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Kasittelyvaihe ja jatkokasittelyn aikataulu

Komissio antoi ehdotuksen asetukseksi eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta (Euro-
pean Health Data Space, EHDS, COM (2022)197/2) 3.5.2022.

Asetusehdotusta késiteltiin Coreper I -kokouksessa 6.12.2023, jossa neuvoston puheenjoh-
tajavaltiolle myonnettiin mandaatti kolmikantaneuvottelujen aloittamiseksi. Suomi tuki
puheenjohtajan kompromissisehdotusta neuvoston yleisndkemykseksi. Kolmikantaneu-
vottelut alkoivat 14.12.2023. Neuvotteluosapuolet sopivat yhteisistd prioriteeteista ja val-
mistelun aloittamisesta tekniselld tasolla. Kolmikantaneuvotteluissa mahdollisesti saavu-
tettavan poliittisen yhteisymmarryksen vahvistuksen odotetaan tapahtuvan Coreper-tasolla
viimeistddn 15.3.2024.

Neuvoston kansanterveystyoryhmé on kisitellyt asetusehdotusta yhteensd 54 kokouk-
sessa. Puheenjohtajavaltio Ranska jérjesti viisi kansanterveystyoryhmin kokousta, joissa
esiteltiin ehdotus, arvioitiin sen vaikutuksia ja ryhdyttiin tarkastelemaan sitd. Puheenjoh-
tajavaltio TSekki jérjesti 17 kokousta, joissa saatettiin padtokseen ehdotuksen ensimmai-
nen tarkastelu ja esitettiin kompromissiteksti II ja III lukuihin. Puheenjohtajavaltio Ruotsi
piti 13 kokousta ja esitti useita kompromissiehdotuksia. Puheenjohtajavaltio Espanja jar-
jesti 19 kokousta, joissa puheenjohtajavaltio jatkoi osittaisten kompromissitekstien kisit-
telyd ja esitti kaksi koko asetuksen kattavaa kompromissitekstia.
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Suomen kanta

Paaministeri Orpon hallituksen hallitusohjelman mukaan Suomi osallistuu aktiivisesti
EU:n terveysdata-avaruuden (EHDS) puitteissa tehtdvaén tyohon.

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

Valtioneuvosto katsoo, ettd asetusehdotukseen on neuvottelujen kuluessa tehty runsaasti
Suomen neuvottelutavoitteiden mukaisia muutoksia.

Suomi ilmaisee huolen ehdotuksen 1 artiklan 6A kappaleen muotoilusta, jonka voi tulkita
mahdollistavan EHDS-asetuksella luotavan jarjestelmén soveltamatta jattimisen tavalla,
joka saattaa vaarantaa asetuksen tavoitteiden, erityisesti EU:n laajuisen toisiokdyttoym-
pariston, toteutumisen.

Suomi pitdd edelleen tirkednd, ettd sddntely on selkedd suhteessa Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetukseen (EU) 2016/679 (EU:n yleinen tietosuoja-asetus) ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) 2022/868 (datanhallinta-asetus) ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) 2020/1828 datan oikeudenmukaista saata-
vuutta ja kdyttod koskevista yhdenmukaisista sdénndistd (datasdddos). Henkilotietojen
suojasta tulisi ottaa asetusehdotukseen vain sellaiset tietosuoja-asetusta tdydentdvit sdin-
nokset, jotka ovat vilttimattomid henkilGtietojen kisittelyn riskeihin ndhden. Suomi pi-
taa tarkednd, ettd kolmikantaneuvotteluissa ei mentdisi terveystietojen toisiokadyttoon liit-
tyvén erityisen vastustamisoikeuden (opt-out) osalta esitettyd neuvoston yleisndkemysti
pidemmalle.

Yksityiseldmén ja henkilGtietojen suojaa koskevia valtiosdéntooikeudellisia Suomen neu-
vottelutavoitteita ei ole yleisndkemyksessé tdysiméardisesti huomioitu. Tdhédn on tarvetta
kiinnittdd huomiota jatkoneuvotteluissa. Suomi pitdd tirkednd, ettd myds datan haltijan
madritelmé on selked erityisesti suhteessa tietosuojalainsddddnnon soveltamiseen (timé
on erityisen tarkedd, jotta on selvdd, miké taho katsotaan rekisterinpitéjéksi tai henkilotie-
tojen kasittelijéksi). Suomi pitdd tirkednd, ettd datan haltijan méaritelma mahdollistaisi
vahintddn yhté laajan sosiaali- ja terveystietojen toissijaisen kdyton niiltd rekisterinpita-
jiltd, jotka on Suomen toisiolaissa mainittu. Tdltd osin parlamentin ehdotus datan haltijan
madritelméksi vastaa enemmén Suomen neuvottelutavoitteita.

Suomi pyrkii kolmikantaneuvotteluissa edistimdin mahdollisuutta asettaa kansallisia tie-
toturvaa, toiminnallisuuksia ja yhteentoimivuutta koskevia vaatimuksia potilaskertomus-
jarjestelmille sekd mahdollisuutta edellyttda jarjestelmien vaatimustenmukaisuuden kol-
mannen osapuolen arviointia. Parlamentin kanta sinélldén vastaisi enemmén Suomen
neuvottelutavoitteiden edellyttdmié potilastietojen tietoturvaa, toiminnallisuuksia ja yh-
teentoimivuutta koskevia tietojérjestelmid koskevia kolmannen osapuolen arviointia kos-
kevia vaatimuksia kuin neuvoston yleisndkemys. Téltd osin Suomi pitéd hyvéana, ettd kol-
mikantaneuvotteluissa siirryttdisiin ldhemmaéksi parlamentin kantaa tietosuoja-, tieto-
turva- ja toimivuusriskit riittdvélla tasolla huomioiden ja Suomi pyrkii vaikuttamaan ta-
hian. Suomi ei kuitenkaan kannata parlamentin esittimii potilaskertomusjarjestelmien
tdysharmonisaatiota, koska Suomen nykyisen sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallin-
nan kokonaisekosysteemin ylldpito edellyttdd myds tulevaisuudessa kansallisia vaati-
muksia esimerkiksi yhteentoimivuuden todentamiseen liittyen. Suomi pyrkii edistiméén
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selkeyttd sddntelyn piiriin kuuluvien potilaskertomusjérjestelmien ja niihin kohdistuvien
EU-tasolla harmonisoitavien vaatimusten rajaamisessa. Toisaalta, jos neuvoston yleisné-
kemyksen mukaisesti EHDS-asetuksen vaatimuksenmukaisuus arvioidaan itsesertifioin-
nilla kolmannen osapuolen arvioinnin sijaan, neuvotteluissa on tirked varmistaa, etti eh-
dotus mahdollistaisi my0s télloinkin kansallisten lisdvaatimusten asettamisen.

Suomi kannattaa terveystietoihin padsysti vastaavien elinten ja turvattujen késittely-ym-
péristdjen velvollisuutta sdilyttdd henkilokohtaisia sahkdisié terveystietoja Euroopan
unionin alueella, kuitenkin ottaen huomioon mahdollisuuden antaa kolmansien maiden
tiedonkayttdjille padsy turvattuihin késittely-ymparistoihin tietosuoja-asetuksen sdannok-
set huomioiden.

Paaasiallinen sisalto

Komission asetusehdotuksen tavoitteita ja siséltod on kuvattu tarkemmin U-kirjelméssa
U 61/2022 vp. Seuraavassa kuvataan alkuperdiseen ehdotukseen késittelyn kuluessa teh-
tyja lukuisia muutoksia.

