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VALTIONEUVOSTON KIRJELMA
Ehdotus

Komission ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi (jéljempénid EHDS-asetuseh-
dotus) annettiin 3.5.2022. EHDS -asetusehdotuksessa on tarkoitus sdtéé siitd, miten palvelujér-
jestelméstéd kertyvad tietoa ihmisten hyvinvoinnista ja terveydestd kéytetddn EU-kansalaisten
hoidossa (ensisijainen kdytt0) ja miten tété tictoa voidaan hyddyntda tutkimuksessa ja poliittises-
sa paitdksenteossa (toisiokayttd).

EHDS-asetusehdotus merkitsee uudenlaista sdéintelyd, joka koskisi yhteisid standardeja ja kéy-
tanteitd, rakenteita ja hallintamallia sdhkdisten terveystietojen ensisijaiselle ja toissijaiselle kéy-
tolle. Asetus siséltdisi myOs esimerkiksi terveystietojen sdhkdisiin tiedonsiirtoihin kéytettdvéaa
infrastruktuuria koskevat sdédnnokset.

Ehdotus on osa laajempaa Euroopan datastrategiaa ja tydkalu sisimarkkinoiden edistdmiselle da-
tan avulla. Komissio aikoo edistéé yhteisten eurooppalaisten data-avaruuksien kehittdmisté stra-
tegisilla taloussektoreilla ja yleishyodyllisilld toimialoilla. Ehdotus on my0s tulevaisuudessa
merkittdvd EU:n terveyspolitiikkaan laaja-alaisesti vaikuttava kokonaisuus ja askel kohti laajem-
paa terveysunionia.

Ehdotuksen keskeisini tavoitteina on:

— voimaannuttaa yksilditd mahdollistamalla paremman pédasyn heidén séhkdisiin terveystietoi-
hinsa samalla helpottaen vapaata liikkuvuutta siten, ettd myos terveystiedot kulkevat muka-
na;

— vapauttaa datataloutta mahdollistamalla aidot sisémarkkinat digitaalisille terveyspalveluille
ja tuotteille;

— luoda tarkkarajaisia sdént6jd, miten ei-tunnisteellisia yksilon terveystietoja voitaisiin kayt-
tdd muun muassa tieteelliseen tutkimukseen, innovaatiotoimintaan, padtoksenteko- ja séédn-
telytehtévid varten.

Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto katsoo, ettd sddddsehdotus on merkittdvé osa laajempaa komission datastrategiaa
ja tydkalu sisimarkkinoiden edistdmiselle datan avulla. Ehdotus on tulevaisuudessa merkittdva
EU:n terveyspolitiikkaan laaja-alaisesti vaikuttava kokonaisuus ja askel kohti laajempaa terveys-
unionia. Terveystietojen kdyton edistiminen on Suomelle kansallisesti tirked asia ja valtioneu-
vosto katsoo ehdotuksella olevan eurooppalaista lisdarvoa.

Valtioneuvosto pitdd ehdotettua sdadosta tavoitteiltaan kannatettavana. Valtioneuvosto korostaa
kuitenkin, ettd yhteiseurooppalaisen tietopohjan luomisen edellytyksid ja sen vaatimaa tyoméaa-
rdd selvitetddn jatkokésittelysséd tarkemmin ottaen huomioon muun muassa jasenmaiden erilaiset
tilanteet ja hankkeeseen liittyvét kustannukset.
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Valtioneuvosto tukee tavoitetta MinunTerveyteni@EU-hankkeen yhteistydon nopeuttamisesta
sekd terveystietojen vilittdmisen ja toisiokdyton edistimisestd. Samalla tulisi varmistaa sdannos-
ten yhdenmukaisuus perusoikeuksien ja henkilotietojen suojaa koskevien vaatimusten kanssa.

Valtioneuvosto pitdd hyvéni, ettd ehdotuksessa on hyddynnetty Suomen vastaavaa kansallista
sddntelyd ja kokemuksia seki katsoo sen hyodyttdvan ehdotuksen kisittelyd eurooppalaisella ta-
solla.

Potilaiden ja ammattilaisten oikeudet ja velvollisuudet

Valtioneuvoston arvion mukaan ehdotus lisiisi potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille uu-
sia ja tietosuoja-asetusta laajempia oikeuksia terveystietoihin. Ehdotusta olisi syyti tdsmentda
neuvottelujen aikana siltd osin, onko uusissa oikeuksissa ja velvollisuuksissa kyse tietosuoja-ase-
tuksen mukaisen liikkumavaran kéytostd vai asetuksen tdydentdmisestd, ja millaiset vaikutukset
uusilla oikeuksilla ja velvollisuuksilla olisi rekisterdidyn oikeuksiin.

Terveystietojen rajat ylittdvd ensickdytto

Valtioneuvosto pitdd hyvind, ettd terveystietojen ensiokaytdssd hyodynnetdén rajat ylittdvaa ja-
senvaltioiden vélisestd MinunTerveyteni@EU—yhteistyotd sekd esimerkiksi Suomen ja Viron
kokemuksia séhkoisten ladkeméadrdyksien vélittdmisesta.

Valtioneuvoston alustavan arvion mukaan EU-kansalaiset hyotyisivét siitd, ettd nykyiseen poti-
lasdirektiiviin ja sopimukseen perustuvissa palveluissa olisi mukana enemméin maita, jotta liik-
kuvuus ja hoidon jatkuvuus helpottuisivat. Valtioneuvosto katsoo ehdotuksen hyodyntdvén esi-
merkiksi raja-alueiden asukkaita. Valtioneuvosto katsoo, ettd ehdotuksessa esitetyn MinunTerve-
yteni@EU-palveluiden tulisi voimaantullessaan hyodyntié laajasti jasenmaita, eiké vain niité ja-
senmaita, joissa kansalaiset usein matkustavat jasenvaltioiden vélilld. Valtioneuvosto katsoo, ettd
uudet palvelut toisaalta vélillisesti edistdisivit my0s terveysunionin syventymistd. Vaikka yhteis-
tyolla tdhditédén organisatoriseen, tekniseen, semanttiseen ja juridiseen yhteentoimivuuteen, niin
siirrettdvid tietoja ei kuitenkaan kddnnettdisi eri kielille. Tdma hankaloittaa esitettyjé tavoitteita ja
hyo6tyjé ja tdhén tulisi kiinnittdd huomiota.

