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— Tilanneselvitys

Valtuuskunnille toimitetaan liitteessd asiakohdassa mainittua ehdotusta koskeva tilanneselvitys,
joka on miéra esittdd 9. joulukuuta 2022 kokoontuvassa TSTK-neuvostossa (terveys), jossa

neuvostoa pyydetddn panemaan se merkille.

Tama selvitys on laadittu puheenjohtajavaltion vastuulla. Se ei rajoita yksittdisten valtuuskuntien
erityisid ndkemyksii tai tulevia kantoja. Siind selvitetdéin asiakohdassa mainittua ehdotusta
koskevaa tdhdnastista tyotd neuvoston valmisteluelimissé ja esitetéidn tilannekatsaus ehdotuksen

kisittelyyn.
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Puheenjohtajavaltion selvitys eurooppalaista terveysdata-avaruutta koskevan

asetusehdotuksen tarkastelun edistymisesti

Taustaa

1.  Komissio toimitti 5. toukokuuta 2022 ehdotuksen asetukseksi eurooppalaisesta terveysdata-
avaruudestal ja siihen liittyvin vaikutustenarvioinnin ja tiedonannon. Kyseessi on
ensimmadinen yhteistd eurooppalaista data-avaruutta koskeva ehdotus, joka on esitetty vuonna
2020 annetun tiedonannon “Euroopan datastrategia™? jélkeen. Tiedonannossa ilmoitettiin
yhdeksén sektori- ja alakohtaisen data-avaruuden perustamisesta. Eurooppalaista terveysdata-
avaruutta koskevan asetusehdotuksen oikeusperustoina ovat Euroopan unionin toiminnasta

tehdyn sopimuksen 16 ja 114 artikla, ja sitd pidetddn Euroopan terveysunionin kulmakivena.

2. Ehdotuksella pyritddn parantamaan yksildiden pdédsya henkildkohtaisiin sdhkoisiin
terveystietoihinsa ja heiddn mahdollisuuksiaan hallita niité (tietojen ensisijainen kayttd) niin
kansallisella ja EU:n tasolla, ja helpottamaan tietojen uudelleenkiyttod (tietojen toissijainen
kéayttd) tutkimusta, innovointia ja julkista polititkkaa varten kaikkialla EU:ssa. Sen tavoitteena
on myds sujuvoittaa sisimarkkinoiden toimintaa erityisesti digitaalisten terveyspalvelujen ja
-tuotteiden (esim. sdhkoisten potilaskertomusjirjestelmien) kehittimisen, markkinoille
saattamisen ja kdyton osalta. Titd varten ehdotetaan terveystietojen dataympéristod, jossa on

yhteiset sddnndt, infrastruktuuri ja hallinnointikehys.

3. Euroopan talous- ja sosiaalikomitea antoi lausuntonsa ehdotuksesta’ 26. syyskuuta 2022.

Euroopan alueiden komitealta pyydettiin 30. kesédkuuta 2022 ehdotuksesta lausuntoa, joka sen

on tarkoitus antaa helmikuussa 2023.

8751/22 + ADD 1 + ADD 2.
2 COM(2020) 66 final.
3 12883/22.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0066

Euroopan tietosuojaneuvosto ja Euroopan tietosuojavaltuutettu antoivat 13. heindkuuta 2022

yhteisen lausunnon* ehdotuksesta.

Euroopan parlamentissa asian kisittelystd vastaavat kansalaisvapauksien sekd oikeus- ja

sisdasioiden valiokunta (LIBE) ja ympariston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden
turvallisuuden valiokunta (ENVI). Esittelijoiksi on nimetty parlamentin jasen Annalisa
Tardino (IP, IT) LIBE-valiokunnasta ja parlamentin jasen Tomislav Sokol (EPP, HR) ENVI-

valiokunnasta.

Puheenjohtajavaltio Ranska jérjesti viisi kansanterveystyoryhmaén jésenten kokousta, joissa

ehdotus esiteltiin, vaikutustenarviointia tarkasteltiin ja kdynnistettiin ehdotuksen kisittely.
Sdhkdisten terveystietojen ensisijaista kayttdd koskevan luvun ensimmaéinen tarkastelu saatiin
paitokseen. Tamén liséksi jasenvaltiot keskustelivat ehdotuksesta TSTK-neuvoston
istunnossa 14. kesdkuuta 2022. Keskustelujen alkuvaiheessa jasenvaltiot totesivat ehdotuksen
olevan tirked askel kohti terveystietojen parempaa kdyttod. Samalla kuitenkin havaittiin, ettd
useita kysymyksid on vield tarkasteltava syvéllisemmin. Néité olivat toteutusaikataulut, joita
monet valtuuskunnat pitdvit lilan kunnianhimoisina, ehdotuksen nivoutuminen muihin EU:n
asetuksiin, kuten yleiseen tietosuoja-asetukseen, ja ehdotuksen tdytdntdonpanoon tarvittava

rahoitus.

