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VALTIONEUVOSTON JATKOKIRJELMA
Ehdotus

Euroopan komissio antoi 3.5.2022 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi
eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta (COM (2022) 197 final). Nyt arvioitavana on valtio-
neuvoston kirjelméaa tdydentdvé jatkokirjelmé komission ehdotuksesta.

Valtioneuvoston kanta

Péadministeri Orpon hallituksen hallitusohjelman mukaan Suomi osallistuu aktiivisesti EU:n ter-
veysdata-avaruuden (EHDS) puitteissa tehtdvaédn tyohon.

Suomen kannat komission asetusehdotukseen on kuvattu U-kirjelméssa (U 61/2022 vp). Suomen
aikaisempia kantoja tdsmennetéin seuraavasti:

Valtioneuvosto katsoo, ettid asetusehdotukseen on neuvottelujen kuluessa tehty runsaasti Suo-
men neuvottelutavoitteiden mukaisia muutoksia.

Suomi ilmaisee huolen ehdotuksen 1 artiklan 6A kappaleen muotoilusta, jonka voi tulkita mah-
dollistavan EHDS-asetuksella luotavan jarjestelmén soveltamatta jattdmisen tavalla, joka saattaa
vaarantaa asetuksen tavoitteiden, erityisesti EU:n laajuisen toisiokdyttdympériston, toteutumi-
sen.

Suomi pitdd edelleen térkednd, ettd sddntely on selkedd suhteessa Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetukseen (EU) 2016/679 (EU:n yleinen tietosuoja-asetus) ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseen (EU) 2022/868 (datanhallinta-asetus) ja Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetukseen (EU) 2020/1828 datan oikeudenmukaista saatavuutta ja kdyttdd koskevista yhden-
mukaisista sddnndistéd (datasdédos). HenkilGtietojen suojasta tulisi ottaa asetusehdotukseen vain
sellaiset tietosuoja-asetusta tdydentavét sddnnokset, jotka ovat valttdmattomiéd henkildtietojen ké-
sittelyn riskeihin ndhden. Suomi pitéé tarkeénd, ettd kolmikantaneuvotteluissa ei mentdisi terve-
ystietojen toisiokdyttoon liittyvéin erityisen vastustamisoikeuden (opt-out) osalta esitettyd neu-
voston yleisndkemystéd pidemmadlle.

Yksityiseldmaén ja henkil6tietojen suojaa koskevia valtiosdéntdoikeudellisia Suomen neuvottelu-
tavoitteita ei ole yleisndkemyksessa tdysiméérdisesti huomioitu. Tdhédn on tarvetta kiinnittd4 huo-
miota jatkoneuvotteluissa. Suomi pitéd tirkeénd, ettd myos datan haltijan méiritelmé on selkeé
erityisesti suhteessa tietosuojalainsdédédnnon soveltamiseen (tdmé on erityisen térkedd, jotta on
selvdd, mika taho katsotaan rekisterinpitdjiksi tai henkil6tietojen kisittelijéksi). Suomi pitdé tér-
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keéni, ettd datan haltijan maéritelmé mahdollistaisi véhintdin yhté laajan sosiaali- ja terveystie-
tojen toissijaisen kdyton niilté rekisterinpitdjiltd, jotka on Suomen toisiolaissa mainittu. T&ltd osin
parlamentin ehdotus datan haltijan méaéritelméksi vastaa enemmén Suomen neuvottelutavoitteita.

Suomi pyrkii kolmikantaneuvotteluissa edistimdin mahdollisuutta asettaa kansallisia tietotur-
vaa, toiminnallisuuksia ja yhteentoimivuutta koskevia vaatimuksia potilaskertomusjérjestelmille
sekd mahdollisuutta edellyttda jarjestelmien vaatimustenmukaisuuden kolmannen osapuolen ar-
viointia. Parlamentin kanta sinélldén vastaisi enemmin Suomen neuvottelutavoitteiden edellytta-
mié potilastietojen tietoturvaa, toiminnallisuuksia ja yhteentoimivuutta koskevia tietojérjestel-
mié koskevia kolmannen osapuolen arviointia koskevia vaatimuksia kuin neuvoston yleisnéke-
mys. Taltd osin Suomi pitdéd hyvina, ettd kolmikantaneuvotteluissa siirryttiisiin 1dhemmaéksi par-
lamentin kantaa tietosuoja-, tietoturva- ja toimivuusriskit riittdvalld tasolla huomioiden ja Suomi
pyrkii vaikuttamaan tdhén. Suomi ei kuitenkaan kannata parlamentin esittdiméi potilaskertomus-
jérjestelmien tdysharmonisaatiota, koska Suomen nykyisen sosiaali- ja terveydenhuollon tiedon-
hallinnan kokonaisekosysteemin yllépito edellyttdd myds tulevaisuudessa kansallisia vaatimuk-
sia esimerkiksi yhteentoimivuuden todentamiseen liittyen. Suomi pyrkii edistdméén selkeyttd
sddntelyn piiriin kuuluvien potilaskertomusjérjestelmien ja niihin kohdistuvien EU-tasolla har-
monisoitavien vaatimusten rajaamisessa. Toisaalta, jos neuvoston yleisndkemyksen mukaisesti
EHDS-asetuksen vaatimuksenmukaisuus arvioidaan itsesertifioinnilla kolmannen osapuolen ar-
vioinnin sijaan, neuvotteluissa on tirked varmistaa, ettd ehdotus mahdollistaisi myos télldinkin
kansallisten lisdvaatimusten asettamisen.

