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1. TAUSTA: TERVEYS- JA HOITOALA DIGITALISOITUVASSA MAAILMASSA

Terveyden tilaa EU:ssa tarkastelleessa tuoreessa raportissa’ todettiin, etta terveys- ja
hoitoalan jarjestelmia on vélttamatdntd pohtia perusteellisesti uudelleen?, jotta niiden
tarkoituksenmukaisuus voidaan edelleen taata. Tamé& merkitsee jarjestelmid, joiden
jatkuvana tavoitteena on edistdd terveyttd, ehkaistd sairauksia ja tarjota kansalaisten
tarpeisiin vastaavaa potilaskeskeistd hoitoa. Terveys- ja hoitoalan jarjestelmét tarvitsevat
uudistuksia ja innovatiivisia ratkaisuja, jotta ne pystyisivat tarjoamaan eurooppalaisille
laadukasta hoitoa kestéavalla, saavutettavalla ja tehokkaalla tavalla®.

Terveys- ja hoitoalan jarjestelmiin kohdistuu Euroopassa vakavia haasteita. Naitd ovat
véeston ikaantyminen, monien sairauksien yhteisesiintyminen* ja terveydenhuoltoalan
tydvoimapula. Haasteena on myds kasvava terveydenhuollon rasite, johon ovat syyna
tupakan, alkoholin ja lihavuuden kaltaisista ristitekijoista johtuvat valtettavissa olevat ei-
tarttuvat taudit samoin kuin muut sairaudet, kuten hermoston rappeutumissairaudet ja
harvinaissairaudet. Kasvavan uhan muodostavat my0s tartuntataudit, mihin ovat syyna
antibioottiresistenssin  yleistyminen sekd uudet tai uudelleen esiin nousseet
taudinaiheuttajat®. Terveydenhuollon ja pitkaaikaishoidon julkiset menot ovat jatkuvasti
kasvaneet EU:n jasenvaltioissa, ja niiden ennakoidaan kasvavan edelleen®.

Terveys- ja hoitoalan digitaaliset ratkaisut voivat lisdtd miljoonien kansalaisten
hyvinvointia ja muuttaa perusteellisesti tapaa, jolla terveys- ja hoitopalvelut toimitetaan
potilaille, jos ne suunnitellaan tarkoituksenmukaisesti ja pannaan taytantoon
kustannustehokkaasti. Digitalisointi voi tukea hoidon jatkuvuutta rajojen yli, milla on
tarked merkitys niille, jotka viettdvat aikaa ulkomailla tyotehtavissd tai vapaa-aikana.
Digitalisointi voi edistda terveytta ja ehkaista sairauksia, myos tyopaikalla. Se voi tukea
terveydenhuoltojarjestelmien uudistamista ja siirtymistd kohti uusia hoitomalleja, jotka
keskittyvat ihmisten tarpeisiin  ja mahdollistavat siirtymisen sairaalakeskeisisté
jarjestelmista  yhteiséllisempiin ja integroidumpiin hoitorakenteisiin’. Digitaalisilla
valineilla tieteellistd tietoa voidaan muuttaa keinovaroiksi, jotka auttavat ihmisia
pysyméan terveind, mik& puolestaan auttaa varmistamaan, ettei heistd tule potilaita.
Digitaalisten valineiden avulla voidaan myds hyddyntdd paremmin terveystietoja
tutkimuksessa ja innovoinnissa, jotta voidaan tukea terveydenhoidon yksilollistdmista,
parantaa terveydenhuolto- ja hoitokeinoja ja tehostaa terveyden- ja sosiaalihuollon
jarjestelmia.

! State of Health in the EU "Companion Report 2017", https://ec.europa.eu/health/state
2 Termi “terveys- ja hoitoalan jirjestelmit” on laajempi kisite kuin “terveysalan jérjestelmit” tai
“terveydenhuoltojérjestelmét”, silld se kattaa julkisen terveydenhuollon ja sosiaalihuollon.
Komission  tiedonanto ~ “Tehokkaat,  helposti  saavutettavat ja  sopeutumiskykyiset
terveydenhuoltojérjestelmét”, COM(2014) 215 final.
* Useista samalla kertaa esiintyvisté kroonisista sairauksista karsivat.
*http://reports.weforum.org/global-risks-2016/global-disease-
outbreaks/?doing_wp_cron=1516386480.4622519016265869140625
Komission yksikdiden ja talouspoliittisen komitean yhteinen raportti terveydenhuollosta,
pitk&aikaishoitojarjestelmista sekd julkisen talouden kestdvyydestd, Euroopan komissio ja
talouspoliittinen komitea, lokakuu 2016, https://ec.europa.eu/info/publications/economy-finance/joint-
report-health-care-and-long-term-care-systems-fiscal-sustainability-0_en
" Taloudellisen yhteistydn ja kehityksen jarjeston (OECD) terveysministereiden kokouksen julkilausuma
”The next generation of health reforms”, 2017, http://www.oecd.org/health/ministerial/ministerial-
statement-2017.pdf, ja
ihmiskeskeisid ja integroituja terveyspalveluja koskeva WHO:n globaalistrategia, Maailman
terveysjarjesto, 2015.
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Data on avainasemassa digitalisaatiokehityksessd. Terveystietoja voi olla saatavilla eri
muodoissa, eikd niitd kasitelld samalla tavoin kaikissa EU:n jasenvaltioissa tai
kansallisissa terveydenhuoltojérjestelmissa. Usein tiedot eivat ole edes potilaiden itsensé
tai viranomaisten, terveydenhuollon ammattilaisten tai tutkijoiden saatavilla, jotta niiden
pohjalta voitaisiin kehittdd ja toteuttaa parempia diagnooseja, hoitoa tai yksil6llista
hoivaa. Vaikka terveystiedot olisivatkin kdytossa, niiden kayttd usein riippuu keskendaan
yhteentoimimattomista teknologioista, mikd muodostaa esteen niiden laajalle kaytolle.

Taman vuoksi terveysjarjestelmiltd puuttuvat keskeiset tiedot palvelujensa
optimoimiseksi ja palvelujen tarjoajien on vaikeaa saada aikaan mittakaavaetuja
tehokkaiden digitaalisten terveys- ja hoitoratkaisujen® tarjoamiseksi ja terveyspalvelujen
kayton tukemiseksi rajojen yli. Seurauksena on, etteivat kansalaiset pysty viela taysin
hyddyntamadn digitaalisia sisdmarkkinoita talla alalla. Markkinoiden hajanaisuus ja
yhteentoimivuuden puute eri terveysjarjestelmien valilla hankaloittavat yhdennetyn
ldhestymismallin  omaksumista tautien ennaltaehkaisyyn, hoitoon ja parantamiseen
tavalla, joka vastaa paremmin ihmisten tarpeita.

EU kehittdd vahvaa lahestymistapaa suurteholaskentaan, data-analytiikkaan ja tekoalyyn,
mikd voi auttaa uusien terveydenhoitotuotteiden suunnittelussa ja testaamisessa® seka
nopeampien diagnoosien ja paremman hoidon tarjoamisessa. Jotta naissa pyrkimyksissa
onnistutaan, edellytyksend on kuitenkin, etta kéytettavisséd on mittavat maarat laadukasta
dataa ja asianmukaiset saantelyjarjestelméat, jotka suojaavat yksilon ja yhteiskunnan
oikeuksia ja edistavét innovointia. Kuten terveyden tilaa EU:ssa tarkastelleessa raportissa
todettiin, potilaskeskeisten terveystietojen kayttd on edelleen kehittymatonta EU:ssa™.

Terveyden- ja sosiaalihuollon jarjestdminen ja tarjoaminen on jasenvaltioiden vastuulla.
Joissakin jasenvaltioissa ja erityisesti niissé (liittovaltioissa), joissa jérjestelmét ovat
alueellisia, terveydenhuollon rahoituksesta ja tarjoamisesta vastaavat alueelliset
viranomaiset. Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen mukaisesti** komissio
voi kuitenkin edistdd kansanterveyttd ja sairauksien ennaltaehkaisyd ja tukea
jasenvaltioiden  vélistd yhteistyota esimerkiksi  parantaakseen jasenvaltioiden
terveyspalvelujen tdydentavyyttd rajojen yli. Komissio voi myds toimia edistdékseen
innovointia, talouskasvua ja sisdmarkkinoiden kehitystd tiiviissa yhteisty0ssa
jasenvaltioiden kanssa.

