} Euroopa Liidu
Noukogu

* %

* gy *

Briissel, 6. mai 2022
(OR. en)

8751/22
Institutsioonidevaheline
dokument:
2022/0140(COD)
PHARM 77
SAN 242
COMPET 291
MI 349
DATAPROTECT 130
CODEC 614
SAATEMARKUSED
Saatja: Euroopa Komisjoni peasekretar, allkirjastanud Martine DEPREZ,
direktor
Kattesaamise 4. mai 2022
kuupaev:
Saaja: Noukogu peasekretariaat
Komisjoni dok nr: COM(2022) 197 final
Teema: Ettepanek: EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS iihtse

Euroopa terviseandmeruumi kohta

Kiesolevaga edastatakse delegatsioonidele dokument COM(2022) 197 final.

Lisatud: COM(2022) 197 final

8751/22

LIFE.5

sel

ET



* Xk

I EUROOPA
Sk KOMISJON

* % %

Strasbourg, 3.5.2022
COM(2022) 197 final

2022/0140 (COD)

Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS

iihtse Euroopa terviseandmeruumi kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

(SEC(2022) 196 final} - {SWD(2022) 130 final} - {SWD(2022) 131 final} -
{SWD(2022) 132 final}

ET ET



ET

SELETUSKIRI

ETTEPANEKU TAUST
Ettepaneku pohjused ja eesmirgid

Euroopa andmestrateegias' tehti ettepanek luua valdkonnapdhised iihtsed Euroopa
andmeruumid. Esimene ettepanek sellise valdkonnapdhise iihtse Euroopa
andmeruumi kohta késitleb iihtset Euroopa terviseandmeruumi. See andmeruum
aitab lahendada tervisealaseid probleeme seoses elektroonilistele terviseandmetele
juurdepddsuga ja nende jagamisega, on iiks Euroopa Komisjoni prioriteete tervishoiu
valdkonnas® ning Euroopa terviseliidu loomise lahutamatu osa. Uhtse Euroopa
terviseandmeruumiga luuakse iihtne ruum, kus fuisilised isikud saavad oma
elektroonilisi terviseandmeid holpsasti kontrollida. Samuti voimaldab see teadlastel,
novaatoritel ja poliitikakujundajatel kasutada elektroonilisi terviseandmeid
usaldusvairsel ja turvalisel viisil, mis tagab privaatsuse.

Praegu on fiisilistel isikutel raskusi oma elektrooniliste terviseandmetega seotud
oiguste kasutamisel, sealhulgas oma elektroonilistele terviseandmetele juurdepdésul
ja nende edastamisel nii riigi tasandil kui ka piiriiileselt. Need raskused esinevad
hoolimata médruse (EL) 2016/679 (edaspidi ,isikuandmete kaitse iildmairus)®
satetest, millega kaitstakse fiilisiliste isikute Oigusi seoses nende andmetega,
sealhulgas terviseandmetega. Nagu ndhtub uuringust, milles hinnati isikuandmete
kaitse iildmiiruse alusel terviseandmeid kisitlevaid ELi liikmesriikide eeskirju,*
tekitab isikuandmete kaitse tildmééruse ebatihtlane rakendamine ja tdlgendamine
litkkmesriikides mérkimisvédarset oOiguskindlusetust, mis takistab elektrooniliste
terviseandmete teisest kasutust. Seega tekitab see teatud olukordi, kus fiiiisilised
isikud ei saa kasu uuenduslikust ravist ja poliitikakujundajad ei saa tulemuslikult
reageerida tervisekriisidele, kuna teadlaste, novaatorite, reguleerivate asutuste ja
poliitikakujundajate juurdepédds vajalikele elektroonilistele terviseandmetele on
takistatud. Lisaks pdhjustavad erinevad standardid ja piiratud koostalitlusvdoime iihes
litkkmesriigis tegutsevatele digitaalsete tervishoiutoodete tootjatele ja digitaalsete
tervishoiuteenuste osutajatele takistusi ja lisakulusid teise litkmesriiki sisenemisel.

Peale selle on COVID-19 pandeemia veelgi enam ndidanud elektrooniliste
terviseandmete tdhtsust tervisealastele héddaolukordadele reageerimise poliitika
viljatootamisel. Samuti on see ndidanud suurt vajadust tagada digeaegne juurdepéds
isikustatud elektroonilistele terviseandmetele terviseohtudeks valmisoleku ja neile
reageerimise eesmairgil ning ravis, teadusuuringutes, innovatsioonis, patsiendi
ohutuse tagamisel, regulatiivsetel eesmirkidel, poliitika kujundamisel, statistilistel
eesmirkidel vdi personaalmeditsiinis. Euroopa Ulemkogu on tunnistanud
kiireloomulist vajadust teha edusamme iihtse Euroopa terviseandmeruumi loomisel
ja seada see prioriteediks.

Euroopa Komisjon. ,,Euroopa andmestrateegia“ (2020). https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-
2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_et.

Nagu on mérgitud dokumendis mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf (europa.eu).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta mdarus (EL) 2016/679 fiiiisiliste isikute kaitse
kohta isikuandmete to6tlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks
tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse tildméarus) (ELT L 119, 4.5.2016, 1k 1).

Euroopa Komisjon, ,,Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the light of the
GDPR*, 2021.
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Selle iildeesmirk on tagada, et ELi fiiiisilised isikud saaksid praktikas suurema
kontrolli oma elektrooniliste terviseandmete {iile. Samuti on eesmirk tagada
Oigusraamistik, = mis  hdolmab  usaldusvdirseid ELi ja  litkmesriikide
juhtimismehhanisme ja turvalist todtlemiskeskkonda. See annaks teadlastele,
novaatoritele, poliitikakujundajatele ja reguleerivatele asutustele ELi ja
litkmesriikide tasandil juurdepddsu asjakohastele elektroonilistele terviseandmetele,
et edendada fiitisiliste isikute diagnoosimist, ravi ja heaolu, ning tooks kaasa parema
ja teadliku poliitika. Selle eesmirk on ka aidata eeskirjade tihtlustamise kaudu kaasa
digitaalsete tervishoiutoodete ja -teenuste tdelise iihtse turu loomisele ning
suurendada seeldbi tervishoiusiisteemi tdhusust.

Direktiivi 2011/24/EL (patsiendidiguste kohaldamise kohta piiriiileses tervishoius)
(edaspidi ,,piiriiilese tervishoiu direktiiv‘)> artikkel 14 sisaldab ELi digusaktide
esimest viidet e-tervisele. Nagu on aga mairgitud kéesolevale iihtse Euroopa
terviseandmeruumi maddrusele lisatud mdjuhinnangus, on piiriiilese tervishoiu
direktiivi asjaomased sitted vabatahtlikud. See selgitab osaliselt, miks direktiivi selle
aspekti puhul on tdheldatud piiratud tulemuslikkust seoses fiilisiliste isikute
toetamisega, et neil oleks kontroll oma isikustatud elektrooniliste terviseandmete iile
riiklikul ja piiriiilesel tasandil, ning viga véhest tulemuslikkust seoses elektrooniliste
terviseandmete teisese kasutusega. COVID-19 pandeemia on nididanud, et
koostalitlusvdoime ja iihtlustamise jérele on tungiv vajadus ja et selleks on suur
potentsiaal, vittes arvesse litkmesriikide tasandil olemasolevat tehnilist oskusteavet.
Samal ajal on digitaalsed tervishoiutooted ja -teenused, sealhulgas telemeditsiin,
muutunud tervishoiuteenuste osutamise lahutamatuks osaks.

Piiritilese tervishoiu direktiivi digiaspektide hindamisel kisitleti COVID-19
pandeemiat ja miirust (EL) 2021/953 ELi digitaalse COVID-tdendi kohta®. Selles
ajaliselt piiratud mééruses késitletakse COVID-19 tottu kehtestatud vaba liikumise
piiranguid. Hindamine néitas, et digusnormid, mis toetavad lihtlustamist ja ELi iihtset
lahenemisviisi elektrooniliste terviseandmete kasutamisel konkreetsetel eesmérkidel
(erinevalt iiksnes vabatahtlikest meetmetest) ning ELi joupingutusi oOigusliku,
semantilise ja tehnilise koostalitlusvdime tagamiseks,’” vdivad tuua kasu. Eelkdige
voivad need mirkimisviirselt toetada fiilisiliste isikute vaba litkumist ja edendada
digitervise valdkonnas ELi rolli iilemaailmsete standardite kehtestajana.

Uhtse Euroopa terviseandmeruumiga edendatakse ka andmevahetust ja juurdepiisu
eri liitki elektrooniliste terviseandmete puhul, nagu digitaalsed terviselood,
genoomiandmed, patsiendiregistrid jne. Sellega ei toetata iiksnes tervishoiuteenuste
osutamist (teenused ja todtajad seoses tervishoiuteenuste osutamisega VvOi
elektrooniliste terviseandmete esmase kasutusega), vaid ka terviseuuringuid,
innovatsiooni, poliitikakujundamist, regulatiivseid eesmirke ja personaalmeditsiini
eesmdrke (elektrooniliste terviseandmete teisene kasutus). Samuti luuakse sellega
tervishoiusektoris andmealtruismi mehhanismid. Uhtne Euroopa terviseandmeruum
aitab saavutada komisjoni ELi digipoorde visiooni 2030. aastaks, digikompassi®

Euroopa Parlamendi ja noukogu 9. mértsi 2011. aasta direktiiv 2011/24/EL patsiendidiguste
kohaldamise kohta piiriiileses tervishoius (ELT L 88, 4.4.2011, 1k 45).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 14. juuni 2021. aasta méérus (EL) 2021/953, millega kehtestatakse
koostalitlusvoimeliste COVID-19 vaktsineerimis-, testimis- ja l&dbipddemistdendite (ELi digitaalne
COVID-tdend) viljaandmise, kontrollimise ja aktsepteerimise raamistik, et holbustada vaba liikumist
COVID-19 pandeemia ajal (ELT L 211, 15.6.2021, lk 1-22).

Euroopa Komisjon, Euroopa koostalitlusvdime raamistik.

Euroopa Komisjon, ,,Euroopa digikiimnend: 2030. aasta digieesmérgid®.
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eesmirgi tagada 100 %-le fliisilistest isikutest vdimalus tutvuda oma
ravidokumentidega ja digipdhimdtete deklaratsiooni vastuvdtmise’.

Kooskola poliitikavaldkonnas praegu kehtivate éigusnormidega

Elektrooniliste terviseandmete piirililest vahetamist késitletakse teataval mééral
piiriiilese tervishoiu direktiivis, eelkdige selle artiklis 14 e-tervise vorgustiku kohta.
See vorgustik on 2011. aastal loodud Euroopa tasandi vabatahtlik organ, mis koosneb
koigi litkmesriikide ning Islandi ja Norra digitervise ekspertidest. Nad todtavad selle
nimel, et edendada elektrooniliste terviseandmete koostalitlusvoimet kogu ELis ning
tootada vélja suuniseid, nagu semantilised ja tehnilised standardid, andmestikud ja
taristute kirjeldused. Piiriiilese tervishoiu direktiivi digiaspektide hindamisel margiti,
et see t60 ja need suunised on vabatahtlikud. See selgitab, miks nende moju flisiliste
isikute toetamisel, et neil oleks juurdepdds oma elektroonilistele terviseandmetele ja
kontroll nende iile, on olnud iisna piiratud. Uhtse Euroopa terviseandmeruumi
eesmdrk on neid kiisimusi késitleda.

Uhtne Euroopa terviseandmeruum pdhineb sellistel digusaktidel nagu isikuandmete
kaitse iildmédrus, madrus (EL) 2017/745 meditsiiniseadmete kohta (edaspidi
,meditsiiniseadmete  midrus©)!® ja midrus (EL) 2017/746 in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta (edaspidi ,,in vitro diagnostika miirus®),'!
kavandatav tehisintellekti kisitlev digusakt,'> kavandatav andmehaldust kisitlev
digusakt!® ja kavandatav andmealane &igusakt,'* direktiiv 2016/1148 vdorgu- ja
infosiisteemide turvalisuse kohta (edaspidi ,kiiberturvalisuse direktiiv) '° ning
piiriiilese tervishoiu direktiiv.

Vottes arvesse, et markimisvddrne hulk elektroonilisi andmeid, millele {ihtses
Euroopa terviseandmeruumis juurde pédsetakse, on ELi flilisiliste isikutega seotud
terviseandmed, on ettepanek koostatud tédielikus kooskolas mitte ainult isikuandmete
kaitse {ildmé#irusega, vaid ka miirusega (EL) 2018/1725 (ELi andmekaitsemiirus)'®.
Isikuandmete kaitse iildmédruses on sitestatud digus andmetega tutvuda, neid iile
kanda ja neid uuele vastutavale todtlejale kéttesaadavaks teha / edastada. Samuti on
selles terviseandmed kindlaks médratud andmete eriliigina ja tagatud neile erikaitse

Euroopa Komisjon, algatus ,,Digipohimétete deklaratsioon — digiiihiskonna Euroopa tee®.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méédrus (EL) 2017/745, milles kisitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, miirust (EU) nr 178/2002 ja médrust
(EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 1-175).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017.aasta médrus (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 176-332).

Ettepanek votta vastu médrus, millega ndhakse ette tehisintellekti késitlevad ithtlustatud digusnormid
(tehisintellekti kasitlev digusakt), COM(2021) 206 final.

Ettepanek votta vastu midrus Euroopa andmehalduse kohta (andmehaldust kisitlev oigusakt),
COM(2020) 767 final.

Ettepanek votta vastu mdédrus iihtlustatud Oigusnormide kohta, millega reguleeritakse Giglast
juurdepédsu andmetele ja andmete kasutamist (andmealane digusakt), COM(2022) 68 final.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. juuli 2016. aasta direktiiv (EL) 2016/1148 meetmete kohta, millega
tagada vOrgu- ja infosiisteemide turvalisuse iihtlaselt kdrge tase kogu liidus (ELT L 194, 19.7.2016,
1k 1-30).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta médrus (EL)2018/1725, mis Kkisitleb
fiiisiliste isikute kaitset isikuandmete to6tlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning
isikuandmete vaba liikumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks médrus (EU) nr 45/2001 ja otsus
nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, 1k 39-98).
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tdiendavate kaitsemeetmete kehtestamisega nende tootlemiseks. Uhtne Euroopa
terviseandmeruum toetab isikuandmete kaitse ilildméddruses sidtestatud diguste
rakendamist seoses elektrooniliste terviseandmetega. See toetus ei sdOltu
litkmesriigist, tervishoiuteenuse osutaja liigist, elektrooniliste terviseandmete
allikatest ega fiiiisilise isiku kindlustatusest. Uhtne Euroopa terviseandmeruum
tugineb isikuandmete kaitse iildmédruse pakutavatele vOimalustele sellise ELi
Oigusakti vastuvotmiseks, mis késitleb isikustatud elektrooniliste terviseandmete
kasutamist meditsiiniliseks diagnoosimiseks, tervishoiuteenuste osutamiseks voi
raviks vOi tervishoiusilisteemide ja -teenuste haldamiseks. Samuti vdimaldab see
kasutada elektroonilisi terviseandmeid teadus- vOi ajaloouuringuteks, ametliku
statistika eesmdirkidel ja avalikes huvides rahvatervise valdkonnas, nditeks kaitse
tagamiseks tOsiste piiriiileste terviseohtude eest voi tervishoiu, ravimite voi
meditsiiniseadmete rangete kvaliteedi- ja ohutusstandardite tagamiseks. Uhtse
Euroopa terviseandmeruumi puhul ndhakse ette lisasdtted, et edendada
koostalitlusvoimet, ja sellega tugevdatakse fiilisiliste isikute Oigust andmete
iilekandmisele tervishoiusektoris.

Euroopa terviseliidu kontekstis toetab iihtne Euroopa terviseandmeruum ELi
tervisealasteks hidaolukordadeks valmisoleku ja neile reageerimise asutuse
(HERA)'7 t66d ning t66d seoses Euroopa vihktdvevastase vditluse kavaga,'® ELi
vihiuuringute missiooniga'® ja Euroopa ravimistrateegiaga?®. Uhtne Euroopa
terviseandmeruum tagab digusliku ja tehnilise keskkonna, mis toetab uuenduslike
ravimite ja vaktsiinide ning meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika viljatootamist.
See aitab ennetada ja tuvastada tervisealaseid hddaolukordi ning neile kiiresti
reageerida. Lisaks aitab {ihtne Euroopa terviseandmeruum parandada viahktdve
moistmist, ennetamist, varajast avastamist, diagnoosimist, ravi ja seiret ELi-sisese
turvalise piiriiilese juurdepaisu kaudu fiiiisiliste isikute terviseandmetele, sealhulgas
vihiga seotud andmetele, ning nende andmete jagamise kaudu tervishoiuteenuse
osutajate vahel. Tagades turvalise juurdepddsu mitmesugustele elektroonilistele
terviseandmetele, loob iihtne Euroopa terviseandmeruum seega uusi voimalusi
haiguste ennetamiseks ja fliiisiliste isikute raviks.

Uhtse Euroopa terviseandmeruumi ettepanek tugineb ka nduetele, mis on kehtestatud
tarkvarale meditsiiniseadmete méédruse ja kavandatava tehisintellekti késitleva
oigusaktiga. Meditsiiniseadmete tarkvara peab juba olema meditsiiniseadmete
madruse kohaselt sertifitseeritud ning tehisintellektipohised meditsiiniseadmed ja
muud tehisintellektislisteemid peaksid {ihtlasi vastama tehisintellekti késitleva
oigusakti nouetele, kui see joustub. Tuvastatud on aga Oiguslik liink tervishoiu
valdkonnas kasutatavate infosilisteemide puhul, mida nimetatakse ka digitaalseteks
tervise infosiisteemideks. SeetOttu keskendutakse sellistele digitaalsetele tervise
infosiisteemidele, mis on moeldud fiiiisiliste isikute elektrooniliste terviseandmete
salvestamiseks ja jagamiseks. Seega on {ihtse Euroopa terviseandmeruumi puhul
sétestatud olulised nduded konkreetselt digitaalsete tervise infosiisteemide kohta, et
edendada selliste siisteemide koostalitlusvoimet ja andmete iilekantavust, sest see
vOimaldaks fiiiisilistel isikutel oma elektroonilisi terviseandmeid tohusamalt

ELi tervisealasteks hddaolukordadeks valmisoleku ja neile reageerimise asutus || Euroopa Komisjon
(europa.eu).

Euroopa vihktovevastase voitluse kava || Euroopa Komisjon (europa.eu).
ELi missioon: viahiuuringud | Euroopa Komisjon (europa.eu).
Euroopa ravimistrateegia (europa.eu).
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kontrollida. Samuti  peavad  meditsiiniseadmete  ja  suure  riskiga
tehisintellektislisteemide tootjad juhul, kui nad kinnitavad koostalitlusvdoimet
digitaalsete tervise infosiisteemidega, tditma iihtse Euroopa terviseandmeruumi
maééruse kohaseid olulisi koostalitlusndudeid.

Elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse raamistiku loomisel tuginetakse tlihtse
Euroopa terviseandmeruumi puhul kavandatavale andmehaldust Kkisitlevale
oigusaktile ja kavandatavale andmealasele digusaktile. Horisontaalse raamistikuna
on andmehaldust késitlevas Oigusaktis sétestatud iiksnes iildtingimused avaliku
sektori andmete teiseseks kasutuseks, ilma et kehtestataks tegelik Oigus selliste
andmete teiseseks kasutuseks. Kavandatava andmealase oOigusaktiga tOhustatakse
teatavate kasutaja loodud andmete (mis vdivad holmata terviseandmeid)
iilekantavust, kuid selles ei sétestata eeskirju koigi terviseandmete kohta. Seetdttu
tdiendatakse iihtse Euroopa terviseandmeruumi loomisega neid kavandatavaid
seadusandlikke akte ja ndhakse tervishoiusektoris ette konkreetsemad eeskirjad.
Need erieeskirjad késitlevad elektrooniliste terviseandmete vahetamist ja voivad
mdjutada andmejagamisteenuste osutajat, vorminguid, mis tagavad terviseandmete
iilekantavuse, andmealtruismialaseid koostddeeskirju tervishoiu valdkonnas ja
vastastikust tdiendavust seoses juurdepddsuga eraandmetele nende teiseseks
kasutuseks.

Kiiberturvalisuse  direktiiviga kehtestati esimesed kogu ELi hoélmavad
kiiberturvalisuse eeskirjad. See direktiiv on ldbivaatamisel (edaspidi
Jkiiberturvalisuse 2. direktiivi ettepanek*?!) ja selle iile peetakse praegu
kaasseadusandjatega 1dbirddkimisi. Selle eesmdrk on tdsta kiiberturvalisuse
oigusraamistikus ELi iihist ambitsioonitaset laiema kohaldamisala, selgemate
eeskirjade ja tugevamate jdrelevalvevahendite abil. Komisjoni ettepanekus
késitletakse neid kiisimusi kolmes sambas: 1) liikmesriikide suutlikkus; 2)
riskijuhtimine; 3) koostd0 ja teabevahetus. Tervishoiusiisteemis tegutsevad ettevotjad
jaavad kohaldamisalasse. Uhtne Euroopa terviseandmeruum suurendab turvalisust ja
usaldust tehnilise raamistiku vastu, mille eesmirk on hdlbustada elektrooniliste
terviseandmete vahetamist nii esmase kui ka teisese kasutuse eesmargil.

Komisjon kavatseb 2022. aastal vastu votta ka kiibervastupidavusvoimet késitleva
oigusakti ettepaneku, mille eesmidrk on kehtestada digitaaltoodetele ja
korvalteenustele horisontaalsed kiiberturvalisuse nduded. Kiiberturvalisusega seotud
olulisi ette ndhtud ndudeid, mis kavatsetakse kiibervastupidavusvoimet késitleva
oigusaktiga kehtestada, kohaldatakse koigi digitaaltoodete sektorite ja kategooriate
suhtes ning tootjad ja miilijad peavad neid tditma enne toodete turule laskmist voi,
kui see on asjakohane, siis nende kasutusele votmisel ning ka toote kogu olelusringi
viltel. Need nduded on iildist laadi ja tehnoloogianeutraalsed. Uhtse Euroopa
terviseandmeruumi puhul sétestatud turvanduded, eelkdige seoses digitaalsete tervise
infosiisteemidega, hdlmavad konkreetsemaid ndudeid teatavates valdkondades,
nditeks juurdepdisukontrolli valdkonnas.

Uhtne Euroopa terviseandmeruum tugineb uuele ettepanekule Euroopa
digiidentiteedi kohta,”> millega tehakse e-identimise valdkonnas tdiustusi, muu
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Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiiv, mis késitleb meetmeid, millega tagada
kiiberturvalisuse iihtlaselt korge tase kogu liidus, ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2016/1148,
COM(2020) 823 final.

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus, millega muudetakse méérust (EL) nr 910/2014
seoses Euroopa digiidentiteedi raamistiku kehtestamisega, COM(2021) 281 final.
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hulgas seoses digiidentiteeditaskuga. See vdimaldaks paremaid mehhanisme
fuitisiliste isikute ja tervishoiutdotajate tuvastamiseks internetis ja véljaspool seda.

Kooskola muude liidu tegevuspohimotetega

Kéesolev ettepanek on kooskolas ELi tildeesmirkidega. Need hdlmavad tugevama
Euroopa terviseliidu loomist, Euroopa sotsiaaldiguste samba rakendamist, siseturu
toimimise parandamist, koostoime edendamist ELi digitaalse siseturu tegevuskavaga
ning kaugeleulatuva teadusuuringute ja innovatsiooni tegevuskava elluviimist. Lisaks
satestatakse selles olulised elemendid, mis aitavad kaasa Euroopa terviseliidu
loomisele, soodustades innovatsiooni ja teadusuuringuid ning aidates paremini toime
tulla tulevaste tervisekriisidega.

Ettepanek on kooskdlas komisjoni prioriteetidega muuta Euroopa digiajastule
vastavaks ja ehitada iiles tulevikukindel majandus, mis toimib inimeste hiivanguks.
Samuti voOimaldab see wuurida piiriiileste piirkondade potentsiaali Euroopa
integratsiooni uuenduslike lahenduste katsetamise paikadena, nagu on soovitatud
komisjoni aruandes ,,ELi piirialad: Euroopa integratsiooni eluslaborid“?*. See toetab
komisjoni taastekava ja COVID-19 pandeemiast Oppimist ning toob kasu tdnu
holpsamini kittesaadavatele elektroonilistele terviseandmetele, kui need on
vajalikud.

OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
Oiguslik alus

Ettepanek pohineb Euroopa Liidu toimimise lepingu (edaspidi ,,ELi toimimise
leping*) artiklitel 16 ja 114. Selline kahekordne o&iguslik alus on vdimalik, kui
tehakse kindlaks, et meetmel on samal ajal mitu lahutamatult seotud eesmérki,
millest tikski ei ole vihem oluline ega teistega ainult kaudselt seotud. Nii on see
kdesoleva ettepaneku puhul, nagu on selgitatud allpool. Kummagi digusliku aluse
jaoks ette nihtud menetlused on omavahel tihildatavad.

Esiteks on ELi toimimise lepingu artikli 114 eesmérk parandada siseturu toimimist
siseriiklike eeskirjade iihtlustamise meetmete abil. Moned litkmesriigid on votnud
seadusandlikke meetmeid eespool kirjeldatud probleemide lahendamiseks,
kehtestades riiklikud digitaalsete tervise infosilisteemide sertifitseerimise silisteemid,
samal ajal kui teised ei ole seda teinud. See vdib pdhjustada siseturul diguslikku
killustatust ning tuua ELis kaasa erinevad eeskirjad ja tavad. Samuti vOib see
pohjustada kulusid ettevotjatele, kes peavad jargima eri kordasid.

ELi toimimise lepingu artikkel 114 on asjakohane Oiguslik alus, kuna enamiku
kdesoleva madruse sdtete eesmirk on parandada siseturu toimimist ning kaupade ja
teenuste vaba litkumist. Sellega seoses ndutakse ELi toimimise lepingu artikli 114
16ikes 3 soOnaselgelt, et tihtlustamise saavutamisel tuleb tagada inimeste tervise
kaitstuse korge tase, eriti vottes arvesse koiki uusi teaduslikel faktidel pohinevaid
suundumusi. Seega on see Oiguslik alus asjakohane ka siis, kui meede on seotud
rahvatervise kaitse valdkonnaga. See on téielikus kooskdlas ka artikliga 168, milles
on sitestatud, et kogu liidu poliitikas tuleb saavutada inimeste tervise
korgetasemeline kaitse, vOttes samal ajal arvesse litkmesriikide vastutust oma

23

Euroopa Komisjon, aruanne ELi piirialade kohta: Euroopa integratsiooni eluslaborid, 2021.
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tervishoiupoliitika midratlemisel ning tervishoiuteenuste ja arstiabi korraldamisel ja
kéttesaadavaks muutmisel.

Seadusandlik ettepanek voimaldab ELil saada kasu siseturu ulatusest, kuna
terviseandmetel pdhinevaid tooteid ja teenuseid arendatakse sageli eri litkmesriikide
elektrooniliste terviseandmete abil ja hiljem turustatakse neid kogu ELis.

Kiesoleva ettepaneku teine odiguslik alus on ELi toimimise lepingu artikkel 16.
Isikuandmete kaitse lildmadruses on sétestatud olulised kaitsemeetmed seoses
fuitisiliste isikute Oigustega oma terviseandmete suhtes. Nagu on aga kirjeldatud
1. jaos, ei ole neid digusi voimalik praktikas rakendada koostalitlusvoimega seotud
pohjustel ning riigi ja ELi tasandil rakendatavate nduete ja tehniliste standardite
piiratud Uhtlustatuse tottu. Lisaks vdhendab isikuandmete kaitse iildmédruses
satestatud tilekantavuse diguse kohaldamisala selle kohaldatavust
tervishoiusektoris®*. Seetdttu on vaja kehtestada tiiendavad diguslikult siduvad sitted
ja kaitsemeetmed. Samuti on vaja todtada vélja konkreetsed nduded ja standardid,
mis tuginevad elektrooniliste terviseandmete todtlemise valdkonnas sdtestatud
kaitsemeetmetele, et kasutada dra terviseandmete védrtust iihiskonna jaoks. Lisaks on
ettepaneku eesmérk laiendada elektrooniliste terviseandmete kasutamist, tugevdades
samal ajal ELi toimimise lepingu artiklist 16 tulenevaid digusi. Uldiselt kasutatakse
ithtse Euroopa terviseandmeruumi puhul isikuandmete kaitse iildméadruse pakutavat
vOimalust votta vastu liidu digusakt, millel on mitu eesmérki. Nende hulka kuuluvad
meditsiiniline diagnoosimine, tervishoiuteenuste vo0i ravi pakkumine voi
tervishoiusiisteemide ja -teenuste haldamine. Samuti voimaldab iihtne Euroopa
terviseandmeruum kasutada elektroonilisi terviseandmeid avalikes huvides
rahvatervise valdkonnas, niiteks kaitse tagamiseks tdsiste piirilileste terviseohtude
eest vOi tervishoiu ja hoolduse ning ravimite vOi meditsiiniseadmete rangete
kvaliteedi- ja ohutusstandardite tagamiseks. See on oluline ka teadus- voi
ajaloouuringute ja statistika jaoks.

. Subsidiaarsus

Kiesoleva ettepaneku eesmérk on iihtlustada andmevooge, et aidata fiilisilistel
isikutel saada kasu elektrooniliste terviseandmete, eelkdige isikuandmete kaitsest ja
vabast litkumisest. Ettepaneku eesmirk ei ole reguleerida seda, kuidas litkmesriigid
tervishoiuteenuseid osutavad.

Piiritilese tervishoiu direktiivi digiaspektide hindamisel vaadati ldbi praegune
olukord, vottes arvesse killustatust, erinevusi ja takistusi elektroonilistele
terviseandmetele juurdepdidsul ja nende kasutamisel. See niitas, et liikmesriikide
meetmed TUksi ei ole piisavad ning voivad takistada digitaalsete, sealhulgas
tehisintellektil pohinevate tervishoiutoodete ja -teenuste kiiret viljatootamist ja
kasutuselevottu.

Eespool nimetatud uuringus isikuandmete kaitse lildmidruse rakendamise kohta
tervishoiusektoris margitakse, et madrusegaon sitestatud ulatuslikud oigused
fiitisiliste isikute juurdepddsuks oma andmetele, sealhulgas terviseandmetele, ja
nende edastamiseks. Nende tegelikku rakendamist takistab tervishoiusektoris siiski
vihene koostalitlusvdoime, millega on seni tegeletud peamiselt pehme Gdiguse allikate

H ,,Tuletatud andmete véljajitmine ja ndusoleku voi lepingu alusel toodeldavate andmetega piirdumine

tdhendab, et suur hulk tervisega seotud andmeid jédvad isikuandmete kaitse iildméédruse kohase
andmete iilekandmise diguse kohaldamisalast vilja.
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abil. Sellised erinevused kohalikes, piirkondlikes ja riiklikes standardites ja
spetsifikatsioonides vdivad iihtlasi takistada digitaalsete tervisetoodete tootjaid ja
digitaalsete tervishoiuteenuste osutajaid sisenemast uutele turgudele, kus nad peavad
kohanema uute standarditega. Seega on kéesoleva seadusandliku ettepaneku eesmérk
tdiendada isikuandmete kaitse tildmaaruses sétestatud Oigusi ja kaitsemeetmeid, et
selle eesmirgid oleks tdepoolest voimalik saavutada.

Samas uuringus vaadeldi isikuandmete kaitse iildméadruse vabatahtlike tdpsustamist
kasitlevate sétete laialdast kohaldamist riigi tasandil. See tekitas killustatust ja
raskusi elektroonilistele terviseandmetele juurdepddsul nii riigi tasandil kui ka
litkkmesriikide vahel. See mojutas teadlaste, novaatorite, poliitikakujundajate ja
reguleerivate asutuste vOimet tdita oma iilesandeid vOi nende vdimalusi
teadusuuringuteks voi innovatsiooniks. Kokkuvottes kahjustas see Euroopa
majandust.

Mgjuhinnangu kohaselt niitas piiriiilese tervishoiu direktiivi artikli 14 hindamine, et
seni kasutatud ldhenemisviisid, mis hdlmavad véhese intensiivsusega / pehmeid
vahendeid, niiteks koostalitlusvoime toetamiseks mdeldud suuniseid ja soovitusi, ei
ole andnud soovitud tulemusi. Fiiisiliste isikute juurdepdds oma isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele ja kontroll nende iile on endiselt piiratud ning
tervishoiu valdkonnas kasutatavate infosiisteemide koostalitlusvdimes esineb
mérkimisviédrseid puudusi. Lisaks on riiklikel ldhenemisviisidel probleemide
lahendamisel vaid piiratud ulatus ja need ei lahenda tdielikult kogu ELi hdlmavat
probleemi. Praegu on elektrooniliste terviseandmete piiriiilene vahetamine endiselt
viaga piiratud, mis on osaliselt seletatav elektrooniliste terviseandmete suhtes
kohaldatavate standardite markimisviirsete erinevustega eri litkkmesriikides. Paljudes
litkkmesriikides esineb seoses koostalitlusvdime ja andmete {ilekantavusega
mérkimisvaérseid riiklikke, piirkondlikke ja kohalikke probleeme, mis parsivad ravi
jarjepidevust ja tervishoiusiisteemide tOhusust. Isegi kui terviseandmed on
elektrooniliselt kittesaadavad, ei kdi need tavaliselt flilisilise isikuga kaasas, kui ta
kasutab teise tervishoiuteenuse osutaja teenuseid. Uhtse Euroopa terviseandmeruumi
ettepanekus kaisitletakse neid probleeme ELi tasandil, ndhes ette mehhanismid
riiklikul, piirkondlikul ja kohalikul tasandil kasutatavate koostalitlusvdimelahenduste
parandamiseks ning tugevdades fliisiliste isikute digusi.

Seega on vaja kirjeldatud sisu ja vormiga kogu ELi hdlmavaid meetmeid, et
edendada elektrooniliste terviseandmete piiriiilest liikumist ning edendada
elektrooniliste terviseandmete, digitaalsete tervishoiutoodete ja -teenuste toelist
siseturgu.

Proportsionaalsus

Algatuse eesmirk on kehtestada meetmed, mis on vajalikud pohieesmarkide
saavutamiseks. Ettepanekuga luuakse tugiraamistik, mis ei ldhe kaugemale sellest,
mis on vajalik eesmédrkide saavutamiseks. Selles késitletakse praegusi takistusi, et
soodustada elektrooniliste terviseandmete potentsiaalse védrtuse realiseerimist.
Sellega luuakse raamistik, mis vidhendab killustatust ja Gdiguskindlusetust. Algatus
holmab riikide ametiasutuste t66d ja tugineb sellele ning algatusega soovitakse
aktiivselt kaasata asjakohaseid sidusriihmi.

Kavandatava médrusega kaasnevad finants- ja halduskulud, mis kaetakse vahendite
eraldamisega nii litkmesriikide kui ka ELi tasandil. Mdjuhinnang néitab, et eelistatud
poliitikavariant toob suurimat kasu koige vidiksemate kuludega. Eelistatud
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poliitikavariant ei ldhe aluslepingute eesmirkide saavutamiseks vajalikust
kaugemale.

Vahendi valik

Ettepanek esitatakse uue médruse vormis. Seda peetakse koige sobivamaks
vahendiks, arvestades vajadust Oigusraamistiku jdrele, mis kisitleks otseselt
fiitisiliste isikute Oigusi ja vdhendaks digitaalse iihtse turu killustatust. Selleks et
viltida killustatust, mis tuleneb isikuandmete kaitse ildmédruse asjaomaste klauslite
(nt artikli 9 10ike 4) ebaiihtlasest rakendamisest, kasutatakse {ihtse Euroopa
terviseandmeruumi puhul isikuandmete kaitse iildmddruse pakutavaid voimalusi
sellise ELi digusakti vastuvotmiseks, mis késitleb terviseandmete kasutamist eri
eesmdrkidel. Ettepaneku koostamisel analiilisiti hoolikalt erinevaid riiklikke
Oigusraamistikke, milles oli siseriiklike Oigusaktide vastuvotmisel tuginetud
isikuandmete kaitse tildméérusele. Et viltida suuri hiireid ja ka ebaiihtlasi tulevasi
arengusuundi, on iihtse Euroopa terviseandmeruumi puhul eesmirk esitada algatus,
milles vOetakse arvesse eri raamistike peamisi lihiseid elemente. Direktiivi ei valitud,
kuna see vdimaldaks erinevat rakendamist ja killustatud turgu, mis vdiks mojutada
isikuandmete kaitset ja vaba liikkumist tervishoiusektoris. Ettepanekuga tugevdatakse
ELi terviseandmete pohist majandust, suurendades Oiguskindlust ning tagades
tdielikult {ihtse ja jérjepideva valdkondliku digusraamistiku. Kavandatavas miéiruses
ndutakse ka sidusriihmade kaasamist, et tagada nduete vastavus tervishoiutdotajate,
futisiliste isikute, akadeemiliste ringkondade, to0stuse ja muude asjaomaste
sidusrithmade vajadustele.

JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

Praegu kehtivate digusaktide jarelhindamine voi toimivuse kontroll

Piiritilese tervishoiu direktiiv voeti vastu 2011. aastal ja koik litkmesriigid votsid
selle tile 2015. aastaks. Direktiivi artiklit 14 e-tervise vorgustiku loomise kohta on
hinnatud, et moista paremini selle moju digitervisele ELis. Hinnangus, mis on
esitatud tihtse Euroopa terviseandmeruumi mojuhinnangut késitleva talituste
toodokumendi lisas, leitakse, et nimetatud moju on olnud iisna piiratud. Direktiivi e-
tervist kdsitlevate sdtete hindamisel jouti jareldusele, et direktiivi tulemuslikkus ja
tohusus on olnud {iisna piiratud ning et see on tingitud e-tervise vorgustiku meetmete
vabatahtlikust laadist.

Edusammud isikustatud elektrooniliste terviseandmete esmasel kasutusel olid
piiriilese  tervishoiu  kontekstis  aeglased. = Platvormi  MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) rakendati ainult kiimnes litkmesriigis ja see toetab praegu ainult
kahte teenust (digiretseptid ja patsiendi koondandmed). Piiratud ja aeglane
kasutuselevott on osaliselt seotud asjaoluga, et kuigi direktiivis on sitestatud
fiitisiliste isikute Oigus saada tehtud ravi kohta kirjalik dokument, ei nduta selle
ravidokumendi esitamist elektroonilisel kujul. Fiiiisiliste isikute juurdepdds oma
isikustatud elektroonilistele terviseandmetele on endiselt vaevaline ning fiitisilistel
isikutel on piiratud kontroll oma terviseandmete ning nende terviseandmete
kasutamise iile meditsiinilisel diagnoosimisel ja ravis. E-tervise vOrgustiku puhul
soovitati liikmesriikidel koostalitlusvoime suurendamiseks kasutada oma hangetes
elektrooniliste terviseandmete andmevahetusvormingu standardeid  ja
spetsifikatsioone. Vormingu tegelik kasutuselevott oli  siiski piiratud, mille
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tulemuseks oli  killustatus ning ebaiihtlane juurdepdds elektroonilistele
terviseandmetele ja nende ebaiihtlane {ilekantavus.

Enamik litkmesriike hakkab platvormi MinuTervis@EL (MyHealth@EU)
rakendama eeldatavalt 2025. aastaks. Alles siis, kui rohkem litkmesriike on
platvormi MinuTervis@EL (MyHealth@EU) rakendama hakanud ja tootanud vilja
vajalikud vahendid, muutub nende kasutamine, edasiarendamine ja hooldamine kogu
ELis tohusamaks. Viimastel aastatel e-tervise valdkonnas tehtud edusammud
nduavad aga paremini kooskdlastatud tegevust ELi tasandil.

Sellele vaatamata osutus e-tervise vorgustik parast COVID-19 pandeemia puhkemist
Euroopas rahvatervise kriisi ajal vdga tulemuslikuks ja tdhusaks ning see edendas
poliitika {ihtlustamist.

Elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse puhul oli e-tervise vorgustiku tegevus
vidga piiratud ja mitte eriti tohus. Niigi védhestele suurandmeid késitlevatele
mittesiduvatele dokumentidele ei jargnenud konkreetseid lisameetmeid ja nende
praktiline rakendamine on endiselt vidga piiratud. Riigi tasandil tekkisid
elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse valdkonnas muud osalised kui need,
kes on esindatud e-tervise vorgustikus. Mdned liikmesriigid asutasid selle teemaga
tegelemiseks eri asutused ja osalesid tihismeetmes ,, Tervishoiu Euroopa andmeruumi
suunas“ (TEHDaS). Seda iihismeedet ega ka mitmesuguseid rahalisi vahendeid, mida
komisjon eraldab elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse toetamiseks, néiteks
programmist ,,Euroopa horisont®, ei ole siiski rakendatud piisavalt sidusalt e-tervise
vorgustiku tegevusega.

Seetdttu jouti jireldusele, et e-tervise vOrgustiku praegune struktuur ei ole enam
asjakohane. See vdimaldab elektrooniliste terviseandmete esmase kasutuse ja
koostalitlusvoime valdkonnas iiksnes pehmet koostood, mis ei lahendanud
slistemaatiliselt andmetele juurdepdisu ja iilekantavuse probleeme riigi ja piiriiilesel
tasandil. Lisaks pole vOimalik e-tervise vorgustikuga tohusalt ja tulemuslikult
rahuldada elektrooniliste terviseandmete teisese kasutusega seotud vajadusi.
Piiritilese  tervishoiu direktiiviga antakse volitused selliste rakendusaktide
vastuvotmiseks, mis kisitlevad elektrooniliste terviseandmete esmast ja teisest
kasutust; need volitused on piiratud.

COVID-19 pandeemia on ndidanud ja rShutanud, kui oluline on rahvatervise jaoks
litkkmesriikide piiride iilene turvaline ja ohutu juurdepdds rahvatervise- ja
tervishoiuandmetele ja nende kittesaadavus ning elektrooniliste terviseandmete
laialdane kittesaadavus, vottes arvesse inimeste vaba litkumist ELis pandeemia ajal.
Tuginedes tugevale Oigusraamistikule, on EL védga tulemuslikult kehtestanud
inimeste vaba litkumist holbustavaid ELi tasandi standardeid ja teenuseid, nagu ELi
digitaalne COVID-tdend. Uldist edasiminekut ndib siiski takistavat kogu ELis
kehtivate siduvate vo0i kohustuslike standardite puudumine ning seega piiratud
koostalitlusvoime. Selle probleemiga tegelemine ei tooks mitte ainult fiilisilistele
isikutele kasu, vaid aitaks kaasa ka digitaalse siseturu saavutamisele ning digitaalsete
tervishoiutoodete ja -teenuste vaba litkumise tokete vihendamisele.

Konsulteerimine sidusrithmadega

Kéesoleva {ihtse Euroopa terviseandmeruumi ettepaneku ettevalmistamisel
konsulteeriti sidusriihmadega mitmel viisil. Avaliku konsultatsiooni kdigus koguti
sidusriihmade arvamusi iihtse Euroopa terviseandmeruumi loomise vdimaluste
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kohta®. Tagasisidet saadi eri sidusriihmadelt. Nende seisukohad on iiksikasjalikult
esitatud mojuhinnangut kisitleva komisjoni talituste toddokumendi lisas.

2021. aasta maist juulini toimus avalik Kkonsultatsioon. Kokku saadi
382 nouetekohast vastust. Vastanud toetasid ELi tasandi meetmeid, mille eesmérk on
kiirendada teadusuuringuid tervishoiu valdkonnas (89 %), edendada fiiiisiliste isikute
kontrolli oma terviseandmete iile (88 %) ja holbustada tervishoiuteenuste piiritilest
osutamist (83 %). Suurt toetust viljendati terviseandmetele juurdepédidsu ja nende
jagamise edendamise suhtes digitaristu (72 %) voi ELi taristu (69 %) kaudu. Enamik
vastanuid oli tihtlasi seisukohal, et fiilisilised isikud peaksid saama edastada m-
tervise ja telemeditsiini abil kogutud andmeid digitaalsetesse tervise
infosiisteemidesse (77 %).  Koostalitlusvdimet = edendavat  ELi  tasandi
sertifitseerimissilisteemi toetas 52 % vastanutest.

Terviseandmete teisese kasutuse valdkonnas iitles enamik vastanutest, et ELi asutus
vOiks holbustada juurdepéddsu terviseandmetele nende teiseseks kasutuseks (87 %).
Tehniliste nduete ja standardite kohustuslikku kasutamist toetab 67 % vastanutest.

Sidusriihmade arvamusi koguti ka uuringus ELi liikmesriikide terviseandmeid
késitlevate eeskirjade hindamise kohta isikuandmete kaitse iildméédruse pdhjal.
Uuringu kéigus toimus viis seminari, kus osalesid tervishoiuministeeriumide
esindajad, eksperdid, sidusriihmade esindajad ja riiklike andmekaitseasutuste
eksperdid®®. Samuti korraldati sidusriihmade uuring, et kontrollida ja tiiendada
késitletud ja kindlaks tehtud teemasid. Veebipohise uuringu kéigus saadi kokku
543 vastust. 73 % veebipdhises uuringus osalenutest leiab, et terviseandmete
sdilitamine isikuandmete laos vOi patsiendiportaalis holbustab andmete edastamist
tervishoiuteenuse osutajate vahel. Lisaks leiab 87 % osalenutest, et andmete puudulik
iilekantavus suurendab tervishoiukulusid, ning 84 % osalenutest leiab, et andmete
puudulik tlekantavus tekitab viivitusi diagnoosimises ja ravis. Umbes 84 %
osalenutest on seisukohal, et ELi tasandil tuleks votta lisameetmeid, tugevdamaks
fiisiliste isikute kontrolli oma terviseandmete iile. Ligikaudu 81 % osalenutest leiab,
et erinevate isikuandmete kaitse lildmddruse kohaste Oiguslike aluste kasutamine
muudab terviseandmete jagamise keeruliseks. Umbes 81 % osalenutest leiab, et EL
peaks toetama terviseandmete teisest kasutust samal diguslikul alusel.

Digitaalsete tervishoiuteenuste ja -toodete, sealhulgas tehisintellekti piiriiilesel
pakkumisel esinevate digusliinkade uuringus keskendutakse praeguse terviseandmete
piiriiilese vahetamise raamistiku hindamisele. Ajavahemikul 2020. aasta septembrist
2021. aasta augustini viidi ellu uuring terviseandmete, digitervise ja tervishoius
kasutatava tehisintellekti kohta. Uuringu abil saadi tdendeid, mis on vajalikud
selleks, et voimaldada teadlikku poliitikakujundamist digitaalsete tervishoiutoodete
ja -teenuste, tehisintellekti, terviseandmete kasutamise juhtimise ja piiriiilese
tervishoiu direktiivi artikli 14 hindamise valdkonnas. Konsultatsioonid hdlmasid
intervjuusid, teemariihmi ja veebikiisitlusi. Sidusriihmad toetavad mitme valdkonna
meetmeid, sealhulgas suuniste andmist digitaalsete tervishoiuteenuste ja -toodete
kvaliteedi kohta ning koostalitlusvdime, hiivitamise, identimise ja autentimise ning
digikirjaoskuse ja muude digioskuste kohta. Seoses esmase kasutusega toetavad
sidusrithmad riiklikele digitaalse tervishoiu asutustele selliste lilesannete andmist,
mille eesmirk on toetada piirililest digitaalsete tervishoiuteenuste osutamist ja

25
26

Pressinurk | Euroopa Komisjon (europa.eu).

Uksikasjalikum teave on esitatud Niveli poolt Euroopa Komisjoni jaoks koostatud uuringus, 1k 20.
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juurdepddsu elektroonilistele terviseandmetele. Lisaks toetavad nad platsvormi
MinuTervis@EL (MyHealth@EU) teenuste laiendamist. Samuti toetatakse voimalust
anda fudsilistele isikutele Oigus oma digitaalsete terviselugude iilekandmisele
koostalitlusvdoimelises vormingus. Seoses teisese kasutusega toetatakse Oigus- ja
juhtimisraamistiku ja -struktuuri loomist, tuginedes terviseandmetele juurdepdisu
asutuste loomisele mitmes liikmesriigis ja tehes ELi tasandil koost66d vorgustiku voi
nduanderithma kaudu. Tokete vdhendamiseks toetataks spetsifikatsioonide ja
standardite kehtestamist.

Ajavahemikul 2021. aasta aprillist detsembrini  viidi ellu taristuid ja
andmeokosiisteemi kisitlev uuring, mis toetab iihtset Euroopa terviseandmeruumi
kisitlevat mdjuhinnangut?’. Uuringu eesmirk oli koguda tdenditel pdhinevaid
teadmisi, mis toetavad Euroopa digitervise taristu loomise variantide moju hindamist.
Uuringus nimetatakse digitaristu loomise voimalused, iseloomustatakse ja hinnatakse
neid, kirjeldatakse kulutShusust ja esitatakse andmed eeldatava moju kohta nii
elektrooniliste terviseandmete esmase kui ka teisese kasutuse puhul. Korraldati
interaktiivsed seminarid, kus osalesid 65 sidusrithma, kes tegutsevad aktiivselt
terviseandmete kasutamise valdkonnas. Esindatud olid erineva taustaga sidusriihmad,
sealhulgas tervishoiuministeeriumid, digitaalse tervishoiu asutused, e-tervise
ritkklikud kontaktpunktid, terviseandmete uurimise taristud, reguleerivad asutused,
terviseandmetele juurdepdisu asutused, tervishoiuteenuse osutajad, patsiendid ja
huviriihmad. Lisaks tootati vélja uuring, milles keskenduti kuludele, sealhulgas eri
variantide vairtuse, kasu, mdju ja maksumusega seotud kiisimustele.

Ajavahemikul 2021. aasta juunist detsembrini viidi ellu moju hindamise uuring. Selle
eesmirk oli koguda tdenditel pohinevaid teadmisi, mis toetaksid iihtse Euroopa
terviseandmeruumi loomise variantide moju hindamist. Uuringus esitati iildised
poliitikavariandid Euroopa terviseandmeruumi loomiseks ja hinnati neid, tuginedes
varasemate uuringute abil kogutud tdenditele. Ka piirilileste takistuste liletamist
kisitlev avalik konsultatsioon®® niitas, et fiilisilised isikud seisavad piiriiilestes
piirkondades silmitsi kdnealuste takistustega. Uksikasjalikum teave nende uuringute
kohta on esitatud komisjoni talituste to6dokumendi lisas.

Eksperdiarvamuste kogumine ja kasutamine

Uhtse Euroopa terviseandmeruumiga seotud t66d toetasid mitmesugused uuringud ja
muud materjalid, sealhulgas:

° uuring ELi litkmesriikide terviseandmeid késitlevate eeskirjade hindamise
kohta isikuandmete kaitse iildméiruse pdhjal®;

° uuring digitaalsete tervishoiuteenuste ja -toodete, sealhulgas tehisintellekti
piiriiilesel pakkumisel esinevate Oiguslinkade kohta ning praeguse
terviseandmete piiriiilese vahetamise raamistiku hindamine (avaldatakse

peagi);
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Euroopa Komisjon (tulevane uuring). Taristut ja andmete 6kosiisteemi késitlev uuring, mis toetab iihtset
Euroopa terviseandmeruumi kisitlevat mdjuhinnangut, Trasys.

Euroopa Komisjon, avalik konsultatsioon piiriiileste takistuste iiletamise kohta, 2020.

