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Mita tiedamme
FHDSIN
Kansallisesta
toimeenpanosta
toissijaisen kayton
nakdkulmasta?




Eurooppalainen terveystietoalue
(EHDS) pahkinankuoressa

Oikeus hallinnoida omia Terveystietojen

terveystietoja uudella turvallinen ja luotettava
tavalla Tietojen uudelleenkayttod
ensisijainen

kaytto ) .
Turvallisempi hoito 9 Y Hyddyntaminen

matkustaessa Terveystie“ojen tutkimus-, innovointi- ja
vaihto ennakointitarkoituksiin
yhteentoimivast ja
rajatylittavasti

Potilaskertomus-
jarjestelmat

Standardoituna Terveydenhuollon etdpalvelut, yksilolliset
. thl helpompi paasy EU:n hoidot ja rajatylittava yhteisty6
o\ '

sisamarkkinoille terveydenhuollon parantamiseksi



Asetuksen yleisrakenne

* |V luku Toissijainen kaytto

1jakso: Toissijaista kayttoa koskevat yleiset edellytykset
2 jakso: Hallinnointi ja mekanismit toissijaista kayttda varten

3 jakso: Paasy sahkoisiin terveystietoihin toissijaista kayttoa
varten

4 jakso: Rajatylittava infrastruktuuri sahkaoisten terveystietojen
toissijaista kayttda varten

5 jakso: Terveystietojen laatu ja hyodyllisyys toissijaista kayttoa
varten

6 jakso: Valitukset

11.11.2025
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Suomenkieliseen asetustekstiin paaset tasta linkista



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=OJ:L_202500327#tit_1

EHDS - toissijainen kaytto

EHDS in a Nutshell — Secondary Use

How?

* Common European rules on who has to make which data available for
which purposes and under which conditions

« Health Data Access bodies as orchestrators
+ Permits for data use, common safeguards

» Data catalogues of available datasets

* Common infrastructure

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

Linkki komission esitykseen EHDS -
Secondary Use of Health Data

4ccodfdc-6542-47dc-8840-e05246817d42 en

11.11.2025
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Yhteinen eurooppalainen saantely siita,
- kenen on annettava,
* mita tietoja,
* mihin tarkoituksiin ja
« milla ehdoilla

Kolme keskeisinta toimijaroolia:

« Terveystietoihin padasysta vastaava elin tai elimet

» Terveystiedon haltijat

« Terveystiedon kayttajat

* (neljas EU mm. HD@EU Platform)
Terveystietoihin paasyn luvitus, yhteiset turvatoimet
Aineistokatalogit, HealthDCAT-AP

« Kansallinen

« HD@EU
Yhteinen infrastruktuuri


https://health.ec.europa.eu/document/download/4cc6dfdc-6542-47dc-8840-e05246817d42_en?filename=ehealth_20250227_co01_en.pdf

EHDS - toissijaisen kayton hyodyt

Tutkimus ja elinkeinoelama: Lainsaatajat ja paattajat: Potilaat

Sujuvampi ja kustannustehokkaampi * Parempi tietopohja » Pitkéssdjuoksussa:

paasy terveystietoihin tutkimusta ja saantelytoimille ja terveystiedon toisiokayton

kehittdmista varten padtoksenteolle mahdollistamien
tutkimustulosten johtaminen

Keskitetty tieto siitd, mité ja minka uusiin ja parempiin hoitoihin

laatuista tietoa on saatavilla ja mista . Tietojen kaytén lEpindkyvyys

Helpompi tietojen yhdistaminen, myos
rajat-ylittava

X
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EHDS toissijainen kaytto -
Tiedonkayttopolku

User journey

Data
discovery

i

Data user

4

SIS

-
i

What health data exists to support my research?

Hakemusportaali, Aineistokatalogi

Data
access
application

Hakemuksen laatiminen, Tiedonkayttotarkoitus

Can | use this data for my research project?

Data
preparation

Tietolupa, Tietopyyntopaatds, Terveystiedon
valmistelu ja toimittaminen

Issue permit and make data ready for use, ensuring data quality and privacy.

