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iihtse Euroopa terviseandmeruumi kohta
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ELEKTROONILISTE TERVISEANDMETE KATEGOORIATE POHIOMADUSED

I LISA

Elektrooniliste
terviseandmete
kategooria

Kategooriasse =~ kuuluvate  elektrooniliste  terviseandmete
pohiomadused

1. Patsiendi
koondandmed

Elektroonilised terviseandmed, mis sisaldavad tuvastatava isikuga
seotud olulisi kliinilisi fakte ning mis on olulised ohutute ja
tohusate 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, I0petatud voi mitteaktiivsed
probleemijuhtumid

8. Haiguslooga seotud tekstiline teave

9. Meditsiiniseadmed ja implantaadid

10. Protseduurid

11. Funktsionaalne seisund

12. Praegu kasutatavad ja asjakohased varasemad ravimid

13. Tervisega seotud mérkused sotsiaalse tausta kohta

14. Raseduslugu

15. Patsiendi esitatud andmed

16. Vaatlusandmed terviseseisundi kohta

17. Raviplaan

18. Teave harvikhaiguse kohta, niiteks iiksikasjad haiguse moju
vOi omaduste kohta

2. Digiretsept

Elektroonilised terviseandmed, mis kujutavad endast ravimi
véljakirjutamist  direktiivi  2011/24/EL  artikli 3 punkti k
tadhenduses.

3. Digiretsepti alusel
ravimi
véljastamine

Teave ravimi kohta, mille apteek véljastas fiiiisilisele isikule
digiretsepti alusel.

4. Meditsiiniline

lilesvote ja selle
kirjeldus

Elektroonilised terviseandmed, mis on seotud voi saadud sellise
tehnoloogiaga, mida kasutatakse inimkeha uurimiseks, et
ennetada, diagnoosida, jdlgida voi ravida terviseprobleeme.

5. Laboritulemus

Elektroonilised terviseandmed, mis kajastavad eelkdige in vitro
diagnostika abil tehtud uuringute (sellistes valdkondades nagu
kliiniline  keemia,  hematoloogia,  verelilekandemeditsiin,
mikrobioloogia, immunoloogia jt) tulemusi, ning vajaduse korral
tulemuste tdlgendamist toetavad aruanded.
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6. Haiglast
viljakirjutamise
dokumendid

Elektroonilised terviseandmed, mis on seotud tervishoiuteenuste
kasutamise vOi raviga, sealhulgas oluline teave fiiiisilise isiku
haiglaravile paigutamise, ravi ja vdljakirjutamise kohta.
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II LISA

OLULISED NOUDED DIGITAALSETE TERVISE INFOSUSTEEMIDE JA
TOODETE JAOKS, MIS ON VAIDETAVALT NENDE SUSTEEMIDEGA
KOOSTALITLUSVOIMELISED

Kéesolevas lisas sitestatud olulisi ndudeid kohaldatakse mutatis mutandis toodete suhtes, mis
on digitaalsete tervise infosilisteemidega vaidetavalt koostalitlusvoimelised.

1. Uldnéuded

1.1. Digitaalne tervise infosiisteem peab olema sellise toimivusega, nagu selle tootja on
ette ndinud, ning kavandatud ja valmistatud nii, et tavapérastes kasutustingimustes
tdidab see oma sihtotstarvet ja selle kasutamine ei ohusta patsienti.

1.2. Digitaalne tervise infosiisteem peab olema kavandatud ja vélja too6tatud nii, et seda
saab tarnida ja paigaldada tootja antud juhiste ja teabe alusel, ilma et see kahjustaks
slisteemi omadusi ja tOhusust ettendhtud kasutuse ajal.

1.3. Digitaalne tervise infosiisteem peab olema kavandatud ja vélja to6tatud nii, et selle
koostalitlusvdime-, ohutus- ja turvaomadused kaitsevad fiiiisiliste isikute &igusi
kooskdlas kdesoleva madruse II peatiikis sdtestatud digitaalse tervise infosiisteemi
sihtotstarbega.

1.4. Digitaalne tervise infosiisteem, mis on ette ndhtud kasutamiseks koos muude
toodetega, sealhulgas meditsiiniseadmetega, peab olema kavandatud ja valmistatud
nii, et koostalitlusvdoime ja iihilduvus on usaldusviirsed ja turvalised ning seadme ja
digitaalse tervise infoslisteemi vahel on vdimalik jagada elektroonilisi
terviseandmeid.

