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1. UHTSE EUROOPA TERVISEANDMERUUMI TUTVUSTUS

Digiiileminek on tervishoiu tuleviku jaoks vidga oluline. Digiiileminek on iilioluline, et
pakkuda kodanikele paremat tervishoidu, luua tugevamad ja vastupidavamad
tervishoiusilisteemid, toetada pikaajalist konkurentsivdimet ja innovatsiooni ELi
meditsiinitddstuses ning aidata ELil pandeemiast taastuda.

Andmed on tdnapideva maailma lahutamatu osa. Kui neid kasutatakse vastutustundlikult ja
pohidigusi tdielikult austades, voib see tuua suurt kasu koigis eluvaldkondades, sealhulgas
tervise alal. Liikmesriikide tervishoiusiisteemid loovad, to6tlevad ja sdilitavad juba praegu
suurt hulka andmeid. Siiski on kodanikel sageli keeruline oma terviseandmetele
elektrooniliselt juurde padseda ning teadlastel on keeruline kasutada neid andmeid selleks, et
parandada diagnoosimist ja ravi.

Ténapdeval luuakse igal sekundil suur hulk terviseandmeid, mis vdivad anda
tervishoiuteenuste pakkujatele ja teadlastele véairtuslikku teavet. Terviseandmete
korduskasutamise viirtus on hinnanguliselt 25-30 miljardit eurot aastas. Kiimne aasta
jooksul peaks see arv jdudma ligikaudu 50 miljardi euroni'. Eeskirjade, struktuuride ja
protsesside keerukus ning nende erinevused litkmesriikide sees ja vahel teevad
terviseandmete holpsa kéttesaamise ja jagamise siiski keeruliseks. See takistab
tervishoiuteenuste osutamist ja innovatsiooni, mistottu patsiendid ei saa selle voimalustest
kasu. Lisaks on tervishoiusiisteemid muutumas kiiberriinnete sihtmérgiks. Seetottu peavad
tervishoiusektor ja asjaomased kiiberturvalisuse asutused kisitama kiiberturvalisust olulise
tegurina peamiste tervishoiuteenuste vastupidavuse ja kiittesaadavuse tagamisel’.

Tanapédeval on ELi tervishoiusektoris tegelikult palju andmeid, kuid neid ei kasutata piisavalt
inimeste ja teaduse heaks. EL peab kasutama seda tohutut potentsiaali, et muuta kogu
Euroopa rikkalikud terviseandmed kodanike teenistuses olevateks teadmisteks ning et haigusi
paremini ennetada, diagnoosida ja ravida. Terviseandmed vdivad muuta ravi tdhusamaks,
kvaliteetsemaks, ohutumaks ja personaalsemaks ning parandada tervishoiuteenuste osutamist.
Terviseandmed® ja andmeteadus vdivad oluliselt muuta rahvatervise valdkonda ja iimber
kujundada tervishoiusiisteeme ning see voimaldab tervishoiu parandamisega elusid péédsta.
Terviseandmetel voib olla oluline osa ka uute meditsiinitoodete ja ravimeetodite kiiremal
viljatootamisel nende patsientide jaoks, kes neid kdige enam vajavad.

' Arvutatakse osakaaluna andmete jagamise hinnangulisest viirtusest ELis. Lisateabe saamiseks vt

mojuhinnangu 5. lisa.

2 https://www.enisa.europa.eu/topics/critical-information-infrastructures-and-services/health.

3 Isikuandmed iiksikisiku terviseseisundi kohta v&i tervisega seotud isikustamata teave, nditeks statistika,
anoniiimsed vdi koondandmed. See hdlmab nii meditsiinilisi andmeid (patsiendilt saadud teave, diagnoos, arsti
suunamine ja retseptid, arstliku ldbivaatuse aruanded, laboriuuringud, rontgenipildid, andmed, mis on saadud
vOi mida toddeldakse terviseuuringute voi poliitikakujundamise raames, niditeks haiguste registrite andmed voi
ravimite voi meditsiiniseadmete korvalmdjude registrite andmed jne), terviseteemalist haldus- ja finantsteavet
(sh tervishoiuteenuste arved ja arstitdendid haiguspuhkuste haldamiseks jne), aga ka tervist mdjutavaid
sotsiaalseid, kéditumuslikke ja keskkonnategureid.



COVID-19 pandeemia on selgelt ndidanud digiteenuste tihtsust tervisevaldkonnas. Sellest on
nahtunud ajakohaste, usaldusvéirsete ja FAIR*-terviseandmete keskne tihtsus selleks,
et tagada tohus Kriisile reageerimine rahvatervise alal ning tootada vialja tohusad
ravimeetodid ja vaktsiinid. Samuti on see mirkimisvairselt kiirendanud teadusandmete
jagamist ja selliste digitaalsete vahendite kasutuselevottu nagu digitaalsed terviselood
(isiklikud tervisekaardid voi sarnased digitaalsed dokumendid), digiretseptid ja digitaalsed
terviserakendused. Digitaalsed tervishoiutooted ja -teenused, sealhulgas kaugtervishoid®, ei
ole enam uudsed. Need on muutumas igapéevase tervishoiu osaks.

Terviseandmete vdimaluste kasutamine digililemineku kaudu on eriti oluline siis, kui
patsiendid liiguvad ELi riikide piires voi teistesse ELi riikidesse ning kui teadlased,
novaatorid, poliitikakujundajad voi reguleerivad asutused vajavad kriitilise tdhtsusega
andmeid, mis voimaldavad teaduse abil patsiente aidata. Samuti muutub oluliselt lihtsamaks
jagada terviseandmeid piirialadel, kus inimesed kasutavad tervishoiuteenuseid piiriiileselt
palju sagedamini.

Patsientide ja tervishoiusilisteemide jaoks vOib tervishoiuteenuste osutajate suurem
koostalitlusvoime terviseandmete osas tuua kaasa méarkimisvéairse kokkuhoiu, arvestades, et
ligikaudu 10 % ELi liikmesriikides tehtud piltdiagnostikast (milleks kulub ligi 14 miljardit
eurot aastas) peetakse tarbetuks®. Samuti vdiks digiretseptide abil vihendada
meditsiinitoodete viljastamise vigu keskmiselt 6 %’ ja rohkem digitaliseeritud riikides kuni
15%"® vorra. Samuti prognoositakse, et rakenduse MyHealth@EU® siistemaatiline
kasutamine piiriiileses kontekstis vOiks piiriiileste digiretseptide teenuste abil summaarselt
kokku hoida 2-3 miljardit eurot (mis vastab tdiendavale ravimite véljastamisele 37-52
miljoni euro eest kiimne aasta jooksul)'°.

Terviseandmete potentsiaali kasutamiseks esitab komisjon seadusandliku ettepaneku luua
iihtne Euroopa terviseandmeruum, et anda inimestele kontroll oma terviseandmete {ile,
lubada neid andmeid kasutada tervishoiuteenuste paremaks osutamiseks ning voimaldada
ELil tdielikult dra kasutada terviseandmete ohutu ja turvalise vahetamise, kasutamise ja
korduskasutamise voimalusi ilma praegu olemasolevate takistusteta.

4 FAIR-pohimdtted: leitavus, juurdepiisetavus, koostalitlusvdime ja korduskasutatavus (https://www.go-
fair.org/fair-principles/)

> Tervishoiuteenuste ja meditsiinilise teabe edastamine uuenduslike tehnoloogiate (eelkdige info- ja
kommunikatsioonitehnoloogia) abil olukordades, kus tervishoiutddtaja ja patsient (voi kaks tervishoiutdotajat)
ei asu samas kohas.

¢ Vastavalt mdjuhinnangule, 1k 51.

7 https://www.hiqa.ie/sites/default/files/2018-05/ePrescribing-An-Intl-Review.pdf

8 https://www.hiqa.ie/sites/default/files/2018-05/ePrescribing-An-Intl-Review.pdf

9 Piiriiilene digitaristu terviseandmete vahetamiseks, mida tuntakse ka e-tervise digiteenuste taristuna (eHealth
Digital Service Infrastructure, varasem nimetus eHDSI).

