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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2019/1269,
annettu 26 piivini heinikuuta 2019,

eurooppalaisten osaamisverkostojen ja niiden jisenten perustamista ja arvioimista sekd tillaisten
verkostojen perustamista ja arvioimista koskevan tiedon ja asiantuntemuksen vaihdon helpot-
tamista koskevista perusteista annetun tiytintonpanopiitéksen 2014/287/EU muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittdvissi terveydenhuollossa 9 pdivind maaliskuuta 2011
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/24/EU (') ja erityisesti sen 12 artiklan 4 kohdan b ja ¢
alakohdan

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission tdytdntoonpanopaitoksessi 2014/287[EU (%) vahvistetaan perusteet eurooppalaisten osaamisver-

kostojen ja niiden jdsenten perustamista ja arvioimista sekd tallaisten verkostojen perustamista ja arvioimista
jen J p J jen p )

koskevan tiedon ja asiantuntemuksen vaihdon helpottamista varten. Mainitun paitoksen 6 artiklassa jasenvaltioita
pyydetddn perustamaan jdsenvaltioiden johtoryhmd, joka pdittdd verkostoja koskevien ehdotusten ja niiden
jasenten hyvaksymisestd ja verkoston toiminnan lopettamisesta. Jasenvaltiot ovat perustaneet jisenvaltioiden
johtoryhmin, joka perustamisensa jilkeen on hyviksynyt 23 eurooppalaista osaamisverkostoa, jiljempani 'ERN-
verkostot’, joulukuussa 2016 ja yhden helmikuussa 2017. Kaikki verkostot aloittivat toimintansa vuonna 2017.

(2)  Eurooppalaisten osaamisverkostojen tehostamiseksi jisenvaltioiden johtoryhmistd olisi tultava foorumi, jolla
vaihdetaan tietoja ja asiantuntemusta, jotta voidaan ohjata ERN-verkostojen kehittdmistd, antaa opastusta
verkostoille ja jasenvaltioille ja neuvoa komissiota verkostojen perustamiseen liittyvissd asioissa. Jotta voitaisiin
edistid kokemustenvaihtoa ja helpottaa muun terveystietojen rajatylittdvin vaihdon kanssa yhdenmukaisen
menettelytavan soveltamista, johtoryhmin olisi pyrittdva tekemdin tiivistd yhteistyotd sahkoisten terveyspalvelujen
eHealth-verkoston kanssa. Tdssd yhteistyossi olisi mahdollisuuksien mukaan kehitettdva yhteisid toimintamalleja,
tietorakenteita ja ohjeita, joilla helpotetaan eri palvelujen kéytettavyyttd ja kevennetddn terveydenhuollon
tarjoajien noudatettavaksi annettuja sddntoji. Johtoryhmin olisi lisaksi edistettdvd muiden asiaan liittyvien EU:n
foorumien kanssa kaytivdd keskustelua yhteisesti tirkeilld aloilla. Tallainen foorumi on esimerkiksi terveyden
edistimisen, sairauksien ehkdisyn ja ei-tarttuvien tautien hallinnan ohjausryhma.

(3)  Nykyisten 24:n ERN-verkoston toiminnasta saatu kokemus on osoittanut, ettd jotta kukin verkosto voi toimia
tehokkaasti, sen jdsenten olisi tehtdvd tiivistd yhteistyotd hoitaessaan tehtdviddn. Tdmid koskee esimerkiksi
potilaiden diagnooseja ja hoitoa koskevien terveystietojen tehokasta ja turvallista vaihtoa sekd osallistumista
tieteelliseen tutkimukseen ja lddketieteellisten ohjeiden laatimiseen. Tiivis yhteistyo edellyttdd kunkin verkoston
jasenten keskindistd luottamusta ja sitd, ettd verkostot tunnustavat etenkin toistensa osaamisen ja pitevyyden,
kliinisen hoidon laadun sekd inhimilliset, rakenteelliset ja laitteistoresurssit, joista sdddetddn komission delegoidun
paatoksen 2014/286/EU () liitteessd II olevassa 2 kohdassa.

(4)  Kollegojen keskindinen luottamus ja vastavuoroinen tunnustaminen ovat yhtd tirkeitdi myos silloin, kun
terveydenhuollon tarjoajat haluavat liittyd toiminnassa olevaan verkostoon, silld vertaisryhmd muodostaa oikeat
edellytykset tulevalle yhteistyolle verkostossa. Kun jisenyyshakemus toimitetaan komission nimittiman
riippumattoman arviointielimen arvioitavaksi, hakemuksen mukana olisi sen vuoksi toimitettava myos sen
verkoston johtoryhmin, johon terveydenhuollon tarjoaja haluaa liittyd, jdsenyyshakemuksesta antama
myonteinen lausunto, joka perustuu vertaisarviointiin, jonka verkosto on tehnyt delegoidun paitoksen

(') EUVLL 88, 4.4.2011, 5. 45.

(*) Komission tdytintoonpanopditos 2014/287/EU, annettu 10 paivind maaliskuuta 2014, eurooppalaisten osaamisverkostojen ja niiden
jasenten perustamista ja arvioimista sekd tillaisten verkostojen perustamista ja arvioimista koskevan tiedon ja asiantuntemuksen
vaihdon helpottamista koskevista perusteista (EUVLL 147,17.5.2014,s. 79).

(*) Komission delegoitu paitos 2014/286/EU, annettu 10 paivind maaliskuuta 2014, perusteista ja edellytyksisti, jotka eurooppalaisten
osaamisverkostojen ja niiden jaseneksi hakevien terveydenhuollon tarjoajien on taytettdva (EUVLL 147,17.5.2014,s. 71).



