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1. Terveys-tietojen haltijat -
maarittely ja velvollisuudet



EHDS-asetuksessa maaritellyt

toimijaroolit

toimijarooleja, ja niille kuuluvia
vastuita.

Health Data Access Body (HDAB) —
terveystietoihin paasysta vastaava elin

HDAB on kansallinen viranomainen (tai useasta
viranomaisesta koostuva kokonaisuus), joka
vastaa mm. toissijaisen kayton luvista,
valvonnasta ja toimii EU:n HealthData@EU-
verkoston jasenena.

Art. 55-60, 66-69, 73, 77, 60.

X
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Health Data Holder (HDH) - terveystietojen haltija
HDH on organisaatio tai toimija, joka hallitsee
sahkoisia terveystietoja ja jolla on oikeudellinen tai
tekninen kyky asettaa tiedot saataville toissijaiseen
kayttoon. Art. 2, 50-51, 60, 68-69, 77-78.

Data User (tietojen toissijaisen kayton hakija)

Data User on taho, joka hakee lupaa kayttad EHDS:n
piiriin kuuluvaa sahkoista terveystietoa toissijaiseen
kayttotarkoitukseen. Art. 61.

Trusted Health Data Holder (Luotettu terveystiedon
haltija)

THDR on organisaatio, joka voi toimia luotettuna
kumppanina dataan paasyn arvioinnissa. THDR ei
tee lupapaadtoksia eika korvaa HDAB:n tehtavia,
mutta taydentdad HDH:n teknisia kyvykkyyksia. Art.
72.

11.2.2026

Health Data Intermediation Entity (HDIE)

HDIE on organisaatio, joka voi toimia teknisena
valittdjana HDH:n ja HDAB:n valilla. HDIE voi
toteuttaa datan hallinnan teknisia toimenpiteita
HDH:ien puolesta ja voi toimia palveluntuottajana ja
infrastruktuurin tarjoajana. Art. 50(3)

Data Altruism Organisation

Data Altruism Organisation on virallisesti rekisterdity
organisaatio, joka voi kerata yksildiden vapaaehtoisesti
luovuttamaa terveystietoa yleishyodyllisiin tarkoituksiin.
Sen rooli EHDS:ss& on taydentava: se voi tuottaa
aineistoja, mutta ei korvaa HDH- tai HDAB-roolia. Art. 70
(viittaus Data Governance Actiin, DGA)

GDPR:n mukaiset rekisterinpitija ja kasittelija
Rekisterinpitdja (controller) ja kasittelija (processor)
eivat ole EHDS:n erityisrooleja, mutta EHDS edellyttas,
etta kaikki toimijat jatkavat toimintaansa GDPR:n
perussaantdjen mukaisesti. Art. 2 (viittaus GDPR-
maaritelmiin)



Terveystietojen haltija -

maaritelma kattaa toimijoita
seka ensisijaisessa, etta
toissijaisessa kaytossa

 EHDS:n maaritelma health data holder (artikla 2, t)
on yleinen maaritelma, joka ei rajaa sita vain
toissijaiseen tai ensisijaiseen kayttodn. Se kattaa
kaikki oikeushenkilot, viranomaiset tai muut
toimijat, jotka tuottavat, kerdavat, tallentavat tai
hallinnoivat sahkoisia terveystietoja.

« Tama tarkoittaa, etta sama maaritelma voi kattaa
toimijoita seka ensisijainen kaytto -
(hoidon/ensikayttd) etta toissijainen kaytto -
(tutkimus, innovaatio, politiikka ym.) yhteyksissa.
EUR-Lex

11.2.2026
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Maaritelma: health data holder on maaritelty EHDS-asetuksen artiklassa 2.
Maaritelma on kaytto-neutraali (koskee toimijan juridista tai teknista
kontrollia aineistoon). EUR-Lex