10 Vastavalt avaldamisel olevale mdjuhinnangule, 1k 51.
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Joonis 1. Uhtse Euroopa terviseandmeruumi peamised eesmdrgid

Inimesed on huvitatud oma andmete jagamisest, kui selleks on olemas nende jaoks
usaldusvéirne siisteem!!. ELi kodanikud saavad vdimaluse oma andmetele reaalajas juurde
padseda ja neid jagada, siilitades samas nende iile suurema kontrolli. Uhtse Euroopa
terviseandmeruumiga voimaldatakse tohusamat, kittesaadavamat ja vastupidavamat
tervishoidu ning paremat elukvaliteeti, samal ajal antakse inimestele kontroll nende
terviseandmete iile ja voetakse kasutusele andmepéhise majanduse véimalused. Uhtsel
Euroopa terviseandmeruumil on mérkimisvddrne positilvne moju pdhidigustele seoses
isikuandmete kaitse ja vaba liikumisega. Uhtne Euroopa terviseandmeruum on asjakohaselt
ithendatud Euroopa avatud teaduse pilve andmeruumi ja asjaomaste Euroopa bioteaduste
andmetaristutega'> ning see vdimaldab teadlastel, novaatoritel ja poliitikakujundajatel
andmeid tohusamalt kasutada turvalisel ja privaatsust kaitsval viisil.

Euroopa tuleviku konverentsi kaudu on kodanikud sdnaselgelt kutsunud iiles looma iihtset
Euroopa terviseandmeruumi. Uhtne Euroopa terviseandmeruum on tugev tugisammas
komisjoni poolt 11. novembril 2020 esitletud tugevale Euroopa terviseliidule, mille eesmirk
on tugevdada valmisolekut ja reageerimist tervisekriiside ajal ning luua vastupidavad
tervishoiusiisteemid. Euroopa terviseliit tdhendab koigi tervise kaitsmist — kedagi ei jdeta
kdrvale. See tugineb solidaarsusele, mis on nii ELi alus kui ka koroonaviirushaigusest eduka
jagusaamise juhis. Uhtne Euroopa terviseandmeruum, mis on ka iiks Euroopa
sotsiaaloiguste samba tegevuskava meetmeid, arendab seda edasi, et Euroopa terviseliit
saaks pakkuda tulemusi koigile.

1 https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_en_0.pdf.

12 Euroopa teadustaristu strateegiafoorumi strateegiliste tegevuskavade abil hdlbustati Euroopa teadustaristute
loomist terviseuuringute andmete, biopankade kogude, meditsiiniliste iilesvotete andmete jt jaoks. Tépsem
teave: https://roadmap2021.esfri.eu/.



Uhtne Euroopa terviseandmeruum ithendab andmekogumeid ja teeb need kittesaadavaks,
hdlbustades jargmise murrangulise tervishoiualase innovatsiooni otsimist. Tegemist on
esimese ELi andmestrateegiast'> tuleneva ELi iihtse andmeruumiga konkreetses
valdkonnas ning see on Euroopa Komisjoni jaoks esmatihtsa digiiilemineku'* lahutamatu
osa.

Uhtse Euroopa terviseandmeruumi aluseks on isikuandmete Kkaitse iildmiirus,'
andmehaldust  Kisitleva  digusakti ettepanek,'® andmemiiruse eelnou!’ ja
kiiberturvalisuse direktiiv!®. Nende horisontaalsete raamistikega nihakse ette
tervisesektoris kohaldatavad eeskirjad (sealhulgas turvameetmed). Kuid terviseandmete
erilisest tundlikkusest saadakse aru ja seda kisitletakse kiiesolevas ettepanekus'®. Komisjon
kavatseb 2022. aastal vastu votta ka kiiberkerksuse 6igusakti ettepaneku. Selles digusaktis
sitestatakse kiiberturvalisuse nduded digitoodetele ja lisateenustele. Uhtse Euroopa
terviseandmeruumi jaoks sétestatud turvanduetega on eelkdige digitaalsete tervise
infosiisteemide korral tervishoiusektorile ette ndhtud konkreetsemad nduded, niiteks
juurdepddsu kontroll. Uhtse Euroopa terviseandmeruumiga tdiendatakse neid algatusi ja
pakutakse vajaduse korral tervishoiusektori jaoks paremini kohandatud eeskirju.

Usaldus on iihtse Euroopa terviseandmeruumi edu peamine eeldus. Kodanikud peavad olema
kindlad, et nende terviseandmed on piisavalt kaitstud. Uhtne Euroopa terviseandmeruumiga
antakse usaldusvidrne Kkeskkond turvaliseks juurdepiisuks mitmesugustele
terviseandmetele ja nende tootlemiseks. Andmekaitse, kiiberturvalisus, andmete t66tlemise
seaduslikkus ja isiklik kontroll andmete iile — nende pShimdtete iihine eesmérk on tagada, et
kodanikud saavad siisteemi usaldada. Need on iihtse Euroopa terviseandmeruumi alustalad.

2. TERVISEANDMETE VOIMALUSTE KASUTAMISEGA SEOTUD
PROBLEEMID

Hoolimata isikuandmete kaitse {ildméddruses sétestatud asjakohastest normidest on
iiksikisikutel praegu probleeme oma terviseandmete kontrollimise Oiguse kasutamisega,
sealhulgas juurdepddsuga oma andmetele ja nende edastamisega litkmesriigi piires ja
piiritileselt. Kdik litkmesriigid ei ole loonud siisteeme digitaalsete terviselugude vahetamiseks
ning siisteemide koostalitlusvdoimes on mérkimisvéérseid puudusi. Patsientide koondandmed
ja digiretsepti teenused on olemas kahes kolmandikus kdigist liikmesriikidest ning neile
padsetakse kdige sagedamini ligi veebiportaali kaudu, kuid ainult mones liikmesriigis saab
neid piiriiileselt saata vo1 vastu votta. Lisaks kasutavad 11 litkmesriiki endiselt retseptide

13 Euroopa Komisjon, Euroopa andmestrateegia, 2020. (https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-
2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy et).
1%https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/shaping-europe-digital-future_et
I3 https://eur-lex.europa.ew/eli/reg/2016/679/0j.

16 Ettepanek votta vastu miirus Euroopa andmehalduse kohta (andmehaldust kisitlev digusakt) COM/2020/767,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/HTML/?uri=CELEX %3 A52020PC0767.

17 Ettepanek iihtlustatud digusnormide kohta, millega reguleeritakse diglast juurdepidsu andmetele ja andmete
kasutamist (andmemaéérus), COM/2022/68 final.

13 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=celex:32016L1148.

19 https://tehdas.eu/app/uploads/2021/06/tehdas-why-health-is-a-special-case-for-data-governance-2021-06-
23.pdf.


https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_et
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_et
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj?locale=et
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=celex:32016L1148
https://tehdas.eu/app/uploads/2021/06/tehdas-why-health-is-a-special-case-for-data-governance-2021-06-23.pdf
https://tehdas.eu/app/uploads/2021/06/tehdas-why-health-is-a-special-case-for-data-governance-2021-06-23.pdf

paberviljatrilkke?®.  Ainult kiimme liikmesriiki toetavad juurdepddsu patsiendi
koondandmetele vdi digiretseptidele MyHealth@EU kaudu sellisel juhul,?'  kui
andmesubjektid kasutavad teise liikmesriigi tervishoiuteenuseid. Muid andmeid (nagu
meditsiinilised iilesvotted vai laboritulemused) veel ei vahetata?.

Tervishoiuteenuste osutamist ja innovatsiooni takistavad digitervise lahenduste viga suured
erinevused (sageli ei lihildu digitervise lahendused litkmesriikide vahel ja monikord isegi
litkkmesriigi sees), killustatud standardid ja spetsifikatsioonid ning digus- ja halduseeskirjade
erinevused. Erinevate standardite ja piiratud koostalitlusvoime tottu  ilmnevad
meditsiinitoostuses tokked ja lisakulud nii riiklikul tasandil kui ka teiste liikmesriikide
turgudele sisenemisel. Kuna isikuandmete kaitse iildméérust rakendatakse selles valdkonnas
killustatult, on piiriiileste uuringute tegemine keerulisem.