L 200/36 Euroopan unionin virallinen lehti 29.7.2019

2014/286(EU liitteessd II olevassa 2 kohdassa vahvistettujen perusteiden ja edellytysten perusteella. Jotta
terveydenhuollon tarjoaja voisi esittdd nikemyksensd verkoston johtoryhmin lausunnosta, terveydenhuollon
tarjoajan olisi voitava esittdd huomautuksia lausuntoluonnoksesta yhden kuukauden kuluessa sen vastaanot-
tamisesta.

(5)  Verkoston johtoryhmille olisi asetettava kohtuulliset mairdajat, joiden puitteissa lausuntoluonnos ja lopullinen
lausunto on toimitettava. Lopullisen lausunnon tapauksessa mdirdajan olisi siten oltava periaatteessa neljd
kuukautta. Jos terveydenhuollon tarjoaja kuitenkin esittdd huomautuksia verkoston johtoryhmin lausuntoluon-
noksesta, lopullisen lausunnon antamiselle asetettua neljin kuukauden mdéidrdaikaa olisi jatkettava yhdelld
kuukaudella, jotta verkoston johtoryhmi voi ottaa esitetyt huomautukset huomioon. Jos verkoston johtoryhmi ei
toimita lausuntoluonnosta tai anna lopullista lausuntoa asetetuissa mairdajoissa, olisi oikeusvarmuuden vuoksi
katsottava, ettd lopullinen lausunto on mydnteinen.

(6) Jos terveydenhuollon tarjoaja saa jdsenyyshakemuksensa kohteena olevan verkoston johtoryhmaltd
hakemuksestaan kielteisen lausunnon mutta terveydenhuollon tarjoajan sijoittautumisjisenvaltio on antanut
hakemukselle kirjallisen vahvistuksen, sijoittautumisjdsenvaltion olisi voitava pyytdd jasenvaltioiden johtoryhmai
pddttdimain delegoidun paitoksen 2014/286/EU liitteessd Il olevassa 2 kohdassa vahvistettujen perusteiden ja
edellytysten perusteella, olisiko hakemus kuitenkin toimitettava komissiolle.

(7)  Jotta voitaisiin auttaa ERN-verkostoissa toimivia terveydenhuollon ammattilaisia tekemddn kansallisten rajojen
ylitse etdyhteistyotd, joka liittyy sellaisten potilaiden diagnosointiin ja hoitoon, jotka kirsivit harvinaisista tai
esiintymistiheydeltddn alhaisista monitekijdisistd sairauksista tai sairaudentiloista, ja helpottaa tillaisiin sairauksiin
tai sairaudentiloihin liittyvaa tieteellistd tutkimusta, komissio on perustanut ERN-verkostoille sdhkoisen kliinisen
potilashoidon asiantuntijajirjestelman, jiljempand 'CPMS-jirjestelmd’. Jarjestelmdlli on mddrd helpottaa ERN-
verkostojen perustamista ja toimintaa direktiivin 2011/24/EU 12 artiklan 4 kohdan c alakohdan mukaisesti.

(8)  CPMS-jdrjestelmén olisi tarjottava terveydenhuollon ammattilaisille yhteinen infrastruktuuri, jonka avulla he
voivat tehdd ERN-verkostojen puitteissa yhteistyotd sellaisten potilaiden diagnosoinnissa ja hoidossa, jotka karsivit
harvinaisista tai esiintymistiheydeltddn alhaisista monitekijdisistd sairauksista tai sairaudentiloista. Sen olisi
tarjottava keinot, joilla ERN-verkostojen puitteissa voidaan mahdollisimman tehokkaasti vaihtaa tietoja ja
asiantuntemusta tallaisista sairauksista.

(9)  CPMS+jirjestelmassd olisi sen vuoksi oltava turvallinen tietotekniikkainfrastruktuuri, jonka tarjoaman yhteisen
rajapinnan kautta ERN-verkostojen jdsenind olevat terveydenhuollon tarjoajat, kansalliset kumppanit () tai
vierailijat, jdljempdnd ’terveydenhuollon tarjoajat, joilla on CPMS-jirjestelmin kiyttGoikeus’, voivat vaihtaa
verkostojen puitteissa tietoja téllaisista potilaista. Tarkoituksena on parantaa potilaiden mahdollisuuksia saada
turvallista ja laadukasta terveydenhuoltoa ja lisiksi edistdd terveydenhuoltoon liittyvdd tehokasta yhteistyotd
jasenvaltioiden vililld parantamalla asian kannalta merkityksellisten tietojen vaihtoa.

(10) Jotta voitaisiin varmistaa, ettd tietosuojasddntojd noudatetaan ja ettd kun terveydenhuollon tarjoajat vaihtavat
ERN-verkostojen puitteissa sihkoisesti potilaiden henkilotietoja direktiivin 2011/24/EU 12 artiklan 2 kohdan
mukaisissa tarkoituksissa, vaihto tapahtuu tehokkaassa ja turvallisessa ymparistossi, olisi tdllainen tietojenvaihto
tehtdvd ainoastaan potilaan nimenomaisella suostumuksella ja vain CPMS-jdrjestelmin kautta. Terveydenhuollon
tarjoajat vastaavat niiden tietojen suojaamisesta, joita ne kisittelevit CPMS-jirjestelmin ulkopuolella ja jotka
niiden on tarkoitus syottdd CPMS-jirjestelmddn. Sama vastuu koskee tietoja, joita ne eivdt syotd CPMS-
jarjestelmddn mutta joita ne késittelevit CPMS-jarjestelmédn liittyvissd tarkoituksissa (kuten suostumuslomakkeet)
taikka joita ne lataavat CPMS-jarjestelmasti kasiteltdvaksi sen ulkopuolella.

