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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle EHDS-
asetuksen toissijaista kayttoa ja asetuksen seuraamuksia taydentavaksi
saantelyksi

Lausunnonantajan lausunto

1. Terveystietojen valittdjayhteisolla olisi mahdollisuus tayttaa terveystietojen haltijoiden ryhmien
velvollisuudet. Kannatatteko tdman mahdollistamista?

Ehdotus on kannatettava. Keskitetylla valittdjayhteis6lla voidaan keventda merkittavasti
hyvinvointialueiden hallinnollista kuormaa ja selkeyttaa hallinnollisia rakenteita. Lisaksi tietojen haku
ja valitys on mahdollista toteuttaa mahdollisimman yhdenmukaisesti.

2. Myo0s sosiaalihuollon asiakastiedot ja etuuskasittelyn asiakassuhteen henkil6tiedot tulisi asettaa
toissijaista kdytt6a varten. Kannatatteko soveltamisalan laajentamista?

Socca kannattaa paaosin soveltamisalan laajentamista sosiaalihuollon asiakastietoihin ja
etuuskasittelyn asiakassuhteen henkilotietoihin. Tama on perusteltua tietopohjan vahvistamisen
seka palvelujarjestelman vaikuttavuuden arvioinnin nakokulmasta. Tama mahdollistaisi myos
sosiaali- ja terveydenhuollon yhteisten palvelujen kokonaisvaltaisen tarkastelun. Laajempi tietopohja
voi tukea tutkimusta, tiedolla johtamista ja tietoon perustuvaa palveluiden kehittamista.

Ehdotuksessa jaa kuitenkin epdselvaksi, mitad sosiaalihuollon asiakastiedoilla tarkalleen ottaen
tarkoitetaan. Tarkentamatta jada muun muassa, viitataanko asiakkuuden olemassaoloa kuvaaviin
tietoihin (esim. asiakkuusasiakirjoihin ja asiakkuusstatukseen) vai kaikkiin sosiaalihuollon
asiakasasiakirjoihin ja niihin sisaltyviin tietoihin sosiaalihuollon asiakastiedon maaritelman
mukaisesti. Vastaavasti my0Os etuuskasittelyn asiakassuhteen henkildtietojen sisalto ja rajaukset
tulee maaritella tasmallisesti. Selkeiden maaritelmien puuttuminen vaikeuttaa sdantelyn tulkintaa ja
toimeenpanoa seka heikentda oikeusvarmuutta.

Soveltamisalan laajentamiseen liittyy lisdksi merkittdvia tietosuojaan ja tietoturvaan kohdistuvia
riskeja, jotka korostuvat sosiaalihuollon tietojen erityisluonteen takia. Sosiaalihuollon asiakastiedot
ovat usein arkaluonteisia ja kontekstuaalisia, ja niiden toissijainen kaytt6 voi irrottaa tiedon
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alkuperaisesta merkitysyhteydestdan, joka lisaa virhetulkintojen riskida. Taman vuoksi sdantelyssa
tulee nykyistd selkedmmin huomioida sosiaalihuollon asiakastiedon ja sen kasittelyn erityispiirteet.

Laajennuksen vaikutusten arviointi jaa esityksessa puutteelliseksi erityisesti sosiaalihuollon
nakokulmasta. Jatkovalmistelussa tulee arvioida tarkemmin seka vaikutukset asiakastyéhon ja
henkil6ston tydkuormaan etta vaikutukset tietojarjestelmiin, tiedon laatuun ja
kirjaamiskaytantoihin.

Aikataulullisesti soveltamisalan laajentaminen kohdistuu sosiaalihuoltoon haastavassa vaiheessa.
Rakenteista kirjaamista ollaan parhaillaan ottamassa laajamittaisesti kaytt6on Kanta-palveluihin
liittymisen myo6ta, ja samanaikaisesti valmisteilla oleva sosiaalihuoltolain uudistus tulee
todenndkdisesti muuttamaan kirjaamisen rakenteita edelleen. Tassa tilanteessa toimeenpanon tulee
olla hallittu ja vaiheistettu.

Taten on erityisen tarkeda resursoida toimeenpanoon riittavasti seka varmistaa kansallinen ohjaus,
yhtenadiset tulkinnat ja toimintamallit seka henkil6ston systemaattinen koulutus. N&din voidaan
turvata se, ettd uudet vaatimukset voidaan toteuttaa laadukkaasti ilman kohtuutonta
lisakuormitusta sosiaalihuollon asiakastyoélle.