Koostalitlusnouded

2.1. Digitaalne tervise infoslisteem peab vdimaldama elektrooniliste terviseandmete
jagamist tervishoiutootajate vO1 muude tervishoiusilisteemi iiksuste vahel ning
tervishoiutdotajate ja patsiendiportaalide voi tervishoiutodtajate portaalide vahel
ildkasutatavas elektroonilises koostalitlusvoimelises vormingus, millega on
holmatud muu hulgas andmestike sisu, andmestruktuurid, vormingud, sdnastikud,
taksonoomiad, andmevahetusvormingud, standardid, spetsifikatsioonid,
andmevahetuse profiillid ja koodiloendid ning mis vdimaldab seega
stisteemidevahelist teabevahetust.

2.2. Digitaalne tervise infosiisteem peab olema koostalitlusvoimeline ja tiihilduma
kdesolevas médruses sétestatud Euroopa taristutega, mida kasutatakse elektrooniliste
terviseandmete piiritileseks jagamiseks.

2.3. Digitaalne tervise infosiisteem, millel on muu hulgas struktureeritud elektrooniliste
terviseandmete sisestamise funktsioon, peab vdimaldama sisestada andmeid
struktureeritud viisil, toetades andmete jagamist struktureeritud, iildkasutatavas ja
masinloetavas vormingus, mis vdimaldab siisteemidevahelist teabevahetust.

2.4. Digitaalsel tervise infosiisteemil ei tohi olla elemente, mille tottu lubatud juurdepaiis,
elektrooniliste terviseandmete jagamine V01 elektrooniliste terviseandmete
kasutamine lubatud eesmarkidel on keelatud, piiratud voi pohjendamatult koormav.
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2.5.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Digitaalsel tervise infosiisteemil ei tohi olla elemente, mille tdttu elektrooniliste
terviseandmete lubatud eksport selleks, et asendada digitaalne tervise infosilisteem
teise tootega, on keelatud, piiratud voi pohjendamatult koormav.

Turvanouded

Digitaalne tervise infosilisteem peab olema kavandatud ja vilja totatud nii, et sellega
tagatakse elektrooniliste terviseandmete ohutu ja turvaline to6tlemine ning valditakse
loata juurdepdidsu sellistele andmetele.

Tervishoiutootajatele kasutamiseks moeldud digitaalne tervise infosiisteem peab
hdlmama usaldusvéidrseid mehhanisme tervishoiutdotajate tuvastamiseks ja
autentimiseks, sealhulgas kutsealaste diguste ja kvalifikatsioonide kontrollimiseks.

Tervishoiutootajatele kasutamiseks mdeldud digitaalne tervise infosiisteem peab
toetama kutsealaseid Oigusi ja kvalifikatsioone kisitleva teabe kasutamist osana
juurdepédsukontrolli mehhanismidest, nagu rollipdhine juurdepédasukontroll.

Digitaalses tervise infosiisteemis, mis on mdeldud tervishoiutddtajate voi muude
isikute juurdepdisu voimaldamiseks elektroonilistele terviseandmetele, peavad olema
piisavad logimismehhanismid, mis salvestavad iga juurdepdédsusiindmuse voi
stindmuste rithma kohta vihemalt jargmise teabe:

a) selle tervishoiutdotaja voi muu isiku andmed, kes sai juurdepidisu
elektroonilistele terviseandmetele;

b)  isiku andmed;

c¢) nende andmete kategooriad, millele juurdepéés saadi;
d)  juurdepdisu kellaaeg ja kuupéev;

e) andmete péritolu.

Digitaalne tervise infosiisteem hdlmab vahendeid ja mehhanismi, mis vdimaldavad
fuitisilistel isikutel piirata tervishoiutodtajate juurdepddsu oma elektroonilistele
terviscandmetele. See holmab ka mehhanisme, mis vOimaldavad elektroonilistele
terviseandmetele juurdepddsu hiddaolukordades ja tagavad, et juurdepédéds on rangelt
logitud.

Digitaalne tervise infosiisteem hdlmab vahendeid v8i mehhanisme logiandmete
labivaatamiseks ja analiilisimiseks vOi toetab sel eesmérgil kasutatava vilise tarkvara
ithendamist ja kasutamist.

Tervishoiutootajatele kasutamiseks mdeldud digitaalne tervise infosiisteem peab
toetama digitaalallkirju voi samalaadseid salgamise vddramise mehhanisme.

Elektrooniliste terviseandmete sdilitamiseks moeldud digitaalne tervise infosiisteem
peab toetama erinevaid sdilitamisperioode ja juurdepddsudigusi, mille puhul voetakse
arvesse elektrooniliste terviseandmete péritolu ja kategooriaid.

