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Sosiaali- ja terveysministerio
Lausuntopyyntd VN/24423/2024

Luonnos hallituksen esitykseksi eduskunnalle eurooppalaista terveystietoaluetta koskevan Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen sahkoéisten terveystietojen toissijaista kayttoa ja asetuksen seu-
raamuksia taydentavaksi sadantelyksi

Tausta

Esityksessa ehdotetaan saadettavaksi uusi eurooppalaista terveystietoaluetta koskevaa Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EHDS-asetus) sahkdisten terveystietojen toissijaista kayttoa taydentava
laki, jotta voidaan toteuttaa asetuksen toimeenpanosta johtuvat muutokset kansalliseen lainsaadan-
toon. Lisaksi esityksessa esitetdaan EHDS-asetuksen rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista.

Esityksessa esitetdan muutettavaksi voimassa olevaa sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta
annettua lakia, sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annettua lakia ja sakon taytan-
toonpanosta annetun lakia EHDS-asetuksen voimaantulon vuoksi.

Asetuksen kansallinen toimeenpano edellyttaa taydentavien ja tdsmentdvien sddanndsten antamista.
EHDS-asetusta tasmentavat ja taydentdvat muutokset eivat muodostaisi itsenaistd, kattavaa sdantelyko-
konaisuutta, vaan niita sovellettaisiin rinnakkain EHDS-asetuksen kanssa.

Tavoitteet

Esityksen tavoitteena on kdyttaa EHDS-asetuksen mukaista kansallista lilkkkumavaraa tavalla, joka, ottaen
huomioon toisiolain muutoksesta saadut opit, turvaa tehokkaan ja eurooppalaista kilpailukykya tukevan
toisiokdyton ja Suomelle mahdollisuuden profiloitua innovaatiovetoisena ja luotettavana sahkdoisten ter-
veystiedon keskuksena.

Asetuksen tavoitteena on helpottaa tietojen uudelleenkdytt6a (tietojen toissijainen kayttd) tutkimus-,
innovaatio-, sddntely- ja yhteiskuntapoliittisiin tarkoituksiin kaikkialla EU:ssa. Sen tavoitteena on myds
parantaa sisdmarkkinoiden toimintaa erityisesti digitaalisten terveyspalvelujen ja -tuotteiden (esimer-
kiksi sahkdiset potilaskertomusjarjestelmat) kehittamisessa, markkinoinnissa ja kaytossa.

Esitys liittyy valtion vuoden 2027 talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu kasiteltavaksi sen yhteydessa.
Ehdotetuille muutoksille ei ole toistaiseksi varattu rahoitusta.

Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2027. Lakia sovellettaisiin kuitenkin vasta 26 pai-
vasta maaliskuuta 2029.

Vaikutukset Eldketurvakeskukseen
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EHDS-asetuksessa sdaadetaan terveystietojen haltijoista seka terveystietoihin padsysta vastaavista eli-
mista seka niiden velvollisuuksista. Hallituksen esityksessa ehdotetaan, etta terveystietoihin paasysta
vastaavina elimena toimisi toisiolaissa tarkoitettu Tietolupaviranomainen Findata. Esityksessa ehdote-
taan, etta EHDS-asetuksen tarkoittamina luotettuina terveystietojen haltijoina toimisivat Kela, THL,
Lupa- ja valvontavirasto, Tyoterveyslaitos, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus, Tilastokeskus, Ela-
keturvakeskus seka Digi- ja vaestotietovirasto.

Terveystietojen haltijat ovat niita rekisterinpitajia, joilta voidaan pyytaa tietoja toisiokdyttoon. Terveys-
tietojen haltijoiden maaritelma asetuksessa on merkittava, silla se vaikuttaa koko toisiokayton alaan.

Terveystietojen haltijoiden on asetettava sahkdiset terveystiedot pyynnosta terveystietoihin padsysta
vastaavan elimen saataville tietoluvan tai hyvaksytyn terveystietopyynnon mukaisesti.