Suomi kannattaa terveystietoihin padsystd vastaavien elinten ja turvattujen kasittely-ymparisto-
jen velvollisuutta sdilyttdd henkilokohtaisia séhkoisié terveystietoja Euroopan unionin alueella,
kuitenkin ottaen huomioon mahdollisuuden antaa kolmansien maiden tiedonkayttéjille padsy tur-
vattuihin késittely-ympéristoihin tietosuoja-asetuksen sddnndkset huomioiden.

VALIOKUNNAN PERUSTELUT

Euroopan komissio antoi 3.5.2022 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi
eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta (European Health Data Space, EHDS, COM
(2022)197/2). Ehdotuksen keskeisini tavoitteina on voimaannuttaa yksiloitd mahdollistamalla
paremman péédsyn heiddn sdhkdisiin terveystietoihinsa samalla helpottaen vapaata liikkuvuutta
siten, ettd myos terveystiedot kulkevat mukana, vapauttaa datataloutta mahdollistamalla aidot si-
samarkkinat digitaalisille terveyspalveluille ja tuotteille ja luoda tarkkarajaisia sdéntojé, miten ei-
tunnisteellisia yksilon terveystietoja voitaisiin kiyttdd muun muassa tieteelliseen tutkimukseen,
innovaatiotoimintaan, paatoksenteko- ja séédntelytehtivid varten.

Asetusehdotus sisdltdd sddntelyd liittyen sekd séhkoisten terveystietojen ensisijaista ettd toissi-
jaista kayttod koskevista vaatimuksista, infrastruktuurista ja hallinnosta. Ensisijaisella kadytolla
tarkoitetaan kdyttotarkoitusta, jonka vuoksi tiedot on alun perin tallennettu eli 1dhtdkohtaisesti
potilaan hoitoa varten. Toissijainen kaytto (toisiokéyttd) tarkoittaa, etté tietoja kdytetddn muuhun
kuin ensisijaiseen kiyttotarkoitukseen eli esimerkiksi tieteelliseen tutkimukseen.
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Sosiaali- ja terveysvaliokunta on antanut mainittua ehdotusta koskevasta valtioneuvoston kirjel-
maéstd (U 61/2022 vp) lausunnon StVL 12/2022 vp. Viitaten aiempaan lausuntoon, valiokunta pi-
tad 1dhtokohtaisesti kannatettavana asetuksen tavoitteena olevaa yhteentoimivuuden edistdmisté
EU-tasolla. Valiokunta pitéé tirkedna toimia, joilla mahdollistetaan potilastiedon parempi hyo-
dynnettdvyys EU-maiden vililld seki potilaiden hoidossa etté tieteellisessd tutkimuksessa. Ter-
veystietojen rajat ylittéva tietoturvallinen késittely mahdollistaisi hoidon paremman jatkuvuuden
potilaiden liikkuessa maiden vililld, mikd osaltaan varmistaisi hoidon laatua. Tiedon sujuva yh-
teiskdyttd edistdd kansainvélisté tieteellistd tutkimusta, innovointia ja tietoon perustuvaa paatok-
sentekoa, ja sen avulla voidaan mahdollistaa erittdin merkittdvid kehitysaskelia sairauksien en-
naltaehkiisyyn, varhaiseen diagnosointiin, hoitoon ja sen turvallisuuteen sekd uusiin hoitomene-
telmiin my0s harvinaisten sairauksien hoidossa.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta nosti aiemmassa lausunnossaan esiin useita kriittisid nikemyksia
liittyen muun muassa potilastietojen tietoturvaan ja tietosuojaan, potilasturvallisuuteen, tietojar-
jestelmien valvontaan ja niiden yhteentoimivuuteen seké asetusehdotuksen soveltamisalaan, de-
legoituihin sdénnoksiin, tdytdntoonpanon aikatauluun ja kustannusvaikutuksiin sekéd ehdotuksen
suhteesta muuhun sédntelyyn.