Praegused probleemid terviseandmete kasutamisel

Inimestel ei ole alati lihtne oma terviseandmetele elektrooniliselt juurde pddseda ning kui
nad soovivad konsultatsiooni mitme haigla voi meditsiinikeskuse arstidelt, siis ei saa nad
sageli teiste tervishoiutootajatega andmeid jagada. Tinapdeval registreeritakse patsiendi
terviseandmed sageli ikka veel paberdokumentidena, mida ei ole voimalik jdlgida ja mis on
hajutatud eri kohtade vahel (haiglad, perearsti- ja meditsiinikeskused jne).

Riigipiiride tiletamisel muutub olukord veelgi raskemaks. Kui patsient kiilastab arsti teises
riigis, on tema meditsiiniline teave (sealhulgas meditsiinilised iilesvotted) sageli
kéttesaamatu, mis voib pohjustada diagnoosimise voi ravi viivitusi ja vigu. Kui patsient on
kasutanud tervishoiuteenuseid teises riigis, siis enamasti arstid tema terviseandmeid ei nde.
Ravi jirjepidevus ja kiire juurdepdds isiklikele elektroonilistele terviseandmetele on veelgi
olulisem piirialade elanike jaoks, kes kdivad sageli iile piiri tervishoiuteenuseid saamas.

Avalik konsultatsioon iihtse Euroopa terviseandmeruumi ettepancku teemal® nditas, et 88 %
vastanute arvates tuleks sellega edendada kodanike kontrolli oma terviseandmete iile, sh
Jjuurdepdids terviseandmetele ja nende elektroonilisel kujul edastamine. 84 % vastanutest
leiab, et kodanikel peaks olema oigus edastada oma terviseandmeid elektroonilisel kujul
teisele tervishoiutootajale voi oma valitud iiksusele ning 82 % arvab, et neil peaks olema
oigus nouda riiklikult tervishoiuteenuse osutajalt oma terviseandmete elektroonilisel kujul
Jjagamist teise tervishoiuteenuse osutaja voi oma valitud iiksusega. 83 % vastanutest arvab, et
tihtses Euroopa terviseandmeruumis tuleks holbustada tervishoiuteenuste piiriiilest osutamist
kodanikele.

20 Thiel, R., Lupiafiez-Villanueva, F., Deimel, L., Gunderson, L. ja Sokolyanskaya A. (2021). ,.eHealth,
Interoperability of Health Data and Artificial Intelligence for Health and Care in the EU*“ [e-tervis,
terviseandmete ja tehisintellekti koostalitlusvoime ELi tervishoiu huvides].
https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/79897.

21 Piiriiilene digitaristu terviseandmete vahetamiseks, mida tuntakse ka e-tervise digiteenuste taristuna (eHealth
Digital Service Infrastructure, varasem nimetus eHDSI), https://eur-lex.europa.eu/legal-content/et/TXT/?uri=
CELEX%3A32019D1765.

22 https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/electronic-cross-border-health-services_et.

23 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-Data-
Space/public-consultation_et.



https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/79897
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/et/TXT/?uri=%20CELEX:32019D1765.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/et/TXT/?uri=%20CELEX:32019D1765.

Teadlased ja meditsiinitoostus ning poliitikakujundajad ja novaatorid kohtavad olulisi
takistusi juurdepddsul andmetele, mida nad vajavad uute toodete vdiljatootamiseks, teadlike
otsuste tegemiseks voi ravimite korvaltoimete pikaajaliseks jdlgimiseks tegelikes tingimustes
saadud toendusmaterjali pohjal, ning see mojutab patsientide ohutust. Paljudel juhtudel on
ainus viis teadusuuringute, poliitikakujundamise ja reguleerimise jaoks andmeid saada
nousoleku kiisimine**. Teadlaste jaoks on viga kulukas ja tilikas saada igalt patsiendilt
nousolek selle patsiendi andmete kasutamiseks oma uuringutes. Isegi patsiendi nousoleku
korral torguvad andmevaldajad monikord andmeid jagamast muudel pohjustel peale
andmekaitse ja eelistavad hoida terviseandmed enda tegevuse jaoks. Praegune oiguslik
killustatus litkmesriikide vahel takistab viikeste osalejate teadusuuringuid ja innovatsiooni
ning samuti piiritileseid teadusuuringuid.

89 % avalikus konsultatsioonis osalenutest usub, et tihtne Euroopa terviseandmeruum peaks
toetama ja kiirendama tervisealaseid teadusuuringuid.

Digitaalsel tervishoiutéoostusel on probleeme uute toodete ja teenuste turule laskmisega,
arvestades andmete siilitamise ja jagamise standardite ja spetsifikatsioonide killustatust.
Sageli sunnib see tervishoiuteenuste osutajaid votma vastu uusi standardeid, mis takistavad
uusi turuletulijaid. Eri organisatsioonide standardid ja spetsifikatsioonid on erinevad. Seetdttu
ei saa paljud digitaalsete tervishoiutoodete tootjad ja digitaalsete tervishoiuteenuste osutajad
turustada oma tooteid ja teenuseid teistes liikmesriikides, ilma et sellega kaasneks lisakulu
nende kohandamiseks riiklikele standarditele. Lisaks mojutab meditsiinitoostuse
innovatsioonisuutlikkust see, et terviseandmetele on keeruline teiseseks kasutuseks juurde
padseda.

Vaatamata mirkimisviirsetele edusammudele Euroopa teadustaristu®> rajamisel on
teadlastel ja novaatoritel endiselt probleeme juurdepdisuga kriitilise tihtsusega andmetele,
mille abil saab teadustulemused kiiremini patsientidele kasulikuks muuta. See on viinud
niiteks Euroopa COVID-19 andmeplatvormi?® loomiseni. Terviseandmete taaskasutamise
oigus- ja halduseeskirjad, raamistikud, protsessid, standardid ja taristu on killustatud ja
erinevad ning see piirab teadlaste ja novaatorite juurdepéésu terviseandmetele. Samuti piirab
see uuenduslike tervishoiutoodete ja -teenuste kéttesaadavust.

Poliitikakujundajate ja reguleerivate asutuste jaoks seab terviseandmete piiratud
kasutamine piirid tervishoiu- ja rahvatervisepoliitika tohusamaks ja tulemuslikumaks
muutmisele, mis on eriti oluline tulemuslikuks tervishoiukriiside ohjamiseks. See oli véga
ilmne COVID-19 pandeemia ajal, kui Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskusel ja
Euroopa Ravimiametil oli keeruline saada kiiresti juurdepdds andmetele ja tdendusmaterjalile
selleks, et otsustada ja pandeemiale reageerimise kohta teaduslikke suuniseid anda.

24 https://tehdas.eu/app/uploads/2021/09/tehdas-summary-of-results-case-studies-on-barriers-to-sharing-health-
data-2021-09-28.pdf.

25 Euroopa teadustaristu strateegiafoorumi strateegiliste tegevuskavade abil hdlbustati Euroopa teadustaristute
loomist terviseuuringute andmete, biopankade kogude, meditsiiniliste {ilesvotete andmete jt jaoks. Tépsem teave
on Euroopa teadustaristu strateegiafoorumi 2021. aasta tegevuskavas.

26 COVID-19 andmeportaal — teadusuuringute kiirendamine andmete abil (covid19dataportal.org).
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Joonis 2. Terviseandmete kontrolli, kasutuse ja jagamisega seotud probleemid

Enam kui pooltel liikmesriikidel puuduvad konkreetsed oOigusaktid elektrooniliste
terviseandmete taaskasutamise kohta nditeks teadusuuringute, poliitikakujundamise voi
regulatiivsetel eesmirkidel ning nad tuginevad isikuandmete kaitse iildméadruse iildistele
sitetele, kasutades sageli terviseandmete td6tlemiseks ndusolekut?’. Sellise olukorra tdttu on
terviseandmete korduskasutamine piiratud. Koigil litkmesriikidel ei ole terviseandmetele
juurdepddsuga tegelevat padevat asutust, kuid seal, kus selline asutus on olemas, kasvab
kiiresti taotluste arv terviseandmete kasutamiseks teadusuuringutes voi poliitikakujundamise
projektides®®. See niitab, et sellisest siisteemist ollakse huvitatud ja selle jirgi on varjatud
noudlus.