(11) CPMS-jdrjestelmassd kasitellddn harvinaisista tai esiintymistiheydeltddn alhaisista monitekijaisistd sairauksista
kérsiviin potilaisiin liittyvid arkaluonteisia tietoja. Nditd tietoja kisitellddn ainoastaan potilaiden diagnosoinnin ja
hoidon helpottamiseksi, niiden syottdmiseksi harvinaisia tai esiintymistiheydeltddn alhaisia monitekijdisid
sairauksia koskeviin asianmukaisiin rekistereihin tai muihin tietokantoihin, jotka palvelevat tieteellistd tutkimusta
taikka kliinisid tai terveyspoliittisia tarkoituksia, sekd yhteydenottoihin, joilla haetaan mahdollisia osallistujia
tieteellisiin tutkimustoimiin. ERN-verkostoihin kuuluvien terveydenhuollon tarjoajien pitéisi pystyd kasittelemdidn
potilastietoja CPMS-jarjestelmdssd, kun ne ovat saaneet potilailta nimenomaisen, tietoisen ja vapaaehtoisen
suostumuksen siihen, ettd heiddn tietojaan voidaan kiyttdd kolmeen mahdolliseen tarkoitukseen (potilastietojen
ladketieteellinen arviointi diagnosoinnin ja hoidon tueksi, tietojen sydttiminen harvinaisten sairauksien
rekistereihin tai muihin harvinaisten ja esiintymistiheydeltddn alhaisten monitekijaisten sairauksien tietokantoihin
sekd mahdolliset yhteydenotot, joilla potilaita pyydetddn osallistumaan tieteelliseen tutkimustoimeen). Suostumus
olisi saatava erikseen kuhunkin kolmeen tarkoitukseen. Tdssd pddtOksessd olisi vahvistettava tarkoitukset ja
suojatoimet, joita tillaisten tietojen Kkisittelyyn CPMS-jirjestelmissid sovelletaan. Komission olisi erityisesti
huolehdittava CPMS-jirjestelmén yleisisti ominaisuuksista suhteessa kuhunkin osaamisverkostoon, siihen
tarvittavan turvallisen tietoteknisen infrastruktuurin tarjoamisesta ja yllipidosta sekd siitd, ettd jdrjestelmd on
teknisesti toimiva ja turvallinen. Tietojen minimoinnin periaatteen mukaisesti komission olisi kisiteltdvd vain

(*) Ks. delegoidun padtoksen 2014/286EU johdanto-osan 14 kappale ja liitteessd I olevan 7 kohdan c alakohta sekd 10. lokakuuta 2017
annettu jasenvaltioiden johtoryhmin lausuma, joka on saatavilla osoitteessa https:/[ec.europa.
eu/health/sites/health/files/ern/docs/boms_affiliated_partners_en.pdf.


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/boms_affiliated_partners_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/boms_affiliated_partners_en.pdf
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sellaisia henkilotietoja, jotka ovat ehdottoman valttimattomid, jotta voidaan huolehtia CPMS-jirjestelmin
hallinnoinnista suhteessa kuhunkin verkostoon. Sen vuoksi komissiolla ei pitdisi olla paisyd eurooppalaisissa
osaamisverkostoissa vaihdettuihin potilaiden terveystietoihin, ellei se ole ehdottoman vilttimétontd sen vuoksi,
ettd komissio voi tdyttdd velvoitteensa yhteisrekisterinpitdjana.

(12) Tata tdytintdonpanopddtostd olisi sovellettava ainoastaan sellaiseen henkilotietojen, etenkin yhteystietojen ja
terveystietojen, kisittelyyn, joka tapahtuu CPMS-jdrjestelmissid ERN-verkostojen puitteissa.

(13) Henkilotietojen kisittelystd vastaavien yhteisrekisterinpitdjien on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2016/679 (°) 26 artiklan ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/1725 (°) 28 artiklan
mukaisesti madriteltivd lapindkyvilld tavalla vastuualueensa kyseisissd asetuksissa vahvistettujen velvoitteiden
noudattamiseksi. Asetusten mukaan ndmd vastuualueet voidaan maddritelli myos rekisterinpitdjiin sovellettavassa
unionin oikeudessa tai jasenvaltion lainsdddidnnossa.

(14)  Sen vuoksi tiytint66npanopaitostd 2014/287 [EU olisi muutettava.

(15) Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu asetuksen (EU) 20181725 42 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ja hin on
antanut lausunnon 13 piivind syyskuuta 2018.

(16)  Tassd padtoksessd saddetyt toimenpiteet ovat direktiivin 2011/24/EU 16 artiklalla perustetun komitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Muutetaan tdytintoonpanopditos 2014/287[EU seuraavasti:
1) Lisdtdan 1 a artikla seuraavasti:

"1 a artikla

Mairitelmit

Tassd tdytant6onpanopaitoksessa tarkoitetaan:

a) "eurooppalaisten osaamisverkostojen koordinaattorilla” henkilod, jonka koordinoivaksi jdseneksi valittu
eurooppalaisen osaamisverkoston jisen on nimennyt osaamisverkoston koordinaattoriksi ja jota tarkoitetaan
delegoidun pditoksen 2014/286/EU johdanto-osan 3 kappaleessa ja 4 artiklassa

b) “osaamisverkoston johtoryhmalld” delegoidun pidtoksen 2014/286/EU johdanto-osan 3 kappaleessa ja liitteessd
[ olevan 1 kohdan b alakohdan ii alakohdassa tarkoitettua elint4, joka vastaa osaamisverkoston hallinnoinnista ja
muodostuu osaamisverkoston kunkin jisenen edustajista

