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Fimean asiantuntijalausunto U 61/2022 vp

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus (jaliempana Fimea) kiittaa
mahdollisuudesta lausua komission ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta (COM
(2022) 197 final) (Valtioneuvoston kirjelma U 61/2022 vp). Lausunnon
lisaksi Fimea osallistuu STM:n virkamiesten jarjestamiin tydpalavereihin,
joissa valmistaudutaan Euroopan komissiossa kaytaviin neuvotteluihin
eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta (jaliempana EHDS).

Fimea kiinnittda asiantuntijalausunnossaan erityistd huomiota
asetusehdotuksen kohtiin, jotka liittyvat verkkoapteekkitoimintaan ja
tutkimus- ja innovaatiotoiminnan edellytyksiin seka
lainsdadantovaikutuksiin. Verkkoapteekkitoimintaa kasittelevat huomiot
liittyvat asetusehdotuksen lukuun Il ja tutkimus- ja innovaatiotoimintaa
kasittelevat huomiot asetusehdotuksen lukuun V.

Fimea pitad EHDS:lle asetettuja hyotytavoitteita kannatettavana.
Asetusehdotus kasittelee kuitenkin suurta joukkoa erilaisia sahkdisia tietoja
ja ndiden tietojen kayttda erilaisissa tarkoituksissa. Fimean nakemyksen
mukaan asetusehdotuksen vaikutusten arvioinnissa ei ole riittavasti
onnistuttu huomioimaan monimutkaisia ja epasuoria vaikutuksia ja riskeja
kansallisten toimintaedellytysten ja eri toimijoiden nakokulmasta. Lisaksi
asetusehdotuksen hyotytavoitteiden saavuttaminen edellyttaisi, Fimean
nakemyksen mukaan, tarkempia rajauksia tarkoituksiin, joissa sahkoisia
terveystietoja voidaan kasitelld ja sahkdisten tietojen luokkiin, joita
asetusehdotus koskee. Fimean tehtavien nakokulmasta keskeiseksi on
tunnistettu muun muassa asetusehdotuksen artiklat 2, 5, 8, 12 (kohta 6), 28
ja 33.

Fimean nakemyksen mukaan asetusehdotuksen perusteella on epaselvaa3,
onko tarkoitus sallia vain sahkdisten terveystietojen vapaa liikkuvuus
rajojen yli vai avata rajat terveydenhuollon etapalveluiden tarjoajille kaikkiin
EU-maihin. Fimean nédkemyksen mukaan keskeinen epavarmuus ja
tulkinnanvaraisuus liittyy artiklaan 8, joka kasittelee terveydenhuollon
etapalveluja rajat ylittdvan terveydenhuollon yhteydessa. Ongelmallista on,
etta asetusehdotus ei sisalla riittavaa vaikutusarviointia. Esimerkiksi
verkkoapteekkitoiminnan osalta, miten tulkitaan "Jos jasenvaltio hyvaksyy
terveydenhuollon etapalvelujen tarjoamisen, sen on samoin edellytyksin
hyvaksyttava se, ettd muissa jasenvaltioissa sijaitsevat terveydenhuollon
tarjoajat tarjoavat samantyyppisia palveluja”. Fimean nakdkulmasta olisi
taten tarkoituksenmukaista, etta ‘terveydenhuollon etapalveluiden’
maaritelma (artikla 2) ei sisaltaisi verkkoapteekkeja.
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Lisaksi Fimea kiinnittdd huomiota siihen, ettd asetusehdotuksen mukaan
kliinisesta laaketutkimuksista saadut sahkoiset terveystiedot olisi asetettava
saataville toissijaista kayttéa varten (artikla 33). Tama velvoite voi vaikuttaa
esimerkiksi ladkeyritysten halukkuuteen toteuttaa kliinisia l1aaketutkimuksia
EU:n alueella. Fimea pitdad myds tarkeana, etta vapaaehtoisiin luovutuksiin
liittyvia tietoja ei aseta saataville toisiokayttoa varten. Talla tarkoitetaan
tietoja, joita kertyy vapaaehtoisen henkilon luovuttaessa esimerkiksi verta,
kantasoluja tai sukusoluja tuntemattoman potilaan hoitoa varten. Lisaksi
Fimea pitaa tarkeana, ettd neuvotteluissa huomioidaan Suomessa saadut
kokemukset liittyen laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta
(552/2019) toimeenpanoon ja tietolupaviranomaisen (Findata) toimintaan.

