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EHDS-asetuksen kansallisen toimeenpanon koordinaation
ohjausryhman alaisen terveystietojen ensisijaista kayttoa
ja potilaiden oikeuksia kasittelevan alaryhman asettaminen
toimikaudelle 29.10.2025-30.4.2027.

EHDS-asetuksen kansallisen koordinaation ohjausryhma asettaa alaryhman kasittelemaan terveys-
tietojen ensisijaista kayttda ja potilaan oikeuksia. Alaryhman toimikausi on 29.10.2025-30.4.2027.

Tausta

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2025/327 eurooppalaisesta terveystietoalueesta
seka direktiivin 2011/24/EU ja asetuksen (EU) 2024/2847 muuttamisesta on tullut voimaan
26.3.2025, ja siitymakausi kohti asetuksen taytta soveltamista on parhaillaan kaynnissa.

Asetuksella perustetaan eurooppalainen terveystietoalue, jonka tarkoituksena on parantaa erilaisten
terveystietojen vaihtamista ja saatavuutta (sdhkdiset terveyskertomukset, genomidata, potilasrekis-
teritiedot jne.). Silla tuetaan terveydenhuollon tarjoamista (tietojen ensitkayttd) seka terveysalan tut-
kimusta ja terveyspolitikan laadintaa (toisiokaytto).

Eurooppalainen terveystietoalue rakentuu 3 paapilarille:

e vahva jarjestelma tiedonhallintaan ja tiedonvaihtosaantoja varten

e tiedon laatu

e vahva infrastruktuuri ja terveystietojen yhteen toimivuus
EHDS-asetuksen keskeisina tavoitteina on:

e voimaannuttaa yksil6itd mahdollistamalla paremman paasyn heidan sahkaisiin terveystietoihinsa
samalla helpottaen vapaata liikkuvuutta siten, ettd myds terveystiedot kulkevat mukana;

e vapauttaa datataloutta mahdollistamalla aidot sisdmarkkinat digitaalisille terveyspalveluille ja
tuotteille;

¢ |uoda tarkkarajaisia saantoja, miten ei-tunnisteellisia yksilon terveystietoja voitaisiin kayttaa
muun muassa tieteelliseen tutkimukseen, innovaatiotoimintaan, paatoksentekoja saantelytehta-
via varten.
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EHDS-asetus on luonteeltaan laaja ja sen vaikutukset tulevat ulottumaan ylitse ministeriéiden ja hal-
linnonalojen rajojen. EHDS-asetuksen kansallisen toimeenpanon valmistelu on aloitettu ministe-
ridssa. Asetus astui voimaan 26.3.2025 ja sen ensiOkayttoa koskevia saannoksia sovelletaan neljan
ja kuuden vuoden siirtymaajalla.

Paaministeri Petteri Orpon hallitusohjelman mukaan Suomi osallistuu aktiivisesti EU:n terveysdata-
avaruuden (EHDS) puitteissa tehtadvaan tydhén. EHDS-asetuksen kansallinen toimeenpano on
jaettu kahteen eri hankkeeseen, joista ensimmainen (STM108:00/2024) keskittyy asetuksen ensisi-
jaista kayttda koskevan osuuden toimeenpanoon ja toinen (STM114:00/2024) toissijaista kayttoa
koskevan osuuden toimeenpanoon.

Sosiaali- ja terveysministerion alaisuudessa on ajalla 1.3.2023-31.12.2024 toiminut EHDS-asetuk-
sen kansallisen koordinaation ohjausryhma, jonka tehtavana oli hyvissa ajoin valmistautua kansalli-
sesti asetuksen sujuvaan toimeenpanoon. Ohjausryhman alaisuudessa toimi terveystietojen ensisi-
jaista kayttda ja potilaan oikeuksia kasitteleva alaryhma toimikaudella 1.3.2023-31.12.2024.

Sosiaali- ja terveysministerid on asettanut (VN/26744/2025) EHDS-asetuksen kansallisen koordi-
naation ohjausryhman uudelle toimikaudelle 20.10.2025-30.4.2027. Ohjausryhman alaisuuteen ni-
metdan uusi ensisijaista kayttda ja potilaiden oikeuksia kasitteleva alaryhma, jonka toimikausi jatkuu
niin ikaan 30.4.2027 asti.

