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Sosiaali- ja terveysministerio
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Lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle EHDS-asetuk-
sen toissijaista kayttoa ja asetuksen seuraamuksia taydentavaksi saante-
lyksi, VN/24423/2024

Sosiaali- ja terveysministerid on pyytanyt lausuntoja luonnoksesta hallituksen esitykseksi edus-
kunnalle eurooppalaista terveystietoaluetta koskevan Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen sahkdisten terveystietojen toissijaista kdyttoa ja asetuksen seuraamuksia taydentavaksi
saantelyksi.

Esityksessa ehdotetaan sdadettavaksi uusi eurooppalaista terveystietoaluetta koskevaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EHDS-asetus) sahkdisten terveystietojen toissijaista kayttoa
tdydentava laki, jotta asetuksen toimeenpanosta johtuvat muutokset voidaan toteuttaa kansalli-
seen lainsdadantoon. Lisdksi esityksessa esitetddan EHDS-asetuksen rikkomiseen sovellettavista
seuraamuksista.

Esityksessa esitetddn muutettavaksi voimassa olevaa sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kay-
tosta annettua lakia, sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annettua lakia ja
sakon tdytantéonpanosta annettua lakia EHDS-asetuksen voimaantulon vuoksi.

Asetuksen kansallinen toimeenpano edellyttda tdydentavien ja tasmentavien sddanndsten anta-
mista. EHDS-asetusta tdsmentavat ja tdydentavat muutokset eivat muodostaisi itsenaista, katta-
vaa sdaantelykokonaisuutta, vaan niita sovellettaisiin rinnakkain EHDS-asetuksen kanssa.

Esityksen tavoitteena on kayttaa EHDS-asetuksen mukaista kansallista lilkkkumavaraa tavalla, joka,
ottaen huomioon toisiolain muutoksesta saadut opit, turvaa tehokkaan ja eurooppalaista kilpailu-
kykya tukevan toisiokdyton ja Suomelle mahdollisuuden profiloitua innovaatiovetoisena ja luotet-

tavana sahkoisen terveystiedon keskuksena.

Ehdotetuille muutoksille ei ole varattu kehyksissa rahoitusta ja niiden toteutuminen riippuu myo-
hemmin syksylla tehtavista paatoksista. Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2027.

Ladkaripalveluyritykset ry (LPY) kiittda mahdollisuudesta antaa lausunto asiasta.
Lausunnonantajan lausunto:

1. Terveystietojen valittdjayhteisolla olisi mahdollisuus tayttaa terveystietojen haltijoiden ryh-
mien velvollisuudet. Kannatatteko taman mahdollistamista?

LPY kannattaa terveystietojen valittdjayhteison toiminnan mahdollistamista esitetylla tavalla.

TERVEYTTA EDISTAMASSA.
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Valittajayhteisdjen hyédyntaminen mahdollistaa uusien palvelumallien ja yhteistyorakenteiden
kehittdmisen. Niiden avulla EHDS:n velvoitteet voidaan toteuttaa tehokkaasti. LPY pitda tarkeana,
ettd kansallisessa toimeenpanossa edistetadn tallaisten ratkaisujen kehittamista julkisen ja yksi-
tyisen sektorin yhteistyona.

Se, ettd terveystietojen valittdjayhteiso voi tayttaa tiettyjen terveystietojen haltijoiden ryhmien
velvollisuuksia, voi keventaa erityisesti pienten toimijoiden hallinnollista ja teknista taakkaa.

LPY:n mielestd on tarkeda, etta valittdjayhteisomalli toteutetaan joustavasti ja kdytannon toimi-
joiden tarpeet huomioon ottaen. Mallin on tarjottava todellinen vaihtoehto erityisesti niille toimi-
joille, joille omien EHDS-prosessien ja teknisten ratkaisujen rakentaminen olisi suhteettoman ras-
kasta. Samalla on huolehdittava siita, etta valittajayhteisomalli ei aiheuta lisda kustannuksia tai
hallinnollisia velvoitteita, jotka kdytannossa heikentavat erityisesti pienten ja keskisuurten toimi-
joiden asemaa.

2. My0s sosiaalihuollon asiakastiedot ja etuuskasittelyn asiakassuhteen henkil6tiedot tulisi
asettaa toissijaista kdytt6a varten. Kannatatteko soveltamisalan laajentamista?

LPY kannattaa soveltamisalan laajentamista. Yhdistys esittaa, etta toisiokayttéon asetettavien
tietojen on oltava asiakastietolain velvoittamana digitalisoituja ja Kanta-yhteensopivia.

