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EHDS KOMITEA

e Komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.
e Komiteassa noudatetaan ns. tarkastelumenettelya.

e Komitea paattaa EHDS-asetuksen taytantdonpanosaadoksista (28 kpl), joista
suurin osa komission tulee antaa ja muutaman osalta se voi antaa.

e Taytantodnpanosaadokset tulee paaosin antaa 26.3.2027 mennessa.
Keskeinen poikkeus koskee kolmansien maiden liittymista (26.3.2035).

e Komission ensimmainen kokous oli 16.6. ja sita seuraavat olivat 29.9. ja
24.10.2025, 5.12.2025 ja seuraavat on 29.1.2026, 26.2.2026, 23.3.2026,
28.5.2026, 30.6.2026 ja 30.9.2026.

e Alustavan suunnitelman mukaan 26.3.2027 mennessa kasitellaan 18
taytantdonpanosaadosta.

e 3-vaiheinen tyoskentelytapa: ennen kokouksia ns. non-paper (14 pv),
ensimmainen luonnosversio (14 pv) ja paattaminen itse kokouksissa.



EHDS KOMITEA

¢ Samaan aikaan tyostetaan ja kommentoidaan montaa eri non-paperia ja
luonnosta ja ehdotusta komitean kokouksessa paatettavaksi.

e Suomen nimeamat komitean jasenet ovat hallitusneuvos Joni Komulainen ja
erityisasiantuntija Sari Palojoki.

e Suomen edustajat arvioivat keita asiantuntijoita ja sidosryhmia he konsultoivat.
Luonnokset eivat ole julkisia ja kasittely komiteassa el ole julkista. Suomen
nimeaminen asiatuntijoiden kannanmuodostusta tukee kansallisen
koordinaation ohjausryhma ja alatyoryhmat.

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

e Kommentointipyynto eri sidosryhmien asiantuntijoille voli tulla hyvin lyhyella
maaraajalla.



EHDS KOMITEA

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

e Toisiokaytdn osalta monet eri yhteistoimintahankkeen sisallot palvelevat
paremminkin EHDS-asetuksen taytantodnpanoa ja ne toimivat pohjana
Eurooppalaisen terveystietoalueen neuvoston suuntaviivaohjeistuksille seka
Terveysdata @ EU (HealthData@EU) -infrastruktuurin ohjausryhman tydlle.

e Yhteistoimintahankkeen tuotos el sido EU komissiota ja tuotokset eivat ole
juridisesti sitovia oikeuslahteita. Juridisia tulkintoja yhtenaistetaan erikseen
jasenvaltioiden lakiryhmassa (keskeinen vastuu v. 2025 FR ja Fl).

e EHDS-komitea paattaa ensimmaiseksi komitean saanndista ja
menettelytavoista ja Eurooppalaisen terveystietoalueen neuvostoa koskevasta
taytantoonpanosaadoksesta.
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Keskeiset v. 2025 EHDS komiteassa kasitellyt asiat

e Komitean sdannot (paatetty) ks. https://ec.europa.eu/transparency/comitology-
reqister/core/api/integration/ers/rulesProcedure/C131500

e |A on Article 15 (EEHRXF)

e |A on Article 16 (Identification Management)
e |A on Article 23 (MyHealth@EU)

® |A on Article 75 (HealthData@EU)

e |A on Article 77 (Dataset descripitions)

e |A on Article 92 (EHDS Board)

Ks. https://ec.europa.eu/transparency/comitology-
reqister/screen/committees/C131500/consult?lang=en



https://ec.europa.eu/transparency/comitology-register/core/api/integration/ers/rulesProcedure/C131500
https://ec.europa.eu/transparency/comitology-register/core/api/integration/ers/rulesProcedure/C131500
https://ec.europa.eu/transparency/comitology-register/screen/committees/C131500/consult?lang=en
https://ec.europa.eu/transparency/comitology-register/screen/committees/C131500/consult?lang=en
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1. Perustetaan eurooppalaisen terveystietoalueen neuvosto helpottamaan yhteistyota ja tietojenvaihtoa jasenvaltioiden
ja komission kesken. Eurooppalaisen terveystietoalueen neuvostossa on kaksi edustajaa kustakin jasenvaltiosta,
nimittain yksi ensisijaiseen kayttéon ja toinen toissijaiseen kayttoon liittyvia asioita varten, ja kukin jasenvaltio nimittaa
omat edustajansa. Kullakin jasenvaltiolla on yksi &ani. Eurooppalaisen terveystietoalueen neuvoston jdsenten on
sitouduttava toimimaan yleisen edun mukaisesti ja riippumattomasti.

2. Komission edustaja ja yksi 1 kohdassa tarkoitetuista jAsenvaltioiden edustajista toimivat eurooppalaisen
terveystietoalueen neuvoston kokousten yhteispuheenjohtajina.

3. Edella 43 artiklassa tarkoitetut markkinavalvontaviranomaiset, Euroopan tietosuojaneuvosto, Euroopan
tietosuojavaltuutettu, Euroopan ladkevirasto, Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus ja Euroopan unionin
kyberturvallisuusvirasto (ENISA) kutsutaan kokouksiin, jos se on eurooppalaisen terveystietoalueen neuvoston mukaan
tarpeellista.

4. Eurooppalaisen terveystietoalueen neuvosto voi kutsua kokouksiinsa 3 kohdassa tarkoitettujen lisaksi myds muita
kansallisia viranomaisia, asiantuntijoita ja tarkkailijoita, muita unionin toimielimia, elimia ja laitoksia seka
tutkimusinfrastruktuureja ja muita vastaavia infrastruktuureja.

5. Eurooppalaisen terveystietoalueen neuvosto voi tarvittaessa tehda yhteisty6ta muiden ulkopuolisten asiantuntijoiden
kanssa.

6. Sen mukaan, mihin toimintoihin sahkdisten terveystietojen kaytto liittyy, eurooppalaisen terveystietoalueen neuvosto
voi tydskennella aihekohtaisissa alaryhmissa, joissa digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavilla viranomaisilla tai
terveystietoihin paasysta vastaavilla elimilla on oltava edustus. Kyseiset alaryhmat tukevat eurooppalaisen
terveystietoalueen neuvostoa omalla erityisasiantuntemuksellaan, ja niilla voi olla yhteisia kokouksia tarpeen mukaan.
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7. Eurooppalaisen terveystietoalueen neuvosto hyvaksyy tygjarjestyksensa ja menettelysadnnot komission esityksesta.
Kyseisessa tyojarjestyksessa maarataan taman artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen alaryhmien kokoonpanosta,
organisaatiosta, toiminnasta ja yhteistydsta seka eurooppalaisen terveystietoalueen neuvoston yhteistyosta 93 artiklassa
tarkoitetun sidosryhmafoorumin kanssa.

Eurooppalaisen terveystietoalueen neuvosto tekee paatoksensa mahdollisuuksien mukaan yhteisymmarryksessa. Jos
yhteisymmarrykseen ei paasta, eurooppalaisen terveystietoalueen neuvosto tekee paatoksensa jasenvaltioiden kahden
kolmasosan enemmistolla.

8. Eurooppalaisen terveystietoalueen neuvoston on tehtdva yhteisty6ta muiden asiaankuuluvien elinten, toimijoiden ja
asiantuntijoiden kanssa, kuten asetuksen (EU) 2022/868 29 artiklalla perustetun Euroopan datainnovaatiolautakunnan,
asetuksen (EU) 2023/2854 37 artiklan nojalla nimettyjen toimivaltaisten viranomaisten, asetuksen (EU) N:o 910/2014 46
b artiklan nojalla nimettyjen valvontaelinten, asetuksen (EU) 2016/679 68 artiklalla perustetun Euroopan
tietosuojaneuvoston, kyberturvallisuuselinten, myos Euroopan unionin kyberturvallisuusviraston, ja eurooppalaisten
avoimen tieteen pilvipalvelujen kanssa, pyrkien Ioytamaan kehittyneité ratkaisuja, jotka mahdollistavat datan
|0ydettavyyden, saavutettavuuden, yhteentoimivuuden ja uudelleenkaytettavyyden (FAIR) periaatteiden mukaisen kayton
tutkimus- ja innovointitoiminnassa.

