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1. Johdanto

Eurooppalaista terveystietoaluetta koskevan EHDS-asetuksen artikla 5 antaa luonnolliselle
henkildlle eli kansalaiselle uuden oikeuden lisdta tietoja omaan sdhkdiseen
potilaskertomukseensa. Oikeuden toteuttaminen edellyttdd kansallista maarittelya siita, mita
tietoja kansalainen voi lisdtd, miten tiedot erotetaan ammattilaisten kirjaamista tiedoista ja
millainen kansalaisen ja ammattilaisen prosessi tarvitaan, ettd tiedot tulevat osaksi sdhkdista
potilaskertomusta. Hallituksen esityksen luonnos EHDS-asetusta tdydentiviastd kansallisesta
sddntelysta esitettiin, ettd omien tietojen tallentamista voisi tehda sekd henkildn omasta
aloitteestaan ettd terveydenhuollon ammattilaisen kanssa sovitusti. Kansallisesti linjattiin, etta
laht6kohta on, etté tietoja tallennetaan hoitoon hakeutuessa tai palvelunantajan pyynnosta.

Tdman uuden oikeuden toimeenpanon tueksi THL ja Kela ovat laatineet selvitystd, jonka
tavoitteena on maaritelld kansallisesti kansalaisen lisddmien tietojen sisaltdja sekd kuvata
kansalaisen ja terveydenhuollon ammattilaisen prosessia tissa kokonaisuudessa. Selvitystyon
aikana THL ja Kela ovat jarjesténeet aiheesta kolme tydpajaa, joihin osallistui yhteensa 64
henkilda. Lisdksi aihepiiria on esitelty ja kdsitelty useissa eri tilaisuuksissa.

Selvitys on kommenttikierroksella 12.5.-9.6.2026. Kommenttikierroksen jilkeen selvitys
viimeistelldan ja esitellddn sosiaali- ja terveysministeridlle. Selvityksen tuloksia hyédynnetdan
EHDS-asetuksen artiklan 5 kansallisessa jatkosuunnittelussa.

EHDS tiiviistetysti:

EHDS koskee sekd terveystietojen kayttdd hoidossa ettd niiden hyddyntadmistd tutkimuksessa,
paatéksenteossa ja innovaatiotoiminnassa. EHDS:n keskeinen sisdltd on esitetty tiivistetysti
kuvassa 1.1.

Eurooppalainen terveystietoalue (EHDS)
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Kuva 1.1 EHDS lyhyesti

EHDS-asetus tuli voimaan 26.3.2025. Asetuksen yleinen soveltaminen alkaa kahden vuoden
kuluttua voimaantulosta eli maaliskuussa 2027. Asetukseen sisaltyy useita siirtymaaikoja, jotka
koskevat muun muassa potilaan oikeuksia, tietojarjestelmien toteutuksia seka toisiokaytén
tietoaineistokategorioita.
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Komissio laatii asetuksen vaatimuksia tdsmentévia taytantédnpanosdaddksid padsidintodisesti
kahden vuoden kuluessa asetuksen voimaantulosta. Nailla saaddksilla tarkennetaan osaa EHDS-
asetuksen kdytdnndn toimeenpanoon liittyvistd vaatimuksista.

Artikla 5: oikeus lisata tietoja sahkdisiin potilaskertomuksiinsa

EHDS-asetuksen artiklan 5 mukaan luonnollisilla henkil6illa tai heidan asetuksen 4 artiklan 2
kohdassa tarkoitetuilla edustajillaan on oikeus lisata tietoja sihkdiseen potilaskertomukseen.
Tietoja voidaan lisdtd sahkdisten terveystietojen kayttopalveluissa tai niihin liittyvissa
sovelluksissa.

Kansalaisen tai hinen edustajansa lisddmat tiedot on merkittava selvasti erottuvalla tavalla.
Terveydenhuollon ammattihenkildn kirjaamia sdhkoisia terveystietoja tai niihin liittyvia tietoja ei
saa voida muuttaa suoraan kansalaisen tai hdnen edustajansa toimesta.

