Lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eurooppalaisesta
terveystietoaluetta koskevaa asetusta (EHDS) tiydentdvasta sadntelysta
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annettuun lakiin ja
siihen liittyviin lakeihin

1. Esityksessa esitetdadan, etta EHDS-asetuksen toimeenpanon kannalta valttamattémat
muutokset toteutettaisiin kustannustehokkaasti Kanta-palveluiden kautta, mutta ettd ne saisi
toteuttaa myods alueellisesti ja paikallisesti.

Kannatan ehdotusta

En kannata ehdotusta

Minulla on esittaa eri vaihtoehto

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

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue kiittda mahdollisuudesta lausua asiassa.

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue kannattaa sitd, ettd EHDS-asetuksen vaatimukset
sahkdisten terveystietojen kayttopalvelusta ja siihen liittyvasta valtuutuspalvelusta seka
terveydenhuollon ammattihenkildiden tietojenkayttdpalveluista toteutetaan Kanta-palvelujen
kautta resurssien saastamiseksi ja kansallisesti yhtenevaisten toimintatapojen turvaamiseksi.

2. Esityksessa esitetdan, ettd EHDS-asetuksen mukaiset luonnollisten henkildiden oikeudet
koskisivat, silta osin kuin se on toiminnallisesti mahdollista, my®s muita kuin prioriteettiluokiin
kuuluvia potilastietoja sekda myo6s sosiaalihuollon asiakastietoja. Lisdksi asiakastietolain
terminologiaa yhtenaistettaisiin EHDS-asetuksen kanssa.

Kannatan ehdotusta

En kannata ehdotusta

Minulla on esittda eri vaihtoehto

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

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue kannattaa etenkin sitd, etta potilastietojen osalta on
yhtenevadiset toimintatavat ja saantely. Hallituksen esitysluonnoksessa on tuotu esille, etta
EHDS-asetuksen 5 artiklan mukaista tietojen lisdamistd koskevaa saantelya ei tassa vaiheessa
esitetd sosiaalihuollon asiakastietoihin. Hyvinvointialue kannattaa ehdotusta, jotta voidaan
kansallisesti ensin kerata kokemuksia kyseisen oikeuden toteutumisesta potilastietojen osalta.

Hallituksen esitysluonnoksessa on tuotu esille, etta asiakastietolain ja EHDS-asetuksen
kasitteet eivat ole kaikilta osin yhtenevia, mika tuo tullessaan kasitteiden ja termien
yhtenaistdmistarpeita. Hallituksen esitysluonnoksessa ei ole ehdotettu, ettéd asiakastietolain
terminologia yhtenaistettdisiin kokonaan vastaamaan EHDS-asetuksen terminologiaa. Tama
tulee todennakoéisesti aiheuttamaan lainséadanndn soveltamisen kannalta merkittavia
haasteita, mikali asiakastietolain ja EHDS-asetuksen valille jaa tulkinnanvaraisuuksia.



3. Jasenvaltiot voivat lailla sdataa, etta luonnollisilla henkil6illa on oikeus kieltéaa paasy heidan
sahkdiseen potilaskertomusjarjestelmaansa rekisterdityihin  henkilékohtaisiin  sa@hkéisiin
terveystietoihinsa sahkdisten terveystietojen kayttopalveluissa. Esityksessa ei ole esitetty
tallaista uutta kielto-oikeutta.

Kannatan, ettd ei saadeta uudesta kielto-oikeudesta
Mielestani uudesta kielto-oikeudesta tulisi saataa
Esitd tassa vastauksesi perustelu

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue kannattaa sita, etta kansallisessa lainsdadanndssa ei
saadeta uudesta kielto-oikeudesta. Asiakkailla on mahdollisuus vaikuttaa asiakastietojen
luovuttamiseen asiakastietolain nojalla luovutuslupien ja kieltojen kautta. Tama saantely
toteuttaa asiakkaiden asiakastietoihin liittyvaa tiedollista itsemaaraamisoikeutta siten, etta
saantelyssa on huomioitu myds palvelunjarjestajien sosiaalihuollon ja terveydenhuollon
asiakastietojen saamiseen liittyvat tarpeet asiakkaiden palvelujen ja hoidon jarjestamisessa.

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

Kannatan ehdotusta

En kannata ehdotusta

Minulla on esittaa eri vaihtoehto

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

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue kannattaa sita, etta digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavina viranomaisina toimisivat STM, THL, Kela, Valvira, aluehallintovirastot ja Fimea.
Digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavien viranomaisten tehtavat sopivat naiden
viranomaisten voimassa olevan lainsaadannén mukaisiin tehtaviin.

