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Lausunto 14.5.2025

Lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eurooppalaisesta terveystietoaluetta koskevaa
asetusta (EHDS) tdaydentavasta sddntelysta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
kasittelystad annettuun lakiin ja siihen liittyviin lakeihin

Nakeminen ja silmaterveys Nae ry kiittdaa mahdollisuudesta lausua asiassa.

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

Nde ry ei kannata ehdotusta.

Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos
sellaista esitat

Nakeminen ja silmaterveys Nae ry katsoo, ettd asetuksen kannalta valttamattomat muutokset
tulisi saada toteuttaa vain Kanta-palveluiden kautta. Paallekkaiset tietojarjestelmat aiheuttavat
tehottomuutta ja kuluttavat tarpeettomasti terveydenhuollon resursseja.

Esityksessa esitetdan, etta EHDS-asetuksen mukaiset luonnollisten henkiliden oikeudet
koskisivat, silta osin kuin se on toiminnallisesti mahdollista, my6és muita kuin prioriteettiluokiin
kuuluvia potilastietoja seka myos sosiaalihuollon asiakastietoja. Lisdksi asiakastietolain
terminologiaa yhtenaistettdisiin EHDS-asetuksen kanssa.

Nde ry kannattaa ehdotusta.

Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos
sellaista esitat

Jasenvaltiot voivat lailla saataa, etta luonnollisilla henkil6illa on oikeus kieltaa padsy heidan
sahkoiseen potilaskertomusjarjestelmaansa rekisterdityihin henkilokohtaisiin sahkdisiin
terveystietoihinsa sahkoisten terveystietojen kdyttopalveluissa. Esityksessa ei ole esitetty
tallaista uutta kielto-oikeutta.

Nae ry kannattaa sitd, ettd uudesta kielto-oikeudesta ei sdddeta.
Esitd tdssa vastauksesi perustelu
Jokaisella ammattihenkilolla tulee olla aina paasy itse kirjaamiinsa tietoihin. Kiellon salliminen

luonnolliselle henkildlle on vastoin periaatteita ja tavoitteita, joita varten Kanta-palvelut on tehty
ja joita varten EHDS:3a valmistellaan.
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EHDS-asetuksessa tarkoitettuina digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavina viranomaisina

toimisivat STM, THL, Kela, Valvira, aluehallintovirastot ja Fimea.

Nde ry kannattaa ehdotusta.

Esita tassa vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista
esitat

Esitetyilla viranomaisilla on vakiintuneet vastuut ja vankka kokemus sote-tiedonhallinnasta ja
henkildtietojen kasittelystd. Siksi on perusteltua, etta tulevat velvoitteet jaetaan kyseisille
viranomaisille.

Valvira toimisi EHDS-asetuksen mukaisena valitusviranomaisena

Nde ry kannattaa ehdotusta.

Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos
sellaista esitat

Valvira toimisi markkinavalvontaviranomaisena

Nde ry kannattaa ehdotusta.

Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos
sellaista esitat

Nae ry haluaa kiinnittaa huomiota markkinavalvontaan oleellisesti liittyvan ohjauksen ja
neuvonnan jarjestamiseen. Jonkun viranomaistahon tulee myos neuvoa toimijoita EHDS-asetuksen
Il luvun taytantoonpanoon- ja erityisesti potilaskertomusjarjestelmien vaatimuksenmukaisuuteen
liittyvissa asioissa.

Kela toimisi digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteena

Nde ry kannattaa ehdotusta.

Kirjoita tahadn vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos
sellaista esitat

Kelassa on pitka ja laaja kokemus kansallisena yhteyspisteena toimimisesta ja sen toimintaan
ollaan padasaantoisesti tyytyvaisia.

Kelan vastattavaksi esitetdan EHDS-asetuksessa tarkoitettu digitaalisen testausymparisto
sahkoisten potilaskertomusjarjestelmien yhdenmukaistettujen ohjelmistokomponenttien
arviointia varten

Nae ry kannattaa ehdotusta.

Kirjoita tahadn vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos
sellaista esitat
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Kelalla on pitkd kokemus potilastietojarjestelmien testautuksesta, arvioinnista ja kayttéonoton
tuesta.

Ammattilaisen kdyttoliittyma esitetdaan lakkautettavaksi

Nae ry kannattaa ehdotusta.

Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos
sellaista esitat

Omatietovaranto esitetaan lakkautettavaksi

Nde ry kannattaa ehdotusta.

Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos
sellaista esitat

Suomen tulee joka tapauksessa olla kansallisen yhteyspisteen kautta mukana MyHealth@EU
infrastruktuurissa. Ei ole tarkoituksenmukaista yllapitdaa kahta samankaltaista jarjestelmaa.

Kommenttinne asiakastietolakiin esitettdvistd muista muutoksista

Kommenttinne sidhkoiseen ladkemaardyslakiin esitettavistd muutoksista.

Kommenttinne markkinavalvontalakiin esitettavista muutoksista

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot

Yksityisten palveluntuottajien nakdkulmasta EHDS:n tietojarjestelmiin liittyvat
kustannusvaikutukset ovat keskeinen tekija. On tarkeaa, etta potilas- ja asiakastietojarjestelmiin
tehtavat muutokset ovat suunnitelmallisesti johdettu ja realistisesti aikataulutettu prosessi.

Palveluntuottajille on lisdksi varatta riittavasti aikaa (vahintaan yksi vuosi) tarvittavien muutosten
toteuttamiseen.

Miten organisaationne on valmistautunut EHDS-asetuksen tdytantontéonpanoon?

Nakeminen ja silmaterveys Nae ry seuraa jatkuvasti EHDS:n valmistelua seka kotimaassa ettd EU-
toimialajarjeston kautta. Valmistelun etenemisesta viestimme jasenistolle sdannollisesti.

Tast Panu

Nakeminen ja silmaterveys Nae ry
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