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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA
Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Euroopan datastrategiassa' ehdotettiin alakohtaisten yhteisten eurooppalaisten data-
avaruuksien perustamista. Eurooppalainen terveysdata-avaruus (European Health
Data Space, EHDS) on ensimmiinen ehdotettu alakohtainen yhteinen
eurooppalainen data-avaruus. Sen avulla vastataan terveysalan haasteisiin, jotka
liittyvét sdhkoisten terveystietojen saatavuuteen ja jakamiseen. Se on yksi Euroopan
komission ensisijaisista toimista terveysalalla? ja erottamaton osa Euroopan
terveysunionin rakentamista. Eurooppalainen terveysdata-avaruus luo yhteisen
alueen, jossa luonnolliset henkilét voivat helposti hallita omia sdhkdisid
terveystietojaan. Se antaa myos tutkijoille, innovoijille ja poliittisille péattdjille
mahdollisuuden kéyttdd téllaisia sdhkoisid terveystietoja luotettavasti ja turvallisesti
siten, ettd yksityisyyden suoja sdilyy.

Nykytilanteessa luonnollisilla  henkil6illdi on vaikeuksia kéyttdd sdhkoisid
terveystietojansa koskevia oikeuksiaan, kuten pééstd tarkastelemaan niitd ja siirtdd
niitd omassa maassa ja valtioiden rajojen yli. Ndin on huolimatta asetuksen (EU)
2016/679°, jiljempind ’yleinen tietosuoja-asetus’, sddnnoksistd, joilla turvataan
luonnollisten henkildiden oikeudet omiin tietoithinsa, myds terveystietoihin.
Tutkimus, jossa arvioitiin terveystietoja koskevia EU:n jasenvaltioiden sdént6ja
yleisen tietosuoja-asetuksen valossa®, osoitti, etti yleisen tietosuoja-asetuksen
epitasainen tdytintoonpano ja tulkinta jdsenvaltioissa aiheuttaa huomattavaa
oikeudellista epdvarmuutta ja esteitd sdhkoisten terveystietojen toissijaiselle kdytolle.
Néin ollen tietyissd tilanteissa luonnolliset henkilot eivdt hyody innovatiivisista
hoidoista eivitkd poliittiset padttdjat pysty vastaamaan tehokkaasti terveyskriiseihin,
koska tutkijoilla, innovoijilla, sddntelyviranomaisilla ja péaédtoksentekijoilld on
hankaluuksia saada tarvitsemiaan sdhkoisid terveystietoja. Lisdksi yhdessd
jasenvaltiossa toimivat digitaalisten terveystuotteiden valmistajat ja digitaalisten
terveyspalvelujen tarjoajat kohtaavat erilaisten standardien ja rajallisen
yhteentoimivuuden vuoksi esteitd ja niille koituu lisdkustannuksia, kun ne siirtyvit
toiseen jdsenvaltioon.

Myods covid-19-pandemia on osoittanut entistikin selvemmin sdhkdisten
terveystietojen merkityksen, kun kehitetddn politiikkatoimia terveysuhkiin
vastaamiseksi. Se on myds korostanut, kuinka vélttimitontd on varmistaa nopea
padsy henkilokohtaisiin  sdhkdisiin  terveystietoihin  yhtddltd terveysuhkiin
varautumista ja reagointia varten ja toisaalta hoitoa varten. Ndiden lisdksi kyseisid
tietoja tarvitaan tutkimusta, innovointia, potilasturvallisuutta, sééntelytarkoituksia,

Euroopan komissio. Euroopan datastrategia (2020). https:/ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-
2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy _fi

Kuten todetaan Stella Kyriakidesin toimeksiantokirjeessd — mission-letter-stella-kyriakides en.pdf
(europa.eu).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 péivdand huhtikuuta 2016,
luonnollisten henkildiden suojelusta henkilGtietojen kisittelyssd sekd nididen tietojen vapaasta
liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) (EUVL L 119,
4.5.2016,s. 1).

Euroopan komissio, Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the light of the
GDPR, 2021.

FI


https://ec.europa.eu/commission/commissioners/sites/default/files/commissioner_mission_letters/mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf
https://ec.europa.eu/commission/commissioners/sites/default/files/commissioner_mission_letters/mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_en_0.pdf

FI

paatoksentekoa, tilastollisia tarkoituksia tai yksilollistettyd hoitoa varten. Eurooppa-
neuvosto on todennut, ettd eurooppalaisen terveysdata-avaruuden toteuttamisessa on
edistyttdava kiireellisesti ja se on asetettava ensisijaiseksi tavoitteeksi.

Yleisend tavoitteena on varmistaa, ettd luonnolliset henkilot EU:ssa pystyvit
kdytdnnossd hallitsemaan paremmin sdhkdisid terveystietojaan. Lisdksi tavoitteena
on varmistaa oikeudellinen kehys, joka koostuu luotetuista EU:n ja jésenvaltioiden
hallintomekanismeista ja turvatusta kisittely-ympaéristostd. Tdméa antaisi tutkijoille,
innovoijille, poliittisille péattdjille ja sdéintelyviranomaisille EU:n ja jdsenvaltioiden
tasolla pddsyn tarvittaviin sdhkoisiin terveystietoihin, joiden avulla voidaan parantaa
luonnollisten henkildiden diagnosointia, hoitoa ja hyvinvointia ja laatia parempia,
vankemmin tietoon perustuvia toimintapolititkkoja. Tavoitteena on myds edistdd
digitaalisten  terveystuotteiden = ja  -palvelujen  aitoja  sisdmarkkinoita
yhdenmukaistamalla sdént6ja ja siten tehostaa terveydenhuoltojérjestelmia.

EU:n lainsdddénndssd viitattiin ensimmdisen kerran sdhkoisiin terveyspalveluihin
potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittdvéssd terveydenhuollossa annetun
direktiivin 2011/24/EU°, jiljempini ’rajatylittiiviistd terveydenhuollosta annettu
direktiivi’, 14 artiklassa. Rajatylittdvéstid terveydenhuollosta annetun direktiivin asiaa
koskevat sdannokset ovat kuitenkin luonteeltaan vapaachtoisia, kuten tidhin
eurooppalaista  terveysdata-avaruutta  koskevaan asetukseen liittyvéssa
vaikutustenarvioinnissa todetaan. T4ma selittdd osittain sen, miksi direktiivi on
osoittautunut kyseiseltd osin melko tehottomaksi mitd tulee tavoitteeseen parantaa
luonnollisten  henkildiden mahdollisuutta hallita henkilokohtaisia sdahkoisid
terveystietojaan niin omassa maassaan kuin yli valtioiden rajojen ja erittdin
tehottomaksi sdhkoisten terveystietojen toissijaisten kayttdtarkoitusten osalta. Covid-
19-pandemia on tuonut esiin yhteentoimivuuden ja yhdenmukaistamisen polttavan
tarpeen mutta myds suuren potentiaalin niiden kehittdmiseen eri maiden nykyisen
teknisen asiantuntemuksen pohjalta. Samalla digitaalisista terveystuotteista ja -
palveluista, myos terveydenhuollon etdpalveluista, on tullut olennainen osa
terveydenhuollon tarjoamista.

Rajatylittavistd terveydenhuollosta annetun direktiivin digitaalisten ndkdokohtien
arvioinnissa kasiteltiin  covid-19-pandemiaa ja EU:n digitaalisesta covid-
todistuksesta annettua asetusta (EU) 2021/953%. T4dmi rajoitetun ajan voimassa ollut
asetus koskee covid-19-pandemian vuoksi asetettuja vapaan litkkuvuuden
rajoituksia. Arviointi osoittaa, ettd sdhkoisten terveystietojen kiyttdmistd tiettyihin
tarkoituksiin koskevat, yhdenmukaistamista ja EU:n yhteistd ldhestymistapaa tukevat
lainsddnnokset (pelkdstddn vapaaehtoisten toimenpiteiden sijasta) sekd EU:n toimet
oikeudellisen, semanttisen ja teknisen yhteentoimivuuden’ varmistamiseksi voivat
saada aikaan hyotyjd. Ne voivat etenkin tukea merkittivésti luonnollisten
henkildiden vapaata litkkuvuutta ja edistdd EU:n asemaa maailmanlaajuisena
suunnanndyttdjdnd digitaalisen terveydenhuollon alalla.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 piivdnd maaliskuuta 2011,
potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittdvdssd terveydenhuollossa (EUVL L 88, 4.4.2011, s. 45).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/953, annettu 14 pédivand kesikuuta 2021,
kehyksestd covid-19-tautiin liittyvien yhteentoimivien rokotusta, testausta ja taudista parantumista
koskevien todistusten (EU:n digitaalinen koronatodistus) myontdmiseksi, todentamiseksi ja
hyviksymiseksi helpottamaan henkildiden vapaata liikkuvuutta covid-19-pandemian aikana (EUVL L
211, 15.6.2021, s. 1).

Euroopan komissio, Eurooppalaiset yhteentoimivuusperiaatteet.
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Eurooppalainen terveysdata-avaruus edistdid my0s erityyppisten sdhkoisten
terveystietojen,  kuten  sdhkoisten  potilaskertomusten,  genomidatan  ja
potilasrekisterien, vaihtamista ja saatavuutta. Tdmid tukee sekd terveydenhuollon
toteuttamista  (terveydenhuollon antamiseen tai sdhkoisten terveystietojen
ensisijaiseen kdyttoon osallistuvia palveluja ja henkilostdd) ettd terveysalan
tutkimusta, innovointia, paitoksentekoa, sddntelyd ja yksilollistettyd hoitoa
(sdhkdisten terveystietojen toissijaista kdyttdd). Siind luodaan myods data-altruismia
terveydenhuoltoalalla tukevia mekanismeja. Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
avulla voidaan saavuttaa komission visio EU:n digitaalisesta muutoksesta vuoteen
2030 mennessd, padsti digitaaliseen kompassiin® liittyviiin tavoitteeseen tarjota
jokaiselle luonnolliselle henkilolle péddsy omiin potilastietoihinsa sekd panna
tiytintoon digitaaliperiaatteita koskeva julistus’.

Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sidnnosten kanssa

Sdhkoisten terveystietojen rajatylittivdd vaihtamista kasitellddn tietyssd madrin
rajatylittdvéstd terveydenhuollosta annetussa direktiivissd ja erityisesti sen 14
artiklassa, joka koskee séhkdisten terveyspalvelujen verkostoa. Se on vuonna 2011
perustettu vapaaehtoinen Euroopan tason elin, joka koostuu digitaalisen
terveydenhuollon asiantuntijoista kaikista jasenvaltioista seké Islannista ja Norjasta.
Verkosto pyrkii edistiméddn sdhkoisten terveystietojen yhteentoimivuutta EU:n
laajuisesti ja laatimaan suuntaviivoja, kuten semanttisia ja teknisid standardeja,
tietoaineistoja ja infrastruktuurien kuvauksia. Rajatylittdvistd terveydenhuollosta
annetun direktiivin digitaalisten nékokohtien arvioinnissa todettiin, ettd niihin
perustuva ty0 ja sitd varten laaditut suuntaviivat ovat luonteeltaan vapaaehtoisia.
Tamai selittdd sen, miksi ne ovat melko vdhéin edistidneet luonnollisten henkildiden
mahdollisuuksia pidéstd tarkastelemaan sdhkoisid terveystietojaan ja hallita niitd.
Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden tavoitteena on puuttua ndihin ongelmiin.

Eurooppalainen terveysdata-avaruus pohjautuu muun muassa yleiseen tietosuoja-
asetukseen, lddkinnillisistd laitteista annettuun asetukseen (EU)2017/745' ja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnéllisistd laitteista annettuun asetukseen
(EU) 2017/746", ehdotettuun tekodlysiidokseen'?, ehdotettuun
datahallintosiidokseen'?, ehdotettuun datasiidokseen', verkko- ja tietojirjestelmien

Euroopan komissio, Euroopan digitaalinen vuosikymmen:digitavoitteet vuodelle 2030.

Euroopan komissio, Digitaaliperiaatteita koskeva julistus — eurooppalainen ldhestymistapa digitaaliseen
yhteiskuntaan (aloite).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivdnid huhtikuuta 2017,
ladkinnéllisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL
L117,5.5.2017,s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 péivand huhtikuuta 2017, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission
paatoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 176).

Ehdotus asetukseksi tekoédlyd koskevista yhdenmukaistetuista sddnnoistd (tekodlysddados), COM(2021)
206 final.

Ehdotusta asetukseksi eurooppalaisesta datahallinnosta (datahallintosdddos) COM(2020) 767.

Ehdotus asetukseksi datan oikeudenmukaista saatavuutta ja kéayttod koskevista yhdenmukaisista
saannoistd (datasdddos), COM/2022/068 final.
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turvallisuudesta annettuun direktiiviin 2016/1148', jiljempéni *NIS-direktiivi’, seki
rajatylittdvasté terveydenhuollosta annettuun direktiiviin.

Koska huomattava osa eurooppalaisen terveysdata-avaruuden puitteissa saatavilla
olevasta sdhkoisestd datasta on luonnollisiin  henkiléihin EU:ssa liittyvié
henkil6kohtaisia terveystietoja, ehdotus on laadittu siten, ettd se on kaikilta osin niin
yleisen tietosuoja-asetuksen kuin asetuksen (EU) 2018/1725 (EU:n tietosuoja-
asetus)'® mukainen. Yleisessd tietosuoja-asetuksessa siiidetifin oikeudesta saada
padsy tietoihin, siirtdd tiedot jarjestelmistd toiseen sekd siirtdd tietoja uudelle
rekisterinpitdjdlle ja antaa télle padsy niithin. Siind myds nimetdin terveyttd koskevat
tiedot “erityiseksi tietoryhméksi”, jolle annetaan erityinen suoja ottamalla kdyttoon
lisdsuojatoimia niiden késittelyd varten. Eurooppalainen terveysdata-avaruus tukee
yleisessd  tietosuoja-asetuksessa  vahvistettujen,  sdhkoisiin - terveystietoihin
sovellettavien oikeuksien tdytdntoonpanoa. Oikeudet eivdt ole riippuvaisia
jdsenvaltiosta, terveydenhuollon tarjoajan tyypistd, sdhkdisten terveystietojen
lahteistd tai luonnollisen henkilon vakuutusjirjestelméstd. Eurooppalainen
terveysdata-avaruus perustuu yleisen tietosuoja-asetuksen tarjoamiin
mahdollisuuksiin  antaa EU:n lainsdddént6d henkilokohtaisten sdhkdisten
terveystietojen kaytostd lddketieteellistd diagnosointia, terveydenhuollon tai hoidon
antamista tai terveydenhuoltojdrjestelmien ja -palvelujen hallinnointia varten. Se
mahdollistaa myds sdhkoisten terveystietojen kdyton tieteellisid tai historiallisia
tutkimustarkoituksia, virallisia tilastotarkoituksia ja kansanterveyttd koskevia yleisen
edun mukaisia tarkoituksia varten, kuten vakavilta rajatylittdviltd terveysuhkilta
suojautumiseksi tai terveydenhuollon ja lddkkeiden tai lddkinnillisten laitteiden
korkeiden laatu- ja turvallisuusvaatimusten varmistamiseksi. Asetukseen
eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta sisdltyy lisdksi sddnnoksid, joilla edistetdin
yhteentoimivuutta ja vahvistetaan luonnollisten henkildiden oikeutta siirtdd tietoja
jarjestelmasté toiseen terveydenhuoltoalalla.

Eurooppalainen terveysdata-avaruus on osa Euroopan terveysunionia ja tukee
eurooppalaisen terveyshititilanteiden valmiusviranomaisen (HERA)!” tyotd, EU:n
sydvintorjuntasuunnitelmaa'®, EU:n sydpdohjelmaa'® ja Euroopan lidkestrategiaa®.
Eurooppalainen terveysdata-avaruus muodostaa oikeudellisen ja teknisen
ympdriston, joka tukee innovatiivisten ladkkeiden ja rokotteiden sekd ladkinnallisten
laitteiden ja in vitro -diagnostiitkan kehittdmistd. Se auttaa ehkdisemddn ja
havaitsemaan terveysuhkia ja reagoimaan nithin nopeasti. Lisdksi eurooppalainen
terveysdata-avaruus auttaa parantamaan tietdmystd syovéstd, sen ennaltachkiisyd,
varhaista havaitsemista, diagnosointia, hoitoa ja seurantaa, kun luonnollisten
henkildiden terveystietojen — mukaan lukien syopiin liittyvit tiedot — turvallisesta
EU:n valtioiden rajat ylittdvistd saannista ja jakamisesta terveydenhuollon tarjoajien

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/1148, annettu 6 pédivanad heindkuuta 2016,
toimenpiteistd yhteisen korkeatasoisen verkko- ja tietojdrjestelmien turvallisuuden varmistamiseksi
koko unionissa (EUVL L 194, 19.7.2016, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 pdivdnd lokakuuta 2018,
luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa
henkildtietojen késittelyssd ja nédiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta sekd asetuksen (EY) N:o 45/2001

ja paitoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39).

Terveyshétitilanteiden valmiusviranomainen |[Euroopan komissio (europa.eu).
EU:n sy6véntorjuntasuunnitelma |Euroopan komissio (europa.eu).

EU:n missio:Syopé |.Euroopan komissio (europa.cu).

Euroopan l44kestrategia (europa.eu).
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vililld tulee mahdollista. Eurooppalainen terveysdata-avaruus tarjoaa turvatun
paddsyn moniin erilaisiin sdhkdisiin  terveystietoihin ja avaa siten uusia
mahdollisuuksia ehkéisté ja hoitaa luonnollisten henkildiden sairauksia.

Eurooppalaista terveysdata-avaruutta koskeva ehdotus pohjautuu myds vaatimuksiin,
joita ohjelmistoille on asetettu lddkinnédllisistd laitteista annetussa asetuksessa ja
ehdotetussa tekoédlysadadoksessd. Ladkinnéllisten laitteiden ohjelmistot on jo nykyisin
sertifioitava ladkinnéllisid laitteita koskevan asetuksen nojalla, ja tekodlypohjaisten
ladkinnéllisten laitteiden ja muiden tekodlyjdrjestelmien olisi tdytettivd myos
tekodlysdddoksen vaatimukset sen tultua voimaan. Terveydenhuoltoalalla
kaytettdaviin tietojarjestelmiin, joita kutsutaan my0s sahkoisiksi
potilaskertomusjarjestelmiksi, liittyen on kuitenkin havaittu sééntelyvaje. Téstd
syystd péddpaino on téllaisissa sdhkdisissd potilaskertomusjirjestelmissi, jotka on
tarkoitettu luonnollisten henkildiden sdhkdisten terveystietojen tallentamiseen ja
jakamiseen. Sen vuoksi eurooppalaista terveysdata-avaruutta koskevassa asetuksessa
vahvistetaan nimenomaisesti  sdhkoisid  potilaskertomusjirjestelmida  koskevat
olennaiset  vaatimukset, jotta voidaan edistdd tdllaisten jarjestelmien
yhteentoimivuutta ja tietojen siirrettdvyyttd ja antaa ndin luonnollisille henkildille
mahdollisuus hallita paremmin sdhkoisid terveystietojaan. Lisédksi silloin, kun
ladkinnéllisten laitteiden ja suuririskisten tekodlyjirjestelmien valmistajat ilmoittavat
niiden olevan yhteentoimivia sdhkoisten potilaskertomusjirjestelmien kanssa, niiden
on tdytettivd eurooppalaista terveysdata-avaruutta koskevan asetuksen mukaiset
yhteentoimivuutta koskevat olennaiset vaatimukset.

Eurooppalainen terveysdata-avaruus luo puitteet sdhkdisten terveystietojen
toissijaiselle ~ kdytolle, ja  siltd osin se  perustuu  ehdotettuun
datahallintosiidokseen ja ehdotettuun datasdfidokseen. Datahallintosdddos
muodostaa horisontaalisen kehyksen, jossa sdddetddn ainoastaan yleisistd
edellytyksistd julkisen sektorin datan toissijaiselle kiytolle, mutta silli ei luoda
todellista oikeutta tdllaisen datan toissijaiseen kdyttoon. Ehdotetulla datasdadokselld
taas parannetaan kiyttdjien tuottamien tiettyjen tietojen, joihin voi siséltyd
terveystietoja, siirrettdvyyttd, mutta siind ei sdddetd kaikkia terveystietoja koskevista
sdadnnoistd. Sen vuoksi asetuksella eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta
tdydennetddn kyseisid ehdotettuja sdddoksid ja sdddetddn yksityiskohtaisemmista
terveydenhuoltoalaa koskevista sddnnoisti. N&mid erityiset sddnnot Kkattavat
sahkdisten terveystietojen vaihdon, ja niilld voi olla vaikutusta tietojen
jakamispalvelujen  tarjoajaan, terveystietojen  siirrettdvyyden  varmistaviin
esitysmuotoihin, data-altruismia terveysalalla koskeviin yhteistyosddntoihin ja
yksityisen datan saatavuuden tdydentdvyyteen toissijaisen kdyton osalta.

NIS-direktiivissa vahvistetaan ensimmaiset EU:n laajuiset
kyberturvallisuussidnnot. Direktiivin tarkistaminen on meneillddn ("NIS2-
ehdotus™?!), ja siiti neuvotellaan parhaillaan lainsditijien kanssa. Sen tavoitteena on
nostaa kyberturvallisuutta koskevan EU:n sédédntelykehyksen yleistd tavoitetasoa
laajentamalla sen soveltamisalaa, selkeyttimélld sddnt6jd ja vahvistamalla
valvontavilineitd. Komission ehdotuksessa néitd kysymyksid késitelldin kolmessa
pilarissa: 1) jdsenvaltioiden valmiudet; 2) riskinhallinta; 3) yhteisty0 ja tietojen
vaihto. Terveydenhuoltojirjestelmén toimijat kuuluvat jatkossakin direktiivin

2z Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi toimenpiteistd yhteisen korkean
kyberturvatason varmistamiseksi koko wunionissa ja direktiivin (EU) 2016/1148 kumoamisesta
(COM(2020) 823 final).
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soveltamisalaan. Eurooppalainen terveysdata-avaruus lisdd turvallisuutta ja
luottamusta tekniseen kehykseen, jonka tarkoituksena on helpottaa sidhkdisten
terveystietojen vaihtoa seki ensisijaista etté toissijaista kéyttoa varten.

Komission suunnitelmissa on my0s hyvdksyd vuonna 2022 ehdotus
kyberresilienssisdddokseksi, jonka tavoitteena on vahvistaa digitaalisia tuotteita ja
oheispalveluja koskevat horisontaaliset kyberturvallisuusvaatimukset.
Kyberresilienssisdddoksessd on mddrd vahvistaa kaikkiin toimialoihin ja digitaalisten
tuotteiden luokkiin sovellettavat olennaiset kyberturvallisuusvaatimukset, joita
valmistajien ja myyjien on noudatettava ennen tuotteiden markkinoille saattamista,
tai tapauksen mukaan niiden kdyttdonoton yhteydessd, ja tuotteen koko elinkaaren
ajan. Vaatimukset ovat yleisluonteisia ja teknologianeutraaleja. Eurooppalaista
terveysdata-avaruutta koskevassa asetuksessa vahvistettuihin
turvallisuusvaatimuksiin sisdltyy muun muassa sdahkdisten
potilaskertomusjérjestelmien osalta tiettyjd osa-alueita, kuten péadsynvalvontaa,
koskevia tdsméllisempid vaatimuksia.

Eurooppalainen terveysdata-avaruus perustuu eurooppalaista digitaalista identiteettid
koskevaan uuteen ehdotukseen®?, jolla parannetaan sihkoistd tunnistamista muun
muassa digitaalisen identiteetin lompakon avulla. Se antaisi mahdollisuuden
parempiin  mekanismeihin  luonnollisten  henkiléiden ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden tunnistamista varten verkossa ja verkon ulkopuolella.

Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Tédmai ehdotus on EU:n yleisten tavoitteiden mukainen. Niihin kuuluvat vahvemman
Euroopan terveysunionin rakentaminen, Euroopan sosiaalisten oikeuksien pilarin
taytdntdonpano, sisdmarkkinoiden toiminnan parantaminen, synergiavaikutuksen
edistiminen EU:n digitaalisia sisdmarkkinoita koskevan strategian kanssa sekd
kunnianhimoisen tutkimus- ja innovaatio-ohjelman toteuttaminen. Lisdksi siihen
sisdltyy merkittivd kokonaisuus tekijoitd, jotka kannustavat innovointiin ja
tutkimukseen ja auttavat vastaamaan paremmin tuleviin terveyskriiseihin ja edistdvit
siten Euroopan terveysunionin rakentumista.

Euroopan digitaalinen valmius ja tulevaisuuden vaatimukset huomioon ottava talous,
joka toimii ihmisten hyvéksi, kuuluvat komission ensisijaisiin tavoitteisiin, ja timé
ehdotus on linjassa niiden kanssa. Sen avulla voidaan myos tutkia raja-alueiden
potentiaalia toteuttaa Euroopan yhdentymistd koskevien innovatiivisten ratkaisujen
koehankkeita, kuten komission kertomuksessa “EU:n raja-alueet: Euroopan
yhdentymisen koekentit>>” ehdotetaan. Se tukee komission elpymissuunnitelmaa,
siind on otettu oppia covid-19-pandemiasta saaduista kokemuksista, ja se tuottaa
hyotyd tekemélld sdhkdisten terveystietojen saatavuudesta helpompaa silloin, kun

niita tarvitaan.
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Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi asetuksen (EU) N:o 910/2014 muuttamisesta
eurooppalaisen digitaalisen identiteetin kehyksen vahvistamisen osalta COM/2021/281 final.
Euroopan komission kertomus EU:n raja-alueet:Euroopan yhdentymisen koekentét, 2021.
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OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE

Oikeusperusta

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-
sopimus) 16 ja 114 artiklaan. Téllainen kahden oikeusperustan kéyttdminen on
mahdollista, jos osoitetaan, ettd toimella on samanaikaisesti useita tavoitteita, jotka
liittyvit toisiinsa erottamattomasti eikd kumpikaan niistd ole toisarvoinen tai liity
toiseen vain vilillisesti. Nyt kisiteltdvdnd olevan ehdotuksen tapauksessa tdmi
edellytys tdyttyy, kuten jdljempdnd selitetddn. Néaitd kahta oikeusperustaa varten
vahvistetut menettelyt eivit ole ristiriidassa keskenéén.

Ensinndkin SEUT-sopimuksen 114 artiklan tavoitteena on parantaa sisdmarkkinoiden
toimintaa toimenpiteilld, joilla yhdenmukaistetaan kansallisia sddntdja. Jotkin
jasenvaltiot ovat toteuttaneet lainsdddéntotoimia edelld kuvattujen ongelmien
ratkaisemiseksi  perustamalla  kansallisia  sertifiointijarjestelmid  sdhkdisille
potilaskertomusjérjestelmille, mutta toiset taas eivdt. Tdma voi johtaa lainsddddnnon
hajanaisuuteen sisdmarkkinoilla ja erilaisiin sdéntdihin ja kayténtoihin eri puolilla
EU:ta. Siitd voisi my0s aiheutua kustannuksia yrityksille, kun niiden olisi
noudatettava erilaisia jarjestelmii.

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artikla on asianmukainen
oikeusperusta, silld suurin osa tdmén asetuksen sddnnoksistd on tarkoitettu
parantamaan sisdmarkkinoiden toimintaa sekd tavaroiden ja palvelujen vapaata
litkkkuvuutta. Taltd osin Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114
artiklan 3 kohdassa nimenomaisesti vaaditaan, ettd yhdenmukaistamiseen pyrittdessi
ihmisten terveyden suojelun korkea taso taataan ottaen erityisesti huomioon kaikki
tieteelliseen tietoon perustuva uusi kehitys. Tdméd oikeusperusta on ndin ollen
asianmukainen myo0s silloin, kun toimi liittyy kansanterveyden suojeluun. Ehdotus
vastaa kaikilta osin my6s sopimuksen 168 artiklaa, jonka mukaan ihmisten terveyden
suojelun korkea taso on saavutettava kaikissa unionin politiikoissa kunnioittaen
samalla jdsenvaltioiden vastuuta oman terveyspolitiikkkansa médérittelystd sekd
terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jérjestimisesti ja tarjoamisesta.

Sadddosehdotuksen ansiosta EU voi hyddyntdd sisdmarkkinoiden mittakaavaetuja,
silli terveystietoihin perustuvia tuotteita ja palveluja kehitetdédn usein eri
jdsenvaltioista perdisin olevien sdhkdisten terveystietojen avulla ja niitd pidetdén
my6hemmin kaupan koko EU:ssa.

Tédmin ehdotuksen toinen oikeusperusta on SEUT-sopimuksen 16 artikla. Yleisessd
tietosuoja-asetuksessa sdddetddn tarkeistd suojatoimista, jotka koskevat luonnollisten
henkildiden oikeuksia omiin terveystietoihinsa. Kuten 1 jaksossa todetaan, nditd
oikeuksia ei kuitenkaan kdytinndssd voida panna tiytdntoon, koska yhteentoimivuus
on puutteellista ja kansallisella ja EU:n tasolla sovellettavia vaatimuksia ja teknisid
standardeja ei juurikaan ole yhdenmukaistettu. Liséksi yleisen tietosuoja-asetuksen
mukaisen tietojen siirtdmistd jarjestelmistd toiseen koskevan oikeuden soveltamisala
vihentdd sen tehokkuutta terveydenhuoltoalalla.?* Siksi on tarpeen ottaa kiyttddn
uusia oikeudellisesti sitovia sddnnoksid ja suojatoimia. On myds tarpeen laatia
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“Péidteltyjen” tietojen poissulkeminen ja rajoittuminen tietoihin, joiden késittely perustuu
suostumukseen tai sopimukseen, tarkoittaa sitd, ettd suuri mééré terveyteen liittyvid tietoja jdd yleisen
tietosuoja-asetuksen mukaisen tietojen siirtdmistd jéirjestelmdstd toiseen koskevan oikeuden
soveltamisalan ulkopuolelle.
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erityisid vaatimuksia ja standardeja, jotka perustuvat sdhkoisten terveystietojen
késittelyn osalta annettuihin suojatoimiin, jotta terveystietojen yhteiskunnallista
arvoa pystytddn hyodyntdméén. Tamin lisdksi ehdotuksella pyritdén laajentamaan
sdahkoisten terveystietojen kdyttod ja vahvistamaan samalla SEUT-sopimuksen 16
artiklasta johtuvia oikeuksia. Yleinen tietosuoja-asetus tarjoaa mahdollisuuden antaa
EU:n lainsddddntdd useita tarkoituksia varten, ja eurooppalaisesta terveysdata-
avaruudesta annettava asetus hyodyntda tdtd mahdollisuutta. Kyseisiin tarkoituksiin
lukeutuvat lddketieteelliset diagnoosit, terveydenhuollon tai hoidon tarjoaminen tai
terveydenhuoltojirjestelmien ja -palvelujen hallinnointi. Siind annetaan myos
mahdollisuus sidhkdisten terveystietojen kdyttoon kansanterveyttd koskevia yleisen
edun mukaisia tarkoituksia varten, kuten vakavilta rajatylittdviltd terveysuhkilta
suojautumiseksi tai terveydenhuollon ja hoidon, lddkkeiden tai l4dkinnédllisten
laitteiden korkeiden laatu- ja turvallisuusvaatimusten varmistamiseksi. Se palvelee
myos tieteellisié tai historiallisia tutkimus- ja tilastotarkoituksia.

Toissijaisuusperiaate

Talla ehdotuksella pyritddn yhdenmukaistamaan datavirtoja, jotta luonnolliset
henkil6t voivat paremmin hyotyd sdhkdisten terveystietojen,  erityisesti
henkilokohtaisten tietojen, suojasta ja vapaasta litkkuvuudesta. Ehdotuksella ei pyriti
sddntelemddn tapaa, jolla jisenvaltiot tarjoavat terveydenhuoltoa.

Rajatylittidvistd terveydenhuollosta annetun direktiivin digitaalisten nékdkohtien
arvioinnissa tarkasteltiin nykyistd hajanaista tilannetta ja sdhkdisten terveystietojen
saatavuutta ja kayttod koskevia eroja ja esteitd. Arviointi osoitti, ettid jasenvaltioiden
toimet eivit yksin ole riittdvid ja voivat haitata digitaalisten terveystuotteiden ja -
palvelujen — myds tekodlyyn pohjautuvien — ripedé kehittdmisté ja kdyttoonottoa.

Edelld mainitussa tutkimuksessa yleisen tietosuoja-asetuksen tdytdntdonpanosta
terveydenhuoltoalalla todetaan, ettd asetuksessasdddetdén laajoista oikeuksista, jotka
koskevat luonnollisten henkildiden péédsyi tietoihinsa, terveystiedot mukaan lukien,
ja niiden siirtdmistd. Oikeuksien toteutumista kaytinnossd terveydenhuoltoalalla
haittaa kuitenkin heikko yhteentoimivuus, jota on tdhdn asti pyritty korjaamaan
lahinnd ei-sitovien vélineiden avulla. Erot paikallisissa, alueellisissa ja kansallisissa
standardeissa ja eritelmissd voivat myos estdd digitaalisten terveystuotteiden
valmistajia ja digitaalisten terveyspalvelujen tarjoajia péddsemaistd uusille
markkinoille, joilla niiden on mukauduttava uusiin standardeihin. Siitd syystd talld
lainsdddantoehdotuksella tdydennetddn yleisessd tietosuoja-asetuksessa sdddettyja
oikeuksia ja suojatoimia siten, ettd sen tavoitteet voidaan todella saavuttaa.

Samassa tutkimuksessa tarkasteltiin yleisessd tietosuoja-asetuksessa sallittujen
vapaaehtoisten yksityiskohtaisempien sddnnosten laajaa kéayttod jdsenvaltioissa.
Tama atheuttaa hajanaisuutta ja vaikeuksia sdhkoisten terveystietojen saannissa seka
kansallisella tasolla ettd jasenvaltioiden vélill4. Se vaikuttaa tutkijoiden, innovoijien,
poliittisten paittdjien ja sddntelyviranomaisten mahdollisuuteen hoitaa tehtavidén tai
toteuttaa tutkimusta tai innovointia. Viime kéidessd se on haitallista Euroopan
taloudelle.

Vaikutustenarvioinnin yhteydessé esitetty rajatylittdvastd terveydenhuollosta annetun
direktiivin 14 artiklaa koskeva arviointi osoittaa, ettd tdhidn mennessd sovelletut
lahestymistavat, jotka kisittavét vaikutuksiltaan vdhiisid / ei-sitovia vilineitd, kuten
yhteentoimivuuden lisddmisté tavoittelevia ohjeita ja suosituksia, eivit ole tuottaneet
toivottuja tuloksia. Luonnollisten henkildiden péadsy henkilokohtaisiin sdhkdisiin
terveystietothinsa ja mahdollisuus hallita niitd ovat yhd rajallisia, ja
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terveydenhuollossa  kéytettyjen  tietojdrjestelmien  yhteentoimivuudessa on
merkittdvid puutteita. Lisdksi ongelmien ratkaisemiseen kéytettyja kansallisia
lahestymistapoja ei voida soveltaa kovin laajasti, eikd niiden avulla voida
tdysimittaisesti puuttua EU:n laajuiseen ongelmaan. Talld hetkelld sdhkoisten
terveystietojen vaihto rajojen yli on edelleen hyvin vihéistd, mikd selittyy osittain
silld, ettd sdhkdisiin terveystietoihin sovellettavat eri jésenvaltioiden standardit
poikkeavat huomattavasti toisistaan. Monissa jdsenvaltioissa yhteentoimivuuteen ja
tietojen siirrettdvyyteen liittyy merkittdvid kansallisia, alueellisia ja paikallisia
haasteita, jotka haittaavat hoidon katkeamattomuutta ja terveydenhuoltojirjestelmien
tehokkuutta. Vaikka terveystietoja olisi saatavilla sdhkodisessd muodossa, ne eivét
yleensd litku luonnollisen henkilon mukana tdmadn kéyttdessd toisen
terveydenhuollon tarjoajan  palveluja. Eurooppalaista terveysdata-avaruutta
koskevalla ehdotuksella puututaan néihin haasteisiin EU:n tasolla tarjoamalla
mekanismeja, joilla parannetaan kansallisen, alueellisen ja paikallisen tason
yhteentoimivuusratkaisuja ja vahvistetaan luonnollisten henkildiden oikeuksia.

Siksi tarvitaan esitetyn sisdltoisid ja muotoisia EU:n laajuisia toimia, jotta voidaan
parantaa henkil6kohtaisten terveystietojen liikkumista rajojen yli ja edistdd todellisia
sdahkoisten terveystietojen ja digitaalisten terveystuotteiden ja -palvelujen
sisdmarkkinoita.

Suhteellisuusperiaate

Aloitteella pyritdén sellaisten toimenpiteiden toteuttamiseen, joita péétavoitteiden
saavuttaminen edellyttdd. Ehdotetulla sdddokselld luodaan mahdollistava kehys, joka
ei ylitd sitd, mikd on tarpeen tavoitteiden saavuttamiseksi. Silld halutaan poistaa
olemassa olevia sdahkoisten terveystietojen potentiaalisen arvon toteutumisen esteiti.
Siind luodaan puitteet, jotka vdhentdvit hajanaisuutta ja oikeudellista epdvarmuutta.
Aloitteeseen sisiltyy ja siind hyodynnetddn kansallisten viranomaisten tekemaa tyota,
ja sen tavoitteena on asiaankuuluvien sidosryhmien vahva osallistuminen.

Ehdotetusta asetuksesta aitheutuu taloudellisia ja hallinnollisia kustannuksia, jotka
katetaan kohdentamalla sithen sekd jdsenvaltioiden ettd EU:n resursseja.
Vaikutustenarviointi osoittaa, ettd parhaaksi arvioidusta toimintavaihtoehdosta
saadaan mahdollisimman suuri hydty mahdollisimman pienin kustannuksin.
Parhaaksi arvioitu toimintavaihtoehto ei ylitd sitd, mikéd on tarpeen perussopimusten
tavoitteiden saavuttamiseksi.

Toimintatavan valinta

Sadddosehdotuksen muoto on uusi asetus. Tétd pidetddn sopivimpana vélineend, koska
tarvitaan sddntelykehys, jolla puututaan suoraan luonnollisten henkil6iden oikeuksiin
ja vihennetddn digitaalisten sisdmarkkinoiden hajanaisuutta. Jotta voidaan estdd
hajanaisuus, joka johtuu yleisen tietosuoja-asetuksen asiaan koskevien lausekkeiden
(esim. 9 artiklan 4 kohta) epdyhtendisestd kdytostd, eurooppalaisessa terveysdata-
avaruudessa kiytetddn yleisen tietosuoja-asetuksen tarjoamaa mahdollisuutta antaa
EU:n lainsdddint6d terveystietojen kaytostd eri tarkoituksiin. Ehdotusta
valmisteltaessa analysoitiin huolellisesti erilaisia kansallisia kehyksid, jotka
perustuvat yleiseen tietosuoja-asetukseen ja joiden puitteissa on annettu kansallista
lainsdddantod. Merkittdvien héirididen samoin kuin epdjohdonmukaisen tulevan
kehityksen estdmiseksi eurooppalaista terveysdata-avaruutta koskevan asetuksen
tarkoituksena on esittdd aloite, jossa otetaan huomioon eri kehysten tdrkeimmét
yhteiset osatekijat. Direktiivid ei valittu vilineeksi, koska se mahdollistaisi erilaisia
tadytantoonpanotapoja ja loisi hajanaiset markkinat, jotka voisivat vaikuttaa
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henkilGtietojen suojaan ja vapaaseen liikkuvuuteen terveydenhuoltoalalla.
Ehdotuksella vahvistetaan EU:n terveysdatataloutta lisddmélld oikeusvarmuutta ja
varmistamalla tdysin yhdenmukainen ja johdonmukainen alakohtainen oikeudellinen
kehys. Ehdotetussa asetuksessa edellytetddan myds sidosryhmien osallistumista sen
varmistamiseksi, ettd vaatimukset vastaavat terveydenhuollon ammattihenkildiden,
luonnollisten henkildiden, tiedeyhteison, teollisuuden ja muiden asiaankuuluvien
sidosryhmien tarpeita.

JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

JalKkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Direktiivi rajatylittdvéstd terveydenhuollosta annettiin vuonna 2011, ja se on saatettu
osaksi kansallista lainsdddantod kaikissa jésenvaltioissa viimeistddn vuonna 2015.
Direktiivin 14 artiklaa, jolla perustetaan sédhkoisten terveyspalvelujen verkosto, on
arvioitu paremman késityksen saamiseksi siitd, millainen vaikutus silli on ollut
digitaaliseen terveydenhuoltoon EU:ssa. Kyseinen arviointi on eurooppalaisesta
terveysdata-avaruudesta tehtyd vaikutustenarviointia koskevan komission yksikdiden
valmisteluasiakirjan liitteend, ja siind todetaan vaikutuksen olleen melko véhidinen.
Direktiiviin siséltyvien sdhkdistd terveydenhuoltoa koskevien sdédnndsten arvioinnin
paitelménd oli, ettd niiden vaikuttavuus ja tehokkuus ovat olleet melko rajallisia ja
ettd se johtuu sdhkoisten terveyspalvelujen verkoston toimien vapaachtoisuudesta.

Henkilokohtaisten sdhkoisten terveystietojen kéyttd ensisijaisiin tarkoituksiin
rajatylittivédssd  terveydenhuollossa edistyi  hitaasti. Minun terveyteni (@ EU
(MyHealth@EU) -alusta on otettu kdyttddn vain kymmenessé jisenvaltiossa, ja se
tukee tilld hetkelld vain kahta palvelua (sdhkdinen resepti ja potilasyhteenveto).
Heikko ja hidas kiyttoonotto johtuu osittain siitd, ettd vaikka direktiivissd
vahvistetaan luonnollisten henkiloiden oikeus saada kirjallinen selvitys suoritetusta
hoidosta, siind ei edellytetd, ettd téllainen potilaskertomus toimitetaan sdahkoisessd
muodossa. Luonnollisten henkiléiden on edelleen hankalaa saada péésy
henkilokohtaisiin sdhkdisiin terveystietoihinsa, ja luonnollisilla henkil6illd on
rajallinen méadrdysvalta omiin terveystietoihinsa ja niiden kdyttoon ladketieteellisid
diagnooseja ja hoitoa varten. Sdhkoisten terveyspalvelujen verkosto suositteli, ettid
jasenvaltiot kéyttdvdt hankinnoissaan eurooppalaisen sdhkoisten terveystietojen
vaihtoformaatin standardeja ja eritelmid yhteentoimivuuden kehittimiseksi. Kyseisen
formaatin kaytto oli todellisuudessa kuitenkin véhdistd, mikd johti tilanteen
hajanaisuuteen ja sdhkoisten terveystietojen epdtasaiseen saatavuuteen ja
siirrettavyyteen.

Useimpien  jdsenvaltioiden odotetaan ottavan Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -alustan kdytt6on vuoteen 2025 mennessd. Vasta kun useammat
jdsenvaltiot ovat ottaneet kiyttoon Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -
alustan ja kehitténeet tarvittavat vilineet, sen kdytostd, kehittimisestd ja ylldpidosta
tulee tehokkaampaa koko EU:ssa. Sdhkoisessd terveydenhuollossa viime vuosina
tapahtunut kehitys edellyttdd kuitenkin koordinoidumpia toimia EU:n tasolla.

Covid-19-pandemian puhjettua Euroopassa sdhkdisten terveyspalvelujen verkosto
osoittautui erittdin tehokkaaksi ja vaikuttavaksi kansanterveyskriisin aikana, miké
edisti poliittista ldhentymista.

Sadhkoisten terveystietojen toissijaisen kdyton osalta sdhkdisten terveyspalvelujen
verkoston toiminta oli hyvin vihdistd eikd kovin tehokasta. Muutamien massadataa
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koskevien ei-sitovien asiakirjojen perusteella ei toteutettu tismaéllisempid lisdtoimia,
ja niiden kéytdnnon tdytdntdonpano on jadnyt hyvin véihiiseksi. Kansallisella tasolla
tuli esiin muita sdhkoisten terveystietojen toissijaiseen kayttoon liittyvid toimijoita
kuin sédhkoisten terveyspalvelujen verkostossa edustettuina olevat toimijat. Muutamat
jasenvaltiot perustivat erilaisia elimid késittelemddn aihetta ja osallistuivat yhteiseen
toimeen “Kohti eurooppalaista terveysdata-avaruutta” (Towards a European Health
Data Space, TEHDaS). Tétd yhteistd toimea ei kuitenkaan ole pantu riittdvalla
tavalla tdytantoon eikd komission esimerkiksi Horisontti Eurooppa -puiteohjelmasta
myontdmid lukuisia varoja ole hyodynnetty riittdvisti sédhkoisten terveystietojen
toissijaisen kéyton tukemiseksi linjassa sdhkoisten terveyspalvelujen verkoston
toimien kanssa.

Sen vuoksi paiteltiin, ettei sdhkdisten terveyspalvelujen verkoston nykyinen rakenne
ole endd asianmukainen. Se mahdollistaa sdhkdisten terveystietojen ensisijaisen
kayton ja yhteentoimivuuden osalta vain pehmeén yhteistyon, joka ei ole ratkaissut
jarjestelmdllisesti tietojen saatavuutta ja siirrettdvyyttd koskevia ongelmia
kansallisella ja rajat ylittdvdlld tasolla. Sdhkdisten terveyspalvelujen verkosto ei
myOskddn pysty vastaamaan sdhkoisten terveystietojen toissijaiseen kayttoon
liittyviin tarpeisiin vaikuttavasti ja tehokkaasti. Rajatylittdvastd terveydenhuollosta
annetussa direktiivissd sdddetddn valtuuksista antaa tdytdntoonpanosdddoksid, jotka
koskevat sdhkoisten terveystietojen ensisijaista ja toissijaista kdyttod; niméa valtuudet
ovat rajalliset.

Covid-19-pandemia on tuonut korostetusti esiin, kuinka tdrkedd on varmistaa
suojattu ja turvallinen pddsy kansanterveys- ja terveydenhuoltotietoihin ja niiden
saatavuus yli jdsenvaltioiden rajojen samoin kuin sidhkoisten terveystietojen laaja
saatavuus kansanterveyden turvaamiseksi ihmisten liikkuessa vapaasti EU:ssa
pandemian aikana. Vahvan sdintelykehyksen pohjalta EU on pystynyt erittdin
tehokkaasti vahvistamaan EU:n tason vaatimuksia ja luomaan palveluja, joilla
helpotetaan ithmisten vapaata liikkkumista, kuten EU:n digitaalisen koronatodistuksen.
Yleisen edistymisen esteend ndyttdd kuitenkin olevan se, ettd ei ole sitovia tai
pakollisia standardeja, minkd vuoksi yhteentoimivuus on rajallista. Timén ongelman
ratkaiseminen hyodyttdisi paitsi luonnollisia henkilditd myds edistéisi digitaalisten
sisimarkkinoiden toteutumista ja viahentdisi digitaalisten terveystuotteiden ja -
palvelujen vapaan litkkuvuuden esteité.

Sidosryhmien kuuleminen

Eurooppalaista  terveysdata-avaruutta  koskevaa  ehdotusta  valmisteltaessa
sidosryhmid kuultiin eri tavoin. Julkisessa kuulemisessa kerattiin sidosryhmiltéd
nikemyksid vaihtoehdoista eurooppalaisen terveysdata-avaruuden perustamiseksi.?
Palautetta  saatiin  useilta  sidosryhmiltd. Niiden ndkemykset esitetddn
yksityiskohtaisesti ~ vaikutustenarviointia ~ koskevan  komission  yksikdiden
valmisteluasiakirjan liitteessa.

Julkinen kuuleminen jérjestettiin toukokuun ja heindkuun vélilld vuonna 2021.
Vastauksia saatiin yhteensd 382. Vastaajat ilmaisivat tukensa EU:n tason toimille,
joilla nopeutetaan terveysalan tutkimusta (89 %), edistetddn luonnollisten
henkiléiden mahdollisuuksia hallita omia terveystietojaan (88 %) ja helpotetaan
terveydenhuollon tarjoamista rajojen yli (83 %). Digitaalisen infrastruktuurin (72 %)
tai EU:n infrastruktuurin (69 %) avulla tapahtuvan terveystietojen saannin ja
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jakamisen edistdmistd kannatettiin yleisesti. Useimmat vastaajat ovat myos sitd
mieltd, ettd luonnollisten henkildiden olisi voitava siirtdd terveysalan
mobiilisovelluksista ja terveydenhuollon etépalveluista keréttyjd tietoja sédhkoisiin
potilaskertomusjarjestelmiin (77 %). Vastaajista 52 prosenttia tukee
yhteentoimivuutta edistivdd EU:n tason sertifiointijdrjestelmaa.

Terveystietojen toissijaisen kdyton osalta useimmat vastaajat (87 %) totesivat, ettd
EU:n elin voisi helpottaa terveystietoihin pddsyd toissijaisia kayttotarkoituksia
varten. Teknisten vaatimusten ja standardien pakollista kdyttdd tukee 67 prosenttia
vastaajista.

Sidosryhmien ndkemyksid kerdttiin  myds tutkimuksessa, jossa arvioitiin
terveystietoja koskevia EU:n jdsenvaltioiden sdént6ja yleisen tietosuoja-asetuksen
valossa. Tutkimuksen aikana jérjestettiin viisi tyOpajaa terveysministerididen
edustajien,  asiantuntijoiden,  sidosryhmien  edustajien ja  kansallisten
tietosuojavirastojen asiantuntijoiden kanssa.?® Lisiksi toteutettiin sidosryhmikysely,
jonka tarkoituksena oli ristiinvalidoida késiteltyjé ja yksiloityjé aiheita ja saada niisti
tdydentivia tietoja. Verkkokyselyyn saatiin yhteensd 543 vastausta. Verkkokyselyn
vastaajista 73 prosenttia katsoo, ettd kun terveystiedot ovat henkildkohtaisessa
datatilassa tai potilasportaalissa, tietojen siirto terveydenhuollon tarjoajien valilla
helpottuu. Lisdksi 87 prosenttia vastaajista katsoo, ettd tietojen puutteellinen
siirrettavyys lisdd terveydenhuollon kustannuksia, ja 84 prosenttia katsoo, ettd
tietojen puutteellinen siirrettdvyys viivéstyttdd diagnosointia ja hoitoa. Noin
84 prosenttia on sitd mieltd, ettdi EU:n tasolla olisi toteutettava lisdtoimenpiteitd,
joilla vahvistetaan luonnollisten henkildiden mahdollisuuksia hallita terveystietojaan.
Noin 81 prosenttia katsoo, ettd yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisten erilaisten
oikeusperustojen kéyttd vaikeuttaa terveystietojen jakamista. Noin 81 prosenttia
vastaajista katsoo, ettd EU:n olisi tuettava terveystietojen toissijaista kdyttod saman
oikeusperustan nojalla.

Tutkimuksessa digitaalisten terveyspalvelujen ja -tuotteiden, myds tekodlyn,
rajatylittdvadn tarjoamiseen liittyvistd sddntelyn puutteista keskityttiin terveystietojen
rajatylittdivdd vaihtoa koskevan nykyisen kehyksen arviointiin. Tutkimus
terveystiedoista, digitaalisesta terveydenhuollosta ja tekodlystd terveydenhuollossa
toteutettiin  syyskuun 2020 ja elokuun 2021 vilisend aikana. Kyseisessd
tutkimuksessa esitetddn ndyttod, jota digitaalisia terveystuotteita ja -palveluja,
tekodlyé ja terveystietojen kédyton hallintaa koskeva tietoon perustuva paitoksenteko
edellyttad, sekd rajatylittdvéstd terveydenhuollosta annetun direktiivin 14 artiklan
arviointi. Kuulemisiin sisdltyi haastatteluja, kohderyhmid ja verkkokyselyja.
Sidosryhmit tukevat toimenpiteitd, jotka koskevat monia eri aiheita, kuten ohjeita
digitaalisten terveyspalvelujen ja -tuotteiden laadusta, yhteentoimivuutta, korvauksia,
tunnistamista ja todentamista sekd digitaalista lukutaitoa ja digitaitoja. Ensisijaisen
kdyton osalta sidosryhmét kannattavat sitd, ettd kansallisille digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaaville viranomaisille annetaan tehtdviaksi tukea digitaalisen
terveydenhuollon rajatylittivdd tarjoamista ja paddsyd sdhkoisiin terveystietoihin.
Lisdksi ne tukevat Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -palvelujen
laajentamista. Kannatusta saa myos se, ettd luonnollisille henkil6ille annetaan oikeus
sdhkoisten  potilaskertomustensa  siirtdmiseen  yhteentoimivassa ~ muodossa.
Toissijaisen kdyton osalta kannatetaan oikeudellisen kehyksen ja hallinnollisen
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rakenteen luomista perustamalla useisiin jdsenvaltioihin terveystietoihin péésysti
vastaavat elimet, jotka tekevét yhteistyota EU:n tasolla verkoston tai neuvoa-antavan
ryhmidn puitteissa. Esteiden vdhentdmiseksi kannatetaan eritelmien ja standardien
laatimista.

Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden vaikutustenarviointia tukeva tutkimus
infrastruktuureista ja dataekosysteemisti?’ tehtiin vuonna 2021 huhtikuun ja
joulukuun vilisend aikana. Tutkimuksen tarkoituksena on esittdd ndytt6on perustuvaa
tietoa eurooppalaista digitaalista terveysinfrastruktuuria koskevien vaihtoehtojen
vaikutustenarvioinnin  tueksi. Tutkimuksessa yksiloidddn, luonnehditaan ja
arvioidaan vaihtoehtoja digitaalisen infrastruktuurin toteuttamiseksi, hahmotellaan
niiden kustannustehokkuutta ja esitetddn tietoja odotetuista vaikutuksista sdhkoisten
terveystietojen ensisijaisen ja toissijaisen kiyton osalta. Sen yhteydessé jérjestettiin
vuorovaikutteisia tyOpajoja, joihin osallistui 65 terveystietoja aktiivisesti kayttavaa
sidosryhmda. Téllaisia sidosryhmid ovat muun muassa terveysministeriot,
digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavat viranomaiset, sdhkdisen terveydenhuollon
kansalliset yhteyspisteet, terveystietojen tutkimusinfrastruktuurit, sdéntelyvirastot,
terveystietoithin pddsystd vastaavat elimet, terveydenhuollon tarjoajat, potilaat ja
edunvalvontaryhmit. Lisdksi laadittiin kustannuksiin keskittyvd kysely, jossa
késiteltiin eri toimenpidevaihtoehtojen arvoa, hy6tyjd, vaikutuksia ja kustannuksia.

Vaikutustenarviointitutkimus tehtiin vuonna 2021 kesdkuun ja joulukuun viliseni
aikana. Sen tarkoituksena on esittdd ndyttoon perustuvaa tietoa eurooppalaista
terveysdata-avaruutta koskevien vaihtoehtojen vaikutustenarvioinnin  tueksi.
Tutkimuksessa esitetdéin ja arvioidaan eurooppalaisen terveysdata-avaruuden yleiset
toimintavaihtoehdot edelld mainituissa tutkimuksissa kerdtyn ndyton pohjalta. Myos
julkinen kuuleminen rajoista johtuvien esteiden poistamisesta’® osoittaa, etti
luonnolliset henkil6t kohtaavat tdhan liittyvié esteitd rajanylisilla alueilla. Tarkempia
tietoja ndistd tutkimuksista on komission yksikdiden valmisteluasiakirjan liitteessa.

Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto

Eurooppalaista terveysdata-avaruutta koskevaa tyota tuettiin useilla tutkimuksilla ja
kannanotoilla, muun muassa seuraavilla:

° Tutkimus terveystietoja  koskevien EU:n jdsenvaltioiden sdéntdjen
arvioimiseksi yleisen tietosuoja-asetuksen valossa®’;

° Tutkimus digitaalisten terveyspalvelujen ja -tuotteiden, myds tekodlyn,
rajatylittdvddn tarjoamiseen liittyvistd sddntelyn puutteista ja terveystietojen
rajatylittdvaa vaihtoa koskevan nykyisen kehyksen arviointi (tulossa);

° Tutkimus  eurooppalaisen  terveysdata-avaruuden  vaikutustenarviointia
tukevasta infrastruktuurista ja datackosysteemisté (tulossa);

° Tutkimus eurooppalaista terveysdata-avaruutta koskevan EU:n aloitteen
toimintavaihtoehtojen vaikutustenarvioinnin tueksi (tulossa);
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Euroopan  komissio  (tuleva tutkimus). Tutkimus eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
vaikutustenarviointia tukevasta infrastruktuurista ja datackosysteemistd, Trasys.

Euroopan komissio, public consultation on overcoming cross-border obstacles, 2020.

Euroopan komissio (2020). Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the light of
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° Tutkimus sdhkoisten terveyskertomusten yhteentoimivuudesta Euroopan
unionissa (MonitorEHR)*’;

° Tutkimus todellisissa olosuhteissa saatujen tietojen kaytostd tutkimuksessa,
kliinisessd hoidossa, sdédntelyyn liittyvissd padtoksenteossa, terveysteknologian
arvioinnissa ja toimintapoliittisessa padtoksenteossa seki sen tiivistelma®!;

e  Terveydenhuollon etidpalveluja koskeva markkinatutkimus®?;

° Euroopan tietosuojavaltuutetun alustava lausunto eurooppalaisesta terveysdata-
avaruudesta®>,

Vaikutustenarviointi

Ehdotuksesta tehtiin vaikutustenarviointi. Saintelyntarkastelulautakunta antoi 26.
marraskuuta 2021 kielteisen lausunnon ensiksi toimitetusta vaikutustenarvioinnista.
Kun vaikutustenarviointia oli tarkistettu merkittdvésti esitettyjen huomautusten
huomioon ottamiseksi ja vaikutustenarviointi oli toimitettu uudelleen 26. tammikuuta
2022, sddntelyntarkastelulautakunta antoi myonteisen lausunnon ilman varaumia.
Saédntelyntarkastelulautakunnan lausunnot, suositukset ja selvitys siitd, miten ne on
otettu huomioon, esitetddan komission yksikdiden valmisteluasiakirjan liitteessa 1.

Komissio tarkasteli erilaisia toimintavaihtoehtoja, joilla ehdotuksen yleiset tavoitteet
voitaisiin saavuttaa. Tavoitteena on varmistaa, ettd luonnolliset henkil6t voivat hallita
omia sdhkoisid terveystietojaan, ettd he saavat hyotyé erilaisista terveyteen liittyvisti
tuotteista ja palveluista ja ettd tutkijat, innovoijat, poliittiset paattajat ja
sdantelyviranomaiset voivat hyddyntdd saatavilla olevia sdhkoisid terveystietoja
parhaalla mahdollisella tavalla.

