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Esipuhe

Eurooppalaisen terveystietoalueen (European Health Data Space, EHDS) luomiseen tahtdéva
lainsdddéntd on herattanyt EU-maissa kiinnostuksen terveystiedon tarjoamia hyotyjé kohtaan.
Terveydenhuoltoon ulottunut tekoélyloikka tekee naista hyotynakymistd entistd konkreetti-
sempia ja radikaalimpia. Pitkddn visioissa siintdneet mahdollisuudet, esimerkiksi terveys-
riskien ennakoiva tunnistaminen, alkavat tekodlyn my6td muuttua todellisuudeksi.

Vaikka Suomessa on kehitetty terveysdatan hyddyntdmisen valmiuksia jo vuosia, emme ole
vield valmiita tekoélyn aikakauteen. Tekoélyn tuomien hyétyjen toteutuminen edellyttad
kattavia terveystietoja, mutta tima ei yksin riitd. Aineistojen tulee olla laajoja, korkealaatuisia,
yhtendisid ja ennen kaikkea helposti saavutettavia.

Terveystieto ja tekodly eivit kuitenkaan ole itseisarvoja. Ne ovat vilineita kansallisten
haasteiden ratkaisemiseen, kuten sosiaali- ja terveydenhuollon kustannusten hallintaan ja
palvelujen kehittimiseen. Ne mahdollistavat siirtymén kohti proaktiivista ohjausta ja rahoi-
tusta. Keskeinen kysymys on, miten terveysriskit tunnistetaan ajoissa, palvelut kohdennetaan
vaikuttavimmin ja kokonaisuutta ohjataan tuottamaan entistd enemman terveyshyotyja.
Terveystieto ja tekodly ovat myds polttoainetta palvelujen kehitystyon ja kasvun kannalta
tutkimus-, kehitys-, ja innovaatiotoiminnalle seki tiedolla johtamiselle.

Suomella on hyvit lahtékohdat tarttua naihin mahdollisuuksiin. Vahvuutemme liittyvét
terveysdataan: vuosikymmenten rekisterihistoriaan, kansalliseen henkil6tunnukseen, kattaviin
sahkoisiin potilastietoihin ja vahvoihin biopankkeihin. Maailmanluokan laskenta- ja tekoély-
osaaminen parantavat edelleen Suomen edellytyksia hyodyntéda terveystietoa tekoilyaika-
kaudella.

Terveystiedon kansallisia rakenteita ja toimintamalleja ei kuitenkaan ole rakennettu teko-
alyn hyodyntamisté silmalld pitden. Terveystieto on edelleen hajallaan erilaisissa siiloissa, tieto-
jarjestelmit eivét ole yhteentoimivia ja tiedon laatu vaihtelee. My®s tietojen hyédyntimisen
luvitus ja aineistojen yhdistiminen on hidasta. Tutkimukseen tai innovaatioihin tarvittava
hankevalmistelu tehddan yha projektikohtaisesti, alueittain ja usein kertakayttoisesti.

Sitra ja sosiaali- ja terveysministerié kdynnistivit vuoden 2025 alussa selvitystyon ndistd
lahtokohdista. Tavoitteena oli tunnistaa, mitd Suomen olisi tehtéivé ollakseen valmiimpi tarttu-
maan tekodlyaikakauden mahdollisuuksiin sosiaali- ja terveydenhuollossa. Ratkaisu edellyttaa
uskallusta tarkastella kriittisesti nykyisid rakenteita ja toimintamalleja, katsoa tulevaisuutta
Suomen nakokulmasta, toteuttaa tarvittavat uudistukset nopeasti ja johtaa muutosta yhtendi-
send valtiona. Professorit Olli Kallioniemi ja Kimmo Porkka lupautuivat haastavaan selvitys-
tyohon, mistd haluamme heitéd suuresti kiittad. Kiitimme myos kaikkia lukuisia sidosryhmié ja

asiantuntijoita, jotka ovat antaneet arvokkaan panoksensa tyon valmistelussa.

Petri Lehto
johtava asiantuntija, projektinvetdja
DigiSote-projekti, Sitra
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Tiivistelma

Suomalainen terveydenhuolto on taitekohdassa. Vdeston ikdantyminen ja monisairastavuus
lisaavit palvelutarvetta samalla, kun rahoitusvaje on kroonistunut ja terveydenhuollon henki-
lostoresurssit vahenevit. Sosiaali- ja terveyspalvelujen rahoitus, vuonna 2026 noin 27 miljardia
euroa, edellyttad valtionhallinnolta entistd vahvempaa ja strategisempaa ohjausta, jotta rajalli-
set resurssit voidaan kohdentaa vaikuttavasti ja jarjestelméan kestavyys turvataan.

Sekd sote-jédrjestelmédn ohjaus ettd terveysalan kasvu vaativat samaa perustaa: kansallisesti
kattavaa, korkealaatuista, yhteismitallista ja nopeasti saatavilla olevaa terveystietoa. Tekodlyn
kehitysloikka tarjoaa uusia ratkaisuja hoidon laadun parantamiseen, sairauksien ennalta-
ehkiisyyn ja uusien vientituotteiden kehittamiseen. Tekoalyn hyodyntdminen vaatii paitsi
laadukasta dataa myos tehokasta laskentakapasiteettia ja mahdollistavaa lainsdddantoa.

Tuleva eurooppalaisen terveystietoalueen (EHDS) lainsdddénto madrittelee, miten terveys-
tietoa tuotetaan, hallinnoidaan ja hyodynnetdédn kansallisesti ja EU-maiden vilill. Se vahvis-
taa potilaan asemaa aktiivisena toimijana, jolla on kasvava rooli omien terveystietojensa
hallinnassa ja hyddyntdmisessd. Suomen pirstaleinen tiedontuotanto ja -hallinta seki alueelli-
set tietosiilot vaikeuttavat kuitenkin tekoélyn taysimittaista hyddyntiamistd, kansallisen koko-
naiskuvan muodostamista ja EHDS-yhteensopivuutta.

Tdama selvitys esittdd ratkaisuksi Suomen kansallisen terveystietoalueen (FHDS, Finnish
Health Data Space) perustamista. FHDS on strateginen rakennemuutos, joka kokoaa hajanai-
set tietovarannot ja osaamisen yhdeksi loogiseksi kokonaisuudeksi palvelemaan sote-ohjausta,
tutkimusta ja yritystoimintaa. Ehdotus perustuu kansallisia rakenteita yksinkertaistavaan

1-1-1-malliin:

1. FHDS-Tieto: Yksi kansallinen datainfrastruktuuri, joka tuottaa harmonisoituja valmis-
aineistoja ja tarjoaa tietoturvallisen viyldn suurteholaskentaan.

2. FHDS-Lupa: Yksi koordinoiva lupaviranomainen, joka varmistaa tietosuojan, yksilon
oikeudet ja yhteensopivuuden EHDS-sddnnésten kanssa.

3. FHDS-TKI: Yksi kansallinen yhteistyoelin, joka yhdistaa tutkijat, kasvuyritykset ja hallin-

non hyddyntdmaén terveystietoa arvonluonnissa, innovaatioissa ja ohjauksessa.

FHDS-malli vastaa nykyisiin haasteisiin mahdollistamalla datan kertaluonteisen harmonisoin-
nin ja monipuolisen hyddyntdmisen kansallisella ja kansainviliselld tasolla. Se luo edellytykset
data- ja tekodlyvetoiselle terveydenhuollolle, kansainviliselle huippututkimukselle, vahvistaa
Suomen kilpailukyky4 investointikohteena ja tukee siirtymaa reaktiivisesta sairaudenhoidosta

kohti ennakoivaa, vaikuttavaa ja oppivaa terveydenhuoltoa.
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Sammanfattning

Den finldndska hilso- och sjukvarden befinner sig i ett brytningsskede. Befolkningens
aldrande och 6kad multisjuklighet 6kar behovet av tjanster, samtidigt som finansierings-
underskottet har blivit kroniskt och personalresurserna inom halso- och sjukvirden minskar.
Finansieringen av social- och hilsovérdstjansterna, cirka 27 miljarder euro ar 2026, kréiver en
allt starkare och mer strategisk styrning fran statsforvaltningen sa att de begransade resurserna
kan anvindas effektivt och systemets héllbarhet sikerstillas.

Bade styrningen av social- och hilsovardssystemet och tillvixten inom hélsosektorn kréver
samma grund: nationellt heltdckande, hogkvalitativ, jamforbar och snabbt tillginglig
hélsodata. Den snabba utvecklingen inom artificiell intelligens erbjuder nya l6sningar for att
forbattra vardens kvalitet, forebygga sjukdomar och utveckla nya exportprodukter.
Utnyttjandet av artificiell intelligens foérutsitter, utéver hogkvalitativ data, dven effektiv
berdkningskapacitet och lagstiftning som mojliggor dess anvandning.

Den kommande lagstiftningen om det europeiska hilsodataomrédet (EHDS) faststéller
hur hélsodata produceras, forvaltas och utnyttjas nationellt och mellan EU-lénder. Den stirker
patientens roll som en aktiv aktér med allt stérre inflytande 6ver forvaltningen och
anvindningen av sina egna hélsodata. Finlands fragmenterade dataproduktion och
dataf6rvaltning samt regionala datasilos forsvarar ett fullskaligt utnyttjande av artificiell
intelligens, skapandet av en nationell helhetsbild och kompatibiliteten med EHDS.

Denna utredning foreslar som 16sning att ett nationellt finlandskt halsodataomrade
(FHDS, Finnish Health Data Space) inrittas. FHDS ér en strategisk strukturreform som samlar
splittrade dataresurser och kompetenser till en logisk helhet som betjanar styrningen av social-
och hilsovarden, forskning och néringsverksamhet. Forslaget bygger pa en 1-1-1-modell som

forenklar nationella strukturer:

1. FHDS-Tieto: En nationell datainfrastruktur som producerar harmoniserade fardiga
datamingder och erbjuder en informationssiker kanal till hogpresterande data-
behandling.

2. FHDS-Lupa: En samordnande tillstindsmyndighet som sékerstaller dataskydd, indivi-
dens rattigheter och forenlighet med EHDS-regelverket.

3. FHDS-TKI: Ett nationellt samarbetsorgan som sammanfor forskare, foretag och forvalt-

ning for att utnyttja data i virdeskapande, innovation och styrning.

FHDS-modellen svarar mot dagens utmaningar genom att moéjliggora engangsharmonisering
av data och ett mangsidigt utnyttjande pa nationell och internationell niva. Den skapar
forutsattningar for en data- och Al-driven hilso- och sjukvard samt for internationell
spetsforskning, starker Finlands konkurrenskraft som investeringsobjekt och stoder

6vergangen fran reaktiv sjukvard till en forebyggande, effektiv och larande hélso- och sjukvard.
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Summary

Finnish healthcare is at a turning point. An aging population and increasing multimorbidity
are driving up the demand for services, while the funding gap has become chronic and
healthcare workforce resources are declining. The financing of social and healthcare services
— approximately EUR 27 billion in 2026 - requires stronger and more strategic steering by
central government to ensure that limited resources are allocated effectively and the
sustainability of the system is safeguarded.

Both the governance of the social and healthcare system and growth in the health sector
require the same foundation: nationally comprehensive, high quality, interoperable and rapidly
accessible health data. The leap forward in artificial intelligence (AI) offers new solutions to
improving quality of care, preventing disease and developing new export products. In addition
to high-quality data, the effective use of Al also requires substantial computing capacity and
the enabling legislation.

The forthcoming EU regulation on the European Health Data Space (EHDS) will define
how health data is produced, governed and utilised nationally and across EU Member States.
It strengthens the role of the patient as an active participant with an increasing role in the
management and use of their own health data. Finland’s fragmented data production and
governance, along with regional data silos, hinder the full-scale utilisation of A, the formation
of a comprehensive national overview, and compatibility with the EHDS.

This report proposes the establishment of a national Finnish Health Data Space (FHDS) as
the solution. The FHDS represents a strategic structural reform that brings together dispersed
data assets and expertise into a single coherent whole to serve social and healthcare
governance, research and business activities. The proposal is based on a structure-simplifying
1-1-1 model:

1. FHDS-Tieto: one national data infrastructure that produces harmonised, ready-to-use
datasets and provides a secure gateway to high-performance computing.

2. FHDS-Lupa: one coordinating authorisation authority that ensures data protection,
individual rights and compliance with the EHDS Regulation.

3. FHDS-TKI: one national collaboration body that brings together researchers, companies

and public authorities to use data for value creation, innovation and governance.

The FHDS model addresses current challenges by enabling the one-off harmonisation of data
and its versatile use at both national and international levels. It creates the conditions for
data- and Al-driven healthcare and cutting-edge international research, strengthens Finland’s
competitiveness as an investment destination, and supports the transition from the reactive

treatment of illness towards predictive, effective and learning healthcare.
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1. Johdanto

Suomella on vahvaa osaamista seka laajat terveystieto- ja
laskentaresurssit, mutta hajautunut tiedontuotanto vaikeuttaa niiden
systemaattista ja tehokasta hyodyntamista kansallisella tasolla.
Eurooppalainen terveystietoalue (EHDS) ja tekoalyn aikakausi luovat
edellytykset yhteiselle kansalliselle mallille, jossa terveystietoa voidaan
kayttaa turvallisesti moniin tarkoituksiin, kuten terveydenhuollon
tehokkuuden ja kestavyyden parantamiseen seka edistamaan
tutkimus-, kehitys- ja innovaatiotoimintaa ja terveysalan kasvua.

Suomalainen terveydenhuolto on kddnnekoh-
dassa. Véeston ikddntyminen ja monisairasta-
vuus kasvattavat palvelutarvetta samalla, kun
laaketieteen ja teknologian kehitys nopeutuu
ja odotukset ennakoivasta, yksilollisestéd
hoidosta vahvistuvat. Resursseja on vihem-
man ja toimintaympdristo on aiempaa moni-
mutkaisempi, mika lisda tarvetta nopealle ja
tietoon perustuvalle padtoksenteolle. Tassa
tilanteessa terveysdata on avain kustannusten
kasvun hallitsemiseksi, hoidon laadun paran-
tamiseksi ja terveydenhuollon tehostamiseksi
automaation ja tekodlyn avulla. Data ei ole
vain rekisterien tai yksittdisten tutkimus-
hankkeiden raaka-ainetta, vaan koko jérjes-
telmén toiminnan ja uudistumisen perusta

— erityisesti silloin, kun se yhdistetdan teko-
alyn kyvykkyyksiin. Datan potentiaalin
lunastaminen edellyttad siirtymas siiloutu-
neista rakenteista yhtendiseen kansalliseen
toimintamalliin, jossa sama luotettava tieto-
pohja palvelee hoitoa ja ohjausta ja mahdol-
listaa samalla tutkimuksen, kasvun ja kansa-

laisen oikeuksien toteutumisen.

1.1. Monimuotoistuva
terveystieto

Kaikki yhteiskunnan toimijat tarvitsevat
kattavaa ja ajantasaista sosiaali- ja terveyden-
huollon tietoa. Yksil6t tarvitsevat tietoa
oman terveytensa hallintaan, ammattilaiset

parempaan hoitoon, hyvinvointialueet ja

valtio ohjaukseen ja resurssien kohdentami-
seen sekd tutkijat ja yritykset tutkimukseen
ja vaikuttavuuden, menetelmien ja innovaa-
tioiden kehittdmiseen.

Moderni terveysdata kattaa tekstimuotoi-
set tiedot (mm. sairauskertomukset, tutkimus-
lausunnot), kuvantamiset (mm. radiologia,
patologia, silmanpohjat), laboratoriotulokset,
sensoridatan seki genomitiedon ja soveltuvin
osin tutkimustiedon. Niiden muodostamaa
kokonaisuutta voidaan kutsua syvéksi terveys-
dataksi. Tulevaisuudessa tarvitsemme entistd
monikerroksisempaa tietoa, jotta voimme
tunnistaa sairauksien syy-seuraussuhteita ja
kehittda tarkempia ennustemalleja diagnos-
tiikkaan, hoitoon ja terveydenhuollon vaikut-
tavuuden parantamiseen. Avainkdsitteita ovat
reaaliaikaisuus, standardisointi, kokonaisval-
taisuus ja henkilokeskeisyys (vs. tauti- tai
organisaatiokeskeisyys). Datan hyodyntimi-
nen muuttuu dynaamisemmaksi ja monipuo-
lisemmaksi, ja datan uudelleenkaytto seka
arvon tuottaminen toimivat keskeisind peri-
aatteina. Nykyistd terveystietotuotantoa ei ole
kehitetty kaiken timan modernin tiedon

hallitsemiseen ja hyddyntdmiseen.

1.2. Tekoily muutoksen
ajurina

Tekoily on keskeisessd asemassa ihmiskun-
nan suurten haasteiden ratkaisemisessa.

Terveydenhuollon toimivuuden turvaaminen
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ja véeston ikdantymisen my6td paheneva
kestdvyysvaje ovat juuri tdllaisia haasteita.
Suomalaisen sote-jarjestelmén ja hyvinvointi-
alueiden luomisen aikaan tekodlyn harppaus-
mainen kehitys ei ollut vield néhtévissa,
minka vuoksi jarjestelmai ei ole rakennettu
yhteensopivaksi tekoélyn ja laaja-alaisen
tiedon hyddyntamisen kanssa. Tekodly
mahdollistaa laajojen ja erityyppisten aineis-
tojen samanaikaisen hyédyntdmisen ja
niiden yhdistdmisen kokonaisvaltaiseksi
nikymdksi sekd yksilon ettd jarjestelmdn
tasolla. Tamad avaa uusia mahdollisuuksia
ladketieteelliselle tutkimukselle sekd ennakoi-
valle, yksilolliselle ja vaikuttavuuteen perus-
tuvalle, datavetoiselle terveydenhuollolle.
Samalla tekodly luo kansalaisille uusia mah-
dollisuuksia oman terveytensi hallintaan
sekd palvelujen saavutettavuuden ja hyodyn-
tdmisen parantamiseen.

Ei kuitenkaan riit4, ettd tekoélyn kehitta-
miseen kéytetddn laajaa koulutus- ja vali-
dointimateriaalia (“Bedside-to-AI”), vaan
sen tuottamat mallit, ennusteet ja padtoksen-
teon tuki on kyettava palauttamaan hoito-
tilanteeseen, jirjestelmédn ohjaukseen ja
potilaan omaan kéytt6on (“AI-to-Bedside”).
Tarvitaan kaksisuuntainen ja jatkuvasti
oppiva toimintamalli, jonka tulee olla kan-
sallisesti ja kansainvilisesti skaalattavissa.
Tama asettaa merkittavid vaatimuksia koko
jarjestelmén toimivuudelle ja rakenteelle
seka tavoille, jolla terveysdataa tuotetaan,

harmonisoidaan, hallitaan ja luvitetaan.

1.3. Terveydenhuollon
rahoitus ja ohjaus

Tarve terveystietojen kansalliseen organisaa-
tiomuutokseen tulee julkisten sosiaali- ja
terveydenhuoltopalvelujen rahoituskriisista,
joka haastaa alueiden kantokyvyn. Sote-jar-
jestelméa rahoitetaan vuonna 2026 noin

27 miljardilla eurolla. Alueellinen eriytymi-
nen ja eriarvoisuus ovat merkittavia haas-
teita, samoin vdeston ikdrakenteen muutos.

Hyvinvointialueiden (sisaltaa tassa

selvitystekstissd myos HUS-yhtymin, Hel-
singin kaupungin ja Ahvenanmaan) ohjaus
ja rahoituksen suunnittelu perustuu pitkalti
suoritteiden, kdyntien ja toteutuneiden
kustannusten seurantaan. Tama ei tuota
kansallista ja ajantasaista tilannekuvaa
jarjestelmén nykytilasta, eikd mahdollista
tulevien uudistusten vaikutusten ennakointia
koko Suomen tasolla. Ajantasainen ja
vertailukelpoinen terveystietopohja ja
-nakymd ovat avainasemassa, jotta julkista
terveydenhuoltojarjestelmad voidaan uudis-
taa dynaamisesti ja hallita my6s vaesto-
rakenteen muutosten, rahoitus- ja terveys-
kriisien seké poikkeusolojen keskelld. Pelk-
kien suoritemadrien ja kulujen lisdksi tulee
seurata toiminnan todellista vaikuttavuutta
ja tehdd ohjausmuutoksia datavetoisesti ja
tekodlyavusteisen mallinnuksen avulla.
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL)
koordinoima hyte-sote-yhteistietovaranto-

hanke on erinomainen pohja tille tyolle.

1.4. Hyvinvointi-
alueiden ja yksityisen
terveydenhuollon rooli

Kaikki suomalainen terveystieto tuotetaan
hyvinvointialueilla ja yksityisessa terveyden-
huollossa (erityisesti tyoterveyshuollossa).
Néistd tieto toimitetaan kansallisiin jdrjestel-
miin (THL:n HILMO, KELAn Kanta) keskit-
tyen tietosisdltoon, jota tarvitaan toiminnan
ohjauksessa. Tamd tietosisdlto ei kuitenkaan
tietojen rikkauden ja syvyyden osalta vastaa
niihin tarpeisiin, joita esimerkiksi tutkimus-,
kehitys- ja innovaatiotoiminta (TKI) ja
kansallinen, kattava tiedolla ohjaaminen
vaativat.

Valtion rahoitus kanavoituu hyvinvointi-
alueille, joilla on terveydenhuollon jérjesta-
misvastuu sekd vastuu tietojarjestelmisti ja
terveystiedon hallinnoinnista. Arviolta noin
1,5 miljardia euroa 27 miljardin euron
kokonaisrahoituksesta (vuonna 2026) koh-
distui alueellisten tietohallinnon toimintojen

yllapitamiseen. Kansainvilisissd vertailuissa
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tdma panostustaso ei ole vahdinen, mutta
merkittava osa siitd kohdistuu kaupallisten
ohjelmistojen ja lisenssien yllapitoon, mika
on pois toimintojen kehittdmisestd. Hyvin-
vointialueet tekevit ajoittain my0s rinnak-
kaista tyotd samojen ongelmien ratkaisemi-
seksi, mikd paikalliset ja kansalliset budjetti-
haasteet huomioiden ei ole resurssien
optimoitua ja pitkédjanteistd kayttod.

Hyvinvointialueilla on nelji eri potilas-
tietojdrjestelmad sekd niiden ympérille
muodostuneet alihankkijaverkostot. Moni
alue on sitoutunut pitkéaikaisiin toimittaja-
sopimuksiin (et. sairauskertomusjérjestel-
mat), mikd vaikuttaa myos muihin tietohal-
lintoratkaisuihin, kuten potilasportaaleihin,
tietoaltaisiin, tekodlyn kehittdmiseen ja
laajemmin terveystiedon toisiokdyton hyo-
dyntidmiseen.

Yksityiset terveydenhuollon toimijat ovat
voineet toteuttaa yhteniisid potilastietojar-
jestelmid, mika on ollut merkittivd etu myos

terveystietojen toisiokdytossa.

1.5. Terveysalan kasvu

Kansainvilinen teknologiateollisuus investoi
tekodlyyn ja sitd tukevaan data- ja lasken-
tainfrastruktuuriin ennenndkemattomassa
mittakaavassa. Terveys on yksi keskeisim-
mista tekodlyn sovellusalueista, mutta kehi-
tystd rajoittaa kiytettavissd olevan terveysda-
tan saatavuus, laatu ja yhteismitallisuus.
Kansallisesti koordinoitu, kattava ja standar-
doitu terveysdata muodostuu Suomelle
strategiseksi voimavaraksi, joka mahdollistaa
tekodlymallien kehityksen, validoinnin,
testauksen ja jatkuvan péivittimisen seka
kansallisesti ettd kansainvilisesti.

Tekoilyn aiheuttama murros on alkuvai-
heessa ja nyt tehtavit ratkaisut maarittavat
kehitysta pitkalle tulevaisuuteen. Suomi on
panostanut merkittavisti tekodlyn hyodynta-
misen edellytyksiin, kuten laskentaan
(mm. LUMI AI Factory) ja osaamiseen
(mm. ELLIS-instituutti), mutta joustava

kytkenti terveysdataan etenkin kansallisella

tasolla puuttuu teknisten ja lainsdddannollis-
ten haasteiden vuoksi. Tdmé on keskeinen
este jo tehtyjen investointien hyédyntdmi-
sessd terveysalan kasvuun, mihin Suomella

olisi erityisen hyvit edellytykset.

1.6. Eurooppalaisen
terveystietoalueen
merkitys

Eurooppalaisen terveystietoalueen (EHDS)
lainsdddénto asettaa uusia vaatimuksia
terveystiedon ensio- ja toisiokdyton yhteen-
toimivuuteen, saatavuuteen ja hyodynnetta-
vyyteen. EHDS ohjaa my6s TKI-toimintaa ja
niitd edellytyksig, joilla dataan ja tekoélyyn
perustuvat ratkaisut voivat synty4, kehittya ja
skaalautua Euroopan laajuisille markkinoille.
Yhtendiset rajapinnat, selkedt menettelyt ja
kansallisesti koordinoitu toimintamalli ovat
edellytys sille, ettd suomalaiset TKI-toimijat
voivat hyédyntad EHDS:n avaamia mahdol-
lisuuksia. Suomi on ollut aktiivinen toimija
EHDS-valmistelussa (mm. TEHDAS-hank-
keet), mutta EHDS-valmiuksien kehittami-
nen ja hyédyntdminen kansallisella tasolla
kohtaa rakenteellisia haasteita hajautetun
tuotantomallin vuoksi.

Keskeisid EHDS:n tuomia muutoksia
ovat datan liikkkuvuuden edistiminen ja
potilaan oikeuksien vahvistaminen, silla
digitaalinen terveystieto on usein lukittuna
jarjestelmatoimittajien tai organisaatioiden
siiloihin. EHDS pyrkii varmistamaan
terveystietojen yhteismitallisuuden ja mah-
dollistamaan kansalaisen padsyn omiin
tietoihinsa riippumatta hoitopaikasta tai
jasenmaasta. Aiempaan GDPR-lainsdddéan-
toon liittyneet vaihtelevat paikalliset tulkin-
nat ovat aiheuttaneet eriarvoisuutta alueiden
ja maiden vililld, mutta nyt EHDS tarjoaa
uuden, yhteniisen oikeusperustan terveys-
tietojen ensio- ja toisiokédytolle. Lisaksi
EHDS vahvistaa datamarkkinoita ja tekoélyn
kehitystd luomalla laajemman ja yhtendisem-
mén terveysdatan sisamarkkinan, jota

tekodlyn kehittdminen ja validointi
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edellyttavit. Rekisterinpitéjét velvoitetaan lupatoimija (HDAB, health data access body)

tarjoamaan aineistonsa TKI-toiminnan ja tarvittaessa lisiksi kansallinen koordinoiva
kayttoon, mika vahentéa tai kokonaan lupaviranomainen, jos lupatoimijoita on
poistaa organisaatioiden mahdollisuuden useita. Yksilolle taataan oikeus kieltdd omien
rajata dataa vain omaan kayttoonsa.
Ensiokdytossda EHDS-asetus edellyttda,

ettd yksilo saa terveystietonsa viiveetta,

tietojensa toisiokdytto helposti ja yksinker-
taisesti. Datan haltijat, kuten sairaalat ja
tutkimuslaitokset, velvoitetaan asettamaan
maksutta ja yhteensopivassa muodossa sekd tietonsa saataville lupaviranomaisen kautta,
voi siirtdd ne haluamalleen EU-palvelun- eikd dataa voi rajata vain organisaation
tarjoajalle. Yksilo voi my0s rajoittaa omaan kayttoon. Dataa saa késitelld vain
terveydenhuollon ammattilaisten paasyd EU-kriteerit tayttdvissa tietoturvallisissa
tiettyihin osiin tiedoistaan, mika edellyttaa kayttoymparistoissa.
kansallista ja reaaliaikaista tahdonilmaisu-
palvelua. Lisdksi hanen tulee saada tietéd,
kuka hénen tietojaan on kayttdnyt ja mihin 1.7. Suomen vahvuudet
tarkoitukseen (MyHealth@EU).
EHDS:n toisiokéytto luo jasenmaille Suomella on poikkeuksellisen vahvat edelly-
velvoittavan arkkitehtuurin terveystiedon tykset toimia data- ja tekodlyvetoisen hoi-
saatavuudelle, yhteentoimivuudelle ja kay-
tolle (HealthData@EU Central Platform).

Jasenmaiden on perustettava terveystietojen

don, TKI-tyon ja toiminnan ohjauksen
globaalina edelldkévijani. Vahvuudet perus-
tuvat yhdistelméan, jota harvalla maalla on

toisiokéyttod luvittava kansallinen samassa mittakaavassa (taulukko 1).

Taulukko 1. Suomen keskeisia vahvuuksia

Vahvuus

Kuvaus

Terveystietorekisterit

Vuosikymmenia kattavat ja korkealaatuiset kansalliset terveystietorekisterit mahdollistavat pitkittai-
set seurantatutkimukset.

Henkilétunnus ja
yhdistettédvyys

Henkildtunnuksen avulla on mahdollista yhdistéda tietoturvallisesti eri rekistereiden ja tietovarantojen
tietoja (ml. demografiset ja sosiaalihuollon tiedot) yksilétasolla l4pi koko elinkaaren.

Kattava kansallinen
data

Sahkoiset potilasasiakirjat kattavat seka julkisen ettd yksityisen sektorin. Kanta-arkisto THL:n rekis-
terit (mm. Hilmo) ovat kansallisia tietovarantoja, joita on kehitetty vuosikymmenia.

Reaaliaikainen paasy ja
osallisuus

Kansalaisilla on lahes reaaliaikainen paéasy omiin terveystietoihinsa KELA:n Omakanta-palvelun ja
paikallisten ratkaisujen kautta, mika on kansainvalisesti harvinaista ja vahvistaa yksildn roolia.

Syvadata ja tietoaltaat

Hyvinvointialueiden ja HUSin tietoaltaisiin tallentuu hoidon yhteydesséa kertyvaa syvadataa
(mm. diagnoosit, hoidot ja toimenpiteet, kuvantaminen, patologia, genetiikka).