Suuri valiokunta yhtyi erikoisvaliokuntien lausuntojen mukaisesti valtioneuvoston kantaan. Eri-
koisvaliokuntien tavoin suuri valiokunta katsoi muun muassa, etti asetusehdotukseen tulee tehda
neuvottelujen kuluessa runsaasti muutoksia ollakseen Suomen hyviksyttévissa. Erikoisvaliokun-
tien lausuntojen perusteluihin viitaten suuri valiokunta katsoi liséksi, ettd komission ehdotukset
delegoitujen sdddosten valtuutuksista ovat liian laajoja.

Nyt arvioitavana on mainittua valtioneuvoston kirjelméaa tdydentdva jatkokirjelma, jossa tehdédédn
selkoa asetuksen jatkovalmistelusta. Sosiaali- ja terveysvaliokunta pitdd myonteisend, ettd ase-
tusehdotukseen on jatkokirjelmédn mukaan neuvottelujen kuluessa tehty yksityiseldmaén ja henki-
16tietojen suojaa ja potilastietojen tietoturvaa- ja suojaa, potilasturvallisuutta, tietojérjestelmien
valvontaa ja niiden yhteentoimivuutta sekd ehdotuksen soveltamisalaa, tdytdntoonpanon aikatau-
lutusta ja kustannusvaikutuksista koskevia muutoksia, jotka osin vastaavat Suomen neuvottelu-
tavoitteita.

Neuvottelujen aikana kdydyt keskustelut ovat jatkokirjelmédn mukaan johtaneet muun muassa
neuvoston yleisndkemyksessi erityisestd vastustamisoikeudesta (opt out) ja potilaskertomusjér-
jestelmien vaatimusten osittaisesta harmonisoinnista séddtdmiseen, datan haltijan mééritelmén
laajenemiseen, toisiokdyton laajuuden tdsmentymiseen, asetuksen yhteensovittamiseen muun
sddntelyn kanssa, toisiokdyton maksujen tdsmentymiseen, kolmansia maita koskevan sééntelyn
tdsmentymiseen seké asetuksen siirtymésdannosten merkittdvaan pitenemiseen. Suomen neuvot-
telutavoitteiden mukaisesti my0s tdytantoonpanoséddosten ja delegoitujen sddddsten mééraéd on
olennaisesti vahennetty ja lahes kaikki tdytdntoonpanosdadokset on muutettu tarkastelumenette-
lyn alaiseksi.

Jatkoneuvotteluissa Suomen kannalta merkittdvimmaét kysymykset liittyvit kirjelmin mukaan
muun muassa erityiseen vastustamisoikeuteen, potilaskertomusjarjestelmien vaatimuksiin, datan
haltijan maéritelmaén, toisiokdyton laajuuteen, yksittdisten datan haltijoiden toimivaltaan, yh-



Valiokunnan lausunto StVL 2/2024 vp

teensovittamiseen muun sédntelyn kanssa, toisiokdyton maksuihin, kolmansien maiden asemaan
sekd siirtyméasdannoksiin.

Sosiaali- ja terveysvaliokunnan asiantuntijakuulemisissa on edelleen suhtauduttu varauksella sii-
hen, turvaako séddntely tarkoituksenmukaisella tavalla yhtélta tietojen sujuvan kéytettdvyyden
sekd kansalaisten potilastietojen tietoturvan ja tietosuojan. Erityistd huomiota on kuulemisissa
kiinnitetty siihen, ettd komission, parlamentin ja neuvoston esityksissi on edelleen merkittévésti
toisistaan poikkeavia ndkemyksid useissa Suomen kannalta keskeisissd kysymyksissd, minka
vuoksi tilannetta on edelleen vaikea arvioida kunnolla.

Valiokunta yhtyy jatkokirjelméssé todettuun valtioneuvoston kantaan ja nostaa esiin eréité kes-
keisimpié jatkokirjelmén yhteydessé valiokunnan asiantuntijakuulemisissa esiin nostettuja nako-
kohtia, jotka osin on nostettu esiin jo valiokunnan aiemmassa lausunnossa.

