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Eurooppalainen terveystietoalue
(EHDS) pahkinankuoressa

Oikeus hallinnoida omia Terveystietojen
terveystietoja uudella turvallinen ja luotettava

tavalld Tietojen uudelleenkayttod
ensisijainen

Turvallisempi hoitd kaytto Hyddyntaminen
matkustaessa Terveystietojen tutkimus-, innovointi- ja

vaihto ennakointitarkoituksiin
yhteentoimivasti ja
rajat ylittavasti

Potilaskertomus-

jarjestelmat
Standardointi EU:N
sisamarkkinoilla

erveydenhuollon etapalvelut, yksilolliset
hoidot ja rajatylittava yhteisty6
terveydenhuollon parantamiseksi



Vaihtoformaatti — mista on kyse?

EEHRXF eli European Electronic Health Record Exchange Format on
eurooppalainen maarittelyjoukko, jonka tarkoituksena on
mahdollistaa sahkoisten terveystietojen turvallinen ja yhteentoimiva
vaihto Euroopassa

Standardisoitu, koneellisesti luettava formaatti, joka tukee sahkdisten
terveystietojen siirtoa eri jarjestelmien valilla

Pohjana aiempi Euroopan komission suositus (EU 2019/243)

EHDS-asetuksen mydta EEHRxF:sta tulee pakollinen osa EHR-
jarjestelmien yhteentoimivuutta EU:ssa

Jasenvaltioiden on varmistettava, etta EHR-jarjestelmat tukevat EEHRxF:4a
* erityisesti rajat ylittavassa hoidossa ja tiedon siirrossa
Pohja tekniseen ja semanttiseen yhteentoimivuuteen

Lisaksi jatkossakin saa olla kansallisia vaatimuksia, maarittelyja ja
vaatimusten todentamistapoja
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asetuksessa

* 15 Artikla Eurooppalainen sdhkdisten terveystietojen vaihtoformaatti

14 Artikla Henkilbkohtaisten sahkoisten terveystietojen prioriteettiluokat
ensisijaisessa kaytossa

e 36 Artikla Yhteiset eritelmat

* Liite | Henkildkohtaisten sahkdisten terveystietojen prioriteettiluokkien
keskeiset ominaisuudet ensisijaisessa kaytossa

* Liite Il Olennaiset vaatimukset yhdenmukaistetuille
ohjelmistokomponenteille ja tuotteille, joiden ilmoitetaan olevan
yhteentoimivia sahkdisten potilaskertomusjarjestelmien kanssa

o Alakohta 2 Yhteentoimivuutta koskevat vaatimukset

Vaihtoformaatin avainkohdat EHDS-
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Vaihtoformaatin kayttokohteita b

 Perusta rajat ylittavalle Eurooppalaiselle tiedonvaihdolle kansallisten
yhteyspisteiden kautta

Asiakkaan oikeus ladata maksutta prioriteettiluokkiin kuuluvat tiedot

Vaihtoformaatin mukaisten tietojen hyvaksyminen ja lukeminen terveydenhuollon
tarjoajien toiminnassa

Furooppalainen yhteentoimivuuskomponentti tietojarjestelmissa

* Rajapinta, joka mahdollistaa paasyn formaatin mukaisiin tietoihin

+ Tietojen vastaanottaminen formaatin mukaisesti

 Riittavan yksityiskohtainen tiedon sydttaminen formaattia varten
Jarjestelmien yhteentoimivuuden omatoiminen testaus

« Jasenmaiden tarjoamien testauspalvelujen kautta
Hyvinvointisovellukset, laakinnalliset laitteet (MDR, IVDR) ja korkean riskin Al-
jarjestelmat

 joiden ilmoitetaan olevan yhteentoimivia potilaskertomusjarjestelmien kanssa
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Vaihtoformaatin ominaisuudet

EHDS 15 artikla

o Formaatti on “yleisesti kaytetty ja koneluettava”

e Tuettava rakenteisten ja ei-rakenteisten terveystietojen toimittamista
* Formaatin osat

« Tietorakenteet (tietoryhmat, tietokentat) terveystietojen kliinisen sisalldn ja muiden
osioiden ilmaisemiseen

« Koodistot ja koodiarvot (arvojoukot), joita kaytetaan sahkdisissa terveystiedoissa, (esim.
SNOMED CT, ICD-10)

« Muut maarittelyt tietojen vaihtoa varten, mukaan lukien niiden sisalldon esittaminen,
standardit ja profiilit, (esim. HL7 FHIR profiilit ja soveltamisoppaat)
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Tietojen prioriteettiluokat
EHDS 14 artikla

Potilastietojen yhteenvedot (Patient summary)