Integroidun palvelu-
jarjestelman tiedot

Sote-uudistuksen yhdistdma perus- ja erikoissairaanhoito seké sosiaalihuolto ovat ldsna samoissa
jarjestelmissa, mika tarjoaa laajan ja kokonaisvaltaisen tietopohjan. Tata tdydentaa tyoterveyshuollon
data (Kanta-integraatio), joka varmistaa vaeston terveystietojen kattavuuden.

Huippututkimus ja
biopankit

Maailmanluokan biopankkitoiminta ja sen kansallinen koordinaatio (FINBB), joka yhdistyy kansallisiin
rekistereihin. Vahvat osaamiskeskittymat kuten Kansallinen sydpakeskus (FICAN) ja Neurokeskus.

FinnGen-tutkimushanke

Kattava perinnéllinen genomitieto suomalaisesta viestdsté (0,5 miljoonaa ihmistd) yhdistyy katta-
viin pitk&aikaisiin rekisteritietoihin (ml. Kanta, KELA). Yksi maailman merkittavimmista vaestdtason
genomitietopankeista ja globaali tutkimusbrandi.

Tekoéalyasiantuntemus ja
laskentateho

Euroopan tehokkaimpiin kuuluva laskentainfrastruktuuri (CSC—-LUMI, AI GigaFactory -suunnitel-
ma) ja korkeatasoinen tekodlyosaaminen (FCAI, Suomen ELLIS-instituutti) mahdollistavat vaativien
aineistojen analyysin.

Mahdollistava lain-
sdadanto

Edistyksellinen biopankki- ja toisiolaki ovat luoneet toimintasdaannot kansalliselle toiminnalle ja teh-
neet Suomesta alan kansainvalisen edelldkavijéan.

Tietoturvalliset kaytto-
ymparistot

Kymmenen toisiolain mukaista auditoitua, tietoturvallista kdyttdymparistda (EHDS Secure Processing
Environment, SPE) mahdollistavat arkaluonteisen potilastidon turvallisen késittelyn ja analyysin.

Aktiivinen yrityskenttéa

Suomessa on innovatiivisia terveysalan kasvuyrityksia, jotka toimivat uuden polven terveysdatan tuo-
tannossa ja hyddyntamisessa (ks. liite 8.5.)
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1.8. Kilpailukyvyn
rajoitteita

Suomen vahvuuksista huolimatta kyky
yhdistéi, standardoida ja hyodyntda kansal-
lista terveysdataa ei vastaa nykyisia eikd
lahitulevaisuuden tarpeita. Aineistot ja
prosessit ovat siiloutuneita, mika tekee
tiedon ja osaamisen hyodyntdmisestd usein
hitaampaa kuin keskeisissd verrokkimaissa.

Hyvinvointialueilla data syntyy erilaisissa
potilastietojérjestelmissa, joissa toimittaja-
loukku, suljetut ratkaisut ja paikallisen
optimoinnin logiikka ovat hidastaneet
yhteisten standardien kiyttoonottoa. Yhteen-
toimivuus on puutteellista sekd semantiikan
ettd tietorakenteiden tasolla: kisitteistot ja
luokitukset vaihtelevat, eika dataa ole joh-
donmukaisesti mallinnettu avoimiin tieto-
malleihin (esim. HL7 FHIR, openEHR,
OMOP Common Data Model). Rakenteinen
kirjaaminen on monin paikoin puutteellista,
joten aineistoja joudutaan toisiokdytossé
toistuvasti harmonisoimaan ennen analytiik-
kaa ja tekodlymallien koulutusta. Usein
valtaosa projektikohtaisista resursseista
kuluu tietojen kuratointiin, ja kun hanke
paittyy, suurella vaivalla tutkimuskaytto6n
harmonisoidun datan uudelleenhy6dyntdmi-
nen ei ole mahdollistaa organisatoristen
haasteiden ja lainsddgdannon tulkintojen
vuoksi.

Suomi oli edelldkavija sadtdessadn terve-
ystiedon toisiokayttod koskevan lain ja
perustaessaan kansallisen lupaviranomaisen,
Findatan. Malli rakentui pitkalti yksittdisten
tutkimusprojektien luvitukseen ja tietosuo-
jan varmistamiseen, ei niinkddn kansallisen
tason datanhallintaan tai tekoélyaikakauden
tarpeisiin. Kaytdnnon toimeenpanossa
ruuhkat, resurssipula ja monelta toimijalta
koottavien tietojen yhdistimisen kustannuk-
set ja viiveet ovat paljastaneet myos raken-
teellisia haasteita, vaikka Findatan toiminta
onkin huomattavasti parantunut. Se on my6s
nékyva EU-toimija.

Eduskunnan joulukuussa 2025 hyvik-

syma toisiolain péivitys sisdlsi terveystietojen

luvituksen hybridimallin, jossa monen
rekisterinpitdjin aineistoissa lupaa voi hakea
joko Findatan kautta kuten aiemminkin tai
nyt suoraan rekisterinpitdjilta. Tama voi
lieventdd osaa pullonkauloista, mutta ei
ratkaise terveysdatan saatavuuden ja logistii-
kan peruskysymyksia: data on edelleen
siiloissa, harmonisointi on usein kdsityoti ja
paikalliset tulkintaerot séilyvat. Jos luvittajia
on useita, yksittdinen toimija voi myos
viivyttdd kansallisia hankkeita liittyen mm.
riskien valttelyyn (esim. GDPR-sanktiot) ja

ylivarovaisuuteen.

1.9. Aiempia
terveystietoselvityksia

Viime vuosina toteutetuissa terveystiedon
tuottamiseen ja hallintaan liittyvissé selvityk-
sissd on tunnistettu johdonmukaisesti samat
suomalaisen terveysdatan hyodyntdmista
hidastavat rakenteelliset pullonkaulat.
Kehitysty6 on edennyt erillisind juonteina,
kuten lainsdddannon, tietoturvan tai yksit-
tdisten tietomallien kehittdmisend, mutta
yhteinen, kiytintoon vietavé toimeenpa-
nokehys on jadnyt vahdisemmalle huomiolle.
Tdman selvitystyon ehdottama FHDS-malli
ei ole irrallinen uusi aloite, vaan se pohjau-
tuu monilta osin aiempiin tilannekuviin ja
visioihin. Keskeiset selvitykset on koottu
erilliseen liitteeseen (8.1.).

Esimerkiksi Sosiaali- ja terveydenhuol-
lon digitalisaation pitkin aikavélin mahdolli-
suudet -tyéryhmén loppuraportin (STM
2025:13) mukaan nykyinen hajanainen
tiedonhallinta vaikeuttaa alue- ja sektorirajat
ylittdvad toimintaa ja korostaa tarvetta
valtakunnallisille tietovarannoille ja tuki-
palveluille, joita yksittdiset hyvinvointialueet
eivit voi yksin toteuttaa. Raportti perdan-
kuuluttaa strategista tydnjakoa ja kansallisia
ratkaisuja muun muassa tekoélyn hyodynta-
misen ja TKI-toiminnan mahdollistamiseksi.
My®0s sosiaali- ja terveysministerion Sote-
2040 -visiotyd (STM 2025:32) painottaa, ettd

sote-jarjestelmdn kansallisen hallinnan tulee
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olla vahvaa ja tietoon perustuvaa, mikd
edellyttad nykyistd yhtendisempdi ja ajan-
tasaisempaa tietopohjaa ohjauksen ja rahoi-
tuksen tueksi.

Aiemmat selvitykset ovat luoneet valtta-
mattdman perustan nykytilan haasteiden
ymmartamiselle. Niissa on kuitenkin vain
harvoin nimetty selked toimeenpanija ja
vastuutaho muutoksille tai maaritelty sitova,
rahoitettu muutospolku. Selvitykset ovat
olleet suositusluonteisia tai ratkaisseet vain
osan ongelmista ilman kokonaisndkemysta.
Uudet datatyypit (mm. kliininen syvédata,
kuvantaminen, patologia, omiikka, oma-
data), reaaliaikaisuus, tutkimusdatan ja
yksilotason datan hyodyntdminen, seké
tekodlyn vaatimukset ja mahdollisuudet ovat
jadneet vahemmalle huomiolle. Samoin
toisiodatan hyodyntidmisen laaja merkitys
Suomen kansainvilisen kilpailukyvyn ja
etenkin kansallisen datasuvereniteetin

nédkokulmasta kaipaisi syvempdd analyysia.

1.10. Kansainvaliset
terveystietohankkeet

Kansainvilinen vertailu terveystietoalueiden
valilld on haastavaa, silld kunkin maan
ratkaisut kytkeytyvit kansalliseen terveyden-
huoltojérjestelmain, rahoitusmalliin ja
lainsddddntoon. Vakuutuspohjaiset (esim.
Saksa) tai yksityiseen sektoriin nojaavat
mallit (esim. Alankomaat) tuottavat erilaisia
datarakenteita kuin julkiset jarjestelmat.
Suomen keskeiset verrokkimaat rakenta-
vat kansallisia ratkaisuja, joissa datan saata-
vuus, luvitus ja tekoilyn vaatima laskenta-
teho integroidaan yhdeksi palvelukokonai-

suudeksi. Vaikka data voi sijaita fyysisesti

hajautetusti, mallit perustuvat vahvaan
loogiseen keskitettyyn ohjaukseen ja yhden
luukun periaatteeseen. Maat fokusoituvat
joko keskitettyihin ratkaisuihin (kuten
Tanska ja Ranska) tai hajautettuihin, mutta
silti koordinoituihin kansallisiin malleihin
(kuten Alankomaat ja Saksa), joissa data
sdilyy paikallisilla rekisterinomistajilla ja
analyysi vieddan datan luo. My6s hybridi-
mallin mukaisia ratkaisuja suunnitellaan ja
toteutetaan. Lisdksi useat maat tekevit
kansallisella tasolla merkittavid investointeja
tietosisalloltddn yhteensopivaan ja suveree-
niin tekniseen infrastruktuuriin. Tiivistelma
keskeisisté aloitteista on liitetaulukossa
(8.2).

Terveysdatan hyddyntdminen on
nopeasti muuttumassa. Suomen aiempi
suhteellinen etumatka pienenee tai saattaa
hévitd, kun verrokkimaat tekevit yha syste-
maattisempia panostuksia ja luovat mahdol-
listavaa lainsdadantod. Fokus on siirtynyt
kansainviliseen kilpailukykyyn, tekodlyn
hy6dyntimiseen sekd kansalliseen ja EU-ta-
son datasuvereniteettiin. Menestyvé kansain-
vilinen TKI-toiminta edellyttda tekodlyn
hy6édyntdmiseen valmista ja keskitettya
terveystietoa; projektikohtainen datojen
organisointi on yrityksille liian hidasta ja
kallista.

1.11. Keskeiset
terveystietotoimijat
Suomessa

Suomessa on lukuisia terveystiedon tuotan-
toon ja hyodyntdmiseen osallistuvia viran-
omais-, yritys- ja tutkimustoimijoita, joista

keskeisimmat on esitetty taulukossa 2.
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Taulukko 2. Terveystiedon alalla toimivat keskeiset julkiset toimijat Suomessa

Toimija

Nykyinen rooli

Hyvinvointialueet, HUS-yh-
tyma, Helsingin kaupunki ja
Ahvenanmaa

Julkiset terveyspalvelut, paikallinen tiedontuotanto ja kehitystyd. Laheinen yhteistyd ja

tydénjako IT-alan alihankkijaverkoston kanssa.

Yksityinen terveydenhuolto

Yksityiset terveyspalvelut, paikallinen ja keskitetty tiedontuotanto seka kehitys, usein kansalli-
sella tasolla, mutta kunkin toimijan omissa jérjestelmissa.

THL Kansalliset rekisterit, tilannekuva, tietopohja ja koodistot/luokitukset. Toimii my&s terveys-
tiedon keskeisend hyddyntéjana.

Kela Kansalliset ydintietopalvelut ja tietovirrat (Kanta-ekosysteemi)

Findata Kansallinen lupaprosessi ja toisiokdyton palveluketju, valmisaineistojen kokoaminen ja yllapito
seka tietoturvallinen analyysiympaéristo

FinnGen Kansallinen genomitieto yhdistettyna pitkdn seuranta-ajan terveystietoon. Merkittava kansal-
linen genomidatahanke (500,000 osallistujaa) ja kv-yritysyhteistyd terveysdatan hyddyntdmi-
sessa.

csC Kansalliset tieteellisen laskennan ja datanhallinnan palvelut, suurteholaskenta LUMI tieto-

koneella

Digi- ja véestotietovirasto
(DVV)

Véaestotietojarjestelméan yllapito ja yhteiskunnan digitalisaatio

Tilastokeskus

Tilastotieto ja luottamuspalvelut

DigiFinland

Valtion ja hyvinvointialueiden yhteinen toimeenpano- ja palveluoperaattori (kansalliset digi-

palvelut)

Yliopistot ja tutkimuslaitokset

TKI-toiminta, menetelmat, koulutus, vaikuttavuus ja innovaatiot

Biopankit; FINBB

Suostumuspohjainen néayte- ja tietovaranto; biopankkien osuuskunta, tutkimuspalvelujen keski-

tetty toimija

1.12. Selvityksen
tavoitteet

Selvityksen ldht6kohtana on esittdd toimia,
joilla pyritddn ratkaisemaan terveystietojen
hyédyntdmisen haasteita. Keskeistd on
yhteisen kansallisen tietovarannon ja palve-
lukerroksen rakentaminen, sekd selked ja
lapinakyva vastuunjako, jotka tekevit tekod-
lyaikakauden mahdollisuuksista ja
EHDS-yhteensopivuudesta kiytannossa
toteutettavia ja kdantavit ne Suomen vah-
vuuksia hyodyntavaksi globaaliksi kilpailu-
eduksi.

Selvitys ottaa huomioon myds Suomen
poikkeuksellisen vahvat ldhtokohdat: katta-
vat rekisterit, sdéhkoiset potilastiedot ja
biopankkikyvykkyydet seké vahvan laskenta-
ja tekodlyosaamisen. Ndiden hyédyntiminen
edellyttad kuitenkin siirtymaa hajautuneista,
organisaatio- ja projektikeskeisisté ratkai-
suista kohti pysyvai kansallista tuotantoky-
kya, jossa data tuotetaan yhteismitallisessa

muodossa, hyddynnetaén joustavasti ja

niukat resurssit optimoiden eri tarkoituksiin,
yhdenmukaisilla sddnnoéilld ja ennustettavalla

palveluketjulla.

Selvitystyon tirkeimmat tavoitteet ovat:

1. Kuvata ne keskeiset rakenteelliset pullon-
kaulat, jotka estdvit terveysdatan ja
tekodlyn vaikuttavan hyddyntdmisen
sote-ohjauksessa, TKI-toiminnassa ja
terveysalan kasvussa sekd osoittaa, miksi
alueelliset osaoptimoinnit eivit yksin riité.

2. Turvata edellytykset suuren mittaluokan
terveystietoa hyodyntavien TKI-hankkei-
den toteuttamiselle (kuten FinnGen)
datan uudelleenkayton, aineistojen arvon
kehittymisen ja osaamisen jalostumisen
mahdollistamalla tavalla.

3. Esittdd kansallinen ratkaisuehdotus, joka
kokoaa rikkaan ja syvdn terveys- ja
tutkimustiedon tuotannon, standar-
disoinnin, saatavuuden ja hyodyntami-
sen yhdeksi loogiseksi kokonaisuudeksi,
sekd tukee tutkimustiedon palauttamista

potilashoitoon.
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Madritelld kansalliset roolit, vastuut ja
yhteiset pelisddnnat, joilla luvitus,
laintulkinnat, tietoturva ja yksilén
oikeudet toteutuvat yhdenmukaisesti ja
luottamusta vahvistaen.

Varmistaa, ettd ehdotettu malli on
EHDS-vaatimusten mukainen ja ettd se
rakentaa kansallisen kyvykkyyden
hyodyntia eurooppalaista datamarkki-
naa ja kansainvilisid TKI-konsortioita
yhden luukun periaatteella.

Luoda perusteltu pohja toteutukselle
sekd kuvata keskeiset toteutusvaihtoeh-
dot, johtamisen ja rahoituksen periaat-
teet sekd kaytannon etenemispolku
keskeisten peruspilarihankkeiden avulla,
jolloin muutos voidaan kdynnistda

hallitusti ja nopeasti.

Tdama selvitys on toteutettu vuoden 2025
aikana laajojen asiantuntija- ja sidosryhma-
keskustelujen, tyopajojen, esitelmien ja
kommenttikierrosten seké kansallisten ja
kansainvilisten vertailujen ja selvitysten
pohjalta. Tdssa selvityksessa kasitelladn vain
terveydenhuoltoa, mutta ehdotukset ovat
sovellettavissa my6s muuhun sote-tietoon.
Kirjoituksen muokkauksessa ja tausta-aineis-
tojen analysoinnissa on hyddynnetty teko-
ilya. Selvitys on laadittu kirjoittajien nimissa,
eivitka sen johtopéatokset edusta kirjoitta-
jien tydnantajien, Sitran tai sosiaali- ja
terveysministerion virallisia kantoja. Hank-

keen pddasiallinen rahoittaja on Sitra.
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2. Suomen kansallinen
terveystietoalue (FHDS)

FHDS-malli kokoaa hajanaiset tietovarannot ja kaytannot yhdeksi
loogiseksi kansalliseksi kokonaisuudeksi, joka tuottaa ajantasaisen
tilannekuvan tutkimuksen, innovaatiotoiminnan seka julkisen ohjauksen
tarpeisiin. Samalla se yksinkertaistaa lupaprosesseja ja parantaa
terveystiedon saatavuutta niin, etta hyvinvointialueiden ja muiden
rekisterinpitdjien rooli datan alkuperaisina tuottajina vahvistuu. FHDS:n
painopiste on erityisesti suurissa kansallisissa ja kansainvalisissa
kokonaisuuksissa, joissa skaalautuva, standardoitu ja turvallinen datan
saatavuus on ratkaiseva edellytys vaikuttavuudelle ja Kilpailukyvylle.
FHDS-malli ei vaikuta paikallisten hankkeiden luvitukseen. FHDS-
ratkaisuehdotus mahdollistaa terveysdatan hyodyntamisen tekoalyn
kehittamisessa ja kayttoonotossa nopeasti ja skaalautuvasti.

Suomen terveystietoalue rakentuu kolmen FHDS:n my6ta terveystiedon hyédyntami-
kansallisen toimijan varaan: FHDS-Tieto, nen muuttuu ennakoitavaksi ja tehokkaaksi,
FHDS-Lupa ja FHDS-TKI. Siksi ratkaisua paallekkdinen tyo vahenee ja tutkijat,
kutsutaan 1-1-1-malliksi (kuva 1). FHDS sote-toimijat sekd viranomaiset voivat
selkeyttad nykyistd tydnjakoa ja roolitusta ja keskittyd toiminnan sisdlt6on, kuten
mahdollistaa EHDS:n vaatimusten tayttami- TKI-toimintaan, vaikuttavuuden arviointiin
sen kansallisesti koordinoidulla tavalla: ja tekodlypohjaiseen terveyden edistdmiseen.

1. FHDS-Tieto: kansallinen terveystiedon -
infrastruktuuri (tekninen integraatio, 2.1. FHDS-Tieto:

kansallinen terveys-
tiedon infrastruktuuri

harmonisointi ja tietoturvallinen alusta).
2.  FHDS-Lupa: itsendinen kansallinen

koordinoiva lupa- ja valvontaviranomai-

nen, joka takaa datan hyodyntdmisen FHDS-Tieto vastaa kansallisesta terveys-
oikeudelliset puitteet ja luottamuksen. datan teknisesti infrastruktuurista. Se on

3. FHDS-TKI: tutkimus-, kehitys- ja terveystiedon palvelukeskus, joka kokoaa,
innovaatiotoiminnan kansallinen yhteis-  rakenteellistaa, harmonisoi ja laatuvarmistaa
ty6organisaatio, joka kytkee osaajat, aineistot yhteentoimivaksi kokonaisuudeksi,
hankkeet ja alan toimijat turvallisesti josta syntyy kansallinen ja paivittyva tieto-

dataan ja laskentakapasiteettiin. pohja. FHDS-Tieto ei tee tutkimusta, vaan
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Kuva 1. Suomen kansallinen terveystietoalue (FHDS): kokonaisvaltainen, EHDS-yhteensopiva ratkaisu
suomalaisen terveystiedon tuotannolle ja hyodyntamiselle.

Kansallinen strateginen johtaminen

FHDS-Lupa
Kansallinen luvitus, koordinaatio ja valvonta
(EHDS koordinoiva lupaviranomainen)

Tiedon tuottajat FHDS-Tieto FHDS-TKI Hyotyjat
X o Tietovaranto ja Kansalliset -
Hyvinvointialueet datatuki yhteistyémallit Yksilot
(HVA) .
- Paivittyvi Projektit ja Terveydenhuolto
Kansalliset datavaranto konsortiot N
toimijat . . Tutkijat ja
(Kela/THL) Harmonisaatio ja Tutkijat ja yliopistot
° integraatio organisaatiot °
Tilastokeskus . . Yritykset ja
- Pseudonymisaatio Tekoily ja innovaatiot
Yks"tstet . muu analytiikka ot
toimijat Valmisaineistot . _ Tiedolla
ot . Yritysyhteisty® ja Johtaminen
Biopankit ja Teholaskenta ja palvelut y
tutkimus . Kansainvalinen

Yksilon data

tietoturvallinen
ympaéristo

Vaikuttavuus,
kustannusarviot

yhteistyo

Terveysalan kasvu

Tekoalykehitys

Uudet datatuotteet ja
tekodlymallit

Yksilon rooli ja osallistaminen

Omat tiedot ¢ Luottamus ¢ Lapinakyvyys
» Kieltomahdollisuus ¢ Palautuva hyoty

toimii neutraalina alustana ja datatuoteteh-
taana ja tdydentdd tekodlytehtaiden (kuten
CSC-Lumi) edellytyksid. Se on viranomais-
vastuulla yllapidettava infrastruktuuri, jonka
tehtdvdnd on varmistaa tietoturvallisesti, ettd
terveysdata on teknisesti 16ydettavissd,
saavutettavissa, yhteentoimivaa ja uudelleen-
kaytettavissd (FAIR-periaatteet: Findable,
Accessible, Interoperable and Reusable).

FHDS-Tieto rakennetaan EHDS-yhteen-
sopivaksi. Se hyodyntda kansainvalisid
tietorakenteita ja -malleja (esim. FHIR,
OpenEHR, OMOP), jolloin Suomen terveys-
data kayttaa kieltd, jota globaalit tutkimus-
konsortiot ja tekodlymallit ymmartévit ja

voivat vaivatta hyodyntda (kuva 2).
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Kuva 2. FHDS-Tieto: kansallinen terveystietojen varanto, datatuotetehdas ja kokonaisinfrastruktuuri

Tiedon tuottajat

Hyvinvointialueet
(HVA)
Kansalliset
toimijat
(Kela/THL)

Tilastokeskus
Yksityiset
toimijat
Biopankit ja
tutkimus

Yksilon data

Ydinvalmis-

aineistot

(Uudelleenkaytto

ja paivitys)

Pitkittaiset
rekisterit
Kliiniset
hoitotiedot
Laboratorio-
tiedot
Kuvantamis-
tiedot

Genomitieto
Toiminta- ja
taloustiedot

FHDS-Tieto

Kansallinen terveysdatainfrastruktuuri

Alakohtaiset

aineistot

(Uudelleenkaytto

ja paivitys)

&> FHDS-Lupa
FINBB

FinnGen
Osaamis-
keskittymat
(FICAN ja
Neurokeskus)

Muut

<> FHDS-TKI

Projektikohtaiset aineistot

Tukitoiminnot

Harmonisointi ja
standardointi
(FHIR/openEHR/OMOP)

Suurteholaskenta
(CSC/LUMI)

2.1.1. Tietolihteet

FHDS-Tiedon kansallinen tietopohja muo-

dostuu useista lahteistd (kuva 2), jotka talld

hetkelld ovat erilldén ja joiden valmiusaste

kansalliseen hyodyntdmiseen vaihtelee:

« Hyvinvointialueet, yksityinen tervey-
denhuolto (kliininen syvitieto)

Potilastietojérjestelmistd saatava yksityis-

kohtainen, reaaliaikainen hoitotieto (mm.

sairauskertomukset, laboratorio- ja muu

Mallivaranto
(foundation-mallit)

Tietoturvallinen
ympdristo

tutkimustieto, hoidot ja vaikuttavuustieto)
on TKI-hy6dyntamisen, tiedolla johtami-
sen ja tekodlykehityksen kannalta rikkain
tietoldhde ja muodostaa kansallisen
varannon perustan. Ndma tiedot ovat télla
hetkelld vajavaisesti kansallisella tasolla
hy6dynnettavissa.

Kanta-jirjestelma

Kansanelédkelaitoksen yllapitdmat valta-
kunnalliset tietojarjestelmapalvelut ja

tietovarannot (mm. reseptikeskus,
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ladketietokanta, potilastietovaranto, sosiaa- tuottajilla (hyvinvointialueet, yksityinen
lihuollon asiakastietovaranto, Omakanta) terveydenhoito), ellei tdsti muuten erikseen
taydentévit kansallista tietovarantoa. sovita. Malli on yhteensopiva THL:n hyte-so-
» Kansalliset THL-rekisterit te-tietovarannon pitkaaikaissuunnitelman
Vuosikymmenien pituinen pitkittdinen kanssa, jonka tavoitteena on vihentid erillis-

vdestotason tilastollinen tietopohja.

« Suurista tutkimusaineistoista johdettu
tieto
Tama tieto (esim. FinnGen-tutkimushan-
keaineisto, Suomen Akatemian lippulaiva-
hankkeiden aineistot) tulee liittaa hallitusti
ja suunnitelmallisesti keskitettyyn tietova-
rantoon, jotta arvokas tutkimusdata ei katoa
projektien padttyessd, vaan on uudelleen-
kaytettavissa tuleviin hankkeisiin.

o Yksilon tuottama terveystieto
Lahitulevaisuudessa tirked taydentava
tietoldhde (mm. terveystietokyselyt, sensori-
tieto, puettavat laitteet, sovellukset) esimer-
kiksi hoitojen vaikuttavuutta arvioitaessa.

o Tilastokeskus ja muut kansallinen data
Suomen kattavista muista rekisteri- ja
tilastotiedoista on terveyden kokonais-
valtaisen tutkimuksen kannalta merkitta-

vaa hyotya.

Kaikkia lahteitd ei koota yhteen yhtendiseksi
tietokannaksi, vaan datan yhteneviisyys ja
yhdistettdvyys on keskeistd. Varannon pohjalta
voidaan tyostdd datatyypin tai kysymyksen-
asettelun mukaan erityyppisid valmisaineistoja
tai projektikohtaisia aineistoja. Lahteistd
saatava paivittyva tieto muodostaa kansainvé-
lisesti poikkeuksellisen laajan, moniulotteisen
ja ajantasaisen hoito- ja tutkimustiedon varan-
non, jonka hyédyntdmismahdollisuudet
ulottuvat tutkimuksesta viestdtason vaikutta-
vuuden arviointiin ja tekoélypohjaisiin ratkai-
suihin. Samalla kun ndita tiedonkerdys ja
-yhdistelytoimintoja kootaan, on syytd yksin-

kertaistaa ja automatisoida tiedon keraysti.

2.1.2. Toimintamalli

FHDS-Tiedon toimintalogiikka perustuu
joustavaan ja tarkoituksenmukaiseen tiedon-

hallintaan. Tiedon omistajuus séilyy tiedon

tiedonkeruita ja erillisia rekistereitd, seka

mahdollistaa tietotarpeisiin vastaaminen

nopeasti ja kustannustehokkaasti.

FHDS-Tieto tuottaa kansallisia tietova-

rantoja neljalld toisiaan taydentévalld tavalla:

Kansallinen kokonaistietovaranto:
Keskitetyn tietovarannon keskeisid omi-
naisuuksia ovat tehokas tietokantarepli-
kointi, yhteinen henkilokeskeinen tieto-
malli ja yhteiset toimintatavat (laatu,
metatieto, koodistot). Varannon toteutta-
misessa pyritadn kiyttaiméan lisenssi-
vapaita avoimen ldhdekoodin tyokaluja,
miké varmistaa paikallisten ja kansallisten
toisiovarantojen yhteiskehittdmisen ja
hy6édyntdmisen ilman sitoutumista
yksittaiseen, aluekohtaiseen kaupalliseen
toimijaan ja lisensseihin.

Kansalliset valmisaineistot: Tietovaran-
nosta tuotetaan automatisoidusti standar-
doituja, yhteisen tietomallin mukaisia
datatuotteita eli valmisaineistoja aihealueit-
tain. Tallaisia ovat esimerkiksi kliiniset
hoitotiedot (mm. sairauskertomustekstit,
diagnoosit, hoidot, laboratoriotiedot,
kiynnit), kuvantamistiedot (mm. radio-
logia, patologia; lausunnot ja digitaaliset
kuvat), genomi- ja molekyylitieto (esim.
DNA-, RNA-, proteiini-, metaboliittitasot),
valmisrekisterit (esim. FinRegistry),
sote-tiedot, kustannustiedot. Néin syntyy
korkealaatuinen, taajaan péivittyva kansal-
linen valmisaineistovaranto, joka on
FHDS:n strateginen ydin ja perusta
TKI-toiminnalle ja tiedolla johtamiselle.
Pilarihankekohtaiset varannot: Sellaisia
suuria hankkeita ja kansallisia haasteita
varten, joissa tuotetaan arvokasta, katta-
vaa ja uudelleen hyodynnettavas tutki-
mustietoa, voidaan perustaa mittavia,
sekd valmisaineistoihin ettd hankkeen itse
tuottamiin tietoihin pohjautuvia data-

kokoelmia. Tama koskee erityisen suuria
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kansallisia ja kansainvilisid hankkeita,
kuten FinnGen, iCAN, sekd osaamiskes-
kusten ja FINBB:n tarvitsemat erityisala-
kohtaiset varannot, jotka toimivat samalla
FHDS-mallin peruspilareina. My6s
FinTrials-hankkeen ja hoitojen vaikutta-
vuusseurannan viranomaistyovarannot,
sekd kansalliset laaturekisterit voivat
sijaita suurhankekohtaisissa datakokoel-
missa . Osa varannoista voidaan hank-
keen vakiintuessa tai loppuessa siirtad
valmisaineistoiksi, jolloin niiden uudel-
leen hyddyntiminen on helppoa ja tehty
suuri datakuratointity6 voidaan siilyttaa
uudelleenkayttoa varten ja muiden tutki-
joiden hyodyksi.

o Projektikohtaiset varannot. Perinteiset
tutkimuskohtaiset, useamman rekisteri-
omistajan varannot ja niitd vastaavat
kayttoympdristot, jotka toteutetaan
FHDS-Lupa-toimijan antaman projekti-
luvituksen perusteella. TAma vastaa

Findatan nykyistd toimintamallia.

