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Ehdotus asetukseksi (COM(2022)0197 — C9-0167/2022 — 2022/0140(COD))

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 kappale

Komission teksti

(1) Téamén asetuksen tarkoituksena on
perustaa eurooppalainen terveysdata-
avaruus (European Health Data Space,
EHDS), jonka puitteissa luonnolliset
henkildt pystyvit helpommin pddsemédn
henkil6kohtaisiin sdhkoisiin
terveystietoihinsa ja hallitsemaan niita
terveydenhuollon yhteydessi (sdhkodisten
terveystietojen ensisijainen kiytto) ja joka
helpottaa siihkdisten terveystietojen
kiiyttod muihin yhteiskunnan kannalta
hyadyllisiin tarkoituksiin, kuten
tutkimusta, innovointia, padtdksentekoa,
potilasturvallisuutta, yksilollistettyé hoitoa,
virallisia tilastoja tai sddntelytoimia varten
(sdhkdisten terveystietojen toissijainen
kayttd). Liséksi tavoitteena on parantaa
sisdmarkkinoiden toimintaa vahvistamalla
yhtendinen oikeudellinen kehys erityisesti
sahkoisten potilaskertomusjérjestelmien

Tarkistus

(1) Téamén asetuksen tarkoituksena on
perustaa eurooppalainen terveysdata-
avaruus (European Health Data Space,
EHDS), jonka puitteissa luonnolliset
henkildt pystyvit helpommin padsemédn
henkilokohtaisiin sdhkdisiin
terveystietoihinsa ja hallitsemaan niiti
terveydenhuollon yhteydessi (sdhkodisten
terveystietojen ensisijainen kiytto) ja joka
auttaa toteuttamaan muita yhteiskunnan
kannalta hyédyllisiii terveydenhuoltoalan
kéiyttotarkoituksia, kuten tutkimusta,
innovointia, padtoksentekoa, terveysuhkiin
varautumista ja niihin reagointia,
potilasturvallisuutta, yksilollistettyd hoitoa,
virallisia tilastoja tai sddntelytoimia
(sdhkoisten terveystietojen toissijainen
kéyttd). Liséksi tavoitteena on parantaa
sisimarkkinoiden toimintaa vahvistamalla
yhtendinen oikeudellinen ja tekninen
kehys erityisesti sdhkoisten
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kehittaimistd, markkinoille saattamista ja

kéyttod varten unionin arvojen mukaisesti.

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

potilaskertomusjérjestelmien kehittimista,
markkinoille saattamista ja kiyttod varten
unionin arvojen mukaisesti.

Tarkistus

(1 a) Eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden on tarkoitus toimia keskeisend
tekijind rakennettaessa vahvaa ja
hiiirionsietokykyisti Euroopan
terveysunionia, joka suojelee paremmin
unionin kansalaisten terveyttd, auttaa
ehkdisemddn ja torjumaan tulevia
pandemioita ja lisiii Euroopan
terveydenhuoltojirjestelmien
hdirionsietokykyii.

Tarkistus

(1 b) Timdin asetuksen olisi
tiydennettiivd sellaisia unionin ohjelmia
kuin EU4Health-ohjelma, Digitaalinen
Eurooppa -ohjelma, Verkkojen Eurooppa
-viiline ja Horisontti Eurooppa -
puiteohjelma. Komission olisi
varmistettava, etti unionin ohjelmilla
tiydennetiiin ja edistetiiin
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
tiytintoonpanoa.
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Komission teksti

(2) Covid-19-pandemia on tuonut
selkedsti esiin sen, ettd sahkoisten
terveystietojen nopea saatavuus on tiarkeda
paitsi terveysuhkiin varautumista ja nithin
reagointia varten myos diagnosointia ja
hoitoa ja terveystietojen toissijaista
kdyttod varten. Datan oikea-aikainen
saatavuus olisi mahdollistanut
kansanterveyden tehokkaan valvonnan ja
seurannan ja sen myéti pandemian
hallinnan vaikuttavammin ja siten
auttanut pelastamaan ihmishenkia.
Vuonna 2020 komissio mukautti
kiireellisesti komission
taytantoonpanopaitokselld (EU)
2019/1269*! perustettua kliinisen
potilashoidon asiantuntijajdrjestelmas, jotta
jdsenvaltiot voivat jakaa sdhkoisid
terveystietoja covid-19-potilaista, jotka
litkkuvat terveydenhuollon tarjoajien ja
jasenvaltioiden vililld pandemian huipun
aikana. Téma oli kuitenkin vain
hitaratkaisu ja osoitus siitd, ettd
rakenteellinen 1dhestymistapa
jasenvaltioiden ja unionin tasolla on
tarpeen.

41 K omission tdytdntoonpanopadtos

(EU) 2019/1269, annettu 26 pédiviana
heindkuuta 2019, eurooppalaisten
osaamisverkostojen ja niiden jdsenten
perustamista ja arvioimista seki téllaisten
verkostojen perustamista ja arvioimista
koskevan tiedon ja asiantuntemuksen
vaihdon helpottamista koskevista
perusteista annetun
taytantoonpanopaiatoksen 2014/287/EU

Tarkistus

(2) Covid-19-pandemia on tuonut
selkedsti esiin sen, ettd laadukkaiden
sdhkoisten terveystietojen nopea saatavuus
on tirkedd paitsi terveysuhkiin
varautumista ja nithin reagointia varten
myaQs terveystietojen toissijaisen kdyton
avulla tapahtuvaa ennaltaehkdisyad,
diagnosointia ja hoitoa varten. Datan
oikea-aikainen saatavuus voi
kansanterveyden tehokkaan valvonnan ja
seurannan myétd mahdollisesti osaltaan
tukea pandemian vaikuttavampaa
hallintaa, vihentiii kustannuksia ja
parantaa reagointia terveysuhkiin ja voi
siten viime kiidessd auttaa pelastamaan
enemmdin thmishenkié tulevaisuudessa.
Vuonna 2020 komissio mukautti
kiireellisesti komission
taytantoonpanopiitokselld (EU)
2019/1269*! perustettua kliinisen
potilashoidon asiantuntijajdrjestelmaa, jotta
jdsenvaltiot voivat jakaa sdhkoisid
terveystietoja covid-19-potilaista, jotka
litkkuvat terveydenhuollon tarjoajien ja
jasenvaltioiden vililld pandemian huipun
aikana. Téma oli kuitenkin vain
hitaratkaisu ja osoitus siité, ettd sd@hkadisiin
terveystietoihin pdidsyi koskeva
rakenteellinen ja johdonmukainen
ldhestymistapa jésenvaltioiden ja unionin
tasolla on tarpeen, jotta voidaan ohjata
tehokkaita politiikkatoimia ja osaltaan
edistiid ihmisten terveytti koskevien
tiukkojen normien hyviiksymistd.

41 Komission tdytdntéonpanopaétos

(EU) 2019/1269, annettu 26 paivini
heindkuuta 2019, eurooppalaisten
osaamisverkostojen ja niiden jdsenten
perustamista ja arvioimista seka téllaisten
verkostojen perustamista ja arvioimista
koskevan tiedon ja asiantuntemuksen
vaihdon helpottamista koskevista
perusteista annetun
taytantoonpanopaiatoksen 2014/287/EU
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muuttamisesta (EUVL L 200, 29.7.2019,
s. 35).

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

(3) Covid-19-kriisin aikana sdhkoisten
terveyspalvelujen verkoston, joka on
digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavien viranomaisten vapaaehtoinen
verkosto, tyo kohosi kantavaksi pilariksi
kehitettdessa kontaktinjiljitys- ja
varoitussovelluksia ja EU:n digitaalisten
covid-todistusten teknisid ndkdkohtia.
Kriisi korosti my0s tarvetta jakaa sdhkoisia
terveystietoja, jotka ovat 10ydettavissa,
saatavilla, yhteentoimivia ja
uudelleenkadytettdavid eli ns. FAIR-
periaatteiden mukaisia (findable,
accessible, interoperable, reusable), sekd
varmistaa, ettd sihkoiset terveystiedot ovat
niin avoimia kuin mahdollista ja niin
suljettuja kuin vilttimditontd. Olisi
varmistettava synergia eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden, eurooppalaisten
avoimen tieteen pilvipalvelujen*? ja
eurooppalaisten tutkimusinfrastruktuurien
vililld ja otettava huomioon Euroopan
covid-19-dataportaalin puitteissa
kehitetyistd tietojen jakamiseen liittyvisti
ratkaisuista saadut kokemukset.

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

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 a kappale (uusi)

muuttamisesta (EUVL L 200, 29.7.2019,
s. 35).

Tarkistus

(3) Covid-19-kriisin aikana sdhkoisten
terveyspalvelujen verkoston, joka on
digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavien viranomaisten vapaaehtoinen
verkosto, tyo kohosi kantavaksi pilariksi
kehitettdessa kontaktinjiljitys- ja
varoitussovelluksia ja EU:n digitaalisten
covid-todistusten teknisid ndkdkohtia.
Kriisi korosti my0s tarvetta jakaa sdhkoisia
terveystietoja, jotka ovat 16ydettavissa,
saatavilla, yhteentoimivia ja
uudelleenkaytettdavia eli ns. FAIR-
periaatteiden mukaisia (findable,
accessible, interoperable, reusable), seka
varmistaa, cttd tarvittavat sahkoiset
terveystiedot ovat saatavilla noudattaen
samalla tietojen minimoinnin periaatetta.
Olisi varmistettava synergia
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden,
eurooppalaisten avoimen tieteen
pilvipalvelujen*? ja eurooppalaisten
tutkimusinfrastruktuurien vélilld ja otettava
huomioon Euroopan covid-19-
dataportaalin puitteissa kehitetyisté tietojen
jakamiseen liittyvistd ratkaisuista saadut
kokemukset.

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

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 4 kappale

Komission teksti

(4) Henkilokohtaisten sdhkoisten
terveystietojen késittelyyn sovelletaan
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2016/679* sdannoksia
sekdi unionin toimielinten ja elinten osalta
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2018/1725% sddnnoksid.
Viittauksia asetuksen (EU) 2016/679
sadnnoksiin olisi tarvittaessa pidettava
myos viittauksina asetuksen (EU)
2018/1725 vastaaviin unionin toimielimié
ja elimid koskeviin sddnnoksiin.

Tarkistus

(3 a) Koska henkilokohtaiset terveystiedot
ovat arkaluonteisia, tilli asetuksella
pyritidn tarjoamaan sekd unionin ettii
kansallisella tasolla riittiviit takeet
tietosuojan ja tietoturvan sekd tietojen
luottamuksellisuuden ja eettisen kdyton
korkean tason varmistamiseksi. Tiillaiset
takeet ovat tarpeen, jotta voidaan
parantaa luottamusta luonnollisen
henkilon terveystietojen turvalliseen
kéisittelyyn ensisijaisessa ja toissijaisessa
kdytossd. Niiden tavoitteiden
saavuttamiseksi jisenvaltiot voivat
asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan 4
kohdan nojalla asettaa muita ehtoja ja
mydos rajoituksia geneettisten tietojen,
biometristen tietojen tai terveyteen
liittyvien tietojen kisittelylle.

Tarkistus

(4) Henkilokohtaisten sdhkoisten
terveystietojen kasittelyyn sovelletaan
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2016/679% sddnnoksid,
unionin toimielinten, elinten ja laitosten
osalta Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2018/1725% sddnnoksid ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2022/868* ¢ sdannoksia.
Viittauksia asetuksen (EU) 2016/679
sadnnoksiin olisi tarvittaessa pidettava
my0s viittauksina asetuksen (EU)
2018/1725 vastaaviin unionin toimielimid,
elimid ja laitoksia koskeviin saannoksiin.
Kun yhdistetyissdi data-aineistoissa
henkilotiedot ja muut kuin henkilotiedot
liittyviit erottamattomasti toisiinsa ja kun
nditdi luokkia on vaikea erottaa toisistaan
ja timdn tuloksena on mahdollista
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43 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2016/679, annettu 27
paivana huhtikuuta 2016, luonnollisten
henkildiden suojelusta henkil6tietojen
kisittelysséd sekd ndiden tietojen vapaasta
litkkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY
kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus)
(EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1).

4 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 pdivéni
lokakuuta 2018, luonnollisten henkil6iden
suojelusta unionin toimielinten, elinten ja
laitosten suorittamassa henkilGtietojen
késittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta
litkkkuvuudesta seké asetuksen (EY) N:o
45/2001 ja paatoksen N:o 1247/2002/EY
kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018,
s. 39).

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 4 a kappale (uusi)

Komission teksti

pidtelli henkiliotietoja muista kuin
henkilotiedoista, olisi sovellettava
asetuksen (EU) 2016/679 ja timdn
asetuksen sddnnoksid henkilokohtaisista
sdhkdaisistd terveystiedoista.

43 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2016/679, annettu 27
paivana huhtikuuta 2016, luonnollisten
henkildiden suojelusta henkil6tietojen
kisittelysséd sekd ndiden tietojen vapaasta
litkkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY
kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus)
(EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1).

4 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 pdivini
lokakuuta 2018, luonnollisten henkil6iden
suojelusta unionin toimielinten, elinten ja
laitosten suorittamassa henkilGtietojen
kisittelyssd ja nédiden tietojen vapaasta
litkkkuvuudesta seké asetuksen (EY) N:o
45/2001 ja paiatoksen N:o 1247/2002/EY
kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018,
s. 39).

#a Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/868, annettu 30 pdiviind
toukokuuta 2022, eurooppalaisen datan
hallinnoinnista ja asetuksen

(EU) 2018/1724 muuttamisesta
(datanhallinta-asetus) (EUVL L 152,
3.6.2022, 5. 1).

Tarkistus

(4 a) Eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden tiytintoonpanossa olisi
otettava huomioon siihkoisten
terveyspalvelujen verkoston! * 26 piivind
tammikuuta 2022 hyviksymidit digitaalista
terveydenhuoltoa koskevat eurooppalaiset
eettiset periaatteet. Niiiden eettisten
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Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 kappale

Komission teksti

(5) Yha useammat eurooppalaiset
litkkuvat yli valtioiden rajojen
tyoskentelyn, opiskelun, sukulaisten luona
vierailun tai matkustelun vuoksi. Jotta
terveystietojen vaihto yli rajojen helpottuisi
ja kansalaisten vaikutusmahdollisuuksia
voitaisiin lisétd, heidén olisi voitava
tarkastella terveystietojaan sdhkdisesti
sellaisessa muodossa, joka voidaan
tunnustaa ja hyviksya kaikkialla unionissa.
Téllaisiin henkilokohtaisiin sdhkoisiin
terveystietoihin voisivat kuulua
luonnollisen henkilon fyysiseen terveyteen
tai mielenterveyteen liittyvét henkilStiedot,
mukaan lukien annetut
terveydenhuoltopalvelut, jotka paljastavat
tietoja henkilon terveydentilasta,
luonnollisen henkilon perittyihin tai
hankittuihin geneettisiin ominaisuuksiin
liittyvit henkil6tiedot, joista selvida
yksilollistd tietoa kyseisen luonnollisen
henkilon fysiologiasta tai terveydesti ja
joita saadaan ennen kaikkea kyseisen
luonnollisen henkilon biologisista
néytteistd analysoimalla, seka tiedot
terveyden taustatekijoistd, kuten
kéyttaytymisestd, ympdristovaikutuksista,
fysikaalisista vaikutuksista,
ladketieteellisestd hoidosta ja sosiaalisista
tai koulutukseen liittyvisté tekijoista.

periaatteiden soveltamisen seurannan
olisi oltava yksi eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden neuvoston
tehtavista.

1a Perustettu potilaiden oikeuksien
soveltamisesta rajatylittivissi
terveydenhuollossa annetun direktiivin
2011/24/EU 14 artiklan nojalla.

Tarkistus

(5) Yhi useammat eurooppalaiset
litkkuvat yli valtioiden rajojen
tyoskentelyn, opiskelun, sukulaisten luona
vierailun tai matkustelun vuoksi. Jotta
terveystietojen vaihto yli rajojen helpottuisi
ja kansalaisten vaikutusmahdollisuuksia
voitaisiin lisitd, heidén olisi voitava
tarkastella terveystietojaan sdhkdisesti
sellaisessa muodossa, joka voidaan
tunnustaa ja hyviksyi kaikkialla unionissa.
Téllaisiin henkilokohtaisiin sahkoisiin
terveystietoihin voisivat kuulua
luonnollisen henkilon fyysiseen terveyteen
tai mielenterveyteen liittyvét henkildtiedot,
mukaan lukien annetut
terveydenhuoltopalvelut, jotka paljastavat
tietoja henkilon terveydentilasta,
luonnollisen henkilon perittyihin tai
hankittuihin geneettisiin ominaisuuksiin
liittyvit henkil6tiedot, joista selvidé
yksilollistd tietoa kyseisen luonnollisen
henkildn fysiologiasta tai terveydesti ja
joita saadaan ennen kaikkea kyseisen
luonnollisen henkilon biologisista
néytteistd analysoimalla, seka tiedot
terveyden taustatekijoistd, kuten
kayttdytymisestd, ymparistovaikutuksista,
fysikaalisista vaikutuksista,
ladketieteellisestd hoidosta ja sosiaalisista
tai koulutukseen liittyvistd tekijoista.
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Sdhkoisiin terveystietoihin kuuluvat myos
tiedot, jotka on alun perin koottu tutkimus-,
tilastointi-, paatoksenteko- tai
sadntelytarkoituksissa ja jotka voidaan
asettaa saataville luvun IV sdéntdjen
mukaisesti. Kaikkiin néihin luokkiin
kuuluvat tiedot ovat sdhkoisid
terveystietoja riippumatta siitd, onko ne
saatu rekisterdidyltd henkiloltd vai muilta
luonnollisilta henkil6iltd tai
oikeushenkil6iltd, kuten terveydenhoidon
ammattihenkil6ilta, tai kasitelladnko niita
luonnollisen henkilon terveyteen tai
hyvinvointiin liittyen, ja niihin olisi
kuuluttava my0s paitellyt ja johdetut
tiedot, kuten diagnoosit, tutkimukset ja
ladketieteelliset tarkastukset, samoin kuin
automaattisilla keinoilla saadut ja kirjatut
tiedot.

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan S a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 11

Sahkaisiin terveystietoihin kuuluvat myos
tiedot, jotka on alun perin koottu tutkimus-,
tilastointi-, terveysuhkien arviointi-,
paitoksenteko- tai sdéntelytarkoituksissa ja
jotka voidaan asettaa saataville luvun IV
sdaantdjen mukaisesti. Kaikkiin niihin
luokkiin kuuluvat tiedot ovat sdhkoisid
terveystietoja riippumatta siitd, onko ne
saatu rekisteroidyltd henkil6ltd vai muilta
luonnollisilta henkil6ilti tai
oikeushenkildiltd, kuten terveydenhoidon
ammattihenkil6ilta, tai kasitelladnko niitd
luonnollisen henkilon terveyteen tai
hyvinvointiin liittyen, ja niihin olisi
kuuluttava my0s paitellyt ja johdetut
tiedot, kuten diagnoosit, tutkimukset ja
ladketieteelliset tarkastukset, samoin kuin
automaattisilla keinoilla saadut ja kirjatut
tiedot.

Tarkistus

(5 a) Timdn asetuksen soveltamisalan ei
pitiiisi kattaa luonnollisia henkiloitd, jotka
eiviit ole unionin kansalaisia, tai
kolmansien maiden kansalaisia, jotka
eivit oleskele laillisesti jasenvaltioiden
alueella. Sen vuoksi tapauksissa, joissa
Jjdsenvaltiot vaativat terveystietojen
sihkoistii rekisterdintid tai joissa
terveystietojen haltijat rekisteroiviit
kyseisten luonnollisten henkiloiden
sdhkaisid terveystietoja, kisittelijit voivat
kéisitelli ndiden henkiloiden sihkoisid
terveystietoja ainoastaan asetuksen (EU)
2016/679 6 artiklan 1 kohdan ja 9 artiklan
2 kohdan mukaisesti, mukaan lukien
kiisittely toissijaista kdyttod varten.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 kappale

Komission teksti

(7) Terveydenhuoltojdrjestelmissi
henkilokohtaisia sdhkoisié terveystietoja
kerdtddn yleensd sdhkoisiin
potilaskertomuksiin, jotka tyypillisesti
sisdltavit tietoja luonnollisen henkilon
terveydentilasta ja terveydellisestd
taustasta, diagnooseista ja hoidosta,
ladkkeistd, allergioista ja immunisaatiosta
sekd radiologisia kuvia ja
laboratoriotuloksia, joita
terveydenhuoltojirjestelmén eri yksikot
(yleisladkarit, sairaalat, apteekit,
hoivapalvelut) ovat kirjanneet. Jotta
luonnolliset henkil6t tai terveydenhuollon
ammattihenkil6t voivat kiyttia, jakaa ja
muuttaa sdhkoisid terveystietoja, jotkin
jasenvaltiot ovat toteuttaneet tarvittavat
oikeudelliset ja tekniset toimenpiteet ja
perustaneet keskitettyja infrastruktuureja,
joissa luodaan yhteydet terveydenhuollon
tarjoajien kéyttdmien sdhkoisten
potilaskertomusjdrjestelmien ja
luonnollisten henkildiden vilille. Jotkin
jdsenvaltiot antavat vaihtoehtoisesti
julkisille ja yksityisille terveydenhuollon
tarjoajille tukea, jotta ndmé voivat perustaa
henkil6kohtaisten terveystietojen alueita,
jotka mahdollistavat yhteentoimivuuden eri
terveydenhuollon tarjoajien vélilld. Useat
Jjdsenvaltiot ovat myds tukeneet tai
tarjonneet potilaille ja terveydenhuollon
ammattihenkiléille terveystietojen
kayttopalveluja (esimerkiksi potilaiden tai
terveydenhuollon ammattihenkil6iden
portaalien kautta). Ne ovat myos
toteuttaneet toimenpiteitd sen
varmistamiseksi, ettd sdhkoiset
potilaskertomusjérjestelmat tai
hyvinvointisovellukset pystyvit siirtiméaén
sahkoistd terveysdataa potilaskertomusten
keskusjarjestelmién (jotkin jédsenvaltiot
tekevit tdmén esimerkiksi huolehtimalla
sertifiointijarjestelmaistd). Kaikki
jasenvaltiot eivdt kuitenkaan ole ottaneet

Tarkistus

(7) Terveydenhuoltojdrjestelmissi
henkilokohtaisia sdahkoisié terveystietoja
kerdtddn yleensd sdhkoisiin
potilaskertomuksiin, jotka tyypillisesti
sisdltdvit tietoja luonnollisen henkilon
terveydentilasta ja terveydellisestd
taustasta, diagnooseista ja hoidosta,
ladkkeistd, allergioista ja immunisaatiosta
sekd radiologisia kuvia ja
laboratoriotuloksia ja muita tiydentiivii
diagnosoinnin ja hoidon tuloksia, joita
terveydenhuoltojdrjestelmin eri yksikot
(yleisladkarit, sairaalat, apteekit,
hoivapalvelut) ovat kirjanneet. Jotta
luonnolliset henkil6t tai terveydenhuollon
ammattihenkil6t voivat kéyttda, jakaa ja
muuttaa sdahkoisid terveystietoja, jotkin
jasenvaltiot ovat toteuttaneet tarvittavat
oikeudelliset ja tekniset toimenpiteet ja
perustaneet keskitettyjd infrastruktuureja,
joissa luodaan yhteydet terveydenhuollon
tarjoajien kédyttdmien séhkoisten
potilaskertomusjarjestelmien ja
luonnollisten henkildiden vilille. Jotkin
jasenvaltiot antavat vaihtoehtoisesti
julkisille ja yksityisille terveydenhuollon
tarjoajille tukea, jotta ndmai voivat perustaa
henkildkohtaisten terveystietojen alueita,
jotka mahdollistavat yhteentoimivuuden eri
terveydenhuollon tarjoajien vilill4. Useat
jdsenvaltiot ovat my0s tukeneet tai
tarjonneet potilaille ja terveydenhuollon
ammattihenkil6ille terveystietojen
kéyttopalveluja (esimerkiksi potilaiden tai
terveydenhuollon ammattihenkildiden
portaalien kautta). Ne ovat myds
toteuttaneet toimenpiteitd sen
varmistamiseksi, ettd sdhkoiset
potilaskertomusjérjestelmat tai
hyvinvointisovellukset pystyvit siirtiméén
sahkoisté terveysdataa potilaskertomusten
keskusjérjestelmédén (jotkin jdsenvaltiot
tekevit timén esimerkiksi huolehtimalla
sertifiointijarjestelmastd). Kaikki
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kayttoon tillaisia jarjestelmid, ja ne
jdsenvaltiot, jotka ovat niit toteuttaneet,
ovat tehneet sen hajanaisesti. Jotta voidaan
helpottaa henkilokohtaisten terveystietojen
vapaata litkkuvuutta kaikkialla unionissa ja
viélttda potilaille aiheutuvat hankaluudet
heidin saadessaan terveydenhuoltoa
toisessa jdsenvaltiossa, tarvitaan unionin
toimia sen varmistamiseksi, ettd yksiloilla
on parempi mahdollisuus paéstd omiin
sdahkdisiin terveystietoihinsa ja valtuudet
jakaa niité.

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti

(9) Samalla olisi otettava huomioon, etta
viéliton péddsy tietyntyyppisiin sdhkoisiin
terveystietoihin voi olla vahingollista
luonnollisten henkildiden turvallisuudelle,
epéeettistd tai epdasianmukaista. Voisi olla
epéeettistd tiedottaa potilaalle sdhkodisen
kanavan kautta esimerkiksi diagnosoidusta
parantumattomasta sairaudesta, joka
todennékoisesti johtaa potilaan nopeaan
kuolemaan, sen sijaan, etti tima tieto
annettaisiin potilaalle ensiksi vastaanotolla.
Sen vuoksi olisi varmistettava
mahdollisuus rajoitettuihin poikkeuksiin

jasenvaltiot eivdt kuitenkaan ole ottaneet
kayttoon téllaisia jarjestelmid, ja ne
jasenvaltiot, jotka ovat niitd toteuttaneet,
ovat tehneet sen hajanaisesti. Jotta voidaan
helpottaa henkilokohtaisten terveystietojen
vapaata litkkuvuutta kaikkialla unionissa ja
valttia potilaille aiheutuvat hankaluudet
heidédn saadessaan terveydenhuoltoa
toisessa jdsenvaltiossa, tarvitaan unionin
toimia sen varmistamiseksi, ettd yksiloilla
on parempi mahdollisuus padstd omiin
sahkoisiin terveystietoihinsa ja valtuudet
jakaa niitd. Titd varten jisenvaltioiden
olisi huolehdittava siitd, etti kdytossdi on
sihkaisten terveystietojen vaihtoa koskeva
yhteinen standardi, jotta varmistetaan
ndiden tietojen siirtiminen ja
kddintiminen unionin virallisille kielille ja
helpotetaan siti. Unionin ja kansallisen
tason asianmukaista rahoitusta ja tukea
olisi tiiltii osin jaettava
oikeudenmukaisesti ja se olisi katsottava
keinoksi vihentiid hajanaisuutta, eroja ja
Jjakautumista ja saada kaikissa
jédsenvaltioissa aikaan
kdyttijiystiviillinen ja intuitiivinen
Jérjestelmdi.

Tarkistus

(9) Samalla olisi otettava huomioon, ettid
luonnollisten henkildiden viliton pidsy
tietyntyyppisiin sdahkoisiin
terveystietoihinsa voi olla vahingollista
luonnollisten henkildiden turvallisuudelle,
epéeettistd tai epdasianmukaista. Voisi olla
epéeettistd tiedottaa potilaalle sdhkodisen
kanavan kautta esimerkiksi diagnosoidusta
parantumattomasta sairaudesta, joka
todennékoisesti johtaa potilaan nopeaan
kuolemaan, sen sijaan, etti tima tieto
annettaisiin potilaalle ensiksi vastaanotolla.
Sen vuoksi olisi varmistettava
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tdmédn oikeuden tdytantdonpanossa.
Jasenvaltiot voivat sddtda tillaisesta
poikkeuksesta, jos se on vilttiméiton ja
oikeasuhteinen toimenpide
demokraattisessa yhteiskunnassa,
asetuksen (EU) 2016/679 23 artiklan
vaatimusten mukaisesti. Téllaiset
rajoitukset olisi pantava tdytdntoon
lykkadidmalla rajoitetuksi ajaksi kyseisten
sdhkdisten terveystietojen esittdmista
luonnolliselle henkildlle. Jos terveystiedot
ovat saatavilla vain paperilla ja niiden
asettamisesta saataville sihkoisessi
muodossa aiheutuva vaiva on kohtuuton,
Jjédsenvaltioilla ei pitiiisi olla velvoitetta
muuntaa tietoja sihkdiseen muotoon. Olisi
pyrittiva sithen, ettd digitaalinen muutos
terveysalalla on aina osallistavaa ja
hyodyttdd my0Os luonnollisia henkil6ita,
joilla on huonot mahdollisuudet pédsté
digitaalisiin palveluihin ja kédyttaa niitd.
Luonnollisten henkildiden olisi voitava
antaa valitsemilleen muille luonnollisille
henkiléille, kuten sukulaisilleen tai muille
laheisille, lupa péésta henkilokohtaisiin
sahkoisiin terveystietoihinsa tai hallita
padsyd nithin tai kayttaa digitaalisia
terveyspalveluja puolestaan. Téllaiset luvat
voivat olla hyddyllisié ja kdytdnnollisid
myds muissa tilanteissa. Jisenvaltioiden
olisi perustettava nédiden lupien
taytdntoonpanemiseksi valtuutuspalveluja,
jotka olist liitettava henkilokohtaisten
terveystietojen kdyttopalveluihin, kuten
potilasportaaleihin ja potilaiden kdyttoon
tarkoitettuihin mobiilisovelluksiin.
Valtuutuspalvelujen olisi myds
mahdollistettava se, ettd huoltajat voivat
toimia huollettavana olevien lastensa
puolesta. Tillaisissa tilanteissa lupa
voitaisiin myontid automaattisesti. Jotta
voidaan ottaa huomioon tapaukset, joissa
alaikdisten tiettyjen sdhkoisten
terveystietojen esittiminen heidén
huoltajilleen voisi olla alaikdisen edun tai
tahdon vastaista, jasenvaltioiden olisi
voitava sddtdd tdhan liittyvisté rajoituksista
ja suojatoimista seka tarvittavasta
teknisestd tdytdntoonpanosta kansallisessa

mahdollisuus rajoitettuihin poikkeuksiin
tamén oikeuden tdytdntoonpanossa.
Jasenvaltiot voivat sddtda tillaisesta
poikkeuksesta, jos se on vilttdméiton ja
oikeasuhteinen toimenpide
demokraattisessa yhteiskunnassa,
asetuksen (EU) 2016/679 23 artiklan
vaatimusten mukaisesti. Téllaiset
rajoitukset olisi pantava taytdntoon
lykkaamalla rajoitetuksi ajaksi kyseisten
sdhkoisten terveystietojen esittimista
luonnolliselle henkilolle, esimerkiksi
sithen saakka, kunnes potilas ja
terveydenhuollon ammattihenkilo saavat
yhteyden toisiinsa. Jisenvaltioita olisi
kannustettava vaatimaan, etti ennen
timdn asetuksen tiytintéonpanoa
saatavilla olevat terveystiedot
muunnetaan sihkoiseen muotoon
Jjdsenvaltioiden jiirjestimdissd prosessissa.
Olisi pyrittava sithen, ettd digitaalinen
muutos terveysalalla on aina osallistavaa ja
hyddyttdd my0s luonnollisia henkil6ita,
joilla on huonot mahdollisuudet pédsta
digitaalisiin palveluihin ja kayttdd niita.
Luonnollisten henkildiden olisi voitava
antaa valitsemilleen muille luonnollisille
henkiléille, kuten sukulaisilleen tai muille
laheisille, lupa pééstd henkilokohtaisiin
sahkoisiin terveystietoihinsa tai hallita
padsyd nithin tai kdyttdd digitaalisia
terveyspalveluja puolestaan. Téllaiset luvat
voivat olla hyddyllisié ja kdytdnnollisid
myOs muissa tilanteissa. Jdsenvaltioiden
olisi perustettava ndiden lupien
taytdntoonpanemiseksi 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. Téllaisissa tilanteissa lupa
voitaisiin myontda automaattisesti. Jotta
voidaan ottaa huomioon tapaukset, joissa
alaikdisten tiettyjen sdhkoisten
terveystietojen esittiminen heidén
huoltajilleen voisi olla alaikédisen edun tai
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lainsdddanndssd. Henkilokohtaisten
terveystietojen kdyttopalveluissa, kuten
potilasportaaleissa tai mobiilisovelluksissa,
olisi hyddynnettivai téllaisia lupia ja
annettava siten valtuutetuille luonnollisille
henkildille padsy luvan piiriin kuuluviin
henkilokohtaisiin sdhkdisiin
terveystietoihin, jotta niilld olisi toivottu
vaikutus.

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 kappale

Komission teksti

(10) Joissakin jasenvaltioissa luonnolliset
henkil6t voivat lisétd sdhkoisid
terveystietoja sdhkoisiin
potilaskertomuksiinsa tai tallentaa
lisétietoja erilliseen henkilokohtaiseen
terveystietorekisteriinsé, johon
terveydenhuollon ammattihenkil6illd on
padsy. Tama ei kuitenkaan ole yleinen
kaytianto kaikissa jdsenvaltioissa, ja siksi se
olisi vakiinnutettava eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden puitteissa koko
EU:hun. Luonnollisten henkildiden
syottdmat tiedot eivit valttdmattd ole yhta
luotettavia kuin terveydenhuollon
ammattihenkildiden tallentamat ja
varmentamat sdhkoiset terveystiedot,
minka vuoksi téllaisten lisdtietojen 1dhde
olisi merkittava selvasti. Kun luonnolliset
henkildt voivat helpommin ja nopeammin
padstd sdhkoisiin terveystietoihinsa, he
voivat my0s paremmin havaita mahdolliset
virheet, kuten vaarit tiedot tai virheellisesti
osoitetut potilastiedot, ja saada ne
oikaistuiksi kdyttden asetuksen

(EU) 2016/679 mukaisia oikeuksiaan.
Tallaisissa tapauksissa luonnollisella
henkil6114 olisi oltava mahdollisuus pyytda

tahdon vastaista, jisenvaltioiden olisi
voitava sadtdd tdhén liittyvistd rajoituksista
ja suojatoimista seké tarvittavasta
teknisestd tdytdntdonpanosta kansallisessa
lainsdddanndssd. Henkilokohtaisten
terveystietojen kéyttopalveluissa, kuten
potilasportaaleissa tai mobiilisovelluksissa,
olisi hyddynnettivi téllaisia lupia ja
annettava siten valtuutetuille luonnollisille
henkildille padsy luvan piiriin kuuluviin
henkilokohtaisiin sdhkdisiin
terveystietoihin, jotta niilld olisi toivottu
vaikutus.

Tarkistus

(10) Joissakin jasenvaltioissa luonnolliset
henkil6t voivat lisétd sdhkoisia
terveystietoja sdhkoisiin
potilaskertomuksiinsa tai tallentaa
lisétietoja erilliseen henkilokohtaiseen
terveystietorekisteriinsé, johon
terveydenhuollon ammattihenkil6illd on
padsy. Tama ei kuitenkaan ole yleinen
kaytinto kaikissa jdsenvaltioissa, ja siksi se
olisi vakiinnutettava eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden puitteissa koko
EU:hun. Luonnollisten henkil6iden
syottamat tiedot eivét valttdmatti ole yhtd
luotettavia kuin terveydenhuollon
ammattihenkildiden tallentamat ja
varmentamat sdahkoiset terveystiedot eikd
niilli ole samaa kliinistd tai oikeudellista
arvoa kuin terveydenhuollon
ammattihenkilon syottimilld tiedoilla,
minkd vuoksi tdllaisten lisdtietojen 1dhde
olisi merkittdva selvisti ja ainoastaan
terveydenhuollon ammattihenkilon olisi
varmennettava ne. Sihkoisen
potilaskertomuksen asiaankuuluvat
kentiit olisi lisiiksi merkittivd selviisti.
Kun luonnolliset henkil6t voivat
helpommin ja nopeammin paésti

PE756.668/ 12

Fl



virheellisten sdhkoisten terveystietojen
oikaisemista verkossa vélittomasti ja
maksutta esimerkiksi henkilokohtaisten
terveystietojen kéyttopalvelun kautta.
Rekisterinpitéjien olisi arvioitava tietojen
oikaisupyynnét ja, jos se on aiheellista,
pantava ne tdytantoon tapauskohtaisesti,
tarvittaessa terveydenhuollon
ammattihenkildiden avustuksella.

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti

(11) Luonnollisilla henkil6illd olisi oltava
my0s valtuudet siirtdd henkilokohtaisia
sdhkoisid terveystietojaan valitsemilleen
terveydenhuollon ammattihenkildille ja
antaa ndille padsy tietoihin, eli tdssa
menndin pidemmalle kuin asetuksen (EU)
2016/679 20 artiklassa, jossa vahvistetaan
oikeus siirtdd tietoja jarjestelméstd toiseen.
Tédmai on tarpeen, jotta voidaan puuttua
nykytilanteeseen liittyviin objektiivisiin
ongelmiin ja esteisiin. Asetuksen (EU)
2016/679 mukaan siirrettivyys rajoittuu
ainoastaan tietoihin, joita késitelldin
suostumuksen tai sopimuksen perusteella,
miké sulkee pois tiedot, joita késitellddn
muiden oikeusperustojen nojalla, kuten
silloin, kun késittely perustuu lakiin,
esimerkiksi jos tietojen késittely on tarpeen
yleistd etua koskevan tehtdvin
suorittamiseksi tai rekisterinpitéjélle

sdhkoisiin terveystietoihinsa, he voivat
my0s paremmin havaita mahdolliset
virheet, kuten vaarit tiedot tai virheellisesti
osoitetut potilastiedot, ja saada ne
oikaistuiksi kdyttden asetuksen

(EU) 2016/679 mukaisia oikeuksiaan.
Tallaisissa tapauksissa luonnollisella
henkil6lld olisi oltava mahdollisuus pyytda
virheellisten sdhkoisten terveystietojen
oikaisemista verkossa vélittomasti ja
maksutta esimerkiksi henkilokohtaisten
terveystietojen kéyttopalvelun kautta.
Rekisterinpitéjien olisi arvioitava tietojen
oikaisupyynnét ja, jos se on aiheellista,
pantava ne tdytantoon tapauskohtaisesti,
tarvittaessa asianomaiseen alaan
erikoistuneiden ja kyseisen luonnollisen
henkilon hoidosta vastaavien
terveydenhuollon ammattihenkil6iden
avustuksella.

Tarkistus

(11) Luonnollisilla henkil6illd olisi oltava
my0s valtuudet siirtdd henkilokohtaisia
sahkoisid terveystietojaan valitsemilleen
terveydenhuollon ammattihenkildille ja
antaa ndille padsy tietoihin, eli tdssa
menndédn pidemmalle kuin asetuksen (EU)
2016/679 20 artiklassa, jossa vahvistetaan
oikeus siirtdd tietoja jarjestelmésta toiseen,
Jja valtuudet ladata omia terveystietoja.
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,
miké sulkee pois tiedot, joita késitellddn
muiden oikeusperustojen nojalla, kuten
silloin, kun késittely perustuu lakiin,
esimerkiksi jos tietojen késittely on tarpeen
yleisté etua koskevan tehtdvin
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kuuluvan julkisen vallan kdyttdmiseksi. Se
koskee ainoastaan tietoja, jotka rekisteroity
toimittaa rekisterinpitdjdlle, lukuun
ottamatta monia péételtyja tai epdsuoria
tietoja, kuten diagnooseja tai testejé.
Asetuksen (EU) 2016/679 mukaan
luonnollisella henkil6lld on my6s oikeus
saada henkil6tiedot siirrettyd suoraan
rekisterinpitdjilta toiselle vain, jos se on
teknisesti mahdollista. Kyseisessé
asetuksessa ei kuitenkaan aseteta
velvoitetta tehda tistd suorasta siirrosta
teknisesti mahdollista. Kaikki ndmé tekijét
rajoittavat tietojen siirrettivyyttd ja
saattavat rajoittaa niisti saatavaa hyotyéd
laadukkaiden, turvallisten ja tehokkaiden
terveydenhuoltopalvelujen tarjoamisessa
luonnolliselle henkildlle.

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 12 kappale

Komission teksti

(12) Luonnollisten henkiliden olisi
voitava hallita henkilokohtaisten
sdahkdisten terveystietojensa siirtdmisti
muille terveydenhuollon tarjoajille.
Terveydenhuollon tarjoajien ja muiden
sahkoisid potilaskertomuksia tuottavien
organisaatioiden olisi helpotettava tdméan
oikeuden kayttod. Sidosryhmat, kuten
terveydenhuollon tarjoajat, digitaalisten
terveyspalvelujen tarjoajat ja sdhkoisten
potilaskertomusjérjestelmien tai
ladkinnallisten laitteiden valmistajat, eivat
saisi rajoittaa tai estii siirrettavyytta
koskevan oikeuden kayttod
valmistajakohtaisilla standardeilla tai
muilla siirrettdvyytta rajoittavilla
toimenpiteilld. Ndistd syisti tissd
asetuksessa vahvistettu kehys perustuu
asetuksessa (EU) 2016/679 vahvistettuun
oikeuteen siirtdd tiedot jarjestelmésta
toiseen, eli siind varmistetaan, ettd

suorittamiseksi tai rekisterinpitéjélle
kuuluvan julkisen vallan kdyttdmiseksi. Se
koskee ainoastaan tietoja, jotka rekisterdity
toimittaa rekisterinpitdjdlle, lukuun
ottamatta monia péiteltyjd tai epdsuoria
tietoja, kuten diagnooseja tai testeja.
Asetuksen (EU) 2016/679 mukaan
luonnollisella henkil6lld on myds oikeus
saada henkil6tiedot siirrettyd suoraan
rekisterinpitéjélté toiselle vain, jos se on
teknisesti mahdollista. Kyseisessa
asetuksessa ei kuitenkaan aseteta
velvoitetta tehda tdstd suorasta siirrosta
teknisesti mahdollista. Kaikki ndma tekijét
rajoittavat tietojen siirrettavyyttd ja
saattavat rajoittaa niistd saatavaa hyotya
laadukkaiden, turvallisten ja tehokkaiden
terveydenhuoltopalvelujen tarjoamisessa
luonnolliselle henkildlle.

Tarkistus

(12) Luonnollisten henkildiden olisi
voitava hallita henkilokohtaisten
sdhkoisten terveystietojensa siirtdmista
muille terveydenhuollon tarjoajille.
Terveydenhuollon tarjoajien ja muiden
sdhkoisid potilaskertomuksia tuottavien
organisaatioiden olisi helpotettava tdman
oikeuden kayttod. Sidosryhmat, kuten
terveydenhuollon tarjoajat, digitaalisten
terveyspalvelujen tarjoajat ja sdhkoisten
potilaskertomusjérjestelmien tai
ladkinnallisten laitteiden valmistajat, eivat
saisi rajoittaa tai estdd siirrettavyytta
koskevan oikeuden kéyttoa
valmistajakohtaisilla standardeilla tai
muilla siirrettdvyytté rajoittavilla
toimenpiteilld. Asetuksen (EU) 2016/679
mukaisesti terveydenhuollon tarjoajien
olisi noudatettava tietojen minimoinnin
periaatetta saadessaan pddsyn
henkilokohtaisiin terveystietoihin eli
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rekisterdidyt luonnolliset henkil6t voivat
siirtdd sdhkoisid terveystietojaan, paatellyt
tiedot mukaan lukien, riippumatta siita,
mika on kyseisten sdhkdisten
terveystietojen késittelyn oikeusperusta.
Tété oikeutta olisi sovellettava julkisten ja
yksityisten rekisterinpitdjien kisittelemiin
sahkdisiin terveystietoihin riippumatta
asetuksen (EU) 2016/679 mukaisesta
tietojen kasittelyn oikeusperustasta. Tata
oikeutta olisi sovellettava kaikkiin
sdhkaisiin terveystietoihin.

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 kappale

Komission teksti

(13) Luonnolliset henkil6t eivit
vélttdmattd halua sallia padsyé joihinkin
henkilokohtaisten sdhkdisten
terveystietojensa osiin vaikka antavat
padsyn joihinkin toisiin osiin. Téllaista
henkildkohtaisten sdhkdisten
terveystietojen valikoivaa jakamista olisi
tuettava. Téllaisilla rajoituksilla voi
kuitenkin olla hengenvaarallisia
seurauksia, ja siksi padsyn
henkilokohtaisiin sdhkdisiin
terveystietoihin pitdisi olla mahdollista
elintidrkeiden etujen suojaamiseksi
hitétilanteessa. Asetuksen (EU) 2016/679
mukaan elintdrkedt edut liittyvét
tilanteisiin, joissa on tarpeen suojella etua,
joka on rekisterdidyn tai toisen
luonnollisen henkilon eldmin kannalta
olennainen. Henkilokohtaisia sdhkdisid
terveystietoja olisi 1dhtokohtaisesti voitava
késitelld toisen luonnollisen henkilon

rajoitettava pdidsy tietoihin, jotka ovat
ehdottomasti tarpeen ja perusteltuja
tiettyd palvelua varten. Niisti syisté tissa
asetuksessa vahvistettu kehys perustuu
asetuksessa (EU) 2016/679 vahvistettuun
oikeuteen siirtdd tiedot jarjestelmistd
toiseen, eli siind varmistetaan, etta
rekisterdidyt luonnolliset henkil6t voivat
siirtdd sihkoisié terveystietojaan, paatellyt
tiedot mukaan lukien, riippumatta siité,
mikd on kyseisten sdhkdisten
terveystietojen késittelyn oikeusperusta.
Tata oikeutta olisi sovellettava julkisten ja
yksityisten rekisterinpitdjien kasittelemiin
sdhkoisiin terveystietoihin riippumatta
asetuksen (EU) 2016/679 mukaisesta
tietojen késittelyn oikeusperustasta. Téatd
oikeutta olisi sovellettava kaikkiin
sdhkdisiin terveystietoihin.

Tarkistus

(13) Luonnolliset henkilot eivit
vélttdmatta halua sallia padsyé joihinkin
henkilokohtaisten sdhkdisten
terveystietojensa osiin vaikka antavat
padsyn joihinkin toisiin osiin. Téllaista
henkilokohtaisten sdhkdisten
terveystietojen valikoivaa jakamista olisi
tuettava. Luonnollisille henkiloille olisi
kuitenkin kerrottava terveystietoihin
pddsyn rajoittamiseen liittyvisti
potilasturvallisuusriskeistd. Tillaisilla
rajoituksilla voi kuitenkin olla
hengenvaarallisia seurauksia, ja siksi
padsyn henkilokohtaisiin sdhkoisiin
terveystietoihin pitiisi olla mahdollista
elintdrkeiden etujen suojaamiseksi
hititilanteessa. Asetuksen (EU) 2016/679
mukaan elintdrkedt edut liittyvét
tilanteisiin, joissa on tarpeen suojella etua,
joka on rekisterdidyn tai toisen
luonnollisen henkilon eldmin kannalta
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elintdrkedn edun perusteella ainoastaan
silloin, kun kaisittelyll ei ole muuta
ilmeisti késittelyn oikeusperustaa.
Jasenvaltioiden olisi annettava
kansallisessa lainsdddidnnossdédn tarkempia
sdadnnoksid mekanismeista, joilla
luonnollinen henkil6 voi rajoittaa padsya
osaan henkilokohtaisista sdhkoisisté
terveystiedoistaan. Se ettd rajoitettuja
sdhkoisid terveystietoja ei ole saatavilla voi
vaikuttaa luonnolliselle henkildlle
tarjottavien terveyspalvelujen antamiseen
tai laatuun, joten hénen olisi otettava
vastuu siité, ettd terveydenhuollon tarjoaja
el voi ottaa kyseisié tietoja huomioon
terveyspalveluja tarjotessaan.

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 kappale

Komission teksti

(14) Eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden yhteydessd luonnollisten
henkil6iden olisi voitava kayttaa
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 sdhkdisten
terveystietojen kasittelya ja kasittelemaan
luonnollisten henkildiden mahdollisesti
tekemid valituksia. Voidakseen hoitaa
terveydenhuoltoalaan liittyvit tehtdvinsi ja
pitdd voimassa luonnollisten henkildiden
oikeudet digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavien viranomaisten olisi tehtdva

olennainen. Henkil6kohtaisia sdhkdisia
terveystietoja olisi 1dhtokohtaisesti voitava
késitelld toisen luonnollisen henkilon
elintdrkedn edun perusteella ainoastaan
silloin, kun késittelylla ei ole muuta
ilmeisté késittelyn oikeusperustaa.
Jasenvaltioiden olisi annettava
kansallisessa lainsdddannossdin tarkempia
saannoksid mekanismeista, joilla
luonnollinen henkild voi rajoittaa padsya
osaan henkilokohtaisista sdhkoisistéd
terveystiedoistaan, erityisesti siltii osin
kuin on kyse lidketieteellisesti
vahinkovastuusta tapauksissa, joissa
luonnollinen henkilo on asettanut
rajoituksia, silld se, ettd rajoitettuja
henkilokohtaisia séhkoisia terveystietoja ei
ole saatavilla, voi vaikuttaa luonnolliselle
henkildlle tarjottavien terveyspalvelujen
antamiseen tai laatuun, joten hinen olisi
otettava vastuu siitéd, ettd terveydenhuollon
tarjoaja ei voi ottaa kyseisid tietoja
huomioon terveyspalveluja tarjotessaan.

Tarkistus

(14) Eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden yhteydessd luonnollisten
henkil6iden olisi voitava kayttia tissd
asetuksessa sdddettyji oikeuksiaan
sanotun kuitenkaan rajoittamatta
asetuksen (EU) 2016/679 soveltamista.
Asetuksen (EU) 2016/679 51 artiklan
nojalla perustettujen
valvontaviranomaisten olisi jatkossakin
oltava toimivaltaisia erityisesti valvomaan
henkilokohtaisten sdhkdisten
terveystietojen késittelyd ja késittelemién
luonnollisten henkildiden mahdollisesti
tekemié valituksia. Voidakseen hoitaa
terveydenhuoltoalaan liittyvét tehtdvinsa ja
pitdd voimassa luonnollisten henkil6iden
oikeudet digitaalisesta terveydenhuollosta
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yhteisty6td asetukseen (EU) 2016/679
perustuvien valvontaviranomaisten kanssa.

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 15 kappale

Komission teksti

(15) Asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan
2 kohdan h alakohdassa sdddetdén
sellaisissa tapauksissa sovellettavista
poikkeuksista, joissa arkaluontoisten
tietojen késittely on tarpeen ennalta
ehkéisevai terveydenhuoltoa tai
tyoterveydenhuoltoa koskevia tarkoituksia
varten, tyontekijin tyokyvyn arvioimiseksi,
ladketieteellisid diagnooseja varten,
terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai
késittelyn suorittamiseksi taikka terveys-
tai sosiaalihuollon palvelujen ja
jarjestelmien hallintoa varten unionin
oikeuden tai jdsenvaltion lainsdadédnnén
perusteella. Tassd asetuksessa olisi
saddettdva edellytyksistd ja suojatoimista,
jotka koskevat terveydenhuollon tarjoajien
ja terveydenhuollon ammattihenkildiden
suorittamaa sidhkoisten terveystietojen
kasittelyd asetuksen (EU) 2016/679

9 artiklan 2 kohdan h alakohdan mukaisesti
ja joiden mukaisesti ndma voivat saada
padsyn luonnollisen henkilon toimittamiin
tai muilta terveydenhuollon tarjoajilta
stirrettyihin henkilokohtaisiin sdhkdisiin
terveystietoihin. Tdma asetus ei kuitenkaan
saisi vaikuttaa terveystietojen kdsittelyii
koskevaan kansalliseen lainsaadantoon,
mukaan lukien lainsdddanto, jolla
vahvistetaan ne terveydenhuollon
ammattihenkildiden ryhmdt, jotka voivat
késitelld sdhkoisten terveystietojen eri
luokkia.

vastaavien viranomaisten olisi tehtdava
yhteisty6ta asetukseen (EU) 2016/679
perustuvien valvontaviranomaisten kanssa.

Tarkistus

(15) Asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan
2 kohdan h alakohdassa sdddetddn
sellaisissa tapauksissa sovellettavista
poikkeuksista, joissa arkaluonteisten
tietojen késittely on tarpeen ennalta
ehkdisevai terveydenhuoltoa tai
tyoterveydenhuoltoa koskevia tarkoituksia
varten, tyontekijin tyokyvyn arvioimiseksi,
ladketieteellisid diagnooseja varten,
terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai
késittelyn suorittamiseksi taikka terveys-
tai sosiaalihuollon palvelujen ja
jérjestelmien hallintoa varten unionin
oikeuden tai jdsenvaltion lainsdddédnnén
perusteella. Tassd asetuksessa olisi
saddettdava edellytyksistd ja suojatoimista,
jotka koskevat terveydenhuollon tarjoajien
ja terveydenhuollon ammattihenkil6iden
suorittamaa sdhkoisten terveystietojen
késittelyd asetuksen (EU) 2016/679

9 artiklan 2 kohdan h alakohdan mukaisesti
ja joiden mukaisesti nima voivat saada
padsyn luonnollisen henkilon toimittamiin
tai muilta terveydenhuollon tarjoajilta
siirrettyihin henkilokohtaisiin sdhkoisiin
terveystietoihin. Tdma asetus ei kuitenkaan
saisi vaikuttaa sen soveltamisalaan
kuulumattomaan kansalliseen
lainsdddantoon, joka koskee terveystietojen
kiisittelyd, myos muita tissdi asetuksessa
vahvistettuja toissijaisia
kiiyttotarkoituksia varten tapahtuvaa
kdsittelyd, mukaan lukien lainsdadanto,
jolla vahvistetaan ne terveydenhuollon
ammattihenkiléiden ryhmit, jotka voivat
késitelld sahkoisten terveystietojen eri
luokkia.
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Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 16 kappale

Komission teksti

(16) Terveydenhuollon
ammattihenkil6iden oikea-aikainen ja
tdysimadrdinen pédsy potilastietoihin on
olennaisen tdrkedd hoidon
katkeamattomuuden varmistamiseksi ja
paidllekkiisyyksien ja virheiden
vélttdmiseksi. Puutteellisen
yhteentoimivuuden vuoksi
terveydenhuollon ammattihenkil6t eivit
kuitenkaan monissa tapauksissa voi saada
kéyttoonsd potilaidensa taydellisid
potilastietoja ja tehdd optimaalisia
ladketieteellisid diagnooseja ja
hoitopdétoksid, mikd aiheuttaa huomattavia
kustannuksia seka
terveydenhuoltojirjestelmille ettd
luonnollisille henkil@ille ja voi johtaa
huonompiin tuloksiin luonnollisten
henkildiden terveydentilassa.
Yhteentoimivassa muodossa saataville
asetetut sdhkoiset terveystiedot, joita
voidaan siirtdd terveydenhuollon tarjoajien
vililld, voivat myos vihentda
terveydenhuollon ammattihenkil6iden
hallinnollista rasitetta, joka aiheutuu
terveystietojen manuaalisesta
tallentamisesta sdhkdisiin jirjestelmiin tai
kopioinnista jdrjestelmaistd toiseen. Sen
vuoksi terveydenhuollon
ammattihenkil6ille olisi tarjottava
asianmukaisia sdhkoisia valineitd, kuten
terveydenhuollon ammattiportaaleja, joiden
avulla he voivat kdyttad henkilokohtaisia
sahkoisid terveystietoja tehtdviensa
hoitamiseen. Lisdksi henkilokohtaisiin
terveystietoihin paédsyn olisi oltava
lapindkyvii luonnollisille henkildille, ja
luonnollisten henkildiden olisi voitava
hallita padsya tdysiméardisesti muun
muassa rajoittamalla padsya kaikkiin tai
osaan potilaskertomuksessaan olevista

Tarkistus

(16) Terveydenhuollon
ammattihenkildiden oikea-aikainen ja
tdysimddrdinen péadsy potilastietoihin on
olennaisen tdrkedd hoidon
katkeamattomuuden varmistamiseksi,
paidllekkaisyyksien ja virheiden
vilttdmiseksi sekd kustannusten
viihentimiseksi. Puutteellisen
yhteentoimivuuden vuoksi
terveydenhuollon ammattihenkil6t eivit
kuitenkaan monissa tapauksissa voi saada
kayttoonsa potilaidensa taydellisid
potilastietoja ja tehdd optimaalisia
ladketieteellisid diagnooseja ja
hoitopditoksid, mika aiheuttaa huomattavia
kustannuksia sekd
terveydenhuoltojdrjestelmille ettd
luonnollisille henkil6ille ja voi johtaa
huonompiin tuloksiin luonnollisten
henkil6iden terveydentilassa.
Yhteentoimivassa muodossa saataville
asetetut sdhkoiset terveystiedot, joita
voidaan siirtdd terveydenhuollon tarjoajien
valilla, voivat myos vihentdd
terveydenhuollon ammattihenkiléiden
hallinnollista rasitetta, joka atheutuu
terveystietojen manuaalisesta
tallentamisesta sdhkoisiin jarjestelmiin tai
kopioinnista jirjestelmaésti toiseen. Sen
vuoksi terveydenhuollon
ammattihenkildille olisi tarjottava
asianmukaisia sdhkoisid valineitd, kuten
asianmukaisia sihkoisid ja digitaalisia
laitteita ja terveydenhuollon
ammattiportaaleja, joiden avulla he voivat
kéyttdd henkilokohtaisia sdhkoisia
terveystietoja tehtiviensi hoitamiseen
tiedonsaantitarpeen perusteella. Liséiksi
henkilokohtaisiin terveystietoihin padsyn
olisi oltava ldpindkyvii luonnollisille
henkilgille, ja luonnollisten henkildiden
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henkilokohtaisista sdhkoisisti
terveystiedoista. Terveydenhuollon
ammattihenkil6t eivét saisi estdd
luonnollisten henkildiden oikeuksien
toteutumista, kuten kieltdytyé ottamasta
huomioon toisesta jdsenvaltiosta perdisin
olevia, yhteentoimivassa ja luotettavassa
eurooppalaisessa sdhkdisten terveystietojen
vaihtoformaatissa toimitettuja sahkoisia
terveystietoja.

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 16 a kappale (uusi)

Komission teksti

olisi voitava hallita paédsyé tdysimééraisesti
muun muassa rajoittamalla padsya kaikkiin
tai osaan potilaskertomuksessaan olevista
henkilokohtaisista sahkoisista
terveystiedoista. Terveydenhuollon
ammattihenkil6t eivit saisi estdd
luonnollisten henkildiden oikeuksien
toteutumista, kuten kieltdytyd ottamasta
huomioon toisesta jasenvaltiosta perdisin
olevia, yhteentoimivassa ja luotettavassa
eurooppalaisessa sdhkoisten terveystietojen
vaihtoformaatissa toimitettuja sdhkoisia
terveystietoja. Tdimdn asetuksen ei saisi
katsoa rajoittavan terveydenhuollon
ammattihenkildiden velvollisuutta
noudattaa sovellettavaa lainsddddintod,
kéytinnesddntojd, ammattieettisidi
velvollisuuksia koskevien ohjeiden tai
muiden tietojen jakamisen tai kiyton
eettisyytti koskevien sdinnosten
mukaisesti, erityisesti hengenvaarallisissa
tai darimmdiisissd tilanteissa, eikd titd
asetusta saisi tulkita siten. Tiitd varten
sihkoisten potilaskertomusten tarjoajien
olisi pidettivi kirjaa siitd, kuka on
kdyttinyt tietoja ja miti tietoja on kdytetty
edeltiivien 36 kuukauden aikana.

Tarkistus

(16 a) Terveydenhuollon
ammattihenkiloillid on edessddn
perusteellinen muutos digitalisaation ja
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
tiytintoonpanon myotda.
Terveydenhuollon ammattihenkildiden on
parannettava digitaalista
terveysosaamistaan ja digitaitojaan. Sen
vuoksi terveydenhuollon ammattihenkilot,
jotka katsotaan komission suosituksen
2003/361/EY' “ liitteessii olevassa 2
artiklassa tarkoitetuiksi mikroyrityksiksi,
olisi vapautettava tilapdisesti tissi
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Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 17 kappale

Komission teksti

(17) Sahkdoisten terveystietojen eri
luokkien merkitys eri
terveydenhuoltoskenaarioissa vaihtelee. Eri
luokkien standardoinnissa on myds péésty
eri vaiheisiin, minka vuoksi niiden
vaihtoon tarkoitettujen mekanismien
kayttoonotto voi olla enemman tai
vihemméin monimutkaista luokasta
riippuen. Sen vuoksi yhteentoimivuutta ja
tietojen jakamista olisi parannettava
asteittain, ja sdhkoisten terveystietojen
luokat olisi laitettava tirkeysjarjestykseen.
Sahkoisten terveyspalvelujen verkosto on
valinnut potilasyhteenvedot, sdhkdiset
reseptit ja lddketoimitukset,
laboratoriotulokset ja -raportit,
loppulausunnot seké ladketieteelliset kuvat
ja niitd koskevat lausunnot
merkittivimmiksi sdhkdisten
terveystietojen luokiksi useimpien
terveydenhuoltotilanteiden kannalta, ja
niitéd olisi pidettdva prioriteettiluokkina,

asetuksessa sdddetyisti velvoitteista, jotta
viiltetiiin suhteettoman suuren
hallinnollisen taakan syntyminen
mikroyrityksille. Jisenvaltioiden olisi
vapautuksen voimassaolon aikana
annettava mikroyrityksind toimiville
terveydenhuollon ammattihenkiloille
mahdollisuus suorittaa digitaalisen
lukutaidon kursseja, jotta he voivat
valmistautua tyoskentelemdiiin sahkoisissd
potilaskertomusjdirjestelmissii.

Ia Komission suositus, annettu 6 pdivind
toukokuuta 2003, mikroyritysten sekii
pienten ja keskisuurten yritysten
mddritelmdsti (EUVL L 124, 20.5.2003, s.
36).

Tarkistus

(17) Sahkdoisten terveystietojen eri
luokkien merkitys eri
terveydenhuoltoskenaarioissa vaihtelee. Eri
luokkien standardoinnissa on myds péésty
eri vaiheisiin, minka vuoksi niiden
vaihtoon tarkoitettujen mekanismien
kayttoonotto voi olla enemman tai
vihemmén monimutkaista luokasta
riippuen. Sen vuoksi yhteentoimivuutta ja
tietojen jakamista olisi parannettava
asteittain, ja sdhkoisten terveystietojen
luokat olisi laitettava tarkeysjéarjestykseen.
Sahkoisten terveyspalvelujen verkosto on
valinnut potilasyhteenvedot, sdhkdiset
reseptit ja lddketoimitukset,
laboratoriotulokset ja -raportit,
loppulausunnot seké ladketieteelliset kuvat
ja niitd koskevat lausunnot
merkittivimmiksi sdhkdisten
terveystietojen luokiksi useimpien
terveydenhuoltotilanteiden kannalta, ja
niitéd olisi pidettdva prioriteettiluokkina,
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joihin péésy ja joiden siirtiminen
jdsenvaltioiden on toteutettava. Jos
todetaan, ettd myos muiden sdahkdisten
terveystietojen luokkien vaihtaminen on
tarpeen terveydenhuollon tarkoituksia
varten, prioriteettiluokkien luetteloa olisi
laajennettava. Komissiolle olisi siirrettivi
toimivalta laajentaa prioriteettiluokkien
luetteloa sen jilkeen, kun on analysoitu
uusien tietoaineistojen vaihdon
tarpeellisuuteen ja mahdollisuuteen
liittyvid merkityksellisid ndkokohtia, kuten
sitd, tukevatko jasenvaltioiden kansallisella
tai alueellisella tasolla perustamat
jarjestelmat niitd. Erityistd huomiota olisi
kiinnitettivi tietojenvaihtoon
naapurijisenvaltioiden raja-alueilla, joilla
rajatylittdvien terveyspalvelujen tarjonta on
yleisempéa ja edellyttdd vield nopeampia
menettelyjad kuin koko unionissa yleisesti.

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 kappale

Komission teksti

(19) Henkilokohtaisten terveystietojen ja
geneettisten tietojen saatavuus sdhkodisessa
muodossa vaihtelee jdsenvaltioittain.
Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden on
médrd parantaa luonnollisten henkil6iden
mahdollisuutta saada kyseisii tietoja
sdahkoisessd muodossa. Se edistdisi myds
toimintapoliittisessa ohjelmassa
’Digitaaliselle vuosikymmenelle”
ilmoitettua tavoitetta, jonka mukaan 100
prosentilla unionin kansalaisista olisi
oltava pédsy sdhkdisiin terveystietoihinsa
vuoteen 2030 mennessé. Jotta sdhkoiset
terveystiedot olisivat saavutettavissa ja
siirrettdvissd, nithin olisi padstivi ja ne
olisi siirrettdva yhteisessa,
yhteentoimivassa eurooppalaisessa
sahkdisten terveystietojen
vaihtoformaatissa ainakin tiettyjen
sahkoisten terveystietojen luokkien, kuten

joihin péésy ja joiden siirtiminen
jdsenvaltioiden on toteutettava. Jos
todetaan, ettd myos muiden sdhkdisten
terveystietojen luokkien vaihtaminen on
tarpeen terveydenhuollon tarkoituksia
varten, prioriteettiluokkien luetteloa olisi
laajennettava sen jilkeen, kun on
analysoitu uusien tietoaineistojen vaihdon
tarpeellisuuteen ja mahdollisuuteen
liittyvid merkityksellisid ndkokohtia, kuten
sitd, tukevatko jdsenvaltioiden kansallisella
tai alueellisella tasolla perustamat
jarjestelmat niitd. Erityistd huomiota olisi
kiinnitettiva tietojenvaihtoon
naapurijdsenvaltioiden raja-alueilla, joilla
rajatylittdvien terveyspalvelujen tarjonta on
yleisempéa ja edellyttdd vield nopeampia
menettelyja kuin koko unionissa yleisesti.

Tarkistus

(19) Henkilokohtaisten terveystietojen ja
geneettisten tietojen saatavuus sdhkoisessa
muodossa vaihtelee jdsenvaltioittain.
Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden on
médrd parantaa luonnollisten henkil6iden
mahdollisuutta saada kyseisii tietoja
sdhkoisessd muodossa ja hallita paremmin
pldsyd henkilokohtaisiin sihkoisiin
terveystietoihinsa ja niiden jakamista. Se
edistdisi my0s toimintapoliittisessa
ohjelmassa ”Digitaaliselle
vuosikymmenelle” ilmoitettua tavoitetta,
jonka mukaan 100 prosentilla unionin
kansalaisista olisi oltava péadsy sidhkdisiin
terveystietoihinsa vuoteen 2030 mennessa.
Jotta sdhkoiset terveystiedot olisivat
saavutettavissa ja siirrettdvissé, niihin olisi
padstdva ja ne olisi siirrettdva yhteisessa,
yhteentoimivassa eurooppalaisessa
sahkoisten terveystietojen
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potilasyhteenvetojen, sdhkdisten reseptien
ja ladketoimitusten, lddketieteellisten
kuvien ja niitd koskevien lausuntojen,
laboratoriotulosten ja loppulausuntojen
osalta siirtymédaikojen puitteissa. Jos
luonnollinen henkild asettaa
terveydenhuollon tarjoajan tai apteekin
saataville henkilokohtaisia sahkoisid
terveystietoja tai jos toinen rekisterinpitdja
toimittaa ne eurooppalaisessa sdhkdisten
terveystietojen vaihtoformaatissa, kyseiset
sdhkoiset terveystiedot olisi luettava ja
hyviksyttiva terveydenhuollon tarjoamista
tai ladkkeen toimittamista varten; niin
tuetaan terveydenhuoltopalvelujen
tarjoamista tai lddkkeen toimittamista
sdahkdisen reseptin perusteella. Komission
suositus (EU) 2019/243% muodostaa
perustan tillaiselle yhteiselle
eurooppalaiselle sdhkoisten terveystietojen
vaihtoformaatille. Eurooppalaisen
sdhkoisten terveystietojen vaihtoformaatin
kaytostd olisi tultava yleisempdd EU:n ja
jdsenvaltioiden tasolla. Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin
2011/24/EU% 14 artiklan mukainen
sdahkdisten terveyspalvelujen verkosto
suositteli, ettd jasenvaltiot kéyttdisivét
eurooppalaista sdhkdisten terveystietojen
vaihtoformaattia hankinnoissa
yhteentoimivuuden parantamiseksi, mutta
sen kaytto oli kiytdnndssd vihdistd, mika
johti hajanaiseen toimintaympéristoon ja
sahkoisten terveystietojen epitasaiseen
saatavuuteen ja siirrettivyyteen.

4> Komission suositus (EU) 2019/243,
annettu 6 pdiviand helmikuuta 2019,
sahkoisten terveystietorekistereiden
eurooppalaisesta tietojenvaihtoformaatista

(EUVL L 39, 11.2.2019, s. 18).

vaihtoformaatissa ainakin tiettyjen
sahkoisten terveystietojen luokkien, kuten
potilasyhteenvetojen, sdhkdisten reseptien
ja ladketoimitusten, lddketieteellisten
kuvien ja niitd koskevien lausuntojen,
laboratoriotulosten ja loppulausuntojen
osalta siirtymdaikojen puitteissa. Jos
luonnollinen henkil6 asettaa
terveydenhuollon tarjoajan tai apteekin
saataville henkilokohtaisia sdhkdisié
terveystietoja tai jos toinen rekisterinpitdja
toimittaa ne eurooppalaisessa sdhkodisten
terveystietojen vaihtoformaatissa, kyseiset
sahkoiset terveystiedot olisi luettava ja
hyviksyttiavi terveydenhuollon tarjoamista
tai ladkkeen toimittamista varten; ndin
tuetaan terveydenhuoltopalvelujen
tarjoamista tai lddkkeen toimittamista
sdhkoisen reseptin perusteella. Komission
suositus (EU) 2019/243% muodostaa
perustan téillaiselle yhteiselle
eurooppalaiselle sdhkoisten terveystietojen
vaihtoformaatille. Eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden
yhteentoimivuuden olisi edistettiivi
eurooppalaisten terveysdata-aineistojen
korkeaa laatua. Eurooppalaisen sdhkoisten
terveystietojen vaihtoformaatin kaytosta
olisi tultava yleisempdd EU:n ja
jdsenvaltioiden tasolla. Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin
2011/24/EU% 14 artiklan mukainen
sdhkoisten terveyspalvelujen verkosto
suositteli, ettd jasenvaltiot kdyttdisivit
eurooppalaista sdhkdisten terveystietojen
vaihtoformaattia hankinnoissa
yhteentoimivuuden parantamiseksi, mutta
sen kéytto oli kiytannodssd vihaistd, mika
johti hajanaiseen toimintaymparistoon ja
sdhkoisten terveystietojen epétasaiseen
saatavuuteen ja siirrettivyyteen.

4 Komission suositus (EU) 2019/243,
annettu 6 pdivand helmikuuta 2019,
sdahkoisten terveystietorekistereiden
eurooppalaisesta tietojenvaihtoformaatista

(EUVL L 39, 11.2.2019, s. 18).
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46 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 pdivana
maaliskuuta 2011, potilaiden oikeuksien
soveltamisesta rajatylittavéssi
terveydenhuollossa (EUVL L 88, 4.4.2011,
s. 45).

Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 kappale

Komission teksti

(20) Vaikka sdhkoisia
potilaskertomusjirjestelmié kaytetdan
laajalti, terveystietojen digitalisoinnin taso
vaihtelee jdsenvaltioittain riippuen
tietoluokista ja niiden terveydenhuollon
tarjoajien kattavuudesta, jotka rekisteroivat
terveystietoja sdhkoisessd muodossa. Jotta
voidaan tukea rekisterdityjen oikeutta
saada ja vaihtaa sdhkdisid terveystietoja,
tarvitaan unionin toimia, jotta véltetdén
hajanaisuuden lisdédntyminen.
Terveydenhuollon korkean laadun ja
hoidon katkeamattomuuden edistdmiseksi
tietyt terveystietojen luokat olisi
Jjarjestelmallisesti rekisterditdva
sdahkdisessd muodossa ja erityisten datan
laatua koskevien vaatimusten mukaisesti.
Sahkdisten terveystietojen rekisterdintid ja
vaihtoa koskevien eritelmien olisi
pohjauduttava eurooppalaiseen sdhkdisten
terveystietojen vaihtoformaattiin.
Komissiolle olisi siirrettdvéa valta antaa
tiytintoonpanosiddoksid, joissa
madritetddn sdhkoisten terveystietojen
rekisterdintiin liittyvid lisindkokohtia,
kuten ne terveydenhuollon tarjoajien
ryhmidit, joiden on rekisteroitivii
terveystiedot sihkoisesti, sihkdisesti
rekisterditiviit tietoluokat tai datan
laatuvaatimukset.

Tarkistus 24

46 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 pdivdna
maaliskuuta 2011, potilaiden oikeuksien
soveltamisesta rajatylittavéssi
terveydenhuollossa (EUVL L 88, 4.4.2011,
s. 45).

Tarkistus

(20) Vaikka sdhkoisia
potilaskertomusjirjestelmié kaytetdan
laajalti, terveystietojen digitalisoinnin taso
vaihtelee jasenvaltioittain riippuen
tietoluokista ja niiden terveydenhuollon
tarjoajien kattavuudesta, jotka rekisterdivit
terveystietoja sdhkoisessd muodossa. Jotta
voidaan tukea rekisterdityjen oikeutta
saada ja vaihtaa sdhkdisié terveystietoja,
tarvitaan unionin toimia, jotta véltetdén
hajanaisuuden lisddntyminen.
Terveydenhuollon korkean laadun ja
hoidon katkeamattomuuden edistdmiseksi
tietyt terveystietojen luokat olisi
jarjestelmallisesti rekisteroitdva
sdhkoisessd muodossa ja erityisten datan
laatua koskevien vaatimusten mukaisesti.
Sahkaoisten terveystietojen rekisterdintid ja
vaihtoa koskevien eritelmien olisi
pohjauduttava eurooppalaiseen sdhkdisten
terveystietojen vaihtoformaattiin.
Komissiolle olisi siirrettdva valta antaa
delegoituja siddoksid, joissa miiritetddn
datan laatuvaatimukset.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 kappale

Komission teksti

(21) Perustamissopimuksen 168 artiklan
mukaan jésenvaltiot vastaavat
terveyspolitiikastaan ja erityisesti
paitoksistd, jotka koskevat niiden
tarjoamia ja korvaamia palveluja (mydés
terveydenhuollon etiipalveluja). Erilaiset
korvauspolitiikat eivit kuitenkaan saisi
muodostaa esteitd digitaalisten
terveyspalvelujen, kuten terveydenhuollon
etdpalvelujen tai
verkkoapteekkipalveluiden, vapaalle
litkkkuvuudelle. Kun digitaaliset palvelut
liittyvét fyysisesti annettaviin
terveydenhuoltopalveluihin, ne olisi
katsottava osaksi kokonaishoitoa.

Tarkistus

(20 a) Eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden onnistuneen tiytintoonpanon
ja tehokkaan eurooppalaisen
terveysdatayhteistyoympiiriston
toteuttamisen tukemiseksi Euroopan
komission ja jisenvaltioiden olisi
sovittava terveystietojen
yhteentoimivuuden parantamiseen koko
unionissa tihtddvisti ajallisista
tavoitteista ja niihin sisdltyvistdi erilaisista
osa- ja vilitavoitteista, myos
tautikohtaisten rekisterien
yhteentoimivuuden osalta, ja tarkasteltava
Jja arvioitava niiiti tavoitteita
vuosikertomuksessa.

Tarkistus

(21) Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen, jiljempdnd ‘SEUT’,
168 artiklan mukaan jasenvaltiot vastaavat
terveyspolitiikastaan ja erityisesti
paatoksisti, jotka koskevat niiden
tarjoamia ja korvaamia palveluja. Erilaiset
korvauspolitiikat eivit kuitenkaan saisi
muodostaa esteitd digitaalisten
terveyspalvelujen, kuten terveydenhuollon
etdpalvelujen tai
verkkoapteekkipalveluiden, vapaalle
litkkkuvuudelle. Kun digitaaliset palvelut
liittyvét fyysisesti annettaviin
terveydenhuoltopalveluihin, ne olisi
katsottava osaksi kokonaishoitoa.
Terveydenhuollon etipalveluista on
tulossa yhd tirkedmpi viline, jonka avulla
potilaat voivat saada hoitoa ja jolla
voidaan puuttua epiitasa-arvoon, ja silli
on mahdollista vihentdii terveyseroja ja
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Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 22 kappale

Komission teksti

(22) Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) N:o 910/20144
vahvistetaan edellytykset, joiden
mukaisesti jdsenvaltiot suorittavat
luonnollisten henkildiden tunnistamisen
rajat ylittdvissd tilanteissa kayttden toisen
jdsenvaltion myontdmid sdhkdisid
tunnistamismenetelmid, ja saannot
téllaisten sdhkdisen tunnistamisen
menetelmien vastavuoroista tunnustamista
varten. Eurooppalaisessa terveysdata-
avaruudessa edellytetddn, ettid padsy
sdhkoisiin terveystietoihin suojataan
luvattoman péédsyn estdmiseksi, ja tdma
koskee myos rajat ylittdvid tilanteita, joissa
terveydenhuollon ammattihenkil6 ja
luonnollinen henkil6 ovat eri
jasenvaltioista. Erilaisten sdhkodisen
tunnistamisen menetelmien olemassaolo ei
kuitenkaan saisi olla esteend luonnollisten
henkildiden ja terveydenhuollon
ammattihenkil6iden oikeuksien
kayttdmiselle. Yhteentoimivien
rajatylittdvien tunnistus- ja
todentamismekanismien kédyttdonotto
luonnollisia henkil6iti ja terveydenhuollon
ammattihenkil6itd varten eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden koko laajuudella
edellyttdd unionin tason yhteistyon
tehostamista eurooppalaisen terveysdata-

vahvistaa unionin kansalaisten vapaata
litkkuvuutta rajojen yli. Digitaaliset ja
muut tekniset vilineet voivat helpottaa
hoidon tarjoamista syrjdisilli alueilla.
Terveydenhuollon etipalveluja ei
kuitenkaan saisi pitiid henkilokohtaisten
terveydenhuollon palvelujen korvaajana,
koska tietyt sairaudet ja toimet edellyttiiviit
paikan pddlld tehtdvid fyysisid
tutkimuksia ja toimenpiteitd.

Tarkistus

(22) Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) N:o 910/2014%
vahvistetaan edellytykset, joiden
mukaisesti jdsenvaltiot suorittavat
luonnollisten henkildiden tunnistamisen
rajat ylittdvissé tilanteissa kdyttden toisen
jasenvaltion myontdmid sdhkdisid
tunnistamismenetelmid, ja sddnnot
tdllaisten sdhkdisen tunnistamisen
menetelmien vastavuoroista tunnustamista
varten. Eurooppalaisessa terveysdata-
avaruudessa edellytetddn, ettd padsy
sahkoisiin terveystietoihin suojataan
luvattoman péédsyn estdmiseksi, ja tima
koskee myos rajat ylittavid tilanteita, joissa
terveydenhuollon ammattihenkild ja
luonnollinen henkil6 ovat eri
jasenvaltioista. Erilaisten sdhkoisen
tunnistamisen menetelmien olemassaolo ei
kuitenkaan saisi olla esteend luonnollisten
henkildiden ja terveydenhuollon
ammattihenkil6iden oikeuksien
kayttdmiselle. Niinpd luonnollisilla
henkiloilli ja terveydenhuollon
ammattihenkiloilld olisi oltava oikeus
tunnistautua sihkoisesti kdyttien miti
tahansa tunnustettua sihkoisen
tunnistamisen menetelmdid, mukaan
lukien elD-jirjestelmiit, jos sellaisia
tarjotaan. Y hteentoimivien rajatylittdvien
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avaruuden neuvostossa. Koska
luonnollisten henkildiden oikeudet saada ja
siirtdd henkilokohtaisia sdhkoisia
terveystietoja olisi pantava tdytantoon
yhdenmukaisesti kaikkialla unionissa,
tarvitaan vahvaa hallintoa ja koordinointia
niin unionin kuin jisenvaltioiden tasolla.
Jisenvaltioiden olisi perustettava
tarvittavat digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavat
viranomaiset, jotka suunnittelevat ja
panevat tiytintoon standardeja, jotka
koskevat pdidisyii sihkoisiin
terveystietoihin, niiden siirtoa ja
luonnollisten henkiléiden ja
terveydenhuollon ammattihenkiloiden
oikeuksien toteutumisen valvontaa.
Lisdksi jisenvaltioissa tarvitaan
hallinnollisia elementtejd, joiden avulla
helpotetaan kansallisten toimijoiden
osallistumista unionin tason yhteistyéhon,
kanavoidaan asiantuntemusta ja
annetaan neuvontaa sellaisten ratkaisujen
suunnittelussa, jotka ovat tarpeen
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
tavoitteiden saavuttamiseksi. Useimmissa
jédsenvaltioissa on digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavia
viranomaisia, jotka kdsitteleviit sihkoisii
potilaskertomuksia, yhteentoimivuutta,
turvallisuutta tai standardointia.
Digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavia viranomaisia olisi perustettava
kaikkiin jisenvaltioihin joko erillisind
organisaatioina tai osaksi nykyisid
viranomaisia.

