o .
- VALTIONEUVOSTON KANSLIA LAINSAADANNON E
2 STATSRADETS KANSLI ARVIOINTINEUVOSTO 1

'Y‘

Lainsaadannon arviointineuvoston lausunto
Asianumero:  VN/6240/2023-VNK-2
Pédivamaara:  31.3.2023

Lainsaadannon arviointineuvoston lausunto sosiaali-
ja terveysministeriolle valtioneuvoston kirjelmasta
eduskunnalle komission ehdotuksesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseksi
eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta

U-kirjelmasta saa yleisen kéasityksen eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta.
Jatkovalmistelussa tulee kuvata, mika asetuksen merkitys on Suomelle ja mité tavoitteita
Suomella on terveysdataekosysteemille. U-kirjelmasta jaa viela epaselvaksi asetuksen
vaikutus tiedonhallintaan ja rajat ylittavien vaikutusten merkitys Suomelle.

Keskeisimmat kehittamiskohteet jatkovalmisteluun

i) Jatkovalmistelussa tulee arvioida asetuksen vaikutuksia tietojarjestelmien ja tietovarantojen
yhteentoimivuuteen. Miten asetus muuttaisi Suomessa tiedonhallintaa? Tehdaanké6 asetuksen
edellyttdmat muutokset kehittdmalla olemassa olevaa tietojarjestelmien ja tietovarantojen
infrastruktuuria vai edellyttdaké muutos uuden kokonaisarkkitehtuurin kayttdéonottoa?

i) Jatkovalmistelussa tulee arvioida tarkemmin, mité konkreettisia vaikutuksia ehdotuksella olisi
Suomessa erilaisille ihmisryhmille ja miten ehdotus vaikuttaa heidan oikeussuojaansa
terveystietojen kasittelyssa. Miten asetus parantaisi ihmisten oikeutta maarata ja hallita
terveystietojaan?

iii) Jatkovalmistelussa tulee arvioida asetuksen riskeja ja odottamattomia vaikutuksia esimerkiksi
terveystietojen kasittelylle, viranomaisten toimintaedellytyksille ja toimeenpanon onnistumiselle.
Lisaksi jatkovalmistelussa tulisi tarkastella erilaisia skenaarioita, joiden avulla olisi mahdollista
arvioida esimerkiksi, onko viranmaisilla mahdollisuutta toteuttaa muutokset tietojarjestelmiinsa.
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1. U-kirjelman tavoite

Esityksen siséltdéa on kuvattu tarkemmin valtioneuvoston kirjelmassa U 61/2022 vp.! Téssa esitettava
kuvaus on lainaus U-kirjelmén ” tausta-” ja "ehdotuksen tavoite” -jaksosta.

Euroopan komissio antoi 3.5.2022 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi
eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta (COM (2022) 197 final). Eurooppalainen terveysdata-avaruus
parantaa erilaisten terveystietojen vaihtamista ja saatavuutta (sahkdiset terveyskertomukset, genomidata,
potilasrekisteritiedot jne.). Silla ei tueta ainoastaan terveydenhuollon tarjoamista (tietojen ensiokayttd) vaan
my0s terveysalan tutkimusta ja terveyspolitikan laadintaa (toisiokaytto).

Ehdotuksen keskeisind tavoitteina on voimaannuttaa yksil6itd mahdollistamalla paremman p&ésyn heidén
sahkaoisiin terveystietoihinsa samalla helpottaen vapaata liikkuvuutta siten, ettd myds terveystiedot kulkevat
mukana. Toiseksi tavoitteena on vapauttaa datataloutta mahdollistamalla aidot sisémarkkinat digitaalisille
terveyspalveluille ja tuotteille. Kolmanneksi tavoitteena on luoda tarkkarajaisia sdantoja, miten ei-
tunnisteellisia yksilon terveystietoja voitaisiin kayttdd muun muassa tieteelliseen tutkimukseen,
innovaatiotoimintaan, paatoksentekoa ja saantelytehtavia varten.