Arvioitavana oli kolme toimintavaihtoehtoa, joissa sdintelytoimien taso vaihtelee,
seka lisdksi kaksi ndiden vaihtoehtojen muunnelmaa:

— Vaihtoehto 1: Vaikutuksiltaan véhiinen s#dintelytoimi: Séiéintelytoimi
perustuu tehostettuun yhteistydmekanismiin ja vapaaehtoisiin vélineisiin, jotka
kattaisivat ~ digitaaliset terveystuotteet ja -palvelut sekd sdhkoisten
terveystietojen toissijaisen kayton. Sitd tuettaisiin parantamalla hallintoa ja
digitaalista infrastruktuuria.

—  Vaihtoehdot 2 ja 2+: Vaikutuksiltaan keskitasoa oleva séiintelytoimi:
Saintelytoimella vahvistettaisiin luonnollisten henkildiden oikeuksia hallita
omia terveystietojaan digitaalisesti ja tarjottaisiin EU:n kehys sdhkoisten
terveystietojen  toissijaiselle kéytolle. Hallinto perustuisi  sdhkoisten
terveystietojen ensisijaisen ja toissijaisen kdyton osalta kansallisiin elimiin,
jotka  toteuttaisivat  toimintapolitilkkaa  jdsenvaltioissa ja  tukisivat
asiaankuuluvien vaatimusten kehittdimistd EU:n tasolla. Kaksi digitaalista
infrastruktuuria  perustettaisiin ~ tukemaan  sihkdisten  terveystietojen
rajatylittivdd jakamista ja toissijaista kéyttod. TaytdntoOnpanoa tuettaisiin
sdahkoisten  potilaskertomusjérjestelmien  pakollisella  sertifioinnilla  ja
hyvinvointisovelluksia ~ koskevalla ~ vapaaehtoisella ~ merkilld, joilla
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eHealth, Interoperability of Health Data and Artificial Intelligence for Health and Care in the EU, Lot 1
— Interoperability of Electronic Health Records in the EU (2020).

Study on the use of real-world data (RWD) for research, clinical care, regulatory decision-making,
health technology assessment, and policy-making.

Market study on telemedicine.

Preliminary Opinion 8/2020 on the European Health Data Space.
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varmistettaisiin ldpindkyvyys viranomaisten, hankkijatahojen ja kéayttdjien
kannalta.

- Vaihtoehdot 3 ja 3+: Vaikutuksiltaan huomattava siintelytoimi:
Saédntelytoimessa mentdisiin vaihtoehtoa 2 pidemmiille, silld siind annettaisiin
olemassa olevan tai uuden EU:n elimen tehtdvdksi madritellda EU:n tason
vaatimukset ja sille annettaisiin pddsy rajat ylittdviin sdhkdisiin
terveystietoihin. Vaihtoehto laajentaisi myds sertifioinnin kattavuutta.

Parhaaksi arvioitu vaihtoehto on vaihtoehto 2+, joka perustuu vaihtoehtoon 2. Sen
avulla  varmistettaisiin ~ sdhkoOisten  potilaskertomusjdrjestelmien  sertifiointi,
hyvinvointisovelluksia koskeva vapaaehtoinen merkki ja ketjureaktiovaikutus
ladkinnéllisiin  laitteisiin, joiden on tarkoitus toimia yhteen séhkoisten
potilaskertomusjarjestelmien kanssa. Néin tavoitteet pystyttdisiin saavuttamaan seka
tehokkaalla ettd vaikuttavalla tavalla. Vaihtoehto 1 toisi vain vdhdn parannusta
lahtotilanteeseen, koska toiminta olisi edelleen vapaaehtoista. Vaihtoehto 3 olisi
my0s tehokas, mutta sen kustannukset olisivat korkeammat, silld voisi olla suurempi
vaikutus pk-yrityksiin ja se voisi olla poliittisesti vaikeammin toteutettavissa.

Parhaaksi arvioidulla vaihtoehdolla varmistettaisiin, ettd luonnolliset henkil6t voivat
padstd sdhkoisiin terveystietoihinsa digitaalisesti ja siirtdd niitd sekd antaa niihin
padsyn terveydenhuollon tarjoajasta  ja dataldhteesta riippumatta.
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -alustasta tulisi pakollinen, ja luonnolliset
henkil6t voisivat vaihtaa sdhkdisid terveystietojaan yli rajojen vieraalla kielella.
Pakolliset vaatimukset ja sertifiointi (sdhkoisille potilaskertomusjérjestelmille sekd
niiden kanssa yhteentoimiviksi ilmoitetuille lddkinnillisille laitteille) ja
hyvinvointisovelluksia koskeva vapaaehtoinen merkki varmistaisivat lapindkyvyyden
kéyttdjien ja hankkijatahojen kannalta ja vihentéisivét valmistajien kohtaamia esteiti
rajatylittdvilla markkinoilla.

Pakolliset vaatimukset on pidetty mukana, mutta kolmannen osapuolen suorittama
sertifiointi on muutettu omaehtoiseksi sertifioinniksi, johon liittyy aiempi
uudelleentarkastelulauseke, mikd mahdollistaa siirtymisen myShemmin kolmannen
osapuolen sertifiointiin. Koska sertifiointi on uusi asia, péétettiin soveltaa
vaiheittaista 1dhestymistapaa, joka antaisi vihemmén valmistautuneille jdsenvaltioille
ja valmistajille enemmain aikaa sertifiointijarjestelmén kiyttoonottoon ja valmiuksien
kehittimiseen. Valmiuksiltaan pidemmalld olevat jasenvaltiot voivat toisaalta vaatia
erityisid tarkastuksia kansallisella tasolla sdhkdisten potilaskertomusjérjestelmien
hankinta-, rahoitus- ja korvausjirjestelmien yhteydessd. Téllaisella muutoksella
vihennettdisiin  sdhkoisen potilaskertomusjdrjestelmén  yksittdisen valmistajan
sertifiointikustannuksia 20 00050 000 eurosta 12 000-38 000 euroon, mikd voisi
alentaa valmistajien kokonaiskustannuksia noin 30 prosenttia (0,3—1,7 miljardista
eurosta 0,2—1,2 miljardiin euroon).

Tama jirjestelmd vaikuttaa valmistajien kannalta oikeasuhteisimmalta, kun otetaan
huomioon  hallinnolliset rasitteet ja ilmoitettujen laitosten mahdolliset
kapasiteettirajoitteet ~ kolmansien  osapuolten  sertifiointiin  liittyen.  Siitd
jasenvaltioille, potilaille ja hankkijatahoille koituvia todellisia hyotyjd on kuitenkin
analysoitava huolellisesti oikeudellisen kehyksen arvioinnissa viiden vuoden
kuluttua.

Sadhkoisten terveystietojen toissijaista kdyttéd varten tutkijat, innovoijat, poliittiset
paittdjat ja sddntelyviranomaiset voisivat saada tyOskentelyddn varten kéyttoon
laadukasta tietoa turvallisesti, luotettavan hallintokehyksen puitteissa ja pienemmin
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kustannuksin kuin mitd suostumukseen perustuva kayttd vaatii. Toissijaista kdyttoa
koskevat yhteiset puitteet vihentdisivdt hajanaisuutta ja datan rajatylittdvén kiyton
esteitd. Parhaaksi arvioitu vaihtoehto edellyttdd, ettd jdsenvaltiot perustavat joko
uutena organisaationa tai osana olemassa olevaa organisaatiota yhden tai useamman
terveystietoihin pddsystd vastaavan elimen (sekd koordinoivan elimen), joka voi
tarjota kolmansille osapuolille padsyn sahkoisiin terveystietoihin
datahallintosdddokseen pohjautuen. Osa kustannuksista katetaan terveystietoihin
padsystd vastaavien elinten veloittamilla maksuilla. Terveystietoihin padsystd
vastaavien elinten perustamisen odotetaan alentavan sédéntelyviranomaisille ja
poliittisille ~ péattdjille sdhkoisten terveystietojen saatavuudesta aiheutuvia
kustannuksia, koska lddkkeiden tehokkuudesta tulee ldpindkyvampéd, mikéd véhentda
sddntelyprosessien ja terveydenhuollon julkisten hankintojen kustannuksia.
Digitalisaatio voi myos véhentdd tarpeettomia testejd ja varmistaa menojen
avoimuuden, jolloin sdéstyy terveydenhuollon miirdrahoja. Digitalisaatiota tuetaan
EU:n varoilla.

Tavoitteena on varmistaa tietoaineistoja koskevien tietojen ldpindkyvyys datan
kayttdjille, ja tdssd yhteydessd on valittu vaiheittainen l&hestymistapa. Tdmé
tarkoittaa sitd, ettd kaikista tietoaineistoista olisi pakollista esittdd kuvaus, lukuun
ottamatta mikroyritysten hallussa olevia tietoaineistoja, kun taas omaehtoinen datan
laatumerkki olisi pakollinen vain niille datan haltijoille, joiden hallussa on julkisista
varoista  rahoitettuja  tietoaineistoja, ja  vapaaehtoinen muille. Nami
vaikutustenarvioinnin jidlkeen kayttoon otetut pienet mukautukset eivdt muuta
merkittdvisti vaikutustenarvioinnin mukaista laskelmaa datan haltijoille aiheutuvista
kustannuksista.

Tdmén toimintavaihtoehdon kokonaistaloudellisen hyddyn odotetaan kymmenen
vuoden aikana olevan yli 11 miljardia euroa perusskenaariota suurempi. Mé&érd
jakautuisi ldhes tasan terveystietojen ensisijaista kdyttdd (5,6 miljardia euroa) ja
toissijaista kayttod (5,4 miljardia euroa) koskevista toimenpiteistd saatavien hyotyjen
kesken.

Terveystietojen ensisijaisen kdyton osalta potilaille ja terveydenhuollon tarjoajille
koituu hyotyd noin 1,4 miljardin euron ja 4,0 miljardin euron edestd
terveydenhuoltopalveluissa aikaan saatavista sddstoistd, kun terveydenhuollon
etdpalvelujen kayttd yleistyy ja terveystietojen vaihto tehostuu, myds valtioiden
rajojen yli.

Terveystietojen  toissijaisen  kdyton osalta digitaalisen terveydenhuollon,
ladkinnéllisten laitteiden ja ldadkkeiden tutkijat ja innovoijat saisivat hyotyd yli 3,4
miljardia euroa terveystietojen toissijaisen kdytdon tehostumisen ansiosta. Potilaat
hyotyisivét 0,3 ja terveydenhuolto 0,9 miljardin euron sdéstoistd innovatiivisempien
ladkkeiden saatavuuden ja paremman péddtoksenteon ansiosta. Reaalimaailman
ndyton tehokkaampi kiyttd terveyspolititkkaa koskevassa paitoksenteossa tuottaisi
paittdjille ja sidéntelijoille lisdsadstojd arviolta 0,8 miljardin euron verran.

Parhaaksi arvioidun vaihtoehdon kokonaiskustannukset ovat arviolta 0,7-2,0
miljardia euroa perustasoa suuremmat kymmenen vuoden aikana. Valtaosa
kustannuksista aiheutuisi terveystietojen ensisijaista kdyttod (0,3—1,3 miljardia euroa)
ja toissijaista kayttod (0,4-0,7 miljardia euroa) koskevista toimenpiteista.

Suurimmasta osasta terveystietojen ensisijaiseen kdyttoon liittyvistd kustannuksista
vastaisivat  sdhkoisten  potilaskertomusjérjestelmien ja  nithin  liitettdviksi
tarkoitettujen tuotteiden valmistajat. Kustannuksia koituisi niille yhteensd noin 0,2—
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1,2 miljardia euroa, ja ne aiheutuisivat sdhkdisten potilaskertomusjirjestelmien,
ladkinndllisten laitteiden ja  suuririskisten tekodlyjirjestelmien sertifioinnin
vaiheittaisesta  kdyttoonotosta sekd  hyvinvointisovellusten  vapaaehtoisesta
merkitsemisestd. Kustannusten loppuosa (alle 0,1 miljardia euroa) koituisi
kansallisen ja EU:n tason viranomaisille Minun terveyteni (@ EU (MyHealth@EU) -
infrastruktuurin saattamisesta tdysin kattavaksi.

Viranomaiset, myos jasenvaltioiden ja EU:n tason sddntelyviranomaiset ja poliittiset
paittdjit, vastaisivat terveystietojen toissijaiseen kayttoon liittyvistd kustannuksista
(0,4-0,7 miljardia euroa), jotka aiheutuvat terveystietoihin pddsystd vastaavien
elinten perustamisesta ja ndiden elinten, tutkimusinfrastruktuurien ja EU:n elinten
vilille tarvittavan digitaalisen infrastruktuurin kayttoonotosta seka
yhteentoimivuuden ja datan laadun parantamisesta.

Parhaaksi arvioitu vaihtoehto rajoittuu nékokohtiin, joita jdsenvaltiot eivét pysty
saavuttamaan yksin tyydyttivilld tavalla, kuten rajatylittdvastd terveydenhuollosta
annetun direktiivin 14 artiklan arviointi osoittaa. Parhaaksi arvioitu vaihtoehto on
oikeasuhteinen, kun otetaan huomioon ehdotuksen keskitasoa olevat vaikutukset ja
odotettavissa olevat hyddyt luonnollisille henkildille ja toimialalle.

Eurooppalaisen ilmastolain®** mukainen ympéristdvaikutusten arviointi osoittaa, etti
tdlla ehdotuksella olisi rajalliset vaikutukset ilmastoon ja ympéristoon. Vaikka uudet
digitaaliset infrastruktuurit ja tietoliikenteen ja -varastojen lisdéntyminen voivat
lisdtd digitaalista saastumista, terveydenhuollon yhteentoimivuuden parantaminen
kompensoisi  suurelta osin tdllaisia kielteisid  vaikutuksia  vdhentdmalla
matkustamisesta johtuvaa saastumista sekd energian ja paperin kayttoa.

Saintelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen
Ei sovelleta.
Perusoikeudet

Koska sdhkdisten terveystietojen kdyttoon liittyy arkaluonteisten henkilStietojen
kisittelyd, jotkin ehdotetun asetuksen osat kuuluvat EU:n tietosuojalainsddddnnon
soveltamisalaan. Tamén ehdotuksen sddnnokset ovat EU:n tietosuojalainsdddidnnon
mukaisia. Niiden tarkoituksena on tdydentdd EU:n tietosuojalainsddddnnon mukaisia
oikeuksia vahvistamalla luonnollisten henkildiden mahdollisuutta péadstd sdhkdisiin
terveystietothinsa ja hallita niitd. Ehdotuksella odotetaan olevan merkittava
myonteinen vaikutus perusoikeuksiin, jotka liittyvédt henkilGtietojen suojaan ja
vapaaseen litkkuvuuteen. Tadméd johtuu siitd, ettd Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -palvelujen avulla luonnolliset henkil6t voivat ulkomaille
matkustaessaan tehokkaasti jakaa henkilokohtaisia sdhkoisid terveystietojaan
kohdemaan kielelld sekd ottaa henkilokohtaiset sdhkdiset terveystietonsa mukaansa
toiseen maahan muuttaessaan. Luonnolliset henkildt saavat uusia, yleisen tietosuoja-
asetuksen sddnnoksiin pohjautuvia mahdollisuuksia pddstd tarkastelemaan ja siirtdd
sdahkdisid terveystietojaan digitaalisesti. Terveydenhuoltoalan markkinatoimijoille
(niin terveydenhuollon tarjoajille kuin digitaalisten palvelujen ja tuotteiden
tarjoajille) asetetaan velvollisuus jakaa sdhkoisid terveystietoja kiyttdjien valitsemien
terveysalan kolmansien osapuolten kanssa. Ehdotus tarjoaa keinot néiden oikeuksien

Puitteiden vahvistamisesta ilmastoneutraaliuden saavuttamiseksi sekd asetusten (EY) N:o 401/2009 ja
(EU) 2018/1999 muuttamisesta (eurooppalainen ilmastolaki) 30 pidivanid kesdkuuta 2021 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2021/1119 6 artiklan 4 kohta.
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taytantoonpanemiseksi  (yhteisilli standardeilla, eritelmilldi ja merkinngilld)
vaarantamatta yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisia luonnollisten henkildiden
oikeuksien suojelemiseen vaadittuja turvallisuustoimenpiteitd. Silli on tarkoitus
parantaa terveyteen liittyvien henkilGtietojen suojaa ja ndiden tietojen vapaata
litkkkuvuutta, jotka on kirjattu SEUT-sopimuksen 16 artiklaan ja yleiseen tietosuoja-
asetukseen.

Sdhkoisten terveystietojen toissijaisen kdyton osalta, eli liittyen esimerkiksi
innovointiin,  tutkimukseen, julkiseen  politilkkaan, potilasturvallisuuteen,
saantelytarkoituksiin tai yksilollistettyyn hoitoon, ehdotuksessa noudatetaan asiaa
koskevaa EU:n tietosuojalainsdddantdd. Kayttoon otetaan vahvoja suojatoimia ja
turvallisuustoimenpiteitd  sen  varmistamiseksi, ettd tietosuojaan  liittyvét
perusoikeudet suojataan tdysimédrdisesti EU:n perusoikeuskirjan 8 artiklan
mukaisesti. Ehdotuksessa vahvistetaan EU:n kehys, joka mahdollistaa pddsyn
sahkdisiin terveystietoihin tieteellisid ja historiallisia tutkimus- ja tilastotarkoituksia
varten ja joka perustuu yleisen tietosuoja-asetuksen tarjoamiin tdhdn liittyviin
mahdollisuuksiin sekd EU:n toimielinten ja elinten osalta EU:n tietosuoja-asetuksen
tarjoamiin mahdollisuuksiin. Siithen sisdltyy asianmukaisia ja erityisid toimenpiteitd,
joita tarvitaan perusoikeuksien ja luonnollisten henkildiden etujen turvaamiseksi
yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan h, i ja j alakohdan ja EU:n
tietosuoja-asetuksen 10 artiklan 2 kohdan h, i ja j alakohdan mukaisesti.
Terveystietoihin pdédsystd vastaavien elinten perustaminen varmistaa ennakoitavan ja
yksinkertaistetun pddsyn sdhkdisiin terveystietoihin sekd korkeaa tasoa olevat
avoimuuden, vastuuvelvollisuuden  ja  turvatoimet tietojenkadsittelyssa.
Koordinoimalla niitd elimid EU:n tasolla ja vakiinnuttamalla niiden toiminta
yhteisiin puitteisiin varmistetaan tasapuoliset toimintaedellytykset. Ndin tuetaan
sdhkoisten terveystietojen rajatylittivdd analysointia tutkimusta, innovointia,
virallisia tilastoja, pddtoksentekoa ja sdéntelyd varten. Sdhkdisten terveystietojen
yhteentoimivuuden ja niiden toissijaisen kdyton edistimiselld voidaan edistid myos
EU:n sdhkdisten terveystietojen sisdmarkkinoita SEUT-sopimuksen 114 artiklan
mukaisesti.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Tassd ehdotuksessa asetetaan jdsenvaltioiden viranomaisille ja komissiolle useita
velvoitteita ja edellytetddn erityistoimia eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
perustamisen ja toiminnan  edistimiseksi. Ndihin  kuuluvat erityisesti
infrastruktuurien kehittiminen, kiyttoonotto ja ylldpito sdhkdisten terveystietojen
ensisijaisia ja toissijaisia kayttotarkoituksia varten. Eurooppalaisella terveysdata-
avaruudella on vahvat yhteydet useisiin muihin unionin toimiin, jotka koskevat
terveydenhuoltoa ja sosiaalihuoltoa, digitalisaatiota, tutkimusta, innovointia ja
perusoikeuksia.

EU4Health-ohjelman vuosia 2021 ja 2022 koskevien tydohjelmien puitteissa tuetaan
jo nyt eurooppalaisen terveysdata-avaruuden kehittimisti ja perustamista
merkittavilld alustavalla rahoitusosuudella eli 1dhes 110 miljoonalla eurolla. Téhén
siséltyvdat sdhkoisten terveystietojen ensisijaiseen kdyttoon tarkoitetun nykyisen
infrastruktuurin ~ (Minun terveyteni @ EU  (MyHealth@EU)) ja  sdhkoisten
terveystietojen toissijaiseen kdyttoon tarkoitetun infrastruktuurin (Terveysdata @ EU
(HealthData@EU))  toiminta,  kansainvilisten  standardien  kdyttdonotto
jasenvaltioissa, valmiuksien kehittdmistd koskevat toimet ja muut valmistelutoimet.
Samoin sithen kuuluvat infrastruktuuriin liittyvd pilottihanke terveystietojen
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toissijaista kdyttod varten, pilottihanke, joka koskee potilaiden padsyd
terveystietoihin Minun terveyteni (@ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuurin kautta, ja
sen laajamittaistaminen sekd keskuspalvelujen kehittiminen terveystietojen
toissijaisia kéyttotarkoituksia varten.

Taman sdddosehdotuksen mukaisten komission velvoitteiden tdyttimiseen ja sithen
liittyviin tukitoimiin tarvitaan 220 miljoonaa euroa vuosina 2023-2027, ja niitd
rahoitetaan suoraan EU4Health-ohjelmasta (170 miljoonaa euroa) sekd tuetaan
Digitaalinen Eurooppa -ohjelmasta (50 miljoonaa euroa)®>. Kummassakin
tapauksessa tdhdn ehdotukseen liittyvdit menot katetaan nédiden ohjelmien
ohjelmoiduista maérist.

Luonnollisten henkildiden pddsyd terveydenhuollon tarjoamiseen liittyviin
henkilokohtaisiin ~ sdhkdisiin  terveystietoihin  (luku II) koskevien toimien
tdytantoonpanoon tarvitaan 110 miljoonaa euroa. Néihin toimiin kuuluvat
eurooppalaisen  digitaalisen terveysalustan palvelut Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU)  -infrastruktuuria ~ varten, osana  Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuuria toimivia digitaalisen terveydenhuollon kansallisia
yhteyspisteitd koskevat jdsenvaltioiden tarkastukset, tuki kansainvélisten standardien
kayttoonotolle ja tuki potilaiden padsylle terveystietoihin Minun terveyteni (@ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuurin kautta.

Sdhkoisten  potilaskertomusjirjestelmien  omaehtoista  sertifiointia  koskevan
jarjestelman (III luku) toteuttamiseen tarvitaan yli 14 miljoonaa euroa, jotta voidaan
kehittda eurooppalainen tietokanta yhteentoimivia sahkoisid
potilaskertomusjérjestelmid ja hyvinvointisovelluksia varten ja yllépitdd sitd. Lisdksi
jasenvaltioiden on nimettivd markkinavalvontaviranomaiset, jotka vastaavat
lainsddddnnollisten vaatimusten tdytdntdonpanosta. Niiden valvontatehtdvid, joka
koskee sdhkodisten potilaskertomusjirjestelmien omaehtoista sertifiointia, voisi
perustua olemassa oleviin, esimerkiksi markkinavalvontaa koskeviin jérjestelyihin,
mutta edellyttdisi riittdvdd asiantuntemusta sekd henkiloresursseja ja taloudellisia
resursseja. Toimiin, jotka koskevat sdhkoisten terveystietojen toissijaista kiyttod
tutkimusta, innovointia, poliittista paatoksentekoa, sadntelypaitoksia,
potilasturvallisuutta tai yksilollistettyd hoitoa varten (IV luku), tarvitaan
96 miljoonaa euroa. Rahoitus kattaa sdhkoisten terveystietojen toissijaiseen kayttoon
tarkoitettua  infrastruktuuria  varten perustettavan eurooppalaisen  alustan
(Terveysdata @ EU  (HealthData@EU)) ja sen liitdntdsolmuja  koskevat
jdsenvaltioiden tarkastukset.

Taméan lisdksi kustannukset, jotka aiheutuvat jdsenvaltioiden liittymisesta
eurooppalaiseen terveysdata-avaruuteen kuuluviin eurooppalaisiin
infrastruktuureihin, katetaan osittain EU4Health-ohjelmaa tiydentdvistda EU:n
rahoitusohjelmista. ~ Elpymis- ja  palautumistukivdlineen ja  Euroopan
aluekehitysrahaston (EAKR) kaltaisilla vélineilld voidaan tukea jdsenvaltioiden
liittymista eurooppalaisiin infrastruktuureihin.

Tdméan asetuksen tavoitteiden toteutumista ja sddnndsten tdytdntdonpanoa
tdydennetddn muilla Digitaalinen Eurooppa -ohjelman, Verkkojen Eurooppa -

35

Digitaalinen Eurooppa -ohjelmasta vuodesta 2023 alkaen saatavat rahoitusosuudet ovat suuntaa-antavia,

ja niitd tarkastellaan asianomaisten tydohjelmien valmistelun yhteydessd. Niiden lopulliseen jakoon

sovelletaan  rahoituksen priorisointia  asianomaisen hyviksymismenettelyn yhteydessd, ja
ohjelmakomitean on hyvéksyttava ne.

19

FI



FI

vilineen ja Horisontti Eurooppa -puiteohjelman mukaisilla toimilla. N&iden
ohjelmien tavoitteena on muun muassa laadukasta dataa koskevien resurssien ja
vastaavien tiedonvaihtomekanismien kehittiminen ja lujittaminen®® (tekodlyi
koskevan erityistavoitteen  puitteissa) sekd ftieteellisen  huippuosaamisen
kehittiminen, edistiminen ja vieminen pidemmdlle’’, myds terveydenhuollossa.
Téllaisiin tdydentéviin toimiin kuuluu esimerkiksi horisontaalinen tuki yhteisid data-
avaruuksia koskevan dlykkddn véliohjelmistoalustan kehittimiseen ja sitd koskevan
laajamittaisen pilottihankkeen toteuttamiseen. Tahdn on jo myoOnnetty tukea
Digitaalinen Eurooppa -ohjelmasta 105 miljoonaa euroa vuosiksi 2021-2022. Muita
tdydentivid toimia ovat alakohtaiset investoinnit, joilla helpotetaan sydpikuvien ja -
genomiikan turvallista rajatylittivdd saatavuutta ja joita tuetaan Digitaalinen
Eurooppa -ohjelmasta vuosina 2021-2022 38 miljoonalla eurolla, sekd
terveystietojen laatua ja yhteentoimivuutta koskevat tutkimus- ja innovointihankkeet
ja koordinointi- ja tukitoimet, joita tuetaan jo Horisontti Eurooppa -puiteohjelmasta
(klusteri 1) 108 miljoonalla eurolla vuosina 2021 ja 2022 ja 59 miljoonalla eurolla
tutkimusinfrastruktuuriohjelmasta. Horisontti Eurooppa -puiteohjelmasta on vuosina
2021 ja 2022 annettu lisdtukea terveystietojen toissijaiseen kidyttdon nimenomaan
covid-19-tautiin (42 miljoonaa euroa) ja syopdin (3 miljoonaa euroa) liittyvid toimia
varten.

Lisdksi silloin, kun terveydenhuoltoalalta puuttuvat fyysiset yhteydet, Verkkojen
Eurooppa -viline edistid my0s sellaisten yhteistd etua koskevien hankkeiden
kehittimistd, jotka liittyvdt turvallisten ja turvattujen erittdin suuren kapasiteetin
verkkojen, myos 5G-yhteyksien, kdyttoonottoon ja pddsyyn niihin, ja digitaalisten
runkoverkkojen parempaa hiiriénsietokykyd ja kapasiteettia unionin eri alueilla’®.
Vuosina 2022 ja 2023 on  ohjelmoitu 130  miljoonaa  euroa
pilvipalveluinfrastruktuurien yhteenliittimiseen, myds terveydenhuoltoalalla.

Komission hallintokustannusten arvioidaan olevan noin 17 miljoonaa euroa, mukaan
lukien henkildstomenot ja muut hallintomenot.

Téhdn ehdotukseen liittyvdssd rahoitusselvityksessd esitetddn sen vaikutukset
talousarvioon ja henkil6- ja hallintoresursseihin.

LISATIEDOT
Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijirjestelyt

Terveysalan digitaalisen muutoksen dynaamisen luonteen vuoksi eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden vaikutusten suuntausten seuraaminen kuuluu keskeisesti tilla
alalla toteutettavaan toimintaan. Tdmén ehdotuksen tdytdntdonpanoa on tarpeen
seurata ja arvioida sen varmistamiseksi, ettd valituilla politiikkkatoimilla todella

36
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Digitaalinen Eurooppa -ohjelman perustamisesta ja péitdoksen (EU)2015/2240 kumoamisesta
29 pdivand huhtikuuta 2021 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2021/694
5 artikla.

Tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelman “Horisontti Eurooppa” perustamisesta, sen osallistumista ja
tulosten levittdmistd koskevien sddntdjen vahvistamisesta sekd asetusten (EU) N:o 1290/2013 ja
(EU) N:0 1291/2013 kumoamisesta 28 pdivdnd huhtikuuta 2021 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2021/695 3 artiklan 2 kohdan a alakohta.

Verkkojen Eurooppa -vilineestd ja asetusten (EU) N:o 1316/2013 ja (EU) N:o 283/2014 kumoamisesta
7 pdivind heindkuuta 2021 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2021/1153 3
artiklan 2 kohdan c alakohta.
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saavutetaan halutut tulokset ja ettd saadaan tietoja mahdollisia tulevia tarkistuksia
varten.

Erityistavoitteiden ja sédéntelyvelvoitteiden seuranta toteutetaan ensisijaisesti
digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavien viranomaisten ja terveystietoihin
paddsystd vastaavien elinten suorittaman raportoinnin avulla. Lisdksi seurataan
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuuria koskevia indikaattoreita
ja sdhkoisten terveystietojen toissijaiseen kdyttoon tarkoitettua infrastruktuuria.

Infrastruktuurien, erityisesti sdhkoisten terveystietojen toissijaista kadyttod koskevan
uuden infrastruktuurin eurooppalaisen alustan, kédyttoonotto toteutetaan Euroopan
komission yleisen tietojérjestelmien hallintaa koskevan kehyksen mukaisesti. Ndin
ollen tietotekniikan kehittdmis- ja hankintavalinnoille on saatava ennakkohyvéksynta
Euroopan komission tietotekniikka- ja kyberturvallisuuslautakunnalta.

Ehdotukseen sisiltyvien sainnosten yksityiskohtaiset selitykset

I luvussa esitetdan asetuksen kohde ja soveltamisala, vahvistetaan koko asetuksessa
kédytetyt madritelmat ja selitetddn sen suhde muihin EU:n vélineisiin.

IT luvussa esitellddn lisdoikeudet ja -mekanismit, joiden tarkoituksena on tdydentdd
yleisessd tietosuoja-asetuksessa sdddettyjd luonnollisen henkilon oikeuksia
sdahkoisten terveystietojen osalta. Lisdksi siind kuvataan sidhkoisiin terveystietoihin
liittyvét eri terveydenhuollon ammattihenkildiden velvollisuudet. Tietyntyyppiset
sdhkoiset terveystiedot madritelldin ensisijaisen tirkeiksi tiedoiksi, jotka on
siséllytettdvd eurooppalaiseen terveysdata-avaruuteen siirtyméajan sisdltdvalla
vaiheittaisella  prosessilla.  Jasenvaltioiden on  perustettava  digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaava viranomainen, jolla on vastuu valvoa niiti oikeuksia ja
mekanismeja sekd varmistaa, ettd luonnollisten henkildiden tdydentdvét oikeudet
pannaan asianmukaisesti tdytdntoon. Tami luku sisdltdd sddnnoksid, jotka liittyvit
tiettyjen terveyteen liittyvien tietoaineistojen yhteentoimivuuteen. Jasenvaltioiden on
nimettivd my0s kansallinen yhteyspiste, jonka tehtdvinid on valvoa tdmén luvun
mukaisten velvoitteiden ja vaatimusten noudattamista. Lisdksi yhteisen
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuurin avulla on tarkoitus
helpottaa sdhkoisten terveystietojen rajatylittivéaa vaihtoa.

Luvussa III keskitytddn sdahkoisid potilaskertomusjérjestelmid koskevan pakollisen
omaehtoisen sertifiointijarjestelmédn kéayttoonottoon; tillaisten jarjestelmien on
taytettdvd yhteentoimivuutta ja turvallisuutta koskevat olennaiset vaatimukset. Tadmé
lahestymistapa on tarpeen sen varmistamiseksi, ettd sdhkoiset
potilaskertomusjdrjestelmidt ovat yhteensopivia keskenddn ja mahdollistavat
sahkoisten terveystietojen helpon siirtdmisen niiden vililld. Téassd luvussa
médritellddn  sdhkdisiin  potilaskertomusjdrjestelmiin  liittyvien eri  talouden
toimijoiden velvollisuudet, tillaisten jdrjestelmien vaatimustenmukaisuuteen liittyvit
vaatimukset sekd sahkoisisti potilaskertomusjérjestelmisti vastaavien
markkinavalvontaviranomaisten velvollisuudet niiden toteuttamien
markkinavalvontatoimien yhteydessd. Té&hdn lukuun sisdltyy myo0s sdannoksid
sellaisten hyvinvointisovellusten vapaaehtoisesta merkitsemisestd, jotka ovat
yhteentoimivia sdhkoisten potilaskertomusjdrjestelmien kanssa, ja siind perustetaan
EUn tietokanta, johon rekister6idddn sertifioidut sahkotekniset
potilaskertomusjarjestelmit ja merkin saaneet hyvinvointisovellukset.

IV luku helpottaa sdhkdisten terveystietojen toissijaista kayttod esimerkiksi
tutkimuksessa, innovoinnissa, pdédtoksenteossa, potilasturvallisuudessa  tai
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sddntelytoimissa. Siind madritellddn tietotyypit, joita voidaan kayttdd madriteltyihin
tarkoituksiin, sekd kielletyt kéyttotarkoitukset (esim. tietojen kdyttd henkilditd
vastaan, kaupallinen mainonta, vakuutusmaksujen korottaminen ja vaarallisten
tuotteiden kehittdminen). Jasenvaltioiden on perustettava terveystietoihin paédsysti
vastaava elin sdhkoisten terveystietojen toissijaista kdyttdd varten ja varmistettava,
ettd datan haltijat asettavat sdhkoiset terveystiedot datan kéyttdjien saataviin. Tama
luku sisdltdd myos sddnnoksid data-altruismin toteuttamisesta terveydenhuoltoalalla.
Sen liséksi mééritelldén terveystietoihin paésystd vastaavan elimen, datan haltijoiden
ja datan kayttdjien tehtdvét ja velvollisuudet. Datan haltijoiden olisi erityisesti
tehtdvd yhteistyotd terveystietoihin péaédsystd vastaavan elimen kanssa, jotta
varmistetaan sdhkoisten terveystietojen saatavuus datan kayttdjille. Lisdksi
maédritellddn velvollisuudet, joita sovelletaan terveystietoihin pdédsystd vastaaviin
elimiin ja  datan  kéyttdjiin  késiteltivien  sdhkoisten  terveystietojen
yhteisrekisterinpitéjina.

Sahkoisten terveystietojen toissijaisesta kdytostd voi aiheutua kustannuksia. Tahdn
lukuun sisdltyy yleisid sddannoksid maksujen laskennan avoimuudesta. Kdytinnon
tasolla médritellddn erityisesti turvatun kasittely-ympériston turvallisuutta koskevat
vaatimukset. Padsy sdhkdisiin terveystietoihin ja niiden kisittely tdmin luvun
mukaisesti edellyttdd tillaista turvattua késittely-ympdarist6d. Tietopyyntdja koskevat
edellytykset ja tietopyyntolomakkeessa annettavat tiedot sdhkdisten terveystietojen
saamiseksi luetellaan 3 jaksossa. Liséksi kuvataan tietoluvan myontdmiseen liittyvét

ehdot.

Tdmédn luvun 4 jakso siséltdd pddasiassa sddnnoksid sdhkdisten terveystietojen
rajatylittdvén saatavuuden luomisesta ja tukemisesta siten, ettd yhdessa jasenvaltiossa
toimivalla datan kayttdjalldi on pddsy toisista jdsenvaltioista perdisin oleviin
sdahkoisiin terveystietoihin toissijaista kdyttéd varten ilman, ettd tdmin tarvitsee
pyytaa tietolupaa kaikilta asianomaisilta jasenvaltioilta. Lisdksi kuvataan rajatylittdva
infrastruktuuri, joka tekee mahdolliseksi tillaisen prosessin ja sen toiminnan.

Lopuksi tdssd luvussa on sddnnoksid, jotka koskevat tietoaineistojen kuvausta ja
laatua. Niiden avulla datan kayttdjat voisivat varmistua kéytetyn tietoaineiston
sisdllostd ja potentiaalisesta laadusta ja arvioida, ovatko tietoaineistot
tarkoituksenmukaisia.

V luvun tarkoituksena on esitelld muita toimenpiteitd, joilla autetaan jésenvaltioita
parantamaan valmiuksiaan ja tuetaan siten eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
kehittdmistd. Ndaitd ovat muun muassa digitaalisia julkisia palveluja ja rahoitusta
koskeva tietojenvaihto. Lisdksi tidssd luvussa sddnnellddin muiden kuin
henkildtietojen kansainvélistd saatavuutta eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
puitteissa.

VI luvussa perustetaan eurooppalaisen terveysdata-avaruuden neuvosto, joka
helpottaa  digitaalisesta  terveydenhuollosta  vastaavien  viranomaisten ja
terveystietoihin péddsystd vastaavien elinten vélistd yhteistyotd erityisesti sdhkdisten
terveystietojen ensisijaisen ja toissijaisen kdyton vilisen suhteen osalta. Alaryhmii,
jotka Kkisittelevdt esimerkiksi sdhkoisten terveystietojen ensisijaista kayttod tai
sdhkdisten terveystietojen toissijaista kéyttdd, voidaan perustaa keskittymiin
tiettyihin erityisiin kysymyksiin tai tiettyyn prosessiin. Neuvoston tehtdvinid on
edistdd yhteistyotd digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavien viranomaisten ja
terveystietoihin péddsystd vastaavien elinten vililld. Tdssd luvussa sdddetddn myos
lautakunnan kokoonpanosta ja sen toiminnan organisoinnista.
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Lisdksi tdmé luku sisdltdd sddnnoksid, jotka koskevat EU:n infrastruktuurin
yhteisrekisterinpitoryhmié, joiden tehtivdnd on tehdd sdhkdisten terveystietojen
ensisijaiseen ja toissijaiseen kdyttoon tarvittavaa rajatylittivdd digitaalista
infrastruktuuria koskevia paétoksia.

VII luvussa annetaan komissiolle valta antaa eurooppalaista terveysdata-avaruutta
koskevia delegoituja sdddoksid. Ehdotuksen hyviksymisen jélkeen komissio aikoo
perustaa pditoksen C(2016) 3301 mukaisen asiantuntijaryhmin, jonka tehtdvéani on
neuvoa ja avustaa sitd delegoitujen sdddosten valmistelussa sekd asetuksen
tdytantodnpanoon liittyvissad kysymyksissé, jotka koskevat

—  kestdvin taloudellisen ja sosiaalisen hyddyn tuottamista eurooppalaisilla
digitaalisten  terveyspalvelujen  jérjestelmilli ja  palveluilla  seka
yhteentoimivilla sovelluksilla, jotta voidaan saavuttaa luottamuksen ja
turvallisuuden korkea taso, vahvistaa hoidon katkeamattomuutta ja varmistaa
turvallisen ja laadukkaan terveydenhuollon saatavuus;

— terveydenhuollon sdhkdisten terveystietojen yhteentoimivuuden parantamista
olemassa olevien eurooppalaisten, kansainvilisten tai kansallisten standardien
ja muista data-avaruuksista saatujen kokemusten pohjalta;

— sdhkoisten terveystietojen saatavuuden ja jakamisen yhdenmukaista
taytdntoonpanoa ensisijaista kdyttod varten kansallisella ja EU:n tasolla;

— sdahkoisten potilaskertomusjérjestelmien ja muiden sahkoisiin
potilaskertomusjérjestelmiin tietoja siirtdvien tuotteiden, mukaan lukien
ladkinnélliset  laitteet, tekodlyjirjestelmdt ja  hyvinvointisovellukset,
yhteentoimivuutta.  Asiantuntijaryhmi  tekee  tarvittaessa  yhteistyota
ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén ja Euroopan tekodlyneuvoston
kanssa;

— sahkoisten terveystietojen vahimmaisluokkia toissijaista kiyttod varten;

— sdhkdisten terveystietojen saatavuuden tarjoamista toissijaista kdyttod varten
yhdenmukaisesti kansallisella ja EU:n tasolla;

— data-altruismipohjaisia toimia terveydenhuoltoalalla;

— sdahkdisten terveystietojen toissijaiseen kéyttoon liittyvid maksuja koskevia
yhdenmukaisia periaatteita;

— terveystietoihin padsysti vastaavien elinten soveltamia seuraamuksia;

— Terveysdata @ EU (HealthData@EU) -infrastruktuuria ja turvattuja kisittely-
ympdéristdjd koskevia vihimmaiisvaatimuksia ja teknisid eritelmid;

— datan laatu- ja hyotymerkkid koskevia vaatimuksia ja teknisié eritelmia;
— vahimmadistietoaineistoja;
— teknisid vaatimuksia data-altruismin tukemiseksi terveydenhuoltoalalla;

— muita sdhkoisten terveystietojen ensisijaiseen ja toissijaiseen kéayttoon liittyvia
seikkoja.

Asiantuntijaryhmd voi tarvittaessa tehdd yhteistyotd lddkinnédllisten laitteiden
koordinointiryhmin ja Euroopan tekoélylautakunnan kanssa ja kuulla niita.

VIII luku siséltidd sddnnoksid yhteistyostd ja seuraamuksista sekd loppusddnnokset.
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2022/0140 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS
eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 16 ja
114 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen, kun esitys lainsddtdmisjarjestyksessd hyviksyttiaviksi sddadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon',

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon-,

2

noudattavat tavallista lainsd4tdmisjirjestysta,

sekd katsovat seuraavaa:

(1)

2)

Taméan asetuksen tarkoituksena on perustaa eurooppalainen terveysdata-avaruus
(European Health Data Space, EHDS), jonka puitteissa luonnolliset henkil6t pystyvit
helpommin pddsemiin henkilokohtaisiin sédhkdisiin terveystietoihinsa ja hallitsemaan
niitd terveydenhuollon yhteydessd (sdhkoisten terveystietojen ensisijainen kdyttd) ja
joka helpottaa sdhkoisten terveystietojen kayttod muihin yhteiskunnan kannalta
hyodyllisiin  tarkoituksiin, kuten tutkimusta, innovointia, péétoksentekoa,
potilasturvallisuutta, yksilollistettyd hoitoa, virallisia tilastoja tai sdéntelytoimia varten
(sdhkoisten terveystietojen toissijainen kidytt). Lisdksi tavoitteena on parantaa
sisimarkkinoiden toimintaa vahvistamalla yhtendinen oikeudellinen kehys erityisesti
sdhkdisten potilaskertomusjérjestelmien kehittdmistd, markkinoille saattamista ja
kéyttdd varten unionin arvojen mukaisesti.

Covid-19-pandemia on tuonut selkedsti esiin sen, ettd sdhkdisten terveystietojen nopea
saatavuus on tirkedd paitsi terveysuhkiin varautumista ja niihin reagointia varten myos
diagnosointia ja hoitoa ja terveystietojen toissijaista kdyttéd varten. Datan oikea-
aikainen saatavuus olisi mahdollistanut kansanterveyden tehokkaan valvonnan ja
seurannan ja sen myOtd pandemian hallinnan vaikuttavammin ja siten auttanut
pelastamaan ihmishenkid. Vuonna 2020 komissio mukautti kiireellisesti komission
taytintoonpanopiitokselld (EU) 2019/1269° perustettua kliinisen potilashoidon

EUVLC,,s..
EUVLC,,s..
Komission tdytdntdonpanopddtés (EU) 2019/1269, annettu 26 pédivdnd heindkuuta 2019,
eurooppalaisten osaamisverkostojen ja niiden jésenten perustamista ja arvioimista sekd téllaisten
verkostojen perustamista ja arvioimista koskevan tiedon ja asiantuntemuksen vaihdon helpottamista
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asiantuntijajdrjestelmai, jotta jasenvaltiot voivat jakaa sdhkoisid terveystietoja covid-
19-potilaista, jotka liikkuvat terveydenhuollon tarjoajien ja jésenvaltioiden valilld
pandemian huipun aikana. Tdmai oli kuitenkin vain hédtdratkaisu ja osoitus siitéd, ettd
rakenteellinen 1dhestymistapa jasenvaltioiden ja unionin tasolla on tarpeen.

Covid-19-kriisin aikana sédhkoisten terveyspalvelujen verkoston, joka on digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavien viranomaisten vapaaechtoinen verkosto, tyd kohosi
kantavaksi pilariksi kehitettdessd kontaktinjdljitys- ja varoitussovelluksia ja EU:n
digitaalisten covid-todistusten teknisid ndkokohtia. Kriisi korosti myos tarvetta jakaa
sahkdisid terveystietoja, jotka ovat 10ydettdvissd, saatavilla, yhteentoimivia ja
uudelleenkdytettivid eli ns. FAIR-periaatteiden mukaisia (findable, accessible,
interoperable, reusable), seka varmistaa, ettd sdhkoiset terveystiedot ovat niin avoimia
kuin mahdollista ja niin suljettuja kuin vilttdiméatonta. Olisi varmistettava synergia
eurooppalaisen  terveysdata-avaruuden, eurooppalaisten ~ avoimen  tieteen
pilvipalvelujen* ja eurooppalaisten tutkimusinfrastruktuurien vililli ja otettava
huomioon Euroopan covid-19-dataportaalin puitteissa kehitetyisti tietojen jakamiseen
liittyvistd ratkaisuista saadut kokemukset.

Henkilokohtaisten sdhkodisten terveystietojen késittelyyn sovelletaan Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679° sidinndksid sekd unionin
toimielinten ja elinten osalta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2018/1725°% siinnodksid. Viittauksia asetuksen (EU) 2016/679 sidnndksiin olisi
tarvittaessa pidettivd myo0s viittauksina asetuksen (EU) 2018/1725 vastaaviin unionin
toimielimié ja elimid koskeviin sddnndksiin.

Yhi useammat eurooppalaiset liikkuvat yli valtioiden rajojen tydskentelyn, opiskelun,
sukulaisten luona vierailun tai matkustelun vuoksi. Jotta terveystietojen vaihto yli
rajojen helpottuisi ja kansalaisten vaikutusmahdollisuuksia voitaisiin lisdtd, heidin
olisi voitava tarkastella terveystietojaan sdhkoisesti sellaisessa muodossa, joka voidaan
tunnustaa ja hyvidksyd kaikkialla unionissa. Téllaisiin henkilokohtaisiin sdhkdisiin
terveystietoithin voisivat kuulua luonnollisen henkilon fyysiseen terveyteen tai
mielenterveyteen liittyvit henkildtiedot, mukaan lukien annetut
terveydenhuoltopalvelut, jotka paljastavat tietoja henkilon terveydentilasta,
luonnollisen henkilon perittyihin tai hankittuihin geneettisiin ominaisuuksiin liittyvét
henkilGtiedot, joista selvidd yksilollistd tietoa kyseisen luonnollisen henkilon
fysiologiasta tai terveydestd ja joita saadaan ennen kaikkea kyseisen luonnollisen
henkilon biologisista ndytteistd analysoimalla, sekd tiedot terveyden taustatekijoista,
kuten  kéyttdytymisestd, ympdristovaikutuksista, fysikaalisista  vaikutuksista,
ladketieteellisestd hoidosta ja sosiaalisista tai koulutukseen liittyvistd tekijoista.
Sahkdisiin terveystietoihin kuuluvat myds tiedot, jotka on alun perin koottu tutkimus-,
tilastointi-, pddtoksenteko- tai sédéntelytarkoituksissa ja jotka voidaan asettaa saataville

koskevista perusteista annetun tdytintoonpanopditdksen 2014/287/EU muuttamisesta (EUVL L 200,
29.7.2019, s. 35).

Eurooppalaisten avoimen tieteen pilvipalvelujen portaali (eosc-portal.eu).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 péivénd huhtikuuta 2016,
luonnollisten henkildiden suojelusta henkiltietojen kisittelyssd sekd nididen tietojen vapaasta
litkkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) (EUVL L 119,
4.5.2016,s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 péivdnd lokakuuta 2018,
luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa
henkil6tietojen késittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta sekd asetuksen (EY) N:o 45/2001
ja paatoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39).
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luvun IV sddntdjen mukaisesti. Kaikkiin naihin luokkiin kuuluvat tiedot ovat sdhkoisid
terveystietoja riippumatta siitd, onko ne saatu rekisterdidyltd henkil6ltd vai muilta
luonnollisilta  henkil6iltd  tai  oikeushenkil6iltd,  kuten  terveydenhoidon
ammattihenkil6iltd, tai késitellddnkd niitd luonnollisen henkilon terveyteen tai
hyvinvointiin liittyen, ja niihin olisi kuuluttava myds paétellyt ja johdetut tiedot, kuten
diagnoosit, tutkimukset ja ladketieteelliset tarkastukset, samoin kuin automaattisilla
keinoilla saadut ja kirjatut tiedot.

Asetuksen (EU) 2016/679 III luvussa vahvistetaan erityiset sddnnokset, jotka koskevat
luonnollisten  henkildiden oikeuksia heiddn henkilotietojensa  késittelyssé.
Eurooppalainen terveysdata-avaruus perustuu ndihin oikeuksiin, ja joitakin niistéd
kehitetddn edelleen sen puitteissa. Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden olisi tuettava
ndiden oikeuksien johdonmukaista tdytdntdonpanoa sihkdisten terveystietojen osalta
rilppumatta siitd, missd jdsenvaltiossa henkilokohtaisia sdhkoisid terveystietoja
kasitelldadn, minkd tyyppinen terveydenhuollon tarjoaja on kyseessd, mistd ldhteistd
tiedot ovat perdisin tai mikd on luonnollisen henkilon vakuutusjdsenvaltio. Témén
asetuksen II ja III luvussa esitetyt henkilokohtaisten sdhkoisten terveystietojen
ensisijaiseen kayttoon liittyvit oikeudet ja sddnndt koskevat kaikkia kyseisen datan
luokkia riippumatta siitd, miten data on kerdtty tai keneltd se on saatu, sekd siitd,
perustuuko oikeus kisitelld dataa asetukseen (EU) 2016/679 vai rekisterinpitdjin
asemaan julkisena tai yksityisend organisaationa.

Terveydenhuoltojirjestelmissd henkilokohtaisia sdhkdisid terveystietoja kerédtddn
yleensi sidhkoisiin potilaskertomuksiin, jotka tyypillisesti sisdltdvét tietoja luonnollisen
henkilon terveydentilasta ja terveydellisestd taustasta, diagnooseista ja hoidosta,
ladkkeistd, allergioista ja  immunisaatiosta sekd radiologisia kuvia ja
laboratoriotuloksia, joita terveydenhuoltojdrjestelmidn eri yksikot (yleislddkarit,
sairaalat, apteekit, hoivapalvelut) ovat kirjanneet. Jotta luonnolliset henkil6t tai
terveydenhuollon ammattihenkilt voivat kayttdd, jakaa ja muuttaa sdhkoisid
terveystietoja, jotkin jdsenvaltiot ovat toteuttaneet tarvittavat oikeudelliset ja tekniset
toimenpiteet ja perustaneet keskitettyjd infrastruktuureja, joissa luodaan yhteydet
terveydenhuollon tarjoajien kayttimien sdhkodisten potilaskertomusjirjestelmien ja
luonnollisten henkildiden vilille. Jotkin jdsenvaltiot antavat vaihtoehtoisesti julkisille
ja yksityisille terveydenhuollon tarjoajille tukea, jotta ndmi voivat perustaa
henkilokohtaisten terveystietojen alueita, jotka mahdollistavat yhteentoimivuuden eri
terveydenhuollon tarjoajien vililli. Useat jdsenvaltiot ovat myds tukeneet tai
tarjonneet  potilaille ja terveydenhuollon ammattihenkildille terveystietojen
kayttopalveluja (esimerkiksi potilaiden tai terveydenhuollon ammattihenkiléiden
portaalien kautta). Ne ovat my0s toteuttaneet toimenpiteitd sen varmistamiseksi, etti
sdahkdiset potilaskertomusjirjestelmét tai hyvinvointisovellukset pystyvét siirtdmééan
sdhkoistd terveysdataa potilaskertomusten keskusjérjestelmddn (jotkin jésenvaltiot
tekevit tdimdn esimerkiksi huolehtimalla sertifiointijarjestelméstd). Kaikki jdsenvaltiot
eivdt kuitenkaan ole ottaneet kdyttoon tdllaisia jérjestelmid, ja ne jésenvaltiot, jotka
ovat niitd toteuttaneet, ovat tehneet sen hajanaisesti. Jotta voidaan helpottaa
henkilokohtaisten terveystietojen vapaata liikkuvuutta kaikkialla unionissa ja valttia
potilaille aiheutuvat hankaluudet heiddn saadessaan terveydenhuoltoa toisessa
jdsenvaltiossa, tarvitaan unionin toimia sen varmistamiseksi, ettd yksiloilld on parempi
mahdollisuus padstd omiin sdhkdisiin terveystietoihinsa ja valtuudet jakaa niitd.

Terveydenhuoltoalalla olisi  kehitettdvd edelleen asetuksen (EU) 2016/679
15 artiklassa vahvistettua luonnollisen henkilon oikeutta saada tutustua tietoihinsa.
Asetuksen (EU) 2016/679 mukaan rekisterinpitdjien ei tarvitse myontdd padsya
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valittomdsti.  Vaikka monissa  paikoissa on  kdytossd  potilasportaaleja,
mobiilisovelluksia ja muita henkilokohtaisten terveystietojen kayttopalveluja — ja
joissakin jdsenvaltioissa myds kansallisia ratkaisuja —, oikeus saada péésy
terveystietoihin toteutuu useissa paikoissa yhd siten, ettd pyydetyt terveystiedot
toimitetaan paperimuodossa tai skannattuina asiakirjoina, mikd on aikaa vievdd. Tdma
voi haitata vakavasti luonnollisten henkildiden oikea-aikaista pddsyd terveystietoihin
ja vaikuttaa kielteisesti niihin, joiden on saatava tdllainen pddsy valittomasti
terveydentilaansa liittyvien kiireellisten olosuhteiden vuoksi.

Samalla olisi otettava huomioon, ettd viliton pédsy tietyntyyppisiin sdhkoisiin
terveystietoihin voi olla vahingollista luonnollisten henkildiden turvallisuudelle,
epdeettistd tai epdasianmukaista. Voisi olla epéeettistd tiedottaa potilaalle sdahkdisen
kanavan kautta esimerkiksi diagnosoidusta parantumattomasta sairaudesta, joka
todenndkdisesti johtaa potilaan nopeaan kuolemaan, sen sijaan, etti tdma tieto
annettaisiin potilaalle ensiksi vastaanotolla. Sen vuoksi olisi varmistettava
mahdollisuus rajoitettuihin  poikkeuksiin tdmidn oikeuden tdytdntGonpanossa.
Jasenvaltiot voivat sdétdd tdllaisesta poikkeuksesta, jos se on vilttiméton ja
oikeasuhteinen toimenpide demokraattisessa yhteiskunnassa, asetuksen (EU) 2016/679
23 artiklan vaatimusten mukaisesti. Téllaiset rajoitukset olisi pantava taytdntoon
lykkddmalld rajoitetuksi ajaksi kyseisten sdhkoisten terveystietojen esittimistd
luonnolliselle henkildlle. Jos terveystiedot ovat saatavilla vain paperilla ja niiden
asettamisesta saataville sdhkoisessi muodossa aiheutuva vaiva on kohtuuton,
jasenvaltioilla ei pitdisi olla velvoitetta muuntaa tietoja sdhkdiseen muotoon. Olisi
pyrittdvd sithen, ettd digitaalinen muutos terveysalalla on aina osallistavaa ja
hyodyttdd myo6s luonnollisia henkil6itd, joilla on huonot mahdollisuudet padsta
digitaalisiin palveluihin ja kdyttda niitd. Luonnollisten henkildiden olisi voitava antaa
valitsemilleen muille luonnollisille henkildille, kuten sukulaisilleen tai muille
ldheisille, lupa pdistd henkilokohtaisiin sdhkoisiin terveystietoihinsa tai hallita padsya
nithin tai kdyttdd digitaalisia terveyspalveluja puolestaan. Téllaiset luvat voivat olla
hyodyllisid ja kdytannollisid myds muissa tilanteissa. Jdsenvaltioiden olisi perustettava
ndiden lupien tiytdntoonpanemiseksi valtuutuspalveluja, jotka olisi liitettdva
henkilokohtaisten terveystietojen kéyttopalveluihin, kuten potilasportaaleihin ja
potilaiden kayttoon tarkoitettuihin mobiilisovelluksiin. Valtuutuspalvelujen olisi myds
mahdollistettava se, ettd huoltajat voivat toimia huollettavana olevien lastensa
puolesta. Tallaisissa tilanteissa lupa voitaisiin myontdd automaattisesti. Jotta voidaan
ottaa huomioon tapaukset, joissa alaikdisten tiettyjen sdhkoisten terveystietojen
esittiminen heiddn huoltajilleen voisi olla alaikdisen edun tai tahdon vastaista,
jasenvaltioiden olisi voitava sddtdd tdhdn liittyvistd rajoituksista ja suojatoimista sekd
tarvittavasta  teknisestd  tdytdntoonpanosta  kansallisessa  lainsddddnnossi.
Henkilokohtaisten terveystietojen kayttopalveluissa, kuten potilasportaaleissa tai
mobiilisovelluksissa, olisi hyddynnettivd tdllaisia lupia ja annettava siten
valtuutetuille luonnollisille henkildille padsy luvan piiriin kuuluviin henkildkohtaisiin
sahkdisiin terveystietoihin, jotta niilld olisi toivottu vaikutus.

Joissakin jdsenvaltioissa luonnolliset henkildt voivat lisdtd sdhkoisid terveystietoja
sahkoisiin potilaskertomuksiinsa tai tallentaa lisdtietoja erilliseen henkilokohtaiseen
terveystietorekisteriinsd, johon terveydenhuollon ammattihenkil6illd on padsy. Tdma
el kuitenkaan ole yleinen kéytdntd kaikissa jdsenvaltioissa, ja siksi se olisi
vakiinnutettava eurooppalaisen terveysdata-avaruuden puitteissa koko EU:hun.
Luonnollisten henkiléiden syottamit tiedot eivét vélttimétta ole yhtd luotettavia kuin
terveydenhuollon ammattihenkiléiden tallentamat ja varmentamat sdhkdiset
terveystiedot, minkd vuoksi tillaisten lisdtietojen ldhde olisi merkittdva selvisti. Kun
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luonnolliset henkil6t voivat helpommin ja nopeammin pdédstd sdhkoisiin
terveystietoihinsa, he voivat myds paremmin havaita mahdolliset virheet, kuten vaérat
tiedot tai virheellisesti osoitetut potilastiedot, ja saada ne oikaistuiksi kidyttden
asetuksen (EU) 2016/679 mukaisia oikeuksiaan. Tillaisissa tapauksissa luonnollisella
henkil6lld olisi oltava mahdollisuus pyytdd virheellisten sédhkoisten terveystietojen
oikaisemista verkossa vélittomdsti ja maksutta esimerkiksi henkilokohtaisten
terveystietojen kayttopalvelun kautta. Rekisterinpitdjien olisi arvioitava tietojen
oikaisupyynndt ja, jos se on aiheellista, pantava ne tdytintdon tapauskohtaisesti,
tarvittaessa terveydenhuollon ammattihenkil6iden avustuksella.