9. Eurooppalaisen terveystietoalueen neuvostoa avustaa sihteeristd, jonka komissio jarjestaa.

10. Eurooppalaisen terveystietoalueen neuvosto julkistaa kokoustensa paivamaarat ja poytakirjat ja julkaisee joka
toinen vuosi toimintakertomuksen.

11. Komissio hyvaksyy taytantoonpanosaadoksilla tarvittavat toimenpiteet eurooppalaisen terveystietoalueen
neuvoston perustamista ja toimintaa varten. Nama taytantdonpanosaadokset hyvaksytddn 98 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.



92 artikla
Eurooppalaisen terveystietoalueen neuvosto

Lt
7

G

2

e
oy
g

od

e EHDS-komitean kokouksessa kasittelyssa on ollut terveystietoalueen
neuvostoa koskeva taytantoonpanosaadoksen taustapaperi ja non-paper.

e Taytantoonpanosaadosliuonnos on ollut julkisella lausuntokierroksella
9.12.2025-6.1.2026.

e | ausuntoja annettu 56 kpl. Lausunnot ja lausuntoversio ks.
https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/14992-
European-Health-Data-Space-Board-operations en

e On oletettavaa, etta taytantoonpanosaados koitetaan hyvaksya EHDS-
komitean helmikuun kokouksessa.

e Ennen helmikuun kokousta komissio koittaa viela yhteensovittaa
jasenvaltioiden mahdollisia huomioita.



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

15 artikla
Eurooppalainen sahkoisten terveystietojen
valhtoformaatti

1

1. Komissio hyvéaksyy 26 paivadn maaliskuuta 2027 mennessa taytantoonpanosaadoksilla 14 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuja henkilokohtaisten sahkoisten terveystietojen prioriteettiluokkia koskevat tekniset
eritelmat, joissa vahvistetaan eurooppalainen sahkoisten terveystietojen vaihtoformaatti. Tallaisen formaatin on
oltava yleisesti kaytetty ja koneluettava, ja sen on mahdollistettava henkilokohtaisten sahkoisten terveystietojen
siirtdminen eri ohjelmistosovellusten, laitteiden ja terveydenhuollon tarjoajien valilla. Tallaisen formaatin on
tuettava rakenteisten ja ei-rakenteisten terveystietojen toimittamista, ja sen on sisallettdva seuraavat osatekijat:

a) yhdenmukaistetut tietoaineistot, jotka sisaltavat sahkoisia terveystietoja ja maarittavia rakenteita, kuten
tietokenttia ja tietoryhmia sahkoisten terveystietojen kliinisen sisalléon ja muiden osioiden esittamista varten;

b) koodistot ja koodiarvot, joita kaytetdan sahkoisia terveystietoja siséltavissa tietoaineistoissa;

c) yhteentoimivuuden tekniset eritelmat sahkodisten terveystietojen vaihtoa varten, mukaan lukien niiden sisallon
esittadminen, standardit ja profiilit.

Taman kohdan ensimmaisessa alakohdassa tarkoitetut taytantdonpanosadadokset hyvaksytaan 98 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Komissio paivittad eurooppalaista sdhkoisten terveystietojen vaihtoformaattia sdanndllisesti
taytantdonpanosaadaoksilld, jotta siihen voidaan sisallyttaa terveydenhuollon koodistojen ja nimikkeistdjen asiaankuuluvat
muutokset. Nama taytantdonpanosaadokset hyvaksytaan 98 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.
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3. Komissio voi taytantoonpanosaadoksilla hyvaksya teknisia eritelmia, joissa ulotetaan eurooppalainen sahkdisten
terveystietojen vaihtoformaatti koskemaan 14 artiklan 1 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitettuja muita
henkilokohtaisten sahkdoisten terveystietojen luokkia. Nama taytantoonpanosaadokset hyvaksytdan 98 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

4. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta 14 artiklassa tarkoitetut prioriteettiluokkiin kuuluvat henkilokohtaiset sahkoiset
terveystiedot esitetadn taman artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa eurooppalaisessa sahkdisten terveystietojen
vaihtoformaatissa. Kun tallaisia tietoja siirretdan automaattisoidusti ensisijaista kayttéa varten, tiedot vastaanottavan

tarjoajan on hyvaksyttava tietoformaatti ja voitava lukea tiedot.

e EHDS-asetuksen 15 (1) perusteella annettavasta taytantoonpanosaadoksesta
on tassa vaiheessa kasitelty vasta taustapaperi komitean 24.10.2025
kokouksessa, jossa seuraavaksi tiivistelma.
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e Formaatti koskee kaikkia prioriteettiluokkiin koskevia séhkoisia terveystietoja.
e Formaattia kaytetddn seuraavissa neljassa kayttbtapauksessa:

a) sahkoisen kopion lataaminen ainakin ensisijaisiin luokkiin kuuluvista henkil6kohtaisista sahkaoisista terveystiedoista
(kayttooikeus, 3 artiklan 2 kohta),

b) 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kaytt6oikeuden perusteella ladattujen sahko6isten terveystietojen toimittamista
potilaan valitsemille terveydenhuollon tarjoajille (siirrettavyysoikeus, 7 artiklan 4 kohta);

c) sahkdisten henkildterveystietojen ensisijaisten luokkien vaihto kansallisten digitaalisten terveysasioiden
yhteyspisteiden valilla (MYHEALTH @EU, 23 artikla), mukaan lukien potilaiden rajat ylittavan siirrettavyysoikeuden
tukeminen (7 artiklan 2 kohta);

d) sahkoisten terveystietojarjestelmien (EHR) yhdenmukaistettu yhteentoimivuusohjelmistokomponentti (yhteiset
eritelmét, 36 artikla ja EHR-jarjestelmien olennaiset vaatimukset, liite I1).

Asetuksen 105 artiklassa sdadetaan erityisistd maaraajoista ensisijaisten tietoluokkien sovellettavuudelle 1:
a) potilasyhteenvedot, sdhkdiset ladkemaaraykset ja sahkoiset poikkeusluvat 26 paivasta maaliskuuta 2029;

b) 26 paivasta maaliskuuta 2031 alkaen laaketieteellisia kuvantamistutkimuksia ja niihin liittyvia
kuvantamisraportteja, |adketieteellisia testituloksia, mukaan lukien laboratorio - ja muut diagnostiset tulokset ja
niihin liittyvat raportit, sekd tyhjennysraportteja varten.
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valhtoformaatti, taustapaperin lahestymistapa

The proposed approach for the Format aims to provide a general framework that suits the use cases described in Section 1. The goal is to embed the necessary flexibility in the
framework to support the needs of each use case. It also aims to balance clinical relevance of the contents and implementability with harmonisation and interoperability.

15 artikla

The Format will support in all four use cases described in Section 1:

a) exercising of access (download); and

b) data portability rights; and

c¢) cross-border exchange of health data in MyHealth@EU; and

d) implementation of the harmonised interoperability component for EHR systems.

Requirements that are specific for each of those contexts will be set out, respectively, under:

a) requirements for the technical implementation of the rights (to be defined in the implementing act for Article 17),

b) the business requirements and technical specifications for MyHealth@EU (to be defined according to the implementing act under Article 23), and
¢) the common specifications for EHR systems (to be defined under the implementing act for Article 36).

For this purpose, the proposed approach is to only define as part of the Format the following dimensions for each priority data category:
a) data fields and groups, as proposed by joint action Xt-EHR (Section 4.1);

b) cardinalities, as proposed by joint action Xt-EHR (Section 4.2);

c) reference coding systems and valuesets (Section 4.3);

d) implementation profiles (section 4.4);

e) technical interoperability specifications (Section 4.5).

These dimensions fulfil the minimum requirements set out in Article 15 for defining the Format. Additional business requirements, e.g. on specific data fields or groups, may still
be addressed in the corresponding implementing acts.

