Eurooppalainen terveysdata-avaruus

- saadosehdotus ja ensiokayton tietosisallot




EHDS - taustaa

« EHDS -asetusehdotus annettiin 3.5.2022
. Eroposal for a regulation of the European parliament and of the council on the
uropean Health Data Space
* asetusluonnoksessa saadetaan

* miten palvelujarjestelmasta kertP/\(é'ai tietoa ihmisten hyvinvoinnista ja
terveydesta kaytetaan EU-kansalaisten hoidossa (ensisijainen kayttof ja

* miten tata tietoa voidaan hyodyntaa tutkimuksessa ja poliittisessa
paatoksenteossa (toisiokdytto)

* Tavoitteena tiedon entista parempi hyodyntaminen ja jakaminen, joka
edesauttaa EU-kansalaisten liikkuvuutta ja hoidon jatkuvuutta

 EHDS rakentuu kolmen paapilarin varaan:
1. vahva jarjestelma tiedonhallintaan ja tiedonvaihtosaantoja varten
2. tiedon laatu
3. vahvainfrastruktuuri yhteentoimivuudelle.
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EHDS tavoitteet ja maaritelma

* Tavoitteet
* autetaan ihmisia hallitsemaan omia terveystietojaan

* tuetaan terveystietojen kayttoa terveydenhuoltopalvelujen,
tutkimuksen, innovoinnin ja paatoksenteon parantamiseksi

 edistaa sahkoisten pptilaskertomysjérgestelmign,.gs_iaankuuluvien o
laakinnallisten laitteiden ja suuririskisten tekoalyjarjestelmien todellisia
sisamarkkinoita

* annetaan EU:lle keinot hyodyntaa turvallisesti terveystietojen
esteettoman vaihdon, kayton ja uudelleenkayton tarjoamia
mahdollisuuksia (tutkimus, innovointi, paatoksenteko,
saantelytarkoitukset)

* "Eurooppalainen terveysdata-avaruus on terveysasioihin liittyva

ekosysteemi, ggk.a koostuu saannoista, yhteisista standardeista
ja kaytannoista, infrastruktuureista ja hallintopuitteista”
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EHDS - kaksi osaa

Ensimmainen osa (EHDS1)

pyrkimyksena on laajentaa sahkoista terveystiedon vaihtamista Euroopassa (MyHealth@EU)
thkaisella potilaalla pitaisi olla paasy omaan sahkoiseen terveystietoonsa ja oikeudet hallinnoida
sita

ammattilaisilla ﬁitéisi olla oikeus nahda potilaiden tiedot riippumatta siita minka jasenmaan
kansalainen on kyseessa ja tilanteissa, joissa potilasta hoidetaan muussa kuin kotimaassaan

sahkaisiin potilastietojarjestelmiin esitetaan lukuisia vaatimuksia, joilla pyritaan saavuttamaan
jarjestelmien keskinainen yhteentoimivuus ja edistamaan sisamarkkinoita

jokaisessa maassa toimisi keskitetty digitaalisen terveyden viranomainen ja
valvontaviranomainen

Toinen osa (EHDS2)

pyrkimyksena on vauhdittaa ja helpottaa terveystiedon mm. tutkimuskayttoa ja hyodyntamista
paatoksenteossa

saatelyn piirissa on lukuisia tietoaineistoja, ja kunkin jasenvaltion tulisi paasta kasiksi tietoon
saadellyssa maaraajassa (asetusehdotuksessa 2 kk)
tiedon pitaisi olla helposti l0ydettavaa, saavutettavaa, yhteentoimivaa ja kayttokelpoista

jokaisessa maassa toimisi yksi tai useampi tietolupaviranomainen
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European Health Data Space (EHDS)

} OBJECTIVES

Effective use of health data

} SCOPE & EXPECTED IMPACT

“EHDS1” Use of health data
(primary,
MyHealth@EU)

Re-use of health
(13 29 data [}
EHDS2 (secondary,

HealthData@EU)

} MEANS

Legal / Governance

Empower individuals to control their data SIS ACTLCE el h_ealth
. e data, data protection,
Standardization and mandatory certification of EHR systems
: free movement of
Voluntary labelling of wellness apps

European Electronic Health Record Exchange Format pERiplE d'g'tgl O
and services

Health data access bodies Facilitated Research &
Purposes for use and forbidden use Innovation
Data permits, secure environments, no identification Better Policy Making

Capacity
Quality of data building/digitalisation

European |
Commission




Asetuksen kohderyhmat

* This Regulation applies to:

* (a) manufacturers and suppliers of EHR systems and wellness
applications placed on the market and put into service in the Union and
the users of such products;