2. Arvio kirjelmista ja vaikutusarvioinneista

2.1 Yleiset huomiot

Arvioitineuvosto kiinnittdd huomiota, ettd U-kirjelmasta ei saa riittavan tarkkaa kasitysta siita, mita
tarkalleen terveystiedolla tassa yhteydessa tarkoitetaan.? Terveystieto ei ole selvarajainen kasite, vaan silla
on esimerkiksi yhtyméakohtia sosiaalitoimeen, vanhushuoltoon ja vammaispalveluihin. Terveystietoa yleensa
hytdynnetdan monien eri palvelujen toteuttamisessa ja eri mailla voi olla erilaisia kaytantoja ja rajauksia
terveystietojen maarittelylle.

Arviointineuvosto katsoo, etta U-kirjelmésta saa yleisen kéasityksen asian taustasta ja aiheesta. Lyhyt
kuvaus ehdotetun saantelyn taustalla olevista asetuksen soveltamisalaan kuuluvien séhkdisten
terveystietojen saatavuuteen ja jakamiseen liittyvista haasteista olisi avannut viela paremmin ehdotetun
saantelyn merkityksellisyytta. U-kirjelméasta jaa epaselvaksi, millaiset haasteet koskevat Suomea. Ovatko
haasteet liittyneet luonnollisten henkildiden terveystietojen kaytdn oikeuksiin, terveysdatan infrastruktuuriin
ja yhteentoimivuuteen vai tiedon toisiokayttoon? U-kirjelman mukaan eurooppalainen terveysdata-avaruus
parantaa erilaisten terveystietojen vaihtamista ja saatavuutta. Terveysdata-avaruus ei tue ainoastaan
terveydenhuollon tarjoamista (tietojen ensiokayttd) vaan myods terveysalan tutkimusta ja terveyspolitilkkan

1 U 61/2022 vp on saatavissa eduskunnan verkkosivuilta.

2 U-kirjelmasta saa kasityksen, etta sahkoiset terveystiedot kattaisivat esimerkiksi seuraavat tiedot: potilastietojen
yhteenvedot, sahkdiset reseptit, sdhkdiset ladketoimitukset, ladketieteellisen kuvat ja niitd koskevat lausunnot,
laboratoriotulokset ja loppulausunnot.

VALTIONEUVOSTON KANSLIA PL 23, 00023 Valtioneuvosto vnk.fi p. 0295 16001
STATSRADETS KANSLI PB 23, 00023 Statsradet vnk.fi\sv Tfn 0295 16001

2(7)


https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/KasittelytiedotValtiopaivaasia/Sivut/U_61+2022.aspx

U
VALTIONEUVOSTON KANSLIA LAINSAADANNON E
STATSRADETS KANSLI ARVIOINTINEUVOSTO l

laadintaa (toisiokéayttd). Arviointineuvosto katsoo, ettd U-kirjelmasta selviaa hyvin asetuksen tavoitteet.
U-kirjelmasta jaa viela epaselvaksi, onko asetuksen ensisijaisena tavoitteena ensiokaytdn vai toisiokayton
edistaminen ja onko Suomella erityisid omia tavoitteita asetukselle. Arviointineuvosto suosittelee, etta
asian jatkovalmistelussa Suomen omia tavoitteita esimerkiksi sisamarkkinoiden toimivuudelle voisi kuvata
tarkemmin.

Arviointineuvosto pitda myoénteisend, etta U-kirjelmassa on kuvattu asetusehdotuksen suhdetta
kansalliseen saantelyyn. U-kirjelmé&n mukaan asetusehdotuksessa esitettéva séhkoisten terveystietojen
toisiokayton saantely muistuttaa olennaisilta osiltaan Suomen sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytosta annettua lakia (jaljempéana toisiolaki, 552/2019).

Arviointineuvosto katsoo, etta asian kansallisessa jatkovalmistelussa ja kannanmuodostuksessa olisi
hyva tuoda esille Suomen toisiolain toimeenpanoon liittyvia kokemuksia ja lain vaikutuksia, silla
asetusluonnoksesta saa kasityksen, etté asetus tulisi voimaan melko pian ja siirtym&ajat ovat hyvin tiukat.
Suomen kokemukset vastaavan saantelyn toimeenpanon haasteista ja mahdollisista odottamattomista
vaikutuksista auttaisivat suunnittelemaan asetuksen toimeenpanoa. Téllaiset kokemukset toteutuneista
vaikutuksista voivat olla myds hyodyllisia Suomen osallistuessa asiaan liittyviin neuvotteluihin.

