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EHDS-asetuksen toimeenpano Suomessa

e Taytantodnpanosaadosten valmistelu komiteamenettelyssa
e Muutokset kansalliseen lainsaadantéon
e Kansalliset koordinaatioryhmaét toimeenpanon tukena



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

e Suomesta on nimitetty komiteaan hallitusneuvos Joni Komulainen ja erityisasiantuntija Sari Palojoki

e Suomen asiantuntijoiden kannanmuodostusta tukee kansallinen koordinaatioryhma ja alatyéryhmat,
lisédksi 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



EHDS-komitean taytantoonpanosaadosten kasittelyn
alustava aikataulu
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EHDS-komitean taytantoonpanosaadosten kasittelyn
alustava aikataulu (2)
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Taytantoonpanosaadosten valmistelun ja kasittelyn
tilanne

e EHDS-komitea paatti ensimmaiseksi komitean saanngista ja menettelytavoista

e Eurooppalaisen terveystietoalueen neuvostoa koskevasta taytantéonpanosaadoksesta
hyvaksyttanee helmikuun 2026 kokouksessa

e Julkinen lausuntokierros 6.1.2026 saakka. Lausuntoversio ja lausunnot: European Health Data Space
Board operations
o Kasiteltdvana
e Vaihtoformaattia (art. 15) koskeva luonnospaperi on tulossa komitean kasittelyyn maaliskuussa
e Tunnistamisen hallintaan (art. 16) liittyva taytantbonpanosaados

e Potilastietojarjestelmia koskevien vaatimusten (art. 36) taustadokumentti oli kasittelyssad tammikuun kokouksessa,
toinen taustadokumentti tulee kasittelyyn viel& ennen luonnosversiota. Paattaminen mennee loppuvuoteen 2026 tai
alkuvuoteen 2027.

e Uusina taustapapereina kasittelyyn tulevat 40 (4) artiklan mukainen eurooppalainen digitaalinen testausymparisto
seka 73 (5) artiklan mukainen turvattua kasittely-ymparistod koskevat tekniset ja organisatoriset vaatimukset.

e Tarkemmat kuvaukset sisalloista: kts. Joni Komulaisen esitys EHDS Espresso 26.1.2026


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
vaihtoformaatti

e Komissio hyvaksyy 26 paivaan maaliskuuta 2027 mennessa taytantoonpanosaadoksillal4 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja henkil6kohtaisten sdhkdisten terveystietojen prioriteettiluokkia koskevat tekniset eritelmat, joissa
vahvistetaan eurooppalainen sdhkdisten terveystietojen vaihtoformaatti. Tallaisen formaatin on oltava yleisesti
kaytetty ja koneluettava, ja sen on mahdollistettava henkilokohtaisten sahkdisten 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 séhkoisia terveystietoja ja maarittavia rakenteita, kuten tietokenttia ja tietoryhmia séhkoisten
terveystietojen kliinisen sisallon ja muiden osioiden esittamista varten;

b) koodistot ja koodiarvot, joita kaytetaan sahkoisia terveystietoja sisaltavissa tietoaineistoissa,

c) Yhteentoimivuuden tekniset eritelmat séahkoisten terveystietojen vaihtoa varten, mukaan lukien niiden sisallon esittdminen, standardit ja
profiilit.

e EHDS-asetuksen 15 (1) perusteella annettavasta taytantbonpanosaadoksesta on kasitelty taustapaperi komitean
24.10.2025 kokouksessa.

e Kasittely jatkuu komitean maaliskuun kokouksessa
o Keskeista sisaltoa maarittda Xt-EHR yhteistoimintahankkeessa tehty ja tehtava tyo ja jasenvaltioiden kommentit.