Neuvoston yleisndkemyksessd komission alkuperéiseen asetusehdotukseen on tehty yksi-
tyiseldmin ja henkilGtietojen suojaa ja potilastietojen tietoturvaa- ja suojaa, potilasturval-
lisuutta, tietojarjestelmien valvontaa ja niiden yhteentoimivuutta sekd ehdotuksen sovel-
tamisalaa, tdytdntoonpanon aikataulutusta ja kustannusvaikutuksista koskevia muutoksia,
jotka osin vastaavat Suomen neuvottelutavoitteita.

Verrattuna alkuperdiseen komission ehdotukseen artikloja on tullut lisdi ja artikloja on
siirretty, nimetty uudelleen ja tehty useita muutoksia artiklojen sisdltdon ja rakenteeseen.
Yleisesti tekstiin on tehty runsaasti rakenteellisia ja sisdllollisid muutoksia.

Ruotsin puheenjohtajuuskaudella ehdotukseen tehtiin useita muutoksia, joiden tarkoituk-
sena oli selkeyttdd tekstid ja asetusehdotuksen suhdetta EU:n yleiseen tietosuoja-asetuk-
seen.

Espanjan puheenjohtajuuskaudella asetusehdotuksen tekstiin on lisdtty muun muassa yk-

sityiskohtaiset artiklat rekisterdidyn oikeuksien kayttdmisestd. Jasenvaltioille on lisdtty

kansallista litkkkumavaraa:

- erityisen vastustamisoikeuden osalta;

- testiympdriston kdyttovelvollisuuden osalta;

- tiettyjen datan haltijoiden osalta;

- rikastettujen tietoaineistojen osalta;

- yksittdisten datan haltijan luvittamisen osalta;

- mahdollisuus vahvistaa sddannét, joissa sdddetédn eri terveydenhuollon ammattilaisten
kaytossd olevien henkilokohtaisten sdhkoisten terveystietojen luokat;

- mahdollisuus asettaa lisdsuojatoimia;

- mahdollisuus rajoittaa terveystietoihin padsya viivistimailld tiedon ndkymisti;

- oikeuden lisdtd tietoja omaan potilaskertomukseen sdhkdisten terveystietojen kaytto-
palvelujen tai niihin liittyvien sovellusten kautta;

- toteuttaa tietosuoja-asetuksen mukaisia lisdoikeuksia kdyttopalvelun kautta;

- tarjota tiydentdvid mekanismeja, joilla varmistetaan henkil6llisyyden asianmukainen
yhteensovittaminen rajat-ylittdvissa tilanteissa;
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- yllapitaa tai méérittdd terveydenhuollon palvelujen jirjestdmiseen, toimittamiseen tai
rahoitukseen liittyvien potilaskertomusjérjestelmien hankintaa, korvaamista tai rahoi-
tusta koskevia vaatimuksia; ja

- sditid nopeutetusta hakumenettelystd julkisen sektorin elimid ja unionin toimielimié,
elimié ja laitoksia varten.

Neuvotteluiden aikana kdydyt keskustelut ovat johtaneet muun muassa neuvoston yleis-
nidkemyksessi erityisestd vastustamisoikeudesta (opt out) ja potilaskertomusjérjestelmien
vaatimusten osittaisesta harmonisoinnista sddtdmiseen, datan haltijan mééritelmén laaje-
nemiseen, toisiokdyton laajuuden tdsmentymiseen, asetuksen yhteensovittamiseen muun
sdaantelyn kanssa, toisiokdyton maksujen tismentymiseen, kolmansia maita koskevan
sadntelyn tismentymiseen sekd asetuksen siirtymésddnndsten merkittdvadan pitenemiseen.
Suomen neuvottelutavoitteiden mukaisesti my0s tidytdntoonpanosdddosten ja delegoitujen
saddosten madrdd on olennaisesti vihennetty ja ldhes kaikki tdytdntoonpanosaddokset on
muutettu tarkastelumenettelyn alaiseksi.

Seuraavassa esitetddn asetusehdotuksen jatkoneuvotteluissa vield Suomen kannalta mer-
kittavimmat kysymykset.

Erityinen vastustamisoikeus (Artiklat 8F ja 35F)

Opt out tarkoittaa luonnollisen henkilon erityistd oikeutta vastustaa henkilotietojensa ké-
sittelyd toisiokdyttotarkoituksiin ja opt in taas luonnollisen henkilon suostumusta henki-
l6tietojensa késittelyyn. Jos luovutettavat tiedot on koottu rekisterdidyn suostumuksella,
tietolupa héntd koskeviin rekisteritietoihin voidaan myontda vain, jos se on suostumuk-
sen ja tiedon kaytolle ja luovutukselle annettujen ehtojen mukaista. Jos tietolupahake-
musta koskevat tiedot liittyvét kdyttotarkoitukseen, joka perustuu rekisterdidyn suostu-
mukseen, tietolupa voidaan myontdd vain sellaisiin tietoihin, jotka rekisteroidyn suostu-
mus kattaa.

Neuvoston yleisndkemyksessd komission asetusehdotukseen on lisétty erityiset vastusta-
misoikeutta koskevat artiklat, jossa annetaan jdsenmaille oikeus sdétid kansallisella lain-
sdadannollé siitd, ettd luonnollinen henkild voi vastustaa henkil6tietojensa késittelyé tois-
sijaiseen kayttoon.

Suomen ndkemyksen mukaan asetusehdotuksessa olisi ollut parempi jattad henkilotieto-
jen suoja laajemmin tietosuoja-asetuksen varaan. Riskini erillisen suostumusedellytyksen
tai erityisen vastustamisoikeuden mahdollisuuden sdédtdmisessd on se, ettd toisiokdyttoon
soveltuvat tieto-aineistot eivét ole edustavia ja kattavia, miké voisi vaikeuttaa eurooppa-
laisen tutkimuksen toteuttamista. Yksityiskohtaisemmat sddnnokset voisivat kuitenkin
erdiltd osin olla valtiosdidntdoikeudellisesti ja EU:n perusoikeuskirja huomioon ottaen pe-
rusteltuja (esimerkiksi tietosuoja-asetusta tiukemmat suojatoimityyppiset sddnndt erdisti
menettelyllisisti takeista).

Lisiksi asetusehdotuksen tarkoituksena on, ettd terveystietoja késitelldén toisiokdytdssé
anonymisoituina tai pseudonymisoituina, jolloin aineistoista ei olisi mahdollista tunnistaa
yksittéistd henkilod. Lisdksi erityisend suojatoimena edellytettdisiin, ettd tietoja kasiteltdi-
siin tietoturvallisessa késittely-ympéristdssa, josta el saisi kuin anonyymia tietoa ulos.

Potilaskertomusjdrjestelmien vaatimukset (Luku Il ja asetusehdotuksen liitteet I-1V)
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Asetusehdotuksen alkuperdisend tarkoituksena on ollut luoda yhteiset eurooppalaiset
markkinat sdhkoisille potilaskertomusjirjestelmille. Tdmén saavuttamiseksi komission
alkuperdisessd ehdotuksessa oli tarkoituksena harmonisoida potilaskertomusjérjestelmien
vaatimukset.

Useat jasenmaat, Suomi mukaan lukien, ovat tuoneet neuvotteluiden aikana esiin, etté
niilld on olemassa kansallisia vaatimuksia potilaskertomusjirjestelmille, joita ne haluaisi-
vat soveltaa edelleen asetuksen voimaantulon myd6td. Tama ei kuitenkaan olisi mahdol-
lista, jos kansalliset vaatimukset olisivat ristiriidassa eurooppalaisten vaatimusten kanssa
ja niiden voitaisiin katsoa rajoittavan kilpailua.