Valtioneuvosto pitdd erityisen térkednd, ettd ehdotuksen sisdltdmien rajat ylittdvien verkkoap-
teekkipalveluiden vaikutuksiin kiinnitettdisiin huomioita. Ehdotetuilla muutoksilla voi olla mer-
kittdavid vaikutuksia 1ddkkeiden saatavuuteen ja jakeluun seké ladkekorvausten toimeenpanoon
Suomessa. Valtioneuvosto katsoo, ettd Suomen kannalta on valttdmatontd varmistaa, ettd asetus
ei heikenné kotimaista l4ddketurvallisuutta ja apteekkivalvontaa.

Hyvinvointisovelluksia ja tietojdrjestelmid koskevat vaatimukset

Valtioneuvoston nikemyksen mukaan jatkovalmistelussa on tdrked varmistaa henkil6tietojen
suojaa ja tietoturvallisuutta koskevien vaatimusten ja todentamisen menettelyjen korkea vaati-
mustaso. Valtioneuvosto katsoo, etté itsearviointi ei ole riittdvd keino varmistaa potilastietojér-
jestelmien tietoturvaa, ja etté siltd on perusteltua edellyttéd jatkossakin korkeaa tasoa. Lainsdi-
déntStoimien yhteydessd on aina arvioitava niiden valttimattomyyttd ja oikeasuhtaisuutta perus-
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oikeuksien ja henkil6tietojen suojan kannalta. Henkildtietojen kisittelyn yhteydessé on huomioi-
tava henkildtietoihin liittyva kéyttosidonnaisuusperiaate ja kiinnitettdvd huomiota siihen, ettd
muuhun kuin alkuperdiseen kayttotarkoitukseen liittyvén henkildtietojen késittelyn ei tule muo-
dostua rekisterin pééasialliseksi tai edes merkittdvéksi kdyttotavaksi. Sdantelyn tulisi olla tdsmél-
listd ja tarkkarajaista téltd osin. Jatkovalmistelussa tulee varmistaa henkil6tietojen suojan korkea
vaatimustaso kuitenkin huomioiden asetuksella tavoiteltava eurooppalaisen tietoavaruuden edis-
tdminen, joka on Euroopalle keskeinen kilpailukykytekija.

Asetuksessa sdddettdisiin myds hyvinvointisovelluksista, joille olisi mahdollista antaa ”leima”
osoituksena vaatimusten tiyttdmisestd. Valtioneuvoston nikemyksen mukaan hyvinvointisovel-
lusten vaatimusten ja niiden todentamisen vaatimustaso tulee olla jatkossakin korkealla tasolla,
mutta asetuksessa ehdotetut vaatimukset eivét ole suoraan sovellettavissa hyvinvointisovelluk-
siin, vaan koskevat ennen kaikkea sidhkoisid potilastietojérjestelmia.

Valtioneuvosto kiinnittdd huomiota, etté potilastietojérjestelmille ja hyvinvointisovelluksille ase-
tettavien uusien ja osittain uusien vaatimusten ja eurooppalainen sédhkoisten terveystietojen vaih-
toformaatti ei tule aiheuttaa sosiaali-ja terveyshuollon palvelunantajille merkittavia lisdkustan-
nuksia.

Terveystietojen rajat ylittdvd toisiokdytté

Valtioneuvoston ndkemyksen mukaan yhteiseurooppalainen sidéntely on valttimaitonté terveys-
tietojen ja niihin olennaisesti liittyvien arkaluontoisten henkil6tietojen tutkimuksen, toisiokéyt-
toon liittyvén kansainviélisen tiedon saatavuuden ja vaihdon mahdollistamiseksi tulevaisuudessa,
milld on puolestaan ratkaiseva merkitys sille, ettd voidaan tehokkaasti kehittdd uusia ladkkeita,
hoitoja, toimintamalleja ja terveysteknologian ratkaisuja.

Valtioneuvosto pitiéd kannatettavana, ettd asetuksessa on mukana rekisteritiedon liséksi koko tie-
tokokonaisuus laajasti, mukaan lukien genomidata, biopankkidata ja kliiniset lddketutkimukset.
Tadma samalla asettaa kuitenkin uusia vaatimuksia toimintamallien joustavuudelle eri kéyttotapa-
usten mahdollistamiseksi.

Valtioneuvoston nikemyksen mukaan jatkovalmistelussa tulee kiinnittdd huomiota siihen, ettd
sddntelyehdotus ei rajoita perusteettomasti tutkimuksen vapautta.

Ehdotusluonnos asettaa merkittavid vaatimuksia hallinta- ja verkostorakenteelle. Valtioneuvosto
katsoo eri maihin perustettavien yhteyspisteiden olevan hyddyllisié ja edistidvin rajat ylittivaa
tiedonvaihtoa. Valtioneuvosto pitda tarkednd, ettd esitetty eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
neuvosto (European Digital and Health Data Board) edistiisi jaisenmaiden keskindistd yhteistyo-
ta.

Valtioneuvoston ndkemyksen mukaan neuvotteluissa tulisi kiinnittdd huomiota, ettei terveystie-
toihin padsystd vastaava elin voisi luovuttaa asetusehdotuksen mukaisia tietoaineistoja ilman lu-
paharkintaa, jos kyseinen elin ei ole tehnyt tietolupapaétdstd madrdajassa. Opetuksen kayttotar-
koitusta seké kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa tulisi, ottaen huomioon perustuslakivaliokunnan
lausuntokdytanto, tismentda oikeusperustan ja sisdllon osalta, jotta se mahdollistaisi myos terve-
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ysteknologian kehittdmisen. Valtioneuvosto katsoo, ettd tutkimusprosesseihin tulee kiinnittaa
huomiota kokonaisuutena, ja ettd tarkastelussa on otettava huomioon myds julkisten varojen
kaytto ja FAIR —periaatteet uudelleenkdytettdvyyden nédkdkulmasta.

Valtioneuvosto tukee asetuksen tavoitetta mééritelld toimintamalli, jolla terveystietoja ja tervey-
teen olennaisesti liittyvié tietoja voidaan tietoturvallisesti vélittdd eri maiden valill4 unionin sisil-
13 ja my0s kansainvilisesti toisiokdyttotarkoituksissa ja kansallisten ja EU-viranomaistahojen la-
kisditeisten tehtdvien mahdollistamiseksi. Valtioneuvoston nikemyksen mukaan rajat ylittdvaa
tiedonvaihtoa koskevien tietoturvajérjestelyjen tulisi olla toimivia heti alusta alkaen, kun tietoja
aletaan jésenvaltioiden vélilld vaihtaa. Ottaen huomioon kisiteltévien tietojoukkojen ja kéytttar-
koitusten laajuus, on valtioneuvoston ndkemyksen mukaan perusteltua, ettd sédntelyyn tulisi li-
sitd esitettyd enemmaén erilaisia tietoturvaa lisddvid suojatoimia.

