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Terveys- ja hoitoalan digitaalimurroksen edellytykset

Euroopan parlamentin piitoslauselma 18. joulukuuta 2019 terveys- ja hoitoalan
digitaalimurroksen edellytyksisti digitaalisilla sisimarkkinoilla: kansalaisten
voimaannuttaminen ja terveemmén yhteiskunnan rakentaminen (2019/2804(RSP))

Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon 25. huhtikuuta 2018 annetun komission tiedonannon terveys- ja
hoitoalan digitaalimurroksen edellytyksistd digitaalisilla sisimarkkinoilla: kansalaisten
voimaannuttaminen ja terveemman yhteiskunnan rakentaminen (COM(2018)0233),

— ottaa huomioon 30. huhtikuuta 2004 annetun komission tiedonannon “eHealth —
parempaa terveydenhuoltoa Euroopan kansalaisille: eurooppalaista sihkoisen
terveydenhuollon aluetta koskeva toimintasuunnitelma” (COM(2004)0356),

— ottaa huomioon 21. joulukuuta 2007 laaditun komission yksikéiden valmisteluasiakirjan
”Action plan of the lead market initiative in the area of eHealth”, joka on liite I
tiedonantoon ”Aloite edelldkdvijdmarkkinoiden luomiseksi Eurooppaan”
(COM(2007)0860, SEC(2007)1730),

— ottaa huomioon 2. heindkuuta 2008 annetun komission suosituksen sdahkdisten
terveyskertomusjirjestelmien rajat ylittdvistd yhteentoimivuudesta (tiedoksiannettu
numerolla C(2008)3282)!,

— ottaa huomioon 4. marraskuuta 2008 annetun komission tiedonannon potilaita,
terveydenhuoltojirjestelmid ja yhteiskuntaa hyddyttavista telelddketieteesti
(COM(2008)0689),

— ottaa huomioon 6. joulukuuta 2012 annetun komission tiedonannon ’Sidhkoisen
terveydenhuollon toimintasuunnitelma 2012-2020 — innovatiivista terveydenhuoltoa
21. vuosisadalle” (COM(2012)0736),

— ottaa huomioon 6. heindkuuta 2016 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin (EU) 2016/1148 toimenpiteistd yhteisen korkeatasoisen verkko- ja
tietojérjestelmien turvallisuuden varmistamiseksi koko unionissa?,
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ottaa huomioon Euroopan tilintarkastustuomioistuimen erityiskertomuksen nro 7/2019
”Rajatylittavdidn terveydenhuoltoon liittyvdt EU:n toimet: tavoitteet ovat erittiin
kunnianhimoisia, mutta hallintoa on parannettava”,

ottaa huomioon 6. helmikuuta 2019 annetun komission suosituksen (EU) 2019/243
séhkdisten terveystietojen vaihtomuodosta!,

ottaa huomioon 9. maaliskuuta 2011 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2011/24/EU potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittdvassa
terveydenhuollossa?,

ottaa huomioon 27. huhtikuuta 2016 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2016/679 luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen
késittelysséd sekd ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY
kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus)?,

ottaa huomioon 8. joulukuuta 2017 annetut neuvoston paételmét terveydesta
digitaaliyhteiskunnassa — edistyminen terveysalan datavetoisessa innovoinnissa®,

ottaa huomioon kysymyksen komissiolle terveys- ja hoitoalan digitaalimurroksen
edellytyksistd digitaalisilla sisémarkkinoilla: kansalaisten voimaannuttaminen ja
terveemmain yhteiskunnan rakentaminen (O-000042/2019 — B9-00622019),

ottaa huomioon tydjérjestyksen 136 artiklan 5 kohdan ja 132 artiklan 2 kohdan,

ottaa huomioon ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden
valiokunnan péétdslauselmaesityksen,

ottaa huomioon, ettd uusien teknologioiden ilmaantuminen luo sekid mahdollisuuksia
ettd haasteita paremman terveydenhuollon kehittdmiselle; toteaa, ettd ikdéntyvassi
yhteiskunnassa, jossa elinajanodote kasvaa ja syntyvyys jatkuvasti laskee, Euroopan
terveys- ja hoitoalan jirjestelmilld on suuria haasteita, jotka heréttdvét huolta
terveydenhuollon tulevan tarjonnan kestidvyydestd; toteaa, ettd toisaalta uusien
teknologioiden ilmaantuminen luo uusia mahdollisuuksia; katsoo, etté téssa tilanteessa
tarvitaan ajattelutavan muutosta kohti ennakoivia ja reagoivia
terveydenhuoltojarjestelmid, joissa etusijalla on hyvin terveyden ylldpitiminen

