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EHDS:n edellyttamat muutokset ensisijaista kayttoa
koskevaan kansalliseen lainsaadantoon

e EHDS-asetuksen kansallinen toimeenpano edellyttaa taydentavien ja
tasmentavien sdannisten antamista

e EHDS-asetusta tasmentavat ja tdydentavat muutokset eivat muodosta itsenaista, kattavaa
saantelykokonaisuutta, vaan niita sovelletaan rinnakkain EHDS-asetuksen kanssa

e Terveydenhuoltoa koskevat muutokset lakiin sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kasittelysta (asiakastietolaki) ja ladkemaarayslakiin
e Muutoksia myds markkinavalvontalakiin
e HE oli lausuntokierroksella 1.4.-15.5.2025 (lausuntopalvelu)
e Eduskuntaan kevaalla 2026 (kehysriihen jalkeen, huhti-toukokuussa)
e Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan mahdollisimman pian



https://www.lausuntopalvelu.fi/FI/Proposal/Participation?proposalId=4a452178-43b5-4d4f-978c-3d1fa18bbe8d

Lakimuutosten keskeiset sisallot

e Tasmennetdan, miten EHDS-asetuksessa saadetyt luonnollisten henkildiden oikeudet voidaan
kansallisesti varmistaa ja yhteensovittaa luonnollisten henkildiden kansallisten oikeuksien
kanssa ja miten terveydenhuollon ammattihenkil6iden paasy henkil6kohtaisiin sahkaoisiin
terveystietoihin turvataan.

e Nimetaan digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavat viranomaiset seka digitaalisen
terveydenhuollon kansallinen yhteyspiste.

e \armistetaan, ettda EHDS-asetuksen mukaisia potilaskertomusjarjestelmia valvovilla
viranomaisilla olisi markkinavalvonta-asetuksen mukaiset toimivaltuudet EHDS-asetuksen
mukaisten toimivaltuuksien lisaksi

e Saadetaan viranomaisten toimivallasta maarata seuraamuksia asetuksen saannosten
rikkomisesta

e Seuraavilla sivuilla joitain keskeisia asiakastietolakia koskevien ehdotusten sisaltoja
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26 8 Potilasasiakirjoja koskevat periaatteet %
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e Potilasasiakirjoihin kuuluisivat myds potilaan potilaskertomukseensa EHDS-
asetuksen 5 artiklan mukaisesti lisdamat tiedot seka 13 artiklassa tarkoitetut
prioriteettiluokkiin kuuluvat potilastiedot.

e 5 artikla: oikeus lisata omia tietoja sahkoisiin potilaskertomuksiinsa

e 13 artikla 1-2 kohdat: prioriteettiluokkiin kuuluvien tietojen rekisterdinti sdhkoiseen
potilaskertomusjarjestelmaan



58 § Luovutusluvan antaminen ja paasyn rajoittaminen

e Terveydenhuollon palvelunantajien valista tiedonsaantioikeutta koskevan
luovutusluvan avulla toteutettaisiin EHDS-asetuksen 7 artiklan 1 kohdan
mukainen luonnollisen henkilon oikeus antaa toiselle terveydenhuollon
tarjoajalle paasy sahkaoisiin terveystietoihinsa tai osaan niista tai pyytaa tata
siirtdmaan kyseiset tiedot tai osa niista valitsemalleen toiselle
terveydenhuollon tarjoajalle valittomasti ja maksutta ja terveydenhuollon
tarjoajan tai taman kayttamien jarjestelmien valmistajien estamatta

e EHDS-asetuksen tarkoittama oikeus rajoittaa paasya potilastietoihin
toteutettaisiin samoin kuin nykyinen kielto-oikeus mutta kasite
yhdenmukaistettaisiin paasyn rajoittamiseksi

e 7 artiklan 1 kohta: oikeus antaa palvelunantajalle paasy potilastietoihin pyytaa tata
siirtdmaan kyseiset tiedot tai osa niista valitsemalleen toiselle terveydenhuollon tarjoajalle



