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LYHYET PERUSTELUT

Tässä lausunnossa keskitytään toiseen pilariin eli III lukuun, jonka tavoitteena on panna 
täytäntöön sähköisten potilaskertomusjärjestelmien pakollinen omaehtoinen 
sertifiointijärjestelmä noudattaen samalla olennaisia yhteentoimivuus- ja 
turvallisuusvaatimuksia. 

IMCO-valiokunnan valmistelijan tarkoituksena on yksinkertaistaa sisämarkkinoiden 
seurantaa. Lausuntoluonnoksessa keskitytään selventämään sähköiseen potilaskertomukseen 
ja sähköisiin potilaskertomusjärjestelmiin liittyviä määritelmiä sekä ottamaan käyttöön 
joitakin uusia määritelmiä ehdotuksen III luvussa esitettyjen edellytysten selkeän tulkinnan 
mahdollistamiseksi. Lisäksi valmistelija ehdottaa, että määritellään selkeästi tapa, jolla 
komissio laatii sähköisiin potilaskertomusjärjestelmiin sovellettavat standardit viittaamalla 
selkeästi kansainvälisten ja yhdenmukaistettujen standardien käyttöön sekä kaikkien 
asiaankuuluvien sidosryhmien osallistumiseen tähän prosessiin.  

Tarkistuksilla pyritään lisäksi määrittelemään selkeästi eurooppalaisen terveysdata-avaruuden 
ja muun alakohtaisen lainsäädännön välinen vuorovaikutus erityisesti tilanteissa, joissa laitteet 
kuuluisivat useamman kuin yhden säädöksen soveltamisalaan. 

Tärkeä lisäys on vaatimus, jonka mukaan komission ja jäsenvaltioiden on asetettava selkeät 
aikasidonnaiset tavoitteet terveystietojen rajatylittävän yhteentoimivuuden ja asiaankuuluvan 
infrastruktuurin täytäntöönpanolle ja edistymiselle.

Tämän lausuntoluonnoksen tavoitteena on parantaa sähköisiä potilaskertomusjärjestelmiä 
selkeyttämällä asiaankuuluvia määritelmiä, varmistamalla, että komissio käyttää 
yhdenmukaistettuja standardeja perustana sähköisten potilaskertomusjärjestelmien 
turvallisuutta ja yhteentoimivuutta koskevien EU:n laajuisten standardien asettamiselle, sekä 
sovittamalla eurooppalaisen terveysdata-avaruuden soveltamisala yhteen muun alakohtaisen 
lainsäädännön, kuten lääkinnällisiä laitteita koskevan asetuksen, in vitro -laitteita koskevan 
asetuksen ja tulevan tekoälysäädöksen ja datasäädöksen, kanssa. Näillä selvennyksillä 
ehdotetuilla muutoksilla pyritään tekemään komission ehdotuksesta selkeämpi ja 
ennakoitavampi sidosryhmien kannalta ja varmistamaan, että EU:lla on edelleen hyvät 
yhteydet maailmanlaajuisesti eikä se aseteta standardeja, jotka eivät ole yhteentoimivia 
maailmanlaajuisten kumppaneiden kanssa.



PE740.773v02-00 4/71 AD\1279816FI.docx

FI

TARKISTUKSET

Sisämarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunta pyytää asiasta vastaavaa kansalaisvapauksien sekä 
oikeus- ja sisäasioiden valiokuntaa ottamaan huomioon seuraavat tarkistukset:

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 kappale

Komission teksti Tarkistus

(7) Terveydenhuoltojärjestelmissä 
henkilökohtaisia sähköisiä terveystietoja 
kerätään yleensä sähköisiin 
potilaskertomuksiin, jotka tyypillisesti 
sisältävät tietoja luonnollisen henkilön 
terveydentilasta ja terveydellisestä 
taustasta, diagnooseista ja hoidosta, 
lääkkeistä, allergioista ja immunisaatiosta 
sekä radiologisia kuvia ja 
laboratoriotuloksia, joita 
terveydenhuoltojärjestelmän eri yksiköt 
(yleislääkärit, sairaalat, apteekit, 
hoivapalvelut) ovat kirjanneet. Jotta 
luonnolliset henkilöt tai terveydenhuollon 
ammattihenkilöt voivat käyttää, jakaa ja 
muuttaa sähköisiä terveystietoja, jotkin 
jäsenvaltiot ovat toteuttaneet tarvittavat 
oikeudelliset ja tekniset toimenpiteet ja 
perustaneet keskitettyjä infrastruktuureja, 
joissa luodaan yhteydet terveydenhuollon 
tarjoajien käyttämien sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmien ja 
luonnollisten henkilöiden välille. Jotkin 
jäsenvaltiot antavat vaihtoehtoisesti 
julkisille ja yksityisille terveydenhuollon 
tarjoajille tukea, jotta nämä voivat perustaa 
henkilökohtaisten terveystietojen alueita, 
jotka mahdollistavat yhteentoimivuuden eri 
terveydenhuollon tarjoajien välillä. Useat 
jäsenvaltiot ovat myös tukeneet tai 
tarjonneet potilaille ja terveydenhuollon 
ammattihenkilöille terveystietojen 
käyttöpalveluja (esimerkiksi potilaiden tai 
terveydenhuollon ammattihenkilöiden 
portaalien kautta). Ne ovat myös 

(7) Terveydenhuoltojärjestelmissä 
henkilökohtaisia sähköisiä terveystietoja 
kerätään yleensä sähköisiin 
potilaskertomuksiin, jotka tyypillisesti 
sisältävät tietoja luonnollisen henkilön 
terveydentilasta ja terveydellisestä 
taustasta, diagnooseista ja hoidosta, 
lääkkeistä, allergioista ja immunisaatiosta 
sekä radiologisia kuvia ja 
laboratoriotuloksia, joita 
terveydenhuoltojärjestelmän eri yksiköt 
(yleislääkärit, sairaalat, apteekit, 
hoivapalvelut) ovat kirjanneet. Jotta 
luonnolliset henkilöt tai terveydenhuollon 
ammattihenkilöt voivat käyttää, jakaa ja 
muuttaa sähköisiä terveystietoja, jotkin 
jäsenvaltiot ovat toteuttaneet tarvittavat 
oikeudelliset ja tekniset toimenpiteet ja 
perustaneet keskitettyjä infrastruktuureja, 
joissa luodaan yhteydet terveydenhuollon 
tarjoajien käyttämien sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmien ja 
luonnollisten henkilöiden välille. Jotkin 
jäsenvaltiot antavat vaihtoehtoisesti 
julkisille ja yksityisille terveydenhuollon 
tarjoajille tukea, jotta nämä voivat perustaa 
henkilökohtaisten terveystietojen alueita, 
jotka mahdollistavat yhteentoimivuuden eri 
terveydenhuollon tarjoajien välillä. Useat 
jäsenvaltiot ovat myös tukeneet tai 
tarjonneet potilaille ja terveydenhuollon 
ammattihenkilöille terveystietojen 
käyttöpalveluja (esimerkiksi potilaiden tai 
terveydenhuollon ammattihenkilöiden 
portaalien kautta). Ne ovat myös 
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toteuttaneet toimenpiteitä sen 
varmistamiseksi, että sähköiset 
potilaskertomusjärjestelmät tai 
hyvinvointisovellukset pystyvät siirtämään 
sähköistä terveysdataa potilaskertomusten 
keskusjärjestelmään (jotkin jäsenvaltiot 
tekevät tämän esimerkiksi huolehtimalla 
sertifiointijärjestelmästä). Kaikki 
jäsenvaltiot eivät kuitenkaan ole ottaneet 
käyttöön tällaisia järjestelmiä, ja ne 
jäsenvaltiot, jotka ovat niitä toteuttaneet, 
ovat tehneet sen hajanaisesti. Jotta voidaan 
helpottaa henkilökohtaisten terveystietojen 
vapaata liikkuvuutta kaikkialla unionissa ja 
välttää potilaille aiheutuvat hankaluudet 
heidän saadessaan terveydenhuoltoa 
toisessa jäsenvaltiossa, tarvitaan unionin 
toimia sen varmistamiseksi, että yksilöillä 
on parempi mahdollisuus päästä omiin 
sähköisiin terveystietoihinsa ja valtuudet 
jakaa niitä.

toteuttaneet toimenpiteitä sen 
varmistamiseksi, että sähköiset 
potilaskertomusjärjestelmät tai 
hyvinvointisovellukset pystyvät siirtämään 
sähköistä terveysdataa potilaskertomusten 
keskusjärjestelmään (jotkin jäsenvaltiot 
tekevät tämän esimerkiksi huolehtimalla 
sertifiointijärjestelmästä). Kaikki 
jäsenvaltiot eivät kuitenkaan ole ottaneet 
käyttöön tällaisia järjestelmiä, ja ne 
jäsenvaltiot, jotka ovat niitä toteuttaneet, 
ovat tehneet sen hajanaisesti. Jotta voidaan 
helpottaa henkilökohtaisten terveystietojen 
vapaata liikkuvuutta kaikkialla unionissa ja 
välttää potilaille aiheutuvat hankaluudet 
heidän saadessaan terveydenhuoltoa 
toisessa jäsenvaltiossa, tarvitaan unionin 
toimia sen varmistamiseksi, että yksilöillä 
on parempi mahdollisuus päästä omiin 
sähköisiin terveystietoihinsa ja valtuudet 
jakaa niitä. Perustelluissa tapauksissa 
terveydenhuollon ammattilaisten ei pitäisi 
itse vastata 
täytäntöönpanokustannuksista, joita 
aiheutuu terveydenhuollon 
ammattilaisten liittämisestä 
eurooppalaiseen terveysdata-avaruuteen, 
mukaan lukien uusi infrastruktuuri ja 
kyberturvallisuuden ylläpito, valmiuksien 
kehittäminen ja hallinnollisiin tietoihin 
liittyvä ylimääräinen työ. Näin ollen 
jäsenvaltioiden olisi varmistettava, että 
tällaisissa perustelluissa tapauksissa 
unionin taloudelliset kannustimet jaetaan 
tasapuolisesti ja oikeudenmukaisesti 
niiden kesken, joihin eurooppalainen 
terveysdata-avaruus vaikuttaa.

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti Tarkistus

(11) Luonnollisilla henkilöillä olisi 
oltava myös valtuudet siirtää 
henkilökohtaisia sähköisiä terveystietojaan 

(11) Luonnollisilla henkilöillä olisi 
oltava myös valtuudet siirtää 
henkilökohtaisia sähköisiä terveystietojaan 
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valitsemilleen terveydenhuollon 
ammattihenkilöille ja antaa näille pääsy 
tietoihin, eli tässä mennään pidemmälle 
kuin asetuksen (EU) 2016/679 
20 artiklassa, jossa vahvistetaan oikeus 
siirtää tietoja järjestelmästä toiseen. Tämä 
on tarpeen, jotta voidaan puuttua 
nykytilanteeseen liittyviin objektiivisiin 
ongelmiin ja esteisiin. Asetuksen (EU) 
2016/679 mukaan siirrettävyys rajoittuu 
ainoastaan tietoihin, joita käsitellään 
suostumuksen tai sopimuksen perusteella, 
mikä sulkee pois tiedot, joita käsitellään 
muiden oikeusperustojen nojalla, kuten 
silloin, kun käsittely perustuu lakiin, 
esimerkiksi jos tietojen käsittely on tarpeen 
yleistä etua koskevan tehtävän 
suorittamiseksi tai rekisterinpitäjälle 
kuuluvan julkisen vallan käyttämiseksi. Se 
koskee ainoastaan tietoja, jotka rekisteröity 
toimittaa rekisterinpitäjälle, lukuun 
ottamatta monia pääteltyjä tai epäsuoria 
tietoja, kuten diagnooseja tai testejä. 
Asetuksen (EU) 2016/679 mukaan 
luonnollisella henkilöllä on myös oikeus 
saada henkilötiedot siirrettyä suoraan 
rekisterinpitäjältä toiselle vain, jos se on 
teknisesti mahdollista. Kyseisessä 
asetuksessa ei kuitenkaan aseteta 
velvoitetta tehdä tästä suorasta siirrosta 
teknisesti mahdollista. Kaikki nämä tekijät 
rajoittavat tietojen siirrettävyyttä ja 
saattavat rajoittaa niistä saatavaa hyötyä 
laadukkaiden, turvallisten ja tehokkaiden 
terveydenhuoltopalvelujen tarjoamisessa 
luonnolliselle henkilölle.

valitsemilleen terveydenhuollon 
ammattihenkilöille ja antaa näille pääsy 
tietoihin, eli tässä mennään pidemmälle 
kuin asetuksen (EU) 2016/679 
20 artiklassa, jossa vahvistetaan oikeus 
siirtää tietoja järjestelmästä toiseen. Tämä 
on tarpeen, jotta voidaan puuttua 
nykytilanteeseen liittyviin objektiivisiin 
ongelmiin ja esteisiin. Asetuksen (EU) 
2016/679 mukaan siirrettävyys rajoittuu 
ainoastaan tietoihin, joita käsitellään 
suostumuksen tai sopimuksen perusteella, 
mikä sulkee pois tiedot, joita käsitellään 
muiden oikeusperustojen nojalla, kuten 
silloin, kun käsittely perustuu lakiin, 
esimerkiksi jos tietojen käsittely on tarpeen 
yleistä etua koskevan tehtävän 
suorittamiseksi tai rekisterinpitäjälle 
kuuluvan julkisen vallan käyttämiseksi. Se 
koskee ainoastaan tietoja, jotka rekisteröity 
toimittaa rekisterinpitäjälle, lukuun 
ottamatta monia pääteltyjä tai epäsuoria 
tietoja, kuten diagnooseja tai testejä. 
Asetuksen (EU) 2016/679 mukaan 
luonnollisella henkilöllä on myös oikeus 
saada henkilötiedot siirrettyä suoraan 
rekisterinpitäjältä toiselle vain, jos se on 
teknisesti mahdollista. Kyseisessä 
asetuksessa ei kuitenkaan aseteta 
velvoitetta tehdä tästä suorasta siirrosta 
teknisesti mahdollista. Kaikki nämä tekijät 
rajoittavat tietojen siirrettävyyttä ja 
saattavat rajoittaa niistä saatavaa hyötyä 
laadukkaiden, turvallisten ja tehokkaiden 
terveydenhuoltopalvelujen tarjoamisessa 
luonnolliselle henkilölle. Siirrettävyyden 
olisi lisättävä kuluttajien valinnanvaraa 
terveydenhuollon tarjoajan valitsemisessa, 
mikä vähentäisi terveydenhuollon 
kustannuksia, nopeuttaisi diagnosointia, 
tarjoaisi nopeampia hoitoaikoja ja 
yleisesti ottaen parantaisi terveystuloksia. 

Tarkistus 3
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 16 kappale

Komission teksti Tarkistus

(16) Terveydenhuollon 
ammattihenkilöiden oikea-aikainen ja 
täysimääräinen pääsy potilastietoihin on 
olennaisen tärkeää hoidon 
katkeamattomuuden varmistamiseksi ja 
päällekkäisyyksien ja virheiden 
välttämiseksi. Puutteellisen 
yhteentoimivuuden vuoksi 
terveydenhuollon ammattihenkilöt eivät 
kuitenkaan monissa tapauksissa voi saada 
käyttöönsä potilaidensa täydellisiä 
potilastietoja ja tehdä optimaalisia 
lääketieteellisiä diagnooseja ja 
hoitopäätöksiä, mikä aiheuttaa huomattavia 
kustannuksia sekä 
terveydenhuoltojärjestelmille että 
luonnollisille henkilöille ja voi johtaa 
huonompiin tuloksiin luonnollisten 
henkilöiden terveydentilassa. 
Yhteentoimivassa muodossa saataville 
asetetut sähköiset terveystiedot, joita 
voidaan siirtää terveydenhuollon tarjoajien 
välillä, voivat myös vähentää 
terveydenhuollon ammattihenkilöiden 
hallinnollista rasitetta, joka aiheutuu 
terveystietojen manuaalisesta 
tallentamisesta sähköisiin järjestelmiin tai 
kopioinnista järjestelmästä toiseen. Sen 
vuoksi terveydenhuollon 
ammattihenkilöille olisi tarjottava 
asianmukaisia sähköisiä välineitä, kuten 
terveydenhuollon ammattiportaaleja, joiden 
avulla he voivat käyttää henkilökohtaisia 
sähköisiä terveystietoja tehtäviensä 
hoitamiseen. Lisäksi henkilökohtaisiin 
terveystietoihin pääsyn olisi oltava 
läpinäkyvää luonnollisille henkilöille, ja 
luonnollisten henkilöiden olisi voitava 
hallita pääsyä täysimääräisesti muun 
muassa rajoittamalla pääsyä kaikkiin tai 
osaan potilaskertomuksessaan olevista 
henkilökohtaisista sähköisistä 
terveystiedoista. Terveydenhuollon 
ammattihenkilöt eivät saisi estää 

(16) Terveydenhuollon 
ammattihenkilöiden oikea-aikainen ja 
täysimääräinen pääsy potilastietoihin on 
olennaisen tärkeää hoidon 
katkeamattomuuden varmistamiseksi ja 
päällekkäisyyksien ja virheiden 
välttämiseksi. Puutteellisen 
yhteentoimivuuden vuoksi 
terveydenhuollon ammattihenkilöt eivät 
kuitenkaan monissa tapauksissa voi saada 
käyttöönsä potilaidensa täydellisiä 
potilastietoja ja tehdä optimaalisia 
lääketieteellisiä diagnooseja ja 
hoitopäätöksiä, mikä aiheuttaa huomattavia 
kustannuksia sekä 
terveydenhuoltojärjestelmille että 
luonnollisille henkilöille ja voi johtaa 
huonompiin tuloksiin luonnollisten 
henkilöiden terveydentilassa. 
Yhteentoimivassa muodossa saataville 
asetetut sähköiset terveystiedot, joita 
voidaan siirtää terveydenhuollon tarjoajien 
välillä, voivat myös vähentää 
terveydenhuollon ammattihenkilöiden 
hallinnollista rasitetta, joka aiheutuu 
terveystietojen manuaalisesta 
tallentamisesta sähköisiin järjestelmiin tai 
kopioinnista järjestelmästä toiseen. Sen 
vuoksi terveydenhuollon 
ammattihenkilöille olisi tarjottava 
asianmukaisia sähköisiä välineitä, kuten 
terveydenhuollon ammattiportaaleja, joiden 
avulla he voivat käyttää henkilökohtaisia 
sähköisiä terveystietoja tehtäviensä 
hoitamiseen. Lisäksi komission ja 
jäsenvaltioiden olisi sovittava 
kunnianhimoisista aikasidonnaisista 
tavoitteista terveystietojen paremman 
yhteentoimivuuden toteuttamiseksi 
kaikkialla unionissa. Henkilökohtaisiin 
terveystietoihin pääsyn olisi oltava 
läpinäkyvää luonnollisille henkilöille, ja 
luonnollisten henkilöiden olisi voitava 
hallita pääsyä täysimääräisesti muun 
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luonnollisten henkilöiden oikeuksien 
toteutumista, kuten kieltäytyä ottamasta 
huomioon toisesta jäsenvaltiosta peräisin 
olevia, yhteentoimivassa ja luotettavassa 
eurooppalaisessa sähköisten terveystietojen 
vaihtoformaatissa toimitettuja sähköisiä 
terveystietoja.

muassa rajoittamalla pääsyä kaikkiin tai 
osaan potilaskertomuksessaan olevista 
henkilökohtaisista sähköisistä 
terveystiedoista. Terveydenhuollon 
ammattihenkilöt eivät saisi estää 
luonnollisten henkilöiden oikeuksien 
toteutumista, kuten kieltäytyä ottamasta 
huomioon toisesta jäsenvaltiosta peräisin 
olevia, yhteentoimivassa ja luotettavassa 
eurooppalaisessa sähköisten terveystietojen 
vaihtoformaatissa toimitettuja sähköisiä 
terveystietoja.

Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 kappale

Komission teksti Tarkistus

(19) Henkilökohtaisten terveystietojen ja 
geneettisten tietojen saatavuus sähköisessä 
muodossa vaihtelee jäsenvaltioittain. 
Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden on 
määrä parantaa luonnollisten henkilöiden 
mahdollisuutta saada kyseisiä tietoja 
sähköisessä muodossa. Se edistäisi myös 
toimintapoliittisessa ohjelmassa 
”Digitaaliselle vuosikymmenelle” 
ilmoitettua tavoitetta, jonka mukaan 100 
prosentilla unionin kansalaisista olisi 
oltava pääsy sähköisiin terveystietoihinsa 
vuoteen 2030 mennessä. Jotta sähköiset 
terveystiedot olisivat saavutettavissa ja 
siirrettävissä, niihin olisi päästävä ja ne 
olisi siirrettävä yhteisessä, 
yhteentoimivassa eurooppalaisessa 
sähköisten terveystietojen 
vaihtoformaatissa ainakin tiettyjen 
sähköisten terveystietojen luokkien, kuten 
potilasyhteenvetojen, sähköisten reseptien 
ja lääketoimitusten, lääketieteellisten 
kuvien ja niitä koskevien lausuntojen, 
laboratoriotulosten ja loppulausuntojen 
osalta siirtymäaikojen puitteissa. Jos 
luonnollinen henkilö asettaa 

(19) Henkilökohtaisten terveystietojen ja 
geneettisten tietojen saatavuus sähköisessä 
muodossa vaihtelee jäsenvaltioittain. 
Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden on 
määrä parantaa luonnollisten henkilöiden 
mahdollisuutta saada kyseisiä tietoja 
sähköisessä muodossa. Se edistäisi myös 
toimintapoliittisessa ohjelmassa 
”Digitaaliselle vuosikymmenelle” 
ilmoitettua tavoitetta, jonka mukaan 100 
prosentilla unionin kansalaisista olisi 
oltava pääsy sähköisiin terveystietoihinsa 
vuoteen 2030 mennessä. Eurooppalaisen 
terveysdata-avaruuden olisi 
mahdollisuuksien mukaan myös 
edistettävä muita vaatimuksia, pääasiassa 
yhden kerran periaatteen soveltamista. 
Jotta sähköiset terveystiedot olisivat 
saavutettavissa ja siirrettävissä, niihin olisi 
päästävä ja ne olisi siirrettävä yhteisessä, 
yhteentoimivassa eurooppalaisessa 
sähköisten terveystietojen 
vaihtoformaatissa ainakin tiettyjen 
sähköisten terveystietojen luokkien, kuten 
potilasyhteenvetojen, sähköisten reseptien 
ja lääketoimitusten, lääketieteellisten 
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terveydenhuollon tarjoajan tai apteekin 
saataville henkilökohtaisia sähköisiä 
terveystietoja tai jos toinen rekisterinpitäjä 
toimittaa ne eurooppalaisessa sähköisten 
terveystietojen vaihtoformaatissa, kyseiset 
sähköiset terveystiedot olisi luettava ja 
hyväksyttävä terveydenhuollon tarjoamista 
tai lääkkeen toimittamista varten; näin 
tuetaan terveydenhuoltopalvelujen 
tarjoamista tai lääkkeen toimittamista 
sähköisen reseptin perusteella. Komission 
suositus (EU) 2019/24345 muodostaa 
perustan tällaiselle yhteiselle 
eurooppalaiselle sähköisten terveystietojen 
vaihtoformaatille. Eurooppalaisen 
sähköisten terveystietojen vaihtoformaatin 
käytöstä olisi tultava yleisempää EU:n ja 
jäsenvaltioiden tasolla. Euroopan 
parlamentin ja neuvoston direktiivin 
2011/24/EU46 14 artiklan mukainen 
sähköisten terveyspalvelujen verkosto 
suositteli, että jäsenvaltiot käyttäisivät 
eurooppalaista sähköisten terveystietojen 
vaihtoformaattia hankinnoissa 
yhteentoimivuuden parantamiseksi, mutta 
sen käyttö oli käytännössä vähäistä, mikä 
johti hajanaiseen toimintaympäristöön ja 
sähköisten terveystietojen epätasaiseen 
saatavuuteen ja siirrettävyyteen.

kuvien ja niitä koskevien lausuntojen, 
laboratoriotulosten ja loppulausuntojen 
osalta siirtymäaikojen puitteissa. Jos 
luonnollinen henkilö asettaa 
terveydenhuollon tarjoajan tai apteekin 
saataville henkilökohtaisia sähköisiä 
terveystietoja tai jos toinen rekisterinpitäjä 
toimittaa ne eurooppalaisessa sähköisten 
terveystietojen vaihtoformaatissa, kyseiset 
sähköiset terveystiedot olisi luettava ja 
hyväksyttävä terveydenhuollon tarjoamista 
tai lääkkeen toimittamista varten; näin 
tuetaan terveydenhuoltopalvelujen 
tarjoamista tai lääkkeen toimittamista 
sähköisen reseptin perusteella. Komission 
suositus (EU) 2019/24345 muodostaa 
perustan tällaiselle yhteiselle 
eurooppalaiselle sähköisten terveystietojen 
vaihtoformaatille. Eurooppalaisen 
sähköisten terveystietojen vaihtoformaatin 
käytöstä olisi tultava yleisempää EU:n ja 
jäsenvaltioiden tasolla. Euroopan 
parlamentin ja neuvoston direktiivin 
2011/24/EU46 14 artiklan mukainen 
sähköisten terveyspalvelujen verkosto 
suositteli, että jäsenvaltiot käyttäisivät 
eurooppalaista sähköisten terveystietojen 
vaihtoformaattia hankinnoissa 
yhteentoimivuuden parantamiseksi, mutta 
sen käyttö oli käytännössä vähäistä, mikä 
johti hajanaiseen toimintaympäristöön ja 
sähköisten terveystietojen epätasaiseen 
saatavuuteen ja siirrettävyyteen. Lisäksi 
olisi päästävä sopimukseen 
aikasidonnaisista unionin tason 
tavoitteista terveystietojen 
yhteentoimivuuden toteuttamiseksi. 
Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden 
onnistuneen täytäntöönpanon ja 
tehokkaan eurooppalaisen 
terveysdatayhteistyöympäristön 
toteuttamisen tukemiseksi komission olisi 
sovittava jäsenvaltioiden kanssa erilaisista 
terveystietojen yhteentoimivuuden 
välitavoitteista.

__________________ __________________
45 Komission suositus (EU) 2019/243, 
annettu 6 päivänä helmikuuta 2019, 

45 Komission suositus (EU) 2019/243, 
annettu 6 päivänä helmikuuta 2019, 
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sähköisten terveystietorekistereiden 
eurooppalaisesta tietojenvaihtoformaatista 
(EUVL L 39, 11.2.2019, s. 18).

sähköisten terveystietorekistereiden 
eurooppalaisesta tietojenvaihtoformaatista 
(EUVL L 39, 11.2.2019, s. 18).

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

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

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(19 a) Yhden kerran periaate tarkoittaa, 
että luonnolliset henkilöt tai 
oikeushenkilöt antavat tiedot vain kerran 
ensisijaisen tai toissijaisen käytön 
järjestelmässä ja kaikkien tämän 
asetuksen soveltamisalaan kuuluvien 
toimijoiden olisi voitava saada tällaisia 
tietoja ensisijaista tai toissijaista käyttöä 
varten siten, että samalla kunnioitetaan 
vastaavissa luvuissa vahvistettuja 
sääntöjä. Panemalla täytäntöön yhden 
kerran periaate varmistettaisiin, että 
terveydenhuollon ammattilaisia ja 
tarjoajia ei velvoiteta antamaan samoja 
tietoja useammin kuin kerran, millä 
vältetään päällekkäisyyksiä ja 
tarpeettomia rasitteita.

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 kappale

Komission teksti Tarkistus

(23) Digitaalisesta terveydenhuollosta (23) Digitaalisesta terveydenhuollosta 
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vastaavilla viranomaisilla olisi oltava 
riittävät tekniset taidot, ja niihin voitaisiin 
koota yhteen asiantuntijoita eri 
organisaatioista. Digitaalisesta 
terveydenhuollosta vastaavien 
viranomaisten toimet olisi suunniteltava 
hyvin ja niitä olisi seurattava niiden 
tehokkuuden varmistamiseksi. 
Digitaalisesta terveydenhuollosta 
vastaavien viranomaisten olisi toteutettava 
tarvittavat toimenpiteet luonnollisten 
henkilöiden oikeuksien varmistamiseksi ja 
kehitettävä sitä varten kansallisia, 
alueellisia ja paikallisia teknisiä ratkaisuja, 
kuten kansallisia 
potilaskertomusjärjestelmiä, 
potilasportaaleja ja datan 
välitysjärjestelmiä. Tässä yhteydessä 
niiden olisi sovellettava ratkaisuissaan 
yhteisiä standardeja ja eritelmiä, edistettävä 
standardien ja eritelmien soveltamista 
hankinnoissa ja käytettävä muita 
innovatiivisia keinoja, mukaan lukien 
korvauksen maksaminen ratkaisuista, jotka 
ovat eurooppalaista terveysdata-avaruutta 
koskevien yhteentoimivuus- ja 
turvallisuusvaatimusten mukaisia. 
Tehtäviensä suorittamiseksi digitaalisesta 
terveydenhuollosta vastaavien 
viranomaisten olisi tehtävä yhteistyötä 
kansallisella ja unionin tasolla muiden 
toimijoiden kanssa, mukaan lukien 
vakuutuslaitokset, terveydenhuollon 
tarjoajat, sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmien ja 
hyvinvointisovellusten valmistajat, terveys- 
tai tietotekniikka-alan sidosryhmät, 
korvausjärjestelmiä käsittelevät tahot, 
terveysteknologian arviointielimet, 
lääkesääntelyviranomaiset ja lääkevirastot, 
lääkinnällisistä laitteista vastaavat 
viranomaiset ja virastot, hankkijatahot sekä 
kyberturvallisuudesta tai sähköisestä 
tunnistamisesta vastaavat viranomaiset.

vastaavilla viranomaisilla olisi oltava 
riittävät tekniset taidot, ja niihin voitaisiin 
koota yhteen asiantuntijoita eri 
organisaatioista. Digitaalisesta 
terveydenhuollosta vastaavien 
viranomaisten toimet olisi suunniteltava 
hyvin ja niitä olisi seurattava niiden 
tehokkuuden varmistamiseksi. 
Digitaalisesta terveydenhuollosta 
vastaavien viranomaisten olisi toteutettava 
tarvittavat toimenpiteet luonnollisten 
henkilöiden oikeuksien varmistamiseksi ja 
kehitettävä sitä varten kansallisia, 
alueellisia ja paikallisia teknisiä ratkaisuja, 
kuten kansallisia 
potilaskertomusjärjestelmiä, 
potilasportaaleja ja datan 
välitysjärjestelmiä. Tässä yhteydessä 
niiden olisi sovellettava ratkaisuissaan 
yhteisiä standardeja ja eritelmiä, edistettävä 
standardien ja eritelmien soveltamista 
hankinnoissa ja käytettävä muita 
innovatiivisia keinoja, mukaan lukien 
korvauksen maksaminen ratkaisuista, jotka 
ovat eurooppalaista terveysdata-avaruutta 
koskevien yhteentoimivuus- ja 
turvallisuusvaatimusten mukaisia. 
Tehtäviensä suorittamiseksi digitaalisesta 
terveydenhuollosta vastaavien 
viranomaisten olisi tehtävä yhteistyötä ja 
vaihdettava parhaita käytäntöjä 
kansallisella ja unionin tasolla muiden 
toimijoiden kanssa, mukaan lukien 
vakuutuslaitokset, terveydenhuollon 
tarjoajat, sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmien ja 
hyvinvointisovellusten valmistajat, terveys- 
tai tietotekniikka-alan sidosryhmät, 
korvausjärjestelmiä käsittelevät tahot, 
terveysteknologian arviointielimet, 
lääkesääntelyviranomaiset ja lääkevirastot, 
lääkinnällisistä laitteista vastaavat 
viranomaiset ja virastot, hankkijatahot sekä 
kyberturvallisuudesta tai sähköisestä 
tunnistamisesta vastaavat viranomaiset. 
Lisäksi kyberturvallisuus on äärimmäisen 
tärkeää terveydenhuoltoalalla, erityisesti 
kun on kyse terveystietojen suojaamisesta. 
Tämän vuoksi digitaalisesta 
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terveydenhuollosta vastaavien 
viranomaisten olisi toteutettava tehokkaita 
kyberturvallisuustoimenpiteitä, jotta 
suojataan käyttäjien arkaluonteiset 
terveystiedot ja estetään yritykset 
murtautua järjestelmiin tietojen 
varastamiseksi tai vahingoittamiseksi.

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti Tarkistus

(24) Sähköisten terveystietojen 
saatavuudella ja siirtämisellä on merkitystä 
rajatylittävissä terveydenhuoltotilanteissa, 
koska se voi tukea hoidon 
katkeamattomuutta luonnollisten 
henkilöiden matkustaessa toisiin 
jäsenvaltioihin tai vaihtaessa 
asuinpaikkaansa. Hoidon katkeamattomuus 
ja henkilökohtaisten sähköisten 
terveystietojen nopea saatavuus ovat 
vieläkin tärkeämpiä raja-alueiden 
asukkaille, jotka liikkuvat usein rajan yli 
saamaan terveydenhuoltoa. Monilla raja-
alueilla jotkin erikoistuneet 
terveydenhuoltopalvelut voivat olla 
saatavilla rajan toisella puolella lähempänä 
kuin samassa jäsenvaltiossa. Tarvitaan 
infrastruktuuri henkilökohtaisten 
sähköisten terveystietojen siirtämiseen 
rajojen yli tilanteissa, joissa luonnollinen 
henkilö käyttää toiseen jäsenvaltioon 
sijoittautuneen terveydenhuollon tarjoajan 
palveluja. Tätä tarkoitusta varten on 
perustettu vapaaehtoinen infrastruktuuri 
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) 
osana direktiivin 2011/24/EU 14 artiklassa 
säädettyjä toimia. Jäsenvaltiot ovat 
alkaneet tarjota Minun terveyteni @ EU 
(MyHealth@EU) -infrastruktuurin kautta 
luonnollisille henkilöille mahdollisuutta 
jakaa henkilökohtaisia sähköisiä 
terveystietojaan terveydenhuollon 

(24) Sähköisten terveystietojen 
saatavuudella ja siirtämisellä on merkitystä 
rajatylittävissä terveydenhuoltotilanteissa, 
koska se voi tukea hoidon 
katkeamattomuutta luonnollisten 
henkilöiden matkustaessa toisiin 
jäsenvaltioihin tai vaihtaessa 
asuinpaikkaansa. Hoidon katkeamattomuus 
ja henkilökohtaisten sähköisten 
terveystietojen nopea saatavuus ovat 
vieläkin tärkeämpiä raja-alueiden 
asukkaille, jotka liikkuvat usein rajan yli 
saamaan terveydenhuoltoa. Monilla raja-
alueilla jotkin erikoistuneet 
terveydenhuoltopalvelut voivat olla 
saatavilla rajan toisella puolella lähempänä 
kuin samassa jäsenvaltiossa. Tarvitaan 
infrastruktuuri henkilökohtaisten 
sähköisten terveystietojen siirtämiseen 
rajojen yli tilanteissa, joissa luonnollinen 
henkilö käyttää toiseen jäsenvaltioon 
sijoittautuneen terveydenhuollon tarjoajan 
palveluja. Tätä tarkoitusta varten on 
perustettu vapaaehtoinen infrastruktuuri 
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) 
osana direktiivin 2011/24/EU 14 artiklassa 
säädettyjä toimia. Jäsenvaltiot ovat 
alkaneet tarjota Minun terveyteni @ EU 
(MyHealth@EU) -infrastruktuurin kautta 
luonnollisille henkilöille mahdollisuutta 
jakaa henkilökohtaisia sähköisiä 
terveystietojaan terveydenhuollon 
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tarjoajien kanssa matkustaessaan 
ulkomailla. Tällaisten mahdollisuuksien 
tukemiseksi jäsenvaltioiden 
osallistumisesta digitaaliseen 
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -
infrastruktuuriin olisi tultava pakollista. 
Kaikkien jäsenvaltioiden olisi liityttävä 
infrastruktuuriin ja liitettävä siihen 
terveydenhuollon tarjoajat ja apteekit, 
koska se on välttämätöntä, jotta voidaan 
panna täytäntöön luonnollisten henkilöiden 
oikeus päästä henkilökohtaisiin sähköisiin 
terveystietoihinsa ja hyödyntää niitä 
jäsenvaltiosta riippumatta. Infrastruktuuria 
olisi vähitellen laajennettava siten, että se 
tukee uusia sähköisten terveystietojen 
luokkia.

tarjoajien kanssa matkustaessaan 
ulkomailla. Tällaisten mahdollisuuksien 
tukemiseksi jäsenvaltioiden 
osallistumisesta digitaaliseen 
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -
infrastruktuuriin olisi tultava pakollista. 
Kaikkien jäsenvaltioiden olisi liityttävä 
infrastruktuuriin ja liitettävä siihen 
terveydenhuollon tarjoajat ja apteekit, 
koska se on välttämätöntä, jotta voidaan 
panna täytäntöön luonnollisten henkilöiden 
oikeus päästä henkilökohtaisiin sähköisiin 
terveystietoihinsa ja hyödyntää niitä 
jäsenvaltiosta riippumatta. Infrastruktuuria 
olisi vähitellen laajennettava siten, että se 
tukee uusia sähköisten terveystietojen 
luokkia. Yhteentoimivuuden tekeminen 
pakolliseksi korjaisi markkinoiden 
koordinoinnin puutteen. 
Yhteentoimivuusstandardien käyttöönotto 
unionin tasolla on todennäköisesti 
tehokkaampaa kuin kansallisella tasolla.