Suhde nykyiseen kansalliseen sdintelyyn ja Omatietovarantoon

Hallituksen esityksen luonnoksessa EHDS-asetusta tdydentivaksi kansalliseksi saantelyksi
ehdotetaan Omatietovarannon lakkauttamista. EHDS-asetuksen artiklan 5 mukainen
mahdollisuus lisdtd omia tietoja sahkoiseen potilaskertomukseen on osittain paallekkainen
nykyisen asiakastietolain mukaisen Omatietovarannon ja hyvinvointitietojen kasittelyn kanssa.

Kun kansalaisen lisidméit tiedot voidaan jatkossa tallentaa suoraan siahkdiseen
potilaskertomukseen, erillinen hyvinvointitietojen kdsittely Omatietovarannossa ei endi vastaa
samalla tavalla tulevaa sdintely- ja toimintaymparistdéd. Tama muuttaa kansalaisen itse
tuottamien tietojen kasittelyn ldhtokohtaa: keskeistd on jatkossa maaritelld, millaiset kansalaisen
lisidmat tiedot kuuluvat potilaskertomukseen ja miten niitd hyddynnetdan terveydenhuollossa.

Yhteys geneeriseen PROM-tietoon

Sosiaali- ja terveysministerid on valinnut terveydenhuollossa kaytettdvaksi yleiseksi
vointimittariksi eli geneeriseksi PROM-mittariksi EQ-5D-5L:n. THL suunnittelee ja toteuttaa
mittarin kdyttéonottoa yhteistydssa hyvinvointialueiden kanssa.

EQ-5D-5L:n kayttoonotto liittyy kansalaisen itse tuottamien tietojen kokonaisuuteen, koska
mittarin avulla kansalainen voi tuottaa rakenteista tietoa omasta voinnistaan ja
toimintakyvystdaan. Tdma muodostaa yhden konkreettisen esimerkin siitd, millaista kansalaisen
tuottamaa tietoa voidaan tulevaisuudessa hyddyntda osana sdhkdistd potilaskertomusta.

Selvityksen rajaukset

Selvityksen aikana on tehty yhteisty6ta DigiFinlandin digihoitokokeilun kanssa. Digihoitokokeilun
nakokulma on kuitenkin rajattu varsinaisen selvityksen ulkopuolelle.

Selvityksen ulkopuolelle on rajattu myds hyvinvointisovellukset. Rajaus johtuu siitd, ettd EHDS-
asetuksen mukainen hyvinvointisovelluksen maaritelma eroaa nykyisen asiakastietolain
mukaisesta hyvinvointisovelluksen maéaritelmasta. Taman vuoksi hyvinvointisovelluksia ei
kasitella tassa selvityksessi erillisend kokonaisuutena.

EHDS:n artikla 5:den mukaan luonnollinen henkild tai hdnen edustajansa (puolesta asioija) voi
lisatd tietoa sdahkdiseen potilaskertomukseen. Selvityksen ulkopuolelle on tassa vaiheessa rajattu
puolesta asiointi.
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2. Kansalaisen omien tietojen
tallentamisen ja hydédyntamisen
prosessit

Kansalaisella on EHDS:n artikla 5:n myo&ta oikeus kirjata tietoja osaksi omaa potilaskertomustaan
(HE 26 §). Kansalainen voisi tulevaisuudessa tallentaa naitd tietoja esimerkiksi OmaKannan tai
muun  kansallisen palvelun, oman hyvinvointialueensa asiointipalvelun tai yksityisen
palvelunantajan asiointipalvelun kautta. Tietojen rekisterinpitdjand toimisi palvelunantaja,
johon kansalaisella on hoitosuhde. Tiedot tallennettaisiin Kanta-palveluihin, josta ne olisivat my&ds
muiden palvelunantajien hyddynnettdvissid. Tallennettavat tiedot voisi kohdistaa esimerkiksi
yksittédiseen palvelutapahtumaan, hoitosuunnitelmaan tai kdytossa olevaan ladkkeeseen.