Luonnollisilla henkililla olisi oltava myos valtuudet siirtdd henkilokohtaisia sdhkdisié
terveystietojaan valitsemilleen terveydenhuollon ammattihenkildille ja antaa niille
padsy tietoihin, eli tdssd mennddn pidemmadlle kuin asetuksen (EU) 2016/679
20 artiklassa, jossa vahvistetaan oikeus siirtdd tietoja jérjestelmastd toiseen. Tama on
tarpeen, jotta voidaan puuttua nykytilanteeseen liittyviin objektiivisiin ongelmiin ja
esteisiin. Asetuksen (EU) 2016/679 mukaan siirrettdvyys rajoittuu ainoastaan tietoihin,
joita késitellddn suostumuksen tai sopimuksen perusteella, mikd sulkee pois tiedot,
joita kisitellddn muiden oikeusperustojen nojalla, kuten silloin, kun késittely perustuu
lakiin, esimerkiksi jos tietojen késittely on tarpeen yleistd etua koskevan tehtdvéin
suorittamiseksi tai rekisterinpitdjdlle kuuluvan julkisen vallan kayttdmiseksi. Se
koskee ainoastaan tietoja, jotka rekisterdity toimittaa rekisterinpitdjélle, lukuun
ottamatta monia pédteltyjd tai epdsuoria tietoja, kuten diagnooseja tai testeji.
Asetuksen (EU) 2016/679 mukaan luonnollisella henkil6lld on myos oikeus saada
henkil6tiedot siirrettyd suoraan rekisterinpitdjdltd toiselle vain, jos se on teknisesti
mahdollista. Kyseisessd asetuksessa ei kuitenkaan aseteta velvoitetta tehdd tistd
suorasta siirrosta teknisesti mahdollista. Kaikki ndméa tekijit rajoittavat tietojen
siirrettivyyttéd ja saattavat rajoittaa niistd saatavaa hyotyéd laadukkaiden, turvallisten ja
tehokkaiden terveydenhuoltopalvelujen tarjoamisessa luonnolliselle henkilolle.

Luonnollisten henkildiden olisi voitava hallita henkilokohtaisten sdhkdisten
terveystietojensa siirtdmistd muille terveydenhuollon tarjoajille. Terveydenhuollon
tarjoajien ja muiden sdhkoisid potilaskertomuksia tuottavien organisaatioiden olisi
helpotettava tdmén oikeuden kéyttod. Sidosryhmit, kuten terveydenhuollon tarjoajat,
digitaalisten terveyspalvelujen tarjoajat ja sdhkoisten potilaskertomusjérjestelmien tai
ladkinnidllisten laitteiden valmistajat, eivdt saisi rajoittaa tai estdd siirrettdvyyttd
koskevan oikeuden kéyttdd valmistajakohtaisilla standardeilla tai muilla siirrettdvyytti
rajoittavilla toimenpiteilld. Néistd syistd tdssd asetuksessa vahvistettu kehys perustuu
asetuksessa (EU) 2016/679 vahvistettuun oikeuteen siirtdd tiedot jérjestelméstd
toiseen, eli siind varmistetaan, ettd rekisterdidyt luonnolliset henkil6t voivat siirtda
sdahkdisid terveystietojaan, péétellyt tiedot mukaan lukien, riippumatta siitd, mikd on
kyseisten sdhkoisten terveystietojen késittelyn oikeusperusta. Tétd oikeutta olisi
sovellettava julkisten ja yksityisten rekisterinpitdjien késittelemiin sdhkoisiin
terveystietoihin riippumatta asetuksen (EU) 2016/679 mukaisesta tietojen késittelyn
oikeusperustasta. Tétd oikeutta olisi sovellettava kaikkiin sdhkoisiin terveystietoihin.

Luonnolliset henkil6t eivit vélttdmatta halua sallia pddsyé joihinkin henkilokohtaisten
sahkoisten terveystietojensa osiin vaikka antavat pddsyn joihinkin toisiin osiin.
Téllaista henkilokohtaisten séhkoisten terveystietojen valikoivaa jakamista olisi
tuettava. Téllaisilla rajoituksilla voi kuitenkin olla hengenvaarallisia seurauksia, ja
siksi padsyn henkilokohtaisiin sdhkoisiin terveystietoihin pitdisi olla mahdollista
elintidrkeiden etujen suojaamiseksi héatdtilanteessa. Asetuksen (EU) 2016/679 mukaan
elintdrkedt edut liittyvét tilanteisiin, joissa on tarpeen suojella etua, joka on
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rekisterdidyn tai toisen luonnollisen henkilon eldmdn kannalta olennainen.
Henkilokohtaisia sdhkoisid terveystietoja olisi 1dhtokohtaisesti voitava késitelld toisen
luonnollisen henkilon elintdrkedn edun perusteella ainoastaan silloin, kun késittelylla
ei ole muuta ilmeistd kisittelyn oikeusperustaa. Jésenvaltioiden olisi annettava
kansallisessa lainsdddédnnossddn tarkempia sddnnoksid mekanismeista, joilla
luonnollinen henkild voi rajoittaa péddsyd osaan henkilokohtaisista sdhkoisistd
terveystiedoistaan. Se ettd rajoitettuja sdhkoisid terveystietoja ei ole saatavilla voi
vaikuttaa luonnolliselle henkildlle tarjottavien terveyspalvelujen antamiseen tai
laatuun, joten hénen olisi otettava vastuu siitd, ettd terveydenhuollon tarjoaja ei voi
ottaa kyseisid tietoja huomioon terveyspalveluja tarjotessaan.

Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden yhteydessd luonnollisten henkildiden olisi
voitava kayttdd oikeuksiaan sellaisina kuin ne on vahvistettu asetuksessa
(EU) 2016/679.  Asetuksen (EU)2016/679 51 artiklan nojalla  perustettujen
valvontaviranomaisten olisi jatkossakin oltava toimivaltaisia erityisesti valvomaan
henkilokohtaisten sidhkdisten terveystietojen kisittelyd ja kasittelemdan luonnollisten
henkildiden mahdollisesti tekemié valituksia. Voidakseen hoitaa terveydenhuoltoalaan
liittyvét tehtdvinsi ja pitdd voimassa luonnollisten henkildiden oikeudet digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavien viranomaisten olisi tehtdvd yhteistyotd asetukseen
(EU) 2016/679 perustuvien valvontaviranomaisten kanssa.

Asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan 2 kohdan h alakohdassa sdéddetdén sellaisissa
tapauksissa sovellettavista poikkeuksista, joissa arkaluontoisten tietojen kisittely on
tarpeen ennalta ehkidisevdd terveydenhuoltoa tai tydterveydenhuoltoa koskevia
tarkoituksia varten, tyontekijdn tyokyvyn arvioimiseksi, ldédketieteellisid diagnooseja
varten, terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai késittelyn suorittamiseksi taikka
terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja jérjestelmien hallintoa varten unionin
oikeuden tai jdsenvaltion lainsdddannon perusteella. Téassd asetuksessa olisi sdddettiava
edellytyksistd ja suojatoimista, jotka koskevat terveydenhuollon tarjoajien ja
terveydenhuollon ammattihenkildiden suorittamaa sdhkdisten terveystietojen
kasittelyd asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan 2 kohdan h alakohdan mukaisesti ja
joiden mukaisesti nimé voivat saada pddsyn luonnollisen henkilon toimittamiin tai
muilta terveydenhuollon tarjoajilta siirrettyihin  henkilokohtaisiin  sdhkdisiin
terveystietoithin. Tdma asetus ei kuitenkaan saisi vaikuttaa terveystietojen kasittelya
koskevaan kansalliseen lainsdddéntoon, mukaan lukien lainsdddédntd, jolla vahvistetaan
ne terveydenhuollon ammattihenkildiden ryhmét, jotka voivat késitelld sdhkoisten
terveystietojen eri luokkia.

Terveydenhuollon ammattihenkildiden oikea-aikainen ja tdysimddrdinen pédsy
potilastietoihin on olennaisen tdrkedd hoidon katkeamattomuuden varmistamiseksi ja
paidllekkaisyyksien ja virheiden vélttimiseksi. Puutteellisen yhteentoimivuuden vuoksi
terveydenhuollon ammattihenkil6t eivét kuitenkaan monissa tapauksissa voi saada
kayttoonsd potilaidensa tiydellisid potilastietoja ja tehdd optimaalisia lddketieteellisid
diagnooseja ja hoitopdédtoksid, mikd aiheuttaa huomattavia kustannuksia sekd
terveydenhuoltojérjestelmille ettd luonnollisille henkil6ille ja voi johtaa huonompiin
tuloksiin luonnollisten henkildiden terveydentilassa. Yhteentoimivassa muodossa
saataville asetetut sdhkoiset terveystiedot, joita voidaan siirtdd terveydenhuollon
tarjoajien vililld, voivat my0s véhentdd terveydenhuollon ammattihenkildiden
hallinnollista rasitetta, joka aiheutuu terveystietojen manuaalisesta tallentamisesta
sdhkdisiin  jdrjestelmiin tai kopioinnista jérjestelméstd toiseen. Sen vuoksi
terveydenhuollon ammattihenkil6ille olisi tarjottava asianmukaisia sdhkoisid vélineita,
kuten terveydenhuollon ammattiportaaleja, joiden avulla he voivat kiyttda
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henkilokohtaisia  sdhkoisid  terveystietoja  tehtdviensd  hoitamiseen.  Lisdksi
henkilokohtaisiin terveystietoihin padsyn olisi oltava ldpindkyvdd luonnollisille
henkilgille, ja luonnollisten henkildiden olisi voitava hallita padsyd tdysiméaardisesti
muun muassa rajoittamalla paédsyéd kaikkiin tai osaan potilaskertomuksessaan olevista
henkilokohtaisista sdhkoisistd terveystiedoista. Terveydenhuollon ammattihenkilot
eivit saisi estdd luonnollisten henkildiden oikeuksien toteutumista, kuten kieltdytya
ottamasta huomioon toisesta jésenvaltiosta perdisin olevia, yhteentoimivassa ja
luotettavassa  eurooppalaisessa  sdhkoisten  terveystietojen  vaihtoformaatissa
toimitettuja sdhkoisié terveystietoja.

Sdhkoisten terveystietojen eri luokkien merkitys eri terveydenhuoltoskenaarioissa
vaihtelee. Eri luokkien standardoinnissa on my0s padsty eri vaiheisiin, minkd vuoksi
niiden vaihtoon tarkoitettujen mekanismien kayttoonotto voi olla enemmén tai
vihemman monimutkaista luokasta riippuen. Sen vuoksi yhteentoimivuutta ja tietojen
jakamista olisi parannettava asteittain, ja sdhkdisten terveystietojen luokat olisi
laitettava térkeysjirjestykseen. Séhkoisten terveyspalvelujen verkosto on valinnut
potilasyhteenvedot, sdhkoiset reseptit ja lddketoimitukset, laboratoriotulokset ja -
raportit, loppulausunnot sekd lddketieteelliset kuvat ja niitd koskevat lausunnot
merkittdvimmiksi sahkoisten terveystietojen luokiksi useimpien
terveydenhuoltotilanteiden kannalta, ja niitéd olisi pidettdvé prioriteettiluokkina, joihin
padsy ja joiden siirtdminen jdsenvaltioiden on toteutettava. Jos todetaan, etti myos
muiden sdhkdisten terveystietojen luokkien vaihtaminen on tarpeen terveydenhuollon
tarkoituksia varten, prioriteettiluokkien luetteloa olisi laajennettava. Komissiolle olisi
siirrettdvd toimivalta laajentaa prioriteettiluokkien luetteloa sen jidlkeen, kun on
analysoitu uusien tietoaineistojen vaihdon tarpeellisuuteen ja mahdollisuuteen liittyvid
merkityksellisid nidkokohtia, kuten sitd, tukevatko jisenvaltioiden kansallisella tai
alueellisella tasolla perustamat jarjestelmait niitd. Erityistd huomiota olisi kiinnitettdva
tietojenvaihtoon  naapurijdsenvaltioiden  raja-alueilla,  joilla  rajatylittdvien
terveyspalvelujen tarjonta on yleisempdd ja edellyttdd vield nopeampia menettelyja
kuin koko unionissa yleisesti.

Sdhkoisten terveystietojen saatavuus ja jakaminen olisi mahdollistettava kaiken
luonnollisen henkilon potilaskertomuksessa olevan datan osalta, jos se on teknisesti
mahdollista. Jotkin sdhkoiset terveystiedot eivdat kuitenkaan vélttimatta ole
jasenneltyjé tai koodattuja, joten niiden siirtiminen terveydenhuollon tarjoajien vililla
voi olla rajallista tai mahdollista ainoastaan sellaisissa muodoissa, jotka eivét
mahdollista kdantdmistd (kun tietoja jaetaan valtioiden rajojen yli). Jotta
taytantoonpanon valmisteluun olisi riittdvasti aikaa, olisi madritettdva lykattya
soveltamista koskevat pdivimidrdt, jotta voidaan saavuttaa oikeudellinen,
organisatorinen, semanttinen ja tekninen valmius eri luokkiin kuuluvien séhkdisten
terveystietojen siirtoon. Kun todetaan tarve uusien séhkoisten terveystietojen luokkien
vaihtoon, olisi médritettdvd asiaan liittyvdt soveltamispdivit, jotta Kkyseinen
tiedonvaihto voidaan toteuttaa.

Henkilokohtaisten terveystietojen ja geneettisten tietojen saatavuus sdhkoisessd
muodossa vaihtelee jasenvaltioittain. Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden on mairé
parantaa luonnollisten henkildiden mahdollisuutta saada kyseisid tietoja sdhkoisessd
muodossa. Se edistdisi myOs toimintapoliittisessa ohjelmassa “Digitaaliselle
vuosikymmenelle” ilmoitettua tavoitetta, jonka mukaan 100 prosentilla unionin
kansalaisista olisi oltava padsy sdhkdisiin terveystietoihinsa vuoteen 2030 mennessa.
Jotta sdhkdiset terveystiedot olisivat saavutettavissa ja siirrettdvissd, niihin olisi
padstdvd ja ne olisi siirrettdvd yhteisessd, yhteentoimivassa eurooppalaisessa
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sahkdisten  terveystietojen  vaihtoformaatissa  ainakin  tiettyjen  sdhkoisten
terveystietojen luokkien, kuten potilasyhteenvetojen, séhkoisten reseptien ja
ladketoimitusten, lddketieteellisten kuvien ja niitd koskevien lausuntojen,
laboratoriotulosten ja loppulausuntojen osalta siirtymiaikojen puitteissa. Jos
luonnollinen henkild asettaa terveydenhuollon tarjoajan tai apteekin saataville
henkilokohtaisia sédhkdisid terveystietoja tai jos toinen rekisterinpitdjd toimittaa ne
eurooppalaisessa sdhkdisten terveystietojen vaihtoformaatissa, kyseiset sdhkoiset
terveystiedot olisi luettava ja hyviksyttidva terveydenhuollon tarjoamista tai lddkkeen
toimittamista varten; ndin tuetaan terveydenhuoltopalvelujen tarjoamista tai lddkkeen
toimittamista sihkdisen reseptin perusteella. Komission suositus (EU) 2019/2437
muodostaa perustan téllaiselle yhteiselle eurooppalaiselle sdhkdisten terveystietojen
vaihtoformaatille. Eurooppalaisen sdahkoisten terveystietojen vaihtoformaatin kaytosta
olisi tultava yleisempdd EU:n ja jdsenvaltioiden tasolla. Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2011/24/EU® 14 artiklan mukainen sihkoisten terveyspalvelujen
verkosto suositteli, ettd jdsenvaltiot kéyttdisivit eurooppalaista séhkdisten
terveystietojen vaihtoformaattia hankinnoissa yhteentoimivuuden parantamiseksi,
mutta sen kaytto oli kdytdnnodssa vihdistd, miké johti hajanaiseen toimintaympéristoon
ja sdhkoisten terveystietojen epétasaiseen saatavuuteen ja siirrettdvyyteen.

Vaikka sdhkoisid potilaskertomusjérjestelmid kéytetdén laajalti, terveystietojen
digitalisoinnin taso vaihtelee jisenvaltioittain riippuen tietoluokista ja niiden
terveydenhuollon tarjoajien kattavuudesta, jotka rekisterdivit terveystietoja
sdahkoisessd muodossa. Jotta voidaan tukea rekisterdityjen oikeutta saada ja vaihtaa
sdahkoisid terveystietoja, tarvitaan unionin toimia, jotta viltetdin hajanaisuuden
lisddantyminen. Terveydenhuollon korkean laadun ja hoidon katkeamattomuuden
edistimiseksi tietyt terveystietojen luokat olisi jdrjestelméllisesti rekisterditdva
sdahkoisessd muodossa ja erityisten datan laatua koskevien vaatimusten mukaisesti.
Sdhkoisten terveystietojen rekisterdintii ja vaihtoa koskevien eritelmien olisi
pohjauduttava  eurooppalaiseen  sdhkodisten terveystietojen  vaihtoformaattiin.
Komissiolle olisi siirrettdvd valta antaa tdytdntdonpanosdddoksid, joissa midritetddn
sdhkdisten terveystietojen rekisterdintiin  liittyvid lisdndkokohtia, kuten ne
terveydenhuollon tarjoajien ryhmit, joiden on rekisterditdva terveystiedot sdhkoisesti,
sahkoisesti rekisterditavit tietoluokat tai datan laatuvaatimukset.

Perustamissopimuksen 168 artiklan mukaan jasenvaltiot vastaavat
terveyspolitiikastaan ja erityisesti pditoksistd, jotka koskevat niiden tarjoamia ja
korvaamia palveluja (my0s terveydenhuollon etépalveluja). Erilaiset korvauspolitiikat
eiviat kuitenkaan saisi muodostaa esteitd digitaalisten terveyspalvelujen, kuten
terveydenhuollon  etdpalvelujen  tai  verkkoapteekkipalveluiden,  vapaalle
litkkkuvuudelle.  Kun  digitaaliset  palvelut liittyvdt  fyysisesti  annettaviin
terveydenhuoltopalveluihin, ne olisi katsottava osaksi kokonaishoitoa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 910/2014° vahvistetaan
edellytykset, joiden mukaisesti jdsenvaltiot suorittavat luonnollisten henkiléiden

Komission suositus (EU) 2019/243, annettu 6 pdivdnd helmikuuta 2019, séhkoisten
terveystietorekistereiden eurooppalaisesta tietojenvaihtoformaatista (EUVL L 39, 11.2.2019, s. 18).
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 pédivind maaliskuuta 2011,
potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittdvassd terveydenhuollossa (EUVL L 88, 4.4.2011, s. 45).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:0 910/2014, annettu 23 péivind heindkuuta 2014,
sahkoisestd tunnistamisesta ja sdahkoisiin transaktioihin liittyvistd luottamuspalveluista sisimarkkinoilla
ja direktiivin 1999/93/EY kumoamisesta (EUVL L 257, 28.8.2014, s. 73).
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tunnistamisen rajat ylittdvissd tilanteissa kdyttden toisen jdsenvaltion myoOntdmid
sdhkdisid tunnistamismenetelmid, ja sddnnot téllaisten sdhkodisen tunnistamisen
menetelmien vastavuoroista tunnustamista varten. Eurooppalaisessa terveysdata-
avaruudessa edellytetdén, ettd pdédsy sidhkoisiin terveystietoihin suojataan luvattoman
pddsyn estdmiseksi, ja tdmd koskee myds rajat ylittdvid tilanteita, joissa
terveydenhuollon ammattihenkild ja luonnollinen henkild ovat eri jisenvaltioista.
Erilaisten sdhkdisen tunnistamisen menetelmien olemassaolo ei kuitenkaan saisi olla
esteend luonnollisten henkildiden ja terveydenhuollon ammattihenkildiden oikeuksien
kayttimiselle. Yhteentoimivien rajatylittdvien tunnistus- ja todentamismekanismien
kéyttoonotto luonnollisia henkilitd ja terveydenhuollon ammattihenkil6itd varten
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden koko laajuudella edellyttdd unionin tason
yhteistyon tehostamista eurooppalaisen terveysdata-avaruuden neuvostossa. Koska
luonnollisten henkildiden oikeudet saada ja siirtdd henkilokohtaisia sdhkoisid
terveystietoja olisi pantava tdytantoon yhdenmukaisesti kaikkialla unionissa, tarvitaan
vahvaa hallintoa ja koordinointia niin unionin kuin jisenvaltioiden tasolla.
Jasenvaltioiden olisi perustettava tarvittavat digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavat
viranomaiset, jotka suunnittelevat ja panevat tidytintdon standardeja, jotka koskevat
padsyd sdhkoisiin terveystietoihin, niiden siirtoa ja luonnollisten henkildiden ja
terveydenhuollon ammattihenkildiden oikeuksien toteutumisen valvontaa. Lisdksi
jdsenvaltioissa tarvitaan hallinnollisia elementtejd, joiden avulla helpotetaan
kansallisten toimijoiden osallistumista unionin tason yhteistyohon, kanavoidaan
asiantuntemusta ja annetaan neuvontaa sellaisten ratkaisujen suunnittelussa, jotka ovat
tarpeen  eurooppalaisen  terveysdata-avaruuden tavoitteiden  saavuttamiseksi.
Useimmissa jdsenvaltioissa on  digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavia
viranomaisia, jotka kéisittelevdt sdhkoisid potilaskertomuksia, yhteentoimivuutta,
turvallisuutta tai standardointia. Digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavia
viranomaisia olisi perustettava kaikkiin jdsenvaltioihin joko erillisind organisaatioina
tai osaksi nykyisid viranomaisia.

Digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavilla viranomaisilla olisi oltava riittdvat
tekniset taidot, ja niihin voitaisiin koota yhteen asiantuntijoita eri organisaatioista.
Digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavien viranomaisten toimet olisi suunniteltava
hyvin ja niitd olisi seurattava niiden tehokkuuden varmistamiseksi. Digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavien viranomaisten olisi toteutettava tarvittavat toimenpiteet
luonnollisten henkildiden oikeuksien varmistamiseksi ja kehitettdva sitd varten
kansallisia, alueellisia ja paikallisia teknisid ratkaisuja, kuten kansallisia
potilaskertomusjirjestelmid, potilasportaaleja ja datan vilitysjirjestelmid. Tassa
yhteydessd niiden olisi sovellettava ratkaisuissaan yhteisid standardeja ja eritelmié,
edistettivd standardien ja eritelmien soveltamista hankinnoissa ja kdytettivd muita
innovatiivisia keinoja, mukaan lukien korvauksen maksaminen ratkaisuista, jotka ovat
eurooppalaista terveysdata-avaruutta koskevien yhteentoimivuus- ja
turvallisuusvaatimusten  mukaisia.  Tehtdviensd  suorittamiseksi  digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavien viranomaisten olisi tehtdvd yhteistyotd kansallisella ja
unionin tasolla muiden toimijoiden kanssa, mukaan lukien vakuutuslaitokset,
terveydenhuollon tarjoajat, sdhkoisten potilaskertomusjirjestelmien ja
hyvinvointisovellusten valmistajat, terveys- tai tietotekniikka-alan sidosryhmiit,
korvausjarjestelmid  késittelevdt  tahot,  terveysteknologian  arviointielimet,
ladkesddntelyviranomaiset ja lddkevirastot, lddkinnéllisistd laitteista vastaavat
viranomaiset ja virastot, hankkijatahot sekd kyberturvallisuudesta tai sdhkoisesti
tunnistamisesta vastaavat viranomaiset.
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Sahkoisten terveystietojen saatavuudella ja siirtdmiselld on merkitystd rajatylittdvissa
terveydenhuoltotilanteissa, koska se voi tukea hoidon katkeamattomuutta luonnollisten
henkildiden matkustaessa toisiin jdsenvaltioihin tai vaihtaessa asuinpaikkaansa.
Hoidon katkeamattomuus ja henkilokohtaisten sdhkoisten terveystietojen nopea
saatavuus ovat vieldkin tdrkedmpid raja-alueiden asukkaille, jotka liikkuvat usein rajan
yli saamaan terveydenhuoltoa. Monilla raja-alueilla  jotkin erikoistuneet
terveydenhuoltopalvelut voivat olla saatavilla rajan toisella puolella 1dhempand kuin
samassa jdsenvaltiossa. Tarvitaan infrastruktuuri henkilokohtaisten séhkdisten
terveystietojen siirtdmiseen rajojen yli tilanteissa, joissa luonnollinen henkilo kayttaa
toiseen jdsenvaltioon sijoittautuneen terveydenhuollon tarjoajan palveluja. Tatad
tarkoitusta varten on perustettu vapaaehtoinen infrastruktuuri Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) osana direktiivin 2011/24/EU 14 artiklassa sdéddettyjd toimia.
Jasenvaltiot ovat alkaneet tarjota Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -
infrastruktuurin kautta luonnollisille henkil6ille mahdollisuutta jakaa henkilokohtaisia
sdahkoisid terveystietojaan terveydenhuollon tarjoajien kanssa matkustaessaan
ulkomailla. Téllaisten mahdollisuuksien tukemiseksi jasenvaltioiden osallistumisesta
digitaaliseen Minun terveyteni (@ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuuriin olisi tultava
pakollista. Kaikkien jésenvaltioiden olisi liityttdva infrastruktuuriin ja liitettdva siithen
terveydenhuollon tarjoajat ja apteekit, koska se on vilttdmitontd, jotta voidaan panna
taytdntoon luonnollisten henkildiden oikeus pdédstd henkilokohtaisiin séhkoisiin
terveystietoihinsa ja hyddyntdd niitd jésenvaltiosta riippumatta. Infrastruktuuria olisi
véhitellen laajennettava siten, etti se tukee uusia sdhkdisten terveystietojen luokkia.

Minun terveyteni @ EU  (MyHealth@EU)  -infrastruktuuriin =~ olisi  kuuluttava
keskusalusta, joka tarjoaa jédsenvaltioille yhteisen perusrakenteen, jotta
yhteenliitettdvyys ja yhteentoimivuus voidaan varmistaa tehokkaasti ja turvatusti.
Tietosuojasddntdjen noudattamisen varmistamiseksi ja riskinhallintakehyksen
luomiseksi henkilokohtaisten sdhkdisten terveystietojen siirtdmistd varten komission
olisi tdytdntoonpanosdddoksilld jaettava erityiset vastuualueet jdsenvaltioille niiden
toimiessa yhteisrekisterinpitdjind ja méadritettdvd omat velvollisuutensa henkil6tietojen
kisittelijana.

Sdhkdisten terveystietojen vaihtoon eurooppalaisessa sdhkdisten terveystietojen
vaihtoformaatissa tarkoitettujen Minun terveyteni (@ EU (MyHealth@EU) -palvelujen
lisdksi saatetaan tarvita muita palveluja tai tdydentdvid infrastruktuureja esimerkiksi
kansanterveydellisissd hatétilanteissa tai tapauksissa, joissa Minun terveyteni (@ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuurin rakenne ei ole joihinkin kdyttotapauksiin soveltuva.
Esimerkkeja téllaisista kdyttotapauksista ovat rokotuskortin toimintojen tukeminen,
mukaan lukien rokotussuunnitelmia koskevien tietojen vaihto, tai rokotustodistusten
tai muiden terveyteen liittyvien todistusten todentaminen. Téama4 olisi tdrkedd myos sitd
varten, ettd voidaan ottaa kayttoon kansanterveyskriisien késittelyyn liittyvid
lisdtoimintoja, kuten tuki kontaktien jdljittdimiseen tartuntatautien hillitsemiseksi.
Kolmansien maiden kansallisten digitaalisen terveydenhuollon yhteyspisteiden
yhteydet tai kansainviliselld tasolla perustettujen digitaalisten jirjestelmien
yhteentoimivuus olisi tarkastettava sen varmistamiseksi, ettd asianomainen kansallinen
yhteyspiste on Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuuria koskevien
teknisten eritelmien, tietosuojasdéntdjen ja muiden vaatimusten mukainen.
Rekisterinpitéjien olisi tehtdva Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -yhteisrekisterinpitoryhmédssd pddtdés kolmannen maan kansallisen
yhteyspisteen liittymisesti jirjestelmédn.
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Jotta voidaan varmistaa luonnollisten henkildiden ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden oikeuksien kunnioittaminen, unionin sisdmarkkinoilla kaupan
pidettdviin sdhkoisiin potilaskertomusjérjestelmiin olisi voitava tallentaa ja niiden
avulla olisi voitava siirtdd korkealaatuisia sdhkoisid terveystietoja turvatusti. Tamé on
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden keskeinen periaate, jolla varmistetaan
sdahkoisten terveystietojen turvallinen ja vapaa liikkuvuus kaikkialla unionissa. Sitd
varten olisi otettava kdyttoon pakollinen omaehtoisen sertifioinnin jarjestelma sellaisia
sdahkoisid potilaskertomusjirjestelmid varten, joissa késitellddn yhtd tai useampaa
sdahkdisten terveystietojen prioriteettiluokkaa, jotta voidaan torjua markkinoiden
hajanaisuutta ja varmistaa oikeasuhteinen ldhestymistapa. Omaehtoisen sertifioinnin
avulla olisi osoitettava, ettd sihkoiset potilaskertomusjérjestelmit ovat unionin tasolla
vahvistettujen yhteentoimivuutta ja turvallisuutta koskevien olennaisten vaatimusten
mukaisia. Olennaisten vaatimusten olisi turvallisuuden osalta katettava erityisesti
sahkoisille potilaskertomusjérjestelmille ominaisia  tekijoitd, silld  yleisempid
turvallisuusominaisuuksia olisi tuettava muilla mekanismeilla, kuten Euroopan
parlamentin ~ ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/8811° mukaisilla
kyberturvallisuussertifioinnin jérjestelmilla.

Sahkoisten potilaskertomusjirjestelmien, jotka valmistaja on nimenomaan tarkoittanut
kaytettaviksi sdhkoisten terveystietojen yhden tai useamman erityisen luokan
késittelyyn, olisi kuuluttava pakollisen omaehtoisen sertifioinnin piiriin, mutta yleisiin
kayttotarkoituksiin  tarkoitettuja  ohjelmistoja ei  pitdisi katsoa sdhkoisiksi
potilaskertomusjérjestelmiksi edes silloin, kun niitd kaytetddn
terveydenhuoltoymparistdssd, eikd niiltd ndin ollen pitdisi edellyttdd III luvun
sddnndsten mukaisuutta.

Ohjelmistot tai ohjelmistomoduulit, jotka kuuluvat lddkinnillisen laitteen tai
suuririskisen tekodlyjirjestelmén mééritelmaén, olisi sertifioitava tapauksen mukaan
joko Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)2017/745'! tai Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen [...] [tekodlysdddos COM(2021) 206 final]
mukaisesti. Tdmidn asetuksen mukaisia yhteentoimivuutta koskevia olennaisia
vaatimuksia olisi sovellettava vain siltd osin kuin sellaisen ldadkinnillisen laitteen tai
suuririskisen tekodlyjérjestelmén valmistaja, josta saadaan sdhkoisid terveystietoja
kiasiteltdviksi sdhkoisessd potilaskertomusjirjestelméssd, ilmoittaa laitteensa tai
jérjestelmédnsd olevan yhteentoimiva téllaisen sdhkdisen potilaskertomusjirjestelméin
kanssa. Tallaisissa tapauksissa kyseisiin lddkinnéllisiin laitteisiin ja suuririskisiin
tekodlyjdrjestelmiin olisi sovellettava sdhkdisten potilaskertomusjérjestelmien yhteisiad
eritelmid koskevia sddnnoksia.

Jotta yhteentoimivuus ja turvallisuus voitaisiin varmistaa vieldkin paremmin,
jasenvaltiot voivat pitdd voimassa tai madritelld kansallisella tasolla sddntdjé, jotka
koskevat  sdhkoisten  potilaskertomusjirjestelmien  hankintaa, = korvaamista,
rahoittamista tai kayttod, terveydenhuoltopalvelujen jérjestimisen, antamisen tai
rahoittamisen yhteydessd. Téllaiset erityiset sdfdnnot eivdt saisi estdd sdhkoisten

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/881, annettu 17 pdivénd huhtikuuta 2019,
Euroopan  unionin  kyberturvallisuusvirasto ~ ENISAsta  ja  tieto- ja  viestintdtekniikan
kyberturvallisuussertifioinnista sekd asetuksen (EU) N:o0 526/2013 kumoamisesta
(kyberturvallisuusasetus) (EUVL L 151, 7.6.2019, s. 15).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivdnd huhtikuuta 2017,
ladkinnallisisté laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL
L117,5.5.2017,s. 1).
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potilaskertomusjarjestelmien vapaata liikkuvuutta unionissa. Jotkin jésenvaltiot ovat
ottaneet kayttoon sdhkoisten potilaskertomusjérjestelmien pakollisen sertifioinnin tai
yhteentoimivuuden pakollisen testauksen edellytykseksi sille, ettd ne voidaan liittda
kansallisiin digitaalisiin terveyspalveluihin. Téllaiset vaatimukset otetaan yleisesti
huomioon terveydenhuollon tarjoajien sekd kansallisten tai alueellisten viranomaisten
jérjestdmissd hankinnoissa. Sdhkoisten potilaskertomusjérjestelmien pakollisella
unionin tason sertifioinnilla on tarkoitus vakiinnuttaa perustaso, jota voidaan kayttda
kansallisen tason hankinnoissa.

Sen takaamiseksi, ettd potilaat pystyvét kdyttiméddn tehokkaasti tdmdn asetuksen
mukaisia oikeuksiaan, myds niiden terveydenhuollon tarjoajien, jotka kehittdvit oman
sahkdisen potilaskertomusjérjestelmian ja kéyttdvdat sitd sisdisten toimintojensa
suorittamiseen mutta eivit saata sitd markkinoille maksua tai korvausta vastaan, olisi
noudatettava tdtd asetusta. Téllaisissa tapauksissa kyseisten terveydenhuollon
tarjoajien olisi noudatettava kaikkia valmistajiin sovellettavia vaatimuksia.

On tarpeen sdétdéd selkedstd ja oikeasuhteisesta velvollisuuksien jakautumisesta, joka
vastaa kunkin toimijan tehtdvaa sdhkoisten potilaskertomusjirjestelmien toimitus- ja
jakeluprosessissa. Talouden toimijoiden olisi oltava vastuussa vaatimusten
noudattamisesta omien tehtdviensa osalta prosessissa, ja niiden olisi varmistettava, ettd
ne  asettavat  markkinoilla  saataville  ainoastaan  sellaisia  sdhkoisid
potilaskertomusjérjestelmid, jotka tiayttavit asiaankuuluvat vaatimukset.

Sahkdisten potilaskertomusjarjestelmien valmistajien olisi osoitettava
yhteentoimivuutta ja turvallisuutta koskevien olennaisten vaatimusten tdyttyminen
panemalla tdytintoon yhteiset eritelmét. Tdtd varten komissiolle olisi siirrettdva
tdytintoonpanovaltaa méadrittdd yhteiset eritelmit, jotka koskevat tietoaineistoja,
koodausjdrjestelmid, teknisid eritelmid, mukaan lukien tiedonvaihtoa koskevat
standardit, eritelmdt ja profiilit, sekd turvallisuutta, luottamuksellisuutta, eheytta,
potilasturvallisuutta ja henkil6tietojen suojaa koskevat vaatimukset ja periaatteet seké
tunnistamisen hallintaan ja sdhkdisen tunnistamisen kdyttoon liittyvit eritelmét ja
vaatimukset. Digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavien viranomaisten olisi
osallistuttava tillaisten yhteisten eritelmien laatimiseen.

Jotta voidaan varmistaa tdmin asetuksen III luvussa vahvistettujen vaatimusten ja
velvollisuuksien asianmukainen ja tehokas tdytdntoonpano, olisi sovellettava
asetuksella  (EU) 2019/1020  perustettua  markkinavalvontaa ja  tuotteiden
vaatimustenmukaisuutta koskevaa jirjestelmdd. Kansallisella tasolla méiéritellystd
organisaatiosta riippuen tillaisia markkinavalvontatoimia voisivat toteuttaa
digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavat viranomaiset varmistaen II luvun
asianmukaisen tdytantdonpanon tai sdhkoisistd potilaskertomusjérjestelmistd vastaava
erillinen markkinavalvontaviranomainen. Digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavien
viranomaisten nimedmiselld markkinavalvontaviranomaisiksi voisi olla merkittivia
kdytannon etuja terveydenhuollon ja hoidon toteuttamisen kannalta, mutta eturistiriidat
olisi véltettdva esimerkiksi erottamalla toisistaan erilaiset tehtivit.

Hyvinvointisovellusten, esimerkiksi mobiilisovellusten, kayttdjille olisi tiedotettava,
jos téllaiset sovellukset on mahdollista kytked sdhkoisiin potilaskertomusjérjestelmiin
tai kansallisiin sdhkdisiin terveysratkaisuithin ja jos niistd voidaan siirtdd tietoja
tallaisiin jérjestelmiin tapauksissa, joissa hyvinvointisovellusten tuottamat tiedot ovat
hyodyllisid terveydenhuollon kannalta. N&diden sovellusten kyky viedd tietoja
yhteentoimivassa muodossa on merkityksellistdi myds tietojen siirrettdvyyden
kannalta. Kéyttdjille olisi tarvittaessa tiedotettava siitd, ettd tillaiset sovellukset ovat
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yhteentoimivuus- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia. Kun kuitenkin otetaan
huomioon hyvinvointisovellusten suuri mddrd ja monien niistd tuottaman datan
viahdinen merkitys terveydenhuollon kannalta, sertifiointijdrjestelmén vahvistaminen
niille sovelluksille ei olisi oikeasuhteista. Sen vuoksi olisi perustettava vapaachtoisen
merkitsemisen jirjestelmd asianmukaiseksi mekanismiksi, jolla mahdollistetaan
vaatimusten noudattamista koskeva ldpindkyvyys hyvinvointisovellusten kéyttdjien
kannalta ja autetaan nidin kayttdjid valitsemaan sopivia hyvinvointisovelluksia, jotka
tayttdvat korkeat yhteentoimivuus- ja turvallisuusvaatimukset. Komissio voi
taytantoonpanosddadoksilla madrittdd tarkemmin merkin muodon ja sisdllon.

Sertifioiduista sdhkoisistd potilaskertomusjdrjestelmistd ja merkilld varustetuista
hyvinvointisovelluksista on tarpeen jakaa tietoa, jotta tillaisten tuotteiden hankkijat ja
kéyttdjit voivat 10ytdd omia tarpeitaan vastaavia yhteentoimivia ratkaisuja. Sen vuoksi
unionin tasolla olisi perustettava yhteentoimivia sédhkoisid potilaskertomusjarjestelmia
ja hyvinvointisovelluksia, jotka eiviat kuulu asetusten (EU) 2017/745 ja [...]
[tekodlysddados COM(2021) 206 final] soveltamisalaan, koskeva tietokanta, joka on
vastaava kuin asetuksella (EU) 2017/745 perustettu eurooppalainen lddkinnillisten
laitteiden tietokanta (Eudamed). Yhteentoimivia sdhkoisid potilaskertomusjérjestelmia
ja hyvinvointisovelluksia koskevan EU:n tietokannan tavoitteena olisi oltava yleisen
lapindkyvyyden lisddminen, moninkertaisten raportointivaatimusten vélttiminen seka
tiedonkulun sujuvoittaminen ja helpottaminen. Léadkinnédllisten laitteiden ja
tekodlyjdrjestelmien rekisterdinti olisi edelleen tehtévid asetuksilla (EU) 2017/745 ja
[...] [tekodlysdddos COM/2021/206 final] perustetuissa nykyisissd tietokannoissa,
mutta jos laitteiden tai jérjestelmien valmistajat ilmoittavat
yhteentoimivuusvaatimusten tdyttyvén, se olisi tuotava esiin, jotta hankkijatahot saavat
asiasta tiedon.

Kun on kyse kliinisten tietojen toissijaisesta kaytostd tutkimusta, innovointia,
paitoksentekoa, sddntelytarkoituksia, potilasturvallisuutta tai muiden luonnollisten
henkil6iden hoitoa varten, perustana olisi kéytettivd asetuksen (EU) 2016/679
tarjoamia mahdollisuuksia antaa unionin lainsdddéntod, jossa vahvistetaan sdadnnét ja
mekanismit ja sdddetddn asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteistd luonnollisten
henkildiden oikeuksien ja vapauksien turvaamiseksi. Tédssd asetuksessa sdddetddn
oikeusperusta asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan 2 kohdan g, h, 1 ja j alakohdan
mukaista terveystietojen toissijaisen kadyttdd varten ja vahvistetaan késittelyd koskevat
suojatoimet, eli kisittelyn lainmukaiset tarkoitukset, terveystietoihin piisyn luotettu
hallinnointi (joka on terveystietoihin péddsystd vastaavan viranomaisen vastuulla) ja
kisittely turvatussa ympdristossd sekd tietoluvassa esitettdvét tietojen kisittelyd
koskevat yksityiskohtaiset sdédnndt. Samalla tietoluvan hakijan olisi osoitettava
asetuksen (EU) 2016/679 6 artiklan mukainen oikeusperusta, jonka perusteella se voi
pyytdd pddsyd tietoihin tdmin asetuksen nojalla, ja sen olisi tdytettdvd IV luvussa
sdddetyt edellytykset. Tarkemmin sanoen, jotta datan haltijan hallussa olevia sdhkdisid
terveystietoja voitaisiin késitelld timan asetuksen nojalla, tilld asetuksella luodaan
asetuksen (EU) 2016/679 6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettu oikeudellinen
velvoite, jonka mukaan datan haltijan on luovutettava tiedot terveystietoihin pddsysta
vastaaville elimille, mutta télldi ei ole vaikutusta alkuperdisen késittelyn
oikeusperustaan (esim. hoidon antaminen). Témi asetus tdyttdd myds edellytykset,
jotka koskevat téllaista kisittelyd asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan 2 kohdan h, i ja j
alakohdan nojalla. Tdssd asetuksessa osoitetaan terveystietoihin péddsystd vastaaville
elimille (jotka huolehtivat turvatusta késittely-ymparistostd, kdsittelevit tietoja ennen
niiden kayttdd jne.) asetuksen (EU)2016/679 6 artiklan 1 kohdan e alakohdassa
tarkoitettuja yleisen edun mukaisia tehtdvid, ja se on asetuksen (EU) 2016/679
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9 artiklan 2 kohdan h, i ja j alakohdan vaatimusten mukainen. Néin ollen tdmi asetus
tarjoaa 6 artiklan mukaisen oikeusperustan ja tdyttdd kyseisen asetuksen 9 artiklan
mukaiset vaatimukset edellytyksistd, joiden mukaisesti sdhkoisid terveystietoja
voidaan késitelld. Jos datan kayttdjalla on padsy sdhkoisiin terveystietoihin (tietojen
toissijaiseen kdyttoon jotakin tdssd asetuksessa mdadriteltyd tarkoitusta varten), datan
kéyttdjan olisi osoitettava oikeusperustansa asetuksen (EU) 2016/679 6 artiklan 1
kohdan e tai f alakohdan nojalla ja selitettdvd erityinen oikeusperusta, jonka
perusteella se hakee pddsyd sdhkoisiin terveystietoihin timén asetuksen nojalla:
sovellettavan lainsdddédnnon perusteella, jos asetuksen (EU)2016/679 mukainen
oikeusperusta on sen 6 artiklan 1 kohdan e alakohta tai 6 artiklan 1 kohdan f alakohta.
Jos kéyttdja tukeutuu 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan tarjoamaan oikeusperustaan, sen
olisi viitattava muuhun EU:n tai kansalliseen lainsdddintoon, joka poikkeaa téstd
asetuksesta ja jossa kéyttdjd valtuutetaan kdsittelemddn henkildkohtaisia terveystietoja
tehtdviensd hoitamista varten. Kun kéyttdjin lainmukainen perusta tietojen
késittelemiselle on asetuksen (EU) 2016/679 6 artiklan 1 kohdan f alakohta, késittelya
koskevat suojatoimet vahvistetaan tdssi asetuksessa. Téssd yhteydessi terveystietoihin
pddsystd vastaavien elinten myontdmi tietolupa on hallinnollinen pditds, jossa
madritelldédn tietoihin padsyn edellytykset.

Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden puitteissa on jo olemassa sdhkoisid
terveystietoja, joita muiden muassa terveydenhuollon tarjoajat, ammattialajirjestot,
julkiset laitokset, sddntelyviranomaiset, tutkijat ja vakuutusyhtiot kerddvit toimintansa
yhteydessa. Joihinkin luokkiin kuuluuvia tietoja kerdtddn pidasiassa terveydenhuollon
tarjoamista varten (esim. sdhkdiset potilaskertomukset, geneettiset tiedot ja
korvaushakemukset), toisien luokkien tietoja my0s muita tarkoituksia, kuten
tutkimusta, tilastoja, potilasturvallisuutta, sddntelytoimia tai pédtoksentekoa varten
(esim. tautirekisterit, padtoksentekorekisterit ja l1ddkkeiden tai ladkinnéllisten laitteiden
sivuvaikutuksia koskevat rekisterit). Esimerkiksi tietojen (uudelleen)kéyttod
helpottavia eurooppalaisia tietokantoja on saatavilla joistakin aiheista, kuten syovistad
(eurooppalainen syOpétietojdrjestelmd) tai harvinaisista sairauksista (Euroopan
harvinaisten sairauksien rekisterdintifoorumi, eurooppalaisten osaamisverkostojen
rekisterit jne.). MyOs ndmad tiedot olisi asetettava saataville toissijaista kdyttod varten.
Suurta osaa nykyisistd terveyteen liittyvistd tiedoista ei kuitenkaan aseteta saataville
muihin tarkoituksiin kuin sithen, jota varten ne on kerdtty. Tama4 rajoittaa tutkijoiden,
innovoijien, paitoksentekijoiden, sdantelyviranomaisten  ja ladkareiden
mahdollisuuksia kéyttdd nditd tietoja eri tarkoituksiin, kuten tutkimukseen,
innovointiin, poliittiseen paidtoksentekoon, sddntelytarkoituksiin, potilasturvallisuuteen
tai yksilollistettyyn hoitoon. Jotta sdhkdisten terveystietojen toissijaisen kiyton
tarjoamat hyodyt saataisiin kaikkineen kayttoon, kaikkien datan haltijoiden olisi
tehtivd osansa sen eteen asettamalla hallussaan olevat erityyppiset sdhkoiset
terveystiedot saataville toissijaista kdyttoa varten.

Niiden sdhkoisten terveystietojen luokkien, joita voidaan késitelld toissijaista kdyttod
varten, olisi oltava riittdvdn laajoja ja joustavia, jotta ne vastaisivat datan kéyttdjien
muuttuvia tarpeita, mutta niiden olisi rajoituttava tietoihin, jotka liittyvit terveyteen tai
joiden tiedetddn vaikuttavan terveyteen. Niithin voi myds sisdltyd asiaankuuluvia
tietoja terveydenhuoltojéirjestelmésti (sdhkoiset potilaskertomukset,
korvaushakemukset, tautirekisterit, genomitiedot jne.) sekd terveyteen vaikuttavia
tietoja (esim. erilaisten aineiden kdyttd, asunnottomuus, sairausvakuutus,
vihimmdistulo, ammattiasema, kéayttdytyminen, ympdéristotekijat (esimerkiksi
saastuminen, séteily, tiettyjen kemiallisten aineiden kdyttd). Lisdksi niithin voi siséltyd
henkildiden tuottamia tietoja, kuten lddkinnallisista laitteista, hyvinvointisovelluksista
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tai muista paille puettavista tuotteista sekd digitaalisista terveyssovelluksista saatavia
tietoja. Datan kayttdjd, joka hyotyy tdmén asetuksen nojalla annetusta pédsystd
tietoaineistoihin, voisi rikastaa tietoja erilaisilla korjauksilla, annotoinneilla ja muilla
parannuksilla, esimerkiksi tdydentdmdilld puuttuvia tai epétiydellisid tietoja, mika
parantaisi tietoaineistossa olevien tietojen tarkkuutta, tdydellisyyttd tai laatua. Jotta
voidaan tukea alkuperdisen tietokannan parantamista ja rikastetun tietoaineiston
kayttod jatkossa, tietoaineisto, johon on tehty tdllaisia parannuksia, ja kuvaus
muutoksista olisi asetettava maksutta alkuperdisen datan haltijan saataville. Datan
haltijan olisi asetettava uusi tietoaineisto saataville, paitsi jos se antaa terveystietoihin
padsystd vastaavalle elimelle perustellun ilmoituksen siitd, miksi aineistoa ei aseteta
sataville, esimerkiksi tapauksissa, joissa rikastamisen laatu on heikko. Olisi myos
varmistettava muiden kuin henkil6tietojen  toissijainen  kdyttd.  Erityisesti
taudinaiheuttajia koskevilla genomisilla tiedoilla on merkittdvdd arvoa ihmisten
terveyden kannalta, kuten covid-19-pandemian aikana on kdynyt ilmi. Tillaisten
tietojen oikea-aikainen saatavuus ja jakaminen on osoittautunut vélttimattomaksi
havaitsemisvilineiden, lddketieteellisten vastatoimien ja kansanterveysuhkiin
reagoimisen nopean kehittdmisen kannalta. Taudinaiheuttajien genomiikkaan
liittyvistd toimista saadaan suurin hyoty, kun kansanterveys- ja tutkimusprosesseissa
kiytetddn tietoaineistoja yhdessd ja informoidaan toisiaan vastavuoroisesti, mikd
edistdd kaikkia asianomaisia prosesseja.

Datan haltijat voivat olla julkisia, voittoa tavoittelemattomia tai yksityisid
terveydenhuolto- tai hoitopalvelujen tarjoajia, organisaatioita, yhdistyksid tai muita
tahoja, jotka tekevit terveydenhuoltoalaa koskevaa tutkimusta ja késittelevét edelld
mainittuja terveystietojen ja terveyteen liittyvien tietojen luokkia. Jotta pienille
yksikoille ei aiheutuisi kohtuutonta rasitetta, mikroyrityksid ei velvoiteta asettamaan
tietojaan saataville toissijaista kdyttod varten eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
puitteissa. Julkiset tai yksityiset yhteisot saavat usein julkista rahoitusta kansallisista
tai unionin varoista sihkoisten terveystietojen kerddmiseen ja késittelyyn tutkimusta,
tilastoja (virallista tai muuta kuin virallista) tai muuta vastaavaa tarkoitusta varten,
my0s aloilla, joilla tdllaisten tietojen kerddminen on hajanaista tai hankalaa, kuten
esimerkiksi harvinaisten sairauksien ja sydvdn osalta. Terveystietoihin pédsystd
vastaavien elinten olisi asetettava tédllaiset datan haltijoiden unionin tai kansallisen
julkisen rahoituksen tuella kerddmét ja kasittelemét tiedot saataville, jotta voidaan
maksimoida julkisten investointien vaikutus ja tukea tutkimusta, innovointia ja
potilasturvallisuutta  sekd  yhteiskuntaa  hyodyttdvdd  politiikkkaa.  Joissakin
jasenvaltioissa yksityisilld elimilld, muun muassa yksityisilld terveydenhuollon
tarjoajilla ja ammattialajérjest6illd, on keskeinen rooli terveydenhuoltoalalla. Myds
tillaisten palveluntarjoajien hallussa olevat terveystiedot olisi asetettava saataville
toissijaista kédyttod varten. Samaan aikaan on kuitenkin olemassa erityisen
oikeudellisen suojan saaneita tietoja, joilla on usein tekijinoikeussuoja tai muu
samantyyppinen suoja, kuten lddkinndllisid laitteita valmistavien yritysten tai
ladkeyritysten teollis- ja tekijdnoikeudet. Viranomaisilla ja sdéntelyviranomaisilla olisi
kuitenkin oltava pédsy téllaisiin tietoihin esimerkiksi pandemioiden yhteydessd, jotta
voidaan tarkistaa vialliset laitteet ja suojella ihmisten terveyttd. Vakavaa
kansanterveyteen liittyvdd huolta aiheuttavien tilanteiden aikana (esimerkiksi PIP-
rintaimplantteja koskeva petostapaus) viranomaisten on ollut hyvin vaikea saada
kayttoonséd téllaisia tietoja, jotta ne olisivat voineet saada kisityksen joidenkin
laitteiden vikojen syistd ja valmistajan tietoisuudesta niistd. Covid-19-pandemia
paljasti myds sen, ettd pédidtoksentekijoiden on vaikea saada terveystietoja ja muita
terveyteen liittyvid tietoja. Téllaiset tiedot olisi asetettava saataville viranomaistoimia

38

Fl



Fl

(41)

(42)

ja saantelytoimia varten, jotta julkiset elimet voivat hoitaa lakisddteisid tehtdviddn,
mutta samalla olisi noudatettava kaupallisten tietojen suojaa aina kun se on tarpeen ja
mahdollista. Olisi annettava erityiset sidnnot terveystietojen toissijaista kayttod varten.
Eri yhteis6t voivat toteuttaa data-altruismipohjaisia toimia asetuksen [...]
[datahallintosddados COM/2020/767 final] puitteissa ja ottaen huomioon
terveydenhuoltoalan erityispiirteet.

Eurooppalaisen  terveysdata-avaruuden  puitteissa  tapahtuvan terveystietojen
toissijaisen kédyton olisi annettava julkisille, yksityisille ja voittoa tavoittelemattomille
yhteisoille samoin kuin yksittdisille tutkijoille mahdollisuus pddstd terveystietoihin
tutkimusta, innovointia, paitoksentekoa, koulutustoimintaa, potilasturvallisuutta,
sddntelytoimia tai yksilollistettyd hoitoa varten tdssd asetuksessa vahvistettujen
kéyttotarkoitusten mukaisesti. Toissijaista kdyttdd varten myonnettdvélld tietoihin
padsylld olisi edistettivd yhteiskunnan yleistd etua. Toimintaan, jota varten tdmin
asetuksen mukainen piadsy tietoihin on lainmukaista, voi siséltyd sdhkdisten
terveystietojen kayttd julkisten elinten tehtivien hoitamista varten, kuten julkisen
palvelun velvoitteiden tiyttdmiseen, mukaan lukien kansanterveyden seuranta,
suunnittelu- ja raportointivelvoitteiden tdyttdmiseen, terveyspolitiikan laadintaan sekd
potilasturvallisuuden, hoidon laadun ja terveydenhuoltojérjestelmien kestdvyyden
varmistamiseen. Julkisyhteisét ja unionin toimielimet, elimet ja laitokset saattavat
tarvita sddnnollisen padsyn sdhkoisiin terveystietoihin pidemméin aikaa muun maussa
tayttddkseen tdssd asetuksessa sdddettyyn toimeksiantoonsa kuuluvat tehtivit. Julkisen
sektorin elimet voivat toteuttaa tillaista tutkimustoimintaa kolmansien osapuolten,
kuten alihankkijoiden, avulla edellyttden, etti asianomainen julkisen sektorin elin
pysyy koko ajan ndiden toimien valvojana. Datan toimittamisen olisi tuettava myos
toimia, jotka liittyvit tieteelliseen tutkimukseen (mukaan lukien yksityinen tutkimus),
kehittdmiseen ja innovointiin sekd tavaroiden ja palvelujen tuottamiseen
terveydenhuolto- tai hoitoaloille, eli esimerkiksi sellaisiin tekodlyalgoritmeihin, joiden
avulla voitaisiin suojella luonnollisten henkildiden terveyttd tai hoitoa, liittyvid
innovointitoimia tai algoritmien kouluttamista. Joissakin tapauksissa joidenkin
luonnollisten henkildiden tiedot (kuten tiettyd tautia sairastavien luonnollisten
henkildiden genomiset tiedot) voivat tukea muiden luonnollisten henkildiden
diagnosointia tai hoitoa. Julkisten elinten on tarpeen toteuttaa toimia, joissa menndin
pidemmaille kuin asetuksen [...] [datasddados COM/2022/68 final] V luvun
soveltamisalaan kuuluvissa hététilan perusteella toteutettavissa toimissa. Julkisen
sektorin elimet voivat kuitenkin pyytdéd terveystietoihin pédsystd vastaavilta elimiltd
tukea tietojen kisittelyyn tai yhdistdmiseen. Tdssd asetuksessa tarjotaan julkisen
sektorin elimille kanava, jonka kautta ne saavat padsyn tietoihin, joita ne tarvitsevat
niille lainsddddnndssd osoitettujen tehtdvien hoitamiseksi, mutta silld ei laajenneta
tallaisten julkisen sektorin elinten toimeksiantoa. Kaikki yritykset kéyttdd tietoja
luonnolliselle  henkilolle  missddn  méadrin  vahingollisiin  toimenpiteisiin,
vakuutusmaksujen korottamiseen, tuotteiden tai hoitojen mainostamiseen tai
haitallisten tuotteiden kehittdmiseen olisi kiellettava.