Suhde muuhun sddntelyyn

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on aiemmassa lausunnossaan yhtynyt valtioneuvoston kantaan sii-
td, ettd EHDS-asetusehdotuksen suhdetta EU:n yleiseen tietosuoja-asetukseen ja muuhun voi-
massa olevaan ja samanaikaisesti valmistelussa olevaan EU-lainsd4dénto6n ja kansalliseen lain-
saddantoon olisi olennaisesti selkiytettdvd. Samalla olisi varmistettava, ettd sdéntely on valttima-
tonté ja oikeasuhteista. Valiokunta kiinnittda huomiota siihen, ettd vaikka asetusehdotuksen sisil-
to on parantunut merkittévésti, on ehdotuksen perusteella edelleen hyvin vaikeata muodostaa sel-
keda kasitysta siitd, millaisia muutoksia ehdotus merkitsee jo sdddetylle kansalliselle ensisijaisen
tietojen kisittelylle seki tiedon toisiokéytolle sekd millaiseksi asetuksen suhde EU:n tietosuoja-
asetukseen lopulta muodostuu. Valiokunnan asiantuntijakuulemisten perusteella valmistelussa ei
my0Oskéén ole pystytty riittdvén selkedsti maarittelemiin ja rajaamaan joitakin keskeisisté kasit-
teitd (mm. rekisterinpitdjd vs. datan haltija).

Valiokunta on aiemmin kiinnittdnyt huomiota terveydenhuollon tietojen késittelyd koskevan kan-
sallisen sdéntelyn vaikeaselkoisuuteen, sekavuuteen ja vaikeaan hahmottuvuuteen. Ehdotetun
sadntelyn myoté riskind on, ettd sdéntely muodostuu entistd haasteellisemmaksi. Tdssé suhteessa
jatkovalmistelussa on syytd arvioida kansallisen ja EU-sdéntelyn kokonaisuutta. Sekava ja vai-
keaselkoinen sdéntely vaikeuttaa rekisterdityjen oikeuksien toteuttamista seké rekisterinpitéjien
mahdollisuuksia huolehtia velvoitteistaan. Valiokunta painottaa, ettd sdintelyn tulee olla selvia,
jotta turvataan tietojen asianmukainen ja sujuva kéyttd sekd arkaluontoisten henkildtietojen suo-
ja. Seka rekisterdityjen ettd rekisterinpitdjien on voitava sidéntelyn perusteella vaivatta toteuttaa
omia oikeuksiaan ja velvollisuuksiaan. My0s suhde sosiaalihuollon tietojen késittelyéd koskevaan
sddntelyyn on oltava selked. Suomen tulee varmista, ettei EHDS-asetus tarkoita heikennysté so-
siaali- ja terveydenhuollon tietojenkésittelyn nykytilaan. Sosiaali- ja terveysvaliokunta pitaé tar-
kednd, ettd EU-asetuksessa otetaan huomioon kansallinen liikkumavara ja annetaan mahdolli-
suus asettaa kansallisia lisdvaatimuksia sujuvan sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnan
turvaamiseksi.
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Tietosuoja

Perustuslakivaliokunta on jatkokirjelmésti antamassaan lausunnossa PeVL 3/2024 vp kiinnitta-
nyt huomiota useisiin henkil6tietojen suojaan ja tiedollisen itseméarddmisoikeuden toteutumisen
asianmukaisuuteen liittyen muun muassa kayttotarkoitussidonnaisuuteen, vastustamisoikeuteen,
tietojen anonymisointiin seké asetuksen sddntelyn suhteeseen tietosuoja-asetukseen. Sosiaali- ja
terveysvaliokunta yhtyy perustuslakivaliokunnan kannanottoihin ja toteaa perustuslakivaliokun-
nan tavoin, ettd sdéntely on edelleen epdselvidi ja tulkinnanvaraista. My0s sosiaali- ja terveysva-
liokunnan asiantuntijakuulemisissa on kiinnitetty huomiota siihen, ettd jatkokirjelmé on infor-
maatiosisdlloltddn ylimalkainen eiké siind tehdd kaikilta osin selkoa niistéd seikoista, joihin so-
siaali- ja terveysvaliokunta kiinnitti huomiota aiemmassa lausunnossaan.