Kansallisesti on suunniteltu (hallituksen esitys 12.5.2025), ettd tallentamisen voisi
toteutettaa OmaKannan kautta. Prosessin mukainen tietojen tallentaminen on tulevaisuudessa
mahdollista myds muiden kansallisten palveluiden kautta. Taman lisdksi terveydenhuollon
palvelunantajat voivat toteuttaa niitd EHDS:n mukaisten kansalaisten oikeuksia my&s omiin
asiointipalveluihinsa. Kansalaisen tuottamat tiedot kuuluvat jatkossa potilasasiakirjoihin.
Kansallisesti maariteltavat tiedot tallennetaan potilaskertomukseen ja sen myétd myds Kanta-
palveluihin.

Sen lisdksi, ettd kansalaiselle mahdollistetaan tietojen tuottaminen, tulee myds
terveydenhuollossa kaytettdvissa tietojarjestelmissd olla kyvykkyys nayttdd terveydenhuollon
ammattihenkildlle nAma kansalaisen tuottamat tiedot. Tama edellyttda tietojarjestelmamuutoksia
ja terveydenhuollon palvelunantajille aiheutuu tietojarjestelmien lisdksi kustannuksia toiminnan
muutoksesta, kuten asiakkaiden tiedottamisesta ja henkildoston kouluttamisesta.

Alla on esitelty hahmotelma siita, miten prosessi voisi mennai silloin kun kansalainen tuottaa tietoa
OmaKannan kautta ja siitd, miten prosessi voisi mennd jos kansalainen tuottaisi tiedon
palvelunantajan asiointipalvelun kautta. Prosessihahmotelmia on tydstetty ty6pajoissa (ks.
johdanto) saatujen kommenttien perusteella.

e prosessissa ammattilainen voi pyytdd potilaalta yksittidistd kertailuontoista tietoa tai
pidemman seurantajakson tietoja (esim. PEF mittauksia tietylld ajanjaksolla)

e ammattilainen asioinnin yhteydessid aina myds kertoo/ohjeistaa suullisesti potilasta
tayttdmaian tiedot asioinnin yhteydessa

Kaikki alla kuvatut vaihtoehdot edellyttavat kehittamista myés Kanta-palveluihin.
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2.1 Tietojen tallentaminen OmaKannan tai muun kansallisen palvelun
kautta
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Kuva 2.1 Kansallisen palvelun kautta tallentamisen ja tietojen hyédyntdmisen prosessi

Prosessikuvaus:

Ammattilainen  tekee  pyynndén  potilastietojarjestelméissd ja  pyyntd  valittyy
Potilastietovarantoon.

Pyyntd ndkyy kansalaiselle OmaKannassa, jossa kansalainen kay tallentamassa pyydetyt
tiedot.

Pyynto6 voi olla yksittainen tieto tai pidempi seurantajakso.

o Jos OmakKanta sovellus on kansalaisen kaytossd, hidn voi saada heratteen
taytettavista tiedoista.

Ammattilainen hakee tiedot Potilastietovarannosta omassa potilastietojarjestelmassa.

Kun tiedot ovat Potilastietovarannossa, myds muut terveydenhuollon palvelunantajat voivat
niitd hyodyntaa.

Prosessi edellyttda seuraavia muutoksia palvelunantajien jarjestelmiin:

o potilastietojarjestelmassd  pitdd olla  toiminnallisuus tehdd ja  tallentaa
Potilastietovarantoon pyynté kansalaiselle tietojen tuottamiseksi.

o potilastietojarjestelman pitdd pystyd hakemaan ja nayttdmaian potilaan kirjaamat
tiedot Potilastietovarannosta.

o potilastietojarjestelman pitdd nayttaa, ettd kyseessa on potilaan kirjaama tieto.

