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3 artikla — 9 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

9a. Jisenvaltioiden on sdddettivi
saavutettavasta ja selkedsti 9 kohdan
mukaisesta tietojen kiyton
rajoittamismekanismista, jossa
luonnollisilta henkiloilti kysytiidn
suullisesti ennen tietojen ensimmdiisti
kdyttod ensisijaisiin tarkoituksiin,
haluavatko he rajoittaa pidsyad, ja heille
annetaan mahdollisuus ilmaista
haluamallaan tavalla (suullisesti,
kirjallisesti tai sihkoisesti), etti he
haluavat rajoittaa pédsyd. Luonnollisille
henkiloille on annettava mahdollisuus
rajoittaa pédsyi myoés myohemmdissi
vaiheessa.

Or. en
Perustelu

Following the principle of data minimisationthere is no need for mandatory registration of
health data which cannot be usedbecause of patient opt-outs. Due to the risk of unauthorised
access to orunauthorised disclosure of health data that is imminent in the collection
andregistration of health data in interconnected Electronic Health Records,patients may
refrain from seeking treatment if they cannot keep sensitiveconditions and therapies off
interconnected Electronic Health Records. MemberStates should therefore be able to give
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patients a right to opt-out of theregistration of their health data in interconnected Electronic
Health Recordsby all or specific healthcare providers.
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5. Jos kansallisessa lainsdddinnossd
edellytetiiin luonnollisen henkilon
suostumusta, terveystietoihin pddsystd
vastaavien elinten on sovellettava tissii
luvussa sdiddettyji velvoitteita tarjotessaan
pddsyd sihkaoisiin terveystietoihin.
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Tarkistus

5. Luonnollisilla henkiléilld on
oltava oikeus kieltiid sihkoisten
terveystietojensa kiisittely toissijaisen
kéiyton tarkoituksiin. Jisenvaltioiden on
sdddettivi saavutettavasta ja selkedisti
kieltimismekanismista, jossa
luonnollisilta henkiloilti kysytiiin
suullisesti ennen tietojen ensimmidiisti
kdyttod toissijaisiin tarkoituksiin,
haluavatko he kieltii sen, ja annetaan
mahdollisuus ilmaista joko suullisesti,
kirjallisesti tai sihkoisesti, etti he eiviit
halua kaikkia henkilokohtaisia sihkoisid
terveystietojaan tai osaa niisti
kéisiteltiivin johonkin tai mihinkddn
toissijaisen kdyton tarkoitukseen.
Kieltimisoikeuden kdyttiminen ei vaikuta
sellaisen IV luvun nojalla suoritetun
késittelyn lainmukaisuuteen, joka edelsi
kiellon ilmaisemista, eikd se saa aiheuttaa
kohtuutonta hallinnollista rasitetta
terveydenhuollon ammattihenkiloille.

Or. en
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Perustelu

Sen varmistaminen, ettd potilaat voivat tosiasiallisesti hallita terveystietojaan, on keskeinen
tekijd eurooppalaisen terveysdata-avaruuden luottamuksen ja hyvdksymisen takaamisessa.
Henkilon terveydentilasta, lukutaidosta, digitaalisesta osaamisesta ja idstd riippuen kirjalliset
tai sdhkoiset prosessit voivat olla liian monimutkaisia, jotta he ymmdrtdisivdt oikeutensa
kieltdd toissijainen kdytto ja kdyttdisivdt tdtd oikeutta. Jotta kaikilla olisi varmasti todellinen
valintamahdollisuus, jokaiselta olisi kysyttivd vihintddn kerran suullisesti, haluavatko he
kieltid kdyton ennen kuin heiddn sdhkéisid tietoja kdytetddn ensimmdistd kertaa toissijaisiin
tarkoituksiin.
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e) terveydenhuolto- tai hoitoalaan e) terveydenhuolto- tai hoitoalaan
liittyva tieteellinen tutkimus; liittyva tieteellinen tutkimus, jolla

edistetiiin kansanterveyttd tai
terveydenhuollon menetelmien arviointia
tai varmistetaan terveydenhoidon,
liiikkeiden tai lidkinndillisten laitteiden
korkea laatu ja turvallisuus, jotta voidaan
hyodyttid loppukiyttijia, kuten potilaita,
terveydenhuollon ammattihenkiloitd ja
terveydenhuollon hallinnosta vastaavia, ja
kun anonymisoituja tietoja kiisitellidin
seuraavissa: i) tuotteiden tai palvelujen
kehittimis- ja innovointitoimet; ii)
sellaisten algoritmien kouluttaminen,
testaaminen ja arvioiminen, jotka liittyviit
muun muassa lddkinndllisiin laitteisiin, in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin
lddkinndllisiin laitteisiin,
tekodlyjdirjestelmiin ja digitaalisiin
terveyssovelluksiin; iii) tieteelliseen
tutkimukseen liittyvii korkeakoulu- ja
Jjatko-opintotason opetus;

Or. en
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