Komission alkuperdisessé asetusehdotuksessa potilaskertomusjirjestelmien arviointi pe-
rustuisi valmistajan itsearviointiin. Tatd perusteltiin muun muassa kolmannen osapuolen
arvioinnista aiheutuvilla suurilla kustannuksilla. Neuvoston yleisndkemyksessé itsearvi-

oinnin lisdksi on asetettu vaatimus potilaskertomusjirjestelmien valmistajille kéayttad ko-
mission perustamaa testiymparistod, jossa testataan tietyt asetusehdotuksen vaatimukset.

Neuvoston yleisndkemyksessd on ehdotettu uudenlaista ldhestymistapaa potilaskertomus-
jérjestelmien vaatimusten harmonisointiin. Harmonisointi rajoitettaisiin niin, ettd 3 luku
ja sitd koskevat liitteet tulisivat koskemaan ainoastaan kahta “harmonisoitua komponent-
tia”. Harmonisoidut komponentit, jotka valmistajien tulisi toteuttaa potilaskertomusjar-
jestelmiin, olisivat yhteentoimivuuskomponentti ja lokituskomponentti. Yhteentoimi-
vuuskomponentin tarkoituksena on mahdollistaa sdhkdisten terveystietojen vélittiminen
jasenmaiden kesken eurooppalaisessa vaihtoformaatissa. Lokituskomponentin tarkoituk-
sena on mahdollistaa lokitietojen kerddminen terveydenhuollon ammattihenkiléiden péa-
syistd sédhkoisiin terveystietoihin.

Harmonisoidut komponentit mahdollistaisivat sen, ettd jdsenmaat voisivat antaa kansalli-
sia vaatimuksia potilaskertomusjérjestelmille niiden asioiden osalta, jotka eivit kuulu
harmonisoitujen komponenttien alaan tai muun EU:n lainsddddnnon vaatimusten piiriin.
Turvallisuusvaatimuksia jarjestelmille tulisi muun muassa EU:n kyberresilienssiasetuk-
sesta ((EU) 2019/1020).

Lahtokohtaisesti neuvoston yleisndkemyksen mukaiset muotoilut antaisivat Suomelle pa-
remmat mahdollisuudet séilyttdd kansalliset turvallisuus- ja muut potilaskertomusjérjes-
telmid koskevat vaatimuksensa, koska harmonisoitavia potilaskertomusjérjestelméan kom-
ponentteja olisi vain kaksi. On vield kuitenkin epdselvéd, milld tavalla komponentit tuli-
sivat toimimaan eurooppalaisilla markkinoilla ja suhteessa kansalliseen lainsdadantoon
sekd laajempaan kdyttovaltuuksien hallinnan ja tarkastamisen kokonaisuuteen. Sen sijaan
potilaskertomusjérjestelmien kahden komponentin itsearviointi ei vastaa Suomen neuvot-
telutavoitteita, koska pelkén itsearvioinnin kautta ei Suomen kokemusten perusteella
voida saavuttaa riittdvid takeita yhteentoimivuuden tai tietoturvallisuuden toteutumisesta.

Datan haltijan mddritelmd (2 artiklan 2 xb-alakohta)

Datan haltijan méairitelmé on keskeinen asetuksen mukaiselle toisiokéytolle. Datan halti-
jat ovat asetuksessa niité rekisterinpitdjid, joiden tulee luovuttaa dataa toisiokdyttotarkoi-
tuksia varten. Datan haltijan mééritelmé ehdotetussa asetuksessa on laaja ja kattaisi uu-
denlaisia toimijoita Suomen toisiolakiin verrattuna.
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Datan haltijan mééritelméén ehdotettiin neuvoston yleisndkemyksessd useita muutoksia.
Maiiritelméin muun muassa liséttiin hyvinvointisovellusten seki terveyteen ja terveyden-
huoltoon liittyvien tuotteiden ja palvelujen valmistajat.

Suomi on neuvotteluissa tuonut esille huoliaan datan haltijan mairitelmén laajentumi-
sesta ja sen taloudellisista vaikutuksista. Suomi myos esitti neuvotteluissa, ettd datan hal-
tijan madritelméan laajentumisesta olisi tehtidva vaikutusten arviointi neuvottelujen aikana.
Niin ei kuitenkaan ole tehty.

Toisiokdyton laajuus (33 ja 34 artiklat)

Ehdotetussa asetuksessa mahdollistetaan séhkoisten terveystietojen toisiokéyttd 33 artik-
lassa tarkoitettujen tietokategorioiden ja 34 artiklassa tarkoitettujen kayttdtarkoitusten
osalta.

Suomi on neuvotteluissa kannattanut laajaa toisiokdyton alaa, silld se mahdollistaisi pa-
remmin Euroopan laajuisen (ja myds osin kansainvilisen) tutkimusyhteistyon ja toisio-
kiytostd saatavat hyddyt, kuten potilaiden hoidon parantamisen. Toisaalta kuitenkin
kaikki tietoaineistokategoriat ja kdyttotarkoitukset eivit valttamatta kaikilta osin ole pe-
rustuslakivaliokunnan lausuntokédytdnnon mukaisesti tarkkarajaisia. Esimerkiksi kehitté-
mis-ja innovaatiotoimintaa koskeva siintely ei vastaa perustuslakivaliokunnan lausunto-
kiytdnnon edellyttdmid vaatimuksia.

Jotkin jdsenmaat ovat kuitenkin neuvotteluissa halunneet rajata toisiokdyton alaa poista-
malla tai rajaamalla tietokategorioita tai kdyttotarkoituksia. Neuvoston yleisndkemyk-
sessd toisiokdyttdd on rajattu jossain madrin rajoittamalla tiettyjé tietokategorioita vain
rakenteisiin tietoihin ja rajaamalla kdyttotarkoituksia alkuperéisestd ehdotuksesta. Rajoi-
tus rakenteisiin tietoihin ei ole niin jarkevaa, eikd merkittdvisti tiedon laadun parantavaa
nykyisten vapaa tekstin analyysin sovellusten mahdollisuuksien valossa. Jasenmailla olisi
kuitenkin mahdollisuus asettaa saataville my6s muita tietokategorioita, kuin on tilld het-
kelld 33 artiklassa. Vaikka Suomi on kannattanut laajaa toisiokdyttdd, se on kiinnittdnyt
toisaalta huomiota my0s sdéntelyn tarkkarajaisuuteen ja tarkkasanaisuuteen.

Neuvoston yleisndkemyksessd ehdotetun asetuksen 1 artiklaan liséttiin sd4nnds siitd, etti
ehdotettu asetus ei rajoita sellaisen unionin tai kansallisen lainsddddnnén soveltamista,
jossa sdddetddn jasenvaltioiden julkisen sektorin elinten ja EU:n toimielinten ja virastojen
mahdollisuudesta saada padsy terveystietoihin, eiki se rajoita terveystietojen kayttoa toi-
siotarkoituksiin, joka perustuu julkisten tai yksityisten yhteisdjen vélisiin sopimuksiin tai
hallinnollisiin jdrjestelyihin. Samalla kun Suomi hyvéksyi neuvoston yleisndkemyksen,
se kiinnitti huomiota 1 artiklan lisdyksen ongelmallisuuteen.