Datatuotetehtaan toiminta voidaan aloittaa
jo olemassa olevien toimijoiden ja hankkei-
den kautta, esimerkiksi rekisteritietojen,
FinnGen-tutkimusaineiston ja hyvinvointi-
alueiden ja THL:n harmonisoitujen
OMOP-tietoallasaineistojen avulla.

FHDS voi my0s tuottaa valmisaineis-
toista korkealaatuisia synteettisid versioita,
joita voidaan vapaammin jakaa ja hyodyntda
muun muassa kansallisissa tai kansainvali-
sissd joukkoistamishankkeissa (crowd-
sourcing). Tavoitteena on tuottaa uusia
hypoteeseja, innovaatioita ja ratkaisuja, mita
tekodly voi merkittivisti edesauttaa. Koska
synteettiset datatuotteet noudattavat samaa
tietomallia kuin oikea potilastieto, on jouk-
koistamisen tuloksena syntyneiden ratkaisu-
jen validointi suoraviivaista.

Datatuotteiden ja valmisaineistojen
avulla pyritddn vihentdmadn hankekoh-
taista tarvetta datan uudelleenkuratointiin
ja harmonisointiin, joka on usein projek-
tien aikaa vievin ja resursseja kuluttavin

osuus.

2.1.3. Standardisointi ja
laadunvarmistus

Hyvinvointialueilla terveysdatan tuotanto
perustuu potilastietojirjestelmien toimittajien
omiin, usein suljettuhin tietomalleihin, jotka
eivit ole helposti tai kustannustehokkaasti
hyodynnettivissd kansalliseen jatkotyostoon
ja harmonisaatioon. FHDS-Tieto edistda
avointen harmonisaatiorajapintojen (esim.
FHIR, openEHR) kiytt66nottoa, jonka
tukena on EHDS-asetuksen vaatimus avoi-
mista rajapinnoista ja yhteensopivuudesta
sekd maan rajojen sisélld ettd niiden yli.
Avoimeen ldhdekoodiin perustuvan
harmonisaatioarkkitehtuurin tavoitteena on
varmistaa, etteivat kaupallisten jirjestelma-
toimittajien asettamat tekniset tai lisenssi-
pohjaiset rajoitteet vaikeuta kansallisten
terveystietojen toisiokdyttd. Nédin varmiste-
taan terveystietojen kansallinen suvereni-
teetti ja tarvittaessa soveltuvuus osaksi
varautumis- ja valmiustoimintaa.
FHDS-Tieto vastaa kansallisesta tieto-
mallityostd (hyte-sote-malli, OMOP ym.) ja
noudattaa kansallisia ja kansainvilisid
suosituksia ja standardeja laajan yhteensopi-
vuuden varmistamiseksi. Laatu- ja harmoni-
sointityo alkaa kuitenkin jo datan tuontanto-
vaiheessa, ja se jatkuu ldpi koko tietoputken
kansalliseen varantoon ja valmisaineistoihin
asti ISO 9000 -standardisarjan ja THL:n
laatuohjeistuksen mukaisesti.
FHDS-Tietoon liittyy my6s saumaton
laadun takaisinkytkentd. Datan kéytossad
havaitut epdloogisuudet ja virheet jiljitetadn
ja korjataan systemaattisen ja dokumentoi-

dun jérjestelmdn mukaisesti.

2.1.4. Yhteys
suurteholaskentaan

FHDS-tieto rakentaa suoran, tietoturvallisen
vdyldn Suomen maailmanluokan laskentaka-
pasiteettiin (CSC/LUMI AlI-Factory). Vayld
mahdollistaa raskaiden, yleistavien tekoaly-

mallien (foundation models) kouluttamisen
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suomalaisella terveysdatalla. Tima toteute-
taan tiiviissd yhteistyossa FHDS-TKI
-resurssin kanssa (ks. jaljempéand). Suurteho-
laskennan integraatio tietoturvalliseen
analyysiympdristo6n on vaativa ja kallis
tehtdvi, joka kannattanee alkuvaiheessa

rajata keskitettyihin kansallisiin ratkaisuihin.

2.1.5. Terveystietojen
yhdistaminen

Terveystietojen kansallinen yhdistiminen
tapahtuu viranomaisty6né henkil6tunnuksen
avulla. FHDS-Tiedon tehtévé on yksilon
tietosuojan kansallinen hallinta ja toteutus.
FHDS-Lupa valvoo tétd hallintaa. Prosessista
ja sen teknisesta toteutuksesta vastaa FHDS-
Tieto. Sujuva kansallinen terveystietojen
yhdistdminen on avain myés EHDS:n mah-

dollistamaan kansainviliseen yhteistyohon.

2.1.6. Tiedon ja osaamisen
palautus

FHDS-Tieto voi vastaanottaa takaisin
TKI-hankkeissa syntyvid johdannaisia ja
erillisaineistoja, kun se on tieteellisesti,
teknisesti, juridisesti ja eettisesti perusteltua.
Téllaisia materiaaleja ovat esimerkiksi
harmonisoidut aineistoversiot, dokumentoi-
dut ominaisuustaulut, validoinnit sekd
ennustemallit ja muut datajohdannaiset.
Materiaalien takaisinvastaanotto kasvattaa
infrastruktuurin arvoa ja vihentdi kerta-

kayttoisen projektidatan merkittdvaa hukkaa.

2.1.7. Organisaatio

FHDS-Tieto on keskeinen kansallinen
infrastruktuuritoimija, ja vastuu sen toteut-
tamisesta tulee antaa vakiintuneelle ja pitka-
janteisesti sitoutuneelle toimijalle, jolla on
riittdva mandaatti, resurssit, monipuolinen
osaaminen sekd kyky uusiutua ja kehittyé

datavetoisen globaalin kilpailun kiihtyessa.

Organisaation tavoitteena on sovittaa nykyis-
ten toimijoiden tehtavit yhteen niin, ettd
paallekkaisyydet vahenevit ja kokonaisuus
toimii yhtendisend palveluketjuna. Talla
hetkelld yksikddn toimija Suomessa ei
kykene tdhén, vaan tarvitaan yhteistyota
—kuitenkin niin, ettd yksi toimija on selkedsti
johtava/koordinoiva toimija, joka kantaa
pédvastuun. Seuraavassa esitetddn kolme
vaihtoehtoa siitd, miten FHDS-tieto organi-
saatio voitaisiin toteuttaa ja minka isdnta-
organisaation alaisuuteen se sijoitettaisiin.
Vaihtoehtojen yksityiskohtainen vertailu on

tiivistettynd taulukossa 3.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
isdntdorganisaationa

Tassd vaihtoehdossa FHDS-Tieto sijoitetaan
THL:n alaisuuteen itsendisend kansallisena
viranomaistoimijana, joka toimii ministerion
asettaman asiantuntijaryhméan ohjauksessa.
Nykyisen Findatan tietoinfrastruktuuri ja
osaaminen yhdistettéisiin tdhdn kokonaisuu-
teen samoin kuin THL:n kansallisten aineis-

tojen kehittdmista koskeva toiminta.

Kansanelikelaitos isdntdorganisaationa
Tédssd vaihtoehdossa FHDS-Tietoa ryhdy-
tadn kehittimaédn Kelan alaisuudessa tai
Kelan alaisena toimijana. Kela toimii jo
nykyiselladn keskeisend kansallisena toimi-
jana yllapitden Kanta-palveluja ja kansallisia

tietovarantoja.

Uusi toimija

Téssd vaihtoehdossa perustetaan uusi,
riippumaton viranomaistoimija tai valtion-
yhti6, joka toimii suoraan ministeriéiden
ohjauksessa. Tama toimija voisi korvata osia
nykyisista THL:n ja Findatan toiminnoista ja
voisi olla myds kaupallinen toimija, joka
kuitenkin hyodyntéisi lisenssivapaita ratkai-
suja, mikd varmistaisin kansallisen yhteens-
opivuuden ja auttaisi valttdmadn toimittaja-

loukun.
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Taulukko 3. FHDS-Tieto-toimijan organisaatiovaihtoehdot eri toimijoiden alaisuudessa.

THL

KELA

Vakiintunut asema ja luottamus. THL
on kokenut ja laaja-alainen toimija, jolla
on vakiintunut asema ja kansallinen
luottamus.

Olemassa oleva infrastruktuuri. Kelalla
on hallussaan valtakunnalliset Kanta-pal-
velut, Reseptikeskus ja Potilastietova-
ranto, jotka muodostavat jo nyt merkitta-
van osan kansallisesta tietopohjasta.

Riippumattomuus. Uuden toimijan on
helpompi omaksua uusi rooli ilman van-
hoja organisaatiorakenteita ja historian
painolastia.

Lainsddddnnéllinen pohja. THL-laki
tarjoaa hyvéan pohjan kansalliselle tiedon-
keruulle, vaikkakin sitd on paivitettava
uuden roolin mukaiseksi.

Kansalaisrajapinta. Kela hallinnoi
Omakanta-palvelua, jonka kautta yksilon
osallistaminen, kuten tiedonhallinta ja
kielto-oikeudet, on luontevinta toteuttaa
kansallisesti keskitetysti.

Selkeys. Mahdollistaa puhtaan pdydan
ratkaisun, joka on suunniteltu nimen-
omaan datainfrastruktuurin ja tekoa-
lyajan tarpeisiin ilman sidonnaisuuksia
vanhoihin jérjestelmiin.

Synergia. Ratkaisu pohjautuu jo kdynnis-
tyneeseen THL:n kansallisen hyte-sote-
tietovarantohankkeeseen. THL on myds
kokenut datan hyédyntéja.

Kansallinen kattavuus. Kelan jarjestel-
mat tavoittavat jo nyt seka julkisen etta
yksityisen sektorin tiedot.

Toimintojen tehostaminen. Voi korva-
ta nykyisié hajautuneita toimintoja ja
selkeyttda kenttda. Kaupallinen toimija
saattaisi olla valmiuksiltaan kettera ja
tehokas ratkaisu.

THL

KELA

Mahdolliset osaamiskapeikot. THL:n
nykyinen infrastruktuuri ei kata kaikkia
FHDS:n vaatimuksia, kuten integraatiota
kliiniseen syvadataan tai yhteyksia suur-
teholaskentaan.

Datan luonne. Kelan nykyinen tietosisél-
t6 (Kanta) keskittyy toiminnan ohjauk-
seen ja arkistointiin, eika se syvyydeltaan
vastaa TKI-toiminnan ja tekoalykehityk-
sen vaatimaa syvddataa samalla tavalla
kuin hyvinvointialueiden jarjestelmat.

Kdynnistdmisen vaikeus. Uuden itse-
ndisen toimijan luominen on merkittava
poliittinen, lainsddadanndllinen ja talou-
dellinen ponnistus.

Ketteryyden puute. Riskind on ketteryy-
den puute verrattuna ulkoiseen toimijaan
seké vaara siité, ettd yksikké jaa vain
THL:n siséiseksi tiedonhallintayksikdksi.

Roolitus. Kelan rooli on perinteisesti
ollut etuus- ja arkistointikeskeinen, kun
taas FHDS-Tieto edellyttaa aktiivista
datatuotetehdasta, harmonisointia ja
uudenlaista analyysivalmiutta.

Riskit. Uuden organisaation perusta-
minen sisaltda aina operatiivisia riskeja
ja vaatii merkittavaa siirtymavaiheen
hallintaa verrattuna olemassa olevan
organisaation kehittamiseen.

Toiminnan fokus. THL:n perinteinen
painottuminen tilastomuotoiseen dataan
ja tiedolla johtamiseen voi olla riski infra-
struktuurin tekniselle kehitykselle.

Datainfrastruktuurin (FHDS-Tieto)
toteuttamisessa ensisijaisena vaihtoehtona
tdssd selvitystyOssd pidetdan toiminnon
sijoittamista THL:n yhteyteen, itsendiseksi
viranomaistoimijaksi. Ratkaisu hyodyntiisi
THL:n vakiintunutta kansallista asemaa ja
roolia, mutta edellyttdd organisaatiolta
uudistumista ja teknistd paivitystd, jotta se
kykenee hallitsemaan tekoélykehityksen
vaatimaa syvéddataa ja reaaliaikaisuutta, sekd
fokusta yksilotason datan hallinnassa

(ml. tiedon palautus ensiokayttoon).

2.2. FHDS-Lupa:
kansallinen lupa- ja
valvontaviranomainen

FHDS-Lupa on kansallinen sosiaali- ja
terveystietojen toisiokdyton kansallinen

lupa- ja valvontaviranomainen, joka toimii

riippumattomana EHDS-asetuksen mukai-
sena koordinoivana lupatoimijana (kuva 3).
Sen tehtdviand on varmistaa terveystietojen
oikeudellinen ja eettinen hallinta seka
vahvistaa kansallista oikeusvarmuutta ja
luottamusta datan kayttoon siten, ettd
TKI-toiminta, toisiokéytto ja tekodlykehitys
voivat edetd yhdenmukaisesti lainsdadédnnon
ja kansalaisten tietosuojaa koskevien oikeuk-
sien puitteissa. FHDS-Lupa kokoaa yhteen
eri lupamenettelyt ja tulkintakdytannot
yhdeksi kansalliseksi kokonaisuudeksi.
FHDS-Lupa keskittyy erityisesti suuriin,
kansallisiin ja useita rekisterinpitdjid yhdista-
viin hankkeisiin seké kansainvalisiin
TKI-hankkeisiin. FHDS-Lupa toimii koordi-
noivana ja valvovana toimijana, joka varmis-
taa yhteiset pelisddnnoét niin, ettei kdytanto-
jen pirstoutuminen alueiden vililld vaaranna
oikeusvarmuutta, tietoturvaa tai EHDS-

yhteentoimivuutta.



Luvat ja
neuvonta
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FHDS-Tieto

FHDS-Lupa

Kansallinen koordinoiva lupa- ja valvontaviranomainen

Henkilotiedon
avaimet ja
valvonta

Lupaehdot ohjaavat
projektin toteutusta.

FHDS-TKI

FHDS-Lupa on erillinen viranomaistoi-
mija, joka on laheisesti kytkeytynyt datainf-
rastruktuuriin (FHDS-Tieto), TKI-toimin-
taan ja tiedolla johtamiseen. FHDS-Lupa on
nimenomaisesti lupatoimija: se ei tuota
datavalmisaineistoja, joiden osalta vastuu on
FHDS-Tiedolla. FHDS-Lupa tekee kéyttolu-
papéitokset, madrittad ehdot ja valvoo
niiden noudattamista. FHDS-Tieto puoles-
taan vastaa tietoluvan mukaisesta aineistojen
muodostamisesta, harmonisoinnista, pseu-
donymisoinnin tekniikasta sekd aineistojen

toimittamisesta valittuun tietoturvalliseen

Kuva 3. Kansallinen koordinoiva lupa- neuvonta- ja valvontaviranomainen

EHDS
koordinoiva
lupaviranomainen

analyysiymparisto6n. FHDS-Lupa toimii
kansallisten pseudonyymiavainten juridisena
haltijana ja valvojana, kun taas FHDS-Tieto
toteuttaa tekniset menettelyt FHDS-Luvan
auditoiman ja hyvaksyméin mallin mukai-
sesti.

FHDS-Lupa toimii lisaksi Suomen
kansallisena EHDS-rajapintana ja koordinoi
rajat ylittdvit menettelyt EU-yhteistyossa.
FHDS-Lupa valvoo pseudonymisaation,
kielto-oikeuden ja tutkimuslokin toteutu-
mista kansallisella tasolla. FHDS-Luvan

keskeiset tehtdvit esitellddn taulukkossa 4.



25

SITRAN SELVITYKSIA 255 - TERVEYSTIEDON TULEVAISUUS TEKOALYN AIKAKAUDELLA

Taulukko 4: FHDS-Luvan keskeiset tehtivit

Tehtava

Kuvaus

Neuvonta ja ennakko-ohjaus

Tarjoaa hakijoille ennakkoneuvontaa, tukea hakemusten valmisteluun seka selkeat ja
yhdenmukaiset ohjeistukset.

Luvitus kansallisella tasolla

Tekee lupapaatokset sosiaali- ja terveystietojen toisiokdyttéon, erityisesti kansainviélisissa
TKI-hankkeissa ja projekteissa, jotka yhdistévat useita rekisterinpitajia.

Kayttdehtojen maarittely ja
riskiperusteinen arviointi

Tuottaa standardoituja ehtomalleja, luokittelee hakemukset riskin ja laajuuden mukaan ja
suhteuttaa ehdot kayttotarkoitukseen sopivaksi (ml. laajamittainen analytiikka ja tekoaly-
mallien kehittdminen).

Kansalaisten oikeuksien ja kieltojen
hallintajarjestelma

Vastaa keskitetysti kansallisen kielto-oikeuden ja suostumusten hallinnan periaatteista ja
toimeenpanon koordinaatiosta. Varmistaa, ettd yksilon tahto vélittyy velvoittavana kaik-
keen toisiokdyttdon ja etta lapindkyvyys toteutuu

Valvonta, auditointi ja jaljitettavyys

Valvoo ehtojen noudattamista, huolehtii loki- ja auditointivaatimuksista, késittelee poik-
keamat ja maarittaa tarvittaessa seuraamukset.

Kansallinen tulkinta ja paikallisten
lupatoimijoiden koordinaatio ja
valvonta

Yhdenmukaistaa lakien tulkintakdytannét ja tietoturvavaatimukset (ml. analyysiympéris-
tdjen maarittelyt) koko ekosysteemissa. Koordinoi yhteistydtd muiden mahdollisten lupa-
menettelyjen ja rekisterinpitédjien kanssa, mika estda kaytantdjen pirstoutumisen.

EHDS-rajapinnan tehtavat

Edustaa Suomea rajat ylittavissa kdyttotapauksissa ja koordinoi niita seka varmistaa kan-
sallisten menettelyjen yhteensopivuuden EU-yhteistyossa.

Organisaatio
FHDS-Lupa-organisaation toiminta ja
Suomen kansallisen, koordinoivan lupatoi-
mijan vastuut sopivat luontevimmin nykyi-
selle Findatalle, jolla on tarvittava osaaminen
vaativan EHDS-sdéntelyn ja siihen liittyvien
vastuiden hallintaan. FHDS-Lupa sijoittuu
hallinnollisesti THL:n yhteyteen isdntdorga-
nisaatiomallilla, mutta toimii siitd huolimatta
itsendisend viranomaisena nykyisen Finda-
tan mallin mukaisesti.

Findatan kaksoisrooli (luvittaja, datan
toimitusketjun toteutus, valmisaineistojen
yllapitéja) selkeytetddn roolijaoksi, jossa
FHDS-Lupa hoitaa kansallisen luvituksen ja
valvonnan (ml. avainten juridinen hallinta ja
kansallinen koordinaatio) ja FHDS-Tieto
vastaa datainfrastruktuurista ja teknisesté
toteutuksesta. Tama lisdd prosessin skaalau-
tuvuutta, vihentéd ristiriitoja ja paallekkai-
syytta sekd vahvistaa kansallisen mallin
EHDS- yhteentoimivuutta.

Toisiolain hybridimalli poistaa Findatan
luvitusmonopolin, mutta kansalliset hank-
keet ja suuret kansainvéliset hankkeet (EU,
yritysyhteistyo) tulee yha keskittda yhdelle
kansalliselle koordinoivalle toimijalle. Néin
varmistetaan yksi kasittelyprosessi ja laaja
asiantuntemus. EHDS (artikla 55) tuo laajoja

velvoitteita lupaviranomaisille:

+ Yksilon oikeudet: yksilon kielto-oikeutta
tulee hallita luotettavasti ja lapinakyvasti,
mika kiytdnnossa edellyttaa ettd toimija
on kansallinen.

« Toisiodatan yhdistettdvyys: viranomais-
tehtdvand suoritettava ja henkil6tunnuk-
seen perustuva kansallinen tietojen
yhdistdminen selkeyttai tietojen kokoa-
mista ja varmistaa, ettd yksilo on kirjat-
tuna varantoon vain kerran.

« Kansainviliset yhteydet ja velvoitteet:
Suomen toiminta on uskottavaa, kun
kansainvilisille toimijoille tai yrityksille
on tarjolla yksi koordinoitu prosessi ja

osaava toimija.

2.3. FHDS-TKI:
kansallinen tutkimus-,
kehitys- ja
innovaatiotoimija

2.3.1. Suomen
terveysdatatieteen ja
tekoalyn keihaankarki

FHDS-TKI on Suomen kansainvilisesti
kilpailukykyinen tutkimus-, kehitys- ja
innovaatiotoimija, jonka tehtavand on nostaa

Suomi terveysdatan ja tekodlyn
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Kuva 4. FHDS-TKI: kansallinen tutkimus-, kehitys-, jainnovaatiotoimija, seka tiedolla ohjaamisen

mahdollistaja.

Sidosryhmit
Yliopistot ja
tutkimuslaitokset

Hyvinvointialueet

Yritykset
Ministeriot ja
viranomaiset

FHDS-TKI
Kansallinen tutkimus-, kehitys- ja
innovaatiotoimija

EU ja muut kansainviliset verkostot

Kansalliset TKI-
ohjelmat

. Tutkija-affiliaatio

Yhteiset
tutkimusasetelmat

Konsortiot

Data, laskenta, AI

Laskentatuki

Poikkitieteinen
analytiikka

Vaikuttavuus

Yhteistyomallit

FHDS-
Lupa

Organisaatiot

Tiedolla johtaminen

FHDS-
o Tieto

Tosieldman naytto

TKI-palvelutoiminta ja asiointi
Yhteisty6 ¢ Pilotit « Sopimusmallit

hy6dyntamisen globaaliksi edellakavijaksi.
FHDS-TKI kokoaa yhteen kliinisen, moleku-
laarisen, ja terveystieteellisen tutkimuksen,
data- ja tekodlyosaamisen, yhdistdd sen
terveysdataan ja suurteholaskentaan ja
rakentaa niiden pohjalta kansallisia TKI-
kokonaisuuksia ja mahdollistaa kattavan
tiedolla ohjauksen.

Globaalissa kilpailussa menestyminen
tekodlyaikana edellyttda siirtymaa yksittdi-
sistd, kertaluonteisista ja paikallisista hank-
keista kohti kansallista huippututkimusta,
joka nojaa koko maan kattavaan terveys-
tietoon, suurteholaskentaan ja erityisosaami-
seen. Suomella on tdhén vahvat edellytykset,
mutta nykyiset hajautuneet rakenteet estavit
potentiaalin tdysiméddraisen hyddyntdmisen.

Datatuotannon, -hallinnan ja -luvituksen

hajanaisuus ja siilot kertautuvat hyodynta-
misvaiheessa, jolloin lopputuloksena kansal-
lista tietoa, kriittistd massaa ja osaamisen
kumuloitumista ei synny.

FHDS-Tieto ja FHDS-Lupa luovat
perustan datan hallitulle saatavuudelle,
mutta ilman vahvaa, kansallista TKI-toimijaa
Suomi on vaarassa jaddd datan raaka-aine-
tuottajaksi, kun taas tieteellinen, taloudelli-
nen ja yhteiskunnallinen arvonluonti tapah-
tuu muualla. FHDS-TKI:n tehtdvini on
varmistaa, ettd datan jalostusarvo, osaami-
nen ja innovaatiot syntyvit Suomessa.

FHDS-TKILn missio on rakentaa toimiva
silta Suomen ainutlaatuisten terveysdata-
kyvykkyyksien ja kansallisten sekd kansain-
vilisten tieteellis-teknologisten huippukeskit-

tymien vilille. Suomen kokonaiskyvykkyys



SITRAN SELVITYKSIA 255 - TERVEYSTIEDON TULEVAISUUS TEKOALYN AIKAKAUDELLA

on kansainvilisesti katsoen poikkeuksellisen
korkea (taulukot 1 ja 2), mutta télld hetkelld
Suomi alisuoriutuu ja kansainvilinen kil-
pailu kovenee jatkuvasti. Ilman kansallista
TKI-toimijaa osaaminen hajaantuu eri
yliopistoihin, tutkimuslaitoksiin ja alueelli-
siin painopisteisiin, jotka ajautuvat kilpaile-
maan samoista resursseista. Tuloksena on
pirstoutuminen, nollasummapeli ja kriittisen
massan puute. Yhdellikéan toimijalla ei ole
mandaattia edustaa koko Suomen terveysda-
tackosysteemia EU-tasolla tai kansainvali-
sessd yritysyhteistyOssd. Pienen maan ainoa
realistinen tapa saavuttaa kansainvilinen
vaikuttavuus on koota osaaminen yhteen
kansallisen terveystiedon ympérille, jonka
FHDS-Tieto ja FHDS-Lupa yhdessd mahdol-
listavat. T4td kokonaisuutta varten tarvitaan
FHDS-TKI.

2.3.2. Kriittisen massan
luonti affiliaatio- ja
yhteistyomallilla

FHDS-TKI:n toimintaperiaatteeksi ehdote-
taan affiliaatio- ja yhteistyomallia, jotka
mahdollistavat sekd yksittdisten huippututki-
joiden, “pilarihankkeiden” ja organisaatioi-
den vilisen yhteistyon. Ndm4 ovat toisiaan
tdydentévid yhteistyomalleja. Lahtokohtana
on kansainvilisesti tunnistettu tutkijoiden
affiliaatiomalli, jota edustaa esimerkiksi
Broad Institute (Harvard-MIT, USA), ja jota
hy6dynnetddn laajasti akateemisissa huippu-
ympidristoissd. FHDS-TKI ei korvaa ole-
massa olevia yliopistoja, sairaaloita tai
tutkimuslaitoksia, eikd vie niiltd resursseja,
vaan vahvistaa niitd. Tutkijat sdilyttavat
asemansa ja urapolkunsa taustaorganisaati-
oissaan, mutta kiinnittyvat osaksi FHDS-
TKI:td osapdiviisesti ja liittavat kansallisesti
merkittévit hankkeensa sen alle. Nailta
hankkeilta edellytetdan padsaantoisesti
kansallisen terveysdatan hyodyntdmista
FHDS-Tiedon kautta ja FHDS-Luvan puit-

teissa.

FHDS-TKI tarjoaa affilioituneille tutki-
joille ja hankkeille yhteisen infrastruktuurin,
laskentaympéristot, data- ja lupapolut,
sopimus- ja IPR-pohjat seka kansallisen ja
kansainvilisen yhteistyon tukipalvelut. Nain
viltetddn hankekohtainen uudelleen keksi-
minen ja mahdollistetaan hankkeiden nopea
kdynnistyminen ja skaalautuvuus.
FHDS-TKI:hin kytkeytyneilld tutkijoilla on
tietoturvakoulutus ja osaaminen sensitiivisen
datan kasittelysta.

FHDS-TXKI ei siis ole uusi erillinen
TKI-toimija tai paikallinen instituutti, vaan
yhteisty6organisaatio, joka tukee “Team
Finland” -ajattelua ja toimintaa. FHDS-TKI
on kansallinen toimija, jonka taustalla
vaikuttavat yliopistot, hyvinvointialueet,
tutkimuslaitokset, biopankit ja yrityskump-
panit. Se on yksi selked kansallinen yhteis-
tyoalusta, johon liittyy korkeatasoinen
tieteellinen ja tekninen monialainen osaami-
nen sekd ammattimainen sopimus- ja
asiointikanava. Ndmd yhdessd muodostavat

mallin keskeiset vetovoimatekijat.

2.3.3. Organisaatiomalli

Ehdotetun mallin ominaisuuksia voidaan
tarkastella periaatteellisia vaihtoehtoja
vasten. Ensimmainen vaihtoehto on uuden,
perinteisen tutkimuslaitoksen perustaminen.
Téama edellyttdd laboratorioiden, henkilston
ja infrastruktuurin perustamista, seka kilpai-
lua samoista niukoista resursseista olemassa
olevien toimijoiden kanssa. Kriittisen massan
ja tieteellisen uskottavuuden saavuttaminen
veisi vuosia, mutta tekodlyn murros, EHDS ja
kansainvilinen kilpailu tapahtuvat nyt, eli
odottamiseen ei ole aikaa. Tutkimuksen
eriyttiminen terveydenhuollosta heikentdd
yhteyttd kdytdnnon potilastasolle ja “AI-to-
bedside”-sykliin, joka on kriittinen tekija
sekd tutkimukselle etté yritysyhteistyolle.
Toinen vaihtoehto on verkosto tai kon-
sortio ilman juridista mandaattia. Sellainen

ei kuitenkaan kykene toimimaan
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kansainvilisten kumppaneiden vastinparina,
silld ilman oikeushenkil6d ei ole yhta katta-
vaa sopimuskumppania, rekisterinpitéja- ja
GDPR/EHDS-vastuuta, eiké kykya hallita
tietoturvaa, IPR-kysymyksid tai monitoimi-
jaisia hankkeita. Kokemus osoittaa, ettd
tallainen malli johtaa nopeasti pirstoutumi-
seen, heikkoon koheesioon ja kansallisen
nidkymin katoamiseen, koska osallistuvat
tahot edustavat padasiassa omaa itsedén ja/
tai taustaorganisaatioitaan.