Primary use: EHDS:n primary-use-saannokset (lukujen/ artiklojen 4-13 ym.)
kasittelevat potilastietojen kayttéa hoidon yhteydessa; monet primary-use-
toiminnoista kohdistuvat niihin toimijoihin, jotka art. 2:n mukaan voivat olla
health data holders (esim. palveluntuottajat, hyvinvointialueet, Kanta-
tahot). Public Health

Secondary use: Chapter IV (artiklat 55-60 ym.) ja toissijaisen kayttn
maaraykset (art. 66—69, 73-74) saatavat konkretian siitd, mita health data
holderien on tehtiva toissijaisessa kaytossi (metadata, datan saataville
saattaminen, yhteistyé HDAB:n kanssa). EUR-Lex

Yhteenveto: maaritelma itse on sama molemmissa kayttoyhteyksissa. Se
toimii yleisena tunnisteena toimijoille, joiden tehtavat ja velvoitteet
madrittyvat sen jalkeen erikseen primary- tai secondary-kayttoa
kasittelevissa artikloissa. EUR-Lex



https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2025/327/
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2025/327/
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space-regulation-ehds_en
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2025/327/
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2025/327/

Data holders — Terveystietojen haltijat:
siis ketka?

2 Artikla Madritelmdt 2. £ g Poikkeukset:
. ritelm . :
Kia _OO, € ? | 50 Artikla:
» ‘Terveystietojen haltijalla’ tarkoitetaan 2) Luonnolliset henkilst, mukaan
* luonnollista henkil®a tai oikeushenkilda lukien yksittaiset tutkijat
* Viranomaista b) Oikeushenkilét, jotka katsotaan
» virastoa tai muuta terveydenhuolto- tai hoiva-alan elintd, mukaan komission suosituksen
lukien tarvittaessa 20Q3/361/EY Liitteessé”q‘te.vass.a 2
 korvauspalvelut (esim. vakuutusyhtiot, Kela) artiklan 3 kohdassa maaritellyiksi
« seka luonnolliset henkilét tai oikeushenkildt, jotka mikroyrityksiksi
» kehittavat terveys-, terveydenhuolto- tai hoiva-alan tuotteita : v
tai palveluja, Kansallinen sdantely
* kehittavat tai valmistavat hyvinvointisovelluksia *  Jasenvaltiolla mahdollisuus
« tekevat terveydenhuolto- tai hoiva-alaan liittyvaa tutkimusta laajentaa velvoitteita
tai p‘oikke“uksen saaneisiin tahoihin
* toimivat kuolleisuustietojen rekistering, *  nimeta terveystietojen
» seka unionin toimielinta, elint tai laitosta valittajatoimijoita ndiden
-, jolla toimiessaan rekisterinpitijana on oikeus tai velvollisuus késitella velvoitteiden tayttamiseksi
henkildkohtaisia sahkdisia terveystietoja ' “”,‘O'tuks kfm'ss'ote ka'ﬁ,eSta
’thl » tai jolla on mahdollisuus asettaa muita kuin henkilokohtaisia ey “YaiFa ansallisesta
@V terveystietoja saataville ainsaadannosta.
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EUHPP Live Webinar Health Data Space - Session 2 European Health Data Space - secondary use of health data - Uwe Langfeldt,
Policy and Legal officer, DG Sante
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What health data exists to support my research? Ha ke MUSpPoO r‘taa“ , A| N e|sto kata[ogL O pt_ out?

Can | use this data for my research project? Hakemuksen laatiminen, Tiedonkayttotarkoitus

Tietolupa, Tietopyyntopaatos, Terveystiedon
valmistelu ja toimittaminen

Give access to Secure Processing Environment —|- urvattu kaS |tte [y _y m p a ri StO

Data use | Analyse and process data Terveystiedon analysointi ja prosessointi

Tulosten julkaisu, Tietosuojan ja Tulosten
luotettavuuden varmistaminen, Kliinisesti
merkittavista [dydoksista ilmoittaminen?