Euroopa Komisjon, 2020. Assessment of the EU Member States rules on health data in the light of

GDPR. (Lisad on kittesaadavad siin: https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules health-

data_annex_en_0.pdf).
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° taristut ja andmete Okoslisteemi késitlev uuring, mis toetab iihtset Euroopa
terviseandmeruumi késitlevat mdjuhinnangut (avaldatakse peagi);

° uuring, mis toetab {ihtset Euroopa terviseandmeruumi késitleva ELi algatusega
seotud poliitikavariantide moju hindamist (avaldatakse peagi);

° uuring digitaalsete terviselugude koostalitlusvoime kohta Euroopa Liidus
(MonitorEHR)*;

° uuring reaalandmete kasutamise kohta teadusuuringutes, kliinilises ravis,
regulatiivsete  otsuste  tegemisel, tervisetehnoloogia  hindamisel ja
poliitikakujundamises ning selle kommenteeritud kokkuvdte’!;

° turu-uuring telemeditsiini kohta®?;

° Euroopa  Andmekaitseinspektori  esialgne arvamus  {ihtse  Euroopa
terviseandmeruumi kohta.

Mgéjuhinnang

Kéesoleva ettepaneku kohta koostati mojuhinnang. 26. novembril 2021 esitas
oiguskontrollikomitee esimese mojuhinnangu kohta negatiivse arvamuse. Kui
mojuhinnangut oli méarkuste arvesse votmiseks pdhjalikult muudetud ja see uuesti
esitatud, esitas komitee 26. jaanuaril 2022 reservatsioonideta positiivse arvamuse.
Komitee arvamused, soovitused ja selgitus nende arvessevotmise kohta on esitatud
komisjoni talituste té6dokumendi 1. lisas.

Komisjon uuris erinevaid poliitikavariante ettepaneku tildeesmérkide saavutamiseks.
Need peaksid tagama fiiiisiliste isikute kontrolli oma elektrooniliste terviseandmete
iile, nende saadava kasu mitmesugustest tervisega seotud toodetest ja teenustest ning
teadlaste, novaatorite, poliitikakujundajate ja reguleerivate asutuste vdimaluse
kéttesaadavaid elektroonilisi terviseandmeid maksimaalselt dra kasutada.

Hinnati erineva regulatiivse sekkumise ulatusega kolme poliitikavarianti ja nende
variantide kahte lisaversiooni:

— 1. variant. Vihese intensiivsusega sekkumine. See tugineb tohustatud
koostoomehhanismile ja vabatahtlikele vahenditele, mida rakendataks
digitaalsete tervishoiutoodete ja -teenuste ning elektrooniliste terviseandmete
teisese kasutuse suhtes. Seda toetaks parem juhtimine ja digitaristu;

— 2. variant ja tidiendatud 2. variant. Keskmise intensiivsusega sekkumine.
See tugevdaks fiiiisiliste isikute Oigust kontrollida digitaalselt oma
terviseandmeid ja tagaks ELi raamistiku elektrooniliste terviseandmete
teiseseks kasutuseks. Juhtimine tugineks elektrooniliste terviseandmete
esmasel ja teisesel kasutusel riiklikele asutustele, kes rakendaksid
poliitikameetmeid riigi tasandil ja toetaksid asjakohaste nduete viljatéotamist
ELi tasandil. Kaks digitaristut toetaksid elektrooniliste terviseandmete
piirililest jagamist ja teisest kasutust. Rakendamist toetaks digitaalsete tervise
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eHealth, Interoperability of Health Data and Artificial Intelligence for Health and Care in the EU, Lot 1
- Interoperability of Electronic Health Records in the EU (2020).

Study on the use of real-world data (RWD) for research, clinical care, regulatory decision-making,
health technology assessment, and policy-making.

Market study on telemedicine.

Preliminary Opinion 8/2020 on the European Health Data Space.
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infosiisteemide kohustuslik sertifitseerimine ja heaolurakenduste vabatahtlik
mirgis, mis tagaks ldbipaistvuse ametiasutuste, hankijate ja kasutajate jaoks;

- 3. variant ja tiiendatud 3. variant. Suure intensiivsusega sekkumine. See
laheks 2. variandist kaugemale, kuna olemasolevale vdi uuele ELi asutusele
tehtaks iilesandeks ELi tasandi noduete kindlaksmddramine ja piiriiilestele
elektroonilistele terviseandmetele juurdepdisuga tegelemine. Samuti laiendaks
see sertifitseerimise ulatust.

Eelistatud variant on tdiendatud 2. variant, mis pohineb 2. variandil. See tagaks
digitaalsete tervise infosiisteemide sertifitseerimise, heaolurakenduste vabatahtliku
mérgise ja astmelise mdju meditsiiniseadmetele, mis peaksid olema digitaalsete
tervise infostlisteemidega koostalitlusvoimelised. See tagaks eesmérkide saavutamisel
parima tasakaalu tulemuslikkuse ja tdhususe vahel. 1.variant parandaks
lahtestsenaariumi vihe, kuna see jdib vabatahtlikuks. 3. variant oleks kiill tohus, aga
sellega kaasneksid suuremad kulud, sellel vdib olla suurem mdju VKEdele ja see
voib olla poliitiliselt raskemini teostatav.

Eelistatud variant tagaks, et fuisilistel isikutel on vodimalik digitaalselt oma
elektroonilistele terviseandmetele juurde padseda, neid edastada ja neile juurdepdis
anda, olenemata tervishoiuteenuse osutajast ja andmeallikast. MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) muutuks kohustuslikuks ja fiilisilised isikud saaksid oma
isikustatud  elektroonilisi  terviseandmeid piiritileselt vOdrkeeles vahetada.
Kohustuslikud nduded ja sertifitseerimine (digitaalsete tervise infosiisteemide ja
meditsiiniseadmete puhul, mis on véidetavalt digitaalsete tervise infosilisteemidega
koostalitlusvdoimelised) ning heaolurakenduste vabatahtlik maérgis tagaksid
labipaistvuse kasutajate ja hankijate jaoks ning vdhendaksid tootjate piiritileseid
turutokkeid.

Kohustuslikud nduded on sdilitatud, kuid kolmandate isikute poolne sertifitseerimine
muudeti  enesesertifitseerimiseks koos  varasema ldbivaatamise klausliga,
vOimaldades vdOimalikku hilisemat {ileminekut kolmandate isikute poolsele
sertifitseerimisele. Sertifitseerimise uudsust arvestades otsustati valida jérkjérguline
lahenemisviis, mis annaks vdhem ettevalmistatud litkmesriikidele ja tootjatele
rohkem aega sertifitseerimissiisteemi kehtestamiseks ja suutlikkuse suurendamiseks.
Samal ajal vodivad paremini valmistunud liikmesriigid nduda riigi tasandil
digitaalsete tervise infosiisteemidega seotud hangete, rahastamise ja hiivitamise
kontekstis erikontrolle. Selline muudatus vihendaks digitaalse tervise infosiisteemi
iiksiktootja hinnangulisi sertifitseerimiskulusid 20 000-50 000 eurolt 12 000—
38 000 eurole, mis vOib vidhendada tootjate iildkulusid ligikaudu 30 % (0,3—
1,7 miljardilt eurolt 0,2—1,2 miljardile eurole).

See silisteem ndib olevat tootjate jaoks koige proportsionaalsem, vottes arvesse
halduskoormust ja teavitatud asutuste voimalikku piiratud suutlikkust kolmandate
isikute poolse sertifitseerimise elluviimiseks. Sellest tulenevat tegelikku kasu
litkkmesriikidele, patsientidele ja hankijatele tuleb siiski hoolikalt analiiiisida
Oigusraamistiku hindamisel viie aasta pérast.

Elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse puhul saaksid teadlased, novaatorid,
poliitikakujundajad ja reguleerivad asutused oma t66ks wvajaliku juurdepéddsu
kvaliteetsetele andmetele turvalisel viisil, usaldusvéérse juhtimisega ja vdiksemate
kuludega kui ndusolekule tuginedes. Uhtne teisese kasutuse raamistik vihendaks
killustatust ja takistusi piiritilesel juurdepédésul. Eelistatud variandi kohaselt peavad
litkkmesriigid looma iihe v0i mitu terviseandmetele juurdepéddsu asutust (koos
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koordineerimisasutusega), mis vdivad kas uue organisatsioonina voi olemasoleva
organisatsiooni osana tegutsedes anda kolmandatele isikutele juurdepéddsu
elektroonilistele terviseandmetele, tuginedes andmehaldust kisitlevale oigusaktile.
Osa kuludest kaetakse terviseandmetele juurdepéddsu asutuste vOetavate tasudega.
Terviseandmetele juurdepddsu asutuste loomine peaks vdhendama reguleerivate
asutuste ja  poliitikakujundajate  kulusid elektroonilistele terviseandmetele
juurdepddsul tdnu ravimite tohususe suuremale ldbipaistvusele, millega kaasneb
regulatiivsete protsesside ja tervishoiu valdkonna riigihangetega seotud kulude
vihenemine. Digilileminek voib vdhendada ka tarbetute uuringute arvu ja tagada
kulutuste ldbipaistvuse, mis vdimaldab tervishoiueelarves kulusid kokku hoida.
Digitileminekut toetatakse ELi rahalistest vahenditest.

Eesmirk on tagada andmekasutajatele andmestikega seotud teabe ldbipaistvus, mille
jaoks kehtestati ka jarkjarguline ldhenemisviis. See tdhendaks, et andmestiku
kirjeldus oleks kohustuslik kdigi andmestike puhul, vélja arvatud mikroettevotjate
omade puhul, samas kui ise midratav andmete kvaliteedi méargis oleks kohustuslik
iiksnes avaliku sektori rahastatud andmestike valdajatele ja vabatahtlik teistele. Need
parast mdjuhinnangu tegemist kehtestatud niiansid ei muuda oluliselt mdjuhinnangu
kohaseid andmevaldajate kulude arvutusi.

Sellest variandist kiimne aasta jooksul saadav majanduslik kogukasu on eeldatavasti
enam kui 11 miljardit eurot suurem kui ldhtestsenaariumi puhul. Selle summa
moodustaksid peaaegu vordselt terviseandmete esmase kasutuse meetmetest
(5,6 miljardit eurot) ja teisese kasutuse meetmetest (5,4 miljardit eurot) saadav kasu.

Terviseandmete esmase kasutuse valdkonnas saavad patsiendid ja tervishoiuteenuse
osutajad kasu ligikaudu 1,4 miljardit eurot ja 4,0 miljardit eurot tulenevalt
tervishoiuteenustega seotud kulude kokkuhoiust tdnu telemeditsiini suuremale
kasutuselevotule ja terviseandmete tdhusamale vahetamisele, sealhulgas piiritileselt.

Terviseandmete teisese kasutuse valdkonnas saaksid digitervise, meditsiiniseadmete
ja ravimitega tegelevad teadlased ja novaatorid tdnu terviseandmete tShusamale
teisesele kasutusele kasu tle 3,4 miljardi euro. Tulenevalt juurdepdisust
uuenduslikumatele ravimitele ja paremast otsuste tegemisest saaksid patsiendid ja
tervishoid kasu 0,3 ja 0,9 miljardi euro suurusest kokkuhoiust. Tegelikes tingimustes
saadud tdendite intensiivsem kasutamine tervishoiupoliitika kujundamisel tagaks
poliitikakujundajatele ja reguleerivatele asutustele hinnanguliselt 0,8 miljardi euro
suuruse tdiendava kulude kokkuhoiu.

Eelistatud variandi kogukulud on kiimne aasta jooksul hinnanguliselt 0,7—
2,0 miljardit eurot suuremad kui ldhtestsenaariumi puhul. Suurem osa kuludest
tuleneks terviseandmete esmase kasutuse (0,3—1,3 miljardit eurot) ja teisese kasutuse
meetmetest (0,4—0,7 miljardit eurot).

Terviseandmete esmase kasutuse valdkonnas kannaksid enamiku kuludest
digitaalsete tervise infoslisteemide ja nendega iihendatavate toodete tootjad. Nende
kulude suurus oleks ligikaudu 0,2-1,2 miljardit eurot, kuna jark-jargult voetakse
kasutusele digitaalsete tervise infosiisteemide, meditsiiniseadmete ja suure riskiga
tehisintellektislisteemide  sertifitseerimine ning heaolurakenduste  vabatahtlik
mirgistamine. Ulejdanud kulud (alla 0,1 miljardi euro) kannaksid riigi ja ELi tasandi
avaliku sektori asutused seoses MinuTervis@EL (MyHealth@EU) kohaldamisala
taieliku viljakujundamisega.
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Terviseandmete teisese kasutuse valdkonnas kannaksid avaliku sektori asutused,
sealhulgas litkmesriikide ja ELi tasandi reguleerivad asutused ja poliitikakujundajad,
kulud (0,4-0,7 miljardit eurot) seoses terviseandmetele juurdepddsu asutuste ning
nende asutuste, teadustaristute ja ELi asutuste ithendamiseks vajaliku digitaristu
kasutuselevotuga ning koostalitlusvdoime ja andmete kvaliteedi edendamisega.

Eelistatud variant piirdub aspektidega, mida litkmesriigid liksi rahuldavalt saavutada
ei suuda, nditas piiriiilese tervishoiu direktiivi artikli 14 hindamine. Eelistatud variant
on proportsionaalne, arvestades ettepaneku keskmist intensiivsust ning eeldatavat
kasu fiitisilistele isikutele ja sektorile.

Keskkonnamdju hindamine kooskdlas Euroopa kliimamiirusega®® niitas, et
kdesoleva ettepaneku moju kliimale ja keskkonnale oleks piiratud. Kuigi uued
digitaristud ning andmeliikluse ja -salvestuse mahtude suurenemine vdivad
suurendada digisaastet, korvaks tervishoius saavutatav suurem koostalitlusvdoime
suurel médral sellise negatiivse moju, vihendades reisimisega seotud saastet ning
energia- ja paberikasutust.

Oigusnormide toimivus ja lihtsustamine

Ei kohaldata.

Pohidigused

Kuna elektrooniliste terviseandmete kasutamine holmab tundlike isikuandmete
tootlemist, kuuluvad moned kavandatava médruse elemendid ELi andmekaitsealaste
oigusaktide kohaldamisalasse. Kiesoleva ettepaneku sitted on kooskodlas ELi
andmekaitsealaste  Oigusaktidega. Nende eesmirk on tdiendada ELi
andmekaitsealastes Oigusaktides sdtestatud oOigusi, tugevdades fiiiisiliste isikute
kontrolli ja nende juurdepddsu oma elektroonilistele terviseandmetele. Ettepanekul
on eeldatavasti maédrkimisvddrne positiivne moju isikuandmete kaitse ja vaba
litkumisega seotud pohidigustele. Seda seetottu, et platvormi MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) abil saavad fiiiisilised isikud vélismaal reisides tGhusalt jagada oma
isikustatud elektroonilisi terviseandmeid sihtriigi keeles voi votta teise riiki kolimisel
elektroonilised terviseandmed endaga kaasa. Tuginedes isikuandmete Kkaitse
ildméadruse sitetele, antakse fliiisilistele isikutele lisavoimalused digitaalseks
juurdepddsuks oma elektroonilistele terviseandmetele ja nende edastamiseks.
Tervishoiusektori turuosalised (kas tervishoiuteenuse osutajad voi digiteenuste ja -
toodete pakkujad) on kohustatud jagama elektroonilisi terviseandmeid kasutajate
valitud tervishoiusektoris tegutsevate kolmandate isikutega. Ettepanekuga nédhakse
ette vahendid nende diguste teostamiseks (iihiste standardite, spetsifikatsioonide ja
mirgiste kaudu), seadmata ohtu isikuandmete kaitse ilildmédruses ndutavaid
kaitsemeetmeid fiilisiliste isikute diguste kaitseks. See aitaks suurendada tervisega
seotud isikuandmete kaitset ja selliste andmete vaba litkumist, nagu on sitestatud
ELi toimimise lepingu artiklis 16 ja isikuandmete kaitse iildmaéruses.

Mis puudutab elektrooniliste terviseandmete teisest kasutust, nt innovatsiooni,
teadusuuringute, avaliku poliitika, patsiendi ohutuse vdi regulatiivsetel eesmérkidel
vOi personaalmeditsiinis, siis jérgitakse ettepanekus selle valdkonna ELi
andmekaitsealaseid digusakte. Rakendatakse tugevaid kaitse- ja turvameetmeid, et

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. juuni 2021. aasta mddruse (EL) 2021/1119 (millega kehtestatakse
kliimaneutraalsuse saavutamise raamistik ning muudetakse maddruseid (EU) nr401/2009 ja (EL)
2018/1999 (Euroopa kliimaméérus)) artikli 6 10ige 4.
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tagada andmekaitsega seotud pohidiguste tdielik kaitse kooskdlas Euroopa Liidu
pohidiguste harta artikliga 8. Ettepanekuga kehtestatakse ELi raamistik
juurdepddsuks elektroonilistele terviseandmetele teadus- ja ajaloouuringute ning
statistika eesmadrgil, tuginedes vodimalustele, mida pakuvad sellega seoses
isikuandmete kaitse lldmédrus ning ELi institutsioonide ja asutuste puhul ELi
andmekaitsemairus. Ettepanek sisaldab sobivaid ja konkreetseid meetmeid, mida on
vaja fiiiisiliste isikute pohidiguste ja huvide kaitseks kooskdlas isikuandmete kaitse
ildmaéruse artikli 9 16ike 2 punktidegah, i ja j ning ELi andmekaitsemairuse
artikli 10 Idike 2 punktidega h, 1 ja j. Terviseandmetele juurdepdisu asutuste loomine
tagab prognoositava ja lihtsustatud juurdepéddsu elektroonilistele terviseandmetele
ning suurema ldbipaistvuse, vastutuse ja turvalisuse andmete tootlemisel. Nende
asutuste tegevuse koordineerimine ELi tasandil ja tegevuste kehtestamine {iihises
raamistikus tagab vordsed tingimused. See toetab elektrooniliste terviseandmete
piiriiilest  analiiisi ~ teadusuuringute,  innovatsiooni,  ametliku statistika,
poliitikakujundamise ja regulatiivsetel eesmirkidel. Elektrooniliste terviseandmete
koostalitlusvdoime ja teisese kasutuse edendamine aitab omakorda edendada ELi
elektrooniliste terviseandmete siseturgu kooskdlas ELi toimimise lepingu
artikliga 114.

MOJU EELARVELE

Kiesolevas ettepanekus sitestatakse liikmesriikide ametiasutustele ja komisjonile
hulk kohustusi ning ndutakse konkreetseid meetmeid, et edendada iihtse Euroopa
terviseandmeruumi loomist ja toimimist. Need meetmed holmavad eelkdige
elektrooniliste terviseandmete esmaseks ja teiseseks kasutuseks vajalike taristute
viljaarendamist, kasutuselevattu ja hooldamist. Uhtne Euroopa terviseandmeruum on
tihedalt seotud liidu mitmesuguse muu tegevusega tervishoiu ja sotsiaalhoolekande,
digitilemineku, teadusuuringute, innovatsiooni ja pohidiguste valdkonnas.

Programmi ,,EL tervise heaks™ 2021. ja 2022. aasta tooprogrammides toetatakse
ithtse Euroopa terviseandmeruumi arendamist ja loomist juba maérkimisvairse
esialgse panusega, mille suurus on ligi 110 miljonit eurot. Sellega rahastatakse
elektrooniliste terviseandmete esmaseks kasutuseks loodud olemasoleva taristu
(MinuTervis@EL (MyHealth@EU)) toimimist ja elektrooniliste terviseandmete
teisese kasutuse taristu (TerviseAndmed@EL (HealthData@EU)) toimimist,
rahvusvaheliste standardite = kasutuselevottu litkmesriikides, suutlikkuse
suurendamise meetmeid ja muid ettevalmistavaid meetmeid, samuti taristu
katseprojekti seoses terviseandmete teisese kasutusega, katseprojekti, mis kisitleb
patsientide  juurdepddsu oma  terviseandmetele taristu  MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) kaudu ja selle laiendamist, ning selliste teenuste arendamist, mis on
terviseandmete teisesel kasutusel keskse tdhtsusega.

Komisjoni kohustuste tditmiseks ja asjaomaste toetusmeetmete votmiseks kéesoleva
seadusandliku ettepaneku alusel on 2023.-2027. aastal vaja 220 miljonit eurot ning
seda rahastatakse otse programmist ,,EL tervise heaks* (170 miljonit eurot) ja
tdiendavalt programmist ,,Digitaalne Euroopa® (50 miljonit eurot)*>. Mdlemal juhul

35

Programmist ,,Digitaalne Euroopa® alates 2023. aastast eraldatavad summad on esialgsed ja neid
vOetakse arvesse vastavate toOprogrammide ettevalmistamisel. Loplik eraldamine sdltub rahastamise
prioriteetidest aluseks oleva vastuvOotmismenetluse kontekstis ja vastava programmikomitee
ndusolekust.
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kaetakse kéesoleva ettepanckuga seotud kulud neis programmides kavandatud
summadega.

Nende meetmete rakendamiseks, mis on seotud fiilisiliste isikute kontrolliga
tervishoiuteenuste osutamiseks vajalike isikustatud elektrooniliste terviseandmete iile
ja neile juurdepddsuga (II peatiikk), on vaja 110 miljonit eurot. Nende meetmete
hulka kuuluvad Euroopa digitervise platvormi teenuste osutamine taristu
MinuTervis@EL (MyHealth@EU) jaoks, liikkmesriikide auditid seoses digitervise
riikklike kontaktpunktidega taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU) raames,
rahvusvaheliste standardite kasutuselevotu toetamine ja patsientide toetamine
terviseandmetele juurdepdasul taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU) kaudu.

Digitaalsete tervise infosiisteemide enesesertifitseerimise siisteemi (III peatiikk)
rakendamiseks on vaja iile 14 miljoni euro, et todtada vélja koostalitlusvdimeliste
digitaalsete tervise infosiisteemide ja heaolurakenduste Euroopa andmebaas ja hoida
see t00s. Lisaks peavad liikkmesriigid médrama turujirelevalveasutused, kes
vastutavad digusaktide nduete tditmise eest. Nende jarelevalvefunktsioon digitaalsete
tervise infoslisteemide enesesertifitseerimisel voib tugineda kehtivale korrale, néiteks
turujdrelevalve valdkonnas, kuid nduaks piisavaid eksperditeadmisi ning inim- ja
finantsressursse. Meetmete votmiseks, et voimaldada elektrooniliste terviseandmete
teisest  kasutust  teadusuuringutes,  innovatsioonis,  poliitikakujundamises,
regulatiivsete  otsuste  tegemisel, patsiendi  ohutuse  valdkonnas  voi
personaalmeditsiinis (IV peatiikk), on vaja 96 miljonit eurot. Sellest summast
rahastatakse muu hulgas Euroopa platvormi ja liikmesriikide auditeid seoses
ithendussdlmedega, mis kuuluvad elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse
taristu (TerviseAndmed@EL (HealthData@EU)) juurde.

Lisaks sellele kaetakse kulud, mis on seotud litkmesriikide ithendamisega Euroopa
taristutega ihtses Euroopa terviseandmeruumis, osaliselt ELi
rahastamisprogrammidest, mis tdiendavad programmi ,,EL tervise heaks®. Selliste
vahenditega nagu taaste- ja vastupidavusrahastu ning Euroopa Regionaalarengu Fond
(ERF) on vdimalik toetada liikmesriikide tihendamist Euroopa taristutega.

Kéesoleva méiédruse eesmirkide ja sétete rakendamist tdiendavad programmi
,Digitaalne Euroopa®, Euroopa iihendamise rahastu ja programmi ,,Euroopa
horisont® muud meetmed. Nende programmide eesmédrk on muu hulgas
,kvaliteetsete  andmeressursside loomine ja  tugevdamine ja  vastavad
vahetusmehhanismid“*® (erieesmirgi , Tehisintellekt“ raames) ning ,arendada,
soodustada ja edasi viia teaduse tipptaset,’’ sealhulgas tervishoiu valdkonnas.
Sellise vastastikuse tdiendavuse juhud holmavad horisontaalset toetust iihiste
andmeruumide aruka vahetarkvara platvormi viljatootamiseks ja ulatuslikuks
katsetamiseks, milleks on programmist ,,Digitaalne Euroopa® 2021.-2022. aastal
juba eraldatud 105 miljonit eurot; valdkonnapohiseid investeeringuid, et holbustada
piiritilest turvalist juurdepddsu védhktove uurimiseks tehtud iilesvotetele ja
genoomiandmetele, mida on programmist ,,Digitaalne Euroopa“ 2021.—2022. aastal
toetatud 38 miljoni euroga, ning terviseandmete kvaliteeti ja koostalitlusvoimet

36

37

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2021. aasta médruse (EL) 2021/694 (millega luuakse
programm ,,Digitaalne Euroopa“ ja tunnistatakse kehtetuks otsus (EL) 2015/2240) artikkel 5.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. aprilli 2021. aasta méadruse (EL) 2021/695 (millega luuakse
teadusuuringute ja innovatsiooni raamprogramm ,,Euroopa horisont* ja kehtestatakse selle osalemis- ja
levitamisreeglid ning tunnistatakse kehtetuks méérused (EL) nr 1290/2013 ja (EL) nr 1291/2013)
artikli 3 1dike 2 punkt a.
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kisitlevaid teadus- ja innovatsiooniprojekte ning koordineerimis- ja toetusmeetmeid,
mida on juba toetatud 2021. ja 2022. aastal 108 miljoni euroga programmist
»Euroopa horisont* (1.teemavaldkond) ning 59 miljoni euroga teadustaristute
programmist. Programmist ,,Euroopa horisont” on 2021. ja 2022. aastal antud
lisatoetust COVID-19 (42 miljonit eurot) ja vdhktovega (3 miljonit eurot) seotud
terviseandmete teiseseks kasutuseks.

Kui tervishoiusektoris puudub fiilisiline iithenduvus, aitab ka Euroopa lihendamise
rahastu ,,arendada iihishuviprojekte, mis on seotud ohutute ja turvaliste iilisuure
labilaskevoimega vorkude, sealhulgas 5G-siisteemide, kasutuselevotmise ja neile
juurdepddsuga ning digitaalsete tuumikvorkude tookindluse ja ldbilaskevdime
suurendamisega liidu territooriumil“®®. 2022. ja 2023. aastal on kavas eraldada
130 miljonit eurot pilvetaristute {thendamiseks, sealhulgas tervishoiu valdkonnas.

Komisjoni halduskulude, sealhulgas personalikulude ja muud halduskulude suurus
on hinnanguliselt 17 miljonit eurot.

Kéesolevale ettepanekule lisatud finantsselgituses esitatakse moju eelarvele ning
inim- ja haldusressurssidele.

MUU TEAVE
Rakenduskavad ning jéirelevalve, hindamise ja aruandluse kord

Tervishoiuvaldkonna digiiilemineku diinaamilise iseloomu tottu on iihtse Euroopa
terviseandmeruumi moju suundumuste jilgimine selle valdkonna meetmete oluline
osa. Selleks et valitud poliitikameetmed tdepoolest annaksid soovitud tulemusi ja et
saada teavet vOimalike tulevaste ldbivaatamiste jaoks, on vaja jélgida ja hinnata
kdesoleva ettepaneku rakendamist.

Konkreetsete eesmérkide ja regulatiivsete kohustuste tditmist jélgitakse eelkdige
digitaalse tervishoiu asutuste ja terviseandmetele juurdepéddsu asutuste aruandluse
pohjal. Lisaks jdlgitakse taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU) niitajaid ja
elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse taristut.

Taristute kasutuselevott, eelkdige elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse uue
taristu Euroopa platvormi kasutuselevott, toimub kooskdlas Euroopa Komisjoni
iildise IT-juhtimise raamistikuga. Seepidrast peab IT arendamise ja hangetega seotud
valikud eelnevalt heaks kiitma Euroopa Komisjoni infotehnoloogia ja
kiiberjulgeoleku ndukogu.

Ettepaneku sitete iiksikasjalik selgitus

I peatiikis sdtestatakse méiédruse reguleerimisese ja kohaldamisala, esitatakse
oigusaktis kasutatud moisted ning selgitatakse selle seost teiste ELi digusaktidega.

IT peatiikis selgitatakse tdiendavaid Oigusi ja mehhanisme, mille eesmirk on
tdiendada isikuandmete kaitse iildméaaruses sétestatud fiilisiliste isikute digusi seoses
nende elektrooniliste terviseandmetega. Lisaks kirjeldatakse peatiikis eri
tervishoiutdotajate kohustusi seoses elektrooniliste terviseandmetega. Teatavat liiki
elektroonilised terviseandmed on kindlaks méadratud prioriteetsetena ja need tuleb

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7. juuli 2021. aasta midruse (EL) 2021/1153 (millega luuakse Euroopa
ithendamise rahastu ning tunnistatakse kehtetuks méérused (EL) nr 1316/2013 ja (EL) nr 283/2014)
artikli 3 1dike 2 punkt c.
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integreerida iihtsesse Euroopa terviseandmeruumi tileminekuperioodiga etapiviisilise
protsessi tulemusel. Liikmesriigid peavad looma digitaalse tervishoiu asutuse, kes
teeb jdrelevalvet nimetatud Oiguste ja mehhanismide {ile ning vastutab fiilisiliste
isikute asjaomaste lisadiguste nduetekohase rakendamise tagamise eest. See peatiikk
sisaldab sdtteid, mis on seotud teatavate tervisega seotud andmestike
koostalitlusvoimega. Liikmesriigid peavad méddrama ka riikliku kontaktpunkti, kelle
iilesanne on tagada peatiikis sitestatud kohustuste ja nduete tditmine. Loodud on
ithine taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU), et tagada taristu elektrooniliste
terviseandmete piiriiilese vahetamise holbustamiseks.

IIT peatiikis keskendutakse digitaalsete tervise infosiisteemide kohustusliku
enesesertifitseerimise siisteemi rakendamisele juhul, kui sellised siisteemid peavad
vastama koostalitlusvdime ja turvalisusega seotud olulistele nduetele. See
lahenemisviis on vajalik selleks, et tagada digitaalsete terviselugude iihilduvus iga
sisteemiga ja voOimaldada -elektrooniliste terviseandmete hdlpsat edastamist
siisteemide vahel. Selles peatiikis maédratakse kindlaks koigi digitaalsete tervise
infosiisteemidega seotud ettevotjate kohustused, selliste siisteemide vastavusnouded
ning digitaalsete tervise infosiisteemide eest vastutavate turujdrelevalveasutuste
kohustused nende turujirelevalvetegevuse kontekstis. See peatiikk sisaldab ka sétteid
selliste ~ heaolurakenduste = vabatahtliku =~ maérgistamise = kohta, mis on
koostalitlusvoimelised digitaalsete tervise infosiisteemidega, ning selles nihakse ette
ELi andmebaas, milles registreeritakse sertifitseeritud digitaalsed tervise
infostisteemid ja margistatud heaolurakendused.

IV peatiikiga holbustatakse elektrooniliste terviseandmete teisest kasutust, nt
teadusuuringutes, innovatsioonis, poliitikakujundamises, patsiendi  ohutuse
valdkonnas voi reguleerimistegevuses. Selles médratakse kindlaks andmeliigid, mida
saab kasutada kindlaks miiratud eesmirkidel, ning keelatud eesmirgid (nt andmete
kasutamine isikute vastu, drireklaam, kindlustuse suurendamine, ohtlike toodete
viljatootamine). Liitkmesriigid peavad looma terviseandmetele juurdepdisu asutuse
elektrooniliste terviseandmete teiseseks kasutuseks ja tagama, et andmevaldajad
teevad elektroonilised andmed andmekasutajatele kéttesaadavaks. See peatiikk
sisaldab ka sétteid andmealtruismi rakendamise kohta tervishoius. Samuti on
sdtestatud terviseandmetele juurdepédisu asutuse, andmevaldajate ja andmekasutajate
iilesanded ja kohustused. Eelkdige peaksid andmevaldajad tegema koostodd
terviseandmetele juurdepddsu asutusega, et tagada elektrooniliste terviseandmete
kéttesaadavus andmekasutajatele. Lisaks méératakse kindlaks terviseandmetele
juurdepddsu asutuste ja andmekasutajate kui toodeldavate elektrooniliste
terviseandmete kaasvastutavate tootlejate kohustused.

Elektrooniliste terviseandmete teisene kasutus voib kaasa tuua kulusid. See peatiikk
sisaldab iildsdtteid tasude arvutamise ldbipaistvuse kohta. Praktilisel tasandil on
eelkdige sitestatud nduded turvalise tootlemiskeskkonna kohta. Selline turvaline
tootlemiskeskkond on vajalik nimetatud peatiiki kohastele elektroonilistele
terviseandmetele  juurdepddsuks ja nende tootlemiseks.  Elektroonilistele
terviseandmetele juurdepdisu taotlemise vormi suhtes kehtivad tingimused ja selles
ndutav teave on loetletud 3. jaos. Kirjeldatakse ka andmeloa véljastamisega seotud
tingimusi.

Selle peatiiki 4. jagu sisaldab peamiselt sitteid, mis késitlevad elektroonilistele
terviseandmetele piiriiilese juurdepédésu tagamist ja edendamist, et tihes liikmesriigis
asuv andmekasutaja saaks teisese kasutuse eesmérgil juurdepédidsu elektroonilistele
terviseandmetele teistes litkkmesriikides, ilma et ta peaks taotlema kdigilt nendelt
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litkkmesriikidelt andmeluba. Kirjeldatakse ka sellist protsessi voimaldavat piiriiilest
taristut ja selle toimimist.

Lisaks sisaldab peatiikk sétteid andmestike kirjelduse ja kvaliteedi kohta. See
voimaldaks andmekasutajatel kindlaks teha kasutatava andmestiku sisu ja vdimaliku
kvaliteedi ning hinnata asjaomaste andmestike sobivust seatud eesmarkide
taitmiseks.

V peatiiki eesmidrk on esitada muud meetmed litkmesriikide suutlikkuse
suurendamise edendamiseks, et toetada {ihtse Euroopa terviseandmeruumi
arendamist. Need holmavad teabevahetust digitaalsete avalike teenuste kohta,
rahastamist jne. Peale selle reguleeritakse peatiikiga rahvusvahelist juurdepdisu
isikustamata andmetele Euroopa terviseandmeruumis.

VI peatiikiga luuakse iihtse Euroopa terviseandmeruumi ndukogu, mis holbustab
koostood digitaalse tervishoiu asutuste ja terviseandmetele juurdepddsu asutuste
vahel ning eelkdige iihendab elektrooniliste terviseandmete esmast ja teisest kasutust.
Konkreetsetele kiisimustele voi protsessidele keskendumiseks voib moodustada
spetsiaalseid alariihmi, niiteks elektrooniliste terviseandmete esmase ja teisese
kasutuse kisitlemiseks. Noukogu iilesanne on edendada koostood digitaalse
tervishoiu asutuste ja terviseandmetele juurdepddsu asutuste vahel. Selles peatiikis
méidratakse kindlaks ka ndukogu koosseis ja selle toimimise korraldus.

Lisaks sisaldab peatiikk sitteid, mis on seotud ELi taristu kaasvastutusrithmadega,
kelle iilesanne on teha otsuseid seoses piiriiilese digitaristuga, mis on vajalik nii
elektrooniliste terviseandmete esmaseks kui ka teiseseks kasutuseks.

VII peatiiki kohaselt voib komisjon vdtta vastu delegeeritud Oigusakte {iihtse
Euroopa terviseandmeruumi kohta. Pérast ettepaneku vastuvotmist kavatseb
komisjon luua kooskdlas otsusega C(2016) 3301 eksperdiriihma, kes ndustab ja
abistab komisjoni delegeeritud digusaktide ettevalmistamisel ning maaruse
rakendamisega seotud kiisimustes, mis puudutavad jdrgmist:

— Euroopa  digitaalsetest  tervishoiusiisteemidest ja  -teenustest ning
koostalitlusvdoimelistest rakendustest tuleneva plisiva majandusliku ja sotsiaalse
kasu tagamine, et saavutada korgetasemeline usaldus ja turvalisus, parandada
ravi jirjepidevust ning tagada juurdepdds ohututele ja kvaliteetsetele
tervishoiuteenustele;

— tervishoius kasutatavate elektrooniliste terviseandmete koostalitlusvoime
suurendamine, tuginedes olemasolevatele Euroopa, rahvusvahelistele voi
riiklikele standarditele ja kogemustele muude andmeruumidega;

— ihtlustatud juurdepdds esmaseks kasutuseks vajalikele elektroonilistele
terviseandmetele ja nende jagamine riigi ja ELi tasandil;

— digitaalsete tervise infosiisteemide ja muude digitaalsetesse terviselugudesse
andmeid edastavate toodete, sealhulgas meditsiiniseadmete,
tehisintellektisiisteemide ja heaolurakenduste koostalitlusvdoime. Vajaduse
korral teeb eksperdiriihm koost6dd meditsiiniseadmete koordineerimisrithma ja
Euroopa tehisintellekti ndukojaga;

—  teiseks kasutuseks vajalike elektrooniliste terviseandmete minimaalsed
kategooriad,

— tihtlustatud juurdepédds teiseseks kasutuseks vajalikele elektroonilistele
terviseandmetele riigi ja ELi tasandil;
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— andmealtruismiga seotud tegevus tervishoiusektoris;

—  Uhtlustatud tasupoliitika elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse
valdkonnas;

— terviseandmetele juurdepdisu asutuste kohaldatavad karistused;

— Taristu TerviseAndmed@EL (HealthData@EU) ja turvaliste
tootlemiskeskkondade miinimumnouded ja tehnilised kirjeldused;

— andmete kvaliteedi ja kasulikkuse mirgise nduded ja tehnilised kirjeldused;
- minimaalsed andmestikud;
- tehnilised nouded andmealtruismi toetamiseks tervishoiusektoris;

— muud elektrooniliste terviseandmete esmase ja teisese kasutusega seotud
elemendid.

Eksperdirihm  vOdib  vajaduse korral teha koostodd ja  konsulteerida
meditsiiniseadmete koordineerimisrithma ja Euroopa tehisintellekti ndukojaga.

VIII peatiikk sisaldab sitteid koostoo ja karistuste kohta ning 1oppsétteid.

22

ET



ET

2022/0140 (COD)
Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS
iihtse Euroopa terviseandmeruumi kohta

(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 liikmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust!,

vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust?,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

Kéesoleva midruse eesmdrk on luua iihtne Euroopa terviseandmeruum, et parandada
fuitisiliste isikute juurdepddsu oma isikustatud elektroonilistele terviseandmetele ja
nende kontrolli nimetatud andmete {ile tervishoiu kontekstis (elektrooniliste
terviseandmete esmane kasutus) ning muudel ithiskonna huvides olevatel eesmirkidel,
nagu teadusuuringud, innovatsioon, poliitikakujundamine, patsiendi ohutus,
personaalmeditsiin, ametlik statistika vOi1 regulatiivne tegevus (elektrooniliste
terviseandmete teisene kasutus). Lisaks on eesmirk parandada siseturu toimimist,
kehtestades iihtse oOigusraamistiku eelkdige digitaalsete tervise infosilisteemide
arendamiseks, turustamiseks ja kasutamiseks kooskdlas liidu vaartustega.

COVID-19 pandeemia on toonud esile vajaduse kiireks juurdepddsuks elektroonilistele
terviseandmetele, et olla valmis terviseohtudeks ja neile reageerida ning et voimaldada
diagnoosimist ja ravi ning terviseandmete teisest kasutust. Selline kiire juurdepiis
oleks tohusa rahvatervise seire ja jérelevalve kaudu aidanud pandeemiaga
tulemuslikumalt toime tulla ning oleks 10ppkokkuvdttes aidanud péddsta elusid.
2020. aastal kohandas komisjon kiiresti oma rakendusotsusega (EL) 2019/1269°
loodud patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemi, et vdimaldada litkmesriikidel
jagada pandeemia haripunktis tervishoiuteenuse osutajate ja liikmesriikide vahel
litkkuvate COVID-19 patsientide elektroonilisi terviseandmeid, kuid tegemist oli vaid

Komisjoni 26. juuli 2019. aasta rakendusotsus (EL) 2019/1269, millega muudetakse rakendusotsust
2014/287/EL, millega sitestatakse kriteeriumid Euroopa tugivorgustike rajamiseks, konealuste
tugivorgustike ja nende liikmete hindamiseks ning selliste vorgustike rajamise ja hindamisega seotud
teabe ja eksperditeadmiste vahetuse holbustamiseks (ELT L 200, 29.7.2019, 1k 35).

23

ET



ET

€)

“4)

©)

(6)

erakorralise lahendusega, mis néditas vajadust struktuurse l&henemisviisi jérele
litkkmesriikide ja liidu tasandil.

COVID-19 kriisi ajal kujutas e-tervise vorgustiku — mis on digitaalse tervishoiu
asutuste vabatahtlik vOrgustik — t60 endast kindlalt peamist tugisammast kontaktide
jélgimise rakenduste ja hoiatusrakenduste ning ELi digitaalsete COVID-tdendite
tehniliste aspektide viljatootamisel. Samuti osutas kriis vajadusele jagada
elektroonilisi terviseandmeid, mis on leitavad, juurdepddsetavad,
koostalitlusvoimelised ja taaskasutatavad (FAIR-pShimotetele vastavad), ning tagada,
et juurdepéds elektroonilistele terviseandmetele oleks nii avatud kui voimalik ja nii
suletud kui vajalik. Tagada tuleks koostoime {iihtse Euroopa terviseandmeruumi,
Euroopa avatud teaduse pilve* ja Euroopa teadustaristute vahel, vottes arvesse
Euroopa COVID-19 andmeplatvormi raames vélja tootatud andmejagamislahendustest
saadud kogemusi.

Isikustatud elektrooniliste terviseandmete tootlemise suhtes kohaldatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2016/679° sitteid ning liidu institutsioonide ja
asutuste puhul Euroopa Parlamendi ja ndukogu maiirust (EL) 2018/1725°. Viiteid
mairuse (EL) 2016/679 sétetele tuleks liidu institutsioonide ja asutuste puhul késitada
ka viidetena mééruse (EL) 2018/1725 vastavatele sitetele, kui see on asjakohane.

Uha enam eurooplasi iiletab riigipiire, et tddtada, dppida, kiilastada sugulasi voi
reisida. 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 fiitlisilise isiku
futisilise vOi vaimse tervisega seotud isikuandmeid (sealhulgas osutatud
tervishoiuteenused), mis annavad teavet tema tervisliku seisundi kohta, isikuandmeid
fuitisilise isiku pdritud voi omandatud geneetiliste omaduste kohta, mis annavad
ainulaadset teavet selle fiilisilise isiku fiisioloogia voi tervise kohta ja mis on saadud
eelkoige asjaomase fiilisilise isiku bioloogilise proovi analiiiisist, ning andmeid tervist
mojutavate tegurite kohta, nagu kéitumine, keskkonna- ja fiilisiline moju, ravi,
sotsiaalsed voO1 hariduslikud tegurid. Elektroonilised terviseandmed hdlmavad ka
andmeid, mida on algselt kogutud teadusuuringute, statistika voi poliitikakujundamise
jaoks voi regulatiivsetel eesmérkidel ja mille vOib teha kittesaadavaks IV peatiikis
esitatud eeskirjade kohaselt. Elektroonilised terviseandmed hdlmavad kdiki nende
andmete kategooriaid, olenemata sellest, kas need andmed on esitanud andmesubjekt
vOi muu fiitisiline voi juriidiline isik, néiteks tervishoiutdotaja, voi kas neid andmeid
toodeldakse seoses fiilisilise isiku tervise vo1 heaoluga, ning need peaksid holmama ka
jareldatud ja tuletatud andmeid, nditeks diagnoose, uuringuid ja arstlikke kontrolle,
ning automatiseeritud vahendite abil tuvastatud ja registreeritud andmeid.

Maiiruse (EL) 2016/679 111 peatiikis on ette ndhtud erisitted fiiiisiliste isikute diguste
kohta seoses nende isikuandmete tdotlemisega. Uhtse Euroopa terviseandmeruumi

EOSC Portal (eosc-portal.cu).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta mdarus (EL) 2016/679 fiiiisiliste isikute kaitse
kohta isikuandmete tootlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks
tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse ildméarus) (ELT L 119, 4.5.2016, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta méiédrus (EL) 2018/1725, mis késitleb
fuitisiliste isikute kaitset isikuandmete toG6tlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning
isikuandmete vaba liikumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks médrus (EU) nr 45/2001 ja otsus
nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, 1k 39).
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puhul tuginetakse nendele digustele ja arendatakse monda neist edasi. Uhtne Euroopa
terviseandmeruum peaks toetama nende diguste lihtset rakendamist elektrooniliste
terviseandmete suhtes, olenemata liikmesriigist, kus isikustatud elektroonilisi
terviseandmeid toodeldakse, tervishoiuteenuse osutaja liigist, andmeallikatest voi
fliiisilise i1siku kindlustajalitkmesriigist. Kdesoleva maaruse II ja III peatiiki kohased
oigused ja eeskirjad seoses isikustatud elektrooniliste terviseandmete esmase
kasutusega puudutavad koiki nende andmete kategooriaid, olenemata sellest, kuidas
need on kogutud voi kes need on esitanud, ning olenemata médruse (EL) 2016/679
kohasest tootlemise Oiguslikust alusest vOi vastutava tootleja staatusest andmete
tootlemise  Oigusliku  alusega  seotud  avalik-Oigusliku ~ vOi  eradigusliku
organisatsioonina.

Tervishoiusiisteemides kogutakse isikustatud elektroonilisi terviseandmeid tavaliselt
digitaalsetesse terviselugudesse, mis kisitlevad iildjuhul fiiiisilise isiku haiguslugu,
diagnoose ja ravi, ravimeid, allergiaid, immuniseerimisi, radioloogilisi iilesvotteid ja
laboritulemusi, mille on sisestanud tervishoiusiisteemi eri iiksused (perearstid, haiglad,
apteegid, hooldusteenuste pakkujad). Selleks et fiilisilised isikud vdi tervishoiutootajad
saaksid elektroonilisi terviseandmeid kasutada, jagada ja muuta, on mdned
litkkmesriigid votnud vajalikud odiguslikud ja tehnilised meetmed ning loonud
tsentraliseeritud taristud, mis tiihendavad tervishoiuteenuse osutajate ja fiilisiliste
isikute kasutatavaid digitaalseid tervise infosilisteeme. Teise vOimalusena toetavad
moned litkmesriigid avaliku ja erasektori tervishoiuteenuse osutajaid nende isiklike
terviseandmeruumide loomisel, et vOoimaldada erinevate tervishoiuteenuse osutajate
vahelist koostalitlust. Mitu litkmesriiki on ka toetanud terviseandmetele juurdepéésu
teenuste pakkumist patsientidele ja tervishoiutdotajatele voi neid ise pakkunud
(nditeks patsiendi- voi tervishoiutdotajate portaalide kaudu). Samuti on nad votnud
meetmeid tagamaks, et digitaalsetest tervise infosiisteemidest voi heaolurakendustest
on voimalik edastada elektroonilisi terviseandmeid kesksesse digitaalsesse tervise
infostisteemi (moned liikmesriigid teevad seda nditeks sertifitseerimissiisteemi
tagamise abil). Kd&ik litkmesriigid ei ole aga selliseid silisteeme loonud ja neid
rakendanud litkmesriigid on seda teinud erinevalt. Selleks et holbustada isikustatud
terviseandmete vaba litkumist kogu liidus ja viltida negatiivseid tagajdrgi
patsientidele, kes kasutavad tervishoiuteenuseid piiriiileselt, on vaja liidu meetmeid, et
tagada  iksikisikute parem juurdepdds oma isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele ja digus neid jagada.

Maiidruse (EL) 2016/679 artikliga 15 kehtestatud fiilisilise isiku digust andmetega
tutvuda tuleks tervishoiusektoris veelgi arendada. Mééruse (EL) 2016/679 kohaselt ei
pea vastutavad todtlejad juurdepddsu viivitamata vdimaldama. Kuigi paljudes
kohtades on olemas patsiendiportaalid, mobiilirakendused ja muud isikustatud
terviseandmetele juurdepddsu teenused, sealhulgas mones liikmesriigis riiklikud
lahendused, rakendatakse paljudes kohtades terviseandmetele juurdepddsu oOigust
endiselt sageli nii, et taotletud terviseandmed esitatakse paberil v&i skannitud
dokumentidena, mis on aga aegandudev. See vOib olulisel mééral kahjustada fiiiisiliste
isikute kiiret juurdepédésu terviseandmetele ja avaldada negatiivset moju fiilisilistele
isikutele, kes vajavad sellist juurdepddsu oma terviseseisundiga seotud kiireloomuliste
asjaolude tottu viivitamata.

Samal ajal tuleks arvesse votta, et viivitamatu juurdepdds teatavat liiki isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele voib kahjustada fiilisiliste isikute turvalisust, olla
ebaeetiline vOi sobimatu. Ndiiteks vOib olla ebaeetiline teavitada patsienti
elektroonilise kanali kaudu sellest, et tal on diagnoositud ravimatu haigus, millega
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tdendoliselt kaasneb patsiendi kiire surm, selle asemel, et anda see teave patsiendile
koigepealt konsultatsiooni kdigus. Seetdttu tuleks selle diguse rakendamisel tagada
piiratud hulga erandite voimalus. Litkmesriigid voivad sellise erandi kehtestada, kui
see erand on demokraatlikus tihiskonnas vajalik ja proportsionaalne meede kooskdlas
madruse (EL) 2016/679 artikli 23 nduetega. Selliste piirangute rakendamiseks tuleks
asjaomaste isikustatud elektrooniliste terviseandmete kuvamine fiiiisilisele isikule
piiratud ajaks edasi liikkata. Kui terviseandmed on kéttesaadavad iiksnes paberil ja
terviseandmete elektrooniliselt kittesaadavaks tegemiseks vajalikud joupingutused on
ebaproportsionaalsed, ei tohiks litkmesriikidel olla kohustust selliseid terviseandmeid
elektroonilisele kujule viia. Tervishoiusektoris toimuv mis tahes digiiileminek peaks
olema kaasav ja tooma kasu ka fiitisilistele isikutele, kelle voimalused digiteenustele
juurdepddsuks ja nende kasutamiseks on piiratud. Fiiiisilisel isikul peaks olema
voimalik anda luba enda valitud fiilisilistele isikutele, nditeks oma sugulastele voi
muudele ldhedastele fiiiisilistele isikutele, et vdimaldada neil pddseda ligi oma
isikustatud elektroonilistele terviseandmetele voi kontrollida juurdepéddsu neile
andmetele vOi et nad saaksid kasutada digitaalseid tervishoiuteenuseid tema nimel.
Sellised load vdivad olla mugavuse huvides kasulikud ka muudes olukordades.
Liitkmesriigid peaksid nende lubade rakendamiseks looma volitamisteenused ning
need peaksid olema seotud isikustatud terviseandmetele juurdepéddsu teenustega, nagu
patsiendiportaalide voi patsientidele mdeldud mobiilirakendustega. Volitamisteenused
peaksid iihtlasi voimaldama eestkostjatel tegutseda oma iilalpeetavate laste nimel;
sellistes olukordades vdiksid load olla automaatsed. Vdtmaks arvesse juhtumeid, kus
alacaliste teatavate isikustatud -elektrooniliste terviseandmete kuvamine nende
eestkostjatele vaib olla vastuolus alaealise huvide voi tahtega, peaks liikmesriikidel
olema voimalik tagada siseriiklikus diguses asjaomased piirangud ja kaitsemeetmed
ning vajalik tehniline rakendamine. Selleks et isikustatud terviseandmetele
juurdepdidsu teenused annaksid soovitud tulemuse, peaks nende kasutamisel, néiteks
patsiendiportaalides voi mobiilirakendustes, olema voimalik nimetatud lube kasutada
ja need peaksid vdimaldama seega volitatud fiilisiliste isikute juurdepdisu loa
kohaldamisalasse kuuluvatele isikustatud elektroonilistele terviseandmetele.