Kisittelyn eteneminen TSekin puheenjohtajakaudella

7.

TSekin puheenjohtajakaudella on pidetty 15 kansanterveystyoryhmén kokousta, ja ehdotuksen
ensimmadinen kasittely on saatu pdéatokseen. Yksityiskohtaisia keskusteluja on kayty
yhteydestd muuhun lainsdddantdon, erityisesti yleiseen tietosuoja-asetukseen,
oikeusperustasta ja eurooppalaisen terveysdata-avaruuden ehdotetusta eurooppalaisesta

hallintorakenteesta.
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8.  Kansanterveystyoryhmin tyon lisdksi puheenjohtajavaltio TSekki jérjesti verkkoseminaarin,
johon osallistuivat komissio, jasenvaltioiden asiantuntijoita ja terveysalan asiantuntijoita.
Verkkoseminaari jarjestettiin 13. heindkuuta, ja sen yhteydessé valtuuskunnat saivat
tarkemman késityksen tietojen toissijaisen kdyton teknisestd toteutuksesta ja jo kiytossa

olevista kansallisista rakenteista.

9.  Puheenjohtajavaltio pyysi neuvoston oikeudellista yksikkdd antamaan kirjallisen lausunnon

tekstin oikeusperustasta. Useat jidsenvaltiot katsoivat nimittdin, ettd ehdotuksella saatetaan
puuttua terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jérjestimiseen ja tarjoamiseen jasenvaltioissa,
minka vuoksi sit olisi tarkasteltava my0s Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen

168 artiklan ndakokulmasta.

10. Neuvoston oikeudellisen yksikon kirjallista lausuntoa odotettaessa puheenjohtajavaltio esitti
kokouksissa kdytyjen keskustelujen ja valtuuskuntien kirjallisten huomautusten perusteella
ehdotuksen II ja III lukuja koskevan tarkistetun tekstin, jota tarkasteltiin kolmessa teknisen
tason kokouksessa. Teksti sisélsi useita muutoksia komission ehdotukseen. Niilld muun
muassa yhdenmukaistetaan sdédnnoksid yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa, esitetdén
ratkaisuja mahdolliseen puuttumiseen terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jdrjestimiseen ja
tarjoamiseen ja muutetaan tdytintoonpanosididoksid ja delegoituja sdddoksid, mukaan lukien
korvaamalla neuvoa-antava menettely tarkastelumenettelylld kaikkien

taytantoonpanosddadosten osalta.
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Puheenjohtajavaltio ehdotti muutosta II lukuun kuuluvaan 3 artiklaan, jotta voidaan selventii
yhteyttd yleiseen tietosuoja-asetukseen. Puheenjohtajavaltio muutti sdinndstd, jonka mukaan
luonnolliset henkil6t voivat syottad tietoja sahkoisiin potilaskertomusjarjestelmiinsa,
erottaakseen selvésti toisistaan tapaukset, joissa tietoja syottavét luonnolliset henkilot tai
vastaavasti terveydenhuollon ammattihenkil6t. Lisdksi puheenjohtajavaltio vahvisti
luonnollisten henkildiden oikeutta saada tieto siitd, jos heiddn henkilokohtaisia sahkoisid
terveystietojaan on tarkasteltu, ja lisési, ettd tima tieto on toimitettava automaattisesti ja siind
on ilmoitettava tietoja tarkastellut henkild. Jasenvaltioiden suorittaman valvonnan

tehostamiseksi puheenjohtajavaltio ehdotti, ettd poistettaisiin tdytdntddnpanosaddokset, joissa

méidritetddn terveystiedot sdhkoisesti rekisterdivien terveydenhuollon tarjoajien ryhmét ja

sahkoisesti rekisterditdvit terveystietoluokat, delegoitu sdddds, jolla annetaan digitaalisesta

terveydenhuollosta vastaaville viranomaisille muita tehtivié, sddnnos, jossa sdddetddn
jasenvaltioiden velvollisuudesta antaa digitaalisesta terveydenhuollosta vastaaville

viranomaisille tarvittavat resurssit, ja sddnnos, jossa sdddetdan pakollisesta yhteistydsti

sidosryhmien kanssa. Puheenjohtajavaltio ehdotti my®0s, ettd poistetaan 8 artikla, joka koskee

terveydenhuollon etépalveluja rajatylittdvén terveydenhuollon yhteydessé, koska sen ei

