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LYHYET PERUSTELUT

Téssd lausunnossa keskitytdén toiseen pilariin eli III lukuun, jonka tavoitteena on panna
tdytantoon sdhkoisten potilaskertomusjirjestelmien pakollinen omaehtoinen
sertifiointijdrjestelmd noudattaen samalla olennaisia yhteentoimivuus- ja
turvallisuusvaatimuksia.

IMCO-valiokunnan valmistelijan tarkoituksena on yksinkertaistaa sisimarkkinoiden
seurantaa. Lausuntoluonnoksessa keskitytdin selventdméadn sdhkoiseen potilaskertomukseen
ja sdhkdisiin potilaskertomusjérjestelmiin liittyvid mééritelmié sekd ottamaan kayttoon
joitakin uusia méadritelmid ehdotuksen III luvussa esitettyjen edellytysten selkedn tulkinnan
mahdollistamiseksi. Lisdksi valmistelija ehdottaa, ettd mairitellddn selkeésti tapa, jolla
komissio laatii sdhkoisiin potilaskertomusjarjestelmiin sovellettavat standardit viittaamalla
selkedsti kansainvilisten ja yhdenmukaistettujen standardien kdyttoon seké kaikkien
asiaankuuluvien sidosryhmien osallistumiseen tdhin prosessiin.

Tarkistuksilla pyritddn lisdksi médrittelemdin selkedsti eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
ja muun alakohtaisen lainsdddédnnon vélinen vuorovaikutus erityisesti tilanteissa, joissa laitteet
kuuluisivat useamman kuin yhden sédéddoksen soveltamisalaan.

Térked lisdys on vaatimus, jonka mukaan komission ja jasenvaltioiden on asetettava selkedt
aikasidonnaiset tavoitteet terveystietojen rajatylittdvén yhteentoimivuuden ja asiaankuuluvan
infrastruktuurin taytdntoonpanolle ja edistymiselle.

Tédmin lausuntoluonnoksen tavoitteena on parantaa sahkoisid potilaskertomusjirjestelmia
selkeyttaimilld asiaankuuluvia méaritelmid, varmistamalla, ettd komissio kayttda
yhdenmukaistettuja standardeja perustana sdhkodisten potilaskertomusjirjestelmien
turvallisuutta ja yhteentoimivuutta koskevien EU:n laajuisten standardien asettamiselle, sekd
sovittamalla eurooppalaisen terveysdata-avaruuden soveltamisala yhteen muun alakohtaisen
lainsdddannon, kuten lddkinnallisia laitteita koskevan asetuksen, in vitro -laitteita koskevan
asetuksen ja tulevan tekodlysdddoksen ja datasddadoksen, kanssa. Niilld selvennyksilla
ehdotetuilla muutoksilla pyritdén tekeméién komission ehdotuksesta selkedmpi ja
ennakoitavampi sidosryhmien kannalta ja varmistamaan, ettd EU:1la on edelleen hyvit
yhteydet maailmanlaajuisesti eiki se aseteta standardeja, jotka eivit ole yhteentoimivia
maailmanlaajuisten kumppaneiden kanssa.
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TARKISTUKSET

Sisdmarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunta pyytdé asiasta vastaavaa kansalaisvapauksien seké
oikeus- ja sisdasioiden valiokuntaa ottamaan huomioon seuraavat tarkistukset:

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 kappale

Komission teksti

(7) Terveydenhuoltojérjestelmissi
henkilokohtaisia sdhkoisid terveystietoja
kerdtddn yleensd sdhkoisiin
potilaskertomuksiin, jotka tyypillisesti
sisdltavit tietoja luonnollisen henkilon
terveydentilasta ja terveydellisesti
taustasta, diagnooseista ja hoidosta,
ladkkeistd, allergioista ja immunisaatiosta
sekd radiologisia kuvia ja
laboratoriotuloksia, joita
terveydenhuoltojirjestelmén eri yksikot
(yleisladkarit, sairaalat, apteekit,
hoivapalvelut) ovat kirjanneet. Jotta
luonnolliset henkil6t tai terveydenhuollon
ammattihenkil6t voivat kiyttia, jakaa ja
muuttaa sdhkoisid terveystietoja, jotkin
jdsenvaltiot ovat toteuttaneet tarvittavat
oikeudelliset ja tekniset toimenpiteet ja
perustaneet keskitettyja infrastruktuureja,
joissa luodaan yhteydet terveydenhuollon
tarjoajien kéyttdmien sdhkoisten
potilaskertomusjarjestelmien ja
luonnollisten henkildiden vilille. Jotkin
Jjdsenvaltiot antavat vaihtoehtoisesti
julkisille ja yksityisille terveydenhuollon
tarjoajille tukea, jotta ndmé voivat perustaa
henkilokohtaisten terveystietojen alueita,
jotka mahdollistavat yhteentoimivuuden eri
terveydenhuollon tarjoajien vililld. Useat
Jjdsenvaltiot ovat myds tukeneet tai
tarjonneet potilaille ja terveydenhuollon
ammattihenkil6ille terveystietojen
kayttopalveluja (esimerkiksi potilaiden tai
terveydenhuollon ammattihenkiléiden
portaalien kautta). Ne ovat myos
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Tarkistus

(7) Terveydenhuoltojérjestelmissi
henkilokohtaisia sdahkoisié terveystietoja
kerdtddn yleensd sdhkoisiin
potilaskertomuksiin, jotka tyypillisesti
sisdltdvit tietoja luonnollisen henkilon
terveydentilasta ja terveydellisesti
taustasta, diagnooseista ja hoidosta,
ladkkeistd, allergioista ja immunisaatiosta
seka radiologisia kuvia ja
laboratoriotuloksia, joita
terveydenhuoltojirjestelmén eri yksikot
(yleisladkarit, sairaalat, apteekit,
hoivapalvelut) ovat kirjanneet. Jotta
luonnolliset henkil6t tai terveydenhuollon
ammattihenkil6t voivat kdyttia, jakaa ja
muuttaa sdhkoisid terveystietoja, jotkin
jdsenvaltiot ovat toteuttaneet tarvittavat
oikeudelliset ja tekniset toimenpiteet ja
perustaneet keskitettyjd infrastruktuureja,
joissa luodaan yhteydet terveydenhuollon
tarjoajien kéyttdmien sdhkdisten
potilaskertomusjarjestelmien ja
luonnollisten henkildiden vilille. Jotkin
jdsenvaltiot antavat vaihtoehtoisesti
julkisille ja yksityisille terveydenhuollon
tarjoajille tukea, jotta ndmé voivat perustaa
henkilokohtaisten terveystietojen alueita,
jotka mahdollistavat yhteentoimivuuden eri
terveydenhuollon tarjoajien vililld. Useat
Jjdsenvaltiot ovat myds tukeneet tai
tarjonneet potilaille ja terveydenhuollon
ammattihenkil6ille terveystietojen
kayttopalveluja (esimerkiksi potilaiden tai
terveydenhuollon ammattihenkiléiden
portaalien kautta). Ne ovat myos
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toteuttaneet toimenpiteiti sen
varmistamiseksi, ettd sdhkoiset
potilaskertomusjirjestelmat tai
hyvinvointisovellukset pystyvit siirtiméan
sdahkdistd terveysdataa potilaskertomusten
keskusjirjestelméén (jotkin jésenvaltiot
tekevit tdmén esimerkiksi huolehtimalla
sertifiointijdrjestelmastd). Kaikki
jasenvaltiot eivédt kuitenkaan ole ottaneet
kéyttoon tallaisia jarjestelmid, ja ne
jasenvaltiot, jotka ovat niitd toteuttaneet,
ovat tehneet sen hajanaisesti. Jotta voidaan
helpottaa henkilokohtaisten terveystietojen
vapaata litkkuvuutta kaikkialla unionissa ja
valttaa potilaille aiheutuvat hankaluudet
heidin saadessaan terveydenhuoltoa
toisessa jdsenvaltiossa, tarvitaan unionin
toimia sen varmistamiseksi, ettd yksiloilld
on parempi mahdollisuus padstd omiin
sdhkdisiin terveystietoihinsa ja valtuudet
jakaa niité.

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti

(11)  Luonnollisilla henkil6illd olisi
oltava myo0s valtuudet siirtda
henkilokohtaisia sdhkoisid terveystietojaan
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toteuttaneet toimenpiteitd sen
varmistamiseksi, ettd sdhkoiset
potilaskertomusjarjestelmat tai
hyvinvointisovellukset pystyvit siirtiméin
sdahkoistd terveysdataa potilaskertomusten
keskusjarjestelmdin (jotkin jasenvaltiot
tekevit tdmén esimerkiksi huolehtimalla
sertifiointijérjestelmastd). Kaikki
jasenvaltiot eividt kuitenkaan ole ottaneet
kayttoon téllaisia jarjestelmid, ja ne
jasenvaltiot, jotka ovat niitd toteuttaneet,
ovat tehneet sen hajanaisesti. Jotta voidaan
helpottaa henkilokohtaisten terveystietojen
vapaata litkkuvuutta kaikkialla unionissa ja
valttia potilaille aiheutuvat hankaluudet
heidédn saadessaan terveydenhuoltoa
toisessa jdsenvaltiossa, tarvitaan unionin
toimia sen varmistamiseksi, ettd yksiloilla
on parempi mahdollisuus pidstd omiin
sahkoisiin terveystietoihinsa ja valtuudet
jakaa niitd. Perustelluissa tapauksissa
terveydenhuollon ammattilaisten ei pitdisi
itse vastata
tiytintoonpanokustannuksista, joita
aiheutuu terveydenhuollon
ammattilaisten liittadmisestd
eurooppalaiseen terveysdata-avaruuteen,
mukaan lukien uusi infrastruktuuri ja
kyberturvallisuuden ylldpito, valmiuksien
kehittiminen ja hallinnollisiin tietoihin
liittyvd ylimdidrdinen tyé. Ndin ollen
Jjdsenvaltioiden olisi varmistettava, etti
tillaisissa perustelluissa tapauksissa
unionin taloudelliset kannustimet jaetaan
tasapuolisesti ja oikeudenmukaisesti
niiden kesken, joihin eurooppalainen
terveysdata-avaruus vaikuttaa.

Tarkistus

(11)  Luonnollisilla henkil6illd olisi
oltava myo0s valtuudet siirtda
henkilokohtaisia sdhkoisid terveystietojaan
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valitsemilleen terveydenhuollon
ammattihenkil6ille ja antaa niille padsy
tietoihin, eli tdssd mennddn pidemmélle
kuin asetuksen (EU) 2016/679

20 artiklassa, jossa vahvistetaan oikeus
siirtdd tietoja jarjestelmédstd toiseen. TAma
on tarpeen, jotta voidaan puuttua
nykytilanteeseen liittyviin objektiivisiin
ongelmiin ja esteisiin. Asetuksen (EU)
2016/679 mukaan siirrettivyys rajoittuu
ainoastaan tietoihin, joita késitelldan
suostumuksen tai sopimuksen perusteella,
miki sulkee pois tiedot, joita késitelldén
muiden oikeusperustojen nojalla, kuten
silloin, kun késittely perustuu lakiin,
esimerkiksi jos tietojen késittely on tarpeen
yleistd etua koskevan tehtavin
suorittamiseksi tai rekisterinpitéjélle
kuuluvan julkisen vallan kdyttdmiseksi. Se
koskee ainoastaan tietoja, jotka rekisterdity
toimittaa rekisterinpitdjdlle, lukuun
ottamatta monia péételtyjd tai epdsuoria
tietoja, kuten diagnooseja tai testejé.
Asetuksen (EU) 2016/679 mukaan
luonnollisella henkil6lld on my6s oikeus
saada henkil6tiedot siirrettyd suoraan
rekisterinpitdjilta toiselle vain, jos se on
teknisesti mahdollista. Kyseisessé
asetuksessa ei kuitenkaan aseteta
velvoitetta tehda tistd suorasta siirrosta
teknisesti mahdollista. Kaikki ndmé tekijét
rajoittavat tietojen siirrettivyyttd ja
saattavat rajoittaa niisti saatavaa hyotyé
laadukkaiden, turvallisten ja tehokkaiden
terveydenhuoltopalvelujen tarjoamisessa
luonnolliselle henkildlle.

Tarkistus 3
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valitsemilleen terveydenhuollon
ammattihenkildille ja antaa niille padsy
tietoihin, eli tdssd menndin pidemmélle
kuin asetuksen (EU) 2016/679

20 artiklassa, jossa vahvistetaan oikeus
siirtdd tietoja jarjestelmdstd toiseen. Tama
on tarpeen, jotta voidaan puuttua
nykytilanteeseen liittyviin objektiivisiin
ongelmiin ja esteisiin. Asetuksen (EU)
2016/679 mukaan siirrettdvyys rajoittuu
ainoastaan tietoihin, joita késitelldan
suostumuksen tai sopimuksen perusteella,
mika sulkee pois tiedot, joita késitellddn
muiden oikeusperustojen nojalla, kuten
silloin, kun kasittely perustuu lakiin,
esimerkiksi jos tietojen késittely on tarpeen
yleistd etua koskevan tehtavin
suorittamiseksi tai rekisterinpitdjille
kuuluvan julkisen vallan kdyttdmiseksi. Se
koskee ainoastaan tietoja, jotka rekisterdity
toimittaa rekisterinpitdjille, lukuun
ottamatta monia péételtyj tai epdsuoria
tietoja, kuten diagnooseja tai testejé.
Asetuksen (EU) 2016/679 mukaan
luonnollisella henkil6lld on myds oikeus
saada henkil6tiedot siirrettyd suoraan
rekisterinpitdjilta toiselle vain, jos se on
teknisesti mahdollista. Kyseisessé
asetuksessa ei kuitenkaan aseteta
velvoitetta tehdi tdstd suorasta siirrosta
teknisesti mahdollista. Kaikki ndmé tekijét
rajoittavat tietojen siirrettivyyttd ja
saattavat rajoittaa niistd saatavaa hyotya
laadukkaiden, turvallisten ja tehokkaiden
terveydenhuoltopalvelujen tarjoamisessa
luonnolliselle henkil6lle. Siirrettivyyden
olisi lisdttivi kuluttajien valinnanvaraa
terveydenhuollon tarjoajan valitsemisessa,
mikd vihentiiisi terveydenhuollon
kustannuksia, nopeuttaisi diagnosointia,
tarjoaisi nopeampia hoitoaikoja ja
yleisesti ottaen parantaisi terveystuloksia.

AD\1279816FI.docx



Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 16 kappale

Komission teksti

(16)  Terveydenhuollon
ammattihenkildiden oikea-aikainen ja
tdysimédrdinen padsy potilastietoihin on
olennaisen tirkedé hoidon
katkeamattomuuden varmistamiseksi ja
paillekkaisyyksien ja virheiden
vélttdmiseksi. Puutteellisen
yhteentoimivuuden vuoksi
terveydenhuollon ammattihenkil6t eivit
kuitenkaan monissa tapauksissa voi saada
kayttoonsa potilaidensa taydellisid
potilastietoja ja tehdd optimaalisia
ladketieteellisid diagnooseja ja
hoitopditoksid, mikd aiheuttaa huomattavia
kustannuksia seka
terveydenhuoltojdrjestelmille ettd
luonnollisille henkil6ille ja voi johtaa
huonompiin tuloksiin luonnollisten
henkil6iden terveydentilassa.
Yhteentoimivassa muodossa saataville
asetetut sihkoiset terveystiedot, joita
voidaan siirtdd terveydenhuollon tarjoajien
vililld, voivat myos viahentdd
terveydenhuollon ammattihenkiléiden
hallinnollista rasitetta, joka atheutuu
terveystietojen manuaalisesta
tallentamisesta sdhkdisiin jarjestelmiin tai
kopioinnista jirjestelmaistd toiseen. Sen
vuoksi terveydenhuollon
ammattihenkiléille olisi tarjottava
asianmukaisia sdhkoisia vilineitd, kuten
terveydenhuollon ammattiportaaleja, joiden
avulla he voivat kayttda henkilokohtaisia
sdhkoisid terveystietoja tehtdviensi
hoitamiseen. Lisdksi henkilokohtaisiin
terveystietoihin padsyn olisi oltava
lapindkyvad luonnollisille henkildille, ja
luonnollisten henkil6iden olisi voitava
hallita padsya tdysiméardisesti muun
muassa rajoittamalla padsya kaikkiin tai
osaan potilaskertomuksessaan olevista
henkilokohtaisista sahkoisista
terveystiedoista. Terveydenhuollon
ammattihenkil6t eivit saisi estdd
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Tarkistus

(16)  Terveydenhuollon
ammattihenkildiden oikea-aikainen ja
tdysimédrdinen padsy potilastietoihin on
olennaisen tdrkedéd hoidon
katkeamattomuuden varmistamiseksi ja
paillekkaisyyksien ja virheiden
vilttamiseksi. Puutteellisen
yhteentoimivuuden vuoksi
terveydenhuollon ammattihenkil6t eivit
kuitenkaan monissa tapauksissa voi saada
kayttoonsa potilaidensa taydellisid
potilastietoja ja tehdd optimaalisia
ladketieteellisid diagnooseja ja
hoitopditoksid, mika aiheuttaa huomattavia
kustannuksia sekd
terveydenhuoltojdrjestelmille ettd
luonnollisille henkil6ille ja voi johtaa
huonompiin tuloksiin luonnollisten
henkil6iden terveydentilassa.
Yhteentoimivassa muodossa saataville
asetetut sdhkoiset terveystiedot, joita
voidaan siirtdd terveydenhuollon tarjoajien
valilla, voivat myos vihentdd
terveydenhuollon ammattihenkiléiden
hallinnollista rasitetta, joka atheutuu
terveystietojen manuaalisesta
tallentamisesta sdhkoisiin jarjestelmiin tai
kopioinnista jirjestelmésti toiseen. Sen
vuoksi terveydenhuollon
ammattihenkildille olisi tarjottava
asianmukaisia sdhkoisid vélineitd, kuten
terveydenhuollon ammattiportaaleja, joiden
avulla he voivat kayttda henkilokohtaisia
sahkoisid terveystietoja tehtdviensi
hoitamiseen. Liséksi komission ja
Jjdsenvaltioiden olisi sovittava
kunnianhimoisista aikasidonnaisista
tavoitteista terveystietojen paremman
yhteentoimivuuden toteuttamiseksi
kaikkialla unionissa. Henkilokohtaisiin
terveystietoihin paédsyn olisi oltava
lapindkyvai luonnollisille henkildille, ja
luonnollisten henkildiden olisi voitava
hallita pddsya tdysimaardisesti muun
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luonnollisten henkildiden oikeuksien
toteutumista, kuten kieltdytyd ottamasta
huomioon toisesta jdsenvaltiosta perdisin
olevia, yhteentoimivassa ja luotettavassa
eurooppalaisessa sdhkoisten terveystietojen
vaihtoformaatissa toimitettuja sdhkdisia
terveystietoja.

Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 kappale

Komission teksti

(19)  Henkilokohtaisten terveystietojen ja
geneettisten tietojen saatavuus sihkodisessa
muodossa vaihtelee jdsenvaltioittain.
Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden on
méérd parantaa luonnollisten henkil6iden
mahdollisuutta saada kyseisii tietoja
sahkoisessd muodossa. Se edistdisi myds
toimintapoliittisessa ohjelmassa
’Digitaaliselle vuosikymmenelle”
ilmoitettua tavoitetta, jonka mukaan 100
prosentilla unionin kansalaisista olisi
oltava pddsy sdhkoisiin terveystietoihinsa
vuoteen 2030 mennessé. Jotta sdhkoiset
terveystiedot olisivat saavutettavissa ja
siirrettdvissd, niihin olisi padstivi ja ne
olisi siirrettdva yhteisessa,
yhteentoimivassa eurooppalaisessa
sahkdisten terveystietojen
vaihtoformaatissa ainakin tiettyjen
sahkoisten terveystietojen luokkien, kuten
potilasyhteenvetojen, sdhkoisten reseptien
ja ladketoimitusten, ladketieteellisten
kuvien ja niitd koskevien lausuntojen,
laboratoriotulosten ja loppulausuntojen
osalta siirtymdaikojen puitteissa. Jos
luonnollinen henkil6 asettaa
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muassa rajoittamalla padsyéd kaikkiin tai
osaan potilaskertomuksessaan olevista
henkilokohtaisista sahkoisisti
terveystiedoista. Terveydenhuollon
ammattihenkil6t eivét saisi estdd
luonnollisten henkildiden oikeuksien
toteutumista, kuten kieltdytyé ottamasta
huomioon toisesta jdsenvaltiosta perdisin
olevia, yhteentoimivassa ja luotettavassa
eurooppalaisessa sdhkdisten terveystietojen
vaihtoformaatissa toimitettuja sdhkdisid
terveystietoja.

Tarkistus

(19)  Henkilokohtaisten terveystietojen ja
geneettisten tietojen saatavuus sdhkoisessa
muodossa vaihtelee jdsenvaltioittain.
Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden on
méérd parantaa luonnollisten henkil6iden
mahdollisuutta saada kyseisii tietoja
sdhkoisessd muodossa. Se edistdisi myos
toimintapoliittisessa ohjelmassa
”Digitaaliselle vuosikymmenelle”
ilmoitettua tavoitetta, jonka mukaan 100
prosentilla unionin kansalaisista olisi
oltava padsy sdhkoisiin terveystietoihinsa
vuoteen 2030 mennessad. Eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden olisi
mahdollisuuksien mukaan myos
edistettivi muita vaatimuksia, pddasiassa
yhden kerran periaatteen soveltamista.
Jotta sdhkoiset terveystiedot olisivat
saavutettavissa ja siirrettdvissd, nithin olisi
padstdva ja ne olisi siirrettdva yhteisessa,
yhteentoimivassa eurooppalaisessa
sdhkoisten terveystietojen
vaihtoformaatissa ainakin tiettyjen
sdahkoisten terveystietojen luokkien, kuten
potilasyhteenvetojen, sdhkdisten reseptien
ja ladketoimitusten, ladketieteellisten
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terveydenhuollon tarjoajan tai apteekin
saataville henkilokohtaisia sahkoisid
terveystietoja tai jos toinen rekisterinpitdja
toimittaa ne eurooppalaisessa sdhkdisten
terveystietojen vaihtoformaatissa, kyseiset
sdhkoiset terveystiedot olisi luettava ja
hyviksyttiva terveydenhuollon tarjoamista
tai ladkkeen toimittamista varten; niin
tuetaan terveydenhuoltopalvelujen
tarjoamista tai lddkkeen toimittamista
sdahkdisen reseptin perusteella. Komission
suositus (EU) 2019/243% muodostaa
perustan tillaiselle yhteiselle
eurooppalaiselle sdhkoisten terveystietojen
vaihtoformaatille. Eurooppalaisen
sdhkoisten terveystietojen vaihtoformaatin
kaytostd olisi tultava yleisempédd EU:n ja
jdsenvaltioiden tasolla. Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin
2011/24/EU% 14 artiklan mukainen
sdahkdisten terveyspalvelujen verkosto
suositteli, ettd jasenvaltiot kéyttdisivét
eurooppalaista sdhkdisten terveystietojen
vaihtoformaattia hankinnoissa
yhteentoimivuuden parantamiseksi, mutta
sen kaytto oli kdytdnndssd vihdistd, mika
johti hajanaiseen toimintaympéristoon ja
sahkoisten terveystietojen epitasaiseen
saatavuuteen ja siirrettivyyteen.

45 Komission suositus (EU) 2019/243,
annettu 6 paivand helmikuuta 2019,
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kuvien ja niitd koskevien lausuntojen,
laboratoriotulosten ja loppulausuntojen
osalta siirtymadaikojen puitteissa. Jos
luonnollinen henkild asettaa
terveydenhuollon tarjoajan tai apteekin
saataville henkilokohtaisia sdhkdisié
terveystietoja tai jos toinen rekisterinpitdja
toimittaa ne eurooppalaisessa sidhkodisten
terveystietojen vaihtoformaatissa, kyseiset
sahkoiset terveystiedot olisi luettava ja
hyviksyttiavi terveydenhuollon tarjoamista
tai ladkkeen toimittamista varten; ndin
tuetaan terveydenhuoltopalvelujen
tarjoamista tai lddkkeen toimittamista
sdhkoisen reseptin perusteella. Komission
suositus (EU) 2019/243% muodostaa
perustan téillaiselle yhteiselle
eurooppalaiselle sdhkoisten terveystietojen
vaihtoformaatille. Eurooppalaisen
sahkoisten terveystietojen vaihtoformaatin
kdytostd olisi tultava yleisempédd EU:n ja
jdsenvaltioiden tasolla. Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin
2011/24/EU% 14 artiklan mukainen
sdhkoisten terveyspalvelujen verkosto
suositteli, ettd jasenvaltiot kdyttdisivét
eurooppalaista sdhkdisten terveystietojen
vaihtoformaattia hankinnoissa
yhteentoimivuuden parantamiseksi, mutta
sen kéytto oli kidytdnnossd vihdistd, mikd
johti hajanaiseen toimintaympéristoon ja
sdahkoisten terveystietojen epétasaiseen
saatavuuteen ja siirrettivyyteen. Lisdksi
olisi pddistivi sopimukseen
aikasidonnaisista unionin tason
tavoitteista terveystietojen
yhteentoimivuuden toteuttamiseksi.
Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
onnistuneen tiytintoonpanon ja
tehokkaan eurooppalaisen
terveysdatayhteistyoympiiriston
toteuttamisen tukemiseksi komission olisi
sovittava jasenvaltioiden kanssa erilaisista
terveystietojen yhteentoimivuuden
villitavoitteista.

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

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

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 kappale

Komission teksti

(23) Digitaalisesta terveydenhuollosta

PE740.773v02-00

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

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

Tarkistus

(19 a) Yhden kerran periaate tarkoittaa,
ettd luonnolliset henkilot tai
oikeushenkilot antavat tiedot vain kerran
ensisijaisen tai toissijaisen kdiyton
Jérjestelmdssi ja kaikkien timdn
asetuksen soveltamisalaan kuuluvien
toimijoiden olisi voitava saada tillaisia
tietoja ensisijaista tai toissijaista kiyttoda
varten siten, etti samalla kunnioitetaan
vastaavissa luvuissa vahvistettuja
sddntojda. Panemalla tiytintoon yhden
kerran periaate varmistettaisiin, ettii
terveydenhuollon ammattilaisia ja
tarjoajia ei velvoiteta antamaan samoja
tietoja useammin kuin kerran, millii
viiltetidn pddllekkiisyyksid ja
tarpeettomia rasitteita.

Tarkistus

(23) Digitaalisesta terveydenhuollosta
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vastaavilla viranomaisilla olisi oltava
riittdvat tekniset taidot, ja niihin voitaisiin
koota yhteen asiantuntijoita eri
organisaatioista. Digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavien
viranomaisten toimet olisi suunniteltava
hyvin ja niité olisi seurattava niiden
tehokkuuden varmistamiseksi.
Digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavien viranomaisten olisi toteutettava
tarvittavat toimenpiteet luonnollisten
henkildiden oikeuksien varmistamiseksi ja
kehitettdva sitd varten kansallisia,
alueellisia ja paikallisia teknisid ratkaisuja,
kuten kansallisia
potilaskertomusjarjestelmid,
potilasportaaleja ja datan
vilitysjérjestelmid. Tédssd yhteydessa
niiden olisi sovellettava ratkaisuissaan
yhteisid standardeja ja eritelmid, edistettidva
standardien ja eritelmien soveltamista
hankinnoissa ja kdytettdvd muita
innovatiivisia keinoja, mukaan lukien
korvauksen maksaminen ratkaisuista, jotka
ovat eurooppalaista terveysdata-avaruutta
koskevien yhteentoimivuus- ja
turvallisuusvaatimusten mukaisia.
Tehtédviensa suorittamiseksi digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavien
viranomaisten olisi tehtéva yhteistyotd
kansallisella ja unionin tasolla muiden
toimijoiden kanssa, mukaan lukien
vakuutuslaitokset, terveydenhuollon
tarjoajat, sdhkoisten
potilaskertomusjarjestelmien ja
hyvinvointisovellusten valmistajat, terveys-
tai tietotekniikka-alan sidosryhmit,
korvausjérjestelmid késittelevit tahot,
terveysteknologian arviointielimet,
ladkesddntelyviranomaiset ja lddkevirastot,
ladkinnallisistd laitteista vastaavat
viranomaiset ja virastot, hankkijatahot sekd
kyberturvallisuudesta tai sdhkoisesta
tunnistamisesta vastaavat viranomaiset.
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vastaavilla viranomaisilla olisi oltava
riittdvat tekniset taidot, ja niihin voitaisiin
koota yhteen asiantuntijoita eri
organisaatioista. Digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavien
viranomaisten toimet olisi suunniteltava
hyvin ja niité olisi seurattava niiden
tehokkuuden varmistamiseksi.
Digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavien viranomaisten olisi toteutettava
tarvittavat toimenpiteet luonnollisten
henkildiden oikeuksien varmistamiseksi ja
kehitettdva sitd varten kansallisia,
alueellisia ja paikallisia teknisia ratkaisuja,
kuten kansallisia
potilaskertomusjarjestelmid,
potilasportaaleja ja datan
vilitysjdrjestelmid. Tédssd yhteydessa
niiden olisi sovellettava ratkaisuissaan
yhteisid standardeja ja eritelmid, edistettdva
standardien ja eritelmien soveltamista
hankinnoissa ja kiytettdvd muita
innovatiivisia keinoja, mukaan lukien
korvauksen maksaminen ratkaisuista, jotka
ovat eurooppalaista terveysdata-avaruutta
koskevien yhteentoimivuus- ja
turvallisuusvaatimusten mukaisia.
Tehtédviensd suorittamiseksi digitaalisesta
terveydenhuollosta vastaavien
viranomaisten olisi tehtéva yhteistyoté ja
vaihdettava parhaita kéiytintoji
kansallisella ja unionin tasolla muiden
toimijoiden kanssa, mukaan lukien
vakuutuslaitokset, terveydenhuollon
tarjoajat, sahkoisten
potilaskertomusjarjestelmien ja
hyvinvointisovellusten valmistajat, terveys-
tai tietotekniikka-alan sidosryhmiit,
korvausjérjestelmii kasittelevit tahot,
terveysteknologian arviointielimet,
ladkesddntelyviranomaiset ja lddkevirastot,
ladkinnéllisista laitteista vastaavat
viranomaiset ja virastot, hankkijatahot sekd
kyberturvallisuudesta tai sdhkoisesta
tunnistamisesta vastaavat viranomaiset.
Lisdksi kyberturvallisuus on ddrimmdisen
tirkedd terveydenhuoltoalalla, erityisesti
kun on kyse terveystietojen suojaamisesta.
Téimdn vuoksi digitaalisesta
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Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

(24) Séhkdaisten terveystietojen
saatavuudella ja siirtimiselld on merkitysta
rajatylittdvissd terveydenhuoltotilanteissa,
koska se voi tukea hoidon
katkeamattomuutta luonnollisten
henkildéiden matkustaessa toisiin
Jjdsenvaltioihin tai vaihtaessa
asuinpaikkaansa. Hoidon katkeamattomuus
ja henkilokohtaisten sdhkoisten
terveystietojen nopea saatavuus ovat
vieldkin tirkedmpid raja-alueiden
asukkaille, jotka liikkkuvat usein rajan yli
saamaan terveydenhuoltoa. Monilla raja-
alueilla jotkin erikoistuneet
terveydenhuoltopalvelut voivat olla
saatavilla rajan toisella puolella 1dhempani
kuin samassa jdsenvaltiossa. Tarvitaan
infrastruktuuri henkilokohtaisten
sdhkoisten terveystietojen siirtdmiseen
rajojen yli tilanteissa, joissa luonnollinen
henkild kayttdd toiseen jésenvaltioon
sijoittautuneen terveydenhuollon tarjoajan
palveluja. Tété tarkoitusta varten on
perustettu vapaaehtoinen infrastruktuuri
Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU)
osana direktiivin 2011/24/EU 14 artiklassa
sdddettyjd toimia. Jdsenvaltiot ovat
alkaneet tarjota Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuurin kautta
luonnollisille henkildille mahdollisuutta
jakaa henkil6kohtaisia sdahkoisia
terveystietojaan terveydenhuollon

PE740.773v02-00
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terveydenhuollosta vastaavien
viranomaisten olisi toteutettava tehokkaita
kyberturvallisuustoimenpiteiti, jotta
suojataan kiyttijien arkaluonteiset
terveystiedot ja estetddin yritykset
murtautua jirjestelmiin tietojen
varastamiseksi tai vahingoittamiseksi.

Tarkistus

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

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

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 kappale

Komission teksti

(25) Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuuriin olisi
kuuluttava keskusalusta, joka tarjoaa
jasenvaltioille yhteisen perusrakenteen,
jotta yhteenliitettdvyys ja yhteentoimivuus
voidaan varmistaa tehokkaasti ja turvatusti.
Tietosuojasddntdjen noudattamisen
varmistamiseksi ja riskinhallintakehyksen
luomiseksi henkilokohtaisten séhkodisten
terveystietojen siirtdmistd varten komission
olisi tdytdntoonpanosidddoksilld jaettava
erityiset vastuualueet jasenvaltioille niiden
toimiessa yhteisrekisterinpitdjind ja
méidritettdva omat velvollisuutensa
henkil6tietojen kasittelijana.

AD\1279816FI.docx

tarjoajien kanssa matkustaessaan
ulkomailla. Tallaisten mahdollisuuksien
tukemiseksi jdsenvaltioiden
osallistumisesta digitaaliseen

Minun terveyteni (@ EU (MyHealth@EU) -
infrastruktuuriin olisi tultava pakollista.
Kaikkien jdsenvaltioiden olisi liityttdva
infrastruktuuriin ja liitettdva sithen
terveydenhuollon tarjoajat ja apteekit,
koska se on vilttamétontd, jotta voidaan
panna tidytdntoon luonnollisten henkildiden
oikeus pédstd henkilokohtaisiin sdhkdisiin
terveystietoihinsa ja hyodyntda niita
jdsenvaltiosta riippumatta. Infrastruktuuria
olisi vdhitellen laajennettava siten, ettd se
tukee uusia séhkoisten terveystietojen
luokkia. Yhteentoimivuuden tekeminen
pakolliseksi korjaisi markkinoiden
koordinoinnin puutteen.
Yhteentoimivuusstandardien kiyttoonotto
unionin tasolla on todenndikoisesti
tehokkaampaa kuin kansallisella tasolla.