Yksittdisten datan haltijoiden toimivalta

Neuvoston yleisndkemyksessd myos yksittdiset datan haltijat voisivat myontédd tietolupia
tai kédsitelld tietopyyntdjd. Tama on yksittdisille datan haltijoille asetettu mahdollisuus ja
se on neuvoston kisittelyssé tehty jasenvaltioiden kompromissi. Se vastaa myds Suomen
neuvottelutavoitteita perustuen Suomen toisiokdyttod koskeviin kokemuksiin. Yksittdiset
datan haltijat tuntevat omassa rekisteripidossaan olevat tietoaineistot parhaiten ja erityi-
sesti viranomaisasemassa toimivilla datan haltijoilla on vakiintuneet kiyténteet tietoai-
neistojen luvittamisesta toisiokdyttoon. Lienee myos todenndkoistd, ettd mikéli vain tie-
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tolupaviranomaiset luvittaisivat tietoaineistoja EHDS -asetuksen perusteella toisiokéyt-
toon, niin ainakin alkuvaiheessa, késittelyjonot ruuhkautuisivat ja kisittelyajat eivét vas-
taisi asetuksen edellyttimid méérdaikoja.

Yhteensovittaminen muun sddntelyn kanssa (1 artikla)

Neuvoston yleisndkemyksessd on selkeytetty ehdotetun asetuksen suhdetta muuhun séén-
telyyn. Erityisesti on kiinnitetty huomiota asetusehdotuksen suhteeseen tietosuoja-asetuk-
seen. Asetuksen 1 artiklassa todetaan, ettd asetuksella ei ole tarkoitus rajoittaa tietosuoja-
asetuksen soveltamista. Perustuslakivaliokunnan EHDS-asetusta koskevassa lausunnossa
esiin nostettujen nikokulmien mukaisesti neuvottelujen aikana on tdsmennetty, ettid uu-
sissa oikeuksissa ja velvollisuuksissa on kyse tietosuoja-asetuksen tdydentdmisestd, eika
kansallisen liikkkumavaran kayttdmisesti. Joitain kysymyksia liittyy kuitenkin edelleen
muun muassa kliinisid tutkimuksia koskevan sdintelyn kanssa yhteensovittamiseen.

Toisiokdyton maksut (42 artikla)

Ehdotetussa asetuksessa sdddetdén toisiokdyton maksuista 42 artiklassa. Sen mukaan tie-
tolupaviranomaiset voivat pyytdd maksuja datan asettamisesta saataville toisiokayttoon.
Maksujen tulee olla suhteessa késittelystd aiheutuviin kustannuksiin ja ne eivét saa rajoit-
taa kilpailua. Jdsenmaat voivat sditdd alemmista maksuista tietyille datan kéyttdjille.
Maksut voivat siséltidd datan haltijoiden kustannukset, joita niille atheutuu datan valmis-
telusta toisiokdyttoon. Se osa maksuista, joka perustuu datan haltijoiden kustannuksiin,
maksetaan datan haltijoille.

Neuvoston yleisndkemyksessd 42 artiklaan tehtiin muutos, jossa siitd poistettiin viittaus
datanhallinta-asetukseen. Muutosta perusteltiin silld, ettd datanhallinta-asetuksen 6 ar-
tikla olisi rajoittanut julkisten toimijoiden osalta niitd toimia, joista maksuja olisi voinut
peria.

Suomi on tuonut esille neuvottelujen aikana omia kokemuksiaan toisiokdyton maksuista
ja niitd koskevasta palautteesta. Ehdotetussa asetuksessa maksut perustuvat datan saata-
ville asettamisesta atheutuviin kustannuksiin, eikd esimerkiksi korkeampien maksujen
asettaminen ladkeyrityksille olisi mahdollista. Neuvoston yleisndkemyksen sdénnokset
ovat kuitenkin Suomen niakokulmasta myonteisid, koska toisin kuin télla hetkelld kansal-
lisessa toisiolaissa, maksuja koskeva sdéntely koskisi tietolupaviranomaisten liséksi
my0s kaikkia datan haltijoita.

Kolmannet maat (47B artikla)

Alkuperdisessd komission ehdotuksessa hakemuksen terveystietojen toisiokdyttoon voi
lahettdd kuka tahansa luonnollinen tai oikeushenkild. Hakemuksia ei siis ole rajoitettu
esimerkiksi pelkdstddn EU-maiden hakijoille.

Neuvoston yleisndkemyksessé asetukseen lisdttiin vastavuoroisuusvaatimuksia kolman-
sille maille. Tietolupahakemuksia ja -pyynt6jé olisi mahdollista ldhettéd vain sellaisista
kolmansista maista, jotka ovat liittyneet asetuksen mukaiseen toisiokayttdinfrastruktuu-
riin ja antavat eurooppalaisille hakijoille pddsyn omiin terveystietoihinsa samoilla eh-
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doilla kuin asetuksessa. Pyyntojen ja/tai hakemusten 1dhettiminen olisi mahdollista vaih-
toehtoisesti myds sellaisista kolmansista maista, jotka mahdollistavat pddsyn eurooppa-
laisille hakijoille terveystietoihin ehdoilla, jotka eivét ole rajoittavampia kuin asetuksessa
sdddetyt. Téstd huolimatta jasenmaiden tietolupaviranomaisilla olisi mahdollista vastaan-
ottaa hakemuksia my0s maista, jotka eivét tiyttdisi edelld kuvattuja ehtoja. Suomi ei ole
neuvotteluissa kannattanut mahdollisuutta, ettd tietolupaviranomainen voisi viranomai-
sena paittad ndin menetelld, jos asiasta ei olisi tdytdntoonpanosdadostd. Tama olisi tieto-
suoja-asetukseen nédhden poikkeus, silld tietolupaviranomaisen paitdsvaltaa ei ole joh-
dettu tietosuoja-asetuksesta.

Neuvoston yleisndkemykseen on lisdksi lisdtty vaatimus terveystietoihin padsysti vastaa-
ville elimille (tietolupaviranomainen), yksittéisille datan haltijoille ja unionin terveystie-
toihin pédsystd vastaavalle elimelle (unionin tietolupaviranomaispalvelu) sdilyttda ja ka-
sitelld henkilokohtaisia terveystietoja EU:n alueella, kun tietoja kisitelldén tietoturvalli-
sessa kayttoympaéristossd. Kuitenkin henkilokohtaisia terveystietoja olisi mahdollista sii-
lyttdd ja késitelld EU:n ulkopuolella, jos se olisi tietosuoja-asetuksen 45 artiklan mu-
kaista.

Siirtymdsddnnokset (72 artikla)

Ehdotetun asetuksen voimaantulosta ja soveltamisesta sdddetddn 72 artiklassa. Komis-
sion alkuperdisen ehdotuksen mukaan asetusta sovellettaisiin vuoden kuluttua sen hyvék-
symisesti ja ensisijaisessa kdytdssi olisi lisdksi 1-3 vuoden siirtymaaikoja.

Neuvoston yleisndkemyksessid asetusta sovellettaisiin 2 vuotta sen voimaantulosta. Ensi-
sijaisessa ja toissijaisessa kdytossd olisi siirtymdaikoja.

Rajat ylittdvén terveystietojen kdyton 5 artiklan 1 kohdan a (potilastietojen yhteenvedot),
b (sdhkoiset reseptit) ja ¢ (sdhkoiset lddketoimitukset) kohtien osalta niitd sovellettaisiin
5 vuoden kuluttua asetuksen voimaantulosta ja d (lddketieteelliset kuvat ja nithin liittyvét
kuvaraportit), e (laboratoriotulokset ja niihin liittyvét laboratorioraportit) ja f (sairaaloi-
den loppulausunnot) kohtien osalta niitd sovellettaisiin 7 vuoden kuluttua asetuksen voi-
maantulosta.

Ensisijaisen kiyton delegoitujen sddddsten ja tdytintoonpanosdddosten osalta olisi vuo-
den siirtymdaika. Asetuksen 3 lukua sovellettaisiin markkinoille asetettuihin potilaskerto-
musjdrjestelmiin 7 vuoden kulutta asetuksen voimaantulosta.