Asetusehdotus sisdltdd sddnnokset vastustamisoikeudesta liittyen henkilGtietojen késittelyyn. Li-
séksi tietyissd tilanteissa kasittelyn edellytyksend on suostumus. Perustuslakivaliokunta kiinnit-
tdd huomiota (kappale 18) siihen, ettd asetusehdotuksessa henkilGtietojen rajat ylittdva kasittely
perustuu padsdintodisesti ehdotettavaan asetukseen ja suostumuksen merkitys jéé edelleen jossain
maéérin epédselviksi. My0s sosiaali- ja terveysvaliokunnan asiantuntijakuulemisissa on kiinnitetty
huomiota siihen, ettd kansallisessa séédntelyssd on sdéddetty perustuslakivaliokunnan mydtavaiku-
tuksella osin pidemmélle menevié henkilGtietojen suojaan liittyvéd sdédntelyéd. Kansallisessa lain-
sdaddanndssé on jo pitkddn kéytetty suostumusta, kieltoa sekd sittemmin myds luovutuslupaa pe-
rusteena luovuttaa tietoja palvelunantajalta toiselle. Sosiaali- ja terveysvaliokunta kiinnittdd huo-
miota my0s siithen, ettd kaikki potilaat eivét osaa tai pysty kéyttdmaién digitaalisia palveluja
omien tietojen hallintaan tarkoitettujen tahdonilmausten toteuttamiseen.

Asetusehdotuksen vaikutukset rajat ylittivddn terveydenhuoltoon ja etilddketieteeseen

Valiokunta pitdd myonteisend asetusehdotuksen taustalla olevaa tavoitetta terveystietojen liikku-
vuuden kautta edistdd laadukkaan ja potilasturvallisen hoidon saatavuutta toisesta jasenvaltiosta.
Valiokunta kiinnittda kuitenkin huomiota tarpeeseen yhtenéistéd asetusehdotuksen johdosta rajat
ylittdvén terveydenhuollon palvelujen antamista koskevaa sdéntelya ja kdytinteitd. Jasenvaltioil-
la on kansalliseen sééntelyynsé perustuvia erilaisia terveydenhuollon palvelujen tuottamista kos-
kevia lupa- ja ilmoitusvaatimuksia, joita ei ole yhtendistetty. Saadun selvityksen mukaan asetus-
ehdotuksen toimeenpano edellyttidd ndiden kaytdnteiden yhtendistdmisti kansallisella ja unionin
tasolla. Lisdksi rajat ylittdvéan terveydenhuollon palvelujen osalta on tirked huolehtia tdsméllisis-
td vastuu-, korvaus- ja valvontasddnnoksista liittyen muu muassa potilasvakuutusta koskevaan
sadntelyyn seké terveydenhuollon valvontaviranomaisten toimivaltakysymyksiin.

Valiokunnan asiantuntijakuulemisissa on myos esitetty, ettei alkuperdiseen komission ehdotuk-
seen siséltynyt sdédnnos teleldédketieteesti riittdvésti selvennd etdlddketieteeseen EU-tasolla sovel-
lettavia periaatteita. Kuulemisissa on esitetty, ettd etélddketiedettd tulisi tarkastella kokonaisuu-
tena erikseen ottaen huomioon mm. potilasdirektiivin sddnnokset ja potilasvakuutuksen voimas-
saolo eri etdlddketieteen tilanteissa.
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Toisiokdytto

Valiokunta pitdd keskeisend asetuksen taustalla olevia tavoitteita helpottaa terveystiedon hyo-
dyntédmistid EU-alueella ja edistdi tieteellisen tutkimuksen tekemista.

Sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annetun lain (552/2019, jaljempéand toisiolaki)
mukainen tietolupamenettely on koettu kdytdnnossé raskaaksi ja kallitksi. Suomessa erilaisten
kansanterveyden kannalta merkittdvien rekisteritutkimusten mééré onkin saadun selvityksen mu-
kaan toisiolain voimassaoloaikana vihentynyt. Liséksi toisiolain my®6té tutkimuksen kustannuk-
set ovat nousseet sellaiselle tasolle, joka vaikeuttaa erityisesti tutkijaldhtoistd tutkimusta. Jatko-
kirjelmén késittelyn yhteydessé valiokunnan asiantuntijakuulemisissa on esitetty huoli siité, etti
ehdotettu asetus eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta tulee entisestdén vaikeuttamaan tilan-
netta ja vaarana on, ettd ladketieteellisen tutkimuksen edellytykset heikkenevét entisestdan.