Tarkistus

(25) Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuuriin olisi
kuuluttava keskusalusta, joka tarjoaa
jasenvaltioille yhteisen perusrakenteen,
jotta yhteenliitettdvyys ja yhteentoimivuus
voidaan varmistaa tehokkaasti ja turvatusti.
Tietosuojasddntdjen noudattamisen
varmistamiseksi ja riskinhallintakehyksen
luomiseksi henkilokohtaisten séhkoisten
terveystietojen siirtdmistd varten komission
olisi tdytdntoonpanosidddoksilli jaettava
erityiset vastuualueet jasenvaltioille niiden
toimiessa yhteisrekisterinpitdjind ja
méidritettdva omat velvollisuutensa
henkilotietojen késittelijana. Lisdksi
komission ja jisenvaltioiden olisi
kehitettivi aikasidonnaisia tavoitteita
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Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti

(29)  Ohjelmistot tai
ohjelmistomoduulit, jotka kuuluvat
ladkinnéllisen laitteen tai suuririskisen
tekodlyjérjestelmédn maéritelméén, olisi
sertifioitava tapauksen mukaan joko
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2017/745 49 tai Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen |[...]
[tekodlysdidos COM(2021) 206 final]
mukaisesti. Témin asetuksen mukaisia
yhteentoimivuutta koskevia olennaisia
vaatimuksia olisi sovellettava vain silti
osin kuin sellaisen lddkinnéllisen laitteen
tai suuririskisen tekodlyjérjestelmén
valmistaja, josta saadaan sdahkoisia
terveystietoja kasiteltaviksi sdhkoisessi
potilaskertomusjérjestelméassi, ilmoittaa
laitteensa tai jirjestelménsa olevan
yhteentoimiva tillaisen sdhkoisen
potilaskertomusjarjestelmén kanssa.

PE740.773v02-00

timdan pddmddrdin saavuttamiseksi. Jotta
voidaan varmistaa korkeimmat
turvallisuusstandardit, osia alustasta tai
koko alusta olisi lisensoitava avoimen
lihdekoodin lisenssilli avoimen
lihdekoodin ohjelmistoja koskevan
vuosien 2020-2023 strategian ja
komission piitoksen 2021/C 495 I/01' ¢
mukaisesti silti osin kuin timd katsotaan
asianmukaiseksi. Tamd lisdd avoimuutta
Jja varmistaa kuluttajien luottamuksen
alustaan.

1@ Komission piiitos, annettu 8 pdivind
Jjoulukuuta 2021, komission ohjelmistojen
avoimen lihdekoodin lisensseistd ja
uudelleenkiiytosti 2021/C 495 1/01
(EUVL C 4951, 9.12.2021, s. 1).

Tarkistus

(29)  Ohjelmistojen tai
ohjelmistomoduulien, jotka kuuluvat
sihkdisen potilaskertomusjérjestelmdn,
ladkinnéllisen laitteen tai suuririskisen
tekodlyjarjestelmin mééritelméaan, olisi
edellytettivi tiyttivin timén asetuksen
mukaiset yhteentoimivuutta koskevat
olennaiset vaatimukset vain silti osin kuin
sellaisen ladkinnéllisen laitteen tai
suuririskisen tekodlyjérjestelmén
valmistaja, josta saadaan sdhkdoisia
terveystietoja kasiteltaviksi sdhkdisessi
potilaskertomusjérjestelméassi, ilmoittaa
laitteensa tai jirjestelménsa olevan
yhteentoimiva téllaisen sdhkdisen
potilaskertomusjérjestelmén kanssa.
Téimdin tyyppisten ohjelmistojen suhteen
olisi noudatettava tapauksen mukaan
yksinomaan joko Euroopan parlamentin
Jja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745%
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Téllaisissa tapauksissa kyseisiin
ladkinnallisiin laitteisiin ja suuririskisiin
tekodlyjarjestelmiin olisi sovellettava
sdhkoisten potilaskertomusjérjestelmien
yhteisid eritelmid koskevia sdédnndksia.

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

1.

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 34 kappale

Komission teksti

(34) Jotta voidaan varmistaa timén
asetuksen III luvussa vahvistettujen
vaatimusten ja velvollisuuksien
asianmukainen ja tehokas tdytantdonpano,
olisi sovellettava asetuksella

(EU) 2019/1020 perustettua
markkinavalvontaa ja tuotteiden
vaatimustenmukaisuutta koskevaa
jarjestelmad. Kansallisella tasolla
maédritellystd organisaatiosta riippuen
tallaisia markkinavalvontatoimia voisivat
toteuttaa digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavat viranomaiset varmistaen II luvun
asianmukaisen tdytdntdonpanon tai
sahkoisistd potilaskertomusjérjestelmisti
vastaava erillinen
markkinavalvontaviranomainen.
Digitaalisesta terveydenhuollosta
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tai Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen |[...] [tekodlysdiddos COM(2021)
206 final] mukaista asiaankuuluvaa
vaatimuksenmukaisuuden arviointia.
Téllaisissa tapauksissa kyseisiin
ladkinnallisiin laitteisiin ja suuririskisiin
tekodlyjarjestelmiin olisi sovellettava
ainoastaan sihkoisten
potilaskertomusjirjestelmien yhteisid
eritelmié koskevia sddnnoksia.

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

1.

Tarkistus

(34) Jotta voidaan varmistaa timén
asetuksen III luvussa vahvistettujen
vaatimusten ja velvollisuuksien
asianmukainen ja tehokas tdytdntdonpano,
olisi sovellettava asetuksella

(EU) 2019/1020 perustettua
markkinavalvontaa ja tuotteiden
vaatimustenmukaisuutta koskevaa
jarjestelmad. Kansallisella tasolla
maédritellystd organisaatiosta riippuen
tallaisia markkinavalvontatoimia voisivat
toteuttaa digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavat viranomaiset varmistaen II luvun
asianmukaisen tdytdntdonpanon tai
sahkoisisti potilaskertomusjérjestelmisti
vastaava erillinen
markkinavalvontaviranomainen.
Digitaalisesta terveydenhuollosta
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vastaavien viranomaisten nimeamiselld
markkinavalvontaviranomaisiksi voisi olla
merkittdvid kdytdnnon etuja
terveydenhuollon ja hoidon toteuttamisen
kannalta, mutta eturistiriidat olisi valtettava
esimerkiksi erottamalla toisistaan erilaiset
tehtavat.

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 40 kappale

Komission teksti

(40)  Datan haltijat voivat olla julkisia,
voittoa tavoittelemattomia tai yksityisid
terveydenhuolto- tai hoitopalvelujen
tarjoajia, organisaatioita, yhdistyksii tai
muita tahoja, jotka tekevit
terveydenhuoltoalaa koskevaa tutkimusta
ja késittelevit edelld mainittuja
terveystietojen ja terveyteen liittyvien
tietojen luokkia. Jotta pienille yksikéille et
aiheutuisi kohtuutonta rasitetta,
mikroyrityksid ei velvoiteta asettamaan
tietojaan saataville toissijaista kdyttoa
varten eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden puitteissa. Julkiset tai yksityiset
yhteisot saavat usein julkista rahoitusta
kansallisista tai unionin varoista sdhkdisten
terveystietojen kerddmiseen ja késittelyyn
tutkimusta, tilastoja (virallista tai muuta
kuin virallista) tai muuta vastaavaa
tarkoitusta varten, myds aloilla, joilla
tallaisten tietojen kerddminen on hajanaista
tai hankalaa, kuten esimerkiksi
harvinaisten sairauksien ja sydvén osalta.
Terveystietoihin pddsystéd vastaavien
elinten olisi asetettava téllaiset datan
haltijoiden unionin tai kansallisen julkisen
rahoituksen tuella kerdédmat ja kdsittelemaét
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vastaavien viranomaisten nimeamisella
markkinavalvontaviranomaisiksi voisi olla
merkittdvid kdytdnnon etuja
terveydenhuollon ja hoidon toteuttamisen
kannalta, mutta eturistiriidat olisi véltettava
esimerkiksi erottamalla toisistaan erilaiset
tehtavat. Jasenvaltioiden olisi
varmistettava, etti
markkinavalvontaviranomaisilla on
tarvittavat tekniset ja taloudelliset
resurssit, henkiloresurssit, tilat,
infrastruktuuri ja asiantuntemus, jotta ne
voivat suorittaa tehtivinsd tehokkaasti.

Tarkistus

(40)  Datan haltijat voivat olla julkisia,
voittoa tavoittelemattomia tai yksityisid
terveydenhuolto- tai hoitopalvelujen
tarjoajia, organisaatioita, yhdistyksii tai
muita tahoja, jotka tekevit
terveydenhuoltoalaa koskevaa tutkimusta
ja késittelevit edelld mainittuja
terveystietojen ja terveyteen liittyvien
tietojen luokkia. Jotta pienille yksikéille et
aiheutuisi kohtuutonta rasitetta,
mikroyrityksid ei velvoiteta asettamaan
tietojaan saataville toissijaista kdyttoa
varten eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden puitteissa. Julkiset tai yksityiset
yhteisot saavat usein julkista rahoitusta
kansallisista tai unionin varoista sahkodisten
terveystietojen kerdéimiseen ja kdasittelyyn
tutkimusta, tilastoja (virallista tai muuta
kuin virallista) tai muuta vastaavaa
tarkoitusta varten, myds aloilla, joilla
tallaisten tietojen kerddminen on hajanaista
tai hankalaa, kuten esimerkiksi
harvinaisten sairauksien ja sydvén osalta.
Terveystietoihin padsystéd vastaavien
elinten olisi asetettava téllaiset datan
haltijoiden unionin tai kansallisen julkisen
rahoituksen tuella kerdédmat ja kasittelemaét
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tiedot saataville, jotta voidaan maksimoida
julkisten investointien vaikutus ja tukea
tutkimusta, innovointia ja
potilasturvallisuutta sekd yhteiskuntaa
hyddyttavaa politiikkaa. Joissakin
jdsenvaltioissa yksityisilld elimilld, muun
muassa yksityisilla terveydenhuollon
tarjoajilla ja ammattialajirjestdilld, on
keskeinen rooli terveydenhuoltoalalla.
My0s téllaisten palveluntarjoajien hallussa
olevat terveystiedot olisi asetettava
saataville toissijaista kdyttod varten.
Samaan aikaan on kuitenkin olemassa
erityisen oikeudellisen suojan saaneita
tietoja, joilla on usein tekijinoikeussuoja
tai muu samantyyppinen suoja, kuten
lidikinndllisid laitteita valmistavien
yritysten tai lidkeyritysten teollis- ja
tekijdnoikeudet. Viranomaisilla ja
sdéntelyviranomaisilla olisi kuitenkin
oltava padsy téllaisiin tietoithin esimerkiksi
pandemioiden yhteydessi, jotta voidaan
tarkistaa vialliset laitteet ja suojella
thmisten terveyttd. Vakavaa
kansanterveyteen liittyvad huolta
aiheuttavien tilanteiden aikana (esimerkiksi
PIP-rintaimplantteja koskeva petostapaus)
viranomaisten on ollut hyvin vaikea saada
kayttoonsa téllaisia tietoja, jotta ne olisivat
voineet saada késityksen joidenkin
laitteiden vikojen syistd ja valmistajan
tietoisuudesta niistd. Covid-19-pandemia
paljasti myds sen, ettd paatoksentekijoiden
on vaikea saada terveystietoja ja muita
terveyteen liittyvid tietoja. Tallaiset tiedot
olisi asetettava saataville viranomaistoimia
ja sdéntelytoimia varten, jotta julkiset
elimet voivat hoitaa lakisditeisia
tehtdviddn, mutta samalla olisi
noudatettava kaupallisten tietojen suojaa
aina kun se on tarpeen ja mahdollista. Olisi
annettava erityiset sddnnot terveystietojen
toissijaista kdyttod varten. Eri yhteisot
voivat toteuttaa data-altruismipohjaisia
toimia asetuksen [...] [datahallintosdados
COM/2020/767 final] puitteissa ja ottaen
huomioon terveydenhuoltoalan
erityispiirteet.
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tiedot saataville, jotta voidaan maksimoida
julkisten investointien vaikutus ja tukea
tutkimusta, innovointia ja
potilasturvallisuutta sekd yhteiskuntaa
hyddyttavad polititkkaa. Joissakin
Jjasenvaltioissa yksityisilld elimilld, muun
muassa yksityisilla terveydenhuollon
tarjoajilla ja ammattialajirjestoilld, on
keskeinen rooli terveydenhuoltoalalla.
My0s téllaisten palveluntarjoajien hallussa
olevat terveystiedot olisi asetettava
saataville toissijaista kdyttdd varten.
Samaan aikaan erityisen oikeudellisen
suojan saaneille tiedoille, kuten
lidikinndllisid laitteita valmistavien
yritysten tai lddkeyritysten teollis- ja
tekijinoikeudet, olisi annettava teollis- ja
tekijinoikeuksien kauppaan liittyvisti
nikokohdista tehdyn sopimuksen (TRIPS)
Jja direktiivin (EU) 2016/943' * mukainen
luottamuksellisuuden suojan taso siten,
ettd suojataan tirkeimmdit teollis- ja
tekijanoikeudet eli patentit,
lisiisuojatodistukset, hyodyllisyysmallit,
tekijinoikeudet, tavaramerkit,
tietokantaoikeudet ja mallioikeudet.
Viranomaisilla ja sddntelyviranomaisilla
olisi kuitenkin oltava pédsy téllaisiin
tietoithin esimerkiksi pandemioiden
yhteydessa, jotta voidaan tarkistaa vialliset
laitteet ja suojella ihmisten terveytta.
Vakavaa kansanterveyteen liittyvdé huolta
atheuttavien tilanteiden aikana (esimerkiksi
PIP-rintaimplantteja koskeva petostapaus)
viranomaisten on ollut hyvin vaikea saada
kayttoonsd tdllaisia tietoja, jotta ne olisivat
voineet saada késityksen joidenkin
laitteiden vikojen syistd ja valmistajan
tietoisuudesta niistd. Covid-19-pandemia
paljasti myds sen, ettd paitoksentekijoiden
on vaikea saada terveystietoja ja muita
terveyteen liittyvid tietoja. Téllaiset tiedot
olisi asetettava saataville viranomaistoimia
ja sddntelytoimia varten, jotta julkiset
elimet voivat hoitaa lakisdéteisia
tehtdviddn, mutta samalla olisi
noudatettava kaupallisten tietojen suojaa
aina kun se on tarpeen ja mahdollista. Olisi
annettava erityiset saannot terveystietojen
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Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 51 kappale

Komission teksti

(51) Koska terveystietoihin pddsysti
vastaavien elinten resurssit ovat rajalliset,
ne voivat soveltaa priorisointisddntdjd ja
asettaa esimerkiksi julkiset laitokset
etusijalle yksityisiin tahoihin néihden,
mutta niiden ei pitiisi kohdella kansallisia
Jja muista jisenvaltioista perdisin olevia
organisaatioita eriarvoisesti samassa
prioriteettiluokassa. Datan kiyttdjan olisi
voitava pidentii tietoluvan
voimassaoloaikaa, jotta esimerkiksi
tieteellisen julkaisun arvioijat voivat
kéyttdd tietoaineistoja tai jotta
tietoaineistoa voidaan analysoida
tarkemmin alkuperidisten havaintojen
perusteella. Tama edellyttéisi tietoluvan
muuttamista, ja siitd voidaan veloittaa
lisamaksu. Tietoluvissa olisi kuitenkin aina
otettava huomioon ndmé tietoaineiston
lisdkayttotarkoitukset. Tietojen kéyttdjan
olisi mieluiten mainittava ne alkuperdisessi
tietoluvan myontédmista koskevassa
pyynndssédén. Jotta voidaan varmistaa
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toissijaista kdyttod varten. Eri yhteisot
voivat toteuttaa data-altruismipohjaisia
toimia asetuksen [...] [datahallintosdddos
COM/2020/767 final] puitteissa ja ottaen
huomioon terveydenhuoltoalan
erityispiirteet.

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

Tarkistus

(51) Koska terveystietoihin padsysti
vastaavien elinten resurssit ovat rajalliset,
ne voivat soveltaa priorisointisddntdjd, ja
komission olisi annettava ohjeistusta
priorisointikriteereisti. Yleisesti ottaen
olisi priorisoitava pyyntéd, josta on
potentiaalisesti eniten yleisti hyotyii
kansalaisille ja unionille.
Priorisointikriteereissd olisi viiltettivii
sisimarkkinoiden pirstoutumista. Datan
kéyttdjan olisi voitava pidentéd tietoluvan
voimassaoloaikaa, jotta esimerkiksi
tieteellisen julkaisun arvioijat voivat
kayttaa tietoaineistoja tai jotta
tietoaineistoa voidaan analysoida
tarkemmin alkuperdisten havaintojen
perusteella. Tdma edellyttdisi tietoluvan
muuttamista, ja siitd voidaan veloittaa
lisimaksu. Tietoluvissa olisi kuitenkin aina
otettava huomioon ndma4 tietoaineiston
lisédkayttotarkoitukset. Tietojen kéyttdjan
olisi mieluiten mainittava ne alkuperdisessi
tietoluvan myontamistd koskevassa
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yhdenmukainen 1dhestymistapa
terveystietoihin padsysti vastaavien elinten
vililld, komission olisi tuettava tietoluvan
yhdenmukaistamista.