3. Tietolupaviranomainen (Findata)antaisi tarkemmat maaraykset sahkoisten terveystietojen,
sosiaalihuollon asiakastietojen ja etuuskasittelyn asiakassuhteessa tallennettujen henkil6tietojen
aineistokuvausten tietosisalldistd, kasitteista ja tietorakenteista. Kannatatteko maarayksenantovaltuutta?

Tietosisaltojen yhdenmukaistaminen on kannatettavaa, mutta sosiaalihuollon tiedon
kontekstisidonnaisuus tulee huomioida. Maaradysten valmistelussa tulisi varmistaa vahintaan tiivis
yhteisty6 THL:n kanssa. Toisaalta sosiaalihuollon osalta tulisi harkita vaihtoehtoa, etta
maardyksenantovastuu sdilyisi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella (THL), joka vastaa jo nykyisin
sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen rakenteista ja niiden kansallisesta ohjauksesta.

THL:1I3 on olemassa oleva asiantuntemus sosiaalihuollon tiedon rakenteista, sisalldista ja
kayttotarkoituksista seka rooli rakenteisen kirjaamisen kehittamisessa. Maaraysvallan hajauttaminen
usealle toimijalle voisi lisatd ohjauksen epayhtendisyytta ja vaikeuttaa sosiaalihuollon nakdkulman
riittdvaa huomioimista seka voisi tuottaa myos enemman kustannuksia.

4. Tietolupaviranomainen (Findata) antaisi maarayksen tietolupahakemuksissa, tietoluvissa ja
tietopyynnoissa ja niita koskevissa paatoksissa noudatettavista malliasiakirjoista, joita on kdytettava
sahkodisten terveystietojen, sosiaalihuollon asiakastietojen ja etuuskasittelyn asiakassuhteessa
tallennettujen henkil6tietojen kasittelyssa. Kannatatteko maarayksenantovaltuutta?
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Malliasiakirjojen kdyttdonotto on kannatettavaa yhdenmukaisuuden ja kaytannon tyon
sujuvoittamisen nakokulmasta. Sosiaalihuollon osalta tulisi tassakin harkita vaihtoehtoa, etta
maarayksenantovastuu sailyisi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella (THL), joka vastaa jo nykyisin
sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen rakenteista ja niiden kansallisesta ohjauksesta, ja jolla on
olemassa oleva asiantuntijuus sosiaalihuollon tiedonhallinnasta.

Toissijaisesti tulisi varmistaa, etta Findatan ja THL:n vadlinen yhteisty6 maaraysten valmistelussa on
riittavaa ja toimivaa, jotta THL:ssa oleva sosiaalihuoltoon liittyvda osaaminen ja kokemus tulisi
taysimaaraisesti hyddynnettya.

Sosiaalihuollon tietojen erityisluonteen vuoksi on tarkeda, etta asiakirjarakenteiden ohjaus sailyy
johdonmukaisena ja kytkeytyy tiiviisti kansalliseen kehittamistyohon, Kanta-palveluihin seka
muuhun sosiaalihuollon tiedonhallinnan ohjaukseen.

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

Keskitetty jarjestelma on kannatettava prosessien tehostamisen ja yhdenmukaistamisen kannalta.
Sen kaytettavyyteen, toimivuuteen ja tukeen tulee panostaa riittavasti. Lisaksi on huomioitava
jarjestelmariippuvuuden riskit.

6. Terveystietoihin paasysta vastaavina elimina toimisivat Tietolupaviranomainen (Findata) ja sosiaali- ja
terveydenhuollon jarjestamisestd annetun lain (612/2021) 34 §:ssa tarkoitettu yliopistollista sairaalaa
yllapitavan hyvinvointialueen ja HUS-yhtyman toimivaltainen viranomainen. Kannatatteko ehdotusta?

Ehdotus on padosin kannatettava, mutta sosiaalihuollon ndakékulma tulee varmistaa ja selkeyttaa
rakenteissa. Lisaksi toimijoiden roolien ja vastuiden tulee olla selkedsti maariteltyja. Epaselvaksi jaa,
tarkoitetaanko tassa yhteydessa terveystiedoilla myos sosiaalihuollon asiakastietoja ja mika on
esimerkiksi HUS-yhtyman suhde sosiaalihuollon asiakastietoihin.

7. Luotettuina terveystietojen haltijoina toimisivat Kansaneldkelaitos, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos,
Lupa- ja valvontavirasto, Tyoterveyslaitos, Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus, Tilastokeskus,
Eldketurvakeskus sekd Digi- ja vdestotietovirasto sekd hakemuksesta muukin terveystietojen haltija.
Kannatatteko ehdotusta?