Valiokunta korostaa tieteellisen tutkimuksen merkitysta ja toteaa, ettd jatkovalmistelussa on tér-
kedd selkeyttdd sadntelyn kokonaisuutta, jotta tiedon sujuvan toisiokédyton avulla voidaan osal-
taan edistdd kansainviélisté tieteellistd tutkimusta ja tietoon perustuvaa paitdksentekoa. Valiokun-
ta pitdd tarkednd, ettd ehdotetulla asetuksella edesautetaan Suomen ja EU:n alueella tapahtuvan
ladketieteellisen tutkimuksen toimintaedellytysten kilpailukykyisyytta.

Potilastietojdrjestelmien markkinoille tulo

Valiokunnan asiantuntijakuulemisissa on esitetty, etti arkaluonteisia potilastietoja késitteleviin ja
tallentaviin tietojirjestelmiin on perusteltua ulottaa vaatimus ulkopuolisen toimijan tekemésté
tietoturvallisuuden arvioinnista sekd huomioida paremmin myds kyberturvallisuusuhat, jotka
voivat kohdistua muun ohella kriittisiin potilastietojirjestelmiin. Saadun selvityksen mukaan eh-
dotus kéytinnossi tarkoittaisi, ettd Suomessa nykyisin tietoturvallisuuden arviointilaitoksen te-
kemaii tyOtéd ja antamaa todistusta ei kdytdnnossd endd olisi. Valviralla tai kdytdnndsséd muilla-
kaan viranomaisilla ei selvityksen mukaan ole sellaista tietoteknistd osaamista, joka voisi korvata
tietoturvallisuuden arviointilaitosten tekemén kdytdnnon tyon ja tarkastuksen. Tietoturvallisuu-
den arviointilaitoksen antamalla todistuksella on keskeinen rooli sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sdhkoisestd késittelystd annetun lain (703/2023, jdljempidné asiakastietolaki) ja
toisiolain mukaisessa tietojarjestelmén ja sen kéyttdympariston hyvéksymisessi. Nykyinen kan-
sallinen lainsdddédnto kieltdd A-luokan tietojérjestelmén kayttoonoton ilman hyvéksyttyé todis-
tusta.

Valiokunta toteaa, ettd asetusehdotuksen perusteella jad epaselviksi, miten varmistettaisiin jat-
kossa, ettéd kansallisesta lainsdddanndstd nousevat, potilastietojarjestelméén toteutettavat toimin-
nallisuudet on toteutettu toisessa jésenvaltiossa kéyttdon otettuun potilaistietojéirjestelméén, kun
se otetaan tuotantokdyttddn suomalaisessa terveydenhuollossa. Télld hetkelld terveydenhuollon
palveluntuottaja voi luottaa siihen, ettd ottaessaan kéyttoon asiakastietolain perusteella sertifioi-
dun potilastietojarjestelmédn, se toimii kansallisten, lakiin perustuvien minimivaatimusten mukai-
sesti. Jos timé menettely poistuu ja potilastietojirjestelmé voidaan tuoda markkinoille ilman, ettd
sithen kohdistetaan mitdén ulkopuolisen tahon tekemié ennakkotestausta tai -tarkastusta, vastuu
tietojérjestelmin vaatimustenmukaisuudesta jéisi yhd enemmaén jérjestelmiéd hankkivan tervey-
denhuollon yksikon vastuulle.
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Potilastietojdrjestelmien yhteentoimivuus

Valiokunnan asiantuntijakuulemisissa on nostettu esiin huoli potilastietojérjestelmien yhteenvoi-
mivuudesta, josta sdddettdisiin asetusehdotuksen liitteen II kohdassa 2.

Suomessa asiakastietolain mukaiseen sertifiointiprosessiin kuuluu Kansanelékelaitoksen suorit-
tama yhteistestaus, jolla tarkistetaan, etté tietojérjestelmi on yhteentoimiva Kanta-palvelujen ja
muihin niihin liitettdvien tietojarjestelmien kanssa. Jotta terveydenhuollon ammattihenkild voi
toimia tydssddn lain edellyttdmaélld tavalla ja potilaan laissa sédddetyt oikeudet toteutuvat, tietojér-
jestelmien toiminnallisuudet tulee olla toteutettu asianmukaisesti potilastietojérjestelmédn. Va-
liokunnan asiantuntijakuulemisissa on katsottu, ettd tietojérjestelmien yhteentoimivuuden tes-
taus on edellytys sille, etté tietojirjestelmét ovat keskenddn yhteentoimivia. Tdma turvaa myds
potilasturvallisuuden tietoja viélitettdessd palvelunantajalta toiselle. Se takaa my6s datan laadun
ja siten tietojensa toisiokéyton.