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue nostaa esille kyseisten viranomaisten resursoinnin tason
tarkastelun, jotta viranomaiset selviavat kyseisista uusista tehtavista ja pystyvat antamaan
myds tarvittaessa neuvontaa.

5. Valvira toimisi EHDS-asetuksen mukaisena valitusviranomaisena

Kannatan ehdotusta

En kannata ehdotusta

Minulla on esittaa eri vaihtoehto

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

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue kannattaa sitd, etta Valvira toimisi EHDS-asetuksen

mukaisena valitusviranomaisena. Valitusviranomaisen tehtdvat sopivat Valviran voimassa
olevan lainsaadannén mukaisiin tehtaviin.

6. Valvira toimisi markkinavalvontaviranomaisena



Kannatan ehdotusta

En kannata ehdotusta

Minulla on esittaa eri vaihtoehto

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

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue kannattaa sita, etta Valvira toimisi
markkinavalvontaviranomaisena. Markkinavalvontaviranomaisen tehtaviin kuuluu vastata
taytantéonpanosta, joka liittyy EHDS-asetuksen III lukuun, eli sahkoisiin
potilaskertomusjarjestelmiin ja hyvinvointisovelluksiin. Markkinavalvontaviranomaisen tehtavat
sopivat Valviralle, sillda voimassa olevan asiakastietolain nojalla Valviran tehtdvana on valvoa ja
edistaa asiakastietolain mukaisten tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten
vaatimustenmukaisuutta.

7. Kela toimisi digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteena

Kannatan ehdotusta

En kannata ehdotusta

Minulla on esittaa eri vaihtoehto

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

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue kannattaa sita, etta Kela toimisi digitaalisen
terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteena. Digitaalisen terveydenhuollon kansallisen
yhteyspisteen tehtavat liittyvat EHDS-asetuksen nojalla henkildkohtaisten sahkdisten
terveystietojen rajat ylittdvaan vaihtoon ensisijaisen kdytdn yhteydessa. Voimassa olevan
asiakastietolain nojalla Kelan tehtaviin kuuluu toimia Suomessa kansallisena teknisena
sahkoisena yhteyspisteena valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen ja ulkomaan
kansallisen yhteyspisteen valilla.

8. Kelan vastattavaksi esitetddan EHDS-asetuksessa tarkoitettu digitaalisen testausymparistd
sahkodisten potilaskertomusjarjestelmien yhdenmukaistettujen  ohjelmistokomponenttien
arviointia varten

Kannatan ehdotusta

En kannata ehdotusta

Minulla on esittda eri vaihtoehto

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

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue kannattaa sitd, ettd EHDS-asetuksen vaatimus digitaalisen
testausymparistdén perustamisesta annetaan yhden viranomaisen tehtavdksi, mutta samalla
mahdollistetaan se, ettd muut toimijat voivat perustaa digitaalisia testausymparist6ja.

9. Ammattilaisen kayttoliittyma esitetddn lakkautettavaksi

Kannatan ehdotusta
En kannata ehdotusta
Minulla on esittaa eri vaihtoehto



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

10. Omatietovaranto esitetdaan lakkautettavaksi

Kannatan ehdotusta

En kannata ehdotusta

Minulla on esittaa eri vaihtoehto

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

11. Kommenttinne asiakastietolakiin esitettavista muista muutoksista

Hallituksen esitysluonnoksessa ehdotetaan, etta EHDS-asetuksen 8 artiklan mukainen oikeus
rajoittaa padsya toteutettaisiin luovutuslupia tarkentavien kieltojen kautta ja tama vastaisi
toiminnallisesti voimassa olevaa asiakastietolain mukaista kielto-oikeutta. Kansallisesti
asiakastietolakia on tulkittu Kanta-palveluiden yhteydessa siten, etta potilas voi
luovutuskieltoja asettamalla estda haluamiensa potilastietojen kaytdn myds hatatilanteessa.
Tahan on sdddetty poikkeus alaikdisten potilaiden osalta asiakastietolain 58 §:ssa. EHDS-
asetuksen 8 artiklan perusteella jasenvaltioiden on vahvistettava rajoittamismekanismeja
koskevat saannét ja erityiset suojatoimet. EHDS-asetuksen johdanto-osassa on todettu, etta
henkilokohtaisiin sahkoisiin potilastietoihin padsyn rajoituksilla voi olla hengenvaarallisia
seurauksia, ja siksi paasyn kyseisiin tietoihin pitdisi kuitenkin olla mahdollista silloin, kun se on
valttdmatoénta elintarkeiden etujen suojaamiseksi hatatilanteessa.