Yhden tai useamman terveystietoihin padsystd vastaavan elimen, joka tukee sdhkoisiin
terveystietothin péddsyd jdsenvaltioissa, perustaminen on olennainen osatekijé
terveyteen liittyvien tietojen toissijaisen kdyton edistimisessd. Siitd syystd
jasenvaltioiden olisi perustettava yksi tai useampi terveystietoihin péédsystd vastaava
elin, ja otettava tissd huomioon esimerkiksi oma perustuslaillinen, organisatorinen tai
hallinnollinen rakenteensa. Yksi néistd terveystietoihin pddsystd vastaavista elimistéd
olisi kuitenkin nimettdvd koordinaattoriksi, jos elimid on enemmén kuin yksi. Jos
jasenvaltio perustaa useita elimid, sen olisi vahvistettava kansallisella tasolla sdannét,
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joilla varmistetaan nididen elinten koordinoitu osallistuminen eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden neuvostoon. Téllaisen jdsenvaltion olisi etenkin nimettéva yksi
terveystietoihin péddsystd vastaava elin yhteyspisteeksi, jonka tehtdvind on varmistaa
kyseisten elinten tehokas osallistumisen ja taata nopea ja sujuva yhteistyd muiden
terveystietoihin pddsystd vastaavien elinten, eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
neuvoston ja komission kanssa. Terveystietoihin pddsystd vastaavien elinten
organisaatio ja koko voi vaihdella (tdysimittaisesta erillisorganisaatiosta olemassa
olevan organisaation yhteydessd olevaan yksikkoon tai osastoon), mutta niilld olisi
oltava samat tehtdvit, vastuualueet ja valmiudet. Terveystietoihin pédédsystd vastaavien
elinten paétoksiin, jotka koskevat pddsyd sdhkoisiin tietoihin toissijaista kayttod
varten, ei pitdisi voida vaikuttaa. Terveystietoihin péadsystd vastaavien elinten
riippumattomuus ei kuitenkaan saisi tarkoittaa sitd, ettei niiden kuluihin voitaisi
soveltaa valvonta- tai seurantamekanismeja tai kohdistaa tuomioistuinvalvontaa.
Kullekin terveystietoihin padsysti vastaavalle elimelle olisi osoitettava taloudelliset ja
henkiloresurssit, tilat ja infrastruktuuri, jotka ovat tarpeen niiden tehtdvien
suorittamiseksi tehokkaasti, mukaan lukien tehtdvét, jotka liittyvdt yhteistyohon
muiden terveystietoihin pddsystd vastaavien elinten kanssa kaikkialla unionissa.
Kullakin terveystietoihin padsystd vastaavalla elimella olisi oltava erillinen ja julkinen
vuotuinen talousarvio, joka voi olla osa valtion tai kansallista kokonaistalousarviota.
Terveystietojen saatavuuden parantamiseksi ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen [...] [datahallintosdddos COM/2020/767 final] 7 artiklan 3 kohdan
tdydentdmiseksi jdsenvaltioiden olisi annettava terveystietoihin padsystd vastaaville
elimille valtuudet tehdd p#étoksid terveystietoihin péddsystd ja niiden toissijaisesta
kéytostd. Tadmi voitaisiin toteuttaa osoittamalla uusia tehtdvid jdsenvaltioiden
asetuksen [...] [datahallintosdadés COM/2020/767 final] 7 artiklan 1 kohdan nojalla
nimedmille toimivaltaisille elimille tai nime&méilld olemassa olevia tai uusia
alakohtaisia elimid vastaamaan téllaisista terveystietojen saatavuuteen liittyvistd
tehtivista.

Terveystietoihin pddsystd vastaavien elinten olisi seurattava tdmén asetuksen IV luvun
soveltamista ja edistettivd sen yhdenmukaista soveltamista kaikkialla unionissa. Sitd
varten terveystietoihin pidsystd vastaavien elinten olisi tehtévid yhteistyotd keskendén
ja komission kanssa ilman, ettd tarvittaisiin jdsenvaltioiden vilinen sopimus
keskindisen avunannon antamisesta tai tdllaisesta yhteistyostd. Terveystietoihin
paddsystd vastaavien elinten olisi tehtdvd yhteistyotd myods sidosryhmien kanssa,
potilasjérjestot mukaan lukien. Koska terveystietojen toissijaiseen kdyttoon sisdltyy
terveyteen liittyvien henkildtietojen késittelyd, sovelletaan asetuksen (EU) 2016/679
asiaankuuluvia  sddnnoksid, ja asetuksen (EU)2016/679 sekd asetuksen
(EU) 2018/1725 mukaisten valvontaviranomaisten tehtdvéksi olisi annettava kyseisten
sddntojen noudattamisen valvonta. Koska terveystiedot ovat arkaluonteisia tietoja,
terveystietoihin péadsystd vastaavien elinten, joita koskee lojaalin yhteistyon velvoite,
olisi ilmoitettava tietosuojaviranomaisille mahdollisista ongelmista, jotka liittyvét
tietojen  késittelyyn  toissijjaisia  tarkoituksia  varten, sekd seuraamuksista.
Terveystietojen tehokkaan toissijaisen kdyton varmistamisen edellyttimien tehtdavien
lisdksi terveystietoihin padsystd vastaavan elimen olisi pyrittdva laajentamaan uusien
terveystietoaineistojen saatavuutta, tukemaan tekodlyn kehittdmisti
terveydenhuollossa ja edistdimddn yhteisten standardien kehittdmistd. Sen olisi
sovellettava sellaisia testattuja  tekniikkoja, joilla varmistetaan sdhkdisten
terveystietojen kasittely tavalla, joka sdilyttdd dataan, jonka toissijainen kdyttd on
sallittua, sisédltyvien tietojen yksityisyyden suojan, mukaan lukien tekniikat
henkilGtietojen pseudonymisoimiseksi, anonymisoimiseksi, yleistimiseksi,
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poistamiseksi ja satunnaistamiseksi. Terveystietoihin péédsystd vastaavat elimet voivat
valmistaa tietoaineistoja sen mukaan, millaisen pyynnon datan kayttdjd on esittdnyt ja
millaisen tietoluvan pyynnon perusteella saanut. Téhan siséltyvat mikrotietoaineistojen
anonymisointia koskevat siannét.

Kun otetaan huomioon hallinnollinen rasite, joka terveystietoihin padsystd vastaaville
elimille aitheutuu siitd, ettd niiden olisi ilmoitettava luonnollisille henkil6ille ndiden
tietojen kayttdmisestd tietohankkeisiin turvatussa késittely-ymparistossd, olisi
sovellettava asetuksen (EU) 2016/679 14 artiklan 5 kohdassa sdddettyjd poikkeuksia.
Sen vuoksi terveystietoihin padsystd vastaavien elinten olisi annettava yleisid tietoja,
jotka koskevat terveystietojen toissijaisen kdyton edellytyksid ja joihin sisdltyvit 14
artiklan 1 kohdassa luetellut tiedot sekd tarvittaessa, oikeudenmukaisen ja avoimen
késittelyn varmistamiseksi, asetuksen (EU) 2016/679 14 artiklan 2 kohdassa luetellut
tiedot, esimerkiksi tiedot kayttotarkoituksesta ja késiteltdvistd tietoluokista. Tastd
sddnnostd olisi poikettava silloin, kun tutkimuksen tuloksista voi olla apua
asianomaisen luonnollisen henkilén hoidossa. Téssd tapauksessa datan kdyttdjan olisi
ilmoitettava asiasta terveystietoihin pédsystd vastaavalle elimelle, jonka olisi
ilmoitettava  asiasta  rekisterdidylle tai tdtd hoitavalle terveydenhuollon
ammattihenkilolle.  Luonnollisten  henkildiden olisi  voitava tutustua eri
tutkimushankkeiden  tuloksiin  terveystietoihin  pddsystd vastaavan elimen
verkkosivustolla, jolla tulosten olisi suotavaa olla helposti haettavissa. Myos luettelo
tietoluvista olisi julkistettava. Avoimuuden lisddmiseksi kunkin terveystietoihin
padsystd vastaavan elimen olisi julkaistava vuotuinen toimintakertomus, jossa
esitetddn yleiskatsaus sen toimintaan.

Asetuksessa [...] [datahallintosiddos COM/2020/767 final] vahvistetaan yleiset
sdadnnot data-altruismin hallintaa varten. Koska terveydenhuoltoalalla kuitenkin
hallinnoidaan arkaluonteisia tietoja, asiaa koskevia lisdkriteereitd olisi vahvistettava
asetuksessa [...] [datahallintosdddos COM/2020/767 final] ennakoidussa sddnnostossa.
Kun tillaisessa sddnndstossd madratddn turvatun késittely-ympaériston kaytostd talla
alalla, olisi noudatettava sitd koskevia tdssd asetuksessa vahvistettuja kriteereitd.
Terveystietoihin péddsystd vastaavien elinten olisi tehtdva yhteistyotd asetuksen [...]
[datahallintosdddos COM/2020/767 final] nojalla nimettyjen elinten kanssa data-
altruismipohjaisten organisaatioiden toiminnan valvomiseksi terveydenhuolto- tai
hoitoalalla.

Sahkoisten terveystietojen toissijaisen kadyton tukemiseksi datan haltijat eivdt saisi
kieltdytyd antamasta tietoja, vaatia perusteettomia maksuja, jotka eivit ole ldpindkyvia
eivitkd oikeassa suhteessa datan saataville asettamisesta aiheutuviin kustannuksiin (ja
tapauksen mukaan tietojen kerddmisestd aiheutuviin marginaalisiin kustannuksiin),
vaatia datan kéyttdjid julkaisemaan tutkimus yhdessd taikka noudattaa muita
kéytidnt6jd, jotka voisivat saada datan kayttdjit luopumaan tietojen pyytdmisestd. Jos
tietoluvan myoOntdminen edellyttdd eettistd hyvidksyntdd, asiaa olisi arvioitava
tapauskohtaisten tosiseikkojen perusteella. Toisaalta myds unionin toimielimill4,
elimilla ja laitoksilla, mukaan lukien EMA, ECDC ja komissio, on hallussaan erittdin
tarkedd ja hyodyllistd dataa. Pddsy téllaisten toimielinten, elinten ja laitosten tietoihin
olisi mydnnettivd sen terveystietoihin pddsystd vastaavan elimen kautta, jonka
toiminta-alueella rekisterinpitdji sijaitsee.

Terveystietoihin padsystd vastaavien elinten ja yksittdisten datan haltijoiden olisi
voitava veloittaa asetuksen [...] [datahallintosdados COM/2020/767 final] sdanndksiin
perustuvia maksuja tehtdvistddn. Maksuissa voidaan ottaa huomioon pk-yritysten,
yksittdisten tutkijoiden tai julkisten elinten tilanne ja etu. Datan haltijoiden olisi
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voitava veloittaa maksuja my0s datan asettamisesta saataville. Tallaisten maksujen
olisi perustuttava asianomaisten palvelujen tarjoamisesta aiheutuviin kustannuksiin.
Yksityiset datan haltijat voivat veloittaa maksuja my0s tietojen kerddmisesta.
Maksujen periaatteita ja maksurakennetta koskevan yhdenmukaisen ldhestymistavan
varmistamiseksi komissio voi hyvéksyd tdytdntoonpanosdddoksid. Asetuksen
[datasddados COM/2022/68 final] 10 artiklan sddnnoksid olisi sovellettava tdméan
asetuksen nojalla veloitettaviin maksuihin.

Sdhkoisten terveystietojen toissijaista kdyttod koskevien sddntdjen tiytdntdonpanon
tehostamiseksi tarvitaan asianmukaisia toimenpiteitd, jotka voivat johtaa
seuraamuksiin tai tilapdisiin tai lopullisiin poissulkemisiin eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden kehyksestd sellaisten datan kéyttdjien tai datan haltijoiden osalta, jotka
eivdt noudata velvollisuuksiaan. Terveystietoihin paédsystd vastaavalla elimelld olisi
oltava valtuudet tarkistaa vaatimustenmukaisuus ja antaa datan kéyttéjille ja haltijoille
mahdollisuus esittdd vastineensa huomautuksiin ja korjata mahdolliset rikkomukset.
Seuraamusten méédradmiseen olisi sovellettava riittdvid menettelytakeita asianomaisen
jasenvaltion  lainsddddannon  yleisten  periaatteiden  mukaisesti,  tehokkaat
oikeussuojakeinot ja asianmukainen prosessi mukaan luettuina.

Sahkoisten terveystietojen arkaluonteisuuden vuoksi on tarpeen vihentdd luonnollisten
henkildiden yksityisyyteen kohdistuvia riskejd soveltamalla asetuksen (EU) 2016/679
5 artiklan 1 kohdan c alakohdassa sdddettyd tietojen minimoinnin periaatetta. Siksi
saataville olisi asetettava sellaisia anonymisoituja sdhkoisid terveystietoja, joihin ei
sisdlly mitddn henkildtietoja, aina kun se on mahdollista ja jos datan kéyttdja sitd
pyytdd. Jos datan kéyttdjin on tarpeen kéyttdd henkilokohtaisia sdhkoisid
terveystietoja, sen olisi hakemuksessaan ilmoitettava selkeédsti perustelut
tdméintyyppisten  tietojen  kdytolle  suunnitellussa  tietojenkdsittelytoimessa.
Henkilokohtaiset sdhkdiset terveystiedot olisi asetettava saataville ainoastaan
pseudonymisoidussa muodossa, ja salausavain voi olla vain terveystietoihin padsysté
vastaavan elimen hallussa. Datan kéyttdjat eivit saisi yrittdd uudelleentunnistaa
luonnollisia henkil6itd tdmédn asetuksen nojalla toimitetusta tietoaineistosta, ja tdihdn
olisi sovellettava hallinnollisia tai mahdollisia rikosoikeudellisia seuraamuksia, jos
kansallisessa lainsdddannossa niin sdddetddn. Tama el kuitenkaan saisi estia sitd, ettd
tapauksissa, joissa tietoluvan perusteella toteutetun hankkeen tuloksista on saatavissa
hyotyd tai vaikutusta asianomaisen luonnollisen henkilon terveyteen (esimerkiksi
hoitojen 10ytdminen tai tietyn taudin kehittymisen riskitekijoiden havaitseminen),
datan kidyttdjdt ilmoittavat asiasta terveystietoihin padsystd vastaavalle elimelle, joka
puolestaan ilmoittaa asiasta asianomaisille luonnollisille henkildille. Lisdksi hakija voi
pyytdd terveystietoihin pidsystd vastaavia elimid antamaan vastauksen tietopyyntdon,
my0s tilastollisessa muodossa. Tdssd tapauksessa datan kayttdjat eivét késittele
terveystietoja, ja terveystietoihin pédsystd vastaava elin on edelleen ainoa
rekisterinpitdjd niiden tietojen osalta, joita tarvitaan tietopyyntdon vastaamiseen.

Sen varmistamiseksi, ettd kaikki terveystietoihin paédsystd vastaavat elimet myontévit
lupia samalla tavalla, on tarpeen ottaa kdyttoon yhteinen vakiomenettely tietolupien
myOntdmistd varten ja esittdd hakemukset samalla tavalla eri jdsenvaltioissa. Hakijan
olisi annettava terveystietoihin péddsystd vastaaville elimille useita erilaisia tietoja,
jotka auttavat asianomaista elintd arvioimaan hakemuksen ja pééttdméén, voidaanko
hakijalle myontdd tietolupa tietojen toissijaista kdyttod varten. Ndin varmistettaisiin
my0s johdonmukaisuus terveystietoihin padsysti vastaavien eri elinten vélilld. Ndihin
tietoithin kuuluvat asetuksen (EU) 2016/679 mukainen oikeusperusta tietoihin paidsyn
pyytdmiselle (lainsdddidntd6n perustuvan yleisen edun tai oikeutetun edun mukaisen
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tehtdvidn suorittaminen), tarkoitukset, joihin tietoja on madrd kayttdd, kuvaus
tarvittavista tiedoista ja mahdollisista tietoldhteistd, kuvaus tietojen kisittelyyn
tarvittavista vélineistd sekd tarvittavan turvatun ympariston ominaispiirteet. Jos tietoja
pyydetddn pseudonymisoidussa muodossa, hakijan olisi selitettdvd, miksi tdmi on
tarpeen ja miksi anonymisoidut tiedot eivit riitd. Eettistd arviointia voidaan pyytda
kansallisen lainsddddnnon perusteella. Terveystietoihin padsystd vastaavien elinten ja
tarvittaessa datan haltijoiden olisi avustettava datan kayttdjid valitsemaan sopivia
tietoaineistoja tai tietoldhteitd aiottua toissijaista kdyttdtarkoitusta varten. Jos hakija
tarvitsee anonymisoituja tilastotietoja, sen olisi toimitettava tietopyyntd, jossa
pyydetédén terveystietoihin padsystd vastaavaa elinti toimittamaan tulos suoraan. Jotta
voidaan varmistaa yhdenmukainen ldhestymistapa terveystietoihin padsysti vastaavien
elinten vélilld, komission olisi tuettava tietoihin pédsyd koskevien hakemusten ja
tietopyyntdjen yhdenmukaistamista.

Koska terveystietoihin padsystd vastaavien elinten resurssit ovat rajalliset, ne voivat
soveltaa priorisointisddntdjd ja asettaa esimerkiksi julkiset laitokset -etusijalle
yksityisiin tahoihin néhden, mutta niiden ei pitdisi kohdella kansallisia ja muista
jasenvaltioista perdisin olevia organisaatioita eriarvoisesti samassa prioriteettiluokassa.
Datan kéyttdjan olisi voitava pidentdi tietoluvan voimassaoloaikaa, jotta esimerkiksi
tieteellisen julkaisun arvioijat voivat kiyttdd tietoaineistoja tai jotta tietoaineistoa
voidaan analysoida tarkemmin alkuperdisten havaintojen perusteella. Tama edellyttéisi
tietoluvan muuttamista, ja siitd voidaan veloittaa lisdimaksu. Tietoluvissa olisi
kuitenkin aina otettava huomioon nima tietoaineiston lisdkayttotarkoitukset. Tietojen
kdyttdjdn olisi mieluiten mainittava ne alkuperdisessd tietoluvan myontdmista
koskevassa pyynndssddn. Jotta voidaan varmistaa yhdenmukainen ldhestymistapa
terveystietoihin péadsystd vastaavien elinten vélilld, komission olisi tuettava tietoluvan
yhdenmukaistamista.

Kuten covid-19-kriisi on osoittanut, unionin toimielimet, elimet ja laitokset, etenkin
komissio, tarvitsevat pddsyn terveystietoihin pidemmaéksi aikaa ja toistuvasti. Néin
saattaa olla paitsi erityisolosuhteissa kriisiaikoina my0s tieteellisen ndyton ja teknisen
tuen saamiseksi sddnnéllisesti unionin politiikanlaadintaa varten. Padsyd tillaisiin
tietoihin voidaan tarvita joko tietyissd jdsenvaltioissa tai unionin koko alueella.

Tapauksissa, joissa pyydetddn péadsyd yksittdisen datan haltijan sdhkoisiin
terveystietoihin yhdessd jdsenvaltiossa, datan kidyttdjan olisi tdllaisia pyyntdja
hallinnoivien terveystietoithin pédésystd vastaavien elinten hallinnollisen taakan
keventamiseksi voitava pyytdd tietoja suoraan datan haltijalta, ja datan haltijan olisi
voitava myontdd tietolupa noudattaen kaikkia téllaiseen pyyntoon ja lupaan liittyvid
vaatimuksia ja suojatoimia. Useita maita koskevat pyynndt ja pyynnét, jotka
edellyttivdt useiden datan haltijoiden tietoaineistojen yhdistdmistd, olisi aina
kanavoitava terveystietoihin pddsystd vastaavien elinten kautta. Datan haltijan olisi
ilmoitettava terveystietoihin padsystd vastaaville elimille kaikista antamistaan
tietoluvista tai tietopyyntdjen perusteella toimittamistaan tiedoista.

Sdhkoisten terveystietojen arkaluonteisuuden vuoksi tietojen kéyttdjilla ei saisi olla
rajoittamatonta padsya tdllaisiin tietoihin. Toissijaista kdyttod varten pyydettyihin
sdahkdisiin terveystietoihin pddsyn olisi aina tapahduttava turvatussa késittely-
ympéristdssd. Jotta voidaan varmistaa sdhkoisid terveystietoja koskevat vankat
tekniset ja turvallisuuteen liittyvdt suojatoimet, terveystietoihin padsystd vastaavan
elimen, tai tapauksen mukaan yksittdisen datan haltijan, olisi tarjottava pddsy
tillaiseen dataan turvatussa késittely-ympéristossd, joka tdyttdd tdmén asetuksen
nojalla vahvistetut korkeatasoiset tekniset ja turvallisuusvaatimukset. Jotkin
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jasenvaltiot ovat toteuttaneet toimenpiteitd téllaisten turvallisten ympéristdjen
sijoittamiseksi Eurooppaan. Turvatussa ympéristdssd tapahtuvassa henkilGtietojen
kisittelyssd olisi noudatettava asetusta (EU) 2016/679, mukaan lukien sen 28 artikla,
kun turvattua ympdristod hallinnoi kolmas osapuoli, ja tapauksen mukaan sen V lukua.
Turvatun kisittely-ympériston olisi vdhennettdvé téllaisiin késittelytoimiin liittyvié
yksityisyyden suojaan kohdistuvia riskejd ja estettdvd sdhkdisten terveystietojen
siirtdiminen suoraan datan kéyttédjille. Sdhkoisiin terveystietoihin pédsyn olisi oltava
jatkuvasti terveystietoihin péddsystd vastaavan elimen tai timin palvelun tarjoavan
datan haltijan hallinnassa, ja datan kayttdjille olisi annettava niithin pddsy myonnetyn
tietoluvan ehtojen mukaisesti. Datan kéyttdjien olisi voitava hakea turvatusta késittely-
ympéristostd ainoastaan muita kuin henkilokohtaisia sdhkoisid terveystietoja. Niin
ollen timi on olennaisen tirked suojatoimi luonnollisten henkildiden oikeuksien ja
vapauksien varjelemiseksi, kun heiddn sdhkoisid terveystietojaan kasitellddn
toissijaista kayttod varten. Komission olisi avustettava jdsenvaltioita yhteisten
turvallisuusstandardien ~ kehittdmisessd  erilaisten  turvattujen = ympéristdjen
turvallisuuden ja yhteentoimivuuden edistimiseksi.

Kun sdhkdisid terveystietoja kdsitelldin myonnetyn luvan laajuisesti, terveystietoihin
padsystd vastaavien elinten ja datan kdyttdjien olisi oltava asetuksen (EU) 2016/679
26 artiklassa tarkoitettuja yhteisrekisterinpitdjid, mikd tarkoittaa, ettd sovelletaan
kyseisen asetuksen mukaisia yhteisrekisterinpitdjien velvoitteita. Terveystietoihin
pddsystd vastaavien elinten ja datan kéyttdjien tukemiseksi komission olisi
taytintoonpanosdddokselld esitettdavd malli yhteisrekisterinpitdjien jarjestelyistd, jotka
terveystietoihin péddsystd vastaavien elinten ja datan kiyttdjien on toteutettava. Jotta
useita maita késittaville sdhkdisten terveystietojen toissijaiselle kiytolle voidaan luoda
osallistava ja kestdvd kehys, olisi perustettava rajatylittivd infrastruktuuri.
Terveysdata @ EU (HealthData@EU) -infrastruktuurin olisi nopeutettava séahkdisten
terveystietojen toissijaista kdyttdod ja samalla parannettava oikeusvarmuutta,
kunnioitettava luonnollisten henkildiden yksityisyyden suojaa ja oltava yhteentoimiva.
Terveystietojen arkaluonteisuuden vuoksi “sisdéinrakennettu yksityisyyden suoja” ja
“kysymysten esittdminen datalle sen siirtdmisen sijaan” ovat periaatteita, joita olisi
noudatettava aina kun se on mahdollista. Terveysdata @ EU (HealthData@EU) -
infrastruktuurin  valtuutettuja osapuolia voisivat olla terveystietothin péaédsysté
vastaavat elimet, tutkimusinfrastruktuurit, joista on neuvoston asetuksen (EY) N:o
723/2009'? nojalla perustettu eurooppalainen tutkimusinfrastruktuurikonsortio (ERIC),
tai muun unionin lainsddddnndn nojalla perustetut vastaavat rakenteet sekd
muuntyyppiset yhteis6t, mukaan Ilukien Euroopan tutkimusinfrastruktuurien
strategiafoorumiin  (ESFRI) kuuluvat ja eurooppalaisten avoimen tieteen
pilvipalvelujen (EOSC) puitteissa yhteenliitetyt infrastruktuurit. Muiden valtuutettujen
osapuolten olisi saatava yhteisrekisterinpitoryhmdn hyviksyntd Terveysdata @ EU
(HealthData@EU) -infrastruktuuriin liittymiselle. Toisaalta Terveysdata @ EU
(HealthData@EU) -jirjestelmdn olisi mahdollistettava sidhkdisten terveystietojen eri
luokkien toissijainen kdyttd, mukaan lukien terveystietojen yhdistiminen muista —
kuten ympaéristo-, maatalous- tai sosiaalialojen — data-avaruuksista saataviin tietoihin.
Komissio voisi tarjota Terveysdata @ EU (HealthData@EU) -infrastruktuurin
puitteissa useita palveluja, joihin voisivat kuulua tietojenvaihdon tukeminen
terveystietoihin péddsystd vastaavien elinten ja valtuutettujen osapuolten kesken

Neuvoston asetus (EY) N:o723/2009, annettu 25 péivind kesdkuuta 2009, eurooppalaiseen
tutkimusinfrastruktuurikonsortioon (ERIC) sovellettavasta yhteison oikeudellisesta kehyksestd (EUVL
L 206, 8.8.2009, s. 1).
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rajatylittdvaa tietoihin péadsyd koskevien pyyntdjen kisittelyd varten, infrastruktuurin
kautta saatavilla olevien sdahkdisten terveystietojen luetteloiden ylldpitdminen, verkon
16ydettdvyys ja metadatahaut, yhteenliitettivyys ja vaatimustenmukaisuuspalvelut.
Komissio voi my0s luoda turvatun ympiriston, joka mahdollistaa eri kansallisista
infrastruktuureista perdisin olevien tietojen toimittamisen ja analysoinnin
rekisterinpitdjien pyynnostd. Komission digitaalistrategialla edistetddn erilaisten
yhteisten eurooppalaisten data-avaruuksien yhdistdmistd. Terveydenhuoltoalalla
yhteentoimivuus muiden muassa ympdiristo-, sosiaali- ja maatalousalojen kanssa voi
olla merkityksellistd lisdtietojen saamiseksi terveyteen vaikuttavista taustatekijoista.
Tietotekniikan tehokkuuden, jirkeistdmisen ja tietojenvaihdon yhteentoimivuuden
vuoksi olisi mahdollisimman paljon kdytettivd uudelleen jo olemassa olevia datan
jakamisjirjestelmid, kuten Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2018/1724' mukaisesti kehitettiivii todistusmateriaalin vaihtoon tarkoitettuja yhden
kerran periaatteen mukaisia teknisié jarjestelmia.

Kun on kyse rajatylittdvistd rekistereistd tai tietokannoista, kuten harvinaisten
sairauksien eurooppalaisten osaamisverkostojen rekistereistd, jotka vastaanottavat
tietoja eri terveydenhuollon tarjoajilta useissa jdsenvaltioissa, sen maan
terveystietoihin padsystd vastaavan elimen, jossa rekisterin koordinaattori sijaitsee,
olisi oltava vastuussa padsyn tarjoamisesta tietoihin.

Lupaprosessi henkilokohtaisten terveystietojen saamiseksi eri jdsenvaltioissa voi olla
tietojen kiyttdjille toistuva ja hankala. Aina kun se on mahdollista, olisi luotava
synergioita datan kayttéjille aiheutuvan rasitteen ja esteiden vahentdmiseksi. Yksi tapa
saavuttaa tdmi tavoite on noudattaa “yhden hakemuksen” periaatetta, jonka mukaan
datan kiayttdja saa yhdelld hakemuksella luvan useilta terveystietoihin padsystd
vastaavilta elimilté eri jdsenvaltioista.

Terveystietothin padsystd vastaavien elinten olisi tarjottava saatavilla olevista
tietoaineistoista ja niiden ominaisuuksista tietoja, joiden perusteella datan kayttdjat
saavat tietoa tietoaineiston perusominaisuuksista ja voivat arvioida tietojen
mahdollista merkityksellisyyttd itsensd kannalta. Tastd syystd jokaiseen tietoaineistoon
olisi sisdllyttdvd ainakin tiedot ldhteestd, tietojen luonteesta ja tietojen saataville
asettamisen edellytyksistd. Sen vuoksi olisi laadittava EU:n tietoaineistoluettelo, joka
helpottaa eurooppalaisen terveysdata-avaruuden puitteissa saatavilla olevien
tietoaineistojen 10ytyvyyttd, auttaa datan haltijoita julkaisemaan tietoaineistonsa, antaa
kaikille sidosryhmille, my0s suurelle yleisolle, vammaiset henkilét mukaan luettuina,
tietoa eurooppalaiseen terveysdata-avaruuteen asetetuista tietoaineistoista (muun
muassa laatu- ja hyotymerkit ja tietoaineistoa koskevat tietolomakkeet) ja tarjoaa datan
kéyttdjille ajantasaisia tietoja tietoaineistojen laadusta ja hyddyllisyydesta.

Tietoaineistojen laatua ja hyodyllisyyttd koskevat tiedot lisddviat merkittdvésti
dataintensiivisen tutkimuksen ja innovoinnin tulosten arvoa ja edistidvit samalla
ndyttoon perustuvaa paidtoksentekoa sddntelytoimissa ja polititkan laadinnassa.
Tietoaineistojen laadun ja hyddyllisyyden parantaminen mahdollistamalla asiakkaille
tietoon perustuvat valinnat ja yhdenmukaistamalla tietoaineistoja koskevia
vaatimuksia unionin tasolla — ottaen huomioon olemassa olevat tietojen kerdédmistd ja

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1724, annettu 2 pdivini lokakuuta 2018, tietoja,
menettelyjd sekd neuvonta- ja ongelmanratkaisupalveluja saataville tarjoavan yhteisen digitaalisen
palveluvdyldn perustamisesta ja asetuksen (EU) N:o 1024/2012 muuttamisesta (EUVL L 295,
21.11.2018, s. 1).
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vaihtamista koskevat unionin ja kansainvéliset standardit, ohjeet ja suositukset (esim.
FAIR-periaatteet: 10ydettdvissd oleva, saatavilla oleva, yhteentoimiva ja
uudelleenkaytettdivd data) — hyodyttdd myos datan haltijoita, terveydenhuollon
ammattihenkil6itd, luonnollisia henkilditd ja unionin taloutta kokonaisuudessaan.
Tietoaineistoja koskeva datan laatu- ja hyotymerkki antaisi datan kayttdjille tietoa
tietoaineiston laatuun ja kéyttokelpoisuuteen liittyvistd ominaisuuksista ja antaisi
ndille mahdollisuuden valita tarpeisiinsa parhaiten sopivat tietoaineistot. Datan laatu-
ja hyotymerkki ei saisi estdd tietoaineistojen asettamista saataville eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden puitteissa, vaan sen olisi toimittava ldpindkyvyysmekanismina
datan haltijoiden ja datan kiyttdjien vélilld. Esimerkiksi tietoaineisto, joka ei tdytd
mitddn tietojen laatua ja hyodyllisyyttd koskevia vaatimuksia, olisi merkittdva
kuuluvaksi heikoimpaan laatu- ja hyotyluokkaan, mutta se olisi kuitenkin asetettava
saataville. Asetuksen [...] [tekodlysddados COM/2021/206 final] 10 artiklassa
kuvatuissa  puitteissa ja  nithin  liittyvdssd, liitteessd IV tdsmennetyssd
dokumentaatiossa luodut odotukset olisi otettava huomioon kehitettidessd datan laatu-
ja hyotymerkkid koskevaa kehystd. Jdsenvaltioiden olisi liséttdva tiedotustoimien
avulla tietoisuutta datan laatu- ja hyotymerkistd. Komissio voisi tukea nditd toimia.

EU:n tietoaineistoluettelon olisi minimoitava datan haltijoille ja muille tietokannan
kayttdjille aiheutuvaa hallinnollista rasitetta, oltava kéyttdjdystavéllinen, helposti
saatavilla ja kustannustehokas, yhdistettivd toisiinsa kansalliset dataluettelot ja
estettivd tietoaineistojen tarpeettomia rekisterdintejd. EU:n tietoaineistoluettelo
voitaisiin mukauttaa data.europa.eu-aloitteeseen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
asetuksessa [...] [datahallintosdaddos COM/2020/767 final] vahvistettujen vaatimusten
soveltamista. Jdsenvaltioiden olisi varmistettava, ettd kansalliset dataluettelot ovat
yhteentoimivia eurooppalaisten tutkimusinfrastruktuurien ja muiden asiaankuuluvien
datan jakamisinfrastruktuurien olemassa olevien tietoaineistoluetteloiden kanssa.

Eri ammattialajirjestt, komissio ja muut toimielimet tekevét parhaillaan yhteistyota
erilaisten tietoaineistojen (esimerkiksi rekisterien) vihimmadistietokenttien ja muiden
ominaisuuksien madrittimiseksi. Tdma tyd on edistyneempéd esimerkiksi syovén ja
harvinaisten sairauksien saralla seki tilastoalalla, ja se on otettava huomioon uusia
standardeja médriteltdessd. Monia tietoaineistoja ei kuitenkaan ole yhdenmukaistettu,
mikd aiheuttaa vertailtavuuteen liittyvid ongelmia ja vaikeuttaa rajatylittdvaa
tutkimusta.  Sen  vuoksi  tdytdntoonpanosdddoksissd  olisi  vahvistettava
yksityiskohtaisemmat sddnndt, jotka varmistavat sdhkoisten terveystietojen
yhdenmukaisen toimittamisen, koodauksen ja rekisterdinnin. Jdsenvaltioiden olisi
pyrittdvd tuottamaan kestdvdd taloudellista ja sosiaalista hydtyd eurooppalaisista
sdhkdisen terveydenhuollon palveluista ja jdrjestelmistd sekd yhteentoimivista
sovelluksista, jotta voidaan saavuttaa luottamuksen ja turvallisuuden korkea taso,
edistid hoidon katkeamattomuutta ja varmistaa turvallisen ja laadukkaan
terveydenhuollon saatavuus.

Komission olisi tuettava jdsenvaltioita digitaalisen terveydenhuollon jérjestelmiin
liittyvien valmiuksien ja tehokkuuden kehittdmisessd sdhkoisten terveystietojen
ensisijaista ja toissijaista kdyttéd varten. Jisenvaltioita olisi autettava vahvistamaan
valmiuksiaan. Esimerkiksi vertailuanalyysit ja parhaiden kdytdntdjen vaihto ovat sen
suhteen merkityksellisid unionin tason toimenpiteita.

Varojen kiyton olisi my0s edistettivd eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
tavoitteiden saavuttamista. Julkisten hankintojen tekijoiden, jdsenvaltioiden
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten — mukaan lukien digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavat viranomaiset ja terveystietoihin padsysté vastaavat elimet
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— sekd komission olisi viitattava sovellettaviin yhteentoimivuutta, turvallisuutta ja
tietojen laatua koskeviin teknisiin eritelmiin, standardeihin ja profiileihin sekd muihin
tdmédn asetuksen nojalla vahvistettaviin vaatimuksiin, kun ne madrittelevét julkisia
hankintoja, ehdotuspyynt6jd ja unionin varojen myOntdmistd (mm. rakenne- ja
koheesiorahastot) koskevia ehtoja.

Tiettyihin luokkiin kuuluvat sdhkdiset terveystiedot voivat yhd olla erittdin
arkaluontoisia, vaikka ne esitettdisiin anonymisoituina eli muina kuin
henkilokohtaisina tietoina, mikd todetaan nimenomaisesti datahallintosddadoksessa.
Vaikka kéytettdisiin viimeisintd teknologiaa edustavia anonymisointitekniikkoja, on
edelleen olemassa riski siitd, ettd uudelleentunnistaminen saattaa olla tai siitd voi tulla
mahdollista kédyttden muita menetelmid kuin ne, joita voidaan kohtuudella pitda
todenndkoisind.  Tallainen  jadnnosriski  liittyy  harvinaisiin = sairauksiin
(hengenvaarallinen tai pysyvin invaliditeetin aiheuttava sairaudentila, jota esiintyy
unionissa enintddn viidelld henkilolld 10 000 henkilod kohti), koska tapausten pienten
lukumaéérien vuoksi on huonommat mahdollisuudet aggregoida kaikki julkaistut tiedot
ja siten sdilyttdd luonnollisten henkildiden yksityisyyden suoja, mutta samalla pitda
data riittdvin rakeisena niin, ettd se pysyy merkityksellisend. Riski voi koskea
erityyppisid terveystietoja riippuen siitd, mikd on rekisterdityji koskevien
ominaisuustietojen rakeisuus ja kuvaus, asiaan liittyvien henkildiden lukumiérd tai,
esimerkiksi tapauksissa, joissa data sisdltyy sdhkoisiin potilaskertomuksiin,
tautirekistereithin, biopankkeihin, henkilon itsensd luomiin tietoihin jne., joissa on
enemmaéan tunnistusominaisuuksia ja jotka mahdollistavat — yhdessd muiden tietojen
kanssa (esim. hyvin pienelld maantieteelliselld alueella) tai teknisen kehittymisen
myOtd saatavien uusien, anonymisoinnin ajankohtana tuntemattomien menetelmien
avulla — rekisterdityjen uudelleentunnistamisen menetelmilld, joita ei kohtuudella
voida pitaa todennékoisini. Tallaisen luonnollisten henkil6iden
uudelleentunnistamisen riskin toteutuminen olisi suuri ongelma ja uhkaisi vaarantaa
tdssd asetuksessa sdddetyn toissijaista kdyttod koskevan polititkan ja sen sddntdjen
hyvéksynndn. Liséksi aggregointitekniikat ovat huonommin testattuja sellaisten
muiden kuin henkil6tietojen osalta, jotka sisdltdvat esimerkiksi liikesalaisuuksia, kuten
kliinisid ladketutkimuksia koskevissa raporteissa, ja liikesalaisuuksien rikkomisten
valvonta unionin ulkopuolella on vaikeampaa, jos ei ole riittdvdd kansainvélistd
suojastandardia. Sen vuoksi tdméntyyppisiin terveystietoihin liittyy anonymisoinnin
tai aggregoinnin jdlkeenkin uudelleentunnistamisen riski, jota ei kohtuudella vield
pystytd lieventdmiddn. T&hdn sovelletaan asetuksen [...] [datahallintosdddds
COM/2020/767 final] 5 artiklan 13 kohdassa mainittuja kriteerejd. Taméantyyppiset
terveystiedot kuuluisivat néin ollen asetuksen [...] [datahallintosdddos COM/2020/767
final] 5 artiklan 13 kohdan mukaisen kolmansiin maihin siirtdmistd koskevan
valtuutuksen piiriin.  Suojatoimenpiteissd, joiden olisi oltava oikeasuhteisia
uudelleentunnistamisen riskiin ndhden, olisi otettava huomioon eri tietoluokkien ja eri
anonymisointi- tai aggregointitekniikkojen erityispiirteet, ja ne olisi médriteltdva
yksityiskohtaisesti asetuksen [...] [datahallintosdddos COM/2020/767 final] 5 artiklan
13 kohdassa sdddetyn valtuutuksen nojalla annettavassa delegoidussa sdddoksessa.

Tdmédn asetuksen yhdenmukaisen soveltamisen edistdmiseksi olisi perustettava
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden neuvosto. Komission olisi osallistuttava sen
toimintaan ja toimittava sen puheenjohtajana. Neuvoston olisi edistettdvd tdmin
asetuksen yhdenmukaista soveltamista kaikkialla unionissa muun muassa auttamalla
jasenvaltioita koordinoimaan sdhkoisten terveystietojen kéyttod terveydenhuollossa,
sertifiointia sekd sdhkdisten terveystietojen toissijaista kéyttod. Jdsenvaltioissa
digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavat viranomaiset, jotka kisittelevét sahkdisten
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(66)

(67)

(68)

terveystietojen ensisijaista kdyttod, ja terveystietoihin paddsystd vastaavat elimet, jotka
késittelevit sdahkoisten terveystietojen toissijaista kdyttod, eivdt valttdmaittd ole sama
taho, ne hoitavat eri toimintoja ja kyseisilld osa-alueilla tarvitaan erilaista yhteistyota,
joten eurooppalaisen terveysdata-avaruuden neuvoston olisi voitava perustaa nditd
kahta toimintoa késittelevdt alaryhmét sekd muita alaryhmid tarpeen mukaan.
Tehokkaan tydskentelymenetelméin varmistamiseksi digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavien viranomaisten ja terveystietoihin péddsystd vastaavien elinten olisi luotava
verkostoja ja yhteyksid muihin elimiin ja viranomaisiin kansallisella tasolla mutta
my6&s unionin tasolla. Tallaisia elimid voisivat olla tietosuojaviranomaiset,
kyberturvallisuutta ja sdhkoistd tunnistamista késittelevit elimet ja standardointielimet
sekd asetusten [...], [...], [...] ja [...] [datahallintosdddds, datasdddos, tekodlysdddos ja
kyberturvallisuussdddos] mukaiset elimet ja asiantuntijaryhmat.

Sahkoisten terveystietojen ensisijaista ja toissijaista kayttod koskevien rajatylittdvien
infrastruktuurien hallinnoimiseksi on tarpeen perustaa valtuutettujen osapuolten
yhteisrekisterinpitoryhmé (esimerkiksi sen varmistamiseksi, ettd tietosuojasidintdjd ja
tatd asetusta noudatetaan tdllaisissa infrastruktuureissa suoritettavien kasittelytoimien
osalta).

Tamédn asetuksen tavoitteita, jotka koskevat luonnollisten henkildiden
vaikutusmahdollisuuksien lisddmistd parantamalla heiddn mahdollisuuttaan hallita
henkilokohtaisia terveystietojaan sekd heiddn vapaan liikkuvuutensa tukemista
varmistamalla, ettd terveystiedot kulkevat heiddin mukanaan; digitaalisten
terveyspalvelujen ja  -tuotteiden todellisten  sisdmarkkinoiden edistdmistd;
johdonmukaisen ja tehokkaan kehyksen varmistamista luonnollisten henkildiden
terveystietojen  uudelleenkdytolle tutkimus-, innovointi-, padtdksenteko- ja
sadntelytoimia varten, ei voida riittdvilld tavalla saavuttaa pelkéstdin jasenvaltioiden
koordinointitoimenpiteiden avulla, kuten direktiivin 2011/24/EU digitaalisten
ndkokohtien arviointi osoittaa, vaan ne voidaan saavuttaa paremmin unionin tasolla
toteuttamalla  yhdenmukaistamistoimenpiteitd, jotka  koskevat luonnollisten
henkildiden oikeuksia heiddn sdhkoisten terveystietojensa osalta, sdhkdisten
terveystietojen yhteentoimivuutta sekd sdhkdisten terveystietojen ensisijaista ja
toissijaista kayttod koskevia yhteisid puitteita ja suojatoimia. Niin ollen unioni voi
toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen
ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi.

Sen varmistamiseksi, ettd eurooppalainen terveysdata-avaruus tdyttdd tavoitteensa,
komissiolle olisi siirrettdvd valta hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sdddoksid, joissa vahvistetaan sdhkoisten
terveystietojen ensisijaista ja toissijaista kdyttdd koskevia erilaisia sddnnoksid. On
erityisen tdrkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla, ja ettd nima kuulemiset toteutetaan paremmasta
lainsdddannostd 13 pdivand huhtikuuta 2016 tehdyssd toimielinten vélisessd
sopimuksessa'* vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti
varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sdddosten valmisteluun, Euroopan
parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin
jasenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla
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(69)

(70)

(71)

(72)

(73)

(74)

(75)

(76)

on jarjestelmillisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin,
joissa valmistellaan delegoituja sadadoksié.

Jotta voidaan varmistaa timén asetuksen yhdenmukainen tdytdntdonpano, komissiolle
olisi siirrettdvd tdytdntdonpanovaltaa. Tatd valtaa olisi kéytettdivd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011'> mukaisesti.

Jasenvaltioiden olisi toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi,
ettd timén asetuksen sddnnokset pannaan tiytdntoon, ja sdddettdva niiden rikkomiseen
sovellettavista tehokkaista, oikeasuhteisista ja varoittavista seuraamuksista. Tiettyjen
rikkomisten osalta jidsenvaltioiden olisi otettava huomioon téssd asetuksessa
vahvistetut marginaalit ja kriteerit.

Komission olisi arvioitava titd asetusta sen perusteella, saavutetaanko sen tavoitteet
vaikuttavasti ja tehokkaasti, onko se johdonmukainen ja edelleen merkityksellinen ja
tuottaako se lisdarvoa unionin tasolla. Komission olisi suoritettava tdmin asetuksen
osittainen arviointi, joka koskee sdahkoisten potilaskertomusjirjestelmien omaehtoista
sertifiointia, viiden vuoden kuluttua ja kokonaisarviointi seitseméin vuoden kuluttua
asetuksen voimaantulosta. Komissio esittdd kummankin arvioinnin jdlkeen
kertomuksen keskeisistd havainnoistaan Euroopan parlamentille, neuvostolle,
Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle.

Eurooppalaisia yhteentoimivuusperiaatteita'® olisi pidettivi yleiseni viitekehykseni
oikeudellisen, organisatorisen, semanttisen ja teknisen yhteensopivuuden
varmistamiseksi,  jotta  eurooppalaisen  terveysdata-avaruuden  rajatylittiva
taytdntoonpano toteutuisi menestyksekkéésti.

Direktiivin 2011/24/EU digitaalisten nékokohtien arvioinnista kdy ilmi sdhkoisten
terveyspalvelujen verkoston véhdinen tehokkuus mutta toisaalta EU:n tilld alalla
tekemén tyon suuret mahdollisuudet, jotka pandemian aikana tehty tyd toi esiin. Sen
vuoksi direktiivin 14 artikla kumotaan ja korvataan télld asetuksella, ja direktiivid
muutetaan vastaavasti.

Euroopan tietosuojavaltuutettua ja Euroopan tietosuojaneuvostoa on kuultu asetuksen
(EU) 2018/1725 42 artiklan mukaisesti, ja ne antoivat lausuntonsa [...].

Tama asetus ei saisi vaikuttaa kilpailusddntdjen, erityisesti Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 101 ja 102 artiklan, soveltamiseen. Tédssd asetuksessa
vahvistettuja toimenpiteitd ei pitdisi kayttad kilpailun rajoittamiseen Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen vastaisella tavalla.

Teknisen valmistelun tarpeen vuoksi tdtd asetusta olisi sovellettava [12 kuukauden
kuluttua voimaantulosta],

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pédivanid helmikuuta 2011,
yleisistd sddnndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
tdytantdonpanovallan kayttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).

Euroopan komissio, Eurooppalaiset yhteentoimivuusperiaatteet.
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OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

I luku

Yleiset saannokset

1 artikla
Kohde ja soveltamisala

Talla asetuksella perustetaan eurooppalainen terveysdata-avaruus sddtdmalla
sdahkoisten terveystietojen ensisijaista ja toissijaista kdyttod koskevista sdannoistd,
yhteisistd standardeista ja kdytdnndistd, infrastruktuureista ja hallintopuitteista.

Talla asetuksella

a) lujitetaan sdhkoisten terveystietojen saatavuutta ja hallintaa koskevia
luonnollisten henkildiden oikeuksia;

b)  vahvistetaan sddnnot sdhkoisten potilaskertomusjérjestelmien markkinoille
saattamisesta, asettamisesta saataville markkinoilla ja kdyttdonotosta unionissa;

c) vahvistetaan sddnnét ja mekanismit, joilla tuetaan sdhkdisten terveystietojen
toissijaista kayttod;

d) perustetaan pakollinen rajatylittivd infrastruktuuri, joka mahdollistaa
sahkoisten terveystietojen ensisijaisen kdyton koko unionissa;

e) perustetaan pakollinen rajatylittdvd infrastruktuuri sdhkoisten terveystietojen
toissijaista kayttod varten.

Tata asetusta sovelletaan

a) unionissa markkinoille saatettavien ja kayttoon otettavien sdhkoisten
potilaskertomusjirjestelmien ja  hyvinvointisovellusten valmistajiin ~ ja
toimittajiin seka tdllaisten tuotteiden kéyttdjiin;

b) unioniin sijoittautuneisiin rekisterinpitdjiin ja henkilGtietojen késittelijoihin,
jotka kaésittelevdt unionin kansalaisten ja jdsenvaltioiden alueilla laillisesti
oleskelevien kolmansien maiden kansalaisten sdahkoisid terveystietoja;

¢) kolmansiin maihin sijoittautuneisiin rekisterinpitdjiin ja henkil6tietojen
késittelijoihin, jotka ovat liittyneet Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -
infrastruktuuriin tai ovat sen kanssa yhteentoimivia, 12 artiklan 5 kohdan
mukaisesti;

d) datan kiyttdjiin, joiden saataville datan haltijat unionissa asettavat sdahkdisid
terveystietoja.

Tamin asetuksen soveltaminen ei rajoita muiden sellaisten unionin sddddsten, jotka
koskevat sdhkoisten terveystietojen saatavuutta, jakamista tai toissijaista kayttod
taikka sdhkdisten terveystietojen késittelyyn liittyvid vaatimuksia, erityisesti
asetusten (EU) 2016/679, (EU) 2018/1725, [...] [datahallintosdddos COM(2020) 767
final] ja [...] [datasdddos COM(2022) 68 final], soveltamista.

Tamé asetus ei rajoita asetusten (EU) 2017/745 ja [...] [tekodlysdddos COM(2021)
206  final]  soveltamista  siltd osin  kuin on  kyse  sdhkoisten
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potilaskertomusjirjestelmien kanssa vuorovaikutuksessa olevien lddkinnéllisten
laitteiden ja tekodlyjarjestelmien turvallisuudesta.

Tamd asetus ei vaikuta unionin tai kansallisessa lainsdddédnnossd sédddettyihin
oikeuksiin ja velvollisuuksiin, jotka koskevat datan Kkésittelyd raportointia,
tietopyyntoihin  vastaamista tai lakisddteisten velvoitteiden noudattamisen
osoittamista tai todentamista varten.

2 artikla
Mddritelmdit
Tassd asetuksessa sovelletaan seuraavia maaritelmia:
a) asetuksen (EU) 2016/679 maaritelmat;

b)  ’terveydenhuollon’, ’vakuutusjdsenvaltion’, “hoitojdsenvaltion’,
"terveydenhuollon ammattihenkilon’, ’terveydenhuollon tarjoajan’, ’ladkkeen’
ja ’reseptin’ médritelmit direktiivin 2011/24/EU 3 artiklan a, c, d, f, g, 1ja k
alakohdan mukaisesti;

c) ’datan’, ’padsyn’, ’data-altruismin’, ’julkisen sektorin elimen’ ja ’turvatun
kasittely-ympariston’ madritelmit [datahallintosdadoksen COM/2020/767
final] 2 artiklan 1, 8, 10, 11 ja 14 alakohdan mukaisesti;

d) ’asettamisen  saataville  markkinoilla’, ’markkinoille  saattamisen’,
’markkinavalvonnan’, ’markkinavalvontaviranomaisen’,
’vaatimustenvastaisuuden’,  ’valmistajan’,  ’maahantuojan’,  ’jakelijan’,
’talouden toimijan’, ’korjaavan toimen’, ’riskin’, ’palautusmenettelyn’ ja
"markkinoilta poistamisen’ mééritelmét asetuksen (EU) 2019/1020 2 artiklan 1,
2,3,4,7,8,9,10, 13, 16, 18, 22 ja 23 alakohdan mukaisesti;

e) ’ladkinnillisen laitteen’, “kayttotarkoituksen’, “kayttoohjeiden’,
’suorituskyvyn’, ’terveydenhuollon yksikdn’ ja ’yhteisten eritelmien’
madritelmat asetuksen (EU)2017/745 2 artiklan 1, 12, 14, 22, 36 ja 71
alakohdan mukaisesti;

f)  ’sdhkoisen tunnistamisen’, ’sdhkoisen tunnistamisen menetelmén’ ja henkilon
tunnistetietojen’ maéritelmédt asetuksen (EU) N:o 910/2014 3 artiklan 1, 2 ja 3
alakohdan mukaisesti.

Lisédksi tassa asetuksessa tarkoitetaan:

a)  ’henkilokohtaisilla séhkoisilld terveystiedoilla’ terveystietoja ja geneettisiad
tietoja, sellaisina kuin ne maédritellddn asetuksessa (EU) 2016/679, seki
terveyden taustatekijoihin liittyvid tietoja tai terveydenhuoltopalvelujen
antamisen yhteydessd kisiteltyjd tietoja, joita késitelldin sdhkdisessd
muodossa;

b) ’muilla kuin henkilokohtaisilla séhkoisilld terveystiedoilla® sdhkdisessd
muodossa olevia terveystietoja ja geneettisid tietoja, jotka eivdt kuulu
asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan 1 kohdassa vahvistetun henkildtietojen
maéritelmén piiriin;

c) ’sdhkoisilld terveystiedoilla’ henkilokohtaisia ja muita kuin henkildkohtaisia
sdahkdisid terveystietoja;
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d)

g)

h)

)

k)

D

’sédhkoisten terveystietojen ensisijaisella kdytolld’ henkilokohtaisten sdahkodisten
terveystietojen kasittelyd terveyspalvelujen antamista varten sen luonnollisen
henkilon terveydentilan arvioimiseksi, ylldpitdmiseksi tai palauttamiseksi,
johon kyseiset tiedot liittyvdt, mukaan lukien lddkkeiden ja ladkinnéllisten
laitteiden méédrdaaminen, toimittaminen ja tarjoaminen, sekd asiaankuuluvia
sosiaaliturva-, hallinto- tai korvauspalveluja varten;

’sdhkoisten terveystietojen toissijaisella kdytolld” sdhkoisten terveystietojen
kisittelyd tdmédn asetuksen IV luvussa sédéddettyjd tarkoituksia varten.
Kaéytettyihin tietoihin voi siséltyd henkilokohtaisia sdhkdisid terveystietoja,
jotka on alun perin kerétty ensisijaisen kdyton yhteydessd, mutta myos
toissijaista kayttod varten keréttyjd sdhkoisié terveystietoja;

"yhteentoimivuudella’ organisaatioiden sekd saman valmistajan tai eri
valmistajien ohjelmistosovellusten  ja laitteiden ~ kykyd  toimia
vuorovaikutuksessa ~ molempia  osapuolia  hyddyttdvien  tavoitteiden
saavuttamiseksi ja vaihtaa tietoja ja tietimystd ndiden organisaatioiden,
ohjelmistosovellusten tai laitteiden vililld niiden tukemien prosessien kautta
muuttamatta datan sisaltoa;

“eurooppalaisella sdhkoisten terveystietojen vaihtoformaatilla’ jisenneltyi,
yleisesti kéytettyd ja koneellisesti luettavaa tietojen esitysmuotoa, joka
mahdollistaa  henkilokohtaisten séhkoisten terveystietojen —siirron  eri
ohjelmistosovellusten, laitteiden ja terveydenhuollon tarjoajien vilill4;

’sdhkoisten terveystietojen rekisterdinnilld’ terveystietojen tallentamista
sdhkoisessd muodossa siten, ettd tiedot joko syotetdéin manuaalisesti, laitteet
kerddvit tiedot tai muut kuin séhkdiset terveystiedot muunnetaan siahkoiseen
muotoon, jotta tietoja voidaan kasitelld sdhkoisessd
potilaskertomusjarjestelméssa tai hyvinvointisovelluksessa;

’sdhkoisten terveystietojen kayttopalvelulla’ verkkopalvelua, kuten portaalia tai
mobiilisovellusta, jonka avulla luonnolliset henkil6t, jotka eivdt toimi
ammattiroolissaan, padsevit tarkastelemaan omia sdhkoisié terveystietojaan tai
niiden luonnollisten henkildiden sdhkoisid terveystietoja, joiden sdhkdisiin
terveystietoihin padsyyn heilld on laillinen lupa;

"terveydenhuollon ammattihenkildiden tietojenkéyttopalvelulla’ sdhkodisen
potilaskertomusjirjestelmin tukemaa palvelua, jonka avulla terveydenhuollon
ammattihenkil6t voivat saada hoitamiaan luonnollisia henkil6itd koskevia
tietoja;

’datan  vastaanottajalla’ luonnollista henkil6d tai oikeushenkil6d, joka
vastaanottaa tietoja toiselta rekisterinpitdjéltd sdhkoisten terveystietojen
ensisijaista kdyttod varten;

"terveydenhuollon etépalveluilla’ terveydenhuoltopalvelujen, mukaan lukien
etdhoito ja verkkoapteekit, tarjoamista tieto- ja viestintitekniikkaa kéyttden
tilanteissa, joissa terveydenhuollon ammattihenkild ja potilas (tai useat
terveydenhuollon ammattihenkil6t) eivit ole samassa paikassa;

’sdhkoiselld  potilaskertomuksella’  luonnolliseen  henkiloon  liittyvien,
terveydenhuoltojirjestelméssd kerdttyjen ja terveydenhuollon tarkoituksiin
késiteltdvien sdhkoisten terveystietojen kokoelmaa;
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p)

)

t)

y)

’sdhkoiselld potilaskertomusjérjestelmilld’ laitetta tai ohjelmistoa, jonka
valmistaja on tarkoittanut  kéaytettdvdksi  sdhkoisten terveystietojen
tallentamiseen, vilittdmiseen, tuontiin, vientiin, muuntamiseen,
muokkaamiseen tai tarkastelemiseen,;

“hyvinvointisovelluksella’ laitetta tai ohjelmistoa, jonka valmistaja on
tarkoittanut luonnollisen henkilon kaytettdviksi sdhkoisten terveystietojen
késittelyyn muita tarkoituksia kuin terveydenhuoltoa, kuten hyvinvointia ja
terveellisten eldmintapojen noudattamista, varten;

’CE-vaatimustenmukaisuusmerkinndlld’ merkintdd, jolla valmistaja osoittaa,
ettd sdhkoinen potilaskertomusjérjestelma on tdssd asetuksessa vahvistettujen
sovellettavien vaatimusten sekd muussa unionin lainsddddanndssd, jossa
sdddetddn  merkinndn  kiinnittdmisestd,  vahvistettujen  sovellettavien
vaatimusten mukainen;

’vakavalla vaaratilanteella’ mitd tahansa markkinoilla saataville asetetun
sdhkoisen potilaskertomusjdrjestelmidn ominaisuuksien tai suorituskyvyn
hiiriotd tai heikkenemistd, joka suoraan tai vilillisesti johtaa, on saattanut
johtaa tai saattaa johtaa johonkin seuraavista:

1)  luonnollisen henkilon kuolema tai vakava vahinko luonnollisen henkilén
terveydelle;

i1)  vakava héirid terveydenhuoltoalan kriittisen infrastruktuurin hallinnassa
ja toiminnassa;

"digitaalisen terveydenhuollon kansallisella yhteyspisteelld’ jdsenvaltioiden
vastuulla olevaa organisatorista ja teknistd palveluvdyldd digitaalisen
terveydenhuollon rajatylittdvien tietopalvelujen tarjoamiseksi sdhkoisten
terveystietojen ensisijaista kdyttod varten;

“digitaalisen terveydenhuollon keskusalustalla’ yhteentoimivuusalustaa, joka
tarjoaa digitaalisen terveydenhuollon kansallisten yhteyspisteiden vilistd
sdhkdisten terveystietojen vaihtoa tukevia ja helpottavia palveluja;

’Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU):lla> sdhkodisten terveystietojen
ensisijaiseen kayttoon tarkoitettua rajat ylittdvdd infrastruktuuria, joka
muodostuu  digitaalisen terveydenhuollon kansallisista yhteyspisteistd ja
digitaalisen terveydenhuollon keskusalustasta;

’sdhkoisten terveystietojen toissijaisen kdytdon kansallisella yhteyspisteelld’
jasenvaltioiden vastuulla olevaa organisatorista ja teknistd palveluvayldd, joka
mahdollistaa sdhkdisten terveystietojen rajatylittdvén toissijaisen kdyton;

’sdhkoisten terveystietojen toissijaisen kéyton keskusalustalla’ komission
perustamaa yhteentoimivuusalustaa, joka tarjoaa sdhkoisten terveystietojen
toissijaisen kdyton kansallisten yhteyspisteiden vilistd tiedonvaihtoa tukevia ja
helpottavia palveluja;

"Terveysdata (@ EU (HealthData@EU):lla’ infrastruktuuria, joka yhdistaa
sdhkoisten terveystietojen toissijaisen kdyton kansalliset yhteyspisteet ja
keskusalustan;

’datan  haltijalla’ luonnollista henkiléd tai oikeushenkiléd, joka on
terveydenhuolto- tai hoitoalan yksikko tai elin tai joka tekee niihin aloihin
liittyvdd tutkimustyotd, sekd unionin toimielintd, elintd tai laitosta, jolla on
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tdméan asetuksen, sovellettavan unionin lainsddddannon tai unionin oikeuden
taytdntoonpanemiseksi annetun kansallisen lainsddddannon mukaisesti oikeus tai
velvoite, tai muiden kuin henkildtietojen osalta tuotteen ja siihen liittyvien
palvelujen teknisen suunnittelun valvonnan kautta mahdollisuus, asettaa
saataville tiettyjad tietoja seké rekisterdidd, tarjota ja vaihtaa niitd tai rajoittaa
nithin paésya;

z) ’datan kéyttdjdlla’ luonnollista henkilod tai oikeushenkiléd, jolla on
lainmukainen padsy henkilokohtaisiin tai muihin kuin henkilokohtaisiin
sdahkdisiin terveystietoihin toissijaista kdyttod varten;

aa) ’tietoluvalla’ hallinnollista paitostd, jolla terveystietoihin pédsystd vastaava
elin tai datan haltija antaa datan kayttdjdlle luvan késitelld tietoluvassa
eriteltyjd sdhkoisid terveystietoja siind eriteltyjéd toissijaisia kéyttotarkoituksia
varten téssd asetuksessa sdddettyjen edellytysten mukaisesti;

ab) ’tietoaineistolla’ sahkoisten terveystietojen rakenteista kokoelmaa;

ac) ’tietoaineistoluettelolla’ jirjestelmallisesti koostettua tietoaineistojen kuvausten
kokoelmaa, joka siséltdd kéyttdjille suunnatun julkisen osan, jossa yksittdisia
tietoaineistoparametreja  koskevat tiedot ovat saatavilla sdhkoisesti
verkkoportaalin kautta;

ad) ’datan laadulla’ sitd, missd méirin sidhkoisten terveystietojen ominaisuudet
soveltuvat toissijaiseen kayttoon;

ae) ’datan laatu- ja hyotymerkilld® graafista kaaviota, johon siséltyy asteikko ja
jossa kuvataan datan laatu ja tietoaineiston kayttoedellytykset.