* (b) controllers and processors established in the Union processing
electronic health data of Union citizens and third-country nationals
legally residing in the territories of Member States;

* (c) controllers and processors established in a third country that has
been connected to or are interoperable with MyHealth@EU, pursuant to
Article 12(5);

* (d) data users to whom electronic health data are made available by
data holders in the Union
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Toimijoita

* Health professionals
 Data holders
e Data processors

 Economic operators
* Manufacturer
* |Importer
e Distributor

* Micro-enterprises
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* National authorities
 Digital health authorities
* Supervisory authorities
 Health data access bodies

e EU level

* European Commission
 EHDS board



Valtioneuvoston kanta - poimintoja 1/2

* Valtioneuvosto /STM on antanut eduskunnalle aiheesta U-
kirjelman (U 61/2022), poimintoja:

* Asetusehdotus on potilasdirektiivin jalkeen merkittavin EU:n
terveyspolitiikkaan laaja-alaisesti vaikuttava poliittinen kokonaisuus
ja askel kohti laajempaa terveysunionia

* Valtioneuvosto suhtautuu ehdotukseen myonteisesti ja pitaa sita
merkittavana osana laajempaa tietostrategiaa ja valineena edistaa
sisamarkkinoita datan avulla EU:ssa

* Yhteistyon vauhdittaminen tiedon ensisijaisen vaihtamisen osalta
rajojen yli on kannatettavaa

* Terveystietojen kayton edistaminen on Suomelle kansallisesti tarkea
asSla
* Komission ehdotus mukailee pitkalti Suomen toisiolakia
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Valtioneuvoston kanta - poimintoja 2/2

Yhteisen tietopohjan luomisen edellytyksia ja tyomaaraa tulisi selvittaa tarkemmin ottaen
huomioon eri jasenmaiden erilaiset tilanteet ja niista syntyvat kustannukset

* Asetusehdotuksen tavoitetaso on korkea ja monilla mailla tulee olemaan runsaasti tyota
tavoitteiden saavuttamisessa

* Mukaan lukien edistyneemmat maat kuten Suomi
Ehdotuksen mukaan uudet palvelut tulisi toteuttaa eparealistisen nopeasti

On tarkeaa varmistaa saantelyn yhdenmukaisuus perusoikeuksien ja henkilotietojen suojaa
koskevien vaatimusten kanssa

* Suomen vastaavan kansallisen saantelyn ja kokemusten hyodyntaminen olisi hyodyllista
ehdotuksen kasittelyssa EU-tasolla

Tarpeen kiinnittaa huomiota esitykseen sisaltyviin rajat ylittavien apteekkien palveluihin

* Mahdollisesti merkittavia vaikutuksia ladkkeiden saatavuuteen ja jakeluun seka laakekorvausten
toteutumiseen

Ehdotettu itsearviointi potilastietojarjestelmiin ei ole riittava keino varmistaa jarjestelmien
tietoturvallisuutta
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EHDS ensiokaytto - asetusluonnoksen
avainsisaltoja (Chapter Il)

* GDPR lisaksi yksiloille annettavat lisaoikeudet tietojen kasittelyyn
 Ammattilaisten paasy sahkoisiin terveystietoihin

* Integroitavien terveystietojen prioriteetit

 EEHRXF

* Vaatimukset terveystietojen rekisterointiin ja tunnistamiseen

* Telelaaketieteen palvelujen tarjoaminen yli rajojen

* Digitaalisen terveysviranomaisen perustaminen ja tehtavat

* Pakollinen osallistuminen MyHealth@EU infrastruktuuriin

* Taydentavat palvelut ml. yhteentoimivuus kolmansien maiden ja
kansainvalisten organisaatioiden kanssa
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EHDS ensiokaytto - asetusluonnoksen
avainsisaltoja (Chapter Ill)

» Pakollinen itsesertifiointi potilaskertomusjarjestelmille

* Taloudellisten toimijoiden (tietojarjestelmapalvelujen
tuottajat) velvoitteet

* Vaatimustenmukaisuus ja olennaiset vaatimukset
* Markkinavalvontaviranomaiset

* Hyvinvointisovellusten vapaaehtoinen merkki (voluntary
labelling)

» EU-tietokanta sertifioiduista potilaskertomusjarjestelmista ja
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EHDS - tietokasitteita

» Kasitteiden maaritelmat ja rajaukset eivat ole taysin selkeita
asetusluonnoksessa ja sisaltavat useita viittauksia eri

saadosten valilla

* ”"electronic health data”
* ”personal electronic health data” = ”data concerning health and genetic
data” - sisaltaa mm. terveystiedot seka palvelujen tuottamiseen tai

jarjestamiseen liittyvat tiedot
* “non-personal electronic health data”

