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Komitean 23.6.-24.6.2026 paatetyt %
taytantoonpanosaadokset o

e

e Artikla 16 “luonnollisten henkiloiden ja terveydenhuollon ammattihenkildiden
yhteentoimivaa rajatylittavaa tunnistamis- ja todentamismekanismia koskevat
vaatimukset asetuksen (EU) N:o 910/2014 mukaisesti”

e Artikla 23 “Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuurin teknista
kehittamista varten koskevat yksityiskohtaiset saannot” ja "saannot
kKyberturvallisuutta, teknista yhteentoimivuutta, semanttista yhteentoimivuutta,
toimintojen ja palvelujen hallintaa koskevista vaatimuksista”

e Artikla 77 “vahimmaisosatekijat, jotka terveystietojen haltijjoiden on toimitettava
tietoaineistoista ja kyseisten osatekijoiden ominaisuuksista.”

e Taytantoonpanosaadokset kaannetaan kaikille virallisille kielille ja julkaistaan
syyskuussa. Ks. https://ec.europa.eu/transparency/comitology-
register/screen/meetings/CMTD %282026%2993/consult
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Tulevan 30.9.2026 kokousten asiat

e Kolmas keskustelu paivitetysta artikla 15 mukaisesta taytantoonpanosaadosluonnoksesta
(vaihtoformaatti EEHRXF) perustuen asiaa koskevan alatyoryhman kokouksiin

e Ariklasta 15 ei aanesteta syyskuun kokouksessa

e |Luonnosversio artikla 40 mukaisesta taytantoonpanosaadoksesta “yhteiset eritelmat
eurooppalaiselle digitaaliselle testausymparistolle”

e | uonnosversio artikla 78 mukaisesta taytantoonpanosaadoksesta “tietojen laatu- ja
hyotymerkin visuaaliset ominaisuudet ja tekniset eritelmat”

e Hallintomalli: Eurooppalaisen terveystietoalueen neuvosto-sidosryhmafoorumi-
ohjausryhmat



Lausuntotiivistelma: luonnos hallituksen
esityksesta eduskunnalle EHDS-asetuksen
toissijaista kayttoa ja asetuksen seuraamuksia

taydentavaksi saantelyksi

e STM vastaanotti yhteensa 71 lausuntoa.
e | ausunnonantajista valtaosa kannatti esityksen kaikkia kohtia.

e | ausuntopalaute oli paaosin myonteista tai neutraalia
seuraamusmaksujarjestelmaa koskevissa asiakohdissa.

e [ ausunnonantajat kannattivat terveystietojen valittajayhteisojen kayttamisen
mahdollistavaa, mutta ei siihen kuitenkaan velvoittavaa saantelyratkaisua.
Valittajayhteison kayttamisen mahdollisuutta pidettiin myonteisena pienten
toimijoiden toimintaedellytysten ja kustannustehokkuuden kannalta seka
hallinnollisen kuormituksen vahentamiseksi ja toimintatapojen

yhdenmukaistamiseksi.



Lausuntotiivistelma: luonnos hallituksen
esityksesta eduskunnalle EHDS-asetuksen
toissijaista kayttoa ja asetuksen seuraamuksia
taydentavaksi saantelyksi

e [ ausunnoissa kannatettiin, etta myos sosiaalihuollon asiakastiedot ja
etuuskasittelyn asiakassuhteen henkilotiedot tulisi asettaa toissijaista kayttoa
varten. Osa lausunnonantajista kiinnitti huomiota, etta sosiaalihuollon
asiakastiedot ovat poikkeuksellisen arkaluonteisia, mika edellyttaa tietosuojan
ja tieturvan korkeaa tasoa seka tietoihin liittyvan kielto-oikeuden kayton
mahdollistamista ja, etta esityksen tietosuojavaikutuksia tulisi arvioida
tarkemmin.

e [ ausunnonantajat kannattivat, etta Tietolupaviranomainen antaisi tarkemmat
maaraykset sahkoisten terveystietojen, sosiaalihuollon asiakastietojen ja
etuuskasittelyn asiakassuhteessa tallennettujen henkilotietojen
aineistokuvausten tietosisalloista, kasitteista ja tietorakenteista.