47 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 910/2014, annettu

23 péivind heindkuuta 2014, sdhkoisesta
tunnistamisesta ja sdhkdisiin transaktioihin
liittyvistd luottamuspalveluista
sisdmarkkinoilla ja direktiivin 1999/93/EY
kumoamisesta (EUVL L 257, 28.8.2014, s.
73).

tunnistus- ja todentamismekanismien
kayttoonotto luonnollisia henkilditd 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 sdhkdisid
terveystietoja olisi pantava tdytantoon
yhdenmukaisesti kaikkialla unionissa,
tarvitaan vahvaa hallintoa ja koordinointia
niin unionin kuin jisenvaltioiden tasolla.

47 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 910/2014, annettu

23 paivind heindkuuta 2014, sdhkoisesta
tunnistamisesta ja sdhkdisiin transaktioihin
liittyvistd luottamuspalveluista
sisdimarkkinoilla ja direktiivin 1999/93/EY
kumoamisesta (EUVL L 257, 28.8.2014, s.
73).
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Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 22 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 kappale

Komission teksti

(23) Digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavilla viranomaisilla olisi oltava
riittdvat tekniset taidot, ja niihin voitaisiin
koota yhteen asiantuntijoita eri

Tarkistus

(22 a) Jisenvaltioiden olisi
perustettava tarvittavat digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavat
viranomaiset, jotka suunnittelevat ja
panevat tiytintoon standardeja, jotka
koskevat pddisyd sihkdisiin
terveystietoihin ja niiden siirtoa sekii
luonnollisten henkiloiden ja
terveydenhuollon ammattihenkiloiden
oikeuksien toteutumisen valvontaa.
Lisdksi jisenvaltioissa 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 kdsitteleviit sihkoisid
potilaskertomuksia, yhteentoimivuutta,
turvallisuutta tai standardointia.
Digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavia viranomaisia olisi perustettava
kaikkiin jisenvaltioihin joko erillisind
organisaatioina tai osaksi nykyisid
viranomaisia.

Tarkistus

(23) Digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavilla viranomaisilla olisi oltava
riittdvat tekniset taidot, ja niihin voitaisiin
koota yhteen asiantuntijoita eri
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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
henkil6iden oikeuksien varmistamiseksi ja
kehitettiava sitd varten kansallisia,
alueellisia ja paikallisia teknisié ratkaisuja,
kuten kansallisia
potilaskertomusjarjestelmia,
potilasportaaleja ja datan
vilitysjarjestelmid. Tassd yhteydessa
niiden olisi sovellettava ratkaisuissaan
yhteisid standardeja ja eritelmid, edistettdva
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 tehtéva yhteistyoti
kansallisella ja unionin tasolla muiden
toimijoiden kanssa, mukaan lukien
vakuutuslaitokset, terveydenhuollon
tarjoajat, sahkdisten
potilaskertomusjarjestelmien ja
hyvinvointisovellusten valmistajat, terveys-
tai tietotekniikka-alan sidosryhmdit,
korvausjérjestelmii késittelevit tahot,
terveysteknologian arviointielimet,
ladkesdantelyviranomaiset ja lddkevirastot,
ladkinnallisista laitteista vastaavat
viranomaiset ja virastot, hankkijatahot sekd
kyberturvallisuudesta tai sdhkoisestad
tunnistamisesta vastaavat viranomaiset.

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
henkil6iden oikeuksien varmistamiseksi ja
kehitettava sitd varten kansallisia,
alueellisia ja paikallisia teknisid ratkaisuja,
kuten kansallisia
potilaskertomusjarjestelmia,
potilasportaaleja ja datan
vilitysjarjestelmid. Tédssd yhteydessa
niiden olisi sovellettava ratkaisuissaan
yhteisid standardeja ja eritelmid, edistettdva
standardien ja eritelmien soveltamista
hankinnoissa ja kiytettivd muita
innovatiivisia keinoja, mukaan lukien
korvauksen maksaminen ratkaisuista, jotka
ovat eurooppalaista terveysdata-avaruutta
koskevien yhteentoimivuus- ja
turvallisuusvaatimusten mukaisia.
Jisenvaltioiden olisi varmistettava
asianmukaisten koulutusaloitteiden
toteuttaminen. Erityisesti
terveydenhuollon ammattihenkiloille olisi
tiedotettava ja tarjottava koulutusta heilli
timdn asetuksen nojalla olevista
oikeuksista ja velvollisuuksista.
Tehtédviensd suorittamiseksi digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavien
viranomaisten olisi tehtéva yhteistyotd
kansallisella ja unionin tasolla muiden
toimijoiden kanssa, mukaan lukien
vakuutuslaitokset, terveydenhuollon
tarjoajat, terveydenhuollon
ammattihenkilot, sahkoisten
potilaskertomusjérjestelmien ja
hyvinvointisovellusten valmistajat, muut
terveys- tai tietotekniikka-alan
sidosryhmit, korvausjarjestelmia
késittelevit tahot, terveysteknologian
arviointielimet, ladkesiintelyviranomaiset
ja ladkevirastot, lddkinnallisistd laitteista
vastaavat viranomaiset ja virastot,
hankkijatahot seki kyberturvallisuudesta
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Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

(24) Séhkdoisten terveystietojen
saatavuudella ja siirtimiselld on merkitysta
rajatylittdvissd terveydenhuoltotilanteissa,
koska se voi tukea hoidon
katkeamattomuutta luonnollisten
henkil6iden matkustaessa toisiin
Jjdsenvaltioihin tai vaihtaessa
asuinpaikkaansa. Hoidon katkeamattomuus
ja henkilokohtaisten sdhkoisten
terveystietojen nopea saatavuus ovat
vieldkin tirkedmpid raja-alueiden
asukkaille, jotka liikkkuvat usein rajan yli
saamaan terveydenhuoltoa. Monilla raja-
alueilla jotkin erikoistuneet
terveydenhuoltopalvelut voivat olla
saatavilla rajan toisella puolella 1dhempani
kuin samassa jdsenvaltiossa. Tarvitaan
infrastruktuuri henkilokohtaisten
sdhkoisten terveystietojen siirtdmiseen
rajojen yli tilanteissa, joissa luonnollinen
henkild kayttdd toiseen jésenvaltioon
sijoittautuneen terveydenhuollon tarjoajan
palveluja. Tété tarkoitusta varten on
perustettu vapaaehtoinen infrastruktuuri
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU)
osana direktiivin 2011/24/EU 14 artiklassa
sdddettyjd toimia. Jdsenvaltiot ovat
alkaneet tarjota Minun terveyteni (@ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuurin kautta
luonnollisille henkildille mahdollisuutta
jakaa henkilokohtaisia sdahkoisia
terveystietojaan terveydenhuollon
tarjoajien kanssa matkustaessaan
ulkomailla. Téllaisten mahdollisuuksien
tukemiseksi jasenvaltioiden
osallistumisesta digitaaliseen

Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -
infrastruktuuriin olisi tultava pakollista.

tai sdhkoisestd tunnistamisesta vastaavat
viranomaiset.

Tarkistus

(24) Séhkoisten terveystietojen
saatavuudella ja siirtdmiselld on merkitysti
rajatylittdvissd terveydenhuoltotilanteissa,
koska se voi tukea hoidon
katkeamattomuutta luonnollisten
henkildiden matkustaessa toisiin
Jjdsenvaltioihin tai vaihtaessa
asuinpaikkaansa. Hoidon katkeamattomuus
ja henkilokohtaisten séhkoisten
terveystietojen nopea saatavuus ovat
vieldkin tirkedmpid raja-alueiden
asukkaille, jotka liikkuvat usein rajan yli
saamaan terveydenhuoltoa. Monilla raja-
alueilla jotkin erikoistuneet
terveydenhuoltopalvelut voivat olla
saatavilla rajan toisella puolella 1dhempéni
kuin samassa jdsenvaltiossa. Tarvitaan
infrastruktuuri henkil6kohtaisten
sahkoisten terveystietojen siirtdmiseen
rajojen yli tilanteissa, joissa luonnollinen
henkil kdyttdd toiseen jésenvaltioon
sijoittautuneen terveydenhuollon tarjoajan
palveluja. Tété tarkoitusta varten on
perustettu vapaaehtoinen infrastruktuuri
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU)
osana direktiivin 2011/24/EU 14 artiklassa
saddettyjd toimia. Jdsenvaltiot ovat
alkaneet tarjota Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuurin kautta
luonnollisille henkildille mahdollisuutta
jakaa henkil6kohtaisia sdhkoisiad
terveystietojaan terveydenhuollon
tarjoajien kanssa matkustaessaan
ulkomailla. Téllaisten mahdollisuuksien
tukemiseksi jasenvaltioiden
osallistumisesta digitaaliseen

Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -
infrastruktuuriin olisi tultava pakollista.
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Kaikkien jdsenvaltioiden olisi liityttdva
infrastruktuuriin ja liitettdva sithen
terveydenhuollon tarjoajat ja apteekit,
koska se on vélttamétontd, jotta voidaan
panna tidytdntoon luonnollisten henkiléiden
oikeus pédstd henkilokohtaisiin sdhkdisiin
terveystietoihinsa ja hyodyntda niitd
jdsenvaltiosta riippumatta. Infrastruktuuria
olisi vdhitellen laajennettava siten, etti se
tukee uusia séhkoisten terveystietojen
luokkia.

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 kappale

Komission teksti

(25) Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuuriin olisi
kuuluttava keskusalusta, joka tarjoaa
jasenvaltioille yhteisen perusrakenteen,
jotta yhteenliitettdvyys ja yhteentoimivuus
voidaan varmistaa tehokkaasti ja turvatusti.
Tietosuojasddntojen noudattamisen
varmistamiseksi ja riskinhallintakehyksen
luomiseksi henkilokohtaisten sahkodisten
terveystietojen siirtdmistd varten komission
olisi tdytantoonpanosdddoksillé jaettava
erityiset vastuualueet jasenvaltioille niiden
toimiessa yhteisrekisterinpitijini ja
maidritettdva omat velvollisuutensa
henkilGtietojen késittelijana.

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 kappale

Komission teksti

(26) Siahkdisten terveystietojen vaihtoon
eurooppalaisessa sdhkoisten terveystietojen

Kaikkien jdsenvaltioiden olisi liityttdva
infrastruktuuriin ja liitettdva sithen
terveydenhuollon tarjoajat ja apteekit,
koska se on vilttdmétontd, jotta voidaan
panna tidytdntoon luonnollisten henkildiden
oikeus pédstd henkilokohtaisiin sdhkdisiin
terveystietoihinsa ja hyodyntda niita
jdsenvaltiosta riippumatta. Infrastruktuuria
olisi vdhitellen laajennettava siten, ettd se
tukee uusia sdhkoisten terveystietojen
luokkia, ja olisi harkittava rahoituksen
seki muiden unionin tason tukimuotojen
tarjoamista.

Tarkistus

(25) Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuuriin olisi
kuuluttava keskusalusta, joka tarjoaa
jasenvaltioille yhteisen perusrakenteen,
jotta yhteenliitettdvyys ja yhteentoimivuus
voidaan varmistaa tehokkaasti ja turvatusti.
Tietosuojasddntdjen noudattamisen
varmistamiseksi ja riskinhallintakehyksen
luomiseksi henkilokohtaisten sahkodisten
terveystietojen siirtdmisti varten komission
olisi tdytantoonpanosdddoksillé jaettava
erityiset vastuualueet ajallisine
tavoitteineen jisenvaltioille niiden
toimiessa yhteisrekisterinpitdjind ja
madritettdva omat velvollisuutensa
henkildtietojen késittelijana.

Tarkistus

(26) Siahkdisten terveystietojen vaihtoon
eurooppalaisessa sdhkoisten terveystietojen
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vaihtoformaatissa tarkoitettujen

Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -
palvelujen lisdksi saatetaan tarvita muita
palveluja tai tiydentdvid infrastruktuureja
esimerkiksi kansanterveydellisissa
hététilanteissa tai tapauksissa, joissa
Minun terveyteni (@ EU (MyHealth@EU) -
infrastruktuurin rakenne ei ole joihinkin
kayttotapauksiin soveltuva. Esimerkkeji
tallaisista kdyttotapauksista ovat
rokotuskortin toimintojen tukeminen,
mukaan lukien rokotussuunnitelmia
koskevien tietojen vaihto, tai
rokotustodistusten tai muiden terveyteen
liittyvien todistusten todentaminen. Tdma
olisi tirkedd myds sitd varten, ettd voidaan
ottaa kdyttoon kansanterveyskriisien
késittelyyn liittyvid lisdtoimintoja, kuten
tuki kontaktien jéljittdmiseen
tartuntatautien hillitsemiseksi. Kolmansien
maiden kansallisten digitaalisen
terveydenhuollon yhteyspisteiden yhteydet
tai kansainvilisellii tasolla perustettujen
digitaalisten jirjestelmien
yhteentoimivuus olisi tarkastettava sen
varmistamiseksi, etti asianomainen
kansallinen yhteyspiste on

Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU)
-infrastruktuuria koskevien teknisten
eritelmien, tietosuojasiiintojen ja muiden
vaatimusten mukainen. Rekisterinpitdijien
olisi tehtivi Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -
Yhteisrekisterinpitoryhmdissd pditos
kolmannen maan kansallisen
yhteyspisteen liittymisestd jirjestelmddn.

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 34 a kappale (uusi)

Komission teksti

vaihtoformaatissa tarkoitettujen

Minun terveyteni (@ EU (MyHealth@EU) -
palvelujen lisdksi saatetaan tarvita muita
palveluja tai tdydentdvid infrastruktuureja
esimerkiksi kansanterveydellisissa
hététilanteissa tai tapauksissa, joissa
Minun terveyteni (@ EU (MyHealth@EU) -
infrastruktuurin rakenne ei ole joihinkin
kayttotapauksiin soveltuva. Esimerkkeja
tallaisista kdyttotapauksista ovat
rokotuskortin toimintojen tukeminen,
mukaan lukien rokotussuunnitelmia
koskevien tietojen vaihto, tai
rokotustodistusten tai muiden terveyteen
liittyvien todistusten todentaminen. Tdma
olisi tdrkedd myds sitd varten, ettd voidaan
ottaa kdyttoon kansanterveyskriisien
kasittelyyn liittyvid lisdtoimintoja, kuten
tuki kontaktien jéljittdmiseen
tartuntatautien hillitsemiseksi.

Tarkistus

34 a) Sdhkoisid
potilaskertomusjdirjestelmid voitaisiin
pitiii asetuksessa (EU) 2017/745
tarkoitettuina lidkinndllisind laitteina tai
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Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 35 kappale

Komission teksti

(35) Hyvinvointisovellusten, esimerkiksi
mobiilisovellusten, kdyttdjille olisi
tiedotettava, jos téllaiset sovellukset on
mahdollista kytked sdhkdisiin
potilaskertomusjérjestelmiin tai kansallisiin
sahkoisiin terveysratkaisuihin ja jos niisti
voidaan siirtdd tietoja tillaisiin
Jjérjestelmiin tapauksissa, joissa
hyvinvointisovellusten tuottamat tiedot
ovat hyodyllisid terveydenhuollon
kannalta. Nédiden sovellusten kyky vieda
tietoja yhteentoimivassa muodossa on

Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2017/746'
tarkoitettuina in vitro -diagnostikkaan
tarkoitettuina lidkinndllisind laitteina.
Vaikka niiiden sihkdoisten
potilaskertomusjdirjestelmien on tiytettivi
kunkin sovellettavan asetuksen
vaatimukset, jisenvaltioiden olisi
varmistettava asianmukaisin toimenpitein,
ettii niissd sdddetyt
vaatimustenmukaisuuden arvioinnit
suoritetaan tapauksen mukaan yhteisend
tai koordinoituna menettelynd, muun
muassa kannustamalla samoja
ilmoitettuja laitoksia ottamaan vastuu
kunkin sovellettavan asetuksen
mukaisesta vaatimustenmukaisuuden
arvioinnista.

'« Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivind
huhtikuuta 2017, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista
lidikinndllisistd laitteista sekidi direktiivin
98/79/EY ja komission pidtoksen
2010/227/EU kumoamisesta

(EUVL L 117, 5.5.2017, s. 176).

Tarkistus

(35) Hyvinvointisovellusten, esimerkiksi
mobiilisovellusten, kdyttdjille olisi
tiedotettava, jos téllaiset sovellukset on
mahdollista kytked sdhkdisiin
potilaskertomusjérjestelmiin tai kansallisiin
sdhkdoisiin terveysratkaisuihin ja jos niisti
voidaan siirtdé tietoja tallaisiin
jarjestelmiin tapauksissa, joissa
hyvinvointisovellusten tuottamat tiedot
ovat hyodyllisid terveydenhuollon
kannalta. Néiden sovellusten kyky vieda
tietoja yhteentoimivassa muodossa on
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merkityksellistd myos tietojen
siirrettdvyyden kannalta. Kayttéjille olisi
tarvittaessa tiedotettava siitd, ettd tallaiset
sovellukset ovat yhteentoimivuus- ja
turvallisuusvaatimusten mukaisia. Kun
kuitenkin otetaan huomioon
hyvinvointisovellusten suuri mééra ja
monien niistd tuottaman datan vidhdinen
merkitys terveydenhuollon kannalta,
sertifiointijdrjestelmédn vahvistaminen
ndille sovelluksille ei olisi oikeasuhteista.
Sen vuoksi olisi perustettava
vapaaehtoisen merkitsemisen jarjestelma
asianmukaiseksi mekanismiksi, jolla
mahdollistetaan vaatimusten noudattamista
koskeva ldpindkyvyys
hyvinvointisovellusten kdyttdjien kannalta
ja autetaan néin kdyttdjid valitsemaan
sopivia hyvinvointisovelluksia, jotka
tayttivit korkeat yhteentoimivuus- ja
turvallisuusvaatimukset. Komissio voi
taytintoonpanosidadoksilla mddrittdd
tarkemmin merkin muodon ja sisdllon.

Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 36 a kappale (uusi)

Komission teksti

merkityksellistd myos tietojen
siirrettdvyyden kannalta. Kayttéjille olisi
tarvittaessa tiedotettava siitd, ettd tillaiset
sovellukset ovat yhteentoimivuus- ja
turvallisuusvaatimusten mukaisia. Kun
kuitenkin otetaan huomioon
hyvinvointisovellusten suuri mééra ja
monien niistd tuottaman datan vahdinen
merkitys terveydenhuollon kannalta,
sertifiointijdrjestelmén vahvistaminen
ndille sovelluksille ei olisi oikeasuhteista.
Sen vuoksi hyvinvointisovelluksille, joiden
ilmoitetaan olevan yhteentoimivia
sihkéisten potilaskertomusjdrjestelmien
kanssa, olisi perustettava pakollisen
merkitsemisen jirjestelmé asianmukaiseksi
mekanismiksi, jolla mahdollistetaan
vaatimusten noudattamista koskeva
lapindkyvyys hyvinvointisovellusten
kéayttdjien kannalta ja autetaan ndin
kéyttdjid valitsemaan sopivia
hyvinvointisovelluksia, jotka tayttavat
korkeat yhteentoimivuus- ja
turvallisuusvaatimukset. Komission olisi
taytantoonpanosiddoksilld mddritettivi
tarkemmin merkin muoto ja sisilto.

Tarkistus

(36 a) Reaalimaailman datan ja
reaalimaailman ndytéon, myos potilaiden
raportoimien tulosten, kiyttoonottoa
ndyttéon perustuvissa sddntely- ja
toimintapoliittisissa tarkoituksissa seki
tutkimuskdytossd, terveysteknologian
arvioinnissa ja kliinisissd tarkoituksissa
olisi edistettiivii. Reaalimaailman datalla
Jja reaalimaailman ndytolli on
mahdollista tiydentiid tilli hetkellii
saatavilla olevia terveystietoja.

PE756.668/ 33

Fl



Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 37 kappale

Komission teksti

(37) Kun on kyse kliinisten tietojen
toissijaisesta kdytostd tutkimusta,
innovointia, padtoksentekoa,
saéntelytarkoituksia, potilasturvallisuutta
tai muiden luonnollisten henkil6iden hoitoa
varten, perustana olisi kiytettivii
asetuksen (EU) 2016/679 tarjoamia
mahdollisuuksia antaa unionin
lainsdddantod, jossa vahvistetaan sddnnot
ja mekanismit ja séiddetddin
asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteisti
luonnollisten henkildiden oikeuksien ja
vapauksien turvaamiseksi. Téssd
asetuksessa sdddetddn oikeusperusta
asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan 2
kohdan g, h, i ja j alakohdan mukaista
terveystietojen toissijaisen kdyttdd varten
ja vahvistetaan késittelyd koskevat
suojatoimet, eli kdsittelyn lainmukaiset
tarkoitukset, terveystietoihin padsyn
luotettu hallinnointi (joka on
terveystietoihin padsysti vastaavan
viranomaisen vastuulla) ja késittely
turvatussa ympéristossa seka tietoluvassa
esitettdvit tietojen kasittelyd koskevat
yksityiskohtaiset sddnnot. Samalla
tietoluvan hakijan olisi osoitettava
asetuksen (EU) 2016/679 6 artiklan
mukainen oikeusperusta, jonka
perusteella se voi pyytdi pidsyd tietoihin
timdn asetuksen nojalla, ja sen olisi
taytettivi IV luvussa siddetyt edellytykset.
Tarkemmin sanoen, jotta datan haltijan
hallussa olevia sdhkdisid terveystietoja
voitaisiin kdsitelld timéan asetuksen nojalla,
talla asetuksella luodaan asetuksen

(EU) 2016/679 6 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdassa tarkoitettu oikeudellinen
velvoite, jonka mukaan datan haltijan on
luovutettava tiedot terveystietoihin
padsysta vastaaville elimille, mutta tilla ei
ole vaikutusta alkuperdisen kasittelyn

Tarkistus

(37) Kun on kyse henkilékohtaisten
sihkoisten terveystietojen toissijaisesta
kaytostd tutkimusta, innovointia,
paitoksentekoa, sadntelytarkoituksia,
potilasturvallisuutta tai muiden
luonnollisten henkildiden hoitoa varten,
asetuksen (EU) 2016/679 tarjoamia
mahdollisuuksia antaa unionin
lainsdddantod olisi kéytettiivi perustana
sidnndille ja mekanismeille sekdi
asianmukaisista ja erityisisti toimenpiteisti
sddtimiselle luonnollisten henkildiden
oikeuksien ja vapauksien turvaamiseksi.
Sdhkoisten terveystietojen kdsittelyn
toissijaista kdyttod varten olisi
edellytettiivd jotakin asetuksen (EU)
2016/679 6 artiklan 1 kohdan a, c, e tai f
alakohdassa tarkoitettua oikeusperustaa
yhdessd kyseisen asetuksen 9 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun oikeusperustan
kanssa. Tiissd yhteydessii asetuksen (EU)
2016/679 9 artiklan 2 kohdassa
luetelluista kdsittelyedellytyksistii
tirkeimmdit ovat tirked yleinen etu,
terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai
kéisittelyn suorittaminen,
kansanterveyteen liittyvii yleinen etu ja
tutkimustarkoitukset. Tissé asetuksessa
sdddetddn ndin ollen oikeusperusta
asetuksen (EU) 2016/679 6 artiklan ja

9 artiklan 2 kohdan g, h, i ja j alakohdan
mukaista terveystietojen toissijaisen
kayttod varten ja vahvistetaan kisittelya
koskevat suojatoimet, eli kisittelyn
lainmukaiset tarkoitukset, terveystietoihin
padsyn luotettu hallinnointi (joka on
terveystietoihin paédsysti vastaavan
viranomaisen vastuulla) ja késittely
turvatussa ympéristossa seké tietoluvassa
esitettivit tietojen késittelyd koskevat
yksityiskohtaiset sadnnot. Tarkemmin
sanoen, jotta terveystietojen haltijan
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oikeusperustaan (esim. hoidon antaminen).
Timd asetus tayttid myos edellytykset,
jotka koskevat tillaista kdsittelyii
asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan 2
kohdan h, i ja j alakohdan nojalla. Tassa
asetuksessa osoitetaan terveystietoihin
padsysti vastaaville elimille (jotka
huolehtivat turvatusta kasittely-
ympdristostd, kasittelevit tietoja ennen
niiden kéyttdd jne.) asetuksen

(EU) 2016/679 6 artiklan 1 kohdan e
alakohdassa tarkoitettuja yleisen edun
mukaisia tehtdvii, ja se on asetuksen

(EU) 2016/679 9 artiklan 2 kohdan h, i ja j
alakohdan vaatimusten mukainen. Ndin
ollen timd asetus tarjoaa 6 artiklan
mukaisen oikeusperustan ja tiyttid
kyseisen asetuksen 9 artiklan mukaiset
vaatimukset edellytyksisti, joiden
mukaisesti sahkoisid terveystietoja
voidaan kiisitelld. Jos datan kdyttijilli on
péisy sihkoisiin terveystietoihin (tietojen
toissijaiseen kdyttoon jotakin téissdi
asetuksessa mdidriteltyd tarkoitusta
varten), datan kdyttdijiin olisi osoitettava
oikeusperustansa asetuksen

(EU) 2016/679 6 artiklan 1 kohdan e tai f
alakohdan nojalla ja selitettivii erityinen
oikeusperusta, jonka perusteella se hakee
padsyd sihkaisiin terveystietoihin timdn
asetuksen nojalla: sovellettavan
lainsdiddinnon perusteella, jos asetuksen
(EU) 2016/679 mukainen oikeusperusta
on sen 6 artiklan 1 kohdan e alakohta tai
6 artiklan 1 kohdan f alakohta. Jos
kéiyttiji tukeutuu 6 artiklan 1 kohdan e
alakohdan tarjoamaan oikeusperustaan,
sen olisi viitattava muuhun EU:n tai
kansalliseen lainsididdiintoon, joka
poikkeaa tiisti asetuksesta ja jossa
kéyttiji valtuutetaan kdsittelemdiin
henkilokohtaisia terveystietoja tehtiviensd
hoitamista varten. Kun kdyttijin
lainmukainen perusta tietojen
kiisittelemiselle on asetuksen

(EU) 2016/679 6 artiklan 1 kohdan f
alakohta, kisittelyi koskevat suojatoimet
vahvistetaan tissdi asetuksessa. Tdissd
yhteydessi terveystietoihin pddsystii

hallussa olevia sédhkoisid terveystietoja
voitaisiin kisitelld timéin asetuksen nojalla,
talla asetuksella luodaan asetuksen

(EU) 2016/679 6 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdassa tarkoitettu oikeudellinen
velvoite, jonka mukaan ferveystietojen
haltijan on luovutettava tiedot
terveystietoihin padsysti vastaaville
elimille, mutta tilld ei ole vaikutusta
alkuperdisen késittelyn oikeusperustaan
(esim. hoidon antaminen). Téssa
asetuksessa osoitetaan terveystietoihin
padsysti vastaaville elimille (jotka
huolehtivat turvatusta késittely-
ympdristostd, kasittelevit tietoja ennen
niiden kéyttdd jne.) asetuksen

(EU) 2016/679 6 artiklan 1 kohdan e
alakohdassa tarkoitettuja yleisen edun
mukaisia tehtdvii, ja se on asetuksen

(EU) 2016/679 9 artiklan 2 kohdan g—j
alakohdan vaatimusten mukainen. Samalla
terveystietoihin pddsystd vastaavan elimen
olisi todennettava asetuksen

(EU) 2016/679 6 artiklan noudattaminen
yhdessi saman asetuksen 9 artiklan

2 kohdan noudattamisen kanssa, jonka
perusteella sen olisi voitava myéntiii lupa
henkilokohtaisten sihkoisten
terveystietojen kdsittelyyn, jonka olisi
taytettivi timdn asetuksen IV luvussa
sdddetyt vaatimukset ja edellytykset.
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vastaavien elinten myontimdi tietolupa on
hallinnollinen piditos, jossa mddritellddin
tietoihin pddsyn edellytykset.

Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 37 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 38 kappale

Tarkistus

37 a) Jos terveystietojen kdyttijillii
on pidsy sihkoisiin terveystietoihin
tietojen toissijaiseen kiyttoon jotakin
tissd asetuksessa mdiriteltyd tarkoitusta
varten, terveystietojen kdyttijin olisi
osoitettava nimenomainen
oikeusperustansa, jonka perusteella se
hakee pidsyid sihkoisiin terveystietoihin
timdn asetuksen nojalla, eli sovellettavan
lainsdiddinnon perusteella, jos asetuksen
(EU) 2016/679 mukainen oikeusperusta
on sen 6 artiklan 1 kohdan e tai f
alakohta. Jos terveystietojen kiiyttiijin
peruste on 6 artiklan 1 kohdan e
alakohdassa tarkoitettu peruste, sen olisi
viitattava muuhun unionin tai
kansalliseen sdddokseen, jossa kdyttdijiid
vaaditaan kisittelemdin henkilokohtaisia
terveystietoja tehtiviensd hoitamista
varten. Jos terveystietojen kiyttijin
tietojen kdsittelyperuste on asetuksen
(EU) 2016/679 6 artiklan 1 kohdan f
alakohta, asianmukaiset ja tarvittavat
suojatoimet olisi mdidritettivd timdn
asetuksen mukaisesti. Tdssd yhteydessd
terveystietoihin pddisysti vastaavien
elinten myontimdn tietoluvan olisi oltava
hallinnollinen pdidtos, jossa mddritellidn
tietoihin pidsyn edellytykset.
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Komission teksti

(38) Eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden puitteissa on jo olemassa
sdahkdisid terveystietoja, joita muiden
muassa terveydenhuollon tarjoajat,
ammattialajérjestot, julkiset laitokset,
sddntelyviranomaiset, tutkijat ja
vakuutusyhtiot kerddvét toimintansa
yhteydessd. Joihinkin luokkiin kuuluuvia
tietoja kerdtddn padasiassa
terveydenhuollon tarjoamista varten (esim.
sdhkdiset potilaskertomukset, geneettiset
tiedot ja korvaushakemukset), toisien
luokkien tietoja myds muita tarkoituksia,
kuten tutkimusta, tilastoja,
potilasturvallisuutta, sdéntelytoimia tai
paitoksentekoa varten (esim. tautirekisterit,
paitoksentekorekisterit ja ladkkeiden tai
ladkinnallisten laitteiden sivuvaikutuksia
koskevat rekisterit). Esimerkiksi tietojen
(uudelleen)kdyttod helpottavia
eurooppalaisia tietokantoja on saatavilla
joistakin aiheista, kuten syovistad
(eurooppalainen sydpitietojdrjestelma) tai
harvinaisista sairauksista (Euroopan
harvinaisten sairauksien
rekisterdintifoorumi, eurooppalaisten
osaamisverkostojen rekisterit jne.). Myos
ndma tiedot olisi asetettava saataville
toissijaista kdyttdd varten. Suurta osaa
nykyisistd terveyteen liittyvisté tiedoista ei
kuitenkaan aseteta saataville muihin
tarkoituksiin kuin siihen, jota varten ne on
keratty. Tama rajoittaa tutkijoiden,
innovoijien, paatoksentekijoiden,
sddntelyviranomaisten ja lddkéreiden
mahdollisuuksia kiyttdd ndita tietoja eri
tarkoituksiin, kuten tutkimukseen,
innovointiin, poliittiseen padtdksentekoon,
sadntelytarkoituksiin, potilasturvallisuuteen
tai yksilollistettyyn hoitoon. Jotta
sahkoisten terveystietojen toissijaisen
kayton tarjoamat hyodyt saataisiin
kaikkineen kayttoon, kaikkien datan
haltijoiden olisi tehtdvi osansa sen eteen
asettamalla hallussaan olevat erityyppiset

Tarkistus

(38) Eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden puitteissa on jo olemassa
sdahkoisid terveystietoja, joita muiden
muassa terveydenhuollon tarjoajat,
ammattialajérjestot, julkiset laitokset,
sadantelyviranomaiset, tutkijat ja
vakuutusyhtiot kerddvit toimintansa
yhteydessa. Joihinkin luokkiin kuuluuvia
tietoja kerdtddn pddasiassa
terveydenhuollon tarjoamista varten (esim.
sdhkoiset potilaskertomukset, geneettiset
tiedot ja korvaushakemukset), toisien
luokkien tietoja my0ds muita tarkoituksia,
kuten tutkimusta, tilastoja,
potilasturvallisuutta, sdéntelytoimia tai
paitoksentekoa varten (esim. tautirekisterit,
paitoksentekorekisterit ja ladkkeiden tai
ladkinnéllisten laitteiden sivuvaikutuksia
koskevat rekisterit). Esimerkiksi tietojen
(uudelleen)kayttod helpottavia
eurooppalaisia tietokantoja on saatavilla
joistakin aiheista, kuten syovistd
(eurooppalainen sydpitietojarjestelmai) tai
harvinaisista sairauksista (Euroopan
harvinaisten sairauksien
rekisterdintifoorumi, eurooppalaisten
osaamisverkostojen rekisterit jne.). Myos
ndmad tiedot olisi asetettava saataville
toissijaista kdyttod varten. Suurta osaa
nykyisisté terveyteen liittyvisté tiedoista ei
kuitenkaan aseteta saataville muihin
tarkoituksiin kuin siihen, jota varten ne on
keratty. Tama rajoittaa tutkijoiden,
innovoijien, paatoksentekijoiden,
sadantelyviranomaisten ja ladkareiden
mahdollisuuksia kéyttdd nditd tietoja eri
tarkoituksiin, kuten tutkimukseen,
innovointiin, poliittiseen padtdksentekoon,
saantelytarkoituksiin, potilasturvallisuuteen
tai yksilollistettyyn hoitoon. Jotta
sdahkoisten terveystietojen toissijaisen
kayton tarjoamat hyodyt saataisiin
kaikkineen kayttoon, kaikkien
terveystietojen haltijoiden olisi tehtdva
osansa sen eteen asettamalla hallussaan
olevat erityyppiset sdhkdiset terveystiedot
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sdahkdiset terveystiedot saataville
toissijaista kayttod varten.

Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 39 kappale

Komission teksti

(39) Niiden sdhkoisten terveystietojen
luokkien, joita voidaan késitelld toissijaista
kayttod varten, olisi oltava riittdvén laajoja
ja joustavia, jotta ne vastaisivat datan
kayttdjien muuttuvia tarpeita, mutta niiden
olisi rajoituttava tietoihin, jotka liittyvét
terveyteen tai joiden tiedetdén vaikuttavan
terveyteen. Niihin voi myds siséltyd
asiaankuuluvia tietoja
terveydenhuoltojdrjestelméstd (sdhkoiset
potilaskertomukset, korvaushakemukset,
tautirekisterit, genomitiedot jne.) sekd
terveyteen vaikuttavia tietoja (esim.
erilaisten aineiden kéytto, asunnottomuus,
sairausvakuutus, vihimmdistulo,
ammattiasema, Kayttiytyminen,
ympdristotekijat (esimerkiksi saastuminen,
sateily, tiettyjen kemiallisten aineiden
kéayttd). Lisdksi nithin voi siséltya
henkiloiden tuottamia tietoja, kuten
ladkinnallisista laitteista,
hyvinvointisovelluksista tai muista pdille
puettavista tuotteista seki digitaalisista
terveyssovelluksista saatavia tietoja.
Datan kayttdja, joka hyotyy timén
asetuksen nojalla annetusta padsysté
tietoaineistoihin, voisi rikastaa tietoja
erilaisilla korjauksilla, annotoinneilla ja
muilla parannuksilla, esimerkiksi
tdydentdmalld puuttuvia tai epétdydellisid
tietoja, mikd parantaisi tietoaineistossa
olevien tietojen tarkkuutta, tdydellisyyttd
tai laatua. Jotta voidaan tukea alkuperdisen

saataville toissijaista kdyttod varten,
edellyttiien, ettii siind kdytetdiin aina
tehokkaita ja turvattuja prosesseja, kuten
tietojen yhdistimisti ja satunnaistamista,
ja noudattamalla ammatillisia
velvollisuuksia, kuten
salassapitovelvollisuutta.

Tarkistus

(39) Niiden sdhkoisten terveystietojen
luokkien, joita voidaan késitelld toissijaista
kayttod varten, olisi oltava riittdvén laajoja
ja joustavia, jotta ne vastaisivat
terveystietojen kiyttdjien muuttuvia
tarpeita, mutta niiden olisi rajoituttava
tietoihin, jotka liittyvit terveyteen tai
joiden tiedetddn vaikuttavan terveyteen.
Niihin voi my®os siséltyd asiaankuuluvia
tietoja terveydenhuoltojdrjestelmasta
(sdhkoiset potilaskertomukset,
korvaushakemukset, tautirekisterit,
genomitiedot jne.) seki terveyteen
vaikuttavia tietoja (esim. erilaisten aineiden
kayttd, sosioekonominen asema,
kdyttdytyminen, ymparistotekijat
(esimerkiksi saastuminen, séteily, tiettyjen
kemiallisten aineiden kayttd). Lisdksi
nithin voi sisiltyd automaattisesti
tuotettuja tietoja ladkinnillisistd laitteista
ja henkiléiden tuottamia tietoja
esimerkiksi hyvinvointisovelluksista.
Terveystietojen kiyttdji, joka hyotyy
tamén asetuksen nojalla annetusta padsysta
tietoaineistoihin, voisi rikastaa tietoja
erilaisilla korjauksilla, annotoinneilla ja
muilla parannuksilla, esimerkiksi
taydentdmaélld puuttuvia tai epatiydellisid
tietoja, miké parantaisi tietoaineistossa
olevien tietojen tarkkuutta, tdydellisyytta
tai laatua. Terveystietojen kiyttijii olisi
kannustettava ilmoittamaan
tietoaineistoissa olevista kriittisisti
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tietokannan parantamista ja rikastetun
tietoaineiston kayttdd jatkossa,
tietoaineisto, johon on tehty téllaisia
parannuksia, ja kuvaus muutoksista olisi
asetettava maksutta alkuperdisen datan
haltijan saataville. Datan haltijan olisi
asetettava uusi tietoaineisto saataville,
paitsi jos se antaa terveystietoihin padsysté
vastaavalle elimelle perustellun
ilmoituksen siitd, miksi aineistoa ei aseteta
sataville, esimerkiksi tapauksissa, joissa
rikastamisen laatu on heikko. Olisi myos
varmistettava muiden kuin henkil6tietojen
toissijainen kaytto. Erityisesti
taudinaiheuttajia koskevilla genomisilla
tiedoilla on merkittdvdd arvoa ithmisten
terveyden kannalta, kuten covid-19-
pandemian aikana on kdynyt ilmi.
Téllaisten tietojen oikea-aikainen saatavuus
ja jakaminen on osoittautunut
valttimattomaksi havaitsemisvilineiden,
ladketieteellisten vastatoimien ja
kansanterveysuhkiin reagoimisen nopean
kehittdimisen kannalta. Taudinaiheuttajien
genomiikkaan liittyvisté toimista saadaan
suurin hydty, kun kansanterveys- ja
tutkimusprosesseissa kiytetdian
tietoaineistoja yhdessd ja informoidaan
toisiaan vastavuoroisesti, miké edistda
kaikkia asianomaisia prosesseja.

Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 39 a kappale (uusi)

Komission teksti

virheistd terveystietoihin pddsysti
vastaaville elimille. Jotta voidaan tukea
alkuperdisen tietokannan parantamista ja
rikastetun tietoaineiston kiyttoa jatkossa,
tietoaineisto, johon on tehty téllaisia
parannuksia, ja kuvaus muutoksista olisi
asetettava maksutta alkuperdisen datan
haltijan saataville. Datan haltijan olisi
asetettava uusi tietoaineisto saataville,
paitsi jos se antaa terveystietoihin paédsysté
vastaavalle elimelle perustellun
ilmoituksen siitd, miksi aineistoa ei aseteta
sataville, esimerkiksi tapauksissa, joissa
rikastamisen laatu on heikko. Olisi myos
varmistettava muiden kuin henkilGtietojen
toissijainen kdytto. Erityisesti
taudinaiheuttajia koskevilla genomisilla
tiedoilla on merkittdvad arvoa ithmisten
terveyden kannalta, kuten covid-19-
pandemian aikana on kdynyt ilmi.
Téllaisten tietojen oikea-aikainen saatavuus
ja jakaminen on osoittautunut
valttimattomaksi havaitsemisvilineiden,
ladketieteellisten vastatoimien ja
kansanterveysuhkiin reagoimisen nopean
kehittdmisen kannalta. Taudinaiheuttajien
genomiikkaan liittyvisté toimista saadaan
suurin hy6ty, kun kansanterveys- ja
tutkimusprosesseissa kiytetdian
tietoaineistoja yhdessi ja informoidaan
toisiaan vastavuoroisesti, mikéd edistda
kaikkia asianomaisia prosesseja.

Tarkistus

39 a) Jotta voidaan taata luottamus
potilaan ja lidkirin vilisessd suhteessa,
terveydenhuoltopalvelujen digitalisoinnin
yhteydessii olisi turvattava
vaitiolovelvollisuuden periaate ja potilaan
oikeus luottamuksellisuuteen. Potilaiden
ja terveydenhuollon ammattihenkiloiden,
terveydenhuollon tarjoajien ja muiden
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Tarkistus 40

henkilokohtaisten terveystietojen
haltijoiden vilinen luottamussuhde on
ensiarvoisen tirked osa terveyden- ja
sosiaalihuollon hoitopalvelujen
tarjoamista. Tillaisissa tilanteissa
potilaan tai hinen laillisen edustajansa
olisi voitava vaikuttaa potilaan
terveystietojen toissijaista kdyttod varten
tapahtuvaan kdsittelyyn niin, etti héin voi
kieltid terveystietojensa tai niiden osan
kéisittelyn jossakin tai kaikissa toissijaisen
kéyton tarkoituksessa. Tiiti varten olisi
tarjottava selked ja saavutettava
kieltimismekanismi, ja sen olisi oltava
muodoltaan kiiyttijiystivillinen. Koska
ihmisten geneettiset, genomiset ja
proteomiset tiedot ja biopankeista saadut
tiedot ovat luonteeltaan arkaluonteisia, ja
ottaen huomioon hyvinvointisovelluksista
saatujen tietojen luonne on kuitenkin
aiheellista sditid, ettd tillaisten tietojen
toissijainen kdytto on sallittua ainoastaan
asianomaisen luonnollisen henkilon
asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan 11
alakohdan mukaisella suostumuksella.
Olisi laadittava sellainen
sallimismekanismi, jolla rekisteroidyt
antavat nimenomaisen suostumuksensa
tai luvan kaikkien tillaisten tietojen tai
niiden osan kdsittelyyn johonkin tai
kaikkiin toissijaisen kiyton tarkoituksiin.
Kun rekisteroidyt antavat nimenomaisen
suostumuksensa kaikkien tdillaisten
tietojen tai niiden osan kdsittelyyn
johonkin tai kaikkiin toissijaisen kéyton
tarkoituksiin, heille olisi kerrottava
jakamiensa tietojen arkaluonteisuudesta.
Lisdiksi on viilttimdtontdi antaa
luonnollisille henkilégille riittivisti tietoa
heidin kieltiytymisoikeudestaan, mukaan
lukien mahdollisuus harkita myohemmin
uudelleen valintaansa, jolla he ovat
kieltiineet tai sallineet kaikkien
terveystietojensa tai osan niistd kiisittelyn
toissijaisen kdyton tarkoituksiin.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 40 kappale

Komission teksti

(40) Datan haltijat voivat olla julkisia,
voittoa tavoittelemattomia tai yksityisié
terveydenhuolto- tai hoitopalvelujen
tarjoajia, organisaatioita, yhdistyksii tai
muita tahoja, jotka tekevit
terveydenhuoltoalaa koskevaa tutkimusta
ja késittelevit edelld mainittuja
terveystietojen ja terveyteen liittyvien
tietojen luokkia. Jotta pienille yksikoille ei
aiheutuisi kohtuutonta rasitetta,
mikroyrityksid ei velvoiteta asettamaan
tietojaan saataville toissijaista kdyttoa
varten eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden puitteissa. Julkiset tai yksityiset
yhteisot saavat usein julkista rahoitusta
kansallisista tai unionin varoista sdhkdisten
terveystietojen kerdédmiseen ja késittelyyn
tutkimusta, tilastoja (virallista tai muuta
kuin virallista) tai muuta vastaavaa
tarkoitusta varten, myds aloilla, joilla
téllaisten tietojen kerddminen on hajanaista
tai hankalaa, kuten esimerkiksi
harvinaisten sairauksien ja sy0vén osalta.
Terveystietoihin piédsystéd vastaavien
elinten olisi asetettava tillaiset datan
haltijoiden unionin tai kansallisen julkisen
rahoituksen tuella kerdédmat ja kisittelemait
tiedot saataville, jotta voidaan maksimoida
julkisten investointien vaikutus ja tukea
tutkimusta, innovointia ja
potilasturvallisuutta sekd yhteiskuntaa
hyodyttivad politiikkaa. Joissakin
jasenvaltioissa yksityisilla elimilld, muun
muassa yksityisilld terveydenhuollon
tarjoajilla ja ammattialajirjestoilld, on
keskeinen rooli terveydenhuoltoalalla.
My0s tillaisten palveluntarjoajien hallussa
olevat terveystiedot olisi asetettava
saataville toissijaista kiyttod varten.
Samaan aikaan on kuitenkin olemassa
erityisen oikeudellisen suojan saaneita
tietoja, joilla on usein tekijanoikeussuoja
tai muu samantyyppinen suoja, kuten
ladkinnallisia laitteita valmistavien

Tarkistus

(40) Sdhkoisten terveystietojen
toissijaisen kdyton osalta terveystietojen
haltijat voivat olla julkisia, voittoa
tavoittelemattomia tai yksityisiad
terveydenhuolto- tai hoitopalvelujen
tarjoajia, organisaatioita, yhdistyksii tai
muita julkisia ja yksityisid tahoja, jotka
tekevit terveydenhuoltoalaa koskevaa
tutkimusta ja késittelevit edelld mainittuja
terveystietojen ja terveyteen liittyvien
tietojen luokkia. Terveystietojen haltijoita
pidetiin asetuksessa (EU) 2016/679
tarkoitettuina rekisterinpitdjind
terveydenhuolto- tai hoitoalalla silti osin
kuin ne kisitteleviit henkilokohtaisia
sihkoisid terveystietoja. Jotta pienille
yksikdille ei aitheutuisi kohtuutonta
rasitetta, mikroyrityksid ei velvoiteta
asettamaan tietojaan saataville toissijaista
kayttod varten eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden puitteissa. Terveystietoihin
pldsystii vastaavien elinten olisi tarjottava
erityistii tukea pienille yrityksille, etenkin
lidkdreille ja apteekeille, siind, etti ne
voivat tiyttiid velvoitteensa asettaa tiedot
saataville toissijaista kdyttdd varten.
Julkiset tai yksityiset yhteisot saavat usein
julkista rahoitusta kansallisista tai unionin
varoista sdhkoisten terveystietojen
kerdadmiseen ja késittelyyn tutkimusta,
tilastoja (virallista tai muuta kuin virallista)
tai muuta vastaavaa tarkoitusta varten,
myos aloilla, joilla téllaisten tietojen
kerddminen on hajanaista tai hankalaa,
kuten esimerkiksi harvinaisten sairauksien
ja syovén osalta. Terveystietojen
haltijoiden olisi asetettava terveystietoihin
padsystd vastaavien elinten saataville
terveystietojen haltijoiden unionin tai
kansallisen julkisen rahoituksen tuella
kerddmat ja kisittelemadt tiedot saataville,
jotta voidaan maksimoida julkisten
investointien vaikutus ja tukea tutkimusta,
innovointia ja potilasturvallisuutta seka
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yritysten tai ladkeyritysten teollis- ja
tekijdnoikeudet. Viranomaisilla ja
sddntelyviranomaisilla olisi kuitenkin
oltava pédsy tillaisiin tietoihin esimerkiksi
pandemioiden yhteydessa, jotta voidaan
tarkistaa vialliset laitteet ja suojella
thmisten terveyttd. Vakavaa
kansanterveyteen liittyvédé huolta
aitheuttavien tilanteiden aikana (esimerkiksi
PIP-rintaimplantteja koskeva petostapaus)
viranomaisten on ollut hyvin vaikea saada
kéyttoonsd tdllaisia tietoja, jotta ne olisivat
voineet saada késityksen joidenkin
laitteiden vikojen syistd ja valmistajan
tietoisuudesta niistid. Covid-19-pandemia
paljasti myds sen, ettd padtoksentekijoiden
on vaikea saada terveystietoja ja muita
terveyteen liittyvid tietoja. Téllaiset tiedot
olisi asetettava saataville viranomaistoimia
ja saintelytoimia varten, jotta julkiset
elimet voivat hoitaa lakisditeisia
tehtdviddn, mutta samalla olisi
noudatettava kaupallisten tietojen suojaa
aina kun se on tarpeen ja mahdollista. Olisi
annettava erityiset sdannot terveystietojen
toissijaista kayttod varten. Eri yhteisot
voivat toteuttaa data-altruismipohjaisia
toimia asetuksen [...] [datahallintosddados
COM/2020/767 final] puitteissa ja ottaen
huomioon terveydenhuoltoalan
erityispiirteet.

yhteiskuntaa hyodyttavaa politiikkaa.
Joissakin jdsenvaltioissa yksityisilla
elimilld, muun muassa yksityisilla
terveydenhuollon tarjoajilla ja
ammattialajarjestoilld, on keskeinen rooli
terveydenhuoltoalalla. My®s téllaisten
palveluntarjoajien hallussa olevat
terveystiedot olisi asetettava saataville
toissijaista kdyttod varten. Samaan aikaan
on kuitenkin olemassa erityisen
oikeudellisen suojan saaneita tietoja, joilla
on usein tekijdnoikeussuoja tai muu
samantyyppinen suoja, kuten ladkinnallisid
laitteita valmistavien yritysten tai
ladkeyritysten teollis- ja tekijdnoikeudet, ja
Jjotka olisi asetettava saataville siten, etti
toteutetaan kaikki tarvittavat toimenpiteet
tillaisten oikeuksien suojaamiseksi.
Viranomaisilla ja sddntelyviranomaisilla
olisi kuitenkin oltava pédsy téllaisiin
tietoithin esimerkiksi pandemioiden
yhteydessa, jotta voidaan tarkistaa vialliset
laitteet ja suojella ihmisten terveytta.
Vakavaa kansanterveyteen liittyvdé huolta
aiheuttavien tilanteiden aikana (esimerkiksi
PIP-rintaimplantteja koskeva petostapaus)
viranomaisten on ollut hyvin vaikea saada
kayttoonsa téllaisia tietoja, jotta ne olisivat
voineet saada kisityksen joidenkin
laitteiden vikojen syistd ja valmistajan
tietoisuudesta niistd. Covid-19-pandemia
paljasti myds sen, ettd padtoksentekijoiden
on vaikea saada terveystietoja ja muita
terveyteen liittyvid tietoja. Téllaiset tiedot
olisi asetettava saataville viranomaistoimia
ja sdintelytoimia varten, jotta julkiset
elimet voivat hoitaa lakisdéteisia
tehtdvidan, mutta samalla olisi
noudatettava kaupallisten tietojen suojaa
aina kun se on tarpeen ja mahdollista. Olisi
annettava erityiset saannot terveystietojen
toissijaista kdyttod varten. Eri yhteisot
voivat toteuttaa data-altruismipohjaisia
toimia asetuksen [...] [datahallintosdddos
COM/2020/767 final] puitteissa ja ottaen
huomioon terveydenhuoltoalan
erityispiirteet.
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Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 40 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 40 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(40 a) Digitaalisen lukutaidon taso
vaihtelee eri viestonosien vililld, mikd voi
vaikuttaa luonnollisen henkilon kykyyn
kéyttiii oikeuttaan valvoa sihkoisidi
terveystietojaan. Luonnollisilla henkiloilli
on oikeus valtuuttaa valitsemansa toinen
luonnollinen henkilo pédsemdidin heidin
puolestaan heidiin sihkoisiin
terveystietoihinsa tai valvomaan niitd.
Téimdin lisiksi jasenvaltioiden olisi
laadittava kansallisia digitaalisen
lukutaidon kohdennettuja ohjelmia, myos
sellaisia, joilla maksimoidaan sosiaalinen
osallisuus ja varmistetaan, etti kaikki
luonnolliset henkilot voivat tosiasiallisesti
kdyttid heilld timdn asetuksen nojalla
olevia oikeuksia. Jiisenvaltioiden olisi
annettava luonnollisille henkiloille
potilaskeskeisii ohjeita sihkdisten
potilaskertomusten kdytostdi ja heitdi
koskevien sihkoisten terveystietojen
ensisijaisesta kiytosti. Ohjeet olisi
mukautettava potilaan digitaalisen
terveysosaamisen tasoon, ja erityisti
huomiota olisi kiinnitettivii
haavoittuvassa asemassa olevien ryhmien
tarpeisiin.

Tarkistus

(40 b) Kliiniset liiiketutkimukset ja
muut tutkimukset ovat ddrimmdisen
tirkeitd unionin potilaiden hyviiksi
tapahtuvan innovoinnin edistimiseksi
unionissa. Jotta voidaan kannustaa eri
tahoja siihen, etti unioni sdilyttiisi talli
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alalla saavuttamansa johtoaseman,
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
puitteissa toissijaista kdyttod varten
tapahtuvan kliinisid lidketutkimuksia
koskevien tietojen jakamisen olisi oltava
yhdenmukaista unionin oikeudessa
vahvistettujen asiaankuuluvien
lapindkyvyytti koskevien séidnndsten
kanssa, mukaan lukien asetus (EU) .../...
[ehdotus asetukseksi veresti, kudoksesta,
soluista ja elimisti (ihmisperiiiset aineet),
COM(2022)338 final], Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukset (EY)
N:o 726/2004' “ ja (EU) 2019/6'® ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/83/EY'¢ eliinliiikkeistii ja
ihmisille tarkoitetuista lidkkeistd ja
Euroopan liiikeviraston perustamisesta,
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 141/2000' ¢
harvinaislidkkeisti, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
1901/2006 ¢ lastenliikkeistd, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
139472007/ pitkiille kehitetyssd terapiassa
kdytettavisti lidkkeisti, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o
536/2014' ¢ kliinisistii liiiketutkimuksista,
asetus (EU) N:o 2017/745 ja asetus (EU)
N:o 2017/746.

'« Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31
paiviind maaliskuuta 2004, ihmisille ja
eliimille tarkoitettuja lidkkeiti koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyisti ja
Euroopan liikeviraston perustamisesta
(EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

b Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2019/6, annettu 11 piivind
Jjoulukuuta 2018, eldinliikkeistdi ja
direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta
(EUVL L 4, 7.1.2019, s. 43).

1< Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivind
marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja
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Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 41 kappale

Komission teksti

(41) Eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden puitteissa tapahtuvan
terveystietojen toissijaisen kayton olisi
annettava julkisille, yksityisille ja voittoa
tavoittelemattomille yhteisoille samoin
kuin yksittéisille tutkijoille mahdollisuus
paistd terveystietoihin tutkimusta,
innovointia, paitoksentekoa,

lidkkeiti koskevista yhteison sddnnoisti
(EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).

14 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 141/2000, annettu

16 piiiviind joulukuuta 1999,
harvinaislidikkeisti (EYVL L 18,
22.1.2000, s. 1).

e Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu 12
plivind joulukuuta 2006, lastenliiikkeistii
sekd asetuksen (ETY) N:o 1768/92,
direktiivin 2001/20/EY, direktiivin
2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o
726/2004 muuttamisesta (EUVL L 378,
27.12.2006, s. 1).

1f Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13
piivind marraskuuta 2007, pitkiille
kehitetyssii terapiassa kiiytettivisti
lidkkeistii sekd direktiivin 2001/83/EY ja
asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007,
s. 121).

¢ Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 536/2014, annettu

16 pdivind huhtikuuta 2014, ihmisille
tarkoitettujen liiikkeiden kliinisistii
lidketutkimuksista ja direktiivin
200120/EY kumoamisesta (EUVL L 158,
27.5.2014, s. 1).

Tarkistus

(41) Eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden puitteissa tapahtuvan
terveystietojen toissijaisen kayton olisi
annettava julkisille, yksityisille ja voittoa
tavoittelemattomille yhteis6ille samoin
kuin yksittéisille tutkijoille, joilla on
toteenndiytetty yhteys kansanterveysalaan,
mahdollisuus piésti terveystietoihin
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koulutustoimintaa, potilasturvallisuutta,
sdéntelytoimia tai yksilollistettyd hoitoa
varten téssd asetuksessa vahvistettujen
kéyttotarkoitusten mukaisesti. Toissijaista
kayttod varten myonnettdavilld tietoithin
padsylla olisi edistettdvd yhteiskunnan
yleistd etua. Toimintaan, jota varten timén
asetuksen mukainen pédsy tietoihin on
lainmukaista, voi sisdltyd sdahkdisten
terveystietojen kéytto julkisten elinten
tehtdvien hoitamista varten, kuten julkisen
palvelun velvoitteiden tdyttdmiseen,
mukaan lukien kansanterveyden seuranta,
suunnittelu- ja raportointivelvoitteiden
tayttdmiseen, terveyspolititkan laadintaan
sekd potilasturvallisuuden, hoidon laadun
ja terveydenhuoltojdrjestelmien
kestdvyyden varmistamiseen.
Julkisyhteisot ja unionin toimielimet,
elimet ja laitokset saattavat tarvita
saannollisen padsyn sdhkdisiin
terveystietoihin pidemmén aikaa muun
maussa tiyttddkseen tdssd asetuksessa
sdddettyyn toimeksiantoonsa kuuluvat
tehtdvat. Julkisen sektorin elimet voivat
toteuttaa téllaista tutkimustoimintaa
kolmansien osapuolten, kuten
alihankkijoiden, avulla edellyttden, ettd
asianomainen julkisen sektorin elin pysyy
koko ajan ndiden toimien valvojana. Datan
toimittamisen olisi tuettava myos toimia,
jotka liittyvit tieteelliseen tutkimukseen
(mukaan lukien yksityinen tutkimus),
kehittdimiseen ja innovointiin sekd
tavaroiden ja palvelujen tuottamiseen
terveydenhuolto- tai hoitoaloille, eli
esimerkiksi sellaisiin tekodlyalgoritmeihin,
joiden avulla voitaisiin suojella
luonnollisten henkildiden terveytta 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
pidemmalle kuin asetuksen [...] [datasdddos

tutkimusta, innovointia, piitoksentekoa,
koulutustoimintaa, potilasturvallisuutta,
sddntelytoimia tai yksilollistettyd hoitoa
varten tissé asetuksessa vahvistettujen
kéayttotarkoitusten mukaisesti. Toissijaista
kayttod varten myonnettdvilla tietoihin
padsyllé olisi edistettdva yhteiskunnan
yleistd etua. Varsinkin terveystietojen
toissijaisen kdyton tutkimus- ja
kehittimistarkoituksiin olisi omalta
osaltaan hyodytettiivi yhteiskuntaa
unionin kansalaisille tarjottavien
kohtuuhintaisten ja oikeudenmukaisesti
hinnoiteltujen uusien lidkkeiden,
lidkinndillisten laitteiden ja
terveydenhuollon tuotteiden ja palvelujen
muodossa ja edistettivii tillaisten
tuotteiden ja palvelujen saantia ja
saatavuutta kaikissa jisenvaltioissa.
Toimintaan, jota varten timén asetuksen
mukainen padsy tietoihin on lainmukaista,
voi sisdltyd sdhkdisten terveystietojen
kaytto julkisten elinten tehtidvien
hoitamista varten, kuten julkisen palvelun
velvoitteiden tiyttdmiseen, mukaan lukien
kansanterveyden seuranta, suunnittelu- ja
raportointivelvoitteiden tdyttimiseen,
terveyspolitiikan laadintaan seka
potilasturvallisuuden, hoidon laadun ja
terveydenhuoltojdrjestelmien kestdvyyden
varmistamiseen. Julkisyhteisot ja unionin
toimielimet, elimet ja laitokset saattavat
tarvita sddnnollisen pddsyn sdhkoisiin
terveystietoihin pidemmaén aikaa muun
maussa tiyttddkseen tdssa asetuksessa
saddettyyn toimeksiantoonsa kuuluvat
tehtévit. Julkisen sektorin elimet voivat
toteuttaa téllaista tutkimustoimintaa
kolmansien osapuolten, kuten
alihankkijoiden, avulla edellyttden, ettd
asianomainen julkisen sektorin elin pysyy
koko ajan ndiden toimien valvojana. Datan
toimittamisen olisi tuettava myds toimia,
jotka liittyvit tieteelliseen tutkimukseen
(mukaan lukien yksityinen tutkimus),
kehittdmiseen ja innovointiin seké
tavaroiden ja palvelujen tuottamiseen
terveydenhuolto- tai hoitoaloille, eli
esimerkiksi sellaisiin tekodlyalgoritmeihin,
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COM/2022/68 final] V luvun
soveltamisalaan kuuluvissa hététilan
perusteella toteutettavissa toimissa.
Julkisen sektorin elimet voivat kuitenkin
pyytéa terveystietoihin paédsystd vastaavilta
elimilté tukea tietojen kasittelyyn tai
yhdistdmiseen. Téssd asetuksessa tarjotaan
julkisen sektorin elimille kanava, jonka
kautta ne saavat padsyn tietoihin, joita ne
tarvitsevat niille lainsdddannossa
osoitettujen tehtivien hoitamiseksi, mutta
silld ei laajenneta téllaisten julkisen
sektorin elinten toimeksiantoa. Kaikki
yritykset kéyttdd tietoja luonnolliselle
henkil6lle missdédn méérin vahingollisiin
toimenpiteisiin, vakuutusmaksujen
korottamiseen, tuotteiden tai hoitojen
mainostamiseen tai haitallisten tuotteiden
kehittdmiseen olisi kiellettiva.

Tarkistus 44

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 42 kappale

Komission teksti

(42) Yhden tai useamman terveystietoihin
padsysta vastaavan elimen, joka tukee
sahkoisiin terveystietoihin padsya
jasenvaltioissa, perustaminen on
olennainen osatekija terveyteen liittyvien
tietojen toissijaisen kdyton edistdmisessa.

joiden avulla voitaisiin suojella
luonnollisten henkildiden terveytta tai
hoitoa, liittyvid innovointitoimia tai
algoritmien kouluttamista. Joissakin
tapauksissa joidenkin luonnollisten
henkildiden tiedot (kuten tiettyd tautia
sairastavien luonnollisten henkil6iden
genomiset tiedot) voivat tukea muiden
luonnollisten henkiléiden diagnosointia tai
hoitoa. Julkisten elinten on tarpeen
toteuttaa toimia, joissa mennain
pidemmalle kuin asetuksen [...] [datasddados
COM/2022/68 final] V luvun
soveltamisalaan kuuluvissa hététilan
perusteella toteutettavissa toimissa.
Julkisen sektorin elimet voivat kuitenkin
pyytéa terveystietoihin paédsysta vastaavilta
elimilté tukea tietojen kasittelyyn tai
yhdistdmiseen. Téssd asetuksessa tarjotaan
julkisen sektorin elimille kanava, jonka
kautta ne saavat padsyn tietoihin, joita ne
tarvitsevat niille lainsdddannossa
osoitettujen tehtidvien hoitamiseksi, mutta
silld ei laajenneta téllaisten julkisen
sektorin elinten toimeksiantoa. Kaikki
yritykset kéyttdd tietoja luonnolliselle
henkil6lle missdén méérin vahingollisiin
toimenpiteisiin, vakuutusmaksujen
korottamiseen, tuotteiden tai hoitojen
mainostamiseen, yksilollisten pdiditosten
automatisointiin, luonnollisten
henkildiden uudelleentunnistamiseen tai
haitallisten tuotteiden kehittdmiseen olisi
kiellettava.

Tarkistus

(42) Yhden tai useamman terveystietoihin
padsystd vastaavan elimen, joka tukee
sdhkdoisiin terveystietoihin pddsya
jasenvaltioissa, perustaminen on
olennainen osatekija terveyteen liittyvien
tietojen toissijaisen kdyton edistdmisessa.
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Siité syysté jdsenvaltioiden olisi
perustettava yksi tai useampi
terveystietoihin pddsystd vastaava elin, ja
otettava tdssd huomioon esimerkiksi oma
perustuslaillinen, organisatorinen tai
hallinnollinen rakenteensa. Yksi ndista
terveystietoihin padsysti vastaavista
elimistd olisi kuitenkin nimettdva
koordinaattoriksi, jos elimid on enemméin
kuin yksi. Jos jdsenvaltio perustaa useita
elimid, sen olisi vahvistettava kansallisella
tasolla sdénnot, joilla varmistetaan ndiden
elinten koordinoitu osallistuminen
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
neuvostoon. Tdllaisen jédsenvaltion olisi
etenkin nimettiva yksi terveystietoihin
padsysti vastaava elin yhteyspisteeksi,
jonka tehtivina on varmistaa kyseisten
elinten tehokas osallistumisen ja taata
nopea ja sujuva yhteistyd muiden
terveystietoihin pddsysti vastaavien
elinten, eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden neuvoston ja komission kanssa.
Terveystietoihin pdédsystéd vastaavien
elinten organisaatio ja koko voi vaihdella
(tdysimittaisesta erillisorganisaatiosta
olemassa olevan organisaation yhteydessi
olevaan yksikkdon tai osastoon), mutta
niilld olisi oltava samat tehtivit,
vastuualueet ja valmiudet. Terveystietoihin
padsystd vastaavien elinten paétoksiin,
jotka koskevat padsya sdhkaisiin tietoithin
toissijaista kdyttdd varten, ei pitdisi voida
vaikuttaa. Terveystietoihin padsysta
vastaavien elinten riippumattomuus ei
kuitenkaan saisi tarkoittaa sité, 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
tehtavit, jotka liittyvét yhteistyohon
muiden terveystietoihin padsysti
vastaavien elinten kanssa kaikkialla
unionissa. Kullakin terveystietoihin
padsysta vastaavalla elimelld olisi oltava

Siité syysti jasenvaltioiden olisi
perustettava yksi tai useampi
terveystietoithin pddsysti vastaava elin, ja
otettava tdssd huomioon esimerkiksi oma
perustuslaillinen, organisatorinen tai
hallinnollinen rakenteensa. Yksi ndista
terveystietoihin padsysti vastaavista
elimistd olisi kuitenkin nimettdva
koordinaattoriksi, jos elimid on enemméin
kuin yksi. Jos jdsenvaltio perustaa useita
elimid, sen olisi vahvistettava kansallisella
tasolla sddnnot, joilla varmistetaan ndiden
elinten koordinoitu osallistuminen
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
neuvostoon. Tdllaisen jdsenvaltion olisi
etenkin nimettiva yksi terveystietoihin
padsysti vastaava elin yhteyspisteeksi,
jonka tehtdvina on varmistaa kyseisten
elinten tehokas osallistumisen ja taata
nopea ja sujuva yhteistyé muiden
terveystietoihin padsysti vastaavien
elinten, eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden neuvoston ja komission kanssa.
Terveystietoihin pdédsystd vastaavien
elinten organisaatio ja koko voi vaihdella
(tdysimittaisesta erillisorganisaatiosta
olemassa olevan organisaation yhteydessi
olevaan yksikkdon tai osastoon), mutta
niilld olisi oltava samat tehtivit,
vastuualueet ja valmiudet. Terveystietoihin
padsystid vastaavien elinten pdatoksiin,
jotka koskevat padsya sdhkaisiin tietoithin
toissijaista kdyttdd varten, ei pitdisi voida
vaikuttaa, ja sen vuoksi kunkin
terveystietoihin pddsysti vastaavan elimen
hallinto- ja pdditoksentekoelinten ja
henkiloston jisenten olisi pidittiydyttivii
kaikista toimista, jotka ovat ristiriidassa
niiden tehtivien kanssa, eivitkd ne saisi
harjoittaa mitddin ndiden tehtivien kanssa
yhteensopimatonta ammattia.
Terveystietoihin pddsystéd vastaavien
elinten riippumattomuus ei kuitenkaan saisi
tarkoittaa sité, ettei niiden kuluihin voitaisi
soveltaa valvonta- tai seurantamekanismeja
tai kohdistaa tuomioistuinvalvontaa.
Kullekin terveystietoihin padsysta
vastaavalle elimelle olisi osoitettava
taloudelliset, tekniset ja henkilresurssit,
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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
jasenvaltioiden olisi annettava
terveystietoihin padsysti vastaaville
elimille valtuudet tehdd padtoksid
terveystietoihin pddsysti ja niiden
toissijaisesta kdytostd. Tdmai voitaisiin
toteuttaa osoittamalla uusia tehtavia
jasenvaltioiden asetuksen [...]
[datahallintosdados COM/2020/767 final] 7
artiklan 1 kohdan nojalla nimeédmille
toimivaltaisille elimille tai nimedmalla
olemassa olevia tai uusia alakohtaisia
elimié vastaamaan téllaisista
terveystietojen saatavuuteen liittyvisti
tehtavista.

eettiset elimet, tilat ja infrastruktuuri, jotka
ovat tarpeen niiden tehtévien
suorittamiseksi tehokkaasti, mukaan lukien
tehtévit, jotka liittyvét yhteistyohon
muiden terveystietoihin padsysti
vastaavien elinten kanssa kaikkialla
unionissa ja joissa on erilliset rakenteet
hakemusten kdsittelyd varten ja
anonymisointia, pseudonymisointia ja
uudelleentunnistamista varten. Kullakin
terveystietoihin pddsysti vastaavalla
elimelld 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 padsysti vastaaville
elimille valtuudet tehdd padtoksia
terveystietoihin padsysti ja niiden
toissijaisesta kdytostd. Tdma voitaisiin
toteuttaa osoittamalla uusia tehtavid
jasenvaltioiden asetuksen [...]
[datahallintosdados COM/2020/767 final] 7
artiklan 1 kohdan nojalla nimedmille
toimivaltaisille elimille tai nimedmalla
olemassa olevia tai uusia alakohtaisia
elimié vastaamaan tillaisista
terveystietojen saatavuuteen liittyvisté
tehtavisti. Koska terveystietoihin pdidsysti
vastaavat elimet ovat keskeisessd roolissa
sihkdisten terveystietojen toissijaisen
kiiyton osalta ja erityisesti
terveystietoluvan myéntimisti tai
epidmisti koskevassa pdiitoksenteossa ja
tietojen valmistelussa niiden asettamiseksi
terveystietojen kdyttdijien saataville,
ndiiden elinten jisenilld ja henkilostollii
olisi oltava tarvittavat pitevyydet sekii
tarvittava kokemus ja osaaminen, mukaan
lukien oikeudellinen ja tekninen
asiantuntemus henkilotietojen ja
erityisesti terveystietojen suojaamisesta, ja
asiantuntemusta etiitkan,
terveydenhuollon, tieteellisen
tutkimuksen, kyberturvallisuuden, teollis-
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Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 43 kappale

Komission teksti

(43) Terveystietoihin pdédsystd vastaavien
elinten olisi seurattava timén asetuksen IV
luvun soveltamista ja edistettivé sen
yhdenmukaista soveltamista kaikkialla
unionissa. Sitd varten terveystietoithin
padsystd vastaavien elinten olisi tehtava
yhteisty6td keskendén ja komission kanssa
ilman, ettd tarvittaisiin jasenvaltioiden
vilinen sopimus keskindisen avunannon
antamisesta tai tdllaisesta yhteistyosta.
Terveystietoihin padsystd vastaavien
elinten olisi tehtévad yhteistyotd myos
sidosryhmien kanssa, potilasjirjestot
mukaan lukien. Koska terveystietojen
toissijaiseen kayttoon sisdltyy terveyteen
liittyvien henkildtietojen késittelyd,
sovelletaan asetuksen (EU) 2016/679
asiaankuuluvia sddnnoksid, ja asetuksen
(EU) 2016/679 seka asetuksen

(EU) 2018/1725 mukaisten
valvontaviranomaisten tehtdviksi olisi
annettava Kyseisten sdéntdjen
noudattamisen valvonta. Koska
terveystiedot ovat arkaluonteisia tietoja,
terveystietoihin piédsysti vastaavien
elinten, joita koskee lojaalin yhteistyon
velvoite, olisi ilmoitettava
tietosuojaviranomaisille mahdollisista
ongelmista, jotka liittyvit tietojen

ja tekijinoikeuksien ja liikesalaisuuksien
suojelemisen ja tekodilyn alalta sekdi
muilta asiaankuuluvilta aloilta. Liséiksi
tehtdiiessd pidtostd terveystietoluvan
myontimisestd tai epdidmisestd olisi
arvioitava eettisid nikokohtia.
Terveystietoihin pidsystdi vastaavien
elinten henkilostolli ei saisi olla mitiiin
sellaisia eturistiriitoja, jotka vaikuttavat
niiden riippumattomuuteen ja niiden
toiminnan puolueettomuuteen.

Tarkistus

(43) Terveystietoihin pdédsystd vastaavien
elinten olisi seurattava timén asetuksen IV
luvun soveltamista ja edistettdva sen
yhdenmukaista soveltamista kaikkialla
unionissa. Sitd varten terveystietoithin
padsystd vastaavien elinten olisi tehtava
yhteisty6td keskendén ja komission kanssa
ilman, ettd tarvittaisiin jasenvaltioiden
vilinen sopimus keskindisen avunannon
antamisesta tai tdllaisesta yhteistydsta.
Terveystietoihin padsystd vastaavien
elinten olisi tehtéva yhteistyotd myos
sidosryhmien kanssa, potilasjirjestot
mukaan lukien. Terveysalan sidosryhmien
valintamenettelyn olisi oltava avoin ja
Jjulkinen eikdi siindi saisi esiintyii
eturistiriitoja. Koska terveystietojen
toissijaiseen kdyttoon siséltyy terveyteen
liittyvien henkilGtietojen kisittelya,
sovelletaan asetuksen (EU) 2016/679
asiaankuuluvia sddnnoksid, ja asetuksen
(EU) 2016/679 seké asetuksen

(EU) 2018/1725 mukaisten
valvontaviranomaisten olisi oltava edelleen
ainoita toimivaltaisia viranomaisia
kyseisten sdéntdjen noudattamisen
valvonnan osalta. Koska terveystiedot ovat
arkaluonteisia tietoja, terveystietoihin
paidsystd vastaavien elinten, joita koskee
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késittelyyn toissijaisia tarkoituksia varten,
sekd seuraamuksista. Terveystietojen
tehokkaan toissijaisen kdyton
varmistamisen edellyttdmien tehtdvien
lisdksi terveystietoihin padsystd vastaavan
elimen olisi pyrittidva laajentamaan uusien
terveystietoaineistojen saatavuutta,
tukemaan tekodlyn kehittimistii
terveydenhuollossa ja edistimiin yhteisten
standardien kehittimistd. Sen olisi
sovellettava sellaisia testattuja tekniikkoja,
joilla varmistetaan sdhkoisten
terveystietojen késittely tavalla, joka
sdilyttdd dataan, jonka toissijainen kéytto
on sallittua, siséltyvien tietojen
yksityisyyden suojan, mukaan lukien
tekniikat henkil6tietojen
pseudonymisoimiseksi,
anonymisoimiseksi, yleistdmiseksi,
poistamiseksi ja satunnaistamiseksi.
Terveystietoihin padsystd vastaavat elimet
voivat valmistaa tietoaineistoja sen
mukaan, millaisen pyynnon datan kéyttdja
on esittidnyt ja millaisen tietoluvan
pyynnon perusteella saanut. Téhan
sisdltyvit mikrotietoaineistojen
anonymisointia koskevat sddnnot.

Tarkistus 46

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 44 kappale

Komission teksti

(44) Kun otetaan huomioon
hallinnollinen rasite, joka terveystietoihin
padsysti vastaaville elimille aiheutuu
siitd, ettd niiden olisi ilmoitettava
luonnollisille henkil6ille nédiden tietojen
kéyttamisestd tietohankkeisiin turvatussa

lojaalin yhteistyon velvoite, olisi
ilmoitettava tietosuojaviranomaisille
mahdollisista ongelmista, jotka liittyvét
tietojen kasittelyyn toissijaisia tarkoituksia
varten, seké hallinnollisista sakoista ja
tiytintoonpanotoimenpiteistd.
Terveystietojen tehokkaan toissijaisen
kdyton varmistamisen edellyttimien
tehtdavien liséksi terveystietoihin padsysti
vastaavan elimen olisi pyrittdva
laajentamaan uusien terveystietoaineistojen
saatavuutta ja edistimddn yhteisten
standardien kehittdmistd. Sen olisi
sovellettava sellaisia testattuja uusimpia
tekniikkoja, joilla varmistetaan sdhkoisten
terveystietojen késittely tavalla, joka
sdilyttdd dataan, jonka toissijainen kayttd
on sallittua, sisdltyvien tietojen
yksityisyyden suojan, mukaan lukien
tekniikat henkilGtietojen
pseudonymisoimiseksi,
anonymisoimiseksi, yleistdmiseksi,
poistamiseksi ja satunnaistamiseksi.
Terveystietoihin pdidsysti vastaavien
elinten olisi tehtdivii tilti osin rajat
ylittaviii yhteistyotdi ja sovittava yhteisistii
mddritelmistii ja tekniikoista.
Terveystietoihin pdédsystd vastaavat elimet
voivat valmistaa tietoaineistoja sen
mukaan, millaisen pyynnon datan kéyttdja
on esittdnyt ja millaisen tietoluvan
pyynnon perusteella saanut. Tahén
sisdltyvit mikrotietoaineistojen
anonymisointia koskevat sdannot.

Tarkistus

(44) Terveystietoihin péidsysti vastaavien
elinten olisi noudatettava asetuksen (EU)
2016/679 14 artiklassa sdddettyji
velvoitteita ja ilmoitettava luonnollisille
henkil6ille ndiden tietojen kdyttdmisesti
tietohankkeisiin turvatussa kisittely-
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késittely-ympadristossd, olisi sovellettava
asetuksen (EU) 2016/679 14 artiklan 5
kohdassa sdddettyjd poikkeuksia. Sen
vuoksi terveystietoihin padsystd vastaavien
elinten olisi annettava yleisii tietoja, jotka
koskevat terveystietojen toissijaisen kdyton
edellytyksii ja joihin sisdltyvét 14 artiklan
1 kohdassa luetellut tiedot seka
tarvittaessa, oikeudenmukaisen ja avoimen
késittelyn varmistamiseksi, asetuksen
(EU) 2016/679 14 artiklan 2 kohdassa
luetellut tiedot, esimerkiksi tiedot
kayttotarkoituksesta ja kisiteltdvistad
tietoluokista. Téstd sddnndsta olisi
poikettava silloin, kun tutkimuksen
tuloksista voi olla apua asianomaisen
luonnollisen henkilon hoidossa. Téssa
tapauksessa datan kiyttdjan olisi
ilmoitettava asiasta terveystietoihin
paidsysta vastaavalle elimelle, jonka olisi
ilmoitettava asiasta rekisterdoidylle tai tiiti
hoitavalle terveydenhuollon
ammattihenkildlle. Luonnollisten
henkildiden olisi voitava tutustua eri
tutkimushankkeiden tuloksiin
terveystietoihin padsystd vastaavan elimen
verkkosivustolla, jolla tulosten olisi
suotavaa olla helposti haettavissa. My0ds
luettelo tietoluvista olisi julkistettava.
Avoimuuden lisddmiseksi kunkin
terveystietoihin pddsysti vastaavan elimen
olisi julkaistava vuotuinen
toimintakertomus, jossa esitetdan
yleiskatsaus sen toimintaan.

Tarkistus 47

ympdristossd. Asetuksen (EU) 2016/679 14
artiklan 5 kohdassa sdddettyja poikkeuksia
voidaan soveltaa. Kun niiiti poikkeuksia
sovelletaan, terveystietoihin padsysti
vastaavien elinten olisi annettava yleisia
tietoja, jotka koskevat terveystietojen
toissijaisen kdyton edellytyksid ja jothin
sisdltyvit 14 artiklan 1 kohdassa luetellut
tiedot seka tarvittaessa, oitkeudenmukaisen
ja avoimen késittelyn varmistamiseksi,
asetuksen (EU) 2016/679 14 artiklan 2
kohdassa luetellut tiedot, esimerkiksi tiedot
kéayttotarkoituksesta ja késiteltavista
tietoluokista, jotta luonnolliset henkiliot
ymmdrtivit, asetetaanko heidiin tietonsa
saataville toissijaista kdyttod varten
tietoluvan perusteella. Tésti saannosti
olisi poikettava silloin, kun tutkimuksen
tuloksista voi olla apua asianomaisen
luonnollisen henkilon hoidossa. Téssa
tapauksessa terveystietojen kiyttijan olisi
ilmoitettava asiasta terveystietoihin
padsysti vastaavalle elimelle, jonka olisi
ilmoitettava asiasta asianomaista
luonnollista henkildd hoitavalle
terveydenhuollon ammattihenkil6lle zai,
mikdli hoitavaa terveydenhuollon
ammattihenkilod ei voida jiljittdid,
luonnolliselle henkilélle ottaen
asianmukaisesti huomioon henkilon
toiveen olla saamatta ilmoitusta, ja
noudattaen kaikilta osin potilas-
lidkdrisuhteen luottamuksellisuuden ja
vaitiolovelvollisuuden periaatteita.
Luonnollisten henkildiden olisi voitava
tutustua eri tutkimushankkeiden tuloksiin
terveystietoihin paédsysti vastaavan elimen
verkkosivustolla, jolla tulosten olisi
suotavaa olla helposti haettavissa. Myos
luettelo tietoluvista olisi julkistettava.
Avoimuuden lisddmiseksi kunkin
terveystietoihin padsysti vastaavan elimen
olisi julkaistava vuotuinen
toimintakertomus, jossa esitetdin
yleiskatsaus sen toimintaan.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 46 kappale

Komission teksti

(46) Sahkdoisten terveystietojen
toissijaisen kdyton tukemiseksi datan
haltijat eivét saisi kieltdytyd antamasta
tietoja, vaatia perusteettomia maksuja,
jotka eivit ole ldpindkyvid eivitkd oikeassa
suhteessa datan saataville asettamisesta
atheutuviin kustannuksiin (ja tapauksen
mukaan tietojen kerdémisestd aiheutuviin
marginaalisiin kustannuksiin), vaatia datan
kéyttdjid julkaisemaan tutkimus yhdessa
taikka noudattaa muita kiytintdja, jotka
voisivat saada datan kayttdjit luopumaan
tietojen pyytdamisestd. Jos tietoluvan
myOntdminen edellyttia eettistd
hyviksyntdd, asiaa olisi arvioitava
tapauskohtaisten tosiseikkojen perusteella.
Toisaalta my6s unionin toimielimilla,
elimilld ja laitoksilla, mukaan lukien
EMA, ECDC ja komissio, on hallussaan
erittdin tirkeda ja hyodyllistd dataa. Padsy
tallaisten toimielinten, elinten ja laitosten
tietoihin olisi myonnettdva sen
terveystietoihin pddsysti vastaavan elimen
kautta, jonka toiminta-alueella
rekisterinpitdja sijaitsee.