« esim. diagnoosit / terveysongelmat, laakitykset, allergiat
Sahkoiset reseptit ja l[aakkeiden toimitustiedot (ePrescription / eDispensation)
Laaketieteelliset kuvantamistutkimukset ja niitd koskevat lausunnot
Laaketieteellisten tutkimusten tulokset

« mukaan lukien laboratoriotulokset ja muut diagnostiset tulokset ja niihin liittyvat lausunnot
Hoidon loppulausunnot (Discharge report)

* nykymaarittelyissa painopisteena sairaalasta kotiuttamisen raportit

Lisaksi yhteisia tietoja eri luokkien valilla, mm. eri prioriteettiluokissa tarvittaviin
yhteisiin tietoihin ja henkildiden yksildintiin

Tulevaisuudessa formaatin soveltamisalaa voidaan laajentaa EU
taytantodnpanosaadoksilla
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Mita henkilon tunnistetietoja EEHRXF sisaltaa?

EEHRXF:n mukaisissa tietorakenteissa potilaiden:

Kansallinen tunniste (esim. henkildtunnus tai vastaava kansallinen ID)
Nimi (etunimi, sukunimi)

Syntymaaika ja sukupuoli

Kotimaa ja kansalaisuus

Yhteystiedot (osoite, puhelin, sahkdposti)

o orowN

Lisaksi mm.
« Vakuutustiedot
* Yhteyshenkildn tiedot

« Naita tietoja mukana esimerkiksi European Patient Summary -dokumentissa

e Patient Summary Guideline (release 3.1) kohta 4.1.

Osa tiedoista valinnaisia

X
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-10/ehn_guidelines_patientsummary_en.pdf

EEHRXF — yhteiset maarittelyt

[ = | eHealth Network
— | guidelines

Loogiset

tietomallit Xt-EHR logical
information models
kaynnissa EU-tyota

/ d HL7 Europe &
HL7 FHIR ®
soveltamis- / A stakeholders

Tekniset | oppaat . :
maarittelyt |, (incl EU projects)

kaynnissa EU-tyota

/ Koodistot ja
arvojoukot /
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Loogisten tietomallien eri esitystapoja
(yksityiskohtaista tyota kaynnissa)

Order Id
Order date and time
Order placer
Order reason text
Order reason
Clinical question
Observation
Condition
Supporting information Medication Administration

Sex for clinical use
Specimen

Service requests
Result data

Laboratory Report header )
Order information

Laboratory Report body )

(Laboratory Report

Presented forms )

Laboratory Report attachments )

Narrative report
Comments interpretations and recommendations
Laboratory test results

Name Flags Card. Type Descript ‘ Dispense ‘

EHDSMedicationDispense
LerelatedRequest 0..*

EHDSMedication 0..* Base Medicatig
Instance
_.5._~-@ identifyingCode[x] 0..* Identifier

If severa
very diffs

- classification 0..* CodeableConcept Classifica
Receiver

Binding
. Medication . Usage Instructions DispenselLocation
1| productName 0..1 string Name of Header EHDSPatient 9 P

different EHDSMedication EHDSRelatedPerson EHDSDosaging EHDSLocation

EHDSHealthProfessional

of names

i - marketingAuthorisationHolder 0..1 Base Marketing

i Relevant 1.1 1.1

7] doseForm 0..1 CodeableConcept Dose fory . .
below. EHDS Logical Information Models
o0 F Dispenser (author)
Binding Patient (subject)

| packSize 0..*  Quantity Overall a _ EHDSHealthProfessional
. . EHDSPatient EHDSOrganization 'I'I
pessaries

- EHDSDevice
Binding



https://build.fhir.org/ig/Xt-EHR/xt-ehr-common/
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EHDS siirtymaajat

Potilaskertomus-
jarjestelmiin

EU- potilasyhteenveto, Jarjestelmien taysi
toimeenpanosidaddkset reseptit ja niiden vaatimuksenmukaisuus, Kolmannet maat tai
Olennaisten vaatimusten toimitus laboratoriotulokset, kv-jarjestot
FHDS-asetus maarittelyt Jarjestelmien kuvantaminen, Terveysdata@EU
voimaan Vaihtoformaatti (EEHRxF)  vaatimuksenmukaisuus loppulausunnot infrastruktuuriin
Turvallisuus- ja
Voimaantulo lokimaarittelyt Toteutus Kolmannet maat

Soveltaminen Suurin osa Toteutus
al.kaa t|etc.>k.ate"gor|”o.!sta Loput tietokategoriat
Edustajat EHDS- toisiokayttoon toisiokaytteon
neuvostoon Tietoaineistojen
Digiterveys- kuvaukset

viranomaiset
Kansalliset

. thl
'Y yhteyspisteet
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13



Aikataulut / vaihtoformaatti ’