Muutosten suunta on kohti realistisia tdytdntdonpanoaikatauluja ja kannatettava, mutta
EU-tasoinen toimeenpano niilldkin aikatauluilla on edelleen hyvin haastavaa ja tulisi
edelleen rasittamaan merkittdvasti jisenmaita ja edellyttiméén huomattavia panostuksia
sekd niissd maissa joissa joudutaan muuttamaan kansallisesti tai paikallisesti jo tehtyja
ratkaisuja ettd niissd maissa joissa digitalisaatiossa ei ole péésty liikkeelle tai on suuria
alueellisia eroja.

Ehdotetun asetuksen toisiokdyttdd koskevaa 4 lukua sovellettaisiin 5 vuoden kuluttua
asetuksen voimaantulosta, paitsi 33 artiklan 1 kohdan alakohtia b (tiedot terveyden sosi-
aalisista, ymparistoon liittyvistd ja kdyttdytymiseen vaikuttavista tekijoistd), e (ihmisen
geneettinen ja genominen tieto), ea (muu ihmisen molekyylitieto, kuten proteominen
transkriptio-, epigenomi-, metabomi-, lipidomi- ja muu omiikkatieto), j (tiedot kliinisistéd
tutkimuksista, jotka ovat péittyneet asetuksen (EU) 536/2014 37 artiklan 4 kohdan ja
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asetuksen (EU) 2017/745 77 artiklan 5 kohdan mukaisesti), | (terveyteen liittyvien tutki-
muskohorttien, kyselylomakkeiden ja kyselytutkimusten tiedot tulosten ensimmaisen jul-
kistamisen jilkeen) ja n (ammattiasemaan ja koulutukseen liittyvét tiedot) sovellettaisiin
7 vuoden kuluttua asetuksen voimaantulosta ja kolmansien maiden yhteyspisteiden liitta-
mistd toisiokdyton infrastruktuurin valtuutetuiksi osapuoliksi sovellettaisiin 10 vuoden
kuluttua asetuksen voimaantulosta.

Ehdotetun asetuksen toisiokéyttod koskevat taytdntoonpanosidédokset tulee hyviksyd 2
vuoden kuluttua voimaantulosta ja niitd sovellettaisiin 4 vuoden kuluttua asetuksen voi-
maantulosta.

Neuvoston yleisndkemyksessd olevat siirtymasddannokset vastaavat Suomen neuvotteluta-
voitteita.

EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/paiatoksentekomenettely

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 16 ja 114
artiklaan. Ehdotus késitellddn Euroopan parlamentissa ja neuvostossa tavallista lainsddti-
misjérjestystd noudattaen. Neuvosto tekee asiassa padtoksen madrdenemmistolla.

Kasittely Euroopan parlamentissa

Euroopan parlamentissa asian padvastuu on kansalaisvapauksien seki oikeus- ja sisiasi-
oiden valiokunnalla (LIBE) sekéd ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turval-
lisuuden valiokunnalla (ENVI).

Euroopan parlamentissa kansalaisvapauksien, oikeus- ja sisdasioiden valiokunta (LIBE)
ja ympdristo-, kansanterveys- ja elintarviketurvallisuusvaliokunta (ENVI) ovat yhdessi
vastuussa ehdotuksesta. Esittelijoiksi on nimitetty LIBE:n MEP Annalisa Tardino (ID,
IT) ja ENVL:n MEP Tomislav Sokol (EPP, HR). Myos sisdmarkkina - ja kuluttajansuo-
javaliokunta (IMCO) ja teollisuus -, tutkimus - ja energiavaliokunta (ITRE) ovat avusta-
vina valiokuntina osallistuneet asian késittelyyn. Esittelijoiksi on nimitetty IMCO:n MEP
Andrey Kovatchev (EPP, BG) ja ITRE:n Chistian-Silviu Busou (EPP, RO). Mietinto-
luonnos ehdotuksesta julkaistiin 1. maaliskuuta 2023, ja ehdotukseen esitettiin lisimuu-
toksia 23. maaliskuuta 2023 saakka ENVI-LIBE:n osalta.

ENVI-LIBE-valiokunnat danestivat ehdotuksesta 13.12.2023.

Parlamentin kompromissiehdotuksessa asetukseen on tehty muun muassa seuraavia mer-
kittdvid muutoksia:

Erityinen vastustamisoikeus (33 artikla)

Parlamentin muutosehdotuksessa on lisdtty 33 artiklaan luonnolliselle henkil6lle oikeus
vastustaa henkilotietojensa késittelya toissijaiseen kiyttoon. Lisdksi 33 artiklan 1 kohdan
e alakohdan (poiminnot ihmisen geneettisistd, genomisista ja proteomisista tiedoista, ku-
ten geneettisistd merkkijaksoista), f alakohdan (hyvinvointisovelluksista perdisin olevat
tiedot) ja m alakohdan (biopankeista ja asiaa koskevista tietokannoista saadut sdhkdiset
terveystiedot) osalta edellytetdan luonnollisen henkilon suostumusta. Parlamentin ehdot-
tama tietoaineistokategorioiden tdsmennys ottaisi huomioon perustuslakivaliokunnan lau-
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suntokdytdnnon mukaisia huomioita sddntelyn tarkkarajaisuudesta ja tarkkasanaisuu-
desta. Sen sijaan parlamentin ehdotuksessa suostumuksen osalta ei ole tismennetty, oli-
siko se tietosuoja-asetuksen mukainen suostumus tai valtiosdantdoikeudellisesti muuten
hyvéksyttédvissd oleva suostumus (ks. PeVL 42/2020 vp HE 225/2020 vp).

Potilaskertomusjdrjestelmien vaatimukset (Luku I1I ja liitteet I-1V)

Parlamentin muutosehdotus poikkeaa merkittidviasti neuvoston yleisndkemyksesta 3 luvun
osalta. Parlamentin ehdotuksessa on luovuttu komission alkuperdisen ehdotuksen itsear-
vioinnista ja sen sijaan valmistajien tulee sertifioida potilaskertomusjérjestelmien vaati-
mustenmukaisuus itsendisen kolmannen osapuolen arvioinnissa. Vaatimustenmukaisuu-
den arvioinnille on annettu tdsméllisid vaatimuksia, joilla pyritdan ennaltachkédiseméén
riskien toteutumista ja varmistamaan ratkaisujen toimivuus ennen tuotantokdyttoa. Arvi-
oinnissa tulee kdyttdd ilmoitettua laitosta (notified body). Parlamentin kanta kolmannen
osapuolen suorittaman arvioinnin osalta vastaa enemman Suomen neuvottelutavoitteiden
edellyttdmii potilastietojen tietoturvan- ja suojan, potilasturvallisuuden, tietojirjestel-
mien valvonnan varmistamisen vaatimuksia kuin neuvoston yleisndkemys.

Datan haltijan mddritelmd (2 artikla)

Parlamentin muutosehdotuksessa datan haltijan méaritelma muistuttaa enemman alkupe-
rdistd komission ehdotusta, mutta terveys- ja hoitosektorin liséksi siind mainitaan toimijat
sosiaaliturva ja korvaussektorilla. Myo6s tdhan madritelméén liittyy tarkkarajaisuuteen ja
tarkkasanaisuuteen liittyvid haasteita, jotka heijastuvat myods henkilGtietojen kasittelya
koskevien vastuiden epdselvyyteen (epaselvyyttd kuka on esimerkiksi rekisterinpitdja/ka-
sittelijd). Sindlld4n parlamentin mééritelmi paremmin vastaisi Suomen neuvottelutavoit-
teita mahdollistaen ldhes yhtd laajan toisiokédyton tietoaineistojen saamisen eri rekisteri-
pitdjéltd kuin Suomen toisiolaki.