16 artikla Tunnistamisen hallinta

e Komissio maarittaa taytantdonpanosaaddksilla luonnollisten henkildiden ja
terveydenhuollon ammattihenkildiden yhteentoimivaa rajat ylittavaa
tunnistamis- ja todentamismekanismia koskevat vaatimukset asetuksen (EU)
N:0910/2014 mukaisesti. Kyseisella mekanismilla helpotetaan

henkilokohtaisten sahkoisten terveystietojen siirrettavyytta rajat ylittavissa
tilanteissa. ------------

e EHDS-komitean kokouksissa on tahan mennessa ollut asiaa koskeva
taustapaperi ja non-paper.

e Seuraavana vaiheena on luonnoksen julkinen lausuntokierros.



Sahkoisten potilaskertomusjarjestelmien
vaatimustenmukaisuus: 36 artikla Yhteiset eritelmat

e 1) Komissio vahvistaa viimeistaan 26 paivana maaliskuuta 2027 taytantoonpanosaadoksilla liitteessa |l
sdadettyja olennaisia vaatimuksia koskevat yhteiset eritelméat, myos yhteisen mallin ja maaraajan
kyseisten yhteisten eritelmien taytantéonpanolle. 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 sahkdisten terveystietojen vaihtoformaatti.

e 2. Edella 1 kohdassa tarkoitettuihin yhteisiin eritelmiin on sisallyttava seuraavat tiedot ja osatekijat:
a) niiden soveltamisala;
b) niiden sovellettavuus eri luokkiin kuuluviin sahkdisiin potilaskertomusjarjestelmiin tai niiden kattamiin toimintoihin;
C) niiden versio;
d) niiden voimassaoloaika;
e) normatiivinen 0sa;
f) selittava osa, mukaan lukien asiaankuuluvat taytantddnpanoa koskevat suuntaviivat.



Sahkoisten potilaskertomusjarjestelmien
vaatimustenmukaisuus: 36 artikla Yhteiset eritelmat (2)

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

a) tietoaineistot, jotka siséltavat sahkoisia terveystietoja ja maarittavia rakenteita, kuten tietokenttia ja tietoryhmia séhkdisten
terveystietojen Kliinisen sisallon ja muiden osatekijoiden sisallon esittamista varten;

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

c) muut tietojen laatuun liittyvat vaatimukset, kuten sdhkoisten terveystietojen taydellisyys ja tasmallisyys;
d) tekniset eritelméat, standardit ja profiilit s@hkdisten terveystietojen vaihtoa varten;

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

f) tunnistamisen hallintaan ja sahkdisen tunnistamisen kayttoon liittyvat eritelmét ja vaatimukset.



Sahkoisten potilaskertomusjarjestelmien
vaatimustenmukaisuus: 36 artikla Yhteiset eritelmat (3)

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 kayttdtarkoitus
- hallinto ja vastuut
- tukeva dokumentaatio
- valuesets and reference code systems
- yhdenmukaistaminenjasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kesken
- versiointi
- olennaiset vaatimukset.



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 (vko 23)
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

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

Koordinaatioryhmien kokoukset

Koordinaation ohjausrynma kokoontui 9.2.2026
Kasiteltiin
® 3ajankohtaiset asiat EHDS-komiteasta, kansallisesta sdadosvalmistelusta ja toimeenpanosta

e EHDS-asetuksen ja eIDAS-asetuksen kansalaisten ja ammattilaisten tunnistamiselle asettamat
vaatimukset

Ensio- ja toisiokayton alatydryhmaéat kokoontuvat kuukausittain

e Ensidkayton tyoryhmassa on alkuvuoden aikana on kasitelty mm. taytantodnpanosaadaoksiin liittyvia
asioita, kansalaisen ja ammattilaisen tunnistamista, kansalaisen omien tietojen tallentamista
potilaskertomukseen seka EHDS-asetuksen vaikutuksia Kanta-palvelujen tiekartalle

Toisiokayton ryhméassa keskitytadn kevaan 2026 aikana EHDS-asetuksen kansallisen
liikkumavaran kaytt6on mm. tietoaineistokuvaukset, mallit hakemuksille ja p&aatoksille, turvatun
kasittely-ympariston vaatimukset



Sosiaali- ja
terveysministerio

Kiitos!
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