Lausuntotiivistelma: luonnos hallituksen
esityksesta eduskunnalle EHDS-asetuksen
toissijaista kayttoa ja asetuksen seuraamuksia
taydentavaksi saantelyksi

e Esitysta, etta Tietolupaviranomainen antaisi maarayksen
tietolupahakemuksissa, tietoluvissa ja tietopyynnoissa ja niita koskevissa
paatoksissa noudatettavista malliasiakirjoista, joita on kaytettava sahkoisten
terveystietojen, sosiaalihuollon asiakastietojen ja etuuskasittelyn
asiakassuhteessa tallennettujen henkilotietojen kasittelyssa, kannatti
enemmisto lausujista, mutta muutama palvelunantaja katsoi, etta
malliasiakirjojen yhdenmukaistamista pidettiin kannatettavana tavoitteena,
mutta siihen tulisi pyrkia maaraysten sijasta ohjeistuksen ja suositusten
keinoin.



Lausuntotiivistelma: luonnos hallituksen
esityksesta eduskunnalle EHDS-asetuksen
toissijaista kayttoa ja asetuksen seuraamuksia
taydentavaksi saantelyksi

o Keskitetyn asiointijarjestelman kehittamista kannatettiin, silla sen arvioitiin helpottavan
asiointia ja tekevan hakemusprosessista lapinakyvamman, parantavan tutkimustyon
edellytyksia ja vahentavan paallekkaisia menettelyja. Tietolupaviranomainen ja Fimea eivat
kannattaneet keskitetyn asiointipalvelun kayttamista kielto-oikeuden tarkistamiseen.

e Ehdotettua hajautettua terveystietoihin paasysta vastaavien elimien mallia pidettiin
kannatettavana, silla sen katsottiin vastaavan toisiolaissa omaksuttua mallia, hyodyntavan
seka Tietolupaviranomaisen etta yliopistosairaalojen osaamista omilla toimialueillaan, mutta
kuitenkin olevan jarjestelyna riittavan keskitetty. Esitysta vastustivat yksityiset palvelunantajat,
joiden mukaan myos yksityissektorin ja kolmannen sektorin toimijoiden tulisi voida toimia
terveystietoihin paasysta vastaavina elimina oman rekisterinsa tietojen osalta.



Lausuntotiivistelma: luonnos hallituksen
esityksesta eduskunnalle EHDS-asetuksen
toissijaista kayttoa ja asetuksen seuraamuksia
taydentavaksi saantelyksi

e [ausunnonantajat katsoivat luotetun terveystietojen haltijan mallin hyodyntavan olemassa
olevaa asiantuntemusta, nopeuttavan tietojen saatavuutta seka tukevan tutkimustoimintaa.
Suuri osa esitysta kannattaneista lausunnonantajista esitti, etta muidenkin toimijoiden tulisi
voida tulla luotetuiksi terveystietojen haltijoiksi vaatimukset tayttaessaan. Useassa
lausunnossa todettiin lisaksi, etta uusien tehtavien toimeenpanoon tulisi myos osoittaa

viranomaisille rahoitusta.

e Omakannassa toteutettavaa, kansallisesti keskitettya kielto-oikeuden toteuttamista pidettiin
tarkoituksenmukaisena ratkaisuna, silla palvelu on jo kansalaisille tuttu. Toteutus keskitetysti
Omakannassa vahentaisi myos eri toimijoille muun toteutustavan takia aiheutuvaa
hallinnollista taakkaa. Lausunnonantajien nakemykset kielto-oikeuden toteuttamisen eri

vaihtoehdoista jakautuivat.