Luotettujen tiedonhaltijoiden malli on kannatettava, mutta edellyttaa selkeita kriteereja ja toimivaa
valvontaa. Vastuun jakautuminen tulee maaritella tasmallisesti.

8. Kommentit kielto-oikeuden kohdentamisesta (kaiken kielto, kayttétarkoituskohtainen kielto,
haltijakohtainen kielto, 51 (4) artiklan erityiset tietoaineistoluokat) ja toteuttamisesta keskitetysti
Omakannan kautta.

Kielto-oikeus on keskeinen asiakkaiden luottamuksen kannalta, erityisesti sosiaalihuollossa, jossa

kasitelladn hyvin arkaluonteisia tietoja. Sen toteutuksen tulee olla kaikille kansalaisille saavutettava
ja helposti hallittava. Lisaksi on tarkeaa selkeyttda, miten EHDS:n mukainen kielto-oikeus suhteutuu
nykyisiin Kanta-palveluihin ja toisiolainsdadantoon perustuviin kieltoihin. Nykytilanteessa asiakkailla
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on jo useita eri kielto- ja suostumusmekanismeja, ja uusien oikeuksien tuominen rinnalle voi lisata
kokonaisuuden monimutkaisuutta.

Saantelyssa tulisi varmistaa, etta asiakkaan nakokulmasta kielto-oikeudet muodostavat yhtendisen ja
johdonmukaisen kokonaisuuden, eivatka erillisia tai toisistaan poikkeavia mekanismeja. Muutoin on
riski, etta asiakas ei ymmarra mihin tietojen kayttéon kielto kohdistuu, mika voi heikentaa
luottamusta ja oikeuksien tosiasiallista kayttoa.

9. Kannatatteko, ettd kielto-oikeudesta voisi poiketa EHDS-asetuksessa saddetyin edellytyksin?

Poikkeaminen on perusteltua vain erittdin tarkkaan rajatuissa tilanteissa. Poikkeuksiin tulee liittaa
l[apindkyvat perustelut. Muutoin riskina on se, etta kansalaisten luottamus tietojen kasittelyyn
heikkenee.

10. Kannatatteko, etta valtioneuvoston asetuksella voisi sdataa tarkemmista edellytyksistd maarata
alennetut maksut tai jattad maksu perimatta tietyntyyppisilta terveystietojen kayttijiltd, joilla on
lakisdateinen toimeksianto kansanterveyden alalla seka korkeakoulu- ja yliopistotutkijoille tai
mikroyrityksille?

Maksujen alentaminen on kannatettavaa tutkimuksen, tilastoinnin ja yleishyddyllisen
kehittamistoiminnan edistamiseksi. Sosiaalihuollon nakékulmasta tdma on erityisen tarkeaa, koska
tietoperustan vahvistamiselle ja vaikuttavuustiedon kehittamiselle on merkittava tarve.

Sosiaalihuollon toimijat ja kehittamisrakenteet, kuten sosiaalialan osaamiskeskukset, toimivat usein
rajallisilla resursseilla, ja maksujen ei tulisi muodostaa estetta tietojen hyodyntamiselle.
Maksurakenteen tulisi mahdollistaa erityisesti sellaista kdyttoa, joka edistda palvelujarjestelman
tietoon perustuvaa kehittamista, tutkimusta ja innovaatioita.

Toisaalta hinnoittelussa tulee sailyttdaa tasapaino siten, ettei se mahdollista epatarkoituksenmukaista
tai liiallista tietojen kaytt6a. Maksuperusteiden tulisi olla lapinakyvid, ennakoitavia ja eri
toimijaryhmien, kuten julkisen sektorin kehittamistoimijoiden, nakdkulmasta kohtuullisia.

11. Tietolupaviranomainen (Findata) toimisi toissijaisen kdyton kansallisena yhteyspisteena. Kannatatteko
ehdotusta?

Ratkaisu on kannatettava, koska se selkeyttda toimintaa ja koordinointia. Findatan riittava
resursointi ja sosiaalihuollon asiakastiedon luonteeseen liittyvan osaamisen varmistaminen on
kuitenkin valttamatonta.