Saataville asetettavat terveystietoluokat

51 Artikla, 17 terveystietoluokkaa Sovelletaan

Data categories

electronic health data from EHRs;

healthcare-related administrative data, including
dispensation, claims and reimbursement data

Article 51

human data;

other data such as proteomic
transcriptomic, metabolomic, lipidomic and other
-omic data;

automatically generated personal electronic health
data, through medical devices;

@

data from wellness applications;

other health data from medical devices.

population-based health data
registries);

(public health

data from medical registries and
data from registries for medicinal products and medical
devices;

health data from and associated databases.

Data on factors impacting health, including socio-economic, environmental
and behavioural determinants of health;

Aggregated data on healthcare needs, resources allocated to healthcare,
the provision of and access to healthcare, healthcare expenditure and
financing;

Pathogen data, impacting on human health

data from clinical trials, clinical studies and clinical
investigations subject to Regulation (EU) 536/2014, Regulation
[SOHO], Regulation (EU) 2017/745 and Regulation (EU)
2017/746, respectively;

data from research cohorts, questionnaires and surveys
related to health, after the first publication of results

EUHPP Live Webinar Health Data Space - Session 2 European Health Data Space - secondary use
of health data - Uwe Langfeldt, Policy and Legal officer, DG Sante

TEHDAS2 JA M5.1.1 Guideline for data holders on

data description d5.1-guideline-for-data-

holders-on-data-description.pdf
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* 26.3.2029 alkaen: a, c-¢, h-1, n-0, g
« 26.3.2031alkaen: b, f-g, m, p

sahkoisista potilaskertomuksista peréisin olevat sahkoiset terveystiedot

Tiedot terveyteen vaikuttavista tekijoistd, mukaan lukien sosioekonomiset sekad ymparistdon ja
kayttaytymiseen liittyvat terveyden taustatekijat

Aggregoidut tiedot terveyspalvelujen tarpeista, terveydenhuoltoon osoitetuista resursseista,
terveydenhuollon tarjonnasta ja saatavuudesta sekéa terveydenhuollon kustannuksista ja
rahoituksesta

Sellaisten patogeenien tiedot, jotka vaikuttavat ihmisten terveyteen

Terveydenhuoltoon liittyvat hallinnolliset tiedot, my6s toimituksista, korvaushakemuksista ja
korvauksista

Ihmisen geneettiset, epigenomiset ja genomiset tiedot

Muut ihmisen molekyylitiedot, kuten proteomiset, transkriptomiset, metabolomiset, lipidomiset
ja muut -omiset tiedot

Laakinnallisten laitteiden avulla automaattisesti tuotetut henkilokohtaiset sahkdiset
terveystiedot

Hyvinvointisovelluksista peréisin olevat tiedot

Tiedot luonnollisen henkildn hoitoon osallistuvien terveydenhuollon ammattihenkildiden
ammattiasemasta ja erikoisalasta ja terveydenhuollon yksikdsta

Vaestdpohjaisista terveystietorekistereista, kuten kansanterveysrekisterit, saadut tiedot
Laaketieteellisisté rekistereista ja kuolleisuustietojen rekistereista saadut tiedot

m) Asetuksen (EU) N:o 536/2014, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2024/193834,

0)
P)

Q)

asetuksen (EU) 2017/745 ja asetuksen (EU) 2017/746 soveltamisalaan kuuluvista kliinisista
(aaketutkimuksista, kliinisista tutkimuksista ja suorituskykya koskevista tutkimuksista saadut
tiedot

Muut laakinnallisten laitteiden avulla saadut terveystiedot

Ladkkeitd ja ladkinnallisia laitteita koskevista rekistereista saadut tiedot

Tiedot, jotka on saatu terveyteen liittyvista tutkimuskohorteista, kyselylomakkeista ja
kyselytutkimuksista sen jalkeen, kun niihin liittyvat tulokset on julkaistu ensimmaisen kerran
Biopankeista ja niihin liittyvista tietokannoista saadut terveystiedot 3


file:///C:/Users/mrpo/Downloads/d5.1-guideline-for-data-holders-on-data-description%20(3).pdf
file:///C:/Users/mrpo/Downloads/d5.1-guideline-for-data-holders-on-data-description%20(3).pdf

Terveystietojen haltijan velvoitteet (1/2)

« Terveystietojen haltijja maaritelldaan EHDS-asetuksen artiklassa 2 toimijaksi, joka
tuottaa, kerdj, tallentaa tai teknisesti hallinnoi sédhkdisia terveystietoja ja pystyy
asettamaan ne saataville toissijaista kayttda varten.