¢) "kansallisella kumppanilla” delegoidun pditoksen 2014/286/EU johdanto-osan 14 kappaleessa ja liitteessi I olevan
7 kohdan c alakohdassa sekd 10 piivind lokakuuta 2017 annetussa jdsenvaltioiden johtoryhmin lausumassa
tarkoitettua kansallista keskusta, kansallista yhteistyokeskusta ja kansallista koordinointikeskusta

d) "vierailijalla” terveydenhuollon tarjoajaa, joka ei ole kansallisen kumppanin jasen mutta jolla on toimivaltaisen
eurooppalaisen osaamisverkoston koordinaattorin hyviksyma ajallisesti rajattu oikeus ottaa potilaita CPMS-
jarjestelmdin ja osallistua kyseiseen potilaaseen liittyvin paneelin toimintaan jasenend tai asiantuntijana.”

>

Lisatddn 8 artiklaan 4, 5 ja 6 kohta seuraavasti:

4. Jos komissio katsoo, ettd 8 artiklan 2 ja 3 kohdassa asetetut vaatimukset tdyttyvit, sen osaamisverkoston
johtoryhmin, johon terveydenhuollon tarjoaja haluaa liittyd, on annettava jdsenyyshakemuksesta lausunto sen
jalkeen, kun osaamisverkosto on tehnyt delegoidun paitoksen 2014/286/EU liitteessd 1I olevassa 2 kohdassa
vahvistettuihin perusteisiin ja edellytyksiin perustuvan vertaisarvioinnin.

—_
-

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 piivand huhtikuuta 2016, luonnollisten henkil6iden suojelusta
henkilotietojen kasittelyssd sekd naiden tietojen vapaasta liitkkuvuudesta ja direktiivin 95/46 [EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus)
(EUVLL119,4.5.2016,s. 1).

(°) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 20181725, annettu 23 pdivini lokakuuta 2018, luonnollisten henkil6iden suojelusta
unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa henkilotietojen kasittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta sekd
asetuksen (EY) N:0 45/2001 ja paatoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39).
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5. Ennen 4 kohdassa tarkoitetun lausunnon antamista ja kolmen kuukauden kuluessa siitd, kun komissio on
vahvistanut 8 artiklan 2 ja 3 kohdassa asetettujen vaatimusten tdyttyneen, osaamisverkoston johtoryhmin on
lahetettdvd lausunnon luonnos hakijana olevalle terveydenhuollon tarjoajalle, joka voi toimittaa huomautuksensa
verkostolle kuukauden kuluessa lausuntoluonnoksen vastaanottamisesta. Jos verkoston johtoryhmille ei toimiteta
luonnoksesta huomautuksia, sen on annettava jasenyyshakemuksesta lopullinen lausunto neljin kuukauden kuluessa
siitd, kun komissio on vahvistanut 8 artiklan 2 ja 3 kohdassa asetettujen vaatimusten tdyttyneen.

Jos verkoston johtoryhmalle toimitetaan huomautuksia, lopullisen lausunnon antamisen mééirdaikaa jatketaan siten,
ettd se on viisi kuukautta siitd, kun komissio on vahvistanut 8 artiklan 2 ja 3 kohdassa asetettujen vaatimusten
tayttyneen. Huomautuksia saatuaan verkoston johtoryhmin on muutettava lausuntoaan ja ilmoitettava, antavatko
huomautukset aihetta muuttaa sen laatimaa arviointia. Jos verkoston johtoryhmai ei toimita lausuntoluonnosta tai
anna lopullista lausuntoa edelld asetetuissa madriajoissa, on katsottava, ettd lopullinen lausunto on myonteinen.

6.  Jos verkoston johtoryhmi antaa kielteisen lausunnon, jisenvaltioiden johtoryhma voi sijoittautumisjisenvaltion
pyynnostd antaa myonteisen lausunnon sen jilkeen, kun se on arvioinut hakemuksen uudelleen delegoidun
pddtoksen 2014/286/EU liitteessd Il olevassa 2 kohdassa vahvistettujen perusteiden ja edellytysten perusteella. Timé
myonteinen lausunto on liitettdvd hakemukseen.”

3) Korvataan 9 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Jos 8 artiklan 5 tai 6 kohdan mukaisesti annetaan myonteinen lausunto, komissio nimittdd elimen arvioimaan
jasenyyshakemuksen, josta my6nteinen lausunto on annettu.”

4) Lisdtddn IV lukuun 15 a artikla seuraavasti:
”15 a artikla
Jasenvaltioiden vilinen tietojen ja asiantuntemuksen vaihto
Jasenvaltioita kehotetaan vaihtamaan jisenvaltioiden johtoryhmissd kiytettdvissd olevia tietoja ja asiantuntemusta,
jotta voidaan ohjata ERN-verkostojen kehittdmisté, antaa opastusta verkostoille ja jasenvaltioille ja neuvoa komissiota
verkostojen perustamiseen liittyvissd asioissa.”

5) Lisdtddn 16 a artikla seuraavasti:
16 a artikla
Kliinisen potilashoidon asiantuntijajirjestelmi
1. Perustetaan Kliinisen potilashoidon asiantuntijajirjestelmd, jdljempdnd "CPMS-jdrjestelmd”, jonka kautta
terveydenhuollon tarjoajat, joilla on CPMS-jirjestelmidn kiyttooikeus, voivat sahkoisesti vaihtaa potilaiden
henkilotietoja ERN-verkostojen puitteissa.
2. CPMS-jirjestelmissd on oltava komission tarjoama turvallinen tietotekninen véline, jonka avulla voidaan vaihtaa
ja sidilyttad potilastietoja ja viestid tosi- ja oikea-aikaisesti potilastapauksista ERN-verkostojen puitteissa.
3. Jarjestelmidssd on oltava muiden muassa lddketieteellisessd kuvantamisessa kdytettdvd ndyttolaite, tietojen
raportointivalmiudet ja mukautetut tietoryhmat seka liitteen I mukaisesti integroidut riittavat tietosuojatakeet.”