12. Kommentit tietojen rikastamista koskevasta ehdotuksesta?

Tietojen rikastaminen voi parantaa merkittavasti analyysimahdollisuuksia erityisesti silloin, kun
sosiaalihuollon tietoja yhdistetaan terveydenhuollon ja muiden rekisteritietojen kanssa. Tama
mahdollistaa kokonaisvaltaisemman nakyman asiakkaiden palvelupolkuihin ja tukee vaikuttavuuden
arviointia seka palvelujen kehittamista.
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Tietojen rikastamiseen liittyy sosiaalihuollon nakékulmasta kuitenkin erityisia haasteita.
Sosiaalihuollon tieto on usein kontekstisidonnaista, tulkinnallista ja osittain vapaamuotoista, jolloin
sen merkitys voi muuttua tai yksinkertaistua tietoja yhdisteltdessd. On vaarana, etta ilman riittavaa
ymmarrysta merkitysyhteyksista asiakastiedosta tehdyt tulkinnat eivat vastaa todellisia
asiakastilanteita.

Lisaksi tietojen yhdistely lisda uudelleentunnistamisen riskia erityisesti pienissa asiakasryhmissa,
kuten lastensuojelussa tai vammaispalveluissa. Taman vuoksi tietosuojaratkaisujen on oltava
erityisen vahvoja ja kayttotarkoitusten tarkasti rajattuja.

Tietojen rikastamisen edellytyksena tulisi olla riittava kansallinen ohjaus, selkedt periaatteet
yhdistelylle seka sosiaalihuollon asiantuntemuksen mukanaolo aineistojen maarittelyssa ja
tulkinnassa. Ndin voidaan varmistaa, etta rikastettu tieto on seka luotettavaa etta
tarkoituksenmukaisesti kaytettya.

13. Lupa- ja valvontavirasto toimisi EHDS-asetuksen 81 artiklan mukaisena valitusviranomaisena.
Kannatatteko ehdotusta?

Socca kannattaa sita, etta valitusviranomaisena toimii Lupa- ja valvontavirasto. Tama edellyttaa
kuitenkin sen riittdvaa resursointia, jotta prosessit ovat riittdvan nopeita ja sujuvia.

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

Seuraamuskollegio on periaatteessa kannatettava, mutta sen riippumattomuus ja paatoskriteerit
tulee maaritella selkedsti ja ettd ne ovat yhdenmukaisia ja oikeasuhtaisia.

15. Kannatatteko, etta hallinnollista seuraamusmaksua ei voitaisi maarata viranomaiselle ja
julkishallinnon elimelle?

Ratkaisu on ymmarrettava, mutta se voi heikentaa sadntelyn ohjausvaikutusta ja sen noudattamista.
Taten muita ohjaus- ja valvontakeinoja tulisi vahvistaa.

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

Seuraamukset ovat tarpeellisia sdantelyn uskottavuuden kannalta. Samalla on huomioitava riski
liiallisesta varovaisuudesta ja hallinnollisesta kuormasta.

17. Kommentit seuraamusmaksusta sahkoisia potilaskertomusjarjestelmia koskevien talouden toimijoiden
velvollisuuksien rikkomisesta.

Seuraamukset ovat perusteltuja ja tukevat tietojarjestelmien laatua seka yhteentoimivuutta.
Epaselvaksi jaa, tarkoitetaanko sahkaisilla potilaskertomusjarjestelmilla (tarkoitetaan ilmeisesti
potilastietojarjestelmiad) myos sosiaalihuollon asiakastietojarjestelmia.

18. Kommentit seuraamusmaksusta terveystietojen kdyttdjan velvoitteiden rikkomisesta.
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Seuraamukset ovat tarpeellisia vadrinkdytdsten ehkaisemiseksi. Kayttajille tulee tarjota selkea
ohjeistus velvoitteista. Tarkennus siita, tarkoitetaanko tdssakin yhteydessa myos sosiaalihuollon
asiakastietoa, on toivottava.

19. Kommentit seuraamusmaksusta terveystietojen haltijan velvoitteiden rikkomisesta.

Olettaen, etta tassa yhteydessa terveystiedoilla tarkoitetaan myos sosiaalihuollon tietoja,
seuraamukset tiedonhaltijoille ovat sdadantelyn toimivuuden ja tietosuoja- seka tietoturvavaatimusten
toteutumisen kannalta perusteltuja. Sosiaalihuollon nakékulmasta ne kuitenkin lisdavat
merkittavasti hyvinvointialueiden vastuuta tilanteessa, jossa toimijat ovat velvoitettuja
luovuttamaan tietoa, mutta eivat kaikilta osin hallitse sen jatkokayttoa.