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 68 kappale

Komission teksti

(68)  Sen varmistamiseksi, ettd
eurooppalainen terveysdata-avaruus tayttaa
tavoitteensa, komissiolle olisi siirrettava
valta hyviksyd Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 290
artiklan mukaisesti sdddoksid, joissa
vahvistetaan sdhkoisten terveystietojen
ensisijaista ja toissijaista kayttod koskevia
erilaisia sddnnoksid. On erityisen tarkedd,
ettd komissio asiaa valmistellessaan
toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos
asiantuntijatasolla, ja ettd niméa kuulemiset
toteutetaan paremmasta lainsdddanndsté 13
paivand huhtikuuta 2016 tehdyssa
toimielinten vélisessd sopimuksessa’?
vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.
Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa
tasavertainen osallistuminen delegoitujen
sdddosten valmisteluun, Euroopan
parlamentille ja neuvostolle toimitetaan
kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin
jasenvaltioiden asiantuntijoille, ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asiantuntijoilla on jarjestelmallisesti oikeus
osallistua komission asiantuntijaryhmien
kokouksiin, joissa valmistellaan
delegoituja sdadoksia.
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pyynndsséddn. Jotta voidaan varmistaa
yhdenmukainen l&hestymistapa
terveystietoihin pddsystd vastaavien elinten
vililld, komission olisi tuettava tietoluvan
yhdenmukaistamista.

Tarkistus

(68)  Sen varmistamiseksi, ettd
eurooppalainen terveysdata-avaruus tayttaa
tavoitteensa, komissiolle olisi siirrettava
valta hyvéksya Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 290
artiklan mukaisesti sdddoksid, joissa
vahvistetaan sdhkoisten terveystietojen
ensisijaista ja toissijaista kayttod koskevia
erilaisia sddnnoksid. On erityisen tarkedd,
ettd komissio asiaa valmistellessaan
toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myds
asiantuntijatasolla, ja ettd ndmé kuulemiset
toteutetaan paremmasta lainsdddanndstéd 13
paivand huhtikuuta 2016 tehdyssa
toimielinten vélisessd sopimuksessa’?
vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.
Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa
tasavertainen osallistuminen delegoitujen
saddosten valmisteluun, Euroopan
parlamentille ja neuvostolle toimitetaan
kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin
jasenvaltioiden asiantuntijoille, ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asiantuntijoilla on jarjestelmallisesti oikeus
osallistua komission asiantuntijaryhmien
kokouksiin, joissa valmistellaan
delegoituja sdadoksid. Paremmasta
lainsdidddnnostd 13 piivind huhtikuuta
2016 tehdyn toimielinten viilisen
sopimuksen mukaisesti komissio jirjestdid
myos julkisia kuulemisia tarvittavan
asiantuntemuksen kokoamiseksi.
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2EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 69 kappale

Komission teksti

(69) Jotta voidaan varmistaa timén
asetuksen yhdenmukainen tiytdntdonpano,
komissiolle olisi siirrettdva
taytdntdonpanovaltaa. Tété valtaa olisi
kaytettdvd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/201153
mukaisesti.

>3 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16
paivand helmikuuta 2011, yleisista
sadnndistd ja periaatteista, joiden
mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
taytdntoonpanovallan kayttod (EUVL L 55,
28.2.2011, s. 13).

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 70 kappale

Komission teksti

(70)  Jasenvaltioiden olisi toteutettava
kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd timén asetuksen
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2 EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.

Tarkistus

(69) Jotta voidaan varmistaa timén
asetuksen yhdenmukainen tiytintoonpano,
komissiolle olisi siirrettavi
taytdntoonpanovaltaa. Tété valtaa olisi
kiytettdivd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011%3
mukaisesti. Paremmasta lainsdddéinnostd
13 piivind huhtikuuta 2016 tehdyn
toimielinten vilisen sopimuksen
mukaisesti komissio hyodyntiidi
asiantuntijaryhmid, kuulee sidosryhmid
kohdennetusti ja jirjestdii julkisia
kuulemisia kootakseen laajempaa
asiantuntemusta
tiytintoonpanosdddosten valmistelutyon
varhaisessa vaiheessa.

>3 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16
paivand helmikuuta 2011, yleisista
sddnnoistd ja periaatteista, joiden
mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
taytantoonpanovallan kayttod (EUVL L 55,
28.2.2011, s. 13).

Tarkistus

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

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 71 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 72 a kappale (uusi)

Komission teksti
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saannokset pannaan tdytdntoon, ja
sdddettidva niiden rikkomiseen
sovellettavista tehokkaista, oikeasuhteisista
ja varoittavista seuraamuksista. Tiettyjen
rikkomisten osalta jdsenvaltioiden olisi
otettava huomioon tissé asetuksessa
vahvistetut marginaalit ja kriteerit. Lisdksi
Jjdsenvaltioiden olisi jirjestettivii
viestintikampanjoita, joilla kaikille
asiaankuuluville sidosryhmille, erityisesti
toimialalle, ja yhteiskunnalle kerrotaan
rikkomuksista ja asetuksen kaikista
sddnnoksistd, jotta voidaan helpottaa sen
tiytintoonpanoa, missd on otettava
erityisesti huomioon
terveydenhuoltojirjestelmien erilaiset
digitaaliset kehityssuuntaukset eri puolilla
unionia.

Tarkistus

(71 a) Komission olisi arvioitava, olisiko
timd asetus lisdittivi Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU)
202071828 liitteessd I lueteltuihin unionin
oikeuden sddnnoksiin.

Tarkistus

(72 a) Tiytintéonpanon viivistymisen
riskien lieventimiseksi komission ja
Jjédsenvaltioiden olisi sovittava erilaisista
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
aikasidonnaisista tavoitteista, myos
terveystietojen yhteentoimivuuden osalta.
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Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 4 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 19

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

Komission teksti

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

e) ’ladkinnillisen laitteen’,
“kayttotarkoituksen’, "kéyttoohjeiden’,
’suorituskyvyn’, ’terveydenhuollon
yksikon’ ja ’yhteisten eritelmien’
madritelmét asetuksen (EU) 2017/745

2 artiklan 1, 12, 14, 22, 36 ja 71 alakohdan

PE740.773v02-00

Tarkistus

4. Tadman asetuksen soveltaminen ei
rajoita muiden sellaisten unionin sdddosten,
jotka koskevat sdhkdisten terveystietojen
saatavuutta, jakamista tai toissijaista
kayttod taikka sdhkdisten terveystietojen
kasittelyyn liittyvid vaatimuksia, erityisesti
asetusten (EU) 2016/679, (EU) 2018/1725,
[...] [datahallintosdados COM(2020) 767
final], direktiivin (EU) 2016/943 ja |...]
[datasdados COM(2022) 68 final],
soveltamista.

Tarkistus

da) ’ammattimaisen kdyttijin’
mddritelmd asetuksen (EU) 2018/1807 3
artiklan 8 alakohdan mukaisesti;

Tarkistus

e) ’ladkinnillisen laitteen’,
“kayttotarkoituksen’, "kéyttoohjeiden’,
’kéiyttoonoton’, ’suorituskyvyn’,
“terveydenhuollon yksikoén’ ja “yhteisten
eritelmien’ méaéritelmét asetuksen

(EU) 2017/745 2 artiklan 1, 12, 14, 22, 29,
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mukaisesti;

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) ’muilla kuin henkil6kohtaisilla
sahkoisilld terveystiedoilla’ sdhkoisessi
muodossa olevia terveystietoja ja
geneettisid tietoja, jotka eivit kuulu
asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan 1
kohdassa vahvistetun henkil6tietojen
maéritelmén piiriin;

Tarkistus 22

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

Komission teksti

Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — m alakohta

Komission teksti

2

m) ’sdhkoiselld potilaskertomuksella

AD\1279816FI.docx

36 ja 71 alakohdan mukaisesti;

Tarkistus

b) "muilla kuin henkil6kohtaisilla
sahkoisilld terveystiedoilla’ sdhkoisessa
muodossa olevia terveystietoja ja
yhdistettyji geneettisii tietoja, jotka eivit
kuulu asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan
1 kohdassa vahvistetun henkil6tietojen
méaéritelmén piiriin;

Tarkistus

ia) ’talouden toimijalla’ valmistajaa,
valtuutettua edustajaa, maahantuojaa,
jakelijaa, huolintapalvelujen tarjoajaa tai
muuta luonnollista henkilodi tai
oikeushenkilod, jolla on sihkédisen
potilaskertomusjdirjestelmdin
valmistamiseen, markkinoilla saataville
asettamiseen, kdyttoon ottamiseen tai
yllipitoon liittyvii asiaa koskevan unionin
yhdenmukaistamislainsdiiddinnon
mukaisia velvoitteita;

Tarkistus

m) ’séhkoiselld potilaskertomuksella’
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luonnolliseen henkiloon liittyvien,
terveydenhuoltojirjestelmdssd kerdttyjen
ja terveydenhuollon tarkoituksiin
kiisiteltiivien siihkoisten terveystietojen
kokoelmaa;

Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — n alakohta

Komission teksti

n) ’sdhkoiselld
potilaskertomusjarjestelmélld’ laitetta tai
ohjelmistoa, jonka valmistaja on
tarkoittanut kaytettaviksi sahkoisten
terveystietojen tallentamiseen,
vilittimiseen, tuontiin, vientiin,
muuntamiseen, muokkaamiseen tai
tarkastelemiseen;

Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi

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

Komission teksti

PE740.773v02-00

luonnollisen henkilon menneestii ja
nykyisestd terveydentilasta, mukaan
lukien fyysisestd ja psyykkisesti
terveydestd,
terveydenhuoltojirjestelmdissd kerdittyji
sihkoisessid muodossa olevia kattavia
potilastietoja tai vastaavia asiakirjoja,
Jjoita kisitellddin terveydenhuollon
tarkoituksiin;

Tarkistus

n) ’sdhkoiselld
potilaskertomusjirjestelméalla’ tuotetta
(laitteistoa, ohjelmistoa tai muuta
tuotetta), jonka valmistaja on ensisijaisesti
tarkoittanut kéytettavaksi tai jota
valmistaja voi kohtuudella odottaa
kéiytettivin sihkdisten terveystietojen
tallentamiseen, vilittimiseen, tuontiin,
vientiin, muuntamiseen, muokkaamiseen
tai tarkastelemiseen ja jonka
pidtarkoituksena on helpottaa
potilastietojen jakamista valtuutettujen
palveluntarjoajien, terveydenhuollon
ammattilaisten tai potilaiden kanssa ja
edistdi tiedonkulkua terveydenhuollon
tarjoajien vililli;

Tarkistus

na) yleisohjelmistolla’ ohjelmistoa,
Jjota valmistaja ei ole ensisijaisesti
tarkoittanut kdytettiviiksi tai jota
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Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta — o alakohta

Komission teksti

0) “hyvinvointisovelluksella’ laitetta
tai ohjelmistoa, jonka valmistaja on
tarkoittanut luonnollisen henkilon
kaytettaviksi sahkoisten terveystietojen
kéisittelyyn muita tarkoituksia kuin
terveydenhuoltoa, kuten hyvinvointia ja
terveellisten eliimdntapojen
noudattamista, varten,

Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 10 kohta

Komission teksti

10. Luonnollisilla henkil6illd on oikeus
saada tieto terveydenhuollon tarjoajista ja
terveydenhuollon ammattihenkiléistd,
Jjotka ovat kayttineet heidin sdhkoisia
terveystietojaan terveydenhuollon
yhteydessi. Tiedot on annettava
viélittdmasti ja maksutta sdhkoisten
terveystietojen kiyttopalvelujen kautta.
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valmistaja ei voi kohtuudella odottaa
kéytettiviin sihkoisten potilaskertomusten
tallentamiseen, vilittimiseen, tuontiin,
vientiin, muuntamiseen, muokkaamiseen
tai tarkastelemiseen;

Tarkistus

0) “hyvinvointisovelluksella’ tuotetta
tai ohjelmistoa, jonka valmistaja on
tarkoittanut luonnollisen henkilon
kaytettavaksi tai jonka valmistaja voi
kohtuudella odottaa olevan pdiiasiassa
luonnollisen henkilon kiytettivind
sihkoisten terveystietojen kiisittelyyn
terveellisii elimdntapoja ja hyvinvointia
koskeviin terveydenhuoltoon liittyviin
tarkoituksiin;

Tarkistus

10. Luonnollisilla henkililld on oikeus
saada tieto siitd, mitkd tietyt
terveydenhuollon tarjoajat ja
terveydenhuollon ammattihenkilot ovat
kéyttdneet heidén sdhkdisid
terveystietojaan, ja mahdollisuuksien
mukaan syy sille, miksi namd toimijat
ovat kdyttineet niitd tietoja
terveydenhuollon yhteydessd. Tiedot on
annettava vilittomaisti ja maksutta
sahkoisten terveystietojen kayttopalvelujen
kautta.
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Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

l. Komissio hyvéksyy
taytantoonpanosdddoksilld 5 artiklassa
tarkoitettuja sdhkdisten henkilokohtaisten
terveystietojen prioriteettiluokkia koskevat
tekniset eritelmét, joissa vahvistetaan
eurooppalainen sidhkdisten terveystietojen
vaihtoformaatti. Formaatin on siséllettidva
seuraavat osatekijit:

Tarkistus 30
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Tarkistus

2 a. Luonnollisia henkiloiti tai
oikeushenkiloiti pyydetiin antamaan
tietoja julkisen sektorin elimille tai
sihkaisten potilaskertomusten tarjoajille
ensisijaisen tai toissijaisen kdiyton
jérjestelmdssi ainoastaan yhden kerran,
Jja kaikki toimijat voivat esittii pyynnon
ndiden tietojen saamisesta ja
kdyttimisestii toissijaisiin tarkoituksiin
luvussa IV vahvistettujen sdinnosten
mukaisesti.

Tarkistus

I. Komissio hyviksyy
taytantoonpanosdddoksilld 5 artiklassa
tarkoitettuja sdhkdisten henkilokohtaisten
terveystietojen prioriteettiluokkia koskevat
tekniset eritelmét, joissa vahvistetaan
eurooppalainen sdhkdisten terveystietojen
vaihtoformaatti. Vahvistaessaan
eurooppalaista sihkdisten terveystietojen
vaihtoformaattia komissio ottaa
huomioon nykyiset kansainviiliset
standardit ja jisenvaltioissa jo kaytossi
olevat formaatit. Formaatin on siséllettdva
seuraavat osatekijit:

AD\1279816FI.docx



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

Komission teksti

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Komissio perustaa digitaalisen
terveydenhuollon keskusalustan
tarjoamaan palveluja, joilla tuetaan ja
helpotetaan sédhkdisten terveystietojen
vaihtoa jdsenvaltioiden digitaalisen
terveydenhuollon kansallisten
yhteyspisteiden vélilla.

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Komissio hyvéksyy
taytantoonpanosaddoksilld tarvittavat
toimenpiteet Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuurin teknisti

AD\1279816FI.docx

Tarkistus

ia) varmistaa tehokkaat
kyberturvallisuustoimenpiteet, jotta
suojataan kéyttijien arkaluonteiset
terveystiedot ja estetddin yritykset
murtautua jirjestelmiin tietojen
varastamiseksi tai vahingoittamiseksi;

Tarkistus

1. Komissio perustaa digitaalisen
terveydenhuollon keskusalustan
tarjoamaan palveluja, joilla tuetaan ja
helpotetaan sédhkdisten terveystietojen
vaihtoa jdsenvaltioiden digitaalisen
terveydenhuollon kansallisten
yhteyspisteiden vililla. Osia
keskusalustasta tai koko keskusalusta
lisensoidaan avoimen lihdekoodin
lisenssilli ja julkaistaan unionin
toimielinten avointen lihdekoodien
varastossa silti osin kuin timd katsotaan
asianmukaiseksi.

Tarkistus

4, Viimeistddn 12 kuukauden
kuluttua asetuksen voimaantulosta
komissio hyviksyy
taytantoonpanosaddoksilla tarvittavat
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kehittdmistd varten, yksityiskohtaiset
sadnnot, jotka koskevat sdhkdisten
terveystietojen turvallisuutta,
luottamuksellisuutta ja suojelua, seka
edellytykset ja
vaatimustenmukaisuustarkastukset, jotka
ovat tarpeen Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuuriin
liittymiseksi ja siind pysymiseksi, ja
edellytykset, jotka koskevat viliaikaista tai
lopullista sulkemista

Minun terveyteni @ EU (MyHealth@EU) -
infrastruktuurin ulkopuolelle. Ndma
taytdntoonpanosidddokset hyvaksytdin 68
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen.

Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti
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toimenpiteet Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuurin teknisti
kehittdmistd varten, yksityiskohtaiset
saannot, jotka koskevat sahkoisten
terveystietojen turvallisuutta,
luottamuksellisuutta ja suojelua, seka
edellytykset ja
vaatimustenmukaisuustarkastukset, jotka
ovat tarpeen Minun terveyteni @ EU
(MyHealth@EU) -infrastruktuuriin
liittymiseksi ja siind pysymiseksi, ja
edellytykset, jotka koskevat viliaikaista tai
lopullista sulkemista

Minun terveyteni (@ EU (MyHealth@EU) -
infrastruktuurin ulkopuolelle. Ndihin
toimenpiteisiin on sisdllyttivi myos
tiytintoonpanon tavoitepdivimddriit,
mukaan lukien terveystietojen
rajatylittiviin yhteentoimivuuden
parantamista varten. Komissio kuulee
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
neuvostoa, Euroopan unionin
kyberturvallisuusvirastoa ja Euroopan
tietosuojaneuvostoa
tiytintoonpanosiddoksid
valmistellessaan. Nama
taytantoonpanosdddokset hyviksytiddn 68
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen.