This proposed approach to the Format builds on the experience with the existing eHealth Network guidelines, where the basic structure of data category is defined in the
guideline and the additional elements, e.g. conformance levels (mandatory, required, optional) or reference value sets, are agreed in the eHMSEG and defined in the
requirements catalogue of MyHealth@EU. This ensures the high-level definitions of the Format remains stable, while allowing use case requirements to evolve according to
their needs.
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e Asian kasittely EHDS-komiteassa jatkuu seuraavaksi non-paper versio
kasittelylla

e Keskeista sisaltoa maarittaa Xt-EHR yhteistoimintahankkeessa tehty ja
tehtava tyo ja jasenvaltioiden kommentit.
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1. Kun luonnolliset henkilot kayttavat 4 artiklassa tarkoitettuja sahkoisten terveystietojen kayttopalveluja,
kyseisilla luonnollisilla henkil6illa on oltava oikeus tunnistautua séahkdisesti kayttden mita tahansa asetuksen
(EU) N:o 910/2014 6 artiklan nojalla tunnustettua séhkoéisen tunnistamisen menetelméa. Jasenvaltiot voivat
saataa taydentavistd mekanismeista, joilla varmistetaan asianmukainen henkil6llisyyden linkittaminen
rajatylittavissa tilanteissa.

2. Komissio maarittaa taytantoonpanosaadoksilla luonnollisten henkildiden ja terveydenhuollon
ammattinenkildiden yhteentoimivaa rajatylittavaa tunnistamis- ja todentamismekanismia koskevat
vaatimukset asetuksen (EU) N:o 910/2014 mukaisesti. Kyseisella mekanismilla helpotetaan
henkilokohtaisten sahkoisten terveystietojen siirrettavyytta rajatylittavissa tilanteissa. Nama
taytantdonpanosaadokset hyvaksytaan 98 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

3. Komissio toteuttaa yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa taman artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
yhteentoimivan rajatylittavan tunnistamis- ja todentamismekanismin edellyttamat palvelut unionin tasolla
osana 23 artiklassa tarkoitettua rajatylittavaa infrastruktuuria.

4. Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset toteuttavat yhteentoimivan rajatylittavan tunnistamis- ja
todentamismekanismin jasenvaltioiden tasolla, ja komissio toteuttaa sen unionin tasolla.
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e EHDS-komitean kokouksissa on tahan mennessa ollut asiaa koskeva
taustapaperi ja non-paper.
e Seuraavana vaiheena on luonnoksen julkinen lausuntokierros.
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1. Kunkin jasenvaltion on maariteltava terveysominaisuuksien jarjestelma (a
scheme of health attributes), jolla yksildidaan yksiselitteisesti potilaiden
henkil6llisyys heidan sahkoisten terveystietojensa rajatylittavassa siirrossa, joka
liittyy asetuksen (EU) 2025/327 14 artiklassa saadettyihin ensisijaisiin
terveystietoryhmiin.

2. Kunkin jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle 1 kohdassa tarkoitetusta
terveysominaisuuksien jarjestelmasta (a scheme of health attributes )
viimeistaan 26 paivana maaliskuuta 2028.

3. Vakuutusjasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on potilaan pyynnosta
annettava kyseisen potilaan terveysominaisuudet 1 kohdan mukaisesti
maaritellyn terveysominaisuuksien jarjestelman mukaisesti sahkdisena
todistuksena kyseisen henkilon eurooppalaisen digitaalisen
henkil6llisyyden lompakon ominaisuuksista asetuksen (EU) 910/2014 5 a
artiklan mukaisesti.
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1. Sen tahon, joka pyytaa potilaan henkilokohtaisten séhkdisten terveystietojen vaihtoa
MYHEALTH @EU:n kautta, on tunnistettava potilas ennen tallaisten tietojen vaihdon pyytamista.
Tata varten pyynnon esittanyt yksikko voi kerata ominaisuuksia, joita kaytetaan potilaan
vakuutusjasenvaltion antamassa terveystunnistetietoaineistossa.

2. Jos yksikkd, joka pyytaa potilaan henkilokohtaisten sahkoisten terveystietojen vaihtoa
MYHEALTH @EU:n kautta, tekee niin potilaan verkossa esittaman pyynnon perusteella,
kyseisen yksikon on yksilditava potilas kayttaen keinoja, joilla on vahintaan asetuksen (EU)
910/2014 8 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukainen merkittdva varmuustaso. Takuutason on 26
paivasta maaliskuuta 2030 vastattava mainitun asetuksen 8 artiklan 2 kohdan ¢
alakohdassa tarkoitettua korkeaa tasoa (LoA HIGH) .

3. Henkilollisyyden tasmayttamista varten pyynnon esittanyt yhteiso voi kerata potilaalta
maaritteet, joita kaytetdan sen jasenvaltion terveystietoaineistossa, josta se pyytaa tietoja.

4. Jos luonnollinen henkild toimii potilaan puolesta tai asetuksen (EU) 2025/327 4 artiklassa
tarkoitettuna laillisena edustajana, 1 kohdassa tarkoitetun yhteison on todennettava, etta
luonnollisella henkildlla on siihen tarvittava lupa.
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16 artikla tﬁ’i
Tunnistamisen hallinta non-paper =

1. Jos digitaalista terveydenhuoltoa kasitteleva kansallinen yhteyspiste pyytaa henkilokohtaisten
sahkdisten terveystietojen toimittamista toisesta digitaalista terveydenhuoltoa koskevasta
kansallisesta yhteyspisteesta tal toiselle kansalliselle yhteyspisteelle, entisen kansallisen
yhteyspisteen on toimitettava talle kansalliselle yhteyspisteelle terveysominaisuudet
henkilokohtaisten sahkoisten terveystietojen siirtoa koskevan pyynnon vastaanottavan
jasenvaltion terveysominaisuuksien jarjestelman mukaisesti.

2. Jos sahkdisten henkilGtietojen vaihtoa pyytanyt taho on asetuksen (EU) 910/2014 5 b artiklan
mukaisesti rekisterdity eurooppalainen digitaalisen henkil6llisyyden lompakkoon luottava taho
riippumatta siita, tarjotaanko palvelu henkil6kohtaisesti vai verkossa, kyseisen tahon on
sallittava, etta potilas toimittaa terveysominaisuudet sahkoisena todistuksena ominaisuuksista
kayttamalla eurooppalaista digitaalisen henkildllisyyden lompakkoa asetuksen (EU) 910/2014 5 a
artiklan mukaisesti.

3. Jos kaytetyt tunnistusvalineet eivat tarjoa terveysominaisuuksia kokonaisuudessaan, 4 artiklan
1 kohdassa tarkoitettu henkilo voi pyytaa potilaalta lisatietoja terveystietoaineiston
taydentamiseksi henkilokohtaisten sahkaoisten terveystietojen siirtoa koskevan pyynnon
vastaanottaneen jasenvaltion terveysominaisuuksien jarjestelman mukaisesti.
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16 artikla
Tunnistamisen hallinta, ammattihenkilot non-paper

1. Jos terveydenhuollon ammattihenkilo aloittaa henkilokohtaisten sahkoisten terveystietojen
siirron MYHEALTH @EU:n kautta, pyynnon esittanyt terveydenhuollon ammattihenkild on
tunnistettava ja todennettava ennen tallaisten tietojen toimittamista tai MYHEALTH @EU:n
kayttoa.

2. Kunkin jasenvaltion on kansallisen lainsaadantonsa mukaisesti maariteltava, ketka
terveydenhuollon ammattinenkilot saavat pyytaa henkilokohtaisten sédhkoisten terveystietojen
toimittamista ja kayttdéa MYHEALTH @EU - palvelua.

3. Jasenvaltion, josta 1 kohdassa tarkoitettu henkilokohtaisten sahkdisten terveystietojen
toimittamista koskeva pyynto aloitetaan, on maariteltava yksikko tai yksikot, jotka vastaavat
terveydenhuollon ammattihenkilon tunnistamisesta, todentamisesta ja valtuuttamisesta kussakin
tapauksessa.

