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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2025(327,

nnnnnnn 11 piiiviini helmikuuta 2025,
terveystietoal seki direktiivin 2011/24/EU ja asetuksen (EU) 2024/2847
muuttamisesta

(ETAm kannalta merkityksellinen teksti)

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 16 ja 114 artiklan,

sen jilkeen kun esitys lainsidtimisjirjestyksessd hyviksyttaviksi siddokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,
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EU-komissio tulee julkaisemaan useita
taytantdonpanosaadoksia 26.3.2027
mennessa.

Keskeisia velvoitteita aletaan soveltaa
vaiheittain komission
taytantdonpanoasetusten ja kansallisten
toimenpiteiden kautta.

Xt-EHR-yhteistoimintahankkeessa luotiin
tekniset ja toiminnalliset perustat tuleville
taytantodnpanosaadoksille (mm. tekniset
maarittelyt, rajapinnat, standardit). Paattynyt
4/2026, julkaistu Xt-EHR sivuilla. Tyopakett
5.1: https://www.xt-ehr.eu/deliverables/
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Miten EHDS ja elDAS
liittyvit
tunnistamiseen

Henkilon oikeus tunnistautua ja
paasta omiin tietoihin (artikla 3)

Velvoittaa valtioita perustamaan terveystietojen
kayttdpalvelut, joiden kautta tunnistautuminen,
kaytto ja valtuutuksien anto tapahtuu (artikla 4)

Ammattinenkiloilla on oltava rajat ylittava
paasy terveystietoihin, henkildén asettamat
rajoitukset huomioiden (artikla 11)

Ammattilaisten paasy rajat ylittaviin potilastietoihin
voi tapahtua vain voimassa olevalla sahkoisella
tunnistautumisen menetelmalla tai valineella
(artikla 12)

Henkildiden ja ammattilaisten
oikeus paasta tietoihin on sidottu
vahvaan sankoiseen
tunnistautumiseen.

EHDS nojaa tassa 20.5.2024
uudistettuun elDAS-asetukseen.
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Mita vaatimuksia EHDS ja elDAS
asettaa tunnistamiselle (1/2)

« Henkildilla on oikeus kayttaa mita tahansa elDAS 2.0 artiklan 6 mukaisesti tunnustettua sahkoisen
tunnistamisen valinetta paastakseen omiin terveystietoihinsa (artikla 16:1)

« Komissio maarittaa taytantbonpanosaadoksilla rajat ylittavan tunnistus- ja autentikointimekanismin tekniset
vaatimukset elDAS 2.0 mukaisesti (artikla 16:2)

e ¢|DAS-asetuksen keskeiset vaatimukset ovat:

« kayttgjan turvallinen tunnistautuminen koko EU:ssa

» yhteentoimivat digitaaliset identiteettilompakot

« sahkoiset allekirjoitukset (esimerkiksi tydsopimuksen allekirjoitus, ammattilaisen allekirjoitus
tietojarjestelmassa)
« attribuuttitodistukset (esimerkiksi rokotustodistus, oleskeluoikeus, tutkintotodistus, ajokortti)

kayttajan hallintaoikeus omiin tietoihinsa.
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Mita vaatimuksia EHDS ja elDAS
asettaa tunnistamiselle (2/2)

Varmuustaso korkea maaritelty EHDS artikla 16 koskevassa taytantdonpanosaadoksessa kesalla 2026

» Potilaan tunnistaminen
« Ammattilaisen tunnistaminen
* Siirtymaajat
« EHDS artikla 16 taytantodnpanosaadosta ei ole viela kdannetty ja virallisesti julkaistu. Julkaisu EU:n virallisessa
lehdessa syyskuussa (?)
* https://ec.europa.eu/transparency/comitology-register/screen/documents/116759/1/consult

» Jokaisen jasenvaltion on maariteltava oma kansallinen joukko tunnistetietoja (healthcare attributes), joiden
avulla potilas voidaan yksiselitteisesti yhdistda hanen terveystietoihinsa rajat ylittavissa tilanteissa (03/2028)

« Potilas voi pyytaa nama tunnistetiedot EUDI-lompakkoon (03/2029)
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Mita EHDS ja elDAS eivat vaadi
tunnistamiselta

X luopumista kansallisista tunnistusratkaisuista
X vain yhden tunnistusvalineen kayttoa

