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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?

Apteekkariliitto kannattaa terveystietojen valittajayhteiséjen mahdollistamista.

Valittajayhteisé vahentaa yksittaisille terveystietojen haltijoille aiheutuvaa hallinnollista ja teknista
taakkaa. Tama on erityisen tarkeaa pienille toimijoille, kuten yksityisille apteekeille, joilla ei
valttamatta ole mahdollisuuksia toteuttaa kaikkia EHDS-velvoitteita yksin.

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

3. Tietolupaviranomainen (Findata)antaisi tarkemmat maardykset sihkoisten terveystietojen,
sosiaalihuollon asiakastietojen ja etuuskdsittelyn asiakassuhteessa tallennettujen henkil6tietojen
aineistokuvausten tietosisalloista, kasitteista ja tietorakenteista. Kannatatteko maarayksenantovaltuutta?

Apteekkariliitto kannattaa esitysta varauksin.

Yhdenmukaiset tietorakenteet, kasitteet ja aineistokuvaukset edistavat tietojen yhteentoimivuutta
seka terveystietojen tehokasta hyodyntamista toissijaisessa kaytossa. Maaraysten tulee kuitenkin
olla selkeitd, oikeasuhtaisia ja huomioida erityisesti pienten yksityisten toimijoiden resurssit.

Apteekkariliitto korostaa, etta toissijaista kayttoa varten tarvittavien tietojen tulee ensisijaisesti
perustua terveydenhuollon ja lddkehuollon ensisijaisessa kaytdssa syntyviin tietoihin. Toissijaisen
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kayton tarpeet eivat saa johtaa erillisiin tai paallekkaisiin tietojen kerdaamis- tai
kirjaamisvelvoitteisiin.

Lisaksi on tarkeda, etta toissijaisen kayton edellyttamat tietorakenne- ja jarjestelmamuutokset
sovitetaan yhteen ensisijaisen kayton tiedonhallinnan kehittamisen kanssa. Muutokset tulee
toteuttaa mahdollisuuksien mukaan samoissa kehittamis- ja muutoskokonaisuuksissa, jotta
valtetaan tarpeettomat kustannukset ja hallinnollinen kuormitus. Findatan tulisi tehda tiivista
yhteisty6ta ensisijaisen kdyton tiedonhallinnasta vastaavien viranomaisten, kuten THL:n ja Kelan,
kanssa muutosten suunnittelussa ja toimeenpanossa.

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

Apteekkariliitto kannattaa esitysta. Valtakunnallisesti yhtendiset malliasiakirjat vahentavat
tulkintaeroja ja keventavat hallinnollista tyota.

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

Apteekkariliitto kannattaa esitysta.

Yksi asiointikanava vahentaa hallinnollista kuormaa ja helpottaa velvoitteiden noudattamista.

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

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

Kannatetaan. Luettelo sisdltaa keskeiset kansalliset toimijat. Hakemusperusteisen menettelyn tulee
olla avoin ja tasapuolinen.

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

Apteekkariliitto kannattaa kielto-oikeuksien toteuttamista keskitetysti Omakannan kautta. Keskitetty
ratkaisu tukee asiakkaiden yhdenvertaisia mahdollisuuksia kayttaa oikeuksiaan seka vahentaa eri
toimijoille aiheutuvaa hallinnollista taakkaa.
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Apteekkien nakokulmasta on tarkeaa, etta kielto-oikeuksiin liittyvien tietojen hallinta toteutetaan
keskitetysti eika yksittaisille terveystietojen haltijoille synny erillisia toteutus- tai yllapitovelvoitteita,
silld ndiden toteutus johtaa nopeasti hyvin hajanaiseen ja monimutkaiseen kielto-oikeuksien
tiedonhallinnalliseen jarjestelyyn. Mikali apteekkeja pidetdan EHDS-sdantelyn tarkoittamina
terveystietojen haltijoina, tulee varmistaa, etta kielto-oikeuksia koskevat tiedot ovat luotettavasti ja
keskitetysti saatavilla. Apteekeille ei tule muodostua velvollisuutta yllapitda omia kieltojarjestelmia
tai toteuttaa rinnakkaisia menettelyja kieltojen hallinnointiin. Asiakkaan puolesta toisiokdyton
kieltojen asettaminen vie ammattilaisten resursseja ja on osaltaan pois ensisijaisen palvelun
tarjoamisesta.