Fiitsilistele isikutele kasutamiseks moeldud digitaalne tervise infosilisteem peab
voimaldama neid isikuid tuvastada mis tahes tunnustatud e-identimise vahendi abil,
mis on médratletud madruses (EL) nr 910/2014, olenemata sellest, milline litkmesriik
selle vahendi viljastas. Kui teenus toetab muid e-identimise vahendeid, peab nende
usaldusviairsuse tase olema markimisvadrne voi korge.
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III LISA
TEHNILINE DOKUMENTATSIOON

Artiklis 24 osutatud tehniline dokumentatsioon peab sisaldama asjaomase digitaalse tervise
infosiisteemi kohta vihemalt jargmist teavet.

1.

Digitaalse tervise infosiisteemi tiksikasjalik kirjeldus, sealhulgas:

a)
b)

c)

d)

g)

h)

i)
)

digitaalse tervise infosiisteemi sihtotstarve, kuupéev ja versioon;

nende elektrooniliste terviseandmete kategooriad, mille to6tlemiseks digitaalne
tervise infosiisteem on moeldud;

kuidas digitaalne tervise infosilisteem suhtleb voi kuidas seda vdidakse
kasutada suhtlemiseks riist- vOi tarkvaraga, mis ei ole digitaalse tervise
infosiisteemi osa;

asjaomase tarkvara vOi1 plsivara versioonid ja koik versiooniuuendustega
seotud nduded;

ammendav kirjeldus selle kohta, millisel kujul digitaalne tervise infosiisteem
turule lastakse vOi kasutusele vOetakse;

sellise riistvara kirjeldus, millel kasutamiseks digitaalne tervise infosiisteem on
moeldud;

slisteemi arhitektuuri kirjeldus, milles selgitatakse, kuidas
tarkvarakomponendid liksteisele tuginevad voi liksteist tdiendavad ning kuidas
need on integreeritud {ildisesse tootlemisse, sealhulgas vajaduse korral
tahistusega piltkujutised (nt diagrammid ja joonised), kus on selgelt mirgitud
peamised osad/’komponendid ning mille juurde on lisatud piisav selgitus
joonistest ja diagrammidest arusaamiseks;

digitaalse tervise infostisteemi ja selliste mis tahes
variantide/konfiguratsioonide ja abiseadmete tehniline kirjeldus (nditeks
omadused, mdotmed ja toimivuse nditajad), mis tavaliselt sisalduksid
kasutajale kittesaadavaks tehtavas tootekirjelduses, nditeks voldikutes,
kataloogides ja muudes taolistes materjalides, sealhulgas andmestruktuuride,
andmete sdilitamise ja sisestamise/viljastamise liksikasjalik kirjeldus;

stisteemi olelusringi jooksul siisteemis tehtud muudatuste kirjeldus;

kasutajale moeldud kasutusjuhend ja vajaduse korral paigaldusjuhend.

Vajaduse korral digitaalse tervise infosiisteemi toimimise hindamiseks kasutatava
stisteemi liksikasjalik kirjeldus.

Viited koigile iihtsetele spetsifikatsioonidele, mida kasutatakse kooskolas artikliga 23
ja mille alusel vastavust deklareeritakse.

Koigi selliste kontrollide ja valideerimiskatsete tulemused ja kriitilised analiitisid,
mis on sooritatud selleks, et tdendada digitaalse tervise infosiisteemi vastavust
kdesoleva madédruse III peatiikis sitestatud nduetele, eelkdige kohaldatavatele
olulistele nduetele.

Artiklis 25 osutatud teabelehe koopia.

ELi vastavusdeklaratsiooni koopia.
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IV LISA
ELi VASTAVUSDEKLARATSIOON

ELi vastavusdeklaratsioon peab sisaldama kogu jargmist teavet.

1.

Digitaalse tervise infoslisteemi nimi, versioon ja koik tdiendavad iiheselt mdistetavad
viited, mis voimaldavad digitaalse tervise infosilisteemi identifitseerida.

Tootja vdi vajaduse korral tema volitatud esindaja nimi ja aadress.
Mirge, et EL1 vastavusdeklaratsioon on viljastatud liksnes tootja vastutusel.

Kinnitus selle kohta, et asjaomane digitaalne tervise infosilisteem vastab kéesoleva
madruse III peatiiki sitetele ja vajaduse korral muudele asjaomastele ELi
Oigusaktidele, millega on ette ndhtud ELi vastavusdeklaratsiooni véljastamine.

Viited koigile asjaomastele kasutatud iihtlustatud standarditele, mille alusel vastavust
deklareeritakse.

Viited koigile kasutatud {ihtsetele spetsifikatsioonidele, mille alusel vastavust
deklareeritakse.

Deklaratsiooni véljastamise koht ja kuupéev, sellele alla kirjutanud isiku allkiri, nimi
ja ametikoht ning vajaduse korral mérge isiku kohta, kelle nimel deklaratsioon
allkirjastati.

Vajaduse korral lisateave.
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