Tutkijoiden affiliaatiomalli FHDS-TKI:n
isdntdorganisaatioon yhdistdd molempien
vaihtoehtojen vahvuudet: se tarjoaa juridisen
ja operatiivisen selkdrangan, mutta nojaa
sisallollisesti olemassa oleviin suomalaisiin
huippuympérist6ihin ja -toimijoihin. FHDS-
TKI on juridinen henkild ja operaattori, joka
kokoaa Suomen parhaat osaajat yhden
kansallisen toimijan alle. EU-rahoituksessa
ja kansainvilisessd yhteistyossa FHDS-TKI
ei edusta pientd uutta toimijaa, vaan on
kansallinen “Team Finland”. Yksi selked
yhteistyd-, sopimus- ja asiointikanava on
mallin keskeinen vetovoimatekija.

Vastaavanlaisia affiliaatiomalliesimerk-
kejé ovat Broad-instituutin lisdksi Englannin
HDR UK ja Alan Turing Institute, Ruotsin
SciLifeLab sekd Suomessa FIMM, FICAN,
Neurokeskus ja ELLIS-instituutti. Tassa
mallissa tutkijalla on isintdorganisaatio ja
toinen toimintakeskeinen affiliaatio-organi-
saatio, jolla on oma brindinsi ja tavoitteensa,
tyypillisesti ohi ja yli organisaatiorajojen.

FHDS-TKIn tulee olla toimija, jolla on
luonteva kansallinen rooli, joka on alueelli-
sesti puolueeton ja joka ei luo kilpailuasetel-
maa yliopistojen tai hyvinvointialueiden
vilille. Sen tulee toimia sopimusosapuolena
laajoissa kansallisissa ja kansainvalisissé
hankkeissa sekd edustaa Suomea yhden
luukun periaatteella EU- ja yritysyhteis-
tyossd. Toisin kuin FHDS-Tieto-toimijan,
FHDS-TKI:n on oltava joustava, eikd sen
tule olla viranomainen. Kéytdnnossa FHDS-
TKI voidaan ankkuroida kahteen isdnta-

ratkaisuun.

Vaihtoehto 1: Uusi itsendinen
TKI-toimija THL:n
alaisuudessa

Tassd mallissa FHDS-TKI sijoitetaan hallin-
nollisesti THL:n yhteyteen, mutta se peruste-
taan juridisesti ja toiminnallisesti erilliseksi,
ei-viranomaisluonteiseksi yksikoksi

(esim. erityistehtdvayhtio tai saatiopohjainen
organisaatio). Mallin avulla varmistetaan
terveysdatan TKI-alan toimijan ketteryys ja
neutraali kansallinen asema. THL on merkit-
tavésti supistanut omaa rooliaan terveysda-
tan TKI-toiminnassa (“perustutkimuk-
sessa’), eikd sen ydinosaamiseen kuulu
yliopistotutkijoiden affiliaatiot, tekoély-
pohjainen syvéanalyysi, yksilollistetyn
hoidon optimointi tai yritysyhteistyot. Ndin
FHDS-TKI:n strateginen profiiliero THL:n
ydintehtéviin sote-rekisteriviranomaisena ja
vdestotason asiantuntijalaitoksena on selkey-
tettavissa.

Kansainviliset vertailuesimerkit erityi-
sesti Iso-Britanniasta tukevat vastaavanlais-
ten mallien menestysté ja mahdollisuuksia.
Health Data Research UK -, Genomics
England - ja UK Biobank -malleille on
yhteistd oma juridinen identiteetti, itsenii-
nen hallinto ja selked ei-viranomaisasema,
mutta silti suora yhteys terveydenhuollon
viranomaistoimijoihin. Ne ovat timan
ansiosta nousseet globaalisti johtavaan

asemaan omalla alallaan.

Vaihtoehto 2: Kansallinen
olemassaoleva
tutkimustoimija

Toisessa vaihtoehdossa FHDS-TKI ankku-
roidaan yliopistokenttddn niin, ettd yksi
yliopisto tai sen osa toimii juridisena isan-
tdnd. Toimintamalli muistuttaa osaamiskes-
kittyma-, Biokeskus Suomi - tai FIMM-tyyp-
pisia rakenteita, mutta itsendiseksi kansalli-
seksi toimijaksi muutettuna. Tutkijoiden
affiliaatiomalli sopii luontevasti yliopisto-
ymparistoon, mika takaa my6s kansain-

valisen uskottavuuden.
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Yhden yliopiston isantérooli voi herattaa
huolta muissa yliopistoissa ja hyvinvointi-
alueilla, vaikka ohjaus olisikin kansallista.
Yksi mahdollisuus on muuttaa Suomen
Molekyyliladketieteen Instituutti (FIMM)
EMBL-assosioituneena instituuttina ja
FinnGen-tutkimushankkeen isdntdorganisaa-
tiona kansalliseen rooliin. Tamé4 mahdollis-
taisi nopean aloituksen ja toisi FHDS-TKI:lle
Suomen kansainvalisesti tunnetun tutkimus-
brandin (FinnGen). Edellytys on, ettd ndin
syntyva FHDS-TKI on kansallinen ja koko
Suomessa toimiva aktiivinen organisaatio.
Hieman pidemmilli aikavililla voitaisiin
harkita FIMM:n siirtoa THL:n alaisuuteen
itsendiseksi toimijaksi, joka yhdistéisi nima
kaksi FHDS-TKI-toteutusvaihtoehtoa.
EsimerkKki tdstd on Ruotsin SciLifeLab-organ-
isaatio, joka alkuvaiheessaan oli Tukholma- ja
Uppsala-keskeinen, mutta josta luotiin koko
Ruotsin alueella toimiva infrastruktuuri-,
data- ja tutkimusorganisaatio, vahvistaen
merkittavisti Ruotsin globaalia kilpailukykya

ja myo0s paikallista osaamista.

2.3.4. Kolme strategista
karkea

1. Maailmanluokan tutkijat ja osaaminen:
FHDS-TKI toimii kotipesdnd kansainvilisille
huippututkijoille, jotka voivat hyddyntaa
kattavaa terveystietoa, suurteholaskentaa ja
tekodlyosaamista saumattomana kokonai-
suutena. T4mad luo vetovoimaisen gravitaa-
tiokentdn huippuosaajille.

2. Kansalliset peruspilariohjelmat:
FHDS-TKI kéynnistd4 ja koordinoi kansalli-
sia, strategisia ohjelmia, jotka edellyttavit
koko maan datavarantoja ja mittavaa
laskentakyvykkyyttd (esim. kansalliset
terveys-Al-perusmallit seka ladkevaikutusten
ja hoitopolkujen mallinnus).

3. Vaikuttavuuskiihdyttimé: Tavoit-
teena ei ole ainoastaan tuottaa korkean
impaktin julkaisutoimintaa, vaan tuoda

validoituja algoritmeja ja tekodlyratkaisuja

turvallisesti takaisin terveydenhuollon
ensiokédyttoon ja toiminnan ohjaukseen.
FHDS-TKI tarjoaa tihin yhtendisen vali-
dointi- ja testausympariston, sekd eettisesti ja
juridisesti kestdvin toimintaympariston, joka

on keskeinen hyoty myos yritystoimijoille.

2.3.5. Toiminnan aloitus:
“Team Finland of Health
Data"

Toiminnan aloittamiseksi tarvitaan aloitus-
budjetti FHDS-TKI:n perustamiseksi. Alku-
vaiheessa FHDS-TKI koostuisi pienesta
madrastd ydinhenkilostoa (tutkijat ja tuki-
henkil6t), suuresta joukosta kansallisesti
affilioituneita tutkijoita seka erilliselld
hankerahoituksella tuettuja tutkimus- ja
yritysyhteistyohankkeita.

Huippututkijat (ydinhenkil6st6 ja
affilioidut tutkijat): Aloitusvaiheessa
ehdotetaan 6 paitutkijan (PI) rahoitustukea
viiden vuoden ajaksi sekd 12 senioritutkijan
tukipakettia FHDS-TKI:n kansalliseen
rooliin tukemiseksi. Yksi PI-rooleista painot-
tuisi terveystaloustieteeseen ja vaikutta-
vuusanalyysiin. Lisdksi perustetaan noin 20
affilioituneen ryhménjohtajan (20 prosentin
tyopanos FHDS-TKI puolella). Kaikki
nimitykset toteutetaan avoimella haulla
kansainvilisen evaluaation kautta huippu-
tutkimusta ja synergiaetuja tavoitellen.
Toimintatapa muistuttaa Ellis-instituutin
tutkijaryhmien johtajien rekrytointia.

Peruspilarihankkeet: Liitteessé 8.4. on
esitetty suuria, kansallisia hankkeita - FHDS-
TKI:n peruspilareita - joiden kautta toiminta
konkreettisesti kdynnistyy ja rakentuu
lahivuosien aikana. Naiden hankkeiden
my6td FHDS-TKI voi kdynnistyd nopeasti,
1-1-1-mallin prosessit hioutuvat kdytdnnon
TKI-toimintaan sopiviksi ja mainittujen
hankkeiden lisdksi mukaan tulee muita
hankkeita. Pilarihankkeet luovat omia
lapimurtojaan, mutta samalla mahdollistavat

uusien valmisdatojen ja AI-mallien
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tuomiseen FHDS-Tieto organisaation kautta
kansalliseen kdytt6on. Ndin pilarihankkeet
hyodyttavit tutkimusta ja osaamista laajasti
Suomessa ja kdynnistvit positiivisen kier-
teen, joka tuottaa jatkotutkimuksia ja
palvelumahdollisuuksia.

Kansalliset ja paikalliset yhteisty6orga-
nisaatiot ja ekosysteemit: FHDS-TKI toimii
tiiviissa yhteistyossd kansallisten toimijoiden
kanssa, mukaan lukien osaamiskeskittymat
(esim. Kansallinen neurokeskus ja Kansalli-
nen syopiakeskus FICAN), Ladke-
kehityskeskus, biopankkien osuuskunta
FINBB, tuleva Kliinisten ldaketutkimusten
koordinaatioyksikké sekd tekodlyn erityis-
osaajat ja kansallinen datainfrastruktuuri
(ELLIS-instituutti, CSC) ja Digi-Finland.
Kansallisella FHDS-TKI-toimijalla on
ldheinen yhteys my6s aluekohtaisiin terveys-
alan ekosysteemeihin (mm. OuluHealth,
Tampere ja Kuopio Health, HUS Clever-
Health Network, Health Capital Helsinki).
FHDS-TKI tarjoaa nopean, lapindkyvén ja
ennustettavan padsyn kansalliseen, rikkaa-
seen terveystietoon, kytkennén laajaan
analyyttiseen osaamiseen ja laskentakapasi-
teettiin, sekd tukitoimia monikeskushank-
keille (lupaprosessi, sopimukset). ELLIS-ins-
tituutti on uusi merkittévé toimija Suomessa
tekodlytutkimuksen alalla ja FHDS-TKI- ja
ELLIS-yhteisty6 on keskeisen tirkedd
molemmille osapuolille. On selvdi, FHDS-
TKI toimii hyvin ldheisessd yhteistyossa
yliopistojen, hyvinvointialueiden, seké
sosiaali- ja terveysministerion ja valtiova-
rainministerion kanssa, koskien muun
muassa terveystaloustieteen uuden polven,
tekodlyyn pohjautuvia analyyseja.

Yritysyhteisty6: FHDS-TKI toimii
suomalaisille ja kansainvilisille ladke- ja
teknologiayrityksille korkeatasoisena tutki-
musyhteistyén kumppanina ja keskitettyna
yhden pisteen kontaktina. Yritysyhteistyon
operatiivisessa ytimessd on senioritutkija-
ryhmd, joka pystyy nopeisiin tutkimusyh-

teisty6n aloituksiin ja vaativaan

projektitydhén. Biopankkien osuuskunta
FINBB:n yrityksille suunnatut tutkimuspal-
velut (ml. Fingenious) sopisivat toiminnalli-
sesti FHDS-TKLn tutkimusyhteistyén
ytimeen.

FHDS-TKI:1l4 on on kaytettdvissa suuri
madrd mahdollisia suomalaisia ja kansainva-
lisid kumppaniyrityksid datan arvoketjun
kaikkiin vaiheisiin (Liite 8.5.). FHDS-TKI-
ekosysteemi tarjoaa akatemian ja yritystoi-
minnan rajapinnassa tutkimusyhteistyota ja
-kehitystd. Kasvuyritykset muodostavat
olennaisen kumppanuuskerroksen, kun taas
suuryritykset soveltuvat yhteistyohankkeisiin

esimerkiksi pilarihankkeiden kautta.

2.3.6. Valttamaton toimija

Ilman kunnianhimoista tieteellisté ja tekno-
logista veturia Suomi helposti jaa terveysdata
raaka-aineen tuottajaksi tai nakyy vain
paikallisten, keskenaén kilpailevien, alue-
keskusten kautta. FHDS-TKI kokoaa hajal-
laan olevat tutkimusyhteistot, terveyden ja
tekodlyn huippututkimuksen ja tarjoaa
kansallisen avaimet kéiteen -ympériston,
jossa data, luvat, teholaskenta, sopimukset ja
tietoturva ovat ennustettavia ja skaalautuvia.
Tétd kokonaisuutta yksittdinen tutkimus-
ryhma tai organisaatio ei pysty toteuttamaan,
eikd Suomen tule investoida suureen maa-
raan rinnakkaisia ratkaisuja. FHDS-TKI ei
kilpaile hyvinvointialueiden tai yliopistojen
kanssa, vaan tuo merkittévaa lisdarvoa
mahdollistaen kansallisen mittakaavan

data- ja TKI-toiminnan, joka on EHDS-
yhteensopivaa ja kansainvilisesti houkut-

televaa.

2.3.7- Ydintehtavat

FHDS-TKI -toimijan keskeiset tehtdvat on

lueteltu taulukossa 5.
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Taulukko 5. FHDS-TKI-toimijan keskeiset tehtavat ja toimet

Tehtava

Kuvaus

Kansallinen hyédyntamis- ja
vaikuttavuuskerros

Muuntaa FHDS-Tiedon ja laskentakyvykkyyden korkean profiilin tutkimushankkeiksi, tutkimus-,
kehitys- ja innovaatiokokonaisuuksiksi sekd mitattavaksi vaikuttavuudeksi. Varmistaa tulosten
takaisinvirtauksen hoitoon ("Bedside-to-AI" <> "AI-to-Bedside").

Kansallinen tutkimusyhteis-
tyon keskus: huippututkijat

Muodostaa kansallisen koko Suomen yhteisen tutkimustoimijan, jossa on pieni méara varsinaisia
tyontekijoitd, mutta suuri méara affiloituneita PI tutkijoita ympéri Suomea ryhmineen, jotka
tekevat tyota kansallisella materiaalilla ja hyodyntéavat laskentakapasiteettia, valmisaineistoja
ja yhteistydmahdollisuuksia.

Kansallinen tutkimusyhteis-
tyon keskus: peruspilari-
hankkeet

Toimii sateenvarjona korkeatasoisille kansallisille tutkimushankkeille ja luo synergiamahdol-
lisuuksia niiden vélille. Rakentaa Suomesta eturivin terveysdatatutkimuksen toimijan, jolla on
kriittistd osaamista ja kansallisesti ja kansainvalisesti kiinnostavia tuloksia, tietoja ja osaamista.
Peruspilarihankkeet luovat data-aineistoja myds kansalliseen kdytt66n FHDS-tieto organisaa-
tion kautta.

Kansallinen tutkimusyhteis-
tyon keskus: yritysyhteistyo

Muodostaa luonnollisen tutkimusyhteistydn rajapinnan yrityksille, jotka hakevat kansallisen ta-
son dataa ja kansainviélisen tason osaamista. Rakentaa yhteishankkeita yritysmaailman kanssa
ja edistaa startup kulttuuria

Yhteinen data- ja laskenta-
infrastruktuuri TKI-kayttoon

Tarjoaa yhteniiset, tietoturvalliset analyysi- ja laskentaympéristot, joista on hallittu paasy
CSC-/LUMI-/AI Factory -kapasiteettiin.

Yksi sopimus- ja vastuumalli
laajoille hankkeille

Toimii yhteisena sopijaosapuolena suurissa kokonaisuuksissa, hallitsee kansallisen tason juridii-
kan ja tutkimussopimusprosessit sekd auttaa vihentamaan kahdenvilisten sopimusten maaraa
ja vastuun pirstaloitumista.

Yhden luukun asiointi ja Team
Finland-edustus

Tarjoaa keskitetyn asiointikanavan yrityksille ja tutkimukselle, lapindkyvan palvelukatalogin ja
koordinoidun kansallisen edustuksen EU- ja muissa kansainvélisissd hankkeissa.

Hajautetun analytiikan ja
oppimisen valmiudet

Rakentaa ja operoi federated learning- ja hajautetun laskennan rakenteet siten, ettd FHDS
toimii kansallisena solmuna osana eurooppalaisia ja globaaleja verkostoja.

Tietoturva, riskienhallinta ja
laadunvarmistus

Vastaa omista tutkijoistaan ja affiloituneista organisaatioista sen osalta, ettéd heidan toimintan-
sa on eettisesti ja tieteellisesti ensiluokkaista. Tarjoaa koulutusta terveysdatan hyédyntamiseen
ja mahdollistaa tekodlymallien turvallisuustestauksen yhteistydssa viranomaisten kanssa.

Tosieldman vaikuttavuus-
ndytto

Tuottaa vaikuttavuus- ja turvallisuusnaytta tosielaman terveystiedosta seka tukee menetel-
mien ja mallien ulkoista validointia kansallisissa ja kansainvalisissa vertailuissa.

Paatoksenteon analyysi- ja
mallinnuspalvelut

Tuottaa sosiaali- ja terveysministerion ja valtiovarainministerion kdyttédn tekoédlyavusteisia
analyyseja, ennusteita ja skenaariomalleja koskien esimerkiksi jarjestelmén tilaa, vaikuttavuut-
ta, resurssien kohdentamista ja kriisitilanteita.

Lapindkyvyys ja luottamus-
mekanismit

Yllapitaa kansallista projektirekisteria, mittareita ja raportointia liittyen siihen, kuka kayttaa
dataa, mihin tarkoitukseen ja milla tuloksilla. Tama auttaa rakentamaan auditoitavaa ja luotta-
musta vahvistavaa toimintaymparistoa.

2.4 FHDS-kokonais-
mallin toteutus

TKI- ja yritysekosysteemin kanssa. Roolien
eriyttiminen on my6s EHDS-lainsdddannon

mukaista.

FHDS yhdistai kolme toisistaan poikkeavaa
tehtdvaa: kansallisen terveystiedon infra-
struktuurin ylldpidon (FHDS-Tieto, viran-
omainen), lupa- ja valvontatehtdvin (FHDS-
Lupa, viranomainen) seké datan aktiivisen
hyédyntamisen tutkimus-, kehittamis- ja
innovaatiotoiminnassa sek tiedolla ohjaa-
misessa (FHDS-TKI, tutkimusorganisaatio).
Niilla toiminnoilla on erilaiset ohjauslogii-
kat, vastuut ja kannusteet. Viranomaistehtéva
edellyttaa luottamusta, yhdenvertaisuutta ja
ennakoitavuutta, kun taas TKI-toiminta
perustuu kokeiluihin, iteratiiviseen kehitta-

miseen ja dynaamiseen vuorovaikutukseen

Useat toteuttamiskelpoiset mallit linkit-
tyvat THL:4dn, joka on padasiallinen
sosiaali- ja terveys- ministerion hallinno-
nalalla toimiva terveysdataa hyodyntava
kansallinen toimija. FHDS-malli voidaan
nihda nykyisen Findata-rakenteen ja toi-
minnan loogisena jatkokehityksend, jonka
myo6téd toiminnot selkeytetddn ja jaetaan
kahdeksi erilliseksi viranomaistoimijaksi,
FHDS-Tiedoksi ja FHDS-Luvaksi. N&ita
molempia ehdotetaan hallinnoitavaksi
itsendisind toimijoina ja viranomaisina
THL:n yhteydessd. FHDS-TKI ehdotetaan

my0s perustettavaksi THL:n alaisuuteen,



Data

SITRAN SELVITYKSIA 255 - TERVEYSTIEDON TULEVAISUUS TEKOALYN AIKAKAUDELLA

Nykytila

Lupa

FINDATA

mutta juridisesti ja toiminnallisesti téysin
erilliseksi, ei-viranomaisluonteiseksi toimi-
jaksi (kuva 5).

FHDS-Tieto-infrastruktuurin toteutta-
minen edellyttad THL:n ja Findatan lisdksi
Kelan Kanta-organisaation, CSC:n, biopank-
kien ja FINBB:n sekd hyvinvointialueiden
tiivistd yhteistyotd. FHDS-TKI puolestaan
hy6dyntad laaja-alaisesti THL:n ja Kelan
tutkimusosaamista, mutta ennen kaikkea
yliopistojen ja yliopistosairaaloiden kliinista
ja molekulaarista huippuosaamista seké
yrityskentan kumppanuuksia. Ndin FHDS-
malli luo edellytykset aidosti kansalliselle,
integroidulle ja vaikuttavalle terveystiedon
hy6dyntamiselle.

Arvio FHDS-mallin vaikutuksista (hyo-
dyt, haasteet) eri terveysalan toimijoille on
esitetty taulukkomuotoisena liitteessa 8.3.

Selvitystyon yhteydessd on myos kéyty
keskustelua laajemmista yhteiskunnallisista
tarpeista koota yhteen eri hallinnonalojen
tietoaineistoja, esimerkiksi Tilastokeskuksen
yhteyteen, erddnlaiseksi kansalliseksi tieto-
alueeksi. Terveyden tutkimus hy6tyy toki
laajasti muista tietoldhteistd, kuten sosioeko-
nomisista taustamuuttujista, mutta kaiken
terveystiedon siirtdminen yleishallinnollisen

viranomaisen alle olisi monella tapaa

FHDS-Tieto

Kuva 5. Nykyisten toimijoiden rooli ja sijoittuminen FHDS-mallin mukaisessa organisaatiossa

FHDS-malli

FHDS-Lupa

FHDS-TKI

ongelmallista. Terveysalaa sddtelee tiukka ja
jatkuvasti péivittyva erityislainsaadanto niin
kansallisesti kuin EU-tasollakin, ja EHDS
korostaa yksilon oikeuksia ldpindkyvien
luovutuslokien ja proaktiivisen informoinnin
kautta. Terveystieto on myos datana poikke-
uksellisen monimuotoista ja vaatii laa-
ja-alaista ja jatkuvaa kuratointia. Se koostuu
esimerkiksi kuvantamisesta, sensoridatasta ja
genomitiedosta, joille on yllapidettava
kansainvélisesti yndenmukaisia standardeja.
Lisaksi tekodlykehitys edellyttdd dynaamista
analytiikka-arkkitehtuuria ja suurteholas-
kentaa, joita yleishallinnollinen, suljetumpi
data-infrastruktuuri ei pysty tehokkaasti
tarjoamaan. Terveydenhuollon tietoihin
liittyy myos olennainen palautesilmukka
potilasty6hon, eikd sité voi siksi irrottaa
palvelujarjestelméan yhteydestd. Kansainvali-
sessd yhteisty0ssd puolestaan edellytetdan,
ettd terveysdataa hallinnoi selkedsti nimetty,
terveysalaan erikoistunut toimija.
Tilastokeskus ja muut viranomaiset ovat
jatkossakin keskeisia taustatiedon tarjoajia
terveyden tutkimukselle, mutta FHDS-infra-
struktuurin kokonaisvastuu edellyttda
organisaatiota, joka on omistautunut nimen-
omaan terveystietoon ja sen erityisvaatimuk-

siin.
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3. Johtaminen, rahoitus ja tiekartta

FHDS on laaja kokonaisuus, jonka toimeenpanoa on johdettava
suunnitelmallisesti kansallisella tasolla. Toteutuksen aikajanteen on
oltava riittavan pitka, koska kyse on rakenteiden muutoksesta ja myos
lainsdadanto edellyttda uudistamista. FHDS:n toteutus edellyttaa
riittavaa kansallista, pitkajanteista perusrahoitusta.

Suomessa terveysdataan liittyvit vastuut ovat  selkedd toimeenpanorakennetta. Vain néin

jakautuneet niin monelle toimijalle, ettd voidaan purkaa pirstaleisuutta ja ohjata koko
kokonaiskuvan muodostaminen on usein jarjestelmad yhteiseen suuntaan.

vaikeaa ja yhtendisten ratkaisujen lapivienti Nykytilanteessa terveysdatan toimijaken-
vaatii erityistd suunnitelmallisuutta. Tdman tdn laajuutta ja monimuotoisuutta kuvataan
vuoksi FHDS:n toteutus edellyttda kansal- taulukossa 6.

lista, ministeriorajat ylittdvaa johtamista ja

Taulukko 6. Terveystiedon tuotannon ja hallinnoinnin toimintaymparistoon vaikuttavat tahot

Toimija Tehtavat
Sosiaali- ja terveysministeri6 Sosiaali- ja terveyspolitiikan suunnittelu ja valmistelu;

terveysdataa koskevan lainainsdddannén valmistelu;
hyvinvointialueiden ohjaus (rahoitus);
THL:n ja Findatan ohjaus

Valtiovarainministerié Sote-budjetin valmistelu;
hyvinvointialueiden ohjaus (palvelut)

Opetus- ja kulttuuriministeri6 Tutkimuspolitiikan suunnittelu ja valmistelu;
terveyden tutkimustoiminta (yliopistoissa) ja kilpailtu rahoitus (Suomen Akatemia)

Ty6- ja elinkeinoministerio Elinkeino- ja innovaatiopolitiikan valmistelu;
Business Finlandin ohjaus

Eduskunta Kansanelékelaitoksen ohjaus

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos  Sosiaali- ja terveyspolitiikan toteuttaja;
rekisterien yllapitédja;
sektoritutkimuslaitos

Findata Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen;
ohjaukseen kytkeytyy useita taustaorganisaatioita

Hyvinvointialueet Sosiaali- ja terveyspalvelujen tuotanto;
toiminnasta kertyvéan terveysdatan tuotanto;

terveysdatan tallettaminen potilastietojéarjestelmiin ja toimittaminen eteenpéain Kelan Kan-
ta-jarjestelmaan ja THL:lle

Yksityinen sektori Toiminnasta kertyvan terveysdatan tuotanto;

terveysdatan tallettaminen potilastietojarjestelmiin ja toimittaminen eteenpéain Kelan Kan-
ta-jarjestelmaan

Biopankit Julkiset biopankit toimivat hyvinvointialueiden omistuksessa;
biopankkindytteitd ja -dataa hyédynnetéan TKI-toiminnassa;
biopankkien osuuskunta FINBB koordinoi toimintaa

Suomen Akatemia Sosiaali- ja terveysalan tutkimusrahoittaja

Business Finland Sosiaali- ja terveysalan innovaatiorahoittaja

Kansalliset osaamiskeskittymat Kansallinen sy6pédkeskus FICAN, Kansallinen Neurokeskus, Kansallinen Laddkekehityskeskus
Oy, FVR — Suomen rokotetutkimus Oy
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3.1. FHDS-ohjausryhma

FHDS-malli rakentuu kansallisista raken-
teista ja toimintamalleista, jotka mahdollista-
vat terveysdatan ja tekodlyn systemaattisen
ja turvallisen hyddyntdmisen. Siksi mallin
toimeenpano on viistamattd kansallinen
kysymys. Ilman EHDS-vaatimukset huomi-
oivaa valtakunnallista ohjausta yhteentoimi-
vuutta, vertailtavuutta ja mittakaavaetuja ei
synny.

Mallin laajuus ja kansallinen merkitys
edellyttavit sekd valtioneuvoston paatosta
ettd sosiaali- ja terveysministerion organisoi-
maa toimeenpanokoneistoa. Keskeistd on,
ettd ministerio asettaa operatiivista toteu-
tusta johtamaan ohjausryhmin, jolla on
selked mandaatti esittdd FHDS-mallin edista-
miseksi kdytannon toimenpiteitd: rakenteita,
toimintatapoja, standardeja ja aikatauluja.

Ohjausryhmén tehtéviin kuuluu liséksi:

o strategisen tiekartan hyviksyminen ja
paivittiminen

o kansainvilisen asiantuntijaryhmnén
asettaminen ja hyddyntdminen kdytdnnon
péddtoksenteossa

« rakenteita, toimintatapoja, standardeja ja
aikatauluja koskevien padtosten valmistelu

« investointisuunnitelman ja lainsdddanto-
ehdotusten valmistelu

o vhteisten tulkinta- ja toimintaohjeiden
vahvistaminen ja

o FHDS:n etenemistd kuvaavien seuranta-

mittareiden maarittiminen.

FHDS-ohjausryhman tarkoitus ei ole edustaa
eri sektorien tai alueiden intresseja vaan
tyoskennelld kansallisen kokonaisratkaisun
toteutumiseksi. Ryhmdén tulisi kuulua
korkean profiilin asiantuntijoita keskeisistd
ministeriistd ja viranomaistahoilta (Kela,
THL), terveydenhuollon toimijoista seka
tutkimuksen, datan, infrastruktuurien ja
hy6dyntéjien (potilaat, yritykset, innovaatio-

toimijat) piiristd.

3.2. Kansainvalinen
neuvoa-antava
asiantuntijaryhma

Ohjausryhmén tueksi tarvitaan riippumaton,
korkeatasoinen ja padosin kansainvilinen
neuvoa-antava asiantuntijaryhma. Sen
tehtdvind on varmistaa, ettd paatoksenteossa
korostuu kansallinen kokonaisetu yksittais-
ten toimijoiden osaoptimoinnin sijaan.
Ulkopuolinen asiantuntemus vahvistaa
mahdollisuuksia tehdi ratkaisuja, jotka
tuottavat hyotyd Suomelle kokonaisuutena

- my0s silloin, kun lainsdddannolliset tai
organisatoriset muutokset haastavat paikalli-
sia intresseja.

Asiantuntijaryhmén osaamisen tulee
kattaa terveydenhuollon, lddketieteen,
terveysdatan, tekolyn, etiikan ja juridiikan
ndkokulmat. On olennaista, ettd myos
potilaiden, yritysten ja muiden hy6dyntdjien
nikemykset tulevat esiin, samoin kuin alan
kansainvalistd kasvua ja investointeja tukeva
strateginen ajattelu.