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 kappale

Komission teksti Tarkistus

(25) Minun terveyteni @ EU 
(MyHealth@EU) -infrastruktuuriin olisi 
kuuluttava keskusalusta, joka tarjoaa 
jäsenvaltioille yhteisen perusrakenteen, 
jotta yhteenliitettävyys ja yhteentoimivuus 
voidaan varmistaa tehokkaasti ja turvatusti. 
Tietosuojasääntöjen noudattamisen 
varmistamiseksi ja riskinhallintakehyksen 
luomiseksi henkilökohtaisten sähköisten 
terveystietojen siirtämistä varten komission 
olisi täytäntöönpanosäädöksillä jaettava 
erityiset vastuualueet jäsenvaltioille niiden 
toimiessa yhteisrekisterinpitäjinä ja 
määritettävä omat velvollisuutensa 
henkilötietojen käsittelijänä.

(25) Minun terveyteni @ EU 
(MyHealth@EU) -infrastruktuuriin olisi 
kuuluttava keskusalusta, joka tarjoaa 
jäsenvaltioille yhteisen perusrakenteen, 
jotta yhteenliitettävyys ja yhteentoimivuus 
voidaan varmistaa tehokkaasti ja turvatusti. 
Tietosuojasääntöjen noudattamisen 
varmistamiseksi ja riskinhallintakehyksen 
luomiseksi henkilökohtaisten sähköisten 
terveystietojen siirtämistä varten komission 
olisi täytäntöönpanosäädöksillä jaettava 
erityiset vastuualueet jäsenvaltioille niiden 
toimiessa yhteisrekisterinpitäjinä ja 
määritettävä omat velvollisuutensa 
henkilötietojen käsittelijänä. Lisäksi 
komission ja jäsenvaltioiden olisi 
kehitettävä aikasidonnaisia tavoitteita 
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tämän päämäärän saavuttamiseksi. Jotta 
voidaan varmistaa korkeimmat 
turvallisuusstandardit, osia alustasta tai 
koko alusta olisi lisensoitava avoimen 
lähdekoodin lisenssillä avoimen 
lähdekoodin ohjelmistoja koskevan 
vuosien 2020–2023 strategian ja 
komission päätöksen 2021/C 495 I/011 a 
mukaisesti siltä osin kuin tämä katsotaan 
asianmukaiseksi. Tämä lisää avoimuutta 
ja varmistaa kuluttajien luottamuksen 
alustaan.
______________
1 a Komission päätös, annettu 8 päivänä 
joulukuuta 2021, komission ohjelmistojen 
avoimen lähdekoodin lisensseistä ja 
uudelleenkäytöstä 2021/C 495 I/01 
(EUVL C 495I, 9.12.2021, s. 1).

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti Tarkistus

(29) Ohjelmistot tai 
ohjelmistomoduulit, jotka kuuluvat 
lääkinnällisen laitteen tai suuririskisen 
tekoälyjärjestelmän määritelmään, olisi 
sertifioitava tapauksen mukaan joko 
Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetuksen (EU) 2017/745 49 tai Euroopan 
parlamentin ja neuvoston asetuksen [...] 
[tekoälysäädös COM(2021) 206 final] 
mukaisesti. Tämän asetuksen mukaisia 
yhteentoimivuutta koskevia olennaisia 
vaatimuksia olisi sovellettava vain siltä 
osin kuin sellaisen lääkinnällisen laitteen 
tai suuririskisen tekoälyjärjestelmän 
valmistaja, josta saadaan sähköisiä 
terveystietoja käsiteltäväksi sähköisessä 
potilaskertomusjärjestelmässä, ilmoittaa 
laitteensa tai järjestelmänsä olevan 
yhteentoimiva tällaisen sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän kanssa. 

(29) Ohjelmistojen tai 
ohjelmistomoduulien, jotka kuuluvat 
sähköisen potilaskertomusjärjestelmän, 
lääkinnällisen laitteen tai suuririskisen 
tekoälyjärjestelmän määritelmään, olisi 
edellytettävä täyttävän tämän asetuksen 
mukaiset yhteentoimivuutta koskevat 
olennaiset vaatimukset vain siltä osin kuin 
sellaisen lääkinnällisen laitteen tai 
suuririskisen tekoälyjärjestelmän 
valmistaja, josta saadaan sähköisiä 
terveystietoja käsiteltäväksi sähköisessä 
potilaskertomusjärjestelmässä, ilmoittaa 
laitteensa tai järjestelmänsä olevan 
yhteentoimiva tällaisen sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän kanssa. 
Tämän tyyppisten ohjelmistojen suhteen 
olisi noudatettava tapauksen mukaan 
yksinomaan joko Euroopan parlamentin 
ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/74549 
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Tällaisissa tapauksissa kyseisiin 
lääkinnällisiin laitteisiin ja suuririskisiin 
tekoälyjärjestelmiin olisi sovellettava 
sähköisten potilaskertomusjärjestelmien 
yhteisiä eritelmiä koskevia säännöksiä.

tai Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetuksen [...] [tekoälysäädös COM(2021) 
206 final] mukaista asiaankuuluvaa 
vaatimuksenmukaisuuden arviointia. 
Tällaisissa tapauksissa kyseisiin 
lääkinnällisiin laitteisiin ja suuririskisiin 
tekoälyjärjestelmiin olisi sovellettava 
ainoastaan sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmien yhteisiä 
eritelmiä koskevia säännöksiä.

__________________ __________________
49 Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetus (EU) 2017/745, annettu 5 päivänä 
huhtikuuta 2017, lääkinnällisistä laitteista, 
direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) 
N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 
1223/2009 muuttamisesta sekä neuvoston 
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY 
kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 
1).

49 Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetus (EU) 2017/745, annettu 5 päivänä 
huhtikuuta 2017, lääkinnällisistä laitteista, 
direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) 
N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 
1223/2009 muuttamisesta sekä neuvoston 
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY 
kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 
1).

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 34 kappale

Komission teksti Tarkistus

(34) Jotta voidaan varmistaa tämän 
asetuksen III luvussa vahvistettujen 
vaatimusten ja velvollisuuksien 
asianmukainen ja tehokas täytäntöönpano, 
olisi sovellettava asetuksella 
(EU) 2019/1020 perustettua 
markkinavalvontaa ja tuotteiden 
vaatimustenmukaisuutta koskevaa 
järjestelmää. Kansallisella tasolla 
määritellystä organisaatiosta riippuen 
tällaisia markkinavalvontatoimia voisivat 
toteuttaa digitaalisesta terveydenhuollosta 
vastaavat viranomaiset varmistaen II luvun 
asianmukaisen täytäntöönpanon tai 
sähköisistä potilaskertomusjärjestelmistä 
vastaava erillinen 
markkinavalvontaviranomainen. 
Digitaalisesta terveydenhuollosta 

(34) Jotta voidaan varmistaa tämän 
asetuksen III luvussa vahvistettujen 
vaatimusten ja velvollisuuksien 
asianmukainen ja tehokas täytäntöönpano, 
olisi sovellettava asetuksella 
(EU) 2019/1020 perustettua 
markkinavalvontaa ja tuotteiden 
vaatimustenmukaisuutta koskevaa 
järjestelmää. Kansallisella tasolla 
määritellystä organisaatiosta riippuen 
tällaisia markkinavalvontatoimia voisivat 
toteuttaa digitaalisesta terveydenhuollosta 
vastaavat viranomaiset varmistaen II luvun 
asianmukaisen täytäntöönpanon tai 
sähköisistä potilaskertomusjärjestelmistä 
vastaava erillinen 
markkinavalvontaviranomainen. 
Digitaalisesta terveydenhuollosta 
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vastaavien viranomaisten nimeämisellä 
markkinavalvontaviranomaisiksi voisi olla 
merkittäviä käytännön etuja 
terveydenhuollon ja hoidon toteuttamisen 
kannalta, mutta eturistiriidat olisi vältettävä 
esimerkiksi erottamalla toisistaan erilaiset 
tehtävät.

vastaavien viranomaisten nimeämisellä 
markkinavalvontaviranomaisiksi voisi olla 
merkittäviä käytännön etuja 
terveydenhuollon ja hoidon toteuttamisen 
kannalta, mutta eturistiriidat olisi vältettävä 
esimerkiksi erottamalla toisistaan erilaiset 
tehtävät. Jäsenvaltioiden olisi 
varmistettava, että 
markkinavalvontaviranomaisilla on 
tarvittavat tekniset ja taloudelliset 
resurssit, henkilöresurssit, tilat, 
infrastruktuuri ja asiantuntemus, jotta ne 
voivat suorittaa tehtävänsä tehokkaasti.

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 40 kappale

Komission teksti Tarkistus

(40) Datan haltijat voivat olla julkisia, 
voittoa tavoittelemattomia tai yksityisiä 
terveydenhuolto- tai hoitopalvelujen 
tarjoajia, organisaatioita, yhdistyksiä tai 
muita tahoja, jotka tekevät 
terveydenhuoltoalaa koskevaa tutkimusta 
ja käsittelevät edellä mainittuja 
terveystietojen ja terveyteen liittyvien 
tietojen luokkia. Jotta pienille yksiköille ei 
aiheutuisi kohtuutonta rasitetta, 
mikroyrityksiä ei velvoiteta asettamaan 
tietojaan saataville toissijaista käyttöä 
varten eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden puitteissa. Julkiset tai yksityiset 
yhteisöt saavat usein julkista rahoitusta 
kansallisista tai unionin varoista sähköisten 
terveystietojen keräämiseen ja käsittelyyn 
tutkimusta, tilastoja (virallista tai muuta 
kuin virallista) tai muuta vastaavaa 
tarkoitusta varten, myös aloilla, joilla 
tällaisten tietojen kerääminen on hajanaista 
tai hankalaa, kuten esimerkiksi 
harvinaisten sairauksien ja syövän osalta. 
Terveystietoihin pääsystä vastaavien 
elinten olisi asetettava tällaiset datan 
haltijoiden unionin tai kansallisen julkisen 
rahoituksen tuella keräämät ja käsittelemät 

(40) Datan haltijat voivat olla julkisia, 
voittoa tavoittelemattomia tai yksityisiä 
terveydenhuolto- tai hoitopalvelujen 
tarjoajia, organisaatioita, yhdistyksiä tai 
muita tahoja, jotka tekevät 
terveydenhuoltoalaa koskevaa tutkimusta 
ja käsittelevät edellä mainittuja 
terveystietojen ja terveyteen liittyvien 
tietojen luokkia. Jotta pienille yksiköille ei 
aiheutuisi kohtuutonta rasitetta, 
mikroyrityksiä ei velvoiteta asettamaan 
tietojaan saataville toissijaista käyttöä 
varten eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden puitteissa. Julkiset tai yksityiset 
yhteisöt saavat usein julkista rahoitusta 
kansallisista tai unionin varoista sähköisten 
terveystietojen keräämiseen ja käsittelyyn 
tutkimusta, tilastoja (virallista tai muuta 
kuin virallista) tai muuta vastaavaa 
tarkoitusta varten, myös aloilla, joilla 
tällaisten tietojen kerääminen on hajanaista 
tai hankalaa, kuten esimerkiksi 
harvinaisten sairauksien ja syövän osalta. 
Terveystietoihin pääsystä vastaavien 
elinten olisi asetettava tällaiset datan 
haltijoiden unionin tai kansallisen julkisen 
rahoituksen tuella keräämät ja käsittelemät 
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tiedot saataville, jotta voidaan maksimoida 
julkisten investointien vaikutus ja tukea 
tutkimusta, innovointia ja 
potilasturvallisuutta sekä yhteiskuntaa 
hyödyttävää politiikkaa. Joissakin 
jäsenvaltioissa yksityisillä elimillä, muun 
muassa yksityisillä terveydenhuollon 
tarjoajilla ja ammattialajärjestöillä, on 
keskeinen rooli terveydenhuoltoalalla. 
Myös tällaisten palveluntarjoajien hallussa 
olevat terveystiedot olisi asetettava 
saataville toissijaista käyttöä varten. 
Samaan aikaan on kuitenkin olemassa 
erityisen oikeudellisen suojan saaneita 
tietoja, joilla on usein tekijänoikeussuoja 
tai muu samantyyppinen suoja, kuten 
lääkinnällisiä laitteita valmistavien 
yritysten tai lääkeyritysten teollis- ja 
tekijänoikeudet. Viranomaisilla ja 
sääntelyviranomaisilla olisi kuitenkin 
oltava pääsy tällaisiin tietoihin esimerkiksi 
pandemioiden yhteydessä, jotta voidaan 
tarkistaa vialliset laitteet ja suojella 
ihmisten terveyttä. Vakavaa 
kansanterveyteen liittyvää huolta 
aiheuttavien tilanteiden aikana (esimerkiksi 
PIP-rintaimplantteja koskeva petostapaus) 
viranomaisten on ollut hyvin vaikea saada 
käyttöönsä tällaisia tietoja, jotta ne olisivat 
voineet saada käsityksen joidenkin 
laitteiden vikojen syistä ja valmistajan 
tietoisuudesta niistä. Covid-19-pandemia 
paljasti myös sen, että päätöksentekijöiden 
on vaikea saada terveystietoja ja muita 
terveyteen liittyviä tietoja. Tällaiset tiedot 
olisi asetettava saataville viranomaistoimia 
ja sääntelytoimia varten, jotta julkiset 
elimet voivat hoitaa lakisääteisiä 
tehtäviään, mutta samalla olisi 
noudatettava kaupallisten tietojen suojaa 
aina kun se on tarpeen ja mahdollista. Olisi 
annettava erityiset säännöt terveystietojen 
toissijaista käyttöä varten. Eri yhteisöt 
voivat toteuttaa data-altruismipohjaisia 
toimia asetuksen [...] [datahallintosäädös 
COM/2020/767 final] puitteissa ja ottaen 
huomioon terveydenhuoltoalan 
erityispiirteet.

tiedot saataville, jotta voidaan maksimoida 
julkisten investointien vaikutus ja tukea 
tutkimusta, innovointia ja 
potilasturvallisuutta sekä yhteiskuntaa 
hyödyttävää politiikkaa. Joissakin 
jäsenvaltioissa yksityisillä elimillä, muun 
muassa yksityisillä terveydenhuollon 
tarjoajilla ja ammattialajärjestöillä, on 
keskeinen rooli terveydenhuoltoalalla. 
Myös tällaisten palveluntarjoajien hallussa 
olevat terveystiedot olisi asetettava 
saataville toissijaista käyttöä varten. 
Samaan aikaan erityisen oikeudellisen 
suojan saaneille tiedoille, kuten 
lääkinnällisiä laitteita valmistavien 
yritysten tai lääkeyritysten teollis- ja 
tekijänoikeudet, olisi annettava teollis- ja 
tekijänoikeuksien kauppaan liittyvistä 
näkökohdista tehdyn sopimuksen (TRIPS) 
ja direktiivin (EU) 2016/9431 a mukainen 
luottamuksellisuuden suojan taso siten, 
että suojataan tärkeimmät teollis- ja 
tekijänoikeudet eli patentit, 
lisäsuojatodistukset, hyödyllisyysmallit, 
tekijänoikeudet, tavaramerkit, 
tietokantaoikeudet ja mallioikeudet. 
Viranomaisilla ja sääntelyviranomaisilla 
olisi kuitenkin oltava pääsy tällaisiin 
tietoihin esimerkiksi pandemioiden 
yhteydessä, jotta voidaan tarkistaa vialliset 
laitteet ja suojella ihmisten terveyttä. 
Vakavaa kansanterveyteen liittyvää huolta 
aiheuttavien tilanteiden aikana (esimerkiksi 
PIP-rintaimplantteja koskeva petostapaus) 
viranomaisten on ollut hyvin vaikea saada 
käyttöönsä tällaisia tietoja, jotta ne olisivat 
voineet saada käsityksen joidenkin 
laitteiden vikojen syistä ja valmistajan 
tietoisuudesta niistä. Covid-19-pandemia 
paljasti myös sen, että päätöksentekijöiden 
on vaikea saada terveystietoja ja muita 
terveyteen liittyviä tietoja. Tällaiset tiedot 
olisi asetettava saataville viranomaistoimia 
ja sääntelytoimia varten, jotta julkiset 
elimet voivat hoitaa lakisääteisiä 
tehtäviään, mutta samalla olisi 
noudatettava kaupallisten tietojen suojaa 
aina kun se on tarpeen ja mahdollista. Olisi 
annettava erityiset säännöt terveystietojen 
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toissijaista käyttöä varten. Eri yhteisöt 
voivat toteuttaa data-altruismipohjaisia 
toimia asetuksen [...] [datahallintosäädös 
COM/2020/767 final] puitteissa ja ottaen 
huomioon terveydenhuoltoalan 
erityispiirteet.

___________________
1 a Euroopan parlamentin ja neuvoston 
direktiivi (EU) 2016/943, annettu 8 
päivänä kesäkuuta 2016, 
julkistamattoman taitotiedon ja 
liiketoimintatiedon (liikesalaisuuksien) 
suojaamisesta laittomalta hankinnalta, 
käytöltä ja ilmaisemiselta (EUVL L 157, 
15.6.2016, s. 1).

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 51 kappale

Komission teksti Tarkistus

(51) Koska terveystietoihin pääsystä 
vastaavien elinten resurssit ovat rajalliset, 
ne voivat soveltaa priorisointisääntöjä ja 
asettaa esimerkiksi julkiset laitokset 
etusijalle yksityisiin tahoihin nähden, 
mutta niiden ei pitäisi kohdella kansallisia 
ja muista jäsenvaltioista peräisin olevia 
organisaatioita eriarvoisesti samassa 
prioriteettiluokassa. Datan käyttäjän olisi 
voitava pidentää tietoluvan 
voimassaoloaikaa, jotta esimerkiksi 
tieteellisen julkaisun arvioijat voivat 
käyttää tietoaineistoja tai jotta 
tietoaineistoa voidaan analysoida 
tarkemmin alkuperäisten havaintojen 
perusteella. Tämä edellyttäisi tietoluvan 
muuttamista, ja siitä voidaan veloittaa 
lisämaksu. Tietoluvissa olisi kuitenkin aina 
otettava huomioon nämä tietoaineiston 
lisäkäyttötarkoitukset. Tietojen käyttäjän 
olisi mieluiten mainittava ne alkuperäisessä 
tietoluvan myöntämistä koskevassa 
pyynnössään. Jotta voidaan varmistaa 

(51) Koska terveystietoihin pääsystä 
vastaavien elinten resurssit ovat rajalliset, 
ne voivat soveltaa priorisointisääntöjä, ja 
komission olisi annettava ohjeistusta 
priorisointikriteereistä. Yleisesti ottaen 
olisi priorisoitava pyyntöä, josta on 
potentiaalisesti eniten yleistä hyötyä 
kansalaisille ja unionille. 
Priorisointikriteereissä olisi vältettävä 
sisämarkkinoiden pirstoutumista. Datan 
käyttäjän olisi voitava pidentää tietoluvan 
voimassaoloaikaa, jotta esimerkiksi 
tieteellisen julkaisun arvioijat voivat 
käyttää tietoaineistoja tai jotta 
tietoaineistoa voidaan analysoida 
tarkemmin alkuperäisten havaintojen 
perusteella. Tämä edellyttäisi tietoluvan 
muuttamista, ja siitä voidaan veloittaa 
lisämaksu. Tietoluvissa olisi kuitenkin aina 
otettava huomioon nämä tietoaineiston 
lisäkäyttötarkoitukset. Tietojen käyttäjän 
olisi mieluiten mainittava ne alkuperäisessä 
tietoluvan myöntämistä koskevassa 
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yhdenmukainen lähestymistapa 
terveystietoihin pääsystä vastaavien elinten 
välillä, komission olisi tuettava tietoluvan 
yhdenmukaistamista.

pyynnössään. Jotta voidaan varmistaa 
yhdenmukainen lähestymistapa 
terveystietoihin pääsystä vastaavien elinten 
välillä, komission olisi tuettava tietoluvan 
yhdenmukaistamista.