ottaa huomioon, etti terveydenhuoltomenot kasvavat nopeasti ja niiden osuus koko
EU:n BKT:std on 9,6 prosenttia’; katsoo, ettd terveysjérjestelmissd on maksimoitava
kaytettavissd olevien, muutosjoustavien ja kestdvien terveyspalvelujen ja
pitkdaikaishoidon vaikuttavuus ja tehokkuus ja varmistettava niiden tasapuoliset
kayttomahdollisuudet ja on tarjottava yhteiskunnan kehityksen mukaisia uusia
palveluja, hoidon on oltava saumatonta palvelusta tai tarjoajasta riippumatta ja on
toteutettava potilaiden ja heiddn muuttuvien ja kasvavien terveys- ja hoitotarpeidensa,
hyvinvointinsa ja eldménlaatunsa kannalta merkittidvid parannuksia siten, ettd otetaan
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huomioon potilaiden vililld olevat erot heiddn mahdollisuuksissaan kiyttda internetid,
heidén tietoteknisissé taidoissaan ja terveysosaamisessaan;

katsoo, ettd terveys- ja hoitoalalla toteutettavat innovatiiviset digitaaliset ratkaisut
voivat edistdd sairauksien ennaltachkéisemisti ja terveellisid eldméintapoja, parantaa
kansalaisten eldménlaatua ja pohjustaa terveys- ja hoitopalvelujen organisoimisen ja
tarjoamisen tehostamista;

ottaa huomioon, ettd unionin kansalaisten terveystiedot ovat digitaalimurroksen
keskeinen mahdollistaja, ja katsoo, ettd niitd on ehdottomasti suojeltava vaarinkaytolta;
ottaa huomioon, ettd tietojen saatavuus vaihtelee suuresti jdsenvaltioittain eivatka
kansalaiset pysty vield tdysin hyodyntamiin digitaalisia sisimarkkinoita, koska
terveysjérjestelmien yhteentoimivuudessa on puutteita ja niiden markkinat ovat
hajanaiset;

ottaa huomioon, etté terveydenhuollon digitalisointi ei rajoitu mobiilisovellusten kdyton
lisidmiseen, vaan siihen sisdltyy myds tiedonlouhinta eli suurten datakokonaisuuksien
analysointi, miké toimii tekoélyn ja koneoppimisen perustana;

ottaa huomioon, etti terveys- ja sosiaalipalvelujen jarjestiminen ja tarjoaminen ovat
jasenvaltioiden vastuulla; ottaa huomioon, ettd unioni voi tukea jdsenvaltioiden vilistd
yhteisty6td, jolla edistetddn kansanterveytti ja tautien ennaltachkdisyé, parannetaan
niiden terveyspalvelujen tiydentdvyyttd rajojen yli seké tuetaan ja mahdollistetaan
tutkimusta ja kehittimisté dlykkéén terveydenhuollon alalla Euroopassa;

toteaa, ettd potilaiden odotukset ja halu seurata omaa terveyttdin kasvavat, ja katsoo,
ettd vastaavasti on lisdttdva kansalaisten vaikutusmahdollisuuksia heidén terveyteensi
liittyvissd asioissa kayttdjaystavillisten palvelujen avulla ja ettd tarvitaan enemmaén
ennaltachkdisevid, yksilollistettyjd ja tarpeita vastaavia tapoja, joilla thmiset voivat olla
vuorovaikutuksessa terveyspalvelujen ja terveysalan ammattilaisten kanssa;

toteaa, ettd yhteiskunnan asteittainen digitalisaatio johtaa yha useammin siihen, ettd
potilaat, hoitajat, terveydenhuollon ammattilaiset ja mahdollisesti kaikki
terveydenhuoltoketjun toimijat kohtaavat tietotekniikan ja potilastietojen digitaalisen
infrastruktuurin kdyttoon liittyvid haasteita ja joutuvat siten miettimain henkil6tietojen
suojaa ja yksityisyyttd koskevia kysymyksi;

ottaa huomioon, ettd henkilokohtaiset terveystiedot ovat luonteeltaan erityisen
arkaluonteisia, ja katsoo, ettd niihin olisi sovellettava tiukkoja eettisid vaatimuksia ja
kansalaisten olisi annettava tietoinen suostumuksensa niiden kerdémiseen, késittelyyn,
kayttoon ja sdilyttdmiseen;

katsoo, ettd kansalaisten luottamus henkil6kohtaisten terveystietojensa kerdédmisen,
késittelyn, kdyton ja sdilyttdmisen turvallisuuteen ja luottamuksellisuuteen on
aarimmaisen tarkeda;

toteaa, ettd digitaalisten terveysjérjestelmien kayttdonoton ja kdyton taso vaihtelee eri
jasenvaltioissa, mité tulee esimerkiksi ajantasaisen teknologian kdyttoon,
digitaalimurrosta tukeviin infrastruktuureihin ja sdhkoisten terveystietojen kayttoon
terveydenhuoltopalveluissa;

ottaa huomioon, ettd eurooppalaisen terveysdata-avaruuden (European Health Data
Space) perustaminen sisdltyy terveydestd vastaavan komission jdsenen



toimeksiantokirjeeseen ja sen avulla pyritddn lisddméén terveystietojen vaihtoa ja
tukemaan tutkimusta, joka koskee uusia ennaltachkaisystrategioita seké hoitoja,
ladkkeitd, 1d4kinnéllisid laitteita ja tuloksia;