Moned liikmesriigid vOimaldavad fiiiisilistel isikutel lisada oma digitaalsetesse
terviselugudesse elektroonilisi terviseandmeid voi sdilitada lisateavet eraldi isiklikus
terviseloos, millele tervishoiutdotajatel on juurdepdds. See ei ole aga kdigis
liikkmesriikides levinud tava ja  seepdrast tuleks see {ihtse Euroopa
terviseandmeruumiga kogu ELis kehtestada. Fiilisiliste isikute sisestatud teave ei
pruugi olla sama usaldusvddrne kui tervishoiutootajate sisestatud ja kontrollitud
elektroonilised terviseandmed, mistottu tuleks see selgelt mérgistada ja mérkida
selliste lisaandmete allikas. Fiitisiliste isikute holpsam ja kiirem juurdepidds oma
elektroonilistele terviseandmetele vdimaldab neil iihtlasi mérgata vdimalikke vigu,
nditeks viddra teavet voi ekslikult neile omistatud ravidokumente, ning lasta need
parandada, kasutades méirusest (EL) 2016/679 tulenevaid oigusi. Sellistel juhtudel
peaks fiiiisilisel isikul olema vdimalik taotleda internetis viivitamata ja tasuta
ebadigete  elektrooniliste terviseandmete parandamist, nditeks isikustatud
terviseandmetele juurdepédédsu teenuse kaudu. Vastutavad tootlejad peaksid andmete
parandamise taotlusi igal tksikjuhul eraldi hindama ja need asjakohasel juhul
rahuldama, kaasates vajaduse korral tervishoiutootajaid.

Fiitsilistel isikutel peaks olema ka digus vahetada oma isikustatud elektroonilisi
terviseandmeid enda wvalitud tervishoiutootajatega ja voimaldada neile tootajatele
andmetele juurdepdds, minnes kaugemale maidruse (EL) 2016/679 artiklis 20
sdtestatud andmete ililekandmise digusest. See on vajalik, et kdrvaldada praegusele
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olukorrale omased objektiivsed raskused ja takistused. Mairuse (EL) 2016/679
kohaselt on tilekantavad iiksnes ndusoleku voi lepingu alusel toddeldavad andmed ja
seega mitte sellised andmed, mida t66deldakse muul diguslikul alusel, nagu seaduse
alusel, nditeks kui nende tootlemine on vajalik avalikes huvides oleva iilesande
tiditmiseks vOi vastutava tootleja avaliku voimu teostamiseks. See puudutab iiksnes
andmeid, mille andmesubjekt on vastutavale todtlejale esitanud, ning ei hdlma paljusid
tuletatud voi kaudseid andmed, nagu diagnoosid voi uuringud. Maaruse (EL) 2016/679
kohaselt on fiitisilisel isikul digus nduda, et vastutav tootleja edastaks isikustatud
andmed otse teisele vastutavale todtlejale, kui see on tehniliselt teostatav. Konealuse
midrusega ei ole siiski kehtestatud kohustust muuta selline otsene edastamine
tehniliselt teostatavaks. Koik need asjaolud piiravad andmete iilekantavust ja voivad
piirata sellest saadavat kasu kvaliteetsete, ohutute ja tdhusate tervishoiuteenuste
osutamisel fliiisilisele isikule.

Fiitsilistel isikutel peaks olema vdimalik kontrollida isikustatud elektrooniliste
terviseandmete edastamist teistele tervishoiuteenuse osutajatele. Tervishoiuteenuse
osutajad ja muud digitaalseid terviselugusid pakkuvad organisatsioonid peaksid
holbustama selle diguse kasutamist. Sidusrithmad, nagu tervishoiuteenuse osutajad,
digitaalsete tervishoiuteenuste osutajad, digitaalsete tervise infosiisteemide voi
meditsiiniseadmete tootjad, ei tohiks piirata ega takistada andmete iilekandmise diguse
kasutamist ettevottesiseste standardite kohaldamise ega muude iilekantavuse
piiramiseks voetavate meetmete abil. Neil pdhjustel tugineb kéesolevas mééruses
sdtestatud raamistik médruses (EL) 2016/679 sitestatud andmete iilekandmise digusele
ja tagab, et fiilisilised isikud kui andmesubjektid saavad edastada oma elektroonilisi
terviseandmeid, sealhulgas tuletatud andmeid, olenemata elektrooniliste
terviseandmete to0tlemise Oiguslikust alusest. Seda digust tuleks kohaldada avalik-
Oiguslike vOi eradiguslike vastutavate tootlejate toodeldavate elektrooniliste
terviseandmete suhtes, olenemata maidruse (EL) 2016/679 kohasest andmete
tootlemise Oiguslikust alusest. Seda oigust tuleks kohaldada kdigi elektrooniliste
terviseandmete suhtes.

Fiitisilised isikud ei pruugi soovida lubada juurdepddsu monele osale oma isikustatud
elektroonilistest terviseandmetest, vOimaldades samal ajal juurdepddsu iilejddnud
osadele. Sellist isikustatud elektrooniliste terviseandmete valikulist jagamist tuleks
toetada. Juurdepédsu piiramisel vdivad aga olla ka eluohtlikud tagajirjed ja seetdttu
peaks olema vOimalik saada isikustatud elektroonilistele terviseandmetele
hddaolukorras juurdepdis selleks, et kaitsta elulisi huve. Maédruse (EL) 2016/679
kohaselt viitavad elulised huvid olukordadele, kus on vaja kaitsta andmesubjekti vo1
muu fiilisilise isiku elulisi huve. Muu fiitisilise isiku eluliste huvide alusel tuleks
isikustatud elektroonilisi terviseandmeid pdohimotteliselt toddelda iiksnes siis, kui
tootlemist ei saa ilmselgelt teostada muul diguslikul alusel. Liikmesriigid peaksid oma
siseriiklikes Oigusaktides sdtestama konkreetsemad Gigusnormid selliste piirangute
mehhanismide kohta, mille flitisiline isik kehtestab osa oma isikustatud elektrooniliste
terviseandmete suhtes. Kuna piirangualuste isikustatud elektrooniliste terviseandmete
kéttesaamatus vOib mojutada fiilisilisele isikule osutatavate tervishoiuteenuste
osutamist voi kvaliteeti, peaks ta vOtma vastutuse asjaolu eest, et tervishoiuteenuse
osutaja ei saa neid andmeid tervishoiuteenuste osutamisel arvesse votta.

Uhtse Euroopa terviseandmeruumi kontekstis peaks fiiiisilistel isikutel olema vdimalik
kasutada oma digusi, mis on sitestatud méadruses (EL) 2016/679. Maiiruse (EL)
2016/679 artikli 51 kohaselt loodud jérelevalveasutustele peaks jddma eelkodige
padevus jdlgida isikustatud elektrooniliste terviseandmete tootlemist ja menetleda
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fuitisiliste isikute esitatud kaebusi. Et tdita oma iilesandeid tervishoiusektoris ja kaitsta
fiitisiliste isikute digusi, peaksid digitaalse tervishoiu asutused tegema mééruse (EL)
2016/679 kohaste jarelevalveasutustega koostood.

Mairuse (EL) 2016/679 artikli 9 16ike 2 punktis h on sitestatud erandid, kui tundlike
andmete tootlemine on vajalik ennetava meditsiini voi toOmeditsiiniga seotud
pohjustel, todtaja toovoime hindamiseks, meditsiinilise diagnoosi panemiseks,
tervishoiuteenuste voi ravi voimaldamiseks voi tervishoiusiisteemide ja -teenuste
korraldamiseks, tuginedes liidu voi liikmesriigi digusele. Kdesoleva méérusega tuleks
ette nidha tingimused ja kaitsemeetmed elektrooniliste terviseandmete téotlemiseks
tervishoiuteenuse osutajate ja tervishoiutodtajate poolt kooskdlas méidruse (EL)
2016/679 artikli 9 16ike 2 punktiga h, et nad saaksid juurdepddsu flisiliste isikute
esitatud voi teiste tervishoiuteenuste osutajate edastatud isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele. Kéesolev méddrus ei tohiks siiski piirata terviseandmete toGtlemist
kisitlevate siseriiklike Oigusaktide kohaldamist, sealhulgas selliste oigusaktide
kohaldamist, milles on kehtestatud selliste tervishoiutootajate kategooriad, kes voivad
toodelda eri kategooriatesse kuuluvaid elektroonilisi terviseandmeid.

Tervishoiutootajate kiire ja tdielik juurdepédds patsientide ravidokumentidele on
iilioluline, et tagada ravi jarjepidevus ning véltida dubleerimist ja vigu.
Koostalitlusvoime puudumise tottu ei ole tervishoiutdotajatel paljudel juhtudel siiski
voimalik tutvuda oma patsientide téielike ravidokumentidega ega teha optimaalseid
meditsiinilisi otsuseid nende diagnoosimiseks ja raviks ning see tekitab
markimisvairseid lisakulusid nii tervishoiusiisteemidele kui ka fiitisilistele isikutele
ning vOib halvendada fiilisiliste isikute tervisenditajaid. Koostalitlusvoimelises
vormingus kéttesaadavad elektroonilised terviseandmed, mida saab tervishoiuteenuse
osutajate  vahel edastada, vdivad ihtlasi vdhendada tervishoiutddtajate
halduskoormust, mida tekitab terviseandmete késitsi sisestamine vO1 nende
kopeerimine elektrooniliste siisteemide vahel. Seetdttu tuleks tervishoiutdodtajatele
tagada asjakohased elektroonilised vahendid, néiteks tervishoiutdotajate portaalid, et
nad saaksid kasutada isikustatud elektroonilisi terviseandmeid oma iilesannete
tditmiseks. Peale selle peaks juurdepdds oma ravidokumentidele olema fiiiisilistele
isikutele ldbipaistev ning fiilisilistel isikutel peaks olema vdimalik teostada tdielikku
kontrolli sellise juurdepéisu iile, sealhulgas piirates juurdepéddsu koigile voi osale
isikustatud elektroonilistele terviseandmetele oma ravidokumentides.
Tervishoiutootajad ei tohiks takistada flitisiliste isikute diguste rakendamist, néiteks
keelduda arvesse vOtmast teisest litkmesriigist périnevaid elektroonilisi
terviseandmeid, mis on esitatud koostalitlusvdoimelises ja  usaldusvédrses
elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingus.

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 vdhem keerukas. Seepérast peaks
koostalitlusvdime ja andmete jagamise parandamine toimuma jirk-jargult ning
elektrooniliste terviseandmete kategooriad tuleb seada tdhtsuse jirjekorda. Selliseid
elektrooniliste terviseandmete kategooriaid nagu patsiendi koondandmed, digiretseptid
ja digiretseptide alusel véljastatud ravimid, laboritulemused ja -aruanded, haiglast
véljakirjutamise dokumendid, meditsiinilised iilesvotted ja nende kirjeldused on
peetud e-tervise vOrgustikus enamiku tervishoiuolukordade puhul koige
asjakohasemaks ning neid tuleks pidada litkmesriikides juurdepddsu tagamisel ja
andmete edastamisel prioriteetseteks kategooriateks. Kui tehakse kindlaks vajadus

28

ET



ET

(18)

(19)

rohkemate elektrooniliste terviseandmete kategooriate vahetamiseks tervishoiu
eesmargil, tuleks prioriteetsete kategooriate loetelu laiendada. Komisjonil peaks olema
Oigus laiendada prioriteetsete kategooriate loetelu pérast seda, kui ta on analiilisinud
asjakohaseid aspekte seoses uute andmestike vahetamise vajalikkuse ja
voimalikkusega, nditeks nende toetamist siisteemides, mille litkmesriigid on loonud
riigi vOi piirkonna tasandil. Erilist tdhelepanu tuleks podrata andmevahetusele
naaberliikmesriikide piirialadel, kus piiriiileste tervishoiuteenuste osutamine on
sagedasem ja eeldab veelgi kiiremaid menetlusi kui kogu liidus tildiselt.

Juurdepdis elektroonilistele terviseandmetele ja nende jagamine peaks olema tagatud
koigi fiitisilise isiku digitaalses terviseloos sisalduvate andmete puhul, kui see on
tehniliselt teostatav. Moned elektroonilised terviseandmed ei pruugi aga olla
struktureeritud ega kodeeritud ning tervishoiuteenuse osutajate vaheline edastamine
voib olla piiratud voi véimalik ainult vormingutes, mis ei vOoimalda tolkimist (kui
andmeid jagatakse piirilileselt). Et rakendamise ettevalmistamiseks oleks piisavalt
aega, tuleks kindlaks méérata kohaldamise hilisemad kuupdevad, et oleks voimalik
saavutada Oiguslik, korralduslik, semantiline ja tehniline valmisolek eri
kategooriatesse kuuluvate elektrooniliste terviseandmete edastamiseks. Kui tehakse
kindlaks vajadus vahetada uute kategooriate elektroonilisi terviseandmeid, tuleks
kindlaks maédrata asjaomased kohaldamise kuupdevad, et vdimaldada sellise
andmevahetuse rakendamist.

Elektroonilisel kujul tervise- ja geneetiliste andmete kéttesaadavus on litkmesriigiti
erinev. Uhtne Euroopa terviseandmeruum peaks muutma need elektroonilisel kujul
andmed fiiiisilistele isikutele lihtsamini kéttesaadavaks. See aitaks saavutada ka
eesmirki tagada 2030. aastaks 100 %-le liidu kodanikest juurdepédéds oma digitaalsele
terviseloole, nagu on osutatud poliitikaprogrammis ,,Tee digikiimnendisse®. Selleks et
elektroonilised terviseandmed oleksid kittesaadavad ja edastatavad, tuleks tagada
juurdepdis sellistele andmetele ning edastada neid koostalitlusvoimelises ja iihtses
elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingus, vdhemalt teatavate
elektrooniliste terviseandmete kategooriate puhul, nagu patsientide koondandmed,
digiretseptid ja digiretseptide alusel viljastatud ravimid, meditsiinilised iilesvotted ja
nende kirjeldused, laboritulemused ja haiglast viljakirjutamise dokumendid, ning selle
suhtes tuleks kohaldada iileminekuperioode. Kui isikustatud elektroonilised
terviseandmed teeb tervishoiuteenuse osutajale voi apteegile kéttesaadavaks fiiiisiline
1sik vo1 kui need edastab teine vastutav tootleja elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingus, tuleks tervishoiuteenuse osutamisel voi ravimi véljastamisel
elektrooniliste terviseandmetega tutvuda ja neid aktsepteerida ning need toetavad
seega tervishoiuteenuste osutamist vOi ravimite viljastamist digiretseptide alusel.
Komisjoni soovituses (EL) 2019/2437 on sitestatud sellise iihtse elektrooniliste
terviseandmete ~ Euroopa  andmevahetusvormingu  alused. Elektrooniliste
terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingu kasutamine peaks muutuma ELi ja
litkkmesriikide tasandil laialdasemaks. Kuigi Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2011/24/EL? artikli 14 kohane e-tervise vorgustik soovitas liikmesriikidel kasutada
hangetes elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingut, et
parandada koostalitlusvdoimet, oli vormingu kasutuselevott praktikas piiratud, mille

Komisjoni 6. veebruari 2019. aasta soovitus (EL) 2019/243 elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvormingu kohta (ELT L 39, 11.2.2019, 1k 18).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. mértsi 2011. aasta direktiiv 2011/24/EL patsiendidiguste
kohaldamise kohta piiriiileses tervishoius (ELT L 88, 4.4.2011, 1k 45).
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tulemuseks oli killustatud olukord ning ebaiihtlane juurdepdds elektroonilistele
terviseandmetele ja nende ebaiihtlane {ilekantavus.

Kuigi digitaalsed tervise infosiisteemid on laialt levinud, erineb terviseandmete
digiteerimise  tase liikmesriigiti  sOltuvalt andmekategooriatest ja nende
tervishoiuteenuse osutajate tegevuse ulatusest, kes registreerivad terviseandmeid
elektroonilisel  kujul. Toetamaks andmesubjektide odigust pédseda 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 nduetele. Elektrooniliste
terviseandmete registreerimise ja vahetamisega seotud spetsifikatsioonide aluseks
peaks olema elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvorming.
Komisjonil peaks olema 0igus votta vastu rakendusakte, et maédrata kindlaks
elektrooniliste terviseandmete registreerimisega seotud lisaaspektid, niiteks selliste
tervishoiuteenuse osutajate kategooriad, kes peavad terviseandmeid elektrooniliselt
registreerima, elektrooniliselt registreeritavate andmete kategooriad vOi andmete
kvaliteedi nduded.

Aluslepingu artikli 168 kohaselt vastutavad litkmesriigid oma tervishoiupoliitika eest,
eelkdige otsuste eest, mis kisitlevad nende osutatavaid ja hiivitatavaid teenuseid
(sealhulgas telemeditsiin). Erinevad hiivitamispohimotted ei tohiks aga takistada
selliste ~ digitaalsete  tervishoiuteenuste =~ nagu  telemeditsiin  (sealhulgas
internetiapteekide teenused) vaba liikumist. Kui digiteenuseid osutatakse koos
tervishoiuteenuse fiiiisilise osutamisega, tuleks votta digiteenust arvesse {ildise
tervishoiuteenuse osutamise osana.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruses (EL) nr910/2014° on sitestatud
tingimused, mille alusel liikmesriigid tuvastavad fiiisilisi isikuid piiriiilestes
olukordades teise litkmesriigi véljastatud identimisvahendite abil, ning seejuures on
kehtestatud eeskirjad selliste e-identimise vahendite vastastikuseks tunnustamiseks. Et
véltida loata juurdepddsu juhtumeid, eeldatakse iihtse Euroopa terviseandmeruumi
raames turvalist juurdepaisu elektroonilistele terviseandmetele, sealhulgas piiriiilestes
olukordades, kus tervishoiutddtaja ja fiilisiline isik asuvad eri litkmesriikides. Samal
ajal ei tohiks erinevate e-identimise vahendite olemasolu takistada fiitisilisi isikuid ja
tervishoiutootajaid oma Oigusi kasutamast. Koostalitlusvdimeliste piiriiileste
identimis- ja autentimismehhanismide kasutuselevott fiilisiliste  isikute  ja
tervishoiutdotajate jaoks kogu iihtses Euroopa terviseandmeruumis nduab liidu
tasandil koostod tugevdamist {ihtse Euroopa terviseandmeruumi ndukogus. Kuna
fuiisiliste  isikute Oigusi seoses isikustatud elektroonilistele terviseandmetele
juurdepddsuga ja nende edastamisega tuleks kogu liidus iihetaoliselt rakendada, on
vaja tugevat juhtimist ja koordineerimist nii liidu kui ka liikmesriikide tasandil.
Litkmesriigid peaksid looma asjakohased digitaalse tervishoiu asutused, kes
kavandavad ja rakendavad standardeid elektroonilistele terviseandmetele juurdepiisu,
nende edastamise ning fiiiisiliste isikute ja tervishoiutdotajate diguste tagamise kohta.
Lisaks on liikmesriikides vaja juhtimiselemente, et hdlbustada riiklike osaliste
osalemist liidu tasandil tehtavas koostods, suunata eksperditeadmisi ja anda ndu iihtse
Euroopa terviseandmeruumi eesmérkide saavutamiseks vajalike lahenduste

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23.juuli 2014. aasta méarus (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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valjatootamise kohta. Enamikus litkmesriikides on olemas digitaalse tervishoiu
asutused, kes tegelevad digitaalsete terviselugude, koostalitlusvdime, turvalisuse voi
standardimisega. Digitaalse tervishoiu asutused tuleks luua kdigis liikmesriikides
eraldi organisatsioonidena vdi juba olemasolevate asutuste osana.

Digitaalse tervishoiu asutustel peaksid olema piisavad tehnilised oskused ning need
voivad iihendada eri organisatsioonide eksperte. Digitaalse tervishoiu asutuste
tegevust tuleks hidsti kavandada ja jélgida, et tagada selle tohusus. Digitaalse
tervishoiu asutused peaksid votma vajalikud meetmed, et tagada fiiiisiliste isikute
oigused, luues riiklikud, piirkondlikud ja kohalikud tehnilised lahendused, nagu
ritklikud digitaalsed terviselood, patsiendiportaalid ja andmevahendussiisteemid. Seda
tehes peaksid nad kohaldama selliste lahenduste puhul iihtseid standardeid ja
spetsifikatsioone, edendama standardite ja spetsifikatsioonide kohaldamist hangetes
ning kasutama muid wuuenduslikke vahendeid, sealhulgas iihtse Euroopa
terviseandmeruumi koostalitlus- ja turvanduetele vastavate lahenduste hiivitamist.
Oma iilesannete tditmiseks peaksid digitaalse tervishoiu asutused tegema riigi ja liidu
tasandil koost6od muude tiksustega, sealhulgas kindlustusandjatega, tervishoiuteenuste
osutajatega, digitaalsete tervise infosiisteemide ja heaolurakenduste tootjatega, samuti
tervishoiu- ja infotehnoloogiasektori sidusriihmadega, hiivitisskeeme haldavate
iiksustega, tervisetehnoloogia hindamise asutustega, ravimivaldkonna reguleerivate
asutuste ja ametitega, meditsiiniscadmete valdkonna asutustega, hankijatega ja
kiiberturvalisuse voi e-identimise valdkonna asutustega.

Juurdepéds elektroonilistele terviseandmetele ja nende edastamine on piiriiileste
tervishoiuteenuste puhul oluline, sest see voib toetada tervishoiuteenuste osutamise
jarjepidevust, kui flisilised isikud reisivad teistesse litkmesriikidesse voi vahetavad
elukohta. Ravi jérjepidevus ja kiire juurdepdds isikustatud elektroonilistele
tervisecandmetele on veelgi olulisem piirialade elanike jaoks, kes tiletavad
tervishoiuteenuste kasutamiseks sageli riigipiiri. Paljudel piirialadel vdivad mdned
spetsiaalsed tervishoiuteenused olla lihemal pigem teisel pool piiri kui samas
litkmesriigis. Vaja on taristut isikustatud elektrooniliste terviseandmete piiritileseks
edastamiseks olukordades, kus fiiiisiline isik kasutab teises liikmesriigis asuva
tervishoiuteenuse osutaja teenuseid. Osana direktiivi 2011/24/EL artiklis 14 satestatud
meetmetest on selleks loodud vabatahtlik taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU).
Taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU) kaudu on liitkmesriigid hakanud pakkuma
fliiisilistele isikutele voimalust jagada vilismaal reisides oma isikustatud elektroonilisi
terviseandmeid tervishoiuteenuse osutajatega. Selliste vOimaluste edasiseks
toetamiseks  tuleks liikmesritkide osalemine digitaristus MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) muuta kohustuslikuks. Kdik litkmesriigid peaksid taristuga tihinema
ning tervishoiuteenuse osutajad ja apteegid sellega iihendama, sest see on vajalik
selleks, et olenemata litkmesriigist rakendada fiiiisiliste isikute digust oma isikustatud
elektroonilistele terviseandmetele juurde padseda ja neid kasutada. Taristut tuleks jéark-
jargult laiendada, et toetada tdiendavate elektrooniliste terviseandmete kategooriate
arvessevotmist.

Taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU) kontekstis peaks keskne platvorm
voimaldama litkmesriikidele iihist taristut iihenduvuse ja koostalitlusvoime tagamiseks
tohusal ja turvalisel viisil. Selleks et tagada andmekaitse-eeskirjade jargimine ja luua
riskijuhtimisraamistik isikustatud elektrooniliste terviseandmete edastamiseks, peaks
komisjon rakendusaktidega jagama litkmesriikide kui kaasvastutavate tootlejate vahel
konkreetsed kohustused ja sidtestama enda kui volitatud to6tleja kohustused.
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Lisaks taristus MinuTervis@EL (MyHealth@EU) osutatavatele teenustele, mis on
moeldud isikustatud elektrooniliste terviseandmete vahetamiseks elektrooniliste
terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingus, voib vaja minna muid teenuseid voi
lisataristuid, nditeks rahvatervisealastes hddaolukordades vOi1 kui taristu
MinuTervis@EL (MyHealth@EU) iilesehitus ei sobi mone kasutusmalli
rakendamiseks. Sellised kasutusmallid hdlmavad niiteks vaktsineerimiskaardi
funktsioonide toetamist, sealhulgas vaktsineerimiskavasid kasitleva teabe vahetamist
voi vaktsineerimistdendite voi muude tervisetdendite kontrollimist. See oleks oluline
ka selleks, et votta kasutusele lisafunktsioonid rahvatervise kriisidega toimetulekuks,
nditeks et toetada kontaktide jdlgimist nakkushaiguste leviku tokestamise eesmérgil.
Kolmandate riikide digitervise riiklike kontaktpunktide tihendamisel voi
koostalitlusvoime tagamisel rahvusvahelise tasandi digisiisteemidega tuleks veenduda,
et riiklik kontaktpunkt vastab taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU) tehnilistele
kirjeldustele, andmekaitse-eeskirjadele ja muudele nduetele. Otsuse kolmanda riigi
riikliku kontaktpunkti iihendamise kohta peaksid tegema taristu MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) kaasvastutavate tdotlejate rithma kuuluvad vastutavad tootlejad.

Selleks et tagada fiiiisiliste isikute ja tervishoiutddtajate diguste austamine, peaksid
liidu siseturul turustatavad digitaalsed tervise infosiisteemid voimaldama kvaliteetseid
elektroonilisi terviseandmeid turvaliselt salvestada ja edastada. Uks iihtse Euroopa
terviseandmeruumi peamistest pohimotetest on tagada elektrooniliste terviseandmete
turvaline ja vaba liikkumine kogu liidus. Seepirast tuleks kehtestada kohustuslik
enesesertifitseerimise siisteem {ihe vOi mitme prioriteetse kategooria elektrooniliste
terviseandmete tootlemiseks kasutatavate digitaalsete tervise infosiisteemide jaoks, et
vihendada turu killustatust ja tagada samal ajal proportsionaalne ldhenemisviis. Sellise
enesesertifitseerimise abil tuleks tdendada digitaalsete tervise infosilisteemide
vastavust liidu tasandil kehtestatud olulistele koostalitlus- ja turvanduetele. Seoses
turvalisusega peaksid olulised nduded kisitlema digitaalsetele tervise infosiisteemidele
omaseid elemente, kuna iildisemaid turvaomadusi peaksid toetama muud
mehhanismid, nditeks Euroopa Parlamendi ja ndukogu méédruse (EL) 2019/881
kohased kiiberturvalisuse sertifitseerimise kavad'®.

Kuigi digitaalsete tervise infosiisteemide suhtes, mille tootja on spetsiaalselt ette
ndinud the vO01 mitme konkreetse elektrooniliste terviseandmete kategooria
tootlemiseks, tuleks kohaldada kohustuslikku enesesertifitseerimist, ei tohiks iildistel
eesmadrkidel kasutatavat tarkvara kisitada digitaalse tervise infosilisteemina isegi siis,
kui seda kasutatakse tervishoius, ning seetdttu ei tohiks selle puhul nduda III peatiiki
sétete jargimist.

Meditsiiniseadme vOi suure riskiga tehisintellektisiisteemi maédratluse alla kuuluv
tarkvara voi1 tarkvaramoodul(id) tuleks sertifitseerida vastavalt kas kooskdlas Euroopa
Parlamendi ja ndukogu midrusega (EL) 2017/745'' vdi Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maddrusega [...] [tehisintellekti késitlev Oigusakt, COM(2021) 206 final].
Kéesoleva mééruse kohaseid olulisi koostalitlusndoudeid tuleks kohaldada iiksnes

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. aprilli 2019. aasta mddrus (EL) 2019/881, mis késitleb ENISAt
(Euroopa Liidu Kiiberturvalisuse Amet) ning info- ja kommunikatsioonitehnoloogia kiiberturvalisuse
sertifitseerimist ja millega tunnistatakse kehtetuks maérus (EL) nr 526/2013 (kiiberturvalisuse méarus)
(ELT L 151, 7.6.2019, 1k 15).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méédrus (EL) 2017/745, milles késitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, mairust (EU) nr 178/2002 ja méérust
(EU) nr1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1).
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juhul, kui meditsiiniseadme voi suure riskiga tehisintellektisiisteemi tootja, kes esitab
elektroonilisi  terviseandmeid, mida t60deldakse osana digitaalsest tervise
infostisteemist, védidab, et olemas on koostalitlusvdoime sellise digitaalse tervise
infosiisteemiga. Sellisel juhul tuleks selliste meditsiiniseadmete ja suure riskiga
tehisintellektisiisteemide suhtes kohaldada digitaalsete tervise infosiisteemide iihtseid
kirjeldusi késitlevaid sétteid.

Koostalitlusvdime ja turvalisuse tdiendavaks toetamiseks vdivad liitkmesriigid
tervishoiuteenuste korraldamise, osutamise vOi rahastamise kontekstis séilitada voi
kehtestada erieeskirjad digitaalsete tervise infosiisteemide hankimiseks, hiivitamiseks,
rahastamiseks vdi kasutamiseks riigi tasandil. Sellised erieeskirjad ei tohiks takistada
digitaalsete tervise infosiisteemide vaba liikumist liidus. Moned litkmesriigid on
kehtestanud digitaalsete tervise infosilisteemide kohustusliku sertifitseerimise voi
kohustusliku koostalitlusvoime katsetamise nende iihendamiseks riigi digitaalsete
tervishoiuteenustega. Sellised nduded on tavaliselt kajastatud tervishoiuteenuste
osutajate, riiklike voi piirkondlike ametiasutuste korraldatud hangetes. Digitaalsete
tervise infosiisteemide kohustuslik sertifitseerimine liidu tasandil peaks looma
vordlusaluse, mida saab kasutada riigi tasandi hangetes.

Selleks et patsiendid saaksid tOhusalt kasutada kdesolevast midrusest tulenevaid
Oigusi, peaksid kédesolevat mdidrust jirgima ka tervishoiuteenuse osutajad, kes
arendavad ja kasutavad digitaalset tervise infosiisteemi asutusesiseselt sisetoimingute
tegemiseks, ilma et nad silisteemi maksete vOi tasu eest turule laseksid. Sel juhul
peaksid sellised tervishoiuteenuste osutajad tiitma kdiki tootjate suhtes kohaldatavaid
ndudeid.

On vaja ette ndha selge ja proportsionaalne kohustuste jaotus, mis vastab iga ettevotja
rollile digitaalsete tervise infosiisteemide tarne- ja turustusprotsessis. Ettevotjad
peaksid vastutama nduete tiitmise eest seoses oma rolliga sellises protsessis ja tagama,
et nad teevad turul kittesaadavaks ainult sellised digitaalsed tervise infosiisteemid, mis
vastavad asjaomastele nouetele.

Digitaalsete tervise infosiisteemide tootjad peaksid tdendama vastavust olulistele
koostalitlus- ja turvanduetele iihtsete kirjelduste rakendamise kaudu. Seega tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused selliste lihtsete kirjelduste kindlaksmadramiseks
seoses andmestike, kodeerimissiisteemide, tehniliste kirjelduste, sealhulgas
andmevahetuse standardite, spetsifikatsioonide ja profiilidega, samuti turvalisuse,
konfidentsiaalsuse, andmetervikluse, patsiendi ohutuse ja isikuandmete kaitsega
seotud nduete ja pohimdtetega, ning identimise haldamise ja e-identimise
kasutamisega seotud kirjelduste ja nduetega. Digitaalse tervishoiu asutused peaksid
selliste lihtsete kirjelduste véljatdotamisele kaasa aitama.

Selleks et tagada kdesoleva maédruse Il peatiikis sétestatud nduete ja kohustuste
tditmise asjakohane ja tulemuslik tagamine, tuleks kohaldada méérusega (EL)
2019/1020 kehtestatud turujdrelevalve ja toodete vastavuse silisteemi. Soltuvalt riigi
tasandil kindlaks méératud korraldusest voivad selliseid turujirelevalvemeetmeid ellu
viia digitaalse tervishoiu asutused, kes tagavad II peatiiki nduetekohase rakendamise,
voi eraldi turujdrelevalveasutus, kes vastutab digitaalsete tervise infosiisteemide eest.
Kuigi digitaalse tervishoiu asutuste médramine turujirelevalveasutusteks vOib anda
olulisi praktilisi eeliseid tervishoiu ja hoolduse rakendamisel, tuleks viltida huvide
konflikte, néiteks eri iilesannete lahushoidmisega.

Heaolurakenduste, nditeks mobiilirakenduste kasutajaid tuleks teavitada vOimalusest
ithendada sellised rakendused digitaalsete tervise infosiisteemidega voi riiklike

33

ET



ET

(36)

(37)

elektrooniliste tervishoiualaste lahendustega ja edastada rakendustest neisse andmeid,
kui heaolurakenduste genereeritud andmed on tervishoius kasulikud. Andmete
iilekantavuse seisukohast on oluline ka vdimalus eksportida nendest rakendustest
andmeid koostalitlusvdimelises vormingus. Vajaduse korral tuleks kasutajaid teavitada
sellest, kas sellised rakendused 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 luua vabatahtlik maérgistamissiisteem kui
asjakohane mehhanism, mis vdimaldab tagada heaolurakenduste kasutajatele
labipaistvuse seoses noduete tditmisega, aidates seeldbi kasutajatel valida sellised
sobivad heaolurakendused, mis vastavad rangetele koostalitlus- ja turvanduetele.
Komisjon vdib rakendusaktides sitestada sellise mérgise vormi ja sisu iiksikasjad.

Levitada tuleb teavet sertifitseeritud digitaalsete tervise infoslisteemide ja margistatud
heaolurakenduste kohta, et selliste toodete hankijad ja kasutajad leiaksid oma
konkreetsetele vajadustele vastavad koostalitlusvoimelised lahendused. Seepérast
tuleks liidu tasandil luua andmebaas, mis sisaldab mairuste (EL) 2017/745 ja [...]
[tehisintellekti késitlev digusakt, COM(2021) 206 final] kohaldamisalast viljapoole
jadvaid koostalitlusvdimelisi digitaalseid tervise infosiisteeme ja heaolurakendusi ning
mis sarnaneb médrusega (EL) 2017/745 loodud Euroopa meditsiiniseadmete
andmebaasiga (Eudamed). Koostalitlusvoimeliste digitaalsete tervise infosiisteemide
ja heaolurakenduste ELi andmebaasi eesmirk peaks olema suurendada iildist
labipaistvust, viltida mitmekordseid aruandlusndudeid ning iihtlustada ja hdlbustada
teabe liikkumist. Meditsiiniseadmete ja tehisintellektisiisteemide puhul tuleks jitkata
registreerimist olemasolevates andmebaasides, mis on loodud vastavalt mééruste (EL)
2017/745 ja [...] [tehisintellekti kdsitlev digusakt, COM(2021) 206 final] alusel, kuid
kui tootjad viidavad, et koostalitlusnduded on tiidetud, tuleks see dra mirkida, et anda
teavet hankijatele.

Kliiniliste andmete teiseseks kasutuseks teadusuuringutes, innovatsioonis,
poliitikakujundamises, regulatiivsetel eesmirkidel, patsiendi ohutuse tagamiseks voi
muude fiiiisiliste isikute ravis tuleks aluseks votta méddruse (EL) 2016/679 pakutavad
voimalused liidu digusakti vastuvdtmiseks ning kehtestada eeskirjad ja mehhanismid,
mis voimaldavad votta sobivaid ja konkreetseid meetmeid fiitisiliste isikute diguste ja
vabaduste kaitseks. Kédesoleva midrusega sdtestatakse kooskdlas maéddruse (EL)
2016/679 artikli 9 16ike 2 punktidega g, h, 1 ja j diguslik alus terviseandmete teiseseks
kasutuseks, kehtestades seejuures tootlemise kaitsemeetmed seaduslike eesmirkide
alusel, terviseandmetele  juurdepddsu  andmise  usaldusvddrse  juhtimise
(terviseandmetele juurdepdisu asutuste kaudu) ja turvalises keskkonnas todtlemise
ning andmeloas esitatavad andmete tootlemise iiksikasjad. Samal ajal peaks andmetele
juurdepddsu taotleja tdendama méidruse (EL) 2016/679 artikli 6 kohast Siguslikku
alust, millele tuginedes ta voOib kédesoleva méédruse kohaselt taotleda juurdepéédsu
andmetele, ning ta peaks tditma IV peatiikis sidtestatud tingimused. Tédpsemalt
tdhendab see jiargmist: kdesoleva méaidruse kohaselt andmevaldaja valduses olevate
elektrooniliste terviseandmete tootlemiseks kehtestatakse kéesoleva médrusega
madruse (EL) 2016/679 artikli 6 16ike 1 punkti ¢ kohane andmevaldaja seadusjirgne
kohustus avalikustada andmeid terviseandmetele juurdepddsu asutustele, ilma et see
mojutaks algse todtlemise diguslikku alust (nt ravi voimaldamine). Kéesolev méérus
on ka kooskdlas sellise todtlemise tingimustega, mis on sitestatud midruse (EL)
2016/679 artikli 9 10ike 2 punktidesh, 1 ja j. Kiesoleva midrusega antakse
terviseandmetele juurdepddsu asutustele avalikes huvides olevad iilesanded (turvalise
tootlemiskeskkonna kéitamine, andmete to6tlemine enne nende kasutamist jne)
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madruse (EL) 2016/679 artikli 6 16ike 1 punkti e tihenduses ning see on kooskdlas
madruse (EL) 2016/679 artikli 9 1dike 2 punktide h, 1 ja j nduetega. Seega sdtestatakse
praegusel juhul kdesolevas médruses artikli 6 kohane diguslik alus ja see on kooskdlas
nimetatud maéddruse artikli 9 nduetega elektrooniliste terviseandmete todtlemise
tingimuste kohta. Juhul kui andmekasutajal on juurdepédids elektroonilistele
terviseandmetele (andmete teiseseks kasutuseks monel kdesolevas midruses kindlaks
madratud eesmargil), peaks andmekasutaja tdendama oma Giguslikku alust vastavalt
madruse (EL) 2016/679 artikli 6 1dike 1 punktile e voi f ning selgitama konkreetset
oiguslikku alust, millele ta kédesoleva méédruse kohases elektroonilistele
terviseandmetele juurdepédsu taotluses tugineb: kas kohaldatavate digusaktide alusel,
kui méaaruse (EL) 2016/679 kohane Giguslik alus on artikli 6 16ike 1 punkte, voi
madruse (EL) 2016/679 artikli 6 16ike 1 punkti f alusel. Kui kasutaja tugineb artikli 6
16ike 1 punktis e sdtestatud Oiguslikule alusele, peaks ta viitama muule ELi voi
siseriiklikule Oigusaktile, mis erineb kdesolevast méirusest ning annab kasutajale
Oiguse toodelda isikustatud terviseandmeid oma iilesannete tditmiseks. Kui
kasutajapoolse tootlemise diguslik alus on méédruse (EL) 2016/679 artikli 6 1dike 1
punkt f, on kaitsemeetmed sdtestatud kdesolevas madruses. Sellisel juhul on
terviseandmetele juurdepddsu asutuste véljastatud andmelubadeks haldusotsused,
milles on kindlaks médratud andmetele juurdepaisu tingimused.

Uhtse Euroopa terviseandmeruumi kontekstis on elektroonilised terviseandmed juba
olemas ja neid koguvad oma tegevuse kiigus tervishoiuteenuse osutajad, kutseliidud,
avalik-0iguslikud asutused, reguleerivad asutused, teadlased, kindlustusandjad jne.
Mone kategooria andmeid kogutakse peamiselt tervishoiuteenuste osutamiseks (nt
digitaalsed terviselood, geneetilised andmed, tervisekindlustusnduete andmed jne), aga
muid andmeid kogutakse ka muudel eesmérkidel, nagu teadusuuringud, statistika,
patsiendi ohutus, regulatiivne tegevus voOi poliitikakujundamine (nt haigusregistrid,
poliitikakujundamise registrid, ravimite vO0i meditsiiniseadmete korvalmojusid
késitlevad registrid jne). Niiteks on mones valdkonnas kéttesaadavad Euroopa
andmebaasid, mis hdlbustavad andmete (taas)kasutust: nditeks vdhktdve (Euroopa
vahiteabeslisteem) vOi harvikhaiguste valdkonnas (harvikhaiguste registreerimise
Euroopa platvorm, Euroopa tugivirgustike registrid jne). Need andmed tuleks teha
kéttesaadavaks ka teiseseks kasutuseks. Suur osa olemasolevatest terviseandmetest ei
ole siiski kattesaadavad muul eesmirgil kui see, milleks need koguti. See piirab
teadlaste, novaatorite, poliitikakujundajate, reguleerivate asutuste ja arstide voimalust
kasutada neid andmeid teistsugustel eesmirkidel, sealhulgas teadusuuringutes,
innovatsioonis, poliitikakujundamises, regulatiivsetel eesmirkidel, patsiendi ohutuse
tagamisel vOi personaalmeditsiinis. Selleks et tdielikult dra kasutada elektrooniliste
terviseandmete teisesest kasutusest saadavat kasu, peaksid koik andmevaldajad
asjaomastele joupingutusele kaasa aitama, tehes enda valduses olevad eri kategooriate
elektroonilised terviseandmed teiseseks kasutuseks kattesaadavaks.

Selliste elektrooniliste terviseandmete kategooriad, mida saab teisese kasutuse
eesmargil toodelda, peaksid olema piisavalt laiad ja paindlikud, et votta arvesse
andmekasutajate muutuvaid vajadusi, kuid piirduma siiski andmetega, mis on
tervisega seotud vOi mojutavad teadaolevalt tervist. Need vodivad holmata ka
asjakohaseid tervishoiusiisteemi andmeid (digitaalsed terviselood,
tervisekindlustusnduete andmed, haigusregistrid, genoomiandmed jne) ja andmeid
tervist mojutavate tegurite kohta (nt eri ainete tarbimine, kodutus, tervisekindlustus,
miinimumsissetulek, todalane staatus, kditumine, sealhulgas keskkonnategurid, nagu
reostus, kiirgus, teatavate keemiliste ainete kasutamine). Need vdivad holmata ka isiku
loodud andmeid, mis on saadud niiteks meditsiiniseadmetest, heaolurakendustest voi

35

ET



ET

(40)

muudest ihunutikutest ja digitaalsetest terviserakendustest. Andmekasutaja, kellel on
juurdepdids kdesoleva maéruse alusel esitatud andmestikele, voib tdiendada andmeid
mitmesuguste paranduste, markuste ja muude tdiendustega, nditeks esitades puuduvad
andmed voOi tdiendades mittetdielikke andmeid, parandades seelédbi andmestikus
sisalduvate andmete tdpsust, tdielikkust voi kvaliteeti. Toetamaks algse andmebaasi
tdiendamist ja tdiustatud andmestiku edasist kasutamist, tuleks selline tdiustatud
andmestik ja tehtud muudatuste kirjeldus teha algsele andmevaldajale tasuta
kittesaadavaks. Andmevaldaja peaks tegema uue andmestiku kéttesaadavaks, vilja
arvatud juhul, kui ta esitab terviseandmetele juurdepdisu asutusele pohjendatud teate
otsuse kohta seda mitte teha, nditeks juhul, kui tdienduste kvaliteet on kehv. Samuti
tuleks tagada isikustamata elektrooniliste andmete teisene kasutus. Eelkdige on
patogeenide genoomiandmed inimeste tervise seisukohast vdga vairtuslikud, nagu
nditas COVID-19 pandeemia. Kiire juurdepiis sellistele andmetele ja nende jagamine
on osutunud dirmiselt oluliseks tuvastusvahendite, meditsiiniliste vastumeetmete ja
rahvatervist dhvardavatele ohtudele reageerimise meetmete kiireks véljatodtamiseks.
Patogeenide genoomide uurimisel tehtud joupingutustest saadakse suurimat kasu siis,
kui rahvatervise ja teadusprotsesside valdkonnas kasutatakse samu andmestikke ning
tootatakse vastastikuse teavitamise ja tdiustamise nimel.

Andmevaldajad vodivad olla avalik-Giguslikud, kasumit mittetaotlevad voi
eradiguslikud tervishoiu- voi hooldusteenuse osutajad, organisatsioonid, iihendused
voi muud iksused, kes teevad tervishoiusektorit késitlevaid teadusuuringuid ning
tootlevad eespool nimetatud kategooriate terviseandmeid ja tervisega seotud andmeid.
Selleks et véltida véikeste liksuste ebaproportsionaalset koormust, on mikroettevdtjad
vabastatud kohustusest teha oma andmed tihtse Euroopa terviseandmeruumi raames
teiseseks kasutuseks kéttesaadavaks. Avalik-0iguslikud voi eradiguslikud iiksused
saavad sageli rahalisi vahendeid avalikult sektorilt, st riigilt voi liidult, et koguda ja
toodelda elektroonilisi terviseandmeid teadusuuringute, (ametliku voi mitteametliku)
statistika vo1 muudel sarnastel eesmirkidel, sealhulgas valdkondades, kus selliste
andmete kogumine on ebaiihtlane voi keeruline, niiteks harvikhaiguste, vihktdve jms
valdkondades. Andmevaldajad peaksid tegema sellised andmed, mida nad koguvad ja
tootlevad liidu voi riigi vahendite abil, kéttesaadavaks terviseandmetele juurdepédésu
asutustele, et maksimeerida avaliku sektori investeeringute mdju ning toetada
teadusuuringuid, innovatsiooni, patsiendi ohutust voi iihiskonnale kasu toovat
poliitikakujundamist. Mones litkmesriigis on tervishoiusektoris otsustav téhtsus
eradiguslikel Ttksustel, sealhulgas erasektori tervishoiuteenuse osutajatel ja
kutseliitudel. Selliste teenuseosutajate valduses olevad terviseandmed tuleks teha
kéttesaadavaks ka teiseseks kasutuseks. Samal ajal on konkreetse oiguskaitse alla
kuuluvate andmete puhul, nagu meditsiiniseadmete valdkonna ettevotjate voi
ravimiettevotete intellektuaalomand, sageli tagatud autoridiguse kaitse vOi muu
sarnane kaitse. Avaliku sektori asutustel ja reguleerivatel asutustel peaks siiski olema
sellistele andmetele juurdepidis, nditeks pandeemiate korral, et kontrollida defektseid
seadmeid ja kaitsta inimeste tervist. Suurte rahvaterviseprobleemide ajal (nditeks
ettevotja PIP toodetud rinnaimplantaatidega seotud pettus) on ilmnenud, et avaliku
sektori asutustel on vidga raske saada juurdepiddsu sellistele andmetele, mis
vOimaldaksid mdista mone seadme defektide pdhjusi ja tootja teadlikkust nendest.
Samuti nditas COVID-19 pandeemia, et poliitikakujundajatel on raske péddseda ligi
terviseandmetele ja muudele tervisega seotud andmetele. Sellised andmed tuleks teha
avaliku ja regulatiivse tegevuse jaoks kittesaadavaks, toetades seeldbi avalik-
oiguslikke asutusi nende oiguslike volituste tditmisel ning tagades samal ajal
ariandmete kaitse, kui see on asjakohane ja voimalik. Terviseandmete teisese kasutuse
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kohta tuleks kehtestada erieeskirjad. Andmealtruismiga vdivad tegeleda erinevad
tiksused médruse [...] [andmehaldust kisitlev digusakt, COM(2020) 767 final] raames
ja vottes arvesse tervishoiusektori eriparasid.

Terviseandmete teisene kasutus iihtses FEuroopa terviseandmeruumis peaks
voimaldama avalik-0iguslikel, eradiguslikel ja kasumit mittetaotlevatel liksustel ning
ka iksikutel teadlastel pddseda kooskdlas kéesolevas maéadruses sitestatud
eesmaérkidega ligi terviseandmetele, et kasutada neid teadusuuringutes, innovatsioonis,
poliitikakujundamises, haridustegevuses, patsiendi ohutuse tagamisel, regulatiivses
tegevuses vOi1 personaalmeditsiinis. Juurdepdds teiseseks kasutuseks moeldud
andmetele peaks teenima ithiskonna {ildisi huve. Tegevused, mille puhul juurdepéis on
kdesoleva maédruse kontekstis Oiguspdrane, voivad hdolmata elektrooniliste
terviseandmete kasutamist avalik-diguslike asutuste iilesannete tditmiseks, néiteks
avalike tlilesannete tditmiseks, sealhulgas rahvatervise seireks ning rahvatervisealaseks
kavandamiseks ja aruandluseks, tervishoiupoliitika kujundamiseks, patsiendi ohutuse,
hoolduse kvaliteedi ja tervishoiusiisteemide kestlikkuse tagamiseks. Avalik-0iguslikud
asutused ning liidu institutsioonid, organid ja asutused vdivad nduda korrapirast
pikema kestusega juurdepéésu elektroonilistele terviseandmetele, muu hulgas selleks,
et tdita neile kdesoleva midrusega antud volitusi. Avaliku sektori asutused voivad
mainitud teadustegevuse elluviimiseks kasutada kolmandaid isikuid, sealhulgas
alltoovotjaid, tingimusel et avaliku sektori asutus teeb alati sellise tegevuse iile
jérelevalvet. Andmete esitamisega tuleks toetada ka tegevust, mis on seotud
teadusuuringute  (sealhulgas erasektori teadusuuringud), arendustegevuse ja
innovatsiooniga ning kaupade ja teenuste tootmisega tervishoiu- voi hooldussektori
jaoks, niiteks innovatsioonitegevust voi tehisintellekti algoritmide treenimist, mis voib
kaitsta fiilisiliste isikute tervist voi hooldust. Mdnel juhul v3ib teave mone fiitisilise
isiku kohta (néiteks teatavat haigust pddevate fiiiisiliste isikute genoomiteave) aidata
kaasa teiste fiiiisiliste isikute diagnoosimisele voi ravile. Avalik-diguslikel asutustel on
vaja minna kaugemale maddruse [...] [andmealane Oigusakt, COM(2022) 68 final]
V peatiiki kohaldamisalast, mis piirdub iiksnes erakorralise vajadusega. Avaliku
sektori asutused voivad siiski taotleda terviseandmetele juurdepédédsu asutuste toetust
andmete tootlemiseks voi linkimiseks. Kdesoleva médrusega antakse avaliku sektori
asutustele kanal juurdepdisuks teabele, mida nad vajavad neile seadusega madratud
ilesannete tditmiseks, kuid ei laiendata selliste avaliku sektori asutuste volitusi.
Keelata tuleks koik katsed kasutada andmeid flisilist isikut kahjustavateks
meetmeteks, kindlustusmaksete suurendamiseks, toodete voi ravi reklaamimiseks voi
kahjulike toodete viljatootamiseks.