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 68 kappale

Komission teksti Tarkistus

(68) Sen varmistamiseksi, että 
eurooppalainen terveysdata-avaruus täyttää 
tavoitteensa, komissiolle olisi siirrettävä 
valta hyväksyä Euroopan unionin 
toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 
artiklan mukaisesti säädöksiä, joissa 
vahvistetaan sähköisten terveystietojen 
ensisijaista ja toissijaista käyttöä koskevia 
erilaisia säännöksiä. On erityisen tärkeää, 
että komissio asiaa valmistellessaan 
toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myös 
asiantuntijatasolla, ja että nämä kuulemiset 
toteutetaan paremmasta lainsäädännöstä 13 
päivänä huhtikuuta 2016 tehdyssä 
toimielinten välisessä sopimuksessa52 
vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. 
Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa 
tasavertainen osallistuminen delegoitujen 
säädösten valmisteluun, Euroopan 
parlamentille ja neuvostolle toimitetaan 
kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin 
jäsenvaltioiden asiantuntijoille, ja 
Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asiantuntijoilla on järjestelmällisesti oikeus 
osallistua komission asiantuntijaryhmien 
kokouksiin, joissa valmistellaan 
delegoituja säädöksiä.

(68) Sen varmistamiseksi, että 
eurooppalainen terveysdata-avaruus täyttää 
tavoitteensa, komissiolle olisi siirrettävä 
valta hyväksyä Euroopan unionin 
toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 
artiklan mukaisesti säädöksiä, joissa 
vahvistetaan sähköisten terveystietojen 
ensisijaista ja toissijaista käyttöä koskevia 
erilaisia säännöksiä. On erityisen tärkeää, 
että komissio asiaa valmistellessaan 
toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myös 
asiantuntijatasolla, ja että nämä kuulemiset 
toteutetaan paremmasta lainsäädännöstä 13 
päivänä huhtikuuta 2016 tehdyssä 
toimielinten välisessä sopimuksessa52 
vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. 
Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa 
tasavertainen osallistuminen delegoitujen 
säädösten valmisteluun, Euroopan 
parlamentille ja neuvostolle toimitetaan 
kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin 
jäsenvaltioiden asiantuntijoille, ja 
Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asiantuntijoilla on järjestelmällisesti oikeus 
osallistua komission asiantuntijaryhmien 
kokouksiin, joissa valmistellaan 
delegoituja säädöksiä. Paremmasta 
lainsäädännöstä 13 päivänä huhtikuuta 
2016 tehdyn toimielinten välisen 
sopimuksen mukaisesti komissio järjestää 
myös julkisia kuulemisia tarvittavan 
asiantuntemuksen kokoamiseksi.

__________________ __________________
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52 EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1. 52 EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 69 kappale

Komission teksti Tarkistus

(69) Jotta voidaan varmistaa tämän 
asetuksen yhdenmukainen täytäntöönpano, 
komissiolle olisi siirrettävä 
täytäntöönpanovaltaa. Tätä valtaa olisi 
käytettävä Euroopan parlamentin ja 
neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/201153 
mukaisesti.

(69) Jotta voidaan varmistaa tämän 
asetuksen yhdenmukainen täytäntöönpano, 
komissiolle olisi siirrettävä 
täytäntöönpanovaltaa. Tätä valtaa olisi 
käytettävä Euroopan parlamentin ja 
neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/201153 
mukaisesti. Paremmasta lainsäädännöstä 
13 päivänä huhtikuuta 2016 tehdyn 
toimielinten välisen sopimuksen 
mukaisesti komissio hyödyntää 
asiantuntijaryhmiä, kuulee sidosryhmiä 
kohdennetusti ja järjestää julkisia 
kuulemisia kootakseen laajempaa 
asiantuntemusta 
täytäntöönpanosäädösten valmistelutyön 
varhaisessa vaiheessa.

__________________ __________________
53 Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 
päivänä helmikuuta 2011, yleisistä 
säännöistä ja periaatteista, joiden 
mukaisesti jäsenvaltiot valvovat komission 
täytäntöönpanovallan käyttöä (EUVL L 55, 
28.2.2011, s. 13).

53 Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 
päivänä helmikuuta 2011, yleisistä 
säännöistä ja periaatteista, joiden 
mukaisesti jäsenvaltiot valvovat komission 
täytäntöönpanovallan käyttöä (EUVL L 55, 
28.2.2011, s. 13).

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 70 kappale

Komission teksti Tarkistus

(70) Jäsenvaltioiden olisi toteutettava 
kaikki tarvittavat toimenpiteet sen 
varmistamiseksi, että tämän asetuksen 

(70) Jäsenvaltioiden olisi toteutettava 
kaikki tarvittavat toimenpiteet sen 
varmistamiseksi, että tämän asetuksen 
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säännökset pannaan täytäntöön, ja 
säädettävä niiden rikkomiseen 
sovellettavista tehokkaista, oikeasuhteisista 
ja varoittavista seuraamuksista. Tiettyjen 
rikkomisten osalta jäsenvaltioiden olisi 
otettava huomioon tässä asetuksessa 
vahvistetut marginaalit ja kriteerit.

säännökset pannaan täytäntöön, ja 
säädettävä niiden rikkomiseen 
sovellettavista tehokkaista, oikeasuhteisista 
ja varoittavista seuraamuksista. Tiettyjen 
rikkomisten osalta jäsenvaltioiden olisi 
otettava huomioon tässä asetuksessa 
vahvistetut marginaalit ja kriteerit. Lisäksi 
jäsenvaltioiden olisi järjestettävä 
viestintäkampanjoita, joilla kaikille 
asiaankuuluville sidosryhmille, erityisesti 
toimialalle, ja yhteiskunnalle kerrotaan 
rikkomuksista ja asetuksen kaikista 
säännöksistä, jotta voidaan helpottaa sen 
täytäntöönpanoa, missä on otettava 
erityisesti huomioon 
terveydenhuoltojärjestelmien erilaiset 
digitaaliset kehityssuuntaukset eri puolilla 
unionia.

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 71 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(71 a) Komission olisi arvioitava, olisiko 
tämä asetus lisättävä Euroopan 
parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 
2020/1828 liitteessä I lueteltuihin unionin 
oikeuden säännöksiin.

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 72 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(72 a) Täytäntöönpanon viivästymisen 
riskien lieventämiseksi komission ja 
jäsenvaltioiden olisi sovittava erilaisista 
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden 
aikasidonnaisista tavoitteista, myös 
terveystietojen yhteentoimivuuden osalta.



PE740.773v02-00 22/71 AD\1279816FI.docx

FI

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
1 artikla – 4 kohta

Komission teksti Tarkistus

4. Tämän asetuksen soveltaminen ei 
rajoita muiden sellaisten unionin säädösten, 
jotka koskevat sähköisten terveystietojen 
saatavuutta, jakamista tai toissijaista 
käyttöä taikka sähköisten terveystietojen 
käsittelyyn liittyviä vaatimuksia, erityisesti 
asetusten (EU) 2016/679, (EU) 2018/1725, 
[...] [datahallintosäädös COM(2020) 767 
final] ja [...] [datasäädös COM(2022) 68 
final], soveltamista.

4. Tämän asetuksen soveltaminen ei 
rajoita muiden sellaisten unionin säädösten, 
jotka koskevat sähköisten terveystietojen 
saatavuutta, jakamista tai toissijaista 
käyttöä taikka sähköisten terveystietojen 
käsittelyyn liittyviä vaatimuksia, erityisesti 
asetusten (EU) 2016/679, (EU) 2018/1725, 
[...] [datahallintosäädös COM(2020) 767 
final], direktiivin (EU) 2016/943 ja [...] 
[datasäädös COM(2022) 68 final], 
soveltamista.

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
2 artikla – 1 kohta – d a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

d a) ’ammattimaisen käyttäjän’ 
määritelmä asetuksen (EU) 2018/1807 3 
artiklan 8 alakohdan mukaisesti;

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
2 artikla – 1 kohta – e alakohta

Komission teksti Tarkistus

e) ’lääkinnällisen laitteen’, 
’käyttötarkoituksen’, ’käyttöohjeiden’, 
’suorituskyvyn’, ’terveydenhuollon 
yksikön’ ja ’yhteisten eritelmien’ 
määritelmät asetuksen (EU) 2017/745 
2 artiklan 1, 12, 14, 22, 36 ja 71 alakohdan 

e) ’lääkinnällisen laitteen’, 
’käyttötarkoituksen’, ’käyttöohjeiden’, 
’käyttöönoton’, ’suorituskyvyn’, 
’terveydenhuollon yksikön’ ja ’yhteisten 
eritelmien’ määritelmät asetuksen 
(EU) 2017/745 2 artiklan 1, 12, 14, 22, 29, 
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mukaisesti; 36 ja 71 alakohdan mukaisesti;

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
2 artikla – 2 kohta – b alakohta

Komission teksti Tarkistus

b) ’muilla kuin henkilökohtaisilla 
sähköisillä terveystiedoilla’ sähköisessä 
muodossa olevia terveystietoja ja 
geneettisiä tietoja, jotka eivät kuulu 
asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan 1 
kohdassa vahvistetun henkilötietojen 
määritelmän piiriin;

b) ’muilla kuin henkilökohtaisilla 
sähköisillä terveystiedoilla’ sähköisessä 
muodossa olevia terveystietoja ja 
yhdistettyjä geneettisiä tietoja, jotka eivät 
kuulu asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan 
1 kohdassa vahvistetun henkilötietojen 
määritelmän piiriin;

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
2 artikla – 2 kohta – i a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

i a) ’talouden toimijalla’ valmistajaa, 
valtuutettua edustajaa, maahantuojaa, 
jakelijaa, huolintapalvelujen tarjoajaa tai 
muuta luonnollista henkilöä tai 
oikeushenkilöä, jolla on sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän 
valmistamiseen, markkinoilla saataville 
asettamiseen, käyttöön ottamiseen tai 
ylläpitoon liittyviä asiaa koskevan unionin 
yhdenmukaistamislainsäädännön 
mukaisia velvoitteita;

Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
2 artikla – 2 kohta – m alakohta

Komission teksti Tarkistus

m) ’sähköisellä potilaskertomuksella’ m) ’sähköisellä potilaskertomuksella’ 
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luonnolliseen henkilöön liittyvien, 
terveydenhuoltojärjestelmässä kerättyjen 
ja terveydenhuollon tarkoituksiin 
käsiteltävien sähköisten terveystietojen 
kokoelmaa;

luonnollisen henkilön menneestä ja 
nykyisestä terveydentilasta, mukaan 
lukien fyysisestä ja psyykkisestä 
terveydestä, 
terveydenhuoltojärjestelmässä kerättyjä 
sähköisessä muodossa olevia kattavia 
potilastietoja tai vastaavia asiakirjoja, 
joita käsitellään terveydenhuollon 
tarkoituksiin;

Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
2 artikla – 2 kohta – n alakohta

Komission teksti Tarkistus

n) ’sähköisellä 
potilaskertomusjärjestelmällä’ laitetta tai 
ohjelmistoa, jonka valmistaja on 
tarkoittanut käytettäväksi sähköisten 
terveystietojen tallentamiseen, 
välittämiseen, tuontiin, vientiin, 
muuntamiseen, muokkaamiseen tai 
tarkastelemiseen;

n) ’sähköisellä 
potilaskertomusjärjestelmällä’ tuotetta 
(laitteistoa, ohjelmistoa tai muuta 
tuotetta), jonka valmistaja on ensisijaisesti 
tarkoittanut käytettäväksi tai jota 
valmistaja voi kohtuudella odottaa 
käytettävän sähköisten terveystietojen 
tallentamiseen, välittämiseen, tuontiin, 
vientiin, muuntamiseen, muokkaamiseen 
tai tarkastelemiseen ja jonka 
päätarkoituksena on helpottaa 
potilastietojen jakamista valtuutettujen 
palveluntarjoajien, terveydenhuollon 
ammattilaisten tai potilaiden kanssa ja 
edistää tiedonkulkua terveydenhuollon 
tarjoajien välillä;

Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
2 artikla – 2 kohta – n a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

n a) ’yleisohjelmistolla’ ohjelmistoa, 
jota valmistaja ei ole ensisijaisesti 
tarkoittanut käytettäväksi tai jota 
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valmistaja ei voi kohtuudella odottaa 
käytettävän sähköisten potilaskertomusten 
tallentamiseen, välittämiseen, tuontiin, 
vientiin, muuntamiseen, muokkaamiseen 
tai tarkastelemiseen;

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
2 artikla – 2 kohta – o alakohta

Komission teksti Tarkistus

o) ’hyvinvointisovelluksella’ laitetta 
tai ohjelmistoa, jonka valmistaja on 
tarkoittanut luonnollisen henkilön 
käytettäväksi sähköisten terveystietojen 
käsittelyyn muita tarkoituksia kuin 
terveydenhuoltoa, kuten hyvinvointia ja 
terveellisten elämäntapojen 
noudattamista, varten;

o) ’hyvinvointisovelluksella’ tuotetta 
tai ohjelmistoa, jonka valmistaja on 
tarkoittanut luonnollisen henkilön 
käytettäväksi tai jonka valmistaja voi 
kohtuudella odottaa olevan pääasiassa 
luonnollisen henkilön käytettävänä 
sähköisten terveystietojen käsittelyyn 
terveellisiä elämäntapoja ja hyvinvointia 
koskeviin terveydenhuoltoon liittyviin 
tarkoituksiin;

Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
3 artikla – 10 kohta

Komission teksti Tarkistus

10. Luonnollisilla henkilöillä on oikeus 
saada tieto terveydenhuollon tarjoajista ja 
terveydenhuollon ammattihenkilöistä, 
jotka ovat käyttäneet heidän sähköisiä 
terveystietojaan terveydenhuollon 
yhteydessä. Tiedot on annettava 
välittömästi ja maksutta sähköisten 
terveystietojen käyttöpalvelujen kautta.

10. Luonnollisilla henkilöillä on oikeus 
saada tieto siitä, mitkä tietyt 
terveydenhuollon tarjoajat ja 
terveydenhuollon ammattihenkilöt ovat 
käyttäneet heidän sähköisiä 
terveystietojaan, ja mahdollisuuksien 
mukaan syy sille, miksi nämä toimijat 
ovat käyttäneet näitä tietoja 
terveydenhuollon yhteydessä. Tiedot on 
annettava välittömästi ja maksutta 
sähköisten terveystietojen käyttöpalvelujen 
kautta.
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Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
4 artikla – 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 a. Luonnollisia henkilöitä tai 
oikeushenkilöitä pyydetään antamaan 
tietoja julkisen sektorin elimille tai 
sähköisten potilaskertomusten tarjoajille 
ensisijaisen tai toissijaisen käytön 
järjestelmässä ainoastaan yhden kerran, 
ja kaikki toimijat voivat esittää pyynnön 
näiden tietojen saamisesta ja 
käyttämisestä toissijaisiin tarkoituksiin 
luvussa IV vahvistettujen säännösten 
mukaisesti.

Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
6 artikla – 1 kohta – johdantokappale

Komission teksti Tarkistus

1. Komissio hyväksyy 
täytäntöönpanosäädöksillä 5 artiklassa 
tarkoitettuja sähköisten henkilökohtaisten 
terveystietojen prioriteettiluokkia koskevat 
tekniset eritelmät, joissa vahvistetaan 
eurooppalainen sähköisten terveystietojen 
vaihtoformaatti. Formaatin on sisällettävä 
seuraavat osatekijät:

1. Komissio hyväksyy 
täytäntöönpanosäädöksillä 5 artiklassa 
tarkoitettuja sähköisten henkilökohtaisten 
terveystietojen prioriteettiluokkia koskevat 
tekniset eritelmät, joissa vahvistetaan 
eurooppalainen sähköisten terveystietojen 
vaihtoformaatti. Vahvistaessaan 
eurooppalaista sähköisten terveystietojen 
vaihtoformaattia komissio ottaa 
huomioon nykyiset kansainväliset 
standardit ja jäsenvaltioissa jo käytössä 
olevat formaatit. Formaatin on sisällettävä 
seuraavat osatekijät:

Tarkistus 30
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Ehdotus asetukseksi
10 artikla – 2 kohta – i a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

i a) varmistaa tehokkaat 
kyberturvallisuustoimenpiteet, jotta 
suojataan käyttäjien arkaluonteiset 
terveystiedot ja estetään yritykset 
murtautua järjestelmiin tietojen 
varastamiseksi tai vahingoittamiseksi;

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
12 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Komissio perustaa digitaalisen 
terveydenhuollon keskusalustan 
tarjoamaan palveluja, joilla tuetaan ja 
helpotetaan sähköisten terveystietojen 
vaihtoa jäsenvaltioiden digitaalisen 
terveydenhuollon kansallisten 
yhteyspisteiden välillä.

1. Komissio perustaa digitaalisen 
terveydenhuollon keskusalustan 
tarjoamaan palveluja, joilla tuetaan ja 
helpotetaan sähköisten terveystietojen 
vaihtoa jäsenvaltioiden digitaalisen 
terveydenhuollon kansallisten 
yhteyspisteiden välillä. Osia 
keskusalustasta tai koko keskusalusta 
lisensoidaan avoimen lähdekoodin 
lisenssillä ja julkaistaan unionin 
toimielinten avointen lähdekoodien 
varastossa siltä osin kuin tämä katsotaan 
asianmukaiseksi.