3. Tietolupaviranomainen (Findata) antaisi tarkemmat maaraykset siahkoisten terveystietojen,
sosiaalihuollon asiakastietojen ja etuuskasittelyn asiakassuhteessa tallennettujen henkilotieto-
jen aineistokuvausten tietosisallGistd, kasitteista ja tietorakenteista. Kannatatteko maarayk-
senantovaltuutta?

LPY kannattaa Findatan maarayksenantovaltuutta. Yhtendiset henkilotietojen aineistokuvausten
tietosisallot, kasitteet ja rakenteet mahdollistavat tietojen toissijaisen kdytdn sujuvuuden ja ai-
neistojen hyddyntamisen.

Tietolupaviranomaisen (Findata) asettamien maaraysten on oltava selkeita, vaiheittain toimeen-
pantavia ja suhteutettuja toimijan kokoon, tietoaineiston luonteeseen ja toissijaisen kayton tosi-
asialliseen merkitykseen.

LPY:n mielesta eri viranomaisten paallekkaisia tai keskenaan ristiriitaisia maarayksia on valtet-
tava. Siksi Findatan maardysten on oltava yhteensopivia sosiaali- ja terveysministerion, Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksen, Kansaneldkelaitoksen ja muiden toimivaltaisten tahojen antamien
maardysten ja maarittelyjen kanssa.

Findatan maardysten ja teknisten maarittelyjen on oltava toimijoiden kaytettavissa hyvissa ajoin
ennen kyseisten velvoitteiden voimaantuloa, jotta toimeenpano voidaan toteuttaa hallitusti.

4. Tietolupaviranomainen (Findata) antaisi maarayksen tietolupahakemuksissa, tietoluvissa ja
tietopyynnoissa ja niitd koskevissa paatoksissa noudatettavista malliasiakirjoista, joita on kay-
tettdva sahkoisten terveystietojen, sosiaalihuollon asiakastietojen ja etuuskasittelyn asiakas-
suhteessa tallennettujen henkilotietojen kasittelyssd. Kannatatteko maarayksenantovaltuutta?

TERVEYTTA EDISTAMASSA.
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LPY kannattaa malliasiakirjojen kayttoonottoa. Malliasiakirjojen on oltava kdaytanndnlaheisia, ym-
marrettavia ja eri toimijaryhmille soveltuvia. Ne eivdt saa muodostua muodolliseksi lisdvelvoit-
teeksi, vaan tavoitteena on oltava prosessien sujuvoittaminen ja tietolupahakemusten laadun
parantaminen.

Malliasiakirjoissa ei saa vaatia enempaa tietoja kuin hakemuksen tai tietopyynnon ratkaiseminen
edellyttaa.

Malliasiakirjojen valmistelussa kannattaa tehda yhteisty6ta seka terveystietojen haltijoiden etta
tietojen kayttdjien kanssa.

5. Tietolupaviranomainen (Findata) yllapitdisi keskitettya asiointijarjestelmaai tietolupahake-
musten ja terveystietopyyntéjen valittamiseksi ja kdsittelemiseksi ja EHDS-asetuksen 71 artik-
lassa tarkoitettujen kieltojen tarkistamiseksi. Kannatatteko keskitettya asiointijarjestelmaa?

LPY kannattaa keskitettya asiointijarjestelmaa. Se mahdollistaa hakemusten ja tietopyyntojen
kasittelyn nopeuttamisen seka paallekkdisen hallinnollisen tyon vahentamisen.

Keskitetty asiointijarjestelma voi olla vdline yhdenmukaisten prosessien, kielto-oikeuden tarkista-
misen ja tietopyyntdjen [apinakyvan kasittelyn varmistamiseksi. Samalla on kuitenkin huolehdit-
tava siitd, ettd jarjestelma on teknisesti toimiva, kdyttajaystavallinen ja yhteensopiva erilaisten
tietojen haltijoiden toimintaymparistjen kanssa.

Keskitetty asiointijarjestelma ei saa muodostua pullonkaulaksi. Nykyisen toisiolain toimeenpa-
nosta saatujen kokemusten mukaan keskitetty malli voi pahimmillaan johtaa hitaisiin, kalliisiin ja
vaikeasti ennakoitaviin prosesseihin. EHDS-toimeenpanossa on varmistettava, etta keskitetty jar-
jestelma tukee parhaalla mahdollisella tavalla tiedon vaikuttavaa kayttoa eika vaikeuta sita.

6. Terveystietoihin padsysta vastaavina elimina toimisivat Tietolupaviranomainen (Findata) ja
sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestiamisestd annetun lain (612/2021) 34 §:ssi tarkoitettu yli-
opistollista sairaalaa yllapitavan hyvinvointialueen ja HUS-yhtyman toimivaltainen viranomai-
nen. Kannatatteko ehdotusta?