Tervisega seotud andmete teisese kasutuse edendamiseks on ddrmiselt oluline luua
litkkmesriikides iiks vdi mitu terviseandmetele juurdepddsu asutust, mille iilesanne on
toetada juurdepidisu elektroonilistele terviseandmetele. Seepérast peaksid liikmesriigid
looma néiteks olenevalt oma pdhiseaduslikust, korralduslikust ja haldusstruktuurist
the vdi mitu terviseandmetele juurdepddsu asutust. Uks neist terviseandmetele
juurdepddsu asutustest tuleks siiski maéadrata koordinaatoriks, kui andmetele
juurdepddsu asutusi on rohkem kui iiks. Kui litkmesriik loob mitu asutust, peaks ta
kehtestama riigi tasandil eeskirjad, et tagada nende asutuste koordineeritud osalemine
tihtse Euroopa terviseandmeruumi ndukogus. Selline liikmesriik peaks eelkdige
madrama {lihe terviseandmetele juurdepddsu asutuse, kes tegutseb {ihtse
kontaktpunktina nende asutuste tdhusaks osalemiseks, ning tagama kiire ja sujuva
koostod  teiste  terviseandmetele juurdepddsu  asutustega, iihtse Euroopa
terviseandmeruumi ndukogu ja komisjoniga. Terviseandmetele juurdepdisu asutused
voivad korralduse ja suuruse poolest erineda (alates sihtotstarbelisest tdiediguslikust
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organisatsioonist kuni olemasoleva organisatsiooni iiksuse vOi osakonnani), kuid
nende iilesanded, kohustused ja suutlikkus peaksid olema samad. Terviseandmetele
juurdepddsu asutusi ei tohiks mojutada selliste otsuste tegemisel, mis késitlevad
elektroonilistele andmetele juurdepédédsu nende teiseseks kasutuseks. Nende sdltumatus
el tohiks siiski tdhendada, et terviseandmetele juurdepddsu asutuse suhtes ei saa
kohaldada kontrolli- vdi jdrelevalvemehhanisme seoses tema finantskuludega ega
kohtulikku kontrolli. Igale terviseandmetele juurdepddsu asutusele tuleks anda
rahalised ja inimressursid, ruumid ja taristu, mis on vajalikud tema iilesannete,
sealhulgas kogu liidus teiste terviseandmetele juurdepddsu asutustega tehtava
koostooga seotud {ilesannete tulemuslikuks tditmiseks. Igal terviseandmetele
juurdepdisu asutusel peaks olema eraldi avalik aastaeelarve, mis vdib olla piirkonna
voi riigi iildeelarve osa. Selleks et voimaldada paremat juurdepéédsu terviseandmetele
ning tdiendada Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse [...] [andmehaldust kédsitlev
oigusakt, COM(2020) 767 final] artikli 7 13iget 3, peaksid liikmesriigid andma
terviseandmetele juurdepddsu asutustele volituse teha otsuseid terviseandmetele
juurdepddsu ja nende teisese kasutuse kohta. See vOib seisneda uute iilesannete
andmises piddevatele asutustele, kelle litkmesriigid on miiranud vastavalt médruse |...]
[andmehaldust kisitlev digusakt, COM(2020) 767 final] artikli 7 1dikele 1, voi selliste
ilesannete eest vastutavate olemasolevate voi uute valdkondlike asutuste médramises
seoses terviseandmetele juurdepiisuga.

Terviseandmetele juurdepdisu asutused peaksid jdlgima kdesoleva mééruse IV peatiiki
kohaldamist ja aitama kaasa selle jérjekindlale kohaldamisele kogu liidus. Selleks
peaksid terviseandmetele juurdepddsu asutused tegema koostodd iiksteise ja
komisjoniga, ilma et liikmesriikide vahel oleks vaja sdlmida vastastikuse abi andmise
vOi koostdd tegemise lepingut. Terviseandmetele juurdepdisu asutused peaksid
tegema koostood ka sidusrithmadega, sealhulgas patsiendiorganisatsioonidega. Kuna
terviseandmete teisene kasutus holmab tervisega seotud isikuandmete tootlemist,
kohaldatakse madruse (EL) 2016/679 asjakohaseid sitteid ning mdéédruse (EL)
2016/679 ja maidruse (EL) 2018/1725 kohastele jérelevalveasutustele tuleks anda
iilesanne tagada nende eeskirjade tditmine. Vottes arvesse, et terviseandmed on
tundlikud andmed, peaksid terviseandmetele juurdepéddsu asutused, kellel on lojaalse
koostdd kohustus, teavitama andmekaitseasutusi voimalikest probleemidest, mis on
seotud andmete tootlemisega nende teiseseks kasutuseks, sealhulgas karistustest.
Lisaks terviseandmete tulemusliku teisese kasutuse tagamiseks vajalike iilesannete
tditmisele peaksid terviseandmetele juurdepddsu asutused piilidma laiendada
tdiendavate terviseandmestike kéttesaadavust, toetama tehisintellekti arendamist
tervishoius ja edendama {ihtsete standardite viljatootamist. Nad peaksid kasutama
labiproovitud meetodeid, millega tagatakse elektrooniliste terviseandmete to6tlemine
viisil, mis voimaldab sdilitada teabe privaatsuse andmete puhul, mille teisene kasutus
on lubatud, sealhulgas peaksid nad kasutama isikuandmete pseudoniiiimimise,
anoniiimimise, ildistamise, summutamise ja juhuslikustamise meetodeid.
Terviseandmetele juurdepdisu asutused voivad valmistada andmestikke ette vastavalt
andmekasutaja nduetele, mis on seotud véljastatud andmeloaga. See hdlmab
iiksikandmete kogumite anoniitimimise eeskirjade jargimist.

Vottes arvesse halduskoormust, mis kaasneb terviseandmetele juurdepdisu asutustele
nende fiitisiliste isikute teavitamisega, kelle andmeid kasutatakse andmeprojektides
turvalises tootlemiskeskkonnas, tuleks kohaldada médaruse (EL) 2016/679 artikli 14
16ikes 5 sétestatud erandeid. Seepérast peaksid terviseandmetele juurdepdisu asutused
andma nende terviseandmete teisese kasutuse tingimuste kohta {ildist teavet, esitades
madruse (EL) 2016/679 artikli 14 1dikes 1 ja, kui see on vajalik diglase ja ldbipaistva
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tootlemise tagamiseks, siis artikli 14 1dikes 2 loetletud teabeelemendid, nt teabe
eesmargi ja toddeldavate andmete kategooriate kohta. Sellest reeglist tuleks teha
erandeid, kui teadust6o tulemused voivad aidata kaasa asjaomase fiitisilise isiku ravile.
Sellisel juhul peaks andmekasutaja teavitama terviseandmetele juurdepédésu asutust,
kes peaks teavitama andmesubjekti vOi tema tervishoiutodtajat. Fliiisilistele isikutele
tuleks tagada terviseandmetele juurdepéddsu asutuse veebisaidil juurdepédids eri
teadusprojektide tulemustele, ideaaljuhul holpsat otsingut vdoimaldaval wviisil.
Andmelubade loetelu tuleks samuti avalikustada. Selleks et edendada oma tegevuse
labipaistvust, peaks iga terviseandmetele juurdepddsu asutus avaldama kord aastas
tegevusaruande, milles ta annab iilevaate oma tegevusest.

Maédruses [...] [andmehaldust késitlev digusakt, COM(2020) 767 final] on sétestatud
andmealtruismi haldamise tildeeskirjad. Vottes arvesse, et tervishoiusektoris hallatakse
tundlikke andmeid, tuleks maéddrusega [...] [andmehaldust késitlev &igusakt,
COM(2020)767 final] ette ndhtud eeskirjades kehtestada lisakriteeriumid. Kui sellistes
eeskirjades on konealuse sektori puhul ette ndhtud turvalise to6tlemiskeskkonna
kasutamine, peaks see vastama kdesolevas maidruses kehtestatud kriteeriumidele.
Terviseandmetele juurdepddsu asutused peaksid tegema koost6od maédruse [...]
[andmehaldust kisitlev digusakt, COM(2020)767 final] alusel madratud asutustega, et
teha jérelevalvet andmealtruismi organisatsioonide tegevuse iile tervishoiu- voi
hooldussektoris.

Elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse toetamiseks peaksid andmevaldajad
hoiduma andmete esitamata jatmisest, ndudmast pohjendamatuid tasusid, mis ei ole
labipaistvad ega proportsionaalsed andmete kédttesaadavaks tegemise kuludega (ja kui
see on asjakohane, siis andmete kogumise piirkuludega), ndudmast andmekasutajalt
teadustod kaasavaldamist voi muust tegevusest, mis voib takistada andmekasutajaid
andmeid taotlemast. Kui andmeloa andmiseks on vaja eetilist heakskiitu, tuleks seda
eraldi hinnata. Samas on liidu institutsioonidel, organitel ja asutustel, sealhulgas
Euroopa Ravimiametil, Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskusel ja komisjonil,
véga olulisi ja arusaamist parandavaid andmeid. Juurdepdds selliste institutsioonide,
organite ja asutuste andmetele tuleks tagada vastutava tootleja asukoha
terviseandmetele juurdepdisu asutuse kaudu.

Terviseandmetele juurdepddsu asutustel ja iiksikutel andmevaldajatel peaks olema
lubatud votta seoses oma {lilesannete tditmisega tasu vastavalt mééruse [...]
[andmehaldust kasitlev digusakt, COM(2020) 767 final] sitetele. Selliste tasude puhul
voib arvesse votta VKEde, iiksikute teadlaste voi avalik-0iguslike asutuste olukorda ja
huve. Andmevaldajatel peaks olema lubatud votta tasu ka andmete kéttesaadavaks
tegemise eest. Sellised tasud peaksid kajastama selliste teenuste osutamise kulusid.
Eradiguslikud andmevaldajad vdivad votta tasu ka andmete kogumise eest. Selleks et
tagada tasupoliitikat ja tasustruktuuri késitlev tihtlustatud l&henemine, voib komisjon
votta vastu rakendusakte. Kéesoleva médruse alusel voetavate tasude suhtes tuleks
kohaldada mééruse [andmealane digusakt, COM(2022) 68 final] artikli 10 sétteid.

Selleks et tugevdada elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse eeskirjade tditmise
tagamist, tuleks votta asjakohaseid meetmeid, mis vdivad kaasa tuua oma kohustusi
eiravatele andmekasutajatele voi -valdajatele madratavad karistused vO1 nende ajutise
voi  lopliku  viljaarvamise iihtse Euroopa terviseandmeruumi raamistikust.
Terviseandmetele juurdepddsu asutusele tuleks anda oOigus kontrollida nduetele
vastavust ning anda andmekasutajatele ja -valdajatele vdoimalus kommenteerida koiki
leide ja heastada vOimalikud rikkumised. Karistuste méédramise suhtes tuleks
kooskolas asjaomase liikmesriigi diguse iildpohimdtetega kohaldada asjakohaseid
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menetluslikke kaitsemeetmeid, sealhulgas tShusat oOiguskaitset ja nduetekohast
menetlust.

Arvestades elektrooniliste terviseandmete tundlikkust, tuleb vihendada ohtu fiiiisiliste
isikute privaatsusele, kohaldades vdimalikult vdheste andmete kogumise pohimdtet,
mis on sétestatud madruse (EL) 2016/679 artikli 5 16ike 1 punktis c. Seetdttu tuleks
voimaluse korral ja juhul, kui andmekasutaja seda palub, teha kéttesaadavaks
anoniiimitud elektroonilised terviseandmed, mis ei sisalda isikuandmeid. Kui
andmekasutajal on vaja kasutada isikustatud elektroonilisi terviseandmeid, peaks ta
oma taotluses selgelt pohjendama, miks seda litki andmeid kavandatavas
andmetodtlustoimingus kasutatakse. Isikustatud elektroonilised terviseandmed tuleks
teha kéttesaadavaks iiksnes pseudoniitimitud kujul ja kriiptovoti voib olla ainult
terviseandmetele juurdepddsu asutusel. Andmekasutajad ei tohiks iiritada fiitisilisi
isikuid kdesoleva méiruse alusel esitatud andmestikust tagasi tuvastada ning selle
suhtes kohaldatakse halduskaristusi voi voimalikke kriminaalkaristusi, kui need on
siseriiklike digusaktidega ette ndhtud. See ei tohiks siiski juhul, kui andmeloa alusel
elluviidava projekti tulemused tooksid asjaomasele fiitisilisele isikule tervisealast kasu
vOi avaldaksid tema tervisele moju (nditeks kui avastatakse ravi voi riskitegurid teatud
haiguse tekkeks), takistada andmekasutajaid teavitamast terviseandmetele juurdepiisu
asutust, kes omakorda teavitab asjaomast fiiiisilist isikut v0i asjaomaseid fiiiisilisi
isikuid. Lisaks vOib taotleja nduda, et terviseandmetele juurdepdisu asutus vastaks
tema andmepéringule, sealhulgas andmete esitamisega statistilisel kujul. Sellisel juhul
ei tootleks andmekasutajad terviseandmeid ja terviseandmetele juurdepdisu asutus
jadks andmepdringule vastamiseks vajalike andmete puhul ainsaks vastutavaks
tootlejaks.

Tagamaks, et koik terviseandmetele juurdepdisu asutused véljastavad lube sarnasel
viisil, on vaja kehtestada andmelubade véljastamise iihtne standardmenetlus, mis
kehtib sarnaste taotluste suhtes eri liikmesriikides. Taotleja peaks esitama
terviseandmetele juurdepddsu asutustele mitu teabeelementi, mis aitaksid asutusel
taotlust hinnata ja otsustada, kas taotleja vOib saada andmeloa andmete teiseseks
kasutuseks, tagades seejuures ka jiarjepidevuse erinevate terviseandmetele juurdepéésu
asutuste vahel. Selline teave hdlmab jdrgmist: médruse (EL) 2016/679 kohane
andmetele juurdepiisu taotlemise diguslik alus (seadusega midratud avalikes huvides
oleva iilesande tditmine voi digustatud huvi), andmete kasutamise eesmirgid, vajalike
andmete ja vOimalike andmeallikate kirjeldus, andmete to6tlemiseks vajalike
vahendite kirjeldus ning turvalise keskkonna vajalikud omadused. Kui andmeid
taotletakse pseudoniitimitud kujul, peaks andmete taotleja selgitama, miks see on
vajalik ja miks anoniilimsetest andmetest ei piisa. Siseriikliku Giguse alusel voib
taotleda eetilist hindamist. Terviseandmetele juurdepdisu asutused ja vajaduse korral
andmevaldajad peaksid aitama andmekasutajatel valida teisese kasutuse eesmarkideks
sobivad andmestikud voi andmeallikad. Kui taotleja vajab anoniilimitud statistilisi
andmeid, peaks ta esitama andmepéringu, milles ta palub, et terviseandmetele
juurdepdisu asutus esitaks otse tulemuse. Selleks et tagada iihtlustatud ldhenemisviis
terviseandmetele juurdepddsu asutuste vahel, peaks komisjon toetama andmetele
juurdepiisu taotluste ja ka andmepédringute tihtlustamist.

Kuna terviseandmetele juurdepddsu asutuste ressursid on piiratud, vdivad nad
kohaldada prioriseerimiseeskirju, nditeks késitades avalik-diguslikke asutusi
eradiguslike Ttiksustega vorreldes prioriteetsetena, kuid nad ei tohiks samas
prioriseerimise  kategoorias teha vahet riiklike Vo1 teiste  litkmesriikide
organisatsioonide vahel. Andmekasutajal peaks olema vdimalik andmeluba pikendada,
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nditeks selleks, et vOimaldada teaduspublikatsiooni retsensentidele juurdepéds
andmestikele vdi voimaldada esialgsete jarelduste pohjal andmestiku lisaanaliiiisi. See
eeldaks andmeloa muutmist, mille eest voidakse nduda lisatasu. Andmeluba peaks aga
igal juhul kajastama andmestiku asjaomaseid tdiendavaid kasutusviise. Eelistatavalt
peaks andmekasutaja need dra mérkima oma algses andmeloa véljastamise taotluses.
Selleks et tagada {iihtlustatud ldhenemisviis terviseandmetele juurdepdisu asutuste
vahel, peaks komisjon toetama andmelubade iihtlustamist.

Nagu COVID-19 kriis on ndidanud, vajavad liidu institutsioonid, organid ja asutused,
eelkodige komisjon, terviseandmetele juurdepéédsu pikema aja jooksul ja korduvalt. Nad
ei pruugi seda vajada iiksnes konkreetsetes kriisiaja olukordades, vaid ka selleks, et
tagada korrapdraselt teaduslikud tdendid ja tehniline tugi liidu poliitika
kujundamiseks. Juurdepddsu sellistele andmetele voidakse taotleda konkreetsetes
litkkmesriikides voi kogu liidu territooriumil.

Uhe liikmesriigi iihe andmevaldaja elektroonilistele terviseandmetele juurdepdisu
taotlemise korral ja selleks, et leevendada terviseandmetele juurdepédidsu asutuste
halduskoormust sellise taotluse haldamisel, peaks andmekasutajal olema vodimalik
taotleda neid andmeid otse andmevaldajalt ning andmevaldajal peaks olema voimalik
viljastada andmeluba, jirgides kdiki sellise taotluse ja loaga seotud ndudeid ja
kaitsemeetmeid. Mitut riiki holmavad ja sellised taotlused, milles palutakse mitme
andmevaldaja andmestikud kombineerida, tuleks alati edastada terviseandmetele
juurdepddsu asutuste kaudu. Andmevaldaja peaks teavitama terviseandmetele
juurdepddsu asutusi kdigist antud andmelubadest voi esitatud andmepéringutest.

Arvestades elektrooniliste terviseandmete tundlikkust, ei tohiks andmekasutajatel olla
piiramatut juurdepddsu sellistele andmetele. Juurdepédds taotletud elektroonilistele
terviseandmetele peaks teisese kasutuse korral alati toimuma turvalises
tootlemiskeskkonnas. Et tagada elektrooniliste terviseandmete puhul tugevad
tehnilised kaitsemeetmed ja turvameetmed, peaks terviseandmetele juurdepaisu asutus
vOi asjakohasel juhul {iksik andmevaldaja vdimaldama juurdepdidsu sellistele
andmetele turvalises tootlemiskeskkonnas, jirgides kédesolevas méddruses sdtestatud
rangeid tehnilisi ja turvastandardeid. Mdned litkmesriigid vOtsid meetmeid, et leida
Euroopas sellised turvalised keskkonnad. Isikuandmete to6tlemine sellises turvalises
keskkonnas peaks toimuma kooskdlas méédrusega (EL) 2016/679, sealhulgas artikli 28
nduetega juhul, kui turvalist keskkonda haldab kolmas isik, ja vajaduse korral
V peatiiki nduetega. Selline turvaline to6tlemiskeskkond peaks vdhendama sellise
tootlemistegevusega seotud privaatsusriske ja hoidma &dra  elektrooniliste
terviseandmete edastamise otse andmekasutajatele. Terviseandmetele juurdepédidsu
asutusel vOi seda teenust osutaval andmevaldajal peaks alati sdilima kontroll
elektroonilistele terviseandmetele juurdepdisu iile, kusjuures andmekasutajatele
antakse juurdepdds vastavalt viljastatud andmeloa tingimustele. Andmekasutajad
peaksid votma sellisest turvalisest tootlemiskeskkonnast vilja ainult isikustamata
elektroonilisi terviseandmeid. See on oluline kaitsemeede, et kaitsta fiiiisiliste isikute
Oigusi ja vabadusi seoses nende elektrooniliste terviseandmete todtlemisega teisese
kasutuse eesmirgil. Komisjon peaks abistama liikmesriike iihtsete turvastandardite
viljatootamisel, et edendada eri turvaliste keskkondade turvalisust ja
koostalitlusvdimet.

Elektrooniliste terviseandmete tootlemisel antud loa alusel peaksid terviseandmetele
juurdepdidsu asutused ja andmekasutajad olema kaasvastutavad tootlejad midruse (EL)
2016/679 artikli 26 tdhenduses, mis tdhendab, et kehtivad nimetatud méaaruse kohased
kaasvastutavate tootlejate kohustused. Selleks et toetada terviseandmetele juurdepédésu
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asutusi ja andmekasutajaid, peaks komisjon tagama rakendusaktiga vormi, mida
terviseandmetele juurdepddsu asutused ja andmekasutajad saavad kasutada
kaasvastutavate tootlejate kokkuleppe solmimiseks. Selleks et saavutada kaasav ja
kestlik raamistik elektrooniliste terviseandmete teiseseks kasutuseks mitmes riigis,
tuleks luua piiritilene taristu. TerviseAndmed@EL (HealthData@EU) peaks
kiirendama elektrooniliste terviseandmete teisest kasutust, suurendades samal ajal
oiguskindlust, austades fliiisiliste isikute privaatsust ja olles koostalitlusvoimeline.
Terviseandmete tundlikkuse tottu tuleks vodimaluse korral alati jirgida selliseid
pohimotteid nagu ,,l0imprivaatsus® ja ,,andmepidringu esitamine nende asukohas
andmete liigutamise asemel®. Taristu TerviseAndmed@EL (HealthData@EU)
volitatud osalejad voivad olla terviseandmetele juurdepddsu asutused, ndukogu
midruse (EU) nr 723/2009'2 alusel Euroopa teadusuuringute infrastruktuuri
konsortsiumitena loodud teadustaristud voi muude liidu Gigusaktide alusel loodud
samalaadsed struktuurid, samuti muud liiki tiksused, sealhulgas Euroopa teadustaristu
strateegiafoorumi alla kuuluvad taristud ja Euroopa avatud teaduse pilve raames
loodud taristud. Muud volitatud osalejad peaksid saama taristuga TervissAndmed@EL
(HealthData@EU) liitumiseks kaasvastutavate todtlejate riihma heakskiidu.
TerviseAndmed@EL (HealthData@EU) peaks aga vdimaldama eri kategooriate
elektrooniliste terviseandmete teisest kasutust, sealhulgas terviseandmete linkimist
muude andmeruumide (nagu keskkond, pdllumajandus, sotsiaalvaldkond jne)
andmetega. Komisjon voiks pakkuda taristus TerviseAndmed@EL (HealthData@EU)
mitmesuguseid teenuseid, sealhulgas toetada tervisecandmetele juurdepdisu asutuste ja
volitatud  osalejate ~ vahelist  teabevahetust piiriiileste  juurdepdisutaotluste
menetlemiseks, pidada katalooge taristu, vorkude leitavuse ja metaandmete paringute
kaudu kéttesaadavate elektrooniliste terviseandmete kohta ning osutada ithenduvus- ja
vastavusteenuseid. Komisjon voib luua ka turvalise keskkonna, mis vOimaldab
vastutavate tootlejate taotluse korral edastada ja analiilisida erinevatest riiklikest
taristutest périt andmeid. Komisjoni digistrateegiaga edendatakse erinevate iihtsete
Euroopa andmeruumide iihendamist. Tervishoiusektori puhul voib olla oluline
saavutada koostalitlusvoime keskkonna-, sotsiaal- ja pollumajandussektoritega, et
saada rohkem teavet tervist mdjutavate tegurite kohta. Andmevahetuse IT-alase
tohususe, ratsionaliseerimise ja koostalitlusvoime huvides tuleks vdimalikult palju
taaskasutada olemasolevaid andmejagamissiisteeme, nditeks neid, mis luuakse toendite
vahetamiseks osana Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2018/1724"
kohasest andmete lihekordse kiisimise pohimottel pohinevast tehnilisest siisteemist.

Piiritileste  registrite vO0i1 andmebaaside puhul, nagu harvikhaiguste Euroopa
tugivorgustiku registrid, millesse kannavad andmeid eri tervishoiuteenuse osutajad
mitmes litkmesriigis, peaks andmetele juurdepddsu voimaldamise eest vastutama
registri koordinaatori asukoha terviseandmetele juurdepédsu asutus.

Loamenetlus juurdepéddsu saamiseks eri litkmesriikides asuvatele terviseandmetele
vOib olla andmekasutajate jaoks korduv ja koormav. Vdimaluse korral tuleks tagada
koostoime, et vidhendada koormust ja takistusi, millega andmekasutajad silmitsi
seisavad. Uks viis selle eesmirgi saavutamiseks on jirgida ,,iihe taotluse” pdhimdtet,

Noukogu 25. juuni 2009. aasta médrus (EU) nr 723/2009 Euroopa teadusuuringute infrastruktuuri
konsortsiumi (ERIC) kisitleva tihenduse digusliku raamistiku kohta (ELT L 206, 8.8.2009, 1k 1).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 2. oktoobri 2018. aasta maarus (EL) 2018/1724, millega luuakse tihtne
digivirav teabele ja menetlustele ning abi- ja probleemilahendamisteenustele juurdepéddsu pakkumiseks
ning millega muudetakse méarust (EL) nr 1024/2012 (ELT L 295, 21.11.2018, 1k 1).
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mille kohaselt andmekasutaja saab iihe taotluse alusel loa mitmelt terviseandmetele
juurdepdidsu asutuselt, mis asuvad eri litkmesriikides.

Terviseandmetele juurdepddsu asutused peaksid andma teavet olemasolevate
andmestike ja nende omaduste kohta, et andmekasutajad oleksid teadlikud
andmestikuga seotud pohifaktidest ja saaksid hinnata nende vdimalikku asjakohasust.
Seepdrast peaks iga andmestik sisaldama vdhemalt teavet allika, andmete laadi ja
andmete kéttesaadavaks tegemise tingimuste kohta. Seega tuleks luua ELi andmestike
kataloog, et parandada tihtses Euroopa terviseandmeruumis kéttesaadavate andmestike
leitavust; aidata andmevaldajatel oma andmestikke avaldada; anda koigile
sidusrithmadele, sealhulgas iildsusele (vOttes arvesse ka puuetega inimesi), teavet
iihtses Euroopa terviseandmeruumis olemas olevate andmestike kohta (nt kvaliteedi ja
kasulikkuse maérgised, andmestiku teabelehed); anda andmekasutajatele ajakohast
teavet andmestikega seotud andmete kvaliteedi ja kasulikkuse kohta.

Teave andmestike kvaliteedi ja kasulikkuse kohta suurendab maérkimisvairselt
andmemahuka teadus- ja innovatsioonitegevuse tulemuste véirtust, edendades samal
ajal tdenditel pohinevat regulatiivsete ja poliitiliste otsuste tegemist. Andmestike
kvaliteedi ja kasulikkuse parandamine klientide teadlike wvalikute kaudu ning
asjaomaste nduete ihtlustamine liidu tasandil, vottes arvesse kehtivaid liidu ja
rahvusvahelisi standardeid, suuniseid ja soovitusi andmete kogumiseks ja
vahetamiseks (st FAIR-pohimotteid: leitavad, juurdepédsetavad, koostalitusvoimelised
ja taaskasutatavad andmed), on kasulik ka andmevaldajatele, tervishoiutdotajatele,
futisilistele isikutele ja liidu majandusele {iildiselt. Andmestikega seotud andmete
kvaliteedi ja kasulikkuse méirgis annaks andmekasutajatele teavet andmestiku
kvaliteedi ja kasulikkuse omaduste kohta ning vdimaldaks neil valida andmestikud,
mis vastavad nende vajadustele kdige paremini. Andmete kvaliteedi ja kasulikkuse
mirgis ei tohiks takistada andmestike kittesaadavaks tegemist iihtse Euroopa
terviseandmeruumi kaudu, vaid peaks tagama andmevaldajate ja andmekasutajate
vahelise ldbipaistvusmehhanismi. Naiteks andmestik, mis ei vasta iihelegi andmete
kvaliteedi ja kasulikkuse ndudele, tuleks mérgistada klassiga, mis nditab koige
kehvemat kvaliteeti ja kasulikkust, kuid see tuleks siiski kéttesaadavaks teha. Andmete
kvaliteedi ja kasulikkuse raamistiku viljatootamisel tuleks arvesse votta médruse [...]
[tehisintellekti kasitlev oOigusakt, COM(2021) 206 final] artiklis 10 kirjeldatud
raamistikes seatud ootusi ja IV lisas tdpsustatud asjakohast dokumentatsiooni.
Litkmesriigid peaksid teavitustegevuse abil suurendama teadlikkust andmete
kvaliteedi ja kasulikkuse mérgisest. Komisjon vdiks seda tegevust toetada.

ELi andmestike kataloog peaks vdhendama andmevaldajate ja muude andmebaasi
kasutajate halduskoormust; olema kasutajasobralik, juurdepdisetav ja kulutdhus,
ithendama riiklikke andmekatalooge ja voOimaldama viltida andmestike liigset
registreerimist. ELi andmestike kataloogi voiks viia kooskdlla data.europa.eu
algatusega, ilma et see piiraks maédruses [...] [andmehaldust késitlev Oigusakt,
COM(2020) 767 final] sdtestatud nduete kohaldamist. Liikmesriigid peaksid tagama,
et riiklikud andmekataloogid on koostalitlusvoimelised Euroopa teadustaristute ja
muude asjakohaste andmejagamistaristute olemasolevate andmestike kataloogidega.

Eri kutseorganisatsioonid, komisjon ja muud institutsioonid teevad koostddd ja to6d
selleks, et kehtestada minimaalsed andmeviljad ja eri andmestike muud omadused
(nditeks registrites). Selle to0oga on praeguseks joutud kaugemale sellistes
valdkondades nagu véhktobi, harvikhaigused ja statistika ning seda tuleb uute
standardite kindlaksméédramisel arvesse votta. Paljud andmestikud ei ole siiski
tihtlustatud, mis tekitab vorreldavusprobleeme ja muudab piiriiilese teadust6o
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keeruliseks. Seepérast tuleks rakendusaktides sdtestada iiksikasjalikumad eeskirjad, et
tagada elektrooniliste terviseandmete {ihtlustatud esitamine, kodeerimine ja
registreerimine. Liikmesriigid peaksid téotama selle nimel, et saavutada Euroopa
elektroonilistest tervishoiusiisteemidest ja -teenustest ning koostalitlusvoimelistest
rakendustest tulenev pilisiv majanduslik ja sotsiaalne kasu, eesmérgiga saavutada
korgetasemeline usaldusvéairsus ja turvalisus, tdhustada tervishoiuteenuste osutamise
jarjepidevust ning tagada juurdepéés ohututele ja kvaliteetsetele tervishoiuteenustele.

Komisjon peaks toetama liikmesriike suutlikkuse ja tulemuslikkuse suurendamisel
elektrooniliste  terviseandmete esmaseks ja teiseseks kasutuseks modeldud
elektrooniliste  tervishoiusiisteemide valdkonnas. Liikmesriike tuleks nende
suutlikkuse suurendamisel toetada. Sellega seoses on asjakohased liidu tasandil
voetavad meetmed, nagu vordlusuuringud ja parimate tavade vahetamine.

Ka rahaliste vahendite kasutamisega tuleks iihtse Euroopa terviseandmeruumi
eesmirkide saavutamisele kaasa aidata. Avaliku sektori hankijad, liikmesriikide
pddevad asutused, sealhulgas digitaalse tervishoiu asutused ja terviseandmetele
juurdepddsu asutused, ning ka komisjon peaksid riigihangete, projektikonkursside ja
lildu vahendite eraldamise (sealhulgas struktuuri- ja iihtekuuluvusfondide vahendid)
tingimuste kindlaksmédramisel tuginema kohaldatavatele tehnilistele kirjeldustele,
standarditele ja profiilidele, mis késitlevad koostalitlusvoimet, turvalisust ja andmete
kvaliteeti, samuti muudele kdesoleva miiruse alusel vilja to6tatud nduetele.

Teatavate kategooriate elektroonilised terviseandmed vdivad olla eriti tundlikud isegi
siis, kui need on anoniiiimitud kujul ja seega isikustamata, nagu on juba konkreetselt
ette ndhtud andmehaldust késitlevas oOigusaktis. Isegi juhul, kui kasutatakse
tipptasemel anontiimimismeetodeid, on olemas jadkrisk, et on vo0i tekib
tagasituvastussuutlikkus, mis on modistliku tdendosusega kasutatavate vahendite
voimaldatavast suurem. Selline jadkrisk on olemas seoses harvikhaigustega (eluohtlik
vOi krooniline invaliidsust pohjustav haigus, mis esineb liidus kuni viiel inimesel
kiimnest tuhandest), mille puhul juhtumite piiratud arv vihendab voimalust avaldatud
andmed téielikult agregeerida, et sdilitada fliiisiliste isikute privaatsus ja samal ajal ka
asjakohane tksikasjalikkus, et andmed jddksid otstarbekaks. See voib mdjutada eri
liikki terviseandmeid soltuvalt nende iiksikasjalikkusest ja andmesubjektide omaduste
kirjeldusest vo1 mdjutatud inimeste arvust vO1 nditeks juhul, kui andmed on esitatud
digitaalsetes terviselugudes, haigusregistrites, biopankades, isikute loodud andmete
hulgas jne, kus identifitseerimistunnused on laiemad, siis kombineerituna muu teabega
(nt viga viikestes geograafilistes piirkondades) voi selliste meetodite tehnoloogilise
arengu tulemusel, mis ei olnud anoniilimimise ajal kittesaadavad, voib olla voimalik
andmesubjektid tagasi tuvastada vahenditega, mida ei peetud mdistliku tdendosusega
kasutatavateks. Sellise fiilisiliste isikute tagasituvastuse riski realiseerumine oleks suur
probleem ja ohustaks tdendoliselt kdesolevas médruses sitestatud teisese kasutuse
pohimotete ja eeskirjade vastuvotmist. Lisaks katsetatakse agregeerimismeetodeid
vihem selliste isikustamata andmete puhul, mis sisaldavad néiteks drisaladusi, nagu
kliiniliste uuringute aruanded, ning piisava rahvusvahelise kaitsestandardi puudumise
tottu on drisaladuse hoidmise kohustuse rikkumiste korral nduete tditmise tagamine
véljaspool liitu keerulisem. Seetottu on seda liiki terviseandmete puhul pérast
anoniiiimimist voi agregeerimist endiselt olemas tagasituvastuse risk, mida ei olnud
alguses voimalik mdistlikult maandada. Siinkohal kehtivad maéadruse [...]
[andmehaldust késitlev digusakt, COM(2020) 767 final] artikli 5 16ikes 13 osutatud
kriteeriumid. Seda litki terviseandmete suhtes kehtiks seega maédruse [...]
[andmehaldust kisitlev digusakt COM(2020) 767 final] artikli 5 16ikes 13 sdtestatud
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Oigus edastada andmeid kolmandatesse riikidesse. Kaitsemeetmete puhul, mis on
proportsionaalsed tagasituvastuse riskiga, tuleks arvesse votta eri andmekategooriate
vOi erinevate anoniilimimis- vO0i agregeerimismeetodite eripdrasid ning neid
kirjeldatakse iiksikasjalikult delegeeritud odigusaktis seoses madruse [...]
[andmehaldust kasitlev digusakt, COM(2020) 767 final] artikli 5 10ikes 13 sitestatud
digusega.

Kéesoleva miidruse jirjekindla kohaldamise edendamiseks tuleks luua iihtse Euroopa
terviseandmeruumi ndukogu. Komisjon peaks osalema ndukogu tegevuses ja selle
t60d juhtima. Ta peaks aitama kaasa kdesoleva méddruse jéarjekindlale kohaldamisele
kogu liidus, nditeks aidates litkmesriikidel kooskdlastada elektrooniliste
terviseandmete kasutamist tervishoius ja sertifitseerimist, aga ka elektrooniliste
terviseandmete teisest kasutust. Vottes arvesse, et riigi tasandil vdivad elektrooniliste
terviseandmete esmase kasutusega tegelevad digitaalse tervishoiu asutused erineda
terviseandmetele juurdepéddsu asutustest, kes tegelevad elektrooniliste terviseandmete
teisese kasutusega, nende iilesanded on erinevad ja mélemas nimetatud valdkonnas on
vaja teha selget koostodd, peaks iihtse Euroopa terviseandmeruumi ndukogul olema
voimalik moodustada nende kahe iilesandega tegelevaid alarithmi ning vajaduse korral
muid alariihmi. Tohusa t60meetodi tagamiseks peaksid digitaalse tervishoiu asutused
ja terviseandmetele juurdepdisu asutused looma vorgustikke ja sidemeid erinevate
muude organite ja asutustega riigi tasandil ja ka liidu tasandil. Sellised organid vdivad
olla andmekaitseasutused, kiiberturvalisuse  ja e-identimise asutused,
standardiorganisatsioonid ning mééruste [...], [...], [...] ja [...] [andmehaldust késitlev
Oigusakt, andmealane Gigusakt, tehisintellekti késitlev digusakt ja kiiberturvalisuse
mairus] kohased asutused ja eksperdiriihmad.

Elektrooniliste terviseandmete esmase ja teisese kasutuse piirilileste taristute
haldamiseks on vaja luua volitatud osalejatele kaasvastutavate todtlejate riihm (nt
selleks, et tagada andmekaitse-eeskirjade ja kiesoleva méddruse jirgimine sellistes
taristutes tehtavate to6tlemistoimingute puhul).

Kuna kédesoleva méiruse eesmirke voimestada fiiiisilisi isikuid, andes neile suurema
kontrolli oma terviseandmete iile, ja toetada nende vaba liikumist, tagades, et
terviseandmed kéivad nendega kaasas; edendada tdelist digitaalsete tervishoiuteenuste
ja -toodete {iihtset turgu; tagada sidus ja tOhus raamistik, et taaskasutada fiiiisiliste
isikute terviseandmeid teadusuuringute, innovatsiooni, poliitikakujundamise ja
reguleerimistegevuse eesmargil, el suuda litkmesriigid ainutiksi
koordineerimismeetmete abil piisavalt saavutada, nagu néitas direktiivi 2011/24/EL
digiaspektide hindamine, vaid neid saab paremini saavutada liidu tasandil fiitisiliste
isikute elektrooniliste terviseandmetega seotud digusi kisitlevate meetmete
ithtlustamise, elektrooniliste terviseandmete koostalitlusvdime ning elektrooniliste
terviseandmete esmase ja teisese kasutuse iihise raamistiku ja kaitsemeetmete abil,
voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sétestatud
subsidiaarsuse pohimottega. Selles artiklis sétestatud proportsionaalsuse pdhimdtte
kohaselt ei ldhe kdesolev mddrus nimetatud eesmédrkide saavutamiseks vajalikust
kaugemale.

Selleks et tagada {ihtse Euroopa terviseandmeruumi eesmirkide tditmine, tuleks
komisjonile anda Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 290 kohane o&igus votta
vastu delegeeritud Oigusakte, mis sisaldavad sétteid elektrooniliste terviseandmete
esmase ja teisese kasutuse kohta. On eriti oluline, et komisjon korraldaks oma
ettevalmistava t60 kédigus asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil,
ja et konealused konsultatsioonid toimuksid kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta
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institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes'® sitestatud pdhimotetega.
Eelkdige selleks, et tagada voOrdne osalemine delegeeritud digusaktide
ettevalmistamises, saavad FEuroopa Parlament ja nodukogu koik dokumendid
liikkmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepiis
komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele, kus arutatakse delegeeritud Gigusaktide
ettevalmistamist.

Et tagada kédesoleva méadruse lihetaolised rakendamistingimused, tuleks komisjonile
anda rakendusvolitused. Neid volitusi tuleks teostada kooskdlas Euroopa Parlamendi
ja ndukogu méiirusega (EL) nr 182/2011'.

Liikmesriigid peaksid votma koik vajalikud meetmed, et tagada kéesoleva mairuse
sitete rakendamine, sealhulgas kehtestades tdhusad, proportsionaalsed ja hoiatavad
karistused nende rikkumise eest. Teatavate konkreetsete rikkumiste puhul peaksid
litkkmesriigid votma arvesse kdesolevas mééruses sdtestatud piire ja kriteeriume.

Selleks et kontrollida, kas kdesolev médrus aitab saavutada tulemuslikult ja tohusalt
selle eesmérgid, on sidus ja endiselt asjakohane ning annab liidu tasandil lisavééartust,
peaks komisjon kidesolevat midrust hindama. Komisjon peaks viis aastat pérast
kdesoleva midruse joustumist korraldama maéadruse osalise hindamise, mis késitleb
digitaalsete tervise infosiisteemide enesesertifitseerimist, ja seitse aastat pérast
kdesoleva méadruse joustumist lildhindamise. Komisjon peaks pirast iga hindamist
esitama aruande oma peamiste jarelduste kohta Euroopa Parlamendile, ndukogule,
Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele.

Uhtse Euroopa terviseandmeruumi edukaks piiriiileseks rakendamiseks tuleks iihiselt
tugineda Euroopa koostalitlusvdime raamistikule,'® et tagada diguslik, korralduslik,
semantiline ja tehniline koostalitlusvdime.

Direktiivi 2011/24/EL digiaspektide hindamine niitas e-tervise vorgustiku piiratud
tohusust, aga ka ELi t006 suurt potentsiaali selles valdkonnas, mida tdendas pandeemia
ajal tehtud t66. Seetdttu tunnistatakse direktiivi artikkel 14 kehtetuks ja asendatakse
kdesoleva méidrusega ning direktiivi muudetakse vastavalt.

Kooskdlas méidruse (EL) 2018/1725 artikliga42 on konsulteeritud Euroopa
Andmekaitseinspektori ja Euroopa Andmekaitsendukoguga, kes esitasid oma
arvamuse [...].

Kéesolev midrus ei tohiks mojutada konkurentsieeskirjade, eriti aluslepingu
artiklite 101 ja 102 kohaldamist. Kédesolevas médruses sétestatud meetmeid ei tohiks
kasutada konkurentsi piiramiseks viisil, mis on vastuolus aluslepinguga.

Vottes arvesse vajadust tehnilise ettevalmistuse jarele, tuleks kdesolevat médrust
kohaldada alates [ 12 kuu moddumisest méddruse joustumisest],

ELT L 123,12.5.2016, 1k 1.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta mddrus (EL) nr 182/2011, millega
kehtestatakse eeskirjad ja iildpohimdtted, mis Kkésitlevad liikmesriikide ldbiviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55,
28.2.2011, Ik 13).

Euroopa Komisjon, Euroopa koostalitlusvdime raamistik.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I peatiikk

Uldsitted

Artikkel 1
Reguleerimisese ja kohaldamisala

Kéesoleva maidrusega luuakse iihtne Euroopa terviseandmeruum ning néhakse
elektrooniliste terviseandmete esmaseks ja teiseseks kasutuseks ette eeskirjad, tihised
standardid ja tavad, taristud ning juhtimisraamistik.

Kéesoleva midrusega

a) tugevdatakse fliisiliste isikute digusi seoses nende elektrooniliste
terviseandmete kittesaadavuse ja kontrolliga;

b)  kehtestatakse digitaalsete tervise infosiisteemide liidus turule laskmise, turul
kittesaadavaks tegemise ja kasutuselevotu normid;

c) sétestatakse eeskirjad ja mehhanismid, mis toetavad elektrooniliste
terviseandmete teisest kasutust;

d) luuakse kohustuslik piiritilene taristu, mis vOimaldab elektrooniliste
terviseandmete esmast kasutust kogu liidus;

e) luuakse kohustuslik piiritilene taristu elektrooniliste terviseandmete teiseseks
kasutuseks.

Kéaesolevat maarust kohaldatakse:

a) liidus turule lastud ja kasutusele voetud digitaalsete tervise infosiisteemide ja
heaolurakenduste tootjatele ja tarnijatele ning selliste toodete kasutajatele;

b) liidus asuvatele vastutavatele tootlejatele ja volitatud tootlejatele, kes todtlevad
liidu kodanike ja litkmesriikide territooriumil seaduslikult elavate kolmandate
ritkide kodanike elektroonilisi terviseandmeid;

c) kolmandas riigis asuvatele vastutavatele tootlejatele ja volitatud tootlejatele,
kes on iihendatud taristuga MinuTervis@EL (MyHealth@EU) voi on sellega
koostalitlusvoimelised vastavalt artikli 12 1dikele 5;

d) andmekasutajatele, kellele liidu andmevaldajad teevad -elektroonilised
terviseandmed kéttesaadavaks.

Kéesoleva maiddruse kohaldamine ei piira muude selliste liidu oOigusaktide
kohaldamist, mis késitlevad elektroonilistele terviseandmetele juurdepdisu, nende
andmete jagamist vOi teisest kasutust, ega selliste nduete kohaldamist, mis késitlevad
elektrooniliste terviseandmete tootlemist, eelkdige miadruste (EL) 2016/679, (EL)
2018/1725, [...] [andmehaldust késitlev oigusakt, COM(2020) 767 final] ja [...]
[andmealane digusakt, COM(2022) 68 final] kohaldamist.

Kéesoleva maiidruse kohaldamine ei piira mddruste (EL) 2017/745 ja [...]
[tehisintellekti kisitlev Gigusakt, COM(2021) 206 final] kohaldamist selliste
meditsiiniseadmete ja tehisintellektisiisteemide turvalisuse osas, mis toimivad koos
digitaalsete tervise infosiisteemidega.
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Kéesolev middrus ei mojuta liidu voi siseriiklikus Oiguses sdtestatud Oigusi ja
kohustusi seoses andmete tootlemisega aruandluse, teabenduete tditmise voi
juriidiliste kohustuste tditmise tdendamise voi kontrollimise eesmargil.

Artikkel 2
Moisted

Kéesolevas mairuses kasutatakse jirgmisi maisteid:

a)
b)

d)

madruse (EL) 2016/679 mdisted;

moisted ,,tervishoiuteenus®, ,,kindlustajalitkmesriik®, ,,ravi osutav litkmesriik*,
»tervishoiutdotaja®, ,,tervishoiuteenuse osutaja“, ,,ravim* ja ,,retsept® vastavalt
direktiivi 2011/24/EL artikli 3 punktides a, ¢, d, f, g, 1 ja k esitatud
maédaratlustele;

moisted ,,andmed*, ,,juurdepiis®, ,,andmealtruism®, ,,avaliku sektori asutus® ja
Hturvaline tootlemiskeskkond® vastavalt [andmehaldust kasitleva Gigusakti,
COM(2020) 767 final] artikli 2 punktides 1, 8, 10, 11 ja 14 esitatud
maédaratlustele;

moisted ,,turul kittesaadavaks tegemine®, ,,turule laskmine®, ,,turujarelevalve®,
Hturujirelevalveasutus®, ,nduetele mittevastavus®, ,tootja®*, ,importija“,
,turustaja®, ,ettevotja®, ,,parandusmeetmed®, ,,oht“, ,tagasivotmine* ja ,turult
korvaldamine* vastavalt maaruse (EL) 2019/1020 artikli 2 punktides 1, 2, 3, 4,
7,8,9,10, 13, 16, 18, 22 ja 23 esitatud méératlustele;

moisted ,,meditsiiniseade”, ,sihtotstarve®, ,kasutusjuhend”, ,toimivus®,
,tervishoiuasutus® ja ,.iihtne kirjeldus* vastavalt maaruse (EL) 2017/745 artikli
2 punktides 1, 12, 14, 22, 36 ja 71 esitatud méaératlustele;

moisted ,,e-identimine®, ,,e-identimise vahend“ ja ,isikutuvastusandmed*
vastavalt midruse (EL) nr 910/2014 artikli 3 punktides 1, 2 ja 3 esitatud
madratlustele.

Lisaks kasutatakse kéesolevas mééruses jargmisi moisteid:

a)

b)

d)

»isikustatud elektroonilised terviseandmed® — terviseandmed ja geneetilised
andmed, nagu need on méiratletud méidruses (EL) 2016/679, samuti tervist
mojutavatele teguritele viitavad andmed vO1 seoses tervishoiuteenuste
osutamisega toddeldavad andmed, mida toddeldakse elektroonilisel kujul;

»isikustamata elektroonilised terviseandmed* — elektroonilisel kujul olevad
terviseandmed ja geneetilised andmed, mis ei kuulu méiiruse (EL) 2016/679
artikli 4 punktis 1 sdtestatud isikuandmete méératluse alla;

,,elektroonilised terviseandmed® — isikustatud voi isikustamata elektroonilised
terviseandmed;

,,elektrooniliste terviseandmete esmane kasutus® — isikustatud elektrooniliste
terviseandmete todtlemine tervishoiuteenuste osutamiseks, et hinnata, siilitada
vOi taastada selle fiiiisilise isiku tervislikku seisundit, kelle andmed need on
(sealhulgas ravimite ja meditsiiniseadmete  viljakirjutamine, nende
véljastamine ja nendega varustamine), ning samuti selleks, et osutada
asjakohaseid sotsiaalkindlustus-, haldus- voi hiivitamisteenuseid;
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g)

h)

)

k)

D

p)

,elektrooniliste  terviseandmete  teisene  kasutus®“ —  elektrooniliste
terviseandmete toOtlemine kéesoleva maéddruse IV peatiikis sétestatud
eesmarkidel. Kasutatavad andmed voivad hdolmata isikustatud elektroonilisi
terviseandmeid, mis on algselt kogutud esmase kasutuse kiigus, kuid ka
elektroonilisi terviseandmeid, mis on kogutud teiseseks kasutuseks;

,koostalitlusvdime* — organisatsioonide ning sama tootja vOi eri tootjate
tarkvararakenduste voi seadmete suutlikkus toimida koos modlemale kasulike
eesmdrkide saavutamise nimel; see holmab teabe ja teadmiste vahetamist
nende organisatsioonide, tarkvararakenduste vOi seadmete vahel protsesside
kaudu, mida need toetavad, ilma andmete sisu muutmata;

»elektrooniliste  terviseandmete  Euroopa  andmevahetusvorming™  —
struktureeritud, iildkasutatav ja masinloetav vorming, mis vdimaldab edastada
isikustatud  elektroonilisi terviseandmeid erinevate tarkvararakenduste,
seadmete ja tervishoiuteenuste osutajate vahel,

»elektrooniliste terviseandmete registreerimine® — terviseandmete salvestamine
elektroonilisel kujul andmete kisitsi sisestamise, seadme abil andmete
kogumise vOi mitteelektrooniliste terviseandmete elektroonilisse vormingusse
teisendamise teel, et toodelda neid andmeid digitaalses tervise infosiisteemis
voi1 heaolurakenduses;

,elektroonilistele terviseandmetele juurdepéddsu teenus™ — veebiteenus, néiteks
portaal voi mobiilirakendus, mis vdimaldab fiiiisilistel isikutel, kes ei tegutse
oma kutsealal, pdaseda juurde oma elektroonilistele terviseandmetele vdi nende
futsiliste isikute elektroonilistele terviseandmetele, kelle elektroonilistele
terviseandmetele neil on seaduslik digus juurde padseda;

»tervishoiutdotajate juurdepddsu teenus — teenus, mida toetab digitaalne
tervise infosiisteem ja mis vdimaldab tervishoiutodtajatele juurdepddsu nende
fliisiliste isikute andmetele, keda nad ravivad;

»andmesaaja“ — fiiiisiline voOi juriidiline isik, kes saab andmeid teiselt
vastutavalt toGtlejalt seoses elektrooniliste terviseandmete esmase kasutusega;

»telemeditsiin®  —  tervishoiuteenuste  (sealhulgas  kaughooldus ja
internetiapteegid) osutamine info- ja kommunikatsioonitehnoloogia abil
olukorras, kus tervishoiutdotaja ja patsient (vOi mitu tervishoiutdotajat) ei asu
samas kohas;

»digitaalne terviselugu* — fliiisilise isikuga seotud elektrooniliste
terviseandmete kogum, mis on kogutud tervishoiusilisteemis ja mida
toodeldakse tervishoiuteenuste osutamise eesmargil;

»digitaalne tervise infosiisteem* — seade voi tarkvara, mille tootja on ette
ndinud selleks, et digitaalseid terviselugusid salvestada, vahendada, importida,
eksportida, teisendada, redigeerida vdi vaadata;

,heaolurakendus* — seade voi tarkvara, mille tootja on ette ndinud selleks, et
seda kasutab fiitisiline isik elektrooniliste tervisecandmete tootlemiseks muul
kui tervishoiuteenuste osutamise eesmargil, niditeks heaolu ja tervisliku eluviisi
saavutamiseks;

,CE-vastavusmargis” — margis, millega tootja mairgib, et digitaalne tervise
infosiisteem vastab kidesolevas méiédruses ja muudes kohaldatavates liidu
oigusaktides sétestatud nduetele mirgise omistamiseks;
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q)

)

y)

aa)

ab)

ac)

,»ohujuhtum® — turul kdttesaadavaks tehtud digitaalse tervise infosiisteemi rike
vOi selle omaduste vOi toimivuse halvenemine, mis otseselt voi kaudselt
pOhjustab, vois pohjustada voi voib pohjustada jargmist:

1)  fiitisilise isiku surm vdi tdsine kahju fiiiisilise isiku tervisele;
i1)  oluline hiire elutéhtsa tervishoiutaristu haldamises ja toimimises;

,riklik digitervise kontaktpunkt™ — litkmesriigi vastutusel olev korralduslik ja
tehniline  vdrav, mis vodimaldab osutada piirilileseid digitaalseid
terviseteabeteenuseid elektrooniliste terviseandmete esmaseks kasutuseks;

»keskne digitervise platvorm* — koostalitlusplatvorm, mis pakub teenuseid, et
toetada ja holbustada elektrooniliste terviseandmete vahetamist riiklike
digitervise kontaktpunktide vahel;

,2MinuTervis@EL (MyHealth@EU)*“ — piiriiilene taristu, mis koosneb keskse
digitervise platvormiga tihendatud riiklikest digitervise kontaktpunktidest ja on
moeldud elektrooniliste terviseandmete esmaseks kasutuseks;

,riiklik elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse kontaktpunkt®
litkmesriigi vastutusel olev korralduslik ja tehniline védrav, mis vdimaldab
elektrooniliste terviseandmete piiriiilest teisest kasutust;

,keskne elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse platvorm* — komisjoni
loodud koostalitlusplatvorm, mis pakub teenuseid, et toetada ja hdlbustada
teabevahetust riiklike elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse
kontaktpunktide vahel;

»lerviseAndmed@EL (HealthData@EU)*“ — taristu, mis iihendab riiklikke
elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse kontaktpunkte ja keskset
platvormi,

»andmevaldaja® — flilisiline voi juriidiline isik, kes on tervishoiu- voi
hooldussektori iiksus voOi asutus voi kes teostab nende sektoritega seotud
teadusuuringuid, samuti liidu institutsioon, organ vd&i asutus, kellel on
kdesoleva maddruse, kohaldatava liidu Giguse voi liidu Oigust rakendavate
siseriiklike digusaktide kohaselt digus voi kohustus voi isikustamata andmete
puhul toote ja sellega seotud teenuste tehnilise kavandi kontrollimise kaudu
oigus teha teatavad andmed kittesaadavaks, sealhulgas neid registreerida,
pakkuda voi1 vahetada vai piirata neile juurdepéésu;

»andmekasutaja“ — fiilisiline vo1 juriidiline isik, kellel on seaduslik juurdepais
1sikustatud vO1 isikustamata elektroonilistele terviseandmetele teiseseks
kasutuseks;

»andmeluba®“ — haldusotsus, mille terviseandmetele juurdepddsu asutus voi
andmevaldaja on andmekasutajale andnud selleks, et toddelda andmeloas
tapsustatud elektroonilisi terviseandmeid andmeloas tidpsustatud teisese
kasutuse eesmirkidel kdesolevas méaruses sitestatud tingimustel;

»andmestik — elektrooniliste terviseandmete struktureeritud kogum;

»andmestike kataloog* — andmestike kirjelduste kogum, mis on siistemaatiliselt
korrastatud ja koosneb kasutajale suunatud avalikust osast, kus teave iiksikute
andmestike parameetrite kohta on veebiportaali kaudu elektrooniliselt
kittesaadav;
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ad) ,,andmete kvaliteet — nditaja selle kohta, mil méadral sobivad elektrooniliste
tervisecandmete omadused teiseseks kasutuseks;

ae) ,andmete kvaliteedi ja kasulikkuse mdirgis“ — graafiline diagramm koos
skaalaga, mis kirjeldab andmestiku andmete kvaliteeti ja kasutustingimusi.
IT peatukk

Elektrooniliste terviseandmete esmane kasutus
1. JAGU

JUURDEPAAS ISIKUSTATUD ELEKTROONILISTELE TERVISEANDMETELE JA
NENDE EDASTAMINE ESMASEKS KASUTUSEKS

Artikkel 3

Fiiiisiliste isikute oigused seoses nende isikustatud elektrooniliste terviseandmete esmase
kasutusega

Fitsilistel isikutel on digus kohe ja tasuta tutvuda oma isikustatud elektrooniliste
terviseandmetega kergesti loetavas, koondatud ja juurdepéddsetavas vormis, kui neid
andmeid toddeldakse seoses elektrooniliste terviseandmete esmase kasutusega.