Esityksessa olisi lisdksi syyta tasmentda, miten mahdolliset toisiokayton kiellot kaytannossa
toteutuvat tilanteessa, jossa terveydenhuollon toimijalla katsottaisiin olevan terveystietojen
haltijalle kuuluvia velvollisuuksia.

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

Apteekkariliitto pitda perusteltuna, etta kielto-oikeudesta voidaan poiketa EHDS-asetuksen
mukaisissa poikkeuksellisissa tilanteissa, kuten vakaviin rajat ylittaviin terveysuhkiin liittyvissa
toimissa tai merkittdvaa yleistd etua palvelevassa tieteellisessa tutkimuksessa. Poikkeamisen
edellytysten tulee kuitenkin olla tarkkarajaisia, oikeasuhtaisia ja perustua tapauskohtaiseen
arviointiin.

10. Kannatatteko, etta valtioneuvoston asetuksella voisi sdatda tarkemmista edellytyksistd maarata
alennetut maksut tai jattad maksu periméatta tietyntyyppisilta terveystietojen kayttijilta, joilla on
lakisddteinen toimeksianto kansanterveyden alalla sekd korkeakoulu- ja yliopistotutkijoille tai
mikroyrityksille?

Kannatetaan.

Tutkimuksen, innovaation ja mikroyritysten toimintaedellytyksia tulee tukea.

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

Kannatetaan.
Ratkaisu tukee selkeaa hallintomallia ja hyodyntaa olemassa olevaa osaamista.
12. Kommentit tietojen rikastamista koskevasta ehdotuksesta?

Tietojen rikastaminen voi lisdta tietoaineistojen arvoa tutkimuksessa ja kehittdmisessa. Tietosuojan,
tietoturvan ja kayttoétarkoitussidonnaisuuden tulee kuitenkin sdilya korkealla tasolla, eika tietojen
rikastaminen saa lisata apteekkien tai terveydenhuollon ensisijaisen toiminnan hallinnollista
kuormitusta uusilla tai paallekkaisilla tiedonkeruu- tai kirjaamisvelvoitteilla.

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

Apteekkariliitolla ei ole asiasta erityista lausuttavaa.
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14. EHDS-asetuksen 64 artiklan tarkoittamat hallinnolliset seuraamusmaksut maaraisi
Tietolupaviranomaisen seuraamuskollegio. Kannatatteko ehdotusta?

Apteekkariliitto kannattaa ehdotusta. Seuraamuksia koskevan paatéksenteon riippumattomuudesta,
asianmukaisesta oikeusturvasta ja yhdenmukaisesta soveltamiskdaytdanndsta tulee huolehtia.

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

Apteekkariliitto kiinnittda huomiota siihen, ettd myos yksityiset apteekit hoitavat
ladkelainsdadantoon perustuvia julkisia tehtavia ja toteuttavat yhteiskunnallisesti merkittavia
lakisdateisia velvoitteita osana terveydenhuoltojarjestelmad. Taman vuoksi seuraamusjarjestelman
soveltamisen tulee olla eri toimijaryhmien valilla johdonmukaista ja yhdenvertaista.

Mikali hallinnollisia seuraamusmaksuja ei voida maarata julkisoikeudellisille toimijoille niiden
oikeudellisen aseman perusteella, tulisi vastaavasti arvioida myds sellaisten toimijoiden asemaa,
jotka hoitavat lakisaateisia julkisia tehtavia kilpailullisessa toimintaymparistossa. Vaihtoehtoisesti
seuraamusjarjestelman tulisi kohdistua yhdenvertaisesti kaikkiin vastaavaa toimintaa harjoittaviin
toimijoihin riippumatta niiden organisaatiomuodosta.

Apteekkariliitto pitda tarkeana, ettei sddntely johda kilpailuneutraliteetin kannalta perusteettomiin
eroihin keskendan vastaavaa toimintaa ja samoja lakisdateisia tehtdvia hoitavien toimijoiden valill3.