Tarkistus 48

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 47 kappale

Komission teksti

(47) Terveystietoihin padsystd vastaavien
elinten ja yksittiisten datan haltijoiden
olisi voitava veloittaa asetuksen [...]
[datahallintosdddos COM/2020/767 final]
sddnndksiin perustuvia maksuja
tehtévistadn. Maksuissa voidaan ottaa
huomioon pk-yritysten, yksittdisten
tutkijoiden tai julkisten elinten tilanne ja
etu. Datan haltijoiden olisi voitava

Tarkistus

(46) Sahkdoisten terveystietojen
toissijaisen kdyton tukemiseksi datan
haltijat eivét saisi kieltdytyd antamasta
tietoja, vaatia perusteettomia maksuja,
jotka eivit ole ldpindkyvid eivitkad oikeassa
suhteessa datan saataville asettamisesta
aitheutuviin kustannuksiin (ja tapauksen
mukaan tietojen kerdémisestd aiheutuviin
marginaalisiin kustannuksiin), vaatia datan
kayttdjid julkaisemaan tutkimus yhdessa
taikka noudattaa muita kiytintgja, jotka
voisivat saada datan kayttdjit luopumaan
tietojen pyytdmisestd. Jos tietoluvan
myOntiminen edellyttia eettistd
hyviksyntdd, asiaa olisi arvioitava
tapauskohtaisten tosiseikkojen perusteella.
Toisaalta my0s julkisen sektorin elimillii
Jja unionin toimielimilld, elimill4 ja
laitoksilla, joilla on lakisdidiiteinen tehtivi
kansanterveyden alalla, on hallussaan
erittdin tarkedd ja hyodyllistd dataa. Paasy
tallaisten toimielinten, elinten ja laitosten
tietoihin olisi mydnnettidva sen
terveystietoihin padsysti vastaavan elimen
kautta, jonka toiminta-alueella
rekisterinpitéja sijaitsee.

Tarkistus

(47) Terveystietoihin padsystd vastaavien
elinten olisi voitava veloittaa tdmdn
asetuksen sovellettaviin sidnnoksiin sekii
asetusten (EU) .../.. [...]
[datahallintosdddos COM/2020/767 final]
ja (EU) .../... [...] [datasdiidos
COM/2022/68 final] sdadnnoksiin
perustuvia maksuja tehtavistain.
Maksuissa voidaan ottaa huomioon pk-
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veloittaa maksuja my0s datan asettamisesta
saataville. Tallaisten maksujen olisi
perustuttava asianomaisten palvelujen
tarjoamisesta aiheutuviin kustannuksiin.
Yksityiset datan haltijat voivat veloittaa
maksuja my0s tietojen kerddmisesté.
Maksujen periaatteita ja maksurakennetta
koskevan yhdenmukaisen ldhestymistavan
varmistamiseksi komissio voi hyviksydi
taytdntoonpanosidadoksid. Asetuksen
[datasddados COM/2022/68 final] 10
artiklan sddnnoksié olisi sovellettava timén
asetuksen nojalla veloitettaviin maksuihin.

Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 48 kappale

Komission teksti

(48) Sahkdoisten terveystietojen toissijaista
kéayttod koskevien sddntdjen
taytantoonpanon tehostamiseksi tarvitaan
asianmukaisia toimenpiteitd, jotka voivat
Johtaa seuraamuksiin tai tilapdisiin tai
lopullisiin poissulkemisiin eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden kehyksesta
sellaisten datan kiyttdjien tai datan
haltijoiden osalta, jotka eivit noudata
velvollisuuksiaan. Terveystietoihin
padsysta vastaavalla elimelld olisi oltava
valtuudet tarkistaa vaatimustenmukaisuus
ja antaa datan kayttdjille ja haltijoille
mahdollisuus esittidd vastineensa
huomautuksiin ja korjata mahdolliset
rikkomukset. Seuraamusten
mdidrddmiseen olisi sovellettava riittividi
menettelytakeita asianomaisen
jésenvaltion lainsdddinnon yleisten

yritysten, yksittdisten tutkijoiden tai
julkisten elinten tilanne ja etu.
Terveystietojen haltijoiden olisi voitava
veloittaa maksuja myds datan asettamisesta
saataville. Téllaisten maksujen olisi
perustuttava asianomaisten palvelujen
tarjoamisesta aiheutuviin kustannuksiin.
Yksityiset terveystietojen haltijat voivat
veloittaa maksuja my0s tietojen
kerdamisestd. Maksujen periaatteita ja
maksurakennetta koskevan yhdenmukaisen
ldhestymistavan varmistamiseksi
komission olisi hyviksyttivii
taytdntoonpanosidadoksid. Asetuksen
[datasdddos COM/2022/68 final] 10
artiklan sddnnoksié olisi sovellettava timén
asetuksen nojalla veloitettaviin maksuihin.
Julkisen sektorin elimilti ja unionin
toimielimiltd, elimilti ja laitoksilta, joilla
on lakisdiiteinen tehtiivi kansanterveyden
alalla, ei pitdisi veloittaa maksuja.

Tarkistus

(48) Sahkoisten terveystietojen toissijaista
kéayttod koskevien sddntdjen
taytantoonpanon tehostamiseksi olisi
laadittava asianmukaisia toimenpiteitd,
jotka voivat johtaa terveystietoihin
pldsystii vastaavien elinten mdidrdidmiin
hallinnollisiin sakkoihin tai
tiytintodnpanotoimenpiteisiin tai
tilapdisiin tai lopullisiin poissulkemisiin
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
kehyksesti sellaisten terveystietojen
kéyttdjien tai terveystietojen haltijoiden
osalta, jotka eivit noudata
velvollisuuksiaan. Terveystietoihin
padsystd vastaavalla elimelli olisi oltava
valtuudet tarkistaa vaatimustenmukaisuus
ja antaa terveystietojen kayttijille ja
haltijoille mahdollisuus esittdd vastineensa
huomautuksiin ja korjata mahdolliset
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periaatteiden mukaisesti, tehokkaat
oikeussuojakeinot ja asianmukainen
prosessi mukaan luettuina.

Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 49 kappale

Komission teksti

(49) Sahkdaisten terveystietojen
arkaluonteisuuden vuoksi on tarpeen
vahentdd luonnollisten henkiléiden
yksityisyyteen kohdistuvia riskeji
soveltamalla asetuksen (EU) 2016/679

5 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa
sdddettyd tietojen minimoinnin periaatetta.
Siksi saataville olisi asetettava sellaisia
anonymisoituja sdhkoisid terveystietoja,
joihin ei sisélly mitddn henkil6tietoja, aina
kun se on mahdollista ja jos datan kiiyttiiji
sitd pyytdd. Jos datan kdyttdjan on tarpeen
kéayttdd henkilokohtaisia sdhkoisid
terveystietoja, sen olisi hakemuksessaan
ilmoitettava selkedsti perustelut
taméntyyppisten tietojen kiytolle
suunnitellussa tietojenkésittelytoimessa.
Henkilokohtaiset sdhkoiset terveystiedot
olisi asetettava saataville ainoastaan
pseudonymisoidussa muodossa, ja
salausavain voi olla vain terveystietoihin
padsystd vastaavan elimen hallussa. Datan
kayttdjat eivat saisi yrittdd
uudelleentunnistaa luonnollisia henkil6ité
tdmin asetuksen nojalla toimitetusta
tietoaineistosta, ja tdhin olisi sovellettava
hallinnollisia tai mahdollisia
rikosoikeudellisia seuraamuksia, jos
kansallisessa lainsdddanndssé niin
sdddetddn. Tamai ei kuitenkaan saisi estdd
sitd, ettd tapauksissa, joissa tietoluvan
perusteella toteutetun hankkeen tuloksista
on saatavissa hyoty4 tai vaikutusta

rikkomukset. Pddttéiessdén hallinnollisen
sakon mddrdstd tai
tiytintoonpanotoimenpiteesti kunkin
yksittiistapauksen osalta terveystietoihin
pldsystdi vastaavien elinten olisi otettava
huomioon tissd asetuksessa vahvistetut
kustannusten marginaalit ja kriteerit.

Tarkistus

(49) Sahkdaisten terveystietojen
arkaluonteisuuden vuoksi on tarpeen
vihentdd luonnollisten henkiléiden
yksityisyyteen kohdistuvia riskejé
soveltamalla asetuksen (EU) 2016/679

5 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
sdddettyd tietojen minimoinnin periaatetta.
Siksi olisi kehitettiivi datan
anonymisointia koskevia uusia yhteisid
standardeja ja saataville olisi asetettava
sellaisia anonymisoituja sdahkoisid
terveystietoja, joihin ei sisélly mitddn
henkil6tietoja, aina kun se on mahdollista.
Jos datan kéyttdjin on tarpeen kdyttda
henkil6kohtaisia sdhkdisid terveystietoja,
sen olisi hakemuksessaan ilmoitettava
selkedsti perustelut timéntyyppisten
tietojen kdytolle suunnitellussa
tietojenkdisittelytoimessa, ja
terveystietoihin piidsystd vastaavan elimen
olisi ratkaistava kyseisten perustelujen
pitevyys. Henkilokohtaiset sdhkoiset
terveystiedot olisi asetettava saataville
ainoastaan pseudonymisoidussa muodossa,
ja salausavain voi olla vain terveystietoihin
padsystd vastaavan elimen hallussa.
Antaessaan piidsyn anonymisoituun tai
pseudonymisoituun tietoaineistoon
terveystietoihin pddsysti vastaavan elimen
olisi kdytettivd uusinta anonymisointi- tai
pseudonymisointitekniikkaa ja
varmistettava mahdollisimman hyvin se,
ettei luonnollisia henkilditi voida
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asianomaisen luonnollisen henkilon
terveyteen (esimerkiksi hoitojen
16ytdminen tai tietyn taudin kehittymisen
riskitekijoiden havaitseminen), datan
kayttdjat ilmoittavat asiasta terveystietoihin
padsysté vastaavalle elimelle, joka
puolestaan ilmoittaa asiasta asianomaisille
luonnollisille henkiljille. Liséksi hakija
voi pyytéda terveystietoihin paédsysta
vastaavia elimid antamaan vastauksen
tietopyyntéon, myos tilastollisessa
muodossa. Tassé tapauksessa datan
kayttdjat eivit kisittele terveystietoja, ja
terveystietoihin padsysti vastaava elin on
edelleen ainoa rekisterinpitdjd niiden
tietojen osalta, joita tarvitaan tietopyyntoéon
vastaamiseen.

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 50 kappale

tunnistaa. Terveystietojen kiyttijit eivit
saisi yrittdd uudelleentunnistaa luonnollisia
henkilGitd timén asetuksen nojalla
toimitetusta tietoaineistosta, ja tdhédn olisi
sovellettava tissd asetuksessa sdddettyji
hallinnollisia sakkoja ja
tiytintoonpanotoimenpiteitd, jos
kansallisessa lainsdddanndssa niin
sdddetddn. Tama ei kuitenkaan saisi estdd
sitd, ettd tapauksissa, joissa tietoluvan
perusteella toteutetun hankkeen tuloksista
on saatavissa merkittivddi hyotya tai
vaikutusta asianomaisen luonnollisen
henkilon terveyteen (esimerkiksi hoitojen
16ytdminen tai tietyn taudin kehittymisen
riskitekijoiden havaitseminen),
terveystietojen kayttdjét ilmoittavat asiasta
terveystietoihin padsysti vastaavalle
elimelle, joka puolestaan ilmoittaa asiasta
asianomaista luonnollista henkilod
hoitavalle terveydenhuollon
ammattihenkilolle tai, mikdli hoitavaa
terveydenhuollon ammattihenkilod ei
voida jiljittid, luonnolliselle henkilélle
ottaen asianmukaisesti huomioon
henkilon toiveen olla saamatta ilmoitusta.
Tiitd varten terveystietojen kdyttdjin olisi
noudatettava eettisii periaatteita sekdi
Euroopan liikeviraston ja Euroopan
tautienehkdisy- ja -valvontakeskuksen
ohjeita siitd, milloin on kyse merkittivdistdi
havainnosta. Lisiksi terveystietojen hakija
voi pyytdd terveystietoihin padsysta
vastaavia elimid antamaan vastauksen
terveystietopyyntdon, myos
anonymisoidussa tai yhdistetyssd
tilastollisessa muodossa. Tdssé tapauksessa
terveystietojen kiyttijit eivit kisittele
terveystietoja, ja terveystietoihin paisysta
vastaava elin on edelleen ainoa
rekisterinpitdjd niiden tietojen osalta, joita
tarvitaan terveystietopyyntéon
vastaamiseen.
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Komission teksti

(50) Sen varmistamiseksi, ettd kaikki
terveystietoihin padsysti vastaavat elimet
myontdvit lupia samalla tavalla, on tarpeen
ottaa kdyttoon yhteinen vakiomenettely
tietolupien myontdmista varten ja esittdd
hakemukset samalla tavalla eri
jasenvaltioissa. Hakijan olisi annettava
terveystietoihin padsysti vastaaville
elimille useita erilaisia tietoja, jotka
auttavat asianomaista elintd arvioimaan
hakemuksen ja paéttiméén, voidaanko
hakijalle myontéa tietolupa tietojen
toissijaista kiyttdd varten. Néin
varmistettaisiin my0s johdonmukaisuus
terveystietoihin pddsystd vastaavien eri
elinten vélillad. Néihin tietoihin kuuluvat
asetuksen (EU) 2016/679 mukainen
oikeusperusta tietoihin pddsyn pyytdmiselle
(lainsdddidntdoon perustuvan yleisen edun
tai oikeutetun edun mukaisen tehtavin
suorittaminen), tarkoitukset, joihin tietoja
on maira kayttid, kuvaus tarvittavista
tiedoista ja mahdollisista tietoldhteista,
kuvaus tietojen késittelyyn tarvittavista
vélineistd sekd tarvittavan turvatun
ympdriston ominaispiirteet. Jos tietoja
pyydetddn pseudonymisoidussa muodossa,
hakijan olisi selitettdvi, miksi tdmé on
tarpeen ja miksi anonymisoidut tiedot eivit
riitd. Eettistd arviointia voidaan pyytdi
kansallisen lainsdddédnnon perusteella.
Terveystietoihin pdidsysti vastaavien
elinten ja tarvittaessa datan haltijoiden
olisi avustettava datan kdyttijidi
valitsemaan sopivia tietoaineistoja tai
tietolihteiti aiottua toissijaista
kéyttotarkoitusta varten. Jos hakija
tarvitsee anonymisoituja tilastotietoja, sen
olisi toimitettava tietopyynto, jossa
pyydetdén terveystietoihin padsysta
vastaavaa elintd toimittamaan tulos
suoraan. Jotta voidaan varmistaa
yhdenmukainen ldhestymistapa
terveystietoihin pdédsysti vastaavien elinten
vililld, komission olisi tuettava tietoihin

Tarkistus

(50) Sen varmistamiseksi, ettd kaikki
terveystietoihin padsysti vastaavat elimet
myontavit lupia samalla tavalla, on tarpeen
ottaa kdyttoon yhteinen vakiomenettely
tietolupien myontidmista varten ja esittdd
hakemukset samalla tavalla eri
jasenvaltioissa. Terveystietojen hakijan
olisi annettava terveystietoihin paisysti
vastaaville elimille useita erilaisia tietoja,
jotka auttavat asianomaista elinté
arvioimaan hakemuksen ja paattdmaén,
voidaanko hakijalle myontéa tietolupa
tietojen toissijaista kdyttod varten. Ndin
varmistettaisiin my0s johdonmukaisuus
terveystietoihin pddsysti vastaavien eri
elinten vélilla. Néihin tietoihin kuuluvat
asetuksen (EU) 2016/679 mukainen
oikeusperusta tietoihin pddsyn pyytdmiselle
(lainsdddidntdoon perustuvan yleisen edun
tai oikeutetun edun mukaisen tehtavéin
suorittaminen), tarkoitukset, joihin tietoja
on méira kayttdd, terveystietojen hakijan
henkilollisyys sekii tieto niisti henkiloisti,
joilla on lupa pdiistdi sihkoisiin
terveystietoihin turvatussa kdsittely-
ympdristossd, seki niiden asema aiotun
toissijaisen kdyton tapauksessa, kuvaus
tarvittavista tiedoista ja mahdollisista
tietoldhteistd, kuvaus tietojen késittelyyn
tarvittavista vilineistd sekd tarvittavan
turvatun ympériston ominaispiirteet,
kuvaus suunnitelluista suojatoimista
muun kéyton, viiirinkiyton tai
mahdollisen uudelleentunnistamisen
estimiseksi sekd selvitys toissijaisen
kiiyton odotetuista hyodyistdi. Jos tietoja
pyydetddn pseudonymisoidussa muodossa,
terveystietojen hakijan olisi selitettivi,
miksi tima on tarpeen ja miksi
anonymisoidut tiedot eivét riitd. Eettista
arviointia voidaan pyytda kansallisen
lainsdddidnnon perusteella. Olisi vaadittava
terveystietoihin pdidsyii koskevien
hakemusten ja terveystietojen hakijan
toimittamien asiakirjojen perusteellista
arviointia, ja terveystietoihin padsysti

PE756.668/ 57

Fl



padsyéd koskevien hakemusten ja
tietopyyntiojen yhdenmukaistamista.

Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 50 a kappale (uusi)

Komission teksti

vastaavien elinten olisi myonnettivi
tietolupa ainoastaan, jos kaikki tissd
asetuksessa sdddetyt edellytykset tiyttyviit.
Terveystietoihin pdidsysti vastaavien
elinten ja tarvittaessa terveystietojen
haltijoiden olisi avustettava terveystietojen
kéyttdjid valitsemaan sopivia tietoaineistoja
tai tietoldhteitd aiottua toissijaista
kayttotarkoitusta varten. Jos terveystietojen
hakija tarvitsee tietoja anonymisoidussa
tai yhdistetyssii tilastollisessa muodossa,
sen olisi toimitettava tietopyyntd, jossa
pyydetddn terveystietoihin padsysta
vastaavaa elintd toimittamaan tulos
suoraan. Jos terveystietoelin epiii
tietoluvan, sen ei pitdisi estiid
terveystietojen hakijaa toimittamasta
uutta dataan pddsyi koskevaa hakemusta.
Jotta voidaan varmistaa yhdenmukainen
ldahestymistapa terveystietoihin paédsysta
vastaavien elinten vélilla ja rajoittaa
terveystietojen hakijoille aiheutuvaa
tarpeetonta hallinnollista taakkaa
mahdollisimman paljon, komission olisi
tuettava terveystietoihin padsyi koskevien
hakemusten ja ferveystietopyyntijen
yhdenmukaistamista, muun muassa
vahvistamalla tiytintoonpanosdddoksilli
terveystietoihin pdidsyii koskevien
hakemusten ja terveystietopyyntijen
mallit.

Tarkistus

(50 a) Terveystietoihin pdidsysti
vastaavien elinten eettisten elinten olisi
tehtiivi vakiomuotoinen eettinen arviointi.
Téllaisen arvioinnin olisi oltava tirked
osa prosessia. Jos terveystietojen hakija
on kuitenkin aiemmin saanut
toimivaltaisen eettisen komitean
hyviiksynndin kansallisen lainsddidinnon
mukaisesti sellaisiin
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Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 51 kappale

Komission teksti

(51) Koska terveystietoihin pddsysti
vastaavien elinten resurssit ovat rajalliset,
ne voivat soveltaa priorisointisddntdjd ja
asettaa esimerkiksi julkiset laitokset
etusijalle yksityisiin tahoihin ndhden, mutta
niiden ei pitdisi kohdella kansallisia ja
muista jdsenvaltioista perdisin olevia
organisaatioita eriarvoisesti samassa
prioriteettiluokassa. Datan kiyttéjén olisi
voitava pidentii tietoluvan
voimassaoloaikaa, jotta esimerkiksi
tieteellisen julkaisun arvioijat voivat
kéyttdd tietoaineistoja tai jotta
tietoaineistoa voidaan analysoida
tarkemmin alkuperidisten havaintojen
perusteella. Tama edellyttiisi tietoluvan
muuttamista, ja siitd voidaan veloittaa
lisimaksu. Tietoluvissa olisi kuitenkin aina
otettava huomioon ndma tietoaineiston
lisdkéyttotarkoitukset. Tietojen kayttdjan
olisi mieluiten mainittava ne alkuperdisessé
tietoluvan myontamisti koskevassa
pyynndssédén. Jotta voidaan varmistaa
yhdenmukainen lahestymistapa
terveystietoihin padsysti vastaavien elinten
vililld, komission olisi tuettava tietoluvan
yhdenmukaistamista.

Tarkistus 54

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 52 kappale

tutkimustarkoituksiin, joita varten se
PWtiid tietoja eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden kautta, terveystietojen hakijan
olisi ilmoitettava tistd terveystietoihin
pldsysti vastaavalle elimelle osana
tietoihin piidsyi koskevaa hakemusta.

Tarkistus

(51) Koska terveystietoihin pddsysti
vastaavien elinten resurssit ovat rajalliset,
ne voivat soveltaa priorisointisddntdja ja
asettaa esimerkiksi julkiset laitokset
etusijalle yksityisiin tahoihin ndhden, mutta
niiden ei pitdisi kohdella kansallisia ja
muista jdsenvaltioista perdisin olevia
organisaatioita eriarvoisesti samassa
prioriteettiluokassa. Terveystietojen
kéyttdjan olisi voitava pidentdd tietoluvan
voimassaoloaikaa, jotta esimerkiksi
tieteellisen julkaisun arvioijat voivat
kéayttad tietoaineistoja tai jotta
tietoaineistoa voidaan analysoida
tarkemmin alkuperiisten havaintojen
perusteella. Tdma edellyttéisi
terveystietoluvan muuttamista, ja siitd
voidaan veloittaa lisimaksu. Tietoluvissa
olisi kuitenkin aina otettava huomioon
ndma tietoaineiston lisdkiyttotarkoitukset.
Terveystietojen kiyttijin olisi mieluiten
mainittava ne alkuperdisessi tietoluvan
myOntdmistd koskevassa pyynndssadn.
Jotta voidaan varmistaa yhdenmukainen
ldhestymistapa terveystietoihin paédsysta
vastaavien elinten vililld, komission olisi
tuettava tietoluvan yhdenmukaistamista.
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Komission teksti

(52) Kuten covid-19-kriisi on osoittanut,
unionin toimielimet, elimet ja laitokset,
etenkin komissio, tarvitsevat padsyn
terveystietoihin pidemmaéksi aikaa ja
toistuvasti. Néin saattaa olla paitsi
erityisolosuhteissa kriisiaikoina myds
tieteellisen ndyton ja teknisen tuen
saamiseksi sddnndllisesti unionin
polititkanlaadintaa varten. Padsya téillaisiin
tietoihin voidaan tarvita joko tietyissad
jdsenvaltioissa tai unionin koko alueella.

Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 53 kappale

Komission teksti

(53) Tapauksissa, joissa pyydetiiin
pddsyd yksittiisen datan haltijan
sdhkaisiin terveystietoihin yhdessii
Jédsenvaltiossa, datan kiyttijin olisi
tillaisia pyyntéji hallinnoivien
terveystietoihin pdidsystd vastaavien
elinten hallinnollisen taakan
keventimiseksi voitava pyytii tietoja
suoraan datan haltijalta, ja datan haltijan
olisi voitava myontdid tietolupa
noudattaen kaikkia tillaiseen pyyntoon ja
lupaan liittyvii vaatimuksia ja
suojatoimia. Useita maita koskevat
pyynndot ja pyynnot, jotka edellyttiviit
useiden datan haltijoiden tietoaineistojen
yhdistimistd, olisi aina kanavoitava
terveystietoihin pdidsysti vastaavien
elinten kautta. Datan haltijan olisi
ilmoitettava terveystietoihin pddsystii
vastaaville elimille kaikista antamistaan
tietoluvista tai tietopyyntdojen perusteella
toimittamistaan tiedoista.

Tarkistus

(52) Kuten covid-19-kriisi on osoittanut,
unionin toimielimet, elimet ja laitokset,
joilla on lakisdidiiteinen tehtiivi
kansanterveyden alalla, etenkin komissio,
tarvitsevat padsyn terveystietoihin
pidemmaksi aikaa ja toistuvasti. Ndin
saattaa olla paitsi unionin tai
Jjdsenvaltioiden lainsddddnnossd
sdddetyissd erityisolosuhteissa
kriisiaikoina my®ds tieteellisen néyton ja
teknisen tuen saamiseksi sadnnollisesti
unionin politiikanlaadintaa varten. Pddsya
tallaisiin tietoithin voidaan tarvita joko
tietyissd jdsenvaltioissa tai unionin koko
alueella.

Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 54 kappale

Komission teksti

(54) Sihkdisten terveystietojen
arkaluonteisuuden vuoksi tietojen
kéyttdjilld ei saisi olla rajoittamatonta
padsya téllaisiin tietoihin. Toissijaista
kéyttod varten pyydettyihin sdhkoisiin
terveystietoithin padsyn olisi aina
tapahduttava turvatussa kasittely-
ympéristossi. Jotta voidaan varmistaa
sdhkoisid terveystietoja koskevat vankat
tekniset ja turvallisuuteen liittyvét
suojatoimet, terveystietoihin padsysti
vastaavan elimen, tai tapauksen mukaan
yksittdisen datan haltijan, olisi tarjottava
padsy téllaiseen dataan turvatussa kasittely-
ympéristossd, joka tayttdd timén asetuksen
nojalla vahvistetut korkeatasoiset tekniset
ja turvallisuusvaatimukset. Jotkin
jasenvaltiot ovat toteuttaneet toimenpiteita
téllaisten turvallisten ympéristdjen
sijoittamiseksi Eurooppaan. Turvatussa
ympéristdssd tapahtuvassa henkilGtietojen
kisittelyssd olisi noudatettava asetusta
(EU) 2016/679, mukaan lukien sen 28
artikla, kun turvattua ymparistéa hallinnoi
kolmas osapuoli, ja tapauksen mukaan sen
V lukua. Turvatun kasittely-ympériston
olisi vihennettiva tillaisiin kasittelytoimiin
liittyvid yksityisyyden suojaan kohdistuvia
riskejd ja estettiva sdhkdisten
terveystietojen siirtdminen suoraan datan
kéyttdjille. Sahkoisiin terveystietoihin
padsyn olisi oltava jatkuvasti
terveystietoihin padsystd vastaavan elimen
tai tdimin palvelun tarjoavan datan haltijan
hallinnassa, ja datan kéyttdjille olisi
annettava niithin padsy myonnetyn
tietoluvan ehtojen mukaisesti. Datan
kéyttdjien olisi voitava hakea turvatusta
kasittely-ympéristostd ainoastaan muita
kuin henkildkohtaisia sdhkoisia
terveystietoja. Ndin ollen tdmé on

Tarkistus

(54) Sihkoisten terveystietojen
arkaluonteisuuden vuoksi tietojen
kayttdjilla ei saisi olla rajoittamatonta
padsya téllaisiin tietoihin tietojen
minimoinnin periaatteen mukaisesti.
Toissijaista kdyttod varten pyydettyihin
sahkoisiin terveystietoihin pddsyn olisi aina
tapahduttava turvatussa késittely-
ympéristdssd. Jotta voidaan varmistaa
sdhkoisid terveystietoja koskevat vankat
tekniset ja turvallisuuteen liittyvit
suojatoimet, terveystietoihin padsysta
vastaavan elimen olisi tarjottava paisy
tillaiseen dataan turvatussa kasittely-
ympéristossd, joka tayttdad timén asetuksen
nojalla vahvistetut korkeatasoiset tekniset
ja turvallisuusvaatimukset. Jotkin
jasenvaltiot ovat toteuttaneet toimenpiteita
tallaisten turvallisten ympéristdjen
sijoittamiseksi Eurooppaan. Turvatussa
ympéristdssd tapahtuvassa henkilGtietojen
kisittelyssd olisi noudatettava asetusta
(EU) 2016/679, mukaan lukien sen 28
artikla, kun turvattua ympéristéa hallinnoi
kolmas osapuoli, ja tapauksen mukaan sen
V lukua. Jotta kuitenkin varmistetaan
asianmukainen valvonta ja
henkilotietojen suoja, tillaisten
ympiristdjen on sijaittava unionissa, jos
niitd on mddrd kdyttid henkilokohtaisiin
terveystietoihin pddsyyn. Turvatun
késittely-ympariston olisi vihennettiva
tallaisiin kédsittelytoimiin liittyvid
yksityisyyden suojaan kohdistuvia riskeji
ja estettdva sdahkoisten terveystietojen
siirtdminen suoraan datan kéyttdjille.
Sahkdisiin terveystietoihin pdédsyn olisi
oltava jatkuvasti terveystietoihin padsysta
vastaavan elimen tai timén palvelun
tarjoavan datan haltijan hallinnassa, ja
datan kayttdjille olisi annettava niihin
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olennaisen tdrked suojatoimi luonnollisten
henkildiden oikeuksien ja vapauksien
varjelemiseksi, kun heidén sdahkoisia
terveystietojaan késitelldén toissijaista
kayttod varten. Komission olisi avustettava
jdsenvaltioita yhteisten
turvallisuusstandardien kehittdmisessa
erilaisten turvattujen ymparistdjen
turvallisuuden ja yhteentoimivuuden
edistdmiseksi.

Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 55 kappale

Komission teksti

(55) Kun sdhkoisid terveystietoja
késitelldin mydnnetyn luvan laajuisesti,
terveystietoihin padsysti vastaavien
elinten ja datan kiyttijien olisi oltava
asetuksen (EU) 2016/679 26 artiklassa
tarkoitettuja yhteisrekisterinpitdijid, mikdi
tarkoittaa, ettii sovelletaan kyseisen
asetuksen mukaisia
yhteisrekisterinpitdijien velvoitteita.
Terveystietoihin paésystéd vastaavien
elinten ja datan kiyttijien tukemiseksi
komission olisi
tiytintoonpanosiddadokselli esitettivii
malli yhteisrekisterinpitijien jarjestelyistd,
jotka terveystietoihin pdidsysti vastaavien
elinten ja datan kdyttijien on toteutettava.
Jotta useita maita kdsittivdille sihkoisten
terveystietojen toissijaiselle kdiytolle
voidaan luoda osallistava ja kestdiivii
kehys, olisi perustettava rajatylittiivi
infrastruktuuri. Terveysdata @ EU
(HealthData@EU) -infrastruktuurin olisi
nopeutettava sdahkoisten terveystietojen
toissijaista kdyttod ja samalla parannettava
oikeusvarmuutta, kunnioitettava

paddsy mydnnetyn tietoluvan ehtojen
mukaisesti. Datan kéyttdjien olisi voitava
hakea turvatusta késittely-ympaéristosta
ainoastaan muita kuin henkilokohtaisia
sdhkoisid terveystietoja. Ndin ollen tdma
on olennaisen tirked suojatoimi
luonnollisten henkiléiden oikeuksien ja
vapauksien varjelemiseksi, kun heiddn
sdhkoisid terveystietojaan kasitelladan
toissijaista kdyttod varten. Komission olisi
avustettava jdsenvaltioita yhteisten
turvallisuusstandardien kehittdmisessa
erilaisten turvattujen ympaéristdjen
turvallisuuden ja yhteentoimivuuden
edistdmiseksi.

Tarkistus

(55) Kun sdhkoisid terveystietoja
késitellddn mydnnetyn luvan laajuisesti,
terveystietojen haltijoita, terveystietoihin
padsysta vastaavia elimid ja terveystietojen
kéyttdjid olisi kutakin vuorollaan
pidettiivd prosessin tietyn osan
rekisterinpitdijind niiden tehtivien
mukaisesti. Terveystietojen haltijaa olisi
pidettiivd rekisterinpitdjind, kun
pyydettyji henkilokohtaisia sihkoisidi
terveystietoja luovutetaan terveystietoihin
paasysta vastaavalle elimelle, kun taas
terveystietoihin pdidsystd vastaavaa elinti
olisi vuorostaan pidettiviind
rekisterinpitijind, kun henkilokohtaisia
sihkoisid terveystietoja kisitellidn
valmisteltaessa tietoja ja asetettaessa ne
terveystietojen kdyttijin saataville.
Terveystietojen kiyttijid olisi pidettivi
rekisterinpitijind, kun
pseudonymisoidussa muodossa olevia
henkilokohtaisia sihkoisid terveystietoja
kiisitelliiin sen tietoluvan mukaisesti
turvatussa kdsittely-ympdristossa.
Terveystietoihin pdidsysti vastaavaa elinti
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luonnollisten henkildiden yksityisyyden
suojaa ja oltava yhteentoimiva.
Terveystietojen arkaluonteisuuden vuoksi
’sisddnrakennettu 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
terveystietoihin pddsystd vastaavat elimet,
tutkimusinfrastruktuurit, joista on
neuvoston asetuksen (EY) N:o 723/2009°°
nojalla perustettu eurooppalainen
tutkimusinfrastruktuurikonsortio (ERIC),
tai muun unionin lainsddddannon nojalla
perustetut vastaavat rakenteet seka
muuntyyppiset yhteisot, mukaan lukien
Euroopan tutkimusinfrastruktuurien
strategiafoorumiin (ESFRI) kuuluvat ja
eurooppalaisten avoimen tieteen
pilvipalvelujen (EOSC) puitteissa
yhteenliitetyt infrastruktuurit. Muiden
valtuutettujen osapuolten olisi saatava
yhteisrekisterinpitoryhmin hyvéksynta
Terveysdata @ EU (HealthData@EU) -
infrastruktuuriin liittymiselle. Toisaalta
Terveysdata @ EU (HealthData@EU) -
jérjestelmdn olisi mahdollistettava
sihkoisten terveystietojen eri luokkien
toissijainen kdytto, mukaan lukien
terveystietojen yhdistiminen muista —
kuten ympiristo-, maatalous- tai
sosiaalialojen — data-avaruuksista
saataviin tietoihin. Komissio voisi tarjota
Terveysdata @ EU (HealthData@EU) -
infrastruktuurin puitteissa useita
palveluja, joihin voisivat kuulua
tietojenvaihdon tukeminen
terveystietoihin pdidsystd vastaavien
elinten ja valtuutettujen osapuolten
kesken rajatylittiivid tietoihin pddsyii
koskevien pyyntojen kiisittelyd varten,
infrastruktuurin kautta saatavilla olevien
sdhkaisten terveystietojen luetteloiden
Yllipitiminen, verkon loydettivyys ja
metadatahaut, yhteenliitettivyys ja
vaatimustenmukaisuuspalvelut. Komissio
voi my0s luoda turvatun ympariston, joka

olisi pidettiva kisittelijand, kun
terveystietojen kiyttiji kdsittelee tietoja
tietoluvan mukaisesti turvatussa kdsittely-
ympiristossd. Terveysdata (@ EU
(HealthData@EU) -infrastruktuurin olisi
nopeutettava sdhkdisten terveystietojen
toissijaista kdyttdd ja samalla parannettava
oikeusvarmuutta, kunnioitettava
luonnollisten henkildiden yksityisyyden
suojaa ja oltava yhteentoimiva.
Terveystietojen arkaluonteisuuden vuoksi
’sisddnrakennettu yksityisyyden suoja”,
Yoletusarvoinen yksityisyyden suoja” ja
“kysymysten esittiminen datalle sen
siirtimisen sijaan” ovat periaatteita, joita
olisi noudatettava aina kun se on
mahdollista. Terveysdata @ EU
(HealthData@EU) -infrastruktuurin
valtuutettuja osapuolia voisivat olla
terveystietoihin padsysti vastaavat elimet,
tutkimusinfrastruktuurit, joista on
neuvoston asetuksen (EY) N:o 723/2009°
nojalla perustettu eurooppalainen
tutkimusinfrastruktuurikonsortio (ERIC),
tai muun unionin lainsddddnnon nojalla
perustetut vastaavat rakenteet sekd
muuntyyppiset yhteisot, mukaan lukien
Euroopan tutkimusinfrastruktuurien
strategiafoorumiin (ESFRI) kuuluvat ja
eurooppalaisten avoimen tieteen
pilvipalvelujen (EOSC) puitteissa
yhteenliitetyt infrastruktuurit. Muiden
valtuutettujen osapuolten olisi saatava
yhteisrekisterinpitoryhmén hyvéiksynta
Terveysdata (@ EU (HealthData@EU) -
infrastruktuuriin liittymiselle. Toisaalta
Terveysdata (@ EU (HealthData@EU) -
jérjestelmén olisi mahdollistettava
sdahkoisten terveystietojen eri luokkien
toissijainen kayttd, mukaan lukien
terveystietojen yhdistiminen muista —
kuten ympéristo-, maatalous- tai
sosiaalialojen — data-avaruuksista saataviin
tietoithin. Komissio voisi tarjota
Terveysdata @ EU (HealthData@EU) -
infrastruktuurin puitteissa useita palveluja,
joihin voisivat kuulua tietojenvaihdon
tukeminen terveystietoihin padsysté
vastaavien elinten ja valtuutettujen
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mahdollistaa eri kansallisista
infrastruktuureista perdisin olevien tietojen
toimittamisen ja analysoinnin
rekisterinpitdjien pyynnosti. Komission
digitaalistrategialla edistetdén erilaisten
yhteisten eurooppalaisten data-avaruuksien
yhdistdmistéd. Terveydenhuoltoalalla
yhteentoimivuus muiden muassa
ympaéristo-, sosiaali- ja maatalousalojen
kanssa voi olla merkityksellistd lisdtietojen
saamiseksi terveyteen vaikuttavista
taustatekijoistd. Tietotekniikan
tehokkuuden, jarkeistimisen ja
tietojenvaihdon yhteentoimivuuden vuoksi
olisi mahdollisimman paljon kdytettava
uudelleen jo olemassa olevia datan
jakamisjéarjestelmid, kuten Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2018/1724°! mukaisesti kehitettavia
todistusmateriaalin vaihtoon tarkoitettuja
yhden kerran periaatteen mukaisia teknisié
Jjérjestelmid.

>0 Neuvoston asetus (EY) N:o 723/2009,
annettu 25 pdivand kesidkuuta 2009,
eurooppalaiseen
tutkimusinfrastruktuurikonsortioon (ERIC)
sovellettavasta yhteison oikeudellisesta
kehyksestd (EUVL L 206, 8.8.2009, s. 1).

I Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2018/1724, annettu 2 pdivina
lokakuuta 2018, tietoja, menettelyjd seka
neuvonta- ja ongelmanratkaisupalveluja
saataville tarjoavan yhteisen digitaalisen
palveluviyldn perustamisesta ja asetuksen
(EU) N:o 1024/2012 muuttamisesta
(EUVL L 295, 21.11.2018, s. 1).

osapuolten kesken rajatylittdvaa tietoithin
padsyéd koskevien pyyntdjen késittelyd
varten, infrastruktuurin kautta saatavilla
olevien sdhkdisten terveystietojen
luetteloiden ylldpitdminen, verkon
16ydettdvyys ja metadatahaut,
yhteenliitettdvyys ja
vaatimustenmukaisuuspalvelut. Komissio
voil my0s luoda turvatun ympériston, joka
mahdollistaa eri kansallisista
infrastruktuureista peréisin olevien tietojen
toimittamisen ja analysoinnin
rekisterinpitdjien pyynnostd. Komission
digitaalistrategialla edistetdén erilaisten
yhteisten eurooppalaisten data-avaruuksien
yhdistdmisté. Terveydenhuoltoalalla
yhteentoimivuus muiden muassa
ympéristo-, sosiaali- ja maatalousalojen
kanssa voi olla merkityksellista lisdtietojen
saamiseksi terveyteen vaikuttavista
taustatekijoistd. Tietotekniikan
tehokkuuden, jarkeistimisen ja
tietojenvaihdon yhteentoimivuuden vuoksi
olisi mahdollisimman paljon kiytettava
uudelleen jo olemassa olevia datan
jakamisjdrjestelmid, kuten Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2018/1724°! mukaisesti kehitettavid
todistusmateriaalin vaihtoon tarkoitettuja
yhden kerran periaatteen mukaisia teknisid
jarjestelmia.

>0 Neuvoston asetus (EY) N:o 723/2009,
annettu 25 pdivand kesdkuuta 2009,
eurooppalaiseen
tutkimusinfrastruktuurikonsortioon (ERIC)

sovellettavasta yhteison oikeudellisesta
kehyksestd (EUVL L 206, 8.8.2009, s. 1).

I Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2018/1724, annettu 2 pdivina
lokakuuta 2018, tietoja, menettelyjd seka
neuvonta- ja ongelmanratkaisupalveluja
saataville tarjoavan yhteisen digitaalisen
palveluviylédn perustamisesta ja asetuksen
(EU) N:o 1024/2012 muuttamisesta
(EUVL L 295, 21.11.2018, s. 1).
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Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 59 kappale

Komission teksti

(59) Tietoaineistojen laatua ja
hyodyllisyyttd koskevat tiedot lisdédvit
merkittavisti dataintensiivisen tutkimuksen
ja innovoinnin tulosten arvoa ja edistidvat
samalla ndyttoon perustuvaa
paitoksentekoa sddntelytoimissa ja
politiikan laadinnassa. Tietoaineistojen
laadun ja hyddyllisyyden parantaminen
mahdollistamalla asiakkaille tietoon
perustuvat valinnat ja yhdenmukaistamalla
tietoaineistoja koskevia vaatimuksia
unionin tasolla — ottaen huomioon
olemassa olevat tietojen kerddmista ja
vaihtamista koskevat unionin ja
kansainvéliset standardit, ohjeet ja
suositukset (esim. FAIR-periaatteet:
16ydettdvissd oleva, saatavilla oleva,
yhteentoimiva ja uudelleenkéytettdva data)
— hyodyttdd myos datan haltijoita,
terveydenhuollon ammattihenkil6ité,
luonnollisia henkil6ité ja unionin taloutta
kokonaisuudessaan. Tietoaineistoja
koskeva datan laatu- ja hyotymerkki antaisi
datan kéyttdjille tietoa tietoaineiston
laatuun ja kayttokelpoisuuteen liittyvista
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
lapindkyvyysmekanismina datan
haltijoiden ja datan kiyttdjien vililla.
Esimerkiksi tietoaineisto, joka ei tayta
mitdén tietojen laatua ja hyodyllisyyttd
koskevia vaatimuksia, olisi merkittiva
kuuluvaksi heikoimpaan laatu- ja
hyotyluokkaan, mutta se olisi kuitenkin
asetettava saataville. Asetuksen [...]
[tekodlysdados COM/2021/206 final] 10
artiklassa kuvatuissa puitteissa ja niihin

Tarkistus

(59) Tietoaineistojen laatua ja
hyodyllisyyttd koskevat tiedot lisdédvit
merkittdvisti dataintensiivisen tutkimuksen
ja innovoinnin tulosten arvoa ja edistivat
samalla ndyttoon perustuvaa
paidtoksentekoa sddntelytoimissa ja
polititkan laadinnassa. Tietoaineistojen
laadun ja hy6dyllisyyden parantaminen
mahdollistamalla asiakkaille tietoon
perustuvat valinnat ja yhdenmukaistamalla
tietoaineistoja koskevia vaatimuksia
unionin tasolla — ottaen huomioon
olemassa olevat tietojen kerddamista ja
vaihtamista koskevat unionin ja
kansainvéliset standardit, ohjeet ja
suositukset (esim. FAIR-periaatteet:
16ydettdvissa oleva, saatavilla oleva,
yhteentoimiva ja uudelleenkiytettiva data)
— hyodyttdd myos datan haltijoita,
terveydenhuollon ammattihenkil6ité,
luonnollisia henkilGité ja unionin taloutta
kokonaisuudessaan. Tietoaineistoja
koskeva datan laatu- ja hyotymerkki antaisi
datan kéyttdjille tietoa tietoaineiston
laatuun ja kayttokelpoisuuteen liittyvista
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
lapindkyvyysmekanismina datan
haltijoiden ja datan kiyttdjien vélilla.
Esimerkiksi tietoaineisto, joka ei tiyta
mitdén tietojen laatua ja hyodyllisyyttd
koskevia vaatimuksia, olisi merkittiva
kuuluvaksi heikoimpaan laatu- ja
hyotyluokkaan, mutta se olisi kuitenkin
asetettava saataville. Asetuksen [...]
[tekodlysaados COM/2021/206 final] 10
artiklassa kuvatuissa puitteissa ja niihin
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liittyvéssa, liitteessd [V tismennetyssa
dokumentaatiossa luodut odotukset olisi
otettava huomioon kehitettidessa datan
laatu- ja hyotymerkkid koskevaa kehysta.
Jasenvaltioiden olisi lisattava
tiedotustoimien avulla tietoisuutta datan
laatu- ja hyotymerkistd. Komissio voisi
tukea néité toimia.

Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 61 kappale

Komission teksti

(61) Eri ammattialajérjestot, komissio ja
muut toimielimet tekevit parhaillaan
yhteisty6ta erilaisten tietoaineistojen
(esimerkiksi rekisterien)
vihimmadistietokenttien ja muiden
ominaisuuksien maarittdimiseksi. Tama tyd
on edistyneempad esimerkiksi syovén ja
harvinaisten sairauksien saralla sekd
tilastoalalla, ja se on otettava huomioon
uusia standardeja méériteltdessd. Monia
tietoaineistoja ei kuitenkaan ole
yhdenmukaistettu, miké aiheuttaa
vertailtavuuteen liittyvid ongelmia ja
vaikeuttaa rajatylittavad tutkimusta. Sen
vuoksi tdytdntdonpanosiddoksissa olisi
vahvistettava yksityiskohtaisemmat
sddnndt, jotka varmistavat sdhkdisten
terveystietojen yhdenmukaisen
toimittamisen, koodauksen ja
rekisterdinnin. Jisenvaltioiden olisi
pyrittdva tuottamaan kestévia taloudellista
ja sosiaalista hyotyd eurooppalaisista
sdhkoisen terveydenhuollon palveluista ja
jarjestelmistd sekd yhteentoimivista
sovelluksista, jotta voidaan saavuttaa
luottamuksen ja turvallisuuden korkea taso,
edistdd hoidon katkeamattomuutta ja
varmistaa turvallisen ja laadukkaan
terveydenhuollon saatavuus.

liittyvéssa, liitteessd [V tismennetyssa
dokumentaatiossa luodut odotukset olisi
otettava huomioon kehitettdessd datan
laatu- ja hy6tymerkkid koskevaa kehysta.
Terveystietoihin pidsystdi vastaavien
elinten olisi arvioitava nimd merkit.
Jasenvaltioiden olisi lisattava
tiedotustoimien avulla tietoisuutta datan
laatu- ja hyotymerkistd. Komissio voisi
tukea néitéd toimia.

Tarkistus

(61) Eri ammattialajérjestot, komissio ja
muut toimielimet tekevit parhaillaan
yhteisty6ta erilaisten tietoaineistojen
(esimerkiksi rekisterien)
viahimmadistietokenttien ja muiden
ominaisuuksien maarittimiseksi. Tama tyo
on edistyneempéd esimerkiksi syovén ja
harvinaisten sairauksien, syddin- ja
verisuonitautien ja
aineenvaihduntasairauksien ja
riskitekijoiden arvioinnin saralla seki
tilastoalalla, ja se on otettava huomioon
uusia standardeja ja yhdenmukaisia
tautikohtaisia malleja strukturoiduille
tietoelementeille miériteltiessd. Monia
tietoaineistoja ei kuitenkaan ole
yhdenmukaistettu, miké aiheuttaa
vertailtavuuteen liittyvid ongelmia ja
vaikeuttaa rajatylittdvai tutkimusta. Sen
vuoksi tdytdntoonpanosdddoksissa olisi
vahvistettava yksityiskohtaisemmat
sddannot, jotka varmistavat sdhkoisten
terveystietojen yhdenmukaisen
toimittamisen, koodauksen ja
rekisterdinnin. Jdsenvaltioiden olisi
pyrittidva tuottamaan kestavaa taloudellista
ja sosiaalista hyGtyd eurooppalaisista
sdahkoisen terveydenhuollon palveluista ja
jérjestelmistd sekd yhteentoimivista
sovelluksista, jotta voidaan saavuttaa
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Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 62 a kappale (uusi)

Komission teksti

luottamuksen ja turvallisuuden korkea taso,
edistéd hoidon katkeamattomuutta ja
varmistaa turvallisen ja laadukkaan
terveydenhuollon saatavuus. Nykyiset
laitosten ja sidosryhmien perustamat
terveystietoinfrastruktuurit ja -rekisterit
voivat edistiii osaltaan datastandardien
mddrittelyd ja tiytintoonpanoa ja
yhteentoimivuuden varmistamista, ja niiti
olisi hyodynnettivii jatkuvuuden
mahdollistamiseksi ja nykyisen
asiantuntemuksen laajentamiseksi.

Tarkistus

(62 a) Sekd luonnollisten
henkiloiden etti heiti hoitavien
terveydenhuollon ammattihenkiloiden
digitaalisen terveysosaamisen
parantaminen on keskeisti, jotta
saavutetaan luottamus ja turvallisuus ja
terveystietojen asianmukainen kiytto ja
jotta timdi asetus saadaan ndin pantua
onnistuneesti tiytintoon. Digitaalisen
terveysosaamisen parantaminen on
olennaisen tirkedd, jotta luonnolliset
henkilot voivat tosiasiallisesti hallita
terveystietojaan ja aktiivisesti hoitaa
terveyteensd ja hoitoonsa liittyvid asioita
sekd ymmdirtid vaikutukset, joita on
tillaisten tietojen hallinnalla
ensisijaisessa ja toissijaisessa kiytossd.
Jisenvaltioiden, mukaan lukien paikallis-
ja alueviranomaiset, olisi sen vuoksi
tuettava digitaalisen terveysosaamisen ja
yleisen tietoisuuden edistimisti
varmistaen samalla, etti timdn asetuksen
taytintoonpanolla vihennetiiin
eriarvoisuutta ja ettd siind ei syrjitii
henkiloitd, joiden digitaidot ovat
puutteelliset. Erityistid huomiota olisi
kiinnitettivi vammaisiin henkiloihin ja
haavoittuvassa asemassa oleviin ryhmiin,
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Tarkistus 61

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 63 kappale

Komission teksti

(63) Varojen kdyton olisi myds edistettdvi
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
tavoitteiden saavuttamista. Julkisten
hankintojen tekijoiden, jdsenvaltioiden
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
— mukaan lukien digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavat viranomaiset
ja terveystietoihin paédsystéd vastaavat
elimet — sekd komission olisi viitattava
sovellettaviin yhteentoimivuutta,
turvallisuutta ja tietojen laatua koskeviin
teknisiin eritelmiin, standardeihin ja
profiileihin sekd muihin tdimén asetuksen
nojalla vahvistettaviin vaatimuksiin, kun ne
madrittelevat julkisia hankintoja,
ehdotuspyyntdjd ja unionin varojen
myontdmistd (mm. rakenne- ja
koheesiorahastot) koskevia ehtoja.

kuten maahanmuuttajiin ja ikddintyneisiin
ihmisiin. Terveydenhuollon
ammattihenkiloilld ja tietoteknisten
ohjelmien kayttdjilli olisi oltava riittivi
koulutus uusien digitaalisten
infrastruktuurien parissa
tyoskentelemiseen, jotta taataan
kyberturvallisuus ja terveystietojen
eettinen hallinta.

Tarkistus

(63) Varojen kiyton olisi myds edistettava
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
tavoitteiden saavuttamista. Julkisten
hankintojen tekijoiden, jdsenvaltioiden
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
— mukaan lukien digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavat viranomaiset
ja terveystietoihin paédsystéd vastaavat
elimet — sekd komission olisi viitattava
sovellettaviin yhteentoimivuutta,
turvallisuutta ja tietojen laatua koskeviin
teknisiin eritelmiin, standardeihin ja
profiileithin sekd muihin timén asetuksen
nojalla vahvistettaviin vaatimuksiin, kun ne
maddrittelevat julkisia hankintoja,
ehdotuspyyntdjd ja unionin varojen
myontdmistd (mm. rakenne- ja
koheesiorahastot) koskevia ehtoja.
Edellytyksendi henkilokohtaisia sihkoisid
terveystietoja kisittelevien
rekisterinpitiijien ja henkilotietojen
kiisittelijoiden tarjoamien palvelujen
hankinnalle tai rahoittamiselle olisi
oltava, etti ne osoittavat siilyttivinsd
tiedot unionissa ja ettd niihin ei sovelleta
sellaista kolmannen maan lainsddddntod,
joka on ristiriidassa unionin
tietosuojasdidntojen kanssa. Unionin varat
olisi jaettava lipindkyvilld tavalla ja
riittavissd mddrin jasenvaltioiden kesken
varmistaen jaon asianmukaisuus ja ottaen
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Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 63 a kappale (uusi)

Komission teksti

huomioon terveydenhuoltojirjestelmien
digitalisoinnin tasojen vaihtelu ja
kustannukset, joita aiheutuu kansallisten
datainfrastruktuurien saattamisesta
yhteentoimiviksi ja yhteensopiviksi
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
vaatimusten kanssa. Tietojen asettaminen
saataville toissijaista kdyttod varten
edellyttiii lisiresursseja
terveydenhuoltojirjestelmille, erityisesti
Jjulkisille jirjestelmille. Titd julkisten
elinten lisiitaakkaa olisi tarkasteltava ja
vihennettivi madollisimman paljon
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
tiytintoonpanovaiheessa.

Tarkistus

(63 a) Sekii jasenvaltioiden ettii
unionin olisi vastattava timdn asetuksen
tiytintoonpanosta aiheutuvista
taloudellisista kustannuksista, ja timd
rasite olisi jaettava oikeudenmukaisesti
kansallisten ja unionin varojen vililld.
Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
oikea-aikaista kdyttoonottoa varten
saatavilla oleva unionin alkuperdinen
rahoitus rajoittuu siihen, mitd voidaan
ottaa kdyttoon vuosien 2021-2027
monivuotisen rahoituskehyksen nojalla.
Sen puitteissa voidaan myontidi 220
miljoonaa euroa EU4Health- ja
Digitaalinen Eurooppa -ohjelmista.
Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
onnistunut ja johdonmukainen
soveltaminen kaikissa jasenvaltioissa
edellyttiid kuitenkin suurempaa
rahoitusta. Eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden tiytintéonpano edellyttiii
asianmukaisia investointeja valmiuksien
kehittimiseen ja koulutukseen sekdi
asianmukaisesti rahoitettua sitoumusta
Jjulkisiin kuulemisiin ja yleison
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Tarkistus 63

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 64 a kappale (uusi)

Komission teksti

osallistamiseen. Komission olisi sen
vuoksi otettava kdyttoon lisiresursseja
eurooppalaista terveysdata-avaruutta
varten osana vuosien 2021-2027
monivuotisen rahoituskehyksen
tarkistusta ja tulevaa monivuotista
rahoituskehysti varten silli periaatteella,
etti uudet aloitteet olisi sovitettava yhteen
uuden rahoituksen kanssa.

Tarkistus

(64 a) Eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden toiminnassa kdsitellidn suurta
mdidrdd erittiin arkaluonteisia
henkilokohtaisia ja muita kuin
henkilokohtaisia terveystietoja. Euroopan
unionin perusoikeuskirjan 8 artiklan 3
kohdassa edellytetiiiin, ettii riippumaton
viranomainen valvoo tillaisten
terveystietojen kisittelyd. Tillainen
riippumattoman valvontaviranomaisen
unionin lainsdddinnon nojalla
suorittama tietosuoja- ja
turvallisuusvaatimusten noudattamisen
valvonta on olennainen osa yksiloiden
suojelua henkilétietojen kdsittelyssd, eikdi
sitii voida tiysin varmistaa, jos ei vaadita
kyseisten sihkoisten terveystietojen
sdiilyttimistd unionissa. Sen vuoksi tissd
asetuksessa olisi suhteellisuusperiaatteen
mukaisesti vaadittava jiasenvaltioita
sdilyttimdidn sihkoiset terveystiedot
unionissa, kun otetaan huomioon tarve
Ppienentid oikeudettoman pddsyn ja
tehottoman valvonnan riskid. Tillaisilla
sdilytysvaatimuksilla olisi varmistettava
rekisterdityjen yhdenmukainen
korkeatasoinen suojelu kaikkialla
unionissa, sdilytettiivi sisimarkkinoiden
moitteeton toiminta timdn asetuksen
oikeusperustana olevan SEUT 114
artiklan mukaisesti ja lisdittivii
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Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 64 b kappale (uusi)

Komission teksti

kansalaisten luottamusta eurooppalaiseen
terveysdata-avaruuteen.

Tarkistus

(64 b) Velvoite sdilyttid sihkoiset
terveystiedot unionissa ei estdii kyseisten
tietojen siirtimisti kolmansiin maihin tai
kansainvilisille jirjestoille myontimidlli
pidsy sihkoisiin terveystietoihin.
Turvatun kisittely-ympiiriston kautta
tapahtuva pddsy tietoihin voi merkiti
asetuksen (EU) 2016/679 V luvussa
madiriteltyd henkilotietojen siirtoa. On
mahdollista sovittaa yleinen vaatimus
henkilotietojen sdilyttimisesti unionissa
yhteen sen kanssa, ettd tietyt siirrot
sallitaan henkilotietojen suojaa koskevan
unionin lainsdddinnon mukaisesti
esimerkiksi tieteellisen tutkimuksen,
hoidon toteuttamisen tai kansainvilisen
yhteistyon yhteydessi. Henkilotietojen
siirtdminen unionista kolmansissa maissa
oleville rekisterinpitdjille, kisittelijoille tai
muille vastaanottajille taikka
kansainvilisille jirjestoille ei saisi
etenkiiin vaarantaa asetuksessa (EU)
2016/679 vahvistetun luonnollisten
henkildiden suojan tasoa unionissa, ei
mydskdiin silloin, kun henkilotietoja
siirretiiin edelleen kolmannesta maasta
tai kansainviliseltd jirjestolti samassa tai
muussa kolmannessa maassa tai muussa
kansainvilisessd jirjestossd oleville
rekisterinpitdjille tai henkilotietojen
kéisittelijoille. Henkilotietoja voidaan
siirtiid kolmansiin maihin ja
kansainvilisille jirjestoille ainoastaan
noudattaen tiysimddrdisesti asetuksen
(EU) 2016/679 V lukua. Rekisterinpitdjiin
kéisitteleviit henkilokohtaisia sihkoisidi
terveystietoja, sovelletaan esimerkiksi
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Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 64 ¢ kappale (uusi)

Tarkistus 66

Komission teksti

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 65 kappale

edelleen mainitun asetuksen 48 artiklaa
siirroista tai luovutuksista, joita ei sallita
unionin lainsdddinndéssd, ja niiden olisi
noudatettava titi sadnndostd, jos kyseessii
on kolmannesta maasta perdisin oleva
tietoihin pidsyd koskeva pyynto.
Asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan 4
kohdan edellytysten mukaisesti
Jjédsenvaltiot voivat pitidi voimassa tai ottaa
kéyttoon muita edellytyksii, mukaan
lukien rajoituksia, jotka koskevat
henkilokohtaisten terveystietojen
siirtimisti kolmansiin maihin tai
kansainviilisille jirjestoille.

Tarkistus

(64 c)Kolmansien maiden yhteisijen olisi
voitava saada piidsy sihkoisiin
terveystietoihin ainoastaan
vastavuoroisuusperiaatteen mukaisesti.
Terveystietoja voidaan asettaa kolmannen
maan saataville ainoastaan, jos komissio
on delegoidulla sdiddokselli vahvistanut,
ettii kyseinen kolmas maa sallii unionin
yhteisojen kdyttidi terveystietoja samoin
edellytyksin ja samoin takein kuin
unionissa. Komission olisi seurattava
tillaista luetteloa ja sddidettivi
sddnndollisestdii tarkistamisesta. Jos
komissio toteaa, ettei kolmas maa endidi
takaa piidsyd samoin ehdoin, timd kolmas
maa olisi poistettava kyseisestd luettelosta.
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Komission teksti

(65) Tamaén asetuksen yhdenmukaisen
soveltamisen edistamiseksi olisi
perustettava eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden neuvosto. Komission olisi
osallistuttava sen toimintaan ja toimittava
sen puheenjohtajana. Neuvoston olisi
edistettdva timén asetuksen yhdenmukaista
soveltamista kaikkialla unionissa muun
muassa auttamalla jédsenvaltioita
koordinoimaan sdhkoisten terveystietojen
kéyttod terveydenhuollossa, sertifiointia
sekd sahkoisten terveystietojen toissijaista
kayttod. Jasenvaltioissa digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavat viranomaiset,
jotka kisittelevit sdhkoisten terveystietojen
ensisijaista kdyttod, ja terveystietoihin
padsystd vastaavat elimet, jotka késittelevit
sdhkoisten terveystietojen toissijaista
kayttod, eivat valttamattd ole sama taho, ne
hoitavat eri toimintoja ja kyseisilld osa-
alueilla tarvitaan erilaista yhteisty6td, joten
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
neuvoston olisi voitava perustaa néiti kahta
toimintoa kasittelevét alaryhmét sekd muita
alaryhmié tarpeen mukaan. Tehokkaan
tyoskentelymenetelmén varmistamiseksi
digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavien viranomaisten ja
terveystietoihin pddsysti vastaavien elinten
olisi luotava verkostoja ja yhteyksid muihin
elimiin ja viranomaisiin kansallisella
tasolla mutta my®os unionin tasolla.
Téllaisia elimid voisivat olla
tietosuojaviranomaiset, kyberturvallisuutta
ja séhkdistd tunnistamista kisittelevat
elimet ja standardointielimet sekd asetusten
[...I, [...], [...] ja [...] [datahallintos&&dos,
datasdddos, tekodlysaddos ja
kyberturvallisuussddados] mukaiset elimet
ja asiantuntijaryhmit.

Tarkistus

(65) Tamén asetuksen yhdenmukaisen
soveltamisen, mukaan lukien
terveystietojen rajatylittivi
yhteentoimivuus, ja sellaisten
rahoitusmekanismien edistimiseksi, joilla
varmistetaan datajérjestelmien
tasapuolinen kehittiminen kaikkialla
unionissa ensisijaisen ja toissijaisen
kdyton osalta, olisi perustettava
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
neuvosto. Komission olisi osallistuttava
sen toimintaan ja toimittava sen
puheenjohtajana. Eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden neuvoston olisi
edistettdva timén asetuksen yhdenmukaista
soveltamista kaikkialla unionissa muun
muassa auttamalla jésenvaltioita
koordinoimaan sdhkoisten terveystietojen
kéayttod terveydenhuollossa, sertifiointia
sekd sdhkoisten terveystietojen toissijaista
kayttod. Jasenvaltioissa digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavat viranomaiset,
jotka késittelevit sdhkoisten terveystietojen
ensisijaista kdyttod, ja terveystietoihin
padsysti vastaavat elimet, jotka késittelevit
sahkoisten terveystietojen toissijaista
kayttod, eivat valttamaittd ole sama taho, ne
hoitavat eri toimintoja ja kyseisilld osa-
alueilla tarvitaan erilaista yhteisty6td, joten
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
neuvoston olisi voitava perustaa nditd kahta
toimintoa kasittelevit alaryhmét sekd muita
alaryhmié tarpeen mukaan. Tehokkaan
tyoskentelymenetelmén varmistamiseksi
digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavien viranomaisten ja
terveystietoihin paédsysti vastaavien elinten
olisi luotava verkostoja ja yhteyksid muihin
elimiin ja viranomaisiin kansallisella
tasolla mutta my®ds unionin tasolla.
Téllaisia elimié voisivat olla
tietosuojaviranomaiset, kyberturvallisuutta
ja sdhkoistd tunnistamista kisittelevat
elimet ja standardointielimet seké asetusten
[...I [...], [...] ja [...] [datahallintos&&dos,
datasdados, tekodlysaados ja
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Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 65 a kappale (uusi)

Tarkistus 68

Komission teksti

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 66 a kappale (uusi)

kyberturvallisuussdddos] mukaiset elimet
ja asiantuntijaryhmét. Eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden neuvoston olisi
toimittava kdytinnesddntojensd
mukaisesti, puolueettomasti,
riippumattomasti, yleisen edun mukaisesti
Jja ldpindkyvidsti, ja sen olisi julkaistava
avoimesti kokousten pdivimdidriit ja
keskustelujensa poytikirjat sekdi
vuosikertomus. Liséiksi on aiheellista
sddtdd riittivistdi takeista sen
varmistamiseksi, ettii eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden neuvoston
jdsenilld ei ole eturistiriitoja.

Tarkistus

(65 a) Olisi perustettava neuvoa-
antava ryhmd neuvomaan eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden neuvostoa sen
tehtiivien suorittamisessa tarjoamalla
sidosryhmien néikemyksid tihdn
asetukseen liittyvissdi asioissa. Neuvoa-
antavan ryhmdn olisi koostuttava
potilaiden, terveydenhuollon
ammattihenkiloiden, toimialan,
tieteellisten tutkijoiden ja tiedeyhteison
edustajista. Neuvoa-antavan ryhmdn
kokoonpanon olisi oltava tasapainoinen,
Jja sen olisi edustettava eri sidosryhmien
néikemyksid. Niin kaupallisten kuin ei-
kaupallisten etujen olisi oltava
edustettuina.
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Komission teksti

Tarkistus

(66 a) Kaikilla luonnollisilla
henkiloilli olisi oltava oikeus tehdii
valitus digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavalle viranomaiselle tai
terveystietoihin pddsysti vastaavalle
elimelle, erityisesti asuinjisenvaltiossaan,
sekd oikeus soveltaa tehokkaita
oikeussuojakeinoja Euroopan unionin
perusoikeuskirjan 47 artiklan mukaisesti,
jos luonnollinen henkilo katsoo, ettii
hiinen tihdin asetukseen perustuvia
oikeuksiaan on loukattu tai jos
digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava
viranomainen tai terveystietoihin pddasystd
vastaava elin, ei kdsittele valitusta, hylkdi
sen kokonaan tai osittain tai ei ryhdy
toimiin, jotka ovat tarpeen luonnollisen
henkilon oikeuksien suojaamiseksi.
Valitus olisi tutkittava siind mddrin, kuin
kussakin tapauksessa on asianmukaista,
Jja ratkaisu olisi voitava saattaa
tuomioistuimen kdsiteltdiviiksi.
Digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavan viranomaisen tai
terveystietoihin pddsysti vastaavan elimen
olisi ilmoitettava luonnolliselle henkilolle
valituksen etenemisestd ja ratkaisusta
kohtuullisen ajan kuluessa. Jos tapaus
edellyttii lisitutkimuksia tai
koordinointia toisen digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavan
viranomaisen tai terveystietoihin pdidsystd
vastaavan elimen kanssa, luonnolliselle
henkilolle olisi annettava viliaikatietoja.
Kunkin digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavan viranomaisen ja
terveystietoihin pddsysti vastaavan elimen
olisi toteutettava toimia valitusten
tekemisen helpottamiseksi, kuten
tarjottava kdyttoon valituslomake, joka
voidaan tiyttiid myos sihkoisesti,
sulkematta kuitenkaan pois
mahdollisuutta kdyttid muita
viestintavilineitd. Jos valitus koskee
luonnollisten henkiloiden oikeuksia,
terveystietoihin pddsystdi vastaavan elimen
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Tarkistus 69

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 66 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 70

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 66 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti

olisi ilmoitettava asiasta asetuksen (EU)
2016/679 mukaisille
valvontaviranomaisille ja lihetettivi
niille jiljennos valituksesta.

Tarkistus

(66 b) Jos luonnollinen henkilo
katsoo, etti hinen tihdin asetukseen
perustuvia oikeuksiaan on loukattu,
hiinellii olisi oltava oikeus valtuuttaa
Jjokin voittoa tavoittelematon elin, jirjesto
tai yhdistys, joka on perustettu kansallisen
lainsdididinnon mukaisesti, jonka
sddntomddrdiset tavoitteet ovat yleisen
edun mukaisia ja joka toimii
henkilotietojen suojaamisen alalla,
tekemdiin puolestaan valitus.

Tarkistus

(66 c)Jokaisella luonnollisella henkilollii
tai oikeushenkilolli on SEUT 263
artiklassa mddrdtyin edellytyksin oikeus
nostaa kumoamiskanne Euroopan
unionin tuomioistuimessa eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden neuvoston
Ppdiitoksid vastaan. Asianomaiset
digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavien viranomaisten tai
terveystietoihin pdidsystd vastaavien
elinten, joille tillaiset pdiiitokset on
osoitettu ja jotka haluavat riitauttaa ne,
on SEUT 263 artiklan mukaisesti
nostettava kanne kahden kuukauden
kuluessa niiden tiedoksiantamisesta.
Terveystietojen haltija, terveystietojen
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hakija, terveystietojen kiiyttija tai
valituksen tekiji voi SEUT 263 artiklan
mukaan nostaa kumoamiskanteen niitii
koskevia eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden neuvoston pidtoksii vastaan
kahden kuukauden kuluessa niiden
Jjulkaisemisesta eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden neuvoston
verkkosivustolla. Jokaisella luonnollisella
henkilollii tai oikeushenkilélld olisi oltava
kéiytettivissiiin tehokkaat
oikeussuojakeinot toimivaltaisessa
kansallisessa tuomioistuimessa sellaista
digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavan viranomaisen tai
terveystietoihin pidsystd vastaavan elimen
pldtostd vastaan, joka tuottaa kyseisti
henkilod koskevia oikeusvaikutuksia,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta titi
SEUT 263 artiklan mukaista oikeutta.
Tillaiset pidtokset koskevat etenkin
terveystietoihin pdiidsysti vastaavan elimen
tutkintavaltuuksien, korjaavien
valtuuksien ja hyviiksymisvaltuuksien
kdyttod tai valitusten kiisittelemditti
Jjattamistd tai hylkddamisti. Tamd oikeus
tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin ei
kuitenkaan koske digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavien
viranomaisten ja terveystietoihin piidsystd
vastaavien elinten toimenpiteitd, jotka
eiviit ole oikeudellisesti sitovia, kuten
annettuja lausuntoja tai neuvoja. Kanne
digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava
viranomaista tai terveystietoihin pddsysti
vastaavaa elinti vastaan olisi nostettava
sen jisenvaltion tuomioistuimissa, johon
valvontaviranomainen on sijoittautunut,
Jja se olisi toteutettava kyseisen
Jjasenvaltion prosessioikeuden mukaisesti.
Kyseisten tuomioistuinten olisi kdytettivii
taytti oikeudellista toimivaltaa, mukaan
lukien toimivalta tarkastella kaikkia
tosiseikkoja koskevia ja oikeudellisia
kysymyksid, jotka ovat niiden
kéisiteltiviksi saatetun asian kannalta
merkittivid. Jos digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaava
viranomainen tai terveystietoihin piidsystd
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Tarkistus 71

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 66 d kappale (uusi)

Komission teksti

vastaava elin on hylinnyt tai jiittinyt
kéisittelemdttd valituksen, valituksen tekiji
voi nostaa kanteen kyseisen jisenvaltion
tuomioistuimissa.

Tarkistus

(66 d) Jos tuomioistuimella, jossa on
nostettu kanne digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavan
viranomaisen tai terveystietoihin pdidsysti
vastaavan elimen pddtosti vastaan, on
syyti uskoa, etti samaa saman
terveystietojen kiyttijin pidsyd
sdhkaisiin terveystietoihin, kuten samaa
toissijaista kdyttod varten tapahtuvaa
kéisittelyi, koskevia kanteita on nostettu
jonkin toisen jisenvaltion toimivaltaisessa
tuomioistuimessa, sen olisi otettava
yhteytti tuohon tuomioistuimeen
varmistaakseen tillaisten yhteen liittyvien
kanteiden olemassaolon. Jos yhteen
liittyvid kanteita on vireilld toisen
Jjdsenvaltion tuomioistuimessa, muiden
tuomioistuinten kuin sen, jossa kanne on
ensin nostettu, olisi voitava keskeyttiii
asian kdsittely tai ne voivat jonkin
osapuolen pyynnosti jittid asian
tutkimatta sen tuomioistuimen hyviiksi,
jossa kanne on ensin nostettu, jos timd
tuomioistuin on toimivaltainen tutkimaan
kyseiset kanteet ja jos tillaisten yhteen
liittyvien kanteiden yhdistiminen on
tamdin tuomioistuimen lain mukaan
sallittua. Kanteiden olisi katsottava
liittyviin toisiinsa silloin, kun niiden
vililld on niin liheinen yhteys, ettii
kanteiden kiisittely ja ratkaiseminen
yhdessd ndyttii tarkoituksenmukaiselta,
jotta niiden kdisittely eri
oikeudenkiynneissi ei johtaisi
ristiriitaisiin tuomioihin.
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Tarkistus 72

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 66 e kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 73

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 66 f kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(66 e)Kantajan olisi voitava valita,
nostaako se kanteen terveystietojen
haltijaa tai terveystietojen kiiyttiijid
vastaan niiden jasenvaltioiden
tuomioistuimissa, joihin terveystietojen
haltija tai terveystietojen kdiyttiji on
sijoittautunut, vai luonnollisen henkilon
asuinjisenvaltiossa, paitsi jos
terveystietojen haltija on jisenvaltion
viranomainen, jonka toiminta liittyy sen
julkisen vallan kiyttoon.

Tarkistus

(66 f) Digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavan viranomaisen, terveystietoihin
pidsysti vastaavan elimen, terveystietojen
haltijan tai terveystietojen kéyttijin olisi
korvattava henkiléille vahingot, jotka ovat
aiheutuneet tietojenkiisittelystd, jossa on
rikottu tiiti asetusta. Digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaava
viranomainen, terveystietoihin pddsysti
vastaava elin, terveystietojen haltija tai
terveystietojen kdyttija olisi vapautettava
korvausvelvollisuudesta, jos se osoittaa,
ettei se ole millidin tavalla vastuussa
kyseisesti vahingosta. Vahingon kisite
olisi tulkittava laajasti unionin
tuomioistuimen oikeuskdytinnon
perusteella ja tavalla, jossa timdn
asetuksen tavoitteet otetaan kaikilta osin
huomioon. Timii ei vaikuta
korvausvaatimuksiin, jotka johtuvat
unionin oikeuden tai kansallisen
lainsdddinnon muiden sdidntdjen
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Tarkistus 74

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 66 g kappale (uusi)

rikkomisesta. Kisittelylld, jolla rikotaan
titd asetusta, olisi tarkoitettava myos
tietojenkisittelyd, jossa ei noudateta
timdn asetuksen mukaisesti hyviksyttyji
delegoituja sdddoksid ja
tiytintoonpanosdidadoksid tai tihdn
asetukseen liittyvid sddntojd tismentdivdid
kansallista lainsddddintod. Luonnollisten
henkiloiden olisi saatava tiysi ja
tosiasiallinen korvaus aiheutuneesta
vahingosta. Jos digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavat
viranomaiset, terveystietoihin pdidsystd
vastaavat elimet, terveystietojen haltijat tai
terveystietojen kiyttijit ovat osallistuneet
samaan tietojenkdsittelyyn, ne kaikki olisi
katsottava vastuuvelvollisiksi koko
vahingosta. Jos ne kuitenkin on yhdistetty
samaan oikeudelliseen menettelyyn
Jjdsenvaltion lainsddddinnén mukaisesti,
korvauksen suorittaminen voidaan jakaa
sen mukaan, missd mddrin kukin
digitaalisesta terveydenhuollosta vastaava
viranomainen, terveystietoihin pddasysti
vastaava elin, terveystietojen haltija tai
terveystietojen kdyttdji on vastuussa
kéisittelyn aiheuttamasta vahingosta,
kunhan vahingon kirsineelle
luonnolliselle henkilolle taataan tiysi ja
tosiasiallinen korvaus. Digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavan
viranomaisen, terveystietoihin pdidsysti
vastaavan elimen, terveystietojen haltijan
tai terveystietojen kiyttijin, joka on
maksanut tiyden korvauksen, olisi voitava
myohemmin nostaa takautumiskanteen
muita samaan tietojenkiisittelyyn
osallistuneita digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavia
viranomaisia, terveystietoihin pddsysti
vastaavia elimid, terveystietojen haltijoita
tai terveystietojen kdyttijid vastaan.
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Komission teksti

Tarkistus 75

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 66 h kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(66 g) Kun tissd asetuksessa on
tuomioistuimen toimivaltaa koskevia
erityisid sddntojd, jotka liittyvit erityisesti
digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavaa viranomaista, terveystietoihin
pidsystii vastaavaa elinti, terveystietojen
haltijaa tai terveystietojen kiiyttiijid
vastaan korvauksen saamiseksi
nostettuihin muutoksenhakukanteisiin,
tuomioistuimen toimivaltaa koskevat
yleiset siidnnot, kuten Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) N:o 1215/2012' ¢ olevat sdiinnét,
eiviit saisi vaikuttaa ndiden
erityissddntiojen soveltamiseen.

1a Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 1215/2012, annettu 12
plivéind joulukuuta 2012, tuomioistuimen
toimivallasta sekd tuomioiden
tunnustamisesta ja tiytintoonpanosta
siviili- ja kauppaoikeuden alalla

(EUVL L 351, 20.12.2012, s. 1).

Tarkistus

(66 h) Timdin asetuksen sdidintiojen
taytintoonpanon vahvistamiseksi
asetuksen sddnndosten rikkomisesta olisi
mdidrdttivi seuraamuksia, kuten
hallinnollisia sakkoja, digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavan
viranomaisen tai terveystietoihin pdidsysti
vastaavan elimen timdn asetuksen
mukaisesti mdédrddmien asianmukaisten
toimenpiteiden lisdksi tai niiden sijasta.
Jos kyseessd on vihdinen rikkominen tai
Jjos mddrdittivi sakko olisi kohtuuton
rasitus luonnolliselle henkilolle, olisi
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Tarkistus 76

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 66 i kappale (uusi)

Komission teksti

voitava antaa sakon sijasta huomautus.
Rikkomisen luonteeseen, vakavuuteen ja
kestoon, sen tahallisuuteen, aiheutuneen
vahingon lieventimiseksi toteutettuihin
toimiin, vastuun asteeseen tai
mahdollisiin vastaaviin aiempiin
rikkomisiin, tapaan, jolla rikkominen tuli
digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavan viranomaisen tai
terveystietoihin pdidsystd vastaavan elimen
tietoon, terveystietojen haltijalle tai
terveystietojen kdyttdjille mddrdttyjen
toimenpiteiden noudattamiseen,
kdytinnesddntijen noudattamiseen ja
mahdollisiin muihin raskauttaviin tai
kiinnitettivi asianmukaista huomiota.
Seuraamusten, kuten hallinnollisten
sakkojen, mddrddmiseen olisi sovellettava
riittavid menettelytakeita unionin
lainsdiddinnon ja perusoikeuskirjan
yleisten periaatteiden mukaisesti,
tehokkaat oikeussuojakeinot ja
asianmukainen prosessi mukaan
luettuina.

Tarkistus

(66 i) Jisenvaltiot voivat vahvistaa timdn
asetuksen rikkomiseen sekii timdn
asetuksen mukaisesti ja siind asetetuissa
rajoissa annettujen kansallisten sidntojen
rikkomiseen sovellettavia
rikosoikeudellisia seuraamuksia koskevat
sddnndot. Tdllaiset rikosoikeudelliset
seuraamukset voisivat mahdollistaa myos
timdn asetuksen rikkomisella saadun
hyodyn menettimisen. Kyseisten
kansallisten sddntojen rikkomiseen
sovellettavien rikosoikeudellisten
seuraamusten ja hallinnollisten
seuraamusten mddrddmisen ei
kuitenkaan tulisi johtaa ne bis in idem -
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Tarkistus 77

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 66 j kappale (uusi)

Komission teksti

periaatteen rikkomiseen unionin
tuomioistuimen tulkinnan mukaan.

Tarkistus

(66 j) On aiheellista vahvistaa siidnnokset,
joiden nojalla terveystietoihin pddsysti
vastaavat elimet voivat mddriiti
hallinnollisia sakkoja tietyistd timdn
asetuksen rikkomisista ja joissa tiettyji
rikkomisia pidetddin vakavina
rikkomuksina, kuten luonnollisten
henkiloiden uudelleentunnistaminen,
henkilokohtaisten terveystietojen
lataaminen turvatun kiisittely-ympiiriston
ulkopuolelta ja tietojen kdisittely kiellettyji
kéyttotarkoituksia varten tai tietolupaan
kuulumattomasti. Tdssd asetuksessa olisi
mainittava ndamd rikkomiset ja niistd
mdidrdttivien hallinnollisten sakkojen
enimmdismddrd ja mddrdin asettamisen
perusteet, jotka toimivaltaisen
terveystietoihin pddsysti vastaavan elimen
olisi vahvistettava kussakin tapauksessa
erikseen ottaen huomioon kaikki erityisen
tilanteen kannalta merkittiviit olosuhteet
Jja ottaen asianmukaisesti huomioon
erityisesti rikkomisen luonne, vakavuus ja
kesto ja rikkomisen seuraukset sekdi
toimenpiteet, jotka on toteutettu tiimdn
asetuksen mukaisten velvoitteiden
noudattamiseksi ja rikkomisen seurausten
estimiseksi tai lieventimiseksi. Silloin
kun sakkoja mddrdtddn yritykselle, yritys
olisi ymmdrrettivi SEUT 101 ja 102
artiklan mukaiseksi yritykseksi. Jos
hallinnollisia sakkoja mdidrdtddn
henkiloille, jotka eiviit ole yrityksid,
terveystietoihin pddsysti vastaavan elimen
olisi sakon sopivan mddrdn harkinnassa
otettava huomioon jéisenvaltion yleinen
tulotaso ja henkilon taloudellinen tilanne.
Yhdenmukaisuusmekanismia voitaisiin
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Tarkistus 78

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 66 k kappale (uusi)

Tarkistus 79

Komission teksti

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 66 1 kappale (uusi)

mydos kayttid hallinnollisten sakkojen
johdonmukaisen soveltamisen
edistimiseksi. Jiasenvaltioilla olisi oltava
vastuu mddritelli onko viranomaisille
mddrdttivd hallinnollisia sakkoja ja missdi
mddrin. Hallinnollisen sakon
mddrddmiselld tai varoituksen
antamisella ei ole vaikutusta
terveystietoihin pddsysti vastaavien
elinten muiden valtuuksien soveltamiseen
eikd muihin timdn asetuksen mukaisiin
seuraamuksiin.