* ej vaatimusta kayttaa vain EUDI-lompakkoa
X teknologiaa

« teknologianeutraalisuus séilyy, ei vaatimusta tietyista protokollista, standardeista, biometriasta jne.
« kayttoliittyma- tai kaytettavyysvaatimuksia
X yhti EU-laajuista identiteettia

* yhteentoimivuus perustuu vastavuoroiseen tunnistamiseen
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Toisen maan EU-
lompakon kaytto
Suomessa

« elDAS 2.0 edellyttas, etta jasenvaltioiden
on hyvaksyttava muiden jasenvaltioiden
EUDI-lompakot tunnistautumiseen, kun
ne tayttavat asetetut vaatimukset.

« Tama koskee julkisen ja yksityisen
sektorin palveluja, kun nama ovat
tunnistautumista edellyttavia ja elDASIn
piirissa, esimerkiksi viranomaisasiointi,
rajat ylittavat digipalvelut
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Mita lahitulevaisuudessa

« EHDS artikla 13: ”3. Kun henkildkohtaiset sahkoiset terveystiedot rekisterdidaan
hoitojasenvaltiossa, joka on eri kuin asianomaisen luonnollisen henkildn vakuutusjasenvaltio,
hoitojasenvaltion on varmistettava, etta rekisteroinnissa kaytetaan niita kyseisen luonnollisen
henkildn tunnistetietoja, jotka ovat kaytdssa vakuutusjasenvaltiossa.”

* 26.3.2029 alkaen potilastietojen yhteenvedon, sahkdisten reseptien ja l[adketoimitusten osalta.

* 26.3.2031 alkaen myds kuvantamistietojen, laboratoriotulosten ja hoidon loppulausuntojen osalta
« EHDS artikla 14 prioriteettiluokat

« EHDS artikla 105 soveltamisen aikataulu

« Potilaan tietojen rekisterdinnissa kaytettavan tunnisteen haku/tarkistus digitaalisen
terveydenhuollon kansallisen yhteyspisteen kautta potilaan kotimaasta.

« EUDI-lompakolla tunnistautuminen asioidessa terveydenhuollossa.

X
N\

24.8.2026



Luonnollisten henkildiden tunnistaminen rajat
ylittavassa terveystietojen vaihdossa

« Henkildon oikeus kayttaa elDAS-notifioitua tunnistusvalinetta tunnistautumiseen

« Kayttaessaan julkisen sektorin toimijan asiointipalvelua, joka edellyttaa vahvaa sahkoista
tunnistamista, henkilolla on lahtdkohtaisesti oikeus kayttaa elDAS-asetuksen mukaisest
vastavuoroisesti tunnustettua tunnistusvalinetta.

« Kayttaessaan EHDS-asetuksessa saadettya sahkoisen terveystiedon kayttdpalvelua henkilolla on
oikeus tunnistautua sahkdisesti kayttaen mita tahansa elDAS-asetuksen nojalla tunnustettua
sahkoisen tunnistamisen menetelmaa.

« Henkildon asioidessa sahkoisesti terveystietojen haku MyHealth@EU-palvelun kautta

edellyttaa potilaan tunnistamista EIDAS-notifioidulla tunnistusvalineella.

« Tunnistusvalineen varmuustason on oltava 26.3.2027 alkaen vahintdan korotettu (LoA Substantial)
ja 26.3.2030 lukien korkea (LoA High)
« Suomessa elDAS-notifioituna tunnistusvalineena on kaytossa sdhkdinen henkildkortti
(kansalaisvarmenne) ja vuodesta 2027 lukien Suomi.fi-lompakko (EUDI-lompakko).

+ Traficomin hyvaksymia, vahvan sahkoisen tunnistamisen valineita on Suomessa tarjolla
useita, mutta niitd ei ole elDAS-notifioitu rajat ylittavaan kayttdon. Ko. valineet ovat
normaalisti kaytdssa kansallisesti vahvan tunnistamisen valineina.
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EUDI-lompakon kaytto terveydenhuollossa

« EUDI-lompakko tulee olemaan yksi elDAS-asetuksen mukaisesti notifioiduista tunnistusvalineista.

