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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU
MAARUS (EL) 2025/...,

11. veebruar 2025,

mis Kkiisitleb Euroopa terviseandmeruumi ning millega muudetakse direktiivi 2011/24/EL

ja méarust (EL) 2024/2847

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikleid 16 ja 114,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust!,

vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust?,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt?

1 ELT C 486, 21.12.2022, 1k 123.

2 ELT C 157, 3.5.2023, 1k 64.

Euroopa Parlamendi 24. aprilli 2024. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni
avaldamata) ja ndukogu 21. jaanuari 2025. aasta otsus.
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ning arvestades jargmist:

(1

Kéesoleva mééruse eesmirk on luua Euroopa terviseandmeruum, et parandada fiitisiliste
isikute juurdepédédsu oma isikustatud elektroonilistele terviseandmetele ja nende kontrolli
nimetatud andmete iile tervishoiu kontekstis ning paremini saavutada muid iihiskonna
huvides olevaid tervishoiu- voi hooldussektori eesmirke, mis holmavad elektrooniliste
terviseandmete kasutamist, nagu teadusuuringud, innovatsioon, poliitikakujundamine,
terviseohtudeks valmisolek ja neile reageerimine, sealhulgas tulevaste pandeemiate
ennetamine ja nendega toimetulek, patsiendi ohutus, personaalmeditsiin, ametlik statistika
vOi regulatiivne tegevus. Lisaks on kdesoleva médruse eesméirk parandada siseturu
toimimist, kehtestades iihtse digus- ja tehnilise raamistiku eelkdige tervisevaldkonna
infosiisteemide arendamiseks, turustamiseks ja kasutamiseks koosk®dlas liidu vaértustega.
Euroopa terviseandmeruum on oluline komponent tugeva ja vastupidava Euroopa

terviseliidu loomisel.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 2

ET



)

COVID-19 pandeemia nditas selgelt, kui téhtis on kiire juurdepéds kvaliteetsetele
elektroonilistele terviseandmetele, et olla terviseohtudeks valmis ja neile reageerida, neid
ennetada, voimaldada diagnoosimist ja ravi ning selliste elektrooniliste terviseandmete
teisest kasutust. Selline kiire juurdepéés voib tohusa rahvatervise seire ja jarelevalve kaudu
aidata tulevaste pandeemiatega paremini toime tulla, vihendada kulusid ja parandada
terviseohtudele reageerimist ning v3ib 16ppkokkuvdttes aidata padsta rohkem inimelusid.
2020. aastal kohandas komisjon kiiresti oma rakendusotsusega (EL) 2019/1269* loodud
patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemi, et voimaldada liikmesriikidel jagada
pandeemia haripunktis tervishoiuteenuse osutajate ja liikmesriikide vahel litkuvate
COVID-19 patsientide elektroonilisi terviseandmeid. Ent selline kohandamine oli aga vaid
erakorraline lahendus, mis niitas, et litkmesriikide ja liidu tasandil on vaja struktuurset ja
iihtset ldhenemisviisi, nii selleks, et parandada elektrooniliste terviseandmete
kittesaadavust tervishoiuteenuste osutamiseks, kui ka selleks, et lihtsustada juurdepéaisu
elektroonilistele terviseandmetele, et kujundada tulemuslikke poliitikameetmeid ja aidata

kaasa inimeste tervise korgetele standarditele.

Komisjoni 26. juuli 2019. aasta rakendusotsus (EL) 2019/1269, millega muudetakse
rakendusotsust 2014/287/EL, millega sétestatakse kriteeriumid Euroopa tugivorgustike
rajamiseks, kOnealuste tugivorgustike ja nende liikmete hindamiseks ning selliste vorgustike
rajamise ja hindamisega seotud teabe ja eksperditeadmiste vahetuse hdlbustamiseks

(ELT L 200, 29.7.2019, 1k 35).
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3)

COVID-19 kriisi ajal kujutas e-tervise vorgustiku — mis on digitervishoiu eest vastutavate
asutuste vabatahtlik vorgustik — t66 endast kindlalt peamist tugisammast mobiilseadmete
kontaktijdlgimis- ja kontaktihoiatusrakenduste ning ELi digitaalsete COVID-tdendite
tehniliste aspektide viljatdotamisel. Samuti osutas kriis vajadusele jagada elektroonilisi
terviseandmeid, mis on leitavad, juurdepdisetavad, koostalitlusvéimelised ja
taaskasutatavad (FAIR-pdhimdtetele vastavad), ning tagada, et juurdepéds elektroonilistele
terviseandmetele oleks nii avatud kui voimalik, jargides seejuures Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méiruses (EL) 2016/6793 sitestatud voimalikult viheste andmete kogumise
pohimdtet. Tagada tuleks koostoime Euroopa terviseandmeruumi, Euroopa avatud teaduse
pilve ja Euroopa teadustaristute vahel ning arvesse tuleks votta Euroopa COVID-19

andmeplatvormi raames vélja tootatud andmejagamislahendustest saadud kogemusi.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta madrus (EL) 2016/679 fiiiisiliste
isikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning
direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse iildmérus)
(ELTL 119, 4.5.2016, 1k 1).
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4) Kuna isikustatud elektroonilised terviseandmed on tundlikud, piiiitakse kdesoleva
méiirusega niha ette piisavad kaitsemeetmed nii liidu kui ka liikmesriikide tasandil, et
tagada andmekaitse, turvalisuse, konfidentsiaalsuse ja eetilise kasutamise kdrge tase.
Sellised kaitsemeetmed on vajalikud, et suurendada usaldust fiiiisiliste isikute
elektrooniliste terviseandmete ohutu kiitlemise vastu kdesolevas méédruses méaratletud

esmaseks kasutuseks ja teiseseks kasutuseks.

(%) Isikustatud elektrooniliste terviseandmete to6tlemise suhtes kohaldatakse maaruse
(EL) 2016/679 sitteid ning liidu institutsioonide, organite ja asutuste puhul Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méarust (EL) 2018/17258. Viiteid méaéruse (EL) 2016/679 sitetele
tuleks liidu institutsioonide, organite ja asutuste puhul kisitada ka viidetena mairuse

(EL) 2018/1725 vastavatele sitetele, kui see on asjakohane.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta madrus (EL) 2018/1725, mis
kisitleb fuiisiliste isikute kaitset isikuandmete to6tlemisel liidu institutsioonides, organites ja
asutustes ning isikuandmete vaba liikumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks maérus
(EU) nr 45/2001 ja otsus nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, 1k 39).

PE-CONS 76/1/24 REV 1 5
ET



(6)

Uha enam liidus elavaid inimesi iiletab riigipiire, et tdotada, dppida, kiilastada sugulasi voi
muul pohjusel. Terviseandmete vahetamise holbustamiseks ja kooskdlas vajadusega
kodanikke voimestada peaks neil olema juurdepdds oma terviseandmetele elektroonilisel
kujul, mida on vdimalik tunnustada ja aktsepteerida kogu liidus. Sellised isikustatud
elektroonilised terviseandmed vdivad hdlmata fiitisilise isiku fiilisilise vOi vaimse tervisega
seotud isikuandmeid, sealhulgas seoses osutatud tervishoiuteenustega, mis annavad teavet
selle fusilise isiku tervisliku seisundi kohta, isikuandmeid fiiiisilise isiku péritud voi
omandatud geneetiliste omaduste kohta, mis annavad ainulaadset teavet selle flilisilise
isiku flisioloogia voi tervise kohta ja mis on saadud eelkdige asjaomase fiiiisilise isiku
bioloogilise proovi analiiiisist, ning andmeid tervist mdjutavate tegurite kohta, nagu
kditumine, keskkonna- ja fiiiisiline moju, ravi, sotsiaalsed voi hariduslikud tegurid.
Elektroonilised terviseandmed hdlmavad ka andmeid, mida on algselt kogutud
teadusuuringute, statistika, terviseohtude hindamise voi poliitikakujundamise jaoks voi
regulatiivsetel eesmirkidel ja neid peaks olema vdimalik teha kittesaadavaks kdesolevas
méidruses sétestatud reeglite kohaselt. Elektroonilised terviseandmed koosnevad kdigist
nende andmete kategooriatest, olenemata sellest, kas need andmed on esitanud
andmesubjekt voi muu fiilisiline voi juriidiline isik, nditeks tervishoiutdotaja, voi kas neid
andmeid toddeldakse seoses fiiiisilise isiku tervise voi heaoluga, ning need peaksid
holmama ka jireldatud ja tuletatud andmeid, néiteks diagnoose, uuringuid ja arstlikke

kontrolle, ning automatiseeritud vahendite abil jilgitavaid ja salvestatud andmeid.
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(7

Tervishoiusiisteemides kogutakse isikustatud elektroonilisi terviseandmeid tavaliselt
elektroonilistesse terviselugudesse, mis sisaldavad iildjuhul fiitisilise isiku haiguslugu,
diagnoose ja ravi, ravimeid, allergiaid ja vaktsineerimisi ning radioloogilisi iilesvatteid,
laboritulemusi ja muid meditsiinilisi andmeid, mille on sisestanud tervishoiusiisteemi eri
iiksused, nagu perearstid, haiglad, apteegid v4i hooldusteenuste osutajad. Et fiitisilised
isikud vai tervishoiutdotajad saaksid elektroonilistele terviseandmetele juurde pédseda,
neid jagada ja muuta, on moned liitkmesriigid votnud vajalikud diguslikud ja tehnilised
meetmed ning loonud tsentraliseeritud taristud, mis iihendavad tervishoiuteenuse osutajate
ja futisiliste isikute kasutatavaid tervisevaldkonna infosiisteeme. Lisaks toetavad moned
litkmesriigid avaliku ja erasektori tervishoiuteenuse osutajaid nende isikustatud
elektrooniliste terviseandmeruumide loomisel, et voimaldada erinevate tervishoiuteenuse
osutajate vahelist koostalitlust. Mitu litkmesriiki on ka toetanud elektroonilistele
terviseandmetele juurdepdisu teenuste pakkumist patsientidele ja tervishoiutootajatele voi
neid ise pakkunud, nditeks patsiendi- voi tervishoiutootajate portaalide kaudu. Samuti on
konealused litkmesriigid votnud meetmeid tagamaks, et tervisevaldkonna infostlisteemidest
vOi heaolurakendustest oleks voimalik edastada elektroonilisi terviseandmeid kesksesse
tervisevaldkonna infosiisteemi, nditeks sertifitseerimissiisteemi tagamise abil. Kodik
litkmesriigid ei ole aga selliseid siisteeme loonud ja neid rakendanud liikmesriigid on seda
teinud erinevalt. Et holbustada isikustatud elektrooniliste terviseandmete vaba litkumist
kogu liidus ja véltida negatiivseid tagajargi patsientidele, kes kasutavad
tervishoiuteenuseid piiritileselt, on vaja liidu meetmeid, et parandada fiiiisiliste isikute
juurdepdisu oma isikustatud elektroonilistele terviseandmetele ja anda neile digus neid
andmeid jagada. Sellega seoses tuleks votta kohaseid meetmeid liidu ja litkkmesriikide
tasandil, et vihendada killustatust, heterogeensust ja jagunemist ning luua kdikides
litkmesriikides kasutajasdbralik ja intuitiivne siisteem. Igasugune digipdore
tervishoiusektoris peaks olema kaasav ja tooma kasu ka neile flitisilistele isikutele, kelle
voimalused digiteenustele juurdepéésuks ja nende kasutamiseks on piiratud, sealhulgas

puuetega inimestele.
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Mairuses (EL) 2016/679 on ette ndhtud erisétted fiiiisiliste isikute diguste kohta seoses
nende isikuandmete to6tlemisega. Euroopa terviseandmeruum tugineb nendele digustele ja
tdiendab monda neist, mida kohaldatakse isikustatud elektrooniliste terviseandmete suhtes.
Konealuseid digusi kohaldatakse olenemata litkmesriigist, kus isikustatud elektroonilisi
terviseandmeid toodeldakse, tervishoiuteenuse osutaja liigist, nende andmete allikatest voi
fuitisilise isiku kindlustajalitkmesriigist. Kédesoleva médruse kohased digused ja reeglid
seoses isikustatud elektrooniliste terviseandmete esmase kasutusega puudutavad koiki
nende andmete kategooriaid, olenemata sellest, kuidas need on kogutud voi kes need on
esitanud, ning olenemata mééruse (EL) 2016/679 kohasest tootlemise diguslikust alusest
vOi vastutava tdotleja staatusest avalik-digusliku voi eradigusliku organisatsioonina.
Kéesolevas médruses sitestatud tdiendavad digused juurdepddsuks isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele ja nende iilekantavuseks ei tohiks piirata médrusega
(EL) 2016/679 kehtestatud juurdepidésu- ja iilekantavuse digusi. Need digused jadvad

futisilistele isikutele kdesolevas méaruses satestatud tingimustel.
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Kuigi miirusega (EL) 2016/679 antud Sigusi tuleks jitkuvalt kohaldada, tuleks méérusega
(EL) 2016/679 kehtestatud fiitisilise isiku digust andmetega tutvuda tervishoiusektoris
veelgi tdiendada. Konealuse maaruse kohaselt ei pea vastutavad to6tlejad juurdepadsu
viivitamata voimaldama. Paljudes kohtades rakendatakse terviseandmetele juurdepiisu
Oigust endiselt sageli nii, et taotletud terviseandmed esitatakse paberil voi skannitud
dokumentidena, mis on vastutava tootleja, nditeks haigla voi muu juurdepiisu pakkuva
tervishoiuteenuse osutaja jaoks acgandudev. See olukord aeglustab fiiiisiliste isikute kiiret
juurdepdisu terviseandmetele ja voib neid kahjustada, kui nad vajavad sellist juurdepaisu
oma terviseseisundiga seotud kiireloomuliste asjaolude tdttu viivitamata. Seetdttu on vaja
pakkuda fiitisilistele isikutele tdhusamat vdimalust oma isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele juurde padseda. Neil peaks olema digus tasuta ja kohesele juurdepédésule
isikustatud elektrooniliste terviseandmete kindlatele prioriteetsetele kategooriatele, néiteks
patsiendi koondandmetele, kasutades selleks elektroonilise terviseandmetele juurdepdédsu
teenust, vOttes samas arvesse tehnilist teostatavust. Seda digust tuleks rakendada olenemata
litkmesriigist, kus isikustatud elektroonilisi terviseandmeid toddeldakse, tervishoiuteenuse
osutaja liigist, andmeallikatest voi fiilisilise isiku kindlustajaliikmesriigist. Kdesoleva
maiirusega kehtestatud tdiendava diguse kohaldamisala ja selle kasutamise tingimused on
teatud viisil erinevad mééruse (EL) 2016/679 kohasest isikuandmetega tutvumise digusest,
mis holmab koiki vastutava todtleja valduses olevaid isikuandmeid ja mida kasutatakse
seoses konkreetse vastutava todtlejaga, kes peab seejarel paringule vastama iihe kuu
jooksul. Kéesoleva médruse kohane digus padseda juurde isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele peaks piirduma selle kohaldamisalasse kuuluvate andmekategooriatega,
seda tuleks kasutada elektroonilistele terviseandmetele juurdepédisu teenuse kaudu ja see
peaks andma viivitamatu vastuse. Jatkuvalt tuleks kohaldada ka méairuse (EL) 2016/679
kohaseid Gigusi, nii et flilisilised isikud saaksid kasutada oma digusi mdlema raamistiku

alusel, eelkdige Oigust saada elektrooniliste terviseandmete paberkoopia.
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(10)

(11)

Tuleb arvesse votta, et fiilisiliste isikute viivitamatu juurdepdis oma teatavate kategooriate
isikustatud elektroonilistele terviseandmetele voib kahjustada kdnealuste fiiiisiliste isikute
turvalisust voi olla ebaeetiline . Nditeks voib olla ebaeetiline teavitada patsienti
elektroonilise kanali kaudu sellest, et tal on diagnoositud ravimatu haigus, mis tdendoliselt
16ppeb surmaga, selle asemel, et anda see teave patsiendile kdigepealt konsultatsiooni
kiigus. Seetdttu peaks olema voimalik sellistes olukordades isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele juurdepéddsu andmist piiratud ajaks edasi liikkata, nditeks seni, kuni
tervishoiutdotaja saab patsiendile olukorda selgitada. Liikmesriikidel peaks olema
voimalik selline erand kehtestada, kui see on demokraatlikus tihiskonnas vajalik ja
proportsionaalne meede, kooskolas madruse (EL) 2016/679 artikli 23 kohaselt sitestatud

piirangutega.

Kéesolev miirus ei mdjuta litkmesriikide pddevust seoses isikustatud elektrooniliste
terviseandmete esmase registreerimisega, néiteks voimalust seada geneetiliste andmete
registreerimine soltuvaks fiitisilise isiku ndusolekust voi muudest kaitsemeetmetest.
Liikmesriigid vdivad nduda andmete elektroonilisel kujul kdttesaadavaks tegemist enne
kdesoleva madruse kohaldamist. See ei tohiks mdjutada kohustust teha isikustatud
elektroonilised terviseandmed, mis registreeritakse parast kdesoleva mairuse kohaldamise

kuupieva, elektroonilisel kujul kattesaadavaks.
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(12)

(13)

Fiisilistel isikutel peaks olema vdimalik lisada oma elektroonilistesse terviselugudesse
elektroonilisi terviseandmeid voi séilitada lisateavet eraldi isiklikus terviseloos, millele
tervishoiutdotajatel on juurdepédds, et tdiendada neile kittesaadavat teavet. Fiitisiliste
isikute sisestatud teave ei pruugi aga olla sama usaldusvaarne kui tervishoiutootajate
sisestatud ja kontrollitud elektroonilised terviseandmed ning sellel ei ole samasugust
kliinilist vaértust ega digusjoudu kui tervishoiutodtaja esitatud teabel. Seepirast peaksid
fiiiisiliste isikute elektroonilisse terviseloosse lisatud andmed olema tervishoiutootajate
esitatud andmetest selgelt eristatavad. See fiiiisiliste isikute voimalus lisada ja tdiendada
isikustatud elektroonilisi terviseandmeid ei tohiks anda neile digust muuta

tervishoiutdotajate esitatud isikustatud elektroonilisi terviseandmeid.

Kui fiitisilised isikud saavad oma elektroonilistele terviseandmetele holpsamini ja kiiremini
juurde paiseda, saavad nad mérgata voimalikke vigu, nditeks védra teavet voi ekslikult
neile omistatud patsiendikirjeid. Sellisel juhul peaks fiiiisilisel isikul olema vdimalik
taotleda internetis viivitamata ja tasuta ebadigete isikustatud elektrooniliste terviseandmete
parandamist elektroonilistele terviseandmetele juurdepiisu teenuse kaudu. Andmete
parandamise taotlusi peaksid edasi menetlema asjaomased vastutavad todtlejad kooskolas
maiirusega (EL) 2016/679 ning vajaduse korral peaks neid abistama vastava valdkonna

tervishoiutdotajad, kes vastutavad asjaomase fiiiisilise isiku ravi eest.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 11

ET



(14) Maiiruse (EL) 2016/679 artikli 20 kohaselt piirdub andmete {ilekandmise digus ndusoleku
vOi lepingu alusel toddeldavate andmetega, mille andmesubjekt on vastutavale todtlejale
esitanud. Lisaks sellele on konealuse mééruse kohaselt fiiiisilisel isikul digus nduda, et
vastutav todtleja edastaks isikustatud andmed otse teisele vastutavale to6tlejale ainult siis,
kui see on tehniliselt teostatav. Médrusega (EL) 2016/679 ei ole siiski kehtestatud
kohustust muuta selline otsene edastamine tehniliselt teostatavaks. Andmete iilekandmise
oigust tuleks kdesoleva méadrusega tdiendada, et fiiiisilised isikud saaksid teha vihemalt
oma prioriteetsete kategooriate isikustatud elektroonilised terviseandmed kéttesaadavaks
vabalt valitud tervishoiutootajatele, et vahetada selliseid terviseandmeid nimetatud
tervishoiutdotajatega ja selliseid terviseandmeid alla laadida. Lisaks peaks fiiiisilistel
isikutel olema Gigus taotleda, et tervishoiuteenuse osutaja edastaks osa nende
elektroonilistest terviseandmetest selgelt kindlaks méidratud vastuvotjale sotsiaalkindlustus-

vOi hiivitamisteenuste sektoris. Selline edastamine peaks toimuma ainult {ihes suunas.
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(15) Kéesolevas médruses sitestatud raamistik peaks tuginema mééruses (EL) 2016/679
satestatud andmete iilekandmise digusele ja tagama, et fiitisilised isikud kui
andmesubjektid saavad edastada oma isikustatud elektroonilisi terviseandmeid, sealhulgas
tuletatud andmeid elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingus,
olenemata elektrooniliste terviseandmete tootlemise diguslikust alusest. Tervishoiutdotajad
ei tohiks takistada fiiiisiliste isikute diguste kohaldamist, nditeks keelduda arvesse votmast
teisest litkmesriigist parinevaid isikustatud elektroonilisi terviseandmeid, mis on esitatud
koostalitlusvoimelises ja usaldusvédrses elektrooniliste terviseandmete Euroopa

andmevahetusvormingus.

(16) Tervishoiuteenuse osutajate voi muude isikute juurdepiis elektroonilistele
terviseandmetele peaks olema asjaomaste fiitisiliste isikute jaoks ldbipaistev.
Elektroonilistele terviseandmetele juurdepddsu teenused peaksid andma iiksikasjalikku
teavet andmetele juurdepiisu kohta, nditeks millal ja milline iiksus voi fiitisiline isik on
millistele andmetele juurde padsenud. Samuti peaksid fiilisilised isikud saama sisse voi
vélja liilitada automaatsed teated selle kohta, kui tervishoiutodtajate juurdepdisuteenuse

kaudu on nende elektroonilistele terviseandmetele juurde péddsetud.
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Fiitisilised isikud ei pruugi soovida lubada juurdepidsu monele osale oma isikustatud
elektroonilistest terviseandmetest, voimaldades samal ajal juurdepdisu iilejddnud osadele.
See vaib olla eriti asjakohane tundlike terviseprobleemide korral, nagu vaimse voi
seksuaaltervisega seotud probleemid, tundlikud protseduurid, nagu abort, voi andmed
konkreetsete ravimite kohta, mis vdivad paljastada muid tundlikke teemasid. Seepérast
tuleks sellist isikustatud elektrooniliste terviseandmete valikulist jagamist toetada ja
rakendada piirangutega, mille asjaomane fiitisiline isik kehtestab iihtemoodi andmete
jagamiseks asjaomase litkmesriigi territooriumil ja piiriiileselt. Need piirangud peaksid
voimaldama piisavat detailsust, et piirata andmestike osi, nditeks patsiendi koondandmete
komponente. Enne piirangute kehtestamist tuleks fiiiisilisi isikuid teavitada patsiendi
ohutusega seotud riskidest, mis tulenevad terviseandmetele juurdepéésu piiramisest. Kuna
piirangualuste isikustatud elektrooniliste terviseandmete kittesaamatus voib mdjutada
fuitisilisele isikule osutatavate tervishoiuteenuste osutamist voi kvaliteeti, peaks selliseid
juurdepadsupiiranguid seadev fliiisiline isik votma vastutuse asjaolu eest, et
tervishoiuteenuse osutaja ei saa neid andmeid tervishoiuteenuste osutamisel arvesse votta.
Juurdepadsu piiramisel isikustatud elektroonilistele terviseandmetele voivad olla
eluohtlikud tagajirjed ja seetdttu peaks olema voimalik saada nendele andmetele siiski
vajaduse korral juurdepids hddaolukorras selleks, et kaitsta elulisi huve. Liitkmesriigid
voivad oma diguses kehtestada iiksikasjalikumad sitted selle kohta, kuidas fiitisilised
isikud saavad piirata juurdepéésu osale oma isikustatud elektroonilistest terviseandmetest,
eelkodige meditsiinilise vastutuse kohta juhtudel, kui asjaomane fiilisiline isik on seadnud

piiranguid.
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Lisaks on litkmesriikidel erinevad ldhenemisviisid selle kohta, mil mééral on patsientidel
kontroll oma terviseandmete iile, mistottu peaks liikmesriikidel olema vdimalik satestada
absoluutne digus loobuda juurdepddsu voimaldamisest isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele kellelegi teisele peale algse vastutava tootleja, ilma voimaluseta seda
loobumist hddaolukorras tiihistada. Sellisel juhul peaksid liitkmesriigid kehtestama selliste
loobumismehhanismidega seotud reeglid ja konkreetsed kaitsemeetmed. Sellised reeglid ja
konkreetsed kaitsemeetmed vdivad olla seotud ka isikustatud elektrooniliste
terviseandmete konkreetsete kategooriatega, néiteks geneetiliste andmetega. Selline
loobumisdigus tdhendab, et seda digust kasutanud fiiiisilise isiku isikustatud elektroonilisi
terviseandmeid ei tehta Euroopa terviseandmeruumi raames loodud teenustes
kéttesaadavaks mitte kellelegi teisele peale ravi osutanud tervishoiuteenuse osutaja.
Fiitsiliste isikute puhul, kes kasutavad loobumisdigust, peaks liikmesriikidel olema
voimalik nduda isikustatud elektrooniliste terviseandmete registreerimist ja sdilitamist
tervisevaldkonna infosiisteemis, mida kasutab tervishoiuteenuseid osutanud
tervishoiuteenuse osutaja ja mis on kittesaadav ainult sellele tervishoiuteenuse osutajale.
Kui fiitisiline isik on seda loobumisdigust kasutanud, dokumenteerivad tervishoiuteenuse
osutajad siiski osutatud ravi vastavalt kehtivatele normidele ning neil on juurdepdis nende
enda poolt registreeritud andmetele. Loobumisdigust kasutanud fliiisilistel isikutel peaks
olema voimalik oma otsus tiithistada. Sellisel juhul ei pruugi loobumise kehtimise ajal
loodud isikustatud elektroonilised terviseandmed olla juurdepéddsuteenuste ja taristu

MyHealth@EU kaudu kéttesaadavad.
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Tervishoiutddtajate kiire ja tdielik juurdepdis patsientide raviandmetele on iilioluline, et
tagada ravi jarjepidevus, véltida dubleerimist ja vigu ning vihendada kulusid.
Koostalitlusvoime puudumise tottu ei ole tervishoiutdotajatel paljudel juhtudel siiski
voimalik tutvuda oma patsientide tdielike ravidokumentidega ega teha optimaalseid
meditsiinilisi otsuseid nende diagnoosimiseks ja raviks ning see tekitab markimisvairseid
lisakulusid nii tervishoiusiisteemidele kui ka fiiiisilistele isikutele ning voib halvendada
fitisiliste isikute tervisenditajaid. Koostalitlusvdimelises vormingus kittesaadavad
elektroonilised terviseandmed, mida saab tervishoiuteenuse osutajate vahel edastada,
voivad tihtlasi vihendada tervishoiutootajate halduskoormust, mida tekitab terviseandmete
késitsi sisestamine voi nende kopeerimine elektrooniliste slisteemide vahel. Seetdttu tuleks
tervishoiutdotajatele tagada kohased elektroonilised vahendid, nditeks
elektroonikaseadmed ja tervishoiutdotajate portaalid voi muud tervishoiutddtajate
juurdepaisuteenused, et nad saaksid kasutada isikustatud elektroonilisi terviseandmeid
oma iilesannete tditmiseks. Kuna on raske eelnevalt tidielikult kindlaks teha, millised
prioriteetsete kategooriate olemasolevatest andmetest on konkreetse raviepisoodi jaoks
meditsiiniliselt olulised, peaks tervishoiutdotajatel olema andmetele laialdane juurdepéés.
Oma patsiente puudutavatele andmetele juurdepdisul peaksid tervishoiutdotajad jargima
kohaldatavat digust, kditumisjuhendeid, deontoloogilisi suuniseid ja muid eetilise
kditumise sétteid seoses teabe jagamise vai sellele juurdepédédsuga, eelkdige eluohtlikes voi
ddrmuslikes olukordades. Tagamaks, et nende juurdepiis piirduks sellega, mis on
konkreetse ravijuhtumi puhul asjakohane, peaksid tervishoiuteenuste osutajad kooskdlas
madrusega (EL) 2016/679 jargima isikustatud elektroonilistele terviseandmetele
juurdepdidsu osas minimaalsuse pohimotet, nii et juurdepdds piirduks andmetega, mis on

konkreetse teenuse puhul rangelt vajalikud ja pohjendatud.
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Tervishoiutodtajate juurdepddsuteenuste osutamine on kiesoleva méadrusega méératud
avalikes huvides olev iilesanne ja selle tditmine nduab isikuandmete to6tlemist, nagu on
osutatud méadruse (EL) 2016/679 artikli 6 16ike 1 punktis e. Kdesolevas midruses
sdtestatakse tingimused ja kaitsemeetmed elektrooniliste terviseandmete toGtlemiseks
tervishoiutdotajate juurdepéddsuteenuses kooskodlas mééruse (EL) 2016/679 artikli 9 16ike 2
punktiga h, néiteks iiksikasjalikud sétted isikustatud elektroonilistele terviseandmetele
juurdepdidsu logimise kohta eesmirgiga tagada andmesubjektide jaoks ldbipaistvus.
Kéesolev miirus ei tohiks siiski piirata litkmesriigi diguse kohaldamist, mis kasitleb
terviseandmete tootlemist tervishoiuteenuste osutamisel, sealhulgas sellise litkmesriigi
oiguse kohaldamist, milles on kehtestatud selliste tervishoiutodtajate kategooriad, kes

voivad toddelda eri kategooriatesse kuuluvaid elektroonilisi terviseandmeid.
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Et holbustada kédesoleva midrusega kehtestatud tdiendavate juurdepdisu- ja iilekantavuse
Oiguste kasutamist, peaksid litkmesriigid looma iihe voi mitu elektroonilistele
terviseandmetele juurdepédsu teenust. Neid teenuseid voib osutada riiklikul voi
piirkondlikul tasandil voi tervishoiuteenuste osutajate kaudu veebipdhise
patsiendiportaalina, mobiilirakendusena voi muul viisil. Need peaksid olema kavandatud
ligipddsetavatena, eelkdige puuetega inimeste jaoks. Sellise teenusega saavad fiiisilised
isikud oma isikustatud elektroonilistele terviseandmetele hdlpsasti ligi ning selle osutamine
teenib olulisi avalikke huve. Isikustatud elektrooniliste terviseandmete to6tlemine nendes
teenustes on vajalik kdesoleva madrusega médratud iilesande tditmiseks mééruse

(EL) 2016/679 artikli 6 1dike 1 punkti e ja artikli 9 16ike 2 punkti g tihenduses. Kdesoleva
méidrusega ndhakse ette vajalikud tingimused ja kaitsemeetmed elektrooniliste
terviseandmete to6tlemiseks elektroonilistele terviseandmetele juurdepédsu teenustes, nagu

selliseid teenuseid kasutavate fiiiisiliste isikute e-identimine.
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Fiisilisel isikul peaks olema vdimalik anda luba teistele enda valitud fiiiisilistele isikutele,
niiteks oma sugulastele voi muudele ldhedastele fiitisilistele isikutele, et vdimaldada neil
enda valitud isikutel padseda juurde selleks loa andnud fiitisilise isiku isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele voi kontrollida juurdepéésu neile andmetele voi kasutada
digitervishoiu teenuseid tema nimel. Sellised load vdiksid sobida ka muuks kasutamiseks
neile fiitisilistele isikutele, kellele selline luba on antud. Nende lubade rakendamiseks
peaksid litkmesriigid looma proksiteenused ning need peaksid olema seotud isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele juurdepdisu teenustega, nagu patsiendiportaalide voi
patsientidele moeldud mobiilirakendustega. Proksiteenused peaksid iihtlasi voimaldama
eestkostjatel tegutseda oma iilalpeetavate laste, sealhulgas alaealiste nimel; sellistes
olukordades voiksid load olla automaatsed. Lisaks nimetatud proksiteenustele peaksid
litkkmesriigid looma ka fiiiisilistele isikutele holpsasti juurdepéédsetavad tugiteenused, mida
osutab piisavalt koolitatud personal, kes abistab fiiiisilisi isikuid nende diguste kasutamisel.
Votmaks arvesse juhtumeid, kus iilalpeetavate isikute teatavate isikustatud elektrooniliste
terviseandmete kuvamine nende eestkostjatele voib olla vastuolus iilalpeetavate, sealhulgas
alaealiste huvide vdi tahtega, peaks litkmesriikidel olema vdimalik tagada oma diguses
piirangud ja kaitsemeetmed ning vajalikud mehhanismid nende tehniliseks rakendamiseks.
Isikustatud elektroonilistele terviseandmetele juurdepaisu teenused, néiteks
patsiendiportaalid voi mobiilirakendused, peaksid nimetatud lube kasutama ja voimaldama
seega volitatud fililisiliste isikute juurdepédsu loa kohaldamisalasse kuuluvatele isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele. Suurema kasutajasobralikkusega horisontaalse
lahenduse pakkumiseks tuleks digitaalsed volitamislahendused viia kooskdlla Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méarusega (EL) nr 910/20147ning Euroopa digiidentiteedikukru
tehniliste spetsifikatsioonidega. Selline iihtlustamine aitaks vihendada litkmesriikide
haldus- ja finantskoormust, vihendades ohtu, et toGtatakse vélja paralleelsed siisteemid,

mis ei ole kogu liidus koostalitlusvoimelised.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. juuli 2014. aasta méérus (EL) nr 910/2014 e-identimise
ja e-tehingute jaoks vajalike usaldusteenuste kohta siseturul ja millega tunnistatakse
kehtetuks direktiiv 1999/93/EU (ELT L 257, 28.8.2014, 1k 73).
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(22) Mones liikmesriigis osutavad tervishoiuteenuseid esmatasandi tervishoiutdotajate rithmad,
mis on médratletud esmatasandi tervishoiutdotajate rithmadena, nagu néiteks perearstid,
kes tegelevad esmatasandi arstiabiga nende koostatud tervishoiukava alusel. Samuti on
mitmes litkmesriigis olemas muud liiki tervishoiutddtajate meeskonnad, kes tegelevad muu
hooldusega. Esmase kasutuse kontekstis Euroopa terviseandmeruumis tuleks tagada

juurdepais sellistesse meeskondadesse kuuluvatele tervishoiutootajatele.
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Maiiruse (EL) 2016/679 kohaselt loodud jérelevalveasutustel on padevus jilgida selle
maiiruse kohaldamist ja tagada selle kohaldamine, eelkdige jalgida isikustatud
elektrooniliste terviseandmete to6tlemist ja kdsitlema asjaomaste fiilisiliste isikute esitatud
kaebusi. Kéesoleva madrusega kehtestatakse fiiiisilistele isikutele esmase kasutuse osas
tdiendavad digused, mis ldhevad kaugemale midruses (EL) 2016/679 sitestatud
juurdepadsu- ja iilekantavuse digustest ning tdiendavad neid digusi. Kuna neid lisadigusi
peaksid joustama ka méadruse (EL) 2016/679 kohaselt loodud jérelevalveasutused, peaksid
litkkmesriigid tagama, et neil jarelevalveasutustel oleks vajalikud rahalised ja inimressursid
ning ruumid ja taristu nende lisatilesannete tulemuslikuks tiitmiseks. Jarelevalveasutusel
vOl1 -asutustel, kes vastutavad isikustatud elektrooniliste tervisecandmete esmaseks
kasutuseks tootlemise jdlgimise ja tagamise eest kooskolas kdesoleva midrusega, peaks
olema digus médrata haldustrahve. Taani digussiisteem ei voimalda médrata haldustrahve
kéesolevas médruses sétestatu kohaselt. Haldustrahve kisitlevaid digusnorme voib
kohaldada selliselt, et Taanis méaérab trahve padev riiklik kohus kriminaalkaristusena,
tingimusel et digusnormide sellisel kohaldamisel on samavéérne toime nagu
jéarelevalveasutuste madratud haldustrahvidel. Igal juhul peaksid méératavad trahvid olema

mojusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.
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(24) Liikmesriigid peaksid piitidma jargida kdesoleva méaruse kohaldamisel eetilisi
pohimdtteid, nagu e-tervise vorgustiku poolt 26. jaanuaril 2022 vastu voetud Euroopa
digitervishoiu eetikapohimdtted ning tervishoiutdotajate ja patsientide konfidentsiaalsuse
pohimdéte. Eetikapdhimdtete olulisuse tunnustamisel annavad Euroopa digitervishoiu
eetikapohimdtted suuniseid tervishoiutodtajatele, teadlastele, novaatoritele, otsustajatele ja

reguleerivatele asutustele.
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(25) Elektrooniliste terviseandmete eri kategooriate asjakohasus on erinevate
tervishoiustsenaariumide puhul erinev. Eri kategooriate puhul on iihtlasi saavutatud erinev
standardimise tase ja seetdttu voib andmevahetusmehhanismide rakendamine soltuvalt
kategooriast olla rohkem voi vihem keerukas. Seepérast peaks koostalitlusvoime ja
andmete jagamise parandamine toimuma jérk-jargult ning teatud elektrooniliste
terviseandmete kategooriad tuleb seada tdhtsuse jarjekorda. Selliseid elektrooniliste
terviseandmete kategooriaid nagu patsiendi koondandmed, digiretseptid ja digiretseptide
alusel viljastatud ravimid, meditsiinilised iilesvotted ja nende kirjeldused, meditsiiniliste
analiiiiside tulemused, nagu laboritulemused, ja nende kirjeldused, ning haiglast
véljakirjutamise dokumendid, on peetud e-tervise vorgustikus enamiku
tervishoiuolukordade puhul kdige asjakohasemaks ning neid tuleks pidada liikmesriikides
juurdepddsu tagamisel ja andmete edastamisel prioriteetseteks kategooriateks. Kui sellised
prioriteetsed andmekategooriad esindavad elektrooniliste terviseandmete rithmi, tuleks
kéesolevat médrust kohaldada nii tervete riithmade suhtes kui ka nende alla kuuluvate
iiksikute andmekirjete suhtes. Nditeks kuna vaktsineerimisstaatus on osa patsiendi
koondandmetest, tuleks sellise vaktsineerimisstaatuse suhtes kohaldada ka patsiendi
koondandmetega seotud digusi ja ndudeid, isegi kui seda toddeldakse patsiendi
koondandmetest eraldi. Kui tehakse kindlaks, et tervishoiu eesmaérgil on vaja vahetada
rohkem elektrooniliste terviseandmete kategooriaid, peaks kidesolev médédrus voimaldama
juurdepadsu neile muudele kategooriatele ja nende vahetamist. Tdiendavaid kategooriaid
tuleks kodigepealt rakendada liikmesriigi tasandil ja kdesolevas méaruses tuleks ette ndha
selliste andmekategooriate vabatahtlikkuse alusel vahetamine koost6od tegevate
litkkmesriikide vahel piiritilestes olukordades. Erilist tdhelepanu tuleks poorata
andmevahetusele naaberlitkmesriikide piirialadel, kus piiritileste tervishoiuteenuste

osutamine on sagedasem ja eeldab veelgi kiiremaid menetlusi kui kogu liidus tildiselt.
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(26) Elektroonilisel kujul tervise- ja geneetiliste andmete kittesaadavus on liikmesriigiti erinev.
Euroopa terviseandmeruum peaks muutma need elektroonilisel kujul andmed fliiisilistele
isikutele lihtsamini kéttesaadavaks ja tagama, et fiiiisilistel isikutel oleks parem kontroll
juurdepédsu iile oma isikustatud elektroonilistele terviseandmetele ja nende jagamise iile.
See aitaks saavutada ka eesmirki tagada 2030. aastaks 100 %-le liidu kodanikest
juurdepdds oma elektroonilisele terviseloole, nagu on osutatud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu otsuses (EL) 2022/24813. Et elektroonilised terviseandmed oleksid kittesaadavad
ja edastatavad, tuleks tagada juurdepéés sellistele andmetele ning edastada neid
koostalitlusvoimelises ja iihtses elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingus, vihemalt teatavate elektrooniliste terviseandmete kategooriate
puhul, nagu patsientide koondandmed, digiretseptid ja digiretseptide alusel viljastatud
ravimid, meditsiinilised iilesvotted ja nende kirjeldused, meditsiiniliste testide tulemused ja
haiglast viljakirjutamise dokumendid, ning selle suhtes tuleks kohaldada
iileminekuperioode. Kui flitisiline isik teeb isikustatud elektroonilised terviseandmed teeb
tervishoiuteenuse osutajale voi apteegile kittesaadavaks voi kui need edastab teine
vastutav todtleja elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingus, tuleks
seda vormingut aktsepteerida ning vastuvotja peaks olema voimeline andmeid lugema ja
neid tervishoiuteenuse osutamisel voi ravimi véiljastamisel kasutama, nii et need toetaksid
tervishoiuteenuste osutamist voi ravimite viljastamist digiretseptide alusel. Elektrooniliste
terviseandmete Euroopa andmevahetusvorming tuleks kujundada nii, et selles vormingus
esitatud elektroonilised terviseandmed oleks voimalikult suurel mééral tdlgitavad liidu
ametlikesse keeltesse. Komisjoni soovituses (EL) 2019/243 on sitestatud sellise tihtse
elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingu alused. Euroopa
terviseandmeruumi koostalitlusvoime peaks aitama kaasa kvaliteetsete Euroopa
terviseandmestike loomisele. Elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingu kasutamine peaks muutuma liidu ja litkmesriikide tasandil
levinumaks. Elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingul voivad olla
erinevad profiilid selle kasutamiseks tervisevaldkonna infosiisteemide tasandil ja
digitervise riiklike kontaktpunktide tasandil taristus MyHealth@EU piiriiileseks

andmevahetuseks.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 14. detsembri 2022. aasta otsus (EL) 2022/2481, millega
luuakse digikiimnendi poliitikaprogramm 2030 (ELT L 323, 19.12.2022, 1k 4).

Komisjoni 6. veebruari 2019. aasta soovitus (EL) 2019/243 elektrooniliste terviseandmete
Euroopa andmevahetusvormingu kohta (ELT L 39, 11.2.2019, 1k 18).
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Kuigi tervisevaldkonna infostisteemid on laialt levinud, erineb terviseandmete
digiteerimise tase liikmesriigiti sdltuvalt andmekategooriatest ja nende tervishoiuteenuse
osutajate tegevuse ulatusest, kes registreerivad terviseandmeid elektroonilisel kujul.
Toetamaks andmesubjektide digust padseda juurde elektroonilistele terviseandmetele ja
neid vahetada, on vaja liidu meetmeid, et véltida edasist killustatust. Et aidata kaasa
tervishoiuteenuste hea kvaliteedi ja jarjepidevuse tagamisele, tuleks teatavate kategooriate
terviseandmed siistemaatiliselt registreerida elektrooniliselt ja vastavalt konkreetsetele
andmete kvaliteedi nouetele. Elektrooniliste terviseandmete registreerimise ja
vahetamisega seotud spetsifikatsioonide aluseks peaks olema elektrooniliste

terviseandmete Euroopa andmevahetusvorming.

Telemeditsiin on muutumas iiha olulisemaks vahendiks, mis vdimaldab patsientide
Jjuurdepédsu ravile ja aitab iiletada ebavdrdsust. See voib vihendada tervisealast
ebavordsust ja toetada liidu kodanike piiriiilest vaba liikumist. Digitaalsed ja muud
tehnoloogilised vahendid vdivad hdlbustada hoolduse pakkumist d4repoolsetes
piirkondades. Kui digiteenuseid osutatakse koos tervishoiuteenuse fiiiisilise osutamisega,
tuleks digiteenust pidada osaks iildise tervishoiuteenuse osutamisest. Euroopa Liidu
toimimise lepingu (ELi toimimise leping) artikli 168 kohaselt vastutavad liitkmesriigid oma
tervishoiupoliitika eest, eelkdige tervishoiuteenuste ja arstiabi korraldamise ja
kittesaadavaks muutmise eest, sealhulgas selliste tegevuste reguleerimise eest nagu
internetiapteegid, telemeditsiin ja muud teenused, mida nad osutavad ja mille eest nad
maksavad hiivitist kooskolas litkmesriigi digusaktidega. Erinevused tervishoiupoliitikas ei
tohiks aga takistada elektrooniliste terviseandmete vaba litkumist piiriiilese tervishoiu,

nditeks telemeditsiini kontekstis ja internetiapteegi teenuste osutamisel.
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Maiiruses (EL) nr 910/2014 on sétestatud tingimused, mille alusel litkmesriigid tuvastavad
fiitisilisi isikuid piiriiilestes olukordades teise liikmesriigi vdljastatud identimisvahendite
abil, ning seejuures on kehtestatud reeglid selliste e-identimise vahendite vastastikuseks
tunnustamiseks. Euroopa terviseandmeruum nduab turvalist juurdepdisu elektroonilistele
terviseandmetele, sealhulgas piiriiilestes olukordades. Elektroonilistele terviseandmetele
juurdepadsu teenused ja telemeditsiini teenused peaksid voimaldama fiiiisilistel isikutel
rakendada oma digusi olenemata nende kindlustajaliikmesriigist ning seetottu tuleks
toetada fiilisiliste isikute tuvastamist mééruse (EL) nr 910/2014 kohaselt tunnustatud e-
identimise vahendite abil. Arvestades, et piiriiilestes olukordades voib esineda probleeme
identiteedi iihitamisega, v0ib osutuda vajalikuks, et ravi osutavatel litkkmesriikidel tuleb
ette ndha tdiendavaid juurdepddsumehhanisme, nagu tokenid voi koodid fiiiisilistele
isikutele, kes saabuvad teistest liitkmesriikidest ja saavad tervishoiuteenuseid. Komisjonil
peaks olema 0igus votta vastu rakendusakte fiiiisiliste isikute ja tervishoiutootajate
koostalitlusvoimelise piiritilese identifitseerimise ja autentimise nduete kohta, sealhulgas
tdiendavaid mehhanisme, millega tagada, et fiiiisilised isikud saavad kasutada piiriiilestes

olukordades oma digust isikustatud elektroonilistele terviseandmetele.
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Liikmesriigid peaksid médrama asjaomased digitervishoiuasutused elektroonilistele
terviseandmetele juurdepdisu ja nende edastamise standardite kavandamiseks ja
rakendamiseks ning fiiiisiliste isikute ja tervishoiutootajate diguste joustamiseks kas eraldi
organisatsioonidena voi juba olemasolevate asutuste osana. Digitervishoiuasutuste
tootajatel ei tohi olla finants- ega muid huve toostusharudes ega majanduslikku tegevust,
mis vOiks mdjutada nende erapooletust. Enamikus litkmesriikides on juba olemas
digitervishoiuasutused, kes tegelevad elektrooniliste terviselugude, koostalitlusvoime,
turvalisuse voi standardimisega. Digitervishoiuasutused peaksid oma iilesannete tditmisel
tegema koost6dd eelkdige méédruse (EL) 2016/679 kohaselt loodud jarelevalveasutustega ja
méiiruse (EL) nr 910/2014 kohaselt loodud jarelevalveorganitega. Samuti vdivad
digitervishoiuasutused teha koost66d Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarusega

(EL) 2024/1689'° loodud Euroopa tehisintellekti ndukojaga, Euroopa Parlamendi ja
ndukogu mairusega (EL) 2017/745" loodud meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga,
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) 2022/8681? alusel loodud Euroopa
Andmeinnovatsioonindukoguga ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse

(EL) 2023/2854"3 kohaste padevate asutustega.

10

11

12

13

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuni 2024. aasta méarus (EL) 2024/1689, millega
ndhakse ette tehisintellekti késitlevad tihtlustatud digusnormid ning muudetakse méérusi
(EU) nr 300/2008, (EL) nr 167/2013, (EL) nr 168/2013, (EL) 2018/858, (EL) 2018/1139 ja
(EL) 2019/2144 ning direktiive 2014/90/EL, (EL) 2016/797 ja (EL) 2020/1828
(tehisintellekti késitlev digusakt) (ELT L 2024/1689, 12.7.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus (EL) 2017/745, milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méirust (EU)
nr 178/2002 ja miirust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu
direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2022. aasta médrus (EL) 2022/868 Euroopa
andmehalduse kohta ning millega muudetakse midrust (EL) 2018/1724 (andmehalduse
méérus) (ELT L 152, 3.6.2022, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. detsembri 2023. aasta médrus (EL) 2023/2854
tihtlustatud digusnormide kohta, millega reguleeritakse diglast juurdepddsu andmetele ja
andmete kasutamist, millega muudetakse maarust (EL) 2017/2394 ja direktiivi

(EL) 2020/1828 (andmemaéérus) (ELT L, 2023/2854, 22.12.2023, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2854/0j).
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Lisaks peaksid liikmesriigid soodustama riiklike osalejate osalemist liidu tasandi koostdds,
suunama eksperditeadmisi ja andma ndu lahenduste kavandamisel, mis on vajalikud

Euroopa terviseandmeruumi eesmarkide saavutamiseks.

(31) [Ima et see piiraks muude haldus- voi kohtuviliste diguskaitsevahendite kasutamist, peaks
igal fiitisilisel vo1i juriidilisel isikul olema digus tShusale diguskaitsevahendile
digitervishoiuasutuse neid puudutava diguslikult siduva otsuse vastu voi kui
digitervishoiuasutus ei menetle kaebust voi ei teavita fiitisilist voi juriidilist isikut kolme
kuu jooksul kaebuse menetlemise kdigust voi tulemustest. Digitervishoiuasutuse vastu

tuleks algatada menetlus selle litkmesriigi kohtus, kus digitervishoiuasutus asub.
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Digitervishoiuasutustel peaksid olema piisavad tehnilised oskused, viies voimaluse korral
kokku eri organisatsioonide eksperte. Digitervishoiuasutuste tegevus peaks olema histi
kavandatud ja jélgitav, et tagada selle tdhusus. Digitervishoiuasutused peaksid votma
vajalikud meetmed, et kaitsta fiilisiliste isikute diguseid, luues riiklikud, piirkondlikud ja
kohalikud tehnilised lahendused, nagu riiklikud tervisevaldkonna infosiisteemide
vahenduslahendused ja patsiendiportaalid. Selliste vajalike kaitsemeetmete votmisel
peaksid digitervishoiuasutused kohaldama selliste lahenduste puhul tihtseid standardeid ja
spetsifikatsioone, edendama standardite ja spetsifikatsioonide kohaldamist
hankemenetlustes ning kasutama muid uuenduslikke lahendusi, sealhulgas Euroopa
terviseandmeruumi koostalitlus- ja turvanduetele vastavate lahenduste hiivitamist.
Liikmesriigid peaksid tagama, et vdetakse kasutusele asjakohased koolitusmeetmed.
Eelkdige tuleks tervishoiutootajatele pakkuda teavet ja koolitusi nende kdesolevast
maiirusest tulenevate diguste ja kohustuste kohta. Oma iilesannete tditmiseks peaksid
digitervishoiuasutused tegema liidu ja riigi tasandil koost66d muude iiksustega, sealhulgas
kindlustusandjatega, tervishoiuteenuste osutajatega, tervishoiutdotajatega,
tervisevaldkonna infosilisteemide ja heaolurakenduste tootjatega, samuti tervishoiu- ja
infotehnoloogiasektori muude sidusriihmadega, hiivitisskeeme haldavate iiksustega,
tervisetehnoloogia hindamise asutustega, ravimivaldkonna reguleerivate asutuste ja
ametitega, meditsiiniseadmete valdkonna asutustega, hankijatega ja kiiberturvalisuse voi e-

identimise valdkonna asutustega.
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(33) Juurdepiis elektroonilistele terviseandmetele ja nende edastamine on piiriiileste
tervishoiuteenuste puhul oluline, sest see v3ib toetada tervishoiuteenuste osutamise
jarjepidevust, kui fiitisilised isikud reisivad teistesse liikmesriikidesse voi vahetavad
elukohta. Ravi jarjepidevus ja kiire juurdepdds isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele on veelgi olulisem piirialade elanike jaoks, kes tiletavad
tervishoiuteenuste kasutamiseks sageli riigipiiri. Paljudel piirialadel vdivad moned
spetsiaalsed tervishoiuteenused olla teisel pool piiri 1dhemal kui samas liikmesriigis. Vaja
on taristut isikustatud elektrooniliste terviseandmete piiriiileseks edastamiseks
olukordades, kus fiiiisiline isik kasutab teises litkmesriigis asuva tervishoiuteenuse osutaja
teenuseid. Tuleks kaaluda sellise taristu ja selle rahastamise jarkjargulist laiendamist.
Osana meetmetest, mille abil saavutada Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis
2011/24/EL" sitestatud eesmirgid, on loodud vabatahtlik taristu MyHealth@EU. Taristu
MyHealth@EU kaudu on litkmesriigid hakanud pakkuma fiiiisilistele isikutele voimalust
jagada vélismaal reisides oma isikustatud elektroonilisi terviseandmeid tervishoiuteenuse
osutajatega. Seda kogemust arvestades peaks litkmesriikide osalemine kidesoleva
médrusega loodud digitaristus MyHealth@EU olema kohustuslik. Taristu MyHealth@EU
tehnilised spetsifikatsioonid peaksid vdimaldama vahetada elektrooniliste terviseandmete
prioriteetseid kategooriaid, samuti tdiendavaid kategooriaid, mida toetab elektrooniliste
terviseandmete Euroopa andmevahetusvorming. Need spetsifikatsioonid tuleks kindlaks
médrata rakendusaktidega ja need peaksid pohinema elektrooniliste terviseandmete
Euroopa andmevahetusvormingu piiriiilestel spetsifikatsioonidel, mida tdiendavad
spetsifikatsioonid kiiberturvalisuse, tehnilise ja semantilise koostalitlusvdoime, toimingute
ja teenuste haldamise kohta. Litkmesriikidel peaks olema kohustus taristuga
MyHealth@EU iihineda, jérgida selle tehnilisi spetsifikatsioone ning ithendada sellega
tervishoiuteenuse osutajad, kaasa arvatud apteegid, sest see on vajalik, et rakendada
kdesolevas midruses sitestatud fiilisiliste isikute digust padseda juurde ja kasutada oma

elektroonilisi terviseandmeid, olenemata litkmesriigist, kus fiiiisilised isikud asuvad.