II luku

Sdhkoisten terveystietojen ensisijainen kiytto
1 JAKSO

PAASY HENKILOKOHTAISIIN SAHKOISIIN TERVEYSTIETOIHIN JA NIIDEN
SIIRTAMINEN ENSISIJAISTA KAYTTOA VARTEN

3 artikla

Luonnollisten henkiloiden oikeudet heitd koskevien sdhkoisten terveystietojen ensisijaisen
kéyton yhteydessd

Luonnollisilla henkil6illd on oikeus tutustua sdhkoisten terveystietojen ensisijaisen
kdyton yhteydessd késiteltdviin henkilokohtaisiin séhkdisiin terveystietoihinsa
vélittdmasti, maksutta ja helposti luettavassa, yhteen kootussa ja helposti saatavilla
olevassa muodossa.

Luonnollisilla henkil6illd on oikeus saada 6 artiklassa tarkoitetussa eurooppalaisessa
sdhkdisten terveystietojen vaihtoformaatissa oleva sdhkodinen kopio vahintddn niistéd
sdhkoisistd  terveystiedoistaan, jotka kuuluvat 5 artiklassa tarkoitettuihin
prioriteettiluokkiin.
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Asetuksen (EU) 2016/679 23 artiklan mukaisesti jdsenvaltiot voivat rajoittaa timén
oikeuden soveltamisalaa aina, kun se on tarpeen luonnollisen henkilon
suojelemiseksi potilasturvallisuuteen ja etitkkaan liittyvistd syistd, lykkdamalla
luonnollisen henkilon pédsyd henkilokohtaisiin sdhkdisiin terveystietoihinsa
rajoitetuksi ajaksi, kunnes terveydenhuollon ammattihenkild voi asianmukaisesti
vilittdd asianomaiselle luonnolliselle henkil6lle tietoja, joilla voi olla merkittdva
vaikutus timén terveyteen, ja selittdd niita.

Jos henkilokohtaisia terveystietoja ei ole rekisterdity sdhkoisesti ennen tdmin
asetuksen soveltamista, jdsenvaltiot voivat vaatia, ettd kyseiset tiedot asetetaan
saataville sdhkoisessd muodossa tdmén artiklan nojalla. Tdmd ei vaikuta
velvoitteeseen asettaa tdmédn asetuksen soveltamisen jilkeen rekisterdidyt sdhkdiset
terveystiedot saataville sdhkoisessd muodossa tdmén artiklan nojalla.

Jasenvaltioiden on

a) perustettava yksi tai useampi sdhkdisten terveystietojen kéyttopalvelu
kansallisella, alueellisella tai paikallisella tasolla, jotta 1 ja 2 kohdassa
tarkoitettuja oikeuksia voidaan kéyttaa;

b)  perustettava yksi tai useampi valtuutuspalvelu, jonka avulla luonnollinen
henkil voi antaa valitsemilleen muille luonnollisille henkildille luvan kayttaa
sdhkoisid terveystietojaan puolestaan.

Valtuutuspalvelujen on tarjottava luvat maksutta joko sdhkdisesti tai
paperimuodossa. Niiden on mahdollistettava se, ettd huoltajat tai muut edunvalvojat
saavat joko automaattisesti tai pyynnostd pddsyn niiden luonnollisten henkildiden
sahkoisiin terveystietoihin, joiden asioita he hoitavat. Jisenvaltiot voivat sditda, ettd
lupia ei sovelleta silloin, kun se on tarpeen luonnollisen henkilén suojelemiseksi ja
erityisesti potilasturvallisuuteen ja etiikkaan liittyvistd syistd. Valtuutuspalvelujen on
oltava jasenvaltioiden kesken yhteentoimivia.

Luonnolliset henkilot voivat syottdd sdhkoisid terveystietojaan omaan sdhkoiseen
potilaskertomukseensa tai sellaisten luonnollisten henkildéiden potilaskertomukseen,
joiden terveystietoihin heilld on paésy, sdhkdisten terveystietojen kdyttopalvelujen tai
kyseisiin palveluthin liittyvien sovellusten kautta. Tallaiset tiedot on merkittdva
asianomaisen luonnollisen henkildn tai hdanen edustajansa syottdmiksi.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kédyttdessddn asetuksen (EU) 2016/679
16 artiklan mukaista oikeutta tietojensa oikaisemiseen luonnolliset henkil6t voivat
helposti pyytdd oikaisua verkossa tdmédn artiklan 5 kohdan a alakohdassa
tarkoitettujen sdhkoisten terveystietojen kayttopalvelujen kautta.

Luonnollisilla henkil6illd on oikeus antaa terveys- tai sosiaaliturva-alan datan
haltijalle pédédsy itseddn koskeviin sdhkoisiin terveystietoihin tai pyytdd titd
toimittamaan kyseisid tietoja valitsemalleen terveys- tai sosiaaliturva-alan datan
vastaanottajalle vélittomasti ja maksutta ja ilman, ettdi datan haltija tai tdmén
kdyttdmien jarjestelmien valmistajat sitd estévit.

Luonnollisten henkildiden oikeuksiin kuuluu, ettd jos datan haltija ja datan
vastaanottaja sijaitsevat eri jasenvaltioissa ja asianomaiset sdhkdiset terveystiedot
kuuluvat 5 artiklassa tarkoitettuihin luokkiin, datan haltijan on siirrettdvé tiedot 6
artiklassa tarkoitetussa eurooppalaisessa sdhkoisten terveystietojen vaihtoformaatissa
ja datan vastaanottajan on luettava ja hyvaksyttavé kyseiset tiedot.
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10.

11.

12.

Poiketen siitd, mitd asetuksen [...] [datasdddos COM/2022/68 final] 9 artiklassa
saddetddin, datan vastaanottajaa ei velvoiteta maksamaan datan haltijalle korvausta
sdhkoisten terveystietojen saataville asettamisesta.

Luonnollisilla henkil6illd on oikeus siihen, ettd jos he siirtdvét tai asettavat saataville
5 artiklassa tarkoitettuja prioriteettiluokkiin kuuluvia henkilokohtaisia sidhkoisid
terveystietoja 6 artiklassa tarkoitetussa eurooppalaisessa sidhkoisten terveystietojen
vaihtoformaatissa, muut terveydenhuollon tarjoajat lukevat ja hyviksyvét tillaiset
tiedot.

Sen estamittd, mitd asetuksen (EU) 2016/679 6 artiklan 1 kohdan d alakohdassa
sdddetddn, luonnollisilla henkil6illdi on oikeus rajoittaa terveydenhuollon
ammattihenkildiden pddsyd kaikkiin tai osaan sdhkdisistd terveystiedoistaan.
Jasenvaltioiden on vahvistettava tillaisia rajoittamismekanismeja koskevat sdannét ja
erityiset suojatoimet.

Luonnollisilla henkil6illd on oikeus saada tieto terveydenhuollon tarjoajista ja
terveydenhuollon ammattihenkil6istd, jotka ovat kéyttdneet heiddn s&hkdisid
terveystietojaan terveydenhuollon yhteydessd. Tiedot on annettava vélittomasti ja
maksutta sdhkdisten terveystietojen kdyttopalvelujen kautta.

Valvontaviranomainen tai -viranomaiset, jotka vastaavat asetuksen (EU) 2016/679
soveltamisen valvonnasta, ovat vastuussa myOs tdmén artiklan soveltamisen
seurannasta asetuksen (EU) 2016/679 VI, VII ja VIII luvun asiaa koskevien
sddannosten mukaisesti. Niilld on toimivalta maaritd hallinnollisia sakkoja enintdén
mainitun asetuksen 83 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuun médrdén asti. Naiden
valvontaviranomaisten ja tdmin asetuksen 10 artiklassa tarkoitettujen digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavien viranomaisten on tarvittaessa tehtdvi yhteistyotd
toimivaltansa puitteissa timin asetuksen panemiseksi tdytantoon.

Komissio madrittdd tdytdntoonpanosdadoksilld vaatimukset, jotka koskevat tdssd
artiklassa saddettyjen oikeuksien teknista taytantdonpanoa. Néma
tdytantoonpanosdddokset hyvidksytddn 68 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen.

4 artikla

Terveydenhuollon ammattihenkiloiden pddsy henkilokohtaisiin sdhkoisiin terveystietoihin

Kun terveydenhuollon ammattihenkilot kisittelevit tietoja sdhkdisessd muodossa,

a)  heilld on oltava péddsy hoidossaan olevien luonnollisten henkildiden sédhkdisiin
terveystietoihin vakuutusjisenvaltiosta ja hoitojdsenvaltiosta riippumatta;

b)  heiddn on varmistettava, ettd heiddn hoitamiensa luonnollisten henkildéiden
henkilokohtaiset sdhkoiset terveystiedot pdivitetddn lisdamailld niihin tiedot
annetuista terveyspalveluista.

Asetuksessa (EU) 2016/679 sdddetyn tietojen minimoinnin periaatteen mukaisesti
jasenvaltiot voivat vahvistaa sdintdjd, joissa vahvistetaan terveydenhuollon eri
ammateissa tarvittavien henkilokohtaisten sdhkdisten terveystietojen luokat. Téllaiset
sdannot eivit saa perustua sdhkdisten terveystietojen lahteeseen.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd terveydenhuollon ammattihenkil6illd on
terveydenhuollon ammattihenkildiden tietojenkdyttopalvelujen kautta pédsy
vahintddn nithin sdhkoisiin terveystietoihin, jotka kuuluvat 5 artiklassa tarkoitettuihin
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prioriteettiluokkiin. Terveydenhuollon ammattihenkil6illd, joilla on kéytdssddn
tunnustettu sdhkoisen tunnistamisen menetelmd, on oikeus kayttdd kyseisid
terveydenhuollon ammattihenkildiden tietojenkdyttopalveluja maksutta.

Jos luonnollinen henkild on rajoittanut pédédsyd sdhkdisiin terveystietoihinsa,
terveydenhuollon tarjoajalle tai terveydenhuollon ammattihenkil6ille ei saa paljastaa
sdahkoisten terveystietojen siséltéd ilman asianomaisen luonnollisen henkilén
ennakkolupaa  myoOskddn silloin, kun terveydenhuollon tarjoajalle tai
ammattihenkil6lle ilmoitetaan niiden sdhkoisten terveystietojen olemassaolosta ja
luonteesta, joihin pdédsyé on rajoitettu. Jos késittely on tarpeen rekisterdidyn tai toisen
luonnollisen henkilon elintirkeiden etujen suojaamiseksi, terveydenhuollon tarjoaja
tai terveydenhuollon ammattihenkilé voi saada péddsyn myos nithin sdhkdisiin
terveystietoihin, joihin péddsyd on rajoitettu. Tallaisen pddsyn jédlkeen
terveydenhuollon tarjoajan tai terveydenhuollon ammattihenkilon on ilmoitettava
datan  haltijalle ja asianomaiselle luonnolliselle henkildlle tai tdmén
huoltajille/edunvalvojille, ettd padsy sdhkoisiin terveystietoihin on mydnnetty.
Jasenvaltioiden lainsdddidnndssd voidaan sddtdd myds muista suojatoimista.

5 artikla

Henkilokohtaisten scdhkoisten terveystietojen prioriteettiluokat ensisijaista kdyttéd varten

Kun tietoja késitellddn sdhkoisessd muodossa, jdsenvaltioiden on jérjestettdva niiden
ensisijaista  kédyttod varten pddsy sellaisiin  henkilokohtaisiin  sdhkdisiin
terveystietoihin — ja kyseisten tietojen vaihto —, jotka kuuluvat kokonaan tai osittain
seuraaviin luokkiin:

a)  potilastietojen yhteenvedot;

b)  sdhkoiset reseptit;

c) sdhkoiset lddketoimitukset;

d) laaketieteelliset kuvat ja niitd koskevat lausunnot;
e) laboratoriotulokset;

f)  loppulausunnot.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettujen sdhkodisten terveystietojen luokkien
pddominaisuudet esitetddn liitteessd 1.

Paisy sahkoisiin terveystietoihin ja niiden vaihto ensisijaista kdyttdd varten voidaan
sallia myds muiden luonnollisen henkilon sdhkdisissd terveystiedoissa saatavilla
olevien henkil6kohtaisten sdhkoisten terveystietojen luokkien osalta.

Siirretddn komissiolle valta antaa 67 artiklan mukaisesti delegoituja sadadoksid, joilla
muutetaan 1 kohdassa esitettyd sdhkoisten terveystietojen prioriteettiluokkien
luetteloa. Tiéllaisilla delegoiduilla sdddoksilli voidaan myo6s muuttaa liitettd [
lisdamalld, muuttamalla tai poistamalla sdhkdisten terveystietojen prioriteettiluokkien
pddominaisuuksia ja ilmoittamalla tarvittaessa soveltamisen alkamispdivin
siirtdmisestd. Téllaisilla delegoiduilla sddadoksilld lisdttyjen sdhkoisten terveystietojen
luokkien on tiytettdva seuraavat kriteerit:

a)  kyseinen luokka on merkityksellinen luonnollisille henkildille tarjottavien
terveyspalvelujen kannalta;
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b) uusimpien tietojen mukaan kyseinen luokka on kaytossd merkittdvassa
madrdssd jasenvaltioissa kdytettdvid potilaskertomusjérjestelmi;

c¢) on olemassa kyseistd luokkaa koskevia kansainvilisid standardeja, joita on
tarkasteltu sen selvittdmiseksi, voidaanko niitd soveltaa unionissa.

6 artikla
Eurooppalainen sdhkoisten terveystietojen vaihtoformaatti

Komissio hyvéksyy tdytdntoonpanosdaddoksilld 5 artiklassa tarkoitettuja sdhkdisten
henkilokohtaisten terveystietojen prioriteettiluokkia koskevat tekniset eritelmait,
joissa vahvistetaan eurooppalainen sdhkoisten terveystietojen vaihtoformaatti.
Formaatin on siséllettidvi seuraavat osatekijit:

a) tietoaineistot, jotka sisdltdvit sdhkoisid terveystietoja ja méérittdvid rakenteita,
kuten datakenttid ja dataryhmid sdhkoisten terveystietojen kliinisen siséllon ja
muiden osatekijoiden sisdllon esittdmistd varten;

b) koodausjirjestelmédt ja -arvot, joita kdytetddn sahkoisid terveystietoja
sisdltdvissa tietoaineistoissa;

c) tekniset eritelmdt sdhkdisten terveystietojen vaihtoa varten, mukaan lukien
niiden siséllon esittdminen, standardit ja profiilit.

Néami tiytdntdonpanosdadokset hyviksytddn 68 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd jos
luonnollinen henkild toimittaa 5 artiklassa tarkoitettuihin prioriteettiluokkiin
kuuluvia henkilokohtaisia sdhkoisid terveystietoja suoraan tai jos niitd siirretddn
automaattisesti terveydenhuollon tarjoajalle 1 kohdassa tarkoitetussa muodossa,
datan vastaanottaja lukee ja hyvéksyy téllaiset tiedot.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 5 artiklassa tarkoitetut prioriteettiluokkiin
kuuluvat henkilokohtaiset séhkoiset terveystiedot annetaan 1 kohdassa tarkoitetussa
muodossa ja ettd datan vastaanottaja lukee ja hyviksyy téllaiset tiedot.

7 artikla
Henkilokohtaisten scdhkoisten terveystietojen rekisterointi

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kun tietoja késitellddn sédhkoisessd muodossa,
terveydenhuollon ammattihenkilot rekisterdivit jarjestelmallisesti ainakin 5
artiklassa tarkoitettuihin prioriteettiluokkiin kuuluvat asiaankuuluvat terveystiedot,
jotka koskevat heiddn luonnollisille henkildille antamiaan terveyspalveluja,
sdahkoisessd muodossa sdhkoiseen potilaskertomusjirjestelméén.

Jos luonnollisen henkilon sdhkoiset terveystiedot rekisterdiddén jasenvaltiossa, joka
ei ole kyseisen henkilon vakuutusjdsenvaltio, hoitojdsenvaltion on varmistettava, etti
rekisterdinnissad kdytetddn niitd kyseisen luonnollisen henkilon tunnistetietoja, jotka
ovat kdytossd vakuutusjdsenvaltiossa.

Komissio madarittdd tdytdntoonpanosdddoksilld vaatimukset, jotka koskevat
terveydenhuollon tarjoajien ja tapauksen mukaan luonnollisten henkildiden
suorittamaa sdahkdisten terveystietojen rekisterdintia. Naissa
taytdntoonpanosidddoksissd vahvistetaan seuraavat:
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a) terveydenhuollon tarjoajien luokat, joihin kuuluvien terveydenhuollon
tarjoajien on rekisterditdva terveystiedot sdhkdisesti;

b) terveystietojen luokat, joihin kuuluvat tiedot a alakohdassa tarkoitettujen
terveydenhuollon tarjoajien on rekisterditdva jarjestelmaéllisesti séhkoisessd
muodossa;

c) sdhkdisten terveystietojen rekisterdintiin liittyvit datan laatuvaatimukset.

Namé tdytantoonpanosdddokset hyviksytddan 68 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

8 artikla
Terveydenhuollon etipalvelut rajatylittivin terveydenhuollon yhteydessd

Jos jdsenvaltio hyviksyy terveydenhuollon etdpalvelujen tarjoamisen, sen on samoin
edellytyksin hyviksyttidva se, ettd muissa jasenvaltioissa sijaitsevat terveydenhuollon tarjoajat
tarjoavat samantyyppisid palveluja.

9 artikla
Tunnistamisen hallinta

1. Kun luonnollinen henkilo kayttdd terveydenhuollon etdpalveluja tai 3 artiklan
5 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja sdhkoisten terveystietojen kéyttopalveluja,
kyseiselld luonnollisella henkil6lld on oltava oikeus tunnistautua sdahkoisesti kéyttden
mitd tahansa asetuksen (EU) N:o 910/2014 6 artiklan nojalla tunnustettua sdhkdisen
tunnistamisen menetelméaa.

2. Komissio madrittdd tdytdntoonpanosdddoksilldi luonnollisten henkildiden ja
terveydenhuollon ammattihenkiléiden yhteentoimivaa rajatylittivdd tunnistus- ja
todentamismekanismia koskevat vaatimukset asetuksen (EU) N:o 910/2014,
sellaisena kuin se on muutettuna [COM(2021) 281 final], mukaisesti. Mekanismilla
helpotetaan sdhkoisten terveystietojen siirrettdvyyttd rajatylittdvissa tilanteissa. Nama
tdytantoonpanosidddokset hyvidksytddn 68 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen.

3. Komissio toteuttaa tdmédn artiklan 2 kohdassa tarkoitetun yhteentoimivan
rajatylittdvén tunnistamis- ja todentamismekanismin edellyttimédt palvelut unionin
tasolla osana 12 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua rajatylittivdda digitaalista
terveysinfrastruktuuria.

4. Komissio toteuttaa rajatylittivin tunnistamis- ja todentamismekanismin unionin
tasolla, ja digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavat viranomaiset toteuttavat sen
jasenvaltioiden tasolla.

10 artikla
Digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava viranomainen

1. Kunkin jisenvaltion on nimettivd digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava
viranomainen, joka vastaa tdmdn luvun tdytdntoonpanosta ja noudattamisen
valvonnasta kansallisella tasolla. Jédsenvaltioiden on ilmoitettava digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavan viranomaisen nimi komissiolle viimeistdédn tdmén
asetuksen soveltamisen alkamispdivini. Jos nimetty digitaalisesta terveydenhuollosta

59

Fl



Fl

vastaava viranomainen on useista organisaatioista koostuva kokonaisuus,
jasenvaltion on toimitettava komissiolle kuvaus organisaatioiden tehtdvien
eriyttdmisestid. Komissio asettaa ndma tiedot julkisesti saataville.

Kullekin digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavalle viranomaiselle annetaan
seuraavat tehtavét:

a)

b)

g)

h)

)

k)

varmistaa Il ja III luvussa sdéddettyjen oikeuksien ja velvollisuuksien
tdytantoonpano hyviksymalld tarvittavat kansalliset, alueelliset tai paikalliset
tekniset ratkaisut ja vahvistamalla asiaa koskevat sdannot ja mekanismit;

varmistaa, ettd tdydelliset ja ajantasaiset tiedot II ja III luvussa sdddettyjen
oikeuksien ja velvollisuuksien tdytédntoonpanosta ovat helposti luonnollisten
henkildiden, terveydenhuollon ammattihenkiléiden ja terveydenhuollon
tarjoajien saatavilla;

valvoa a alakohdassa tarkoitettuja teknisié ratkaisuja toteutettaessa, ettd ne ovat
I ja III luvun ja liitteen II mukaisia;

edistdd unionin tasolla sellaisten teknisten ratkaisujen kehittdmistd, joiden
avulla luonnolliset henkil6t ja terveydenhuollon ammattihenkilot voivat kayttaa
tdssd luvussa sdddettyjd oikeuksiaan ja velvollisuuksiaan;

helpottaa vammaisten henkildiden mahdollisuuksia kayttdd tdimén asetuksen 3
artiklassa lueteltuja oikeuksiaan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
(EU) 2019/882'7 mukaisesti.

valvoa digitaalisen terveydenhuollon kansallisia yhteyspisteitd ja tehda
yhteistyotd muiden digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavien viranomaisten
ja  komission kanssa  Minun terveyteni @ EU ~ (MyHealth@EU) -
infrastruktuurin kehittdmiseksi edelleen;

varmistaa  eurooppalaisen  sdhkdisten terveystietojen  vaihtoformaatin
tdytantoonpano kansallisella tasolla yhteistydssd kansallisten viranomaisten ja
sidosryhmien kanssa;

edistdd  unionin  tasolla  eurooppalaisen  sdhkoisten  terveystietojen
vaihtoformaatin kehittdmistd sekd yhteentoimivuuteen, turvallisuuteen ja
perusoikeuksiin liittyvid kysymyksid koskevien yhteisten eritelmien laatimista
23 artiklan mukaisesti ja 32 artiklassa  tarkoitetun  sdhkdisten
potilaskertomusjarjestelmien  ja  hyvinvointisovellusten  EU-tietokantaa
koskevien eritelmien laatimista;

suorittaa tarvittaessa markkinavalvontatoimia 2& artiklan mukaisesti
varmistaen samalla, ettd viltetddn eturistiriidat;

kehittdd kansallisia valmiuksia sdhkdisten terveystietojen ensisijaisen kayton
yhteentoimivuuden ja  turvallisuuden toteuttamiseksi ja  osallistua
tietojenvaihtoon ja valmiuksien kehittdmistoimiin unionin tasolla;

tarjota kansallista lainsdédidnt6d noudattaen terveydenhuollon etdpalveluja ja
varmistaa, ettd téllaiset palvelut ovat helppokéyttdisid, eri ryhmiin kuuluvien
luonnollisten henkildiden ja terveydenhuollon ammattihenkildiden, myos
vammaisten henkildiden, helposti saavutettavissa ja ettd ne eivit ole syrjivid, ja

17

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2019/882, annettu 17 pdivénd huhtikuuta 2019,
tuotteiden ja palvelujen esteettomyysvaatimuksista (EUVL L 151, 7.6.2019, s. 70).
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tarjota mahdollisuuden valita kasvokkain tarjottavien ja digitaalisten palvelujen
vililla;

1)  tehdd yhteisty6td markkinavalvontaviranomaisten kanssa, osallistua toimiin,
jotka liittyvét sdhkoisistd potilaskertomusjérjestelmistd aiheutuvien riskien ja

vakavien vaaratilanteiden kisittelyyn, ja valvoa korjaavien toimenpiteiden
toteuttamista 29 artiklan mukaisesti;

m) tehdd yhteisty6td muiden asiaankuuluvien kansallisen tai unionin tason
toimijoiden ja elinten kanssa sihkdisten terveystietojen yhteentoimivuuden,
siirrettdvyyden ja turvallisuuden varmistamiseksi sekéd sidosryhmien edustajien
kanssa, mukaan lukien potilaiden edustajat, terveydenhuollon tarjoajat,
terveydenhuollon ammattihenkil6t ja toimialajarjestot;

n) tehdd yhteisty6td valvontaviranomaisten kanssa asetuksen (EU) 910/2014,
asetuksen (EU) 2016/679 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
(EU) 2016/1148'® mukaisesti sekdi muiden asiaankuuluvien viranomaisten
kanssa, mukaan lukien kyberturvallisuuden ja sédhkdisen tunnistamisen osalta
toimivaltaiset viranomaiset, Euroopan tekodlyneuvosto, lddkinnéllisten
laitteiden koordinointiryhmé, Euroopan datainnovaatiolautakunta ja asetuksen
[...] [datasddados COM/2022/68 final] nojalla toimivaltaiset viranomaiset;

o) laatia, tarvittaessa yhteistyossd markkinavalvontaviranomaisten kanssa,
vuotuinen toimintakertomus, joka sisdltdd kattavan yleiskatsauksen sen
toiminnasta.  Kertomus on  toimitettava  komissiolle.  Vuotuisessa
toimintakertomuksessa on noudatettava unionin tasolla eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden neuvostossa sovittua rakennetta, joka tukee 59 artiklan
mukaista vertailuanalyysia. Kertomuksessa on oltava tiedot vidhintddn
seuraavista:

1) toimenpiteet timén asetuksen tdytdntoon panemiseksi,

i1) niiden luonnollisten henkiléiden prosenttiosuus, joilla on péésy
sahkdisten potilaskertomustensa eri tietoluokkiin;

iii) tiedot luonnollisten henkildiden esittimien tdmin asetuksen mukaisten
oikeuksien kéyttdmistd koskevien pyyntojen késittelysta;

iv)  Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -jéirjestelméédn liittyneiden
erityyppisten terveydenhuollon tarjoajien, mukaan lukien apteekit,
sairaalat ja muut hoitoyksikot, lukuméird laskettuna a) absoluuttisesti, b)
osuutena kaikista samantyyppisistd terveydenhuollon tarjoajista ja c)
osuutena luonnollisista henkil6isté, jotka voivat kayttad palveluja;

v)  Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuurin kautta yli
valtioiden rajojen jaettujen eri luokkiin kuuluvien sdhkdisten
terveystietojen maarat;

vi) luonnollisten  henkiléiden  tyytyvdisyys  Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -palveluihin;

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/1148, annettu 6 pdivdnd heindkuuta 2016,
toimenpiteistd yhteisen korkeatasoisen verkko- ja tietojdrjestelmien turvallisuuden varmistamiseksi
koko unionissa (EUVL L 194, 19.7.2016, s. 1).
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vil) EU:n tietokantaan kirjattujen sertifioitujen potilaskertomusjirjestelmien
ja  vaatimustenmukaisuutta  koskevalla  merkilld  varustettujen
hyvinvointisovellusten lukumaéri;

viii) niiden tapausten lukuméddrd, joissa pakollisia vaatimuksia ei ole
noudatettu;

ix) kuvaus viranomaisen toteuttamista  toimista, jotka  liittyvit
asiaankuuluvien sidosryhmien, mukaan lukien luonnollisten henkildiden,
potilasjérjestojen, terveydenhuollon ammattihenkildiden, tutkijoiden ja
eettisten komiteoiden edustajat, osallistumiseen ja kuulemiseen,;

x) tiedot yhteistyOstd muiden toimivaltaisten elinten kanssa erityisesti
tietosuojaan, kyberturvallisuuteen ja tekodlyyn liittyen.

Siirretddn komissiolle valta antaa 67 artiklan mukaisesti delegoituja sddadoksia, joilla
tdydennetddn tdtd asetusta antamalla digitaalisesta terveydenhuollosta vastaaville
viranomaisille muita tehtévid, jotka ovat tarpeen niille tilld asetuksella annettujen
tehtdvien suorittamiseksi, tai muutetaan vuosikertomuksen sisaltoa.

Kunkin jdsenvaltion on varmistettava, ettd jokainen digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaava viranomainen saa sellaiset tekniset ja taloudelliset resurssit,
henkiloresurssit, tilat ja infrastruktuurin, joita sen tehtdvien tehokas suorittaminen ja
toimivaltuuksien kéyttiminen edellyttavit.

Digitaalisesta  terveydenhuollosta  vastaavan  viranomaisen on tehtividdn
suorittaessaan tehtdvd aktiivisesti yhteisty6td sidosryhmien edustajien, myos
potilaiden edustajien, kanssa. Digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavan
viranomaisen jdsenten on véltettdva eturistiriidat.

11 artikla

Oikeus tehdd valitus digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavalle viranomaiselle

Luonnollisilla henkil6illd ja oikeushenkil6illd, joko yksin tai tarvittaessa yhteisesti,
on oikeus tehdd digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavalle viranomaiselle valitus,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta muita hallinnollisia muutoksenhakukeinoja tai
oikeussuojakeinoja. Jos wvalitus koskee timén asetuksen 3 artiklan mukaisia
luonnollisten henkildiden oikeuksia, digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavan
viranomaisen on ilmoitettava asiasta asetuksen (EU) 2016/679 mukaisille
valvontaviranomaisille.

Sen digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavan viranomaisen, jolle valitus on jatetty,
on ilmoitettava valituksen tekijélle wvalituksen késittelyn etenemisestd ja sitd
koskevasta paatoksesta.

Digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavien viranomaisten on tehtivd yhteistyota,
muun maussa vaihtamalla kaikkia asiaankuuluvia tietoja séhkoisesti, jotta valitukset
voidaan késitella ja ratkaista ilman aiheetonta viivytysta.
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2 JAKSO

RAJATYLITTAVA INFRASTRUKTUURI SAHKOISTEN TERVEYSTIETOJEN

ENSISIJAISTA KAYTTOA VARTEN

12 artikla
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@FEU)

Komissio perustaa digitaalisen terveydenhuollon keskusalustan tarjoamaan palveluja,
joilla tuetaan ja helpotetaan sdhkoisten terveystietojen vaihtoa jésenvaltioiden
digitaalisen terveydenhuollon kansallisten yhteyspisteiden vililla.

Kunkin jdsenvaltion on nimettivd yksi digitaalisen terveydenhuollon kansallinen
yhteyspiste, joka varmistaa yhteyden kaikkiin muihin digitaalisen terveydenhuollon
kansallisiin yhteyspisteisiin ja digitaalisen terveydenhuollon keskusalustaan. Jos
nimetty digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteend toimiva taho on
erilaisten palvelujen toteuttamisesta vastaavista useista organisaatioista koostuva
kokonaisuus, jdsenvaltion on toimitettava komissiolle kuvaus organisaatioiden
tehtdvien eriyttdmisestd. Digitaalisen terveydenhuollon kansallinen yhteyspiste
katsotaan infrastruktuurin valtuutetuksi osapuoleksi. Kunkin jisenvaltion on
ilmoitettava digitaalisen terveydenhuollon kansallisen yhteyspisteen nimi komissiolle
viimeistddn [tdmdn asetuksen soveltamisen alkamispdivd]. Téllainen yhteyspiste
voidaan perustaa tdmdn asetuksen 10 artiklalla perustetun digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavan viranomaisen yhteyteen. Jédsenvaltioiden on
ilmoitettava komissiolle ndiden yhteyspisteiden mahdollisesta myohemmasté
muuttumisesta. Komissio ja jdsenvaltiot julkistavat ndma tiedot.

Kunkin digitaalisen terveydenhuollon kansallisen yhteyspisteen on mahdollistettava
5 artiklassa tarkoitettujen henkilokohtaisten séhkdisten terveystietojen vaihto
kaikkien muiden kansallisten yhteyspisteiden kanssa. Tietojenvaihdon on
perustuttava eurooppalaiseen sdhkdisten terveystietojen vaihtoformaattiin.

Komissio  hyvdksyy  tdytdntoonpanosdddoksilld  tarvittavat  toimenpiteet
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuurin teknistd kehittdmista
varten, yksityiskohtaiset sddnnot, jotka koskevat sdhkoisten terveystietojen
turvallisuutta,  luottamuksellisuutta  ja  suojelua, sekd  edellytykset ja
vaatimustenmukaisuustarkastukset, jotka ovat tarpeen Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuuriin liittymiseksi ja siind pysymiseksi, ja edellytykset,
jotka koskevat viliaikaista tai lopullista sulkemista Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuurin ulkopuolelle. Ndmé tiytdntoonpanosaadokset
hyvéksytddn 68 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd
noudattaen.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki terveydenhuollon tarjoajat ovat
liittyneet omiin digitaalisen terveydenhuollon kansallisiin yhteyspisteisiinsi ja ettd ne
pystyvdt vaihtamaan sdhkdisid terveystietoja kaksisuuntaisesti  digitaalisen
terveydenhuollon kansallisen yhteyspisteen kanssa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden alueilla toimivat apteekit,
verkkoapteekit mukaan luettuina, pystyvit toimittamaan lddkkeitd muiden
jasenvaltioiden antamien sdhkdisten reseptien perusteella direktiivin 2011/24/EU 11
artiklassa sdddetyin edellytyksin. Apteekeilla on oltava pddsy muista jdsenvaltioista
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Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -jéarjestelmissd ldhetettyihin sédhkoisiin
resepteihin, ja niiden on hyviksyttiva tdllaiset reseptit. Kun toisessa jdsenvaltiossa
annettuun sdhkoiseen reseptiin perustuvat lddkkeet on toimitettu, apteekkien on
ilmoitettava siitd reseptin antaneelle jdsenvaltiolle Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -jérjestelmassa.

Digitaalisen terveydenhuollon kansalliset yhteyspisteet toimivat
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -jarjestelmissd vélitettyjen sdhkoisten
terveystietojen yhteisrekisterinpitdjind niiden késittelytoimien osalta, joihin ne
osallistuvat. Komissio toimii henkil6tietojen kasittelijana.

Komissio jakaa tdytantdonpanosdddoksilld vastuualueet rekisterinpitdjien kesken
sekd tdman artiklan 7 kohdassa tarkoitetun henkilGtietojen késittelijin osalta
asetuksen (EU) 2016/679 IV luvun mukaisesti. Nidmid taytdntoonpanosidédokset
hyvédksytddan 68 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd
noudattaen.

Yhteisrekisterinpitoryhmd myontdd vaatimustenmukaisuustarkastusten tulosten
perusteella  yksittdisille  valtuutetuille osapuolille luvan liittyd erilaisiin
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -palveluithin tai tekee péatoksen
osallistujan yhteyden katkaisemisesta.

13 artikla
Tdydentdvit rajatylittivit digitaaliset terveyspalvelut ja -infrastruktuurit

Jasenvaltiot voivat tarjota Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -jérjestelmén
kautta lisdpalveluja, jotka helpottavat terveydenhuollon etipalvelujen ja
mobiilipalvelujen tarjoamista, luonnollisten henkildiden péddsyd muille kielille
kddnnettyihin terveystietoihinsa ja terveyteen liittyvien todistusten (mm.
rokotustodistuksen) vaihtoa tai todentamista, sekd palveluja, jotka tukevat
kansanterveyttd ja sen seurantaa tai digitaalisen terveydenhuollon jérjestelmia,
palveluja sekd niiden kanssa yhteentoimivia sovelluksia, tavoitteenaan edistdd
luottamuksen ja turvallisuuden korkeaa tasoa ja hoidon katkeamattomuutta sekd
varmistaa turvallisen ja laadukkaan terveydenhuollon saatavuus. Komissio vahvistaa
tdytantoonpanosdddoksilld ndiden tarjoamiseen liittyvit tekniset nikokohdat. Nama
taytdntoonpanosidddokset hyvaksytddan 68 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen.

Komissio ja jésenvaltiot voivat helpottaa sihkdisten terveystietojen vaihtoa muiden
infrastruktuurien, kuten kliinisen potilashoidon asiantuntijajérjestelmin taikka
muiden sellaisten terveydenhuolto-, hoiva- ja sosiaaliturva-alojen palvelujen ja
infrastruktuurien kanssa, joista voi tulla Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -
jarjestelmdn hyviksyttyjd osapuolia. Komissio vahvistaa tdytdntdonpanosdadoksilla
téllaiseen vaihtoon liittyvét tekniset ndkokohdat. Nami tdytdntoonpanosidddokset
hyvéksytddn 68 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd
noudattaen.  Péddtoksen  toisen  infrastruktuurin  liittdmisestd  digitaalisen
terveydenhuollon keskusalustaan tekee 66 artiklassa tarkoitettu
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -infrastruktuurin
yhteisrekisterinpitoryhma.

Jasenvaltioiden ja komission on pyrittdvd varmistamaan Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -jérjestelmén yhteentoimivuus sdhkoisten terveystietojen vaihtoa
varten kansainviliselld tasolla perustettujen teknisten jarjestelmien kanssa. Komissio
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voi hyviksyad tdytdntoonpanosdddoksen, jossa vahvistetaan, ettd tietyn kolmannen
maan kansallinen yhteyspiste tai kansainvéliselld tasolla perustettu jarjestelma tayttaa
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -jdrjestelmén vaatimukset terveystietojen
sdhkoistd vaihtoa varten. Ennen téllaisen tiytdntoonpanosdddoksen antamista
asianomaiselle kolmannen maan kansalliselle yhteyspisteelle tai kansainviliselld
tasolla perustetulle jirjestelmélle tehdddn vaatimustenmukaisuustarkastus komission
valvonnassa.

Tamén kohdan ensimméiisessd alakohdassa tarkoitetut tidytintoonpanosdddokset
hyvédksytddn 68 artiklassa tarkoitettua menettelyd noudattaen. Kolmannen maan
kansallisen yhteyspisteen tai kansainvéliselld tasolla perustetun jérjestelmén
liittdminen digitaalisen terveydenhuollon keskusjérjestelmiin sekd pditos yhteyden
katkaisemisesta edellyttdvdit 66 artiklassa tarkoitetun Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -yhteisrekisterinpitoryhmin paatosta.

Komissio asettaa tdmin alakohdan nojalla hyviksyttyjen tdytdntoonpanosdddosten
luettelon julkisesti saataville.

III luku

Sahkoiset potilaskertomusjirjestelmit ja hyvinvointisovellukset
1 JAKSO

SAHKOISIA POTILASKERTOMUSJARJESTELMIA KOSKEVAT YLEISET
SAANNOKSET

14 artikla
Vuorovaikutus lddkinndllisid laitteita ja tekodlyjdrjestelmid koskevan lainsddddnnon kanssa

Sdhkoisiin potilaskertomusjdrjestelmiin, jotka niiden valmistaja on tarkoittanut 5
artiklassa tarkoitettuihin prioriteettiluokkiin kuuluvien sdhkoisten terveystietojen
ensisijaista kdyttod varten, sovelletaan timén luvun sadnnoksia.

Tatd lukua ei sovelleta terveydenhuollossa kéytettaviin yleisohjelmistoihin.

Asetuksen (EU) 2017/745 2 artiklan 1 kohdassa madriteltyjen ladkinnéllisten
laitteiden valmistajien, jota ilmoittavat kyseisten ladkinnéllisten laitteiden olevan
yhteentoimivia sdahkoisten potilaskertomusjérjestelmien kanssa, on osoitettava niiden
tdyttdvan tdmin asetuksen liitteessd II olevassa 2 jaksossa vahvistetut
yhteentoimivuutta koskevat olennaiset vaatimukset. Kyseisiin lddkinnallisiin
laitteisiin sovelletaan tdmén luvun 23 artiklaa.

Asetuksen [...] [tekodlysdddos COM(2021) 206 final] 6 artiklassa maédriteltyjen,
asetuksen (EU) 2017/745 soveltamisalaan  kuulumattomien suuririskisten
tekodlyjérjestelmien tarjoajien, jotka ilmoittavat kyseisten tekodlyjédrjestelmien
olevan yhteentoimivia sdhkoisten potilaskertomusjérjestelmien kanssa, on osoitettava
niiden tdyttdvin tdmédn asetuksen liitteessd II olevassa 2 jaksossa vahvistetut
yhteentoimivuutta koskevat olennaiset vaatimukset. Kyseisiin suuririskisiin
tekodlyjarjestelmiin sovelletaan timén luvun 23 artiklaa.
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Jasenvaltiot voivat pitdd voimassa tai mééritelld erityisid sddntdjd, jotka koskevat
sdahkoisten potilaskertomusjérjestelmien hankintaa, korvaamista tai rahoitusta
terveydenhuoltopalvelujen jarjestdmisen, tarjoamisen tai rahoittamisen yhteydessa.

15 artikla
Markkinoille saattaminen ja kdyttoonotto

Sahkoisid potilaskertomusjirjestelmiid saa saattaa markkinoille tai ottaa kiyttoon
ainoastaan, jos ne ovat téssé luvussa vahvistettujen sddnnosten mukaisia.

Unioniin sijoittautuneissa terveydenhuollon yksikoissd kehitettyjd ja kiytettdvid
sdhkoisid potilaskertomusjérjestelmia ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin (EU) 2015/1535'" 1 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettuna
palveluna unioniin sijoittautuneelle luonnolliselle henkildlle tai oikeushenkildlle
tarjottavia sahkoisid potilaskertomusjarjestelmid pidetddn kiyttoon otettuina.

16 artikla
Viitteet

Sdhkoisiin potilaskertomusjdrjestelmiin liittyvissd tietolomakkeissa, kiyttdohjeissa ja muissa
tiedoissa sekd niihin liittyvdssd mainonnassa ei saa kayttdd tekstid, nimié, tavaramerkkeja,
kuvia eikd figuratiivisia tai muita merkkejd, jotka voivat johtaa kiyttdjad harhaan laitteen
kayttotarkoituksen, yhteentoimivuuden ja turvallisuuden osalta siitd syysti, ettd

a)

b)

sdhkoisessd  potilaskertomusjdrjestelmissd ilmoitetaan olevan toimintoja ja
ominaisuuksia, joita siiné ei ole;

kayttdjille ei ilmoiteta sdhkdisen potilaskertomusjirjestelmén yhteentoimivuus- tai
turvaominaisuuksien todennidkoisistd rajoituksista, jotka liittyvdt sen suunniteltuun
kayttotarkoitukseen;

sahkoistd potilaskertomusjirjestelmédd ehdotetaan kaytettdviksi tavoilla, joita ei
mainita teknisessd dokumentaatiossa osana suunniteltua kéyttotarkoitusta.

2 JAKSO

SAHKOISIA POTILASKERTOMUSJARJESTELMIA KOSKEVAT TALOUDEN

TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET

17 artikla
Sdhkoisten potilaskertomusjdrjestelmien valmistajien velvollisuudet
Séhkoisten potilaskertomusjdrjestelmien valmistajien on

a)  varmistettava, ettd niiden sidhkoiset potilaskertomusjérjestelmit ovat liitteessa
II vahvistettujen olennaisten vaatimusten ja 23 artiklan mukaisten yhteisten
eritelmien mukaisia;

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2015/1535, annettu 9 pidivdnd syyskuuta 2015,
teknisid madrdyksid ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia maédrayksid koskevien tietojen
toimittamisessa noudatettavasta menettelystd (EUVL L 241, 17.9.2015, s. 1).
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b) laadittava sdhkdisid  potilaskertomusjdrjestelmiddn  koskeva  tekninen
dokumentaatio 24 artiklan mukaisesti;

c)  varmistettava, ettd niiden sdhkoisiin potilaskertomusjirjestelmiin liitetdén
kayttdjid varten maksutta 25 artiklassa sdéddetty tietolomake sekd selkeidt ja
kattavat kdyttdohjeet;

d) laadittava 26 artiklassa tarkoitettu EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus;
e) kiinnitettivd CE-merkintd 27 artiklan mukaisesti;
f)  tdytettdva 32 artiklan mukaiset rekisterdintivelvollisuudet;

g) toteutettava ilman aiheetonta viivytystd kaikki tarvittavat korjaavat
toimenpiteet sellaisten sdhkodisten potilaskertomusjérjestelmiensi osalta, jotka
eiviat ole liitteessd II vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukaisia, tai
huolehdittava téllaisten jdrjestelmien palautusmenettelystd tai markkinoilta
poistamisesta;

h)  tiedotettava sdhkoisten potilaskertomusjérjestelmiensa jakelijoille ja tapauksen
mukaan valtuutetulle edustajalle ja maahantuojille kaikista korjaavista
toimenpiteistd, palautusmenettelyistd tai markkinoilta poistamisista;

1)  ilmoitettava  vaatimustenvastaisuudesta  ja  toteutetuista  korjaavista
toimenpiteistd niiden jdsenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisille, joissa ne
ovat asettaneet sdhkdisen potilaskertomusjérjestelmansi saataville tai ottaneet
sen kayttoon;

j)  annettava markkinavalvontaviranomaiselle tdmidn pyynndstd kaikki tiedot ja
asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi, ettd niiden sdhkdinen
potilaskertomusjérjestelma on liitteessd II sdddettyjen olennaisten vaatimusten
mukainen;

k)  tehtdvd markkinavalvontaviranomaisten kanssa nédiden pyynnostd yhteistyotd
toimissa, joita toteutetaan niiden sdhkoisten potilaskertomusjdrjestelmien
saattamiseksi liitteessd 11 vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukaisiksi.

Sahkoisten potilaskertomusjérjestelmien valmistajien on varmistettava, ettd kdytossa
on menettelyt sen varmistamiseksi, etta kunkin sdhkoisen
potilaskertomusjarjestelmédn  suunnittelussa, kehittdmisessd ja kdyttoonotossa
noudatetaan jatkuvasti liitteessd II vahvistettuja olennaisia vaatimuksia ja 23
artiklassa tarkoitettuja yhteisid eritelmid. Sdhkoisen potilaskertomusjérjestelmén
suunnitteluun tai ominaisuuksiin tehtdvit muutokset on otettava asianmukaisesti
huomioon ja esitettiva teknisessd dokumentaatiossa.

Sdhkoisten potilaskertomusjirjestelmien valmistajien on sdilytettivd tekninen
dokumentaatio ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kymmenen vuoden ajan sen
jalkeen, kun viimeinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen kattama sdhkdinen
potilaskertomusjéirjestelmé on saatettu markkinoille.

18 artikla
Valtuutetut edustajat
Ennen kuin unionin ulkopuolelle sijoittautuneet sdhkdisten
potilaskertomusjirjestelmien valmistajat voivat asettaa sdhkdisen

potilaskertomusjérjestelmidn saataville unionin markkinoilla, niiden on nimettiva
kirjallisella toimeksiannolla unioniin sijoittautunut valtuutettu edustaja.
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Valtuutetun edustajan on suoritettava valmistajalta saamassaan toimeksiannossa
madritellyt tehtdvit. Toimeksiannon perusteella valtuutetun edustajan on voitava
suorittaa ainakin seuraavat tehtivit:

a) pitdd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja  tekninen dokumentaatio
markkinavalvontaviranomaisten saatavilla 17 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun
ajan;

b) antaa markkinavalvontaviranomaiselle timéin perustellusta pyynndstd kaikki
tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi, ettd asianomainen
sdhkoinen potilaskertomusjéarjestelma on liitteessd Il sdddettyjen olennaisten
vaatimusten mukainen;

c¢) tehdd markkinavalvontaviranomaisten kanssa nédiden pyynnostd yhteistyota
toimeksiantonsa  piiriin  kuuluvia  sdhkoisid  potilaskertomusjirjestelmid
koskevissa korjaavissa toimissa.

19 artikla
Maahantuojien velvollisuudet

Maahantuojat saavat saattaa unionin markkinoille ainoastaan sellaisia séhkoisid
potilaskertomusjérjestelmid, jotka ovat liitteessd II vahvistettujen olennaisten
vaatimusten mukaisia.

Ennen sdhkoisen potilaskertomusjérjestelmin asettamista saataville markkinoilla
maahantuojien on varmistettava, etti

a)  valmistaja on laatinut teknisen dokumentaation ja EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen;

b)  sdhkoisessd potilaskertomusjarjestelmassa on CE-
vaatimustenmukaisuusmerkinti;

c) sdhkoisen potilaskertomusjdrjestelmdn mukana on 25 artiklassa tarkoitettu
tietolomake ja asianmukaiset kayttoohjeet.

Maahantuojien on ilmoitettava sdhkoisen potilaskertomusjirjestelmidn mukana
seuraavassa asiakirjassa nimensd, rekister0ity tuotenimensd tai rekisterdity
tavaramerkkinsé seké osoite, josta niihin saa yhteyden.

Maahantuojien on  varmistettava, ettd sind aikana, jona  sdhkdinen
potilaskertomusjérjestelma on niiden vastuulla, sitd ei muuteta tavalla, joka vaarantaa
sen vaatimustenmukaisuuden liitteessd II vahvistettuihin olennaisiin vaatimuksiin
nihden.

Jos maahantuoja katsoo tai silli on syytd uskoa, ettd sdhkdinen
potilaskertomusjérjestelma ei ole liitteessd Il vahvistettujen olennaisten vaatimusten
mukainen, se ei saa asettaa jirjestelmid saataville markkinoilla ennen kuin se on
saatettu sovellettavien vaatimusten mukaiseksi. Maahantuojan on ilman aiheetonta
vilvytystd ilmoitettava asiasta téllaisen sdhkoisen potilaskertomusjirjestelmén
valmistajalle ja sen jdsenvaltion markkinavalvontaviranomaisille, jossa se on
asettanut jarjestelmén saataville.

Maahantuojien on pidettivd jéljennés EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta
markkinavalvontaviranomaisten saatavilla 17 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun ajan ja
varmistettava, ettd tekninen dokumentaatio voidaan asettaa pyynnostd kyseisten
viranomaisten saataville.
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Maahantuojien on markkinavalvontaviranomaisen perustellusta pyynndstid annettava
sille  kaikki  tiedot ja  asiakirjat, jotka ovat tarpeen  sdhkdisen
potilaskertomusjirjestelmén vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, sen
jasenvaltion virallisella kielelld, jossa kyseinen markkinavalvontaviranomainen
sijaitsee. Niiden on tehtdvad kyseisen viranomaisen kanssa sen pyynnostd yhteistyoté
toimissa, joita toteutetaan sdhkodisten potilaskertomusjdrjestelmien saattamiseksi
liitteessa 11 vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukaisiksi.

20 artikla
Jakelijoiden velvollisuudet

Jakelijoiden on ennen sdhkoisen potilaskertomusjérjestelmédn asettamista saataville
markkinoilla tarkastettava, ettd

a)  valmistaja on laatinut EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen;

b)  sdhkoisessd potilaskertomusjarjestelmissa on CE-
vaatimustenmukaisuusmerkinté;

c) sdhkdisen potilaskertomusjirjestelmidn mukana on 25 artiklassa tarkoitettu
tietolomake ja asianmukaiset kdyttoohjeet;

d) tapauksen mukaan maahantuoja on noudattanut 19 artiklan 3 kohdassa
vahvistettuja vaatimuksia.

Jakelijoiden on  varmistettava, ettd sind aikana, jona  sdhkdinen
potilaskertomusjérjestelméa on niiden vastuulla, sitd ei muuteta tavalla, joka vaarantaa
sen vaatimustenmukaisuuden liitteessd II vahvistettuihin olennaisiin vaatimuksiin
nihden.

Jos jakelija katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd sdhkoinen potilaskertomusjirjestelméa
el ole liitteessd II vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukainen, se ei saa asettaa
jarjestelmdd saataville markkinoilla ennen kuin se on saatettu sovellettavien
vaatimusten mukaiseksi. Lisdksi jakelijan on ilmoitettava asiasta ilman aiheetonta
viivytystd  valmistajalle tai maahantuojalle sekd niiden jdsenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisille, joissa kyseinen sdahkodinen
potilaskertomusjirjestelmi on asetettu saataville markkinoilla.

Jakelijoiden on markkinavalvontaviranomaisen perustellusta pyynnostd annettava
sille  kaikki  tiedot ja  asiakirjat, jotka ovat tarpeen  sdhkdisen
potilaskertomusjarjestelmén vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Niiden on
tehtdvd kyseisen viranomaisen kanssa sen pyynnostd yhteistyOtd toimissa, joita
toteutetaan sdhkoisten potilaskertomusjarjestelmien saattamiseksi liitteessd 11
vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukaisiksi.

21 artikla

Tapaukset, joissa sdhkoisen potilaskertomusjdrjestelmdn valmistajien velvollisuuksia

sovelletaan maahantuojiin ja jakelijoihin

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettdvi timén asetuksen soveltamiseksi valmistajana ja siithen
on sovellettava valmistajaa 17 artiklan mukaan koskevia velvollisuuksia silloin, kun se saattaa
sahkoisen potilaskertomusjérjestelmén markkinoille omalla nimelldén tai tavaramerkilldén tai
muuttaa markkinoille jo saatettua sdhkoistd potilaskertomusjirjestelmééd tavalla, joka voi
vaikuttaa sovellettavien vaatimusten tdyttymiseen.
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22 artikla

Talouden toimijoiden yksiloiminen

Kymmenen vuoden ajan sen jidlkeen, kun viimeinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
kattama séhkodinen potilaskertomusjirjestelmé on saatettu markkinoille, talouden toimijoiden
on pyynnosti yksilditdva markkinavalvontaviranomaisille seuraavat:

a)

b)

kaikki  talouden  toimijat, jotka ovat toimittaneet niille  sdhkoisen
potilaskertomusjarjestelman;

kaikki ~ talouden  toimijat, joille ne ovat toimittaneet  sdhkdisen
potilaskertomusjéirjestelmaén.

3 JAKSO

SAHKOISEN POTILASKERTOMUSJARJESTELMAN VAATIMUSTENMUKAISUUS

23 artikla
Yhteiset eritelmdit

Komissio vahvistaa tdytdntoonpanosdadoksilld liitteessd II vahvistettuja olennaisia
vaatimuksia koskevat yhteiset eritelmit sekd méédrdajan ndiden yhteisten eritelmien
tdytdntoonpanolle. Yhteisissd eritelmissd on tarvittaessa otettava huomioon
14 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden ja suuririskisten
tekodlyjarjestelmien erityispiirteet.

Néami tiytdntoonpanosdadokset hyviksytddn 68 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettuihin yhteisiin eritelmiin on siséllyttiva seuraavat tekijat:
a)  soveltamisala;

b)  sovellettavuus eri luokkiin kuuluviin sdhkoisiin potilaskertomusjérjestelmiin tai
niiden kattamiin toimintoihin;

c)  versio;
d) voimassaoloaika;
€)  normatiivinen 0sa;

f)  selittdivd osa, mukaan lukien asiaankuuluvat tdytdntoonpanoa koskevat
suuntaviivat.

Yhteisiin eritelmiin voi siséltyd tekijoitd, jotka liittyvit seuraaviin:

a) tietoaineistot, jotka sisdltdvit sdhkoisid terveystietoja ja méérittdvid rakenteita,
kuten datakenttid ja dataryhmié séhkoisten terveystietojen kliinisen siséllon ja
muiden osatekijoiden sisdllon esittdmistd varten;

b)  koodausjirjestelmédt ja -arvot, joita kdytetddn sdhkdGisid terveystietoja
sisdltiavissa tietoaineistoissa;

c¢) muut datan laatuun liittyvat vaatimukset, kuten sdhkoisten terveystietojen
taydellisyys ja tarkkuus;

d) tekniset eritelmit, standardit ja profiilit sdhkoisten terveystietojen vaihtoa
varten;
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e) turvallisuuteen, luottamuksellisuuteen, koskemattomuuteen,
potilasturvallisuuteen ja  sdhkdisten terveystietojen suojaan liittyvét
vaatimukset ja periaatteet;

f)  tunnistamisen hallintaan ja sdhkdisen tunnistamisen kayttoon liittyvit eritelmét
ja vaatimukset.

Edelld 14 artiklassa tarkoitettujen séhkdisten potilaskertomusjérjestelmien,
ladkinnéllisten laitteiden ja suuririskisten tekodlyjarjestelmien, jotka ovat 1 kohdassa
tarkoitettujen yhteisten eritelmien mukaisia, katsotaan olevan niiden liitteessd II
vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukaisia, jotka kyseiset yhteiset eritelmait tai
niiden osat kattavat.

