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Digitaaliset terveystiedot ja -palvelut -
eurooppalainen terveystietoalue

Tahdella (*) merkityt kentét ovat pakollisia.

Johdanto

Eurooppalainen terveystietoalue on komission poliittinen painopiste, jonka tavoitteena on hyddyntda
mahdollisimman tehokkaasti digitaalisen terveydenhuollon mahdollisuudet tarjota laadukasta

terveydenhuoltoa, védhentaa eriarvoisuutta ja edistda terveystietojen saatavuutta uusia ennaltaehkaisevia
strategioita, taudinmaaritysta ja hoitoa koskevaa tutkimusta ja innovointia varten. Samalla sen avulla olisi
varmistettava, etta kukin VOi valvoa omia henkilétietojaan.

Terveystietoja ja digitaaliteknologioita hyddyntavat innovatiiviset ratkaisut, kuten data-analyysiin ja
tekodlyyn perustuvat digitaaliset terveysratkaisut, voivat edistda terveydenhuoltojarjestelmien muutosta ja
kestadvyyttd, parantaa ihmisten terveyttd ja mahdollistaa tdsmalaaketieteen toteuttamisen. Tutkijat ja
innovoijat tarvitsevat nédiden teknologioiden kehittdmistd varten huomattavia maaria (terveys)tietoja.

Komissio ilmoitti Euroopan datastrategiasta antamassaan tiedonannossa aikovansa saavuttaa konkreettisia
tuloksia terveystietojen alalla ja hyédyntdd digitaaliteknologioiden kehityksen luomia mahdollisuuksia.

Terveydenhuollon tietojen kerddmiseen, saatavuuteen, séilytykseen, kayttéén ja uudelleenkayttéon liittyy
erityisid haasteita. Ne on ratkaistava sdantelykehykselld, jolla parhaiten varmistetaan yksildiden etujen ja
oikeuksien toteutuminen. Tama koskee erityisesti heidédn terveyteensa liittyvien arkaluonteisten

henkil6tietojen kasittelemistd. Komissio antoi jatkotoimena ehdotuksensa datahallintosdéddékseksi (2020),
jossa saadetaan tiettyihin luokkiin kuuluvien tietojen saatavuutta koskevista edellytyksista ja joka siséltaa
sdanndksia, joilla edistetdan luottamusta vapaaehtoiseen tietojen jakamiseen.

Tama julkinen kuuleminen auttaa muovaamaan aloitetta eurooppalaisesta terveystietoalueesta.
Kuuleminen on jaettu kolmeen osaan, joissa keskitytdan seuraaviin asioihin:

1. terveystietojen kayttd terveydenhuoltopalvelujen tarjoamista, tutkimusta ja innovointia seka
paatdksentekoa ja sdantelya varten

2. digitaalisten terveyspalvelujen ja -tuotteiden kehittaminen ja kaytté

3. tekodlyjarjestelmien kehittdminen ja kéyttd terveydenhuollon alalla.

Komissio on kdynnistanyt erillisen julkisen kuulemisen potilaiden oikeuksien arvioinnista rajatylittivassa
terveydenhuollossa. Voit osallistua kuulemiseen napsauttamalla sitd koskevaa linkkia.

Kyselyyn vastaaminen vie noin 40 minuuttia riippuen siitd, miten perusteellisia vastauksia haluat antaa.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1593073685620&uri=CELEX%3A52020DC0066
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_2102
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-Data-Space-
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12844-Evaluation-of-patient-rights-in-cross-border-healthcare

K1. Rajatylittavaa terveydenhuoltoa koskevalla direktiivilla perustettiin sahkodisten terveyspalvelujen verkosto ja
infrastruktuuri helpottamaan terveystietojen jakamista kaikkialla EU:ssa (14 artikla), minka lisaksi direktiivissa
saadetaan myos muista digitaalisen terveyden kannalta merkityksellisista asioista. Onko tiedossasi, etta
terveystietojen rajatylittava jakaminen olisi muuttunut viimeisten viiden vuoden aikana seuraavien seikkojen
osalta?

. . , i i En osaa
Vahentynyt Vahentynyt Ei Lisdéantynyt Lisdéntynyt sanoa/ ei
paljon hieman muutosta hieman paljon o
mielipidetta
Terveystietojen vaihto (esimerkiksi potilastietojen yhteenvedot ja 5

séhkdiset 1adkemaaraykset)

Turvallisen ja laadukkaan terveydenhuollon jatkuvuus ja
saatavuus

Sellaisten menetelmien kehittdminen, joilla mahdollistetaan
|a&ketieteellisen tiedon hyédyntdminen kansanterveytta ja @
tutkimusta varten

Yhteisten tunnistamismenetelmien ja alkuperéisyyden
toteamismenetelmien kehittdminen tietojen siirrettdvyyden @
helpottamista varten

Potilaiden mahdollisuus saada s&hkéinen jaljennds séhkodisesta
potilaskertomuksesta

Etélaaketieteen palvelujen rajatylittdva tarjoaminen -


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/LSU/?uri=CELEX:32011L0024

K2. Pitaisiko henkilokohtaisten terveystietojen saatavuutta ja vaihtoa koskevalla eurooppalaisella kehyksella
pyrkia seuraaviin tavoitteisiin?

) Vain , En osaa
Ei e N Jossain Suuressa .. )
. vahaisessa s s Taysin sanoa/ ei
lainkaan s maarin maarin o .
maarin mielipidetta
Helpotetaan terveydenhuollon tarjoamista kansalaisille kansallisella tasolla 2
Helpotetaan terveydenhuollon tarjoamista kansalaisille yli valtioiden rajojen .
Edistetdan kansalaisten mahdollisuutta valvoa omia terveystietojaan, mukaan
lukien terveystietojen saatavuus ja terveystietojen toimittaminen sédhkdisessa .
muodossa
Edistetdan digitaalisten terveystuotteiden ja -palvelujen kaytt6é 5
terveydenhuollon ammattilaisten ja kansalaisten keskuudessa
Tuetaan paatéksentekijéiden ja terveysalan sédéntelyviranomaisten paatoksia .
Tuetaan ja nopeutetaan terveysalalla tehtavaa tutkimusta .