Terveys- ja hoitoalalla viranomaisiin kohdistuu Euroopassa yhteisid haasteita, joihin
voidaan parhaiten vastata yhteisesti. Tatd varten komissio on tydskennellyt
jasenvaltioiden, alueviranomaisten ja muiden sidosryhmien kanssa, jotta voidaan
hyodyntdd innovatiivisten ratkaisujen tarjoamia mahdollisuuksia, kuten digitaalista
teknologiaa ja data-analytiikkaa, ja talla tavoin auttaa jasenvaltioita niiden pyrkiessé
uudistamaan terveys- ja hoitoalan jarjestelmiddn. Komissio toteuttaa tukensa
rahoituksena ja toimina, joilla edistetddn poliittista yhteistyota ja hyvien kéytanttjen
vaihtoa.

EU:n rahoituksella tuetaan terveys- ja hoitoalan digitaalisiin ratkaisuihin kohdistuvaa
tutkimusta ja innovointia, erityisesti Horisontti 2020 -ohjelmasta. Silld tuetaan myds
tarvittavan infrastruktuurin  kehittdmistd, jotta potilaskertomuksia ja s&hkoisid

8 Komission yksikoiden valmisteluasiakirja A Digital Single Market Strategy for Europe — Analysis and
Evidence” (SWD(2015) 100 final, jakso 5.6 ”Digitisation in Basic Sectors; eHealth and eCare”, s 79-81.

° | aakevalmisteet, laitteet, pitkélle kehitetyssa terapiassa kaytettavat laakkeet jne.

0Ks. edelld mainittu raportti ”State of Health in the EU Companion Report 20177, s. 37.

1 Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 168 artikla.
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lddkemaarayksié voidaan toimittaa rajojen yli. Tahan rahoitus tulee Verkkojen Euroopan
-ohjelmasta™.

Potilaiden oikeuksista rajatylittdvassa terveydenhuollossa annetulla direktiivilla®®
perustettiin  s&hkoisten terveyspalvelujen verkosto (eHealth) edistdmaan sahkdisen
terveydenhuollon ratkaisujen yhteentoimivuutta. Laakinnallisia laitteita’®, tietosuojaa™,
sahkoista tunnistamista'® ja verkko- ja tietojarjestelmien turvallisuutta'’ koskeva EU:n
lainsdadént6 tarjoaa monia mahdollisuuksia helpottaa digitaaliteknologian vastuullista
kayttoa terveys- ja hoitoalalla.

Kehitetty on my0s yhteistyOrakenteita, kuten aktiivisena ja terveend ikaantymista
koskeva eurooppalainen innovaatiokumppanuus'®, aktiivista ja avustettua asumista
koskeva yhteinen ohjelma™ seka eraat julkisen ja yksityisen sektorin valiset
kumppanuudet, kuten innovatiivisia ladkkeitd koskeva yhteinen teknologia-aloite® ja
elektroniset komponentit ja jarjestelmat Euroopan johtoasemaa varten®. Myds
kansallisilla ja alueellisilla &lykk&&n erikoistumisen strategioilla on keskeinen rooli
kehitettdessa vahvempia alueellisia ekosysteemeitd terveydenhuollon alalla. Sahkdisen
terveydenhuollon toimintasuunnitelmat?, joita on ollut kaksi vuoden 2004 jalkeen, ovat
tarjonneet toimintakehyksen jasenvaltioiden ja komission poliittisille toimille, ja
sahkoisten terveyspalveluiden alan sidosryhmalla?® on ollut tarkeé merkitys.

2. TARVE EU:N LISATOIMILLE

Digitaalisten ratkaisujen kdyttoonotto on terveys- ja hoitoalalla ollut toistaiseksi hidasta,
ja kayttoonottoaste vaihtelee suuresti jasenvaltioiden ja alueiden valilla. EU:n tasolla on
olennaisen tarkeda ryhtya listoimiin, jotta voidaan nopeuttaa digitaalisten ratkaisujen
mielek&std kayttoa kansanterveydessd ja terveydenhuollossa Euroopassa. Digitaalisten

2 sahkoéisen  terveydenhuollon toimenpiteitd  rahoitetaan  Verkkojen ~Eurooppa  -valineen

televiestintalohkosta vuotuisten tydohjelmien mukaisesti

3 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 péivand maaliskuuta 2011,
potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittdvassa terveydenhuollossa (EUVL L 88, 4.4.2011).

" Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 paivand huhtikuuta 2017,
laékinnallisista laitteista (EUVL L 117, 5.5.2017); Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)
2017/746, annettu 5 pdivand huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista
laitteista (EUVL L 117, 5.5.2017).

> Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 paivdna huhtikuuta 2016,
luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen Kkasittelyssa sekd nédiden tietojen vapaasta
liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1).

18 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 910/2014, annettu 23 paivana heinakuuta 2014,
séhkoisestd tunnistamisesta ja sahkaisiin transaktioihin liittyvistd luottamuspalveluista sisamarkkinoilla
ja direktiivin 1999/93/EY kumoamisesta (EUVL L 257, 28.8.2014).

' Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/1148, annettu 6 paivani heinakuuta 2016,
toimenpiteista yhteisen korkeatasoisen verkko- ja tietojérjestelmien turvallisuuden varmistamiseksi koko
unionissa (EUVL L 194, 19.7.2016).

18 https://ec.europa.eu/eip/ageing/home_en

19 http://www.aal-europe.eu/

2 Neuvoston asetus (EU) N:o 557/2014, annettu 6 paivana toukokuuta 2014, toisen innovatiiviset laakkeet
—aloitetta toteuttavan yhteisyrityksen perustamisesta (EUVL L 169, 7.6.2014).

1 Neuvoston asetus (EU) N:o 561/2014, annettu 6 paivand toukokuuta 2014, ECSEL-yhteisyrityksen
perustamisesta (EUVL L 169, 7.6.2014).

22 KOM(2004) 356 lopullinen ja COM(2012) 736 final.

2% http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail &grouplD=2769
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sisdmarkkinoiden strategian taytantdonpanoa koskevassa valiarvioinnissaan®* komissio
ilmaisi aikeensa lisdtoimiin seuraavilla kolmella alalla:

> kansalaisten turvallinen paasy terveystietoihin ja mahdollisuus jakaa niita yli
rajojen

> parempi data, jolla edistetdén tutkimusta, sairauksien ehkaisemista ja yksilollista
terveydenhuoltoa ja hoitoa

> digitaaliset valineet kansalaisten vaikutusmahdollisuuksia ja potilaskeskeista
hoitoa varten.

Tata varten komissio jarjesti julkisen sidosryhméakuulemisen®. Saaduissa vastauksissa
oltiin laajalti sitd mieltd, ettd tyotd on jatkettava, ja yksilGitiin merkittavia haasteita, jotka
estdvdat omaksumasta terveys- ja hoitoalan digitaalisia ratkaisuja kayttéon eri puolilla
EU:ta ja ndin palvelemasta ihmisten tarpeita. Kyse on muun muassa padsystéa
terveystietoihin, sahkoisten terveystietorekisterien epdyhtendisyydestd, teknisen
yhteentoimivuuden  puutteesta  sek&  mahdollisuuksista  kéayttdd  digitaalisia
terveyspalveluja. Kuulemisessa tuli myds esille huolenaiheita, jotka liittyvat sahkdisen
tietojen  yhteiskéyttoon,  nimittdin  riskeihin  yksityisyyden  loukkauksista,
kyberturvallisuusriskeihin seka tietojen laatuun ja luotettavuuteen.

Tulevien EU:n toimien lagjuutta tarkastellen vastaajat asettivat etusijalle

e EU:n laajuisten standardien kehittdmisen tietojen laatua, luotettavuutta ja
kyberturvallisuutta varten,

o sahkaisten terveystietorekisterien standardoinnin EU:n laajuisesti ja
e paremman yhteentoimivuuden avoimilla tiedonvaihtoformaateilla.