4. Edella 3 kohdassa tarkoitetun yhteison tai yhteisdjen on tunnistettava terveydenhuollon
ammattihenkilo kayttamalla menetelmia, joiden varmuustaso on vahintadn merkittava asetuksen
(EU) 910/2014 8 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaisesti. Takuutason on 26 paivasta
maaliskuuta 2030 vastattava mainitun asetuksen 8 artiklan 2 kohdan c alakohdassa
tarkoitettua korkeaa varmuustasoa (LoA HIGH) .
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16 artikla
Tunnistamisen hallinta non-paper

Terveysalan ammattihenkilon tunnistetietojen toimittamista koskevat vaatimukset

Osana pyynto4, joka koskee terveysalan ammattilaisen MYHEALTH @EU: ta kayttaen
suorittamaa henkilokohtaisten sahkodisten terveystietojen siirtoa, tallaista siirtoa pyytavan
digitaalisen terveydenhuollon kansallisen yhteyspisteen on ilmoitettava toisen jasenvaltion
digitaaliseen terveyteen liittyvalle kansalliselle yhteyspisteelle liitteessa vahvistettujen teknisten
eritelmien mukaiset terveysalan ammattilaisen tunnistetiedot.

Mekanismi tunnistamistietojen vaihtoon MYHEALTH @EU:n kautta
1. Mekanismilla, jolla vaihdetaan tunnistamistietoja MYHEALTH @EU:n kautta, tuetaan
A) 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu ilmoitus terveysominaisuuksien jarjestelmasta;

b) 5 artiklan 1 kohdassa kuvattu terveysominaisuuksien vaihto kansallisten digitaalisen terveyden
yhteyspisteiden valillg;

c) 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu terveydenhuollon ammattinenkilén tunnistamistietojen vaihto
kansallisten digitaalisten terveyspalvelujen yhteyspisteiden valillg;
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23 artikla
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU)
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1. Komissio perustaa digitaalisen terveydenhuollon yhteentoimivuuden keskusalustan eli Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuurin tarjoamaan palveluja, joilla tuetaan ja helpotetaan henkilokohtaisten s&hkoisten
terveystietojen vaihtoa jasenvaltioiden digitaalisen terveydenhuollon kansallisten yhteyspisteiden valilla.

2. Kunkin jasenvaltion on nimettava yksi digitaalisen terveydenhuollon kansallinen yhteyspiste organisatoriseksi ja
tekniseksi vaylaksi sellaisten palvelujen tarjoamista varten, jotka liittyvat henkilokohtaisten sahkoisten terveystietojen
rajatylittavaan vaihtoon ensisijaisen kayton yhteydessa. Kunkin digitaalisen terveydenhuollon kansallisen yhteyspisteen
on liitettava itsensa kaikkiin muihin digitaalisen terveydenhuollon kansallisiin yhteyspisteisiin muissa jasenvaltioissa ja
digitaalisen terveydenhuollon yhteentoimivuuden keskusalustaan rajatylittavassa Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuurissa. Jos digitaalisen terveydenhuollon kansallinen yhteyspiste koostuu erilaisten
palvelujen toteuttamisesta vastaavista useista organisaatioista, asianomaisen jasenvaltion on toimitettava komissiolle
kuvaus tehtavien jakamisesta organisaatioiden kesken. Kunkin jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle digitaalisen
terveydenhuollon kansallisen yhteyspisteensa nimi viimeistaan 26 paivana maaliskuuta 2027. Digitaalisen
terveydenhuollon kansallinen yhteyspiste voidaan perustaa 19 artiklassa tarkoitetun digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavan viranomaisen yhteyteen. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle kaikki kyseisten digitaalisen
terveydenhuollon kansallisten yhteyspisteiden tietoja koskevat myohemmat muutokset. Komissio ja jdsenvaltiot asettavat
kyseiset tiedot julkisesti saataville.

3. Kunkin digitaalisen terveydenhuollon kansallisen yhteyspisteen on mahdollistettava 14 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen henkil6kohtaisten sahkdisten terveystietojen vaihto muiden digitaalisen terveydenhuollon kansallisten
yhteyspisteiden kanssa Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuurissa. Kyseisen tietojenvaihdon on
perustuttava eurooppalaiseen sahkdisten terveystietojen vaihtoformaattiin.
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23 artikla
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU)
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Jos jasenvaltiot sdatavat 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan mukaisista muista luokista, digitaalisen
terveydenhuollon kansallisen yhteyspisteen on mahdollistettava 14 artiklan 1 kohdan kolmannessa alakohdassa
tarkoitettujen sahkaoisten terveystietojen muiden luokkien vaihto silta osin kuin asianomainen jasenvaltio on sdatanyt
kyseisiin henkilokohtaisten sahkoisten terveystietojen muihin luokkiin paasysta ja niiden vaihtamisesta 14 artiklan

1 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti.

4. Komissio hyvaksyy viimeistadn 26 paivana maaliskuuta 2027 taytantoonpanosaaddksilla tarvittavat
toimenpiteet Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuurin teknista kehittamista varten,
yksityiskohtaiset sdannot, jotka koskevat henkilokohtaisten sahkdisten terveystietojen turvallisuutta,
luottamuksellisuutta ja suojaamista, seké edellytykset vaatimustenmukaisuustarkastuksille, jotka ovat tarpeen
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuuriin liittymiseksi ja siind pysymiseksi. Nama
taytantdonpanosaaddokset hyvaksytaan 98 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

5. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta kaikki terveydenhuollon tarjoajat ovat liittyneet omiin digitaalisen
terveydenhuollon kansallisiin yhteyspisteisiinsa. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta liittyneet terveydenhuollon
tarjoajat pystyvat vaihtamaan sahkadisia terveystietoja kaksisuuntaisesti digitaalisen terveydenhuollon kansallisen
yhteyspisteen kanssa.



23 artikla
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU)

6. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta niiden alueilla toimivat apteekit, verkkoapteekit mukaan lukien, pystyvéat
toimittamaan laakkeitd muiden jasenvaltioiden antamien sahkoisten reseptien perusteella direktiivin 2011/24/EU
11 artiklassa saadetyin edellytyksin.

Apteekeilla on oltava paasy muista jasenvaltioista Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuurin kautta
|&hetettyihin s&hkdisiin resepteihin, ja niiden on hyvaksyttava tallaiset reseptit edellyttéden, etta direktiivin 2011/24/EU
11 artiklassa saadetyt edellytykset tayttyvat.

Kun ladkkeet on toimitettu toisessa jasenvaltiossa annetun sdhkoisen reseptin perusteella, asianomaisen apteekin on
IImoitettava Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuurin kautta tallaisesta toimittamisesta sen jasenvaltion
digitaalisen terveydenhuollon kansalliselle yhteyspisteelle, jossa resepti annettiin.

7. Digitaalisen terveydenhuollon kansalliset yhteyspisteet toimivat Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -
infrastruktuurissa ilmoitettujen henkilokohtaisten sahkoisten terveystietojen yhteisrekisterinpitajina niiden kasittelytoimien
osalta, joihin ne osallistuvat. Komissio toimii henkil6tietojen kasittelijana.
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8. Komissio vahvistaa taytantoonpanosaadoksilla sadnnot kyberturvallisuutta, teknista yhteentoimivuutta,
semanttista yhteentoimivuutta, toimintojen ja palvelujen hallintaa koskevista vaatimuksista, jotka liittyvat taméan
artiklan 7 kohdassa tarkoitetun henkilttietojen kasittelijdn suorittamaan kasittelyyn ja vastuisiin, joita silla on
rekisterinpitdjia kohtaan asetuksen (EU) 2016/679 IV luvun mukaisesti. Nama taytantoonpanosaadokset
hyvaksytaan 98 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

9. Digitaalisen terveydenhuollon kansallisten yhteyspisteiden on taytettava 4 kohdassa tarkoitetuissa
taytantdonpanosaadoksissa vahvistetut edellytykset, jotka koskevat Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -
infrastruktuuriin liittymista ja siind pysymista. Komissio todentaa vaatimustenmukaisuustarkastuksilla sen, noudattavatko
diaitaalisen tervevdenhuollon kansalliset vhtevspisteet kvseisia edellvtvksia.