LPY:n mielesta on perusteltua, ettd Findatalla on keskeinen rooli terveystietoihin paasysta vastaa-
vana toimijana. Samalla muistutamme, etta kansallisessa ratkaisussa on otettava huomioon myos
yksityisen sektorin palveluntuottajien asema terveystietojen haltijoina.

Yhdistys esittdd, etta jatkovalmistelussa arvioidaan esitettya paremmin sita, miten yksityisen sek-
torin toimijat voivat osallistua jarjestelmaan terveystietojen haltijoina ja kdyttajinad ilman kohtuu-
tonta hallinnollista taakkaa.

Yliopistollista sairaalaa yllapitavat hyvinvointialueet ja HUS-yhtyma ovat samalla merkittavia ter-
veyspalveluiden tuottajia ja tutkimustoimijoita. Jos terveystietoihin paasysta vastaavan elimen
tehtavia osoitetaan niiden yhteydessa toimiville henkilGille/organisaatioille, on varmistettava ky-
seisten tehtdvien toiminnallinen eriyttdminen palvelutuotannosta ja liikesalaisuuksien luottamuk-
sellinen kasittely seka julkisten ja yksityisten terveystietojen haltijoiden ja kayttajien yhdenvertai-
nen kohtelu.

TERVEYTTA EDISTAMASSA.



= L PY LAAKARIPALVELUYRITYKSET RY

Eteldranta 10, PL 30, 00131 Helsinki

4 (10)
7.8.2026

LPY esittaa, etta lainsdadannon jatkovalmistelussa arvioidaan, olisiko kilpailuneutraliteetin, riip-
pumattomuuden ja valtakunnallisen yhdenmukaisuuden ndkdkulmasta perusteltua, etta Findata
olisi ainoa kansallinen terveystietoihin padsysta vastaava toimija. Vaihtoehtoisesti voidaan arvi-
oida myos sita, voisivatko asetetut vaatimukset tayttavat yksityiset yritykset toimia paasysta vas-
taavina elimind omien tietoaineistojensa osalta.

7. Luotettuina terveystietojen haltijoina toimisivat Kansaneldkelaitos, Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitos, Lupa- ja valvontavirasto, Tyoterveyslaitos, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kus, Tilastokeskus, Eldketurvakeskus seka Digi- ja vdestotietovirasto sekd hakemuksesta muu-
kin terveystietojen haltija. Kannatatteko ehdotusta?

LPY kannattaa sitd, etta luotetuksi terveystietojen haltijaksi voisi hakeutua my6s muu terveystie-
tojen haltija.

Kansallisen sdaantelyn on mahdollistettava se, etta toimija voi edellytysten tayttyessa hoitaa tieto-
pyyntdihin ja tietolupiin liittyvia tehtavia itse tai toimia luotettuna terveystietojen haltijana. Vas-

taavasti ne toimijat, joilla ei ole tahan resursseja tai tarkoituksenmukaista kyvykkyytta, voivat tu-

keutua Findataan tai muuhun keskitettyyn ratkaisuun.

On tarkeda, etta luotetuksi terveystietojen haltijaksi hakeutumisen edellytykset ovat selkeat, yh-
denmukaiset ja toteuttamiskelpoiset myos yksityisille toimijoille.

LPY korostaa, ettd luotetun terveystietojen haltijan aseman on mahdollistettava myos yksityisille
toimijoille mahdollisimman laaja ja tosiasiallinen rooli omaa dataansa koskevassa lupamenette-
lyssa. Luotetun terveystietojen haltijan tulee voida arvioida hakemus, valmistella sitd koskeva
paatdsehdotus ja asettaa aineisto saataville omassa turvatussa kasittely-ymparistossaan. Kansalli-
nen menettely on jarjestettava siten, ettd haltijan tekemaa arviointia hyédynnetdan taysimaarai-
sesti, paallekkaista viranomaisarviointia valtetdan ja lopulliselle lupapaatokselle sdadetdan sito-
vat, selvasti nykyista lyhyemmat kasittelyajat. Menettelyssa on huolehdittava siitd, etteivat keski-
tetyn lupakasittelyn viiveet esté tai tarpeettomasti viivastyta tutkimus- ja innovaatiotoimintaa tai
johda yksityisten toimijoiden hallussa olevien aineistojen jadmiseen tutkimusten ulkopuolelle.