 Velvoitteisiin ei kuulu lupaviranomaistehtavia (ne kuuluvat terveystietoihin
paasysta vastaavalle elimelle, HDAB:Lle).
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Terveystietojen haltijan velvoitteet (2/2)

X
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Terveystietojen haltijan velvoitteet

1. Datan saataville asettaminen HDAB:n kautta 4. Datan valmistelu lupaehdon mukaisesti

HDH:n on asetettava sédhkoiset terveystiedot saataville HDH:n on poistettava tarpeeton tieto ja suodatettava
HDAB:lle lupapaatoksen perusteella. aineisto, pseudonymisoitava tai anonymisoitava

(Art. 60) tarvittaessa (resitaali 72)

2. Metadatan toimittaminen ja ylldpito 5. Immateriaalioikeuksia ja liikesalaisuuksia koskevien
HDH:n tulee tuottaa EHDS:n vaatimusten mukainen rajoitteiden ilmoittaminen

metadata (HealthDCAT-AP) ja pitda se vuosittain ajan HDH:n on ilmoitettava HDAB:lle, jos aineistossa on
tasalla. liilkesalaisuuksia tai IPR-suojattua sisaltoa. (Art. 52)

(Art. 60(3); Art. 77)

3. Laatu- ja hydtymerkin (data quality and utility label) 6. Maaraaikojen noudattaminen

tuottaminen HDH:n on toimitettava aineistot maaraajassa (3 kk +
HDH:n on laadittava jokaisesta tietoaineistosta laatu- ja  mahdollinen 3 kk jatko). (Art. 60)

hyotymerkki EHDS:n kriteerien mukaan.

(Art. 78)

11.2.2026
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Terveystietojen haltijat Suomessa —

alustavaa kartoitusta

—
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Kela ja Kanta-palvelut

Laboratorio- ja kuvantamispalvelut

Biopankit ja genomitietoa hallinnoivat organisaatiot
Kliinisten tutkimusten toteuttajat

Laakinnallisten laitteiden tuottaman datan haltijat
Hyvinvointisovellusten ja terveysteknologian tarjoajat

Sosiaalihuollon rekisterinpitajat
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Vakuutus- ja korvausjarjestelmat
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1. Kansalliset terveysrekisterien haltijat

» Artiklaperuste on EHDS-asetuksen artikla 2, artiklan 51 alakohdat a-L.

« Nama toimijat hallinnoivat lakisaateisia sahkoisia terveysrekistereita, jotka sisaltavat rakenteisia
tietoja muun muassa hoitoilmoituksista, sairastavuudesta, tartuntataudeista ja kuolemansyista.
Niiden toiminta perustuu pitkaaikaiseen velvoitteeseen kerata vaestdtason terveystietoja.

« HDH-vaatimusten toteuttaminen on helppoa tai kohtalaista, koska rekisterit ovat jo rakenteisia ja
niita kasitellaan vakiintuneiden menettelyjen mukaisesti. EHDS kuitenkin lisdad metadatan

standardointivaatimuksia seka EU-tasoisen yhdenmukaistamisen, mika edellyttaa teknisia
mMuutoksia.

Esimerkkeja Suomessa:

« Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Tilastokeskus, Syoparekisteri, Helsingin yliopiston
tutkimusrekisterit erityisaloilla, Oikeusrekisterikeskus (silloin kun kasittelee terveyteen liittyvia
tietoja, esim. paihde- ja tuomioistuinperusteisissa arvioissa), Kansallinen rokotusrekisteri (THL).

X
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2. Kela ja Kanta-palvelut

« Artiklaperuste on EHDS-asetuksen artikla 2 ja artiklan 51 alakohdat a ja e.