Data

Turvattu kasittely-ymparistd

Give access to Secure Processing Environment

Health Data
Holders

o:]

&
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Health Data
Access Body

provision

‘ Data use \ Analyse and process data

Terveystiedon analysointi ja prosessointi

: | Reats | . o Tulosten julkaisu, Tietosuojan ja Tulosten
x output Publish results, ensuring privacy and verifiability ) g o )
o= luotettavuuden varmistaminen, Kliinisesti

European
Commission

merkittavista [oydoksista ilmoittaminen

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

11.11.2025



HDABs — Terveystietoihin paasysta
vastaavat elimet

« 55 Artikla Terveystietoihin pddsystd vastaavat elimet

« 59 Artikla Terveystietoihin pddsystd vastaavien elinten raportointitehtavat

- HDAB:t koordinaattoreina ja
organisoijina:

%
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Julkaisevat aineistokatalogit
Arvioivat ja paattavat hakemuksista
Yhteistyo terveystietojen haltijoiden
kanssa

Varmistavat tietojen saatavuuden
Vastaavat julkisesta lapinakyvyydesta

11.11.2025

Jasenvaltiot voivat nimeta yhden tai
useamman HDAB:N

Nimeaminen tulee tehda ja antaa
komissiolle tiedoksi 26.3.2027 mennessa
Unionin terveystietojen saatavuuspalvelu
perustetaan toiminnalliseksi vastineeksi
HDAB:ille EUIB:ien ((European Union
Institutions, Bodies, and Agencies)
hallussa olevien tietojen osalta



Data holders — Terveystietojen haltijat:

siis ketka?

o 2 Artikla Md&dritelmadt 2. t)

» ‘Terveystietojen haltijalla’ tarkoitetaan @ E

* luonnollista henkil®a tai oikeushenkilda
* viranomaista
« virastoa tai muuta terveydenhuolto- tai hoiva-alan elintd, mukaan
lukien tarvittaessa
 korvauspalvelut (esim. vakuutusyhtiot, Kela)
» seka luonnolliset henkil6t tai oikeushenkil6t, jotka
« kehittavat terveys-, terveydenhuolto- tai hoiva-alan tuotteita
tai palveluja,
» kehittavat tai valmistavat hyvinvointisovelluksia
» tekevat terveydenhuolto- tai hoiva-alaan liittyvaa tutkimusta
tai
« toimivat kuolleisuustietojen rekistering,
« seka unionin toimielintd, elinti tai laitosta, jolla on
» Rekisterinpitdjani oikeus tai velvollisuus kasitella henkilotietoja
. I\/Iahdoﬁisuus asettaa muita kuin henkildkohtaisia terveystietoja
saataville

Poikkeukset:
50 Artikla:

a) Luonnolliset henkilot, mukaan
lukien yksittaiset tutkijat

b) Oikeushenkilét, jotka katsotaan
komission suosituksen
2003/361/EY liitteessa olevassa 2
artiklan 3 kohdassa maaritellyiksi
mikroyrityksiksi

Kansallinen sdantely

Jasenvaltiolla mahdollisuus
laajentaa velvoitteita
poikkeuksen saaneisiin tahoihin
nimeta terveystietojen
valittajatoimijoita naiden
velvoitteiden tayttamiseksi
Ilmoitus komissiolle kaikesta
asiaankuuluvasta kansallisesta
lainsdadanndsta.

11.11.2025
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Saataville asetettavat terveystietoluokat

