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Sosiaali- ja
terveysministerio

Asettamispaatos

16.10.2025 VN/26744/2025
VN/26744/2025-STM-4

EHDS-asetuksen kansallisen toimeenpanon koordi-
naation ohjausryhman asettaminen toimikaudelle
20.10.2025-30.4.2027

Tausta

Sosiaali- ja terveysministerio asettaa eurooppalaisesta terveystietoalueesta annetun EU-asetuksen
(European Health Data Space Regulation, EHDS-asetus) kansallisen toimeenpanon koordinaation
ohjausryhman uudelle toimikaudelle. Ohjausryhman toimikausi on 20.10.2025-30.4.2027.

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. Asetuk-
sella perustetaan eurooppalainen terveystietoalue, jonka tarkoituksena on parantaa erilaisten ter-
veystietojen vaihtamista ja saatavuutta (sdhkoiset terveyskertomukset, genomidata, potilasrekisteri-
tiedot jne.). Silla tuetaan terveydenhuollon tarjoamista (tietojen ensiékayttd) seka terveysalan tutki-
musta ja terveyspolitiikan laadintaa (toisiokaytto).

Eurooppalainen terveystietoalue rakentuu 3 paapilarille:

e vahva jarjestelma tiedonhallintaan ja tiedonvaihtosaantdja varten
e tiedon laatu

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

e voimaannuttaa yksiléita 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;

e luoda tarkkarajaisia saantoja, miten ei-tunnisteellisia yksilon terveystietoja voitaisiin kayttaa
muun muassa tieteelliseen tutkimukseen, innovaatiotoimintaan seka paatdksenteko- ja saantely-
tehtavia varten.
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EHDS-asetus on luonteeltaan laaja ja sen vaikutukset tulevat ulottumaan ministerididen ja hallinno-
nalojen rajojen ylitse. Asetuksen soveltaminen alkaa 26.3.2027 ja se sisaltda keskeisilta osin neljan,
kuuden ja kymmenen vuoden siirtymaaikoja.

Paaministeri Petteri Orpon hallitusohjelman mukaan Suomi osallistuu aktiivisesti EU:n terveysdata-
avaruuden (EHDS) puitteissa tehtavaan tyéhén. 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 tehtdvana oli hyvissa ajoin valmistautua kansalli-
sesti asetuksen sujuvaan toimeenpanoon. EHDS-asetuksen tultua virallisesti hyvaksytyksi ja voi-
maan kansallisen koordinaation ohjausryhma tulee asettaa uudelleen asetuksen toimeenpanon
tueksi.

Tavoitteet ja tehtavat

Ohjausryhman tavoitteena on valmistautua EHDS-asetuksen toimeenpanoon kansallisesti sujuvan
siirtyman varmistamiseksi Suomessa tiiviissa yhteistydssa sidosryhmien kanssa.

Taman tavoitteen toteuttamiseksi ohjausryhman tulee

1) koordinoida kansallisen toimeenpanon valmistelua asetuksen taytantéénpanohankkeissa
2) perustaa tarpeellisia alatyéryhmid EHDS-asetuksen kasittelemiseksi

3) kasitelld asetuksesta aiheutuvat muutostarpeet kansalliseen lainsdadantéén

4) tunnistaa keskeiset vaikuttamiskohteet EHDS-asetuksen taytantdonpanoa tukevissa yhteistoi-
mintahankkeissa ja EHDS-komiteassa kasiteltdvissa asioissa ja ohjata Suomen vaikuttamisty6ta
niissa

5) muodostaa linjauksia ja toimenpide-ehdotuksia asetuksen toimeenpanosta paatdksentekoa var-
ten

6) muodostaa arvio muutosten kustannuksista ja toimeenpanon aikataulusta
7) tunnistaa tarpeet vaikutustenarvioinneille.

Ohjausryhma voi tarvittaessa kuulla asiantuntijoita ja kutsua ohjausryhmaan ja alatyéryhmiin asian-
tuntijasihteereita.