M. ottaa huomioon, etti tiede, tutkimus ja innovointi ovat keskeisessd asemassa Euroopan
kilpailukyvyn ja selviytymiskyvyn kannalta; toteaa, ettd suuret edistysaskeleet tietojen
saatavuudessa ja tietotekniikassa vauhdittavat tutkimusaloitteita, joilla pyritdén
ymmaértdméén, ehkidisemddn ja hoitamaan sairauksia ja lddketieteellisid vaivoja; toteaa,
ettd tiedonhallintatekniikat voivat auttaa havaitsemaan hoitoon liittyvid puutteita,
riskejd, suuntauksia ja malleja tdydentévill tai tehokkaammalla tavalla;

N. ottaa huomioon, ettd alemmissa sosiaalikerrostumissa olevilla thmisilla on yleensi
suuremmat terveystarpeet ja he ovat myos alttiimpia syrjdytyméén terveydenhuollon
digitalisoinnin vuoksi;

Yleistii

1.  panee tyytyvidisend merkille terveys- ja hoitoalan digitaalimurroksen edellytyksistd
digitaalisilla sisdmarkkinoilla annetun komission tiedonannon, jonka tavoitteena on
edistdd terveyttd ja ehkdisti ja valvoa tautitilannetta, auttaa vastaamaan kansalaisten
tayttdmattomiin tarpeisiin seki tarjota tilaisuus terveysjérjestelmien kestdvyyden
kehittdmiseen ja edistdd kansalaisten yhtdldisid ja kohtuuhintaisia mahdollisuuksia
saada korkealaatuista hoitoa hyddyntamaéllé digitaalisia innovaatioita mielekkaalla
tavalla;

2. huomauttaa, ettd vaikka digitaalisella terveydenhuollolla on huomattavaa potentiaalia,
sithen liittyy my0s paljon ratkaisemattomia yksityisyyteen, vaarattomuuteen ja
turvallisuuteen liittyvid kysymyksid;

3. korostaa, ettd digitaalisten terveydenhuollon vilineiden koko potentiaalin
hy6dyntdmiseksi on erittdin tarkedd ottaa niisséd kdyttoon digitaalisia
terveyskomponentteja siten, ettd otetaan tdysimaardisesti huomioon tietosuoja,
vaarattomuus ja tarkkuus seka potilaiden tarpeet;

4.  toteaa, ettd EU:n tietosuojalainsddddnndn noudattamisen olisi oltava edellytys télle
terveys- ja hoitoalan digitaaliselle muutokselle digitaalisilla sisdmarkkinoilla;

5. katsoo, ettd komission ehdottamilla toimilla voidaan paitsi tarjota
ennaltachkdisevimpéad, yksilollistetympia ja tarpeita vastaavampaa terveydenhuoltoa
unionin kansalaisille ja lisdtd unionin terveys- ja hoitoalan jarjestelmien tehokkuutta,
tasapuolista saatavuutta sekd sopeutumiskykyai ja kestdvyyttd myds vauhdittaa kasvua ja
edistdd unionin teollisuutta tdlld alalla, erityisesti tukemalla digitaalisten
sisdmarkkinoiden tarjoamien mahdollisuuksien optimointia laajentamalla digitaalisten
tuotteiden ja palvelujen tarjontaa terveys- ja hoitoalalla, seki edistdd uusien palvelujen
kéyttoonottoa erityisesti eristyneilld ja vaikeapiddsyisilld alueilla, joilla nykyéén ei ole
riittdvasti ladketieteellistd henkilostod ja palveluja;

6.  Kkatsoo, ettd terveys- ja hoitoalan digitaalimurroksen on tuettava kansalaiskeskeisid
palveluja ja annettava kansalaisille mahdollisuus toimia aktiivisemmin sairauksien
ehkiisemisessi ja terveyden edistdmisessd myos terveys- ja hoitopalveluissa ja
kansalaisten tarpeisiin vastaamisessa; katsoo, ettd timin muutoksen olisi
mahdollistettava se, ettd asianomainen terveydenhuoltohenkildsto voi potilaan



10.