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

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

Apteekkariliitto korostaa, ettd EHDS-asetuksen sahkoisia potilaskertomusjarjestelmia koskevien
vaatimusten toimeenpanossa on varmistettava riittavat siirtymaajat seka mahdollisuus hallittuun
kayttoonottoon. Apteekkialalla ja apteekkien jarjestelmatoimittajilla on samanaikaisesti
toteutettavanaan useita ladkehuollon ja terveydenhuollon ensisijaiseen kayttoon liittyvia
lakisdateisia ja kansallisia kehittamisvaatimuksia, kuten laakityslistan kayttoonotto, joilla on valiton
vaikutus laakkeiden toimittamiseen, ladkehoidon turvallisuuteen ja apteekkien péivittdiseen
toimintaan.

Apteekkariliitto pitaa tarkeana, etta toissijaiseen kayttoon liittyvien uusien velvoitteiden
kayttoéonotto aikataulutetaan siten, ettei niiden toteuttaminen vaaranna tai viivastyta ensisijaista
kayttoa palvelevien jarjestelmamuutosten toteuttamista. Seuraamusjarjestelmaa sovellettaessa
tulee huomioida uuden saantelyn laajuus, tulkinnanvaraisuudet seka jarjestelmatoimittajien
mahdollisuudet toteuttaa vaatimukset hallitusti. Viranomaisohjauksen ja korjaavien toimenpiteiden
tulee olla ensisijaisia erityisesti siirtymavaiheessa.

18. Kommentit seuraamusmaksusta terveystietojen kayttdjan velvoitteiden rikkomisesta.
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19. Kommentit seuraamusmaksusta terveystietojen haltijan velvoitteiden rikkomisesta.

Apteekkariliitto pitaa ongelmallisena, etta hallituksen esityksessa ei ole arvioitu riittavan selkeasti
apteekkien asemaa EHDS-asetuksessa tarkoitettuina terveystietojen haltijoina. Mikali asetuksen
velvoitteita katsotaan sovellettavan apteekkeihin, my&s niihin liittyvat vastuut, kaytannon
velvoitteet ja seuraamusriskit tulee tunnistaa ja kuvata esityksessa selkeasti. Oikeustilan tulee olla
apteekeille ennakoitava, eika toimijoille saa jaada epaselvyytta siitd, mita tietoja niiden edellytetdaan
asettavan saataville tai mita velvoitteita niiden tulee tayttaa.

Apteekkariliitto pitaa tarkeana, etta terveystietojen toissijaiseen kayttoon liittyvat velvoitteet eivat
johda tilanteeseen, jossa terveydenhuollon tai apteekkien ensisijaiset tehtdvat, potilasturvallisuus tai
ladkkeiden toimittamiseen liittyvat prosessit vaarantuvat. Ensisijaisen kayton tarpeiden tulee olla
etusijalla suhteessa toissijaisen kdyton mahdollistamiseen.

20. Kommentit seuraamusmaksusta luotetun terveystietojen haltijan velvoitteiden rikkomisesta.

21. Kommentit seuraamusmaksun maardamisesta ja suuruudesta.

Apteekkariliitto korostaa, ettd seuraamusmaksujen tulee olla riskiperusteisia, oikeasuhtaisia ja
suhteutettuja toimijan kokoon seka toiminnan laajuuteen. Erityisesti tulee huomioida, etta
merkittava osa Suomen apteekeista toimii pienina tai keskisuurina yrityksing, joille kohtuuttoman
suuret seuraamusmaksut voivat muodostaa huomattavan taloudellisen riskin.

Seuraamusjarjestelman kayttéonoton edellytyksena on, etta saantelyn soveltamisala, toimijoiden
vastuut ja niille asetettavat velvoitteet on maaritelty selkeasti ja ennakoitavasti. Ennen
seuraamusmaksujen maaraamista viranomaisilla tulisi olla mahdollisuus kayttaa ohjaavia ja korjaavia
keinoja erityisesti tilanteissa, joissa rikkomus johtuu saantelyn tulkinnanvaraisuudesta tai uusien
velvoitteiden kayttoonottoon liittyvista epdselvyyksista. Tama korostuu erityisesti tilanteessa, jossa
apteekkien asema EHDS-asetuksessa tarkoitettuina terveystietojen haltijoina ja tdéhan asemaan
liittyvat velvoitteet ovat edelleen osittain epaselvia.