o potilastietojarjestelma voi antaa ammattilaiselle heratteen/tiedon uudesta potilaan
tuottamasta tiedosta.
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2.2 Tietojen tallentaminen palveluntuottajan asiointipalvelun kautta
(vaihtoehto A)
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Kuva 2.2 Palvelunantajan asiointipalvelu tallentaa kansalaisen tuottamat tiedot
Potilastietovarantoon (Kantaan)

Prosessikuvaus

e Ammattilainen  tekee pyynndn  potilastietojarjestelmadssd ja  pyyntd  vilittyy
Potilastietovarantoon.

e Pyyntd ndkyy kansalaiselle asiointipalvelussa, jossa kansalainen kiy tallentamassa pyydetyt
tiedot.

o asiointipalvelussa voi olla heratetoiminnallisuus tietojen tuottamiseen
e Ammattilainen hakee tiedot Potilastietovarannosta omassa potilastietojarjestelmassa.

e Kun tiedot ovat Potilastietovarannossa, myds muut terveydenhuollon palvelunantajat voivat
niitd hyédyntaa

Prosessi A edellyttdd seuraavia muutoksia palvelunantajien jarjestelmiin:

o asiointipalvelussa tulee olla toiminnallisuus, joka mahdollistaa kansalaiselle tietojen
kirjaamisen

o asiointipalvelun tulee pystyd hakemaan ja nayttdmaan kansalaiselle ammattilaisen
tekema pyyntd kansalaiselle tietojen tuottamiseksi

o asiointipalvelun tulee ilmoittaa kansalaiselle tulleesta pyynndsta esim. heratteelld

o asiointipalvelun pitdd pystya tallentamaan kansalaisen tuottama tieto
Potilastietovarantoon

o potilastietojarjestelmassa pitdd olla toiminnallisuus kirjata pyyntd kansalaiselle
tietojen tuottamiseksi

o potilastietojarjestelman pitdd pystyd hakemaan ja nayttdmaian potilaan kirjaamat
tiedot Potilastietovarannosta

o potilastietojarjestelman pitda nayttas, ettd kyseessa on potilaan kirjaama tieto

o potilastietojarjestelmd voi mahdollisesti antaa ammattilaiselle heratteen/tiedon
uudesta potilaan tuottamasta tiedosta
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2.3 Tietojen tallentaminen palveluntuottajan asiointipalvelun kautta
(vaihtoehto B)
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Kuva 2.3 Potilastietojarjestelma tallentaa kansalaisen tuottamat tiedot Potilastietovarantoon
Prosessikuvaus

e Ammattilainen ohjeistaa kansalaista kirjaamaan tiedot asiointipalvelussa.

e Kansalainen kiy tallentamassa tiedot asiointipalvelussa.

e Ammattilainen joko katsoo tietoja omasta potilastietojarjestelméastd (jos asiointipalvelu
integroitu  jarjestelm&aan) tai  kopioi tiedot ammattilaisen kayttoliittymasta
potilastietojarjestelmaéan, josta tiedot tallentuvat Potilastietovarantoon.

e Kun tiedot ovat Potilastietovarannossa, myés muut terveydenhuollon palvelunantajat voivat
niitd hyédyntaa

Prosessi B edellyttda seuraavia muutoksia palvelunantajien jarjestelmiin:

o asiointipalvelussa tulee olla toiminnallisuus, joka mahdollistaa kansalaiselle tietojen
kirjaamisen (voi olla yksittdinen kertaluontoinen tieto tai pidemman seurantajakson
tiedot, kuten PEF mittaukset tietyltd ajanjaksolta)

o asiointipalvelun tulee olla joko integroitu potilastietojarjestelmdan potilaan
kirjaamien tietojen siirtdmiseksi automaattisesti tai ammattilaisen tulee pystya
kirjaamaan potilaan tekema merkinta potilaan puolesta potilastietojarjestelmaan

o potilastietojarjestelman pitdd pystyd paattelemain potilaan kirjaamien tietojen
rekisteri ja  palvelutapahtuma, jos tiedot siirretddn  automaattisesti
potilastietojarjestelmaan

o potilastietojarjestelman pitad nayttdd, ettd kyseessa on kansalaisen kirjaama tieto

o potilastietojarjestelman pitdd pystya tallentamaan kansalaisen tuottama tieto
Potilastietovarantoon (voi olla automaattinen tallennus)

o potilastietojarjestelma tai asiointipalvelu voi mahdollisesti antaa ammattilaiselle
herédtteen/tiedon uudesta kansalaisen tuottamasta tiedosta
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3. Kansalaisen tuottamat tietosisallot