suostumuksella vaihtaa tietoja potilasasiakirjoista, séhkoisistd ladkemaardyksista,
laboratoriotestien tuloksista, 1ddketieteellisestd kuvantamisesta ja
kotiuttamisyhteenvedoista tietosuojaa koskevan EU:n kehyksen mukaisesti; korostaa
samalla, ettd niiden potilaiden tarpeita, jotka eivit kykene pysymédn mukana
digitaalimurroksessa, ei saa jattdd huomiotta; korostaa my®os, ettd digitaalinen
terveydenhuolto ei saisi epdinhimillistdd hoitoa;

pitdd tarpeellisena varmistaa, ettd kansalaisten jérjestot ja verkostot sekd julkiset
terveysjdrjestelmat ovat keskeisessa roolissa digitaalisen terveydenhuollon ja hoidon
hallinnossa ja sitd koskevassa padtoksenteossa alueellisella, kansallisella ja unionin
tasolla; korostaa tdssd yhteydessé yhteistyon ja terveydenhuoltolaitosten tietokantojen
viélisten keskindisten yhteyksien merkitysti;

katsoo, ettd julkisilla terveysjarjestelmilld on viranomaisina parhaat edellytykset
hallinnoida ja/tai valvoa terveystietojen kerddamisté, anonymisoimista ja
pseudonymisoimista, hallussapitoa ja hyddyntdamisti ja samalla suojella potilaiden
yksityisyyttd sekd terveys- ja hoitoalan tehokkuutta, saavutettavuutta ja kestivyytta;,
toteaa, ettd anonymisoinnin ja pseudonymisoinnin ansiosta arkaluonteisia tietoja
voidaan kdyttda terveysalan tutkimuksessa, ja huomauttaa myds, etté
pseudonymisointitekniikoiden avulla on mahdollista tunnistaa uudelleen tietojen antajat
tapauksissa, joissa heidén terveytensd on vaarassa; kehottaa komissiota tukemaan
hankkeita, joilla pyritdén kehittdméén tillaisia tekniikoita, sekd teknologioita, joita
tarvitaan synteettisen datan luomiseksi tekoélyn algoritmien kouluttamista varten;

korostaa, ettd anonymisoituja ja pseydonymisoituja terveystietoja voitaisiin kayttaa
tieteelliseen terveystutkimukseen, ndyttoon perustuvan terveyspolitiikan
tdytantoonpanoon seké sairauksien parempaan ymmartdmiseen ja kansanterveysuhkien
varhaiseen havaitsemiseen, samalla kun noudatetaan hoitosuhteen luottamuksellisuutta
koskevia periaatteita;

korostaa, ettd komission ehdotus tietojen jakamisesta ja tietojen hallinnasta on tarpeen,
jotta voidaan késitelld kansallisiin terveysjarjestelmiin kohdistuvia vaikutuksia;

Taattava piiisy henkilokohtaisiin terveystietoihin ja tietojen jakaminen yleisen tietosuoja-
asetuksen sddnndoisti lipsumatta
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korostaa, ettd kansalaisilla on oikeus saada kdyttoonsa ja jakaa henkilokohtaisia
terveystietojaan yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisesti terveydenhoidon
parantamiseksi ja heidén olisi voitava olettaa, ettd ndmai tiedot ovat saatavilla nopeasti ja
yleistajuisessa muodossa; huomauttaa, ettd EU:n dskettdin annetulla yleisella tietosuoja-
asetuksella parannetaan potilaiden oikeutta saada tietoa terveyteensa liittyvisti
ndkokohdista ja suojellaan heidin yksityisyyttdan; huomauttaa, ettd potilasldhtdisen
jarjestelmédn tavoitteena on parantaa kansalaisten terveyttd ja ettd kansallisten
terveysjérjestelmien on taattava tillaiset jarjestelmait yhteisen edun vuoksi;

katsoo, ettd terveystietojen arkaluonteisuuden vuoksi edellytetién erityistoimenpiteitd,
joilla véltetdén paitsi kyberhyokkéaykset myos se, ettd yksikot kayttavit kyseisid tietoja
epdasianmukaisesti;

toteaa, ettéd terveys- ja hoitoalan tietojen hyddyntdmiseen liittyy merkittavia taloudellisia
etuja; kehottaa siksi komissiota ja jasenvaltioita médrittelemdin selkedsti vastuualueet
tietojen hallinnoinnissa;
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pitdd valitettavana, ettd tilla hetkelld monilla unionin kansalaisilla on vain rajoitettu
sdahkoinen padsy henkilokohtaisiin terveystietoihinsa tai ei lainkaan pdédsya niihin
erityisesti rajat ylittdvan ladketieteellisen hoidon yhteydessa;

kehottaa komissiota jatkamaan kyberturvallisuuden parantamista ja néin ollen
viahentdméén yksityisyydensuojan loukkausten ja terveystietojen luvattoman kéyton
riskid kaikkialla unionissa;

on komission kanssa samaa mieltd siitd, ettd kansalaisilla olisi oltava suojattu paasy
kattavaan sdhkodiseen rekisteriin omista terveystiedoistaan, ettd heidin olisi voitava
valvoa terveystietojensa kdyttod ja jakaa niitd turvallisesti valtuutettujen tahojen kanssa
ja ettd tietojen luvaton kaytto olisi kiellettdva tietosuojalainsddddnnon mukaisesti;