Saadun selvityksen mukaan tietojérjestelmien yhteentoimivuus vaatii tyypillisesti (yleiseuroop-
palaista) standardia tarkempaa vaatimusten méérittelyd. Yhteentoimivuuteen johtavat toimenpi-
teet yhdenmukaistavat viistdmatti terveydenhuollon tydprosesseja ja kdytintojd. Tietojirjestel-
mien yhteentoimivuus tarkoittaa standardien ja teknisten yksityiskohtien lisiksi ennen kaikkea si-
td, ettd eri Euroopan maiden vililld vélitettdvat potilastiedot kirjataan ja ne ymmarretdén samalla
tavalla. Valiokunta toistaa aiemman kantansa siité, ettd jatkovalmistelussa on arvioitava huolel-
lisesti, mitké potilastiedoista ovat sellaisia, ettd niiden kirjaamisessa ja niiden tulkitsemisessa
kdytdnnot ovat niin yhdenmukaiset, ettd virhetulkinnan vaaraa ei synny eiké potilasturvallisuus
vaarannu.

Valiokunta yhtyy my0s asiantuntijakuulemisissa esitettyyn huoleen siitd, ettd asetus antaa Euroo-
pan komissiolle lisdéntyvid mahdollisuuksia asettaa kansallisia terveyspalveluja koskevia vaati-
muksia ja sitd kautta kansallinen péitdsvalta palvelujérjestelmén toimeenpanoon liittyviin kéy-
tantoihin kapenee. Lisdksi nostettiin esiin riski henkilGtietojen toisiokdyton muodostumisesta
merkittdvéksi tai jopa padasialliseksi kayttotarkoitukseksi suhteessa terveystiedon ensisijaisiin
kayttotarkoituksiin. Valiokunta korostaa, ettd sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelmid koskeva
paitoksenteko kuuluu kansalliseen toimivaltaan ja tietojen késittelyé ja tietojérjestelmid koske-
van sddntelyn tulee tukea kansallista palvelujen toteutusta ja laatua. Liséksi valiokunta yhtyy val-
tioneuvoston kantaan kansallisen liikkumavaran tirkeydestd ja toteaa, ettd potilastietojérjestel-
mié koskevassa sddntelyssi tulee olla riittdvé kansallinen liitkkumavara.

Yksittdisen datanhaltijan toimivalta

Jatkokirjelmdn mukaan neuvoston yleisndkemyksessd myos yksittdiset datan haltijat voisivat
myoOntéé tietolupia tai késitelld tietopyyntdja. Tamé on yksittéisille datan haltijoille asetettu mah-
dollisuus ja se on neuvoston kisittelyssa tehty jasenvaltioiden kompromissi. Se vastaa kirjelmén
mukaan my0s Suomen neuvottelutavoitteita perustuen Suomen toisiokdyttod koskeviin koke-
muksiin. Yksittdiset datan haltijat tuntevat omassa rekisteripidossaan olevat tietoaineistot parhai-
ten ja erityisesti viranomaisasemassa toimivilla datan haltijoilla on vakiintuneet kdyténteet tieto-
aineistojen luvittamisesta toisiokdyttdon. Kirjelméan mukaan késittelyjonot ruuhkautuisivat ja ké-
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sittelyajat eivét vastaisi asetuksen edellyttdmié méairdaikoja, jos vain tietolupaviranomaiset luvit-
taisivat tietoaineistoja toisiokayttoon.

Myos valiokunnan asiantuntijakuulemisissa ehdotuksen mukaista yksittdisen datanhaltijan toimi-
valtaa on pidetty kannatettavana. Yksittdisen datan haltijan osalta tietoaineistoihin liittyvé datan
laatu on saadun selvityksen mukaan kontrolloitavissa merkittévésti tarkemmin kuin monirekiste-
ritutkimuksessa kaytettdvassd datassa useiden eri datan haltijoiden aineistoissa.

Taloudelliset vaikutukset

Valiokunnan asiantuntijakuulemisissa on esitetty huoli asetuksen taloudellisista ja hallinnollisis-
ta vaikutuksista, joita on kuvattu tarkemmin U-kirjelmén kohdassa 5.2.2. Valiokunta yhtyy asian-
tuntijakuulemissa esitettyihin ndkemyksiin ja toteaa, ettd ehdotuksen aiheuttamia kustannuksia
on edelleen vaikea arvioida valmistelun téssi vaiheessa ja kustannusvaikutuksia tulee arvioida
tarkemmin valmistelun edetessd. Asiantuntijakuulemisten perusteella on kuitenkin selvéa, ettd
ehdotettu sddntely lisdd hallinnollista taakkaa ja tulee kasvattamaan sekd viranomaisten etté tut-
kijoiden kustannuksia tietojen kasittelyssé. Esitettyjd kustannusvaikutuksia voitaneen asiantunti-
jandkemysten valossa luonnehtia varovaisiksi eiké jatkokirjelmaisté ilmene tarkemmin, mihin las-
kelmiin esitetyt kustannukset perustuvat.