Ryhmiin on suositeltavaa koota asian-
tuntijoita Pohjoismaista ja muualta Euroo-
pasta, erityisesti sellaisilta toimijoilta, jotka
ovat johtaneet kansallisia EHDS-siirtyma-
hankkeita. Ndin Suomi saa kdyttoonsa
parhaat opit eri maiden toteutusratkaisuista,
niissd koetuista haasteista ja pystyy hyodyn-
tdmain Euroopan tason kehitystd mahdolli-

simman tehokkaasti.

3.3. Lainsaadannon
uudistaminen, tulkinta
ja harmonisointi

FHDS:n toimeenpanon edetessd on toden-
ndkoistd, ettd esiin nousee uusia tarpeita
yhdenmukaistaa alan tutkimuslainsdddantoa.
FHDS-ohjausryhmén tulee olla timén osalta
aloitteellinen sosiaali- ja terveysministerion
suuntaan ja tuoda esille havaittuja kehitta-

mistarpeita.
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Terveystiedon toissijaista kiyttoa koskien
tulisi arvioida, hyddyntien FHDS-ohjaus-
ryhmén asiantuntemusta, pitéisiko kansallisen
lainsdadéntovalmistelun ja alueellisista laintul-
kinnoista vastaavien viranomaisten valille
perustaa erillinen tulkintatoiminto. Sen
tehtdvani olisi koota kyseiset asiantuntijat
yhteen ratkaisemaan aluetasolta kumpuavia
konkreettisia tulkintakysymyksia ja tuotta-
maan niihin yhteniinen, kansallinen nakemys.
Tallainen toiminto on esimerkiksi Tanskassa,
ja se voisi tehostaa ja nopeuttaa uusien data- ja
tekoalyratkaisujen kayttoonottoa sekd helpot-
taa niiden kansallista skaalausta.

Koska terveysdatan yhteys kansainvali-
seen kilpailukykyyn ja kansalliseen suvereni-
teettiin on muuttumassa entistd strategisem-
maksi, my6s Suomen on tirkedd huomioida
lainsddddnnon kehittdminen ja tulkinta
aiempaa laajemmassa, eurooppalaisessa
ympdristossd. Suomen muista maista poik-
keavat nakemykset eurooppalaisesta terveys-
datalainsdadanndsté voivat ratkaisevasti
haitata kansallista TKI-toimintaa ja siten
estdd terveydenhuollon uudistumista, kuten
uusien teknologioiden hyddyntamistd. Myos
kansallisella lainsdaddannolld, joka merkitta-
visti poikkea kansainvilisesti linjasta, on
sama vaikutus.

Konkreettisena esimerkkind dynaami-
sista tulkintatilanteista on Euroopan unionin
tuomioistuimen (CJEU) askettainen ratkaisu
C-413/23 P (04.09.2025). Sen mukaan
pseudonymisoitua dataa ei voida automaatti-
sesti pitdd henkil6tietona, jos tiedon hyodyn-
tajalla ei ole padsya yksilon tunnistamiseen
tarvittavaan avainlukutietoon. Niin pseudo-
nyymia potilastietoa voidaan tietyin edelly-
tyksin pitdd anonyymina tietona. Taman
EU-ratkaisun keskitetysti ohjattu soveltami-
nen mahdollistaisi pseudonymisoitujen,
tutkijalle anonyymien potilastietojen jousta-
vamman Kkasittelyn, yhdistimisen ja hyodyn-
tamisen TKI-toiminnassa. My0s tietoturval-
lisilta ymparistoiltd voitaisiin poistaa ras-
kaimmat tekniset nykyrajoitteet, mika

vahentiisi kustannuksia, parantaisi ja

nopeuttaisi TKI-prosesseja, erityisesti tekod-
lyhankkeissa. Ratkaisun mahdollistavalla
tulkinnalla olisi laaja positiivinen vaikutus
Suomen terveysalan kasvuun niin kansalli-
sesti, kuin erityisesti kansainvilisessd yhteis-
tyossa.

FHDS:44n sisiltyva 1-1-1-malli yksinker-
taistaa monia sopimus- ja lupaprosesseja.
Sen ansiosta sopimuksia voidaan rajata
laajoista, monen toimijan vilisistd jarjeste-
lyistd ainoastaan FHDS-Tiedon ja
FHDS-TKTI:n vilisiin neuvotteluihin ja
sopimuksiin, joka merkittavésti parantaa
ldapimenoaikoja ja tekee prosessista parem-
min ennakoitavan. Paikallisissa lupaproses-
seissa (hybridimalli) tulkintakirjo jatkuu ja
siithen tarkoitukseen standardoidusta tulkin-

tatoiminnasta olisi merkittdvaa hyotya.

3.4 Rahoitus

FHDS:n rakentamisen ja yllapitamisen
vaatimissa investoinneissa on kyse kansalli-
sesta terveysdatan ja tekodlyn hyddyntimisen
kyvykkyyden perustamisesta, joka mahdollis-
taa sosiaali- ja terveydenhuollon hyStymisen
uuden teknologian tuomista eduista. Kun
kaytossd on ajantasainen, yhteismitallinen ja
yhteentoimiva tietopohyja, jarjestelma voi
siirtyé reaktiivisesta toiminnasta ennakoivaan
ja vaikuttavaan hoitoon, automatisoida
rutiineja ja tehostaa resurssien kayttoa.
Suomessa on tehty merkittavid investoin-
teja tekodlyyn ja suurteholaskentaan, kuten
LUMI-supertietokoneeseen, Al-Factory-
kokonaisuuksiin sekd kansainvilisesti arvos-
tettuihin tutkimusympéristéihin. Suomi on
myos aktiivisesti tavoittelemassa EU:n
miljardipanostusta, AI-Gigafactoryn isén-
nointid. Terveys on tunnistettu ndihin
panostuksiin liittyvand, yhtena tirkeimpana
sovellusalueena. Suurteholaskentakapasitee-
tista saadaan kuitenkin hy6tyd vasta kun
kaytettavissd on kuvatun kaltainen laadukas

ja rikas kansallinen terveysdataperusta.
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3.4.1. FHDS-Tieto

FHDS-Tieto-infrastruktuurin tarkoituksena
on rakentaa perusta tulevaisuuden data- ja
tekodlyvetoiselle sosiaali- ja terveydenhuol-
lolle. Sen toteuttaminen luo samalla kansalli-
set valmiudet, joita EHDS-lainsdaddanto
edellyttad. Kyse ei ole vain teknisest4 ratkai-
susta, vaan koko suomalaisen terveydenhuol-
lon kehityssuunnasta. Ajantasaiseen ja raken-
teellisesti ehedén tietoon perustuva jirjes-
telma mahdollistaa proaktiivisen, oppivan ja
vaikuttavan terveydenhuollon, joka parantaa
hoidon laatua, tukee yhdenvertaisuutta ja
hillitsee kustannuskehitysté pitkéjanteisesti.
Kansallinen datainfrastruktuuri luo perustan
paremmalle ohjaukselle, tehokkaammalle
toiminnalle ja vahvalle TKI-ympiristolle
- niin Suomessa kuin kansainvalisesti.
Infrastruktuurin rahoitus voidaan peri-
aatteessa jérjestdd kahdella tavalla: korva-
merkinti valtion sosiaali- ja terveydenhuol-
lon budjettiin tai vuosittainen, pitkdjanteinen
valtion erillisrahoitus. Tdssa selvityksessa ei
arvioida tarkkaa rahoitustarvetta, mutta
rahoituksen periaatteita, suuruusluokkaa ja
vaikutuksia voidaan hahmottaa. Sosiaali- ja
terveydenhuollon rahoituksen ollessa noin
27 miljardia euroa (vuonna 2026), 0,2 pro-
sentin kohdennus FHDS-Tieto-infrastruk-
tuuriin vastaisi noin 54 miljoonan euron
vuotuista panostusta. Ko. summa vastaa alle
5 %:ia hyvinvointialueiden nykyisten tieto-
tekniikkakulujen arvioidusta kokonais-
madrastd (noin 1,5 miljardia euroa vuo-
dessa). Suuruusluokka panostukselle on
jarkevi silloin, kun se palautuisi kansan-
talouden hyddyksi tuottavuusvaikutuksina
terveydenhuollossa sekd toisaalta terveysalan
kasvuna. Tekodlya pidetdan merkittiavina
tekijdnd, jolla voidaan vastata terveyden-
huollon kestévyysvajeeseen ja tehokkuuteen.
Kansainviliset arviot tuottavuusvaikutuk-
sista terveydenhuollossa vaihtelevat laajasti,
mutta jos kéytetddn 5-10 prosentin arviota,
tdma vastaisi nykyisilla sote-budjeteilla
laskettuna noin 1,4-2,7 miljardin euron

potentiaalista tehokkuusvaikutusta.

Infrastruktuurirahoitus ohjattaisiin seka
FHDS-Tiedon perustamiseen, yllapitoon ettd
hyvinvointialueille terveysdatan laatutydhon:
1) FHDS-Tieto (70-80 %): integraatio- ja
metatietokerros, datatuotetehdas,
harmonisoinnin ja laadunvarmistuksen
koordinointi.

2) Hyvinvointialueet (20-30 %): alueiden
FHDS-mallin mukainen tietotuotanto:
rakenteellisuus, harmonisointi ja laatu-

tyo.

Sosiaali- ja terveydenhuollon hyodyt voidaan
ndhdi laajoina. Yhdenmukainen kansallinen
datainfrastruktuuri vihentaé nykyisesta
pirstaleisuudesta aiheutuvia ongelmia, kuten
moninkertaisia lupaprosesseja, manuaalista
raportointia ja aluekohtaisia erillisratkaisuja.
Yhteiset peruspalvelut ja prosessit keventavat
hallinnollista ty6td, tukevat vaikuttavuusoh-
jausta ja vapauttavat asiantuntijaresursseja
koko maan laajuiseen kehittdmiseen. Hyvin-
vointialueet saavat FHDS:n my6td myos
tukea yhdenmukaisen, kansalliset vaatimuk-
set tayttavan tietotuotannon varmistamiseen.
FHDS-pohjainen malli tarjoaa Suomelle
mahdollisuuden profiloitua edelldkavijiksi
datan, tekodlyn ja terveyden rajapinnassa
tavalla, joka parantaa jarjestelmén vaikutta-
vuutta, vahvistaa potilaiden yhdenvertai-

suutta ja luo taloudellisesti kestdviad kasvua.

3.4.2. FHDS-TKI

Perusinfrastruktuurin ja yhteismitallisen
kansallisen datakerroksen vahvalle perustalle
Suomi voi rakentaa kunnianhimoisen kan-
sallisen huippututkimusyhteison ja kansain-
valisesti verkottuneen TKI- kokonaisuuden.
Hahmoteltu FHDS-TKI yhteisty6 vahvistaa
Suomen kilpailukykya TKI-ympdristona ja
kasvattaa EU-rahoituksen sekd kansainvilis-
ten investointien todennakdisyyttd. Valtaosa
TKI-toiminnan rahoituksesta voidaan kattaa
hankerahoituksella, EU-varoilla ja palvelu-
tuotoilla, mutta ydintoimintojen,

paatutkijoiden ja tutkija-affiliaatiomallin
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toteutukseen tarvitaan pitkaaikaista perusra-
hoitusta.

Talousmallin esimerkkini ja vertailu-
kohtana voidaan pitdd Suomen molekyylilaa-
ketieteen instituuttia FIMM:4, jonka suora
yliopiston perusrahoitus on noin 3 miljoonaa
euroa vuodessa, mutta kokonaisbudjetti yli
30 miljoonaa euroa. Projektirahoituksen
madra perusrahoitukseen nahden kuvaa
huippututkimuksen tuottopotentiaalia.

Viiden miljoonan FHDS-TKI perus-
rahoitus vuodessa kattaisi kansallisen affiliaa-
tio- ja yhteistyomallin (yhteensd 36 tutkijaa,
sisdltden 6420 PIL:td osapiiviisesti) palkka-
kustannukset sekd tarjoaisi kansallisen suur-
teholaskenta- ja analyysiympériston tutkimus-
yhteisolle. Tama FHDS rahoitusmalli luo
globaalisti ndkyvan kansallisen TKI-toimijan
kustannustehokkaalla affiliaatiomalilla, joka
hyodyntad olemassaolevaa osaamista koko
Suomessa.

Projektirahoitus toteutuu kilpailtuna
rahoituksena (ml. OKM:n ja TEM:n instru-
mentit, Suomen Akatemia, Business Finland,
valtioneuvoston T&K-lisdrahoitus). Luonnol-
lisesti EU rahoitus (EHDS) ja muu kansain-
vilinen rahoitus ja yritysrahoitus on kes-
keista. Lisdksi tulisi kdynnistdd monivuotinen
ohjelmakokonaisuus, joka kohdistuu kansal-
lisen terveysdatan hydodyntdmiseen eri aloilla,
kuten:

o data- ja tekodlyvetoiset ladketieteelliset
interventiot ja hoitopolut

« terveydenhuollon optimointi ja tuotta-
vuuden tutkimus (kapasiteetti, jonot,
vaikuttavuus, kustannusajurit, tekodlyn
merkitys) ja

« kansalaisen oma terveys ja ennaltaehkiisy

» GenAlI teknologia terveystieteen ja

terveystaloustieteen moottorina.

3.5 Toimeenpanon
tiekartta

FHDS-mallin mukainen valtakunnallinen
terveystietojen tuotanto- ja hyddyntamis-
infrastruktuuri edellyttda pitkdjanteistd, yli
hallituskausien ulottuvaa visiota ja vaiheit-
taista toteutusta. Jotta eteneminen olisi
mahdollista, on vield kuluvan hallituskauden
aikana laadittava selked toimeenpanosuunni-
telma, nimettdvi sen toteutuksesta vastaava
ohjausryhma sekd valmisteltava tarvittavat
toimet seuraavan hallituksen ohjelmaan.

Nopea liikkeelleldht6 varmistaisi, ettd
keskeiset padtokset ja niiden kdytannén
toteutus voidaan viedd ldpi pddosin jo vuo-
sina 2027-2029. Tamén aikataulun merkitys
korostuu erityisesti tekoalyn nopean kehi-
tyksen vuoksi. Uusia sovellusmahdollisuuk-
sia syntyy ennenniakemattomalld vauhdilla,
ja niiden tuottamat hyddyt - kuten data-
ldhtoiset ratkaisut terveydenhuollon rahoi-
tus- ja kestdvyyskriisiin — on pystyttava
ottamaan kayttoon viivytyksetta.

FHDS:n toteutus kdynnistettdisiin valtio-
neuvoston paitokselld. Sosiaali- ja terveys-
ministerio asettaisi sen pohjalta FHDS-
ohjausryhméan. Ohjausryma valmistelisi
esityksen FHDS:n kédytdnnon toteuttamisesta
seuraavalle hallitukselle, jonka toimikauden
aikana toimeenpantaisiin kaikki keskeiset
FHDS:n perustamista koskevat paitokset.
Mallin kolmesta osasta FHDS-Tieto ja
FHDS-Lupa perustettaisiin ensimmaéiseksi,
mutta myds samanaikaisesti, koska
FHDS-Tietoon siirretddn Findatan tietoai-
neistoja perustattaessa FHDS-Tietoa.
FHDS-TKI-organisaatio perustetaan ndiden
kahden muun jélkeen, koska FHDS-Tiedon
toiminta edellyttdd muiden rakenteiden
olemassaoloa. Se aloittaisi toimintansa

vuoden 2029 aikana.
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Kuva 6. FHDS-mallin toteutuksen tiekartta

VN-kehysriihipaatdés FHDS:n toteuttamisesta |

FHDS-ohjausryhman asettaminen |

FHDS-ohjausryhman toimintasuunnitelman valmistelun kdynnistys |

VN-budjettiriihipdatés FHDS-Tiedon kdynnistysrahoituksesta |

FHDS-pilarihankkeiden kdynnistys, vaihe 1

FHDS-ohjausryhman toimintasuunnitelman sydtteet hallitusohjelmaan |

Vaalit

Hallitusohjelman linjaukset FHDS:n toteutuksesta |

VN-budjettiriihipdatés FHDS-Tiedon toteuttamisesta ja rahoituksesta |

FHDS-pilarihankkeiden kaynnistys, vaihe 2 |

VN-péaatés FHDS-Lupan perustamisesta |

VN-paatdés FHDS-Tiedon perustamisesta |

FHDS-Lupa aloittaa toimintansa

FHDS-Tieto aloittaa toimintansa

VN-pédatdés FHDS-TKI:n perustamisesta |

FHDS-TKI aloittaa toimintansa |

STeTT I



39
SITRAN SELVITYKSIA 255 - TERVEYSTIEDON TULEVAISUUS TEKOALYN AIKAKAUDELLA

L. Yksilon rooli ja oikeudet

Terveysdatan hyodyntamisessa tulee pyrkia viranomaistoimijoiden ja
kansalaisen aktiiviseen kumppanuuteen, joka perustuu luottamukseen
ja korkeatasoiseen eettisiin, sosiaalisiin ja lainopillisiin tulkintoihin
(ELSI). Luottamusta rakennetaan selkeélla pdatdksenteolla,
lapinakyvalla suostumusten hallinnalla ja mahdollistamalla
kansalaiselle sujuva asiointi yhden kansallisen palvelupolun kautta.
Lisaksi kansalaisen itse maarittaman datan merkitys kasvaa koko ajan.

Suomalainen terveysdatakeskustelu on
painottunut organisaatioihin. Perinteisessé
mallissa yksil6 nikyy potilaana ja organisaa-
tion asiakkaana, ei terveydenhuollon, tutki-
muksen tai innovaation kumppanina.
EHDS-lainsdadanto ja viimeaikaiset globaalit
trendit korostavat siirtymisté yksilon passii-
visesta suostumuksesta aktiiviseen kumppa-

nuuteen muun muassa terveystietojen

luvituksessa, kisittelyssa ja hyodyntdmisessé
(taulukko 7). Luottamus syntyy, kun yksilo
tietdd, mihin ja miksi suostuu ja mité saa
vastineeksi. Kansainvilinen kokemus (esim.
Tanska, Norja ja Iso-Britannia) osoittaa, ettd
yksilén nékyva rooli, selked suostumuksen-
hallinta ja yksi valtakunnallinen asiointi-
polku nopeuttavat tutkimusta ja vahvistavat

luottamusta.

Taulukko 7: Valtakunnallinen palvelu, jolla toteutetaan EHDS-ajan vaatimat yksilon oikeudet ja

mahdollisuudet

Yksilon oikeus

Kuvaus

Kansalaisndkyma

Kansalaisndkyma on valtakunnallinen palvelu, jossa yksilé ndkee sekd hanestéd kertyvén terveystiedon
ensiokayton ettd tietojensa toisiokdyton ja voi hallita omia suostumuksiaan ja valintojaan yhtenaisin pe-
lisddnndin. Tama on EHDS edellytys, joka on mahdollista toteuttaa vain kansallisella tasolla, parhaiten
Kelan Omakannan laajennuksena tai siihen liittyvdna uutena palveluna.

Suostumuksenhallinta
(opt-out)

Suostumuksenhallinta tehddan lakiteknisesti mahdolliseksi, kuten EHDS vaatii. Kansalaisella on mah-
dollisuus tehda kieltdytymisvalintoja eri kdyttdtarkoituksiin ja rajauksiin esimerkiksi sairaus- tai data-

tyypeittédin. Kieltdytymisoikeus ei kuitenkaan koske rekisterien perusdataa, jonka kohdalla kansallinen
kattavuus on valttamatonta kansanterveyden ja terveydenhuollon toiminnan seuraamiseksi.

Suostumuksenhallinta
(opt-in)

Kansallinen suostumuksen hallinta mahdollistaa myos rakenteen, jossa kontakti jatkotutkimuksia tai
liséselvityksia varten mahdollistuu dynaamisena suostumuksena.

Liapindkyvyys

Lapindkyvyys varmistetaan lokitiedoilla ja ilmoituksilla. Kansalainen ndkee, kuka on kdyttényt tietoja,
mihin ja millad perusteella.

Omadata

Omadata tarkoittaa periaatetta, jossa yksilo voi itse tuottaa, hallita, tarkastella, hyédyntaa ja jakaa
omia terveystietojaan eri palveluihin omilla ehdoillaan ja luvallaan — riippumatta siita, onko tieto
peréisin julkisesta tai yksityisestd terveydenhuollosta vai onko kyseessa yksilon oma hyvinvointi- ja
mittausdata. Omamittaukset eivat usein tayta terveydenhuollon tiukimpia sdatelyvaatimuksia, mutta
toisiokaytossd FHDS-tasolla niiden hyddyntédminen voi olla mahdollista.

Terveystiedon palautus

Yksilokohtainen tieto palautuu kansalaiselle selkokielisina riskitietoina ja kdytdnnon suosituksina,
ammattilaisen tulkitsemana, tekoalyad hyédyntéaen. Tavoitteena on tukea proaktiivista, ennakoivaa ja
ennaltaehkaisevaa terveydenhuoltoa.
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FHDS-mallissa hyvaksytyt sovellukset ja
palveluntuottajat tuodaan yhteen valtakun-
nalliseen omatiedon kanavaan testausta ja
kayttoonottoa varten. Tavoitteena on, ettd
kansalaiset eivit ole vain kuultavia, vaan
osallistuvat aktiivisesti ohjaukseen, arvioin-
tiin ja kehittdmiseen. Kansalaisen oikeuksista
sdddetddn laajasti EHDS-lainsdaddnndssa.
Asiaan liittyy kuitenkin paljon monimutkai-
sia tilanteita, joissa kansallista harkintaa
joudutaan kayttdmadn esimerkiksi lain-

saaddnnon suunnittelussa. Potilaiden ja

yksiléiden osallistuminen on erittdin tarkeaa
juuri eettistd harkintaa vaativissa tilanteissa.
Tekodlyn kyky kasitelld aiemmin saavutta-
mattomissa ollutta dataa, kuten strukturoi-
matonta tekstidataa, luo uusia eettisid kysy-
myksid. Kaikki data ei ole samanlaista
kansalaisen yksityisyyden ndkokulmasta.
Yksilon oikeuksien toteuttamiseksi ja potilai-
den osallistamiseksi tarvitaan kansallinen
palvelu, jossa Kelan Omakannan kehittami-
nen tai sen yhteyteen rakennettavat lisé-

palvelut ovat keskeinen vaihtoehto.
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5. Yhteenveto ja toimenpide-
ehdotukset

Suomi on tilanteessa, jossa terveydenhuollon
suurimmat haasteet — kustannuspaine,
ty6voiman riittdvyys, hoitoonpéisyn erot ja
vaikuttavuuden parantaminen - eivit ratkea
pelkdstdan palvelurakenteita sdatdmalld.
Tarvitsemme yhteisen, ajantasaisen ja
vertailukelpoisen tietopohjan paitoksenteon
ja hoidon arjen tueksi.

Tama selvitys esittdd Suomen kansallisen
terveystietoalueen (FHDS, Finnish Health
Data Space) strategisena rakennemuutok-
sena, joka kytkee samaan arvoketjuun
terveydenhuollon toteutuksen ja ohjauksen,
tutkimuksen ja innovaatiot seké yksilon
oikeudet ja mahdollisuudet. FHDS:n ydin on
siirtyma projektikohtaisesta ja hajanaisesta
terveystiedon toisiokdytostd pysyviin kansal-
lisiin kyvykkyyksiin, joiden avulla terveys-
data tuotetaan, harmonisoidaan ja suojataan
kerran ja hyodynnetddn toistuvasti. Jo
ensiotiedonkirjaus- ja tuotantovaiheessa
pyritddn tietojen rakenteellisuuteen ja har-
monisointiin, ja titd tulee vaatia myos
sairauskertomusjarjestelmien toimittajilta.
Toisiotiedon tuotantovaiheessa varmistetaan
kansallinen ja kansainvélinen yhteensopi-
vuus, jossa lisenssivapaat avoimen lahdekoo-
din mallit ja ty6kalut ovat keskidssa. Tarvit-
tavat lainsddddnnon ja organisaation uudis-
tukset toteutetaan EHDS-yhteensopivasti.

Ehdotettu kansallinen 1-1-1-malli tekee
muutoksesta toteuttamiskelpoisen ja ohjatta-
van. FHDS-Tieto vastaa kansallisesta terve-
ystiedon infrastruktuurista ja datatehtaasta
(laatu, standardit, yhteentoimivuus ja tieto-
turvallinen saatavuus), FHDS-Lupa varmis-
taa lainmukaisuuden, luottamuksen ja
EHDS:n edellyttamat kansalliset kyvykkyy-
det (mm. koordinoivan HDAB-toimijan
rooli), ja FHDS-TKI muuntaa datan vaikut-
tavuudeksi: paremmiksi hoitokéytinnoiksi,

tuottavuushyddyiksi, tutkimukseksi seka

yritysyhteistyoksi ja kasvuksi. Erityisesti
kansainvilisessd yhteydessd FHDS nayttdy-
tyy selkedna ja ennustettavana palveluket-
juna - yhden toimijan ja kontaktin kokonai-
suutena.

Eurooppalainen terveystietoalue (EHDS)
tekee kansallisesta ratkaisusta ajankohtaisen
ja velvoittavan: kyse on EU-asetuksesta,
jonka soveltaminen etenee vaiheittain vuo-
sina 2027-2029. FHDS tarjoaa rakenteen,
jolla EHDS:n vaatimukset voidaan toteuttaa
hallitusti ja kadnt4a ne samalla kilpailu-
eduksi: Suomi on maa, jossa eurooppalaiset
toimintasddnnot toteutuvat — vastuullisesti ja
nopeasti.

Suomen sote-jdrjestelmén ohjaus edellyt-
tdd entistd tarkempaa ja ajantasaisempaa
tilannekuvaa. Kansallinen, lihes reaaliaikai-
sesti paivittyvd tietopohja ja -varanto mah-
dollistavat vaikuttavuus- ja tuottavuusoh-
jauksen, kapasiteetin ennakoinnin ja
tekodlyvetoisen oppivan terveydenhuollon
toteuttamisen myds kriiseissé ja poikkeus-
oloissa. FHDS on edellytys sille, ettd koko
terveydenhuoltoa voidaan johtaa tiedolla ja
tdsméohjannalla: oikeilla toimenpiteilld,
oikeisiin kohteisiin, oikeaan aikaan ja oikeilla
mitoituksilla.

FHDS on my®os kilpailukyvyn ja kasvun
edistdjd. Suomessa on poikkeuksellinen
yhdistelma rekisterihistoriaa, kattavaa
potilastietoa, biopankkeja, genomitietoa,
laskentaa ja tekoédlyosaamista, mutta ilman
terveystietojen kansallista harmonisointia ja
sujuvaa saatavuutta saavutettu etumatka
kaventuu. FHDS vahvistaa Suomen asemaa
eurooppalaisena terveystiedon ja sovellusten
erityisosaajana, helpottaa laajoja kansallisia
ja kansainvilisid hankkeita ja luo ymparis-
ton, jossa uusia digitaalisia ratkaisuja ja
tekodlymalleja voidaan kehittdi, validoida ja
ottaa kayttoon turvallisesti. Tekodlytehdasta
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tdydentdmadn tarvitaan terveysdatatehdas,
jolloin syntyy uskottava perusta investoin-
neille, yritysyhteistyolle ja vientikelpoisille
ratkaisuille.

FHDS:n onnistuminen edellyttdd maara-
tietoista toimeenpanoa: selkedd johtamista,
yhteentoimivuusvaatimuksia, rahoituksen
vaiheistusta seki kansalaisluottamusta vahvis-
tavaa lapindkyvyyttd. Ehdotettu eteneminen
- kdynnistys vuosina 2026-2027 ja skaalaus
vuosina 2027-2029 - on linjassa EHDS:n
toteutusaikataulun kanssa ja mahdollistaa
konkreettiset ensimmaiset padtokset ja kayt-
totapaukset jo 1-2 vuoden sisélla. FHDS tulee
rakentaa askel kerrallaan, mutta strategisesti
oikein: saman perustan tulisi palvella
ohjausta, TKI-toimintaa ja yksilon oikeuksia.

Ehdotamme seuraavia konkreettisia
toimenpiteitd FHDS-mallin toteuttamiseksi
vuosina 2026-2029:

1. Valtioneuvoston paitos ja
FHDS-ohjausryhmain
perustaminen

Kuvaus: Valtioneuvosto tekee kevidn 2026
kehysriihessd padtoksen Suomen kansallisen
terveystietoalueen (FHDS) perustamisesta ja
antaa sosiaali- ja terveysministeriolle tehtd-
vin asettaa poikkihallinnollinen (STM, VM,
OKM, TEM) ohjausryhma johtamaan
toimeenpanoa. Ohjausryhmé vastaa kansalli-
sesta investointisuunnitelmasta ja strategi-
sesta tiekartasta.

Vastuutaho: Valtioneuvosto

Aikataulu: Kehysriihipaatos Q2/2026
Mittarit: Ohjausryhma asetettu ja toiminta-
suunnitelma hyvéksytty. Kansainvilinen

asiantuntijaryhmd nimitetty tukemaan tyota.

2. Pysyvan perusrahoituksen
varmistaminen

Kuvaus: Varmistetaan FHDS-infrastruktuu-
rille pysyvi valtion rahoitus, joka on arviolta
50-60 miljoonaa euroa vuodessa (n. 0,2 %
sote-budjetista). Rahoitus toteutetaan kan-
sallisena infrastruktuurirahoituksena, ei

projektirahoituksena.

Vastuutaho: Ministeriét (STM, VM ja OKM)
Aikataulu: P4dtos kiynnistysrahoituksesta
budjettiriihessd Q3/2026, pysyvi rahoitus
vuodesta 2028 alkaen.

Mittarit: Budjettimomentti avattu ja rahoi-
tuspédtds tehty. Infrastruktuurin toiminta-
varmuus ja jatkuvuus turvattu.