kehottaa komissiota edistimién edelleen yhteistyoté jasenvaltioiden
terveysviranomaisten kanssa sidhkoisten terveyspalvelujen (eHealth) julkiseen
digitaaliseen infrastruktuuriin liittymiseksi, jotta sen kayttdd laajennettaisiin kattamaan
myos jdsenvaltioiden sédhkoisten tietojarjestelmien yhteentoimivuus, tukemalla
sahkoisten terveystietojérjestelmien vaihdon eurooppalaisen formaatin kehittamista ja
kayttoonottoa EU:n monikielisyys sekd vammaiset kdyttdjat huomioon ottaen erityisesti
tapauksissa, joissa potilaat turvautuvat rajat ylittdvaéin ladketieteelliseen hoitoon, ja
toteaa, ettd tdmén olisi sisdllettdvd mahdollisimman kattavat tiedot terveydentilasta,
jotta voidaan huolehtia potilaiden eduista;

pitdé tarkednd seurata yleisen tietosuoja-asetuksen ja sdhkoisestd tunnistamisesta ja
sahkoisiin transaktioihin liittyvistd luottamuspalveluista sisimarkkinoilla annetun
asetuksen! soveltamista terveyden alalla;

kehottaa komissiota ja jdsenvaltioita vaihtamaan parhaita kdytantdjé, jotka liittyvét
muun muassa sairaanhoitoa, ennaltachkédisevii palveluja tai tutkimusta koskevien jo
olemassa olevien terveystietojen jakamiseen, niin ettd kiinnitetién erityistd huomiota
kansalaisten yksityisyydensuojaan, sekd kehittdmadn eurooppalaisia standardeja ja
vastavuoroisesti tunnustettuja sertifiointi-/akkreditointijdrjestelmid, myds tietoturva- ja
turvallisuustarkastuksia;

kehottaa jdsenvaltioiden terveysviranomaisia hyddyntdméédn unionin rahoitusvilineitd,
kuten Euroopan rakenne- ja investointirahastoja ja Euroopan strategisten investointien
rahastoa, jotta kansallisella ja alueellisella tasolla otettaisiin kdyttoon yhteentoimivia
sdhkoisid terveystietorekistereitd, joissa kansalaiset voisivat tutustua omiin
terveystietoihinsa, ja jotta voidaan investoida vahvaan ja luotettavampaan
infrastruktuuriin, joka tukee digitaalimurrosta ja auttaa vahentimaén digitaalista kuilua
kaikkien jdsenvaltioiden vililld; kehottaa hyddyntdmain terveystietojen digitoinnin ja
digitalisoinnin etuja, jotta voidaan parantaa ladketieteellisen hoidon saatavuutta ja laatua
sekd kaupunki- ettd maaseutualueilla;

kehottaa komissiota ja jdsenvaltioita tukemaan hankkeita, joissa kédytetdén
reaalimaailman tietoja ja kehitetddn kontrolloimattomassa ymparistossd kerdttyjen
tietojen laatua koskevia kriteerejd, jotta reaalimaailman tiedot auttaisivat saavuttamaan

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:0 910/2014, annettu 23. heindkuuta
2014, sdhkoisestd tunnistamisesta ja sdhkoisiin transaktioihin liittyvista
luottamuspalveluista sisimarkkinoilla ja direktiivin 1999/93/EY kumoamisesta (EUVL
L 257, 28.8.2014, s. 73).



22.

23.
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myoOnteisid terveystuloksia; kehottaa téssd yhteydessd komissiota myos laatimaan
ohjeita, joilla edistetddn tietojen toissijaista kayttod tutkimuksessa ja varmistetaan
oikeudenmukainen, avoin ja syrjimiton paisy tietoihin kaikkialla Euroopassa;

kehottaa komissiota ja jisenvaltioita kdyttiméaan reaalimaailman tietoja ladkkeitad
koskevissa sddntelypéaatoksissi, jotta voidaan tdydentdd satunnaiskontrolloiduista
kliinisistéd tutkimuksista saatua niyttoa;

kehottaa komissiota kdynnistiméain laajan eurooppalaisen pohdinnan terveys- ja
hoitoalan digitaalimurroksen eettisistd ndkokohdista ja ottamaan siihen aktiivisesti
mukaan kansalaiset ja kaikki muut terveydenhuoltoketjun toimijat, jotta voidaan
kehittdd eettisid standardeja ja sddnnoksid, joilla suojellaan kansalaisten oikeuksia ja
taataan samalla tutkijoiden ja ldédketieteellisen teknologian alan turvallisuus erityisesti
terveystietojen ja tekoédlyn kédyton osalta;

kehottaa komissiota ja jdsenvaltioita varmistamaan, ettd henkilokohtaisia terveystietoja
kasitteleville henkilostolle annetaan asianmukaista koulutusta ja heidén taitojaan
kehitetddn yksityisyyteen ja turvallisuuteen liittyvissd asioissa voimassa olevien
standardien ja tietojenkésittelymenetelmien mukaisesti; kehottaa lisdksi komissiota
kdynnistdmddn EU:n laajuisen tiedotuskampanjan terveystietojen jakamisen hyodyistéd
ja mekanismeista, jotta voidaan poistaa vaarinkésitykset ja tukea komission
tiedonannossa terveys- ja hoitoalan digitaalimurroksen edellytyksistd digitaalisilla
sisdimarkkinoilla esitettyjé toimia;

Tarvitaan parempia terveystietoja

25.