Asetusehdotus kytkeytyy yhtd aikaa olemassa olevaan ja valmisteilla olevaan sadéntelyyn, kuten esimerkiksi
tietosuoja-asetukseen ja datasaadokseen. Arviointineuvosto ymmartaa, ettd tama vaikeuttaa
vaikutusarviointia. Kuitenkin U-kirjelm&ssa olisi pitényt arvioida tarkemmin, miten ehdotettavan asetuksen
systematiikka eroaa Suomen saantelysta ja mitd vaikutuksia tama aiheuttaa eri osapuolille. Asian
jatkovalmistelussa tulee syventaa arviota kansallisen saantelyn ja asetusehdotuksen yhteensovittamisen
vaikutuksista.

Arviointineuvoston kasityksen mukaan Suomi on edellakavija sahkoisten terveystietojen kehityksessa ja
Suomella on mahdollisesti tietoa terveysdatan kehittdmisen ja hyddyntamisen erilaisista vaikutuksista.
Arviointineuvosto katsoo, ettd U-kirjelméssa olisi voitu kuvata tarkemmin komission ehdotuksen
merkittavyyttd Suomelle. Jatkovalmistelussa olisi hyva kuvata, onko Suomella tarkempia tavoitteita
terveysdataekosysteemille, jotta suomalainen terveysdataekosysteemi on yhteentoimiva eurooppalaisen
kanssa.?

Arviointineuvoston kasityksen mukaan ehdotettava asetus edellyttéisi eurooppalaista yhteentoimivuutta
tietojen osalta. U-kirjelmasté jaa epaselvaksi, miten Suomessa sahkoisten terveystietojen yhteentoimivuus
kansallisesti toteutuu ja olisiko Suomen terveysdata ja tietojen valityksessa kaytettava infrastruktuuri
yhteentoimivaa ehdotettavan asetuksen kanssa. Arviointineuvosto suosittelee, etta tiedonhallinnan
nykytilanteen kuvaaminen ja olennaisten muutosten arviointi aloitettaisiin valmistelun aikaisessa

3 Komission mukaan eurooppalainen terveysdata-avaruus on terveysasioihin liittyva ekosysteemi, joka koostuu
saanndista, yhteisisté standardeista ja kaytannoista, infrastruktuureista ja hallintopuitteista.
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_fi
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vaiheessa.* Jatkovalmistelussa tulee kuvata tarkemmin, mita vaikutuksia asetusehdotuksella olisi
esimerkiksi Suomessa Kanta-palveluiden kehitykselle tai lukuisille terveydenhuollon tietojarjestelmille.

Arviointineuvosto katsoo, ettd asian jatkovalmistelussa olisi arvioitava asetusehdotuksen vaikutukset
Suomen digitaalisen infrastruktuurin ja datatalouden strategisten tavoitteiden saavuttamiselle.5 U-
kirjielmassa ei ole otettu huomioon, aiheuttaako Suomen digitaalinen kompassi muutostarpeita sosiaali- ja
terveystietojen infrastruktuuriin. Jatkovalmistelussa tulisi arvioida, onko Suomen omaksuma kanta Suomen
datatalouden strategian mukainen. Tama on merkityksellistd, silla kustannuksiin ja tietojérjestelmien
kehitykseen vaikuttaa olennaisesti, minkalaiselle infrastruktuurille muutoksia tehdaan.

2.2 Taloudelliset vaikutukset

Arviointineuvosto pitda ymmarrettavana, etta tadssa vaiheessa on haastavaa arvioida taloudellisten
vaikutusten suuruusluokkaa Suomelle. U-kirjelmassa on arvioitu yleisella tasolla ehdotuksen mahdollisia
taloudellisia vaikutuksia.

Arviointineuvosto katsoo, etta jatkovalmistelussa olisi hyva arvioida erilaisia skenaarioita, joiden avulla
olisi mahdollista arvioida muutoksen toteutettavuutta ja toimeenpanon haasteita. Kuinka paljon ja millaisia
muutoksia Suomessa sosiaali- ja terveysalan toimijat joutuisivat tekemaan omiin tietojarjestelmiinsa ja
tydskentelytapoihinsa? Minkalaisia taloudellisia vaikutuksia ehdotuksesta voisi tulla hyvinvointialueille tai
sosiaali- ja terveyspalveluja tuottaville yrityksille? Voiko ehdotetun saantelyn lyhyt siirtyméaika nostaa
kustannuksia merkittavasti?