Valtioneuvosto pitdd kannatettavaa, ettd ehdotuksessa sdédettdisiin kielletyistd toisiokdyttotar-
koituksista, mutta kiinnittdd huomiota siihen, ettd ensiokdyton osalta ei ole esitetty sdddettavaksi
vastaavia kiellettyjé kéyttotarkoituksia. Valtioneuvoston nikemyksen mukaan jatkovalmistelus-
sa on varmistettava, ettei toisessa valtiossa kidytossé olevassa tietojarjestelméssa tallenneta ehdo-
tuksen mukaisia arkaluontoisia henkil6tietoja ehdotuksen vastaisiin tarkoituksiin, kuten esimer-
kiksi poliisitutkintaan, esitutkintaan tai oikeudenkéyntiin.

Vaikka ehdotuksen mukaisia tietolupaviranomaisia on mahdollista perustaa ja saada toimimaan
uusien toimintamallien mukaisesti suhteellisen nopeastikin, koko muun kentén tutkijoiden ja re-
kisterinpitdjien muutos vie aikaa ja vaatii suuria panostuksia muutoksen hallintaan. Rajat ylitta-
vén toisiokdyton tiytdntdonpanossa kannattaa valtioneuvoston ndkemyksen mukaan hyodyntéa
olemassa olevia kokemuksia ja eurooppalaisia yhteistoimintahankkeita seké pilotteja.

Valtioneuvoston ndkemyksen mukaan vuonna 2016 julkaistut FAIR Data periaatteet toimivat
erinomaisena pohjana myds EHDS-sdéntelyehdotuksen toisiokdyton siéntelylle.

Suhde muuhun lainsddddntoon

Saantelyn suhdetta, tietosuoja-asetukseen ja muuhun voimassa olevaan ja samanaikaisesti val-
mistelussa olevaan EU lainsdédantoon ja kansainviliseen sdéntelyyn tulisi jatkovalmistelussa ja
neuvotteluissa olennaisesti selventdi ja varmistaa, ettd sddntely on vélttdmétonta ja oikeasuhteis-
ta suhteessa perusoikeuksiin. Valtioneuvoston alustavan arvion mukaan asetusehdotuksessa on
runsaasti yksityiskohtia, joita tullaan lainsdédéntoprosessissa tarkastelemaan ja jotka vaativat tis-
mennystd. Keskeisintd juridisesti on sddntelyn yhdenmukaisuus muuhun jo voimassa olevaan
EU-sdantelyyn (erityisesti tietosuoja-asetus) ja kansallisiin lakeihin ja samaan aikaan valmiste-
lussa oleviin ja EU lakeihin. Valtioneuvosto katsoo, etté eri sdéddsten ja sdddosehdotusten keski-
niisriippuvuuden vuoksi sddntelya tulisi arvioida kokonaisuutena EU-lainsdddannon laadun, sel-
keyden ja toimivuuden kannalta. Valtioneuvosto kiinnittdd huomiota myds U-kirjelmén kohdas-
sa ehdotuksen oikeusperusta esitettyihin huomioihin.

Ehdotuksen muutoksenhakua ja seuraamusmaksuja koskevien sdénnosten oikeasuhtaisuutta ja
yhteensopivuutta kansallisen jérjestelméan kanssa tulee arvioida tarkemmin neuvottelujen edetes-
sd.
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Séédntelyn suhdetta, tietosuoja-asetukseen ja muuhun voimassa olevaan ja samanaikaisesti val-
mistelussa olevaan EU lainsdéddantoon ja kansainviliseen siéntelyyn tulisi jatkovalmistelussa ja
neuvotteluissa olennaisesti selventdi ja varmistaa, ettd sddntely on vélttdmétonta ja oikeasuhteis-
ta suhteessa perusoikeuksiin.

Lainsddddntovallan siirto

Valtioneuvosto kiinnittdd huomiota, ettd jos delegoiduissa sdddoksissé on kyse yksilon oikeuk-
sien ja velvollisuuksien perusteista, niistd tulee sddtié lainsdédtdmisjérjestyksessa hyviksyttdvin
unionin sidéddksen tasolla. Sdédddsvallan delegointi voi koskea sdddoksen muita kuin keskeisia
osia. Télté osin esimerkiksi ehdotuksen 6 artiklan mukaisen listan muuttaminen tai lisé&éminen de-
legoidulla sdédoksellé tai komissiolle ehdotettu toimivalta poistaa tai lisdtd MinunTerveysTieto-
ni@EU -palveluun kuuluvien tahojen joukkoa vaikuttavat olevan ongelmallisia, koska niillé puu-
tutaan keskeisesti asetuksen soveltamisalaan. Valtioneuvosto suhtautuu varauksellisesti timéan
kaltaiseen toimivallan siirtoon ja arvioi komissiolle ehdotetun sdédddsvallan siirron laajuutta ja
asianmukaisuutta tarkemmin neuvottelujen edetessa.

Ottaen huomioon, ettd asetusehdotus koskee keskeisiltd osiltaan valtiosddntooikeudellisten arka-
luonteisten henkilStietojen rajat ylittdvaa késittelyé ja perustuslain mukaan henkil6tietojen késit-
telystd tulee sddtaa lailla, neuvotteluissa tulisi valtioneuvoston arvion mukaan varmistaa, etté tiy-
tantoonpanosdddoksilld ei pédtetd lainsddddnnon alaan kuuluvasta henkildtietojen késittelysta.
Valtioneuvoston nikemyksen mukaan kansallisilla viranomaisilla tulisi jatkossakin olla toimival-
ta pdattad asiakirjojen julkisuudesta ja myds salassa pidettdvien asiakirjojen luovuttamisesta kan-
sallisen sdéntelyn mukaisesti. Liséksi jasenmaille tulisi, ottaen huomioon jisenmaiden erilaiset
tekniset ja taloudelliset valmiudet, turvata mahdollisuus vaikuttaa, mitké palvelut ja minkélaisel-
la aikataululla jatkossa tulevat siéntelyyn piiriin. Kolmansien maiden osalta olisi syyté kiinnittda
erityistd huomiota tietosuojan riittdvyyttd koskeviin vaatimuksiin, jotka seuraavat suoraan tieto-
suoja-asetuksesta. Kolmannen maan tietosuojassa on kyse riittdvyydestd, joka arvioidaan erik-
seen, ei tdydellisestd vastaavuudesta tietosuoja-asetuksen kanssa.

Hallintomallin muutoksen vaikutukset

Ehdotus tekisi nykyisen rajat ylittdvéin MinunTerveyteni@EU-palveluiden kautta tapahtuvan ter-
veystietojen vélittimisen pakolliseksi.