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
12 artikla – 4 kohta

Komission teksti Tarkistus

4. Komissio hyväksyy 
täytäntöönpanosäädöksillä tarvittavat 
toimenpiteet Minun terveyteni @ EU 
(MyHealth@EU) -infrastruktuurin teknistä 

4. Viimeistään 12 kuukauden 
kuluttua asetuksen voimaantulosta 
komissio hyväksyy 
täytäntöönpanosäädöksillä tarvittavat 
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kehittämistä varten, yksityiskohtaiset 
säännöt, jotka koskevat sähköisten 
terveystietojen turvallisuutta, 
luottamuksellisuutta ja suojelua, sekä 
edellytykset ja 
vaatimustenmukaisuustarkastukset, jotka 
ovat tarpeen Minun terveyteni @ EU 
(MyHealth@EU) -infrastruktuuriin 
liittymiseksi ja siinä pysymiseksi, ja 
edellytykset, jotka koskevat väliaikaista tai 
lopullista sulkemista 
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -
infrastruktuurin ulkopuolelle. Nämä 
täytäntöönpanosäädökset hyväksytään 68 
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyä noudattaen.

toimenpiteet Minun terveyteni @ EU 
(MyHealth@EU) -infrastruktuurin teknistä 
kehittämistä varten, yksityiskohtaiset 
säännöt, jotka koskevat sähköisten 
terveystietojen turvallisuutta, 
luottamuksellisuutta ja suojelua, sekä 
edellytykset ja 
vaatimustenmukaisuustarkastukset, jotka 
ovat tarpeen Minun terveyteni @ EU 
(MyHealth@EU) -infrastruktuuriin 
liittymiseksi ja siinä pysymiseksi, ja 
edellytykset, jotka koskevat väliaikaista tai 
lopullista sulkemista 
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -
infrastruktuurin ulkopuolelle. Näihin 
toimenpiteisiin on sisällyttävä myös 
täytäntöönpanon tavoitepäivämäärät, 
mukaan lukien terveystietojen 
rajatylittävän yhteentoimivuuden 
parantamista varten. Komissio kuulee 
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden 
neuvostoa, Euroopan unionin 
kyberturvallisuusvirastoa ja Euroopan 
tietosuojaneuvostoa 
täytäntöönpanosäädöksiä 
valmistellessaan. Nämä 
täytäntöönpanosäädökset hyväksytään 68 
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyä noudattaen.

Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi
14 artikla – 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 a. Sellaisten sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmien, jotka 
katsotaan myös asetuksen (EU) 2017/745 
2 artiklan 1 kohdassa määritellyiksi 
lääkinnällisiksi laitteiksi, valmistajien, 
jotka ilmoittavat kyseisten lääkinnällisten 
laitteiden olevan yhteentoimivia tämän 
asetuksen mukaisten sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmien kanssa, on 
osoitettava niiden täyttävän tämän 
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asetuksen liitteessä II olevassa 2 jaksossa 
vahvistetut yhteentoimivuutta koskevat 
olennaiset vaatimukset. Kyseisiin 
lääkinnällisiin laitteisiin sovelletaan 
tämän luvun 3 jaksoa.

Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
14 artikla – 4 kohta

Komission teksti Tarkistus

4. Asetuksen [...] [tekoälysäädös 
COM(2021) 206 final] 6 artiklassa 
määriteltyjen, asetuksen (EU) 2017/745 
soveltamisalaan kuulumattomien 
suuririskisten tekoälyjärjestelmien 
tarjoajien, jotka ilmoittavat kyseisten 
tekoälyjärjestelmien olevan yhteentoimivia 
sähköisten potilaskertomusjärjestelmien 
kanssa, on osoitettava niiden täyttävän 
tämän asetuksen liitteessä II olevassa 2 
jaksossa vahvistetut yhteentoimivuutta 
koskevat olennaiset vaatimukset. Kyseisiin 
suuririskisiin tekoälyjärjestelmiin 
sovelletaan tämän luvun 23 artiklaa.

4. Huolimatta asetuksessa 
[tekoälysäädös COM(2021) 206 final] 
vahvistetuista velvoitteista asetuksen [...] 
[tekoälysäädös COM(2021) 206 final] 6 
artiklassa määriteltyjen, asetuksen (EU) 
2017/745 soveltamisalaan kuulumattomien 
suuririskisten tekoälyjärjestelmien 
tarjoajien, jotka ilmoittavat kyseisten 
tekoälyjärjestelmien olevan yhteentoimivia 
sähköisten potilaskertomusjärjestelmien 
kanssa, on osoitettava niiden täyttävän 
tämän asetuksen liitteessä II olevassa 2 
jaksossa vahvistetut yhteentoimivuutta 
koskevat olennaiset vaatimukset. Kyseisiin 
suuririskisiin tekoälyjärjestelmiin 
sovelletaan tämän luvun 23 artiklaa.

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
15 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Sähköisiä 
potilaskertomusjärjestelmiä saa saattaa 
markkinoille tai ottaa käyttöön ainoastaan, 
jos ne ovat tässä luvussa vahvistettujen 
säännösten mukaisia.

1. Sähköisiä 
potilaskertomusjärjestelmiä saa saattaa 
markkinoille tai ottaa käyttöön ainoastaan, 
jos ne ovat tämän luvun 3 jaksossa ja 
liitteessä II vahvistettujen säännösten 
mukaisia.
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Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi
16 artikla – 1 kohta – johdantokappale

Komission teksti Tarkistus

Sähköisiin potilaskertomusjärjestelmiin 
liittyvissä tietolomakkeissa, käyttöohjeissa 
ja muissa tiedoissa sekä niihin liittyvässä 
mainonnassa ei saa käyttää tekstiä, nimiä, 
tavaramerkkejä, kuvia eikä figuratiivisia tai 
muita merkkejä, jotka voivat johtaa 
käyttäjää harhaan laitteen 
käyttötarkoituksen, yhteentoimivuuden ja 
turvallisuuden osalta siitä syystä, että

Sähköisiin potilaskertomusjärjestelmiin 
liittyvissä tietolomakkeissa, käyttöohjeissa 
ja muissa tiedoissa sekä niihin liittyvässä 
mainonnassa ei saa käyttää tekstiä, nimiä, 
tavaramerkkejä, kuvia eikä figuratiivisia tai 
muita merkkejä, jotka voivat johtaa 
ammattimaista käyttäjää ja tapauksen 
mukaan muuntyyppisiä käyttäjiä harhaan 
laitteen käyttötarkoituksen, 
yhteentoimivuuden ja turvallisuuden osalta 
siitä syystä, että

Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi
16 artikla – 1 kohta – b alakohta

Komission teksti Tarkistus

b) käyttäjälle ei ilmoiteta sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän 
yhteentoimivuus- tai turvaominaisuuksien 
todennäköisistä rajoituksista, jotka liittyvät 
sen suunniteltuun käyttötarkoitukseen;

b) ammattimaiselle käyttäjälle ja 
tapauksen mukaan muuntyyppisille 
käyttäjille ei ilmoiteta sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän 
yhteentoimivuus- tai turvaominaisuuksien 
todennäköisistä rajoituksista, jotka liittyvät 
sen suunniteltuun käyttötarkoitukseen;

Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi
17 artikla – 1 kohta – b alakohta

Komission teksti Tarkistus

b) laadittava sähköisiä 
potilaskertomusjärjestelmiään koskeva 

b) laadittava sähköisiä 
potilaskertomusjärjestelmiään koskeva 
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tekninen dokumentaatio 24 artiklan 
mukaisesti;

tekninen dokumentaatio ja pidettävä se 
ajan tasalla 24 artiklan mukaisesti;

Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi
17 artikla – 1 kohta – c alakohta

Komission teksti Tarkistus

c) varmistettava, että niiden sähköisiin 
potilaskertomusjärjestelmiin liitetään 
käyttäjiä varten maksutta 25 artiklassa 
säädetty tietolomake sekä selkeät ja 
kattavat käyttöohjeet;

c) varmistettava, että niiden sähköisiin 
potilaskertomusjärjestelmiin liitetään 
käyttäjiä varten maksutta 25 artiklassa 
säädetty tietolomake sekä selkeät ja 
kattavat käyttöohjeet vammaisten 
henkilöiden kannalta esteettömissä 
muodoissa;

Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi
17 artikla – 1 kohta – g alakohta

Komission teksti Tarkistus

g) toteutettava ilman aiheetonta 
viivytystä kaikki tarvittavat korjaavat 
toimenpiteet sellaisten sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmiensä osalta, 
jotka eivät ole liitteessä II vahvistettujen 
olennaisten vaatimusten mukaisia, tai 
huolehdittava tällaisten järjestelmien 
palautusmenettelystä tai markkinoilta 
poistamisesta;

g) toteutettava välittömästi kaikki 
tarvittavat korjaavat toimenpiteet 
sähköisten potilaskertomusjärjestelmiensä 
osalta, kun valmistajat katsovat tai niillä 
on syytä uskoa, että nämä järjestelmät 
eivät ole liitteessä II vahvistettujen 
olennaisten vaatimusten mukaisia, tai 
huolehdittava tällaisten järjestelmien 
palautusmenettelystä tai markkinoilta 
poistamisesta;

Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
17 artikla – 1 kohta – h alakohta
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Komission teksti Tarkistus

h) tiedotettava sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmiensä jakelijoille 
ja tapauksen mukaan valtuutetulle 
edustajalle ja maahantuojille kaikista 
korjaavista toimenpiteistä, 
palautusmenettelyistä tai markkinoilta 
poistamisista;

h) tiedotettava välittömästi sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmiensä jakelijoille 
ja tapauksen mukaan valtuutetulle 
edustajalle ja maahantuojille kaikista 
korjaavista toimenpiteistä, 
palautusmenettelyistä tai markkinoilta 
poistamisista;

Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi
17 artikla – 1 kohta – i alakohta

Komission teksti Tarkistus

i) ilmoitettava 
vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista 
korjaavista toimenpiteistä niiden 
jäsenvaltioiden 
markkinavalvontaviranomaisille, joissa ne 
ovat asettaneet sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmänsä saataville tai 
ottaneet sen käyttöön;

i) ilmoitettava välittömästi 
vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista 
korjaavista toimenpiteistä niiden 
jäsenvaltioiden 
markkinavalvontaviranomaisille, joissa ne 
ovat asettaneet sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmänsä saataville tai 
ottaneet sen käyttöön;

Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi
17 artikla – 1 kohta – i a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

i a) ilmoitettava välittömästi niiden 
jäsenvaltioiden 
markkinavalvontaviranomaisille, joissa ne 
ovat asettaneet sähköiset 
potilaskertomusjärjestelmänsä saataville, 
kun valmistajat katsovat tai niillä on syytä 
uskoa, että nämä järjestelmät aiheuttavat 
riskin luonnollisten henkilöiden 
terveydelle tai turvallisuudelle;
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Tarkistus 44

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

Komission teksti Tarkistus

k a) perustettava raportointikanavat ja 
varmistettava niiden saavutettavuus, jotta 
käyttäjät voivat esittää valituksia tai 
ilmoittaa huolenaiheista, jotka liittyvät 
tuotteiden mahdolliseen 
vaatimustenvastaisuuteen, arvioitava 
vastaanotetut valitukset ja huolenaiheet ja 
ilmoitettava 
markkinavalvontaviranomaisille, jos 
tuotteen epäillään olevan 
vaatimustenvastainen, sekä pidettävä 
rekisteriä vastaanotetuista valituksista ja 
huolenaiheista ja asetettava se pyynnöstä 
markkinavalvontaviranomaisen 
saataville.

Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi
17 artikla – 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 a. Jos valmistaja ei tee yhteistyötä 
markkinavalvontaviranomaisten kanssa 
tai jos toimitetut tiedot ja asiakirjat ovat 
epätäydellisiä tai virheellisiä, 
markkinavalvontaviranomaisten on 
toteutettava kaikki asianmukaiset ja 
oikeasuhteiset toimenpiteet, joilla 
kielletään kyseisen sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän oleminen 
saatavilla markkinoilla tai rajoitetaan 
sitä, poistetaan se markkinoilta tai 
järjestetään sen palautusmenettely, 
kunnes valmistaja tekee yhteistyötä tai 
toimittaa täydelliset ja paikkansapitävät 
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tiedot.

Tarkistus 46

Ehdotus asetukseksi
17 artikla – 3 kohta

Komission teksti Tarkistus

3. Sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmien valmistajien 
on säilytettävä tekninen dokumentaatio ja 
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus 
kymmenen vuoden ajan sen jälkeen, kun 
viimeinen EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen 
kattama sähköinen 
potilaskertomusjärjestelmä on saatettu 
markkinoille.

3. Sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmien valmistajien 
on säilytettävä tekninen dokumentaatio ja 
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus 
kymmenen vuoden ajan sen jälkeen, kun 
viimeinen EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen 
kattama sähköinen 
potilaskertomusjärjestelmä on saatettu 
markkinoille, ja varmistettava, että 
tekninen dokumentaatio ja 
vaatimustenmukaisuusvakuutus asetetaan 
pyynnöstä 
markkinavalvontaviranomaisten 
saataville.

Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
17 artikla – 3 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 a. Luonnolliset henkilöt tai 
oikeushenkilöt voivat vaatia korvausta 
viallisen sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän 
aiheuttamasta vahingosta sovellettavan 
unionin ja kansallisen lainsäädännön 
mukaisesti.

Tarkistus 48
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Ehdotus asetukseksi
17 artikla – 3 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 b. Valmistajien on asetettava 
julkisesti saataville viestintäkanavia, 
kuten puhelinnumero, sähköpostiosoite 
tai niiden verkkosivuston tähän 
tarkoitukseen varattu osio, ottaen 
huomioon vammaisten henkilöiden 
esteettömyystarpeet, jotta käyttäjät voivat 
tehdä valituksia ja ilmoittaa valmistajille 
terveyteensä ja turvallisuuteensa liittyvistä 
riskeistä tai muista yleisen edun suojaan 
liittyvistä näkökohdista ja kaikista 
vakavista vaaratilanteista, joihin on 
liittynyt sähköinen 
potilaskertomusjärjestelmä.

Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi
17 artikla – 3 c kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 c. Valmistajien on ilman aiheetonta 
viivytystä tutkittava valitukset ja tiedot 
vaaratilanteista, joihin on liittynyt niiden 
markkinoilla saataville asettama 
sähköinen potilaskertomusjärjestelmä, ja 
pidettävä sisäistä rekisteriä näistä 
valituksista sekä järjestelmien 
palautusmenettelyistä ja kaikista 
korjaavista toimenpiteistä, joita on 
toteutettu sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän saattamiseksi 
vaatimusten mukaiseksi.

Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
17 artikla – 3 d kohta (uusi)



PE740.773v02-00 36/71 AD\1279816FI.docx

FI

Komission teksti Tarkistus

3 d. Sisäiseen valitusrekisteriin saa 
tallentaa ainoastaan ne henkilötiedot, 
jotka ovat tarpeen, jotta valmistaja voi 
tutkia valituksen. Tällaisia tietoja 
säilytetään vain niin kauan kuin se on 
tarpeen tutkimusta varten ja enintään viisi 
vuotta sen jälkeen, kun ne on tallennettu.

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi
18 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Ennen kuin unionin ulkopuolelle 
sijoittautuneet sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmien valmistajat 
voivat asettaa sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän saataville 
unionin markkinoilla, niiden on nimettävä 
kirjallisella toimeksiannolla unioniin 
sijoittautunut valtuutettu edustaja.

1. Jos sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän valmistaja on 
sijoittautunut unionin ulkopuolelle, 
sähköinen potilaskertomusjärjestelmä 
voidaan asettaa saataville unionin 
markkinoilla ainoastaan, jos valmistaja 
nimeää kirjallisella toimeksiannolla 
unioniin sijoittautuneen valtuutetun 
edustajan.

Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi
18 artikla – 2 kohta – johdantokappale

Komission teksti Tarkistus

2. Valtuutetun edustajan on 
suoritettava valmistajalta saamassaan 
toimeksiannossa määritellyt tehtävät. 
Toimeksiannon perusteella valtuutetun 
edustajan on voitava suorittaa ainakin 
seuraavat tehtävät:

2. Valtuutetun edustajan on 
suoritettava valmistajan kanssa sovitussa 
toimeksiannossa määritellyt tehtävät. 
Toimeksiannon perusteella valtuutetun 
edustajan on voitava suorittaa ainakin 
seuraavat tehtävät:
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Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi
18 artikla – 2 kohta – b alakohta

Komission teksti Tarkistus

b) antaa 
markkinavalvontaviranomaiselle tämän 
perustellusta pyynnöstä kaikki tiedot ja 
asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen 
osoittamiseksi, että asianomainen 
sähköinen potilaskertomusjärjestelmä on 
liitteessä II säädettyjen olennaisten 
vaatimusten mukainen;

b) antaa 
markkinavalvontaviranomaiselle tämän 
perustellusta pyynnöstä jollakin sen 
jäsenvaltion virallisella kielellä, jossa 
markkinavalvontaviranomainen on, 
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat 
tarpeen sen osoittamiseksi, että 
asianomainen sähköinen 
potilaskertomusjärjestelmä on liitteessä II 
säädettyjen olennaisten vaatimusten 
mukainen;

Tarkistus 54

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

Komission teksti Tarkistus

b a) ilmoittaa välittömästi valmistajalle, 
jos valtuutetulla edustajalla on syytä 
uskoa, että sähköinen 
potilaskertomusjärjestelmä aiheuttaa 
riskin luonnollisten henkilöiden 
terveydelle tai turvallisuudelle tai muille 
yleisen edun suojaan liittyville 
näkökohdille, tai jos se on tietoinen 
vakavasta vaaratilanteesta, johon on 
liittynyt sähköinen 
potilaskertomusjärjestelmä;

Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi
18 artikla – 2 kohta – b b alakohta (uusi)
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Komission teksti Tarkistus

b b) ilmoittaa välittömästi valmistajalle 
käyttäjiltä saaduista valituksista;

Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi
18 artikla – 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 a. Jos valtuutettu edustaja vaihtuu, 
vaihtumista koskevissa yksityiskohtaisissa 
järjestelyissä on käsiteltävä ainakin 
seuraavia näkökohtia:
a) päivämäärä, jona tehtävästä 
poistuvan valtuutetun edustajan 
toimeksianto päättyy, sekä päivämäärä, 
jona tehtävään astuvan valtuutetun 
edustajan toimeksianto alkaa;
b) asiakirjojen siirtäminen, mukaan 
luettuina salassapitoa koskevat seikat ja 
omistusoikeudet;

Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi
19 artikla – 2 kohta – a a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

a a) valmistaja tiedetään ja 18 artiklan 
mukainen valtuutettu edustaja on 
nimetty;

Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
19 artikla – 2 kohta – c alakohta
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Komission teksti Tarkistus

c) sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän mukana on 25 
artiklassa tarkoitettu tietolomake ja 
asianmukaiset käyttöohjeet.

c) sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän mukana on 25 
artiklassa tarkoitettu tietolomake ja selkeät 
ja kattavat käyttöohjeet vammaisten 
henkilöiden kannalta esteettömissä 
muodoissa.

Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi
19 artikla – 3 kohta

Komission teksti Tarkistus

3. Maahantuojien on ilmoitettava 
sähköisen potilaskertomusjärjestelmän 
mukana seuraavassa asiakirjassa nimensä, 
rekisteröity tuotenimensä tai rekisteröity 
tavaramerkkinsä sekä osoite, josta niihin 
saa yhteyden.

3. Maahantuojien on ilmoitettava 
sähköisen potilaskertomusjärjestelmän 
mukana seuraavassa asiakirjassa nimensä, 
rekisteröity tuotenimensä tai rekisteröity 
tavaramerkkinsä sekä posti- ja 
sähköpostiosoite, josta niihin saa yhteyden. 
Niiden on varmistettava, ettei 
lisämerkinnöillä peitetä valmistajan 
merkinnöissä antamia tietoja.

Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi
19 artikla – 5 kohta

Komission teksti Tarkistus

5. Jos maahantuoja katsoo tai sillä on 
syytä uskoa, että sähköinen 
potilaskertomusjärjestelmä ei ole liitteessä 
II vahvistettujen olennaisten vaatimusten 
mukainen, se ei saa asettaa järjestelmää 
saataville markkinoilla ennen kuin se on 
saatettu sovellettavien vaatimusten 
mukaiseksi. Maahantuojan on ilman 
aiheetonta viivytystä ilmoitettava asiasta 
tällaisen sähköisen 

5. Jos maahantuoja katsoo tai sillä on 
syytä uskoa, että sähköinen 
potilaskertomusjärjestelmä ei ole liitteessä 
II vahvistettujen olennaisten vaatimusten 
mukainen, se ei saa asettaa järjestelmää 
saataville markkinoilla ennen kuin se on 
saatettu sovellettavien vaatimusten 
mukaiseksi. Maahantuojan on ilman 
aiheetonta viivytystä ilmoitettava asiasta 
tällaisen sähköisen 
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potilaskertomusjärjestelmän valmistajalle 
ja sen jäsenvaltion 
markkinavalvontaviranomaisille, jossa se 
on asettanut järjestelmän saataville.

potilaskertomusjärjestelmän valmistajalle 
ja sen jäsenvaltion 
markkinavalvontaviranomaisille, jossa se 
on asettanut järjestelmän saataville. Jos 
maahantuoja katsoo tai sillä on syytä 
uskoa, että sähköinen 
potilaskertomusjärjestelmä aiheuttaa 
riskin luonnollisten henkilöiden 
terveydelle tai turvallisuudelle, sen on 
välittömästi ilmoitettava tästä sen 
jäsenvaltion 
markkinavalvontaviranomaiselle, johon 
se on sijoittautunut, sekä valmistajalle ja 
tarvittaessa valtuutetulle edustajalle.

Tarkistus 61

Ehdotus asetukseksi
19 artikla – 7 kohta

Komission teksti Tarkistus

7. Maahantuojien on 
markkinavalvontaviranomaisen 
perustellusta pyynnöstä annettava sille 
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat 
tarpeen sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän 
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, 
sen jäsenvaltion virallisella kielellä, jossa 
kyseinen markkinavalvontaviranomainen 
sijaitsee. Niiden on tehtävä kyseisen 
viranomaisen kanssa sen pyynnöstä 
yhteistyötä toimissa, joita toteutetaan 
sähköisten potilaskertomusjärjestelmien 
saattamiseksi liitteessä II vahvistettujen 
olennaisten vaatimusten mukaisiksi.

7. Maahantuojien on 
markkinavalvontaviranomaisen 
perustellusta pyynnöstä annettava sille 
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat 
tarpeen sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän 
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, 
sen jäsenvaltion virallisella kielellä, jossa 
kyseinen markkinavalvontaviranomainen 
sijaitsee. Maahantuojien on tehtävä 
kyseisen viranomaisen kanssa sen 
pyynnöstä yhteistyötä samoin kuin 
valmistajan ja tarvittaessa valmistajan 
valtuutetun edustajan kanssatoimissa, 
joita toteutetaan sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmien saattamiseksi 
liitteessä II vahvistettujen olennaisten 
vaatimusten mukaisiksi tai joilla 
huolehditaan niiden sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmien 
palautusmenettelystä tai markkinoilta 
poistamisesta.
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Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi
19 artikla – 7 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

7 a. Maahantuojien on tarkastettava, 
ovatko 17 artiklan 3 b kohdassa 
tarkoitetut viestintäkanavat yleisesti 
käyttäjien saatavilla, jotta he voivat tehdä 
valituksia ja ilmoittaa terveyteensä ja 
turvallisuuteensa liittyvistä riskeistä tai 
vakavista vaaratilanteista, joihin on 
liittynyt sähköinen 
potilaskertomusjärjestelmä. Jos tällaisia 
kanavia ei ole saatavilla, maahantuojan 
on järjestettävä ne, vammaisten 
henkilöiden esteettömyystarpeet 
huomioon ottaen.

Tarkistus 63

Ehdotus asetukseksi
19 artikla – 7 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

7 b. Maahantuojien on tutkittava 
valitukset ja tiedot vaaratilanteista, joihin 
on liittynyt niiden markkinoilla saataville 
asettama sähköinen 
potilaskertomusjärjestelmä, ja kirjattava 
17 artiklan 3 c kohdassa tarkoitettuun 
rekisteriin tai omaan sisäiseen 
rekisteriinsä nämä valitukset sekä 
järjestelmien palautusmenettelyt ja kaikki 
korjaavat toimenpiteet, joita on toteutettu 
sähköisen potilaskertomusjärjestelmän 
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi. 
Maahantuojien on ilmoitettava 
valmistajalle, jakelijoille ja tarvittaessa 
valtuutetuille edustajille toteutetusta 
tutkimuksesta ja tutkimuksen tuloksista 
oikea-aikaisesti.
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Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi
19 artikla – 7 c kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

7 c. Sisäiseen valitusrekisteriin saa 
tallentaa ainoastaan ne henkilötiedot, 
jotka ovat tarpeen, jotta maahantuoja voi 
tutkia valituksen. Tällaisia tietoja 
säilytetään vain niin kauan kuin se on 
tarpeen tutkimusta varten ja enintään viisi 
vuotta sen jälkeen, kun ne on tallennettu.

Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi
20 artikla – 1 kohta – c alakohta

Komission teksti Tarkistus

c) sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän mukana on 25 
artiklassa tarkoitettu tietolomake ja 
asianmukaiset käyttöohjeet;

c) sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän mukana on 25 
artiklassa tarkoitettu tietolomake ja selkeät 
ja kattavat käyttöohjeet vammaisten 
henkilöiden kannalta esteettömissä 
muodoissa;

Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi
20 artikla – 3 kohta

Komission teksti Tarkistus

3. Jos jakelija katsoo tai sillä on syytä 
uskoa, että sähköinen 
potilaskertomusjärjestelmä ei ole liitteessä 
II vahvistettujen olennaisten vaatimusten 
mukainen, se ei saa asettaa järjestelmää 
saataville markkinoilla ennen kuin se on 
saatettu sovellettavien vaatimusten 

3. Jos jakelija katsoo tai sillä on syytä 
uskoa, että sähköinen 
potilaskertomusjärjestelmä ei ole liitteessä 
II vahvistettujen olennaisten vaatimusten 
mukainen, se ei saa asettaa järjestelmää 
saataville markkinoilla ennen kuin se on 
saatettu sovellettavien vaatimusten 
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mukaiseksi. Lisäksi jakelijan on 
ilmoitettava asiasta ilman aiheetonta 
viivytystä valmistajalle tai maahantuojalle 
sekä niiden jäsenvaltioiden 
markkinavalvontaviranomaisille, joissa 
kyseinen sähköinen 
potilaskertomusjärjestelmä on asetettu 
saataville markkinoilla.

mukaiseksi. Lisäksi jakelijan on 
ilmoitettava asiasta ilman aiheetonta 
viivytystä valmistajalle tai maahantuojalle 
sekä niiden jäsenvaltioiden 
markkinavalvontaviranomaisille, joissa 
kyseinen sähköinen 
potilaskertomusjärjestelmä on asetettu 
saataville markkinoilla. Jos jakelija katsoo 
tai sillä on syytä uskoa, että sähköinen 
potilaskertomusjärjestelmä aiheuttaa 
riskin luonnollisten henkilöiden 
terveydelle tai turvallisuudelle, sen on 
välittömästi ilmoitettava tästä sen 
jäsenvaltion 
markkinavalvontaviranomaiselle, johon 
se on sijoittautunut, sekä valmistajalle, 
maahantuojalle ja tarvittaessa 
valtuutetulle edustajalle.

Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
20 artikla – 4 kohta

Komission teksti Tarkistus

4. Jakelijoiden on 
markkinavalvontaviranomaisen 
perustellusta pyynnöstä annettava sille 
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat 
tarpeen sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän 
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. 
Niiden on tehtävä kyseisen viranomaisen 
kanssa sen pyynnöstä yhteistyötä toimissa, 
joita toteutetaan sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmien saattamiseksi 
liitteessä II vahvistettujen olennaisten 
vaatimusten mukaisiksi.

4. Jakelijoiden on 
markkinavalvontaviranomaisen 
perustellusta pyynnöstä annettava sille 
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat 
tarpeen sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän 
vaatimustenmukaisuuden 
osoittamiseksi.Niiden on tehtävä kyseisen 
viranomaisen kanssa sen pyynnöstä 
yhteistyötä samoin kuin valmistajan, 
maahantuojan ja tarvittaessa valmistajan 
valtuutetun edustajan kanssa toimissa, 
joita toteutetaan sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmien saattamiseksi 
liitteessä II vahvistettujen olennaisten 
vaatimusten mukaisiksi tai joilla 
huolehditaan tällaisten sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmien 
palautusmenettelystä tai markkinoilta 
poistamisesta.
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Tarkistus 68

Ehdotus asetukseksi
21 artikla – otsikko

Komission teksti Tarkistus

Tapaukset, joissa sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän valmistajien 
velvollisuuksia sovelletaan maahantuojiin 
ja jakelijoihin

Tapaukset, joissa sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän valmistajien 
velvollisuuksia sovelletaan maahantuojiin 
ja jakelijoihin ja muihin talouden 
toimijoihin

Tarkistus 69

Ehdotus asetukseksi
21 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettävä 
tämän asetuksen soveltamiseksi 
valmistajana ja siihen on sovellettava 
valmistajaa 17 artiklan mukaan koskevia 
velvollisuuksia silloin, kun se saattaa 
sähköisen potilaskertomusjärjestelmän 
markkinoille omalla nimellään tai 
tavaramerkillään tai muuttaa markkinoille 
jo saatettua sähköistä 
potilaskertomusjärjestelmää tavalla, joka 
voi vaikuttaa sovellettavien vaatimusten 
täyttymiseen.

Maahantuojaa, jakelijaa tai muuta 
talouden toimijaa, joka ottaessaan 
sähköistä potilaskertomusjärjestelmää 
käyttöön tai sitä käyttäessään tekee siihen 
muutoksia, jotka johtavat sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän valmistajan 
ilmoittaman käyttötarkoituksen ja 
käyttöönottosuositusten muuttumiseen, on 
pidettävä tämän asetuksen soveltamiseksi 
valmistajana ja siihen on sovellettava 
valmistajaa 17 artiklan mukaan koskevia 
velvollisuuksia silloin, kun se saattaa 
sähköisen potilaskertomusjärjestelmän 
markkinoille omalla nimellään tai 
tavaramerkillään tai muuttaa olennaisesti 
markkinoille jo saatettua sähköistä 
potilaskertomusjärjestelmää tavalla, joka 
voi vaikuttaa sovellettavien vaatimusten 
täyttymiseen.

Tarkistus 70
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Ehdotus asetukseksi
21 artikla – 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 a. Jos suorituskyvyn laadussa on 
jokin häiriö tai se on heikentynyt talouden 
toimijoiden sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän käyttöönoton 
tai käytön aikana tekemien muutosten 
vuoksi, jotka ovat vastoin järjestelmän 
teknistä käyttöönottoa tai sen 
käyttötarkoitusta koskevia valmistajan 
suosituksia, talouden toimijalla on täysi 
vastuu näistä muutoksista.

Tarkistus 71

Ehdotus asetukseksi
21 artikla – 1 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 b. Käytettyjen sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmien saattamista 
markkinoille ei pidetä olennaisena 
muutoksena asiaankuuluvan unionin tai 
kansallisen 
tuoteturvallisuuslainsäädännön 
mukaisesti riippumatta siitä, onko ne 
valmisteltu uudelleenkäyttöä varten, 
tarkastettu, puhdistettu, korjattu, 
kunnostettu tai jos tuotteelle ei ole 
toteutettu lainkaan toimia, jos käytettyjä 
tuotteita myyvien talouden toimijoiden 
toimet eivät aiheuta muutoksia 
valmistajan ilmoittamissa sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän 
käyttötarkoituksessa, käyttöönotossa, 
suosituksissa ja riskitasossa eivätkä ne 
vaikuta sovellettavien vaatimusten 
täyttymiseen.
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Tarkistus 72

Ehdotus asetukseksi
23 artikla – 1 kohta – 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus

Komissio vahvistaa 
täytäntöönpanosäädöksillä liitteessä II 
vahvistettuja olennaisia vaatimuksia 
koskevat yhteiset eritelmät sekä määräajan 
näiden yhteisten eritelmien 
täytäntöönpanolle. Yhteisissä eritelmissä 
on tarvittaessa otettava huomioon 
14 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettujen 
lääkinnällisten laitteiden ja suuririskisten 
tekoälyjärjestelmien erityispiirteet.

Komissio vahvistaa 
täytäntöönpanosäädöksillä liitteessä II 
vahvistettuja olennaisia vaatimuksia 
koskevat yhteiset eritelmät sekä määräajan 
näiden yhteisten eritelmien 
täytäntöönpanolle. Laatiessaan yhteisiä 
eritelmiä komissio ottaa huomioon 
nykyiset yhdenmukaistetut standardit tai 
kansainväliset standardit. Yhteisissä 
eritelmissä on tarvittaessa otettava 
huomioon 14 artiklan 3 ja 4 kohdassa 
tarkoitettujen lääkinnällisten laitteiden ja 
suuririskisten tekoälyjärjestelmien 
erityispiirteet ja tarkastettava niiden 
yhteensopivuus näitä koskevien 
alakohtaisen lainsäädännön ja 
yhdenmukaistettujen standardien kanssa, 
mukaan lukien terveysalan 
tietojenkäsittelyn uusimmat standardit ja 
eurooppalainen sähköisten terveystietojen 
vaihtoformaatti. Ennen 
täytäntöönpanosäädöksen hyväksymistä 
komissio kuulee asiaankuuluvia 
eurooppalaisia 
standardointiorganisaatioita ja 
eurooppalaisia sidosryhmien 
organisaatioita, jotka saavat unionin 
rahoitusta asetuksen (EU) N:o 1025/2012 
mukaisesti, Euroopan 
tietosuojavaltuutettua ja Euroopan 
tietosuojaneuvostoa, jos yhteiset eritelmät 
vaikuttavat sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmien 
tietosuojavaatimuksiin.

Tarkistus 73

Ehdotus asetukseksi
23 artikla – 5 kohta
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Komission teksti Tarkistus

5. Jos yhteiset eritelmät, jotka kattavat 
sähköisten potilaskertomusjärjestelmien 
yhteentoimivuus- ja 
turvallisuusvaatimukset, vaikuttavat 
muiden säädösten – kuten asetusten (EU) 
2017/745 tai [...] [tekoälysäädös 
COM(2021) 206 final] – soveltamisalaan 
kuuluviin lääkinnällisiin laitteisiin tai 
suuririskisiin tekoälyjärjestelmiin, ennen 
kyseisten yhteisten eritelmien 
hyväksymistä voidaan kuulla asetuksen 
(EU) 2017/745 103 artiklassa tarkoitettua 
lääkinnällisten laitteiden 
koordinointiryhmää tai, tapauksen mukaan, 
asetuksen [...] [tekoälysäädös 
COM(2021) 206 final] 56 artiklassa 
tarkoitettua Euroopan tekoälyneuvostoa.

5. Jos yhteiset eritelmät, jotka kattavat 
sähköisten potilaskertomusjärjestelmien 
yhteentoimivuus- ja 
turvallisuusvaatimukset, vaikuttavat 
muiden säädösten – kuten asetusten (EU) 
2017/745 tai [...] [tekoälysäädös 
COM(2021) 206 final] – soveltamisalaan 
kuuluviin lääkinnällisiin laitteisiin tai 
suuririskisiin tekoälyjärjestelmiin, ennen 
kyseisten yhteisten eritelmien 
hyväksymistä on kuultava asetuksen 
(EU) 2017/745 103 artiklassa tarkoitettua 
lääkinnällisten laitteiden 
koordinointiryhmää tai, tapauksen mukaan, 
asetuksen [...] [tekoälysäädös 
COM(2021) 206 final] 56 artiklassa 
tarkoitettua Euroopan tekoälytoimistoa 
sekä asetuksen (EU) 2016/679 68 
artiklassa tarkoitettua Euroopan 
tietosuojaneuvostoa.

Tarkistus 74

Ehdotus asetukseksi
23 artikla – 6 kohta

Komission teksti Tarkistus

6. Jos yhteiset eritelmät, jotka kattavat 
muiden säädösten – kuten asetusten (EU) 
2017/745 tai [...] [tekoälysäädös 
COM(2021) 206 final] – soveltamisalaan 
kuuluvien lääkinnällisten laitteiden tai 
suuririskisten tekoälyjärjestelmien 
yhteentoimivuus- ja 
turvallisuusvaatimukset, vaikuttavat 
sähköisiin potilaskertomusjärjestelmiin, 
ennen kyseisten yhteisten eritelmien 
hyväksymistä on kuultava eurooppalaisen 
terveysdata-avaruuden neuvostoa ja 
erityisesti sen alaryhmää, joka käsittelee 
tämän asetuksen II ja III lukua.

6. Jos yhteiset eritelmät, jotka kattavat 
muiden säädösten – kuten asetusten (EU) 
2017/745 tai [...] [tekoälysäädös 
COM(2021) 206 final] – soveltamisalaan 
kuuluvien lääkinnällisten laitteiden tai 
suuririskisten tekoälyjärjestelmien 
yhteentoimivuus- ja 
turvallisuusvaatimukset, vaikuttavat 
sähköisiin potilaskertomusjärjestelmiin, 
ennen kyseisten yhteisten eritelmien 
hyväksymistä on kuultava eurooppalaisen 
terveysdata-avaruuden neuvostoa ja 
erityisesti sen alaryhmää, joka käsittelee 
tämän asetuksen II ja III lukua, sekä 
tarvittaessa asetuksen (EU) 2016/679 68 
artiklassa tarkoitettua Euroopan 
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tietosuojaneuvostoa.

Tarkistus 75

Ehdotus asetukseksi
24 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän tekninen 
dokumentaatio on laadittava ennen kuin 
järjestelmä saatetaan markkinoille tai 
otetaan käyttöön, ja se on pidettävä ajan 
tasalla.

1. Valmistajien on laadittava 
sähköisen potilaskertomusjärjestelmän 
tekninen dokumentaatio ennen kuin 
järjestelmä saatetaan markkinoille tai 
otetaan käyttöön ja pidettävä se ajan 
tasalla.

Tarkistus 76

Ehdotus asetukseksi
24 artikla – 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2. Tekninen dokumentaatio on 
laadittava siten, että se osoittaa sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän olevan 
liitteessä II vahvistettujen olennaisten 
vaatimusten mukainen ja antaa 
markkinavalvontaviranomaisille kaikki 
tarvittavat tiedot sen arvioimiseksi, 
täyttääkö sähköinen 
potilaskertomusjärjestelmä kyseiset 
vaatimukset. Sen on sisällettävä vähintään 
liitteessä III esitetyt tiedot.