Neuvosto antoi 8. joulukuuta 2017 paatelmat®, joissa jasenvaltioita ja komissiota
kehotetaan tekemdan yhteistyotd useissa kysymyksisséd ja hyddyntdmaan digitaalisen
teknologian tarjoamia mahdollisuuksia terveys- ja hoitoalalla. P&atelmissa myds
vaaditaan erityisesti, ettd henkil6tietojen suojaa, sédhkoistd tunnistamista ja tietoturvaa
koskeva voimassa oleva EU:n lainsd&danto pannaan taytantoon
terveydenhuoltosektorilla.

Tassd tiedonannossa esitetddn, miten EU voi auttaa saavuttamaan ndissé neuvoston
paatelmissa esitetyt tavoitteet. Siind ehdotetaan tarvittavan yhteistyon ja infrastruktuurin
kehittdmistd koko EU:n alueella, mikd auttaa jasenvaltioita tayttdmaan poliittisen
sitoumuksensa nailla aloilla. Ehdotetuilla toimilla tuetaan my®s komission sitoutumista
kestavan kehityksen tavoitteisiin taata terveellinen elama ja hyvinvointi kaikenikaisille®’
seké Euroopan sosiaalisten oikeuksien pilarin periaatteisiin®.

4 COM(2017) 228 final.

%% Julkinen kuuleminen terveys- ja hoitoalan kehityksesta digitaalisilla sisimarkkinoilla, auki heinakuusta
lokakuuhun 2017 (https://ec.europa.eu/info/consultations/public-consultation-transformation-health-and-
care-digital-single-market _en)

% Neuvoston paitelmat 2017/C 440/05 terveydestd digitaaliyhteiskunnassa — edistyminen terveysalan
datavetoisessa innovoinnissa (EUVL C 440, 21.12.2017).

2 COM(2016) 739 final ja https://www.un.org/sustainabledevelopment/health/

%6 COM/2017/0250 final.
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Tassa tiedonannossa hahmoteltuna visiona on edistda terveyttd, ehkaista ja kontrolloida
sairauksia, auttaa vastaamaan potilaiden tayttdmattomiin tarpeisiin ja helpottaa sita, etta
kansalaisilla on yhtaldinen mahdollisuus saada korkealuokkaista hoitoa kayttdmalla
digitaalisia innovaatioita mielekk&alla tavalla. Visiona on my6s vahvistaa Euroopan
terveys- ja hoitoalan jarjestelmien sopeutumiskykya ja kestavyytta. Ehdotettujen toimien
avulla voidaan saada mahdollisimman suuri hyoty digitaalisista sisamarkkinoista
tuomalla digitaalisia tuotteita ja palveluja laajempaan kéyttéon terveys- ja hoitoalalla.
Niiden tavoitteena on ndin myos edistd kasvua ja alan eurooppalaista teollisuutta.

3. KANSALAISTEN TURVALLINEN PAASY TERVEYSTIETOIHIN JA MAHDOLLISUUS
JAKAA NIITA YLI RAJOJEN

Kansalaisilla on oikeus saada ké&ytt6onsa ja jakaa terveystietojaan. Kun yleista tietosuoja-
asetusta®® aletaan soveltaa 25. toukokuuta 2018, se antaa kansalaisille mahdollisuuden
valvoa henkilGtietojensa kayttod. Tahan siséltyvat myos terveystiedot. Julkinen
sidosryhmékuuleminen osoitti, ettd useimmat vastaajat haluaisivat laajemmat
mahdollisuudet k&yttdd terveystietojaan. Useimmat vastaajat haluaisivat myos jakaa
tiedot niiden késittelyd varten tai tutkimusta varten, kunhan asianmukaiset takeet on
annettu. Teknologialla tulisi varmistaa, ettd tdma patee infrastruktuuriin, jonka
kehittamisessé noudatetaan tietosuojasaantoja.

Talla hetkelld monilla kansalaisilla Euroopassa on kuitenkin vain rajoitettu sahkdinen
paasy omaa terveyttddn koskeviin tietoihin. Tiedot eivét useinkaan ole jaljitettavissa, ja
ne ovat hajallaan eri paikoissa. Tamé voi vaikuttaa Kielteisesti diagnoosiin, hoitoon ja
seurantaan, esimerkiksi silloin, kun henkilé on ulkomailla ja hénen l&&ketieteelliset
tietonsa eivat ole saatavilla. Lisaksi séhkoisissd terveystietorekistereissa kaytetadn
edelleen keskendén yhteensopimattomia formaatteja ja standardeja eri puolilla EU:ta.

Perustavoitteena on, ettd kansalaisilla on missd tahansa EU:ssa turvallinen padsy
kattavaan sahkodiseen rekisteriin omista terveystiedoistaan. Kansalaisten olisi voitava
valvoa terveystietojensa kayttoa ja jakaa ne turvallisesti valtuutettujen tahojen kanssa
(la&karinhoitoa tai ennaltaehkaisevié palveluja varten, tutkimustarkoituksiin tai muuhun
sopivaksi katsomaansa tarkoitukseen). Taman tulisi olla mahdollista riippumatta siit,
missd tiedot sijaitsevat, ja tietosuojalainsaddannén mukaisesti. Luvaton paésy olisi
estettava.

Talla hetkelld toimet potilastietojen vaihtamiseksi rajojen yli EU:ssa nojautuvat
terveysviranomaisten  vapaaehtoiseen  yhteistydhon sahkoisten terveyspalvelujen
digitaaliseen palveluinfrastruktuurin * kaytdssa. Sahkdisten terveyspalvelujen digitaalista
infrastruktuuria tuetaan Verkkojen Eurooppa -ohjelmasta (laajakaistan ja tieto- ja
viestintateknologioiden toimintalohkosta), ja siind kdytetddn suuntaviivoja, joista eHealth

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 paivana huhtikuuta 2016,
luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen kasittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta
liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1), erityisesti
asetuksen 15 artikla (oikeus saada paasy tietoihin) ja 20 artikla (oikeus siirtda tiedot jarjestelmastéa
toiseen).

% https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/CEFDSIS/eHealth+2.0

5


https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/CEFDSIS/eHealth+2.0

-verkosto® on sopinut sahkdisten terveyspalvelujen digitaalisen palveluinfrastruktuurin
perustamista, hallintoa ja toimintaa varten®.

Talla hetkellda tdma tietojenvaihto rajoittuu potilaskertomuksiin  ja sahkaisiin
ladkemadrayksiin kattamatta sahkoisid terveystietorekistereitd. N&ma kaksi k&ytdnnon
tapaa vaihtaa potilastietoja tulevat suunnitelmien mukaan kayttéon kuluvana vuonna 8 tai
9 jasenvaltion valillg, ja vuonna 2020 mukana ennakoidaan olevan noin 22 jasenvaltiota.

Nyt kun jarjestelma on siirtymdssé toimintavaiheeseen, komissio nakee tarpeen laajentaa
asteittain naitd kahta kdyttGtapaa siten, ettd huomioon otetaan myds jésenvaltioiden
séhkoisten  terveystietojarjestelmien  yhteentoimivuus  tukemalla  sd@hkdisten
terveystietorekistereiden  eurooppalaisen tietojenvaihtoformaatin  kehittdmistd ja
hyvaksymistd. On myos perusteltu tarve kehittdé edelleen tehokkaita menetelmid, joiden
avulla ladketieteellista tietoa voidaan kayttad kansanterveyden ja tutkimuksen hyvaksi,
sekd yhteisia tunnistamismenetelmida ja alkuperdisyyden toteamismenetelmia (ks.
direktiivin 2011/24/EU 14 artiklan 2 kohta). Tallaiset muutokset edellyttavét eHealth-
verkoston hallinnon ja toiminnan uudelleentarkastelua, jotta voidaan varmistaa
asianmukainen hallinto s&hkdisten terveyspalvelujen digitaalista palveluinfrastruktuuria
ja sen taloudellista perustaa varten. Se edellyttdd myos, ettd sahkoisten terveyspalvelujen
digitaalisen palveluinfrastruktuurin nykyista kattavuutta laajennetaan eHealth-verkoston
kanssa sovittavalla tavalla.