6) Lisitdan 16 b artikla seuraavasti:

16 b artikla
CPMS-jirjestelmissi kisiteltavit henkil6tiedot

1. Potilaiden henkil6tietojen, jotka koostuvat potilaan nimestd, sukupuolesta, syntymiajasta ja -paikasta sekd
muista diagnosoinnin ja hoidon kannalta tarpeellisista henkilotiedoista, vaihtamisen ja kasittelyn ERN-verkostoissa on
tapahduttava yksinomaan CPMS-jirjestelmin kautta. Kasittelyn on tapahduttava ainoastaan potilasasiakirjojen
ladketieteellistd arviointia koskevan yhteistyon helpottamiseksi diagnosointia ja hoitoa varten, tietojen syottimiseksi
harvinaisia tai esiintymistiheydeltdin alhaisia monitekijdisid sairauksia koskeviin rekistereihin tai muihin
tietokantoihin, jotka palvelevat tieteellistd tutkimusta taikka kliinisid tai terveyspoliittisia tarkoituksia, sekd
yhteydenottoihin, joilla haetaan mahdollisia osallistujia tieteellisiin tutkimustoimiin. Kasittelyn perustaksi tarvitaan
liitteen IV mukaisesti saatu suostumus.

2. Komission katsotaan toimivan rekisterinpitdjind, joka vastaa kdyttdoikeuksien hallinnointiin liittyvistd
henkilotietojen kasittelystd, ja ndiden tietojen Kisittelyssd se kdyttdd perustana sellaisten henkiloiden antamaa
nimenomaista suostumusta, jotka terveydenhuollon tarjoajat ovat nimenneet kiyttdjiksi ja joille asianomainen ERN-
verkosto on antanut hyvaksynnin seuraavien varmistamiseksi:

a) asianomaisille henkiloille annetaan kiyttooikeudet,



29.7.2019 Euroopan unionin virallinen lehti L 200/39

b) asianomaiset henkilot voivat kdyttdd oikeuksiaan ja tdyttdd velvollisuutensa, ja
¢) komissio voi tayttad velvollisuutensa rekisterinpitdjana.

3. Komissiolla ei saa olla pddsyi potilaiden henkil6tietoihin, ellei se ole ehdottoman vilttimétontd sen vuoksi, ettd
komissio voi tdyttdd velvoitteensa yhteisrekisterinpitdjana.

4.  Pddsy CPMS-jarjestelmissd oleviin potilaiden henkilétietoihin on oltava vain henkil6illd, jotka ERN-verkostot
ovat auktorisoineet ja jotka kuuluvat sellaisiin terveydenhuollon tarjoajien henkilostoryhmiin, joilla on CPMS-
jarjestelmin kayttooikeus, tai jotka ovat kytkoksissa terveydenhuollon tarjoajaan.

5. Potilaan nimi ja syntymapaikka ja tarkka syntyméaika on CPMS-jdrjestelmissd salattava ja pseudonymisoitava.
Muut diagnoosin ja hoidon kannalta tarpeelliset henkilotiedot on pseudonymisoitava. Muita terveydenhuollon
tarjoajia edustavat CPMS-jdrjestelmin kiyttdjat saavat saada kayttoonsd vain pseudonymisoituja tietoja paneelikes-
kusteluja ja potilastiedostojen arviointia varten.

6.  Komissio huolehtii henkilotietojen siirron ja séilytyksen turvallisuudesta.

7. Terveydenhuollon tarjoajien, joilla on CPMS-jirjestelmin kayttooikeus, on poistettava tarpeettomiksi kiyneet
tiedot. Potilaiden henkilotietoja saa sdilyttdd vain niin kauan kuin se on tarpeellista potilaan hoidon, taudinmai-
rityksen sekd sen kannalta, ettd eurooppalaisessa osaamisverkostossa voidaan huolehtia hoidon jarjestimisestd
potilaiden perheenjdsenille. Kunkin terveydenhuollon tarjoajan, jolla on CPMS-jdrjestelmidn kayttooikeus, on
vdhintddn viidentoista vuoden vilein tarkasteltava uudelleen tarvetta siilyttdd niitd potilastietoja, joiden osalta se
toimii rekisterinpitdjana.

8.  Komissio ja ne terveydenhuollon tarjoajat, joilla on CPMS-jirjestelmin kayttooikeus, testaavat ja arvioivat
saannollisesti niiden teknisten ja organisatoristen toimenpiteiden tehokkuuden, joilla varmistetaan CPMS-
jarjestelmdssa tapahtuvan henkil6tietojen kisittelyn turvallisuus.”

Lisatddn 16 c artikla seuraavasti:

~
~

”16 c artikla
CPMS-jirjestelmin kautta kisiteltdvid potilaiden henkil6tietoja koskeva yhteinen rekisterinpito

1. Kukin CPMS-jirjestelmissd potilastietoja kisittelevd terveydenhuollon tarjoaja ja komissio toimivat niiden
tietojen kasittelystd CPMS-jirjestelméssd vastaavina yhteisrekisterinpitdjina.

2. Edelldi olevan 1 kohdan soveltamiseksi jaetaan vastuualueet yhteisten rekisterinpitdjien kesken liitteen III
mukaisesti.