Edistetdan (esimerkiksi innovointia ja kaupallista kaytt6a koskevia) yksityisia
aloitteita digitaalisen terveydenhuollon alalla

Muu



1.1. Terveystietojen saatavuus ja vaihto terveydenhuoltoa varten

Talla hetkella useat jasenvaltiot vaihtavat terveystietoja yli valtioiden rajojen rajatylittdvaa terveydenhuoltoa
koskevan direktiivin puitteissa, jotta ne voivat auttaa potilaita saamaan hoitoa, kun he matkustavat
ulkomaille. Terveystietoja, kuten sahkdisia ladkemaarayksia ja potilastietojen yhteenvetoja, vaihdetaan MyH
ealth@EU-infrastruktuurin valitykselld. Potilastietojen yhteenvedot sisaltadvat tietoja tarkeista terveyteen
littyvistd ndkbékohdista, kuten allergioista, nykyisistd |adkkeista, aiemmista sairauksista ja leikkauksista.
Parhaillaan tehtavan tyén avulla pyritdan tukemaan laéketieteellisten kuvien ja niihin liittyvien kertomusten,
laboratoriotulosten ja sairaaloiden kotiutustietojen kaltaisten muiden terveystietojen vaihtoa ja tarjoamaan
kansalaisille paasy omiin terveystietoihinsa.

Lisaksi olisi parannettava kansalaisten mahdollisuutta saada ja valvoa omia terveystietojaan. Covid-19-kriisi
osoitti myés, ettd kansalaisten on tarkedd voida saada ja jakaa sdhkdisessd muodossa joitakin
terveystietojaan (esimerkiksi testituloksia ja rokotustodistuksia) terveydenhuollon ammattilaisten tai muiden
valitsemiensa tahojen kanssa. Jotta kansalaiset voisivat saada ja jakaa terveystietojaan s&hkdisessa
muodossa, heiddn oikeuksiaan omiin terveystietoihinsa voi olla tarpeen laajentaa verrattuna yleisessa
tietosuoja-asetuksessa talla hetkelld taattuihin oikeuksiin.

Lisaksi on otettava kayttodn tiettyja ehtoja, joilla varmistetaan helppo, laillinen ja luotettava terveystietojen
vaihto valtioiden rajojen yli:

® Terveydenhuollon tarjoajilla on oltava kadytdssdan digitaaliset jarjestelmat, jotta ne voivat vaihtaa
tietoja turvallisesti muiden terveydenhuollon ammattilaisten ja digitaalisen terveydenhuollon laitteiden
kanssa.

® Terveydenhuollon tarjoajien on noudatettava yleisen tietosuoja-asetuksen sovellettavia sdannoksia
ja erityisesti vaatimusta kayttda oikeusperustaa, jotta terveystietoja voidaan vaihtaa laillisesti
valtioiden rajojen yli.

® Tietojen on oltava samassa muodossa ja vastattava yhteisia tietojen laatua, kyberturvallisuutta ja
muita yhteentoimivuutta koskevia standardeja, joihin terveydenhuollon ammattilaiset voivat luottaa.

® Naiden standardien kayttddnoton tueksi voidaan myo6s ottaa kayttdon asianmukaisia mekanismeja
(kuten merkint6ja, sertifikaatteja, lupajarjestelmia ja kaytanneséantoja).

® Kansallisten digitaalisten terveysviranomaisten yhteistyd yhteentoimivien standardien ja eritelmien
kehittamisessa.

Alla olevien kysymysten tarkoituksena on kerata sidosryhmien ndkemyksia oikeuksista ja vélineista, jotka
tukisivat kansalaisten paasyad omiin terveystietoihinsa (yleisessa tietosuoja-asetuksessa taattujen
oikeuksien lisaksi).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32011L0024&qid=1614771825105
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32011L0024&qid=1614771825105
https://ec.europa.eu/health/ehealth/electronic_crossborder_healthservices_en
https://ec.europa.eu/health/ehealth/electronic_crossborder_healthservices_en

K3. Kuinka tarkeaa sinulle on saada seuraavat oikeudet?

Oikeus saada terveystietoni sdhkdisessd muodossa, mukaan lukien (julkisten
tai yksityisten) terveydenhuollon tarjoajien tallentamat tiedot

Oikeus siirtaa terveystietoni sahkoisessd muodossa toiselle valitsemalleni
ammattilaiselle/taholle

Oikeus pyytaa julkisia terveydenhuollon tarjoajia jakamaan terveystietoni
séhkdisesti muiden valitsemieni terveydenhuollon tarjoajien / tahojen kanssa

Oikeus pyytaa terveydenhuollon tarjoajia siirtdmaén séhkodisessa
terveyskertomuksessani olevat terveystietoni

Oikeus pyytaa sovellusten tarjoajia varmistamaan sahkoisessa
terveyskertomuksessani olevien terveystietojen siirtdminen

Seuraamuksien tai sakkojen maara&minen terveydenhuollon tarjoajille, jotka
eivat luovuta minulle terveystietojani sahkdisessd muodossa ja siirra niita
valitsemalleni terveydenhuollon tarjoajalle / taholle

Ei
lainkaan

Vain
vahaisessa
mé&éarin

Jossain
maarin

Suuressa
maarin

Taysin

En osaa
sanoa/ ei
mielipidetta
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K4. Mitka seuraavista malleista soveltuvat mielestasi parhaiten terveystietojesi saatavuuden valvontaan ja niiden
jakamiseen terveydenhuollon ammattilaisten kanssa?

) Vain , En osaa
Ei s N Jossain Suuressa .. )
. vahaisessa o o Taysin sanoa/ ei
lainkaan s maarin maarin o .
maarin mielipidetta
Minulla on p&ésy terveystietoihini henkildkohtaisen digitaalisen séilytyspaikan 3
vélityksella ja voin jakaa ne valitsemilleni terveydenhuollon ammattilaisille
Minulla on p&ésy terveystietoihini, joita vaihdetaan terveydenhuollon
ammattilaisten tai muiden tahojen kanssa digitaalisen infrastruktuurin .
vélityksella
Minulla on paasy terveystietoihini, joita vaihdetaan terveydenhuollon
ammattilaisten kanssa valtioiden rajojen yli EU:n sahkdisen infrastruktuurin 2
valityksella
Minulla on p&ésy terveystietoihini mobiilisovelluksessa ja voin jakaa niita 2
valitsemieni terveydenhuollon ammattilaisten tai muiden tahojen kanssa
Infrastruktuurin tai henkil6kohtaisen digitaalisen sailytyspaikan, jossa tiedot o

ovat saatavilla, olisi oltava turvallinen ja estettdva kyberhyokkaykset

Muu



Alla olevien kysymysten tarkoituksena on keratéd sidosryhmien ndkemyksia toimenpiteista, jotka ovat
tarpeen terveystietojen jakamisen tehostamiseksi terveydenhuollon ammattilaisten valilla, myds yli
valtioiden rajojen. Tassa yhteydessa terveydenhuollon tarjoajiin voitaisiin soveltaa joitakin EU:n tasolla
sovittuja yhteisia standardeja ja teknisia vaatimuksia.