26.

27.

28.

katsoo, ettd terveystietojen laatua on parannettava, tietojen keruuta on standardoitava ja
eurooppalaisten tautirekisterien yhteentoimivuutta on edistettdvi; katsoo myds, ettd on
kehitettdva data-analyysid hyodyntamalld suurteholaskentaa ja mallintamista ja
varmistettava luottamuksellisten tai arkaluonteisten tietojen suojelu;

korostaa, ettd on tirkedd standardoida terveydenhuollon laitteiden, kuten mHealth- ja
eHealth-laitteiden, sdéntely ja ndin varmistaa niiden sisiltdmien tietojen
paikkansapitivyys ja tarkkuus;

kehottaa komissiota perustamaan foorumin toimivaltaisille viranomaisille, ilmoitetuille
laitoksille seka ladketeollisuudelle ja ladketieteellisen teknologian alan teollisuudelle
laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen! soveltamisesta digitaalisiin hoitotuotteisiin ja
yhdistelmaituotteisiin kiinnittden erityistd huomiota startup-yritysten ja pk-yritysten
tarpeisin;

kehottaa komissiota tehostamaan unionin koordinoituja toimia, joilla tuetaan
genomitiedon ja muun terveystiedon yhdistamisti seki turvallista vaihtoa tutkijoiden
tyon ja yksilollistetyn hoidon edistimiseksi ja siten myos parhaiden hoitojen
tunnistamista varmistaen samalla, ettd tietosuojalainsdddantdd ja eettisid periaatteita
noudatetaan kattavasti;

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5. huhtikuuta 2017,
ladkinnéllisista 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).
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kehottaa komissiota testaamaan yhdessa jasenvaltioiden ja akkreditoitujen laitosten
kanssa rajat ylittdvaa terveystietojen vaihtoa koskevia erityisid korkean
turvallisuustason sovelluksia tutkimuksen ja terveydenhuollon alan toimia varten
sairauksien ennaltaehkiisyn, diagnosoinnin ja hoidon parantamiseksi, jotta voidaan
auttaa terveysjérjestelmid vastaamaan nykyisiin ja tuleviin haasteisiin;

katsoo, ettd siirtyminen kohti digitalisaatiota tarjoaa mahdollisuuden kdynnistda
kunnianhimoinen kansalaisten valmiuksien kehittdmisohjelma, parantaa
ladketieteellisen hoidon saatavuutta erityisesti maaseudulla ja vahvistaa teollisuuden
mahdollisuuksia terveend ikdantymistd koskevan teknologian ja innovoinnin alalla;
katsoo liséksi, ettd dlykkdiden terveystuotteiden ja -palvelujen kayttoonottoa ja
tehokasta kdyttod koskevien taitojen kehittdmisen edistiminen on ddrimmadisen tirkeda
terveyden arvoketjun kaikilla tasoilla (potilaat, terveydenhuollon ammattilaiset,
sadntelyelimet, maksajat ja viranomaiset);

katsoo, ettd tarkoituksenmukaisen sdéntely-ympériston varmistaminen on keskeinen
tekijd kansanterveyden suojelemisessa ja korkealaatuisten ldékkeiden saatavuuden
varmistamisessa; katsoo my0s, ettd tietotekniikkajarjestelmien tehokas kiytto parantaa
sadntelyn tehokkuutta kaikkialla Euroopassa; kehottaa siksi komissiota optimoimaan
eurooppalaisen siddntelykehyksen yhdenmukaistamalla telemaattisia sddntelyhankkeita,
joissa keskitytddn tietojen laatuun, yhteentoimivuuteen ja eurooppalaisen
saantelykehyksen keskindiseen riippuvuuteen;

toteaa, ettd tutkimuksen ja kansalaisille tarjottavien terveyspalvelujen laatua voitaisiin
parantaa ja niiden yleistd saatavuutta myds helpottaa laatimalla yhteinen kehys, jolla
yhdenmukaistetaan terveystietojen keruuta seka tietojen sdilyttdmisté ja kdyttod
unionissa;

