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liittyviin lakeihin
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Sosiaali- ja terveysministerio on pyytanyt Ladkaripalveluyritykset ry:n lausuntoa luonnoksesta
hallituksen esitykseksi eurooppalaisesta terveystietoaluetta koskevaa asetusta (EHDS) taydenta-
vasta saantelysta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annettuun lakiin ja sii-
hen liittyviin lakeihin.

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta
annettua lakia, sdhkoisesta ladkemaardyksesta annettua lakia ja erdiden tuotteiden markkinaval-
vonnasta annettua lakia.

Komissio antoi 3.5.2022 neuvostolle ja Euroopan parlamentille ehdotuksen asetukseksi euroop-
palaisesta terveystietoalueesta (European Health Data Space, EHDS). Euroopan parlamentti hy-
vaksyi asetuksen 19.12.2024 ja neuvosto 21.1.2025. Asetus astui voimaan 26.3.2025 ja sita sovel-
letaan 26.3.2027 alkaen. Asetus sisaltaa kuitenkin keskeisten sisaltéjen osalta neljan, kuuden ja
kymmenen vuoden pituisia siirtymasadannoksia.

Asetuksen tavoitteena on parantaa yksildiden mahdollisuuksia saada ja valvoa henkilékohtaisia
sdhkoisia terveystietojaan (tietojen ensisijainen kayttd) seka kansallisella ettd EU:n tasolla ja hel-
pottaa tietojen uudelleenkdytt6a (tietojen toissijainen kaytto) tutkimus-, innovaatio-, sddntely- ja
yhteiskuntapoliittisiin tarkoituksiin kaikkialla EU:ssa. Sen tavoitteena on myds parantaa sisamark-
kinoiden toimintaa erityisesti digitaalisten terveyspalveluiden ja -tuotteiden (esimerkiksi sahkoi-
set potilaskertomusjarjestelmat) kehittdmisessad, markkinoinnissa ja kdytossa. Tata varten ehdo-
tuksessa sdadetadn eurooppalaisesta terveystietoalueesta, johon kuuluvat yhteiset saannot, inf-
rastruktuuri ja hallintokehys.

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

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

EHDS-asetuksen taytantoonpanon edellyttamat muutokset esitetdaan tehtavaksi kustannustehok-
kaasti Kanta-palveluiden kautta ja perustuen mahdollisimman paljon nykyisiin toimintamalleihin.
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Ladkaripalveluyritykset ry (LPY) kiittda lausuntopyynnosta. Alla on vastauksemme Lausuntopalve-
lussa.

Lausunnonantajan lausunto

Esityksessd esitetdan, etta EHDS-asetuksen toimeenpanon kannalta valttamattomat muutokset
toteutettaisiin kustannustehokkaasti Kanta-palveluiden kautta, mutta etta ne saisi toteuttaa
myo0s alueellisesti ja paikallisesti.

Kannatamme ehdotusta

Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sel-
laista esitat
Kyseinen asetus on suoraan sovellettavaa Euroopan unionin lainsdadantoa, jonka osalta kansal-
linen liikkumavara on rajallinen.

Lausuttavana olevalla esitykselld pyritdaan yhtendistamaan terveydenhuollon potilaiden ja sosi-
aalihuollon asiakkaiden oikeuksia mahdollisimman paljon EHDS-asetuksen kanssa. Lisaksi tavoit-
teena on toteuttaa asetuksen edellyttamat keskeiset velvoitteet kustannustehokkaasti jo ole-
massa olevien keskitettyjen tietojarjestelmaratkaisujen (esimerkiksi Kanta-palveluiden) avulla.

LPY kannattaa esitystd, koska on tarkoituksenmukaista hyodyntaa jo kaytossa olevia Kanta-pal-
veluita asetuksen toimeenpanossa.

Esityksessd esitetdan, ettda EHDS-asetuksen mukaiset luonnollisten henkildiden oikeudet koski-
sivat, siltd osin kuin se on toiminnallisesti mahdollista, myds muita kuin prioriteettiluokkiin
kuuluvia potilastietoja sekda myos sosiaalihuollon asiakastietoja. Lisaksi asiakastietolain termi-
nologiaa yhtenaiistettdisiin EHDS-asetuksen kanssa.

Kannatamme ehdotusta

Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sel-
laista esitat
Suomessa sosiaalipalvelut sisallytetdaan tulevaisuudessa osaksi Kanta-palveluiden kokonai-
suutta. Siksi LPY pitda tarkoituksenmukaisena, ettd myos sosiaalipalvelut otetaan huomioon
osana eurooppalaista valmistelua.

LPY kannattaa asiakastietolain terminologian yhtenaistamista EHDS-asetuksen kanssa. Kansalli-
sen lainsdadannon terminologian on oltava mahdollisimman yhtenevaista sovellettavan EU-
lainsdadadannon kanssa sekaannusten valttamiseksi.