Valmisteluja runsaasti kaynnissa, erityisesti EU-hankkeissa ja standardointijarjestoissa
26.3.2027

X
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Komission taytantoonpanosaadokset prioriteettiluokkia koskevista maarittelyista, joilla vaihtoformaatti
vahvistetaan

Asetuksen yleinen soveltaminen alkaa

26.3.2029

Soveltaminen potilastietojen yhteenvetoihin, sahkaoisiin resepteihin ja toimitustietoinin ja niita
kasitteleviin jarjestelmiin
Ilmoitukset kansallisesta lainsaadannosta

26.3.2031

Soveltaminen tutkimustuloksiin (ml. Lab), kuvantamistutkimuksiin ja hoidon loppulausuntoihin, ja niita
kasitteleviin jarjestelmiin
Jarjestelmien markkinoille saattaminen ja kayttodnotto vain

Il lukua sovelletaan 26 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin unionissa kayttdon otettuihin
potilaskertomusjarjestelmiin

14




Vaihtoformaatiin liittyvia velvoitteita Q

=
« Jarjestelmien valmistajat (ja muut taloudelliset toimijat)

« Eurooppalaisen yhteentoimivuuskomponentin toteuttaminen potilastietojarjestelmaan

« Rakeisuudeltaan riittavan yksityiskohtainen prioriteettiluokkiin kuuluvien tietojen syotto
ja tallennus

* Yhteys jarjestelmilta vaadittavaan lokituskomponenttiin
« Terveydenhuollon tarjoajat ja jasenmaat

« Asiakkaan oikeus pyytaa siirtamaan tiedot rajat ylittavan infrastruktuurin kautta

» Asiakkaan itselleen lataamien vaihtoformaatissa olevien tietojen hyvaksyminen ja
lukeminen

 Tietojen tuottaminen vaihtoformaatissa
« Vaihtoformaatissa olevien tietojen vastaanottaminen
thl
Y (1
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1.

Potilasyhteenvedon tietosisaltdjen vertailua

Suomi / keskeiset
potilastiedot ml.
Kanta THP koosteet

2. Kommentoitavana

olleet EEHRXF
maarittelyt

3. eHealth Network

suositus rajat
ylittavaan
tiedonvaihtoon
(eHN guideline /
eHDSI)

4. I1ISO/HLY

International
Patient Summary
(IPS) standardi

X
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Finnish Patient Summary (FiPS)

"New" EU Patient Summary

"Old" EU Patient Summary IPS

Patient's personal information
Alerts
* including allergies and intolerances
Diagnosis and reasons for encounter
*including history
Medication summary

Procedures

Vaccinations

Laboratory results

Imaging studies
Physiological measurements
Functional status*

Advance directive

Care Plan

Required {incl. Emptyreason)

Basic (Required) Required

Alerts
Allergies and intolerances
Problems

Medication summary

Medical devices and implants
Procedures

Medical alerts (not allergies - optional Alerts (optional)

Allergies and intolerances Allergies and intolerances

Current problems/diagnosis Problems

Resolved, Closed or inactive problem: History of past Problems (optional)

List of current medicines Medication summary

| Recommended |

Medical devices
History of Procedures

Medical devices
Significant procedures

|Dptinnal

Extended (Optional) |

Vaccination
Results (Gen/Lab/lmg)

Functional status
Advance directives
Care Plan

Social history

Pregnancy history

Travel history

Patient Story (Narrative anly)

Immunizations
Results (lab/pat/rad)
|Dptinnal

Vital signs
Functional status
Advance directive
Plan of Care

Vaccinations
Results

Functional status
Advance directive
Plan of Care
Medical history
Social history
Pregnancy history
Travel history

Social history
History of Pregnancy

Patient Story

Appointments*

* addition in the law 2023 (notin use at the moment)

voi paivittya edelleen

[Heikki Virkkunen, THL]
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Havaintoja / keskeiset potilastiedot ﬁ

« Suomen kansallisissa maarittelyissa melko kattavasti jo EU-sisallot

* suuri osa keskeisten terveystietojen / Kanta Tiedonhallintapalvelun koosteessa
« |aitteissa ja implanteissa taydennystarpeita
« Luokituksissa tulee (vahintaan) vastaavuusmaarittelytarvetta

» Suositelluissa koodistoissa useita vaihtoehtoja luonnoksissa, esimerkiksi eri ICD-
koodistoversioiden kayttd edelleen avoinna

« Patient summary maarittelyille jaa varsin vahan toteutusaikaa vuoden 2027
toimeenpanosaadosten ilmestymisen jalkeen ennen vuoden 2029
voimaantuloa