Tarvitaan parempia digitaalisia vilineiti
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katsoo, ettd on parannettava terveyden edistdmisti, ehkdistdva sairauksia ja tarjottava
thmisten tarpeisiin perustuvia integroituja palveluja erityisesti pandemioiden esiintyessi
ja ettd Euroopan tautienehkéisy- ja -valvontakeskuksen (ECDC) olisi oltava keskeisessi
asemassa ndissd pyrkimyksissi; kehottaa kehittimaan digitaalisia ratkaisuja ja
soveltuvia vilineitd ja lisidmain jasenvaltioiden vélistd yhteistyotd, jotta voidaan
vilttya tilanteilta, joissa lddkkeistd on pulaa;

katsoo, ettd digitaalisen terveydenhuollon vélineilld, kuten mukaan otettavilla
potilastietokorteilla, voitaisiin vastata terveystietojen saavutettavuutta ja
terveyslukutaitoa koskeviin haasteisiin, jotka molemmat ovat olennaisen tirkeiti
edistettiessd terveyttd, parannettaessa sairauksien ennaltachkdisyi ja tehostettaessa
niiden hallintaa; katsoo, ettd ndma vilineet — edellyttden, ettd niiden kehittimisessi on
mukana asiaankuuluvia terveydenhuollon ammattilaisia, kansalaisia ja loppukéyttdjid, ja
kun ne ovat asiaa koskevan lainsdidannon mukaisia — mahdollistavat entistd tarkemmat
ja kattavammat tiedot, joilla voidaan edistdd terveellisid tapoja ja ennaltachkéisevid
toimia seké tukea terveysasioita koskevien pédatosten tekemisti ja potilaiden
sitoutumista hoitoon,;

pitda tarkedna, ettd terveys- ja hoitoalan jarjestelmien jarjestimisessa sdilytetdan
kansallinen/alueellinen rooli, myds hyddyntdmalld digitaalisia ratkaisuja ja vélineitd,
silld ndma tarjoavat runsaasti mahdollisuuksia parantaa terveyspalvelujen laatua,



36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

tasapuolisuutta ja kestdvyyttd mutta myos edistdd ihmisten terveyttd ja hyvinvointia
samalla kun lisdtadn potilaan vaikutusmahdollisuuksia;

korostaa, ettd on tirkedé antaa potilaille tietoa ja tukea heitd, jotta he voivat tehdi
mielekkiitd padtoksid terveydestddn; toteaa, ettd digitaalisten alustojen on oltava
helppokéyttoisid ja digitaalisesti saatavilla ja niiden on tarjottava potilaille ja
terveydenhuollon ammattilaisille maksutta tietoa useilla kielilla;

kehottaa komissiota tukemaan sddntelyvirastojen digitalisointia ja tekeméén yhteistyoté
asiaankuuluvien toimijoiden ja erityisesti kansallisten terveysjérjestelmien kanssa
tukeakseen yhteistyon lisddmisté yli rajojen ja laajentaakseen digitaalipohjaisten
hoitomallien, kotihoidon mallien seka ikd4ntyneille soveltuvien kodin avustavien
tekniikoiden kdyttdonottoa, kuitenkin jasenvaltioiden toimivaltuuksia kunnioittaen;
katsoo tdssd yhteydessd, ettd eurooppalaiset osaamisverkostot voivat olla erinomaisia
vilineitd, joilla osoitetaan, miten digitaalinen terveys voi osaltaan parantaa
terveystuloksia ja hyvinvointia yli rajojen, silld ne tarjoavat luotettavan ympériston,
jossa terveysalan ammattilaiset ja potilaat jo tekevét yhteistyotd ja vaihtavat
terveystietoja yli rajojen tavoitteidensa saavuttamiseksi;

kehottaa komissiota ja jdsenvaltioita varmistamaan, ettd terveydenhuollon ammattilaiset
parantavat tarvittavaa osaamistaan ja taitojaan terveystietojen kerddmisessa,
analysoinnissa ja suojelemisessa, muun muassa mairittelemalld terveydenhuollon
ammattihenkil6iden digitaalisia terveyskoulutusohjelmia koskevat vaatimukset,
perustamalla elinikdisen oppimisen osaamiskeskuksia erityisid digitaalisia taitoja varten,
lisddmalla asiaankuuluvien hyvien kéytdntojen vaihtoa ja harkitsemalla koulutuksen
yhdenmukaistamista sekd kehittdmailld sdéntelyelinten valmiuksia arvioida dlykkaita
terveystuotteita ja -palveluja nopeasti kehittyvissé teknologiaympéristossa;

kehottaa komissiota kehittiméain yhdessd jadsenvaltioiden ja toimivaltaisten alue- ja
paikallisviranomaisten kanssa verkostoja, joilla kansalaisia opetetaan kdyttdmaan
digitaalista terveydenhuoltoa ja mahdollistetaan niin sen yleinen ja tasapuolinen
saatavuus; katsoo, ettd tdmén tavoitteen saavuttamiseksi on parannettava jérjestelmien
yhteentoimivuutta ja kéyttdjien taitoja ja tiukasti suojeltava arkaluonteisia tietoja
julkisten terveysjirjestelmien tarjoamin vilinein ja mekanismein;