* “EHR - electronic health record” - ylla kuvattu tieto
terveysjarjestelmassa jota kaytetaan terveydenhuollon
kayttotarkoituksiin

* ”priority categories of EHR data”...
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Art 5 Priority categories of personal electronic
health data for primary use

« Where data Is processed in electronic format, Member States shall implement
access to and exchange of personal electronic health data for primary use fully or
partially falling under the following categories:

(@) patient summaries;

 (b) electronic prescriptions;

 (c) electronic dispensations;

 (d) medical images and image reports;
 (e) laboratory results;

 (f) discharge reports.
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EHDS ensiokaytto: pohjatyo

* MyHealth@EU-infrastruktuuri on jo toiminnassa

 Tamanhetkiset sisallot Tuotannossa EU-tasolla sahkoiset reseptit
ja niiden toimitukset (esim. Suomi-Viro) seka potilasyhteenveto
(patient summary)

* Tilannetietoa kayttoonotoista ja uusimmat julkaisut

» Useissa EU-hankkeissa ja -ryhmissa tehty pohjamaarittelyja
joihinkin mainittuihin sisaltoihin
* eHealth Network-verkosto, useita tyoryhmia

* Aiemmat Joint Actions -hankkeet, viimeisimpina X-eHealth ja
eHAction

thi 16.9.2022 14


https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/electronic-cross-border-health-services_fi#mitk%C3%A4-palvelut-ovat-k%C3%A4yt%C3%B6ss%C3%A4-miss%C3%A4kin-maassa

EHDS1: MyHealth@EU: cross-border
exchange of patients’ data
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MyHealth@EU julkaisuja mm.

* eHN Laboratory Result Guidelines (release 1)
» ePrescription & elDAS integrated vision

* ePrescription and eDispensation of Authorised Medicinal
Products - Guidelines on the electronic exchange of health
data

* EHRXF - Europen Electronic Health Record eXchange Format
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Esimerkki: EHRxF-suositus (2019)

* Sets out a framework for the development of a European electronic
health record exchange format in order to achieve secure, interoperable,
ﬁro.ss-border access to, and exchange of, electronic health data in the

nion

 asetof principles that should govern access to and exchange of electronic
health records across borders in the Union

* asetof common technical specifications for the cross-border exchange of data
in certain health information domains, which should constitute the baseline
for a European electronic health record exchange format

* Annex recommendations: HL7 CDA R2, DICOM, PDF/A, IHE integration profiles

« aprocess to take forward the further elaboration of a European electronic
health record exchange format.

* Encourages Member States to ensure secure access to electronic health
record systems at national level

* Recommendation
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https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/recommendation-european-electronic-health-record-exchange-format

Tietojen hyodynnettavyys

* Tietojen hyodynnettavyys yli rajojcen nojautuu (erityisesti ensiokaytossa) siihen, etta
tlgtoggn hyody.nta{a (esim. ammattilainen toisessa maassa) pystyy ymmartamaan ja
kayttamaan siirrettyja tietoja
e Semanttinen yhteentoimivuus
* Kaantamattomien tietojen siirtaminen tai automaattikaannokset riskialttiita

* Asetuksessaja sen toimeenpanossa tarpeen kiinnittaa asiaan huomiota

* MyHealth@EU-infrastruktuurissa nojaudutaan talta osin rakenteiseen tietoon ja yhteisiin
koodistoihin / termistoihin, jolloin tiedot voidaan esittaa useilla eri kielilla tai
vastaavuuksien kautta eri maissa kaytetyilla koodistoilla

* Artiklassa 7 jasenmaita velvoittava "sahkoiseen muotoon kirjaaminen" ei riita
varmistamaan, etta tieto olisi toisessa maassa hyodynnettavissa

* Riskina on myos, etta kompeloksi koettu rakenteinen kirjaaminen johtaa kliinisessa
tyossa kaytettavien jarjestelmien heikkoon kaytettavyyteen

e Jasenmaista koottavien kayttaja- ja sidosryhmatarpeiden tulisi ohjata delegoitujen
saadosten sisaltoja ja aikatauluja
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Poimintoja ja esitettyja arvioita

Yksityiskohtaisia pykalakasittelyja EHDS eri osioista jo ollut, vaikka
peruskasitteet ja soveltamisala eivat ole viela lapikaytyja EU-tasolla

Esitetty nakemyksia, etta EHDS-esitys puuttuu liikaa jasenmaiden
omassa paatantavallassa oleviin terveyspalvelu- ja hoitoasioihin

Monia aiheita, joita Suomessa otsikoina tai yksityiskohtaisestikin jo
olemassa tai tvon alla - esim. eHDSI / MyHealth@EU, Kanta-, RRP-,
Valtava- hankkeissa ja yhteistyoryhmissa

* mm. sahkoinen resepti, kuvantaminen, puolesta-asiointi, viivastaminen,
sahkoinen vs. paperimuotoinen asiakasdokumentaatio, olennaiset
vaatimukset, hyvinvointisovellukset, vaatimustenmukaisuus,
jarjestelmarekisteri, tietoturvalliset kayttoymparistot...