[lmselgelt on vaja Oigusraamistikku, mis késitleks otseselt tiksikisikute digusi, vdhendaks
digitaalse tihtse turu killustatust ning vdimaldaks teadlastele, novaatoritele ja
poliitikakujundajatele tohusamat turvalist andmekasutust.

Seepédrast on vajalikud ja asjakohased kogu ELi hdlmavad meetmed, et edendada
terviseandmete vaba ja piiriiilest litkumist ning tugevdada terviseandmete ning digitaalsete
tervisetoodete ja -teenuste tegelikku siseturgu. Liihidalt oeldes aitab see lahendada
probleeme, mis muidu jddksid kestma.

27 Hansen J. et al, ,, Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the light of GDPR*.
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules health-data _en_0.pdf.
28 Vastavalt ettepanekule lisatud mdjuhinnangule (Ik 15), avaldamisel.
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3. UHTSE EUROOPA TERVISEANDMERUUMI MOISTE

Uhtse Euroopa terviseandmeruumi alus on turvalisus.

Konsultatsioonid sidusriihmadega ja eelkdige avalik konsultatsioon?* on ndidanud, et
usalduse suurendamine terviseandmete jagamise suhtes ning turvalisuse ja privaatsuse
tagamine on kodanike jaoks keskse tdhtsusega ning need peavad olema {iihtse Euroopa
terviseandmeruumi nurgakivi.

Teadusuuringutest saadava kasu elluviimiseks on vaja struktuurseid lahendusi ELi tasandil.
Et suurendada usaldust terviseandmete jagamise suhtes, on Euroopa terviseandmeruumi
aluspohimotted turvalisus ja privaatsus. Sellest tulenevalt sisaldab {ihtne Euroopa
terviseandmeruum selgeid sétteid andmete turvalisena hoidmise kohta.

Konkreetselt tugineb iihtne Euroopa terviseandmeruum tugevatele andmekaitse ja
kiiberturvalisuse eclementidele. Ettepanekuga kehtestatakse lisaks digitaalsete tervise
infosiisteemide koostalitlusvdoimele ka nende turvakriteeriumid. See pdhineb isikuandmete
kaitse lildmadrusega pakutaval voOimalusel esitada ELi dJigusakt, millega toetatakse
terviseandmete kasutamist diagnoosimiseks ja raviks, aga ka teadusuuringutes, statistika
jaoks vO1 avalikes huvides, nditeks kaitseks raskete piiriiileste terviseohtude eest voi
tervishoiuteenuste, ravimite voi meditsiiniseadmete korgete kvaliteedi- ja ohutusstandardite
tagamiseks. Lisaks on iihtse Euroopa terviseandmeruumi kontekstis voimalik tdodelda
elektroonilisi terviseandmeid teiseseks kasutuseks ainult turvalistes to6tlemiskeskkondades,
mis peavad vastama viga korgetele privaatsuse ja kiiberturvalisuse standarditele ning kust ei
saa isikuandmeid alla laadida.

Terviseandmete esmase ja teisese kasutuse edendamine

Uhtne Euroopa terviseandmeruum on terviseandmete jaoks ettenihtud siisteem, mis koosneb
eeskirjadest, {ihtsetest standarditest ja tavadest, taristutest ja juhtimisraamistikust, mille
eesmadrgid on jargmised:

a) suurendada {ksikisikute mojuvoimu seeldbi, et suurendatakse nende digitaalset
juurdepddsu oma elektroonilistele terviseandmetele ja kontrolli nende iile ning
toetatakse nende andmete vaba litkumist;

b) edendada digitaalsete tervise infosiisteemide, asjakohaste meditsiiniseadmete ja kdrge
riskitasemega tehisintellektisiisteemide tegelikku iihtset turgu ning

c) luua jérjepidev, usaldusvddrne ja tOhus siisteem terviseandmete kasutamiseks
teadusuuringutes, innovatsioonis, poliitikakujundamises ja reguleerivas tegevuses.

Et arendada tdeliselt {ihtset Euroopa terviseandmeruumi, on vaja meetmeid riiklikul ja ELi
tasandil ning tihedat koostodd avaliku sektori ja erasektori sidusrithmade (nt riiklikud
digitervishoiu asutused, rahvatervise instituudid, andmekaitseasutused, tervishoiuteenuste
osutajad, tervishoiutdotajad, akadeemilised ja teadusasutused ning patsientide iihendused)
vahel.

29 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-Data-
Space/public-consultation_et.



Joonis 3. Digitaalsete terviselugude esmane ja teisene kasutus

Siin tulevad méngu terviseandmete kaks erinevat kasutust, mida iihtne Euroopa
terviseandmeruum toetab — esmane ja teisene kasutus.

Elektrooniliste terviseandmete esmane kasutus toetab andmete kasutamist
tervishoiuteenuste tdiustamiseks riiklikul ja piiriiilesel tasandil. Terviseandmeid siilitatakse
tavaliselt digitaalsete terviselugudena, mis sisaldavad patsiendi haigusloo osi (keskselt voi
kaasates erinevaid tervishoiuteenuste osutajaid). Uhtne Euroopa terviseandmeruum
vOimaldab inimestel oma terviseandmetele juurde péddseda ja teha oma andmed
kittesaadavaks enda valitud tervishoiutddtajale, sealhulgas vélismaal ja tervishoiutodtaja
keeles. Seeldbi voib patsient saada parema diagnoosi ja ravi vdhemate meditsiiniliste
vigadega ning viltida tarbetuid uuringuid.

Uhtne Euroopa terviseandmeruum iihendab terviseandmete esmaseks kasutuseks kolm
peamist toodete turgu:
1) digitaalsed terviselood;
2) muud tervise- ja meditsiinitarkvara tooted (nditeks meditsiiniliste lilesvotete tarkvara,
digiretseptide loomise tarkvara, meditsiinilise diagnoosimise tarkvara ja telemeditsiin)
ning
3) heaolurakendused (koos vabatahtliku mirgistussiisteemiga, mille abil teavitatakse
tarbijaid koostalitlusvdimest digitaalsete terviselugudega)®’.

‘ Uhtse Euroopa terviseandmeruumi péhielemendid Terviseandmete esmane kasutus

30 Euroopa terviseandmeruum toob hinnanguliselt kaasa digitaalsete tervise- ja heaolurakenduste turgude
kiirema kasvu, mida oodatakse vastavalt 20-30 % ja 15-20 % aastas.



e Patsientide elektroonilised terviseandmed on kittesaadavad liikmesriikide loodud
juurdepadsupunktide kaudu. Esmase kasutuse piiriiilene digitaristu iihendab liikmesriike
ja voimaldab patsientidel oma terviseandmeid jagada.

e Patsiendile antakse kontroll oma elektrooniliste terviseandmete iile ja voimalus neid
jagada enda valitud tervishoiuteenuse osutajaga.

e Liikmesriigid peavad tegema prioriteetsed andmekategooriad, nagu patsientide
koondandmed, digiretseptid, digiretsepti alusel ravimi viljastamised, meditsiinilised
iilesvotted ja nende kirjeldused, laboritulemused ja haiglast véiljakirjutamise dokumendid,
kittesaadavaks iihtses Euroopa digitaalsete terviselugude vahetamise vormingus.

e Kui terviseandmeid ei ole enne kédesoleva midruse kohaldamist elektrooniliselt kogutud,
voivad litkmesriigid otsustada, et nad ei teisenda neid andmeid elektroonilisele kujule.

o Tervishoiutootajatel on juurdepdds digitaalsetele terviselugudele ja nad peaksid
ajakohastama enda ravitavate patsientide elektroonilisi terviseandmeid.

e Selleks et toetada andmete jagamist tervishoiuteenuste osutajate vahel, kehtestatakse
kohustuslikud koostalitlusvoime, turvalisuse, ohutuse ja privaatsuse néuded ning
digitaalsete terviselugude koostalitlusvdoime ja turvalisusega seotud
enesesertifitseerimise kohustus.

e Kaoik liikmesriigid peavad osalema piiriiileses digitaalses taristus terviseandmete
vahetamiseks tervishoiuteenuste osutamise eesmirgil (MyHealth@EU)*!.

e Katseprojektiga toetatakse patsiente, kellel on mobiilseadme kaudu juurdepdds oma
andmetele sihtriigi keeles.

e Holpsamaks elluviimiseks kohaldatakse teatavate kohustuste suhtes iileminekuperioode.
Selliste kohustuste hulgas on terviseandmete registreerimine, tervishoiutdotajate
juurdepads andmetele, andmete kittesaadavaks tegemine Euroopa vormingus, osalus
piiriiileses digitaristus, digitaalsete tervise infoslisteemide enesesertifitseerimine ning
heaolurakenduste vabatahtlik mérgis.

e Liikmesriigid peavad looma digitaalse tervishoiu asutuse, et tagada {iksikisikute
lisadiguste nduetekohane rakendamine.

