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Tavoite ja
koordinaation
paasisallot

« Tavoitteena on koordinoida EHDS-asetuksen
kansallisen tason toimeenpanon valmistelua
Suomessa erityisesti vuosien 2025-2026 osalta
ja luoda pohja sen jalkeiselle
toimeenpanovaiheelle.

« Osittain tiettyja kokonaisuuksia edistetaan
myods toimeenpanon ndkdkulmasta jo ndiden
vuosien aikana niiden aikataulukriittisyyden
takia.

« Hanke jakaantuu kolmeen ylatason
tyokokonaisuuteen:

 yleinen kansallinen koordinaatio
ensisijaista kayttéd koskevan toimeenpanon koordinaatio
’ th toissijaista kayttda koskevan toimeenpanon koordinaatio.
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Yleinen kansallinen koordinaatio

= Toimeenpanon projektointi, EHDS-teemoittelu,
tyésuunnitelman laatiminen ja yllapito seka
toimeenpanon seuranta ja raportointi

= Eri tydryhmien kokousten ja sihteeristdjen
toiminnan organisointi yhdessa STM:n kanssa —
sisaltojen kasittely ja linjausten valmistelu
oikea-aikaisesti

»  Sidosryhmayhteisty6; STM:n lisaksi tiivis
yhteistyd muiden kansallisten viranomaisten
kanssa (esim. THL, Kela, Valvira, Fimea, TSV,
Findata)

= Xt-EHR- ja TEHDAS 2 -hankkeisiin liittyva tiivis
yhteistyd, kansallisten ratkaisujen suunnittelun
tuki, muun EU-saantelyn toimeenpanon
seuranta ja EHDS-toimeenpanossa huomiointi

=  Viestinta



ENnsio- |

Ensisijaista kayttéa koskevan toimeenpanon koordinaatio

» Ensisijaista kayttda koskevan toimeenpanon osalta
oleellisinta on tarvittavien muutosten tunnistaminen ja
muutosten vaatimien tehtavien aikatauluttaminen, mm.
tietorakenteiden, olennaisten vaatimusten ja Kanta-
palveluiden osalta. Lisdksi suunnitellaan ja aikataulutetaan
kayttoonoton tuki ja koulutukset.

» Alkuvaiheessa tyd painottuu luonnollisten henkildiden
oikeuksien toteutumisen kannalta oleellisiin
mMuutostarpeisiin.

*  Olemassa olevien toiminnallisuuksien tarpeelliset muutokset
rajat ylittavan toiminnan mahdollistamiseksi, esimerkiksi, mutta
ei poissulkevasti:

* Luonnollisten henkildiden ja heidan edustajiensa oikeudet
paasta henkildkohtaisiin sahkoisiin terveystietoihin,
tietojen oikaisu, tietojen siirto

* Kansallisen kayttopalvelun (OmaKanta) ja siihen liittyvien
muiden kansallisten ratkaisujen (esim. Suomi.fi-palvelut)
tarvittavat muutokset

» Kokonaan uudet toiminnallisuudet, esimerkiksi:

* Luonnollisten henkildiden oikeus lisata tietoja sahkaisiin
potilaskertomuksiinsa
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toisiokoordinaation paasisallot

Toissijaista kayttdéa koskevan toimeenpanon koordinaatio

» Kansallisen koordinaation tuki mm.
lainsaadantovalmisteluun, kokonaisarkkitehtuuritydohon,
toimijaroolien selkeyttamiseen seka erilaisiin tehtaviin ja
teknisiin ratkaisuihin liittyviin kysymyksiin

« Alkuvaiheen tarkennettavia sisaltdja ovat esimerkiksi:

* Terveystietoihin paisysti vastaava elin tai elimet

e Mikd/mitka taho/t Suomessa? Ja nadiden tehtavat
* Terveystietojen haltijat:

* Datakategorioiden mukainen tunnistaminen
* Velvollisuuksista vapauttamisen edellytykset
* Aineistojen saataville asettaminen, kuvauksen tuottaminen
hallussaan olevasta tietoaineistosta (metadata ja tiedon laatu-
ja hyotymerkki)
* Terveystiedon kayttajat:

* Terveystietoihin paasyn hakemisen prosessit ja kayttéon
littyvat velvollisuudet

» Tekniset ratkaisut ja tietojarjestelmat:

+ Sahkdinen tietolupien ja tietopyyntdjen
hakemuskasittelyjarjestelma
* Integraatio: metadatakatalogi + laadun leima
» Toissijjaisen kaytdn kansallinen yhteyspiste — vastuutaho
Suomessa?
* Turvatut kasittely-ymparist6t



EHDS liitAnnaisia ryhmia (esimerkkejs)

EHDS kansallisen koordinaation ohjausryhma
Kansallisen koordinaation pre-sihteeristd

A4

Kansallisen koordinaation sihteeristo
EHDS kansallisen koordinaation ensié-alaryhma