14 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. mirtsi 2011. aasta direktiiv 2011/24/EL patsiendidiguste

kohaldamise kohta piiritileses tervishoius (ELT L 88, 4.4.2011, 1k 45).
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Taristu MyHealth@EU pakub liikmesriikidele iihist taristut, et tagada {ihendatus ja
koostalitlusvdoime tohusal ja turvalisel viisil, et toetada piiriiileseid tervishoiuteenuseid,
ilma et see mojutaks litkmesriikide kohustusi enne ja pérast isikustatud elektrooniliste
terviseandmete edastamist selle taristu kaudu. Liikmesriigid vastutavad digitervise riiklike
kontaktpunktide korraldamise ja isikuandmete tootlemise eest tervishoiuteenuste
osutamiseks enne ja pdrast andmete edastamist taristu MyHealth@EU kaudu. Komisjon
peaks vastavuskontrollide abil jélgima, kas digitervise riiklikud kontaktpunktid vastavad
vajalikele nduetele seoses taristu MyHealth@EU tehnilise arendamisega ning samuti
iiksikasjalike reeglitega isikustatud elektrooniliste terviseandmete turvalisuse,
konfidentsiaalsuse ja kaitse kohta. Kui digitervise riiklik kontaktpunkt jédtab nduded
olulisel médral tditmata, peaks komisjonil olema vdimalik peatada selle digitervise riikliku
kontaktpunkti osutatavad teenused, mida rikkumine mdjutab. Komisjon peaks tegutsema
taristus MyHealth@EU liikmesriikide nimel volitatud to6tlejana ja osutama sellele
keskseid teenuseid. Et tagada andmekaitsereeglite jargimine ja luua riskijuhtimisraamistik
isikustatud elektrooniliste terviseandmete edastamiseks, tuleks rakendusaktides
iiksikasjalikult sdtestada litkmesriikide kui kaasvastutavate tootlejate konkreetsed
kohustused ja komisjoni kohustused volitatud todtlejana nende nimel. Iga litkmesriik
vastutab ainuisikuliselt oma litkmesriigi andmete ja teenuste eest. Kdesoleva miirusega
sdtestatakse diguslik alus isikustatud elektrooniliste terviseandmete t66tlemiseks taristus
MyHealth@EU liidu diguse alusel avalikes huvides oleva tilesandena, nagu on osutatud
méiiruse (EL) 2016/679 artikli 6 1dike 1 punktis e. Selline to6tlemine on vajalik nimetatud
madruse artikli 9 16ike 2 punktis h osutatud tervishoiuteenuste osutamiseks piiritilestes

olukordades.
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Lisaks taristus MyHealth@EU osutatavatele teenustele, mis on mdeldud isikustatud
elektrooniliste terviseandmete vahetamiseks elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingus, v3ib vaja minna muid teenuseid voi lisataristuid, nditeks
rahvatervisealastes hddaolukordades voi kui taristu MyHealth@EU {ilesehitus ei sobi mone
kasutusmalli rakendamiseks. Sellised kasutusstsenaariumid hdlmavad niiteks
vaktsineerimiskaardi funktsioonide toetamist, sealhulgas vaktsineerimiskavasid késitleva
teabe vahetamist voi vaktsineerimistdendite voi muude tervisetdendite kontrollimist.
Sellised lisakasutusmallid oleksid olulised ka selleks, et votta kasutusele lisafunktsioonid
rahvatervise kriisidega toimetulekuks, néiteks et toetada kontaktide jalgimist
nakkushaiguste leviku tokestamise eesmirgil. Taristu MyHealth@EU peaks toetama
isikustatud elektrooniliste terviseandmete vahetamist asjaomaste kolmandate riikide
digitervishoiu riiklike kontaktpunktidega ja rahvusvahelisel tasandil rahvusvaheliste
organisatsioonide poolt loodud siisteemidega, et aidata kaasa tervishoiuteenuste
jarjepidevusele. See on eriti oluline tiksikisikute jaoks, kes liiguvad iile piiri naabruses
asuvate kolmandate riikidega, kandidaatriikide jaoks ning iilemeremaade ja -
territooriumide assotsieerimiseks. Kolmandate riikide digitervishoiu riiklike
kontaktpunktide tithendamisel taristuga MyHealth@EU ja koostalitlusvdime tagamisel
rahvusvahelisel tasandil rahvusvaheliste organisatsioonide poolt loodud digisiisteemidega
tuleks allutada need kontaktpunktid ja digisiisteemid taristu MyHealth@EU tehnilistele
spetsifikatsioonidele, andmekaitsereeglitele ja muudele nduetele vastavuse kontrollile.
Kuna iihendus taristuga MyHealth@EU hdlmab isikustatud elektrooniliste terviseandmete
edastamist kolmandatele riikidele, néiteks patsiendi koondandmete jagamist, kui patsient
otsib ravi asjaomases kolmandas riigis, peavad olema olemas miiruse (EL) 2016/679

V peatiiki kohased vajalikud andmeedastusvahendid. Komisjonil peaks olema digus vdtta
vastu rakendusakte, et hdlbustada selliste kolmandate riikide digitervishoiu riiklike
kontaktpunktide ja rahvusvahelisel tasandil rahvusvaheliste organisatsioonide poolt loodud
siisteemide tihendamist taristuga MyHealth@EU. Nende rakendusaktide ettevalmistamisel

peaks komisjon vOtma arvesse litkmesriikide riiklikke julgeolekuhuve.
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(36) Et tagada elektrooniliste terviseandmete sujuv vahetamine ning fiiiisiliste isikute ja
tervishoiutdotajate diguste austamine, peaksid siseturul turustatavad tervisevaldkonna
infosiisteemid voimaldama kvaliteetseid elektroonilisi terviseandmeid turvaliselt salvestada
ja edastada. Euroopa terviseandmeruumi peamine eesmirk on tagada elektrooniliste
terviseandmete turvaline ja vaba litkumine kogu liidus. Seepérast tuleks ithe voi mitme
prioriteetse kategooria elektrooniliste terviseandmete tootlemiseks kasutatavate
tervisevaldkonna infosiisteemide jaoks kehtestada kohustuslik vastavuse enesehindamise
kava, et vihendada turu killustatust ja tagada samal ajal proportsionaalne 1dhenemisviis.
Selle enesehindamisega tdendavad tervisevaldkonna infosiisteemid vastavust isikustatud
elektrooniliste terviseandmete koostalitlusvdoime, turvalisuse ja logimise nduetele, mis on
kehtestatud tervisevaldkonna infosiisteemi kahe kohustusliku tarkvarakomponendiga, mida
kdesoleva médrusega iihtlustatakse — nimelt tervisevaldkonna infosiisteemide Euroopa
andmevahetuse koostalitlusvoime tarkvarakomponendi ja tervisevaldkonna infosiisteemide
Euroopa logimistarkvarakomponendiga (edaspidi ,,tervisevaldkonna infosiisteemi
iihtlustatud tarkvarakomponendid*). Tervisevaldkonna infosiisteemi tihtlustatud
tarkvarakomponendid keskenduvad peamiselt andmete muundamisele, kuid voivad
tahendada kaudseid ndudeid andmete registreerimisele ja andmete esitamisele
tervisevaldkonna infosiisteemides. Tervisevaldkonna infosiisteemi iihtlustatud
tarkvarakomponentide tehnilised spetsifikatsioonid tuleks maaratleda rakendusaktidega
ning need peaksid pohinema elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingu kasutamisel. Tervisevaldkonna infostisteemi tihtlustatud
tarkvarakomponendid tuleks kavandada nii, et need oleksid korduskasutatavad ja

integreeruksid sujuvalt teiste komponentidega suuremas tarkvarasiisteemis.
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Tervisevaldkonna infosiisteemi iihtlustatud tarkvarakomponentide turvalisusnduded
peaksid hdlmama tervisevaldkonna infosilisteemidele omaseid elemente, kuna iildisemaid
turvaomadusi peaksid toetama muud mehhanismid, néiteks Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méiruse (EL) 2024/2847kohased mehhanismid. Selle protsessi toetamiseks
tuleks luua Euroopa digitaalsed testimiskeskkonnad, mis vdimaldavad automaatselt testida,
kas tervisevaldkonna infosiisteemi {ihtlustatud tarkvarakomponendid toimivad kooskdlas
kdesolevas midruses sétestatud nouetega. Selleks tuleks komisjonile anda
rakendamisvolitused, et méérata kindlaks selliste keskkondade iihtsed kirjeldused.
Komisjon peaks vilja tootama testimiskeskkonna jaoks vajaliku tarkvara ja tegema selle
kéttesaadavaks avatud lahtekoodina. Digitaalseid testimiskeskkondi peaksid kditama
litkkmesriigid, sest nad on tootjatele 1dhemal ja neil on paremad vdimalused neid toetada.
Tootjad peaksid kasutama neid digitaalseid testimiskeskkondi oma toodete testimiseks
enne nende turule laskmist, olles samal ajal jatkuvalt tdielikult vastutavad oma toodete
nduetele vastavuse eest. Testi tulemused peaksid olema osa toote tehnilisest
dokumentatsioonist. Kui tervisevaldkonna infosiisteem vai selle osa vastab Euroopa
standarditele voi lihtsetele kirjeldustele, tuleks tehnilises dokumentatsioonis esitada ka
asjaomaste Euroopa standardite ja iihtsete kirjelduste loetelu. Tervisevaldkonna
infosiisteemide vorreldavuse toetamiseks peaks komisjon koostama kdnealuste

stisteemidega kaasas oleva tehnilise dokumentatsiooni iihtse vormi.

15 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2024. aasta midrus (EL) 2024/2847, mis

kasitleb digielemente sisaldavate toodete kiiberturvalisuse horisontaalseid ndudeid ja
millega muudetakse méarusi (EL) nr 168/2013 ja (EL) 2019/1020 ning direktiivi
(EL) 2020/1828 (kiiberkerksuse médrus) (ELT L, 20.11.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).
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Tervisevaldkonna infosiisteemidega peaks kaasas olema teabeleht, mis sisaldab teavet
professionaalsetele kasutajatele, ning selged ja tdielikud kasutusjuhendid, sealhulgas
puuetega inimestele juurdepddsetavas vormingus. Kui tervisevaldkonna infosiisteemiga ei
ole kaasas kdnealust teavet, peaksid asjaomase tervisevaldkonna infosiisteemi tootja, selle
volitatud esindaja ja kdoik muud asjaomased ettevdtjad olema kohustatud lisama

tervisevaldkonna infosiisteemi sellise teabelehe ja kasutusjuhendi.

Kuigi tervisevaldkonna infosiisteemide suhtes, mille tootja on spetsiaalselt ette ndinud iihe
voi mitme konkreetse elektrooniliste terviseandmete kategooria todtlemiseks, tuleks
kohaldada kohustuslikku enesesertifitseerimist, ei tohiks tldistel eesmérkidel kasutatavat
tarkvara kisitada tervisevaldkonna infosiisteemina isegi siis, kui seda kasutatakse
tervishoius, ning seetdttu ei tohiks selle puhul nduda kéesoleva méiruse jargimist. See
holmab selliseid juhtumeid nagu tekstitdotlustarkvara, mida kasutatakse teadete
kirjutamiseks, millest saavad seejérel kirjalikud elektroonilised terviselood, tildotstarbeline
vahetarkvara voi andmebaaside haldamise tarkvara, mida kasutatakse

andmesdilituslahenduse osana.
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Kéesoleva médrusega kehtestatakse tervisevaldkonna infosiisteemide iihtlustatud
tarkvarakomponentide jaoks kohustuslik nduetele vastavuse enesehindamise kava,
tagamaks, et liidu turule lastavad tervisevaldkonna infosilisteemid suudavad vahetada
andmeid elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingus ja et neil on
ndutavad logimisfunktsioonid. See kohustuslik nduetele vastavuse enesehindamine, mis
toimuks tootja ELi vastavusdeklaratsiooni vormis, peaks tagama nende nduete
proportsionaalse tditmise, véltides samal ajal ebamdistlikku koormust litkmesriikidele ja

tootjatele.

Tootjad peaksid tervisevaldkonna infosiisteemi saatedokumentidesse ja vajaduse korral
selle pakendile kinnitama CE-vastavusmairgise, mis néitab, et tervisevaldkonna
infosiisteem vastab kdesolevale méérusele ja kdesoleva midrusega holmamata aspektide
puhul muule kohaldatavale liidu digusele, millega samuti noutakse sellise mérgise
kinnitamist. Liikmesriigid peaksid tuginema olemasolevatele mehhanismidele, et tagada
CE-vastavusmargist késitlevate sitete nduetekohane kohaldamine, ja votma margistuse

vale kasutamise korral asjakohaseid meetmeid.

PE-CONS 76/1/24 REV 1

ET

36



(41)

Liikmesriikidele peaks jddma pddevus méaidrata kindlaks nduded tervisevaldkonna
infosiisteemide muudele tarkvarakomponentidele ning tingimused tervishoiuteenuste
osutajate lithendamiseks nende riiklike taristutega, mida voivad riigi tasandil hinnata
kolmandad isikud. Et edendada tervisevaldkonna infosiisteemide, digitaalsete
tervishoiutoodete ja nendega seotud teenuste siseturu sujuvat toimimist, on vajalik tagada
voimalikult suur ldbipaistvus nende riiklike digusaktide osas, millega kehtestatakse nduded
tervisevaldkonna infosiisteemidele ja ndhakse ette nende vastavushindamine muude
aspektide kui kdesoleva madruse kohaste tervisevaldkonna infosiisteemide tihtlustatud
tarkvarakomponentide puhul. Liikmesriigid peaksid seega teavitama komisjoni oma
riiklikest nduetest, et komisjonil oleks vajalik teave tagamaks, et need nduded ei kahjusta

tervisevaldkonna infosiisteemide iihtlustatud tarkvarakomponente.
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Tervisevaldkonna infosiisteemide teatud tarkvarakomponente voib késitada méédruse

(EL) 2017/745 kohaselt meditsiiniseadmetena voi in vitro
diagnostikameditsiiniseadmetena vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarusele
(EL) 2017/746'%. Meditsiiniseadme, in vitro diagnostikameditsiiniseadme vdi suure riskiga
tehisintellektislisteemi méiératluse alla kuuluv tarkvara voi tarkvaramoodul(id) tuleks
sertifitseerida vastavalt kooskdlas madrustega (EL) 2017/745, (EL) 2017/746 ja

(EL) 2024/1689. Kuigi sellised tooted peavad vastama neid tooteid reguleeriva vastava
madruse nouetele, peaksid liikkmesriigid votma meetmeid tagamaks, et asjaomane
vastavushindamine viiakse ldbi kas iihis- v3i kooskdlastatud menetlusena, et piirata
tootjate ja teiste ettevotjate halduskoormust. Kdesoleva mééruse kohaseid olulisi
koostalitlusnoudeid tuleks kohaldada iiksnes juhul, kui meditsiiniseadme, in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete voi suure riskiga tehisintellektisiisteemi tootja, kes esitab
elektroonilisi terviseandmeid, mida toodeldakse osana tervisevaldkonna infosiisteemist,
véidab, et olemas on koostalitlusvoime sellise tervisevaldkonna infostisteemiga. Sellisel
juhul tuleks selliste meditsiiniseadmete, in vitro diagnostikameditsiiniseadmete ja suure
riskiga tehisintellektislisteemide suhtes kohaldada tervisevaldkonna infosiisteemide iihtseid

kirjeldusi késitlevaid sétteid.

16

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta maarus (EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 176).
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Koostalitlusvoime ja turvalisuse tdiendavaks toetamiseks peaks liikmesriikidel olema
voimalik tervishoiuteenuste korraldamise, osutamise voi rahastamise kontekstis séilitada
vOi kehtestada erireeglid tervisevaldkonna infostlisteemide hankimiseks, hiivitamiseks, voi
rahastamiseks riigi tasandil. Sellised erireeglid ei tohiks takistada tervisevaldkonna
infosiisteemide vaba litkumist liidus. Moned litkmesriigid on kehtestanud tervisevaldkonna
infosiisteemide kohustusliku sertifitseerimise voi kohustusliku koostalitlusvoime
katsetamise nende iihendamiseks riigi digitervishoiu teenustega. Sellised nduded on
tavaliselt kajastatud tervishoiuteenuste osutajate ning riiklike voi piirkondlike
ametiasutuste korraldatud hankemenetlustes. Tervisevaldkonna infosiisteemide kohustuslik
sertifitseerimine liidu tasandil peaks looma vdrdlusaluse, mida saab kasutada riigi tasandi

hankemenetlustes.

Et patsiendid saaksid tulemuslikult kasutada oma kéesolevast madrusest tulenevaid digusi,
peaksid kdesolevat médrust jargima ka tervishoiuteenuse osutajad, kes arendavad ja
kasutavad tervisevaldkonna infosiisteemi asutusesiseselt sisetoimingute tegemiseks, ilma et
nad siisteemi maksete voi tasu eest turule laseksid. Sel juhul peaksid sellised
tervishoiuteenuste osutajad tiditma kdiki ndudeid, mida kohaldatakse selliste
tervisevaldkonna infosiisteemide tootjate suhtes, mis on vélja tootatud asutusesiseseks
kasutamiseks ja mille tervishoiuteenuse osutajad on kasutusele votnud. Vottes arvesse, et
tervishoiuteenuste osutajad voivad vajada lisaaega, et valmistuda kdesoleva mairuse
nduete tditmiseks, tuleks neid ndudeid kohaldada selliste siisteemide suhtes alles pérast

pikendatud iileminekuperioodi.
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On vaja ette ndha selge ja proportsionaalne kohustuste jaotus, mis vastab iga ettevotja
rollile tervisevaldkonna infosiisteemide tarne- ja turustusprotsessis. Ettevotjad peaksid
vastutama nduete tditmise eest vastavalt oma rollile sellises protsessis ja tagama, et nad
teevad turul kittesaadavaks ainult sellised tervisevaldkonna infosiisteemid, mis vastavad

asjaomastele nouetele.

Tervisevaldkonna infosiisteemide tootjad peaksid tdendama vastavust olulistele
koostalitlus- ja turvanduetele iihtsete kirjelduste rakendamise kaudu. Selleks tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused selliste iihtsete kirjelduste kindlaksmaaramiseks,
mis késitlevad andmestikke, kodeerimissiisteeme, tehnilisi spetsifikatsioone, standardeid,
spetsifikatsioone ja profiile, samuti patsiendi ohutuse ja isikuandmete turvalisuse,
konfidentsiaalsuse, tervikluse ja kaitsega seotud ndudeid ja pohimdtteid, ning identimise
haldamise ja e-identimise kasutamisega seotud spetsifikatsioone ja ndudeid.
Digitervishoiuasutused peaksid selliste tihtsete kirjelduste viljatootamisele kaasa aitama.
Kohaldataval juhul peaksid need iihtsed kirjeldused pohinema tervisevaldkonna
infosiisteemide iihtlustatud tarkvarakomponente kisitlevatel olemasolevatel iihtlustatud
standarditel ja olema kooskdlas valdkondliku digusega. Kui iihtsel kirjeldusel on
tervisevaldkonna infosilisteemide isikuandmete kaitse nduetele eriti suur moju, tuleks seda
enne selle vastuvotmist arutada Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa

Andmekaitseinspektoriga vastavalt madruse (EL) 2018/1725 artikli 42 16ikele 2.
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(47) Et tagada kdesolevas mdidruses sitestatud nduete ja kohustuste asjakohane ja tulemuslik
tditmine, tuleks kohaldada Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusega (EL) 2019/102017
kehtestatud turujarelevalve ja toodete vastavuse siisteemi. Soltuvalt riigi tasandil kindlaks
madratud korraldusest voivad selliseid turujarelevalvemeetmeid ellu viia
digitervishoiuasutused, kes tagavad kidesoleva mééruse II peatiiki nduetekohase
rakendamise, voi eraldi turujirelevalveasutus, kes vastutab tervisevaldkonna
infosiisteemide eest. Kuigi digitervishoiuasutuste mddramine turujirelevalveasutusteks
vOib anda olulisi praktilisi eeliseid tervishoiu ja hoolduse rakendamisel, tuleks véltida

huvide konflikte, néiteks eri iilesannete lahushoidmisega.

(48) Turujéarelevalveasutuste tootajatel ei tohiks olla otseseid ega kaudseid majanduslikke,
finantsilisi voi isiklikke huvide konflikte, mida voiks pidada nende sdltumatust
kahjustavaks, ja eelkdige ei tohiks nad olla olukorras, mis vdib otseselt voi kaudselt
mojutada nende ametialase tegevuse erapooletust. Liikmesriigid peaksid mddrama kindlaks
ja avaldama turujérelevalveasutuste valikumenetluse. Nad peaksid tagama, et menetlus on

labipaistev ega vdimalda huvide konfliktide tekkimist.

17 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. juuni 2019. aasta miirus (EL) 2019/1020

turujirelevalve ja toodete vastavuse kohta ning millega muudetakse direktiivi 2004/42/EU ja
miiruseid (EU) nr 765/2008 ja (EL) nr 305/2011 (ELT L 169, 25.6.2019, 1k 1).
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Heaolurakenduste, sealhulgas mobiilirakenduste kasutajaid tuleks teavitada voimalusest
ithendada sellised rakendused tervisevaldkonna infostisteemidega vdi riiklike
elektrooniliste tervishoiualaste lahendustega ja edastada rakendustest neisse andmeid, kui
heaolurakenduste genereeritud andmed on tervishoius kasulikud. Andmete tlilekantavuse
seisukohast on oluline ka voimalus eksportida nendest rakendustest andmeid
koostalitlusvdoimelises vormingus. Vajaduse korral tuleks kasutajaid teavitada ka sellest,
kas sellised heaolurakendused vastavad koostalitlus- ja turvanduetele. Vottes aga arvesse
heaolurakenduste suurt arvu ja neist paljude genereeritavate andmete piiratud asjakohasust
tervishoiu jaoks, ei oleks nende rakenduste sertifitseerimissiisteem proportsionaalne.
Seepérast tuleks kehtestada heaolurakendustele, mis vdidetavalt on koostalitusvoimelised
tervisevaldkonna infosilisteemidega, kohustuslik mérgistamissiisteem, mis oleks asjakohane
mehhanism, mis voimaldab tagada heaolurakenduste kasutajatele 1dbipaistvuse seoses
kiesoleva médruse nduete tditmisega, aidates seeldbi kasutajatel valida sellised sobivad
heaolurakendused, mis vastavad rangetele koostalitlus- ja turvanduetele. Komisjon peaks

rakendusaktidega sitestama sellise mérgise vormi ja sisu iiksikasjad.
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Liikmesriikidele peaks jddma 0igus reguleerida heaolurakenduste kasutamise muid

aspekte, tingimusel et vastavad reeglid on kooskdlas liidu digusega.

Levitada tuleb teavet sertifitseeritud tervisevaldkonna infosiisteemide ja méargistatud
heaolurakenduste kohta, et selliste toodete hankijad ja kasutajad leiaksid oma
konkreetsetele vajadustele vastavad koostalitlusvoimelised lahendused. Seeparast tuleks
liidu tasandil luua andmebaas, mis sisaldab mairuste (EL) 2017/745 ja (EL) 2024/1689
kohaldamisalast véljapoole jadvaid koostalitlusvoimelisi tervisevaldkonna infosiisteeme ja
heaolurakendusi ning mis sarnaneb méaérusega (EL) 2017/745 loodud Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasiga (Eudamed). Koostalitlusvdimeliste tervisevaldkonna
infosiisteemide ja heaolurakenduste registreerimise ELi andmebaasi eesmérk peaks olema
suurendada {ildist l4bipaistvust, viltida mitmekordseid aruandlusnoudeid ning tihtlustada ja
holbustada teabe liikumist. Meditsiiniseadmete ja tehisintellektisiisteemide puhul tuleks
jatkata registreerimist olemasolevates andmebaasides, mis on loodud méaruste

(EL) 2017/745 ja (EL) 2024/1689 alusel, kuid hankijatele teabe andmiseks peaksid tootjad

teatama koostalitlusnouetele vastavusest, kui nad vididavad, et need nduded on tdidetud.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 43

ET



(52)

Ilma et see takistaks vdi asendaks olemasolevaid lepingulisi kokkuleppeid voi muid
mehhanisme, on kdesoleva médruse eesmérk luua kogu liidus {ihine mehhanism
juurdepdidsuks elektroonilistele terviseandmetele teiseseks kasutuseks. Selle mehhanismi
kohaselt peaksid terviseandmete valdajad tegema nende valduses olevad andmed andmeloa
vOi terviseandmete paringu alusel kittesaadavaks. Elektrooniliste terviseandmete teiseseks
kasutuseks tootlemiseks on ndutav iiks midruse (EL) 2016/679 artikli 6 16ike 1 punktides
a, ¢, e voi f osutatud diguslikest alustest koostoimes artikli 9 16ikega 2. Sellest tulenevalt
ndhakse kdesoleva midrusega ette diguslik alus isikustatud elektrooniliste terviseandmete
teiseseks kasutuseks, sealhulgas méaaruse (EL) 2016/679 artikli 9 16ike 2 punktides g—j
ndutud kaitsemeetmed, et voimaldada andmete eriliikide to6tlemist, mis puudutab
seaduslikke eesmirke, terviseandmetele juurdepddsu voimaldamise usaldusvéirset
juhtimist terviseandmetele juurdepéésu asutuste kaasamise kaudu ja turvalises
tootlemiskeskkonnas to6tlemist ning andmeloas sétestatud andmetootluse korda. Sellest
tulenevalt ei tohi litkmesriikidel enam olla lubatud siilitada ega kehtestada mééruse

(EL) 2016/679 artikli 9 16ike 4 alusel tdiendavaid tingimusi, sealhulgas piiranguid ega
erisitteid, millega kiisitakse flilisilistelt isikutelt ndusolekut, seoses isikustatud
elektrooniliste terviseandmete teiseseks kasutuseks tootlemisega kdesoleva médruse alusel,
vilja arvatud rangemate meetmete ja tdiendavate kaitsemeetmete kehtestamiseks riiklikul
tasandil, mille eesmérk on kaitsta teatavate andmete tundlikkust ja vadrtust, nagu on
satestatud kdesolevas midruses. Terviseandmete taotlejad peaksid tdendama ka mééruse
(EL) 2016/679 artikli 6 kohast diguslikku alust, millele tuginedes nad vdivad kéesoleva
maéruse kohaselt taotleda juurdepéésu elektroonilistele terviseandmetele, ning nad peaksid

tditma IV peatiikis sitestatud tingimused.
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Lisaks peaks terviseandmetele juurdepdésu asutus hindama terviseandmete taotleja esitatud
teavet ning selle alusel peaks ta saama viljastada andmeloa isikustatud elektrooniliste
terviseandmete tootlemiseks kdesoleva midruse kohaselt, mis peaks vastama kéesoleva
madruse [V peatiikis sétestatud tingimustele. Andmevaldaja valduses olevate
elektrooniliste terviseandmete tootlemiseks kehtestatakse kiesoleva médrusega midruse
(EL) 2016/679 artikli 6 1dike 1 punkti ¢ kohaselt ning kooskdlas sama maaruse artikli 9
16ike 2 punktidega i ja j diguslik kohustus, et terviseandmete valdaja peab avalikustama
isikustatud elektroonilisi terviseandmeid terviseandmetele juurdepédésu asutustele, ilma et
see mojutaks algse tootlemise diguslikku alust, nagu tervishoiuteenuste voimaldamine.
Kéesoleva midrusega antakse terviseandmetele juurdepéésu asutustele ka avalikes huvides
olevad iilesanded médruse (EL) 2016/679 artikli 6 16ike 1 punkti e tihenduses ning see on
kooskdlas kohaldataval juhul kdnealuse médruse artikli 9 1dike 2 punktide g—j nduetega.
Kui terviseandmete kasutaja tugineb diguslikule alusele, mis on sétestatud mééruse

(EL) 2016/679 artikli 6 1d6ike 1 punktis e voi f, tuleks médruse (EL) 2016/679 artikli 9

16ikes 2 noutud kaitsemeetmed satestada kidesolevas mairuses.
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Teiseseks kasutuseks kasutatavad elektroonilised terviseandmed voib tuua suurt
ithiskondlikku kasu. Tuleks julgustada reaalandmete ja tegelikes tingimustes saadud
toendite, sealhulgas patsientide enda teatatud tulemuste kasutuselevottu toenduspohistel
regulatiivsetel ja poliitilistel eesmarkidel, samuti teadusuuringutes, tervisetehnoloogia
hindamises ja kliinilistes eesmérkides. Reaalandmed ja tegelikes tingimustes saadud
toendid voivad tdiendada praegu kittesaadavaks tehtud terviseandmeid. Selle eesmérgi
saavutamiseks on oluline, et kdesoleva maaruse kohaselt teiseseks kasutuseks
kittesaadavaks tehtud andmestikud oleksid voimalikult tiielikud. Kdesoleva méédrusega
nihakse ette vajalikud kaitsemeetmed, et maandada teatud riske, mis nende hiivede
saavutamisega kaasnevad. Elektrooniliste terviseandmete teisene kasutus pohineb

pseudoniilimitud voi anoniiiimitud andmetel, et vélistada andmesubjektide tuvastamine.
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Et tasakaalustada terviseandmete kasutajate vajadust omada ammendavaid ja
representatiivseid andmestikke ning fiitisiliste isikute vajadust autonoomiaks oma selliste
isikustatud elektrooniliste terviseandmete iile, mida peetakse eriti tundlikeks, peaks
fuisilistel isikutel olema vdimalik otsustada, kas nende isikustatud elektroonilisi
tervisecandmeid voib toddelda teiseseks kasutuseks kdesoleva méaruse alusel, nii et neil
oleks digus loobuda oma isikustatud elektrooniliste terviseandmete kéttesaadavaks
tegemisest teiseseks kasutuseks. Tuleks ette ndha kergesti moistetav ja juurdepiisetav
kasutajasdbralik mehhanism sellise loobumisdiguse kasutamiseks. Lisaks on hiddavajalik
anda fiiiisilistele isikutele piisavat ja tdielikku teavet nende diguse kohta loobuda,
sealhulgas selle diguse kasutamise eeliste ja puuduste kohta. Fiiiisilistelt isikutelt ei tohiks
nduda loobumise pdhjuseid ja neil peaks olema vdimalus oma valikut igal ajal uuesti
muuta. Teatud eesmirkidel, mis on tugevalt seotud avaliku huviga, nditeks kaitsmine
tosiste piiritileste terviseohtude eest voi teadusuuringud avaliku huviga seotud olulistel
pohjustel, on siiski asjakohane anda litkmesriikidele voimalus kehtestada oma riigi
konteksti arvestades mehhanismid, mis vdimaldavad juurdepdisu nende fiilisiliste isikute
isikustatud elektroonilistele terviseandmetele, kes on kasutanud loobumisdigust, et tagada
sellistes olukordades tdielike andmestike kéttesaadavus. Sellised mehhanismid peaksid
vastama kiesoleva médrusega teiseseks kasutuseks kehtestatud nouetele. Avaliku huviga
seotud olulistel pohjustel tehtavad teadusuuringud voiksid hdlmata néiteks
teadusuuringuid, mis késitlevad rahuldamata ravivajadusi, sealhulgas harvikhaiguste puhul,
vai tekkivaid terviseohte. Sellist loobumisdiguse tithistamist késitlevad normid peaksid
austama pohidiguste ja -vabaduste olemust ning olema demokraatlikus tihiskonnas vajalik
ja proportsionaalne meede, et tdita avalikku huvi seoses diguspéraste teaduslike ja

ithiskondlike eesmirkidega.
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Sellist loobumisdiguse tiihistamist peaksid saama kasutada ainult need terviseandmete
kasutajad, kes on avaliku sektori asutused, sealhulgas asjaomased liidu institutsioonid,
organid voi asutused, kellel on volitused tdita rahvatervise valdkonna iilesandeid, voi muu
iiksus, kellele on usaldatud rahvatervise valdkonna avalik-diguslike iilesannete tditmine voi
kes tegutseb avaliku sektori asutuse nimel voi kellele avaliku sektori asutus on esitanud
tellimuse, ning ainult juhul, kui andmeid ei ole voimalik digeaegselt ja tulemuslikult saada
alternatiivsete vahenditega. Need terviseandmete kasutajad peaksid pohjendama, et
loobumisdiguse tiithistamine on vajalik individuaalse terviseandmetele juurdepddsu taotluse
vOi andmepéringu jaoks. Sellise loobumisdiguse tithistamise korral kohaldavad
terviseandmete kasutajad jitkuvalt IV peatiiki kohaseid kaitsemeetmeid, eelkdige keeldu

asjaomaseid fiiiisilisi isikuid tagasituvastada voi piitida neid tagasituvastada.

Euroopa terviseandmeruumi kontekstis on elektroonilised terviseandmed juba olemas ja
neid koguvad oma tegevuse kdigus muuhulgas tervishoiuteenuse osutajad, kutseliidud,
avalik-0iguslikud asutused, reguleerivad asutused, teadlased, kindlustusandjad jne. Need
andmed tuleks teha kéttesaadavaks ka teiseseks kasutuseks, st andmete t66tlemiseks muul
eesmargil kui see, milleks need koguti v3i genereeriti, kuid paljusid selliseid andmeid ei
tehta sellisel eesmérgil to6tlemiseks kéttesaadavaks. Paljud olemasolevad terviseandmed ei
ole siiski kdttesaadavad muul eesmargil kui see, milleks need koguti. See piirab teadlaste,
novaatorite, poliitikakujundajate, reguleerivate asutuste ja arstide voimalust kasutada neid
andmeid teistsugustel eesmarkidel, sealhulgas teadusuuringutes, innovatsioonis,
poliitikakujundamises, regulatiivsetel eesmarkidel, patsiendi ohutuse tagamisel voi
personaalmeditsiinis. Et tdielikult dra kasutada teisesest kasutusest saadavat kasu, peaksid
koik terviseandmete valdajad sellele joupingutusele kaasa aitama, tehes enda valduses
olevad eri kategooriate elektroonilised terviseandmed teiseseks kasutuseks kéttesaadavaks,
tingimusel et selliseid joupingutusi tehakse alati tulemuslike ja turvaliste protsesside kaudu

ning jirgides nouetekohaselt ametikohustusi, néiteks konfidentsiaalsuskohustusi.
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(56) Selliste elektrooniliste terviseandmete kategooriad, mida saab teisese kasutuse eesmargil
toodelda, peaksid olema piisavalt laiad ja paindlikud, et votta arvesse terviseandmete
kasutajate muutuvaid vajadusi, kuid piirduma siiski andmetega, mis on tervisega seotud
vOi mojutavad teadaolevalt tervist. Need voivad hdlmata ka asjakohaseid
tervishoiustisteemi andmeid, nagu elektroonilised terviselood, tervisekindlustushiivitise
nduete andmed, ravimite véljastamise andmed, andmed haigusregistritest voi
genoomiandmed, ja andmeid tervist mojutavate tegurite kohta, nagu eri ainete tarbimine,
sotsiaalmajanduslik staatus, kditumine ja andmed selliste keskkonnategurite kohta nagu
reostus, kiirgus voi teatavate keemiliste ainete kasutamine. Need teiseseks kasutuseks
moeldud elektrooniliste terviseandmete kategooriad hdlmavad mdnesid
andmekategooriaid, mida algselt koguti muudel eesmérkidel, nagu teadusuuringud,
statistika, patsiendi ohutus, regulatiivne tegevus voi poliitikakujundamine, néiteks
poliitikakujundamise registrid voi ravimite vdi meditsiiniseadmete kdrvalmojusid
késitlevad registrid. Mdnes valdkonnas on kittesaadavad Euroopa andmebaasid, mis
holbustavad andmete (taas)kasutust: nditeks vahktove (Euroopa vihiteabesiisteem) voi
harvikhaiguste valdkonnas (nditeks harvikhaiguste registreerimise Euroopa platvorm,
Euroopa tugivorgustike registrid). Sellised elektrooniliste terviseandmete kategooriad,
mida saab teisese kasutuse eesmirgil toddelda, peaksid holmama ka meditsiiniseadmete
abil automaatselt loodud andmeid ja isiku loodud andmeid, néiteks heaolurakendustest
saadud andmed. Kliiniliste uuringute andmed tuleks samuti lisada teiseseks kasutuseks
mdeldud elektrooniliste terviseandmete kategooriate hulka, kui kliiniline uuring on
10ppenud, ilma et see mdjutaks kdimasolevate uuringute sponsorite vabatahtlikku andmete
jagamist. Teiseseks kasutuseks moeldud elektroonilised terviseandmed tuleks teha
eelistatavalt kéttesaadavaks struktureeritud elektroonilises vormingus, mis hdlbustab nende
tootlemist arvutisiisteemides. Struktureeritud elektroonilised vormingud on néiteks kirjed
relatsioonandmebaasis, XML-dokumendid vo1 CSV-failid ja vabas vormis tekst, heli,

video ja pilt, mis on esitatud arvutis loetavate failidena.
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Terviseandmete kasutajad, kellel on juurdepiés kiesoleva mééruse alusel esitatud
andmestikele, voivad tdiendada neis andmestikes olevaid andmeid mitmesuguste
paranduste, mirkuste ja muude tdiendustega, nditeks esitades puuduvad andmed voi
tdiendades mittetdielikke andmeid, parandades seeldbi andmestikes sisalduvate andmete
tapsust, tielikkust voi kvaliteeti. Terviseandmete kasutajaid tuleks julgustada andmestikes
esinevatest kriitilistest vigadest terviseandmetele juurdepédsu asutustele teada andma.
Selleks et toetada algse andmebaasi tdiendamist ja tdiustatud andmestiku edasist
kasutamist, peaks litkmesriikidel olema voimalik kehtestada elektrooniliste terviseandmete
tootlemise ja kasutamise reeglid, mis sisaldavad nende andmete to6tlemisega seotud
taiustusi. Tdiustatud andmestik ja tehtud muudatuste kirjeldus tuleks teha algsele
terviseandmete valdajale tasuta kdttesaadavaks. Terviseandmete valdaja peaks tegema uue
andmestiku kéttesaadavaks, vélja arvatud juhul, kui ta esitab terviseandmetele juurdepéddsu
asutusele pohjendatud teate otsuse kohta seda mitte teha, niiteks juhul, kui terviseandmete
kasutajate tehtud tdienduste kvaliteet on kehv. Samuti tuleks tagada isikustamata
elektrooniliste terviseandmete kittesaadavus teiseseks kasutuseks. Eelkdige on patogeenide
genoomiandmed inimeste tervise seisukohast vdga viartuslikud, nagu niitas COVID-19
pandeemia, mil kiire juurdepéds sellistele andmetele ja nende jagamine osutus ddrmiselt
oluliseks tuvastusvahendite, meditsiiniliste vastumeetmete ja rahvatervist &hvardavatele
ohtudele reageerimise meetmete kiireks véljatootamiseks. Patogeenide genoomide
uurimisel tehtud joupingutustest saadakse suurimat kasu siis, kui rahvatervise ja
teadusprotsesside valdkonnas kasutatakse samu andmestikke ning tehakse vastastikuse

teavitamise ja tdiustamise nimel koostdod.
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(58) Et isikustatud elektrooniliste terviseandmete teisene kasutus oleks tulemuslikum ja
kasutaks tdiel mééral dra kdesoleva méédrusega pakutavaid voimalusi, tuleks IV peatiikis
kirjeldatud elektrooniliste terviseandmete kittesaadavust Euroopa terviseandmeruumis
voimaldada nii, et andmed oleksid voimalikult kéttesaadavad, kvaliteetsed, valmis ja
sobivad teadusliku, uuendusliku ja iihiskondliku véartuse ja kvaliteedi loomiseks. Euroopa
terviseandmeruumi rakendamine ja andmestike edasine tdiustamine peaks toimuma viisil,
mis seab esikohale andmestikud, mis on sellise véértuse ja kvaliteedi loomiseks koige

sobivamad.
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Avalik-Giguslikud voi eradiguslikud tiksused saavad sageli rahalisi vahendeid avalikult
sektorilt, st riigilt voi liidult, et koguda ja toddelda elektroonilisi terviseandmeid
teadusuuringute, ametliku voi mitteametliku statistika voi muudel sarnastel eesmaérkidel,
sealhulgas valdkondades, kus selliste andmete kogumine on killustatud voi keeruline,
nditeks harvikhaiguste voi vihktdvega seonduvates valdkondades. Terviseandmete
valdajad peaksid tegema sellised andmed, mida nad koguvad ja té6tlevad liidu voi riigi
vahendite abil, kdttesaadavaks terviseandmetele juurdepédsu asutustele, et maksimeerida
avaliku sektori investeeringute moju ning toetada teadusuuringuid, innovatsiooni, patsiendi
ohutust voi ithiskonnale kasu toovat poliitikakujundamist. Mones liikmesriigis on
tervishoiusektoris otsustav tdhtsus eradiguslikel liksustel, sealhulgas erasektori
tervishoiuteenuse osutajatel ja kutseliitudel. Selliste teenuseosutajate valduses olevad
terviseandmed tuleks teha kittesaadavaks ka teiseseks kasutuseks. Seepérast peaksid
terviseandmete valdajad teisese kasutuse kontekstis olema iiksused, kes on
tervishoiuteenuse osutajad voi hooldusteenuse osutajad voi teevad tervishoiu- voi
hooldussektoriga seotud teadusuuringuid vai to6tavad vélja tervishoiu- voi
hooldussektorile moeldud tooteid voi teenuseid. Sellised liksused voivad olla avalik-
oiguslikud, mittetulunduslikud voi eradiguslikud. Kooskolas selle méératlusega tuleks
terviseandmete valdajateks pidada hooldekodusid, paevakeskusi, puuetega inimestele
teenuseid osutavaid tiksusi, hooldusega seotud édri- ja tehnoloogilise tegevusega tegelevaid
iiksusi, nditeks ortopeediat, ning hooldusteenuseid osutavaid ettevotteid. Heaolurakendusi
viélja tootavad juriidilised isikud peaksid samuti olema terviseandmete valdajad.
Terviseandmete valdajateks tuleks pidada ka liidu institutsioone, organeid vai asutusi, kes

tootlevad konealuseid tervise- ja tervishoiuandmeid ning surma pohjuste registreid.
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Ebaproportsionaalse koormuse viltimiseks tuleks fiitisilised isikud ja mikroettevotjad
iildjuhul terviseandmete valdaja kohustustest vabastada. Litkmesriikidel peaks siiski olema
voimalik laiendada oma riiklikus diguses terviseandmete valdajate kohustusi fiitisilistele
isikutele ja mikroettevotjatele. Halduskoormuse vihendamiseks ning tulemuslikkuse ja
tohususe pdhimdtteid silmas pidades peaks liikmesriikidel olema vdimalik oma diguses
nduda, et teatud terviseandmete valdajate rithmade puhul peavad andmevaldaja tilesandeid
tditma terviseandmeid vahendavad tliksused. Sellised terviseandmeid vahendavad tiksused
peaksid olema juriidilised isikud, kes saavad andmevaldajate esitatud elektroonilisi
terviseandmeid teiseseks kasutuseks toddelda, registreerida, edastada, piirata neile
juurdepadsu ja neid vahetada. Sellised terviseandmeid vahendavad iiksused tdidavad
teistsuguseid iilesandeid kui médruse (EL) 2022/868 kohase andmevahendusteenusega

seotud ulesanded.
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(60) Intellektuaalomandi diguste voi drisaladustega kaitstud elektroonilised terviseandmed,
sealhulgas kliiniliste uuringute ja uurimuste andmed voivad olla teiseseks kasutuseks viga
kasulikud ja edendada liidus innovatsiooni liidu patsientide hiivanguks. Et stimuleerida
liidu jitkuvat juhtpositsiooni selles valdkonnas, on oluline julgustada Euroopa
terviseandmeruumi kaudu kliiniliste uuringute ja kliiniliste uurimuste andmete vahetamist
teiseseks kasutuseks. Kliiniliste uuringute ja kliiniliste uurimuste andmed tuleks teha
kittesaadavaks voimalikult suures ulatuses, vottes samal ajal kdik vajalikud meetmed
intellektuaalomandi diguste ja drisaladuste kaitsmiseks. Kdesolevat méérust ei tohiks
kasutada sellise kaitse vihendamiseks voi sellest kdrvalehoidmiseks ning see peaks olema
kooskdlas liidu diguses sitestatud asjaomaste 14bipaistvussitetega, sealhulgas nendega, mis
on ette ndhtud kliiniliste uuringute ja kliiniliste uurimuste andmete kohta.
Terviseandmetele juurdepédésu asutus peab hindama, kuidas seda kaitset séilitada,
voimaldades samal ajal terviseandmete kasutajatele voimalikult suure juurdepiédsu
sellistele andmetele. Kui terviseandmetele juurdepaisu asutusel ei ole voimalik sellistele
terviseandmetele juurdepddsu voimaldada, peaks ta terviseandmete kasutajat sellest
teavitama ja selgitama, miks sellist juurdepiisu ei ole vdimalik anda. Oiguslikud,
korralduslikud ja tehnilised meetmed intellektuaalomandi diguste voi drisaladuste
kaitsmiseks voivad holmata iihiseid elektroonilistele terviseandmetele juurdepédsu
lepingulisi kokkuleppeid, selliste digustega seotud erikohustusi andmeloa raames, andmete
eeltootlust, et luua tuletatud andmeid, mis kaitsevad adrisaladust, kuid on terviseandmete
kasutaja jaoks siiski kasulikud, voi turvalise to6tlemiskeskkonna konfiguratsiooni, nii et

terviseandmete kasutajal ei ole sellistele andmetele juurdepéésu.
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Terviseandmete teisene kasutus Euroopa terviseandmeruumis peaks vdimaldama avalik-
oiguslikel, eradiguslikel ja mittetulunduslikel iiksustel, ning ka tiksikutel teadlastel pddseda
kooskodlas kdesolevas midruses sétestatud eesmarkidega juurde terviseandmetele, et
kasutada neid teadusuuringutes, innovatsioonis, poliitikakujundamises, haridustegevuses,
patsiendi ohutuse tagamisel, regulatiivses tegevuses voi personaalmeditsiini jaoks.
Juurdepéais teiseseks kasutuseks moeldud andmetele peaks teenima iithiskonna {ildisi huve.
Eelkoige peaks terviseandmete teisene kasutus teadus- ja arendustegevuse eesmargil
andma kasu iihiskonnale uute ravimite, meditsiiniseadmete, tervishoiutoodete ja -teenuste
niol, mis jouavad liidu kodanikeni taskukohase ja diglase hinnaga, ning parandama
juurdepaisu sellistele andmetele ja nende toodete ja teenuste kittesaadavust koigis
litkmesriikides. Tegevused, mille puhul juurdepiis on kdesoleva méadruse kontekstis
oiguspérane, voivad hdlmata elektrooniliste terviseandmete kasutamist avalik-Giguslike
asutuste iilesannete tditmiseks, néiteks avalike iilesannete tditmiseks, sealhulgas
rahvatervise seireks ning rahvatervisealaseks kavandamiseks ja aruandluseks,
tervishoiupoliitika kujundamiseks ning patsiendi ohutuse, hoolduse kvaliteedi ja
tervishoiusiisteemide kestlikkuse tagamiseks. Avalik-6iguslikud asutused ning liidu
institutsioonid, organid ja asutused vodivad vajada korrapdrast pikema kestusega
juurdepadsu elektroonilistele terviseandmetele, muu hulgas selleks, et tdita neile kiesoleva
méérusega antud volitusi. Avaliku sektori asutused voivad mainitud teadustegevuse
elluviimiseks kasutada kolmandaid isikuid, sealhulgas alltoovotjaid, tingimusel et avaliku
sektori asutus teeb alati sellise tegevuse iile jarelevalvet. Andmete esitamisega tuleks
toetada ka tegevusi, mis on seotud teadusuuringutega. Teadusuuringute eesmarke tuleks
tolgendada laialt, nii et need hdlmavad niiteks tehnoloogiaarendust ja tutvustamistegevust,

alusuuringuid, rakendusuuringuid ja erasektori rahastatavaid teadusuuringuid.
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Teadusuuringutega seotud tegevuste hulka kuulub innovatsioonitegevus, nagu selliste
tehisintellekti algoritmide treenimine, mida saaks kasutada fiiiisiliste isikute tervishoius voi
hoolduses, ning olemasolevate algoritmide ja toodete hindamine ja edasiarendamine
sellistel eesmérkidel. On vaja, et Euroopa terviseandmeruum aitaks kaasa ka
alusuuringutele ning kuigi sellest 10ppkasutajatele ja patsientidele tulenev kasu voib olla
vihem otsene, on sellised alusuuringud pikas perspektiivis tihiskondliku kasu seisukohast
iiliolulised. Monel juhul voib teave mone fiiiisilise isiku kohta, néiteks teatavat haigust
podevate fiiiisiliste isikute genoomiteave, aidata kaasa teiste fiiiisiliste isikute
diagnoosimisele voi ravile. Avalik-diguslikel asutustel on vaja minna mééruse

(EL) 2023/2854 V peatiiki kohase erakorralise vajaduse kohaldamisalast kaugemale.
Terviseandmetele juurdepédésu asutustel peaks siiski olema lubatud toetada avaliku sektori
asutusi andmete to6tlemisel voi linkimisel. Kédesoleva méidrusega antakse avaliku sektori
asutustele kanal juurdepédsuks teabele, mida nad vajavad neile seadusega miératud

iilesannete tditmiseks, kuid ei laiendata selliste avaliku sektori asutuste volitusi.
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Keelata tuleks koik katsed kasutada elektroonilisi terviseandmeid fiiiisilist isikut
kahjustavateks meetmeteks, nditeks kindlustusmaksete suurendamiseks ning t60, pensioni
vOi pangandusega seotud tegevusteks, mis voivad olla fiiiisilistele isikutele kahjulikud,
sealhulgas kinnisvara hiipoteegi seadmine, toodete voi ravi reklaamimiseks,
automatiseeritud tiksikotsuste tegemiseks, fiilisiliste isikute tagasi tuvastamiseks voi
kahjulike toodete viljatootamiseks. Seda keeldu tuleks kohaldada ka tegevuste suhtes, mis
on vastuolus litkmesriigi digusaktide eetikasitetega, vélja arvatud eetikasatted, mis
puudutavad isikuandmete to6tlemiseks nousolekut, ja eetikasitted, mis puudutavad
loobumisdigust, kuna kooskdlas liidu diguse esimuse lildpdhimdttega on kidesolev méérus
riikliku diguse suhtes tilimuslik. Samuti peaks olema keelatud anda elektroonilistele
terviseandmetele juurdepdds voi teha need muul viisil kéttesaadavaks andmeloas
nimetamata kolmandatele isikutele. Andmeloale tuleks mérkida volitatud isikute, eelkdige
vastutava uurija isikuandmed, kellel on kéesoleva médruse kohaselt digus paédseda juurde
elektroonilistele terviseandmetele turvalises tootlemiskeskkonnas. Vastutavad uurijad on
peamised isikud, kes vastutavad elektroonilistele terviseandmetele juurdepaisu taotlemise
ja taotletud andmete to6tlemise eest turvalises tootlemiskeskkonnas terviseandmete

kasutaja nimel.
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Kiesoleva médrusega ei anta volitusi terviseandmete teiseseks kasutuseks diguskaitse
eesmirgil. Kédesoleva maddrusega holmatud teisese kasutuse eesméirgid ei tohiks hdlmata
kuritegude tokestamist, uurimist, avastamist voi nende eest vastutusele votmist voi
kriminaalkaristuste tditmisele pooramist padevate asutuste poolt. Seetottu ei tohiks kohtuid
ja muid digussiisteemi iiksusi pidada terviseandmete kasutajateks terviseandmete teiseses
kasutuses kdesoleva miéruse alusel. Lisaks ei tohiks terviseandmete valdajate maéiratlus
holmata kohtuid ja muid digussiisteemi {iksusi ning seetdttu ei tohiks nende suhtes
kohaldada kdesoleva méiruse alusel terviseandmete valdajate suhtes kehtivaid kohustusi.
Lisaks ei mojuta kiesolev méérus padevate asutuste seadusjargseid volitusi ennetada,
uurida ja avastada elektrooniliste terviseandmete hankimisega seotud kuritegusid voi nende
eest vastutusele votta. Samuti ei kuulu kdesoleva médruse kohaldamisalasse elektroonilised

terviseandmed, mida kohtud hoiavad kohtumenetluse eesmirgil.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 58

ET



(64)

Tervisega seotud andmete teisese kasutuse edendamiseks on ddrmiselt oluline luua
litkmesriikides iiks v3i mitu terviseandmetele juurdepaisu asutust, mille iilesanne on
toetada juurdepéasu elektroonilistele terviseandmetele. Seepédrast peaksid litkmesriigid
looma olenevalt, inter alia, oma pdhiseaduslikust, korralduslikust ja haldusstruktuurist {ihe
vdi mitu terviseandmetele juurdepéisu asutust. Uks neist terviseandmetele juurdepiisu
asutustest tuleks siiski mairata koordinaatoriks, kui terviseandmetele juurdepédsu asutusi
on rohkem kui iiks. Kui liikmesriik loob mitu terviseandmetele juurdepéésu asutust, peaks
ta kehtestama riigi tasandil reeglid, et tagada nende asutuste koordineeritud osalemine
Euroopa terviseandmeruumi ndukogus. Selline liikmesriik peaks eelkdige méddrama iihe
terviseandmetele juurdepdisu asutuse, kes tegutseb tihtse kontaktpunktina nende asutuste
tulemuslikuks osalemiseks, ning tagama kiire ja sujuva koostdo teiste terviseandmetele
juurdepddsu asutustega, Euroopa terviseandmeruumi ndukogu ja komisjoniga.
Terviseandmetele juurdepéésu asutused voivad korralduse ja suuruse poolest erineda alates
sihtotstarbelisest tdiediguslikust organisatsioonist kuni olemasoleva organisatsiooni iiksuse
vOi osakonnani. Terviseandmetele juurdepdisu asutusi ei tohiks mdjutada selliste otsuste
tegemisel, mis késitlevad elektroonilistele andmetele juurdepdésu nende teiseseks
kasutuseks, ja neis tuleks viltida huvide konflikti. Iga terviseandmetele juurdepédsu
asutuse juhtimis- ja otsustusorganite litkmed ning selle asutuse to6tajad peaksid seega
hoiduma igasugusest tegevusest, mis on vastuolus nende lilesannetega, ning nad ei tohiks

tegutseda iihelgi kokkusobimatul kutsealal.
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Terviseandmetele juurdepédsu asutuste sdltumatus ei tohiks siiski tdhendada, et nende
suhtes ei saa kohaldada kontrolli- vdi jarelevalvemehhanisme seoses nende
finantskuludega ega kohtulikku kontrolli. Igale terviseandmetele juurdepéésu asutusele
tuleks anda rahalised, tehnilised ja inimressursid, ruumid ja taristu, mis on vajalikud tema
iilesannete, sealhulgas kogu liidus teiste terviseandmetele juurdepédésu asutustega tehtava
koostodga seotud iilesannete tulemuslikuks tditmiseks. Terviseandmetele juurdepéésu
asutuste juhtimis- ja otsustusorganite liikmetel ja nende asutuste tootajatel peaks olema
vajalik kvalifikatsioon, kogemused ja oskused. Igal terviseandmetele juurdepéésu asutusel
peaks olema eraldi avalik aastaeelarve, mis v3ib olla piirkonna voi riigi iildeelarve osa. Et
voimaldada paremat juurdepédsu terviseandmetele ning tdiendada médruse (EL) 2022/868
artikli 7 18iget 2, peaksid litkmesriigid andma terviseandmetele juurdepédsu asutustele
volituse teha otsuseid terviseandmetele juurdepdésu ja nende teisese kasutuse kohta. See
vOib seisneda uute iilesannete andmises padevatele asutustele, kelle liikmesriigid on
médranud vastavalt miédruse (EL) 2022/868 artikli 7 15ikele 1, vdi selliste lilesannete eest
vastutavate olemasolevate voi uute valdkondlike asutuste madramises seoses

terviseandmetele juurdepéddsuga.
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Terviseandmetele juurdepédsu asutused peaksid jdlgima kdesoleva mééruse IV peatiiki
kohaldamist ja aitama kaasa selle jarjekindlale kohaldamisele kogu liidus. Selleks peaksid
terviseandmetele juurdepédsu asutused tegema koost6dd tiksteise ja komisjoniga.
Terviseandmetele juurdepdisu asutused peaksid tegema koost6dd ka sidusriihmadega,
sealhulgas patsiendiorganisatsioonidega. Terviseandmetele juurdepiisu asutused peaksid
toetama terviseandmete valdajaid, kes on komisjoni soovituse 2003/361/EU"8 kohaselt
viikeettevotjad, eelkdige arste ja apteeke. Kuna terviseandmete teisene kasutus holmab
tervisega seotud isikuandmete téotlemist, kohaldatakse maaruste (EL) 2016/679 ja

(EL) 2018/1725 asjakohaseid sitteid ning konealuste méiéruste kohased
jarelevalveasutused peaksid olema ainsad padevad asutused, kes neid norme joustavad.
Terviseandmetele juurdepédésu asutused peaksid teavitama andmekaitseasutusi kdigist
méidratud karistustest ja voimalikest probleemidest, mis on seotud andmete to6tlemisega
nende teiseseks kasutuseks, ning vahetama nende kdsutuses olevat asjakohast teavet, et
tagada asjaomaste normide tditmine. Lisaks terviseandmete tulemusliku teisese kasutuse
tagamiseks vajalike lilesannete tditmisele peaksid terviseandmetele juurdepéésu asutused
pliidma laiendada tdiendavate terviseandmestike kéttesaadavust ja edendama {ihtsete
standardite viljatootamist. Nad peaksid kasutama ldbiproovitud tipptasemel meetodeid,
millega tagatakse elektrooniliste terviseandmete tootlemine viisil, mis vdimaldab siilitada
teabe privaatsuse andmete puhul, mille teisene kasutus on lubatud, sealhulgas peaksid nad
kasutama isikuandmete pseudoniiiimimise, anoniiiimimise, iildistamise, summutamise ja
juhuslikustamise meetodeid. Terviseandmetele juurdepdésu asutused vdivad valmistada
andmestikke ette vastavalt terviseandmete kasutaja nduetele, nagu on noutud véljastatud
andmeloa kohaselt. Sellega seoses peaksid terviseandmetele juurdepédédsu asutused tegema
piiriiilest koost6dd ning todtama vilja ja vahetama parimaid tavasid ja meetodeid. See
hdlmab iiksikandmete kogumite pseudoniiiimimise ja anoniilimimise reeglite jargimist. Kui
see on asjakohane, peaks komisjon kehtestama menetlused ja nduded ning ndgema ette
tehnilised vahendid elektrooniliste terviseandmete pseudoniiiimimise ja anoniitimimise

tihtseks menetluseks.
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Komisjoni 6. mai 2003. aasta soovitus 2003/361/EU mikro-, viikeste ja keskmise suurusega
ettevotjate madratluse kohta (ELT L 124, 20.5.2003, 1k 36).
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Terviseandmetele juurdepédésu asutused peaksid tagama teisese kasutuse ldbipaistvuse,
andes avalikku teavet antud andmelubade ja nende andmise pohjenduste kohta, fiilisiliste
isikute diguste kaitseks voetud meetmete kohta, selle kohta, kuidas fiiiisilised isikud saavad
kasutada oma 0igusi seoses teisese kasutusega, ning teisese kasutuse tulemuste kohta,
sealhulgas linkide kaudu teaduspublikatsioonidele. See teave teisese kasutuse tulemuste
kohta peaks asjakohasel juhul sisaldama terviseandmete kasutaja koostatud tildist
kokkuvotet. Need ldbipaistvuskohustused tdiendavad méaaruse (EL) 2016/679 artiklis 14
satestatud kohustusi. Kohaldada vdiks nimetatud méaruse artikli 14 16ikes 5 sétestatud
erandeid. Kui selliseid erandeid kohaldatakse, peaksid kdesolevas madruses sitestatud
labipaistvuskohustused aitama tagada diglase ja ldbipaistva todtlemise, nagu on osutatud
méidruse (EL) 2016/679 artikli 14 1dikes 2, niiteks pakkudes teavet to6tlemise eesmaérgi ja
toodeldavate andmekategooriate kohta, voimaldades seelébi fiilisilistel isikutel mdista, kas

nende andmed tehakse andmelubade alusel teiseseks kasutuseks kéttesaadavaks.
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(67) Fiisilisi isikuid tuleks terviseandmete valdajate kaudu teavitada terviseandmete kasutajate
avastatud olulistest tervisega seotud leidudest. Fiitisilistel isikutel peaks olema digus
nouda, et neid sellistest leidudest ei teavitataks. Liikmesriigid voivad kehtestada
tingimused, mis késitlevad terviseandmete valdajate poolt asjaomastele fiiiisilistele
isikutele sellise teabe esitamise korda ja digust mitte olla teavitatud. Kooskdlas midruse
(EL) 2016/679 artikli 23 15ike 1 punktiga i peaks liikmesriikidel olema vdimalik piirata
fitisiliste isikute teavitamise kohustuse ulatust, kui see on vajalik isiku kaitsmiseks
patsiendi ohutuse ja eetika alusel, liikkates talle teabe edastamise edasi seniks, kuni
tervishoiutdotaja saab asjaomastele fiitisilistele isikutele edastada teabe, mis v3ib nende

tervist mdjutada, ja seda teavet selgitada.
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Libipaistvuse edendamiseks peaksid terviseandmetele juurdepédésu asutused avaldama iga
kahe aasta tagant tegevusaruande, milles ta annavad {ilevaate oma tegevusest. Kui
litkmesriik on mddranud rohkem kui iihe terviseandmetele juurdepéésu asutuse, peaks
koordineeriv asutus koostama ja avaldama iga kahe aasta tagant iihise aruande.
Tegevusaruanded peaksid jargima Euroopa terviseandmeruumi ndukogus kokku lepitud
struktuuri ja andma iilevaate tegevusest, sealhulgas teavet taotluste kohta tehtud otsuste,
auditite ja sidusriihmade kaasamise kohta. Selliste sidusrithmade hulka voivad kuuluda
fitisiliste isikute, patsientide organisatsioonide, tervishoiutootajate, teadlaste ja

eetikakomiteede esindajad.

Elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse toetamiseks peaksid terviseandmete
valdajad hoiduma andmete esitamata jatmisest, ndudmast pohjendamatuid tasusid, mis ei
ole labipaistvad ega proportsionaalsed andmete kéttesaadavaks tegemise kuludega, voi kui
see on asjakohane, siis andmete kogumise piirkuludega, ndudmast andmekasutajalt
teadustdo kaasavaldamist voi muust tegevusest, mis voib takistada terviseandmete
kasutajaid andmeid taotlemast. Kui terviseandmete valdaja on avaliku sektori asutus, ei
tohiks tema kuludega seotud tasude osa katta andmete esmase kogumise kulusid. Kui
andmeloa andmiseks on vaja eetilist heakskiitu, peaks eetilise heakskiiduga seotud

hindamine pdhinema eraldi hinnangul.
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Terviseandmetele juurdepédsu asutustel peaks olema lubatud votta seoses oma iilesannete
tditmisega tasu, arvestades méiruses (EL) 2022/868 sitestatud horisontaalseid norme.
Selliste tasude puhul voib arvesse votta véikeste ja keskmise suurusega ettevotjate (VKEd),
iiksikute teadlaste voi avalik-diguslike asutuste olukorda ja huve. Eelkdige peaks
litkmesriikidel olema vdimalik kehtestada oma jurisdiktsioonis terviseandmetele
juurdepaisu asutustele meetmed, mis voimaldavad votta teatud terviseandmete kasutajate
kategooriate puhul vdhendatud tasu. Terviseandmetele juurdepéésu asutustel peaks olema
voimalik katta oma tegevuskulud proportsionaalsel, pohjendatud ja ldabipaistval viisil
kehtestatud tasudega. See vdib monele terviseandmete kasutajale tuua kaasa suuremad
tasud, kui nende terviseandmetele juurdepéisu rakenduste ja terviseandmete paringute
késitlemine nduab rohkem t66d. Terviseandmete valdajatel peaks olema lubatud votta oma
kuludele vastavat tasu ka andmete kéttesaadavaks tegemise eest. Terviseandmetele
juurdepaisu asutused peaksid otsustama selliste tasude suuruse, mis voivad hdlmata ka
terviseandmete valdajate taotletud tasusid. Terviseandmetele juurdepdisu asutus peaks
ndudma terviseandmete kasutajalt selliseid tasusid {ihel arvel. Terviseandmetele
juurdepddsu asutus peaks seejirel kandma vastava osa makstud tasudest iile terviseandmete
valdajale. Et tagada tasupoliitikat ja tasustruktuuri késitlev tihtlustatud I&henemine, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused. Kdesoleva miairuse alusel voetavate tasude suhtes

tuleks kohaldada méadruse (EL) 2023/2854 artiklit 10.
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(71) Et tugevdada teisese kasutuse normide tditmise tagamist, tuleks néha ette asjakohased
meetmed, mis vdivad kaasa tuua oma kohustusi eiravatele terviseandmete kasutajatele voi
terviseandmete valdajatele haldustrahvid voi tditemeetmed terviseandmetele juurdepaisu
asutuste poolt vOi nende ajutise voi lopliku viljaarvamise Euroopa terviseandmeruumi
raamistikust. Terviseandmetele juurdepdisu asutustele tuleks anda digus kontrollida
terviseandmete kasutajate ja terviseandmete valdajate nduetele vastavust ning anda neile
voimalus kommenteerida kdiki leide ja heastada voimalikud rikkumised. Iga tiksikjuhtumi
puhul haldustrahvi voi tditemeetme suuruse iile otsustamisel peaksid terviseandmetele
juurdepadsu asutused votma arvesse kdesolevas médruses sitestatud kulumarginaale ja

kriteeriume, tagades trahvide vOi meetmete proportsionaalsuse.
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(72) Arvestades elektrooniliste terviseandmete tundlikkust, tuleb vdhendada ohtu fiilisiliste
isikute privaatsusele, kohaldades voimalikult viheste andmete kogumise pdhimotet.
Seepdrast tuleks koigil juhtudel, kui selliste andmete esitamine on piisav, teha
kittesaadavaks isikustamata elektroonilised terviseandmed. Kui terviseandmete kasutajal
on vaja kasutada isikustatud elektroonilisi terviseandmeid, peaks ta oma taotluses selgelt
pohjendama, miks seda liiki andmeid kasutatakse, ning terviseandmetele juurdepdisu eest
vastutav asutus peaks hindama, kas pohjendus on piisav. Isikustatud elektroonilised
terviseandmed tuleks teha kéttesaadavaks liksnes pseudoniitimitud kujul. Véttes arvesse
tootlemise konkreetseid eesmarke, tuleks isikustatud elektroonilised terviseandmed nende
teiseseks kasutuseks kittesaadavaks tegemise protsessis pseudoniiiimida voi anoniitimida
voimalikult varakult. Pseudoniiiimida ja anoniitimida peaksid saama terviseandmetele
juurdepddsu asutused voi terviseandmete valdajad. Vastutavate to6tlejatena peaks
terviseandmetele juurdepdisu asutused ja terviseandmete valdajad saama delegeerida need
iilesanded volitatud tootlejatele. Pseudoniiiimitud voi anoniitimitud andmestikule
juurdepddsu pakkumisel peaks terviseandmetele juurdepdésu asutus kasutama tipptasemel
pseudoniilimimis- v4i anoniilimimistehnoloogiat ja -standardeid, tagades nii palju kui
voimalik, et terviseandmete kasutajad ei saa flilisilisi isikuid tagasituvastada. Sellist
andmete pseudoniilimimise v4i anoniilimimise tehnoloogiat ja standardeid tuleks edasi
arendada. Terviseandmete kasutajad ei tohiks iiritada fiiiisilisi isikuid kdesoleva mairuse
alusel esitatud andmestikust tagasi tuvastada ning kui seda tehakse, kohaldatakse nende
suhtes kdesolevas méiruses sétestatud haldustrahve voi tditemeetmeid voi voimalikke
kriminaalkaristusi, kui need on litkmesriigi digusega ette nahtud. Lisaks peaks
terviseandmete taotleja saama nduda, et terviseandmetele juurdepéésu asutus vastaks tema
terviseandmete péringule anontiiimitud statistilisel kujul. Sellisel juhul t66tleks
terviseandmete kasutaja ainult isikustamata andmeid ning terviseandmetele juurdepédésu
asutus jadaks terviseandmete paringule vastamiseks vajalike isikuandmete puhul ainsaks

vastutavaks tootlejaks.
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Tagamaks, et koik terviseandmetele juurdepdédsu asutused véljastavad andmelube sarnasel
viisil, on vaja kehtestada andmelubade véljastamise iihtne standardmenetlus, mis kehtib
sarnaste taotluste suhtes eri liikkmesriikides. Terviseandmete taotleja peaks esitama
terviseandmetele juurdepédsu asutustele mitu teabeelementi, mis aitaksid asutusel
terviseandmetele juurdepaisutaotlust hinnata ja otsustada, kas terviseandmete taotleja voib
saada andmeloa, ning tuleks tagada erinevate terviseandmetele juurdepdisu asutuste
vaheline sidusus. Terviseandmetele juurdepédsu taotluse osana esitatav teave peaks
vastama kiesoleva méérusega kehtestatud nduetele, et voimaldada selle pohjalikku
hindamist, sest andmeluba tuleks anda vilja iiksnes juhul, kui kdik kdesolevas mééruses
satestatud vajalikud tingimused on tiidetud. Lisaks peaks see teave vajadusel sisaldama
terviseandmete taotleja kinnitust, et taotletud terviseandmete kavandatud kasutusega ei
kaasne ohtu taotletud andmestikuga seotud fiiiisiliste isikute voi rithmade
hiabimargistamiseks voi nende vairikuse kahjustamiseks. Litkmesriigi diguse alusel voib
taotleda eetilist hindamist. Sellisel juhul peaks olema vdimalik, et selliseid
terviseandmetele juurdepdisu asutuste hindamisi teevad olemasolevad eetikaorganid.
Liikmesriikide olemasolevad eetikaorganid peaksid selleks tegema terviseandmetele
juurdepaisu asutusele kittesaadavaks oma eksperditeadmised. Teise voimalusena peaks
litkmesriikidel olema vdimalik ette ndha, et eetikaorganid on terviseandmetele juurdepdésu
asutuse osa. Terviseandmetele juurdepidisu asutus ja vajaduse korral terviseandmete
valdajad peaksid aitama terviseandmete kasutajatel valida teisese kasutuse eesmérkideks
sobivad andmestikud voi andmeallikad. Kui terviseandmete taotleja vajab andmeid
anontiiimitud statistilises vormingus, peaks ta esitama terviseandmete paringu, milles ta
palub, et terviseandmetele juurdepddsu asutus esitaks tulemuse otse. Kui terviseandmetele
juurdepédsu asutus keeldub andmeluba andmast, ei tohiks see takistada terviseandmete
taotlejat esitamast uut terviseandmetele juurdepdisu taotlust. Et tagada tihtlustatud
lahenemisviis terviseandmetele juurdepadsu asutuste vahel ja piirata terviseandmete
taotlejate tarbetut halduskoormust, peaks komisjon toetama terviseandmetele juurdepéésu
taotluste ja terviseandmete péringute tihtlustamist, sealhulgas kehtestades vastavad vormid.
Pohjendatud juhtudel, nditeks keeruka ja koormava taotluse korral, peaks terviseandmetele
juurdepiisu asutusel olema voimalik pikendada ajavahemikku, mille jooksul
terviseandmete valdajad peavad taotletud elektroonilised terviseandmed talle

kéttesaadavaks tegema.
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Kuna terviseandmetele juurdepédsu asutuste ressursid on piiratud, peaks neil olema
lubatud kohaldada prioriseerimisreegleid, nditeks késitades avalik-0iguslikke asutusi
eradiguslike liksustega vorreldes prioriteetsetena, kuid nad ei tohiks samas prioriseerimise
kategoorias teha vahet riiklike vai teiste litkmesriikide organisatsioonide vahel.
Terviseandmete kasutajal peaks olema vdimalik andmeluba pikendada, néiteks selleks, et
voimaldada teaduspublikatsiooni retsensentidele juurdepédds andmestikele voi voimaldada
esialgsete jarelduste pohjal andmestiku lisaanaliilisi. See eeldaks terviseandmete loa
muutmist, mille eest voidakse nduda lisatasu. Andmeluba peaks aga igal juhul kajastama
selliseid andmestiku tdiendavaid kasutusviise. Eelistatavalt peaks terviseandmete kasutaja
need dra mirkima oma terviseandmete juurdepédsu taotluses. Et tagada iihtlustatud
lahenemisviis terviseandmetele juurdepdidsu asutuste vahel, peaks komisjon toetama

andmelubade tihtlustamist.

Nagu COVID-19 kriis on ndidanud, vajavad liidu institutsioonid, organid ja asutused,
kellel on rahvatervise valdkonnas diguslikud volitused, eelkdige komisjon,
terviseandmetele juurdepdisu pikema aja jooksul ja korduvalt. Nad ei pruugi seda vajada
iiksnes konkreetsetes kriisiaja olukordades, mis on sdtestatud liidu voi liitkmesriigi diguses,
vaid ka selleks, et tagada korrapiraselt teaduslikud tdendid ja tehniline tugi liidu poliitika
kujundamiseks. Juurdepéésu sellistele andmetele vdidakse taotleda konkreetsetes
litkmesriikides voi kogu liidu territooriumil. Sellistel liidu institutsioonidel, organitel ja
asutustel peaks olema voimalik kasutada kiirendatud menetlust andmete kittesaadavaks
tegemiseks, tavaliselt vihem kui kahe kuu jooksul, voimalusega pikendada tihtaega

keerukamatel juhtudel {ihe kuu vorra.
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(76) Liikmesriikidel peaks olema vdimalik médrata usaldatavad terviseandmete valdajad, kelle
andmeloa viljastamise menetlus toimuks lihtsustatud viisil, et leevendada
tervishoiuandmetele juurdepéésu asutuste halduskoormust nende toddeldavate andmete
paringute haldamisel. Usaldatavatel terviseandmete valdajatel peaks olema voimalik
hinnata andmetele juurdepiésu taotlusi selle lihtsustatud menetluse alusel, arvestades
nende eksperditeadmisi seoses terviseandmete liigiga, mida nad to6tlevad, ning anda vélja
soovitus andmeloa kohta. Lopliku andmeloa véljastamise eest peaks jddma vastutavaks
terviseandmetele juurdepddsu asutus ning usaldatava terviseandmete valdaja soovitus ei
tohiks olla tema jaoks siduv. Terviseandmete vahendamise iiksusi ei tohiks méérata

usaldatavateks terviseandmete valdajateks.
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(77) Arvestades elektrooniliste terviseandmete tundlikkust, ei tohiks terviseandmete kasutajatel
olla piiramatut juurdepiésu sellistele andmetele. Juurdepéds taotletud elektroonilistele
terviseandmetele peaks teisese kasutuse korral alati toimuma turvalises
tootlemiskeskkonnas. Et tagada elektrooniliste terviseandmete puhul tugevad tehnilised
kaitsemeetmed ja turvameetmed, peaks terviseandmetele juurdepddsu asutus voi
asjakohasel juhul usaldatav terviseandmete valdaja vdimaldama juurdepiisu sellistele
andmetele turvalises tootlemiskeskkonnas, jargides kéesolevas mééruses sitestatud rangeid
tehnilisi ja turvastandardeid. Isikuandmete to6tlemine sellises turvalises
tootlemiskeskkonnas peaks toimuma kooskdlas médrusega (EL) 2016/679, sealhulgas
kdnealuse maidruse artikli 28 nduetega juhul, kui turvalist to6tlemiskeskkonda haldab
kolmas isik, ja vajaduse korral V peatiiki nduetega. Selline turvaline to6tlemiskeskkond
peaks vihendama sellise to6tlemistegevusega seotud privaatsusriske ja hoidma dra
elektrooniliste terviseandmete edastamise otse terviseandmete kasutajatele.
Terviseandmetele juurdepéésu asutusel voi seda teenust osutaval terviseandmete valdajal
peaks alati sdilima kontroll elektroonilistele terviseandmetele juurdepéésu iile ning
andmekasutajatele antav juurdepéés peaks viljastatama vastavalt andmeloa tingimustele.
Terviseandmete kasutajad peaksid laadima sellisest turvalisest tootlemiskeskkonnast alla
ainult isikustamata elektroonilisi terviseandmeid. Seega on selline turvaline
tootlemiskeskkond oluline kaitsemeede, et séilitada fiiiisiliste isikute digused ja vabadused
seoses nende elektrooniliste terviseandmete to6tlemisega teisese kasutuse eesmérgil.
Komisjon peaks abistama liikmesriike {ihtsete turvastandardite véljatootamisel, et

edendada eri turvaliste to6tlemiskeskkondade turvalisust ja koostalitlusvoimet.
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(78) Maiiruses (EL) 2022/868 on sétestatud andmealtruismi haldamise iildnormid. Arvestades,
et tervishoiusektoris hallatakse tundlikke andmeid, tuleks konealuses mééiruses osutatud
normides kehtestada lisakriteeriumid. Kui sellistes normides on kdnealuse sektori puhul
ette ndhtud turvalise té6tlemiskeskkonna kasutamine, peaks see turvaline
tootlemiskeskkond vastama kéesolevas mééruses kehtestatud kriteeriumidele.
Terviseandmetele juurdepédésu asutused peaksid tegema koost6od méédruse (EL) 2022/868
alusel madratud padevate asutustega, et teha jarelevalvet andmealtruismi organisatsioonide

tegevuse iile tervishoiu- voi hooldussektoris.
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Elektrooniliste terviseandmete to6tlemisel andmeloa voi terviseandmete paringu alusel
tuleks nii terviseandmete valdajaid, sealhulgas usaldatavaid terviseandmete valdajaid,
terviseandmetele juurdepédsu asutusi kui ka terviseandmete kasutajaid kdsitada igatiht
protsessi konkreetses osas ja vastavalt nende rollile selles protsessis vastutava tootlejana.
Terviseandmete valdajat tuleks kisitada vastutava tootlejana taotletud isikustatud
elektrooniliste terviseandmete avaldamisel terviseandmetele juurdepédsu asutusele, ning
terviseandmetele juurdepédsu asutust tuleks omakorda kdsitada vastutava tootlejana
isikustatud elektrooniliste terviseandmete toGtlemisel, kui ta koostab andmeid ja teeb need
terviseandmete kasutajale kéttesaadavaks. Terviseandmete kasutajaid tuleks késitada
vastutavate tootlejatena pseudoniitimitud isikustatud elektrooniliste terviseandmete
tootlemisel turvalises tootlemiskeskkonnas vastavalt nende andmelubadele.
Terviseandmetele juurdepéésu eest vastutavaid asutusi tuleks kédsitada terviseandmete
kasutaja nimel volitatud tdotlejatena, kui terviseandmete kasutaja to6tleb andmeid
turvalises tootlemiskeskkonnas vastavalt andmeloale ja kui andmeid té6deldakse vastuse
andmiseks terviseandmete paringule. Samamoodi tuleks usaldatavat terviseandmete
valdajat késitada vastutava toGtlejana selliste isikustatud elektrooniliste terviseandmete
tootlemisel, mis on seotud elektrooniliste terviseandmete esitamisega terviseandmete
kasutajale andmeloa voi terviseandmete paringu alusel. Usaldatavat terviseandmete
valdajat tuleks késitada terviseandmete kasutaja nimel tegutseva volitatud tootlejana, kui ta

esitab andmeid turvalise to6tlemiskeskkonna kaudu.
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Et saavutada kaasav ja kestlik raamistik teiseseks kasutuseks mitmes riigis, tuleks luua
piiriiilene taristu HealthData@EU. HealthData@EU peaks kiirendama teisest kasutust,
suurendades samal ajal diguskindlust, austades fiilisiliste isikute privaatsust ja olles
koostalitlusvoimeline. Terviseandmete tundlikkuse tottu tuleks voimaluse korral alati
jérgida selliseid pohimdtteid nagu ,,16imitud andmekaitse®, ,,vaikimisi andmekaitse* ja
kontseptsiooni ,,andmepiringu esitamine nende asukohas andmete liigutamise asemel®.
Liikmesriigid peaksid madrama riiklikud elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse
kontaktpunktid, mis oleksid terviseandmetele juurdepddsu asutuste korralduslikud ja
tehnilised viravad, ning ithendama need kontaktpunktid taristuga HealthData@EU. Liidu
terviseandmetele juurdepdisu teenus peaks samuti olema ithendatud taristuga
HealthData@EU. Lisaks vdivad taristu HealthData@EU volitatud osalejad olla
teadustaristud, mis on loodud ndukogu méiiruse (EU) nr 723/2009" alusel Euroopa
teadusuuringute infrastruktuuri konsortsiumitena (ERIC), otsuse (EL) 2022/2481 alusel
Euroopa digitaristu konsortsiumina (EDIC) voi muude liidu digusaktide alusel loodud
samalaadsed taristud, samuti muud liiki tiksused, sealhulgas Euroopa teadustaristu
strateegiafoorumi (ESFRI) alla kuuluvad taristud vdi Euroopa avatud teaduse pilve
(EOSC) raames loodud taristud. Kolmandad riigid ja rahvusvahelised organisatsioonid
voivad samuti saada taristu HealthData@EU volitatud osalejateks, tingimusel et nad

vastavad kaesoleva mairuse nduetele.

19

Noukogu 25. juuni 2009. aasta méirus (EU) nr 723/2009 Euroopa teadusuuringute
infrastruktuuri konsortsiumi (ERIC) késitleva iihenduse digusliku raamistiku kohta
(ELT L 206, 8.8.2009, 1k 1).
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Komisjoni 19. veebruari 2020. aasta teatises ,,Euroopa andmestrateegia“ edendatakse
erinevate iihtsete Euroopa andmeruumide ithendamist. HealthData@EU peaks seepérast
voimaldama eri kategooriate elektrooniliste terviseandmete teisest kasutust, sealhulgas
terviseandmete linkimist muude andmeruumide, nagu keskkond, pollumajandus ja
sotsiaalvaldkond, andmetega. Selline koostalitlusvdime tervishoiusektori ning muude
sektorite, nagu keskkonna-, pollumajandus- voi sotsiaalsektori vahel voib olla oluline, et
saada paremini aru tervist mojutavatest teguritest. Komisjon voiks pakkuda taristus
HealthData@EU mitmesuguseid teenuseid, sealhulgas toetada terviseandmetele
juurdepadsu asutuste ja volitatud taristus HealthData@EU osalejate vahelist teabevahetust
piiriiileste juurdepdisutaotluste menetlemiseks, pidada katalooge taristu, vorkude leitavuse
ja metaandmete péringute kaudu kéttesaadavate elektrooniliste terviseandmete kohta ning
osutada iihenduvus- ja vastavusteenuseid. Komisjon voib luua ka turvalise keskkonna, mis
vOimaldab vastutavate tootlejate taotluse korral edastada ja analiilisida erinevatest riiklikest
taristutest périt andmeid. Andmevahetuse IT-alase tShususe, ratsionaliseerimise ja
koostalitlusvdoime huvides tuleks voimalikult palju taaskasutada olemasolevaid
andmejagamissiisteeme, nagu nditeks neid, mis luuakse tdendite vahetamiseks osana
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2018/17242° kohasest andmete iihekordse

kiisimise pohimdttel pohinevast tehnilisest siisteemist.

20 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 2. oktoobri 2018. aasta méérus (EL) 2018/1724, millega
luuakse iihtne digivérav teabele ja menetlustele ning abi- ja probleemilahendamisteenustele
juurdepédsu pakkumiseks ning millega muudetakse méadrust (EL) nr 1024/2012 (ELT L 295,
21.11.2018, 1k 1).
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(81) Vottes lisaks arvesse, et tihendus taristuga HealthData@EU v3ib hdlmata taotleja voi
terviseandmete kasutajaga seotud isikuandmete edastamist kolmandatesse riikidesse,
peavad selliseks edastamiseks olema kehtestatud madruse (EL) 2016/679 V peatiiki

kohased asjakohased andmeedastusvahendid.

(82) Piiriiileste registrite voi andmebaaside puhul, nagu harvikhaiguste Euroopa tugivorgustiku
registrid, millesse kannavad andmeid eri tervishoiuteenuse osutajad mitmes litkmesriigis,
peaks andmetele juurdepddsu voimaldamise eest vastutama registri koordinaatori asukoha

litkkmesriigi terviseandmetele juurdepddsu asutus.
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(83) Loamenetlus juurdepddsu saamiseks eri liikmesriikides asuvatele elektroonilistele
terviseandmetele voib olla terviseandmete kasutajate jaoks korduv ja koormav. Vdimaluse
korral tuleks tagada koostoime, et vihendada koormust ja takistusi, millega terviseandmete
kasutajad silmitsi seisavad. Uks viis selle eesmirgi saavutamiseks on jérgida ,iihe taotluse*
pohimdtet, mille kohaselt terviseandmete kasutaja voib iihe taotluse alusel saada loa
mitmelt terviseandmetele juurdepédésu asutuselt, mis asuvad eri liikkmesriikides voi mitmelt

volitatud taristus HealthData@EU osalejalt.

(84) Terviseandmetele juurdepdisu asutused peaksid andma teavet olemasolevate andmestike ja
nende omaduste kohta, et terviseandmete kasutajad oleksid teadlikud andmestikuga seotud
pohifaktidest ja saaksid hinnata nende faktide voimalikku asjakohasust nende kasutajate
jaoks. Seepirast peaks iga andmestik sisaldama vihemalt teavet allika, andmete laadi ja
andmete kittesaadavaks tegemise tingimuste kohta. Terviseandmete valdaja peaks
vidhemalt kord aastas kontrollima, kas tema andmestiku kirjeldus riiklikus andmestike
kataloogis on tdpne ja ajakohane. Seega tuleks luua ELi andmestike kataloog, et parandada
Euroopa terviseandmeruumis kittesaadavate andmestike leitavust; aidata andmevaldajatel
oma andmestikke avaldada; anda koigile sidusrithmadele, sealhulgas tildsusele, vottes
arvesse puuetega inimeste konkreetseid vajadusi, teavet Euroopa terviseandmeruumis
olemas olevate andmestike kohta, nagu andmekvaliteedi ja andmete kasutatavuse mérgised
ja andmestiku teabelehed ning anda terviseandmete kasutajatele ajakohast teavet

andmestikega seotud andmekvaliteedi ja kasutatavuse kohta.
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Teave andmestike andmete kvaliteedi ja kasutatavuse kohta suurendab markimisvéarselt
andmemahuka teadus- ja innovatsioonitegevuse tulemuste viirtust, edendades samal ajal
toenditel pohinevat regulatiivsete ja poliitiliste otsuste tegemist. Andmekvaliteedi ja
andmete kasutatavuse parandamine klientide teadlike valikute kaudu ning asjaomaste
nduete iihtlustamine liidu tasandil, vottes arvesse kehtivaid liidu ja rahvusvahelisi
standardeid, suuniseid ja soovitusi andmete kogumiseks ja vahetamiseks, nagu niiteks
FAIR-pohimdtteid, on kasulik ka terviseandmete valdajatele, tervishoiutdotajatele,
fiiisilistele isikutele ja lildu majandusele iildiselt. Andmestikega seotud andmekvaliteedi ja
andmete kasutatavuse mérgis annaks terviseandmete kasutajatele teavet andmestiku
andmekvaliteedi ja andmete kasutatavuse omaduste kohta ning voimaldaks neil valida
andmestikud, mis vastavad nende vajadustele kdige paremini. Andmekvaliteedi ja andmete
kasutatavuse maérgis ei tohiks takistada andmestike kéttesaadavaks tegemist Euroopa
terviseandmeruumi kaudu, vaid peaks tagama terviseandmete valdajate ja terviseandmete
kasutajate vahelise ldbipaistvusmehhanismi. Néiteks andmestik, mis ei vasta iihelegi
andmekvaliteedi ja andmete kasutatavuse noudele, tuleks mérgistada klassiga, mis niitab
koige kehvemat andmekvaliteeti ja andmete kasutatavust, kuid see tuleks siiski
kéttesaadavaks teha. Andmekvaliteedi ja andmete kasutatavuse raamistiku véljatootamisel
tuleks arvesse votta médruse (EL) 2024/1689 artikli 10 kohaselt loodud raamistikega
seatud ootusi ja kdnealuse midruse IV lisas tipsustatud asjakohast tehnilist
dokumentatsiooni. Liitkmesriigid peaksid teavitustegevuse abil suurendama teadlikkust
andmekvaliteedi ja andmete kasutatavuse mirgisest. Komisjon voiks seda tegevust toetada.
Kasutajad voiksid andmestike kasutamist prioriseerida vastavalt nende andmekvaliteedile

ja andmete kasutatavusele.
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ELi andmestike kataloog peaks vihendama terviseandmete valdajate ja muude andmebaasi
kasutajate halduskoormust; olema kasutajasobralik, juurdepiisetav ja kulutdhus,
ithendama riiklikke andmestike katalooge ja vdimaldama véltida andmestike liigset
registreerimist. [lma et see piiraks mééruses (EL) 2022/868 sitestatud nduete kohaldamist,
voiks ELi andmestike kataloogi viia kooskdlla data.europa.eu algatusega. Tuleks tagada
ELi andmestike kataloogi, riiklike andmestike kataloogide ning Euroopa teadustaristute ja

muude asjakohaste andmejagamistaristute andmestike kataloogide koostalitlusvdime.

Eri kutseorganisatsioonid, komisjon ja muud institutsioonid teevad koostdod ja t66d
selleks, et kehtestada minimaalsed andmevéljad ja eri andmestike muud omadused, nditeks
registrites. Selle tdoga on praecguseks joutud kaugemale sellistes valdkondades nagu
vahktobi, harvikhaigused, siidame-veresoonkonna haigused ja metaboolsed haigused,
riskitegurite hindamine ja statistika ning seda tuleks uute standardite ja haigusspetsiifiliste
struktureeritud andmeelementide iihtlustatud vormide kindlaksméaramisel arvesse votta.
Paljud andmestikud ei ole siiski iihtlustatud, mis tekitab vdrreldavusprobleeme ja muudab
piiritilese teadustoo keeruliseks. Seepirast tuleks rakendusaktides sitestada
iiksikasjalikumad normid, et tagada elektrooniliste terviseandmete iihtlustatud kodeerimine
ja registreerimine, mis voimaldaks nende andmete jérjepidevat edastamist teiseseks
kasutuseks. Sellised andmestikud vdivad sisaldada andmeid harvikhaiguste registritest,
harvikravimite andmebaasidest, vahiregistritest ja viga oluliste nakkushaiguste registritest.
Liikmesriigid peaksid td6tama selle nimel, et Euroopa elektroonilised tervishoiusiisteemid
ja -teenused ning koostalitlusvoimelised rakendused tooksid piisivat majanduslikku ja
sotsiaalset kasu, eesmargiga saavutada usaldusvairsuse ja turvalisuse korge tase, tohustada
tervishoiuteenuste osutamise jarjepidevust ning tagada juurdepéés ohututele ja
kvaliteetsetele tervishoiuteenustele. Olemasolevad terviseandmete taristud ja registrid
voivad pakkuda mudeleid, mis on kasulikud andmestandardite ja koostalitlusvdime
kindlaksméaramiseks ja rakendamiseks ning neid tuleks voimendada, et voimaldada

jarjepidevust ja tugineda olemasolevatele eksperditeadmistele.
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(88) Komisjon peaks toetama litkmesriike suutlikkuse ja tulemuslikkuse suurendamisel
elektrooniliste terviseandmete esmaseks kasutuseks ja teiseseks kasutuseks mdeldud
digitervishoiusiisteemide valdkonnas. Liikmesriike tuleks nende suutlikkuse suurendamisel
toetada. Sellega seoses on asjakohased liidu tasandil voetavad meetmed, nagu
vordlusuuringud ja parimate tavade vahetamine. Neis tegevustes tuleks arvesse votta eri
kategooriate sidusrithmade, niiteks kodanikuiihiskonna esindajate, teadlaste,

meditsiiniiihingute ja VKEde konkreetset olukorda.
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Nii fliiisiliste isikute kui ka tervishoiutodtajate tervisealase digikirjaoskuse parandamine on
oluline usaldusvéérsuse ja ohutuse ning terviseandmete asjakohase kasutamise seisukohast
ning seega on see oluline kdesoleva miaruse eduka rakendamise saavutamiseks.
Tervishoiutootajaid ootavad digiteerimisega seoses ees pohjalikud muutused ja neile
pakutakse Euroopa terviseandmeruumi rakendamise raames tidiendavaid digivahendeid.
Tervishoiutodtajad peavad seega arendama oma tervisealast digikirjaoskust ja digioskusi
ning litkkmesriigid peaksid andma tervishoiutdotajatele juurdepddsu digikirjaoskuse
kursustele, et nad saaksid valmistuda to6tamiseks tervisevaldkonna infostisteemidega.
Sellised kursused peaksid voimaldama tervishoiutdotajatel ja IT-ettevotjatel saada piisava
véljadppe uute digitaristutega tootamiseks, et tagada kiiberturvalisus ja terviseandmete
eetiline haldamine. Koolitused tuleks vilja to6tada ja 1dbi vaadata ning neid tuleks
korrapdraselt ajakohastada, konsulteerides ja tehes koostddd asjaomaste ekspertidega.
Tervisealase digikirjaoskuse parandamine on d4rmiselt oluline, et anda fiiiisilistele isikutele
voimalus omada toelist kontrolli oma terviseandmete iile, hallata aktiivselt oma tervist ja
ravi ning moista selliste andmete nii esmase kasutuse kui ka teisese kasutuse eesmargil
haldamise mdju. Eri demograafilistes rithmades on digikirjaoskuse tase erinev, mis vdib
mojutada fliiisiliste isikute voimet kasutada oma digust oma elektroonilisi terviseandmeid
kontrollida. Liikmesriigid, sealhulgas piirkondliku ja kohaliku tasandi ametiasutused,
peaksid seepirast toetama tervisealast digikirjaoskust ja tildsuse teadlikkust, tagades samal
ajal, et kdesoleva miiruse rakendamisega aidatakse vihendada ebavordsust ega
diskrimineerita inimesi, kellel puudub digikirjaoskus. Erilist tdhelepanu tuleks podrata
puuetega inimestele ja kaitsetutele rilhmadele, sealhulgas rdndajatele ja eakatele.
Litkmesriigid peaksid looma sihipdrased riiklikud digikirjaoskuse programmid, sealhulgas
programmid, mille eesmérk on maksimeerida sotsiaalset kaasatust ja tagada, et koik
fiitisilised isikud saavad oma kédesolevast méérusest tulenevaid digusi tulemuslikult
kasutada. Liitkmesriigid peaksid ka andma fiiiisilistele isikutele patsiendikeskseid juhiseid
elektrooniliste terviselugude kasutamise ja nende isikustatud elektrooniliste terviseandmete
esmase kasutuse kohta. Suunised peaksid olema kohandatud vastavalt patsiendi

tervisealasele digikirjaoskusele, poodrates erilist tdhelepanu kaitsetutele rithmadele.
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C2))

Ka rahaliste vahendite kasutamisega tuleks Euroopa terviseandmeruumi eesmérkide
saavutamisele kaasa aidata. Avaliku sektori hankijad, litkmesriikide pddevad asutused,
sealhulgas digitervishoiuasutused ja terviseandmetele juurdepéésu asutused ja komisjon
peaksid riigihangete, projektikonkursside ja liidu vahendite eraldamise (sealhulgas
struktuuri- ja tihtekuuluvusfondide vahendid) tingimuste kindlaksméédramisel tuginema
kohaldatavatele tehnilistele spetsifikatsioonidele, standarditele ja profiilidele, mis
kisitlevad koostalitlusvoimet, turvalisust ja andmete kvaliteeti, samuti muudele kdesoleva
madruse alusel vélja todtatud nouetele. Liidu rahalised vahendid tuleb jaotada
litkkmesriikide vahel ldbipaistvalt, vottes arvesse tervishoiusiisteemide erinevat
digiteerimistaset. Andmete teiseseks kasutuseks kattesaadavaks tegemiseks on
tervishoiustiisteemidele, eelkdige riiklikele tervishoiusiisteemidele vaja eraldada
lisavahendid. Seda lisakoormust tuleks Euroopa terviseandmeruumi rakendamise etapis

késitleda ja minimeerida.

Euroopa terviseandmeruumi rakendamine nduab asjakohaseid investeeringuid suutlikkuse
suurendamisse ja koolitusse ning avalike konsultatsioonide ja kaasamise head rahastamist
nii liidu kui ka litkmesriikide tasandil. Kéesoleva médruse rakendamisega seotud

majanduslikud kulud tuleb kanda nii liidu kui ka liikmesriikide tasandil, ning see koormus

tuleb diglaselt jagada liidu ja litkmesriikide vahendite vahel.
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Teatavate kategooriate elektroonilised terviseandmed vodivad olla eriti tundlikud isegi siis,
kui need on anoniitimitud kujul ja seega isikustamata, nagu on juba konkreetselt sétestatud
madruses (EL) 2022/868. Isegi juhul, kui kasutatakse tipptasemel anoniiiimimismeetodeid,
on olemas jadkrisk, et on voi tekib tagasituvastussuutlikkus, mis on mdistliku tdendosusega
kasutatavate vahendite voimaldatavast suurem. Selline jadkrisk on olemas seoses
harvikhaigustega ehk eluohtlike vdi krooniliste invaliidsust pdhjustavate haigustega, mis
esineb liidus kuni viiel inimesel kiimnest tuhandest, mille puhul juhtumite piiratud arv
vihendab voimalust avaldatud andmed téielikult agregeerida, et sdilitada fiitisiliste isikute
privaatsus ja samal ajal ka asjakohane iiksikasjalikkus, et andmed jadksid otstarbekaks.
Selline jadkrisk voib mdjutada terviseandmete eri kategooriaid ja viia andmesubjektide
tagasituvastuseni, kasutades vahendeid, mis ldhevad kaugemale nendest, mille kasutamine
on moistlikult tdendoline. Selline risk sdltub nende iiksikasjalikkusest, andmesubjektide
omaduste kirjeldusest, mdjutatud inimeste arvust, néiteks juhul, kui andmed on esitatud
elektroonilistes terviselugudes, haigusregistrites, biopankades ja isikute loodud andmete
hulgas, kus identifitseerimistunnuste ulatus on laiem, ning vdimalikust kombineerimisest
muu teabega, néiteks viga viikestes geograafilistes piirkondades, voi selliste meetodite
tehnoloogilise arengu tulemusel, mis ei olnud anoniilimimise ajal kéttesaadavad. Sellise
futisiliste isikute tagasituvastuse riski realiseerumine oleks suur probleem ja ohustaks

toendoliselt kdesolevas mairuses satestatud teisese kasutuse normide heakskiitmist.
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Lisaks katsetatakse agregeerimismeetodeid vihem selliste isikustamata andmete puhul, mis
sisaldavad néiteks drisaladusi, nagu kliiniliste uuringute aruannete puhul, ning piisava
rahvusvahelise kaitsestandardi puudumise tottu on édrisaladuse hoidmise kohustuse
rikkumiste korral nduete tditmise tagamine viljaspool liitu keerulisem. Seetottu on nende
terviseandmete kategooriate puhul pérast anoniiiimimist v3i agregeerimist endiselt olemas
tagasituvastuse risk, mida ei olnud alguses voimalik mdistlikult maandada. Siinkohal
kehtivad maidruse (EL) 2022/868 artikli 5 16ikes 13 osutatud kriteeriumid. Seda liiki
terviseandmete suhtes kehtiks seega konealuse madruse artikli 5 15ikes 13 sdtestatud digus
edastada andmeid kolmandatesse riikidesse. Médruse (EL) 2022/868 artikli 5 1dikes 13
satestatud volituse alusel ette ndhtud eritingimused tipsustatakse kdnealuse volituse alusel
vastu voetava delegeeritud digusakti kontekstis ning need peavad olema proportsionaalsed
tagasituvastuse riskiga ja vOtma arvesse eri andmekategooriate voi erinevate anoniiiimimis-

vOi agregeerimismeetodite eripérasid.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 84

ET



(93)

Suures mahus isikustatud elektrooniliste terviseandmete to6tlemine Euroopa
terviseandmeruumis ette ndhtud eesmérkidel osana andmetddtlustoimingutest
terviseandmetele juurdepédsu rakenduste, andmelubade ja terviseandmete paringute
haldamise raames toob kaasa suurema loata juurdepddsu riski sellistele isikuandmetele
ning kiiberintsidentide tekkimise voimaluse. Isikustatud elektroonilised terviseandmed on
eriti tundlikud, kuna need hdlmavad sageli arstisaladusega hdlmatud teavet, mille
avalikustamine volitamata kolmandatele isikutele vdib pdhjustada mérkimisvaarseid
ebameeldivusi. Vottes tdielikult arvesse Euroopa Liidu Kohtu kohtupraktikast tulenevaid
pohimdtteid, tagatakse kdesoleva midrusega pohidiguste, eraelu puutumatuse diguse ja
proportsionaalsuse pohimdtte tdielik austamine. Selleks et kindlustada kdesoleva mééruse
kohane isikustatud elektrooniliste terviseandmete téielik terviklus ja konfidentsiaalsus,
tagada kaitse ja turvalisuse eriti kdrge tase ning vdhendada ebaseadusliku juurdepdésu riski
konealustele isikustatud elektroonilistele terviseandmetele, lubatakse kidesoleva méirusega
litkmesriikidel nduda, et isikustatud elektroonilisi terviseandmeid séilitatakse ja
toodeldakse tliksnes liidus kdesoleva méérusega ette nihtud tlilesannete tiitmiseks, vilja
arvatud juhul, kui kohaldatakse mééruse (EL) 2016/679 artikli 45 kohaselt vastu voetud

kaitse piisavuse otsust.
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(94) Kolmandates riikides asuvate terviseandmete kasutajate voi rahvusvaheliste
organisatsioonide juurdepiis elektroonilistele terviseandmetele peaks toimuma ainult
vastastikkuse pohimotte alusel. Elektrooniliste terviseandmete kittesaadavaks tegemine
kolmandale riigile peaks olema lubatud iiksnes juhul, kui komisjon on rakendusaktiga
kehtestanud, et asjaomane kolmas riik voimaldab liidu iiksustele juurdepédsu
elektroonilistele terviseandmetele samadel tingimustel ja samade kaitsemeetmetega nagu
siis, kui neil oleks juurdepidis elektroonilistele terviseandmetele liidus. Komisjon peaks
olukorda nendes kolmandates riikides ja rahvusvahelistes organisatsioonides jdlgima ja
selle korrapéraselt 14bi vaatama ning koostama asjaomaste rakendusaktide loetelu. Kui
komisjon leiab, et kolmas riik ei taga enam juurdepédsu samadel tingimustel, peaks ta

vastava rakendusakti tithistama.
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Selleks et edendada kdesoleva mééruse jéarjekindlat kohaldamist, sealhulgas seoses
elektrooniliste terviseandmete piiriiilese koostalitlusvoimega, tuleks luua Euroopa
terviseandmeruumi ndukogu. Komisjon peaks osalema ndukogu tegevuses ja olema selle
kaaseesistuja. Euroopa terviseandmeruumi ndukogul peaks olema vdimalik esitada
kirjalikke seisukohti, mis on seotud kédesoleva miiruse jarjekindla kohaldamisega kogu
liidus, sealhulgas aidates liitkmesriikidel kooskolastada elektrooniliste terviseandmete
kasutamist tervishoius ja sertifitseerimist, aga ka elektrooniliste terviseandmete teisest
kasutust ja selle tegevuse rahastamist. See voib holmata ka teabe jagamist riskide ja
intsidentide kohta turvalises tootlemiskeskkonnas. Selline teabevahetus ei mdjuta
kohustusi, mis tulenevad muudest digusaktidest, nditeks méédruse (EL) 2016/679 kohast
andmetega seotud rikkumistest teavitamist. Uldisemalt ei piira Euroopa terviseandmeruumi
ndukogu tegevus madruse (EL) 2016/679 kohaseid jdrelevalveasutuste volitusi. Vottes
arvesse, et riigi tasandil voivad esmase kasutusega tegelevad digitervishoiuasutused
erineda terviseandmetele juurdepédsu asutustest, kes tegelevad teisese kasutusega, nende
iilesanded on erinevad ja mdlemas nimetatud valdkonnas on vaja teha selget koost66d,
peaks Euroopa terviseandmeruumi ndukogul olema vdimalik moodustada nende kahe
iilesandega tegelevaid alariihmi ning vajaduse korral muid alariihmi. Tohusa tédmeetodi
tagamiseks peaksid digitervishoiuasutused ja terviseandmetele juurdepédsu asutused looma
vorgustikke ja sidemeid muude organite ja asutustega litkmesriigi tasandil ja ka liidu
tasandil. Sellised organid vdivad olla andmekaitseasutused, kiiberturvalisuse ja e-
identimise asutused, standardiorganisatsioonid ning méadruste (EL) 2022/868,

(EL) 2023/2854 ja (EL) 2024/1689 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse

(EL) 2019/881?*! kohased asutused ja eksperdiriihmad. Euroopa terviseandmeruumi
ndukogu peaks tegutsema sdltumatult, avalikes huvides ja vastavalt oma

kéitumisjuhendile.

21

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. aprilli 2019. aasta mairus (EL) 2019/881, mis kisitleb
ENISAt (Euroopa Liidu Kiiberturvalisuse Amet) ning info- ja kommunikatsioonitehnoloogia
kiiberturvalisuse sertifitseerimist ja millega tunnistatakse kehtetuks madrus

(EL) nr 526/2013 (kiiberturvalisuse mairus) (ELT L 151, 7.6.2019, 1k 15).
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Kui arutatakse Euroopa terviseandmeruumi ndukogu arvates olulisi kiisimusi, peaks
ndukogul olema vdimalik kutsuda vaatlejaid, nditeks Euroopa Andmekaitseinspektorit,

liidu institutsioonide, sealhulgas Euroopa Parlamendi ja muude sidusriithmade esindajaid.

Tuleks luua sidusriihmade foorum, et ndustada Euroopa terviseandmeruumi ndukogu tema
iilesannete tditmisel, andes sidusriihmade sisendi kéesoleva maarusega seotud
kiisimustesse. Sidusriihmade foorumisse peaksid kuuluma, inter alia, patsiendi- ja
tarbijaorganisatsioonide, tervishoiutootajate, toostuse, teadlaste ja akadeemiliste
ringkondade esindajad. Sellel peaks olema tasakaalustatud koosseis ja see peaks esindama
erinevate asjaomaste sidusrithmade seisukohti. Esindatud peaksid olema nii drilised kui ka

mittedrilised huvid.

Selleks et tagada esmase kasutuse ja teisese kasutuse piiritileste taristute nduetekohane
igapdevane haldamine, on vaja luua litkmesriikide esindajatest koosnevad juhtriithmad.
Need juhtriihmad peaksid tegema operatiivotsuseid piiriiileste taristute igapaevase tehnilise
haldamise ja nende tehnilise arendamise kohta, sealhulgas taristu tehniliste muudatuste,
funktsioonide voi teenuste parandamise voi koostalitlusvdoime tagamise kohta muude
taristute, digislisteemide vdi andmeruumidega. Nende tegevus ei peaks hdlmama nimetatud
taristuid mojutavate rakendusaktide viljatodtamisele kaasaaitamist. Juhtriihmadel peaks
olema voimalik kutsuda oma koosolekutele vaatlejatena ka teiste taristus HealthData@EU
volitatud osalejate esindajaid ja nad peaksid oma iilesannete tditmisel konsulteerima

asjaomaste ekspertidega.
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Ilma et see piiraks muude halduslike, kohtulike v3i kohtuviliste kaitsevahendite
kohaldamist, peaks igal fiitisilisel voi juriidilisel isikul olema digus esitada kaebus
digitervishoiuasutusele voi terviseandmetele juurdepéésu asutusele, kui fiitisiline voi
juriidiline isik leiab, et see on mojutanud tema kdesolevast madrusest tulenevaid digusi voi
huve. Kaebuse esitamisele jargnev uurimine peaks toimuma konkreetse juhtumi puhul
vajalikus ulatuses, ja selle suhtes peaks olema voimalik kohaldada kohtulikku kontrolli.
Digitervishoiuasutus voi terviseandmetele juurdepédsu asutus peaks moistliku aja jooksul
teavitama fiiiisilist voi juriidilist isikut kacbuse menetlemise kdigust ja tulemusest. Kui
juhtum nduab tdiendavat uurimist voi koordineerimist teise digitervishoiuasutuse voi
terviseandmetele juurdepdisu asutusega, tuleks fiitisilisele voi juriidilisele isikule anda
teavet kaecbuse menetlemisel tehtud edusammude kohta. Kaebuste esitamise
holbustamiseks peaks iga digitervishoiuasutus ja terviseandmetele juurdepaisu asutus
vOtma meetmeid, néiteks pakkuma kaebuse esitamise vormi, mida saab tdita ka
elektrooniliselt, vilistamata voimalust kasutada muid sidevahendeid. Kui kaebus puudutab
fuitisiliste isikute digusi, mis on seotud nende isikuandmete kaitsega, peaks
digitervishoiuasutus voi terviseandmetele juurdepdisu asutus edastama kaebuse mééruse
(EL) 2016/679 alusel jarelevalveasutustele. Digitervishoiuasutused vdi terviseandmetele
juurdepadsu asutused peaksid tegema koostodd, sealhulgas vahetama kogu asjakohast

teavet elektrooniliselt, et kaebusi saaks kisitleda ja lahendada pdhjendamatu viivituseta.
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Kui fiiiisiline isik leiab, et tema kédesoleva mairuse kohaseid digusi on rikutud, peaks tal
olema digus volitada mittetulunduslikku asutust, organisatsiooni v4i lthendust, mis on
asutatud kooskdlas asjaomase litkmesriigi digusega, mille pdohikirjajargsed eesmérgid on
avalikes huvides ja mis tegutseb isikuandmekaitse valdkonnas, esitama kaebuse tema

nimel.

Digitervishoiuasutus, terviseandmetele juurdepédésu asutus, terviseandmete valdaja voi
terviseandmete kasutaja peaks hiivitama kahju, mida flitisiline vai juriidiline isik kdesoleva
madruse rikkumise tottu kannab. Kahju moistet tuleks Euroopa Liidu Kohtu praktikat
arvestades tolgendada laialt ja sellisel viisil, mis kajastab tédielikult kdesoleva midruse
eesmirke. See ei mdjuta muude liidu vai litkmesriigi diguse sitete rikkumisest tuleneva
kahju eest esitatavaid ndudeid. Fiitisilised isikud peaksid saama tdieliku ja tulemusliku

hiivitise kahju eest, mida nad on kandnud.

Kéesoleva midruse normide tditmise tagamiseks tuleks kiesoleva médruse igasuguse
rikkumise eest madrata karistusi, sealhulgas haldustrahve lisaks kidesoleva méaruse
kohaselt terviseandmetele juurdepdisu asutuste poolt kehtestatud asjakohastele meetmetele
vOi nende asemel. Karistuste, sealhulgas haldustrahvide médramise suhtes tuleks kooskolas
liidu diguse tildpdhimaotete ja Euroopa Liidu pohidiguste hartaga kohaldada asjakohaseid

menetluslikke tagatisi, sealhulgas tohusat diguskaitset ja nduetekohast menetluskorda.
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On asjakohane kehtestada sétted, mis voimaldavad terviseandmetele juurdepéésu asutustel
kohaldada haldustrahve kdesoleva méaruse teatavate rikkumiste eest, mida tuleks
kdesoleva mééruse alusel kdsitada raskete rikkumistena, nagu fiiiisiliste isikute
tagasituvastus, elektrooniliste terviseandmete allalaadimine véljapoole turvalist
tootlemiskeskkonda voi andmete tootlemine keelatud kasutuseks voi andmeloaga
hdlmamata kasutuseks. Kidesolevas madruses tuleks tdpsustada rikkumised, sitestada
asjakohaste haldustrahvide iilemmair ja nende médramise kriteeriumid, mille tile peaks iga
juhtumi puhul eraldi otsustama péadev terviseandmetele juurdepédésu asutus, vottes arvesse
konkreetse olukorra kdiki asjakohaseid asjaolusid, pidades eelkdige silmas rikkumise laadi,
raskusastet, ajalist kestust ja tagajargi ning meetmeid, mis voetakse kdesoleva madruse
kohaste kohustuste tditmise tagamiseks ja rikkumise tagajiargede viltimiseks voi
leevendamiseks. Kéesoleva mééruse alusel haldustrahvide mairamisel tuleks ettevotja
méiiratlemisel ldhtuda ELi toimimise lepingu artiklites 101 ja 102 sétestatud méaaratlusest.
See, kas ja kui palju tuleks avaliku sektori asutustele trahve méirata, peaks olema
litkkmesriikide otsustada. Haldustrahvi mddramine voi hoiatuse tegemine ei tohiks mojutada
terviseandmetele juurdepdisu asutuse muude volituste joustamist ega muude kéesoleva

madruse kohaste karistuste madramist.
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Selleks et tagada Euroopa terviseandmeruumi eesmérkide tditmine, peaks komisjonil
olema digus votta kooskolas ELi toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud
oigusakte seoses isikustatud elektrooniliste terviseandmete prioriteetsete kategooriate
pohiomaduste muutmise, lisamise voi eemaldamisega I lisast, loeteluga noutavatest
andmetest, mille tervisevaldkonna infosiisteemide ja heaolurakenduste tootjad peavad
sisestama ELi tervisevaldkonna infosiisteemide ja heaolurakenduste registreerimise
andmebaasi, ning andmekvaliteedi ja andmete kasutatavuse margisega kaetavate
elementide muutmise, lisamise voi eemaldamisega. On eriti oluline, et komisjon viiks oma
ettevalmistava t60 kdigus 1ébi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil,
ja et kdnealused konsultatsioonid viidaks 1&bi kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes?? sitestatud pdhimdtetega.
Eelkdige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises vordne osalemine,
saavad Euroopa Parlament ja ndukogu kodik dokumendid liikmesriikide ekspertidega samal
ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepéés komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele,

kus arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

22

ELT L 123, 12.5.2016, 1k 1.
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Selleks et tagada kdesoleva médruse iihetaolised rakendamistingimused, tuleks komisjonile

anda rakendamisvolitused seoses jargmisega:

litkkmesriikide proksiteenuste koostalitlusvoime tehnilised spetsifikatsioonid;

andmekvaliteedi nduded isikustatud elektrooniliste terviseandmete registreerimiseks

tervisevaldkonna infosiisteemis;

isikustatud elektrooniliste terviseandmete prioriteetsete kategooriate piiriiilesed

spetsifikatsioonid;

isikustatud elektrooniliste terviseandmete kategooriate tehnilised spetsifikatsioonid,

millega kehtestatakse elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvorming;

elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingu ajakohastamine, et
integreerida tervishoiu kodeerimissiisteemide ja nomenklatuuride asjakohased

muudatused;

tehnilised spetsifikatsioonid elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingu laiendamiseks isikustatud elektrooniliste terviseandmete

tdiendavatele kategooriatele;

fiitisiliste isikute ja tervishoiutdotajate koostalitlusvdimelise piiriiilese identimis- ja

autentimismehhanismi nduded kooskdlas méédrusega (EL) nr 910/2014;

futisiliste isikute diguste tehnilise rakendamise nduded seoses nende isikustatud

elektrooniliste terviseandmete esmase kasutusega;
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vajalikud meetmed taristu MyHealth@EU tehniliseks arendamiseks, tiksikasjalikud
reeglid isikustatud elektrooniliste terviseandmete turvalisuse, konfidentsiaalsuse ja
kaitse kohta ning tingimused vastavuskontrollideks, mis on vajalikud taristuga

MyHealth@EU liitumiseks ja sellega tihenduse sdilitamiseks;

normid, mis késitlevad kiiberturvalisuse, tehnilise koostalitlusvéime, semantilise
koostalitlusvdime, toimingute ja teenuste haldamise ndudeid seoses komisjonipoolse

tootlemisega ning komisjoni kohustusi vastutavate tootlejate ees;
taristu MyHealth@EU kaudu osutatavate lisateenuste tehnilised aspektid;

isikustatud elektrooniliste terviseandmete taristu MyHealth@EU ja muude teenuste

vOi taristute vahelise vahetamise tehnilised aspektid,

muude taristute, kolmandate riikide digitervise riiklike kontaktpunktide voi
rahvusvaheliste organisatsioonide poolt rahvusvahelisel tasandil loodud siisteemide
ithendamine voi lahtiithendamine taristu MyHealth@EU keskse koostalitlusvdime

platvormiga;
IT lisas sdtestatud oluliste nduete iihtsed kirjeldused,
iihtsed kirjeldused Euroopa digitaalse testimiskeskkonna jaoks;

turujarelevalveasutuste voetud riiklike meetmete pohjendused, kui tervisevaldkonna

infosiisteemid ei vasta nouetele;
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heaolurakenduste mérgise vorm ja sisu;

tasupoliitika ja -struktuuride pohimdtted seoses tasudega, mida terviseandmetele
juurdepdidsu asutused ja usaldusvéirsed terviseandmete valdajad voivad nduda

elektrooniliste terviseandmete teiseseks kasutuseks kéttesaadavaks tegemise eest;

sellise IT-vahendi iilesehitus, mille eesmirk on toetada terviseandmetele juurdepéésu

asutuste joustamismeetmeid ja muuta need neile ldbipaistvaks;
logo iihtse Euroopa terviseandmeruumi panuse tunnustamiseks;

elektroonilistele terviseandmetele teiseseks kasutuseks juurdepédédsu hdlbustavad

vormid;

turvaliste t66tlemiskeskkondade tehnilised, korralduslikud, infoturbe-,

konfidentsiaalsus-, andmekaitse- ja koostalitlusnouded;
vastutavate todtlejate ja volitatud tootlejate vaheliste kokkulepete vormid,

otsused selle kohta, kas kolmanda riigi teiseseks kasutuseks mdeldud riiklik
kontaktpunkt voi rahvusvahelise organisatsiooni poolt rahvusvahelisel tasandil
loodud siisteem vastab terviseandmete teiseseks kasutuseks moeldud taristu
HealthData@EU nduetele, IV peatiiki nduetele ning kas kdnealune teiseseks
kasutuseks moeldud riiklik kontaktpunkt voi siisteem tagab liidus asuvatele
terviseandmete kasutajatele samavairse juurdepéésu elektroonilistele

terviseandmetele, millele tal on juurdepiis;
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— taristu HealthData@EU nduded, tehnilised spetsifikatsioonid ja IT-arhitektuur;
tingimused ja vastavuskontrollid, et liituda ja jddda tihendatuks taristuga
HealthData@EU; miinimumkriteeriumid, millele peavad vastama teisese kasutuse
riiklikud kontaktpunktid ja taristu HealthData@EU volitatud osalejad; taristus
HealthData@EU osalevate vastutavate tootlejate ja volitatud tdotlejate kohustused;
vastutavate tootlejate ja volitatud tootlejate kohustused seoses komisjoni hallatava
turvalise to6tlemiskeskkonnaga; ning tihtsed kirjeldused taristu HealthData@EU
arhitektuuri ja selle koostalitlusvoime kohta muude iihiste Euroopa

andmeruumidega;
— otsused tliksikute volitatud osalejate ithendamiseks taristus HealthData@EU;,

— terviseandmete valdajate esitatavate andmestike miinimumelemendid ja nende

elementide omadused;

— andmekvaliteedi ja andmete kasutatavuse mérgise visuaalsed omadused ja tehnilised

spetsifikatsioonid;
— teisesele kasutusele suurt moju avaldavate andmestike miinimumspetsifikatsioonid;

— otsused selle kohta, kas kolmas riik voimaldab liidu terviseandmete taotlejatele
juurdepéddsu elektroonilistele terviseandmetele selles kolmandas riigis tingimustel,

mis ei ole piiravamad kui kédesolevas médruses sitestatud tingimused;

— vajalikud meetmed iihtse Euroopa terviseandmeruumi noukogu loomiseks ja

toimimiseks.