Sahkoisten  terveystietorekistereiden  eurooppalaiselle  tietojenvaihtoformaatille
kehitettavien eritelmien tulisi perustua avoimiin standardeihin ja asianmukaiseen
tekniseen  tietdmykseen  ottaen  huomioon  tietojen  mahdollinen  kayttd
tutkimustarkoituksiin ja muihin tarkoituksiin. Komissio aikoo seurata séhkdisten
terveystietojérjestelmien yhteentoimivuutta rajojen yli ja séhkaisten
terveystietorekistereiden eurooppalaisen tietojenvaihtoformaatin kayttéonottoa EU:ssa,
kunhan siita on sovittu.

Komissio aikoo myo0s Kkartoittaa kannustimia sahkoisten terveystietorekistereiden
avoimen eurooppalaisen tietojenvaihtoformaatin laajalle kayttéonotolle EU:ssa seké
tutkia muita toimia, jotta voidaan puuttua mahdollisiin kaytantdihin, jotka véhentavat
yhteentoimivuutta ja haittaavat digitaalisten sisdmarkkinoiden kehittymista tall&
markkinalohkolla. Komission suunnitelmissa on edistaa lahestymistapoja, jollaisia on jo
kehitetty joissakin j&senvaltioissa ja joillakin alueilla yhteentoimivien jarjestelmien
luomiseksi.

Komissio seuraa Yleisen tietosuoja-asetuksen sekd séhkoisestda tunnistamisesta ja
séhkaisiin  transaktioihin liittyvista luottamuspalveluista sisdmarkkinoilla annetun
asetuksen® taytantéonpanoa terveydenhuollon osalta. Myds askettdin ehdotetut saannét,
jotka koskevat kyberturvallisuusvaatimuksiin liittyvaa sertifiointia®, voidaan ottaa
huomioon jérjestelmdssd, kunhan ne on hyvaksytty. Tassé yhteydessd tulisi ottaa
huomioon uudet teknologiat, kuten lohkoketjuteknologia, innovatiiviset henkil6llisyyden
hallinnan mekanismit  ja sertifiointimekanismi turvallisille ratkaisuille

3 https://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network/guidance_ehealthgenericservices_en

%2 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20151123 co01_en.pdf

% Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 910/2014, annettu 23 paivana heinikuuta 2014,
séhkoisesta tunnistamisesta ja sahkaisiin transaktioihin liittyvistd luottamuspalveluista sisamarkkinoilla
jadirektiivin 1999/93/EY kumoamisesta (EUVL L 257, 28.8.2014).

¥ COM(2017)477, https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiatives/com-2017-477_en
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kyberturvallisuustiedonannon® mukaisesti samoin kuin yleisen tietosuoja-asetuksen
saannokset erityisesti turvallisuudesta, tietoturvaloukkauksista ja ilmoitusvaatimuksista™.

Komissio aikoo hankkia varoja Verkkojen Eurooppa -ohjelmasta ja Horisontti
2020 -ohjelmasta séhkoisten terveystietorekistereiden eurooppalaiselle
tietojenvaihtoformaatille ja séhkoisten terveyspalvelujen digitaalisen
palveluinfrastruktuurin jatkokehittdmiselle. Terveysviranomaiset voivat tutkia, miten
EU:n rahoitusvalineitd, kuten Euroopan rakenne- ja investointirahastoja ja Euroopan
strategisten investointien rahastoa, voidaan ké&yttdd kohdennetusti tukemaan
yhteentoimivien sahkoisten terveystietorekisterien kayttoonottoa kansallisella ja
alueellisella tasolla, jotta kansalaiset (ja valtuutetut kolmannet osapuolet) saisivat paasyn
omiin henkilékohtaisiin terveystietoihinsa. Tatd varten voidaan harkita lisarahoitusta
myos EU:n seuraavasta monivuotisesta rahoituskehyksesta.

Komissio aikoo

e potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittavassa terveydenhuollossa annetun
direktiivin® 14  artiklan nojalla  tarkastella ~ uudelleen  komission
taytantddnpanopaatosta 2011/890%, jotta voidaan selventad eHealth-verkoston
rooli sahkoisten terveyspalvelujen digitaalisen palveluinfrastruktuurin hallinnossa
ja sen toimintaa koskevat vaatimukset sekd parantaa potilastietojen
yhteentoimivuutta ja saatavuutta kansalaisille;

e antaa komission suosituksen séhkoisten terveystietorekistereiden eurooppalaisen
tietojenvaihtoformaatin teknisista eritelmistd ja seurata samalla asiaankuuluvan
EU:n lainsdadannon taytantoonpanoa sekad tarvittaessa harkita tulevaisuudessa
muita toimenpiteitd. Eritelmissa olisi otettava huomioon myés kansalaisten paasy
séhkoisiin  terveystietoihin ja nékokohdat, jotka liittyvat asiaankuuluvien
tietosuojatakeiden antamiseen ja potilastietojen turvallisuuteen yleisen tietosuoja-
asetuksen mukaisesti.

o tukea edelleen sdhkoisten terveyspalvelujen digitaalista palveluinfrastruktuuria,
jotta mahdollistetaan uudet palvelut ihmisille. Kohteena ovat muun muassa
séhkoisten terveystietojen vaihto kayttamalla sahkoisten terveystietorekistereiden
eurooppalaisen  tietojenvaihtoformaatin  eritelmia  ja  tietojen  kéyttd
kansanterveyden ja tutkimuksen hyvéksi;

e hankkia varoja Verkkojen Eurooppa -ohjelmasta (laajakaistan ja tieto- ja
viestintadteknologioiden toimintalohkosta) ja Horisontti 2020 -ohjelmasta
nykyisten budjettien rajoissa ja harkita lisdtukea seuraavasta monivuotisesta
rahoituskehyksestd, jotta voidaan kannustaa lisddméaén jasenvaltioiden ja
alueiden vélistd yhteistyota terveystietojen vaihdossa rajojen yli ja mahdollisesti
laajentaa tata tietojenvaihtoa (kattamaan téydet sahkoiset terveystietorekisterit ja
muut uudet palvelut).

% Yhteinen tiedonanto Euroopan parlamentille ja neuvostolle “Resilienssi, pelote ja puolustus: vahvan
kyberturvallisuuden rakentaminen EU:1le”, JOIN/2017/0450 final.
Yleisen tietosuoja-asetuksen 32 artikla turvallisuusvaatimuksista ja 33 ja 34 artiklat
tietoturvaloukkauksista ja ilmoitusvaatimuksista.
%" Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 paivana maaliskuuta 2011,
potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittavassa terveydenhuollossa (EUVL L 88, s. 45).
% Komission taytantdénpanopaatds, annettu 22 paivana joulukuuta 2011, sihkdisista terveyspalveluista
vastaavien kansallisten viranomaisten verkoston perustamista, hallinnointia ja toimintaa koskevista
sédannoistd (EUVL L 344, 28.12.2011, s. 48-50).
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4. PAREMPI DATA, JOLLA EDISTETAAN TUTKIMUSTA, SAIRAUKSIEN EHKAISEMISTA JA
YKSILOLLISTA TERVEYDENHUOLTOA JA HOITOA

Yksilollinen lddketiede on uusi l&hestymistapa, jossa hyoddynnetddn uusien
teknologioiden tuottamaa dataa, jotta voidaan ymmaértaa paremmin yksilon ominaisuuksia
ja antaa oikeanlaista hoitoa oikealle henkildlle oikeaan aikaan. Uusi teknologia
mahdollistaa genomitiedon ja muun tiedon (kuten molekyyliprofiilin, diagnostisen
kuvantamisen ja ymparisto- ja elintapatietojen) laajemman kayton, jotta la&karit ja tutkijat
voivat ymmartéa, ennakoida, ehkéistd, diagnosoida ja hoitaa sairauksia paremmin.