Fiisilistel isikutel on digus saada artiklis 6 osutatud elektrooniliste terviseandmete
Euroopa andmevahetusvormingus elektrooniline koopia vdhemalt nendest oma
elektroonilistest terviseandmetest, mis kuuluvad artiklis 5 osutatud prioriteetsetesse
kategooriatesse.

Kooskdlas méédruse (EL) 2016/679 artikliga 23 vdivad litkmesriigid piirata selle
oiguse ulatust alati, kui see on vajalik fiilisilise isiku kaitseks patsiendi ohutuse ja
eetika alusel, liikates tema juurdepddsu tema isikustatud elektroonilistele
terviseandmetele piiratud ajaks edasi, kuni tervishoiutddtaja saab nduetekohaselt
edastada ja selgitada fliisilisele isikule teavet, mis vOib oluliselt mdjutada tema
tervist.

Kui isikustatud terviseandmeid ei ole enne kédesoleva maédruse kohaldamist
elektrooniliselt registreeritud, vodivad litkmesriigid nduda selliste andmete
kittesaadavaks tegemist elektroonilisel kujul vastavalt kdesolevale artiklile. See ei
mdjuta kohustust teha isikustatud elektroonilised terviseandmed, mis registreeritakse
parast kdesoleva méiruse kohaldamist, elektroonilisel kujul kéttesaadavaks vastavalt
kéesolevale artiklile.

Litkmesriik
a)  loob riiklikul, piirkondlikul v&i kohalikul tasandil iihe voi mitu elektroonilistele

terviseandmetele juurdepddsu teenust, mille abil saab kasutada 10igetes 1 ja 2
osutatud digusi;

b) loob iihe vdi mitu volitamisteenust, mis voimaldab fiiiisilisel isikul lubada oma
valitud teistel flilisilistel isikutel tema nimel tema elektroonilistele
terviseandmetele juurde pédseda.
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10.

11.

Volitamisteenuse abil antakse lube tasuta, elektrooniliselt vdi paberkujul. Teenus
voimaldab eestkostjatel voi muudel esindajatel saada kas automaatselt voi taotluse
alusel loa juurdepddsuks nende fiiiisiliste isikute elektroonilistele terviseandmetele,
kelle asjaajamist nad haldavad. Liikmesriigid v3ivad ette ndha, et lube ei kohaldata,
kui see on vajalik fiiiisilise isiku kaitsega seotud pohjustel ning eelkdige patsiendi
ohutuse ja eetika tottu. Volitamisteenused peavad olema litkmesriikide vahel
koostalitlusvoimelised.

Fiitsilised isikud voivad sisestada elektroonilisi terviseandmeid oma digitaalsesse
terviselukku vO1 nende flisiliste isikute digitaalsesse terviselukku, kelle
terviseteabele neil on juurdepiés, kasutades selleks elektroonilistele terviseandmetele
juurdepddsu teenuseid voOi nende teenustega seotud rakendusi. Sellisele teabele
lisatakse mérge, et selle sisestas fiitisiline isik ise vdi tema esindaja.

Liikmesriigid tagavad, et mdidruse (EL) 2016/679 artikli 16 kohast andmete
parandamise Oigust kasutades saavad fiilisilised isikud elektroonilistele
terviseandmetele juurdepdidsu teenuste kaudu, millele on osutatud kéesoleva artikli
16ike 5 punktis a, hdlpsasti veebis taotleda andmete parandamist.

Fitsilistel  isikutel on  digus anda oma  valitud tervishoiu-  voi
sotsiaalkindlustussektori ~ andmesaajale  juurdepdds  oma  elektroonilistele
tervisecandmetele vOi taotleda, et tervishoiu- vOi sotsiaalkindlustussektori
andmevaldaja edastaks need andmed sellele andmesaajale viivitamata, tasuta ja ilma
et andmevaldaja voi andmevaldaja kasutatavate siisteemide tootja seda takistaks.

Kui andmevaldaja ja andmesaaja asuvad eri litkmesriikides ja asjaomased
elektroonilised terviseandmed kuuluvad artiklis 5 osutatud kategooriatesse, siis on
fiitisilistel isikutel digus nduda, et andmevaldaja edastaks andmed elektrooniliste
terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingus, millele on osutatud artiklis 6, ning
andmesaaja peab nendega tutvuma ja neid aktsepteerima.

Erandina mééruse [...] [andmealane digusakt, COM(2022) 68 final] artiklist 9 ei ole
andmesaaja  kohustatud maksma andmevaldajale hiivitist  elektrooniliste
terviseandmete kittesaadavaks tegemise eest.

Kui fuitisiline isik edastab voi teeb kittesaadavaks artiklis 5 osutatud prioriteetsetesse
kategooriatesse kuuluvad isikustatud elektroonilised terviseandmed elektrooniliste
terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingus, millele on osutatud artiklis 6, siis
on tal digus sellele, et teised tervishoiuteenuste osutajad tutvuvad nende andmetega
ja aktsepteerivad neid.

Olenemata médruse (EL) 2016/679 artikli 6 1dike 1 punktist d on fiiiisilistel isikutel
Oigus piirata tervishoiutdotajate juurdepdisu kdigile voi osadele oma elektroonilistele
terviseandmetele. Liikmesriigid kehtestavad selliste piirangumehhanismide kohta
eeskirjad ja konkreetsed kaitsemeetmed.

Fuisilistel isikutel on d&igus saada teavet tervishoiuteenuste osutajate ja
tervishoiutdotajate kohta, kes on tervishoiuteenuste raames kasutanud juurdepdisu
nende elektroonilistele terviseandmetele. See teave esitatakse elektroonilistele
terviseandmetele juurdepédsu teenuste kaudu viivitamata ja tasuta.

Jarelevalveasutus voi -asutused, kes vastutavad méaaruse (EL) 2016/679 kohaldamise
jarelevalve eest, vastutavad ka kéesoleva artikli kohaldamise jarelevalve eest
kooskolas mééruse (EL) 2016/679 VI, VII ja VIII peatiiki asjakohaste séitetega. Nad
on pddevad midrama haldustrahve kdnealuse mééruse artikli 83 1dikes 5 osutatud
summa ulatuses. Kdnealused jdrelevalveasutused ja kdesoleva médruse artiklis 10
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12.

osutatud digitaalse tervishoiu asutused teevad vajaduse korral oma pidevuse piires
koost6dd kdesoleva midruse tditmise tagamisel.

Komisjon méérab rakendusaktidega kindlaks nduded kidesolevas artiklis sdtestatud
oiguste tehnilise rakendamise jaoks. Konealused rakendusaktid vdetakse vastu
kooskolas artikli 68 1dikes 2 osutatud nduandemenetlusega.

Artikkel 4
Tervishoiutéotajate juurdepdds isikustatud elektroonilistele terviseandmetele
Kui tervishoiutootajad tootlevad andmeid elektroonilisel kujul, peavad nad:

a) olenemata kindlustajaliikmesriigist ja ravi osutavast liikmesriigist saama
juurdepddsu nende fiilisiliste isikute elektroonilistele terviseandmetele, keda
nad ravivad;

b) tagama, et nende fiilisiliste isikute isikustatud elektroonilised terviseandmeid,
keda nad ravivad, ajakohastatakse teabega osutatavate tervishoiuteenuste
kohta.

Kooskolas maddruses (EL) 2016/679 sitestatud voimalikult véheste andmete
kogumise pohimottega vdivad litkmesriigid kehtestada eeskirjad, millega ndahakse
ette eri ametikohtadel tootavatele tervishoiutdotajatele vajalike isikustatud
elektrooniliste terviseandmete kategooriad. Sellised eeskirjad ei tohi pdohineda
elektrooniliste terviseandmete allikal.

Liikmesriigid tagavad, et tervishoiutootajatele antakse tervishoiutdotajate
juurdepddsu teenuste kaudu juurdepdds vihemalt artiklis 5 osutatud prioriteetsetesse
kategooriatesse kuuluvatele elektroonilistele terviseandmetele. Tervishoiutdotajatel,
kellel on tunnustatud e-identimise vahend, on digus kasutada neid tervishoiutdotajate
juurdepdisu teenuseid tasuta.

Kui fiitisiline isik on piiranud juurdepéddsu elektroonilistele terviseandmetele, ei
teavitata tervishoiuteenuse osutajat vOi1 tervishoiutdodtajaid  elektrooniliste
terviseandmete sisust ilma fiiiisilise isiku eelneva loata, sealhulgas juhul, kui teenuse
osutaja voi tervishoiutdotaja on piiratud juurdepiisuga elektrooniliste terviseandmete
olemasolust ja laadist teadlik. Kui to6tlemine on vajalik andmesubjekti voi muu
futisilise 1siku eluliste huvide kaitsmiseks, vOib tervishoiuteenuse osutaja voi
tervishoiutdotaja saada juurdepddsu piiratud juurdepddsuga elektroonilistele
terviseandmetele. Pérast sellise juurdepddsu saamist teatab tervishoiuteenuse osutaja
vOi tervishoiutddtaja andmevaldajale ja asjaomasele fiiiisilisele isikule voi tema
eestkostjatele, et elektroonilistele terviseandmetele anti juurdepéds. Litkmesriikide
Oigusega voidakse lisada tdiendavaid kaitsemeetmeid.

Artikkel 5

Esmaseks kasutuseks ettendhtud isikustatud elektrooniliste terviseandmete prioriteetsed

kategooriad

Kui andmeid téddeldakse elektroonilisel kujul, loovad liitkmesriigid juurdepdisu ja
andmete vahetamise vOimalused selliste esmaseks kasutuseks ettendhtud isikustatud
elektrooniliste terviseandmete jaoks, mis kuuluvad tdielikult voi osaliselt
jargmistesse kategooriatesse:

a)  patsiendi koondandmed;
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b)  digiretseptid,

c)  digiretsepti alusel ravimi véljastamine;

d) meditsiinilised iilesvotted ja nende kirjeldused;
e) laboriuuringute tulemused,

f)  teave haiglast viljakirjutamise kohta.

Esimeses 16igus nimetatud elektrooniliste terviseandmete kategooriate pdhiomadused
on sétestatud I lisas.

Esmaseks kasutuseks ettendhtud elektroonilistele terviseandmetele juurdepididsu ja
nende vahetamist vOib vdimaldada ka muude isikustatud elektrooniliste
terviseandmete kategooriate puhul, mis on fliisiliste isikute digitaalsetes
terviselugudes kittesaadavad.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 67 vastu delegeeritud digusakte, et
muuta 13ikes 1 sétestatud elektrooniliste terviseandmete kategooriate loetelu. Selliste
delegeeritud digusaktidega voidakse muuta ka I lisa, lisades, muutes vai jéttes vilja
elektrooniliste terviseandmete prioriteetsete kategooriate pdhitunnuseid ning
médrates vajaduse korral kindlaks edasililkatud kohaldamise kuupdeva. Selliste
delegeeritud Oigusaktidega lisatavate elektrooniliste terviseandmete kategooriad
peavad vastama jargmistele kriteeriumidele:

a) kategooria on asjakohane fiilisilistele isikutele osutatavate tervishoiuteenuste
puhul;

b) uusima teabe kohaselt on kategooria kasutusel mérkimisvéirses arvus
digitaalsetes tervise infosiisteemides, mida liikmesriikides kasutatakse;

c) kategooria kohta on olemas rahvusvahelised standardid, mille liidus
kohaldamise voimalikkust on uuritud.

Artikkel 6
Elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvorming

Komisjon sétestab rakendusaktidega artiklis 5 osutatud isikustatud elektrooniliste
terviseandmete prioriteetsete kategooriate jaoks tehnilised kirjeldused, millega
kehtestatakse elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvorming.
Vorming peab sisaldama jargmist:

a) elektroonilisi terviseandmeid sisaldavad andmestikud ja olulised struktuurid,
nditeks andmevéljad ja andmeriihmad kliinilise sisu ja muude elektrooniliste
terviseandmete osade esitamiseks;

b) elektroonilisi  terviseandmeid  sisaldavates  andmestikes  kasutatavad
kodeerimissiisteemid ja vairtused;

c) elektrooniliste terviseandmete vahetamise tehnilised kirjeldused, sealhulgas
nende sisu esitus, standardid ja profiilid.

Konealused rakendusaktid vOetakse vastu kooskolas artikli 68 1dikes 2 osutatud
nduandemenetlusega. Liikmesriigid tagavad, et kui fiilisiline isik esitab artiklis 5
osutatud prioriteetsetesse kategooriatesse kuuluvaid isikustatud elektroonilisi
terviseandmeid otse vdi kui neid edastatakse tervishoiuteenuse osutajale automaatselt
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16ikes 1 osutatud vormingus, siis andmesaaja tutvud nende andmetega ja aktsepteerib
neid.

3. Liikmesriigid tagavad, et artiklis 5 osutatud prioriteetsetesse kategooriatesse
kuuluvad isikustatud elektroonilised terviseandmed véljastatakse 1dikes 1 osutatud
vormingus ning andmesaaja tutvub nende andmetega ja aktsepteerib neid.

Artikkel 7
Isikustatud elektrooniliste terviseandmete registreerimine

1. Liikmesriigid tagavad, et kui andmeid td6deldakse elektroonilisel kujul,
registreerivad  tervishoiutdotajad  elektroonilisel — kujul  digitaalses  tervise
infosiisteemis siistemaatiliselt vdhemalt need fiilisilistele isikutele osutatavate
tervishoiuteenustega seotud terviseandmed, mis kuuluvad artiklis 5 osutatud
prioriteetsetesse kategooriatesse.

2. Kui fiitisilise isiku elektroonilised terviseandmed on registreeritud litkmesriigis, mis
ei ole selle isiku kindlustajaliikmesriik, tagab ravi osutav liikmesriik, et andmed
registreeritakse kindlustajalitkmesriigis selle fiiiisilise isiku isikutuvastusandmetega.

3. Komisjon méddrab rakendusaktidega kindlaks asjakohased nduded elektrooniliste
terviseandmete registreerimiseks tervishoiuteenuse osutajate ja fliisiliste isikute
poolt. Kdnealuste rakendusaktidega kehtestatakse jargmine:

a) terviseandmeid elektrooniliselt registreerima kohustatud tervishoiuteenuste
osutajate kategooriad;

b)  selliste terviseandmete kategooriad, mida punktis a osutatud tervishoiuteenuste
osutajad peavad siistemaatiliselt elektroonilisel kujul registreerima;

c) elektrooniliste terviseandmete registreerimisega seotud andmete kvaliteedi
nouded.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 68 1oikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

Artikkel 8
Telemeditsiin piiriiileste tervishoiuteenuste kontekstis

Kui litkmesriik aktsepteerib telemeditsiiniteenuste osutamist, peab ta samadel tingimustel
aktsepteerima sama liiki teenuste osutamist teistes litkmesriikides asuvate tervishoiuteenuste
osutajate poolt.

Artikkel 9
Identimise kord

1. Kui fiiiisiline isik kasutab telemeditsiiniteenuseid voi artikli 3 16ike 5 punktis a
osutatud isikustatud terviseandmetele juurdepéésu teenuseid, siis on sellel fiitisilisel
isikul digus ennast e-identida mis tahes e-identimise vahendi abil, mida tunnustatakse
vastavalt madruse (EL) nr 910/2014 artiklile 6.

2. Vastavalt méadrusele (EL) nr 910/2014 (muudetud midrusega [COM(2021) 281
final]) médrab komisjon rakendusaktidega kindlaks koostalitlusvoimelisele
piiriiilesele fuitisiliste isikute  ja  tervishoiutdotajate identimis-  ja
autentimismehhanismile esitatavad nduded. See mehhanism holbustab elektrooniliste
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terviseandmete edastamist piirilileses kontekstis. Konealused rakendusaktid voetakse
vastu kooskdlas artikli 68 15ikes 2 osutatud nduandemenetlusega.

Komisjon rakendab liidu tasandil k&esoleva artikli Idikes 2 osutatud
koostalitlusvdimelise piiriiilese identimis- ja autentimismehhanismi toimimiseks
vajalikke teenuseid osana artikli 12 I0ikes 3 osutatud piiritilesest digitaalsest
tervisetaristust.

Digitaalse  tervishoiu  asutused  rakendavad  piiriiilest  identimis-  ja
autentimismehhanismi liikmesriikide tasandil ning komisjon liidu tasandil.

Artikkel 10
Digitaalse tervishoiu asutus

Iga litkkmesriik madrab digitaalse tervishoiu asutuse, kes vastutab kédesoleva peatiiki
rakendamise ja selle tditmise tagamise eest riiklikul tasandil. Liikmesriik teatab
komisjonile digitaalse tervishoiu asutuse nime hiljemalt kdesoleva maédruse
kohaldamise alguskuupdevaks. Kui miiratud digitaalse tervishoiu asutus on iiksus,
mis koosneb mitmest organisatsioonist, saadab liikmesritk komisjonile nende
organisatsioonide iilesannete jaotuse kirjelduse. Komisjon teeb selle teabe avalikult
kéttesaadavaks.

Igale digitaalse tervishoiu asutusele antakse jargmised tilesanded:

a) tagada II ja III peatiikis sédtestatud diguste kasutatavus ja kohustuste tditmine,
vottes vastu vajalikud riiklikud, piirkondlikud voi kohalikud tehnilised
lahendused ning kehtestades asjakohased eeskirjad ja mehhanismid;

b) tagada, et tdielik ja ajakohane teave II ja III peatiikis sidtestatud Oiguste
kasutamise ja kohustuste tditmise kohta tehakse fiilisilistele isikutele,
tervishoiutdotajatele ja tervishoiuteenuste osutajatele holpsasti kittesaadavaks;

c) tagada punktis a osutatud tehniliste lahenduste rakendamise vastavus II ja III
peatiikile ning II lisale;

d) aidata liidu tasandil vélja tootada tehnilisi lahendusi, mis vdimaldavad
fuiiisilistel isikutel ja tervishoiutdotajatel kasutada oma kidesolevas peatiikis
satestatud digusi ja tdita kdesolevas peatiikis sdtestatud kohustusi;

e) holbustada puuetega inimestel kasutada kdesoleva madruse artiklis 3 loetletud
digusi kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga (EL) 2019/88217;

f)  teostada jarelevalvet riiklike digitervise kontaktpunktide iile ning teha koostood
teiste digitaalse tervishoiu asutuste ja komisjoniga taristu MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) edasiarendamisel;

g) tagada koostods riiklike ametiasutuste ja sidusrithmadega elektrooniliste
terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingu rakendamine riiklikul
tasandil;

h) aidata liidu tasandil vélja tootada elektrooniliste terviseandmete Euroopa
andmevahetusvorming ning koostada koostalitlusvdime, turvalisuse, ohutuse
vOi pohidigustega seotud probleeme kisitleva iihtse kirjelduse kooskolas

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. aprilli 2019. aasta direktiiv (EL) 2019/882 toodete ja teenuste
ligipadsetavusnduete kohta (ELT L 151, 7.6.2019, 1k 70).
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artikliga 23 ning artiklis 32 osutatud ELi digitaalsete tervise infosiisteemide ja
heaolurakenduste andmebaasi késitleva kirjelduse;

1)  teha vajaduse korral turujarelevalvetoiminguid kooskolas artikliga 28, tagades
samas, et valditakse voimalikku huvide konflikti;

1 suurendada riikide suutlikkust elektrooniliste terviseandmete esmase kasutuse
koostalitlusvdoime ja turvalisuse arendamisel ning osaleda teabevahetuses ja
suutlikkuse suurendamise meetmetes liidu tasandil;

k)  pakkuda kooskdlas siseriiklike digusaktidega telemeditsiiniteenuseid ja tagada,
et selliseid teenuseid on lihtne kasutada ning et need on juurdepdisetavad eri
futisiliste isikute ja tervishoiutdotajate riihmadele, sealhulgas puuetega
fiiiisilistele isikutele, ei diskrimineeri neid ja vdimaldavad valida fiilisilise
kohalolekuga teenuste ja digiteenuste vahel;

1)  teha koostddd turujarelevalveasutustega, osaleda tegevuses, mis on seotud
elektroonilistest tervise infosiisteemidest tulenevate ohtude ja ohujuhtumite
késitlemisega, ning jilgida parandusmeetmete rakendamist kooskdlas artikliga
29;

m) teha koostddd teiste asjaomaste iiksuste ja asutustega riiklikul voi liidu
tasandil, et tagada koostalitlusvdime, andmete iilekantavus ja elektrooniliste
terviseandmete turvalisus, samuti sidusrithmade esindajatega, sealhulgas
patsientide esindajate, tervishoiuteenuste osutajate, tervishoiutdotajate ja
kutseorganisatsioonidega;

n) teha vastavalt miérusele (EL) nr 910/2014, miirusele (EL) 2016/679 ning
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivile (EL) 2016/1148' koostddd
jarelevalveasutustega ja  teiste  asjaomaste  asutustega,  sealhulgas
kiiberturvalisuse ja e-identimise alal pddevate asutustega, Euroopa
tehisintellekti ndukojaga, meditsiiniseadmete koordineerimisriihmaga, Euroopa
Andmeinnovatsiooni Noukoguga ja mddruse [...] [andmealane Oigusakt,
COM(2022) 68 final] kohaste piddevate asutustega;

o) koostada (vajaduse korral koostdds turujdrelevalveasutustega) iga-aastane
tegevusaruanne, mis sisaldab pdohjalikku iilevaadet asutuse tegevusest. Aruanne
edastatakse komisjonile. Iga-aastase tegevusaruande puhul jérgitakse
struktuuri, milles lepitakse kokku liidu tasandil {htse Euroopa
terviseandmeruumi ndukogus, et toetada artikli 59 kohast vordlusuuringut.
Aruanne sisaldab vihemalt jargmist teavet:

1)  kiesoleva médruse rakendamiseks voetud meetmed;

i1)  nende fiilisiliste isikute protsent, kellel on juurdepdds oma digitaalsete
terviselugude eri andmekategooriatele;

ii1) teave selle kohta, kuidas késitleti fiiiisiliste isikute esitatud taotlusi
kéesoleva madrusega sétestatud diguste kasutamise kohta;

iv) taristuga MinuTervis@EL  (MyHealth@EU) seotud eri  liiki
tervishoiuteenuste osutajate arv, sealhulgas apteegid, haiglad ning muud

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. juuli 2016. aasta direktiiv (EL) 2016/1148 meetmete kohta, millega
tagada vOrgu- ja infosiisteemide turvalisuse lihtlaselt kdrge tase kogu liidus (ELT L 194, 19.7.2016,
Ik 1).
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ravi- ja hooldusasutused, arvutatuna a) absoluutarvudes, b) osakaaluna
koigist sama liiki tervishoiuteenuste osutajatest ja c¢) osakaaluna
teenuseid kasutada saavate fiiiisiliste isikute arvust;

v) taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU) kaudu piiriiileselt jagatavate
eri kategooriatesse kuuluvate elektrooniliste terviseandmete mabht;

vi) fiilisiliste isikute rahulolu taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU)
teenustega,

vii) ELi andmebaasi kantud sertifitseeritud digitaalsete tervise infostisteemide
ja margisega heaolurakenduste arv;

viii) kohustuslikele nduetele mittevastavuse juhtumite arv;

iX) asjaomaste sidusriithmade, sealhulgas fuiisiliste isikute,
patsiendiorganisatsioonide, tervishoiutdotajate, teadlaste ja
eetikakomiteede esindajate kaasamise ning nendega konsulteerimisega
seotud tegevuste kirjeldus;

x) teave koostdd kohta teiste pddevate asutustega, eelkdige andmekaitse,
kiiberturvalisuse ja tehisintellekti valdkonnas.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 67 vastu delegeeritud digusakte, et
tdiendada kdesolevat madrust, andes digitaalse tervishoiu asutustele neile kdesoleva
midrusega antud kohustuste tditmiseks vajalikud lisalilesanded ja muutes
aastaaruande sisu.

Iga litkmesriik tagab, et igal digitaalse tervishoiu asutusel on oma {ilesannete
tohusaks tiitmiseks ja volituste kasutamiseks vajalikud inim-, tehnilised ja rahalised
ressursid, ruumid ja taristu.

Oma {ilesannete tditmisel teeb digitaalse tervishoiu asutus aktiivselt koost6od
sidusriihmade esindajatega, sealhulgas patsientide esindajatega. Digitaalse tervishoiu
asutuse litkkmed peavad viltima huvide konflikte.

Artikkel 11
Oigus esitada digitaalse tervishoiu asutusele kaebus

Ilma et see piiraks muude haldus- vo0i Oiguskaitsevahendite kohaldamist, on
futsilistel ja juriidilistel isikutel digus esitada digitaalse tervishoiu asutusele kaebus
kas individuaalselt vdi vajaduse korral kollektiivselt. Kui kaebus kasitleb fiilisiliste
isikute kdesoleva méadruse artikli 3 kohaseid Oigusi, teavitab digitaalse tervishoiu
asutus sellest mééruse (EL) 2016/679 kohaseid jérelevalveasutusi.

Digitaalse tervishoiu asutus, kellele kaebus esitati, teavitab kaebuse esitajat
menetluse kéigust ja tehtud otsusest.

Digitaalse tervishoiu asutused teevad koost6dd, et kaebusi podhjendamatu viivituseta
késitleda ja lahendada, sealhulgas vahetades kogu asjakohast teavet elektrooniliselt.
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2. JAGU

PIRIULENE TARISTU ELEKTROONILISTE TERVISEANDMETE ESMASEKS

KASUTUSEKS

Artikkel 12
MinuTervis@EL (MyHealth@EU)

Komisjon loob keskse digitervise platvormi, et pakkuda teenuseid, mis toetavad ja
holbustavad elektrooniliste terviseandmete vahetamist litkmesriikide riiklike
digitervise kontaktpunktide vahel.

Iga litkkmesriik maarab iihe riikliku digitervise kontaktpunkti, et tagada tihendus koigi
teiste riiklike digitervise kontaktpunktidega ja keskse digitervise platvormiga. Kui
madratud riiklik digitervise kontaktpunkt on {iksus, mis koosneb mitmest
organisatsioonist, mis vastutavad erinevate teenuste rakendamise eest, saadab
litkkmesriik komisjonile nende organisatsioonide iilesannete jaotuse kirjelduse.
Riiklikku digitervise kontaktpunkti késitatakse taristu volitatud osalejana. Iga
litkkmesriik teatab komisjonile oma riikliku digitervise kontaktpunkti nime hiljemalt
[kdesoleva mddruse kohaldamise alguskuupdev]. Sellise kontaktpunkti voib luua
kdesoleva maddruse artikliga 10 loodud digitaalse tervishoiu asutuse juurde.
Liikmesriigid teatavad komisjonile ka kdigist hilisematest muudatustest kdnealuste
asutuste andmetes. Komisjon ja liikmesriigid teevad selle teabe avalikult
kéttesaadavaks.

Iga riiklik digitervise kontaktpunkt vdimaldab vahetada artiklis 5 osutatud isikustatud
elektroonilisi terviseandmeid koigi teiste riiklike kontaktpunktidega. Selline andmete
vahetus pohineb elektrooniliste terviseandmete Euroopa andmevahetusvormingul.

Komisjon vdtab rakendusaktidega vastu vajalikud meetmed MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) tehniliseks arendamiseks ja iiksikasjalikud eeskirjad, mis
kisitlevad elektrooniliste terviseandmete turvalisust, konfidentsiaalsust ja kaitset,
ning tingimused ja vastavuskontrollid, mis on vajalikud taristuga MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) liitumiseks ja ithenduses piisimiseks, ning tingimused ajutiseks voi
1oplikuks véljajatmiseks taristust MinuTervis@EL (MyHealth@EU). Konealused
rakendusaktid  voetakse  vastu  kooskOlas  artikli 68  10ikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

Litkmesriigid tagavad, et koik tervishoiuteenuste osutajad on tlihendatud nende
riiklike digitervise kontaktpunktidega, ning et iihendatud isikutele vdimaldatakse
kahesuunalist elektrooniliste terviseandmete vahetamist riikliku digitervise
kontaktpunktiga.

Litkmesriigid tagavad, et nende territooriumil tegutsevatel apteekidel, sealhulgas
internetiapteekidel, on direktiivi 2011/24/EL artiklis 11 sdtestatud tingimustel
voimalik viljastada ravimeid teistes liikmesriikides viljakirjutatud digiretseptide
alusel. Apteekidel peab olema juurdepédids teistest liikmesriikidest taristu
MinuTervis@EL (MyHealth@EU) kaudu neile edastatud digiretseptidele ning nad
peavad neid digiretsepte aktsepteerima. Kui ravim on teisest liikmesriigist saadud
digiretsepti alusel véljastatud, teatavad apteegid ravimi viljastamisest taristu
MinuTervis@EL (MyHealth@EU) kaudu liikmesriigile, kus retsept vilja kirjutati .
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Riiklikud digitervise kontaktpunktid tegutsevad nende todtlemistoimingute puhul,
milles nad osalevad, taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU) kaudu edastatud
elektrooniliste terviseandmete kaasvastutavate tootlejatena. Komisjon tegutseb
volitatud tdotlejana.

Komisjon jaotab rakendusaktidega vastutuse vastutavate tootlejate ja kaesoleva
artikli 16ikes 7 osutatud volitatud tootleja vahel vastavalt méédruse (EL) 2016/679 IV
peatiikile. Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 68 1dikes 2
osutatud nduandemenetlusega.

Uksikute volitatud osalejate liitumise taristuga MinuTervis@EL (MyHealth@EU)
erinevate teenuste osutamiseks voOi osaleja viljajidtmise konealusest taristust kiidab
vastavuskontrolli tulemuste pdhjal heaks kaasvastutavate tootlejate rithm.

Artikkel 13
Tdiendavad piiriiilesed digitaalsed tervishoiuteenused ja -taristud

Litkmesriigid voivad taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU) kaudu pakkuda
lisateenuseid, mis holbustavad telemeditsiini, mobiilset tervishoidu, fiiiisiliste isikute
juurdepddsu oma tdlgitud terviseandmetele, tervisega seotud tdendite (sealhulgas
vaktsineerimiskaardi) vahetamist v3i kontrollimist, ning teenuseid, mis toetavad
rahvatervist ja rahvatervise seiret vOi digitaalseid tervishoiusiisteeme, teenuseid ja
koostalitlusvoimelisi rakendusi, et saavutada suur usaldus ja turvalisus, parandada
ravi jarjepidevust ning tagada juurdepdds ohututele ja kvaliteetsetele
tervishoiuteenustele. Komisjon sitestab rakendusaktidega selliste teenuste osutamise
tehnilised aspektid. Kdnealused rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 68
16ikes 2 osutatud nduandemenetlusega.

Komisjon ja litkmesriigid vdivad holbustada elektrooniliste terviseandmete
vahetamist muude taristutega, nditeks patsiendi kliiniliste andmete haldamise
siisteemi vO1 muude tervishoiu-, hooldus- voi sotsiaalkindlustusvaldkonna teenuste
vOi taristutega, kellest voivad saada taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU)
volitatud osalejad. Komisjon sétestab rakendusaktidega sellise andmevahetuse
tehnilised aspektid. Konealused rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 68
16ikes 2 osutatud nduandemenetlusega. Otsuse muu taristu iithendamiseks keskse
digitervise  platvormiga teeb taristu  MinuTervis@EL (MyHealth@EU)
kaasvastutavate tootlejate riihm, millele on osutatud artiklis 66.

Liikmesriigid ja komisjon piitiavad tagada taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU)
koostalitlusvoime elektrooniliste terviseandmete vahetamiseks rahvusvahelisel
tasandil loodud tehnoloogiliste siisteemidega. Komisjon v0ib vdtta vastu
rakendusakti, millega tehakse kindlaks, et kolmanda riigi riiklik kontaktpunkt voi
rahvusvahelisel tasandil loodud siisteem vastab taristu MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) nouetele terviseandmete elektrooniliseks vahetamiseks. Enne
sellise rakendusakti vastuvotmist kontrollitakse komisjoni kontrolli all kolmanda
riigi riikliku kontaktpunkti voi rahvusvahelisel tasandil loodud siisteemi nduetele
vastavust.

Kéesoleva loike esimeses 10igus osutatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas
artiklis 68 osutatud menetlusega. Kolmanda riigi riikliku kontaktpunkti voi
rahvusvahelisel tasandil loodud siisteemi ihendamise keskse digitervise platvormiga
ning selle lahtiiihendamise otsustab taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU)
kaasvastutavate tootlejate rithm, millele on osutatud artiklis 66.
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Komisjon teeb kdesoleva 10ike kohaselt vastu voetud rakendusaktide loetelu avalikult
kittesaadavaks.

III PEATUKK

Digitaalsed tervise infosiisteemid ja heaolurakendused
1. JAGU

DIGITAALSEID TERVISE INFOSUSTEEME KASITLEVAD ULDSATTED

Artikkel 14

Koosmoju meditsiiniseadmeid ja tehisintellektisiisteeme reguleerivate oigusaktidega

Digitaalsete tervise infosiisteemide suhtes, mis on tootja poolt ette ndhtud artiklis 5
osutatud prioriteetsetesse kategooriatesse kuuluvate elektrooniliste terviseandmete
esmaseks kasutuseks, kohaldatakse kdesoleva peatiiki sétteid.

Kéesolevat peatiikki ei kohaldata tervishoiuteenuste keskkonnas kasutatava
iildtarkvara suhtes.

Mairuse (EL) 2017/745 artikli 2 16ikes 1 médratletud meditsiiniseadmete tootjad, kes
vdidavad, et konealused meditsiiniseadmed on koostalitlusvoimelised digitaalsete
tervise infosiisteemidega, peavad tdendama vastavust kdesoleva madruse II lisa 2.
jaos sitestatud olulistele koostalitlusnduetele. Nende meditsiiniseadmete suhtes
kohaldatakse kdesoleva peatiiki artiklit 23.

Mairuse [...] [tehisintellekti késitlev digusakt, COM(2021) 206 final] artiklis 6
méidratletud, kuid méadruse (EL) 2017/745 kohaldamisalasse mitte kuuluvate suure
riskiga tehisintellektislisteemide pakkujad, kes védidavad, et konealused
tehisintellektislisteemid on koostalitlusvdoimelised digitaalsete tervise
infosiisteemidega, peavad tdendama vastavust kédesoleva maddruse II lisa 2. jaos
satestatud olulistele koostalitlusnduetele. Nende suure riskiga
tehisintellektisiisteemide suhtes kohaldatakse kdesoleva peatiiki artiklit 23.

Liikmesriigid voivad siilitada voi méérata kindlaks erieeskirjad tervishoiuteenuste
korraldamise, osutamise vOi rahastamise kontekstis kasutatavate digitaalsete tervise
infosiisteemide hankimise, hiivitamise voi rahastamise kohta.

Artikkel 15
Turule laskmine ja kasutuselevott

Digitaalseid tervise infosiisteeme voib turule lasta voi kasutusele votta iiksnes juhul,
kui need vastavad kdesoleva peatiiki sétetele.

Digitaalseid tervise infosiisteeme, mis on toodetud ja mida kasutatakse liidus
asuvates tervishoiuasutustes, ning digitaalseid tervise infoslisteeme, mida pakutakse
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi (EL) 2015/1535 artikli 1 15ike 1 punkti b
tadhenduses teenusena liidus asuvale fiilisilisele voi juriidilisele isikule, kisitatakse
kasutusele voetud siisteemidena.

Artikkel 16
Viited

Digitaalsete tervise infosiisteemide teabelehel, kasutusjuhendis vdi muus nendega kaasas
olevas teabes ja digitaalsete tervise infosiisteemide reklaamimisel on keelatud kasutada teksti,
nimesid, kaubamirke, kujutisi vdi muid kujundlikke voi teisi mérke, mis voivad eksitada
kasutajat selle siisteemi sihtotstarbe, koostalitlusvdoime ja turvalisuse osas seelébi, et

a)

b)

digitaalsele tervise infosiisteemile omistatakse funktsioonid ja omadused, mida sellel
tegelikult ei ole;

kasutajat ei teavitata digitaalse tervise infoslisteemi koostalitlusvdime voi
turvaelementide tdendolistest, sihtotstarbega seotud piirangutest;

soovitatakse digitaalse tervise infosilisteemi selliseid kasutusi, mida ei ole selle
tehnilises dokumentatsioonis nimetatud selle sihtotstarbe osana.

2. JAGU

ETTEVOTJATE KOHUSTUSED SEOSES DIGITAALSETE TERVISE
INFOSUSTEEMIDEGA

Artikkel 17
Digitaalsete tervise infosiisteemide tootjate kohustused
Digitaalsete tervise infosiisteemide tootjad

a) tagavad, et nende digitaalsed tervise infosiisteemid vastavad II lisas esitatud
olulistele nduetele ja artiklis 23 sitestatud iihtsele kirjeldusele;

b)  koostavad oma digitaalsete tervise infosiisteemide tehnilise dokumentatsiooni
vastavalt artiklile 24;

c) tagavad, et nende digitaalsete tervise infosiisteemidega on kasutaja jaoks tasuta
kaasas artiklis 25 sdtestatud teabeleht ning selge ja tdielik kasutusjuhend;

d)  koostavad artiklis 26 osutatud ELi vastavusdeklaratsiooni;
e) kannavad tootele CE-vastavusmargise vastavalt artiklile 27;
f)  tdidavad artiklis 32 osutatud registreerimiskohustusi;

g)  votavad II lisas esitatud olulistele nduetele mittevastavate digitaalsete tervise
infosiisteemide  suhtes  pOhjendamatu  viivituseta  koik  vajalikud
parandusmeetmed voi vitavad sellised siisteemid tagasi voi kdrvaldavad need
turult;

ET

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. septembri 2015. aasta direktiiv (EL) 2015/1535, millega néhakse
ette tehnilistest eeskirjadest ning infoithiskonna teenuste eeskirjadest teatamise kord (ELT L 241,
17.9.2015, Ik 1).

62

ET



ET

h) teavitavad oma digitaalsete tervise infosiisteemide turustajaid ning vajaduse
korral volitatud esindajat ja importijaid koigist parandusmeetmetest,
tagasivotmistest voi turult korvaldamistest;

1)  teatavad nduetele mittevastavusest ja vOetud parandusmeetmetest nende
litkkmesriikide turujirelevalveasutustele, kus nad on digitaalseid tervise
infosiisteeme kittesaadavaks teinud voi kasutusele votnud;

1 esitavad  turujdrelevalveasutuse = ndudmisel talle kogu teabe ja
dokumentatsiooni, mida on vaja, et tdendada oma digitaalse tervise
infosiisteemi vastavust II lisas esitatud olulistele nduetele;

k)  teevad turujdrelevalveasutuste ndudmisel nendega koostodd koigi meetmete
osas, mida voetakse, et viia nende digitaalsed tervise infosiisteemid vastavusse
IT lisas esitatud oluliste nduetega.

Digitaalsete tervise infosiisteemide tootjad tagavad, et on kehtestatud kord, millega
tagatakse, et digitaalse tervise infoslisteemi kavandamine, arendamine ja
kasutuselevott vastab jatkuvalt II lisas esitatud olulistele nduetele ja artiklis 23
osutatud tiihtsele kirjeldusele. Digitaalse tervise infosiisteemi kavandi voi omaduste
muudatusi  tuleb nduetekohaselt arvesse votta ja  kajastada  tehnilises
dokumentatsioonis.

Digitaalsete tervise infosiisteemide tootjad siilitavad tehnilist dokumentatsiooni ja
ELi vastavusdeklaratsiooni kiimne aasta jooksul pdrast viimase ELi
vastavusdeklaratsiooniga holmatud digitaalse tervise infosiisteemi turule laskmist.

Artikkel 18
Volitatud esindajad

Enne digitaalse tervise infosiisteemi liidu turul kéttesaadavaks tegemist peab
véljaspool liitu asuv digitaalse tervise infosiisteemi tootja médrama kirjaliku
volitusega liidus asuva volitatud esindaja.

Volitatud esindaja tdidab tootjalt saadud volituses kindlaks maédratud iilesandeid.
Volitus voimaldab volitatud esindajal teha vihemalt jargmist:

a) hoida ELi  vastavusdeklaratsiooni ja  tehnilist = dokumentatsiooni
turujirelevalveasutustele kittesaadavana artikli 17 10ikes 3  osutatud
ajavahemiku jooksul;

b) esitada turujdrelevalveasutuse pohjendatud ndudmise korral sellele asutusele
kogu teave ja dokumentatsioon, mida on vaja, et tdendada digitaalse tervise
infosiisteemi vastavust II lisas esitatud olulistele nduetele;

c) teha turujdrelevalveasutustega viimaste ndudmisel koostodd  koigi
parandusmeetmete osas, mis on voetud seoses nende volitustega hdlmatud
digitaalsete tervise infosiisteemidega.

Artikkel 19
Importijate kohustused

Importijad lasevad liidu turule ainult selliseid digitaalseid tervise infosiisteeme, mis
vastavad II lisas esitatud olulistele nduetele.
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Enne digitaalse tervise infosiisteemi turul kéttesaadavaks tegemist tagavad
importijad, et

a)  tootja on koostanud tehnilise dokumentatsiooni ja ELi vastavusdeklaratsiooni;
b)  digitaalsel tervise infosiisteemil on CE-vastavusmargis;

c) digitaalse tervise infosiisteemiga on kaasas artiklis 25 osutatud teabeleht ja
asjakohane kasutusjuhend.

Importijad maérgivad oma nime, registreeritud kaubanime vOi registreeritud
kaubamérgi ja kontaktaadressi digitaalse tervise infosiisteemiga kaasas olevasse
dokumenti.

Importijad tagavad, et sel ajal, kui digitaalne tervise infosiisteem on nende vastutusel,
ei muudeta seda siisteemi nii, et selle vastavus II lisas esitatud olulistele nouetele
oleks ohustatud.

Kui importija arvab voi tal on pdhjust uskuda, et digitaalne tervise infosiisteem ei
vasta II lisas esitatud olulistele nGuetele, ei tee ta seda siisteemi turul kittesaadavaks
enne, kui see on nduetega vastavusse viidud. Importija teatab sellest pohjendamatu
viivituseta sellise digitaalse tervise infosiisteemi tootjale ja selle litkmesriigi
turujdrelevalveasutustele, kus ta selle digitaalse tervise infosiisteemi kéttesaadavaks
tegi.

Importijad hoiavad ELi vastavusdeklaratsiooni koopiat turujdrelevalveasutuste jaoks
kittesaadavana artikli 17 16ikes 3 osutatud ajavahemiku jooksul ning tagavad, et
tehniline dokumentatsioon on neile asutustele taotluse korral kittesaadav.

Importijad esitavad turujirelevalveasutuse pohjendatud ndudmise korral talle
turujdrelevalveasutuse asukohaliikmesriigi ametlikus keeles kogu teabe ja
dokumentatsiooni, mida on vaja selle tdendamiseks, et digitaalne tervise infosilisteem
vastab nduetele. Nad teevad turujirelevalveasutuse ndudmisel selle asutusega
koostood koigi meetmete osas, mida vOetakse, et viia nende digitaalsed tervise
infosiisteemid vastavusse Il lisas esitatud oluliste nduetega.

Artikkel 20
Turustajate kohustused

Enne digitaalse tervise infoslisteemi turul kéttesaadavaks tegemist kontrollib
turustaja, kas

a)  tootja on koostanud ELi vastavusdeklaratsiooni;
b)  digitaalsel tervise infosiisteemil on CE-vastavusmargis;

c) digitaalse tervise infosiisteemiga on kaasas artiklis 25 osutatud teabeleht ja
asjakohane kasutusjuhend;

d) asjakohasel juhul on importija jarginud artikli 19 16ikes 3 sétestatud noudeid.

Turustajad tagavad, et sel ajal, kui digitaalne tervise infosiisteem on nende
vastutusel, el muudeta seda siisteemi nii, et selle vastavus II lisas esitatud olulistele
nouetele oleks ohustatud.

Kui turustaja arvab voi tal on pohjust uskuda, et digitaalne tervise infosiisteem ei
vasta II lisas esitatud olulistele nouectele, ei tee ta seda siisteemi turul kittesaadavaks
enne, kui see on nduetega vastavusse viidud. Lisaks teatab turustaja sellest
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pohjendamatu viivituseta tootjale vOi importijale ning nende litkmesriikide
turujirelevalveasutustele, kus see digitaalne tervise infosiisteem on turul
kéttesaadavaks tehtud.

4. Turustajad esitavad turujirelevalveasutuse pdhjendatud ndudmisel talle kogu teabe ja
dokumentatsiooni, mida on vaja selle toendamiseks, et digitaalne tervise infosiisteem
vastab nouetele. Nad teevad turujirelevalveasutuse ndudmisel selle asutusega
koostodd koigi meetmete osas, mida voetakse, et viia nende digitaalsed tervise
infosiisteemid vastavusse II lisas esitatud oluliste nduetega.

Artikkel 21

Juhtumid, mil digitaalse tervise infosiisteemi tootjate kohustusi kohaldatakse importijatele ja
turustajatele

Kéesolevas miiruses kisitatakse tootjana importijat voi turustajat, kes teeb digitaalse tervise
infosiisteemi turul kittesaadavaks oma nime voi kaubamaérgi all voi kes muudab juba turule
lastud digitaalset tervise infosiisteemi viisil, mis vdib mojutada selle vastavust kohaldatavatele
ndudmistele, ning tema suhtes kohaldatakse artiklis 17 sdtestatud kohustusi.

Artikkel 22
Ettevotjate kindlakstegemine

Ettevotjad peavad kiimne aasta jooksul pérast viimase ELi vastavusdeklaratsiooniga hdlmatud
digitaalse tervise infosiisteemi turule laskmist turujérelevalveasutuse noudmisel esitama
sellele asutusele teabe, mille alusel on voimalik kindlaks teha

a) koik ettevotjad, kes on neid digitaalsete tervise infosiisteemidega varustanud,
b) kdik ettevotjad, keda nemad on digitaalsete tervise infosiisteemidega varustanud.
3. JAGU

DIGITAALSE TERVISE INFOSUSTEEMI NOUETELE VASTAVUS

Artikkel 23
Uhtne kirjeldus

1. Komisjon vdtab rakendusaktidega vastu II lisas esitatud oluliste noduete ihtse
kirjelduse, sealhulgas selle iihtse kirjelduse rakendamise tdhtaja. Vajaduse korral
voetakse iihtses kirjelduses arvesse artikli 14 1digetes 3 ja 4 osutatud
meditsiiniseadmete ja suure riskiga tehisintellektislisteemide eripira.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 68 10ikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

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

b)  kohaldatavus eri litki digitaalsetele tervise infosiisteemidele voi neis
sisalduvatele funktsioonidele;

c)  versioon;

d) kehtivusaeg;

65

ET



ET

€)  normatiivosa;
f)  selgitav osa, sealhulgas asjakohased rakendussuunised.
Uhtne kirjeldus vdib sisaldada elemente, mis on seotud jirgmisega:

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

b) elektroonilisi  terviseandmeid  sisaldavates  andmestikes  kasutatavad
kodeerimissiisteemid ja vairtused;

c) muud andmete kvaliteediga seotud nouded, néditeks elektrooniliste
terviseandmete tdielikkus ja tdpsus;

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

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

f)  identimise haldamise ja e-identimise kasutamisega seotud kirjeldused ja
nduded.

Artiklis 14 osutatud digitaalsed tervise infosiisteemid, meditsiiniseadmed ja suure
riskiga tehisintellektisiisteemid, mis vastavad 18ikes 1 osutatud iihtsele kirjeldustele,
loetakse vastavaks nendele olulistele II lisas esitatud nduetele, mis on holmatud selle
iithtse kirjeldusega voi selle iihtse kirjelduse asjakohaste osadega.

Kui digitaalsete tervise infosiisteemide koostalitlus- ja turvandudeid hdlmav iihtne
kirjeldus  puudutab  selliseid  meditsiiniseadmeid  vdi  suure  riskiga
tehisintellektislisteeme, mis kuuluvad muude odigusaktide, niiteks midruse (EL)
2017/745 voi méadruse [...] [tehisintellekti késitlev digusakt, COM(2021) 206 final]
kohaldamisalasse, vOib enne selle iihtse kirjelduse vastuvotmist konsulteerida
vastavalt maidruse (EL) 2017/745 artiklis 103 osutatud meditsiiniseadmete
koordineerimisrithmaga voi maiddruse [...] [tehisintellekti késitlev odigusakt,
COM(2021) 206 final] artiklis 56 osutatud Euroopa tehisintellekti ndukojaga.