LPY esittaa, ettd jatkovalmistelussa selkeytetdadn luotetun terveystietojen haltijan asemaa erityi-
sesti suhteessa julkisen vallan kdytt66n, muutoksenhakuun, tietosuojaoikeudelliseen vastuuseen
ja kustannusten korvaamiseen. Sadntelyn on mahdollistettava joustava malli, jossa jokainen toi-

mija voi valita tarkoituksenmukaisimman tavan tayttaa velvoitteensa.

8. Kommentit kielto-oikeuden kohdentamisesta (kaiken kielto, kdyttotarkoituskohtainen
kielto, haltijakohtainen kielto, 51 (4) artiklan erityiset tietoaineistoluokat) ja toteuttamisesta
keskitetysti Omakannan kautta.

LPY pitaa tarkeana, etta kielto-oikeus toteutetaan kansalaiselle ymmarrettavalla, saavutettavalla
ja helposti kdytettavalla tavalla. Keskitetty toteuttaminen Omakannan kautta on lahtokohtaisesti
perusteltua, koska Omakanta on kansalaisille jo melko tuttu ja laajasti kdytossa oleva palvelu.

Kielto-oikeuden kohdentamisen on oltava riittdvan selkeaa. Lilan monimutkainen, useisiin kaytto-

tarkoituksiin, haltijoihin ja tietoaineistoluokkiin pilkottu kielto-oikeus voi olla kansalaiselle vaike-
asti ymmarrettava ja heikentaa luottamusta jarjestelmaan. Toisaalta pelkka kaiken kattava kielto

[pyﬁ TERVEYTTA EDISTAMASSA.
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voi olla tiedon hyddyntamisen kannalta liian laaja ja johtaa siihen, etta tutkimuksen, tiedolla joh-
tamisen ja potilasturvallisuuden kannalta tarkeita tietoja jaa hyodyntamatta.

Kansalaisviestinndssa on tuotava selvasti esille, mihin tarkoituksiin tietoja voidaan kadyttaa, mita
kayttotarkoituksia on kielletty ja millaisin suojatoimin tietoja kasitellaan.

9. Kannatatteko, etta kielto-oikeudesta voisi poiketa EHDS-asetuksessa sdddetyin edellytyksin?

LPY kannattaa sitd, etta kielto-oikeudesta voidaan poiketa EHDS-asetuksessa sdddetyin tiukoin
edellytyksin, jos kyse on merkittavasta yleisestd edusta, kansanterveydesta, potilasturvallisuu-
desta tai muusta asetuksessa tarkoitetusta painavasta perusteesta.

Poikkeamisen edellytysten on oltava tarkkarajaiset ja selkeat. Kansalaisten luottamuksen nako-
kulmasta on tarkeaa, etta poikkeuksia kdytetaan vain perustelluissa tilanteissa ja etta niihin liittyy
riittavat tietosuoja- ja tietoturvasuojatoimet.

LPY pitaa tarkeana, etta kielto-oikeuden ja siita poikkeamisen sdadntelyssa loydetdan tasapaino
yksilon itsemaaraamisoikeuden ja yhteiskunnallisesti tarkedn tiedon hyédyntamisen valilla.

10. Kannatatteko, ettd valtioneuvoston asetuksella voisi sdaataa tarkemmista edellytyksista
maaratad alennetut maksut tai jattada maksu perimatta tietyntyyppisilta terveystietojen kaytta-
jilta, joilla on lakisdateinen toimeksianto kansanterveyden alalla sekd korkeakoulu- ja yliopisto-
tutkijoille tai mikroyrityksille?

LPY suhtautuu varauksellisesti maksujen alentamiseen tai perimatta jattdmiseen, jos siitd aiheu-
tuvat kustannukset jaavat terveystietojen haltijoiden kannettavaksi.

Yhdistyksen mielesta tutkimustydn, kansanterveyden ja innovaatioiden tukeminen on tarkes ja
kannatettava tavoite. Samalla on kuitenkin otettava huomioon se, etta tietopyyntdjen kasittely,
tietojen poiminta, kokoaminen, laadun arviointi, pseudonymisointi, anonymisointi ja tekninen
toimittaminen aiheuttavat terveystietojen haltijoille kustannuksia. Nama kustannukset on voitava
perid kohtuullisesti ja todellista tydmaaraa vastaavasti. Kyseisia kustannuksia ei saa siirtaa ter-
veystietojen haltijoiden maksettavaksi.

Jos tietyille kdyttajaryhmille halutaan saataa alennettuja maksuja tai maksuvapautuksia, on sub-
vention rahoitus ratkaistava erikseen.