Terveystietojen haltijan on annettava pyydetyt sdhkoiset terveystiedot terveystietoihin paasysta vastaa-
van elimen saataville kohtuullisen ajan kuluessa mutta viimeistaan kolmen kuukauden kuluessa siita,
kun se on vastaanottanut terveystietoihin paasysta vastaavan elimen pyynnon. Perustelluissa tapauk-
sissa terveystietoihin padsystd vastaava elin voi jatkaa kyseistd maaraaikaa enintdaan kolmella kuukau-
della.

Terveystietojen haltijan on toimitettava terveystietoihin paasysta vastaavalle elimelle kuvaus hallussaan
olevasta tietoaineistosta. Terveystietojen haltijan on vahintdaan kerran vuodessa tarkistettava, etta sen
kansallisessa tietoaineistoluettelossa oleva kuvaus on paikkansapitédva ja ajan tasalla.

Esityksessd ehdotetaan saadettavaksi, ettd kaytettdisiin kansallista liikkkumavaraa siten, ettd mahdollis-
tettaisiin myos muita luokkia kuin EHDS-asetuksen 51 artiklassa kuuluvia sahkdisia terveystietoja asetet-
tavaksi saataville toissijaista kayttoa varten. Ehdotuksen mukaan saantelyn piiriin tulisivat jo voimassa
olevan toisiolain soveltamisalaan kuuluvat tiedot. Elaketurvakeskuksen osalta tama tarkoittaisi eldke- ja
ansaintarekisterin tietoja.

Lakiesitys ei aiheuttane Elaketurvakeskukselle merkittavia lisakustannuksia. Elaketurvakeskus perii ai-
neistojen poimimisesta aiheutuvat kulut tietojen saajilta. Nykyisia tietoaineistokuvauksia joudutaan
mahdollisesti muokkaamaan uusien vaatimusten mukaisiksi. Sen sijaan epaselvaksi jaa, koskeeko vaati-
mus tietoturvallisen kayttoympariston velvoittavuudesta luotettavia terveystietojen haltijoita, jotka ei-
vat tee lupapaatoksia. Elaketurvakeskuksen mielesta EHDS-asetuksen mukaisessa rajat ylittavassa tieto-
jen valittamisessa tulisi olla kansallisesti vain yksi toimija, jonka vastuulla on vaatimukset tayttavan tieto-
turvallisen kayttoympariston yllapitaminen.

Alla on Eldketurvakeskuksen vastaukset lakiesityksen lausuntopyynnossa esitettyjen kommenttipyynto-
jen mukaisesti.

1. Terveystietojen vélittdjayhteisolla olisi mahdollisuus tayttaa terveystietojen haltijoiden ryhmien vel-
vollisuudet. Kannatatteko taman mahdollistamista?

Ehdotus on vaikeaselkoinen.
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2. My0s sosiaalihuollon asiakastiedot ja etuuskasittelyn asiakassuhteen henkilotiedot tulisi asettaa tois-
sijaista kayttda varten. Kannatatteko soveltamisalan laajentamista?

Elaketurvakeskus ei kannata soveltamisalan laajentamista. Eldketurvakeskus
katsoo, ettei myoskaan tydelakevakuuttamisen ansaintatietoja tule luovuttaa
EHDS-asetuksen perusteella, koska ne eivat ole terveystietoja.

3. Tietolupaviranomainen (Findata) antaisi tarkemmat maaraykset sahkdisten terveystietojen, sosiaali-
huollon asiakastietojen ja etuuskasittelyn asiakassuhteessa tallennettujen henkil6tietojen aineisto-
kuvausten tietosisalloista, kasitteista ja tietorakenteista. Kannatatteko maarayksenantovaltuutta?