Kui iihtne kirjeldus, mis hdlmab selliste meditsiiniseadmete vdi suure riskiga
tehisintellektisiisteemide koostalitlus- ja turvandudeid, mis kuuluvad muude
oigusaktide, nditeks méédruse (EL) 2017/745 voi méiruse [...] [tehisintellekti késitlev
oigusakt, COM(2021) 206 final] kohaldamisalasse, puudutab digitaalseid tervise
infosiisteeme, tuleb enne selle iihtse kirjelduse vastuvotmist konsulteerida {iihtse
Euroopa terviseandmeruumi ndukoguga, eelkdige selle alariihmaga, mis tegeleb
kdesoleva méddruse II ja III peatiikiga.

Artikkel 24
Tehniline dokumentatsioon

Enne digitaalse tervise infosiisteemi turule laskmist vO1 kasutusele votmist
koostatakse selle tehniline dokumentatsioon ning see hoitakse ajakohasena.

Tehniline dokumentatsioon koostatakse selliselt, et see tdendaks digitaalse tervise
infosiisteemi vastavust II lisas esitatud nduetele ja annaks turujarelevalveasutustele
kogu teabe, mis on vajalik, et hinnata digitaalse tervise infosiisteemi vastavust neile
nduetele. Dokumentatsioon peab sisaldama vdhemalt III lisas loetletud elemente.
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Tehniline dokumentatsioon koostatakse {ihes liidu ametlikest keeltest. Liikmesriigi
turujirelevalveasutuse pohjendatud taotluse alusel esitab tootja talle tehnilise
dokumentatsiooni asjakohaste osade tolke litkmesriigi ametlikku keelde.

Kui turujdrelevalveasutus taotleb tootjalt tehnilist dokumentatsiooni voi selle osade
tolget, annab ta selle dokumentatsiooni voi tdlke esitamiseks tdhtaja, mis on 30
pdeva, vilja arvatud juhul, kui lilhema tihtaja tingib tosine ja vahetu oht. Kui tootja
ei tdida Idigetes 1, 2 ja 3 sdtestatud ndudeid, voib turujirelevalveasutus nouda, et
tootja laseks kindlaksméératud aja jooksul ja omal kulul sdltumatul asutusel testida
vastavust II lisas esitatud olulistele nouetele ja artiklis 23 osutatud iihtsele
kirjeldusele.

Artikkel 25
Digitaalse tervise infostisteemiga kaasas olev teabeleht

Digitaalse tervise infosiisteemiga peab kaasas olema teabeleht, mis sisaldab
kokkuvdtlikku, tdielikku, tipset ja selget teavet, mis on kasutajatele oluline,
kéttesaadav ja moistetav.

Loikes 1 osutatud teabelehel tuleb tdpsustada jairgmine:

a) tootja ja asjakohasel juhul tema wvolitatud esindaja nimi, registreeritud
kaubanimi voi registreeritud kaubamairk ja kontaktandmed,

b)  digitaalse tervise infosiisteemi nimi ja versioon ning selle véljalaske kuupidev;
c) siisteemi sihtotstarve;

d) elektrooniliste terviseandmete kategooriad, mida digitaalne tervise infosiisteem
on kavandatud t66tlema;

e) standardid, vormingud, kirjeldused ja versioonid, mida digitaalne tervise
infostisteem toetab.

Komisjonil on digus vdtta kooskdlas artikliga 67 vastu delegeeritud Sdigusakte, et
tdiendada kéesolevat midrust nii, et tootjad voivad selle asemel, et esitada koos
digitaalse tervise infosilisteemiga ldikes 1 osutatud teabeleht, sisestada 10ikes 2
osutatud teabe artiklis 32 osutatud ELi digitaalsete tervise infosilisteemide ja
heaolurakenduste andmebaasi.

Artikkel 26
ELi vastavusdeklaratsioon

ELi vastavusdeklaratsioonis kinnitatakse, et digitaalse tervise infosiisteemi tootja on
toendanud, et II lisas esitatud olulised nduded on tididetud.

Kui aspektide osas, mida ei reguleerita kdesoleva méadrusega, kehtivad digitaalse
tervise infoslisteemi suhtes teised liidu digusaktid, millega samuti ndutakse tootjalt
ELi vastavusdeklaratsiooni selle kohta, et nendes digusaktides sitestatud nduded on
tdidetud, koostatakse iliks ELi vastavusdeklaratsioon kdigi digitaalse tervise
infosiisteemi suhtes kohaldatavate liidu digusaktide kohta. See deklaratsioon sisaldab
kogu vajalikku teavet deklaratsiooniga seotud liidu digusaktide kindlakstegemiseks.

ELi vastavusdeklaratsioon sisaldab vdhemalt IV lisas osutatud teavet ning see
tolgitakse liidu sellesse ametlikku keelde (vOi nendesse ametlikesse keeltesse), mille
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madrab kindlaks litkmesriik (voi litkmesriigid), kus digitaalne tervise infosilisteem
kittesaadavaks tehakse.

ELi vastavusdeklaratsiooni koostamisega votab tootja vastutuse selle eest, et
digitaalne tervise infosiisteem vastab nduetele.

Artikkel 27
CE-vastavusmdrgis

CE-vastavusmargis kinnitatakse néhtaval, loetaval ja kustutamatul viisil digitaalse
tervise infostisteemi saatedokumentidele ja vajaduse korral pakendile.

CE-vastavusmargise suhtes kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja néukogu méédruse
(EU) nr 765/20082° artiklis 30 sitestatud {ildpdhimdtteid.

4. JAGU

DIGITAALSETE TERVISE INFOSUSTEEMIDE TURUJARELEVALVE

Artikkel 28
Turujdrelevalveasutused

Kéesoleva madruse III peatiiki kohaldamisalasse kuuluvate digitaalsete tervise
infosiisteemide suhtes kohaldatakse maarust (EL) 2019/1020.

Liikmesriigid midravad itihe vOi mitu turujdrelevalveasutust, kes vastutavad
kdesoleva peatiiki rakendamise eest. Nad annavad oma turujdrelevalveasutustele
vajalikud volitused, ressursid, vahendid ja teabe selleks, et need asutused saaksid
kdesoleva maddrusega ettendhtud {iilesandeid nduetekohaselt tdita. Liikmesriigid
teatavad turujirelevalveasutuste nimed komisjonile, kes avaldab nende asutuste
loetelu.

Kéesoleva artikli kohaselt méératud turujérelevalveasutusteks voivad olla artikli 10
kohaselt méadratud digitaalse tervishoiu asutused. Kui digitaalse tervishoiu asutus
taidab turujarelevalveasutuse iilesandeid, tuleb viltida huvide konflikti.

Turujdrelevalveasutused esitavad komisjonile regulaarselt aruandeid asjakohaste
turujarelevalvetoimingute tulemuste kohta.

Liikmesriikide turujirelevalveasutused teevad koostodd omavahel ja komisjoniga.
Komisjon korraldab selleks vajaliku teabevahetuse.

Artikli 14 10igetes 3 ja 4 osutatud meditsiiniseadmete vOi suure riskiga
tehisintellektisiisteemide puhul vastutavad turujirelevalve eest vastavalt kas mééruse
(EL) 2017/745 artiklis 93 voi1 méédruse [...] [tehisintellekti késitlev Oigusakt,
COM(2021) 206 final] artiklis 59 osutatud asutused.

Artikkel 29

Digitaalsetest tervise infostisteemidest tulenevate ohtude ja ohujuhtumite kdsitlemine

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta misrus (EU) nr 765/2008, millega sitestatakse
akrediteerimise ja turujdrelevalve nduded seoses toodete turustamisega ja tunnistatakse kehtetuks
médrus (EMU) nr 339/93 (ELT L 218, 13.8.2008, 1k 30).
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Kui turujdrelevalveasutus leiab, et digitaalne tervise infosiisteem kujutab endast ohtu
fuitisiliste isikute tervisele voi ohutusele voi muudele avaliku huvi kaitse aspektidele,
nduab ta asjaomase digitaalse tervise infosiisteemi tootjalt, tema volitatud esindajalt
ja koigilt teistelt asjaomastelt ettevatjatelt, et nad votaksid kdik asjakohased meetmed
tagamaks, et see digitaalne tervise infosiisteem ei kujutaks endast turule laskmisel
enam ohtu, et see digitaalne tervise infosiisteem korvaldataks turult voi voetaks
moistliku aja jooksul tagasi.

Loikes 1 osutatud ettevotja tagab, et kdigi tema poolt liidu turule lastud asjaomaste
digitaalsete tervise infosiisteemide suhtes voetakse parandusmeetmed.

Turujérelevalveasutus teavitab komisjoni ja teiste litkmesriikide
turujarelevalveasutusi kohe koigist 10ike 1 alusel noutud meetmetest. Teave peab
sisaldama koiki teadaolevaid Tiksikasju, eelkdige asjaomase digitaalse tervise
infosiisteemi kindlakstegemiseks vajalikke andmeid, digitaalse tervise infosiisteemi
péritolu ja tarneahelat, kaasneva ohu olemust ning liitkmesriigi voetud meetmete
olemust ja kestust.

Turule lastud digitaalsete tervise infosiisteemide tootjad teatavad igast digitaalse
tervise infosiisteemiga seotud ohujuhtumist nende litkmesriikide
turujirelevalveasutustele, kus selline ohujuhtum aset leidis, ning tootja voetud voi
kavandatud parandusmeetmetest.

Ilma et see mojutaks direktiiviga (EL) 2016/1148 ettendhtud teatamisnduete tditmist,
tuleb selline teade teha kohe pérast seda, kui tootja on teinud kindlaks, et digitaalse
tervise infosiisteemi ja ohujuhtumi vahel on pohjuslik seos voi et selline seos on
pohjendatult tdenédoline, ning igal juhul hiljemalt 15 pédeva pérast seda, kui tootja sai
digitaalse tervise infosiisteemiga seotud ohujuhtumist teadlikuks.

Loikes 4 osutatud turujdrelevalveasutused teatavad teistele turujdrelevalveasutustele
viivitamata ohujuhtumist ja tootja poolt vdetud voi kavandatud voi temalt
ndutavatest parandusmeetmetest, et minimeerida ohujuhtumi kordumise riski.

Kui turujdrelevalveasutuse iilesandeid ei tdida digitaalse tervise asutus, teeb
turujirelevalveasutus digitaalse tervishoiu asutusega koostodd. Ta teavitab digitaalse
tervishoiu asutust koigist ohujuhtumitest ja digitaalsetest tervise infosiisteemidest,
mis kujutavad endast ohtu, sealhulgas koostalitlusvdime, turvalisuse ja patsiendi
ohutusega seotud ohtudest, ning selliste digitaalsete tervise infosiisteemide suhtes
voetavatest parandusmeetmetest, vOi nende siisteemide tagasivotmisest voi turult
korvaldamisest.

Artikkel 30
Nouetele mittevastavuse kdsitlemine

Turujdrelevalveasutus nduab asjaomase digitaalse tervise infosiisteemi tootjalt, tema
volitatud esindajalt ja koigilt teistelt asjaomastelt ettevotjatelt nduetele
mittevastavuse kdrvaldamist, kui ta teeb iihe jargmistest jareldustest:

a)  digitaalne tervise infosiisteem ei vasta II lisas esitatud olulistele nduetele;
b)  tehniline dokumentatsioon ei ole kittesaadav vdi see on puudulik;
c)  ELi vastavusdeklaratsiooni ei ole koostatud voi see ei ole koostatud digesti;

d)  CE-vastavusmdrgis on paigaldatud artiklit 27 rikkudes vdi seda ei ole
paigaldatud.
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10.

Kui 10ikes 1 osutatud nduetele mittevastavust ei korvaldata, votab asjaomane
litkkmesriik koik asjakohased meetmed, et piirata vdi keelata digitaalse tervise
infosiisteemi turule laskmine vOi tagab, et see oleks tagasi vdetud voi turult
kdrvaldatud.

5. JAGU

MUUD KOOSTALITLUSVOIMET KASITLEVAD SATTED

Artikkel 31
Heaolurakenduste vabatahtlik mdrgistamine

Kui heaolurakenduse tootja véidab, et see heaolurakendus on koostalitlusvdimeline
digitaalse tervise infosilisteemiga ja seega vastab II lisas esitatud olulistele nduetele ja
artiklis 23 sitestatud iihtsele kirjeldusele, voib sellise heaolurakendusega kaasas olla
mirgis, mis nditab selgelt selle vastavust kdnealustele nduetele. Mérgise annab vélja
heaolurakenduse tootja.

Mirgisel esitatakse jargmine 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.

Komisjon vodib rakendusaktidega médrata kindlaks méirgise vormi ja sisu.
Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 68 1dikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

Mirgis koostatakse lihes voi mitmes liidu ametlikus keeles voi iihes vOi mitmes
ametlikus keeles, mille méédrab kindlaks litkmesriik (litkkmesriigid), kus
heaolurakendus turule lastakse.

Mairgise kehtivusaeg ei tohi olla pikem kui viis aastat.

Kui heaolurakendus on paigaldatud seadmesse, paigaldatakse kaasas olev mérgis
seadme peale. Margise kuvamiseks voib kasutada ka 2D-véotkoode.

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 mérgis.

Kui heaolurakendusele on vilja antud mirgis, teeb iga selle heaolurakenduse
turustaja miitigikohas margise klientidele kéttesaadavaks elektroonilisel kujul voi
sooviavalduse korral fiitisilisel kujul.

Kéesoleva artikli ndudeid ei kohaldata heaolurakenduste suhtes, mis on méaruses |[...]
[tehisintellekti kédsitlev digusakt, COM(2021) 206 final] mééaratletud suure riskiga
tehisintellektisiisteemid.
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Artikkel 32
Digitaalsete tervise infosiisteemide ja heaolurakenduste registreerimine

Komisjon loob avalikult kittesaadava andmebaasi, mis sisaldab teavet selliste
digitaalsete tervise infosiisteemide kohta, mille kohta on vilja antud ELi
vastavusdeklaratsioon vastavalt artiklile 26, ja heaolurakenduste kohta, millele on
vélja antud mérgis vastavalt artiklile 31, ning haldab seda andmebaasi.

Enne artiklis 14 osutatud digitaalse tervise infosiisteemi voi artiklis 31 osutatud
heaolurakenduse turule laskmist vOi kasutuselevottu registreerib sellise digitaalse
tervise infosiisteemi voi heaolurakenduse tootja voi vajaduse korral tema volitatud
esindaja ndutavad andmed Idikes 1 osutatud ELi andmebaasis.

Artikli 14 Idigetes 3 ja 4 osutatud meditsiiniseadmed vOi suure riskiga
tehisintellektisiisteemid tuleb registreerida andmebaasis, mis luuakse vastavalt kas
madruse (EL) 2017/745 vOi maédruse [...] [tehisintellekti kisitlev oOigusakt,
COM(2021) 206 final] kohaselt.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 67 vastu delegeeritud digusakte, et
méiirata kindlaks loetelu noutavatest andmetest, mille digitaalsete tervise
infosiisteemide ja heaolurakenduste tootjad peavad vastavalt Idikele 2 registreerima.

IV PEATUKK

Elektrooniliste terviseandmete teisene kasutus

1. JAGU

ELEKTROONILISTE TERVISEANDMETE TEISESE KASUTUSE ULDTINGIMUSED

Artikkel 33
Teiseseks kasutuseks ettendhtud elektrooniliste andmete miinimumkategooriad

Andmevaldajad teevad kooskdlas kédesoleva peatiiki sétetega teiseseks kasutuseks
kittesaadavaks jargmised elektrooniliste andmete kategooriad:

a)  digitaalne terviselugu;

b) andmed tervisele moju avaldavate tegurite, sealhulgas sotsiaalsete, keskkonna-
ja kéitumuslike tegurite kohta;

c) genoomiandmed inimeste tervist mojutavate asjakohaste patogeenide kohta;

d) tervisega seotud administratiivandmed, sealhulgas andmed
tervisekindlustusnduete ja hiivitiste kohta;

e) inimeste geneetilised, genoomilised ja proteoomilised andmed;

f) isiku loodud elektroonilised terviseandmed, sealhulgas meditsiiniseadmete,
heaolurakenduste v0i muude digitaalsete terviserakenduste abil loodud
andmed;

g) fuusilise isiku ravimisega tegelevate tervishoiutdotajate isikuandmed;

h)  rahvastikutasandi terviseandmete registrid (rahvatervise registrid);
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1)  konkreetsete haigustega seotud meditsiinilistes registrites sisalduvad
elektroonilised terviseandmed;

7)) kliinilistest uuringutest saadud elektroonilised terviseandmed;

k)  meditsiiniseadmete ning ravimite ja meditsiiniseadmete registrite abil saadud
elektroonilised terviseandmed,;

1)  tervisega seotud uuringukohordid, kiisimustikud ja statistilised uuringud;

m) Dbiopankadest ja spetsiaalsetest andmebaasidest saadud elektroonilised
terviseandmed;

n) elektroonilised andmed tervise seisukohalt olulise kindlustusstaatuse, to6alase
seisundi, hariduse, eluviisi, heaolu ja kiitumise kohta;

o) elektroonilised terviseandmed, mis sisaldavad eri tdiustusi, nditeks parandusi,
mirkusi vOi tdiendusi, mille andmevaldaja on saanud andmeloa alusel
tootlemise tulemusena.

Loike 1 nduet ei kohaldata andmevaldajate suhtes, keda loetakse mikroettevotjaks
vastavalt komisjoni soovituse 2003/361/EU?! lisa artikli 2 méiratlusele.

Loikes 1 osutatud elektroonilised terviseandmed holmavad andmeid, mida
toodeldakse tervishoiu- voOi hooldusteenuste pakkumisel voOi rahvatervise,
teadusuuringute,  innovatsiooni,  poliitikakujundamise, ametliku statistika,
patsiendiohutuse voi regulatiivsetel eesmérkidel ja mida koguvad tervishoiu- voi
hooldussektori iiksused ja asutused, sealhulgas avaliku ja erasektori tervishoiu- voi
hooldusteenuste osutajad, nende sektoritega seotud teadusuuringuid tegevad liksused
voi asutused ning liidu institutsioonid, organid ja asutused.

Elektroonilised terviseandmed, mis sisaldavad kaitstud intellektuaalomandit ja
eraettevotete drisaladusi, tehakse kéttesaadavaks teiseseks kasutuseks. Kui sellised
andmed tehakse kéttesaadavaks teiseseks kasutuseks, voetakse koik meetmed, mis on
vajalikud  intellektuaalomandi  diguste ja  é&risaladuste  konfidentsiaalsuse
sdilitamiseks.

Kui litkmesriigi 0iguse kohaselt on ndutav fiiiisilise isiku nousolek, tuginevad
terviseandmetele juurdepédédsu asutused kéesolevas peatiikis sétestatud kohustustele,
et voimaldada juurdepédsu elektroonilistele terviseandmetele.

Kui avaliku sektori asutus saab andmeid hddaolukorras vastavalt méairuse [...]
[andmemaddrus, COM(2022) 68 final] artikli 15 punktile a vdi b, voib kdnealuses
méiiruses sétestatud eeskirjade kohaselt toetada teda terviseandmetele juurdepiisu
asutus, et pakkuda tehnilist tuge andmete to6tlemiseks voi nende ja muude andmete
koondamiseks iihisanaliiiisi jaoks.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 67 vastu delegeeritud Gigusakte, et
muuta 10ikes 1 osutatud loetelu, et kohandada seda olemasolevate elektrooniliste
terviseandmete muutumisega.

Terviseandmetele juurdepddsu asutused voivad anda juurdepddsu tdiendavatele
elektrooniliste terviseandmete kategooriatele, mis on neile usaldatud liikmesriigi
oiguse alusel vdi mis pdhinevad vabatahtlikul koostddl asjaomaste andmevaldajatega

21

Komisjoni 6. mai 2003. aasta soovitus mikro-, viikeste ja keskmise suurusega ettevotjate méératlemise
kohta (ELT L 124, 20.5.2003, 1k 36).
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riigi tasandil, eelkdige tervishoiusektori eradiguslike liksuste valduses olevatele
elektroonilistele terviseandmetele.

Artikkel 34

Eesmdrgid, mille jaoks saab elektroonilisi terviseandmeid teiseseks kasutuseks téodelda

Terviseandmetele juurdepddsu asutused vdimaldavad juurdepéddsu artiklis 33
osutatud elektroonilistele terviseandmetele iiksnes juhul, kui taotleja soovitud
tootlemise eesmérk on kooskolas jargmisega:

a) avaliku huviga seotud tegevus rahvatervise ja tootervishoiu valdkonnas, nagu
kaitse tOsiste piiriiileste terviseohtude eest, rahvatervise seire voi tervishoiu,
ravimite vOi meditsiiniseadmete korge kvaliteedi ja ohutuse tagamine;

b) avaliku sektori asutuste vOi liidu institutsioonide, organite ja asutuste,
sealhulgas reguleerivate asutuste toetamine tervishoiu- ja hooldussektoris
nende volitustes kindlaks méératud tlesannete tditmisel;

c) tervishoiu- voi hooldussektoriga seotud riikliku, rahvusvahelise ja liidu tasandi
ametliku statistika koostamine;

d)  haridus- vdi Oppetegevus tervishoiu- voi hooldussektoris;
e) tervishoiu- voi hooldussektoriga seotud teadusuuringud;

f)  selliste toodete vdi teenuste véljatdotamine ja innovatsioon, mis aitavad kaasa
rahvatervisele vOi sotsiaalsele turvalisusele, vOi tervishoiu, ravimite voi
meditsiiniseadmete korge kvaliteedi ja ohutuse tagamine;

g) algoritmide treenimine, testimine ja hindamine, sealhulgas
meditsiiniseadmetes, tehisintellektisiisteemides ja digitaalsetes
terviserakendustes, mis aitavad kaasa rahvatervisele vOi sotsiaalsele
turvalisusele vOi tagavad tervishoiu, ravimite vOi meditsiiniseadmete korge
kvaliteedi ja ohutuse;

h)  personaalsete tervishoiuteenuste osutamine, mis seisneb fiilisiliste isikute
tervisliku seisundi hindamises, sdilitamises vOi taastamises teiste fiiiisiliste
isikute terviseandmete pohjal.

Juurdepéds artiklis 33 osutatud elektroonilistele terviseandmetele, kui taotleja
soovitud tootlemise eesmirk vastab {ihele 10ike 1 punktides a—c osutatud
eesmadrkidest, antakse iiksnes avaliku sektori asutustele ning liidu institutsioonidele,
organitele ja asutustele, kes tdidavad neile liidu voi litkmesriigi Gigusega antud
iilesandeid, sealhulgas juhul, kui nende {ilesannete tditmiseks todtleb andmeid
kolmas isik kdnealuse avaliku sektori asutuse voi liidu institutsioonide, organite ja
asutuste nimel.

Juurdepdds eravalduses olevatele andmetele avalike hddaolukordade ennetamise,
neile reageerimise vOi nendest taastumisele kaasaaitamise eesmérgil tagatakse
kooskolas méadruse [...] [andmeméédrus, COM(2022) 68 final] artikliga 15.

Avaliku sektori asutused vdi liidu institutsioonid, organid ja asutused, kes saavad
neile liidu vo1 litkmesriigi Oigusega antud iilesannete tditmisel juurdepddsu
elektroonilistele terviseandmetele, mis hdlmavad intellektuaalomandi oigusi ja
arisaladusi, votavad koik erimeetmed, mis on vajalikud selliste andmete
konfidentsiaalsuse sdilitamiseks.
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Artikkel 35

Elektrooniliste terviseandmete keelatud teisene kasutus

Artikli 46 kohaselt viljastatud andmeloa abil saadud elektroonilistele terviseandmetele
juurdepaisu taotlemine ja nende tootlemine jairgmistel eesmérkidel on keelatud:

a)

b)

fiiisilistele isikutele kahjulike otsuste tegemine nende elektrooniliste terviseandmete
pohjal; selleks et neid saaks kisitada ,,otsustena“, peavad neil olema oiguslikud
tagajdrjed voi need peavad konealuseid fiitisilisi isikuid samamoodi markimisvéérselt
mojutama;

fiisilise isiku voi fiiiisiliste isikute riihmade suhtes otsuste tegemine jitta nad ilma
kindlustuslepingujirgsetest  hiivitistest v0i muuta nende sissemakseid ja
kindlustusmakseid;

tervishoiutdotajatele, -organisatsioonidele voi flisilistele isikutele suunatud
reklaami- voi turundustegevus;

elektroonilistele terviseandmetele juurdepiddsu andmine vOi nende muul viisil
kéttesaadavaks tegemine andmeloas nimetamata kolmandatele isikutele;

selliste toodete vOi teenuste viljatodtamine, mis voivad kahjustada iiksikisikuid ja
ithiskonda laiemalt, sealhulgas, kuid mitte ainult, ebaseaduslikud uimastid,
alkohoolsed joogid, tubakatooted vdi kaubad ja teenused, mis on kavandatud voi
kohandatud nii, et need on vastuolus avaliku korra vdi kdlblusega.

2. JAGU

ELEKTROONILISTE TERVISEANDMETE TEISESE KASUTUSE JUHTIMINE JA

MEHHANISMID

Artikkel 36
Terviseandmetele juurdepddsu asutused

Litkmesriigid méédravad iihe vOi mitu terviseandmetele juurdepéddsu asutust, kes
vastutavad elektroonilistele terviseandmetele teiseseks kasutuseks juurdepddsu
andmise eest. Liikmesriigid vdivad asutada iihe v31 mitu uut padevat asutust voi
tugineda olemasolevatele avaliku sektori asutustele voi avaliku sektori asutuste
sisetalitustele, mis vastavad kédesolevas artiklis sétestatud tingimustele. Kui
litkkmesriik médrab mitu terviseandmetele juurdepddsu asutust, médrab ta iihe
terviseandmetele juurdepddsu asutuse, kes tegutseb koordinaatorina ja vastutab
taotluste kooskdlastamise eest teiste terviseandmetele juurdepdédsu asutustega.

Liikmesriigid tagavad, et koigil terviseandmetele juurdepddsu asutustel on oma
iilesannete tohusaks tditmiseks ja volituste kasutamiseks vajalikud inim-, tehnilised
ja rahalised ressursid, ruumid ja taristu.

Terviseandmetele juurdepddsu asutused teevad oma iilesannete tditmisel aktiivselt
koostodd sidusrithmade esindajatega, eelkdige patsientide, andmevaldajate ja
andmekasutajate esindajatega. Terviseandmetele juurdepddsu asutuste tootajad
peavad viltima huvide konflikte. Terviseandmetele juurdepdisu asutusi ei kohusta
otsuste tegemisel iikski juhis.

Liikmesriigid teatavad komisjonile ldike 1 kohaselt maddratud terviseandmetele
juurdepddsu asutuste nimed hiljemalt kédesoleva maddruse kohaldamise
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alguskuupédevaks. Samuti teatavad nad komisjonile kdigist muudatustest kdnealuste
asutuste loetelus. Komisjon ja litkmesriigid teevad selle teabe avalikult
kittesaadavaks.

Artikkel 37
Terviseandmetele juurdepddsu asutuste iilesanded
Terviseandmetele juurdepédésu asutused tdidavad jargmisi iilesandeid:

a) teevad otsuseid artikli 45 kohaste andmetele juurdepddsu taotluste kohta ja
véljastavad artikli 46 kohaseid andmelube teisese kasutuse eesmairgil
juurdepdidsuks elektroonilistele terviseandmetele, mis kuuluvad nende riiklikku
padevusse, ja otsustavad andmetele juurdepddsu taotluste iile kooskdlas
madruse [..] [andmehaldust kisitlev oOigusakt, COM(2020) 767 final]
II peatiikiga ja kdesoleva peatiikiga;

b) toetavad avaliku sektori asutusi nende volitustes sdtestatud iilesannete
taitmisel, tuginedes liikmesriigi voi liidu digusele;

c) toetavad liidu institutsioone, organeid ja asutusi nende volitustes sétestatud
iilesannete tditmisel, tuginedes liikmesriigi voi liidu digusele;

d) toodtlevad elektroonilisi terviseandmeid artiklis 34 sitestatud eesmaérkidel,
sealhulgas nende andmete kogumine, kombineerimine, ettevalmistamine ja
avalikustamine teiseseks kasutuseks andmeloa alusel;

e) tootlevad teistelt asjaomastelt andmevaldajatelt saadud elektroonilisi
terviseandmeid andmeloa v3i andmetele juurdepédésu taotluse alusel artiklis 34
sitestatud eesmaérkidel;

f)  votavad koik vajalikud meetmed, et siilitada intellektuaalomandi diguste ja
arisaladuste konfidentsiaalsus;

g) koguvad ja koondavad wvajalikke elektroonilisi terviseandmeid erinevatelt
andmevaldajatelt, kelle elektroonilised terviseandmed kuuluvad kéiesoleva
méiiruse kohaldamisalasse, vdi vdimaldavad neile andmetele juurdepéddsu ja
teevad need andmed andmekasutajatele kittesaadavaks  turvalises
tootlemiskeskkonnas vastavalt artiklis 50 sitestatud nouetele;

h)  aitavad kaasa andmealtruismile kooskolas artikliga 40;

1) toetavad tehisintellektisiisteemide arendamist, treenimist, testimist ja
valideerimist ning harmoneeritud standardite ja suuniste viljatootamist
méiéruse [...] [tehisintellekti késitlev digusakt, COM(2021) 206 final] alusel
tehisintellektisiisteemide  treenimiseks, testimiseks ja  valideerimiseks
tervishoius;

j)  teevad andmevaldajatega koostodd ja teostavad nende iile jirelevalvet, et
tagada artiklis 56 sitestatud andmete kvaliteedi ja kasulikkuse mirgise
jarjepidev ja tdpne rakendamine;

k)  haldavad haldussiisteemi andmetele juurdepddsu taotluste, andmepiringute
ning véljastatud andmelubade ja vastuse saanud andmepédringute
registreerimiseks ja tootlemiseks, andes vihemalt teavet andmetele juurdepédésu
taotleja nime, juurdepddsu eesmaérgi, andmeloa véljastamise kuupdeva ja
kehtivusaja ning andmetele juurdepddsu taotluse vdi andmepéringu kirjelduse
kohta;
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p)

q)

t)

haldavad avalikku teabesiisteemi, et tdita artiklis 38 sdtestatud kohustusi;

teevad koost6dd liidu ja liikmesriikide tasandil, et kehtestada asjakohased
meetmed ja nouded elektroonilistele terviseandmetele juurdepddsuks turvalises
tootlemiskeskkonnas;

teevad koostodd liidu ja litkmesriikide tasandil ning annavad komisjonile ndu
elektrooniliste terviseandmete kasutamise ja haldamise meetodite ja parimate
tavade kohta;

holbustavad  TerviseAndmed@EL (HealthData@EU) kaudu piiriiilest
juurdepddsu teistes litkmesriikides majutatavatele teiseseks kasutuseks
ettendhtud elektroonilistele terviseandmetele ning teevad tihedat koostdod
omavahel ja komisjoniga;

saadavad andmeloa kehtivuse 10ppemisel andmevaldajale tasuta koopia
parandatud, markustega voi tdiendatud andmestikust, kui see on asjakohane,
ning algse andmestikuga tehtud toimingute kirjelduse;

avalikustavad elektrooniliselt:

i)  riikliku andmestike kataloogi, mis sisaldab {iksikasju elektrooniliste
terviseandmete allika ja laadi kohta vastavalt artiklitele 56 ja 58 ning
elektrooniliste terviseandmete kittesaadavaks tegemise tingimusi. Riiklik
andmestike kataloog tehakse kéittesaadavaks ka maédruse |...]
[andmehaldust kisitlev digusakt, COM(2020) 767 final] artikli 8
kohastele iihtsetele teabepunktidele;

ii)  koik andmeload ja -péringud ning andmetele juurdepdisu taotlused oma
veebisaitidel 30 toopdeva jooksul pdrast andmeloa véljaandmist voi
andmepéringule vastamist;

ii1)  artikli 43 kohaselt kohaldatud karistused;

iv) tulemused, mille andmekasutajad on edastanud vastavalt artikli 46
16ikele 11;

tdidavad fuisiliste isikute ees artikli 38 kohaseid kohustusi;

nduavad andmekasutajatelt ja andmevaldajatelt kogu asjakohast teavet, et
kontrollida kédesoleva peatiiki rakendamist;

tdidavad koiki muid kéesoleva miadruse alusel elektrooniliste terviseandmete
teisese kasutuse kéttesaadavaks tegemisega seotud iilesandeid.

Oma iilesannete tditmisel teevad terviseandmetele juurdepdisu asutused jargmist:

a)

b)

teevad isikustatud elektrooniliste terviseandmete osas koostodd madruse (EL)
2016/679 ja méadruse (EL) 2018/1725 kohaste jirelevalveasutustega ja iihtse
Euroopa terviseandmeruumi noukoguga;

teatavad vastavatele médruse (EL) 2016/679 ja midruse (EL) 2018/1725
kohastele jarelevalveasutustele, kui terviseandmetele juurdepéddsu asutus on
seoses isikustatud elektrooniliste terviseandmete todtlemisega madranud
karistusi vo1 vOtnud muid meetmeid vastavalt artiklile 43 ning kui selline
tootlemine osutab isiku tagasituvastamise katsele voi isikustatud elektrooniliste
terviseandmete ebaseaduslikule to6tlemisele;
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c) teevad koost6od sidusriihmadega, sealhulgas patsientide organisatsioonidega,
fiitisiliste  isikute  esindajatega, tervishoiutodtajatega, teadlastega ja
eetikakomiteedega, kui see on kooskolas liidu ja litkmesriigi digusega;

d) teevad koostdod teiste riiklike padevate asutustega, sealhulgas mééruse [..]
[andmehaldust késitlev  digusakt, COM(2020) 767 final] kohaselt
andmealtruismi organisatsioonide {ile jirelevalvet teostavate riiklike padevate
asutustega, mairuse [...] [andmealane digusakt, COM(2022) 68 final] kohaste
padevate asutustega ning midruse EL 2017/745 ja médruse [...] [tehisintellekti
kisitlev oigusakt, COM(2021) 206 final] kohaste riiklike pddevate asutustega.

Terviseandmetele juurdepdisu asutused voivad abistada avaliku sektori asutusi, kui
need avaliku sektori asutused kasutavad elektroonilisi terviseandmeid mééruse |...]
[andmealane digusakt, COM(2022) 68 final] artikli 14 alusel.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 67 vastu delegeeritud Gigusakte, et
muuta kéesoleva artikli 16ikes 1 osutatud iilesannete loetelu, et kajastada
terviseandmetele juurdepdisu asutuste tdidetavate lilesannete muutumist.

Artikkel 38
Terviseandmetele juurdepdidsu asutuste kohustused fiitisiliste isikute ees

Terviseandmetele juurdepddsu asutused teevad lihtsat otsingut vdimaldavas
vormingus avalikult kittesaadavaks tingimused, mille alusel tehakse elektroonilised
terviseandmed kéttesaadavaks teiseseks kasutuseks, esitades teavet jargmise kohta:

a)  juurdepdisu andmise Oiguslik alus;
b) fiiiisiliste isikute diguste kaitseks voetud tehnilised ja korralduslikud meetmed;

c) flisiliste isikute kohaldatavad oigused seoses elektrooniliste terviseandmete
teisese kasutusega,

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

e) selliste projektide tulemused voi véljundid, mille puhul kasutati elektroonilisi
terviseandmeid.

Terviseandmetele juurdepéddsu asutused ei ole kohustatud esitama igale fiitisilisele
isikule mééruse (EL) 2016/679 artikli 14 kohast konkreetset teavet nende andmete
kasutamise kohta andmeloa saanud projektides ning nad esitavad iildist avalikku
teavet koigi artikli 46 kohaselt véljastatud andmelubade kohta.

Kui andmekasutaja teatab terviseandmetele juurdepddsu asutusele leiust, mis vdib
mojutada fiilisilise isiku tervist, vOib terviseandmetele juurdepddsu asutus teatada
sellest leiust fiilisilisele isikule ja teda ravivale tervishoiutdotajale.

Litkmesriigid teavitavad iildsust korrapdraselt terviseandmetele juurdepddsu asutuste
rollist ja kasulikkusest.

Artikkel 39
Terviseandmetele juurdepddsu asutuste aruandlus

Koik terviseandmetele juurdepddsu asutused avaldavad iga-aastase tegevusaruande,
mis peab sisaldama vdhemalt jargmist:
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b)

g)

h)

)

k)

D

teave elektroonilistele terviseandmetele juurdepddsuks esitatud taotluste kohta,
nditeks taotlejate liigid, antud voi tagasililkatud andmelubade arv, juurdepédésu
eesmdrgid ja kasutatud elektrooniliste terviseandmete kategooriad ning
vajaduse korral kokkuvdte elektrooniliste terviseandmete kasutamise
tulemustest;

loetelu  andmelubadest, mis holmavad juurdepddsu elektroonilistele
terviseandmetele, mida terviseandmetele juurdepddsu asutus toGtleb
andmealtruismi pdShimdttel, ning vajaduse korral {ildist huvi pakkuvate
eesmarkide kokkuvotlik kirjeldus, sealhulgas antud andmelubade viljundid;

teave selle kohta, kuidas andmekasutajad ja andmevaldajad tdidavad
regulatiivseid ja lepingulisi kohustusi, ning maaratud karistuste kohta;

teave auditite kohta, mis on tehtud andmekasutajate suhtes, et tagada
tootlemise vastavus kdesolevale médarusele;

teave auditite kohta, mis késitlevad turvaliste tootlemiskeskkondade vastavust
kindlaksméératud standarditele, kirjeldustele ja nduetele;

teave flilisiliste isikute poolt nende andmekaitsediguste kasutamise kohta
esitatud taotluste menetlemise kohta;

asjaomaste sidusrithmade, sealhulgas fiitisiliste isikute,
patsiendiorganisatsioonide, tervishoiutodtajate, teadlaste ja eetikakomiteede
esindajate kaasamise ning nendega konsulteerimisega seotud tegevuste
kirjeldus;

teave koosto0 kohta teiste péddevate asutustega, eelkdige andmekaitse,
kiiberturvalisuse, andmealtruismi ja tehisintellekti valdkonnas;

andmelubadest ja andmepéringutest saadav tulu;

andmetele juurdepéisu taotlevate taotlejate rahulolu;

keskmine pdevade arv andmetele juurdepéésu taotluse esitamise ja andmetele
juurdepddsu andmise vahel,

viljastatud andmete kvaliteedi mérgiste arv liigitatuna kvaliteedikategooriate
kaupa;

ihtse Euroopa terviseandmeruumi kaudu saadud andmeid kasutanud
eelretsenseeritud teaduspublikatsioonide, poliitikadokumentide ja
regulatitvmenetluste arv;

iihtse Euroopa terviseandmeruumi kaudu saadud andmeid kasutades vilja
tootatud digitaalsete tervisetoodete ja -teenuste, sealhulgas
tehisintellektirakenduste arv.

Aruanne edastatakse komisjonile.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 67 vastu delegeeritud digusakte, et
muuta iga-aastase tegevusaruande sisu.

Artikkel 40

Andmealtruism tervishoius

Isikustatud elektrooniliste terviseandmete to6tlemisel jédrgivad andmealtruismi
organisatsioonid mdiédruse [...] [andmehaldust késitlev oigusakt, COM(2020) 767
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final] IV peatiikis sétestatud eeskirju. Kui andmealtruismi organisatsioonid todtlevad
isikustatud elektroonilisi terviseandmeid turvalises to6tlemiskeskkonnas, peavad
sellised keskkonnad vastama ka kéesoleva maaruse artiklis 50 sétestatud nouetele.

Terviseandmetele juurdepddsu asutused toetavad maidruse [...] [andmehaldust
kidsitlev Gigusakt, COM(2020) 767 final] artikli 23 kohaselt midratud padevaid
asutusi andmealtruismiga seotud tegevusi lébi viivate liksuste jarelevalves.

Artikkel 41
Andmevaldajate kohustused

Kui andmevaldaja on kohustatud tegema elektroonilised terviseandmed
kéttesaadavaks artikli 33 voi muu liidu diguse vai liidu digust rakendava siseriikliku
Oigusakti alusel, teeb ta vajaduse korral heas usus koostodd terviseandmetele
juurdepddsu asutustega.

Andmevaldaja edastab terviseandmetele juurdepdidsu asutusele tema valduses oleva
andmestiku tildise kirjelduse vastavalt artiklile 55.

Kui andmestikuga on kaasas artikli 56 kohane andmete kvaliteedi ja kasulikkuse
mirgis, esitab andmevaldaja terviseandmetele juurdepdidsu asutusele piisava
dokumentatsiooni, et kinnitada mérgise digsust.

Andmevaldaja teeb elektroonilised terviseandmed terviseandmetele juurdepiisu
asutusele kattesaadavaks kahe kuu jooksul alates terviseandmetele juurdepédisu
asutuselt taotluse saamisest. Erandjuhtudel voib terviseandmetele juurdepiisu asutus
seda ajavahemikku pikendada veel kahe kuu vorra.

Kui andmevaldaja on pirast andmeloal pohinevat todtlemist saanud tdiendatud
andmestiku, teeb ta uue andmestiku kéttesaadavaks, vélja arvatud juhul, kui ta peab
seda sobimatuks ja teatab sellest terviseandmetele juurdepdisu asutusele.

Isikustamata elektrooniliste terviseandmete valdajad tagavad juurdepaisu andmetele
usaldusvédrsete avatud andmebaaside kaudu, et tagada kodigile kasutajatele piiramatu
juurdepdds ning andmete salvestamine ja sédilitamine. Usaldusvédrsete avatud avalike
andmebaaside juhtimine peab olema tugev, libipaistev ja jatkusuutlik ning kasutajate
juurdepdds andmetele ldbipaistev.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 67 vastu delegeeritud Gigusakte, et
muuta kidesolevas artiklis osutatud andmevaldajate kohustusi, et kajastada
andmevaldajate tegevuse muutumist.

Artikkel 42
Tasud

Terviseandmetele juurdepéddsu asutused ja iiksikud andmevaldajad vdivad votta
elektrooniliste terviseandmete teiseseks kasutuseks kéttesaadavaks tegemise eest
tasu. Tasud sisaldavad kulusid, mis on seotud taotluste menetlemisega, sealhulgas
andmetele juurdepddsu taotluse voi andmepdringu hindamisega, artiklite 45 ja 46
kohase andmeloa andmise, andmata jdtmise voi muutmisega voi artikli 47 kohasele
andmepiringule vastamisega kooskOlas maiédruse [...] [andmehaldust késitlev
oigusakt, COM(2020) 767 final] artikliga 6.

Kui konealused andmed ei ole andmetele juurdepédédsu asutuse voi avaliku sektori
asutuse valduses, voivad tasud lisaks 16ike 1 kohaselt voetavatele tasudele holmata
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ka osa kédesoleva miiruse kohaste elektrooniliste terviseandmete kogumisega seotud
kulude hiivitamist. See osa tasudest, mis on seotud andmevaldaja kuludega,
makstakse andmevaldajale.

Artikli 33 10ike 1 punktis o osutatud elektroonilised terviseandmed tehakse uuele
kasutajale kittesaadavaks tasuta vOi tasu eest, mis vastab elektrooniliste
terviseandmete tdiendamiseks kasutatud inim- ja tehniliste ressurssidega seotud
kulude hiivitamisele. See tasu makstakse elektroonilisi terviseandmeid tdiendanud
iiksusele.

Terviseandmetele juurdepddsu asutuste voi andmevaldajate poolt kédesoleva artikli
kohaselt andmekasutajatelt vdetavad tasud peavad olema ldbipaistvad ja
proportsionaalsed elektrooniliste terviseandmete kogumise ja teiseseks kasutuseks
kéttesaadavaks tegemise kuludega ning objektiivselt pdhjendatud ega tohi piirata
konkurentsi. Arvutusest jietakse vilja toetus, mida andmevaldaja saab annetustest,
riiklikest vo1 liidu vahenditest konealuse andmestiku loomiseks, arendamiseks voi
ajakohastamiseks. Tasude kehtestamisel vdetakse arvesse VKEde, avaliku sektori
asutuste, teadusuuringute, tervisepoliitika vOi -analiilisiga tegelevate liidu
institutsioonide, organite ja asutuste, haridusasutuste ja tervishoiuteenuste osutajate
erihuve ja vajadusi, vihendades kdnealuseid tasusid proportsionaalselt nende suuruse
vOi eelarvega.

Kui andmevaldajad ja andmekasutajad ei joua iihe kuu jooksul pirast andmeloa
andmist tasude suuruses kokkuleppele, vOib terviseandmetele juurdepéddsu asutus
kehtestada tasud proportsionaalselt kuludega, mis kaasnevad elektrooniliste
terviseandmete teiseseks kasutuseks kéttesaadavaks tegemisega. Kui andmevaldaja
vOi andmekasutaja ei ole terviseandmetele juurdepddsu asutuse kehtestatud tasuga
ndus, on tal juurdepdds mééruse [...] [andmealane digusakt, COM(2022) 68 final]
artiklis 10 sitestatud vaidluste lahendamise organitele.

Komisjon vdib rakendusaktidega kehtestada tasupoliitika ja tasustruktuuri
pohimotted ja eeskirjad. Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas
artikli 68 ldikes 2 osutatud nduandemenetlusega.

Artikkel 43
Terviseandmetele juurdepdidsu asutuste kohaldatavad karistused

Terviseandmetele juurdepddsu asutused jilgivad ja kontrollivad, kuidas
andmekasutajad ja andmevaldajad tdidavad kéesolevas peatiikis sdtestatud noudeid.

Kui terviseandmetele juurdepddsu asutused kiisivad andmekasutajatelt ja
andmevaldajatelt teavet, mis on vajalik kédesoleva peatiiki nduete tditmise
kontrollimiseks, teevad nad seda proportsionaalselt vastavuskontrolli iilesande
tditmisega.

Kui terviseandmetele juurdepddsu asutused leiavad, et andmekasutaja voi
andmevaldaja ei tdida kdesoleva peatiiki ndudeid, teatavad nad sellest viivitamata
andmekasutajale vOdi andmevaldajale ning annavad talle vdimaluse esitada oma
seisukohad kahe kuu jooksul.

Terviseandmetele juurdepddsu asutustel on Oigus tiihistada artikli 46 kohaselt
véljastatud andmeluba ja peatada mojutatud elektrooniliste terviseandmete
tootlemine andmekasutaja poolt, et 10petada viivitamata voi mdistliku aja jooksul
16ikes 3 osutatud mittevastavus ning votta asjakohaseid ja proportsionaalseid
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10.

meetmeid, et tagada andmete nduetekohane tddtlemine andmekasutajate poolt.
Sellega seoses on terviseandmetele juurdepdisu asutustel vajaduse korral voimalik
andmeluba tiihistada ja vilistada andmekasutaja juurdepédids elektroonilistele
terviseandmetele kuni viieks aastaks.

Kui andmevaldajad ei esita terviseandmetele juurdepddsu asutustele elektroonilisi
terviseandmeid ilmse kavatsusega takistada elektrooniliste terviseandmete kasutamist
vOi ei pea kinni artiklis 41 sdtestatud tédhtaegadest, on terviseandmetele juurdepdisu
asutusel Oigus méddrata andmevaldajale iga viivitatud pdeva eest trahv, mis peab
olema ldbipaistev ja  proportsionaalne. Trahvisumma midrab kindlaks
terviseandmetele juurdepéddsu asutus. Kui andmevaldaja rikub korduvalt kohustust
teha terviseandmetele juurdepéddsu asutusega lojaalset koostodd, vOib see asutus
andmevaldaja iihtses Euroopa terviseandmeruumis osalemisest kuni viieks aastaks
korvale jatta. Kui andmevaldaja on kidesoleva artikli kohaselt {ihtses Euroopa
terviseandmeruumis osalemisest kdrvale jéetud, kuna tal oli ilmne kavatsus takistada
elektrooniliste terviseandmete teisest kasutust, ei ole tal Oigust vdimaldada
juurdepaisu terviseandmetele vastavalt artiklile 49.

Terviseandmetele juurdepddsu asutused teatavad Idike 4 kohaselt kehtestatud
meetmetest ja nende aluseks olevatest pohjustest viivitamata asjaomasele
andmekasutajale voi -valdajale ja ndevad ette mdistliku aja, mille jooksul
andmekasutaja voi -valdaja peab neid meetmeid tditma.

Koik 16ike 4 kohaselt kehtestatud karistused ja meetmed tehakse teatavaks teistele
terviseandmetele juurdepaisu asutustele.

Komisjon voib rakendusaktiga méérata kindlaks sellise IT-vahendi arhitektuuri, mis
on ette ndhtud toetama kéesolevas artiklis osutatud tegevusi, eelkdige karistusi ja
erandeid, ning muutma need tegevused teiste terviseandmetele juurdepéddsu asutuste
jaoks labipaistvaks. Konealused rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 68
16ikes 2 osutatud nduandemenetlusega.

Igal fiitisilisel voi juriidilisel isikul, keda terviseandmetele juurdepédésu asutuse otsus
mojutab, on digus kasutada sellise otsuse vastu tdhusat diguskaitsevahendit.

Komisjon vaib esitada suuniseid karistuste kohta, mida terviseandmetele juurdepiisu
asutused peavad kohaldama.

3. JAGU

ANDMELUBA ELEKTROONILISTE TERVISEANDMETE TEISESEKS KASUTUSEKS

Artikkel 44
Voimalikult viheste andmete kogumine ja eesmdrgi piirang

Terviseandmetele juurdepddsu asutus tagab, et juurdepdds antakse ainult taotletud
elektroonilistele terviseandmetele, mis on vastavuses andmekasutaja poolt andmetele
juurdepddsu taotluses osutatud tootlemise eesmirgiga ja kooskodlas antud
andmeloaga.

Terviseandmetele juurdepddsu asutus esitab elektroonilised terviseandmed
anoniiiimitud kujul, kui andmekasutaja saab selliste andmetega tootlemise eesmérgi
saavutada, vottes arvesse andmekasutaja esitatud teavet.

81

ET



ET

Kui andmete kasutajapoolse todtlemise eesmidrki ei ole voimalik saavutada
anoniiiimitud andmetega, vottes arvesse andmekasutaja esitatud teavet, vdoimaldab
terviseandmetele juurdepddsu asutus elektroonilistele terviseandmetele juurdepdisu
pseudoniilimitud kujul. Pseudoniiiimimise tagasipOdramiseks vajalik teave on
kittesaadav ainult terviseandmetele juurdepédédsu asutusele. Andmekasutajad ei tohi
neile pseudoniiiimitud kujul esitatud elektroonilisi terviseandmeid tagasi tuvastada.
Kui andmekasutaja ei jérgi terviseandmetele juurdepdédsu asutuse meetmeid, millega
tagatakse pseudoniiiimimine, kohaldatakse asjakohaseid karistusi.

Artikkel 45
Andmetele juurdepdidsu taotlused

Iga fliisiline voOi juriidiline isik voOib esitada andmetele juurdepédédsu taotluse
artiklis 34 osutatud eesmérkidel.

Andmetele juurdepéésu taotlus peab sisaldama jargmist:

a)  Uksikasjalik selgitus elektrooniliste terviseandmete kavandatava kasutuse
kohta, sealhulgas selle kohta, millisel artikli 34 1dikes 1 osutatud eesmaérgil
juurdepadsu taotletakse;

b) taotletud elektrooniliste terviseandmete kirjeldus, nende vorming ja vdimaluse
korral andmeallikad, sealhulgas geograafiline katvus, kui andmeid taotletakse
mitmest litkmesriigist;

c) miarge selle kohta, kas elektroonilised terviseandmed tuleks teha
kéttesaadavaks anontiiimitud kujul;

d) vajaduse korral selgitus  pseudoniiimitud  kujul  elektroonilistele
terviseandmetele juurdepdisu taotlemise pdhjuste kohta;

e) elektrooniliste terviseandmete muu kasutuse viltimiseks kavandatud
kaitsemeetmete kirjeldus;

f)  andmevaldaja ja asjaomaste fiilisiliste isikute Oiguste ja huvide kaitseks
kavandatud meetmete kirjeldus;

g)  hinnanguline ajavahemik, mille jooksul on elektroonilisi terviseandmeid
tootlemiseks vaja;

h)  turvalise keskkonna jaoks vajalike vahendite ja andmetdotlusressursside
kirjeldus.

