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EHDS-asetuksen toimeenpano Suomessa

e Taytantoonpanosaadosten valmistelu komiteamenettelyssa
e Muutokset kansalliseen lainsaadantoon
e Kansalliset koordinaatioryhmat toimeenpanon tukena



EHDS Komitea

e EHDS-asetuksen mukaan komissio antaa tarkentavia taytantoonpanosaadoksia asetuksessa
maaritellyista sisalloista
e Taytantoonpanosaadokset tulee paaosin antaa 26.3.2027 mennessa

e TaytantoonpanosaadoOksista 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 alatyoryhmat,
lisaksi edustajien arvioiden mukaan muiden sidosryhmien ja asiantuntijoiden konsultointia

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



EHDS-komitean taytantoonpanosaadosten kasittelyn
alustava aikataulu
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Taytantoonpanosaadosten valmistelun ja kasittelyn
tilanne

e Hyvaksytty taytantoonpanosaadokset komitean saannoista ja menettelytavoista seka
eurooppalaisen terveystietoalueen neuvostosta (EHDS Board)

e Julkinen lausuntokierros meneillaan

e Luonnollisen henkilon ja ammattihenkilon tunnistautumisen hallinta (art 16) -> lausuntoaika 7.5.2026 asti

e Rajat ylittavassa tiedonvaihdossa luonnollisen henkilon tunnistautumisen osalta ehdotetaan siitymaa korkean varmuustason
toteutukseen 3/2030 mennessa ja ammattilaisten tunnistautumisessa 3/2032 mennessa

e MyHealth@EU (art. 23) -> 7.5.2026 asti
e Tietoaineistokuvaukset (art. 77) -> 12.5.2026 asti

e Kasiteltavana

e \Vaihtoformaattia (art. 15) koskevan taytantoonpanosaadoksen valmisteluun on perustettu komitean alatyoryhma,
paatoksenteon tavoiteaikataulu on edelleen syksy 2026

e HealthData@EU (art. 75) luonnoksen kasittely komitean toukokuun kokouksessa, kesakuun kokouksessa
potilastietojarjestelmia koskevien vaatimusten (art. 36) ja malliasiakirjoja (art 70) koskien taytantoonpanosaaddsten
luonnokset

e Uusina taustapapereina kasittelyyn datan laatuvaatimukset (art. 13) ja datan laatu- ja hyotymerkki (art. 78)



https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives_en?text=european%20health%20data%20space

Muutokset kansalliseen lainsaadantoon

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

e Ensiokayton nakokulmasta muutokset asiakastietolakiin, laakemaarayslakiin 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 Joisiokayton HE:n valmistelu meneillaan

e Tavoitteena antaa HE eduskunnalle syksylla 2026 budjettilakien aikataulussa
e [ ausuntokierrokselle toukokuussa

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 toisiokayton alaryhmat
e Toimikaudet 30.4.2027 saakka

e Ryhmat voivat kuulla asiantuntijoita ja kutsua ohjausryhmaan ja alatyoryhmiin
asiantuntijasihteereita

e Alatyoryhmat tyoskentelevat ohjausryhman alaisuudessa ja raportoi tuotoksista
ohjausryhmalle.

® Puheenjohtajuudet STM:ssa ja sihteeristo STM:sta ja THL:sta

e [isatietoa ja asettamispaatokset osoitteessa stm.fi/hankkeet hankenumerolla
STM174:00/2025



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

Koordinaatioryhmien kokoukset

Koordinaation ohjausryhma kokoontui 9.4.2026

Kasiteltiin

® ajankohtaiset asiat EHDS-komiteasta, kansallisesta saadosvalmistelusta ja toimeenpanosta, erityisesti
toisiokayttoon liittyvan kansallisen lainsaadannon valmistelu

Ensio- ja toisiokayton alatyoryhmat kokoontuvat kuukausittain

e Ensiokayton tyoryhmassa on kasitelty mm. taytantoonpanosaadoksiin liittyvia asioita seka mm.
vaihtoformaattiin liittyen potilasyhteenveto, laakemaaraykset ja toimitustiedot, laboratoriotiedot ja
hoidon loppulausunnot — alustavat arviot keskeisista eroista ja muutostarpeista nykyisiin suomalaisiin
toteutuksiin nahden

Toisiokayton ryhmassa keskitytaan kevaan 2026 aikana EHDS-asetuksen kansallisen
liikkumavaran kayttoon mm. tietoaineistokuvaukset, mallit hakemuksille ja paatoksille, turvatun
kasittely-ympariston vaatimukset
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