kehottaa komissiota ja jdsenvaltioita varmistamaan, ettd kaikissa toimenpiteissd, joilla
parannetaan kansalaisten digitaalisia taitoja sekd heidédn terveystietojensa saatavuutta ja
kéayttod, otetaan huomioon ikddntyneiden kansalaisten, tietoyhteiskunnan ulkopuolelle
jadneiden ihmisten sekd vammaisten henkildiden kaltaiset herkit ryhmat;

katsoo, ettd kansalaisten kannalta olisi pyrittdvd hyvién tasapainoon digitaalisten
vélineiden kdyton ja terveydenhuollon ammattilaisten suoran konsultoinnin vélilld;
katsoo myds, ettd suojattu padsy terveystietoihin ja tietojen jakaminen yli rajojen olisi
myoOnteinen kehityssuunta;

katsoo, ettd potilaiden olisi saatava uusinta tietoa lddkkeistddn; kehottaa siksi komissiota
kehittdmadn lisdd sdhkoisia tuotetietoja, mukaan lukien sdhkoisten lehtisten kaytto, jotta
voidaan parantaa sddntelyn tehokkuutta ja antaa potilaille ajantasaista tietoa ladkkeista;

kehottaa komissiota auttamaan jasenvaltioita ja alueviranomaisia levittimain tietoa
innovatiivisista hankinta- ja investointimahdollisuuksista julkisen terveydenhuollon ja
hoidon digitaalimurroksen edistdmiseksi sekd auttamaan niitd saamaan julkisia ja
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yksityisid investointeja, jotta digitaalinen, integroitu ja yksilolédhtdinen hoito yleistyy
laajalti;

kehottaa komissiota ja jdsenvaltioita tukemaan dlykkdiden terveysalan pilotti- ja
demonstrointihankkeiden laajentamista oppimiskéyrien nopeuttamiseksi;

kehottaa komissiota selvittimiidn mahdollisuutta perustaa dlykkdiden
terveysinnovaatioiden eurooppalainen keskus arvioimaan ja edistiméén dlykkaita
terveysaloitteita ja tarjoamaan kaikille terveysketjun toimijoille foorumin sellaisten
yhteenliittymien perustamiseksi, jotka voivat toteuttaa kunnianhimoisia laajamittaisia
hankkeita;

kehottaa komissiota ja jdsenvaltioita edistimain parhaiden kéytintdjen ja ndyton
jakamista terveydenhuoltoalan innovatiivisten ratkaisujen varhaisesta kayttdonotosta
erityisesti hyodyntamailld tdysimadrdisesti Interreg Europe -hankkeita ja sen
toimintapolitiikan oppimisfoorumia;

kehottaa komissiota jatkuvasti seuraamaan, vertailemaan ja edistiméan hyvien
kaytantdjen jakamista jdsenvaltioiden ja alueiden vilill, jotta voidaan luoda
kannustimia tehokkaisiin uudistuksiin ja seurata edistymistd kohti arvoihin perustuvaa
terveydenhuoltoa ja kestivid terveydenhuoltojérjestelmis;

kehottaa komissiota avustamaan jdsenvaltioita valmiusstrategioiden laatimisessa ja
tdytdntoonpanossa, jotta voidaan puuttua terveystietojen mahdolliseen tilapéiseen tai
pysyviin kiytettivyyden estymiseen, joka johtuu kyseisten tietojen kerdédmiseen,
késittelyyn tai tallentamiseen kédytettyyn infrastruktuuriin, jarjestelmiin tai
ohjelmistoihin kohdistuneesta onnettomuudesta tai hyokkdyksest;

tukee ECDC:n pyrkimyksié kehittdd strategioita, joiden avulla voidaan hyddyntié
paremmin olemassa olevia tietokonejérjestelmid, kédyttda tietoja tartuntatautien
levidmisen rajoittamiseksi ja auttaa jasenvaltioita kerddmédn ja kasitteleméén tietoja;

korostaa, ettd onnistunut siirtyminen digitaaliseen terveydenhuoltoon edellyttdd vahvaa
poliittista johtajuutta, pitkdn aikavilin visiota ja kestdvid investointeja seké kansallisella
ettd unionin tasolla;

kehottaa komissiota ja jdsenvaltioita laatimaan selkedn aikataulun suunnitteilla oleville
muutoksille, jotta voidaan luoda Euroopan digitaalisen terveydenhuollon ohjelma, johon
sisdltyy viliarviointi ja jossa asetetaan tavoitteita;

kehottaa komissiota ja jdsenvaltioita panemaan tdytdntoon helmikuussa 2019 annetut
komission suositukset sdhkoisten terveystietorekisterien eurooppalaisesta
tietojenvaihtoformaatista;

kehottaa komissiota siséllyttimédan ndmai suositukset eurooppalaista terveysdata-
avaruutta koskevaan ehdotukseen;

(0] (0)

kehottaa puhemiesti vilittimain timén padtdslauselman neuvostolle ja komissiolle.