ETK kannattaa esitysta. Findata maarittelee jo nyt toisiolain perusteella ai-
neistokuvausten tietosisallot, kasitteet ja tietorakenteet. On tarkoituksenmu-
kaista, ettd nama maaraykset olisivat yhdenmukaiset.

4. Tietolupaviranomainen (Findata) antaisi maarayksen tietolupahakemuksissa, tietoluvissa ja tietopyyn-
noissa ja niitd koskevissa paatoksissa noudatettavista malliasiakirjoista, joita
on kaytettava sahkoisten terveystietojen, sosiaalihuollon asiakastietojen ja
etuuskasittelyn asiakassuhteessa tallennettujen henkil6tietojen kasittelyssa.
Kannatatteko maarayksenantovaltuutta?

Eldketurvakeskus kannattaa ehdotusta. Se edistda ja yhdenmukaistaa toimin-
taa.

5. Tietolupaviranomainen (Findata) yllapitaisi keskitettya asiointijarjestelmaa tietolupahakemusten ja
terveystietopyyntojen valittamiseksi ja kasittelemiseksi ja EHDS-asetuksen 71
artiklassa tarkoitettujen kieltojen tarkistamiseksi. Kannatatteko keskitettya
asiointijarjestelmaa?

Eldketurvakeskus kannattaa ehdotusta.

6. Terveystietoihin padsysta vastaavina elimina toimisivat Tietolupaviranomainen (Findata) ja sosiaali- ja
terveydenhuollon jarjestamisesta annetun lain (612/2021) 34 §:ssa tarkoitet-
tu yliopistollista sairaalaa yllapitavan hyvinvointialueen ja HUS-yhtyman toi-
mivaltainen viranomainen. Kannatatteko ehdotusta?

Elaketurvakeskus kannattaa ehdotusta.
7. Luotettuina terveystietojen haltijoina toimisivat Kansaneldkelaitos, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos,

Lupa- ja valvontavirasto, Tyoterveyslaitos, Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus, Tilastokeskus, Eldketurvakeskus seka Digi- ja vaestotietovirasto
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seka hakemuksesta muukin terveystietojen haltija. Kannatatteko ehdotusta?

Eldketurvakeskus kannattaa ehdotusta, mutta Eldketurvakeskuksen osalta
vain silta osin kuin se kattaa tyéeldkealan eldkerekisterin tiedot.

Sen sijaan esityksessa jaa osin epaselvaksi luotetuille terveystietojen halti-
joille esitetyt vaatimukset. Elaketurvakeskus tulkitsee, etta sille ei muodostu
velvollisuutta olla omaa tietoturvallista kdayttoymparistda, vaan keskitetty
kansallinen tietolupaviranomaisen yllapitama ymparisto tayttaa asetuksen
mukaiset vaatimukset ja tarpeet.

8. Kommentit kielto-oikeuden kohdentamisesta (kaiken kielto, kayttotarkoituskohtainen kielto, haltija-

kohtainen kielto, 51 (4) artiklan erityiset tietoaineistoluokat) ja toteuttami-
sesta keskitetysti Omakannan kautta.

Elaketurvakeskus kannattaa esitysta. Se olisi kansalaisille helpoin ja selkein
ratkaisu.

9. Kannatatteko, etta kielto-oikeudesta voisi poiketa EHDS-asetuksessa saadetyin edellytyksin?

Eldketurvakeskus kannattaa ehdotusta.

10. Kannatatteko, etta valtioneuvoston asetuksella voisi sdataa tarkemmista edellytyksistda maarata

alennetut maksut tai jattaa maksu perimatta tietyntyyppisilta terveystietojen
kayttajilta, joilla on lakisaateinen toimeksianto kansanterveyden alalla seka
korkeakoulu- ja yliopistotutkijoille tai mikroyrityksille?