LPY ei pida tarkoituksenmukaisena liian jaykkaa kansallista taksataulukkoa, jossa ei oteta huomi-
oon tietopyyntdjen erilaisia tydmaaria ja kustannuksia. Tietopyynnot voivat vaihdella merkitta-
vasti laajuudeltaan, tekniselta vaativuudeltaan ja tietosuojariskeiltdan. Maksusaantelyn on mah-

dollistettava kustannusten kattaminen tapauskohtaisesti, lapinakyvasti ja kohtuullisesti.

11. Tietolupaviranomainen (Findata) toimisi toissijaisen kdyton kansallisena yhteyspisteena.
Kannatatteko ehdotusta?

LPY kannattaa esitysta siita, etta Findata toimii toissijaisen kdyton kansallisena yhteyspisteena.

Findatalla on jo nykyisin keskeinen rooli sosiaali- ja terveystietojen toissijaisessa kaytossa. Kansal-
lisena yhteyspisteena toimiminen voi tukea yhdenmukaista ja keskitettya asiointia rajat ylittavissa

[pyﬁ TERVEYTTA EDISTAMASSA.
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tilanteissa. Kansallisen yhteyspisteen toiminnan on oltava sujuvaa, oikea-aikaista, ennakoitavaa ja
kustannuksiltaan kohtuullista.

12. Kommentit tietojen rikastamista koskevasta ehdotuksesta?

LPY kannattaa sitd, etta tietoja voidaan rikastaa, koska erilaisten tietoaineistojen yhdistaminen
voi lisata merkittavasti tiedon tutkimuksellista, kehittamis- ja paatoksentekoa tukevaa arvoa.

Yhdistys korostaa, etta tietojen rikastamisen edellytysten on kuitenkin oltava selkeat. Tietoja ri-
kastettaessa on varmistettava, etta vastuut, tietosuojaoikeudelliset roolit, tietoturvavaatimukset,
kustannusten korvaaminen ja mahdolliset immateriaalioikeudelliset kysymykset méaaritellaan riit-
tavan tasmallisesti.

Tietojen rikastamisesta aiheutuvat kustannukset eivat saa jaada yksittdisten terveystietojen halti-
joiden korvattavaksi.

Tietojen rikastamista koskevan menettelyn on oltava terveystietojen kayttdjille vapaaehtoista.
Terveystietojen haltijalla on oltava oikeus arvioida palautetun aineiston alkupersd, laatu, oikeelli-
suus, kayttotarkoitus ja yhteensopivuus seka perustellusta syysta jattaa aineisto hyvaksymatta tai
edelleen saataville asettamatta.

Palautetun tiedon vastaanottaminen ei saa sellaisenaan merkita sen liittamista potilasrekisteriin
tai valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin. Rikastetun tiedon liittdmiselta on edellytettava
erillista arviointia sen alkuperasta ja oikeellisuudesta, kliinisestda merkityksesta, potilasturvallisuu-
desta seka sovellettavan asiakastieto- ja tietosuojalainsdadannon vaatimuksista.

LPY esittaa, etta rikastetun tiedon kasite maaritellaan tasmallisesti. Sen piiriin eivdat automaatti-
sesti kuulu terveystietojen kayttdjan itsendisesti kehittdmat algoritmit, mallit, analyysimenetel-
mat, ohjelmistot, malliparametrit, liikesalaisuudet tai muu itsendinen aineeton omaisuus.

13. Lupa- ja valvontavirasto toimisi EHDS-asetuksen 81 artiklan mukaisena valitusviranomai-
sena. Kannatatteko ehdotusta?

LPY kannattaa esitystd, jos Lupa- ja valvontaviraston tehtdvat, toimivalta ja suhde muihin viran-
omaisiin madaritellaan selkeasti.

Valitusviranomaisen toiminnan on oltava riippumatonta, asiantuntevaa ja riittdvan nopeaa. Tois-
sijaisen kdyton lupaprosesseissa viivastykset voivat haitata merkittavasti tutkimusta ja kehitta-
mistyota. Siksi muutoksenhaku- ja valitusmenettelyjen on taattava seka oikeusturva etta proses-
sien sujuvuus.

Kansallisessa ratkaisussa on maariteltava selkeasti Lupa- ja valvontaviraston, tietosuojavaltuute-
tun seka terveystietoihin paasysta vastaavien organisaatioiden toimivallanjako, yhteistyo ja tieto-

jenvaihto valitusasioissa.

14. EHDS-asetuksen 64 artiklan tarkoittamat hallinnolliset seuraamusmaksut maaraisi Tietolu-
paviranomaisen seuraamuskollegio. Kannatatteko ehdotusta?