Yksityiskohtaisemmat perustelut on kirjattu seuraaviin lukuihin.

Asetusehdotuksen Il luvussa saadettaisiin terveystietojen
ensiokaytosta

Ehdotuksen 8 artiklan mukaan jasenmaiden tulisi tunnustaa eri maiden
palvelunantajien toteuttama terveydenhuollon etapalvelut (teleladketiede).
Ehdotuksen mukaan verkkoapteekit katsottaisiin telelaaketieteen
saantelyyn kuuluviksi. Jos asetusehdotuksen toimeenpano johtaa
tilanteeseen, jossa asiakkaalla on tulevaisuudessa oikeus korvaukseen
toisen jasen maan verkkoapteekista toimitetusta laakkeesta,
muutosvaikutukset Suomen lddkemarkkinaan voivat olla merkittavat.

U-kirjelmassa (s. 28) todetaan: "Ehdotetuilla muutoksilla voi olla merkittavia
vaikutuksia laakkeiden saatavuuteen ja jakeluun seka ldakekorvausten
toimeenpanoon Suomessa. Valtioneuvosto katsoo, ettd Suomen kannalta
on valttamatonta varmistaa, ettd asetus ei heikenna kotimaista
ladketurvallisuutta ja apteekkivalvontaa.” Fimean nakemyksen mukaan
Suomen kannalta olisi valttamatonta varmistaa myos, ettd ehdotus ei
vaikuta 1aakeyritysten halukkuuteen yllapitdd maakohtaisia myyntilupia ja
varastoja; vaaranna ladkkeiden saatavuutta; vaaranna
laakejakelujarjestelman kattavuutta tai kannattavuutta; heikenna
varautumisen edellytyksia tai mahdollisuuksia valvoa |aakejakelua.
Vaarana on myds, etta keinot varmistaa laadukasta ladkeneuvontaa ja
ladkkeiden turvallista ja oikeaa kayttda heikkenisivat asetusehdotuksen
toimeenpanon myo6ta. Asetusehdotuksen perusteella on esimerkiksi
epaselvaa, minkalaisin valvonta- ja ohjaustoimiin kansalliset viranomaiset
voivat ryhtya, jos havaitaan vaarinkayttéa ja etapalvelun toteuttaa toisen
jasenvaltion palveluntarjoaja.

Lisaksi Fimean nakemyksen mukaan on tarkea arvioida, mika on jatkossa
Iaakitys- ja terveystiedon kaytdon suhde kansalliseen paatantavaltaan
laakehuollon jarjestamisesta/ladkkeiden toimittamisesta. Onko mahdollista,
ettd asetusehdotus vaikuttaa kansalliseen paatantavaltaan siita, ketka
voivat myyda tai toimittaa l1aakkeita?

Asetusehdotuksen Il luku koskisi potilaskertomusjarjestelmia (EHR)
ja hyvinvointisovelluksia

Fimea kiinnittdd huomiota siihen, ettd asetusehdotus lisda uusia
vaatimuksia hyvinvoinnin-, terveyden- ja sosiaalihuollon tietojarjestelmille ja
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monimutkaistaa niiden kehitysta ja valvontaa. Erityisestiinnovaatioiden
tukemisen kannalta lainsdddannén monimutkaisuus on ongelma.

Asetusehdotuksen perusteella on epaselvaa, miten markkinavalvonnan ja
turvallisuus seurannan vastuut jakaantuisivat eri viranomaisten kesken
tulevaisuudessa.

Asetusehdotuksen IV luvussa esitetaan saadettavaksi sahkoisten
terveystietojen toisiokaytosta

Fimea kiinnittdd huomiota siihen, etta asetusehdotuksen mukaan Kliinisesta
ladketutkimuksista saadut sdhkdiset terveystiedot olisi asetettava saataville
toissijaista kayttoa varten. Kliinisten ldaketutkimusten tiedot sisaltavat
likesalaisuuksia. Fimean ndkokulmasta olisi valttamatonta varmistaa, etta
asetusehdotus ei vahenna Kliinisten laaketutkimusten suorittamisen
houkuttelevuutta EU:ssa.