Elektrooniliste terviseandmete teisene kasutus toimub siis, kui terviseandmeid t66deldakse
selleks, et kujundada ja hinnata rahvatervisealast poliitikat v41 teha teadusuuringuid. See voib
suurendada patsientide ohutust ning hoogustada uute ravimite ja meditsiiniseadmete, samuti
personaalmeditsiini ja tehisintellektil pdhinevate toodete viljatdotamist. Uhtse Euroopa
terviseandmeruumi kontekstis avalikustatakse selliste teadusuuringute tulemused koondatud
kujul, sdilitades nduetekohaselt andmete privaatsuse.

Uhtse Euroopa terviseandmeruumi péhielemendid Terviseandmete teisene kasutus

e Uhtse Euroopa terviseandmeruumiga on sitestatud iihtne ELi raamistik, mis vdimaldab
kasutada terviseandmeid teadusuuringutes, innovatsioonis, rahvatervise alal,
poliitikakujundamises, regulatiivses tegevuses ja personaalmeditsiinis. See tugineb
loodavale uuele ja detsentraliseeritud ELi taristule terviseandmete teiseseks

31 Kiimme liikmesriiki juba toetavad oma patsiente andmete jagamisel vilismaiste tervishoiutddtajatega nende
tootajate emakeeles ning koik litkmesriigid on ndus selle andmevahetusega tihinema. Programmi ,,EL tervise
heaks‘ raames loodud katseprojektiga toetatakse patsientide juurdepidisu oma andmetele nende emakeeles.
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kasutuseks (HealthData@EU), mis iihendab terviseandmetele juurdepddsu asutusi, mis
tuleks luua koigis litkmesriikides.

Need, kes soovivad terviseandmeid taaskasutada, peavad taotlema luba terviseandmetele
juurdepéisu asutuselt. Andmeloas on sitestatud, kuidas ja millisel eesmargil andmeid
voOib kasutada.

Andmeid saab niha ja to6delda ainult eraldatud turvalises keskkonnas, mille tagavad
terviseandmetele juurdepdisu asutused, kellel on selged kiiberturvalisuse standardid.

Loa taotlenud kasutaja saab turvalisest tootlemiskeskkonnast vilja votta ainult
anoniiiimseid andmeid. Kui teadlased, ettevotted voi avalik-oiguslikud asutused vajavad
juurdepdisu isikustatud elektroonilistele terviseandmetele, saavad nad neile juurdepdisu
iiksnes pseudoniitimitud kujul, st andmed sisaldavad teavet haiguse, siimptomite ja
ravimite kohta, kasutajale isikut avaldamata. Kasutajal on keelatud piilida
andmesubjektide isikuid tuvastada.

Keelatud on kasutada andmeid selleks, et teha iiksikisikutele kahjulikke otsuseid,
suurendada  kindlustusmakseid, turustada tervishoiutdotajatele vOi  patsientidele
tervisetooteid voi kavandada kahjulikke tooteid vdi teenuseid.

Terviseandmetele juurdepiidsu asutused peavad tagama lidbipaistvuse: avaldatakse teave
andmetele juurdepdisu rakenduste kohta. Lisaks peavad andmekasutajad avalikustama
elektrooniliste terviseandmete kasutamise tulemused ja teavitama terviseandmetele
juurdepddsu asutusi koigist leidudest, mis on inimeste tervise seisukohast olulised.
Lihtsatel juhtudel vdivad kasutajad taotleda andmeid otse iiksikult terviseandmete
pakkujalt, kui privaatsuse ja turvalisuse kaitsemeetmed on samavaérselt tagatud.
Kolmandate riikide teadlased ja novaatorid saavad juurdepédidsu teiseseks kasutuseks
vajalikele andmetele samadel tingimustel kui ELi-sisesed ja nad peavad tditma samu
noudeid.

Koik litkmesriigid peavad osalema ELi teisese kasutuse taristus (HealthData@EU), et
holbustada piiriiileseid uuringuid. Seda taristut katsetatakse programmi ,,EL tervise
heaks* raames toimuvas projektis, mis algab 2022. aastal’Z.

Uhine juhtimine

Ettepanekuga tugevdatakse ka olemasolevat terviseandmete kasutuse juhtimist riiklikul ja
ELi tasandil. See tugineb praegusele andmete esmase kasutuse alasele koostodle e-tervise
vorgustiku raames, mis osutus COVID-19 pandeemia ajal viiga intensiivseks,®® kuid ka
tohusaks: rekordajaga suudeti ehitada kaks kogu ELi hdolmavat taristut (ELi digitaalne
COVID-tdend ning kontaktide jilgimise ja hoiatamise rakendused) **.

Juhtimismehhanismid ELis

32 https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/eudh-2021-pj-

3 Alates 2020. aasta mirtsist on korraldatud rohkem kui 400 e-tervise vorgustiku ja selle allriithmade
veebikoosolekut.
34 https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/ehealth-and-covid-19 _et.
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https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/eu4h-2021-pj-06
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/eu4h-2021-pj-06
https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/ehealth-and-covid-19_et

e Luuakse uus iihtse Euroopa terviseandmeruumi ndukogu, mida juhib komisjon ja mis
koosneb koigi liitkmesriikide digitaalse tervishoiu asutuste ja terviseandmetele
juurdepdisu asutuste esindajatest ning, soltuvalt toovaldkonnast, vaatlejatest.

e Noukogu aitab kaasa médruse jirjepidevale kohaldamisele kogu ELis, koordineerib ja
vahetab parimaid tavasid ning teeb ELi tasandil koost6dd teiste asutustega.

e Liikmesriigid teevad ELi tasandil koost6dd, et tagada kahe (esmase ja teisese) piiriiilese
digitaristu sujuv toimimine.

4. UHTNE EUROOPA TERVISEANDMERUUM TOOTAB KOOSTOIMES
MUUDE TERVISHOIUPOLIITIKA EESMARKIDEGA

Uhtsest Euroopa terviseandmeruumist saab vdimas vahend andmete jagamiseks, et
piiritileselt toetada kohandatud ennetus- ja raviprotokolle ning eksperditeadmisi. Suurte
andmemahtude koondamine on eeltingimus, et tdiendada teadmisi selle kohta, kuidas
haigustega toime tulla.

Uhtse Euroopa terviseandmeruumiga edendatakse Euroopa viihktdvevastase véitluse kava®
raames tehtavat t60d ning hdlbustatakse teadusuuringuid ja tdendite kogumist programmi
,Buroopa horisont“ vihiuuringute missiooni*® raames. Teadmiste, kogemuste ja andmete
koondamine ja jagamine aitab vélja tootada praktilisi lahendusi vdhipatsientidele ja tegelikult
koigile ELis.

Uhtse  Euroopa  terviseandmeruumiga  avatakse  uuenduslikud  ldhenemisviisid
vahktdvejuhtumite registreerimisele koos voimalike alternatiividega, et koguda digeaegset ja
asukohaga seostatud teavet erinevate vihiliikide kohta. Selle abil vdib saada reaalajas
iilevaate vihkkasvajate olukorrast kogu ELis. Samal ajal saab sellega kindlaks teha
suundumused, erinevused ja ebavordsuse litkmesriikide ja piirkondade vahel. Oluline on,
et see holbustaks probleemide ja selliste konkreetsete tegevusvaldkondade kindlakstegemist,
mis vajavad investeeringuid ja muid meetmeid ELi, riiklikul ja piirkondlikul tasandil.