3. Lainsaadannon paivitys ja
FHDS-Luvan toiminnan
kdynnistaminen

Kuvaus: Péivitetdan asiaankuuluva lainsda-
dinto (mm. tutkimuslait, THL-laki) tunnista-
maan FHDS-rakenteet. Perustetaan FHDS-
Lupa (nykyisen Findatan pohjalta) toimimaan
kansallisena koordinoivana lupaviranomai-
sena ja EHDS-yhteyspisteend. Madritellddn
lain tulkintatoiminnon toteutustapa.
Vastuutaho: STM

Aikataulu: Valmistelu 2026, FHDS-Lupa
operatiivinen 2028

Mittarit: Lupaprosessien keskimaardinen
kasittelyaika (tavoite: merkittava lyhenemi-
nen). Kansallisten tulkintaohjeiden luku-
maird ja kattavuus. Lainsddddannoén ja tulkin-
tojen yhdenmukaisuus EU-vertailussa.
Kansallisesti yhtenevien lain tulkintojen

mairdn kehitys.

4. FHDS-Tieto-infra-
struktuurin kaynnistys

Kuvaus: Kiynnistetadn FHDS-Tieto-yksikon
toiminta ja aloitetaan keskeisten valmis-
aineistojen tuotanto (esim. OMOP-harmoni-
soidut kliiniset tiedot).

Vastuutaho: STM

Aikataulu: P4atos yksikon perustamisesta
vuonna 2027, operatiivinen vuonna 2028,
ensimmaiset valmisaineistot tuotannossa
vuonna 2028.

Mittarit: Saatavilla olevien standardoitujen
valmisaineistojen lukuméaara. Datan ajanta-
saisuus (viive ensiokédyton kirjaamisesta

toisiodatan saatavuuteen).
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5. Tietoturvallisen vaylan
avaaminen suurteho-
laskentaan (HPC)

Kuvaus: Luodaan tekninen yhteys ja prosessi,
jolla FHDS-Tiedon sensitiivisid aineistoja
voidaan siirtda tietoturvallisesti CSC:n LUMI
Al-Factory -ympdristoon raskaiden tekodly-
mallien kouluttamista varten.

Vastuutaho: STM ja OKM

Aikataulu: Tekninen toteutus vuosina 2026-
2027.

Mittarit: HPC-ympiristossa kiynnistettyjen
sote-tekodlyhankkeiden médra. Datan siirron

lapimenoaika ja tietoturva-auditoinnit.

6. FHDS-TKI -toimijan
perustaminen

Kuvaus: Perustetaan juridinen isdntdorganisaa-
tio kokoamaan yhteen kansallinen TKI-osaa-
minen. Implementoidaan kaksoisaffiliaatio-
malli, jossa tutkijat voivat toimia joustavasti
FHDS-TKI:n hankkeissa sdilyttien virkansa
kotiorganisaatiossa (yliopisto/sairaala).
Vastuutaho: STM ja OKM

Aikataulu: Paitos yksikon perustamisesta
vuonna 2027. Toiminta kdynnistyy vuonna
2028.

Mittarit: FHDS-TKI:n kautta kulkevien
kansainvilisten konsortiohankkeiden arvo
(€). Kaksoisaffiliaatiolla toimivien tutkijoiden

maird ja kansallinen edustavuus.

7- Hyvinvointialueiden
kannustimet ja datan laatutyo
Kuvaus: Sisillytetddn hyvinvointialueiden
ohjaukseen ja rahoitukseen kannustimet
rakenteiselle tietotuotannolle ja standardien
kayttoonotolle (esim. hyte-sote-tietomalli,
FHIR, openEHR, OMOP). Kohdennetaan osa
FHDS-infrastruktuurirahoituksesta (20-

30 %) suoraan alueiden harmonisointi- ja
laatuty6hon.

Vastuutaho: STM ja VM

Aikataulu: Kannustinmalli kdytt66n vuoden
2028 alusta alkaen.

Mittarit: Rakenteisen kirjaamisen aste hyvin-
vointialueilla (%). Yhteisessa tietomallissa

olevien keskeisten kliinisten tietojen osuus (%).

8. Terveystiedon yksilo-
kohtaisen ndkyman ja
suostumustenhallinnan
toteutus

Kuvaus: Toteutetaan EHDS:n vaatima kansal-
linen hallintanakyma (esim. Omakannan
yhteyteen), jossa yksilo voi hallita suostumuk-
siaan, itsetuottamaa dataa, tehdé kieltoja ja
ndhda lokitiedot tietojensa kéytosta.
Vastuutaho: KELA, STM ja VM

Aikataulu: EHDS-soveltamisen aikataulussa
vuosina 2027-2029.

Mittarit: Yksilokohtaisen nakymén kayt-
toaste. Tehtyjen tahdonilmaisujen (luvat/
kiellot) maara. Kansalaisten luottamusmit-

taukset.

9. Toisiotiedon ja tekodly-
mallien palautemekanismin
luominen

Kuvaus: Midritelldan prosessi, jolla
TKI-hankkeissa kehitetyt algoritmit, riski-
mittarit ja jalostettu tieto voidaan palauttaa
FHDS-infrastruktuuriin ja edelleen hyvin-
vointialueiden ensiokédytto6n hoidon tueksi
(“Al-to-Bedside”).

Vastuutaho: STM

Aikataulu: Midrittely vuonna 2026, pilotointi
vuonna 2027, operatiivinen vuonna 2028.
Mittarit: Palautettujen ja kliiniseen kéytt66n

otettujen algoritmien/mallien lukumaara.

10. Kansallisten pilari-
hankkeiden toteutus ja
TKI-hankkeiden kdynnistys
Kuvaus: Toteutetaan pilarihankkeita, joilla
kehitetdén ja arvioidaan koko FHDS-toimin-
tamallia ja sen tuomaa arvonlisaysta.
Vastuutaho: FHDS-ohjausryhma
Aikataulu: Vaihe 1 kidynnistyy vuonna 2026,
vaihe 2 vuonna 2028.

Mittarit: Pilarien kautta kotiutunut TKI-ra-
hoitus ja uudelleen kéytettava tutkimusdata-
aineistojen lukumiara. TKI-hankkeiden
lukumaaré ja kokonaislapimenoajan vertailu
nykytilaan. Yritysyhteistydhankkeiden

lukumédr ja impakti.
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6. Sanasto

Termi

Kuvaus

1-1-1-malli (FHDS)

FHDS:n toteutusperiaate: kolme toisiaan tdydentavaa mutta integroitua kansallista
kyvykkyyttd (FHDS-Tieto, FHDS-Lupa ja FHDS-TKI), jotka nayttaytyvat ulospéin yhtena
selkedna palveluketjuna.

Tekoaly (Artificial Intelligence, AI)

Menetelmat ja jarjestelmat, jotka oppivat datasta ja tuottavat ennusteita, luokitteluja tai
paatelmatukea terveydenhuollon, ohjauksen ja tutkimuksen tarpeisiin.

Bedside-to-AI/AI-to-Bedside

Kaksisuuntainen malli, jossa hoidon ja rekisterien data mahdollistaa tekoélyn kehityksen
(Bedside-to-AI) ja tekodlyn tuottama uusi tieto palautuu terveydenhuollon ja potilaan
kayttdon (AI-to-Bedside).

Tieteen tietotekniikan keskus, CSC

Kansallinen tieteellisen laskennan ja datanhallinnan palvelutoimija, jolla on keskeinen
rooli suurteholaskennassa ja tutkimusinfrastruktuureissa.

CSC-LUMI

Eurooppalaisen tason suurteholaskentaympéaristd (HPC), joka vahvistaa tekoély- ja las-
kentakyvykkyyksia.

Datan haltija/rekisterinomistaja

Organisaatio tai rekisterinpitéja, joka hallinnoi terveystietoa ja jota EHDS velvoittaa
asettamaan datansa saataville méaéariteltyjen menettelyiden, standardien ja suojausten
puitteissa.

Digi- ja viestétietovirasto (DVV)

Vaestotietojarjestelmaan ja digitaalisen asioinnin infrastruktuureihin liittyva kansallinen
toimija, jonka tiedot ja ratkaisut voivat liittya tunnistamiseen, valtuutuksiin ja luotetta-
vaan tiedonhallintaan.

EEHRXF (European Electronic
Health Record exchange Format)

Eurooppalainen terveystietojen vaihtomuoto, joka tukee ensikdytdn tietojen yhteentoimi-
vuutta ja rajat ylittdvaa tiedonvaihtoa (tekninen toteutus nojaa HL7 FHIR -standardiin).

Eurooppalainen terveystietoalue
(European Health Data Space,
EHDS)

EU-s&intely- ja toimintakehys, joka vahvistaa terveystietojen ensikaytén (hoito) ja toisio-
kaytén (tutkimus, innovaatiot, paatdksenteko) yhteentoimivuutta, saatavuutta, luotta-
musta ja kansalaisen oikeuksia.

ELLIS-instituutti/ELLIS Institute
Finland

Suomalainen tekodlyn ja koneoppimisen huippututkimuskeskus, joka on osa eurooppa-
laista ELLIS-verkostoa (European Laboratory for Learning and Intelligent Systems).

FAIR-periaatteet (Findable,
Accessible, Interoperable, Reusable)

Periaatteet, joiden mukaan datan tulisi olla l&ydettédvaa, saavutettavaa, yhteentoimivaa
jauudelleenkaytettavaa. Tavoitetila terveystiedon laadulle ja hyédyntamiselle.

Suomen tekoilykeskus (Finnish
Center for Artificial Intelligence,
FCAI)

Aalto-yliopiston, Helsingin yliopiston ja VTT:n yhteinen kansallinen osaamiskeskus, joka
kokoaa yhteen tekodlyn huippuosaajia tutkimuksesta, teollisuudesta ja julkiselta sektoril-
ta. FCAI on myds yksi Suomen Akatemian lippulaivaohjelmista eli kansallisesti merkitta-
vista tutkimushankkeista.

Suomen terveystietoalue (Finnish
Health Data Space, FHDS)

Kansallinen kokonaisuus ja toimintamalli, joka kokoaa terveystiedon infrastruktuurin,
luvituksen ja TKI-toiminnan yhdeksi loogiseksi, EHDS-aikakauden vaatimuksiin sopivaksi
palveluketjuksi.

FHDS-Lupa

Kansallinen koordinoiva lupa- ja valvontatoimija (EHDS-koordinaattori), joka tekee toisio-
kayttod koskevat lupapaatokset, maarittaa kdyttéehdot ja valvoo niiden noudattamista,
erityisesti laajoissa ja valtioiden rajat ylittavissa kokonaisuuksissa.

FHDS-Tieto

Kansallinen terveystiedon infrastruktuuri ja datatuotantokyvykkyys, joka kokoaa, ra-
kenteellistaa, harmonisoi ja laatuvarmistaa aineistot yhteentoimiviksi tietotuotteiksi ja
toimittaa ne tietoturvallisesti kayttoon.

FHDS-TKI

Tutkimus-, kehitys- ja innovaatiotoiminnan kansallinen toimija/verkottaja, joka yhdistaa
osaajat, kayttotapaukset, turvallisen datan seka laskentakyvykkyydet ja tukee terveys-
alan kasvua.

FHIR (HL7 FHIR)

Kansainvéalinen standardi terveystiedon rakenteelle ja rajapinnoille; keskeinen tekninen
perusta eurooppalaiselle tietojen yhteentoimivuudelle (mm. EEHRxF).

Findata

Kansallinen toisiokdytdn palveluketju ja lupaprosessi seka tietoturvallisen kdyttéympa-
riston ratkaisu.

Health Data Access Body (HDAB)

EHDS:n edellyttdma kansallinen lupatoimija, joka vastaa terveystietojen toisiokdaytén
luvituksesta ja kdyttdehdoista; raportissa rooli kytketdan FHDS-lupaan.

HealthData@EU EHDS:n toisiokdytén EU-tason yhteistyd- ja toimintamekanismi, joka mahdollistaa rajat
ylittdvan datayhteistydn yhteisten menettelyiden ja vaatimusten kautta.
Suurteholaskenta Laskentaympéristot, joilla mahdollistetaan laajamittainen analytiikka ja tekodlymallien

(High Performance Computing, HPC)

kehittaminen seka kouluttaminen.

Hyte-sote-tietovaranto

THL:n kehittdma kansallinen tietovarantosuunnitelma, joka toimii esimerkkina olemassa
olevista kansallisista rakenteista ja tietotuotannon kyvykkyyksista.

Hyvinvointialueet

Suomen terveydenhuolto on jaettu 21 hyvinvointialueeseen. Tassé selvityksessa hyvin-
vointialue-nimike sisédltdd mydés HUS-yhtyman, Helsingin kaupungin ja Ahvenanmaan.
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Termi

Kuvaus

Kanta/Kanta-palvelut

Kansalliset ydintietopalvelut ja tietovirrat (Kanta-ekosysteemi), keskeinen tietolédhde- ja
infrastruktuurikomponentti suomalaisessa terveydenhuollossa.

Kansanelikelaitos (Kela)

Kansallinen toimija, jonka vastuissa on mm. Kanta-palvelujen jarjestamiseen liittyvia roo-
leja ja jonka hallinnoimat tiedot ja palvelut ovat keskeisia tietopohjan ja palveluketjujen
kannalta.

Lokitiedot Tiedot siitd, kuka on kdyttanyt terveystietoja ja milloin. EHDS korostaa lapindkyvyytta ja
kansallista kykya koota lokitiedot kansalaiselle ymmarrettévaksi kokonaisuudeksi.

OMOP Yhteinen tietomalli, jota hyddynnetédan erityisesti toisiokdytdn analytiikassa ja tutkimuk-
sessa; raportissa tunnistettu yhtena standardisoinnin ja harmonisoinnin vaihtoehtoisena
kohdeformaattina.

Omadata Yksilén itse tuottama terveystieto (esim. sovellusten ja mittalaitteiden data), jonka hal-

linta ja hyédyntaminen voidaan kytkea osaksi terveystietoalueen kokonaisuutta kansalai-
sen oikeuksia ja luottamusta vahvistaen.

Kielto-oikeus

EHDS:n mukainen oikeus kieltda omien terveystietojen toisiokdyttd; edellyttaa kansallis-
ta, helppokayttdista ja luotettavaa toteutusta seka selkeaa viestintaa.

Pseudonymisointi

Henkildtietojen suojaaminen siten, ettd suorat tunnisteet korvataan avaimilla ja kasittely
tapahtuu valvotuissa olosuhteissa.

Rekisterinpitaja

Organisaatio, joka vastaa rekisterin tai aineiston tietosuojasta, lainmukaisuudesta ja
kasittelyn periaatteista. EHDS vahvistaa velvoitteita datan saatavuudesta toisiokdyttoon.

Team Finland

Yhteistydn ja vienninedistamisen viitekehys. Raportissa FHDS-TKI:n roolia kuvataan
Team Finland -tyyppisena kansallisena kokoajana, joka yhdistaa toimijat, hankkeet ja
vaikuttavuuden.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
(THL)

Kansallinen rekisteri- ja tietotuotanto-organisaatio seka luokitusten, tilannekuvan ja
ohjauksen tietopohjan keskeinen tuottaja ja kehittaja.

Tietoturvallinen kdyttoymparisto
(secure processing environment)

Ympéristo, jossa toisiokdyton dataa kasitelladn EHDS:n ja kansallisten vaatimusten mu-
kaisesti rajoitetusti ja valvotusti. Vahentaa datan siirtelya ja vahvistaa turvallista kdyttoa.
Englanniksi my&s Trusted Research Environment (TRE)

Tutkimus, kehitys ja innovaatiot
(TKI)

Toiminta, jossa dataa hyddynnetdan uuden tiedon, ratkaisujen, palvelujen ja teknologioi-
den kehittamiseen seka vaikuttavuuden ja tuottavuuden parantamiseen.

Toisiokdytto Terveystiedon kaytté muuhun kuin yksittéisen potilaan hoitoon, esimerkiksi tutkimuk-
seen, innovaatioihin, viranomaisohjaukseen ja padatoksentekoon. EHDS maarittaa toisio-
kaytolle yhteiset pelisdanndt ja minimikyvykkyydet.

Toisiolaki Suomen kansallinen sdantelykehys terveystiedon toisiokdytélle. Raportissa tarkastellaan

nykyisen toimintamallin vaikutuksia vastuiden ja palveluketjun hajautumiseen.
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7- Liitteet

7-1. Yhteenveto
terveystietoselvityk-
sista viime vuosilta

Suomalaisen terveysdatan hyodyntamisesta,
lainsddddnnostd ja infrastruktuurista on
laadittu vuosina 2023-2026 useita selvityk-
sid. Oheinen yhteenveto kokoaa keskeiset
dokumentit, jotka ovat muodostaneet
FHDS-mallin suunnittelun perustan.
Lainsdadéantoosio (A ja B) tuo esiin
hybridimallin ja toisiolain muutokset, jotka
ovat FHDS:n oikeudellinen perusta.
Strategiadokumentit (C) ja Findatan/THL:n
tekniset selvitykset (D) muodostavat tavoi-
tearkkitehtuurin, jossa siirrytdan keskitetysté
varastoinnista kohti toimivaa mallia. Opera-
tiiviset raportit (E, F) osoittavat nykytilan
pirstaleisuuden seki tiedolla johtamisen
haasteet, joita FHDS on pyrkii ratkaisemaan.
Selvitykset (H) kuvaavat, miten Suomen
kehitys tulee kytked EU-tason EHDS-vaati-
muksiin ja datatalouden periaatteisiin.

A) Lainsaadanto ja
lainvalmistelu

[A01] Toisiolain muutoksen perustelut

— hybridimalli (StVM 15/2025 vp) — Edus-
kunta Dokumenttityyppi: Valiokunnan
mietintd Viite: Sosiaali- ja terveysvaliokunta
(2025). Toisiolain muutoksen perustelut

— hybridimalli (StVM 15/2025 vp).
FHDS-nédkokulma: Méarittda oikeudellisen
perustan siirtymille keskitetystd mallista
kohti hajautettua hybridimallia.

[A02] Hallituksen esitys toisiolain muutta-
miseksi (HE 87/2025) — Valtioneuvosto
Dokumenttityyppi: Hallituksen esitys Viite:
Valtioneuvosto (2025). Hallituksen esitys
eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen

toissijaisesta kdytostd annetun lain muuttami-

sesta. FHDS-nakokulma: Korjaa toisiolain

toimeenpanon esteitd ja mahdollistaa jousta-
vamman tiedon luvituksen, miké on kriittistd
FHDS:n sujuvuudelle.

[A03] Laki sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kdytosté (552/2019) — Edus-
kunta Dokumenttityyppi: Laki Viite: Edus-

kunta (2019). Laki sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytostd. FHDS-nakokulma:
Alkuperiinen toisiolaki on FHDS:n juridi-
nen kivijalka, joka madrittelee tietoturvalliset
kayttoymparistot ja luvitusprosessin perus-
periaatteet.

[A04] Laki julkisen hallinnon tiedon-
hallinnasta (906/2019) — Eduskunta Doku-
menttityyppi: Laki Viite: Eduskunta (2019).

Laki julkisen hallinnon tiedonhallinnasta.

FHDS-nédkokulma: Asettaa yleiset vaatimuk-
set tekniselle yhteentoimivuudelle ja rajapin-
noille, joihin FHDS:n tekninen toteutus

nojaa.

B) Viranomaisohjaus ja
normiohjaus

[BO1] Maardys tietoturvallisista kdyttoympa-
ristOistd (1/2022) — Findata Dokumentti-
tyyppi: Viranomaisméaérays Viite: Findata
(2022). Mairéys 1/2022: Muiden palvelun-
tarjoajien tietoturvallisille kdyttoympéristoille

asetettavat vaatimukset. FHDS-ndkokulma:
Madrittelee tekniset standardit FHDS-
verkoston solmukohdille (tietoturvalliset tilat),
taaten luottamuksen hajautetussa mallissa.
[B02] Madréys aineistokuvauksista ja
metatiedoista (1/2021) — Findata Dokument-
tityyppi: Viranomaismadrdys Viite: Findata
(2021). Méarays 1/2021: Aineistokuvausten
tietosisallot, kisitteet ja tietorakenteet.
FHDS-ndkokulma: Metatietojen standar-
dointi on valttdmatonta datan 16ydettavyy-
delle (FAIR-periaatteet) FHDS-ekosystee-

missa.



https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/EduskunnanVastaus/Sivut/EV_127+2025.aspx
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/EduskunnanVastaus/Sivut/EV_127+2025.aspx
https://www.finlex.fi/fi/hallituksen-esitykset/2025/87
https://www.finlex.fi/fi/hallituksen-esitykset/2025/87
https://finlex.fi/fi/laki/alkup/2019/20190552
https://finlex.fi/fi/laki/alkup/2019/20190552
https://www.finlex.fi/fi/lainsaadanto/2019/906
https://www.finlex.fi/fi/lainsaadanto/2019/906
https://www.findata.fi/wp-content/uploads/2021/02/db401a0d-findata-maarays-1-2021-aineistokuvausten-tietosisallot-kasitteet-ja-tietorakenteet.pdf
https://www.findata.fi/wp-content/uploads/2021/02/db401a0d-findata-maarays-1-2021-aineistokuvausten-tietosisallot-kasitteet-ja-tietorakenteet.pdf
https://findata.fi/wp-content/uploads/sites/3/2021/02/db401a0d-findata-maarays-1-2021-aineistokuvausten-tietosisallot-kasitteet-ja-tietorakenteet.pdf
https://findata.fi/wp-content/uploads/sites/3/2021/02/db401a0d-findata-maarays-1-2021-aineistokuvausten-tietosisallot-kasitteet-ja-tietorakenteet.pdf
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C) Strategiat ja kansalliset
linjaukset
[CO1] Sote-digitalisaation ja tiedonhallinnan

strategia 2023-2035 — STM Dokumentti-
tyyppi: Kansallinen strategia Viite: STM

(2023). Digitaalisuus sosiaali- ja terveyden-
huollon kivijalaksi. FHDS-ndk6kulma:
FHDS:n poliittinen perusta, joka linjaa
tavoitteeksi tiedon sujuvan litkkumisen ja
yhteentoimivuuden.

[C02] Suomi ennakoivan sosiaali- ja

terveydenhuollon edellakavijaksi — Sitra

Dokumenttityyppi: Strateginen selvitys Viite:
Sitra (2025). Suomi ennakoivan sosiaali- ja
terveydenhuollon edelldkavijaksi. FHDS-na-
kokulma: Perustelee FHDS:n tarpeen talou-
dellisesti: ennakoiva sote vaatii dataa, jota
nykyjarjestelmai ei tarjoa riittavan tehok-
kaasti.

[C03] Hyvinvoinnin ja terveyden edisti-
misen kokonaisarkkitehtuuri 2.0 — STM
Dokumenttityyppi: Arkkitehtuurikuvaus

Viite: STM (2026). Hyvinvoinnin ja tervey-
den edistimisen kokonaisarkkitehtuuri 2.0.
FHDS-ndkokulma: Laajentaa FHDS:n
kattamaan myos preventiivisen hyte-tiedon
pelkan sairausdatan liséksi.

[C04] Sote-2040 polkuja tulevaisuuteen.

Asiantuntijoiden esseitd koskien sosiaali- ja

terveydenhuollon tulevaisuutta. STM:n

raportteja ja muistioita 2025:32. Toimittajat
Linda Soikkeli, Andreas Blanco Sequeiros.
FHDS-nakokulma: Sosiaali- ja terveysminis-
terion Sote-2040-visiotyo korostaa sote-jdrjes-
telmén vahvaa kansallista hallintaa ja
ohjausta, jonka on perustuttava ajantasaiseen
ja luotettavaan tietoon. FHDS-malli kytkeytyy
tahén visioon tarjoamalla konkreettisen
kansallisen datainfrastruktuurin, joka mah-
dollistaisi raportin perdankuuluttaman
tiedolla johtamisen, resurssien optimoinnin ja
vaikuttavuusperustaisen ohjauksen.

[CO05] Sosiaali- ja terveydenhuollon

digitalisaation pitkéin aikavilin mahdollisuu-
det. STM:n raportteja ja muistioita 2025:13.
Kirjoittajat Markku Heindsenaho, Teemu-
pekka Virtanen, Heini Hyttinen.

FHDS-nékokulma: FHDS-malli vastaa rapor-
tin korostamaan strategiseen ohjaukseen ja
valtakunnallisiin ratkaisuihin tarjoamalla
konkreettisen infrastruktuurin, joka kokoaa
datan ja osaamisen kansallisesti hyddynnetta-
vaksi ohi nykyisten siilojen. Ilman téllaista
yhtendista toimintamallia raportin visioimat
hyodyt, kuten vaikuttavuusperustainen ohjaus
ja TKI-toiminnan tehostuminen, jaavat
saavuttamatta.

[C06] Suomen terveysalan kasvun ja

kilpailukyvyn visio 2030. Sitra tySpaperi.
Petri Lehto, Saara Malkamaki. 2023.
FHDS-nakokulma: FHDS mahdollistaisi

raportin vision mukaisen siirtymén kohti

vaikuttavuusperustaista ja ennaltaehkdisevai
terveydenhuoltoa tarjoamalla tekodlyn ja
innovaatioiden vaatiman laadukkaan ja

laajan tietopohjan.

D) Toisiokaytto ja Findata
[DO01] Selvitys toisiokayton tietojirjestelma-

palveluiden tavoitetilasta — Findata Doku-

menttityyppi: Tekninen selvitys Viite: Fin-
data (2025). Selvitys sosiaali- ja terveystieto-
jen toisiokdyton tietojdrjestelmapalveluiden
tavoitetilasta. FHDS-nakokulma: Tarjoaa
FHDS:n teknisen arkkitehtuurin piirustuk-
set, erityisesti federoitujen palveluiden ja
analytiikan osalta.

[D02] Federoitu malli sote-tiedon toisio-
kaytt66n — THL Dokumenttityyppi: Ty6pa-
peri Viite: THL (2025). Federoitu malli sote-
tiedon toisiokayttoon (Tydpaperi 39/2025).
FHDS-nédkokulma: Keskeisin konseptipaperi
FHDS:n hajautetulle koodi datan luo -mallille
ja OMOP-standardin hy6édyntamiselle (Fin-
OMOP).

[D03] Selvitys toisiokdyton kiyttoympa-
ristdjen tavoitetilasta — Findata Dokument-
tityyppi: Selvitys Viite: Findata (2025).
Selvitys toisiokdyton kayttoymparistojen

tavoitetilasta — Loppuraportti. FHDS-niko-
kulma: Kuvaa tietoturvalliset kiyttoymparis-
tot (Kapseli ym.), joissa data-analyysi fyysi-

sesti tapahtuu.


https://stm.fi/-/sosiaali-ja-terveydenhuollon-digitalisaation-ja-tiedonhallinnan-strategia-painottaa-joustavuutta
https://stm.fi/-/sosiaali-ja-terveydenhuollon-digitalisaation-ja-tiedonhallinnan-strategia-painottaa-joustavuutta
https://www.sitra.fi/wp-content/uploads/2025/02/sitra-suomi-ennakoivan-sosiaali-ja-terveydenhuollon-edellakavijaksi.pdf
https://www.sitra.fi/wp-content/uploads/2025/02/sitra-suomi-ennakoivan-sosiaali-ja-terveydenhuollon-edellakavijaksi.pdf
https://yhteistyotilat.fi/wiki08/display/JULHTEK
https://yhteistyotilat.fi/wiki08/display/JULHTEK
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/items/4ff7a38b-3843-4aa6-b0b2-b291b94bb9bc
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/items/4ff7a38b-3843-4aa6-b0b2-b291b94bb9bc
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/items/4ff7a38b-3843-4aa6-b0b2-b291b94bb9bc
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/items/a344ade8-2f4c-4ffa-99d4-a405d6675587
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/items/a344ade8-2f4c-4ffa-99d4-a405d6675587
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/items/a344ade8-2f4c-4ffa-99d4-a405d6675587
https://www.sitra.fi/julkaisut/suomen-terveysalan-kasvun-ja-kilpailukyvyn-visio-2030/
https://www.sitra.fi/julkaisut/suomen-terveysalan-kasvun-ja-kilpailukyvyn-visio-2030/
https://findata.fi/wp-content/uploads/sites/13/2025/09/Selvitys-toisiokayton-tietojarjestelmapalveluiden-tavoitetilasta.pdf
https://findata.fi/wp-content/uploads/sites/13/2025/09/Selvitys-toisiokayton-tietojarjestelmapalveluiden-tavoitetilasta.pdf
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-408-550-2
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-408-550-2
https://findata.fi/wp-content/uploads/sites/13/2025/09/Kayttoymparistojen-tavoitetila.pdf
https://findata.fi/wp-content/uploads/sites/13/2025/09/Kayttoymparistojen-tavoitetila.pdf
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[D04] Toisiokdyton tavoitetila — loppu-

raportti — STM/Findata Dokumenttityyppi:
Tavoitetilakuvaus Viite: STM & Findata
(2024). Toisiokdyton tavoitetila — loppura-
portti. FHDS-nikokulma: Méérittelee opera-
tiivisen tavoitetilan, kuten yhden luukun
palvelut ja prosessiautomaation, joita FHDS
toteuttaa.

[DO5] Esiselvitys toisiolain vaikutuksista
sote-tietojen toisiokdyttoon — Findata/Gofore
Dokumenttityyppi: Vaikutusarviointi Viite:
Gofore & Findata (2022). Esiselvitys toisiolain
vaikutuksista sote-tietojen toisiokdyttoon.
FHDS-néikokulma: Dokumentoi nykymallin

ongelmat (kustannukset, viiveet), jotka toimi-

vat FHDS-uudistuksen ajureina.
[D06] FinTrials — kliinisten ladketutki-

musten kansallinen toimintamalli — Sitra

Dokumenttityyppi: Toimintamalliselvitys
Viite: Sitra (2025). FinTrials — kliinisten
ladketutkimusten kansallinen toimintamalli.
FHDS-ndkokulma: Osoittaa, ettd kliininen
tutkimus vaatii FHDS:n kaltaista keskitettyd
koordinaatiota ja nopeampaa datan saata-
vuutta.

[D07] Vuosikatsaus 2024 — Findata
Dokumenttityyppi: Vuosikertomus Viite:
Findata (2025). Vuosikatsaus 2024.
FHDS-nédkokulma: Tarjoaa kvantitatiivista
dataa nykyprosessien volyymeista ja ruuh-
kautumisesta, mika perustelee tarvetta

skaalautuvuudelle.