EHDS-ensio EHDS THL-Kela
kokonaisarkkitehtuuriryhma yhteistyéryhma

& Xt-EHR joint action

STM, THL, Kela MaCoDeExSe-ryhmét

Tulossa: FLaReS-ryhmat

Xt-EHR viikoittainen
projektiryhma

STM, THL, Findata

Community of Practise

TyOpakettikohtaisia Tyopakettikohtaisia
projektiryhmia projektiryhmia

EHDS kansallisen koordinaation toisio-alaryhma

EHDS-toisio

EHDS-toisio valmisteluryhma kokonaisarkkitehtuuriryhma

NHG, STM, THL, Findata, CSC,

Kela
Tehdas?2 STM-THL-Findata- VALO1 & VALO2, THL, STM,
CSC -seuranta Findata

QUANTUM - tiedon hyoty-
ja laatumerkki, THL

FinHITS

Kanta-kehittamisen
toimeenpanon
seurantaryhma

Kansallinen sote-
kokonaisarkkitehtuuriryhma
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Kanta-kehittdmisen
alatyéryhmat

Sertifioinnin ja

olennaisten vaatimusten
viranomaisyhteisty®

Viranomaisverkosto

Kansallisia "vakioryhmia”

Koodistojenhallinnan Kela/THL-

Sertifioinnin seurantaryhma .
palaverit

Radiologinen tutkimus- ja
toimenpideluokituksen Tietoarkkitehtuurin ohjausryhméa
asiantuntijaryhma

Laboratoriotutkimusnimik-

o : . . THL-HVA tietojohtamisverkosto
keistdn asiantuntijaryhma

KV-hankkeet yhteistydryhma

Tietoturvallisten
kayttoymparistdjen ekosysteemi

Valtakunnallinen strategisen
ohjauksen ja johtamisen tiedon
asiantuntijaryhma




Mika jo etenee - yleista ja ensisijainen kaytto

Suomi toteuttaa jo nyt useita EHDS:n vaatimuksia — potilailla on paasy omiin

terveystietoihinsa, kansallinen yhteyspiste toimii ja tietoja kulkee rajojen yli

Yhteista kansainvalista tyota

lagjalti kaynnissa

‘Xt-EHR ja Tehdas?2, joista
kuulemme erikseen

-eHealth Network yhteisty®
ja oppaat taustalla

*HL7 kv-yhteisty6

*Muut kv-projektit EHDS-
painotuksella
‘Taytantdoonpanosadadokset

Muutosvaikutusten arviointi

-Asetuksen perkausta — mita
Suomessa tarvitsee
muuttaa
-Koodistot, standardit,

kaannokset, mappaykset...
-Olennaiset vaatimukset,
toimintamallit, maarittelyt...
Vaihtoformaatti ja
prioriteettiluokat

-Paljon riippuu
taytantéonpanosaadoksista
-Mita muita muutoksia olisi
jarkevaa toteuttaa
samanaikaisesti

Kansallinen toimeenpanon
valmistelun yhteisty6 etenee

-Kansallisen koordinaation
ohjausryhma ja
ensidalatydryhma — laaja-
alainen
vaikuttamismahdollisuus
kaikilla

-Viranomaisyhteisty® etenee
eri teemoissa

*Viestinta tiivistyy

‘Teema- ja projektikohtainen
yhteistyd kaynnistyy sita
mukaa kuin on mahdollista

Kanta-palvelut

*EHDS tarpeita Kanta-

tiekartoille

-Omakanta potilaiden

kayttopalveluna, esim.

-Tietojen lisaaminen
potilaskertomukseen

-Oikaisupyynnot

*Tekninen kehitys

Sote-organisaatiot ja

jarjestelmatoimittajat

*Oleellisinta on tutustua
asetukseen, koska
toimeenpano on jokaisen
tahon tyoté — ennakoi!
«Erityisesti uusissa

hankinnoissa
*Suurissa
jarjestelmapaivityksissa

*EHDS:n toimeenpano
etenee suurelta osin myos
kansallisissa vakioryhmissa
ja vakiotoiminnassa —
osallistu!
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Mika jo etenee — toissijainen kaytts

Terveystietoihin paasysta

vastaavat elimet

Terveystietojen haltijat

Terveystietojen kayttajat

thl
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Tekniset ratkaisut

SUOMEN MALLI?
e THL:n tyopajat
*  Toissijaisen kaytdn KA
tyoryhma
TEHTAVAT
* Aineistokatalogi
. FinHITS, Findata, THL
. TEHDAS2 JA
. D5.3*
+  Hakemus- ja datan kasittely
. TEHDAS2 JA
. Mb5.2*, THL
*  M6.3%, Findata
o M7.2% VTT
*  Maksut ja sanktiot
. TEHDAS2 JA
. M4.1.1%, Findata ja

M4 .1.2*%

e Opt-out
« TEHDAS2 JA
o M8.1*

+  Kliinisesti merkittavat [6yddkset
. TEHDAS2 JA
. M8.2*

KETKA OVAT?
. 2, 50, 51 artiklat
. TEHDAS2 JA
J D5.1%, THL
. M6.1*, Findata
. Jasenvaltiolla
mahdollisuus laajentaa
velvoitteita poikkeuksen
saaneisiin tahoihin
TEHTAVAT
e Saataville asettaminen
. TEHDAS2 JA
. M6.1*
. Metadata
. Health-DCAT-AP
. TEHDAS2 JA
. D5.1* >
komitean toimeenpanosaaddstydn
tukena

