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EHDS-asetuksen toimeenpano Suomessa

e Komission taytantdonpanosaadosten valmistelu komiteamenettelyssa
e Muutokset kansalliseen lainsaadantéon

e Kansalliset koordinaatioryhmaét toimeenpanon tukena

e Kansallinen ensidkaytdn toimeenpanon projektointi



EHDS Komitea

e EHDS-asetuksen mukaan komissio antaa tarkentavia taytantdonpanosaadoksia asetuksessa
maaritellyista sisalloista
e TaytantdoOnpanosaadokset tulee padosin antaa 26.3.2027 mennessa

e Taytantdonpanosaadoksista paatetaan komiteassa noudattaen ns. tarkastelumenettelya
e Suomesta on nimitetty komiteaan hallitusneuvos Joni Komulainen ja erityisasiantuntija Sari Palojoki

e Suomen asiantuntijoiden kannanmuodostusta tukee kansallinen koordinaatioryhma ja alatyéryhmat,
liséksi edustajien arvioiden mukaan muiden sidosrynmien ja asiantuntijoiden konsultointia

e Suomen asiantuntijat yhteensovittavat ennen komitean kokouksia Suomen kantoja keskeisten suurten
jasenvaltioiden kanssa. Lisaksi yhteensovittamista ja yhteistyota tendéaan erikseen Pohjoismaiden
kesken

e EHDS-asetuksen ensiokayton osalta moni taytantodnpanosaadoksessa paatettava yksityiskohta
valmistellaan mm. Xt-EHR yhteistoimintahankkeessa

e Julkinen lausuntokierros 6.1.2026 saakka: European Health Data Space Board operations



https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14992-European-Health-Data-Space-Board-operations_en

Kansalliset koordinaatioryhmat

e STM asettanut kansallisen toimeenpanon koordinaation ohjausryhman, jolla
ensio- ja toisiokaytdn alaryhmat
e Toimikaudet 30.4.2027 saakka

e Ryhmat voivat kuulla asiantuntijoita ja kutsua ohjausryhmaan ja alatyoryhmiin
asiantuntijasihteereita

e Alatyoryhmaét tyoskentelevat ohjausryhman alaisuudessa ja raportoi tuotoksista
ohjausryhmalle.

e Puheenjohtajuudet STM:ssa ja sihteeristd STM:sta ja THL:sta

e |isdtietoa ja asettamispaatokset osoitteessa stm.fi/hankkeet hankenumerolla
STM174:00/2025



https://stm.fi/hanke?tunnus=STM174:00/2025

Kansallisen koordinaation ohjausryhman tehtavat

e Ohjausryhman tavoitteena on valmistautua EHDS-asetuksen toimeenpanoon
kansallisesti sujuvan siirtyman varmistamiseksi Suomessa tiiviissa
yhteistydssa sidosryhmien kanssa

e Tavoitteen toteuttamiseksi ohjausryhman tulee mm.:

1)
2)
3)

4)

5)
6)

koordinoida kansallisen toimeenpanon valmistelua asetuksen taytantoonpanohankkeissa
kasitella asetuksesta aiheutuvat muutostarpeet kansalliseen lainsaadantoon

tunnistaa keskeiset vaikuttamiskohteet EHDS-asetuksen taytantdonpanoa tukevissa
yhteistoimintahankkeissa ja EHDS-komiteassa kasiteltavissa asioissa ja ohjata Suomen

vaikuttamisty6ta niissa

muodostaa linjauksia ja toimenpide-ehdotuksia asetuksen toimeenpanosta
paatoksentekoa varten

muodostaa arvio muutosten kustannuksista ja toimeenpanon aikataulusta
tunnistaa tarpeet vaikutustenarvioinneille.



Ensiokayton alatyoryhman tehtavat

e Ensidokayton alaryhma keskittyy terveystietojen ensisijaiseen kayttoon ja potilaiden oikeuksiin

¢ Ryhman tehtavat
1) kasitella EHDS-asetuksen terveystietojen ensisijaiseen kayttoon ja potilaiden oikeuksiin liittyvia
sisaltoja
2) tunnistaa keskeiset vaikuttamiskohteet EHDS-komiteassa paatettavissa taytantoonpanosaddoksissa

3) seurata ja ohjata EHDS-asetuksen ja siihen liittyvan kansallisen lainsaadannon toimeenpanoa
ensisijaisen kaytdn osalta

4) seurata ja ohjata uusien viranomaistehtavien organisointia seka
5) seurata EHDS-asetuksesta aiheutuvien muutosten kustannuksia.

o | isdksi alatyoryhma seuraa ja ohjaa samanaikaisesti edistettavan sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annetun lain muutosehdotuksen valmistelua.



Toisiokayton alatyoryhman tehtavat

e Alatyoryhma keskittyy terveystietojen toissijaiseen kayttoon
e Alatyéryhman tehtavana on

1)
2)
3)

4)

5)
6)
7)

kasitella EHDS-asetuksen terveystietojen toissijaiseen kayttoon liittyvia sisaltdja
tunnistaa keskeiset vaikuttamiskohteet EHDS-komiteassa paatettavista taytantéonpanosaadoksista

seurata ja ohjata EHDS-asetuksen ja siihen liittyvan kansallisen lainsdadanndn toimeenpanoa
toissijaisen kaytdn osalta

tunnistaa asetuksen ja sen toimeenpanosaadosten toimeenpanoa varten tarvittavat toimenpiteet
kaytannon toiminnassa toissijaisen kayton osalta

tunnistaa uudet viranomaistehtavat ja tarve uusien viranomaisten perustamiseksi
tunnistaa ja arvioida valttamattomat asetuksesta aiheutuvat muutokset kansalliseen lainsaadantéon
muodostaa arvio muutosten vaikutuksista.



Muutokset kansalliseen lainsaadantdéon

e EHDS-asetus on suoraan sovellettavaa lainsaadantda, mutta edellyttaa
muutoksia myos kansalliseen lainsaadantoon

e Ensiokayton nakokulmasta muutokset asiakastietolakiin, ladkemaarayslakiin ja
markkinavalvontalakiin
e HE valmisteltu, oli lausuntokierroksella kevaalla 2025
e Tavoitteena antaa eduskunnalle kevaalla 2026
e |isatietoja stm.fi/hankkeet hankenumerolla STM108:00/2024

e Toisiokayton nakokulmasta muutokset toisiolakiin, HE:n valmistelu meneillaan
e Tavoitteena antaa HE eduskunnalle syksylla 2026 budjettilakien aikataulussa
e [ isatietoja stm.fi/hankkeet hankenumerolla STM114:00/2024



https://stm.fi/hanke?tunnus=STM108:00/2024
https://stm.fi/hanke?tunnus=STM114:00/2024

Kansallinen toimeenpanon koordinointi

e Kansallisen toimeenpanon koordinaatiossa mukana kansalliset sote-
tiedonhallinnan viranomaiset

e THL:n toimeenpanon koordinaation tehtava (STM:n toimeksiannosta)

e Koordinaatioryhmien ja muun toimeenpanon koordinaation sinhteeristd (STM ja THL)
e EHDS-asetuksen viestintayhteistyd (STM, THL, Kela, Findata)

e STM, THL, Kela: kansallinen ensiokaytdn toimeenpanon projektiryhma, jossa kasitellaan
mm. kansallisten ratkaisujen kehittamisen linjauksia seka xt-EHR-projektin aiheita

e Toimeenpanon edetessa yhteistyon tiivistaminen myods muiden viranomaisten kanssa




Sosiaali- ja
terveysministerio

Kiitos!
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