Andmekasutajad, kes taotlevad juurdepddsu rohkem kui iihest liikmesriigist parit
elektroonilistele terviseandmetele, esitavad 1iihe taotluse ihele enda wvalitud
asjaomasele terviseandmetele juurdepdidsu asutusele, kes vastutab péaringu jagamise
eest teiste terviseandmetele juurdepddsu asutuste ja artiklis 52 osutatud taristu
TerviseAndmed@EL (HealthData@EU) volitatud osalejatega, kes on tdpsustatud
andmetele juurdepdisu taotluses. Rohkem kui {ihest litkmesriigist périt
elektroonilistele  terviseandmetele  juurdepddsu  taotluste = puhul  teatab
terviseandmetele juurdepddsu asutus teistele asjaomastele terviseandmetele
juurdepididsu asutustele nende jaoks asjakohase taotluse saamisest 15 pdeva jooksul
alates andmetele juurdepddsu taotluse kéttesaamise kuupéevast.

Kui taotleja kavatseb tutvuda isikustatud elektrooniliste terviseandmetega
pseudoniitimitud kujul, tuleb koos andmetele juurdepiisu taotlusega esitada jargmine
lisateave:
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a)  kirjeldus selle kohta, kuidas andmete to6tlemine oleks kooskdlas mééruse (EL)
2016/679 artikli 6 16ikega 1;

b) teave toGtlemise eetiliste aspektide hindamise kohta, kui see on asjakohane ja
kooskdlas litkmesriigi digusega.

Artikli 37 16ike 1 punktides b ja c osutatud iilesannete tditmiseks esitavad avaliku
sektori asutused ning liidu institutsioonid, organid ja asutused sama teavet, mida
noutakse artikli 45 16ike 2 alusel, vilja arvatud punkti g puhul, milles nad esitavad
teabe ajavahemiku kohta, mille jooksul andmetele on vdimalik juurde péaiseda,
juurdepidisu sageduse voi andmete ajakohastamise sageduse kohta.

Kui avaliku sektori asutused ning liidu institutsioonid, organid ja asutused
kavatsevad tutvuda elektrooniliste terviseandmetega pseudoniitimitud kujul, tuleb
esitada ka kirjeldus selle kohta, kuidas andmete t66tlemine oleks kooskdlas mééruse
(EL) 2016/679 artikli 6 16ikega 1 voi médruse (EL) 2018/1725 artikli 5 15ikega 1.

Komisjon vodib rakendusaktidega kehtestada kéesolevas artiklis osutatud andmetele
juurdepddsu taotluse, artiklis 46 osutatud andmeloa ja artiklis 47 osutatud
andmepéringu vormid. Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 68
16ikes 2 osutatud nduandemenetlusega.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 67 vastu delegeeritud digusakte, et
muuta kdesoleva artikli 1digetes 2, 4, 5 ja 6 osutatud teabe loetelu, et tagada selle
loetelu asjakohasus andmetele juurdepéddsu taotluse tootlemiseks riiklikul voi
piiriiilesel tasandil.

Artikkel 46
Andmeluba

Terviseandmetele juurdepddsu asutus hindab, kas taotlus vastab iihele kdesoleva
médruse artikli 34 1dikes 1 loetletud eesmaérkidest, kas taotletud andmed on vajalikud
taotluses loetletud eesmérgil ja kas taotleja tdidab kdesoleva peatiiki ndudeid. Sellisel
juhul viljastab terviseandmetele juurdepdésu asutus andmeloa.

Terviseandmetele juurdepdidsu asutus liikkkab tagasi koik taotlused, millel on iiks voi
mitu artiklis 35 loetletud eesmarki voi mille puhul ei ole kdesoleva peatiiki nouded
taidetud.

Terviseandmetele juurdepddsu asutus véljastab andmeloa voi keeldub selle
viljastamisest kahe kuu jooksul alates andmetele juurdepédédsu taotluse saamisest.
Erandina maédrusest [...] [andmehaldust késitlev digusakt, COM(2020) 767 final]
vOib terviseandmetele juurdepéddsu asutus vajaduse korral pikendada andmetele
juurdepédsu taotlusele vastamise tdhtaega kahe kuu vorra, vottes arvesse taotluse
keerukust. Sellistel juhtudel teatab terviseandmetele juurdepddsu asutus taotlejale
voimalikult kiiresti, et taotluse ldbivaatamiseks on vaja rohkem aega, ning esitab
viivituse pohjused. Kui terviseandmetele juurdepddsu asutus ettendhtud tédhtaja
jooksul otsust ei tee, viljastatakse andmeluba.

Pérast andmeloa véljastamist taotleb terviseandmetele juurdepddsu asutus viivitamata
andmevaldajalt elektroonilisi terviseandmeid. Terviseandmetele juurdepédédsu asutus
teeb elektroonilised terviseandmed andmekasutajale kéttesaadavaks kahe kuu jooksul
pirast nende saamist andmevaldajatelt, vdlja arvatud juhul, kui terviseandmetele
juurdepdidsu asutus tdpsustab, et ta esitab andmed tépsustatud pikema ajavahemiku
jooksul.
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Kui terviseandmetele juurdepédédsu asutus keeldub andmeluba véljastamast, esitab ta
taotlejale keeldumise pdhjenduse.

Andmeloas sitestatakse andmekasutaja suhtes kohaldatavad tildtingimused, eelkdige:

a) andmeloaga hdlmatud elektrooniliste terviseandmete liigid ja vorming,
sealhulgas nende allikad;

b)  eesmiérk, mille jaoks andmed kéttesaadavaks tehakse;
¢) andmeloa kehtivusaeg;

d) teave andmekasutajale turvalises tootlemiskeskkonnas kéttesaadavate tehniliste
omaduste ja vahendite kohta;

e) andmekasutaja makstavad tasud,
f)  koik véljastatud andmeloas esitatud tdiendavad eritingimused.

Andmekasutajatel on digus elektroonilistele terviseandmetele juurde padseda ja neid
toodelda vastavalt neile kdesoleva maaruse alusel antud andmeloale.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 67 vastu delegeeritud Gigusakte, et
muuta andmeloaga hdlmatavate aspektide loetelu, mis on sétestatud kdesoleva artikli
16ikes 7.

Andmeluba viljastatakse taotletud eesmérkide tditmiseks vajalikuks ajaks, mis ei
iileta viit aastat. Seda ajavahemikku vOib andmekasutaja taotlusel pikendamist
pohjendavate argumentide ja dokumentide alusel pikendada iiks kord maksimaalselt
viieks aastaks iiks kuu enne andmeloa kehtivusaja 10ppu. Erandina artiklist 42 voib
terviseandmetele juurdepddsu asutus nduda suuremaid tasusid, et votta arvesse
kulusid ja riske, mis kaasnevad elektrooniliste terviseandmete talletamisega kauem
kui esimesed viis aastat. Selliste kulude ja tasude vidhendamiseks voib
terviseandmetele juurdepddsu asutus teha andmekasutajale ettepaneku talletada
andmestik vdiksema suutlikkusega talletussiisteemis. Turvalises tootlemiskeskkonnas
olevad andmed kustutatakse kuue kuu jooksul pdrast andmeloa kehtivusaja 1oppu.
Andmekasutaja soovil sdilitab terviseandmetele juurdepddsu asutus taotletava
andmestiku loomise valemi.

Kui andmeluba on vaja ajakohastada, esitab andmekasutaja taotluse andmeloa
muutmiseks.

Andmekasutajad avalikustavad elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse
tulemused vo1 vdljundid, sealhulgas tervishoiuteenuse osutamise seisukohast olulise
teabe, hiljemalt 18 kuud pérast elektrooniliste terviseandmete todtlemise 1dpetamist
voi artiklis 47 osutatud andmepéringule vastuse saamist. Need tulemused voi
véljundid sisaldavad ainult anoniilimitud andmeid. Andmekasutaja teavitab
terviseandmetele juurdepéésu asutust, kellelt andmeluba saadi, ja aitab tal seda teavet
terviseandmetele  juurdepddsu  asutuste  veebisaitidel  avalikustada.  Kui
andmekasutajad on kasutanud elektroonilisi terviseandmeid kooskdlas kdesoleva
peatiikiga, peavad nad teatama elektrooniliste terviseandmete allikatest ja asjaolust,
et elektroonilised terviseandmed on saadud iihtse Euroopa terviseandmeruumi
raames.

Andmekasutajad teatavad terviseandmetele juurdepédédsu asutusele koigist kliiniliselt
olulistest leidudest, mis vdivad mdjutada nende fliiisiliste isikute tervislikku
seisundit, kelle andmed on andmestikku lisatud.
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13. Komisjon voib rakendusaktiga vilja tdodtada logo, et tunnustada iihtse Euroopa
terviseandmeruumi panust. Konealune rakendusakt voetakse vastu kooskdlas
artikli 68 10ikes 2 osutatud nduandemenetlusega.

14. Terviseandmetele juurdepéddsu asutuse kui kaasvastutava todtleja vastutus piirdub
viljastatud andmeloa kohaldamisalaga kuni to6tlemise 10petamiseni.

Artikkel 47
Andmepdring

1. Iga fiitisiline voi juriidiline isik vOib esitada andmepédringu artiklis 34 osutatud
eesmdrkidel. Terviseandmetele juurdepddsu asutus vastab andmepéringule ainult
anoniilimitud statistilises vormingus ning andmekasutajal ei ole juurdepdisu selle
vastuse andmiseks kasutatud elektroonilistele terviseandmetele.

2. Andmepiring sisaldab artikli 45 15ike 2 punktides a ja b nimetatud elemente ning
vOib vajaduse korral sisaldada ka jérgmist:

a) terviseandmetele juurdepdisu asutuselt oodatava tulemuse kirjeldus;
b)  statistika sisu kirjeldus.

3. Kui taotleja on andmepiringu alusel taotlenud tulemust anoniitimitud, sealhulgas
statistilisel kujul, hindab terviseandmetele juurdepédésu asutus seda kahe kuu jooksul
ja esitab voimaluse korral tulemuse andmekasutajale kahe kuu jooksul.

Artikkel 48

Andmete kittesaadavaks tegemine avaliku sektori asutustele ning liidu institutsioonidele,
organitele ja asutustele ilma andmeloata

Erandina kiesoleva miiruse artiklist 46 ei nduta andmeluba juurdepédidsuks elektroonilistele
terviseandmetele kédesoleva artikli alusel. Artikli 37 18ike 1 punktide b ja ¢ kohaste iilesannete
taitmisel teavitab terviseandmetele juurdepdisu asutus kooskodlas maéruse [...] [andmehaldust
kasitlev oigusakt, COM(2020) 767 final] artikliga 9 avaliku sektori asutusi ning liidu
institutsioone, organeid ja asutusi andmete kittesaadavusest kahe kuu jooksul alates
andmetele juurdepddsu taotluse esitamisest. Erandina méérusest [...] [andmehaldust késitlev
oigusakt, COM(2020) 767 final] voib terviseandmetele juurdepédédsu asutus vajaduse korral
pikendada seda tdhtaega kahe kuu vdrra, vottes arvesse taotluse keerukust. Terviseandmetele
juurdepidisu asutus teeb elektroonilised terviseandmed andmekasutajale kéttesaadavaks kahe
kuu jooksul pérast nende saamist andmevaldajatelt, vélja arvatud juhul, kui ta tdpsustab, et ta
esitab andmed tapsustatud pikema ajavahemiku jooksul.

Artikkel 49
Juurdepdds iihe andmevaldaja elektroonilistele terviseandmetele

1. Kui taotleja taotleb juurdepéddsu elektroonilistele terviseandmetele ainult iihelt
andmevaldajalt tihes litkmesriigis, vOib ta erandina artikli 45 1dikest 1 esitada
andmetele juurdepidisu taotluse voi andmepédringu otse andmevaldajale. Andmetele
juurdepiisu taotlus peab vastama artiklis 45 sitestatud nduetele ja andmepéring peab
vastama artikli 47 nduetele. Mitut riiki holmavad paringud ning mitme andmevaldaja
andmestike kombineerimist ndudvad pidringud saadetakse terviseandmetele
juurdepédsu asutustele.
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Sellisel juhul voib andmevaldaja véljastada andmeloa vastavalt artiklile 46 voi
vastata andmepdringule vastavalt artiklile 47. Seejdrel voimaldab andmevaldaja
juurdepddsu elektroonilistele terviseandmetele turvalises tootlemiskeskkonnas
koosk®dlas artikliga 50 ja voib votta tasusid vastavalt artiklile 42.

Erandina artiklist 51 késitatakse tiiksikut andmeesitajat ja andmekasutajat
kaasvastutavate tootlejatena.

Kolme kuu jooksul teatab andmevaldaja elektrooniliselt kdikidest talle esitatud
andmetele juurdepédidsu taotlustest ja koigist véljastatud andmelubadest ning
kdesoleva artikli alusel rahuldatud andmepéaringutest asjaomasele terviseandmetele
juurdepddsu asutusele, et see asutus saaks tdita oma kohustusi vastavalt artikli 37
16ikele 1 ja artiklile 39.

Artikkel 50
Turvaline tootlemiskeskkond

Terviseandmetele juurdepddsu asutused vdimaldavad juurdepddsu elektroonilistele
terviseandmetele {iksnes turvalises todtlemiskeskkonnas koos tehniliste ja
korralduslike meetmete ning turva- ja koostalitlusvdime nduetega. Eelkdige votavad
nad jargmisi turvameetmeid:

a) voOimaldavad juurdepdisu turvalisele tootlemiskeskkonnale ainult vastavas
andmeloas loetletud volitatud isikutele;

b) minimeerivad turvalises tootlemiskeskkonnas hoitavate elektrooniliste
terviseandmete loata lugemise, kopeerimise, muutmise vOi eemaldamise riski
uusimate tehnoloogiliste vahendite abil;

c) piiravad elektrooniliste terviseandmete sisestamise ning turvalises
tootlemiskeskkonnas hoitavate elektrooniliste terviseandmete kontrollimise,
muutmise vOi kustutamise vdimalusi nii, et seda saab teha ainult piiratud arv
volitatud tuvastatavaid isikuid;

d) tagavad, et andmekasutajatel on juurdepéds ainult nende andmeloaga hdlmatud
elektroonilistele terviseandmetele, kasutades iiksnes individuaalseid ja
kordumatuid kasutajatunnuseid ja konfidentsiaalseid juurdepédsuviise;

e) peavad identifitseeritavaid turvalisele tootlemiskeskkonnale juurdepddsu
logisid ajavahemiku jooksul, mis on vajalik kdigi selles keskkonnas tehtavate
tootlemistoimingute kontrollimiseks ja auditeerimiseks;

f)  tagavad kiesolevas artiklis osutatud turvameetmetele vastavuse ja jélgivad
seda, et vihendada voimalikke julgeolekuohte.

Terviseandmetele juurdepddsu asutused tagavad, et andmevaldajad saavad
elektroonilisi terviseandmeid iiles laadida ja andmekasutaja saab neile turvalises
tootlemiskeskkonnas juurde pddseda. Andmekasutajatel on vdimalik turvalisest
tootlemiskeskkonnast alla laadida iiksnes isikustamata elektroonilisi terviseandmeid.

Terviseandmetele juurdepddsu asutused tagavad turvaliste tootlemiskeskkondade
korrapdrase auditeerimise.

Komisjon kehtestab rakendusaktidega turvalistele tootlemiskeskkondadele
kohaldatavad tehnilised, infoturbe- ja koostalitlusnduded. Kdnealused rakendusaktid
voetakse vastu kooskdlas artikli 68 16ikes 2 osutatud nduandemenetlusega.

86

ET



ET

Artikkel 51
Kaasvastutavad téotlejad

1. Terviseandmetele juurdepddsu asutusi ja andmekasutajaid, sealhulgas liidu
institutsioone, organeid ja asutusi, kdsitatakse andmeloa alusel toddeldavate
elektrooniliste terviseandmete kaasvastutavate todtlejatena.

2. Komisjon kehtestab rakendusaktidega kaasvastutavate todtlejate kokkuleppe vormi.
Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 68 1dikes 2 sitestatud
nduandemenetlusega.

4. JAGU

PIRIULENE JUURDEPAAS ELEKTROONILISTELE TERVISEANDMETELE TEISESEKS
KASUTUSEKS

Artikkel 52

Piiriiilene taristu elektrooniliste terviseandmete teiseseks kasutuseks (TerviseAndmed @EL
(HealthData@EU))

1. Iga liikmesriik méérab elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse jaoks riikliku
kontaktpunkti, kes vastutab elektrooniliste terviseandmete kéttesaadavaks tegemise
eest teiseseks kasutuseks piiritileses kontekstis, ning edastab komisjonile selle nime
ja kontaktandmed. Riiklik kontaktpunkt voib olla artikli 36 osutatud koordineeriv
terviseandmetele juurdepéddsu asutus. Komisjon ja liikmesriigid teevad selle teabe
avalikult kéttesaadavaks.

2. Loikes 1 osutatud riiklikud kontaktpunktid on elektrooniliste terviseandmete teisese
kasutuse piiriiilese taristu (TerviseAndmed@EL (HealthData@EU)) volitatud
osalejad. Riiklikud kontaktpunktid hdlbustavad erinevate volitatud osalejate piiritilest
juurdepdidsu elektroonilistele terviseandmetele teiseseks kasutuseks ning teevad
iiksteisega ja komisjoniga tihedat koostodd.

3. Teadusuuringute, tervisepoliitika ja -analiilisiga tegelevad liidu institutsioonid,
organid ja asutused on TerviseAndmed@EL (HealthData@EU) volitatud osalejad.

4. Tervisega seotud teadustaristud vo1 sarnased struktuurid, mille toimimine pShineb
liidu Oigusel ja mis toetavad elektrooniliste terviseandmete kasutamist
teadusuuringutes, poliitikakujundamises, statistikas, patsiendi ohutuses voi
regulatiivsetel eesmdrkidel, on TerviseAndmed@EL (HealthData@EU) volitatud
osalejad.

5. Kolmandad riigid vdi rahvusvahelised organisatsioonid voivad saada volitatud
osalejateks, kui nad jargivad kdesoleva middruse IV peatiikis sdtestatud eeskirju ja
voimaldavad liidus asuvatele andmekasutajatele samaviirsetel tingimustel
juurdepddsu elektroonilistele terviseandmetele, mis on kittesaadavad nende
terviseandmetele juurdepéddsu asutustele. Komisjon vdib vdtta vastu rakendusakte,
millega tehakse kindlaks, et kolmanda riigi riiklik kontaktpunkt voi rahvusvahelisel
tasandil loodud siisteem vastab TerviseAndmed@EL (HealthData@EU) nduetele
terviseandmete teisese kasutuse eesmairgil, jargib kiesoleva madruse IV peatiikki ja
voimaldab liidus asuvatele andmekasutajatele samavéirsetel tingimustel juurdepédisu
elektroonilistele terviseandmetele, millele tal on juurdepdds. Vastavust konealustele
oiguslikele, korralduslikele, tehnilistele ja turvanduetele, sealhulgas artikli 50
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kohastele turvalise tootlemiskeskkonna standarditele kontrollitakse komisjoni
jérelevalve all. Konealused rakendusaktid vdetakse vastu kooskodlas artikli 68
16ikes 2 osutatud nduandemenetlusega. Komisjon teeb kéesoleva 16ike kohaselt vastu
voetud rakendusaktide loetelu avalikult kittesaadavaks.

Iga volitatud osaleja omandab tehnilise suutlikkuse, mis on vajalik taristuga
TerviseAndmed@EL (HealthData@EU) {ihendumiseks ja selles osalemiseks. Iga
osaleja peab tditma ndudeid ja tehnilisi kirjeldusi, mis on vajalikud piiriiilese taristu
kéditamiseks ja selleks, et volitatud osalejad saaksid selle taristu kaudu omavahel
ithenduses olla.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 67 vastu delegeeritud digusakte, et
muuta kédesolevat artiklit, et lisada vo1 jitta vidlja TerviseAndmed@EL
(HealthData@EU) volitatud osalejate kategooriaid, vottes arvesse kaasvastutavate
tootlejate riihma arvamust vastavalt kdesoleva mééruse artiklile 66.

Liikmesriigid ja komisjon loovad taristu TerviseAndmed@EL (HealthData@EU), et
toetada ja holbustada piirililest juurdepddsu elektroonilistele terviseandmetele
teiseseks kasutuseks, iihendades koigi litkmesriikide elektrooniliste terviseandmete
teisese kasutuse riiklikud kontaktpunktid ja kdnealuse taristu volitatud osalejad.

Komisjon tootab vilja ja votab kasutusele taristu TervisesAndmed@EL
(HealthData@EU) pohiplatvormi ning kiitab seda, pakkudes
infotehnoloogiateenuseid, mida on vaja terviseandmetele juurdepddsu asutuste
vahelise ithenduse holbustamiseks osana elektrooniliste terviseandmete teisese
kasutuse piiriiilesest taristust. Komisjon td6tleb elektroonilisi terviseandmeid iiksnes
kaasvastutavate tootlejate nimel volitatud tootlejana.

Komisjon vo0ib kahe v0i enama terviseandmetele juurdepddsu asutuse taotlusel
tagada turvalise tootlemiskeskkonna rohkem kui {ihest litkmesriigist parit andmete
jaoks vastavalt artikli 50 nduetele. Kui kaks vdi enam terviseandmetele juurdepiaisu
asutust sisestavad elektroonilisi terviseandmeid komisjoni hallatavasse turvalisse
tootlemiskeskkonda, on nad kaasvastutavad tootlejad ja komisjon on volitatud
tootleja.

Volitatud osalejad tegutsevad taristus TerviseAndmed@EL (HealthData@EU)
tehtud tootlemistoimingute kaasvastutavate todtlejatena ning komisjon tegutseb
volitatud too6tlejana.

Liikmesriigid ja komisjon piiiiavad tagada TerviseAndmed@EL (HealthData@EU)
koostalitluse muude asjakohaste {ihtsete Euroopa andmeruumidega, millele on
osutatud médrustes [...] [andmehaldust késitlev digusakt, COM(2020) 767 final] ja
[...] [andmealane digusakt, COM(2022) 68 final].

Komisjon voib rakendusaktidega sitestada:

a) nouded, tehnilised kirjeldused, TervisesAndmed@EL (HealthData@EU) IT-
arhitektuuri, tingimused ja vastavuskontrollid volitatud osalejatele, et nad
saaksid liituda ja jddda iihendatuks taristuga TerviseAndmed@EL
(HealthData@EU), ning tingimused ajutiseks voi I0plikuks véljajatmiseks
taristust TerviseAndmed@EL (HealthData@EU);

b)  miinimumkriteeriumid, mida volitatud osalejad peavad taristus tditma;

c) piiriiilestes taristutes osalevate kaasvastutavate tootlejate ja volitatud tootlejate
kohustused;
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d) kaasvastutavate tootlejate ja volitatud tootlejate kohustused komisjoni
hallatavas turvalises keskkonnas;

e) TerviseAndmed@EL (HealthData@EU) ja teiste {htsete Euroopa
andmeruumide koostalitlusvdoime ja arhitektuuri iihtsed kirjeldused.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 68 1oikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

Volitatud osaleja liitumise taristuga TerviseAndmed@EL (HealthData@EU) voi
osaleja viljaarvamise taristust kiidab vastavuskontrolli tulemuste pdhjal heaks
kaasvastutavate tootlejate rithm.

Artikkel 53

Juurdepdds elektrooniliste terviseandmete piiriiilestele allikatele teisese kasutuse jaoks

Piiriiileste registrite ja andmebaaside puhul on terviseandmetele juurdepiisu asutus,
kus andmevaldaja on registreeritud, padev otsustama andmetele juurdepédésu taotluste
iile, et voimaldada juurdepdisu elektroonilistele terviseandmetele. Kui registril on
kaasvastutavad tootlejad, vastutab elektroonilistele terviseandmetele juurdepdisu eest
selle litkmesriigi terviseandmetele juurdepddsu asutus, kus on asub iiks
kaasvastutavatest tootlejatest.

Kui mitme litkmesriigi registrid voi andmebaasid koonduvad liidu tasandil iihtseks
registrite vOi andmebaaside vorguks, vdivad seotud registrid midrata {ihe oma
litkmetest koordinaatoriks, et tagada registrite vOrgust périt andmete edastamine
teiseseks kasutuseks. Selle liikmesriigi terviseandmetele juurdepddsu asutus, kus
vorgu koordinaator asub, on piddev tegema registrite voi andmebaaside vorgu eest
otsuseid andmetele juurdepddsu taotluste iile, et vdimaldada juurdepédisu
elektroonilistele terviseandmetele.

Komisjon voib rakendusaktidega votta vastu vajalikud eeskirjad, et holbustada
TerviseAndmed@EL (HealthData@EU) jaoks andmetele juurdepéddsu taotluste
menetlemist, sealhulgas {iihtse taotlusvormi, iihtse andmeloavormi, {ihtsed
elektroonilistele terviseandmetele juurdepddsuga seotud lepinguliste kokkulepete
tiitipvormid ning iihtsed protseduurid piiriiileste taotluste menetlemiseks vastavalt
artiklitele 45, 46, 47 ja 48. Kdnealused rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas
artikli 68 ldikes 2 osutatud nduandemenetlusega.

Artikkel 54
Vastastikune tunnustamine

Teiseseks kasutuseks moeldud elektroonilistele terviseandmetele piiriiilese
juurdepddsu taotluse menetlemisel vastutavad terviseandmetele juurdepdisu asutused
ja asjaomased volitatud osalejad oma péddevuse piires otsuste tegemise eest
elektroonilistele terviseandmetele juurdepddsu andmise voi sellest keeldumise kohta
kooskodlas kdesolevas peatiikis sdtestatud juurdepiddsunduetega.

Uhe asjaomase terviseandmetele juurdepiisu asutuse viljastatud andmeluba vdivad
vastastikku tunnustada teised asjaomased terviseandmetele juurdepddsu asutused.
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5. JAGU

TERVISEANDMETE KVALITEET JA KASULIKKUS TEISESE KASUTUSE JAOKS

Artikkel 55
Andmestiku kirjeldus

Terviseandmetele juurdepédédsu asutused teatavad andmekasutajatele kittesaadavatest
andmestikest ja nende omadustest metaandmete kataloogi kaudu. Iga andmestik peab
sisaldama teavet elektrooniliste terviseandmete allika, ulatuse, pohitunnuste, laadi ja
kittesaadavaks tegemise tingimuste kohta.

Komisjon kehtestab rakendusaktidega minimaalsed teabeelemendid, mida
andmevaldajad peavad andmestike ja nende omaduste kohta esitama. Kdnealused
rakendusaktid  vOetakse  vastu  kooskdlas  artikli 68  1dikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

Artikkel 56
Andmete kvaliteedi ja kasulikkuse mdrgis

Terviseandmetele juurdepddsu asutuste kaudu kittesaadavaks tehtud andmestikel
vOib olla andmevaldajate antud liidu andmete kvaliteedi ja kasulikkuse mérgis.

Liidu vai riikliku rahastamise abil kogutud ja toddeldud elektroonilisi terviseandmeid
sisaldavatel andmestikel peab olema andmete kvaliteedi ja kasulikkuse mérgis
kooskdlas 1dikes 3 sétestatud pohimotetega.

Andmete kvaliteedi ja kasulikkuse mirgis peab sisaldama jargmist:

a) andmete dokumentatsiooni puhul: metaandmed, lisatud dokumendid,
andmemudel, andmesdnastik, kasutatud standardid, péritolu;

b) tehniline kvaliteet, mis niitab andmete tdielikkust, kordumatust, tdpsust,
kehtivust, ajakohasust ja jarjepidevust;

c) andmete kvaliteedi juhtimise protsesside puhul: andmete kvaliteedi juhtimise
protsesside kiipsuse tase, sealhulgas ldbivaatus- ja auditiprotsessid ning
kallutatuse uurimine;

d) katvus: valdkonnaiileste elektrooniliste terviseandmete esitamine, valimisse
kuuluva elanikkonna representatiivsus, keskmine ajavahemik, mille jooksul
flitisiline isik andmestikus esineb;

e) teave juurdepddsu ja edastamise kohta: elektrooniliste terviseandmete
kogumise ja andmestikku lisamise vaheline aeg ning aeg elektrooniliste
terviseandmete edastamiseks pdrast elektroonilistele terviseandmetele
juurdepédsu taotluse heakskiitmist;

f)  teave andmete tdiendamise kohta: andmestike ithendamine ja andmete lisamine
olemasolevasse andmestikku, sealhulgas seosed muude andmestikega.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 67 vastu delegeeritud digusakte, et
muuta andmete kvaliteedi ja kasulikkuse mirgisega seotud pohimdtete loetelu.
Selliste delegeeritud digusaktidega voidakse muuta ka 1dikes 3 sétestatud loetelu,
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lisades, muutes voi jattes vélja andmete kvaliteedi ja kasulikkuse mairgise kohta
kéivaid noudeid.

5. Komisjon kehtestab rakendusaktidega andmete kvaliteedi ja kasulikkuse margise
visuaalsed tunnused ja tehnilised kirjeldused, mis pohinevad loikes 3 osutatud
elementidel. Kdnealused rakendusaktid voetakse vastu kooskodlas artikli 68 1dikes 2
osutatud nduandemenetlusega. Nendes rakendusaktides voetakse arvesse maddruse
[...] [tehisintellekti kidsitlev digusakt, COM(2021) 206 final] artiklis 10 sétestatud
ndudeid ja neid ndudeid toetavaid vastuvoetud iihtseid kirjeldusi vdi harmoneeritud

standardeid.
Artikkel 57
ELi andmestike kataloog
1. Komisjon koostab ELi andmestike kataloogi, mis iihendab terviseandmetele

juurdepéddsu asutuste ja teiste TerviseAndmed@EL (HealthData@EU) volitatud
osalejate loodud riiklikke andmestike katalooge.

2. ELi andmestike kataloog ja riiklikud andmestike kataloogid tehakse avalikult
kéttesaadavaks.

Artikkel 58
Minimaalsed andmestiku kirjeldused

Komisjon vdib rakendusaktidega kindlaks méérata elektrooniliste terviseandmete teisese
kasutusega seotud piirilileste andmestike minimaalsed kirjeldused, vottes arvesse
olemasolevaid liidu taristuid, standardeid, suuniseid ja soovitusi. Kdnealused rakendusaktid
vOetakse vastu kooskdlas artikli 68 15ikes 2 osutatud nduandemenetlusega.

V peatikk
Lisatoimingud

Artikkel 59
Suutlikkuse suurendamine

Komisjon toetab parimate tavade ja eksperditeadmiste jagamist, mille eesmérk on suurendada
litkkmesriikide suutlikkust tugevdada digitaalseid tervishoiusiisteeme elektrooniliste
terviseandmete esmaseks ja teiseseks kasutuseks. Suutlikkuse suurendamise toetamiseks
koostab komisjon elektrooniliste terviseandmete esmase ja teisese kasutuse vordlusuuringute
suunised.

Artikkel 60
Tdiendavad nouded avalikele hangetele ja liidupoolsele rahastamisele

1. Avaliku sektori hankijad, ritklikud paddevad asutused, sealhulgas digitaalse tervishoiu
asutused ja terviseandmetele juurdepddsu asutused, ning komisjon viitavad vajaduse
korral artiklites 6, 23, 50 ja 56 osutatud kohaldatavatele tehnilistele kirjeldustele,
standarditele ja profiilidele, mis on juhtndoriks avalike hangete puhul ning
hankedokumentide vdi konkursikutsete koostamisel, samuti kédesoleva miirusega
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seotud  liidupoolse  rahastamise tingimuste, sealhulgas  struktuuri- ja
tihtekuuluvusfondide eeltingimuste kindlaksméairamisel.

Liidupoolse rahastamise eeltingimustes voetakse arvesse II, III ja IV peatiiki raames
vilja tootatud noudeid.

Artikkel 61
Isikustamata elektrooniliste andmete edastamine kolmandasse riiki

Terviseandmetele juurdepddsu asutuste poolt kéttesaadavaks tehtud isikustamata
elektroonilisi andmeid, mis pohinevad artikli 33 [punktides a, e, f, i, j, k ja m]
nimetatud kategooriatesse kuuluvatel fiiiisilise isiku elektroonilistel andmetel,
kisitatakse védga tundlikena méédruse [...] [andmehaldust késitlev &igusakt,
COM(2020) 767 final] artikli 5 16ike 13 tdhenduses, tingimusel et nende edastamine
kolmandatesse riikidesse kujutab endast ohtu tagasituvastuseks vahendite abil, mis
lahevad kaugemale sellest, mida tdendoliselt kasutatakse, vottes arvesse
konealustesse andmetesse kaasatud fiitisiliste isikute piiratud arvu, nende
geograafilist hajutatust voi ldhitulevikus oodatavat tehnoloogilist arengut.

Loikes 1 nimetatud andmekategooriate kaitse meetmed soltuvad andmete laadist ja
anoniilimimismeetoditest ning neid kirjeldatakse {iksikasjalikult delegeeritud
Oigusaktis médruse [...] [andmehaldust késitlev digusakt, COM/2020/767 final]
artikli 5 16ikes 13 sdtestatud volituse alusel.

Artikkel 62

Rahvusvaheline juurdepddis isikustamata elektroonilistele terviseandmetele ja nende

rahvusvaheline edastamine

Ilma et see piiraks kdesoleva artikli 16ike 2 voi 3 kohaldamist, votavad digitaalse
tervishoiu asutused, terviseandmetele juurdepddsu asutused, artiklites 12 ja 52
satestatud piirilileste taristute volitatud osalejad ning andmekasutajad kd&ik
moistlikud tehnilised, diguslikud ja korralduslikud meetmed, sealhulgas sdlmivad
lepingulised kokkulepped, et véltida liidus siilitatavate isikustamata elektrooniliste
terviseandmete rahvusvahelist edastamist voi valitsuse juurdepdisu neile andmetele,
kui selline edastamine voi juurdepidds tekitaks vastuolu liidu vOi asjaomase
litkmesriigi digusega.

Kolmanda riigi kohtu voi haldusasutuse otsust, millega ndutakse, et digitaalse
tervishoiu asutus, terviseandmetele juurdepddsu asutus vOi andmekasutajad
edastaksid kédesoleva maédruse kohaldamisalasse kuuluvaid liidus siilitatavaid
isikustamata elektroonilisi terviseandmeid vo1 vOimaldaksid juurdepddsu nendele
andmetele, tunnustatakse vOi podratakse tditmisele liksnes juhul, kui see pShineb
taotleva kolmanda riigi ja liidu vahel kehtival rahvusvahelisel lepingul, niiteks
vastastikuse Oigusabi lepingul, voi taotleva kolmanda riigi ja liikmesriigi vahelisel
mis tahes vastaval lepingul.

Kui kéesoleva artikli 16ikes 2 osutatud rahvusvahelise lepingu puudumisel
adresseeritakse digitaalse tervishoiu asutusele, terviseandmetele juurdepddsu
asutusele ja andmekasutajatele kolmanda riigi kohtu voi haldusasutuse otsus, mille
kohaselt tuleb edastada kdesoleva méédruse kohaldamisalasse kuuluvaid liidus
sdilitatavaid isikustamata andmeid voi anda neile juurdepdds, ning selle otsuse
tditmine tingiks otsuse saaja jaoks ohu minna vastuollu liidu digusega vOi asjaomase
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litkkmesriigi digusega, toimub selliste andmete edastamine konealusele kolmanda riigi
asutusele voi tema juurdepéds neile ainult juhul, kui:

a)  kolmanda riigi siisteemi kohaselt tuleb esitada sellise otsuse voi kohtuotsuse
pohjused ja proportsionaalsus ning selline otsus vdi kohtuotsus peab olema
konkreetse iseloomuga, nditeks ndidates &dra kiillaldase seose teatavate
kahtlustatavate isikutega voi rikkumistega;

b)  adressaadi pohjendatud vastuvéite vaatab 1dbi kolmanda riigi pddev kohus ning

c) kolmanda riigi pddev kohus, kes vdtab vastu otsuse vOi vaatab ldbi
haldusasutuse otsuse, on konealuse kolmanda riigi diguse kohaselt volitatud
vOtma asjakohasel viisil arvesse liidu Oiguse vOi asjaomase litkmesriigi
Oigusega kaitstud andmeid pakkuva teenuseosutaja asjaomaseid oOigustatud
huve.

4. Kui Idikes 2 voi 3 sitestatud tingimused on tdidetud, esitab digitaalse tervishoiu
asutus, terviseandmetele juurdepdisu asutus vOi andmealtruismi asutus taotlusele
vastamiseks minimaalse lubatud andmehulga, tuginedes taotluse mdistlikule
tolgendamisele.

5. Digitaalse tervishoiu asutused, terviseandmetele juurdepddsu asutused ja
andmekasutajad teatavad andmevaldajale kolmanda riigi haldusasutuse taotlusest
saada juurdepdds tema andmetele enne taotluse tditmist, vdlja arvatud juhul, kui
taotlus on esitatud Oiguskaitse eesmirgil ja niikaua, kui see on vajalik
oiguskaitsealase tegevuse tulemuslikkuse sdilitamiseks.

Artikkel 63

Rahvusvaheline juurdepdids isikustatud elektroonilistele terviseandmetele ja nende
rahvusvaheline edastamine

Seoses rahvusvahelise juurdepédédsuga isikustatud elektroonilistele terviseandmetele ja nende
rahvusvahelise edastamisega vdivad litkmesriigid siilitada vo1 kehtestada tdiendavaid
tingimusi, sealhulgas piiranguid kooskolas madruse (EL) 2016/679 artikli 9 16ikega 4 ja selles
sdtestatud tingimustel.

VI peatiikk

Juhtimine ja koordineerimine Euroopa tasandil

Artikkel 64
Uhtse Euroopa terviseandmeruumi noukogu

1. Luuakse iihtse Euroopa terviseandmeruumi ndukogu, et holbustada koost6dd ja
teabevahetust litkmesriikide vahel. Kdnealune ndukogu koosneb koigi liikmesriikide
digitaalse tervishoiu asutuste ja terviseandmetele juurdepddsu asutuste
korgetasemelistest esindajatest. Koosolekutele voib kutsuda ka teisi riiklikke
ametiasutusi, sealhulgas artiklis 28 osutatud turujirelevalveasutusi, Euroopa
Andmekaitsendukogu ja Euroopa Andmekaitseinspektorit, kui arutatavad kiisimused
on nende jaoks olulised. Noukogu vdib oma koosolekutele kutsuda ka eksperte ja
vaatlejaid ning teha vajaduse korral koost6dd teiste vélisekspertidega. Teistel liidu
institutsioonidel, organitel ja asutustel, teadustaristutel ja muudel sarnastel
struktuuridel on vaatleja roll.
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Soltuvalt elektrooniliste terviseandmete kasutamisega seotud iilesannetest voib
kdnealune ndukogu tootada alariihmades, kus on esindatud teatava valdkonna
digitaalse tervishoiu asutused vOi terviseandmetele juurdepddsu asutused.
Alartihmadel vdib olla vajaduse korral tihiseid koosolekuid.

Alariihmade koosseis, korraldus, toimimine ja koostod sétestatakse komisjoni
esitatud tookorras.

Sidusriihmad ja asjaomased kolmandad isikud, sealhulgas patsientide esindajad,
kutsutakse konealuse ndukogu koosolekutele ja selle t66s osalema sdltuvalt
arutatavatest teemadest ja nende tundlikkusest.

Konealune ndukogu teeb koostood teiste asjaomaste asutuste, liksuste ja
ekspertidega, nagu mairuse [...] [andmehaldust késitlev digusakt, COM(2020) 767
final] artiklis 26 osutatud Euroopa Andmeinnovatsiooni Noukogu, méiruse [...]
[andmealane oOigusakt, COM(2022) 68 final] artikli 7 alusel loodud pédevad
asutused, miiruse [...] [eID médrus] artikli 17 alusel loodud jirelevalveasutused,
midruse (EL) 2016/679 artiklis 68 osutatud Euroopa Andmekaitsendukogu ja
kiiberturbeorganid.

Noukogu kohtumiste eesistuja on komisjon.
Noukogu abistab komisjoni loodud sekretariaat.

Komisjon votab rakendusaktidega vastu vajalikud meetmed ndukogu loomiseks,
haldamiseks ja toimimiseks. Konealused rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas
artikli 68 ldikes 2 osutatud nduandemenetlusega.

Artikkel 65
Uhtse Euroopa terviseandmeruumi néukogu iilesanded

Uhtse Euroopa terviseandmeruumi ndukogul on jirgmised iilesanded, mis on seotud
elektrooniliste terviseandmete esmase kasutusega vastavalt II ja III peatiikile:

a)  abistada litkmesriike digitaalse tervishoiu asutuste tegevuse koordineerimisel;

b) esitada kirjalikke seisukohti ja vahetada parimaid tavasid kiisimustes, mis on
seotud kidesoleva maéidruse ning selle alusel vastu voetud delegeeritud
oigusaktide ja rakendusaktide rakendamise koordineerimisega litkmesriikide
tasandil, eelkdige seoses jargmisega:

1)  IIjalIll peatiiki sdtted;

i1)  selliste internetipohiste teenuste véljatdotamine, mis holbustavad
tervishoiutdotajate  ja  flisiliste  isikute  turvalist  juurdepdidsu
elektroonilistele terviseandmetele, sealhulgas turvalist e-identimist;

ii) muud elektrooniliste terviseandmete esmase kasutuse aspektid,

c) holbustada digitaalse tervishoiu asutuste vahelist koostood suutlikkuse
suurendamise abil, luues iga-aastase tegevusaruande struktuuri, iga-aastaste
tegevusaruannete vastastikuse hindamise ja teabevahetuse;

d) jagada teavet digitaalsetest tervise infosiisteemidest tulenevate riskide ning
ohujuhtumite ja nende késitlemise kohta;

e) holbustada arvamuste vahetamist elektrooniliste terviseandmete esmase
kasutuse iile asjaomaste sidusriihmadega, sealhulgas patsientide esindajate,
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tervishoiutdotajate, teadlaste, reguleerivate asutuste ja tervishoiupoliitika
kujundajatega.

Uhtse Euroopa terviseandmeruumi ndukogul on jirgmised iilesanded, mis on seotud
elektrooniliste terviseandmete teisese kasutusega vastavalt IV peatiikile:

a)

b)

aidata litkmesriikidel koordineerida terviseandmetele juurdepddsu asutuste
tegevust 1V peatiiki sdtete rakendamisel, et tagada kédesoleva maidruse
jarjekindel kohaldamine;

esitada kirjalikke seisukohti ja vahetada parimaid tavasid kiisimustes, mis on
seotud kdesoleva méédruse ning selle alusel vastu voetud delegeeritud
digusaktide ja rakendusaktide rakendamise koordineerimisega liikmesriikide
tasandil, eelkdige seoses jargmisega:

xi) elektroonilistele terviseandmetele juurdepiisu eeskirjade rakendamine;

xi1) IV peatiikis sétestatud noudeid késitlevad tehnilised kirjeldused voi
olemasolevad standardid;

xiil) stiimulite  poliitika andmete kvaliteedi ja  koostalitlusvdime
parandamiseks;

xiv) terviseandmetele juurdepddsu asutuste ja andmevaldajate vdetavate
tasude poliitika;

xv) karistuste kehtestamine ja kohaldamine;
xvi) muud elektrooniliste terviseandmete teisese kasutuse aspektid;

holbustada terviseandmetele juurdepddsu asutuste vahelist koostood
suutlikkuse suurendamise abil, luues iga-aastase tegevusaruande struktuuri,
iga-aastaste tegevusaruannete vastastikuse hindamise ja teabevahetuse;

jagada teavet riskide ja andmekaitsealaste vahejuhtumite kohta, mis on seotud
elektrooniliste terviseandmete teisese kasutusega, ning nende kéisitlemise
kohta;

aidata kaasa médruse [...] [andmehaldust kisitlev digusakt, COM(2020) 767
final] artikli 29 kohaselt loodava Euroopa Andmeinnovatsiooni Noukogu téole;

holbustada arvamuste vahetamist elektrooniliste terviseandmete teisese
kasutuse iile asjaomaste sidusriihmadega, sealhulgas patsientide esindajate,
tervishoiutdotajate, teadlaste, reguleerivate asutuste ja tervishoiupoliitika
kujundajatega.

Artikkel 66

Liidu taristute kaasvastutavate téotlejate riihmad

Komisjon moodustab artiklites 12 ja 52 sdtestatud piiriiileste taristute jaoks kaks
kaasvastutavate tootlejate rithma. Need riihmad koosnevad riiklike kontaktpunktide
esindajatest ja muudest nendes taristutes tegutsevatest volitatud osalejatest.

Alarithmade koosseis, korraldus, toimimine ja koostdo sétestatakse nende riithmade
poolt vastu voetud todkorras.

Sidusriihmi ja asjaomaseid kolmandaid isikuid, sealhulgas patsientide esindajaid,
voidakse kutsuda osalema rithmade koosolekutel ning nende to0s.
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Riithmad valivad oma koosolekute jaoks juhatajad.
Rithmasid abistab sekretariaat, mille paneb kokku komisjon.

Riithmad teevad otsuseid piirilileste taristute arendamise ja kditamise kohta vastavalt
IT ja IV peatiikile, taristu muutmise, tdiendavate taristute voi teenuste lisamise voi
muude taristute, digitaalsete slisteemide voi andmeruumidega koostalitluse tagamise
kohta. Rithm vdtab vastu ka otsused kiita heaks tiksikute volitatud osalejate taristuga
liitumine v4i1 nad taristust vélja arvata.

VII PEATUKK

Delegeerimine ja komiteemenetlus

Artikkel 67
Delegeeritud volituste rakendamine

Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud Oigusakte kéesolevas artiklis
sitestatud tingimustel.

Artikli 5 16ikes 2, artikli 10 13ikes 3, artikli 25 1dikes 3, artikli 32 13ikes 4, artikli 33
16ikes 7, artikli 37 10ikes 4, artikli 39 10ikes 3, artikli 41 16ikes 7, artikli 45 10ikes 7,
artikli 46 1dikes 8, artikli 52 16ikes 7 ja artikli 56 15ikes 4 osutatud digus votta vastu
delegeeritud Oigusakte antakse komisjonile méddramata ajaks alates kdesoleva
méiiruse joustumise kuupéevast.

Euroopa Parlament voi ndukogu voib artikli 5 16ikes 2, artikli 10 16ikes 3, artikli 25
16ikes 3, artikli 32 10ikes 4, artikli 33 10ikes 7, artikli 37 16ikes 4, artikli 39 10ikes 3,
artikli 41 16ikes 7, artikli 45 16ikes 7, artikli 46 10ikes 8, artikli 52 1dikes 7 ja artikli
56 loikes 4 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta. TagasivOtmise
otsusega l0petatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub
jargmisel pédeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas vO1 otsuses
nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei modjuta juba joustunud delegeeritud
oigusaktide kehtivust.

Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskdlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema oOigusloome kokkuleppes sdtestatud
pohimdtetega iga litkmesriigi médratud ekspertidega.

Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Artikli 5 16ike 2, artikli 10 1dike 3, artikli 25 16ike 3, artikli 32 16ike 4, artikli 33 16ike
7, artikli 37 ldike 4, artikli 39 16ike 3, artikli 41 1dike 7, artikli 45 1dike 7, artikli 46
16ike 8, artikli 52 1doike 7 voi artikli 56 1dike 4 alusel vastu vdetud delegeeritud
oigusakt joustub tliksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole kolme kuu
jooksul pirast Oigusakti teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja ndukogule
esitanud selle suhtes vastuvditeid voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne
selle tdhtaja moddumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvditeid. Euroopa
Parlamendi voi ndukogu algatusel pikendatakse seda tidhtaega kolme kuu vorra.

Artikkel 68

Komiteemenetlus
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1. Komisjoni abistab komitee. Nimetatud komitee on komitee maéadruse (EL)
nr 182/2011 tdhenduses.

2. Kéesolevale 16ikele viitamisel kohaldatakse madruse (EL) nr 182/2011 artiklit 4.
VIII PEATUKK

Mitmesugust

Artikkel 69
Karistused

Liikmesriigid kehtestavad kéesoleva mééruse rikkumise korral kohaldatavad karistusnormid
ja votavad koik vajalikud meetmed nende rakendamise tagamiseks. Karistused peavad olema
tohusad, proportsionaalsed ja hoiatavad. Liikmesriik teatab komisjonile need normid ja
meetmed hiljemalt kdesoleva midruse kohaldamise alguskuupievaks ja teatab komisjonile
viivitamata kdigist neid mdjutavatest hilisematest muudatustest.

Artikkel 70
Hindamine ja ldbivaatamine

1. Viis aastat pdrast kdesoleva miidruse joustumist teeb komisjon kiesoleva méadruse
sthipdrase hindamise, eelkdige seoses III peatiikiga, ning esitab FEuroopa
Parlamendile ja ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning
Regioonide Komiteele aruande oma peamiste jarelduste kohta, lisades sellele
vajaduse korral ettepaneku selle muutmiseks. Hindamine holmab digitaalsete tervise
infosiisteemide enesesertifitseerimise hindamist ja selles késitletakse vajadust votta
kasutusele teavitatud asutuste tehtav vastavushindamine.

2. Seitse aastat pérast kdesoleva méiruse joustumist teeb komisjon kdesoleva médruse
ildise hindamise ning esitab Euroopa Parlamendile ja ndukogule, Euroopa
Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele aruande oma peamiste
jarelduste kohta, lisades sellele vajaduse korral ettepaneku mééaruse muutmiseks.

3. Liikmesriigid esitavad komisjonile kogu asjakohase teabe, mida on vaja konealuse
aruande koostamiseks.

Artikkel 71
Direktiivi 2011/24/EL muutmine
Direktiivi 2011/24/EL artikkel 14 jaetakse vilja.

IX peatiikk

Kohaldamise edasiliikkamine ja 16ppsitted

Artikkel 72
Joustumine ja kohaldamine

Kéesolev méérus joustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.
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Seda kohaldatakse alates 12 kuu moddumisest selle joustumisest.
Artikleid 3, 4, 5, 6, 7, 12, 14, 23 ja 31 kohaldatakse siiski jairgmiselt:

a) ithe aasta moddumisel kohaldamise alguskuupéevast artikli 5 16ike 1 punktides a, b ja
c osutatud isikustatud elektrooniliste terviseandmete kategooriate ning digitaalsete
tervise infosiisteemide puhul, mis on tootja poolt ette ndhtud sellistesse
kategooriatesse kuuluvate andmete tootlemiseks;

b) kolme aasta moddumisel kohaldamise alguskuupédevast artikli 5 16ike 1 punktides d,
e ja f osutatud isikustatud elektrooniliste terviseandmete kategooriate ning
digitaalsete tervise infosiisteemide puhul, mis on tootja poolt ette ndhtud sellistesse
kategooriatesse kuuluvate andmete tootlemiseks;

C) alates delegeeritud oOigusaktides artikli 5 10ike 2 kohaselt kehtestatud kuupédevast
muude isikustatud elektrooniliste terviseandmete kategooriate puhul.

IIT peatiikki kohaldatakse artikli 15 1dike 2 kohaselt liidus kasutusele voetud digitaalsete
tervise infostisteemide suhtes kolme aasta moddumisel kohaldamise alguskuupievast.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Strasbourgis,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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3.