MyOs rajaukset voivat aiheuttaa haasteita — esim. Suomen saantelyn
lahtokohtana ollut sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedot
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EHDS ajankohtaista 09/2022

* EU-komission ja jasenmaiden neuvottelut asetusluonnoksesta kaynnissa
* STM osallistuu neuvotteluihin, neuvotteluprosessi voi olla pitka

* EU-puheenjohtajuus siirtymassa vuoden lopussa (2022 Tsekki - 2023 H1
Ruotsi - H2 Espanja), puheenjohtajamaat edistavat osaltaan EHDS
tarkennuksia ja toimeenpanoa ja vaikuttavat painotuksiin

* Uudet ja olemassa olevat yhteishankkeet toimivat yhteistyofoorumeina
ja tarkempien maaritysten valmistelussa

« EHDSI1: Valmisteluvaiheessa: Preparatory actions for a European Health Data
Space; primary use of data (for healthcare) and reuse of data (Suomesta
edustajana THL ja osallistujana my0s Kela)

« EHDS2: Jo toiminnassa oleva TEHDAS joint action (ks. Sote-tietoarkkitehtuurin
ohjausryhma 15.2.2022) ja EHDS2-pilotti (kaynnistyy syksylla 2022)

thi 15.9.2022 20



Esimerkki: alustavat teemat / JA-09

* JA-09: Direct grants to Member States’ authorities: preparatory actions
for a European Health Data Space - primary use of data (for healthcare)
(DI-g-22-22.06)

« kuvantamisen, laboratoriotulosten ja loppulausuntojen maaritykset (EEHRXxF)

* yhteentoimivuuden maaritykset telelaaketieteeseen, terveyden
mobiilisovelluksiin ja muihin terveysohjelmistoihin

 asiakkaiden ja ammattilaisten sahkoinen tunnistaminen terveyspalveluissa
(European Digital Identity Framework huomioiden)

* ohjeet ja maaritykset yli rajojen tapahtuvaan etahoitoon, mukaan lukien
etaseuranta

. potila;ker’gomusjérljestelmien,jce(veydenhuqllo§sa kaytettavien ohjelmistojen
Ja hyvinvointisovellusten arviointi- ja sertifiointimenettelyt ja -kriteerit

* ohjeet ja maaritykset mobiilien hyvinvointisovellusten laadun ja
ominaisuuksien arviointiin

t hl 16.9.2022 21



Yhteenveto

* Asetusehdotus on laaja ja merkittava kokonaisuus

* Muutosvaikutusten lopullista laajuutta ja kustannuksia ja on
mahdotonta arvioida keskeneraisen asetuksen perusteella

* Selva pyrkimys siirtymaan EU-tasolla vapaaehtoisesta maiden valisesta
yhteistyosta sitovaan EU-tasoiseen saantelyyn

* Asetus voi asettaa merkittavia uusia tai muuttuvia vaatimuksia eri
toimijoille
* Suomessa on nahty tarkeaksi vaikuttaa seka lopulliseen asetussisaltoon
etta yksityiskohtaisempiin maarityksiin
* Esim. eparealistisen nopeat siirtymaaikataulut, kaytannon tarpeiden
huomiointi maarityksissa ja priorisoinneissa, riittavat suojatoimenpiteet

tietojen turvaamiseksi, laadun korostaminen nopean voimaantulon ja
toimeenpanon sijaan
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Kiitos

Linkkeja:
« EHDS-saadosehdotus
(luonnos)

* In English, vaatimusliite

e Suomeksi

» U-kirjelma 61/2022
eduskunnalle
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European Commissioner for Health

and Food Safety. Human rights

advocate. Focus on the positive.
The European #HealthData Space will become a game
changer for digital health. The
FEUC Jcertificate is our blueprint for cooperation

in this key area.

Our ambitious proposal will promote innovation and
give citizens full and secure control of their health
data.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0197
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:52022PC0197&from=EN
https://health.ec.europa.eu/document/download/8f059252-008a-4207-a339-3994137676f2_en?filename=com_2022-197_annex_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:52022PC0197&from=EN
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/KasittelytiedotValtiopaivaasia/Sivut/U_61+2022.aspx
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