Toisiokdyton laajuus (33 ja 34 artikla)

Parlamentin muutosehdotuksessa toisiokdyttdod on rajattu jossain méérin rajoittamalla
tiettyja tietokategorioita ja kdyttotarkoituksia alkuperdisestd ehdotuksesta. Tamai osittain
vastaa perustusvaliokunnan lausunnossa esitettyihin huoliin.

Parlamentin ehdotuksessa jisenmailla ei olisi mahdollisuutta kansallisella lainsdddan-
nolla liséta tietokategorioita toisiokdyttoon 33 artiklan tietokategorioiden liséksi, mikd on
selvé heikennys neuvoston yleisndkemykseen ja Suomen toisiolakiin verrattuna.

Parlamentin ehdotuksessa on muutettu 34 artiklan 1 kohtaa kdyttotarkoituksista niin, ettd
d alakohta (terveydenhuolto- tai hoitoalan koulutustoiminta) on poistettu ja e alakohtaan
(terveydenhuolto- tai hoitoalaan liittyvé tieteellinen tutkimus) on lisdtty alakohdiksi tuot-
teiden tai palvelujen kehittimis- ja innovointitoimet, sellaisten algoritmien kouluttami-
nen, testaaminen ja arvioiminen, jotka liittyvdt muun muassa ladkinnallisiin laitteisiin, in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin 1d4kinnéllisiin laitteisiin, tekoélyjarjestelmiin ja di-
gitaalisiin terveyssovelluksiin ja tieteelliseen tutkimukseen liittyvéd korkeakoulu- ja jatko-
opintotason opetus. Kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa koskeva kohta ei kuitenkaan vas-
taa perustuslakivaliokunnan lausuntokéytintoa.

Yksittdisten datan haltijoiden toimivalta
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Parlamentin ehdotuksessa yksittdisen datan haltijat eivit voisi myontéé tietolupia tai kisi-
telld tietopyyntdjd. Tama ei vastaa Suomen neuvottelutavoitteita perustuen Suomen
toisiokdyttod koskeviin kokemuksiin. Yksittdiset datan haltijat tuntevat omassa rekisteri-
pidossaan olevat tietoaineistot parhaiten ja erityisesti viranomaisasemassa toimivilla da-
tan haltijoilla on vakiintuneet kiyténteet tietoaineistojen luvittamisesta toisiokdyttoon.
Lienee my0s todennékdistd, ettd mikéli vain tietolupaviranomaiset luvittaisivat tietoai-
neistoja EHDS -asetuksen perusteella toisiokdyttoon, niin ainakin alkuvaiheessa, kasitte-
lyjonot ruuhkautuisivat ja kasittelyajat eivét vastaisi asetuksen edellyttdmid méérdaikoja.

Yhteensovittaminen muun sddntelyn kanssa (1 artikla)

Parlamentin muutosehdotuksessa ei ole 1 artiklan osalta tehty vastaavia lisdyksid kuin
neuvoston yleisndkemyksessi, jossa lisdttiin sddnnds vaihtoehtoisista tavoista toisiokdy-
tolle. Sadntelyn suhde muuhun sdéntelyn, kuten erityisesti yleiseen tietosuojasdantelyyn,
on parlamentin ehdotuksessa kuitenkin epdselva vaikka ilmeisesti tarkoituksena kuiten-
kin vain tdsmentéd ja tdydentdd EU:n yleistd tietosuojasdéntelya.

Toisiokdyton maksut (42 artikla)

Parlamentin muutosehdotuksessa 42 artiklassa on viittaus datanhallinta-asetukseen.
Parlamentin ehdotuksen mukaan julkisen sektorin elimiltd ja unionin toimielimilté, viras
toilta ja laitoksilta ei peritd maksuja, kun ne asettavat tietoja saataville 34 artiklan 1 koh-
dan a-c alakohdassa tarkoitettuja tarkoituksia varten. Maksuja ei peritd myoskdén julki-
sen sektorin elimiltd eikd unionin toimielimiltd, virastoilta, laitoksilta ja elimiltd, joilla on
kansanterveyteen liittyvid oikeudellisia tehtdvid. Parlamentin kanta ei vastaa Suomen
neuvottelutavoitteita.

Kolmannet maat (63 artikla)

Parlamentin muutosehdotukseen on lisdtty vaatimus, ettd henkilokohtaisia sdahkoisié ter-
veystietoja tulee sdilyttdd EU:n alueella, kun niitd késitelldén ensisijaisessa tai toissijai-
sessa kayttotarkoituksessa, ottaen kuitenkin huomioon asetuksen 63 artiklan. Neuvoston
yleisndkemykseen verrattuna ehdotus on siltd osin tisméllisempi vastaten Suomen neu-
vottelutavoitteita, ettd vain sdilyttdmisen (ei késittelyn) pitéisi tapahtua EU:n alueella.
Parlamentin ehdotuksessa myos yksittdinen tietolupaviranomainen voisi itse paittad, ettd
voisi myOntid tietoluvan kolmannen maan hakijalle vaikka asiasta ei olisi tiytidntoonpa-
nosaidosta.

Siirtymdsddnndkset

Parlamentin muutosehdotuksessa asetusta sovellettaisiin 24 kuukautta sen voimaantu-
losta. Ensisijaisessa kdytossa olisi siirtymaéaikoja.

Rajat ylittavin terveystietojen kdyton 5 artiklan 1 kohdan a alakohdan (potilastietojen yh-
teenvedot), b alakohdan (sédhkdiset reseptit) ja ¢ alakohdan (sédhkdiset lddketoimitukset)
kohtien osalta niitd sovellettaisiin 1 vuoden kuluttua asetuksen voimaantulosta ja d (13-
ketieteelliset kuvat ja kuvaraportit), e alakohdan (laboratoriotulokset, ldéketieteellisten
tutkimusten tulokset ja muut tdydentivit ja diagnostiset tulokset), f alakohdan (loppulau-
sunnot kotiutettavan potilaan saamasta hoidosta) ja fa alakohdan (luonnollisen henkilon
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antamat lddketieteelliset toimintaohjeet ja tiedot suostumuksesta ihmisesté peréisin ole-
vien aineiden ja elinten luovuttamiseen) kohtien osalta niitd sovellettaisiin 3 vuoden ku-
luttua asetuksen voimaantulosta.

Asetuksen III lukua sovellettaisiin markkinoille asetettuihin potilaskertomusjérjestelmiin
kolmen (3) vuoden kulutta asetuksen voimaantulosta.

EU-tasolla seki 5 artiklan alakohtien ettd luvun III soveltamisen siirtyméaika ei ole par-
lamentin muutosehdotuksessa realistinen, vaikka jérjestelmien rajaus olisi suppea ja toi-
meenpanoon osoitettaisiin runsaasti seka kansallisia ettd EU-voimavaroja.

Parlamentin muutosehdotuksessa ei ole siirtyméaikoja toisiokédytolle. Parlamentin ehdo-
tus siirtymésddnnosten osalta ei vastaa Suomen neuvottelutavoitteita.

Kansallinen valmistelu

Ehdotukseen on sen eri kisittelyvaiheissa saatu kommentteja ministerioiltd, sosiaali- ja
terveysministerion hallinnonalan viranomaisilta ja sidosryhmilti. Asetusehdotuksesta on
jarjestetty seminaaritilaisuus sidosryhmille 25.10.2022.