Useilla kansallisilla ja alueellisilla aloitteilla tuetaan jo genomitiedon ja muun
terveystiedon yhdistamistd tutkimuksen ja yksilollisen ladketieteen edistamiseksi. Néaitéa
jo kéynnissa olevia aloitteita on tarpeen koordinoida paremmin, jotta voidaan luoda
tarvittava Kriittinen massa EU:n tasolla ja suhteessa vastaaviin aloitteisiin maailman
muilla alueilla. Merkittaviin l&pimurtoihin voidaan péaastd yhdistamélld Euroopan
hajanaiset resurssit turvallisten rajatylittdvien digitaalisten infrastruktuurien kautta ja
varmistamalla samalla, ettd tietosuojalainsaadantéa ja eettisid periaatteita noudatetaan
taysiméaardisesti. Tietoaineistojen tehokkaan yhteiskdyton edellytyksend on myos se, etté
genomitiedolle ja muulle tiedolle varmistetaan yhteentoimivat standardit.

Resurssien yhdistdminen ja yhteisten vaatimusten kayttd parantavat terveystietojen
saatavuutta, jakamista ja k&yttoa tavalla, joka lisdd ymmarrystd terveydestd ja sairaudesta.
Talla tavoin voidaan paremmin ennakoida tautiesiintymid, nopeuttaa diagnoosia ja
kehittad parempia ennaltaehkéisevid ja hoitotoimenpiteitd seka seurata tallaisten
toimenpiteiden tuloksellisuutta ja mahdollisia ei-toivottuja vaikutuksia. Koordinoitu
eurooppalainen toiminta t&ll4 alalla voi tuoda konkreettista hyotya kansalaisille ja
terveysjérjestelmille EU:ssa, kun suuriin terveysalan haasteisiin, esimerkkeind syopa,
alvosairaudet, tartuntatautiepidemiat sek& harvinaissairaudet (joista puolet uusista
tapauksista todetaan lapsilla), voidaan puuttua paremmin. Koordinoitu EU:n toiminta on
myos vastaus neuvoston paadtelmiin potilaille raataloidystd henkilokohtaisesta
laaketieteesta®. Naissa paatelmissa komissiota kehotettiin edistimaan mahdollisuuksia
hyoddyntédd massadatan tarjoamaa potentiaalia.

Komissio aikoo tukea EU:n tietoresurssien yhdistamista ja helpottaa niiden kayttoa
tutkimus- ja terveyspolitiikan tarkoituksiin. Se vie tata eteenpdin tietosuojavaatimusten
mukaisesti ja Euroopan suurteholaskennan aloitteen® ja eurooppalaisten avoimen tieteen
pilvipalvelujen* infrastruktuurin pohjalta. Tavoitteena on yhdistdd kansallisia aloitteita
eurooppalaisiin tieteellisen ja kliinisen asiantuntemuksen verkkoihin, joita ovat
ICPerMed (International Consortium for Personalised Medicine), eurooppalaiset
osaamisverkostot, eurooppalaiset tutkimusinfrastruktuurit, Human Brain Project ja muut
vastaavat aloitteet. Tama auttaa eurooppalaista tutkimusta ja teollisuutta pysymaén
eturintamassa ja tuomaan markkinoille uusia yksilollisen ladketieteen ratkaisuja. Kaikissa
tdman alan aloitteissa olisi otettava taysimadréisesti huomioon EU:n politiikan ja
teknologian kehitys kyberturvallisuuden, 5G-verkkojen* ja esineiden internetin alalla,

¥ Neuvoston paatelmat, annettu 7. joulukuuta 2015, potilaille raataldidystda henkilokohtaisesta
ladketieteestd, 15054/15.

“0 http://europa.eu/rapid/press-release IP-18-64 en.htm

“1 https://ec.europa.eu/research/openscience/index.cfm?pg=open-science-cloud

“2 https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/5g-europe-action-plan
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eurooppalainen pilvipalvelualoite®® seka terveystuotteita — ladkkeitd, ladkinnallisia
laitteita, pitkalle kehitettyja terapioita ja terveysteknologian arviointeja — koskeva EU:n
politiikka.

Komissio aikoo tehostaa viranomaisten valistd koordinointia EU:n laajuudelta, jotta
genomitiedon ja muun terveystiedon turvallisesta vaihdosta voidaan huolehtia tutkimusta
ja yksilollistettyd laéketiedetta edistavalla tavalla. Yhdistamalla genomisekvenssitietoa ja
muuta ladketieteellistd tietoa ladkarit ja tutkijat voivat saada paremman késityksen
sairaudesta yksittaisessa potilaassa ja maarittdd hanelle soveltuvimman hoidon. Téman
tulisi perustua avoimeen hallinnointijarjestelméan, jossa tavoitteena on tuoda yhteen
omiikka*-tiedon kansalliset ja alueelliset tietopankit, biopankit ja muut rekisterit eri
puolilla EU:ta. Ensivaiheen tavoitteena tdssa koordinoinnissa on tarjota vuoteen 2022
mennessa paasy vahintaan 1 miljoonaan sekvensoituun genomiin EU:ssa*, minka jalkeen
perspektiivia laajennetaan vuoteen 2025 mennessa vahintddn 10 miljoonan ihmisen
populaatiopohjaiseen kohorttiin  (rajoittumatta sekvensoituihin genomeihin). Tahén
sisaltyvat molekyyliprofilointi, diagnostinen kuvantaminen, eldméantavat (erityisesti
riskitekijat), mikrobiologinen genomiikka ja ympdristodata seka yhteydet s&hkdisiin
terveystietorekistereihin. Siind hyOdynnetddn myds “digitaalisen potilaan” avulla
laadittuja ennakoivia ldhestymistapoja, jotka perustuvat tietokonemallinnukseen,
simulaatioihin ja tekodlyyn. Viime k&dessa se luo perustaa viitekartoitukselle kaikista
ihmisten soluista (solukartta), jolloin tavoitteena on analysoida ihmisen kudoksia ja
elimid viimeisintd kehitystd edustavilla menetelmilld ja vertailla ja ymmart&é sairauden
aikana tapahtuvia muutoksia.

On erittéin tarkead sopia teknisisté eritelmistd, jotka koskevat terveystietojen saatavuutta
ja vaihtoa tutkimuksen ja kansanterveyden tarkoituksiin. Tdéma koskee esimerkiksi
terveystietojen keruuta, tallentamista, pakkausta, kasittelya ja saantia koko EU:ssa. Naméa
toimet perustuvat tyéhon, jota tehd&&n parhaillaan standardointielimissd, kansallisissa
aloitteissa ja terveydenhuollon toimiala- tai ammattijérjestjen aloitteissa, ottaen
huomioon muun muassa yhteydet sdhkaoisiin terveystietorekistereihin.

Komissio aikoo my0s testata erityisia k&ytdnnon sovelluksia, jotka palvelevat
terveystietojen vaihtoa rajojen yli tutkimus- ja terveyspolitiikan tarkoituksiin, jotta
voidaan parantaa sairauksien hoitoa, diagnosointia ja ennaltaehkéisyd. Kokeilussa
keskitytadan ensi vaiheessa seuraaviin aloihin:

e harvinaissairauksien nopeampi diagnoosi ja parempi hoito niille lahes 30
miljoonalle ihmiselle EU:ssa, joita koskee jokin 5000-8000 hengenvaarallisesta
tai pysyvan invaliditeetin aiheuttavasta harvinaisesta sairaudesta,

e epidemioiden parempi ennakointi ja rajat ylittdvien infektiouhkien tunnistaminen
EU:n laajuisesti ja

*® Eurooppalainen pilvipalvelualoite — Kilpailukykyisen tieto- ja osaamistalouden rakentaminen
Euroopassa COM(2016) 178 final.

* Omiikka-teknologia on yleisnimitys laaja-alaisille tieteen ja tekniikan tutkimustavoille, joilla
analysoidaan biologisesti maardytyvien informaatio-objektien vuorovaikutusta eri “omeissa”, joita ovat
genomi, proteomi, metabolomi ja transkriptomi. Sen tarkeimpéna tavoitteena on kehittad teknologioita ja
valineitd, joiden avulla keratdan tietoja eri luokkien biomolekyyleistd ja niiden ligandeista, seka
ymmartaa niiden vélisia suhteita, my6s tahan liittyvia saantelymekanismeja. (SWD(2013) 436).