K5. Kuka soveltuu mielestasi parhaiten tallaisten standardien ja teknisten
vaatimusten kehittajaksi EU:n tasolla, jotta voidaan tukea terveydenhuollon
tietojenvaihtoa?
EU:n tasolla toimivat kansalliset digitaaliset terveysviranomaiset
EU:n toimielin
® Muu

Tasmenna:

Standardointielimet ja sertifikaatteja mydntavat organisaatiot, joissa yritykset ovat mukana yhteistyéssa
kansallisten terveysviranomaisten ja EU:n toimielimien kanssa. Kansalliset terveysviranomaiset ja EU:n
toimielimet maarittelevat vaatimukset tarvittaville standardeille ottaen huomion GDPR:n vaatimukset.

K6. Miten nama standardit ja tekniset vaatimukset olisi mielestasi pantava
taytantoon kansallisella tasolla ja koko EU:ssa?

Merkintajarjestelman avulla (yhteentoimivuuden tason ilmaiseva
vapaaehtoinen merkinta)

Kolmansien osapuolten sertifiointijarjestelman avulla (yhteentoimivuuden
tason pakollinen riippumaton arviointi)

Kansallisten elinten hallinnoiman lupajarjestelman avulla (kansallisen
viranomaisen pakollinen ennakkohyvaksynta)

Muu

Ehdotetun datahallintosaddoksen vaatimusten lisédksi henkilokohtaisten data-avaruuksien / tietojen
jakamispalvelujen tarjoajille voitaisiin asettaa alakohtaisia vaatimuksia terveystietojen vaihdon
yhteentoimivuuden varmistamiseksi. Alla olevan kysymyksen tarkoituksena on kerdtd sidosryhmien
nédkemyksia tarpeellisista lisdtoimenpiteista.

K7. Mika seuraavista toimenpiteista olisi tarkoituksenmukaisin:
Merkintajarjestelma (yhteentoimivuuden tason ilmaiseva vapaaehtoinen
merkinta)

Kolmansien osapuolten sertifiointijarjestelma (yhteentoimivuuden tason
pakollinen riippumaton arviointi)

Kansallisten elinten hallinnoima lupajarjestelma (kansallisen viranomaisen
pakollinen ennakkohyvaksynta)
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Muu

Alla olevan kysymyksen tarkoituksena on tunnistaa ja arvioida vaikutuksia (hyétyja ja kustannuksia), joita
aiheutuisi toimenpiteistd, joilla helpotetaan terveystietojen saatavuutta, valvontaa ja siirtAmista
terveydenhuoltoa varten, myds yli valtioiden rajojen.

K8. (Vain terveydenhuollon ammattilaisille) Mita kustannuksia aiheutuisi
terveydenhuollon = ammattilaisille/tarjoajille = toimenpiteista, joilla
helpotettaisiin terveystietojen saatavuutta, valvontaa ja siirtamista
terveydenhuoltoa varten?

En osaa
Ei Kohtalainen Merkittava )
. . . sanoa/ ei
vaikutusta vaikutus vaikutus i
mielipidetta
Tayténtdonpanokustannukset kansallisille
terveydenhuollon tarjoajille (infrastruktuurin 5
perustaminen, maariteltyjen standardien
noudattaminen jne.)
Terveydenhuoltoalan ammattilaisille ja
palveluntarjoajille aiheutuvat kustannukset @
(henkiléstdresurssit, rahoitus jne.)
Tiedottaminen ja seuranta ®
Muu
K9. Mita hyétyja sidosryhmét saisivat toimenpiteisté, joilla helpotettaisiin terveystietojen
saatavuutta, valvontaa ja siirtdmista terveydenhuoltoa varten?
Tehokkaan ja turvallisen hoidon saatavuus
- , T En osaa
Ei Kohtalainen Merkittava .
. . . sanoa/ ei
vaikutusta vaikutus vaikutus ey
mielipidetta
Terveydenhuollon rajatylittdvén 3
saatavuuden paraneminen EU:ssa
Hyodyt potilaille
; . N En osaa
Ei Kohtalainen Merkittava )
. . . sanoa/ ei
vaikutusta vaikutus vaikutus ey
mielipidetta
Avoimuus terveystietojen kasittelyssa @
Pienemmat kustannukset paallekkaisilta 3
toimilta ja testeilta valttymisen ansiosta
Hallinnollisen rasituksen védhentyminen @

14



Terveydenhuoltojarjestelman tehokkuuteen liittyvat hyodyt

En osaa
Ei Kohtalainen Merkittava ,
. ) . sanoa / ei
vaikutusta vaikutus vaikutus e
mielipidetta
Parempi terveydenhuollon tarjonta @
(mukaan lukien riskit ja virheet)
Pienemmat kustannukset ja vihemman @
paéllekkaisia toimia
Hallinnollisen rasituksen vahentyminen -
Teknologian kehitys @

Muu

Tasmenna:

Terveydenhuollon ammattilaisten ja johtamisen paatéksenteon tietoperusta paranee. Tiedon hyddyntadminen
mahdollistaa terveydenhuollon laadun ja vaikuttavuuden parantumisen.

