%0 9 Sosiaali-ja
%, terveysministeris

STM:n ajankohtaiset EHDS-
asetuksesta

Anna Sandberg
Erityisasiantuntija, STM/OHO/DITI
15.6.2026




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



Taytantoonpanosaadosten valmistelun ja kasittelyn
tilanne

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

e Julkinen lausuntokierros jarjestetty

e [uonnollisen henkilon ja ammattihenkilon tunnistautumisen hallinta (art 16), MyHealth@EU (art. 23) ja
tietoaineistokuvaukset (art. 77)

e Komitean kesakuun kokouksessa kasiteltavana
e Paatoksentekoon tunnistautumisen hallinta (art. 16), MyHealth@EU (art. 23) ja tietoaineistojen kuvaukset (art. 77)

e Lisaksi kasiteltavana vaihtoformaatti (art. 15), potilaskertomusjarjestelmien vaatimukset (art. 36), toisiokayton
turvalliset kayttoymparistot (art. 73)

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



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 vko 39/2026 (edellyttaa rahoituksen jarjestamista)
e [isatietoja stm.fi/hankkeet hankenumerolla STM108:00/2024

e Joisiokayton HE:n valmistelu meneillaan
e Tavoitteena antaa HE eduskunnalle vko 39/2026 (edellyttaa rahoituksen jarjestamista)

e |ausuntokierroksella 31.7.2026 asti (lausuntopalvelu.fi )
e Lisatietoja stm.fi/lhankkeet hankenumerolla STM114:00/2024



https://stm.fi/hanke?tunnus=STM108:00/2024
https://www.lausuntopalvelu.fi/FI/Proposal/Participation?proposalId=ff5af442-b540-437c-91f7-55eaf2728490
https://stm.fi/hanke?tunnus=STM114:00/2024

Koordinaatioryhmien kokoukset

e Koordinaation ohjausryhma kokoontui 9.4.2026
e 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 11.5.2026 mm.
taytantoonpanosaadoksiin liittyvia asioita seka mm. vaihtoformaattiin liittyen
kKuva-aineistojen kokonaisuutta seka kansalaisen oikeutta tuottaa tietoa
sahkoiseen potilaskertomukseensa
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