Jasenvaltiot voivat lailla sdataa, etta luonnollisilla henkilGilla on oikeus kieltaa paasy heidan
sahkoiseen potilaskertomusjarjestelmaansa rekisterdityihin henkilokohtaisiin sahkaisiin ter-
veystietoihinsa sdhkoisten terveystietojen kayttopalveluissa. Esityksessa ei ole esitetty tal-
laista uutta kielto-oikeutta.

Kannatamme, etta ei sdddeta uudesta kielto-oikeudesta

Esita tassa vastauksesi perustelu

LPY:n mielesta ei ole tarkoituksenmukaista saatdaa uudesta kielto-oikeudesta. Esimerkiksi jokai-
sella sote-alojen ammattihenkil6lld on oltava paasy kirjaamiinsa asiakas-/potilastietoihin.

TERVEYTTA EDISTAMASSA.
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Jos luonnolliselle henkillle annettaisiin oikeus kieltda paasy omiin asiakas-/potilastietoihinsa, ei
saavutettaisi niita tavoitteita, joita eurooppalaiselle terveystietoalueelle (EHDS) ja Kanta-palve-
luille sen toteuttamisessa on asetettu.

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

Esitd tassa vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista
esitat
LPY:n mielesta on tarkoituksenmukaista, etta digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavina vi-
ranomaisina toimivat ne viranomaistahot, jotka tahankin asti ovat vastanneet terveydenhuollon
tietojarjestelmien kehittamisesta, kaytosta, yllapidosta seka niiden valvonnasta eli esitetyt STM,
THL, Kela, Valvira, aluehallintovirastot ja Fimea.

Valvira toimisi EHDS-asetuksen mukaisena valitusviranomaisena.
Kannatamme ehdotusta

Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sel-
laista esitat
LPY:n ndkemyksen mukaan Valvira on luonteva valinta toimimaan EHDS-asetuksen valvontavi-
ranomaisena.

Valvira toimisi markkinavalvontaviranomaisena
Kannatamme ehdotusta

Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sel-
laista esitat

Kela toimisi digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteena
Kannatamme ehdotusta

Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sel-
laista esitat
Kela on toiminut terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteena rajat ylittavasta terveydenhuol-
losta annetun lain mukaisesti. Siksi on perusteltua, ettd se toimisi myds EHDS-asetuksen mukai-
sena digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteena.

Kelan vastattavaksi esitetdan EHDS-asetuksessa tarkoitettu digitaalinen testausymparisto sidh-
koisten potilaskertomusjarjestelmien yhdenmukaistettujen ohjelmistokomponenttien arvioin-
tia varten

Kannatamme ehdotusta

Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sel-
laista esitat
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Kelalla on kokemusta potilastietojarjestelmien testauksesta ja arvioinnista seka palveluntuotta-
jille kdyttéonoton tuen toteuttamisesta Kanta-palveluiden osalta. Siksi on tarkoituksenmu-
kaista, ettd Kela vastaa EHDS-asetuksessa tarkoitettujen digitaalisten testausymparistdjen arvi-
oinnista.

Ammattilaisen kayttoliittyma esitetaan lakkautettavaksi
Kannatamme ehdotusta

Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sel-
laista esitat
LPY kannattaa ammattilaisten kayttoliittyman lakkauttamista, koska Kelan rooliin ei sovi tuottei-
den ja palveluiden valmistaminen kilpailluille markkinoille.

Omatietovaranto esitetdaan lakkautettavaksi
Kannatamme ehdotusta

Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sel-
laista esitat
Omatietovaranto-palvelu voidaan lakkauttaa, koska ei ole tarkoituksenmukaista yllapitaa kahta
samankaltaista jarjestelmaa. EHDS-asetuksen mukaisesti Suomen on kuitenkin oltava mukana
kansallisen yhteyspisteen kautta MyHealth@EU infrastruktuurissa.

Kommenttinne asiakastietolakiin esitettavistd muista muutoksista

Kommenttinne sahkoéiseen ladkemaarayslakiin esitettdvista muutoksista

Kommenttinne markkinavalvontalakiin esitettavistda muutoksista

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot
Palveluntuottajille tietojarjestelmiin edellytettavat muutokset aiheuttavat aina kustannuksia,
usein huomattavia sellaisia. Siksi on valttamatonta, etta potilas- ja asiakastietojarjestelmiin teh-
tavat muutokset toteutetaan suunnitelmallisesti ja toteuttamiselle asetetaan realistiset aikatau-
lut. Palveluntuottajille on jaatava riittavasti aikaa omiin jarjestelmiinsa tarvittavien muutosten
toteuttamiseen.

Miten organisaationne on valmistautunut EHDS-asetuksen taytiantéonpanoon?
Laakaripalveluita tuottavien yritysten yhdistyksena LPY on seurannut EHDS-asetuksen valmiste-
lua ja viestinyt siita jasenyrityksille.

Laakaripalveluyritykset ry:n puolesta,

Ismo Partanen
toiminnanjohtaja
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