Neid volitusi tuleks teostada kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérusega

(EL) nr 182/2011%,

2 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta madarus (EL) nr 182/2011, millega

kehtestatakse eeskirjad ja tildpohimdtted, mis késitlevad litkmesriikide 1dbiviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes
(ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).
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Liikmesriigid peaksid votma kdik vajalikud meetmed, et tagada kédesoleva méadruse sitete
rakendamine, sealhulgas kehtestades mdjusad, proportsionaalsed ja hoiatavad karistused
nende rikkumise eest. Iga tliksikjuhtumi puhul karistuse suuruse iile otsustamisel peaksid
litkkmesriigid votma arvesse kéesolevas mééruses sdtestatud piire ja kriteeriume. Flitisiliste

isikute tagasituvastamist tuleks késitada kdesoleva miiruse raskete rikkumisena.

Euroopa terviseandmeruumi rakendamine nduab mérkimisviaérset arendust6od koigis
litkkmesriikides ja kesktalitustes. Selles valdkonnas tehtud edusammude jidlgimiseks peaks
komisjon kuni kdesoleva mééruse tdieliku kohaldamiseni esitama igal aastal aruande
nimetatud edusammude kohta, vottes arvesse litkmesriikide esitatud teavet. Nimetatud
aruanded vodivad sisaldada soovitusi parandusmeetmete votmiseks ning hinnangut tehtud

edusammudele.

Selleks et hinnata, kas kdesolev méérus saavutab oma eesmargid tulemuslikult ja tdhusalt,
on sidus ja endiselt asjakohane ning annab liidu tasandil lisavairtust, peaks komisjon
kiesolevat méarust hindama. Komisjon peaks kaheksa aasta jooksul parast kdesoleva
méidruse joustumist korraldama méédruse sihipirase hindamise ja kiimne aasta jooksul
parast selle joustumist tildhindamise. Komisjon peaks pérast iga hindamist esitama aruande
oma peamiste jarelduste kohta Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja

Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele.
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(109)  Euroopa terviseandmeruumi edukaks piiritileseks rakendamiseks tuleks digusliku,
korraldusliku, semantilise ja tehnilise koostalitlusvdime tagamiseks késitada tihise
vordlusalusena Euroopa koostalitlusvoime raamistikku, mille kohaldamisala ajakohastati ja
laiendati komisjoni 23. martsi 2017. aasta teatisega ,,Euroopa koostalitlusvoime raamistik —

rakendusstrateegia®, et vOtta arvesse uusi voi labivaadatud koostalitlusvdime ndudeid.

(110)  Kuna kéesoleva médruse eesméarke, nimelt voimestada fiitisilisi isikuid, andes neile
suurema kontrolli oma isikustatud elektrooniliste terviseandmete {ile, ja toetada nende
litkumisvabadust, tagades, et nende terviseandmed kdivad nendega kaasas, edendada tdelist
digitervishoiu teenuste ja toodete siseturgu ning tagada sidus ja tohus raamistik, et
taaskasutada fiiiisiliste isikute terviseandmeid teadusuuringute, innovatsiooni,
poliitikakujundamise ja reguleerimistegevuse eesmirgil, ei suuda liikmesriigid ainuiiksi
koordineerimismeetmete abil piisavalt saavutada, nagu néitas direktiivi 2011/24/EL
digiaspektide hindamine, kiilla aga saab neid paremini saavutada liidu tasandil fiilisiliste
isikute elektrooniliste terviseandmetega seotud digusi késitlevate meetmete tihtlustamise,
elektrooniliste terviseandmete koostalitlusvoime ning esmase kasutuse ja teisese kasutuse
ithise raamistiku ja kaitsemeetmete abil, voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu
lepingu artiklis 5 sétestatud subsidiaarsuse pdhimdttega. Konealuses artiklis sédtestatud
proportsionaalsuse pohimdtte kohaselt ei 1&he kidesolev méédrus nimetatud eesmarkide

saavutamiseks vajalikust kaugemale.
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(111)

(112)

Direktiivi 2011/24/EL digiaspektide hindamine nditas e-tervise vorgustiku piiratud
tulemuslikkust, aga ka seda, et digitervishoiu valdkonnas on suur potentsiaal tooks liidu
tasandil, mida tdendas COVID-19 pandeemia ajal tehtud t66. Seetottu tuleks direktiivi
2011/24/EL vastavalt muuta.

Kéesolev miirus tdiendab médruses (EL) 2024/2847 sitestatud olulisi kiiberturvalisuse
ndudeid. Tervisevaldkonna infosiisteemid, mis on digielemente sisaldavad tooted midruse
(EL) 2024/2847 tdhenduses, peaksid seetdttu vastama ka konealuses madruses sétestatud
olulistele kiiberturvalisuse nduetele. Selliste tervisevaldkonna infosiisteemide tootjad
peaksid tdendama vastavust vastavalt kdesolevas midruses ndutule. Nouetele vastavuse
hdlbustamiseks peaks tootjatel olema lubatud koostada iiks tehniliste dokumentide kogum,
mis sisaldab molema digusaktiga ndutavaid elemente. Tervisevaldkonna infosiisteemide
vastavust madruses (EL) 2024/2847 sitestatud olulistele kiiberturvalisuse nduetele peaks
olema vdimalik tdendada kédesoleva midruse kohase hindamisraamistiku kaudu. Kéesoleva
maéiruse kohaseid vastavushindamismenetluse osi, mis on seotud testimiskeskkondade
kasutamisega, ei tohiks siiski kohaldada, kuna need testimiskeskkonnad ei vGimalda
hinnata vastavust olulistele kiiberturvalisuse nduetele. Kuna méaérus (EL) 2024/2847 ei
hdlma tarkvara kui teenust (SaaS) otseselt, ei kuulu SaaSi litsentsimis- ja tarnemudeli
kaudu pakutavad tervisevaldkonna infosiisteemid kdnealuse mairuse kohaldamisalasse.
Samuti ei kuulu konealuse méaruse kohaldamisalasse asutusesiseselt vélja tootatud ja

kasutatavad tervisevaldkonna infosiisteemid, kuna neid ei lasta turule.
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(113)  Euroopa Andmekaitseinspektori ja Euroopa Andmekaitsendukoguga konsulteeriti
kooskdlas madruse (EL) 2018/1725 artikli 42 16igetega 1 ja 2 ning nad esitasid

ithisarvamuse 12. juulil 2022.

(114) Kaéesolev miirus ei tohiks mojutada konkurentsireeglite, eriti ELi toimimise lepingu
artiklite 101 ja 102 kohaldamist. Kdesolevas méiéruses sitestatud meetmeid ei tohiks

kasutada konkurentsi piiramiseks viisil, mis on vastuolus ELi toimimise lepinguga.

(115)  Vottes arvesse vajadust tehnilise ettevalmistuse jarele, tuleks kdesolevat madrust kohaldada

alates ... [24 kuud pirast kidesoleva médaruse joustumise kuupédeva]. Selleks et toetada

Euroopa terviseandmeruumi edukat rakendamist ja mojusate tingimuste loomist Euroopa

terviseandmete alaseks koostdoks, tuleks seda rakendada etapiviisiliselt,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
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I peatiikk
Uldsitted

Artikkel 1

Reguleerimisese ja kohaldamisala

1. Kéesoleva mddrusega luuakse Euroopa terviseandmeruum ning néhakse ette iihised
normid, standardid ja taristud ning juhtimisraamistik, et holbustada juurdepdisu
elektroonilistele terviseandmetele elektrooniliste terviseandmete esmaseks kasutuseks ja

nende andmete teiseseks kasutuseks.
2. Kéesoleva midrusega

a) tdpsustatakse ja tdiendatakse fiiiisiliste isikute méaéruses (EL) 2016/679 sitestatud
digusi seoses nende isikustatud elektrooniliste terviseandmete esmase kasutuse ja

teisese kasutusega;

b)  kehtestatakse tervisevaldkonna infosiisteemide {ihised normid seoses kahe
ithtlustatud kohustusliku tarkvarakomponendiga, nimelt tervisevaldkonna
infosiisteemide Euroopa koostalitlusvéime tarkvarakomponendi ja tervisevaldkonna
infosiisteemide Euroopa logimistarkvarakomponendiga, nagu on méératletud
vastavalt artikli 2 16ike 2 punktides n ja o, ning heaolurakendustega, mis on
véidetavalt nende kahe iihtlustatud tarkvarakomponendi osas koostalitlusvoimelised
tervisevaldkonna infosiisteemidega seoses elektrooniliste terviseandmete esmase

kasutusega;
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c) sétestatakse ithised normid ja mehhanismid elektrooniliste terviseandmete esmaseks
kasutuseks ja elektrooniliste terviseandmete teiseseks kasutuseks;

d) luuakse piiritilene taristu, mis voimaldab isikustatud elektrooniliste terviseandmete
esmast kasutust kogu liidus;

e) luuakse piiriiilene taristu elektrooniliste terviseandmete teiseseks kasutuseks;

f)  kehtestatakse elektrooniliste terviseandmete esmase kasutuse ja elektrooniliste
terviseandmete teisese kasutuse juhtimis- ja koordineerimismehhanismid liidu ja
litkmesriigi tasandil.
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Kéesoleva mééruse kohaldamine ei piira muude selliste liidu digusaktide kohaldamist, mis
késitlevad elektroonilistele terviseandmetele juurdepdisu ja nende andmete jagamist voi
teisest kasutust, ega selliste liidu nduete kohaldamist, mis késitlevad elektrooniliste
terviseandmete tootlemist, eelkdige Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruste

(EU) nr 223/2009%4, (EL) nr 536/201425, (EL) 2016/679, (EL) 2018/1725, (EL) 2022/868
ja (EL) 2023/2854 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivide 2002/58/EU26 ja
(EL) 2016/943% kohaldamist.

Viiteid kdesolevas madruses madruse (EL) 2016/679 sitetele kasitatakse liidu
institutsioonide, organite ja asutuste puhul ka viidetena méaruse (EL) 2018/1725

vastavatele sétetele, kui see on asjakohane.

24

25

26

27

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mértsi 2009. aasta méirus (EU) nr 223/2009 Euroopa
statistika kohta ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu miéruse (EU, Euratom) nr 1101/2008
(konfidentsiaalsete statistiliste andmete Euroopa Uhenduste Statistikaametile edastamise
kohta), ndukogu miiruse (EU) nr 322/97 (iihenduse statistika kohta) ja ndukogu

otsuse 89/382/EMU, Euratom (millega luuakse Euroopa iihenduste statistikaprogrammi
komitee) kehtetuks tunnistamise kohta (ELT L 87, 31.3.2009, 1k 164).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta midrus (EL) nr 536/2014, milles
kisitletakse inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi uuringuid ja millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/20/EU (ELT L 158, 27.5.2014, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. juuli 2002. aasta direktiiv 2002/58/EU, milles
kasitletakse isikuandmete to0tlemist ja eraelu puutumatuse kaitset elektroonilise side
sektoris (eraelu puutumatust ja elektroonilist sidet kisitlev direktiiv) (EUT L 201,
31.7.2002, 1k 32).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2016. aasta direktiiv (EL) 2016/943, milles
kisitletakse avalikustamata oskusteabe ja driteabe (drisaladuste) ebaseadusliku omandamise,
kasutamise ja avalikustamise vastast kaitset (ELT L 157, 15.6.2016, 1k 1).
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Kéesoleva miiruse kohaldamine ei piira mééruste (EL) 2017/745, (EL) 2017/746 ja
(EL) 2024/1689 kohaldamist selliste meditsiiniseadmete, in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ja tehisintellektisiisteemide turvalisuse osas, mis toimivad

koos tervisevaldkonna infosiisteemidega.

Kéesolev miirus ei piira liidu voi liikkmesriigi diguse kohaldamist seoses elektrooniliste
terviseandmete tootlemisega aruandluse, teabenduetele juurdepdisu vai juriidiliste
kohustuste tiitmise toendamise voi kontrollimise eesmaérgil voi liidu voi litkmesriigi digust

seoses ametlikele dokumentidele juurdepddsu voimaldamise ja nende avalikustamisega.

Kéesolev miirus ei piira liidu voi litkkmesriigi diguse erisitete kohaldamist, millega
nihakse ette juurdepéis elektroonilistele terviseandmetele edasiseks tootlemiseks
litkkmesriikide avalik-0iguslikele asutustele, liidu institutsioonidele, organitele ja asutustele
vOi eradiguslikele liksustele, kellele on liidu voi litkmesriigi diguse alusel antud avalikust

huvist 1dhtuv tlesanne sellise tilesande tiditmiseks.

Kéesolev miirus ei mdjuta juurdepéisu elektroonilistele terviseandmetele teiseseks
kasutuseks, mis on kokku lepitud avalik-Giguslike voi eradiguslike liksuste vaheliste

lepingute v41 halduskokkulepete raames.
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9. Kéesolevat méaarust ei kohaldata, kui

a) isikuandmeid to6deldakse muu kui liidu 6iguse kohaldamisalasse kuuluva tegevuse

kdigus;

b) isikuandmeid t66tlevad piddevad asutused kuritegude tokestamise, uurimise,
avastamise vOi nende eest vastutusele votmise ja kriminaalkaristuste tditmisele
podramise, sealhulgas avalikku julgeolekut dhvardavate ohtude eest kaitsmise ja

nende ennetamise eesmargil.

Artikkel 2
Moisted

1. Kéesolevas madruses kasutatakse jirgmisi maisteid:

a)  modisted ,,isikuandmed®, ,,isikuandmete t66tlemine®, ,,pseudoniiiimimine*, ,,vastutav
tootleja®, ,,volitatud tootleja®, ,.kolmas isik*, ,,ndusolek®, ,,geneetilised andmed*,
Hterviseandmed* ja ,,rahvusvaheline organisatsioon®, mis on sétestatud vastavalt

mairuse (EL) 2016/679 artikli 4 punktides 1, 2, 5, 7, 8, 10, 11, 13, 15 ja 26;

b)  modisted ,tervishoiuteenus®, , kindlustajalitkmesriik®, ,,ravi osutav litkmesriik®,
»tervishoiutdotaja®, ,.tervishoiuteenuse osutaja“, ,,ravim® ja ,,retsept®, mis on

sdtestatud vastavalt direktiivi 2011/24/EL artikli 3 punktides a, ¢, d, f, g, 1ja k;
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d)

g)

h)

moisted ,,andmed®, ,,juurdepéis®, ,,andmealtruism®, ,,avaliku sektori asutus* ja
,turvaline tootlemiskeskkond®, mis on sétestatud vastavalt midruse (EL) 2022/868

artikli 2 punktides 1, 13, 16, 17 ja 20;

moisted ,,turul kittesaadavaks tegemine®, ,,turule laskmine®, ,,turujdrelevalve®,
,turujarelevalveasutus®, ,,nduetele mittevastavus®, ,,tootja®, ,,importija®, ,,turustaja“,
»ettevotja®, , parandusmeetmed®, ,,tagasivotmine™ ja ,,turult korvaldamine®, mis on
sdtestatud vastavalt madaruse (EL) 2019/1020 artikli 2 punktides 1, 2, 3,4, 7, 8, 9, 10,
13, 16, 22 ja 23;

moisted ,,meditsiiniseade”, ,,sihtotstarve®, ,,kasutusjuhend®, ,,toimivus®,
»tervishoiuasutus® ja ,,iihtne kirjeldus®, mis on sétestatud vastavalt mééruse

(EL) 2017/745 artikli 2 punktides 1, 12, 14, 22, 36 ja 71;

moisted ,,e-identimine* ja ,,e-identimise vahend*, mis on sitestatud vastavalt

maééruse (EL) nr 910/2014 artikli 3 punktides 1 ja 2;

mdiste ,,avaliku sektori hankijad®, mis on sitestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu

direktiivi 2014/24/EL?8 artikli 2 16ike 1 punktis 1;

moiste ,,rahvatervis®, mis on sétestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse

(EU) nr 1338/20082° artikli 3 punktis c.

8 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/24/EL riigihangete
kohta ja direktiivi 2004/18/EU kehtetuks tunnistamise kohta (ELT L 94, 28.3.2014, 1k 65).

2 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta méirus (EU) nr 1338/2008
rahvatervist ning todtervishoidu ja todohutust kasitleva ihenduse statistika kohta
(ELT L 354, 31.12.2008, 1k 70).
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2.

Lisaks kasutatakse kéesolevas mééruses jargmisi moisteid:

a)

b)

d)

»isikustatud elektroonilised terviseandmed* — terviseandmed ja geneetilised andmed,

mida toddeldakse elektroonilisel kujul;

»isikustamata elektroonilised terviseandmed‘ — elektroonilised terviseandmed, vélja
arvatud isikustatud elektroonilised terviseandmed, mis hdlmavad nii andmeid, mis on
anoniilimitud nii, et need ei ole enam seotud tuvastatud voi tuvastatava flitisilise
isikuga (edaspidi ,,andmesubjekt®), kui ka andmeid, mida ei ole kunagi

andmesubjektiga seostatud;

,,elektroonilised terviseandmed‘* — isikustatud voi isikustamata elektroonilised

terviseandmed;

,.,esmane kasutus‘ — elektrooniliste terviseandmete tootlemine tervishoiuteenuse
osutamiseks, et hinnata, siilitada voi taastada selle fuiiisilise isiku tervislikku
seisundit, kelle andmed need on, sealhulgas ravimite ja meditsiiniseadmete
viljakirjutamine, nende véljastamine ja nendega varustamine, ning samuti selleks, et

osutada asjakohaseid sotsiaal-, haldus- voi hiivitamisteenuseid;

,teisene kasutus — elektrooniliste terviseandmete to6tlemine kidesoleva méaédruse IV
peatiikis sédtestatud eesmarkidel, vélja arvatud algsed eesmaérgid, milleks neid koguti

vO1 genereeriti;
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g)

h)

)

,koostalitlusvdime* — organisatsioonide ning sama tootja voi eri tootjate
tarkvararakenduste voi seadmete suutlikkus toimida koos protsesside kaudu, mida
nad toetavad; see hdlmab teabe ja teadmiste vahetamist nende organisatsioonide,

tarkvararakenduste vOi seadmete vahel andmete sisu muutmata;

,»elektrooniliste terviseandmete registreerimine® — terviseandmete salvestamine
elektroonilisel kujul selliste andmete kasitsi sisestamise, seadme abil selliste andmete
kogumise voi mitteelektrooniliste terviseandmete elektroonilisse vormingusse
teisendamise teel, et toodelda neid andmeid tervisevaldkonna infosiisteemis voi

heaolurakenduses;

,elektroonilistele terviseandmetele juurdepaisu teenus® — veebiteenus, néiteks
portaal v3i mobiilirakendus, mis voimaldab fiiiisilistel isikutel, kes ei tegutse oma
kutsetegevuse raames, piiseda juurde oma elektroonilistele terviseandmetele voi
nende fiiiisiliste isikute elektroonilistele terviseandmetele, kelle elektroonilistele

terviseandmetele juurdepaisuks on neil on diguslik alus;

»tervishoiutdotajate juurdepddsu teenus® — teenus, mida toetab tervisevaldkonna
infosiisteem ja mis voimaldab tervishoiutdotajatele juurdepddsu nende fiiiisiliste

isikute andmetele, keda nad ravivad;

»elektrooniline terviselugu® — fiitisilise isikuga seotud elektrooniliste terviseandmete
kogum, mis on kogutud tervishoiusiisteemis ja mida toddeldakse tervishoiuteenuse

osutamise eesmérgil;
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k)

D

»tervisevaldkonna infosiisteem® — siisteem, mille puhul tarkvara voi selle silisteemi
riistvara ja tarkvara kombinatsioon vdimaldab salvestada, vahendada, eksportida,
importida, teisendada, redigeerida v4i vaadata isikustatud elektroonilisi
terviseandmeid, mis kuuluvad kdesoleva méaaruse kohaselt isikustatud elektrooniliste
terviseandmete prioriteetsetesse kategooriatesse ning mille tootja on ette ndinud
selleks, et seda kasutavad tervishoiuteenuse osutajad patsientidele raviteenuste

osutamiseks voi patsiendid juurdepédédsuks oma elektroonilistele terviseandmetele;

,kasutuselevotmine” — kédesoleva midrusega holmatud tervisevaldkonna

infosiisteemi esmane sihtotstarbel kasutamine liidus;

,tarkvarakomponent® — tarkvara eraldiseisev osa, mis pakub spetsiifilist
funktsionaalsust vdi tdidab konkreetseid funktsioone voi protseduure ning mis voib

toimida iseseisvalt vdi koos teiste komponentidega;

»tervisevaldkonna infosiisteemide Euroopa koostalitlusvdoime tarkvarakomponent® —
tervisevaldkonna infosilisteemi tarkvarakomponent, mis edastab ja vtab vastu
isikustatud elektroonilisi terviseandmeid kédesoleva madrusega kehtestatud
prioriteetses kategoorias kidesoleva méédrusega sétestatud elektrooniliste
terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingus ja mis on tervisevaldkonna

infosiisteemide Euroopa logimistarkvarakomponendist sdltumatu;
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,tervisevaldkonna infosiisteemide Euroopa logimistarkvarakomponent* —
tervisevaldkonna infosiisteemi tarkvarakomponent, mis annab logimisteavet
tervishoiutdotajate voi teiste isikute juurdepddsu kohta kéesoleva madruse alusel
kehtestatud prioriteetsetesse kategooriatesse kuuluvatele isikustatud elektroonilistele

terviseandmetele kdesoleva miiruse II lisa punktis 3.4. miératletud vormingus ja mis

on sdltumatu tervisevaldkonna infosiisteemide Euroopa koostalitlusvéime

tarkvarakomponendist;

p) ,CE-vastavusmaérgis” — méargis, millega tootja margib, et tervisevaldkonna

infosiisteem vastab kdesolevas madruses ja muus kohaldatavas liidu diguses

satestatud nduetele mérgise omistamiseks vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu

miirusele (EU) nr 765/20083;

qQ) ,risk®“—tervisele, ohutusele voi infoturbele kahju pohjustava ohu esinemise

toendosuse ja kahju raskusastme kombinatsioon;

r)  ,,ohujuhtum® — turul kittesaadavaks tehtud tervisevaldkonna infostisteemi rike voi

selle omaduste vOi toimivuse halvenemine, mis otseselt v3i kaudselt pohjustab, vois

pohjustada voi voib pohjustada jargmist:
1)  flisilise isiku surm voi1 tdsine kahju fiitisilise isiku tervisele;

1)  tosine fiitisilise isiku Oiguste rikkumine;

30

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta méirus (EU) nr 765/2008, millega
sdtestatakse akrediteerimise ja turujérelevalve nduded seoses toodete turustamisega ja
tunnistatakse kehtetuks maarus (EMU) nr 339/93 (ELT L 218, 13.8.2008, 1k 30).
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iii)  oluline héire elutéhtsa tervishoiutaristu haldamises ja toimimises;

s)  ,hooldusabi“ — kutseteenus, mille eesmérk on téita sellise fiilisilise isiku erivajadusi,
kes puude voi muu fiiiisilise voi vaimse seisundi tottu vajab abi, sealhulgas ennetus-
ja tugimeetmeid, oluliste igapdevaste toimingute tegemiseks, et toetada tema

isiklikku autonoomiat;

t) »terviseandmete valdaja® — fiiiisiline voi juriidiline isik, avaliku sektori asutus, amet
vOi muu tervishoiu- voi hooldussektori organ; sealhulgas vajaduse korral
hiivitamisteenused, ning fiiiisiline voi juriidiline isik, kes arendab tervise-, tervishoiu-
vOi hooldussektori jaoks ette ndhtud tooteid voi teenuseid; arendab voi toodab
heaolurakendusi; teostab tervishoiu- vdi hooldussektoriga seotud teadusuuringud voi
tegutseb surma pohjuste registrina; samuti liidu institutsioon, organ voi asutus, kellel

on kas

i)  kohaldatava liidu voi litkmesriigi diguse kohaselt digus voi kohustus téodelda
vastutava voi kaasvastutava tootlejana isikustatud elektroonilisi terviseandmeid
tervishoiu voi hooldusabi voi rahvatervise, hiivitamise, teadusuuringute,
innovatsiooni, poliitikakujundamise, ametliku statistika vdi patsiendiohutuse

vOi regulatiivsetel eesmérkidel; voi
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y)

i1)  voimalus teha toote ja sellega seotud teenuste tehnilise kavandi kontrollimise
kaudu isikustamata elektroonilised terviseandmed kéttesaadavaks, sealhulgas

neid andmeid registreerida, pakkuda voi vahetada voi piirata neile juurdepéésu;

»terviseandmete kasutaja“ — fiitisiline voi juriidiline isik, sealhulgas liidu
institutsioonid, organid voi asutused, kellele on antud seaduslik juurdepéés
elektroonilistele terviseandmetele teiseseks kasutuseks andmeloa, rahuldatud
terviseandmete paringu voi taristu HealthData@EU volitatud osaleja poolt heaks

kiidetud juurdepéésuloa alusel;

»andmeluba“ — haldusotsus, mille terviseandmetele juurdepédédsu asutus on
terviseandmete kasutajale andnud selleks, et tdodelda andmeloas tapsustatud
teatavaid elektroonilisi terviseandmeid konkreetsetel teisese kasutuse eesmarkidel

kdesoleva mddruse IV peatiikis sétestatud tingimustel;
»andmestik® — elektrooniliste terviseandmete struktureeritud kogum;

,»teisesele kasutusele suurt moju avaldavad andmestikud* — andmestikud, mille
taaskasutamine annab mérkimisvéérset kasu, kuna need on terviseuuringute

seisukohast olulised;

»andmestike kataloog* — andmestike kirjelduste kogum, mis on siistemaatiliselt
korrastatud ja hdlmab kasutajale suunatud avalikku osa, milles teave iiksikute

andmestike parameetrite kohta on veebiportaali kaudu elektrooniliselt kéttesaadav;
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z) ,,andmete kvaliteet* — nditaja selle kohta, mil méiéral sobivad elektrooniliste
terviseandmete elemendid nende kavandatud esmaseks kasutuseks ja teiseseks

kasutuseks;

aa) ,,andmekvaliteedi ja andmete kasutatavuse margis* — graafiline diagramm koos

skaalaga, mis kirjeldab andmestiku andmete kvaliteeti ja kasutustingimusi,

ab) ,heaolurakendus‘ — tarkvara vdi riistvara ja tarkvara kombinatsioon, mille tootja on
ette ndinud selleks, et seda kasutab fiiiisiline isik elektrooniliste terviseandmete
tootlemiseks konkreetse eesmérgiga anda teavet fiilisiliste isikute tervise kohta, voi

hooldusabi teenuse osutamiseks muul kui tervishoiuteenuse osutamise eesmargil.
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II peatiikk

Esmane kasutus

1. JAGU
FUUSILISTE ISIKUTE OIGUSED SEOSES NENDE ISIKUSTATUD ELEKTROONILISTE

TERVISEANDMETE ESMASE KASUTUSEGA NING SELLEGA SEOTUD SATTED

Artikkel 3

Fiiiisiliste isikute oigus oma isikustatud elektroonilistele terviseandmetele juurde pddseda

1. Fiitsilistel isikutel on digus paddseda juurde vihemalt nendega seotud isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele, mis kuuluvad artiklis 14 osutatud prioriteetsetesse
kategooriatesse ja mida toodeldakse tervishoiuteenuse osutamiseks artiklis 4 osutatud
elektroonilistele terviseandmetele juurdepdisu teenuste kaudu. Juurdepiids voimaldatakse
tasuta kohe parast isikustatud elektrooniliste terviseandmete registreerimist
tervisevaldkonna infosiisteemis, vottes samas arvesse tehnoloogilist teostatavust, ning

andmeid esitatakse kergesti loetavas, koondatud ja juurdepéddsetavas vormingus.

2. Fiitsilistel isikutel voi nende artikli 4 161kes 2 osutatud esindajatel on digus artiklis 4
osutatud elektrooniliste terviseandmetele juurdepiisu teenuste kaudu tasuta alla laadida
neid fitisilisi isikuid puudutava artiklis 15 osutatud elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingus elektrooniline koopia vihemalt isikustatud elektroonilistest

terviseandmetest, mis kuuluvad artiklis 14 osutatud prioriteetsetesse kategooriatesse.
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3. Kooskdlas médruse (EL) 2016/679 artikliga 23 voivad liikmesriigid piirata kidesoleva
artikli 10igetes 1 ja 2 sétestatud diguste ulatust eelkdige siis, kui piiramine on vajalik
fitisilise isiku kaitseks patsiendi ohutuse ja eetikapdohimotete alusel, liikates tema
juurdepdidsu tema isikustatud elektroonilistele terviseandmetele piiratud ajaks edasi, kuni
tervishoiutdotaja saab nduetekohaselt edastada ja selgitada fiitisilisele isikule teavet, millel

voib olla mirkimisvdirne moju tema tervisele.

Artikkel 4

Elektroonilised terviseandmete juurdepddsu teenused fiiiisilistele isikutele ja nende esindajatele

1. Liikmesriigid tagavad, et riigi, piirkondlikul voi kohalikul tasandil luuakse iiks voi mitu
elektroonilistele terviseandmetele juurdepddsu teenust, voimaldades seeldbi fliiisilistel
isikutel padseda juurde oma isikustatud elektroonilistele terviseandmetele ning kasutada
artiklis 3 ja artiklites 5—10 osutatud digusi. Sellised elektroonilistele terviseandmetele
juurdepaisu teenused on kdesoleva artikli 1oikes 2 osutatud fliiisilistele isikutele ja nende

esindajatele tasuta.

2. Liikmesriigid tagavad, et elektroonilistele terviseandmetele juurdepédésu teenuste

funktsioonina luuakse iiks voi mitu proksiteenust, mis voimaldavad

a) flisilisel isikul lubada oma valitud teistel fiilisilistel isikutel tema nimel tema
isikustatud elektroonilistele terviseandmetele voi nende osale juurde pidseda piiratud
vO1 piiramata aja jooksul ja vajaduse korral ainult konkreetsel eesmaérgil, ning neid

lube hallata; ning
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b) fiiiisiliste isikute seaduslikel esindajatel kooskolas litkmesriigi digusega pdéseda
juurde nende fiitisiliste isikute isikustatud elektroonilistele terviseandmetele, kelle

asjaajamist nad haldavad.

Liikmesriigid kehtestavad reeglid esimese 106ige punktis a osutatud lubade ning eestkostjate

ja muude seaduslike esindajate tegevuse kohta.

3. Laikes 2 osutatud proksiteenuse abil antakse lube ldbipaistval ja kergesti mdistetaval viisil,
tasuta ja elektrooniliselt voi paberkujul. Fiiiisilisi isikuid ja nende esindajaid teavitatakse
sellest, millised volitusdigused neil on, sealhulgas kuidas neid digusi kasutada ja milline on

loa andmise kéik.
Proksiteenused tagavad fiitisilistele isikutele lihtsa kaebuste esitamise mehhanismi.

4. Kéesoleva artikli 10ikes 2 osutatud proksiteenused peavad olema litkmesriikide vahel
koostalitlusvoimelised. Komisjon sétestab rakendusaktidega tehnilised spetsifikatsioonid,
et tagada liikkmesriikide proksiteenuste koostalitlusvoime. Nimetatud rakendusaktid

vOetakse vastu kooskdlas artikli 98 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

5. Elektroonilistele terviseandmetele juurdepéddsu teenused ja proksiteenused peavad olema
puuetega inimestele, kaitsetutele rithmadele ja vihese digikirjaoskusega inimestele

holpsasti kittesaadavad.
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Artikkel 5

Friiisiliste isikute oigus sisestada teavet oma elektroonilisse terviselukku

Fiitsilistel isikutel voi nende artikli 4 16ikes 2 osutatud esindajatel on digus sisestada teavet nende
fuitisiliste isikute elektroonilisse terviselukku elektroonilistele terviseandmetele juurdepdisu
teenuste voi nende teenustega seotud rakenduste kaudu, nagu on osutatud kdnealuses artiklis.
Sellisele teabele on sellisel juhul selgelt eristataval viisil mérgitud, et selle sisestas fiilisiline isik ise
vOi tema esindaja. Fiiiisilistel isikutel voi nende artikli 4 16ikes 2 osutatud esindajatel ei ole

voimalik tervishoiutdotajate sisestatud elektroonilisi terviseandmeid ja seotud teavet otse muuta.

Artikkel 6

Fiiiisiliste isikute andmete parandamise oigus

Artiklis 4 osutatud elektrooniliste terviseandmete juurdepdisu teenused voimaldavad fiiiisilistel
isikutel holpsasti veebis taotleda oma isikustatud elektrooniliste terviseandmete parandamist
vastavalt madruse (EL) 2016/679 artiklile 16. Asjakohasel juhul kinnitab vastutav todtleja koos

asjaomase tervishoiutdotajaga taotluses esitatud teabe digsust.

Liikmesriigid vdivad vdimaldada fiiiisilistel isikutel kasutada veebis kdesoleva méiéruse
elektrooniliste terviseandmetele juurdepdisu teenuste kaudu ka muid mééruse (EL) 2016/679

[T peatiiki kohaseid Gigusi.
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Artikkel 7

Friiisiliste isikute andmete itilekandmise oigus

1. Fiitsilistel isikutel on digus anda tervishoiuteenuse osutajale juurdepiis kdigile oma
isikustatud elektroonilistele terviseandmetele voi osale neist voi taotleda, et
tervishoiuteenuse osutaja edastaks need andmed teisele fiiiisilise isiku oma valitud
tervishoiuteenuse osutajale viivitamata, tasuta ja ilma et tervishoiuteenuse osutaja voi selle

tervishoiuteenuse osutaja kasutatavate siisteemide tootja seda takistaks.

2. Kui tervishoiuteenuse osutajad asuvad eri litkmesriikides, on fiiiisilistel isikutel digus
taotleda oma isikustatud elektrooniliste terviseandmete edastamist artiklis 15 osutatud
elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingus artiklis 23 osutatud
piiritlilese taristu kaudu. Vastuvottev tervishoiuteenuse osutaja aktsepteerib selliseid

andmeid ja on voimeline neid lugema.

3. Fiitsilistel isikutel on digus taotleda, et tervishoiuteenuse osutaja edastaks osa nende
isikustatud elektroonilistest terviseandmetest selgelt kindlaks méairatud vastuvotjale
sotsiaalkindlustus- voi hiivitamisteenuste sektoris. Selline edastamine toimub viivitamata,
tasuta ja ilma et tervishoiuteenuse osutaja voi selle tervishoiuteenuse osutaja kasutatavate

siisteemide tootja seda takistaks, ning on ainult ithesuunaline.
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4. Kui fiitisilised isikud on artikli 3 1dike 2 kohaselt alla laadinud elektroonilise koopia oma
prioriteetsetest isikustatud elektrooniliste terviseandmete kategooriatest, on neil vdimalik
edastada need andmed oma valitud tervishoiuteenuse osutajatele artiklis 15 osutatud
elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingus. Vastuvottev
tervishoiuteenuse osutaja aktsepteerib selliseid andmeid ja on vdimeline neid kohaldataval

juhul lugema.
Artikkel 8
Juurdepddsu piiramise oigus

Fiitsilistel isikutel on digus piirata tervishoiutodtajate ja tervishoiuteenuste osutajate juurdepédédsu

kdigile vai osale oma elektroonilistele terviseandmetele, nagu on osutatud artiklis 3.

Esimeses 10igus osutatud diguse kasutamisel teavitatakse fiiiisilisi isikuid, et juurdepddsu piiramine

vOib mojutada neile pakutavate tervishoiuteenuste osutamist.

Asjaolu, et fliiisiline isik on esimese 16igu kohase piirangu kehtestanud, ei ole tervishoiuteenuse

osutajatele nihtav.

Liikmesriigid kehtestavad selliste piirangumehhanismide kohta reeglid ja konkreetsed

kaitsemeetmed.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 119
ET



Artikkel 9

Oigus saada teavet andmetele juurdepdiisu kohta

1. Fiitsilistel isikutel on digus saada teavet, sealhulgas automaatsete teadete vormis, selle
kohta, kui nende isikustatud elektroonilistele terviseandmetele on saadud juurdepéés
tervishoiutdotajate juurdepddsu teenuse kaudu tervishoiuteenuse osutamise kaigus,

sealhulgas artikli 11 1dike 5 kohase juurdepddsu kohta.

2. Loikes 1 osutatud teave esitatakse elektroonilistele terviseandmetele juurdepddsu teenuste
kaudu tasuta ja viivitamata ning see on kéttesaadav vahemalt kolm aastat pérast iga

andmetele juurdepéddsu kuupieva. Konealune teave hdlmab vihemalt jairgmist:

a)  teave tervishoiuteenuse osutaja voi muude isikute kohta, kes isikustatud

elektroonilistele terviseandmetele juurde padsesid;
b)  juurdepdidsu kuupéev ja kellaaeg;
c)  millistele isikustatud elektroonilistele terviseandmetele juurde pédseti.

3. Liikmesriigid voivad ette niha 1dikes 1 osutatud diguse piirangud erandjuhtudel, kui on
faktilisi viiteid selle kohta, et avalikustamine ohustaks tervishoiutdotaja elulisi huve voi

digusi voi fiilisilise isiku ravi.
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Artikkel 10

Fiitisiliste isikute oigus loobuda esmaseks kasutuseks juurdepddsu voimaldamisest

Liikmesriikide digusega vOib ette néha, et fiilisilistel isikutel on digus loobuda juurdepdisu
voimaldamisest oma tervisevaldkonna infosiisteemis registreeritud isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele artiklites 4 ja 12 osutatud elektroonilistele
terviseandmetele juurdepdisu teenuste kaudu. Sellisel juhul tagavad litkmesriigid, et selle

oiguse kasutamine on tagasipOdratav.

Kui liikmesriik kdesoleva artikli 1dikes 1 osutatud diguse ette ndeb, kehtestab ta sellise
loobumise mehhanismi kohta reeglid ja konkreetsed kaitsemeetmed. Eelkdige voivad
litkmesriigid ette niha, et tervishoiuteenuse osutajal voi tervishoiutdotajal on juurdepéés
isikustatud elektroonilistele terviseandmetele, kui to6tlemine on vajalik andmesubjekti voi
muu fiitisilise isiku eluliste huvide kaitsmiseks, nagu on osutatud méairuse (EL) 2016/679
artikli 9 16ike 2 punktis ¢, isegi kui patsient on kasutanud esmaseks kasutuseks juurdepédsu

vOimaldamisest loobumise digust.

Artikkel 11

Tervishoiutéotajate juurdepdds isikustatud elektroonilistele terviseandmetele

Kui tervishoiutéotajad todtlevad andmeid elektroonilisel kujul, peavad nad saama
artiklis 12 osutatud tervishoiutootajate juurdepddsuteenuste kaudu juurdepdédsu nende
ravitavate fiilisiliste isikute asjakohastele ja vajalikele isikustatud elektroonilistele

terviseandmetele, olenemata kindlustajalitkmesriigist ja ravi osutavast litkmesriigist.
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2. Kui ravitava fiilisilise isiku kindlustajaliikmesriik ja ravi osutav litkmesriik on erinevad,
tagatakse piirililene juurdepéés ravitava fiilisilise isiku isikustatud elektroonilistele

terviseandmetele artiklis 23 osutatud piiriiilesetaristu kaudu.

3. Kéesoleva artikli 10igetes 1 ja 2 osutatud juurdepdds hdlmab véhemalt artiklis 14 osutatud

isikustatud elektrooniliste terviseandmete prioriteetseid kategooriaid.

Kooskolas mééruse (EL) 2016/679 artiklis 5 sétestatud pohimotetega kehtestavad
litkkmesriigid normid, millega ndhakse ette eri ametikohtadel toGtavatele
tervishoiutdotajatele voi erinevate tervishoiualaste lilesannete jaoks kittesaadavate
isikustatud elektrooniliste terviseandmete kategooriad. Sellistes normides vdetakse arvesse

voimalust kehtestada piiranguid vastavalt kdesoleva madruse artiklile 8.

4. Kui ravi toimub muus litkmesriigis kui kindlustajalitkmesriik, kohaldatakse ravi osutava

litkkmesriigi 16ikes 3 osutatud norme.

5. Kui fiitisiline isik on artikli 8 kohaselt piiranud juurdepdisu isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele, ei teavitata tervishoiuteenuse osutajat voi tervishoiutootajaid selliste

andmete piiratud sisust.

Erandina artikli 8 esimesest 10igust v3ib tervishoiuteenuse osutaja voi tervishoiutdotaja
saada juurdepédsu piiratud juurdepdisuga elektroonilistele terviseandmetele, kui
juurdepiis on vajalik andmesubjekti eluliste huvide kaitsmiseks. Sellised juhud
registreeritakse selges ja arusaadavas vormingus ning need on andmesubjektile kergesti

kittesaadavad.

Liikmesriigid vdivad ette néha tdiendavaid kaitsemeetmeid.
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Artikkel 12

Tervishoiutéotajate juurdepddsuteenused

Tervishoiuteenuste osutamiseks tagavad litkmesriigid, et tervishoiutddtajad saavad, sealhulgas
piiriiileste tervishoiuteenuste osutamiseks, tervishoiutodtajate juurdepadsuteenuste kaudu tasuta
juurdepaidsu artiklis 14 osutatud isikustatud elektrooniliste terviseandmete prioriteetsetele

kategooriatele.

Kéesoleva artikli esimeses 10igus osutatud teenused on kittesaadavad iiksnes tervishoiutdotajatele,
kellel on madruse (EL) nr 910/2014 artikli 6 kohaselt tunnustatud e-identimise vahendid voi muud

kiesoleva méadruse artiklis 36 osutatud iihtsele kirjeldusele vastavad e-identimise vahendid.

Isikustatud elektroonilised terviseandmed tuleb esitada elektroonilistes terviselugudes

kasutajasobralikult, et tervishoiutodtajad saaksid neid holpsasti kasutada.

Artikkel 13

Isikustatud elektrooniliste terviseandmete registreerimine

1. Liikmesriigid tagavad, et kui elektroonilisi terviseandmeid td6deldakse tervishoiuteenuse
osutamiseks, registreerivad tervishoiuteenuse osutajad elektroonilisel kujul
tervisevaldkonna infosiisteemis need isikustatud elektroonilised terviseandmed, mis
kuuluvad téielikult voi osaliselt vahemalt artiklis 14 osutatud isikustatud elektrooniste

terviseandmete prioriteetsetesse kategooriatesse.
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Kui tervishoiuteenuse osutajad todtlevad andmeid elektroonilisel kujul, tagavad nad, et
nende ravitavate fiiisiliste isikute isikustatud elektroonilised terviseandmeid

ajakohastatakse teabega osutatava tervishoiuteenuse kohta.

Kui isikustatud elektroonilised terviseandmed on registreeritud ravi osutavas litkmesriigis,
mis erineb asjaomase fiiiisilise isiku kindlustajaliikmesriigist, tagab ravi osutav liikmesriik,

et andmed registreeritakse kindlustajaliitkmesriigis selle fiilisilise isiku tuvastusandmetega.

Komisjon méérab hiljemalt ... [kaks aastat parast kdesoleva maaruse joustumise kuupéeva]
rakendusaktidega kindlaks andmekvaliteedi nduded, sealhulgas seoses semantika, iihtsuse,
jarjepidevuse, tapsuse ja tdielikkusega, isikustatud elektrooniliste terviseandmete
tervisevaldkonna infosiisteemis registreerimiseks. Need rakendusaktid voetakse vastu

koosk®dlas artikli 98 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Isikustatud elektrooniliste terviseandmete registreerimisel v3i ajakohastamisel tuvastatakse
elektroonilistes terviselugudes registreerimise vOi ajakohastamise teinud tervishoiutdotaja
ja tervishoiuteenuse osutaja ning sellise registreerimise voi ajakohastamise tegemise aeg.

Liikmesriigid vdivad nduda andmete registreerimise muude aspektide salvestamist.
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Artikkel 14

Esmaseks kasutuseks ettendhtud isikustatud elektrooniliste terviseandmete prioriteetsed

kategooriad

1. Kui andmeid toddeldakse elektroonilisel kujul, on kdesoleva peatiiki kohaldamisel

isikustatud elektrooniliste terviseandmete prioriteetsed kategooriad jargmised:

a)
b)
©)

d)

f)

Esmaseks kasutuseks moeldud isikustatud elektrooniliste terviseandmete prioriteetsete

patsiendi koondandmed;

digiretseptid;

digiretsepti alusel ravimi véljastamine;
meditsiinilised iilesvotted ja nende kirjeldused;

meditsiiniliste uuringute tulemused, sealhulgas laboriuuringute ja muud

diagnostilised tulemused ning nendega seotud aruanded; ning

teave haiglast viljakirjutamise kohta.

kategooriate pohiomadused on sétestatud I lisas.
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Liikmesriigid vdivad oma diguses ette ndha isikustatud elektrooniliste terviseandmete
lisakategooriad, millele on juurdepiis ja mida vahetatakse esmaseks kasutuseks vastavalt

kdesoleva peatiikile.

Komisjon voib rakendusaktidega sitestada kdesoleva 16ike kolmandas 16igus osutatud
isikustatud elektrooniliste terviseandmete kategooriate piiriiilesed spetsifikatsioonid
vastavalt artikli 15 16ikele 3 ja artikli 23 16ikele 8. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu

kooskolas artikli 98 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Komisjonil on digus votta kooskodlas artikliga 97 vastu delegeeritud digusakte, et muuta
kiesolevat méarust, muutes I lisa lisades, muutes voi jittes vélja 1dikes 1 osutatud
isikustatud elektrooniliste terviseandmete prioriteetsete kategooriate pdhiomadusi,
tingimusel et muudatuste eesmérk on kohandada isikustatud elektrooniliste terviseandmete
prioriteetseid kategooriaid tehnika arengu ja rahvusvaheliste standarditega. Lisaks peavad
kdnealuste pohiomaduste tdiendused ja muudatused vastama molemale jargmisele

kriteeriumile:
a) omadus on asjakohane fiiiisilistele isikutele osutatava tervishoiuteenuse puhul;

b)  omadus on kasutusel enamikus litkmesriikides uusima teabe kohaselt.
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Artikkel 15

Elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvorming

Komisjon sdtestab hiljemalt ... [kaks aastat parast kdesoleva méaruse joustumise
kuupideva] rakendusaktidega artikli 14 ldikes 1 osutatud isikustatud elektrooniliste
terviseandmete prioriteetsete kategooriate jaoks tehnilised spetsifikatsioonid, millega
kehtestatakse elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvorming. Selline
vorming peab olema tildkasutatav ja masinloetav ning voimaldama isikustatud
elektrooniliste terviseandmete edastamist erinevate tarkvararakenduste, seadmete ja
tervishoiuteenuste osutajate vahel. Selline vorming toetab struktureeritud ja

struktureerimata terviseandmete edastamist ning peab sisaldama jargmist:

a) elektroonilisi terviseandmeid sisaldavad iihtlustatud andmestikud ja olulised
struktuurid, néiteks andmeviéljad ja andmeriihmad kliinilise sisu ja muude

elektrooniliste terviseandmete osade esitamiseks;

b) elektroonilisi terviseandmeid sisaldavates andmestikes kasutatavad

kodeerimissiisteemid ja vairtused;

c) elektrooniliste terviseandmete vahetamise tehnilised koostalitlusvoime

spetsifikatsioonid, sealhulgas nende sisu esitus, standardid ja profiilid.

Kéesoleva 10ike esimeses 10igus osutatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas

artikli 98 10ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
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2. Komisjon ajakohastab rakendusaktidega korrapéraselt elektrooniliste terviseandmete
Euroopa andmevahetusvormingut, et integreerida tervishoiuteenuse kodeerimissiisteemide
ja nomenklatuuride asjakohased muudatused. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu

kooskolas artikli 98 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

3. Komisjon vodib rakendusaktidega kehtestada tehnilised spetsifikatsioonid, millega
laiendatakse elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingut artikli 14
16ike 1 kolmandas 16igus osutatud isikustatud elektrooniliste terviseandmete
lisakategooriatele. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 98 10ikes 2

osutatud kontrollimenetlusega.

4. Liikmesriigid tagavad, et artiklis 14 osutatud prioriteetsetesse kategooriatesse kuuluvad
isikustatud elektroonilised terviseandmed viljastatakse kdesoleva artikli 16ikes 1 osutatud
elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingus. Kui selliseid andmeid
edastatakse automaatselt esmaseks kasutuseks, aktsepteerib vastuvottev teenuseosutaja

andmete vormingut ja on vdimeline neid lugema.
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Artikkel 16

Identimise kord

1. Kui fiiiisilised isikud kasutavad artiklis 4 osutatud isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele juurdepéésu teenuseid, siis on nendel fiiiisilistel isikutel digus ennast
e-identida mis tahes e-identimise vahendi abil, mida tunnustatakse vastavalt mééruse
(EL) nr 910/2014 artiklile 6. Liikmesriigid vdivad pakkuda tdiendavaid mehhanisme, et

tagada asjakohane identiteedi iihitamine piiriiilestes olukordades.

2. Vastavalt médérusele (EL) nr 910/2014 méérab komisjon rakendusaktidega kindlaks
koostalitlusvdoimelisele piiritilesele flitisiliste isikute ja tervishoiutdotajate identimis- ja
autentimismehhanismile esitatavad nduded. See mehhanism holbustab isikustatud
elektrooniliste terviseandmete edastamist piiriiileses kontekstis. Nimetatud rakendusaktid

voetakse vastu kooskdlas artikli 98 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

3. Komisjon rakendab koostdos litkmesriikidega liidu tasandil kdesoleva artikli 16ikes 2
osutatud koostalitlusvdimelise piiriiilese identimis- ja autentimismehhanismi toimimiseks

vajalikke teenuseid osana artiklis 23 osutatud piiritilesest taristust.
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4. Liikmesriikide pddevad asutused rakendavad koostalitlusvoimelist piiriiilest identimis- ja

autentimismehhanismi liikmesriikide tasandil ning komisjon liidu tasandil.

Artikkel 17

Tehnilise rakendamise nouded

Komisjon méirab rakendusaktidega kindlaks kéesolevas jaos sitestatud diguste tehnilise

rakendamise nouded.

Need rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 98 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 18

Isikustatud elektrooniliste terviseandmete kdttesaadavaks tegemise hiivitamine

Kéesoleva peatiiki alusel andmeid vastu vottev teenuseosutaja ei pea tervishoiuteenuse osutajale
isikustatud elektrooniliste terviseandmete kéttesaadavaks tegemist hiivitama. Tervishoiutddtaja ega
kolmas isik ei tohi nduda andmesubjektidelt otseselt ega kaudselt tasu voi kulude hiivitamist ega

nduda hiivitist andmete jagamise voi nendele juurdepéisu eest.
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2. JAGU

JUHTIMINE ESMASEKS KASUTUSEKS

Artikkel 19

Digitervishoiuasutused

Iga liikkmesriik mddrab {ihe voi1 mitu digitervishoiuasutust, kes vastutavad kdesoleva
peatiiki rakendamise ja selle tditmise tagamise eest riigi tasandil. Liikmesriigid teatavad
komisjonile digitervishoiuasutuste nimed hiljemalt ... [kdesoleva mddruse joustumise
kuupéev + 24 kuud]. Kui litkmesriik médarab rohkem kui iihe digitervishoiuasutuse voi kui
digitervishoiuasutus koosneb mitmest organisatsioonist, saadab asjaomane liikmesriik
komisjonile nende erinevate asutuste voi organisatsioonide lilesannete jaotuse kirjelduse.
Kui liikkmesriik méiédrab mitu digitervishoiuasutust, méérab ta ithe digitervishoiuasutuse

koordinaatoriks. Komisjon teeb selle teabe iildsusele kéttesaadavaks.
Igale digitervishoiuasutusele antakse jargmised tlilesanded ja volitused:

a)  tagada kdesolevas peatiikis ja III peatiikis sétestatud diguste kasutatavus ja
kohustuste tditmine, vottes vastu vajalikud riiklikud, piirkondlikud voi kohalikud

tehnilised lahendused ning kehtestades asjakohased normid ja mehhanismid;
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b)

d)

g)

tagada, et tdielik ja ajakohane teave kdesolevas peatiikis ja III peatiikis sédtestatud
Oiguste kasutamise ja kohustuste tditmise kohta tehakse fiitisilistele isikutele,

tervishoiutdotajatele ja tervishoiuteenuse osutajatele hdlpsasti kéttesaadavaks;

tagada kdesoleva 1dike punktis a osutatud tehniliste lahenduste rakendamisel, et
sellised tehnilised lahendused vastaksid kédesolevale peatiikile, I1I peatiikile ja

II lisale;

aidata liidu tasandil vilja to6tada tehnilisi lahendusi, mis voimaldavad fliiisilistel
isikutel ja tervishoiutdotajatel kasutada oma kiesolevas peatiikis sitestatud digusi ja

tdita oma kéesolevas peatiikis sitestatud kohustusi;

hdlbustada puuetega inimestel kasutada kiesoleva peatiiki kohaseid digusi kooskolas

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga (EL) 2019/88231;

teostada jéarelevalvet riiklike digitervishoiu kontaktpunktide iile ning teha koost66d

teiste digitervishoiuasutuste ja komisjoniga taristu MyHealth@EU edasiarendamisel;

tagada koostods riiklike ametiasutuste ja sidusrithmadega elektrooniliste

terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingu rakendamine riigi tasandil;

i Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. aprilli 2019. aasta direktiiv (EL) 2019/882 toodete ja
teenuste ligipddsetavusnouete kohta (ELT L 151, 7.6.2019, 1k 70).
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h)

3

k)

D

aidata liidu tasandil vélja to6tada elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingut, koostada kvaliteedi, koostalitlusvdime, turvalisuse,
ohutuse, kasutamise lihtsuse, juurdepiisetavuse, diskimineerimise keelu voi
pohidigustega seotud probleeme késitlevat iihtset kirjeldust kooskdlas artikliga 36,
ning vélja todtada artiklis 49 osutatud tervisevaldkonna infosiisteemide ja

heaolurakenduste registreerimise ELi andmebaasi kirjeldust;

teha kohaldataval juhul turujarelevalvetoiminguid kooskolas artikliga 43, tagades

samas, et vilditakse voimalikke huvide konflikte;

suurendada riikide suutlikkust elektrooniliste terviseandmete esmase kasutuse
koostalitlusvdoimet ja turvalisust késitlevate nduete rakendamisel ning osaleda

teabevahetuses ja suutlikkuse suurendamise meetmetes liidu tasandil;

teha koostdod turujirelevalveasutustega, osaleda tegevuses, mis on seotud
tervisevaldkonna infosiisteemidest tulenevate riskide ja ohujuhtumite kisitlemisega,

ning jdlgida parandusmeetme rakendamist kooskolas artikliga 44;

teha koostdod teiste asjaomaste tliksuste ja asutustega kohalikul, piirkondlikul, riigi
voi liidu tasandil, et tagada koostalitlusvdime, andmete iilekantavus ja elektrooniliste

terviseandmete turvalisus;

teha vastavalt méaérustele (EL) nr 910/2014 ja (EL) 2016/679 ja Euroopa Parlamendi
jandukogu direktiivile (EL) 2022/2555%2 koostddd jirelevalveasutustega ja teiste
asjaomaste asutustega, sealhulgas kiiberturvalisuse ja e-identimise alal piddevate

asutustega.

32

Euroopa Parlamendi ja Noukogu 14. detsembri 2022. aasta direktiiv (EL) 2022/2555, mis

késitleb meetmeid, millega tagada kiiberturvalisuse iihtlaselt kdrge tase kogu liidus, ja

millega muudetakse méérust (EL) nr 910/2014 ja direktiivi (EL) 2018/1972 ning

tunnistatakse kehtetuks direktiiv (EL) 2016/1148 (kiiberturvalisuse 2. direktiiv) (ELT L 333,

27.12.2022, 1k 80).
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3. Iga liikmesriik tagab, et igal digitervishoiuasutusel on oma iilesannete tulemuslikuks
taitmiseks ja volituste kasutamiseks vajalikud inim-, tehnilised ja rahalised ressursid,

ruumid ja taristu.

4. Oma iilesannete tditmisel vildib iga digitervishoiuasutus huvide konflikte. Iga

digitervishoiuasutuse tootaja tegutseb avalikes huvides ja sdltumatult.