Tarkistus

(66 k) Tanskan ja Viron
oikeusjirjestelmissd ei sdddetd timdn
asetuksen mukaisista hallinnollisista
sakoista. Hallinnollisia sakkoja koskevia
sddntojd olisi voitava soveltaa niin, ettii
Tanskassa sakon mddrddvidt toimivaltaiset
kansalliset tuomioistuimet
rikosoikeudellisena seuraamuksena ja
ettii Virossa sakon mddrddi
valvontaviranomainen
rikkomusmenettelyn puitteissa, edellyttiien
ettii kyseisten jisenvaltioiden sdiintijen
tillaisella soveltamisella on vastaava
vaikutus kuin valvontaviranomaisten
mddrdadamilli hallinnollisilla sakoilla.
Toimivaltaisten kansallisten
tuomioistuinten olisi siksi otettava
huomioon sakon mddrddviin
terveystietoihin pddsysti vastaavan elimen
antama suositus. Mddrdttivien sakkojen
pitiiisi joka tapauksessa olla tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia.
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Komission teksti

Tarkistus 80

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 69 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 81

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 70 kappale

Tarkistus

(66 1) Sikili kuin tissd asetuksessa ei
yhdenmukaisteta hallinnollisia
seuraamuksia tai tarvittaessa muissa
tapauksissa, esimerkiksi silloin, kun
kyseessd on timdn asetuksen vakava
rikkominen, jisenvaltioiden olisi pantava
tiytintoon jirjestelmd, jossa mdidrdtddn
tehokkaista, oikeasuhteisista ja
varoittavista seuraamuksista. Tillaisten
rikosoikeudellisten tai hallinnollisten
seuraamusten luonne olisi mddriteltivi
kansallisessa lainsdddinndssa.

Tarkistus

(69 a) Asetuksen (EU) 2018/1725 42
artiklan mukaan komission olisi kuultava
Euroopan tietosuojavaltuutettua
laatiessaan delegoituja sddidoksid tai
taytintoonpanosddadoksid, joilla on
vaikutus yksiloiden oikeuksien ja
vapauksien suojeluun henkilitietojen
kéisittelyssd, ja jos tillainen sddidos on
erityisen tirked yksilon oikeuksien ja
vapauksien suojelemiseksi henkilotietojen
kiisittelyssd, komissio voi myos kuulla
Euroopan tietosuojaneuvostoa. Komission
olisi lisiksi kuultava Euroopan
tietosuojaneuvostoa asetuksessa (EU)
2016/679 miidritellyissd tapauksissa ja
kun se on tarpeen timdn asetuksen
yhteydessii.
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Komission teksti

(70) Jasenvaltioiden olisi toteutettava
kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd timén asetuksen
sddnndkset pannaan tdytdntoon, ja
sdddettidva niiden rikkomiseen
sovellettavista tehokkaista, oikeasuhteisista
ja varoittavista seuraamuksista. Tiettyjen
rikkomisten osalta jasenvaltioiden olisi
otettava huomioon téssé asetuksessa
vahvistetut marginaalit ja kriteerit.

Tarkistus 82

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 71 kappale

Komission teksti

(71) Komission olisi arvioitava tatd
asetusta sen perusteella, saavutetaanko sen
tavoitteet vaikuttavasti ja tehokkaasti, onko
se johdonmukainen ja edelleen
merkityksellinen ja tuottaako se lisdarvoa
unionin tasolla. Komission olisi
suoritettava timéan asetuksen osittainen
arviointi, joka koskee siihkoisten
potilaskertomusjdirjestelmien omaehtoista
sertifiointia, viiden vuoden kuluttua ja
kokonaisarviointi seitsemin vuoden
kuluttua asetuksen voimaantulosta.
Komissio esittdd kummankin arvioinnin
jélkeen kertomuksen keskeisisti
havainnoistaan Euroopan parlamentille,
neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle.

Tarkistus

(70) Jasenvaltioiden olisi toteutettava
kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd timéan asetuksen
sadnnokset pannaan tiytdntoon, ja
sdddettava niiden rikkomiseen
sovellettavista tehokkaista, oikeasuhteisista
ja varoittavista seuraamuksista.
Paattiaessddn hallinnollisen sakon maarasta
kunkin yksittdistapauksen osalta
jasenvaltioiden olisi otettava huomioon
tissd asetuksessa vahvistetut marginaalit ja
kriteerit. Luonnollisten henkiloiden
uudelleentunnistaminen olisi katsottava
timdn asetuksen vastaiseksi erittiiin
vakavaksi rikkomiseksi. Jisenvaltioiden
olisi voitava harkita terveystietojen
kéyttijien suorittaman
uudelleentunnistamisen kriminalisointia
ennaltaehkiiseviind toimenpiteend.

Tarkistus

(71) Komission olisi arvioitava tatd
asetusta sen perusteella, saavutetaanko sen
tavoitteet vaikuttavasti ja tehokkaasti, onko
se johdonmukainen ja edelleen
merkityksellinen ja tuottaako se lisdarvoa
unionin tasolla. Komission olisi
suoritettava timén asetuksen osittainen
arviointi viiden vuoden kuluttua ja
kokonaisarviointi seitsemin vuoden
kuluttua asetuksen voimaantulosta.
Komissio esittdd kummankin arvioinnin
jélkeen kertomuksen keskeisisti
havainnoistaan Euroopan parlamentille,
neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle.
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Tarkistus 83

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 74 kappale

Komission teksti

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

[..].

Tarkistus 84

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 76 kappale

Komission teksti

(76) Teknisen valmistelun tarpeen vuoksi
titd asetusta olisi sovellettava [12
kuukauden kuluttua voimaantulosta],

Tarkistus 85

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti
a) lujitetaan sihkdisten terveystietojen

saatavuutta ja hallintaa koskevia
luonnollisten henkildiden oikeuksia;

Tarkistus 86

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 3 kohta — a alakohta

Komission teksti

a)  unionissa markkinoille saatettavien ja
kayttoon otettavien sdhkoisten

Tarkistus

(74) Euroopan tietosuojavaltuutettua ja
Euroopan tietosuojaneuvostoa on kuultu
asetuksen (EU) 2018/1725 42 artiklan
mukaisesti, ja ne antoivat yhteisen
lausunnon 03/2022 12 pdiviind
heindikuuta 2022.

Tarkistus

(76) Teknisen valmistelun tarpeen vuoksi
tatd asetusta olisi sovellettava [24
kuukauden kuluttua voimaantulosta],

Tarkistus

a)  tidsmennetidn sihkoisten
terveystietojen saatavuutta, jakamista ja
hallintaa koskevia luonnollisten
henkil6iden oikeuksia;

Tarkistus

a)  unionissa markkinoille saatettavien ja
kayttoon otettavien sdhkoisten
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potilaskertomusjarjestelmien ja
hyvinvointisovellusten valmistajiin ja
toimittajiin seka tdllaisten tuotteiden
kayttéjiin;

Tarkistus 87

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 4 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 88

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

potilaskertomusjarjestelmien ja
hyvinvointisovellusten sekd tuotteiden,
joiden ilmoitetaan olevan yhteentoimivia
sihkdisten potilaskertomusjdrjestelmien
kanssa, valmistajiin ja toimittajiin seka
tallaisten tuotteiden kaytté;jiin;

Tarkistus

4.  Téamin asetuksen soveltaminen ei
rajoita muiden sellaisten unionin sddddsten,
jotka koskevat sdhkoisten terveystietojen
saatavuutta, jakamista tai toissijaista
kayttod taikka sdhkoisten terveystietojen
késittelyyn liittyvid vaatimuksia, erityisesti
asetusten (EU) 2016/679, (EU) 2018/1725,
(EU) 2022/868 ja [...] [datasdddos
COM(2022) 68 final] ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin
2002/58/EY! ¢, soveltamista.

'« Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2002/58/EY, annettu 12 pdivind
heindkuuta 2002, henkilétietojen
kéisittelystd ja yksityisyyden suojasta
sdhkoisen viestinndn alalla (sihkédisen
viestinndin tietosuojadirektiivi) (EYVL L
201, 31.7.2002, s. 37).

Tarkistus

4 a. Viittauksia asetuksen (EU)
2016/679 sddnnoksiin on tarvittaessa

pidettivi myds viittauksina asetuksen
(EU) 2018/1725 vastaaviin unionin
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Tarkistus 89

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 90

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) ’datan’, ’pddsyn’, ’data-altruismin’,
’julkisen sektorin elimen’ ja ’turvatun
kisittely-ympériston’ maaritelméit
[datahallintosdiidoksen COM/2020/767
final] 2 artiklan 1, 8, 10, 11 ja 14
alakohdan mukaisesti;

Tarkistus 91

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — a alakohta

toimielimid ja elimid koskeviin
sédnnoksiin.

Tarkistus

5 a. Timad asetus ei rajoita
asetuksen (EU) 536/2014 ja
direktiivin (EU) 2016/943' ¢ soveltamista.

'« Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi (EU) 2016/943, annettu 8
piivind kesdiikuuta 2016,
julkistamattoman taitotiedon ja
liiketoimintatiedon (liikesalaisuuksien)
suojaamisesta laittomalta hankinnalta,
kdytolti ja ilmaisemiselta (EUVL L 157,
15.6.2016, s. 1).

Tarkistus

c) ’datan’, ’pddsyn’, ’data-altruismin’ ja
“turvatun kasittely-ympériston’
madritelmat asetuksen (EU) 2022/868

2 artiklan 1, 8, 10, 11 ja 14 alakohdan
mukaisesti;
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Komission teksti

a)  ’henkil6kohtaisilla sdhkdisilla
terveystiedoilla’ terveystietoja ja
geneettisid tietoja, sellaisina kuin ne
mddritellidn asetuksessa (EU) 2016/679,
sekii terveyden taustatekijoihin liittyvidi
tietoja tai terveydenhuoltopalvelujen
antamisen yhteydessii kisiteltyjii tietoja,
joita késitellddn sdhkdisessd muodossa;

Tarkistus 92

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  ’muilla kuin henkil6kohtaisilla
sdahkaisilla terveystiedoilla’ sdhkodisessa
muodossa olevia terveystietoja ja
geneettisid tietoja, jotka eivit kuulu
asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan 1
kohdassa vahvistetun henkilGtietojen
médritelmén piiriin;

Tarkistus 93

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) ’sdhkdoisten terveystietojen
ensisijaisella kiytolla’ henkilokohtaisten
sahkoisten terveystietojen késittelya
terveyspalvelujen antamista varten sen
luonnollisen henkilon terveydentilan
arvioimiseksi, yllapitimiseksi tai
palauttamiseksi, johon kyseiset tiedot
liittyvat, mukaan lukien lddkkeiden ja

Tarkistus

a)  ’henkil6kohtaisilla sdhkdisilla
terveystiedoilla’ asetuksessa

(EU) 2016/679 mdiiriteltyjd terveystietoja
Jja geneettisii tietoja, joita kasitellddn
sahkoisessd muodossa;

Tarkistus

b)  ’muilla kuin henkil6kohtaisilla
sdhkoisilla terveystiedoilla’ sdhkodisessa
muodossa olevia terveystietoja ja
yhdistettyji geneettisii tietoja, jotka eivit
kuulu asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan
1 alakohdassa vahvistetun henkil6tietojen
médritelmén piiriin; jos tietoaineistoon
siséltyviit henkilotiedot ja muut kuin
henkilotiedot liittyviit erottamattomasti
toisiinsa, koko tietoaineisto on kdsiteltivi
henkilokohtaisina sihkoisind
terveystietoina;

Tarkistus

d) ’sdhkoisten terveystietojen
ensisijaisella kaytolla’ sahkoisten
terveystietojen késittelyd terveyspalvelujen
antamista varten sen luonnollisen henkilon
terveydentilan arvioimiseksi,
ylldpitdmiseksi tai palauttamiseksi, johon
kyseiset tiedot liittyvét, mukaan lukien
ladkkeiden ja ladkinnallisten laitteiden
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ladkinnallisten laitteiden maaradminen,
toimittaminen ja tarjoaminen, seki
asiaankuuluvia sosiaaliturva-, hallinto- tai
korvauspalveluja varten;

Tarkistus 94

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — e alakohta

Komission teksti

e) ’sdhkoisten terveystietojen
toissijaisella kaytolld” sdhkoisten
terveystietojen késittelyd tdmén asetuksen
IV luvussa sdddettyja tarkoituksia varten.
Kaytettyihin tietoihin voi sisdltya
henkil6kohtaisia sdhkdisid terveystietoja,
jotka on alun perin kerétty ensisijaisen
kdyton yhteydessd, mutta my0s toissijaista
kiiyttod varten keréttyjd sdhkoisid
terveystietoja;

Tarkistus 95

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — j alakohta

Komission teksti

) "terveydenhuollon
ammattihenkiléiden
tietojenkdyttopalvelulla’ sdhkdisen
potilaskertomusjdrjestelmén tukemaa
palvelua, jonka avulla terveydenhuollon
ammattihenkil6t voivat saada hoitamiaan
luonnollisia henkil6itd koskevia tietoja;

Tarkistus 96

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — k alakohta

médrddminen, toimittaminen ja
tarjoaminen, seké asiaankuuluvia
sosiaaliturva-, hallinto- tai
korvauspalveluja varten;

Tarkistus

e) ’sdhkoisten terveystietojen
toissijaisella kaytolld” sdhkoisten
terveystietojen késittelyd tdmén asetuksen
IV luvussa sdddettyja tarkoituksia varten.
Kaytettyihin tietoihin voi sisédltya
henkil6kohtaisia sdhkdisid terveystietoja,
jotka on alun perin keritty ensisijaisen
kdyton yhteydessd, mutta my0s timdn
asetuksen IV lukua varten kerittyja
sdahkoisid terveystietoja;

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
versioon.)
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Komission teksti

k)  ’datan vastaanottajalla’ luonnollista
henkilii tai oikeushenkilid, joka
vastaanottaa tietoja toiselta
rekisterinpitdjdlti sihkoisten
terveystietojen ensisijaista kiyttod varten;

Tarkistus 97

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 98

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — m alakohta

Komission teksti

m) ’sdhkdiselld potilaskertomuksella’
luonnolliseen henkil6on liittyvien,
terveydenhuoltojdrjestelmissa keréttyjen ja
terveydenhuollon tarkoituksiin
késiteltdvien sdhkdisten terveystietojen
kokoelmaa;

Tarkistus 99

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — n alakohta

Tarkistus

k)  ‘’terveystietojen vastaanottajalla’
asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan 9
kohdassa mddriteltyii vastaanottajaa
sahkoisten terveystietojen ensisijaista
kayttod varten,;

Tarkistus

1) "terveydenhuollon etépalveluilla’
terveydenhuoltopalvelujen, mukaan lukien
etdhoito, tarjoamista tieto- ja
viestintdtekniikkaa kédyttden tilanteissa,
joissa terveydenhuollon ammattihenkilo ja
potilas (tai useat terveydenhuollon
ammattihenkil6t) eivét ole samassa
paikassa;

Tarkistus

m) ’sdhkdiselld potilaskertomuksella’
luonnolliseen henkil6on liittyvien,
terveydenhuoltojdrjestelmissa keréttyjen ja
terveydenhuoltopalvelujen tarjoamiseksi
késiteltdvien sdhkdisten terveystietojen
kokoelmaa;
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Komission teksti

n) ’sdhkaiselld
potilaskertomusjérjestelmélld’ laitetta tai
ohjelmistoa, jonka valmistaja on
tarkoittanut kdytettdvaksi sdhkoisten
terveystietojen tallentamiseen,
valittdmiseen, tuontiin, vientiin,
muuntamiseen, muokkaamiseen tai
tarkastelemiseen;

Tarkistus 100

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — o alakohta

Komission teksti

0) ’hyvinvointisovelluksella’ laitetta tai
ohjelmistoa, jonka valmistaja on
tarkoittanut luonnollisen henkilon
kéytettiviiksi sihkoisten terveystietojen
kdisittelyyn muita tarkoituksia kuin
terveydenhuoltoa, kuten hyvinvointia ja
terveellisten elimdntapojen
noudattamista, varten;

Tarkistus 101

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

n) ’sdhkoiselld
potilaskertomusjarjestelmalld’ tuotetta
(laitteistoa tai ohjelmistoa), jonka
valmistaja on tarkoittanut ensisijaisesti
kaytettavaksi sdhkdisten terveystietojen
tallentamiseen, valittimiseen, tuontiin,
vientiin, muuntamiseen, muokkaamiseen
tai tarkastelemiseen terveydenhuollon
ammattihenkiloiden kesken tai jota
valmistaja voi kohtuudella olettaa
kéytettiviin ndihin tarkoituksiin;

Tarkistus

Poistetaan.

2 artikla — 2 kohta — q alakohta — johdantokappale

Komission teksti

q) ’vakavalla vaaratilanteella’ mité
tahansa markkinoilla saataville asetetun
sdahkoisen potilaskertomusjarjestelmén
ominaisuuksien tai suorituskyvyn hiiriota
tai heikkenemistd, joka suoraan tai
vilillisesti johtaa, on saattanut johtaa tai
saattaa johtaa johonkin seuraavista:

Tarkistus

q) ’vakavalla vaaratilanteella’ mité
tahansa markkinoilla saataville asetetun
sahkoisen potilaskertomusjérjestelmén
ominaisuuksien tai suorituskyvyn héiriota
tai heikkenemistd, joka suoraan tai
vilillisesti johtaa, on johtanut tai
todenniikéisesti johtaa johonkin
seuraavista:
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Tarkistus 102

Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 2 kohta — q alakohta — i alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 103

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — y alakohta

Komission teksti

y)  ’datan haltijalla’ luonnollista
henkil64 tai oikeushenkil6d, joka on
terveydenhuolto- tai hoitoalan yksikko tai
elin tai joka tekee néihin aloihin liittyvai
tutkimusty6td, sekd unionin toimielintd,
elintd tai laitosta, jolla on timin asetuksen,
sovellettavan unionin lainsdddannon tai
unionin oikeuden tdytdntdonpanemiseksi
annetun kansallisen lainsdaddnnon
mukaisesti oikeus tai velvoite, tai muiden
kuin henkilotietojen osalta tuotteen ja
siihen liittyvien palvelujen teknisen
suunnittelun valvonnan kautta
mahdollisuus, asettaa saataville tiettyji
tietoja sekd rekisteroidd, tarjota ja vaihtaa
niitd tai rajoittaa niihin pddsyids;

Tarkistus

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

Tarkistus

y)  ’terveystietojen haltijalla’
luonnollista henkil64 tai oikeushenkil6a,
joka on terveydenhuolto-, sesiaaliturva- tai
hoitoalan tai korvauspalvelualan yksikko
tai elin tai joka tekee ndihin aloihin
liittyvad tutkimusty6té, sekd unionin
toimielintd, elinti tai laitosta, ja joka timin
asetuksen, sovellettavan unionin
lainsddddanndn tai unionin oikeuden
taytdntoonpanemiseksi annetun kansallisen
lainsddddannon mukaisesti

i) on asetuksessa (EU) 2019/679
tarkoitettu rekisterinpitdji ja jolla on
timadan asetuksen, sovellettavan unionin
lainsddddinnon tai unionin oikeuden
tiytintoonpanemiseksi annetun
kansallisen lainsdddinnon mukaisesti
oikeus tai velvoite kiisitelli
henkilokohtaisia sihkoisid terveystietoja
tai

ii) voi tuotteen ja siihen liittyvien
palvelujen teknisen suunnittelun
valvonnan kautta asettaa saataville muita
kuin henkilokohtaisia sihkoisid
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Tarkistus 104

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — z alakohta

Komission teksti

z)  ’datan kéyttdjalld’ luonnollista
henkil64 tai oikeushenkil6d, jolla on
lainmukainen pddsy henkilokohtaisiin tai
muihin kuin henkilokohtaisiin sihkoisiin
terveystietoihin toissijaista kiyttod varten;

Tarkistus 105

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 106

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — e a alakohta

Komission teksti

aa) ’tietoluvalla’ hallinnollista paatosta,
jolla terveystietoihin pddsystéd vastaava elin
tai datan haltija antaa datan kéyttdjille
luvan kasitelld tietoluvassa eriteltyja
sahkoisid terveystietoja siind eriteltyja

terveystietoja sekii rekisteroidd, tarjota ja
vaihtaa niitd tai rajoittaa niihin pdidsyi.

Tarkistus

z)  ’terveystietojen kiyttdjalla’
luonnollista henkil64 tai oikeushenkiloa
sekd unionin toimielintd, elinti tai
laitosta, jolle on timdin asetuksen
mukaisesti myonnetty lainmukainen
pidsy siahkoisiin terveystietoihin
toissijaista kdyttod varten tietoluvan
nojalla tai terveystietopyynnon johdosta,

Tarkistus

za) ’terveystietojen hakijalla’
luonnollista henkilod tai oikeushenkilod,
jolla on toteenndytettivissdi oleva
ammatillinen yhteys terveydenhuollon,
kansanterveyden tai lidketieteellisen
tutkimuksen alaan ja joka toimittaa
terveystietoja koskevan hakemuksen;

Tarkistus

aa) ’terveystietoluvalla’ hallinnollista
pditosti, jolla terveystietoihin pddsysta
vastaava elin tai datan haltija antaa datan
kéyttdjille luvan késitelld tietoluvassa
eriteltyjd sdhkoisid terveystietoja siind
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toissijaisia kayttotarkoituksia varten téssa
asetuksessa sdddettyjen edellytysten
mukaisesti;

Tarkistus 107

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — a ea alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 108

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Luonnollisilla henkil6illd on oikeus
saada 6 artiklassa tarkoitetussa
eurooppalaisessa sdhkoisten terveystietojen
vaihtoformaatissa oleva sdhkdinen kopio
vahintddn niistd sahkoisistd
terveystiedoistaan, jotka kuuluvat 5
artiklassa tarkoitettuihin
prioriteettiluokkiin.

Tarkistus 109

Ehdotus asetukseksi
3 kohta — 2 a kohta (uusi)

eriteltyjd toissijaisia kédyttotarkoituksia
varten tissé asetuksessa sdddettyjen
edellytysten mukaisesti;

Tarkistus

a ea) ’hyvinvointisovelluksella’ laitetta tai
ohjelmistoa, jonka valmistaja on
tarkoittanut luonnollisen henkilon
kdytettiviiksi sihkoisten terveystietojen
kéisittelyyn erityisesti yksittiisten
henkiloiden terveytti koskevien tietojen
tarjoamista ja terveyden hallintaa,
Yllipitoa tai parantamista taikka hoidon
toteuttamista varten.

Tarkistus

2. Luonnollisilla henkil6illd on oikeus
saada 6 artiklassa tarkoitetussa
eurooppalaisessa sdhkoisten terveystietojen
vaihtoformaatissa oleva sdhkdinen kopio
vahintiin sdhkoisista terveystiedoistaan,
tai luonnollisen henkilon pyynnosti
painettu kopio niistd, asetuksen (EU)
2016/679 15 artiklan 3 kohdan
mukaisesti.
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Komission teksti

Tarkistus 110

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Asetuksen (EU) 2016/679 23 artiklan
mukaisesti jdsenvaltiot voivat rajoittaa
timdn oikeuden soveltamisalaa aina, kun
se on tarpeen luonnollisen henkilon
suojelemiseksi potilasturvallisuuteen ja
etiikkkaan liittyvistd syistd, lykkaamalla
luonnollisen henkilon padsya
henkilokohtaisiin sdhkdisiin
terveystietoihinsa rajoitetuksi ajaksi,
kunnes terveydenhuollon ammattihenkild
voi asianmukaisesti vilittdd asianomaiselle
luonnolliselle henkil6lle tietoja, joilla voi
olla merkittidva vaikutus timén terveyteen,
ja selittdd niitd.

Tarkistus 111

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Jos henkilokohtaisia terveystietoja

ei ole rekisteroity sihkoisesti ennen timdn

asetuksen soveltamista, jisenvaltiot voivat
vaatia, ettd kyseiset tiedot asetetaan
saataville sihkoisessd muodossa timdn
artiklan nojalla. Timdi ei vaikuta
velvoitteeseen asettaa timdn asetuksen
soveltamisen jilkeen rekisteroidyt

Tarkistus

2 a. Edelli 1l ja 2 kohdassa tarkoitettujen
oikeuksien katsotaan tiydentivin
asetuksen (EU) 2016/679 15 artiklassa
vahvistettuja oikeuksia ja velvollisuuksia
eivitkd ne rajoita niiden soveltamista.

Tarkistus

3. Asetuksen (EU) 2016/679 23 artiklan
1 kohdan i alakohdan mukaisesti
jasenvaltiot voivat rajoittaa tissd artiklassa
tarkoitettujen oikeuksien soveltamisalaa
aina, kun se on tarpeen luonnollisen
henkilon suojelemiseksi
potilasturvallisuuteen ja etiikkaan
liittyvistd syisté, lykkdamélld luonnollisen
henkilon péaédsya henkilokohtaisiin
sahkoisiin terveystietoihinsa rajoitetuksi
ajaksi, kunnes terveydenhuollon
ammattihenkild voi asianmukaisesti
vilittdd asianomaiselle luonnolliselle
henkildlle tietoja, joilla voi olla merkittidva
vaikutus timén terveyteen, ja selittdd niita.

Tarkistus

Poistetaan.
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sdhkoiset terveystiedot saataville
sihkoisessi muodossa timdn artiklan
nojalla.

Tarkistus 112

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 5 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a)  perustettava yksi tai useampi
sdhkoisten terveystietojen kiyttopalvelu
kansallisella, alueellisella tai paikallisella
tasolla, jotta 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja
oikeuksia voidaan kéytté,

Tarkistus 113

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 5 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b)  perustettava yksi tai useampi
valtuutuspalvelu, jonka avulla luonnollinen
henkil6 voi antaa valitsemilleen muille
luonnollisille henkildille luvan kayttia
sdahkdisid terveystietojaan puolestaan.

Tarkistus 114

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 5 kohta — 2 alakohta

Tarkistus

a)  perustettava yksi tai useampi
sahkoisten terveystietojen kayttopalvelu
kansallisella, alueellisella tai paikallisella
tasolla, jotta tdssd artiklassa tarkoitettuja
oikeuksia voidaan kéytté;

Tarkistus

b)  perustettava yksi tai useampi
valtuutuspalvelu, jonka avulla luonnollinen
henkild voi laillisesti antaa valitsemilleen
muille luonnollisille henkildille luvan
kayttdd sahkdisid terveystietojaan
puolestaan tietyksi tai
mdirittelemdttomdksi ajaksi ja
tarvittaessa vain tiettyd tarkoitusta varten
tai jonka avulla potilaiden lailliset
edustajat voivat kansallisen
lainsdiddinnon mukaisesti saada pddsyn
niiden luonnollisten henkildiden
sdhkdaisiin terveystietoihin, joiden asioita
he hoitavat.
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Komission teksti

Valtuutuspalvelujen on tarjottava luvat
maksutta joko sdhkdisesti tai
paperimuodossa. Niiden on
mahdollistettava se, ettd huoltajat tai muut
edunvalvojat saavat joko automaattisesti
tai pyynnostd padsyn niiden luonnollisten
henkil6iden sdhkoisiin terveystietoihin,
joiden asioita he hoitavat. Jasenvaltiot
voivat sditdd, ettd lupia ei sovelleta silloin,
kun se on tarpeen luonnollisen henkilon
suojelemiseksi ja erityisesti
potilasturvallisuuteen ja etiikkaan
liittyvistd syistd. Valtuutuspalvelujen on
oltava jasenvaltioiden kesken
yhteentoimivia.

Tarkistus

Valtuutuspalvelujen on tarjottava luvat
lapindkyviilli ja helposti ymmiirrettivilli
tavalla maksutta joko sidhkoisesti tai
paperimuodossa. Luonnollisille henkiljille
Jja heidin puolestaan toimiville henkiljille
on tiedotettava siitd, mitdi oikeuksia
heidin lupaansa sisiltyy, miten he voivat
kdyttid niiti oikeuksia ja miti he voivat
odottaa lupaprosessilta.

Sdhkaisten terveystietojen
kéyttopalvelujen ja valtuutuspalvelujen on
oltava vammaisten henkiloiden,
haavoittuvassa asemassa olevien ryhmien
tai heikon digitaalisen lukutaidon
omaavien henkiloiden helposti
saavutettavissa.

Valtuutuspalvelujen on mahdollistettava
se, ettd potilaiden lailliset edustajat saavat
joko automaattisesti tai pyynndsti padsyn
niiden luonnollisten henkiléiden sdhkoisiin
terveystietoihin, joiden asioita he hoitavat,
joko tiettyii tarkoitusta ja tiettyii
ajanjaksoa varten tai rajoituksetta
tillaista asioiden hoitamista varten.
Jasenvaltiot voivat sddtdd, ettd lupia ei
sovelleta silloin, kun se on tarpeen
luonnollisen henkilon suojelemiseksi ja
erityisesti potilasturvallisuuteen ja
etitkkaan liittyvisté syista.
Valtuutuspalvelujen on oltava
jasenvaltioiden kesken yhteentoimivia.

Valtuutuspalvelujen on tarjottava helppo
valitusmekanismi, jonka yhteyteen on
nimetty yhteyspiste tiedottamaan
yksityishenkiloille, miten he voivat hakea
korvausta tai muuta oikeussuojaa, jos he
uskovat, etti heidin valtuutusoikeuksiaan
on loukattu.
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Tarkistus 115

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 116

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Luonnolliset henkil6t voivat syottdd
sdhkoisid terveystietojaan omaan
sdahkdiseen potilaskertomukseensa tai
sellaisten luonnollisten henkildiden
potilaskertomukseen, joiden
terveystietoihin heilld on piisy, sdhkdisten
terveystietojen kayttopalvelujen tai
kyseisiin palveluihin liittyvien sovellusten
kautta. Téllaiset tiedot on merkittava
asianomaisen luonnollisen henkilon tai
hinen edustajansa syottamiksi.

Tarkistus 117

Tarkistus

5 a. Tiissd artiklassa tarkoitettujen
sihkoisten palvelujen lisiiksi
jédsenvaltioiden on perustettava myas
luonnollisille henkiloille tarkoitettuja
helposti saavutettavissa olevia
tukipalveluja, joissa on asianmukaisesti
koulutettua henkilostod avustamassa
luonnollisia henkiloitii tissd artiklassa
tarkoitettujen oikeuksiensa kdyttimisessid.

Tarkistus

6.  Luonnolliset henkil6t voivat syottdd
sahkoisid terveystietojaan omaan
sdhkoiseen potilaskertomukseensa tai
sellaisten luonnollisten henkildiden
potilaskertomukseen, joiden
terveystietoihin heilld on paésy, sdhkdisten
terveystietojen kayttopalvelujen ja
kyseisiin palveluihin liittyvien sovellusten
kautta. Téllaiset tiedot on merkittava
asianomaisen luonnollisen henkilon tai
hinen laillisen edustajansa syottimiksi ja
validoimattomiksi. Tiillaisia tietoja
pidetiidn kliinisind tietoina ainoastaan,
jos terveydenhuollon ammattihenkilo on
validoinut ne. Terveydenhuollon
ammattihenkiloilli ei ole velvollisuutta
validoida mitiidin sihkdiseen
potilaskertomukseen lisiittyjii tietoja,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta oikeutta
lisditii tietoja.

PE756.668/ 100

Fl



Ehdotus asetukseksi
3 kohta — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 118

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
kéyttiessddn asetuksen (EU) 2016/679

16 artiklan mukaista oikeutta tietojensa
oikaisemiseen luonnolliset henkilot voivat
helposti pyytid oikaisua verkossa timdn
artiklan 5 kohdan a alakohdassa
tarkoitettujen sihkoisten terveystietojen
kdyttopalvelujen kautta.

Tarkistus 119

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 8 kohta — 1 alakohta

Tarkistus

6 a. Luonnollisilla henkiloillid on oikeus
ladata sihkoisid terveystietojaan omasta
sihkaisestd potilaskertomuksestaan tai
sellaisten luonnollisten henkiloiden
tietoja, joiden terveystietoihin heilli on
pidsy, sihkoisten terveystietojen
kéyttopalvelujen ja kyseisiin palveluihin
liittyvien sovellusten kautta.

Tarkistus

7.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
timdn artiklan 5 kohdan a alakohdassa
tarkoitetut sihkoiset terveystietopalvelut
antavat luonnollisille henkiloille
mahdollisuuden pyytid henkilotietojensa
oikaisua helposti verkossa ja kéyttid siten
asetuksen (EU) 2016 16 artiklan mukaista
oikeuttaan tietojensa oikaisemiseen.
Luonnollisilla henkiloilld ei ole
mahdollisuutta muuttaa terveydenhuollon
ammattihenkiloiden syottimii tietoja
suoraan. Asiaankuuluvaan alaan
erikoistuneen rekisterdidyn
terveydenhuollon ammattihenkilon, joka
vastaa luonnollisen henkilon hoidosta, on
validoitava tillaiset kliinisten tietojen
oikaisut ilman aiheetonta viivytystd.
Alkuperiiinen datan haltija on vastuussa
tietojen oikaisemisesta.
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Komission teksti

Luonnollisilla henkil6illd on oikeus antaa
terveys- tai sosiaaliturva-alan datan
haltijalle péasy itseddn koskeviin
sahkaisiin terveystietoihin tai pyytaa titd
toimittamaan kyseisid tietoja
valitsemalleen terveys- tai sosiaaliturva-
alan datan vastaanottajalle vilittomasti ja
maksutta ja ilman, ettd datan haltija tai
tdméan kayttdmien jarjestelmien valmistajat
sitd estivat.

Tarkistus 120

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 8 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Luonnollisten henkildiden oikeuksiin
kuuluu, etti jos datan haltija ja datan
vastaanottaja sijaitsevat eri jdsenvaltioissa
ja asianomaiset sdahkdiset terveystiedot
kuuluvat 5 artiklassa tarkoitettuihin
luokkiin, datan haltijan on siirrettava tiedot
6 artiklassa tarkoitetussa eurooppalaisessa
sahkoisten terveystietojen
vaihtoformaatissa ja datan vastaanottajan
on luettava ja hyvéksyttava kyseiset tiedot.

Tarkistus 121

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 8 kohta — 3 alakohta

Tarkistus

Luonnollisilla henkil6illd on oikeus antaa
terveys- tai sosiaaliturva-alan tai
korvauspalvelualan terveystietojen
haltijalle paasy kaikkiin itseddn koskeviin
sdhkoisiin terveystietoihin tai osaan niistd
tai pyytaa titd toimittamaan kyseisid tietoja
valitsemalleen terveys- tai sosiaaliturva-
alan tai korvauspalvelualan terveystietojen
vastaanottajalle vélittomaésti ja maksutta ja
ilman, ettd datan haltija tai timéan
kéyttdmien jarjestelmien valmistajat sitd
estavit. Luonnollisten henkiléiden on
yksiloitivii selkedsti terveystietojen
vastaanottaja terveystietojen haltijalle, ja
vastaanottajan yhteys terveys- tai
sosiaaliturva-alaan on osoitettava.
Terveystietojen haltijoiden ja niiden
kdsittelijoiden on noudatettava pyyntod ja
toimitettava tiedot 5 artiklassa sdddetyssd
muodossa.

Tarkistus

Luonnollisten henkildiden oikeuksiin
kuuluu, etté jos terveystietojen haltija ja
terveystietojen vastaanottaja sijaitsevat eri
jdsenvaltioissa ja asianomaiset sdahkoiset
terveystiedot kuuluvat 5 artiklassa
tarkoitettuihin luokkiin, terveystietojen
haltijan on siirrettidva tiedot 6 artiklassa
tarkoitetussa eurooppalaisessa sdhkdisten
terveystietojen vaihtoformaatissa ja
terveystietojen vastaanottajan on luettava
ja hyviaksyttavi kyseiset tiedot.
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Komission teksti

Poiketen siitd, mitd asetuksen [...]
[datasddados COM/2022/68 final]

9 artiklassa sdédetdén, datan vastaanottajaa
ei velvoiteta maksamaan datan haltijalle
korvausta sédhkdisten terveystietojen
saataville asettamisesta.

Tarkistus 122

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 9 kohta

Komission teksti

9.  Sen estimiittii, miti asetuksen (EU)
2016/679 6 artiklan 1 kohdan

d alakohdassa sdddetddn, luonnollisilla
henkil6illa on oikeus rajoittaa
terveydenhuollon ammattihenkiléiden
padsyd kaikkiin tai osaan sdahkdisistd
terveystiedoistaan. Jasenvaltioiden on
vahvistettava téillaisia
rajoittamismekanismeja koskevat sddnnot
ja erityiset suojatoimet.

Tarkistus

Poiketen siitd, mitd asetuksen [...]
[datasddados COM/2022/68 final]

9 artiklassa sdédetéén, terveystietojen
vastaanottajaa ei velvoiteta maksamaan
terveystietojen haltijalle korvausta
sahkoisten terveystietojen saataville
asettamisesta. Terveystietojen haltija,
terveystietojen vastaanottaja tai kolmas
osapuoli ei saa veloittaa rekisteroidyiltii
suoraan tai vilillisesti maksua, korvausta
tai kustannuksia datan jakamisesta tai
sithen pddsysti.

Tarkistus

9.  Sanotun rajoittamatta asetuksen
(EU) 2016/679 6 artiklan 1 kohdan

d alakohdan soveltamista, luonnollisilla
henkil6illd on oikeus rajoittaa tiettyjen
terveydenhuollon ammattihenkil6iden tai
terveydenhuollon ammattihenkiloiden
ryhmien piisya kaikkiin tai osaan
sdhkoisista terveystiedoistaan. Tietojen
rajoittamisen yhteydessii luonnollisille
henkiloille on ilmoitettava, ettd tietojen
saannin rajoittaminen saattaa vaikuttaa
heille tarjottavaan terveydenhoitoon.
Tillaiset rajoitukset koskevat myos
sihkaisten terveystietojen rajatylittivii
siirtoja. Luonnollisen henkilon tekemidi
rajoitus ei ndy terveydenhuollon
tarjoajille.

Jasenvaltioiden on vahvistettava tillaisia
rajoittamismekanismeja koskevat sddnnot
ja erityiset suojatoimet. Ndihin sddntéoihin
on sisdllyttivi mahdollisuus muuttaa
rajoituksia ja rajoittaa pdidsy kaikilta
muilta paitsi sihkoiset terveystiedot
syottineeltd terveydenhuollon
ammattihenkilolti. Sidnndoissd on
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Tarkistus 123

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 10 kohta

Komission teksti

10. Luonnollisilla henkil6illd on oikeus
saada tieto terveydenhuollon tarjoajista ja
terveydenhuollon ammattihenkildisté, jotka
ovat kdyttdneet heidin sdahkoisid
terveystietojaan terveydenhuollon
yhteydessi. Tiedot on annettava
valittdmasti ja maksutta sdhkoisten
terveystietojen kdyttopalvelujen kautta.

Tarkistus 124

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 11 kohta

vahvistettava myos lidketieteellisen
vahinkovastuun edellytykset sen johdosta,
ettii sihkoisiin terveystietoihin on asetettu
rajoituksia. Komissio laatii timdn kohdan
tiytintoonpanoa koskevat suuntaviivat.

Tarkistus

10. Luonnollisilla henkil6illd on oikeus
saada tieto, myds automaattisilla
ilmoituksilla, terveydenhuollon tarjoajista
ja terveydenhuollon ammattihenkildisti,
jotka ovat kidyttineet heiddn sdhkoisid
terveystietojaan, mukaan lukien 4 artiklan
4 kohdan nojalla saatu pdisy, seki
tarkasteltujen tietojen sisillostii.
Luonnolliset henkilot voivat kytkedi
kyseiset ilmoitukset pois kdiytosti. Tamdn
oikeuden noudattamisen osoittamiseksi
kaikkien asianomaisten yhteisdjen on
kéiytettivii jarjestelmdd, joka kirjaa
automaattisesti vihintddin kolmen vuoden
ajalta tiedot siitd, kuka on kiyttinyt
sihkoisid terveystietoja ja milloin. Tiedot
on annettava vilittdmasti ja maksutta
sahkoisten terveystietojen kayttopalvelujen
kautta. Jisenvaltiot voivat sddtdd, ettd titdi
oikeutta rajoitetaan poikkeustapauksissa,
joissa on tosiasioihin perustuvaa ndyttod
siitd, ettd tietojen luovuttaminen
vaarantaisi terveydenhuollon
ammattihenkilon elintirkedin edun tai
oikeudet taikka luonnollisen henkilon
hoidon.
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Komission teksti

11. 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 sadnndsten mukaisesti. NViilli on
toimivalta mddrdtd hallinnollisia sakkoja
enintddn mainitun asetuksen 83 artiklan
5 kohdassa tarkoitettuun mdirddn asti.
Ndiden valvontaviranomaisten ja timdn
asetuksen 10 artiklassa tarkoitettujen
digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavien viranomaisten on tarvittaessa
tehtdivii yhteistyotd toimivaltansa
puitteissa timdn asetuksen panemiseksi
tiytintoon.

Tarkistus 125

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 12 kohta

Komission teksti

12.  Komissio madrittda
taytdntoonpanosidddoksilla vaatimukset,
jotka koskevat tassi artiklassa sdddettyjen
oikeuksien teknistd tdytdntdonpanoa. Naméa
taytantoonpanosdddokset hyviksytidin 68
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen.

Tarkistus 126

Ehdotus asetukseksi
3 kohta — 12 a kohta (uusi)

Tarkistus

11. 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 sdadnndsten mukaisesti.

Tarkistus

12.  Komissio madrittda
taytdntoonpanosidddoksilld vaatimukset,
jotka koskevat tissi artiklassa sdddettyjen
oikeuksien teknistd tdytdntdonpanoa, myds
tekniset ja organisatoriset toimenpiteet
timdn artiklan 5 kohdan b alakohdassa
tarkoitetun valtuutetun henkilon
todentamisprosessin varmistamiseksi.
Nama taytdntoonpanosdddokset
hyviéksytédn 68 artiklan 2 @ kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyii
noudattaen.
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Komission teksti

Tarkistus 127

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — -1 kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 128

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a)  heilld on oltava padsy hoidossaan
olevien luonnollisten henkil6iden
sdhkoisiin terveystietoihin
vakuutusjdsenvaltiosta ja
hoitojésenvaltiosta riippumatta;

Tarkistus

12 a. Jisenvaltioiden, myos alue- ja
paikallisviranomaisten, on annettava
luonnollisille henkiloille selkedid tietoa
sihkoisten potilaskertomusten kdytostd ja
tissd artiklassa sdddetysti luonnollisia
henkiloitii koskevien sihkoisten
terveystietojen ensisijaisesta kdytostd.
Niiissd ohjeissa on otettava huomioon eri
kéyttijiryhmdit, mukaan lukien
vammaiset henkilot ja haavoittuvassa
asemassa olevat ryhmiit, tietojen laatua ja
laajuutta vaarantamatta.

Tarkistus

-1.  Pdisy sihkéisiin
potilaskertomuksiin ensisijaista kdyttod
varten on rajattava tiukasti
terveydenhuollon tarjoajiin.

Tarkistus

a)  heilld on oltava tietojen minimoinnin
Jja kiiyttotarkoitussidonnaisuuden
Pperiaatteita soveltaen paisy hoidossaan
olevien luonnollisten henkildiden
sahkoisiin terveystietoihin yksinomaan
kyseisen hoidon tarkoituksia varten,
sithen liittyvit hallintotoimet mukaan
lukien, vakuutusjdsenvaltiosta ja
hoitojdsenvaltiosta riippumatta asetuksen
(EU) 2016/679 9 artiklan 2 kohdan

h alakohdan mukaisesti;
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Tarkistus 129

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Asetuksessa (EU) 2016/679 sdiddetyn
tietojen minimoinnin periaatteen
mukaisesti jasenvaltiot voivat vahvistaa
sddntojd, joissa vahvistetaan
terveydenhuollon eri ammateissa
tarvittavien henkilokohtaisten sdhkoisten
terveystietojen luokat. Téllaiset sadnnot
eivit saa perustua sdhkoisten
terveystietojen ldhteeseen.

Tarkistus 130

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 131

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2. Asetuksessa (EU) 2016/679
sdddettyjen tietojen minimoinnin ja
kdyttotarkoitussidonnaisuuden
periaatteiden mukaisesti jisenvaltioiden
on annettava siintdjd, joissa vahvistetaan
terveydenhuollon eri ammattiryhmissd tai
terveydenhuollon eri tehtiivissi
tarvittavien henkilokohtaisten sdhkoisten
terveystietojen luokat. Téllaiset sadnnot
eivit saa perustua sdhkoisten
terveystietojen ldahteeseen.

Tarkistus

2 a. Jos hoitoa annetaan muussa
jésenvaltiossa kuin
vakuutusjisenvaltiossa, sovelletaan 1 a ja
2 kohdassa tarkoitettuja hoitojisenvaltion
sddntoji.

Tarkistus

2 b. Komissio antaa ohjeita 1, 2 ja 2 a
kohdan tiytintéonpanoa varten, mukaan
lukien aikarajoitukset, jotka koskevat
terveydenhuollon ammattihenkiloiden
pédsyi luonnollisten henkiloiden
sdhkaisiin terveystietoihin.
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Tarkistus 132

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
terveydenhuollon ammattihenkil6illd on
terveydenhuollon ammattihenkiléiden
tietojenkdyttopalvelujen kautta padsy
vahintdin nithin sdhkoisiin
terveystietoihin, jotka kuuluvat 5 artiklassa
tarkoitettuihin prioriteettiluokkiin.
Terveydenhuollon ammattihenkil6illa,
joilla on kéytossddn tunnustettu sdhkoisen
tunnistamisen menetelma, on oikeus
kéyttdd kyseisid terveydenhuollon
ammattihenkil6iden tietojenkdyttopalveluja
maksutta.

Tarkistus 133

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

3. Jéasenvaltioiden ja tarvittaessa
paikallis- tai alueviranomaisten on
varmistettava, etti terveydenhuollon
ammattihenkil6illd on terveydenhuollon
ammattihenkiléiden
tietojenkdyttopalvelujen kautta péésy,
myos rajatylittivid hoitoa varten,
vahintidin nithin sdhkodisiin
terveystietoihin, jotka kuuluvat 5 artiklassa
tarkoitettuihin prioriteettiluokkiin, kun
terveystietojen kisittely on tarpeen ja kun
siti tehdidn asetuksen (EU) 2016/679

9 artiklan 2 kohdan h alakohdassa
sdddettyihin tarkoituksiin.
Terveydenhuollon ammattihenkil6illa,
joilla on kdytossdén tunnustettu sdhkodisen
tunnistamisen menetelma, on oikeus
kayttdd kyseisid terveydenhuollon
ammattihenkildiden tietojenkdyttopalveluja
maksutta.

Sdhkoisissii potilaskertomuksissa olevat
sihkdaiset terveystiedot on jisenneltivii
kéyttijiystivillisesti, jotta
terveydenhuollon ammattihenkiloiden
olisi helppo kiiyttiid niitd.

Tarkistus

3 a. Jisenvaltioiden on otettava kiyttoon
toimintapolitiikkoja, joiden tarkoituksena
on tarjota terveydenhuollon
ammattihenkiloille tarvittavat digitaaliset
taidot, valmiudet, infrastruktuurit ja
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Tarkistus 134

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Jos luonnollinen henkil6 on
rajoittanut padsya sdhkoisiin
terveystietoihinsa, terveydenhuollon
tarjoajalle tai terveydenhuollon
ammattihenkiléille ei saa paljastaa
sdahkdisten terveystietojen sisdltod ilman
asianomaisen luonnollisen henkil6én
ennakkolupaa myéskddn silloin, kun
terveydenhuollon tarjoajalle tai
ammattihenkilolle ilmoitetaan niiden
sihkaisten terveystietojen olemassaolosta
ja luonteesta, joihin pidsyd on rajoitettu.
Jos kasittely on tarpeen rekisterdidyn tai
toisen luonnollisen henkilon elintdrkeiden
etujen suojaamiseksi, terveydenhuollon
tarjoaja tai terveydenhuollon
ammattihenkild voi saada pddsyn myos
nithin sdhkdoisiin terveystietoihin, joithin
padsyd on rajoitettu. Tdllaisen pddsyn
jélkeen terveydenhuollon tarjoajan tai
terveydenhuollon ammattihenkilon on
ilmoitettava datan haltijalle ja
asianomaiselle luonnolliselle henkildlle tai
tdmén huoltajille/edunvalvojille, ettd padsy
sdhkdisiin terveystietoihin on myonnetty.
Jasenvaltioiden lainsdédddnnossd voidaan
sddtdd myOs muista suojatoimista.

Tarkistus 135

Ehdotus asetukseksi

vilineet 1 kohdassa sdddettyjen
velvollisuuksien tiyttimiseksi.

Tarkistus

4.  Jos luonnollinen henkil6 on
rajoittanut padsyé sihkoisiin
terveystietoihinsa, terveydenhuollon
tarjoajalle tai terveydenhuollon
ammattihenkildille ei saa paljastaa
sdhkoisten terveystietojen rajoitettua
sisdltdd ilman asianomaisen luonnollisen
henkilon ennakolta asetuksen (EU)
2016/679 9 artiklan 2 kohdan

a alakohdan mukaisesti antamaa
nimenomaista suostumusta. Jos kasittely
on tarpeen rekisterdidyn tai toisen
luonnollisen henkilon elintirkeiden etujen
suojaamiseksi, terveydenhuollon tarjoaja
tai terveydenhuollon ammattihenkild voi
saada padsyn myos niihin sdhkdisiin
terveystietoihin, joihin pdisyé on rajoitettu.
Téllaisen padsyn jdlkeen terveydenhuollon
tarjoajan tai terveydenhuollon
ammattihenkilon on ilmoitettava datan
haltijalle ja asianomaiselle luonnolliselle
henkil6lle tai timén
huoltajille/edunvalvojille, ettd padsy
sdahkoisiin terveystietoihin on mydnnetty.
Jasenvaltioiden lainsddddnnossd voidaan
sddtdd myoOs muista suojatoimista.

5 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

1.  Kun tietoja késitelldén sdahkoisessd
muodossa, jasenvaltioiden on jarjestettava

Tarkistus

1. Kun tietoja késitelldén sdahkoisessd
muodossa, jasenvaltioiden on jarjestettava
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niiden ensisijaista kiyttdd varten padsy niiden ensisijaista kiyttod varten padsy

sellaisiin henkilokohtaisiin sahkoisiin sellaisiin henkilokohtaisiin sdhkdisiin
terveystietoihin — ja kyseisten tietojen terveystietoihin — ja kyseisten tietojen
vaihto —, jotka kuuluvat kokonaan tai vaihto —, jotka kuuluvat kokonaan tai
osittain seuraaviin luokkiin: osittain seuraaviin luokkiin, kdyttien

soveltuvin osin kansainviilisen
tautiluokituksen (ICD) koodeja:

Tarkistus 136

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — e alakohta

Komission teksti Tarkistus

e) laboratoriotulokset; e) laboratoriotulokset, lddketieteellisten
tutkimusten tulokset ja muut tiydentiivit
Jja diagnostiset tulokset,

Tarkistus 137

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — f alakohta

Komission teksti Tarkistus

f)  loppulausunnot. f)  loppulausunnot kotiutettavan
potilaan saamasta hoidosta;

Tarkistus 138

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — f a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

fa) luonnollisen henkilon antamat
lidketieteelliset toimintaohjeet ja tiedot
suostumuksesta ihmisestd perdisin olevien
aineiden ja elinten luovuttamiseen.

Tarkistus 139
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Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Ensimmaisessé alakohdassa tarkoitettujen
sdhkoisten terveystietojen luokkien
pddominaisuudet esitetddn liitteessd I.

Tarkistus 140

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Pdiisy sahkoisiin terveystietoihin ja niiden
vaihto ensisijaista kdyttod varten voidaan
sallia my6s muiden luonnollisen henkilon
sdahkdisissi terveystiedoissa saatavilla
olevien henkil6kohtaisten sdhkdisten
terveystietojen luokkien osalta.

Tarkistus 141

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Siirretddn komissiolle valta antaa 67
artiklan mukaisesti delegoituja saadoksia,
joilla muutetaan I kohdassa esitettyi
sihkaisten terveystietojen
prioriteettiluokkien luetteloa. Tillaisilla
delegoiduilla sdiiddoksilld voidaan myos
muauttaa liitettd I lisdamalla, muuttamalla
tai poistamalla sdhkdisten terveystietojen
prioriteettiluokkien pddominaisuuksia ja
ilmoittamalla tarvittaessa soveltamisen
alkamispdivin siirtimisestd. Tdillaisilla
delegoiduilla sdiiddoksilld lisdttyjen
sihkoisten terveystietojen luokkien on
tiytettiivi seuraavat kriteerit:

Tarkistus

Ensimmadisessé alakohdassa tarkoitettujen
sahkoisten terveystietojen luokkien
pddominaisuudet esitetddn liitteessd I, ja ne
rajataan vain kyseisiin luokkiin.

Tarkistus

Jisenvaltiot voivat sdiitid pddsystii
sdhkdoisiin terveystietoihin ja niiden
vaihdosta ensisijaista kiyttod varten myos
muiden luonnollisen henkilén sdhkoisissa
terveystiedoissa saatavilla olevien
henkil6kohtaisten sdhkodisten
terveystietojen luokkien osalta.

Tarkistus

2. Siirretddn komissiolle valta antaa 67
artiklan mukaisesti delegoituja saadoksia,
joilla muutetaan liitettd I lisidmalla,
muuttamalla tai poistamalla sdhkdisten
terveystietojen prioriteettiluokkien
padominaisuuksia, joista séiddetdiin 1
kohdassa.
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a)  kyseinen luokka on merkityksellinen
luonnollisille henkiloille tarjottavien
terveyspalvelujen kannalta;

b)  uusimpien tietojen mukaan
kyseinen luokka on kdytossi
merkittivdssd mddrdissd jisenvaltioissa
kdytettivid potilaskertomusjiirjestelmid;

¢) on olemassa kyseisti luokkaa
koskevia kansainviilisidi standardeja, joita
on tarkasteltu sen selvittimiseksi,
voidaanko niiti soveltaa unionissa.

Tarkistus 142

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1.  Komissio hyviksyy
taytdntoonpanosidddoksilla 5 artiklassa
tarkoitettuja sihkoisten henkilokohtaisten
terveystietojen prioriteettiluokkia koskevat
tekniset eritelmat, joissa vahvistetaan
eurooppalainen sdahkdisten terveystietojen
vaihtoformaatti. Formaatin on siséllettidva
seuraavat osatekijét:

Tarkistus 143

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) tietoaineistot, jotka sisdltavéit
sdhkoisid terveystietoja ja madrittavia
rakenteita, kuten datakenttii ja dataryhmié
sdhkoisten terveystietojen kliinisen sisdllon
ja muiden osatekijoiden sisdllon esittdmista
varten,

Tarkistus

1.  Komissio hyviksyy
taytdntoonpanosiddoksilld 5 artiklassa
tarkoitettuja sdhkoisten henkilokohtaisten
terveystietojen prioriteettiluokkia koskevat
tekniset eritelmat, joissa vahvistetaan
eurooppalainen sdhkoisten terveystietojen
vaihtoformaatti ottaen huomioon
suosituksen (EU) 2019/243. Formaatin on
sisdllettiva seuraavat osatekijat:

Tarkistus

a)  yhdenmukaistetut tictoaineistot,
jotka sisdltavit sahkoisid terveystietoja ja
madrittdvid rakenteita, kuten datakenttii ja
dataryhmid, jotka vihintddn tarvitaan
sdahkoisten terveystietojen kliinisen sisdllon
ja muiden osatekijoiden sisdllon esittdmistad
varten, ja joita voidaan laajentaa
sisdllyttimdlli nithin sairauskohtaisia
tietoja;
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Tarkistus 144

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c)  tekniset eritelmét sihkoisten
terveystietojen vaihtoa varten, mukaan
lukien niiden sisillon esittiminen,
standardit ja profiilit.

Tarkistus 145

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 146

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Néami tdytintdonpanosdddokset
hyviéksytdédn 68 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyi
noudattaen. Jésenvaltioiden on
varmistettava, ettd jos luonnollinen
henkilo toimittaa 5 artiklassa
tarkoitettuihin prioriteettiluokkiin
kuuluvia henkilokohtaisia sihkoisidi
terveystietoja suoraan tai jos niitd
siirretddin automaattisesti

Tarkistus

c) teknisen yhteentoimivuuden
eritelmit sdhkdisten terveystietojen vaihtoa
varten, mukaan lukien niiden sisillon
esittdminen, standardit ja profiilit, sekd
sihkaisten terveystietojen kddntimisti
varten.

Tarkistus

Komissio varmistaa, etti kyseiset
tiytintoonpanosdddokset sisdltiviit
terveydenhuollon koodausjirjestelmien ja
nimikkeistojen viimeisimmdit versiot ja
etti niitdi pdivitetddiin sddinnollisesti, jotta
ne pysyviit terveydenhuollon
koodausjiirjestelmien ja nimikkeistdjen
muutosten tasalla.

Tarkistus

2. Nami tdytdntéonpanosdddokset
hyviksytédn 68 artiklan 2 @ kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyi
noudattaen.
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terveydenhuollon tarjoajalle 1 kohdassa
tarkoitetussa muodossa, datan
vastaanottaja lukee ja hyviksyy tillaiset
tiedot.

Tarkistus 147

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 3 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 148

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd
kun tietoja kasitelldin sihkoisessd
muodossa, terveydenhuollon
ammattihenkil6t rekisteroivat
Jjarjestelmiillisesti ainakin 5 artiklassa
tarkoitettuihin prioriteettiluokkiin kuuluvat
asiaankuuluvat terveystiedot, jotka
koskevat heidén luonnollisille henkil6ille
antamiaan terveyspalveluja, sdhkdisessa
muodossa sdhkoiseen
potilaskertomusjarjestelméain.

Tarkistus 149

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Tarkistus

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
5 artiklassa tarkoitetut prioriteettiluokkiin
kuuluvat henkilokohtaiset sahkodiset
terveystiedot annetaan 1 kohdassa
tarkoitetussa muodossa hoidon alusta
loppuun ja ettd datan vastaanottaja lukee ja
hyviéksyy téllaiset tiedot.

Tarkistus

1.  Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd
kun terveystietoja kisitelldan,
terveydenhuollon ammattihenkil6t
rekisterdivit ainakin 5 artiklassa
tarkoitettuihin prioriteettiluokkiin kuuluvat
asiaankuuluvat terveystiedot, jotka
koskevat heidén luonnollisille henkil6ille
antamiaan terveyspalveluja, sdhkoisessi
muodossa sdhkoiseen
potilaskertomusjarjestelméén.
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Komission teksti

3. Komissio mddrittdid
tiytintoonpanosidadoksilli vaatimukset,
Jjotka koskevat terveydenhuollon tarjoajien
ja tapauksen mukaan luonnollisten
henkil6iden suorittamaa sédhkdisten
terveystietojen rekisterdintid. Ndissd
tiytintoonpanosiddoksissd vahvistetaan
seuraavat:

a) terveydenhuollon tarjoajien luokat,
Jjoihin kuuluvien terveydenhuollon
tarjoajien on rekisterditivd terveystiedot
sihkoisesti;

b)  terveystietojen luokat, joihin
kuuluvat tiedot a alakohdassa
tarkoitettujen terveydenhuollon tarjoajien
on rekisteroitivi jirjestelmdllisesti
sdihkoisessd muodossa;

¢)  sdhkoisten terveystietojen
rekisterdintiin liittyviit datan
laatuvaatimukset.

Tarkistus 150

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 3 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Nami taytintoonpanosidadokset
hyviksytadn 68 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd
noudattaen.

Tarkistus 151

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 3 a kohta (uusi)

Tarkistus

3.  Komissio antaa 67 artiklan
mukaisesti delegoituja sdiddoksid, joilla
tiydennetiidn titd asetusta mddrittimdlli
datan laatua koskevat vaatimukset
terveydenhuollon tarjoajien ja tapauksen
mukaan luonnollisten henkiléiden
suorittamaa terveystietojen sihkoistii
rekister0intid varten.

Tarkistus

Kun terveystietoja rekisteroidddn tai
pilivitetiiiin, sihkoisissd
potilaskertomuksissa on yksiloitivii
rekisterdinnin tai pdivityksen tehnyt
terveydenhuollon ammattihenkilo,
kellonaika, jolloin se tehtiin, ja
asianomainen terveydenhuollon tarjoaja.
Jisenvaltiot voivat sdiitiid tietojen
rekisterdintiin liittyvien muiden seikkojen
kirjaamisesta.
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Komission teksti

Tarkistus 152

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jos jasenvaltio hyvéksyy terveydenhuollon
etdpalvelujen tarjoamisen, sen on samoin
edellytyksin hyvéksyttdava se, ettd muissa
Jjdsenvaltioissa sijaitsevat terveydenhuollon
tarjoajat tarjoavat samantyyppisid
palveluja.

Tarkistus 153

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Kun luonnollinen henkil6 kiyttaa
terveydenhuollon etipalveluja tai 3 artiklan
5 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja
sahkoisten terveystietojen kayttopalveluja,
kyseiselld luonnollisella henkil6lld on
oltava oikeus tunnistautua sahkdisesti
kayttden mité tahansa asetuksen (EU) N:o

Tarkistus

3 a. Jos henkilokohtaisia terveystietoja
ei ole rekisteroity sihkoisesti ennen timdn
asetuksen soveltamista, jisenvaltiot voivat
timdn artiklan nojalla vaatia, etti kyseiset
tiedot asetetaan saataville sihkdisessd
muodossa. Tamd ei vaikuta
velvollisuuteen asettaa timdn asetuksen
soveltamisen jilkeen rekisteroidyt
sihkaiset henkilokohtaiset terveystiedot
saataville sihkoisessd muodossa timdn
artiklan nojalla.

Tarkistus

Jos jasenvaltio hyvéksyy terveydenhuollon
etdpalvelujen tarjoamisen, sen on samoin
edellytyksin ja syrjimdittomdsti
hyviksyttivi se, ettd muissa jdsenvaltioissa
sijaitsevat terveydenhuollon tarjoajat
tarjoavat samantyyppisid palveluja,
rajoittamatta kaikkien yhtdildisii
oikeuksia pddstd sihkoisiin
terveystietoihin ja velvollisuuksia
rekisteroidii ne.

Tarkistus

1. Kun luonnollinen henkil6 tai
terveydenhuollon ammattihenkilo kayttaa
terveydenhuollon etdpalveluja tai 3 artiklan
5 kohdan a alakohdassa, 4 artiklan 3
kohdassa ja tapauksen mukaan 8
artiklassa tarkoitettuja henkilokohtaisten
sdahkoisten terveystietojen kayttopalveluja,
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910/2014 6 artiklan nojalla tunnustettua
sdhkoisen tunnistamisen menetelmaa.

Tarkistus 154

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Komissio mddrittdd
tiytintoonpanosddadoksillid luonnollisten
henkildiden ja terveydenhuollon
ammattihenkil6iden yhteentoimivaa
rajatylittdvad tunnistus- ja
todentamismekanismia koskevat
vaatimukset asetuksen (EU) N:0 910/2014,
sellaisena kuin se on muutettuna
[COM(2021) 281 final], mukaisesti.
Mekanismilla helpotetaan sdhkoisten
terveystietojen siirrettdvyytta
rajatylittdvissa tilanteissa. Ndmd
tiytintoonpanosddadokset hyviksytidin 68
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyi noudattaen.

Tarkistus 155

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3.  Komissio toteuttaa timén artiklan 2
kohdassa tarkoitetun yhteentoimivan
rajatylittdvén tunnistamis- ja
todentamismekanismin edellyttdmat
palvelut unionin tasolla osana 12 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua rajatylittdvaa
digitaalista terveysinfrastruktuuria.

kyseiselld luonnollisella henkil6lla tai
terveydenhuollon ammattihenkilolli on
oltava oikeus tunnistautua sdhkoisesti
kdyttden mitéd tahansa asetuksen (EU) N:o
910/2014 6 artiklan nojalla tunnustettua
sdhkoisen tunnistamisen menetelmaa,
mukaan lukien elD-jirjestelmdit, jos
sellaisia tarjotaan.

Tarkistus

2. Komissio antaa 67 artiklan
mukaisesti delegoituja sdiddoksid, joilla
tiydennetiidn titd asetusta mddrittimdlli
luonnollisten henkil6iden ja
terveydenhuollon ammattihenkiléiden
yhteentoimivaa rajatylittdvaa tunnistus- ja
todentamismekanismia koskevat
vaatimukset asetuksen (EU) N:o 910/2014
mukaisesti. Mekanismilla helpotetaan
sdhkoisten terveystietojen siirrettavyytta
rajatylittdvissi tilanteissa.

Tarkistus

3. Komissio toteuttaa yhteistydssi
Jésenvaltioiden kanssa timin artiklan 2
kohdassa tarkoitetun yhteentoimivan
rajatylittdvén tunnistamis- ja
todentamismekanismin edellyttimat
palvelut unionin tasolla osana 12 artiklan 3
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Tarkistus 156

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 4 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 157

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 2 kohta — johdantokappale

Komission teksti

2. Kullekin digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavalle

viranomaiselle annetaan seuraavat tehtivat:

Tarkistus 158

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  varmistaa, ettd tdydelliset ja
ajantasaiset tiedot II ja III luvussa
saddettyjen oikeuksien ja velvollisuuksien
taytantoonpanosta ovat helposti
luonnollisten henkildiden,
terveydenhuollon ammattihenkildiden ja
terveydenhuollon tarjoajien saatavilla;

kohdassa tarkoitettua rajatylittavaa
digitaalista terveysinfrastruktuuria.

Tarkistus

4.  Komissio toteuttaa rajatylittdvin
tunnistamis- ja todentamismekanismin
unionin tasolla, ja jisenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset toteuttavat sen
jasenvaltioiden tasolla asetuksen (EU) N:o
910/2014 mukaisesti.

Tarkistus

2. Kullekin digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavalle
viranomaiselle annetaan seuraavat tehtévit
Jja toimivaltuudet:

Tarkistus

b)  varmistaa, ettd tdydelliset ja
ajantasaiset tiedot II ja III luvussa
saddettyjen oikeuksien ja velvollisuuksien
taytantoonpanosta ovat helposti
luonnollisten henkildiden,
terveydenhuollon ammattihenkildiden ja
terveydenhuollon tarjoajien saatavilla ja
ettii paikallisella, alueellisella ja
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Tarkistus 159

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 2 kohta — h alakohta

Komission teksti

h)  edistdé unionin tasolla
eurooppalaisen sdhkoisten terveystietojen
vaihtoformaatin kehittdmistd sekd
yhteentoimivuuteen, turvallisuuteen ja
perusoikeuksiin liittyvid kysymyksia
koskevien yhteisten eritelmien laatimista
23 artiklan mukaisesti ja 32 artiklassa
tarkoitetun sédhkdisten
potilaskertomusjdrjestelmien ja
hyvinvointisovellusten EU-tietokantaa
koskevien eritelmien laatimista;

Tarkistus 160

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 2 kohta — k alakohta

Komission teksti

k)  tarjota kansallista lainsdadéntoa
noudattaen terveydenhuollon etipalveluja
ja varmistaa, ettd téllaiset palvelut ovat
helppokéyttdisid, eri ryhmiin kuuluvien
luonnollisten henkildiden ja
terveydenhuollon ammattihenkildiden,
my0s vammaisten henkildiden, helposti
saavutettavissa ja ettd ne eiviit ole syrjivid,
ja tarjota mahdollisuuden valita kasvokkain
tarjottavien ja digitaalisten palvelujen
valilla;

kansallisella tasolla toteutetaan
asianmukaisia koulutusaloitteita;

Tarkistus

h)  edistda unionin tasolla ja tarvittaessa
yhteistyossd kunkin jisenvaltion
paikallisen ja alueellisen tason kanssa
eurooppalaisen sdhkdisten terveystietojen
vaihtoformaatin kehittamista seké laatuun,
yhteentoimivuuteen, turvallisuuteen,
helppokdyttoisyyteen, saavutettavuuteen,
syrjimdttomyyteen ja perusoikeuksiin
liittyvid kysymyksid koskevien yhteisten
eritelmien laatimista 23 artiklan mukaisesti
ja 32 artiklassa tarkoitetun sdhkodisten
potilaskertomusjarjestelmien ja
hyvinvointisovellusten EU-tietokantaa
koskevien eritelmien laatimista;

Tarkistus

k)  tarjota kansallista lainsdadéntod
noudattaen terveydenhuollon etipalveluja
ja varmistaa, ettd téllaiset palvelut ovat
helppokéyttdisié ja eri ryhmiin kuuluvien
luonnollisten henkil6iden ja
terveydenhuollon ammattihenkildiden,
my0s vammaisten henkildiden, helposti
saavutettavissa ja ettd niitd tarjotaan
tasapuolisesti ja yhtdiliiisin, syrjimdttomin
ehdoin, ja tarjota mahdollisuuden valita
kasvokkain tarjottavien ja digitaalisten
palvelujen vililla,
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Tarkistus 161

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 2 kohta — m alakohta

Komission teksti

m) tehdd yhteisty6td muiden
asiaankuuluvien kansallisen tai unionin
tason toimijoiden ja elinten kanssa
sdahkoisten terveystietojen
yhteentoimivuuden, siirrettdvyyden ja
turvallisuuden varmistamiseksi sekd
sidosryhmien edustajien kanssa, mukaan
lukien potilaiden edustajat,
terveydenhuollon tarjoajat,
terveydenhuollon ammattihenkilot ja
toimialajiirjestot;

Tarkistus 162

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Siirretiiin komissiolle valta antaa 67
artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid,
joilla tiydennetddn titi asetusta
antamalla digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaaville
viranomaisille muita tehtivid, jotka ovat
tarpeen niille tilli asetuksella annettujen
tehtiivien suorittamiseksi, tai muutetaan
vuosikertomuksen sisiltod.

Tarkistus 163

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

m) tehdd yhteisty6td muiden
asiaankuuluvien paikallisen, alueellisen,
kansallisen tai unionin tason toimijoiden ja
elinten kanssa sidhkdisten terveystietojen
yhteentoimivuuden, siirrettivyyden ja
turvallisuuden varmistamiseksi;

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

3a. Digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavien viranomaisten ja
tietosuojaviranomaisten on toimivaltansa
puitteissa neuvoteltava keskendidn ja
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Tarkistus 164

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavan viranomaisen on tehtdviddin
suorittaessaan tehtdivdi aktiivisesti
yhteistyoti sidosryhmien edustajien, myos
potilaiden edustajien, kanssa.
Digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavan viranomaisen jisenten on
viltettidva eturistiriidat.

Tarkistus 165

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — S a kohta (uusi)

Komission teksti

tehtdvd yhteistyoti timdan asetuksen
Ppanemiseksi tiytintoon.

Tarkistus

5. Digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavan viranomaisen jdsenten on
véltettdva eturistiriidat. Jéisenilld ei saa
olla sellaisia toimialoihin tai
taloudelliseen toimintaan liittyvii
taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia,
jotka saattaisivat vaikuttaa heidiin
puolueettomuuteensa. He sitoutuvat
toimimaan yleisen edun mukaisesti ja
riippumattomasti, ja heidin on annettava
vuosittain ilmoitus taloudellisista
sidonnaisuuksistaan. Kaikki tillaiset
mahdolliset toimialoihin tai taloudelliseen
toimintaan liittyviit vililliset
sidonnaisuudet on pyynnosti merkittivi
Jjulkisesti saatavilla olevaan rekisteriin.
Komissio voi antaa ohjeistusta siitd, misti
tilanteista todenndkdéisesti aiheutuu
eturistiriita, sekd tillaisissa tapauksissa
noudatettavasta menettelysti.

Tarkistus

5 a. Digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavien viranomaisten on tehtdiviidn
suorittaessaan tehtdivdi aktiivisesti
yhteistyoti asiaankuuluvien sidosryhmien
edustajien, muun muassa potilaiden
edustajien, terveydenhuollon
ammattihenkiloiden ja terveydenhuollon
tarjoajien edustajien, mukaan lukien
terveydenhuollon ammattihenkiloiden

PE756.668/ 121

Fl



Tarkistus 166

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Luonnollisilla henkil6illa ja
oikeushenkil6illd, joko yksin tai
tarvittaessa yhteisesti, on oikeus tehda
digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavalle viranomaiselle valitus, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta muita
hallinnollisia muutoksenhakukeinoja tai
oikeussuojakeinoja. Jos valitus koskee
tdmin asetuksen 3 artiklan mukaisia
luonnollisten henkildiden oikeuksia,
digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavan
viranomaisen on ilmoitettava asiasta
asetuksen (EU) 2016/679 mukaisille
valvontaviranomaisille.

Tarkistus 167

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 2 kohta

yhdistykset, kuluttajajirjestit ja
toimialajiirjestot, kanssa ja kuultava niitd.
Sidosryhmien on ilmoitettava kaikista
eturistiriidoista.

Tarkistus

1. Luonnollisilla henkil6illa ja
oikeushenkil6illd, joko yksin tai
tarvittaessa yhteisesti, on oikeus tehda
digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavalle viranomaiselle valitus, jos
heidiin tissi asetuksessa sdddetyille
oikeuksilleen aiheutuu haittaa, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta muita
hallinnollisia muutoksenhakukeinoja tai
oikeussuojakeinoja. Jos valitus koskee
tdmén asetuksen 3 artiklan tai asetuksen
(EU) 2016/679 mukaisia luonnollisten
henkildiden oikeuksia, digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavan viranomaisen
on ldhetettiivi jiljennos valituksesta
asetuksen (EU) 2016/679 nojalla
toimivaltaiselle valvontaviranomaiselle ja
kuultava siti helpottaakseen valituksen
arviointia ja tutkimista.
Tietosuojaviranomaiset ovat toimivaltaisia
kiisittelemddin valitusta erillisessd
menettelyssi, ja digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavan
viranomaisen pdiitds ei rajoita
toimenpiteitd, joita tietosuojaviranomaiset
asetuksen (EU) 2016/679 mukaisten
tehtiviensd ja toimivaltuuksiensa nojalla
mahdollisesti toteuttavat.
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Komission teksti
2. Sen digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavan viranomaisen, jolle valitus on
jétetty, on ilmoitettava valituksen tekijille

valituksen kasittelyn etenemisesti ja sitd
koskevasta paatoksesta.

Tarkistus 168

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 169

Ehdotus asetukseksi
11 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2. Sen digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavan viranomaisen, jolle valitus on
jétetty, on ilmoitettava valituksen tekijille
valituksen kasittelyn etenemisesti ja sitd
koskevasta péaédtoksestd, tapauksen
mukaan myds siitd, etti valitus on
toimitettu asetuksen (EU) 2016/679
mukaiselle asiaankuuluvalle
valvontaviranomaiselle ja ettdi tistii
alkaen mainittu valvontaviranomainen
toimii valituksen tekijin ainoana
yhteyspisteendi kyseisessd asiassa.

Tarkistus

3 a. Kunkin digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavan
viranomaisen on helpotettava valitusten
tekemistii erityisesti tarjoamalla kéiyttoon
valituslomake, joka voidaan tiyttid myos
sihkdaisesti, sulkematta kuitenkaan pois
mahdollisuutta kdyttidi muita
viestintiivilineitd.

Tarkistus

11 a artikla

Oikeus tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin
digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavaa viranomaista vastaan

1. Jokaisella luonnollisella henkilolli tai
oikeushenkilolli on oikeus tehokkaisiin
oikeussuojakeinoihin itsedidin koskevaa
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Tarkistus 170

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Komissio hyviksyy
taytantoonpanosaddoksilld tarvittavat
toimenpiteet Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuurin teknisti
kehittdmistd varten, yksityiskohtaiset
sadnnot, jotka koskevat sahkoisten
terveystietojen turvallisuutta,
luottamuksellisuutta ja suojelua, seka
edellytykset ja
vaatimustenmukaisuustarkastukset, jotka
ovat tarpeen Minun terveyteni @ EU

digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavan viranomaisen oikeudellisesti
sitovaa pidtosti vastaan, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta muita
hallinnollisia muutoksenhakukeinoja tai
tuomioistuinten ulkopuolisia
oikeussuojakeinoja.

2. Jokaisella luonnollisella henkilélli tai
oikeushenkilolli on oikeus tehokkaisiin
oikeussuojakeinoihin, jos 10 artiklan
nojalla toimivaltainen digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaava
viranomainen ei kiisittele valitusta tai ei
ilmoita luonnolliselle henkilille tai
oikeushenkilolle kolmen kuukauden
kuluessa 11 artiklan nojalla tehdyn
valituksen etenemisesti tai tuloksesta,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta
mahdollisia muita hallinnollisia
muutoksenhakukeinoja tai
tuomioistuinten ulkopuolisia
oikeussuojakeinoja.

3. Kanne digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavaa viranomaista vastaan on
nostettava niiden jisenvaltioiden
tuomioistuimissa, joihin digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaava
viranomainen on sijoittautunut.

Tarkistus

4.  Komissio hyviksyy
taytantoonpanosaddoksilla tarvittavat
toimenpiteet Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuurin teknista
kehittdmistd varten, yksityiskohtaiset
saannot, jotka koskevat sahkoisten
terveystietojen turvallisuutta,
luottamuksellisuutta ja suojelua, seka
edellytykset ja
vaatimustenmukaisuustarkastukset, jotka
ovat tarpeen Minun terveyteni @ EU
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(MyHealth@EU) -infrastruktuuriin
liittymiseksi ja siind pysymiseksi, ja
edellytykset, jotka koskevat viliaikaista tai
lopullista sulkemista

Minun terveyteni (@ EU (MyHealth@EU) -
infrastruktuurin ulkopuolelle. Nama
taytantoonpanosdddokset hyviksytidin 68
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen.

Tarkistus 171

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd
niiden alueilla toimivat apteekit,
verkkoapteekit mukaan luettuina, pystyvét
toimittamaan lddkkeitd muiden
jdsenvaltioiden antamien sdhkdisten
reseptien perusteella direktiivin
2011/24/EU 11 artiklassa sdaddetyin
edellytyksin. Apteekeilla on oltava péadsy
muista jdsenvaltioista

Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -
jérjestelmassa lahetettyihin sdhkoisiin
resepteihin, ja niiden on hyviaksyttava
tdllaiset reseptit. Kun toisessa
jasenvaltiossa annettuun sdhkdiseen
reseptiin perustuvat lddkkeet on toimitettu,
apteekkien on ilmoitettava siitd reseptin
antaneelle jasenvaltiolle

(MyHealth@EU) -infrastruktuuriin
liittymiseksi ja siind pysymiseksi, ja
edellytykset, jotka koskevat véliaikaista tai
lopullista sulkemista

Minun terveyteni (@ EU (MyHealth@EU) -
infrastruktuurin ulkopuolelle. Nama
taytantoonpanosdddokset hyviksytdin

68 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.
Tiytintoonpanosiddokseen on
sisdllytettiivi tiytintoonpanon
tavoitepdivimdiriit, myos terveystietojen
rajatylittiviin yhteentoimivuuden osalta,
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
neuvostoa kuullen. Euroopan unionin
kyberturvallisuusvirastoa (ENISA)
kuullaan, ja se osallistuu tiiviisti kaikkiin
tarkastelumenettelyn vaiheisiin. Kaikkien
toteutettujen toimenpiteiden on tiytettivi
erittiin tiukat sihkoisten terveystietojen
turvallisuutta, luottamuksellisuutta ja
suojaa koskevat tekniset standardit.

Tarkistus

6.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
niiden alueilla toimivat apteekit,
verkkoapteekit mukaan luettuina, pystyvét
toimittamaan lddkkeitd muiden
jdsenvaltioiden antamien sdhkdisten
reseptien perusteella direktiivin
2011/24/EU 11 artiklassa saddetyin
edellytyksin. Apteekeilla on oltava padsy
muista jdsenvaltioista

Minun terveyteni (@ EU (MyHealth@EU) -
jérjestelmassé lahetettyihin sdhkoisiin
resepteihin, ja niiden on hyviksyttava
tallaiset reseptit, edellyttiien, ettii
direktiivin 2011/24/EU 11 artiklan
vaatimukset tiyttyvit. Kun toisessa
jasenvaltiossa annettuun sdhkdiseen
reseptiin perustuvat ladkkeet on toimitettu,
apteekkien on ilmoitettava siiti reseptin
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Minun terveyteni (@ EU (MyHealth@EU) -
Jjérjestelmassa.

Tarkistus 172

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 8 kohta

Komission teksti

8. Komissio jakaa
taytdntoonpanosidddoksilla vastuualueet
rekisterinpitdjien kesken sekd timén
artiklan 7 kohdassa tarkoitetun
henkil6tietojen kasittelijan osalta asetuksen
(EU) 2016/679 IV luvun mukaisesti. NAma
taytantoonpanosdddokset hyviksytidin 68
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen.

