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A. Toimenpiteen tarve

Miké on ongelma ja miksi se on ongelma EU:n tasolla?

Rajatylittdavad terveydenhuoltoa koskevan direktiivin (2011/24/EU) digitaalisten nékdkohtien arviointi
osoittaa, ettd nykyinen vapaaehtoinen jérjestelmi on melko tehoton. Ongelmallista on erityisesti se, ettd
yksil6t voivat vain rajoitetusti hallita terveystietojaan kansallisella ja valtioiden rajat ylittavalla tasolla,
ettd digitaalisten terveysratkaisujen valmistajat kohtaavat esteitd pyrkiessdin muiden jdsenvaltioiden
markkinoille ja ettd yksityishenkildt eivit pysty hydtymédén innovatiivisista hoidoista, koska tutkijoilla,
innovoijilla ja poliittisilla pdéttéjilla on rajalliset mahdollisuudet saada terveystietoja.

Miti on tarkoitus saada aikaan?

Varmistetaan, ettd yksilot voivat hallita omia terveystietojaan (kansallisesti ja yli rajojen), ettd he
voivat hyodyntéé erilaisia terveyteen liittyvié tuotteita ja palveluja ja ettd tutkijat, innovoijat, poliittiset
paattdjat ja sddntelyviranomaiset voivat kayttda saatavilla olevia terveystietoja parhaalla mahdollisella
tavalla.

Miti lisdarvoa saadaan toimenpiteen toteuttamisesta EU:n tasolla (toissijaisuusperiaate)?

Yleisen tietosuoja-asetuksen tarjoamista mahdollisuuksista huolimatta terveystietoihin péadsy on
edelleen hajanaista jasenvaltioiden tasolla. Yleisen tietosuoja-asetuksen mukaiset tietojen saatavuutta ja
siirrettdvyyttd koskevat sddnnokset eivit mydskdin tiysin vastaa terveydenhuoltoalan tarpeita. Taméa
haittaa yhteentoimivuutta, dataan pddsya ja sen jakamista, digitaalisten terveyspalvelujen ja -tuotteiden
tarjoamista sisdmarkkinoilla sekd tutkimusta, innovointia ja péétoksentekoa, terveyskriiseihin
vastaaminen mukaan lukien.

B. Ratkaisut

Milla vaihtoehdoilla tavoitteet saavutettaisiin? Onko jokin vaihtoehto arvioitu parhaaksi? Jos ei,
miksi ei?

Vaihtoehto 1: Vaikutuksiltaan vihiinen sifntelytoimi: Sééntelytoimi perustuu tehostettuun
yhteistydmekanismiin ja vapaaehtoisiin vélineisiin, jotka kattaisivat digitaaliset terveystuotteet ja -
palvelut sekd terveystietojen uudelleenkdyton. Sitd tuettaisiin parantamalla hallintoa ja digitaalista
infrastruktuuria.

Vaihtoehdot 2 ja 2+: Vaikutuksiltaan Kkeskitasoa oleva saintelytoimi: Séintelytoimella
vahvistettaisiin kansalaisten oikeuksia hallita omia terveystietojaan digitaalisesti ja tarjottaisiin EU:n
kehys terveystietojen uudelleenkiytolle. Hallinto perustuisi kansallisiin elimiin (jotka vastaavat tietojen
ensisijaisesta ja toissijaisesta kaytoOstd), jotka toteuttaisivat toimintapolitiikkaa jédsenvaltioissa ja
tukisivat asiaankuuluvien vaatimusten kehittdmistd EU:n tasolla. Digitaalinen infrastruktuuri tukisi
terveystietojen rajatylittdvad jakamista ja uudelleenkayttod. Taytdntoonpanoa tuettaisiin sertifioinnilla
ja merkeilld, mika varmistaisi ldpindkyvyyden viranomaisten, hankkijatahojen ja kayttdjien kannalta.

Vaihtoehdot 3 ja 3+: Vaikutuksiltaan huomattava sifintelytoimi: Sifntelytoimessa mentdisiin
vaihtoehtoa 2 pidemmélle, silld siind annettaisiin EU:n tason vaatimusten maédrittely tehtiviksi
olemassa olevalle tai uudelle EU:n elimelle, jolle myds annettaisiin piddsy maiden rajat ylittdviin
terveystietoihin, ja sillé laajennettaisiin sertifioinnin kattavuutta.

Parhaaksi arvioitu vaihtoehto on vaihtoehto 2, johon liitetiiin elementteji vaihtoehdosta 2+. Silld
varmistetaan sdahkoisten potilaskertomusjarjestelmien sertifiointi, datan vélityspalvelut, jotka kattavat
sdhkdiset potilaskertomukset ja ladkinndlliset laitteet, jotka syottavdt tietoja séhkoisiin
potilaskertomusjarjestelmiin, sekd vapaaehtoinen merkki hyvinvointisovelluksia varten. Niin
varmistettaisiin paras mahdollinen tasapaino tehokkuuden ja tavoitteiden vaikuttavan saavuttamisen
valilld. Vaihtoehto 1 toisi vain vdhdn parannusta ldhtétilanteeseen, koska toiminta olisi edelleen
vapaaehtoista. Vaihtoehto 3 olisi my0s tehokas, mutta sen kustannukset olisivat korkeammat, sillé voisi
olla suurempi vaikutus pk-yrityksiin ja se voisi olla poliittisesti vaikeammin toteutettavissa.