E) Tiedolla johtaminen ja
hyvinvointialueet

[E01] Hyvinvointialueiden tilannekuva
3/2025 — VM/STM Dokumenttityyppi:
Tilannekuvaraportti Viite: VM, STM & SM
(2025). Hyvinvointialueiden tilannekuva
3/2025. FHDS-nakokulma: Tarjoaa empiiri-

sen todisteen siité, ettd alueellinen eriytymi-

nen vaatii yhteisté kansallista tietopohjaa
ohjauksen tueksi.

[E02] Tiedolla johtaminen sote-uudis-

tuksen mahdollistajana — DigiFinland

Dokumenttityyppi: Selvitys Viite: DigiFin-
land (2023). Tiedolla johtaminen

sote-uudistuksen mahdollistajana.
FHDS-nikokulma: Osoittaa, etté tiedolla
johtaminen edellyttaa yhtenaisid tietomal-
leja, jotta alueita voidaan vertailla luotetta-
vasti.

[E03] Tiedolla johtaminen ja benchmar-

king hyvinvointialueilla — Pasanen Doku-

menttityyppi: Akateeminen tutkimus /
Opinndyte Viite: Pasanen, O. (2024). Tie-
dolla johtaminen ja benchmarking hyvin-
vointialueilla. Tampereen yliopisto.
FHDS-nédkokulma: Reality check kentalta:
benchmarking ei toimi ilman FHDS:n

takaamaa datan vertailukelpoisuutta.

F) Digitalisaatio ja Kanta

[FO1] Kanta-palvelujen tiekartta 2025-2029
— Kela Dokumenttityyppi: Tiekartta Viite:
Kela (2025). Kanta-palvelujen tiekartta
2025-2029. FHDS-nidkokulma: Kanta on
FHDS:n keskeisin dataldhde; tiekartta

néyttdd sen kehityksen kohti rakenteisempaa

dataa ja EHDS-yhteensopivuutta.
[FO2] Tietomalleista tehoa sote-jérjestel-

madn — Sitra Dokumenttityyppi: Selvitys
Viite: Sitra (2024). Tietomalleista tehoa
sote-jérjestelmdan. FHDS-ndkokulma:
Argumentoi vahvasti yhtendisten tietomal-
lien puolesta, mikd on FHDS:n teknisen
yhteentoimivuuden ydin.

[F03] Digitalisaatio ja sen strateginen

johtaminen — THL Dokumenttityyppi:
Tutkimusraportti Viite: Karkkdinen, E. et al.
(2024). Digitalisaatio ja sen strateginen johta-
minen sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjesta-
misessd (THL TySpaperi 45/2024). FHDS-na-
kokulma: Osoittaa alueellisten digistrategioi-
den hajanaisuuden, miké puoltaa kansallista
FHDS-infrastruktuuria.

[FO4] Datasta voimaa sote-jarjestelmain

— Sitra Dokumenttityyppi: Tyopaperi Viite:
Larsio, A. (2023). Datasta voimaa sote-jarjes-
telmain. Sitra. FHDS-ndkokulma: Toimii
tiekarttana datatalouden edistdmiselle ja
tukee FHDS:n tavoitteita datan paremmasta

liikkkuvuudesta.


https://findata.fi/wp-content/uploads/sites/13/2024/03/STM-Toisiokayton-tavoitetila-loppuraportti.pdf
https://findata.fi/wp-content/uploads/sites/13/2024/03/STM-Toisiokayton-tavoitetila-loppuraportti.pdf
https://findata.fi/wp-content/uploads/sites/13/2022/02/Esiselvitys-toisiolain-vaikutuksista-sote-tietojen-toisiokayttoon-tutkimus-kehitys-ja-innovaatiotoiminnassa-seka-opetuksessa.pdf
https://findata.fi/wp-content/uploads/sites/13/2022/02/Esiselvitys-toisiolain-vaikutuksista-sote-tietojen-toisiokayttoon-tutkimus-kehitys-ja-innovaatiotoiminnassa-seka-opetuksessa.pdf
https://www.sitra.fi/wp-content/uploads/2025/11/sitran-muistio-FinTrials-kliinisten-laaketutkimusten-kansallinen-toimintamalli.pdf
https://www.sitra.fi/wp-content/uploads/2025/11/sitran-muistio-FinTrials-kliinisten-laaketutkimusten-kansallinen-toimintamalli.pdf
https://findata.fi/tietoa-findatasta/vuosikatsaus-2024/
https://stm.fi/documents/1271139/222597201/3_2025%20Hyvinvointialueiden%20tilannekuva%20.pdf
https://stm.fi/documents/1271139/222597201/3_2025%20Hyvinvointialueiden%20tilannekuva%20.pdf
https://digifinland.fi/wp-content/uploads/2023/04/Tiedolla-johtaminen-sote-uudistuksen-mahdollistaja.pdf
https://digifinland.fi/wp-content/uploads/2023/04/Tiedolla-johtaminen-sote-uudistuksen-mahdollistaja.pdf
https://trepo.tuni.fi/bitstream/handle/10024/163100/PasanenOssi.pdf
https://trepo.tuni.fi/bitstream/handle/10024/163100/PasanenOssi.pdf
https://www.kanta.fi/documents/d/guest/kanta-tiekartta-2025-2029
https://www.sitra.fi/julkaisut/tietomalleista-tehoa-sote-jarjestelmaan/
https://www.sitra.fi/julkaisut/tietomalleista-tehoa-sote-jarjestelmaan/
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-408-343-0
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-408-343-0
https://www.sitra.fi/julkaisut/datasta-voimaa-sote-jarjestelmaan/
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G) Tekoaly ja data-analytiikka
[GO1] Tekoily sote-tiedolla johtamisessa

- tilannekuvaraportti — THL Dokumentti-

tyyppi: Tilannekuvaraportti Viite: THL
(2024). Tekoily sote-tiedolla johtamisessa
- tilannekuvaraportti. FHDS-ndkokulma:
Osoittaa, ettd tekodlyn hyddyntaminen jaa
pistemdiseksi ilman FHDS:n tarjoamaa
laadukasta ja laajaa opetusdataa.

[G02] Sosiaali- ja terveydenhuollon

tekodlyn ekosysteemi — DigiFinland

Dokumenttityyppi: Ekosysteemikuvaus
Viite: DigiFinland (2025). Sosiaali- ja
terveydenhuollon tekodlyn ekosysteemi

- Toimintasuunnitelma 2025. FHDS-niko-
kulma: Korostaa yhteisten kyvykkyyksien
(kuten FHDS-infrastruktuurin) valttamatto-
myyttd tekodlykehitykselle.

H) EHDS ja EU-tason kehitys
[HO1] European Health Data Space — asetus

— EU Dokumenttityyppi: EU-asetus Viite:
Euroopan parlamentti ja neuvosto (2025).
Asetus eurooppalaisesta terveysdata-avaruu-
desta (EHDS). FHDS-nikokulma: FHDS on
kaytannossd Suomen vastaus timéan asetuk-
sen toimeenpanoon ja kansalliseen sovelta-
miseen.

[HO02] Terveysdatan sujuva ja turvallinen

kéytto — Sitra Dokumenttityyppi: Tyopaperi
Viite: Sitra (2022). Terveysdatan sujuva ja
turvallinen kéytto — Viisi askelta kohti reilua
datataloutta 2030. FHDS-nikokulma: Tar-
joaa strategisen tiekartan (viisi askelta), jotka
ovat suoraan linjassa FHDS:n tavoitteiden
kanssa.

[HO3] Secondary use of health data
- challenges and opportunities — VTT

Dokumenttityyppi: Tutkimusraportti Viite:
VTT (2021). Secondary use of health data

- challenges and opportunities. FHDS-nako-
kulma: Tarjoaa varhaisen tutkimuksellisen
validoinnin federoidulle mallille ja tunnistaa
tekniset esteet, joita FHDS ratkoo.


https://thl.fi/documents/155392151/190159181/Tilannekuvaraportti+Teko%C3%A4ly+sote-tiedolla+johtamisessa+-+s.pdf
https://thl.fi/documents/155392151/190159181/Tilannekuvaraportti+Teko%C3%A4ly+sote-tiedolla+johtamisessa+-+s.pdf
https://digifinland.fi/sote-tekoalyn-ekosysteemi/
https://digifinland.fi/sote-tekoalyn-ekosysteemi/
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space-regulation-ehds_en
https://www.sitra.fi/julkaisut/terveysdatan-sujuva-ja-turvallinen-kaytto/
https://www.sitra.fi/julkaisut/terveysdatan-sujuva-ja-turvallinen-kaytto/
https://publications.vtt.fi/julkaisut/muut/2021/VTT-R-00118-21.pdf
https://publications.vtt.fi/julkaisut/muut/2021/VTT-R-00118-21.pdf
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7-2. Kansainvalinen vertailu

Kansainvilisia esimerkkeja terveysdatan hallinnointialoitteista ja toteutuksista

Maa Keskeinen Hallintomalli ja Infrastruktuurija Strateginen painopiste ja
organisaatio luvitus AI-valmius suvereniteetti
Tanska Digital Health Keskitetty viranomai- Integroitu Gefion-super- Laskenta tapahtuu valtion omassa
Denmark (SDS, nen ja yksi kontakti- tietokoneeseen; datan infrastruktuurissa, eiké data poistu
MedCom, piste. hyoétyarvon teollistami- tastd ymparistosta. Tama muodos-
sundhed.dk-yhteis- nen. taa kuitenkin merkittavan rajoitteen
tyo) kansainviliselle yhteistyélle.
Ranska Health Data Hub Keskitetty kansallinen Investoinnit sairaaloi- Vahva pyrkimys riippumattomuu-
(HDH) ja SNDS tietovaranto (kattaa den tietovarastoihin ja teen EU:n ulkopuolisista pilvipalve-
99 % viestosta). federoituun oppimiseen luista.
HDH:n koordinoimana.
Saksa FDZ (Forschungs- GDNG-laki: siirtyminen  Yliopistosairaaloiden Pirstaleisuuden murtaminen liitto-
datenzentrum suostumus edelld -mal- dataintegraatiokeskuk- valtiotasoisella lainsdddanndlliselld
Gesundheit) lista automaattiseen set (MII) mahdollistavat  ohituskaistalla.
toisiokayttéon. hajautetut analyysit.
Israel Mosaic (Psifas) Yhden portin malli Al-ready -tietokerrokset: Terveysdatan kytkeminen kansalli-

-hanke

startup-yrityksille ja
tutkijoille.

data on valmiiksi stan-
dardoitua ja anonymisoi-
tua algoritmeille.

seen Al-ohjelmaan ja startup-eko-
systeemin merkittéva kasvu.

Iso-Britannia

NHS England ja
HDR UK

Kansallinen Health
Data Research Service
(yhden luukun paasy).

Verkostoitu Secure

Data Environment (SDE)
-malli (1 kansallinen + 11
alueellista).

Akateemisten tutkijoiden, NHS:n ja
teollisuuden koordinoitu yhteistyo.

Norja Helsedataservice Luvitusviranomainen ja  Alusta kytketty suoraan Prosessien sujuvoittaminen ja
metatietokatalogi kansalliseen Sigma2- tekninen integraatio laskentare-
(one-stop-shop). suurlaskentaan. sursseihin.

Alankomaat Health-RI Hajautettu, mutta Federoitu Personal Datayhteistydn infrastruktuurin

koordinoitu kansallinen
kehys.

Health Train -malli: ana-
lyysi vieddan datan luo.

rakentaminen kansallisella kasvura-
hastolla.

7-3. FHDS-mallin hyodyt ja haasteet toimijakohtaisesti

Arvio FHDS-mallin vaikutuksista terveysalan toimijoihin. Téssd ei oteta kantaa digitaalisten palveluiden ja tekoalyratkai-

sujen etuihin ja haasteisiin, vaan keskitytadn kansallisesta FHDS:n kdyttoonotosta syntyviin seuraamuksiin.

Toimija-ryhma

Suorat hyodyt

Toissijaiset hyodyt

Mahdolliset haasteet

Yksilot Parempi oman datan ym- Luottamus ja hyvak- Tietosuojaan ja datan kayttdon liittyvat huolet
martaminen ja hyddyntami- syttavyys; alueellisen — luottamuksesta ja lapindkyvyysesta tarkeaa
nen hoidossa ja ehkéisyssé; eriarvoisuuden vdhene- huolehtia kaikissa tilanteissa. Digitaalinen syrjayty-
Al-palvelut; EHDS-oikeuk- minen minen kaikkien mallien haaste. Vaarinkdytdsten ja
sien toteutuminen (lokit, tietovuotojen teoreettinen riski sdilyy keskitetyssa-
opt-out) kin mallissa.

Terveyden- Paatdksentuki- ja tydn- Kuormituksen lasku; Uusien jarjestelmien ja toimintamallien kdyttédn-

huollon ammatti-

kulkuratkaisut; parempi

tutkimuksesta hoitoon

otto voi aiheuttaa muutosvastarintaa ja lisata kuor-

laiset kokonaiskuva potilaasta; -palautesilmukka vah- mitusta siirtymaéavaiheessa. Mallista riippumatta
rutiinitydén automaatio vistuu (Al to bedside”) tekoalyratkaisut voivat lisata kognitiivista taakkaa.
Huoli oman ammatillisen autonomian kaventumi-
sesta mahdollinen.
Tutkijat (terveys- Nopea ja edullinen yhden Parempi laatu/toistet- Jos kansallinen infrastruktuuri ruuhkautuu tai
tieteet) luukun paasy kansallisiin tavuus; kilpailukyky ja resursointi on riittdmatonta, aineistojen saanti voi

aineistoihin; valmishar-
monisoidut datatuotteet;
nopeampi tutkimuksen
kaynnistys

rahoitushoukuttavuus
kasvavat

viivastya. Siirtyma vanhoista luvitusprosesseista
uuteen voi aiheuttaa katkoksia. Tutkijoiden voi olla
vaikea luopua omista, raataloidyista aineistoistaan
yhteisten valmisaineistojen hyvéksi.



http://sundhed.dk
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Suorat hyodyt

Toissijaiset hyodyt

Tutkijat
(data/tekoaly)

Péaéasy syvadataan ja
laskentaan (HPC); suuret
opetusaineistot; turvallinen
kehitysymparistd;

Suomi houkuttelee
osaajia ja hankkeita;
mallien validointi para-
nee laajuuden kautta

Kaikissa malleissa tietoturvajarjestelyt sensitii-
visen datan osalta ovat tiukkoja ja voivat rajoit-
taa kehitystydn joustavuutta. Tekninen kynnys
hyédyntéaa kansallista laskentaympaérist6a voi olla
korkea ilman riittavaa tukea. Datan laatuongelmat
alkuvaiheessa voivat hidastaa mallien kehitysta.

Yliopistot ja tutki-
muslaitokset

Infrastruktuurien paal-
lekkéisyyksien vahen-
tyminen; mahdollisuus
maajoukkue-malliin isoissa
hankkeissa

Meritoituminen ja
rahoitus; parempi
kansainvédlinen asema ja
FHDS:n tuomat kyvyk-
kyydet, edut ja tuki

Riippuvuus keskitetysta infrastruktuurista on
haaste omalle toiminnalle. Kilpailu kansallisista
TKI-resursseista ja rahoituksesta. Uusien yhteis-
tybrakenteiden pystyttaminen vaatii hallinnollista
tyo6ta ja voi aluksi hidastaa toimintaa.

Hyvinvointialueet

Vertailukelpoinen tilanne-
kuva; paasy kehittyneeseen
analytiikkaan; tuki datan
harmonisointiin/laatuun

Vaikuttavuusohjaus
vahvistuu; pienempien
alueiden kyvykkyys
paranee

Alueiden itsemaaraamisoikeus tietojarjestelma-
hankinnoissa ja datan hallinnassa voi kaventua.
Muutosvaihe voi vaatia investointeja ja resursseja
datan standardisointiin. Paikallisten erityistarpei-
den huomioiminen voi olla haastavampaa keskite-
tyssd mallissa.

Sosiaali- ja
terveysministerio

Ajantasainen, vertailu-
kelpoinen kansallinen
ohjausdata; EHDS-toteutus
kdytdnndssa

Paatdksenteon legiti-
miteetti ja ohjauksen
laatu paranee

Kansallisen tason ohjaus vaatii uudenlaista, siilo-
rajat ylittdvaa johtamista ja resursointia, mikéa on
hallinnollisesti vaativaa. Lainsdddanndn muutosten
hitaus voi jarruttaa koko FHDS-mallin toimeen-
panoa. Epdonnistuminen toimeenpanossa heiken-
téisi ministerion uskottavuutta sote-ohjaajana.

Valtiovarainminis-
terio

Tuottavuus- ja kustan-
nushallinnan tietopohja;
parempi vaikutusten
mallinnus

Kestdvyyshaasteen
hallinta; investointipe-
rusteet ja priorisointi
teravoityvat

Jarjestelman rakentaminen vaatii alkuinvestointia.
Jos tuottavuushyddyt eivat realisoidu suunnitel-
lusti, kustannuspaine ei hellita. Tarkempi data voi
paljastaa kalliita tehottomuuksia, joiden korjaami-
nen on poliittisesti vaikeaa.

Opetus- ja
kulttuuri-
ministerio

Tieteellinen kilpailukyky ja
infrastruktuurietu; helpom-
pi kotiuttaa EU-rahoitusta

Huippututkijoiden ja
-hankkeiden vetovoima
kasvaa

TK-rahoituksen kohdentaminen kansalliseen
terveysdatan ja tekoalyn tutkimukeen voi vdhen-
taa resursseja muusta tutkimuksesta. Kansallinen
ohjaus vs. paikallinen autonomia. Osaajapula voi
muodostua pullonkaulaksi, jos koulutus ei vastaa
uusia tarpeita.

Ty6- ja elinkeino-
ministerid

Investointien ja TKI-eko-
systeemin kasvu; yhden-
mukainen toimintaympaéris-
t6 yrityksille

Vientikyvykkyyk-

sien vahvistuminen;
startup-kentén kynnys
markkinoille madaltuu

Hidas toimeenpano voi johtaa kilpailuedun me-
nettdmiseen. Jos lupaprosessit eivat sujuvoidu,
yritykset ja investoinnit voivat siirtya ketterampiin
maihin. Kansallisen toimijan (FHDS-TKI) rooli voi
sekoittaa markkinaa, jos tydnjako yritysten kanssa
eiole selkea.

Kansanelidkelaitos

Etuus- ja terveysdatan yh-
distdminen vaikuttavuusar-
vioihin; ennakoiva tyokyky-/
kuntoutus- mallinnus;
prosessien automaatio

Pitkan aikavélin kustan-
nusten hallinta; syr-
jaytymisen ja pysyvén
tyokyvyttémyyden
ehkaisy

Roolin muutos rekisterinpitédjasta osaksi dynaamis-
ta FHDS- kokonaisuutta on haastava. Tietovaranto-
jen tekninen kehittdminen vastaamaan syvadatan
tarpeita on resurssi-intensiivista. Paallekkaisyyk-
sien purkaminen muiden toimijoiden kanssa voi olla
hallinnollisesti raskasta.

Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos

Kehitys rekisteri- orientoi-
tuneesta tyéstd moderniin
datatieteeseen; laadun
palautesilmukka; parem-
pi tietotuotanto uuden
toimijan puolelta kohentaa
THL:n asiantuntijaroolia

Vahemman erillis-
keruita ja kasityota;
vahvempi kansallinen
tietopohja

Uusien laajojen tehtdvien (FHDS-Tieto/Lupa)
integrointi voi vaatii merkittédvaa uutta teknista
osaamista. THL:n osana FHDS voisi jaada sisaisiksi
toiminnoiksi ilman aitoa kansallista roolia. FHDS:n
on kyettédva palvelemaan myés TKI-toimintaa,

ei vain viranomaisohjausta ja terveydenhuollon
kenttaa.

Findata (koordi-
noiva HDAB-rooli)

Selkeampi fokus luvi-
tukseen ja valvontaan;
yhdenmukaiset menettelyt.
Selked EU-tason rooli ja
linkki.

Ennakoitavuus ja
luottamus luvitukseen
kasvaa; infrastruktuuri-
rooli ja siten raataléin-
tikuorma vdhenee.

Siirtyma kohti lupaviranomaisen roolia ja datan
kasittelyn siirto FHDS-Tiedolle voi aiheuttaa siir-
tymaévaiheen kitkaa. Resurssien riittdvyys EHDS-
aikana ja kv-kollaboraatioiden lisddntyessé on
haaste. Roolin rajaus voidaan kokea organisaation
sisalla negatiivisena

Fimea, Hila, Palko

Kattava kansallinen tosi-
elaman tieto lddkkeiden
vaikuttavuuden arviointiin
ja seurantaan

Parempi ladkepolitiikan
tietopohja ja kriisival-
mius

Riippuvuus toisten tuottamasta datasta (RWD)
paatoksenteossa kasvaa, mika vaatii ehdotonta
luottamusta datan laatuun. Uusien menetelmien
arviointiprosessien muuttaminen datavetoisem-
miksi vaatii uutta osaamista. Viiveet datan saata-
vuudessa voivat hidastaa paatoksentekoa.

CcsC
(LUMI,
AI- ympiristot)

Syvéddatan laskenta-alusta;
valvotut AI-kehitysympa-
ristot

Kansallinen kilpailuetu;
skaala AI-mallien kou-
lutukseen ja validointiin

Sensitiivisen datan siirto ja kasittely suurteho-
laskentaymparistdissa vaatii &arimmaisen kor-
keaa tietoturvaa, mika on jatkuva riski. Kasvava
laskentakapasiteetin tarve. Kayttéjien ohjaus

haastavaa, jos SPE-HPC ymparistdja on monia.
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Suorat hyodyt

Toissijaiset hyodyt

Biopankit ja
FINBB

Laaja, harmonisoitu klii-
ninen tieto liitettavissa
néaytetietoon: FHDS tuo
ison lisédn kansallisiin data-
kyvykkyyksiin, kilpailuetu
kansainvilisesti.

Lisda kysyntaa ja
yhteisty6td; laajojen ai-
neistojen koostaminen
helpottuu

Kansallinen keskittdminen voi vdhentéa biopank-
kien paikallista autonomiaa. Integrointi kansal-
liseen jarjestelmaéan voi olla teknisesti ja juridi-
sesti tyolasta. Riskind on ndytteiden luovutuksen
hidastuminen prosessimuutosten aikana. Data- ja
nédyteluvituksen erilaisuus.

Fintrials ja klii-
niset ladketutki-
mukset

Nopeat ja kattavat saata-
vuushaut; parempi rekry-
tointikyvykkyys

Suomen kilpailukyky
tutkimusmaana
paranee; nopeammat
tutkimuspolut

Jos lupaprosessit ja datan saatavuus eivat sujuvoi-
du odotetusti, Suomi voi menettaa kilpailuetunsa
tutkimuskohteena. Kansainvalinen kilpailu on
kovaa, ja pienikin viive jarjestelméan ylosajossa on
riski. Uusien toimintamallien jalkauttaminen kay-
tdnnon sairaalaty6hon voi olla hidasta.

Osaamiskeskukset Kansallinen, erikoisala- Lupaprosessien suju- Erikoisalakohtaisten tarpeiden hukkuminen

(FICAN, Neuro- kohtainen tietovaranto. vuus, verkostot voivat suureen kansalliseen massaan. Rahoituksen koh-

keskus) Mahdollisuus hyédyntaa keskittya tutkimukseen dentuminen voi painottua yleisinfrastruktuuriin
kansallista varantoaisois- ja hoidon kehittdmiseen substanssiosaamisen kustannuksella. Yhteistyd
sa hankkeissa ja tiedon kansallisen tason kanssa voi lisata hallinnollista
keruussa. taakkaa alussa.

FinnGen Jatkuvuus ja pysyva infra- FinnGen-opin skaalau- Hankkeen paattyessaé siirtyma pysyvéaksi osaksi

struktuurinen koti; aineis-
tojen hallittu uusiokdyttd
ja sujuvampi luvitus. Sy-
nergiaedut syvén terveys-
datan, kuvien ym. integraa-
tiossa genomitietoon

tuminen ja translaation
edistdminen. Kv-bran-
dietu. Yritysyhteisty6n
laajentuminen muille
alueille.

kansallista infrastruktuuria on rahoituksellisesti ja
organisatorisesti haastavaa. Datan omistajuuteen
Jja kayttooikeuksiin liittyvat juridiset kysymykset
voivat mutkistaa jatkokayttoa.

Kotimainen
ladketeollisuus

Nopeampi tuotekehitys
RWD/RWE:ll3; parempi
nayttd viranomaisille

Kotimainen innovaatio-
ekosysteemi vahvistuu

Jos kansallinen jarjestelma on kallis tai hidas,
kotimaiset yritykset kdrsivat eniten vaihtoehto-
jen puutteesta. Pienemmilla toimijoilla voi olla
vaikeuksia paédsta mukaan suuriin konsortioihin.
Immateriaalioikeuksien hallinta yhteishankkeissa
voi olla haastavaa.

Kansainvilinen One stop shop ja ennakoi- Investoinnit ja tutki- Jos lupaprosessit ja datan saatavuus eivat ole
laaketeollisuus tava péasy; skaalautuvat musohjelmat paatyvat ennakoitavia, globaalit investoinnit suuntautuvat
aineistot Suomeen herkemmin muualle. Hinnankorotukset datan kdytdssa voivat

vahentéa kiinnostusta Suomeen markkinana.
Tiukka saddntely voi koitua esteeksi joustavalle
TKI-toiminnalle.

Medtech/AlI- Tekoéalyn koulutusdata + Nopeampi tuote— vali- Pienille yrityksille pdasy kansallisiin aineistoihin

yritykset laskenta; regulaatiota tuke- dointi—markkina -ketju; voi olla kallista tai byrokraattista. Saantely (esim.

va sandbox

pk-kynnyksen madal-
tuminen

AI Act, EHDS) voi hidastaa innovaatioprosesseja ja
tuotteistamista. Tekninen integraatio kansalliseen
alustaan voi vaatia resursseja, joita startupeilla ei
ole.

Medtech (laitteet/
monitorointi)

Kliininen validointi aidolla
datalla. Kytkenta kansal-
liseen standardisaatio-
prosessiin

Nayttoé vaikuttavuu-
desta - helpompi
kayttoonotto ja korvat-
tavuus

Validointiprosessien standardointi voi olla hidasta,
mika viivastyttaa markkinoille paasya. Vaatimukset
datan laadulle ja yhteentoimivuudelle voivat olla
tiukat. Kilpailu paasysta validointiaineistoihin voi
kasvaa.

Yhteiskunta
kokonaisuutena

Yksi tietopohja hoito—
ohjaus—-TKI;

siirtyma datavetoiseen ja
Al-avusteiseen toimintaan
parantaa tehokkuutta

Kustannus- tehok-
kaampi sote; luottamus
ja kilpailukyky EHDS/
Al-aikakaudella

Jarjestelman rakentaminen on iso investointi,
toimeenpano haastavaa. Keskitetty jarjestelma
vaatii hyvan suojan kyberhydkkayksilta ja turvalli-
set dataratkaisut. Vastaava data on jo muutenkin
saatavilla (Kanta/THL rekisterit). FHDS-hy&6tyjen
pitda olla kansallisia, jotta ei edistetd alueellista tai
sosiaalista eriarvoisuutta.
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7-4. Pilarihankkeet

Ohessa on lueteltu kdynnissa tai kdynnistys-
vaiheessa olevia kansallisia hankkeita ja
hankesuunnitelmia, jotka soveltuvat
FHDS-mallin peruspilareiksi. Listaus esi-
merkeistd ei ole kattava ja myos muita
hankkeita voidaan toteuttaa. FHDS:n ohjaus-
ryhmaén arvioi kunkin peruspilarihankkeen
soveltuvuuden osaksi FHDS-kokonaisuutta.
Niin varmistetaan kansallisesti yhtendinen
toimintamalli terveysdatan tuottamiselle ja

hyédyntamiselle.

7-4.1. FinnGen 4 Health

Tausta ja yhteys FHDS-
malliin

Sairausmekanismien ymmartdminen ja
yksilollisempien hoitojen kehittdminen vaatii
suuria kansallisia aineistoja. Vuonna 2017
kaynnistynyt FinnGen-tutkimus on koonnut
lagketeollisuuden ja koko Suomen kattavan
partneriverkoston tukemana tutkimusaineis-
ton, joka kasittdd kattavaa genomitietoa ja
suomalaisiin terveysrekistereihin perustuvaa
elamdnmittaista terveystietoa 520 000 suo-
malaisesta biopankkindytteen antajasta.
Hanke on jo kahdeksan vuoden ajan kuratoi-
nut prosessoimatonta rekisteritietoa tuhan-
siksi luotettaviksi sairausmuuttujiksi,
mukaan lukien standardoiduiksi
OMOP-muuttujiksi. FinnGen onkin ollut
keskeinen toimija suomalaisten OMOP-stan-
dardien kehittdmisessé. Hiljattain aineistoa
rikastettiin KANTA-arkiston laboratorioana-
lyyseilld, joita oli yli 400 000 FinnGen-osal-
listujalta yhteensa yli 210 miljoonaa tutki-
musta. Genomi- ja terveystiedon lisaksi
FinnGen-aineistossa on my6s muuta omiik-
katietoa kymmenisté tuhansista osallistujista.
Keskeinen saavutus on pitkille kehitetyn
tietoturvallisen, auditoidun analyysiympéris-
ton kehittdminen kaiken tdman tiedon

tutkimuksellista hyodyntédmistd varten.

FinnGen on luonut pohjan useille
FHDS-mallin osatoiminnoille, joita nyt tdssd

pilarihankkeessa jalostetaan ja validoidaan.

Tavoitteet

FinnGen tutkimuksen péitavoitteena on
ymmdrtdd sairauksien synnyn ja etenemisen
mekanismeja paremmin diagnostiikan ja
yksiléllisemman hoidon kehittimiseksi.
Tamén mahdollistamiseksi FInnGen on
rakentanut 520 000 osallistujaa kattavan
perimi-, biomarkkeri- ja terveystiedon
kokonaisuuden, jota suomalaiset tutkijat
voivat hyodyntdi omiin ladketieteellisiin
tutkimuskysymyksiinsd. Seuraavassa vai-
heessa tavoitteena on tdydentda tutkimusai-
neistoa koko vieston kattavalla rikkaalla ja
paivittyvilld terveystietojen varannolla
(toimittajana FHDS-Tieto), joka palvelisi
valikoitumattomana epidemiologisena

tausta-aineistona.