Sosiaalihuollossa tiedonhallinnan kaytannot, kirjaamisen rakenteisuus ja tietojarjestelmien
valmiudet ovat edelleen osin kehittymassa. Tama lisaa riskia, ettd seuraamukset kohdistuvat
tilanteisiin, joissa puutteet liittyvat rakenteellisiin tai jarjestelméatason tekijoihin, eivatkad yksinomaan
tiedonhaltijan toimintaan.

Lisaksi sosiaalihuollon tiedon erityisluonne — kontekstisidonnaisuus ja tulkinnallisuus — lisaa riskia
siitd, etta tietoa hyodynnetaan tai tulkitaan myohemmissa kayttotilanteissa tavalla, johon
tiedonhaltija ei voi vaikuttaa. Taman vuoksi seuraamusjarjestelmassa tulisi huomioida vastuun
kohtuullisuus ja suhteellisuus erityisesti niissa tilanteissa, joissa tiedonhaltijan
vaikutusmahdollisuudet ovat rajalliset.

Saantelyn toimeenpanossa on tarkeaa varmistaa riittava ohjaus, tuki ja yhtenaiset kdytannot, jotta
hyvinvointialueet voivat tayttda velvoitteensa ilman kohtuutonta hallinnollista kuormitusta tai riskia
sanktioiden kohdentumisesta epéselvissa tilanteissa.

20. Kommentit seuraamusmaksusta luotetun terveystietojen haltijan velvoitteiden rikkomisesta.
Seuraamukset ovat perusteltuja, mutta niiden tulee olla suhteessa toimijoiden rooliin ja tehtaviin.
21. Kommentit seuraamusmaksun maardamisesta ja suuruudesta.

Seuraamusmaksujen tulee olla oikeasuhtaisia ja ennakoitavia. Niiden ei tule estaa
kehittamistoimintaa.

22. Kommentit EHDS-asetuksen ja toisiolain tietoturvasaantelyn yhtendistamisesta.

Tietoturvasaantelyn yhtendistaminen on kannatettavaa ja helpottaa kokonaisuuden hallintaa seka
vahvistaa tietojen turvallista toisiokayttoa.

23. Kommentit EHDS-asetuksen ja toisiolain tietoaineistokuvausten yhtendistamisesta.

Yhtendistaminen on tarkeda tiedon loydettavyyden ja kaytettdavyyden kannalta. Sosiaalihuollon
tietosisallot ja tietojen erityispiirteet tulee kuitenkin huomioida riittavasti.

24. Kommentit EHDS-asetuksen ja toisiolain maksusaantelyn yhtenaistamisesta.
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Yhtendistaminen lisaa selkeyttd, mutta vaikutukset sosiaalihuollon toimijoihin tulee arvioida
huolellisesti. Sdantelyn tulee myds olla ennakoitavaa ja kohtuullista, jotta se ei muodostu esteeksi
tietojen toisiokaytolle.

25. Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Saantelyssa tulisi tasmentda johdonmukaisesti, milloin terveystietoja koskevilla kasitteilla
tarkoitetaan myos sosiaalihuollon asiakastietoja. Nykyisessa muodossaan esityksessa tama jaa
paikoin epaselvaksi, mika voi aiheuttaa tulkintaepaselvyyksid sdantelyn soveltamisessa.
Sosiaalihuollon sisallyttaminen samaan kokonaisuuteen on perusteltua, mutta edellyttaa
kasitteellista selkeytta ja johdonmukaisuutta, jotta eri toimijat ymmartavat velvoitteet yhtenaisesti.

Sosiaalihuollon erityisluonne, kuten tiedon kontekstisidonnaisuus ja luottamukseen perustuva
asiakastyo, tulee huomioida nykyista vahvemmin. Lisdksi muutoksen toimeenpano edellyttaa
riittavia resursseja, osaamisen vahvistamista ja vaikutusten systemaattista seurantaa, jotta
velvoitteet voidaan toteuttaa laadukkaasti ilman kohtuutonta kuormitusta asiakastyolle.

Lisaksi on syyta kiinnittdaa huomiota siihen, etta lausuntopyynt6a ei ole laajasti kohdennettu
sosiaalihuollon toimijoille (esim. hyvinvointialueille), vaan painottuu erityisesti terveydenhuollon
organisaatioihin. Tdma voi osaltaan heikentaa sosiaalihuollon ndakékulman riittdvaa huomioimista
valmistelussa, vaikka esitykselld on itsessaan merkittavia vaikutuksia myos sosiaalihuoltoon.

Heino Petteri
Socca - Etela-Suomen sosiaalialan osaamiskeskus
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