Ohjausryhma kasittelee sosiaali- ja terveysministerion virkakunnan ja nimeamiensa alatydryhmien
valmistelemia asioita ja ehdotuksia. Ohjausryhma voi muodostaa linjauksia ja suosituksia alatyoryh-
mien tuottamien ndkemyksien perusteella. Ohjausryhman kokouksia jarjestetdan tarpeen mukaan,
kuitenkin vahintdan kaksi kertaa vuodessa.

Perustelut asettamiselle

EHDS-asetus on suoraan sovellettavaa unionin lainsdddantoa. Talta osin lainsdadantétoimivalta
kuuluu unionille, eika jasenvaltio voi sdatdd asetuksen kanssa paallekkaista tai ristiriitaista
lainsdadantéa. EHDS-asetus ja siihen liittyvien taytantdonpanosdaddsten voimaantulo vaatii mer-
kittavia toiminnallisia muutoksia kansallisesti, jotta EU-tasoinen yhteistyd ja kansainvaliset prosessit
toimisivat tehokkaasti ja turvallisesti. Keskeinen tavoite on vahvistaa potilasturvallisuuden ja tervey-
denhuollon palveluiden jatkuvuutta ja korkeaa laatua seka varmistaa toisiokayton palveluiden ja TKI-
toiminnan jatkuvuus siirtymaaikana ja maksimoida EHDS-asetuksen toisiokaytén mahdollisuudet
kansallisesti. Taman toteutumiseksi on tarkeaa valmistautua muutoksiin mahdollisten riskien ja on-
gelmien tunnistamiseksi ja ennaltaechkaisemiseksi. Jotta tarvittavat toimenpiteet varmistetaan, tarvi-
taan organisaatiorajat ylittavaa, eri toimijoiden asiantuntemusta ja aktiivista osallistumista. Suomi
osallistuu EHDS-asetuksen taytantéonpanoa tukeviin (kuten esimerkiksi Xt-EHR ja TEHDAS?2) yh-
teistoimintahankkeisiin. EHDS-komiteassa paatetaan asetusta tdydentavat ja tdsmentavat
taytantddnpanosaadokset ja delegoidut sdadokset. On tarkeda ohjata Suomen vaikuttamista
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yhteistoimintahankkeissa ja varmistaa, ettd EHDS-komiteassa valmisteltavat sdanndkset ovat
toteutetta-vissa kustannustehokkaasti.

Tehtavan toteuttamiseksi EHDS-asetuksen kansallisen toimeenpanon koordinaation valmisteluun a-
setetaan ohjausryhma, joka toteuttaisi ylla kuvattua tarkoitusta.

Tyoskentely

Ohjausryhmalla on oikeus perustaa alatyéryhmia ja kutsua asiantuntijoita. Ohjausryhmalle nimetaan
sihteeristo, joka on vastuussa kokousten valmistelusta. Ohjausryhman tyd tehdaan virkatyona ilman
erillistd korvausta. Kokoukset voidaan jarjestaa taysin etana, hybridikokouksina tai taysin Iasna. Mat-
kakustannusten korvaamiseen sovelletaan valtion virka- ja tydehtosopimusta matkakustannusten
korvaamisesta.

Ohjausryhman kokoonpano

Puheenjohtaja Taneli Puumalainen, osastopaallikkd, sosiaali- ja terveysministerid
varajasen: Tuula Helander, johtaja, sosiaali- ja terveysministerid

Varapuheenjohtaja Minna Saario, osastopaallikkd, sosiaali- ja terveysministeri®
varajasen: Aleksi Yrttiaho, johtaja, sosiaali- ja terveysministerio

Asiantuntijasihteerit

Joni Komulainen, hallitusneuvos, sosiaali- ja terveysministerio

Marja-Riitta Rautiainen, erityisasiantuntija, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
Aija Ldhdesmaki, kehittamispaallikkd, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
Anna Sandberg, erityisasiantuntija, sosiaali- ja terveysministerio

