset r.p.

Pihlajalinna Oyj

Pikassos: Kanta-Hameen, 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

Puolustusministerio

Paijat-Hameen hyvinvointialue
Rajavartiolaitos
Rikosseuraamuslaitos
Rinnakkaislaaketeollisuus ry

Ruotsinkielinen sosiaalialan osaamiskeskus, Finlandssvenska

Kompetenscentret Ab:

Sailab — MedTech Finland ry
Sairaanhoitajaliitto
Satakunnan ammattikorkeakoulu
Satakunnan hyvinvointialue
Satakunnan sairaanhoitopiiri
Savon erityishuoltopiiri
Savonia-ammattikorkeakoulu
Seinajoen ammattikorkeakoulu
Seitseman tahden liike r.p.
Siniset r.p.

Socca: Paakaupunkiseutu
Socom: Kaakkois-Suomen
SONet Botnia: Pohjanmaan
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Sosiakitaito: Lansi- ja Keski-Uudenmaan sosiaalialan osaamiskeskus

SOSTE Suomen sosiaali- ja terveys ry
Sotilaslaaketietee keskus

Suojelupoliisi

Suomalainen laakariseura Duodecim
Suomen Akatemia

Suomen itsenaisyyden juhlarahasto Sitra
Suomen Kansa Ensin r.p.

Suomen Keskusta r.p.

Suomen Kiliinisen neurofysiologian yhdistys
Suomen Kommunistinen Puolue r.p.
Suomen Kristillisdemokraatit (KD)
Suomen Laakariliitto

Suomen Patologiyhdistys

Suomen Perinndllisyyslaakariyhdistys ry
Suomen Potilasliitto

Suomen Sosialidemokraattinen Puolue
Suomen Terveystalon Biopankki
Suomen yliopistojen rehtorineuvosto UNIFI ry
Svenska folkpartiet i Finland r.p.
Syodpajarjestot

Sateilyturvakeskus

Talentia

Tampereen ammattikorkeakoulu
Tampereen biopankki

Tampereen yliopisto
Tasa-arvovaltuutettu

Tasapainon puolesta

TEHY

Teknologiateollisuus ry

Terveystalo

Terveysteknologia ry — Healthtech Finland
THL biopankki

THL valtionpalvelut, VTH
Tieteentekijoiden liitto

TietoEvry

Tietosuojavaltuutetun toimisto
Tilastokeskus

Toimintaterapeulttiliitto

Traficom

Turun ammattikorkeakoulu

Turun yliopisto

Tutkimuseettinen neuvottelukunta TENK
Ty0- ja elinkeinoministerio TEM
Tyoterveyslaitos TTL

UNA

Uudenmaan ja etela-hameen Erityishuoltopiiri
Vaasan ammattikorkeakoulu

Vaasan sairaanhoitopiiri

Vaasan yliopisto

Valta kuuluu kansalle r.p.
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Valtakunnallinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta TUKIJA
Valtakunnallinen sosiaali- ja terveysalan eettinen neuvottelukunta ETENE
Valteri-koulu

Valtion taloudellinen tutkimuskeskus VATT
Valtiovarainministerio VM

Valvira

Vammaisfoorumi

Vammaisten henkildiden 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: Paijat- Hameen ja Ita-Uusimaa

Vihrea liitto r.p.

Vitec Acute Oy

Yhdenvertaisuusvaltuutettu

Yliopiston Apteekki

Yla-Savon Sote ky

Abo Akademi

Alands halsé- och sjukvard
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Lausunnonantajan lausunto

Esityksessa esitetaan, ettd EHDS-asetuksen toimeenpanon kannalta valttamattomat
muutokset toteutettaisiin kustannustehokkaasti Kanta-palveluiden kautta, mutta etta ne saisi

toteuttaa myos alueellisesti ja paikallisesti.
o Kannatan ehdotusta
o En kannata ehdotusta

o Minulla on esittaa eri vaihtoehto

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

Esityksessa esitetaan, ettda EHDS-asetuksen mukaiset luonnollisten henkildiden oikeudet
koskisivat, silta osin kuin se on toiminnallisesti mahdollista, myds muita kuin prioriteettiluokiin
kuuluvia potilastietoja seka my0Os sosiaalihuollon asiakastietoja. Lisaksi asiakastietolain
terminologiaa yhtenaistettaisiin EHDS-asetuksen kanssa.

o Kannatan ehdotusta
o En kannata ehdotusta

o Minulla on esittaa eri vaihtoehto

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

Jasenvaltiot voivat lailla saataa, etta luonnollisilla henkildillda on oikeus kieltda paasy heidan
sahkoiseen potilaskertomusjarjestelmaansa rekisteroityihin henkilokohtaisiin sahkaisiin
terveystietoihinsa sahkoisten terveystietojen kayttopalveluissa. Esityksessa ei ole esitetty
tallaista uutta kielto-oikeutta.

o Kannatan, etta ei sdadeta uudesta kielto-oikeudesta

o Mielestani uudesta kielto-oikeudesta tulisi saataa

Esita tassa vastauksesi perustelu

EHDS-asetuksessa tarkoitettuina digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavina viranomaisina
toimisivat STM, THL, Kela, Valvira, aluehallintovirastot ja Fimea.
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Klikkaa ja lisaa otsikko valintakysymykselle
o Kannatan ehdotusta
o En kannata ehdotusta

o Minulla on esittaa eri vaihtoehto

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

Valvira toimisi EHDS-asetuksen mukaisena valitusviranomaisena

Klikkaa ja lisaa otsikko valintakysymykselle
o Kannatan ehdotusta
o En kannata ehdotusta

o Minulla on esittaa eri vaihtoehto

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

Valvira toimisi markkinavalvontaviranomaisena
o Kannatan ehdotusta
o En kannata ehdotusta

o Minulla on esittaa eri vaihtoehto

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

Kela toimisi digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteena
o Kannatan ehdotusta
o En kannata ehdotusta

o Minulla on esittaa eri vaihtoehto
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Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos
sellaista esitat

Kelan vastattavaksi esitetdan EHDS-asetuksessa tarkoitettu digitaalisen testausymparisto
sahkadisten potilaskertomusjarjestelmien yndenmukaistettujen ohjelmistokomponenttien
arviointia varten

o Kannatan ehdotusta
o En kannata ehdotusta

o Minulla on esittaa eri vaihtoehto

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

Ammattilaisen kayttoliittyma esitetaan lakkautettavaksi
o Kannatan ehdotusta
o En kannata ehdotusta

o Minulla on esittaa eri vaihtoehto

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

Omatietovaranto esitetaan lakkautettavaksi
o Kannatan ehdotusta
o En kannata ehdotusta

o Minulla on esittaa eri vaihtoehto

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

Kommenttinne asiakastietolakiin esitettavista muista muutoksista

Kommenttinne sahkoiseen ladkemaarayslakiin esitettavista muutoksista.
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Kommenttinne markkinavalvontalakiin esitettavistda muutoksista

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot

Miten organisaationne on valmistautunut EHDS-asetuksen taytanténtéonpanoon?

Komulainen Joni
Sosiaali- ja terveysministerio

Komulainen Joni
Sosiaali- ja terveysministerio
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