23 artikla
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU)

e Tahan mennessa EHDS-komitean kokouksessa on ollut kasittelyssa
taustapaperi ja non-paper (Artikla 23 4 ja 9 kohta).

e Seuraavana vaiheena tulee olemaan luonnoksen julkinen lausuntokierros.
Ajankohtaa ei viela ole ilmoitettu.

e Alustavasti vaikuttaisi, ettd komission lahestymistapa 4 kohdan mukaisen
valtuutuksen osalta on, etta taytantodnpanosaadoksessa tulisi olemaan vain
prosessi Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuurin teknista
kehittamista varten. Yksityiskohtaiset saannot olisi se prosessi, joka
taytantoonpanosaadoksessa on, jolla kehitetaan henkilokohtaisten sahkoisten
terveystietojen turvallisuutta, luottamuksellisuutta ja suojaamista koskevat
vaatimukset seka edellytykset vaatimustenmukaisuustarkastuksille, jotka ovat
tarpeen Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuuriin liittymiseksi
ja siina pysymiseksi. Komissio varaisi itselleen mandaatin paattaa teknisista
yksityiskohdista, jotka olisi sen yllapitamassa erillisessa katalogissa.




23 artikla
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU)

e Alustavasti vaikuttaisi, ettd komission lahestymistapa 8 kohdan mukaisen
valtuutuksen osalta on, etta "saannoét kyberturvallisuutta, teknista
yhteentoimivuutta, semanttista yhteentoimivuutta, toimintojen ja palvelujen
hallintaa koskevista vaatimuksista, jotka liittyvat taman artiklan 7 kohdassa
tarkoitetun henkilGtietojen kasittelijan suorittamaan kasittelyyn ja vastuisiin,
joita silla on rekisterinpitgjia kohtaan asetuksen (EU) 2016/679 IV luvun
mukaisesti” olisi vain erittain yleisella tasolla, yleinen prosessi kuvattu ja
taytantoonpanosaadoksen liitteena ja tarkemmista yksityiskohdista paattaisi
komissio.




Sahkoisten potilaskertomusjarjestelmien
vaatimustenmukaisuus

36 artikla

Yhteiset eritelmat

1. Komissio vahvistaa viimeistadn 26 paivana maaliskuuta 2027 taytantoonpanosaadoksilla liitteessa Il saadettyja
olennaisia vaatimuksia koskevat yhteiset eritelmat, myo6s yhteisen mallin ja maardajan kyseisten yhteisten
eritelmien taytant6onpanolle. Kyseisissa yhteisissa eritelmissa on tarvittaessa otettava huomioon 27 artiklan 1
kohdassa tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden ja 27 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen suuririskisten
tekoalyjarjestelmien erityispiirteet, mukaan lukien terveysalan tietojenkasittelyn uusimmat standardit ja
eurooppalainen sahkoisten terveystietojen vaihtoformaatti. Nama taytantdonpanosaadokset hyvaksytaan 98 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuihin yhteisiin eritelmiin on siséllyttava seuraavat tiedot ja osatekijat:
a) niiden soveltamisala;
b) niiden sovellettavuus eri luokkiin kuuluviin séhkdisiin potilaskertomusjarjestelmiin tai niiden kattamiin toimintoihin;
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C) niiden versio;

d) niiden voimassaoloaika;

e) normatiivinen 0sa;

f) selittdva osa, mukaan lukien asiaankuuluvat taytantbonpanoa koskevat suuntaviivat.



Sahkoisten potilaskertomusjarjestelmien
vaatimustenmukaisuus

36 artikla

Yhteiset eritelmat

3. Edella 1 kohdassa tarkoitettuihin yhteisiin eritelmiin voi sisaltya osatekijoita, jotka liittyvat seuraaviin:

a) tietoaineistot, jotka sisdltavat sahkaoisia terveystietoja ja maarittavia rakenteita, kuten tietokenttia ja tietoryhmia
sahkoisten terveystietojen kliinisen sisallon ja muiden osatekijoiden sisallon esittamista varten;

b) koodistot ja koodiarvot, joita kytetadn sahkoisia terveystietoja sisaltavissa tietoaineistoissa, ottaen asianmukaisesti
huomioon seka terminologian mahdollisen tulevan yhdenmukaistamisen etta niiden yhteensopivuuden nykyisen
kansallisen terminologian kanssa,;

c) muut tietojen laatuun liittyvat vaatimukset, kuten sahkdisten terveystietojen taydellisyys ja tdsmallisyys;
d) tekniset eritelmat, standardit ja profiilit sahkoisten terveystietojen vaihtoa varten;

e) potilasturvallisuuteen ja sahkoisten terveystietojen tietoturvaan, luottamuksellisuuteen, eheyteen, ja suojaan
liittyvat vaatimukset ja periaatteet;

f) tunnistamisen hallintaan ja sdahko6isen tunnistamisen kayttoon liittyvat eritelmat ja vaatimukset.
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Sahkoisten potilaskertomusjarjestelmien
vaatimustenmukaisuus
36 artikla

Yhteiset eritelmat

4. Edella 25 ja 27 artiklassa tarkoitettujen sahkoisten potilaskertomusjarjestelmien, l[adkinnallisten laitteiden, in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden ja suuririskisten tekoalyjarjestelmien, jotka ovat
taman artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen yhteisten eritelmien mukaisia, katsotaan olevan niiden olennaisten
vaatimusten mukaisia, jotka kyseiset yhteiset eritelmat tai niiden osat kattavat ja joista sdadetaan liitteessa Il ja
jotka kyseiset yhteiset eritelmat tai niiden asiaankuuluvat osat kattavat.
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5. Jos yhteiset eritelmat, jotka kattavat sdhkoisten potilaskertomusjarjestelmien yhteentoimivuus- ja
turvallisuusvaatimukset, vaikuttavat muiden saddosten, kuten asetusten (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 tai (EU)
2024/1689 soveltamisalaan kuuluviin l&a&akinnallisiin laitteisiin, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin ladkinnallisiin
laitteisiin tai suuririskisiin tekoalyjarjestelmiin, ennen kyseisten yhteisten eritelmien hyvaksymista voidaan kuulla
tapauksen mukaan asetuksen (EU) 2017/745 103 artiklalla perustettua ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmaa tai
asetuksen (EU) 2024/1689 65 artiklalla perustettua Euroopan tekoalyneuvostoa ja Euroopan tietosuojaneuvostoa.

6. Jos yhteiset eritelmat, jotka kattavat muiden saadosten, kuten asetusten (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 tai (EU)
2024/1689, soveltamisalaan kuuluvien ladkinnallisten laitteiden, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten
laitteiden tai suuririskisten tekodalyjarjestelmien yhteentoimivuus- ja turvallisuusvaatimukset, vaikuttavat sahkaisiin
potilaskertomusjarjestelmiin, komissio varmistaa, ettd ennen kyseisten yhteisten eritelmien hyvaksymista on kuultu
tapauksen mukaan eurooppalaisen terveystietoalueen neuvostoa ja Euroopan tietosuojaneuvostoa.



Sahkoisten potilaskertomusjarjestelmien
vaatimustenmukaisuus
36 artikla

Yhteiset eritelmat, taustapaperi

e Asian ensimmainen kasittely alkaa taustapaperin esittelylla ja jasenvaltioiden
kysymyksilla ja kommenteilla EHDS-komitean 29.1.2026 kokouksessa.

e Taustapaperissa kasitellaan:
- yhdenmukaistamisen soveltamisala
- yhdenmukaistetut komponentit
- asiaa koskevat standardit ja materiaalit
- tukeva dokumentaatio

- EHDS-asetuksen yhteisilla eritelmilla kasiteltavien jarjestelmien
luokittelu

- EHR-jarjestelmat: ensisijaiset tietoluokat, suoritetut toimenpiteet ja
kayttotarkoitus



Sahkoisten potilaskertomusjarjestelmien
vaatimustenmukaisuus

36 artikla
Yhteiset eritelmat, taustapaperi

e Taustapaperissa kasitellaan:
- hallinto ja vastuut
- tukeva dokumentaatio
- value sets and reference code systems

- yhdenmukaistaminen jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
kesken

- versiointi
- olennaiset vaatimukset.