Sari Palojoki, erityisasiantuntija, sosiaali- ja terveysministeri

Essi Suonvieri, erityisasiantuntija, sosiaali- ja terveysministeri

Jasenet

Timo Ukkola, erityisasiantuntija, valtiovarainministerio
varajasen: Olli-Pekka Rissanen, johtava asiantuntija, valtiovarainministerio

Katariina Sirén, juristi (Helsingin yliopisto), opetus- ja kulttuuriministeri
varajasen: Marja Penttila, hallitusneuvos, opetus- ja kulttuuriministerid

Mervi Siltanen, vt. johtaja, Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen Findata
varajasen: Katja Toikka, juristi, Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen Findata

Johanna Seppanen, tieto- ja kehittdmisjohtaja, Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
varajasen: Susanna Peltoniemi, johtaja, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus Fimea

Teppo Heikkila, hallintoylilaakari, HUS-yhtyma
varajasen: Jaana Vento, laki- ja hallintoasioiden paallikkd, HUS-yhtyma

Teija Kekonen, tutkimus-, kehitys- ja innovaatiojohtaja, Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue
varajasen: Miia Turpeinen, yliopistosairaalan johtaja, Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue

Kirsi Talonen, juristi, Suomen yliopistojen rehtorineuvosto UNIFI ry
varajasen: Janne Martikainen, professori, Suomen yliopistojen rehtorineuvosto UNIFI ry

Niina Haake, yksikonpaallikkd, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
varajasen: Jonas Sundman, yksikdnpaallikkd, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Marianna Karhu, yksikdn paallikkd, Kansanelakelaitos
varajasen: Juuso Rahkola, yksikon paallikkd, Kansaneldkelaitos

Vesa Jormanainen, l1aakintdneuvos, sosiaali- ja terveysministerioé (APO)
varajasen: Marjo Kekki, kehittdmisneuvos, sosiaali- ja terveysministerioé (APO)
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Inari Otonkoski, erityisasiantuntija, sosiaali- ja terveysministerié (OHO)
varajasen: Jukka Lahesmaa, erityisasiantuntija, sosiaali- ja terveysministerié (OHO)

Pysyvat asiantuntijat

Tietosuoja-asioissa Silja Kantonen, erityisasiantuntija, oikeusministerio

Tiina Pasanen, ylitarkastaja, tietosuojavaltuutetun toimisto
varajasen: Tanja Muotka, ylitarkastaja, tietosuojavaltuutetun toimisto

Oikeusministerio ilmoitti, ettei se esita ohjausryhmaan jasentd, vaan osallistuu tarpeen mukaan oh-
jausryhman tyéhon kutsuttuna asiantuntijana.

Seuraavat tahot eivat vastanneet nimeamispyynté6n maaraajassa: tyo- ja elinkeinoministerio,
sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira.

Tasa-arvosta annetun lain (609/1986, tasa-arvolaki) 4 a §:n mukaan valtion komiteoissa, neuvottelu-
kunnissa ja muissa vastaavissa toimielimissa tulee olla seka naisia ettd miehia kumpiakin vahintaan
40 prosenttia, jollei erityisestd syystd muuta johdu. Ohjausryhméassa on miehia alle 40 prosenttia.
Syyna on, ettd ohjausryhman tavoitteiden ja tehtdvien toteuttamiseen edellytettavaa asiantunte-
musta on hyvin rajatusti saatavilla eri organisaatioissa. Osalla asiantuntijaorganisaatioista on vah-
vasti naisvaltainen henkil6stdrakenne, jonka vuoksi he eivat ole voineet ehdottaa jdseneksi asian-
tuntemukseltaan soveltuvaa miesta.

Lisatietoja asiasta antaa:

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

Sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen

Lakimies Rosa Nokio

Paatoksessa mainitut

Sosiaali- ja terveysministeri Kaisa Juuso
Kansliapaallikkd Veli-Mikko Niemi
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