Tarkistus

2a. Sellaisten sihkoisten
potilaskertomusjdirjestelmien, jotka
katsotaan myos asetuksen (EU) 2017/745
2 artiklan 1 kohdassa mddritellyiksi
ladkinndllisiksi laitteiksi, valmistajien,
Jjotka ilmoittavat kyseisten lidikinndillisten
laitteiden olevan yhteentoimivia timdn
asetuksen mukaisten sihkoisten
potilaskertomusjdirjestelmien kanssa, on
osoitettava niiden tayttivin timdn
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Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Asetuksen [...] [tekodlysdddos
COM(2021) 206 final] 6 artiklassa
médriteltyjen, asetuksen (EU) 2017/745
soveltamisalaan kuulumattomien
suuririskisten tekodlyjérjestelmien
tarjoajien, jotka ilmoittavat kyseisten
tekodlyjdrjestelmien olevan yhteentoimivia
sdahkdisten potilaskertomusjirjestelmien
kanssa, on osoitettava niiden tdyttdvin
tdmén asetuksen liitteessd I olevassa 2
jaksossa vahvistetut yhteentoimivuutta
koskevat olennaiset vaatimukset. Kyseisiin
suuririskisiin tekodlyjérjestelmiin
sovelletaan tdmén luvun 23 artiklaa.

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Sahkoisiad
potilaskertomusjérjestelmia saa saattaa
markkinoille tai ottaa kdyttoon ainoastaan,
jos ne ovat tdssd luvussa vahvistettujen
sddnnosten mukaisia.
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asetuksen liitteessd 11 olevassa 2 jaksossa
vahvistetut yhteentoimivuutta koskevat
olennaiset vaatimukset. Kyseisiin
lidikinndllisiin laitteisiin sovelletaan
timdn luvun 3 jaksoa.

Tarkistus

4. Huolimatta asetuksessa
[tekodilysdidos COM(2021) 206 final]
vahvistetuista velvoitteista asetuksen |[...]
[tekodlysdados COM(2021) 206 final] 6
artiklassa madriteltyjen, asetuksen (EU)
2017/745 soveltamisalaan kuulumattomien
suuririskisten tekodlyjérjestelmien
tarjoajien, jotka ilmoittavat kyseisten
tekodlyjdrjestelmien olevan yhteentoimivia
sdhkoisten potilaskertomusjirjestelmien
kanssa, on osoitettava niiden téyttdvan
tdmén asetuksen liitteessa 11 olevassa 2
jaksossa vahvistetut yhteentoimivuutta
koskevat olennaiset vaatimukset. Kyseisiin
suuririskisiin tekodlyjéirjestelmiin
sovelletaan tdimén luvun 23 artiklaa.

Tarkistus

1. Séhkoisia
potilaskertomusjérjestelmia saa saattaa
markkinoille tai ottaa kdyttoon ainoastaan,
jos ne ovat tdimdn luvun 3 jaksossa ja
liitteessd 11 vahvistettujen sddnndsten
mukaisia.
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Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

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

Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) kayttdjalle ei ilmoiteta sdhkodisen
potilaskertomusjarjestelmin
yhteentoimivuus- tai turvaominaisuuksien
todennidkoisistd rajoituksista, jotka liittyvat
sen suunniteltuun kiyttotarkoitukseen;

Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) laadittava sdhkoisiad
potilaskertomusjérjestelmiddn koskeva
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Tarkistus

Sahkaisiin potilaskertomusjarjestelmiin
liittyvissa tietolomakkeissa, kdyttoohjeissa
ja muissa tiedoissa sekd niihin liittyvassa
mainonnassa ei saa kéyttia tekstid, nimia,
tavaramerkkejd, kuvia eika figuratiivisia tai
muita merkkeji, jotka voivat johtaa
ammattimaista kayttdjaa ja tapauksen
mukaan muuntyyppisid kiyttdijii harhaan
laitteen kayttotarkoituksen,
yhteentoimivuuden ja turvallisuuden osalta
siitd syystd, ettd

Tarkistus

b) ammattimaiselle kiyttdjélle ja
tapauksen mukaan muuntyyppisille
kéyttdjille ei ilmoiteta sdhkodisen
potilaskertomusjarjestelmén
yhteentoimivuus- tai turvaominaisuuksien
todennikoisistd rajoituksista, jotka liittyvat
sen suunniteltuun kayttotarkoitukseen;

Tarkistus

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

Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) varmistettava, ettd niiden sdhkoisiin
potilaskertomusjdrjestelmiin liitetddn
kayttdjid varten maksutta 25 artiklassa
sdddetty tietolomake seka selkeit ja
kattavat kdyttoohjeet;

Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — g alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — h alakohta

AD\1279816FI.docx

tekninen dokumentaatio ja pidettiivi se
ajan tasalla 24 artiklan mukaisesti,

Tarkistus

C) varmistettava, ettd niiden sdhkoisiin
potilaskertomusjarjestelmiin liitetddan
kayttdjid varten maksutta 25 artiklassa
saddetty tietolomake seka selkeit ja
kattavat kdyttoohjeet vammaisten
henkiloiden kannalta esteettomissdi
muodoissa,

Tarkistus

g) toteutettava vilittomdsti kaikki
tarvittavat korjaavat toimenpiteet
sahkoisten potilaskertomusjérjestelmiensa
osalta, kun valmistajat katsovat tai niillii
on syyti uskoa, ettii nimd jirjestelmidt
eivit ole liitteessa Il vahvistettujen
olennaisten vaatimusten mukaisia, tai
huolehdittava téllaisten jérjestelmien
palautusmenettelystd tai markkinoilta
poistamisesta;
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Komission teksti

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

Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 kohta — i alakohta

Komission teksti

1) ilmoitettava
vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista
korjaavista toimenpiteistd niiden
jasenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisille, joissa ne
ovat asettaneet sdhkoisen
potilaskertomusjarjestelmansé saataville tai
ottaneet sen kdyttoon;

Tarkistus 43

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

Komission teksti
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Tarkistus

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

Tarkistus

1) ilmoitettava vilittomdisti
vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista
korjaavista toimenpiteistd niiden
jasenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisille, joissa ne
ovat asettaneet sdhkoisen
potilaskertomusjdrjestelminsé saataville tai
ottaneet sen kdyttoon;

Tarkistus

ia) ilmoitettava vilittomdsti niiden
Jjédsenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisille, joissa ne
ovat asettaneet sihkoiset
potilaskertomusjirjestelmdnsd saataville,
kun valmistajat katsovat tai niilld on syytd
uskoa, etti nimdi jirjestelmdt aiheuttavat
riskin luonnollisten henkildiden
terveydelle tai turvallisuudelle;
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Tarkistus 44

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

Komission teksti

Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

k a)  perustettava raportointikanavat ja
varmistettava niiden saavutettavuus, jotta
kéyttiijiit voivat esittid valituksia tai
ilmoittaa huolenaiheista, jotka liittyviit
tuotteiden mahdolliseen
vaatimustenvastaisuuteen, arvioitava
vastaanotetut valitukset ja huolenaiheet ja
ilmoitettava
markkinavalvontaviranomaisille, jos
tuotteen epiiillidn olevan
vaatimustenvastainen, sekd pidettivi
rekisteriii vastaanotetuista valituksista ja
huolenaiheista ja asetettava se pyynnosti
markkinavalvontaviranomaisen
saataville.

Tarkistus

1a. Jos valmistaja ei tee yhteistyoti
markkinavalvontaviranomaisten kanssa
tai jos toimitetut tiedot ja asiakirjat ovat
epitdydellisidi tai virheellisid,
markkinavalvontaviranomaisten on
toteutettava kaikki asianmukaiset ja
oikeasuhteiset toimenpiteet, joilla
kielletiiin kyseisen sihkoisen
potilaskertomusjdirjestelmdin oleminen
saatavilla markkinoilla tai rajoitetaan
sitd, poistetaan se markkinoilta tai
Jdrjestetidn sen palautusmenettely,
kunnes valmistaja tekee yhteistyotd tai
toimittaa tiydelliset ja paikkansapitdvit
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Tarkistus 46

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Sahkdisten
potilaskertomusjirjestelmien valmistajien
on sdilytettdva tekninen dokumentaatio ja
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kymmenen vuoden ajan sen jdlkeen, kun
viimeinen EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
kattama sé@hkdinen
potilaskertomusjdrjestelméd on saatettu
markkinoille.

Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 48
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tiedot.

Tarkistus

3. Sahkoisten
potilaskertomusjirjestelmien valmistajien
on sdilytettdva tekninen dokumentaatio ja
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kymmenen vuoden ajan sen jélkeen, kun
viimeinen EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
kattama sdhkoinen
potilaskertomusjdrjestelméa on saatettu
markkinoille, ja varmistettava, ettii
tekninen dokumentaatio ja
vaatimustenmukaisuusvakuutus asetetaan
pyynnosti
markkinavalvontaviranomaisten
saataville.

Tarkistus

3a. Luonnolliset henkilot tai
oikeushenkilot voivat vaatia korvausta
viallisen sihkdisen
potilaskertomusjiirjestelmdin
aiheuttamasta vahingosta sovellettavan
unionin ja kansallisen lainsdddéinnon
mukaisesti.
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Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 3 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 3 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 3 d kohta (uusi)
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Tarkistus

3 b.  Valmistajien on asetettava
Jjulkisesti saataville viestintikanavia,
kuten puhelinnumero, sihképostiosoite
tai niiden verkkosivuston tihdin
tarkoitukseen varattu osio, ottaen
huomioon vammaisten henkiloiden
esteettomyystarpeet, jotta kdyttdijiit voivat
tehdid valituksia ja ilmoittaa valmistajille
terveyteensd ja turvallisuuteensa liittyvistdi
riskeisti tai muista yleisen edun suojaan
liittyvistii nikokohdista ja kaikista
vakavista vaaratilanteista, joihin on
liittynyt sihkoinen
potilaskertomusjdirjestelmdi.

Tarkistus

3 c.  Valmistajien on ilman aiheetonta
viivytystd tutkittava valitukset ja tiedot
vaaratilanteista, joihin on liittynyt niiden
markkinoilla saataville asettama
sihkdinen potilaskertomusjdirjestelmd, ja
pidettiivd sisdiistd rekisterid ndistdi
valituksista sekii jirjestelmien
palautusmenettelyisti ja kaikista
korjaavista toimenpiteisti, joita on
toteutettu sihkoisen
potilaskertomusjirjestelmdn saattamiseksi
vaatimusten mukaiseksi.
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Komission teksti

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Ennen kuin unionin ulkopuolelle
sijoittautuneet sihkoisten
potilaskertomusjiirjestelmien valmistajat
voivat asettaa sihkdoisen
potilaskertomusjirjestelmdin saataville
unionin markkinoilla, niiden on nimettivi
kirjallisella toimeksiannolla unioniin
sijoittautunut valtuutettu edustaja.

Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 2 kohta — johdantokappale

Komission teksti

2. Valtuutetun edustajan on
suoritettava valmistajalta saamassaan
toimeksiannossa madritellyt tehtavét.
Toimeksiannon perusteella valtuutetun
edustajan on voitava suorittaa ainakin
seuraavat tehtavét:
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Tarkistus

3d. Sisdiseen valitusrekisteriin saa
tallentaa ainoastaan ne henkilotiedot,
jotka ovat tarpeen, jotta valmistaja voi
tutkia valituksen. Tillaisia tietoja
sdilytetddin vain niin kauan kuin se on
tarpeen tutkimusta varten ja enintiian viisi
vuotta sen jilkeen, kun ne on tallennettu.

Tarkistus

1. Jos siihkoisen
potilaskertomusjdirjestelmdin valmistaja on
sijoittautunut unionin ulkopuolelle,
sihkdinen potilaskertomusjdirjestelmdi
voidaan asettaa saataville unionin
markkinoilla ainoastaan, jos valmistaja
nimedi kirjallisella toimeksiannolla
unioniin sijoittautuneen valtuutetun
edustajan.

Tarkistus

2. Valtuutetun edustajan on
suoritettava valmistajan kanssa sovitussa
toimeksiannossa mairitellyt tehtavit.
Toimeksiannon perusteella valtuutetun
edustajan on voitava suorittaa ainakin
seuraavat tehtdvit:

AD\1279816FI.docx



Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 54

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

Komission teksti

Tarkistus 55

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

b) antaa
markkinavalvontaviranomaiselle timén
perustellusta pyynnosta jollakin sen
Jjédsenvaltion virallisella kielelld, jossa
markkinavalvontaviranomainen on,
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sen osoittamiseksi, ettd
asianomainen sdhkdinen
potilaskertomusjirjestelméa on liitteessa 11
sdddettyjen olennaisten vaatimusten
mukainen;

Tarkistus

b a) ilmoittaa vilittomdsti valmistajalle,
jos valtuutetulla edustajalla on syytii
uskoa, etti sihkoinen
potilaskertomusjirjestelmd aiheuttaa
riskin luonnollisten henkildiden
terveydelle tai turvallisuudelle tai muille
yleisen edun suojaan liittyville
nikokohdille, tai jos se on tietoinen
vakavasta vaaratilanteesta, johon on
liittynyt sihkoinen
potilaskertomusjirjestelmd;
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Komission teksti

Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi

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

Komission teksti

Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

PE740.773v02-00

Fl

38/71

Tarkistus

b b) ilmoittaa vilittomdsti valmistajalle
kéyttijilti saaduista valituksista;

Tarkistus

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

a) pléivimdidrd, jona tehtdviistd
poistuvan valtuutetun edustajan
toimeksianto pddttyy, sekd pdivimddrd,
jona tehtividin astuvan valtuutetun
edustajan toimeksianto alkaa;

b) asiakirjojen siirtiminen, mukaan
luettuina salassapitoa koskevat seikat ja
omistusoikeudet;

Tarkistus

a a) valmistaja tiedetdiiiin ja 18 artiklan
mukainen valtuutettu edustaja on
nimetty;
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Komission teksti

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

Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Maahantuojien on ilmoitettava
sdahkoisen potilaskertomusjarjestelmén
mukana seuraavassa asiakirjassa nimensa,
rekisterdity tuotenimensa tai rekisterdity
tavaramerkkinsé sekd osoite, josta niihin
saa yhteyden.

Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Jos maahantuoja katsoo tai silld on
syyta uskoa, ettd sdhkdinen
potilaskertomusjarjestelma ei ole liitteessé
IT vahvistettujen olennaisten vaatimusten
mukainen, se ei saa asettaa jarjestelmai
saataville markkinoilla ennen kuin se on
saatettu sovellettavien vaatimusten
mukaiseksi. Maahantuojan on ilman
aiheetonta viivytystd ilmoitettava asiasta
tdllaisen sdhkodisen
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Tarkistus

C) sidhkoisen
potilaskertomusjarjestelmdn mukana on 25
artiklassa tarkoitettu tietolomake ja selkedt
Jja kattavat kéyttoohjeet vammaisten
henkiloiden kannalta esteettomissdi
muodoissa.

Tarkistus

3. Maahantuojien on ilmoitettava
sahkoisen potilaskertomusjérjestelmén
mukana seuraavassa asiakirjassa nimensa,
rekisterdity tuotenimensa tai rekisterdity
tavaramerkkinsd seké posti- ja

sihkdpostiosoite, josta niihin saa yhteyden.

Niiden on varmistettava, ettei
lisimerkinndoilld peiteti valmistajan
merkinndissdi antamia tietoja.

Tarkistus

5. Jos maahantuoja katsoo tai silld on
syytd uskoa, ettd sdéhkodinen
potilaskertomusjdrjestelmai ei ole liitteessé
IT vahvistettujen olennaisten vaatimusten
mukainen, se ei saa asettaa jarjestelmai
saataville markkinoilla ennen kuin se on
saatettu sovellettavien vaatimusten
mukaiseksi. Maahantuojan on ilman
aiheetonta viivytystd ilmoitettava asiasta
tallaisen sdhkodisen
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potilaskertomusjirjestelmén valmistajalle
ja sen jasenvaltion
markkinavalvontaviranomaisille, jossa se
on asettanut jarjestelmédn saataville.

Tarkistus 61

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Maahantuojien on
markkinavalvontaviranomaisen
perustellusta pyynnostd annettava sille
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sdhkoisen
potilaskertomusjarjestelmin
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi,
sen jdsenvaltion virallisella kielelld, jossa
kyseinen markkinavalvontaviranomainen
sijaitsee. Niiden on tehtdvi kyseisen
viranomaisen kanssa sen pyynnosté
yhteistyOta foimissa, joita toteutetaan
sdahkdisten potilaskertomusjirjestelmien
saattamiseksi liitteessd II vahvistettujen
olennaisten vaatimusten mukaisiksi.
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potilaskertomusjirjestelmén valmistajalle
ja sen jasenvaltion
markkinavalvontaviranomaisille, jossa se
on asettanut jarjestelmin saataville. Jos
maahantuoja katsoo tai silli on syyti
uskoa, etti sihkoinen
potilaskertomusjirjestelmd aiheuttaa
riskin luonnollisten henkildiden
terveydelle tai turvallisuudelle, sen on
viilittomdisti ilmoitettava tisti sen
jésenvaltion
markkinavalvontaviranomaiselle, johon
se on sijoittautunut, sekd valmistajalle ja
tarvittaessa valtuutetulle edustajalle.