22. Kommentit EHDS-asetuksen ja toisiolain tietoturvasaantelyn yhtenaistamisesta.

Apteekkariliitto kannattaa esitysta. Yhtendinen saantely vahentaa tulkintaepaselvyyksia ja
hallinnollista taakkaa.

23. Kommentit EHDS-asetuksen ja toisiolain tietoaineistokuvausten yhtendistamisesta.
Kannatetaan. Yhdenmukaiset kaytannot helpottavat velvoitteiden toteuttamista.

24. Kommentit EHDS-asetuksen ja toisiolain maksusdantelyn yhtenaistamisesta.
Saantelyn ennakoitavuus on tarkeaa erityisesti pienille toimijoille.

25. Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.
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Apteekkariliitto kiinnittda huomiota siihen, ettd EHDS-asetuksen terveystietojen haltijan maaritelma
on laaja, ja sen soveltuminen apteekkeihin seka apteekkien asema terveystietojen haltijoina jaavat
hallituksen esityksessa epaselviksi. Mikali EHDS-asetuksen velvoitteita katsotaan sovellettavan
apteekkeihin, tulisi esityksessa arvioida selkedsti niihin liittyvat vastuut, velvoitteet, kustannukset ja
seuraamusriskit. Oikeustilan tulee olla toimijoille ennakoitava, eika yksityisille apteekeille saa jaada
epaselvyytta siitd, mita tietoja niiden edellytetdan asettavan saataville tai mita velvoitteita niiden on
noudatettava.

Apteekkariliitto pitaa puutteena, ettei hallituksen esityksessa ole arvioitu apteekeille mahdollisesti
aiheutuvia hallinnollisia tai taloudellisia vaikutuksia. Mikali apteekeille syntyy velvollisuuksia laatia
tietoaineistokuvauksia, kasitella tietopyyntdja tai toteuttaa muita terveystietojen haltijalle kuuluvia
tehtdvia, aiheutuu tasta vaistamatta jarjestelmamuutoksia, hallinnollista tyota seka jatkuvia
yllapitokustannuksia. Vaikutukset erityisesti pieniin ja keskisuuriin apteekkitoimijoihin tulisi arvioida
erikseen.

Hallituksen esityksen perusteluissa tulisi lisdksi tdsmentad apteekkien omissa jarjestelmissa olevien
ladketoimitus- ja reseptitietojen suhde Kanta-palveluihin ja Reseptikeskukseen tallennettuihin
tietoihin. Mikali vastaavat tiedot ovat saatavilla keskitetysti Kanta-palvelujen kautta, tietojen
ensisijaisen luovuttamisen toissijaiseen kdyttoon tulisi tapahtua keskitetysti, jotta yksittaisille
apteekeille ei muodostu paallekkaisia velvoitteita.

Esityksessa jaa myos epaselvaksi, miten apteekkien hallussa olevia itsehoitoladkkeita koskevia
asiakaskohtaisia tietoja arvioidaan EHDS-asetuksen nakdkulmasta. Apteekeissa voi olla asiakkaaseen
yhdistettadvissa olevia itsehoitoladkkeiden ostotietoja, jotka eivat sisally Kanta-palveluihin.
Esityksessa tulisi selventaa, katsotaanko tallaiset tiedot terveystietojen haltijan velvoitteiden piiriin
kuuluviksi tiedoiksi ja miten niita koskevat velvoitteet kdytanndssa toteutuvat.

Apteekkariliitto korostaa, ettd sddntelyn toimeenpanossa tulee valttaa tilanteita, joissa pienten
terveydenhuollon toimijoiden hallinnollinen taakka kasvaa tai muodostuu suhteettomaksi
saavutettaviin hyotyihin nahden. Saantely ei saisi johtaa tilanteeseen, jossa tietojen tuottamisesta
aiheutuvat kustannukset kohdistuvat terveydenhuollon toimijoille, mutta hyodyt realisoituvat
padosin muualla. Toissijaiseen kayttdon liittyvien velvoitteiden toimeenpano ei myoskaan saisi
vahentaa ensisijaisen kdayton kehittamiseen ja toteuttamiseen kadytettavissa olevia resursseja.

Kuivamaki Mika
Suomen Apteekkariliitto
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