« Kanta-jarjestelmat sisaltavat kansallisen potilastiedon arkiston ja sahkoisen reseptin, jotka

muodostavat laajan ja teknisesti monimuotoisen sahkdisten terveystietojen kokonaisuuden. Kela
hallinnoi naita tietoja teknisesti ja toiminnallisesti.

« HDH-vaatimusten toteuttaminen on kohtalaisen vaikeaa, silla Kelalla on valmiit tietovarannot ja
korkea tietoturvataso, mutta EHDS edellyttaa uudenlaisia metadata-, laatu- ja

pseudonymisointiprosesseja, jotka koskevat erittain laajoja ja heterogeenisia tietosisaltdja.
Esimerkkeja Suomessa:

« Kansanelakelaitos, sen rekisterit, mm. Kelan OmaKanta-palvelu, sahkdinen reseptiarkisto,
sairausvakuutuksen etuusrekisterit, korvausjarjestelmat (matkakorvaukset, ladkekorvaukset)
thl
Y 1
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3. Laboratorio- ja kuvantamispalvelut

» Artiklaperuste on EHDS-asetuksen artikla 2 ja artiklan 51 alakohdat a, d ja h.

« Laboratoriot ja kuvantamisyksikdt tuottavat hoidon yhteydessa diagnostista terveystietoa, joka
tallennetaan rakenteisesti laboratoriotietojarjestelmiin ja kuvantamisarkistoihin. Tama tieto
kuuluu EHDS-asetuksen maéaarittelemiin tietokategorioinin.

« HDH-vaatimusten toteuttaminen on kohtalaisen vaikeaa, koska datan keruu ja sahkodinen muoto
ovat jo pitkalle kehittyneet, mutta EU:n metadatavaatimusten ja pseudonymisointimenettelyjen
toteuttaminen edellyttaa prosessien laajentamista.

Esimerkkeja Suomessa:

« Fimlab Laboratoriot, Nordlab, HUS Diagnostiikkakeskus, Synlab Suomi, Islab (Ita-Suomen
laboratoriokeskus), Essote Diagnostiikka, Pohjois-Savon kuvantamiskeskus, Satadiag
(Satakunnan hyvinvointialueen laboratorio- ja kuvantamispalvelut).
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4. Biopankit ja genomitietoa
hallinnoivat organisaatiot

 Artiklaperuste on EHDS-asetuksen artikla 2 ja artiklan 51 alakohdat f, g ja g.

« Biopankit kasittelevat geneettista, genomista ja muuta molekyylitasoista terveystietoa, joka
yhdistyy naytemateriaaliin ja laajoihin tietokantoihin. Suomessa biopankeilla on valmiudet
pseudonymisoida genomiaineistoja ja toimittaa tietoja toisiolain mukaisiin kayttotarkoituksiin.

« HDH-vaatimusten toteuttaminen on EHDS:n nakokulmasta kohtalaisen vaikeaa, koska EHDS
edellyttaa EU-tason yhteentoimivuusformaatteja, metadatamallien kayttdad, laatu- ja
hyotymerkinnan tuottamista ja datan toimittamista turvalliseen kayttoymparistodn, jotka ovat
uusia taydentavia velvoitteita nykyisiin menettelyihin nahden.

Esimerkkeja Suomessa:

« THL Biopankki, Auria Biopankki, Pohjois-Suomen biopankki Borealis, Keski-Suomen biopankki,
Ita-Suomen biopankki, Helsinki Biopankki, Suomen kliininen biopankki Tampere, Arctic Biobank,
THL Biopankki, Veripalvelun biopankki, FHRB Biobank
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5. Kliinisten tutkimusten toteuttajat

» Artiklaperuste on EHDS-asetuksen artikla 2 ja artiklan 51 alakohta m.

Kliinisissa tutkimuksissa kasitellaan yksityiskohtaista ja rakenteista terveystietoa, joka
voi sisaltaa useita datatasoja kuten hoitotietoja, laboratoriotuloksia ja seuranta-arvoja.