3. Kunkin yhteisrekisterinpitdjan on noudatettava siihen sovellettavaa unionin oikeutta tai kansallista
lainsdddintod.”

8) Lisitddn liite I timédn padtoksen liitteen I mukaisesti.
9) Lisatddn liite IV timan padtoksen liitteen 1T mukaisesti.
2 artikla

Tdmd pddtds tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tehty Brysselissd 26 pédivind heindkuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LITE 1
"LIITE III

VASTUUALUEIDEN JAKAMINEN YHTEISREKISTERINPITAJIEN KESKEN

1. Komissio vastaa seuraavista:
i)  Se perustaa CPMS-jdrjestelmin ja huolehtii sen toiminnasta ja hallinnosta.

ii) Se tarjoaa terveydenhuollon tarjoajille tarvittaessa teknisen vilineen, jotta ne voivat antaa potilaille
mahdollisuuden kayttdd oikeuksiaan CPMS-jdrjestelmédn kautta asetuksen (EU) 2018/1725 mukaisesti sekd
vastata rekisterdityjen pyyntoihin ja toteuttaa ne, kun sitd sovellettavassa lainsddddnnossd edellytetddn.

iiiy Se varmistaa, ettd CPMS-jirjestelmdssd noudatetaan komission viestintd- ja tietojirjestelmiin sovellettavia
vaatimuksia (!).

iv) Se maddrittelee ja toteuttaa teknisen vilineen, jonka avulla potilaat voivat kéyttdd oikeuksiaan asetuksen (EU)
2018/1725 mukaisesti.

v) Se ilmoittaa terveydenhuollon tarjoajille mahdollisista henkil6tietojen tietoturvaloukkauksista CPMS-
jarjestelméssa.

vi) Se siirtdd henkilotietokokonaisuuksia CPMS-jdrjestelmistd, jos henkilotietojen kasittelija vaihtuu.

vii) Se kartoittaa ne henkilostoryhmit ja muut henkilét, joille voidaan my6ntdd CPMS-jirjestelmin kiyttooikeus ja
jotka ovat kytkoksissd sellaiseen terveydenhuollon tarjoajaan, jolla on CPMS-jirjestelmén kéyttooikeus.

viii) Se varmistaa, ettd potilaiden nimi ja syntymipaikka (ellei tarpeen diagnosoinnin ja hoidon vuoksi) ja tarkka
syntymdaika salataan ja pseudonymisoidaan ja ettd muut diagnosointiin ja hoitoon tarvittavat tiedot pseudony-
misoidaan CPMS-jirjestelmassi

ix) Se toteuttaa asianmukaiset suojatoimet, joilla voidaan varmistaa, ettd potilaiden henkilotietojen Kisittely
tapahtuu CPMS-jirjestelmissd turvallisesti ja luottamuksellisesti.

2. Kukin terveydenhuollon tarjoaja, jolla on CPMS-jirjestelmin kiyttdoikeus, vastaa seuraavista:
i)  Se valitsee potilaat, joiden henkildtietoja kisitellddn CPMS-jarjestelméan kautta.

ii)  Se kerédd ja yllapitdd nimenomaiset, tietoiset, vapaaehtoiset ja erityiset suostumukset niiltd potilailta, joiden tietoja
kasitelldidn CPMS-jdrjestelmin kautta; tdssd on noudatettava liitteessd IV vahvistettuja suostumuslomakkeeseen
sovellettavia pakollisia vihimmadisvaatimuksia.

iiiy Se toimii potilaidensa yhteyspisteend, myds ndiden kéyttdessd oikeuksiaan, vastaa potilaiden tai heiddn
edustajiensa pyyntoihin ja varmistaa, ettd potilaat, joiden tietoja kisitellddn CPMS-jarjestelmdn kautta, pystyvit
kdyttdmain oikeuksiaan tietosuojalainsdddidnnon mukaisesti, kdyttden tdhdn tarkoitukseen tarvittaessa komission
1 kohdan ii alakohdan mukaisesti tarjoamaa teknisté valinetta.

iv) Se tarkastelee vdhintdin viidentoista vuoden vilein, onko potilaiden tiettyjen henkilotietojen kisittely CPMS-
jarjestelmdn kautta tarpeellista.

v)  Se varmistaa, ettd asianomaisen terveydenhuollon tarjoajan tekemd potilaiden henkilotietojen kisittely CPMS-
jarjestelmdn ulkopuolella tapahtuu turvallisesti ja luottamuksellisesti, kun niiden tietojen kisittely liittyy
potilaiden henkildtietojen kasittelyyn CPMS-jdrjestelmén kautta.

vi)  Se ilmoittaa mahdollisista henkilotietojen tietoturvaloukkauksista, jotka liittyvit potilastietojen kasittelyyn CPMS-
jarjestelmdn kautta, komissiolle, toimivaltaisille valvontaviranomaisille ja tarvittaessa potilaille asetuksen (EU)
2016/679 33 ja 34 artiklan mukaisesti tai jos komissio sitd pyytaa.

Komission pddtos (EU, Euratom) 2017/46, annettu 10 paivind tammikuuta 2017, viestintd- ja tietojirjestelmien turvallisuudesta
Euroopan komissiossa (EUVL L 6, 11.1.2017, s5.40) sekd tietojirjestelmien turvallisuudesta Euroopan komissiossa annetun paatoksen
(EU, Euratom) 2017/46 3, 5, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 14 ja 15 artiklan tdytdntoonpanosddnnoistd 13 paivini joulukuuta 2017 annettu
komission pditos (C(2017) 8841 final).