Mitké ovat sidosryhmien niikemykset? Mitké toimijat kannattavat mitéikin vaihtoehtoa?

Sidosryhmit olivat yleisesti ottaen yksimielisié siitd, ettd eurooppalaisen terveysdata-avaruuden olisi
parannettava kansalaisten mahdollisuuksia hallita omia terveystietojaan, mukaan lukien terveystietoihin
pddsy ja terveystietojen siirtdiminen sdhkdisessi muodossa, ja helpotettava terveydenhuollon
tarjoamista yli valtioiden rajojen. Tutkijat ja sdéntelyviranomaiset ovat huolissaan terveystietojen
uudelleenkdyton nykyisten menettelyjen hajanaisuudesta ja suhtautuvat myonteisesti EU:n
toimenpiteeseen. Toimialan edustajat kannattavat EU:n yhteisid yhteentoimivuusvaatimuksia, mutta
korostavat, ettd ldhestymistavan on oltava oikeasuhtainen. Kolmannen osapuolen sertifiointijarjestelma
saa enemmén tukea kuin lupa tai merkki, mutta kannatus vaihtelee sidosryhmien vililld. Kansalliset
edustajat kannattavat Minunterveyteni@ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuurin kéyttoonottoa ja
terveystietoihin paédsystd vastaavien elinten verkoston perustamista, mutta korostavat, ettd on tarpeen
kunnioittaa kansallisia erityispiirteita.

C. Parhaaksi arvioidun vaihtoehdon vaikutukset

Mitké ovat parhaaksi arvioidun vaihtoehdon hyodyt (jos parhaaksi arvioitua vaihtoehtoa ei ole,
piévaihtoehtojen hyodyt)?

Parhaaksi arvioidulla vaihtoehdolla varmistettaisiin, etti kansalaiset saavat pddsyn sdhkdisiin
terveystietoihinsa ja voivat siirtdé niitd digitaalisesti sekd antaa niihin pdisyn riippumatta siitd, mikd
terveydenhuollon tarjoaja ja tietojen lahde on kyseessa.
Minunterveyteni@EU (MyHealth@EU) -infrastruktuurista tulisi pakollinen, ja yksil6t voisivat vaihtaa
sdhkoisid terveystietojaan yli rajojen vieraalla kielelld. Pakolliset vaatimukset ja sertifiointi (sdhkoisille
potilaskertomusjérjestelmille, niihin liittyville datan vélityspalveluille ja potilaskertomusjérjestelmiin
tietoja syottaville ladkinndllisille laitteille) ja hyvinvointisovelluksia koskeva vapaaehtoinen merkki
varmistaisivat ldpindkyvyyden kéyttdjien ja hankkijatahojen kannalta ja véhentdisivdt valmistajien
kohtaamia esteitd rajatylittdvilld markkinoilla. Tutkijat, innovoijat, poliittiset paattdjat ja
sddntelyviranomaiset voisivat hyodyntdd tydssddn laadukasta tietoa turvallisesti, luotettavan
hallintokehyksen  puitteissa ja  pienemmin  kustannuksin. Tdmédn  toimintavaihtoehdon
kokonaistaloudellisen hyddyn odotetaan olevan yli 11 miljardia euroa kymmenen vuoden aikana.

Mitké ovat parhaaksi arvioidun vaihtoehdon kustannukset (jos parhaaksi arvioitua vaihtoehtoa
ei ole, pAdvaihtoehtojen kustannukset)?

Suurimmat kustannukset aiheutuvat eurooppalaista terveysdata-avaruutta tukevan digitaalisen
infrastruktuurin kayttoonotosta. Tahéan siséltyy
Minunterveyteni@EU (MyHealth@EU)  -infrastruktuurin =~ kattavuuden  tdydentdminen  seké
terveystietoihin pddsystd vastaavat elimet, tutkimusinfrastruktuurit ja EU:n elimet yhdistdvin
tarvittavan digitaalisen infrastruktuurin tdysiméérdinen kayttoonotto. MyoOs toimista, jotka liittyvit
yhteentoimivuuden edistdmiseen pakollisen sertifioinnin ja vapaaehtoisten merkkien avulla, odotetaan
aiheutuvan kustannuksia. Parhaaksi arvioidun vaihtoehdon kokonaiskustannukset ovat arviolta 0,7-2,5
miljardia euroa perustasoa suuremmat kymmenen vuoden aikana.