2. Tekninen dokumentaatio on 
laadittava siten, että se osoittaa sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän olevan 
liitteessä II vahvistettujen olennaisten 
vaatimusten mukainen ja antaa 
markkinavalvontaviranomaisille kaikki 
tarvittavat tiedot sen arvioimiseksi, 
täyttääkö sähköinen 
potilaskertomusjärjestelmä kyseiset 
vaatimukset. Sen on sisällettävä vähintään 
liitteessä III esitetyt tiedot. Siinä 
tapauksessa, että järjestelmä tai jokin sen 
osa on eurooppalaisten standardien tai 
yhteisten eritelmien mukainen, siinä on 
annettava myös luettelo asiaankuuluvista 
eurooppalaisista standardeista ja 
yhteisistä eritelmistä.

Tarkistus 77
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Ehdotus asetukseksi
25 artikla – 2 kohta – a alakohta

Komission teksti Tarkistus

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

a) valmistajan ja tarvittaessa sen 
valtuutetun edustajan nimi, rekisteröity 
tuotenimi tai rekisteröity tavaramerkki ja 
yhteystiedot, myös posti- ja 
sähköpostiosoite;

Tarkistus 78

Ehdotus asetukseksi
26 artikla – 4 kohta

Komission teksti Tarkistus

4. Laatimalla EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen 
valmistaja ottaa vastuun sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän 
vaatimustenmukaisuudesta.

4. Laatimalla EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen 
valmistaja ottaa vastuun siitä, että tämän 
asetuksen vaatimukset täyttyvät.

Tarkistus 79

Ehdotus asetukseksi
26 artikla – 4 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

4 a. Siirretään komissiolle valta antaa 
67 artiklan mukaisesti delegoituja 
säädöksiä, joilla muutetaan liitteessä IV 
vahvistettua EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen 
vähimmäissisältöä.

Tarkistus 80
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Ehdotus asetukseksi
27 artikla – 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 a. CE-merkintä on kiinnitettävä 
ennen kuin sähköinen 
potilaskertomusjärjestelmä asetetaan 
saataville markkinoilla.

Tarkistus 81

Ehdotus asetukseksi
28 artikla – 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2. Jäsenvaltioiden on nimettävä yksi 
tai useampi 
markkinavalvontaviranomainen, joka 
vastaa tämän luvun täytäntöönpanosta. 
Niiden on annettava 
markkinavalvontaviranomaisilleen riittävä 
toimivalta sekä riittävät resurssit, välineet 
ja tiedot, jotta nämä voivat hoitaa tähän 
asetukseen perustuvat tehtävänsä 
asianmukaisesti. Jäsenvaltioiden on 
ilmoitettava 
markkinavalvontaviranomaisten nimet 
komissiolle, joka julkaisee kyseisten 
viranomaisten luettelon.

2. Jäsenvaltioiden on nimettävä yksi 
tai useampi 
markkinavalvontaviranomainen, joka 
vastaa tämän luvun täytäntöönpanosta. 
Niiden on annettava 
markkinavalvontaviranomaisilleen riittävä 
toimivalta sekä riittävät tekniset ja 
taloudelliset resurssit, henkilöresurssit, 
välineet, tietotekniset välineet, tilat, 
infrastruktuuri, tiedot ja jatkuva koulutus, 
jotta nämä voivat hoitaa tähän asetukseen 
perustuvat tehtävänsä asianmukaisesti ja 
tehokkaasti. Jäsenvaltioiden on 
ilmoitettava 
markkinavalvontaviranomaisten nimet 
komissiolle, joka julkaisee kyseisten 
viranomaisten luettelon.

Tarkistus 82

Ehdotus asetukseksi
29 artikla – 3 kohta

Komission teksti Tarkistus

3. Markkinavalvontaviranomaisen on 
välittömästi ilmoitettava komissiolle ja 

3. Markkinavalvontaviranomaisen on 
välittömästi ilmoitettava komissiolle ja 
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muiden jäsenvaltioiden 
markkinavalvontaviranomaisille 1 kohdan 
nojalla määrätyistä toimenpiteistä. 
Ilmoitukseen on sisällyttävä kaikki 
saatavilla olevat tiedot, erityisesti tiedot, 
jotka ovat tarpeen kyseisen sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän tunnistamista 
sekä sen alkuperän ja toimitusketjun, siihen 
liittyvän riskin luonteen ja toteutettujen 
kansallisten toimenpiteiden luonteen ja 
keston määrittämistä varten.

muiden jäsenvaltioiden 
markkinavalvontaviranomaisille 1 kohdan 
nojalla määrätyistä toimenpiteistä. 
Ilmoitukseen on sisällyttävä kaikki 
saatavilla olevat tiedot, erityisesti tiedot, 
jotka ovat tarpeen kyseisen sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän tunnistamista 
sekä sen alkuperän ja toimitusketjun, siihen 
liittyvän riskin luonteen ja toteutettujen 
kansallisten toimenpiteiden luonteen ja 
keston määrittämistä varten. 
Markkinavalvontaviranomaisen on myös 
annettava ilmoitus 
tietosuojaviranomaisille ja tehtävä 
yhteistyötä niiden kanssa.

Tarkistus 83

Ehdotus asetukseksi
30 artikla – 1 kohta – johdantokappale

Komission teksti Tarkistus

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

1. Jos markkinavalvontaviranomainen 
tekee esimerkiksi jonkin seuraavista 
havainnoista, sen on vaadittava 
asianomaisen sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän valmistajaa, 
sen valtuutettua edustajaa ja kaikkia muita 
asiaankuuluvia talouden toimijoita 
saattamaan sähköinen 
potilaskertomusjärjestelmä 
vaatimustenmukaiseksi:

Tarkistus 84

Ehdotus asetukseksi
30 artikla – 1 kohta – a alakohta

Komission teksti Tarkistus

a) sähköinen 
potilaskertomusjärjestelmä ei ole liitteessä 
II vahvistettujen olennaisten vaatimusten 

a) sähköinen 
potilaskertomusjärjestelmä ei ole liitteessä 
II vahvistettujen olennaisten vaatimusten ja 
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mukainen; 23 artiklan mukaisten yhteisten eritelmien 
mukainen;

Tarkistus 85

Ehdotus asetukseksi
30 artikla – 1 kohta – b alakohta

Komission teksti Tarkistus

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

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

Tarkistus 86

Ehdotus asetukseksi
30 artikla – 1 kohta – b a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

b a) sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän mukana ei 
ole 25 artiklassa tarkoitettua 
tietolomaketta;

Tarkistus 87

Ehdotus asetukseksi
30 artikla – 1 kohta – c alakohta

Komission teksti Tarkistus

c) EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole 
laadittu tai sitä ei ole laadittu oikein;

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

Tarkistus 88
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Ehdotus asetukseksi
30 artikla – 1 kohta – d a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

d a) 32 artiklan mukaisia 
rekisteröintivelvollisuuksia ei ole täytetty.

Tarkistus 89

Ehdotus asetukseksi
31 artikla – 6 kohta

Komission teksti Tarkistus

6. Jos hyvinvointisovellus on 
sisäänrakennettu laitteeseen, sovellukseen 
liitetty merkki on sijoitettava laitteeseen. 
Merkin esittämiseen voidaan käyttää myös 
2D-viivakoodeja.

6. Jos hyvinvointisovellus on laitteen 
erottamaton osa tai sisäänrakennettu 
laitteeseen, sovellukseen liitetty merkki on 
sijoitettava laitteeseen. Merkin 
esittämiseen voidaan käyttää myös 2D-
viivakoodeja. Jos hyvinvointisovellus on 
sisäänrakennettu laitteeseen sen 
käyttöönoton jälkeen, 
hyvinvointisovelluksen merkki voidaan 
esittää itse sovelluksessa.

Tarkistus 90

Ehdotus asetukseksi
31 artikla – 9 kohta

Komission teksti Tarkistus

9. Jos hyvinvointisovellukselle on 
annettu merkki, sovelluksen kaikkien 
jakelijoiden on asetettava merkki 
asiakkaiden saataville myyntipisteessä 
sähköisessä muodossa tai pyynnöstä 
fyysisessä muodossa.

9. Jos hyvinvointisovellukselle on 
annettu merkki, sovelluksen kaikkien 
jakelijoiden on asetettava merkki 
asiakkaiden saataville myyntipisteessä 
sähköisessä muodossa.

Tarkistus 91
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Ehdotus asetukseksi
33 artikla – 1 kohta – j alakohta

Komission teksti Tarkistus

j) kliinisistä lääketutkimuksista saadut 
sähköiset terveystiedot;

j) kokonaan valmiiksi saatetuista tai 
päättyneistä kliinisistä lääketutkimuksista 
saadut sähköiset terveystiedot;

Tarkistus 92

Ehdotus asetukseksi
33 artikla – 4 kohta

Komission teksti Tarkistus

4. Sähköiset terveystiedot, joihin 
liittyy suojattuja teollis- ja tekijänoikeuksia 
ja yksityisten yritysten liikesalaisuuksia, on 
asetettava saataville toissijaista käyttöä 
varten. Kun tällaisia tietoja asetetaan 
saataville toissijaista käyttöä varten, on 
toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet 
teollis- ja tekijänoikeuksien ja 
liikesalaisuuksien luottamuksellisuuden 
säilyttämiseksi.

4. Sähköiset terveystiedot, joihin 
liittyy suojattuja teollis- ja tekijänoikeuksia 
ja terveystietojen haltijoiden 
liikesalaisuuksia, on asetettava saataville 
toissijaista käyttöä varten. Kun tällaisia 
tietoja asetetaan saataville toissijaista 
käyttöä varten, on toteutettava kaikki 
tarvittavat toimenpiteet, jotta voidaan 
säilyttää teollis- ja tekijänoikeudet ja 
liikesalaisuuksien luottamuksellisuus. 
Terveystietojen jakaminen toissijaista 
käyttöä varten, kliinisten 
lääketutkimusten tietojen jakaminen 
mukaan luettuna, suoritetaan tämän 
rajoittamatta voimassa olevan sellaisen 
asiaankuuluvan unionin lainsäädännön 
soveltamista, johon kuuluvat muun 
muassa direktiivi 2004/48/EY, direktiivi 
2001/29/EY, direktiivi (EU) 2016/943, 
direktiivi (EU) 2019/790 ja asetus (EU) 
N:o 536/2014.

Tarkistus 93

Ehdotus asetukseksi
34 artikla – 1 kohta – a a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

a a) yleisen edun mukainen toiminta, 
kun on kyse vakavista 
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kansanterveysuhkista.

Tarkistus 94

Ehdotus asetukseksi
34 artikla – 1 kohta – f alakohta

Komission teksti Tarkistus

f) sellaisten tuotteiden tai palvelujen 
kehittämis- ja innovointitoimet, jotka 
edistävät kansanterveyttä tai sosiaaliturvaa 
tai varmistavat terveydenhuollon, 
lääkkeiden tai lääkinnällisten laitteiden 
korkean laatu- ja turvallisuustason;

f) sellaisten tuotteiden tai palvelujen 
kehittämis- ja innovointitoimet, jotka 
todistettavasti edistävät kansanterveyttä tai 
sosiaaliturvaa tai varmistavat 
terveydenhuollon, lääkkeiden tai 
lääkinnällisten laitteiden korkean laatu- ja 
turvallisuustason, mukaan lukien niiden 
toiminnallisen tehokkuuden tukeminen, 
potilaan hoitoprosessin parantaminen ja 
markkinoille saattamisen jälkeinen 
seuranta sivuvaikutusten ja 
haittatapahtumien havaitsemiseksi;

Tarkistus 95

Ehdotus asetukseksi
34 artikla – 1 kohta – f a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

f a) tuotteiden tai palvelujen 
kehittämis- ja innovointitoimet, mukaan 
lukien terveystaloustiede ja 
terveysvaikutuksia koskevat tutkimukset;

Tarkistus 96

Ehdotus asetukseksi
37 artikla – 1 kohta – i alakohta

Komission teksti Tarkistus

i) tekoälyjärjestelmien kehittämisen, 
niiden kouluttamisen, testaamisen ja 
validoinnin sekä asetuksen [...] 
[tekoälysäädös COM/2021/206 final] 

i) asiantuntemuksen tarjoaminen 
tekoälyjärjestelmien kehittämisen, niiden 
kouluttamisen, testaamisen ja validoinnin 
sekä asetuksen [...] [tekoälysäädös 
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mukaisten yhdenmukaistettujen 
standardien ja ohjeiden kehittämisen 
tukeminen terveydenhuollon 
tekoälyjärjestelmien koulutusta, testausta ja 
validointia varten;

COM/2021/206 final] mukaisten 
yhdenmukaistettujen standardien ja 
ohjeiden kehittämisen tukemiseksi 
terveydenhuollon tekoälyjärjestelmien 
koulutusta, testausta ja validointia varten;

Tarkistus 97

Ehdotus asetukseksi
41 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Jos datan haltija on velvollinen 
asettamaan sähköiset terveystiedot 
saataville 33 artiklan taikka muun unionin 
lainsäädännön tai unionin oikeuden 
täytäntöönpanemiseksi annetun kansallisen 
lainsäädännön nojalla, sen on tarvittaessa 
tehtävä yhteistyötä terveystietoihin 
pääsystä vastaavien elinten kanssa 
vilpittömässä mielessä.

1. Datan haltija on velvollinen 
asettamaan sähköiset terveystiedot 
saataville 33 artiklan taikka muun unionin 
lainsäädännön tai unionin oikeuden 
täytäntöönpanemiseksi annetun kansallisen 
lainsäädännön nojalla, sen on tehtävä 
yhteistyötä terveystietoihin pääsystä 
vastaavien elinten ja muiden osallisina 
olevien toimijoiden kanssa 
järjestelmällistä ja valvottua prosessia 
noudattaen.

Tarkistus 98

Ehdotus asetukseksi
42 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Terveystietoihin pääsystä vastaavat 
elimet ja yksittäiset datan haltijat voivat 
veloittaa maksuja sähköisten 
terveystietojen asettamisesta saataville 
toissijaista käyttöä varten. Mahdollisiin 
maksuihin on sisällyttävä ja niiden 
perustana on oltava kustannukset, jotka 
liittyvät pyyntöjen käsittelymenettelyihin, 
mukaan lukien tietoihin pääsyä koskevien 
hakemusten ja tietopyyntöjen arviointi, 
tietoluvan myöntämiseen, epäämiseen tai 
muuttamiseen 45 ja 46 artiklan nojalla tai 
tietopyyntöön vastaamiseen 47 artiklan 

1. Terveystietoihin pääsystä vastaavat 
elimet ja yksittäiset datan haltijat voivat 
veloittaa maksuja sähköisten 
terveystietojen asettamisesta saataville 
toissijaista käyttöä varten. Mahdollisten 
maksujen on oltava oikeassa suhteessa 
kustannuksiin, jotka liittyvät pyyntöjen 
käsittelymenettelyihin, mukaan lukien 
tietoihin pääsyä koskevien hakemusten ja 
tietopyyntöjen arviointi, tietoluvan 
myöntämiseen, epäämiseen tai 
muuttamiseen 45 ja 46 artiklan nojalla tai 
tietopyyntöön vastaamiseen 47 artiklan 
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nojalla, asetuksen […] [datahallintosäädös 
COM/2020/767 final] 6 artiklan 
mukaisesti.

nojalla, asetuksen […] [datahallintosäädös 
COM/2020/767 final] 6 artiklan 
mukaisesti.

Tarkistus 99

Ehdotus asetukseksi
44 artikla – 3 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 a. Komissio vahvistaa 
täytäntöönpanosäädöksellä 
riskiperusteista anonymisointimenetelmää 
koskevat säännöt, joissa otetaan 
huomioon riskitekijät kuten käytön tyyppi, 
käytössä olevat suojatoimet, potilaiden 
uudelleentunnistamisen todennäköisyys ja 
tietotyypin arkaluonteisuus.

Tarkistus 100

Ehdotus asetukseksi
46 artikla – 11 kohta

Komission teksti Tarkistus

11. Datan käyttäjien on julkistettava 
sähköisten terveystietojen toissijaisen 
käytön tulokset tai tuotokset, mukaan 
lukien terveydenhuollon antamisen 
kannalta merkitykselliset tiedot, 
viimeistään 18 kuukauden kuluttua siitä, 
kun sähköisten terveystietojen käsittely on 
saatettu päätökseen tai 47 artiklassa 
tarkoitettuun tietopyyntöön on saatu 
vastaus. Tällaiset tulokset tai tuotokset 
saavat sisältää ainoastaan anonymisoituja 
tietoja. Datan käyttäjän on ilmoitettava 
tulokset tai tuotokset niille terveystietoihin 
pääsystä vastaaville elimille, joilta 
tietolupa on saatu, ja tuettava 
terveystietoihin pääsystä vastaavia elimiä 
kyseisten tietojen julkistamisessa niiden 
verkkosivustoilla. Aina kun datan käyttäjät 
ovat käyttäneet sähköisiä terveystietoja 

11. Datan käyttäjien on julkistettava 
sähköisten terveystietojen toissijaisen 
käytön tulokset tai tuotokset, mukaan 
lukien terveydenhuollon antamisen 
kannalta merkitykselliset tiedot, 
viimeistään 18 kuukauden kuluttua siitä, 
kun sähköisten terveystietojen käsittely on 
saatettu päätökseen tai 47 artiklassa 
tarkoitettuun tietopyyntöön on saatu 
vastaus. Tällaiset tulokset tai tuotokset 
saavat sisältää ainoastaan anonymisoituja 
tietoja. Datan käyttäjän on ilmoitettava 
tulokset tai tuotokset niille terveystietoihin 
pääsystä vastaaville elimille, joilta 
tietolupa on saatu, ja tuettava 
terveystietoihin pääsystä vastaavia elimiä 
kyseisten tietojen julkistamisessa niiden 
verkkosivustoilla tämän kuitenkaan 
rajoittamatta teollis- ja tekijänoikeuksien 
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tämän luvun mukaisesti, niiden on 
ilmoitettava sähköisten terveystietojen 
lähteet ja se, että sähköiset terveystiedot on 
saatu eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden puitteissa.

ja asiaankuuluvan unionin 
lainsäädännön soveltamista. Aina kun 
datan käyttäjät ovat käyttäneet sähköisiä 
terveystietoja tämän luvun mukaisesti, 
niiden on ilmoitettava sähköisten 
terveystietojen lähteet ja se, että sähköiset 
terveystiedot on saatu eurooppalaisen 
terveysdata-avaruuden puitteissa.

Tarkistus 101

Ehdotus asetukseksi
49 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Jos hakija pyytää pääsyä sähköisiin 
terveystietoihin yhdeltä yksittäiseltä datan 
haltijalta yhdessä jäsenvaltiossa, hakija voi 
45 artiklan 1 kohdasta poiketen jättää 
tietoihin pääsyä koskevan hakemuksen tai 
tietopyynnön suoraan datan haltijalle. 
Tietoihin pääsyä koskevan hakemuksen on 
täytettävä 45 artiklassa säädetyt 
vaatimukset, ja tietopyynnön on täytettävä 
47 artiklassa säädetyt vaatimukset. Useita 
maita koskevat pyynnöt sekä pyynnöt, 
jotka edellyttävät useiden datan haltijoiden 
tietoaineistojen yhdistämistä, on 
osoitettava terveystietoihin pääsystä 
vastaaville elimille.

