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

Lausunnonantajan lausunto

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

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

Selkeyden, yhdenmukaisuuden ja esimerkiksi resurssitehokkuuden nakékulmista ei ole sama,
toteutetaanko EHDS-vaatimuksia keskitettyina ratkaisuina vai hajautetusti alueellisissa ja
paikallisissa ratkaisuissa. Moni EHDS-asetuksen kautta tuleva velvoite on jo toteutettu Kanta-
palvelujen kautta. Tata kansallista perusratkaisua on syyta hyodyntaa myos nyt tehtavien muutosten
kohdalla.

Esityksessa esitetdan, ettda EHDS-asetuksen mukaiset luonnollisten henkiléiden oikeudet koskisivat, silta
osin kuin se on toiminnallisesti mahdollista, my6s muita kuin prioriteettiluokiin kuuluvia potilastietoja
sekd myos sosiaalihuollon asiakastietoja. Lisdksi asiakastietolain terminologiaa yhtenaistettaisiin EHDS-
asetuksen kanssa.

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

Olemme alkuvaiheessa siirtymassa kohti yhteisia EU-tason ratkaisuja. Valmistelussa on syyta edeta
harkiten ja suunnitelmallisesti. Toteuttaa se, minka saantely edellyttaa. Tassa vaiheessa on riittavaa,
etta yllapidetdan nykyisia laissa saadettyja oikeuksia ja toteutetaan valttamaton osa EHDS:n
tuomista muutostarpeista.
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Jasenvaltiot voivat lailla saataa, etta luonnollisilla henkilGilld on oikeus kieltaad padsy heidan sahkoiseen
potilaskertomusjarjestelmaansa rekisteroéityihin henkilokohtaisiin sdhkoisiin terveystietoihinsa sdhkoisten
terveystietojen kdyttopalveluissa. Esityksessa ei ole esitetty tdllaista uutta kielto-oikeutta.

Kannatan, ettd ei sdadeta uudesta kielto-oikeudesta
Esitad tassa vastauksesi perustelu

Kansalaisilla on Suomessa jo laajat ja kattavat mahdollisuudet hallita omien tietojensa luovutuksia ja
kayttoa. Toisaalta ammattihenkil6llad tulee olla minimissaan paasy itse kirjaamiinsa tietoihin. Se, etta
luonnolliselle henkildlle annettaisiin oikeus kieltda paasy omiin tietoihinsa, on vasten niité
periaatteita ja tavoitteita, joita varten Kanta-palveluja on kehitetty ja minka takia nyt valmistellaan
EU-tasolle vastaavia ratkaisuja.

Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle
Kannatan ehdotusta
Esitad tassa vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitat

Nailla viranomaisilla on jo omat vastuunsa ja sitd kautta kokemusta esimerkiksi henkil6tietojen
kasittelysta ja laajemmin tiedonhallinnan asioista. On perusteltua, etta tdman valmistelun kautta
tulevia velvoitteita jaetaan kyseisille viranomaistahoille.

Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle
Kannatan ehdotusta

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

Valvira toimisi markkinavalvontaviranomaisena
Kannatan ehdotusta

Kirjoita tahadn vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitét
Ehdotettu tehtdva sopisi Valviran tehtaviin ja rooliin.

Kela toimisi digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteena
Kannatan ehdotusta

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

Kelalla on pidempi kokemus kansallisena yhteyspisteena toimimisesta ja se on hoitanut taman
tehtavansa hyvin.

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

Kannatan ehdotusta

Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitat
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Kelalla on pidempi kokemus testaustoiminnasta ja arvioinnista seka palveluntuottajille kaytté6noton
tuen toteuttamisesta.

Ammattilaisen kdyttoliittyma esitetadn lakkautettavaksi
Kannatan ehdotusta
Kirjoita tahadn vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitét
Kelan rooliin ei sovi tuotteiden ja palvelujen valmistaminen ja tuominen kilpailluille markkinoille.
Omatietovaranto esitetdan lakkautettavaksi
Kannatan ehdotusta
Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitét

EHDS-asetus sisadltdaa hyvin vahan kansallista lilkkkumavaraa. Suomen on oltava mukana kansallisen
yhteyspisteen kautta MyHealth@EU infrastruktuurissa. Ei ole syyta yllapitda kahta samankaltaista
jarjestelmaan.

Kommenttinne asiakastietolakiin esitettavistd muista muutoksista

Periaate, ettd henkilolle annetaan oikeus tehda kirjauksia potilaskertomukseensa, on syyta viela
tarkentaa. Nyt esityksessa jaa epaselvaksi, mita tama tarkoittaa.

Kommenttinne sahkoiseen ladkemaarayslakiin esitettavista muutoksista.

Kommenttinne markkinavalvontalakiin esitettdvistd muutoksista

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot

Tahan mennessa lahtokohtana on ollut potilasasiakirjojen rakenteiden kansallinen maarittely. Nyt
siirrytdaan ainakin osin EU-tasolla tapahtuvaan maarittelyyn. Tassa vaiheessa, kun tarkempi sisdltojen
maarittelytyo on viela selvasti kesken, on tulevia muutostarpeita ja edelleen kustannuksia vaikeaa
arvioida. Selvaa on se, ettda muutoksia tulee ja ne tulevat vaikuttamaan kaikkiin yksityisiin
palveluntuottajiin.

Yksityisten palveluntuottajien ndkokulmasta keskeista on se, ettd potilas- ja asiakastietojarjestelmiin
tehtavat muutokset ovat suunnitelmallinen ja realistisesti aikataulutettu prosessi, jossa yksityisille
terveys- ja sosiaalipalvelujen tuottajille jaa riittavasti aikaa (minimissdan yksi vuosi) toteuttaa
tarvittavat muutokset omiin jarjestelmiinsa.

Esityksessa on ehdotuksia eri viranomaistahojen tehtaviksi ja rooleiksi. Jatkovalmistelussa on syyta
huomioida myos eri toimijoiden kuten yksityisten palveluntuottajien riittdva ohjaus ja neuvonta
koskien uusi vaatimuksia.
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Miten organisaationne on valmistautunut EHDS-asetuksen taytanténtéo6npanoon?

Peramaki Ulla
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