Vaikka komissio arvioi, ettd yhteistyon velvoittaminen EU-regulaatiolla nopeuttaisi nykyisté ja
tulevaa terveystietojen vilittdmistd, valtioneuvoston alustavan arvion mukaan sééntelyehdotus ei
kuitenkaan tarjoa vilineitd tuon yhteistyon nopeuttamiselle. Sen sijaan nykyiset ja uudet palvelut
olisi toteutettava epérealistisilla lyhyilld voimaantuloajoilla: nykyiset kayttotapaukset vuoden ja
uudet kayttotapaukset kolmen vuoden kuluttua ehdotuksen voimaantulosta. Komission vaikutus-
arviointikin keskittyy yleisen mallin mukaan tavoitteisiin, toteutustapaan ja odotettuihin tulok-
siin, mik& ei huomioi riittdvisti toimeenpanon mittakaavaa, monimutkaisuutta, iteratiivisuutta ja
riskejd. Valtioneuvosto katsoo tdmén takia, ettd ehdotuksen tavoitteiden toteutuminen edellyttéa
jatkovalmistelua ja ettd siind tulee huomioida muun muassa realistiset voimaantuloajat, toteutet-
tavuus, toistuvuus ja riskienhallinta.
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Valtioneuvosto pitdé tirkeédnd hyodyntéd eri viranomaisten ja laitosten yhteistyoté. Lisddntyvien
viranomaistehtdvien resursointiin on tdrked kiinnittdd huomiota.

Valtioneuvosto suhtautuu varauksellisesti ajatukseen, ettd yhteistyoti tekevit jdsenmaat olisivat
tdssd yhteistyOssd tietosuoja-asetuksen mukaisia yhteisrekisterinpitdjid, vaikka sindlldén pande-
mian aikaisessa yhteistydssid (EFGS ja DCC) yhteisrekisterinpitéjien vélistd yhteistyoté on jo jé-
senmaiden kanssa tullut harjoitettua menestyksellisesti.

Valtioneuvosto arvioi toimintaa tukevat rakenteet, kun tiedetdan varmemmin hallintamallin ja
yhteistyomallin lopullinen muoto. Ennakoitavissa on kuitenkin nykyisen potilasdirektiivin 14 ar-
tiklan mukaisen sahkdisten terveyspalvelujen verkoston yhteisty6hon perustuvan valmistelun lo-
pettaminen. Ehdotuksen jatkovalmistelussa on tirkedd varmistaa, ettd sdéntelyehdotus mahdol-
listaa jo olemassa olevien infrastruktuurien ja niiden palvelujen hyddyntdmisen eiké johda julki-
sin varoin rahoitettaviin padllekkéisiin toimintoihin. Keskeisté uudessa yhteistyomallissa on var-
mistaa jisenmaiden ndkemysten huomioon ottaminen ja etti lainsdddénnon alaan kuuluvia asioi-
ta ei voisi siirtdd komissiolle téytdntdonpanosdadoksilld. Liséksi hallintomallissa tulee alusta al-
kaen mahdollistaa eri sidosryhmien osallistuminen.

Siirtymdajat ja tdytdantéonpano
Ehdotuksen mukaan asetus tulisi sovellettavaksi 12 kuukauden kuluttua sen voimaantulosta.

Asetusehdotuksessa on vain muutamia siirtyméaikoja ja nekin ovat kovin lyhyité. Valtioneuvos-
ton katsoo tdmén takia, ettd tdytantoonpanolle tulee varmistaa riittédva aika.

Valtioneuvosto kiinnittdd huomiota, etti sddntelyehdotuksen tdytintdonpano tulee turvata realis-
tisilla siirtymaajoilla, resursseilla, rahoituksella, alusta alkaen toimivilla tietoturvaratkaisuilla ja
kuulemalla alusta alkaen kaikkia keskeisid sidosryhmid, kuten esimerkiksi potilasjirjestdja ja tut-
kimusyhteis6jé, keskeisid hallinnonaloja ja toisiokéyttéjid, kuten esimerkiksi korkeakouluja ja
tutkimuslaitoksia. Tdmé on my0s hallitusohjelman mukaisen TKI-tiekartan mukaista.

Valtioneuvosto varaa mahdollisuuden syventéa ja tarkentaa kantaansa valmistelun edessa.

VALIOKUNNAN PERUSTELUT
Yleisti

Lahtokohtaisesti sosiaali- ja terveysvaliokunta kannattaa asetuksen tavoitteena olevaa yhteentoi-
mivuuden edistdmistd EU-tasolla. Valiokunta pitd4 térkedné toimia, joilla mahdollistetaan poti-
lastiedon parempi hyddynnettdvyys EU-maiden vililld seké potilaiden hoidossa etté tieteellises-
sé tutkimuksessa. Terveystietojen rajat ylittdvé tietoturvallinen késittely mahdollistaisi hoidon
paremman jatkuvuuden potilaiden liikkuessa maiden vililld, mikd osaltaan varmistaisi hoidon
laatua. Tiedon sujuva yhteiskédyttd edistdd kansainvilistd tieteellistd tutkimusta, innovointia ja
tietoon perustuvaa paitdksentekoa, ja sen avulla voidaan mahdollistaa erittdin merkittévid kehi-
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tysaskelia sairauksien ennaltachkéisyyn, varhaiseen diagnosointiin, hoitoon ja sen turvallisuu-
teen seké uusiin hoitomenetelmiin.

Valtioneuvosto on U-kirjelméssé kuitenkin tuonut kantanaan esiin useita asetusluonnokseen liit-
tyvid huolia ja kriittisid ndkokohtia. My0s sosiaali- ja terveysvaliokunnan asiantuntijakuulemis-
ten perusteella EHDS-asetusehdotus nyt ehdotetussa muodossaan sisdltdd merkittdvid riskeja
muun muassa potilastietojen tietoturvan, potilasturvallisuuden ja markkinoille tulevien tietojér-
jestelmien valvonnan ndkdkulmasta. Lisdksi esiin on nostettu huoli asetusehdotuksen suhteesta
kansalliseen sdéntelyyn seki asetusluonnoksen toimeenpanoon ja sen aikatauluihin.

Valiokunta yhtyy néihin huoliin ja toteaa, ettd asetuksen jatkovalmistelussa tulee kiinnittéa vaka-
vaa huomiota siihen, ettd uudistuksen edellyttdmét lainsdddanndlliset sekd toimeenpanoon liitty-
vét tiedonhallinnan muutokset eivét vaaranna kansallista sote-palvelujen tiedonhallinnan toimi-
vuutta ja potilaiden yksityisyyden suojaa.