1.2. HenkilOkohtaisten terveystietojen saatavuus ja kaytto tutkimusta ja
innovointia seka paatoksentekoa ja saantelya varten

Terveystietojen saatavuus tutkimusta, innovointia, pdatdksentekoa ja sdantelyd varten EU:ssa on talla
hetkelld varsin monimutkaista, ja siihen sovelletaan kansallisia lakeja. Euroopan komissio ehdottaa datahalli
ntosddddkseksi antamassaan ehdotuksessa saantoja, jotka koskisivat

tietojen saatavuutta ja jakamista eri alojen valilla
julkisten elinten hallussa olevien tietojen saatavuutta
tietojen valittajina toimivia palveluja (tietojen jakamista yritysten vélilld ja tietojen jakamista
kansalaisten ja yritysten valilla)

® tietojen jakamista yksildiden ja yritysten toimesta luotettavan kolmannen osapuolen vélityksella
laajempia hyvia tarkoituksia (kuten tutkimusta) varten yksildiden ja yritysten suostumuksella (ns. data-
altruismi).

Terveystietoja pidetddn erityisen arkaluonteisina, ja niiden kasittelyyn sovelletaan yleisen tietosuoja-
asetuksen mukaisia tiukempia vaatimuksia. Ehdotetussa datahallintosdadbksessé sallitaan alakohtaisen
lisdlainsdddanndén antaminen, jotta voidaan maarittda ja tarkentaa edelleen sellaisten kansallisten elinten
roolia, jotka tekevat paatdksia kolmansien osapuolten oikeuksista saada tietoja. Téllaisella alakohtaisella
lainsdadanndlla on varmistettava myés terveydenhuollon alalla, ettd EU:n tietosuojasdantdja noudatetaan
kaikilta osin. Parhaillaan valmisteltavana olevassa datasdaddksessa arvioidaan myds, miten yritysten
hallussa olevia muita kuin henkildtietoja voitaisiin jakaa julkisen sektorin kanssa, jotta voitaisiin parantaa
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52020PC0767
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52020PC0767
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj

paatdoksentekoa.

Alla olevien kysymysten tarkoituksena on keratéd sidosryhmien ndkemyksid toimenpiteista, jotka ovat
tarpeen, jotta voidaan helpottaa tutkijoiden, innovoijien, paatdksentekijdiden ja saantelyviranomaisten
paasya terveystietoihin luotettavalla tavalla ja EU:n tietosuojasdéntdjen mukaisesti.

K10. Mika mekanismi on mielestasi asianmukaisin, jotta helpotetaan
terveystietojen saatavuutta tutkimusta, innovointia, paatoksentekoa ja
saantelya varten? Arvioi vaihtoehdot asteikolla 1-4, jossa 1 tarkoittaa parasta ja 4
huonointa vaihtoehtoa.

En osaa
1 2 3 4 sanoa/ ei
mielipidetta

Kolmansien osapuolten p&ésyn tietoihin sallivan kansallisen ~
elimen vapaaehtoinen nimeaminen

Kolmansien osapuolten pdasyn tietoihin sallivan kansallisen ~
elimen pakollinen nime&minen

Julkinen elin kerad yksityishenkil6iltd suostumuksen heidan
terveystietojensa jakamiseen maariteltyja yhteiskunnallisia
kayttotarkoituksia varten (data-altruismi) ja hallinnoi heidan
terveystietojaan

Yksityinen voittoa tavoittelematon toimija kerda
yksityishenkil6iltd suostumuksen heidan terveystietojensa
jakamiseen maariteltyja yhteiskunnallisia kéyttétarkoituksia
varten (data-altruismi) ja hallinnoi heidan terveystietojaan -
kuten ehdotetussa datahallintosédddksessa on suunniteltu

K11. Tarvitaanko EU:n tasolla mielestési lisdsadantéja edellytyksista, joiden nojalla voi saada
terveystietoja tutkimusta, innovointia, paatéksentekoa ja sdéntelya varten?
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Terveystietoluokat

Potilaskertomuksen
terveystiedot

Sairaanhoitokorvauksiin
liittyvat hallinnolliset
tiedot

Sosiaalihuollon tiedot

Geneettiset ja
genomiset tiedot

Kylla,
politikkaa
ja
saantelya
varten

[l

Kylla,
tutkimustarkoituksia
varten

Kylla,
innovointia
ja
kaupallista
kayttoa
varten

]

Kylla,
muiden
potilaiden
hoitoa
varten

(]

Kylla Kyllg
yia, -~ Y4, Ei kaikissa
koulutustarkoituksia kaikissa .
, tapauksissa
varten tapauksissa
[ [
[ [
[ ]
] O

En osaa
sanoa/ ei
mielipidetta
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Kylla,
politikkaa
ja
saantelya
varten

Anonymisoidussa
koostetussa
muodossa
(esimerkiksi
tilastotiedot)

Pseudonymisoidussa
muodossa (ilman
henkildiden
tunnistetietoja)

Taysin
tunnistettavassa
muodossa

Kylla,
tutkimustarkoituksia
varten

Muoto (kaikkien edella mainittujen tietoluokkien osalta)

Kylla,
innovointia
ja
kaupallista
kayttoa
varten

Kylla,
muiden
potilaiden
hoitoa
varten

Kylla,
koulutustarkoituksia
varten

Kylla,
kaikissa
tapauksissa

Ei kaikissa
tapauksissa

En osaa
sanoa/ ei
mielipidetta
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Hakukelpoisuus

Kylla,
politikkaa
ja
saantelya
varten

Kriteerit ja
edellytykset
tietojen
tarjoamiseksi
/kayttamiseksi
eurooppalaisen
terveystietoalueen
puitteissa on
maaritelty

Terveystietojen
saatavuutta
uudelleenkayttdoa
varten koskevat
suojatoimet on
maaritelty
eettisten ja
tietosuojaa
koskevien
vaatimusten
mukaisesti

Kylla,
tutkimustarkoituksia
varten

Kylla,
innovointia
ja
kaupallista
kayttoa
varten

Kylla,
muiden
potilaiden
hoitoa
varten

Kylla,
koulutustarkoituksia
varten

Kylla,
kaikissa
tapauksissa

Ei kaikissa
tapauksissa

En osaa
sanoa/ ei
mielipidetta
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Muiden kuin
henkildtietoja
sisaltavien
terveystietojen
siirtdmista EU:n
/ETA-alueen
ulkopuolelle
rajoitetaan
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Turvallisuus