Tarkistus 173

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jisenvaltioiden ja komission on
pyrittivi varmistamaan

Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU)
-jédrjestelmdin yhteentoimivuus sihkoisten
terveystietojen vaihtoa varten
kansainviiliselld tasolla perustettujen
teknisten jirjestelmien kanssa. Komissio
voi hyviksyii tiytintoonpanosiddoksen,
Jjossa vahvistetaan, ettii tietyn kolmannen
maan kansallinen yhteyspiste tai
kansainvilisellii tasolla perustettu
Jérjestelmd tiyttiid

Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU)
-jdrjestelmdn vaatimukset terveystietojen
sihkoisti vaihtoa varten. Ennen tillaisen
tiytintoonpanosiddoksen antamista
asianomaiselle kolmannen maan
kansalliselle yhteyspisteelle tai

antaneelle jasenvaltiolle
Minun terveyteni (@ EU (MyHealth@EU) -
jarjestelmassa.

Tarkistus

8.  Komissio jakaa
taytintoonpanosidddoksilla vastuualueet
rekisterinpitdjien kesken sekd timén
artiklan 7 kohdassa tarkoitetun
henkil6tietojen kasittelijdn osalta asetuksen
(EU) 2016/679 1V luvun ja asetuksen
(EU) 2018/1725 mukaisesti. Nama
taytdntoonpanosiddokset hyviksytdin 68
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen.

Tarkistus

Poistetaan.
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kansainviliselli tasolla perustetulle
Jjérjestelmdille tehddiin
vaatimustenmukaisuustarkastus
komission valvonnassa.

Timdin kohdan ensimmdiisessdi
alakohdassa tarkoitetut
tiytintoonpanosdddokset hyviksytidin 68
artiklassa tarkoitettua menettelydi
noudattaen. Kolmannen maan
kansallisen yhteyspisteen tai
kansainviiliselld tasolla perustetun
Jérjestelmdn liittiminen digitaalisen
terveydenhuollon keskusjiirjestelmdiin
sekii piidtos yhteyden katkaisemisesta
edellyttiiviit 66 artiklassa tarkoitetun
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU)
-yhteisrekisterinpitoryhmdn pdditost.

Komissio asettaa tiimdn kohdan nojalla
hyviiksyttyjen tiytintoonpanosdddosten
luettelon julkisesti saataville.

Tarkistus 174

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Tété lukua ei sovelleta
terveydenhuollossa kaytettdviin
yleisohjelmistoihin.

Tarkistus 175

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Asetuksen [...] [tekodlysdddos
COM(2021) 206 final] 6 artiklassa
médriteltyjen, asetuksen (EU) 2017/745
soveltamisalaan kuulumattomien
suuririskisten tekodlyjarjestelmien

Tarkistus

2. Tétd lukua ei sovelleta
terveydenhuollossa kdytettdviin
yleisohjelmistoihin, jotka eiviit ole
yhteentoimivia sihkoisten
potilaskertomusjirjestelmien kanssa.

Tarkistus

4.  Se estimiditti, mitdi asetuksessa
[tekodilysdidos COM(2021) 206 final]
sdddetddn, asetuksen [...] [tekodlysddados
COM(2021) 206 final] 6 artiklassa
médriteltyjen, asetuksen (EU) 2017/745
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tarjoajien, jotka ilmoittavat kyseisten
tekodlyjdrjestelmien olevan yhteentoimivia
sdahkdisten potilaskertomusjirjestelmien
kanssa, on osoitettava niiden tdyttdvin
tdmén asetuksen liitteessa I olevassa 2
jaksossa vahvistetut yhteentoimivuutta
koskevat olennaiset vaatimukset. Kyseisiin
suuririskisiin tekodlyjérjestelmiin
sovelletaan tdmén luvun 23 artiklaa.

Tarkistus 176

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Sahkaisid
potilaskertomusjdrjestelmid saa saattaa
markkinoille tai ottaa kdytt6on ainoastaan,
Jjos ne ovat tdssd luvussa vahvistettujen
sadannosten mukaisia.

Tarkistus 177

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Sahkaisiin potilaskertomusjarjestelmiin
liittyvissa tietolomakkeissa, kdyttoohjeissa
ja muissa tiedoissa sekd niihin liittyvassa
mainonnassa ei saa kyttia tekstid, nimia,
tavaramerkkejd, kuvia eika figuratiivisia tai
muita merkkejd, jotka voivat johtaa
kéayttdjad harhaan laitteen
kayttotarkoituksen, yhteentoimivuuden ja
turvallisuuden osalta siitd syysti, ettd

Tarkistus 178

soveltamisalaan kuulumattomien
suuririskisten tekodlyjérjestelmien
tarjoajien, jotka ilmoittavat kyseisten
tekodlyjdrjestelmien olevan yhteentoimivia
sdhkoisten potilaskertomusjérjestelmien
kanssa, on osoitettava niiden téyttdvan
tdmén asetuksen liitteessa 11 olevassa 2
jaksossa vahvistetut yhteentoimivuutta
koskevat olennaiset vaatimukset. Kyseisiin
suuririskisiin tekodlyjéirjestelmiin
sovelletaan tdimén luvun 23 artiklaa.

Tarkistus

1. Sdhkoisid
potilaskertomusjdrjestelmid saa saattaa
markkinoille tai ottaa kdyttoon ainoastaan,
jos ne ovat tdmdén luvun 3 jaksossa ja
liitteessdi Il vahvistettujen sddnnosten
mukaisia.

Tarkistus

Sahkaisiin potilaskertomusjarjestelmiin
liittyvissa tietolomakkeissa, kdyttoohjeissa
ja muissa tiedoissa sekd niihin liittyvissa
mainonnassa ei saa kéyttia tekstid, nimia,
tavaramerkkejd, kuvia eika figuratiivisia tai
muita merkkeji, jotka voivat johtaa
asetuksessa (EU) 2018/1807 mddriteltyii
ammattimaista kayttdjaa harhaan laitteen
kéyttotarkoituksen, yhteentoimivuuden ja
turvallisuuden osalta siitd syystd, ettd
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Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  kéyttdjdlle el ilmoiteta sdhkodisen
potilaskertomusjdrjestelmin
yhteentoimivuus- tai turvaominaisuuksien
todennidkoisistd rajoituksista, jotka liittyvat
sen suunniteltuun kiyttotarkoitukseen;

Tarkistus 179

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a)  varmistettava, ettd niiden sihkoiset
potilaskertomusjdirjestelmdt ovat liitteessi
II vahvistettujen olennaisten vaatimusten ja
23 artiklan mukaisten yhteisten eritelmien
mukaisia;

Tarkistus 180

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) laadittava sdhkoisia
potilaskertomusjarjestelmidin koskeva
tekninen dokumentaatio 24 artiklan
mukaisesti;

Tarkistus 181

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Tarkistus

b)  ammattimaiselle kiyttdjille ei
ilmoiteta sdhkdisen
potilaskertomusjirjestelmén
yhteentoimivuus- tai turvaominaisuuksien
todenndkoisistd rajoituksista, jotka liittyvét
sen suunniteltuun kdyttotarkoitukseen;

Tarkistus

a)  hankittava sihkdoisille
potilaskertomusjirjestelmilleen
riippumattomalta kolmannelta laitokselta
vaatimustenmukaisuustodistus, joka
osoittaa, ettii jirjestelmdt ovat liitteessa 11
vahvistettujen olennaisten vaatimusten ja
23 artiklan mukaisten yhteisten eritelmien
mukaisia;

Tarkistus

b) laadittava sdhkoisid
potilaskertomusjarjestelmidin koskeva
tekninen dokumentaatio 24 artiklan
mukaisesti ennen jirjestelmdn saattamista
markkinoille ja pidettivii se timdn jilkeen
ajan tasalla,
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Komission teksti

c)  varmistettava, ettd niiden sdhkdisiin
potilaskertomusjdrjestelmiin liitetddn
kayttdjid varten maksutta 25 artiklassa
saddetty tietolomake seka selkeit ja
kattavat kdyttGohjeet;

Tarkistus 182

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) laadittava 26 artiklassa tarkoitettu
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus;

Tarkistus 183

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 184

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

e) kiinnitettdvd CE-merkintd 27 artiklan
mukaisesti;

Tarkistus

c)  varmistettava, ettd niiden sdhkdisiin
potilaskertomusjarjestelmiin liitetddan
kéyttdjid varten maksutta 25 artiklassa
saddetty tietolomake seka selkeit ja
kattavat kdyttoohjeet, myds haavoittuvassa
asemassa oleville ryhmille ja vammaisille
henkiloille saavutettavissa muodoissa;

Tarkistus

d) toteutettava 27 a artiklassa ja
liitteessd 1V a tarkoitetut asianmukaiset
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt;

Tarkistus

d a) laadittava EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus 26
artiklan mukaisesti;

Tarkistus

e) kiinnitettdvd CE-merkintd 27 artiklan
mukaisesti sen jilkeen, kun
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely on saatettu pdiitokseen,
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Tarkistus 185

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — e a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 186

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — g alakohta

Komission teksti

g) toteutettava ilman aiheetonta
viivytystd kaikki tarvittavat korjaavat
toimenpiteet sellaisten sahkoisten
potilaskertomusjirjestelmiensa osalta,
Jjotka eivit ole liitteessd II vahvistettujen
olennaisten vaatimusten mukaisia, tai
huolehdittava téllaisten jarjestelmien
palautusmenettelysté tai markkinoilta
poistamisesta;

Tarkistus

e a) ilmoitettava sihkoisen
potilaskertomusjirjestelmdin
palvelupisteessii (front office) nimensa,
rekisterdity tuotenimensii tai rekisteroity
tavaramerkkinsd sekdi postiosoitteensa ja
verkkosivustonsa, sihkopostiosoitteensa
tai muu sihkoinen yhteystietonsa, josta
valmistajaan saa yhteyden; osoitteessa on
ilmoitettava yksi yhteyspiste, jonka kautta
valmistajaan saa yhteyden, ja yhteystiedot
on esitettivi kiiyttiijien ja
markkinavalvontaviranomaisten helposti
ymmdrtimdlli kielellii;

Tarkistus

g) toteutettava viélittomdsti kaikki
tarvittavat korjaavat toimenpiteet
sahkoisten potilaskertomusjérjestelmiensa
osalta, jos valmistajat katsovat tai niilli on
syyti uskoa, etti nimdi jirjestelmdt eivit
ole tai eiviit endii ole liitteessa 11
vahvistettujen olennaisten vaatimusten
mukaisia, tai huolehdittava tillaisten
jérjestelmien palautusmenettelysti tai
markkinoilta poistamisesta; valmistajien
on timdn jilkeen ilmoitettava
vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista
korjaavista toimenpiteisti niiden
Jjédsenvaltioiden kansallisille
viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet
sihkdisen potilaskertomusjdirjestelmdinsd
saataville tai ottaneet sen kiyttoon;
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Tarkistus 187

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — h alakohta

Komission teksti

h)  tiedotettava sdhkdisten
potilaskertomusjdrjestelmiensa jakelijoille
ja tapauksen mukaan valtuutetulle
edustajalle ja maahantuojille kaikista
korjaavista toimenpiteista,
palautusmenettelyistd tai markkinoilta
poistamisista;

Tarkistus 188

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — i alakohta

Komission teksti

i) ilmoitettava

vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista

korjaavista toimenpiteisti niiden
Jjédsenvaltioiden

markkinavalvontaviranomaisille, joissa ne

ovat asettaneet sihkoisen
potilaskertomusjirjestelmdinsd saataville
tai ottaneet sen kdyttoon;

Tarkistus 189

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — j alakohta

Komission teksti

1 annettava
markkinavalvontaviranomaiselle timdn
pyynnosta kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka
ovat tarpeen sen osoittamiseksi, ettd niiden
sdahkoinen potilaskertomusjérjestelméa on
liitteessd 11 saddettyjen olennaisten
vaatimusten mukainen;

Tarkistus

h) tiedotettava vilittomdsti sihkoisten
potilaskertomusjdrjestelmiensa jakelijoille
ja tapauksen mukaan valtuutetulle
edustajalle ja maahantuojille
vaatimustenvastaisuudesta ja kaikista
korjaavista toimenpiteistd sekd kyseisen
Jjérjestelmdn palautusmenettelyisti tai
markkinoilta poistamisista;

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

1 annettava jasenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisille
pyynnosta paperimuodossa tai sihkoisessd
muodossa jisenvaltion virallisella kielelli
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sen osoittamiseksi, ettd niiden
markkinoille saattama tai kiyttoon ottama
sdhkoinen potilaskertomusjarjestelmé on
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Tarkistus 190

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — k alakohta

Komission teksti

k)  tehtavd
markkinavalvontaviranomaisten kanssa
ndiden pyynnostd yhteistyOtd toimissa,
joita toteutetaan niiden sédhkoisten
potilaskertomusjdrjestelmien saattamiseksi
liitteessé II vahvistettujen olennaisten
vaatimusten mukaisiksi.

Tarkistus 191

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — k a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 192

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Séhkéisten
potilaskertomusjérjestelmien valmistajien
on varmistettava, etti kiytossi on
menettelyt sen varmistamiseksi, ettd

liitteessé 1l ja 27 a artiklassa siddettyjen
olennaisten vaatimusten mukainen;

Tarkistus

k)  tehtdva
markkinavalvontaviranomaisten kanssa
nédiden pyynnosti yhteistyoté jisenvaltion
virallisella kielelld toimissa, joita
toteutetaan niiden markkinoille saattamien
tai kiiyttéon ottamien siahkoisten
potilaskertomusjarjestelmien saattamiseksi
liitteessé Il ja 27 a artiklassa
vahvistettujen olennaisten vaatimusten
mukaisiksi;

Tarkistus

k a) perustettava valituskanavat ja
pidettiivd kirjaa valituksista ja
vaatimustenvastaisista sahkoisisti
potilaskertomusjdirjestelmisti sekd
tiedotettava jakelijoille kaikesta tiillaisesta
seurannasta.

Tarkistus

2. Séhkdisten
potilaskertomusjérjestelmien valmistajien
on varmistettava, ettd kiytossi on
menettelyt sen varmistamiseksi, ettd
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kunkin sdhkdisen
potilaskertomusjdrjestelmén suunnittelussa,
kehittdmisessd ja kiyttoonotossa
noudatetaan jatkuvasti liitteessd 11
vahvistettuja olennaisia vaatimuksia ja 23
artiklassa tarkoitettuja yhteisié eritelmia.
Sdhkoisen potilaskertomusjérjestelméan
suunnitteluun tai ominaisuuksiin tehtavét
muutokset on otettava asianmukaisesti
huomioon ja esitettdva teknisessa
dokumentaatiossa.

Tarkistus 193

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Séhkdisten
potilaskertomusjérjestelmien valmistajien
on sdilytettivd tekninen dokumentaatio ja
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kymmenen vuoden ajan sen jdlkeen, kun
viimeinen EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
kattama sidhkdinen
potilaskertomusjérjestelmé on saatettu
markkinoille.

kunkin sdhkodisen
potilaskertomusjarjestelmén suunnittelussa,
kehittimisessd ja kiyttoonotossa
noudatetaan jatkuvasti liitteessa 11
vahvistettuja olennaisia vaatimuksia ja 23
artiklassa tarkoitettuja yhteisid eritelmis,
jotta sihkoiset
potilaskertomusjdirjestelmdit pysyviit
timdn asetuksen mukaisina. Sihkoisen
potilaskertomusjdrjestelmin suunnitteluun
tai ominaisuuksiin tehtdviat muutokset ja
muutokset liitteissd 11 ja 11T
tarkoitettuihin teknisiin standardeihin ja
teknisiin eritelmiin, joiden perusteella
sihkdisen potilaskertomusjdirjestelmdin
vaatimustenmukaisuusvakuutus on
annettu, on otettava asianmukaisesti
huomioon ja esitettdva teknisessd
dokumentaatiossa.

Valmistajien on perustettava kanavat
ilmoittamista varten ja varmistettava
niiden saavutettavuus, jotta kiyttijit
voivat tehdii valituksia, ja niiden on
pidettiivd kirjaa valituksista,
vaatimustenvastaisista sihkoisisti
potilaskertomusjirjestelmisti ja sihkoisidi
potilaskertomusjirjestelmid koskevista
palautusmenettelyisti.

Tarkistus

3. Séhkdisten
potilaskertomusjérjestelmien valmistajien
on pidettivii tekninen dokumentaatio ja
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
markkinavalvontaviranomaisten
saatavilla vihintidn kymmenen vuoden
ajan sen jalkeen, kun viimeinen EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
kattama séhkdinen
potilaskertomusjérjestelma on saatettu
markkinoille. Teknisiin asiakirjoihin
siséltyvi lihdekoodi tai
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Tarkistus 194

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 195

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 3 b kohta (uusi)

ohjelmointilogiikka on toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten perustellusta
Pyynnosti asetettava niiden saataville, jos
ne tarvitsevat liihdekoodia tai
ohjelmointilogiikkaa voidakseen tarkistaa,
noudatetaanko liitteessd 11 sdddettyji
olennaisia vaatimuksia. Toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten henkiloston
jésenilld on vaitiolovelvollisuus kaikkien
niiden tietojen suhteen, jotka he saavat
suorittaessaan vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimia liitteen IV a mukaisesti,
paitsi sen jisenvaltion toimivaltaisiin
viranomaisiin néhden, jossa toimet
suoritetaan. Omistusoikeudet, teollis- ja
tekijanoikeudet sekii litkesalaisuudet on
suojattava. Valmistajien on perustettava
kanavat ilmoittamista varten ja
varmistettava niiden saavutettavuus, jotta
kdyttijiit voivat tehdd valituksia, ja niiden
on pidettiivi kirjaa valituksista,
vaatimustenvastaisista sahkoisisti
potilaskertomusjirjestelmistii ja sihkoisidi
potilaskertomusjdirjestelmid koskevista
palautusmenettelyisti.

Tarkistus

3 a. Unionin ulkopuolelle
sijoittautuneen sihkoisten
potilaskertomusjirjestelmien valmistajan
on varmistettava, etti sen valtuutettu
edustaja voi helposti asettaa saataville
tarvittavat asiakirjat 18 artiklan 2
kohdassa tarkoitettujen tehtiivien
hoitamiseksi.
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Komission teksti

Tarkistus 196

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 3 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 197

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 2 kohta — johdantokappale

Komission teksti

2. Valtuutetun edustajan on suoritettava
valmistajalta saamassaan toimeksiannossa
madritellyt tehtavit. Toimeksiannon

Tarkistus

3 b. Valmistajien on toimivaltaisen
markkinavalvontaviranomaisen
perustellusta pyynnosti annettava tille
timdn helposti ymmiirtimadlla kielelli
paperimuodossa tai sihkdisessi muodossa
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sen osoittamiseksi, etti sihkoinen
potilaskertomusjdirjestelmd on liitteessd 11
sdddettyjen olennaisten vaatimusten ja 23
artiklassa tarkoitettujen yhteisten
eritelmien mukainen. Valmistajien on
tehtivii kyseisen viranomaisen kanssa
timdn pyynnostd yhteistyoti kaikissa
toimenpiteissd, joita toteutetaan niiden
markkinoille saattaman tai kéiyttoon
ottaman sihkoisen
potilaskertomusjdirjestelmdin aiheuttamien
riskien poistamiseksi.

Tarkistus

3 c. Direktiivin 85/374/ETY mukaisia
tuotevastuusddntojda sovelletaan
sihkoisten potilaskertomusjdrjestelmien
valmistajiin, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta kansallisen lainsdiiddinnon
mukaisten tiukempien
suojatoimenpiteiden soveltamista.

Tarkistus

2. Valtuutetun edustajan on suoritettava
valmistajan kanssa sovitussa
toimeksiannossa maaritellyt tehtavét.

PE756.668/ 136

Fl



perusteella valtuutetun edustajan on
voitava suorittaa ainakin seuraavat
tehtavat:

Tarkistus 198

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 199

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) antaa
markkinavalvontaviranomaiselle timdn
perustellusta pyynnosta kaikki tiedot ja
asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen
osoittamiseksi, ettd asianomainen
sdahkoinen potilaskertomusjérjestelmé on
liitteessd 11 sdddettyjen olennaisten
vaatimusten mukainen,;

Tarkistus 200

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 2 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Toimeksiannon perusteella valtuutetun
edustajan on voitava suorittaa ainakin
seuraavat tehtavit:

Tarkistus

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

Tarkistus

b) antaa asianomaisten jisenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisille niiiden
perustellusta pyynnosta jiljennds
toimeksiannosta, jossa on kaikki tiedot ja
asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen
osoittamiseksi, ettd asianomainen
sdhkoinen potilaskertomusjarjestelmé on
liitteessd 11 sdaddettyjen olennaisten
vaatimusten mukainen;

Tarkistus

b a) ilmoittaa vilittomdsti valmistajalle,
Jjos valtuutetulla edustajalla on syyti
uskoa, etti sihkoinen
potilaskertomusjirjestelmd ei endid ole
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Tarkistus 201

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 2 kohta — b b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 202

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) tehdi
markkinavalvontaviranomaisten kanssa
ndiden pyynndsti yhteistyoté
toimeksiantonsa piiriin kuuluvia sdhkoisia
potilaskertomusjarjestelmia koskevissa
korjaavissa toimissa.

Tarkistus 203

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

liitteessd 11 séddettyjen olennaisten
vaatimusten mukainen;

Tarkistus

b b) ilmoittaa vilittomdsti valmistajalle
kuluttajilta ja ammattikéyttdjilti saaduista
valituksista;

Tarkistus

c) tehdé jasenvaltion
markkinavalvontaviranomaisten kanssa
nédiden pyynnosti yhteistyoté
toimeksiantonsa piiriin kuuluvia sdhkoisia
potilaskertomusjarjestelmid koskevissa
korjaavissa toimissa.

Tarkistus

2 a. Jos valtuutettu edustaja vaihtuu,
vaihtumista koskevissa yksityiskohtaisissa
Jérjestelyissd on kdsiteltivi ainakin
seuraavia nikokohtia:

a) pdivimddrd, jona tehtivdstdi poistuvan
valtuutetun edustajan toimeksianto
pidttyy, sekd pdivimddrd, jona tehtivédin
astuvan valtuutetun edustajan
toimeksianto alkaa;
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Tarkistus 204

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti
a)  valmistaja on laatinut teknisen

dokumentaation ja EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen;

Tarkistus 205

Ehdotus asetukseksi

19 artikla — 2 kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 206

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  sdhkoisessd
potilaskertomusjérjestelméssi on CE-
vaatimustenmukaisuusmerkint;

b) asiakirjojen siirtiminen, mukaan
lukien salassapitoa koskevat seikat ja
omistusoikeudet.

Tarkistus

a)  valmistaja on saanut
riippumattomalta kolmannelta laitokselta
vaatimustenmukaisuustodistuksen, joka
on osoitus 27 a artiklassa tarkoitetusta
asiaankuuluvasta
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelystd, ja se on laatinut
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
26 artiklan mukaisesti ja teknisen
dokumentaation 24 artiklan mukaisesti
ennen jirjestelmdin saattamista
markkinoille;

Tarkistus

a a) valmistaja on yksiloity ja se on
nimennyt valtuutetun edustajan 18
artiklan mukaisesti;

Tarkistus

b)  sdhkdisessd
potilaskertomusjérjestelméssi on 27
artiklassa tarkoitettu CE-
vaatimustenmukaisuusmerkinti sen
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Tarkistus 207

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c)  sdhkdisen
potilaskertomusjarjestelmén mukana on 25
artiklassa tarkoitettu tietolomake ja
asianmukaiset kiyttoohjeet.

Tarkistus 208

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Maahantuojien on ilmoitettava
sahkoisen potilaskertomusjérjestelmén
mukana seuraavassa asiakirjassa nimensd,
rekisterdity tuotenimensa tai rekisterdity
tavaramerkkinsé seké osoite, josta niihin
saa yhteyden.

Tarkistus 209

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 4 kohta

Jjilkeen, kun vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely on saatettu pdiitokseen,

Tarkistus

c)  sahkoisen
potilaskertomusjirjestelmén mukana on 25
artiklassa tarkoitettu tietolomake ja selkedit
Jja kattavat kiyttoohjeet, myés
saavutettavassa muodossa.

Tarkistus

3. Maahantuojien on ilmoitettava
sdhkoisen potilaskertomusjérjestelmén
mukana seuraavassa asiakirjassa nimensd,
rekisterdity tuotenimensa tai rekisterdity
tavaramerkkinsa sekd postiosoitteensa ja
verkkosivustonsa, sihkopostiosoitteensa
tai muu sihkoinen yhteystietonsa, josta
nithin saa yhteyden. Osoitetiedoissa on
ilmoitettava yksi yhteyspiste, jonka kautta
valmistajaan saa yhteyden. Yhteystiedot
on annettava kdyttijien ja
markkinavalvontaviranomaisten helposti
ymmiirtimdilli kielelli. Niiden on
varmistettava, ettei lisimerkinndoilld
peiteti valmistajan merkinnoissd
annettuja tietoja.
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Komission teksti

4.  Maahantuojien on varmistettava, ettd
sind aikana, jona sdhkdinen
potilaskertomusjarjestelmé on niiden
vastuulla, sitd ei muuteta tavalla, joka
vaarantaa sen vaatimustenmukaisuuden
liitteessd I vahvistettuihin olennaisiin
vaatimuksiin ndhden.

Tarkistus 210

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Jos maahantuoja katsoo tai silld on
syyta uskoa, ettd sdhkdinen
potilaskertomusjdrjestelma ei ole liitteessé
II vahvistettujen olennaisten vaatimusten
mukainen, se ei saa asettaa jarjestelmai
saataville markkinoilla ennen kuin se on
saatettu sovellettavien vaatimusten
mukaiseksi. Maahantuojan on ilman
aiheetonta viivytysti ilmoitettava asiasta
tallaisen sdhkodisen
potilaskertomusjdrjestelmédn valmistajalle
ja sen jdsenvaltion
markkinavalvontaviranomaisille, jossa se
on asettanut jarjestelmin saataville.

Tarkistus

4. Maahantuojien on varmistettava, ettd
sind aikana, jona sdhkdinen
potilaskertomusjarjestelmé on niiden
vastuulla, sitd ei muuteta tavalla, joka
vaarantaa sen vaatimustenmukaisuuden
liitteessd Il ja 27 a artiklassa
vahvistettuihin olennaisiin vaatimuksiin
ndhden.

Tarkistus

5. Jos maahantuoja katsoo tai silld on
syytd uskoa, ettd sdhkodinen
potilaskertomusjdrjestelma ei ole tai ei
endd ole liitteessd Il ja 27 a artiklassa
vahvistettujen olennaisten vaatimusten
mukainen, se ei saa asettaa jirjestelmaa
saataville markkinoilla tai, jos jéirjestelmd
on jo saatavilla markkinoilla, sen on
Jdrjestettiivi sitd koskeva
palautusmenettely tai poistettava se
markkinoilta, kunnes sc on saatettu
sovellettavien vaatimusten mukaiseksi.
Maahantuojan on vilittomdsti ilmoitettava
asiasta téllaisen sdhkdisen
potilaskertomusjdrjestelmén valmistajalle
ja sen jésenvaltion
markkinavalvontaviranomaisille, jossa se
on asettanut jarjestelmin saataville, ja
ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot
erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja
mahdollisista toteutetuista korjaavista
toimenpiteistd ja kyseistd jirjestelmdd
koskevista palautusmenettelyistii tai sen
markkinoilta poistamisesta. Jos
maahantuoja katsoo tai silli on syytii
uskoa, etti sihkoinen
potilaskertomusjdirjestelmdi aiheuttaa
riskin luonnollisten henkildiden
terveydelle tai turvallisuudelle, sen on
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Tarkistus 211

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Maahantuojien on
markkinavalvontaviranomaisen
perustellusta pyynndstéd annettava sille
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sahkoisen
potilaskertomusjarjestelmén
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi,
sen jasenvaltion virallisella kielelld, jossa
kyseinen markkinavalvontaviranomainen
sijaitsee. Niiden on tehtdva kyseisen
viranomaisen kanssa sen pyynnosti
yhteistyotd toimissa, joita toteutetaan
sdhkoisten potilaskertomusjérjestelmien
saattamiseksi liitteessd 1l vahvistettujen
olennaisten vaatimusten mukaisiksi.

Tarkistus 212

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti

vilittomdisti ilmoitettava tisti sen
jédsenvaltion
markkinavalvontaviranomaiselle, johon
maahantuoja on sijoittautunut, sekii
valmistajalle ja tarvittaessa valtuutetulle
edustajalle.

Tarkistus

7. Maahantuojien on asianomaisten
Jédsenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisen
perustellusta pyynnosta annettava sille
paperimuodossa tai siihkoisessi muodossa
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sahkoisen
potilaskertomusjirjestelmén
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi.
Niiden on tehtdva kyseisen viranomaisen
kanssa sen pyynnosté ja valmistajan ja
tarvittaessa valmistajan valtuutetun
edustajan kanssa yhteistyoté toimissa,
joita toteutetaan sahkdisten
potilaskertomusjarjestelmien saattamiseksi
liitteessé 11 ja 27 a artiklassa
vahvistettujen olennaisten vaatimusten
mukaisiksi, fai varmistettava ndiden
sihkoisten potilaskertomusjiirjestelmien
markkinoilta poistaminen tai niiti
koskevan palautusmenettelyn
jérjestiminen.

Tarkistus

7 a. Valmistajien on perustettava
kanavat ilmoittamista varten ja
varmistettava niiden saavutettavuus, jotta
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Tarkistus 213

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 7 b kohta (uusi)

Komission teksti

kdyttdjdt voivat tehdii valituksia, ja niiden
on pidettiivi kirjaa valituksista,
vaatimustenvastaisista sihkoisisti
potilaskertomusjirjestelmisti ja sihkoisid
potilaskertomusjirjestelmid koskevista
palautusmenettelyisti. Maahantuojien on
tarkistettava, ovatko 17 artiklan 2
kohdassa tarkoitetut valituskanavat
Jjulkisesti saatavilla, jotta kéyttijit voivat
tehdid valituksia ja ilmoittaa terveyteensi
Jja turvallisuuteensa liittyvistii riskeistii tai
muista yleisen edun suojaan liittyvisti
nikokohdista ja kaikista vakavista
vaaratilanteista, jotka koskevat sihkoisti
potilaskertomusjdirjestelmdi. Jos tillaisia
kanavia ei ole saatavilla, maahantuojan
on jirjestettivi sellaiset haavoittuvassa
asemassa olevien ryhmien ja vammaisten
henkildiden saavutettavuustarpeet
huomioon ottaen.

Tarkistus

7 b. Maahantuojien on tutkittava
valitukset ja tiedot vaaratilanteista, joihin
on liittynyt niiden markkinoilla saataville
asettama séihkoinen
potilaskertomusjirjestelmd, ja kirjattava
17 artiklan 3 d kohdassa tarkoitettuun
rekisteriin tai omaan sisdiseen
rekisteriinsd néimd valitukset sekdi
Jarjestelmdii koskevat palautusmenettelyt
Jja kaikki korjaavat toimenpiteet, joita on
toteutettu sihkoisen
potilaskertomusjdirjestelmdn saattamiseksi
vaatimusten mukaiseksi. Maahantuojien
on ilmoitettava oikea-aikaisesti
valmistajalle, jakelijoille ja tarvittaessa
valtuutetuille edustajille toteutetusta
tutkimuksesta ja sen tuloksista.
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Tarkistus 214

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a)  valmistaja on laatinut EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen;

Tarkistus 215

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  sdhkoisessd
potilaskertomusjarjestelméssd on CE-
vaatimustenmukaisuusmerkint;

Tarkistus 216

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) sédhkdisen
potilaskertomusjérjestelmén mukana on 25
artiklassa tarkoitettu tietolomake ja
asianmukaiset kdyttoohjeet;

Tarkistus

a)  valmistaja on saanut
riippumattomalta kolmannelta laitokselta
vaatimustenmukaisuustodistuksen, joka
on osoitus 27 a artiklassa tarkoitetusta
asiaankuuluvasta
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelystd, ja se on laatinut EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen 26
artiklan mukaisesti ja teknisen
dokumentaation 24 artiklan mukaisesti
ennen jirjestelmdn saattamista
markkinoille;

Tarkistus

b)  sdhkoisessd
potilaskertomusjirjestelméssd on 27
artiklassa tarkoitettu CE-
vaatimustenmukaisuusmerkinti sen
jélkeen, kun vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely on saatettu pdiitokseen,

Tarkistus

c) sédhkdisen
potilaskertomusjérjestelmén mukana on 25
artiklassa tarkoitettu tietolomake ja selkedit
Jja kattavat kéyttoohjeet saavutettavissa
muodoissa;
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Tarkistus 217

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jakelijoiden on varmistettava, ettd
sind aikana, jona sdhkdinen
potilaskertomusjarjestelmé on niiden
vastuulla, sitd ei muuteta tavalla, joka
vaarantaa sen vaatimustenmukaisuuden
liitteessd I vahvistettuihin olennaisiin
vaatimuksiin ndhden.

Tarkistus 218

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos jakelija katsoo tai silld on syytd
uskoa, ettd sdhkoinen
potilaskertomusjdrjestelma ei ole liitteessé
II vahvistettujen olennaisten vaatimusten
mukainen, se ei saa asettaa jarjestelmai
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 sdhkodinen
potilaskertomusjarjestelmé on asetettu
saataville markkinoilla.

Tarkistus

2. Jakelijoiden on varmistettava, ettd
sind aikana, jona sdhkdinen
potilaskertomusjarjestelmé on niiden
vastuulla, sitd ei muuteta tavalla, joka
vaarantaa sen vaatimustenmukaisuuden
liitteessd Il ja 27 a artiklassa
vahvistettuihin olennaisiin vaatimuksiin
ndhden.

Tarkistus

3. Jos jakelija katsoo tai silld on syytd
uskoa, ettd sdhkoinen
potilaskertomusjdrjestelma ei ole tai ei
endd ole liitteessi Il ja 27 a artiklassa
vahvistettujen olennaisten vaatimusten
mukainen, se ei saa asettaa jirjestelmaa
saataville markkinoilla tai, jos jéirjestelmd
on jo saatavilla markkinoilla, sen on
Jdrjestettiivd sitd koskeva
palautusmenettely tai poistettava se
markkinoilta, kunnes sc on saatettu
sovellettavien vaatimusten mukaiseksi.
Lisdksi jakelijan on vélittomidisti
ilmoitettava asiasta valmistajalle tai
maahantuojalle sekéd niiden jdsenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisille, joissa
kyseinen sdhkdinen
potilaskertomusjérjestelméa on asetettu
saataville markkinoilla. Jos jakelija katsoo
tai sillii on syytii uskoa, ettii sihkoinen
potilaskertomusjirjestelmdi aiheuttaa
riskin luonnollisten henkildiden
terveydelle tai turvallisuudelle, sen on
villittomdisti ilmoitettava tisti sen
Jésenvaltion
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Tarkistus 219

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Jakelijoiden on
markkinavalvontaviranomaisen
perustellusta pyynndsté annettava sille
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sahkoisen
potilaskertomusjarjestelmén
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi.
Niiden on tehtdva kyseisen viranomaisen
kanssa sen pyynndstd yhteistyotd toimissa,
joita toteutetaan s@hkoisten
potilaskertomusjirjestelmien saattamiseksi
liitteessé 11 vahvistettujen olennaisten
vaatimusten mukaisiksi.

Tarkistus 220

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — otsikko

Komission teksti

Tapaukset, joissa sdhkdisen
potilaskertomusjérjestelmén valmistajien
velvollisuuksia sovelletaan maahantuojiin
ja jakelijoihin

Tarkistus 221

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 kohta

markkinavalvontaviranomaiselle, johon
Jjakelija on sijoittautunut, sekd
valmistajalle, maahantuojalle ja
tarvittaessa valtuutetulle edustajalle.

Tarkistus

4.  Jakelijoiden on
markkinavalvontaviranomaisen
perustellusta pyynnostd annettava sille
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sahkoisen
potilaskertomusjirjestelmén
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi.
Niiden on tehtdva kyseisen viranomaisen
kanssa sen pyynnosta ja valmistajan,
maahantuojan ja tarvittaessa valmistajan
valtuutetun edustajan kanssa yhteistyota
toimissa, joita toteutetaan sdhkoisen
potilaskertomusjiirjestelmdin saattamiseksi
liitteessé II vahvistettujen olennaisten
vaatimusten mukaisiksi, sen poistamiseksi
markkinoilta tai siti koskevan
palautusmenettelyn jiirjestimiseksi.

Tarkistus

Tapaukset, joissa sdhkdisen
potilaskertomusjérjestelmén valmistajien
velvollisuuksia sovelletaan talouden
toimijoihin
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Komission teksti

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettivi
tdmin asetuksen soveltamiseksi
valmistajana ja siithen on sovellettava
valmistajaa 17 artiklan mukaan koskevia
velvollisuuksia silloin, kun se saattaa
sdahkoisen potilaskertomusjarjestelmén
markkinoille omalla nimellddn tai
tavaramerkillddn tai muuttaa
markkinoille jo saatettua sihkoistd
potilaskertomusjdirjestelmdid tavalla, joka
voi vaikuttaa sovellettavien vaatimusten
tiyttymiseen.

Tarkistus 222

Ehdotus asetukseksi
III luku — 3 jakso — otsikko

Komission teksti

Séiihkoisen potilaskertomusjiirjestelmdin
vaatimustenmukaisuus

Tarkistus 223

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Komissio vahvistaa
taytdntdonpanosiddoksilla liitteessd 11
vahvistettuja olennaisia vaatimuksia
koskevat yhteiset eritelmét sekd méardajan

Tarkistus

Jos jokin muu talouden toimija kuin
valmistaja tekee sihkoiseen
potilaskertomusjdirjestelmdidin sen
kiiyttoonoton tai kiyton aikana
muutoksia, jotka aiheuttavat muutoksia
valmistajan ilmoittamaan sihkoisen
potilaskertomusjirjestelmdin
kdyttotarkoitukseen ja sen antamiin
kéyttoonottoa koskeviin suosituksiin,
talouden toimijaa on pidettivi timéin
asetuksen soveltamiseksi valmistajana ja
sithen on sovellettava 17 artiklassa
sdddettyjd velvollisuuksia aina, kun
sahkoisen potilaskertomusjérjestelmén
suorituskyvyn laatu hdiriintyy tai
heikkenee sellaisten muutosten vuoksi,
joita talouden toimija on tehnyt sihkéisen
potilaskertomusjdirjestelmdn kiyttéonoton
tai kdyton aikana ja jotka ovat vastoin
valmistajan suosituksia jirjestelmdin
teknisesti kiiyttoonotosta tai
kdyttotarkoituksesta.

Tarkistus

Vaatimustenmukaisuuden arviointi

Tarkistus

1.  Komissio vahvistaa
taytdntoonpanosaddoksilld liitteessd 11
vahvistettuja olennaisia vaatimuksia
koskevat yhteiset eritelmét seké yhteisen
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ndiden yhteisten eritelmien
taytdntdonpanolle. Yhteisissé eritelmissi
on tarvittaessa otettava huomioon

14 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettujen
ladkinnéllisten laitteiden ja suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien erityispiirteet.

Tarkistus 224

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Namai tidytantoonpanosidddokset
hyvéksytdédn 68 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelya
noudattaen.

Tarkistus 225

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

asiakirjamallin ja mééraajan niiden
yhteisten eritelmien tdyténtoonpanolle.
Yhteisissi eritelmissé on tarvittaessa
otettava huomioon 14 artiklan 3 ja 4
kohdassa tarkoitettujen lddkinnallisten
laitteiden ja suuririskisten
tekodlyjdrjestelmien erityispiirteet ja
varmennettava niiden yhteensopivuus
ndihin laitteisiin ja jirjestelmiin
sovellettavien alakohtaisen
lainsdiddinnon ja yhdenmukaistettujen
standardien kanssa, mukaan lukien
terveysalan tietojenkdsittelyn uusimmat
standardit ja eurooppalainen siihkdisten
terveystietojen vaihtoformaatti.

Tarkistus

2. Nami tdytdntdonpanosdddokset
hyviéksytddn 68 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelya
noudattaen eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden neuvoston ja neuvoa-antavan
ryhmdin kuulemisen jilkeen.

Tarkistus

4 a. Silloin kun yhteisilli eritelmilli on
vaikutusta sihkdisten
potilaskertomusjirjestelmien
tietosuojavaatimuksiin, niisti kuullaan
Euroopan tietosuojaneuvostoa ja
Euroopan tietosuojavaltuutettua
asetuksen (EU) 2018/1725 42 artiklan 2
kohdan mukaisesti ennen niiden
hyviiksymistii.
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Tarkistus 226

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Jos yhteiset eritelmit, jotka kattavat
sdahkdisten potilaskertomusjirjestelmien
yhteentoimivuus- ja
turvallisuusvaatimukset, vaikuttavat
muiden sdddosten — kuten asetusten (EU)
2017/745 tai [...] [tekodlysdddos
COM(2021) 206 final] — soveltamisalaan
kuuluviin ld4kinnallisiin laitteisiin tai
suuririskisiin tekodlyjérjestelmiin, ennen
kyseisten yhteisten eritelmien
hyvéksymisté voidaan kuulla asetuksen
(EU) 2017/745 103 artiklassa tarkoitettua
ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmaa tai, tapauksen mukaan,
asetuksen [...] [tekodlysddados
COM(2021) 206 final] 56 artiklassa
tarkoitettua Euroopan tekoélyneuvostoa.

Tarkistus 227

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Jos yhteiset eritelmdt, jotka kattavat
muiden sdddosten — kuten asetusten (EU)
2017/745 tai [...] [tekodlysdddos
COM(2021) 206 final] — soveltamisalaan
kuuluvien l4dkinnéllisten laitteiden tai
suuririskisten tekodlyjérjestelmien
yhteentoimivuus- ja
turvallisuusvaatimukset, vaikuttavat
sahkoisiin potilaskertomusjérjestelmiin,
ennen kyseisten yhteisten eritelmien
hyvéksymistd on kuultava eurooppalaisen

Tarkistus

5. Jos yhteiset eritelmit, jotka kattavat
sdhkoisten potilaskertomusjérjestelmien
yhteentoimivuus- ja
turvallisuusvaatimukset, vaikuttavat
muiden sdddosten — kuten asetusten (EU)
2017/745 tai [...] [tekodlysdddos
COM(2021) 206 final] — soveltamisalaan
kuuluviin 1d4kinnallisiin laitteisiin tai
suuririskisiin tekodlyjérjestelmiin, ennen
kyseisten yhteisten eritelmien
hyvéksymistd on kuultava asetuksen
(EU) 2017/745 103 artiklassa tarkoitettua
ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhméa tai, tapauksen mukaan,
asetuksen [...] [tekodlysdados
COM(2021) 206 final] 56 artiklassa
tarkoitettua Euroopan tekoélyneuvostoa
sekd asetuksen (EU) 2016/679 68
artiklassa tarkoitettua Euroopan
tietosuojaneuvostoa.

Tarkistus

6. Jos yhteiset eritelmat, jotka kattavat
muiden sdddosten — kuten asetusten (EU)
2017/745 tai [...] [tekodlysdddos
COM(2021) 206 final] — soveltamisalaan
kuuluvien l4dkinnéllisten laitteiden tai
suuririskisten tekodlyjérjestelmien
yhteentoimivuus- ja
turvallisuusvaatimukset, vaikuttavat
sahkoisiin potilaskertomusjérjestelmiin,
ennen kyseisten yhteisten eritelmien
hyvéksymistd on kuultava eurooppalaisen
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terveysdata-avaruuden neuvostoa ja
erityisesti sen alaryhmai, joka késittelee
tdman asetuksen II ja IIT lukua.

Tarkistus 228

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Séhkdisen
potilaskertomusjarjestelmén tekninen
dokumentaatio on laadittava ennen kuin
jarjestelma saatetaan markkinoille tai
otetaan kdyttoon, ja se on pidettivi ajan
tasalla.

Tarkistus 229

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Tekninen dokumentaatio on
laadittava siten, ettd se osoittaa sahkoisen
potilaskertomusjirjestelmén olevan
liitteessd 11 vahvistettujen olennaisten
vaatimusten mukainen ja antaa
markkinavalvontaviranomaisille kaikki
tarvittavat tiedot sen arvioimiseksi,
tayttddko sdhkoinen
potilaskertomusjirjestelmé kyseiset
vaatimukset. Sen on siséllettdva vahintdan
liitteessa I1I esitetyt tiedot.

terveysdata-avaruuden neuvostoa ja
erityisesti sen alaryhmai, joka kasittelee
tdman asetuksen II ja III lukua, sekd
tapauksen mukaan asetuksen (EU)
2016/679 68 artiklassa tarkoitettua
Euroopan tietosuojaneuvostoa.

Tarkistus

1. Valmistajien on laadittava sihkoisen
potilaskertomusjirjestelmén tekninen
dokumentaatio ennen kuin jérjestelma
saatetaan markkinoille tai otetaan kéyttoon,
ja se on pidettdvé ajan tasalla.

Tarkistus

2. Tekninen dokumentaatio on
laadittava siten, ettd se osoittaa sihkoisen
potilaskertomusjirjestelmén olevan
liitteessd 11 vahvistettujen olennaisten
vaatimusten mukainen ja antaa
markkinavalvontaviranomaisille kaikki
tarvittavat tiedot sen arvioimiseksi,
tayttddko sdhkoinen
potilaskertomusjirjestelméa kyseiset
vaatimukset. Sen on siséllettdva vihintdén
liitteessa 111 esitetyt tiedot. Jos jéirjestelmd
tai jokin sen osa on eurooppalaisten
standardien tai yhteisten eritelmien
mukainen, siini on annettava myos
luettelo asiaankuuluvista eurooppalaisista
standardeista ja yhteisistii eritelmistii.
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Tarkistus 230

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 231

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Tekninen dokumentaatio on
laadittava jollakin unionin virallisista
kielistd. Jos jdsenvaltion
markkinavalvontaviranomainen siti
perustellusta syystd pyytdd, valmistajan on
toimitettava teknisen dokumentaation
asiaankuuluvista osista kddnnos kyseisen
jasenvaltion kielell.

Tarkistus 232

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Sdhkoisten
potilaskertomusjirjestelmien mukana on
oltava tietolomake, jolla annetaan
ytimekkaiti, taydellisid, paikkansapitivid
ja selkeitd tietoja, jotka ovat kdyttdjien
kannalta olennaisia, esteettomia ja
ymmaérrettavid.

Tarkistus 233

Tarkistus

2 a. Vaatimustenmukaisuuden
varmistamiseksi komissio tarjoaa kdyttoon
teknisen dokumentaation yhtendisen
mallin.

Tarkistus

3. Tekninen dokumentaatio on
laadittava jollakin asianomaisen
Jjésenvaltion virallisista kielistd. Jos
jésenvaltion
markkinavalvontaviranomainen siti
perustellusta syysti pyytdd, valmistajan on
toimitettava teknisen dokumentaation
asiaankuuluvista osista kddnnos kyseisen
jdsenvaltion kielella.

Tarkistus

1. Séhkdisten
potilaskertomusjarjestelmien mukana on
oltava tietolomake, jolla annetaan
ytimekkaitd, tdydellisid, paikkansapitdvia
ja selkeita tietoja, jotka ovat
ammattikdyttijien kannalta olennaisia,
esteettdmid ja ymmarrettivia.
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Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 234

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 2 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 235

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on
siséllettiva vahintiin liitteessd [V esitetyt
tiedot, ja se on kddnnettivi yhdelle tai
useammalle unionin viralliselle kielelle sen
mukaan, missd jasenvaltio(i)ssa sdhkdinen
potilaskertomusjérjestelméa asetetaan
saataville.

Tarkistus

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

Tarkistus

Jos séihkoisen
potilaskertomusjdirjestelmin mukana ei
ole tissi artiklassa tarkoitettua
tietolomaketta eikdi selkeitd ja kattavia
kéiyttoohjeita vammaisille henkiloille
saavutettavissa muodoissa, asianomaisen
sihkdisen potilaskertomusjdirjestelmdin
valmistajan, sen valtuutetun edustajan ja
kaikkien muiden asiaankuuluvien
talouden toimijoiden on lisdittivii
sihkdiseen potilaskertomusjirjestelmddin
kyseinen tietolomake ja kyseiset
kéyttoohjeet.

Tarkistus

3.  EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on
sisdllettdva vahintiin liitteessd IV esitetyt
tiedot, ja se on kddnnettiva yhdelle tai
useammalle unionin viralliselle kielelle sen
mukaan, missd jdsenvaltio(i)ssa sdhkdinen
potilaskertomusjérjestelméa asetetaan
saataville. Valmistajien on tarjottava

PE756.668/ 152

Fl



Tarkistus 236

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 237

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4, Laatimalla EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
valmistaja ottaa vastuun sdhkdisen
potilaskertomusjdirjestelmdn
vaatimustenmukaisuudesta.

Tarkistus 238

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

teknisen dokumentaation olennaisista
osista kddnnos niiden jisenvaltioiden
virallisille kielille, joissa ne ovat
saattaneet tuotteet markkinoille.

Tarkistus

3 a. Digitaaliset EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutukset on
asetettava saataville verkossa sihkoisen
potilaskertomusjdirjestelmdin odotetun
kdyttoidin ajan ja joka tapauksessa
vihintidn kymmenen vuoden ajan
sihkdisen potilaskertomusjdirjestelmdin
markkinoille saattamisen tai kéiyttoonoton
Jjélkeen.

Tarkistus

4.  Laatimalla EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
valmistaja ottaa vastuun siitd, ettdi
sihkdinen potilaskertomusjdirjestelmd on
tissd asetuksessa siiddettyjen vaatimusten
mukainen.

Tarkistus

4 a. Siirretiin komissiolle valta antaa
67 artiklan mukaisesti delegoituja
sdddoksid, joilla muutetaan liitteessdi IV
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Tarkistus 239

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 4 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 240

Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 241

Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

vahvistettua EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
vihimmdissisaltoa.

Tarkistus

4 b. Komissio julkaisee EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
vakiomuotoisen yhtendistetyn mallin ja
antaa sen saataville sihkoisessd

muodossa kaikilla unionin virallisilla
kielilld.

Tarkistus

1 a. CE-merkinti on kiinnitettivi ennen
kuin sihkoinen
potilaskertomusjirjestelmd asetetaan
saataville markkinoilla.

Tarkistus

2 a. Kun sihkoiseen
potilaskertomusjirjestelmddn sovelletaan
timdn asetuksen soveltamisalaan
kuulumattomien néikokohtien osalta
muuta unionin lainsddddiintod, jossa myos
edellytetiiin CE-merkinndn
kiinnittimisti, CE-merkinndssd on
mainittava, ettd jirjestelmdi tiyttiii myos
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Tarkistus 242

Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 243

Ehdotus asetukseksi
27 a artikla (uusi)

Komission teksti

kyseisen muun lainsdddinnon
vaatimukset.

Tarkistus

2 b. Jiisenvaltioiden on nykyisid
mekanismeja hyodyntimidlli
varmistettava CE-merkintdjiirjestelmdin
moitteeton kiiytto ja toteutettava
tarkoituksenmukaisia toimia, jos tiiti
merkintiid kiytetiidn sddntojen vastaisesti.

Tarkistus

27 a artikla

Sdiihkoisten potilaskertomusjdrjestelmien
vaatimustenmukaisuuden arviointi

1. Valmistajan, sen valtuutetun edustajan
tai minkd tahansa 21 artiklassa
tarkoitetun talouden toimijan on ennen
sihkdisen potilaskertomusjdirjestelmdin
markkinoille saattamista haettava
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyd sihkoisen
potilaskertomusjirjestelmdin
vaatimustenmukaisuuden sertifioimiseksi.

2. Ilmoitettujen laitosten on
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyssd arvioitava,

a) onko sihkoinen
potilaskertomusjirjestelmd liitteessd 11
vahvistettujen vaatimusten mukainen;

b) onko sihkoinen
potilaskertomusjdirjestelmd asetuksessa
(EU) .../... (kyberresilienssisdddos
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Tarkistus 244

Ehdotus asetukseksi
27 a a artikla (uusi)

Komission teksti

COM(2022) 454) vahvistettujen
vaatimusten mukainen;

¢) onko tekninen dokumentaatio
saatavilla ja tiydellinen;

d) tiyttiiko sihkoisen
potilaskertomusjdirjestelmdin tekninen
suunnittelu timdn asetuksen sovellettavat
vaatimukset liitteessd IV a vahvistetun
EU-tyyppitarkastusmenettelyn mukaisesti;

EU-twyyppitarkastus on se
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn osa, jossa ilmoitettu
laitos tutkii sihkéisen
potilaskertomusjdirjestelmdin teknisen
suunnittelun sekd varmistaa ja vakuuttaa,
ettd siihkoisen
potilaskertomusjdirjestelmdin tekninen
suunnittelu tdyttid timdn asetuksen
sovellettavat vaatimukset.

CE-merkintd voidaan kiinnittid vasta kun
on annettu unionin laajuinen hyviksyntii
ja tunnusnumero.

3. Ilmoitettujen laitosten on otettava
huomioon pk-yritysten erityisintressit ja -
tarpeet vaatimustenmukaisuuden
arvioinnista perittivida maksuja
vahvistettaessa ja alennettava ndiitd
maksuja suhteessa ndiden yritysten
erityisintresseihin ja -tarpeisiin.

Tarkistus

27 a a artikla
CE-merkintdiid koskevat yleiset periaatteet

CE-merkintidn sovelletaan asetuksen
(EY) N:o 765/2008 30 artiklassa
sdddettyjd yleisidi periaatteita.
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Tarkistus 245

Ehdotus asetukseksi
27 b artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 246

Ehdotus asetukseksi
27 c artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

27 b artikla
Ilmoittaminen

Jisenvaltioiden on ilmoitettava
komissiolle ja muille jisenvaltioille
vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokset, joille on annettu lupa
suorittaa vaatimustenmukaisuuden
arviointeja timdn asetuksen mukaisesti.

Tarkistus

27 c artikla
Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset

1. Jasenvaltioiden on nimettiivi
ilmoittamisesta vastaava viranomainen,
joka on vastuussa
vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten arviointiin ja
ilmoittamiseen sekii ilmoitettujen laitosten
valvontaan liittyvien tarvittavien
menettelyjen laadinnasta ja toteutuksesta,
mukaan lukien 27 h artiklan séidnndsten
noudattaminen.

2. Jasenvaltiot voivat pidittiid, etti 1
kohdassa tarkoitetun arvioinnin ja
valvonnan suorittaa asetuksen (EY)
N:o0 765/2008 mukaisesti mainitussa
asetuksessa tarkoitettu kansallinen
akkreditointielin.

3. Jos ilmoittamisesta vastaava
viranomainen delegoi tai antaa muulla
tavoin tehtdiviksi timdn artiklan

1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin,
ilmoittamisen tai valvonnan laitokselle,
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Tarkistus 247

Ehdotus asetukseksi
27 d artikla (uusi)

Komission teksti

joka ei ole valtiollinen yksikko, kyseisen
laitoksen on oltava oikeushenkilo ja sen
on noudatettava soveltuvin osin 27 e
artiklassa sdiddettyji vaatimuksia. Lisdiksi
tillaisella laitoksella on oltava jiirjestelyt
toiminnastaan syntyvien vastuiden
kattamiseksi.

4. Ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisen on otettava tiysi vastuu 3
kohdassa tarkoitetun laitoksen
suorittamista tehtdvistd.

Tarkistus

27 d artikla

Ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia
koskevat vaatimukset

1. Ilmoittamisesta vastaava viranomainen
on perustettava silld tavoin, ettei synny
eturistiriitaa vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten kanssa.

2. Ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisen on oltava organisaatioltaan
Jja toiminnaltaan sellainen, etti sen
toimien objektiivisuus ja puolueettomuus
on turvattu.

3. Ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisen on oltava organisaatioltaan
sellainen, etti kunkin pditoksen, joka
koskee vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen ilmoittamista, tekeviit
eri toimivaltaiset henkilot kuin ne, jotka
suorittivat sihkoisen
potilaskertomusjirjestelmdn arvioinnin.

4. Ilmoittamisesta vastaava viranomainen
ei saa tarjota eikd suorittaa mitddin
toimintoja, joita vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokset suorittavat, eiki
konsultointipalveluja kaupallisin tai
kilpailullisin perustein.
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Tarkistus 248

Ehdotus asetukseksi
27 e artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 249

Ehdotus asetukseksi
27 f artikla (uusi)

Komission teksti

5. Ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisen on turvattava saamiensa
tietojen luottamuksellisuus.

6. Ilmoittamisesta vastaavalla
viranomaisella on oltava kiiytéssdin
riittavi mddrd pdteviid henkilostod
tehtiviensd asianmukaista hoitamista
varten.

Tarkistus

27 e artikla

Ilmoittamisesta vastaavien viranomaisten
tiedotusvelvollisuus

Jisenvaltioiden on tiedotettava
komissiolle menettelyistiidn, jotka
koskevat vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten arviointia ja
ilmoittamista sekd ilmoitettujen laitosten
valvontaa, sekii ndiden menettelyjen
mahdollisista muutoksista. Komissio
asettaa ndamdi tiedot julkisesti saataville.

Tarkistus

27 f artikla

Ilmoitettuja laitoksia koskevat
vaatimukset

1. Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen on ilmoittamista varten
tiytettiivi 2—11 kohdassa siiddetyt
vaatimukset.

2. Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen on oltava perustettu
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jésenvaltion kansallisen lainsdiiidinnon
mukaisesti, ja sen on oltava
oikeushenkilo.

3. Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen on oltava arvioimastaan
organisaatiosta tai sihkoisestii
potilaskertomusjdirjestelmdisti
riippumaton kolmas osapuoli.

4. Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos, sen ylin johto ja
vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtivien suorittamisesta
vastaava henkilosto eiviit saa olla
arvioimiensa sihkdisten
potilaskertomusjdirjestelmien
suunnittelijoita, valmistajia, toimittajia,
asentajia, ostajia, omistajia, kéyttdjid tai
Ylldpitdjid eivitkd minkddn tillaisen
osapuolen edustajia.
Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos,
sen ylin johto ja vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtivien suorittamisesta
vastaava henkilosto eiviit saa olla suoraan
mukana sihkoisten
potilaskertomusjdirjestelmien
suunnittelussa, valmistuksessa, kaupan
pitimisessi, asentamisessa, kdytossd tai
huollossa eiviitkii edustaa ndissd
toiminnoissa mukana olevia osapuolia.
Ne eiviit saa osallistua mihinkddn
toimintaan, joka voi olla ristiriidassa sen
kanssa, etti ne ovat arvioissaan
riippumattomia, tai joka voi vaarantaa
niiden riippumattomuuden niissd
vaatimuksenmukaisuuden
arviointitoimissa, joita varten ne on
ilmoitettu. Timd koskee erityisesti
konsultointipalveluja.
Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen on varmistettava, etti
sen tytiryhtioiden tai alihankkijoiden
toimet eiviit vaikuta sen suorittamien
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien
luottamuksellisuuteen, objektiivisuuteen
ja puolueettomuuteen.

5. Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen ja sen henkiloston on
suoritettava vaatimustenmukaisuuden

PE756.668/ 160

Fl



arviointitoimet mahdollisimman suurta
ammatillista luotettavuutta ja kyseiselli
erityisalalla vaadittavaa teknistdi
plitevyytti noudattaen ja oltava vapaat
kaikesta, erityisesti taloudellisesta,
painostuksesta ja houkuttelusta, joka
saattaisi vaikuttaa sen arviointiin tai
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien
tuloksiin, erityisesti niiden henkiléiden tai
henkiloryhmien taholta, joille néiden
toimien tuloksilla on merkitysti.

6. Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen on kyettiivi
suorittamaan kaikki liitteessi 1V a
mainitut vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimet, joita varten se on
ilmoitettu, riippumatta siitd, suorittaako
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos
kyseiset tehtiivit itse vai suoritetaanko ne
sen puolesta ja sen vastuulla.
Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksella on kaikissa
tapauksissa ja kunkin
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn ja kunkin sellaisen
sihkdisen potilaskertomusjdirjestelmdin
osalta, jota varten se on ilmoitettu, oltava
kdytossddn

a) tarvittava henkilosto, jolla on tekninen
tietiimys seki riittivi ja soveltuva
kokemus vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien suorittamiseksi;

b) tarvittavat kuvaukset menettelyisti,
joiden mukaisesti
vaatimustenmukaisuuden arviointi
suoritetaan, siten, etti varmistetaan
kyseisten menettelyjen lapindkyvyys ja
toistettavuus;

¢) asianmukaiset toimintatavat ja
menettelyt, joilla erotetaan toisistaan
ilmoitettuna laitoksena suoritetut toimet
Jja muu toiminta;

d) tarvittavat menettelyt, joiden mukaisesti
se suorittaa vaatimuksenmukaisuuden
arviointitoimet, siten, etti yrityksen koko,
toimiala ja rakenne seki kyseessii olevan
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teknologian monimutkaisuus otetaan
asianmukaisesti huomioon.

Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksella on oltava kdytossddin
tarvittavat keinot
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin
liittyvien teknisten ja hallinnollisten
tehtiivien asianmukaiseen suorittamiseen
seki pidsy kaikkiin tarpeellisiin laitteisiin
tai tiloihin.

7. Vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtivien suorittamisesta
vastaavalla henkilostolli on oltava

a) vankka tekninen ja ammatillinen
koulutus, joka kattaa kaikki ne
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet,
joita varten vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos on ilmoitettu;

b) riittiiviit tiedot suoritettavia arviointeja
koskevista vaatimuksista ja riittivit
valtuudet tillaisten arviointien
suorittamiseen;

¢) asianmukaiset tiedot ja ymmdirrys tiissd
asetuksessa tarkoitetuista sovellettavista
yhdenmukaistetuista standardeista ja
yhteisistd eritelmistd sekdi
asiaankuuluvista unionin
yhdenmukaistamislainsddddinnon ja
kansallisen lainsddddinnon sdannoksistd;

d) kyky laatia todistuksia, asiakirjoja ja
selostuksia, joilla osoitetaan, ettii
vaatimustenmukaisuuden arvioinnit on
suoritettu.

8. Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen, sen ylimmdn johdon ja
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien
suorittamisesta vastaavan henkiloston
puolueettomuus on taattava.

Ylimmdin johdon ja
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien
suorittamisesta vastaavan henkiloston
palkka ei saa olla riippuvainen
suoritettujen vaatimustenmukaisuuden
arviointien mddrdstdi eikd kyseisten
arviointien tuloksista.

PE756.668/ 162

Fl



Tarkistus 250

Ehdotus asetukseksi
27 g artikla (uusi)

Komission teksti

9. Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen on otettava
vastuuvakuutus, jollei tillainen vastuu
kuulu jisenvaltiolle kansallisen
lainsdddidnnon perusteella tai jollei
Jdsenvalltio itse ole vilittomdsti vastuussa
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

10. Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen henkiloston jisenilld on
vaitiolovelvollisuus kaikkien niiden
tietojen suhteen, jotka he saavat
suorittaessaan vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimia liitteen IV a mukaisesti,
paitsi sen jisenvaltion toimivaltaisiin
viranomaisiin néhden, jossa toimet
suoritetaan. Omistusoikeudet, teollis- ja
tekijinoikeudet sekii liikesalaisuudet on
suojattava.

11. Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen on osallistuttava
asiaankuuluviin standardointitoimiin ja
27 r artiklan nojalla perustetun
ilmoitettujen laitosten
koordinointiryhmdin toimiin tai
varmistettava, etti sen
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien
suorittamisesta vastaava henkilisto saa
niistd tiedon, ja sen on sovellettava
yleisindi ohjeina kyseisen ryhmdin tyon
tuloksena laadittuja hallinnollisia
pldtoksid ja asiakirjoja.

Tarkistus

27 g artikla

Ilmoitettujen laitosten
vaatimustenmukaisuusolettama

Jos vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos osoittaa olevansa sellaisissa
olennaisissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa vahvistettujen edellytysten
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Tarkistus 251

Ehdotus asetukseksi
27 h artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 252

Ehdotus asetukseksi
27 i artikla (uusi)

mukainen, joiden viitetiedot on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessa,
sen oletetaan tiyttivin 27 g artiklassa
sdddetyt vaatimukset, mikdli sovellettavat
yhdenmukaistetut standardit kattavat
ndamd vaatimukset.

Tarkistus

27 h artikla

Ilmoitettujen laitosten tytiryhtiot ja
alihankinta

1. Jos ilmoitettu laitos teettiidi tietyt
vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyviit tehtdviit alihankintana tai kdyttid
ttiryhtiotd, sen on varmistettava, etti
alihankkija tai tytiryhtio tiyttidi 27 f
artiklassa siiddetyt vaatimukset, ja
tiedotettava asiasta ilmoittamisesta
vastaavalle viranomaiselle.

2. Ilmoitetun laitoksen on otettava tdiysi
vastuu alihankkijoiden tai tytiryhtioiden
suorittamista tehtdvistd riippumatta siitd,
mihin ndmd ovat sijoittautuneet.

3. Toimia voidaan teettida alihankintana
tai tytaryhtiolli ainoastaan, jos siiti on
sovittu asiakkaan kanssa.

4. Ilmoitetun laitoksen on pidettivii
ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen
saatavilla asiakirjat, jotka koskevat
alihankkijan tai tytiryhtion pitevyyden
arviointia sekd tyotd, jonka nimd ovat
suorittaneet liitteen 1V a nojalla.
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Komission teksti

Tarkistus 253

Ehdotus asetukseksi
27 j artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

27 i artikla
Ilmoittamista koskeva hakemus

1. Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen on toimitettava
ilmoittamista koskeva hakemus sen
Jjdsenvaltion ilmoittamisesta vastaavalle
viranomaiselle, johon se on sijoittautunut.

2. Ilmoittamista koskevaan hakemukseen
on liitettivi kuvaus
vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimista, liitteessd 1V a esitetyistii
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyisti seki mahdollinen
kansallisen akkreditointielimen antama
akkreditointitodistus, jossa todistetaan,
etti vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos tiyttid 27 f artiklassa
sdddetyt vaatimukset.

3. Jos asianomainen
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos
ei voi toimittaa 2 kohdassa tarkoitettua
akkreditointitodistusta, sen on
toimitettava ilmoittamisesta vastaavalle
viranomaiselle kaikki tarpeelliset
asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan
todentaa, todeta ja sddnnollisesti valvoa,
ettii se tiyttid 27 f artiklassa séiddetyt
vaatimukset.

Tarkistus

27 j artikla
Ilmoittamismenettely

1. Ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisen on ilmoitettava ainoastaan
sellaiset vaatimustenmukaisuuden
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arviointilaitokset, jotka tiyttivit 27 f
artiklassa sdiddetyt vaatimukset.

2. Ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisen on lihetettiivi jokaisesta 1
kohdassa tarkoitetusta
vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksesta ilmoitus komissiolle ja
muille jisenvaltioille kiyttien komission
kehittimdd ja hallinnoimaa sihkoisti
ilmoitusviilinettd.

3. Edelli 2 kohdassa tarkoitetussa
ilmoituksessa on oltava seuraavat tiedot:

a) tiydelliset tiedot suoritettavista
vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimista;

b) asiaankuuluva todistus piitevyydestii.

4. Jos ilmoitus ei perustu 27 i artiklan 2
kohdassa tarkoitettuun
akkreditointitodistukseen, ilmoittamisesta
vastaavan viranomaisen on toimitettava
komissiolle ja muille jisenvaltioille
asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan
todistaa vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen pitevyys ja toteutetut
Jérjestelyt, joilla varmistetaan, ettd laitosta
valvotaan sddnndéllisesti ja ettii se tiyttidi
edelleen 27 f artiklassa siiddetyt
vaatimukset.

5. Asianomainen
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos
voi suorittaa ilmoitetun laitoksen tehtdvii
vain silli edellytykselld, etti komissio tai
muut jisenvaltiot eiviit esitd vastalauseita
kahden viikon kuluessa ilmoituksen
validoinnista siind tapauksessa, ettii
kéiytetiiin 27 i artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua akkreditointitodistusta, tai
kahden kuukauden kuluessa
ilmoituksesta siind tapauksessa, etti
kéiytetiiin timdn artiklan 4 kohdassa
tarkoitettuja asiakirjatodisteita.

Ainoastaan tillaista laitosta pidetiiin
tissd asetuksessa tarkoitettuna
ilmoitettuna laitoksena.

6. Ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisen on ilmoitettava komissiolle
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Tarkistus 254

Ehdotus asetukseksi
27 k artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 255

Ehdotus asetukseksi
27 1 artikla (uusi)

Komission teksti

ja muille jiasenvaltioille myohemmistdi
asian kannalta merkityksellisistii
muutoksista 2 kohdassa tarkoitettuun
ilmoitukseen.

Tarkistus

27 k artikla

Ilmoitettujen laitosten tunnusnumerot ja
luettelot

1. Komissio antaa ilmoitetulle laitokselle
tunnusnumeron. Se antaa laitokselle
yhden ainoan tunnusnumeron myads
silloin, kun laitos ilmoitetaan usean
unionin sdddoksen nojalla.

2. Komissio julkistaa ilmoitettujen
laitosten luettelon, joka sisdltii laitoksille
annetut tunnusnumerot ja
vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimet,
joita varten ne on ilmoitettu. Komissio
huolehtii luettelon pitimisesti ajan
tasalla.

Tarkistus

27 l artikla
Ilmoituksiin tehtdivit muutokset

1. Jos ilmoittamisesta vastaava
viranomainen on todennut tai saanut
tietiid, ettei ilmoitettu laitos endd tiyti 27
f artiklassa sdddettyji vaatimuksia tai ettei
se noudata 27 n artiklassa sdiddettyji
velvollisuuksiaan, ilmoittamisesta
vastaavan viranomaisen on tarvittaessa
rajoitettava ilmoitusta taikka peruutettava
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Tarkistus 256

Ehdotus asetukseksi
27 m artikla (uusi)

Komission teksti

se toistaiseksi tai kokonaan sen mukaan,
miten vakavaa vaatimusten tayttamiditti
jéttiminen tai velvollisuuksien
noudattamatta jittiminen on ollut. Sen
on ilmoitettava tisti viipymditti
komissiolle ja muille jasenvaltioille.

2. Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se
peruutetaan toistaiseksi tai kokonaan tai
jos ilmoitettu laitos on lopettanut
toimintansa, ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisen on toteutettava
asianmukaiset toimenpiteet
varmistaakseen, etti kyseisen laitoksen
asiakirja-aineistot joko kdisittelee toinen
ilmoitettu laitos tai ne pidetddin
ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen ja
markkinavalvontaviranomaisten
saatavilla ndiden viranomaisten
Pyynnostd.

Tarkistus

27 m artikla

Ilmoitettujen laitosten pitevyyden
riitauttaminen

1. Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa
silld on tai sen tietoon saatetaan
epdilyksid, jotka koskevat ilmoitetun
laitoksen pditevyytti tai sitd, tiyttidiko
ilmoitettu laitos edelleen sille asetetut
vaatimukset ja velvollisuudet.

2. Ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisen on toimitettava pyynnosti
komissiolle kaikki tiedot, jotka liittyviit
ilmoituksen perusteisiin tai asianomaisen
ilmoitetun laitoksen pitevyyden
ylldpitoon.

3. Komissio varmistaa, etti kaikkia sen
tutkimusten yhteydessd saatuja
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Tarkistus 257

Ehdotus asetukseksi
27 n artikla (uusi)

Komission teksti

arkaluontoisia tietoja kisitelliiin
luottamuksellisesti.

4. Jos komissio toteaa, etti ilmoitettu
laitos ei taytd tai ei endid tiytii sen
ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia, se
hyviiksyy tiytintoonpanosiddoksen, jossa
Pyvdetidn ilmoittamisesta vastaavaa
viranomaista toteuttamaan tarvittavat
korjaavat toimenpiteet, mukaan lukien
ilmoituksen peruuttaminen tarvittaessa.

Timii tiytintoonpanosdddos hyviksytidn
68 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
neuvoa-antavaa menettelyi noudattaen.

Tarkistus

27 n artikla

Ilmoitettujen laitosten toimintaan liittyviit
velvollisuudet

1. Ilmoitetun laitoksen on suoritettava
vaatimustenmukaisuuden arvioinnit 27 a
artiklassa sdiddettyjen
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen mukaisesti.

2. Ilmoitetun laitoksen on hoidettava
tehtiviinsd oikeasuhteisesti siten, ettei
talouden toimijoille aiheuteta tarpeetonta
rasitetta, ja otettava asianmukaisesti
huomioon yrityksen koko ja rakenne ja
kyseisen sihkoisen
potilaskertomusjdirjestelmdin
monimutkaisuus. Ndin tehdessddn
ilmoitetun laitoksen on kuitenkin
noudatettava sellaista tarkkuutta ja
suojelun tasoa, jota sihkoisen
potilaskertomusjdirjestelmdin
vaatimustenmukaisuudelta edellytetiiiin
timdn asetuksen mukaisesti.

3. Jos ilmoitettu laitos katsoo, etti
valmistaja ei ole tiyttinyt tissii
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Tarkistus 258

Ehdotus asetukseksi
27 o artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 259

Ehdotus asetukseksi
27 p artikla (uusi)

asetuksessa tarkoitettuja
yhdenmukaistettuja standardeja tai
yhteisiii eritelmid, sen on vaadittava
valmistajaa ryhtymdidin tarvittaviin
korjaaviin toimenpiteisiin eikii se saa
antaa EU-tyyppitarkastustodistusta.

4. Jos ilmoitettu laitos katsoo
vaatimuksenmukaisuustodistuksen tai
hyviiksymispdidtoksen antamisen jilkeen
suoritettavan vaatimustenmukaisuuden
valvonnan yhteydessii, ettii sihkoinen
potilaskertomusjdirjestelmdi ei ole endd
vaatimusten mukainen, sen on vaadittava
valmistajaa toteuttamaan tarvittavat
korjaavat toimenpiteet ja tarvittaessa
peruutettava vaatimusmukaisuustodistus
tai hyviksymispdiitos toistaiseksi tai
kokonaan.

Jos korjaavia toimenpiteitd ei suoriteta tai
niilli ei ole vaadittua vaikutusta,
ilmoitetun laitoksen on tapauksen
mukaan rajoitettava
vaatimustenmukaisuustodistuksia tai
hyviksymispddtoksid taikka peruutettava
ne toistaiseksi tai kokonaan.

Tarkistus

27 o artikla

Muutoksenhaku ilmoitettujen laitosten
pilidtoksiin
Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, etti
sen tekemiin pdidtoksiin on kéytettivissi

lapindkyvi ja helposti saatavilla oleva
muutoksenhakumenettely.
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Komission teksti

Tarkistus 260

Ehdotus asetukseksi
27 q artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

27 p artikla
Ilmoitettujen laitosten tiedotusvelvollisuus

1. Ilmoitetun laitoksen on tiedotettava
ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle
seuraavista:

a) vaatimustenmukaisuustodistuksen tai
hyviiksymispdidtoksen epddminen,
rajoittaminen taikka peruuttaminen
toistaiseksi tai kokonaan;

b) olosuhteet, jotka vaikuttavat siti
koskevan ilmoituksen soveltamisalaan tai
ehtoihin;

¢) vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimia koskevat tietopyynnot,
jotka se on saanut
markkinavalvontaviranomaisilta;

d) pyynnosti vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimet, jotka on suoritettu siti
koskevan ilmoituksen puitteissa, ja
mahdollisesti suoritetut muut toimet,
mukaan lukien rajatylittiviit toimet ja
alihankinta.

Tarkistus

27 q artikla
Ilmoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, ettd ilmoitettujen
laitosten viililld jirjestetiiin
asianmukainen koordinointi ja yhteistyo,
jotka suoritetaan asianmukaisesti
ilmoitettujen laitosten alakohtaisessa
ryhmidissa.

Ilmoitettujen laitosten on osallistuttava
kyseisen ryhmdin tyéhén suoraan tai
nimettyjen edustajien viilitykselld.
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Tarkistus 261

Ehdotus asetukseksi
27 r artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 262

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden on nimettéva yksi tai
useampi markkinavalvontaviranomainen,

joka vastaa timéan luvun tidytdntdonpanosta.

Niiden on annettava
markkinavalvontaviranomaisilleen riittivd
toimivalta seka riittavat resurssit, vilineet
ja tiedot, jotta ndma voivat hoitaa tdhdn
asetukseen perustuvat tehtdvinsi
asianmukaisesti. Jasenvaltioiden on
ilmoitettava
markkinavalvontaviranomaisten nimet
komissiolle, joka julkaisee kyseisten
viranomaisten luettelon.

Tarkistus 263

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 2 a kohta (uusi)

Tarkistus

27 r artikla
Kokemusten vaihto

Komissio huolehtii kokemusten vaihdon
Jérjestimisestd niiden kansallisten
viranomaisten vililld, jotka vastaavat
ilmoittamista koskevista jisenvaltioiden
toimintalinjoista.

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden on nimettéva yksi tai
useampi markkinavalvontaviranomainen,
joka vastaa timén luvun tiytdntdonpanosta.
Niiden on annettava
markkinavalvontaviranomaisilleen
tarvittavat toimivaltuudet seka riittavit
taloudelliset resurssit, vilineet, tekninen
asiantuntemus, henkilostomdidrd ja tiedot,
jotta ndmai voivat hoitaa tdhin asetukseen
perustuvat tehtdviansa asianmukaisesti.
Jasenvaltioiden on ilmoitettava
markkinavalvontaviranomaisten nimet
komissiolle, joka julkaisee kyseisten
viranomaisten luettelon.
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Komission teksti

Tarkistus 264

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 265

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 266

Tarkistus

2 a. Markkinavalvontaviranomaisten
henkiloston jisenilli ei saa olla suoria tai
vélillisid taloudellisia tai henkilokohtaisia
eturistiriitoja, joiden voitaisiin katsoa
heikentdiiviin heidiin riippumattomuuttaan,
eiviitkdi he etenkiiiin saa olla tilanteessa,
joka voi suoraan tai vilillisesti vaikuttaa
heidin ammatillisen toimintansa
puolueettomuuteen.

Tarkistus

2 b. Jiisenvaltioiden on midritettivii ja
Jjulkaistava
markkinavalvontaviranomaisten
valintamenettely timdn artiklan 2 kohdan
mukaisesti. Niiden on varmistettava, etti
menettely on avoin ja ettd siind suljetaan
pois eturistiriitojen mahdollisuus.

Tarkistus

4 a. Markkinavalvontaviranomaisten on
vilittomdsti ilmoitettava ilmoitetuille
laitoksille sellaisista sihkoisten
potilaskertomusjirjestelmien
valmistajista, jotka eiviit endd tiytii
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
vaatimuksia.
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Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 4 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 267

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Jos markkinavalvontaviranomainen
toteaa, etti sihkoinen
potilaskertomusjirjestelmé aiheuttaa riskin
luonnollisten henkiliden terveydelle tai
turvallisuudelle tai muille yleisen edun
suojaan liittyville niikokohdille, sen on
vaadittava kyseisen jiirjestelmdn
valmistajaa, sen valtuutettua edustajaa ja
kaikkia muita asiaankuuluvia talouden
toimijoita toteuttamaan kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
kyseinen sdhkodinen
potilaskertomusjérjestelma ei markkinoille
saatettaessa endd aiheuta kyseistd riskid,
ettd jarjestelma poistetaan markkinoilta tai
ettd sen palautusmenettely jarjestetdan
kohtuullisen ajan kuluessa.

Tarkistus

4 b. Jos valmistaja tai 21 artiklan nojalla
toinen talouden toimija ei tee yhteistyotii
markkinavalvontaviranomaisten kanssa
tai jos toimitetut tiedot ja asiakirjat ovat
epiitiydellisid tai virheellisid,
markkinavalvontaviranomaisten on
toteutettava kaikki asianmukaiset
toimenpiteet, joilla kielletdiin kyseisen
sihkdisen potilaskertomusjdirjestelmdin
oleminen saatavilla markkinoilla tai
rajoitetaan sitd, poistetaan jirjestelmd
markkinoilta tai jarjestetddin sitd koskeva
palautusmenettely, kunnes valmistaja
tekee yhteistyotd tai toimittaa tiydelliset ja
paikkansapitiiviit tiedot.

Tarkistus

1.  Josjonkin jisenvaltion
markkinavalvontaviranomaisella on syytii
uskoa, etti sihkoinen
potilaskertomusjdrjestelma aiheuttaa riskin
luonnollisten henkildiden terveydelle,
turvallisuudelle tai oikeuksille taikka
henkilotietojen suojalle, sen on
suoritettava kyseistd sihkoisti
potilaskertomusjdirjestelmdidi koskeva
arviointi, joka kattaa kaikki tissd
asetuksessa sdddetyt asiaankuuluvat
vaatimukset. Sen valtuutettujen edustajien
ja kaikkien muiden asiaankuuluvien
talouden toimijoiden on tiiti varten
tehtiivi tarpeen mukaan yhteistyoti
markkinavalvontaviranomaisen kanssa ja
toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd kyseinen
sdahkoinen potilaskertomusjirjestelma ei
markkinoille saatettaessa endi aiheuta
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Tarkistus 268

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 269

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 1 b kohta (uusi)

Komission teksti

kyseista riskid, ettd jarjestelma poistetaan
markkinoilta tai ettd sen palautusmenettely
jarjestetddn kohtuullisen ajan kuluessa.

Markkinavalvontaviranomaisten on
ilmoitettava tasti asianomaiselle
ilmoitetulle laitokselle.

Tarkistus

1 a. Kun markkinavalvontaviranomaiset
katsovat, etti vaatimustenvastaisuus ei
rajoitu niiden kansalliselle alueelle,
niiden on ilmoitettava komissiolle ja
muille jiisenvaltioille arvioinnin tuloksista
ja toimista, jotka ne ovat vaatineet
talouden toimijaa toteuttamaan.