Jos yhteiset eritelmdt, jotka kattavat sdhkoisten potilaskertomusjérjestelmien
yhteentoimivuus- ja turvallisuusvaatimukset, vaikuttavat muiden sédaddsten — kuten
asetusten (EU) 2017/745 tai [..] [tekodlysddados COM(2021)206 final] -
soveltamisalaan  kuuluviin  lddkinnédllisiin  laitteisiin ~ tai  suuririskisiin
tekodlyjarjestelmiin, ennen kyseisten yhteisten eritelmien hyvéksymistd voidaan
kuulla asetuksen (EU) 2017/745 103 artiklassa tarkoitettua 1ddkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhm#d tai, tapauksen mukaan, asetuksen [...] [tekodlysdddos
COM(2021) 206 final] 56 artiklassa tarkoitettua Euroopan tekodlyneuvostoa.

Jos yhteiset eritelmit, jotka kattavat muiden sddddsten — kuten asetusten (EU)
2017/745 tai [...] [tekodlysdados COM(2021) 206 final] — soveltamisalaan kuuluvien
ladkinnéllisten laitteiden tai suuririskisten tekoédlyjirjestelmien yhteentoimivuus- ja
turvallisuusvaatimukset, vaikuttavat sdahkoisiin potilaskertomusjarjestelmiin, ennen
kyseisten yhteisten eritelmien hyviksymistd on kuultava eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden neuvostoa ja erityisesti sen alaryhmad, joka kisittelee timén asetuksen II
ja III lukua.

24 artikla
Tekninen dokumentaatio

Sdhkoisen potilaskertomusjirjestelmén tekninen dokumentaatio on laadittava ennen
kuin jérjestelmd saatetaan markkinoille tai otetaan kédyttoon, ja se on pidettivd ajan
tasalla.

Tekninen dokumentaatio on laadittava siten, ettdi se osoittaa sdhkoisen
potilaskertomusjarjestelmédn olevan liitteessd Il  vahvistettujen olennaisten
vaatimusten mukainen ja antaa markkinavalvontaviranomaisille kaikki tarvittavat
tiedot sen arvioimiseksi, tiyttddko sdhkoinen potilaskertomusjirjestelméd kyseiset
vaatimukset. Sen on siséllettdva vihintdén liitteessa III esitetyt tiedot.

Tekninen dokumentaatio on laadittava jollakin unionin virallisista kielistd. Jos
jasenvaltion markkinavalvontaviranomainen sitd perustellusta syystd pyytda,
valmistajan on toimitettava teknisen dokumentaation asiaankuuluvista osista kddnnos
kyseisen jdsenvaltion kielella.

Jos markkinavalvontaviranomainen pyytdd valmistajalta teknistd dokumentaatiota tai
sen osien kddnnostd, sen on asetettava kyseisten asiakirjojen saannille médrdaika,
joka on 30 pdivai, jollei lyhempi méérdaika ole perusteltu vakavan tai valittéméan
riskin vuoksi. Jos valmistaja ei noudata 1, 2 ja 3 kohdan vaatimuksia,
markkinavalvontaviranomainen voi vaatia, ettd valmistaja teettdd riippumattomalla
elimelld omalla kustannuksellaan ja tietyn ajan kuluessa testin sen liitteessd II
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sdddettyjen olennaisten vaatimusten ja 23 artiklassa tarkoitettujen yhteisten
eritelmien noudattamisen tarkastamiseksi.

25 artikla
Sdhkoisen potilaskertomusjdrjestelmdn mukana oleva tietolomake

Sdhkoisten potilaskertomusjdrjestelmien mukana on oltava tietolomake, jolla
annetaan ytimekkaitd, tdydellisid, paikkansapitidvid ja selkeitd tietoja, jotka ovat
kayttdjien kannalta olennaisia, esteettomid ja ymmarrettavia.

Edell4 1 kohdassa tarkoitetussa tietolomakkeessa on yksilditdva

a) valmistajan ja tarvittaessa sen valtuutetun edustajan nimi, rekisterdity
tuotenimi tai rekisterdity tavaramerkki ja yhteystiedot;

b)  sdhkoisen potilaskertomusjdrjestelmin nimi ja versio sekd sen julkaisupiivé;
c) jarjestelmin kayttotarkoitus;

d) sdhkdisten terveystietojen luokat, joita sdhkdinen potilaskertomusjirjestelmi
on suunniteltu késitteleméaén;

e) standardit, formaatit ja eritelmdt sekd niiden versiot, joita sdhkoinen
potilaskertomusjérjestelma tukee.

Siirretdén komissiolle valta antaa 67 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
tdydennetdén titd asetusta antamalla valmistajille mahdollisuus tallentaa 2 kohdassa
tarkoitetut tiedot 32 artiklassa tarkoitettuun sidhkoisten potilaskertomusjérjestelmien
ja hyvinvointisovellusten EU-tietokantaan sen sijaan, ettd 1 kohdassa tarkoitettu
tietolomake toimitetaan sdhkdisen potilaskertomusjirjestelmén mukana.

26 artikla
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa  on  ilmoitettava, ettd  sidhkoisen
potilaskertomusjérjestelmdn valmistaja on osoittanut liitteessd II vahvistettujen
olennaisten vaatimusten tayttyvén.

Jos  sdhkoisiin - potilaskertomusjdrjestelmiin - sovelletaan  tdmédn  asetuksen
soveltamisalaan kuulumattomien ndkokohtien osalta muuta unionin lainsdddantoa,
jossa myds edellytetddn valmistajalta EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta siitd, etti
kyseisessd lainsdddidnnossd vahvistettujen vaatimusten tidyttyminen on osoitettu,
tarvitsee laatia yksi ainoa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kaikkien séhkoiseen
potilaskertomusjirjestelméddn sovellettavien unionin sddddsten osalta. Kyseisen
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on siséllettéva kaikki tiedot, jotka vaaditaan sen
unionin lainsdddannon madrittdmiseksi, johon kyseinen
vaatimustenmukaisuusvakuutus liittyy.

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on sisdllettdva vahintidn liitteessa [V esitetyt
tiedot, ja se on kéddnnettdvd yhdelle tai useammalle unionin viralliselle kielelle sen
mukaan, missd jdsenvaltio(i)ssa sdhkodinen potilaskertomusjirjestelméd asetetaan
saataville.

Laatimalla EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ottaa vastuun
sdahkoisen potilaskertomusjdrjestelmén vaatimustenmukaisuudesta.
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27 artikla
CE-merkintd

CE-merkintd on kiinnitettdva ndkyvisti, helposti luettavasti ja pysyvisti sdhkodisen
potilaskertomusjdrjestelmdn mukana oleviin  asiakirjoihin ja tarvittaessa
pakkaukseen.

CE-merkintéédn sovelletaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
765/2008%° 30 artiklassa sdfidettyjd yleisid periaatteita.

4 JAKSO

SAHKOISTEN POTILASKERTOMUSJARJESTELMIEN MARKKINAVALVONTA

28 artikla
Markkinavalvontaviranomaiset

Tamén asetuksen 111 luvun soveltamisalaan kuuluviin sahkoisiin
potilaskertomusjérjestelmiin sovelletaan asetusta (EU) 2019/1020.

Jasenvaltioiden on nimettidvd yksi tai useampi markkinavalvontaviranomainen, joka
vastaa tdman luvun taytintoonpanosta. Niiden on annettava
markkinavalvontaviranomaisilleen riittdva toimivalta sekéd riittdvéat resurssit, vilineet
ja tiedot, jotta ndmid voivat hoitaa tdhdn asetukseen perustuvat tehtivinsi
asianmukaisesti. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava markkinavalvontaviranomaisten
nimet komissiolle, joka julkaisee kyseisten viranomaisten luettelon.

Tdmén artiklan nojalla nimetyt markkinavalvontaviranomaiset voivat olla samoja
kuin 10 artiklan nojalla nimetyt digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavat
viranomaiset. Jos digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava viranomainen hoitaa
markkinavalvontaviranomaisen tehtavid, on véltettdva eturistiriidat.

Markkinavalvontaviranomaisten on  raportoitava  sdidnnollisesti  komissiolle
asiaankuuluvien markkinavalvontatoimien tuloksista.

Jasenvaltioiden —markkinavalvontaviranomaisten on toimittava  yhteistydssd
keskenddn ja komission kanssa. Komissio organisoi sithen tarvittavan tiedonvaihdon.

Edelld 14 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettujen ladkinnédllisten laitteiden ja
suuririskisten ~ tekodlyjdrjestelmien  osalta  markkinavalvonnasta  vastaavat
viranomaiset ovat tapauksen mukaan asetuksen (EU)2017/745 93 artiklassa tai
asetuksen [...] [tekodlysddados COM(2021) 206 final] 59 artiklassa tarkoitettuja
viranomaisia.

29 artikla

Sdhkoisistd potilaskertomusjdrjestelmistd aiheutuvien riskien ja vakavien vaaratilanteiden

kdsittely

20

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008, annettu 9 péivénéd heindkuuta 2008,
tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvdd akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista
ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta (EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30).
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Jos markkinavalvontaviranomainen toteaa, ettd sdhkdinen potilaskertomusjérjestelma
aiheuttaa riskin luonnollisten henkildiden terveydelle tai turvallisuudelle tai muille
yleisen edun suojaan liittyville ndkokohdille, sen on vaadittava kyseisen jirjestelmén
valmistajaa, sen valtuutettua edustajaa ja kaikkia muita asiaankuuluvia talouden
toimijoita toteuttamaan kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
kyseinen sdhkodinen potilaskertomusjirjestelmd ei markkinoille saatettaessa endd
atheuta kyseistd riskid, ettd jérjestelmd poistetaan markkinoilta tai ettd sen
palautusmenettely jdrjestetidén kohtuullisen ajan kuluessa.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetun talouden toimijan on varmistettava, ettd asianmukaiset
korjaavat toimenpiteet toteutetaan kaikkien niiden asianomaisten sdhkdisten
potilaskertomusjirjestelmien osalta, jotka se on asettanut saataville markkinoilla
unionin alueella.

Markkinavalvontaviranomaisen on vélittomaésti ilmoitettava komissiolle ja muiden
jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisille 1 kohdan nojalla maérityistd
toimenpiteistd. [lmoitukseen on sisdllyttdva kaikki saatavilla olevat tiedot, erityisesti
tiedot, jotka ovat tarpeen kyseisen sdhkoOisen potilaskertomusjérjestelmén
tunnistamista sekd sen alkuperén ja toimitusketjun, siithen liittyvén riskin luonteen ja
toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston méadrittamistd varten.

Markkinoille saatettujen sdhkoisten potilaskertomusjdrjestelmien valmistajien on
ilmoitettava  kaikista vakavista vaaratilanteista, joihin liittyy sdhkdinen
potilaskertomusjérjestelmd, niiden jisenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisille,
joissa téllainen vakava vaaratilanne ilmeni, sekd valmistajan toteuttamista tai
suunnittelemista korjaavista toimenpiteista.

Tallainen ilmoitus on tehtdva vilittomaésti sen jilkeen, kun valmistaja on todennut
syy-yhteyden séhkodisen potilaskertomusjirjestelmidn ja vakavan vaaratilanteen
vililla tai tdllaisen yhteyden kohtuullisen todennidkoisyyden, ja joka tapauksessa
viimeistddn 15 pdivian kuluttua siitd, kun sdhkoiseen potilaskertomusjérjestelméin
liittyvd vakava vaaratilanne on tullut valmistajan tietoon, sanotun vaikuttamatta
direktiivin (EU) 2016/1148 mukaisiin poikkeamien ilmoittamista koskeviin
vaatimuksiin.

Edelld 4 kohdassa tarkoitettujen markkinavalvontaviranomaisten on viipymditta
ilmoitettava muille markkinavalvontaviranomaisille vakavasta vaaratilanteesta ja
toimenpiteistd, joita valmistaja on toteuttanut tai suunnittelee tai joita siltd vaaditaan
vakavan vaaratilanteen toistumisen riskin minimoimiseksi.

Jos  digitaalisesta  terveydenhuollosta  vastaava viranomainen ei hoida
markkinavalvontaviranomaisen tehtdvid, markkinavalvontaviranomaisen on tehtdva
yhteistyotd digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavan viranomaisen kanssa. Sen on
ilmoitettava digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavalle viranomaiselle kaikista
vakavista vaaratilanteista ja sdhkoisistd potilaskertomusjirjestelmistd, jotka
atheuttavat riskin, mukaan lukien yhteentoimivuuteen, turvallisuuteen ja
potilasturvallisuuteen liittyvdt riskit, sekd sdhkdisid potilaskertomusjirjestelmia
koskevista korjaavista toimista, palautusmenettelyisti tai markkinoilta poistamisista.

30 artikla
Vaatimustenvastaisuuden kdsitteleminen

Jos markkinavalvontaviranomainen tekee jonkin seuraavista havainnoista, sen on
vaadittava asianomaisen sdhkodisen potilaskertomusjérjestelmdn valmistajaa, sen
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valtuutettua edustajaa ja kaikkia muita asiaankuuluvia talouden toimijoita
korjaamaan havaittu vaatimustenvastaisuus:

a) sdhkdinen potilaskertomusjérjestelmid ei ole liitteessd II vahvistettujen
olennaisten vaatimusten mukainen;

b)  tekninen dokumentaatio ei ole saatavilla tai se ei ole tdydellinen;

¢) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu tai sitd ei ole laadittu
oikein;

d)  CE-merkintd on kiinnitetty 27 artiklan vastaisesti tai sitd ei ole kiinnitetty.

Jos 1 kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus jatkuu, asianomaisen jésenvaltion
on toteutettava kaikki aiheelliset toimenpiteet sdhkdisen potilaskertomusjérjestelmén
markkinoille saattamisen rajoittamiseksi tai kieltdimiseksi tai sen varmistamiseksi,
ettd jirjestetddin sen palautusmenettely tai markkinoilta poistaminen.

5 JAKSO

MUUT YHTEENTOIMIVUUTTA KOSKEVAT SAANNOKSET

31 artikla
Hyvinvointisovellusten vapaaehtoinen merkitseminen

Jos hyvinvointisovelluksen valmistaja ilmoittaa sovelluksen olevan yhteentoimiva
sdhkoisen potilaskertomusjirjestelmén kanssa ja ndin ollen liitteessé II vahvistettujen
olennaisten vaatimusten ja 23 artiklassa sdddettyjen yhteisten eritelmien mukainen,
téllaiseen hyvinvointisovellukseen voidaan liittdd merkki, josta kdy selvésti ilmi, ettd
sovellus on kyseisten vaatimusten mukainen. Merkin antaa hyvinvointisovelluksen
valmistaja.

Merkissa on oltava seuraavat tiedot:

a)  sdhkoisten terveystietojen luokat, joiden osalta liitteessd II vahvistettujen
olennaisten vaatimusten tdyttyminen on vahvistettu,

b)  viittaus yhteisiin eritelmiin vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi;
¢)  merkin voimassaoloaika.

Komissio voi taytdntdonpanosdddoksilld maarittdd merkin muodon ja siséllon. Nama
tdytantoonpanosdddokset hyviaksytddn 68 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen.

Merkki on laadittava yhdelld tai useammalla unionin virallisella kielelld tai sen
jasenvaltion (niiden  jdsenvaltioiden) madrittdmilld  kielilld,  jo(i)ssa
hyvinvointisovellus saatetaan markkinoille.

Merkin voimassaoloaika saa olla enintdén viisi vuotta.

Jos hyvinvointisovellus on sisddnrakennettu laitteeseen, sovellukseen liitetty merkki
on sijoitettava laitteeseen. Merkin esittdmiseen voidaan kayttdd myos 2D-
viivakoodeja.

Markkinavalvontaviranomaisten on tarkastettava, ettd hyvinvointisovellukset ovat
liitteessé 11 vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukaisia.
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10.

Jos hyvinvointisovellukselle on annettu merkki, sovelluksen kaikkien toimittajien on
varmistettava, ettd jokaiseen markkinoille saatettavaan tai kayttoon otettavaan
yksittdiseen sovellukseen liitetddn kyseinen merkki maksutta.

Jos hyvinvointisovellukselle on annettu merkki, sovelluksen kaikkien jakelijoiden on
asetettava merkki asiakkaiden saataville myyntipisteessd sdhkdisessd muodossa tai
pyynnosti fyysisessd muodossa.

Tamin artiklan vaatimuksia ei sovelleta hyvinvointisovelluksiin, jotka ovat
asetuksessa [...] [tekodlysdddos COM/2021/206 final] maéériteltyjd suuririskisid
tekodlyjarjestelmid.

32 artikla
Sdhkéisten potilaskertomusjdrjestelmien ja hyvinvointisovellusten rekisterdinti

Komissio perustaa julkisesti saatavilla olevan tietokannan, joka siséltdd tiedot
sahkoisisti potilaskertomusjirjestelmista, joille on annettu EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus 26 artiklan nojalla, ja hyvinvointisovelluksista, joille
on annettu merkki 31 artiklan nojalla, ja pitdé tietokantaa yll&.

Ennen 14 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen potilaskertomusjirjestelméin tai 31
artiklassa  tarkoitetun hyvinvointisovelluksen = markkinoille saattamista tai
kayttoonottoa tallaisen sahkoisen potilaskertomusjarjestelman tai
hyvinvointisovelluksen valmistajan tai, tapauksen mukaan, sen valtuutetun edustajan
on rekisterditdva vaaditut tiedot 1 kohdassa tarkoitettuun EU:n tietokantaan.

Tdmén asetuksen 14 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitetut l4ddkinnalliset laitteet ja
suuririskiset tekodlyjdrjestelmit on rekisterditdvd asetuksen (EU)2017/745 tai
tapauksen mukaan [...] [tekodlysdddoksen COM(2021) 206 final], nojalla
perustettuun tietokantaan.

Siirretddn komissiolle valta antaa 67 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joissa
madritetddn luettelo vaadituista tiedoista, jotka sdahkdisten
potilaskertomusjirjestelmien ja hyvinvointisovellusten valmistajien on rekisterditdva
2 kohdan nojalla.

IV luku

Sdhkoisten terveystietojen toissijainen kiytto

1 JAKSO

SAHKOISTEN TERVEYSTIETOJEN TOISSIJAISTA KAYTTOA KOSKEVAT YLEISET

EDELLYTYKSET

33 artikla

Scdhkoisten tietojen luokat, jotka vihintddn on asetettava saataville toissijaista kdyttéd varten

l.

Datan haltijoiden on asetettava seuraavat sdhkoisten tietojen luokat saataville
toissijaista kdyttdd varten timéan luvun sddnndsten mukaisesti:

a)  sdhkdiset potilaskertomukset;
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b) terveyteen vaikuttavat tiedot, mukaan lukien sosiaaliset sekd ympdristoon ja
kayttdytymiseen liittyvét terveyden taustatekijét;

c) asiaankuuluvat patogeenien genomitiedot, jotka vaikuttavat ihmisten
terveyteen;

d) terveyteen liittyvit hallinnolliset tiedot, mukaan lukien tiedot hakemuksista ja
korvauksista;

e) ihmisen geneettiset, genomiset ja proteomiset tiedot;

f)  henkilon tuottamat sdhkdiset terveystiedot, mukaan lukien ladkinnéllisten
laitteiden, hyvinvointisovellusten tai muiden digitaalisten terveyssovellusten
tuottamat tiedot;

g)  luonnollisen henkilon hoitoon osallistuvien terveydenhuollon
ammattihenkildiden tunnistetiedot;

h)  koko viestdd koskevat terveystietorekisterit (kansanterveysrekisterit);

1)  tiettyja tauteja koskevista lddketieteellisistd rekistereistd saadut sdhkoiset
terveystiedot;

j)  Kkliinisisté ladketutkimuksista saadut sdhkoiset terveystiedot;

k)  lddkinnéllisten laitteiden avulla saadut sekd ladkkeitd ja ladkinnillisid laitteita
koskevista rekistereistd saadut sdhkoiset terveystiedot;

1)  terveyteen liittyvét tutkimuskohortit, kyselylomakkeet ja kyselytutkimukset;
m) biopankeista ja asiaa koskevista tietokannoista saadut séhkoiset terveystiedot;

n)  sdhkoiset tiedot, jotka koskevat terveyden kannalta olennaista vakuutusasemaa,
ammatillista asemaa, koulutusta, eldméntapaa, hyvinvointia tai kdyttdytymisti;

o) sidhkoiset terveystiedot, jotka sisdltivit erilaisia parannuksia, kuten korjauksia,
annotointeja ja rikastuksia, jotka datan haltija on vastaanottanut tietolupaan
perustuvan kasittelyn jilkeen.

Ensimmaiisen kohdan vaatimusta ei sovelleta datan haltijoihin, jotka katsotaan
komission suosituksen 2003/361/EY?! liitteessi olevassa 2 artiklassa méritellyiksi
mikroyrityksiksi.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen sdahkoisten terveystietojen on katettava tiedot, joita
kisitellddn terveydenhuolto- tai hoitopalvelujen tarjoamista tai kansanterveytta,
tutkimusta, innovointia, pddtoksentekoa, virallisia tilastoja, potilasturvallisuutta tai
sadntelytarkoituksia varten ja jotka ovat terveys- tai hoitoalan yhteiséjen ja elinten,
mukaan lukien julkiset ja yksityiset terveydenhuolto- tai hoitopalvelujen tarjoajat,
ndihin alothin liittyvdd tutkimusta tekevien yhteisdjen tai elinten sekd unionin
toimielinten, elinten ja laitosten kerdédmia.

Sahkoiset terveystiedot, joihin liittyy suojattuja teollis- ja tekijdnoikeuksia ja
yksityisten yritysten liikesalaisuuksia, on asetettava saataville toissijaista kayttoa
varten. Kun téllaisia tietoja asetetaan saataville toissijaista kédyttdd varten, on
toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet teollis- ja tekijdnoikeuksien ja
litkesalaisuuksien luottamuksellisuuden séilyttdmiseksi.

21

Komission suositus 2003/361/EY, annettu 6 pdivianad toukokuuta 2003, mikroyritysten sekéd pienten ja
keskisuurten yritysten maaritelméstd (EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36).
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Jos kansallisessa lainsddddanndssd edellytetddn luonnollisen henkilén suostumusta,
terveystietoihin paisystd vastaavien elinten on sovellettava tdssd luvussa sdddettyja
velvoitteita tarjotessaan padsyd sdahkdisiin terveystietoihin.

Jos julkisen sektorin elin saa asetuksen [...] [datasdddos COM/2022/68 final] 15
artiklan a tai b alakohdassa maéaritellyissd hététilanteissa tietoja mainitussa
asetuksessa vahvistettujen sdintdjen mukaisesti, terveystietoihin padsystd vastaava
elin voi tukea sitd antamalla teknistd tukea tietojen késittelemiseksi tai niiden
yhdistdmiseksi muihin tietoihin yhteisanalyysia varten.

Siirretddn komissiolle valta antaa 67 artiklan mukaisesti delegoituja saadoksid, joilla
muutetaan 1 kohdassa esitettyd luetteloa sen mukauttamiseksi saatavilla olevia
sdhkoisid terveystietoja koskevaan kehitykseen.

Terveystietoihin padsystd vastaavat elimet voivat tarjota pddsyn myods muihin
sdhkoisten terveystietojen luokkiin, jotka on annettu niiden vastuulle kansallisen
lainsdddidnnon nojalla tai asiaankuuluvien kansallisen tason datan haltijoiden kanssa
tehtdvin vapaaehtoisen yhteistydon perusteella, erityisesti terveysalan yksityisten
toimijoiden hallussa oleviin sdhkoisiin terveystietoihin.

34 artikla

Tarkoitukset, joihin sdhkoisid terveystietoja voidaan kdsitelld toissijaista kdyttod varten

Terveystietoihin péadsystd vastaavat elimet saavat tarjota pddsyn 33 artiklassa
tarkoitettuihin sédhkdisiin terveystietoihin vain, jos hakija hakee tietojenkésittelylupaa
seuraaviin tarkoituksiin:

a)  sdhkdisten terveystietojen kdyttd kansanterveytti tai tyoterveyttd koskevaan
yleisen edun mukaiseen toimintaan, kuten vakavilta rajatylittaviltd
terveysuhkilta  suojautumiseksi, kansanterveyden  valvomiseksi  sekd
terveydenhuollon ja lddkkeiden tai ladkinnéllisten laitteiden korkeiden laatu- ja
turvallisuustason varmistamiseksi;

b)  terveydenhuolto- tai hoitoalan julkisen sektorin elinten tai unionin toimielinten,
virastojen ja elinten, mukaan lukien sdintelyviranomaiset, tukeminen niiden
toimeksiannossa médriteltyjen tehtidvien suorittamisessa;

c) terveydenhuolto- tai hoitoalaa koskevien kansallisten, monikansallisten ja
unionin tason virallisten tilastojen tuottaminen;

d) terveydenhuolto- tai hoitoalan koulutustoiminta;
e) terveydenhuolto- tai hoitoalaan liittyva tieteellinen tutkimus;

f)  sellaisten tuotteiden tai palvelujen kehittimis- ja innovointitoimet, jotka
edistivit kansanterveyttd tai sosiaaliturvaa tai varmistavat terveydenhuollon,
ladkkeiden tai 1ddkinnéllisten laitteiden korkean laatu- ja turvallisuustason;

g)  sellaisten algoritmien kouluttaminen, testaaminen ja arvioiminen, jotka liittyvit
muun muassa lddkinnéllisiin laitteisiin, tekodlyjarjestelmiin ja digitaalisiin
terveyssovelluksiin ja jotka edistdvét kansanterveyttd tai sosiaaliturvaa tai
varmistavat terveydenhuollon, lddkkeiden tai lddkinnéllisten laitteiden korkean
laatu- ja turvallisuustason;

h) tarjotaan yksilollistettyd terveydenhuoltoa, johon sisédltyy luonnollisten
henkildiden terveydentilan arviointi, ylldpitdiminen tai palauttaminen muita
luonnollisia henkil6itd koskevien terveystietojen perusteella.
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Pédsy 33 artiklassa tarkoitettuihin sdhkoisiin terveystietoihin silloin, kun hakija aikoo
késitelld tietoja jotakin 1 kohdan a—c alakohdassa tdsmennettyd tarkoitusta varten,
voidaan myontdd ainoastaan julkisen sektorin elimille sekd unionin toimielimille,
elimille ja laitoksille, jotka hoitavat niille unionin tai kansallisessa lainsdddanndssa
annettuja tehtdvid, myos silloin, kun tietojenkédsittelyn nédiden tehtdvien
suorittamiseksi toteuttaa kolmas osapuoli kyseisen julkisen sektorin elimen tai
unionin toimielinten, virastojen ja elinten puolesta.

Péaidsy yksityisomistuksessa olevaan dataan julkisten hétdtilanteiden estdmiseksi,
niithin reagoimiseksi tai niistd elpymisen tukemiseksi on varmistettava asetuksen [...]
[datasddados COM/2022/68 final] 15 artiklan mukaisesti.

Julkisen sektorin elinten tai unionin toimielinten, virastojen ja elinten, jotka saavat
padsyn sdhkoisiin terveystietoihin, joihin liittyy teollis- ja tekijdnoikeuksia ja
litkesalaisuuksia, suorittaessaan niille unionin oikeudessa tai kansallisessa

lainsdddédnnossd  annettuja  tehtdvid, on toteutettava kaikki tarvittavat
erityistoimenpiteet tdllaisten tietojen luottamuksellisuuden séilyttamiseksi.

35 artikla

Kielletty sihkdisten terveystietojen toissijainen kdytto

Padsyn hakeminen sdhkoisiin terveystietoihin ja niiden kisittely 46 artiklan nojalla
myonnetyn tietoluvan perusteella on kiellettyd seuraaviin tarkoituksiin:

a)

b)

luonnollisten henkiléiden kannalta haitallisten pditdsten tekeminen heidén
sdhkoisten terveystietojensa perusteella; “péadatoksiksi” katsotaan toimenpiteet, joilla
on oikeusvaikutuksia tai vastaavalla tavalla merkittdvid vaikutuksia asianomaisiin
luonnollisiin henkildihin;

luonnollista henkilod tai luonnollisten henkiléiden ryhmdid koskevien paitdsten
tekeminen ndiden sulkemiseksi vakuutussopimuksen etuuksien ulkopuolelle tai
vakuutusmaksujen muuttamiseksi;

terveydenhuollon ammattihenkildihin, terveysalan jdrjestdihin tai luonnollisiin
henkil6ihin kohdistuva mainonta tai markkinointi;

padsyn antaminen sdhkdisiin terveystietoihin sellaisille kolmansille osapuolille, joita
el mainita tietoluvassa, tai niiden asettaminen muulla tavoin tillaisten kolmansien
osapuolien saataville;

sellaisten tuotteiden tai palvelujen kehittiminen, jotka voivat vahingoittaa yksiloita ja
koko yhteiskuntaa, mukaan lukien muun muassa laittomat huumausaineet,
alkoholijuomat, tupakkatuotteet tai tavarat tai palvelut, jotka on suunniteltu tai
muunnettu siten, ettd ne ovat yleisen jdrjestyksen tai moraalin vastaisia.

2 JAKSO

HALLINNOINTI JA MEKANISMIT SAHKOISTEN TERVEYSTIETOJEN TOISSIJAISTA

KAYTTOA VARTEN

36 artikla

Terveystietoihin pddsystd vastaavat elimet
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Jasenvaltioiden on nimettdva yksi tai useampi terveystietoihin padsystd vastaava elin,
joka on vastuussa pddsyn myOntdmisestd sdhkdisiin terveystietoihin niiden
toissijaista kdyttod varten. Jdsenvaltiot voivat joko perustaa yhden tai useamman
uuden julkisen sektorin elimen tai nimetid tdhin tarkoitukseen olemassa olevia
julkisen sektorin elimid tai julkisen sektorin elinten sisdisid yksikkojd, jotka tayttavét
tissd artiklassa sdddetyt edellytykset. Jos jdsenvaltio nimeéd useita terveystietoihin
padsystd vastaavia elimid, sen on nimettivad yksi terveystietoihin padsystid vastaava
elin koordinaattoriksi, joka vastaa pyyntdjen koordinoinnista muiden terveystietoihin
padsystd vastaavien elinten kanssa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti jokainen terveystietoihin paésystéd vastaava elin
saa sellaiset tekniset ja taloudelliset resurssit, henkiloresurssit, tilat ja
infrastruktuurin, joita sen tehtivien tehokas suorittaminen ja toimivaltuuksien
kayttiminen edellyttavit.

Terveystietoihin piédsystd vastaavien elinten on tehtdviddn suorittaessaan tehtiva
aktiivista yhteistyotd sidosryhmien edustajien, erityisesti potilaiden, datan haltijoiden
ja datan kayttdjien edustajien kanssa. Terveystietoihin péédsystd vastaavien elinten
henkiloston on viltettdvd eturistiriidat. Terveystietoihin pddsystd vastaavia elimid
eivit sido mitkddn ohjeet niiden tehdessa paétoksia.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle 1 kohdan mukaisesti nimetyt
terveystietoihin péddsystd vastaavat elimet viimeistddn tdmin asetuksen soveltamisen
alkamispdiviand. Niiden on myds ilmoitettava komissiolle kaikki ndiden elinten
tietothin myohemmin tehtdvit muutokset. Komissio ja jésenvaltiot julkistavat ndmi
tiedot.

37 artikla
Terveystietoihin pddsystd vastaavien elinten tehtdvdit
Terveystietoihin padsystd vastaavien elinten on suoritettava seuraavat tehtivét:

a) paitosten tekeminen 45 artiklan mukaisista tietoihin pddsyd koskevista
hakemuksista, tietolupien hyviksyminen ja myontdminen 46 artiklan nojalla
kansalliseen toimivaltaansa kuuluvien sdhkoéisten terveystietojen toissijaista
kayttod varten ja péaiatosten tekeminen tietopyynndistd asetuksen [...]
[datahallintosdddos COM/2020/767 final] II luvun sekd tdmin luvun
mukaisesti;

b)  julkisen sektorin elinten tukeminen nididen toimeksiantoon kuuluvien,
kansalliseen tai unionin lainsdddantoon perustuvien tehtdvien hoitamisessa;

¢c) unionin toimielinten, elinten ja laitosten tukeminen niiden hoitaessa
toimeksiantoonsa sisdltyvid, kansalliseen tai unionin oikeuteen perustuvia
tehtavia;

d) sdhkdisten terveystietojen kisittely 34 artiklassa sdéddettyjd tarkoituksia varten,
mukaan lukien kyseisten tietojen kerddminen, yhdistdminen, valmistelu ja
luovuttaminen toissijaista kiyttdd varten tietoluvan perusteella;

e) muilta asiaankuuluvilta datan haltijoilta perdisin olevien sdhkdisten
terveystietojen kisittely tietoluvan tai tietopyynnon perusteella 34 artiklassa
saddettyjé tarkoituksia varten;
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g)

h)

)

k)

D

p)

Q)

kaikkien tarvittavien toimenpiteiden toteuttaminen teollis- ja tekijinoikeuksien
ja liikesalaisuuksien luottamuksellisuuden séilyttdmiseksi;

eri datan haltijoilta, joiden séhkoiset terveystiedot kuuluvat timén asetuksen
soveltamisalaan, saatavien tarvittavien sdhkoisten terveystietojen kerdéminen
ja yhdistdminen tai niihin padsyn tarjoaminen seké tietojen asettaminen datan
kiyttdjien saataville turvatussa kasittely-ympéristossa 50 artiklassa sdddettyjen
vaatimusten mukaisesti;

data-altruismiin pohjautuvien toimien edistiminen 40 artiklan mukaisesti;

tekodlyjarjestelmien kehittdmisen, niiden kouluttamisen, testaamisen ja
validoinnin sekd asetuksen [...] [tekodlysdadoés COM/2021/206 final]
mukaisten yhdenmukaistettujen standardien ja ohjeiden kehittimisen
tukeminen terveydenhuollon tekodlyjérjestelmien koulutusta, testausta ja
validointia varten;

yhteistyd datan haltijoiden kanssa ja niiden valvonta 56 artiklassa sdddetyn
datan laatu- ja hyotymerkin yhdenmukaisen ja asianmukaisen kéyttoonoton
varmistamiseksi;

sellaisen hallinnointijarjestelmén ylldpito, johon kirjataan ja jossa késitelldén
tietoihin padsyéd koskevia hakemuksia, tietopyyntdja ja myoOnnettyja tietolupia
sekd tietopyyntdjd, joihin on vastattu, ja jossa annetaan ainakin tiedot tietojen
hakijan nimestd, péddsyn tarkoituksesta, tietolupien myOntdmispdivasti ja
voimassaoloajasta sekd kuvaus tietoihin padsyd koskevasta hakemuksesta tai
tietopyynndsté,

julkisen tietojdrjestelmédn ylldpito 38 artiklassa sdddettyjen velvoitteiden
noudattamiseksi;

yhteistyd unionin ja kansallisella tasolla, jotta voidaan vahvistaa asianmukaiset
toimenpiteet ja vaatimukset sdhkdisiin terveystietoihin pddsylle turvatussa
késittely-ymparistossi,

yhteistyd unionin ja kansallisella tasolla ja komissiolle annettava neuvonta
sdhkoisten terveystietojen kdyttdd ja hallintaa koskevista tekniikoista ja
parhaista kiytdnnoisti;

muissa jidsenvaltioissa ylldpidettdvien sdhkdisten terveystietojen rajatylittdvin
saatavuuden helpottaminen toissijaista kédyttéd varten Terveysdata @ EU
(HealthData@EU) -infrastruktuurin kautta ja tiivis yhteistyd jdsenvaltioiden
kesken ja komission kanssa;

tapauksen mukaan korjatun, annotoidun tai rikastetun tietoaineiston kopion
sekd alkuperdisen tietoaineiston avulla suoritettujen toimenpiteiden kuvauksen
lahettiminen datan haltijalle maksutta tietoluvan voimassaolon pédttyessé;

seuraavien julkistaminen sdahkdisesti:

1)  kansallinen tietoaineistoluettelo, joka sisdltdd yksityiskohtaiset tiedot
sdahkdisten terveystietojen ldhteesti ja luonteesta 56 ja 58 artiklan
mukaisesti sekd sdhkoisten terveystietojen saataville asettamista koskevat
edellytykset. Kansallinen tietoaineistoluettelo on asetettava myo0s
asetuksen [...] [datahallintosdddos COM/2020/767 final] 8 artiklan
mukaisten keskitettyjen tietopisteiden saataville;
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11)  kaikki tietoluvat, -pyynnét ja -hakemukset asianomaisen elimen
verkkosivustolla 30 tyopdivin kuluessa tietoluvan myontimisestd tai
tietopyyntoon vastaamisesta;

iii) 43 artiklan nojalla sovelletut seuraamukset;
iv)  datan kdyttdjien 46 artiklan 11 kohdan mukaisesti ilmoittamat tulokset;

r)  luonnollisiin henkil6ihin kohdistuvien velvoitteiden tiyttdiminen 38 artiklan
nojalla;

s)  kaikkien asiaankuuluvien tietojen pyytdminen datan kayttdjiltd ja datan
haltijoilta timén luvun tdytdntoonpanon todentamiseksi;

t)  kaikkien muiden sellaisten tehtdvien hoitaminen, jotka liittyvét sdhkoisten
terveystietojen asettamiseen saataville toissijaista kayttéd varten tdmén
asetuksen puitteissa.

Terveystietoihin padsystd vastaavien elinten on tehtdvidin hoitaessaan

a) tehtdvd yhteistyotd asetuksen (EU)2016/679 ja asetuksen (EU)2018/1725
mukaisten valvontaviranomaisten kanssa henkilokohtaisten sdhkoisten
terveystietojen osalta sekd eurooppalaisen terveysdata-avaruuden neuvoston
kanssa;

b) ilmoitettava asianomaisille asetuksen (EU)2016/679 ja  asetuksen
(EU) 2018/1725 mukaisille valvontaviranomaisille, jos terveystietoihin
padsystd vastaava elin on madrannyt 43 artiklan nojalla seuraamuksia tai muita
toimenpiteitd, jotka liittyvdt henkilokohtaisten sdhkdisten terveystietojen
kisittelyyn, tai jos téllaisen kisittelyn yhteydessd on yritetty uudelleentunnistaa
henkil6 tai sdhkoisid henkilokohtaisia terveystietoja on késitelty lainvastaisesti;

c) tehtdvd yhteistyotd sidosryhmien, kuten potilasjirjestdjen, luonnollisten
henkildiden edustajien, terveydenhuollon ammattihenkildiden, tutkijoiden ja
eettisten komiteoiden kanssa, soveltuvin osin unionin ja kansallisen
lainsddddnnon mukaisesti;

d) tehtdvd yhteisty6td muiden kansallisten toimivaltaisten elinten kanssa, muun
muassa data-altruismipohjaisia organisaatioita asetuksen [...]
[datahallintosddados COM/2020/767 final] nojalla valvovien kansallisten
toimivaltaisten elinten, asetuksen [...] [datasdddos COM/2022/68 final]
mukaisten toimivaltaisten viranomaisten sekd asetusten (EU) 2017/745 ja [...]
[tekodlysdddos COM/2021/206 final] nojalla toimivien kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten kanssa.

Terveystietoihin pddsystd vastaavat elimet voivat antaa apua julkisen sektorin
elimille, kun kyseisilld julkisen sektorin elimilld on padsy sdhkdisiin terveystietoihin
asetuksen [...] [datasdadados COM/2022/68 final] 14 artiklan perusteella.

Siirretddn komissiolle valta antaa 67 artiklan mukaisesti delegoituja sadadoksid, joilla
muutetaan 1 kohdassa esitettyd tehtdvaluetteloa terveystietoihin paésystd vastaavien
elinten suorittamien tehtdvien kehittymisen perusteella.

38 artikla

Terveystietoihin pddsystd vastaavien elinten velvollisuudet luonnollisia henkiloitd kohtaan
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Terveystietoihin pddsystd vastaavien elinten on asetettava julkisesti saataville ja
helposti haettavaksi edellytykset, joiden mukaisesti sdihkoisid terveystietoja asetetaan
saataville toissijaista kiyttod varten, ja annettava seuraavat tiedot:

a)  oikeusperusta, jonka nojalla padsy myonnetddn;

b) luonnollisten henkildiden oikeuksien suojelemiseksi toteutetut tekniset ja
organisatoriset toimenpiteet;

c) sovellettavat luonnollisten henkildiden oikeudet sdhkdisten terveystietojen
toissijaisen kdyton yhteydessa;

d) jarjestelyt, joiden mukaisesti luonnolliset henkil6t voivat kéyttdd oikeuksiaan
asetuksen (EU) 2016/679 III luvun mukaisesti;

e) niiden hankkeiden tulokset tai tuotokset, joita varten sdhkdisid terveystietoja
kéytettiin.

Terveystietoihin pédédsystd vastaavilla elimilld ei ole velvollisuutta antaa jokaiselle
luonnolliselle henkildlle asetuksen (EU)2016/679 14 artiklan mukaisia erityisid
tietoja heidédn tietojensa kéytostd hankkeisiin, joihin sovelletaan tietolupaa, mutta
niiden on tiedotettava yleisesti kaikista 46 artiklan nojalla mydnnetyisté tietoluvista.

Jos datan kéyttdjd ilmoittaa terveystietoithin pédsystd vastaavalle elimelle
havainnosta, jolla voi olla vaikutusta luonnollisen henkilon terveyteen,
terveystietoihin pédédsystd vastaava elin voi ilmoittaa havainnosta asianomaiselle
luonnolliselle henkildlle ja héntd hoitavalle terveydenhuollon ammattihenkil6lle.

Jasenvaltioiden on sddnndllisesti tiedotettava laajalle yleisolle terveystietoihin
padsysta vastaavien elinten roolista ja hyddyista.

39 artikla
Terveystietoihin pddsystd vastaavien elinten raportointitehtdvdt

Kunkin terveystietoihin péaédsystd vastaavan elimen on julkaistava vuotuinen
toimintakertomus, joka sisdltdd vihintddn seuraavat tiedot:

a) tiedot, jotka liittyvét toimitettuihin sdhkdisiin terveystietoihin padsya koskeviin
hakemuksiin, kuten hakijatyypit, myonnettyjen tai evéttyjen tietolupien mééra,
kédytettyjen sdhkoisten terveystietojen kayttotarkoitukset ja luokat sekd
tarvittaessa yhteenveto sdhkoisten terveystietojen kayton tuloksista;

b) luettelo tietoluvista, joihin liittyy pédsy terveystietoihin pédédsystd vastaavan
elimen késittelemiin sdhkoisiin terveystietoihin data-altruismin pohjalta, ja
tarvittaessa lyhyt yhteenveto kéyttoon liittyvistd yleisen edun mukaisista
tarkoituksista, mukaan lukien myoOnnettyihin tietolupiin perustuvat tuotokset;

c) tiedot datan kidyttdjien ja datan haltijoiden sdéntely- ja sopimusvelvoitteiden
tdyttadmisestd sekd midratyistd seuraamuksista;

d) tiedot datan kéyttdjiin kohdistetuista tarkastuksista sen varmistamiseksi, ettd
datan késittely on tdimén asetuksen mukaista;

e) tiedot tarkastuksista, jotka koskevat turvattujen késittely-ymparistdjen
yhdenmukaisuutta méiriteltyjen standardien, eritelmien ja vaatimusten kanssa;

f)  tiedot luonnollisilta henkil6iltd saatujen tietosuojaa koskevien oikeuksien
kayttdmistd koskevien pyyntdjen késittelysta;
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g)  kuvaus sen toteuttamista toimista, jotka liittyvdt asiaankuuluvien sidosryhmien,
mukaan lukien luonnollisten henkildiden, potilasjérjestdjen, terveydenhuollon
ammattihenkildiden, tutkijoiden ja eettisten komiteoiden edustajat,
osallistumiseen ja kuulemiseen;

h) tiedot yhteistyostd muiden toimivaltaisten elinten kanssa erityisesti
tietosuojaan, kyberturvallisuuteen, data-altruismiin ja tekoélyyn liittyen;

1)  tietoluvista ja tietopyynndistd saadut tulot;
j)  tietoihin pidsyd pyytineiden hakijoiden tyytyvaisyys;

k)  keskimiirdinen pdivien lukuméddrd hakemuksen esittdmisen ja tietoihin pddsyn
antamisen vélilla;

1)  myonnettyjen datan laatumerkkien lukumaéaré eriteltynd laatuluokittain;

m) niiden vertaisarvioitujen tutkimusjulkaisujen, toimintapoliittisten asiakirjojen ja
sdantelymenettelyjen lukuméiiré, joissa on kéytetty eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden kautta saatua dataa;

n) niiden digitaalisten terveystuotteiden ja -palvelujen lukumééra, mukaan lukien
tekodlysovellukset, jotka on kehitetty kdyttden eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden kautta saatua dataa.

Kertomus on toimitettava komissiolle.

Siirretdédn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 67 artiklan mukaisesti
vuotuisen toimintakertomuksen siséllon mukauttamiseksi.

40 artikla
Data-altruismi terveydenhuollossa

Data-altruismipohjaisten ~ organisaatioiden  on  henkilokohtaisia ~ s@hkoisid
terveystietoja  késitellessddn noudatettava asetuksen [...] [datahallintosdddos
COM/2020/767 final] IV luvussa vahvistettuja sddntdjd. Jos data-altruismipohjaiset
organisaatiot kisitteleviat henkilokohtaisia sdhkoisid terveystietoja turvatussa
késittely-ymparistossd, tdllaisten ympdristdjen on my0s tiytettdva tdmén asetuksen
50 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

Terveystietoihin  pddsystd vastaavien elinten on tuettava asetuksen [...]
[datahallintosddados COM/2020/767 final] 23 artiklan mukaisesti nimettyja
toimivaltaisia viranomaisia data-altruismipohjaista toimintaa harjoittavien yhteisdjen
seurannassa.

41 artikla
Datan haltijoiden velvollisuudet

Jos datan haltija on velvollinen asettamaan sdhkdiset terveystiedot saataville 33
artiklan ~ tatkka muun unionin lainsddddnndén tai  unionin  oikeuden
taytdntoonpanemiseksi annetun kansallisen lainsddddannon nojalla, sen on tarvittaessa
tehtdavd yhteistyotd terveystietoihin pédédsystd vastaavien elinten kanssa vilpittomassa
mielessa.

Datan haltijan on 55 artiklan mukaisesti toimitettava terveystietoihin padsysti
vastaavalle elimelle yleinen kuvaus hallussaan olevasta tietoaineistosta.
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Jos tietoaineistoon liittyy 56 artiklan mukaisesti datan laatu- ja hyotymerkki, datan
haltijan on toimitettava terveystietoihin pddsystd vastaavalle elimelle riittévit
asiakirjat, joiden perusteella kyseinen elin voi vahvistaa merkin asianmukaisuuden.

Datan haltijan on annettava sdhkoiset terveystiedot terveystietoihin péaédsysti
vastaavan elimen saataville kahden kuukauden kuluessa siitd, kun se on
vastaanottanut  pyynndn  terveystietoihin  pédédsystd  vastaavalta  elimelta.
Poikkeustapauksissa terveystietoihin péddsystd vastaava elin voi pidentdd tétd
maidrdaikaa kahdella kuukaudella.

Jos datan haltija on saanut rikastettuja tietoaineistoja tietolupaan perustuvan
kisittelyn jilkeen, sen on asetettava uusi tietoaineisto saataville, paitsi jos se pitdd
sitd epatarkoituksenmukaisena ja ilmoittaa tistéd terveystietoihin padsystd vastaavalle
elimelle.

Datan haltijoiden, joiden hallussa on muita kuin henkilGtietoja, on varmistettava
padsy tietoihin luotettavien avointen tietokantojen kautta, jotta voidaan varmistaa
rajoittamaton pédsy kaikille kéyttdjille ja tietojen varastointi ja sdilyttdminen.
Luotettujen avointen julkisten tietokantojen hallinnoinnin on oltava vankkaa,
lapindkyvii ja kestidvaa, ja kdyttdjien padsyn tietoihin on oltava ldpindkyvaa.

Siirretddn komissiolle valta antaa 67 artiklan mukaisesti delegoituja sddadoksid, joilla
muutetaan timén artiklan mukaisia datan haltijoiden velvollisuuksia datan haltijoiden
suorittamien tehtévien kehittymisen perusteella.

42 artikla
Maksut

Terveystietoihin paédsystd vastaavat elimet ja yksittdiset datan haltijat voivat veloittaa
maksuja sdhkoisten terveystietojen asettamisesta saataville toissijaista kayttod varten.
Mabhdollisiin maksuihin on siséllyttdva ja niiden perustana on oltava kustannukset,
jotka liittyvdt pyyntdjen kisittelymenettelyihin, mukaan lukien tietoihin péddsyid
koskevien hakemusten ja tietopyyntdjen arviointi, tietoluvan mydntdmiseen,
epddmiseen tai muuttamiseen 45 ja 46 artiklan nojalla tai tietopyyntdon vastaamiseen
47 artiklan nojalla, asetuksen [...] [datahallintosdddés COM/2020/767 final] 6
artiklan mukaisesti.

Jos kyseiset tiedot eivit ole terveystietoihin pddsystd vastavan elimen tai julkisen
sektorin elimen hallussa olevia tietoja, maksuihin voi sisdltyd 1 kohdan nojalla
mahdollisesti perittivien maksujen lisdksi my0s korvaus osasta niitd kustannuksia,
jotka atheutuvat tdmidn asetuksen nojalla tehtdvéstd sdhkoisten terveystietojen
keradmisestd. Se osa maksuista, joka liittyy datan haltijan kustannuksiin, on
maksettava datan haltijalle.

Edelld 33 artiklan 1 kohdan o alakohdassa tarkoitetut sdahkoiset terveystiedot on
asetettava uuden kéyttdjdn saataville maksutta tai sellaista maksua vastaan, joka
vastaa asianomaisten sdhkdisten terveystietojen rikastamiseen kéytettyjen henkilo- ja
teknisten resurssien kustannuksia. Tédllainen maksu on maksettava asianomaisia
sahkoisid terveystietoja rikastaneelle toimijalle.

Kaikkien maksujen, joita terveystietoihin padsystd vastaavat elimet tai datan haltijat
perivit datan kéyttdjiltd timén artiklan nojalla, on oltava ldpindkyvid ja oikeassa
suhteessa kustannuksiin, joita aitheutuu sdhkdisten terveystietojen kerddmisesti ja
asettamisesta saataville toissijaista kdytt6d varten, minkd lisdksi niiden on oltava
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objektiivisesti perusteltuja eivitkd ne saa rajoittaa kilpailua. Datan haltijan
lahjoituksista tai julkisista kansallisista tai unionin varoista saama tuki asianomaisen
tietoaineiston perustamiseen, kehittimiseen tai paivittdimiseen on jétettivd tdmén
laskelman ulkopuolelle. Maksuja vahvistettaessa on otettava huomioon pk-yritysten,
julkisten elinten, tutkimukseen, terveyspolitiikkaan tai analyyseihin osallistuvien
unionin toimielinten, elinten ja laitosten, oppilaitosten ja terveydenhuollon tarjoajien
erityiset edut ja tarpeet alentamalla kyseisid maksuja suhteessa niiden kokoon tai
talousarvioon.

Jos datan haltijat ja datan kéyttdjat eivdt péddse sopimukseen maksujen tasosta
kuukauden kuluessa tietoluvan myoOntdmisestd, terveystietoihin pédédsystd vastaava
elin voi vahvistaa maksut suhteessa kustannuksiin, joita aiheutuu sdhkoisten
terveystietojen asettamisesta saataville toissijaista kiyttdd varten. Jos datan haltija tai
datan kdyttdja on eri mieltd terveystietoihin paédsystd vastaavan elimen vahvistamasta
maksusta, niilli on oltava mahdollisuus turvautua asetuksen [...] [datasdados
COM/2022/68 final] 10 artiklan mukaisesti perustettuihin riitojenratkaisuelimiin.

Komissio  voi  tdytdntoonpanosidddoksilla  vahvistaa  maksupolitilkkaa ja
maksurakenteita koskevat periaatteet ja sddnnot. Nami tdytdntdonpanosdddokset
hyvéksytddn 68 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd
noudattaen.

43 artikla
Terveystietoihin pddsystd vastaavien elinten asettamat seuraamukset

Terveystietoihin padsystd vastaavien elinten on seurattava ja valvottava, ettd datan
kiayttédjét ja datan haltijat noudattavat tdssd luvussa sdddettyjd vaatimuksia.

Kun terveystietoithin pédédsystd vastaavat elimet pyytdvat datan kayttdjiltd ja datan
haltijoilta tietoja, jotka ovat tarpeen tdmin luvun noudattamisen todentamiseksi,
pyynnon on oltava oikeasuhtainen vaatimustenmukaisuuden todentamistehtdvdin
nihden.

Jos terveystietoihin péddsystd vastaavat elimet toteavat, ettd datan kayttdjd tai datan
haltija ei noudata tdmén luvun vaatimuksia, niiden on vélittdmadsti ilmoitettava
havainnoistaan datan kéyttdjdlle tai datan haltijalle ja annettava tdlle mahdollisuus
esittdd ndkemyksenséd kahden kuukauden kuluessa.

Terveystietoihin pédédsystd vastaavilla elimilld on oltava valtuudet peruuttaa 46
artiklan nojalla myonnetty tietolupa ja lopettaa datan kéyttdjdn toteuttama asiaan
liittyvé sdhkoisten terveystietojen kasittelytoimi sen varmistamiseksi, ettd 3 kohdassa
tarkoitettu vaatimustenvastaisuus poistuu vélittdmaésti tai kohtuullisessa ajassa, ja
niiden on toteutettava asianmukaiset ja oikeasuhteiset toimenpiteet, joilla
varmistetaan, ettd datan kayttdjat kasittelevét tietoja vaatimusten mukaisesti. Taltd
osin terveystietoihin pddsystd vastaavien elinten on tarvittaessa voitava peruuttaa
tietolupa ja kieltdd asianomaiselta datan kayttdjaltd sdhkdisten terveystietojen kayttd
enintidin viiden vuoden ajaksi.

Jos datan haltijat kieltdytyvdt antamasta sdahkoisid terveystietoja terveystietoihin
paddsystd vastaaville elimille ilmeisend tarkoituksenaan estdd sdhkoisten
terveystietojen kaytto tai jos ne eivdt noudata 41 artiklassa sdddettyjd méadriaikoja,
terveystietothin padsystd vastaavalla elimelli on oltava valtuudet maardtd datan
haltijalle kultakin viivéstyspdivdltd sakkoa lépindkyvésti ja oikeasuhteisesti.
Terveystietoihin péddsystd vastaavan elimen on vahvistettava sakkojen suuruus. Jos
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10.

datan haltija rikkoo toistuvasti velvollisuuttaan tehdd vilpitontd yhteistyota
terveystietoihin péédsystd vastaavan elimen kanssa, kyseinen elin voi sulkea
asianomaisen datan haltijan eurooppalaisen terveysdata-avaruuden ulkopuolelle
enintddn viiden vuoden ajaksi. Jos datan haltija on suljettu eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden ulkopuolelle timén artiklan nojalla sen jilkeen, kun tilld oli
ilmeinen aikomus estdd sdhkoisten terveystietojen toissijainen kayttd, silld ei ole
oikeutta antaa padsya terveystietoihin 49 artiklan mukaisesti.

Terveystietoihin péddsystd vastaavan elimen on ilmoitettava 4 kohdan nojalla
madrddminsd toimenpiteet ja niiden perusteet viipyméttd asianomaiselle datan
kayttdjdlle tai datan haltijjalle ja asetettava sille kohtuullinen maédrdaika
toimenpiteiden noudattamiseen.

Edelld olevan 4 kohdan nojalla méarétyt seuraamukset ja toimenpiteet on annettava
tiedoksi muille terveystietoihin padsystd vastaaville elimille.

Komissio voi tdytintoonpanosidddokselld vahvistaa sellaisen tietoteknisen vélineen
rakenteen, jonka tarkoituksena on tukea tdssi artiklassa tarkoitettujen toimenpiteiden,
erityisesti seuraamusten ja poissulkemisten, toteuttamista ja tehdd niistd ndkyvia
muille terveystietoihin paisystd vastaaville elimille. Namé tdytdntdonpanosdddokset
hyvéksytddn 68 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd
noudattaen.

Jokaisella luonnollisella henkil6lld tai oikeushenkildlld, johon terveystietoihin
padsystd vastaavan elimen pddtds vaikuttaa, on oltava oikeus tehokkaisiin
oikeussuojakeinoihin téllaista pdétostd vastaan.

Komissio voi antaa ohjeita seuraamuksista, joita terveystietoihin padsystd vastaavien
elinten on sovellettava.

3 JAKSO

TIETOLUPA SAHKOISTEN TERVEYSTIETOJEN TOISSIJAISTA KAYTTOA VARTEN

44 artikla
Tietojen minimointi ja kdyttotarkoitussidonnaisuus

Terveystietoihin pédédsystd vastaavan elimen on varmistettava, ettd padsy sahkdisiin
terveystietoihin annetaan ainoastaan niiden pyydettyjen tietojen osalta, jotka ovat
merkityksellisid datan kéyttdjdn tietothin péddsyd koskevassa hakemuksessa
ilmoittaman kisittelytarkoituksen kannalta, ja myonnetyn tietoluvan mukaisesti.

Terveystietoihin pddsystd vastaavien elinten on annettava sdhkoiset terveystiedot
anonymisoidussa muodossa, jos datan kdyttdjdn toimittamat tiedot huomioon ottaen
tdmé pystyy saavuttamaan késittelyn tavoitteen tillaisilla tiedoilla.

Jos datan kéyttdjin kisittelylle ilmoittamaa tavoitetta ei pystytd tdyttdmiin
anonymisoiduilla tiedoilla, ottaen huomioon datan kéyttdjin toimittamat tiedot,
terveystietothin pddsystd vastaavien elinten on annettava pédsy sdhkoisiin
terveystietoihin pseudonymisoidussa muodossa. Pseudonymisoinnin peruuttamiseksi
tarvittavat tiedot saavat olla ainoastaan terveystietoithin péddsystd vastaavan elimen
saatavilla. Datan kéyttdjdt eivdit saa uudelleentunnistaa henkilditd heille
pseudonymisoidussa muodossa toimitetuista sdhkdisistd terveystiedoista. Jos datan
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kayttdja el noudata terveystietoihin padsystd vastaavan elimen toimenpiteitd, joilla
varmistetaan pseudonymisointi, sovelletaan asianmukaisia seuraamuksia.