5. Oma iilesannete tditmisel teevad asjakohased digitervishoiuasutused aktiivselt koostdod ja
konsulteerivad asjaomaste sidusrithmade esindajatega, sealhulgas patsientide esindajate,
tervishoiuteenuse osutajate ja tervishoiutdotajate esindajatega, kaasa arvatud

tervishoiutdotajate ihendused, tarbijakaitseorganisatsioonid ja todstusliidud.
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Artikkel 20

Digitervishoiuasutuste aruandlus

Artikli 19 kohaselt méiédratud digitervishoiuasutused avaldavad iga kahe aasta tagant
tegevusaruande, mis sisaldab pohjalikku {ilevaadet nende tegevusest. Kui litkmesriik méérab
rohkem kui tihe digitervishoiuasutuse, vastutab iiks neist aruande koostamise eest ja kiisib seda
koostades teistelt digitervishoiuasutustelt vajalikku teavet. Selle tegevusaruande puhul jérgitakse
struktuuri, milles lepitakse kokku liidu tasandil artiklis 92 osutatud Euroopa terviseandmeruumi

noukogus. See aruanne sisaldab vihemalt jargmist teavet:

a) kéesoleva madruse rakendamiseks voetud meetmed;

b) nende flisiliste isikute protsent, kellel on juurdepdis oma elektrooniliste terviselugude eri
andmekategooriatele;

C) fuitisiliste isikute esitatud taotluste késitlemine kdesoleva midrusega sitestatud diguste

kasutamise kohta;
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d)

taristuga MyHealth@EU seotud eri liiki tervishoiuteenuste osutajate arv, sealhulgas

apteegid, haiglad ning muud ravi- ja hooldusasutused, arvutatuna:

1) absoluutarvudes;

i1)  osakaaluna koigist sama liiki tervishoiuteenuste osutajatest; ning
iii)  osakaaluna teenuseid kasutada saavate fiiiisiliste isikute arvust;

taristu MyHealth@EU kaudu piiriiileselt jagatavate eri kategooriatesse kuuluvate

elektrooniliste terviseandmete mabht;

kohustuslikele nduetele mittevastavuse juhtumite arv.

Artikkel 21

Oigus esitada digitervishoiuasutusele kaebus

[lma et see piiraks muude haldus- voi diguskaitsevahendite kohaldamist, on fiiiisilistel ja

juriidilistel isikutel digus esitada padevale digitervishoiuasutusele kiesoleva peatiiki

satetega seotud kaebus kas individuaalselt vdi asjakohasel juhul kollektiivselt, tingimusel

et see mojutab negatiivselt nende digusi voi huve.
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2. Kui kaebus késitleb artiklis 3 ja artiklites 5—10 osutatud fiitisiliste isikute kdesoleva
méiiruse artiklite 8a—8f ja artikli 8h kohaseid digusi, edastab digitervishoiuasutus kaebuse
madruse (EL) 2016/679 kohastele jarelevalveasutustele. Digitervishoiuasutus esitab
madruse (EL) 2016/679 kohasele paddevale jarelevalveasutusele tema késutuses oleva

vajaliku teabe, et hdlbustada kaebuse hindamist ja uurimist.

3. Pédev digitervishoiuasutus, kellele kaebus esitati, teavitab vastavalt litkmesriigi digusele
kaebuse esitajat kacbuse menetlemisel tehtud edusammudest, kaebusega seoses tehtud
otsusest ning kaebuse edastamisest piddevale jarelevalveasutusele vastavalt midrusele
(EL) 2016/679 ning sellise edastamise korral sellest, et kdnealune jirelevalveasutus on

alates sellest hetkest kaebuse esitaja jaoks selles kiisimuses ainus kontaktpunkt.

4. Asjaomaste litkmesriikide digitervishoiuasutused teevad koostddd, et pdhjendamatu
viivituseta kisitleda ja lahendada kaebusi, mis on seotud isikustatud elektrooniliste
terviseandmete piiriiilese vahetamise ja neile juurdepaisuga, sealhulgas vahetades kogu

asjakohast teavet elektrooniliselt.

5. Digitervishoiuasutused hdlbustavad kaebuste esitamist ja pakuvad kaebuste esitamiseks

kergesti kéttesaadavaid vahendeid.
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Artikkel 22
Suhted mddruse (EL) 2016/679 kohaste jirelevalveasutustega

Jarelevalveasutus voi jarelevalveasutused, kes vastutavad madruse (EL) 2016/679 kohaldamise
jalgimise ja selle middruse kohaldamise tagamise eest, on padevad jalgima ka kidesoleva mééruse
artiklite 3 ja 5—10 kohaldamist ja kohaldamise tagamist. Médaruse (EL) 2016/679 asjaomaseid
sétteid kohaldatakse mutatis mutandis. Jarelevalveasutustel on digus médrata haldustrahve miiruse

(EL) 2016/679 artikli 83 16ikes 5 osutatud summa ulatuses.

Kéesoleva artikli esimeses 10igus osutatud jarelevalveasutused ja artiklis 19 osutatud
digitervishoiuasutused teevad vajaduse korral oma padevuse piires koostodd kidesoleva méédruse

tditmise tagamisel.

3.JAGU
PIIRIULENE TARISTU

ISIKUSTATUD ELEKTROONILISTE TERVISEANDMETE ESMASEKS KASUTUSEKS

Artikkel 23
Taristu MyHealth@EU

1. Komisjon loob tervisandmete vahetamiseks moeldud keskse koostalitlusplatvormi
MyHealth@EU (edaspidi ,,taristu MyHealth@EU*), et pakkuda teenuseid, mis toetavad ja
holbustavad isikustatud elektrooniliste terviseandmete vahetamist litkkmesriikide riiklike

digitervishoiu kontaktpunktide vahel.
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2. Iga liikmesriik méarab iihe riikliku digitervishoiu riikliku kontaktpunkti korraldusliku ja
tehnilise vidravana selliste teenuste osutamiseks, mis on seotud isikustatud elektrooniliste
terviseandmete piiriiilese vahetamisega esmase kasutuse kontekstis. Iga riiklik
digitervishoiu kontaktpunkt iithendatakse piiriiileses taristus MyHealth@EU koigi teiste
riiklike digitervishoiu kontaktpunktidega teistes liikmesriikides ja tervisandmete
vahetamiseks moeldud keskse koostalitlusplatvormiga. Kui riiklik digitervishoiu
kontaktpunkt on {liksus, mis koosneb mitmest organisatsioonist, mis vastutavad erinevate
teenuste rakendamise eest, saadab asjaomane litkmesriik komisjonile nende
organisatsioonide lilesannete jaotuse kirjelduse. Iga liikmesriik teatab komisjonile oma
riikliku digitervishoiu kontaktpunkti nime hiljemalt ... [kdesoleva madruse joustumise
kuupéev + 24 kuud]. Riikliku digitervishoiu kontaktpunkti voib méérata kdesoleva
méidruse artiklis 19 osutatud digitervishoiuasutuse juurde. Liikmesriigid teatavad
komisjonile ka kdigist hilisematest muudatustest konealuste riiklike digitervishoiu
kontaktpunktide andmetes. Komisjon ja liikmesriigid teevad selle teabe iildsusele

kattesaadavaks.
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Iga riiklik digitervishoiu kontaktpunkt voimaldab vahetada artikli 14 15ikes 1 osutatud
isikustatud elektroonilisi terviseandmeid teiste liikmesriikide riiklike digitervishoiu
kontaktpunktidega taristu MyHealth@EU kaudu. Selline andmete vahetus pShineb

elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingul.

Kui litkkmesriigid ndevad artikli 14 18ike 1 kolmanda 1digu alusel ette isikustatud
elektrooniliste isikuandmete lisakategooriad, vdimaldab digitervishoiu riiklik kontaktpunkt
vahetada artikli 14 Idike 1 kolmandas 16igus osutatud isikustatud elektrooniliste
terviseandmete lisakategooriaid niivord, kuivord asjaomane litkmesriik on ette ndinud, et
nendele tdiendavatele isikustatud elektroonilise terviseandmete kategooriatele padsetakse

juurde ja neid vahetatakse kooskolas artikli 14 16ike 1 kolmanda ldiguga.

Komisjon votab hiljemalt ... [kaks aastat parast kdesoleva mééruse joustumise kuupdeval]
rakendusaktidega vastu vajalikud meetmed taristu MyHealth@EU tehniliseks
arendamiseks ja iiksikasjalikud normid, mis késitlevad isikustatud elektrooniliste
terviseandmete turvalisust, konfidentsiaalsust ja kaitset, ning tingimused
vastavuskontrollideks, mis on vajalikud taristuga MyHealth@EU liitumiseks ja ithenduses
pusimiseks. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 98 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

Liitkmesriigid tagavad, et koik tervishoiuteenuste osutajad on tihendatud nende riiklike
digitervishoiu kontaktpunktidega. Liitkmesriigid tagavad, et tihendatud tervishoiuteenuste
osutajatele voimaldatakse kahesuunalist elektrooniliste terviseandmete vahetamist riikliku

digitervishoiu kontaktpunktiga.
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Liikmesriigid tagavad, et nende territooriumil tegutsevatel apteekidel, sealhulgas
internetiapteekidel, on direktiivi 2011/24/EL artiklis 11 sétestatud tingimustel vdimalik

viljastada ravimeid teistes litkmesriikides véljakirjutatud digiretseptide alusel.

Apteekidel peab olema juurdepidis teistest litkmesriikidest taristu MyHealth@EU kaudu
neile edastatud digiretseptidele ning nad peavad neid digiretsepte aktsepteerima,

tingimusel, et direktiivi 2011/24/EL artiklis 11 sétestatud tingimused on tdidetud.

Pérast seda, kui ravim on teisest liikmesriigist saadud digiretsepti alusel véljastatud, teatab
asjaomane apteek sellisest véljastamisest taristu MyHealth@EU kaudu selle litkmesriigi

ritklikule digitervise kontaktpunktile, kus retsept vilja kirjutati.

Riiklikud digitervishoiu kontaktpunktid tegutsevad nende toStlemistoimingute puhul,
milles nad osalevad, taristu MyHealth@EU kaudu edastatud isikustatud elektrooniliste

terviseandmete kaasvastutavate tootlejatena. Komisjon tegutseb volitatud tdotlejana.

Komisjon kehtestab rakendusaktidega normid, mis kisitlevad kiiberturvalisuse, tehnilise
koostalitlusvdoime, semantilise koostalitlusvoime, toimingute ja teenuste haldamise ndudeid
seoses kéesoleva artikli 10ikes 7 osutatud volitatud to6tleja poolse to6tlemisega ning tema
kohustustega vastutavate tootlejate ees vastavalt médruse (EL) 2016/679 1V peatiikile.
Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 98 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
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9. Riiklikud digitervishoiu kontaktpunktid vastavad 1dikes 4 osutatud rakendusaktides
satestatud tingimustele, et liituda taristuga MyHealth@EU ja piisida sellega {ihenduses.
Riiklike digitervishoiu kontaktpunktide konealustele nduetele vastavust kontrollib

komisjon vastavuskontrolliga.

Artikkel 24

Tdiendavad piiriiilesed digitervishoiu teenused ja -taristud

1. Liikmesriigid voivad otsustada taristu MyHealth@EU kaudu osutada lisateenuseid, mis
holbustavad telemeditsiini, mobiilset tervishoidu, fiilisiliste isikute juurdepddsu oma
terviseandmete olemasolevatele tdlgetele, tervisega seotud toendite (sealhulgas
vaktsineerimiskaardi) vahetamist v3i kontrollimist, ning teenuseid, mis toetavad
rahvatervist ja rahvatervise seiret vai digitervishoiu siisteeme, teenuseid ja
koostalitlusvoimelisi rakendusi, et saavutada suur usaldus ja turvalisus, parandada ravi
jarjepidevust ning tagada juurdepéés ohututele ja kvaliteetsetele tervishoiuteenustele.
Komisjon sitestab rakendusaktidega selliste lisateenuste tehnilised aspektid. Nimetatud

rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 98 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

2. Komisjon ja litkmesriigid voivad hdlbustada isikustatud elektrooniliste terviseandmete
vahetamist muude taristutega, nditeks patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemi voi
muude tervishoiu-, hooldus- voi sotsiaalkindlustusvaldkonna teenuste voi taristutega,
kellest voivad saada taristus MyHealth@EU volitatud osalejad. Komisjon sétestab
rakendusaktidega sellise andmevahetuse tehnilised aspektid. Nimetatud rakendusaktid

voetakse vastu kooskdlas artikli 98 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
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Muu taristu ithendamiseks terviseandmete vahetamiseks mdeldud elektrooniliste
terviseandmete andmevahetusplatvormiga ja selle lahtiiihendamiseks teeb komisjon
rakendusaktiga otsuse, mis pohineb sellise teabevahetuse tehniliste aspektide
vastavuskontrolli tulemustel, nagu on osutatud kdesoleva 16ike esimeses 10igus. Nimetatud

rakendusakt voetakse vastu kooskolas artikli 98 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Kolmanda riigi riiklikust digitervishoiu kontaktpunktist voi rahvusvaheliste
organisatsioonide poolt rahvusvahelisel tasandil loodud siisteemist voib saada volitatud
osaleja taristus MyHealth@EU, tingimusel et ta vastab artiklis 23 osutatud isikustatud
elektrooniliste terviseandmete vahetamise nduetele, et lthendusest taristuga MyHealth@EU
tulenev edastamine on kooskdlas madruse (EL) 2016/679 V peatiikis sétestatud normidega
ning et digus-, korralduslikke, operatiiv-, semantilisi, tehnilisi ja kiiberturvalisuse
meetmeid késitlevad nduded on samavédrsed nduetega, mida kohaldatakse litkmesriikide
suhtes taristu MyHealth@EU teenuste osutamisel. Nimetatud nduete tditmist kontrollib

komisjon vastavuskontrollidega.

Kéesoleva 1dike esimeses 16igus osutatud vastavuskontrollide tulemuste pdhjal voib
komisjon rakendusaktidega vastu votta otsuse kolmanda riigi riikliku digitervishoiu
kontaktpunkti voi rahvusvaheliste organisatsioonide poolt rahvusvahelisel tasandil loodud
stisteemi {thendamise taristuga MyHealth@EU voi kohaldataval juhul selle
lahtitihendamise kohta. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 98

16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Komisjon loob ja haldab loetelu kolmandate riikide riiklike digitervishoiu kontaktpunktide
vO1 rahvusvaheliste organisatsioonide poolt rahvusvahelisel tasandil loodud siisteemidest,
mis on kdesoleva 10ike kohaselt ihendatud taristuga MyHealth@EU, ja teeb selle loetelu

uldsusele kattesaadavaks.
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III peatiikk

Tervisevaldkonna infosiisteemid ja heaolurakendused

1. JAGU
TERVISEVALDKONNA INFOSUSTEEMIDE KOHALDAMISALA JA NEID KASITLEVAD

ULDSATTED

Artikkel 25

Tervisevaldkonna infostisteemi tihtlustatud tarkvarakomponendid

1. Tervisevaldkonna infosiisteemid holmavad tervisevaldkonna infosiisteemide Euroopa
koostalitlusvdoime tarkvarakomponenti ja tervisevaldkonna infosiisteemide Euroopa
logimistarkvarakomponenti (edaspidi ,,tervisevaldkonna infosiisteemide iihtlustatud

tarkvarakomponendid®) vastavalt kiesoleva peatiiki sétetele.
2. Kaéesolevat peatiikki ei kohaldata tervishoiuteenuste keskkonnas kasutatava iildotstarbelise
tarkvara suhtes.
Artikkel 26

Tervisevaldkonna infostisteemide turule laskmine ja kasutuselevotmine

1. Tervisevaldkonna infosiisteeme lastakse turule voi voetakse kasutusele liksnes juhul, kui

need vastavad kdesoleva peatiiki sdtetele.
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Tervisevaldkonna infosiisteeme, mis on toodetud ja mida kasutatakse liidus asuvates
tervishoiuasutustes, ning tervisevaldkonna infosiisteeme, mida pakutakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi (EL) 2015/153533 artikli 1 1dike 1 punktis b méératletud
teenusena liidus asuvale fiiiisilisele voi juriidilisele isikule, kdsitatakse kasutusele voetud

susteemidena.

Liikmesriigid ei voi keelata ega piirata kdesoleva méaédrusega kooskdlas olevate
tervisevaldkonna infosiisteemide turule laskmist kdesoleva madrusega reguleeritud
tervisevaldkonna infosiisteemide iihtlustatud tarkvarakomponentidega seotud aspektidega

seotud kaalutlustel.

Artikkel 27
Seos meditsiiniseadmeid, in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid

ja tehisintellektisiisteeme reguleeriva liidu oigusega

Vastavalt médruse (EL) 2017/745 artikli 2 punktis 1 ja mééruse (EL) 2017/746 artikli 2
punktis 2 miiratletud meditsiiniseadmete voi in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
tootjad, kes vididavad, et need meditsiiniseadmed voi in vitro
diagnostikameditsiiniseadmed on koostalitlusvdimelised tervisevaldkonna infosiisteemide
ithtlustatud tarkvarakomponentidega, tdendavad vastavust kidesoleva méaruse II lisa 2. jaos
sdtestatud olulistele nouetele, mis puudutavad tervisevaldkonna infosiisteemide Euroopa
koostalitlusvoime tarkvarakomponenti ja tervisevaldkonna infosiisteemide Euroopa
logimistarkvarakomponenti. Nende meditsiiniseadmete ja in vitro

diagnostikameditsiiniseadmete suhtes kohaldatakse kdesoleva miéruse artiklit 36.

33

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. septembri 2015. aasta direktiiv (EL) 2015/1535, millega
nédhakse ette tehnilistest eeskirjadest ning infoiihiskonna teenuste eeskirjadest teatamise kord
(ELT L 241, 17.9.2015, 1k 1).
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Mairuse (EL) 2024/1689 artikli 6 kohaselt suure riskiga tehisintellektisiisteemideks
peetavate (edaspidi ,,suure riskiga tehisintellektisiisteemid®) ja madruste (EL) 2017/745 voi
(EL) 2017/746 kohaldamisalasse mitte kuuluvate tehisintellektisiisteemide pakkujad, kes
vdidavad, et konealused suure riskiga tehisintellektisiisteemid on koostalitlusvoimelised
tervisevaldkonna infosiisteemide iihtlustatud tarkvarakomponentidega, peavad tdendama
vastavust kidesoleva mééruse II lisa 2. jaos sdtestatud olulistele nduetele, mis puudutavad
tervisevaldkonna infosiisteemide Euroopa koostalitlusvdoime tarkvarakomponenti ja
tervisevaldkonna infosiisteemide Euroopa logimistarkvarakomponenti. Nende suure riskiga

tehisintellektisiisteemide suhtes kohaldatakse kdesoleva méiruse artiklit 36.

Artikkel 28
Viited

Tervisevaldkonna infosiisteemide teabelehel, kasutusjuhendis vo6i muus nendega kaasas olevas

teabes ja tervisevaldkonna infosiisteemide reklaamimisel on keelatud kasutada teksti, nimesid,

kaubamérke, kujutisi voi muid kujundlikke vdi teisi mirke, mis vdivad eksitada madruse

(EL) 2018/1807 artikli 3 punktis 8 médratletud kutselist kasutajat nende sihtotstarbe,

koostalitlusvdime ja turvalisuse osas seelébi, et

a) tervisevaldkonna infosiisteemile omistatakse funktsioonid ja omadused, mida sellel
tegelikult ei ole;

b) kutselist kasutajat ei teavitata tervisevaldkonna infosiisteemi koostalitlusvoime voi
turvaelementide toendolistest, sihtotstarbega seotud piirangutest;

C) soovitatakse tervisevaldkonna infosiisteemi selliseid kasutusi, mida ei ole nimetatud selle
sihtotstarbe osana selle tehnilises dokumentatsioonis.
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Artikkel 29

Hankimine, hiivitamine ja rahastamine

Liikmesriigid voivad séilitada voi méérata kindlaks erinormid tervishoiuteenuste korraldamise,
osutamise voi rahastamise kontekstis kasutatavate tervisevaldkonna infosiisteemide hankimiseks,
rahastamiseks voi hiivitamiseks, tingimusel et sellised normid on kooskolas liidu digusega ega
mdjuta tervisevaldkonna infosiisteemide {ihtlustatud tarkvarakomponentide toimimist ega nduetele

vastavust.

2.JAGU

ETTEVOTJATE KOHUSTUSED SEOSES TERVISEVALDKONNA INFOSUSTEEMIDEGA

Artikkel 30

Tervisevaldkonna infostisteemide tootjate kohustused

1. Tervisevaldkonna infosiisteemide tootjad

a) tagavad, et nende tervisevaldkonna infosiisteemide iihtlustatud tarkvarakomponendid
ja tervisevaldkonna infosiisteemid ise vastavad neile kdesoleva peatiikiga satestatud
nouete ulatuses II lisas sitestatud olulistele ndouetele ja artiklis 36 sétestatud iihtsele

kirjeldusele;

b) tagavad, et sama tervisevaldkonna infosilisteemi muud tarkvarakomponendid ei
mdjuta negatiivselt nende tervisevaldkonna infostisteemide {ihtlustatud

tarkvarakomponente;
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d)

g)

h)

koostavad oma tervisevaldkonna infosiisteemide tehnilise dokumentatsiooni
vastavalt artiklile 37 enne konealuste tervisevaldkonna infosiisteemide turule

laskmist ja seejdrel hoiavad selle ajakohasena;

tagavad, et nende tervisevaldkonna infosiisteemidega on kasutaja jaoks tasuta kaasas

artiklis 38 sitestatud teabeleht ning selge ja tiielik kasutusjuhend;
koostavad EL1 vastavusdeklaratsiooni vastavalt artiklile 39;
kannavad tootele CE-vastavusmargise vastavalt artiklile 41;

mirgivad tervisevaldkonna infosiisteemi nime, registreeritud kdibenime voi
registreeritud kaubamaérgi, postiaadressi ja veebisaidi, e-posti aadressi voi muu
digitaalse kontakti andmed, mille kaudu saab nendega {ihendust votta; osutavad
kontaktandmetes iiheleainsale kohale, kus saab tootjaga iihendust vdtta, ning
kontaktandmed esitatakse keeles, mis on kasutajatele ja turujirelevalveasutustele

kergesti arusaadav;

taidavad artiklis 49 osutatud registreerimiskohustusi;
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3

k)

D

votavad oma tervisevaldkonna infosiisteemide suhtes pdhjendamatu viivituseta koik
vajalikud parandusmeetmed vdi votavad sellised siisteemid tagasi voi korvaldavad
need turult, kui nad arvavad voi neil on pdhjust arvata, et sellised siisteemid ei vasta
vOi enam ei vasta II lisas sédtestatud olulistele nduetele; seejirel teavitavad
tervisevaldkonna infosilisteemide tootjad nende litkmesriikide ametiasutusi, kus nad
oma tervisevaldkonna infosiisteemid turul kittesaadavaks tegid voi kasutusele votsid,
nouetele mittevastavusest ja voetud parandusmeetmetest, sealhulgas kuupdevast, mil
tervisevaldkonna infosiisteemi tlihtlustatud tarkvarakomponendid on nduetega

vastavusse viidud voi tagasi voetud voi turult kdrvaldatud;

teavitavad oma tervisevaldkonna infosiisteemide turustajaid ning kohaldataval juhul
volitatud esindajat, importijaid ja kasutajaid kdnealuste tervisevaldkonna
infosiisteemide nduetele mittevastavusest ja kdigist parandusmeetmetest,

tagasivotmistest voi turult kdrvaldamistest;

teavitavad oma tervisevaldkonna infosiisteemide turustajaid ning kohaldataval juhul
volitatud esindajat, importijaid ja kasutajaid kdigist tervis infosilisteemide

kohustuslikest ennetavatest hooldustoimingutest ja nende sagedusest;

esitavad litkmesriikide turujirelevalveasutuste ndudmisel neile asjaomase
litkmesriigi ametlikus keeles kogu teabe ja dokumentatsiooni, mida on vaja, et
toendada nende poolt turule lastud vai kasutusele voetud tervisevaldkonna

infosiisteemide vastavust II lisas sitestatud olulistele nduetele;
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m) teevad turujirelevalveasutuste ndudmisel nendega koostddd koigi meetmete osas,
mida vdetakse, et viia nende poolt turule lastud voi kasutusele voetud
tervisevaldkonna infosiisteemid vastavusse II lisas sédtestatud oluliste nduetega ja

artikli 42 kohaselt vastu voetud nduetega asjaomase liikmesriigi ametlikus keeles;
n) loovad kaebuste esitamise kanalid ja teavitavad turustajaid nendest kanalitest;

o) peavad kaebuste registrit ja nduetele mittevastavate tervisevaldkonna infosiisteemide

registrit ning teavitavad turustajaid nendest registritest.

2. Tervisevaldkonna infosiisteemide tootjad tagavad, et on kehtestatud kord, millega
tagatakse, et tervisevaldkonna infosiisteemi tihtlustatud tarkvarakomponentide
kavandamine, arendamine ja kasutuselevott vastab jatkuvalt II lisas sétestatud olulistele
nduetele ja artiklis 36 osutatud iihtsele kirjeldusele. Tervisevaldkonna infosiisteemi
kavandi vdi omaduste muudatusi seoses tervisevaldkonna infosiisteemi tihtlustatud
tarkvarakomponentidega tuleb nduetekohaselt arvesse votta ja kajastada tehnilises

dokumentatsioonis.

3. Tervisevaldkonna infosiisteemide tootjad sdilitavad artiklis 37 osutatud tehnilise
dokumentatsiooni ning artiklis 39 osutatud ELi vastavusdeklaratsiooni kiimne aasta
jooksul pérast ELi vastavusdeklaratsiooniga hdlmatud tervisevaldkonna infosiisteemi

turule laskmist.
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Tervisevaldkonna infosiisteemide tootjad teevad tehnilises dokumentatsioonis sisalduva
lahtekoodi voi programmeerimise loogika pohjendatud taotluse korral asjaomastele
asutustele kattesaadavaks, kui see ldhtekood voi programmeerimise loogika on vajalik, et

konealused asutused saaksid kontrollida vastavust II lisas satestatud olulistele nduetele.

Viljaspool liitu asuv tervisevaldkonna infoslisteemide tootja tagab, et tema volitatud
esindajal on artikli 31 13ikes 2 osutatud tilesannete tditmiseks vajalik dokumentatsioon

holpsasti kittesaadav.

Turujdrelevalveasutuse pohjendatud taotluse korral esitab tervisevaldkonna infosiisteemide
tootja kdnealusele asutusele kas paberkandjal voi elektrooniliselt kogu teabe ja
dokumentatsiooni, mis on vajalik, et tdendada tervisevaldkonna infosiisteemi vastavust

II lisas sdtestatud olulistele nduetele ja artiklis 36 osutatud iihtsele kirjeldusele, keeles, mis
on konealusele turujirelevalveasutusele kergesti arusaadav. Kui turujédrelevalveasutus seda
taotleb, teevad tervisevaldkonna infosiisteemide tootjad temaga koost6dd mis tahes
meetmete korral, mis on vdetud nende poolt turule lastud voi kasutusele voetud

tervisevaldkonna infosiisteemist tulenevate riskide korvaldamiseks.

Artikkel 31
Volitatud esindajad

Enne tervisevaldkonna infostisteemi liidu turul kéttesaadavaks tegemist peab véljaspool
liitu asuv tervisevaldkonna infosiisteemi tootja midrama kirjaliku volitusega liidus asuva

volitatud esindaja.
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2. Volitatud esindaja tdidab tootjaga kokku lepitud volituses kindlaks méératud iilesandeid.

Volitus vdimaldab volitatud esindajal teha vihemalt jargmist:

a)

b)

d)

hoida ELi vastavusdeklaratsiooni ja artiklis 37 osutatud tehnilist dokumentatsiooni
turujarelevalveasutustele kittesaadavana artikli 30 16ikes 3 osutatud ajavahemiku

jooksul;

esitada turujdrelevalveasutuse pohjendatud ndudmise korral asjaomase liikmesriigi
ametiasutustele volituse koopia koos kogu teabe ja dokumentatsiooniga, mida on
vaja, et toendada tervisevaldkonna infosiisteemi vastavust II lisas esitatud olulistele

nduetele ja artiklis 36 osutatud iihtsele kirjeldusele;

teavitada pdhjendamatu viivituseta tootjat, kui volitatud esindajal on pdhjust arvata,

et tervisevaldkonna infosiisteem ei vasta enam II lisas sdtestatud olulistele nduetele;

teavitada pdhjendamatu viivituseta tootjat mis tahes kaebustest, mis on saadud

tarbijatelt voi kutselistelt kasutajatelt;

teha turujérelevalveasutustega viimaste ndudmisel koostdod kdigi parandusmeetmete
osas, mis on voetud seoses nende volitustega hdlmatud tervisevaldkonna

infosiisteemidega;
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f)  lopetada volitus, kui tootja ei tdida oma kohustusi, mis tulenevad kidesolevast

madarusest;

g) tagada, et artiklis 37 osutatud tehnilise dokumentatsiooni saab taotluse korral

asjaomastele asutustele kéttesaadavaks teha.

Volitatud esindaja vahetumise korral kasitletakse sellise muudatuse iiksikasjalikus korras

viahemalt jirgmisi aspekte:

a) tegevust Iopetava volitatud esindaja volituse Ioppemise ja tegevust alustava volitatud

esindaja volituse alguse kuupiev;
b)  dokumentide iileandmine, sealhulgas konfidentsiaalsuskiisimused ja omandidigused.

Kui tootja asub véljaspool liitu ja on jatnud artiklis 30 sitestatud kohustused tditmata, on
volitatud esindaja kdesoleva méiruse tditmata jdtmise eest tootjaga samadel alustel ja

solidaarselt diguslikult vastutav.
Artikkel 32
Importijate kohustused

Importijad lasevad liidu turule ainult selliseid tervisevaldkonna infosiisteeme, mis vastavad

IT lisas esitatud olulistele nduetele ja artiklis 36 osutatud iihtsele kirjeldusele.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 153

ET



2. Enne tervisevaldkonna infosiisteemi turul kéttesaadavaks tegemist tagavad importijad, et

a)  tootja on koostanud artiklis 37 osutatud tehnilise dokumentatsiooni ja ELi

vastavusdeklaratsiooni;
b)  tootja on identifitseeritud ja kooskdlas artikliga 31 on méératud volitatud esindaja;

c) tervisevaldkonna infosiisteemil on pérast vastavushindamismenetluse 1dpuleviimist

artiklis 41 osutatud CE-vastavusmargis;

d) tervisevaldkonna infosiisteemiga on kaasas artiklis 38 osutatud teabeleht koos selge
ja tdieliku kasutusjuhendiga, mis holmab sealhulgas ka hooldust juurdepaisetavas

vormingus.

3. Importijad mérgivad oma nime, registreeritud kiibenime voi registreeritud kaubamaérgi,
postiaadressi, veebisaidi, e-posti aadressi voi muu digitaalse kontakti andmed, mille kaudu
saab nendega lihendust votta, tervisevaldkonna infosiisteemiga kaasas olevasse dokumenti.
Kontaktandmed osutavad iiheleainsale kohale, kus tootjaga saab iihendust votta, ja need
esitatakse keeles, mis on kasutajate ja turujirelevalveasutuste jaoks kergesti arusaadav.
Importijad tagavad, et iikski lisamérgis ei varja tootja esitatud teavet, mis on mérgitud

tervisevaldkonna infosiisteemi jaoks esitatud originaalmairgisele.
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Importijad tagavad, et sel ajal, kui tervisevaldkonna infosiisteem on nende vastutusel, ei
muudeta tervisevaldkonna infosiisteemi viisil, mis ohustaks selle vastavust II lisas

sdtestatud olulistele nouetele ja artikli 42 kohaselt vastu voetud nouetele.

Kui importija arvab voi tal on pShjust uskuda, et tervisevaldkonna infosiisteem ei vasta voi
enam ei vasta II lisas esitatud olulistele nduetele ja artikli 42 kohaselt vastu voetud
nouetele, ei tee ta seda tervisevaldkonna infosiisteemi turul kittesaadavaks voi, kui
tervisevaldkonna infosiisteem juba oli turul kittesaadav, votab selle tagasi voi kdrvaldab
selle turult, kuni tervisevaldkonna infosiisteem on nduetega vastavusse viidud.
Tagasivotmise voi turult kdrvaldamise korral teatab importija tagasivotmisest voi turult
kdrvaldamisest pohjendamatu viivituseta sellise tervisevaldkonna infosiisteemi tootjale,
kasutajatele ja selle liikmesriigi turujdrelevalveasutustele, kus ta selle tervisevaldkonna
infosiisteemi turul kittesaadavaks tegi, esitades eelkodige liksikasjad mittevastavuse ja

voetud parandusmeetmete kohta.

Kui importija arvab voi tal on pdhjust uskuda, et tervisevaldkonna infosiisteemiga kaasneb
risk fiitisiliste isikute tervisele v4i ohutusele, teavitab ta sellest pdhjendamatu viivituseta
importija asukohaliitkmesriigi turujirelevalveasutusi, samuti tootjat ja kohaldataval juhul

volitatud esindajat.

Importijad hoiavad ELi vastavusdeklaratsiooni koopiat turujirelevalveasutuste jaoks
kittesaadavana artikli 30 16ikes 3 osutatud ajavahemiku jooksul ning tagavad, et artiklis 37

osutatud tehniline dokumentatsioon on neile asutustele taotluse korral kéattesaadav.
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7. Importijad esitavad asjaomaste litkkmesriikide turujirelevalveasutuste pdohjendatud
ndudmise korral neile kogu teabe ja dokumentatsiooni, mida on vaja selle tdendamiseks, et
tervisevaldkonna infosiisteem vastab nouetele. Importijad teevad konealuste asutuste
noudmisel koostodd nendega ning tootjaga ja kohaldataval juhul tootja volitatud esindajaga
turujirelevalveasutuse asukohaliitkmesriigi ametlikus keeles. Importijad teevad konealuste
asutuste ndudmisel nendega koostdod kdigi meetmete osas, mida vdetakse, et viia nende
tervisevaldkonna infosiisteemid vastavusse II lisas esitatud oluliste nduetega iihtlustatud
tarkvarakomponentide osas voi tagada, et tervisevaldkonna infosiisteemid, mis ei vasta

neile olulistele nduetele, voetakse tagasi voi korvaldatakse turult.

8. Importijad loovad teavituskanalid ja tagavad nende kittesaadavuse, et voimaldada
kasutajatel esitada kaebusi, ning peavad registrit kaebuste, nduetele mittevastavate
tervisevaldkonna infosiisteemide ja tervisevaldkonna infosiisteemide tagasivotmiste ja
kdrvaldamiste kohta. Importijad kontrollivad, kas kaebuste esitamise kanalid, mis on
loodud artikli 30 16ike 1 punkti n kohaselt, on iildsusele kittesaadavad, et kasutajad saaksid
esitada kaebusi ja saada teateid riskidest, mis on seotud nende tervise ja ohutusega voi
muude avaliku huvi kaitse aspektidega, ning et kasutajaid saaks teavitada tervisevaldkonna
infosiisteemiga seotud ohujuhtumitest. Kui sellised kaebuste esitamise kanalid puuduvad,
peavad importijad need looma ning votma arvesse viahekaitstud riithmade ja puuetega

inimeste juurdepiisuvajadusi.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 156
ET



0. Importijad uurivad kaebusi ja votavad jirelmeetmeid seoses teabega juhtumite kohta, mis
on seotud tervisevaldkonna infosiisteemiga, mille nad on turul kéttesaadavaks teinud.
Importijad kannavad need kaebused ning tervisevaldkonna infosiisteemide tagasivotmist
voOi turult kdrvaldamist puudutava teabe ja tervisevaldkonna infosiisteemi nduetega
vastavusse viimiseks voetud parandusmeetmed artikli 30 1dike 1 punktis o osutatud
registrisse vOi oma siseregistrisse. Importijad teavitavad tehtud uurimisest ja voetud
jarelmeetmetest ning uurimise ja jarelmeetmete tulemustest aegsasti tootjat, turustajaid ja,

kui see on asjakohane, volitatud esindajaid.
Artikkel 33
Turustajate kohustused
1. Enne tervisevaldkonna infosiisteemi turul kéttesaadavaks tegemist kontrollib turustaja, kas
a)  tootja on koostanud ELi vastavusdeklaratsiooni;
b) tervisevaldkonna infosiisteemil on CE-vastavusmaérgis;

c) tervisevaldkonna infosilisteemiga on kaasas artiklis 38 osutatud teabeleht koos

juurdepddsetavas vormingus selge ja tiieliku kasutusjuhendiga.

d) asjakohasel juhul on importija jarginud artikli 32 15ikes 3 sitestatud ndudeid.
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Turustajad tagavad, et sel ajal, kui tervisevaldkonna infosiisteem on nende vastutusel, ei
muudeta tervisevaldkonna infosiisteemi viisil, mis ohustaks selle vastavust II lisas esitatud

olulistele nouetele ja artikli 42 kohaselt vastu voetud nouetele.

Kui turustaja arvab voi tal on pohjust uskuda, et tervisevaldkonna infosiisteem ei vasta

IT lisas esitatud olulistele nouetele ja artikli 42 kohaselt vastu voetud nduetele, ei tee ta
seda siisteemi turul kittesaadavaks enne, kui see on nduetega vastavusse viidud. Turustaja
teatab sellest pohjendamatu viivituseta tootjale voi importijale ning nende liikmesriikide
turujarelevalveasutustele, kus see tervisevaldkonna infosilisteem on turul kittesaadavaks
tehtud voi kavatsetakse kittesaadavaks teha. Kui turustaja arvab vai tal on pohjust uskuda,
et tervisevaldkonna infosiisteemiga kaasneb fiiiisiliste isikute tervisele voi ohutusele risk,
teavitab ta sellest turustaja asukohalitkmesriigi turujirelevalveasutusi, samuti tootjat ja

importijat.

Turustajad esitavad turujérelevalveasutuse pohjendatud ndudmisel talle kogu teabe ja
dokumentatsiooni, mida on vaja selle tdendamiseks, et tervisevaldkonna infosiisteem
vastab nduetele. Nad teevad turujirelevalveasutuse ndoudmisel selle asutuse ning tootja,
importija ja kohaldataval juhul tootja volitatud esindajaga koost66d kdigi meetmete osas,
mida voetakse, et viia tervisevaldkonna infosiisteemid vastavusse II lisas esitatud oluliste
nouetega ja artikli 42 kohaselt vastu voetud nduetega voi need tagasi votta voi turult

korvaldada.
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Artikkel 34
Juhtumid, mil tervisevaldkonna infostisteemi tootjate kohustusi kohaldatakse

muude ettevotjate voi tiksikisikute suhtes

Kéesolevas médruses kdsitatakse tootjana importijat, turustajat voi kasutajat ning tema suhtes

kohaldatakse artiklis 30 sétestatud kohustusi, juhul kui ta:
a) teeb tervisevaldkonna infosiisteemi turul kéttesaadavaks oma nime voi kaubamérgi all;

b) muudab juba turule lastud tervisevaldkonna infosiisteemi viisil, mis voib mojutada selle

vastavust kohaldatavatele nduetele; voi

C) teeb tervisevaldkonna infosiisteemis muudatusi, mis muudavad tootja deklareeritud

sihtotstarvet.

Artikkel 35

Ettevotjate kindlakstegemine

Ettevotjad peavad kiimne aasta jooksul parast viimase ELi vastavusdeklaratsiooniga hdlmatud
tervisevaldkonna infosiisteemi turule laskmise kuupieva turujirelevalveasutuse ndudmisel esitama

sellele asutusele teabe, mille alusel on voimalik kindlaks teha

a) koik ettevotjad, kes on neid tervisevaldkonna infosiisteemidega varustanud; ja
b) koik ettevotjad, keda nemad on tervisevaldkonna infosiisteemidega varustanud.
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3.JAGU
TERVISEVALDKONNA INFOSUSTEEMI UHTLUSTATUD TARKVARAKOMPONENTIDE

NOUETELE VASTAVUS

Artikkel 36
Uhtne kirjeldus

1. Komisjon votab hiljemalt ... [kaks aastat parast kdesoleva mééruse joustumise kuupieval]
rakendusaktidega vastu II lisas sétestatud oluliste nduete {ihtse kirjelduse, sealhulgas tihise
ndidisdokumendi ja selle iihtse kirjelduse rakendamise tdhtpdeva. Vajaduse korral voetakse
iihtses kirjelduses arvesse vastavalt artikli 27 1digetes 1 ja 2 osutatud meditsiiniseadmete ja
suure riskiga tehisintellektisiisteemide eripéra, sealhulgas uusimaid terviseinformaatika
standardeid ja elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingut.
Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskodlas artikli 98 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
2. Loikes 1 osutatud iihtne kirjeldus sisaldab jargmist teavet:
a)  kohaldamisala;

b)  kohaldatavus eri liiki tervisevaldkonna infosiisteemidele vi neis sisalduvatele

funktsioonidele;

c)  versioon;
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d)  kehtivusaeg;

€)  normatiivosa;

f)  selgitav osa, sealhulgas asjakohased rakendussuunised.

3. Loikes 1 osutatud iihtne kirjeldus voib sisaldada elemente, mis on seotud jargmisega:

a) elektroonilisi terviseandmeid sisaldavad andmestikud ja olulised struktuurid, néiteks
andmeviljad ja andmerithmad kliinilise sisu ja muude elektrooniliste terviseandmete
osade esitamiseks;

b) elektroonilisi terviseandmeid sisaldavates andmestikes kasutatavad
kodeerimissiisteemid ja vairtused, vottes nduetekohaselt arvesse nii terminite
voimalikku tulevast {ihtlustamist kui ka nende ithilduvust liikmesriikides kehtivate
terminitega;

c)  muud andmete kvaliteediga seotud nduded, nditeks elektrooniliste terviseandmete
taielikkus ja tapsus;

d) elektrooniliste terviseandmete vahetamise tehnilised spetsifikatsioonid, standardid ja
profiilid;

e)  patsiendi ohutuse ja turvalisuse, konfidentsiaalsuse, andmetervikluse ning
elektrooniliste terviseandmete kaitsega seotud nduded ja pohimotted;

f)  identimise korra ja e-identimise kasutamisega seotud spetsifikatsioonid ja nduded.
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Artiklites 25 ja 27 osutatud tervisevaldkonna infosiisteemid, meditsiiniseadmed, in vitro
diagnostikameditsiiniseadmed ja suure riskiga tehisintellektisiisteemid, mis vastavad
kdesoleva artikli 16ikes 1 osutatud iihtsele kirjeldusele, loetakse vastavaks nendele
olulistele II lisas sdtestatud nduetele, mis on holmatud selle iihtse kirjeldusega voi selle

ithtse kirjelduse asjakohaste osadega.

Kui tervisevaldkonna infosiisteemide koostalitlus- ja turvandudeid hdlmav iihtne kirjeldus
puudutab selliseid meditsiiniseadmeid, in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid voi suure
riskiga tehisintellektisiisteeme, mis kuuluvad muude digusaktide, nditeks méadruse

(EL) 2017/745, (EL) 2017/746 voi (EL) 2024/1689 kohaldamisalasse, v3ib enne selle
iihtse kirjelduse vastuvotmist konsulteerida vastavalt midruse (EL) 2017/745 artikliga 103
loodud meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga voi méidruse (EL) 2024/1689

artikliga 65 loodud Euroopa tehisintellekti ndukojaga ja Euroopa Andmekaitsendukoguga.

Kui tihtne kirjeldus, mis hdlmab selliste meditsiiniseadmete, in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete voi suure riskiga tehisintellektisiisteemide koostalitlus- ja
turvandudeid, mis kuuluvad muude digusaktide, nditeks madruse (EL) 2017/745,

(EL) 2017/746 voi (EL) 2024/1689 kohaldamisalasse, puudutab tervisevaldkonna
infosiisteeme, tagab komisjon, et enne selle iihtse kirjelduse vastuvotmist konsulteeritakse

Euroopa terviseandmeruumi ndukoguga ja Euroopa Andmekaitsendukoguga.
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Artikkel 37

Tehniline dokumentatsioon

1. Enne tervisevaldkonna infoststeemi turule laskmist voi kasutusele votmist koostavad

tootjad selle tehnilise dokumentatsiooni ning see dokumentatsioon hoitakse ajakohasena.

2. Kéesoleva artikli 16ikes 1 osutatud tehniline dokumentatsioon koostatakse selliselt, et see
toendaks tervisevaldkonna infosiisteemi vastavust 11 lisas esitatud nduetele ja annaks
turujarelevalveasutustele kogu teabe, mis on vajalik, et hinnata tervisevaldkonna
infosiisteemi vastavust neile nouetele. See tehniline dokumentatsioon sisaldab vihemalt
IIT lisas loetletud elemente ja viidet artiklis 40 osutatud Euroopa digitaalsest

testimiskeskkonnast saadud tulemustele.

3. Loikes 1 osutatud tehniline dokumentatsioon koostatakse iihes asjaomase liikmesriigi
ametlikest keeltest voi kdnealuses litkmesriigis kergesti mdistetavas keeles. Liitkmesriigi
turujdrelevalveasutuse pdhjendatud taotluse alusel esitab tootja talle tehnilise

dokumentatsiooni asjakohaste osade tolke litkmesriigi ametlikku keelde.
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4. Kui turujirelevalveasutus taotleb tootjalt tehnilist dokumentatsiooni voi selle osade tolget,
esitab tootja selle dokumentatsiooni voi tdlke 30 pieva jooksul alates taotluse esitamise
kuupéevast, vélja arvatud juhul, kui liihema tdhtaja tingib tdsine ja vahetu risk. Kui tootja
ei tdida kéesoleva artikli ldigetes 1, 2 ja 3 sdtestatud ndudeid, voib turujirelevalveasutus
nduda, et tootja laseks kindlaksméiratud aja jooksul ja omal kulul sdltumatul asutusel
testida vastavust II lisas esitatud olulistele nouetele ja artiklis 36 osutatud iihtsele

kirjeldusele.
Artikkel 38
Tervisevaldkonna infostisteemiga kaasas olev teabeleht

1. Tervisevaldkonna infosiisteemiga peab kaasas olema teabeleht, mis sisaldab
kokkuvdtlikku, tiielikku, tdpset ja selget teavet, mis on kutselistele kasutajatele oluline,

kéttesaadav ja moistetav.
2. Loikes 1 osutatud teabelehel tuleb tipsustada jairgmine:

a)  tootja ja asjakohasel juhul tema volitatud esindaja nimi, registreeritud kdibenimi voi

registreeritud kaubamaérk ja kontaktandmed;
b) tervisevaldkonna infosiisteemi nimi ja versioon ning selle viljalaske kuupiev;

c) tervisevaldkonna infosiisteemi sihtotstarve;

PE-CONS 76/1/24 REV 1 164
ET



d) elektrooniliste terviseandmete kategooriad, mida tervisevaldkonna infostisteem on

kavandatud t66tlema;

e) standardid, vormingud ja spetsifikatsioonid, mida tervisevaldkonna infosiisteem

toetab, ning nende standardite, vormingute ja spetsifikatsioonide versioonid.

3. Selle asemel, et esitada koos tervisevaldkonna infostisteemiga kdesoleva artikli 1dikes 1
osutatud teabeleht, vdivad tootjad sisestada artiklis 49 osutatud tervisevaldkonna
infosiisteemide ja heaolurakenduste registreerimise ELi andmebaasi kdesoleva artikli

16ikes 2 osutatud teabe.

Artikkel 39

ELi vastavusdeklaratsioon

1. Artikli 30 16ike 1 punktis e osutatud ELi vastavusdeklaratsioonis kinnitatakse, et
tervisevaldkonna infosiisteemi tootja on tdendanud, et II lisas esitatud olulised nduded on

taidetud.

2. Kui aspektide osas, mida ei reguleerita kidesoleva médrusega, kehtivad tervisevaldkonna
infosiisteemi suhtes teised liidu digusaktid, millega samuti ndutakse tootjalt EL1
vastavusdeklaratsiooni selle kohta, et nendes digusaktides sétestatud nduded on tdidetud,
koostatakse iiks ELi vastavusdeklaratsioon kdigi tervisevaldkonna infosiisteemi suhtes
kohaldatavate liidu digusaktide kohta. See deklaratsioon sisaldab kogu vajalikku teavet

deklaratsiooniga seotud liidu digusaktide kindlakstegemiseks.
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3. ELi vastavusdeklaratsioon sisaldab IV lisas osutatud teavet ning see tdlgitakse iihte voi
mitmesse liidu ametlikku keelde, mille miiravad kindlaks litkmesriigid, kus

tervisevaldkonna infosiisteem kéttesaadavaks tehakse.

4. Digitaalsed ELi vastavusdeklaratsioonid tehakse internetis kéttesaadavaks
tervisevaldkonna infosiisteemi eeldatava kasutusea jooksul ja igal juhul vihemalt kiimne

aasta jooksul pérast tervisevaldkonna infosiisteemi turule laskmist voi kasutuselevottu.

5. ELi vastavusdeklaratsiooni koostamisega votab tootja vastutuse selle eest, et
tervisevaldkonna infosiisteemi lihtlustatud tarkvarakomponendid vastavad selle turule

laskmisel vO1 kasutuselevotul kidesolevas méadruses sitestatud nduetele.

6. Komisjon avaldab ELi vastavusdeklaratsiooni iihtse standardvormi ja teeb selle digitaalsel

kujul kéttesaadavaks kdigis liidu ametlikes keeltes.

Artikkel 40

Euroopa digitaalne testimiskeskkond

1. Komisjon tootab tervisevaldkonna infostisteemide tihtlustatud tarkvarakomponentide
hindamiseks vilja Euroopa digitaalse testimiskeskkonna. Komisjon teeb Euroopa
digitaalset testimiskeskkonda toetava tarkvara kéttesaadavaks avatud lahtekoodiga

tarkvarana.
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2. Liikmesriigid kasutavad tervisevaldkonna infosiisteemide iihtlustatud
tarkvarakomponentide hindamiseks digitaalseid testimiskeskkondi. Sellised digitaalsed
testimiskeskkonnad peavad vastama 10ike 4 kohaselt sitestatud Euroopa digitaalse
testimiskeskkonna iihtsele kirjeldusele. Liitkmesriigid teavitavad komisjoni oma

digitaalsest testimiskeskkonnast.

3. Enne tervisevaldkonna infosiisteemide turule laskmist kasutavad tootjad kéesoleva artikli
10igetes 1 ja 2 osutatud digitaalseid testimiskeskkondi tervisevaldkonna infosiisteemide
iihtlustatud tarkvarakomponentide hindamiseks. Selle hindamise tulemused lisatakse
16ikes 37 osutatud tehnilisse dokumentatsiooni. Hindamise positiivse tulemusega ldbinud

elementide puhul eeldatakse vastavust kdesolevale madrusele.

4. Komisjon sitestab rakendusaktidega Euroopa digitaalse testimiskeskkonna iihtse

kirjelduse. Kdnealused rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 98 1dikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
Artikkel 41
CE-vastavusmdrgis
1. CE-vastavusmérgis kinnitatakse ndhtaval, loetaval ja kustutamatul viisil tervisevaldkonna

infosiisteemi saatedokumentidele ja kohaldatavuse korral tervisevaldkonna infosiisteemi

pakendile.
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2. CE-vastavusmairgis kinnitatakse enne tervisevaldkonna infosiisteemi turule laskmist.

3. CE-vastavusmargise suhtes kohaldatakse miiruse (EU) nr 765/2008 artiklis 30 sétestatud

iildpshimatteid.

Artikkel 42

Riiklikud nouded ja aruandlus komisjonile

1. Liikmesriigid vdivad votta vastu tervisevaldkonna infostisteemidele riiklikud nduded ja
normid nende vastavushindamise kohta seoses muude aspektidega kui tervisevaldkonna

infosiisteemide tihtlustatud tarkvarakomponendid.

2. Ldikes 1 osutatud riiklikud nduded voi normid ei tohi takistada tervisevaldkonna

infosiisteemide tihtlustatud komponente negatiivselt mojutada.

3. Kui litkmesriigid votavad 16ike 1 kohaselt vastu ndudeid v3i norme, teavitavad nad

nendest komisjoni.
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4. JAGU

TERVISEVALDKONNA INFOSUSTEEMIDE TURUJARELEVALVE

Artikkel 43

Turujdrelevalveasutused

1. Kéesoleva peatiiki kohaldamisalasse kuuluvate tervisevaldkonna infosiisteemide suhtes
kohaldatavate nduete ja nende tervisevaldkonna infostisteemidega kaasnevate riskide

suhtes kohaldatakse méérust (EL) 2019/1020.

2. Liikmesriigid mairavad ithe voi mitu turujdrelevalveasutust, kes vastutavad kiesoleva
peatiiki rakendamise eest. Liikmesriigid annavad oma turujédrelevalveasutustele vajalikud
volitused, inim-, rahalised ja tehnilised ressursid, vahendid ja teabe selleks, et need
asutused saaksid kdesoleva méédrusega ettendhtud iilesandeid nduetekohaselt tdita.
Turujédrelevalveasutustel on digus votta kdesolevas peatiikis sitestatud kohustuste
joustamiseks madruse (EL) 2019/1020 artiklis 16 osutatud turujdrelevalvemeetmeid.
Liikmesriigid teatavad miératud turujarelevalveasutuste nimed komisjonile. Komisjon ja

litkmesriigid teevad selle teabe iildsusele kéttesaadavaks.
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Kéesoleva artikli 16ike 2 kohaselt médratud turujirelevalveasutusteks vdivad olla samad
asutused, mis artikli 19 kohaselt médratud digitervishoiuasutused. Kui digitervishoiuasutus
tdidab turujarelevalveasutuse iilesandeid, tagavad litkmesriigid, et vilditakse voimalikku

huvide konflikti.

Turujéarelevalveasutused esitavad komisjonile igal aastal aruande asjakohaste

turujirelevalvetoimingute tulemuste kohta.

Kui tootja voi moni muu ettevotja ei tee turujarelevalveasutusega koostodd voi kui esitatud
teave ja dokumendid on puudulikud voi ebatdpsed, voib turujirelevalveasutus votta koik
asjakohased meetmed, et asjaomase tervisevaldkonna infosiisteemi turul kéttesaadavaks
tegemine keelata voi seda piirata, kuni tootja voi asjaomane ettevotja hakkab tegema
koostddd voi esitab téieliku ja tépse teabe, voi selline tervisevaldkonna infosiisteem turult

korvaldada voi tagasi votta.

Liikmesriikide turujérelevalveasutused teevad koostodd omavahel ja komisjoniga.

Komisjon voimaldab selliseks koostodks vajaliku teabevahetuse.

Artikli 27 16igetes 1 ja 2 osutatud meditsiiniseadmete, in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete voi suure riskiga tehisintellektisiisteemide puhul vastutavad
turujdrelevalve eest vastavalt kas madruse (EL) 2017/745 artiklis 93, méiédruse

(EL) 2017/746 artiklis 88 vo1 méédruse (EL) 2024/1689 artiklis 70 osutatud asutused.
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Artikkel 44

Tervisevaldkonna infostisteemidest tulenevate riskide ja ohujuhtumite kdsitlemine

Kui tihe litkkmesriigi turujarelevalveasutusel on pohjust uskuda, et tervisevaldkonna
infosiisteemiga kaasneb risk fiitisiliste isikute tervisele, ohutusele voi digustele voi
isikuandete kaitsele, viib kdnealune turujdrelevalveasutus lébi asjaomase tervisevaldkonna
infosiisteemi hindamise, 1dhtudes koigist kdesolevas madruses sitestatud asjakohastest
nouetest. Tootja, tootja volitatud esindajad ja kdik teised asjaomased ettevotjad teevad sel
eesmadrgil turujdrelevalveasutusega vajaduse korral koostdod ja votavad koik asjakohased
meetmed tagamaks, et selle tervisevaldkonna infosiisteemiga ei kaasneks turule laskmisel
enam riske, voi et see tervisevaldkonna infosiisteem voetaks tagasi voi kdrvaldataks turult

moistliku aja jooksul.

Kui litkmesriigi turujérelevalveasutused on seisukohal, et tervisevaldkonna infosiisteemi
mittevastavus ei piirdu tiksnes nende liikmesriigi territooriumiga, teavitavad nad komisjoni
ja teiste liikkmesriikide turujirelevalveasutusi kdesoleva artikli 16ikes 1 osutatud
hindamistulemustest ja parandusmeetmetest, mille votmist nad on ettevotjalt méaédruse

(EL) 2019/1020 artikli 16 15ike 2 alusel noudnud.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 171

ET



3. Kui turujérelevalveasutus jouab jareldusele, et tervisevaldkonna infosiisteem on tekitanud
kahju fiitisiliste isikute tervisele voi ohutusele vdi teatud muudele avaliku huvi kaitse
aspektidele, esitab tootja kahju kandnud fiiiisilisele isikule voi kasutajale voi kohaldataval
juhul muudele kolmandatele isikutele, keda tekitatud kahju mdjutab, viivitamata teabe ja

dokumendid, ilma et see piiraks andmekaitsenormide kohaldamist.

4. Loikes 1 osutatud asjaomane ettevotja tagab, et kdigi tema poolt liidu turule lastud

asjaomaste tervisevaldkonna infosiisteemide suhtes voetakse parandusmeetmed.

5. Turujarelevalveasutus teavitab pohjendamatu viivituseta Idikes 2 osutatud
parandusmeetmetest viivitamata komisjoni ja teiste litkmesriikide turujarelevalveasutusi
vOi kohaldataval juhul méairuse (EL) 2016/679 kohaseid jarelevalveasutusi. Teave peab
sisaldama koiki teadaolevaid iiksikasju, eelkdige asjaomase tervisevaldkonna infosiisteemi
kindlakstegemiseks vajalikke andmeid, tervisevaldkonna infosiisteemi péritolu ja

tarneahelat, kaasneva ohu olemust ning litkmesriigi voetud meetmete olemust ja kestust.

6. Kui turujarelevalveasutuse jareldus voi talle teatatud ohujuhtum on seotud isikuandmete
kaitsega, teavitab turujirelevalveasutus pdhjendamatu viivituseta méaéruse (EL) 2016/679

kohaseid asjaomaseid jérelevalveasutusi ja teeb nendega koostddd.
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7. Turule lastud voi kasutusele voetud tervisevaldkonna infosiisteemide tootjad teatavad igast
tervisevaldkonna infostisteemiga seotud ohujuhtumist nende liikmesriikide
turujarelevalveasutustele, kus selline ohujuhtum aset leidis, ning selliste liikmesriikide
turujarelevalveasutustele, kus selline tervisevaldkonna infosiisteem turule lasti voi
kasutusele voeti. Nimetatud aruanne sisaldab ka tootja voetud voi kavandatud
parandusmeetmete kirjeldust. Litkmesriigid vdivad ette néha, et turule lastud voi
kasutusele voetud tervisevaldkonna infosiisteemide kasutajad saavad sellistest juhtumitest

teatada.