Tarkistus

1b. Jos markkinavalvontaviranomainen
katsoo tai silli on syytii uskoa, ettii
sihkéinen potilaskertomusjdirjestelmd on
aiheuttanut vahinkoa luonnollisten
henkiloiden terveydelle tai
turvallisuudelle tai muille yleisen edun
suojaan liittyville nikokohdille, sen on
vilittomdisti toimitettava tiedot ja
asiakirjat tapauksen mukaan
asianomaiselle henkilolle tai kdyttijiille ja
tarvittaessa muille kolmansille
osapuolille, joihin henkilolle tai
kéyttijiille aiheutunut vahinko on
vaikuttanut, sanotun vaikuttamatta
tietosuojasdiintdjen soveltamiseen.
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Tarkistus 270

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Markkinavalvontaviranomaisen on
vélittdmasti ilmoitettava komissiolle ja
muiden jdsenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisille 1 kohdan
nojalla méarétyistd toimenpiteista.
[lmoitukseen on sisdllyttiva kaikki
saatavilla olevat tiedot, erityisesti tiedot,
jotka ovat tarpeen kyseisen siahkodisen
potilaskertomusjirjestelmén tunnistamista
sekd sen alkuperin ja toimitusketjun, sithen
liittyvén riskin luonteen ja toteutettujen
kansallisten toimenpiteiden luonteen ja
keston médrittdmistd varten.

Tarkistus 271

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 272

Tarkistus

3. Markkinavalvontaviranomaisen tai
tapauksen mukaan asetuksen (EU)
2016/679 mukaisen valvontaviranomaisen
on vilittdmaisti ilmoitettava komissiolle ja
muiden jdsenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisille fai
tapauksen mukaan asetuksen (EU)
2016/679 mukaisille
valvontaviranomaisille 1 kohdan nojalla
médrityistd toimenpiteistd. [lmoitukseen
on siséllyttava kaikki saatavilla olevat
tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen
kyseisen sdhkoisen
potilaskertomusjdrjestelmén tunnistamista
sekd sen alkuperin ja toimitusketjun, sithen
liittyvin riskin luonteen ja toteutettujen
kansallisten toimenpiteiden luonteen ja
keston miarittdmisti varten.

Tarkistus

3a. Kun
markkinavalvontaviranomaisen tekemd
havainto tai sille ilmoitettu vakava
vaaratilanne koskee henkilotietojen
suojaa, markkinavalvontaviranomaisen
on vilittomdisti ilmoitettava tiistd
asiaankuuluville asetuksen (EU)
2016/679 mukaisille
valvontaviranomaisille ja tehtivd niiden
kanssa yhteistyotd.
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Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Markkinoille saatettujen sihkoisten
potilaskertomusjarjestelmien valmistajien
on ilmoitettava kaikista vakavista
vaaratilanteista, joihin liittyy sdhkdinen
potilaskertomusjarjestelmé, niiden
jdsenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisille, joissa
tdllainen vakava vaaratilanne ilmeni, seka
valmistajan toteuttamista tai
suunnittelemista korjaavista toimenpiteista.

Tarkistus 273

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 4 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Téllainen ilmoitus on tehtdva vélittomasti
sen jdlkeen, kun valmistaja on todennut
syy-yhteyden sdahkdisen
potilaskertomusjarjestelmén ja vakavan
vaaratilanteen vililld tai tillaisen yhteyden
kohtuullisen todennékdisyyden, ja joka
tapauksessa viimeistddn 15 pédivén kuluttua
siitd, kun sdhkodiseen
potilaskertomusjirjestelméén liittyva
vakava vaaratilanne on tullut valmistajan
tietoon, sanotun vaikuttamatta direktiivin
(EU) 2016/1148 mukaisiin poikkeamien
ilmoittamista koskeviin vaatimuksiin.

Tarkistus 274

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 5 kohta

Tarkistus

Markkinoille saatettujen sdhkoisten
potilaskertomusjdrjestelmien valmistajien
on ilmoitettava kaikista vakavista
vaaratilanteista, joihin liittyy sdhkdinen
potilaskertomusjirjestelmé, niiden
jdsenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisille tai, jos
kyseessd ovat henkilitiedot, asetuksen
(EU) 2016/679 mukaisille
valvontaviranomaisille, joissa téllainen
vakava vaaratilanne ilmeni, seka
valmistajan toteuttamista tai
suunnittelemista korjaavista toimenpiteista.

Tarkistus

Téllainen ilmoitus on tehtdva vélittdmasti
sen jdlkeen, kun valmistaja on todennut
syy-yhteyden sdahkdisen
potilaskertomusjdrjestelméin ja vakavan
vaaratilanteen vililla tai tillaisen yhteyden
kohtuullisen todennékdisyyden, ja joka
tapauksessa viimeistddn seitsemdin piivin
kuluttua siitd, kun sidhkoiseen
potilaskertomusjirjestelméén liittyva
vakava vaaratilanne on tullut valmistajan
tietoon, sanotun vaikuttamatta direktiivin
(EU) 2016/1148 mukaisiin poikkeamien
ilmoittamista koskeviin vaatimuksiin.
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Komission teksti

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

Tarkistus 275

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

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

Tarkistus 276

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a)  sdhkoinen potilaskertomusjérjestelma
ei ole liitteessa I vahvistettujen
olennaisten vaatimusten mukainen;

Tarkistus 277

Tarkistus

5. Edelld 4 kohdassa tarkoitettujen
viranomaisten on viipymattd ilmoitettava
muille viranomaisille vakavasta
vaaratilanteesta ja toimenpiteistd, joita
valmistaja on toteuttanut tai suunnittelee tai
joita siltd vaaditaan vakavan vaaratilanteen
toistumisen riskin minimoimiseksi.

Tarkistus

1.  Jos markkinavalvontaviranomainen
tekee esimerkiksi jonkin seuraavista
havainnoista, sen on vaadittava
asianomaisen sdhkoisen
potilaskertomusjirjestelmén valmistajaa,
sen valtuutettua edustajaa ja kaikkia muita
asiaankuuluvia talouden toimijoita
saattamaan sihkéinen
potilaskertomusjdirjestelmd vaatimusten
mukaiseksi:

Tarkistus

a)  sdhkoinen potilaskertomusjérjestelma
el ole liitteessd II vahvistettujen
olennaisten vaatimusten ja 23 artiklan
mukaisten yhteisten eritelmien mukainen;
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Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 278

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 279

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 1 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 280

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

b) tekninen dokumentaatio ei ole
saatavilla, se ei ole tiydellinen tai se ei ole
24 artiklan mukainen;

Tarkistus

c¢)  EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta
ei ole laadittu tai sitd ei ole laadittu oikein
26 artiklassa tarkoitetulla tavalla;

Tarkistus

d a) 32 artiklan mukaisia
rekisterdintivelvollisuuksia ei ole tiytetty.

Tarkistus

1 a. Jos markkinavalvontaviranomaiset
havaitsevat ensimmdiisessd alakohdassa
tarkoitetun arvioinnin yhteydessid, ettii
sihkdinen potilaskertomusjdirjestelmd ei
ole tissii asetuksessa sdddettyjen
vaatimusten mukainen, niiden on
viipymdtti vaadittava asianomaista
talouden toimijaa toteuttamaan kaikki
tarvittavat korjaavat toimenpiteet
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Tarkistus 281

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 1 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 282

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 1 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

sdhkoisen potilaskertomusjiirjestelmdn
saattamiseksi kyseisten vaatimusten
mukaiseksi, sen poistamiseksi
markkinoilta tai siti koskevan
palautusmenettelyn jirjestimiseksi
kohtuullisen ajan kuluessa.

Tarkistus

1 b. Jos asianomainen talouden toimija
ei toteuta riittivid korjaavia toimenpiteitii
29 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitetun ajanjakson kuluessa,
markkinavalvontaviranomaisten on
toteutettava kaikki asianmukaiset
viliaikaiset toimenpiteet, joilla kielletiiin
sihkdisen potilaskertomusjdirjestelmdn
asettaminen saataville niiden kansallisilla
markkinoilla tai rajoitetaan siti,
poistetaan jirjestelmd kyseisiltii
markkinoilta tai jirjestetddn sitid koskeva
palautusmenettely.

Markkinavalvontaviranomaisten on
viipymiditti ilmoitettava ndistdi
toimenpiteisti komissiolle ja muille
Jjdsenvaltioille.

Tarkistus

1c. Edelli 1b kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen
on sisdillyttivi kaikki saatavilla olevat
yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti tiedot,
Jjotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen
sihkdisen potilaskertomusjdirjestelmdin
tunnistamista varten, kyseisen sihkoisen
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Tarkistus 283

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 1 d kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 284

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 1 e kohta (uusi)

potilaskertomusjiirjestelmdn alkuperd,
sithen liittyvin viiitetyn
vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonne,
toteutettujen kansallisten toimenpiteiden
luonne ja kesto sekd asianomaisen
talouden toimijan esittimdit perustelut.
Markkinavalvontaviranomaisten on
erityisesti ilmoitettava, johtuuko
vaatimustenvastaisuus jostakin
seuraavista:

a) sihkdinen potilaskertomusajiirjestelmdi
ei tiytd liitteessd 11 sdiddettyji olennaisia
vaatimuksia;

b) 23 artiklassa tarkoitetuissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa on
puutteita;

¢) 23 artiklassa tarkoitetuissa teknisissd
eritelmissii on puutteita.

Tarkistus

1d. Muiden jisenvaltioiden kuin timdn
artiklan mukaisen menettelyn aloittaneen
Jjdsenvaltion on viipymdttd ilmoitettava
komissiolle ja muille jiasenvaltioille kaikki
toteutetut toimenpiteet ja kaikki niiden
hallussa olevat lisitiedot, jotka liittyviit
kyseisen sihkoisen
potilaskertomusjirjestelmdin
vaatimustenvastaisuuteen, sekd
vastalauseensa siind tapauksessa, etti
toteutetusta kansallisesta toimenpiteestdi
on erimielisyytti.
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Komission teksti

Tarkistus 285

Ehdotus asetukseksi
30 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

1 e. Jos mikdiin jiasenvaltio tai komissio
ei ole kolmen kuukauden kuluessa 1 b
kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun
ilmoituksen vastaanottamisesta esittinyt
vastalausetta jonkin jisenvaltion
toteuttamasta viliaikaisesta
toimenpiteestd, toimenpiteen katsotaan
olevan oikeutettu.

Tarkistus

30 a artikla
Unionin suojamenettely

1. Jos 29 artiklan 2 kohdassa ja 30
artiklan 1 a kohdassa siiidetyn menettelyn
pldtyttyd esitetiidn vastalauseita jonkin
Jjédsenvaltion toteuttaman toimenpiteen
Jjohdosta tai jos komissio katsoo, ettii
kansallinen toimenpide on unionin
oikeuden vastainen, komissio ryhtyy
viipymiitti kuulemaan jisenvaltioita ja
asianomaista talouden toimijaa tai
asianomaisia talouden toimijoita ja arvioi
kansallisen toimenpiteen. Timdn
arvioinnin tulosten perusteella komissio
hyviksyy tiytintoonpanopditioksen, jossa
mddritetddin, onko kansallinen toimenpide
oikeutettu vai ei. Komissio osoittaa
pldtoksensd kaikille jasenvaltioille ja
antaa sen vilittomdsti tiedoksi niille ja
asianomaiselle talouden toimijalle tai
asianomaisille talouden toimijoille. Timdi
tiytintoonpanosddados hyviksytidn 68
artiklan 2 a kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelydi noudattaen.

2. Jos kansallinen toimenpide katsotaan
oikeutetuksi, kaikkien jisenvaltioiden on
toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd
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Tarkistus 286

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — otsikko

Komission teksti

Hyvinvointisovellusten vapaaehtoinen
merkitseminen

Tarkistus 287

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jos hyvinvointisovelluksen
valmistaja ilmoittaa sovelluksen olevan
yhteentoimiva sdhkdisen
potilaskertomusjarjestelmin kanssa ja ndin
ollen liitteessd II vahvistettujen olennaisten
vaatimusten ja 23 artiklassa sdddettyjen
yhteisten eritelmien mukainen, téllaiseen
hyvinvointisovellukseen voidaan liittdidi
merkki, josta kdy selvisti ilmi, etti
sovellus on kyseisten vaatimusten
mukainen. Merkin antaa
hyvinvointisovelluksen valmistaja.

vaatimustenvastainen sihkoinen
potilaskertomusjirjestelmd poistetaan
niiden markkinoilta, ja niiden on
ilmoitettava asiasta komissiolle. Jos
kansallista toimenpidetti ei katsota
oikeutetuksi, kyseisen jisenvaltion on
peruutettava toimenpide. Jos kansallinen
toimenpide katsotaan oikeutetuksi ja
sihkaisen potilaskertomusjdirjestelmdin
vaatimustenvastaisuuden katsotaan
Jjohtuvan tissd asetuksessa tarkoitetuissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa tai
teknisissd eritelmissd olevista puutteista,
komissio soveltaa asetuksen (EU) N:o
1025/2012 11 artiklassa sdididettyd
menettelyii.

Tarkistus

Hyvinvointisovellusten merkitseminen

Tarkistus

1. Jos hyvinvointisovelluksen
valmistaja ilmoittaa sovelluksen olevan
yhteentoimiva sdhkodisen
potilaskertomusjarjestelmén kanssa ja ndin
ollen liitteessa Il vahvistettujen olennaisten
vaatimusten ja 23 artiklassa sdddettyjen
yhteisten eritelmien mukainen, téllaiseen
hyvinvointisovellukseen on liitettiivi
merkki, josta kdy selvisti ilmi, ettd
sovellus on kyseisten vaatimusten
mukainen. Merkin antaa
hyvinvointisovelluksen valmistaja, ja siitdi
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Tarkistus 288

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Komissio voi
taytantoonpanosidddoksilld mddrittdd
merkin muodon ja siséllon. Nadma
taytantoonpanosdddokset hyviksytidin 68
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen.

Tarkistus 289

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Merkki on laadittava yhdell tai
useammalla unionin virallisella kielelld zai
sen jdsenvaltion (niiden jdsenvaltioiden)
mddrittimilld kielilld, jo(i)ssa
hyvinvointisovellus saatetaan markkinoille.

Tarkistus 290

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 6 kohta

Komission teksti

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

on ilmoitettava toimivaltaiselle
markkinavalvontaviranomaiselle.

Tarkistus

3. Komissio mddrittid
taytantoonpanosdddoksillda merkin muodon
ja sisédllon. Nama tdytdntoonpanosidddokset
hyviksytddn 68 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelya
noudattaen.

Tarkistus

4.  Merkki on laadittava yhdellé tai
useammalla unionin virallisella kielelld ja
sen jdsenvaltion (niiden jdsenvaltioiden)
kielelld, jo(i)ssa hyvinvointisovellus
saatetaan markkinoille.

Tarkistus

6.  Jos hyvinvointisovellus on kiintedi
osa laitetta tai se on sisddnrakennettu
laitteeseen sen kdyttoonoton jilkeen,
sovellukseen liitetty merkki on esitettivii
itse sovelluksessa tai sijoitettava
laitteeseen ja ohjelmiston ollessa kyseessdi
sen on oltava digitaalinen. Merkin
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Tarkistus 291

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 9 kohta

Komission teksti

9.  Jos hyvinvointisovellukselle on
annettu merkki, sovelluksen kaikkien
jakelijoiden on asetettava merkki
asiakkaiden saataville myyntipisteessa

esittdmiseen voidaan kayttdd myos 2D-
viivakoodeja.

Tarkistus

9.  Jos hyvinvointisovellukselle on
annettu merkki, sovelluksen kaikkien
jakelijoiden on asetettava merkki
asiakkaiden saataville myyntipisteessa

sahkoisessd muodossa tai pyynnostdi sdahkoisessd muodossa.

fyysisessid muodossa.

Tarkistus 292

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 10 kohta

Komission teksti Tarkistus

10. Tiimdn artiklan vaatimuksia ei Poistetaan.
sovelleta hyvinvointisovelluksiin, jotka

ovat asetuksessa [...] [tekoiilysdiidos

COM/2021/206 final] miidriteltyji

suuririskisid tekodlyjirjestelmid.

Tarkistus 293

Ehdotus asetukseksi
31 a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

31 a artikla

Hyvinvointisovellusten yhteentoimivuus
sihkdaisten potilaskertomusjdirjestelmien
kanssa

1. Hyvinvointisovelluksen valmistaja voi
ilmoittaa sovelluksen olevan
yhteentoimiva sihkoisen
potilaskertomusjiirjestelmdn kanssa, kun

PE756.668/ 185

Fl



Tarkistus 294

Ehdotus asetukseksi
32 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Komissio perustaa julkisesti
saatavilla olevan tietokannan, joka sisdltda
tiedot sdhkdisistd
potilaskertomusjérjestelmisti, joille on
annettu EU-

asiaankuuluvat edellytykset tiyttyvit. Kun
ndin on, hyvinvointisovelluksen kiyttijille
on ilmoitettava asianmukaisesti téstii
yhteentoimivuudesta ja sen vaikutuksista.

2. Hyvinvointisovelluksen
yhteentoimivuus sihkoisen
potilaskertomusjdirjestelmdiin kanssa ei
tarkoita, etti kaikki tai osa
hyvinvointisovelluksesta perdisin olevista
terveystiedoista jaetaan tai siirretddin
automaattisesti sihkoiseen
potilaskertomusjirjestelmdidin. Tillaisten
tietojen jakaminen tai siirtiminen on
mahdollista vasta, kun luonnollinen
henkilo on antanut siihen
suostumuksensa, ja timdn asetuksen 3
artiklan 6 kohdan mukaisesti, ja
yhteentoimivuus on rajattava yksinomaan
tihdn tarkoitukseen.
Hyvinvointisovelluksen valmistajan, joka
ilmoittaa sovelluksen olevan
yhteentoimiva sihkoisen
potilaskertomusjirjestelmdin kanssa, on
varmistettava, ettd kdyttdji voi valita, mitd
hyvinvointisovelluksesta perdisin olevia
terveystietojen luokkia hin haluaa
siséllyttiid sihkoiseen
potilaskertomusjirjestelmddn ja missdi
tilanteissa niitd jaetaan tai siirretddn.

3. Hyvinvointisovelluksille ei anneta
pldsyd sihkoisen
potilaskertomusjdirjestelmdin tietoihin
eivitkd ne voi poimia tai kisitelli
Jjdrjestelmdstd perdisin olevia tietoja.

Tarkistus

1.  Komissio perustaa julkisesti
saatavilla olevan tietokannan, joka sisdltdd
tiedot sdhkdisistd
potilaskertomusjérjestelmisti, joille on
annettu EU-
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vaatimustenmukaisuusvakuutus 26 artiklan
nojalla, ja hyvinvointisovelluksista, joille
on annettu merkki 37 artiklan nojalla, ja
pitda tietokantaa ylla.

Tarkistus 295

Ehdotus asetukseksi
32 artikla — 3 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 296

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — otsikko

Komission teksti

Sdihkoisten tietojen luokat, jotka
vihintiidn on asetettava saataville
toissijaista kdyttod varten

Tarkistus 297

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Datan haltijoiden on asetettava
seuraavat sihkaoisten tietojen luokat
saataville toissijaista kiyttod varten tdmdn
luvun siidnnosten mukaisesti:

vaatimustenmukaisuusvakuutus 26 artiklan
nojalla, ja hyvinvointisovelluksista, joille
on annettu merkki 34 artiklan nojalla, ja
pitdd tietokantaa ylla.

Tarkistus

3.  Témén asetuksen 14 artiklan 3 ja 4
kohdassa tarkoitetut ladkinnélliset laitteet
ja suuririskiset tekodlyjarjestelmédt on myds
rekisterditdva asetuksen (EU) 2017/745 tai
tapauksen mukaan [...] [tekodlysdddoksen
COM(2021) 206 final], nojalla
perustettuun tietokantaan.

Tarkistus

Toissijaiseen kiyttéon annettavien
sihkaisten terveystietojen luokat

Tarkistus

1. Tiiti lukua sovelletaan seuraaviin
toissijaista kdyttod varten saatavilla
olevien sihkoisten terveystietojen
luokkiin:
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Tarkistus 298

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a)  sdhkdiset potilaskertomukset,

Tarkistus 299

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) terveyteen vaikuttavat tiedot,
mukaan lukien sosiaaliset seka
ympéristoon ja kdyttdytymiseen liittyvét
terveyden taustatekijét;

Tarkistus 300

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) asiaankuuluvat patogeenien
genomitiedot, jotka vaikuttavat ihmisten
terveyteen;

Tarkistus 301

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus

a)  sdhkoisisti potilaskertomuksista
peridisin olevat séhkoiset terveystiedot;

Tarkistus

b)  tiedot terveyteen vaikuttavista
tekijoisti, mukaan lukien sosio-ekonomiset
sekd ympéristoon ja kdyttdytymiseen
liittyvit terveyden taustatekijat;

Tarkistus

c) asiaankuuluvat patogeenien tiedot,
jotka vaikuttavat ihmisten terveyteen;

Tarkistus

d)  terveydenhuoltoon liittyvit
hallinnolliset tiedot, mukaan lukien tiedot
hakemuksista ja korvauksista;
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Tarkistus 302

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

e) ihmisen geneettiset, genomiset ja
proteomiset tiedot,

Tarkistus 303

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 1 kohta — f alakohta

Komission teksti

f)  henkilon tuottamat sihkoiset
terveystiedot, mukaan lukien
ladkinnallisten laitteiden,
hyvinvointisovellusten tai muiden

digitaalisten terveyssovellusten tuottamat

tiedot;

Tarkistus 304

Ehdotus asetukseksi

33 artikla — 1 kohta — f a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 305

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 1 kohta — g alakohta

Komission teksti

g)  luonnollisen henkilon hoitoon
osallistuvien terveydenhuollon
ammattihenkil6éiden tunnistetiedot;

Tarkistus

€)  poiminnot ihmisen geneettisisti,
genomisista ja proteomisista tiedoista,
kuten geneettisisti merkkijaksoista;

Tarkistus

f)  ladkinnillisten laitteiden avulla
automaattisesti tuotetut sihkoiset
terveystiedot,

Tarkistus

fa) hyvinvointisovelluksista perdisin
olevat tiedot;

Tarkistus

g)  terveydenhuollon tarjoajien ja
luonnollisen henkilon hoitoon fai
tutkimukseen osallistuvien
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Tarkistus 306

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 1 kohta — j alakohta

Komission teksti

7)) Kkliinisistéd ladketutkimuksista saadut
sdhkdiset terveystiedot;

Tarkistus 307

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1)  terveyteen liittyviit tutkimuskohortit,
kyselylomakkeet ja kyselytutkimukset,

Tarkistus 308

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 1 kohta — n alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 309

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 2 kohta

terveydenhuollon ammattihenkil6iden
ryhmien tunnistetiedot;

Tarkistus

J)  Kkliinisisté ladketutkimuksista saadut
sdhkoiset terveystiedot, joihin sovelletaan
avoimuutta koskevia unionin
lainsdddinnon sddnnoksid;

Tarkistus
1)  terveyteen littyvisti

tutkimuskohorteista, kyselylomakkeista ja
kyselytutkimuksista saadut tiedot,

Tarkistus

Poistetaan.
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Komission teksti

2. Ensimmdisen kohdan vaatimusta ei
sovelleta datan haltijoihin, jotka
katsotaan komission suosituksen
2003/361/EY? liitteessii olevassa

2 artiklassa mddritellyiksi
mikroyrityksiksi.

59 Komission suositus 2003/361/EY,
annettu 6 pdivind toukokuuta 2003,
mikroyritysten sekdi pienten ja
keskisuurten yritysten mddritelmdsti
(EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36).

Tarkistus 310

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Sdhkoiset terveystiedot, joihin liittyy
suojattuja teollis- ja tekijinoikeuksia ja
yksityisten yritysten liikesalaisuuksia, on
asetettava saataville toissijaista kiyttoi
varten. Kun tillaisia tietoja asetetaan
saataville toissijaista kdyttod varten, on

toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet

teollis- ja tekijinoikeuksien ja
litkesalaisuuksien luottamuksellisuuden
sdilyttimiseksi.

Tarkistus 311

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Jos kansallisessa lainsddidinndssi
edellytetiiin luonnollisen henkilon
suostumusta, terveystietoihin pddsysti

Tarkistus

2. Komissio antaa Euroopan
tietosuojaneuvostoa, Euroopan
tietosuojavaltuutettua ja jisenvaltioita
kuultuaan ohjeita toimenpiteisti
luonnollisten henkiléiden hoitoon
osallistuvien terveydenhuollon
ammattihenkiloiden henkilotietojen
suojaamiseksi.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

5. Luonnollisilla henkildilli on oltava
oikeus kieltid sihkoisten terveystietojensa
kdisittely toissijaisen kiyton tarkoituksiin.

PE756.668/ 191

Fl



vastaavien elinten on sovellettava tissdi
luvussa sdiddettyji velvoitteita tarjotessaan
plidsyd sihkoisiin terveystietoihin.

Tarkistus 312

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 313

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Siirretian komissiolle valta antaa 67

artiklan mukaisesti delegoituja séiddoksid,
joilla muutetaan 1 kohdassa esitettyi
luetteloa sen mukauttamiseksi saatavilla

Jasenvaltioiden on sdiddettivi
saavutettavasta ja selkedstii
kieltimismekanismista, jossa
luonnollisille henkiljille annetaan
mahdollisuus ilmaista nimenomaisesti,
etti he eivit halua kaikkia
henkilokohtaisia sihkoisidi
terveystietojaan tai osaa niisti
kéisiteltivin johonkin tai mihinkddn
toissijaisen kdyton tarkoitukseen.
Kieltimisoikeuden kdyttiminen ei vaikuta
sellaisen 1V luvun nojalla suoritetun
kéisittelyn lainmukaisuuteen, joka edelsi
kiellon ilmaisemista.

Tarkistus

5a. Edelli I kohdan e, fajam
alakohdassa tarkoitettuja sihkoisidi
terveystietoja saa asettaa saataville
toissijaista kiyttod varten vasta, kun
luonnollinen henkilo on antanut siihen
suostumuksensa, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 5 kohdan soveltamista.
Tillaisen sallimismekanismin on oltava
selkedi ja saavutettava, ja sen on oltava
muodoltaan kiiyttijiystivillinen, jotta
rekisteroidyt tiedostaisivat tietojen
arkaluonteisuuden.

Tarkistus

Poistetaan.
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olevia siihkoisid terveystietoja koskevaan
kehitykseen.

Tarkistus 314

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 8 kohta

Komission teksti

8. Terveystietoihin pdiisysti vastaavat
elimet voivat tarjota pdédsyn mydos muihin
sihkaisten terveystietojen luokkiin, jotka
on annettu niiden vastuulle kansallisen
lainsdiddinnon nojalla tai
asiaankuuluvien kansallisen tason datan

haltijoiden kanssa tehtiviin vapaaehtoisen

yhteistyon perusteella, erityisesti
terveysalan yksityisten toimijoiden
hallussa oleviin sihkéisiin
terveystietoihin.

Tarkistus 315

Ehdotus asetukseksi
33 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

33 a artikla

Teollis- ja tekijinoikeudet ja
litkesalaisuudet toissijaisessa kaytossdi

Sdhkaiset terveystiedot, joihin liittyy
teollis- ja tekijinoikeuksilla suojattua
sisdltod, litkesalaisuuksia tai
dokumentaatiosuojan piiriin kuuluvia
tietoja, on asetettava saataville toissijaista
kéiyttod varten. Niiissd tapauksissa
sovelletaan seuraavaa menettelyii:

a) terveystietoihin pddisystd vastaavien
elinten on toteutettava tarvittavat
toimenpiteet tillaisten tietojen
luottamuksellisuuden sdilyttimiseksi ja
sen varmistamiseksi, ettei tillaisia
oikeuksia loukata;
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b) komissio antaa eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden neuvostoa
kuultuaan ohjeita luottamuksellisten
kaupallisten tietojen tunnistamista varten.
Ndissd ohjeissa on esitettiivii
menettelyvaiheet ja toimenpiteet, joita
terveystietoihin pddsysti vastaavat elimet
voivat toteuttaa tillaisten tietojen
tunnistamiseksi ja luottamuksellisuuden
sdilyttimiseksi ennen kuin ne tarjoavat
terveysdatan kayttdjille pédsyn tietoihin.
Ohjeet on asetettava julkisesti saataville;

¢) kun terveysdatan haltijaa pyydetiiin
asettamaan 41 artiklan 1 kohdan
mukaisesti terveystietoihin pddsystii
vastaavien elinten saataville sahkoisid
terveystietoja, joiden se katsoo sisiiltivin
teollis- ja tekijinoikeuksilla suojattua
sisdltod, litkesalaisuuksia tai
dokumentaatiosuojan piiriin kuuluvia
tietoja, se voi ilmoittaa asiasta
terveystietoihin pdidsystd vastaavalle
elimelle ja tismentiid, mitkd tietoaineiston
osat ovat kyseessd. Sen mddrittiminen,
mikd data sisdltid teollis- ja
tekijanoikeuksilla suojattua sisdltod,
liikesalaisuuksia tai dokumentaatiosuojan
piiriin kuuluvia tietoja, on kuitenkin
terveystietoihin pddsysti vastaavan elimen
vastuulla;

d) terveysdatan haltijat ja terveysdatan
kéyttijdit voivat tehdd datan yhteiskdyttod
koskevia sopimuksia sellaisen
taydentivin datan jakamiseksi, joka
sisdltid teollis- ja tekijinoikeuksilla
suojattua sisdltod, liikesalaisuuksia tai
dokumentaatiosuojan piiriin kuuluvia
tietoja ja joka muutoin asetettaisiin
saataville a alakohdan mukaisesti. Niissdi
sopimuksissa on vahvistettava tillaisen
datan kdyton ehdot. Terveysdatan haltijan
tai terveysdatan kdyttijin on ilmoitettava
terveystietoihin pdidsystd vastaavalle
elimelle tillaisen sopimuksen tekemisestii.
Komissio laatii tiytintoonpanosdddoksilli
tillaisia sopimuksia varten mallit, joissa
on vakiolausekkeet. Nimd
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Tarkistus 316

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1.  Terveystietoihin pddsysti vastaavat
elimet saavat tarjota padsyn 33 artiklassa
tarkoitettuihin sdhkdisiin terveystietoihin
vain, jos hakija hakee
tietojenkisittelylupaa seuraaviin
tarkoituksiin:

Tarkistus 317

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 1 kohta — a alakohta

tiytintoonpanosdddokset hyviksytiiin
neuvoa-antavaa menettelyi noudattaen;

e) jos terveystietoihin pddsystdi vastaava
elin katsoo, etti a alakohdan mukaiset
toimenpiteet eiviit riiti varmistamaan
teollis- ja tekijinoikeuksien suojaa ja
liikesalaisuuksien tai
dokumentaatiosuojan piiriin kuuluvien
tietojen luottamuksellisuutta, sen on
kieltiydyttivi myontimdistdi terveysdatan
kéyttijille asiaankuuluvaa terveystietojen
kdyttolupaa;

) terveystietoihin pddisysti vastaavien
elinten piiiitos a alakohdassa
tarkoitetuista toimenpiteistii tai e
alakohdassa tarkoitettujen tietojen
epdiiiminen on sitova. Terveysdatan
haltijoilla ja terveysdatan kéyttdijillid on
oikeus tehdi valitus tillaisista piiitoksisti
38 a artiklan mukaisesti ja oikeus
oikeussuojakeinoihin tillaisia pidtoksid
vastaan 38 b artiklan mukaisesti.

Tarkistus

1. Terveystietoihin pddsystd vastaavat
elimet saavat tarjota terveysdatan
kéiyttdjille padsyn 33 artiklassa
tarkoitettuihin sdhkoisiin terveystietoihin
vain, jos datan kéyttijin suorittama
tietojen kdsittely on tarpeen jonkin
seuraavan syyn vuoksi ja se on asetuksen
(EU) 2016/679 6 artiklan 1 kohdan

c alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan g—

j alakohdan mukaista:
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Komission teksti

a)  sdhkdisten terveystietojen kaytto
kansanterveytti tai tyoterveytti koskevaan
yleisen edun mukaiseen toimintaan, kuten
vakavilta rajatylittaviltd terveysuhkilta
suojautumiseksi, kansanterveyden
valvomiseksi seka terveydenhuollon ja
ladkkeiden tai lddkinnéllisten laitteiden
korkeiden laatu- ja turvallisuustason
varmistamiseksi;

Tarkistus 318

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  terveydenhuolto- tai hoitoalan
julkisen sektorin elinten #ai unionin
toimielinten, virastojen ja elinten, mukaan
lukien sddintelyviranomaiset, tukeminen
niiden toimeksiannossa mairiteltyjen
tehtdvien suorittamisessa;

Tarkistus 319

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus

a)  sadhkdisten terveystietojen kaytto
kansanterveyttd koskevaan yleisen edun
mukaiseen toimintaan, kuten vakavilta
rajatylittaviltd terveysuhkilta
suojautumiseksi, kansanterveyden
valvomiseksi sekd terveydenhuollon ja
ladkkeiden tai lddkinnéllisten laitteiden
korkeiden laatu- ja turvallisuustason
varmistamiseksi;

Tarkistus

b)  terveydenhuolto- tai hoitoalan
julkisen sektorin elinten ja unionin
toimielinten, virastojen ja elinten
tukeminen niiden toimeksiannossa
maddriteltyjen tehtdvien suorittamisessa, jos
kdsittely on tarpeen merkittivin
kansanterveytti koskevan yleisen edun
vuoksi;

Tarkistus

c) terveydenhuolto- tai hoitoalaa
koskevien asetuksessa (EY) N:o 223/2009!
“ mdidriteltyjen kansallisten,
monikansallisten ja unionin tason
virallisten tilastojen tuottaminen;

14 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 223/2009, annettu 11
paiviind maaliskuuta 2009, Euroopan
tilastoista sekdi salassapidettiivien
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Tarkistus 320

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d)  terveydenhuolto- tai hoitoalan
koulutustoiminta;

Tarkistus 321

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

e) terveydenhuolto- tai hoitoalaan
liittyva tieteellinen tutkimus;

tilastotietojen luovuttamisesta Euroopan
yhteisojen tilastotoimistolle annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY, Euratom) N:o 1101/2008,
yhteison tilastoista annetun neuvoston
asetuksen (EY) N:o 322/97 ja Euroopan
yhteisdjen tilasto-ohjelmakomitean
perustamisesta tehdyn neuvoston
pidtoksen 89/382/ETY, Euratom
kumoamisesta (EUVL L 87, 31.3.2009, s.
164).

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

e) terveydenhuolto- tai hoitoalaan
liittyvé tieteellinen tutkimus, jolla
edistetiiin kansanterveyttd tai
terveydenhuollon menetelmien arviointia
tai varmistetaan terveydenhoidon,
liiikkeiden tai lidkinniillisten laitteiden
korkea laatu ja turvallisuus, jotta voidaan
hyadyttidi loppukiiyttijid, kuten potilaita,
terveydenhuollon ammattihenkiloiti ja
terveydenhuollon hallinnosta vastaavia,
mukaan lukien seuraavat:

i) tuotteiden tai palvelujen kehittimis- ja
innovointitoimet;

ii) sellaisten algoritmien kouluttaminen,
testaaminen ja arvioiminen, jotka liittyviit
muun muassa lidkinndllisiin laitteisiin, in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin
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lidkinndllisiin laitteisiin,
tekodlyjiirjestelmiin ja digitaalisiin
terveyssovelluksiin;

iii) tieteelliseen tutkimukseen liittyvi
korkeakoulu- ja jatko-opintotason opetus.

Tarkistus 322

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 1 kohta — f alakohta

Komission teksti Tarkistus

) sellaisten tuotteiden tai palvelujen Poistetaan.
kehittimis- ja innovointitoimet, jotka

edistiivit kansanterveytti tai

sosiaaliturvaa tai varmistavat

terveydenhuollon, liikkeiden tai

lidikinndllisten laitteiden korkean laatu-

Jja turvallisuustason;

Tarkistus 323

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 1 kohta — g alakohta

Komission teksti Tarkistus

g)  sellaisten algoritmien Poistetaan.
kouluttaminen, testaaminen ja

arvioiminen, jotka liittyviit muun muassa

lddkinndllisiin laitteisiin,

tekodlyjiirjestelmiin ja digitaalisiin

terveyssovelluksiin ja jotka edistiivit

kansanterveyttd tai sosiaaliturvaa tai

varmistavat terveydenhuollon, liikkeiden

tai liidkinndillisten laitteiden korkean

laatu- ja turvallisuustason;

Tarkistus 324

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 1 kohta — h alakohta
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Komission teksti

h)  tarjotaan yksilollistettyi
terveydenhuoltoa, johon sisdltyy
luonnollisten henkiloiden terveydentilan
arviointi, ylliipitiminen tai palauttaminen
muita luonnollisia henkiléiti koskevien
terveystietojen perusteella.

Tarkistus 325

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Pddsy 33 artiklassa tarkoitettuihin
sd@hkaisiin terveystietoihin silloin, kun
hakija aikoo kdsitellii tietoja jotakin

1 kohdan a—c alakohdassa tismennettyii
tarkoitusta varten, voidaan myéontid
ainoastaan julkisen sektorin elimille sekd
unionin toimielimille, elimille ja laitoksille,
jotka hoitavat niille unionin tai
kansallisessa lainsddddnndssd annettuja
tehtdavid, my0s silloin, kun
tietojenkdsittelyn ndiden tehtdvien
suorittamiseksi toteuttaa kolmas osapuoli
kyseisen julkisen sektorin elimen tai
unionin toimielinten, virastojen ja elinten
puolesta.

Tarkistus 326

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Julkisen sektorin elinten tai unionin
toimielinten, virastojen ja elinten, jotka
saavat piiasyn sahkoisiin terveystietoihin,
Jjoihin liittyy teollis- ja tekijinoikeuksia ja
liikesalaisuuksia, suorittaessaan niille
unionin oikeudessa tai kansallisessa
lainsdddinndssd annettuja tehtivid, on

Tarkistus

h)  hoidon toteuttamisen parantaminen,
hoidon optimointi ja yksiléllisen
terveydenhuollon tarjoaminen.

Tarkistus

2. Edelli 1 kohdan a—c alakohdassa
tismennetty tarkoitus varataan julkisen
sektorin elimille sekd unionin
toimielimille, elimille ja laitoksille, jotka
hoitavat niille unionin tai kansallisessa
lainsdddanndssd annettuja tehtavid, myos
silloin, kun tietojenkisittelyn ndiden
tehtdvien suorittamiseksi toteuttaa kolmas
osapuoli kyseisen julkisen sektorin elimen
tai unionin toimielinten, virastojen ja
elinten puolesta.

Tarkistus

Poistetaan.
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toteutettava kaikki tarvittavat
erityistoimenpiteet tiillaisten tietojen
luottamuksellisuuden sdilyttimiseksi.

Tarkistus 327

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — -1 kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 328

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — -1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 329

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Pédsyn hakeminen sdahkdisiin
terveystietoihin ja niiden kisittely

46 artiklan nojalla myonnetyn tietoluvan
perusteella on kiellettyd seuraaviin
tarkoituksiin:

Tarkistus 330

Tarkistus

-1. Siihkéisten terveystietojen toissijainen
kdytto, jota 46 artiklan mukainen
tietolupa tai 47 artiklan mukainen
tietopyynto ei kata, on kielletty.

Tarkistus

-1 a. Sihkoisten terveystietojen
kaikenlainen toissijainen kdytto muihin
kuin 34 artiklassa tarkoitettuihin
tarkoituksiin on kielletty.

Tarkistus

1. Padsyn hakeminen sdhkdisiin
terveystietoihin ja niiden kéisittely

46 artiklan nojalla myodnnetyn tietoluvan
tai 47 artiklan nojalla hyviksytyn
tietopyynnon perusteella on kiellettya
seuraaviin tarkoituksiin:

PE756.668/ 200

Fl



Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a)  luonnollisten henkild6iden kannalta
haitallisten pdatosten tekeminen heidin
sdahkdisten terveystietojensa perusteella;
’padtoksiksi” katsotaan toimenpiteet, joilla
on oikeusvaikutuksia tai vastaavalla tavalla
merkittdvid vaikutuksia asianomaisiin
luonnollisiin henkildihin;

Tarkistus 331

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  luonnollista henkil6a tai
luonnollisten henkildiden ryhméaa
koskevien pédétdsten tekeminen ndiden
sulkemiseksi vakuutussopimuksen
etuuksien ulkopuolelle tai
vakuutusmaksujen muuttamiseksi;

Tarkistus 332

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Tarkistus

a)  luonnollisten henkildiden tai
luonnollisten henkiloiden ryhmdin
kannalta haitallisten pdétosten tekeminen
heidédn sdhkoisten terveystietojensa
perusteella; ’pddtoksiksi” katsotaan
toimenpiteet, joilla on oikeusvaikutuksia,
taloudellisia tai sosiaalisia vaikutuksia
taikka vastaavalla tavalla merkittavia
vaikutuksia asianomaisiin luonnollisiin
henkil6ihin;

Tarkistus

b)  sellaisten luonnollista henkil6a tai
luonnollisten henkiléiden ryhméa
koskevien paétdsten tekeminen, jotka
liittyviit tyotarjouksiin tai joissa tarjotaan
tavaroita tai palveluja epiiedullisemmin
ehdoin, myos néaiden henkiloiden
sulkemiseksi vakuutus- tai
luottosopimuksen etuuksien ulkopuolelle
tai vakuutusmaksujen tai lainaehtojen
muuttamiseksi, fai kaikenlaisten muiden
luonnollista henkilod tai luonnollisten
henkiloiden ryhmdidi koskevien pdiitosten
tekeminen, jotka syrjivit kyseisid
henkiloiti saatujen terveystietojen
perusteella;
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Komission teksti

c)  terveydenhuollon
ammattihenkiloihin, terveysalan
jérjestoihin tai luonnollisiin henkiloihin
kohdistuva mainonta tai markkinointi;

Tarkistus 333

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

e) sellaisten tuotteiden tai palvelujen
kehittdminen, jotka voivat vahingoittaa
yksiloiti 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.

Tarkistus 334

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 1 kohta — e a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 335

Ehdotus asetukseksi
36 artikla — 1 kohta

Tarkistus

c)  mainonta tai markkinointi;

Tarkistus

e) sellaisten tuotteiden tai palvelujen
kehittdminen, jotka voivat vahingoittaa
yksiloitd, kansanterveytti tai koko
yhteiskuntaa, mukaan lukien muun muassa
laittomat huumausaineet, alkoholijuomat,
tupakka- ja nikotiinituotteet, aseet taikka
tuotteet tai palvelut, jotka on suunniteltu tai
muunnettu siten, ettd ne aiheuttavat
riippuvuutta ja ovat yleisen jérjestyksen tai
moraalin vastaisia;

Tarkistus

ea) asetuksen (EU) 2016/679 22
artiklan mukainen automaattinen
yksittiispditosten tekeminen, profilointi
mukaan lukien, joka perustuu
yksinomaan timdin asetuksen nojalla
Jjaettuihin tietoaineistoihin tai tillaisiin
tietoaineistoihin yhdistettyind muihin
tietoihin.
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Komission teksti

1. Jasenvaltioiden on nimettiva yksi tai
useampi terveystietoihin padsystd vastaava
elin, joka on vastuussa pddsyn
myontimisesti sihkoisiin terveystietoihin
niiden toissijaista kdyttod varten.
Jasenvaltiot voivat joko perustaa yhden tai
useamman uuden julkisen sektorin elimen
tai nimetd tdhén tarkoitukseen olemassa
olevia julkisen sektorin elimid tai julkisen
sektorin elinten sisdisid yksikkojé, jotka
tayttavat tdssd artiklassa sdddetyt
edellytykset. Jos jdsenvaltio nimeéd useita
terveystietoihin pddsystd vastaavia elimid,
sen on nimettéva yksi terveystietoihin
padsystid vastaava elin koordinaattoriksi,
joka vastaa pyyntdjen koordinoinnista
muiden terveystietoihin padsysti
vastaavien elinten kanssa.

Tarkistus 336

Ehdotus asetukseksi
36 artikla — 2 kohta

Tarkistus

1. Jasenvaltioiden on nimettiva yksi tai
useampi terveystietoihin padsystd vastaava
elin, joka on vastuussa timdn asetuksen
37, 38 ja 39 artiklassa sdiddetyistii
tehtdivistd ja velvollisuuksista. Jasenvaltiot
voivat joko perustaa yhden tai useamman
uuden julkisen sektorin elimen tai nimeta
tahén tarkoitukseen olemassa olevia
julkisen sektorin elimid tai julkisen
sektorin elinten sisdisid yksikkdjd, jotka
tayttavat tassd artiklassa sdddetyt
edellytykset.

Jos jisenvaltio nimedd useita
terveystietoihin padsysti vastaavia elimid,
sen on nimettdva yksi terveystietoihin
padsystd vastaava elin koordinaattoriksi,
joka vastaa tietoihin pddsyd koskevien
hakemusten ja pyyntdjen koordinoinnista
muiden terveystietoihin paasysti
vastaavien elinten kanssa.

Kunkin terveystietoihin pddsystii
vastaavan elimen on myotivaikutettava
timdn asetuksen johdonmukaiseen
soveltamiseen kaikkialla unionissa. Tiitii
varten terveystietoihin pddsystd vastaavien
elinten on tehtivi yhteistyoti keskenddin
Jja komission kanssa sekii tietosuojaan
liittyvissd kysymyksissd asetuksen (EU)
2016/679 mukaisten
valvontaviranomaisten ja Euroopan
tietosuojaneuvoston ja Euroopan
tietosuojavaltuutetun kanssa.
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Komission teksti

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
Jjokainen terveystietoihin padsysti
vastaava elin saa sellaiset tekniset ja
taloudelliset resurssit, henkiloresurssit,
tilat ja infrastruktuurin, joita sen tehtdvien
tehokas suorittaminen ja toimivaltuuksien
kayttdminen edellyttavét.

Tarkistus 337

Ehdotus asetukseksi
36 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 338

Ehdotus asetukseksi
36 artikla — 3 kohta

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettad
Jokaisella terveystietoihin pdisysti
vastaavalla elimelli on sellaiset
henkiloresurssit ja taloudelliset resurssit,
mukaan lukien tarvittava asiantuntemus,
Jja eettiset elimet, jotka tukevat siti sen 37
artiklan 1 kohdan a ja a a alakohdassa
sdddettyjen tehtivien hoitamisessa, ja
taattava, ettd kaikkia timdn luvun
mukaisia luonnollisten henkildiden
oikeuksia kunnioitetaan.

Jisenvaltioiden on myds turvattava
Jjokaiselle tillaiselle elimelle oikea-
aikaisesti sellaiset tekniset resurssit, tilat
ja infrastruktuuri, joita sen tehtdvien
tehokas suorittaminen ja toimivaltuuksien
kdyttdminen edellyttavét.

Tarkistus

2a. Jisenvaltioiden on varmistettava,
ettii terveystietoihin pddsysti vastaavien
elinten yhteyteen perustetaan erilliset
rakenteet yhtdilti tietoluvan
hyviiksymistdi ja toisaalta tietoaineiston
vastaanottamista ja valmistelua varten,
mukaan lukien sihkoisten terveystietojen
anonymisointi, pseudonymisointi ja
luonnollisten henkiloiden mahdollinen
uudelleentunnistaminen 33 artiklan 5
kohdan ja 38 artiklan 3 kohdan
soveltamiseksi.
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Komission teksti

3. Terveystietoihin pdédsystd vastaavien
elinten on tehtéviddn suorittaessaan tehtdva
aktiivista yhteistyotd sidosryhmien
edustajien, erityisesti potilaiden, datan
haltijoiden ja datan kéyttdjien edustajien
kanssa. Terveystietoihin pddsystidi
vastaavien elinten henkiloston on
viiltettivd eturistiriidat. Terveystietoihin
plidsystdi vastaavia elimid eivit sido
mitkddin ohjeet niiden tehdessd pdditoksid.

Tarkistus 339

Ehdotus asetukseksi
36 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 340

Tarkistus

3.  Terveystietoihin pdédsystd vastaavien
elinten on tehtéviddn suorittaessaan tehtdva
aktiivista yhteistyotd asiaankuuluvien
sidosryhmien edustajien, erityisesti
potilaiden, kuluttajien, datan haltijoiden ja
datan kéyttdjien edustajien kanssa.

Tarkistus

3 a. Kukin terveystietoihin pddisysti
vastaava elin toimii tiysin
riippumattomasti hoitaessaan tehtdiviidin
Jja kiiyttiessddn toimivaltuuksiaan timdn
asetuksen mukaisesti. Kunkin
terveystietoihin pddsysti vastaavan elimen
hallinto- ja pidtoksentekoelinten jisenten
ja henkiléston on timdn asetuksen
mukaisia tehtdividdn hoitaessaan ja
toimivaltuuksiaan kdyttiessddin oltava
tdysin vapaita ulkopuolisesta suorasta tai
viillillisesti vaikuttamisesta eiviitkii he saa
Pyytid eivitki ottaa vastaan ohjeita
keneltiikdin luonnolliselta henkiloltii tai
miltidin oikeushenkilolti. Terveystietoihin
pldsystii vastaavien elinten hallinto- ja
piiitoksentekoelinten jisenten on
pididtyttivi kaikista toimista, jotka ovat
ristiriidassa heidin tehtiviensd kanssa,
eiviitkd he saa toimikautensa aikana
harjoittaa mitiiin yhteensopimatonta
ammattitoimintaa, olipa se vastikkeellista
tai vastikkeetonta.
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Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a)  péaitosten tekeminen 45 artiklan
mukaisista tietoihin paisyé koskevista
hakemuksista, tietolupien hyviksyminen
Jja myontiminen 46 artiklan nojalla
kansalliseen toimivaltaansa kuuluvien
sihkaisten terveystietojen toissijaista
kdyttod varten ja pidtosten tekeminen
tietopyynnoistd asetuksen |[...]
[datahallintosdiiidés COM/2020/767 final]
II luvun sekii timdn luvun mukaisesti;

Tarkistus 341

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 1 kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 342

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 1 kohta — a b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

a)  paitosten tekeminen 45 artiklan
mukaisista tietoihin paisyé koskevista
hakemuksista sekid siitd, onko tiedot
asetettava saataville anonymisoidussa tai
pseudonymisoidussa muodossa,
arvioituaan itse perusteellisesti syyt, jotka
terveystietoja hakija on ilmoittanut 45
artiklan 2 kohdan d alakohdan
mukaisesti;

Tarkistus

a a) hakemusten arvioiminen ja
tietolupien myéontiminen timdn asetuksen
46 artiklan nojalla ja tietopyyntijen
arvioiminen timdn asetuksen 47 artiklan
nojalla pédsyn myontimiseksi
kansalliseen toimivaltaansa kuuluviin
sihkaisiin terveystietoihin toissijaista
kdyttod varten sekii piidtosten tekeminen
tietopyynndoistd asetuksen (EU) .../... [...]
[datanhallinta-asetus COM(2020) 767
final] II luvun sekii tamdn luvun
mukaisesti;

Tarkistus

a b) edelli 33 artiklassa tarkoitettujen
sihkoisten terveystietojen pyytiminen
asianomaisilta terveysdatan haltijoilta
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Tarkistus 343

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d)  sdhkdisten terveystietojen kisittely
34 artiklassa sdddettyja tarkoituksia varten,
mukaan lukien kyseisten tietojen
kerddminen, yhdistiminen, valmistelu ja
luovuttaminen toissijaista kdyttod varten
tietoluvan perusteella;

Tarkistus 344

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

e)  muilta asiaankuuluvilta datan
haltijoilta perdisin olevien sihkoisten
terveystietojen kisittely tietoluvan tai
tietopyynnon perusteella 34 artiklassa
sdddettyjd tarkoituksia varten;

Tarkistus 345

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 1 kohta — f alakohta

Komission teksti

f)  kaikkien tarvittavien toimenpiteiden
toteuttaminen teollis- ja tekijdnoikeuksien
ja liikesalaisuuksien luottamuksellisuuden
sdilyttdmiseksi;

myédnnetyn tietoluvan tai hyviiksytyn
tietopyynnon perusteella;

Tarkistus

d)  sdhkdisten terveystietojen kisittely
34 artiklassa sdddettyjd tarkoituksia varten,
mukaan lukien kyseisten tietojen
yhdistdminen, valmistelu, anonymisointi ja
pseudonymisointi ja luovuttaminen
toissijaista kdyttdd varten tietoluvan
perusteella, varmistaen samalla néiden
tietojen asianmukaisen suojan;

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

f)  kaikkien tarvittavien toimenpiteiden
toteuttaminen teollis- ja tekijdnoikeuksien
ja dokumentaatiosuojan sekii
litkesalaisuuksien luottamuksellisuuden
sdilyttaimiseksi 33 a artiklassa sdddetyn
mukaisesti;
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Tarkistus 346

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 1 kohta — g alakohta

Komission teksti

g)  eri datan haltijoilta, joiden sihkoiset
terveystiedot kuuluvat timdn asetuksen
soveltamisalaan, saatavien tarvittavien
sdahkdisten terveystietojen kerddminen ja
Yhdistiminen tai niihin pddisyn
tarjoaminen seki tietojen asettaminen
datan kéyttdjien saataville turvatussa
kisittely-ympéristossd 50 artiklassa
sdddettyjen vaatimusten mukaisesti,

Tarkistus 347

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 1 kohta — i alakohta

Komission teksti

i) tekodlyyjiirjestelmien kehittimisen,
niiden kouluttamisen, testaamisen ja
validoinnin sekd asetuksen [...]
[tekodlysdddos COM/2021/206 final]
mukaisten yhdenmukaistettujen
standardien ja ohjeiden kehittimisen
tukeminen terveydenhuollon
tekodlyjiirjestelmien koulutusta, testausta
Jja validointia varten;

Tarkistus 348

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 1 kohta — j a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

g)  asiaankuuluvien sihkoisten
terveystietojen asettaminen tietoluvan
perusteella datan kayttdjien saataville
turvatussa késittely-ymparistossa

50 artiklassa sdéddettyjen vaatimusten
mukaisesti ja tietojen sdilyttiminen
tietoluvan voimassaolon ajan;

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

ja) niiden datan haltijoiden tukeminen,
jotka ovat komission suosituksen
2003/361/EY mukaisia pienid yrityksid,
erityisesti liiiketieteen alan ammattilaisia
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Tarkistus 349

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 1 kohta — k alakohta

Komission teksti

k)  sellaisen hallinnointijérjestelmén
yllédpito, johon kirjataan ja jossa kidsitelldan
tietoihin padsya koskevia hakemuksia,
tietopyyntdjd ja myOnnettyja tietolupia
sekd tietopyyntdjd, joihin on vastattu, ja
jossa annetaan ainakin tiedot tietojen
hakijan nimestd, padsyn tarkoituksesta,
tietolupien myontdmispéivéasta ja
voimassaoloajasta sekd kuvaus tietoihin
padsyéd koskevasta hakemuksesta tai
tietopyynndsté,

Tarkistus 350

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 1 kohta — m alakohta

Komission teksti

m) yhteistyd unionin ja kansallisella
tasolla, jotta voidaan vahvistaa
asianmukaiset toimenpiteet ja vaatimukset
sahkoisiin terveystietoihin padsylle
turvatussa kasittely-ympaéristossa;

Tarkistus 351

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 1 kohta — m alakohta

Komission teksti

n)  yhteistyd unionin ja kansallisella
tasolla ja komissiolle annettava neuvonta

ja apteekkeja, 41 artiklan mukaisten
velvollisuuksiensa tiyttimisessi;

Tarkistus

k)  sellaisen hallinnointijirjestelméin
yllédpito, johon kirjataan ja jossa kisitelldan
tietoihin paédsya koskevia hakemuksia,
tietopyyntojd, kyseisii hakemuksia
koskevia pditéksid ja myonnettyja
tietolupia sekd tietopyyntdjé, joithin on
vastattu, ja jossa annetaan ainakin tiedot
tietojen hakijan nimestd, padsyn
tarkoituksesta, tietolupien
myOntdmispaivisti ja voimassaoloajasta
sekd kuvaus tietoihin padsyé koskevasta
hakemuksesta tai tietopyynn0sté;

Tarkistus

m) yhteistyd unionin ja kansallisella
tasolla, jotta voidaan vahvistaa yhteiset
standardit, tekniset vaatimukset ja
asianmukaiset toimenpiteet sdhkdisiin
terveystietoihin padsylle turvatussa
késittely-ymparistossi;

Tarkistus

n)  yhteistyd unionin ja kansallisella
tasolla ja komissiolle annettava neuvonta
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sdhkdisten terveystietojen kayttoa ja
hallintaa koskevista tekniikoista ja
parhaista kiytdnndistd;

Tarkistus 352

Ehdotus asetukseksi

37 artikla — 1 kohta — q alakohta — i alakohta

Komission teksti

1)  kansallinen tietoaineistoluettelo, joka
sisdltad yksityiskohtaiset tiedot sdhkoisten
terveystietojen ldhteestd ja luonteesta 56 ja
58 artiklan mukaisesti seké sdhkdisten
terveystietojen saataville asettamista
koskevat edellytykset. Kansallinen
tietoaineistoluettelo on asetettava myds
asetuksen [...] [datahallintosdddos
COM/2020/767 final] 8 artiklan mukaisten
keskitettyjen tietopisteiden saataville;

Tarkistus 353

Ehdotus asetukseksi

37 artikla — 1 kohta — q alakohta — ii alakohta

Komission teksti

1)  kaikki tietoluvat, -pyynnot ja -
hakemukset asianomaisen elimen
verkkosivustolla 30 tyopdiviin kuluessa
tietoluvan myontimisestd tai
tietopyyntéon vastaamisesta;

Tarkistus 354

Ehdotus asetukseksi

sdhkoisten terveystietojen toissijaista
kayttod ja hallintaa koskevista tekniikoista
ja parhaista kiytdnnoistd;

Tarkistus

1)  kansallinen tietoaineistoluettelo, joka
siséltad yksityiskohtaiset tiedot sdhkdisten
terveystietojen ldhteestd ja luonteesta 55,
56 ja 58 artiklan mukaisesti sekd
sdhkoisten terveystietojen saataville
asettamista koskevat edellytykset.
Kansallinen tietoaineistoluettelo on
asetettava myos asetuksen |...]
[datanhallinta-asetus COM(2020) 767
final] 8 artiklan mukaisten keskitettyjen
tietopisteiden saataville;

Tarkistus

1)  kaikki terveystietohakemukset ja -

pyynnot ilman aiheetonta viivytysti niiden

vastaanottamisen jilkeen;

37 artikla — 1 kohta — q alakohta — ii a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

ii a) kaikki myonnetyt ja eviityt
terveystietoluvat tai -pyynnot sekd niiden
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perustelut 30 tyopiiviin kuluessa
pldtoksen tekemisestii;

Tarkistus 355

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 1 kohta — q alakohta — iii alakohta

Komission teksti Tarkistus
iii) 43 artiklan nojalla sovelletut ii1) 43 artiklan nojalla sovelletut
seuraamukset; taytintoonpanotoimenpiteet ja 43 a
artiklan nojalla sovelletut hallinnolliset
sakot;
Tarkistus 356

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 1 kohta — r a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

ra) sen seuraaminen ja valvominen, etti
datan kdyttijit ja datan haltijat
noudattavat tissd luvussa sdddettyji
vaatimuksia; seurantaan ja valvontaan on
siséllyttiivd sddnndollisii terveysdatan
kayttijid koskevia tarkastuksia, joissa
tarkastellaan niiden suorittamaa
sihkoisten terveystietojen kdsittelyii
turvatussa kdsittely-ympdristossd;

Tarkistus 357

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
a)  tehtdva yhteistyotd asetuksen a)  tehtdva yhteistyotd asetuksen
(EU) 2016/679 ja asetuksen (EU) 2016/679 mukaisten
(EU) 2018/1725 mukaisten valvontaviranomaisten kanssa
valvontaviranomaisten kanssa henkilokohtaisten sdahkdisten
henkilokohtaisten sdhkdisten terveystietojen osalta sekd eurooppalaisen

terveysdata-avaruuden neuvoston kanssa;
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terveystietojen osalta sekd eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden neuvoston kanssa;

Tarkistus 358

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 2 kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 359

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) ilmoitettava asianomaisille asetuksen
(EU) 2016/679 ja asetuksen

(EU) 2018/1725 mukaisille
valvontaviranomaisille, jos terveystietoihin
padsystd vastaava elin on méiédrannyt 43
artiklan nojalla seuraamuksia tai muita
toimenpiteitd, jotka liittyvit
henkilokohtaisten sdhkdisten
terveystietojen késittelyyn, tai jos téllaisen
kasittelyn yhteydessd on yritetty
uudelleentunnistaa henkil6 tai sdhkoisia
henkilokohtaisia terveystietoja on késitelty
lainvastaisesti;

Tarkistus

a a) ilmoitettava vilittomadsti
asianomaisille asetuksen (EU) 2016/679
mukaisille valvontaviranomaisille kaikista
mahdollisista seikoista, jotka liittyviit
henkilokohtaisten sihkoisten
terveystietojen kdsittelyyn toissijaista
kdyttodi varten, ja vaihdettava keskendiin
hallussaan olevia merkityksellisidi tietoja
timdn asetuksen ja asetuksen (EU)
2016/679 asiaankuuluvien sdinndosten
soveltamisen ja tiytintoonpanon
varmistamiseksi, seuraamukset mukaan
lukien;

Tarkistus

b) ilmoitettava asianomaisille asetuksen
(EU) 2016/679 mukaisille
valvontaviranomaisille, jos terveystietoihin
padsystd vastaava elin on madrdnnyt 43
artiklan nojalla
tiytintoonpanotoimenpiteiti tai 43 a
artiklan nojalla hallinnollisia sakkoja,
jotka liittyvat henkilokohtaisten sdhkoisten
terveystietojen késittelyyn, tai jos téllaisen
kasittelyn yhteydessa on yritetty
uudelleentunnistaa henkil6 tai sdhkoisia
henkilokohtaisia terveystietoja on késitelty
lainvastaisesti;
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Tarkistus 360

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c)  tehtdvé yhteistyotd sidosryhmien,
kuten potilasjdrjestdjen, luonnollisten
henkil6iden edustajien, terveydenhuollon
ammattihenkildiden, tutkijoiden ja eettisten
komiteoiden kanssa, soveltuvin osin
unionin ja kansallisen lainsddddnnon
mukaisesti;

Tarkistus 361

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Siirretidn komissiolle valta antaa 67
artiklan mukaisesti delegoituja séiiddoksid,
Jjoilla muutetaan 1 kohdassa esitettyi
tehtiviluetteloa terveystietoihin pdidsysti
vastaavien elinten suorittamien tehtivien
kehittymisen perusteella.

Tarkistus 362

Ehdotus asetukseksi
38 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Terveystietoihin padsystd vastaavien
elinten on asetettava julkisesti saataville ja
helposti haettavaksi edellytykset, joiden
mukaisesti sdhkoisid terveystietoja
asetetaan saataville toissijaista kayttod
varten, ja annettava seuraavat tiedot:

Tarkistus

c) tehtiva yhteistyotd kaikkien
asiaankuuluvien sidosryhmien, kuten
potilasjarjestdjen, luonnollisten
henkildiden edustajien, terveydenhuollon
ammattihenkil6diden, tutkijoiden ja eettisten
komiteoiden kanssa, soveltuvin osin
unionin ja kansallisen lainsdddannon
mukaisesti;

Tarkistus
Poistetaan.
Tarkistus
1. Terveystietoihin padsystd vastaavien

elinten on asetettava julkisesti saataville ja
helposti haettavaksi ja luonnollisten
henkiloiden saavutettavaksi edellytykset,
joiden mukaisesti sdhkdisid terveystietoja
asetetaan saataville toissijaista kdyttod
varten, ja annettava seuraavat tiedot:
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Tarkistus 363

Ehdotus asetukseksi
38 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a)  oikeusperusta, jonka nojalla padsy
myonnetaan;

Tarkistus 364

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) sovellettavat luonnollisten
henkil6iden oikeudet sdhkoisten
terveystietojen toissijaisen kdyton
yhteydessé;

Tarkistus 365

Ehdotus asetukseksi
38 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti
d) jdrjestelyt, joiden mukaisesti
luonnolliset henkil6t voivat kayttaa

oikeuksiaan asetuksen (EU) 2016/679 III
luvun mukaisesti;

Tarkistus 366

Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — d a alakohta (uusi)

Tarkistus

a)  oikeusperusta, jonka nojalla paisy
myonnetiin terveystietojen kiyttijille;

Tarkistus

c) sovellettavat luonnollisten
henkil6iden oikeudet sdhkoisten
terveystietojen toissijaisen kiyton
yhteydessa, mukaan lukien 33 artiklan
5 kohdan mukainen oikeus kieltiid
tietojen kaytto ja 33 artiklan 5 a kohdan
mukainen oikeus sallia tietojen kiytto,
mukaan lukien yksityiskohtaiset tiedot
siitd, miten oikeuksia kdytetdidiin;

Tarkistus

d)  menettelyt, joiden mukaisesti
luonnolliset henkil6t voivat kayttaa
oikeuksiaan asetuksen (EU) 2016/679
III luvun mukaisesti;
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Komission teksti

Tarkistus 367

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — d b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 368

Ehdotus asetukseksi
38 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Terveystietoihin pidsystii vastaavilla
elimillii ei ole velvollisuutta antaa
jokaiselle luonnolliselle henkilolle
asetuksen (EU) 2016/679 14 artiklan
mukaisia erityisid tietoja heidiin tietojensa
kdytosti hankkeisiin, joihin sovelletaan
tietolupaa, mutta niiden on tiedotettava
yleisesti kaikista 46 artiklan nojalla
myonnetyistd tietoluvista.

Tarkistus 369

Ehdotus asetukseksi
38 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos datan kayttdja ilmoittaa
terveystietoihin piésysti vastaavalle
elimelle havainnosta, jolla voi olla

Tarkistus

d a) terveystietoihin pidsysti vastaavan
elimen nimi ja yhteystiedot;

Tarkistus

d b) tiedot siiti, kenelle on myonnetty
pidsy séihkoisiin terveystietoihin ja mistd
sihkdaisistd terveystiedoista on kyse, sekd
perustelut 34 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetuille kisittelytarkoituksille;

Tarkistus
Poistetaan.
Tarkistus
3. Jos terveystietojen kiyttdjd ilmoittaa

terveystietoihin paédsysti vastaavalle
elimelle timdn asetuksen 41 a artiklan
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vaikutusta luonnollisen henkilon
terveyteen, terveystietoihin padsysti
vastaava elin voi ilmoittaa havainnosta
asianomaiselle luonnolliselle henkil6lle ja
hiintii hoitavalle terveydenhuollon
ammattihenkilolle.

Tarkistus 370

Ehdotus asetukseksi
38 a artikla (uusi)

Komission teksti

5 kohdassa tarkoitetusta merkittivastii
havainnosta, joka liittyy luonnollisen
henkil6n terveyteen, terveystietoihin
paasysta vastaavan elimen on ilmoitettava
havainnosta asianomaisen luonnollisen
henkilon hoidosta vastaavalle
terveydenhuollon ammattihenkilolle ja,
jos kyseistdi terveydenhuollon
ammattihenkilod ei loydetd, luonnolliselle
henkilolle. Luonnollisilla henkiléilli on
oltava oikeus pyytid, ettei heille ilmoiteta
tillaisista havainnoista. Asetuksen

(EU) 2016/679 23 artiklan 1 kohdan

i alakohdan mukaisesti jasenvaltiot voivat
rajoittaa luonnollisille henkiliille
ilmoittamista koskevan velvoitteen
soveltamisalaa aina, kun se on tarpeen
luonnollisten henkiloiden suojelemiseksi
potilasturvallisuuteen liittyvistd ja
eettisistdi syistd, lykkddmidlld heidin
tietojensa ilmoittamista, kunnes
terveydenhuollon ammattihenkilo voi
vilittid asianomaisille luonnollisille
henkiloille tietoja, joilla mahdollisesti voi
olla merkittivi vaikutus heihin, ja selittidi
niitd.

Tarkistus

38 a artikla

Oikeus tehdii valitus terveystietoihin
pddsysti vastaavalle elimelle

1. Luonnollisilla henkiléilli ja
oikeushenkiloilli, joko yksin tai
tarvittaessa yhteisesti, on oikeus tehdi
terveystietoihin pdidsystd vastaavalle
elimelle valitus, jos heidin tissdi luvussa
sdddetyille oikeuksilleen aiheutuu haittaa,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta muita
hallinnollisia muutoksenhakukeinoja tai
oikeussuojakeinoja. Jos valitus koskee
timdn asetuksen 38 artiklan 1 kohdan
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Tarkistus 371

Ehdotus asetukseksi
38 b artikla (uusi)

Komission teksti

d alakohdan mukaisia luonnollisten
henkildiden oikeuksia, terveystietoihin
pldsystdi vastaavan elimen on ilmoitettava
asiasta ja lihetettivdi valituksesta
Jjéljennos asetuksen (EU) 2016/679
mukaisille toimivaltaisille
valvontaviranomaisille.

2. Terveystietoihin pdiisystd vastaavan
elimen, jolle valitus on jiitetty, on
ilmoitettava valituksen tekijille valituksen
kéisittelyn etenemisestd ja siiti tehdystii
pilidtoksestd.

3. Terveystietoihin pdidsysti vastaavien
elinten on tehtivd yhteistyoti, muun
muassa vaihtamalla kaikki
asiaankuuluvat tiedot sihkoisesti, jotta
valitukset voidaan kdsitellii ja ratkaista
ilman aiheetonta viivytystd.

4. Kunkin terveystietoihin pddsysti
vastaavan elimen on helpotettava
valitusten tekemistii erityisesti
toimittamalla valituslomake, joka voidaan
tayttid myos sihkoisesti, kuitenkaan
sulkematta pois mahdollisuutta kdyttiidi
muita viestintéviilineit.

Tarkistus

38 b artikla

Oikeus tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin
terveystietoihin pddsystd vastaavaa elinti
vastaan

1. Jokaisella luonnollisella henkilollii tai
oikeushenkilolli on oikeus tehokkaisiin
oikeussuojakeinoihin itsediin koskevaa
terveystietoihin pidsystd vastaavan elimen
oikeudellisesti sitovaa pdiitosti vastaan,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta muita
hallinnollisia muutoksenhakukeinoja tai
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Tarkistus 372

Ehdotus asetukseksi
39 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Kunkin terveystietoihin paisysti
vastaavan elimen on julkaistava vuotuinen
toimintakertomus, joka siséltdd véhintdan
seuraavat tiedot:

Tarkistus 373

Ehdotus asetukseksi
39 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) tiedot, jotka liittyvét toimitettuihin
sahkoisiin terveystietoihin paisya
koskeviin hakemuksiin, kuten hakijatyypit,
myonnettyjen tai evittyjen tietolupien

muita kuin oikeudellisia
oikeussuojakeinoja.

2. Jokaisella luonnollisella henkilélli tai
oikeushenkilolli on oikeus tehokkaisiin
oikeussuojakeinoihin, jos 37 artiklan
nojalla toimivaltainen terveystietoihin
pldsystdi vastaava elin ei ole kisitellyt
valitusta tai ilmoittanut luonnolliselle
henkilolle tai oikeushenkilolle kolmen
kuukauden kuluessa 38 a artiklan
mukaisesti tehdyn valituksen etenemisesti
tai ratkaisusta, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta hallinnollisia
muutoksenhakukeinoja tai muita kuin
oikeudellisia oikeussuojakeinoja.

3. Terveystietoihin pdidsysti vastaavaa
elintd vastaan nostetaan kanne niiden
Jjdsenvaltioiden tuomioistuimissa, joihin
terveystietoihin pddsystd vastaava elin on
sijoittautunut.

Tarkistus

1. Kunkin terveystietoihin pddsysti
vastaavan elimen on julkaistava ja
asetettava julkisesti saataville
verkkosivustollaan vuotuinen
toimintakertomus, joka siséltdd vahintdan
seuraavat tietojen luokat:

Tarkistus

a) tiedot, jotka liittyvét toimitettuihin
sdhkdoisiin terveystietoihin pddsya
koskeviin hakemuksiin ja tietopyyntéihin,
kuten hakijatyypit, myonnettyjen tai
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madrd, kdytettyjen sdhkdisten
terveystietojen kéyttotarkoitukset ja luokat
sekd tarvittaessa yhteenveto sdhkoisten
terveystietojen kiyton tuloksista;

Tarkistus 374

Ehdotus asetukseksi
39 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) tiedot datan kéyttdjien ja datan
haltijoiden sdéntely- ja
sopimusvelvoitteiden tayttimisestd sekéd
mddiriityistd seuraamuksista,

Tarkistus 375

Ehdotus asetukseksi
39 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) tiedot datan kdyttdjiin kohdistetuista
tarkastuksista sen varmistamiseksi, ettd
datan kisittely on timéin asetuksen
mukaista;

Tarkistus 376

Ehdotus asetukseksi
39 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

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

evittyjen tietolupien méara, kéytettyjen
sahkoisten terveystietojen
kéayttotarkoitukset ja luokat seké
tarvittaessa yhteenveto sdhkdisten
terveystietojen kayton tuloksista;

Tarkistus

c) tiedot datan kéyttdjien ja datan
haltijoiden sdéntely- ja
sopimusvelvoitteiden tdyttimisestd sekd
terveystietoihin pdidsystd vastaavien
elinten mdirdiidmien hallinnollisten
sakkojen lukumdidiri ja suuruus;

Tarkistus

d)  tiedot datan kdyttdjiin kohdistetuista
tarkastuksista sen varmistamiseksi, ettd
dataa kdsitellidn timin asetuksen

50 artiklassa tarkoitetussa turvatussa
kéisittely-ympdiristossad;

Tarkistus

e) tiedot sisdisisti ja kolmansien
osapuolten tarkastuksista, jotka koskevat
turvattujen késittely-ymparistdjen
yhdenmukaisuutta médriteltyjen
standardien, eritelmien ja vaatimusten
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Tarkistus 377

Ehdotus asetukseksi
39 artikla — 1 kohta — j alakohta

Komission teksti

J) tietoihin piidsyi pyytineiden
hakijoiden tyytyvdisyys;

Tarkistus 378

Ehdotus asetukseksi
39 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1)  myénnettyjen datan laatumerkkien
lukuméiéra eriteltynd laatuluokittain;

Tarkistus 379

Ehdotus asetukseksi
39 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Kertomus on toimitettava
komissiolle.

Tarkistus 380

Ehdotus asetukseksi
39 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Siirretddn komissiolle valta antaa
delegoituja sdadoksid 67 artiklan
mukaisesti vuotuisen

kanssa timdn asetuksen 50 artiklan
3 kohdan mukaisesti,

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

1)  datan haltijoiden myontimien datan
laatumerkkien lukumaiéra eriteltyna
laatuluokittain;

Tarkistus

2. Kertomus on toimitettava
komissiolle, joka asettaa sen julkisesti
saataville verkkosivustollaan.

Tarkistus

3. Siirretdin komissiolle valta antaa 67
artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksid,
joilla muutetaan timdin artiklan 1 kohtaa
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toimintakertomuksen sisdllon
mukauttamiseksi.

Tarkistus 381

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Data-altruismipohjaisten
organisaatioiden on henkilokohtaisia
sdhkoisid terveystietoja kiisitellessddn
noudatettava asetuksen |[...|
[datahallintosdiididos COM/2020/767 final]
1V luvussa vahvistettuja sdidintdja. Jos
data-altruismipohjaiset organisaatiot
késittelevit henkilokohtaisia sdhkoisia
terveystietoja turvatussa késittely-
ympéristossd, tillaisten ymparistdjen on
myos tiytettdva timédn asetuksen 50
artiklassa sdddetyt vaatimukset.

Tarkistus 382

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 2 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 383

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — otsikko

lisddmiilli kyseisessd kohdassa
esitettyihin luokkiin uusia luokkia.

Tarkistus

1.  Asetuksessa (EU) 2022/868
vahvistettujen data-altruismia koskevien
sddntojen lisdksi, jos mainitun asetuksen
1V luvun mukaisesti tunnustetut data-
altruismipohjaiset organisaatiot késittelevit
henkil6kohtaisia sdhkoisia terveystietoja
turvatussa késittely-ymparistossi, tdllaisten
ympéristdjen on myos tdytettdva timin
asetuksen 50 artiklassa sdddetyt
vaatimukset.

Tarkistus

2. Terveystietoihin padsystd vastaavien
elinten on tuettava asetuksen

(EU) 2022/868 23 artiklan mukaisesti
nimettyjd toimivaltaisia viranomaisia data-
altruismipohjaista toimintaa harjoittavien
yhteisdjen seurannassa, kun on kyse
sdhkdaisistd terveystiedoista.
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Komission teksti

Datan haltijoiden velvollisuudet

Tarkistus 384

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jos datan haltija on velvollinen
asettamaan sidhkoiset terveystiedot
saataville 33 artiklan taikka muun unionin
lainsddidéinnon tai unionin oikeuden
tiytintoonpanemiseksi annetun
kansallisen lainsdddéinnén nojalla, sen on
tarvittaessa tehtdva yhteistyota
terveystietoihin padsysti vastaavien elinten
kanssa vilpittdméssad mielessa.

Tarkistus 385

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 386

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 1 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Terveystietojen kdyttijien velvoitteet

Tarkistus

1. Terveystietojen haltijoiden on
Pyynnostd asetettava asianmukaiset
sdhkoiset terveystiedot 33 artiklan nojalla
terveystietoihin piidsystd vastaavan elimen
saataville tillaisen elimen myontimdn
tietoluvan tai hyviksymdn tietopyynnon
mukaisesti. Terveystietojen haltijoiden on
tarvittaessa tehtdvé yhteistyota
terveystietoihin pddsysti vastaavien elinten
kanssa vilpittdméassd mielessa.

Tarkistus

1 a. Ensimmdiisessd kohdassa sddidettydi
vaatimusta ei sovelleta datan haltijoihin,
jotka katsotaan komission suosituksen
2003/361/EY liitteessd olevassa

2 artiklassa mdidritellyiksi
mikroyrityksiksi.

Tarkistus

1b. Terveystietojen haltijan on
annettava sihkaiset terveystiedot
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Tarkistus 387

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 1 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 388

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Datan haltijan on 55 artiklan
mukaisesti toimitettava terveystietoihin
paidsystd vastaavalle elimelle yleinen
kuvaus hallussaan olevasta tietoaineistosta.

Tarkistus 389

terveystietoihin pddsystd vastaavan elimen
saataville kolmen kuukauden kuluessa
siitd, kun se on vastaanottanut pyynnon
terveystietoihin piidsystd vastaavalta
elimeltii. Perustelluissa tapauksissa
terveystietoihin pdidsystd vastaava elin voi
terveystietojen haltijaa kuultuaan
pidentiid titi mddrdiaikaa enintdidin
kahdella kuukaudella. Terveystietoihin
pldsystii vastaava elin voi pdiittiid, etti
pidennys on lyhyempi kuin kaksi
kuukautta.

Tarkistus

1 c. Timdn artiklan 1 ja 1 a kohta
muodostavat timdn asetuksen 6 artiklan
1 kohdan c alakohdan ja 9 artiklan

2 kohdan g—j alakohdan mukaisen
oikeudellisen velvoitteen, jonka mukaan
terveystietojen haltijan on luovutettava
henkilokohtaiset siihkéiset terveystiedot
terveystietoihin pddsystd vastaavalle
elimelle.

Tarkistus

2. Terveystietojen haltijan on 55
artiklan mukaisesti toimitettava
terveystietoihin padsysti vastaavalle
elimelle yleinen kuvaus hallussaan olevasta
tietoaineistosta.
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Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos tietoaineistoon liittyy 56 artiklan
mukaisesti datan laatu- ja hyotymerkki,
datan haltijan on toimitettava
terveystietoihin padsysti vastaavalle
elimelle riittdvét asiakirjat, joiden
perusteella kyseinen elin voi vahvistaa
merkin asianmukaisuuden.

Tarkistus 390

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Datan haltijan on annettava
sihkoiset terveystiedot terveystietoihin
plidsysti vastaavan elimen saataville
kahden kuukauden kuluessa siitd, kun se
on vastaanottanut pyynnon
terveystietoihin piidsystd vastaavalta
elimeltii. Poikkeustapauksissa
terveystietoihin pdidsystd vastaava elin voi
pidentiid titid mddrdaikaa kahdella
kuukaudella.

Tarkistus 391

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Jos datan haltija on saanut
rikastettuja tietoaineistoja tietolupaan
perustuvan késittelyn jdlkeen, sen on
asetettava uusi tietoaineisto saataville,
paitsi jos se pitdd sitd
epatarkoituksenmukaisena ja ilmoittaa tista
terveystietoihin padsysti vastaavalle
elimelle.

Tarkistus

3. Jos tietoaineistoon liittyy 56 artiklan
mukaisesti datan laatu- ja hyotymerkki,
terveystietojen haltijan on toimitettava
terveystietoihin padsysti vastaavalle
elimelle riittdvét asiakirjat, joiden
perusteella kyseinen elin voi vahvistaa
merkin asianmukaisuuden.

Tarkistus
Poistetaan.
Tarkistus
5. Jos terveystietojen haltija on saanut

rikastettuja tietoaineistoja tietolupaan
perustuvan késittelyn jdlkeen, sen on
asetettava uusi tietoaineisto saataville,
paitsi jos se pitdd sitd
epatarkoituksenmukaisena ja ilmoittaa tista
terveystietoihin padsysti vastaavalle
elimelle.
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Tarkistus 392

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Datan haltijoiden, joiden hallussa on
muita kuin henkil6tietoja, on varmistettava
padsy tietoihin luotettavien avointen
tietokantojen kautta, jotta voidaan
varmistaa rajoittamaton péaisy kaikille
kéyttdjille ja tietojen varastointi ja
sdilyttiminen. Luotettujen avointen
julkisten tietokantojen hallinnoinnin on
oltava vankkaa, ldpindkyvaa ja kestivaa, ja
kéyttdjien padsyn tietoihin on oltava
lapindkyvaai.