1. Jos hakija pyytää pääsyä sähköisiin 
terveystietoihin yhdeltä yksittäiseltä datan 
haltijalta yhdessä jäsenvaltiossa, hakija voi 
45 artiklan 1 kohdasta poiketen jättää 
tietoihin pääsyä koskevan hakemuksen tai 
tietopyynnön suoraan datan haltijalle. 
Hakija voi jättää tietoihin pääsyä 
koskevan hakemuksen tai tietopyynnön 
myös muulla terveystietojen jakamisen 
tavalla käyttäen olemassa olevia 
infrastruktuureja ja rekistereitä, joilla on 
vakiintuneet tietovirrat, tekniset 
arkkitehtuurit, hallinnointimallit ja pääsy 
tietoihin. Asetus ei saa haitata nykyisiä 
tietojen jakamista koskevia aloitteita, 
jotka ovat jo käytössä unionissa ja 
jäsenvaltioissa yhteentoimivuuden ja 
tietojenvaihdon tehostamiseksi 
sisämarkkinoilla. Tietoihin pääsyä 
koskevan hakemuksen on täytettävä 45 
artiklassa säädetyt vaatimukset, ja 
tietopyynnön on täytettävä 47 artiklassa 
säädetyt vaatimukset. Useita maita 
koskevat pyynnöt sekä pyynnöt, jotka 
edellyttävät useiden datan haltijoiden 
tietoaineistojen yhdistämistä, voidaan 
osoittaa terveystietoihin pääsystä 
vastaaville elimille.
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Tarkistus 102

Ehdotus asetukseksi
64 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Perustetaan eurooppalaisen 
terveysdata-avaruuden neuvosto 
helpottamaan jäsenvaltioiden välistä 
yhteistyötä ja tietojenvaihtoa. 
Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden 
neuvosto koostuu kaikkien jäsenvaltioiden 
digitaalisesta terveydenhuollosta 
vastaavien viranomaisten ja 
terveystietoihin pääsystä vastaavien elinten 
korkean tason edustajista. Kokouksiin 
voidaan kutsua muita kansallisia 
viranomaisia, mukaan lukien 28 artiklassa 
tarkoitetut markkinavalvontaviranomaiset, 
Euroopan tietosuojaneuvosto ja Euroopan 
tietosuojavaltuutettu, jos käsitellyt asiat 
ovat niiden kannalta merkityksellisiä. 
Neuvosto voi myös kutsua asiantuntijoita 
ja tarkkailijoita osallistumaan kokouksiinsa 
ja tarvittaessa tehdä yhteistyötä muiden 
ulkopuolisten asiantuntijoiden kanssa. 
Muilla unionin toimielimillä, elimillä ja 
laitoksilla, tutkimusinfrastruktuureilla ja 
muilla vastaavilla rakenteilla on 
tarkkailijan asema.

1. Perustetaan eurooppalaisen 
terveysdata-avaruuden neuvosto 
helpottamaan jäsenvaltioiden välistä 
yhteistyötä ja tietojenvaihtoa. 
Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden 
neuvosto koostuu kaikkien jäsenvaltioiden 
digitaalisesta terveydenhuollosta 
vastaavien viranomaisten ja 
terveystietoihin pääsystä vastaavien elinten 
korkean tason edustajista. Kokouksiin 
kutsutaan muita kansallisia viranomaisia, 
mukaan lukien 28 artiklassa tarkoitetut 
markkinavalvontaviranomaiset, Euroopan 
tietosuojaneuvosto ja Euroopan 
tietosuojavaltuutettu Neuvosto voi myös 
kutsua asiantuntijoita ja tarkkailijoita 
osallistumaan kokouksiinsa ja tarvittaessa 
tehdä yhteistyötä muiden ulkopuolisten 
asiantuntijoiden kanssa. Muilla unionin 
toimielimillä, elimillä ja laitoksilla, 
tutkimusinfrastruktuureilla ja muilla 
vastaavilla rakenteilla on tarkkailijan 
asema.

Tarkistus 103

Ehdotus asetukseksi
65 artikla – 1 kohta – e a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

e a) neuvojen antaminen komissiolle ja 
jäsenvaltioille terveystietojen 
rajatylittävän yhteentoimivuuden 
saavuttamisen edistymisestä sähköisten 
terveystietojen ensisijaisen käytön osalta;
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Tarkistus 104

Ehdotus asetukseksi
65 artikla – 1 kohta – e b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

e b) neuvojen antaminen komissiolle ja 
jäsenvaltioille terveystietojen 
rajatylittävän yhteentoimivuuden 
saavuttamisen edistymisestä sähköisten 
terveystietojen toissijaisen käytön osalta.

Tarkistus 105

Ehdotus asetukseksi
67 artikla – 4 kohta

Komission teksti Tarkistus

4. Ennen kuin komissio hyväksyy 
delegoidun säädöksen, se kuulee kunkin 
jäsenvaltion nimeämiä asiantuntijoita 
paremmasta lainsäädännöstä 13 päivänä 
huhtikuuta 2016 tehdyssä toimielinten 
välisessä sopimuksessa vahvistettujen 
periaatteiden mukaisesti.

4. Ennen kuin komissio hyväksyy 
delegoidun säädöksen, se kuulee kunkin 
jäsenvaltion nimeämiä asiantuntijoita ja 
asiaankuuluvia sidosryhmiä paremmasta 
lainsäädännöstä 13 päivänä huhtikuuta 
2016 tehdyssä toimielinten välisessä 
sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden 
mukaisesti.

Tarkistus 106

Ehdotus asetukseksi
68 artikla – 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 a. Paremmasta lainsäädännöstä 13 
päivänä huhtikuuta 2016 tehdyn 
toimielinten välisen sopimuksen 
mukaisesti komissio hyödyntää 
asiantuntijaryhmiä, kuulee sidosryhmiä 
kohdennetusti ja järjestää julkisia 
kuulemisia kootakseen laajempaa 
asiantuntemusta 
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täytäntöönpanosäädösten valmistelutyön 
varhaisessa vaiheessa.

Tarkistus 107

Ehdotus asetukseksi
69 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

Jäsenvaltioiden on säädettävä tämän 
asetuksen säännösten rikkomiseen 
sovellettavista seuraamuksista ja 
toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet 
niiden täytäntöönpanon varmistamiseksi. 
Seuraamusten on oltava tehokkaita, 
oikeasuhteisia ja varoittavia. 
Jäsenvaltioiden on ilmoitettava näistä 
säännöistä ja toimenpiteistä komissiolle 
viimeistään tämän asetuksen soveltamisen 
alkamispäivänä, ja niiden on viipymättä 
ilmoitettava komissiolle myöhemmin 
tehtävistä muutoksista, joilla on vaikutusta 
näihin sääntöihin ja toimenpiteisiin.

Jäsenvaltioiden on säädettävä tämän 
asetuksen säännösten rikkomiseen 
sovellettavista seuraamuksista ja 
toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet 
niiden asianmukaisen ja tehokkaan 
täytäntöönpanon varmistamiseksi. 
Seuraamusten on oltava tehokkaita, 
oikeasuhteisia ja varoittavia. 
Jäsenvaltioiden on ilmoitettava näistä 
säännöistä ja toimenpiteistä komissiolle 
viimeistään tämän asetuksen soveltamisen 
alkamispäivänä, ja niiden on viipymättä 
ilmoitettava komissiolle myöhemmin 
tehtävistä muutoksista, joilla on vaikutusta 
näihin sääntöihin ja toimenpiteisiin.

Tarkistus 108

Ehdotus asetukseksi
69 artikla – 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 a. Seuraamusten katettava 
rikkomukset, joita ei käsitellä asetuksessa 
(EU) 2017/745, asetuksessa (EU) 
2017/746, asetuksessa (EU) N:o 536/2014 
ja asetuksessa (EU) 2016/679, ja niiden 
on määräydyttävä kunkin yksittäisen 
tapauksen olosuhteiden mukaan. Kun 
päätetään seuraamuksen määräämisestä 
ja seuraamuksen suuruudesta kussakin 
yksittäisessä tapauksessa, tarvittaessa on 
otettava asianmukaisesti huomioon 
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asetuksen (EU) 2016/679 83 artiklan 2 
kohdassa esitetyt kriteerit.

Tarkistus 109

Ehdotus asetukseksi
69 artikla – 1 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 b. Seuraamuksiin on sisällyttävä 
vähintään sakko, joka suhteutetaan 
vaatimustenvastaisuuden laajuuteen ja 
kyseisen talouden toimijan liikevaihtoon. 
Sakkojen laskennassa varmistetaan, että 
ne tosiasiallisesti poistavat talouden 
toimijan rikkomuksista saamat 
taloudelliset hyödyt. Toistuvien 
rikkomusten tapauksessa sakon määrää 
lisätään asteittain.

Tarkistus 110

Ehdotus asetukseksi
69 artikla – 1 c kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 c. Jos sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän tarjoaja tai 
datan haltija rikkoo samoissa tai toisiinsa 
liittyvissä toimissa tahallaan tai 
tuottamuksellisesti useita tämän 
asetuksen säännöksiä, seuraamuksen 
kokonaismäärä ei saa ylittää 
vakavimmasta rikkomuksesta määrätyn 
seuraamuksen määrää.

Tarkistus 111

Ehdotus asetukseksi
69 artikla – 1 d kohta (uusi)
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Komission teksti Tarkistus

1 d. Valvontaviranomaisen tämän 
artiklan mukaisten valtuuksien käyttöön 
sovelletaan unionin oikeuden ja 
kansallisen lainsäädännön mukaisesti 
asianmukaisia menettelytakeita, muun 
muassa tehokkaita oikeussuojakeinoja ja 
oikeudenmukaista menettelyä.

Tarkistus 112

Ehdotus asetukseksi
69 artikla – 1 e kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 e. Jos jäsenvaltion lainsäädännössä 
ei säädetä seuraamuksista, tätä artiklaa 
voidaan soveltaa niin, että sakon panee 
vireille toimivaltainen 
valvontaviranomainen ja sen määräävät 
toimivaltaiset kansalliset tuomioistuimet 
siten, että samalla varmistetaan, että 
nämä oikeussuojakeinot ovat tehokkaita 
ja niillä on vastaava vaikutus kuin 
valvontaviranomaisten määräämillä 
seuraamuksilla.

Tarkistus 113

Ehdotus asetukseksi
69 artikla – 1 f kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 f. Jäsenvaltioiden on varmistettava, 
että kaikki päätökset, jotka sisältävät 
tämän asetuksen säännösten rikkomiseen 
liittyviä seuraamuksia, julkaistaan 
viimeistään yhden kuukauden kuluttua 
seuraamuksen määräämisestä.
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Tarkistus 114

Ehdotus asetukseksi
70 artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Viiden vuoden kuluttua tämän 
asetuksen voimaantulosta komissio 
suorittaa tämän asetuksen kohdennetun 
arvioinnin erityisesti III luvun osalta ja 
toimittaa Euroopan parlamentille, 
neuvostolle, Euroopan talous- ja 
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle 
kertomuksen tärkeimmistä havainnoistaan 
ja liittää siihen tarvittaessa ehdotuksen 
asetuksen muuttamisesta. Arviointiin 
sisältyy sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmien omaehtoista 
sertifiointia koskeva arviointi, ja siinä 
tarkastellaan tarvetta ottaa käyttöön 
ilmoitettujen laitosten suorittama 
vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettely.

1. Viiden vuoden kuluttua tämän 
asetuksen voimaantulosta komissio 
suorittaa tämän asetuksen kohdennetun 
arvioinnin erityisesti III luvun osalta ja 
toimittaa Euroopan parlamentille, 
neuvostolle, Euroopan talous- ja 
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle 
kertomuksen tärkeimmistä havainnoistaan 
ja liittää siihen tarvittaessa ehdotuksen 
asetuksen muuttamisesta. Arvioinnissa on 
arvioitava seuraavia seikkoja:

a) sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmien omaehtoisen 
sertifioinnin tehokkuus sekä sen 
tarkastelu, onko tarpeen ottaa käyttöön 
ilmoitettujen laitosten suorittama 
vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettely tai jokin muu 
toimenpide, jolla helpotetaan sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmien 
markkinavalvontaa ja varmistetaan 
markkinoiden toiminta; jäsenvaltioiden 
on toimitettava tarvittava data ja 
tarvittavat tiedot perusteellisen arvioinnin 
suorittamiseksi;
b) sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmien vaikutukset 
potilaiden terveystuloksiin;
c) sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmien vaikutukset 
terveydenhuollon taloudelliseen 
suorituskykyyn;
d) sähköisten 
potilaskertomusjärjestelmien ja 
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toissijaista tietojen jakamista koskevan 
kehyksen turvallisuus, häiriönsietokyky ja 
joustavuus, jotta voidaan arvioida 
valmiutta mahdollisten tulevien kriisien 
varalta;
e) jäsenvaltioissa käytössä oleva 
yhteentoimivuusmalli, mukaan lukien 
parhaiden käytäntöjen analysointi;
f) terveydenhuollon 
ammattihenkilöiden potilaiden 
terveystietoihin pääsyn laatu ja laajuus 
jäsenvaltiota kohti, mukaan lukien 
päällekkäisyyksien ja virheiden 
vähentämisen ja hallintoon käytettävän 
ajan ja kustannusten pienentämisen 
vaikutukset;
g) päällekkäisyydet ja 
epäjohdonmukaisuudet muun unionin ja 
kansallisen lainsäädännön kanssa, 
mukaan lukien tähän liittyvien 
päällekkäisyyksien ja niihin liittyvän 
sääntelyyn liittyvän epävarmuuden 
ylimääräisten kustannusten 
määrittäminen. Arvioinnissa on 
analysoitava muun muassa 
yhdenmukaisuutta yleisen tietosuoja-
asetuksen, datanhallinta-asetuksen, 
datasäädöksen, tekoälysäädöksen ja 
kyberturvallisuutta koskevien asetusten 
kanssa.

Tarkistus 115

Ehdotus asetukseksi
70 artikla – 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2. Seitsemän vuoden kuluttua tämän 
asetuksen voimaantulosta komissio 
suorittaa tämän asetuksen 
kokonaisarvioinnin ja toimittaa Euroopan 
parlamentille, neuvostolle, Euroopan 
talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden 
komitealle kertomuksen tärkeimmistä 

2. Seitsemän vuoden kuluttua tämän 
asetuksen voimaantulosta komissio 
suorittaa tämän asetuksen 
kokonaisarvioinnin ja toimittaa Euroopan 
parlamentille, neuvostolle, Euroopan 
talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden 
komitealle kertomuksen tärkeimmistä 
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havainnoistaan ja liittää siihen tarvittaessa 
ehdotuksen asetuksen muuttamisesta.

havainnoistaan ja liittää siihen tarvittaessa 
ehdotuksen asetuksen muuttamisesta. 
Kokonaisarvioinnissa kartoitetaan myös 
parhaita käytäntöjä ja arvioidaan 
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden 
täytäntöönpanon seurauksena 
aikaansaatuja potilaiden ja kuluttajien 
terveystuloksia.

Tarkistus 116

Ehdotus asetukseksi
70 artikla – 3 kohta

Komission teksti Tarkistus

3. Jäsenvaltioiden on toimitettava 
komissiolle kertomuksen laatimiseen 
tarvittavat tiedot.

3. Jäsenvaltioiden on toimitettava 
komissiolle kertomuksen laatimiseen 
tarvittavat tiedot ja raportoitava 
komissiolle yhteisistä indikaattoreista.

Tarkistus 117

Ehdotus asetukseksi
70 artikla – 3 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 a. Siirretään komissiolle valta 
hyväksyä viimeistään ... päivänä ...kuuta 
... [12 kuukauden kuluttua tämän 
asetuksen voimaantulopäivästä] 
delegoituja säädöksiä tämän asetuksen 
täydentämiseksi, jotta voidaan
a) vahvistaa yhteiset tulos- ja 
vaikutussuuntautuneet indikaattorit, joita 
käytetään edistymistä koskevaan 
raportointiin ja tämän asetuksen 
seuraamiseen ja arviointiin;
b) mitata kustannuksia, hyötyjä ja 
muita terveyteen ja talouteen liittyviä 
tuloksia, mukaan lukien 
jäsenvaltiokohtaiset suuntaukset, jotta 
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voidaan vertailla tämän asetuksen 
täytäntöönpanon tehokkuutta; ja
c) määrittää menetelmä 
jäsenvaltioiden suorittamaa raportointia 
varten.
Komissio tarkistaa yhteisiä indikaattoreita 
säännöllisesti ja tarvittaessa saattaa ne 
ajan tasalle.

Tarkistus 118

Ehdotus asetukseksi
72 artikla – 3 kohta – a alakohta

Komission teksti Tarkistus

a) yhden vuoden kuluttua 
soveltamisen alkamispäivästä 5 artiklan 1 
kohdan a, b ja c alakohdassa tarkoitettuihin 
sähköisten henkilökohtaisten 
terveystietojen luokkiin ja sähköisiin 
potilaskertomusjärjestelmiin, jotka 
valmistaja on tarkoittanut käsittelemään 
tällaisia tietoluokkia;

a) kolmen vuoden kuluttua 
soveltamisen alkamispäivästä 5 artiklan 1 
kohdan a, b ja c alakohdassa tarkoitettuihin 
sähköisten henkilökohtaisten 
terveystietojen luokkiin ja sähköisiin 
potilaskertomusjärjestelmiin, jotka 
valmistaja on tarkoittanut käsittelemään 
tällaisia tietoluokkia;

Tarkistus 119

Ehdotus asetukseksi
Liite II - 3 alakohta - 3.1 alakohta

Komission teksti Tarkistus

3.1. Sähköinen 
potilaskertomusjärjestelmä on 
suunniteltava ja kehitettävä siten, että 
varmistetaan sähköisten terveystietojen 
turvallinen ja turvattu käsittely ja estetään 
luvaton pääsy tällaisiin tietoihin.

3.1. Sähköinen 
potilaskertomusjärjestelmä on 
suunniteltava ja kehitettävä siten, että 
varmistetaan sähköisten terveystietojen 
turvallinen ja turvattu käsittely ja estetään 
luvaton pääsy tällaisiin tietoihin ja otetaan 
asianmukaisesti huomioon tietojen 
minimoinnin ja sisäänrakennetun 
tietosuojan periaatteet.
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Tarkistus 120

Ehdotus asetukseksi
Liite II – 3 alakohta –3.8 alakohta

Komission teksti Tarkistus

3.8. Sähköisten terveystietojen 
säilyttämiseen suunnitellun sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän on tuettava 
erilaisia säilytysaikoja ja pääsyoikeuksia, 
joissa otetaan huomioon sähköisten 
terveystietojen alkuperä ja luokat.

3.8. Sähköisten terveystietojen 
säilyttämiseen suunnitellun sähköisen 
potilaskertomusjärjestelmän on tuettava 
erilaisia säilytysaikoja ja pääsyoikeuksia, 
joissa otetaan huomioon sähköisten 
terveystietojen alkuperä ja luokat sekä 
tietojen käsittelytoimien täsmällinen 
tarkoitus.
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