EHR-JARJESTELMAN LUOKITTELU (EHDS-

ASETUKSEN I\/IUKAISESTI)

Obligations on EHR systems

under the EHDS Regulation
DO NOT APPLY

Is your product a SOFTWARE
or a combination of

HARDWARE and SOFTWARE?

Is your product about
electronic health data of an
IDENTIFIED NATURAL

PERSON (contains mandatory
personal fields i.e. identifier,
name, date of birth...)?

Is your product intended to be
used by HEALTHCARE
PROVIDERS when providing

patient care and/or by
PATIENTS when accessing
their electronic health data?

Is your product performing one
or more of the following
OPERATIONS on personal

electronic health data:
store/intermediate/export/imp
ort/convert/edit/view ?

Is your solution first placed on the market or had SUBSTANTIAL

CHANGES after relevant EHDS requirements became
applicable?*

Your solution is an EHR
system according to
EHDS regulation

Obligations on EHR systems
under the EHDS Regulation
APPLY

Is your product dealing with
electronic health data
belonging to one or more of
the EHDS PRIORITY
CATEGORIES (or sub-
elements) ?

Key elements listed Article 2(2)(k)

* 2029 and 2031 (depending on the priority category)



Kaynnissa oleva tyo EHR-jarjestelmien yhteisten
eritelmien laatimiseksi

20 Lamt
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e Euroopan komissiolle toimitetaan tietoja EHR-jarjestelmien eritelmista XT.n ja EHR:n yhteisella toiminnalla.
Hankkeessa on mukana nimettyja toimivaltaisia viranomaisia 25 EU - ja ETA-maasta. Se jarjestetdan noin 9
tyOpakettia, joista nelja nimenomaan edistda EHR-jarjestelmien yhdenmukaistettujen osien maarittelya:

e TyOpaketti 5 (WP5): Yleiset vaatimukset eurooppalaisille ihmisoikeusriskeille ja jarjestelmarajapinnoille. Sen
odotetaan toimittavan tekniset vaatimukset/eritelméat EHR-jarjestelmien yhdenmukaistettujen osien yleisia vaatimuksia
seka turvallisuus - ja kirjaamisvaatimuksia varten. Tila: toimitukset valmiiksi.

e TyOpaketti 6 (WP6): Sahkdinen ladkemaarays ja potilasyhteenveto. Sen odotetaan toimittavan tekniset
vaatimukset/eritelmat sahkoisille resepteille/poikkeusluville ja potilasyhteenvedoille EEHRxF: aa varten seké vastaavat
yhteentoimivuusvaatimukset EHR-jarjestelmien yhdenmukaistetuille komponenteille. Tila: odotettavissa oleva
maaliskuu 2026.

e TyOpaketti 7 (WP7): EHIP-jarjestelmid koskevat uudet palvelut. Sen odotetaan toimittavan tekniset
vaatimukset/eritelmat laboratoriotuloksista ja - raporteista, |aaketieteellisista kuvista ja raporteista seka
paastoraporteista EEHRxF:lle ja vastaaville yhteentoimivuusvaatimuksille EHR-jarjestelmien yhdenmukaistetuille
komponenteille. Tila: odotettavissa oleva maaliskuu 2026.

e TyOpaketti 8 (WP8): sertifiointi - ja merkintdjarjestelma. Sen odotetaan toimittavan EHR-jarjestelmien ohjeiden ja
syotteiden luokitus - ja toimintaprofiilit EHR-jarjestelmien ja tarkastuslistojen yhdenmukaistettujen osien
vaatimustenmukaisuuden arviointia varten. Tila: odotettavissa oleva maaliskuu 2026.

e Kaikista edelld mainituista tuloksista kuullaan ulkopuolisia sidosryhmia ennen niiden lopullista toimittamista.
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Tausta-asiakirja —
taytantoonpanosaados
EHDS-asetuksen 70 artiklan
nojalla

Mallit toisiokayttoon tarkoitettujen sahkaoisten
terveystietojen kayton tukemiseen
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Taytantoonpanosaadoksen oikeusperusta

e Komissio vahvistaa viimeistaan 26 paivana maaliskuuta 2027
taytantoonpanosaaddksilla mallit 67 artiklassa tarkoitetulle terveystietoihin
paasya koskevalle hakemukselle, 68 artiklassa tarkoitetulle tietoluvalle ja 69
artiklassa tarkoitetulle tietopyynnolle.

e Nama taytantoonpanosaadokset hyvaksytaan 98 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

e Valtuuttamisen tarkoituksena on luoda yndenmukaistetut, avoimet ja
oikeudellisesti kestavat puitteet terveystietojen hakijoiden ja
terveystietoihin paasysta vastaavien elimien (HDAB) valiselle
dokumentoinnille ja tiedonvaihdolle koko unionissa.

e Yhteisia malleja maarittelemalla taytantoonpanosaadoksella tuetaan EHDS-
asetuksen |V luvussa saadettyjen (menettely-)vaatimusten yhdenmukaista
soveltamista, lisataan hakijoiden ja viranomaisten avoimuutta seka
vahennetaan tarpeetonta hallinnollista taakkaa.



Valtuutusta taydennetaan EHDS-asetuksen johdanto-
osan kohdilla 73-77

e Johdanto-osan 73 kohdassa selvennetaan, ettd komission olisi tuettava
tietolupahakemusten ja tietopyyntdjen yhdenmukaistamista muun
muassa antamalla asianmukaiset mallit tietolupaviranomaisten
johdonmukaisuuden/yhdenmukaisuuden edistamiseksi ja hakijoiden
hallinnollisen taakan vahentamiseksi.

¢ Johdanto-osan 74 kohdassa tama yhdenmukaistamistavoite laajennetaan
koskemaan mya0s tietolupaviranomaisen myontamia tietolupia.

e Johdanto-osan 75-77 kohdassa kuvataan liséksi tarvetta johdonmukaisiin,
avoimiin ja turvallisiin menettelyihin, mahdollisuutta nopeuttaa tiettyjen
julkisten elinten paasya tietoihin seka luotettavien terveystietojen
haltijoiden ja suojattujen kasittely-ymparistdjen roolia.



Johdanto-osassa esitetaan yhdessa 70 artiklan
taytantoonpanoa ohjaavat puitteet ja tavoitteet

® 67-69 artikloissa maaritellaan yksityiskohtaisesti tiedot, jotka on sisallytettava :

« 67 artiklassa tdsmennetaan tietolupahakemuksen sisaltdé, mukaan
lukien hakijan yksilointi, tarkoitus ja odotettavissa olevat hyodyt,
pyydettyjen tietojen kuvaus, suojatoimet, kesto ja unionin
tietosuojalainsdddannon  noudattamisen osoittaminen;

« 68 artiklassa luetellaan tietoluvan pakolliset osat, kuten tietoluokat,
sallitut kayttotarkoitukset, kesto, kayttoehdot, valtuutetut henkilot ja
sovellettavat maksut;

* 69 artiklassa esitetaan terveystietopyynndn sisaltd, jota sovelletaan,
kun vastausta haetaan ainoastaan anonymisoidussa tilastollisessa
muodossa.