Ilma et see mdjutaks direktiiviga (EL) 2022/2555 ettendhtud teatamisnduete tditmist, tuleb
kiesoleva 16ike esimese 10igu kohaselt ndutav teade teha kohe parast seda, kui tootja on
teinud kindlaks, et tervisevaldkonna infosiisteemi ja ohujuhtumi vahel on pdhjuslik seos
vOi et selline seos on pohjendatult tdendoline, ning igal juhul hiljemalt kolm péeva pérast

seda, kui tootja sai tervisevaldkonna infosilisteemiga seotud ohujuhtumist teadlikuks.

8. Loikes 7 osutatud turujirelevalveasutused teatavad teistele turujirelevalveasutustele
viivitamata ohujuhtumist ja tootja poolt vdetud vdi kavandatud voi temalt ndutavatest

parandusmeetmetest, et minimeerida ohujuhtumi kordumise riski.

0. Kui turujarelevalveasutuse iilesandeid ei tiida digitervishoiuasutus, teeb
turujarelevalveasutus digitervishoiuasutusega koost6od. Turujérelevalveasutus teavitab
digitervishoiuasutust koigist ohujuhtumitest, tervisevaldkonna infosiisteemidest, millega
kaasneb risk, sealhulgas koostalitlusvdime, turvalisuse ja patsiendi ohutusega seotud risk,
selliste tervisevaldkonna infosiisteemide suhtes voetavatest parandusmeetmetest ning

nende siisteemide tagasivotmisest voi turult korvaldamisest.
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10.

Juhtumite puhul, millega kaasnev risk puudutab patsiendi ohutust voi infoturvet, voivad
turujdrelevalveasutused votta viivitamata meetmeid ja nduda asjaomase tervisevaldkonna
infosiisteemi tootjalt, tema volitatud esindajalt ja vajaduse korral teistelt ettevotjatelt

vilvitamata parandusmeetmete votmist.

Artikkel 45

Nouetele mittevastavuse kdsitlemine

Kui turujérelevalveasutus tuvastab nouetele mittevastavuse, nduab ta asjaomase
tervisevaldkonna infosiisteemi tootjalt, tema volitatud esindajalt ja kdigilt teistelt
asjaomastelt ettevotjatelt kindlaksméairatud tdhtpievaks piisavate parandusmeetmete
vOtmist, et viia tervisevaldkonna infosiisteem nduetega vastavusse. Sellised tuvastatud

nduetele mittevastavused hdlmavad muu hulgas jargmist:

a) tervisevaldkonna infosiisteem ei vasta Il lisas esitatud olulistele nduetele voi

artiklis 36 osutatud iihtsele kirjeldusele;

b) tehniline dokumentatsioon ei ole kdttesaadav, see on puudulik voi ei ole kooskdlas

artikliga 37,

c)  ELi vastavusdeklaratsiooni ei ole koostatud voi see ei ole koostatud digesti vastavalt

artiklile 39;
d) CE-vastavusmargis on paigaldatud artiklit 41 rikkudes voi seda ei ole paigaldatud;

e) artiklis 49 sétestatud registreerimiskohustusi ei ole tdidetud.
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Kui asjaomase tervisevaldkonna infoslisteemi tootja, tema volitatud esindaja voi muu
asjaomane ettevotja ei vota moistliku aja jooksul piisavaid parandusmeetmeid, siis
rakendavad turujarelevalveasutused koiki asjakohaseid ajutisi meetmeid, et konealuse
tervisevaldkonna infosiisteemi kittesaadavaks tegemine liikmesriikide turul keelata voi

seda piirata voi tervisevaldkonna infosiisteem tagasi nduda voi see turult kdrvaldada.

Turujarelevalveasutus teatab nendest parandusmeetmetest viivitamata komisjonile ja teiste
litkkmesriikide turujarelevalveasutustele. See teave peab sisaldama koiki teadaolevaid
iiksikasju, eelkdige nduetele mittevastava tervisevaldkonna infosiisteemi tuvastamiseks
vajalikke andmeid, tema péritolu, vdidetava mittevastavuse ja kaasneva riski laadi,
turujarelevalveasutuste voetud meetmete laadi ja kestust, samuti asjaomase ettevotja
esitatud seisukohti. Turujdrelevalveasutused niitavad eelkdige, kas mittevastavus on

seotud monega jirgmistest pdhjusest:

a)  asjaomane tervisevaldkonna infosiisteem ei vasta II lisas sétestatud olulistele

nouetele;
b)  puudused seoses artiklis 36 osutatud iihtsete kirjeldustega.

Turujérelevalveasutused, kes ei ole turujirelevalveasutused, kes algatavad kdesoleva artikli
kohase menetluse, teavitavad viivitamata komisjoni ja teiste litkmesriikide
turujarelevalveasutusi voetud meetmetest, muust nende kédsutuses olevast lisateabest seoses
asjaomase tervisevaldkonna infosiisteemi mittevastavusega ning juhul, kui nad ei ole ndus

vastuvoetud litkmesriigi meetmega, esitavad oma vastuvdited.
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Kui teise litkmesriigi turujérelevalveasutus voi komisjon ei ole kolme kuu jooksul alates
16ike 2 teises 10igus osutatud teabe kittesaamisest esitanud turujirelevalveasutuse voetud

ajutise meetme kohta vastuvéiteid, loetakse see meede pohjendatuks.

Kui 16ikes 1 osutatud nduetele mittevastavust ei korvaldata, votab asjaomane
turujdrelevalveasutus koik asjakohased meetmed, et keelata tervisevaldkonna infosiisteemi
turul kéttesaadavaks tegemine voi seda piirata, voi tagab, et see oleks tagasi voetud voi

turult korvaldatud.

Artikkel 46

Liidu kaitsemeetmete menetlus

Kui artikli 44 15ike 2 ja artikli 45 15ike 3 kohaselt esitatakse turujirelevalveasutuse voetud
litkkmesriigi meetme kohta vastuvditeid voi kui komisjon on seisukohal, et litkmesriigi
meede on liidu digusega vastuolus, alustab komisjon viivitamata konsulteerimist kdnealuse
turujdrelevalveasutuse ja asjaomaste ettevotjatega ning hindab asjaomast liikmesriigi
meedet. Hindamistulemuste pdhjal votab komisjon vastu rakendusotsuse, milles tehakse
kindlaks, kas litkmesriigi meede on pdohjendatud. Konealune rakendusotsus voetakse vastu
kooskdlas artikli 98 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega. Komisjon adresseerib oma
rakendusotsuse koikidele liikmesriikidele ning teeb selle neile ja asjaomastele ettevatjatele

vilvitamata teatavaks.
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2. Kui komisjon leiab, et 16ikes 1 osutatud liikmesriigi meede on pdhjendatud, votavad kdik
asjaomased litkmesriigid vajalikud meetmed, et tagada nduetele mittevastava

tervisevaldkonna infosiisteemi kdrvaldamine oma turult, ja teavitavad sellest komisjoni.

Kui komisjon peab ldikes 1 osutatud litkmesriigi meedet pohjendamatuks, siis liikmesriik

tihistab selle meetme.

5.JAGU

MUUD KOOSTALITLUSVOIMET KASITLEVAD SATTED

Artikkel 47

Heaolurakenduste mdrgistamine

1. Kui heaolurakenduse tootja viidab, et see heaolurakendus on koostalitlusvoimeline
tervisevaldkonna infosilisteemiga, arvestades tervisevaldkonna infosiisteemide iihtlustatud
tarkvarakomponente, ja seega vastab artiklis 36 osutatud iihtsele kirjeldusele ning II lisas
esitatud olulistele nduetele, varustatakse selline heaolurakendus mérgisega, mis niitab
selgelt selle vastavust konealustele kirjeldustele ja nduetele. Mérgise annab vilja

heaolurakenduse tootja.
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2. Loikes 1 osutatud mérgisel esitatakse jirgmine teave:

a) elektrooniliste terviseandmete kategooriad, mille puhul on kinnitatud vastavus II

lisas esitatud olulistele nduetele;
b)  viide iihtsele kirjeldusele, millele vastavust tdendatakse;
c) mirgise kehtivusaeg.

3. Komisjon méérab rakendusaktidega kindlaks 1dikes 1 osutatud méargise vormi ja sisu.
Konealused rakendusaktid vietakse vastu kooskolas artikli 98 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

4. Mirgis koostatakse iihes voi mitmes liidu ametlikus keeles voi kergesti moistetavas keeles,

mille médrab kindlaks litkmesriik, kus heaolurakendus turule lastakse voi kasutusele

voetakse.
5. Mirgise kehtivusaeg ei tohi olla pikem kui kolm aastat.
6. Kui heaolurakendus on seadme lahutamatu osa voi paigaldatud seadmesse pérast selle

kasutuselevotmist, kuvatakse kaasas olev margis rakenduses endas voi paigaldatakse
seadme peale. Kui heaolurakendus koosneb ainult tarkvarast, peab mérgis olema
digitaalses vormingus ja seda tuleb nédidata rakenduses endas. Mirgise kuvamiseks vdib

kasutada ka kahemdotmelisi 2D-vootkoode.
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Turujérelevalveasutused kontrollivad heaolurakenduste vastavust II lisas esitatud olulistele

nduetele.

Kui heaolurakendusele on vilja antud margis, tagab iga selle heaolurakenduse tarnija, et

igale turule lastud voi kasutusele voetud heaolurakenduse iihikule on lisatud tasuta margis.

Kui heaolurakendusele on vélja antud mérgis, teeb iga selle heaolurakenduse turustaja

miiligikohas mérgise klientidele elektroonilisel kujul kittesaadavaks.

Artikkel 48

Heaolurakenduste koostalitlusvoime tervisevaldkonna infostisteemidega

Heaolurakenduste tootjad voivad viéita, et rakendus on tervisevaldkonna infosiisteemiga
koostalitlusvdoimeline, tingimusel et vastavalt artiklis 36 ja II lisas osutatud asjakohased
iihtsed kirjeldused ja olulised nduded on tdidetud. Sellise véite korral teavitavad tootjad

kasutajaid selliste heaolurakenduste koostalitlusvdimest ja selle mojust.
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2. Heaolurakenduste koostalitlusvdime tervisevaldkonna infosiisteemidega ei holma
heaolurakendusest saadud kdigi voi osa terviseandmete automaatset jagamist
tervisevaldkonna infosiisteemiga voi kdigi voi osa selliste andmete automaatset edastamist.
Selliste andmete jagamine voi edastamine on voimalik iiksnes siis, kui see on kooskdlas
artikliga 5 ja pérast asjaomase fiilisilise isiku ndusoleku saamist ning kui koostalitlusvdime
piirdub iiksnes nende eesmérkidega. Tervisevaldkonna infosiisteemiga
koostalitlusvoimeliste heaolurakenduste tootjad tagavad, et asjaomasel fiiiisilisel isikul on
voimalik valida, milliseid heaolurakendusest saadud terviseandmete kategooriaid nad
soovivad tervisevaldkonna infosiisteemi sisestada ja millistel tingimustel neid

andmekategooriaid jagatakse voi edastatakse.

6.JAGU

TERVISEVALDKONNA INFOSUSTEEMIDE JA HEAOLURAKENDUSTE REGISTREERIMINE

Artikkel 49

ELi andmebaas tervisevaldkonna infostisteemide ja heaolurakenduste registreerimiseks

1. Komisjon loob iildsusele kittesaadava ELi andmebaasi, mis sisaldab andmeid selliste
tervisevaldkonna infostisteemide kohta, mille kohta on vilja antud ELi
vastavusdeklaratsioon vastavalt artiklile 39, ja heaolurakenduste kohta, millele on vélja
antud margis vastavalt artiklile 47, ning haldab seda andmebaasi (edaspidi ,,ELi andmebaas

tervisevaldkonna infosiisteemide ja heaolurakenduste registreerimiseks*).
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Enne artiklis 26 osutatud tervisevaldkonna infosiisteemi voi artiklis 47 osutatud
heaolurakenduse turule laskmist voi kasutuselevottu sisestab sellise tervisevaldkonna
infosiisteemi vo0i heaolurakenduse tootja voi kohaldataval juhul tema volitatud esindaja
kdesoleva artikli 16ikes 4 osutatud ndutavad andmed ELi andmebaasi tervisevaldkonna
infosiisteemide ja heaolurakenduste registreerimiseks, sealhulgas tervisevaldkonna

infostisteemide puhul artiklis 40 osutatud hindamise tulemused.

Kéesoleva madruse artikli 27 16igetes 1 ja 2 osutatud meditsiiniseadmed, in vitro
diagnostikameditsiiniseadmed vdi suure riskiga tehisintellektisiisteemid tuleb samuti
registreerida andmebaasides, mis luuakse kohaldataval juhul kas méaruse (EL) 2017/745,
(EL) 2017/746 vai (EL) 2024/1689 kohaselt. Sellistel juhtudel edastatakse sisestatavad
andmed ka ELi andmebaasi tervisevaldkonna infosiisteemide ja heaolurakenduste

registreerimiseks.

Komisjonil on digus votta kooskolas artikliga 97 vastu delegeeritud digusakte, et tdiendada
kdesolevat madrust, madrates kindlaks loetelu ndoutavatest andmetest, mille
tervisevaldkonna infosiisteemide ja heaolurakenduste tootjad peavad sisestama ELi
andmebaasi tervisevaldkonna infosilisteemide ja heaolurakenduste registreerimiseks

vastavalt kdesoleva artikli 16ikele 2.
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IV peatukk

Teisene kasutus

1. JAGU

TEISESE KASUTUSE ULDTINGIMUSED

Artikkel 50

Kohaldatavus terviseandmete valdajate suhtes

1. Kéesolevas peatiikis sétestatud terviseandmete valdajatele pandud kohustustest

vabastatakse jargmised terviseandmete valdajate kategooriad:
a)  fuisilised isikud, sealhulgas tiksikud teadlased;

b)  juriidilised isikud, keda saab liigitada mikroettevotjateks vastavalt komisjoni

soovituse 2003/361/EU lisa artikli 2 16ike 3 mésratlusele.

2. Liikmesriigid voivad liikmesriigi digusega ette nidha, et kdesolevas peatiikis satestatud
terviseandmete valdajate kohustusi kohaldatakse 16ikes 1 osutatud terviseandmete

valdajate suhtes, kes kuuluvad nende jurisdiktsiooni alla.
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3. Liikmesriigid vdivad liikmesriigi digusaktidega ette ndha, et terviseandmeid vahendavad
iiksused tdidavad teatavate terviseandmete valdajate kategooriate kohustusi. Sel juhul
kisitatakse andmeid siiski mitme terviseandmete valdaja poolt kittesaadavaks tehtud

andmetena.

4. Liikmesriigid teatavad komisjonile 15igetes 2 ja 3 osutatud liitkmesriigi digusest hiljemalt
... [kédesoleva miiruse joustumise kuupdev + 48 kuud]. Edaspidistest seda digusakti

mojutavatest mis tahes digusaktidest voi muudatustest teatatakse viivitamata komisjonile.
Artikkel 51
Teiseseks kasutuseks ettendhtud elektrooniliste terviseandmete miinimumkategooriad

1. Terviseandmete valdajad teevad kooskolas kéesoleva peatiikiga teiseseks kasutuseks

kéttesaadavaks jargmised elektrooniliste terviseandmete kategooriad:
a) elektroonilistest terviselugudest saadud elektroonilised terviseandmed;

b)  andmed tervisele mdju avaldavate tegurite, sealhulgas sotsiaalmajanduslike,

keskkonna- ja kditumuslike tegurite kohta;

c)  koondandmed tervishoiuvajaduste, tervishoiule eraldatud vahendite,
tervishoiuteenuste osutamise ja neile juurdepédsu, tervishoiukulude ja rahastamise

kohta;

d) andmed inimeste tervist mdjutavate patogeenide kohta;
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g)

h)

3

k)

D

tervishoiuga seotud administratiivandmed, sealhulgas ravimite vdljastamise,

tervisekindlustushiivitise nduete ja hiivitiste kohta;
inimeste geneetilised, epigenoomi ja genoomi andmed,;

muud inimese molekulaarsed andmed, nagu proteoomi, transkriptoomi,

metaboloomi, lipidoomi ja muu -oomi andmed;

meditsiiniseadmete abil automaatselt loodud isikustatud elektroonilised

terviseandmed;
heaolurakenduste andmed;

andmed fiilisilise isiku ravimisega tegelevate tervishoiutdotajate ametialase staatuse

ning spetsialiseerumise ja asutuse kohta;
andmed rahvastikupdhiste terviseandmete registritest, nagu rahvatervise registrid;
meditsiinilistes registrites ja surma pohjuste registrites sisalduvad andmed;

andmed kliinilistest uuringutest, kliinilistest uurimustest ja toimivusuuringutest, mille
suhtes kohaldatakse méérust (EL) nr 536/2014, Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madrust (EL) 2024/19383%4, maérust (EL) 2017/745 ja maérust (EL) 2017/746;

meditsiiniseadmete abil saadud muud terviseandmed;

34

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuni 2024. aasta méarus (EL) 2024/1938, mis késitleb
inimkasutuseks ettendhtud inimparitolu materjali kvaliteedi- ja ohutusndudeid ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiivid 2002/98/EU ja 2004/23/EU (ELT L 2024/1938,
17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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0) ravimite ja meditsiiniseadmete registrite abil saadud andmed;

p) andmed tervisega seotud uuringukohortidest, kiisimustikest ja statistilistest

uuringutest, parast seotud tulemuste esimest avaldamist;
q) Dbiopankadest ja nendega seotud andmebaasidest saadud terviseandmed.

2. Liikmesriigid vdivad oma digusega ette néha, et tdiendavad elektrooniliste terviseandmete

kategooriad tehakse teiseseks kasutuseks kéttesaadavaks vastavalt kdesolevale mairusele.

3. Liikmesriigid voivad kehtestada elektrooniliste terviseandmete to6tlemise ja kasutamise
reeglid, mis holmavad mitmesugust artikli 68 kohase andmeloa alusel toimuvat andmete

tdiendavat tootlemist, nditeks parandusi, méarkeid ja tdiendusi.

4. Liikmesriigid voivad riiklikul tasandil kehtestada rangemaid meetmeid ja tdiendavaid
kaitsemeetmeid, mille eesmirk on kaitsta 16ike 1 punktide f, g, 1 ja q alla kuuluvaid
tundlikke ja védrtuslikke andmeid. Liikmesriigid teavitavad komisjoni kdnealustest
meetmetest ja kaitsemeetmetest ning annavad komisjonile viivitamata teada kdikidest

hilisematest muudatustest, mis neid mdjutavad.
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Artikkel 52

Intellektuaalomandi oigused ja drisaladused

Elektroonilised terviseandmed, mis on kaitstud intellektuaalomandi diguste, drisaladuste
vdi Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU3 artikli 10 1dikes 1 vdi Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 726/20043 artikli 14 1dikes 11 sétestatud
regulatiivse andmekaitsedigusega, tehakse teiseseks kasutuseks kattesaadavaks kooskdlas

kdesolevas mairuses sétestatud reeglitega.

Terviseandmete valdajad teavitavad terviseandmetele juurdepédédsu asutust kdigist
elektroonilistest terviseandmetest, mis sisaldavad sisu voi teavet, mis on kaitstud
intellektuaalomandi digustega, 4risaladustega vdi mis on hdlmatud direktiivi 2001/83/EU
artikli 10 15ikes 1 voi midruse (EU) nr 726/2004 artikli 14 1dikes 11 sitestatud regulatiivse
andmekaitsedigusega. Terviseandmete valdajad teevad kindlaks, millised andmestiku osad
on asjassepuutuvad, ja pdhjendavad andmete erikaitse vajadust. Terviseandmete valdajad
esitavad kdnealuse teabe terviseandmetele juurdepéésu asutusele tema valduses olevate
andmestike kirjelduste edastamisel kdesoleva miéruse artikli 60 1dike 3 kohaselt voi

hiljemalt terviseandmetele juurdepéésu asutuselt saadud taotluse alusel.

35

36

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311,
28.11.2001, 1k 67).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta mairus (EU) nr 726/2004, milles
satestatakse liidu kord inimtervishoius kasutatavate ravimite lubade andmise ja jarelevalve
kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).
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Terviseandmetele juurdepédésu asutused votavad kdik asjakohased ja proportsionaalsed
erimeetmed, sealhulgas diguslikud, korralduslikud ja tehnilised meetmed, mida nad peavad
vajalikuks, et kaitsta intellektuaalomandi digusi, drisaladusi voi regulatiivset
andmekaitsedigust, mis on sitestatud direktiivi 2001/83/EU artikli 10 15ikes 1 vdi méiruse
(EU) nr 726/2004 artikli 14 1dikes 11. Terviseandmetele juurdepiisu asutused jidvad

vastutavaks selliste meetmete vajalikkuse ja asjakohasuse kindlakstegemise eest.

Andmelubade viljastamisel kooskdlas artikliga 68 vdivad terviseandmetele juurdepaisu
asutused seada teatavatele elektroonilistele terviseandmetele juurdepdédsu tingimuseks
oiguslikud, korralduslikud ja tehnilised meetmed, mis vdivad hdlmata lepingupohiseid
kokkuleppeid terviseandmete valdajate ja terviseandmete kasutajate vahel, et jagada
andmeid, mis sisaldavad intellektuaalomandi diguste voi drisaladustega kaitstud teavet voi
sisu. Komisjon tootab vélja selliste kokkulepete mittesiduvad néidistingimused ja soovitab

neid.

Kui elektroonilistele terviseandmetele teisese kasutuse eesmargil juurdepddsu andmisega
kaasneb tOsine risk, et rikutakse intellektuaalomandi digusi, drisaladusi voi regulatiivset
andmekaitsedigust, mis on sétestatud direktiivi 2001/83/EU artikli 10 1dikes 1 vdi méiiruse
(EU) nr 726/2004 artikli 14 1dikes 11, ja seda riski ei ole vdimalik rahuldaval viisil
korvaldada, keeldub terviseandmetele juurdepdisu asutus seetdttu terviseandmete taotlejale
sellistele andmetele juurdepddsu andmisest. Terviseandmetele juurdepdisu asutus teavitab
terviseandmete taotlejat sellest keeldumisest ja esitab talle selle kohta selgituse.
Terviseandmete valdajatel ja terviseandmete taotlejatel on digus esitada kaebus kooskdlas

kdesoleva méaéruse artikliga 81.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 187

ET



Artikkel 53

Eesmdrgid, mille jaoks voib elektroonilisi terviseandmeid teiseseks kasutuseks téodelda

1. Terviseandmetele juurdepdisu asutused annavad terviseandmete kasutajale juurdepadsu
artiklis 51 osutatud elektroonilistele terviseandmetele teiseseks kasutuseks tiksnes juhul,
kui andmete to6tlemine terviseandmete kasutaja poolt on vajalik iihel jirgmistest

eesmarkidest:

a) avalik huvi rahvatervise voi todtervishoiu valdkonnas, nagu tegevus kaitseks tosiste
piiriiileste terviseohtude eest, rahvatervise seire voi tegevus tervishoiu, sealhulgas
patsiendi ohutuse, ravimite voi meditsiiniseadmete korge kvaliteedi ja ohutuse

tagamiseks;

b)  poliitikakujundamine ja regulatiivne tegevus avaliku sektori asutuste vai liidu
institutsioonide, organite vOi asutuste, sealhulgas reguleerivate asutuste toetamiseks
tervishoiu- ja hooldussektoris nende volitustes kindlaks méaratud iilesannete

taitmisel;

¢)  miiruse (EU) nr 223/2009 artikli 3 punktis 1 méiératletud statistika, niiteks
tervishoiu- vai hooldussektoriga seotud riiklik, rahvusvaheline ja liidu tasandi

ametlik statistika;

d)  haridus- voi dppetegevus tervishoiu- voi hooldussektoris kutse- voi1 kdrghariduse

tasandil;
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e) tervishoiu- vdi hooldussektoriga seotud teadusuuringud, mis aitavad kaasa
rahvatervisele vdi tervisetehnoloogia hindamisele voi tagavad tervishoiu, ravimite
voi meditsiiniseadmete korge kvaliteedi ja ohutuse ning mille eesmérk on tuua kasu
10ppkasutajatele, nagu patsientidele, tervishoiutdotajatele ja tervisevaldkonna

administraatoritele, sealhulgas:
1)  toodete vOi teenuste véljatdotamine ja innovatsioon;

i1)  algoritmide treenimine, testimine ja hindamine, sealhulgas
meditsiiniseadmetes, in vitro diagnostikameditsiiniseadmetes,

tehisintellektististeemides ja digitaalsetes terviserakendustes;

f)  hooldusabiteenuste osutamise parandamine, ravi optimeerimine ja tervishoiuteenuste

osutamine, tuginedes teiste fiilisiliste isikute elektroonilistele terviseandmetele.

2. Juurdepéds elektroonilistele terviseandmetele 16ike 1 punktides a, b, ja ¢ osutatud
eesmarkidel on reserveeritud avaliku sektori asutustele ning liidu institutsioonidele,
organitele ja asutustele, kes tdidavad neile liidu voi litkmesriigi digusega antud iilesandeid,
sealhulgas juhul, kui nende iilesannete tditmiseks to6tleb andmeid kolmas isik kdnealuste

avaliku sektori asutuste vai liidu institutsioonide, organite ja asutuste nimel.
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Artikkel 54

Keelatud teisene kasutus

Terviseandmete kasutajad to6tlevad elektroonilisi terviseandmeid teisese kasutuse eesmaérgil liksnes
artikli 68 kohaselt véljastatud andmeloas, artikli 69 kohaselt rahuldatud terviseandmete paringutes
voi artikli 67 16ikes 3 osutatud olukordades artiklis 75 osutatud taristu HealthData@EU asjakohase
volitatud osaleja antud andmetele juurdepiisu loas sétestatud eesmérkide alusel ja nendega

kooskodlas.

Eelkdige on keelatud artikli 68 kohaselt viljastatud andmeloa voi artikli 69 kohaselt rahuldatud
terviseandmete paringu abil saadud elektroonilistele terviseandmetele juurdepaisu taotlemine ja

nende to6tlemine jargmistel kasutuseesmarkidel:

a) fuitisilistele isikutele vai fiiiisiliste isikute riihmale kahjulike otsuste tegemine nende
elektrooniliste terviseandmete pohjal; selleks et neid saaks kdsitada otsustena kéesoleva
punkti tihenduses, peavad neil olema diguslikud, sotsiaalsed vdi majanduslikud tagajirjed

voi need peavad kdnealuseid fiiiisilisi isikuid samamoodi mérkimisvadrselt mdjutama;

b) fuitisilise isiku vai fiilisiliste isikute rithma suhtes otsuste tegemine seoses todpakkumistega
vOi kaupade vdi teenuste puhul vihemsoodsate tingimuste pakkumisega, sealhulgas selliste
isikute kindlustus- voi krediidilepingujirgsetest hiivitistest ilmajatmine, nende
sissemaksete ja kindlustusmaksete voi laenutingimuste muutmine, voi fiiiisilise isiku voi1
fuiiisiliste isikute rithma suhtes muude otsuste tegemine, mille tagajarg on nende

diskrimineerimine saadud terviseandmete alusel;
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d)

reklaami- voi turundustegevus;

selliste toodete voi teenuste véljatdotamine, mis voivad kahjustada iiksikisikuid,
rahvatervist voi tihiskonda laiemalt, nagu ebaseaduslikud uimastid, alkohoolsed joogid,
tubaka- ja nikotiinitooted, relvad voi tooted ja teenused, mis on kavandatud voi kohandatud
nii, et need tekitavad sdltuvust vdi on vastuolus avaliku korra voi kolblusega voi ohustavad

inimeste tervist;

tegevus, mis on vastuolus litkmesriigi diguses sétestatud eetikanormidega.

2.JAGU

TEISESE KASUTUSE JUHTIMINE JA MEHHANISMID

Artikkel 55

Terviseandmetele juurdepdisu asutused

Liikmesriigid mairavad ithe voi mitu terviseandmetele juurdepédsu asutust, kes vastutavad
artiklites 57, 58 ja 59 sdtestatud iilesannete ja kohustuste tditmise eest. Liitkmesriigid
voivad asutada iihe v3i mitu uut padevat asutust voi tugineda olemasolevatele avaliku
sektori asutustele voi avaliku sektori asutuste sisetalitustele, mis vastavad kdesolevas
artiklis sdtestatud tingimustele. Artiklis 57 sétestatud tilesanded vdib jagada erinevate
terviseandmetele juurdepaisu asutuste vahel. Kui liikmesriik méirab mitu
terviseandmetele juurdepdisu asutust, médrab ta {ihe terviseandmetele juurdepéésu asutuse,
kes tegutseb koordinaatorina ja vastutab iilesannete kooskdlastamise eest teiste
terviseandmetele juurdepédsu asutustega nii kdnealuse litkmesriigi territooriumil kui ka

teistes litkmesriikides.
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Iga terviseandmetele juurdepéésu asutus aitab kaasa kdesoleva mééruse iihetaolise
kohaldamise tagamisele kogu liidus. Sel eesmérgil teevad terviseandmetele juurdepéésu
asutused koostood omavahel, komisjoniga ja andmekaitsekiisimustes asjaomaste

jarelevalveasutustega.

Selleks et toetada terviseandmetele juurdepdisu asutuste iilesannete tulemuslikku tditmist
ja volituste kasutamist, tagavad litkmesriigid, et koigil terviseandmetele juurdepéésu

asutustel on

a)  vajalikud inim-, rahalised ja tehnilised ressursid;
b)  vajalikud erialateadmised; ning

c) vajalikud ruumid ja taristu.

Kui litkmesriigi diguse kohaselt ndutakse eetikaorganite poolset hindamist, teevad need
organid erialateadmised terviseandmetele juurdepdisu asutusele kéttesaadavaks. Teise
vOimalusena vdivad litkmesriigid ette ndha eetikaorgani moodustamise terviseandmetele

juurdepdisu asutuse osana.

Liikmesriigid tagavad, et igasugust huvide konflikti selliste asutuste eri lilesandeid tditvate
terviseandmetele juurdepdisu asutuste organisatsiooniliste osade vahel vilditakse, ndhes
nditeks ette korralduslikke kaitsemeetmeid, nagu terviseandmetele juurdepddsu asutuste eri
iilesannete eraldamine, sealhulgas taotluste hindamine, andmestike vastuvotmine ja
ettevalmistamine, nagu pseudoniilimimine ja anoniilimimine, ning andmete esitamine

turvalises tootlemiskeskkonnas.
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4. Terviseandmetele juurdepédésu asutused teevad oma iilesannete tditmisel aktiivselt
koost6dd asjaomaste sidusriihmade esindajatega, eelkdige patsientide, terviseandmete

valdajate ja terviseandmete kasutajate esindajatega, ning véldivad huvide konflikte.

5. Terviseandmetele juurdepdisu asutused véldivad oma iilesannete tditmisel ja volituste
kasutamisel huvide konflikte. Terviseandmetele juurdepdisu asutuste todtajad tegutsevad

avalikes huvides ja sdltumatult.

6. Liikmesriigid teatavad komisjonile 16ike 1 kohaselt madratud terviseandmetele
juurdepdidsu asutuste nimed hiljemalt ... [kdesoleva mééruse joustumise kuupdev +
24 kuud]. Samuti teatavad nad komisjonile kdigist muudatustest kdnealuste asutuste

loetelus. Komisjon ja litkkmesriigid teevad selle teabe iildsusele kéttesaadavaks.

Artikkel 56

Liidu terviseandmetele juurdepddsu teenus

1. Komisjon tdidab artiklites 57 ja 59 sdtestatud iilesandeid, kui terviseandmete valdajad on

liidu institutsioonid, organid vdi asutused.

2. Komisjon tagab, et artiklites 57 ja 59 sétestatud tilesannete tulemuslikuks tditmiseks ja
volituste kasutamiseks eraldatakse vajalikud inim-, tehnilised ja rahalised ressursid, ruumid

ja taristu.
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3. Kui ei ole sonaselgelt vilistatud teisiti, kisitatakse kdesolevas madruses sisalduvaid viiteid
terviseandmetele juurdepdisu asutuste iilesannetele ja kohustustele ka komisjoni suhtes,

kui terviseandmete valdajad on liidu institutsioonid, organid voi asutused.

Artikkel 57

Terviseandmetele juurdepddsu asutuste tilesanded
1. Terviseandmetele juurdepéésu asutused tdidavad jargmisi iilesandeid:

a)  otsuste tegemine kidesoleva mééruse artikli 67 kohaste terviseandmetele juurdepiisu
taotluste kohta, lubades ja viljastades kéesoleva madruse artikli 68 kohaseid
andmelube teisese kasutuse eesmérgil juurdepédédsuks elektroonilistele
terviseandmetele, mis kuuluvad nende padevusse, ja otsustades kdesoleva midruse
artikli 69 kohaste terviseandmetele juurdepiisu taotluste iile kooskdlas kdesoleva

peatiiki ja médruse (EL) 2022/868 II peatiikiga, sealhulgas seoses:

i)  terviseandmete kasutajatele juurdepédédsu voimaldamisega elektroonilistele
terviseandmetele andmeloa alusel turvalises tootlemiskeskkonnas kooskolas

artikliga 73;

i1)  kédesolevas madruses sdtestatud nduete terviseandmete kasutajate ja

terviseandmete valdajate poolse tditmise jalgimise ja kontrollimisega;

1i1)  asjaomastelt terviseandmete valdajatelt artiklis 51 osutatud elektrooniliste
terviseandmete noudmisega vastavalt antud andmeloale voi rahuldatud

terviseandmete péringule;
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b)

d)

f)

artiklis 51 osutatud elektrooniliste terviseandmete to6tlemine, sealhulgas selliste
andmete vastuvotmine, kombineerimine, ettevalmistamine ja koondamine, kui
terviseandmete valdajad seda taotlevad, ning konealuste andmete pseudoniiiimimine

vO1 anoniiimimine;

kdigi vajalike meetmete votmine, et séilitada intellektuaalomandi diguste
konfidentsiaalsus ja regulatiivne andmekaitse ning drisaladuste konfidentsiaalsus,
nagu on sétestatud artiklis 52, vOttes arvesse nii terviseandmete valdaja kui ka

terviseandmete kasutaja asjaomaseid digusi;

terviseandmete valdajatega tehtav koostdo ja nende iile jarelevalve teostamine, et
tagada artiklis 78 sdtestatud andmekvaliteedi ja andmete kasutatavuse mérgise

jarjepidev ja tdpne rakendamine;

haldussiisteemi haldamine terviseandmetele juurdepdésu taotluste, terviseandmete
paringute, nimetatud taotluste ja taotluste kohta tehtud otsuste ning véljastatud
andmelubade ja vastuse saanud terviseandmete péringute registreerimiseks ja
tootlemiseks, andes vihemalt teavet terviseandmete taotleja nime, juurdepaisu
eesmairgi, andmeloa viljastamise kuupéeva ja kehtivusaja ning andmetele

juurdepaisu taotluse vai terviseandmete péaringu kirjelduse kohta;

avaliku teabesiisteemi haldamine, et tdita artiklis 58 satestatud kohustusi;
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g)  koostdo tegemine liidu ja litkmesriikide tasandil, et kehtestada {ihised standardid,
tehnilised nduded ja asjakohased meetmed elektroonilistele terviseandmetele

juurdepdidsuks turvalises tootlemiskeskkonnas;

h)  koostdo tegemine liidu ja litkmesriikide tasandil ning komisjonile ndou andmine
elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse ja haldamise meetodite ja parimate

tavade kohta;

1) artiklis 75 osutatud taristu HealthData@EU kaudu piiriiilese juurdepiisu
holbustamine teistes liikkmesriikides majutatavatele teiseseks kasutuseks ettendhtud
elektroonilistele terviseandmetele ning tiheda koostoo tegemine omavahel ja

komisjoniga;
j)  jargmiste andmete elektrooniline avalikustamine:

1) riitkliku andmestike kataloog, mis sisaldab iiksikasju elektrooniliste
terviseandmete allika ja laadi kohta vastavalt artiklitele 77, 78 ja 80 ning

elektrooniliste terviseandmete kéttesaadavaks tegemise tingimusi,

i1)  koik terviseandmete taotlused ja terviseandmete paringud ilma pdhjendamatu

viivituseta parast nende esmast kéttesaamist;

1i1)  koik véljastatud terviseandmete load voi rahuldatud terviseandmete péaringud
ning keeldumisotsused koos pdhjendusega 30 to6pédeva jooksul péarast nende

viljastamist, rahuldamist voi neist keeldumist;

iv)  artikli 63 kohased nduetele mittevastavusega seotud meetmed;
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v)  tulemused, mille terviseandmete kasutajad on edastanud vastavalt artikli 61

l6ikele 4;
vi) teabesiisteem, et tdita artiklis 58 sétestatud kohustusi;

vil) teave vdhemalt kergesti juurdepédsetaval veebisaidil voi veebiportaalis
kolmanda riigi teiseseks kasutuseks moeldud riiklike kontaktpunktide voi
rahvusvahelise organisatsiooni poolt rahvusvahelisel tasandil loodud siisteemi
ithenduse kohta taristuga HealthData@EU niipea, kui kolmandast riigist voi
rahvusvahelisest organisatsioonist saab taristu HealthData@EU volitatud

osaleja;
k) fiitsiliste isikute ees artikli 58 kohaste kohustuste tditmine;

1)  koigi muude kédesoleva madruse alusel elektrooniliste terviseandmete teisese

kasutuse voimaldamisega seotud iilesannete tditmine.

Kéesoleva 1dike punkti j alapunktis i osutatud riiklik andmestike kataloog tehakse

kittesaadavaks ka médruse (EL) 2022/868 artikli 8 kohastele iihtsetele teabepunktidele.
2. Oma iilesannete tditmisel teevad terviseandmetele juurdepdisu asutused jérgmist:

a)  teevad isikustatud elektrooniliste terviseandmete osas koostdod médruse
(EL) 2016/679 kohaste jarelevalveasutustega ja Euroopa terviseandmeruumi

ndukoguga;

b) teevad koostodd kdigi asjaomaste sidusrithmadega, sealhulgas patsientide
organisatsioonidega, fliiisiliste isikute esindajatega, tervishoiutodtajatega, teadlastega
ja eetikakomiteedega, kui see on kohaldatav kooskdlas liidu voi litkmesriigi

oigusega;
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c) teevad koostodd teiste riiklike padevate asutustega, sealhulgas asjakohasel juhul
méiiruse (EL) 2022/868 kohaselt andmealtruismi organisatsioonide iile jarelevalvet
teostavate riiklike padevate asutustega, mééruse (EL) 2023/2854 kohaste padevate
asutustega ning maéruste (EL) 2017/745, (EL) 2017/746 ja (EL) 2024/1689 kohaste

riiklike pddevate asutustega.

3. Terviseandmetele juurdepédésu asutused voivad abistada avaliku sektori asutusi, kui need
avaliku sektori asutused kasutavad elektroonilisi terviseandmeid médruse (EL) 2023/2854

artikli 14 kohaselt.

4. Maéruse (EL) 2023/2854 artikli 15 punktis a v3i b osutatud olukorras vdivad
terviseandmetele juurdepdisu asutused avaliku sektori asutust kdnealuses madruses
satestatud normide kohaselt toetada, pakkudes tehnilist tuge konealuste andmete

tootlemiseks voi nende ja muude andmete koondamiseks iihisanaliiiisi jaoks.

Artikkel 58

Terviseandmetele juurdepdidsu asutuste kohustused fiitisiliste isikute ees

1. Terviseandmetele juurdepédésu asutused teevad iildsusele kéttesaadavaks tingimused, mille
alusel tehakse elektroonilised terviseandmed iildsusele kattesaadavaks teiseseks kasutuseks
elektrooniliselt lihtsat otsingut ja fiitisiliste isikute juurdepédédsu voimaldavas vormingus.

Teave holmab jargmist:

a) terviseandmete kasutajale elektroonilistele terviseandmetele juurdepdisu andmise

oiguslik alus;

PE-CONS 76/1/24 REV 1 198
ET



b) fiitisiliste isikute diguste kaitseks voetud tehnilised ja korralduslikud meetmed;

c) fuisiliste isikute kohaldatavad digused seoses teisese kasutusega;

d) kord, mille kohaselt fiiiisilised isikud saavad kasutada oma Gigusi kooskdlas madruse
(EL) 2016/679 111 peatiikiga;

e) terviseandmetele juurdepddsu asutuse nimi ja kontaktandmed,

f)  kellele on antud juurdepiis elektrooniliste terviseandmestikele ja millistele
andmestikele on juurdepdds antud, ning andmeloa tliksikasjad seoses selliste andmete
tootlemise eesmirkidega, nagu on osutatud artikli 53 10ikes 1;

g)  selliste projektide tulemused vai véljundid, mille puhul kasutati elektroonilisi
terviseandmeid.

2. Kui litkmesriik on ndinud artikli 71 kohaselt ette loobumisdiguse, mida voib kasutada

suhetes terviseandmetele juurdepddsu asutustega, siis esitavad asjaomased

terviseandmetele juurdepdisu asutused avaliku teabe loobumismenetluse kohta ja

hdlbustavad selle diguse kasutamist.
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3. Kui terviseandmete kasutaja teatab terviseandmetele juurdepdisu asutusele olulisest leiust,
mis vOib mojutada fiilisilise isiku tervist, nagu on osutatud artikli 61 1dikes 5, teavitab
terviseandmetele juurdepéésu asutus terviseandmete valdajat sellest leiust. Terviseandmete
valdaja teavitab liikmesriigi diguses sétestatud tingimustel fiitisilist isikut voi asjaomast
fiitisilist isikut ravivat tervishoiutdotajat. Fiilisilistel isikutel on digus nduda, et neid

kdnealustest leidudest ei teavitataks.

4. Liikmesriigid teavitavad {ildsust terviseandmetele juurdepdisu asutuste rollist ja

kasulikkusest.

Artikkel 59

Terviseandmetele juurdepddsu asutuste aruandlus

1. Koik terviseandmetele juurdepaisu asutused avaldavad iga kahe aasta tagant
tegevusaruande ja teevad selle oma veebisaidil iildsusele kdttesaadavaks. Kui litkkmesriitk
maiirab rohkem kui iihe terviseandmetele juurdepiisu asutuse, vastutab aruande eest
artikli 55 1oikes 1 osutatud koordineeriv asutus ja nduab teistelt terviseandmetele
Jjuurdepédsu asutustelt vajalikku teavet. See tegevusaruanne jérgib Euroopa
terviseandmeruumi ndukogus kokku lepitud artikli 94 16ike 2 punkti d kohast struktuuri

ning sisaldab vihemalt jargmisi teabekategooriaid:

a)  teave esitatud taotluste ja terviseandmete péaringute kohta, nditeks terviseandmete
taotlejate liigid, antud voi tagasiliikatud andmelubade arv, juurdepdédsu eesmérkide
kategooriad ja kasutatud elektrooniliste terviseandmete kategooriad ning

kohaldataval juhul kokkuvdte elektrooniliste terviseandmete kasutamise tulemustest;
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b)  teave selle kohta, kuidas terviseandmete kasutajad ja terviseandmete valdajad
tdidavad regulatiivseid ja lepingulisi kohustusi, ning terviseandmetele juurdepédésu

asutuste madratud haldustrahvide arvu ja summa kohta;

c) teave auditite kohta, mis on tehtud terviseandmete kasutajate suhtes, et tagada
turvalises tootlemiskeskkonnas teostatud tootlemise vastavus artikli 73 16ike 1

punktile e;

d) teave siseauditite ja kolmandate isikute auditite kohta, mis késitlevad turvaliste
tootlemiskeskkondade vastavust artikli 73 16ikes 3 osutatud kindlaksméaaratud

standarditele, spetsifikatsioonidele ja nduetele;

e) teave flisiliste isikute poolt nende andmekaitsediguste kasutamise kohta esitatud

taotluste menetlemise kohta;

f)  terviseandmetele juurdepddsu asutuse tegevuse kirjeldus seoses asjaomaste

sidusrithmade kaasamise ning nendega konsulteerimisega;
g) andmelubadest ja terviseandmete paringutest saadav tulu;

h)  keskmine pédevade arv terviseandmetele juurdepdisu taotluste voi terviseandmete

paringute esitamise ja andmetele juurdepddsu andmise vahel,

1)  terviseandmete valdajate véljastatud andmete kvaliteedi méargiste arv liigitatuna

kvaliteedikategooriate kaupa;
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j)  Euroopa terviseandmeruumi kaudu saadud andmeid kasutanud eelretsenseeritud

teaduspublikatsioonide, poliitikadokumentide ja regulatiivmenetluste arv;

k)  Euroopa terviseandmeruumi kaudu saadud andmeid kasutades vélja tootatud

digitaalsete tervisetoodete ja -teenuste, sealhulgas tehisintellektirakenduste arv.

Loikes 1 osutatud tegevusaruanne esitatakse komisjonile ja Euroopa terviseandmeruumi
ndukogule kuue kuu jooksul pérast asjakohase aruandlusperioodi teise aasta loppu.

Tegevusaruanne tehakse kéttesaadavaks komisjoni veebisaidi kaudu.

Artikkel 60

Terviseandmete valdajate kohustused

Terviseandmete valdajad teevad artiklis 51 osutatud asjaomased elektroonilised
terviseandmed taotluse korral terviseandmetele juurdepddsu asutusele kéttesaadavaks
vastavalt artikli 68 kohaselt viljastatud andmeloale voi artikli 69 kohaselt rahuldatud

terviseandmete péringule.

Terviseandmete valdajad teevad 16ikes 1 osutatud taotletud elektroonilised terviseandmed
terviseandmetele juurdepdisu asutusele kéttesaadavaks moistliku aja jooksul ja hiljemalt
kolme kuu jooksul alates terviseandmetele juurdepédésu asutuselt taotluse saamisest.
PShjendatud juhtudel voib terviseandmetele juurdepdisu asutus seda ajavahemikku

pikendada koige rohkem kolme kuu vorra.
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Terviseandmete valdaja edastab terviseandmetele juurdepédésu asutusele tema valduses
oleva andmestiku kirjelduse vastavalt artiklile 77. Terviseandmete valdaja peaks vihemalt
kord aastas kontrollima, kas tema andmestiku kirjeldus riiklikus andmestike kataloogis on

tdpne ja ajakohane.

Kui andmestikuga on kaasas artikli 78 kohane andmekvaliteedi ja andmete kasutatavuse
mairgis, esitab terviseandmete valdaja terviseandmetele juurdepédsu asutusele piisava

dokumentatsiooni, et kontrollida méargise digsust.

Isikustamata elektrooniliste terviseandmete valdajad tagavad juurdepéddsu andmetele
usaldusvéirsete avatud andmebaaside kaudu, et tagada koigile kasutajatele piiramatu
juurdepads ning andmete salvestamine ja siilitamine. Usaldatavate avatud avalike
andmebaaside juhtimine peab olema tugev, ldbipaistev ja jatkusuutlik ning kasutajate

juurdepdds andmetele ldbipaistev.

Artikkel 61

Terviseandmete kasutajate kohustused

Terviseandmete kasutajad vdivad padseda juurde artiklis 51 osutatud elektroonilistele
terviseandmetele teiseseks kasutuseks ja neid toddelda iiksnes kooskdlas artikli 68 kohaselt
véljastatud andmeloaga, artikli 69 kohaselt rahuldatud terviseandmete péaringuga voi

artikli 67 101kes 3 osutatud olukordades asjaomase artiklis 75 osutatud taristu

HealthData@EU volitatud osaleja juurdepdisuloaga.
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2. Elektrooniliste terviseandmete to6tlemisel artiklis 73 osutatud turvalises
tootlemiskeskkonnas on terviseandmete kasutajatel keelatud voimaldada juurdepédsu
elektroonilistele terviseandmetele voi teha need andmed muul viisil kéttesaadavaks

andmeloas nimetamata kolmandatele isikutele.

3. Terviseandmete kasutajad ei tuvasta tagasi ega piiiia tagasi tuvastada fliiisilisi isikuid,
kellele kuuluvad elektroonilised terviseandmed, mille terviseandmete kasutajad on saanud
andmeloa, terviseandmete paringu voi taristu HealthData@EU volitatud osaleja poolt

heaks kiidetud juurdepddsuloa alusel.

4. Terviseandmete kasutajad avalikustavad teisese kasutuse tulemused vai véljundid,
sealhulgas tervishoiuteenuse osutamise seisukohast olulise teabe, 18 kuu jooksul pérast
elektrooniliste terviseandmete turvalises to6tlemiskeskkonnas todtlemise 10petamist voi

artiklis 69 osutatud terviseandmete péringule vastuse saamist.

Terviseandmetele juurdepédédsu asutus voib esimeses 16igus osutatud ajavahemikku
pikendada pohjendatud juhtudel, mis on seotud elektrooniliste terviseandmete tootlemise
lubatud eesmirkidega, eelkdige juhul, kui tulemus avaldatakse teadusajakirjas voi muus

teaduslikus véljaandes.
Teisese kasutuse tulemused voi viljundid sisaldavad ainult anoniitimitud andmeid.

Terviseandmete kasutajad teavitavad terviseandmetele juurdepdisu asutust, kellelt
andmeluba saadi, teisese kasutuse tulemustest voi véljunditest, ja aitavad tal {ihtlasi
konealust teavet terviseandmetele juurdepdésu asutuste veebisaitidel avalikustada. Selline
avaldamine ei piira digust avaldada teavet teadusajakirjades voi muudes teaduslikes

viljaannetes.
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Kui terviseandmete kasutajad kasutavad elektroonilisi terviseandmeid kooskdlas kdesoleva
peatiikiga, peavad nad teatama elektrooniliste terviseandmete allikatest ja asjaolust, et

elektroonilised terviseandmed on saadud Euroopa terviseandmeruumi raames.

Ilma et see piiraks 16ike 2 kohaldamist, teavitavad terviseandmete kasutajad
terviseandmetele juurdepaisu asutust kdigist olulistest leidudest seoses nende fiiiisiliste

isikute tervisega, kelle andmed on andmestikku lisatud.

Terviseandmete kasutajad teevad oma iilesannete tditmisel koost6od terviseandmetele

juurdepdidsu asutustega.

Artikkel 62
Tasud

Terviseandmetele juurdepédésu asutused, sealhulgas liidu terviseandmetele juurdepaisu
teenistus voi artiklis 72 osutatud usaldatavad terviseandmete valdajad vdivad votta

elektrooniliste terviseandmete teiseseks kasutuseks kittesaadavaks tegemise eest tasu.

Tasud peavad olema proportsionaalsed andmete kéttesaadavaks tegemise kuludega ega

tohi piirata konkurentsi.
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Tasud katavad kdik kulud voi osa kuludest, mis on seotud terviseandmetele juurdepiaisu
taotluse voi terviseandmete paringu hindamisega, andmeloa véljastamise, selle
viljastamisest keeldumise vo1 muutmisega vastavalt artiklitele 67 ja 68 voi artikli 69
kohaselt esitatud terviseandmete paringule vastamisega, sealhulgas kulud, mis on seotud
elektrooniliste terviseandmete koondamise, ettevalmistamise, pseudoniiiimimise,

anoniilimimise ja pakkumisega.

Liikmesriigid voivad kehtestada vihendatud tasu liidus asuvatele teatavat liiki
terviseandmete kasutajatele, nagu avaliku sektori asutused voi liidu institutsioonid,
asutused ja organid, kellel on diguslikud volitused rahvatervise valdkonnas, tilikoolide

teadlased voi mikroettevotjad.

2. Kéesoleva artikli 16ikes 1 osutatud tasud vdivad hélmata hiivitist kulude eest, mida
terviseandmete valdaja kannab teiseseks kasutuseks kéttesaadavaks tehtavate
elektrooniliste terviseandmete koostamisel ja ettevalmistamisel. Sellisel juhul esitab
terviseandmete valdaja terviseandmetele juurdepdisu asutusele selliste kulude hinnangu.
Kui terviseandmete valdaja on avaliku sektori asutus, siis mééruse (EL) 2022/868 artiklit 6
ei kohaldata. See osa tasudest, mis on seotud terviseandmete valdaja kuludega, makstakse

terviseandmete valdajale.

3. Terviseandmete kasutajatelt kdesoleva artikli kohaselt voetavad tasud peavad olema

labipaistvad ja mittediskrimineerivad.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 206
ET



Kui terviseandmete valdajad ja terviseandmete kasutajad ei joua {ihe kuu jooksul parast
andmeloa andmist tasude suuruses kokkuleppele, voib terviseandmetele juurdepiisu asutus
kehtestada tasud proportsionaalselt kuludega, mis kaasnevad elektrooniliste terviseandmete
teiseseks kasutuseks kittesaadavaks tegemisega. Kui terviseandmete valdaja voi
terviseandmete kasutaja ei ole terviseandmetele juurdepéésu asutuse kehtestatud tasuga
ndus, on tal madruse (EL) 2023/2854 artikli 10 kohaselt juurdepdds vaidluste lahendamise

organitele.

Enne artikli 68 kohase andmeloa viljastamist voi artikli 69 kohaselt esitatud
andmepéringule vastuse andmist teavitab terviseandmetele juurdepdisu asutus
terviseandmete taotlejat eeldatavatest tasudest. Terviseandmete taotlejat teavitatakse
vOimalusest terviseandmetele juurdepdisu taotlus voi terviseandmete péring tagasi votta.
Kui terviseandmete taotleja votab oma taotluse voi péaringu tagasi, ndutakse terviseandmete

taotlejalt sisse iiksnes juba kantud kulud.

Komisjon kehtestab rakendusaktidega tasupoliitika ja tasustruktuuri pohimdtted, sealhulgas
kéesoleva artikli 16ike 1 neljandas 16igus osutatud iiksustele kehtivad tasude soodustused,
et toetada selliste tasupoliitikate ja tasustruktuuride lihtsust ja ldbipaistvust liikmesriikide
vahel. Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 98 15ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
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Artikkel 63

Terviseandmetele juurdepddsu asutuste poolne tditmise tagamine

Artikli 57 16ike 1 punkti a alapunktis ii osutatud seire- ja jarelevalveiilesannete tditmisel on
terviseandmetele juurdepédsu asutustel digus nduda ja saada terviseandmete kasutajatelt ja
terviseandmete valdajatelt kogu vajalikku teavet, et kontrollida kéesoleva peatiiki nduete

taitmist.

Kui terviseandmetele juurdepddsu asutused leiavad, et terviseandmete kasutaja voi
terviseandmete valdaja ei tdida kdesoleva peatiiki noudeid, teatavad nad sellest viivitamata
terviseandmete kasutajale voi terviseandmete valdajale ning votavad asjakohaseid
meetmeid. Asjaomane terviseandmetele juurdepddsu asutus annab asjaomasele
terviseandmete kasutajale voi terviseandmete valdajale vdoimaluse esitada oma seisukohad

moistliku ajavahemiku jooksul, mis ei tohi iiletada nelja nédalat.

Kui nduete tditmata jatmine on seotud madruse (EL) 2016/679 voimaliku rikkumisega,
teavitab asjaomane terviseandmetele juurdepiisu asutus viivitamata nimetatud mééruse
kohaseid jdrelevalveasutusi ja esitab neile kogu asjakohase teabe nduete tditmata jitmise

tuvastamise kohta.

Nouete tditmata jdtmise korral terviseandmete kasutajate poolt on terviseandmetele
juurdepidisu asutustel digus tiihistada artikli 68 kohaselt viljastatud andmeluba ja peatada
pohjendamatu viivituseta mojutatud elektrooniliste terviseandmete to6tlemine
terviseandmete kasutaja poolt ning votta asjakohaseid ja proportsionaalseid meetmeid, et

tagada andmete nduetekohane tootlemine terviseandmete kasutaja poolt.
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Selliste tditemeetmete osana vdivad terviseandmetele juurdepddsu asutused asjakohasel
juhul kuni viieks aastaks vilistada voi algatada menetluse, et vélistada kooskolas
litkkmesriigi digusega asjaomase terviseandmete kasutaja juurdepéés elektroonilistele

terviseandmetele Euroopa terviseandmeruumis seoses teisese kasutusega.

Noduete tditmata jdtmise korral terviseandmete valdaja poolt, juhul kui terviseandmete
valdaja ei esita terviseandmetele juurdepiisu asutustele elektroonilisi terviseandmeid ilmse
kavatsusega takistada elektrooniliste terviseandmete kasutamist vai ei pea kinni artikli 60
10ikes 2 sitestatud tdhtacgadest, on terviseandmetele juurdepédésu asutusel digus madrata
terviseandmete valdajale iga viivitatud pédeva eest trahv koos sunnirahaga, mis peab olema
labipaistev ja proportsionaalne. Trahvisumma méérab kindlaks terviseandmetele
juurdepddsu asutus kooskolas litkkmesriigi digusega. Kui terviseandmete valdaja rikub
korduvalt kohustust teha terviseandmetele juurdepaisu asutusega koostdod, voib see asutus
jétta terviseandmete valdaja ilma voi voi algatada kooskolas litkmesriigi digusega
menetluse, et jétta terviseandmete valdaja kuni viieks aastaks ilma digusest esitada
kooskdlas kdesoleva peatiikiga andmetele juurdepédsu taotlusi. Kdnealuse ilmajitmise aja
jooksul on terviseandmete valdaja kohaldataval juhul jatkuvalt kohustatud tegema andmed

kéesoleva peatiiki kohaselt kéttesaadavaks.

Terviseandmetele juurdepdisu asutused teatavad ldigete 3 ja 4 kohaselt voetud
tditemeetmetest ja nende aluseks olevatest pohjustest viivitamata asjaomasele
terviseandmete kasutajale voi terviseandmete valdajale ja ndevad ette mdistliku aja, mille

jooksul terviseandmete kasutaja voi terviseandmete valdaja peab neid meetmeid tditma.
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6. Koik terviseandmetele juurdepédsu asutuse poolt 1dike 3 kohaselt voetud tditemeetmed
tehakse teistele terviseandmetele juurdepédsu asutustele teatavaks 16ikes 7 osutatud IT-
vahendi kaudu. Terviseandmetele juurdepddsu asutused voivad teha selle teabe tildsusele

kattesaadavaks oma veebisaitidel.