HDH-vaatimusten toteuttaminen voi olla kohtalaisen vaikeaa, silla HDS laajentaa ja

yhtenaistaa velvoitteet huomattavasti nykyista toisiokayton saantelya laajemmaksi ja
vaativammaksi kokonaisuudeksi.

Esimerkkeja Suomessa:

* Yliopistosairaalat ja yliopistojen tutkimusorganisaatiot, FICAN (Suomen sydpakeskukset,
kaikki alueelliset yksikot), Orton (ortopedisiin tutkimuksiin osallistuva yksikko),

Syopasaation tutkimusyksikot, CRO-yritykset Suomessa kuten ICON ja IQVIA (kun ne
hallinnoivat tutkimusdataa Suomessa)

’ thl
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6. Laakinnallisten laitteiden tuottaman
datan haltijat

» Artiklaperuste on EHDS-asetuksen artikla 2 ja artiklan 51 alakohdat h ja n.

Laakinnalliset laitteet tuottavat automaattisesti mittaus- ja monitorointidataa, jota hallinnoidaan laitevalmistajien
pilvipalveluissa tai terveydenhuollon yllapitamissa jarjestelmissa.

HDH-vaatimusten toteuttaminen on vaikeaa, koska vastuunjako datan hallinnasta ei aina ole yksiselitteinen ja

EHDS edellyttaa uutta tasoa datan harmonisoinnissa, pseudonymisoinnissa ja turvalliseen kayttdymparistbon
toimittamisessa.

Esimerkkeja Suomessa:

Siemens Healthineers Finland, GE Healthcare Finland ja sairaaloiden kayttamat monitorointijarjestelmien alustat.
Philips Healthcare Finland Qy, TietoEVRY Healthcare (laitejarjestelmaintegraatiot), Merivaara Oy (monitorointiin ja
leikkaussalien teknologiaan liittyvat jarjestelmat), Bittium Healthcare Oy (biosignaalidatat ja monitorointiratkaisut),

Planmeca Oy (kuvantamislaitteiden datan hallinta), Ortodoksikirkon sairaaloiden kayttamat CE-laitejarjestelmat
(valmistajavarmennettu).
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7. Hyvinvointisovellusten ja
terveysteknologian tarjoajat

« Artiklaperuste on EHDS-asetuksen artikla 2 ja artiklan 51 alakohta i.

* Hyvinvointisovellukset ja digitaalinen terveysteknologia voivat tuottaa ja tallentaa kayttajien terveyteen
liittyvia mittaus- tai kayttaytymistietoja, jotka kuuluvat EHDS:n maaritelman piiriin silloin kun niita
voidaan kayttaa terveyden yllapitoon tai seurantaan.

« HDH-vaatimusten toteuttaminen voi olla vaikeaa, koska nailla toimijoilla ei yleensa ole valmiita
pseudonymisointi- tai metadataprosesseja eika EHDS:n edellyttamaa turvallisen kayttoympariston
teknista tukea.

Esimerkkeja Suomessa:

« Polar Electro ja Suunto Oy silloin kun tuotteet luokitellaan terveydenhuollon laitteiksi, Nukute Oy
(unenaikaisen hengityksen mittaus, CE-laitteet), Oura Health Oy (Oura Ring — sisaltaa hyvinvointidataa,
joka tietyssa kayttokontekstissa voi luokitella terveystiedoksi), Buddy Healthcare Oy (hoitopolun
digitaaliset seuranta-alustat), Kaiku Health Oy (syopahoitojen digitaalinen seurantajarjestelma)
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8. Sosiaalihuollon rekisterinpitajat

» Artiklaperuste on EHDS-asetuksen artikla 2 ja toisiolaki.

« Sosiaalihuollon organisaatiot tallentavat hoivaan ja palvelutarpeen arviointiin liittyvia tietoja, jotka
EHDS sisallyttaa health and care -maaritelmaan ja jotka voivat olla toissijaisen kayton aineistoja.