Terveystietojen
turvallisen
saatavuuden
edellytykset on
maaritelty

Kylla,
politikkaa
ja
saantelya
varten

Kylla,
tutkimustarkoituksia
varten

Kylla,
innovointia
ja
kaupallista
kayttoa
varten

Kylla,
muiden Kylla,
potilaiden koulutustarkoituksia
hoitoa varten
varten

Kylla,
kaikissa
tapauksissa

Ei kaikissa
tapauksissa

En osaa
sanoa/ ei
mielipidetta
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Muu

Tasmenna:

Jokaiseen kayttéluokkaan tulee maaritella, minka tasoisena (yksildtietoa, aggregoitua jne) tietoa voi kayttaa
ja mihin tarkoitukseen ja ettd arkaluontoisen terveystiedon kasittelylle on mé&éaritelty turvavaatimukset.
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K12. Miten tarkoituksenmukaisina pidat seuraavia tekijoita yksityisten sidosryhmien (sairaaloiden, yritysten)
hallussa olevien terveystietojen saatavuuden helpottamiseksi tutkimusta, innovointia, paatoksentekoa ja
saantelya varten:

Vain
Ei _ . Jossain Suuressa . En osaa sanoa/
. véhaisessd Taysin e
lainkaan . maarin maarin ei mielipidetta
maarin
P&asyn terveystietoihin mydntaa tietojen haltija oman
harkintansa mukaan (nykytilanne)

Paasyn terveystietoihin mydntaa kansallinen elin kansallisen
lainsd&ddannén mukaisesti

Paasyn terveystietoihin mydntaa kansallinen elin rekisterdityjen
suostumuksella

Muu
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K13. Mitka kannustimet helpottaisivat yksityisten sidosryhmien hallussa
olevien terveystietojen jakamista?

Ei Vain vahaisessa Jossain Suuressa Tavsi En osaa sanoa/ ei
. s m o aysin N N
lainkaan maarin maarin maarin mielipidetta
Palkkio .
Muu 2

Tasmenna:

Sidosryhmien kustannuksia voidaan korvata eli on mahdollista kdyttaa rahallisia kannustimia. Yksilén
kannalta yksilén saama hyéty on tarkeda, mukaan lukien datan hyddyntamisen lapinakyvyys eli tieto siita,
miten tietoa on hyédynnetty ja mita tuloksia on saatu. Myds altruismi on kannuste,
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K14. Oletko samaa mielta siita, etta EU:n elin voisi helpottaa terveystietojen saatavuutta tutkimusta, innovointia,
poliittista paatoksentekoa ja saantelya varten seuraavien toimien avulla?

) Vain , En osaa
Ei s ) Jossain Suuressa .. )
. vahaisessa s s Taysin sanoa/ ei
lainkaan s maarin maarin o .
maarin mielipidetta
Kokoamalla yhteen terveystietojen uusiokayttéa kasittelevat kansalliset elimet 3
talla alalla tehtavia paatbksia varten
Maarittdmalla yhteentoimivuusstandardit yhdessa terveystietojen 3
uusiokayttda kasittelevien kansallisten elinten kanssa
Helpottamalla rajatylittévia tiedusteluja asiaankuuluvien tietojoukkojen
paikallistamiseksi yhteistydssa terveystietojen uusiokayttda kasittelevien @
kansallisten elinten kanssa
Toimimalla teknisena vélittjana rajatylittdvassa tietojen jakamisessa @
Valtuuttamalla terveystietojen rajatylittva saatavuus (tietojen kasittely
@

rajatylittavalla tai EU:n laajuisella tavalla, kuten eurooppalaiset
osaamisverkostot)
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K15. Miten hyodyllisia EU:n tason toimet seuraavilla aloilla olisivat yhteentoimivuuteen ja tietojen laatuun
liittyvien ongelmien ratkaisemiseksi, jotta voitaisiin helpottaa terveystietojen rajatylittavaa saatavuutta
tutkimusta, innovointia, paatéksentekoa ja saantelya varten?

) Vain . En osaa
Ei — N Jossain Suuressa o )
) véhaisessd e s Taysin sanoa/ ei
lainkaan s maarin maarin . .
maarin mielipidetta
Eurooppalaisen terveystietoalueen rajatylittdvadn infrastruktuuriin osallistuviin
sidosryhmiin sovelletaan vapaaehtoista merkintéjérjestelmaé, joka koskee =
tietojen laatuun ja yhteentoimivuuteen liittyvien teknisten vaatimusten ja
standardien kaytt6a
Eurooppalaisen terveystietoalueen rajatylittdvaan infrastruktuuriin
osallistuvien sidosryhmien on kaytettava erityisia teknisia vaatimuksia ja @

standardeja

Sidosryhmat on tarkastettava, tai ne tarvitsevat sertifioinnin tai valtuutuksen
ennen kuin ne voivat osallistua eurooppalaisen terveystietoalueen -
rajatylittdvaan infrastruktuuriin
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Alla olevan kysymyksen tarkoituksena on tunnistaa ja arvioida vaikutuksia (hyétyja ja kustannuksia), joita
aiheutuisi toimenpiteistd, joilla helpotetaan terveystietojen rajatylittdvéa saatavuutta tutkimusta, innovointia,

paatdksentekoa ja sddntelya varten.

K16. (Vain terveydenhuollon ammattilaisille) Mita kustannuksia aiheutuisi

terveydenhuollon ammattilaisille/tarjoajille toimenpiteista, joilla
helpotettaisiin tallaista saatavuutta?

Ei Kohtalainen Merkittava

vaikutusta vaikutus vaikutus

Taytantéénpanokustannukset
(infrastruktuurin perustaminen, maariteltyjen -
standardien noudattaminen jne.)

Toimintakustannukset, kuten
henkildresurssit, rahoitus jne.

Tiedottaminen ja seuranta .
Muu .
Tasmenna:

Koulutuskustannukset ja kdyton ja tiedon saatavuuden tukipalvelut.

En osaa
sanoa/ ei
mielipidetta

K17. Mita hyétya sidosryhmille olisi mielestési téllaista saatavuutta helpottavista toimenpiteista?