45 artikla
Tietoihin pddsyd koskevat hakemukset

Kaikki luonnolliset henkil6t tai oikeushenkilot voivat toimittaa tietoihin padsyé
koskevan hakemuksen 34 artiklassa tarkoitettuihin kiyttotarkoituksiin.

Tietoihin padsya koskevaan hakemukseen on sisdllyttava

a)  yksityiskohtainen selvitys sdhkoisten terveystietojen aiotusta kidytostd, myos
siitd, mihin 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista kdyttotarkoituksista padsyé
haetaan;

b) kuvaus pyydetyistd sdhkoisistd terveystiedoista, niiden muodosta ja
tietoldhteistd sekd mahdollisuuksien mukaan maantieteellinen kattavuus, jos
tietoja pyydetddn useista jidsenvaltioista;

c) tieto siitd, olisiko sdhkoiset terveystiedot asetettava saataville anonymisoidussa
muodossa;

d) tarvittacssa selvitys syistd, joiden vuoksi haetaan pddsyd sdhkoisiin
terveystietoihin pseudonymisoidussa muodossa;

e) kuvaus suojatoimista, jotka on suunniteltu sidhkdisten terveystietojen muun
kiyton estdmiseksi;

f)  kuvaus suojatoimista, jotka on suunniteltu datan haltijan ja asianomaisten
luonnollisten henkildiden oikeuksien ja etujen suojaamiseksi;

g) arvio ajanjaksosta, jonka aikana sidhkoisten terveystietojen kisittely on tarpeen;

h)  kuvaus vilineistd ja tietojenkésittelyresursseista, joita ympériston turvaaminen
edellyttia.

Datan kéyttédjien, jotka hakevat padsya sdahkoisiin terveystietoihin useammasta kuin
yhdestd jdsenvaltiosta, on toimitettava yksi hakemus yhdelle valitsemalleen
asianomaiselle terveystietoithin péddsystd vastaavalle elimelle, joka vastaa pyynnon
jakamisesta muille terveystietoihin péédsystd vastaaville elimille ja 52 artiklassa
tarkoitetuille Terveysdata (@ EU (HealthData@EU) -infrastruktuurin valtuutetuille
osapuolille, jotka on yksildity tietoihin pddsyd koskevassa hakemuksessa. Kun on
kyse useamman kuin yhden jdsenvaltion séhkoisiin terveystietoihin péadsya
koskevista pyynnoistd, terveystietoihin pddsystd vastaavan elimen on ilmoitettava
muille asiaankuuluville terveystietoihin péddsystd vastaaville elimille niitd koskevan
hakemuksen vastaanottamisesta 15 pdivdn kuluessa tietoihin pédsyd koskevan
hakemuksen vastaanottamisesta.

Jos hakijan tarkoituksena on saada péddsy henkilokohtaisiin  sdhkdisiin
terveystietoihin  pseudonymisoidussa muodossa, tietoihin péddsyd koskevan
hakemuksen mukana on toimitettava seuraavat lisétiedot:

a)  kuvaus siitd, millé tavalla késittely olisi asetuksen (EU) 2016/679 6 artiklan 1
kohdan mukaista;

b) tarvittaessa tiedot kisittelyn eettisten ndkokohtien arvioinnista kansallisen
lainsddddnndn mukaisesti.
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Edella 37 artiklan 1 kohdan b ja c¢ alakohdassa tarkoitettujen tehtdvien hoitamiseksi
julkisen sektorin elinten sekd unionin toimielinten, elinten ja laitosten on annettava
samat tiedot, joita edellytetdén 45 artiklan 2 kohdan mukaisesti, lukuun ottamatta g
alakohtaa, jonka osalta niiden on toimitettava tiedot ajanjaksosta, jonka kuluessa
tietoihin voi pdistd, padsyn toistumistiheys tai tietojen paivitystiheys.

Jos julkisen sektorin elimet ja unionin toimielimet, elimet ja laitokset aikovat kdyttaa
sdhkoisid terveystietoja pseudonymisoidussa muodossa, on toimitettava myds kuvaus
siitd, milld tavalla késittely olisi asetuksen (EU) 2016/679 6 artiklan 1 kohdan tai
tapauksen mukaan asetuksen (EU) 2018/1725 5 artiklan 1 kohdan mukaista.

Komissio voi tdytdntoonpanosdddoksilld vahvistaa mallit tdssé artiklassa tarkoitetulle
tietoihin padsya koskevalle hakemukselle, 46 artiklassa tarkoitetulle tietoluvalle ja 47
artiklassa tarkoitetulle tietopyynnolle. Ndma tiytantoonpanosdddokset hyviksytddn
68 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

Siirretddn komissiolle valta antaa 67 artiklan mukaisesti delegoituja sddadoksia, joilla
muutetaan tdmén artiklan 2, 4, 5 ja 6 kohdassa esitettyd tietojen luetteloa, jotta
voidaan varmistaa luettelon asianmukaisuus tietoihin péédsyd koskevien hakemusten
kansallisen ja rajatylittdvén késittelemisen kannalta.

46 artikla
Tietolupa

Terveystietoihin padsystd vastaavien elinten on arvioitava, onko hakemus jonkin
tdmin asetuksen 34 artiklan 1 kohdassa luetellun kéyttotarkoituksen mukainen,
ovatko pyydetyt tiedot tarpeen hakemuksessa mainittua tarkoitusta varten ja
tayttddko hakija timédn luvun vaatimukset. Jos ndin on, terveystietoihin paddsysti
vastaavan elimen on myonnettdva tietolupa.

Terveystietoihin padsystd vastaavien elinten on evittivad kaikki hakemukset, joihin
sisdltyy yksi tai useampi 35 artiklassa mainittu kdyttotarkoitus, tai jos tdméin luvun
vaatimukset eivit tayty.

Terveystietoihin péddsystd vastaavan elimen on myoOnnettdvé tai evittdvad tietolupa
kahden  kuukauden kuluessa tietothin  péddsyd koskevan hakemuksen
vastaanottamisesta. Poiketen siitd, mitd asetuksessa [...] [datahallintosdados
COM/2020/767 final] sdddetdéin, terveystietoihin pddsystd vastaava elin voi
tarvittaessa pidentdd tietoihin pddsyd koskevaan hakemukseen vastaamisen
madrdaikaa kahdella kuukaudella ottaen huomioon pyynndén monimutkaisuuden.
Tallaisissa tapauksissa terveystietothin padsystd vastaavan elimen on ilmoitettava
hakijalle mahdollisimman pian, etti hakemuksen késittelyyn tarvitaan enemmén
aikaa, ja ilmoitettava viivéistyksen syyt. Jos terveystietoihin padsystd vastaava elin ei
tee padtostd médriajassa, tietolupa on mydnnettava.

Kun tietolupa on myoOnnetty, terveystietoihin pddsystd vastaavan elimen on
vélittdmésti pyydettdvd asianomaiset sdhkoiset terveystiedot datan haltijalta.
Terveystietoihin padsystd vastaavan elimen on asetettava sdhkoiset terveystiedot
datan kdyttdjén saataville kahden kuukauden kuluessa siitd, kun se on vastaanottanut
ne datan haltijoilta, paitsi jos terveystietothin padsystd vastaava elin erikseen
ilmoittaa toimittavansa tiedot piddemmaén ajan kuluessa.

Jos terveystietoihin pédsystd vastaava elin kieltdytyy myOntdmaistd lupaa, sen on
esitettdva hakijalle perustelut epadmiselle.
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10.

11.

Tietoluvassa on vahvistettava tietojen kayttdjaan sovellettavat yleiset ehdot,
erityisesti seuraavat:

a) tietoluvan kattamien sidhkoisten terveystietojen tyypit ja muoto, mukaan lukien
niiden ldhteet;

b) tarkoitus, jota varten tiedot asetetaan saataville;
c) tietoluvan voimassaoloaika;

d) tiedot teknisisti ominaisuuksista ja vélineistd, jotka ovat datan kayttdjan
saatavilla turvatussa kasittely-ympéristossa;

e) datan kayttijilta veloitettavat maksut;
f)  myodnnettyyn tietolupaan mahdollisesti sisdltyvit muut erityiset ehdot.

Datan kayttdjilld on oikeus pééstd sdhkoisiin terveystietoihin ja késitelld niitd tdméan
asetuksen perusteella myonnetyn tietoluvan mukaisesti.

Siirretdéin komissiolle valta antaa delegoituja sddadoksid, joilla muutetaan tdmén
artiklan 7 kohdan mukaista luetteloa tietoluvan kattamista seikoista, 67 artiklassa
sdddetyn menettelyn mukaisesti.

Tietolupa on myonnettiva pyydettyjen tarkoitusten tayttdmiseen tarvittavaksi ajaksi,
joka saa olla enintddn viisi vuotta. Luvan voimassaoloaikaa voidaan pidentdd yhden
kerran enintddn viiden vuoden ajaksi, jos datan kayttdja sitd pyytdd ja esittdd
pidentdmiselle perustelut ja sitd tukevat asiakirjat kuukautta ennen tietoluvan
voimassaolon pddttymistd. Poiketen siitd, mitd 42 artiklassa sdddetéén,
terveystietothin pédédsystd vastaava elin voi veloittaa korotettuja maksuja, joissa
otetaan huomioon kustannukset ja riskit, joita aiheutuu sdhkdisten terveystietojen
tallentamisesta ensimmadisid viittd vuotta pidemmaksi ajaksi. Téallaisten kustannusten
ja maksujen pienentdmiseksi terveystietoithin péddsystd vastaava elin voi myos
ehdottaa datan kéyttdjdlle tietoaineiston tallentamista pienemmidn kapasiteetin
tallennusjérjestelméain. Turvatussa kisittely-ympéristossd olevat tiedot on poistettava
kuuden kuukauden kuluessa tietoluvan voimassaolon pééttymisestd. Terveystietoihin
péddsystd vastaavan elimen on datan kéyttdjan pyynndstd tallennettava pyydetyn
tietoaineiston luomisessa kiytetty kaava.

Jos tietolupaa on paivitettdvd, datan kdyttdjdn on esitettdvé tietoluvan muuttamista
koskeva pyynto.

Datan kéyttdjien on julkistettava sdhkoisten terveystietojen toissijaisen kadyton
tulokset tai tuotokset, mukaan lukien terveydenhuollon antamisen kannalta
merkitykselliset tiedot, viimeistddn 18 kuukauden kuluttua siitd, kun sdhkoisten
terveystietojen kisittely on saatettu padtokseen tai 47 artiklassa tarkoitettuun
tietopyyntdon on saatu vastaus. Téallaiset tulokset tai tuotokset saavat sisdltda
ainoastaan anonymisoituja tietoja. Datan kéyttdjin on ilmoitettava tulokset tai
tuotokset niille terveystietoihin pdédsystd vastaaville elimille, joilta tietolupa on saatu,
ja tuettava terveystietoihin péddsystd vastaavia elimid kyseisten tietojen
julkistamisessa niiden verkkosivustoilla. Aina kun datan kayttdjat ovat kdyttdneet
sdahkoisid terveystietoja tdméin luvun mukaisesti, niiden on ilmoitettava sdhkdisten
terveystietojen ldhteet ja se, ettd sdhkoiset terveystiedot on saatu eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden puitteissa.
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12. Datan kéyttdjien on ilmoitettava terveystietoihin péédsystd vastaavalle elimelle
kaikista kliinisesti merkittdvistd havainnoista, joilla voi olla vaikutusta niiden
luonnollisten henkildiden terveydentilaan, joiden tiedot siséltyvit tietoaineistoon.

13. Komissio voi tdytdntoonpanosdddokselld vahvistaa logon, jolla tiedotetaan
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden mydtivaikutuksesta. Kyseinen
taytdntoonpanosidddos hyvéksytdédn 68 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen.

14. Terveystietoihin pdédsyd kasittelevien elinten vastuu yhteisrekisterinpitijind rajoittuu
myonnetyn tietoluvan soveltamisalaan kdsittelytoiminnan loppuun asti.

47 artikla
Tietopyynto

1. Kaikki luonnolliset henkilot tai oikeushenkildt voivat toimittaa tietoihin padsyi
koskevan pyynnon 34 artiklassa tarkoitettuja tarkoituksia varten. Terveystietoihin
padsystd vastaava elin voi antaa vastauksen tietopyyntddn ainoastaan
anonymisoidussa tilastollisessa muodossa, eikd datan kiyttdjélld saa olla padsya
vastauksen antamiseen kdytettyihin sdhkdisiin terveystietoihin.

2. Tietopyynnén on sisdllettidvi 45 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa mainitut seikat,
ja sithen voi tarvittaessa sisdltyd myos

a)  kuvaus tuloksesta, jota terveystietoihin pddsystéd vastaavalta elimeltd odotetaan;
b)  kuvaus tilastojen sisdllost.

3. Jos hakija on tietopyynndssddn pyytdnyt tulosta anonymisoidussa muodossa,
tilastomuoto mukaan lukien, terveystietoihin padsystd vastaavan elimen on arvioitava
pyyntd kahden kuukauden kuluessa ja mahdollisuuksien mukaan toimitettava tulos
datan kayttdjdlle kahden kuukauden kuluessa.

48 artikla

Tietojen asettaminen julkisen sektorin elinten ja unionin toimielinten, elinten ja laitosten
saataville ilman tietolupaa

Poiketen siitd, mitd tdmédn asectuksen 46 artiklassa sdddetddn, timdn artiklan mukaista
sahkoisiin terveystietoihin péadsyd varten ei vaadita tietolupaa. Suorittaessaan 37 artiklan 1
kohdan b ja c alakohdan mukaisia tehtdviddn terveystietoihin padsystd vastaavan elimen on
ilmoitettava julkisen sektorin elimille ja unionin toimielimille, elimille ja laitoksille tietojen
saatavuudesta kahden kuukauden kuluessa tietothin péddsyd koskevan hakemuksen
esittdmisestd asetuksen [...] [datahallintosdddos COM/2020/767 final] 9 artiklan mukaisesti.
Poiketen siitd, mitd asetuksessa [...] [datahallintosddados COM/2020/767 final] sdddetédén,
terveystietoihin péddsystd vastaava elin voi tarvittaessa pidentdd kyseistd midrdaikaa kahdella
kuukaudella ottaen huomioon pyynnoén monimutkaisuuden. Terveystietoihin péésystd
vastaavan elimen on asetettava sdhkoiset terveystiedot datan kayttdjédn saataville kahden
kuukauden kuluessa siitd, kun se on vastaanottanut ne datan haltijoilta, paitsi jos se erikseen
ilmoittaa pidemmén méérdajan, jonka kuluessa se toimittaa tiedot.

49 artikla

Pddsy yksittdisen datan haltijan sdhkoisiin terveystietoihin
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Jos hakija pyytdd padsyd sdhkoisiin terveystietoihin yhdeltd yksittdiseltd datan
haltijalta yhdesséd jasenvaltiossa, hakija voi 45 artiklan 1 kohdasta poiketen jattda
tietoihin padsyd koskevan hakemuksen tai tietopyynnon suoraan datan haltijalle.
Tietoihin pddsyd koskevan hakemuksen on tdytettivd 45 artiklassa sédddetyt
vaatimukset, ja tietopyynnon on tdytettdva 47 artiklassa sdddetyt vaatimukset. Useita
maita koskevat pyynnot sekd pyynnét, jotka edellyttdvét useiden datan haltijoiden
tietoaineistojen yhdistdmistd, on osoitettava terveystietoihin pédédsystd vastaaville
elimille.

Tallaisessa tapauksessa datan haltija voi myoOntdd tietoluvan 46 artiklan mukaisesti
tai vastata tietopyyntoon 47 artiklan mukaisesti. Tdmin jdlkeen datan haltijan on
annettava padsy sdhkdisiin terveystietoihin turvatussa késittely-ympaéristossd 50
artiklan mukaisesti, ja se voi veloittaa maksuja 42 artiklan mukaisesti.

Poiketen siitd, mitd 51 artiklassa sdddetdén, asianomaista yksittdistd datan tarjoajaa ja
datan kéyttdjaa pidetddn yhteisrekisterinpitdjina.

Datan haltijan on kolmen kuukauden kuluessa ilmoitettava asianomaiselle
terveystietoihin padsystd vastaavalle elimelle sdhkdisesti kaikista jétetyistd tietoihin
padsyd koskevista hakemuksista ja kaikista tdmin artiklan nojalla myonnetyisti
tietoluvista ja tietopyyntdihin annetuista vastauksista, jotta terveystietoihin padsysti
vastaava elin voi tdyttdd 37 artiklan 1 kohdan ja 39 artiklan mukaiset
velvollisuutensa.

50 artikla
Turvattu kdsittely-ympdristo

Terveystietoihin pdédsyd kisittelevit elimet antavat padsyn sdhkdisiin terveystietoihin
ainoastaan sellaisen turvatun késittely-ympaériston kautta, jonka osalta noudatetaan
tiettyjd teknisid ja organisatorisia toimenpiteitd ja joka on turvallisuus- ja
yhteentoimivuusvaatimusten mukainen. Niiden on toteutettava erityisesti seuraavat
turvatoimenpiteet:

a) turvattuun késittely-ympéristoon  pddsyn rajoittaminen asianomaisessa
tietoluvassa lueteltuihin valtuutettuihin henkil6ihin;

b) turvatussa kasittely-ymparistossd sdilytettivien sdhkdisten terveystietojen
luvattoman lukemisen, jdljentdmisen, muuttamisen tai siirtdmisen riskin
minimointi uusimman tekniikan avulla;

c) sdhkoisten terveystietojen syottdmistd ja turvatussa késittely-ympdristossa
sdilytettivien sdhkoisten terveystietojen tarkastamista, muuttamista tai
poistamista koskevan oikeuden rajaaminen vain pieneen méérdin valtuutettuja
tunnistettavissa olevia henkil6ité;

d) sen varmistaminen, ettd datan kayttdjilli on pddsy ainoastaan tietolupiensa
kattamiin sdhkdisiin terveystietoihin, kdyttdmallad yksilollisid ja ainutkertaisia
kayttdjatunnisteita ja luottamuksellisia padsytapoja;

e) pédsyd turvattuun késittely-ymparistoon koskevien tunnistettavissa olevien

lokitietojen sdilyttdminen sen ajan, joka tarvitaan kaikkien Kkyseisessd
ympaéristossd tapahtuvien késittelytoimien todentamiseen ja tarkastamiseen;

f)  tdssd  artiklassa  tarkoitettujen  suojatoimenpiteiden  noudattamisen
varmistaminen ja seuranta mahdollisten turvallisuusuhkien lieventdmiseksi.
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Terveystietoihin pddsystd vastaavien elinten on varmistettava, ettd datan haltijat
voivat ladata sdhkoisid terveystietoja ja ettd datan kdyttdjd voi pddstd niihin
turvatussa késittely-ympaéristossd. Datan kéayttdjille saa olla mahdollista ladata
ainoastaan muita kuin henkilokohtaisia sdhkdisid terveystietoja turvatusta késittely-
ympaéristosta.

Terveystietoihin paddsystd vastaavien elinten on varmistettava turvattujen késittely-
ympdéristojen sddnnolliset tarkastukset.

Komissio  sdatdd tdytdntoonpanosdddoksilld  turvattuja  késittely-ympéristoja
koskevista teknisistd vaatimuksista ja tietoturva- ja yhteentoimivuusvaatimuksista.
Némi tiytdntdonpanosdadokset hyviksytddn 68 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

51 artikla
Yhteisrekisterinpitdjiit

Terveystietoihin padsystd vastaavia elimid ja datan kdyttdjid, mukaan lukien unionin
toimielimet, elimet ja laitokset, pidetddn tietoluvan mukaisesti kasiteltdvien
sahkoisten terveystietojen yhteisrekisterinpitdjini.

Komissio vahvistaa tiytdntoonpanosdddoksilli mallin  yhteisrekisterinpitdjien
jarjestelyjd varten. Nadma tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 68 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

4 JAKSO

RAJATYLITTAVA PAASY SAHKOISIIN TERVEYSTIETOIHIN TOISSIJAISTA
KAYTTOA VARTEN

52 artikla

Rajatylittavd infrastruktuuri sahkoisten terveystietojen toissijaista kdayttod varten
(Terveysdata (@ EU (HealthData@EU))

Kunkin jdsenvaltion on nimettivd sdhkoisten terveystietojen toissijaista kayttoa
varten kansallinen yhteyspiste, joka vastaa sdhkoisten terveystietojen asettamisesta
saataville toissijaista kdyttod varten rajatylittdvissd tilanteissa, ja ilmoitettava sen
nimi ja yhteystiedot komissiolle. Kansallinen yhteyspiste voi olla 36 artiklassa
tarkoitettu koordinoiva terveystietoihin péédsystd vastaava elin. Komissio ja
jasenvaltiot julkistavat ndma tiedot.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetut kansalliset yhteyspisteet ovat sdhkoisten terveystietojen
toissijaiseen kéyttoon tarkoitetun rajatylittivdn infrastruktuurin (Terveysdata @ EU
(HealthData@EU)) valtuutettuja osapuolia. Kansallisten yhteyspisteiden on
helpotettava eri valtuutettujen osapuolten rajatylittdvdd péddsyd sdhkoisiin
terveystietoihin toissijaista kdyttod varten ja tehtiva tiivistd yhteistyotd keskendén ja
komission kanssa.

Tutkimukseen, terveyspolitiikkaan tai -analyyseihin osallistuvat unionin toimielimet,
elimet ja laitokset ovat Terveysdata @ EU (HealthData@EU) -infrastruktuurin
valtuutettuja osapuolia.
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Terveysdata (@ EU (HealthData@EU) -infrastruktuurin osapuoliksi on hyvéksyttava
terveyteen liittyvit tutkimusinfrastruktuurit tai vastaavat rakenteet, joiden toiminta
perustuu unionin lainsdddantoon ja jotka tukevat sdhkdisten terveystietojen kayttod
tutkimus-, padtoksenteko-, tilasto-, potilasturvallisuus- tai sdéntelytarkoituksiin.

Kolmansista maista tai kansainvilisistd organisaatioista voi tulla valtuutettuja
osapuolia, jos ne noudattavat tdmin asetuksen IV luvun sddntdjd ja tarjoavat
unionissa sijaitseville datan kayttdjille samoin ehdoin ja edellytyksin pddsyn omien
terveystietoihin pddsystd vastaavien viranomaistensa saatavilla oleviin sdhkoisiin
terveystietothin.  Komissio voi hyvdksyd tdytdntoonpanosdddoksid, joissa
vahvistetaan, ettd kolmannen maan kansallinen yhteyspiste tai kansainvéliselld
tasolla perustettu jarjestelméd on Terveysdata @ EU (HealthData@EU) -jirjestelmén
vaatimusten mukainen terveystietojen toissijaista kdyttdd varten ja timéan asetuksen
IV luvun mukainen ja ettd se tarjoaa unionissa sijaitseville datan kéayttdjille
tasapuolisin ehdoin ja edellytyksin pddsyn sen saatavilla oleviin sdhkoisiin
terveystietoihin. Ndiden oikeudellisten, organisatoristen, teknisten ja turvallisuuteen
liittyvien vaatimusten, 50 artiklan mukaiset turvattua kisittelyd koskevat vaatimukset
mukaan luettuina, noudattaminen tarkastetaan komission valvonnassa. Nama
taytantoonpanosdddokset hyvéiksytddn 68 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen. Komissio asettaa tdmédn kohdan nojalla
hyvéksyttyjen taytantdonpanosddddsten luettelon julkisesti saataville.

Kunkin valtuutetun osapuolen on hankittava tarvittavat tekniset valmiudet, joita
Terveysdata (@ EU (HealthData@EU) -infrastruktuuriin liittyminen ja osallistuminen
edellyttdvit. Kunkin osapuolen on noudatettava vaatimuksia ja teknisid eritelmid,
jotka ovat tarpeen rajatylittdvan infrastruktuurin toiminnan kannalta ja joiden avulla
valtuutetut osapuolet voivat olla yhteydessa toisiinsa infrastruktuurin kautta.

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 67 artiklan mukaisesti timén
artiklan muuttamiseksi siten, etta Terveysdata @ EU
(HealthData@EU) -infrastruktuurin valtuutettujen osapuolten ryhmid lisdtddn tai
poistetaan, ottaen huomioon timdn asetuksen 66 artiklan mukaisen
yhteisrekisterinpitoryhmén lausunnon.

Jasenvaltiot ja komissio perustavat Terveysdata @ EU
(HealthData@EU) -infrastruktuurin, joka tukee ja helpottaa rajatylittivdd padsyé
sdahkoisiin  terveystietoihin toissijaista kdyttdd varten ja yhdistdd kaikkien
jasenvaltioiden  sdhkdisten  terveystietojen  toissijaisen  kdyton  kansalliset
yhteyspisteet ja kyseisen infrastruktuurin valtuutetut osapuolet.

Komissio kehittda ja ottaa kayttoon Terveysdata @ EU
(HealthData@EU) -infrastruktuurin keskusalustan ja ylldpitdd sitd tarjoten
tietotekniikkapalvelut, joita tarvitaan helpottamaan yhteyksid terveystietoihin
padsystd vastaavien elinten vélilli osana sdhkoisten terveystietojen toissijaiseen
kiyttoon tarkoitettua rajatylittdvdd infrastruktuuria. Komissio kisittelee sdhkoisid
terveystietoja  ainoastaan  yhteisrekisterinpitdjien  puolesta  henkilGtietojen
kasittelijana.

Komissio voi kahden tai useamman terveystietoihin pédsystd vastaavan elimen
pyynndstd tarjota turvatun késittely-ympériston useammasta kuin yhdestd
jasenvaltiosta perdisin oleville tiedoille 50 artiklan vaatimusten mukaisesti. Jos
vahintddn kaksi terveystietoihin pddsystd vastaavaa elintd asettaa sdhkdisid
terveystietoja komission hallinnoimaan turvattuun késittely-ympéristdon, ne toimivat
yhteisrekisterinpitdjina ja komissio toimii henkil6tietojen késittelijéna.
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11.

12.

13.

14.

Valtuutettujen  osapuolten on  toimittava  yhteisrekisterinpitdjind  niissd
Terveysdata @ EU  (HealthData@EU) -jérjestelmén puitteissa  suoritettavissa
kasittelytoimissa, joissa ne ovat mukana, ja komissio toimii henkilGtietojen
kisittelijdna.

Jasenvaltioiden ja komission on pyrittdvd varmistamaan Terveysdata @ EU
(HealthData@EU) -jarjestelmin yhteentoimivuus asetuksissa [...] [datahallintosdadds
COM/2020/767 final] ja [...] [datasdddos COM/2022/68 final] tarkoitettujen muiden
asiaankuuluvien yhteisten eurooppalaisten data-avaruuksien kanssa.

Komissio voi vahvistaa tdytantoonpanosdddoksilld seuraavat:

a)  Terveysdata @ EU (HealthData@EU) -infrastruktuuria koskevat vaatimukset
ja tekniset eritelmidt, sen tietotekninen rakenne, edellytykset ja
vaatimustenmukaisuuden tarkastukset, joiden perusteella valtuutetut osapuolet
voivat liittyd Terveysdata (@ EU (HealthData@EU) -infrastruktuuriin ja pysya
sithen liitettyind, sekd véliaikaista tai lopullista sulkemista Terveysdata @ EU
(HealthData@EU) -infrastruktuurin ulkopuolelle koskevat edellytykset;

b)  vdhimmdiisvaatimukset, jotka infrastruktuurin valtuutettujen osapuolten on
taytettava;

c) rajatylittiviin infrastruktuureihin osallistuvien yhteisrekisterinpitdjien ja
henkil6tietojen késittelijoiden vastuualueet;

d) yhteisrekisterinpitdjien ja  henkilGtietojen  késittelijoiden  vastuualueet
komission hallinnoimassa turvatussa ympéristossi;

e) yhteiset eritelméit, jotka koskevat Terveysdata @ EU
(HealthData@EU) -infrastruktuurin rakennetta ja sen yhteentoimivuutta
muiden yhteisten eurooppalaisten data-avaruuksien kanssa.

Néami tidytantoonpanosdddokset hyviksytddn 68 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

Yhteisrekisterinpitoryhmi hyvéksyy vaatimustenmukaisuustarkastusten tulosten
perusteella  yksittdisen valtuutetun osapuolen liittymisen Terveysdata @ EU
(HealthData@EU) -infrastruktuuriin =~ tai  tekee  pddtoksen  osapuolen
infrastruktuuriyhteyden katkaisemisesta.

53 artikla

Pdisy sdhkoisten terveystietojen rajatylittiviin ldhteisiin toissijaista kdyttod varten

Kun on kyse rajatylittdvistd rekistereistd ja tietokannoista, silld terveystietoihin
padsystd vastaavalla elimelld, jonka yhteyteen datan haltija on rekisterdity, on
toimivalta tehdd péatokset tietoihin pddsyd koskevista hakemuksista padsyn
tarjoamiseksi sdhkoisiin terveystietoihin. Jos rekisterilld on yhteisrekisterinpitdjét,
padsyn sdhkoisiin terveystietoihin tarjoaa sen maan terveystietoihin pédsysti
vastaava elin, johon jokin yhteisrekisterinpitdjistd on sijoittautunut.

Jos useiden jdsenvaltioiden rekisterit tai tietokannat jarjestidytyvit yhdeksi rekisterien
tai tietokantojen verkostoksi unionin tasolla, niithin liittyvét rekisterit voivat nimeta
yhden jésenistddn koordinaattoriksi, joka huolehtii tietojen toimittamisesta
rekisterien verkostosta toissijaista kdyttéd varten. Sen jdsenvaltion terveystietoihin
padsystd vastaavalla elimelld, jossa verkoston koordinaattori sijaitsee, on toimivalta
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tehdd rekisterien tai tietokantojen verkoston puolesta péitokset tietoihin padsyd
koskevista hakemuksista pdédsyn tarjoamiseksi sahkoisiin terveystietoihin.

Komissio voi 45, 46, 47 ja 48 artiklan nojalla hyviksyé tdytdntoonpanosdadoksilla
saannot, joita tarvitaan helpottamaan Terveysdata @ EU
(HealthData@EU) -jérjestelmin tietoihin padsya koskevien hakemusten kisittelyé, ja
vahvistaa yhteisen hakemuslomakkeen, yhteisen tietolupamallin, vakiolomakkeet
sdahkdisiin terveystietoihin pddsyd koskevia yhteisid sopimusjérjestelyjd varten sekéa
yhteiset  menettelyt rajatylittivien pyyntojen  kisittelyd  varten. N&mi
tdytantoonpanosdddokset hyviaksytddn 68 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen.

54 artikla
Vastavuoroinen tunnustaminen

Kaisitellessdan  hakemusta, joka koskee rajatylittivdd pddsyd sdhkoisiin
terveystietoihin toissijaista kdyttdd varten, terveystietoihin padsystd vastaavat elimet
ja asiaankuuluvat valtuutetut osapuolet ovat vastuussa sellaisten pédtosten
tekemisestd, joilla myonnetdédn tai evétiddn pddsy niiden vastuualueeseen kuuluviin
sdhkoisiin terveystietoihin tdssd luvussa sdddettyjen pddsyd koskevien vaatimusten
mukaisesti.

Yhden asianomaisen terveystietoihin padisystd vastaavan elimen myontim4 tietolupa
voidaan tunnustaa vastavuoroisesti muissa asianomaisissa terveystietoihin péaésysti
vastaavissa elimissi.

5 JAKSO

TERVEYSTIETOJEN LAATU JA HYODYLLISYYS TOISSIJAISTA KAYTTOA VARTEN

55 artikla
Tietoaineiston kuvaus

Terveystietoihin péddsystd vastaavien elinten on ilmoitettava datan kéyttéjille
saatavilla olevista tietoaineistoista ja niiden ominaisuuksista metadataluettelon
avulla. Kuhunkin tietoaineistoon on siséllyttdvd tiedot sdhkdisten terveystietojen
lahteestd, soveltamisalasta, tirkeimmistd ominaisuuksista, luonteesta ja niiden
saataville asettamisen edellytyksist.

Komissio vahvistaa tiytdntoonpanosddadoksilld vihimmaistietoelementit, jotka datan
haltijoiden on toimitettava tietoaineistoista ja niiden ominaisuuksista. Nami
tdytantoonpanosdddokset hyviaksytddn 68 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen.

56 artikla
Datan laatu- ja hyotymerkki

Terveystietoihin  pédsystd vastaavien elinten kautta saataville asetetuissa
tietoaineistoissa voi olla datan haltijoiden tarjoama datan laatua ja hyddyllisyyttd
kuvaava unionin merkki.
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Tietoaineistoissa, jotka sisdltdvit unionin tai kansallisen julkisen rahoituksen tuella
kerattyjd ja kisiteltdvid sdhkoisid terveystietoja, on oltava datan laatu- ja
hyotymerkki 3 kohdassa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

Datan laatu- ja hyotymerkissd on oltava seuraavat tekijét:

a) datan dokumentoinnin osalta: metadata, tausta-asiakirjat, datamalli,
datahakemisto, kdytetyt standardit, alkuperé;

b) tekninen laatu, joka osoittaa tietojen kattavuuden, ainutlaatuisuuden,
tarkkuuden, validiuden, oikea-aikaisuuden ja johdonmukaisuuden;

c¢) datan laadunhallintaprosessien osalta: datan laadunhallintaprosessien
kypsyysaste, mukaan lukien tarkastus- ja auditointiprosessit, vinoutumien
tarkastelu;

d) kattavuus: monialaisten sdhkdisten terveystietojen esittdiminen, otokseen
valitun védestdon edustavuus, keskiméérdinen aika, jona luonnollinen henkild
esiintyy tietoaineistossa;

e) dataan pddsyd ja sen tarjoamista koskevat tiedot: sdhkoisten terveystietojen
keradmisen ja niiden tietoaineistoon lisddmisen vilinen aika, sdhkdisten
terveystietojen  toimittamiseen nithin pddsyd koskevan hakemuksen
hyvéksymisen jdlkeen kuluva aika;

f)  datan rikastamista koskevat tiedot: tietoaineistojen yhdistdminen ja tietojen
lisdédminen olemassa olevaan tietoaineistoon, mukaan lukien linkit muihin
tietoaineistoihin.

Siirretdén komissiolle valta antaa 67 artiklan mukaisesti delegoituja sdéddoksid, joilla
muutetaan datan laatu- ja hyotymerkkiin sovellettavien periaatteiden luetteloa.
Téllaisilla delegoiduilla sdddoksilld voidaan muuttaa 3 kohdassa vahvistettua
luetteloa myos lisddmalld, muuttamalla tai poistamalla datan laatu- ja hyotymerkkid
koskevia vaatimuksia.

Komissio vahvistaa tdytdntoonpanosdddoksilld datan laatu- ja hyotymerkkid koskevat
visuaaliset ominaisuudet ja tekniset eritelmét 3 kohdassa tarkoitettujen osatekijoiden
perusteella. Naméi tiytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 68 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen. Naissd
tdytdntoonpanosdddoksissd on otettava huomioon asetuksen [...] [tekodlysddados
COM(2021) 206 final] 10 artiklan vaatimukset sekd mahdollisesti hyviksytyt
kyseisid vaatimuksia tukevat yhteiset eritelmit tai yhdenmukaistetut standardit.

57 artikla
EU:n tietoaineistoluettelo

Komissio laatii EU:n tietoaineistoluettelon, joka yhdistdd terveystietoihin padsysti
vastaavien elinten ja muiden Terveysdata (@ EU (HealthData@EU) -infrastruktuurin
valtuutettujen osapuolten laatimat kansalliset tietoaineistoluettelot.

EU:n tietoaineistoluettelo ja kansalliset tietoaineistoluettelot asetetaan julkisesti
saataville.

58 artikla

Tietoaineistoa koskevat vihimmdiseritelmdt
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Komissio voi tidytdntoonpanosdddoksilld mairittdd sidhkoisten terveystietojen toissijaiseen
kayttoon tarkoitettujen rajatylittdvien tietoaineistojen vahimmadiseritelmét ottaen huomioon
olemassa olevat unionin infrastruktuurit, standardit, ohjeet ja suositukset. Nama
taytdntoonpanosidddokset hyviksytddn 68 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa
menettelyd noudattaen.

V luku

Lisatoimet

59 artikla
Valmiuksien kehittdminen

Komissio tukee parhaiden kdytintdjen ja asiantuntemuksen jakamista, jonka avulla pyritdan
kehittimadn jasenvaltioiden valmiuksia vahvistaa digitaalisen terveydenhuollon jarjestelmid
sdhkoisten terveystietojen ensisijaista ja toissijaista kdyttod varten. Valmiuksien kehittdmisen
tukemiseksi komissio laatii sdhkdisten terveystietojen ensisijaista ja toissijaista kayttod
koskevat vertailuanalyysiohjeet.

60 artikla
Julkisia hankintoja ja unionin rahoitusta koskevat lisdvaatimukset

1. Julkisten hankintojen tekijét, kansalliset toimivaltaiset viranomaiset, mukaan lukien
digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavat viranomaiset ja terveystietoihin péédsysti
vastaavat elimet, ja komissio viittaavat tapauksen mukaan 6, 23, 50 ja 56 artiklassa
tarkoitettuihin sovellettaviin teknisiin eritelmiin, standardeihin ja profiileihin, jotka
toimivat ohjenuorana julkisia hankintoja ja tarjousasiakirjojen tai ehdotuspyyntdjen
laadintaa varten sekd maéiriteltdessd tdhdn asetukseen liittyvdn unionin rahoituksen
edellytyksid, rakenne- ja koheesiorahastojen mahdollistavat edellytykset mukaan
luettuina.

2. Unionin rahoitusta koskevissa ennakkoehdoissa on otettava huomioon II, III ja IV
luvun puitteissa vahvistetut vaatimukset.

61 artikla
Muiden kuin henkilokohtaisten sdhkoisten tietojen siirtdminen kolmansista maista

l. Terveystietoihin pddsystd vastaavien elinten saataville asettamia muita kuin
henkilokohtaisia sdahkoisid tietoja, jotka perustuvat johonkin 33 artiklan [a, e, f, 1, j, k
ja m alakohdan] mukaisista luokista kuuluviin luonnollisten henkildiden sédhkoisiin
tietoithin, on pidettivd asetuksen [...] [datahallintosdddés COM/2020/767 final]
5 artiklan 13 kohdassa tarkoitettuina erittdin arkaluontoisina tietoina, jos niiden
siirtdimiseen kolmansiin maihin liittyy uudelleentunnistamisen riski, joka liittyy
menetelmiin, jotka ovat edistyneempid kuin ne, joiden kayttod voidaan kohtuudella
pitdd todenndkdisend, tai kyseisiin tietoihin liittyvien henkildiden pieneen
lukuméardén, tietojen maantieteelliseen hajanaisuuteen tai ldhitulevaisuudessa
odotettavissa olevaan tekniseen kehitykseen.

2. Edelld olevassa 1 kohdassa mainittuja tietoluokkia koskevat suojatoimenpiteet ovat
riippuvaisia tietojen luonteesta ja anonymisointitekniikoista, ja ne on maédriteltdva
yksityiskohtaisesti asetuksen [...] [datahallintosddados COM/2020/767 final] 5
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artiklan 13 kohdassa sdddetyn valtuutuksen nojalla annettavassa delegoidussa
sdadoksessa.

62 artikla

Kansainvdilinen pddsy muihin kuin henkilékohtaisiin sdhkoisiin terveystietoihin ja niiden

siirtaminen

Digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavien viranomaisten, terveystietoihin padsysti
vastaavien elinten ja 12 ja 52 artiklassa tarkoitettujen rajatylittdvien infrastruktuurien
valtuutettujen osapuolten on toteutettava kaikki kohtuudella toteutettavissa olevat
tekniset, oikeudelliset ja  organisatoriset toimenpiteet, mukaan lukien
sopimusjdrjestelyt,  estdikseen  unionissa  sdilytettdvien = muiden  kuin
henkilokohtaisten sdhkoisten terveystietojen kansainvilisen siirron tai viranomaisten
padsyn niihin, jos tillainen siirto tai péadsy olisi ristiriidassa unionin oikeuden tai
asianomaisen jdsenvaltion kansallisen lainsddddnnon kanssa, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta tdmén artiklan 2 tai 3 kohdan soveltamista.

Kolmannen maan tuomioistuimen antama tuomio tai kolmannen maan
hallintoviranomaisen p#dtds, jossa vaaditaan digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavaa viranomaista, terveystietoihin pddsystd vastaavaa elintd tai datan kayttdjia
siirtdmidn tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvia, unionissa sdilytettdvid muita
kuin henkil6kohtaisia terveystietoja tai antamaan niihin pddsyn, voidaan tunnustaa tai
panna tdytdnt0On vain, jos se perustuu pyynnon esittdneen kolmannen maan ja
unionin viliseen voimassa olevaan kansainviliseen sopimukseen, kuten keskindiseen
oikeusapusopimukseen, tai pyynnon esittineen kolmannen maan ja jonkin
jasenvaltion véliseen tillaiseen sopimukseen.

Kun tidmén artiklan 2 kohdassa tarkoitettua kansainvilistd sopimusta ei ole ja
digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavaan viranomaiseen, terveystietoihin padsysti
vastaavaan elimeen tai datan kiyttdjiin kohdistuu kolmannen maan tuomioistuimen
pdétds tai tuomio tai kolmannen maan hallintoviranomaisen péétds, joka koskee
tdméin asetuksen soveltamisalaan kuuluvien unionissa sdilytettivien muiden kuin
henkildkohtaisten terveystietojen siirtdmistd tai nithin paésyd, ja tillaisen pdatoksen
noudattaminen voisi saattaa padtoksen kohteen ristiriitaan unionin lainsdddéannon tai
asianomaisen jdsenvaltion kansallisen lainsddddnnon kanssa, kyseiselle kolmannen
maan viranomaiselle saa siirtdd tillaisia tietoja tai antaa pddsyn téllaisiin tietoihin
ainoastaan, jos

a)  kyseisen kolmannen maan jérjestelmissd vaaditaan pddtoksen tai tuomion
perustelujen ja oikeasuhteisuuden esittimistd ja edellytetddn, ettd tdllainen
padtos tai tuomio on luonteeltaan yksiloity, esimerkiksi siten, ettd siitd kiy
riittavélld tavalla ilmi yhteys tiettyihin epdiltyihin henkil6ihin tai rikkomuksiin;

b)  kolmannen maan toimivaltainen tuomioistuin tutkii pdatoksen kohteen
perustellun vastalauseen; ja

¢) kolmannen maan toimivaltaisella tuomioistuimella, joka antaa péétdksen tai
tuomion tai tarkastelee uudelleen hallintoviranomaisen paitostd, on kyseisen
kolmannen maan lainsddddnnén nojalla toimivalta ottaa asianmukaisesti
huomioon unionin lainsddddnndn tai asianomaisen jdsenvaltion kansallisen
lainsddddnnon  mukaisesti  suojatun  datan toimittajan asiaankuuluvat
oikeudelliset edut.
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4. Jos 2 tai 3 kohdassa sdddetyt edellytykset tayttyvit, digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavan viranomaisen, terveystietoihin péddsystd vastaavan elimen tai data-
altruismipohjaisen elimen on vastauksena hakemukseen tai pyyntdon toimitettava
kohtuullisen tulkinnan mukainen vihimmaismaéra sallittua dataa.

5. Digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavien viranomaisten, terveystietoihin paasysti
vastaavien elinten ja datan kéyttdjien on ilmoitettava datan haltijalle kolmannen
maan hallintoviranomaisen esittdmastd pyynnostd saada pddsy sen dataan ennen
pyynnon noudattamista, paitsi jos pyyntd palvelee lainvalvontatarkoituksia, ja niin
kauan kuin se on tarpeen lainvalvontatoimen tehokkuuden séilyttdmiseksi.

63 artikla
Kansainvilinen pdcdsy henkilokohtaisiin sdhkéisiin terveystietoihin ja niiden siirtdminen

Kun on kyse kansainvilisestd padsystd henkilokohtaisiin terveystietoihin ja niiden
siirtdmisestd, jisenvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa kdyttoon muita edellytyksid, myds
rajoituksia, asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan 4 kohdan mukaisesti ja sen nojalla.

VI luku

EU:n tason hallinto ja koordinointi

64 artikla
Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden neuvosto

1. Perustetaan  eurooppalaisen  terveysdata-avaruuden neuvosto  helpottamaan
jasenvaltioiden vilistd yhteistyGtd ja tietojenvaihtoa. Eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden  neuvosto  koostuu  kaikkien  jdsenvaltioiden  digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavien viranomaisten ja terveystietoihin pddsystd vastaavien
elinten korkean tason edustajista. Kokouksiin voidaan kutsua muita kansallisia
viranomaisia, mukaan lukien 28 artiklassa tarkoitetut markkinavalvontaviranomaiset,
Euroopan tietosuojaneuvosto ja Euroopan tietosuojavaltuutettu, jos kasitellyt asiat
ovat niiden kannalta merkityksellisid. Neuvosto voi my0s kutsua asiantuntijoita ja
tarkkailijoita osallistumaan kokouksiinsa ja tarvittaessa tehdd yhteistyotd muiden
ulkopuolisten asiantuntijoiden kanssa. Muilla unionin toimielimilld, elimilld ja
laitoksilla, tutkimusinfrastruktuureilla ja muilla vastaavilla rakenteilla on tarkkailijan
asema.

2. Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden neuvosto voi tydskennelld sdhkoisten
terveystietojen kayttoon liittyvien toimintojen mukaisissa alaryhmissd, joissa on
oltava edustettuina digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavat viranomaiset tai
terveystietoihin pddsysta tietylld alalla vastaavat elimet. Alaryhmillé voi olla yhteisid
kokouksia tarpeen mukaan.

3. Alaryhmien kokoonpano, organisaatio, toiminta ja yhteistyd vahvistetaan komission
esittdmaissé tyojirjestyksessa.

4. Sidosryhmit ja asiaankuuluvat kolmannet osapuolet, mukaan lukien potilaiden
edustajat, on kutsuttava osallistumaan eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
neuvoston kokouksiin ja osallistumaan sen tyohon, jos késiteltdvdt aiheet sitd
edellyttdvit ja aiheiden arkaluonteisuus sen sallii.
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Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden neuvoston on tehtdvd yhteisty6td muiden
asiaankuuluvien elinten, yhteisdjen ja asiantuntijoiden kanssa, kuten asetuksen [...]
[datahallintosddados COM/2020/767 final] 26 artiklassa tarkoitetun Euroopan
datainnovaatiolautakunnan, asetuksen [...] [datasdddos COM/2022/68 final] 7
artiklan nojalla perustettujen toimivaltaisten elinten, asetuksen [...] [sdhkdistd
tunnistamista koskeva asetus] 17 artiklan nojalla perustettujen valvontaelinten,
asetuksen (EU) 2016/679 68 artiklassa tarkoitetun Euroopan tietosuojaneuvoston
sekd kyberturvallisuuselinten kanssa.

Komission edustaja toimii eurooppalaisen terveysdata-avaruuden neuvoston
kokousten puheenjohtajana.

Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden neuvostoa avustaa sihteeristo, jonka komissio
jérjestaa.

Komissio  hyvdksyy  tdytdntoonpanosdddoksilla  tarvittavat  toimenpiteet
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden neuvoston perustamista, hallinnointia ja

toimintaa varten. Ndma taytintoonpanosidddokset hyviksytddn 68 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelya noudattaen.

65 artikla
Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden neuvoston tehtdvit

Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden neuvostolla on seuraavat sdhkoisten
terveystietojen ensisijaiseen kayttoon liittyvét tehtavét II ja III luvun mukaisesti:

a) jasenvaltioiden avustaminen digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavien
viranomaisten kayténtdjen koordinoinnissa;

b)  kirjallisten kannanottojen antaminen ja parhaiden kdytdntGjen vaihtaminen
asioissa, jotka liittyvit tdman asetuksen ja sen nojalla annettujen delegoitujen
sdaddosten ja  tdytdntoOnpanosdddosten tdytdntoonpanon  koordinointiin
jasenvaltioiden tasolla, erityisesti seuraavien osalta:

1)  IIjaIll luvussa vahvistetut sddnnokset;

i1)  sellaisten  verkkopalvelujen  kehittiminen, joilla  helpotetaan
terveydenhuollon ammattihenkiléiden ja Iluonnollisten henkildiden
turvattua péddsyd sdhkoisiin terveystietoihin, mukaan lukien turvattu
sahkdinen tunnistaminen;

1) muut sdhkoisten terveystietojen ensisijaiseen kayttoon - liittyvit
nakokohdat;

c) digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavien viranomaisten vélisen yhteistyon
helpottaminen  kehittdmélld  valmiuksia, luomalla rakenne vuotuista
toimintakertomusta varten, suorittamalla vuotuisten toimintakertomusten
vertaisarviointi ja vaihtamalla tietoja;

d) tietojen jakaminen sdhkoisten potilaskertomusjirjestelmien aiheuttamista
riskeistd ja vakavista vaaratilanteista sekd niiden kasittelyst;

e) sdhkdisten terveystietojen ensisijaista kdyttéd koskevan nidkemysten vaihdon
helpottaminen asiaankuuluvien sidosryhmien, kuten potilaiden edustajien,
terveydenhuollon  ammattihenkiléiden,  tutkijoiden, sdantelijoiden ja
terveydenhuoltoalan poliittisten paittdjien kanssa.
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Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden neuvostolla on seuraavat sdhkoisten
terveystietojen toissijaiseen kdyttoon liittyvit tehtdvat IV luvun mukaisesti:

a) jdsenvaltioiden avustaminen terveystietoihin péédsystd vastaavien elinten
kiytantdjen koordinoinnissa IV luvun sddnndsten tdytdntdonpanossa tdméin
asetuksen johdonmukaisen soveltamisen varmistamiseksi;

b)  kirjallisten kannanottojen antaminen ja parhaiden kdytdntGjen vaihtaminen
asioissa, jotka liittyvdt tdméadn asetuksen ja sen nojalla annettujen delegoitujen
sdddosten ja  tdytdntoonpanosidddosten tdytdntoonpanon  koordinointiin
jasenvaltioiden tasolla, erityisesti seuraavien osalta:

xi)  sdhkoisiin terveystietoihin padsyé koskevien sddntdjen taytintoonpano;

xii) IV luvussa vahvistettuja vaatimuksia koskevat tekniset eritelmit tai
olemassa olevat standardit;

xiil) kannustintoimet datan laadun ja yhteentoimivuuden parantamiseksi;

xiv) terveystietoihin pddsystd vastaavien elinten ja datan haltijoiden
veloittamia maksuja koskevat periaatteet;

XV) seuraamusten vahvistaminen ja soveltaminen;

xvi) muut sdhkoisten terveystietojen toissijaiseen kidyttoon liittyvét
nikokohdat;

c) terveystietothin pddsystd vastaavien viranomaisten vélisen yhteistyon
helpottaminen  kehittdmélld  valmiuksia, luomalla rakenne vuotuista
toimintakertomusta varten, suorittamalla vuotuisten toimintakertomusten
vertaisarviointi ja vaihtamalla tietoja;

d) tietojen jakaminen sdhkdisten terveystietojen toissijaiseen kayttoon liittyvistd
riskeistd ja tietosuojapoikkeamista sekd niiden kisittelysta;

e) osallistuminen asetuksen [...] [datahallintosdadés COM/2020/767 final] 29
artiklan mukaisesti perustettavan Euroopan datainnovaatiolautakunnan ty6hon;

f)  sdhkoisten terveystietojen toissijaista kdyttdod koskevan ndkemysten vaihdon
helpottaminen asiaankuuluvien sidosryhmien, kuten potilaiden edustajien,
terveydenhuollon = ammattihenkildiden, tutkijoiden, sdantelijoiden ja
terveydenhuoltoalan poliittisten pééttdjien kanssa.

66 artikla
Unionin infrastruktuurien yhteisrekisterinpitoryhmdit

Komissio perustaa kaksi ryhmaa, jotka késittelevét 12 ja 52 artiklassa tarkoitettujen
rajatylittdvien infrastruktuurien yhteisrekisterinpitoa. Ryhmaét koostuvat kansallisten
yhteyspisteiden edustajista ja kyseisten infrastruktuurien muista valtuutetuista
osapuolista.

Alaryhmien kokoonpano, organisaatio, toiminta ja yhteistyd vahvistetaan kyseisten
ryhmien esittimissé tyojirjestyksissa.

Sidosryhmid ja asiaankuuluvia kolmansia osapuolia, mukaan lukien potilaiden
edustajat, voidaan kutsua ryhmien kokouksiin ja osallistumaan niiden tychon.

Ryhmit valitsevat puheenjohtajat kokouksilleen.
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Ryhmii avustaa sihteeristd, jonka komissio jérjestaa.

Ryhmit tekevit padatoksid rajatylittdvien infrastruktuurien kehittdmisestd ja
toiminnasta Il ja IV  luvun mukaisesti, infrastruktuurin  muutoksista,
lisdinfrastruktuurien tai -palvelujen kéyttoonotosta sekd yhteentoimivuuden
varmistamisesta muiden infrastruktuurien, digitaalisten jarjestelmien tai data-
avaruuksien kanssa. Ryhmait tekevit myoOs paddtokset yksittdisten valtuutettujen
osapuolten hyvédksymisestd liittyméddn infrastruktuureihin tai niiden yhteyden
katkaisemisesta.

VII luku

Saadosvallan siirto ja komitea

67 artikla
Siirretyn sdddosvallan kéyttiminen

Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssd artiklassa
sdddetyt edellytykset.

Siirretddn komissiolle tdméin asetuksen voimaantulopdivistd madrddmattomaksi
ajaksi 5 artiklan 2 kohdassa, 10 artiklan 3 kohdassa, 25 artiklan 3 kohdassa, 32
artiklan 4 kohdassa, 33 artiklan 7 kohdassa, 37 artiklan 4 kohdassa 39 artiklan 3
kohdassa, 41 artiklan 7 kohdassa, 45 artiklan 7 kohdassa, 46 artiklan 8 kohdassa, 52
artiklan 7 kohdassa ja 56 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja
saadoksia.

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 5 artiklan 2
kohdassa, 10 artiklan 3 kohdassa, 25 artiklan 3 kohdassa, 32 artiklan 4 kohdassa, 33
artiklan 7 kohdassa, 37 artiklan 4 kohdassa 39 artiklan 3 kohdassa, 41 artiklan 7
kohdassa, 45 artiklan 7 kohdassa, 46 artiklan 8 kohdassa, 52 artiklan 7 kohdassa ja
56 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun vallan antaa delegoituja sdddoksii.
Peruuttamispéétokselld lopetetaan tuossa pédédtoksessd mainittu sdédosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pidivdnd, jona sitd koskeva
péétos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myShempéana,
kyseisesséd padtoksessd mainittuna pdivand. Peruuttamispditos ei vaikuta jo voimassa
olevien delegoitujen sdddosten patevyyteen.

Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jasenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdéddnndstd 13 pdivind huhtikuuta 2016
tehdysséa toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

Heti kun komissio on antanut delegoidun sdédoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Edelld olevan 5 artiklan 2 kohdan, 10 artiklan 3 kohdan, 25 artiklan 3 kohdan, 32
artiklan 4 kohdan, 33 artiklan 7 kohdan, 37 artiklan 4 kohdan 39 artiklan 3 kohdan,
41 artiklan 7 kohdan, 45 artiklan 7 kohdan, 46 artiklan 8 kohdan, 52 artiklan 7
kohdan ja 56 artiklan 4 kohdan nojalla annettu delegoitu sdddds tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kolmen kuukauden kuluessa
siitd, kun asianomainen sdddds on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja
neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd
neuvosto ovat ennen mainitun miirdajan pédidttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd
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ne eivédt vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta tétd
madrdaikaa jatketaan kolmella kuukaudella.

68 artikla
Komiteamenettely
1. Komissiota avustaa komitea. Tdmid komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011
tarkoitettu komitea.
2. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 4 artiklaa.
VIII luku

Muut saiannokset

69 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettivd tdmin asetuksen sddnnosten rikkomiseen sovellettavista
seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden tdytdntodnpanon
varmistamiseksi. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.
Jasenvaltioiden on ilmoitettava niistd sddnndistd ja toimenpiteistd komissiolle viimeistdin
timidn asetuksen soveltamisen alkamispdivdnd, ja niiden on viipymaittd ilmoitettava
komissiolle myohemmin tehtdvistd muutoksista, joilla on vaikutusta néihin sdintoihin ja
toimenpiteisiin.

70 artikla
Arviointi ja uudelleentarkastelu

l. Viiden vuoden kuluttua tdmén asetuksen voimaantulosta komissio suorittaa timén
asetuksen kohdennetun arvioinnin erityisesti III luvun osalta ja toimittaa Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle kertomuksen tdrkeimmistd havainnoistaan ja liittdd sithen tarvittaessa
ehdotuksen  asetuksen = muuttamisesta.  Arviointiin  sisdltyy  sdhkoisten
potilaskertomusjérjestelmien omaehtoista sertifiointia koskeva arviointi, ja siind
tarkastellaan  tarvetta ottaa kéyttoon ilmoitettujen laitosten  suorittama
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely.

2. Seitsemidn vuoden kuluttua timédn asetuksen voimaantulosta komissio suorittaa
tdimin asetuksen kokonaisarvioinnin ja toimittaa Euroopan parlamentille,
neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle
kertomuksen tidrkeimmistd havainnoistaan ja liittdd siihen tarvittaessa ehdotuksen
asetuksen muuttamisesta.

3. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle kertomuksen laatimiseen tarvittavat
tiedot.

71 artikla
Direktiivin 2011/24/EU muuttaminen
Poistetaan direktiivin 2011/24/EU 14 artikla.
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IX luku

Soveltamisen lykkaaminen ja loppusiainnokset

72 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tdmid asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivinid sen jélkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 12 kuukauden kuluttua sen voimaantulosta.
Sen 3,4,5,6,7,12, 14, 23 ja 31 artiklaa sovelletaan kuitenkin seuraavasti:

a) yhden vuoden kuluttua soveltamisen alkamispéivastd 5 artiklan 1 kohdan a, b ja ¢
alakohdassa tarkoitettuihin sdahkoisten henkilokohtaisten terveystietojen luokkiin ja
sdahkoisiin  potilaskertomusjarjestelmiin, jotka valmistaja on tarkoittanut
kasittelemdén téllaisia tietoluokkia;

b) kolmen vuoden kuluttua soveltamisen alkamispdivistd 5 artiklan 1 kohdan d, e ja f
alakohdassa tarkoitettuihin sdhkoisten henkilokohtaisten terveystietojen luokkiin ja
sdahkoisiin  potilaskertomusjarjestelmiin, jotka valmistaja on tarkoittanut
kasittelemdén téllaisia tietoluokkia;

c) delegoiduissa sdddoksissd 5 artiklan 2 kohdan nojalla vahvistetusta pdivastd alkaen
muihin sdhkoisten henkilokohtaisten terveystietojen luokkiin.