« HDH-vaatimusten toteuttaminen on kohtalaista tai vaikeaa, silla tiedot ovat rakenteeltaan
vaihtelevia ja EHDS:n metadata- ja laatuvaatimukset edellyttavat merkittavaa kehitystyota.

Esimerkkeja Suomessa:

« Hyvinvointialueiden sosiaalihuollon rekisterit, Kaikki 21 hyvinvointialuetta (esimerkiksi HUS-
yhtyma, Pirkanmaa, Varsinais-Suomi, Pohjois-Pohjanmaa jne.)Helsingin kaupungin
sosiaalihuollon rekisterinpitajat (kaupunki ei kuulu HVA-jarjestelmaan), Lastensuojelun
keskusliitto (kun toimii viranomaisyhteistydssa sahkoisten tietojen kanssa).
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9. Vakuutus- ja korvausjarjestelmat

« Artiklaperuste on EHDS-asetuksen artikla 2 ja artiklan 51 alakohta e.

« Vakuutus- ja korvausjarjestelmat kasittelevat tietoja terveyteen liittyvista kustannuksista,
korvauksista ja toimituksista, jotka kuuluvat EHDS:n maarittelemiin terveystietotyyppeihin.

« HDH-vaatimusten toteuttaminen on kohtalaisen vaikeaa, silla tietosisallot ovat rakenteisia,
Mutta pseudonymisointi ja aineistokuvausten tuottaminen edellyttavat uusia prosesseja.

Esimerkkeja Suomessa:

« Kela ja tyoterveysvakuutusta tarjoavat julkiset toimijat, Keva (tydelakekuntoutukseen liittyva
terveysdata), Tapaturmavakuutuskeskus (TVK), Liikennevakuutuskeskus (LVK), joilla on

todennetusti terveydenhuoltoon ja hoitoon liittyvia tietosisaltdja korvauskasittelyn yhteydessa.
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10. Kohortti- ja kyselytutkimusten
haltijat

» Artiklaperuste on EHDS-asetuksen artikla 2 ja artiklan 51 alakohta p.

« Nama toimijat keraavat ja hallinnoivat vaestopohjaisia terveysaineistoja kuten kyselyja ja
pitkaaikaisia kohorttitutkimuksia.

« HDH-vaatimusten toteuttaminen on kohtalaista tai vaikeaa, koska aineistot edellyttavat

yksityiskohtaista metadatakuvausta ja anonymisointi voi kaukana alkuperaisesta
tutkimustarkoituksesta edellyttaa lisatyota.

Esimerkkeja Suomessa:

* THL:n FinHealth- ja Health 2000 -aineistot seka FinnGen-hankkeen julkaistut
tietoaineistot, [ta-Suomen yliopiston tutkimuskohortit (esimerkiksi METSIM), Oulun
yliopiston syntymakohortit (Northern Finland Birth Cohort 1966 ja 1986), Turun
yliopiston FinnBrain-kohortti, UKK-instituutin lilkunta- ja terveyskohortit
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1. Kuolemansyyrekisterin haltijat

 Artiklaperuste on EHDS-asetuksen artiklan 51 alakohta L.

o Tama toimijaryhma kasittelee rakenteisia kuolleisuus- ja kuolinsyymerkintdja,
jotka ovat tarkea osa vaestotason terveystietoa.

« HDH-vaatimusten toteuttaminen on helppoa tai kohtalaisen vaikeaa, koska
rekisterit ovat hyvin maariteltyja, mutta EU-tason metadata- ja
kayttoymparistdovaatimukset tuovat lisatehtavia.

Esimerkki Suomessa:
 Tilastokeskus, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Oikeuslaaketieteelliset yksikdt,

jotka tuottavat tietoja THL:lle.

thl
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12. Laake- ja laitevalvonnan rekisterien
haltijat

« Artiklaperuste on EHDS-asetuksen artiklan 51 alakohta o.

« Nama toimijat kasittelevat laakkeiden turvallisuuteen, jakeluun ja kustannuksiin liittyvia
sahkoisia terveystietoja seka laakinnallisten laitteiden kayttodn liittyvaa valvontadataa.