Valiokunta kiinnittd4 liséksi jatkovalmistelua varten huomiota seuraaviin nakokohtiin.
Asetusehdotuksen suhde muuhun séintelyyn

Valtioneuvoston U-kirjelméssi tuodaan esiin, ettd EHDS-asetusehdotuksen suhdetta EU:n ylei-
seen tietosuoja-asetukseen ja muuhun voimassa olevaan ja samanaikaisesti valmistelussa ole-
vaan EU-lainsdddint6on ja kansalliseen lainsdddantdon olisi olennaisesti selkiytettdva. Samalla
olisi varmistettava, ettd sdéntely on valttimatontd ja oikeasuhteista.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta yhtyy téltd osin valtioneuvoston nikemyksiin. Kun kyse on arka-
luonteisina pidettdvien terveystietojen kisittelyyn liittyvésta erittdin mittavasta uudistuksesta, jo-
hon liittyisi rajat ylittdvié tiedonsiirtoja, on valiokunnan nikemyksen mukaan tarkeés, ettd sdén-
telykokonaisuus on rekisterdidyn oikeuksien kannalta 1épindkyviaa ja selkedd. Potilaan tiedolli-
seen itsemédrddmisoikeuteen liittyvien oikeuksien on valttimatontd muodostaa selked, johdon-
mukainen ja tasapainoinen kokonaisuus. Valiokunnan nikemyksen mukaan sekd U-kirjelmén
etti saatujen asiantuntijalausuntojen perusteella ndyttdd ilmeiseltd, ettd jatkovalmistelussa
EHDS-asetuksen suhdetta kansalliseen potilastietojen késittelyd koskevaan séédntelyyn tulee sel-
keyttdd. Kansallinen ja EU:n tasoinen sééntely tulee yhteensovittaa siten, ettd varmistetaan poti-
laiden oikeuksien toteutumisen, tiedon kiytettivyyden sekéd valvonnan nékdkulmasta looginen
sadntelykokonaisuus.

Valiokunta on toistuvasti kiinnittdnyt vakavaa huomiota vaikeaselkoiseen ja epéselvéin kansal-
liseen asiakas- ja potilastietojen késittelyd koskevaan sddntelykokonaisuuteen. Erityisesti sosiaa-
li- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annetun lain (552/2019, jdljempéné toisiolaki) suhde
muuhun sdédntelyyn on osoittautunut haasteelliseksi, minké johdosta valiokunta on painottanut
toisiolain paivittdmisen tarvetta. Valiokunta on todennut, ettd kansallista sddntelya tulee yhteniis-
tad ja selkiyttdd siten, ettd henkildtietojen kasittely ja rekisterdityjen oikeudet ilmenevét niistd
ymmarrettavasti ja yksiselitteisesti. My0s eri lakien suhde toisiinsa on valttdmatonté selkiyttda si-
ten, ettd ei jdd epdselvyytti siitd, mitd lakia kulloinkin sovelletaan (mm. StVM 11/2021 vp, s. 16).
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U-kirjelmin mukaan (s. 15) EHDS-asetuksen sdéntely olisi kokonaisuudessaan velvoittavaa ja
jdsenmaissa suoraan sovellettavaa lainsdddantdd. Se ei korvaisi toisiolakia tai sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen sdhkdisestd késittelystd annettua lakia (784/2021, jdljempéné asiakas-
tietolaki), vaan tulisi sovellettavaksi niiden rinnalla ja edellyttdisi myds niiden yhteensovittamis-
ta asetusehdotuksen kanssa. Lisédksi osa asetuksen velvoitteista tulisi erikseen vield kansallisessa
lainsédddanndssé asettaa eri oikeussubjekteille. Kirjelméssé todetaan (s. 18), ettd suoraan sovellet-
tavan sdddoksen kansallisesta sdéintelystd poikkeava sddntelylogiikka ja ehdotettu ehto- ja menet-
telysdédntely todennikoisesti lisdd tarvetta yhteensovittaa kansallista lainsédddéntdd asetusehdo-
tukseen ndhden. Kirjelméssd my0s todetaan (s. 23), etté esitettdvai asetusta ei voi pitdd selkedné
tai helposti ymmaérrettdvéna.

Valiokunta toteaa, ettd ndistd 1dhtokohdista sddntelykokonaisuus nédyttdd EHDS-asetusluonnok-
sen mydtd muodostuvan entistd haasteellisemmaksi. Valiokunta yhtyy U-kirjelméssa esitettyihin
nédkemyksiin ja toteaa, ettd jatkovalmistelussa on syyti arvioida ehdotetun sééntelyn tarvetta, si-
saltod sekd suhdetta kansalliseen sddntelyyn. Sdéntelyn selkeyteen ei yksin riitd ehdotetun ase-
tuksen sisdllon ja systematiikan selkeyttdminen. Jos nykyiseen episelvdin kansalliseen sééntely-
kokonaisuuteen lisdtdén uusi epédselvd EU-tasoinen sdéntely, muodostuu siéntelystd entistakin
ongelmallisempi. EU-tasolle ei myoskédin tule kopioida Suomen toisiolain ongelmia.

Asetusehdotuksen soveltamisala

Suomessa asiakas- ja potilastietojen késittelystd on sdddetty kansallisesti uudistetulla asiakastie-
tolailla. Asiakastietolain keskeisimpéna tarkoituksena on edistdé ja mahdollistaa sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tuottamien asiakastietojen ja asiakkaan itsensé tuottamien hyvinvointitietojen tie-
toturvallista késittelya kansallisesti terveydenhuollon ja sosiaalipalveluiden jarjestdmisen ja tuot-
tamisen kayttotarkoituksissa.

EHDS-asetusehdotus koskisi potilastietojérjestelmié ja hyvinvointisovelluksia. Asetus ei koskisi
sosiaalihuollossa kaytettdvia asiakastietojarjestelmié.

Asiantuntijakuulemisten perusteella valiokunta nostaa jatkovalmistelua varten esiin huolen siité,
ettdi EHDS-asetusluonnoksessa ehdotetun soveltamisalan rajoituksen seurauksena voi syntyé ti-
lanne, jossa potilastietojérjestelmien ja hyvinvointisovellusten sddntely tehddén EHDS:n séén-
ndsten perusteella, mutta sosiaalihuollon asiakastietojarjestelmien sdéntely tehtéisiin edelleen
sellaisten asiakastietolain sdénndsten perusteella, joita ei endd sovellettaisi terveydenhuollon po-
tilastietojérjestelmiin.