Tarkistus

7. Maahantuojien on
markkinavalvontaviranomaisen
perustellusta pyynnostd annettava sille
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sdhkoisen
potilaskertomusjirjestelmin
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi,
sen jdsenvaltion virallisella kielelld, jossa
kyseinen markkinavalvontaviranomainen
sijaitsee. Maahantuojien on tehtdva
kyseisen viranomaisen kanssa sen
pyynndsté yhteistyotd samoin kuin
valmistajan ja tarvittaessa valmistajan
valtuutetun edustajan kanssatoimissa,
joita toteutetaan sdhkoisten
potilaskertomusjérjestelmien saattamiseksi
liitteessd I vahvistettujen olennaisten
vaatimusten mukaisiksi tai joilla
huolehditaan niiden sihkdisten
potilaskertomusjirjestelmien
palautusmenettelysti tai markkinoilta
poistamisesta.
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Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 63

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 7 b kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

7a.  Maahantuojien on tarkastettava,
ovatko 17 artiklan 3 b kohdassa
tarkoitetut viestintikanavat yleisesti
kéyttijien saatavilla, jotta he voivat tehdii
valituksia ja ilmoittaa terveyteensii ja
turvallisuuteensa liittyvistd riskeistd tai
vakavista vaaratilanteista, joihin on
liittynyt sihkoinen
potilaskertomusjdirjestelmd. Jos tillaisia
kanavia ei ole saatavilla, maahantuojan
on jirjestettivi ne, vammaisten
henkiloiden esteettomyystarpeet
huomioon ottaen.

Tarkistus

7b.  Maahantuojien on tutkittava
valitukset ja tiedot vaaratilanteista, joihin
on liittynyt niiden markkinoilla saataville
asettama séihkoinen
potilaskertomusjirjestelmd, ja kirjattava
17 artiklan 3 c kohdassa tarkoitettuun
rekisteriin tai omaan sisdiseen
rekisteriinsd néimd valitukset sekdi
Jarjestelmien palautusmenettelyt ja kaikki
korjaavat toimenpiteet, joita on toteutettu
sihkoisen potilaskertomusjiirjestelmdin
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 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) sdahkdisen
potilaskertomusjarjestelmdn mukana on 25
artiklassa tarkoitettu tietolomake ja
asianmukaiset kdyttoohjeet;

Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos jakelija katsoo tai silld on syytd
uskoa, ettd siahkoinen
potilaskertomusjérjestelma ei ole liitteessa
II vahvistettujen olennaisten vaatimusten
mukainen, se ei saa asettaa jarjestelmaa
saataville markkinoilla ennen kuin se on
saatettu sovellettavien vaatimusten
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Tarkistus

7 c.  Sisdiseen valitusrekisteriin saa
tallentaa ainoastaan ne henkilotiedot,
jotka ovat tarpeen, jotta maahantuoja voi
tutkia valituksen. Tillaisia tietoja
sdilytetddin vain niin kauan kuin se on
tarpeen tutkimusta varten ja enintdidn viisi
vuotta sen jilkeen, kun ne on tallennettu.

Tarkistus

c) sdhkoisen
potilaskertomusjarjestelmdn mukana on 25
artiklassa tarkoitettu tietolomake ja selkedt
Jja kattavat kiayttoohjeet vammaisten
henkiloiden kannalta esteettomissdi
muodoissa;

Tarkistus

3. Jos jakelija katsoo tai silld on syytd
uskoa, ettd siahkoinen
potilaskertomusjérjestelma ei ole liitteessa
II vahvistettujen olennaisten vaatimusten
mukainen, se ei saa asettaa jarjestelmaa
saataville markkinoilla ennen kuin se on
saatettu sovellettavien vaatimusten
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mukaiseksi. Lisédksi jakelijan on
ilmoitettava asiasta ilman aiheetonta
viivytystd valmistajalle tai maahantuojalle
sekd niiden jdsenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisille, joissa
kyseinen sdhkodinen
potilaskertomusjarjestelmé on asetettu
saataville markkinoilla.

Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Jakelijoiden on
markkinavalvontaviranomaisen
perustellusta pyynnostd annettava sille
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sdhkoisen
potilaskertomusjarjestelmin
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi.
Niiden on tehtdva kyseisen viranomaisen
kanssa sen pyynndstéd yhteistyota toimissa,
joita toteutetaan sdhkoisten
potilaskertomusjérjestelmien saattamiseksi
liitteessd 11 vahvistettujen olennaisten
vaatimusten mukaisiksi.
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mukaiseksi. Lisdksi jakelijan on
ilmoitettava asiasta ilman aiheetonta
viivytystd valmistajalle tai maahantuojalle
sekd niiden jdsenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisille, joissa
kyseinen sdhkodinen
potilaskertomusjirjestelmé on asetettu
saataville markkinoilla. Jos jakelija katsoo
tai silli on syyti uskoa, ettii sihkoinen
potilaskertomusjirjestelmdi aiheuttaa
riskin luonnollisten henkiloiden
terveydelle tai turvallisuudelle, sen on
vilittomdisti ilmoitettava tisti sen
Jjdsenvaltion
markkinavalvontaviranomaiselle, johon
se on sijoittautunut, sekd valmistajalle,
maahantuojalle ja tarvittaessa
valtuutetulle edustajalle.

Tarkistus

4. Jakelijoiden on
markkinavalvontaviranomaisen
perustellusta pyynnosta annettava sille
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sdhkoisen
potilaskertomusjarjestelmén
vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseksi.Niiden on tehtdvé kyseisen
viranomaisen kanssa sen pyynndsti
yhteistyota samoin kuin valmistajan,
maahantuojan ja tarvittaessa valmistajan
valtuutetun edustajan kanssa toimissa,
joita toteutetaan sdhkoisten
potilaskertomusjérjestelmien saattamiseksi
liitteessd I vahvistettujen olennaisten
vaatimusten mukaisiksi tai joilla
huolehditaan tillaisten sihkoisten
potilaskertomusjirjestelmien
palautusmenettelysti tai markkinoilta
poistamisesta.
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Tarkistus 68

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — otsikko

Komission teksti

Tapaukset, joissa sdhkdisen
potilaskertomusjdrjestelmédn valmistajien
velvollisuuksia sovelletaan maahantuojiin
ja jakelijoihin

Tarkistus 69

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettiva
tdmédn asetuksen soveltamiseksi
valmistajana ja sithen on sovellettava
valmistajaa 17 artiklan mukaan koskevia
velvollisuuksia silloin, kun se saattaa
sahkoisen potilaskertomusjérjestelmén
markkinoille omalla nimelldén tai
tavaramerkilldin tai muuttaa markkinoille
jo saatettua sdhkoisti
potilaskertomusjirjestelméé tavalla, joka
voi vaikuttaa sovellettavien vaatimusten
tayttymiseen.

Tarkistus 70
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Tarkistus

Tapaukset, joissa sdhkdisen
potilaskertomusjdrjestelmdn valmistajien
velvollisuuksia sovelletaan maahantuojiin
ja jakelijoihin ja muihin talouden
toimijoihin

Tarkistus

Maahantuojaa, jakelijaa tai muuta
talouden toimijaa, joka ottaessaan
sihkdoistii potilaskertomusjiirjestelmdid
kdyttoon tai siti kdyttiessddn tekee siihen
muutoksia, jotka johtavat sihkoisen
potilaskertomusjirjestelmdin valmistajan
ilmoittaman kéyttotarkoituksen ja
kdyttoonottosuositusten muuttumiseen, on
pidettdvi tdimén asetuksen soveltamiseksi
valmistajana ja sithen on sovellettava
valmistajaa 17 artiklan mukaan koskevia
velvollisuuksia silloin, kun se saattaa
sahkoisen potilaskertomusjérjestelmén
markkinoille omalla nimelldén tai
tavaramerkilldédn tai muuttaa olennaisesti
markkinoille jo saatettua sdahkdisté
potilaskertomusjarjestelméai tavalla, joka
voi vaikuttaa sovellettavien vaatimusten
tdyttymiseen.
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Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 71

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 b kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

1 a. Jos suorituskyvyn laadussa on
jokin hdirio tai se on heikentynyt talouden
toimijoiden sihkoisen
potilaskertomusjdirjestelmdin kéiyttoonoton
tai kiiyton aikana tekemien muutosten
vuoksi, jotka ovat vastoin jirjestelmdn
teknistd kdyttoonottoa tai sen
kéyttotarkoitusta koskevia valmistajan
suosituksia, talouden toimijalla on tiysi
vastuu ndistd muutoksista.

Tarkistus

1b. Kiytettyjen sihkoisten
potilaskertomusjirjestelmien saattamista
markkinoille ei pidetii olennaisena
muutoksena asiaankuuluvan unionin tai
kansallisen
tuoteturvallisuuslainsdddinnon
mukaisesti rilppumatta siiti, onko ne
valmisteltu uudelleenkdyttod varten,
tarkastettu, puhdistettu, korjattu,
kunnostettu tai jos tuotteelle ei ole
toteutettu lainkaan toimia, jos kiytettyji
tuotteita myyvien talouden toimijoiden
toimet eivit aiheuta muutoksia
valmistajan ilmoittamissa sihkoisen
potilaskertomusjiirjestelmdin
kéyttotarkoituksessa, kiyttéonotossa,
suosituksissa ja riskitasossa eiviitki ne
vaikuta sovellettavien vaatimusten
tayttymiseen.
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Tarkistus 72

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Komissio vahvistaa
taytdntoonpanosidddoksilla liitteessd 11
vahvistettuja olennaisia vaatimuksia
koskevat yhteiset eritelmét sekd madrdajan
ndiden yhteisten eritelmien
taytdntoonpanolle. Yhteisissé eritelmissi
on tarvittaessa otettava huomioon

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

Tarkistus 73

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 5 kohta
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Tarkistus

Komissio vahvistaa
taytdntoonpanosiadoksilld liitteessa 11
vahvistettuja olennaisia vaatimuksia
koskevat yhteiset eritelmét sekd méérdajan
ndiden yhteisten eritelmien
taytdntoonpanolle. Laatiessaan yhteisidi
eritelmid komissio ottaa huomioon
nykyiset yhdenmukaistetut standardit tai
kansainviiliset standardit. Yhteisissa
eritelmissd on tarvittaessa otettava
huomioon 14 artiklan 3 ja 4 kohdassa
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden ja
suuririskisten tekodlyjérjestelmien
erityispiirteet ja tarkastettava niiden
yhteensopivuus nditd koskevien
alakohtaisen lainsdddinnon ja
yhdenmukaistettujen standardien kanssa,
mukaan lukien terveysalan
tietojenkiisittelyn uusimmat standardit ja
eurooppalainen sihkdisten terveystietojen
vaihtoformaatti. Ennen
tiytintoonpanosidadoksen hyviksymisti
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 eritelmdit
vaikuttavat sihkoisten
potilaskertomusjdirjestelmien
tietosuojavaatimuksiin.
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Komission teksti

5. Jos yhteiset eritelmat, jotka kattavat
sdhkoisten potilaskertomusjérjestelmien
yhteentoimivuus- ja
turvallisuusvaatimukset, vaikuttavat
muiden sdddosten — kuten asetusten (EU)
2017/745 tai [...] [tekodlysdddos
COM(2021) 206 final] — soveltamisalaan
kuuluviin 1d4kinnéllisiin laitteisiin tai
suuririskisiin tekodlyjérjestelmiin, ennen
kyseisten yhteisten eritelmien
hyvéksymistd voidaan kuulla asetuksen
(EU) 2017/745 103 artiklassa tarkoitettua
ladkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmaa tai, tapauksen mukaan,
asetuksen [...] [tekodlysddados

COM(2021) 206 final] 56 artiklassa
tarkoitettua Euroopan tekodlyneuvostoa.

Tarkistus 74

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 6 kohta

Komission teksti

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

5. Jos yhteiset eritelmit, jotka kattavat
sahkoisten potilaskertomusjérjestelmien
yhteentoimivuus- ja
turvallisuusvaatimukset, vaikuttavat
muiden sdddosten — kuten asetusten (EU)
2017/745 tai [...] [tekodlysdddos
COM(2021) 206 final] — soveltamisalaan
kuuluviin 1d4kinnéllisiin laitteisiin tai
suuririskisiin tekodlyjérjestelmiin, ennen
kyseisten yhteisten eritelmien
hyvédksymistd on kuultava asetuksen

(EU) 2017/745 103 artiklassa tarkoitettua
ladkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmaa tai, tapauksen mukaan,
asetuksen [...] [tekodlysddados

COM(2021) 206 final] 56 artiklassa
tarkoitettua Euroopan tekodlytoimistoa
sekd asetuksen (EU) 2016/679 68
artiklassa tarkoitettua Euroopan

tietosuojaneuvostoa.
Tarkistus
6. Jos yhteiset eritelmit, jotka kattavat

muiden sdddosten — kuten asetusten (EU)
2017/745 tai [...] [tekodlysdddos
COM(2021) 206 final] — soveltamisalaan
kuuluvien laddkinnallisten laitteiden tai
suuririskisten tekodlyjérjestelmien
yhteentoimivuus- ja
turvallisuusvaatimukset, vaikuttavat
sahkoisiin potilaskertomusjérjestelmiin,
ennen kyseisten yhteisten eritelmien
hyvéksymistd on kuultava eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden neuvostoa ja
erityisesti sen alaryhmaii, joka kisittelee
tdmén asetuksen II ja III lukua, sekd
tarvittaessa asetuksen (EU) 2016/679 68
artiklassa tarkoitettua Euroopan
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Tarkistus 75

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 1 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 76

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Tekninen dokumentaatio on
laadittava siten, ettd se osoittaa sdhkoisen
potilaskertomusjarjestelmin olevan
liitteessé II vahvistettujen olennaisten
vaatimusten mukainen ja antaa
markkinavalvontaviranomaisille kaikki
tarvittavat tiedot sen arvioimiseksi,
tayttadko sdhkoinen
potilaskertomusjarjestelma kyseiset
vaatimukset. Sen on siséllettdva vihintdan
liitteessd 111 esitetyt tiedot.

Tarkistus 77
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tietosuojaneuvostoa.

Tarkistus

1. Valmistajien on laadittava
sdahkoisen potilaskertomusjérjestelmén
tekninen dokumentaatio ennen kuin
jarjestelma saatetaan markkinoille tai
otetaan kdyttoon ja pidettivi se ajan
tasalla.

Tarkistus

2. Tekninen dokumentaatio on
laadittava siten, ettd se osoittaa sdhkoisen
potilaskertomusjirjestelmén olevan
liitteessé Il vahvistettujen olennaisten
vaatimusten mukainen ja antaa
markkinavalvontaviranomaisille kaikki
tarvittavat tiedot sen arvioimiseksi,
tayttadko sihkoinen
potilaskertomusjarjestelma kyseiset
vaatimukset. Sen on siséllettdvé viahintdin
liitteessd 111 esitetyt tiedot. Siind
tapauksessa, ettd jirjestelmii tai jokin sen
osa on eurooppalaisten standardien tai
yhteisten eritelmien mukainen, siindi on
annettava myos luettelo asiaankuuluvista
eurooppalaisista standardeista ja
yhteisisti eritelmisti.
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Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 78

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4, Laatimalla EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
valmistaja ottaa vastuun sdhkaéisen
potilaskertomusjiirjestelmdin
vaatimustenmukaisuudesta.

Tarkistus 79

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 80
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Tarkistus

a) valmistajan ja tarvittaessa sen
valtuutetun edustajan nimi, rekisteroity
tuotenimi tai rekisterdity tavaramerkki ja
yhteystiedot, myds posti- ja
sihkopostiosoite;

Tarkistus

4. Laatimalla EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
valmistaja ottaa vastuun siitd, ettd timdn
asetuksen vaatimukset tiyttyviit.

Tarkistus

4 a. Siirretidn komissiolle valta antaa
67 artiklan mukaisesti delegoituja
siddoksid, joilla muutetaan liitteessi IV
vahvistettua EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
vihimmdissisdltod.
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Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 81

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden on nimettdva yksi
tai useampi
markkinavalvontaviranomainen, joka
vastaa tdmén luvun taytintdonpanosta.
Niiden on annettava
markkinavalvontaviranomaisilleen riittdva
toimivalta seka riittdvat resurssit, vilineet
ja tiedot, jotta nima voivat hoitaa tdhdn
asetukseen perustuvat tehtdvinsi
asianmukaisesti. Jasenvaltioiden on
ilmoitettava
markkinavalvontaviranomaisten nimet
komissiolle, joka julkaisee kyseisten
viranomaisten luettelon.

Tarkistus 82

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Markkinavalvontaviranomaisen on
valittomasti ilmoitettava komissiolle ja

PE740.773v02-00

Tarkistus

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

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden on nimettdva yksi
tai useampi
markkinavalvontaviranomainen, joka
vastaa tdmén luvun tdytdntdonpanosta.
Niiden on annettava
markkinavalvontaviranomaisilleen riittava
toimivalta seka riittdvit tekniset ja
taloudelliset resurssit, henkiloresurssit,
vilineet, tietotekniset vilineet, tilat,
infrastruktuuri, tiedot ja jatkuva koulutus,
jotta ndmi voivat hoitaa tdhédn asetukseen
perustuvat tehtdvansi asianmukaisesti ja
tehokkaasti. Jasenvaltioiden on
ilmoitettava
markkinavalvontaviranomaisten nimet
komissiolle, joka julkaisee kyseisten
viranomaisten luettelon.