FINANTSSELGITUS

ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK
1.1. Ettepaneku/algatuse nimetus

1.2. Asjaomased poliitikavaldkonnad

1.3. Ettepanek/algatus Kisitleb

1.4. Eesmirgid

1.4.1. Uldeesmdirgid

1.4.2. Erieesmdrgid

1.4.3. Oodatavad tulemused ja moju

1.4.4. Tulemusnditajad

1.5. Ettepaneku/algatuse pohjendused

1.5.1. Liihi- voi pikaajalises perspektiivis tdidetavad vajadused, sealhulgas algatuse
rakendamise iiksikasjalik ajakava

1.5.2. ELi meetme lisavddrtus (see voib tuleneda eri teguritest, nagu
kooskolastamisest saadav kasu, oiguskindlus, suurem tohusus voi vastastikune
tdiendavus). Kdesoleva punkti kohaldamisel tihendab ,,ELi meetme lisavddrtus
vddrtust, mis tuleneb liidu sekkumisest ja lisandub vidrtusele, mille liikmesriigid
oleksid muidu tiksi loonud.

1.5.3. Samalaadsetest kogemustest saadud oppetunnid

1.5.4. Kooskola mitmeaastase finantsraamistikuga ja voimalik koostoime muude
asjaomaste meetmetega

1.5.5. Erinevate kasutada olevate rahastamisvoimaluste, sealhulgas vahendite
timberpaigutamise voimaluste hinnang

1.6. Ettepaneku/algatuse kestus ja finantsméju

1.7. Ettenahtud eelarve tiitmise viisid

2. HALDUSMEETMED
2.1. Jirelevalve ja aruandluse eeskirjad
2.2. Haldus- ja kontrollisiisteem(id)

2.2.1. Eelarve tditmise viisi(de), rahastamise rakendamise mehhanismi(de), maksete
tegemise korra ja kavandatava kontrollistrateegia selgitus

2.2.2. Teave kindlakstehtud riskide ja nende vihendamiseks kasutusele voetud
sisekontrollisiisteemi(de) kohta

2.2.3. Kontrollide  kulutohususe (kontrollikulude suhe hallatavate vahendite
vddrtusse) hinnang ja pohjendus ning prognoositav veariski tase (maksete tegemise
Jja sulgemise ajal)

2.3. Pettuse ja eeskirjade eiramise drahoidmise meetmed

ETTEPANEKU/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU

99

ET



ET

3.1. Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarveread, millele
moju avaldub

3.2. Ettepaneku hinnanguline finantsméju assigneeringutele
3.2.1. Hinnanguline moju tegevusassigneeringutele — iilevaade
3.2.2. Tegevusassigneeringutest rahastatav viljund (hinnang)
3.2.3. Hinnanguline moju haldusassigneeringutele — iilevaade
3.2.4. Kooskola kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga

3.2.5. Kolmandate isikute rahaline osalus

3.3. Hinnanguline moju tuludele
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1.
1.1.

1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FINANTSSELGITUS

ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK

Ettepaneku/algatuse nimetus

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus iihtse Euroopa terviseandmeruumi kohta

Asjaomased poliitikavaldkonnad

Rubriik 1: iihtne turg, innovatsioon ja digitaalvaldkond

Rubriik 2: iihtekuuluvus, vastupanuvoime ja véartused

Ettepanek/algatus Kkisitleb

O uut meedet

O uut meedet, mis tuleneb katseprojektist / ettevalmistavast meetmest!
O olemasoleva meetme pikendamist

v iithe vOoi mitme meetme iimbersuunamist teise voi uude meetmesse voi
iihendamist teise v0i uue meetmega

Eesmiirgid

Uldeesmdirgid

Sekkumise iildeesmérk on kehtestada eeskirjad iihtse Euroopa terviseandmeruumi
kohta, et tagada fiiiisilistele isikutele juurdepédds oma terviseandmetele ja kontroll
nende lile, parandada terviseandmetel pohinevate uuenduslike tervishoiutoodete ja -
teenuste arendamise ja kasutamise iihtse turu toimimist ning tagada, et teadlased,
novaatorid, poliitikakujundajad ja reguleerivad asutused saavad olemasolevaid
terviseandmeid oma t66s maksimaalselt dra kasutada, sdilitades samal ajal usalduse
ja turvalisuse.

Erieesmdrgid

Erieesmirk nr 1.

Vodimestada fliiisilisi isikuid, parandades nende digitaalset juurdepddsu oma
terviseandmetele ja kontrolli nende iile, ning toetada fiiiisiliste isikute vaba liikumist.

Erieesmirk nr 2.

Kehtestada nduded digitaalsete tervise infosiisteemide kohta ja kohustused, et tagada
turule lastud ja kasutatavate digitaalsete tervise infoslisteemide puhul
koostalitlusvoime, turvalisus ja fiilisiliste isikute terviseandmetega seotud odiguste
austamine.

Erieesmérk nr 3.

Tagada sidus ja tohus raamistik fliiisiliste isikute terviseandmete teiseseks kasutuseks
teadusuuringutes, innovatsioonis, poliitikakujundamises, ametlikus statistikas,
patsiendi ohutuse tagamisel voi reguleerimistegevuses.

Vastavalt finantsmééruse artikli 58 15ike 2 punktile a voi b.

101

ET



1.4.3.

1.4.4.

ET

Oodatavad tulemused ja moju

Markige, milline peaks olema ettepaneku/algatuse oodatav moju toetusesaajatele/sihtriihmale.

Erieesmirk nr 1

Fiitsiliste isikute juurdepdds oma terviseandmetele ja kontroll nende {ile peaks olema
lihtsam, sealhulgas piiriiileselt.

Erieesmark nr 2

Digitaalsete tervise infosiisteemide tarnijad ja tootjad peaksid selliste siisteemide
puhul saama kasu minimaalsetest, kuid selgetest koostalitlusvoime ja turvalisuse
nduetest, mis vidhendavad tokkeid selliste siisteemide tarnimisel kogu iihtsel turul.

Erieesmérk nr 3

Fiitisilised isikud peaksid saama kasu suurest hulgast uuenduslikest
tervishoiutoodetest ja -teenustest, mida pakutakse ja arendatakse terviseandmete
esmase ja teisese kasutuse alusel, sdilitades samal ajal usalduse ja turvalisuse.

Terviseandmete kasutajad, tdpsemalt teadlased, novaatorid, poliitikakujundajad ja
reguleerivad asutused, peaksid saama kasu terviseandmete tOhusamast teisesest
kasutusest.

Tulemusnditajad

Mrkige, milliste nditajate abil jdlgitakse edusamme ja saavutusi.

Erieesmérk nr 1

a)  Taristuga MinuTervis@EL  (MyHealth@EU) iihendatud eri liiki
tervishoiuteenuse osutajate arv, arvutatuna a) absoluutarvuna, b) osakaaluna
koigi tervishoiuteenuse osutajate hulgast ja c) selliste fliiisiliste isikute
osakaaluna, kes saavad kasutada taristus MinuTervis@EL (MyHealth@EU)
pakutavaid teenuseid;

b)  Taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU) kaudu piiriiileselt jagatavate eri
kategooriate isikustatud elektrooniliste terviseandmete maht;

c) nende flisiliste isikute osakaal, kellel on juurdepdids oma elektroonilistele
terviseandmetele;

d) fiitsiliste isikute rahulolu taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU)
teenustega;

neid andmeid kogutakse digitaalse tervishoiu asutuste aastaaruannetest.

Erieesmérk nr 2

e) ELi andmebaasi kantud sertifitseeritud digitaalsete tervise infosiisteemide ja
mirgisega heaolurakenduste arv;

f)  kohustuslikele nduetele mittevastavuse juhtumite arv;
neid andmeid kogutakse digitaalse tervishoiu asutuste aastaaruannetest.

Erieesmérk nr 3

g)  Euroopa andmekataloogis avaldatud andmestike arv;
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h) terviseandmetele juurdepddsu asutuste menetletud, heakskiidetud voi
tagasiliikatud andmetele juurdepdisu taotluste arv, esitatuna riigisiseste ja mitut
riiki hdlmavate taotluste kaupa.

‘ Neid andmeid kogutakse terviseandmetele juurdepédésu asutuste aastaaruannetest.

1.5. Ettepaneku/algatuse pohjendused

1.5.1.  Liihi- voi pikaajalises perspektiivis tdidetavad vajadused, sealhulgas algatuse
rakendamise iiksikasjalik ajakava

Maidrust hakatakse tdielikult kohaldama neli aastat pirast selle joustumist, kui
kohaldamise edasiliikkamise periood on loppenud. Enne seda tuleks kehtestada
sitted, mis kisitlevad flisiliste isikute oigusi (II peatiikk), digitaalsete tervise
infoslisteemide sertifitseerimist (Il peatiikk), terviseandmete teisest kasutust
(IV peatiikk) ja juhtimist (V peatiikk). Eelkdige peavad liikmesriigid olema
maidranud olemasolevad asutused ja/voi loonud uued asutused varem oOigusaktides
sitestatud Ulesannete tditmiseks, et vOimalik oleks Iluua iihtse Euroopa
terviseandmeruumi ndukogu, kes saab neid varem abistama hakata. Terviseandmete
esmaseks ja teiseseks kasutuseks vajalik taristu peaks samuti toimima varem, et
voimaldada koigi litkmesriikide liitumist enne kéesoleva maédruse taielikult
kohaldatavaks muutumist.

1.5.2.  ELi meetme lisavddrtus (see voib tuleneda eri teguritest, nagu kooskolastamisest
saadav kasu, oiguskindlus, suurem tohusus voi vastastikune tdiendavus). Kdesoleva
punkti kohaldamisel tihendab ,, ELi meetme lisavddrtus *“ védrtust, mis tuleneb liidu
sekkumisest ja lisandub vdidrtusele, mille liikmesriigid oleksid muidu tiksi loonud.

ELi tasandi meetme pohjused (ex ante)

Nagu ilmnes piiriiilese tervishoiu direktiivi 2011/24/EL artikli 14 hindamisest, ei ole
seni kasutatud ldhenemisviisid, mis koosnevad véhese intensiivsusega / pehmetest
vahenditest, niiteks koostalitlusvoime toetamiseks mdeldud suunistest ja
soovitustest, andnud soovitud tulemusi. Riiklikel ldhenemisviisidel on probleemide
lahendamisel vaid piiratud ulatus ja need ei lahenda tiielikult kogu ELi hdlmavat
probleemi: terviseandmete piiriiilene vahetamine on endiselt vdga piiratud, mis on
osaliselt seletatav terviseandmete suhtes kohaldatavate standardite méarkimisvaérsete
erinevustega eri  litkkmesriikides. Paljudes liikmesriikides esineb seoses
koostalitlusvdoime ja andmete iilekantavusega markimisvadrseid riiklikke,
piirkondlikke ja kohalikke probleeme, mis pérsivad ravi jérjepidevust ja
tervishoiusilisteemide tohusust. Isegi kui terviseandmed on elektrooniliselt
kéttesaadavad, ei kdi need tavaliselt fiilisilise isikuga kaasas, kui ta kasutab teise
tervishoiuteenuse osutaja teenuseid.

Oodatav tekkiv liidu lisavairtus (ex post)

Kéesoleva méédruse alusel vdetavad Euroopa tasandi meetmed suurendavad
asjaomaste probleemide lahendamiseks voetud meetmete tulemuslikkust. Fiitisilistele
isikutele tlihtsete diguste kehtestamine oma terviseandmetele juurdepddsuks ja nende
kasutamise kontrollimiseks ning iihtsete eeskirjade ja kohustuste kehtestamine
digitaalsete tervise infosiisteemide koostalitlusvoime ja turvalisuse kohta vdhendab
terviseandmete liikumise kulusid kogu ELis. Samuti tagab terviseandmete teisese
kasutuse iihine Oiguslik alus andmekasutajatele tervishoiu valdkonnas suurema
tohususe. Terviseandmete esmast ja teisest kasutust hdlmava {ihtse
juhtimisraamistiku loomine holbustab koordineerimist.
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1.5.3.

1.5.4.

Samalaadsetest kogemustest saadud oppetunnid

Piiritilese tervishoiu direktiivi digitervist kisitlevate sétete hindamisel jouti
jareldusele, et arvestades e-tervise voOrgustiku meetmete vabatahtlikku laadi, on
terviseandmete piiriiilese vahetamise suurendamise tulemuslikkus ja tdhusus olnud
isna piiratud. Edusammud taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU) rakendamisel
on aeglased. Kuigi e-tervise vorgustik soovitas liikmesriikidel kasutada hangetes
koostalitlusvdoimeliste — siisteemide loomiseks elektrooniliste  terviseandmete
andmevahetusvormingu standardeid, profiile ja spetsifikatsioone, on nende
kasutuselevott olnud piiratud, mille tulemuseks on killustatud olukord ning
ebaiihtlane juurdepéés terviseandmetele ja nende ebaiihtlane iilekantavus. Seetdttu on
vaja kehtestada konkreetsed eeskirjad, digused ja kohustused seoses fiiiisiliste isikute
juurdepddsuga oma terviseandmetele ja kontrolliga nende {ile ning seoses selliste
andmete piiriiilese vahetamisega esmase ja teisese kasutuse eesmérgil, ning luua
juhtimisstruktuur, mis tagab konkreetsete vastutavate asutuste vahelise
kooskolastamise liidu tasandil.

Kooskola mitmeaastase finantsraamistikuga ja voimalik koostoime muude
asjaomaste meetmetega

Uhtne Euroopa terviseandmeruum on tihedalt seotud liidu mitmesuguse muu
tegevusega tervishoiu ja sotsiaalhoolekande, digiiilemineku, teadusuuringute,
innovatsiooni ja pohidiguste valdkonnas.

Kéesolevas méédruses madratakse kindlaks iihtse Euroopa terviseandmeruumi
toimimiseks vajalikud eeskirjad, digused ja kohustused ning wvajalike taristute,
sertifitseerimis-/mérgistuskavade ja  juhtimisraamistike kasutuselevott. Need
meetmed tiiendavad andmehaldust késitleva Oigusakti, andmealase Oigusakti ja
isikuandmete kaitse iildmééruse horisontaalseid sitteid.

Kéesolevast seadusandlikust ettepanekust tulenevate komisjoni kohustuste tditmiseks
ja sellega seotud toetusmeetmete jaoks on 2023.-2027. aastal vaja 220 miljonit eurot.
Suurem osa kdesoleva mddrusega kaasnevatest kuludest (170 miljonit eurot) on
kavas rahastada programmist ,,EL tervise heaks* vastavalt seda programmi késitleva
méiruse’ artikli 4 punktile f Kavandatud meetmed aitavad kaasa ka artikli 4
punktides a, b ja h sétestatud erieesmérkide saavutamisele. Programmist ,,Digitaalne
Euroopa* eraldatakse veel 50 miljonit eurot, et toetada patsientide juurdepddsu oma
terviseandmetele taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU) kaudu. Mdlemal juhul
kaetakse kéesoleva ettepanekuga seotud kulud neis programmides kavandatud
summadega.

Programmi ,,EL tervise heaks* 2021. ja 2022. aasta todprogrammides toetatakse
tihtse Euroopa terviseandmeruumi arendamist ja loomist juba maérkimisvédrse
esialgse panusega, mille suurus on ligi 110 miljonit eurot. Sellega rahastatakse
elektrooniliste terviseandmete esmaseks kasutuseks loodud olemasoleva taristu
(MinuTervis@EL  (MyHealth@EU)) toimimist, rahvusvaheliste standardite
kasutuselevottu litkmesriikides, suutlikkuse suurendamise meetmeid ja muid
ettevalmistavaid meetmeid, samuti taristu katseprojekti seoses terviseandmete teisese
kasutusega, katseprojekti, mis késitleb patsientide juurdepdésu oma terviseandmetele

ET

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. mértsi 2021. aasta médrus (EL) 2021/522, millega luuakse liidu
tervisevaldkonna tegevusprogramm (programm ,,EL tervise heaks®) ajavahemikuks 2021-2027 ja
tunnistatakse kehtetuks maarus (EL) nr 282/2014.
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taristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU) kaudu ja selle laiendamist, ning selliste
teenuste arendamist, mis on terviseandmete teisesel kasutusel keskse téhtsusega.

Lisaks eespool kirjeldatud programmidest ,,EL tervise heaks*“ ja ,,Digitaalne
Euroopa“ eraldatavale 330 miljonile eurole tdiendatakse ja holbustatakse {iihtse
Euroopa terviseandmeruumi rakendamist ka programmi ,,Digitaalne Euroopa®,
Euroopa iihendamise rahastu ja programmi ,,Euroopa horisont muude meetmetega.
Peale selle voib komisjon taotluse korral toetada litkmesriike kdesoleva ettepaneku
eesmirkide saavutamisel otsese tehnilise toe pakkumisega tehnilise toe
rahastamisvahendist. Nende programmide eesmirk on muu hulgas ,kvaliteetsete
andmeressursside loomine ja tugevdamine ja vastavad vahetusmehhanismid® ning
sarendada, soodustada ja edasi viia teaduse tipptaset,* sealhulgas tervishoiu
valdkonnas. Sellise vastastikuse tdiendavuse juhud hdlmavad horisontaalset toetust
ithiste andmeruumide aruka vahetarkvara platvormi véljatootamiseks ja ulatuslikuks
katsetamiseks, milleks on programmist ,,Digitaalne Euroopa® 2021.-2022. aastal
juba eraldatud 105 miljonit eurot; valdkonnapodhiseid investeeringuid, et holbustada
turvalist piiriiilest juurdepddsu véhktove uurimiseks tehtud iilesvatetele ja
genoomiandmetele, mida on programmist ,,Digitaalne Euroopa‘ 2021.-2022. aastal
toetatud 38 miljoni euroga, ning terviseandmete kvaliteeti ja koostalitlusvoimet
kisitlevaid teadus- ja innovatsiooniprojekte ning koordineerimis- ja toetusmeetmeid,
mida on juba toetatud 2021. ja 2022. aastal 108 miljoni euroga programmist
»EBuroopa horisont” (1.teemavaldkond) ning 59 miljoni euroga teadustaristute
programmist. Programmist ,,Euroopa horisont* on 2021. ja 2022. aastal antud
lisatoetust COVID-19 (42 miljonit eurot) ja vihktovega (3 miljonit eurot) seotud
terviseandmete teiseseks kasutuseks.

Kui tervishoiusektoris puudub fiiiisiline {ihenduvus, aitab Euroopa iihendamise
rahastu ,,arendada iihishuviprojekte, mis on seotud ohutute ja turvaliste iilisuure
labilaskevdoimega vdrkude, sealhulgas 5G-siisteemide, kasutuselevotmise ja neile
juurdepddsuga ning digitaalsete tuumikvorkude tookindluse ja ldbilaskevoime
suurendamisega liidu territooriumil*®>. 2022. ja 2023. aastal on kavas eraldada
130 miljonit eurot pilvetaristute iihendamiseks, sealhulgas tervishoiu valdkonnas.

Lisaks sellele kaetakse kulud, mis on seotud liikmesriikide {ihendamisega {iihtses
Euroopa terviseandmeruumis asuvate FEuroopa taristutega, osaliselt ELi
rahastamisprogrammidest, mis tdiendavad programmi ,,EL tervise heaks®. Selliste
vahenditega nagu taaste- ja vastupidavusrahastu ning Euroopa Regionaalarengu Fond
(ERF) on vdimalik toetada litkmesriikide ithendamist Euroopa taristutega.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2021. aasta médruse (EL) 2021/694 (millega luuakse
programm ,,Digitaalne Euroopa“ ja tunnistatakse kehtetuks otsus (EL) 2015/2240) artikkel 5.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. aprilli 2021. aasta méadruse (EL) 2021/695 (millega luuakse
teadusuuringute ja innovatsiooni raamprogramm ,,Euroopa horisont® ja kehtestatakse selle osalemis- ja
levitamisreeglid ning tunnistatakse kehtetuks mddrused (EL) nr 1290/2013 ja (EL) nr 1291/2013)
artikli 3 16ike 2 punkt a.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7. juuli 2021. aasta madruse (EL) 2021/1153 (millega luuakse Euroopa
ithendamise rahastu ning tunnistatakse kehtetuks maarused (EL) nr 1316/2013 ja (EL) nr 283/2014)
artikli 3 16ike 2 punkt c.
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1.5.5.

Erinevate  kasutada olevate  rahastamisvoimaluste, sealhulgas  vahendite
timberpaigutamise voimaluste hinnang

Kéesoleva seadusandliku ettepaneku kohaste komisjoni kohustuste tditmist ja
asjaomaseid toetusmeetmeid rahastatakse otse programmist ,,EL tervise heaks* ja
tdiendavalt programmist ,,Digitaalne Euroopa®.

Programmide ,,Digitaalne Euroopa“ ja ,,Euroopa horisont“ raames tervishoiu ja
digitervise valdkonnas tUimberpaigutatud meetmed vodivad samuti tdiendada
kdesolevat middrust toetavaid rakendusmeetmeid, mida vdetakse programmi ,,EL
tervise heaks* raames.
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1.6.

1.7.

Ettepaneku/algatuse kestus ja finantsmoju
[l Piiratud kestusega
— [ holmab ajavahemikku [PP/KK]JAAAA-[PP/KK]AAAA

— [ finantsmdju kulukohustuste assigneeringutele avaldub ajavahemikul AAAA—
AAAA ja maksete assigneeringutele ajavahemikul AAAA-AAAA.

v Piiramatu kestusega

— Rakendamise kdivitumisperiood algab 2023. aasta jaanuaris,
— millele jargneb tdieulatuslik rakendamine

Etteniihtud eelarve tiitmise viisid®

v Eelarve otsene tiditmine komisjoni poolt

— woma talituste kaudu, sealhulgas kasutades liidu delegatsioonides tddtavat
komisjoni personali,

— v rakendusametite kaudu

[ Eelarve jagatud tiditmine koost6os liikmesriikidega

O

Eelarve kaudne tditmine, mille puhul eelarve tiitmise lilesanded on delegeeritud:
— [ kolmandatele riikidele v6i nende méératud asutustele;

— [ rahvusvahelistele organisatsioonidele ja nende allasutustele (nimetage);

— [ Euroopa Investeerimispangale ja Euroopa Investeerimisfondile;

— [ finantsmaéruse artiklites 70 ja 71 osutatud asutustele;

— [ avalik-Giguslikele asutustele;

— [ avalikke teenuseid osutavatele eradiguslikele asutustele, kuivord neile antakse
piisavad finantstagatised;

— [ liikmesriigi eradigusega reguleeritud asutustele, kellele on delegeeritud avaliku
ja erasektori partnerluse rakendamine ja kellele antakse piisavad finantstagatised;

— [ isikutele, kellele on delegeeritud Euroopa Liidu lepingu V jaotise kohaste
UVJP erimeetmete rakendamine ja kes on kindlaks méiratud asjaomases
alusaktis.

—  Mitme eelarve tditmise viisi valimise korral esitage iiksikasjad rubriigis ,, Mdrkused .

Markused

6

Eelarve tditmise viise koos viidetega finantsméérusele on selgitatud veebisaidil
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/ET/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

HALDUSMEETMED

Jirelevalve ja aruandluse eeskirjad

Mrkige sagedus ja tingimused.

Maiidrus vaadatakse 14bi ja seda hinnatakse seitse aastat parast midruse joustumist.
Viis aastat pérast kdesoleva méédruse joustumist korraldatakse digitaalsete tervise
infostisteemide enesesertifitseerimise sihipdrane hindamine ja hinnatakse vajadust
votta kasutusele teavitatud asutuste rakendatav vastavushindamismenetlus. Komisjon
esitab hindamistulemused Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele.

Ettepanek hdlmab terviseandmete esmaseks ja teiseseks kasutuseks modeldud
piiriiileste digitaristute laiendamist ja kasutuselevottu, mis hdlbustab mitme néitaja
jélgimist.

Haldus- ja kontrollisiisteem(id)

Eelarve tditmise viisi(de), rahastamise rakendamise mehhanismi(de), maksete
tegemise korra ja kavandatava kontrollistrateegia selgitus

Maiirusega kehtestatakse elektrooniliste terviseandmete kaitse uued pohimdtted,
digitaalsete tervise infosiisteemide {iihtlustatud eeskirjad ning terviseandmete
taaskasutamise eeskirjad ja juhtimine. Nende uute eeskirjade kohaselt on kéesolevast
midrusest tulenevate kohustuste piiriiileseks kohaldamiseks vaja  {ihise
koordineerimismehhanismina toimivat uut nduanderiihma, mis koordineerib riigi
ametiasutuste tegevust.

Kéesoleva midrusega ette ndhtud meetmeid rakendatakse otsese eelarve tditmise
kaudu, kasutades finantsmiédrusega ette ndhtud eelarve tditmise viise, milleks on
peamiselt toetused ja hanked. Otsene eelarve tditmine voOimaldab solmida
toetuslepinguid toetusesaajate ja toovOtjatega, kes on otse kaasatud tegevusse,
millega aidatakse kaasa liidu poliitika elluviimisele. Komisjon tagab rahastatavate
meetmete tulemuste otsese seire. Rahastatavate meetmetega seotud maksete tegemise
korda kohandatakse vastavalt finantstehingutega seotud riskidele.

Komisjoni kontrollide tulemuslikkuse, tdhususe ja sddstlikkuse tagamiseks on
kontrollistrateegia eesmirk eel- ja jérelkontrollide tasakaal ning kooskdlas
finantsméairusega keskendutakse toetuste/lepingute rakendamise kolmele pdhietapile:

a)  maidruse poliitikaeesmirkidele vastavate ettepanekute/pakkumuste valimine;

b) tegevus-, seire- ja eelkontrollid, mis hdlmavad projektide rakendamist,
avalikke hankeid, eel-, vahe- ja Ioppmakseid ja tagatiste haldamist.

Tehingute valimi pohjal viiakse ellu ka jérelkontrollid toetusesaajate/toovotjate
tegevuskohtades. Selliste tehingute valimisel iithendatakse riskianaliiiis ja juhuslik
valik.

Teave kindlakstehtud riskide ja nende vihendamiseks kasutusele voetud
sisekontrollisiisteemi(de) kohta

Kéesoleva maidruse rakendamisel keskendutakse konkreetsetele tegevustele ja
organisatsioonidele toetuste andmisele ja nendega riigihankelepingute sdlmimisele.
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Riigihankelepingud sdlmitakse peamiselt digitaristute ja nendega seotud teenuste
Euroopa platvormide tagamiseks ning juhtimisraamistiku tehniliseks toetamiseks.

Toetusi antakse peamiselt selleks, et toetada liikmesriikide iihinemist Euroopa
taristuga ja koostalitlusvoime projekte ning votta iithismeetmeid. Toetust saavad
projektid ja tegevused viiakse tavaliselt ellu Tihe kuni kolme aasta jooksul.

Peamised riskid on jargmised:

a)  valitud projektide vdi lepingute ebapiisava rakendamise, kehva kvaliteedi voi
viivituste tOttu ei saavutata madruse eesmarke tdielikult;

b) eraldatud vahendite ebatdhus vo0i ebamajanduslik kasutamine nii toetuste
(rahastamiseeskirjade keerukus) kui ka hangete puhul (konkureerida voib vaid
piiratud arv ettevdtjaid, kellel on ndutavad erialateadmised, mis ei paku
piisavat voimalust vorrelda hinnapakkumisi osades sektorites);

c)  komisjoni mainerisk, kui avastatakse pettus voi kuritegu; kolmandate isikute
sisekontrollisiisteemid tagavad iiksnes osalise kindluse, kuna erisuguseid
toovotjaid ja toetusesaajaid on vdga palju ja koik nad kasutavad oma
kontrollisiisteeme.

Komisjon on eespool nimetatud riskide maandamiseks kehtestanud sisemenetlused.
Sisemenetlused on tdielikult kooskdlas finantsméérusega ja neis on arvesse voetud
pettusevastaseid meetmeid ning kulude ja tuludega seotud kaalutlusi. Seda arvesse
vottes otsib komisjon pidevalt vdimalusi, et eelarve tditmist tdiustada ja tShustada.
Kontrolliraamistikul on jairgmised pShitunnused.

1) Kontrollid enne projektide rakendamist ja rakendamise ajal

a)  kehtestatakse asjakohane projektijuhtimissiisteem, et podrata tdhelepanu
projektide ja lepingute panusele poliitikaeesmirkide saavutamisse, tagada koigi
osalejate siistemaatiline kaasamine, kehtestada korrapdrane projektijuhtimise
aruandlus, mida tdiendavad juhtumipdhised kohapealsed kontrollid, sealhulgas
riskiaruanded korgemale juhtkonnale, ning sdilitada eelarve asjakohane
paindlikkus;

b)  kasutatakse komisjonis viljatdotatud toetus- ja teenuslepingute néidiseid.
Nendega on ette ndhtud mitmesugused kontrollisdtted, niiteks
auditeerimistoendid, finantstagatised, kohapealsed auditid ja OLAFi-poolne
kontroll. Lihtsustatakse kulude rahastamiskolblikkuse eeskirju, kasutades
nditeks tiihikuhindu, kindlasummalisi makseid, kuludega sidumata rahalisi
toetusi ja muid finantsméddruse pakutavaid voOimalusi. See vidhendab
kontrollikulusid ja suunab téhelepanu kontrollidele suure riskiga valdkondades;

c)  koik tootajad allkirjastavad hea halduse tava eeskirja. Valikumenetluse voi
toetuslepingute haldamisega seotud too6tajad allkirjastavad (ka) huvide konflikti
puudumise deklaratsiooni. Personali koolitatakse korrapéraselt ja nad
kasutavad parimate tavade vahetamiseks vorgustikke;

d) projekti tehnilist rakendamist kontrollitakse korrapéraselt toovotjate ja
toetusesaajate tehnilise edasijoudmise aruannete pdohjal; lisaks on konkreetsest
juhtumist olenevalt ette nidhtud to0votjatega/toetusesaajatega kohtumised ja
kohapealsed kontrollid.

2)  Kontrollid projekti 16pus
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2.2.3.

2.3.

Tehingute valimi pohjal tehakse jarelauditeid, et kontrollida kohapeal kulunduete
abikdlblikkust. Kontrollide eesmérk on ennetada, avastada ja parandada
finantstehingute seaduslikkuse ja korrektsusega seotud olulised vead. Kontrollide
suure moju saavutamiseks nédhakse auditeeritavate toetusesaajate valimisel ette
kombineerida riskipdhine valimine juhuvalikuga ja pOdrata kohapealse auditi ajal
alati voimaluse korral tdhelepanu tegevuslikele aspektidele.

Kontrollide kulutohususe (kontrollikulude suhe hallatavate vahendite vddrtusse)
hinnang ja pohjendus ning prognoositav veariski tase (maksete tegemise ja
sulgemise ajal)

Kolmanda terviseprogrammi (2014-2020) raames soovitatud kontrollitaseme iga-
aastased kulud moodustasid umbes 4%-7 % tegevuskulude aastaeelarvest.
Arvestades kontrollitavate tehingute mitmekesisust, on see pdhjendatud.
Tervisevaldkonnas hdlmab otsene eelarve tditmine arvukate, nii vdga vdikese kui ka
viaga suure mahuga lepingute sdlmimist ja meetmetoetuste andmist ning arvukate
tegevustoetuste maksmist valitsusvilistele organisatsioonidele. Nende tegevustega
seotud oht puudutab (eelkdige) véiksemate organisatsioonide suutlikkust kulusid
tulemuslikult kontrollida.

Komisjon leiab, et kontrollidega seotud keskmine kulu on kéesoleva mairuse alusel
kavandatavate meetmete puhul tdendoliselt sama.

Kolmanda terviseprogrammi (2014-2020) puhul oli viie aasta andmete pohjal otsese
eelarve tditmise raames makstavate toetuste kohapealsete auditite veamddr 1,8 %,
samal ajal kui hankelepingute puhul oli see alla 1 %. Sellist veamédra peetakse
vastuvoetavaks, sest see on allpool olulisuse kiinnist (2 %).

Kavandatavad meetmed ei mdjuta seda, kuidas assigneeringuid praegu hallatakse.
Praegune kontrollisiisteem on osutunud sobivaks, et véltida ja/vdi tuvastada vigu
ja/vol rikkumisi ning vigade voOi rikkumiste esinemise korral need parandada.
Stisteemi kohandatakse, et lisada uued meetmed ja tagada allesjdénud veamiéra
plisimine (pérast korrigeerimist) allpool 2 % kiinnist.

Pettuse ja eeskirjade eiramise drahoidmise meetmed

Nimetage rakendatavad véi kavandatud emnetus- ja kaitsemeetmed, nt pettustevastase voitluse
strateegias esitatud meetmed.

Otsese eelarve tiitmisega seotud meetmete puhul astub komisjon vajalikke samme, et
kaitsta Euroopa Liidu finantshuve pettuse, korruptsiooni ja muu ebaseadusliku
tegevuse vastu ennetustegevusega, tohusa kontrolliga ja rikkumiste avastamise korral
alusetult véljamakstud summade tagasindudmisega ning vajaduse korral tShusate,
proportsionaalsete ja hoiatavate karistustega. Selleks vottis komisjon vastu
pettustevastase voitluse strateegia, mida viimati ajakohastati 2019. aasta aprillis
(COM(2019) 196) ning mis holmab eelkdige jargmisi ennetus-, avastamis- ja
parandusmeetmeid.

Komisjonil voi tema esindajatel ja kontrollikojal on digus auditeerida dokumentide
pohjal ja kohapeal koiki toetusesaajaid, toOvotjaid ja alltoovotjaid, keda on
rahastatud liidu vahenditest. OLAFil on luba kontrollida ja inspekteerida kohapeal
ettevotjaid, kes on sellise rahastamisega otse vai kaudselt seotud.

Komisjon rakendab lisaks mitmesuguseid meetmeid, nditeks:

a)  mifdruse rakendamisest tulenevad otsused, kokkulepped ja lepingud annavad
komisjonile, sealhulgas OLAFile ja kontrollikojale sonaselgelt diguse viia ellu
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b)

d)

auditeid, kohapealseid kontrolle ja inspekteerimisi ning nouda tagasi alusetult
makstud summad ja vajaduse korral méarata halduskaristusi;

konkursikutse/hankemenetluse  hindamise etapis kontrollitakse toetuse
taotlejaid ja pakkujaid avaldatud menetlusest korvalejdtmise kriteeriumide
alusel, 1dhtudes deklaratsioonidest ning varajase avastamise ja korvalejatmise
siisteemist;

kulude rahastamiskolblikkuse eeskirju lihtsustatakse kooskdlas finantsmééruse
sitetega;

koiki lepingute haldamisega seotud todtajaid ning toetusesaajate deklaratsioone
kohapeal kontrollivaid audiitoreid ja kontrollijaid koolitatakse korrapéraselt
pettuse ja digusnormide rikkumisega seotud kiisimustes.
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ETTEPANEKU/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU

3.1. Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarveread, millele méju
avaldub
¢ Olemasolevad eelarveread
Jdrjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriigiti  ja iga rubriigi sees
eelarveridade kaupa
Eelarverid Kuly Rahaline osal
Mitmeaasta clarverida liik analine osalus
s€
finantsraam o : - finantsméaéruse
istiku Nr ;if.gen%am E..FT.(‘; kandli‘(igatm kolmanda | artikli 21 Iike 2
rubriik reendam | st g d riigid punkti b
ata tahenduses
1 020403 -~ programm ,Digitaalne Liigendat | )., JAH JAH El
Euroopa‘“ — tehisintellekt ud
) Liigendat
2b 06 06 01 — programm ,,EL tervise heaks* od JAH JAH JAH EI
Liigenda
7 |20 02 06 Halduskulud e El El El EI

ET

Liigendatud = liigendatud assigneeringud / liigendamata = liigendamata assigneeringud.
EFTA: Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon.
Kandidaatriigid ja vajaduse korral Laéne-Balkani potentsiaalsed kandidaatriigid.
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3.2. Ettepaneku hinnanguline finantsméju assigneeringutele
3.2.1.  Hinnanguline moju tegevusassigneeringutele — iilevaade
— [ Ettepanek/algatus ei holma tegevusassigneeringute kasutamist

— v Ettepanek/algatus hdlmab tegevusassigneeringute kasutamist, mis toimub jargmiselt:

miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Mitmeaastase finantsraamistiku - . . C e
. 1 Uhtne turg, innovatsioon ja digitaalvaldkond
rubriik
Sidevorkude,
sisu ja Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Jargnevad KOKKU
tehnoloogia 2022! 2023 2024 2025 2026 2027 aastad (aastas) 2023-2027
peadirektoraat
* Tegevusassigneeringud
02 04 03 — | Kulukohustused (la) 10,000 20,000 20,000 50,000
programm
»Digitaalne 2
E « Maksed (22) 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
uroopa -
tehisintellekt
Eriprogrammide vahenditest rahastatavad
haldusassigneeringud?
Eelarverida )]
Sidevérkude. | Kulukohustused | ~'\0% 10" 10,000 20,000 20,000 50,000
2

N on aasta, mil alustatakse ettepaneku/algatuse rakendamist. ,,N“ asemel tuleb méarkida esimene eeldatav rakendamise aasta (nditeks 2021). Sama tuleb teha ka jargnevate aastate puhul.
See summa tuleneb 2027. aasta kulukohustustest ega ole korduv makse. Seda on arvesse voetud 2023—-2027. aasta kogusumma arvutuses.
Tehniline ja/vdi haldusabi ning ELi programmide ja/v3i meetmete rakendamiseks antava toetusega seotud kulud (endised BA read), kaudne teadustegevus, otsene teadustegevus.
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sisu ja
tehnoloogia a4 b+
peadirektoraadi | paksed 2 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
assigneeringud +3
kokku

Programmist ,,Digitaalne Euroopa“ alates 2023. aastast eraldatavad summad on esialgsed ja neid voetakse arvesse vastavate toOprogrammide ettevalmistamisel. Loplik eraldamine sdltub
rahastamise prioriteetidest aluseks oleva vastuvdtmismenetluse kontekstis ja vastava programmikomitee ndusolekust.

° Kulukohustused ) 10,000 20,000 20,000 50,000
Tegevusassigneeringud
KOKKU Maksed 5) 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
. Eriprogrammide vahenditest
rahastatavad haldusassigneeringud (©
KOKKU

Mitmeaasiase Kulukohustused | =4+6 10,000 20,000 20,000 50,000

finantsraamistiku
RUBRIIGI 1
assigneeringud | Maksed ~5+6 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
KOKKU
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Mitmeaastase finantsraamistiku - o C
rubriik 2b Uhtekuuluvus, vastupanuvoime ja vdartused
. Aast
Tervise ja as .
toiduohutuse a Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Jirgnevad KOKKU
peadirektoraat 20422 2023 2024 2025 2026 2027 aastad (aastas) 2023-2027
* Tegevusassigneeringud
Kulukohustus
06 06 01 —| 4 (1a) 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
programm ,,EL
tervise heaks* | Maksed () 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
Eriprogrammide vahenditest rahastatavad
haldusassigneeringud®
Eelarverida (©)]
Tervise ja | Kulukohustus | =10 <10+ 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
toiduohutuse
peadirektoraa
di =2a+2b+
assigneeringud | Maksed 2 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
KOKKU 3
:Fegevusassigne eKd“kahusms @ 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
eringud
KOKKU Maksed (%) 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000

N on aasta, mil alustatakse ettepaneku/algatuse rakendamist. ,,N“ asemel tuleb méarkida esimene eeldatav rakendamise aasta (nditeks 2021). Sama tuleb teha ka jargnevate aastate puhul.
Tehniline ja/vdi haldusabi ning ELi programmide ja/vi meetmete rakendamiseks antava toetusega seotud kulud (endised BA read), kaudne teadustegevus, otsene teadustegevus.
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* Eriprogrammide vahenditest

rahastatavad

haldusassigneeringud KOKKU

(6)

Mitmeaastase
finantsraamist
iku
RUBRIIGI 2b
assigneeringu
d
KOKKU

Kulukohustus
ed

=4+6

26,000

25,000

34,000

35,000

50,000

15,000

170,000

Maksed

=5+6

13,000

25,500

29,500

34,500

67,500

15,000

170,000

ET
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Mitmeaastase ﬁnﬂntsraamlstlku 7  Halduskulud®
rubriik

Selle punkti tditmisel tuleks kasutada haldusalaste eelarveandmete tabelit, mis on esitatud digusaktile lisatava finantsselgituse lisas
(sisekorraeeskirjade V lisa), ja laadida see iiles DECIDE’1 talitustevahelise konsulteerimise eesmargil.

miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Ja:f:ti‘(llad KOKKU 2023-
2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027
(aastas)
Tervise ja toiduohutuse peadirektoraat
¢ Personalikulud 3,289 3,289 3,289 3,289 | 3,289 3,289 16,445
* Muud halduskulud 0,150 0,150 0,250 0,250 | 0,250 0,250 1,050
Tervise ja t°‘d“12'(‘)‘;2‘1‘<sgpead“ekt°mat Assigneeringud 3,439 | 3439 | 3,539 | 3,539 | 3,539 3,539 17,495
Mitmeaastase finantsraamistiku (Kulukohustuste
RUBRIIGI 7 kogusumma = maksete 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 3,539 17,495
assigneeringud KOKKU kogusumma)
miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Jargnte\(fiad KOKKU 2023-
2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027 aasta 2027
(aastas)
RUBRIIKIDE 1-7
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3.2.2.  Tegevusassigneeringutest rahastatav viljund (hinnang)
kulukohustuste assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
Jiargnevad
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta
Mirkige 2022 2023 2024 2025 2026 2027 aastad KOKKU 2023-2027
eesmiirgid (aastas)
Vﬁljf::l did VALJUNDID
Vilju
- . .
4 Liik I;:il:lrﬁ E Kulu E Kulu E Kulu E Kulu E: Kulu E Kulu E Kulu n;l::’e Kulud kokku
kokku
ERIEESMARK nr 1
Taristu MinuTervis@EL
(MyHealth@EU) Euroopa
pohiplatvormi arendamine ja 16,400 18,000 28,000 10,000 38,000 8,000 110,400
hooldamine ning liikmesriikide
toetamine
Erieesmérk nr 1 kokku 16,400 18,000 28,000 10,000 38,000 8,000 110,400
ERIEESMARK nr 2
Digitaalsete tervise
infosiisteemide ja 3,100 3,000 3,000 3,000 2,000 2,000 14,100
heaolurakenduste andmebaas
Erieesmérk nr 2 kokku 3,100 3,000 3,000 3,000 2,000 2,000 14,100
ERIEESMARK nr 3
Taristu TerviseAndmed@EL
(HealthData@EU) Euroopa 6,500 14,000 23,000 22,000 30,000 5,000 95,500
pohiplatvormi arendamine ja

! Viljunditena késitatakse tarnitud tooteid ja osutatud teenuseid (rahastatud iilidpilasvahetuste arv, ehitatud teede pikkus kilomeetrites jms).
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hooldamine ning liikkmesriikide

toetamine
Erieesmirk nr 3 kokku 6,500 14,000 23,000 22,000 30,000 5,000 95,500
KOKKU 26,000 35,000 54,000 35,000 70,000 15,000 220,000

ET
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3.2.3.  Hinnanguline moju haldusassigneeringutele — tilevaade
— [ Ettepanek/algatus ei holma haldusassigneeringute kasutamist
— v Ettepanek/algatus hdlmab haldusassigneeringute kasutamist, mis toimub
jargmiselt:
miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)
Aasta
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta 2027 ja
2022 2023 2024 2025 2026 jargnevad KOKKU
aastad
Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIK 7
Personalikulud 3,289 3,289 3,289 3,289 3,289 16,445
Muud halduskulud 0,150 0,150 0,250 0,250 0,250 1,050
Mitmeaastase
finantsraamistiku
RS il 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495
kokku
Aasta
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta 2027 ja
2022 2023 2024 2025 2026 jargnevad KOKKU
aastad
Mitmeaastase
finantsraamistiku'
RUBRIIGIST 7 vilja
jddvad kulud
Personalikulud
Muud
halduskulud
Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIGIST 7
viilja jasivad kulud
kokku
Aasta
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta 2027 ja
2022 2023 2024 2025 2026 | jirgnevad =~ KOKKU
aastad
KOKKU 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495

Personali ja muude halduskuludega seotud assigneeringute vajadused kaetakse asjaomase peadirektoraadi poolt kdnealuse
meetme haldamiseks juba antud ja/vdi peadirektoraadi siseselt iimberpaigutatud assigneeringutest, mida vajaduse korral

! Tehniline ja/vdi haldusabi ning ELi programmide ja/vdi meetmete rakendamiseks antava toetusega seotud kulud
(endised BA read), kaudne teadustegevus, otsene teadustegevus.
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voidakse tdiendada nendest lisaassigneeringutest, mis haldavale peadirektoraadile eraldatakse iga-aastase vahendite
eraldamise menetluse kdigus, arvestades eelarvepiirangutega.
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3.2.3.1. Hinnanguline personalivajadus

— [ Ettepanek/algatus ei holma personali kasutamist.

— v Ettepanek/algatus holmab personali kasutamist, mis toimub jargmiselt:

Hinnanguline vddrtus tdistoéaja ekvivalendina

Aasta 2027
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta ja
2022 2023 2024 2025 2026 jirgnevad
aastad
* Ametikohtade loeteluga ette niihtud ametikohad (ametnikud ja ajutised tootajad)
2001 02 01 (komisjoni peakorteris ja esindustes) 16 16 16 16 16
20 01 02 03 (delegatsioonides)
010101 01 (kaudne teadustegevus)
010101 11 (otsene teadustegevus)
Muud eelarveread (mérkige)
20 02 01 (tildvahenditest rahastatavad lepingulised to6tajad, riikide 9 9 9 9 9
lahetatud eksperdid ja rendit66joud)
20 02 03 (lepingulised todtajad, kohalikud todtajad, riikide lahetatud
eksperdid, rendit66joud ja noored eksperdid delegatsioonides)
- peakorteris
XX 01 xxyyzz'!
- delegatsioonides
0101 01 02 (lepingulised to6tajad, riikide lahetatud eksperdid ja
rendit66joud kaudse teadustegevuse valdkonnas)
01 01 01 12 (lepingulised to6tajad, riikide ldhetatud eksperdid ja
rendit66joud otsese teadustegevuse valdkonnas)
Muud eelarveread (mérkige)
KOKKU 25 25 25 25 25
06 tahistab asjaomast poliitikavaldkonda voi eelarvejaotist.
Personalivajadused kaetakse juba meedet haldavate peadirektoraadi tOOtajatega ja/voi  tdotajate

peadirektoraadisisese limberpaigutamise teel. Vajaduse korral vdidakse personali tdiendada iga-aastase vahendite
eraldamise menetluse kéigus, arvestades olemasolevate eelarvepiirangutega.

Ulesannete kirjeldus:

Ametnikud  ja  ajutised | Uhtse Euroopa terviseandmeruumi arendamise ja toimimisega seotud iilesannete
t6otajad taitmiseks on vaja 12 palgaastme AD tdistooajale taandatud toGtajat (kiimme
ametikohta tervise ja toiduohutuse peadirektoraadi poliitikaiiksuses ning kaks IT-
iiksuses) ja nelja palgaastme AST téistooajale taandatud todtajat (kolm ametikohta
tervise ja toiduohutuse peadirektoraadi poliitikaiiksuses ja {iks IT-iiksuses), tipsemalt

seoses jargmisega:
a) piiritilese digitaristu MinuTervis@EL (MyHealth@EU) haldamine;
b) andmete teisese kasutuse piiriiilese digitaristu haldamine;
c) digitaalsete terviselugude ja terviseandmete vahetamise standardimine;
d) andmete kvaliteet digitaalsetes terviselugudes ja terviseandmete vahetamisel;
e) juurdepiis terviseandmetele nende teiseseks kasutuseks;
f) kaebused, rikkumised ja vastavuskontrollid,;
g) juhtimisraamistiku logistiline toetamine (fliiisilised ja veebipohised

Tegevusassigneeringutest
read).

ET

rahastatavate koosseisuviliste to0tajate iilempiiri arvestades (endised BA
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kohtumised);

h) horisontaalsed fiilesanded teabevahetuse, sidusriihmade haldamise ja
institutsioonidevaheliste suhete valdkonnas;

i) sisemine koordineerimine;

j) tegevuse juhtimine.

6,5 palgaastme AD tdistooajale taandatud toGtajat ja 4 palgaastme AST tdistodajale
taandatud tOGtajat kaetakse tOOtajatega, kes tegelevad praegu digitervise ja
terviseandmete vahetamise teemaga vastavalt direktiivi 2011/24/EL artiklile 14 ning
iihtse Euroopa terviseandmeruumi méiruse ettevalmistamisega. Ulejdsnud 5,5
palgaastme AD  tdistd0ajale taandatud toOtajat  kaetakse  asutusesisese
timberpaigutamisega tervise ja toiduohutuse peadirektoraadis.

Koosseisuvilised tootajad

Eespool loetletud iilesannete tditmisel toetavad palgaastmete AD ja AST tootajaid
tervise ja toiduohutuse peadirektoraadi viis lepingulist tootajat ja neli riikide
lahetatud eksperti.

neli tdistdoajale taandatud lepingulist tootajat ja kolm tdistdoajale taandatud riikide
lahetatud eksperti kaetakse tootajatega, kes tegelevad praegu digitervise ja
terviseandmete vahetamise teemaga vastavalt direktiivi 2011/24/EL artiklile 14 ning
iihtse Euroopa terviseandmeruumi miéiruse ettevalmistamisega. Ulejdinud iiks
tdistooajale taandatud lepinguline tootaja ja iiks tdistdoajale taandatud riikide
lahetatud ekspert kaetakse asutusesisese iimberpaigutamisega tervise ja toiduohutuse
peadirektoraadis.

ET
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3.24.

3.2.5.

Kooskola kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga

Ettepanek/algatus:

— v on téielikult rahastatav mitmeaastase finantsraamistiku asjaomase rubriigi
sisese vahendite limberpaigutamise kaudu.

Assigneeringud paigutatakse mitmeaastases finantsraamistikus (2021-2027) programmidele
,»EL tervise heaks® ja ,,Digitaalne Euroopa“ eraldatud assigneeringute kogusummas timber.

— [ tingib mitmeaastase finantsraamistiku asjaomases rubriigi mittesihtotstarbelise
varu ja/vOdi mitmeaastase finantsraamistiku maiddruses sétestatud erivahendite

kasutuselevotu.

— [ nouab mitmeaastase finantsraamistiku muutmist.

Kolmandate isikute rahaline osalus

Ettepanek/algatus:

— v ei holma kolmandate isikute poolset kaasrahastamist

— [ hdlmab kaasrahastamist, mille hinnanguline summa on jargmine:

assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Aasta

Aasta
N+1

Aasta
N+2

Aasta
N+3

Lisage vajalik arv aastaid, et
kajastada kogu finantsm&ju
kestust (vt punkt 1.6)

Kokku

Nimetage
asutus

kaasrahastav

Kaasrahastatavad
assigneeringud KOKKU

ET

N on aasta, mil alustatakse ettepaneku/algatuse rakendamist. ,,N*“ asemel tuleb mirkida esimene
eeldatav rakendamise aasta (nditeks 2021). Sama tuleb teha ka jargnevate aastate puhul.
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3.3. Hinnanguline méju tuludele
— v Ettepanekul/algatusel puudub finantsmdju tuludele
— [ Ettepanekul/algatusel on jargmine finantsmoju:
— O omavahenditele
- O muudele tuludele

— palun maérkige, kas see on kulude eelarveridasid mojutav
sihtotstarbeline tulu [

miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Jooksva aasta Ettepaneku/algatuse mdju?

Tulude eelarverida . cclarves . - . .
kittesaadavad Aasta Aasta Aasta Aasta Lisage vajalik arv aastaid, et kajastada
assigneeringud N N+1 N+2 N+3 kogu finantsmdju kestust (vt punkt 1.6)

Artikkel ....

Sihtotstarbeliste tulude puhul mérkige, milliseid kulude eelarveridasid ettepanck mojutab.

Muud mérkused (nt tuludele avaldatava m&ju arvutamise meetod/valem voi muu teave).

2 Traditsiooniliste omavahendite (tollimaksud ja suhkrumaksud) korral tuleb mérkida netosummad, st
brutosumma pérast 20 % sissendudmiskulude mahaarvamist.
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