51 Artikla
Article 51
Dat t . a) sahkoisistéd potilaskertomuksista peraisin olevat sahkoiset terveystiedot
dia categories human data; b) Tiedot terveyteen vaikuttavista tekijoista, mukaan lukien sosioekonomiset seka
other data such as proteomic e - A H = = H i =
eanearintome, metabolome Inidons and other ympar@oon ja kayttaytymiseen L|.|ttyvat te.rveyden taustatekijat . _
) electronic health data from EHRs; -omic data; c) Aggregoidut tiedot terveyspalvelujen tarpeista, terveydenhuoltoon osoitetuista
[al] | healthcare-related administrative data, including resursseista, terveydenhuollon tarjonnasta ja saatavuudesta seka terveydenhuollon
dispensation, claims and reimbursement data Data on factors impacting health, including socio-economic, environmental ; ; ;
and behavioural determinants of health; kUSta.n nu k8|8ta Ja ra_hOItgkseSt.a . . .
) : frreErer e e e meeh, e s el e, d) Sellaisten patogeenien tiedot, jotka vaikuttavat ihmisten terveyteen
R s @ LB L G S RS 2 LR e S S 2 e) Terveydenhuoltoon liittyvat hallinnolliset tiedot, myo6s toimituksista, korvaushakemuksista
’ ! financing; . ) ’ ’
i e vz linzss apppie e Pathogen data, impacting on human health Ja korvau k8|8ta
other health data from medcal devices. f) Ihmisen geneettiset, epigenomiset ja genomiset tiedot
data from dlinical trials, clinical studies and clinical g) Muut ihmisen molekyylitiedot, kuten proteomiset, transkriptomiset, metabolomiset,
population-based health data (public health investigations subject to Regulation (EU) 536/2014, Regulation L. . . . .
registries); [SOHOYJ, Regulation (EU) 2017/745 and Regulation (EU) lipidomiset ja muut -omiset tiedot
data from medical registries and BT Tt } h) Laakinnallisten laitteiden avulla automaattisesti tuotetut henkilokohtaiset sahkoiset
data from registries for medicinal products and medical i fiverm) WEEEEell EE s, (e mE s | e H
E devices: 2 related to health, after the first publication of results terveyStledot
health data from and associated databases. ) | i) Hyvinvointisovelluksista peréisin olevat tiedot
Bl conisson j) Tiedot luonnollisen henkilon hoitoon osallistuvien terveydenhuollon ammattinenkildiden
ammattiasemasta ja erikoisalasta ja terveydenhuollon yksikdsta

EUHPP Live Webinar Health Data Space - Session 2 European Health Data Space - secondary use K) VaQStOPO hJa|.S|.St3.1. terv.eystlgtore'klstere|§ta, kU’Feﬁ kansante rveysrgkstent, S.aad ut tiedot
of health data - Uwe Langfeldt, Policy and Legal officer, DG Sante ) Laaketieteellisista rekistereistd ja kuolleisuustietojen rekistereista saadut tiedot

m) Asetuksen (EU) N:o 536/2014, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2024/193834, asetuksen (EU) 2017/745 ja asetuksen (EU) 2017/746 soveltamisalaan
Soveuetaan kuuluvista kliinisista laaketutkimuksista, kliinisistd tutkimuksista ja suorituskykya
koskevista tutkimuksista saadut tiedot

° 2632029 al.kaen: a, C-¢, h—l., , N-0, q n) Muut ladkinnéllisten laitteiden avulla saadut terveystiedot
. o) Laakkeita ja laakinnallisia laitteita koskevista rekistereista saadut tiedot
* 2632031 alkaen- b, f‘g, m’ p p) Tiedot, jotka on saatu terveyteen liittyvistad tutkimuskohorteista, kyselylomakkeista ja
kyselytutkimuksista sen jalkeen, kun niihin liittyvat tulokset on julkaistu ensimmaisen
kerran

thl
‘.' q) Biopankeista ja niihin liittyvista tietokannoista saadut terveystiedot
F A 11.11.2025 10



Aineistokatalogit ja Tiedon laatuleima

60 Artikla Terveystietojen haltijoiden velvollisuudet
77 Artikla Tietoaineiston kuvaus ja tietoaineistoluettelo
79 Artikla EU:n tietoaineistoluettelo 78 Artikla Tietojen laatu- ja hydtymerkki

Tietoaineistojen kuvaukset ja Tietojen laadun ja kaytettavyyden
aineistokatalogit leima
Datan haltijoiden on annettava Yksityiskohtaisempi kuvaus tietoaineistoista,

o Aat A y mukaan lukien leiman "tasot" =>
peruskuvaukset aineistoistaan HDAB:ille yksityiskohtaiset elementit maaritellaan