Tarkistus

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

Tarkistus 83

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

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

Tarkistus 84

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti
a) sahkdinen

potilaskertomusjérjestelma ei ole liitteessa
IT vahvistettujen olennaisten vaatimusten
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muiden jdsenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisille 1 kohdan
nojalla midratyistd toimenpiteista.
Ilmoitukseen on sisdllyttiva kaikki
saatavilla olevat tiedot, erityisesti tiedot,
jotka ovat tarpeen kyseisen sdhkoisen
potilaskertomusjirjestelmén tunnistamista
sekd sen alkuperin ja toimitusketjun, sithen
liittyvén riskin luonteen ja toteutettujen
kansallisten toimenpiteiden luonteen ja
keston médrittdmistd varten.
Markkinavalvontaviranomaisen on myos
annettava ilmoitus
tietosuojaviranomaisille ja tehtivi
yhteistyotii niiden kanssa.

Tarkistus

1. Jos markkinavalvontaviranomainen
tekee esimerkiksi jonkin seuraavista
havainnoista, sen on vaadittava
asianomaisen sdhkodisen
potilaskertomusjarjestelmdn valmistajaa,
sen valtuutettua edustajaa ja kaikkia muita
asiaankuuluvia talouden toimijoita
saattamaan sihkoinen
potilaskertomusjirjestelmd
vaatimustenmukaiseksi:

Tarkistus
a) sdhkdinen

potilaskertomusjérjestelma ei ole liitteessa
II vahvistettujen olennaisten vaatimusten ja
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mukainen;

Tarkistus 85

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 86

Ehdotus asetukseksi

30 artikla — 1 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 87

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 88
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23 artiklan mukaisten yhteisten eritelmien
mukainen;

Tarkistus

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

Tarkistus

ba) sihkoisen
potilaskertomusjdirjestelmin mukana ei
ole 25 artiklassa tarkoitettua
tietolomaketta;

Tarkistus

C) EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole
laadittu tai sitd ei ole laadittu oikein 26
artiklassa tarkoitetulla tavalla;
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Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 1 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 89

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 6 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 90

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 9 kohta

Komission teksti

9. Jos hyvinvointisovellukselle on
annettu merkki, sovelluksen kaikkien
jakelijoiden on asetettava merkki
asiakkaiden saataville myyntipisteessi
sahkoisessd muodossa tai pyynnostdi
Sfyysisessid muodossa.

Tarkistus 91
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Tarkistus

da) 32 artiklan mukaisia
rekisterdintivelvollisuuksia ei ole tiytetty.

Tarkistus

6. Jos hyvinvointisovellus on laitteen
erottamaton osa tai sisiinrakennettu
laitteeseen, sovellukseen liitetty merkki on
sijoitettava laitteeseen. Merkin
esittdmiseen voidaan kayttdd myos 2D-
viivakoodeja. Jos hyvinvointisovellus on
sisddnrakennettu laitteeseen sen
kdyttoonoton jilkeen,
hyvinvointisovelluksen merkki voidaan
esittiid itse sovelluksessa.

Tarkistus

0. Jos hyvinvointisovellukselle on
annettu merkki, sovelluksen kaikkien
jakelijoiden on asetettava merkki
asiakkaiden saataville myyntipisteessi
sahkoisessd muodossa.
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Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 1 kohta — j alakohta

Komission teksti

1) kliinisistd ldaketutkimuksista saadut
sdahkdiset terveystiedot;

Tarkistus 92

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Sahkdiset terveystiedot, joihin
liittyy suojattuja teollis- ja tekijdnoikeuksia
ja yksityisten yritysten liikesalaisuuksia, on
asetettava saataville toissijaista kayttod
varten. Kun téllaisia tietoja asetetaan
saataville toissijaista kiyttod varten, on
toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
teollis- ja tekijinoikeuksien ja
litkkesalaisuuksien luottamuksellisuuden
sdilyttimiseksi.

Tarkistus 93

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

Komission teksti

PE740.773v02-00

Tarkistus

1) kokonaan valmiiksi saatetuista tai
pidttyneistd kliinisisté 1d4ketutkimuksista
saadut sdhkdiset terveystiedot;

Tarkistus

4. Sahkdiset terveystiedot, joihin
liittyy suojattuja teollis- ja tekijanoikeuksia
ja terveystietojen haltijoiden
litkesalaisuuksia, on asetettava saataville
toissijaista kayttod varten. Kun tillaisia
tietoja asetetaan saataville toissijaista
kayttod varten, on toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet, jotta voidaan
sdilyttid teollis- ja tekijinoikeudet ja
litkesalaisuuksien luottamuksellisuus.
Terveystietojen jakaminen toissijaista
kdyttod varten, kliinisten
liiiketutkimusten tietojen jakaminen
mukaan luettuna, suoritetaan timdn
rajoittamatta voimassa olevan sellaisen
asiaankuuluvan unionin lainsddddnnon
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

aa) yleisen edun mukainen toiminta,
kun on kyse vakavista
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Tarkistus 94

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 1 kohta — f alakohta

Komission teksti

f) sellaisten tuotteiden tai palvelujen
kehittdmis- ja innovointitoimet, jotka
edistdvit kansanterveytta tai sosiaaliturvaa
tai varmistavat terveydenhuollon,
ladkkeiden tai ladkinnéllisten laitteiden
korkean laatu- ja turvallisuustason;

Tarkistus 95

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

Komission teksti

Tarkistus 96

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 1 kohta — i alakohta

Komission teksti

1) tekodlyjérjestelmien kehittamisen,
niiden kouluttamisen, testaamisen ja
validoinnin seké asetuksen [...]
[tekodlysdaados COM/2021/206 final]
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kansanterveysuhkista.

Tarkistus

f) sellaisten tuotteiden tai palvelujen
kehittdmis- ja innovointitoimet, jotka
todistettavasti edistdvat kansanterveytti tai
sosiaaliturvaa tai varmistavat
terveydenhuollon, ladkkeiden tai
ladkinnallisten laitteiden korkean laatu- ja
turvallisuustason, mukaan lukien niiden
toiminnallisen tehokkuuden tukeminen,
potilaan hoitoprosessin parantaminen ja
markkinoille saattamisen jilkeinen
seuranta sivuvaikutusten ja
haittatapahtumien havaitsemiseksi;

Tarkistus

fa) tuotteiden tai palvelujen
kehittimis- ja innovointitoimet, mukaan
lukien terveystaloustiede ja
terveysvaikutuksia koskevat tutkimukset;

Tarkistus

1) asiantuntemuksen tarjoaminen
tekodlyjarjestelmien kehittimisen, niiden
kouluttamisen, testaamisen ja validoinnin
seki asetuksen [...] [tekodlysdddos
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mukaisten yhdenmukaistettujen
standardien ja ohjeiden kehittdmisen
tukeminen terveydenhuollon
tekodlyjdrjestelmien koulutusta, testausta ja
validointia varten;

Tarkistus 97

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jos datan haltija on velvollinen
asettamaan sdhkoiset terveystiedot
saataville 33 artiklan taikka muun unionin
lainsdddédnndn tai unionin oikeuden
taytdntoonpanemiseksi annetun kansallisen
lainsddddnndn nojalla, sen on tarvittaessa
tehtéva yhteistyoté terveystietoihin
padsystd vastaavien elinten kanssa
vilpittomdissdi mielessd.

Tarkistus 98

Ehdotus asetukseksi
42 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Terveystietoihin padsystd vastaavat
elimet ja yksittdiset datan haltijat voivat
veloittaa maksuja sdhkodisten
terveystietojen asettamisesta saataville
toissijaista kiyttod varten. Mahdollisiin
maksuihin on sisdllyttivi ja niiden
perustana on oltava kustannukset, jotka
liittyvit pyyntdjen kasittelymenettelyihin,
mukaan lukien tietoihin paisyé koskevien
hakemusten ja tietopyyntdjen arviointi,
tietoluvan myontdmiseen, epddmiseen tai
muuttamiseen 45 ja 46 artiklan nojalla tai
tietopyyntoon vastaamiseen 47 artiklan
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COM/2021/206 final] mukaisten
yhdenmukaistettujen standardien ja
ohjeiden kehittdmisen tukemiseksi
terveydenhuollon tekodlyjérjestelmien
koulutusta, testausta ja validointia varten;

Tarkistus

1. Datan haltija on velvollinen
asettamaan séhkoiset terveystiedot
saataville 33 artiklan taikka muun unionin
lainsdddannon tai unionin oikeuden
taytdntoonpanemiseksi annetun kansallisen
lainsddddannon nojalla, sen on tehtdvi
yhteistyota terveystietoihin padsysté
vastaavien elinten ja muiden osallisina
olevien toimijoiden kanssa
Jérjestelmdillistii ja valvottua prosessia
noudattaen.

Tarkistus

1. Terveystietoihin padsystd vastaavat
elimet ja yksittdiset datan haltijat voivat
veloittaa maksuja sdahkdisten
terveystietojen asettamisesta saataville
toissijaista kdyttod varten. Mahdollisten
maksujen on oltava oikeassa suhteessa
kustannuksiin, jotka liittyvit pyyntdjen
késittelymenettelyihin, mukaan lukien
tietoihin paédsya koskevien hakemusten ja
tietopyyntdjen arviointi, tietoluvan
myontdmiseen, epddmiseen tai
muuttamiseen 45 ja 46 artiklan nojalla tai
tietopyyntoon vastaamiseen 47 artiklan
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nojalla, asetuksen [...] [datahallintosdddos
COM/2020/767 final] 6 artiklan
mukaisesti.

Tarkistus 99

Ehdotus asetukseksi
44 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 100

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 11 kohta

Komission teksti

11. Datan kiyttdjien on julkistettava
sdhkoisten terveystietojen toissijaisen
kéyton tulokset tai tuotokset, mukaan
lukien terveydenhuollon antamisen
kannalta merkitykselliset tiedot,
viimeistdan 18 kuukauden kuluttua siita,
kun sdhkoisten terveystietojen kisittely on
saatettu paatokseen tai 47 artiklassa
tarkoitettuun tietopyyntodn on saatu
vastaus. Téllaiset tulokset tai tuotokset
saavat sisdltdd ainoastaan anonymisoituja
tietoja. Datan kdyttdjdn on ilmoitettava
tulokset tai tuotokset niille terveystietoihin
padsysté vastaaville elimille, joilta
tietolupa on saatu, ja tuettava
terveystietoihin padsysti vastaavia elimid
kyseisten tietojen julkistamisessa niiden
verkkosivustoilla. Aina kun datan kéyttdjat
ovat kéyttineet sdhkdisii terveystietoja
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nojalla, asetuksen [...] [datahallintosdddds
COM/2020/767 final] 6 artiklan
mukaisesti.

Tarkistus

3a. Komissio vahvistaa
tiytintoonpanosidddokselli
riskiperusteista anonymisointimenetelmdii
koskevat siiinnét, joissa otetaan
huomioon riskitekijiit kuten kéiyton tyyppi,
kdytossd olevat suojatoimet, potilaiden
uudelleentunnistamisen todenndkoisyys ja
tietotyypin arkaluonteisuus.

Tarkistus

11. Datan kéyttdjien on julkistettava
sdahkoisten terveystietojen toissijaisen
kéyton tulokset tai tuotokset, mukaan
lukien terveydenhuollon antamisen
kannalta merkitykselliset tiedot,
viimeistddn 18 kuukauden kuluttua siita,
kun sdhkoisten terveystietojen késittely on
saatettu paatokseen tai 47 artiklassa
tarkoitettuun tietopyyntdon on saatu
vastaus. Téllaiset tulokset tai tuotokset
saavat sisdltdd ainoastaan anonymisoituja
tietoja. Datan kdyttdjdn on ilmoitettava
tulokset tai tuotokset niille terveystietoihin
padsysté vastaaville elimille, joilta
tietolupa on saatu, ja tuettava
terveystietoihin padsysti vastaavia elimid
kyseisten tietojen julkistamisessa niiden
verkkosivustoilla timdn kuitenkaan
rajoittamatta teollis- ja tekijinoikeuksien
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tdman luvun mukaisesti, niiden on
ilmoitettava sdhkoisten terveystietojen
lahteet ja se, ettd sdhkoiset terveystiedot on
saatu eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden puitteissa.

Tarkistus 101

Ehdotus asetukseksi
49 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jos hakija pyytdd padsyd sahkdisiin
terveystietoihin yhdeltd yksittdiseltd datan
haltijalta yhdessé jdsenvaltiossa, hakija voi
45 artiklan 1 kohdasta poiketen jittaa
tietoihin pédédsyé koskevan hakemuksen tai
tietopyynnon suoraan datan haltijalle.
Tietoihin padsyéd koskevan hakemuksen on
taytettidva 45 artiklassa sdddetyt
vaatimukset, ja tietopyynnon on taytettdva
47 artiklassa sdddetyt vaatimukset. Useita
maita koskevat pyynnét sekéd pyynnot,
jotka edellyttivit useiden datan haltijoiden
tietoaineistojen yhdistdmisté, on
osoitettava terveystietoihin padsysté
vastaaville elimille.
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ja asiaankuuluvan unionin
lainsddddnnon soveltamista. Aina kun
datan kayttdjat ovat kdyttaneet sdhkdisid
terveystietoja tdimén luvun mukaisesti,
niiden on ilmoitettava sdhkoisten
terveystietojen ldhteet ja se, ettd sdhkdiset
terveystiedot on saatu eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden puitteissa.

Tarkistus

1. Jos hakija pyytdd padsyd sahkdisiin
terveystietoihin yhdeltd yksittdiseltd datan
haltijalta yhdessé jdsenvaltiossa, hakija voi
45 artiklan 1 kohdasta poiketen jittda
tietoithin pdédsyd koskevan hakemuksen tai
tietopyynnon suoraan datan haltijalle.
Hakija voi jittdd tietoihin pddsyii
koskevan hakemuksen tai tietopyynnén
myds muulla terveystietojen jakamisen
tavalla kdyttien olemassa olevia
infrastruktuureja ja rekistereitd, joilla on
vakiintuneet tietovirrat, tekniset
arkkitehtuurit, hallinnointimallit ja piidsy
tietoihin. Asetus ei saa haitata nykyisidi
tietojen jakamista koskevia aloitteita,
jotka ovat jo kdytossd unionissa ja
Jjédsenvaltioissa yhteentoimivuuden ja
tietojenvaihdon tehostamiseksi
sisimarkkinoilla. Tietoihin padsya
koskevan hakemuksen on tiytettava 45
artiklassa sdddetyt vaatimukset, ja
tietopyynnon on taytettdvi 47 artiklassa
sdadetyt vaatimukset. Useita maita
koskevat pyynnot sekd pyynnét, jotka
edellyttidvit useiden datan haltijoiden
tietoaineistojen yhdistdmistd, voidaan
osoittaa terveystietoihin padsysta
vastaaville elimille.
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Tarkistus 102

Ehdotus asetukseksi
64 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Perustetaan eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden neuvosto
helpottamaan jdsenvaltioiden vélisti
yhteistyotd ja tietojenvaihtoa.
Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
neuvosto koostuu kaikkien jasenvaltioiden
digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavien viranomaisten ja
terveystietoihin padsysti vastaavien elinten
korkean tason edustajista. Kokouksiin
voidaan kutsua muita kansallisia
viranomaisia, mukaan lukien 28 artiklassa
tarkoitetut markkinavalvontaviranomaiset,
Euroopan tietosuojaneuvosto ja Euroopan
tietosuojavaltuutettu, jos kdsitellyt asiat
ovat niiden kannalta merkityksellisiii.
Neuvosto voi myds kutsua asiantuntijoita
ja tarkkailijoita osallistumaan kokouksiinsa
ja tarvittaessa tehdé yhteisty6td muiden
ulkopuolisten asiantuntijoiden kanssa.
Muilla unionin toimielimilla, elimillé ja
laitoksilla, tutkimusinfrastruktuureilla ja
muilla vastaavilla rakenteilla on
tarkkailijan asema.

Tarkistus 103

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

Komission teksti
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Tarkistus

1. Perustetaan eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden neuvosto
helpottamaan jdsenvaltioiden vélista
yhteisty6td ja tietojenvaihtoa.
Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
neuvosto koostuu kaikkien jasenvaltioiden
digitaalisesta terveydenhuollosta
vastaavien viranomaisten ja
terveystietoihin pddsysti vastaavien elinten
korkean tason edustajista. Kokouksiin
kutsutaan muita kansallisia viranomaisia,
mukaan lukien 28 artiklassa tarkoitetut
markkinavalvontaviranomaiset, Euroopan
tietosuojaneuvosto ja Euroopan
tietosuojavaltuutettu Neuvosto voi myds
kutsua asiantuntijoita ja tarkkailijoita
osallistumaan kokouksiinsa ja tarvittaessa
tehdid yhteisty6td muiden ulkopuolisten
asiantuntijoiden kanssa. Muilla unionin
toimielimill4, elimilld ja laitoksilla,
tutkimusinfrastruktuureilla ja muilla
vastaavilla rakenteilla on tarkkailijan
asema.

Tarkistus

ea) neuvojen antaminen komissiolle ja
Jdsenvaltioille terveystietojen
rajatylittiviin yhteentoimivuuden
saavuttamisen edistymisesti sihkoisten
terveystietojen ensisijaisen kdyton osalta;
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Tarkistus 104

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

Komission teksti

Tarkistus 105

Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Ennen kuin komissio hyvéksyy
delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin
jdsenvaltion nimedmid asiantuntijoita
paremmasta lainsdddanndstd 13 paivina
huhtikuuta 2016 tehdyssé toimielinten
vélisessd sopimuksessa vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti.