Lausuntotiivistelma: luonnos hallituksen
esityksesta eduskunnalle EHDS-asetuksen
toissijaista kayttoa ja asetuksen seuraamuksia
taydentavaksi saantelyksi

e Kielto-oikeudesta poikkeamisen nahtiin mahdollistavan yhteiskunnan toiminnan kannalta
merkittavan tutkimuksen. Lausunnonantajat painottivat kielto-oikeudesta poikkeamisen
edellytyksena kuitenkin sita, etta sen tulisi olla mahdollista vain EHDS-asetuksen mukaisissa,
tarkasti ja suppeasti rajatuissa tilanteissa. Lausunnonantajat pitivat myos raskaana esitettya
menettelya, jonka mukaan kielto-oikeuden rajoittamisesta tulisi tehda kirjallinen paatos, joka
tulisi saattaa tiedoksi kielto-oikeuttaan kayttaneelle luonnolliselle henkildlle.

e \/altioneuvoston asetuksella voisi saataa tarkemmista edellytyksista maarata alennetut maksut
tai jattaa maksu perimatta tietyntyyppisilta terveystietojen kayttajilta, joilla on lakisaateinen
toimeksianto kansanterveyden alalla seka korkeakoulu- ja yliopistotutkijoille tai mikroyrityksille,
nahtiin parantavan tutkimustyon edellytyksia, mutta lausunnonantajat esittivat kuitenkin, etta
alennusten ja maksuvapautusten perusteiden tulisi olla lapinakyvia seka ennakoitavia.



Lausuntotiivistelma: luonnos hallituksen
esityksesta eduskunnalle EHDS-asetuksen
toissijaista kayttoa ja asetuksen seuraamuksia
taydentavaksi saantelyksi

e Tietolupaviranomaisen toimimista toissijaisen kayton kansallisena yhteyspisteena
lausunnonantajat kannattivat, mutta huomauttivat, etta Tietolupaviranomaisen toimintaan tulee

varata riittavat resurssit.

e | ausunnonantajat kannattivat tietojen rikastamista, mutta esittivat endoiksi, etta rikastettujen
tietojen vastaanottamisen tulisi olla vapaaehtoista terveystietojen haltijoille, rikastamiselle
asetettavien edellytysten ja vastuukysymysten selkeita seka tietosuojan varmistamista.

e [ ausunnonantajat pitivat kannatettavana toisiokayttoa koskevan valitusoikeuden keskittamista
erilliselle ja riippumattomalle valitusviranomaiselle. Lausunnonantajat katsoivat, etta tulisi
maaritella selkeasti LVV:n toimivalta suhteessa muihin viranomaisiin (kuten
tietosuojavaltuutettuun) seka varmistaa sille riittavat resurssit tehtavan hoitamiseksi.

e Tietolupaviranomaisen seuraamuskollegiosta tuettiin lausunnoissa varauksella, etta
seuraamuskollegion riippumattomuus Tietolupaviranomaisesta seka sen toiminnan ja
seuraamusjarjestelman ennakollisuus turvattaisiin.



Lausuntotiivistelma: luonnos hallituksen
esityksesta eduskunnalle EHDS-asetuksen
toissijaista kayttoa ja asetuksen seuraamuksia
taydentavaksi saantelyksi

e [ ausunnonantajat esittivat, etta hallinnollisia seuraamusmaksuja ei tulisi maarata
viranomaisille tai julkishallinnon elimille, koska se vastaa perustuslakivaliokunnan vakiintunutta
lausuntokaytantoa, julkisiin toimijoihin kohdistuu jo muita tehokkaita vastuumekanismeja,
seuraamusmaksut kohdistuisivat viime kadessa julkisiin varoihin ja voisivat heikentaa
palveluiden tai tutkimuksen resursseja. Kuitenkin 15 lausunnonantajaa ei tata kannattanut,
koska kaikkia toimijoita tulisi kohdella tasavertaisesti.

e Seuraamusmaksuja EHDS-asetuksen rikkomisesta pidettiin tarpeellisena keinona varmistaa
EHDS-asetuksen velvoitteiden noudattaminen kaytanndssa. Suurin osa lausunnonantajista ei
IImoittanut erikseen kannattavansa esitysta, vaan suhtautui seuraamusmaksuihin neutraalisti
tai jatti siita lausumatta. Seuraamusmaksujen oikeasuhtaisuutta ja ennakoitavuutta pidettiin
naissakin lausunnoissa tarkeana.