* Neljatoista jasenvaltiota allekirjoitti huhtikuussa 2018 yhteisen julkilausuman yhteistydsta pyrkimyksisséa
paasta vahintaan 1 miljoonaan sekvensoituun genomiin Euroopan unionissa vuoteen 2022 mennessé,
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/eu-countries-will-cooperate-linking-genomic-
databases-across-borders



o todellisia olosuhteita vastaavien, kliinisten tutkimusten ulkopuolella keréttyjen
tietojen (real world data*®) kayttd terveydenhuollon ammattilaisten, viranomaisten
ja teollisuuden taholla, jotta voidaan varmistaa, ettd terveydenhoitotuotteet,
innovatiiviset teknologiat ja hoidot vastaavat potilaan tarpeita ja johtavat
suotuisiin terveydenhuoltotuloksiin.

Néissa pilottitoimissa pyritddn asianmukaisilta osin saattamaan yhteen ohjelmia, aloitteita
ja toimijoita EU:n ja kansallisella tasolla. Téhén siséltyvéat tutkimusohjelmat, Euroopan
terveydenvalvontajarjestelma  tartuntatautien seurantaa varten*’,  eurooppalaisten
osaamisverkostojen ladketieteellinen asiantuntemus ja tyd, European Platform for Rare
Diseases Registration -hanke sekd globaali harvinaissairauksien Orphanet-tietokanta
suunnitteilla  olevan  harvinaissairauksiin  keskittyvan yhteisen eurooppalaisen
osarahoitusohjelman puitteissa. Pilottitoimet kehitetddn yhteistydsséd alan jarjestojen,
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten, terveysteknologian arvioinnista vastaavien
elinten, tutkimusinfrastruktuurien, teollisuuden, innovatiivisia ladkkeitd koskevan
yhteisen teknologia-aloitteen ja asiaankuuluvien EU:n virastojen®® kanssa.

Naiden ensivaiheen pilottialojen liséksi voidaan harkita myds muita keskittyen erityisesti
syopadn tai hermoston rappeutumissairauksiin (ja huolehtien yhteyksistd vastaaviin
aloitteisiin, kuten Human Brain Project -hankkeeseen).

Namé toimet parantavat tietojen laatua, standardoivat tietojen kokoamista, edistavat
eurooppalaisten tautirekisterien yhteentoimivuutta (esim. Yhteisen tutkimuskeskuksen
(JRC) tukemat syovén ja harvinaisten sairauksien rekisterit) ja vievat eteenpdin data-
analyysia kayttdmalla suurteholaskentaa ja -mallintamista. Talld tavoin kaytettavissa
olevien tietojen kriittinen massa tukee olennaisen tietdmyksen tuottamista ja auttaa
parantamaan ennaltaehkéisyd, diagnosointia ja potilaiden hoitoa. Lisaksi komissio aikoo
tutkia tiedemaailman edustajien ja kliinisen alan ryhmien kanssa, miten voidaan parhaiten
edistdad kysyntaa tietojen yhdistdmiselle. Téssa yhteydessa tarkastellaan kannustimia
terveystietojen jatkokaésittelylle ja otetaan huomioon tahén liittyvat huolenaiheet, kuten
takeet tietosuojan noudattamisesta.

Resursseja otetaan kayttodén EU:n Horisontti 2020 -tutkimusohjelmasta®, mukaan lukien
innovatiivisia ladkkeitd koskeva yhteinen teknologia-aloite, EU:n terveysalan
kolmannesta toimintaohjelmasta® ja Verkkojen Eurooppa -vélineestd® (laajakaistan ja
tieto- ja viestintateknologioiden toimintalohkosta). Jasenvaltioita kannustetaan antamaan
lisatukea, jotta pilottitoimien mahdollisuudet voitaisiin hyodyntéa taysimaaraisesti. Tahan

% »Real world data” on massadataa ja tarkoittaa kaikentyyppisii tietoja, joita ei ole keritty satunnaistetussa
kliinisessd kokeessa. Tama data voi tdydentdd satunnaistetuissa kliinisissa kokeissa saatuja tietoja ja
tayttdd tietovajeen Kliinisten tutkimusten ja Kkliinisen kaytdnnon valilla, tuottaa uutta tietoa
tautitilanteesta ja auttaa parantamaan terveystoimenpiteiden turvallisuutta ja tehoa.

" Patds 1082/2013/EU valtioiden rajat ylittdvista vakavista terveysuhkista.

8 Kuten Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen ja
Euroopan ladkevirasto.

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1291/2013, annettu 11 paivana joulukuuta 2013,
tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelmasta “Horisontti 2020 (2014-2020) ja pdaatoksen N:o

1982/2006/EY kumoamisesta (EUVL L 347, 20.12.2013).

%0 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 282/2014, annettu 11 paivana maaliskuuta 2014,
unionin  kolmannen terveysalan toimintachjelman perustamisesta (2014-2020) ja péaatdksen
N:0 1350/2007/EY kumoamisesta (EUVL L 86, 21.3.2014).

%1 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1316/2013, annettu 11 paivana joulukuuta 2013,
Verkkojen Eurooppa -valineen perustamisesta seka asetuksen (EU) N:o 913/2010 muuttamisesta ja
asetusten (EY) N:o 680/2007 ja (EY) N:0 67/2010 kumoamisesta (EUVL L 348, 20.12.2013).
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tarkoitukseen voidaan harkita lisdrahoitusta myds EU:n seuraavasta monivuotisesta
rahoituskehyksesta siten, ettd kaytettdvissd olevat eurooppalaiset resurssit kytketaan
tilvilmmin maailman ykkdsluokan terveysdata- ja laskentainfrastruktuuriin, jonka avulla
tieteellisté tutkimusta ja yksilOllistettyd ladketiedettd voidaan tukea tehokkaasti.

Varmistaen, ettd tietosuojalainsdddantod ja eettisid periaatteita noudatetaan

taysiméaaraisesti, komissio aikoo

e perustaa mekanismin palvelemaan vapaaehtoista koordinointia viranomaisten ja
muiden sidosryhmien Vélill4, jotta tietoja ja infrastruktuuria voidaan jakaa
sairauksien ennaltaehkéisya ja yksilollistetyn ladketieteen tutkimusta varten. Tahan
sisaltyy genomiikkaan keskittyva eurooppalainen verkosto, ja tavoitteena on myos
luoda yhteydet meneillé&n olevaan  omiikka-tutkimukseen ja ihmisen
solukartoitukseen;

e tukea teknisten eritelmien Kkehittdamistd genomiaineistojen ja muiden
terveystietoaineistojen  turvalliselle saannille ja vaihdolle rajojen yli
sisamarkkinoilla tutkimustarkoituksiin. Tarkoituksena on parantaa asiaankuuluvien
rekisterien ja tietokantojen yhteentoimivuutta yksilollistetyn ladketieteen
tutkimuksen edistamiseksi;

e kaynnistad pilottitoimia tietojen ja resurssien yhdistamiseksi EU:n laajuisesti, jotta
voidaan osoittaa hyodyt tutkimuksen edistdmisessd, sairauksien ehkaisemisessa,
yksilollisessa ladketieteessd, laéketieteellisten teknologioiden arvioinnissa seka
Kliinisessa ja sadntelyyn liittyvassa paatoksenteossa, ja

o tukea edelld kuvattua ottamalla kayttoon rahoitusta Horisontti 2020 -ohjelmasta ja
Verkkojen Eurooppa -vélineestd (laajakaistan ja tieto- ja viestintateknologioiden
toimintalohkosta) nykyisten budjettien rajoissa ja harkita lisdtukea seuraavasta
monivuotisesta rahoituskehyksesta.