ETK ei kannata mahdollisuutta jattdaa maksut perimatta. Elaketurvakeskuk-
sella on Elaketurvakeskuksesta annetun lain nojalla oikeus peria ja maaritella
maksuja sen tuottamista palveluista. ETK on tydeldkealan yhteistydelin, jonka
kustannuksista vastaavat yksityiset elakelaitokset.

11. Tietolupaviranomainen (Findata) toimisi toissijaisen kayton kansallisena yhteyspisteena. Kannatat-

teko ehdotusta?

Eldketurvakeskus kannattaa ehdotusta.

12. Kommentit tietojen rikastamista koskevasta ehdotuksesta?

Eldketurvakeskus katsoo, ettd terveystietojen haltijalle ei tule 15 §:n 3 mo-
mentissa edellyttda velvoitetta asettaa uutta tietoaineistoa saataville niiden
toimeenpanon ja hallinnollisten rekistereiden osalta, jotka liittyvat rekiste-
roidyn oikeuksien ja velvollisuuksien toimeenpanoon.
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13. Lupa- ja valvontavirasto toimisi EHDS-asetuksen 81 artiklan mukaisena valitusviranomaisena. Kanna-
tatteko ehdotusta?

Eldketurvakeskus kannattaa.

14. EHDS-asetuksen 64 artiklan tarkoittamat hallinnolliset seuraamusmaksut maaraisi Tietolupaviran-
omaisen seuraamuskollegio. Kannatatteko ehdotusta?

Elaketurvakeskuksella ei ole kantaa tdhan.

15. Kannatatteko, etta hallinnollista seuraamusmaksua ei voitaisi maarata viranomaiselle ja julkishallin-
non elimelle?

Elaketurvakeskus kannattaa esitysta, mutta maksuja ei tulisi voida maarata
millekdan lain 9 §:n 1 momentissa mainituille tahoille. Elaketurvakeskus ei ole
viranomainen eika julkishallinnon elin, mutta se hoitaa julkista hallintotehta-
vaa. Elaketurvakeskuksesta annetun lain mukaan Eldketurvakeskus on tyonte-
kijan elakelain 3 §:n mainituissa tyoeldkelaeissa tarkoitetun tydeldketurvan ja
kehittamisen yhteiselin. Elaketurvakeskuksen tehtdvista on saddetty Eldaketur-
vakeskuksesta annetussa laissa (ETKL:n 2 §). Elaketurvakeskus on siten laki-
saateinen tydelaketurvan kehittdja, asiantuntija ja yhteisten palvelujen tuot-
taja. Elaketurvakeskus tuottaa palveluita, jotka liittyvat tyoelaketurvan toi-
meenpanoon, arviointiin ja kehittamiseen seka ndiden tukemiseen.

16. Kommentit seuraamusmaksusta EHDS-asetuksen Il luvun mukaisten velvoitteiden rikkomisesta.

Elaketurvakeskuksella ei ole kommentoitavaa.

17. Kommentit seuraamusmaksusta sahkoisia potilaskertomusjarjestelmia koskevien talouden toimijoi-
den velvollisuuksien rikkomisesta.

Elaketurvakeskuksella ei ole kommentoitavaa.
18. Kommentit seuraamusmaksusta terveystietojen kayttajan velvoitteiden rikkomisesta.

Eldketurvakeskuksella ei ole kommentoitavaa.

19. Kommentit seuraamusmaksusta terveystietojen haltijan velvoitteiden rikkomisesta.
Elaketurvakeskuksella ei ole kommentoitavaa.

20. Kommentit seuraamusmaksusta luotetun terveystietojen haltijan velvoitteiden rikkomisesta.
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Lain 9§:n 1 momentissa luetelluista luotetuista terveystietojen haltijoista paa-
0sa on viranomaisia, mutta eivat kaikki. Eldketurvakeskusta tulisi kohdella
vastaavasti kuin kaikkia 9§:ssa mainittuja tahoja, vaikka se ei ole viranomai-
nen eika julkishallinnon elin eikd mydskaan itsendinen julkisoikeudellinen lai-
tos. Momenttiin tulisi lisata, ettda seuraamusmaksuja ei voisi maarata myos-
kaan julkista hallintotehtavaa hoitaville organisaatioille.