« Tunnistamisen hallintaa tasmentavan toimeenpanosaadoksen mukaan EUDI-lompakkoon on myonnettava potilaan
tunnistamiseen kaytettava todistus

* 26.3.2028 mennessa jasenmaiden on maariteltava joukko attribuutteja, joita kaytetaan luonnollisten henkildiden
henkilollisyyden todentamiseen sahkdisten terveystietojen rajat ylittavassa vaihdossa.

* 26.3.2029 alkaen maaritelty terveydenhuollon tunnistetietokokonaisuus tulee myontaa pyynnosta
identiteettilompakkoon (EAA-todistus). Samalla terveydenhuollossa asioivan EU-kansalaisen tulee voida
halutessaan kayttaa lompakkoon mydnnettya todistusta seka digi- etta kayntiasioinnissa.

« DVV on varautunut tuottamaan QEAA-tarjoajan roolissa kohdennetun sahkoisten attribuuttitodistusten
myontdpalvelun valituille julkisen sektorin toimijoille. Palvelu mahdollistaa QEAA, PUBEAA ja EAA -tyyppisten
todistusten myontamisen EUDI-lompakoihin.

« EUDI-lompakon hyddyntaminen soten digi- ja kayntiasioinnissa tarvitsee
* lompakkoon myodnnettavan attribuuttitodistuksen maarittelya (todistuksen saantokirjan luontia) EU-yhteistydssa
» terveydenhuollon tunnistautumiseen liittyvien toimintamallien paivittamista kansallisesti/alueellisesti
«  kyvykkyytta lompakkoon mydnnetyn todistuksen lukuun

» Kuinka todistusten luku jarjestetaan (lukijalaitteet vs. keskitetympi palvelu)
» Suorat lompakko-integraatiot, valityspalvelut, Suomi.fi-tunnistus
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Tunnistautuminen digipalveluihin —
henkildllisyyden linkittaminen

« DVV toteuttaa keskitetysti viranomaisille ja muille julkista hallintotehtavaa
hoitaville henkildllisyyden linkittamisen noudattaen elDAS-asetuksen 11 a
artiklaa ja sen nojalla annettuja saanndksia.

« Suomi.fi-tunnistus -palveluun tuotetaan kyvykkyys tunnistautua julkisen
sektorin asiointipalveluinin EUDI-lompakolla.
« Loppukayttdjalle eIDAS-tunnistautuminen nayttaytyy vaihtoehtona muiden
tunnistusvalineiden joukossa.

« Digipalveluille Suomi.fi-tunnistus mahdollistaa lompakolla tunnistautumisen nykyisen
toimintamallin mukaisesti, [. Suomi.fi-tunnistus valittaa linkittamisen tuloksena

loytyvan henkilotunnuksen digipalveluille.
« Jatkossa Suomi.fi-tunnistus —palvelu muuttunee valityspalveluksi, joka vastaa
tunnistuksen valittamisesta asiointipalvelulle.
« Talloin asiointipalvelulle valitetaan lompakon esittamat henkildon tunnistetiedot, seka

mahdollisen onnistuneen henkilollisyyden linkittamisen tuloksena loytyva
henkildtunnus.
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http://suomi.fi/

Ammattilaisten tunnistaminen

¢ 26.3.2027 - Ammattilaisten tunnistaminen rajat ylittavan terveystietojen vaihdon
tilanteessa sote-ammattikortilla.

« DVV:lla meneilladn ammattikortin ilmoittaminen korotetulle tasolle kansallisesti (vrt. EU-notifiointi).

* On mahdollista, etta ilmoittamisen mydta nousee muutostarpeita rekisterointi- ja
Myontoprosessiin.

« 26.3.2032 — Sote-ammattilaisen kayttdon korkean varmuustason tunnistusvaline.

» Sote-ammattikortti jatkossakin ammattilaisten tunnistusvalineena.
» Korkean varmuustason vaatimusten tayttamisen osalta

» Arvioidaan vaikutukset rekisterointipisteisiin (tarvittavat muutokset, valilliset kustannukset,
rekisterdintipisteverkoston taso)

» Arvioidaan mahdolliset rajoitteet rajat ylittavan terveydenhuollon tilanteissa, esim.
tilapaisvarmenteiden (varakorttien) kayton rajoitukset.

» Arvioidaan siirtymaa lasnarekisteroinnista kohti etakayttoa ja identiteettilompakon kayttdéa
ammattilaisen tunnistamisessa.

» |lmoittamisen myota tulee muutostarpeita rekisterdinti- ja myontoprosessiin.
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