Valiokunta esittédd vakavan huolen my®s siité, ettd asetuksen johdosta aiheutuu huomattavia lisa-
kustannuksia myds jo talousvaikeuksissa oleville hyvinvointialueille, joiden tulee saattaa potilas-
tietojérjestelminséd vastaamaan uuden asetuksen vaatimuksia. Saadun asiantuntija-arvion mu-
kaan, asetus tulee liséksi voimaan tullessaan todennikoisesti edellyttimiin sellaisia tietojérjes-
telméainvestointeja, joita ei tilld hetkelld ole sisdllytetty hyvinvointialueiden nelivuotisiin inves-
tointisuunnitelmiin ja hyvinvointialueet voivat tarvita valtioneuvoston lainanottovaltuuden ase-
tuksesta johtuviin investointeihin.

Valiokunta korostaa, etté jatkovalmistelussa on syyté huolellisesti arvioida kustannusvaikutukset
hyvinvointialueille ja muille kansallisille viranomaisille sekd huolehtia tarvittavista resursseista.
Valiokunta pitdd myo0s tarkeédnd, etteivit maksut muodostu tosiasialliseksi esteeksi mydskéan tut-
kijaléhtdisen tieteellisen tutkimuksen toteuttamiselle.

Valiokunta korostaa, ettd jatkovalmistelussa tulee huolellisesti kokonaisuutena arvioida ehdote-
tun sdéntelyn perusteltavuutta suhteessa aiheutuviin kustannuksiin ja riskeihin seké saataviin to-
dellisiin hy6tyihin.

Siirtymdsddntely ja jatkovalmistelu

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on jo aiemmassa lausunnossaan kiinnittinyt huomiota siihen, ettd
asetuksen toimeenpanossa seké delegoiduissa sdddoksissé on oltava riittdvén pitkét siirtymaéajat.
Siirtyméaaikoina on toteutettava merkittdvid uudistuksia useisiin kansallisiin sdddoksiin. Valio-
kunnan asiantuntijakuulemisissa on nostettu esiin, ettei sdéntelyehdotuksista ole tehty sellaista
kattavaa arvioita, jonka perusteella voidaan arvioida, ovatko ehdotetut tidytintoonpanoaikataulut
realistisia, millaiset kustannusvaikutukset sééntelylld on julkiseen talouteen ja yrityksille seké



Valiokunnan lausunto StVL 2/2024 vp

millaiseksi lainsdddanto kokonaisuudessaan muodostuu perusoikeuksien toteuttamisen kannalta
katsottuna.

Valiokunta korostaa, ettd huolelliselle lainvalmistelulle tulee varata riittdvéi aika mukaan lukien
kansallisen sdéntelyn muutosten vaatima eduskuntakésittelyn vaihe. Myds uudistuksen kiytan-
ndn toteutusten toimeenpano vaatii riittdvat siirtyméaajat. Siirtyméaikatauluissa tulee huomioida
jérjestelmien ja niitd kéyttdvien toimijoiden suuri méiré, toimeenpanon riittdva resursointi ja sa-
manaikaisten meneilldén olevien muiden kansallisten uudistusten vaatima aika.

VALIOKUNNAN LAUSUNTO
Sosiaali- ja terveysvaliokunta ilmoittaa,

ettd se yhtyy asiassa edelld esitetyin huomautuksin valtioneuvoston kantaan.

Helsingissd 1.3.2024
Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

puheenjohtaja Krista Kiuru sd
varapuheenjohtaja Mia Laiho kok
jasen Li Andersson vas

jasen Kim Berg sd

jasen Bella Forsgrén vihr (osittain)
jasen Hilkka Kemppi kesk

jasen Terhi Koulumies kok

jasen Hanna-Leena Mattila kesk
jésen Ville Merinen sd

jasen Ilmari Nurminen sd

jasen Minna Reijonen ps

jasen Anne Rintamaiki ps

jasen Pdivi Résédnen kd

jasen Pia Sillanpéa ps

jésen Oskari Valtola kok

jasen Henrik Wickstrém r

jasen Ville Véyrynen kok

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Péiivi Salo
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