Tarkistus 393

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Siirretiin komissiolle valta antaa 67
artiklan mukaisesti delegoituja séidadoksid,
joilla muutetaan timdn artiklan mukaisia
datan haltijoiden velvollisuuksia datan
haltijoiden suorittamien tehtivien
kehittymisen perusteella.

Tarkistus 394

Ehdotus asetukseksi
41 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

6.  Terveystietojen haltijoiden, joiden
hallussa on muita kuin henkil6tietoja, on
varmistettava padsy tietoihin luotettavien
avointen tietokantojen kautta, jotta voidaan
varmistaa rajoittamaton paasy kaikille
kayttdjille ja tietojen varastointi ja
sdilyttiminen. Luotettujen avointen
julkisten tietokantojen hallinnoinnin on
oltava vankkaa, ldpindkyvaa ja kestivaa, ja
kayttdjien pddsyn tietoihin on oltava
lapindkyvaa.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

41 a artikla
Terveystietojen kiyttijien velvoitteet
1. Terveystietojen kiiyttijiit voivat kéyttid
Jja kiisitelld sihkoisid terveystietoja
33 artiklassa tarkoitettua toissijaista
kdyttod varten ainoastaan terveystietoihin
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plidsysti vastaavan elimen timdn
asetuksen 46 artiklan mukaisesti
myontimdin tietoluvan nojalla.

2. Terveystietojen kiiyttijit eiviit saa
uudelleentunnistaa tai pyrkid
uudelleentunnistamaan sellaisia
luonnollisia henkiléitd, joille kuuluvat
sihkdaiset terveystiedot terveystietojen
kéyttijiit ovat saaneet tietoluvan tai
tietopyynnon perusteella. Tillainen
toiminta on katsottava timdin asetuksen
vastaiseksi vakavaksi rikkomiseksi.

3. Terveystietojen kiiyttijien on
Jjulkistettava sihkdisten terveystietojen
toissijaisen kdyton tulokset tai tuotokset,
mukaan lukien terveydenhuollon
antamisen kannalta merkitykselliset
tiedot, viimeistdidn 18 kuukauden kuluttua
siitd, kun sihkoisten terveystietojen
kdsittely on saatettu pddtokseen tai

47 artiklassa tarkoitettuun tietopyyntoon
on saatu vastaus. Tallaiset tulokset tai
tuotokset saavat sisdiltid ainoastaan
anonymisoituja tietoja. Perustelluissa
tapauksissa, erityisesti 34 artiklan

1 kohdan e alakohdassa tarkoitetuissa
tapauksissa, asianomainen
terveystietoihin pddsystd vastaava elin voi
pidentiii kyseisti mddrdiaikaa
terveystietojen kiyttijid kuultuaan.
Terveystietojen kiiyttijien on ilmoitettava
tulokset tai tuotokset niille terveystietoihin
pidsystd vastaaville elimille, joilta
tietolupa on saatu, ja annettava
terveystietoihin pdidsystd vastaaville
elimille tarvittavaa tukea kyseisten
tietojen julkistamisessa myds niiden
omilla verkkosivustoilla. Tulokset on
asetettava julkisesti saataville maallikoille
tarkoitettuina tiivistelmind. Aina kun
terveystietojen kiyttijit ovat kiyttineet
sihkoisidi terveystietoja timdn luvun
mukaisesti, niiden on ilmoitettava
sihkdisten terveystietojen lihteet ja se,
ettii sihkoiset terveystiedot on saatu
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
puitteissa.
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Tarkistus 395

Ehdotus asetukseksi
42 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Terveystietoihin pdédsystd vastaavat
elimet ja yksittiiset datan haltijat voivat
veloittaa maksuja sdahkodisten
terveystietojen asettamisesta saataville
toissijaista kdyttod varten. Mahdollisiin
maksuihin on siséllyttdvé ja niiden
perustana on oltava kustannukset, jotka
liittyvit pyyntdjen kasittelymenettelyihin,
mukaan lukien tietoihin paisyé koskevien
hakemusten ja tietopyyntdjen arviointi,
tietoluvan myontdmiseen, epddmiseen tai
muuttamiseen 45 ja 46 artiklan nojalla tai
tietopyyntoon vastaamiseen 47 artiklan
nojalla, asetuksen [...] [datahallintosdddos
COM/2020/767 final] 6 artiklan
mukaisesti.

4. Terveystietojen kdyttijien on
ilmoitettava terveystietoihin pddsystii
vastaavalle elimelle mahdollisista
merkittivisti havainnoista, jotka liittyvit
sen luonnollisen henkilon terveyteen,
jonka tiedot sisdltyviit tietoaineistoon,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta

2 kohdan soveltamista.

5. Euroopan tautienehkdisy- ja -
valvontakeskus ja Euroopan lidkevirasto
laativat asiaankuuluvia sidosryhmid,
kuten potilaiden edustajia,
terveydenhuollon ammattihenkiloiti ja
tutkijoita, kuullen ja yhteistydssd niiden
kanssa ohjeita auttaakseen terveystietojen
kéyttijia tiyttimddn 5 kohdan mukaisen
velvoitteensa, erityisesti sen
mddrittimiseksi, ovatko niiden havainnot
kliinisesti merkittivid.

6. Terveystietojen kiyttiijien on
tarvittaessa tehtivd yhteistyotdi
terveystietoihin pdidsystd vastaavien
elinten kanssa vilpittomdssdi mielessidi.

Tarkistus

1.  Terveystietoihin pdédsystd vastaavat
elimet voivat veloittaa terveystietojen
kdyttdjiltd maksuja sdhkoisten
terveystietojen asettamisesta saataville
toissijaista kdyttod varten. Mahdollisiin
maksuihin on siséllyttivéa ja niiden
perustana on oltava kustannukset, jotka
liittyvit tietoaineiston laatimiseen,
yhdistimiseen, valmisteluun,
anonymisointiin, pseudonymisointiin,
yllipitoon, 33 a artiklan mukaisiin
tehtiviin, sataville asettamiseen tai
pilivittimiseen sekd pyyntojen
kasittelymenettelyihin, mukaan lukien
tietoihin paédsya koskevien hakemusten ja
tietopyyntdjen arviointi, tietoluvan
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Tarkistus 396

Ehdotus asetukseksi
42 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jos kyseiset tiedot eivit ole
terveystietoihin padsysti vastavan elimen
tai julkisen sektorin elimen hallussa olevia
tietoja, maksuihin voi sisdltyd 1 kohdan
nojalla mahdollisesti perittivien maksujen
liséksi myds korvaus osasta niiti
kustannuksia, jotka aiheutuvat timén
asetuksen nojalla tehtdvéastd sahkoisten
terveystietojen kerddmisestd. Se osa
maksuista, joka liittyy datan haltijan
kustannuksiin, on maksettava datan
haltijalle.

Tarkistus 397

Ehdotus asetukseksi
42 artikla — 4 kohta

myontdmiseen, epddmiseen tai
muuttamiseen 45 ja 46 artiklan nojalla tai
tietopyyntoon vastaamiseen 47 artiklan
nojalla, asetuksen [...] [datahallintosdddos
COM/2020/767 final] 6 artiklan
mukaisesti. Julkisen sektorin elimiltii ja
unionin toimielimiltd, elimiltd ja
laitoksilta ei saa perii maksuja niiden
asettaessa tietoja saataville 34 artiklan

1 kohdan a, b ja c alakohdassa
tarkoitettuja tarkoituksia varten. Julkisen
sektorin elimiltd tai unionin toimielimiltd,
elimiltii ja laitoksilta, joilla on
lakisdiiteinen tehtivii kansanterveyden
alalla, ei saa periid maksuja.

Tarkistus

2. Terveystietojen haltijoiden
tapauksessa, jos kyseiset terveystiedot
eivit ole terveystietoihin péaadsysta
vastaavan elimen tai julkisen sektorin
elimen tai unionin toimielimen, elimen tai
laitoksen hallussa olevia tietoja, maksujen
perustana voivat olla 1 kohdan nojalla
mahdollisesti perittdvien maksujen lisdksi
my0s kustannukset, jotka aiheutuvat
tamén asetuksen nojalla tehtdvésti
sdhkoisten terveystietojen kerdédmisestd,
rikastamisesta ja valmistelusta. Se osa
maksuista, joka liittyy terveystietojen
haltijan kustannuksiin, on maksettava
terveystietojen haltijalle.
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Komission teksti

4.  Kaikkien maksujen, joita
terveystietoihin padsysti vastaavat elimet
tai datan haltijat perivit datan kayttdjilta
tamén artiklan nojalla, on oltava
lapindkyvii ja oikeassa suhteessa
kustannuksiin, joita aiheutuu sdhkdisten
terveystietojen kerddmisestd ja
asettamisesta saataville toissijaista kayttoa
varten, minka lisdksi niiden on oltava
objektiivisesti perusteltuja eivitka ne saa
rajoittaa kilpailua. Datan haltijan
lahjoituksista tai julkisista kansallisista tai
unionin varoista saama tuki asianomaisen
tietoaineiston perustamiseen, kehittdmiseen
tai paivittdmiseen on jitettdva timén
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.

Tarkistus 398

Ehdotus asetukseksi
42 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Jos datan haltijat ja datan kayttdjit
eivit padse sopimukseen maksujen tasosta
kuukauden kuluessa tietoluvan
myontdmisestd, terveystietoihin paisysta
vastaava elin voi vahvistaa maksut
suhteessa kustannuksiin, joita aiheutuu
sdahkoisten terveystietojen asettamisesta
saataville toissijaista kdyttod varten. Jos
datan haltija tai datan kiayttdja on eri
mieltéd terveystietoihin padsystd vastaavan

Tarkistus

4.  Kaikkien maksujen, joita
terveystietoihin padsysti vastaavat elimet
tai terveystietojen haltijat perivit
terveystietojen kiyttdjiltd timén artiklan
nojalla, on oltava lapindkyvié,
syrjimdittomid ja oikeassa suhteessa
kustannuksiin, joita atheutuu sdhkdisten
terveystietojen asettamisesta saataville
toissijaista kdyttod varten, minka lisdksi
niiden on oltava objektiivisesti perusteltuja
eivitkd ne saa rajoittaa kilpailua.
Terveystietojen haltijan lahjoituksista tai
julkisista kansallisista tai unionin varoista
saama tuki asianomaisen tietoaineiston
perustamiseen, kehittimiseen tai
paivittdmiseen on jétettdva timén
laskelman ulkopuolelle. Maksuja
vahvistettaessa on otettava huomioon pk-
yritysten, julkisten elinten, tutkimukseen,
terveyspolitiikkaan tai analyyseihin
osallistuvien unionin toimielinten, elinten
ja laitosten, korkeakoulujen ja
oppilaitosten, muiden kuin kaupallisten
Yksikéiden ja terveydenhuollon tarjoajien
erityiset edut ja tarpeet alentamalla kyseisid
maksuja suhteessa niiden kokoon tai
talousarvioon.

Tarkistus

5. Jos terveystietojen haltijat ja
terveystietojen kiyttijit eivit padse
sopimukseen maksujen tasosta kuukauden
kuluessa tietoluvan mydntémisestd,
terveystietoihin paésysti vastaava elin voi
vahvistaa maksut suhteessa kustannuksiin,
joita aiheutuu sidhkdisten terveystietojen
asettamisesta saataville toissijaista kdyttoad
varten. Jos terveystietojen haltija tai
terveystietojen kiyttdja on eri mielta
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elimen vahvistamasta maksusta, niilld on
oltava mahdollisuus turvautua asetuksen
[...] [datasdados COM/2022/68 final] 10
artiklan mukaisesti perustettuihin
riitojenratkaisuelimiin.

Tarkistus 399

Ehdotus asetukseksi
42 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Komissio voi
taytantoonpanosiddoksilld vahvistaa
maksupolitiikkaa ja maksurakenteita
koskevat periaatteet ja sidnnot. Naméa
taytdntoonpanosidddokset hyvaksytdin 68
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen.

Tarkistus 400

Ehdotus asetukseksi
43 artikla — otsikko

Komission teksti

Terveystietoihin padsystd vastaavien
elinten asettamat seuraamukset

Tarkistus 401

Ehdotus asetukseksi
43 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Terveystietoihin pdidsysti vastaavien

elinten on seurattava ja valvottava, etti
datan kiyttijit ja datan haltijat

terveystietoihin padsysti vastaavan elimen
vahvistamasta maksusta, niilld on oltava
mahdollisuus turvautua asetuksen [...]
[datasdddos COM/2022/68 final] 10
artiklan mukaisesti perustettuihin
riitojenratkaisuelimiin.

Tarkistus

6.  Komissio vahvistaa
taytantoonpanosiddoksilla
maksupolitiikkaa ja maksurakenteita
koskevat periaatteet ja sidnnot, mukaan
lukien 4 kohdan toisessa alakohdassa
luetelluille yksikaille tehtdiviit alennukset.
Namai taytdntoonpanosiadokset
hyviksytadn 68 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelya
noudattaen.

Tarkistus

Terveystietoihin padsystd vastaavien
elinten toteuttama téiytintoonpano

Tarkistus

Poistetaan.
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noudattavat tissd luvussa sdddettyyjii
vaatimuksia.

Tarkistus 402

Ehdotus asetukseksi
43 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Kun terveystietoihin padsysta
vastaavat elimet pyytivit datan kédytdjilti
Jja datan haltijoilta tietoja, jotka ovat
tarpeen timén luvun noudattamisen
todentamiseksi, pyynnén on oltava
oikeasuhtainen vaatimustenmukaisuuden
todentamistehtdiiviiin nihden.

Tarkistus 403

Ehdotus asetukseksi
43 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos terveystietoihin padsysti
vastaavat elimet toteavat, ettd datan
kayttdja tai datan haltija ei noudata tdman
luvun vaatimuksia, niiden on valittomasti
ilmoitettava havainnoistaan datan
kéyttdjille tai datan haltijalle ja annettava
tille mahdollisuus esittdd ndkemyksenséi
kahden kuukauden kuluessa.

Tarkistus

2. Kun terveystietoihin padsysta
vastaavat elimet suorittavat 37 artiklan

1 kohdan r a alakohdassa tarkoitettuja
seuranta- ja valvontatehtiiviidn timan
luvun noudattamisen todentamiseksi,
niiden on pyydettiivii terveystietojen
haltijoilta ja kiiyttijiltii tietoja, jotka ovat
oikeasuhtaisia tehtiviin suorittamiseksi.

Tarkistus

3. Jos terveystietoihin padsysti
vastaavat elimet toteavat, etti
terveystietojen kiyttaja tai terveystietojen
haltija ei noudata timén luvun vaatimuksia,
niiden on vélittdmadsti ilmoitettava
havainnoistaan terveystietojen kayttijille
tai terveystietojen haltijalle ja annettava
tdlle mahdollisuus esittdd nikemyksensi
neljin viikon kuluessa.

Jos vaatimusten noudattamatta jittimisen
toteaminen koskee asetuksen (EU)
2016/679 mahdollista rikkomista,
terveystietoihin pddsysti vastaavan elimen
on vilittomdsti ilmoitettava tisti
toteamuksesta valvontaviranomaisille
asetuksen (EU) 2016/679 mukaisesti ja
toimitettava niille kaikki hallussaan olevat
merkitykselliset tiedot tisti toteamuksesta
varmistaakseen mainitun asetuksen
asiaankuuluvien sddnnosten, mukaan
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Tarkistus 404

Ehdotus asetukseksi
43 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Terveystietoihin paésystéd vastaavilla
elimilld on oltava valtuudet peruuttaa 46
artiklan nojalla myonnetty tietolupa ja
lopettaa datan kiyttdjan toteuttama asiaan
liittyvé séhkdisten terveystietojen
késittelytoimi sen varmistamiseksi, ettd 3
kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus
poistuu vélittomasti tai kohtuullisessa
ajassa, ja niiden on toteutettava
asianmukaiset ja oikeasuhteiset
toimenpiteet, joilla varmistetaan, ettd datan
kayttdjat késittelevit tietoja vaatimusten
mukaisesti. Taltd osin terveystietoihin
padsystd vastaavien elinten on tarvittaessa
voitava peruuttaa tietolupa ja kieltad
asianomaiselta datan kéyttdjaltd sahkoisten
terveystietojen kédyttd enintdén viiden
vuoden ajaksi.

Tarkistus 405

Ehdotus asetukseksi
43 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Jos datan haltijat kieltaytyvéit
antamasta séhkoisid terveystietoja
terveystietoihin padsysti vastaaville
elimille ilmeisené tarkoituksenaan estda
sahkoisten terveystietojen kaytto tai jos ne
eivit noudata 41 artiklassa sdddettyja
maiiriaikoja, terveystietoihin padsysti
vastaavalla elimelld on oltava valtuudet
mairitd datan haltijalle kultakin
viivistyspdiviltd sakkoa lapindkyvisti ja
oikeasuhteisesti. Terveystietoihin padsysta

lukien seuraamusten, soveltamisen ja
tiytintoonpanon.

Tarkistus

4.  Terveystietoihin pdésystd vastaavilla
elimilld on oltava valtuudet peruuttaa

46 artiklan nojalla myo6nnetty tietolupa ja
lopettaa terveystietojen kayttijan
toteuttama asiaan liittyvd sdhkdisten
terveystietojen kasittelytoimi sen
varmistamiseksi, ettd 3 kohdassa tarkoitettu
vaatimustenvastaisuus poistuu vélittomésti
tai ilman aiheetonta viivytystd, ja niiden on
toteutettava asianmukaiset ja oikeasuhteiset
toimenpiteet, joilla varmistetaan, ettd
terveystietojen kayttajit kasittelevit tietoja
vaatimusten mukaisesti. Télt4 osin
terveystietoihin pddsysti vastaavien elinten
on tarvittaessa voitava peruuttaa tietolupa
ja kieltdd asianomaiselta zerveystietojen
kayttdjaltd sdhkoisten terveystietojen
kéyttd enintdén viiden vuoden ajaksi.

Tarkistus

5. Jos terveystietojen haltijat
kieltdytyvit antamasta sdhkdoisid
terveystietoja terveystietoihin paasysta
vastaaville elimille ilmeisend
tarkoituksenaan estdd sdhkoisten
terveystietojen kéytto tai jos ne eivét
noudata 41 artiklassa sdddettyja
méidriaikoja, terveystietoihin pidsysti
vastaavalla elimelld on oltava valtuudet
midrété terveystietojen haltijalle kultakin
viivastyspaiviltd sakkoa lapindkyvisti ja
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vastaavan elimen on vahvistettava
sakkojen suuruus. Jos datan haltija rikkoo
toistuvasti velvollisuuttaan tehdd vilpitonta
yhteistyota terveystietoihin padsysté
vastaavan elimen kanssa, kyseinen elin voi
sulkea asianomaisen datan haltijan
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
ulkopuolelle enintiidn viiden vuoden
ajaksi. Jos datan haltija on suljettu
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
ulkopuolelle timdin artiklan nojalla sen
Jjélkeen, kun tilld oli ilmeinen aikomus
estiid sihkoisten terveystietojen
toissijainen kaytto, silli ei ole oikeutta
antaa pddsyd terveystietoihin 49 artiklan
mukaisesti.

Tarkistus 406

Ehdotus asetukseksi
43 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Terveystietoihin padsystd vastaavan
elimen on ilmoitettava 4 kohdan nojalla
médrddmansi toimenpiteet ja niiden
perusteet viipymaéttd asianomaiselle datan
kéyttdjille tai datan haltijalle ja asetettava
sille kohtuullinen mééraaika
toimenpiteiden noudattamiseen.

Tarkistus 407

Ehdotus asetukseksi
43 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Edelld olevan 4 kohdan nojalla
madrityt seuraamukset ja toimenpiteet on
annettava tiedoksi muille terveystietoihin
paidsysta vastaaville elimille.

oikeasuhteisesti. Terveystietoihin padsysti
vastaavan elimen on vahvistettava
sakkojen suuruus. Jos terveystietojen
haltija rikkoo toistuvasti velvollisuuttaan
tehda vilpitontd yhteistyoté terveystietoihin
padsystd vastaavan elimen kanssa,
kyseinen elin voi sulkea asianomaisen
terveystietojen haltijan tietoihin pddsyii
koskevien hakemusten jiittimisen
ulkopuolelle IV luvun mukaisesti
enintddn viiden vuoden ajaksi, mutta sen
on kuitenkin tarvittaessa asetettava tiedot
saataville IV luvun mukaisesti.

Tarkistus

6.  Terveystietoihin padsystd vastaavan
elimen on ilmoitettava 4 ja 5 kohdan
nojalla middraaménsd toimenpiteet ja niiden
perusteet viipymattd asianomaiselle
terveystietojen kiyttijille tai
terveystietojen haltijalle ja asetettava sille
kohtuullinen méariaika toimenpiteiden
noudattamiseen.

Tarkistus

7. Edelld olevan 4 kohdan nojalla
maaratyt tdytintoonpanotoimenpiteet on
ilmoitettava muille terveystietoihin
padsystd vastaaville elimille ja asetettava
Jjulkisesti saataville eurooppalaisen
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Tarkistus 408

Ehdotus asetukseksi
43 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 409

Ehdotus asetukseksi
43 artikla — 9 kohta

Komission teksti

9. Jokaisella luonnollisella henkilolli
tai oikeushenkilolld, johon

terveystietoihin pdidsystd vastaavan elimen

pilidtos vaikuttaa, on oltava oikeus
tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin
tillaista pddtosti vastaan.

Tarkistus 410

Ehdotus asetukseksi
43 artikla — 10 kohta

Komission teksti

10. Komissio voi antaa ohjeita
seuraamuksista, joita terveystietoihin

padsystd vastaavien elinten on sovellettava.

terveysdata-avaruuden neuvoston
verkkosivustolla.

Tarkistus

7a.  Terveystietoihin pddisystd vastaavan
elimen on varmistettava johdonmukainen
tiytintoonpano timdn asetuksen ja
asetuksen (EU) 2016/679 sidnnosten
perusteella ottamalla huomioon kaikki
pildtokset tai valvontaviranomaisissa
meneillddin olevat tutkimukset.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

10. Komissio antaa ohjeita
taytintéonpanotoimenpiteistd, joita
terveystietoihin paédsysti vastaavien elinten
on sovellettava, 68 a artiklassa
vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.
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Tarkistus 411

Ehdotus asetukseksi
43 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

43 a artikla

Yleiset edellytykset terveystietoihin
plidsystdi vastaavien elinten mdirddmille
hallinnollisille sakoille

1. Jokaisen terveystietoihin pddsysti
vastaavan elimen on varmistettava, etti 4
ja 5 kohdassa tarkoitettujen rikkomisesta
mdidrdttivien hallinnollisten sakkojen
mddrddminen timdn artiklan mukaisesti
on kussakin yksittiisessd tapauksessa
tehokasta, oikeasuhteista ja varoittavaa.

2. Hallinnolliset sakot mdidriitidn kunkin
yksittiisen tapauksen olosuhteiden
perusteella 43 artiklan 4 ja 5 kohdassa
tarkoitettujen toimenpiteiden lisiiksi tai
niiden sijasta. Kun pdditetdin
hallinnollisen sakon mddrddimisestd ja
hallinnollisen sakon mididrdstd, kussakin
yksittiisessd tapauksessa on otettava
asianmukaisesti huomioon seuraavat
seikat:

a) rikkomisen luonne, vakavuus ja kesto;

b) se, ovatko muut toimivaltaiset
viranomaiset jo soveltaneet seuraamuksia
tai hallinnollisia sakkoja samaan
rikkomiseen syyllistyneeseen osapuoleen
samasta rikkomisesta;

¢) rikkomisen tahallisuus tai
tuottamuksellisuus;

d) mahdolliset toimet, jotka terveystietojen
haltija tai terveystietojen kdyttiji on
toteuttanut luonnollisten henkiloiden
kéirsimien vahinkojen lieventimiseksi;

e) terveystietojen kdyttijin vastuun aste
ottaen huomioon tekniset ja
organisatoriset toimenpiteet, jotka se on
toteuttanut 45 artiklan 2 kohdan e ja
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falakohdan ja 45 artiklan 4 kohdan
nojalla;

f) mahdolliset asiaankuuluvat aiemmat
rikkomiset, joihin terveystietojen haltija
tai terveystietojen kdyttiji on syyllistynyt;

2) yhteistyon aste terveystietoihin pddsystdi
vastaavan elimen kanssa rikkomisen
korjaamiseksi ja sen mahdollisten
haittavaikutusten lieventimiseksi;

h) tapa, jolla rikkominen tuli
terveystietoihin pddsysti vastaavan elimen
tietoon, ja erityisesti se, ilmoittiko
terveystietojen kéyttiji rikkomisesta ja
missd laajuudessa;

i) jos kyseiselle rekisterinpitijdlle tai
henkilotietojen kiisittelijille on
aikaisemmin mddrdtty samasta asiasta 43
artiklan 4 ja 5 kohdassa tarkoitettuja
toimenpiteitid, ndiden toimenpiteiden
noudattaminen;

Jj) mahdolliset muut tapaukseen
sovellettavat raskauttavat tai lieventiiviit
tekijit, kuten rikkomisesta suoraan tai
viillillisesti saadut mahdolliset taloudelliset
edut tai rikkomisella viiltetyt tappiot.

3. Jos terveystietojen haltija tai
terveystietojen kdyttdji rikkoo samojen tai
toisiinsa liittyvien terveystietolupien tai
terveystietopyyntdjen osalta tahallaan tai
tuottamuksellisesti useita timdn
asetuksen sddnnoksida, hallinnollisen
sakon kokonaismdidiri ei saa ylittid
vakavimmasta rikkomuksesta mdiriityn
seuraamuksen mddrdd.

4. Terveystietojen haltijoiden tai
terveystietojen kiyttijien 41 artiklan ja 41
a artiklan 1, 4, 5 ja 7 kohdan mukaisten
velvollisuksien rikkomisesta mddriitidn
2 kohdan mukaisesti hallinnollisia
sakkoja, jotka ovat enimmilliiin

10 000 000 euroa, tai jos kyseessd on
yritys, enimmilliiin kaksi prosenttia sen
edeltiivin tilikauden vuotuisesta
maailmanlaajuisesta
kokonaisliikevaihdosta sen mukaan,
kumpi ndiistd mddristid on suurempi.
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5. Seuraavien siiinnosten rikkomisesta
mdiritidn 2 kohdan mukaisesti
hallinnollinen sakko, joka on
enimmilliidn 20 000 000 euroa, tai jos
kyseessd on yritys, enimmilliidn nelji
prosenttia sen edeltiivin tilikauden
vuotuisesta maailmanlaajuisesta
kokonaisliikevaihdosta sen mukaan,
kumpi ndistd mddristid on suurempi:

a) terveystietojen kiiyttijit kiisitteleviit
46 artiklan mukaisesti myonnetyn
tietoluvan nojalla saatuja terveystietoja
35 artiklassa tarkoitettuja tarkoituksia
varten;

b) terveystietojen kiiyttiijiit poimivat
henkilokohtaisia terveystietoja
terveystietoihin pddsysti vastaavan elimen
50 artiklan mukaisesti toimittaman
turvatun kdsittely-ympdriston
ulkopuolella;

¢) uudelleentunnistetaan tai pyritédin
uudelleentunnistamaan sellaisia
luonnollisia henkiléitd, joille kuuluvat
sihkdaiset terveystiedot terveystietojen
kéyttiijiit ovat saaneet 41 a artiklan

3 kohdan mukaisen tietoluvan tai
tietopyynnon perusteella;

d) terveystietoihin pddsysti vastaava elin
ei noudata 43 artiklan mukaisia
tiytintoonpanotoimenpiteiti.

6. Kukin jisenvaltio voi asettaa sédintoji
siitd, voidaanko viranomaisille tai
julkishallinnon elimille mdidiriitii
kyseisessii jasenvaltiossa hallinnollisia
sakkoja ja missdi mdidrin, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 43 artiklan
mukaisia terveystietoihin pdidsystii
vastaavien elinten korjaavia
toimivaltuuksia.

7. Terveystietoihin pddsystd vastaavan
elimen timdn artiklan mukaisten
valtuuksien kiyttoon sovelletaan unionin
oikeuden ja jisenvaltion lainsdddinnon
mukaisesti asianmukaisia
menettelytakeita, muun muassa
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Tarkistus 412

Ehdotus asetukseksi
44 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Terveystietoihin pdédsystd vastaavan
elimen on varmistettava, ettd piésy
sdahkdisiin terveystietoihin annetaan
ainoastaan niiden pyydettyjen tietojen
osalta, jotka ovat merkityksellisid datan
kéyttdjan tietoihin padsyd koskevassa
hakemuksessa ilmoittaman
kasittelytarkoituksen kannalta, ja
myoOnnetyn tietoluvan mukaisesti.

Tarkistus 413

Ehdotus asetukseksi
44 artikla — 2 kohta

tehokkaita oikeussuojakeinoja ja
oikeudenmukaista menettelyd.

8. Jos jisenvaltion oikeusjiirjestelmdssi ei
sdddetd hallinnollisista sakoista, titi
artiklaa voidaan soveltaa niin, etti sakon
panee vireille terveystietoihin piidsystdi
vastaava elin ja sen mddrddvit
toimivaltaiset kansalliset tuomioistuimet
siten, etti samalla varmistetaan, ettd
néimd oikeussuojakeinot ovat tehokkaita
Jja niilli on vastaava vaikutus kuin
terveystietoihin piidsystd vastaavan elimen
mddrddmilld hallinnollisilla sakoilla.
Miiiriittivien sakkojen on joka
tapauksessa oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia. Niiiden
jésenvaltioiden on toimitettava timdn
kohdan nojalla hyviksymdinsd sdinnokset
tiedoksi komissiolle viimeistdidin ...
piivind ...kuuta ... [tdmdin asetuksen
soveltamispiiivd] ja niiden mahdolliset
myohemmiit muutokset mahdollisimman
pian.

Tarkistus

1.  Terveystietoihin pdédsystd vastaavan
elimen on varmistettava, ettd padsy
sdahkoisiin terveystietoihin annetaan
ainoastaan niiden pyydettyjen tietojen
osalta, jotka ovat asianmukaisia,
merkityksellisid ja rajoitettuja siihen,
mikd on vilttimdtonti datan kayttdjan
tietoihin pdédsyd koskevassa hakemuksessa
ilmoittaman kisittelytarkoituksen kannalta,
ja myonnetyn tietoluvan mukaisesti.
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Komission teksti

2. Terveystietoihin padsystd vastaavien
elinten on annettava séhkdiset terveystiedot
anonymisoidussa muodossa, jos datan
kéyttdjan toimittamat tiedot huomioon
ottaen timé pystyy saavuttamaan késittelyn
tavoitteen tillaisilla tiedoilla.

Tarkistus 414

Ehdotus asetukseksi
44 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos datan kdiyttijin kasittelylle
ilmoittamaa tavoitetta ei pystyté
tdyttdimadn anonymisoiduilla tiedoilla,
ottaen huomioon datan kiyttdjan
toimittamat tiedot, terveystietoihin
padsystd vastaavien elinten on annettava
padsy sdhkoisiin terveystietoihin
pseudonymisoidussa muodossa.
Pseudonymisoinnin peruuttamiseksi
tarvittavat tiedot saavat olla ainoastaan
terveystietoihin pddsysti vastaavan elimen
saatavilla. Datan kayttijét eivit saa
uudelleentunnistaa henkil6ita heille
pseudonymisoidussa muodossa
toimitetuista sdhkdisistéd terveystiedoista.
Jos datan kéyttiiji ei noudata
terveystietoihin pdidsysti vastaavan elimen
toimenpiteitd, joilla varmistetaan
pseudonymisointi, sovelletaan
asianmukaisia seuraamuksia.

Tarkistus 415

Ehdotus asetukseksi
44 artikla — 3 a kohta (uusi)

Tarkistus

2. Terveystietoihin padsystd vastaavien
elinten on annettava séhkdiset terveystiedot
anonymisoidussa muodossa, aina jos
terveystietojen kiyttdjin toimittamat tiedot
huomioon ottaen timé pystyy
saavuttamaan késittelyn tavoitteen
tallaisilla tiedoilla.

Tarkistus

3. Jos terveystietojen kdyttiji on
osoittanut, etti kasittelylle ilmoitettua
tavoitetta ei pystytd tdyttimain
anonymisoiduilla tiedoilla 46 artiklan

1 ¢ kohdan mukaisesti, ottaen huomioon
terveystietojen kiyttijin toimittamat tiedot,
terveystietoihin pddsysti vastaavien elinten
on annettava péadsy sidhkdisiin
terveystietoihin pseudonymisoidussa
muodossa. Pseudonymisoinnin
peruuttamiseksi tarvittavat tiedot saavat
olla ainoastaan terveystietoihin paédsysté
vastaavan elimen saatavilla.
Terveystietojen kiyttijit eivit saa
uudelleentunnistaa henkildité heille
anonymisoidussa tai pseudonymisoidussa
muodossa toimitetuista sdhkoisistéd
terveystiedoista.
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Komission teksti

Tarkistus 416

Ehdotus asetukseksi
44 artikla — 3 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 417

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Kaikki luonnolliset henkilot tai
oikeushenkilit voivat toimittaa tietoihin
padsya koskevan hakemuksen 34 artiklassa
tarkoitettuihin kéyttotarkoituksiin.

Tarkistus 418

Tarkistus

3 a. Sitd, ettd terveystietojen kiyttiiji ei
noudata terveystietoihin pddsystdi
vastaavan elimen toimenpiteitd, joilla
varmistetaan anonymisointi ja
pseudonymisointi, on pidettivii timdn
asetuksen vastaisena erityisen vakavana
rikkomuksena, ja sen johdosta on
sovellettava tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia seuraamuksia.

Tarkistus

3 b. Komissio vahvistaa
taytintoonpanosddadoksilli menettelyt ja
vaatimukset ja asettaa saataville tekniset
viilineet sellaisen yhtendisen menettelyn
tiytintoon panemiseksi, jolla
anonymisoidaan ja pseudonymisoidaan
sdhkaisid terveystietoja. Namdi
taytintoonpanosdddokset hyviksytidn
68 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
neuvoa-antavaa menettelyi noudattaen.

Tarkistus

1. Terveystietojen hakijat voivat
toimittaa tietoihin paisyé koskevan
hakemuksen 34 artiklassa tarkoitettuihin
kayttotarkoituksiin.
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Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 2 kohta — -a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 419

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti

a)  yksityiskohtainen selvitys sdhkoisten
terveystietojen aiotusta kdytostd, myds
siitd, mihin 34 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetuista kayttotarkoituksista padsya
haetaan;

Tarkistus 420

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 2 kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

-a) terveystietojen hakijan
henkilollisyys seki kuvaus
ammattitehtdvisti ja ammatillisesta
toiminnasta, mukaan lukien niiden
luonnollisten henkiloiden henkiléllisyys,
joilla on pddsy sdhkaoisiin terveystietoihin,
jos tietolupa myonnetdidiin; luonnollisten
henkiloiden luetteloa voidaan pdivittid, ja
siind tapauksessa siiti on ilmoitettava
terveystietoihin pdidsystd vastaavalle
elimelle;

Tarkistus

a)  yksityiskohtainen selvitys sdhkoisten
terveystietojen aiotusta kdytostd, myds
siitd, mihin 34 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetuista kayttotarkoituksista padsyé
tarvitaan;

Tarkistus

a a) kuvaus terveystietojen hakijan
pitevyydesti terveystietojen aiottuun
kéyttotarkoitukseen néihden, mukaan
lukien ammattipditevyys asianmukaisen
asiantuntemuksen osoittamiseksi eettisten
kéiytintojen ja sovellettavien lakien ja
asetusten mukaisesti;
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Tarkistus 421

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 2 kohta — a b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 422

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  kuvaus pyydetyistd sdhkoisista
terveystiedoista, niiden muodosta ja
tietoldhteistd sekd mahdollisuuksien
mukaan maantieteellinen kattavuus, jos
tietoja pyydetdin useista jasenvaltioista;

Tarkistus 423

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti
c) tieto siité, olisiko sdhkdiset

terveystiedot asetettava saataville
anonymisoidussa muodossa;

Tarkistus 424

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 2 kohta — d alakohta

Tarkistus

a b) selvitys odotettavissa olevista
hyaddyisti ja siiti, miten nimd hyodyt
edistiivit 34 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja kdyttotarkoituksia;

Tarkistus

b)  kuvaus pyydetyistd sahkoisista
terveystiedoista, niiden kattamasta
aikavilistd, niiden muodosta ja
tietoldhteistd sekd mahdollisuuksien
mukaan maantieteellinen kattavuus, jos
tietoja pyydetddn useista jdsenvaltioista;

Tarkistus

c)  selitys siitd, onko sihkoiset
terveystiedot tarpeen asettaa saataville
pseudonymisoidussa muodossa ja miksi
kiisittelyn suunniteltua kdyttotarkoitusta
ei voida saavuttaa kéyttien
anonymisoituja tietoja;
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Komission teksti
d) tarvittaessa selvitys syisti, joiden
vuoksi haetaan pddsyd sihkoisiin

terveystietoihin pseudonymisoidussa
muodossa,

Tarkistus 425

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 2 kohta — e alakohta

Komission teksti

e) kuvaus suojatoimista, jotka on
suunniteltu s@hkadisten terveystietojen
muun kiyton estimiseksi,

Tarkistus 426

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 1 kohta — f alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 427

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 2 kohta — g alakohta

Tarkistus

d)  kuvaus suojatoimista, jotka on
suunniteltu sihkdisten terveystietojen
muun kéyton tai mahdollisen
vddrinkdyton estimiseksi;

Tarkistus

e)  kuvaus suojatoimista, jotka ovat
riskeihin nihden oikeasuhteisia ja jotka
on suunniteltu terveystietojen haltijan
oikeuksien ja etujen suojelemiseksi;

Tarkistus

f)  henkilokohtaisten sihkoisten
terveystietojen osalta kuvaus asetuksen
(EU) 2016/679 32 artiklan mukaisista
tarvittavista teknisistd ja organisatorisista
toimenpiteistd asianomaisten luonnollisten
henkildiden oikeuksien ja etujen
suojaamiseksi, myds luonnollisten
henkiloiden uudelleentunnistamisen
tietoaineistossa,
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Komission teksti

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

Tarkistus 428

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 2 kohta — h a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 429

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 2 kohta — h b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 430

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 2 kohta — h ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

g)  perusteltu arvio ajanjaksosta, jonka
aikana sdhkoisten terveystietojen kasittely
on tarpeen;

Tarkistus

h a) tarvittaessa toimivaltaisen eettisen
komitean kansallisen lainsddidédnnon
mukaisesti saamat tiedot kdsittelyn
eettisten niikokohtien arvioinnista ja
yksityiskohdat kansallisen lainsdiddinnon
mukaisesti mahdollisesti tarvittavan
komitean eettisen hyviiksynndn
saamisesta, joka voi korvata niiden oman
eettisen arvioinnin;

Tarkistus

h b) suunnitelma, jossa mdiritellidn
kohdeyleisot ja viilineet, joilla tiedotetaan
Jjulkisesti tietoihin pddisyn tuloksista tai
tuotoksista 46 artiklan 11 kohdan
mukaisesti;

Tarkistus

h ¢) vakuutus siitd, etti pyydettyjen
tietojen kdyttotarkoitukset eiviit aiheuta
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Tarkistus 431

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Datan kiiyttijien, jotka hakevat
padsyéd sdhkoisiin terveystietoihin
useammasta kuin yhdesti jésenvaltiosta, on
toimitettava yksi hakemus yhdelle
valitsemalleen asianomaiselle
terveystietoithin pddsysti vastaavalle
elimelle, joka vastaa pyynnén jakamisesta
muille terveystietoihin padsysti vastaaville
elimille ja 52 artiklassa tarkoitetuille
Terveysdata (@ EU (HealthData@EU) -
infrastruktuurin valtuutetuille osapuolille,
jotka on yksiloity tietoihin padsya
koskevassa hakemuksessa. Kun on kyse
useamman kuin yhden jisenvaltion
sdhkoisiin terveystietoihin pdidsyi
koskevista pyynndisti, terveystietoihin
padsystd vastaavan elimen on ilmoitettava
muille asiaankuuluville terveystietoihin
padsystd vastaaville elimille niitd koskevan
hakemuksen vastaanottamisesta 15 paivin
kuluessa tietoihin pidsyd koskevan
hakemuksen vastaanottamisesta.

Tarkistus 432

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 4 kohta — johdantokappale

Komission teksti

4.  Jos hakijan tarkoituksena on saada
padsy henkilokohtaisiin sdhkoisiin
terveystietoihin pseudonymisoidussa
muodossa, tietoihin padsyé koskevan

leimautumisen tai ihmisarvon
vaarantumisen riskid henkiloille tai
ryhmille, joihin pyydetty tietoaineisto
liittyy;

Tarkistus

3. Terveystietojen hakijoiden, jotka
hakevat pddsya sdhkoisiin terveystietoihin
useammasta kuin yhdesti jésenvaltiosta, on
toimitettava yksi hakemus yhdelle
valitsemalleen asianomaiselle
terveystietoihin pddsysti vastaavalle
elimelle, joka vastaa hakemuksen
jakamisesta muille terveystietoihin
padsystd vastaaville elimille ja 52 artiklassa
tarkoitetuille Terveysdata (@ EU
(HealthData@EU) -infrastruktuurin
valtuutetuille osapuolille, jotka on yksildity
tietoihin pdédsyd koskevassa hakemuksessa.
Tillaisessa tapauksessa terveystietoihin
padsystd vastaavan elimen on ilmoitettava
muille asiaankuuluville terveystietoihin
paidsysta vastaaville elimille niitd koskevan
hakemuksen vastaanottamisesta 15 paivin
kuluessa tietoihin pidsyd koskevan
hakemuksen vastaanottamisesta.

Tarkistus

4.  Jos terveystietojen hakijoiden
tarkoituksena on saada padsy
henkilokohtaisiin sdhkdisiin
terveystietoihin pseudonymisoidussa
muodossa, tietoihin paédsyé koskevan
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hakemuksen mukana on toimitettava
seuraavat lisitiedot:

Tarkistus 433

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 4 kohta — a alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 434

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 4 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) tarvittaessa tiedot kiisittelyn eettisten
ndikokohtien arvioinnista kansallisen
lainsddadinnon mukaisesti.

Tarkistus 435

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 5 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jos julkisen sektorin elimet ja unionin
toimielimet, elimet ja laitokset aikovat
kéyttid sihkoisid terveystietoja
pseudonymisoidussa muodossa, on
toimitettava myos kuvaus siitd, milld
tavalla kdsittely olisi asetuksen

(EU) 2016/679 6 artiklan 1 kohdan tai
tapauksen mukaan asetuksen

(EU) 2018/1725 5 artiklan 1 kohdan
mukaista.

hakemuksen mukana on toimitettava
seuraavat lisatiedot:

Tarkistus
a)  kuvaus siitd, milléd tavalla kasittely
olisi tietosuojaa ja yksityisyyden suojaa
koskevan sovellettavan unionin oikeuden

ja kansallisen lainsddddnnén, erityisesti
asetuksen (EU) 2016/679 mukaista;

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 436

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Komissio voi
taytdntoonpanosiddoksilld vahvistaa mallit
tassd artiklassa tarkoitetulle tietoihin
padsyéd koskevalle hakemukselle, 46
artiklassa tarkoitetulle tietoluvalle ja 47
artiklassa tarkoitetulle tietopyynnolle.
Namai tdytantoonpanosidddokset
hyvéksytdédn 68 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelya
noudattaen.

Tarkistus 437

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Terveystietoihin pdésysti vastaavien
elinten on arvioitava, onko hakemus
jonkin timdn asetuksen 34 artiklan 1
kohdassa luetellun kiyttotarkoituksen
mukainen, ovatko pyydetyt tiedot tarpeen
hakemuksessa mainittua tarkoitusta
varten ja tiyttiiko hakija tamdn luvun
vaatimukset. Jos ndin on, terveystietoihin
pddsysti vastaavan elimen on
mydonnettiivi tietolupa.

Tarkistus

6.  Komissio vahvistaa
taytdntoonpanosidddoksilld mallit tdssa
artiklassa tarkoitetulle tietoihin padsyé
koskevalle hakemukselle, 46 artiklassa
tarkoitetulle tietoluvalle ja 47 artiklassa
tarkoitetulle tietopyynnélle. Nama
taytantoonpanosdddokset hyviksytdin

68 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen.

Tarkistus

1. Terveystietoihin pdésysti vastaavat
elimet voivat myontiid tietoluvan vain, jos
ne toteavat tietoihin pddsyd koskevan
hakemuksen arvioinnin jilkeen, etti se
tayttid kaikki seuraavat kriteerit:

a) terveystietoihin pddsyi koskevassa
hakemuksessa kuvatut kdyttotarkoitukset
vastaavat yhtd tai useampaa 34 artiklan
1 kohdassa lueteltua kdiyttotarkoitusta;

b) pyydetyt tiedot ovat viilttimdittomida,
asianmukaisia ja oikeasuhteisia tietoihin
padsyi koskevassa hakemuksessa
kuvattua kiiyttotarkoitusta tai kuvattuja
kiiyttotarkoituksia varten;

¢) pseudonomisoitujen tietojen
tapauksessa on riittiviit perusteet sille,
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Tarkistus 438

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Terveystietoihin pdésystéd vastaavien
elinten on eviattiava kaikki hakemukset,
Jjoihin sisdltyy yksi tai useampi 35
artiklassa mainittu kiyttotarkoitus, tai jos
tdmén luvun vaatimukset eivit tiyty.

Tarkistus 439

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Terveystietoihin padsystd vastaavan
elimen on myOnnettidva tai evittiva
tietolupa kahden kuukauden kuluessa
tietoihin paédsya koskevan hakemuksen

ettd tarkoitusta ei voida saavuttaa
anonymisoiduilla tiedoilla;

d) kdsittely on asetuksen (EU)

2016/679 6 artiklan 1 kohdan ja 9 artiklan
2 kohdan mukaista, kun on kyse pddsysti
pseudonymisoituihin sihkoisiin
terveystietoihin;

e) terveystietojen hakija osoittaa, etti on
toteutettu riittivid teknisid ja
organisatorisia toimenpiteitii sihkoisten
terveystietojen muun kdiyton tai
vddrinkdyton estimiseksi sekd datan
haltijan ja asianomaisten luonnollisten
henkildiden oikeuksien ja etujen
suojaamiseksi;

P tiedot kiisittelyn eettisten nikokohtien
arvioinnista ovat tapauksen mukaan
kansallisen lainsdddinnon mukaiset;

g) terveystietojen hakija tiyttid kaikki
muut timan luvun vaatimukset.

Tarkistus

2. Terveystietoihin pdésystd vastaavien
elinten on evattava kaikki hakemukset,
Jjoissa timin luvun vaatimukset eivit tiyty.

Tarkistus

3. Kun terveystietojen hakija on
osoittanut, ettd niiden 45 artiklan

2 kohdan e ja f alakohdassa tarkoitetut
turvatoimenpiteet on pantu tosiasiallisesti
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vastaanottamisesta. Poiketen siiti, mitd
asetuksessa [...] [datahallintosdddos
COM/2020/767 final] séadetaan,
terveystietoihin padsysti vastaava elin voi
tarvittaessa pidentda tietoihin padsyé
koskevaan hakemukseen vastaamisen
médrdaikaa kahdella kuukaudella ottaen
huomioon pyynnén monimutkaisuuden.
Téllaisissa tapauksissa terveystietoihin
padsystd vastaavan elimen on ilmoitettava
hakijalle mahdollisimman pian, etti
hakemuksen kisittelyyn tarvitaan
enemman aikaa, ja ilmoitettava
viivastyksen syyt. Jos terveystietoihin
plidsystii vastaava elin ei tee piidtosti
mddrdajassa, tietolupa on myonnettdivi.

Tarkistus 440

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Kun tietolupa on myonnetty,
terveystietoihin padsystd vastaavan elimen
on vilittdmaisti pyydettidva asianomaiset
sdhkoiset terveystiedot datan haltijalta.
Terveystietoihin padsystd vastaavan elimen
on asetettava sidhkdiset terveystiedot datan
kéyttdjan saataville kahden kuukauden
kuluessa siitd, kun se on vastaanottanut ne
datan haltijoilta, paitsi jos terveystietoihin
pddsysti vastaava elin erikseen ilmoittaa
toimittavansa tiedot pidemmdin ajan
kuluessa.

tiytintoon, terveystietoihin padsysta
vastaavan elimen on myonnettavé tai
evattava tietolupa kahden kuukauden
kuluessa tiydellisen tietoihin padsya
koskevan hakemuksen vastaanottamisesta.
Jos terveystietoihin pidsystdi vastaava elin
toteaa, ettii tietoihin pidsyd koskeva
hakemus on puutteellinen, sen on
ilmoitettava asiasta terveystietojen
hakijalle, joka voi tiydentiii
hakemustaan. Jos terveystietojen hakija ei
tiydennd hakemustaan neljin viikon
kuluessa, lupaa ei myonnetd. Poiketen
siitd, mitdi asetuksessa (EU) 2022/868
sdddetddn, terveystietoihin padsysta
vastaava elin voi tarvittaessa pidentda
tietoihin paédsyé koskevaan hakemukseen
vastaamisen médrdaikaa kahdella
kuukaudella ottaen huomioon pyynnén
monimutkaisuuden. Téllaisissa tapauksissa
terveystietoihin pddsysti vastaavan elimen
on ilmoitettava hakijalle mahdollisimman
pian, ettd hakemuksen kisittelyyn tarvitaan
enemman aikaa, ja ilmoitettava
viivastyksen syyt.

Tarkistus

4.  Kun tietolupa on myoOnnetty,
terveystietoihin padsysti vastaavan elimen
on vilittdmaisti pyydettidva asianomaiset
sahkoiset terveystiedot datan haltijalta ja
ilmoitettava sille, asetetaanko tiedot
saataville anonymisoidussa vai
pseudonymisoidussa muodossa.
Terveystietoihin padsystd vastaavan elimen
on asetettava sdhkoiset terveystiedot
terveystietojen kiyttdjin saataville kahden
kuukauden kuluessa siitd, kun se on
vastaanottanut ne datan haltijoilta.
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Tarkistus 441

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 5 kohta

Komission teksti
5. Jos terveystietoihin padsystd vastaava

elin kieltdytyy myontdmaésti lupaa, sen on
esitettdva hakijalle perustelut epdédmiselle.

Tarkistus 442

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 6 kohta — johdantokappale

Komission teksti

6.  Tietoluvassa on vahvistettava
tietojen kayttdjain sovellettavat yleiset
ehdot, erityisesti seuraavat:

Tarkistus 443

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 6 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) tietoluvan kattamien sédhkdisten
terveystietojen #yypit ja muoto, mukaan
lukien niiden lihteet;

Tarkistus 444

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 6 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  tarkoitus, jota varten tiedot asetetaan
saataville;

Tarkistus

5. Jos terveystietoihin padsystd vastaava
elin kieltdytyy myontamaésté lupaa, sen on
esitettdva terveystietojen hakijalle
perustelut epdémiselle.

Tarkistus

6.  Tietoluvassa on vahvistettava
terveystietojen kiyttdjiin sovellettavat
yleiset ehdot, erityisesti seuraavat:

Tarkistus

a) tietoluvan kattamien sédhkdisten
terveystietojen luokat ja muoto, mukaan
lukien niiden ldhteet;

Tarkistus

b)  yksityiskohtainen kuvaus
tarkoituksesta, jota varten tiedot asetetaan
saataville;
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Tarkistus 445

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 6 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 446

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 6 kohta — d alakohta

Komission teksti

d)  tiedot teknisistd ominaisuuksista ja
vilineistd, jotka ovat datan kiyttdjan
saatavilla turvatussa kasittely-
ympéristossi;

Tarkistus 447

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

e) datan kiyttijiltd veloitettavat
maksut;

Tarkistus 448

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Datan kiyttdjilld on oikeus padstd
sahkoisiin terveystietoihin ja késitelld niitd
tdmén asetuksen perusteella mydnnetyn
tietoluvan mukaisesti.

Tarkistus

b a) kiyttijin henkilollisyys sekii
konkreettiset henkilot, joilla on oikeus
pldstd sihkaoisiin terveystietoihin
turvatussa kdsittely-ympdristossa;

Tarkistus

d) tiedot teknisistd ominaisuuksista ja
vilineisti, jotka ovat terveystietojen
kayttdjan saatavilla turvatussa kasittely-
ympéristossi;

Tarkistus

e) terveystietojen kiyttdjilta
veloitettavat maksut;

Tarkistus

7. Datan kiyttdjilld on oikeus padstd
sahkoisiin terveystietoihin ja kasitelld niitd
turvatussa kdsittely-ympdristossd timan
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Tarkistus 449

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 8 kohta

Komission teksti

8. Siirretddn komissiolle valta antaa
delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan
tdman artiklan 7 kohdan mukaista luetteloa
tietoluvan kattamista seikoista, 67
artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

Tarkistus 450

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 9 kohta

Komission teksti

9.  Tietolupa on myonnettiva
pyydettyjen tarkoitusten tdyttdmiseen
tarvittavaksi ajaksi, joka saa olla enintdén
viisi vuotta. Luvan voimassaoloaikaa
voidaan pidentdd yhden kerran enintdin
viiden vuoden ajaksi, jos datan kayttéja sitd
pyytéa ja esittdd pidentdmiselle perustelut
ja sitd tukevat asiakirjat kuukautta ennen
tietoluvan voimassaolon paattymista.
Poiketen siitd, mita 42 artiklassa sdddetddn,
terveystietoihin padsysti vastaava elin voi
veloittaa korotettuja maksuja, joissa
otetaan huomioon kustannukset ja riskit,
joita aiheutuu sidhkdisten terveystietojen
tallentamisesta ensimmaisid viittd vuotta
pidemmaksi ajaksi. Tdllaisten kustannusten
ja maksujen pienentdmiseksi
terveystietoihin padsysti vastaava elin voi
my0s ehdottaa datan kayttijélle
tietoaineiston tallentamista pienemmén
kapasiteetin tallennusjérjestelmain.
Turvatussa kasittely-ympéristossa olevat
tiedot on poistettava kuuden kuukauden

asetuksen perusteella myonnetyn tietoluvan
mukaisesti.

Tarkistus

8.  Siirretddn komissiolle valta antaa
delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan
taman artiklan 6 kohdan mukaista luetteloa
tietoluvan kattamista seikoista,

67 artiklassa sdddetyn menettelyn
mukaisesti.

Tarkistus

9.  Tietolupa on mydnnettavi
pyydettyjen tarkoitusten tdyttdmiseen
tarvittavaksi ajaksi, joka saa olla enintdén
viisi vuotta. Luvan voimassaoloaikaa
voidaan pidentdd yhden kerran enintdan
viiden vuoden ajaksi, jos datan kayttéja sitd
pyytéad ja esittdd pidentdmiselle perustelut
ja sitd tukevat asiakirjat kuukautta ennen
tietoluvan voimassaolon padttymista.
Poiketen siitd, mitd 42 artiklassa sdddetddn,
terveystietoihin padsysti vastaava elin voi
veloittaa korotettuja maksuja, joissa
otetaan huomioon kustannukset ja riskit,
joita aitheutuu sdhkdisten terveystietojen
tallentamisesta ensimmaisié viittd vuotta
pidemmaksi ajaksi. Tédllaisten kustannusten
ja maksujen pienentdmiseksi
terveystietoihin padsysti vastaava elin voi
my0s ehdottaa datan kayttéjélle
tietoaineiston tallentamista pienemmén
kapasiteetin tallennusjarjestelmain.
Turvatussa kasittely-ympéristossd olevat
tiedot on poistettava ilman aiheetonta
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kuluessa tietoluvan voimassaolon
pddttymisestd. Terveystietoihin padsysté
vastaavan elimen on datan kayttdjin
pyynnostad tallennettava pyydetyn
tietoaineiston luomisessa kdytetty kaava.

viivytystd tietoluvan voimassaolon
pddttymisen jilkeen. Terveystietoihin
padsystd vastaavan elimen on datan
kayttdjan pyynnostd tallennettava pyydetyn
tietoaineiston luomisessa kdytetty kaava.

Tarkistus 451

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 11 kohta

Komission teksti Tarkistus

11. Datan kdyttijien on julkistettava Poistetaan.
sihkdisten terveystietojen toissijaisen
kdyton tulokset tai tuotokset, mukaan
lukien terveydenhuollon antamisen
kannalta merkitykselliset tiedot,
viimeistidan 18 kuukauden kuluttua siitd,
kun sihkéisten terveystietojen kisittely on
saatettu pidtokseen tai 47 artiklassa
tarkoitettuun tietopyyntoon on saatu
vastaus. Tillaiset tulokset tai tuotokset
saavat sisdltid ainoastaan anonymisoituja
tietoja. Datan kdyttijin on ilmoitettava
tulokset tai tuotokset niille terveystietoihin
pddsysti vastaaville elimille, joilta
tietolupa on saatu, ja tuettava
terveystietoihin pdidsystd vastaavia elimid
kyseisten tietojen julkistamisessa niiden
verkkosivustoilla. Aina kun datan
kdayttijiit ovat kdyttineet sihkoisidi
terveystietoja timdn luvun mukaisesti,
niiden on ilmoitettava sihkdisten
terveystietojen liihteet ja se, etti sihkoiset
terveystiedot on saatu eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden puitteissa.

Tarkistus 452

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 12 kohta

Komission teksti Tarkistus

12.  Datan kdyttijien on ilmoitettava Poistetaan.

terveystietoihin pdidsystd vastaavalle
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elimelle kaikista kliinisesti merkittivisti
havainnoista, joilla voi olla vaikutusta
niiden luonnollisten henkiloiden
terveydentilaan, joiden tiedot sisiiltyviit
tietoaineistoon.

Tarkistus 453

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 14 kohta

Komission teksti

14. Terveystietoihin pdédsya kdsittelevien
elinten vastuu yhteisrekisterinpitdjind
rajoittuu myonnetyn tietoluvan
soveltamisalaan késittelytoiminnan
loppuun asti.

Tarkistus 454

Ehdotus asetukseksi
47 artikla — otsikko

Komission teksti

Tietopyynto

Tarkistus 455

Ehdotus asetukseksi
47 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Kaikki luonnolliset henkilit tai
oikeushenkilot voivat toimittaa tietoihin
plidsyd koskevan pyynnon 34 artiklassa
tarkoitettuja tarkoituksia varten.
Terveystietoihin padsystd vastaava elin voi
antaa vastauksen tietopyyntoon
ainoastaan anonymisoidussa
tilastollisessa muodossa, ciki datan
kayttédjalla saa olla padsya vastauksen

Tarkistus

14. Terveystietoihin pdédsya kdsittelevien
elinten vastuu rekisterinpitdjind rajoittuu
myonnetyn tietoluvan soveltamisalaan
késittelytoiminnan loppuun asti ja on

51 artiklan mukaista.

Tarkistus
Terveystietopyynto

Tarkistus
1. Terveystietojen hakijat voivat

toimittaa terveystietopyynnon 34 artiklassa
tarkoitettuja tarkoituksia varten
tavoitteenaan saada vastaus ainoastaan
anonymisoidussa tai yhdistetyssdi
tilastollisessa muodossa. Terveystietoihin
padsystd vastaava elin ei voi antaa
vastausta terveystietopyyntoon missddn
muussa muodossa, eiki terveystietojen
kayttdjalld saa olla padsyad vastauksen
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antamiseen kaytettyihin sdhkoisiin
terveystietoihin.

Tarkistus 456

Ehdotus asetukseksi
47 artikla — 2 kohta — johdantokappale

Komission teksti

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

Tarkistus 457

Ehdotus asetukseksi
47 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos hakija on tietopyynnossddin
pyytinyt tulosta anonymisoidussa
muodossa, tilastomuoto mukaan lukien,
terveystietoihin padsystd vastaavan elimen
on arvioitava pyynté kahden kuukauden
kuluessa ja mahdollisuuksien mukaan
toimitettava tulos datan kiyttédjélle kahden
kuukauden kuluessa.

Tarkistus 458

Ehdotus asetukseksi
48 artikla — otsikko

Komission teksti

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

antamiseen kaytettyihin sdhkoisiin
terveystietoihin.

Tarkistus

2. Terveystietopyynnon on sisillettdva
45 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa
mainitut seikat, ja sithen voi tarvittaessa
sisdltyd my0s

Tarkistus

3. Terveystietoihin pdédsystd vastaavan
elimen on arvioitava terveystietopyynto
kahden kuukauden kuluessa ja
mahdollisuuksien mukaan toimitettava
tulos terveystietojen kayttdjélle kahden
kuukauden kuluessa.

Tarkistus

Tietojen asettaminen ilman tietolupaa
sellaisten julkisen sektorin elinten ja
unionin toimielinten, elinten ja laitosten
saataville, joilla on lakisdidteinen tehtdvi
kansanterveyden alalla
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Tarkistus 459

Ehdotus asetukseksi
48 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Poiketen siitd, mitd tdiméan asetuksen 46
artiklassa sdddetddn, timéan artiklan
mukaista sdhkdisiin terveystietoihin padsya
varten ei vaadita tiefolupaa. Suorittaessaan
37 artiklan 1 kohdan b ja c alakohdan
mukaisia tehtividin terveystietoihin
padsystd vastaavan elimen on ilmoitettava
julkisen sektorin elimille ja unionin
toimielimille, elimille ja laitoksille tietojen
saatavuudesta kahden kuukauden kuluessa
tietoihin pdédsyé koskevan hakemuksen
esittdmisestd asetuksen |[...]
[datahallintosddados COM/2020/767 final] 9
artiklan mukaisesti. Poiketen siitd, mitd
asetuksessa [...] [datahallintosdados
COM/2020/767 final] sdddetién,
terveystietoihin padsysti vastaava elin voi
tarvittaessa pidentdd kyseistd madrdaikaa
kahdella kuukaudella ottaen huomioon
pyynnén monimutkaisuuden.
Terveystietoihin padsystd vastaavan elimen
on asetettava sidhkoiset terveystiedot datan
kéayttdjdn saataville kahden kuukauden
kuluessa siitd, kun se on vastaanottanut ne
datan haltijoilta, paitsi jos se erikseen
ilmoittaa pidemmaéan méérdajan, jonka
kuluessa se toimittaa tiedot.

Tarkistus 460

Ehdotus asetukseksi
49 artikla

Komission teksti

49 artikla

Tarkistus

Poiketen siitd, mitd timén asetuksen

46 artiklassa sdddetddn, timén artiklan
mukaista sdhkdisiin terveystietoihin padsyé
varten ei vaadita terveystietolupaa.
Suorittaessaan 37 artiklan 1 kohdan b ja ¢
alakohdan mukaisia tehtdvidén
terveystietoihin pddsysti vastaavan elimen
on ilmoitettava sellaisille julkisen sektorin
elimille ja unionin toimielimille, elimille ja
laitoksille, joilla on lakisdiiteinen tehtdivi
kansanterveyden alalla, tictojen
saatavuudesta kahden kuukauden kuluessa
tietoihin péaédsyé koskevan hakemuksen
esittdmisestd asetuksen |[...]
[datahallintosdados COM/2020/767 final] 9
artiklan mukaisesti. Poiketen siitd, mita
asetuksessa [...] [datahallintosdados
COM/2020/767 final] sdddetién,
terveystietoihin padsysti vastaava elin voi
tarvittaessa pidentdd kyseistd méidrdaikaa
kahdella kuukaudella ottaen huomioon
pyynnén monimutkaisuuden.
Terveystietoihin padsystd vastaavan elimen
on asetettava séhkoiset terveystiedot
terveystietojen kiyttdjin saataville kahden
kuukauden kuluessa siitd, kun se on
vastaanottanut ne terveystietojen haltijoilta,
paitsi jos se erikseen ilmoittaa pidemmén
méérdajan, jonka kuluessa se toimittaa
tiedot. Tiéissd artiklassa tarkoitettuihin
tilanteisiin sovelletaan 43 ja 43 a artiklaa.

Tarkistus

Poistetaan.
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Pdidisy yksittiisen datan haltijan
sihkdoisiin terveystietoihin

1.  Jos hakija pyytiid pddsyd sihkoisiin
terveystietoihin yhdeltd yksittiiselti datan
haltijalta yhdessi jisenvaltiossa, hakija
voi 45 artiklan 1 kohdasta poiketen jiittiidii
tietoihin pidsyi koskevan hakemuksen tai
tietopyynnon suoraan datan haltijalle.
Tietoihin piidsyd koskevan hakemuksen
on tiytettivi 45 artiklassa sdddetyt
vaatimukset, ja tietopyynnon on tiytettivi
47 artiklassa sdiddetyt vaatimukset. Useita
maita koskevat pyynnot sekii pyynndt,
Jjotka edellyttiiviit useiden datan
haltijoiden tietoaineistojen yhdistimistd,
on osoitettava terveystietoihin pddisysti
vastaaville elimille.

2. Tillaisessa tapauksessa datan
haltija voi myoéntiid tietoluvan 46 artiklan
mukaisesti tai vastata tietopyyntoon 47
artiklan mukaisesti. Timdin jilkeen datan
haltijan on annettava pdidsy sihkéisiin
terveystietoihin turvatussa kdsittely-
ympiiristossd 50 artiklan mukaisesti, ja se
voi veloittaa maksuja 42 artiklan
mukaisesti.

3.  Poiketen siiti, miti 51 artiklassa
sdddetddin, asianomaista yksittdisti datan
tarjoajaa ja datan kiyttijid pidetddn
yhteisrekisterinpitdijind.

4.  Datan haltijan on kolmen
kuukauden kuluessa ilmoitettava
asianomaiselle terveystietoihin pdidsysti
vastaavalle elimelle sihkoisesti kaikista
Jétetyistd tietoihin pddsyd koskevista
hakemuksista ja kaikista timdn artiklan
nojalla myonnetyistdi tietoluvista ja
tietopyyntoihin annetuista vastauksista,
jotta terveystietoihin pddsysti vastaava
elin voi tiyttid 37 artiklan 1 kohdan ja 39
artiklan mukaiset velvollisuutensa.

Tarkistus 461

Ehdotus asetukseksi
50 artikla — 1 kohta — johdantokappale
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Komission teksti

1.  Terveystietoihin padsya kéasittelevit
elimet antavat pdédsyn sédhkoisiin
terveystietoihin ainoastaan sellaisen
turvatun késittely-ympariston kautta, jonka
osalta noudatetaan tiettyjd teknisid ja
organisatorisia toimenpiteité ja joka on
turvallisuus- ja
yhteentoimivuusvaatimusten mukainen.
Niiden on toteutettava erityisesti seuraavat
turvatoimenpiteet:

Tarkistus 462

Ehdotus asetukseksi
50 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  turvatussa kisittely-ympaéristossa
sdilytettdvien sdhkoisten terveystietojen
luvattoman lukemisen, jdljentdmisen,
muuttamisen tai siirtdmisen riskin
minimointi uusimman tekniikan avulla;

Tarkistus 463

Ehdotus asetukseksi
50 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) sen varmistaminen, ettd datan
kayttdjilld on pddsy ainoastaan
tietolupiensa kattamiin sdhkdisiin
terveystietoihin, kayttamalla yksilollisid ja
ainutkertaisia kdyttdjatunnisteita ja
luottamuksellisia padsytapoja;

Tarkistus 464

Tarkistus

1.  Terveystietoihin pdédsya kasittelevit
elimet antavat pddsyn sdhkoisiin
terveystietoihin tietoluvan mukaisesti
ainoastaan sellaisen turvatun késittely-
ympdriston kautta, jonka osalta
noudatetaan tiettyjd teknisid ja
organisatorisia toimenpiteitd ja joka on
turvallisuus- ja
yhteentoimivuusvaatimusten mukainen.
Niiden on toteutettava erityisesti seuraavat
turvatoimenpiteet:

Tarkistus

b)  turvatussa késittely-ymparistossa
sdilytettavien sdhkoisten terveystietojen
luvattoman lukemisen, jdljentdmisen,
muuttamisen tai siirtdmisen riskin
minimointi uusimpien teknisten ja
organisatoristen toimenpiteiden avulla;

Tarkistus

d) sen varmistaminen, ettd
terveystietojen kayttdjilla on paisy
ainoastaan tietolupiensa kattamiin
sdhkoisiin terveystietoihin, kdyttdmalla
yksilollisid ja ainutkertaisia
kayttdjatunnisteita ja luottamuksellisia
padsytapoja;
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Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

e)  péadsyd turvattuun késittely-
ympdaristoon koskevien tunnistettavissa
olevien lokitietojen sdilyttdiminen sen ajan,
joka tarvitaan kaikkien kyseisessé
ympéristosséd tapahtuvien kisittelytoimien
todentamiseen ja tarkastamiseen;

Tarkistus 465

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — f a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 466

Ehdotus asetukseksi
50 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Terveystietoihin padsystd vastaavien
elinten on varmistettava, ettd datan haltijat
voivat ladata sdhkoisid terveystietoja ja ettd
datan kiyttdjd voi padstd nithin turvatussa
kisittely-ympéristossd. Datan kayttijille
saa olla mahdollista ladata ainoastaan
muita kuin henkil6kohtaisia sdhkoisia
terveystietoja turvatusta kisittely-
ymparistosta.

Tarkistus 467

Tarkistus

e) péadsyd turvattuun késittely-
ympéristoon koskevien tunnistettavissa
olevien lokitietojen sdilyttdiminen sen ajan,
joka tarvitaan kaikkien kyseisessé
ympaéristdssd tapahtuvien kasittelytoimien
todentamiseen ja tarkastamiseen, ja joka
tapauksessa vihintidn vuoden ajan;

Tarkistus

fa) sen varmistaminen, etti turvattu
kdsittely-ympdristo sijaitsee unionin
alueella.

Tarkistus

2. Terveystietoihin padsystd vastaavien
elinten on varmistettava, etta
terveystietojen haltijat voivat ladata
sdhkoisié terveystietojaan tietoluvassa
mddiritetyssd muodossa ja ettd
terveystietojen kayttiji voi padstd niihin
turvatussa kasittely-ympaéristossa.
Terveystietojen kiyttijille saa olla
mahdollista ladata tai jéiljentdd ainoastaan
muita kuin henkil6kohtaisia sdhkoisid
terveystietoja turvatusta kisittely-
ympdristostd 37 artiklan mukaisesti.

PE756.668/ 259

Fl



Ehdotus asetukseksi
50 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Terveystietoihin pdédsystd vastaavien
elinten on varmistettava turvattujen
késittely-ympaéristdjen sddnnolliset
tarkastukset.

Tarkistus 468

Ehdotus asetukseksi
50 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Komissio sditda
taytdntoonpanosidddoksilla turvattuja
késittely-ymparistdja koskevista teknisisté
vaatimuksista ja tietoturva- ja
yhteentoimivuusvaatimuksista. Namé
taytdntoonpanosidddokset hyviksytdin 68
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen.

Tarkistus 469

Ehdotus asetukseksi
51 artikla — otsikko

Komission teksti

Yhteisrekisterinpitiijiit

Tarkistus 470

Tarkistus

3. Terveystietoihin pdédsystd vastaavien
elinten on varmistettava turvattujen
késittely-ympadristdjen sdédnnolliset
tarkastukset, myds kolmansien osapuolten
tekemdit tarkastukset, ja ryhdyttivii
vilittomdisti korjaaviin toimiin, mikdli
turvatuissa kdsittely-ympdristoissi
havaitaan puutteita, riskeji tai
haavoittuvuuksia.

Tarkistus

4. Komissio saatda
taytdntoonpanosiddoksilld turvattuja
késittely-ymparistdja koskevista teknisistéd
Jja organisatorisista vaatimuksista sekd
tietoturva-, luottamuksellisuus-,
tietosuoja- ja
yhteentoimivuusvaatimuksista ENISAa
kuultuaan. Nama taytintoonpanosiiddokset
hyviksytadn 68 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd
noudattaen.

Tarkistus

Rekisterinpito
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Ehdotus asetukseksi
51 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Terveystietoihin pdésystd vastaavia
elimid ja datan kiyttijiid, mukaan lukien
unionin toimielimet, elimet ja laitokset,
pidetiiin tietoluvan mukaisesti
kdisiteltivien sihkdisten terveystietojen
yhteisrekisterinpitdijind.

Tarkistus 471

Ehdotus asetukseksi
52 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Tutkimukseen, terveyspolititkkaan
tai -analyyseihin osallistuvat unionin
toimielimet, elimet ja laitokset ovat
Terveysdata @ EU (HealthData@EU) -
infrastruktuurin valtuutettuja osapuolia.

Tarkistus 472

Ehdotus asetukseksi
52 artikla — 5 kohta

Tarkistus

1. Terveystietojen haltijaa pidetiiin
rekisterinpitiijind niiden tietojen osalta,
jotka asetetaan terveystietoihin paasysti
vastaavan elimen saataville timdn
asetuksen 41 artiklan 1 ja I a kohdan
mukaisesti. Terveystietoihin pdidsysti
vastaavaa elintii pidetiiin
rekisterinpitijind henkilokohtaisten
sihkaisten terveystietojen kdsittelyssii,
kun se suorittaa tiimdn asetuksen

37 artiklan 1 kohdan d alakohdan
mukaisia tehtdviddn. Terveystietojen
kéyttijiid pidetiiin rekisterinpitijind, kun
pseudonymisoidussa muodossa olevia
henkilokohtaisia sihkdoisid terveystietoja
kdisitelldin tietoluvan mukaisesti
turvatussa kdsittely-ympdristossa.
Terveystietoihin pddsystd vastaavan
elimen on toimittava terveystietojen
kdyttijin henkilotietojen kdsittelijind,
kun tietoja kisitellidn tietoluvan
mukaisesti turvatussa kisittely-
YmpAaristossa.

Tarkistus

3. Terveyden tutkimukseen,
terveyspolitiikkaan tai -analyyseihin
osallistuvat unionin toimielimet, elimet ja
laitokset ovat Terveysdata (@ EU
(HealthData@EU) -infrastruktuurin
valtuutettuja osapuolia.
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Komission teksti

5. Kolmansista maista tai
kansainvilisistd organisaatioista voi tulla
valtuutettuja osapuolia, jos ne noudattavat
tdmén asetuksen IV luvun sdéntojé ja
tarjoavat unionissa sijaitseville datan
kéyttdjille samoin ehdoin ja edellytyksin
péddsyn omien terveystietoihin padsysti
vastaavien viranomaistensa saatavilla
oleviin sdhkdisiin terveystietoihin.
Komissio voi hyviksyé
taytantoonpanosdddoksid, joissa
vahvistetaan, ettd kolmannen maan
kansallinen yhteyspiste tai kansainviliselld
tasolla perustettu jarjestelmd on
Terveysdata (@ EU (HealthData@EU) -
jérjestelmdn vaatimusten mukainen
terveystietojen toissijaista kayttod varten ja
tdmén asetuksen IV luvun mukainen ja etti
se tarjoaa unionissa sijaitseville datan
kéyttdjille tasapuolisin ehdoin ja
edellytyksin pddsyn sen saatavilla oleviin
sahkoisiin terveystietoihin. Ndiden
oikeudellisten, organisatoristen, teknisten
ja turvallisuuteen liittyvien vaatimusten, 50
artiklan mukaiset turvattua kdsittelyii
koskevat vaatimukset mukaan luettuina,
noudattaminen tarkastetaan komission
valvonnassa. Nama
taytantoonpanosdddokset hyviksytiddn 68
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen. Komissio
asettaa timén kohdan nojalla hyvéksyttyjen
taytantoonpanosdddosten luettelon
julkisesti saataville.

Tarkistus 473

Ehdotus asetukseksi
52 artikla — 12 kohta

Tarkistus

5. Kolmansista maista tai
kansainvilisistd organisaatioista voi tulla
valtuutettuja osapuolia, jos ne noudattavat
tdmin asetuksen IV luvun sdintdja, jos
kyseisesti yhteydestii johtuvassa siirrossa
noudatetaan asetuksen (EU) 2016/679

V luvun ja timdn asetuksen 63 a artiklan
sddntojd, ja jos ne tarjoavat unionissa
sijaitseville datan kéyttdjille samoin ehdoin
ja edellytyksin padsyn omien
terveystietoihin padsysti vastaavien
viranomaistensa saatavilla oleviin
sdhkoisiin terveystietoihin. Komissio voi
hyviksyé taytdntoonpanosdddoksid, joissa
vahvistetaan, ettd kolmannen maan
kansallinen yhteyspiste tai kansainviliselld
tasolla perustettu jarjestelmé on
Terveysdata @ EU (HealthData@EU) -
jarjestelmin vaatimusten mukainen
terveystietojen toissijaista kdyttdd varten ja
tdméan asetuksen IV luvun ja asetuksen
(EU) 2016/679 V luvun mukainen ja etti
se tarjoaa unionissa sijaitseville datan
kayttdjille tasapuolisin ehdoin ja
edellytyksin pddsyn sen saatavilla oleviin
sahkoisiin terveystietoihin. Ndiden
oikeudellisten, organisatoristen, teknisten
ja turvallisuuteen liittyvien vaatimusten, 50
artiklan mukaiset turvattua kdsittely-
ympiristod koskevat vaatimukset mukaan
luettuina, noudattaminen tarkastetaan
komission valvonnassa. Ndma
taytantoonpanosadadokset hyviksytidin

68 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen. Komissio
asettaa tdimén kohdan nojalla hyvéksyttyjen
taytantoonpanosaddosten luettelon
julkisesti saataville.
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Komission teksti

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

Tarkistus 474

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

12. Jasenvaltioiden ja komission on
pyrittivad varmistamaan Terveysdata @ EU
(HealthData@EU) -jérjestelmin
yhteentoimivuus asetuksissa (EU)
2022/868 ja [...] [datasdddos COM/2022/68
final] tarkoitettujen muiden
asiaankuuluvien yhteisten eurooppalaisten
data-avaruuksien kanssa.

52 artikla — 13 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Komissio vei vahvistaa
tiytintoonpanosiddoksilli seuraavat:

Tarkistus 475

Ehdotus asetukseksi

52 artikla — 13 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a)  Terveysdata @ EU
(HealthData@EU) -infrastruktuuria
koskevat vaatimukset ja tekniset eritelmait,
sen tietotekninen rakenne, edellytykset ja
vaatimustenmukaisuuden tarkastukset,
joiden perusteella valtuutetut osapuolet
voivat liittyd Terveysdata @ EU
(HealthData@EU) -infrastruktuuriin ja
pysyd siihen liitettyind, sekd viliaikaista
tai lopullista sulkemista

Terveysdata @ EU (HealthData@EU) -
infrastruktuurin ulkopuolelle koskevat
edellytykset,

Tarkistus 476

Tarkistus

Komissio vahvistaa delegoiduilla
sdddoksilld seuraavat:

Tarkistus

a)  Terveysdata @ EU
(HealthData@EU) -infrastruktuuria
koskevat vaatimukset ja tekniset eritelmét
sekd infrastruktuurin tictotekninen
rakenne, joilla varmistetaan uusimman
tekniikan mukainen tietoturva,
luottamuksellisuus ja sihkoisten
terveystietojen suoja rajatylittivissd
infrastruktuurissa,
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Ehdotus asetukseksi

52 artikla — 13 kohta — 1 alakohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 477

Ehdotus asetukseksi
52 artikla — 13 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Niimd tiytintoonpanosdddokset
hyviiksytiiin 68 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyi
noudattaen.

Tarkistus 478

Ehdotus asetukseksi
53 artikla — otsikko

Komission teksti
Péasy sdhkaisten terveystietojen

rajatylittiviin lihteisiin toissijaista kayttoad
varten

Tarkistus 479

Ehdotus asetukseksi
54 artikla — otsikko

Tarkistus

a a) edellytykset ja
vaatimustenmukaisuuden tarkastukset,
joiden perusteella valtuutetut osapuolet
voivat liittyd Terveysdata @ EU
(HealthData@EU) -infrastruktuuriin ja
pysyd siihen liitettyind, sekd viiliaikaista
tai lopullista sulkemista

Terveysdata @ EU (HealthData@EU) -
infrastruktuurin ulkopuolelle koskevat
edellytykset, mukaan lukien erityiset
sddnnokset vakavia védrinkdytoksid tai
toistuvia rikkomisia varten;

Tarkistus

Komissio kuulee ENISAa delegoitua
sdddostd laatiessaan.

Tarkistus

Péasy rajatylittiviin rekistereihin ja
tietokantoihin toissijaista kayttdd varten
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Komission teksti

Vastavuoroinen tunnustaminen

Tarkistus 480

Ehdotus asetukseksi
54 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Kaisitellessddn hakemusta, joka
koskee rajatylittivad padsyd sdhkoisiin
terveystietoihin toissijaista kdyttdd varten,
terveystietoihin pddsysti vastaavat elimet
ja asiaankuuluvat valtuutetut osapuolet
ovat vastuussa sellaisten paatdsten
tekemisestd, joilla myOnnetdén tai evitidn
padsy niiden vastuualueeseen kuuluviin
sdhkdisiin terveystietoihin tdssd luvussa
sdddettyjen padsyd koskevien vaatimusten
mukaisesti.