Ténu parematele telemeditsiini ja kaugseire vahenditele {ihtses Euroopa terviseandmeruumis
saame maksimaalselt dra kasutada virtuaalseid meditsiinilisi konsultatsioone, koolitust ja
jatkuharidust. See aitab koondada ekspertteadmisi diagnoosimiseks ja raviks, arendades edasi
Euroopa tugivdrgustike mudelit’’. Samuti muudab see vihktdve séeluuringud ja ravi
sthipdrasemaks, tohusamaks ja kittesaadavamaks.

Uhtse Euroopa terviseandmeruumiga avatakse uusi vdimalusi selleks, et anda
terviseandmetega oluline panus ravimite ja ravimeetoditega seotud innovatsiooni ja
teadusuuringutesse, edendades seeldbi uute raviviiside ja ravimite viljatdotamist. See aitab
saavutada Euroopa ravimistrateegia®® eesmirke ning toetab ELi tervisealasteks
hiddaolukordadeks valmisoleku ja neile reageerimise asutuse (HERA) tegevust.

35 https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/eu_cancer-plan_et 0.pdf.

36 https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-
open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/cancer_en.

37 Euroopa tugivorgustik CPMS — (ernnet.eu).

38 https://ec.europa.eu/health/medicinal -products/pharmaceutical-strategy-europe_et.
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https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/cancer_en
https://cpms.ern-net.eu/login/?next=/insight/
https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_et

Lisaks saab tervishoiuteenuste jéirjepidevus kogu ELis iihtse Euroopa tervisandmeruumi
abil reaalsuseks. Kuna patsiendid saavad jagada oma terviseandmeid (sealhulgas
vaktsineerimisandmeid) tervishoiutootajaga tootaja emakeeles, toetab see paremat ravi ja
hooldusega seotud otsuste tegemist kogu ELis. Samuti vélditakse sellega testide ja muude
meditsiinitoimingute tarbetut ja kulukat kordamist.

Uhtses Euroopa terviseandmeruumis tunnustatakse meditsiiniseadmete tarkvara pikaajalist
kvalifitseerimist ~vastavalt meditsiiniseadmete maéadrusele ja in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete  médrusele’®. Kui tootjad vdidavad, et meditsiiniseade on
koostalitlusvdoimeline digitaalsete tervise infosiisteemidega, peavad nad tiitma digitaalsete
tervise infosiisteemide enesesertifitseerimise korra kohaselt rakendatavaid olulisi
koostalitlusvdime ndudeid.

5. UHTSE EUROOPA TERVISEANDMERUUMI KASULIKKUS

Uhtne Euroopa terviseandmeruum toob kasu iiksikisikutele, tervishoiutddtajatele,
tervishoiuteenuse osutajatele, teadlastele, reguleerivatele asutustele ja poliitikakujundajatele.

Joonis 4. Uhtsest Euroopa terviseandmeruumist saadav kasu selle kasutajatele

Uksikisikutel saab olema suurem kontroll oma terviseandmete iile. Soovi korral saavad nad
esitada oma andmed oma valitud tervishoiutdotajale kiiresti ning lihtsas, ldbipaistvas ja
tihtses vormis. See vidhendab tarbetute uuringute arvu ja kulusid ning suurendab tervishoiu
ohutust. Vdimalus terviseandmetele juurde pédédseda, neid analiiiisida ja jagada muudab
tervishoiu tohusamaks, toetab paremaid meditsiinilisi otsuseid ja seeldbi parandab
terviseniitajaid. Uhtse Euroopa terviseandmeruumiga aidatakse saavutada komisjoni visiooni

¥ Vastavalt miidrused (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746.
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ELi digiiileminekust 2030. aastaks ja digikompassi®’ eesmirki tagada 100 %-le kodanikest
juurdepiiis oma tervisekaardile, ning aidatakse ellu viia digipdhimdtete deklaratsiooni*!. See
tugineb komisjoni ettepanekule Euroopa digiidentiteedi ja digirahakoti raamistiku kohta, mis
voimaldab kodanikele mobiilseadmete kaudu usaldusvéérse piirililese juurdepddsu nende
terviseandmetele.

Uhtses Euroopa terviseandmeruumis jérgitakse mittediskrimineerimise pdhimdtet, arvestades
puuetega inimeste diguste ja vajadustega (st juurdepéds teabele ja vabadus valida fliiisilise
kohalolekuga teenuste ja digiteenuste vahel) ning harvikhaigusi pddevate patsientide diguste
ja vajadustega. Valdav enamik harvikhaigust pddevatest inimestest on valmis jagama oma
terviseandmeid, et edendada ravi ja teadusuuringuid**. Uhtse Euroopa terviseandmeruumiga
avatakse vOimalus parandada piiriiilest juurdepddsu sellistele andmetele ning toetatakse
harvikhaigusi pddevate patsientide ravi ja neile vajalike tervishoiuteenuste arendamist.
Euroopa tugivorgustike ja nende patsiendi kliiniliste andmete haldamise siisteemide* niited
kinnitavad, et iikskdik millises liikmesriigis asuvad harvikhaigustega patsiendid vdivad
virtuaalsete konsulteerimiskomisjonide kaudu saada ELi parimatelt spetsialistidelt ndu oma
haiguse diagnoosimise ja ravi kohta.

Uhtne Euroopa terviseandmeruum koos isikuandmete kaitse tildmddirusega annab inimestele
oiguse.

— saada juurdepiids oma elektroonilistele terviseandmetele kohe, tasuta ning kergesti
loetaval, arusaadaval ja iihtselt kasutataval kujul. Andmetele saab juurdepddsu
patsiendiportaalides arvuti voi nutitelefoni kaudu, soltuvalt sellest, kuidas liikmesriigid selle
teabe riiklikul tasandil kittesaadavaks teevad. Selleks et puuetega inimesed saaksid oma

oigusi kasutada, peab see juurdepdds olema kooskolas Euroopa ligipddsetavuse akti
(direktiiv 2019/882) nouetega;,

— teise haiglasse minnes jagada oma andmeid elektroonilisel  kujul teiste
tervishoiutootajatega, ilma et varasemad tervishoiuteenuste osutajad voi tootjad seda
takistaksid;

— lisada oma digitaalsele terviseloole andmeid enda kohta voi lisajat usaldavate inimeste,
nditeks laste kohta;

— taotleda vigaste andmete muutmist interneti teel;

— piirata juurdepddsu oma elektroonilistele terviseandmetele voi osale neist andmetest;
kriitilistel juhtudel, kui kaalul on nende elu, voib sellised andmed siiski tdiendavate
piirangutega kittesaadavaks teha;

— saada holpsasti teavet selle kohta, millised spetsialistid nende andmeid vaatasid;

40 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/europes-digital-decade-digital -
targets-2030 et

41 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13017-Declaration-of-Digital-
Principles-the-%E2%80%98European-way%E2%80%99-for-the-digital-society _et.

42 https://ojrd.biomedcentral.com/track/pdf/10.1186/s13023-019-1123-4.pdf.

43 https://ec.europa.eu/health/european-reference-networks/work-erns_et.
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Liikmesriigid peavad mddrama digitaalse tervishoiu asutused, kellel on oluline roll eespool
nimetatud oiguste joustamisel.

Tohusam juurdepédds patsientide terviseandmetele muudab tervishoiutootajate t66
kergemaks ja tulemuslikumaks. Liikmesriigid peaksid tervishoiutdotajaid selles ettevotmises
toetama. Oigusraamistike kohandamine digete kaitsemeetmete ja eetikastandardite
tagamiseks on siiski alles esimene samm. Samuti on vaja pdhjalikku jérelevalvet, et hinnata
digitehnoloogia tegelikku moju patsientide ravile ja hooldusele ning tervisenditajatele. Veel
iiks eeltingimus on koolitada tervishoiutootajad digitehnoloogiaid kasutama.

Tanu paremale koostalitlusvdoimele on tervishoiutdotajatel juurdepdds patsiendi haigusloole,
mis suurendab ravi- ja diagnoosimisotsuste tdendusbaasi. See muudab tervishoiusiisteemid
tohusamaks ja vidhendab kulusid, sest tervishoiutdotajad kulutavad vdhem aega mitmest
allikast eri vormingutes andmete kopeerimiseks ega tee enam korduvalt samu teste. Edendada
tuleb arenenumate digitehnoloogiate kasutuselevottu, kaasates ja koolitades vdimalikke
kasutajaid.