e Moni lausunnonantajista piti tarkeana, etta nykyinen toisiolaki sailyy voimassa EHDS-
asetuksen rinnalla ainakin siirtymavaiheessa. Sen katsottiin turvaavan tutkimuksen
jatkuvuutta, kansalliset kayttotarkoitukset ja tietojohtamisen seka ehkaisevan uusia
tulkintaongelmia




Lausuntotiivistelma: luonnos hallituksen
esityksesta eduskunnalle EHDS-asetuksen
toissijaista kayttoa ja asetuksen seuraamuksia
taydentavaksi saantelyksi

e [ ausunnonantajat nakivat paaosin EHDS-asetuksen ja toisiolain tietoturvasaantelyn
yhtenaistamisesta tarpeellisena osana EHDS-asetuksen toimeenpanoa ja vahvistavan sen
velvoitteiden noudattamista seka tietosuojaa. Lausunnonantajat katsoivat yhtenaistamisen
vahentavan paallekkaista saantelya, tulkintaepaselvyyksia ja hallinnollista taakkaa seka
parantavan saantelyn ennakoitavuutta ja terveystietojen turvallista hyodyntamista.

e EHDS-asetuksen ja toisiolain tietoaineistokuvausten yhtenaistamisen lausunnonantajat
katsoivat yhtenaistamisen parantavan aineistojen |oydettavyytta, vertailtavuutta seka
yhteentoimivuutta seka vahentavan paallekkaisia kuvausvelvoitteita ja hallinnollista taakkaa.
Saantelyssa tulisi kuitenkin hyodyntaa olemassa olevia rakenteita ja aineistokuvauksia,
huomioida kansalliset tarpeet ja eri aineistojen erityispiirteet, seka turvata riittava ohjeistus ja
resursointi.




Lausuntotiivistelma: luonnos hallituksen
esityksesta eduskunnalle EHDS-asetuksen
toissijaista kayttoa ja asetuksen seuraamuksia
taydentavaksi saantelyksi

e [ ausunnonantajat katsoivat maksusaantelyn yhtenaistamisen lisaavan ennakoitavuutta,
vahentavan paallekkaista saantelya seka helpottavan terveystietojen toissijaista kayttoa TKI-
toiminnassa. Varauksena esitettiin, etta maksujen tason tulisi pysya kohtuullisena eivatka
maksut saisi muodostua tutkimuksen tekemisen esteeksi.

e [ ausunnonantajat suhtautuivat kokonaisuudessaan paaosin myonteisesti esitykseen EHDS-
asetuksen kansallisesta toimeenpanosta seka sen tavoitteisiin terveystietojen toissijaisen
kayton edistamisesta. Lausunnonantajat pitivat tarkeana etenkin sita, etta asetuksen
kansallisessa toimeenpanossa varmistettaisiin tutkimuksen ja innovaatiotoiminnan
toimintaedellytykset seka toimeenpanon riittava resursointi. Esityksen vaikutuksia tulisi myos

seurata tiiviisti.

e Useat lausunnonantajat korostivat, etta EHDS-asetuksen kansallisen toimeenpanon tulisi
vahvistaa tutkimuksen toimintaedellytyksia turvaamalla aineistojen saatavuus, sujuvat ja
ennakoitavat lupaprosessit, kohtuulliset kustannukset. Muutoinkin saantelyn tulisi olla
tarkoituksenmukaista tutkimustoiminnan kannalta.




Lausuntotiivistelma: luonnos hallituksen
esityksesta eduskunnalle EHDS-asetuksen
toissijaista kayttoa ja asetuksen seuraamuksia

taydentavaksi saantelyksi

e [ ausunnonantajat esittivat laajalti, etta esityksen toimeenpano tulee aiheuttamaan eri
toimijoille merkittavia uusia kustannuksia ja velvoitteita, joiden toteuttamiseen tulisi osoittaa

rittavat resurssit ja rahoitus.
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