7. Komisjon médrab rakendusaktidega kindlaks osana artiklis 75 osutatud taristust
HealthData@ZEU sellise IT-vahendi arhitektuuri, mis on ette ndhtud toetama kéesolevas
artiklis osutatud tiitemeetmeid, eelkdige sunniraha, andmelubade tiihistamist ja
ilmajétmisi, ning muutma need tegevused teiste terviseandmetele juurdepédésu asutuste
jaoks ldbipaistvaks. Konealused rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 98 16ikes 2

osutatud kontrollimenetlusega.

8. Hiljemalt ... [kdesoleva mééruse joustumise kuupdev + 84 kuud], annab komisjon tihedas
koostdds Euroopa terviseandmeruumi ndukoguga vilja suunised tiitemeetmete, sealhulgas
sunniraha ja muude meetmete kohta, mida terviseandmetele juurdepédésu asutused peavad

vOotma.
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Artikkel 64

Terviseandmetele juurdepddsu asutuste haldustrahvide mddramise iildtingimused

1. Iga terviseandmetele juurdepédsu asutus tagab, et kooskdlas kédesoleva artikliga mééaratud
haldustrahv 1digetes 4 ja 5 osutatud rikkumiste eest on igal iiksikjuhul mojus,

proportsionaalne ja heidutav.

2. Haldustrahv miiratakse vastavalt iga iiksikjuhu asjaoludele lisaks artikli 63 15igetes 3 ja 4
osutatud tditemeetmetele voi nende asemel. Terviseandmetele juurdepddsu asutus votab
haldustrahvi midramise ja suuruse iile otsustamisel igal iiksikjuhul igakiilgselt arvesse

jargmiseid asjaolusid:
a)  rikkumise laad, raskusaste ja kestus;

b) asjaolu, kas teised pddevad asutused on juba méddranud sama rikkumise eest karistusi

voi1 haldustrahve;
c) asjaolu, kas rikkumine oli tahtlik vdi tulenes hooletusest;

d) meetmed, mida terviseandmete valdaja voi terviseandmete kasutaja on votnud

tekitatud kahju leevendamiseks;

PE-CONS 76/1/24 REV 1 211
ET



e) terviseandmete kasutaja vastutuse ulatus, vottes arvesse tehnilisi ja korralduslikke
meetmeid, mida terviseandmete kasutaja on rakendanud vastavalt kdesoleva mééruse

artikli 67 10ike 2 punktile g ning artikli 67 1dikele 4;

f)  terviseandmete valdaja voi terviseandmete kasutaja asjakohased varasemad

rikkumised;

g)  koostdo ulatus, mida terviseandmete valdaja voi terviseandmete kasutaja
terviseandmetele juurdepédsu asutusega rikkumise heastamiseks ja rikkumise

voimaliku kahjuliku mdju leevendamiseks teeb;

h)  viis, kuidas terviseandmetele juurdepdésu asutus sai rikkumisest teada, eelkdige kas

terviseandmete kasutaja teatas talle rikkumisest ja mil mééral ta seda tegi;

1)  selliste artikli 63 1digetes 3 ja 4 osutatud tditemeetmete jirgimine, mida on samas

kiisimuses varem asjaomase vastutava todtleja voi volitatud tootleja suhtes voetud;

j)  juhtumi asjaolude suhtes kohaldatavad igasugused muud raskendavad voi
kergendavad tegurid, néiteks rikkumise kaudu otseselt voi kaudselt saadud

finantskasu voi vilditud kahju.

3. Kui terviseandmete valdaja voi terviseandmete kasutaja rikub samade voi seonduvate
terviseandmete lubade voi terviseandmete paringute puhul tahtlikult voi hooletusest mitut
kdesoleva méadruse sétet, ei iileta haldustrahvi kogusumma summat, mis on sétestatud

raskeima rikkumise eest.
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4. Vastavalt kdesoleva artikli 15ikele 2 kohaldatakse terviseandmete valdaja voi
terviseandmete kasutaja artikli 60 ja artikli 61 1digete 1, 5 ja 6 kohaste kohustuste
rikkumise eest haldustrahve, mille suurus on kuni 10 000 000 eurot voi ettevotja puhul
kuni 2 % tema eelmise majandusaasta kogu iileilmsest aastakédibest, olenevalt sellest, kumb

on suurem.

5. Kooskolas 16ikega 2 voib miirata haldustrahve, mille suurus on kuni 20 000 000 eurot voi
ettevatja puhul kuni 4 % tema eelmise majandusaasta kogu iileilmsest aastakdibest,

olenevalt sellest, kumb on suurem, jargmiste rikkumiste eest:

a) terviseandmete kasutajad todtlevad artikli 68 kohaselt véljastatud andmeloa alusel

saadud elektroonilisi terviseandmeid artiklis 54 osutatud kasutuseks;

b) terviseandmete kasutajad votavad vilja isikustatud elektroonilisi terviseandmeid

turvalisest to6tlemiskeskkonnast;

c) sellise fiilisilise isiku tagasituvastamine voi tagasituvastamise katse, kellele kuuluvad
elektroonilised terviseandmed, mille terviseandmete kasutaja sai andmeloa voi

andmeparingu alusel vastavalt artikli 61 15ikele 3;

d) terviseandmetele juurdepdisu asutuse artikli 63 1digete 3 ja 4 kohaselt voetud

tditemeetmete tditmata jatmine.
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6. Ilma et see piiraks terviseandmetele juurdepédsu asutuste volitusi artikli 63 alusel, voib iga
litkkmesriik sdtestada normid selle kohta, kas ja millisel méaral voib haldustrahve méairata

selles litkmesriigis asutatud avaliku sektori asutustele ja organitele.

7. Terviseandmetele juurdepdisu asutuse kéesoleva artikli kohaste volituste kasutamise
suhtes kohaldatakse vastavalt liidu ja liikmesriigi digusele asjakohaseid menetluslikke

tagatisi, sealhulgas tohusaid diguskaitsevahendeid ja nduetekohaseid menetlusi.

8. Kui liikmesriigi digussiisteemis ei ole haldustrahve ette nédhtud, voib kdesolevat artiklit
kohaldada sellisel viisil, mis kooskdlas tema digusraamistikuga tagab, et need
Oiguskaitsevahendid on mojusad ja padevate terviseandmetele juurdepiédsu asutuste
maiiratud haldustrahvidega samavairse mojuga. Igal juhul peavad méadratavad trahvid
olema mdjusad, proportsionaalsed ja heidutavad. Asjakohane litkmesriik teavitab
komisjoni oma kdesoleva 16ike kohaselt vastu vdetud digusnormidest hiljemalt ...
[kdesoleva médruse joustumise kuupdev + 48 kuud] ja viivitamata koikidest neid
digusnorme mdjutavatest hilisematest seadustest voi neid sétteid mdjutavatest

muudatustest.

Artikkel 65
Suhted mddruse (EL) 2016/679 kohaste jirelevalveasutustega

Jarelevalveasutus voi -asutused, kes vastutavad mairuse (EL) 2016/679 kohaldamise jilgimise ja
selle médruse kohaldamise tagamise eest, on padevad jédlgima ka artikli 71 kohase isikustatud
elektrooniliste terviseandmete teiseseks kasutuseks tootlemisest loobumise diguse kohaldamist ja
kohaldamise tagamist. Kéesoleva artikli esimeses 10igus osutatud jérelevalveasutustel on digus

madrata haldustrahve mééruse (EL) 2016/679 artiklis 83 osutatud summa ulatuses.
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Konealused jédrelevalveasutused ja kdesoleva madruse artiklis 55 osutatud terviseandmetele
juurdepaisu asutused teevad vajaduse korral oma padevuse piires koostodd kidesoleva méédruse

tditmise tagamisel. Madruse (EL) 2016/679 asjaomaseid sitteid kohaldatakse mutatis mutandis.

3.JAGU

JUURDEPAAS ELEKTROONILISTELE TERVISEANDMETELE TEISESEKS KASUTUSEKS

Artikkel 66

Voimalikult viheste andmete kogumine ja eesmdrgi piirang

1. Kui terviseandmetele juurdepédésu asutused saavad terviseandmetele juurdepdisu taotluse,
tagavad nad, et juurdepéds antakse ainult sellistele taotletud elektroonilistele
terviseandmetele, mis on piisavad, asjakohased ja piirduvad sellega, mis on vajalik seoses
terviseandmete kasutaja poolt terviseandmetele juurdepdisu taotluses osutatud tootlemise

eesmairgiga ja kooskdlas artikli 68 kohaselt antud andmeloaga.

2. Terviseandmetele juurdepédésu asutus esitab elektroonilised terviseandmed anoniitimitud
kujul, kui terviseandmete kasutaja saab selliste andmetega tootlemise eesmérgi saavutada,

vottes arvesse terviseandmete kasutaja esitatud teavet.
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Kui terviseandmete kasutaja on piisavalt tdendanud, et tootlemise eesmérki ei ole voimalik
saavutada anoniitimitud andmetega kooskolas artikli 68 16ike 1 punktiga c, voimaldab
terviseandmetele juurdepddsu asutus elektroonilistele terviseandmetele juurdepaisu
pseudoniitimitud kujul. Pseudontiiimimise tagasipdoramiseks ndutav teave on kittesaadav
ainult terviseandmetele juurdepdisu asutusele voi tiksusele, mis toimib kooskdlas

litkmesriigi digusega usaldatava kolmanda isikuna.

Artikkel 67

Terviseandmetele juurdepddsu taotlused

Fiitisiline voi juriidiline isik voib esitada terviseandmetele juurdepdédsu asutusele

terviseandmetele juurdepaisu taotluse artikli 53 1dikes 1 osutatud eesmairkidel.
Terviseandmetele juurdepéésu taotlus peab sisaldama jargmist:

a) terviseandmete taotleja nimi, selle terviseandmete taotleja ametitilesannete ja
toimingute kirjeldus, sealhulgas nende fiitisiliste isikute nimed, kellel oleks
juurdepais elektroonilistele terviseandmetele, kui andmeluba antaks; terviseandmete
taotleja teavitab terviseandmetele juurdepédésu asutust fiiiisiliste isikute nimekirja mis

tahes ajakohastamisest;

b)  millisel artikli 53 16ikes 1 osutatud eesmirgil andmetele juurdepéésu taotletakse;
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d)

g)

h)

tiksikasjalik selgitus elektrooniliste terviseandmete kavandatud kasutuse ja selle
eeldatava kasu kohta ning selle kohta, kuidas see kasu aitab kaasa artikli 53 1dikes 1

osutatud eesmaérkide saavutamisele;

taotletud elektrooniliste terviseandmete kirjeldus, sealhulgas nende ulatus,
ajavahemik, vorming, allikad ja voimaluse korral geograafiline katvus, kui selliseid
andmeid taotletakse terviseandmete valdajatelt mitmest liikmesriigist voi artiklis 75

osutatud taristu HealthData@EU volitatud esindajatelt;

kirjeldus selle kohta, kas elektroonilised terviseandmed on vaja teha kittesaadavaks
pseudoniitimitud voi anoniiiimitud kujul, ning pseudoniitimitud vormingu korral
pohjendus selle kohta, miks kavandatud té6tlemine ei ole voimalik anoniitimitud

andmeid kasutades;

kui terviseandmete taotleja kavatseb enda valduses olevaid andmestikke turvalisse

tootlemiskeskkonda tuua, siis nende andmestike kirjeldus;

selliste kaitsemeetmete kirjeldus, mis peavad olema riskidega proportsionaalsed ja
mis on kavandatud elektrooniliste terviseandmete vaédrkasutuse viltimiseks ning
terviseandmete valdaja ja asjaomaste fliiisiliste isikute diguste ja huvide kaitseks,

sealhulgas selleks, et viltida fiiiisiliste isikute tagasituvastust andmestikus;

pohjendatud hinnanguline ajavahemik, mille jooksul on elektroonilisi terviseandmeid

turvalises tootlemiskeskkonnas tootlemiseks vaja;
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1)  turvalise tootlemiskeskkonna jaoks vajalike vahendite ja andmetdotlusressursside

kirjeldus;

7)) kui see on kohaldatav, teave totlemise eetiliste aspektide hindamise kohta, mis on
noutud litkmesriigi digusega ja mis vOib asendada terviseandmete taotleja enda

eetikaalast hinnangut;

k)  kui terviseandmete taotleja kavatseb kasutada artikli 71 1dike 4 kohast erandit, siis

pohjendus, mida kdnealuse artikli kohaselt litkmesriigi digusaktidega ndutakse.

Kui taotleja taotleb juurdepéésu elektroonilistele terviseandmetele rohkem kui iihes
litkmesriigis asuvatelt terviseandmete valdajatelt voi artiklis 75 osutatud taristu
HealthData@EU asjaomastelt volitatud osalejatelt, esitab terviseandmete taotleja iihe
terviseandmetele juurdepddsu taotluse selle litkmesriigi terviseandmetele juurdepédsu
asutuse kaudu, kus on terviseandmete taotleja peamine tegevuskoht; selle litkmesriigi
terviseandmetele juurdepdisu asutuse kaudu, kus on {ihe sellise terviseandmete valdaja
asukoht, voi teenuste kaudu, mida komisjon osutab artiklis 75 osutatud taristus
HealthData@EU. Terviseandmetele juurdepédsu taotlus edastatakse automaatselt
asjakohastele taristu HealthData@EU volitatud osalejatele ja terviseandmetele juurdepédésu
asutustele litkmesriikides, kus terviseandmetele juurdepédsu taotluses nimetatud

terviseandmete valdajad asuvad.
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4. Kui terviseandmete taotleja taotleb juurdepédsu isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele pseudoniitimitud kujul, esitab ta koos terviseandmetele juurdepédédsu
taotlusega kirjelduse selle kohta, kuidas andmete to6tlemine oleks kooskolas kohaldatava
andmekaitset ja eraelu puutumatust késitleva liidu ja litkmesriigi digusega, eelkodige

méiiruse (EL) 2016/679 artikli 6 1oikega 1.

5. Avaliku sektori asutused ning liidu institutsioonid, organid ja asutused esitavad sama
teavet, mida ndutakse 1digete 2 ja 4 alusel, vilja arvatud 16ike 2 punkti h puhul, mille
korral nad esitavad teabe hoopis ajavahemiku kohta, mille jooksul elektroonilistele
terviseandmetele on véimalik juurde padseda, juurdepdisu sageduse voi andmete

ajakohastamise sageduse kohta.

Artikkel 68
Andmeluba

1. Elektroonilistele terviseandmetele juurdepddsu andmiseks hindab terviseandmetele

juurdepadsu asutus, kas tdidetud on kdik jairgmised kriteeriumid:

a) terviseandmetele juurdepdisu taotluses kirjeldatud eesmirgid vastavad iihele voi

mitmele artikli 53 10ikes 1 loetletud eesmarkidest;

b) taotletud andmed on terviseandmetele juurdepéésu taotluses kirjeldatud eesmarkide
saavutamiseks vajalikud, piisavad ja proportsionaalsed, vottes arvesse artiklis 66

sdtestatud voimalikult viheste andmete kogumise ja eesmérgi piiramise noudeid;
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d)

g)

h)

tootlemine on kooskodlas madruse (EL) 2016/679 artikli 6 16ikega 1 ja
pseudoniilimitud andmete puhul on piisavalt pdhjendatud, et eesmairki ei ole voimalik

saavutada anoniitimitud andmetega;

terviseandmete taotleja on andmete kasutamise sihtotstarbe tditmiseks
kvalifitseeritud ja tal on asjakohased erialateadmised, sealhulgas tervishoiu,
hoolduse, rahvatervise vdi teadusuuringute alane kutsekvalifikatsioon, mis on

kooskolas eetikatavade ja kohaldatavate digusnormidega;

terviseandmete taotleja tdendab, et on votnud piisavad tehnilised ja korralduslikud
meetmed, et viltida elektrooniliste terviseandmete vaarkasutamist ning kaitsta

terviseandmete valdaja ja asjaomaste fliiisiliste isikute digusi ja huve;

teave artikli 67 10ike 2 punktis j osutatud todtlemise eetiliste aspektide hindamise

kohta, kui see on kohaldatav, on kooskdlas litkmesriigi digusega;

kui terviseandmete taotleja kavatseb kasutada artikli 71 16ike 4 kohast erandit, siis on
esitatud pohjendus, mida ndutakse konealuse artikli kohaselt vastu voetud

litkmesriigi digusega;

terviseandmete taotleja tdidab kdiki muid kdesoleva peatiiki noudeid.
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Terviseandmetele juurdepédsu asutus votab arvesse ka jargmist:
a)  riigikaitse, julgeoleku, avaliku julgeoleku ja avaliku korraga seotud riskid;

b)  reguleerivate asutuste riiklikes andmebaasides olevate andmete konfidentsiaalsuse

rikkumise risk.

Kui terviseandmetele juurdepédésu asutus jouab oma hinnangus jareldusele, et 16ikes 1
satestatud nduded on tiidetud ja 16ikes 2 osutatud riskid on piisavalt maandatud,
voimaldab terviseandmetele juurdepdisu asutus juurdepéésu elektroonilisele
terviseandmetele, véljastades andmeloa. Terviseandmetele juurdepdisu asutused lilkkkavad
tagasi koik terviseandmetele juurdepédsu taotlused, mille puhul kdesoleva peatiiki nduded

el ole tiidetud.

Kui andmeloa viljastamise nduded ei ole tdidetud, kuid artikli 69 kohases anoniilimitud
statistilises vormingus vastuse andmise nduded on tdidetud, voib terviseandmetele
juurdepadsu asutus otsustada sellise vastuse anda, tingimusel et vastuse andmine vidhendab
riske ja, kui terviseandmetele juurdepaisu taotluse eesmirki on voimalik sel viisil téita,
terviseandmete taotleja ndustub saama vastuse artikli 69 kohases anoniilimitud statistilises

vormingus.
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4. Erandina méérusest (EL) 2022/868 viljastab terviseandmetele juurdepdisu asutus
andmeloa voi keeldub selle véljastamisest kolme kuu jooksul alates terviseandmetele
juurdepdisu tdieliku taotluse saamisest. Kui terviseandmetele juurdepdisu asutus leiab, et
terviseandmetele juurdepéésu taotlus ei ole tdielik, teavitab ta sellest terviseandmete
taotlejat, kellele antakse vdimalus seda taotlust tdiendada. Kui terviseandmete taotleja ei
tdienda terviseandmetele juurdepiisu taotlust nelja nidala jooksul, siis andmeluba ei

viljastata.

Terviseandmetele juurdepdisu asutus voib vajaduse korral pikendada terviseandmetele
juurdepadsu taotlusele vastamise tdhtaega kolme kuu vorra, vottes arvesse
terviseandmetele juurdepiisu taotluse kiireloomulisust ja keerukust ning otsuse tegemiseks
esitatud terviseandmetele juurdepédsu taotluste arvu. Sellistel juhtudel teatab
terviseandmetele juurdepdisu asutus terviseandmete taotlejale voimalikult kiiresti, et
terviseandmetele juurdepdisu taotluse labivaatamiseks on vaja rohkem aega, ning esitab

viivituse pohjused.

5. Artikli 67 16ikes 3 osutatud elektroonilistele terviseandmetele piiriiilese juurdepdésu
taotluse menetlemisel vastutavad terviseandmetele juurdepiisu asutused ja artiklis 75
osutatud taristu HealthData@EU asjaomased volitatud osalejad oma padevuse piires
elektroonilistele terviseandmetele juurdepdisu andmise voi sellest keeldumise otsuste

tegemise eest kooskdlas kédesoleva peatiikiga.

Asjaomased terviseandmetele juurdepaisu asutused ja taristu HealthData@EU volitatud
osalejad teavitavad iiksteist oma otsustest. Nad voivad seda teavet elektroonilistele
terviseandmetele juurdepéddsu andmise voi sellest keeldumise iile otsustamisel arvesse

votta.

Uhe terviseandmetele juurdepéisu asutuse viljastatud andmeluba vdivad vastastikku

tunnustada teised terviseandmetele juurdepédésu asutused.
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Kui elektroonilisi terviseandmeid toodeldakse artikli 53 16ike 1 punktides a, b ja c
satestatud eesmairkidel, ndevad litkmesriigid ette kiirendatud terviseandmetele juurdepéésu
taotlemise menetluse avaliku sektori asutustele ning liidu institutsioonidele, organitele ja

asutustele, kellel on diguslikud volitused rahvatervise valdkonnas.

Sellise kiirmenetluse korral viljastab terviseandmetele juurdepidsu asutus andmeloa voi
keeldub selle viljastamisest kahe kuu jooksul alates terviseandmetele juurdepdisu tiieliku
taotluse saamisest. Terviseandmetele juurdepddsu asutus voib vajaduse korral pikendada

terviseandmetele juurdepédsu taotlusele vastamise tdhtaega iihe kuu vorra.

Pérast andmeloa véljastamist taotleb terviseandmetele juurdepdisu asutus viivitamata
terviseandmete valdajalt elektroonilisi terviseandmeid. Terviseandmetele juurdepiisu
asutus teeb elektroonilised terviseandmed terviseandmete kasutajale kattesaadavaks kahe
kuu jooksul parast nende saamist terviseandmete valdajatelt, vdlja arvatud juhul, kui
terviseandmetele juurdepdisu asutus tdpsustab, et ta esitab andmed pikema

kindlaksméératud ajavahemiku jooksul.

Kéesoleva artikli 16ike 5 esimeses 10igus osutatud juhtudel vdivad terviseandmetele
Juurdepédsu asutused ja taristu HealthData@EU volitatud osalejad, kes viljastasid
vastavalt andmeloa voi juurdepédsuloa, otsustada anda juurdepdisu elektroonilistele
terviseandmetele komisjoni pakutavas turvalises tootlemiskeskkonnas, millele on osutatud

artikli 75 1oikes 9.

Kui terviseandmetele juurdepéésu asutus keeldub andmeluba véljastamast, esitab ta

terviseandmete taotlejale selle keeldumise pohjenduse.
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10. Kui terviseandmetele juurdepédésu asutus andmeloa véljastab, sdtestab ta andmeloas

andmekasutaja suhtes kohaldatavad iildtingimused. Andmeluba sisaldab jargmist:

a)  andmetele juurdepédédsu loaga hdlmatud elektrooniliste terviseandmete kategooriad,
spetsifikatsioon ja vorming, sealhulgas nende allikad ja mirge selle kohta, kas
elektroonilistele terviseandmetele juurdepdds toimub pseudoniitimitud kujul

turvalises tootlemiskeskkonnas;

b) elektrooniliste terviseandmete kittesaadavaks tegemise eesmargi iiksikasjalik

kirjeldus;

c)  kui artikli 71 16ike 4 alusel on ette ndhtud ja kohaldatav erandi rakendamise
mehhanism, siis teave selle kohta, kas seda on kohaldatud, ning asjaomase otsuse

pohjendus;

d)  volitatud isikute andmed, eelkdige vastutava uurija isikuandmed, kellel on
juurdepadsudigused elektroonilistele terviseandmetele turvalises

tootlemiskeskkonnas;
e) andmeloa kehtivusaeg;

f)  teave terviseandmete kasutajale turvalises tootlemiskeskkonnas kéttesaadavate

tehniliste omaduste ja vahendite kohta;
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11.

12.

13.

g) terviseandmete kasutaja makstavad tasud;
h)  koik eritingimused.

Terviseandmete kasutajatel on digus elektroonilistele terviseandmetele turvalises
tootlemiskeskkonnas juurde pédédseda ja neid toddelda vastavalt neile kdesoleva méidruse

alusel véljastatud andmeloale.

Andmeluba viljastatakse taotletud eesmérkide tditmiseks vajalikuks ajavahemikuks ning
see ajavahemik ei {ileta kiimmet aastat. Seda ajavahemikku voib pikendada iiks kord
maksimaalselt kiimneks aastaks terviseandmete kasutaja taotlusel, tuginedes pikendamist
pohjendavatele argumentidele ja dokumentidele, mis esitatakse iiks kuu enne andmeloa
kehtivusaja 10ppu. Terviseandmetele juurdepddsu asutus voib nduda tasusid, mis
suurenevad, et votta arvesse kulusid ja riske, mis kaasnevad elektrooniliste terviseandmete
talletamisega kauem kui esialgne ajavahemik. Selliste kulude ja tasude vihendamiseks
vOib terviseandmetele juurdepédédsu asutus teha terviseandmete kasutajale ettepaneku
talletada andmestik véiksema suutlikkusega talletussiisteemis. Selline viiksem suutlikkus
ei tohi mdjutada toddeldava andmestiku turvalisust. Turvalises to6tlemiskeskkonnas
olevad elektroonilised terviseandmed kustutatakse kuue kuu jooksul pérast andmeloa
kehtivusaja 16ppu. Terviseandmete kasutaja soovil v3ib terviseandmetele juurdepdisu

asutus séilitada taotletava andmestiku loomise valemi.

Kui andmeluba on vaja ajakohastada, esitab terviseandmete kasutaja taotluse andmeloa

muutmiseks.
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14.

Komisjon vodib rakendusaktiga vélja tootada logo, et tunnustada Euroopa
terviseandmeruumi panust. Nimetatud rakendusakt vdetakse vastu kooskdlas artikli 98

16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 69

Terviseandmete pdring

Terviseandmete taotleja voib esitada terviseandmete paringu artiklis 53 osutatud
eesmadrkidel, et saada vastus iiksnes anoniitimitud statistiliste andmete kujul.
Terviseandmetele juurdepdisu asutus ei anna vastust terviseandmete paringule iihelgi muul
kujul ning terviseandmete kasutaja ei saa juurdepadsu selle vastuse andmiseks kasutatud

elektroonilistele terviseandmetele.
Loikes 1 osutatud terviseandmete péring sisaldab jargmist teavet:

a) terviseandmete taotleja identiteet ning selle terviseandmete taotleja ametiiilesannete

ja tegevuse kirjeldus;

b) iiksikasjalik selgitus elektrooniliste terviseandmete kavandatud sihtotstarbe kohta,
sealhulgas artikli 53 16ikes 1 osutatud eesmirkide kohta, mille jaoks terviseandmete

péring esitatakse;

c) péaringuga taotletud elektrooniliste terviseandmete kirjeldus, nende vorming ja

andmeallikad, kui voimalik;
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d) statistilise sisu kirjeldus;

e) taotletud elektrooniliste tervisecandmete vadrkasutuse valtimiseks kavandatud

kaitsemeetmete kirjeldus;

f)  kirjeldus selle kohta, kuidas andmete to6tlemine oleks kooskdlas maaruse
(EL) 2016/679 artikli 6 1dikega 1 voi mééruse (EL) 2018/1725 artikli 5 16ikega 1 ja
artikli 10 1dikega 2;

g)  kui terviseandmete taotleja kavatseb kasutada artikli 71 15ike 4 kohast erandit, siis

pohjendus, mida kdnealuse artikli kohaselt litkmesriigi digusega noutakse.

3. Terviseandmetele juurdepédésu asutus hindab, kas terviseandmete péring on tdielik, ja votab

arvesse artikli 68 10ikes 2 osutatud riske.

4. Terviseandmetele juurdepédésu asutus hindab terviseandmete péaringut kolme kuu jooksul
alates pdringu saamisest ja esitab seejirel voimaluse korral terviseandmete kasutajale

vastuse jargmise kolme kuu jooksul.

Artikkel 70

Elektroonilistele terviseandmetele teiseseks kasutuseks juurdepdicisu holbustavad vormid

Komisjon kehtestab hiljemalt ... [kaks aastat pdrast kdesoleva mééruse joustumise kuupéeva]
rakendusaktidega terviseandmetele juurdepéésu taotluse, andmeloa ja terviseandmete paringu
vormid, millele on osutatud vastavalt artiklites 67, 68 ja 69. Nimetatud rakendusaktid voetakse

vastu kooskolas artikli 98 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
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Artikkel 71
Elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse eesmdrgil tootlemise voimaldamisest loobumise

oigus

1. Fiitsilistel isikutel on igal ajal ja ilma pohjendusi esitamata 6igus loobuda nendega seotud
isikustatud elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse eesmaérgil tootlemise

voimaldamisest kdesoleva miiruse alusel. Selle diguse kasutamine on tagasipodratav.

2. Liikmesriigid ndevad 10ikes 1 sétestatud diguse kasutamiseks ette juurdepdisetava ja
kergesti mdistetava loobumismehhanismi, mille kaudu fiitisilised isikud vdivad sonaselgelt
teatada, et nad ei soovi oma isikustatud elektrooniliste terviseandmete to6tlemist teiseseks

kasutuseks.

3. Kui fiitisilised isikud on kasutanud loobumisdigust ja kui nendega seotud isikustatud
elektroonilisi terviseandmeid on andmestikus voimalik tuvastada, ei tehta konealuste
fiiisiliste isikutega seotud isikustatud elektroonilisi terviseandmeid kittesaadavaks ega
toodelda muul viisil vastavalt artikli 68 kohaselt véljastatud andmelubadele ega artikli 69
kohastele terviseandmete péringutele, mis on rahuldatud pérast seda, kui fiiiisiline isik on

kasutanud loobumisdigust.

Kéesoleva 10igu esimene 101k ei mdjuta kdnealuste fiiiisiliste isikutega seotud isikustatud
elektrooniliste terviseandmete to6tlemist teiseseks kasutuseks vastavalt andmelubadele voi
terviseandmete paringutele, mis viljastati voi rahuldati enne seda, kui fiitisilised isikud

kasutasid oma loobumisdigust.
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4. Erandina ldikes 1 sétestatud loobumisdigusest vaib liikmesriik oma diguses ette ndha
mehhanismi, millega tehakse andmed, mille suhtes on kasutatud loobumisdigust,

kattesaadavaks, kui tdidetud on koik jargmised tingimused:

a) terviseandmetele juurdepidisu taotluse voi terviseandmete paringu esitab avaliku
sektori asutus voi liidu institutsioon, organ voi asutus, kellel on volitused téita
rahvatervise valdkonna iilesandeid, voi muu iiksus, kellele on usaldatud rahvatervise
valdkonna avalik-Giguslike {lilesannete tditmine voi kes tegutseb avaliku sektori
asutuse nimel voi kellele avaliku sektori asutus on esitanud tellimuse, kui konealuste

andmete td6tlemine on vajalik mis tahes jdrgmisel eesmargil:
1) artikli 53 16ike 1 punktides a, b ja ¢ osutatud eesmérgid;
i1)  teadusuuringud avaliku huviga seotud olulistel pohjustel;

b)  muul viisil ei ole vdoimalik saada kdnealuseid andmeid digeaegselt ja tulemuslikult

ning samavairsetel tingimustel;

c) terviseandmete taotleja on esitanud artikli 68 1dike 1 punktis g vai artikli 69 1dike 2

punktis g osutatud pdhjenduse.

Liikmesriigi 0igus, mille alusel selline mehhanism luuakse, peab sisaldama konkreetseid ja

sobivaid meetmeid fiiiisiliste isikute pohidiguste ja isikuandmete kaitsmiseks.
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Kui litkmesriik on ndinud oma diguses ette voimaluse taotleda juurdepédédsu andmetele,
millele juurdepdédsu voimaldamisest on loobutud, ja kidesoleva 1dike esimeses 1oigus
osutatud kriteeriumid on tdidetud, voib konealuseid andmeid kaasata artikli 57 16ike 1

punkti a alapunktide i ja iii ning punkti b kohaste iilesannete tditmisel.

5. Erandina ldikest 1 peavad 16ikes 4 sdtestatud erandi rakendamise mehhanismi kisitlevad
reeglid olema kooskolas pdhidiguste ja -vabaduste olemusega ning olema demokraatlikus
ithiskonnas vajalikud ja proportsionaalsed meetmed avaliku huvi eesmarkide tditmiseks

Oiguspdraste teaduslike ja tihiskondlike eesmérkide valdkonnas.

6. Igasugune to6tlemine vastavalt kdesoleva artikli 10ikes 4 sétestatud erandi rakendamise
mehhanismile peab vastama kiesoleva peatiiki nduetele, eelkdige artikli 61 16ike 3
kohasele fiilisiliste isikute tagasituvastuse voi tagasituvastuse katse keelule. Iga
seadusandlik meede, millega ndhakse riigisiseses diguses ette kdesoleva artikli 16ikes 4

osutatud mehhanism, peab sisaldama erisétteid fiilisiliste isikute ohutuse ja diguste kaitse
kohta.

7. Liikmesriigid teavitavad komisjoni viivitamata oma 1dike 4 kohaselt vastu voetud

oigusnormidest ja neid digusnorme mdjutavatest hilisematest muudatustest.
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8. Kui eesmirk, milleks terviseandmete valdaja isikustatud elektroonilisi terviseandmeid
tootleb, ei ndua voi enam ei ndua vastutavalt tootlejalt andmesubjekti tuvastamist, ei ole
terviseandmete valdaja kohustatud sdilitama, hankima ega t66tlema tdiendavat teavet
andmesubjekti tuvastamiseks liksnes selleks, et jargida kdesoleva artikli kohast

loobumisdigust.

Artikkel 72
Lihtsustatud juurdepdds usaldatava terviseandmete valdaja

elektroonilistele terviseandmetele

1. Kui terviseandmetele juurdepéésu asutus saab artikli 67 kohase terviseandmetele
juurdepédsu taotluse vai artikli 69 kohase terviseandmete péaringu, mis hdlmab tliksnes
kéesoleva artikli 16ike 2 kohaselt miédratud usaldatava terviseandmete valdaja valduses
olevaid elektroonilisi terviseandmeid, kohaldatakse kdesoleva artikli 16igetes 4—6

sitestatud menetlust.

2. Liikmesriigid saavad kehtestada menetluse, mille kohaselt terviseandmete valdajad voivad
taotleda usaldatavaks terviseandmete valdajaks madramist, kui terviseandmete valdajad

tdidavad jargmised tingimused:

a)  neil on voimalik tagada juurdepéés terviseandmetele turvalise tootlemiskeskkonna

kaudu, mis on kooskdlas artikliga 73;

b) nad omavad vajalikke teadmisi terviseandmetele juurdepéésu taotluste ja

terviseandmete paringute hindamiseks;

c¢) nad annavad vajalikud tagatised, et tagada kdesoleva mééruse jargimine.
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Liikmesriigid mairavad usaldatavad terviseandmete valdajad pérast seda, kui asjaomane

terviseandmetele juurdepdisu asutus on nende tingimuste tditmist hinnanud.

Liikmesriigid kehtestavad korra, mille alusel kontrollitakse korrapéraselt, kas usaldatav

terviseandmete valdaja tdidab jatkuvalt neid tingimusi.

Terviseandmetele juurdepédésu asutused mérgivad usaldatavad terviseandmete valdajad

artiklis 77 osutatud andmestike kataloogi.

3. Loikes 1 osutatud terviseandmetele juurdepéésu taotlused ja terviseandmete paringud
esitatakse terviseandmetele juurdepdisu asutusele, kes v3ib need edastada asjaomasele

usaldatavale terviseandmete valdajale.

4. Pérast terviseandmetele juurdepdisu taotluse voi terviseandmete paringu kittesaamist
vastavalt kdesoleva artikli 15ikele 3 hindab usaldatav terviseandmete valdaja
terviseandmetele juurdepdisu taotlust voi terviseandmete paringut olenevalt olukorrast kas

artikli 68 ldigetes 1 ja 2 vdi artikli 69 1digetes 2 ja 3 loetletud kriteeriumide alusel.

5. Usaldatav terviseandmete valdaja esitab oma ldike 4 kohaselt koostatud hinnangu koos
otsuse ettepanekuga terviseandmetele juurdepdisu asutusele kahe kuu jooksul parast
terviseandmetele juurdepdisu asutuselt terviseandmetele juurdepiisu taotluse voi
terviseandmete paringu saamist. Kahe kuu jooksul alates hinnangu saamisest teeb
terviseandmetele juurdepédsu asutus otsuse terviseandmetele juurdepéésu taotluse voi
terviseandmete paringu kohta. Usaldatava terviseandmete valdaja esitatud ettepanek ei ole

terviseandmetele juurdepaisu asutuse jaoks siduv.
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Pérast terviseandmetele juurdepéésu asutuse otsust andmeloa andmise voi terviseandmete
paringu rahuldamise kohta tiidab usaldatav terviseandmete valdaja artikli 57 1dike 1

punkti a alapunktis i ning punktis b osutatud iilesandeid.

Artiklis 56 osutatud liidu terviseandmetele juurdepdisu teenus voib méadrata usaldatavateks
terviseandmete valdajateks kéesoleva artikli 16ike 2 esimese 16igu punktides a, b ja ¢
satestatud kriteeriumidele vastavad liidu institutsioonid, organid voi asutused. Sel juhul
kohaldatakse kdesoleva artikli 16ike 2 kolmandat ja neljandat 16iku ning 161ike 3—6 mutatis

mutandis.

Artikkel 73

Turvaline tootlemiskeskkond

Terviseandmetele juurdepédésu asutused vdimaldavad juurdepdisu elektroonilistele
terviseandmetele andmeloa alusel iiksnes turvalises to6tlemiskeskkonnas, mille suhtes
kohaldatakse tehnilisi ja korralduslikke meetmeid ning turva- ja koostalitlusvéime ndudeid.

Turvaline to6tlemiskeskkond jargib turvameetmeid, mis

a)  voimaldavad juurdepddsu turvalisele todtlemiskeskkonnale ainult artikli 68 kohaselt

viéljastatud andmeloas loetletud volitatud fiitisilistele isikutele;

b)  minimeerivad turvalises to6tlemiskeskkonnas hoitavate elektrooniliste
terviseandmete loata lugemise, kopeerimise, muutmise voi eemaldamise riski

uusimate tehniliste ja korralduslike meetmete abil;
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d)

piiravad elektrooniliste terviseandmete sisestamise ning turvalises
tootlemiskeskkonnas hoitavate elektrooniliste terviseandmete kontrollimise,
muutmise vOi kustutamise voimalusi nii, et seda saab teha ainult piiratud arv

volitatud tuvastatavaid isikuid;

tagavad, et terviseandmete kasutajatel on juurdepdds ainult nende andmeloaga
hdlmatud elektroonilistele terviseandmetele, kasutades iliksnes individuaalseid ja

kordumatuid kasutajatunnuseid ja konfidentsiaalseid juurdepéésuviise;

tagavad identifitseeritavate turvalisele to6tlemiskeskkonnale juurdepéésu ja selles
tehtud toimingute logide pidamise ajavahemiku jooksul, mis on vajalik koigi selles
keskkonnas tehtavate to6tlemistoimingute kontrollimiseks ja auditeerimiseks;

juurdepddsulogisid tuleb sdilitada vahemalt {iks aasta;

tagavad vastavuse ja jélgivad kédesolevas 10ikes osutatud turvameetmete jargimist, et

vihendada vdimalikke turvaohte.

2. Terviseandmetele juurdepédésu asutused tagavad, et terviseandmete valdajad saavad

terviseandmete valdajate elektroonilisi terviseandmeid andmeloas tépsustatud vormis iiles

laadida ja terviseandmete kasutaja saab neile turvalises to6tlemiskeskkonnas juurde

padseda.

Terviseandmetele juurdepdisu asutused vaatavad elektrooniliste terviseandmete

allalaadimise taotlusega holmatud andmed Iébi, et tagada, et terviseandmete kasutajatel on

vOimalik turvalisest tootlemiskeskkonnast alla laadida tksnes isikustamata elektroonilisi

terviseandmeid, sealhulgas anoniilimitud statistilises vormingus elektroonilisi

terviseandmeid.
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3. Terviseandmetele juurdepédésu asutused tagavad turvaliste tootlemiskeskkondade
korrapdrase auditeerimise, sealhulgas kolmandate isikute poolt, ning votavad viivitamata
parandusmeetmeid turvalistes tootlemiskeskkondades auditeerimisel tuvastatud puuduste,

riskide vo1 ndrkuste suhtes.

4. Kui médruse (EL) 2022/868 IV peatiiki kohased tunnustatud
andmealtruismiorganisatsioonid td6tlevad isikustatud elektroonilisi terviseandmeid
turvalises tootlemiskeskkonnas, peavad need keskkonnad vastama ka kdesoleva artikli

16ike 1 punktides a—f sétestatud nouetele.

5. Komisjon kehtestab hiljemalt ... [kaks aastat parast kdesoleva maddruse joustumise
kuupéeva] rakendusaktidega turvalistele tootlemiskeskkondadele kohaldatavad tehnilised,
korralduslikud, infoturbe-, konfidentsiaalsus-, andmekaitse- ja koostalitlusnduded, kaasa
arvatud seoses tehniliste nditajate ja terviseandmete kasutajale turvalistes
tootlemiskeskkondades kittesaadavate vahenditega. Konealused rakendusaktid voetakse

vastu kooskdlas artikli 98 1dikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
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Artikkel 74

Kaasvastutus

Terviseandmete valdajat késitatakse vastutava todtlejana artikli 60 16ike 1 kohaselt
taotletud isikustatud elektrooniliste terviseandmete tervishoiuandmetele juurdepddsu

asutusele kittesaadavaks tegemisel.

Terviseandmetele juurdepédésu asutust kdsitatakse vastutava tootlejana elektrooniliste

terviseandmete to6tlemisel, kui ta tdidab oma kiesolevast maadrusest tulenevaid iilesandeid.

Olenemata kéesoleva ldike teisest 10igust késitatakse terviseandmetele juurdepédédsu asutust
volitatud too6tlejana, kes tegutseb terviseandmete kasutaja nimel vastutava totlejana

artikli 68 kohaselt viljastatud andmeloa alusel isikustatud elektrooniliste terviseandmete
tootlemisel turvalises to6tlemiskeskkonnas, kui ta esitab andmeid sellise keskkonna kaudu,
voi selliste andmete to6tlemisel vastavalt terviseandmete péringule, mis on rahuldatud

artikli 69 alusel vastuse saamiseks.

Artikli 72 18ikes 6 osutatud olukordades kisitatakse usaldatavat terviseandmete valdajat
vastutava todtlejana selliste isikustatud elektrooniliste terviseandmete to6tlemisel, mis on
seotud elektrooniliste terviseandmete esitamisega terviseandmete kasutajale andmeloa voi
terviseandmete paringu alusel. Usaldatavat terviseandmete valdajat kasitatakse
terviseandmete kasutaja nimel tegutseva volitatud todtlejana, kui ta esitab andmeid

turvalise to6tlemiskeskkonna kaudu.
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3. Komisjon vdib rakendusaktidega kehtestada vastutava tootleja ja volitatud todtleja
kéesoleva artikli 15igete 1 ja 2 kohase kokkuleppe vormi. Nimetatud rakendusaktid

voetakse vastu kooskolas artikli 98 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

4.JAGU

PIIRIULENE TARISTU TEISESEKS KASUTUSEKS

Artikkel 75
Taristu HealthData@EU

1. Iga litkmesriik méérab teisese kasutuse jaoks tihe riikliku kontaktpunkti. Riiklik
kontaktpunkt teiseseks kasutuseks on korralduslik ja tehniline védrav, mis voimaldab teha
elektroonilised terviseandmed kittesaadavaks teiseseks kasutuseks piiriiileses kontekstis ja
vastutab selle eest. Riiklik kontaktpunkt teiseseks kasutuseks voib olla artikli 55 16ikes 1
osutatud koordineeriv terviseandmetele juurdepdésu asutus. Iga litkmesriik teatab
komisjonile hiljemalt ... [kdesoleva mééruse joustumise kuupdev + 24 kuud] teisese
kasutuse riikliku kontaktpunkti nime ja kontaktandmed. Komisjon ja litkmesriigid teevad

selle teabe Uildsusele kittesaadavaks.
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2. Liidu terviseandmetele juurdepéddsu teenus toimib liidu institutsioonide, organite ja
asutuste teisese kasutuse kontaktpunktina ning vastutab elektrooniliste terviseandmete

teiseseks kasutuseks kittesaadavaks tegemise eest.

3. Loikes 1 osutatud riiklikud kontaktpunktid teiseseks kasutuseks ja 1dikes 2 osutatud liidu
terviseandmetele juurdepdisu teenus on iihendatud teisese kasutuse piiriiilese taristuga,
nimelt taristuga HealthData@EU. Riiklikud kontaktpunktid teiseseks kasutuseks ja
16ikes 2 osutatud liidu terviseandmetele juurdepéddsu teenus hdlbustavad erinevate taristu
HealthData@EU volitatud osalejate piiriiilest juurdepddsu elektroonilistele
terviseandmetele teiseseks kasutuseks. Riiklikud kontaktpunktid teiseseks kasutuseks

teevad iiksteisega ja komisjoniga tihedat koostdod.

4. Tervisega seotud teadustaristud voi sarnased taristud, mille toimimine pohineb liidu
oigusel ja mis toetavad elektrooniliste terviseandmete kasutamist teadusuuringutes,
poliitikakujundamises, statistikas, patsiendi ohutuses voi regulatiivsetel eesmarkidel,

voivad saada taristu HealthData@EU volitatud osalejateks ja sellega iihenduse luua.
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5. Kolmandad riigid v&i rahvusvahelised organisatsioonid vdivad saada taristu
HealthData@EU volitatud osalejateks, kui nad jargivad kéesolevas peatiikis sitestatud
norme ja voimaldavad liidus asuvatele terviseandmete kasutajatele juurdepéésu
elektroonilistele terviseandmetele samavaarsetel tingimustel, mis on kittesaadavad nende
terviseandmetele juurdepdisu asutustele, tingimusel et on tagatud kooskdla madruse

(EL) 2016/679 V peatiikiga.

Komisjon voib rakendusaktidega méérata kindlaks, et kolmanda riigi riiklik kontaktpunkt
teiseseks kasutuseks voi rahvusvahelise organisatsiooni poolt rahvusvahelisel tasandil
loodud siisteem vastab taristu HealthData@EU terviseandmete teisese kasutuse nouetele,
jérgib kéesolevat peatiikki ja voimaldab liidus asuvatele terviseandmete kasutajatele
samavddrsetel tingimustel taristuga HealthData@EU juurdepaidsu elektroonilistele
terviseandmetele, millele tal on juurdepédds. Konealustele diguslike, korralduslike,
tehniliste ja turvanduete jargimist, sealhulgas artiklis 73 sdtestatud turvalise
tootlemiskeskkonna nduete jargimist kontrollitakse komisjoni jarelevalve all. Kdnealused
rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 98 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
Komisjon teeb kédesoleva 16ike kohaselt vastu voetud rakendusaktide loetelu iildsusele

kéttesaadavaks.
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Iga riiklik kontaktpunkt teiseseks kasutuseks ja iga taristu HealthData@EU volitatud
osaleja omandab tehnilise suutlikkuse, mis on vajalik taristuga HealthData@EU
ithendumiseks ja selles osalemiseks. Nad peavad tditma ndudeid ja jargima tehnilisi
spetsifikatsioone, mis on vajalikud taristu HealthData@EU kéitamiseks ja selleks, et

voimaldada neil sellega iihenduda.

Liikmesriigid ja komisjon loovad taristu HealthData@EU, et toetada ja hdlbustada
piiriiilest juurdepddsu teiseseks kasutuseks, iihendades elektrooniliste terviseandmete
teisese kasutuse riiklikud kontaktpunktid ja taristu HealthData@EU volitatud osalejad ning

16ikes 8 osutatud keskse platvormi.

Komisjon tootab vilja ja votab kasutusele taristu HealthData@EU keskse platvormi ning
kaitab seda, pakkudes infotehnoloogiateenuseid, mida on vaja terviseandmetele
juurdepddsu asutuste vahelise teabevahetuse toetamiseks ja hdolbustamiseks osana taristust
HealthData@EU. Komisjon t66tleb elektroonilisi terviseandmeid iiksnes vastutavate

tootlejate nimel volitatud tdotlejana.

Kui kaks voi enam riiklikku kontaktpunkti seda teiseseks kasutuseks taotlevad, voib
komisjon tagada rohkem kui tihest litkmesriigist parit andmete puhul turvalise
tootlemiskeskkonna, mis vastab artikli 73 nouetele. Kui kaks voi enam riiklikku
kontaktpunkti teiseseks kasutuseks voi taristu HealthData@EU volitatud osalejat
sisestavad elektroonilisi terviseandmeid komisjoni hallatavasse turvalisse
tootlemiskeskkonda, on nad selles keskkonnas andmete t66tlemisel kaasvastutavad

tootlejad ja komisjon on volitatud todtleja.
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10. Riiklikud kontaktpunktid teiseseks kasutuseks tegutsevad taristus HealthData@EU tehtud
tootlemistoimingute kaasvastutavate tootlejatena ning komisjon tegutseb nende teisese
kasutuse riiklike kontaktpunktide volitatud tootlejana, ilma et see mojutaks
tootlemistoimingutele eelnevaid voi neile jargnevaid terviseandmetele juurdepéésu

asutuste ulesandeid.

11. Liikmesriigid ja komisjon piiliavad tagada taristu HealthData@EU koostalitluse muude
asjakohaste {lihtsete Euroopa andmeruumidega, millele on osutatud méiéirustes

(EL) 2022/868 ja (EL) 2023/2854.

12. Komisjon sdtestab hiljemalt ... [kaks aastat parast kiesoleva mééruse joustumise

kuupideva] rakendusaktidega:

a)  nduded, tehnilised spetsifikatsioonid ja taristu HealthData@EU IT-arhitektuuri, mis
tagab andmeturbe, konfidentsiaalsuse ja elektrooniliste terviseandmete kaitse uusima

tehnika tasemel taristus HealthData@EU;

b)  tingimused ja vastavuskontrollid taristuga HealthData@EU liitumiseks ja {ihendatuks
jaamiseks ning tingimused sellest taristust ajutiseks voi 10plikuks véljajdtmiseks,

sealhulgas erisitted tosise vadrkditumise voi korduva rikkumise puhuks;

¢)  miinimumkriteeriumid, mida riiklikud kontaktpunktid teiseseks kasutuseks ja taristu

HealthData@EU volitatud osalejad peavad tditma;
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d) taristus HealthData@EU osalevate vastutavate tootlejate ja volitatud tootlejate

kohustused;

e)  vastutavate tootlejate ja volitatud tootlejate kohustused komisjoni hallatavas

turvalises tootlemiskeskkonnas;

f)  taristu HealthData@EU arhitektuuri ja teiste tihtsete Euroopa andmeruumidega

koostalitlusvdoime tihtsed kirjeldused.

Kéesoleva 10ike esimeses 10igus osutatud rakendusaktid voetakse vastu kooskodlas

artikli 98 10ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

13. Kui kéesoleva artikli 15ikes 5 osutatud vastavuskontrolli tulemus on positiivne, voib
komisjon rakendusaktidega vastu votta otsused liksikute taristu HealthData@EU volitatud
osalejate taristuga ithendamiseks. Nimetatud rakendusaktid vietakse vastu kooskdlas

artikli 98 ldikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
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Artikkel 76
Juurdepdds elektrooniliste terviseandmete piiriiilestele registritele voi andmebaasidele andmete

teiseseks kasutuseks

1. Piiritileste registrite ja andmebaaside puhul on terviseandmetele juurdepdisu asutus, kus
asjaomases registris voi andmebaasis olevate terviseandmete valdaja on registreeritud,
padev otsustama terviseandmetele juurdepiisu taotluste iile, et voimaldada juurdepédsu
elektroonilistele terviseandmetele andmeloa alusel. Kui sellistel registritel voi
andmebaasidel on kaasvastutavad tootlejad, teeb terviseandmetele juurdepéésu taotlusi
puudutavad otsused elektroonilistele terviseandmetele juurdepddsu andmiseks selle
litkkmesriigi terviseandmetele juurdepiisu asutus, kus asub liks kaasvastutavatest

tootlejatest.

2. Kui mitme litkmesriigi registrid voi andmebaasid koonduvad liidu tasandil iihtseks
registrite voi andmebaaside vorguks, voivad seotud registrid voi andmebaasid médrata
koordinaatori, et tagada registrite voi andmebaaside vorgust périt andmete edastamine
teiseseks kasutuseks. Selle litkmesriigi terviseandmetele juurdepéésu asutus, kus vorgu
koordinaator asub, on padev tegema registrite voi andmebaaside vorgu eest otsuseid
terviseandmetele juurdepdisu taotluste tile, et voimaldada juurdepéésu elektroonilistele

terviseandmetele.
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5.JAGU

TERVISEANDMETE KVALITEET JA KASUTATAVUS TEISESEKS KASUTUSEKS

Artikkel 77

Andmestiku kirjeldus ja andmestike kataloog

1. Terviseandmetele juurdepdisu asutused annavad iildsusele kittesaadava ja standarditud
masinloetavate andmestike kataloogi kaudu metaandmete kujul kittesaadavate andmestike
ja nende omaduste kirjelduse. Iga andmestiku kirjeldus sisaldab teavet andmestikus
sisalduvate elektrooniliste terviseandmete allika, ulatuse, pohiomaduste, laadi ning nende

andmete kittesaadavaks tegemise tingimuste kohta.

2. Andmestike kirjeldused andmestike kataloogis peavad olema kéttesaadavad vihemalt iihes
liidu ametlikus keeles. Liidu terviseandmetele juurdepdisu teenuse pakutav liidu
institutsioonide, organite ja asutuste andmestike kataloog peab olema kéttesaadav kdigis

liidu ametlikes keeltes.

3. Andmestike kataloog tehakse kéttesaadavaks madruse (EL) 2022/868 artikli 8 kohaselt

loodud voi médratud iihtsetele teabepunktidele.
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Komisjon kehtestab hiljemalt ... [kaks aastat pérast kdesoleva miiruse joustumise
kuupéeva] rakendusaktidega miinimumelemendid, mida terviseandmete valdajad peavad
andmestike jaoks esitama, ja nende elementide omadused. Nimetatud rakendusaktid

voetakse vastu kooskolas artikli 98 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 78

Andmekvaliteedi ja andmete kasutatavuse mdrgis

Terviseandmetele juurdepdisu asutuste kaudu kéttesaadavaks tehtud andmestikel voib olla

terviseandmete valdajate kasutatav liidu andmekvaliteedi ja andmete kasutatavuse margis.

Liidu vai riikliku rahastamise abil kogutud ja to6deldud elektroonilisi terviseandmeid
sisaldavatel andmestikel peab olema 15ikes 3 sétestatud elemente holmav andmekvaliteedi

ja andmete kasutatavuse margis.

Andmekvaliteedi ja andmete kasutatavuse mirgis peab kohaldataval juhul hdlmama

jargmisi elemente:

a)  andmete dokumentatsiooni puhul: metaandmed, lisadokumendid, andmesonastik,

kasutatud vorming ja standardid, andmeallikad ja kohaldataval juhul andmemudel;

b)  tehnilise kvaliteedi hindamiseks: andmete tdielikkus, kordumatus, tépsus, kehtivus,

ajakohasus ja jarjepidevus;
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c) andmete kvaliteedihaldusprotsesside puhul: andmete kvaliteedihaldusprotsesside

kiipsuse tase, sealhulgas lidbivaatus- ja auditiprotsessid ning kallutatuse uurimine;

d)  katvuse hindamiseks: valimi koostamise aeg, holmatud elanikkond ja kohaldataval
juhul valimisse kuuluva elanikkonna representatiivsus ning keskmine ajavahemik,

mille jooksul fiiiisiline isik andmestikus esineb;

e) juurdepdidsu ja esitamist késitleva teabe puhul: elektrooniliste terviseandmete
kogumise ja andmestikku lisamise vaheline aeg ning aeg, mis on vajalik
elektrooniliste terviseandmete esitamiseks pérast andmeloa véljastamist voi

terviseandmete paringu heakskiitmist;

f)  andmete muutmist késitleva teabe puhul: andmestike ithendamine ja andmete

lisamine olemasolevasse andmestikku, sealhulgas seosed muude andmestikega.

4. Kui terviseandmetele juurdepédsu asutusel on pohjust arvata, et andmekvaliteedi ja
andmete kasutatavuse mérgis voib olla ebatépne, hindab ta mérgisega hdlmatud
andmestiku vastavust kvaliteedinduetele, mis moodustavad osa 16ikes 3 osutatud
andmekvaliteedi ja andmete kasutatavuse mérgise elementidest, ning tiihistab mérgise, kui

andmestik ei vasta kvaliteedinduetele.

5. Komisjonil on digus votta kooskodlas artikliga 97 vastu delegeeritud digusakte, et muuta
kdesolevat méarust, lisades voi jéttes vilja kdesoleva artikli 1oikes 3 sdtestatud

andmekvaliteedi ja andmete kasutatavuse méargisega holmatud elemente.
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Komisjon kehtestab hiljemalt ... [kaks aastat pérast kdesoleva miiruse joustumise
kuupéeva] rakendusaktidega andmete kvaliteedi ja kasulikkuse mérgise visuaalsed
tunnused ja tehnilised spetsifikatsioonid, mis pohinevad kdesoleva artikli 16ikes 3 osutatud
elementidel. Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas kiesoleva mééruse

artikli 98 ldikes 2 osutatud kontrollimenetlusega. Nendes rakendusaktides voetakse arvesse
maiiruse (EL) 2024/1689 artiklis 10 sitestatud ndudeid ja neid ndudeid toetavaid

vastuvoetud tihtseid kirjeldusi vai lihtlustatud standardeid, kui need on kohaldatavad.

Artikkel 79
ELi andmestike kataloog

Komisjon koostab ELi andmestike kataloogi, mis ithendab terviseandmetele juurdepiisu
asutuste poolt igas litkmesriigis loodud riiklikke andmestike katalooge ja teiste taristu

HealthData@EU volitatud osalejate andmestike katalooge.