U-kirjelméassa todetaan komission vaikutusarvioinneista, etta kokonaistaloudellisten hydtyjen arvioidaan
olevan 10 vuoden aikana yli 11 miljardia euroa. Arviointineuvosto katsoo, etté jatkovalmistelussa tulee
arvioida yleisella tasolla ehdotuksesta Suomelle tulevien hyétyjen suuruusluokkaa.

Arviointineuvosto pitaa myoénteisend, ettd U-kirjelmassa tuodaan esille ehdotuksen kielteisia vaikutuksia,
kuten kustannusten nousua. U-kirjelmassa arvioidaan, etta suomalaisten tietoturvallisten
kayttoymparistdjen kehittdminen eurooppalaisten vaatimusten tasolle edellyttéisi yhteensd muutamien
miljoonien eurojen investointeja. Talldin rekisterinpitgjat joutuvat tehostamaan huomattavasti omia
tietojarjestelmiaan, prosessejaan ja lisddmaan resursseja taéhan toimintaan. Tama voi merkita useiden
kymmenien miljoonien eurojen investointeja rekisterinpitdjien tietojarjestelmiin seka

4 Tiedonhallinnan muutosvaikutukset on arvioitava lainvalmistelussa tiedonhallintalain 8.2 §:n mukaan, kun valmisteltavat
saannokset vaikuttavat tietoaineistoihin ja tietojarjestelmiin. Suositus tiedonhallinnan muutosvaikutusten arvioinnista:
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/162330/VM_2020_53.pdf?sequence=5&isAllowed=y
Valtiovarainministerié ohjaa valtion virastoja ja laitoksia tietovarantojen ja tietojarjestelmien hyddyntdmisessa seka
yhteentoimivuuden ja tietoturvallisuuden kehittamisessa lausunnoilla tiedonhallinnan muutoksista, kun arvioidulla
muutoksella on merkittavia taloudellisia tai toiminnallisia vaikutuksia tiedonhallintaan tai toimintaan.

https://vm fi/tiedonhallintalain-lausuntomenettely

5 Valtioneuvoston selonteko: Digitaalinen kompassi. Selonteko 16ytyy osoitteesta: http://urn.filURN:ISBN:978-952-383-
906-9.
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tietotuotantokustannusten nousua useilla miljoonilla vuosittain. TAma heijastuisi asiakkailta perittéviin
maksuihin.

Arviointineuvosto pitaa tarkeénd, ettd asian jatkovalmistelussa arvioidaan, miten kustannusten nousu
vaikuttaa tutkimuksen tekemiseen Suomessa ja suomalaisen datan hyédyntamiseen ulkomaisessa
tutkimuksessa. Arvioinnissa voisi hyddyntaa esimerkiksi kokemuksia toisiolain (552/2019) toimeenpanosta.

Arviointineuvosto katsoo, etté asian jatkovalmistelussa tulee arvioida asetuksen vaikutuksia Suomen
kilpailukykyyn ja innovaatioihin.

Arviointineuvosto katsoo, etta yritysvaikutuksia on kuvattu suppeasti U-kirjelméssa. Asian
jatkovalmistelussa tulee kuvata, miten asetus vaikuttaa Suomessa toimiviin tyypillisiin terveyspalveluita ja
tietojéarjestelmia tarjoaviin yrityksiin.

2.3 Muut ihmisiin kohdistuvat ja yhteiskunnalliset vaikutukset

Arviointineuvosto pitda puutteena, ettéd U-kirjelméssa ei ole arvioitu rajat ylittavia vaikutuksia.
Asetusehdotus on rajat ylittavaa saantelya ja se vaikuttaa eri maiden viranomaisten valiseen yhteistyohon.
Jatkovalmistelussa olisi arvioitava, mité vaikutuksia rajat ylittava toiminta aiheuttaa esimerkiksi
suomalaisille viranomaisille valvonnan osalta.

Arviointineuvosto katsoo, ettd U-kirjelmasta ei selvia riittavasti, mité vaikutuksia ehdotuksella olisi eri
ihmisryhmille. Parantaisiko asetus Suomessa asuvien arkea tai ulkomailla tydskentelevien ihmisten asiointi
eri maiden sosiaali- ja terveysviranomaisten kanssa? Asetusehdotuksen rajat ylittavien vaikutusten osalta
tulee arvioida myés, miten ehdotus vaikuttaa luonnollisten henkildiden oikeussuojaan esimerkiksi tietojen
kasittelyyn liittyvissa tietosuojaloukkauksissa tai muissa ristiriitatilanteissa.