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialueen nakemyksen mukaan asiakastietolakia tulisi muuttaa
siten, ettd ns. hatatilahaut mahdollistettaisiin terveydenhuollossa myés muissa tilanteissa kuin
alaikaisten potilaiden osalta. Hatatilahauissa on kyse potilaan henkea ja terveytta uhkaavista
kiireellisista tilanteista, joissa potilas ei endaa kykene itse ottamaan kantaa omaan hoitoonsa
taikka tietojen luovutukseen. Kun potilas estaa tietojen luovutuksen etukateen hatatilanteita
varten, paatbéksen tulisi perustua riittdvaan tietoon ja siihen, etta potilas ymmartaisi paatéksen
seuraukset. Asiaan liittyy suuri riski siita, ettd potilas ei ymmarra eri terveydenhuollon
palvelunantajien valisiin luovutuslupiin ja kieltoihin liittyvaa monimutkaista saantelya ja sita,
mika vaikutus hanen valinnallaan on hanen hoidolleen tulevaisuudessa.

Potilas voi antaa luovutuslupia ja kieltoja terveydenhuollon toimintayksikdssa tai
Omakannassa. Potilasta hoitavan ladkarin kannalta on hankala jalkikateen selvittaa
luotettavasti hatatilahakua edellyttdvassa tilanteessa, miten potilas on antanut luovutusluvan
ja kiellot seka onko potilas kyennyt ymmartamaan luovutusluvan ja kieltojen merkityksen
antohetkelld, eli onko kyseinen luovutuslupa ja sité koskevat kiellot patevat.

12. Kommenttinne sahkodiseen ldaakemaaradyslakiin esitettdvista muutoksista.
13. Kommenttinne markkinavalvontalakiin esitettavistéd muutoksista

14. Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot

Hyvinvointialue arvioi yleisesti, ettd hallituksen ehdotuksessa esitetyt kustannusarviot EHDS-
asetuksen vaatimista muutoksista tietojarjestelmiin ja ammattilaisten kouluttamiseen on



arvioitu matalammiksi kuin mita kustannukset tulevat todellisuudessa olemaan
hyvinvointialueille. Esityksessa hyvinvointialueille tehtdvamuutosten kautta lisattava rahoitus
olisi yhteensa 30 milj. euroa vuosina 2028-2029, josta Lansi-Uudenmaan hyvinvointialueen
osuus olisi laskennallisesti noin 2,1 milj. euroa 2028-2029 (1,4 milj. euroa vuonna 2028 ja 0,7
milj. euroa vuonna 2029).

Hyvinvointialueeseen kohdistuvat mahdolliset lisdkustannukset voivat aiheutua monista eri
syista: jarjestelmakustannusten nousu, Kanta-palveluiden kayttémaksujen nousu tai
hinnoitteluperusteiden muutos seka sote-ammattilaisten kouluttamiskustannukset.
Hyvinvointialue pyytad, etté kustannusarviota tdsmennettaisiin esityksen mukaisesta.
Merkittavasti kasvavat kustannukset tulisi huomioida taysimaaraisesti hyvinvointialueen
rahoituksessa.

EHDS-asetuksen 5 artiklassa on saadetty luonnollisten henkildiden oikeudesta lisata tietoja
sahkaisiin potilaskertomuksiinsa. Hallituksen esitysluonnoksen perusteella oikeus
toteutettaisiin Omakannan kautta. Asian kansallisessa jatkovalmistelussa tulisi huomioida se,
kuinka potilaan tuottamista tiedoista saataisiin mahdollisimman paljon hyotya
terveydenhuollossa potilaan hoidon ndkdkulmasta. Omakannassa tulisi talté osin hyddyntaa
selkeaa rakenteista kirjaamista. Kansallisesti yhtenevaiset toimintamallit tarvitaan niihin
tilanteisiin, joissa potilas tai hanen laillinen edustajansa toimittaisivat Omakannan kautta
sellaisia tietoja, jotka eivat kuuluisi potilastietoihin. Ammattilaisen nédkékulmasta on tarkeaa
selkeasti erottaa, mika osa sahkdisesta potilaskertomuksesta on potilaan itsensa lisddmaa ja
mika on ammattilaisen laatimaa potilaskertomusta.

Hyvinvointialueella ei ole tiedossa, ettd témankaltaisia muutoksia tietojen lisaamisesta
sahkaisiin potilaskertomuksiin olisi toteutettu mihinkaan talla hetkelld Suomessa kaytdssa
olevaan potilastietojarjestelmdan. Hyvinvointialue arvioi, ettd néama ovat merkittavia
jarjestelmamuutoksia, joiden toteutus vie aikaa ja vaatii tarkkaa maarittelyty6ta. Muutoksista
todennakoisesti aiheutuu hyvinvointialueen merkittdvia jarjestelmdkustannuksia, jotka tulisi
huomioida hyvinvointialueen rahoituksessa.