U-kirjelma (U 61/2022 vp) kasiteltiin 27.6.2022 kirjallisessa menettelyssd EU19-viestin-
tdjaostossa ja EU8-kilpailukykyjaostossa, 28.6.2022 EU33-terveysjaostossa ja 1.7.2022
EU-ministerivaliokunnan kirjallisessa kisittelyssa.

Sosiaali- ja terveysministerid asetti 20.2.2023 (VN/32872/2022) ohjausryhmédn EHDS-
asetusehdotuksen toimeenpanon kansallista koordinaatiota varten ajalle 1.3.2023-
31.12.2024. Ohjausryhma asetti kaksi tydoryhmii tyonsa tueksi.

U-jatkokirje on késitelty 26.1.2024 kirjallisessa menettelyssd EU19-viestintdjaostossa,
EUS8-kilpailukykyjaostossa ja EU33-terveysjaostossa.

Eduskuntakasittely

Eduskunnan valiokunnat ovat antaneet lausunnon alkuperdisestd U-kirjelmastd (U
61/2022 vp):

SuVEK 124/2022 vp, SuVP 53/2022 vp

Suuri valiokunta yhtyi erikoisvaliokuntien lausuntojen mukaisesti valtioneuvoston kan-
taan. Erikoisvaliokuntien tavoin suuri valiokunta katsoi muun muassa, ettd asetusehdo-
tukseen tulee tehdd neuvottelujen kuluessa runsaasti muutoksia ollakseen Suomelle hy-
vaksyttavissd. Taltd osin suuri valiokunta kiinnitti valtioneuvoston erityistd huomiota pe-
rustuslakivaliokunnan (PeVL 50/2022 vp) lausunnossa esitettyihin valtiosdéntdoikeudel-
lisiin arvioihin yksityiselimén ja henkilotietojen suojasta ja sosiaali- ja terveysvaliokun-
nan (StVL 12/2022 vp) lausunnossa esitettyihin ndkemyksiin potilastietojen tietoturvasta-
ja suojasta, potilasturvallisuudesta, tietojdrjestelmien valvonnasta ja niiden yhteentoimi-
vuudesta sekd ehdotuksen soveltamisalasta, oikeasuhtaisuudesta, tarkoituksenmukaisuu-
desta, tdytdntoonpanon aikataulusta ja kustannusvaikutuksista sekd ehdotuksen suhteesta
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kansalliseen sddntelyyn. Erikoisvaliokuntien lausuntojen perusteluihin viitaten suuri va-
liokunta katsoi liséksi, ettd komission ehdotukset delegoitujen sddddsten valtuutuksista
ovat liian laajoja.

PeVL 50/2022 vp

Perustuslakivaliokunta kiinnitti lausunnossaan huomiota muun muassa seuraaviin asiako-
konaisuuksiin:

- suhde tietosuoja-asetukseen ja liikkkumavaran kéytto (kappaleet 11-12,14)
- sddntelyn selkeys ja tdsmaéllisyys (kappale 13)

- riittdvét suojatoimet (kappale 15)

- suostumus ja toisiokdyttd (kappaleet 16-19)

- delegointivalta yms (kappaleet 20-21)

Perustuslakivaliokunnan mielestd asetusehdotuksessa on kyse perusoikeuksien kannalta
hyvin merkittivistd sddntelystd. Tdllainen sdédntely on laadittava huolellisesti perus- ja
thmisoikeudet asianmukaisesti huomioiden. Valtioneuvoston kirjelmaissé (s. 20) kuiten-
kin arvioidaan, etti asetusehdotus on vield sen siséllon ja perustelujen perusteella silld
tavoin tdsmentyméton, ettd sen hyvaksyttavyyttd kansallisen perusoikeusjérjestelmén ko-
konaisuuden kannalta on vaikea arvioida. Valiokunta yhtyy arvioon ja toteaa, etti valtio-
neuvoston ei tule hyvéksya asetusehdotusta nyt ehdotetussa muodossa sille nyt esitetyin
perusteluin. Asetusehdotus vaatii runsaasti jatkovalmistelua.

StVL 12/2022 vp

Sosiaali- ja terveysvaliokunnan (StVL 12/2022 vp) lausunnossa kiinnitettiin huomiota
muun muassa potilastietojen tietoturvaan- ja suojaan, potilasturvallisuuteen, tietojirjes-
telmien valvontaan ja niiden yhteentoimivuuteen sekd ehdotuksen soveltamisalaan, oi-
keasuhtaisuuteen, tarkoituksenmukaisuuteen, taytdntoonpanon aikatauluun ja kustannus-
vaikutuksiin sekd ehdotuksen suhteeseeseen kansalliseen sddntelyyn. Komission ehdo-
tukset delegoitujen sdddosten valtuutuksista arvioitiin myds liian laajoiksi.

lainsaadanto, ml. Ahvenanmaan asema

Sééntely olisi kokonaisuudessaan velvoittavaa ja jdsenmaissa suoraan sovellettavaa lain-
sdadantod. Se ei korvaisi toisiolakia tai asiakastietolakia, vaan tulisi sovellettavaksi nii-
den rinnalla ja edellyttdisi myds niiden yhteensovittamista asetusehdotuksen kanssa. Li-
sdksi osa asetuksen velvoitteista tulisi erikseen vield kansallisessa lainsdddanndssé aset-
taa eri oikeussubjekteille.

Suomessa asetetaan asiakastietolaissa (laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
kasittelystd (703/2023)) useita vaatimuksia potilaskertomusjérjestelmille. Vaatimusten-
mukaisuus osoitetaan sertifioinnilla, johon kuuluu toiminnallisuutta koskevien vaatimus-
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ten arviointi, yhteentoimivuuden testaus seka tietoturvallisuuden arviointi tietoturvalli-
suuden arviointilaitoksen toimesta. Sertifiointi on katsottu tarpeelliseksi, jotta voidaan
varmistaa jdrjestelmien toimivuus, yhteentoimivuus seka tietoturva.

Suomen toisiolaissa ei ole sdénnelty erityisestd vastustamisoikeudesta (opt out) tai suos-
tumusedellytyksestd (opt in) mahdollisuudesta. Sen sijaan Suomessa sovelletaan tieto-
suoja-asetuksen rekisterdidyn oikeuksia ja erityisesti sen 21 artiklan mukaista vastusta-
misoikeutta.

Taloudelliset vaikutukset

Asetusehdotuksen alustavia taloudellisia vaikutuksia on arvioitu alkuperdisessa U-kirjel-
missd U 61/2022 vp.

Taloudellisia vaikutuksia on timén jilkeen arvioitu EHDS-asetuksen kansallisen koordi-
naation ohjausryhmadssa ja sitd tukevissa kahdessa tyoryhmassa.

EHDS-asetuksen toimeenpanon kustannusten arviointi on kuitenkin haasteellista vield
tissd vaiheessa, kun asetuksen lopullisesta siséllosté ja vaikutuksista kansalliseen toimin-
taan ei ole varmuutta.

Kustannuksia aiheutuu hyvinvointialueille (mukaan lukien Helsingin kaupunki ja HUS-
yhtymad), virastoille (Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL), Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto (Valvira), Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus (Fimea)
sekd Kansaneldkelaitokselle (Kela, Kanta-palvelut). Kustannusvaikutukset voivat yh-
teensd olla jopa 100 miljoonaa euroa. Virastoille aiheutuu kustannuksia erityisesti henki-
16tyostd. Tarvittava uusi tyopanos tarkentuu asetuksen sisillon ja virastojen tehtivien tar-
kentamisen myota.