Taytantoonpanosaadoksella asetetut juridiset
vaatimukset ehdotetaan muutettavaksi
yhdenmukaistetuiksi malleiksi, joita kaikki
tietolupaviranomaiset ja hakijat voivat kayttaa.

e Malleilla varmistettaisiin, etta kaikki asiaankuuluvat tiedot saadaan
vertailukelpoisella tavalla, jolloin tietolupaviranomaiset voivat arvioida
hakemuksia tehokkaasti ja tenda paatoksia yndenmukaisesti kaikkialla
unionissa.

e Ne my0s varmistaisivat, etta tietolupahakemuksiin sisaltyvat tiedot noudattavat
yhdenmukaista rakennetta ja terminologiaa, jotta tallaiset hakemukset
voidaan helposti kasitella ja tarvittaessa siirtaa jasenvaltioiden valilla 67
artiklan 3 kohdan mukaisesti.

e Taytantoonpanosaados ei kata kyseisen siirron teknisia keinoja tai
yhteentoimivuutta koskevia saantoja, joista saadetaan 75 artiklan
perusteella annettavassa taytantoonpanosaadoksessa.




Ehdotettu lahestymistapa perustuu olemassa olevaan
valmistelutyohon

e TEHDAS2 Milestone 6.3 “Guideline for Health Data Access Bodies on the
Procedures and Formats for Data Access”

e Upcoming finalised TEHDASZ2 Deliverable 6.3 “Guideline for Health Data
Access Bodies on the Procedures and Formats for Data Access”)

e EHDS2 Pilot Deliverable 7.1 Common Data Access Application form and the

results of the testing phases of previous releases of the HealthData@EU
Central platform .

e Ko. valmistelutyo vahvistaa 70 artiklan mukaisen tavoitteen eli yhtenaisen ja
yhdenmukaistetun mallipohjan toteutettavuuden ja lisdarvon
tietolupahakemukselle, tietoluvalle ja terveystietopyynnolle.



Taytantoonpanosaadaos rajoittuu vain yhteisten
aslakirjapohjaisten mallien maarittelyyn

® Se ei ulotu asetuksessa saadettyihin tietolupaviranomaisten menettelyllisiin
jarjestelyihin tai arviointikaytantdihin, joita voitaisiin kehittaa edelleen
yhteistyossa EHDS Boardin kanssa.

e Mallit heijastavat asetuksessa jo sdaadettyja vaatimuksia, eivatka luo uusia
sisallollisia velvoitteita.

e Malleilla yhdenmukaistetaan tietojen kerdaamis - ja kirjaamistapaa, mika
helpottaa oilkeusvarmuutta, menettelyjen selkeytta ja tietolupien mahdollista
vastavuoroista tunnustamista.



Ehdotettu |ahestymistapa

e EHDS-asetuksen 70 artiklan mukaisessa taytantdonpanosaadoksessa

esitetaan vahvistettavaksi yhteiset mallit 67, 68 ja 69 artiklassa tarkoitetuille eri
menettelyllisille valineille.

e Nama valineet kuuluvat kahteen erilliseen menettelyyn IV luvun mukaisesti:

e tietolupahakemusta koskeva tyonkulku, joka perustuu
tietolupahakemukseen ja sita seuraavaan tietolupaan (67-68 artikla) ja
joka vol johtaa paasyn myontamiseen sahkaoisiin terveystietoihin
tietoturvallisessa kasittely-ymparistossa; ja

« Terveystietopyyntdoa koskeva tyonkulku (69 artikla), joka johtaa

anonymisoitujen tilastotietojen antamiseen hakijalle ilman hakijan paasya
sahkaisiin terveystietoihin.



Ehdotettu |ahestymistapa

e Jotta varmistetaan 69 artiklan mukainen johdonmukainen ja kattava
dokumentoitu tyonkulku, terveystietopyynndn mallipohjaa tdydennettaisiin
yhdenmukaistetuilla malleilla, joilla ilmoitetaan tallaisten pyyntdjen
tuloksista eli siita, kasitellaanko pyynto vai ei.

e Tama malli el koske itse tilastollista sisaltoa eika sisalla uusia tietovaatimuksia.

® Se heijastaisi tietolupahakemuksessa ja tietoluvassa kaytettya
lahestymistapaa ja jarjestaisi yhdenmukaisesti tietolupaviranomaisten
hakijoille asetuksen mukaisesti antamat tiedot.



Soveltamisala ja tavoitteet

e Ehdotetussa taytantoonpanosaadoksessa maariteltaisiin kuhunkin malliin
sisallytettava rakenne, sisalto ja vahimmaistiedot.

e Tama el esta hakijoiden ja tietolupaviranomaisten valista tietojenvaihtoa
asetuksessa vaadittujen tietojen selventamiseksi tai tadydentamiseksi
varmistaen samalla, etta kaikissa lomakkeissa noudatetaan johdonmukaista
ja vertailukelpoista peruslinjaa kaikkialla unionissa.

e Tavoitteena olisi tarjota yndenmukainen viitemalli tietolupaviranomaisille
ja hakijoille kaikkialla unionissa; varmistaa 67-69 artiklan mukaisesti
vaihdettujen tietojen taydellisyys, vertailukelpoisuus ja selkeys; vahentaa
hallinnollista taakkaa ja helpottaa tietolupaviranomaisten tehokasta arviointia; -
edistad avoimuutta ja ennakoitavuutta hakijoille ja tiedonhaltijoille; ja - tukea
asetuksen IV luvussa saadettyjen menettelyvaatimusten johdonmukaista
soveltamista.



Suunnitteluperiaatteet

e Malleja ehdotetaan kehitettavaksi yhteisten suunnitteluperiaatteiden
mukaisesti. Niiden rakenne ja siséltd vastaisivat suoraan 67-69 artiklassa |o
vahvistettuja vaatimuksia ilman uusia aineellisia velvoitteita.

e Kukin lomake olisi tiivis ja loogisesti organisoitu helpottamaan seka
hakijoiden tayttamista etta tietolupaviranomaisen suorittamaa arviointia.

e | omakkeissa kaytettaisiin yhtenaista jarjestysta ja terminologiaa —
esimerkiksi tunnistamista, tarkoitusta, tietojen kuvausta ja suojatoimia —
yhdenmukaisen tulkinnan edistamiseksi koko unionissa.

e Kussakin lomakkeessa erotettaisiin selvasti toisistaan aina vaadittavat
tiedot ja tiedot, joita sovelletaan vain tietyissa olosuhteissa, kuten hakijan
luonteesta tal toimeksiannosta, pyydettyjen sahkoisten terveystietojen tyypista
(anonymisoitu tai pseudonymisoitu), kasittelyn tarkoituksesta tai pyynnon rajat
ylittavasta laajuudesta riippuen.



Suunnitteluperiaatteet ja taytantoopanosaadoksen
rakenne

e Avoimuuden ja oikeusvarmuuden lisdamiseksi taytantoonpanosaadoksessa
vahvistettuja malleja taydennettaisiin lyhyilla selittavilla huomautuksilla,
jotka on laadittu EHDS Boardin avulla.

e Nama muistiinpanot selkeyttaisivat kussakin jaksossa edellytettavia
tietoja, auttaisivat hakijoita antamaan tarvittavat ja riittavat tiedot seka
tukisivat tietolupaviranomaisten johdonmukaisia arviointeja.

e Ne eivat olisi osa taytantoonpanosaadosta, mika helpottaisi paivityksia ajan
myota.

e Asetukseen ehdotetaan lyhytta artiklaosuutta, jossa maaritellaan yhteisten

mallien kayttovelvoite seka niiden soveltamisala ja paivitysmekanismi ja
jota taydennetaan neljalla liitteelld, joista kukin sisaltaa vakioidun malliin.
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Liitteet

® Liite | - Tietolupahakemus: Hakijan yksilointi; tarkoitus ja odotettavissa olevat hyddyt (53 artikla); pyydettyjen tietojen
kuvaus (laajuus, muoto, aikavali, [ahteet); anonymisoinnin tai pseudonymisoinnin perustelut; ulkoiset tietoaineistot
tietojen yhdistamista tai analysointia varten; suojatoimet ja eettinen arviointi; pyydetty kesto; oikeusperusta ja
vaatimustenmukaisuusvakuutus; turvallisen kasittelyn kannalta merkitykselliset tekniset tai organisatoriset tarpeet;
tapauksen mukaan 71 artiklan 4 kohdan mukaiset erityiset edellytykset tai poikkeukset.