Digitehnoloogia vdib pakkuda lahendusi probleemidele, millega tervishoiutddtajad oma
tavatoos kokku puutuvad. Digitehnoloogiad voivad muuta igapédevast toovoogu lihtsamaks,
vihendada halduskoormust ja vabastada aega patsiendikesksemaks raviks. Eelkdige voivad
need anda lisavdidrtust kliinilises praktikas, aidates saavutada patsientide paremat tervist.
Ainuiiksi vahendite pakkumine ei too aga kaasa edukat digitileminekut. Tervishoiutootajad
tuleb kaasata digitileminekusse ja digitaalsete terviselahenduste {ihisesse kavandamisse.

Tervishoiuteenuste osutajad teevad vihem tarbetuid uuringuid — see toob kasu patsientidele
ja vihendab tervishoiukulusid. Terviseandmete kasutuse optimeerimine voOib tuua
mérkimisviérset kasu ja parandada tervishoiusiisteemide tShusust. Tervishoiuteenuste sektor
moodustab ligikaudu 10 % ELi SKPst (2019) ja hdlmab nii avaliku kui ka erasektori
teenuseosutajaid**. See on oluline 6kosiisteem nii eurooplaste heaolu kui ka ELi majanduse
jaoks. Oigete vahendite ja lahendustega saaks see olla tdhusam, ilma et takistataks
tervishoiusiisteemide toimimist. Uks selline lahendus on viltida tarbetut uuringute kordamist,
tugevdades koostalitlusvoimet, et toetada andmevahetust tervishoiuteenuste osutajate vahel
nii riikide sees kui ka piiriiileselt. Majanduskoost66 ja Arengu Organisatsiooni hinnangul
vOib automaatsest andmete jagamisest saada muu hulgas otsest rahalist kokkuhoidu kuni
15 % haiglakuludest®. See tuleneb andmete paberilt lugemise kulude drahoidmisest ja teabe
iimberkirjutamise vigade vihendamisest. Ka telemeditsiin peaks eelduste kohaselt muutma
tervishoiusiisteemid tdhusamaks*®. Telemeditsiini 2018. aasta turu-uuringus*’ Ileiti, et
telemeditsiini turupotentsiaal ELis on tugev ja peaks ldhiaastatel kasvama 14 % aastas
(aastane liitkasvumair). Terviseandmete esmasest kasutusest saadavat kasu voib arvuliselt
hinnata 5,5 miljardile eurole kiimne aasta jooksul*. See tuleneb muu hulgas
tervishoiuteenuste osutajate ja patsientide tervisekulude kokkuhoiust tidnu telemeditsiini

4 Tervishoiukulude statistika — Statistics Explained (europa.eu).

4 https://www.oecd.org/health/health-systems/Empowering-Health-W orkforce-Digital-Revolution.pdf.
46 https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/8e56ede7-en.pdf?expires=1646391218&id=i d&accname=
guest&checksum=40DBOF3D91A7741CCOD072D9196F2AEE.

47 https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-08/2018 provision marketstudy telemedicine en 0.pdf.
48 Vastavalt ettepaneku mdjuhinnangule, 1k 58.
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laialdasemale rakendamisele, terviseandmete piiriiilese jagamise kiiremale kasutuselevotule
ning digitaalsete tervise- ja heaolurakenduste turgude kiiremale kasvule.

Ka teadlased saavad kasu otsesemast juurdepddsust andmetele {ihtse FEuroopa
terviseandmeruumi raames. Kui terviseandmetele juurdepddsu asutused annavad teadlastele
loa andmeid kasutada, siis kulutavad teadlased vihem aega ja raha erinevate teadusprojektide
jaoks nousolekute saamiseks. See vabastab aega tegelike uuringute jaoks. Teadlased saavad
juurdepéddsu suurele hulgale terviseandmetele, eelkdige tervishoiuandmetele ja tegelikes
tingimustes saadud tdendusmaterjalile, ning need andmed on kvaliteetsemad ja vastavad
paremini FAIR-pShimdtetele*”, nagu on vaja murrangulisteks uuendusteks meditsiinis.
Teadlased saavad lisaks Euroopa teadustaristutes juba kittesaadavatele andmetele voimaluse
teada, millised andmed on kéttesaadavad, kus need asuvad ja milline on nende kvaliteet. Nad
saavad andmetele tOhusama ja odavama juurdepédidsu, kasutades selleks andmetele
juurdepadsu asutust, mis tagab privaatsuse.

Reguleerivatel asutustel ja poliitikakujundajatel on rahvatervise heaks ja
tervishoiusiisteemide ildise toimimise huvides lihtsam juurdepdds terviseandmetele. See
parandab patsientide ja laiema iildsuse tervist. Nditeks keskmise suurusega ELi riigis vOib
erinevate ravimite hindade kuni 5 % alanemine tdnu parematele teadmistele nende moju
kohta hoida kokku kuni 50 miljonit eurot aastas®®. Selle kasu tulemuseks oleks parem
juurdepdds  tervishoiule, véiksemad kulud, suurem  tdhusus, vastupidavamad
tervishoiusiisteemid, uued teadusuuringud ja innovatsioon ning parem poliitikakujundamine.

Uhtse Euroopa terviseandmeruumi jaoks viéljapakutud lahendus terviseandmete teiseseks
kasutuseks toob eeldatavasti mirkimisvaérset majanduslikku kasu — vihemalt 5,4 miljardit
eurot jirgmise kiimne aasta jooksul’!. See kasu tuleb kolmest peamisest valdkonnast:

e tohusam andmetele juurdepdds, mis tuleneb sellest, et kasutajate (nii teadlaste,
novaatorite, reguleerivate asutuste kui ka poliitikakujundajate) juurdepdds
terviseandmetele on vihem kulukas (3,4 miljardit eurot);

e suurem teabe ldbipaistvus poliitikakujundajate ja reguleerivate asutuste jaoks (0,8
miljardit eurot) ning

e paremad tulemused patsientide, tervishoiuteenuste osutajate ja novaatorite jaoks tdnu
terviscandmete edasisele korduskasutamisele. See on voOimalik, kui arendatakse
uuenduslikke  tervishoiutooteid ja  -teenuseid, kasutades andmemahukaid
tehnoloogiaid, niiteks tehisintellektil pohinevaid siisteeme (1,2 miljardit eurot).

Toostussektor saab kasu iihtsetest koostalitlusvoime ja turvalisuse standarditest ja
spetsifikatsioonidest kogu Euroopas, millega avatakse uusi turge, sealhulgas VKEdele. Lisaks
saadakse kasu elektrooniliste terviseandmete paremast kittesaadavusest tdnu kodanike
privaatsuse tagamise mehhanismidele, mille hulgas on usaldusvéérsetena kavandatud taristud
ning anoniiiimimise, agregeerimise ja siinteetiliste andmete kasutus. Samuti saab sektor kasu
andmetest, mis voivad aidata neil vélja to6tada uusi ravimeid voi uusi tehisintellektiga seotud

4 FAIR-pohimdtted: leitavus, juurdepéisetavus, koostalitlusvdime ja korduskasutatavus (https://www.go-
fair.org/fair-principles/)

30 Vastavalt ettepaneku mdjuhinnangule, 1k 56.

3! Vastavalt ettepaneku mdjuhinnangule, 1k 58.
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seadmeid. Koos tehisintellekti tehnoloogiatega ja juurdepédédsuga tegelikele tingimustele (nt
testimis- ja katserajatiste kaudu) hoogustab see oluliselt innovatsiooni ning kiirendab uute
ennetusviiside ja ravivOoimaluste avastamist, véljatodtamist ja heakskiitmist. Todstusel on
voimalik kasutada andmeid innovatsiooniks, arendada tooteid, mis vdiksid parandada
inimeste tervist ning toota uusi ja uuenduslikke ravimeid ja seadmeid, mis vdivad aidata
pakkuda paremat ja personaalsemat ravi. Siiski on keelatud piitida tagasituvastada isikuid,
kelle andmeid kasutatakse. Lisaks ei saa iihtse Euroopa terviseandmeruumi andmeid kasutada
selleks, et turundada {iiksikisikutele voi tervishoiutootajatele tooteid voi tervishoiuteenuseid,
suurendada kindlustusmakseid voi tootada vilja kahjulikke tooteid. Kokkuvdttes toetatakse
ithtse Euroopa terviseandmeruumiga todstust iihiskonnale kasulike uuenduste tegemisel,
tagades samal ajal terviseandmete turvalisuse.