Uraauurtavan, tehokkaan ja turvallisen hoidon saatavuus

Ei Kohtalainen Merkittava
vaikutusta vaikutus vaikutus
Uusien hoitojen ja 1ddkkeiden saatavuus 2

Terveydenhuollon ja ladkkeiden tai
laakinnallisten laitteiden turvallisuuden -
parantaminen

Innovoinnin nopeutuminen terveysalalla 2

Terveydenhuoltojarjestelman tehokkuuteen liittyvat hyodyt

Ei Kohtalainen Merkittava
vaikutusta vaikutus vaikutus

En osaa
sanoa/ ei
mielipidetta

En osaa
sanoa/ ei
mielipidetta
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Nykyistd paremmin tietoon perustuva
paatdksenteko (mukaan lukien riskit ja e
virheet)

Terveystietojen saatavuuteen liittyvan
hallinnollisen rasituksen vahentyminen

Teknologian kehitys

Muu

Tasmenna:

K18. limoita, mita muita taloudellisiin, ymparistollisiin, sosiaalisiin tai
perusoikeuksiin kohdistuvia vaikutuksia voisi olla tulevalla eurooppalaisella
terveystietoalueella, joka mahdollistaa henkilotietojen saatavuuden ja kayton
tutkimusta, innovointia, paatoksentekoa ja saantelya varten.

Eurooppalainen terveystietoalue vahvistaa muun muassa Euroopan digitaalista suvereniteettia ja

datasuvereniteettia. Potilaan oikeudet vahvistuvat ja hdnen mahdollisuutensa saada apua rajat ylittavissa
asioissa paranevat.

Osa 2: Digitaaliset terveyspalvelut ja -tuotteet

Uudet teknologiat tarjoavat digitaalisia terveysratkaisuja kansallisten terveydenhuoltojarjestelmien nykyisiin
keskeisiin haasteisiin. Digitaalisen lukutaidon lisdantymisen ja digitaalisten terveysratkaisujen kayttéénoton
my6ta yhd useammat potilaat voivat nyt kayttda digitaalisia palveluja ja hallita tietojaan digitaalisesti.

Digitaalisia terveyspalveluja ja -tuotteita ovat etdhoidon tarjoaminen, seuranta, taudinméaritys ja
terapeuttiset palvelut seka potilastietojen hallinta. Etdlaaketiede voi esimerkiksi helpottaa
etataudinmaaritysta tai -seurantaa silloin, kun potilaat ja 1a&karit tai sairaalat sijaitsevat eri EU-maissa.
Digitaalisia terveyspalveluja voidaan tarjota kayttdmalla apuna 1&&kinnallisia laitteita, kuten verenpaineen
etdseurantaa, tai hyédyntamalla erityisia ohjelmistoja ja algoritmeja Iaaketieteellisten kuvien analysoinnissa
tai puettavilta laitteilta kerattyjen terveystietojen kéasittelyssa, jotta voidaan antaa yksiléllisia hoitosuosituksia.

Kansalliset terveysviranomaiset voisivat analysoida ennakoivasti useista Idhteista peraisin olevia tietoja,
jotta ne voisivat parantaa terveydenhuoltojarjestelmidan. Kansalaiset voisivat hyotya naista palveluista ja
tuotteista, jos niitd voidaan tarjota esteettémasti kaikkialla EU:ssa siten, ettd samalla varmistetaan
tietosuoja ja vastuu. Taman varmistamiseksi on l1dydettava ratkaisuja, joiden avulla varmistetaan
vahimmaislaatuvaatimusten noudattaminen yhteentoimivuutta ja korvauksia varten. Tallaisia ratkaisuja
voivat olla esimerkiksi sertifiointi ja merkinnat.

Rajatylittavien etélaédketieteen palvelujen tarjoamista koskevat yleiset periaatteet vahvistetaan rajatylittdvaa
terveydenhuoltoa koskevassa direktiivissa. Taman lainsdadanndn mukaan sovelletaan sen maan saantéja,
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jossa potilasta hoidetaan. Hoitopaikka on se maa, johon terveydenhuollon tarjoaja on sijoittautunut. EU-
maiden on varmistettava seuraavat asiat:

Potilaan olisi saatava kirjallinen tai sdhkdinen kertomus hoidosta.
Potilailla on oikeus saada pyynndn perusteella asiaankuuluvat tiedot sovellettavista laatua ja
turvallisuutta koskevista vaatimuksista ja suuntaviivoista.

® Kaytdsséa on oltava lapindkyvat valitusmenettelyt.

K19. Miten hyddyllisind pidat seuraavilla aloilla toteutettavia toimia, joilla varmistetaan

terveystietojen saatavuus ja jakaminen kansallisesti ja rajojen yli digitaalisten terveyspalvelujen
ja -laitteiden avulla?
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Yksityishenkilot

Yksityishenkil6illd on mahdollisuus siirtad tiedot terveysalan
mobiilisovelluksista ja etaterveydenhuollosta sdhkdiseen
potilaskertomukseensa

YksityishenkilGilla on mahdollisuus siirtda tiedot terveysalan
mobiilisovelluksista ja etaterveydenhuollosta terveystietojen vaihtamiseen
tarkoitettuun EU:n infrastruktuuriin

Ei
lainkaan

Vain
vahaisessa
mé&éarin

Jossain Suuressa .
s s Taysin
maarin maarin
@
@

En osaa
sanoa/ ei
mielipidetta
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Terveydenhuollon ammattilaiset

. Vain
Ei - .
. vahaisessa
lainkaan e
maarin

Terveydenhuollon ammattilaisilla on oikeus saada kaytt6dnsa potilaiden
digitaaliset terveystiedot seka potilaiden digitaalisten terveystuotteiden
tai -palvelujen kayttéon liittyvat tiedot.

Terveydenhuollon ammattilaiset voivat pyytaa tietojen siirtdmistd maaratyista
sovelluksista ja muista digitaalisista terveyspalveluista sdhkaisiin
potilaskertomuksiin

Jossain Suuressa .
s s Taysin
maarin maarin
@
@

En osaa
sanoa/ ei
mielipidetta
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Muu

Tasmenna:

Terveysturvallisuus ja yksildiden liikkuvuus sekd ammattilaisten tiedonsaanti eri tilanteissa. Hoito- ja
informaatioprosessit tulisi yhdistaa.

K20. limoita digitaalisten terveystuotteiden ja -palvelujen kayttoonoton ja
kayton tarkeimmat vaikutukset. Ota huomioon asiaankuuluvat taloudellisia,
ymparistoon liittyvia, sosiaalisia ja perusoikeuksia koskevat vaikutukset.