5. DIGITAALISET VALINEET KANSALAISTEN VAIKUTUSMAHDOLLISUUKSIA JA
POTILASKESKEISTA HOITOA VARTEN

Véeston ikéantyminen yhdessa sen kanssa, ettd kroonisista sairauksista ja monien
sairauksien yhteisesiintymisesté on tulossa yha suurempi taakka, liséa jatkuvasti terveys-
ja hoitopalvelujen kysyntdd. T&ma merkitsee sitd, ettd terveyden- ja sosiaalihuollon
jarjestelmien on kehitettava erilaista lahestymistapaa, jotta hoidon antaminen tehostuisi ja
jotta potilas selvidisi eri palvelujen moninaisuudessa siten kuin haneltd nyt odotetaan.
Tamén vuoksi tunnustetaan laajalti, ettd terveysjarjestelmien painopistettd on tarpeen
siirtdd hoidosta terveyden edistdmiseen ja sairauksien ehkéisyyn, sairaudesta
hyvinvointiin ja yksiléihin ja palvelujen hajanaisuudesta palvelujen yhdentamiseen ja
koordinointiin hoitojatkumon ymparille. Jasenvaltiot ja alueviranomaiset vievat jo ndit4
uudistuksia eteenpdin parantaakseen terveysjarjestelmiensa tehokkuutta, saavutettavuutta
ja sopeutumiskykya>2.

52 Ks. alaviitteet 1, 3, 6 ja 7 seka
— neuvoston paitelmit “Kohti nykyaikaisia, tarpeita vastaavia ja kestdvié terveydenhuoltojérjestelmia”,
EUVL C 202, 8.7.2011, s. 10-12,
— neuvoston paatelmét terveydenhuoltoa ja pitkdaikaishoitoa EU:ssa koskevasta talouspoliittisen
komitean ja komission yhteisesta raportista, 8. marraskuuta 2016,
http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14182-2016-INIT/en/pdf
— aktiivisena ja terveend ikaantymistd koskevan eurooppalaisen innovaatiokumppanuuden strateginen
taytantoonpanosuunnitelma. Esimerkkejé taytantéonpanosta 16ytyy kumppanuuden viitesivustoilta.
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Jotta terveysjarjestelmilla olisi paremmat valmiudet edistaa terveyttd, ehkaista sairauksia
ja tarjota yhdennettyj& palveluja ihmisten tarpeita vastaavasti, niiden on loydettava
innovatiivisia ratkaisuja uusien teknologioiden, tuotteiden ja organisaatiomuutosten
avulla. Muutoksen onnistumisen kannalta keskeisessa asemassa ovat

e uusien hoitomallien kokoonpano,

e terveysteknologian arvioinnin kayttd terveyspalvelujen laadun ja kestavyyden
parantamiseksi>*,

e monialaisten  hoitotiimien  osallistuminen  uusissa  tai  uudistetuissa
terveydenhuoltoalan ammattilaisten rooleissa,

e terveyden edistdmisen ja  sairauksien ennaltaehkdisyn  niveltdminen
perusterveydenhuoltoon,

o kapasiteetiltaan riittdva terveydenhuollon tyovoima, jolla on tarvittavat taidot,
e aktiivinen yhteisty terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden valilla ja

o digitaalisten ratkaisujen kayttd, jotka kaikki antavat kayttoon tarvittavat keinot
tehokasta ja kustannustehokasta hoitoa varten.

Yksilolahtoiset lahestymistavat terveydenhuollon ja hoidon jarjestdmiseen voivat antaa
kansalaisille mahdollisuuden ottaa vastuu omasta terveydestddn, parantaa heidan
hyvinvointiaan ja hoidon laatua ja edistdd kestdvida terveydenhuoltojarjestelmia.
Kéyttamalla digitaalisia ratkaisuja, kuten puettavia ja terveysalan mobiilisovelluksia
(mHealth™), kansalaiset voivat osallistua aktiivisesti terveytensa edistdmiseen ja
kroonisten sairauksien omahoitoon. Tdmé puolestaan voi auttaa hallitsemaan terveys- ja
hoitopalvelujen kasvavaa kysyntad. Digitaaliset valineet tarjoavat suuria mahdollisuuksia
levittaa tieteellista tietoa helppokéyttdisessa muodossa, jotta voidaan auttaa ihmisia
pysymaan terveind — ja nain estéa se, ettd heistd tulisi potilaita. Riskitekijoitd koskevaa
tieteellisté tietoa hyodyntéen digitaalisia ratkaisuja voidaan kéyttaa kaikilla aloilla, kuten
opetustoimessa, liikenteessa ja kaupunkipolitiikassa, edistdmaan tiedotus- ja
valistuskampanjoita terveista elintavoista. Digitaalisten vélineiden avulla kansalaiset
voivat my0s antaa palautetta ja tietoa terveydestaan laakéreilleen. T&mé voi parantaa
terveyspalvelujen laatua ja viime k&dessa ihmisten terveytta ja hyvinvointia.

Toistaiseksi tallaisia uusia hoitomalleja on yleensd otettu kaytt6on pienessa
mittakaavassa, mutta ensimmaiset todisteet viittaavat siihen, ettd niistd on etuja seka
potilaille ett4d terveys- ja hoitoalan jarjestelmille. Jotta tdm& muutos toteutuisi
kaytannodssd, uudet hoitomallit on tarpeen ottaa kéyttéon taydessa mittakaavassa. Vasta
silloin on mahdollista saavuttaa parempia terveydenhuoltotuloksia, saada aikaan
tehokkuushyoétyja terveys- ja hoitoalan jarjestelmille, vahentédd digitaalisen kahtiajaon
riskid ja mahdollistaa tasapuolinen ja osallistava péaasy parempiin terveyspalveluihin
kaikille vaestonosille.

%3 COM(2018) 51 final.

 Terveysalan mobiilisovellukset (mHealth) ovat digitaalisten terveydenhuoltopalvelujen (eHealth) osa-
alue, joka kattaa mobiililaittein tuettavat terveydenhuollon ja kansanterveysalan kéyténteet. Se sisaltaa
erityisesti  kannettavien viestintalaitteiden  kaéytdn terveys- ja hyvinvointipalveluihin  ja
informaatiotarkoituksiin seka terveydenhuollon mobiilisovellukset.  Ks. vihred Kirja terveysalan
mobiilisovelluksista COM(2014) 219 (http://ec.europa.eu/newsroom/dae/document.cfm?doc_id=5147)
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Muutos on kuitenkin monimutkainen ja mahdollinen vain, jos monet eri toimijat
osallistuvat yhteiseen ponnistukseen. Se edellyttdd i) huomattavaa taloudellista
investointia ajankohtana, jolloin terveyden- ja sosiaalihuollon jarjestelmiin kohdistuu
taloudellinen paine, ii) sitoutumista ja tietdmystéd siitd, miten voidaan varmistaa, ettd
tallainen investointi johtaa digitaalipohjaisten, yksilolahtdisten hoitoratkaisujen
taytantdonpanoon onnistuneesti ja kustannustehokkaasti, ja iii) markkinaolosuhteita,
jotka voivat helpottaa mittakaavaetujen saavuttamista teknologian ja palvelujen
toimittajille. Koska ndmé& ennakkoedellytykset eivdt ole vield tayttyneet riittavésti,
Euroopan terveys- ja hoitoalalla on toistaiseksi edistytty suhteellisen hitaasti
innovatiivisten ratkaisujen taytantdonpanossa ja laajentamisessa yksilokeskeisen hoidon
tarkoituksiin.

Tasta syystd komissio aikoo tehdd yhteisty6td asiaankuuluvien toimijoiden (kuten
jasenvaltioiden, alueiden, teknologian ja palvelujen tarjoajien, terveys- ja hoitoalan
ammattilaisten, kansalaisyhteiskunnan jarjestéjen, tiedeyhteison, sijoittajien ja
sidosryhméfoorumeiden) kanssa, jotta voidaan tukea yhteistyon lisdadmista yli rajojen ja
laajentaa digitaalipohjaisten hoitomallien kdytt6onottoa.