6. RAHASTUSVAJADUSED JA NENDE KATMINE

Digilileminekusse investeerimine tdhendab investeeringut paremasse tervishoidu ja
tervishoiustisteemide vastupanuvdimesse. EL ja litkmesriigid peavad astuma selle julge
sammu iiheskoos. Uhtse Euroopa terviseandmeruumi elluviimise jaoks on vaja riikide
tasandil kiireid edusamme tervishoiu digitaliseerimisel. See hdlmab investeeringuid
digitaalsetesse terviselugudesse, telemeditsiini, koostalitlusvdimesse, aga ka andmete
kvaliteeti, asutustesse ja terviseandmete teisese kasutuse lahendustesse. Samal ajal on vaja
kogu ELi holmavaid koostalitlusvdimelisi taristuid, et vdimaldada terviseandmete piiritilest
kasutamist ELis.

Uhtse Euroopa terviseandmeruumi toimimiseks peab rahastamine katma kulud selle jaoks, et

1. votta kasutusele ja kditada taristuid riiklikul ja ELi tasandil, st riiklikke taristuid,
samuti toetada ELi portaale ja tdiendavaid ELi teenuseid, nagu liikmesriikide
ithendamine taristutega, mis toetavad patsiendiandmete piiriiilest jagamist sihtriigi
keeles, mitut riiki holmavate teadusuuringute ja poliitikakujundamise projektide
toetamine ning kiiberturvalisuse ja koostalitlusvdime standardite jargimine;

2. juhtida iihtset Euroopa terviseandmeruumi, mis tdhendab asjaomaste asutuste
koordineerimist, tihismeetmete rahastamist ja EL1 tasandi koost6o toetamist, ning

3. votta meetmeid, et toetada koostalitlusvdoimet, isikuandmete kaitset ja andmete
kvaliteeti, mis tdhendab andmete jagamise standardite ja spetsifikatsioonide
viljatootamist ja valimist, liikmesriikide toetamist andmete kodeerimisel, uute
andmekategooriate standardimise arendamise toetamist jne.

ELi tasandil on iihtse Euroopa terviseandmeruumi toetamiseks ette nihtud 810 miljonit eurot.
Uhtse Euroopa terviseandmeruumi tegevustele ja taristutele on eraldatud iile 330 miljoni
euro: 280 miljonit eurot programmist ,,EL tervise heaks* ja lisaks 50 miljonit eurot
programmist ,,Digitaalne Euroopa®. Toetusi antakse litkmesriikidele jargmistel eesmérkidel:

1. et laiendada MyHealth@EU suuremale arvule litkmesriikidele ja uutele teenustele
(patsientide koondandmed, digiretseptid, digiretseptide alusel ravimi véljastamised,
tilesvotted, laboriuuringute tulemused ja haiglast viljakirjutamise dokumendid),
sealhulgas on ka patsientide juurdepédis oma terviseandmetele. 2021. aasta t6oprogrammi
,EL tervise heaks® raames toimuv katseprojekt aitab patsientidel saada oma
terviseandmeid oma nutitelefonidesse sihtriigi keeles;
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2. et terviseandmetele juurdepddsu asutused saaksid pakkuda terviseandmete teisese
kasutuse teenuseid. Programmi ,,EL tervise heaks® 2021. aasta t60programmi raames
toimuv katseprojekt toetab terviseandmete teiseseks kasutamiseks vajaliku taristu
arendamist.

Liikmesriigid ja {ihtse Euroopa terviseandmeruumiga seotud iiksused saavad koos teiste
sektoritega kasutada rohkem kui 480 miljonit eurot programmist ,,Digitaalne Euroopa®,
Euroopa iihendamise rahastust ja programmist ,,Euroopa horisont™. Lisaks toetatakse
programmiga ,,Digitaalne Euroopa“ selliste taristute kasutuselevottu, mida on vaja selleks, et
muuta terviseandmed piiriiileselt turvaliselt kéttesaadavaks ja arendada iihiseid andmeruume
(rohkem kui 140 miljonit eurot 2021.-2022. aasta toOprogrammidest). Kui fiiiisiline
ithenduvus on puudulik, toetab Euroopa lihendamise rahastu liikmesriikide pilvetaristute,
sealhulgas tihtse Euroopa terviseandmeruumi jaoks vajalike taristute omavahelist ithendamist
(130 miljonit eurot). Programmiga ,,Euroopa horisont™ toetatakse jitkuvalt iihtset Euroopa
terviseandmeruumi konkreetsete teadus- ja innovatsiooniprojektide ning koordineerimis- ja
toetusmeetmete kaudu, mis keskenduvad terviseandmete kvaliteedile ja koostalitlusvoimele,
ning teadustaristute kaudu (kuni 2022. aastani eraldatakse ligikaudu 210 miljonit eurot).

Lisaks on liitkmesriigid eraldanud taaste- ja vastupidavusrahastust 12 miljardit eurot
investeeringuteks tervishoidu, sealhulgas digitervishoidu ja terviseandmete teisesesse
kasutusse. Euroopa Regionaalarengu Fond ja programm ,,InvestEU* pakuvad tdiendavaid
voimalusi riikide vajadustel pdhinevateks lisainvesteeringuteks digitervishoidu. Komisjon
toetab litkmesriike nende taotlusel tehnilise toe instrumendi kaudu ka selliste strateegiate ja
tegevuskavade viljatdotamisel ja rakendamisel, mille eesmérk on muuta tervishoiusiisteemid
koostalitlusvdimeliseks.
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7. KOKKUVOTE

Kuna EL viljub COVID-19 pandeemiast tugevamana, iihtsemana ja tulevasteks kriisideks
paremini valmis olles, on saanud téiesti selgeks, et kui Euroopa teeb koostood ja koondab
ressursse, on voimalik teha hiiglaslikke edusamme.

Tervishoiu digiiileminek Euroopas on viljakutse, mis nduab tugevas Euroopa terviseliidus
sellist eesmirgi iihtsust ja iihist joupingutust, mis seab esikohale kodanike tervise. Uhtne
Euroopa terviseandmeruum on selle peamine liikkumapanev joud.

Enneolematu koost6d digitervise valdkonnas COVID-19 kriisi ajal muutis Euroopa
iilemaailmsete standardite kehtestajaks, nditeks seoses ELi digitaalse COVID-tdendi voi
kontaktide jdlgimise ja hoiatamise rakendustega. Euroopa peab tuginema nendele
saavutustele ning suurendama koostodd partnerriikide, rahvusvaheliste organisatsioonide
ning valdkonna juhtidega, et tugevdada iilemaailmseid tervishoiusiisteeme.

Niitid on meil vdimalus muuta paradigmat ja luua keskkond, mis soodustab andmete jagamist
ja kéttesaadavaks tegemist, tugineb usaldusele ja iihistele pohimotetele ning kdigi ELi
kodanike iihishuvile terviseandmete voimalusi tegelikult kasutada.

See projekt pdhineb turvalisel ja usaldusvéirsel andmetele juurdepddsul, mis on tdielikult
kooskdlas ELi aluseks olevate pShivéartustega.

See annab koigile iiksikisikutele vOimaluse saada kasu tugevamatest Oigustest ja
kaitsemeetmetest oma terviseandmete suhtes. Juurdepéds terviseandmetele ja nende andmete
teiste tervishoiutdotajatega jagamine muutub lihtsamaks, samu uuringuid ei pea tarbetult
uuesti tegema. Samal ajal holbustab parem juurdepdds kvaliteetsetele koostalitlust
vOimaldavatele andmetele ka innovatsiooni ning uute ravimeetodite, uute vaktsiinide ja
personaalmeditsiini véljatootamist.

Kokkuvdttes on meil vdimalus ellu viia terviseandmetel pohineva majanduse potentsiaal.

On tulnud aeg sellest vdoimalusest kinni haarata ja iihtne Euroopa terviseandmeruum teoks
teha.
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