U-kirjelmé&n mukaan séantely luo kansalaisille lisd& oikeuksia hallita ja maéaraté terveystiedoistaan.
Vastaavasti asetus luo ammattihenkil6ille lisdé oikeuksia ja velvollisuuksia terveystietojen kasittelyyn.
Jasenvaltioiden kansalaiset saavat mahdollisuuden hallita ja kayttaa terveystietojaan kotimaassaan ja koko
EU:ssa. Arviointineuvoston kasityksen mukaan jo nyt Suomessa kansalaiset voivat jossakin maarin
hallita ja maarata terveystietojaan. Arviointineuvosto katsoo, ettd asian jatkovalmistelussa tulee avata,
tuoko saantely jotakin uusia oikeuksia Suomessa asuville ihmisille.

Vaikutuksia terveyteen ja hyvinvointiin voi olla haastavaa arvioida. Arviointineuvosto katsoo, etta U-
kirjelmasta ei selvia, mita vaikutuksia asetuksella voisi olla ihmisten terveyteen ja hyvinvointiin. Asian
jatkovalmistelussa voisi kuvata, voiko asetus vaikuttaa sairauksien hoitoon ja ennaltaehkaisyyn seka
terveyspalvelujen saatavuuteen.

Arviointineuvosto katsoo, ettéd asian jatkovalmistelussa olisi hyva arvioida saantelyn mahdolliset yllattavat
vaikutukset ja riskit. Jos asetus vaikuttaa terveydenhuollon tietojarjestelmiin, terveydenhuollon
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kustannukset voivat nousta. Talldin ehdotus voisi vaikuttaa ihmisten saamaan hyoétyyn terveyspalveluista.
Mita tietosuojaan ja -turvaan liittyvia riskeja terveystietojen kasittelyssa voi olla rekisterdidyille ja tietojen
kasittelijoille?

Arviointineuvosto kiinnittdd huomiota, etté jatkovalmistelussa tulisi arvioida, vaikuttavatko vaatimukset
tiedon yhteentoimivuudesta sosiaali- ja terveysalan ammattilaisten tapaan kirjata tietoja
potilastietojarjestelmiin tai laajemmin terminologian kayttamiseen. Tiedon yhteentoimivuuden osalta on
olennaista, miten tietoja kirjataan tietojarjestelmiin, jotta tietoa voidaan hyddyntaa esimerkiksi
rakenteellisessa muodossa. Kirjaamistapojen yhtendistaminen ja standardien kayttéonotto voi vaikuttaa
merkittavasti ihmisten tapaan tehda toita.

Arviointineuvosto katsoo, etta U-kirjelmésséa on tunnistettu olennaisia vaikutuksia suomalaisille
viranomaisille. Asian jatkovalmistelussa tulisi kuitenkin kuvata tarkemmin, mille viranomaisille asetukseen
liittyvat valvontatehtéavat tulisivat.

3. Muut asiat

Lainsdadannon arviointineuvoston lausunto on annettu valtioneuvoston kirjelmésta (U 61/2022 vp)
eduskunnalle komission ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi eurooppalaisesta
terveysdata-avaruudesta, jonka sosiaali- ja terveysministerié on antanut eduskunnalle. Lausunto on
julkinen.

Arviointineuvosto katsoo, etta kirjelman perusteella saa yleisen kasityksen asetusehdotuksen tavoitteista
ja Suomelle olennaisista asioista. Keskeisia olennaisia vaikutuksia Suomelle tulee vield jatkovalmistelussa
arvioida tarkemmin. Arviointineuvosto ymmartaa, ettéd asian jatkovalmistelussa moni asia viela tarkentuu,
jolloin esityksen konkreettisia vaikutuksia on helpompi arvioida. Arviointineuvosto suosittelee, etta edella
esitetyt kehittdmisehdotukset otetaan tarkemmissa vaikutusarvioinneissa huomioon.

Helsingissa 31. maaliskuuta 2023

Leila Kostiainen

Lainsaadannon arviointineuvoston puheenjohtaja

Annika Collin

Erityisasiantuntija, arviointineuvoston sihteeri
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