* Liite Il — Tietolupa: Viitenumero; tietojen kayttajien tunnistaminen; valtuutetut tietoluokat ja lahteet; sallitut
kayttotarkoitukset; oikeusperusta ja vaatimustenmukaisuusvakuutus; ehdot ja rajoitukset; valtuutetut henkilot; kesto ja
mahdollinen pidennys; turvallinen kasittelyymparisto; maksut; tapauksen mukaan 71 artiklan 4 kohdan mukaiset erityiset
edellytykset tai poikkeukset.

* Liite Ill - Terveystietopyynto: Hakijan yksilointi; tarkoitus ja kayttotarkoitus; pyydetyn tietolahteen kuvaus;
anonymisoidun tilastovastauksen muoto; suojatoimet; oikeudelliset ja eettiset vaatimustenmukaisuusvakuutukset,
mukaan lukien tapauksen mukaan 71 artiklan 4 kohdan mukaiset erityiset ehdot tai poikkeukset.

* Liite IV — p&atds terveystietopyynndsta: yhdenmukaistettu malli sen ilmoittamiseksi, etté terveystietopyynto on
hyvéaksytty (kokonaan tai osittain) tai hylatty, mukaan lukien olennaiset viittaukset pyyntoon, tarvittaessa lyhyt selvitys
lopputuloksen perusteista tai lyhyt kuvaus toimitettavasta tilastotuotannosta sekd mahdolliset sovellettavat ehdot, kuten
tarvittaessa tiedot maksuista.

Kustakin mallista on tarkoitus kayda ilmi, mita elementteja aina vaaditaan ja mita elementteja vaaditaan vain
tietyisséa olosuhteissa. Ehdotettu taytdntoonpanosaados rajoittuisi lomakkeiden rakenteen ja sisallon
maarittelyyn siten, ettd menettelylliset ja arviointiin liittyvat nakokohdat jaisivat EHDS-asetuksen ja EHDS
Boardin koordinoinnin varaan.



Asiaan liittyvaa informaatiota

® Open source documentation of release 5 (published in September 2025) and
release 6 (to be published in January 2026)

https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/66669f7a-9a83-11f0-
97c8-0laa7bed7lal/lanqguage-en

e TEHDAS?2 6.3 Milestone https://tehdas.eu/wp-content/uploads/2025/09/draft-
quideline-for-health-data-access-bodies-on-the-procedures-and-formats-for-
data-access.pdf

e EHDS?2 Pilot 7.1 deliverable https://doi.org/10.5281/zenodo.15046459



https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/66669f7a-9a83-11f0-97c8-01aa75ed71a1/language-en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/66669f7a-9a83-11f0-97c8-01aa75ed71a1/language-en
https://tehdas.eu/wp-content/uploads/2025/09/draft-guideline-for-health-data-access-bodies-on-the-procedures-and-formats-for-data-access.pdf
https://tehdas.eu/wp-content/uploads/2025/09/draft-guideline-for-health-data-access-bodies-on-the-procedures-and-formats-for-data-access.pdf
https://tehdas.eu/wp-content/uploads/2025/09/draft-guideline-for-health-data-access-bodies-on-the-procedures-and-formats-for-data-access.pdf
https://doi.org/10.5281/zenodo.15046459
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Non-paper -Taytantoonpanosaados
vahimmaismetatietoelementtien ja niide
ominaisuuksien vahvistamisesta, jotka
terveystietojen haltijoiden on toimitettav
EHDS-asetuksen 77 artiklan 1 kohdan
mukaista aineistokuvausta varten




L uonnoksen sisaltd

e Asetuksessa vahvistetaan vahimmaisosatekijat ja niiden ominaisuudet,
jotka terveystietojen haltijoiden on esitettava toimittaessaan
tietolupaviranomaisille EHDS-asetuksen 60 artiklan 3 kohdan mukaisia
tietoaineistokuvauksia.

e Metatietovaatimukset: Luettelo minimisisallosta, joita terveystietojen
haltijoiden on sisallettava tietoaineistojen kuvauksiin ja nilden ominaisuudet,
esitetadn asetuksen liitteessa.

e Liitteen C osassa luetellut osatekijat on ilmaistava kayttaen liitteen D
osassa tarkoitettua HealthDCAT-sovellusprofiilissa esitettya rakennetta,
kardinaaleja ja hallittuja sanastoja.

e \/oimaantulo: asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena paivana sen
jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

e Asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sita sovelletaan sellaisenaan
kaikissa jasenvaltioissa.



Liite

e Osa A — maaritelma: Asetuksessa kaytettyja termeja on tulkittava EHDS-
asetuksessa vahvistettujen maaritelmien mukaisesti ja soveltuvin osin taman
liitteen B osassa tarkoitetussa HealthDCAT-sovellusprofiilissa maariteltyjen
semantiikan ja rakenteen mukaisesti taytantopanosaadoksessa saadettyjen
metatietojen vahimmaiselementtien ja niilden ominaisuuksien ilmaisemiseksi.

® B o0sa - Tekninen viite: Asetuksessa tarkoitettu metatietokehikko perustuu
Euroopan komission yllapitamaan ja julkisesti saataville saattamaan
HealthDCAT-AP-versioon Xxx.

e C osa — metatietoelementit: Jaljempana luetellut osatekijat on ilmaistava
kayttaen taman liitteen D osassa tarkoitettuja HealthDCAT-AP:n teknisia
eritelmia. Tarvittaessa on kaytettava HealthDCAT-AP:ssa maariteltyja hallittuja
sanastoja



Access rights

Applicable legislation

Code values

Coding system

Contact point

Custodian

Description

Defines the access level of the dataset (e.g. public, restricted or non-public).

Identifies the Union or national legislation or legal framework applicable to
the dataset as such (e.g. legislation governing its establishment, maintenance

or availability).

Health classifications or other classification-like systems (such as ontologies,
terminologies or thesauri) and their codes that are associated with the dataset.

Standardised coding systems used within the dataset (e.g. ICD-10-CM,
SNOMED-CT, DRGs), supporting interoperability and machine-actionable
discovery.

Contact information for questions or requests related to the dataset.

The organisation responsible for holding, managing and maintaining the
dataset over time (health data holder).

A free-text summary describing the content and purpose of the dataset.



Description
Geographical coverage
Has personal data

Health Data Access Body

EN

Health category
Health theme

Identifier

Keyword
Language

Number of records

A free-text summary describing the content and purpose of the dataset.
The geographic scope of the dataset (e.g. country, region or EU-wide).

Indicates whether the dataset contains personal data.

The competent Health Data Access Body responsible for facilitating access to)

the dataset under the European Health Data Space.

Category or categories of electronic health data contained in the dataset.
aligned with Article 51 of Regulation (EU) 2025/327.

High-level health topic or theme associated with the dataset (e.g.
cardiovascular. cancer).

A unique and persistent identifier for the dataset (e.g. URI. DOI or catalogue
identifier).

Keywords or tags describing the dataset and supporting search and discovery.
Language or languages in which the dataset content is expressed.

Total number of records contained in the dataset.

EN
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Number of unique Estimated number of unique natural persons represented in the dataset. where

individuals applicable.

Publisher The entity making the dataset available, which may differ from the creator or
custodian.

Temporal coverage The time period covered by the dataset (e.g. vears of data collection).

Title The official name or title of the dataset.

Was generated by Information on the process or activity through which the dataset was

generated (e.g. registry. clinical study. administrative process).

Part D - Controlled vocabularies

When providing dataset descriptions health data holders shall use the controlled vocabularies
as specified below

Metadata property

Controlled vocabulary Source / Reference

Health category Categories A to QQ as listed in Article 51(1) Regulation (EU) 2025/327. Asticle 51(1)

All other vocabularies used by health data holders when providing the dataset description are
defined and required through the HealthDCAT-Application Profile, to which this Regulation
refers.



Sosiaali- ja
terveysministerio

Kiitos!

Joni Komulainen

Hallitusneuvos

Turvallisuus ja terveys -osasto
Bioteknologia ja laakkeet —yksikko
joni.komulainen@gov.fi
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