21. Kommentit seuraamusmaksun maadraamisesta ja suuruudesta.
Elaketurvakeskuksella ei ole kommentteja.
22. Kommentit EHDS-asetuksen ja toisiolain tietoturvasaantelyn yhtendistamisesta.

Elaketurvakeskuksen mielestd on tarkoituksenmukaista yhtendistaa nama
saatelyt.

23. Kommentit EHDS-asetuksen ja toisiolain tietoaineistokuvausten yhtendistamisesta.

Elaketurvakeskuksen mielestd on tarkoituksenmukaista yhtendistaa kuvauk-
set siltd osin kuin ne kattavat samat aineistot. Tama on seka tietojen tuotta-
jan etta kayttadjan edun mukaista.

24. Kommentit EHDS-asetuksen ja toisiolain maksusdantelyn yhtenadistamisesta.

Elaketurvakeskus katsoo viitaten edella kysymyksen nro 10 vastaukseen, etta
Elaketurvakeskuksella tulee sailyd ETKL:n 5 §:n mukainen oikeus peria tuotta-
mistaan palveluista toimintokohtaisia palvelumaksuja.

25. Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Sivulla 116 todetaan "Luotettua terveystietojen haltijaa pidetdan rekisterinpi-
tajana, kun se kasittelee henkilékohtaisia sahkdisia terveystietoja, jotka liitty-
vat sdhkodisten terveystietojen toimittamiseen terveystietojen kayttadjalle tie-
toluvan nojalla tai terveystietopyynnon johdosta. Luotetun terveystietojen
haltijan katsotaan toimivan henkil6tietojen kasittelijana terveystietojen kayt-
tdjan puolesta, kun se asettaa tietoja saataville turvatun kasittely-ympariston
kautta.” Mita talla tarkoitetaan kdytannossa? Yleisen kasityksen mukaan, jos
tehtavasta on saddetty laissa, niin tehtdvaa ei padsaantoisesti voi hoitaa hen-
kilotietojen kasittelijana, jollei ko. tehtdvan hoitamisesta henkilotietojen ka-
sittelijana ole sdadetty laissa. Tassa tapauksessa asiasta ei ole sdadetty eril-
listd pykalaa. Henkilotietojen kasittelijana toimiessa, tulisi lahtokohtaisesti
olla my0s oikeus kieltaytya kasittelysta seka paattdaa, minka tahojen kanssa se
tekisi sopimuksen henkilotietojen kasittelystda. Taman lainsdddannon valossa
ei olisi mahdollisuutta valita rekisterinpitdjaa, jonka puolesta kasittelya
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toteutetaan sikali, kun tietoja pyytava taho tayttaa tieteellisen tutkimuksen
vaatimukset.

Asetuksen 51 artiklan mukaan terveystietojen haltijoiden on asetettava saa-
taville toissijaista kayttoa varten sahkdiset tiedot, jotka on saatu terveyteen
liittyvista tutkimuskohorteista, kyselylomakkeista ja kysely-tutkimuksista sen
jalkeen, kun niihin liittyvat tulokset on julkaistu ensimmaisen kerran. Tama on
taysin uusi velvoite, jonka toteuttaminen kansallisesti olisi haastavaa. Epasel-
vaa on, miten maaritellaan terveyteen liittyva tutkimuskohortti.

Sivulla 108 todetaan virheellisesti, etta Eldaketurvakeskus myontaa tosiolain
perusteella tietolupia. Elaketurvakeskus on siirtanyt tdman toimivallan Finda-
talle 1.5.2026 alkaen.

Eldketurvakeskus
Allan Paldanius Tiina Palotie-Heino

johtaja tilastopaallikko