* Tiedon laatu- ja hydtymerkki
c QUANTUM - THL

TERVEYSTIETOIHIN PAASY

*  Hyvat hakemus- ja

tiedonkayttokaytanteet
. TEHDAS2 JA
c 6.2%

«  Terveystiedon kasittely
turvatussa kayttd-ymparistdssa
. TEHDAS2 JA
c D7.1*, CSC

TURVATTU KASITTELY-YMPARISTO
g TKY ekosysteemi Suomessa — 11
Tietoturvallista kayttoymparistoa
TEHDAS2 JA
J M7.4*, CSC, HUS,
VTT
HAKEMUSJARJESTELMA
* FINHITS
* TEHDAS2 JA
s MG6.4*
HealthData@EU —infrastruktuuri
ml. Kansallinen yhteyspiste (NCP)
« TEHDAS2 JA
e M7.3% VTT

* TEHDAS2 JA julkinen kuuleminen nyt kdynnissa (30.9.-30.11.2025) Public consultations — Tehdas
*Julkaistut TEHDAS2 JA tuotokset Results - Tehdas



https://tehdas.eu/public-consultations/
https://tehdas.eu/results/

EHDS siirtymaajat

Prioriteettiluokat: Potilaskertomus-
EU- potilasyhteenveto, jarjestelmien taysi
toimeenpanosaadokset reseptit ja niiden tekninen Kolmannet maat taj
Olennaisten vaatimusten toimitus. vaatimuksenmukaisuus. kv-jarjestot
FHDS-asetus eritelmat. Jarjestelmien Prioriteettiluokat: Terveysdata@EU
voimaan. Vaihtoformaatti (EEHRxF). vaatimuksenmukaisuus. laboratoriotulokset, infrastruktuuriin.
Turvallisuus- ja kuvantaminen,
Voimaantulo lokimaarittelyt. Toteutus loppulausunnot Kolmannet maat

Soveltaminen Suurin osa Toteutus
al.kaa t|et‘ol‘<at§gori|'qi|sta Loput tietokategoriat
Edustajat EHDS- toisiokayttoon. toisiokAyttaon
neuvostoon. Tietoaineistojen '
Digiterveys- kuvaukset.

viranomaiset.
Kansalliset

. thl
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N\



Viestinta

Yleista

« EHDS:n toimeenpano on osa kansallista sote-tiedonhallintaa
« Jokainen kansallinen organisaatio viestii omasta tydstaan — seuraa uutisointia, ajankohtaiskirjeita ja tapahtumakalentereita
« Jokaisen organisaation erittain tarkeaa osallistua niihin kansallisiin ryhmiin, joihin on oma edustus JA valittaa tietoa oman

organisaationsa sisalla

Tyotiloja
» Kansallisilla viranomaisilla (STM, THL, Findata, Kela, DVV,
Fimea jne.) on yhteinen EHDS toimeenpanon yhteistydtila

» Laajempaan yhteiseen tyohon tullaan hyodyntamaan
tyopakettikohtaisesti ja tarpeen mukaan eri tydkaluja

*  THL on perustanut EHDS:n toimeenpanolle oman Innokyla-
kokonaisuuden, jonne tullaan viemaan THL:n jarjestamien
tilaisuuksien materiaalit ja muuta tietoa

28.10.2025
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Tulevia tilaisuuksia
» THL jarjestaa jatkossa kuukausittain "EHDS espresso” —
webinaarin kulloinkin ajankohtaisista aiheista

*  Mukana seka ensio- etta toisioteemat seka STM:n ajankohtaiset

* Ensimmainen webinaari on 10.11. klo 9 ja toinen 15.12. klo 9

» TyOpajoja tai muita tilaisuuksia yksittaisiin
kehittamiskohteisiin

* EHDS-tyOpajat kansalaisen oikeudesta lisata tietojaan
potilaskertomukseen 13.11.2025 klo 12-14 ja 18.11.2025 klo 9-11

» Radical Health Festival 19.-21.1.2026

* Ohjelmassa EHDS-asiaa
* THL:n EHDS-standi



https://uutiskirje.thl.fi/
https://www.innokyla.fi/fi/kokonaisuus/eurooppalainen-terveystietoalue-ehds-asetuksen-kansallinen-toimeenpano
https://www.innokyla.fi/fi/kokonaisuus/eurooppalainen-terveystietoalue-ehds-asetuksen-kansallinen-toimeenpano
https://thl.fi/ajankohtaista/tapahtumat/tapahtumakalenteri/2025-11-10/ehds-espresso-kohti-kansallista-toimeenpanoa-yksi-maanantai-kerrallaan
https://thl.fi/ajankohtaista/tapahtumat/tapahtumakalenteri/2025-11-13/ehds-tyopaja-kansalaisen-oikeudesta-lisata-tietojaan-potilaskertomukseen
https://radicalhealthfestival.messukeskus.com/
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K 1 t
Ole yhteyksissa ja osallistu!

etunimi.sukunimi@thl.fi
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