Mitka ovat vaikutukset pieniin ja keskisuuriin yrityksiin (pk-yrityksiin)?

Pk-yritysten olisi noudatettava pakollisia vaatimuksia, jotka koskevat yhteentoimivuutta, sdahkdisten
potilaskertomusten turvallisuutta seki joitakin 14dkinnéllisié laitteita, jotka syottivit tietoa sdhkoisiin
potilaskertomuksiin. Hyvinvointisovellusten tuottajat voisivat halutessaan kéyttds vapaaehtoisia
merkkejd, joilla varmistetaan lépindkyvyys kéyttéjien kannalta. Vaikka ndmé toimenpiteet voivat liséitd
pk-yrityksille aiheutuvaa rasitusta, EU:n yhteiset vaatimukset lisddvéit mahdollisuuksia tulla valituiksi
hankintamenettelyissé tai korvausjirjestelmissd ja véhentdvdt muiden jédsenvaltioiden markkinoille
pddsyn esteitd ja siten kompensoivat téllaiset kustannukset osittain tai kokonaan. Terveystietoihin
padsystd vastaavien elinten yhteinen verkosto helpottaisi pk-yritysten pddsya terveystietoihin tutkimus-
ja innovointitarkoituksissa. Parhaaksi arvioidun vaihtoehdon odotetaan madaltavan esteitd, jotka
haittaavat pk-yritysten mahdollisuuksia laadukkaiden terveystietojen uudelleenkéyttoon. Téma
parantaisi pk-yritysten kilpailukykya.




Kohdistuuko jisenvaltioiden budjettiin ja julkishallintoon merkittivii vaikutuksia?

Terveystietojen kéytto6n ja uudelleenkédyttoon tarkoitettujen digitaalisten infrastruktuurien
kayttoonotolla sekd terveystietoihin péédsystd vastaavien elinten perustamisella odotetaan olevan
vaikutuksia jdsenvaltioiden budjettiin ja julkishallintoon. Parhaaksi arvioitu vaihtoehto antaa
jasenvaltioille mahdollisuuden valita organisatoriset jirjestelynsd datahallintosdddoksen pohjalta. Osa
kustannuksista katetaan terveystietoihin péaésystd vastaavien elinten veloittamilla maksuilla.
Terveystietoihin pddsystd vastaavien elinten perustamisen odotetaan alentavan sdidntelyviranomaisille
ja poliittisille péittdjille aiheutuvia, tietoihin pédsyyn liittyvid kustannuksia ja lisddvéan ladkkeité
koskevaa ldpindkyvyyttd, miké toisi lisdsddstojd. Digitalisaatio voi myds vdhentdd tarpeettomia testeja
ja varmistaa menojen avoimuuden, mikd saa aikaan sdistdjd terveydenhuoltomenoissa. Digitalisaatiota
tuetaan EU:n varoilla.

Onko toimenpiteelli muita merkittivii vaikutuksia?

Kansalaiset voisivat paremmin kédyttdd oikeuttaan padstd digitaalisesti terveystietoihinsa ja siirtdd niitd
valitsemilleen terveys- ja sosiaalialan kolmansille osapuolille ilman valmistajien tai terveydenhuollon
tarjoajien asettamia esteitd. Osallistuminen Minunterveyteni@EU (MyHealth@EU) -infrastruktuuriin
tietyn ajan kuluessa véhentdisi eroja terveydenhuoltopalvelujen saannissa rajatylittdvissd yhteyksissé.
Parhaaksi arvioidussa vaihtoehdossa maéiritellddn EU:n yhteinen kehys terveystietoihin paésylle
tutkimusta, innovointia, politilkan laadintaa, sdintelytarkoituksia ja yksilollistettyd hoitoa varten.
Kehys perustuu yleiseen tietosuoja-asetukseen, sen hallinnointi on luotettavaa ja turvallisuus korkeaa
tasoa. Se voi vidhentdd terveystietoihin pddsyn kustannuksia lisddamailld ldpindkyvyytta,
vastuuvelvollisuutta ja turvallisuutta kansalaisten kannalta. Terveystietojen analysointi voi johtaa
uusiin ladketieteellisiin keksintdihin.

Suhteellisuusperiaate

Aloite rajoittuu seikkoihin, joita jasenvaltiot eivdt yksinddn pysty saavuttamaan tyydyttivisti, kuten
rajatylittdvastd terveydenhuollosta annetun direktiivin 14 artiklan arviointi osoittaa. Parhaaksi arvioitu
vaihtoehto on oikeasuhteinen, kun otetaan huomioon ehdotuksen keskitasoa olevat vaikutukset ja
odotettavissa olevat hyodyt kansalaisille ja toimialalle.

D. Seuranta

Milloin asiaa tarkastellaan uudelleen?

Komissio tarkastelee seurantaindikaattoreita sddannoéllisesti ja arvioi sdddoksen vaikutuksia seitsemén
vuoden kuluttua.
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