Tarkistus 106

Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

eb) neuvojen antaminen komissiolle ja
Jjdsenvaltioille terveystietojen
rajatylittiviin yhteentoimivuuden
saavuttamisen edistymisestd sihkdisten
terveystietojen toissijaisen kiyton osalta.

Tarkistus

4. Ennen kuin komissio hyvéksyy
delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin
jdsenvaltion nimedmid asiantuntijoita ja
asiaankuuluvia sidosryhmid paremmasta
lainsdddédnnostd 13 pdivand huhtikuuta
2016 tehdyssé toimielinten vélisessa
sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden
mukaisesti.

Tarkistus

2a. Paremmasta lainsdddinnosti 13
plivind huhtikuuta 2016 tehdyn
toimielinten viilisen sopimuksen
mukaisesti komissio hyodyntiii
asiantuntijaryhmid, kuulee sidosryhmid
kohdennetusti ja jirjestiid julkisia
kuulemisia kootakseen laajempaa
asiantuntemusta
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Tarkistus 107

Ehdotus asetukseksi
69 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jasenvaltioiden on sdddettdva timén
asetuksen sddnnodsten rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja
toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
niiden tdytdntodnpanon varmistamiseksi.
Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia.
Jasenvaltioiden on ilmoitettava néista
sddnndistd ja toimenpiteistd komissiolle
viimeistddn tdmin asetuksen soveltamisen
alkamispdivénd, ja niiden on viipymaétti
ilmoitettava komissiolle myohemmin
tehtdvistd muutoksista, joilla on vaikutusta
néihin séddntdihin ja toimenpiteisiin.

Tarkistus 108

Ehdotus asetukseksi
69 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti
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tiytintoonpanosdddosten valmistelutyon
varhaisessa vaiheessa.

Tarkistus

Jasenvaltioiden on sdddettdva timéan
asetuksen sddnnosten rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja
toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
niiden asianmukaisen ja tehokkaan
taytdntdonpanon varmistamiseksi.
Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia.
Jasenvaltioiden on ilmoitettava néista
sadnnoistd ja toimenpiteistd komissiolle
viimeistddn timéan asetuksen soveltamisen
alkamispdivéni, ja niiden on viipymatta
ilmoitettava komissiolle myohemmin
tehtévistd muutoksista, joilla on vaikutusta
ndihin sddntdihin ja toimenpiteisiin.

Tarkistus

1a. Seuraamusten katettava
rikkomukset, joita ei kdsitelli asetuksessa
(EU) 2017/745, asetuksessa (EU)
2017/746, asetuksessa (EU) N:o 536/2014
ja asetuksessa (EU) 2016/679, ja niiden
on mdidrdydyttivi kunkin yksittiisen
tapauksen olosuhteiden mukaan. Kun
pidtetiiin seuraamuksen mddrddmisesti
ja seuraamuksen suuruudesta kussakin
yksittiisessd 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

1b. Seuraamuksiin on sisdllyttivi
vihintidn sakko, joka suhteutetaan
vaatimustenvastaisuuden laajuuteen ja
kyseisen talouden toimijan liikevaihtoon.
Sakkojen laskennassa varmistetaan, ettii
ne tosiasiallisesti poistavat talouden
toimijan rikkomuksista saamat
taloudelliset hyodyt. Toistuvien
rikkomusten tapauksessa sakon mdidrdd
lisitddin asteittain.

Tarkistus 110

Ehdotus asetukseksi
69 artikla — 1 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1c.  Jos sihkoisen
potilaskertomusjirjestelmdn tarjoaja tai
datan haltija rikkoo samoissa tai toisiinsa
liittyvissdi toimissa tahallaan tai
tuottamuksellisesti useita timdn
asetuksen sdinnoksid, seuraamuksen
kokonaismddrd ei saa ylittid
vakavimmasta rikkomuksesta mddriityn
seuraamuksen mddrdd.

Tarkistus 111

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

Tarkistus 112

Ehdotus asetukseksi
69 artikla — 1 e kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 113

Ehdotus asetukseksi
69 artikla — 1 f kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

1d. Valvontaviranomaisen timdn
artiklan mukaisten valtuuksien kdyttoon
sovelletaan unionin oikeuden ja
kansallisen lainsdddinnon mukaisesti
asianmukaisia menettelytakeita, muun
muassa tehokkaita oikeussuojakeinoja ja
oikeudenmukaista menettelyd.

Tarkistus

le.  Josjisenvaltion lainsdiddinnossd
ei sdddeti seuraamuksista, titd artiklaa
voidaan soveltaa niin, etti sakon panee
vireille toimivaltainen
valvontaviranomainen ja sen mddrddviit
toimivaltaiset kansalliset tuomioistuimet
siten, etti samalla varmistetaan, ettd
néimd oikeussuojakeinot ovat tehokkaita
Jja niilli on vastaava vaikutus kuin
valvontaviranomaisten mddrdidamilli
seuraamuksilla.

Tarkistus

1f.  Jisenvaltioiden on varmistettava,
ettii kaikki pddtokset, jotka sisdltéiviit
timdn asetuksen siiinnosten rikkomiseen
liittyvid seuraamuksia, julkaistaan
viimeistddin yhden kuukauden kuluttua
seuraamuksen mddrddmisestd.
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Tarkistus 114

Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Viiden vuoden kuluttua timén
asetuksen voimaantulosta komissio
suorittaa timén asetuksen kohdennetun
arvioinnin erityisesti III luvun osalta ja
toimittaa Euroopan parlamentille,
neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle
kertomuksen tirkeimmistd havainnoistaan
ja liittdd siihen tarvittaessa ehdotuksen
asetuksen muuttamisesta. Arviointiin
sisdltyy sihkoisten
potilaskertomusjiirjestelmien omaehtoista
sertifiointia koskeva arviointi, ja siind
tarkastellaan tarvetta ottaa kiyttoon
ilmoitettujen laitosten suorittama
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely.
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Tarkistus

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

a) sihkoisten
potilaskertomusjdirjestelmien omaehtoisen
sertifioinnin tehokkuus sekii sen
tarkastelu, onko tarpeen ottaa kéyttoon
ilmoitettujen laitosten suorittama
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely tai jokin muu
toimenpide, jolla helpotetaan sihkdisten
potilaskertomusjirjestelmien
markkinavalvontaa ja varmistetaan
markkinoiden toiminta; jasenvaltioiden
on toimitettava tarvittava data ja
tarvittavat tiedot perusteellisen arvioinnin
suorittamiseksi;

b) sihkoisten
potilaskertomusjdirjestelmien vaikutukset
potilaiden terveystuloksiin;

c) sdhkoisten
potilaskertomusjirjestelmien vaikutukset
terveydenhuollon taloudelliseen
suorituskykyyn;

d) sdhkoisten
potilaskertomusjiirjestelmien ja
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Tarkistus 115

Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Seitsemén vuoden kuluttua timéan
asetuksen voimaantulosta komissio
suorittaa timén asetuksen
kokonaisarvioinnin ja toimittaa Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle kertomuksen tarkeimmista
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toissijaista tietojen jakamista koskevan
kehyksen turvallisuus, hiiirionsietokyky ja
Jjoustavuus, jotta voidaan arvioida
valmiutta mahdollisten tulevien kriisien
varalta;

e Jjdsenvaltioissa kiiytossd oleva
yhteentoimivuusmalli, mukaan lukien
parhaiden kdytintojen analysointi;

y/) terveydenhuollon
ammattihenkiloiden potilaiden
terveystietoihin pddsyn laatu ja laajuus
Jjdsenvaltiota kohti, mukaan lukien
piidllekkiisyyksien ja virheiden
viihentimisen ja hallintoon kiytettiviin
ajan ja kustannusten pienentimisen
vaikutukset;

2) pidllekkiisyydet ja
epdjohdonmukaisuudet muun unionin ja
kansallisen lainsddddinnon kanssa,
mukaan lukien tihdn liittyvien
pidllekkiisyyksien ja niihin liittyviin
sddntelyyn liittyviin epivarmuuden
ylimdidrdisten kustannusten
mddrittiminen. Arvioinnissa on
analysoitava muun muassa
yhdenmukaisuutta yleisen tietosuoja-
asetuksen, datanhallinta-asetuksen,
datasiiddoksen, tekodlysddidoksen ja
kyberturvallisuutta koskevien asetusten
kanssa.

Tarkistus

2. Seitseméin vuoden kuluttua timéan
asetuksen voimaantulosta komissio
suorittaa timén asetuksen
kokonaisarvioinnin ja toimittaa Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle kertomuksen tarkeimmista
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havainnoistaan ja liittd4 sithen tarvittaessa
ehdotuksen asetuksen muuttamisesta.

Tarkistus 116

Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jasenvaltioiden on toimitettava
komissiolle kertomuksen laatimiseen
tarvittavat tiedot.

Tarkistus 117

Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti
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havainnoistaan ja liittd4 siithen tarvittaessa
ehdotuksen asetuksen muuttamisesta.
Kokonaisarvioinnissa kartoitetaan myos
parhaita kéytintdji ja arvioidaan
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
tiytintoonpanon seurauksena
aikaansaatuja potilaiden ja kuluttajien
terveystuloksia.

Tarkistus

3. Jasenvaltioiden on toimitettava
komissiolle kertomuksen laatimiseen
tarvittavat tiedot ja raportoitava
komissiolle yhteisisti indikaattoreista.

Tarkistus

3a. Siirretiin komissiolle valta
hyviksyd viimeistidn ... piivind ...kuuta
. [12 kuukauden kuluttua timdn
asetuksen voimaantulopdivdistdil]
delegoituja sdiddoksidi timdn asetuksen
taydentimiseksi, jotta voidaan

a) vahvistaa yhteiset tulos- ja
vaikutussuuntautuneet indikaattorit, joita
kéytetiiiin edistymisti koskevaan
raportointiin ja timdn asetuksen
seuraamiseen ja arviointiing

b) mitata kustannuksia, hyotyji ja
muita terveyteen ja talouteen liittyvii
tuloksia, mukaan lukien
Jjédsenvaltiokohtaiset suuntaukset, jotta
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Tarkistus 118

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 3 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) yhden vuoden kuluttua
soveltamisen alkamispidivéastd 5 artiklan 1
kohdan a, b ja ¢ alakohdassa tarkoitettuihin
sahkoisten henkilokohtaisten
terveystietojen luokkiin ja sdhkoisiin
potilaskertomusjarjestelmiin, jotka
valmistaja on tarkoittanut késittelemééan
tdllaisia tietoluokkia;

Tarkistus 119

Ehdotus asetukseksi
Liite II - 3 alakohta - 3.1 alakohta

Komission teksti

3.1.  Sdhkdinen
potilaskertomusjérjestelmé on
suunniteltava ja kehitettava siten, ettd
varmistetaan sdhkdisten terveystietojen
turvallinen ja turvattu kisittely ja estetdin
luvaton péésy téllaisiin tietoihin.
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voidaan vertailla timdn asetuksen
tiytintoonpanon tehokkuutta; ja

c) mddrittid menetelmd
Jjdsenvaltioiden suorittamaa raportointia
varten.

Komissio tarkistaa yhteisid indikaattoreita
sddnndllisesti ja tarvittaessa saattaa ne
ajan tasalle.

Tarkistus

a) kolmen vuoden kuluttua
soveltamisen alkamispdivédstéd 5 artiklan 1
kohdan a, b ja ¢ alakohdassa tarkoitettuihin
sdhkoisten henkilokohtaisten
terveystietojen luokkiin ja sdhkoisiin
potilaskertomusjirjestelmiin, jotka
valmistaja on tarkoittanut késittelemééan
tallaisia tietoluokkia;

Tarkistus

3.1.  Séhkdinen
potilaskertomusjarjestelmé on
suunniteltava ja kehitettava siten, ettd
varmistetaan sdhkdisten terveystietojen
turvallinen ja turvattu kisittely ja estetdin
luvaton péésy tdllaisiin tietoihin ja otetaan
asianmukaisesti huomioon tietojen
minimoinnin ja sisidnrakennetun
tietosuojan periaatteet.
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Tarkistus 120

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — 3 alakohta —3.8 alakohta

Komission teksti

3.8.  Séhkdisten terveystietojen
sdilyttdmiseen suunnitellun sdhkdisen
potilaskertomusjirjestelmén on tuettava
erilaisia sdilytysaikoja ja pddsyoikeuksia,
joissa otetaan huomioon sidhkoisten
terveystietojen alkuperd ja luokat.
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Tarkistus

3.8.  Séhkdisten terveystietojen
sdilyttimiseen suunnitellun sdhkdisen
potilaskertomusjirjestelmén on tuettava
erilaisia sdilytysaikoja ja pddsyoikeuksia,
joissa otetaan huomioon sidhkoisten
terveystietojen alkuperd ja luokat sekd
tietojen kdsittelytoimien tismdillinen
tarkoitus.
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LITE: LUETTELO YHTEISOISTA TAI HENKILOISTA,
JOILTA VALMISTELIJA ON SAANUT TIETOJA

Seuraavan luettelon laatiminen on tdysin vapaaehtoista, ja valmistelija on siitd yksin
vastuussa. Valmistelija on saanut tietoja seuraavilta yhteisoiltd tai henkiloiltd valmistellessaan

lausuntoluonnosta:

Yhteiso ja/tai henkilo

DIGITALEUROPE

COCIR

EDPB

EDPS

BEUC

Medtech Europe

Roche

AmCham

European Cancer Organisation

EURORDIS

France Digitale

EFPIA

AD\1279816FI.docx 69/71

PE740.773v02-00

Fl



ASIAN KASITTELY
LAUSUNNON ANTAVASSA VALIOKUNNASSA

Otsikko Eurooppalainen terveysdata-avaruus
Viiteasiakirjat COM(2022)0197 — C9-0167/2022 — 2022/0140(COD)
Asiasta vastaava valiokunta ENVI LIBE
(valiokunnat) 6.6.2022 6.6.2022
[lmoitettu istunnossa (pva)
Lausunnon antanut valiokunta IMCO
[lmoitettu istunnossa (pvé) 6.6.2022

Yhteistyohon osallistuvat valiokunnat - 16.2.2023
ilmoitettu istunnossa (pvéi)

Valmistelija Andrey Kovatchev
Nimitetty (pvé) 8.7.2022

58 artikla - Valiokuntien
yhteiskokousmenettely 16.2.2023
Ilmoitettu istunnossa (pva)

Valiokuntakisittely 1.3.2023 28.3.2023 25.4.2023
Hyviksytty (pva) 23.5.2023
Lopullisen diinestyksen tulos +: 39

6: 1

Lopullisessa ddnestyksessa lidsna olleet Alex Agius Saliba, Andrus Ansip, Alessandra Basso, Adam Bielan,
jasenet Biljana Borzan, Vlad-Marius Botos, Anna Cavazzini, Dita Charanzova,
Deirdre Clune, David Cormand, Alexandra Geese, Sandro Gozi,
Krzysztof Hetman, Eugen Jurzyca, Arba Kokalari, Katefina Kone¢na,
Andrey Kovatchev, Maria-Manuel Leitdo-Marques, Morten
Lokkegaard, Adriana Maldonado Lépez, Leszek Miller, Anne-Sophie
Pelletier, Christel Schaldemose, Andreas Schwab, Tomislav Sokol, Ivan
Stefanec, Réza Thun und Hohenstein, Tom Vandenkendelaere, Marion

Walsmann
Lopullisessa édnestyksessa lisn olleet Marc Angel, Anna-Michelle Asimakopoulou, Christian Doleschal,
varajisenet Carlo Fidanza, Claude Gruffat, Ivars Ijabs, Katrin Langensiepen,

Antonio Maria Rinaldi, Edina Téth

Lopullisessa fdnestyksessa lisni olleet Elisabetta Gualmini, Francisco José Millan Mon
sijaiset (209 art. 7 kohta)

PE740.773v02-00 70/71 AD\1279816FI.docx

Fl



LOPULLINEN AANESTYS NIMENHUUTOAANESTYKSENA

LAUSUNNON ANTAVASSA VALIOKUNNASSA

39 +
ECR Adam Bielan, Carlo Fidanza, Eugen Jurzyca
1D Alessandra Basso, Antonio Maria Rinaldi
NI Edina Téth
PPE Anna-Michelle Asimakopoulou, Deirdre Clune, Christian Doleschal, Krzysztof Hetman, {\rba Kokalari,
Andrey Kovatchev, Francisco José Millan Mon, Andreas Schwab, Tomislav Sokol, Ivan Stefanec, Tom
Vandenkendelaere, Marion Walsmann
Renew Andrus Ansip, Vlad-Marius Botos, Dita Charanzova, Sandro Gozi, Ivars Ijabs, Morten Lokkegaard, R6za
Thun und Hohenstein
S&D Alex Agius Saliba, Marc Angel, Biljana Borzan, Elisabetta Gualmini, Maria-Manuel Leitdo-Marques,
Adriana Maldonado Lopez, Leszek Miller, Christel Schaldemose
The Left Katetina Kone¢na
Verts/ALE Anna Cavazzini, David Cormand, Alexandra Geese, Claude Gruffat, Katrin Langensiepen
0 =
1 0
The Left Anne-Sophie Pelletier

Symbolien selitys:
+ : puolesta

- @ vastaan

0 : tyhjaa

AD\1279816FI.docx

71/71 PE740.773v02-00

Fl