Lis4da hoidon vaikuttavuutta ja laatua sekd luo mahdollisuuksia henkilékohtaistetulle terveydenhuollolle.

K21. Voiko etaterveydenhuollosta aiheutua mielestasi lisariskeja potilaille ja
ladkareille?
® Kylla
Ei
En osaa sanoa / ei mielipidetta

Tasmenna:

Etdvastaanotolla on rajatut mahdollisuudet diagnosointiin, joten seké potilaiden etta terveydenhuollon
ammattilaisten oikeusturvaan on syyta kiinnittaa erityistd huomiota. Riskina on tietoturvan ja tietosuojan
laiminly®nti digitaalisissa ympéristdissé ja palveluissa.
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K22. Miten tallaiset riskit (jos olet sita mielta, etta niita on) olisi ratkaistava?

EU:n tasolla vahvistettujen etaterveydenhuoltoa koskevien
kaytantbjen tai sdantdjen avulla

EU:n tasolla vahvistettujen etaterveydenhuollon laitteita koskevien
vahimmaisvaatimusten avulla

Kansallisella tasolla vahvistettujen vastuusaantdjen avulla

EU:n tasolla vahvistettujen vastuusaantdjen avulla

Ei
lainkaan

Vain
vahaisessa
mé&arin

Jossain
maarin

Suuressa
mé&éarin

Taysin

En osaa sanoa/
ei mielipidetta
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Muu

Tasmenna:

Etaterveydenhuollossa potilas saattaa itse tehda mittauksia, jotka siirretdén potilastietojérjestelmiin ja joiden
perusteella tehdaan hoitoratkaisuja. Potilaiden laitteiden kdytdssa voi olla ongelmia ja siita voi esimerkiksi
seurata mittausvirheita. Potilastietoihin on mahdollisesti syyta erikseen kirjata, jos testitulos perustuu
potilaan itse tekemiin mittauksiin.



K23. Kuinka asianmukaisina pidat seuraavia toimia, joilla edistetaan digitaalisten terveystuotteiden ja -palvelujen
kayttoonottoa kansallisella ja EU:n tasolla?

) Vain ) En osaa
Ei . . Jossain Suuressa .. ,
. vahaisessa s s Taysin sanoa/ ei
lainkaan . maarin maarin o .
maarin mielipidetta
Merkintéjérjestelma (vapaaehtoinen merkinta, joka osoittaisi 3
yhteentoimivuuden tason)
Kolmansien osapuolten sertifiointijarjestelma (yhteentoimivuuden 3
tason pakollinen riippumaton arviointi)
Kansallisten elinten hallinnoima lupajérjestelmé (kansallisen 3

viranomaisen pakollinen ennakkohyvaksynta)

Muu



K24. Kuinka asianmukaisina pidat seuraavia toimenpiteita kansallisten elinten tekemien korvauspaatosten
tukemista varten?

) Vain , En osaa
Ei e N Jossain Suuressa . ,
. vahaisessa s s Taysin sanoa/ ei
lainkaan maarin maarin o .
maarin mielipidetta
Digitaalisten terveystuotteiden korvaamista koskevat eurooppalaiset =

suuntaviivat
Digitaalisten terveystuotteiden arviointia koskevat eurooppalaiset suuntaviivat

EU:n tietokanta EU:n suuntaviivojen mukaisesti arvioiduista digitaalisista
terveystuotteista ja -palveluista, jotta voidaan auttaa kansallisia elimid (kuten
vakuuttajia, maksajia) tekemaan korvauspaatoksia

Kaikkien etaterveydenhuoltopalvelujen (mukaan lukien etdlaaketiede,
etaseuranta, etdhoitopalvelut) korvaamista koskevien mahdollisuuksien
laajentaminen kansallisella tasolla

Kaikkien etaterveydenhuoltopalvelujen (mukaan lukien etélaaketiede,
etaseuranta, etdhoitopalvelut) korvaamisen helpottaminen koko EU:ssa (eli
vastavuoroinen tunnustaminen)

Kansalliset viranomaiset asettavat saataville luettelon korvattavista
digitaalisista terveystuotteista ja -palveluista

EU:n varoilla olisi tuettava/tdydennettava rajatylittévia digitaalisia
terveyspalveluja, jotka ovat yhteentoimivuusstandardien mukaisia ja joilla
varmistetaan, etta potilailla on mahdollisuus saada ja valvoa omia
terveystietojaan



K25. Olisiko EU:n varojen myontamiseksi jasenvaltioiden terveydenhuollon
digitalisaatiota varten edellytettava yhteentoimivuutta sahkoisten
potilaskertomusten ja kansallisten terveydenhuoltojarjestelmien kanssa?
® Kylla
Ei
En osaa sanoa / ei mielipidetta

Osa 3: Tekoaly terveydenhuollossa

Taman osan tarkoituksena on maarittdd asianmukaiset sdanndét (esimerkiksi liittyen tekodlyjarjestelmien
kayttéOnottoon péivittdisissa kliinisissa kaytanndissd), joiden avulla EU:n kansalaiset voivat hyédyntaa
tekodlyn etuja terveydenhuollossa (esimerkiksi parempi taudinmaaritys, ennuste, hoito ja potilaiden
hallinta). Terveydenhuollon tekodlyjarjestelmia k&ytetddn ensisijaisesti |a&ketieteellisten tietojen

tarjoamiseen terveydenhuollon ammattilaisille ja/tai suoraan potilaille, mikd aiheuttaa uusia haasteita.
Komissio ehdottaa tekodlyd koskevaa horisontaalista sdantelykehystd vuonna 2021. Ehdotuksessa
pyritddn turvaamaan EU:n perusarvot ja -oikeudet sekd kayttajien turvallisuus siten, ettd korkean riskin
tekodlyjarjestelmien on taytettdva luotettavuutta koskevat pakolliset vaatimukset. On esimerkiksi

varmistettava, etté ihmiset valvovat tekoalya ja ettéd tekodlyn mahdollisuuksista ja rajoituksista on saatavilla
selkeaé tietoa.
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K26. Kuinka hyodyllisina pidat seuraavia toimenpiteita, joilla helpotetaan tietojoukkojen jakamista ja kayttoa tekoalyn
kehittdmiseen ja testaamiseen terveydenhuollossa?

