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Utlatande av radet for bedomning av
lagstiftningen

Arendenummer: VN/6240/2023-VNK-2
Datum: 31.3.2023

Utlatande av radet for

bedomning av lagstiftningen till social- och
hdlsovardsministeriet om statsradets skrivelse till
riksdagen om kommissionens forslag till
Europaparlamentets och radets forordning om ett
europeiskt hdlsodataomrade

U-skrivelsen ger en allman uppfattning om det europeiska hdlsodataomradet. | den fortsatta
beredningen bor man beskriva narmare vad forordningen kommer att betyda for Finland och
vilka mal Finland har nar det galler ett ekosystem av halsodata. U-skrivelsen ger ingen klar bild av
hur forordningen inverkar pa informationshanteringen eller vad de granséverskridande

konsekvenserna innebar for Finland.

De viktigaste omradena for vidareutveckling i den
fortsatta beredningen

i) | den fortsatta beredningen bér man ta fram en bedémning av hur férordningen kommer att paverka
interoperabiliteten mellan informationssystemen och datalagren. Pa vilket sdtt kommer férordningen att
andra informationshanteringen i Finland? Ska de andringar som forordningen forutsatter géras genom att
utveckla den nuvarande infrastrukturen for informationssystem och datalager eller kraver andringarna en
ny overgripande arkitektur?

ii) Det ska tas fram en narmare bedémning av forordningens konsekvenser for olika manniskogrupper i Finland
och hur forordningen kommer att inverka pa deras rattsskydd vid behandlingen av halsouppgifterna. Hur
kommer férordningen att forbattra manniskors ratt att bestamma och fa kontroll 6ver sina halsouppgifter?

iii) | den fortsatta beredningen bor man ocksa beddéma vilka risker och ovdntade konsekvenser férordningen
kan ha till exempel nar det géller behandlingen av hdlsouppgifter och myndigheternas
verksamhetsforutsattningar. Vidare ska man ta fram och analysera olika scenarier som hjalper till exempel
att beddma om det ar mojligt for myndigheterna att genomfora dndringarna i sina informationssystem.
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Radet for beddmning av lagstiftningen har gett sitt utlatande om statsradets skrivelse till riksdagen (U 61/2022 rd)
om kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets forordning om ett europeiskt halsodataomrade som
social- och halsovardsministeriet har 6verlamnat till riksdagen. Utlatandet ar offentligt.

Radet anser att skrivelsen ger en allman uppfattning om malen for férslaget till férordning och om de fragor som ar
vasentliga for Finland. De centrala vdsentliga konsekvenserna for Finland bor bedémas narmare i den fortsatta
beredningen. Radet forstar att manga fragor kommer att preciseras under den fortsatta beredningen, vilket gor det
ldttare att bedoma forordningens konkreta konsekvenser. Radet rekommenderar att utvecklingsforslagen ovan
beaktas ndr man gér ndrmare konsekvensbedémningar.

Helsingfors den 31 mars 2023

Leila Kostiainen
Ordforande for radet for bedomning av lagstiftningen

Annika Collin
Specialsakkunnig, sekreterare fér radet féor bedomning av lagstiftningen
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