EHDS-asetuksen 9 artiklan perusteella luonnollisilla henkil6illd on oikeus saada tietoa myos
automaattisilla ilmoituksilla paasysta henkilékohtaisiin sahkdisiin terveystietoihinsa
terveydenhuollon yhteydessa terveydenhuollon ammattihenkilén tietojenkayttépalvelussa.
Artiklan perusteella on annettava viipymatta tiedot, joista on kaytava ilmi vahintaan
henkildékohtaisiin sahkdisiin terveystietoihin padsseen terveydenhuollon tarjoajan tai muiden
henkildiden tiedot; paivamaara ja kellonaika, jona tietoihin paastiin seka tieto siita, mihin
henkilékohtaisiin sahkdisiin terveystietoihin paastiin. EHDS-asetuksen 9 artikla mahdollistaa
sen, ettd jasenvaltiot voivat saataa, ettd kyseista oikeutta rajoitetaan poikkeustapauksissa,
joissa tosiseikat viittaavat siihen, etta tdllaisen tiedon ilmaiseminen vaarantaisi
terveydenhuollon ammattihenkildn elintérkean edun tai oikeudet taikka luonnollisen henkilén
hoidon.

Talla hetkella asiakkaan on mahdollista tarkastella asiakastietojensa luovutuksia Omakannasta.
Asiakastietolaissa ei ole kuitenkaan saadetty luovutustietojen viivastamisesta tai
rajoittamisesta omakannassa, silla asiakastietolain 11 § koskee asiakkaan kirjallisia pyyntéja
ja asiakastietolain 74 §:ssa on saadetty ainoastaan asiakkaasta tallennettujen tietojen
viivastamista omakannassa. Lansi-Uudenmaan hyvinvointialueen ndkemyksen mukaan
asiakastietolakiin ja Kanta-palvelujen toiminnallisuuksiin tulisi lisata EHDS-asetuksen 9 artiklan
mahdollistamat rajoitukset. Rajoituksille on tarve etenkin terveydenhuollon toiminnassa, kun
otetaan huomioon EHDS-asetuksen 9 artiklan edellyttdmat vaatimukset siita, etta luonnollisen
henkildn on saatava viipymatta luovutusta koskevat tiedot ja luonnollisella henkil6lla on oikeus
saada herate. Kyse voi olla esimerkiksi tilanteesta, jossa laakari on tutustunut Kanta-



palvelujen kautta potilasta koskeviin toisen hyvinvointialueen potilastietoihin M1-léhetteen ja
poliisille tehtdvan virka-apupyynnén laatimista varten. Talléin voi olla joissakin tilanteissa
potilaan hoidon ja M1-lahetteen laatimisen turvaamiseksi tarkedd, ettei potilas saa heratetta
siitd, ettd terveysasema on kaynyt katsomassa toisen hyvinvointialueen potilastietoja.

Hyvinvointialue haluaa nostaa esiin myds tarpeen yhdenmukaisesta EU-alueella sdantelya ja
kaytantdja. Suomessa kdytdssa olevat asiakas- ja potilastietojarjestelmat ovat kaytdssa myos
useissa muissa EU-maissa. Suomi on markkina-alueena niin pieni, etta suurten ICT-
jarjestelmien toimittaminen pelkastdan Suomen markkinoille ei ole kustannustehokasta, eika
Suomi ole erityisen houkutteleva markkina-alue tallaisille toimittajille. Mikali
jarjestelmatoimittajat joutuvat tekemaan pelkastdan Suomea varten tiukempia maakohtaisia
raataldinteja jarjestelmaan, johtaa se suoraan hyvinvointialueiden kustannusten kasvuun seka
Suomen markkinoiden hylkimiseen. Nain ollen hyvinvointialue katsoo, etta kansallisessa
saantelyssa tulee toimeenpanna vain valttamattémalla tasolla Euroopan parlamentin ja
neuvoston antama saantely.

Hyvinvointialue nostaa esiin myds sen, etta laki rajat ylittavasta terveydenhuollosta
(1201/2013) mahdollistaa henkildiden hankkivan terveydenhuollon palveluja muista EU- ja
Eta-maista. Terveydenhuollon palveluja kayttavat henkilét ovatkin yha valveutuneempia tasta
mahdollisuudesta ja hankkivat hoitoa kasvavissa maarin muista maista. Mikali eri EU- ja Eta-
maissa saadetaan eri tavalla asiakastiedoista ja niiden muodosta, asiakastietojen
suojaamisesta ja siirrettavyydesta, tulee asiakastietojen siirto olemaan haastavaa ja kallista.
My6s tama puoltaa sdaantelyn toimeenpanoa vain valttdmattomalla tasolla.

15. Miten organisaationne on valmistautunut EHDS-asetuksen taytantéénpanoon?