=
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vii) Se kartoittaa tdssd liitteessd olevan 1 kohdan vii alakohdassa tarkoitettujen kiyttooikeusperusteiden mukaisesti
ne henkilokuntansa jisenet ja muut niihin kytkoksissd olevat henkil6t, joille on myonnettdva pédsy potilaiden
henkilotietoihin CPMS-jirjestelmdssd, ja ilmoittaa ndima henkil6t komissiolle.

viii) Se huolehtii siité, ettd ne sen henkilokunnan jisenet ja muut niihin kytkoksissd olevat henkilot, joilla on paisy
potilaiden henkildtietothin CPMS-jérjestelmdn kautta, saavat asianmukaisen koulutuksen sen varmistamiseksi,
ettd he noudattavat tehtdviddn suorittaessaan henkilotietosuojaan sovellettavia sddntojd ja ettd heille asetetaan
salassapitovelvollisuus asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan 3 kohdan mukaisesti.”.
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LITE I
"LITE IV

Pakolliset vihimmaiisvaatimukset suostumuslomakkeelle, joka CPMS+jirjestelmin kiyttooikeudella
varustettujen terveydenhuollon tarjoajien on toimitettava

1. Suostumuslomakkeessa on kuvattava potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittdvissd terveydenhuollossa
annetulla direktiivilli 2011/24/EU perustettujen eurooppalaisten osaamisverkostojen, jiljempdnd "ERN-verkostot”,
suorittamaan tietojen  kdsittelyyn, sen muotoon ja sen tarkoitukseen sovellettava oikeusperusta ja
lainmukaisuus. Lomakkeessa on annettava tietoja kisittelymuodoista ja rekisterdidyn niitd vastaavista sovellettavan
tietosuojalainsddddnnon mukaisista oikeuksista. Siind on selostettava, ettd osaamisverkostojen jisenet ovat pitkille
erikoistuneita terveydenhuollon tarjoajia ja ettd verkostojen tarkoituksena on antaa terveydenhuollon ammattilaisille
mahdollisuus tehdd yhteistyotd tukeakseen potilaita, jotka kérsivit harvinaisista tai esiintymistiheydeltidn alhaisista

2. Suostumuslomakkeella on pyydettivi potilaalta nimenomainen suostumus siihen, ettd hinen henkilotietojaan jaetaan
yhden tai useamman ERN-verkoston kesken siten, ettd tarkoituksena on ainoastaan parantaa potilaan mahdollisuuksia
saada diagnoosi ja hoitoa ja laadukkaita terveydenhoitopalveluita. Sitd varten lomakkeessa on tehtivad selviksi
seuraavat seikat:

a) Jos potilas antaa suostumuksensa, terveydenhuollon tarjoajat, joilla on oikeus kayttdd CPMS-jirjestelméd, voivat
kisitelld hanen henkilotietojaan seuraavin edellytyksin:

i) Potilaan nimed, syntymidpaikkaa ja tarkkaa syntymdaikaa ei sisillytetd jaettuihin tietoihin. Potilaan
tunnistustiedot korvataan yksilolliselld tunnisteella, jonka perusteella hintd eivit voi tunnistaa ketkdin muut
kuin asianomainen terveydenhuollon tarjoaja (pseudonymisointi).

ii) Jaettavissa olevia tietoja ovat vain ne, jotka ovat merkityksellisid diagnosoinnin ja hoidon kannalta. Tillaisia
tietoja voivat olla syntymdialue, asuinalue, sukupuoli, syntymivuosi ja -kuukausi, lddketieteelliset kuvat,
laboratorioselosteet ja biologiset ndytetiedot. Jakaa voidaan myos potilasta aiemmin hoitaneiden
terveydenhuollon ammattilaisten kirjeitd ja raportteja.

=

Potilaan tietoja jaetaan turvallisen sihkoisen tietojirjestelmin, kliinisen potilashoidon asiantuntijajirjestelman
(CPMS) kautta.

iii

iv

-

Pidsy potilastietoihin on vain terveydenhuollon ammattilaisilla ja muilla henkil6illd, jotka ovat kytkoksissd
tallaisiin terveydenhuollon tarjoajiin ja joilla on salassapitovelvollisuus ja oikeus paidstd potilastietoihin
verkostoissa.

v) Terveydenhuollon ammattilaiset ja muut terveydenhuollon tarjoajiin kytkoksissd olevat henkilot, joilla on
pdisty potilastietoihin, voivat tehdd hakuja CPMS-jdrjestelmissi ja laatia raportteja vastaavien potilastapauksien
tunnistamiseksi.

b) Suostumuksen antamatta jittdiminen ei vaikuta millddn tavalla asianomaisen terveydenhuollon tarjoajan potilaalle
antamaan hoitoon.

3. Suostumuslomakkeessa voidaan pyytdd lisiksi potilaan suostumusta siihen, ettd heiddn tietonsa syotetddn harvinaisia
tai esiintymistiheydeltddn alhaisia monitekijdisid sairauksia koskeviin rekistereihin tai muihin tietokantoihin, jotka
palvelevat tieteellistd tutkimusta taikka kliinisid tai toimintapoliittisia tarkoituksia. Jos suostumusta pyydetddn tahin
tarkoitukseen, suostumuslomakkeessa on kuvattava harvinaisten sairauksien rekisterien tai tietokantojen muoto ja
tarkoitus sekd selitettdvd seuraavat seikat:

a) Jos potilas antaa suostumuksensa, terveydenhuollon tarjoajat, joilla on oikeus kayttid CPMS-jdrjestelmad, voivat
kisitelld hanen henkilotietojaan seuraavin edellytyksin:

i) Jdrjestelmissi jaetaan vain potilaan ladketieteellisen tilan kannalta merkityksellisid tietoja.