=> yksityiskohtaiset elementit taytantdoonpanosiadoksessa

madritellaan taytantédnpanosaadoksessa Pakollinen, jos tietojen kerddminen on saanut

HDAB:t julkaisevat aineistokatalogit julkista rahoitusta => huomio: rahoitus

e nimenomaan keraamiseen, ei toimintoihin, jotka
HealthData@EU alusta yhdistaa johtavat 'sivutuotteena’ kerddmiseen

kansalliset aineistokatalogit Muutoin vapaaehtoinen

Suomen kansallinen aineistokatalogi
https://aineistokatalogi.fi/catalog

X
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https://aineistokatalogi.fi/catalog

Lisaksi saadetaan
« Hakumenettelysta

* Yksinkertaistettu euroopanlaajuinen hakumenettely

* Yksi hakemuslomake
* Yksi lupadokumentti —malli
* Maksut perustuvat datan ja siihen paasyn
monimutkaisuuden asteeseen tiedonkasittelyn
kestoon
« 68 Artikla Tietolupa —pddsy henkilbkohtaisiin sGhkdéisiin
terveystietoihin

* 69 Artikla Tietopyyntd — anonymisoitu, aggregoitu
tilastomuotoinen terveystieto

 Sallituista kayttdtarkoituksista ja kielletysta
kaytdsta

» 53 Artikla Tarkoitukset, joissa sGhkdisiin terveystietoihin
voidaan myontad padsy toissijaista kayttéa varten

» 54 Artikla Kielletty toissijainen kaytto

11.11.2025
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« Tiedon kaytdn turvatoimista

« 52 Artikla Teollis- ja tekijanoikeudet ja
lilkesalaisuudet

» 66 Artikla Tietojen minimointi ja
kayttotarkoitussidonnaisuus

« 71 Artikla Oikeus kieltaa henkilokohtaisten
sahkoisten terveystietojen kasittely toissijaista
kayttoa varten

« 73 Artikla Turvattu kasittely-ymparisto

« Maksuista - kuka maksaa mité ja milloin?
» 62 Artikla Maksut

12



Missa kansallisen toimeenpanon

valmistelua jo tehdaan

EHDS kansallisen toimeenpanon koordinaation ohjausryhma —asetettu toimikaudeksi 20.10.2025-30.4.2027
* Toissijaisen kayton alatydryhma — asetettu toimikaudeksi 29.10.2025-30.4.2027
* Alaryhman tehtavana on tukea kansallista lainsaadantotysta ja EHDS-asetuksen toimeenpanoa
EHDS toissijaisen kaytdn kokonaisarkkitehtuuriryhma
*  NHG, STM, THL, Findata, CSC, Kela
EU- ja muut kansainvaliset hankkeet

* TEHDAS2 JA — Sitra, CSC, Findata, HUS, THL ja VTT

* Tavoitteena on valmistella EHDS-asetuksen toimeenpanoa toissijaisen kayton osalta, kehittaad ohjeet ja tekniset maarittelyt terveysdatan turvallisen
ja rajat ylittavan hyodyntamisen mahdollistamiseksi EU:ssa, ja tuotokset toimivat pohjana EHDS-asetuksen taytantéonpanosaadoksille
* VALO1ja VALO2 — THL & Sitra, STM, Findata

+ Tavoitteena luoda yhteiset periaatteet ja toimintamallit EHDS-asetuksen toimeenpanoa varten Pohjoismaissa ja vahvistaa Pohjoismaiden asemaa
johtavana alueena terveysdatan kaytossa ja jakaa parhaita kaytantoja
* FinHITS - Findata, THL

* Tavoitteena parantaa Findatan asiointipalvelua, kehittaa kansallista aineistokatalogia, kehittaa tietoturvallista kayttoymparistoa, liittya HealthData@EU
infrastruktuuriin ja edistaa terveysdatan laatua
Health Data Access Bodies - Community of Practice -verkosto

* Findata, CSC
+ Jasenmaiden vélinen epavirallinen verkosto EHDS toisiokayttda koskevan saantelyn toimeenpanon tukemiseksi
Tietoturvallisten kayttdympéaristdjen verkosto