TERVEYTTA EDISTAMASSA.
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LPY kannattaa esitettya seuraamuskollegion perustamista, jos sen riippumattomuus ja asiantun-
temus varmistetaan.

Seuraamusmaksujen madrdaaminen on merkittavaa julkisen vallan kdytt6a. Taman vuoksi seuraa-
muskollegion toiminnan on oltava oikeudellisesti selkedd, ennakoitavaa ja lapindkyvaa. Seuraa-
muskollegiossa on varmistettava riittdva oikeudellinen, tietosuoja- ja toimialakohtainen asiantun-
temus.

LPY pitda tarkeana, ettd seuraamusmaksujen maardamisessa otetaan huomioon toimijan koko,
rooli, rikkomuksen vakavuus, tuottamuksellisuus, aiheutunut riski ja se, onko kyseessa ensimmai-
nen vai toistuva rikkomus.

15. Kannatatteko, ettd hallinnollista seuraamusmaksua ei voitaisi maarata viranomaiselle ja
julkishallinnon elimelle?

LPY ei pida perusteltuna sitd, ettd viranomaiset ja julkishallinnon elimet rajattaisiin kategorisesti
hallinnollisten seuraamusmaksujen ulkopuolelle. Yhdistyksen mielesta kaikkia toimijoita tulee
kohdella yhdenvertaisesti.

EHDS-asetuksen velvoitteiden on koskettava samalla tavalla seka julkisia etta yksityisia toimijoita.
Hyvinvointialueet ja muut julkiset toimijat ovat merkittadvia terveystietojen haltijoita ja kayttajia.
Jos seuraamusjarjestelma koskisi vain yksityisia toimijoita, aiheuttaisi se kilpailuvaaristymia ja
voisi heikentda velvoitteiden noudattamisen kannustimia julkisella sektorilla.

16. Kommentit seuraamusmaksusta EHDS-asetuksen Il luvun mukaisten velvoitteiden rikkomi-
sesta.

LPY:n mielestd seuraamusmaksujen on oltava oikeasuhtaisia, ennakoitavia ja suhteessa rikko-
muksen vakavuuteen, toimijan kokoon ja aiheutuneeseen riskiin.

17. Kommentit seuraamusmaksusta sahkéisia potilaskertomusjarjestelmia koskevien talouden
toimijoiden velvollisuuksien rikkomisesta.

Ei lausuttavaa.
18. Kommentit seuraamusmaksusta terveystietojen kayttajan velvoitteiden rikkomisesta.

LPY:n mielesta terveystietojen kayttajan velvoitteiden vakaviin rikkomuksiin voidaan kohdistaa
tehokkaita seuraamuksia.

Erityisen vakavina voidaan pitaa esimerkiksi tietojen kayttamista kiellettyihin tarkoituksiin, tieto-
jen luovuttamista luvattomasti kolmansille osapuolille, tietojen viemista turvatun kasittely-ympa-
riston ulkopuolelle tai luonnollisten henkildiden uudelleentunnistamista. Tallaisiin rikkomuksiin
on voitava puuttua tehokkaasti kansalaisten luottamuksen ja tietosuojan turvaamiseksi.

Seuraamusten maaraamisessa tulee kuitenkin aina ottaa huomioon rikkomuksen laatu, vakavuus,
tuottamuksellisuus, toimijan koko ja aiheutunut tosiasiallinen riski.
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19. Kommentit seuraamusmaksusta terveystietojen haltijan velvoitteiden rikkomisesta.

LPY pitda tarkedna, etta terveystietojen haltijoiden velvoitteiden rikkomiseen voidaan tarvitta-
essa puuttua. Seuraamusten on kuitenkin oltavan oikeasuhtaisia.

Seuraamusjarjestelman on ohjattava velvoitteiden noudattamiseen, mutta se ei saa muodostua
kohtuuttomaksi suhteessa toimijan kokoon ja mahdollisuuksiin hallita velvoitteita.

Yhdistyksen mielesta on perusteltua, ettd ennen seuraamusmaksun maaraamista hyodynnetdan
ensisijaisesti ohjausta, neuvontaa ja mahdollisuutta korjata puutteet, jos rikkomus ei ole tahalli-
nen tai vakava.

20. Kommentit seuraamusmaksusta luotetun terveystietojen haltijan velvoitteiden rikkomi-
sesta.

LPY pitaa perusteltuna, etta luotetun terveystietojen haltijan velvoitteiden rikkomiseen liittyy te-
hokas seuraamusjarjestelma, koska luotetun haltijan asemaan liittyy tavallista laajempi vastuu
tietojen kasittelysta ja saataville asettamisesta.