ii) Terveydenhuollon ammattilaiset ja muut terveydenhuollon tarjoajiin kytkoksissd olevat henkilot, joilla on
paasty potilastietoihin, voivat tehdd hakuja CPMS-jdrjestelmissi ja laatia raportteja vastaavien potilastapauksien
tunnistamiseksi.

b) Suostumuksen antamatta jattiminen ei vaikuta millddn tavalla asianomaisen terveydenhuollon tarjoajan potilaalle
antamaan hoitoon, ja verkosto joka tapauksessa tarjoaa potilaalle hinen pyynnéstddn diagnooseihin ja hoitoon
liittyvid neuvoja.
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4. Suostumuslomakkeessa voidaan pyytdd lisaksi potilaan suostumusta siihen, ettd hineen voi ottaa yhteytti sellainen
verkoston jdsen, joka katsoo, ettd potilas voisi soveltua osallistumaan tieteellisen tutkimustoimeen taikka tiettyyn
tieteelliseen tutkimushankkeeseen tai sellaisen osiin. Jos suostumusta pyydetddn tdhdn tarkoitukseen, suostumuslo-
makkeessa on kerrottava, ettd tdssi vaiheessa annettu suostumus yhteydenottoon tieteellisen tutkimuksen
tarkoituksessa ei merkitse suostumusta siihen, ettd potilaan tietoja kéytetddn tiettyyn tieteelliseen tutkimustoimeen,
eikd sitd, ettd potilaaseen otetaan joka tapauksessa yhteytti tietyn tieteellisen tutkimushankkeen tiimoilta tai ettd hin
osallistuu sellaiseen. Lisaksi on kerrottava seuraavat seikat:

a) Jos potilas antaa suostumuksensa, terveydenhuollon tarjoajat, joilla on oikeus kiyttdd CPMS-jirjestelmid, voivat
kasitelld hinen henkilotietojaan seuraavin edellytyksin:

i) Terveydenhuollon ammattilaiset ja muut terveydenhuollon tarjoajiin kytkoksissd olevat henkilot, joilla on padsy
potilastietoihin, voivat tehdd hakuja CPMS-jdrjestelmdssi ja laatia raportteja sellaisten potilaiden 16ytdmiseksi,
jotka soveltuisivat osallistumaan tieteelliseen tutkimukseen.

ii) Jos potilaan sairaudella tai sairaudentilalla katsotaan olevan merkitystd tietyn tieteellisen tutkimushankkeen
kannalta, potilaaseen voidaan ottaa timin tieteellisen tutkimushankkeen tiimoilta yhteyttd ja pyytdd hinen
suostumustaan siihen, ettd hinen tietojaan kiytetddn kyseiseen tieteelliseen tutkimushankkeeseen.

b) Suostumuksen antamatta jattdminen ei vaikuta millddn tavalla asianomaisen terveydenhuollon tarjoajan potilaalle
antamaan hoitoon, ja verkosto joka tapauksessa tarjoaa potilaalle hdnen pyynnostddn diagnooseihin ja hoitoon
liittyvid neuvoja.

5. Suostumuslomakkeessa on selitettdvd potilaan oikeudet, jotka liittyvit hdnen antamaansa henkilotietojen jakamista
koskevaan suostumukseen, ja annettava erityisesti seuraavat tiedot:

a) Potilaalla on oikeus antaa suostumus tai olla antamatta sitd, eikd tima vaikuta hanen hoitoonsa.
b) Potilas voi milloin tahansa peruuttaa aiemmin antamansa suostumuksen.

¢) Potilaalla on oikeus tietdd, miti tietoja verkostossa jaetaan, oikeus pddstd tutustumaan hinestd pidettyihin tietoihin
ja oikeus pyytdd mahdollisten virheiden korjaamista.

d) Potilas voi pyytdd henkildtietojensa kiyttomahdollisuuden sulkemista tai tietojen poistamista, ja hidnelld on oikeus
tietojen siirrettdvyyteen.

6. Suostumuslomakkeessa on kerrottava potilaalle, ettd terveydenhuollon tarjoaja siilyttdd henkilotietoja vain niin kauan
kuin on tarpeen niihin tarkoituksiin, joihin potilas on antanut suostumuksensa, ja ettd tarjoaja tarkastelee vihintddn
viidentoista vuoden vilein, onko tietyn potilaan henkilotietoja tarpeen siilyttdd CPMS-jarjestelméssa.

7. Suostumuslomakkeessa on ilmoitettava potilaalle rekisterinpitdjien henkilollisyys ja yhteystiedot ja tdsmennettivi
selkedsti, ettd kun potilas haluaa kdyttdd oikeuksiaan, yhteyspisteend on asianomainen terveydenhuollon tarjoaja, jolla
on oikeus kdyttdd CPMS-jarjestelmad. Lisaksi on annettava tietosuojavastaavien yhteystiedot ja soveltuvissa tapauksissa
kerrottava tietosuojaan liittyvistdi muutoksenhakukeinoista ja annettava kansallisen tietosuojaviranomaisen
yhteystiedot.

8. Suostumuslomakkeeseen on kirjattava tismillisesti, yksiloidysti ja yksiselitteisesti erikseen erilliset suostumukset,
jotka koskevat tietojen jakamisen kolmea eri muotoa:

a) Suostumus on osoitettava toteuttamalla selkedsti suostumusta ilmaiseva toimi esimerkiksi rastittamalla asiaa
koskeva ruutu ja allekirjoittamalla lomake.

b) Lomakkeessa on esitettivd molemmat vaihtoehdot (suostumuksen antaminen ja epdaminen)”.
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