60 8§ Rajat ylittava tiedonvaihto

e Kansanelakelaitos toimii Suomessa kansallisena teknisena sahkoisena
yhteyspisteena valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen ja ulkomaan
kansallisen yhteyspisteen valilla.

e 7 artikla 2 kohta: terveystietojen siirtaminen 15 artiklassa tarkoitetussa eurooppalaisessa
sahkdisten terveystietojen vaihtoformaatissa 23 artiklassa tarkoitetun rajatylittavan
infrastruktuurin kautta

e 23 artikla 2 kohta: Kunkin jasenvaltion on nimettava yksi digitaalisen terveydenhuollon
kansallinen yhteyspiste organisatoriseksi ja tekniseksi vaylaksi sellaisten palvelujen
tarjoamista varten, jotka liittyvat henkilokohtaisten sdhkdisten terveystietojen rajatylittavaan
vaihtoon ensisijaisen kayton yhteydessa



65 8§ Valtakunnalliset tietojarjestelmapalvelut

e Kanta-palvelut toimivat EHDS-asetuksen 12 artiklan mukaisena
terveydenhuollon ammattihenkilon tietojenkayttdpalveluna

e 12 artikla: Terveydenhuollon ammattihenkildiden tietojenkayttopalvelut
e Asiakastietolain saantelylla varmistetaan, etta on valtakunnallisesti on ainakin

yksi tietojenkayttopalvelu, mutta tiedonvaihtoa voi toteuttaa myos muiden
tietojarjestelmien avulla



74 § Kansalaisen kayttoliittyma ja hyvinvointisovellukset seka
niiden valityksella naytettavat asiakastiedot

e Kansalaisen kayttoliittyma eli Omakanta toimii EHDS-asetuksen 4 artiklan
mukaisena sahkoisten terveystietojen kayttopalveluna ja toteuttaa EHDS-
asetuksen mukaiset potilaan oikeuksia koskevat toiminnallisuudet

e 4 artikla: Luonnollisille henkil6ille ja heidan edustajilleen tarkoitetut sahkdisten
terveystietojen kayttopalvelut
e Omakannan toteutusten avulla varmistetaan oikeuksien toteuttaminen
valtakunnallisesti, mutta lisaksi oikeuksia voidaan toteuttaa myos
palvelunantajien omissa asiointipalveluissa ja sovelluksissa




76 § Kysely- ja valityspalvelu

e Kysely- ja valityspalvelun avulla toteutetaan EHDS-asetuksen 7 artiklan 3 kohdan edellyttama
potilaan oikeus lahettaa potilastietojaan sosiaaliturva- ja korvausalan vastaanottajalle.

e 7 artikla 3 kohta: tietojen lahettaminen sosiaaliturva- ja korvausalan toimijalle
e Tarpeen mukainen tietosisaltd voitava lahettaa (ei vaihtoformaattia)



o
&g

84 § Tietojarjestelmalle ja hyvinvointisovellukselle
asetettavat olennaiset vaatimukset

e §
’-"esr

e Palvelunantajalla on oltava tietojarjestelma, jossa EHDS-asetuksen 14 artiklan
mukaiset tiedot voidaan esittaa eurooppalaisten sdhkoisten terveystietojen
vaihtoformaatissa

e 15 artikla 3 kohta: vastaanottavan tarjoajan on hyvaksyttava tietoformaatti ja voitava lukea
tiedot.



97 a § Digitaalisen terveydenhuollon viranomaisen
tehtavat (uusi)

e Digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavia viranomaisia ovat Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos, Kansanelakelaitos, Lupa- ja valvontavirasto ja Laakealan
lupa- ja kehittamiskeskus seka sosiaali- ja terveysministerio, joka toimii
koordinaattorina

e Viranomaiset hoitaisivat digitaalisen terveydenhuollon viranomaisen tehtavia nykyisen
tyonjaon mukaisella tavalla



Sosiaali- ja
terveysministerio

Kiitos!
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