Lisaksi Fimea kiinnittdd huomiota siihen, etta ihmisessa kaytettavaksi
tarkoitettuihin ihmisperaisiin aineisiin liittyvat tiedot nayttavat kuuluvan
aineistoihin, jotka vahintaan on asetettava saataville toissijaista kayttoa
varten. lhmisperaisten aineiden luovutukset perustuvat vapaaehtoisuuteen.
Toisin sanoen vapaaehtoinen henkild luovuttaa esimerkiksi verta,
kantasoluja tai sukusoluja tuntemattoman potilaan hoitoa varten.
Luovuttajalta kerataan luovutuksen turvallisuutta varten erilaisia tietoja seka
infektiotestausnayte. Nama kerattavat tiedot sisaltavat esim. tietoja
henkilon sairaus-, ladkitys- ja matkustushistoriasta seka
seksikayttaytymisesta, joten ne voidaan katsoa arkaluonteisiksi tiedoiksi,
samoin infektiotestitulokset (mm. HIV, hepatiitit). Huolena on, etta jos naita
tietoja hyodynnetaan toisiokayttotarkoituksissa, luovutushalukkuus saattaa
laskea. Ihmiset saattavat esimerkiksi ajatella, etta heidan tietojaan
kaytetaan sellaiseen tarkoitukseen, johon he eivat halua suostua, tai
pelkaavat tietovuotoja. Esimerkiksi verensiirrot ja kantasoluhoidot ovat
henkea pelastavia hoitoja, joille ei ole olemassa korvaavaa hoitomuotoa.
Jos luovuttajia ei saada riittavasti, se asettaa naita tarvitsevat potilaat
hengenvaaraan.

Taloudelliset vaikutukset

Fimean nakemyksen mukaan vaikutusarvioinneissa ei ole huomioitu
asetusehdotuksen valillisia vaikutuksia ldakemarkkinaan. Esimerkiksi
muutosvaikutukset eurooppalaiseen ladkemarkkinaan voivat olla
merkittavat. Vaikutukset voivat olla todella monimutkaisia ja etenkin
pienissa jasenmaissa negatiivisia. Vaikutukset voivat kohdistua mm.
toimijoiden halukkuuteen yllapitda maakohtaisia myyntilupia ja varastoja
seka apteekkitoiminnan kannattavuuteen ja saatavien valmisteiden kirjoon.
Naitd epasuoria vaikutuksia ei ole arvioitu osana taloudellisten vaikutusten
arviointia.

Lisaksi Fimean nakemyksen mukaan on todellinen riski, etta asetusehdotus
vaikuttaa negatiivisesti jasenmaiden kilpailukykyyn Kliinisten
ladketutkimusten suoritusmaana. Mahdollisia negatiivisia vaikutuksia
jasenmaiden kilpailukykyyn ei ole huomioitu osana asetusehdotuksen
vaikutusarviointia. Taman kilpailukyvyn mahdollinen heikkeneminen ei ole
kansallisen etumme mukaista.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet | Finnish Medicines Agency
PL 55, 00034 FIMEA | Puh. 029522 3341 | kijaamo@fimea.fi| Y -tunnus: 0921536-6 |fimea.fi



Fimea

4 (4)

Lainsaadantovaikutukset

U-kirjelmassa on tunnistettu, etta esitettava lainsaadanto vaikuttaa olevan
osin paallekkaista sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelya
koskevia keskeisten lakien, kuten esimerkiksi asiakastietolain, sahkoisen
ladkemaarayslain, asiakas- ja potilaslain, toisiolain, biopankkilain,
laaketutkimusta ja kliinista ladketutkimusta koskevien lakien, valmistelussa
olevan genomikeskuslain ja mahdollisesti myos edellda mainittuja hallinnon
yleislakien ja eri toisiokayton tietoaineistojen osalta asianomaisia laitoksia
ja viranomaisia (kuten esimerkiksi THL, Valvira, Kela, Fimea) koskevien
lakien kanssa.

Fimea on tunnistanut paallekkaisyyttd myods muiden asetusehdotusten
kanssa. Esimerkiksi komission ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi ihmisessa kaytettavaksi tarkoitettujen
ihmisperaisten aineiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksista (COM(2022) 338
final) ei nayta olevan huomioitu EHDS-asetusehdotusta.

Eija Pelkonen
Ylijohtaja

Piia Rannanheimo
Johtava asiantuntija
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