. Vain . En osaa
Ei . . Jossain Suuressa . )
i vahaisessa s s Taysin sanoa/ ei
lainkaan s maarin maarin o
maarin mielipidetta
Eurooppalaiselle terveystietoalueelle sijoittautuneet elimet voisivat auttaa
jarjestdmaén tekodlyn valmistajille turvallisen - ja yleisen tietosuoja-asetuksen
sdanndsten mukaisen - paasyn terveystietoihin tekoalyjarjestelmien

kehittdmistd ja testaamista varten

Eurooppalaiselle terveystietoalueelle sijoittautuneet elimet tarjoavat teknista
tukea (esimerkiksi vertailutietojoukkojen, synteettisten tietojen, huomautusten
/merkintéjen osalta) tietojen haltijoille, jotta voidaan edistda heidén
terveystietojensa soveltuvuutta tekodlyn kehittdmista varten.

Eurooppalaiselle terveystietoalueelle sijoittautuneet elimet tarjoavat joko yksin

tai yhdessa testauksen ja kokeilun vertailuympéristdjen elinten kanssa

teknistd tukea l1&&kevirastoille, 1d8kinnallisista laitteista vastaaville iimoitetuille >
laitoksille ja muille toimivaltaisille elimille tekoalyn tuotteiden ja palvelujen

valvonnassa

Muu



K27. Johtaako tekoalyn kayttoonotto terveydenhuollossa mielestasi uuden
suhteen muodostumiseen tekoalyjarjestelmén, terveydenhuolion
ammattilaisen ja potilaan valille?
® Kylla
Ei
En osaa sanoa / ei mielipidetta

Tasmenna:

Tekoaly mahdollistaa henkilékohtaistetun terveydenhoidon tarjoamisen ja toisaalta tuo uusia haasteita,
esimerkiksi potilaan informointi seka tekoalyn lapindkyvyys ja selitettdvyys vaativat erityistd huomiota.
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K28. Kuinka hyodyllisina pidat seuraavia toimenpiteita, jotta voidaan varmistaa yhteistyo ja koulutus tekoalyn

kehittajien ja terveydenhuollon ammattilaisten valilla?

Tekoalyn kehittdjien on jarjestettdva terveydenhuollon ammattilaisille
koulutusta tarjottujen tekoalyjarjestelmien kaytdsta (esimerkiksi siita,
miten tekodlyn laatimat ennusteet olisi parhaiten ymmarrettava, miten
niita olisi sovellettava péivittaisissa kliinisissé kaytanndissa ja miten niita
olisi kaytettava potilaiden parhaan edun mukaisesti).

Terveydenhuollon ammattilaisten ja/tai tarjoajien olisi osoitettava
ymmartavansa tekodlyjarjestelmien kdytén mahdollisuudet ja rajoitukset
(esimerkiksi hyvaksyttava kaytanndét, joista kay ilmi, missa tapauksissa
olisi hankittava kolmas lausunto, kun tekodalyjarjestelméa on paatynyt eri
tulokseen kuin |&&kari)

Téaysin
samaa
mielta

Jokseenkin
samaa
mielta

Ei
mielipidetta

Jokseenkin
eri mielta

Taysin
eri
mielta

En osaa
sanoa/ ei
mielipidetta
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K29. Liittyyko tekoalyn kayttoon terveydenhuollossa mielestasi joitakin
erityisia eettisia ongelmia?
® Kylla
Ei
En osaa sanoa / ei mielipidetta

Kerro, mitd naméa ongelmat ovat ja miten ne voitaisiin mielestéasi ratkaista:

Etiikan nelja periaatetta ovat autonomian kunnioittaminen, oikeudenmukaisuus, hyvan tekeminen ja
vahingon vélttdminen. Nadma ovat eettisen tarkastelun perusta myoés tekoélysovelluksia arvioitaessa,
kehitettdessa ja kaytettaessa.

Tekoélyn kaytolla terveydenhuollossa ja ihmisen hyvinvointiin liittyen voi olla merkittavia ja
ennaltaarvaamattomia vaikutuksia esimerkiksi ihmisen fyysiseen ja henkiseen hyvinvointiin,
oikeudenmukaisuuteen, oikeusvaltioperiaatteeseen ja demokratiaan. Tekoalyjarjestelmien autonomia voi
tarkoittaa, ettd potilas jaa liilan yksin tekemé&éan péaéatdksia asioista, joita han ei ymmarra.

Tekoalyn kayttd edellyttdd jatkuvaa ammattilaisten ja kehittdjien ja potilaiden yhteisty6ta seké ihmisten
osaamisen ja taitojen kehittdmistd, luottamuksen rakentamista, riskien ja toimintahairididen tunnistamista ja
niihin varautumista, l1apinakyvyytta, selitettavyytta seka suojatoimia ja myds seurannan ja valvonnan
jarjestamistd. Kaikkia riskeja ei pystyta valttamatta tunnistamaan, joten eettiset haasteet ja myds eettinen
koodisto muuttuvat ajan my6ta.

Tekoélyn kayttd voi asettaa myds uusia ja uudentyyppisié vaatimuksia kerattavan, yhdisteltavan ja
kaytettavan terveysdatan maaralle ja laadulle. Tasta voi aiheutua yllattavia eettisia ongelmia.

K30. Onko sinulla yleisia huomautuksia tarvittavista toimenpiteista, jotta
voidaan tukea tekoalyn asianmukaista ja luotettavaa kehittamista,
kayttoonottoa ja kayttoa terveydenhuollossa potilaiden parasta etua
hyodyttavalla tavalla?

Yksilén autonomia on keskeinen, eli ladkari esim. kertoo uusista hoitomuodoista, tekoalya hyédyntamallg, ja
suosittelee, potilaalla on oikeus paattéda. Tekodalysovelluksissa selitettdvyys on tarkeda seké potilaan etta
ammattilaisten kannalta ja jarjestelman ja palveluiden tulee tukea yksilon oikeuksia.

Kiitos kyselyyn vastaamisesta! Lisaideoita naista aiheista voi esittaa erillisessa
asiakirjassa, jonka voi ladata alta.

Lataa tiedosto:

Taydentavat kommentit:
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Contact

Sante-consult-b3@ec.europa.eu
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