Delegoidut siidokset

U-kirjelmén mukaan (s. 25) asetusehdotus siséltdd toimivallan komissiolle antaa delegoituja séé-
doksié siten, ettd komissiolla olisi valtaa sddtié jopa lainsdddédnnon alaan kuuluvista asioista tiy-
tdntoonpanosdddoksilld. Valtioneuvosto suhtautuu kirjelmén mukaan varauksellisesti asetus-
luonnoksen tarkoittamaan lainsédédéntdvallan siirtoon ja arvioi komissiolle ehdotetun sdéddsval-
lan siirron laajuutta ja asianmukaisuutta tarkemmin neuvottelujen edetessé.
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Valtioneuvoston kirjelmédsséd on valiokunnan nékemyksen mukaan aiheellisesti kiinnitetty huo-
miota lainsdédéntdvallan siirron ongelmallisuuteen. Valiokunta yhtyy huoleen ja esittda, etté jat-
kovalmistelussa arvioidaan delegoitujen sddddsten rajaamista teknisluonteisiin ja tdsmentdviin
seikkoihin.

Tietosuoja ja tietoturva

Valiokunta painottaa, ettd arkaluonteisten terveystietojen tietosuoja ja tietoturvallisuus on pystyt-
tdvéd varmistamaan, jos tietoa liikutetaan ja kéytetddn Euroopan alueella ja jopa sitd laajemmin.

U-kirjelmissa todetaan (s. 22), ettd esitettivaidn sédéntelyratkaisuehdotukseen liittyy tietoturvaan
ja tietojen véarinkayttdon liittyvid vakavia riskejé, jotka voivat viime kddessd muodostaa uhan
henkilon identiteetille. My®6s valiokunnan asiantuntijakuulemisten perusteella vaikuttaa silté, et-
teivit asetusehdotuksen suojatoimet ja tietojirjestelmien itsesertifiointi riitd varmistamaan kes-
keisimpien tietojérjestelmien tietosuojaa ja tietoturvallisuutta. Suomen lainsédadénndssé on otettu
kayttoon kattavampia suojatoimia tietojen suojaamiseksi kuin asetusehdotuksessa.

Suomessa markkinoilla ja terveydenhuollon palveluntuottajien kadytossd olevat potilastietojérjes-
telmat, jotka on tarkoitettu kiytettdviksi terveydenhuollossa kirjattavien potilastietojen késitte-
lyyn, tallentamiseen ja ylldpitoon, tulee rekisterdidé asiakastietolain perusteella Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston (Valvira) yllapitdmaén julkiseen tietojérjestelmérekisteriin.
Terveydenhuollossa kéytettivéksi tarkoitetut potilastietoa késittelevét tietojarjestelmit jaetaan
kansallisesti luokkiin A ja B. Tietojérjestelmien sertifioinnissa on kéytinnossi kaksi ulkopuolis-
ta tarkastusta (yhteentoimivuuden testaus ja tietoturvallisuuden arviointi), joiden yhteydessa
myos jérjestelmén toiminnallisuudet tulevat tarkastetuiksi.

EHDS-asetusehdotuksessa potilastietojirjestelmén vaatimustenmukaisuuden todentaminen ta-
pahtuisi tietojarjestelmin valmistajan itse tuottaman dokumentaation ja vakuutuksen kautta, eika
esimerkiksi tietoturvallisuuden arviointilaitos tarkastaisi tietojarjestelmén tietoturvallisuutta.
Asetus mahdollistaisi valiokunnan asiantuntijakuulemisissa esitetyn nikemyksen mukaan toises-
sa jasenvaltiossa rekisterdidyn potilastietojérjestelman automaattisen "hyvéksymisen" muissa jé-
senvaltiossa. Tdma synnyttéisi tilanteen, jossa Suomen markkinoille voisi tulla vapaammin tieto-
jérjestelmid, joille ei ole tehty nykyisin edellytettyé tietoturvan riskikartoitusta eiké tietoturvalli-
suuden arviointia.

EHDS-asetusehdotuksessa kuvattu menettelytapa ei asiantuntijakuulemisten perusteella néyta
turvaavan tarkoituksenmukaisella tavalla kansalaisten potilastietojen tietoturvaa ja tietosuojaa.
Kuulemisten perusteella asetusehdotuksessa tulisi ottaa paremmin huomioon myds kyberturval-
lisuusuhat, jotka voivat kohdistua muun ohella kriittisiin potilastietojarjestelmiin.

Valiokunta toteaa, ettd jatkovalmistelussa on arvioitava jasenmaiden tarpeet sdilyttda kansallisen
sddntelyn pohjalta jo toiminnassa olevat suojakeinot ja ulkoisen sertifioinnin kéytdnnét tietotur-

vallisuuden varmistamiseksi.

Valiokunta pitdd tirkednd, ettd U-kirjelméssé kiinnitetd&n huomiota myds siihen, ettd valtioneu-
voston nikemyksen mukaan kansallisilla viranomaisilla tulisi jatkossakin olla toimivalta paattaa
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asiakirjojen julkisuudesta ja myds salassa pidettdvien asiakirjojen luovuttamisesta kansallisen
sadntelyn mukaisesti.

Uusien eurooppalaisten potilastietojérjestelmien markkinoille tulossa on valiokunnan nakemyk-
sen mukaan tirkedd huomioida lisdksi potilastietojérjestelmien rakenteiden kansalliset erityispiir-
teet. Potilastietojédrjestelmit, erityisesti potilaskertomusjérjestelmit, on kehitetty vastaamaan
kunkin maan lainséddéntdd, terveydenhuollon rakenteita ja tyOprosesseja. Valiokunnan nike-
myksen mukaan jasenmaiden on pystyttdvé asettamaan jérjestelmille vaatimuksia, joilla varmis-
tetaan jérjestelmén toiminta saumattomasti osana sosiaali- ja terveyspalveluja. Monet potilastie-
tojérjestelmille asetettavat vaatimukset liittyvét terveyspalvelujen kansalliseen jérjestimistapaan
ja palvelujirjestelmédn, jota EHDS-asetuksen ei tule ohjata. Lisdksi yhtendisten vaatimusten
asettaminen vain potilastietojérjestelmille voi johtaa kansallisten sosiaali- ja terveydenhuollon
tietojérjestelmien yhteensopimattomuuteen, kun Suomessa on pyritty tukemaan sosiaali- ja ter-
veydenhuollon uudistuksen tavoitteiden mukaisesti sosiaalihuollon ja terveydenhuollon integroi-
tujen palvelujen tietotarpeita.