Samalla on tarkeaa, ettd luotetun terveystietojen haltijan velvoitteet, vastuut ja oikeudellinen
asema maaritelldan riittdvan selkeasti. Tama on edellytys sille, ettda myds yksityiset toimijat voivat
realistisesti harkita hakeutumista luotetuksi terveystietojen haltijaksi.

21. Kommentit seuraamusmaksun madraamisesta ja suuruudesta.

LPY korostaa seuraamusmaksujen oikeasuhtaisuutta ja ennakoitavuutta.

Yhdistyksen mielesta valvonnan ensisijaisena tavoitteena on oltava velvoitteiden noudattaminen
ja jarjestelman toimivuus, ei seuraamusten maaraaminen. Neuvonnalla, ohjauksella ja korjaavilla
toimenpiteilld on silloin keskeinen asema etenkin toimeenpanon alkuvaiheessa.
Seuraamusmaksun maaraamisessa on otettava huomioon rikkomuksen vakavuus, kesto, tahalli-
suus tai tuottamuksellisuus, toimijan koko ja taloudellinen asema, aiheutunut vahinko tai riski,
aiemmat rikkomukset, yhteistyd viranomaisen kanssa seka se, onko toimija oma-aloitteisesti kor-

jannut puutteita.

Kansallisessa soveltamisessa on varmistettava, etteivat seuraamusmaksut muodostu kohtuutto-
maksi.

22. Kommentit EHDS-asetuksen ja toisiolain tietoturvasdantelyn yhtenaistamisesta.

LPY kannattaa EHDS-asetuksen ja toisiolain tietoturvasaantelyn yhtenaistamista.
Yhtendistaminen voi vahentada paallekkaisia velvoitteita, selkeyttda toimijoiden vastuita ja paran-
taa saantelyn ennakoitavuutta. Erityisen tarkeaa on, etta kansallinen saantely ei aseta EHDS-ase-

tuksen vaatimusten lisdksi tarpeettomia kansallisia lisdvaatimuksia, jotka vaikeuttavat tiedon
hyodyntamista ilman olennaista tietoturvahyotya.
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Tietoturvan korkea taso on valttdmaton, mutta vaatimusten on oltava suhteessa kasiteltavan tie-
don luonteeseen ja kayttotarkoitukseen seka toimijan rooliin.

23. Kommentit EHDS-asetuksen ja toisiolain tietoaineistokuvausten yhtenaistamisesta.
LPY kannattaa tietoaineistokuvausten yhtendistamista.

Yhdenmukaiset tietoaineistokuvaukset parantavat tietojen kdytettavyytta ja prosessien ennakoi-
tavuutta. On varmistettava, ettd kuvausvelvoitteet ovat kdytdnnossa toteuttamiskelpoisia myos
yksityisille toimijoille.

Yhdistys pitaa tarkeana, ettd tietoaineistokuvausten yhtendistamisessa hyodynnetaan mahdolli-
simman paljon jo olemassa olevia rakenteita ja valtetdan paallekkaista raportointia.

24. Kommentit EHDS-asetuksen ja toisiolain maksusdantelyn yhtendistamisesta.

LPY kannattaa maksusadantelyn selkeyttamista ja yhtendistamista. Maksusaantelyn on mahdollis-
tettava terveystietojen haltijoille aiheutuvien todellisten ja kohtuullisten kustannusten korvaami-
nen. Tietopyyntdjen kasittelyyn ja tietojen valmisteluun liittyvat tydmaarat voivat vaihdella huo-
mattavasti, minka vuoksi maksujen taytyy perustua tosiasialliseen tyomaaraan ja kustannuksiin.

Mahdollisia maksualennuksia tai maksuvapautuksia ei saa rahoittaa terveystietojen haltijoiden
kustannuksella. Jos yhteiskunnallisesti tarkedksi katsottua tutkimusta halutaan tukea alennetuilla
maksuilla, kyseisen tuen rahoitus taytyy ratkaista erikseen.

25. Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

LPY kannattaa EHDS-asetuksen tavoitteita. Terveystietojen turvallisella ja vaikuttavalla toissijai-
sella kdytolla voidaan vahvistaa tutkimusta, kehittamisty6ta ja tiedolla johtamista seka parantaa
potilasturvallisuutta ja terveydenhuollon vaikuttavuutta.