ELi andmestike kataloog, riiklikud andmestike kataloogid ja taristu HealthData@EU

volitatud osalejate andmestike kataloogid tehakse iildsusele kittesaadavaks.
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Artikkel 80

Suurt moju avaldavate andmestike miinimumspetsifikatsioonid

Komisjon voib rakendusaktidega kindlaks méérata teisesele kasutusele suurt moju avaldavate
andmestike miinimumspetsifikatsioonid, vottes arvesse olemasolevaid liidu taristuid, standardeid,
suuniseid ja soovitusi. Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskolas artikli 98 15ikes 2

osutatud kontrollimenetlusega.

6.JAGU

KAEBUSED

Artikkel 81

Oigus esitada kaebus terviseandmetele juurdepddsu asutusele

1. Ilma et see piiraks muude haldus- voi diguskaitsevahendite kohaldamist, on fiilisilistel ja
juriidilistel isikutel digus esitada kédesoleva peatiiki sdtetega seotud kaebus
terviseandmetele juurdepdisu asutusele individuaalselt voi vajaduse korral kollektiivselt,

tingimusel et nende digused voi huvid on negatiivselt mojutatud.

2. Terviseandmetele juurdepdisu asutus, kellele kaebus esitati, teavitab kaebuse esitajat

kaebuse menetlemisel tehtud edusammudest ja kaebuse kohta tehtud otsusest.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 248
ET



3. Terviseandmetele juurdepédésu asutused pakuvad kaebuste esitamiseks hdlpsasti

kattesaadavaid vahendeid.

4. Kui kaebus kisitleb fliiisiliste isikute kdesoleva midruse artikli 71 kohaseid digusi,
edastatakse kaebus mééruse (EL) 2016/679 kohasele padevale jarelevalveasutusele.
Asjaomane terviseandmetele juurdepiisu asutus esitab talle mairuse (EL) 2016/679

kohaselt kéttesaadava vajaliku teabe, et hdlbustada kaebuse hindamist ja uurimist.

V peatukk

Lisatoimingud

Artikkel 82

Suutlikkuse suurendamine

Komisjon toetab parimate tavade ja eksperditeadmiste jagamist, mille eesmérk on suurendada

litkmesriikide suutlikkust tugevdada digitervishoiusiisteeme esmaseks kasutuseks ja teiseseks

kasutuseks, vottes arvesse erinevate asjaomaste sidusriihmade konkreetseid asjaolusid. Suutlikkuse

suurendamise toetamiseks kehtestab komisjon tihedas koostdos litkkmesriikidega ja nendega

konsulteerides nditajad, mille alusel nad saavad ise esmast kasutust ja teisest kasutust hinnata.
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Artikkel 83

Tervishoiutéotajate koolitusprogrammid ja teave

Liikmesriigid tootavad vilja tervishoiutdotajate koolitusprogrammid ja viivad need ellu ja
tagavad tervishoiutdotajatele juurdepddsu teabele, et nad moistaksid ja tulemuslikult
tdidaksid oma rolli elektrooniliste terviseandmete esmasel kasutusel ja neile juurdepéésul,

sealhulgas seoses artiklitega 11, 13 ja 16. Komisjon toetab selles liikmesriike.

Koolitusprogrammid ja teave peavad olema kodigile tervishoiutdotajatele kittesaadavad ja

taskukohased, ilma et see piiraks tervishoiusiisteemide korraldamist riiklikul tasandil.

Artikkel 84

Tervisealane digikirjaoskus ja juurdepdids digitervishoiule

Liikmesriigid edendavad ja toetavad tervisealast digikirjaoskust ning patsientide
asjakohaste padevuste ja oskuste arendamist. Komisjon toetab selles liikmesriike.
Teadlikkuse suurendamise kampaaniate voi programmide eesmérk on eelkdige teavitada
patsiente ja iildsust esmasest kasutusest ja teisesest kasutusest Euroopa
terviseandmeruumis, sealhulgas sellest tulenevatest digustest ning esmasest kasutusest ja
teisesest kasutusest tulenevatest eelistest, riskidest ja voimalikust kasust teadusele ja

thiskonnale.
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Laikes 1 osutatud teadlikkuse suurendamise kampaaniad ja programmid kohandatakse
konkreetsete riihmade vajadustele ning neid tdiendatakse, vaadatakse 14bi ning vajaduse

korral ajakohastatakse.

Liikmesriigid edendavad juurdepéésu taristule, mis on vajalik fiilisiliste isikute
elektrooniliste terviseandmete tdhusaks haldamiseks nii esmase kasutuse kui ka teisese

kasutuse puhul.

Artikkel 85

Tdiendavad nouded avalikele hangetele ja liidupoolsele rahastamisele

Avaliku sektori hankijad, sealhulgas digitervishoiuasutused ja terviseandmetele
juurdepaisu asutused, ning liidu institutsioonid, organid ja asutused viitavad artiklites 15,
23, 36, 73, 75 ja 78 osutatud kohaldatavatele tehnilistele spetsifikatsioonidele, standarditele
ja profiilidele avalike hankemenetluste puhul ning hankedokumentide voi konkursikutsete
koostamisel, samuti kidesoleva médrusega seotud liidupoolse rahastamise tingimuste,

sealhulgas struktuuri- ja iihtekuuluvusfondide eeltingimuste kindlaksmaaramisel.

Liidult rahastamise saamise kriteeriumides voetakse arvesse II, III ja IV peatiiki raames

vilja todtatud ndudeid.
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Artikkel 86

Isikustatud elektrooniliste terviseandmete sdilitamine esmaseks kasutuseks

Koosk®dlas liidu diguse tildpohimotetega, mille hulka kuuluvad Euroopa Liidu pohidiguste harta
artiklites 7 ja 8 sdtestatud pohidigused, tagavad litkmesriigid asjakohaste tehniliste ja korralduslike
meetmetega isikustatud elektrooniliste terviseandmete esmaseks kasutuseks tootlemisel eriti
korgetasemelise kaitse ja turvalisuse. Sellega seoses ei vilista kdesolev médrus litkmesriigi diguses
riigi olukorda arvestades sellise ndude sdtestamist, mille kohaselt juhul, kui isikustatud
elektroonilisi terviseandmeid tootlevad tervishoiuteenuse osutajad tervishoiuteenuste osutamiseks
voi taristuga MyHealth@EU iihendatud riiklikud digitervishoiu kontaktpunktid, toimub kiesoleva
maédruse artikli 14 osutatud isikustatud elektrooniliste terviseandmete séilitamine esmase kasutuse

eesmargil liidus kooskdlas liidu diguse ja rahvusvaheliste kohustustega.
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Artikkel 87
Isikustatud elektrooniliste terviseandmete sdilitamine

terviseandmetele juurdepddsu asutuste ja turvaliste téotlemiskeskkondade poolt

Terviseandmetele juurdepdisu asutused, usaldusviirsed terviseandmete valdajad ja liidu
terviseandmetele juurdepdisu teenus siilitavad ja to6tlevad isikustatud elektroonilisi
terviseandmeid liidus, kui nad teevad artiklites 67—72 osutatud pseudoniilimimist,
anoniliiimimist ja muid isikuandmete to6tlemise toiminguid, kasutades selleks turvalisi
tootlemiskeskkondi artikli 73 ja artikli 75 16ike 9 tdhenduses voi taristut HealthData@EU.
Seda nduet kohaldatakse koigi liksuste suhtes, kes neid iilesandeid selliste asutuste,

valdajate vai teenuse nimel tdidavad.

Erandina kéesoleva artikli 16ikest 1 voib kdnealuses 10ikes osutatud andmeid siilitada ja
toodelda kolmandas riigis voi selle kolmanda riigi territooriumil voi iihes voi mitmes
kindlaksméératud sektoris, kui sellise riigi, territooriumi voi sektori kohta on vastu voetud

kaitse piisavuse otsus vastavalt médruse (EL) 2016/679 artiklile 45.
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Artikkel 88

Isikustamata elektrooniliste andmete edastamine kolmandasse riiki

1. Isikustamata elektroonilisi terviseandmeid, mille terviseandmetele juurdepéésu asutused on
teinud kattesaadavaks kolmandas riigis asuvale terviseandmete kasutajale kdesoleva
méidruse artikli 68 kohaselt véljastatud andmeloa vdi kdesoleva madruse artikli 69 kohaselt
rahuldatud terviseandmete péringu alusel, kolmanda riigi volitatud osalejatele voi
rahvusvahelisele organisatsioonile ning mis pdhinevad mdonda kadesoleva mairuse
artiklis 51 osutatud kategooriasse kuuluvatel fiitisilise isiku elektroonilistel
terviseandmetel, késitatakse viga tundlikena mééruse (EL) 2022/868 artikli 5 16ike 13
tahenduses, kui selliste isikustamata elektrooniliste terviseandmete edastamisega
kolmandatesse riikidesse kaasneb tagasituvastuse oht vahendite abil, mis 1dhevad
kaugemale nendest, mida eeldatavalt voidakse kasutada, vottes eelkdige arvesse nende
andmetega seotud fiilisiliste isikute piiratud arvu, nende geograafilist hajutatust voi

lahitulevikus oodatavat tehnoloogilist arengut.

2. Kéesoleva artikli 16ikes 1 nimetatud andmekategooriate kaitsemeetmeid kirjeldatakse
iiksikasjalikult delegeeritud digusaktis, millele on osutatud méidruse (EL) 2022/868
artikli 5 1dikes 13.
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Artikkel 89

Rahvusvaheline valitsuse tasandi juurdepdds isikustamata elektroonilistele terviseandmetele

1. Digitervishoiuasutused, terviseandmetele juurdepéésu asutused, artiklites 23 ja 75
sdtestatud piiritlileste taristute volitatud osalejad ning terviseandmete kasutajad votavad
koik moistlikud tehnilised, diguslikud ja korralduslikud meetmed, sealhulgas sdlmivad
lepingulised kokkulepped, et véltida liidus séilitatavate isikustamata elektrooniliste
terviseandmete edastamist kolmandale riigile voi rahvusvahelisele organisatsioonile,
sealhulgas kolmanda riigi valitsuse juurdepddsu neile andmetele, kui selline edastamine

tekitaks vastuolu liidu voi asjaomase liikmesriigi digusega.

2. Kolmanda riigi kohtu voi haldusasutuse otsust, millega ndutakse, et digitervishoiuasutus,
terviseandmetele juurdepadsu asutus voi terviseandmete kasutajad edastaksid kédesoleva
méiiruse kohaldamisalasse kuuluvaid liidus séilitatavaid isikustamata elektroonilisi
terviseandmeid voi voimaldaksid juurdepddsu nendele andmetele, tunnustatakse voi
poOoratakse tditmisele tiksnes juhul, kui see pohineb taotleva kolmanda riigi ja liidu vahel
kehtival rahvusvahelisel lepingul, nditeks vastastikuse digusabi lepingul, voi taotleva

kolmanda riigi ja litkmesriigi vahelisel mis tahes vastaval lepingul.
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3. Kui ldikes 2 osutatud rahvusvahelise lepingu puudumisel adresseeritakse
digitervishoiuasutusele, terviseandmetele juurdepdisu asutusele voi terviseandmete
kasutajatele kolmanda riigi kohtu voi haldusasutuse otsus, mille kohaselt tuleb edastada
kdesoleva médruse kohaldamisalasse kuuluvaid liidus sédilitatavaid isikustamata andmeid
vOi anda neile juurdepéds, ning selle otsuse tditmine tingiks otsuse saaja jaoks ohu minna
vastuollu liidu digusega voi asjaomase litkmesriigi digusega, toimub selliste andmete
edastamine konealusele kolmanda riigi kohtule vai haldusasutusele voi juurdepdds neile

ainult juhul, kui:

a)  kolmanda riigi digussiisteemi kohaselt tuleb esitada sellise otsuse voi kohtuotsuse
pohjused ja proportsionaalsus ning selline otsus voi kohtuotsus peab olema
konkreetse iseloomuga, néiteks ndidates dra kiillaldase seose teatavate

kahtlustatavate isikutega voi rikkumistega;
b)  adressaadi pdhjendatud vastuvéite vaatab 1abi kolmanda riigi paddev kohus ning

c) kolmanda riigi pddev kohus, kes votab vastu otsuse voi vaatab ldbi haldusasutuse
otsuse, on konealuse kolmanda riigi diguse kohaselt volitatud votma asjakohasel
viisil arvesse liidu diguse vOi asjaomase litkmesriigi digusega kaitstud andmeid

pakkuva teenuseosutaja asjaomaseid digustatud huve.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 256
ET



4, Kui 16ikes 2 voi 3 sdtestatud tingimused on tdidetud, esitab digitervishoiuasutus,
terviseandmetele juurdepdisu asutus voi andmealtruismi organisatsioon taotlusele
vastamiseks minimaalse lubatud andmehulga, tuginedes taotluse maistlikule

tolgendamisele.

5. Digitervishoiuasutused, terviseandmetele juurdepaisu asutused ja terviseandmete kasutajad
teatavad terviseandmete valdajale kolmanda riigi haldusasutuse taotlusest saada juurdepéds
tema andmetele enne taotluse tditmist, vilja arvatud juhul, kui taotlus on esitatud
oiguskaitse eesmairgil ja niikaua, kui see on vajalik diguskaitsealase tegevuse

tulemuslikkuse siilitamiseks.

Artikkel 90
Isikustatud elektrooniliste terviseandmete kolmandale riigile

voi rahvusvahelisele organisatsioonile edastamise tdiendavad tingimused

Isikustatud elektrooniliste terviseandmete edastamiseks kolmandale riigile voi rahvusvahelisele
organisatsioonile antakse luba kooskolas mééruse (EL) 2016/679 V peatiikiga. Liikmesriigid voivad
lisaks kdesoleva madruse artikli 24 16ikes 3 ja artikli 75 1dikes 5 ning méadruse (EL) 2016/679

V peatiikis sitestatud nduetele sdilitada voi kehtestada isikustatud elektroonilistele terviseandmetele
rahvusvaheliseks juurdepddsuks ja nende edastamiseks tdiendavaid tingimusi, sealhulgas piiranguid,

kooskolas madruse (EL) 2016/679 artikli 9 161kega 4.
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Artikkel 91

Terviseandmetele juurdepddsu taotlused ja terviseandmete pdringud kolmandatest riikidest

1. Ilma et see piiraks artiklite 67, 68 ja 69 kohaldamist, peavad terviseandmetele juurdepiisu
asutused ja liidu terviseandmetele juurdepéésu teenused kolmandas riigis asuva
terviseandmete kasutaja esitatud terviseandmetele juurdepéésu taotlusi ja terviseandmete

paringuid vastuvdetavaks, kui asjaomane kolmas riik:

a)  on volitatud osaleja selle alusel, et tal on teiseseks kasutuseks moeldud riiklik

kontaktpunkt, mis on hdlmatud artikli 75 16ikes 5 osutatud rakendusaktiga, voi

b)  vodimaldab liidu terviseandmete taotlejatele juurdepdisu elektroonilistele
terviseandmetele kdnealuses kolmandas riigis tingimustel, mis ei ole kéesolevas
méidruses sétestatust rangemad, ja seetdttu on selline juurdepédids holmatud kiesoleva

artikli Idikes 2 osutatud rakendusaktiga.

2. Komisjon voib rakendusaktidega kindlaks teha, et kolmas riik vastab 16ike 1 punktis b
satestatud ndudele. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 98 15ikes 2
osutatud kontrollimenetlusega. Komisjon teeb kidesoleva 16ike kohaselt vastu voetud

rakendusaktide loetelu tildsusele kittesaadavaks.
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3. Komisjon jdlgib kolmandates riikides ja rahvusvahelistes organisatsioonides toimuvaid
arenguid, mis vdivad mdjutada Idike 2 kohaselt vastu voetud rakendusaktide kohaldamist,

ning nieb ette kdesoleva artikli kohaldamise korrapérase ldbivaatamise.

Kui komisjon leiab, et kolmas riik ei vasta enam kdesoleva artikli 16ike 1 punktis b
satestatud ndudele, votab ta vastu rakendusakti, millega tunnistatakse kehtetuks kiesoleva
artikli 1dikes 2 osutatud rakendusakt, mis kisitleb sellist juurdepédésu saanud kolmandat
riiki. Nimetatud rakendusakt vietakse vastu kooskolas artikli 98 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

VI peatiikk

Juhtimine ja koordineerimine Euroopa tasandil

Artikkel 92

Euroopa terviseandmeruumi noukogu

1. Luuakse Euroopa terviseandmeruumi ndukogu, et holbustada koostddd ja teabevahetust
litkmesriikide ja komisjoni vahel. Euroopa terviseandmeruumi ndukogusse kuulub kaks
esindajat igast litkmesriigist: nimelt iga litkmesriik nimetab iihe esindaja, kes tegeleb
andmete esmase kasutusega, ja teise, kes tegeleb andmete teisese kasutusega. Igal
litkmesriigil on {iks hdél. Euroopa terviseandmeruumi ndukogu litkmed tegutsevad

avalikes huvides ja sOltumatult.
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Euroopa terviseandmeruumi ndukogu koosolekuid juhatavad tihiselt iiks komisjoni

esindaja ja liks 16ikes 1 osutatud liikmesriikide esindaja.

Artiklis 43 osutatud turujédrelevalveasutused, Euroopa Andmekaitsendukogu ja Euroopa
Andmekaitseinspektor ning Euroopa Ravimiamet, Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa
Keskus ja Euroopa Liidu Kiiberturvalisuse Amet (ENISA) kutsutakse koosolekutele, kui

Euroopa terviseandmeruumi ndukogu seda asjakohaseks peab.

Euroopa terviseandmeruumi ndukogu voib oma koosolekutele kutsuda ka teisi riigiasutusi,
eksperte ja vaatlejaid, samuti muid liidu institutsioone, organeid ja asutusi lisaks 16ikes 3

osutatutele, ning teadustaristuid ja muid sarnaseid taristuid.

Euroopa terviseandmeruumi ndukogu voib asjakohastel juhtudel teha koostood

vilisekspertidega.

Soltuvalt elektrooniliste terviseandmete kasutamisega seotud iilesannetest voib Euroopa
terviseandmeruumi ndukogu tootada temaatilistes alariihmades, kus on esindatud
digitervishoiuasutused voi terviseandmetele juurdepédésu asutused. Nimetatud alarithmad
toetavad Euroopa terviseandmeruumi ndukogu erialaste teadmistega ning neil v3ib olla

vajaduse korral tihiseid koosolekuid.

Euroopa terviseandmeruumi noukogu votab komisjoni ettepaneku pdhjal vastu oma
tookorra ja kditumisjuhendi. Tookorras sétestatakse kidesoleva artikli 1dikes 6 osutatud
alariihmade koosseis, korraldus, toimimine ja koost6d ning ndukogu koostoo artiklis 93

osutatud sidusriihmade foorumiga.

Euroopa terviseandmeruumi ndukogu votab otsuseid vastu konsensuse alusel, kui vihegi
voimalik. Kui konsensust ei ole voimalik saavutada, votab Euroopa terviseandmeruumi

ndukogu otsuseid vastu litkkmesriikide kahekolmandikulise hidlteenamusega.
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8. Euroopa terviseandmeruumi ndukogu teeb koostodd teiste asjaomaste asutuste, iiksuste ja
ekspertidega, nagu mééruse (EL) 2022/868 artikliga 29 loodud Euroopa
Andmeinnovatsiooni Noukogu, mééaruse (EL) 2023/2854 artikli 37 kohaselt méératud
padevad asutused, mééruse (EL) nr 910/2014 artikli 46b kohaselt méaédratud
jarelevalveasutused, méiruse (EL) 2016/679 artikliga 68 loodud Euroopa
Andmekaitsendukogu, kiiberturbeorganid, sealhulgas ENISA, ja Euroopa avatud teaduse
pilv, eesmirgiga leida tdiustatud lahendused leitavate, juurdepdisetavate,

koostalitlusvoimeliste ja taaskasutatavate andmete kasutamiseks teadusuuringutes ja

innovatsioonis.
0. Euroopa terviseandmeruumi ndukogu abistab komisjoni loodud sekretariaat.
10. Euroopa terviseandmeruumi ndukogu avalikustab koosolekute kuupievad ja arutelude

protokollid ning avaldab oma tegevuse kohta aruande iga kahe aasta tagant.

11. Komisjon votab rakendusaktidega vastu vajalikud meetmed Euroopa terviseandmeruumi
ndukogu loomiseks ja tegutsemiseks. Nimetatud rakendusaktid vietakse vastu kooskdlas

artikli 98 ldikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
Artikkel 93
Sidusriihmade foorum

1. Luuakse sidusrithmade foorum, et holbustada teabevahetust ja edendada koost66d

sidusriihmade vahel seoses kdesoleva mairuse rakendamisega.
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2. Sidusriihmade foorumi koosseis peab olema tasakaalustatud ja sinna peavad kuuluma
asjaomased sidusrithmad, sealhulgas patsiendiorganisatsioonide, tervishoiutodtajate,
toostuse, tarbijaorganisatsioonide, teadlaste ja akadeemiliste ringkondade esindajad, ning
see peab esindama nende seisukohti. Kui sidusrithmade foorumis on esindatud arihuvid,
peab selliste huvide esindatus pdhinema suurettevotjate, viikeste ja keskmise suurusega
ettevotjate ning idufirmade tasakaalustatud kombinatsioonil. Sidusrithmade foorumi

iilesanded holmavad vordselt esmast kasutust ja teisest kasutust.

3. Sidusriihmade foorumi litkmed méadrab komisjon parast avalikku osalemiskutset ja
labipaistvat valikumenetlust. Sidusriihmade foorumi litkmed esitavad igal aastal oma
huvide deklaratsiooni, mis tehakse iildsusele kittesaadavaks ja mida vajaduse korral

ajakohastatakse.

4. Sidusriihmade foorum voib vastavalt vajadusele moodustada alalisi voi ajutisi alariihmi,
mille eesmérk on arutada kéesoleva miiruse eesmirkidega seotud konkreetseid kiisimusi.

Sidusriihmade foorum kehtestab oma té6korra.

5. Sidusrithmade foorum korraldab korrapéraseid koosolekuid, mida juhatab komisjoni
esindaja.
6. Sidusriihmade foorum koostab oma tegevuse kohta aastaaruande. Aruanne tehakse

uldsusele kattesaadavaks.
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Artikkel 94

Euroopa terviseandmeruumi noukogu iilesanded

1. Euroopa terviseandmeruumi ndukogul on jargmised iilesanded, mis on seotud esmase

kasutusega vastavalt II ja III peatiikile:
a) liikmesriikide abistamine digitervishoiuasutuste tegevuse koordineerimisel;

b)  kirjalike seisukohtade esitamine ja parimate tavade vahetamine kiisimustes, mis on
seotud kdesoleva médruse ning selle alusel vastu voetud delegeeritud digusaktide ja
rakendusaktide rakendamise koordineerimisega liitkmesriikide tasandil, vottes

arvesse kohalikku ja piirkondlikku tasandit, ning eelkdige seoses jirgmisega:
1) IIjalIll peatiiki sdtted;

i1)  selliste internetipShiste teenuste véljatdotamine, mis holbustavad
tervishoiutdotajate ja flitisiliste isikute turvalist juurdepédésu elektroonilistele

terviseandmetele, sealhulgas turvalist e-identimist;
iil) muud esmase kasutusega seotud aspektid;

c) digitervishoiuasutuste vahelise koosto hdlbustamine suutlikkuse suurendamise,
artiklis 20 osutatud tegevusaruandluse raamistiku loomise ja teabevahetuse

raamistiku kaudu;
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d) selle liikmete vahel teabe jagamine tervisevaldkonna infosiisteemidest ja
ohujuhtumitest tulenevate riskide ning selliste riskide ja ohujuhtumite késitlemise

kohta;

e) arvamuste vahetamise hdlbustamine esmase kasutuse lile artiklis 93 osutatud
sidusrithmade foorumiga ning reguleerivate asutuste ja tervishoiupoliitika

kujundajatega.

2. Euroopa terviseandmeruumi ndukogul on jargmised iilesanded, mis on seotud teisese

kasutusega vastavalt IV peatiikile:

a) liikmesriikide abistamine terviseandmetele juurdepédésu asutuste tegevuste
koordineerimisel IV peatiiki sitete rakendamisel, et tagada kéesoleva mairuse

jarjekindel kohaldamine;

b)  kirjalike seisukohtade esitamine ja parimate tavade vahetamine kiisimustes, mis on
seotud kdesoleva mééruse ning selle alusel vastu voetud delegeeritud digusaktide ja
rakendusaktide rakendamise koordineerimisega liikmesriikide tasandil, eelkdige

seoses jargmisega:
1) elektroonilistele terviseandmetele juurdepédsu reeglite rakendamine;

1) IV peatiikis sétestatud noudeid késitlevad tehnilised spetsifikatsioonid voi

olemasolevad standardid;
ii1)  stitmulid andmete kvaliteedi ja koostalitlusvoime parandamiseks;

iv)  terviseandmetele juurdepdisu asutuste ja terviseandmete valdajate vOetavate

tasude poliitika;
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d)

v) fiilisiliste isikute ravimisega tegelevate tervishoiutdotajate isikuandmete

kaitsmise meetmed,;
vi) muud teisese kasutusega seotud aspektid;

asjaomaste sidusrithmadega, sealhulgas patsientide esindajate, tervishoiutddtajate ja
teadlastega konsulteerides ja koost6dd tehes suuniste koostamine, et aidata
terviseandmete kasutajatel tdita oma artikli 61 16ike 5 kohaseid kohustusi, eelkdige

kohustust teha kindlaks, kas nende leiud on kliiniliselt olulised;

terviseandmetele juurdepédsu asutuste vahelise koostod holbustamine suutlikkuse
suurendamise, artikli 59 16ikes 1 osutatud tegevusaruandluse raamistiku loomise ja

teabevahetuse kaudu;

teabe jagamine teisese kasutusega seotud riskide ja intsidentide ning selliste riskide

ja intsidentide késitlemise kohta;

arvamuste vahetamise hdlbustamine teisese kasutuse iile artiklis 93 osutatud
sidusrithmade foorumiga ning terviseandmete valdajate, terviseandmete kasutajate,

reguleerivate asutuste ja tervishoiupoliitika kujundajatega.
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Artikkel 95
Taristute MyHealth@EU ja HealthData@EU juhtriihmad

1. Artiklites 23 ja 75 sétestatud piiriiileste taristute jaoks moodustatakse taristute
MyHealth@EU ja HealthData@EU juhtrithmad (edaspidi ,,juhtriihmad®). Igasse juhtriihma

kuulub tiks asjaomaste riiklike kontaktpunktide méiératud esindaja igast liikmesriigist.

2. Juhtriihmad teevad operatiivseid otsuseid taristute MyHealth@EU ja HealthData@EU

arendamise ja kditamise kohta.

3. Juhtriithmad teevad otsuseid konsensuse alusel. Kui konsensust ei ole voimalik saavutada,
vOetakse otsus vastu litkmete kahekolmandikulise hdédlteenamusega. Otsuste vastuvotmisel

on igal liikmesriigil iiks haal.

4, Juhtriithmad votavad vastu to0korra, milles sdtestatakse nende koosseis, korraldus,

toimimine ja koostdo.

5. Teisi volitatud osalejaid voidakse kutsuda taristutega MyHealth@EU ja HealthData@EU
seotud asjakohastes kiisimustes teavet ja arvamusi vahetama. Kui neid volitatud osalejaid

kutsutakse, on neil vaatleja roll.

6. Sidusriihmi ja asjaomaseid kolmandaid isikuid, sealhulgas patsientide, tervishoiutdotajate,
tarbijate ja t0Ostuse esindajaid, voidakse kutsuda vaatlejana osalema juhtriihmade

koosolekutel.
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7. Juhtriihmad valivad oma koosolekute jaoks juhatajad.

8. Juhtriihmi abistab sekretariaat, mille paneb kokku komisjon.

Artikkel 96

Komisjoni roll ja iilesanded seoses Euroopa terviseandmeruumi toimimisega

1. Lisaks oma rollile liidu institutsioonide, organite voi asutuste valduses olevate
elektrooniliste terviseandmete kittesaadavaks tegemisel kooskdlas artiklitega 55, 56 ja
artikli 75 10ikega 2 ning oma III peatiikist, eelkdige artiklist 40 tulenevatele lilesannetele,
arendab, hooldab, majutab ja kditab komisjon Euroopa terviseandmeruumi toimimise
toetamiseks vajalikke taristuid ja keskseid teenuseid koigi asjaomaste iihendatud {liksuste

jaoks jargmise kaudu:

a) flisiliste isikute ja tervishoiutdotajate koostalitlusvdoimeline piiriiilene identimis- ja

autentimismehhanism kooskdlas artikli 16 1digetega 3 ja 4;

b) taristu MyHealth@EU kesksed digitervishoiu teenused ja taristud kooskdlas
artikli 23 1dikega 1;

c)  vastavuskontrollid volitatud osalejate {ihendamiseks taristuga MyHealth@EU
vastavalt artikli 23 16ikele 9;

d) artikli 24 16ikes 1 osutatud piiriiilesed digitervishoiu lisateenused ja taristud;
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e) taristu HealthData@EU raames osutatav teenus terviseandmetele juurdepédisu
taotluste esitamiseks, millega taotletakse juurdepdésu rohkem kui iihe litkmesriigi
terviseandmete valdajate voi teiste taristu HealthData@EU volitatud osalejate
valduses olevatele elektroonilistele terviseandmetele, ning terviseandmetele
juurdepaisu taotluste automaatseks edastamiseks asjaomastele kontaktpunktidele

koosk®dlas artikli 67 16ikega 3;

f)  taristu HealthData@EU kesksed teenused ja taristud kooskdlas artikli 75 1digetega 7

jas;

g)  artikli 75 18ike 9 kohane turvaline to6tlemiskeskkond, kus terviseandmetele
juurdepadsu asutused voivad otsustada teha andmed kéttesaadavaks kooskolas

artikli 68 1dikega 8;

h)  vastavuskontrollid volitatud osalejate ithendamiseks taristuga HealthData@EU
vastavalt artikli 75 16ikele 5;

i)  ELi andmestike koondkataloog, mis iihendab riiklikke andmestike katalooge

kooskdlas artikliga 79;
J)  Euroopa terviseandmeruumi ndukogu sekretariaat kooskdlas artikli 92 16ikega 9;

k)  juhtriihmade sekretariaat kooskolas artikli 95 16ikega 8.
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Kéesoleva artikli 16ikes 1 osutatud teenused peavad vastama piisavatele
kvaliteedistandarditele kéttesaadavuse, turvalisuse, suutlikkuse, koostalitlusvdime,
hoolduse, seire ja arendamise osas, et tagada Euroopa terviseandmeruumi tulemuslik
toimimine. Komisjon osutab neid teenuseid kooskolas artikliga 95 loodud asjaomaste

juhtrithmade operatiivotsustega.

Iga kahe aasta tagant valmistab komisjon ette ja teeb iildsusele kittesaadavaks aruande
Euroopa terviseandmeruumi toetavate taristute ja teenuste kohta, mida ta 16ike 1 kohaselt

pakub.

VII peatiikk

Volituste delegeerimine ja komiteemenetlus

Artikkel 97

Delegeeritud volituste rakendamine

Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis sitestatud

tingimustel.

Artikli 14 161kes 2, artikli 49 16ikes 4 ja artikli 78 10ikes 5 osutatud digus votta vastu
delegeeritud digusakte antakse komisjonile midramata ajaks alates ... [kdesoleva médruse

joustumise kuupiev].
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3. Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad artikli 14 1dikes 2, artikli 49 1dikes 4 ja artikli 78
16ikes 5 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega
10petatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel pdeval
pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupédeval.

See ei mojuta juba joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud

pohimdtetega iga litkmesriigi méddratud ekspertidega.

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal

teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6. Artikli 14 16ike 2, artikli 49 16ike 4 voi artikli 78 16ike 5 alusel vastu voetud delegeeritud
oigusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole kolme kuu
jooksul pérast digusakti teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud
selle suhtes vastuviidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tihtaja
moddumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvdidet. Euroopa Parlamendi voi

ndukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaecga kolme kuu vorra.
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Artikkel 98

Komiteemenetlus

1. Komisjoni abistab komitee. Nimetatud komitee on komitee maaruse (EL) nr 182/2011

tahenduses.

2. Kéesolevale loikele viitamisel kohaldatakse méaruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

VIII peatiikk

Mitmesugust

Artikkel 99

Karistused

Liikmesriigid kehtestavad kdesoleva mééruse rikkumiste korral kohaldatavad karistusnormid,
eelkodige seoses selliste rikkumistega, mille korral ei méiérata artiklite 63 ja 64 kohast haldustrahvi,
ja votavad koik vajalikud meetmed nende rakendamise tagamiseks. Kehtestatud karistused peavad
olema mdjusad, proportsionaalsed ja hoiatavad. Liikmesriigid teavitavad komisjoni hiljemalt ...
[kdesoleva mddruse joustumise kuupédev + 24 kuud] nimetatud normidest ja meetmetest ning

teavitavad teda viivitamata kdigist neid mdjutavatest hilisematest muudatustest.
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Liikmesriigid vatavad kdesoleva mééruse rikkumise eest karistuste mdaramisel asjakohastel

juhtudel arvesse jargmisi mitteammendavaid ja soovituslikke kriteeriume:

a) rikkumise laad, raskus, ulatus ja kestus;

b) rikkuja voetud meetmed rikkumisega tekitatud kahju leevendamiseks voi heastamiseks;
c) rikkuja toime pandud varasemad rikkumised;

d) rikkuja poolt rikkumise tagajirjel saadud rahaline kasu voi vilditud kahju, kuivord sellist

kasu voi kahju on voimalik usaldusvairselt kindlaks teha;

e) juhtumi asjaolude suhtes kohaldatavad muud raskendavad voi kergendavad asjaolud;
f) rikkuja aastakdive liidus eelmisel majandusaastal.
Artikkel 100

Oigus saada hiivitist

Igal fiiiisilisel voi juriidilisel isikul, kes on kandnud kéesoleva miiruse rikkumise tulemusel
materiaalset vOi mittemateriaalset kahju, on digus saada kooskdlas liidu ja liikmesriigi digusega

huvitist.
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Artikkel 101

Fiiisilise isiku esindamine

Kui fiiiisiline isik leiab, et tema kdesoleva médruse kohaseid digusi on rikutud, on tal digus volitada
mittetulunduslikku asutust, organisatsiooni voi tthingut, mis on loodud kooskolas liikmesriigi
digusega, mille pdhikirjajérgsed eesmérgid on avalikes huvides ja mis tegutseb isikuandmekaitse

valdkonnas, esitama tema nimel kaebuse voi kasutama artiklites 21 ja 81 osutatud digusi.

Artikkel 102

Hindamine, libivaatamine ja eduaruanne

1. Hiljemalt ... [kaheksa aastat parast kiesoleva mééruse joustumise kuupieva] teeb
komisjon kdesoleva méiruse sihipdrase hindamise ning esitab Euroopa Parlamendile,
ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele aruande
oma peamiste jarelduste kohta, lisades sellele vajaduse korral ettepaneku selle muutmiseks.

See hindamine hdlmab jargmist:

a)  voOimalusi laiendada veelgi tervisevaldkonna infosiisteemide ja elektroonilistele
terviseandmetele juurdepddsu teenuste (vilja arvatud litkmesriikide loodud teenused)

koostalitlusvoimet;

b)  vajadust ajakohastada artiklis 51 osutatud andmekategooriaid ja artikli 53 15ikes 1

loetletud eesmarke;
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c) artiklis 71 osutatud teisese kasutuse voimaldamisest loobumise mehhanismide
rakendamist ja kasutamist fliiisiliste isikute poolt, eelkdige seoses nende
mehhanismide mojuga rahvatervisele, teadusuuringutele ja pohidigustele;

d) artikli 51 16ike 4 kohaselt kehtestatud rangemate meetmete kasutamist ja
rakendamist;

e) artiklis 8 osutatud diguse kasutamist ja rakendamist;

f)  III peatiikis kehtestatud tervisevaldkonna infosiisteemide sertifitseerimise raamistiku
hindamist ja vajadust votta kasutusele tdiendavad vastavushindamise vahendid;

g) tervisevaldkonna infosilisteemide siseturu toimimise hinnangut;

h) IV peatiikis sitestatud teisese kasutuse sitete rakendamise kulude ja tulude
hinnangut;

1) artiklis 62 osutatud tasude kohaldamist.

2. Hiljemalt ... [10 aastat parast kdesoleva madruse joustumist] teeb komisjon kiesoleva

maiiruse iildise hindamise ning esitab Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa

Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele aruande oma peamiste

jérelduste kohta, lisades sellele vajaduse korral ettepaneku selle muutmiseks voi muude

asjakohaste meetmete votmiseks. Hindamine hdlmab elektroonilistele terviseandmetele

juurdepdidsu voimaldavate siisteemide tdhususe ja toimimise hindamist artikli 1 16ikes 7

osutatud liidu vai litkmesriigi diguse alusel, vottes arvesse nende moju kdesoleva mééruse

rakendamisele.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 274

ET



3. Liikmesriigid esitavad komisjonile kogu asjakohase teabe, mida on vaja 1digetes 1 ja 2
osutatud aruannete koostamiseks, ja komisjon votab seda teavet konealustes aruannetes

igakiilgselt arvesse.

4. Igal aastal pérast ... [kdesoleva mddruse joustumise kuupdev] ja kuni selle aasta 16puni, mil
vastavalt artiklile 105 kohaldatakse koiki kdesoleva médruse sitteid, esitab komisjon
ndukogule eduaruande kéesoleva midruse tdielikuks rakendamiseks tehtavate
ettevalmistuste seisu kohta. See eduaruanne sisaldab teavet liikmesriikide edusammude ja
valmisoleku kohta seoses kidesoleva mééruse rakendamisega, sealhulgas artiklis 105
satestatud téhtpdevadest kinnipidamise teostatavuse hinnangut, ning voib sisaldada ka

soovitusi litkmesriikidele, et parandada valmisolekut kdesoleva mééruse kohaldamiseks.

Artikkel 103
Direktiivi 2011/24/EL muutmine

Direktiivi 2011/24/EL artikkel 14 jietakse vélja alates ... [kuus aastat parast kiesoleva mééruse

joustumise kuupéeva].
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Artikkel 104
Mddruse (EL) 2024/2847 muutmine

Maiérust (EL) 2024/2847 muudetakse jargmiselt.

1) Artikli 13 18ige 4 asendatakse jargmisega:

4.

Digielemente sisaldava toote turule laskmisel lisab tootja kéesoleva artikli 1dikes 3
osutatud kiiberturvalisuse riskihindamise artikli 31 ja VII lisa kohaselt ndutavasse
tehnilisse dokumentatsiooni. Artiklis 12 ja artikli 32 Idikes 5a osutatud digielemente
sisaldavate toodete puhul, mille suhtes kohaldatakse ka muid liidu digusakte, voib
kiiberturvalisuse riskihindamine olla osa nende liidu digusaktidega ndutavast
riskihindamisest. Kui digielemente sisaldava toote suhtes ei kohaldata teatavaid
olulisi kiiberturvalisuse noudeid, lisab tootja kdnealusesse tehnilisse

dokumentatsiooni selle kohta selge pdhjenduse.*

2) Artikli 31 16ige 3 asendatakse jargmisega:

3.

Artiklis 12 ja artikli 32 1dikes Sa osutatud digielemente sisaldavate toodete puhul,
mille suhtes kohaldatakse ka muid liidu digusakte, millega ndhakse ette tehniline
dokumentatsioon, koostatakse iihtne tehniliste dokumentide kogum, mis sisaldab

VII lisas osutatud teavet ja konealuste liidu digusaktidega ndutavat teavet.*
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3) Artiklisse 32 lisatakse jargmine 13ige:

,,5a. Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairuse (EL) 2024/..."* alusel tervisevaldkonna
infosiisteemideks klassifitseeritud digielemente sisaldavate toodete tootjad toendavad
vastavust kdesoleva méaruse I lisas sdtestatud olulistele nGuetele, kasutades méaaruse

(EL) 2024/...** III peatiikis sétestatud asjakohast vastavushindamismenetlust.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu ... madrus (EL) 2024/..., mis kisitleb iihtset
Euroopa terviseandmeruumi ning millega muudetakse direktiivi 2011/24/EL ja
madrust (EL) 2024/2847 (ELT L, ..., ELIL: ...).”

* ELT: palun sisestada teksti dokumendis PE-CONS 76/24 (2022/0140(COD)) sisalduva
médruse number ning esitada joonealuses mérkuses kdnealuse miédruse kuupéev, number,
pealkiri ja ELT avaldamisviide.

=+ ELT: palun sisestada teksti dokumendis PE-CONS 76/24 (2022/0140(COD)) sisalduva
mééruse number.
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IX peatiikk

Kohaldamise edasiliikkamine, iilemineku- ja loppséitted

Artikkel 105

Joustumine ja kohaldamine
Kéesolev miirus joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Mairust hakatakse kohaldama alates ... [kaks aastat pérast kdesoleva midruse joustumise

kuupéeva].
Artikleid 3—15, artikli 23 16ikeid 2—6 ning artikleid 25, 26, 27, 47, 48 ja 49 kohaldatakse jargmiselt:

a) alates ... [neli aastat pérast kdesoleva mééruse joustumise kuupdeva] artikli 14 1dike 1
punktides a, b ja c osutatud isikustatud elektrooniliste terviseandmete prioriteetsete
kategooriate ning tervisevaldkonna infosiisteemide puhul, mis on tootja poolt ette ndhtud

sellistesse kategooriatesse kuuluvate andmete to6tlemiseks;

b) alates ... [kuus aastat parast kdesoleva mairuse joustumise kuupéeva] artikli 14 16ike 1
punktides d, e ja f osutatud isikustatud elektrooniliste terviseandmete prioriteetsete
kategooriate ning tervisevaldkonna infosiisteemide puhul, mis on tootja poolt ette ndhtud

sellistesse kategooriatesse kuuluvate andmete to6tlemiseks;
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C) alates sellest, kui téitub iiks aasta artikli 14 16ike 2 kohaselt vastu vdetavas delegeeritud
oigusaktis kehtestatud kuupéevast I lisas sitestatud isikustatud elektrooniliste
terviseandmete pohiomaduste iga muutmise korral, tingimusel et see kuupédev on
asjaomaste isikustatud elektrooniliste terviseandmete kategooriate puhul hilisem kui

kiesoleva 16igu punktides a ja b osutatud kohaldamise kuupiev.

III peatiikki kohaldatakse artikli 26 1dikes 2 osutatud liidus kasutusele vdetud tervisevaldkonna

infosiisteemide suhtes alates ... [kuus aastat pérast kdesoleva midruse joustumise kuupéeva].

IV peatiikki kohaldatakse alates ... [neli aastat parast kdesoleva méaédruse joustumise kuupdeva].
Artikli 55 16iget 6, artiklit 70, artikli 73 1oiget 5, artikli 75 16ikeid 1 ja 12, artikli 77 1oiget 4 ja
artikli 78 1oiget 6 kohaldatakse siiski alates ... [kaks aastat parast kdesoleva midruse joustumise
kuupéeval], artikli 51 1dike 1 punkte b, f, g, m ja p kohaldatakse aga alates ... [kuus aastat parast
kdesoleva médruse joustumise kuupdeva] ning artikli 75 15iget 5 kohaldatakse alates ... [10 aastat

parast kdesoleva miiruse joustumise kuupéeval].

Artikli 13 16ikes 4, artikli 15 Ioikes 1, artikli 23 16ikes 4 ja artikli 36 15ikes 1 osutatud rakendusakte
kohaldatakse alates kéesoleva artikli kolmandas 16igus osutatud kuupéevadest, sdltuvalt isikustatud
elektrooniliste terviseandmete kategooriatest, millele on osutatud vastavalt artikli 14 16ike 1

punktides a, b ja ¢ vdi artikli 14 1dike 1 punktides d, e ja f.
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Artiklis 70, artikli 73 16ikes 5, artikli 75 16ikes 12, artikli 77 1dikes 4 ja artikli 78 1dikes 6 osutatud

rakendusakte kohaldatakse alates ... [neli aastat parast kdesoleva midruse joustumise kuupdeval].

Kéesolev miidrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Strasbourg,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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I LISA

Esmaseks kasutuseks ettendhtud isikustatud elektrooniliste terviseandmete prioriteetsete

kategooriate pohiomadused

Elektrooniliste terviseandmete Kategooriasse kuuluvate elektrooniliste terviseandmete
kategooria pohiomadused
1. Patsiendi Elektroonilised terviseandmed, mis sisaldavad tuvastatava
koondandmed fitisilise isikuga seotud olulisi kliinilisi fakte ning mis on

olulised ohutute ja tdhusate tervishoiuteenuste osutamiseks
sellele isikule. Patsiendi koondandmete hulka kuulub jargmine

teave.

1. Isikuandmed

2. Kontaktandmed

3. Teave kindlustuse kohta

4. Allergiad

5. Meditsiinilised hoiatused

6. Teave vaktsineerimise/profiilaktika kohta, vdimaluse
korral vaktsineerimiskaardi kujul

7. Pooleliolevad, lahendatud, 16petatud voi mitteaktiivsed
probleemijuhtumid, sh rahvusvahelise
klassifitseerimiskoodiga

8. Haiguslooga seotud tekstiline teave

9. Meditsiiniseadmed ja implantaadid

10. Meditsiinilised voi hooldusprotseduurid

11. Funktsionaalne seisund

12. Praegu kasutatavad ja asjakohased varasemad ravimid

13. Tervisega seotud mirkused sotsiaalse tausta kohta

14. Raseduslugu

15. Patsiendi esitatud andmed

16. Vaatlusandmed terviseseisundi kohta
17. Raviplaan

18. Teave harvikhaiguse kohta, niditeks iiksikasjad haiguse
moju vO1 omaduste kohta
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Elektrooniliste terviseandmete

Kategooriasse kuuluvate elektrooniliste terviseandmete

kategooria pdhiomadused
2. Digiretseptid Elektroonilised terviseandmed, mis kujutavad endast ravimi
valjakirjutamist direktiivi 2011/24/EL artikli 3 punkti k
tdhenduses.

3. Digiretsepti alusel Teave ravimi kohta, mille apteek viljastas fiitisilisele isikule
ravimi véljastamised digiretsepti alusel.

4. Meditsiiniliste Elektroonilised terviseandmed, mis on seotud voi genereeritud
iilesvotete uuringud ja | sellise tehnoloogiaga, mida kasutatakse inimkeha uurimiseks, et
seotud iilesvotete ennetada, diagnoosida, jdlgida voi ravida terviseprobleeme.
aruanded

5. Meditsiiniliste Elektroonilised terviseandmed, mis kajastavad eelkodige in vitro
uuringute tulemused, diagnostika abil tehtud uuringute (sellistes valdkondades nagu
sealhulgas kliiniline keemia, hematoloogia, vereiilekandemeditsiin,
laboritulemused ja mikrobioloogia, immunoloogia jt) tulemusi, ning vajaduse korral
muud tulemuste tolgendamist toetavad aruanded.
diagnostikatulemused,
ning seotud aruanded

6. Haiglast Elektroonilised terviseandmed, mis on seotud tervishoiuteenuste
viljakirjutamise kasutamise voi raviga, sealhulgas oluline teave fiitisilise isiku
dokumendid haiglaravile paigutamise, ravi ja viljakirjutamise kohta.
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II LISA

Olulised nduded tervisevaldkonna infosiisteemide iihtlustatud tarkvarakomponentidele

ja toodetele, mis on véidetavalt nende siisteemidega koostalitlusvoimelised

Kdéesolevas lisas sitestatud olulisi ndudeid kohaldatakse mutatis mutandis meditsiiniseadmete,
in vitro diagnostikameditsiiniseadmete, tehisintellektislisteemide ja heaolurakenduste suhtes, mis on

tervisevaldkonna infosilisteemidega viidetavalt koostalitlusvoimelised.
1. Uldnduded

1.1. Tervisevaldkonna infosiisteemi iihtlustatud tarkvarakomponendid peavad olema
sellise toimivusega, nagu selle tootja on ette ndinud, ning kavandatud ja valmistatud
nii, et tavapédrastes kasutustingimustes tdidavad need oma sihtotstarvet ja nende

kasutamine ei ohusta patsienti.

1.2. Tervisevaldkonna infosiisteemi lihtlustatud tarkvarakomponendid peavad olema
kavandatud ja vélja tootatud nii, et tervisevaldkonna infosiisteemi saab tarnida ja
paigaldada tootja antud juhiste ja teabe alusel, ilma et see kahjustaks siisteemi

omadusi ja tohusust ettendhtud kasutuse ajal.

1.3. Tervisevaldkonna infosilisteem peab olema kavandatud ja vélja to6tatud nii, et selle
koostalitlusvoime-, ohutus- ja turvaomadused kaitsevad fiitisiliste isikute digusi

kooskodlas II peatiikis sétestatud tervisevaldkonna infosiisteemi sihtotstarbega.
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1.4.

Tervisevaldkonna infosiisteemi iihtlustatud tarkvarakomponendid, mis on ette ndhtud
kasutamiseks koos muude toodetega, sealhulgas meditsiiniseadmetega, peavad olema
kavandatud ja valmistatud nii, et koostalitlusvéime ja tihilduvus on usaldatavad ja
turvalised ning seadme ja tervisevaldkonna infosiisteemi vahel on voimalik jagada
elektroonilisi terviseandmeid seoses nende tervisevaldkonna infosiisteemi tihtlustatud

tarkvarakomponentidega.

Koostalitlusnouded

2.1

2.2.

2.3.

Kui tervisevaldkonna infosiisteem on kavandatud isikustatud elektrooniliste
terviseandmete salvestamiseks voi vahendamiseks, peab selle liides voimaldama
tervisevaldkonna infostisteemide Euroopa koostalitlusvdime tarkvarakomponendi
abil juurdepédsu tema poolt toddeldavatele isikustatud elektroonilistele

terviseandmetele elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingus.

Kui tervisevaldkonna infosiisteem on kavandatud isikustatud elektrooniliste
terviseandmete salvestamiseks voi vahendamiseks, peab see suutma
tervisevaldkonna infosiisteemide Euroopa koostalitlusvdoime tarkvarakomponendi
abil vastu votta isikustatud elektroonilisi terviseandmeid elektrooniliste

terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingus.

Kui tervisevaldkonna infosiisteem on kavandatud véimaldama juurdepadsu
isikustatud elektroonilistele terviseandmetele, peab see suutma Euroopa
koostalitlusvdime tarkvarakomponendi abil votta vastu isikustatud elektroonilisi

terviseandmeid elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingus.
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24.

2.5.

2.6.

Tervisevaldkonna infosiisteem, millel on muu hulgas struktureeritud elektrooniliste
terviseandmete sisestamise funktsioon, peab voimaldama sisestada andmeid piisava
granulaarsusega, et sisestatud isikustatud elektroonilisi terviseandmeid saaks

edastada elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingus.

Tervisevaldkonna infosiisteemi iihtlustatud tarkvarakomponentidel ei tohi olla
elemente, mille tottu lubatud juurdepéds, elektrooniliste terviseandmete jagamine voi
elektrooniliste terviseandmete kasutamine lubatud eesmaérkidel on keelatud, piiratud

vOi pohjendamatult koormav.

Tervisevaldkonna infosiisteemi iihtlustatud tarkvarakomponentidel ei tohi olla
elemente, mille tottu elektrooniliste terviseandmete lubatud eksport selleks, et
asendada tervisevaldkonna infosiisteem teise tootega, on keelatud, piiratud voi

pohjendamatult koormav.

Turva- ja logimisnduded

3.1.

3.2

Tervishoiutodtajatele kasutamiseks mdeldud tervisevaldkonna infosiisteem peab
hdlmama usaldusvéirseid mehhanisme tervishoiutddtajate tuvastamiseks ja

autentimiseks.

Tervishoiuteenuste osutajate voi muude isikute elektroonilistele terviseandmetele
juurdepdidsu voimaldamiseks kavandatud tervisevaldkonna infosiisteemi Euroopa
logimistarkvarakomponendil peavad olema piisavad logimismehhanismid, mis
salvestavad iga juurdepdisusiindmuse voi stindmuste rithma kohta vihemalt jargmise

teabe:

a) selle tervishoiuteenuse osutaja voi muude isikute andmed, kes said juurdepéésu

isikustatud elektroonilistele terviseandmetele;
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3.3.

3.4.

b)

isikustatud elektroonilistele terviseandmetele juurdepédsu kasutanud

konkreetse fiitisilise isiku voi konkreetsete fiitisiliste isikute andmed;
nende andmete kategooriad, millele juurdepéds saadi;
juurdepiisu kellaaeg ja kuupiev;

andmete péritolu.

Tervisevaldkonna infosiisteemi iihtlustatud tarkvarakomponendid hdlmavad

vahendeid voi mehhanisme logiandmete ldbivaatamiseks ja analiiiisimiseks voi

toetavad sel eesmérgil kasutatava vilise tarkvara {ihendamist ja kasutamist.

Isikustatud elektroonilisi terviseandmeid séilitava tervisevaldkonna infosiisteemi

ithtlustatud tarkvarakomponendid peavad toetama erinevaid séilitamisperioode ja

juurdepadsudigusi, mille puhul voetakse arvesse elektrooniliste terviseandmete

péritolu ja kategooriaid.
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III LISA

Tehniline dokumentatsioon

Artiklis 37 osutatud tehniline dokumentatsioon peab sisaldama asjaomasesse tervisevaldkonna

infosiisteemi kuuluvate tervisevaldkonna infosiisteemide iihtlustatud tarkvarakomponentide kohta

asjakohastel juhtudel vihemalt jargmist teavet.

1. Tervisevaldkonna infosiisteemi iiksikasjalik kirjeldus, sealhulgas:
a) tervisevaldkonna infosiisteemi sihtotstarve ning kuupéev ja versioon;
b)  isikustatud elektrooniliste terviseandmete kategooriad, mida tervisevaldkonna
infosiisteem on kavandatud to6tlema;
c) kuidas tervisevaldkonna infosiisteem suhtleb voi kuidas seda vdidakse kasutada
suhtlemiseks riist- voi tarkvaraga, mis ei ole tervisevaldkonna infosiisteemi osa;
d) asjaomase tarkvara voi piisivara versioonid ja kdik versiooniuuendustega seotud
nouded;
e) ammendav kirjeldus selle kohta, millisel kujul tervisevaldkonna infosiisteem turule
lastakse voi1 kasutusele voetakse;
f)  sellise riistvara kirjeldus, millel kasutamiseks tervisevaldkonna infosiisteem on
kavandatud;
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g)  slisteemi arhitektuuri kirjeldus, milles selgitatakse, kuidas tarkvarakomponendid
iiksteisele tuginevad voi iiksteist tdiendavad ning kuidas need on integreeritud
iildisesse tootlemisse, sealhulgas vajaduse korral tidhistusega piltkujutised
(nt diagrammid ja joonised), kus on selgelt mérgitud peamised osad voi
tarkvarakomponendid ning mille juurde on lisatud piisav selgitus joonistest ja

diagrammidest arusaamiseks;

h) tervisevaldkonna infosiisteemi ja selliste mis tahes variantide voi konfiguratsioonide
ja abiseadmete tehnilised spetsifikatsioonid (nditeks omadused, mootmed ja
toimivuse néitajad), mis tavaliselt sisalduksid kasutajale kdttesaadavaks tehtavas
tootespetsifikatsioonis, néiteks voldikutes, kataloogides ja muudes taolistes
materjalides, sealhulgas andmestruktuuride, andmete séilitamise ja

sisestamise/véljastamise iiksikasjalik kirjeldus;
1)  siisteemi elutsiikli jooksul siisteemis tehtud muudatuste kirjeldus;
j)  kasutajale moeldud kasutusjuhend ja vajaduse korral paigaldusjuhend.

2. Kohaldatavuse korral tervisevaldkonna infostisteemi toimimise hindamiseks kasutatava

stisteemi iiksikasjalik kirjeldus.

3. Viited koigile iihtsetele kirjeldustele, mida kasutatakse kooskdlas artikliga 36 ja mille

alusel vastavust deklareeritakse.
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4. Koigi selliste kontrollide ja valideerimiskatsete tulemused ja kriitilised analiiiisid, mis on
sooritatud selleks, et tdendada tervisevaldkonna infosiisteemi vastavust III peatiikis

sdtestatud nouetele, eelkdige kohaldatavatele olulistele nouetele.

5. Artiklis 38 osutatud teabelehe koopia.
6. ELi vastavusdeklaratsiooni koopia.
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IV LISA
EL1 vastavusdeklaratsioon

Tervisevaldkonna infosiisteemi iihtlustatud tarkvarakomponente kasitlev ELi vastavusdeklaratsioon

peab sisaldama kogu jargmist teavet.

1. Tervisevaldkonna infosiisteemi nimi, versioon ja koik tdiendavad tiheselt moistetavad

viited, mis voimaldavad tervisevaldkonna infosiisteemi identifitseerida.

2. Tootja voi kohaldatavuse korral tema volitatud esindaja nimi ja aadress.
3. Mirge, et ELi vastavusdeklaratsioon on véljastatud iliksnes tootja vastutusel.
4. Kinnitus selle kohta, et asjaomane tervisevaldkonna infosiisteem vastab III peatiiki sitetele

ja kohaldatavatel juhtudel muule asjaomasele liidu digusele, millega on ette ndahtud ELi
vastavusdeklaratsiooni véljastamine, mida tdiendavad artiklis 40 nimetatud

testimiskeskkonnast saadud tulemused.

5. Viited koigile asjaomastele kasutatud {ihtlustatud standarditele, mille alusel vastavust
deklareeritakse.

6. Viited kdigile kasutatud iihtsetele kirjeldustele, mille alusel vastavust deklareeritakse.

7. Deklaratsiooni véljastamise koht ja kuupéev, sellele alla kirjutanud isiku allkiri, nimi ja

ametikoht ning vajaduse korral méarge isiku kohta, kelle nimel deklaratsioon allkirjastati.

8. Kohaldatavuse korral lisateave.
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