Erityisesti komissio aikoo kannustaa tiiviimpaan yhteistyéhon alueellisten ja kansallisten
viranomaisten valilla terveysteknologiasektorin kehityksen edistdmiseksi. Téhan sisaltyy
tuki startup-yrityksille ja pienille ja keskisuurille yrityksille, jotka kehittavat digitaalisia
ratkaisuja yksilokeskeistd hoitoa ja potilaspalautetta varten. Yhteistydhon osallistuu
viranomaisia ja muita sidosryhmid, jotka ovat sitoutuneet edistimaddn yhteisia tai
keskindisesti tunnustettuja periaatteita digitaalisten ratkaisujen validoinnissa ja
sertifioimisessa kayttéon terveysjarjestelmissa (esim. terveysalan mobiilisovellukset ja
itsendinen eldma).

Terveys- ja hoitoalan digitaalimuutoksen kysyntépuolella komissio aikoo auttaa
jasenvaltioita ja alueviranomaisia kehittdmaan valmiuksiaan osallistua tdhan muutokseen
ja saada teknistd apua. Se nojautuu tassa nykyisten ohjelmien ja EU:n aloitteiden>
saavutuksiin ja resursseihin ja pyrkii luomaan synergioita niiden vélille. Aiottuihin
toimiin sisdltyvét i) tietoresurssien, kuten suuntaviivojen, valineiden, innovatiivisten ja
parhaiden kaytantdjen sekd viiteluetteloiden®, tarjoaminen, ii) tekninen tuki
taytantoonpanolle, keskindisen oppimisen twinning-toimille ja innovatiivisten
kaytantojen siirrolle alueiden ja jasenvaltioiden Valill4, suuren mittakaavan pilottitoimet
ja rajaylittdvat innovoivat hankintaprojektit, iii) vélineistdjen  kehittdminen
indikaattoreineen, joilla mitataan potilaiden raportoimia tuloksia, digitaaliteknologioiden
kayttoa terveys- ja hoitoalalla ja ndytt6d vaikutuksista, ja iv) kéytdnnot terveystietojen
luotettavuuden takaamiseksi.

Liséksi on tarpeen helpottaa investointimahdollisuuksia jasenvaltioissa ja alueilla, jotta
voidaan vivuttaa julkisia ja yksityisid investointeja digitaalipohjaisen, yhdennetyn
yksilolahtdisen hoidon ottamiseksi laajamittaisesti kdyttdén. Tahan sisaltyvét toimet,
joiden tarkoituksena on lisitd tietoisuutta rahoitusmahdollisuuksista ja innovoivista
hankintakdytannoistd, edistdd EU:n rahoitusvalineiden strategista kayttdda, parantaa

%% Kuten aktiivisena ja terveend ikaantymista koskeva eurooppalainen innovaatiokumppanuus, Euroopan
innovaatio- ja teknologiainstituutin terveysalaa koskeva osaamis- ja innovaatioyhteisd, jasenvaltioiden
terveyden edistdmisen, tautien ehkdisyn ja ei-tarttuvien tautien hallinnan ohjausryhma, EU:n
terveydenhuoltojarjestelmien suorituskyvyn arvioinnin asiantuntijaryhmad, aktiivista avustettua asumista
koskevan yhteisen ohjelman (AAL) yhteiso sekd esineiden internet -alustat digitaalista terveydenhuoltoa
ja hoitoa varten Euroopan teollisuuden digitalisointia koskevan aloitteen puitteissa.

% Esim. EU:n luettelo tieto- ja viestintatekniikan standardeista julkisille hankkijoille.
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edellytyksia hyoédyntdd monildhteisten investointien mahdollisuuksia sekd tukea
sidosryhmien valisté yhteistyotd ja yhteisdjen kehittdmistd investointeja varten.

Komissio tukee toimia edelld kuvatuilla aloilla ohjaamalla rahoitusta ennen muuta
Horisontti 2020 -ohjelmasta ja EU:n terveysalan kolmannesta toimintaohjelmasta. Myos
rakenneuudistusten tukipalvelu on kaytettdvissa antamaan teknista tukea jasenvaltioille
niiden pyynnostd ja maardrahojen puitteissa. Komissio aikoo myds tukea synergioita
talla alalla Euroopan rakenne- ja investointirahastojen ja Euroopan strategisten
investointien rahaston kanssa. Lisdarahoitusta voidaan harkita EU:n seuraavassa
monivuotisessa rahoituskehyksessa.

Komissio aikoo

o tukea yhteistyota ja sitd kautta edistdd digitaalisen terveydenhuollon tarjontaa ja
yleistymistd viemalld eteenpdin yhteisia periaatteita terveysteknologian validointia
ja sertifiointia varten;

o tukea innovatiivisten ja parhaiden kaytantdjen vaihtoa, valmiuksien
kehittamista ja teknista apua terveys- ja hoitoalan viranomaisille (avointen
standardien ja yhteentoimivien digitaalisten ratkaisujen kayttamiseksi terveyden
edistamiseen, kroonisten sairauksien ehkaisemiseen ja hallitsemiseen, ihmisten
voimaannuttamiseen ja hoidon tekemiseen henkilokeskeiseksi). Tahan on méaaré
osoittaa  rahoitustukea  Horisontti 2020  -ohjelmasta, rakenneuudistusten
tukiohjelmasta® ja EU:n terveysalan kolmannesta toimintaohjelmasta nykyisten
budjettien rajoissa. Komissio aikoo myds harkita lisatuen ehdottamista seuraavassa
monivuotisessa rahoituskehyksessa;

o liséta tietoisuutta innovoivista hankintakaytannoista ja
investointimahdollisuuksista kansanterveyden ja terveydenhuollon
digitaalimurrosta  varten, hyddyntda asiaankuuluvia EU:n  ohjelmia ja
rahoitusvélineitd, toimia yhteistydssd Euroopan investointipankin ja sijoittajien
verkkojen kanssa sekd harkita lisdtukea, mukaan lukien mahdolliset
yhteisinvestointimallit, seuraavasta monivuotisesta rahoituskehyksesta;

o edistdd kansalaisten, potilaiden sekd terveys- ja hoitoalan ammattilaisten
tietdmysté ja taitoja digitaalisten ratkaisujen kdytdssa yhteistydssa terveydenhuollon
ammattialan jarjestojen ja tiedeyhteison kanssa.

6. TULEVAT TOIMET

Innovatiivisilla digitaalisilla ratkaisuilla voidaan parantaa ihmisten terveyttd ja
elaménlaatua ja mahdollistaa tehokkaampia tapoja organisoida ja tarjota terveys- ja
hoitoalan palveluja. Jotta tdhan pé&astaisiin, ratkaisut on suunniteltava ihmisten ja
terveysjarjestelmien tarpeita vastaavasti ja pantava taytantoon huolellisesti siten, ettd ne
soveltuvat paikallisiin olosuhteisiin. Digitaaliset teknologiat tulisi néhda erottamattomana
osana terveys- ja hoitoalan jarjestelmida siten, ettd niiden avulla pyritdan
terveysjarjestelmien laajempiin tavoitteisiin. Tdssd tiedonannossa esitetyilld toimilla
pyritddn erityisesti tukemaan jadsenvaltioiden strategioita terveysjarjestelmien
uudistamisessa.

5 Tahan sisaltyy se, etta jasenvaltioita informoidaan ja kannustetaan tutkimaan mahdollisuuksia saada
teknistda  tukea rakenneuudistusten tukipalvelusta i) digitaalisten ratkaisujen  kayttoon
terveysjarjestelmissé ja ii) vahvan digitaalisen hallintokehyksen kehittamiseen terveydenhuollossa.
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Innovatiivisten digitaalisten terveysratkaisujen riped kayttdonotto onnistuu parhaiten
tyoskentelemélld yhdessd EU:n tasolla, jakamalla kokemuksia kayttoonotosta,
mittaamalla vaikutuksia ja huolehtimalla innovaatioiden siirrosta jasenvaltioiden ja
alueiden valilla. Kaikkien osapuolten aktiivinen mukanaolo on edellytys sille, etta
toimista saadaan kolminkertaista hyotya eli hyotya ihmisille, terveysjérjestelmille ja
markkinoille.
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