Kustannusvaikutuksia hyvinvointialueille ja HUS-yhtymalle on arvioitu aiheutuvan noin
50 miljoonaa euroa. Kustannusvaikutuksia aiheituisi muun muassa siitd, ettd hyvinvointi-
alueiden tietojérjestelmiin olisi luotava uusina toiminnallisuuksina potilaan oikeus kieltda
tietojen ndyttiminen ammattihenkil6lle, kyvykkyys vastaanottaa sdhkoisesti asiakirjojen
korjauspyynnét, potilasyhteenvetoon kuuluvien tietojen tallentaminen EU:n maérittdmien
tietorakenteiden mukaisesti potilaan jisenvaltion mukaisen henkil6tunnuksen mukaan ja
kyvykkyys muissa jdsenvaltioissa kirjattujen tietojen ndyttimiseen ammattihenkil6lle.
Tama olisi myds merkittava toimintamallin muutos joka edellyttdd henkiloston laajaa
kouluttamista ja informointia. Kustannusarviota tarkennetaan yhteistyossid alueiden
kanssa, kun ehdotuksen sisélto ja siirtymdajat tarkentuvat.

Alustava arvio kustannusvaikutuksista Kanta-palveluille on noin 18 miljoonaa. Kanta-
palveluihin aiheuttavat muutoksia esimerkiksi potilaan oikeus kieltda tietojen nayttadmi-
nen ammattihenkildlle sekd Omakannan kehittdminen niin, ettd potilas voi ladata itsel-
leen oman potilasyhteenvetonsa ja tehda tietojen oikaisupyynnon. Potilaille pitdé toteut-
taa mahdollisuus tallentaa omia tietojaan terveydenhuollon jérjestelmiin ja ammattilais-
ten tietojenkdyttopalvelua pitdd kehittdd niin, ettd sen kautta ovat saatavilla asetuksen
mukaiset keskeisten tietojen tietosisillot. Kansainvilinen tiedonvaihto laajenee potilasyh-
teenvedon liséksi laboratoriotutkimusraportteihin, kuvantamistutkimusten tietoihin seka
rakenteiseen sairaalahoidon hoitopalautteeseen.
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Kustannusvaikutuksia EHDS-asetuksen toisiokdyton toimeenpanosta aiheutuu muun mu-
assa terveystietoihin paisysté vastaaville elimille, tietoturvallisten kdyttdymparistdjen
toimittajille sekd datan haltijoille. Kustannuksia aiheutuu esimerkiksi tietoturvallisten
kayttoympdristdjen ja toisiokdytdn prosessien muutoksista, terveystietoihin paésystéd vas-
taavien elimien uusista tehtdvistd ja henkildstoresurssien tarpeiden muutoksista. Alustava
arvio EHDS-asetuksen toisiokdyton toimeenpanon kustannuksiksi on noin 9 miljoonaa
euroa, johon siséltyisi Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaisen (Findata) toiminnan
muutosten kustannukset. Tietoturvallisten kdyttdympéristojen toimittajien ja datan halti-
joiden kustannuksia ei kuitenkaan ole arvioitu. Ottaen huomioon data haltijan méaéritel-
min lopullisen muodon epéselvyys vield tdssd vaiheessa téssd vaiheessa ei ole vield mah-
dollista arvioida eri datan haltijoille aiheutuvia kustannuksia ja investointitarpeita. Maari-
telmaisté riippuen asetus tulisi todenndkdisesti aiheuttamaan kustannuksia ja investointi-
tarpeita esimerkiksi tutkimus- ja opetustoimijoille ottaen huomioon, ettd asetus asettaa
heille uusia velvoitteita. Kyseiset toimijat eivit aiemmin ole olleet toisiolain piirissé ja
niilld ei ole olemassa olevia prosesseja ja kdytintdjé toisiokdyttoon liittyen. Mikali kysei-
set toimijat tulevat datan haltijan miéritelméén, niin asetuksessa asetetut velvoitteet edel-
lyttavét satojen tuhansien investointeja. Mikéli kyseiset toimijat rakentavat itse tai hank-
kivat markkinoilta tietoturvallisia késittely-ympérist6ja ja tietoyhteyksié investointitarve
voi olla jopa 1-2 miljoonaa euroa.

Terveystietoihin pdédsystd vastaavien elimien osalta kustannuksia syntyisi muutoksista
tietokategorioihin ja kéyttotarkoituksiin, tietolupien ja tietopyyntdjen hakemusprosessi
yhdenmukaistamisesta EHDS-asetuksen mukaiseksi, tietoturvallisen kdyttoympériston
vaatimusten yhdenmukaistamisesta, uusien tehtdvien hoitamisesta, kuten datan haltijoi-
den ja datan kdyttijien seuranta ja valvonta, raportointivelvoitteet, [P-oikeuksien ja liike-
salaisuuksien suojaaminen, riskien arviointi sekd seuraamusten asettaminen velvoitteiden
rikkomisesta.

Asetusehdotuksessa asetetaan nimenomaisia valvontatehtévia tietosuojaviranomaisille.
Kiytannossi kyse on vastaavasta henkildtietojen kisittelyn valvonnasta kuin tietosuoja-
asetuksen nojalla, mutta rekisterdidyn oikeuksien kdyttdmistd koskevat yksityiskohtai-
semmat menettelyt laajentaisivat valvontatilanteita. Téstd aiheutuisi merkittivid kustan-
nusvaikutuksia tietosuojavaltuutetun toimistolle.

Muut asian kasittelyyn vaikuttavat tekijat

Asiakirjat

Euroopan tietosuojaneuvosto ja Euroopan tietosuojavaltuutettu antoivat ehdotuksesta yh-
teisen lausunnon 13 paivand heindkuuta 2022, jossa kiinnittivit huomiota erityisesti sdén-
telyn suhteesta yleiseen tietosuoja-asetukseen.

Euroopan talous- ja sosiaalikomitea antoi ehdotuksesta lausuntonsa 26.9.2022 ja Euroo-
pan alueiden komitea antoi ehdotuksesta lausuntonsa 8.2.2023.

Ehdotus Euroopan ja parlamentin ja neuvoston asetus eurooppalaisesta terveysdata-
avaruudesta (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) {SEC(2022) 196 final} -
{SWD(2022) 130 final} - {SWD(2022) 131 final} - {SWD(2022) 132 final} 3.5.2022
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:52022PC0197
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Valtuutus Euroopan parlamentin kanssa kaytavid neuvotteluja varten — eurooppalainen
terveysdata-avaruus 7.12.2023 htips://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-
16048-2023-REV-1/en/pdf

Parlamentin kompromissiteksti 13.12.2023 https://www.europarl.eu-
ropa.eu/plenary/fi/texts-adopted.html

EDPB:n ja EDPS:n yhteinen lausunto 03/2022 ehdotuksesta asetukseksi Euroopan ter-
veydenhuollon tietoavaruudesta 12.7.2022 htips://edpb.europa.eu/system/files/2022-
07/edpb_edps _jointopinion 202203 europeanhealthdataspace en.pdf

Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunto 26.9.2022 https://www.eesc.eu-
ropa.eu/en/our-work/opinions-information-reports/opinions/european-health-data-space

Euroopan alueiden komitean lausunto 8.2.2023 https://cor.europa.eu/en/our-work/Pa-
ges/OpinionTimeline.aspx?opld=CDR-3754-2022

Laatijan ja muiden kasittelijoiden yhteystiedot

Hallitusneuvos Joni Komulainen, STM, joni.komulainen@gov.fi,
p. +358 295 163 453,

Erityisasiantuntija Essi Suonvieri, STM, essi.suonvieri@gov.fi,
p. +358 2951 163137

EU-erityisasiantuntija Sarita Friman, VNEUS, sarita.friman@gov.fi, p. 050 441 0966.

VAHVA-tunnus
EU/481/2022
Liitteet Napsauta tahan ja kirjoita liitteet
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