EHDS-asetusehdotuksen séédntely muistuttaa osiltaan kansallista toisiolakia. EHDS-asetusehdo-
tuksen mukaisten tietoluokkien, jotka méaérittévét terveystietojen toissijaisia kayttokohteita, tark-
kuustaso kuitenkin laajenee toisiolakiin ndhden. Asetus sallisi muun muassa ihmisen geneettis-
ten, genomisten ja proteomisten tietojen kdyton. Valiokunta nostaa esiin asiantuntijakuulemisis-
sa esitetyn huolen siité, ettd genomitietojen kisittely on erityisen haastavaa ja ndiden tietojen ké-
sittely vaatii hyvin erikoistuneen késittely-ympériston. Valiokunta painottaa, ettd myos genomi-
tietojen osalta on varmistettava tietosuojan ja tietoturvan toteutuminen.

Yhteentoimivuus

Tietojen siirtdiminen edellyttdd EU:n jasenvaltioiden vililld yhteentoimivaa jarjestelmé- ja tieto-
jenvaihtokokonaisuutta. EHDS-asetusehdotuksen liitteen II kohdassa 2 séddettdisiin potilastieto-
jérjestelmien yhteentoimivuudesta.

Saadun selvityksen mukaan tietojérjestelmien yhteentoimivuus vaatii tyypillisesti (yleiseuroop-
palaista) standardia tarkempaa vaatimusten madrittelyd. Liséksi on tarkedd huomioida, ettd yh-
teentoimivuuteen johtavat toimenpiteet yhdenmukaistavat vaistaimaétta terveydenhuollon tydpro-
sesseja ja kdytantoja. Tietojarjestelmien yhteentoimivuus tarkoittaa standardien ja teknisten yk-
sityiskohtien liséksi ennen kaikkea sité, ettd eri Euroopan maiden vililld vilitettévit potilastiedot
kirjataan ja ne ymmaérretdéin samalla tavalla.

Suomessa asiakastietolain mukaiseen sertifiointiprosessiin kuuluu Kansanelékelaitoksen suorit-
tama yhteistestaus, jolla tarkistetaan, etti tietojérjestelmit ovat yhteentoimivia Kanta-palvelujen
ja muihin niihin liitettdvien tietojérjestelmien kanssa.

Valiokunnan asiantuntijakuulemisen perusteella jatkossa potilastietojen virheettomaéin ja potilas-
turvalliseen viélittdmiseen eri Euroopan maiden vililla ei riitd, ettd Euroopassa kéytetddn yhteisia
koodistoja esimerkiksi diagnoosien kirjaukseen. Valiokunta toteaa, etté jatkovalmistelussa on ar-
vioitava huolellisesti, mitka potilastiedoista ovat sellaisia, ettd niiden kirjaamisessa ja niiden tul-
kitsemisessa kdytdnndt ovat niin yhdenmukaiset, ettd virhetulkinnan vaaraa ei synny eika potilas-
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turvallisuus vaarannu. Yhteentoimivuuden tekninen toteuttaminen edellyttdd rajapintojen stan-
dardoinnin lisdksi semanttista yhteentoimivuutta, jossa kéytetty késitteistd ja kirjaukset tehddin
yhdenmukaisesti.

Jatkovalmistelussa on valiokunnan nikemyksen mukaan syytd niin potilasturvallisuuden kuin
kustannusten nikokulmasta arvioida potilastietojen hyddyntdmistd eri kielilld yhteentoimivuu-
den realistisuuden seki toteuttamistapojen ndkdkulmasta. Potilasturvallisuus edellyttad, ettd tie-
tosisdllot ovat kaytettdvisséd potilaan ja terveydenhuollon ammattihenkilén ymmaértdmalla kielel-
13. Automaattiset kdédnnokset ovat potilasturvallisuuden nidkodkulmasta erittdin riskialttiita. Ase-
tuksesta kdytdvissd neuvotteluissa on tirked huolehtia, etti tietojen tosiasiallinen kiytettivyys
potilasturvallisesti varmistetaan. On térkedd varmistaa myds, etté jasenvaltiot ovat mukana vai-
kuttamassa pakollisiin tietosiséltdihin.

Potilastietojen yksilointi

Valiokunta nostaa esiin asiantuntijakuulemisissa esiin tuodun huolen siité, ettd EHDS-asetuseh-
dotuksesta ei kdy ilmi, miké olisi se potilaan yksildivé tunniste, jota kéytettdisiin Euroopan laa-
juisessa tietojenvilityksessd. Suomessa potilaan yksiloiva tunniste on tilla hetkelld henkil6tun-
nus, joka toimii avaimena potilastietoihin Suomessa kaytettavissé tietojérjestelmissé. Toisissa
EU-maissa potilaan yksil6lliset tunnisteet eroavat Suomessa kéytetystd. Myds esimerkiksi poti-
laan terveystietojen luovuttamista koskevien kieltojen ja suostumisten antaminen perustuu hen-
kilétunnuksen kayttdmiseen.

Saadun selvityksen mukaan EU:n tasoinen laaja potilastietojen vaihto edellyttinee minimissidén
yksil6idyn potilaskohtaisen tunnistetiedon kayttoon ottamista, joka tulisi toteuttaa my0s jo kéy-
tossd oleviin potilastietojirjestelmiin.

Ensisijaisen kiiyton ja toisiokiyton koordinointi ja kehittiminen

Valiokunta pitdé tirkedné ensisijaisen kdyton ja toisiokdyton kehittimisen koordinointia ja yh-
denmukaisuutta. EHDS-asetusluonnoksessa koordinaation tarpeeseen pyritdén vastaamaan
EHDS-neuvoston kautta. EHDS-neuvoston alaisuudessa toimii kuitenkin kaksi rinnakkaista ra-
kennetta ensisijaisessa ja toissijaisessa kdytossd. Valiokunnan ndkemyksen mukaan Suomen tu-
lee pyrkid EU:n tasolla toimivaan koordinaatioon terveystiedon ensisijaisen ja toissijaisen kéy-
ton kehittimisen vélilld ja luoda vastaavia prosesseja kansallisesti.