Tarkistus 481

Ehdotus asetukseksi
535 artikla — otsikko

Komission teksti

Tietoaineiston kuvaus

Tarkistus 482

Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 2 a kohta (uusi)

Tarkistus

Rajatylittiivi pddsy ja tietolupien
vastavuoroinen tunnustaminen

Tarkistus

1.  Kisitellessddin hakemusta, joka
koskee rajatylittdvdd padsya sahkoisiin
terveystietoihin toissijaista kdyttod varten,
terveystietoihin pddsysti vastaavat elimet
ja asiaankuuluvat valtuutetut osapuolet
ovat vastuussa sellaisten padtosten
tekemisestd, joilla myOnnetdén tai evéitiddn
padsy niiden vastuualueeseen kuuluviin
sahkoisiin terveystietoihin téssd luvussa
sdddettyjen péddsyd koskevien vaatimusten
mukaisesti. Kun terveystietoja koskevan
tietoluvan mydntimisestd tai epddmisestd
on tehty pdiitos, terveystietoihin piidsysti
vastaavan elimen on ilmoitettava
pildtoksestd muille terveystiedoista
vastaaville elimille, joita sama hakemus
koskee.

Tarkistus

Tietoaineiston kuvaus ja
tietoaineistoluettelo
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Komission teksti

Tarkistus 483

Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 3 kohta — johdantokappale

Komission teksti

3. Datan laatu- ja hyotymerkisséi on
oltava seuraavat tekijit:

Tarkistus 484

Ehdotus asetukseksi
57 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Komissio laatii EU:n
tietoaineistoluettelon, joka yhdistidd

terveystietoihin padsysti vastaavien elinten

ja muiden Terveysdata (@ EU
(HealthData@EU) -infrastruktuurin
valtuutettujen osapuolten laatimat
kansalliset tietoaineistoluettelot.

Tarkistus 485

Ehdotus asetukseksi
59 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Komissio tukee parhaiden kéytantGjen ja
asiantuntemuksen jakamista, jonka avulla
pyritddn kehittdmadn jasenvaltioiden

Tarkistus

2a. Terveystietoihin pddsysti vastaavan
elimen on arvioitava, tiyttivitko tiedot 3
kohdan vaatimukset, ja peruutettava
merkki, jos tiedot eiviit tiyti
laatuvaatimuksia.

Tarkistus

3. Datan laatu- ja hyétymerkin on
koskettava seuraavia tekijoiti:

Tarkistus

1.  Komissio laatii EU:n
tietoaineistoluettelon, joka yhdistida
terveystietoihin padsysti vastaavien elinten
ja muiden Terveysdata @ EU
(HealthData@EU) -infrastruktuurin
valtuutettujen osapuolten laatimat
kansalliset tietoaineistoluettelot, ottaen
huomioon unionissa jo kehitetyt terveyttii
koskevat yhteentoimivuusresurssit.

Tarkistus

Komissio tukee parhaiden kédytdntdjen ja
asiantuntemuksen jakamista, jonka avulla
pyritddn kehittiméén jasenvaltioiden
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valmiuksia vahvistaa digitaalisen
terveydenhuollon jérjestelmid sdahkoisten
terveystietojen ensisijaista ja toissijaista
kéayttod varten. Valmiuksien kehittaimisen
tukemiseksi komissio laatii séhkdisten
terveystietojen ensisijaista ja toissijaista
kayttod koskevat vertailuanalyysiohjeet.

Tarkistus 486

Ehdotus asetukseksi
59 a artikla (uusi)

Komission teksti

valmiuksia vahvistaa digitaalisen
terveydenhuollon jérjestelmid sahkoisten
terveystietojen ensisijaista ja toissijaista
kayttod varten. Valmiuksien kehittaimisen
tukemiseksi komissio laatii sdhkdisten
terveystietojen ensisijaista ja toissijaista
kayttod koskevat vertailuanalyysiohjeet.
Komissio antaa ohjeita siitd,
noudattavatko tietojen haltijat IV luvun
sidannoksid, ottaen huomioon tietojen
haltijoiden, jotka ovat
kansalaisyhteiskuntaa, tutkijoita,
lidketieteellisii yhteiskuntia ja pk-
yrityksid, erityisolosuhteet.

Tarkistus

59 a artikla

Digitaalinen terveysosaaminen ja
digitaalisten terveyspalvelujen saatavuus

1. Jotta voidaan varmistaa eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden tiytintéonpanon
onnistuminen, jisenvaltioiden on tuettava
digitaalista terveysosaamista, edistettivi
yleistii tietoisuutta muun muassa
luonnollisille henkiloille,
terveydenhuollon ammattihenkiloille ja
sidosryhmille tarkoitettujen
koulutusohjelmien avulla, tiedotettava
yleisolle eurooppalaiseen terveysdata-
avaruuteen liittyvistd oikeuksista ja
velvollisuuksista ja tiedotettava
luonnollisille henkiléille sihkdisten
terveystietojen ensisijaisen ja toissijaisen
kéyton eduista, riskeisti ja mahdollisista
hyaodyisti tieteelle ja yhteiskunnalle sekdi
tarjottava maksutta saatavilla olevaa tiitii
koskevaa koulutusta terveydenhuollon
ammattilaisille. Namd ohjelmat on
rédtdloitivi erityisryhmien tarpeisiin, ja
niitd on sddnnollisesti kehitettiiva,
tarkistettava sekd tarvittaessa pdivitettivi
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Tarkistus 487

Ehdotus asetukseksi
60 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

neuvotellen ja yhteistyossdi
asiaankuuluvien asiantuntijoiden ja
sidosryhmien kanssa.

Komissio tukee jisenvaltioita tissdi.

2. Jisenvaltioiden on seurattava ja
arvioitava sddinnollisesti terveydenhuollon
ammattihenkiloiden ja luonnollisten
henkiloiden digitaalista terveysosaamista
erityisesti terveystietojen ensisijaisesta ja
toissijaisesta kdytostd, toiminnoista ja
edellytyksisti sekd luonnollisten
henkildiden oikeuksista eurooppalaisessa
terveysdata-avaruudessa.

3. Jasenvaltioiden on edistettiivii piidsyii
infrastruktuuriin, jota tarvitaan
luonnollisten henkiléiden siihkoisten
terveystietojensa tehokkaaseen hallintaan
niin ensisijaisessa kuin toissijaisessa
kéytossi.

4. Jiisenvaltioiden on sddnnollisesti
tiedotettava laajalle yleisolle
terveystietojen toissijaisen kiyton roolista
Jja hyodyistd sekii terveystietoihin pdidsysti
vastaavien elinten roolista sekd riskeisti
Jja seurauksista, jotka ovat kytkoksissi
tasti asetuksesta johtuviin ja digitaalisiin
terveystietoihin liittyviin yksilollisiin ja
kollektiivisiin oikeuksiin.

Tarkistus

2 a. Julkisten hankintojen tekijit,
kansalliset toimivaltaiset viranomaiset,
mukaan lukien digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavat viranomaiset
Jja terveystietoihin pddsystd vastaavat
elimet, ja komissio vaativat, etti
edellytyksendi unioniin sijoittautuneiden
Jja henkilékohtaisia sihkoisid
terveystietoja kiisittelevien
rekisterinpitiijien ja henkilotietojen
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Tarkistus 488

Ehdotus asetukseksi
60 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 489

Ehdotus asetukseksi
61 artikla — otsikko

Komission teksti

Muiden kuin henkilokohtaisten sdhkodisten
tietojen siirtiiminen kolmansista maista

Tarkistus 490

Ehdotus asetukseksi
61 artikla — 1 kohta

kdsittelijoiden tarjoamien palvelujen
hankinnalle tai rahoittamiselle kyseiset
rekisterinpitdijiit ja henkilétietojen
kéisittelijiit

a) sdilyttiviit nimd tiedot unionissa timdn
luvun 60 a artiklan mukaisesti, ja

b) ovat osoittaneet asianmukaisesti, etti
niihin ei sovelleta kolmansien maiden
lainsddddntod, joka on ristiriidassa
unionin tietosuojasddntojen kanssa.

Tarkistus

60 a artikla

Henkilokohtaisten sihkoisten
terveystietojen sdilytys

Henkilokohtaisten sihkdisten
terveystietojen ensisijaista ja toissijaista
kdyttod varten henkilokohtaisia sihkoisid
terveystietoja saa sdilyttidi ainoastaan
unionin alueella, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 63 artiklan sidnnosten
soveltamista.

Tarkistus

Muiden kuin henkilokohtaisten sdhkodisten
terveystietojen arkaluonteisuus
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Komission teksti

1.  Terveystietoihin péédsystd vastaavien
elinten saataville asettamia muita kuin
henkil6kohtaisia sdhkdisia tietoja, jotka
perustuvat johonkin 33 artiklan /a, e, f, i, j,
k ja m alakohdan] mukaisista luokista
kuuluviin luonnollisten henkiléiden
sdahkdisiin tietoihin, on pidettdva asetuksen
[...] [datahallintosdddos COM/2020/767
final] 5 artiklan 13 kohdassa tarkoitettuina
erittdin arkaluontoisina tietoina, jos niiden
siirtiimiseen kolmansiin maihin liittyy
uudelleentunnistamisen riski, joka liittyy
menetelmiin, jotka ovat edistyneempiii
kuin ne, joiden kiyttod voidaan
kohtuudella pitii todenndkdéisend, tai
kyseisiin tietoihin liittyvien henkiloiden
pieneen lukumddrddin, tietojen
maantieteelliseen hajanaisuuteen tai
lihitulevaisuudessa odotettavissa olevaan
tekniseen kehitykseen.

Tarkistus 491

Ehdotus asetukseksi
61 artikla — 2 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 492

Ehdotus asetukseksi
63 artikla — 1 kohta

Tarkistus

1.  Terveystietoihin pdédsystd vastaavien
elinten saataville asettamia muita kuin
henkil6kohtaisia sdhkdisid terveystietoja,
jotka perustuvat johonkin 33 artiklan
mukaisista luokista kuuluviin luonnollisten
henkil6iden sdhkoisiin tietoihin, on
pidettdvi asetuksen [...] [datahallintosdddos
COM/2020/767 final] 5 artiklan

13 kohdassa tarkoitettuina erittdin
arkaluontoisina tietoina.

Tarkistus

2. Edelld olevassa 1 kohdassa
mainittuja tietoluokkia koskevat
suojatoimenpiteet on madriteltdva
yksityiskohtaisesti asetuksen (EU)
2022/868 5 artiklan 13 kohdassa sdddetyn
valtuutuksen nojalla annettavassa
delegoidussa sddadoksessa.

PE756.668/ 270

Fl



Komission teksti

Kun on kyse kansainviilisestd piidsysti
henkilékohtaisiin terveystietoihin ja niiden
siirtdimisestd, jisenvaltiot voivat pitdd
voimassa tai ottaa kdyttoon muita
edellytyksid, myos rajoituksia, asetuksen
(EU) 2016/679 9 artiklan 4 kohdan
mukaisesti ja sen nojalla.

Tarkistus 493

Ehdotus asetukseksi
63 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Kansainviilinen piidsy henkilokohtaisiin
sdhkaisiin terveystietoihin ja niiden
siirtdminen sallitaan asetuksen (EU)
2016/679 V luvun mukaisesti. Jisenvaltiot
voivat pitdd voimassa tai ottaa kiyttoon
muita edellytyksid kansainviiliselle
pidsylle henkilokohtaisiin sihkoisiin
terveystietoihin ja niiden siirrolle, myos
rajoituksia, asetuksen (EU) 2016/679

9 artiklan 4 kohdan mukaisesti ja sen
nojalla.

Tarkistus

63 a artikla

Vastavuoroinen piidsy sihkoisiin
terveystietoihin toissijaista kiyttod varten

1. Sen estimdittdi, miti 62 ja 63 artiklassa
sdddetddn, ainoastaan 2 kohdassa
tarkoitettuun luetteloon sisdltyviin
kolmansiin maihin sijoittautuneilla
yksikoilli ja elimilld on pddisy sihkoisiin
terveystietoihin turvatussa kdsittely-
ympdristossd ja mahdollisuus ladata
unionissa sdilytettyji muita kuin
henkilokohtaisia sihkoisid terveystietoja
toissijaista kdyttod varten.

2. Siirretidn komissiolle valta antaa

67 artiklan mukaisesti delegoituja
siddoksid, joilla tiydennetiidn tiiti
asetusta laatimalla luettelo kolmansista
maista, joiden katsotaan tarjoavan
samanarvoisen pddsyn ja siirron tietojen
haltijoidensa siihkoisiin terveystietoihin
yksikéiden ja elinten unionissa
suorittamaa sahkoisten terveystietojen
toissijaista kdyttod varten.
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Tarkistus 494

Ehdotus asetukseksi
64 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Perustetaan eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden neuvosto
helpottamaan jdsenvaltioiden vilistd
yhteistyo6ta ja tietojenvaihtoa.
Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
neuvosto koostuu kaikkien jisenvaltioiden
digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavien viranomaisten ja
terveystietoihin padsysti vastaavien elinten
korkean tason edustajista. Kokouksiin
voidaan kutsua muita kansallisia
viranomaisia, mukaan lukien 28 artiklassa
tarkoitetut markkinavalvontaviranomaiset,
Euroopan tietosuojaneuvosto ja Euroopan
tietosuojavaltuutettu, jos késitellyt asiat
ovat niiden kannalta merkityksellisia.
Neuvosto voi myds kutsua asiantuntijoita ja
tarkkailijoita osallistumaan kokouksiinsa ja
tarvittaessa tehdé yhteisty6td muiden
ulkopuolisten asiantuntijoiden kanssa.
Muilla unionin toimielimilld, elimilla ja
laitoksilla, tutkimusinfrastruktuureilla ja
muilla vastaavilla rakenteilla on
tarkkailijan asema.

3. Komissio seuraa luetteloa kolmansista
maista, jotka hyotyviit tillaisesta pddsystd,
Jja sddtdd timdn artiklan toimivuuden
sddnnollisesti uudelleentarkastelusta.

4. Jos komissio katsoo, etti kolmas maa ei
endd tiyti 2 kohdassa tarkoitettuun
luetteloon sisillyttimisen edellyttimdidi
vaatimusta, se antaa delegoidun
sdddoksen tillaisesta pddsysti hyotyvin
kolmannen maan poistamiseksi.

Tarkistus

1. Perustetaan eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden neuvosto
helpottamaan jésenvaltioiden vilista
yhteistyota ja tietojenvaihtoa.
Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
neuvosto koostuu asianomaisen
Jjdsenvaltion nimittimisti yhdestii
digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavien viranomaisten korkean tason
edustajasta ja yhdestdi terveystietoihin
padsystd vastaavien elinten korkean tason
edustajasta jiasenvaltiota kohti. Jos
Jjdsenvaltio on nimennyt useita
terveystietoihin pdidsystd vastaavia elimid,
koordinoivan terveystietoihin pdidsysti
vastaavan elimen edustajan on oltava
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
neuvoston jisen.

Kokouksiin kutsutaan myos muita
kansallisia viranomaisia, mukaan lukien
28 artiklassa tarkoitetut
markkinavalvontaviranomaiset, Euroopan
tietosuojaneuvosto ja Euroopan
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Tarkistus 495

Ehdotus asetukseksi
64 artikla — 2 kohta

Komission teksti

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

tietosuojavaltuutettu sekd kansanterveyden
ja kyberturvallisuuden alalla toimivat
unionin virastot, jos kisitellyt asiat ovat
niiden kannalta merkityksellisid. Neuvosto
voi kutsua sidosryhmid, asiantuntijoita ja
tarkkailijoita osallistumaan kokouksiinsa ja
tarvittaessa tehdé yhteistyotd muiden
ulkopuolisten asiantuntijoiden kanssa.
Muilla unionin toimielimilld, elimilld ja
laitoksilla, tutkimusinfrastruktuureilla ja
muilla vastaavilla rakenteilla voi olla
tarkkailijan asema. Eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden neuvoston on
kutsuttava Euroopan parlamentin
edustaja osallistumaan kokouksiinsa
tarkkailijana.

Tarkistus

2. Eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden neuvosto voi tyoskennelld
sahkoisten terveystietojen kayttoon
liittyvien toimintojen mukaisissa
alaryhmissd, joissa on oltava edustettuina
digitaalisesta terveydenhuollosta vastaavat
viranomaiset tai terveystietoihin padsysté
tietylla alalla vastaavat elimet. Alaryhmilla
voi olla yhteisid kokouksia tarpeen
mukaan.

Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
neuvoston jisenilli ei saa olla sellaisia
toimialoihin tai taloudelliseen toimintaan
liittyvid taloudellisia tai muita
sidonnaisuuksia, jotka saattaisivat
vaikuttaa heidin puolueettomuuteensa.
He sitoutuvat toimimaan yleisen edun
mukaisesti ja riippumattomasti, ja heidiin
on annettava vuosittain ilmoitus
taloudellisista sidonnaisuuksistaan.
Kaikki epdsuorat etuniikokohdat, jotka
voisivat liittydi kyseisiin toimialoihin tai
taloudelliseen toimintaan, on ilmoitettava
komission pitimdidn rekisteriin, johon
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Tarkistus 496

Ehdotus asetukseksi
64 artikla — 3 kohta

Komission teksti
3.  Alaryhmien kokoonpano,
organisaatio, toiminta ja yhteistyo

vahvistetaan komission esittimdssd
tyojarjestyksessd.

Tarkistus 497

Ehdotus asetukseksi
64 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Sidosryhmiit ja asiaankuuluvat
kolmannet osapuolet, mukaan lukien

potilaiden edustajat, on kutsuttava
osallistumaan eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden neuvoston

kokouksiin ja osallistumaan sen tyéhon,
Jjos kisiteltiiviit aiheet siti edellyttiiviit ja

atheiden arkaluonteisuus sen sallii.

Tarkistus 498

Ehdotus asetukseksi
64 artikla — 5 kohta

yleisollid on mahdollisuus tutustua
Pyynnosti komission toimipaikoissa.

Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
neuvoston menettelysddinnoissi on
viitattava timan artiklan soveltamiseen,
erityisesti lahjojen vastaanottamisen
osalta.

Tarkistus

3. Eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden neuvosto hyviksyy
tyojirjestyksen ja menettelysdiinnot
komission esityksestii. Tyojiirjestyksessd
mddrdtidn neuvoston kokoonpanosta,
organisaatiosta, toiminnasta ja
yhteistyosti sekii sen yhteistyosti
neuvottelukunnan kanssa.

Tarkistus

Poistetaan.
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Komission teksti

5. Eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden neuvoston on tehtdava
yhteisty6td muiden asiaankuuluvien
elinten, yhteisdjen ja asiantuntijoiden
kanssa, kuten asetuksen [...]
[datahallintosdddos COM/2020/767 final]
26 artiklassa tarkoitetun Euroopan
datainnovaatiolautakunnan, asetuksen [...]
[datasddados COM/2022/68 final] 7 artiklan
nojalla perustettujen toimivaltaisten
elinten, asetuksen [...] [sdhkoistd
tunnistamista koskeva asetus] 17 artiklan
nojalla perustettujen valvontaelinten,
asetuksen (EU) 2016/679 68 artiklassa
tarkoitetun Euroopan tietosuojaneuvoston
sekd kyberturvallisuuselinten kanssa.

Tarkistus 499

Ehdotus asetukseksi
64 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 500

Ehdotus asetukseksi
64 artikla — 8 kohta

Komission teksti

8.  Komissio hyviksyy
taytdntoonpanosidddoksilld tarvittavat
toimenpiteet eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden neuvoston perustamista,
hallinnointia ja toimintaa varten. Nama
taytantoonpanosaddokset hyviksytidn 68

Tarkistus

5. Eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden neuvoston on tehtavi
yhteisty6td muiden asiaankuuluvien
elinten, yhteis6jen ja asiantuntijoiden
kanssa, kuten asetuksen [...]
[datahallintosdddos COM/2020/767 final]
26 artiklassa tarkoitetun Euroopan
datainnovaatiolautakunnan, asetuksen [...]
[datasdddos COM/2022/68 final] 7 artiklan
nojalla perustettujen toimivaltaisten
elinten, asetuksen [...] [sdhkoistd
tunnistamista koskeva asetus] 17 artiklan
nojalla perustettujen valvontaelinten,
asetuksen (EU) 2016/679 68 artiklassa
tarkoitetun Euroopan tietosuojaneuvoston
sekd kyberturvallisuuselinten, erityisesti
ENISAR, kanssa.

Tarkistus

7 a. Eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden neuvosto julkaisee kokousten
plivimdidrdt ja poytikirjat keskusteluista
ja julkaisee toiminnastaan
vuosikertomuksen.

Tarkistus

8. Komissio hyviksyy
taytdntoonpanosiadoksilld tarvittavat
toimenpiteet eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden neuvoston perustamista ja
toimintaa varten. Nama
taytantoonpanosadadokset hyvaksytidin
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artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen.

Tarkistus 501

Ehdotus asetukseksi
64 a artikla (uusi)

Komission teksti

68 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen.

Tarkistus

64 a artikla
Neuvoa-antava ryhmd

1. Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
neuvostolle perustetaan neuvoa-antava
ryhmd, joka neuvoo siti tehtiviensdi
suorittamisessa tarjoamalla sidosryhmien
ndkemyksid timdn asetuksen
soveltamisalaan kuuluvissa asioissa.

2. Neuvoa-antava ryhmd koostuu
asiaankuuluvien sidosryhmien, mukaan
lukien potilasjiirjestijen,
terveydenhuollon ammattihenkiloiden,
toimialan, kuluttajajiirjestijen,
tieteellisten tutkijoiden ja tiedeyhteison,
edustajista. Neuvoa-antavan ryhmdn
kokoonpano on tasapainoinen, ja se
edustaa eri sidosryhmien niikemyksid.

Jos neuvoa-antavassa ryhmdissé on
edustettuina kaupallisia etuja, niiden on
oltava tasapainossa suurten yritysten, pk-
yritysten ja startup-yritysten vililli.
Sdihkaisten terveystietojen ensisijaiseen ja
toissijaiseen kdyttoon keskittymisen tulisi
myds olla tasapainoista.

3. Komissio nimittiii neuvoa-antavan
ryhmiin jisenet Euroopan parlamenttia
kuullen julkisen
kiinnostuksenilmaisupyynnén ja avoimen
valintamenettelyn perusteella. Neuvoa-
antavan ryhmdn jisenten on annettava
sidonnaisuuksistaan vuosittain ilmoitus,
Jjota on pdivitettiivd tarvittaessa ja joka on
asetettava julkisesti saataville.
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Tarkistus 502

Ehdotus asetukseksi
65 artikla — -1 kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 503

4. Neuvoa-antavan ryhmdn jisenten
toimikausi on kaksi vuotta, ja se voidaan
uusia ainoastaan kerran perdkkiin.

5. Neuvoa-antava ryhmidi voi perustaa
Pysyvid tai viliaikaisia alaryhmid tarpeen
mukaan timdn asetuksen tavoitteisiin
liittyvien erityiskysymysten tarkastelua
varten.

6. Neuvoa-antava ryhmii laatii
tyojarjestyksensii ja valitsee jisentensdi
keskuudesta yhden yhteispuhteenjohtajan,
jonka toimikausi on kaksi vuotta, ja se
voidaan uusia kerran. Toisena
yhteispuheenjohtajana toimii komission
edustaja.

7. Neuvoa-antava ryhmdi kokoontuu
sddnndollisesti. Neuvoa-antava ryhmd voi
kutsua asiaankuuluvia asiantuntijoita ja
muita asiaankuuluvia sidosryhmid
kokouksiinsa. Eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden neuvoston
puheenjohtaja voi osallistua neuvoa-
antavan ryhmdn kokouksiin oma-
aloitteisesti.

8. Edellii 1 kohdassa sdddettyjii tehtividiiin
hoitaessaan neuvoa-antava ryhmd laatii
lausuntoja, suosituksia tai kirjallisia
kannanottoja.

9. Neuvoa-antava ryhmii laatii
toiminnastaan vuosikertomuksen. Timd
kertomus julkaistaan.

Tarkistus

-1.  Eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden neuvosto edistiid timdn
asetuksen yhdenmukaista soveltamista.
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Ehdotus asetukseksi

65 artikla — 1 kohta — b alakohta — johdantokappale

Komission teksti

b)  kirjallisten kannanottojen antaminen
ja parhaiden kdytdntdjen vaihtaminen
asioissa, jotka liittyvét timén asetuksen ja
sen nojalla annettujen delegoitujen
sdddosten ja tdytdntoonpanosddddsten
taytdntdonpanon koordinointiin
jasenvaltioiden tasolla, erityisesti
seuraavien osalta:

Tarkistus 504

Ehdotus asetukseksi

65 artikla — 1 kohta — b alakohta — iii alakohta

Komission teksti

111)  muut sdhkdisten terveystietojen
ensisijaiseen kayttoon liittyvit ndkokohdat;

Tarkistus 505

Ehdotus asetukseksi
65 artikla — 1 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

b)  kirjallisten kannanottojen antaminen
ja parhaiden kdytdntdjen vaihtaminen
asioissa, jotka liittyvét timén asetuksen ja
sen nojalla annettujen delegoitujen
sdddosten ja tdytdntoonpanosddddsten
taytdntoonpanon koordinointiin
jasenvaltioiden tasolla ottamalla myés
huomioon alue- ja paikallistaso, erityisesti
seuraavien osalta:

Tarkistus

111)  muut sdhkdisten terveystietojen
ensisijaiseen kayttoon liittyvit nikokohdat,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta
asetuksen (EU) 2016/679 mukaisia
valvontaviranomaisten valtuuksia;
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
neuvoston kirjalliset kannanotot eiviit saa
koskea asetuksen (EU) 2016/679 tai
asetuksen (EU) 2018/1725 mukaisten
oikeuksien ja velvollisuuksien tulkintaa
tai soveltamista.

Tarkistus

b a) ohjeiden ja suositusten antaminen
digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaaville viranomaisille;
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Tarkistus 506

Ehdotus asetukseksi
65 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) tietojen jakaminen sdhkdisten
potilaskertomusjarjestelmien aiheuttamista
riskeistd ja vakavista vaaratilanteista sekd
niiden késittelysté;

Tarkistus 507

Ehdotus asetukseksi
65 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

e)  sdhkdisten terveystietojen ensisijaista
kayttod koskevan nikemysten vaihdon
helpottaminen asiaankuuluvien
sidosryhmien, kuten potilaiden edustajien,
terveydenhuollon ammattihenkiloiden,
tutkijoiden, siintelijoiden ja
terveydenhuoltoalan poliittisten paéttdjien
kanssa.

Tarkistus 508

Ehdotus asetukseksi

65 artikla — 2 kohta — b alakohta — v alakohta

Tarkistus

d) tietojen jakaminen neuvoston
Jjésenten kesken sihkoisten
potilaskertomusjirjestelmien aiheuttamista
riskeistd ja vakavista vaaratilanteista seka
niiden kisittelystd rajoittamatta
kuitenkaan asetuksen (EU) 2016/679
mukaista velvollisuutta ilmoittaa asiasta
toimivaltaisille valvontaviranomaisille;

Tarkistus

e) sdhkdisten terveystietojen ensisijaista
kayttod koskevan nikemysten vaihdon
helpottaminen 64 a artiklassa tarkoitetun
neuvoa-antavan ryhmdn, sdéantelijéiden ja
terveydenhuoltoalan poliittisten paéttdjien
kanssa, jotta voidaan tukea
yhdenmukaistettujen
tiytintoonpanostrategioiden, ohjeiden ja
standardien suunnittelua sekd arvioida
lisdparannustarpeita. Lisdksi neuvoa-
antavan ryhmdn yhteispuheenjohtajat
kutsutaan vihintdidn kerran vuodessa
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
neuvoston kokoukseen esittelemdidin
ryhmdin toimintaa.
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Komission teksti

v)  seuraamusten vahvistaminen ja
soveltaminen;

Tarkistus 509

Ehdotus asetukseksi
65 artikla — 2 kohta — b alakohta — vi alakohta

Komission teksti

vi) muut sdhkdisten terveystietojen
toissijaiseen kayttoon liittyvit ndkokohdat;

Tarkistus 510

Ehdotus asetukseksi
65 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 511

Ehdotus asetukseksi
65 artikla — 2 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) tietojen jakaminen sdhkoisten
terveystietojen toissijaiseen kayttoon

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

vi) muut sdhkoisten terveystietojen
toissijaiseen kdyttoon liittyvit ndkokohdat,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta
asetuksen (EU) 2016/679 mukaisia
valvontaviranomaisten valtuuksia;

Tarkistus

c) terveystietoihin pidsystd vastaavien
viranomaisten vilisen yhteistyon ja
parhaiden kdytintojen vaihdon
helpottaminen kehittimalld valmiuksia,
luomalla rakenne vuotuista
toimintakertomusta varten, suorittamalla
vuotuisten toimintakertomusten
vertaisarviointi ja vaihtamalla tietoja

37 artiklan 1 kohdan q alakohdassa
sdddettyjen velvoitteiden mukaisesti,

Tarkistus

d) tietojen jakaminen sdhkoisten
terveystietojen toissijaiseen kayttoon
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liittyvista riskeistd ja
tietosuojapoikkeamista sekd niiden
kisittelystd;

Tarkistus 512

Ehdotus asetukseksi
65 artikla — 2 kohta — f alakohta

Komission teksti

f)  sdhkdisten terveystietojen toissijaista
kéayttod koskevan ndkemysten vaihdon
helpottaminen asiaankuuluvien
sidosryhmien, kuten potilaiden edustajien,
terveydenhuollon ammattihenkiloiden,
tutkijoiden, séantelijoiden ja
terveydenhuoltoalan poliittisten pééttdjien
kanssa.

Tarkistus 513

Ehdotus asetukseksi
65 artikla — 2 kohta — f a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 514

Ehdotus asetukseksi
65 artikla — 2 a kohta (uusi)

liittyvista riskeistd ja
tietosuojapoikkeamista sekd niiden
kisittelystd, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta velvollisuutta ilmoittaa
asiasta toimivaltaisille
valvontaviranomaisille asetuksen (EU)
2016/679 mukaisesti;

Tarkistus

f)  sdhkdisten terveystietojen toissijaista
kayttod koskevan nidkemysten vaihdon
helpottaminen 64 a artiklassa tarkoitetun
neuvoa-antavan ryhmdn, siantelijéiden ja
terveydenhuoltoalan poliittisten pééattdjien
kanssa, jotta voidaan tukea
yhdenmukaistettujen
tiytintoonpanostrategioiden, ohjeiden ja
standardien suunnittelua sekd arvioida
lisdiparannustarpeita.

Tarkistus

fa) suositusten hyviksyminen sen
helpottamiseksi, ettii turvattu kiisittely-
ympiristo on jatkuvasti teknisten,
tietoturvaa ja yhteentoimivuutta koskevien
vaatimusten mukainen.
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Komission teksti

Tarkistus 515

Ehdotus asetukseksi
65 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 516

Ehdotus asetukseksi
65 artikla — 2 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2 a. Eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden neuvosto antaa komissiolle ja
Jjédsenvaltioille suosituksia timdn
asetuksen tiytintoonpanosta ja
noudattamisen valvonnasta, mukaan
lukien terveystietojen rajatylittiivii
yhteentoimivuus, ja mahdollisista
rahoitustukimekanismeista, joilla
varmistetaan terveystietojirjestelmien
yhtiliinen kehittiminen kaikkialla
Euroopassa séihkoisten terveystietojen
toissijaisen kdyton osalta, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta Euroopan
tietosuojaneuvoston toimivaltaa, kun on
kyse henkilokohtaisista sihkaisisti
terveystiedoista;

Tarkistus

2 b. Eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden neuvosto voi teettiii
tutkimuksia ja muita aloitteita
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
tiytintoonpanon ja kehittimisen
tukemiseksi.

Tarkistus

2 c¢. Eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden neuvosto julkaisee
vuosikertomuksen, joka sisiltiii
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
tiytintoonpanon tilanteen ja muita
asiaankuuluvia kehityskohteita, myos
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Tarkistus 517

Ehdotus asetukseksi
66 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Sidosryhmii ja asiaankuuluvia
kolmansia osapuolia, mukaan lukien
potilaiden edustajat, voidaan kutsua
ryhmien kokouksiin ja osallistumaan
niiden ty0hon.

Tarkistus 518

Ehdotus asetukseksi
66 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 519

Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Siirretddn komissiolle timén
asetuksen voimaantulopdivésti
madrddmattomaksi ajaksi 5 artiklan 2

rajat ylittivin terveystietojen
yhteentoimivuuden ja siihen liittyvien
tiytintoonpanohaasteiden osalta.

Tarkistus

3. Sidosryhmii ja asiaankuuluvia
kolmansia osapuolia, mukaan lukien
potilaiden, terveydenhuollon
ammattihenkiloiden, kuluttajien ja
toimialan edustajat, voidaan kutsua
ryhmien kokouksiin ja osallistumaan
niiden ty6hon.

Tarkistus

6a. Tyéryhmien on kuultava
asiaankuuluvia asiantuntijoita, erityisesti
ENISAn, Euroopan tietosuojaneuvoston
ja Euroopan tietosuojavaltuutetun
asiantuntijoita, tehtdividdn suorittaessaan
sekd liittyen kyberturvallisuuteen,
luottamuksellisuuteen ja tietosuojaa
koskeviin teknisiin
tiytintoonpanotoimenpiteisiin.

Tarkistus

2. Siirretddn komissiolle timén
asetuksen voimaantulopdivésta
madradmattomaksi ajaksi 5 artiklan 2
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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
saddoksia.

Tarkistus 520

Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. 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 sdddoksia.
Peruuttamispaétokselld lopetetaan tuossa
padtoksessd mainittu sdddosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivaa
seuraavana piivénd, jona sitd koskeva
paétds julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdess4, tai jonakin
myO6hempind, kyseisessd padtoksessa
mainittuna paivina. Peruuttamispaitds ei
vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen
sddddsten patevyyteen.

Tarkistus 521

Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 6 kohta

kohdassa, 7 artiklan 3 kohdassa, 9
artiklan 2 kohdassa, 10 artiklan 3
kohdassa, 13 artiklan 3 kohdassa, 25
artiklan 3 kohdassa, 32 artiklan 4 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, 52 artiklan 13
kohdassa, 56 artiklan 4 kohdassa ja 63 a
artiklan 2 kohdassa tarkoitettu valta antaa
delegoituja sdddoksia.

Tarkistus

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto
voi milloin tahansa peruuttaa 5 artiklan 2
kohdassa, 7 artiklan 3 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, 52
artiklan 13 kohdassa, 56 artiklan

4 kohdassa ja 63 a artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun vallan antaa delegoituja
sdddoksid. Peruuttamispéétokselld
lopetetaan tuossa padtoksessd mainittu
sddadosvallan siirto. Peruuttaminen tulee
voimaan sitd pdivad seuraavana paivini,
jona sitd koskeva paitos julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdessé, tai
jonakin myShempéna, kyseisessi
paétoksessd mainittuna padivina.
Peruuttamispditos ei vaikuta jo voimassa
olevien delegoitujen sdddosten
pitevyyteen.
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Komission teksti

6.  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 sdddos tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai
neuvosto ei ole kolmen kuukauden
kuluessa siitd, kun asianomainen sdados on
annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja
neuvostolle, ilmaissut vastustavansa siti tai
jos sekd Euroopan parlamentti ettd
neuvosto ovat ennen mainitun madriajan
padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd
ne eivit vastusta sddadostd. Euroopan
parlamentin tai neuvoston aloitteesta tété
madrdaikaa jatketaan kolmella
kuukaudella.

Tarkistus 522

Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 523

Ehdotus asetukseksi
69 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jasenvaltioiden on sdddettdivi timan
asetuksen sddnndosten rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja
toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet

Tarkistus

6.  Edelli olevan 5 artiklan 2 kohdan, 7
artiklan 3 kohdan, 9 artiklan 2 kohdan,
13 artiklan 3 kohdan, 25 artiklan 3
kohdan, 32 artiklan 4 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, 52 artiklan
13 kohdan, 56 artiklan 4 kohdan tai 63 a
artiklan 2 kohdan nojalla annettu
delegoitu sdddos 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 sité tai jos seké
Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat
ennen mainitun mairdajan paattymista
ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivét
vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin
tai neuvoston aloitteesta tatd méédraaikaa
jatketaan kolmella kuukaudella.

Tarkistus

2 a. Kun viitataan tihdin kohtaan,

sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011
5 artiklaa.

Tarkistus

Jasenvaltioiden on vahvistettava sdidnnot
tdman asetuksen rikkomisten vuoksi
mddprdttividi seuraamuksia varten,
erityisesti niiden rikkomisten osalta,
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niiden tiytintoOnpanon varmistamiseksi.
Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia.
Jasenvaltioiden on ilmoitettava néista
sddnndistd ja toimenpiteistd komissiolle
viimeistddn tdmin asetuksen soveltamisen
alkamispdivénd, ja niiden on viipymatté
ilmoitettava komissiolle myohemmin
tehtdavistd muutoksista, joilla on vaikutusta
ndihin sddntdihin ja toimenpiteisiin.

Tarkistus 524

Ehdotus asetukseksi
69 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 525

Ehdotus asetukseksi
69 b artikla (uusi)

Komission teksti

joihin ei 43 a artiklan nojalla sovelleta
hallinnollisia sakkoja, sekd toteutettava
kaikki tarvittavat toimenpiteet néiiden
seuraamusten tiytintoonpanon
varmistamiseksi. Seuraamusten on oltava
tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.
Jasenvaltioiden on ilmoitettava néista
sadnnoistd ja toimenpiteistd komissiolle
viimeistddn timan asetuksen soveltamisen
alkamispdivéni, ja niiden on viipymatta
ilmoitettava komissiolle my6hemmin
tehtévistd muutoksista, joilla on vaikutusta
ndihin sddntbihin ja toimenpiteisiin.

Tarkistus

69 a artikla
Oikeus saada korvausta

Jos henkilolle aiheutuu timdn asetuksen
rikkomisesta aineellista tai aineetonta
vahinkoa, héiinelli on oikeus saada
korvaus kansallisen ja unionin
lainsdddinnon mukaisesti.

Tarkistus

69 b artikla
Luonnollisen henkilon edustaminen

Jos luonnollinen henkilo katsoo, ettii
hénen tihiin asetukseen perustuvia
oikeuksiaan on rikottu, hinelli on oikeus
valtuuttaa jokin voittoa tavoittelematon
elin, jiirjesto tai yhdistys, joka on
perustettu kansallisen lainsddidinnon
mukaisesti, jonka sddntomddrdiset
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Tarkistus 526

Ehdotus asetukseksi
69 c artikla (uusi)

Komission teksti

tavoitteet ovat yleisen edun mukaisia ja
Jjoka toimii henkilitietojen suojaamisen
alalla, tekemdiiin puolestaan kantelu tai
kiiyttamddn 11 a artiklassa tarkoitettuja
oikeuksia.

Tarkistus

69 c artikla
Menettelyn keskeyttiminen viliaikaisesti

1. Jos jonkin jisenvaltion
tuomioistuimella, jossa on nostettu kanne
digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavan viranomaisen tai
terveystietoihin pddsystd vastaavan elimen
pldtostdi vastaan, on syyti uskoa, ettii
samaa saman terveystietojen kdyttijin
pldsyd sihkoisiin terveystietoihin, kuten
samaa toissijaista kdyttod varten
tapahtuvaa kiisittelyi, koskevia kanteita
on nostettu jonkin toisen jisenvaltion
toimivaltaisessa tuomioistuimessa, sen
olisi otettava yhteytti tuohon
tuomioistuimeen varmistaakseen
tillaisten yhteen liittyvien kanteiden
olemassaolon.

2. Jos samaa aihetta ja samaa
digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavaa viranomaista tai
terveystietoihin pddisysti vastaavaa elinti
koskevia kanteita on vireilli toisen
Jdsenvaltion tuomioistuimessa, muut
tuomioistuimet kuin se, jossa kanne on
ensin nostettu, voivat keskeyttid asian
kéisittelyn tai ne voivat jonkin osapuolen
Pyynnostd jittid asian tutkimatta sen
tuomioistuimen hyviksi, jossa kanne on
ensin nostettu, jos timd tuomioistuin on
toimivaltainen tutkimaan kyseiset kanteet
ja jos tiillaisten yhteen liittyvien kanteiden
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Tarkistus 527

Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Viiden vuoden kuluttua timén
asetuksen voimaantulosta komissio
suorittaa tdimén asetuksen kohdennetun
arvioinnin erityisesti 711 luvun osalta ja
toimittaa Euroopan parlamentille,
neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle
kertomuksen tirkeimmistd
havainnoistaan ja liittid siihen
tarvittaessa ehdotuksen asetuksen
muuttamisesta. Arviointiin sisdltyy
sihkaisten potilaskertomusjérjestelmien
omaehtoista sertifiointia koskeva
arviointi, ja siind tarkastellaan tarvetta
ottaa kdyttoon ilmoitettujen laitosten
suorittama vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely.

Tarkistus 528

Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 1 a kohta (uusi)

yhdistiiminen on timdn tuomioistuimen
lain mukaan sallittua.

Tarkistus

1. Viiden vuoden kuluessa tamén
asetuksen voimaantulosta komissio
suorittaa timén asetuksen kohdennetun
arvioinnin erityisesti mahdollisuuksista
laajentaa edelleen yhteentoimivuutta
sihkaisten potilaskertomusjérjestelmien
ja muiden kuin jéisenvaltioiden
perustamien sihkdisten terveystietojen
kdyttopalvelujen viilillid, mahdollisuudesta
laajentaa Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuuriin
pldsyd kolmansiin maihin ja
kansainviilisiin jirjestoihin, tarpeesta
saattaa ajan tasalle 33 artiklan tietoluokat
ja 34 artiklan kiiyttétarkoitukset, siitd,
miten on pantu tiytintoon ja miten
luonnolliset henkilot ovat kiyttineet

33 artiklan 5 a kohdassa tarkoitettua
mahdollisuutta kieltii tietojen
toissijainen kdytto ja 33 artiklan

5 b kohdassa tarkoitettua mahdollisuutta
sallia tietojen toissijainen kiiytto,

3 artiklan 9 kohdassa tarkoitetun
oikeuden kiytostii ja tiytintoonpanosta
sekd 42 artiklassa tarkoitettujen maksujen
soveltamisesta, ja toimittaa Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle kertomuksen tirkeimmistd
havainnoistaan ja liittid siihen
tarvittaessa ehdotuksen asetuksen
muuttamisesta.
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Komission teksti

Tarkistus 529

Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Seitseméin vuoden kuluttua timén
asetuksen voimaantulosta komissio
suorittaa timéan asetuksen
kokonaisarvioinnin ja toimittaa Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle kertomuksen tarkeimmista
havainnoistaan ja liittdd siithen tarvittaessa
ehdotuksen asetuksen muuttamisesta.

Tarkistus 530

Ehdotus asetukseksi
71 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

1 a. Komissio tekee ... pdiviiin ...kuuta ...
[kaksi vuotta timdn asetuksen
voimaantulosta] mennessd arvioinnin
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
perustamiseen ja toimintaan osoitetusta
unionin rahoituksesta, erityisesti timdn
asetuksen mukaisesti perustettujen elinten
kyvystd suorittaa timdn asetuksen
mukaiset tehtivinsd ja velvoitteensa sekii
Jjdsenvaltioiden kyvystii soveltaa asetusta
yhdenmukaisesti ja johdonmukaisesti.
Komissio esittiid kertomuksen keskeisistdi
havainnoistaan Euroopan parlamentille,
neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle
sekd liittiid siithen tarvittaessa tarvittavia
toimenpiteiti.

Tarkistus

2. Seitsemin vuoden kuluttua timén
asetuksen voimaantulosta komissio
suorittaa timén asetuksen
kokonaisarvioinnin ja toimittaa Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle kertomuksen tarkeimmista
havainnoistaan ja liittdd siithen tarvittaessa
ehdotuksen asetuksen muuttamisesta tai
muita asiaankuuluvia toimenpiteitd.

Tarkistus

71 a artikla
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Tarkistus 531

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 kohta

Komission teksti

Sitd sovelletaan 12 kuukauden kuluttua sen
voimaantulosta.

Tarkistus 532

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 3 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  kolmen vuoden kuluttua
soveltamisen alkamispidivastd 5 artiklan 1
kohdan d, e ja f alakohdassa tarkoitettuihin
sahkoisten henkilokohtaisten
terveystietojen luokkiin ja sdhkoisiin
potilaskertomusjarjestelmiin, jotka
valmistaja on tarkoittanut késittelemééan
tdllaisia tietoluokkia;

Tarkistus 533

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 3 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) delegoiduissa sdddoksissd 5 artiklan
2 kohdan nojalla vahvistetusta pdivisti
alkaen muihin sihkoisten

henkilokohtaisten terveystietojen luokkiin.

Direktiivin (EU) 2020/1828 muuttaminen

Lisdtidn direktiivin (EU) 2020/1828
liitteeseen kohta seuraavasti:

(XX) Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) XXX eurooppalaisesta
terveysdata-avaruudesta.

Tarkistus

Sitd sovelletaan 24 kuukauden kuluttua sen
voimaantulosta.

Tarkistus

b)  kolmen vuoden kuluttua
soveltamisen alkamispdivéstd 5 artiklan 1
kohdan d, e, fja f a alakohdassa
tarkoitettuihin sdhkodisten
henkilokohtaisten terveystietojen luokkiin
ja sahkdisiin potilaskertomusjérjestelmiin,
jotka valmistaja on tarkoittanut
kasittelemaan tillaisia tietoluokkia;

Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 534
Ehdotus asetukseksi

Liite I — taulukko A - Luokkaan kuuluvien sihkoisten terveystietojen keskeiset

ominaisuudet

Komission teksti

Sahkoisten terveystietojen
luokka

Luokkaan kuuluvien sidhkoisten terveystietojen
keskeiset ominaisuudet

1. Potilasyhteenveto

Sahkoiset terveystiedot, jotka sisdltdvit tunnistettuun
henkil6on liittyvia térkeitd kliinisia tietoja ja jotka ovat
olennaisen térkeitd turvallisen ja tehokkaan
terveydenhuollon antamiseksi kyseiselle henkilolle.
Potilasyhteenvetoon sisdltyvit seuraavat tiedot:

S o e

10.
11.

12

14.
15.
16.
17.
18.

Henkilotiedot
Yhteystiedot
Vakuutustiedot

Allergiat

Ladketieteelliset riskitiedot

Rokotuksia / ennaltachkéisevii hoitoa koskevat
tiedot, mahdollisesti rokotuskortissa

Nykyiset, ratkaistut, loppuun kasitellyt tai ei-
aktiiviset ongelmat

Hoitohistoriaan liittyvit tekstimuotoiset tiedot
Ladkinnélliset laitteet ja implantit

Menettelyt

Toimintakykytiedot

. Nykyinen ja merkityksellinen aiempi ladkitys
13.

Havainnot terveyteen liittyvéasti sosiaalisesta
henkil6historiasta

Raskaushistoria

Potilaan toimittamat tiedot
Terveydentilan havainnoinnin tulokset
Hoitosuunnitelma

Harvinaissairautta koskevat tiedot, kuten
yksityiskohtaiset tiedot taudin vaikutuksista tai
ominaisuuksista
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2. Séhkodinen resepti

Sahkoiset terveystiedot, jotka muodostavat direktiivin
2011/24/EU 3 artiklan k alakohdassa tarkoitetun
ladkereseptin.

3. Sahkoinen lddketoimitus

Tieto siitd, ettd apteekki on toimittanut luonnolliselle
henkildlle lddkkeen sdhkodisen reseptin perusteella.

4. Laiketieteellinen kuva ja
kuvalausunto

Sahkoiset terveystiedot, jotka liittyvit sellaisten
teknologioiden kayttoon, joita kdytetddan ihmiskehon
kuvantamiseen sairauden ehkdisemiseksi,
diagnosoimiseksi, seuraamiseksi tai hoitamiseksi, tai
jotka on tuotettu téllaisilla teknologioilla

5. Laboratoriotutkimuksen
tulos

Séhkoiset terveystiedot, joissa esitetddn etenkin in vitro
-diagnostisten tutkimusten (mm. kliininen biokemia,
hematologia, verensiirtohoidot, mikrobiologia ja
immunologia) tulokset, mukaan lukien tarvittaessa
tulosten tulkintaa tukevat lausunnot.

6. Hoidon loppulausunnot

Terveydenhuoltokdyntiin tai hoitojaksoon liittyvit
sdhkoiset terveystiedot, mukaan lukien olennaiset tiedot
luonnollisen henkilon hoitoon tulosta, hoidon
toteutuksesta ja hoidon paittymisesta.

Tarkistus

Sdhkoisten terveystietojen
luokka

Luokkaan kuuluvien sdhkoisten terveystietojen
keskeiset ominaisuudet

1. Potilasyhteenveto

Sdhkoiset terveystiedot, jotka sisdltdvit tunnistettuun
henkil66n liittyvia tarkeitd kliinisid tietoja ja jotka ovat
olennaisen tédrkeitd turvallisen ja tehokkaan
terveydenhuollon antamiseksi kyseiselle henkildlle.
Potilasyhteenveto on yhdenmukaistettava kaikissa
jdsenvaltioissa, ja sen on sisiillettivi vihimmadiistiedot,
joita voidaan laajentaa sisdllyttimdilli niihin
sairauskohtaisia tietoja. Potilasyhteenvetoon sisdltyvit
seuraavat tiedot:

1. Henkil6tiedot

2. Yhteystiedot

3. Vakuutustiedot

4. Allergiat

5. Léaédketieteelliset riskitiedot

6. Rokotuksia / ennaltachkdiseviid hoitoa koskevat

tiedot, mahdollisesti rokotuskortissa

7. Nykyiset, ratkaistut, loppuun kisitellyt tai ei-
aktiiviset ongelmat

8. Hoitohistoriaan liittyvat tekstimuotoiset tiedot
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9. Ladkinnélliset laitteet ja implantit

10. Menettelyt

11. Toimintakykytiedot

12. Nykyinen ja merkityksellinen aiempi ladkitys

13. Havainnot terveyteen liittyvéasti sosiaalisesta
henkil6historiasta

14. Raskaushistoria

15. Potilaan toimittamat tiedot

16. Terveydentilan havainnoinnin tulokset
17. Hoitosuunnitelma

18. Harvinaissairautta koskevat tiedot, kuten
yksityiskohtaiset tiedot taudin vaikutuksista tai
ominaisuuksista

18 a. (uusi) Veriryhmidi

2. Séhkoinen resepti

Sahkoiset terveystiedot, jotka muodostavat direktiivin
2011/24/EU 3 artiklan k alakohdassa tarkoitetun
ladkereseptin.

3. Sihkoinen lddketoimitus

Tieto siitd, ettd apteekki on toimittanut luonnolliselle
henkildlle lddkkeen sdhkodisen reseptin perusteella.

4. Laiketieteellinen kuva ja
kuvalausunto

Sahkoiset terveystiedot, jotka liittyvit sellaisten
teknologioiden kdyttoon, joita kdytetddn ithmiskehon
kuvantamiseen sairauden ehkdisemiseksi,
diagnosoimiseksi, seuraamiseksi tai hoitamiseksi, tai
jotka on tuotettu téllaisilla teknologioilla

5. Laboratoriotutkimuksen
tulos

Séhkoiset terveystiedot, joissa esitetddn etenkin in vitro
-diagnostisten tutkimusten (mm. kliininen biokemia,
hematologia, verensiirtohoidot, mikrobiologia ja
immunologia) tulokset, mukaan lukien tarvittaessa
tulosten tulkintaa tukevat lausunnot.

6. Hoidon loppulausunnot

Terveydenhuoltokéyntiin tai hoitojaksoon liittyvét
sahkoiset terveystiedot, mukaan lukien olennaiset tiedot
luonnollisen henkilon hoitoon tulosta, hoidon
toteutuksesta ja hoidon paittymisesta.

Perustelu

Tarkistuksella pyritddn edistimddn sitd, ettd potilaat ymmdrtdvdt henkilékohtaisia
terveystietojaan ja voivat tarkkailla niitd.
Veriryhmd on merkityksellinen tietotyyppi, joka olisi lisdittivd terveystietojen

prioriteettiluokkiin.
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Tarkistus 535
Ehdotus asetukseksi

Liite I — taulukko A - SAHKOISTEN TERVEYSTIETOJEN LUOKKIEN KESKEISET

OMINAISUUDET

Komission teksti

Sahkdoisten terveystietojen
luokka

Luokkaan kuuluvien sdhkoisten terveystietojen
keskeiset ominaisuudet

1. Potilasyhteenveto

Sdhkoiset terveystiedot, jotka sisdltdvit tunnistettuun
henkil6on liittyvid tirkeitd kliinisii tietoja ja jotka ovat
olennaisen térkeitd turvallisen ja tehokkaan
terveydenhuollon antamiseksi kyseiselle henkildlle.
Potilasyhteenvetoon sisdltyvét seuraavat tiedot:

Ladketieteelliset riskitiedot

1. Henkil6tiedot
2. Yhteystiedot
3. Vakuutustiedot
4. Allergiat

5.

6.

Rokotuksia / ennaltachkéisevaa hoitoa koskevat
tiedot, mahdollisesti rokotuskortissa

7. Nykyiset, ratkaistut, loppuun kisitellyt tai ei-
aktiiviset ongelmat

8. Hoitohistoriaan liittyvit tekstimuotoiset tiedot
9. Laidkinnilliset laitteet ja implantit

10. Menettelyt

11. Toimintakykytiedot

12. Nykyinen ja merkityksellinen aiempi ladkitys

13. Havainnot terveyteen liittyvésti sosiaalisesta
henkilGhistoriasta

14. Raskaushistoria

15. Potilaan toimittamat tiedot

16. Terveydentilan havainnoinnin tulokset
17. Hoitosuunnitelma

18. Harvinaissairautta koskevat tiedot, kuten
yksityiskohtaiset tiedot taudin vaikutuksista tai
ominaisuuksista

2. Séhkodinen resepti

Sahkoiset terveystiedot, jotka muodostavat direktiivin
2011/24/EU 3 artiklan k alakohdassa tarkoitetun
ladkereseptin.
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3. Sahkoinen ladketoimitus

Tieto siitd, ettd apteekki on toimittanut luonnolliselle
henkilolle lddkkeen sdhkoisen reseptin perusteella.

4. Léaédketieteellinen kuva ja
kuvalausunto

Sahkoiset terveystiedot, jotka liittyvét sellaisten
teknologioiden kdyttoon, joita kdytetdéin ihmiskehon
kuvantamiseen sairauden ehkdisemiseksi,
diagnosoimiseksi, seuraamiseksi tai hoitamiseksi, tai
jotka on tuotettu téllaisilla teknologioilla

5. Laboratoriotutkimuksen
tulos

Sahkoiset terveystiedot, joissa esitetddn etenkin in vitro
-diagnostisten tutkimusten (mm. kliininen biokemia,
hematologia, verensiirtohoidot, mikrobiologia ja
immunologia) tulokset, mukaan lukien tarvittaessa
tulosten tulkintaa tukevat lausunnot.

6. Hoidon loppulausunnot

Terveydenhuoltokéyntiin tai hoitojaksoon liittyvit
sahkoiset terveystiedot, mukaan lukien olennaiset tiedot
luonnollisen henkilén hoitoon tulosta, hoidon
toteutuksesta ja hoidon paittymisesta.

Tarkistus

Sahkoisten terveystietojen
luokka

Luokkaan kuuluvien sidhkoisten terveystietojen
keskeiset ominaisuudet

1. Potilasyhteenveto

Séhkoiset terveystiedot, jotka siséltdvit tunnistettuun
henkil6on liittyvia térkeitd kliinisia tietoja ja jotka ovat
olennaisen térkeitd turvallisen ja tehokkaan
terveydenhuollon antamiseksi kyseiselle henkil6lle.
Potilasyhteenvetoon sisdltyvit seuraavat tiedot:

Ladketieteelliset riskitiedot

1. Henkil6tiedot
2. Yhteystiedot

3. Vakuutustiedot
4. Allergiat

5.

6.

Rokotuksia / ennaltachkédisevai hoitoa koskevat
tiedot, mahdollisesti rokotuskortissa

7. Nykyiset, ratkaistut, loppuun késitellyt tai ei-
aktiiviset ongelmat

8. Hoitohistoriaan liittyvit tekstimuotoiset tiedot
9. Ladkinnalliset laitteet ja implantit

10. Menettelyt

11. Toimintakykytiedot

11 a. (uusi) Nykyinen ja aiempi mddirditty, jaettu ja
annettu lidkitys, mukaan lukien sairaaloissa,
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poliklinikoilla tai pdivisairaaloissa eli koko
hoitojatkumon aikana annettu lidkitys

12. Nykyinen ja merkityksellinen aiempi ladkitys

13. Havainnot terveyteen liittyvistd sosiaalisesta
henkilShistoriasta

14. Raskaushistoria

15. Potilaan toimittamat tiedot

16. Terveydentilan havainnoinnin tulokset
17. Hoitosuunnitelma

18. Harvinaissairautta koskevat tiedot, kuten
yksityiskohtaiset tiedot taudin vaikutuksista tai
ominaisuuksista

2. Séhkodinen resepti

Sahkoiset terveystiedot, jotka muodostavat direktiivin
2011/24/EU 3 artiklan k alakohdassa tarkoitetun
ladkereseptin.

3. Sihkoinen lddketoimitus

Tieto siitd, ettd apteekki on toimittanut luonnolliselle
henkildlle lddkkeen sdihkodisen reseptin perusteella.

4. Laiketieteellinen kuva ja
kuvalausunto

Sahkoiset terveystiedot, jotka liittyvit sellaisten
teknologioiden kdyttoon, joita kdytetddn ithmiskehon
kuvantamiseen sairauden ehkdisemiseksi,
diagnosoimiseksi, seuraamiseksi tai hoitamiseksi, tai
jotka on tuotettu téllaisilla teknologioilla

5. Laboratoriotutkimuksen
tulos

Séhkoiset terveystiedot, joissa esitetddn etenkin in vitro
-diagnostisten tutkimusten (mm. kliininen biokemia,
hematologia, verensiirtohoidot, mikrobiologia ja
immunologia) tulokset, mukaan lukien tarvittaessa
tulosten tulkintaa tukevat lausunnot.

6. Hoidon loppulausunnot

Terveydenhuoltokéyntiin tai hoitojaksoon liittyvét
sahkoiset terveystiedot, mukaan lukien olennaiset tiedot
luonnollisen henkil6n hoitoon tulosta, hoidon
toteutuksesta ja hoidon paittymisesta.

Tarkistus 536

Ehdotus asetukseksi

Liite I — taulukko A - SAHKOISTEN TERVEYSTIETOJEN LUOKKIEN KESKEISET

OMINAISUUDET

Komission teksti

Sdhkoisten terveystietojen
luokka

Luokkaan kuuluvien sdhkoisten terveystietojen
keskeiset ominaisuudet
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1.

Potilasyhteenveto

Sahkoiset terveystiedot, jotka sisdltdvit tunnistettuun
henkil6on liittyvid tirkeitd kliinisii tietoja ja jotka ovat
olennaisen tédrkeitd turvallisen ja tehokkaan
terveydenhuollon antamiseksi kyseiselle henkildlle.
Potilasyhteenvetoon sisdltyvét seuraavat tiedot:

Henkil6tiedot
Yhteystiedot
Vakuutustiedot
Allergiat

Ladketieteelliset riskitiedot

AU

Rokotuksia / ennaltachkéisevaa hoitoa koskevat
tiedot, mahdollisesti rokotuskortissa

7. Nykyiset, ratkaistut, loppuun kisitellyt tai ei-
aktiiviset ongelmat

8. Hoitohistoriaan liittyvit tekstimuotoiset tiedot
9. Laidkinnilliset laitteet ja implantit

10. Menettelyt

11. Toimintakykytiedot

12. Nykyinen ja merkityksellinen aiempi laékitys

13. Havainnot terveyteen liittyvésti sosiaalisesta
henkilGhistoriasta

14. Raskaushistoria

15. Potilaan toimittamat tiedot

16. Terveydentilan havainnoinnin tulokset
17. Hoitosuunnitelma

18. Harvinaissairautta koskevat tiedot, kuten
yksityiskohtaiset tiedot taudin vaikutuksista tai
ominaisuuksista

Sahkoinen resepti

Sahkoiset terveystiedot, jotka muodostavat direktiivin
2011/24/EU 3 artiklan k alakohdassa tarkoitetun
ladkereseptin.

Sidhkoinen ladketoimitus

Tieto siitd, ettd apteekki on toimittanut luonnolliselle
henkildlle lddkkeen sdhkodisen reseptin perusteella.

Laiketieteellinen kuva ja
kuvalausunto

Sahkoiset terveystiedot, jotka liittyvit sellaisten
teknologioiden kayttoon, joita kdytetddn ihmiskehon
kuvantamiseen sairauden ehkdisemiseksi,
diagnosoimiseksi, seuraamiseksi tai hoitamiseksi, tai
jotka on tuotettu téllaisilla teknologioilla
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5. Laboratoriotutkimuksen
tulos

Sdhkoiset terveystiedot, joissa esitetddn etenkin in vitro
-diagnostisten tutkimusten (mm. kliininen biokemia,
hematologia, verensiirtohoidot, mikrobiologia ja
immunologia) tulokset, mukaan lukien tarvittaessa
tulosten tulkintaa tukevat lausunnot.

6. Hoidon loppulausunnot

Terveydenhuoltokdyntiin tai hoitojaksoon liittyvit
sdahkoiset terveystiedot, mukaan lukien olennaiset tiedot
luonnollisen henkilon hoitoon tulosta, hoidon
toteutuksesta ja hoidon pééttymisesta.

Tarkistus

Sahkoisten terveystietojen
luokka

Luokkaan kuuluvien sdhkoisten terveystietojen
keskeiset ominaisuudet

1. Potilasyhteenveto

Sahkoiset terveystiedot, jotka sisdltidvit tunnistettuun
henkil6on liittyvid térkeitd kliinisid tietoja ja jotka ovat
olennaisen téirkeit turvallisen ja tehokkaan
terveydenhuollon antamiseksi kyseiselle henkildlle.
Potilasyhteenveto on yhdenmukaistettava kaikissa
Jésenvaltioissa, ja sen on sisdllettivi vihimmdiistiedot,
joita voidaan laajentaa sisdillyttimiilli niihin
sairauskohtaisia tietoja. Potilasyhteenvetoon sisdltyvit
seuraavat tiedot:

1. Henkil6tiedot

2. Yhteystiedot

3. Vakuutustiedot

4. Allergiat

5. Léadketieteelliset riskitiedot

6. Rokotuksia / ennaltachkéisevai hoitoa koskevat

tiedot, mahdollisesti rokotuskortissa

7. Kansainvilisen luokituksen koodausjirjestelmdn
mukaiset nykyiset, ratkaistut, ratkaistut tai ei-
aktiiviset ongelmat

8. Hoitohistoriaan liittyvit tekstimuotoiset tiedot
9. Laidkinnalliset laitteet ja implantit

10. Liiiketieteelliset toimenpiteet

11. Toimintakykytiedot

12. Nykyinen ja merkityksellinen aiempi l4ékitys

13. Havainnot terveyteen liittyvasti sosiaalisesta
henkil6historiasta

14. Raskaushistoria
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15. Potilaan toimittamat tiedot
16. Terveydentilan havainnoinnin tulokset
17. Hoitosuunnitelma

18. Harvinaissairautta koskevat tiedot, kuten
yksityiskohtaiset tiedot taudin vaikutuksista tai
ominaisuuksista

2. Séhkoinen resepti

Sahkoiset terveystiedot, jotka muodostavat direktiivin
2011/24/EU 3 artiklan k alakohdassa tarkoitetun
ladkereseptin.

3. Sihkoinen ladketoimitus

Tieto siité, ettd apteekki on toimittanut luonnolliselle
henkildlle lddkkeen sdhkodisen reseptin perusteella.

4. Laéketieteellinen kuva ja
kuvalausunto

Sahkoiset terveystiedot, jotka liittyvit sellaisten
teknologioiden kdyttoon, joita kdytetddn ithmiskehon
kuvantamiseen sairauden ehkdisemiseksi,
diagnosoimiseksi, seuraamiseksi tai hoitamiseksi, tai
jotka on tuotettu téllaisilla teknologioilla

5. Laboratoriotutkimuksen
tulos

Séhkoiset terveystiedot, joissa esitetddn etenkin in vitro
-diagnostisten tutkimusten (mm. kliininen biokemia,
hematologia, verensiirtohoidot, mikrobiologia ja
immunologia) tulokset, mukaan lukien tarvittaessa
tulosten tulkintaa tukevat lausunnot.

6. Hoidon loppulausunnot

Terveydenhuoltokéyntiin tai hoitojaksoon liittyvét
sahkoiset terveystiedot, mukaan lukien olennaiset tiedot
luonnollisen henkil6n hoitoon tulosta, hoidon
toteutuksesta ja hoidon paittymisesta.

6. a (uusi) Lidketieteelliset
toimintaohjeet

Sdihkaiset terveystiedot, jotka liittyviit oikeudellisiin
asiakirjoihin, joissa ilmoitetaan henkilon toiveet
sairaanhoidon saamisesta, jos kyseinen henkilo ei
endd pysty tekemddin lidketieteellisid pidtoksid
vakavan sairauden tai vamman vuoksi ja joissa
voidaan myds antaa toiselle henkilolle (kuten
puolisolle, sukulaiselle tai ystiviille) valtuudet tehdii
lidketieteellisid pdditoksid tillaisissa tilanteissa.
Sdihkaiset terveystiedot, jotka liittyviit potilaan tahtoon
ja suostumukseen tiettyjen lidketieteellisten
toimenpiteiden osalta.

Tarkistus 537
Ehdotus asetukseksi

Liite IT1 — 2 kohta — 2.3 alakohta

Komission teksti

2.3. Sahkodisen

Tarkistus

2.3. Siahkoisen

potilaskertomusjirjestelmén, johon on potilaskertomusjirjestelmén, johon on
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mahdollista syottdd rakenteisia
henkilokohtaisia sdhkoisid terveystietoja,
on mahdollistettava datan syotto
jasenneltyni sellaiseen rakenteiseen
muotoon, joka tukee datan jakamista
rakenteisessa, yleisesti kdytetyssi ja
koneluettavassa formaatissa ja
mahdollistaa jirjestelmien vélisen
tiedonsiirron.

Tarkistus 538
Ehdotus asetukseksi
Liite IT — 2 kohta — 2.5 alakohta

Komission teksti

2.5. Sidhkoiseen
potilaskertomusjarjestelmélli ei saa olla
ominaisuuksia, jotka estdvét, rajoittavat tai
vaikeuttavat kohtuuttomasti
henkilokohtaisten sdhkdisten
terveystietojen hyviksyttyé siirtoa
Jjérjestelmadstd, jos kyseinen sihkdinen
potilaskertomusjarjestelmé korvataan
toisella tuotteella.

Tarkistus 539
Ehdotus asetukseksi
Liite II — 2 kohta — 5.2 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 540

mahdollista syottdd rakenteisia
henkilokohtaisia sdhkoisi terveystietoja,
on mahdollistettava datan syotto
jasenneltyni sellaiseen rakenteiseen
muotoon, joka tukee datan jakamista
rakenteisessa, yleisesti kdytetyssi,
avoimessa ja koneluettavassa formaatissa
ja mahdollistaa jédrjestelmien vilisen
tiedonsiirron.

Tarkistus

2.5. Sidhkoiseen
potilaskertomusjarjestelmélli ei saa olla
ominaisuuksia, jotka estdvét, rajoittavat tai
vaikeuttavat kohtuuttomasti
henkilokohtaisten sdhkdisten
terveystietojen hyviksyttyé siirtoa
jérjestelmadstd, jos kyseinen sdhkdinen
potilaskertomusjarjestelmé korvataan
toisella tuotteella. Henkilokohtaisten
sihkaisten terveystietojen hyviksytyn
siirron on oltava maksutonta, ja se on
toteutettava ilman aiheetonta viivytystdi tai
joka tapauksessa kuukauden kuluessa
Ppyynnostd jisennellyssd, yleisesti
kéytetyssii ja koneellisesti luettavassa
muodossa 23 ja 50 artiklan mukaisesti
laadittavien yhteentoimivuus- ja
turvallisuusvaatimusten mukaisesti.

Tarkistus

2.5 a.Sihkoinen
potilaskertomusjdirjestelmd on kehitettiivi
yhteentoimivaan muotoon, joka
mahdollistaa tietojen siirrettivyyden.
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Ehdotus asetukseksi
Liite IT — 3 kohta — 3.1 alakohta

Komission teksti

3.1. Sédhkdinen
potilaskertomusjarjestelmé on
suunniteltava ja kehitettdva siten, etti
varmistetaan sdahkoisten terveystietojen
turvallinen ja turvattu kisittely ja estetddn
luvaton péésy téllaisiin tietoihin.

Tarkistus 541

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — 3 kohta — 3.1 alakohta

Komission teksti

3.1. Sédhkdinen
potilaskertomusjarjestelmé on
suunniteltava ja kehitettdva siten, etti
varmistetaan sdahkoisten terveystietojen
turvallinen ja turvattu kisittely ja estetddn
luvaton péésy téllaisiin tietoihin.

Tarkistus 542
Ehdotus asetukseksi
Liite IT — 3 kohta — 3.8 alakohta

Komission teksti

3.8. Sihkdisten terveystietojen
sdilyttdmiseen suunnitellun sdhkodisen
potilaskertomusjérjestelmén on tuettava
erilaisia sdilytysaikoja ja padsyoikeuksia,
joissa otetaan huomioon séhkdisten
terveystietojen alkuperd ja luokat.

Tarkistus

3.1. Séahkdinen
potilaskertomusjarjestelmé on
suunniteltava ja kehitettdva siten, etti
varmistetaan sdhkdisten terveystietojen
erittdin turvallinen ja turvattu kasittely ja
estetddn luvaton paisy tillaisiin tietoihin.

Tarkistus

3.1. Sédhkdinen
potilaskertomusjirjestelmé on
suunniteltava ja kehitettdva siten, etti
varmistetaan sdhkdisten terveystietojen
turvallinen ja turvattu kisittely ja estetddn
luvaton péésy téllaisiin tietoihin ja otetaan
asianmukaisesti huomioon tietojen
minimoinnin ja sisidnrakennetun
tietosuojan periaatteet.

Tarkistus

3.8. Séhkdisten terveystietojen
sdilyttimiseen suunnitellun sdhkoisen
potilaskertomusjérjestelmén on tuettava
erilaisia sdilytysaikoja ja padsyoikeuksia,
joissa otetaan huomioon séhkdisten
terveystietojen alkuperd ja luokat sekd
tietojen kisittelyn tietyt tarkoitukset.

Perustelu

Muutos Euroopan tietosuojaneuvoston ja Euroopan tietosuojavaltuutetun yhteisen lausunnon

suosituksen mukaisesti.
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Tarkistus 543
Ehdotus asetukseksi
Liite IV a (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

LIITE IV a

1.  EU-tyyppitarkastus on se
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn osa, jossa ilmoitettu
laitos tutkii sihkoisen
potilaskertomusjdirjestelmdin teknisen
suunnittelun sekd varmistaa ja vakuuttaa,
ettii sihkoisen
potilaskertomusjdirjestelmdin tekninen
suunnittelu tdyttid timdn asetuksen
vaatimukset.

2. EU-tyyppitarkastus suoritetaan
arvioimalla sihkéisen
potilaskertomusjdirjestelmdin teknisen
suunnittelun asianmukaisuus teknisen
dokumentaation tarkastelun sekdi
suunniteltua tuotantoa edustavan
sihkaisen potilaskertomusjdirjestelmdin
ndytekappaleen (tuotantotyyppi)
tarkastelun perusteella.

3.  EU-tyyppitarkastusta koskeva
hakemus

Valmistaja tekee EU-tyyppitarkastusta
koskevan hakemuksen yhdelle
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.
Hakemuksessa on oltava

a)  valmistajan nimi ja osoite sekii
valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos
timd tekee hakemuksen;

b)  kirjallinen vakuutus siitd, ettdi
samaa hakemusta ei ole tehty toiselle
ilmoitetulle laitokselle;

c¢)  liitteessii I kuvailtu tekninen
dokumentaatio;

d)  suunniteltua tuotantoa edustava
sihkdisen potilaskertomusjdirjestelmdin
ndiytekappale tai -kappaleet. Ilmoitettu
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laitos voi pyytdi lisdandytteitd, jos
testausohjelma edellyttiii sitd.

4.  EU-tyyppitarkastus
Ilmoitetun laitoksen on

a)  tutkittava tekninen dokumentaatio
sihkdisen potilaskertomusjdirjestelmdin
teknisen suunnittelun asianmukaisuuden
arvioimiseksi;

b) tarkistettava, etti sihkoinen
potilaskertomusjdirjestelmd on valmistettu
teknisen dokumentaation mukaisesti, ja
yksiloitivii tekijdt, jotka on suunniteltu
komission hyviksymien asiaa koskevien
yhdenmukaistettujen standardien tai
teknisten eritelmien sovellettavien
sddnnosten mukaisesti;

c¢)  tehtivi tai teetettivi asianmukaiset
tarkastukset ja testit sen varmistamiseksi,
ettii valmistajan piidttiessd soveltaa
asiaankuuluvissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa esitettyji ratkaisuja, niiti
on sovellettu oikein;

e)  tehtivi tai teetettivi asianmukaiset
tarkastukset ja testit sen varmistamiseksi,
ettii kun asiaa koskevissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa tai
teknisissd eritelmissd esitettyji ratkaisuja
ei ole hyviksytty komission osalta,
valmistajan soveltamat ratkaisut, mukaan
lukien sovellettuihin muihin teknisiin
eritelmiin sisdltyvit ratkaisut, ovat
vastaavien olennaisten vaatimusten
mukaisia ja niitd on sovellettu oikein.

5.  Arviointiraportti

Ilmoitetun laitoksen on laadittava
arviointiraportti, johon kirjataan 4
kohdan mukaisesti toteutetut toimet ja
niiden tulokset. Ilmoitettu laitos voi
Jjulkistaa raportin sisillon joko kokonaan
tai osittain ainoastaan valmistajan
suostumuksella, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta sen velvoitteita
ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia
kohtaan, kuten 27 artiklan 1 kohdan j
alakohdassa on mainittu.
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6.  EU-wyppitarkastustodistus

6.1. Jos tyyppi on sovellettavien
olennaisten vaatimusten mukainen,
ilmoitetun laitoksen on annettava
valmistajalle EU-tyyppitarkastustodistus.
Uuden todistuksen ja tarvittaessa
uudistetun todistuksen voimassaoloaika
saa olla enintddn viisi vuotta.

6.2. EU-tyyppitarkastustodistuksessa on
oltava ainakin seuraavat tiedot:

a) ilmoitetun laitoksen nimi ja
tunnusnumero;

b)  valmistajan nimi ja osoite sekii
valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos
timd tekee hakemuksen;

¢) todistuksessa tarkoitetun sihkoisen
potilaskertomusjirjestelmdin
tunnistetiedot (tyyppinumero);

d)  ilmoitus siitd, ettd sihkoinen
potilaskertomusjdirjestelmdi tiyttiidi
sovellettavat olennaiset vaatimukset;

e)  kyseisten standardien tai niiden
osien viitetiedot, jos komission
hyviksymid yhdenmukaistettuja
standardeja tai teknisid eritelmii on
sovellettu tiysimddrdisesti tai osittain;

f)  muiden teknisten eritelmien
viitetiedot, jos niiti on sovellettu;

g)  konetuotteen suoritustaso tai -tasot
tai suojausluokka tapauksen mukaan;

h)  antamispdivi, voimassaolon
pldttymispdivd ja tarvittaessa
uusimispdivd tai -pdiviit;

i) todistuksen antamiseen
mahdollisesti liittyviit ehdot.

6.3. Jos tyyppi ei tiyti sovellettavia
olennaisia vaatimuksia, ilmoitetun
laitoksen on kieltiydyttivi antamasta EU-
tyyppitarkastustodistusta ja ilmoitettava
siitd hakijalle sekii esitettivii
yksityiskohtaiset perustelut todistuksen
epdiimiselle.
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7. EU-tyyppitarkastustodistuksen
tarkistaminen

7.1. Ilmoitetun laitoksen on arvioitava
yleisesti tunnustetun tekniikan tason
muutoksia, jotka viittaavat siihen, etti
hyviiksytty tyyppi ei endd vilttimdittd tiyti
sovellettavia olennaisia vaatimuksia.
Ilmoitetun laitoksen on mdidritettivi,
milloin tillaiset muutokset vaativat
lisdiselvitystd. Jos ndin on, ilmoitetun
laitoksen on ilmoitettava asiasta
valmistajalle.

7.2.  Valmistajan on ilmoitettava EU-
tyyppitarkastustodistukseen liittyviii
teknisti dokumentaatiota hallussaan
pitiiville ilmoitetulle laitokselle kaikista
hyviiksyttyyn tyyppiin tehdyistii
muutoksista ja kaikista tekniseen
dokumentaatioon tehdyisti muutoksista,
jotka voivat vaikuttaa sihkoiseen
potilaskertomusjdirjestelmddin
sovellettavien olennaisten turvallisuus- ja
terveysvaatimusten mukaisuuteen tai
kyseisen todistuksen voimassaoloa
koskeviin ehtoihin. Tiillaiset muutokset
vaativat lisihyviksynndn, joka annetaan
alkuperidiseen EU-
tyyppitarkastustodistukseen tehtiviin
lisdyksen muodossa.

7.3.  Valmistajan on varmistettava, etti
sihkdinen potilaskertomusjdirjestelmdi
edelleen tiyttid sovellettavat olennaiset
vaatimukset alan viimeisin kehitys
huomioon ottaen.

7.4. Valmistajan on pyydettiivi
ilmoitettua laitosta tarkistamaan EU-
tyyppitarkastustodistus seuraavissa
tapauksissa:

a)  hyviksyttyyn tyyppiin on tehty
7.2 kohdassa tarkoitettu muutos;

b)  tekniikan tasossa on tapahtunut
7.3 kohdassa tarkoitettu muutos;

¢) viimeistidin ennen todistuksen
voimassaolon pddttymispdivid. Jotta
ilmoitettu laitos voi suorittaa tehtivinsd,
valmistajan on esitettiivi hakemuksensa
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aikaisintaan 12 kuukautta ja viimeistiiin
6 kuukautta ennen EU-
tyyppitarkastustodistuksen voimassaolon
pldttymispdiviid.

7.5. Ilmoitetun laitoksen on tutkittava
sihkéinen potilaskertomusjdirjestelmii ja,
jos se on tehtyjen muutosten johdosta
tarpeen, suoritettava asiaankuuluvat testit
sen varmistamiseksi, etti hyviksytty tyyppi
edelleen tiyttid sovellettavat olennaiset
vaatimukset. Jos ilmoitettu laitos katsoo,
etti hyviksytty tyyppi edelleen tiyttiii
sovellettavat olennaiset vaatimukset, sen
on uusittava EU-tyyppitarkastustodistus.
Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, etti
tarkistusmenettely saatetaan pdiitokseen
ennen EU-tyyppitarkastustodistuksen
voimassaolon pdiittymispdivid.

7.6. Jos 7.4 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitetut edellytykset eiviit tiyty,
sovelletaan yksinkertaistettua
tarkistusmenettelyd. Valmistajan on
toimitettava ilmoitetulle laitokselle
seuraavat tiedot:

a) valmistajan nimi ja osoite sekii
tiedot, joilla yksiloidddin kyseessii oleva
EU-tyyppitarkastustodistus;

b)  vahvistus siitd, etti 7.2 kohdassa
tarkoitettua hyviksyttyi tyyppii tai
komission hyviksymid
yhdenmukaistettuja standardeja tai
teknisid eritelmid tai muita sovellettavia
teknisid eritelmid ei ole muutettu;

c¢)  vahvistus siitd, etti tekniikan
tasossa ei ole tapahtunut 7.3 kohdassa
tarkoitettua muutosta.

7.7.  Jos ilmoitettu laitos tarkistuksen
tuloksena katsoo, ettei EU-
tyyppitarkastustodistus ole endd piitevd,
laitoksen on peruutettava todistus, ja
valmistajan on lopetettava kyseisen
sihkoisen potilaskertomusjdirjestelmdin
saattaminen markkinoille.

8. Kunkin ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava ilmoittavalle
viranomaiselleen EU-
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tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden
lisdiyksistd, jotka se on antanut tai
peruuttanut. Sen on myos annettava
sddnndollisesti tai pyynnosti
ilmoittamisesta vastaavan viranomaisensa
saataville luettelo tillaisista todistuksista
Jja/tai niiden lisdyksistid, jotka on eviitty tai
peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin
rajoitettu. Kunkin ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille
EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai
niiden lisdyksistd, jotka se on evinnyt
taikka peruuttanut toistaiseksi tai
kokonaan tai joita se on muutoin
rajoittanut, ja pyynnéstdi niisti EU-
tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden
lisdyksistd, jotka se on antanut.

Komissio, jasenvaltiot ja muut ilmoitetut
laitokset voivat pyynnosti saada
Jjéljennoksen EU-
tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden
lisdyksistd. Komissio ja jisenvaltiot voivat
Pyynnosti saada jiljennéksen teknisistdi
asiakirjoista ja ilmoitetun laitoksen
suorittamien tutkimusten tuloksista.
Ilmoitetun laitoksen on sdilytettivi
jéljennos EU-
tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteisti
Jja lisiyksisti sekii teknisestd tiedostosta,
valmistajan toimittamat asiakirjat
mukaan luettuina, viiden vuoden ajan
kyseisen todistuksen voimassaolon
plidittymisest.

9.  Valmistajan on pidettivii
kansallisten viranomaisten saatavilla
Jjaljennos EU-tyyppitarkastustodistuksesta
sekii teknisistdi asiakirjoista kymmenen
vuoden ajan sen jilkeen, kun sihkéinen
potilaskertomusjirjestelmd on saatettu
markkinoille.

10. Valmistajan valtuutettu edustaja voi
tehdi 3 kohdassa tarkoitetun hakemuksen
Jja tiyttii 7.2, 7.4 ja 9 kohdassa siiddetyt
velvollisuudet edellyttien, etti ne on
eritelty toimeksiannossa.
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