Toteutus ja aikataulu

FinnGenin nykyinen 10 vuoden tutkimus-
kausi kdynnistyi elokuussa 2017 ja tutkimuk-
sen seuraavan vaiheen (ty6nimi FinnGen-
4Health) on suunniteltu alkavan syyskuussa
2027. Tutkimuksen yleistavoite sairausmeka-

nismien ymmartdmiseksi sdilyy ennallaan.

Rahoitus

FinnGen tutkimuksen budjetti vuosille 2017-
2027 on noin €160 miljoonaa, josta Business
Finland on rahoittanut €20 miljoonaa.
Tavoitteena on edelleen houkutella ulko-
maista pddomaa, mutta lisdksi on tarkeas,
ettd ndin suurella ja keskeiselld hankkeella on

myos kansallista perusrahoitusta.

Keskeiset toimijat

Suomalaiset yliopistot, joissa on ladketieteel-
linen tiedekunta, Jyvaskyldn yliopisto, Veri-
palvelu, THL, yliopistosairaalat (hv-alueet),
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suomalaiset biopankit ja kansainvélinen
ladketeollisuus (talld hetkelld 15 yritystd).
Hanketta koordinoi Helsingin yliopisto.
Paitutkija: Aarno Palotie.

7-4.2. CANFIN - Cancer
Research Hub Finland

Tausta ja yhteys FHDS-
malliin

Syopi on tunnistettu nousevaksi terveys-
haasteeksi, jonka kustannukset uhkaavat
kasvaa merkittiavasti vdeston ikddntyessa.
Suomella on vahvat edellytykset vastata
tahdn haasteeseen, mutta alan TKI-toiminta
on ollut toistaiseksi hajaantunutta. Suomen
Akatemian iCAN-lippulaivahanke (2019-
2026) on luonut pohjan yhdistdmalla syvaa
syopikasvaintietoa ja potilaan terveystietoa.
Kansallinen syopastrategia (2025) esittaa
CANFIN-toimijan perustamista konkreetti-
sena TKI-kasvutoimena. CANFIN kytkeytyy
suoraan FHDS-malliin ja toimii sen kdytan-
non sovelluksena ja peruspilarina. Se hyo-
dyntdd FHDS:n periaatteiden mukaista
kansallista, tietoturvallista ja harmonisoitua
terveysdataa sekd suurteholaskentaa. Hanke
tukee my0s kansallista ladketutkimuskeskus

FinTrialsia ja terveysalan kasvuohjelmaa.

Tavoitteet

CANFINin tavoitteena on muodostaa kan-
sainvalisesti nikyva syopatutkimuksen ja
yksilollisen hoidon TKI-keskittyma. Keskei-
set tavoitteet ovat: 1. Investointien houkut-
telu kotiuttamalla Suomeen vahintdén 220
miljoonan euron TKI-investoinnit vuosina
2026-2035, 2. Tarjota ratkaisuja sydpahaas-
teeseen integroimalla tutkimus ja hoito
toiminnalliseksi kokonaisuudeksi, jolloin
uusimmat tdsméahoidot ja diagnostiikka
saadaan potilaiden kiytt66n nopeammin ja
vaikuttavuudesta varmistuen, 3. Innovaa-
tioiden, kasvun ja tyollisyyden kiihdyttami-
nen luomalla yhden Iuukun kansallinen

syopaalan toimija yrityksille ja tutkijoille.

Toteutus ja aikataulu

CANFIN toteutetaan laajentamalla ja kehit-
tamalld iCAN-lippulaivahankkeen luomaa
tutkimusalustaa ja toimintamallia kansalli-
seksi rakenteeksi Kansallisen syopékeskuk-
sen FICANIin puitteissa. Hankkeen kdynnis-
tysvaihe ajoittuu vuosille 2026-2030. Valtion
rahoituspdatosta tavoitellaan vuoden 2026
aikana, mikd mahdollistaisi iCAN-tieto-
varannon tdysimaérdisen hyédyntimisen

jatkossa.

Rahoitus

CANFINin toteutuminen edellyttad 65 mil-
joonan euron kiynnistysrahoitusta 2026-
2030, josta valtion TKI-rahoitus 40 M€ ja
osakkaiden ja kumppanien rahoitus 25 M€
(Helsingin yliopisto 5 M€, muut suomalaiset
partnerit 10 M€, sditiot 10 M€).

Keskeiset toimijat
Hanke kokoaa yhteen Suomen julkiset ja
yksityiset sy6péalan toimijat kansalliseksi

ekosysteemiksi. Padtutkija: Tomi Mékeld.

7-4.3. Roadmap to Finnish
Health Data Space

Tausta ja yhteys FHDS-
malliin

Roadmap to Finnish Health Data Space
-projekti tdhtdd siihen, ettd Suomessa voi-
daan FHDS-mallin mukaisesti voidaan
hy6dyntid tosieldimén tietoa (RWD) ja
tuottaa luotettavaa nayttod (RWE) nykyistd
nopeammin ja skaalautuvammin tutkimuk-
sessa, ladkekehityksessd, terveydenhuollossa
ja viranomaisyhteydessa.

Hanke on kiinted osa FHDS-mallin
toteutusta ja testaa sekd kehittdd kaikkia
FHDS-osatoimintoja hyddyntden HUSin ja
Pirkanmaan hyvinvointialueiden tieto-
altaiden syvaa kliinistd tietoa ja public-

private -yhteistyomallia.
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Tavoitteet

Projektin pditavoite on tukea vahvan
FHDS-ekosysteemin rakentamista ja kiihdyttaa
RWD/RWE:n hy6dyntamisti hoito-, TKI- ja
ohjaustarpeisiin. Hanke toteutetaan viiden
padtavoitteen kautta: 1. FHDS:n tiekartta seké
hallinto- ja toimintamalli, 2. EHDS:n mukai-
nen oikeudellinen, eettinen ja sddntelykehys,
3. Tekoilyé hyodyntéava keskitetty alusta datan
loydettavyyteen, luvituksen tyonkulkuun,
poimintaan ja RWE-tuotantoon OMOP-har-
monisoidulla datalla. 4. Tekodlypohjaiset
potilasmonitoroinnin sovellukset, 5. Laake-
yritysldhtoiset alaprojektit (mm. onkologia,
aivoverenkiertohdiriot, trial feasibility)

FHDS-mallin vaikuttavuuden osoittamiseksi.

Toteutus ja aikataulu

Toteutus on rakennettu 7 tydpaketin (WP)
kokonaisuudeksi 36 kuukauden ajalle (2026-
2028). Ty etenee public-private-konsortio-

mallilla.

Rahoitus

Kokonaisbudjetti on 7,3 M€ ja padrahoitta-
jana Business Finland (kisittely meneillddn
02/2026).

Keskeiset toimijat

Helsingin yliopisto, HUS, Pirkanmaan hyvin-
vointialue (PIRHA), ja yritykset Orion, BC
Platforms, Productivity Leap GE Healthcare,
Bayer, Takeda, IQVIA. Péidtutkija: Risto
Renkonen.

7-4.4. ComPatAI -
tekoalyavusteinen
laskennallinen patologia
diagnostiikan tueksi

Tausta ja yhteys FHDS-malliin
Patologian digitalisaation myoté kertyy
poikkeuksellisen suuria ja laadukkaita tietoai-

neistoja. Védeston ikddntyminen ja

syOpétapausten lisdantyminen kasvattavat
analyysitarvetta, miki luo painetta kehittaa
uusia, skaalautuvia ja tarkempia analyysime-
netelmid. Tekoaly, erityisesti syvdoppiminen,
tarjoaa mahdollisuuden tunnistaa kudos-
néytteistd myds sellaisia biologisia piirteita ja
yhteyksid, joita ihmissilmai ei havaitse.
Terveydenhuollon tuottaman digitaalisen
aineiston hyédyntdminen diagnostiikan
kehittdmisessd liittyy useisiin FHDS-mallin
osa-alueisiin. ComPatAI-hanke hyodyntda
digitaalipatologian ja suurteholaskennan

infrastruktuureja.

Tavoitteet

ComPatAl-konsortio kehittdd laaja-alaisesti
tekodlyyn perustuvia laskennallisen patolo-
gian tyokaluja ja menetelmid hyodyntamalld
erittdin suuria, padosin annotoimattomia
digitaalipatologian kuva-aineistoja. Hank-
keen tavoitteita ovat 1) parantaa diagnostii-
kan yhdenmukaisuutta, nopeutta ja tark-
kuutta, 2) kehittda generatiivisia tekodlymal-
leja virtuaalivérjdykseen ja parantaa niiden
avulla patologian prosessin kestavyytta
kemiallista kuormaa viahentamalld, 3) uusien
diagnostisten sovellusten kehittdminen ja

4) luoda suomalaisiin aineistoihin perustuva
perusmalli (foundation model), jota voidaan

jatkokehittdd eri sairauksiin ja sovelluksiin.

Toteutus ja aikataulu
Hankkeessa hyddynnetdian Fimlabin
(PIRHA, TAYS) rutiinidiagnostiikassa
tuottamia digitaalipatologian kuva-aineis-
toja. Vuonna 2023 alkaneen hankkeen
kaytossd on jo yli 800 000 néytteen aineisto,
ja hankkeen edetessd aineiston arvioidaan
kasvavan jopa 2,5 miljoonaan kuvaan (noin
3 petatavua dataa). Aineistot anonymisoi-
daan ja laskennalliseen kehitykseen kayte-
tddn CSC:n suurteholaskentaymparistoja,
kuten LUMI-supertietokonetta ja LUMI-AI
factorya. Pilottihankkeen jélkeinen varsinai-

nen toiminta ajoittuu vuosille 2026-2029.
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Rahoitus ja keskeiset toimijat
Hankkeen toimintaa koordinoi Turun
yliopisto (PI Pekka Ruusuvuori), ja keskeisia
toimijoita ovat FIMLAB/PIRHA, Itd-Suomen
yliopisto, Tampereen yliopisto sekd CSC

— Tieteen tietotekniikan keskus ja ELIXIR
Finland. Hankkeen pilottivaihe saa rahoi-
tusta Suomen Akatemialta ja Syopasdatiolts,
ja on osa LUMI Extreme Scale Access -koko-
naisuutta, jossa tutkitaan suurteholaskennan
mahdollisuuksia julkisten terveysaineistojen
hyodyntdmisessé. Lisarahoitusta haetaan
Suomen Akatemialta, sdatioiltd ja Business

Finlandilta. P4atutkija: Pekka Ruusuvuori.

7-4.5. Generatiivisen
tekodlyn tuottama
perusmalli koko Suomen
vaeston terveydesta

Tausta ja yhteys FHDS-
malliin

Suomen terveys- ja viestorekistereissa piilee
valtava potentiaali terveydenhuollon resurs-
sien kiyton tehostamisessa ja yksilollistetyssé
ladketieteessd. Tietojen yhdistaiminen aina
kliinisistd merkinnoista ladkeostoihin,
ladketieteelliseen kuvantamiseen ja laborato-
riotuloksiin asti kdytdnndssd hyddynnetta-
viksi tiedoksi on kuitenkin teknisesti haasta-
vaa. Tdmé hanke toimii konkreettisena
FHDS-pilottina, joka kokoaa yhteen koko
Suomen kattavat kansalliset terveys- ja
rekisteritiedot ja yndenmukaistaa ne tekodly-
kehityksen vaatimiin tietorakenteisiin.
Yhdistamilld ndin monimuotoista tietoa
yhteen perusmalliin (foundation model),
hanke tuottaa validoitua tietoa parhaista
kaytannoistd tekodlyn integroimiseksi

suomalaiseen terveysdataymparistoon.

Tavoitteet

Tavoitteena on kehittda generatiiviseen tekod-
lyyn (genAl) perustuva perusmalli (FM), joka
on koulutettu kaikkien suomalaisten terve-

yshistorialla. Malli kykenee ennustamaan

tulevia terveystapahtumia ja mukautumaan
erilaisiin terveydenhuollon tehtaviin. Tavoit-
teena on esimerkiksi syopdtautien etenemisen
tarkempi ennustaminen tai tulevien tervey-
denhuollon kustannusten arviointi. Pyrimme
tekemaién terveysdatan tekodlymalleista
monipuolisempia ja parantamaan yksityisyy-
densuojaa, edistden samalla kansanterveyttd ja
terveydenhuollon innovaatioita. Tulevaisuu-
dessa suomalainen terveydenhuollon
genAl-perusmalli voitaisiin integroida osaksi
terveydenhuoltojarjestelmaa tukemaan

vieston tai yksilon terveyden suunnittelua.

Toteutus ja aikataulu

Toteutus perustuu olemassa olevaan
FinData-lupaan, joka on voimassa vuoden
2031 loppuun saakka. Tietojen kasittely ja
perusmallin ensimmadisen version rakenta-

minen toteutetaan vuonna 2026.

Rahoitus
Hankkeen pilottivaihetta rahoittaa Suomen

Akatemia.

Keskeiset toimijat

Téma hanke yhdistda Helsingin yliopiston
videston terveystutkimuksen ja ELLIS Insti-
tute Finlandin johtavan tekoélytutkimuksen.
Hanke toteutetaan tiiviissd yhteistydssa
aineistonhaltijoiden, kuten FinDatan ja
HUSin seki yliopistosairaaloiden kliinisten
kumppaneiden kanssa. Paatutkija: Andrea

Ganna.

7-4.6. Finnish Brain Data
Space

Tausta ja yhteys FHDS-
malliin

Aivoterveys on globaalisti keskeinen kesta-
van tulevaisuuden edellytys. Samanaikaisesti
aivosairaudet — neurologiset ja mielentervey-

den hiiri6t — aiheuttavat vuosittain
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maailmanlaajuisesti yli 5 bilj. € kustannukset
sekd 418 milj. haittapainotetun elinvuoden
(DALY) menetyksen. Suomessa aivosairau-
det ovat kallein sairausryhmi vuosittaisilla
11 ME kuluilla, ja niiden kokonaiskustannus-
ten on arvioitu olevan kaksinkertaiset syopa-
ja verisuonisairauksien yhteenlaskettuihin
vuotuisiin kustannuksiin nahden. Nuorten
mielenterveyden héirididen ja ikdantyvan
vdeston neurologisten sairauksien esiinty-
vyyden lisddntyminen korostaa tarvetta
huomioida ne sote-palveluiden jérjestami-
sessd ja kustannuksissa.

Yksilollinen ladketiede, joka yhdistd
biologisen tiedon AI-menetelmiin, on
mullistanut sairauksien hoidon, erityisesti
syovissd. Sen keskeisend edellytyksend ovat
laajat data-aineistot AI-ty6kalujen "koulu-
tukseen” ja yksil6llisen diagnostiikan ja
hoitovaste-ennustamallien tekemiseen.
Aivosairauksissa yksil6llisen ladketieteen
sovelluksia on kuitenkin vahéin. Yksi merkit-
tavd este on, ettd aivodata on hajallaan useilla
eri toimijoilla. Suomessa on kuitenkin
huipputason aivoterveyden ja aivosairauk-
sien tutkimusta ja laajat aineistot sisédltden
multimodaalisen aivokuvantamisen, kogni-
tiivisen ja oiredatan sekd ainutlaatuiset
rekisteri- ja biopankkindytevarannot.

Finnish Brain Data Space luo ekosystee-
min, joka yhdistdd laajamittaisesti eri data-
muotoja mahdollistaen datan vaikuttavam-
man hyédyntdmisen yksil6llisten aivo-
sairauksien ennustemallien kehittdmiseksi
sekd uusien terapiakohteiden tunnistami-
seksi ja validoimiseksi. Tama vauhdittaa
ennaltaehkdiseva yksilollista aivoterveyden
ja aivosairauksien lddketieteen kehitystd ja
voisi nostaa Suomen globaaliksi edelldkavi-
jaksi aivosairauksien pilottina FHDS:n
viitekehyksessd hyddyntden harmonisoitua ja
tietoturvallista hyvinvointi- ja terveysdatan

yhdistdmista ja suurteholaskentaa.

Tavoitteet
Finnish Brain Data Spacen tavoitteina on

1) harmonisoida multimodaalisen aivodatan

keruu- ja tallennuskdytannét tutkimuksessa
sekd palvelujdrjestelmissa 2) laatia tekninen
ja juridinen toimintamalli, joka mahdollistaa
aivodatan yhdistamisen rekisteri-, kohortti-,
genomi- ja muuhun biopankkidataan seki
biomarkkeridataan, ja luoda néin 3) multi-
modaalisen aivodatan yhdistava tietover-
kosto ja analytiikkaekosysteemi. Ekosysteemi
palvelee akateemista ja yritysten TKI-toi-
mintaa ja edistdd siten uusien, kansainvéli-
sesti skaalautuvien ratkaisujen syntymistd ja

terveys- ja hyvinvointialan kasvua.

Toteutus ja aikataulu
Toimintaedellytyksien ja reunaehtojen kartoi-
tusta toteutetaan osana Kansallisen Neuro-
keskuksen toimintaa 2025-2026 kdynnissé
olevassa STM:n rahoittamassa hankkeessa
“Osaamiskeskittymit kehittdmassa kansallista
yksil6llisen lddketieteen ohjelmaa”. Kokonai-
suuden suunnittelua jatketaan vuoden 2026
aikana, ja myonteisten rahoituspddtosten
my6td ensimmadinen pilottijakso on tavoit-
teena toteuttaa 2027-2030.

Rahoitus

Tarvittavan rahoituksen maéri ja jakautumi-
nen tulee tarkentumaan valmistelujen
edetessd. Vuosina 2027-2030 tarvittavan
rahoituksen kokonaismédrén arvioidaan

olevan n. 80 miljoonaa euroa.

Keskeiset toimijat

Kansallinen Neurokeskus ja sen kuusi alueel-
lista Brain & Mind -neurokeskus-verkostoa
jasenorganisaatioineen tuovat yhteen
TKI-asiantuntijat ja -toimijat sektorirajat
ylittavésti toimien yhtend kontaktipisteend
kansallisesti ja kansainvalisesti. Myos Kan-
sallisen Neurokeskuksen ja Suomen Aivot
Ry:n johdolla valmisteltavassa Suomen
Aivoterveysstrategiassa neurotieteiden
TKI-toiminnan ja tutkitun tiedon hyddynta-
misen edistiminen on yksi sen neljéstd

peruspilarista. Padtutkija: Eero Rissanen.
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7-4.7- Ladkehoidon
vaikuttavuus

Tausta ja yhteys FHDS-
malliin

Uusien ladkkeiden myyntilupavaiheessa on
usein kaytettavissd vain rajallisesti tutkimus-
tietoa (RCT), erityisesti harvinaistuvien
sairauksien kohdalla. Ladkkeiden kaytt6on-
otto ja korvattavuuspaitokset hyotyisivat
tosieldmén asetelmassa kerétysté lapindky-
vistd, luotettavasta hoidon vaikuttavuus-
néytostd. Nykyinen hajanainen rekisteri-
tutkimus ja hyvinvointialueiden erilliset
tietojérjestelmit tekevit kansallisen tason
nayton tuottamisesta hidasta ja hallinnolli-
sesti raskasta.

Hanke toimii konkreettisena FHDS-
peruspilarina. Se osoittaa keskitetyn ja
korkealaatuisin FHDS-Tieto-infrastruktuu-
rin toimintaperiaatetta, jossa hyddynnetdan
valmiiksi standardoituja kliinisid aineistoja
(OMOP) ja hajautettua analyysimallia, sekd
tukee FHDS-TKI-toiminnan tavoitteita
tuottamalla korkealaatuista ndytt6d viran-

omaisohjauksen tarpeisiin.

Tavoitteet

Hankkeen paitavoitteena on suunnitella ja
toteuttaa prospektiivinen tiedonkeruu ja
standardimuotoinen analyysi valituille
ladkkeille myyntiluvan arvioinnin yhteydessa
FinOMOP-verkostoa ja keskitettyd OMOP-
valmisaineistoa hyddyntden. Keskeiset
tavoitteet ovat 1. viranomaistasoisen nayton
tuottaminen kansallisesta tosieldiman tie-
dosta, 2. prosessien kehittdminen, 3. osaami-
sen ja kaytdnteiden luominen federoiduille
monikeskustutkimuksille ja raportoinnille,
sujuvoittaen viranomaisten ja lidketeollisuu-
den vilista yhteisty6t4, 4. kansallisen lddke-
vaikuttavuusinfrastruktuurin suunnittelu,
joka mahdollistaa ennustettavan, lapinaky-
vin ja nopean prosessin ladkkeiden kayt-
tédnoton arvioinnissa. Tavoitteena on myos
prosessien mahdollisimman pitkalle meneva

automaatio tekodlyd hyodyntden.

Toteutus ja aikataulu

Hanke toteutetaan hy6dyntamaillda FHDS-
Tiedon kansallista kliinisten tietojen valmis-
aineistoa (OMOP-tietokanta), joka yhdistaa
yliopistosairaaloiden kliiniset syvidatat ja
THL:n kansalliset rekisteritiedot. Tutkimus-
asetelmana on prospektiivinen, OMOP-muo-
toinen ja kliinisen toiminnan ohessa tapah-
tuva tiedonkeruu yhdistettyna taannehtivaan
rekisterianalyysiin (toisiokdyttd). Analyysit
tehdddn hajautetusti OHDSI-yhteison stan-
dardoituja tyokaluja hyodyntden (esim.
DARWIN EU-analyysipaketit) ilman, ettd
yksil6tason potilastietoja jaetaaan keskusten

tai viranomaisten valill.

Rahoitus ja keskeiset toimijat
Hanke yhdistda julkisen sektorin toimijat,
viranomaiset, tutkimuslaitokset ja yksityisen
sektorin. Konsortion laajempi rahoituskausi ja
infrastruktuurin pystytys ajoittuvat vuosille
2026-2028. Pilotissa tiedonkeruu ja vaikutta-
vuusseuranta kytketdan ladkkeen myyntilu-
paan. Hankkeeseen osallistuvat HUS, Varha,
Pirha, Pohde, ja Pohjois-Savo (FinOMOP-kon-
sortio), ladkeyritykset sekd laakeviranomaiset
(PALKO, FIMEA). Hankkeen rahoitus tulee
FinOMOP-isantdorganisaatioilta (OMOP-
datatuotanto), ladketeollisuudelta ja haetta-
vasta perusrahoituksesta (ministeriot, saitiot).
Paitoteuttaja: FinOMOP

7-5. Suomalaiset
terveysalan
yritystoimijat

Yritykset on kuvattu ainoastaan esimerkin-
omaisesti, eikd lista ole kattava. TKI ja yritys-
toiminta on FHDS:n operatiivisen selkédranka:
ne eivét ole vain datan kayttéjid, vaan sen
teknisid rakentajia, jalostajia ja kliinisen

arvon tuottajia.
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1. Innovatiiviset
ratkaisuntarjoajat ja datan
jalostajat (PK-sektori)

Nama yritykset muuttavat raakadatan (kuvat,
signaalit, teksti) ladketieteelliseksi tiedoksi ja

ennaltaehkiiseviksi ratkaisuiksi.

A) Potilasldht6inen data ja ennaltaehkiisy

(Tosielamin tieto, Omadata)

FHDS ei rakennu ainoastaan terveydenhuol-

tojdrjestelmdn tuottamalle tiedolle, vaan se

tarvitsee tietoa ihmisen arjesta.

« Oura: Globaali markkinajohtaja dlysor-
muksissa. Tuottaa massiivista, pitkittdista
dataa unesta ja palautumisesta, mika on
kriittistd ennaltaehkaisevdssa terveyden-
huollossa ja vdestotason tutkimuksessa.

o Buddy Healthcare: Automatisoi kirurgiset
hoitopolut ja keraa strukturoitua dataa
potilaan valmistautumisesta ja toipumi-
sesta (PROMs), jota perinteiset sairaala-
jarjestelmat eivit tavoita.

o Kaiku Health (osa Elekta-konsernia):
Digitaalinen oireseuranta syopépotilaille.
Tuottaa reaaliaikaista vaikuttavuusdataa
(RWD), jota ladkeyhtiot hyodyntavit
uusien syopélddkkeiden kehityksessa.

o Klinik: Tekodlypohjainen hoidon tarpeen
arviointi ja triage, joka tuottaa strukturoi-
tua dataa potilaan oireista jo ennen
ladkarikontaktia.

« Popit: Lidkeadherenssin seurantaan
erikoistunut yritys, jonka teknologia
varmistaa, onko ladke otettu.

o Neuro Event Labs: kehittda tekoélyyn
perustuvia videoanalyysiratkaisuja, jotka
tunnistavat epilepsiakohtaukset automaat-
tisesti ja muuntavat manuaalisen havain-
nointityon rakenteiseksi dataksi.

+ Gosta Labs: kehittad terveydenhuollon
tekodlyjarjestelmid, jotka automatisoivat
Kkliinistd dokumentaatiota ja tehostavat
ammattilaisten ty6td parantaen hoidon

laatua.

B) Tekoilydiagnostiikka ja syviteknologia

Yritykset, jotka hyodyntévit raskasta lasken-

taa ja syvdoppimista diagnostiikan tarkenta-

miseksi.

« Aiforia Technologies: Pilvipohjainen
tekodlyalusta patologiaan. Tunnistaa
kudosnéytteistd syovin ja laskee solumaa-
rid tarkkuudella ja nopeudella, johon
ihmissilma ei pysty.

« MVision Al: Automatisoi syépakasvainten
ja riskielinten mallintamisen (contouring)
sddehoidossa, sadstden ladkareiden aikaa ja
standardoiden laatua globaalisti.

« Combinostics (osa SyntheticMR:44):
Yhdistaa aivokuvat, biomarkkerit ja
kliinisen datan (cNeuro) varhaisen Alz-
heimerin taudin tunnistamiseksi.

o Adamant Health: Mittaa Parkinsonin
taudin motorisia oireita kotioloissa
(EMG + liikeanturi), tuottaen objektii-
vista dataa laakityksen sddtoon.

+ Neuro Event Labs: Epilepsiakohtausten
tunnistaminen videokuvan ja tekodlyn
avulla, korvaten epétarkat potilaspdiva-
kirjat

« Nightingale Health: Verianalyysitekno-
logia, joka tunnistaa yhdesta néaytteesta
kymmenié biomarkkereita ja ennustaa
kroonisten sairauksien riskejd viesto-
tasolla

+ Adesante: Tuo “rontgenkatseen” leikkaus-
saliin muuntamalla kuvantamisdatan
stereoskooppisiksi 3D-hologrammeiksi

kirurgien kayttoon.

2. Infrastruktuurin ja datan
mahdollistajat

Yritykset toteuttavat teknisté tietotuotantoa
ja hyodyntdmista.

A) Datan harmonisointi ja integraatiot

+ BC Platforms: Tarjoaa globaalin alustan
genomidatan ja kliinisen datan hallintaan
ja harmonisointiin, mahdollistaen laake-

tutkimuksen skaalaamisen.
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BCB Medical: Erikoistunut laaturekiste-
reihin ja datan integrointiin, varmistaen
ettd hoitotuloksia voidaan vertailla luotet-
tavasti.

Atostek: Tarjoaa ERA-palvelun kautta
kriittiset integraatiopisteet kansalliseen
Kanta-arkistoon ja eReseptiin, toimien
portinvartijana sovelluskehittgjille.
Solita: Toimii strategisena integraattorina
(esim. “Industry Cloud for Health”) ja
kehittdd federoituja oppimisratkaisuja
(Secur-e-Health), joissa data ei liiku,

mutta algoritmit liikkuvat.

B) Tietoturva ja regulaatio

VEIL.AIL Erikoistunut seuraavan suku-
polven anonymisointiin ja synteettiseen
dataan. Mahdollistaa GDPR-yhteensopi-
van tekodlykehityksen ja datan jakamisen
yli rajojen (EHDS).

ESiOR: Tarjoaa SPESiOR-ympiriston,
joka on yksityinen, auditoitu ja Finda-
ta-yhteensopiva tietoturvallinen kayt-
toympéristo (SPE), haastaen julkisen
sektorin infrastruktuurimonopolin.

Lean Entries (osa Labqualitya): Digitalisoi
regulaatiokonsultoinnin (MDR/IVDR),
auttaen muita yrityksid navigoimaan
saantelyviidakossa ja nopeuttamaan

markkinoille paasya.

3. Vakiintuneet
jarjestelmatoimittajat ja
globaalit toimijat

Néma yritykset ovat jarjestelmatoimittajia

ym. vakiintuneita toimijoita.

Jarjestelmatoimittajat (Apotti, Tieto, CGI,
Esko Systems): Vastaavat hyvinvointi-
alueiden potilastietojérjestelmistd (EHR).
Niiden rooli on kriittinen rajapintojen
avaamisessa ja datan kirjaamisen laadun
varmistamisessa FHDS-yhteensopivaksi.
Terveysteknologian laitevalmistajat:
Planmeca (kuvantaminen) ja Bittium
(biosignaalit ja turvallinen viestintd)
tuottavat korkealaatuista raakadataa, joka
on polttoainetta tekodlykehitykselle.
Laaketeollisuus (mm. Orion, Amgen,
Astra-Zeneca, Bayer, Janssen-Cilag,
Merck, MSD, Novartis, Novo Nordisk,
Roche): Toimivat ekosysteemissé investoi-
jina ja datan hyodyntéjind. Niiden ldsna-
olo validoi Suomen datan laadun ja
houkuttelee TKI-rahoitusta.

Strateginen johtopéitds: Suomen yritys-

ekosysteemi on tarked FHDS:n onnistumisen
kannalta. Pk-yritykset tuovat ketteryytta ja

innovaatiota, kun taas suuret toimijat takaa-

vat infrastruktuurin vakauden. Joustava

yhteistyo luo testbed-alustoja, jotka skaalau-

tuvat kansallisiksi vientituotteiksi.
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