Resurssit

EHDS-asetusehdotuksessa on kyse merkittdvastd uudistuksesta, jonka kansallinen sdddosvalmis-
telu sekd sen toimeenpano on mittava ja vaativa kokonaisuus. Asetusluonnoksen muutosvaiku-
tusten lopullista laajuutta ja kustannuksia on vaikea arvioida asetusluonnoksen perusteella ja neu-
vottelujen ollessa edelleen kdynnissd. Saadun selvityksen mukaan EU-tasoiset vaatimukset tule-
vat todennékdisesti aiheuttamaan ensisijaisen kiyton osalta muutos- ja kehittdmiskustannuksia
viranomaisten liséksi tietojarjestelmien kehittdjille ja titd kautta myos terveydenhuollon palve-
lunantajille.
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Valiokunta korostaa, etté jatkovalmistelussa on syytd punnita huolella sdéntelyn kustannusvaiku-
tuksia. Asiantutijakuulemisissa on nostettu esiin, ettd etenkin potilastietojérjestelmiin kohdistu-
vien muutosten osalta esitetyt kustannusarviot ovat olennaisesti alimitoitettuja. Kustannusriskié
on valiokunnan ndkemyksen mukaan syytd arvioida perusteellisesti my0s suhteessa uudistuksel-
la saataviin todellisiin, ei vain teoreettisiin hyotyihin ndhden. Myos ehdotetut vaatimuksenmukai-
suutta koskevat edellytykset ja menettelyt lisddvit hallinnollista taakkaa ja tulevat kasvattamaan
terveydenhuollon toimintayksikkdjen kustannuksia potilaskertomusjérjestelmissé, koska tieto-
jérjestelmien toimittajat joutuvat huomioimaan lisdéntyneen hallinnollisen taakan hinnoittelus-
saan.

Asiantuntijakuulemisten perusteella myds toisiokéyttdon liittyvien ehdotusten toimeenpanossa
sindnsd myonteisten kehitysaskeleiden toimeenpano voi aiheuttaa potilastietojen rekisterinpitéjil-
le merkittévid kustannuksia tietotuotannon ja sitd tukevien jarjestelmien péivittimisen, tietoai-
neistojen monikielisten kuvausten seké laadunvarmistuksen ja laatumerkin my®otd. Turvallisten
késittely-ympdristdjen sekd edelld mainittujen vélineiden, aineistojen ja toimintamallien kustan-
nukset voivat olla huomattavia riippuen EU-vaatimusten lopullisesta muodosta.

Valiokunta pitdd térkedna, ettd EU:n alueella tapahtuvan l4éketieteellisen tutkimuksen toiminta-
edellytykset sdilyvit kilpailukykyisind verrattuna muualla maailmassa tapahtuvaan tutkimuk-
seen. Tutkimusaineistojen lupa- ja palvelumaksujen tulee olla kohtuuhintaisia ja aineistojen saa-
tavuus riittdvén nopeaa, jotta kansainvilisisséd tutkimushankkeissa on mahdollista olla mukana.
Saadun selvityksen mukaan Suomen toisiolaki on vaikeuttanut suomalaisten tutkijoiden akatee-
mista lddketieteellistd tutkimusta erityisesti lisddntyneiden maksujen ja aineiston saatavuuden hi-
tauden vuoksi. U-kirjelman mukaan EHDS-asetus liséisi entisestddn tutkijoiden lupa- ja palvelu-
maksuja.

U-kirjelméissd mainitaan, ettd potilaiden oikeuksien toteutumista valvoisivat EU:n tietosuoja-ase-
tuksen mukaiset valvontaviranomaiset ja jisenmaiden terveysviranomaiset. Valiokunnan asian-
tuntijakuulemisissa on nostettu esiin, ettei valtioneuvoston U-kirjelméssi eikd asetusehdotukses-
sa ole kuitenkaan tarkempia mainintoja eri viranomaisten tehtévista taikka asetuksen vaikutuk-
sista terveydenhuollon valvontaan, ohjaukseen eiké terveydenhuollon viranomaislupiin ja hyvék-
syntoihin, vaikka vaikutukset olisivat erittdin merkittavia.

Valiokunta painottaa, ettd eri viranomaisille tulevista tehtdvistd on tarpeen sddtaa selkedsti ja uu-
siin ohjaus- ja valvontatehtdviin sekd toimeenpanoon liittyviin muutoskustannuksiin on varmis-
tettava riittdva rahoitus ja resursointi.

Uudistuksen aikataulu
EHDS-asetusehdotuksen mukaan asetusta sovellettaisiin 12 kuukauden kuluttua sen voimaantu-
losta. Asetusehdotuksessa eiké sitd koskevassa valtioneuvoston kirjelmassi ole tarkemmin maa-

ritelty asetuksen voimaantuloajankohtaa. Asetusehdotuksessa on lisdksi erditd muita lyhyité siir-
tymaaikoja.
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Valtioneuvosto kiinnittdd U-kirjelméssd huomiota siihen (s. 31), ettd sdéntelyn tdytdntddnpano
tulee turvata realistisilla siirtyméaajoilla, resursseilla, rahoituksella, alusta alkaen toimivilla tieto-
turvaratkaisuilla ja kuulemalla alusta alkaen kaikkia keskeisid sidosryhmiaé.

Valiokunnan asiantuntijakuulemisissa esitettyjen nikemysten mukaan 12 kuukautta on epérealis-
tinen aika toimeenpanna asetuksessa ehdotettuja muutoksia, jotka ovat seké lainsdddanndllisesti
ettd toimeenpanoon liittyen laajuudeltaan ja vaikutukseltaan merkittédvid. Myds muita siirtymaai-
koja pidettiin liian lyhyin4.

Valiokunta yhtyy U-kirjelméssé esitettyyn ja painottaa, ettd asetuksen toimeenpanossa seké de-
legoiduissa sdddoksissd on oltava riittdvian pitkét siirtymaéajat. Siirtymédaikoina on toteutettava
merkittdvid uudistuksia useisiin kansallisiin sdddoksiin. Niiden huolelliselle valmistelulle tulee
varata riittdva aika mukaan lukien eduskuntakésittelyn vaihe. Myds uudistuksen kdytannon toteu-
tusten toimeenpano vaatii riittdvét siirtyméajat. Siirtyméaaikatauluissa tulee huomioida jérjestel-
mien ja niitd kdyttdvien toimijoiden suuri méiré, toimeenpanon riittdvé resursointi ja samanai-
kaisten meneilldén olevien muiden kansallisten uudistusten vaatima aika.

VALIOKUNNAN LAUSUNTO
Sosiaali- ja terveysvaliokunta ilmoittaa,

ettd se yhtyy asiassa edelld esitetyin huomautuksin valtioneuvoston kantaan.

Helsingissd 13.10.2022
Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

puheenjohtaja Markus Lohi kesk
varapuheenjohtaja Mia Laiho kok
jasen Pekka Aittakumpu kesk
jdsen Kim Berg sd

jdsen Kaisa Juuso ps

jésen Arja Juvonen ps

jdsen Pia Kauma kok

jdsen Noora Koponen vihr

jasen Terhi Koulumies kok

jdsen Hanna-Leena Mattila kesk
jasen Ilmari Nurminen sd

jdsen Veronica Rehn-Kivi r

jdsen Heidi Viljanen sd

varajidsen Aino-Kaisa Pekonen vas
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Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Péiivi Salo
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