* STM:n aloitteesta perustettu, Findatan koordinoima ryhma

X
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TEHDAS?2 - Joint Action Towards the
European Health Data Space

« Sitran koordinoima 29 maan yhteistoimintahanke

e Suomesta mukana lisaksi CSC, Findata, HUS, THL,
VTT

« Tavoitteena on valmistella EHDS-asetuksen
toimeenpanoa toissijaisen kayton osalta

« Hankkeessa kehitetaan konkreettisia ohjeita ja teknisia
madarittelyja, jotka tukevat terveysdatan turvallista ja
rajat ylittavaa toissijaista kayttéa EU:ssa

« Nama tuotokset toimivat myods pohjana EHDS-
asetuksen taytantédnpanosaaddksille

« Hankkeessa parhaillaan kaynniss julkinen
kuulemiskierros, kommmentoitavana 11 tuotosta.

* Ne kasittelevat muun muassa lupaprosesseja, datan . P~
kayttoon liittyvia maksuja, kayttétarkoituksia, teknisia httDS/ / tehdaS.eU/ pU bUC

ratkaisuja seka kansalaisten oikeuksia consu ltatl ons /
‘qmmentomtl paattyy 30.11.2025

’\ 1111.2025



https://tehdas.eu/public-consultations/
https://tehdas.eu/public-consultations/

Mika jo etenee — toissijainen kaytts

Terveystietoihin paasysta
vastaavat elimet

Terveystietojen haltijat

Terveystietojen kayttajat

thl
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Tekniset ratkaisut

SUOMEN MALLI?
e THL:n tyopajat
*  Toissijaisen kaytdn KA
tyoryhma
TEHTAVAT
* Aineistokatalogi
. FinHITS, Findata, THL
. TEHDAS2 JA
. D5.3*
+  Hakemus- ja datan kasittely
. TEHDAS2 JA
. Mb5.2*, THL
*  M6.3%, Findata
o M7.2% VTT
*  Maksut ja sanktiot
. TEHDAS2 JA
. M4.1.1%, Findata ja

M4 .1.2*%

e Opt-out
« TEHDAS2 JA
o M8.1*

+  Kliinisesti merkittavat [6yddkset
. TEHDAS2 JA
. M8.2*

KETKA OVAT?
. 2, 50, 51 artiklat
J TEHDAS2 JA
J D5.1%, THL
. M6.1*, Findata
. Jasenvaltiolla
mahdollisuus laajentaa
velvoitteita poikkeuksen
saaneisiin tahoihin
TEHTAVAT
e Saataville asettaminen
. TEHDAS2 JA
. M6.1*
. Metadata
. Health-DCAT-AP
. TEHDAS2 JA
. D5.1* >
komitean taytantddnpanosadaddstydn
tukena

* Tiedon laatu- ja hydtymerkki
c QUANTUM - THL

TERVEYSTIETOIHIN PAASY

*  Hyvat hakemus- ja

tiedonkayttokaytanteet
. TEHDAS2 JA
c 6.2%

«  Terveystiedon kasittely
turvatussa kayttd-ymparistdssa
. TEHDAS2 JA
c D7.1*, CSC

TURVATTU KASITTELY-YMPARISTO
. TKY verkosto Suomessa — 11
Tietoturvallista kayttoymparistoa
« TEHDAS2 JA
U M7.4*, CSC, HUS,
VTT
HAKEMUSJARJESTELMA
e FIiNHITS
« TEHDAS2 JA
s M6.4*
HealthData@EU —infrastruktuuri
ml. Kansallinen yhteyspiste (NCP)
* TEHDAS2 JA
s M7.3*% VTT
o FINHITS

* TEHDAS2 JA julkinen kuuleminen nyt kdynnissa (30.9.-30.11.2025) Public consultations — Tehdas
*Julkaistut TEHDAS2 JA tuotokset Results - Tehdas



https://tehdas.eu/public-consultations/
https://tehdas.eu/results/
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Ole yhteyksissa ja osallistu!

Marja-riitta.rautiainen@thl.fi
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