Tavoitteet ja tehtavat

Kansallisen koordinaation tavoitteena on koordinoida EHDS-asetuksen toimeenpanoa kansallisesti
sujuvan siirtyman varmistamiseksi Suomessa yhteistydssa terveydenhuollon palvelunantajien,
asiantuntijalaitosten sekd muiden sidosryhmien kanssa.

Kansallisen koordinaation ohjausryhma nimeaa EHDS-asetuksen mukaiseen terveystietojen ensisi-
jaiseen kayttoon ja potilaiden oikeuksiin keskittyvan alaryhman, jonka tehtavana on:

1) kasitellda EHDS-asetuksen terveystietojen ensisijaiseen kayttdéon ja potilaiden oikeuksiin liittyvia
sisaltoja

2) tunnistaa keskeiset vaikuttamiskohteet EHDS-komiteassa paatettavissa taytantdonpanosaadok-
sissd

3) seurata ja ohjata EHDS-asetuksen ja siihen liittyvan kansallisen lainsdadannon toimeenpanoa
ensisijaisen kayton osalta

4) seurata ja ohjata uusien viranomaistehtavien organisointia seka
5) seurata EHDS-asetuksesta aiheutuvien muutosten kustannuksia.

Lisdksi alaryhma seuraa ja ohjaa samanaikaisesti edistettdvan sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastietojen kasittelysta annetun lain muutosehdotuksen valmistelua. Alaryhma voi kuulla asiantunti-
joita.

Perustelut asettamiselle

EHDS-asetus on suoraan sovellettavaa pakottavaa unionin lainsdadant6a. Talta osin lainsaadanto-
toimivalta kuuluu unionille, eika jasenvaltio voi saataa asetuksen kanssa paallekkaista tai ristiriitaista
lainsdadantéa. EHDS-asetuksen ja sen taytantdédnpanosaaddsten voimaantulo vaatii merkittavia toi-
minnallisia ja tiedonhallinnallisia muutoksia kansallisesti, jotta EU-tasoinen yhteistyd ja kansainvali-
set prosessit toimivat tehokkaasti ja turvallisesti. Keskeinen tavoite on varmistaa potilasturvallisuu-
den ja terveydenhuollon palveluiden jatkuvuus ja korkea laatu seka siirtyman aikana, etta sen jal-
keen. Taman toteutumiseksi on tarkeda valmistautua muutoksiin hyvissa ajoin mahdollisten riskien
ja ongelmien tunnistamiseksi ja ennaltaehkaisemiseksi. Tahan tehtavaan vaaditaan useiden eri toi-
mijoiden asiantuntemusta ja osallistumista, jotta tarvittavat toimenpiteet varmistetaan koko sosiaali-
ja terveydenhuollon sektorilla.
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Nimettavan alaryhman tehtavana on kasitella ensisijaisen kayton ja potilaiden oikeuksien koko-
naisuuteen kuuluvia sisalttja seka seurata ja ohjata toimeenpanoa. Ensisijaiseen kayttéon ja poti-
laiden oikeuksiin liittyvaan kasittelyyn vaaditaan erityisasiantuntemusta ensisijaiseen kayttoon liitty-
vista kysymyksista. Taman erityisasiantuntemuksen tarve on huomioitu alaryhman jasenistossa.

Tyoskentely

Alaryhma tydskentelee ohjausryhman alaisuudessa ja raportoi tuotoksista ohjausryhmalle.
Alaryhman ty6 tehdaan virkatydna ilman erillistd korvausta. Matkakustannusten korvaamiseksi so-
velletaan valtion virka- ja tydehtosopimusta matkakustannusten korvaamisesta. Kustannukset korva-
taan talousarviomomentilta 33.03.63.

Alaryhman kokoonpano

Puheenjohtaja Aleksi Yrttiaho, johtaja, sosiaali- ja terveysministeri6
Varapuheenjohtaja Anna Sandberg, erityisasiantuntija, sosiaali- ja terveysministerid

Asiantuntijasihteerit

Aija Ldhdesmaki, kehittamispaallikkd, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
Joni Komulainen, hallitusneuvos, sosiaali- ja terveysministerio

Anna Sandberg, erityisasiantuntija, sosiaali- ja terveysministeri6

Riikka Vuokko, erityisasiantuntija, sosiaali- ja terveysministeri6

Outi Ayras-Blumberg, neuvotteleva virkamies, sosiaali- ja terveysministerié

Jasenet

Jarmo Karki, johtava asiantuntija, Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos
varajasen: Marika Pentikainen, tiimipaallikkd, kehittdmispaallikkd, Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos

Tuomas Meriruoho, juristi, Kansanelakelaitos
varajasen: Lotta Fordell, kehityspaallikkd, Kansanelakelaitos

Harri Nurmi, kehittdmisasiantuntija, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
varajasen: Johannes Pietildinen, yliproviisori, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Arttu Malava, johtava asiantuntija, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira
varajasen: Emilia Vesikukka, ylitarkastaja, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira

Jari Suhonen, johtava asiantuntija, Digi- ja vaestétietovirasto DVV
varajasen: Mika King, johtava asiantuntija, Digi- ja vaestétietovirasto DVV

Satu Kénni, tiedonhallintapaallikkd, Helsingin kaupunki
varajasen: Matti Juntunen, tietosuojapaallikkd, Helsingin kaupunki

Hanna Rautiainen, vs. hallintoylilddkari, Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue
varajasen: Pasi Eskola, ylilddkari, Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue

Miika Hernelahti, hallintoylilaakari, Pohjois-Savon hyvinvointialue
varajasen: juristi Anna Savolainen, Pohjois-Savon hyvinvointialue

Maria Toivakka-Kinnanen, hallintopaallikkd, Pirkanmaan hyvinvointialue
varajasen: Olli Leppanen, sairaalapalvelujen ylildakari, Pirkanmaan hyvinvointialue

Pirjo Mustonen, johtajayliladkari, Varsinais-Suomen hyvinvointialue
varajasen: Riikka Aaltonen, hallintoylilddkari, Varsinais-Suomen hyvinvointialue

Kati Kinnunen, johtajaylildakari, Keski-Suomen hyvinvointialue
varajasen: Jari Porrasmaa, digijohtaja, Keski-Suomen hyvinvointialue

Emmi Kajander, terveyspalvelujohtaja, Hyvinvointiala Hali ry
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varajasen: Jarno Talvitie, johtava asiantuntija, Hyvinvointiala Hali ry

Nelli Karhu, johtava asiantuntija, Terveysteknologia ry — Healthtech Finland
varajasen: Saara Hassinen, toimitusjohtaja, Terveysteknologia ry — Healthtech Finland

Veli-Matti Ulander, Hallintoylildadkari, HUS-yhtyma
varajasen: Jari Kahkola, It-padarkkitehti, HUS-yhtyma

Sosiaali- ja terveysministerio asiakkaat ja palvelut -osasto ilmoitti, ettei se esita jasenta alaryhmaan.
Hyvinvointialueyhtié Hyvil Oy ei esittdnyt nimitystdan alaryhmaan maaraajassa.

Tydryhman kokoonpano tayttda naisten ja miesten valisesta tasa-arvosta annetun lain (609/1986) 4
a §:ssa asetetut vaatimukset.

Lisatietoja asiasta antaa:

Joni Komulainen, hallitusneuvos, sosiaali- ja terveysministerid
séhkopostiosoitteet ovat muotoa etunimi.sukunimi@gov.fi

Ohjausryhman pj., osastopaallikkd Taneli Puumalainen

Lakimies Julia Kinnunen

Paatoksella mainitut

Sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen
Sosiaali- ja terveysministeri Kaisa Juuso
STM Kansliapaallikké Veli-Mikko Niemi

STM OHO

STM APO

STM SVO



VN/26744/2025-STM-5

Seuraavat henkil6t ovat allekirjoittaneet taman asiakirjan sahkoisesti /
Foljande personer har undertecknat denna handling elektroniskt /

This document has been signed electronically by the following persons:

Kinnunen Julia 91338460X Puumalainen Taneli 91249271V

2025-10-28 2025-10-28



	EHDS-asetuksen kansallisen toimeenpanon koordinaation ohjausryhmän alaisen terveystietojen ensisijaista käyttöä ja potilaiden oikeuksia käsittelevän alaryhmän asettaminen toimikaudelle 29.10.2025-30.4.2027.
	Tausta
	Tavoitteet ja tehtävät 
	Perustelut asettamiselle
	Työskentely 
	Alaryhmän kokoonpano


		julia.kinnunen@gov.fi
	2025-10-28T15:32:40+0200
	Finland
	I approve this document


		taneli.puumalainen@gov.fi
	2025-10-28T15:39:03+0200
	Finland
	I approve this document