« HDH-vaatimusten toteuttaminen on kohtalaisen vaikeaa, koska rekisterit ovat jo

olemassa, mutta EU-tason metadatamuodot ja pseudonymisointivaatimukset
edellyttavat kehittamista.

Esimerkkeja Suomessa:

« Fimea (ladkevalvonnan ja biopankkirekisterin yllapitdja)Kela (ladkeostotiedot,
erityiskorvausrekisteri), Helsinki Biobankin laite- ja laakekayttdon liitetyt valvontadatat,
Kansallinen rokotusrekisteri (THL), kun sita kaytetaan ladketurvallisuusanalyyseinin
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13. Tekoaly- ja analytiikkapalvelujen
tarjoajat, jotka hallinnoivat terveystietoja

« Artiklaperuste on EHDS-asetuksen artikla 2 ja artiklan 51 kattavat tietotyypit.

« Nama toimijat hallinnoivat terveystietoja teknisen alustan kautta, esimerkiksi

diagnostiikkaan, kuvantamiseen tai mittaustietoon perustuvissa tekoalypohjaisissa
analytiikkapalveluissa.

« HDH-vaatimusten toteuttaminen on vaikeaa, koska nama toimijat eivat yleensa tuota
metatietoja eivatka suorita datan esivalmistelun EHDS:n vaatimia vaiheita.

Esimerkkeja Suomessa:

 Aiforia Technologies Plc (patologian Al), Nightingale Health Plc (metabolomiikan
analytiikka), BCB Medical Oy (hoitopolkujen analytiikka, useita tautikohtaisia rekistereita),

Kaiku Health Oy (syopahoidon digitaalinen seuranta ja analytiikka), Medixine Oy
(etdseuranta ja analytiikkaratkaisut)
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14. Aineiston yhdistelya tekevat toimijat

« Artiklaperuste on EHDS-asetuksen artikla 2

e Toimijat voivat olla teknisesti vastuussa siita, etta useista eri lahteista yhdistetty
aineisto muodostaa uuden aineiston, jota ne hallinnoivat tai teknisesti kontrolloivat.

« HDH-vaatimusten toteuttaminen on helppoa tai kohtalaista, koska nailla toimijoilla on
jo valmiuksia datan jalostamiseen, mutta EU-tason formaateille ja metadata-
vaatimuksille on edelleen tarvetta.

Esimerkki Suomessa;

« Findata silloin kun se tuottaa yhdistelmaaineistoja, Kela (kun yhdistaa resepti- ja
etuustietoja tietopyyntdihin vastaamiseksi)
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15. Etahoito- ja teleterveyspalvelujen

tekniset yllapitajat

» Artiklaperuste on EHDS-asetuksen artikla 2 ja artiklan 51 tiedonlahteet.

« Etahoitojarjestelmat kasittelevat sahkdisia terveystietoja kuten mittaustuloksia, hoidon seuranta-arvoja ja
potilasvuorovaikutuksen tallenteita, jotka voivat muodostaa toissijaisesti hyddynnettavia tietoaineistoja.

« HDH-vaatimusten toteuttaminen on vaikeaa, silla tekninen infrastruktuuri kuten metadatakuvaus,

pseudonymisointi ja tietojen toimittaminen turvalliseen kayttdymparistodn on rakennettava EHDS-
vaatimusten perusteella ldhes alusta.

Esimerkkeja Suomessa:

« Hyvinvointialueiden etahoitopalvelut ja niiden tietojarjestelmatoimittajat, Tunstall Oy (etamonitorointi ja
turvapuhelinpalvelut), Vivago Oy (aktiivisuus- ja hyvinvointivalvonta osana kotihoidon palveluita), Benete Oy
(kotihoidon tekniset jarjestelmat), Medixine Oy (videovastaanotto ja potilasviestintdjarjestelmat),
Hyvinvointialueiden omat etahoitotiimit ja ratkaisut kuten Paijat-Hameen Digihoitopolut
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