Kansallisessa toimeenpanossa on kuitenkin ratkaisevaa, etta sdantely on selkeaa, oikeasuhtaista
ja kdytanndssa toimivaa. Toisiolain soveltamisessa on tunnistettu haasteita muun muassa proses-
sien hitauden, kustannusten, teknisten vaatimusten ja hallinnollisen taakan osalta. LPY:n mielesta
on tarkeaa, ettd nykyisen toisiolain toimeenpanosta saatuja kokemuksia hydodynnetdaan EHDS-
toimeenpanossa.

LPY korostaa, ettd yksityiset ja kolmannen sektorin palveluntuottajat on tunnistettava seka tie-
don haltijoina etta tiedon kayttajina. Niita ei saa tarkastella vain velvoitettuina tiedon luovutta-
jina, vaan myos palveluiden kehittajina, tutkimus- ja innovaatiotoimijoina seka tiedolla johtami-
sen hyddyntajina.

Jotta asetuksen tavoitteet voisivat toteutua taysimaaraisesti, olisi kansallisen saantelyn mahdol-
listettava selkedsti myds se, miten EHDS:n tuottamaa tietoa voidaan hyodyntaa palvelutuotan-
nossa asiakkaiden ja potilaiden hyvaksi. Muutoin on vaarana, etta tietojen saatavuus ja analysoin-
timahdollisuudet kehittyvat huomattavasti nopeammin kuin niiden kaytannén hyddyntamisen
toimintamallit ja oikeudelliset edellytykset.

[pyﬁ TERVEYTTA EDISTAMASSA.



= L PY LAAKARIPALVELUYRITYKSET RY

Eteldranta 10, PL 30, 00131 Helsinki

10 (10)
7.8.2026

Kansallista liikkumavaraa tulisi hyddyntdaa myos sellaisten toimintamallien mahdollistamiseen,
joilla tiedon vastuullinen hyédyntaminen tutkimuksessa, palveluiden kehittdmisessa ja ennakoi-
vassa terveydenhuollossa voi toteutua tdysimaaraisesti. Sddntelyn toimeenpanossa on otettava
huomioon toimijoiden erilaiset resurssit. Pienille ja keskisuurille palveluntuottajille velvoitteet
voivat muodostua suhteettoman raskaiksi, ellei sdantelya ja sen kdytannon toteutusta suunnitella
oikeasuhtaisesti.

LPY esittda, ettd toimeenpanon vaikutuksia seurataan aktiivisesti. Seurannassa tulee arvioida eri-

tyisesti tietolupaprosessien kestoa ja kustannuksia, tietopyyntdjen maaras, terveystietojen halti-

joille aiheutuvaa hallinnollista taakkaa, tutkimus- ja innovaatiotoiminnan edellytyksia seka yksityi-
sen sektorin palveluntuottajien asemaa. Tarvittaessa on tehtédva korjaavia toimenpiteita.

Yksityisten sektorin palveluntuottajien edustajat on otettava mukaan toimeenpanon valmiste-
luun ja seurantaan.

EHDS-asetuksen mukaisten rekisterinpitdjan ja henkilotietojen kasittelijan roolien kdytannon si-
salto on kuvattava hallituksen esityksen perusteluissa ja toimeenpano-ohjeissa yksiselitteisesti.
Kunkin toimijan on vastattava omasta kasittelyvaiheestaan.

Luotetun terveystietojen haltijan tehtavakohtaiset roolit, vastuiden rajat ja kustannusten korvaa-
minen on kuvattava erikseen. Kansallisessa toimeenpanossa kannattaa hyddyntda mahdollisia
komission sopimusmalleja eikd luoda perusteettomasti paallekkaisia kansallisia sopimusvaati-
muksia.

Kansallisessa toimeenpanossa on turvattava teollis- ja tekijanoikeudet, dokumentaatiosuoja ja
liilkesalaisuudet. Yksityisten palveluntuottajien jalostetut tietoaineistot, tietomallit, luokitukset,
tietokanta- ja metatietorakenteet sekd analyysimenetelmat voivat sisaltda suojattavaa aineistoa.
Tiedon haltijalle on luotava selkea ja luottamuksellinen menettely suojattavien aineistojen yksi-
|6imiseksi ja tarvittavien suojatoimien esittdmiseksi ennen tietojen saataville asettamista koske-
vaa ratkaisua.

Uusien velvoitteiden toimeenpanoon on varattava riittavat ja realistiset siirtymaajat. Kaikille toi-

mijoille on annettava ajoissa selkedt maaraykset, tekniset maarittelyt ja toimeenpano-ohjeet,
jotta ne voivat toteuttaa tarvittavat jarjestelma- ja prosessimuutokset hallitusti.

Ladkaripalveluyritykset ry:n puolesta,

Ismo Partanen
toiminnanjohtaja

TERVEYTTA EDISTAMASSA.