katsottu liittyvén suoraan eurooppalaisen terveysdata-avaruuden perustamiseen. Jotta

vahennettiisiin digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavien viranomaisten tehtavista

jasenvaltioille aiheutuvaa rasitetta, puheenjohtajavaltio on ehdottanut harvempaa
raportointitiheyttd ja poistanut vaatimuksen raportoida tyytyvdisyydestd Minun terveyteni @
EU (MyHealth@EU) -palveluihin seké vaatimuksen tiedottaa valituksen tekijélle valituksen
kisittelyn etenemisestd. Digitaalisen terveydenhuollon kansallisten yhteyspisteiden

yhteisrekisterinpidon osalta puheenjohtajavaltio ehdotti sanan “yhteis-" poistamista ja

selvennysté henkildtietojen kisittelijoiden ja rekisterinpitdjien vélisestd vuorovaikutuksesta.
Puheenjohtajavaltio on myds muuttanut Minun terveyteni (@ EU (MyHealth@EU)

-jarjestelméa koskevaa paiatoksentekoprosessia ja poistanut yhteisrekisterinpitoryhméin

tehtédvin. Turvallisuuden varmistamiseksi puheenjohtajavaltio on my0s vahvistanut
suojatoimia, jotka liittyvét kolmansien maiden infrastruktuurien tai elinten yhdistdmiseen

Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -jarjestelmaén.
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Sahkoisid potilaskertomusjérjestelmié ja hyvinvointisovelluksia koskevassa III luvussa

puheenjohtajavaltio on tehnyt hyvinvointisovellusten merkitsemisjirjestelmésté pakollisen,

jos niiden on tarkoitus olla yhteentoimivia, ja mukauttanut timén velvoitteen sdhkoisten
terveyskertomusjarjestelmien valmistajille asetettuihin velvoitteisiin. Lisdksi

puheenjohtajavaltio ehdotti, ettd delegoidun sdéddoksen sijasta tdytéintdonpanosidédokselld

annetaan valmistajille mahdollisuus syottda tiettyjd tietoja sdhkdisten
potilaskertomusjarjestelmien ja hyvinvointisovellusten EU-tietokantaan vaihtoehtona

tietolomakkeelle.

Valtuuskunnat suhtautuivat yleisesti ottaen myonteisesti muutettuun tekstiin ja
puheenjohtajavaltion tekemiin muutoksiin, vaikka katsoivatkin, ettd lisdtyo ja uudet

mukautukset voivat vield olla tarpeen. Valtuuskunnat kannattivat laajalti

tarkastelumenettelyyn siirtymisti tdytdntoonpanosidddosten osalta. Useat valtuuskunnat pitivét

myoOnteisend mukauttamista yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa ja kannattivat vield
pidemmaille menevid toimia. Lisdksi jotkin valtuuskunnat ovat pyytdneet keskustelua
luonnollisten henkil6iden laajemmasta mahdollisuudesta olla osallistumatta sahkodisten
terveystietojen rekisterdintiin, ja useat valtuuskunnat ovat myds pyytaneet komissiolta
keskitetympié palveluja. Muutamat valtuuskunnat korostivat myos eettisen ulottuvuuden

merkitystd tekstissa.

Puheenjohtajavaltio katsoo, ettd tiltd pohjalta on hyva jatkaa. Se haluaa kuitenkin korostaa,
ettd teksti on ensimmaéinen kompromissiehdotus, jota kehitetddn ja muutetaan edelleen

neuvostossa kdytdvien keskustelujen perusteella.

Ehdotuksen muilta osin puheenjohtajavaltio katsoo, ettd muita ratkaisematta olevia
kysymyksid ovat seuraavat: vihimmaisluokat tietojen toissijaista kdyttod varten;
terveystietoihin padsystd vastaavien elinten tehtivit; terveystietoihin padsystd vastaavien
elinten raportointivelvoitteet ja niiden perimat maksut; jotkin tietolupien myontdmisen
nidkokohdat; tietojen toissijaisen kdyton yhteisrekisterinpito ja vastuut; kolmansien maiden
osallistuminen Terveysdata @ EU (HealthData@EU) -jarjestelmiin; datan laatu- ja
hyo6tymerkit; ja hallintorakenne.
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Lopuksi

12.  Neuvostoa pyydetidén panemaan merkille saavutettu edistyminen, vahvistamaan, etti
puheenjohtajavaltion tekemd tyo tarjoaa hyvén perustan tuleville keskusteluille, ja pyytdmadn

tulevaa puheenjohtajavaltiota hyodyntdmain jo saavutettua edistysta.

|
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