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EHDS-asetuksen tavoitteita

Asetuksella perustetaan eurooppalainen terveysdata-avaruus.

Asetuksen tarkoituksena on edistaa sahkoisten terveystietojen saatavuutta
ensisijaista ja toissijaista kayttéa varten.

Saadetaan ensisijaista ja toissijaista kayttda koskevista vaatimuksista,
Infrastruktuurista ja hallinnosta. Annetaan vaatimuksia
potilaskertomusjarjestelmille ja hyvinvointisovelluksille.

Perustetaan rajat ylittava infrastruktuuri sahkaoisten terveystietojen ensisijaista
ja toissijaista kayttoa varten.

Perustetaan eurooppalaisen terveysdata-avaruuden neuvosto.

Lopullinen asetusteksti hyvaksytaan juristi-lingvistisen tarkistuksen jalkeen syksylla 2024. 1




Potilaan ja ammattihenkilon oikeudet - mika muuttuu

ensisijaisen kayton osalta?

Potilaat voivat mm. saada paasyn sahkaisiin terveystietoihinsa, saada kopion tiedoistaan,
saada tietoa tietojensa kaytosta, pyytaa tietojen oikaisua, lisata tietoja omaan
potilaskertomukseensa, valittaa tiedot toiselle palveluntarjoajalle, rajoittaa tietoihin paasya
seka pyytaa siirtdmaan terveystietoja sosiaaliturva- ja korvausalan toimijalle.

Tarkoituksena vahvistaa tietosuoja-asetuksessa annettuja oikeuksia.

Jasenmaiden tulee pystya vaihtamaan keskenaan vahintaan prioriteettiluokkiin kuuluvia
terveystietoja, yhteisessa vaihtoformaattimuodossa.

e potilastietojen yhteenvedot, ladkemaaraykset ja niiden toimitustiedot, kuvantamistutkimukset ja niita koskevat
lausunnot, l&&ketieteellisten tutkimusten tulokset ja hoidon loppulausunnot

Terveydenhuollon ammattihenkilGilla tulee olla paasy hoitamiensa potilaiden sahkaisiin
terveystietoihin jasenmaasta rippumaitta.

Jasenvaltioiden tulee perustaa kayttopalveluita ja valtuutuspalveluita oikeuksien
toteuttamiseksi.



Potilaskertomusjarjestelmat - mika muuttuu
ensisijaisen kayton osalta?
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Asetetaan yhteisia vaatimuksia sahkdisten potilaskertomusjarjestelmien komponenteille ja
hyvinvointisovelluksille.

e Potilaskertomusjarjestelmien harmonisointi kahteen komponenttiin ja niiden itsearviointi, jonka lisaksi
valmistajille on pakollinen velvoite kayttaa testiymparistoa.
e Yhteentoimivuus- ja lokituskomponentit

e Kansallisten lisavaatimusten asettaminen muiden kuin harmonisoitujen komponenttien osalta on
sallittua.

Sahkoisten potilaskertomusjarjestelmien osalta valmistajien tulee varmistaa, etta markkinoille
tuotavien jarjestelmien komponentit ovat asetuksen liitteessa Il vahvistettujen olennaisten
vaatimusten mukaisia.

e Olennaiset vaatimukset sisaltavat yleisia, yhteentoimivuutta ja turvallisuutta koskevia vaatimuksia.

e Komissio vahvistaa taytantoonpanosaadaoksilla liitteen 1l vaatimuksia koskevat yhteiset maarittelyt.

Hyvinvointisovelluksille tulee erillinen merkinta, jos ne ovat yhteensopivia
potilaskertomusjarjestelmien kanssa.



Voimaantulo

e Asetuksen yleinen soveltaminen alkaa loppuvuodesta 2026 (2 vuoden kuluttua
hyvaksymisestd), jonka lisdksi useita siirtyméaaikoja
® Ensisijaisessa kaytdssa 5 artiklan 1 kohdan

® a, b ja c tietokategorioita (potilastietojen yhteenvedot, ladkeméaaraykset ja niiden toimitustiedot)
sovelletaan 4 vuoden kuluttua hyvaksymisesta (2028)

e d, e jaf tietokategorioita (kuvantamistutkimukset ja niitda koskevat lausunnot, ladketieteellisten
tutkimusten tulokset ja hoidon loppulausunnot) sovelletaan 6 vuoden kuluttua hyvaksymisesta
(2030)

e Potilaskertomusjarjestelmia koskevia vaatimuksia sovelletaan 6 vuoden kuluttua (2030)
e Tietyt taytantdoonpanosaadokset tulee laatia ennen voimaantuloa.
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e Ensiokayton osalta EHDS edellyttda muutoksia asiakastietolakiin ja lakiin sdhkdisesta
ladkemaarayksesta

e Valmistelu kaynnistetty siten, ettd HE-luonnos tulee lausuntokierrokselle alkuvuodesta 2025
e HE eduskuntaan syksylla 2025 (budijettilaki)

e Valmistelun tukena EHDS-koordinaatioryhma ja sen ensiokayton alaryhma seka
kokonaisarkkitehtuurity6, jossa selvitetdan mm.

e Mita vaatimuksia voidaan hoitaa nykyisilla ratkaisuilla (Kanta-palvelut, valtuuspalvelut)

e Esim. paasy omiin terveystietoihin ja luovutuslokitietoihin, luovutuslupa ja kielto-oikeus, ammattilaisen paasy
tietoihin, terveystietojen valitys sosiaaliturva- ja korvausalan toimijalle
e Minka vaatimusten toteuttaminen edellyttaa tietojarjestelmien kehittdmisté ja/tai voidaan tunnistaa
erilaisia toteutusvaihtoehtoja

e Esim. oikaisupyynnon lahettdminen, oikeus saada kopio omista tiedoistaan, omien tietojen tallentaminen osaksi
potilaskertomusta, terveystietojen rekisterdinti kayttden vakuutusjasenvaltiossa kaytdssa olevia henkilon
tunnistetietoja



Lisatietoja EHDS-valmistelusta

e EHDS-webinaari 29.10. klo 13-16: vaikutukset potilaan ja terveydenhuollon
ammattilaisen oikeuksiin (Teams)

e EHDS-webinaari 7.11. klo 9-12: vaikutukset potilastietojarjestelmien
toteutukseen (Teams)

e Lisatiedot ja ilmoittautumisohjeet STM:n tapahtumakalenterissa



https://stm.fi/tapahtumat/2024-10-29/eurooppalainen-terveysdata-avaruusasetus-ehds-webinaari-vaikutukset-potilaan-ja-terveydenhuollon-ammattilaisen-oikeuksiin
https://stm.fi/tapahtumat/2024-11-07/eurooppalainen-terveysdata-avaruusasetus-ehds-webinaari-vaikutukset-potilastietojarjestelmien-toteutukseen
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