EHDS-asetus ei madarittele tarkkaa luetteloa niistd tietosisalldistd, joita kansalainen voi lisdta
sdhkoiseen potilaskertomukseensa. Asetuksen tarkoituksena on kuitenkin mahdollistaa se, etta
kansalainen voi tdydentdd erityisesti niin sanottujen prioriteettitietoluokkien tietoja. Naista
sdddetddn EHDS-asetuksen artiklassa 14.

Tietosisdltdjen yksityiskohtaisempi maarittely on jasenvaltioiden vastuulla. Tdman vuoksi on
tarpeen linjata kansallisesti, mita tietoja kansalainen voi lisdta sihkdiseen potilaskertomukseen.

THL ja Kela ovat jo aiemmin selvittdneet tarpeita tiedoille, joita kansalainen voisi itse tuottaa.
Aiemmissa selvityksissa ja hyvinvointialueyhteistydssa on noussut esiin esimerkiksi mittaustiedot,
vointi- ja toimintakykytiedot sekd elintapoihin liittyvdt tiedot. Aiemmat aiheeseen liittyvat
selvitykset ja niissa esiin nousseet tietosisalloét on kuvattu taulukossa 3.1

Taulukko 3.1 Aiemmin selvitetyt tarpeet kansalaisen tuottamalle tiedolle

Selvitys Aika / osallistujat Esiin nousseet tietosisallét

Hoidon seurannan tietorakenteet - 6/2023, 38 vastaajaa Ladkkeiden kayttd, omat mittaukset, potilaan

projekti vointitieto, toimintakykytieto

Kanta-palveluiden OmakKanta- Kevat 2024, 15 Esitiedot, rokotukset, paivakirjat, allergiat, PROM,

sovelluksen palvelumuotoilun tydpajat hyvinvointialuetta oirearviot, ruokavalio, tupakointi ja alkoholi

THL:n laaturekisterien tarpeet 2025, THL:n Pituus, paino, BMI, vyotarénymparys, tupakointi,
laaturekisteri pdihteet, verenpaine, verensokeri

Syksylla 2025 sidosryhmien kanssa pidetyissd tyopajoissa ja kansallisessa valmistelussa
ehdotettiin tietosisaltja, joita kansalainen voisi lisdtd sdhkdiseen potilaskertomukseen.

Ehdotettavat tietosisallot ovat:
o allergiat
e apuvilineet
e BMI (Body Mass Index)
¢ kansallinen toimintakykymittari EQ-5D-5L eli geneerinen PROM-tieto
o mielialakyselyt, kuten BDI, GAD-7 ja PHQ-9

e muut toimintakykymittarit

e paino

e PEF

e pituus

e pulssi

e paihteet

e ruokavalio

e sukurasitteet, esim. sepelvaltimotauti

e suun terveydenhuollon esitiedot ja omahoito
e tupakointi

e verenpaine
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TyOpajoissa esitettiin kansalaisen itsensd tuottamiksi tiedoiksi myds ladkitykseen, ladke- ja
itsehoitovalmisteisiin sekd kaytdssd olevaan ladkitykseen ja luontaistuotteisiin liittyvia tietoja.
Naita tietosisadltdja ei kuitenkaan kasitelld tassa selvityksessd tarkemmin, silld ne etenevat muissa
kokonaisuuksissa. Ladkitystiedot etenevat lddkityskonseptin mukaisesti vuosina 2029-2031.
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