X
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EHDS vaatimustenmukaisuuden lahtokohtia ja
lahtooletuksia

EHR jarjestelman laaja maaritelma

-
|

Jarjestelmat eivat ole erillisia

&
N
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Avoimia asioita

« Formaatin lopulliset sisaltdyksityiskohdat

« Tietosisaltoluonnoksissa meneillaan runsaasti yksityiskohtaista kaynnissa olevaa tydta
« Miten tiukasti formaatti tulee maarittelemaan kaytettavat koodistot

« Valmisteluty® ja keskustlut kaynnissa EU-tydryhmissa (mm. eHealth Network)
« Milla tasolla ja tavoilla tarkalleen formaatti tulee velvoittamaan erityyppisia

tietojarjestelmia
* Yhteys 36 artiklan mukaisiin maarittelyinin ja toimeenpanosaaddksiin
« Millaiset muutokset katsotaan sellaisiksi, ettd kyseessa on “uusi jarjestelma”

« Formaatin toteutusarkkitehtuurissa ja sen kayttamiseksi tarvittavissa
toiminnallisuuksissa useita vaihtoehtoja tai toteutustapoja

« Esimerkiksi tietojen toimittamisen (push) tai hakemisen (pull) arkkitehtuuri
jarjestelmissa

« Vakuutusjasenvaltion (kotimaan) tunnistetietojen kayttaminen henkildn terveystietojen

’thl tuottamisessa
@'Y
N\
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Eurooppalainen yhteistyo ®

p2lo) o8
« Xt-EHR hankkeen kohdistetut konsultaatiopyynnot )
» EEHRxF-vaihtoformaattiin liittyvien kommentointipyyntojen palautteiden kasittely kaynnissa
» Joistakin muista aiheista viela kommentointikierroksia 2025-2026
« EU-hankkeet tekevat tiivista yhteistyota standardointijarjestdjen kanssa EU-
tietomaarittelyjen valmistelussa
» EHDS logical information models
« HL7 Europe implementation guides (uusia julkaistuja kokeilustandardeja — useissa eri
tietosisalldissa kaytettavia "perusmaarittelyja”)
 EURIDICE — European Interoperability Specifications for Digital Solutions in Healthcare
« EU-tydryhmissa valmisteilla mm. ehdotuksia EU-tasoisiksi ensisijaisten koodistojen
valinnoiksi eri potilastietoihin
» “preferred code systems”: yksi tai useampia keskeisiin tietoelementteihin
* Monissa ryhmissa ja tapahtumissa osallistuminen mahdollista
* Mm. useita tapahtumia Radical Health Festival Helsinki yhteydessa 19.-21.1.2026
» IHE Connectathon week, Bryssel, 23.-27.3.2026
’ thl
‘ ' Euroopan unionin rahoittama -
’ \ NextGenerationEU 20



https://build.fhir.org/ig/Xt-EHR/xt-ehr-common/index.html
https://www.hl7europe.org/new-hl7-europe-fhir-implementation-guides-to-support-the-european-health-data-space/
https://euridice.org/
https://radicalhealthfestival.messukeskus.com/
https://connectathon.ihe-europe.net/ihe-europe-connectathon-week

Yhteenveto

e Tietojen saatavuus ja yhteentoimivuus luovat pohjaa myos tietojen laadun seka
asiakas- ja ammattilaishyotyjen parantamiselle

Eri maissa erilaiset l[ahtokohdat vaintoformaatin toteutukselle

Saaddsten voimaantulo on vaiheistettu ja paivityksia tulee myds voimaantulon
jalkeen

« Toteutusaikaa vaihtoformaatin mukaisille ominaisuuksille jarjestelmiin ei ole paljon
Monet linjaukset ja yksityiskohdat tulevat viela tasmentymaan

* Vasta taytantoonpanosaaddsten kautta 2027 vahvistuu joukko toteutuksiin ja
kayttdoonottoinin vaikuttavia seikkoja

* Mutta jo nyt on nakyvissa artiklojen lisaksi joukko , joiden pohjalta on mahdollista
valmistautua

Suomessa monia seikkoja toteutetaan Kanta-palvelujen kautta

« Kansalliset tasmennykset myds moniin muihin aiheisiin valttamattomia, esim. sote-
luokitusstrategian mukainen siirtyma kohti kansainvéalisia koodistoja

« Kansainvéalinen ja kansallinen yhteisty® ovat tarkeita valmistautumisessa

X
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https://www.julkari.fi/items/13a1f267-5f3c-4955-b5df-a061f40c1162
https://www.julkari.fi/items/13a1f267-5f3c-4955-b5df-a061f40c1162
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