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Ehdotus julkaistiin 3.5.2022.

Neuvostossa ehdotusta on kasitelty kansanterveystyoryhmassa
Ranskan, TSekin, Ruotsin, Espanjan ja Belgian pj-kaudella.

Neuvosto saavutti yleisnakemyksen ja mandaatti
kolmikantaneuvotteluiden aloittamiselle annettiin 6.12.2023.

Parlamentti aanesti ehdotuksesta 14.12.2023.
Kolmikantaneuvottelut aloitettiin 14.12.2023.

Kolmikantaneuvottelut jatkuvat trilogitapaamisilla ja teknisilla
kokouksilla.

Asetus tarkoitus hyvaksya Coreper-kokouksessa 15.3.2024.




Asetuksen tavoitteita {

* Asetuksella perustetaan eurooppalainen terveysdata-avaruus.

* Asetus sisaltaa sahkoisten terveystietojen ensisijaista ja toissijaista
kayttoa koskevaa saantelya.

* Saadetaan ensisijaista ja toissijaista kayttoa koskevista vaatimuksista,
infrastruktuurista ja hallinnosta. Annetaan vaatimuksia
potilastietojarjestelmille ja hyvinvointisovelluksille.

* Perustetaan rajat ylittava infrastruktuuri sahkoisten terveystietojen
ensisijaista ja toissijaista kayttoa varten.

* Perustetaan eurooppalaisen terveysdata-avaruuden neuvosto. =
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Suomen kanta (U 61/2022 vp) ’

* Ehdotuksen tavoitteita pidetaan kannatettavana ja se olisi merkittava
tyokalu datan sisamarkkinoiden edistamiselle.

* Asetuksen suhdetta muuhun saantelyyn, kuten tietosuoja-asetukseen,
tulee selkeyttaa. Tulee varmistaa, etta saantely on valttamatonta ja
oikeasuhteista.

« Saantelyyn tulisi lisata tietoturvaa koskevia suojatoimia. Itsearviointi ei
ole riittava keino varmistaa potilastietojarjestelmien tietoturvaa.

* Delegoidut saaddkset tulisi rajata teknisluonteisiin ja tasmentaviin
seikkoihin. <=

* Siirtymasaannosten tulisi olla realistisia ja resurssit toimeenpanoon
tulisi turvata.
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Mika muuttuu ensisijaisen kayton osalta?

Potilaat voivat helposti tutustua omiin sahkaisiin terveystietoihinsa ja
voivat valittaa tiedot palveluntarjoajalle toisessa EU:n jasenmaassa.

Vahvistetaan tietosuoja-asetuksessa annettuja oikeuksia.

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

Terveydenhuollon ammattihenkilgilla tulee olla paasy hoitamiensa
potilaiden sahkoisiin terveystietoihin jasenmaasta riippumatta.

Jasenvaltioiden tulee perustaa kayttopalveluita oikeuksien
toteuttamiseksi.
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Mika muuttuu ensisijaisen kayton osalta?

* Asetetaan yhteisia vaatimuksia sahkoisille potilastietojarjestelmille ja
hyvinvointisovelluksille.

» Sahkoisten potilastietojarjestelmien osalta taloudellisten toimijoiden
(valmistaja, valtuutettu edustaja, maahantuoja, jakelija) tulee
varmistaa, etta markkinoille tuotavat jarjestelmat ovat liitteessa Il
vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukaisia.

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

* Komissio vahvistaa taytantéonpanosaadoksilla liitteen Il vaatimuksia
koskevat yhteiset maarittelyt.

* Hyvinvointisovelluksille tulee erillinen merkinta, jos ne ovat
vhteensopivia EHR-jarjestelmien kanssa.
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Mika muuttuu toissijaisen kayton osalta? {

* Asetuksen toisiokayttdoa koskeva osuus muistuttaa Suomen toisiolakia.

* Jokaiseen EU:n jasenmaahan perustetaan yksi tai useampi
tietolupaviranomainen, joka kasittelee tietolupia ja tietopyyntoja.

* Luodaan yhteinen hakemus- ja lupamenettely.

* Saannellaan siita, mita tietokategorioita ja mihin kayttotarkoituksiin
terveystietoja voidaan kayttaa toissijaisessa kaytossa.

e Saannellaan tietoturvallisten kayttoymparistdjen perustamisesta ja
niita koskevista vaatimuksista.

* Saannellaan terveystietojen laatu- ja hyodyllisyysvaatimuksista (datan = ~‘
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laatu- ja hyotymerkki, aineistokuvaukset ja EU:n tietoaineistoluettelo).
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Siirtymasaannokset ja toimeenpano {

* Asetuksen siirtymasaannokset ovat viela neuvottelujen alla.

e Asetus tulisi voimaan 2 vuoden kulutta sen hyvaksymisesta ja lisaksi
ensisijaisen ja toissijaisen kayton osalta olisi 1-7 vuoden siirtymaaikoja.

* Terveystietojen ensisijaisen kayton rajat ylittavaa toimeenpanoa tukee
eHealth Networkin toiminta.

* Terveystietojen toisiokayton toimeenpanoa tukee TEHDAS2 Joint
Action seka EHDS2 pilottiprojekti.

* EHDS2 tarkoituksena mm. laatia ohjeistuksia tietostandardeista, i
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tietojen laadusta, tietoturvasta ja tiedonsiirrosta tukemaan rajat | &«
ylittavaa infrastruktuuria.

8 | 1.3.2024



Kiitos!

essi.suonvieri@gov.fi
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