Edelld olevaa III lukua sovelletaan unionissa 15 artiklan 2 kohdan mukaisesti kéyttoon
otettuthin  potilaskertomusjérjestelmiin ~ kolmen  vuoden  kuluttua  soveltamisen
alkamispaivista.

Tdmd asetus on Kkaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA
1.1. Ehdotuksen/aloitteen nimi

1.2. Toimintalohko(t)

1.3. Ehdotus/aloite liittyy

1.4. Tavoite (Tavoitteet)

1.4.1. Yleistavoite (Yleistavoitteet)

1.4.2. Erityistavoite (Erityistavoitteet)

1.4.3. Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

1.4.4. Tulosindikaattorit

1.5. Ehdotuksen/aloitteen perustelut

1.5.1. Tarpeet, joihin ehdotuksella/aloitteella vastataan Ilyhyelld tai pitkdlld
aikavdlilld sekd aloitteen yksityiskohtainen toteutusaikataulu

1.5.2. EU:n osallistumisesta saatava lisdarvo (joka voi olla seurausta eri tekijoistd,
kuten  koordinoinnin  paranemisesta, oikeusvarmuudesta  tai  toiminnan
vaikuttavuuden tai tdydentdvyyden paranemisesta). EU:n osallistumisesta saatavalla
lisdarvolla tarkoitetaan tdssd kohdassa arvoa, jonka EU:n osallistuminen tuottaa sen
arvon lisdksi, joka olisi saatu aikaan pelkilld jdsenvaltioiden toimilla.

1.5.3. Vastaavista toimista saadut kokemukset

1.5.4. Yhteensopivuus monivuotisen rahoituskehyksen kanssa ja mahdolliset
synergiaedut suhteessa muihin kyseeseen tuleviin vdlineisiin

1.5.5. Arvio  kdytettdvissd  olevista rahoitusvaihtoehdoista, —mukaan lukien
mahdollisuudet mddrdrahojen uudelleenkohdentamiseen

1.6. Ehdotetun toimen/aloitteen kesto ja rahoitusvaikutukset

1.7. Hallinnointitapa (Hallinnointitavat)

2. HALLINNOINTI
2.1. Seuranta- ja raportointisiinnot
2.2. Hallinnointi- ja valvontajirjestelmii(t)

2.2.1. Perustelut ehdotetu(i)lle hallinnointitavalle(/-tavoille), rahoituksen
toteutusmekanismille(/-mekanismeille), maksujdrjestelyille sekd valvontastrategialle

2.2.2. Tiedot todetuista riskeistd ja niiden vihentdmiseksi kdyttoon otetuista
sisdisistd valvontajdrjestelmistd

2.2.3. Valvonnan kustannustehokkuutta (valvontakustannusten suhde hallinnoitujen
varojen arvoon) koskevat arviot ja perustelut sekd arviot maksujen
suoritusajankohdan ja toimen pddttdmisajankohdan odotetuista virheriskitasoista

2.3. Toimenpiteet petosten ja sidntojenvastaisuuksien ehkiisemiseksi

EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET
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3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet
menopuolen budjettikohdat

3.2. Arvioidut vaikutukset mairirahoihin

3.2.1. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista toimintamdcdrdrahoihin
3.2.2. Arvioidut toimintamddrdrahoista rahoitetut tuotokset

3.2.3. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista hallintomddrdrahoihin
3.2.4. Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
3.2.5. Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet

3.3. Arvioidut vaikutukset tuloihin
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1.
1.1.

1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA

Ehdotuksen/aloitteen nimi

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta

Toimintalohko(t)

Otsake 1: Sisdmarkkinat, innovointi ja digitaalitalous

Otsake 2: Koheesio, palautumiskyky ja arvot

Ehdotus/aloite liittyy

O uuteen toimeen

O uuteen toimeen, joka perustuu pilottihankkeeseen tai valmistelutoimeen'
O kiynnissi olevan toimen jatkamiseen

v yhden tai useamman toimen sulauttamiseen tai uudelleen suuntaamiseen
johonkin toiseen/uuteen toimeen

Tavoite (Tavoitteet)

Yleistavoite (Yleistavoitteet)

Toimenpiteen yleisend tavoitteena on vahvistaa eurooppalaista terveysdata-avaruutta
koskevat sddnndt, jotta voidaan varmistaa luonnollisten henkildiden péddsy omiin
terveystietoihinsa ja mahdollisuus hallita niitd, parantaa sisdmarkkinoiden toimintaa
terveystietoihin  perustuvien innovatiivisten terveystuotteiden ja -palvelujen
kehittamistd ja kayttod varten sekd varmistaa, ettd tutkijat, innovoijat, poliittiset
paittdjat ja sddntelyviranomaiset voivat tydssddn parhaalla mahdollisella tavalla
hyodyntdd saatavilla olevia terveystietoja sdilyttden samalla luottamuksen ja

turvallisuuden.

Erityistavoite (Erityistavoitteet)

Erityistavoite 1

Lisdtddn luonnollisten henkildiden vaikutusmahdollisuuksia parantamalla heiddn
mahdollisuuttaan tarkastella ja hallita digitaaliteknologian avulla terveystietojaan ja
tukemalla niiden vapaata litkkuvuutta.

Erityistavoite 2

Vahvistetaan sdhkdisiin potilaskertomusjdrjestelmiin sovellettavia erityisvaatimuksia
ja velvoitteita, jotta voidaan varmistaa, ettd markkinoille saatetut ja kéytettivit
sdhkdiset potilaskertomusjérjestelmét ovat yhteentoimivia ja turvallisia ja ettd niissd
kunnioitetaan luonnollisten henkildiden terveystietoja koskevia oikeuksia.

Erityistavoite 3

1

Sellaisina kuin ndmé on mééritelty varainhoitoasetuksen 58 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa.
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Varmistetaan johdonmukainen ja tehokas kehys luonnollisten henkildiden
terveystietojen toissijaiselle kdytdlle tutkimus-, innovointi-, padtdoksenteko-,
potilasturvallisuus- ja sédéntelytoimia varten.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

Selvitys siitd, miten ehdotuksella/aloitteella on tarkoitus vaikuttaa edunsaajien/kohderyhmdn
tilanteeseen

Erityistavoite 1

Luonnolliset henkilot hy6tyvdt, kun heidin on helpompi pédstd omiin
terveystietoihinsa ja hallita niitd my0s yli valtioiden rajojen.

Erityistavoite 2

Sdhkoisten potilaskertomusjdrjestelmien toimittajat ja valmistajat hydtyvit, kun
jérjestelmiin ~ sovelletaan  pientd  joukkoa  selkeitd vaatimuksia niiden
yhteentoimivuudesta ja turvallisuudesta, miké poistaa esteitd kyseisten jirjestelmien
toimittamiselta kaikkialle sisdimarkkinoilla.

Erityistavoite 3

Luonnolliset henkilt hyotyvét runsaasta méérastd innovatiivisia terveystuotteita ja -
palveluja, joiden kehittiminen ja tarjoaminen pohjautuu terveystietojen ensisijaiseen
ja toissijaiseen kdyttoon, ilman etti luottamus ja turvallisuus vaarantuvat.

Terveystietojen  kéyttdjat, eli tutkijat, innovoijat, poliittiset paittdjat ja
sdantelyviranomaiset, hyotyvit terveystietojen toissijaisen kiayton tehostumisesta.

Tulosindikaattorit

Selvitys siitd, millaisin indikaattorein ehdotuksen/aloitteen etenemistd ja tuloksia seurataan.

Erityistavoite 1

a) Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU):hun yhteydessi olevien eri
tyyppisten terveydenhuollon tarjoajien lukuméddra laskettuna a) absoluuttisesti,
b) osuutena kaikista terveydenhuollon tarjoajista ja c) osuutena luonnollisista
henkiloistd, jotka voivat kdyttdd Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU):n
palveluja;

b)  Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU):n kautta yli valtioiden rajojen
jaettujen eri luokkiin kuuluvien henkilokohtaisten sdhkdisten terveystietojen
maaré;

c¢) niiden luonnollisten henkildiden prosenttiosuus, joilla on piddsy sdhkoisiin
potilaskertomuksiinsa;

d)  luonnollisten henkildiden tyytyvaisyys Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -palveluihin;

Tiedot kerdtddn digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavien viranomaisten
vuosikertomuksista.

Erityistavoite 2

e) EU:n tietokantaan Kkirjattujen sertifioitujen potilaskertomusjérjestelmien ja
merkin saaneiden hyvinvointisovellusten lukumééri;

f)  niiden tapausten lukumééri, joissa pakollisia vaatimuksia ei ole noudatettu;
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Tiedot kerdtddn digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavien viranomaisten
vuosikertomuksista.

Erityistavoite 3

g) EU:n tietoaineistoluettelossa julkaistujen tietoaineistojen lukumaari;

h) terveystietoihin péddsystd vastaavien elinten kisittelemien, hyviksymien tai
epddmien tietoihin pddsyd koskevien pyyntdjen lukuméird jaoteltuna
kansallisiin ja useita maita késittdviin pyyntoihin.

Tiedot  kerdtddn  terveystietoihin ~ pddsystd  vastaavien  viranomaisten
vuosikertomuksista.

Ehdotuksen/aloitteen perustelut

Tarpeet, joihin ehdotuksella/aloitteella vastataan lyhyelld tai pitkdlld aikavdlilld
sekd aloitteen yksityiskohtainen toteutusaikataulu

Asetuksen tdysimddrdinen soveltaminen alkaa neljan vuoden kuluttua sen
voimaantulosta, kun Ilykétty soveltaminen pééttyy. Luonnollisten henkildiden
oikeuksia (II luku), sdhkdisten potilaskertomusjirjestelmien sertifiointia (III luku),
terveystietojen toissijaista kayttod (IV luku) ja hallintoa (V luku) koskevat
sdannokset olisi pantava tdytdntdon ennen sitd. Ennen kaikkea jésenvaltioiden on sité
ennen nimettdvd olemassa olevia viranomaisia tai perustettava uusia viranomaisia
hoitamaan lainsddddnnossd  vahvistetut tehtdvit, jotta voidaan perustaa
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden neuvosto, joka pystyy auttamaan niitd jo
etukdteen. My0s terveystietojen ensisijaiseen ja toissijaiseen kdyttdon tarkoitettujen
infrastruktuurien pitiisi olla toiminnassa aikaisemmin, jotta kaikkien jésenvaltioiden
liittyminen nithin voidaan jérjestid ennen kuin asetuksen tdysimidrdinen
soveltaminen alkaa.

EU:n osallistumisesta saatava lisdarvo (joka voi olla seurausta eri tekijoistd, kuten
koordinoinnin paranemisesta, oikeusvarmuudesta tai toiminnan vaikuttavuuden tai
tdaydentdvyyden paranemisesta). EU:n osallistumisesta saatavalla lisdarvolla
tarkoitetaan tdssd kohdassa arvoa, jonka EU:n osallistuminen tuottaa sen arvon
lisiksi, joka olisi saatu aikaan pelkilld jdasenvaltioiden toimilla.

Syyt siihen, miksi toimi toteutetaan EU:n tasolla (ennen toteutusta)

Kuten rajatylittdvéstd terveydenhuollosta annetun direktiivin 2011/24/EU 14 artiklaa
koskeva arviointi osoittaa, tdhdn mennessd sovelletut ldhestymistavat, jotka
késittavit vaikutuksiltaan vdhdisid / ei-sitovia vélineitd, kuten yhteentoimivuuden
lisddmisté tavoittelevia ohjeita ja suosituksia, eivit ole tuottaneet toivottuja tuloksia.
Ongelmien ratkaisemiseen kdytettyja kansallisia ldhestymistapoja ei voida soveltaa
kovin laajasti, eikd niiden avulla voida tdysimittaisesti puuttua EU:n laajuiseen
ongelmaan: sdhkoisten terveystietojen vaihto rajojen yli on edelleen hyvin véhaisti,
mikd selittyy osittain silld, ettd terveystietoihin sovellettavat eri jdsenvaltioiden
standardit  poikkeavat huomattavasti  toisistaan. Monissa  jisenvaltioissa
yhteentoimivuuteen ja tietojen siirrettdvyyteen liittyy merkittdvid kansallisia,
alueellisia ja paikallisia haasteita, jotka haittaavat hoidon katkeamattomuutta ja
terveydenhuoltojédrjestelmien tehokkuutta. Vaikka terveystietoja olisi saatavilla
sdhkdisessd muodossa, ne eivit yleensd litku luonnollisen henkilon mukana tdmén
kiyttdessd toisen terveydenhuollon tarjoajan palveluja.

Odotettavissa oleva EU:n tason lisiiarvo (toteutuksen jéilkeen)
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Tamin asetuksen mukaiset Euroopan tason toimet tehostavat ndihin haasteisiin
vastaamiseksi toteutettavia toimenpiteitd. Kun vahvistetaan luonnollisten henkiloiden
mahdollisuuksia pdistd terveystietoihinsa ja hallita niiden kéyttdod sekd sahkoisten
potilaskertomusjirjestelmien yhteentoimivuutta ja turvallisuutta koskevat yhteiset
sddnndt ja velvollisuudet, saadaan pienennettyd kustannuksia, joita syntyy
terveystietojen siirtdmisestd koko EU:n alueella. Myo0s terveystietojen toissijaista
kayttod koskeva yhteinen oikeudellinen perusta tuo tehokkuushyotyjd datan
kayttdjille terveydenhuoltoalalla.  Yhteisten hallintopuitteiden perustaminen
terveystietojen ensisijaista ja toissijaista kdyttod varten helpottaa koordinointia.

1.5.3.  Vastaavista toimista saadut kokemukset

Rajatylittdviasta terveydenhuollosta annetun direktiivin digitaaliseen
terveydenhuoltoon liittyvien sddnndsten arvioinnissa paiteltiin, ettd niiden vaikutus
ja tehokkuus rajatylittivin terveysdatan vaihdon lisddmisessd on ollut melko
vihdinen, koska sdhkoisten terveyspalvelujen verkoston toimet ovat luonteeltaan
vapaaehtoisia. Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU):n kéayttdonotto on ollut
hidasta. Sédhkdisten terveyspalvelujen verkosto suositteli, ettd jisenvaltiot kayttdisivit
hankinnoissa eurooppalaisen sédhkdisten terveystietojen vaihtoformaatin standardeja,
profiileja ja eritelmié, jotta rakennettaisiin yhteentoimivia jarjestelmid, mutta niiden
kiyttd on ollut vidhdistd, mikd on johtanut hajanaiseen toimintaympdristoon ja
epétasapuolisuuteen sdhkoisiin terveystietoihin pidsyssd ja niiden siirrettdvyydessa.
Téastd syystd on tarpeen vahvistaa erityisid sddntdjd, oikeuksia ja velvollisuuksia,
jotka  koskevat luonnollisten henkildiden mahdollisuutta pddstd omiin
terveystietoithinsa ja hallita niitd sekd téllaisten tietojen rajatylittivdd vaihtoa
ensisijaisiin ja toissijaisiin kéyttotarkoituksiin. Liséksi vahvistetaan hallintorakenne,
joka varmistaa eri asioista vastaavien elinten toiminnan koordinoinnin unionin
tasolla.

1.5.4.  Yhteensopivuus monivuotisen rahoituskehyksen kanssa ja mahdolliset synergiaedut
suhteessa muihin kyseeseen tuleviin vilineisiin

Eurooppalaisella terveysdata-avaruudella on vahvat yhteydet useisiin muihin unionin
toimiin, jotka koskevat terveydenhuoltoa ja sosiaalihuoltoa, digitalisaatiota,
tutkimusta, innovointia ja perusoikeuksia.

Téssd asetuksessa maédritetddn sddnnot, oikeudet ja velvollisuudet eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden toimintaa sekd tarvittavia infrastruktuureja, sertifiointi- ja
merkkijarjestelmid ja hallintorakenteita varten. Niilld toimenpiteilld tdydennetdén
datahallintosdddoksessd, datasdddoksessd ja  yleisessd tietosuoja-asetuksessa
vahvistettuja laaja-alaisia sdédnnoksié.

Komission velvoitteiden tiyttdmiseen ja niihin liittyvien tukitoimien toteuttamiseen
tdmén lainsdddéntoehdotuksen nojalla tarvitaan 220 miljoonaa euroa vuosina 2023—
2027. Suurin osa tdmdn asetuksen mukaisista kustannuksista (170 miljoonaa euroa)
on midrd kattaa EU4Health-ohjelmasta unionin terveysalan toimintaohjelman
(EU4Health) perustamisesta annetun asetuksen® 4 artiklan f alakohdan nojalla.
Suunnitellut toimet edistdvat myds asetuksen 4 artiklan a, b ja h alakohdan mukaisten
erityistavoitteiden saavuttamista. Digitaalinen Eurooppa -ohjelmasta tuetaan 50

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/522, annettu 24 pidivdand maaliskuuta 2021,
unionin terveysalan toimintaohjelman (EU4Health) perustamisesta kaudeksi 2021-2027 ja asetuksen
(EU) N:o 282/2014 kumoamisesta.
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miljoonalla eurolla potilaiden pddsyd terveystietoihinsa Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuurin  kautta. Kummassakin tapauksessa tdhén
ehdotukseen liittyvédt menot katetaan ndiden ohjelmien ohjelmoiduista méérista.

EU4Health-ohjelman vuosia 2021 ja 2022 koskevien tydohjelmien puitteissa tuetaan
jo nyt eurooppalaisen terveysdata-avaruuden kehittimistd ja perustamista
merkittdvalld alustavalla rahoitusosuudella eli 1&hes 110 miljoonalla eurolla. Téhén
sisdltyvit terveystietojen ensisijaiseen kdyttoon tarkoitetun nykyisen infrastruktuurin
(Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU)) toiminta, kansainvélisten standardien
kayttoonotto jdsenvaltioissa, valmiuksien kehittdmistd koskevat toimet ja muut
valmistelutoimet. Samoin sithen kuuluvat infrastruktuuriin liittyvd pilottihanke
terveystietojen toissijaista kayttdd varten, pilottihanke, joka koskee potilaiden padsya
terveystietothin ~ Minun terveyteni @ EU  (MyHealth@EU):n kautta ja sen
laajentamista, sekd keskuspalvelujen kehittiminen terveystietojen toissijaisia
kéyttotarkoituksia varten.

Mainittujen EU4Health-ohjelmasta ja Digitaalinen Eurooppa -ohjelmasta saatavien
330 miljoonan euron liséksi eurooppalaisen terveysdata-avaruuden tdytdntodnpanoa
tdydennetddn ja helpotetaan muilla Digitaalinen Eurooppa -ohjelman, Verkkojen
Eurooppa -vilineen ja Horisontti Eurooppa -puiteohjelman mukaisilla toimilla.
Lisdksi komissio voi pyynnostd tukea jdsenvaltioita timédn ehdotuksen mukaisten
tavoitteiden saavuttamisessa teknisen tuen vilineestd annettavalla suoralla tekniselld
tuella. Ndiden ohjelmien tavoitteena on muun muassa kehittdd ja lujittaa laadukasta
dataa koskevia resursseja ja vastaavia tiedonvaihtomekanismeja® seki kehittdid,
edistdd ja viedi pidemmidille tieteellisti huippuosaamista®, myds terveydenhuollossa.
Téllaisiin tdydentdviin toimiin kuuluu esimerkiksi horisontaalinen tuki yhteisid data-
avaruuksia koskevan dlykkddn viliohjelmistoalustan kehittdmiseen ja sitd koskevan
laajamittaisen pilottihankkeen toteuttamiseen. Tdhdn on jo myonnetty tukea
Digitaalinen Eurooppa -ohjelmasta 105 miljoonaa euroa vuosiksi 2021-2022. Muita
tdydentdvid toimia ovat alakohtaiset investoinnit, joilla helpotetaan sydpdkuvien ja -
genomiikan turvallista rajatylittdvdd saatavuutta ja joita tuetaan Digitaalinen
Eurooppa -ohjelmasta vuosina 2021-2022 38 miljoonalla eurolla, sekd
terveystietojen laatua ja yhteentoimivuutta koskevat tutkimus- ja innovointihankkeet
ja koordinointi- ja tukitoimet, joita tuetaan jo Horisontti Eurooppa -puiteohjelmasta
(klusteri 1) 108 miljoonalla eurolla vuosina 2021 ja 2022 ja 59 miljoonalla eurolla
tutkimusinfrastruktuuriohjelmasta. Horisontti Eurooppa -puiteohjelmasta on vuosina
2021 ja 2022 annettu lisdtukea terveystietojen toissijaiseen kdyttddon nimenomaan
covid-19-tautiin (42 miljoonaa euroa) ja syopddn (3 miljoonaa euroa) liittyvid toimia
varten.

Lisédksi silloin, kun terveydenhuoltoalalta puuttuvat fyysiset yhteydet, Verkkojen
Eurooppa -viline edistdd sellaisten yhteistd etua koskevien hankkeiden kehittimistd,
Jjotka liittyvit turvallisten ja turvattujen erittdin suuren kapasiteetin verkkojen, myos
5G-yhteyksien, kdyttoonottoon ja pddsyyn niihin, ja digitaalisten runkoverkkojen

Digitaalinen Eurooppa -ohjelman perustamisesta ja péddtoksen (EU)2015/2240 kumoamisesta
29 pdivand huhtikuuta 2021 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2021/694
5 artikla.

Tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelman “Horisontti Eurooppa” perustamisesta, sen osallistumista ja
tulosten levittdmistd koskevien sdéntdjen vahvistamisesta sekd asetusten (EU) N:o 1290/2013 ja
(EU) N:0 1291/2013 kumoamisesta 28 pdivdnd huhtikuuta 2021 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2021/695 3 artiklan 2 kohdan a alakohta.
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1.5.5.

parempaa hdirionsietokykyd ja kapasiteettia unionin eri alueilla®. Vuosina 2022 ja
2023 on ohjelmoitu 130 miljoonaa euroa pilvipalveluinfrastruktuurien
yhteenliittdmiseen, my0s terveydenhuoltoalalla.

Tamén lisdksi kustannukset, jotka aiheutuvat jédsenvaltioiden liittymisesté
eurooppalaiseen terveysdata-avaruuteen kuuluviin eurooppalaisiin
infrastruktuureihin, katetaan osittain EU4Health-ohjelmaa tdydentdvisti EU:n
rahoitusohjelmista. ~ Elpymis- ja  palautumistukivdlineen ja  Euroopan
aluekehitysrahaston (EAKR) Kkaltaisilla vilineilld voidaan tukea jdsenvaltioiden

liittymistd eurooppalaisiin infrastruktuureihin.

Arvio kdytettdvissd olevista rahoitusvaihtoehdoista, mukaan lukien mahdollisuudet
mddrdrahojen uudelleenkohdentamiseen

Tamin sddadosehdotuksen mukaisten komission velvoitteiden tdyttdmistd ja sithen
liittyvid tukitoimia rahoitetaan suoraan EU4Health-ohjelmasta ja tuetaan lisdksi
Digitaalinen Eurooppa -ohjelmasta.

Myos Digitaalinen Eurooppa -ohjelman ja Horisontti Eurooppa -ohjelman mukaisten
terveydenhuoltoa  ja  digitaalista  terveydenhuoltoa  koskevien  toimien
uudelleenjérjestelyilld voidaan tdydentda tatd asetusta tukevia tdytintoonpanotoimia
EU4Health ohjelman puitteissa.

Verkkojen Eurooppa -vilineestd ja asetusten (EU) N:o 1316/2013 ja (EU) N:o 283/2014 kumoamisesta
7 péivand heindkuuta 2021 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2021/1153 3
artiklan 2 kohdan ¢ alakohta.
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1.6.

1.7.

Ehdotetun toimen/aloitteen Kkesto ja rahoitusvaikutukset
[] kesto on rajattu
— [ toiminta alkaa [PP/KK]VVVYV ja paittyy [PP/KK]VVVV.

— [ maksusitoumusmaééararahoihin kohdistuvat rahoitusvaikutukset koskevat vuosia
YYYY-YYYY ja maksuméérdrahoihin kohdistuvat rahoitusvaikutukset vuosia
YYYY-YYYY.

v Kkestoa ei ole rajattu

— Taytantoonpano alkaa kiynnistysvaiheella vuoden 2023 tammikuussa,
— minkad jdlkeen toteutus tdydessd laajuudessa.

Hallinnointitapa (Hallinnointitavat)®

v Suora hallinnointi, jonka komissio toteuttaa kayttdmalla

— v yksikditddn, myds unionin edustustoissa olevaa henkilostodan

— v toimeenpanovirastoja

0] Hallinnointi yhteistyossé jasenvaltioiden kanssa

O

Viilillinen hallinnointi, jossa tdytintoonpanotehtévid on siirretty

— [ kolmansille maille tai niiden nimeémille elimille

— [ kansainvilisille jarjestoille ja niiden erityisjarjestdille (tarkennettava)
— [ Euroopan investointipankille tai Euroopan investointirahastolle

— [ varainhoitoasetuksen 70 ja 71 artiklassa tarkoitetuille elimille

— [ julkisoikeudellisille yhteisoille

— [ sellaisille julkisen palvelun tehtivia hoitaville yksityisoikeudellisille elimille,
joille annetaan riittdvét rahoitustakuut;

— [ sellaisille jasenvaltion yksityisoikeuden mukaisille elimille, joille on annettu
tehtéviksi julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuden taytdntoonpano ja joille
annetaan riittavat rahoitustakuut;

— [ henkiléille, joille on annettu tehtévéksi toteuttaa SEU-sopimuksen V osaston
mukaisia yhteisen ulko- ja turvallisuuspolitiikan erityistoimia ja jotka nimetddn
asiaa koskevassa perussddadoksessa.

— Jos kdytetdidn useampaa kuin yhtd hallinnointitapaa, olisi annettava lisdtietoja kohdassa ”Huomautukset”.

Huomautukset:

Kuvaukset eri hallinnointitavoista ja viittaukset varainhoitoasetukseen ovat saatavilla
budjettipddosaston verkkosivuilla osoitteessa:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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2.2
2.2.1.

HALLINNOINTI

Seuranta- ja raportointisdsinnot

Ilmoitetaan sovellettavat aikavdlit ja edellytykset.

Asetusta tarkastellaan ja arvioidaan seitsemédn vuoden kuluttua sen voimaantulosta.
Sahkoisten potilaskertomusjirjestelmien omaehtoiseen sertifiointiin  kohdennettu
arviointi sekd sen tarkastelu, onko tarpeen ottaa kdyttoon ilmoitettujen laitosten
suorittama vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, suoritetaan viiden vuoden
kuluttua asetuksen voimaantulosta. Komissio toimittaa Euroopan parlamentille,
neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle
kertomuksen arvioinnissa tekemistién havainnoista.

Ehdotukseen siséltyy terveystietojen ensisijaiseen ja toissijaiseen kayttoon
tarkoitettujen digitaalisten infrastruktuurien laajentaminen ja kéyttoonotto, mikd
helpottaa useiden indikaattorien seurantaa.

Hallinnointi- ja valvontajirjestelmi(t)

Perustelut ehdotetu(i)lle hallinnointitavalle(/-tavoille), rahoituksen
toteutusmekanismille(/-mekanismeille), maksujdrjestelyille sekd valvontastrategialle

Asetuksessa vahvistetaan uusi toimintapolitiikka sdhkoisten terveystietojen
suojaamisen, sdhkoisiin potilaskertomusjirjestelmiin sovellettavien yhdenmukaisten
sdantdjen sekd tietojen uudelleenkiyttdod koskevien sddntdjen ja sen hallinnoinnin
osalta. Uudet sdannot edellyttavét yhteistd koordinointimekanismia timén asetuksen
mukaisten velvollisuuksien rajatylittivdd soveltamista varten, ja sen vuoksi
perustetaan uusi neuvoa-antava ryhmé koordinoimaan kansallisten viranomaisten
toimia.

Tassd asetuksessa kaavaillut toimet toteutetaan suoralla hallinnoinnilla kdyttimalla
varainhoitoasetuksen tarjoamia toteutustapoja, piddasiassa avustuksia ja hankintoja.
Suora hallinnointi mahdollistaa avustussopimukset niiden edunsaajien tai sopimukset
niiden toimeksisaajien kanssa, jotka osallistuvat suoraan unionin politiikkoja tukeviin
toimiin. Komissio varmistaa, ettd rahoitettujen toimien tuloksia seurataan suoraan.
Rahoitettujen toimien maksutavat sopeutetaan maksutapahtumien riskeihin.

Komission valvonnan tehokkuuden, tuloksellisuuden ja taloudellisuuden
varmistamiseksi valvontastrategiassa painotetaan ennakko- ja jélkitarkastusten
tasapainoa ja keskitytddn avustusten toteuttamisen ja sopimusten tidytdntéonpanon
kolmeen keskeiseen vaiheeseen varainhoitoasetuksen mukaisesti:

a)  Asetuksen poliittisten tavoitteiden mukaisten ehdotusten/tarjousten valinta.

b) Toiminnan valvonta, seuranta ja jélkiarviointi, jotka kattavat hankkeiden
toteutuksen, julkiset hankinnat, ennakko- ja vdlimaksut ja loppusuoritukset ja
vakuuksien hallinnoinnin;

edunsaajien ja toimeksisaajien toimipaikoissa tehdddn myods jilkitarkastuksia
tapahtumien  otoksesta. =~ Nididen tapahtuminen valinnassa  hyddynnetddn
riskinarviointia ja satunnaista valintaa.
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2.2.2.

Tiedot todetuista riskeistd ja niiden vihentdmiseksi kdyttéon otetuista sisdisistd
valvontajdrjestelmistd

Tamin asetuksen tdytdntoonpanossa ovat keskeiselld sijalla julkisia hankintoja
koskevien sopimusten myOntdminen sekd avustusten myOntdminen tietyille toimille
ja organisaatioille.

Julkisia hankintoja koskevia sopimuksia tehdddn péddasiassa eurooppalaisten
alustojen tarjoamiseksi digitaalisia infrastruktuureja ja niihin liittyvid palveluja
varten seké hallintokehyksen teknisti tukea varten.

Avustuksia myoOnnetddn péddasiassa tukemaan jdsenvaltioiden liittdmistad
eurooppalaiseen infrastruktuuriin, tukemaan yhteentoimivuushankkeita ja yhteisten
toimien toteuttamiseen. Tuettavien hankkeiden toteutusaika vaihtelee yleensi
yhdesti kolmeen vuoteen.

Suurimmat riskit ovat seuraavat:

a) Riski, ettd asetuksen tavoitteita ei saavuteta tdysimddrdisesti valittujen
hankkeiden tai sopimusten riittAmattoman toteutuksen tai
laadun/taytantoonpanon viivastymisen vuoksi.

b)  Riski, etti myoOnnettyjd varoja kéytetddn tehottomasti tai epétaloudellisesti,
olivatpa kyseessd sitten avustukset (rahoitussddntdjen monimutkaisuus) tai
hankintasopimukset (vaaditun asiantuntemuksen omaavia talouden toimijoita
saattaa olla rajallinen midrd, mikd véhentdd mahdollisuuksia vertailla
hintatarjouksia joillakin aloilla).

c¢) Komission maineeseen kohdistuva riski, jos paljastuu petoksia tai rikollista
toimintaa; kolmansien osapuolten sisdisten valvontajérjestelmien perusteella
voidaan saada ainoastaan osittainen varmuus, koska erilaisia toimeksisaajia ja
edunsaajia on paljon ja jokainen niistd kiyttdd omia valvontajdrjestelmidin.

Komissio on ottanut kdyttoon sisdiset menettelyt, joiden tarkoituksena on kattaa
edelld mainitut riskit. Sisdiset menettelyt ovat tiysin varainhoitoasetuksen mukaiset
ja siséltidvit petostentorjuntatoimenpiteitd ja kustannus-hyotyndkokohtia. Tamén
kehyksen puitteissa komissio tutkii mahdollisuuksia tehostaa hallinnointia ja lisata
tehokkuutta entisestddn. Valvontakehyksen keskeiset piirteet ovat seuraavat:

1) Hankkeiden toteutusta edeltiiviit ja sen aikana tehtiviit tarkastukset:

a)  Otetaan kdyttdon asianmukainen hankehallintajirjestelmd, jossa keskitytddn
sithen, miten hankkeet ja sopimukset edistdvit toimintapoliittisia tavoitteita,
varmistetaan kaikkien toimijoiden jarjestelméllinen osallistuminen, otetaan
kayttoon sdanndllinen  hankehallintakertomus,  jota  tdydennetdin
tapauskohtaisesti tehtdvilla tarkastuskdynneilld, mukaan lukien riskiraportit
ylimmaélle johdolle, seki sdilytetdén asianmukainen talousarvion joustavuus.

b) Komissio laatii malliavustussopimuksia ja palvelunhankintasopimuksia.
Sopimuksiin sisdltyy erindisid valvontaan liittyvid jérjestelyjd, kuten
tilintarkastuslausunnot, rahoitustakuut, paikan pdilld tehtdvét tarkastukset ja
OLAFin tarkastukset. Kustannusten tukikelpoisuussdidntdjd yksinkertaistetaan
esimerkiksi kdyttamalld yksikkokustannuksia, kertakorvauksia, rahoitusta, joka
el perustu toimien kustannuksiin, ja muita varainhoitoasetuksen tarjoamia
mahdollisuuksia. Talld vdhennetddn valvontakustannuksia ja painotetaan
korkean riskin aloilla suoritettavia tarkastuksia ja valvontaa.
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c¢) Kaikki henkil6stoon kuuluvat allekirjoittavat hyvad hallintotapaa koskevat
toimintasddnndt. Valintamenettelyyn tai avustus- tai hankintasopimusten
hallinnointiin osallistuvat tyontekijét allekirjoittavat (lisdksi) ilmoituksen siitd,
ettei heilld ole asiassa eturistiriitoja. Henkilokunta saa sddnnoéllistd koulutusta
ja vaihtaa parhaita toimintamalleja verkostojen kautta.

d) Hankkeen tekninen toteutus tarkastetaan sddnnollisesti asiakirjoista
toimeksisaajan ja edunsaajan toimittamien teknisten etenemisraporttien
perusteella. Tapauskohtaisesti jérjestetddn myos kokouksia toimeksisaajien ja
edunsaajien kanssa ja paikan paélla tehtivia vierailuja.

2) Tarkastukset hankkeen paittyessi:

Tiettyyn otokseen suoritetaan jélkitarkastuksia paikan pédlla menoilmoitusten
tukikelpoisuuden todentamiseksi. Tarkoituksena on estdd, havaita ja oikaista
rahoitustoimien laillisuuteen ja sdintdjenmukaisuuteen liittyvét asiavirheet. Jotta
tarkastukset olisivat vaikutuksiltaan tehokkaita, tarkastettavien edunsaajien
valinnassa kéytetddn perustana riskiperusteista valintaa ja satunnaisotantaa ja
kiinnitetddn paikan péélld tehtdvissd tarkastuksissa mahdollisuuksien mukaan
huomiota toiminnallisiin seikkoihin.

Valvonnan kustannustehokkuutta (valvontakustannusten suhde hallinnoitujen varojen
arvoon) koskevat arviot ja perustelut sekd arviot maksujen suoritusajankohdan ja
toimen pddttamisajankohdan odotetuista virheriskitasoista

Kolmannen terveysalan toimintaohjelman 2014-2020 yhteydessd ehdotetun
valvonnan vuotuiset kustannukset olivat noin 4-7 prosenttia toimintamenojen
vuotuisesta talousarviosta. Tdmd on perusteltavissa valvottavien tapahtumien
monimuotoisuudella. Terveysalalla suora hallinnointi koskee useiden sopimusten ja
kaikenkokoisia toimia koskevien avustusten myontdmistd sekd useiden toiminta-
avustusten maksamista kansalaisjdrjestoille. Néihin toimiin liittyvit riskit koskevat
(etenkin) pienten organisaatioiden valmiuksia valvoa tehokkaasti menoja.

Komissio katsoo, ettd keskimdirdiset valvontakustannukset ovat todennikoisesti
samat tdssa asetuksessa ehdotetuissa toimissa.

Kolmannessa terveysalan toimintaohjelmassa 2014-2020 viiden vuoden aikana
suoraan hallinnoitaviin avustuksiin liittyvien paikalla tehtyjen tarkastusten
virheprosentti oli 1,8 prosenttia, kun taas hankintasopimusten osalta se oli alle
1 prosentti. Tdtd virheprosenttia pidetddn hyvéksyttdvind, koska se on alle 2
prosentin olennaisuusrajan.

Ehdotetut toimet eivit vaikuta tapaan, jolla méiérarahoja télld hetkelld hallinnoidaan.
Nykyisilld valvontajérjestelmilli on osoitetusti onnistuttu ehkdisemddn ja/tai
havaitsemaan  virheitd  ja/tai  sddnnOnvastaisuuksia  ja  virheiden  tai
sdannonvastaisuuksien tapauksessa korjaamaan ne. Niitd mukautetaan uusien toimien
siséllyttimiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd jidnnosvirhetasot (korjauksen jélkeen)
jaavit alle 2 prosentin kynnysarvon.

Toimenpiteet petosten ja sdfintojenvastaisuuksien ehkiisemiseksi

llmoitetaan  kdytéssd  olevat ja suunnitellut  ehkdisy- ja suojatoimenpiteet, esimerkiksi
petostentorjuntastrategian pohjalta

Suoraan hallinnoitavien toimien osalta komissio varmistaa asianmukaisin
toimenpitein, ettd unionin taloudellisia etuja suojataan petoksia, lahjontaa ja muuta
laitonta toimintaa ehkdisevilld toimenpiteilld, tehokkailla tarkastuksilla ja, jos
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sdantojenvastaisuuksia havaitaan, perimilld aiheettomasti maksetut maarét takaisin
sekd soveltuvin osin kdyttamélld tehokkaita, oikeasuhteisia ja ennalta ehkidisevid
seuraamuksia. Sitd varten komissio on hyviksynyt petostentorjuntastrategian, jota on
viimeksi péivitetty huhtikuussa 2019 (COM(2019) 196) ja joka kattaa muun muassa
seuraavat ehkiisy-, havaitsemis- ja korjaustoimenpiteet:

Komissiolla ja sen edustajilla seka tilintarkastustuomioistuimella on valtuudet tehdi
kaikkien unionilta rahoitusta saaneiden edunsaajien, toimeksisaajien ja
alihankkijoiden osalta asiakirjoihin perustuvia ja paikalla tehtdvid tarkastuksia.
OLAFilla on lupa tehdd niihin talouden toimijoihin kohdistuvia paikalla tehtdvid
tarkastuksia ja tutkimuksia, joille on suoraan tai vilillisesti myOnnetty asianomaista
rahoitusta.

Komissio myds toteuttaa joukon toimenpiteitd, jollaisia ovat esimerkiksi:

a) asetuksen tiytdntoOnpanosta seurauksena olevissa padtoksissd ja sopimuksissa
annetaan nimenomaisesti komissiolle sekd OLAFille ja
tilintarkastustuomioistuimelle valtuudet tehdad tilintarkastuksia, paikalla
tehtdvid todentamisia ja tarkastuksia sekd perid takaisin aiheettomasti
maksettuja miirié ja soveltuvin osin mairétd hallinnollisia seuraamuksia;

b)  tarjous-/ehdotuspyynndn arviointivaiheessa hakijat ja tarjoajat tarkastetaan
ilmoituksiin ja varhaishavainta- ja poissulkemisjirjestelmiin (EDES)
perustuvien julkaistujen poissulkemisperusteiden perusteella;

c¢) kustannusten tukikelpoisuutta  koskevia  sddntdjda  yksinkertaistetaan
varainhoitoasetuksen sddnnosten mukaisesti;

d) petoksiin ja sddntdjenvastaisuuksiin liittyvistd kysymyksistd annetaan
saannollistd koulutusta kaikille sopimuksen hallintaan osallistuville henkildston
jasenille sekd tilintarkastajille ja valvojille, jotka tarkistavat edunsaajien
ilmoitukset itse paikalla.
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EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat
e Talousarviossa jo olevat budjettikohdat
Monivuotisen  rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien —mukaisessa
jarjestyksessd.
Budjettikohta Menolaji Rahoitusosuudet
Monivuo- o
tisen Varamhmtgasetuk-
rahoitus- | Numero EFTA- Ehdokas- Kolman- sen 13 lhilmkllgan 2
kehyksen IJM/EI-IM! mailta? mailta3 silta ala(l)(ohiir;ssa
otsake mailta tarkoitetut
rahoitusosuudet
1 02' 04 03 — Plgltaahnen Eurooppa - M KYLLA | KYLLA | KYLLA EI
ohjelma — Tekoély
2b 06 06 01 — EU4Health-ohjelma M KYLLA | KYLLA | KYLLA EI
7 20 02 06 Hallintokulut EI-IM El El El El

Fl

JM = jaksotetut médrérahat; EI-JM = jaksottamattomat méérarahat.

EFTA: Euroopan vapaakauppaliitto.
Ehdokasmaat ja soveltuvin osin Léansi-Balkanin mahdolliset ehdokasmaat.
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3.2. Arvioidut vaikutukset maararahoihin
3.2.1.  Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista toimintamddrdrahoihin
— [ Ehdotus/aloite ei edellytd toimintaméairirahoja.

— v Ehdotus/aloite edellyttda toimintaméérarahoja seuraavasti:

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Monivuotisen rahoituskehyksen o . . P, )
./ 1 Sisdmarkkinat, innovointi ja digitaalitalous
otsake
Padosasto: Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi se:lfs;:f t YHTEENSA
CNECT 2022l 2023 2024 2025 2026 2027 el e 2023-2027
(Vuosittain)
e Toimintamaararahat
02 04 03 — | Sitoumukset (la) 10,000 20,000 20,000 50,000
Digitaalinen
Eurooppa - 2
ohjelma _ Maksut 2a) 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
Tekodly
Tiettyjen ohjelmien maérdrahoista
katettavat hallintom&érarahat?
Budjettikohta ®3)
Sitoumukset | =la+lb+lct3 10,000 20,000 20,000 50,000
Paidosaston
CNECT . =2a+2b+2c
miirirahat Maksut - 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000

Vuosi N on ehdotuksen/aloitteen toteutuksen aloitusvuosi. ”N” korvataan oletetulla ensimmaéiselld toteutusvuodella (esimerkiksi: 2021). Seuraavat vuodet tdydennetéén vastaavasti.
Téama méara perustuu vuoden 2027 sitoumukseen, eiké se ole toistuva maksu. Se siséltyy vuosien 20232027 kokonaislaskelmaan.
Tekninen ja/tai hallinnollinen apu sekd EU:n ohjelmien ja/tai toimien toteuttamiseen liittyvit tukimenot (entiset BA-budjettikohdat), epdsuora ja suora tutkimustoiminta.
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YHTEENSA

Digitaalinen Eurooppa -ohjelmasta vuodesta 2023 alkaen saatavat rahoitusosuudet ovat suuntaa-antavia, ja niitd tarkastellaan asianomaisten tydohjelmien valmistelun yhteydessd. Niiden
lopulliseen jakoon sovelletaan rahoituksen priorisointia asianomaisen hyviaksymismenettelyn yhteydessd, ja ohjelmakomitean on hyvaksyttdva ne.

° Sitoumukset ) 10,000 20,000 20,000 50,000
Toimintaméérarahat
YHTEENSA Maksut ®) 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
. Tiettyjen ohjelmien
méaérarahoista katettavat ©)
hallintoméardrahat YHTEENSA
Monivuotisen Sitoumukset =4+ 6 10,000 20,000 20,000 50,000
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN
Duue Maksut “s+6 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
maarirahat
YHTEENSA
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Monivuotisen rahoituskehyksen

2b Koheesio, palautumiskyky ja arvot
otsake P YKY]
Pidosasto: Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Se‘l,ll:.:g:tat YHTEENSA
SANTE 20224 2023 2024 2025 2026 2027 e, 2023-2027
(vuosittain)
e Toimintamaédrdrahat
it kset 1 2 2 4 1
06 06 01 — Sitoumukse (la) 6,000 5,000 34,000 35,000 50,000 5,000 170,000
EU4Health-
R Maksut (2 a) 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
ohjelma
Tiettyjen ohjelmien méérdrahoista
katettavat hallintoméirirahat’
Budjettikohta ®3)
Padosaston | Sitoumukset | (07 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
SANTE
maédrirahat Mak b 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 1
YHTEENSA | Maksut a : ; . , : , 70,000
L Sitoumukset 4) 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
Toimintaméaéra-
rahat . Maksut ) 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
YHTEENSA
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Vuosi N on ehdotuksen/aloitteen toteutuksen aloitusvuosi. ”N” korvataan oletetulla ensimmaéiselld toteutusvuodella (esimerkiksi: 2021). Seuraavat vuodet tdydennetéén vastaavasti.
Tekninen ja/tai hallinnollinen apu sekd EU:n ohjelmien ja/tai toimien toteuttamiseen liittyvit tukimenot (entiset BA-budjettikohdat), epdsuora ja suora tutkimustoiminta.
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. Tiettyjen
madrarahoista

hallintoméaérirahat

YHTEENSA

ohjelmien
katettavat

(6)

Monivuotisen

Sitoumukset

=4+6

26,000

25,000

34,000

35,000

50,000

15,000

170,000

rahoituskehyk-
sen
OTSAKKEE-
SEEN 2b
kuuluvat
méairirahat
YHTEENSA

Maksut

=5+6

13,000

25,500

29,500

34,500

67,500

15,000

170,000
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Monivuotisen rahoituskehyksen

7 Hallintomenot
otsake

Tamain osan tdyttdmisessd on kdytettdva rahoitusselvityksen liitteessd (sisdisten sddntdjen liite V) olevaa hallintomairirahoja koskevaa selvitysta,
joka on laadittava ennen rahoitusselvityksen laatimista. Liite ladataan DECIDE-tietokantaan komission sisdistd lausuntokierrosta varten.

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi Seuroa;‘:ftat YHTEENSA
2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027 vuoeer 2023-2027
(Vuosittain)
Padosasto: SANTE
¢ HenkilGresurssit 3,289 3,289 3,289 3,289 3,289 3,289 16,445
¢ Muut hallintomenot 0,150 0,150 0,250 | 0,250 | 0,250 0,250 1,050
Piidosasto SANTE YHTEENSA Maéérirahat 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 3,539 17,495
Monivuotisen rahoituskehyksen . . N )
OTSAKKEESEEN 7 kuuluvat ¢ o yslftteenysﬁt)eensa 3,439 | 3439 | 3,539 | 3,539 | 3,539 3,539 17,495
miirirahat YHTEENSA
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Vuosi | Vuosi | Vuwosi | Vuosi Vuosi Vuosi Seuroa;;at YHTEENSA
2022 2023 2024 2025 2026 2027 vu s 2023-2027
(Vuosittain)
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset 29,439 | 38,439 | 57,539 | 38,539 | 73,539 18,539 237,495
OTSAKKEISIIN 1-7 kuuluvat
mésirirahat YHTEENSA Maksut 16,439 | 33,939 | 48,039 | 48,039 | 91,039 18,539 237,495
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

3.2.2.  Arvioidut toimintamddrdrahoista rahoitetut tuotokset
maksusitoumusmadrirahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Se“ra(;'vtat YHTEENSA 2023-
2022 2023 2024 2025 2026 2027 vaodet 2027
Tavoitteet (Vuosittain)
ja
tuof'okset TUOTOKSET
Tvvpe Keski- II‘::;(;_
4 yylp madr. g Kustan- £ | Kustan- g Kustan- g g | Kustan- g Kustann g | Kustan- o Kustannuk-
p1 ~ e 2 e Kustannus ~ e 4 ra -
kustan- = nus = nus — nus = = nus = us = nus set yhteensi
yhtee
nukset .
nsi
ERITYISTAVOITE 1
Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU):n
eurooppalaisen keskusalustan 16,400 18,000 28,000 10,000 38,000 8,000 110,400
kehittdminen ja yllapito seka
tuki jésenvaltioille
Vilisumma, erityistavoite 1 16,400 18,000 28,000 10,000 38,000 8,000 110,400
ERITYISTAVOITE 2
Sahkoisten
potilaskertomusjirjestelmien ja 3,100 3,000 3,000 3,000 2,000 2,000 14,100
hyvinvointisovellusten
tietokanta
Vilisumma, erityistavoite 2 3,100 3,000 3,000 3,000 2,000 2,000 14,100

ERITYISTAVOITE 3

! Tuotokset ovat tuloksena olevia tuotteita ja palveluita (esim. rahoitettujen opiskelijavaihtojen médra tai rakennetut tiekilometrit).
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Terveysdata @ EU
(HealthData@EU):n

eurooppalaisen keskusalustan 6,500 14,000 23,000 22,000 30,000 5,000 95,500
kehittdminen ja ylldpito sekd
tuki jasenvaltioille
Vilisumma, erityistavoite 3 6,500 14,000 23,000 22,000 30,000 5,000 95,500
KAIKKI YHTEENSA 26,000 35,000 54,000 35,000 70,000 15,000 220,000
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126

Fl



Fl

3.2.3.  Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista hallintomddrdrahoihin
— [ Ehdotus/aloite ei edellytd hallintoméérarahoja.
— v Ehdotus/aloite edellyttdd hallintoméérarahoja seuraavasti:
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Vuosi
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi 2027 ja siti .
2022 2023 2024 2025 2026 seuraavat YHTEENSA
vuodet
Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKE 7
Henkilbresurssit 3,289 3,289 3,289 3,289 3,289 16,445
Muut hallintomenot 0,150 0,150 0,250 0,250 0,250 1,050
Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKE 7, 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495
vilisumma
Vuosi
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi 2027 ja siti .
2022 2023 2024 2025 2026 seuraavat YHTEENSA
vuodet
Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 7"
sisiltyméattoméit
Henkil6resurssit
Muut hallintomenot
Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 7
sisiltyméattomét,
vilisumma
Vuosi
. . . . . 2027 ja
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi . . <
2022 2023 2024 2025 2026 sitd YHTEENSA
seuraavat
vuodet
YHTEENSA 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495

Henkildresursseja ja muita hallintomenoja koskeva maériarahatarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetuilla padosaston
médrdrahoilla ja/tai pidosastossa toteutettujen uudelleenjirjestelyjen tuloksena saaduilla miérdrahoilla sekéd tarvittaessa

1
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Tekninen ja/tai hallinnollinen apu sekd EU:n ohjelmien ja/tai toimien toteuttamiseen liittyvdt tukimenot (entiset
BA-budjettikohdat), epdsuora ja suora tutkimustoiminta.
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sellaisilla lisdresursseilla, jotka toimea hallinnoiva péddosasto voi
jakomenettelyssé talousarvion puitteissa.
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3.2.3.1. Henkiloresurssien arvioitu tarve
— [ Ehdotus/aloite ei edellytd henkiloresursseja.

— v Ehdotus/aloite edellyttdd henkiloresursseja seuraavasti:

Arvio kokoaikaiseksi henkilostoksi muutettuna

Vuosi 2027
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi ja sitd
2022 2023 2024 2025 2026 seuraavat
vuodet

¢ Henkilostotaulukkoon sisiltyvit virat/toimet (virkamiehet ja viliaikaiset toimihenkil6t)

2001 02 01 (padtoimipaikka ja komission edustustot EU:ssa) 16 16 16 16 16

20 01 02 03 (EU:n ulkopuoliset edustustot)

01010101 (epéasuora tutkimustoiminta)

010101 11 (suora tutkimustoiminta)

Muu budjettikohta (mik&?)

20 02 01 (kokonaismédrarahoista katettavat sopimussuhteiset
toimihenkilot, kansalliset asiantuntijat ja vuokrahenkildsto)

20 02 03 (sopimussuhteiset ja paikalliset toimihenkilot, kansalliset
asiantuntijat, vuokrahenkil0sto ja nuoremmat asiantuntijat EU:n
ulkopuolisissa edustustoissa)

— paitoimipaikassa
XX 01 xxyyzz'

— EU:n ulkopuolisissa
edustustoissa

0101 01 02 (sopimussuhteiset toimihenkil6t, kansalliset
asiantuntijat ja vuokrahenkilosto - epésuora tutkimustoiminta)

01 01 01 12 (sopimussuhteiset toimihenkilot, kansalliset
asiantuntijat ja vuokrahenkil6sto - suora tutkimustoiminta)

Muu budjettikohta (mik&?)

YHTEENSA 25 25 25 25 25

06 viittaa kyseessd olevaan toimintalohkoon eli talousarvion osastoon.

Henkildresurssien tarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetulla pddosaston henkildstollé ja/tai padosastossa
toteutettujen henkildston uudelleenjérjestelyjen tuloksena saadulla henkilostolld sekd tarvittaessa sellaisilla
lisdresursseilla, jotka toimea hallinnoiva pédosasto voi saada kayttoonsd vuotuisessa méadrdrahojen
jakomenettelyssd talousarvion puitteissa.

Kuvaus henkilGston tehtdvista:

Virkamiehet ja viliaikaiset | Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden kehittimiseen ja toimintaan liittyvien
toimihenkil6t tehtiivien hoitamiseen tarvitaan 12 kokoaikaista AD-virkamiestd (10 PO SANTEn
politiikkayksikkoon ja 2 sen IT-yksikkdon) ja 4 kokoaikaista AST-virkamiesté (3 PO
SANTER politiikkayksikkdon ja 1 sen IT-yksikkdon), jotka vastaavat seuraavista:

a) Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU):n rajatylittavdn digitaalisen
infrastruktuurin hallinnointi;

b) toissijaiseen kdyttoon tarkoitetun rajatylittdvén digitaalisen infrastruktuurin
hallinnointi;

c) sidhkdisten potilaskertomusten ja terveystietojen vaihdon standardointi;

d) sidhkoisiin potilaskertomuksiin ja terveystietojen vaihtoon liittyvén datan
laatu;

Toimintaméardrahoista  katettavan ulkopuolisen henkildston  enimmadismédrd  (entiset BA-
budjettikohdat).
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e) péisy sdhkdisiin terveystietoihin toissijaisia kéyttotarkoituksia varten;

f) valitukset, rikkomukset ja vaatimustenmukaisuustarkastukset;

g) hallinnointikehyksen logistinen tuki (fyysiset ja verkkokokoukset);

h) viestintdén, sidosryhmien hallinnointiin ja toimielinten vélisiin suhteisiin
liittyvét laaja-alaiset tehtavit;

1) sisdinen koordinointi;

j) toimien hallinnointi.

Naistd 6,5 kokoaikaista AD-virkamiestd ja 4 kokoaikaista AST-virkamiestd katetaan
henkilostolld, joka télld hetkelld hoitaa digitaaliseen terveydenhuoltoon ja
terveystietojen vaihtoon liittyvid direktiivin 2011/24/EU 14 artiklan mukaisia
tehtdvid  tai  eurooppalaista  terveysdata-avaruutta  koskevan  asetuksen
valmistelutehtdvid. Jaljelle jaavédt 5,5 kokoaikaista AD-virkamiestd katetaan PO
SANTER sisdisin uudelleenjéirjestelyin.

Ulkopuolinen henkil6std

Edelld lueteltujen tehtdvien hoitamista varten AD- ja AST-virkamiesten tueksi
tarvitaan 5 sopimussuhteista toimihenkilod ja 4 kansallista asiantuntijaa PO
SANTEen.

Naistd 4 kokoaikaista sopimussuhteista toimihenkil6d ja 3 kokoaikaista kansallista
asiantuntijaa katetaan henkilostolld, joka télld hetkelld hoitaa digitaaliseen
terveydenhuoltoon ja terveystietojen vaihtoon liittyvid direktiivin 2011/24/EU
14 artiklan mukaisia tehtdvid tai eurooppalaista terveysdata-avaruutta koskevan
asetuksen valmistelutehtdvia. Jaljelle jadvdat 1 kokoaikainen sopimussuhteista
toimihenkild ja 1 kokoaikainen kansallinen asiantuntija katetaan PO SANTEn
sisdisin uudelleenjirjestelyin.
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3.24.

3.2.5.

Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
Ehdotus/aloite

— v voidaan rahoittaa kokonaan kohdentamalla menoja uudelleen monivuotisen
rahoituskehyksen kyseisen otsakkeen sisélla.

Mairdrahoja  kohdennetaan ~ uudelleen  vuosien ~ 2021-2027  monivuotisessa
rahoituskehyksessd EU4Health-ohjelmalle ja Digitaalinen Eurooppa -ohjelmalle osoitettujen
méérdrahojen puitteissa.

— [ edellyttdd monivuotisen rahoituskehyksen kyseiseen otsakkeeseen siséltyvin
kohdentamattoman liikkumavaran ja/tai monivuotista rahoituskehysté koskevassa
asetuksessa madriteltyjen erityisvélineiden kéyttoa.

— [ edellyttdd monivuotisen rahoituskehyksen tarkistamista.
Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet

Ehdotus/aloite

— v rahoittamiseen ei osallistu ulkopuolisia tahoja

— [ rahoittamiseen osallistuu ulkopuolisia tahoja seuraavasti (arvio):

Maérédrahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

ja nditd seuraavat vuodet
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi (ilmoitetaan kaikki vuodet, joille

N! N+1 N+2 N+3 ehdotuksen/aloitteen vaikutukset Yhteensa
ulottuvat, ks. kohta 1.6)
Rahoitukseen osallistuva
taho
Yhteisrahoituksella
katettavat médrarahat
YHTEENSA

Fl

Vuosi N on ehdotuksen/aloitteen toteutuksen aloitusvuosi. ”N” korvataan oletetulla ensimmaiselld
toteutusvuodella (esimerkiksi: 2021). Seuraavat vuodet tdydennetddn vastaavasti.
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3.3.

Arvioidut vaikutukset tuloihin

— v Ehdotuksella/aloitteella ei ole vaikutuksia tuloihin.

— [ Ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia tuloihin seuraavasti:
- O vaikutukset omiin varoihin
- O vaikutukset muihin tuloihin
— tulot on kohdennettu menopuolen budjettikohtiin[]

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Tulopuolen budjettikohta:

Kaytettavissa Ehdotuksen/aloitteen vaikutus?
olevat
madrarahat o nait ‘ det (ilmoitet
kuluvana . . . . ja nditd seuraavat vuodet (ilmoitetaan
varainhoitovuo Vlll\?Sl \1/\;15131 \1/\}:(_)281 \li}lf;l kaikki vuodet, joille ehdotuksen/aloitteen
nna vaikutukset ulottuvat, ks. kohta 1.6)

Momentti ....

Vastaava(t) menopuolen budjettikohta (budjettikohdat) kéyttotarkoitukseensa sidottujen tulojen
tapauksessa:

Muita huomautuksia (esim. tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskentamenetelmi/-kaava tai muita

lisétietoja).

Fl

Perinteiset omat varat (tulli- ja sokerimaksut) on ilmoitettava nettoméérdisind eli bruttomairédstd on
viahennettidva kantokuluja vastaava 20 prosentin osuus.
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